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MUQaDDIM®
1. “HERBA FLORA” MMC tersefinden iSLONIB HAZIRLANIB.

2. “HERBA FLORA” MMC tersfinden T9QDIM EDILIB.

3. Azerbaycan Standartlagdirma _institutunun ¢ ” 2023-ci il tarixli
sayll ©MRI ile TOSDIQ EDILIB.

4. Bu standart ASTM F1980-21 “Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile
Barrier Systems and Medical Devices” standarti ilo eynidir (iDT).
This standard is identical (IDT) to the ASTM F1980-2021 “Standard Guide for Accelerated
Aging of Sterile Barrier Systems and Medical Devices” standard.

Qeyd. Bu standartin ASTM senadi ila eyni olmasi barada malumat verilir ve asagidakilari

nagro daxil edildiyini bildirilir:

- “ANSI/AAMI/ISO 11607-1:2019” sdzleri avazina “ISO 11607-1:2019” sdzleri ile avez
edilmisdir;

- “ISO TS 16775:2014” sozlari avazina “ISO TS 16775:2021” sdzleri ile avaz edilmisdir;

5. QUVV@Yd MINM® TARIXi * ) 2023-ci il

6. ILK D9F® TOTBIQ EDILIR.

7. Dovlet standartinda musyyen edilan beynslxalqg standartlar, norma, gqayda va
tovsiyalare ve digar ddvlstlerin muvafiq muteraqqgi milli standartlarina, elm, texnika ve
texnologiyanin muasir nailiyyatlerine esaslanmasini muayyen etmak Ugun standartin ilkin
yoxlama muddati 2024-ci il, dovri yoxlama muddati ilde bir defadir.
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AZS ASTM F1980:2023
ON sOz

Bu beynalxalq standart Umumdiinya Ticarst Taskilatinin Ticarstde Texniki Manealar
Komitesi (UTT TBT) terofinden Beynslxalq Standartlarin islenmasi tizre Prinsipler haqqginda
Qerarlarda, Rehbarliklards ve Tovsiyalarde musyyen edilmis standartlasdirma Uzra beynalxalq
saviyyade taninmig prinsiplara uygun olaraq hazirlanmigdir.

Bu standart F1980 muayyan edilmis isars ile verilir; isareden darhal sonra galen ndmra
ilkin gabul ilini, vo ya yeniden yoxlanildigi halda, sonuncu dafs yoxlanma ilini gdstarir.
Métarizeds olan regam sonuncu tesdiglems ilini gdsterir. Ust isare epsilon (&) son yoxlamadan
va ya yeni tesdigdan sonra redaksiyada dayigsikliyi gosterir.

ASTM International, bu standartda geyd olunan har hansi madds ile bagli irali strtulen har
hansi patent haquglarinin etibarliidina dair heg bir mévge tutmur. Bu Standartin istifadagilerina
acglq sokilde tovsiya olunur ki, har hansi bels patent huquglarinin etibarliiginin va bu
hidquglarin pozulmasi riskinin miayyan edilmasi tamamile onlarin 6z masuliyyatidir.

Bu standart istenilen vaxt masul texniki komite terafindan yeniden nazardan kegirilmalidir
va her bes ilden bir baxiimalidir va ona yeniden baxilmadigda tasdiq edilmali ve ya geri
goturulmalidir. Serhleriniz bu standarta yeniden baxilmasi ve ya slave standartlar Ggln
buyurulur vo ASTM Beynalxalqg Bas Qerargahina tUnvanlanmahdir. Serhlariniz istirak ede
bilecayiniz masul texniki komitanin iclasinda diqgstle nazaerden kegcirilacek. Sarhlerinizin
adalatli dinlenilmadiyini dlgsunursunlizss, asagida gosterilen Unvanda 6z fikirlarinizi ASTM
Standartlar Komitasina bildirmalisiniz.

Bu standartin masllif htquglart ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700,
West Conshohocken, PA 19428-2959, Amerika Birlosmis Statlan tersafinden qorunur. Bu
standartin fardi takrar ¢aplari (bir ve ya ¢ox nusxa) yuxarida gosterilen Unvanda va ya 610-
832-9585 (telefon), 610-832-9555 (faks) ve ya service@astm.org (e-pogt) ile ASTMIs slaga
saxlamagqla ve ya ASTM veb sayti (www.astm.org) vasitasile alds edils biler.

Standartin suratini ¢ixarmaq Ucgln icaza huquglarini Muallif Huquglarinin Temizlema
Markazindan, 222 Rosewood Drive, Danvers, MA 01923, Tel: (978) 646-2600;
http://www.copyright.com/, tamin edils biler.
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AZS ASTM F1980:2023

Steril Baryer Sistemlarinin va
Tibbi Cihazlarin Siratlondirilmis
Koéhnalmasina dair Standart Talimat
AZS ASTM F1980:2023
Standard Guide for Accelerated
Aging of Sterile Barrier Systems
and Medical Devices'

Quvvaya minma tarixi ? 2023-cii il

1 TOTBIQ SAHSSI

1.1 Bu talimat ISO 11607-1:2019-da ve onlarin komponentlarinin qgablasdirma
materiallarinin fiziki xasselarinde muayyan edildiyi kimi, zamanin kegmasinin steril baryer
sisteminin (SBS) steril butéviiylina mumkun tesirleri modellagdirmak tgun surstlandirilmis
kéhnalma protokollarinin islenib hazirlanmasi barasinde malumat verir. Suretlondirilmis
kéhnalma protokollarinin iglanib hazirlanmasina dair talimati tibbi vasitalar va tibbi vasitalarin
materiallari Ggun istifada edile bilar.

1.2 Bu telimatdan istifade etmakle alde edilan malumat, real vaxt rejiminde kbhnalma
tedqigatlarindan alde edilon malumatlar mévcud olana qadar tibbi vasitaler ve steril baryer
sistemlari Ggun son istifada tarixi iddialari Ggln kifayat gadar stibut kimi gabul edile biler.

1.3 Surstlondiriimis kéhnalma telimati butévilikde vasitaler olan ve ya olmayan steril
baryer sistemlarina aiddir. Yeni mahsulun iglonmasi va ya naticeds qgiymatlondirma ugun taleb
oluna bilan steril baryer sistemi materiali va cihazlari qargiliglh uygunlugu bu telimatda nezerda
tutulmayib.

1.4 Real vaxt rejiminde kohnalma protokollarina bu telimatda toxunulmayib; lakin, eyni
giymatloendirma Usulllarindan istifads ederak suratlandiriimis kdhnalma sinaginin naticalerini
tosdigleamak Ugun real vaxt rejiminda kdhnalma tedqigatlarinin apariilmasi vacibdir. Real vaxtda
kéhnalma (sabitlik) ISO 11607-1:2019 talabidir.

1.5 Steril baryer sisteminin fealiyyatinin validasiyasi Ugln istifade olunan Usullar, o
cumladen etraf muhitin, paylamanin, dasinmanin ve c¢atdiriimanin tasirleri gablagdirma
somaraliliyinin (hadisa ile bagh butdvltyun itirilmasi) sinaglar Ggun istifade olunur ve bu
telimatin shats dairasindan kenardir.

1.6 Bu telimatda dasinma ve c¢atdiriima muhitinde movcud ola bilecek ekstremal iglim
soraitini simulyasiya edan ekoloji problemlara toxunulmur. Steril baryer sistemini temperatur
va rutubet seraitinde real ekstremal iglim geraitina qarsi ¢ixarmaq ugun istifada edils bilen
standart sertlor Uclin D4332 Tacrubesina baxin. "Otraf muhitin problemlari" terifi Ucln
“Terminologiya” F17-a baxin.

1.7 Surstllandirilmis kdhnalma tadqiqatlarindan eslds edilon malumatlar steril baryer
sistemlari Ggun etiket saxlama saraitinin muayyen edilmasi Usulu kimi istifade edilmamalidir.

! Bu Talimat ASTM-in FO2 “ilkin Baryer Qablasdirmasi” {izre Komitasinin yurisdiksiyasi altindadir ve F02.50 “Qablasdirmanin
qurulusu va islenmasi” altkomitanin bir basa cababdehliyindadir.

Cari nasr 15 dekabr 2021-ci ilda tasdiq edilmisdir. Dekabr 2021-ci il tarixinda darc edilmisdir. ilkin olaraq 1999-cu ilda tasdiq
edilmisdir. Sonuncu tasdiq olunmus nasr 2016-ci ilds FI980 - 16 olaraqg gabul edilmisdir. DOI 10.1520/F1980-21.

©AZSTAND —Bitin hiquglar gorunur 1



1.8 Sl vahidlerinda g0sterilon dayarlar standart vahidler hesab edilmalidir. Bu standart
basqa Olcu vahidlerini ehtiva etmir.

1.9 Bu standart, ager varsa, onun istifadssi ile bagl blitiin tahliikesizlik problemlerini hall
etmayi nezerde tutmur. Bu standartin miivafiq tahliikssizlik, saglamliq ve atraf mihit
tacrlibalsrini tetbiq etmek ve istifade etmazdean avval tenzimlayici mahdudiyystleri miisyysn
etmak istifadacinin masuliyyatidir.

1.10 Bu beynelxalq standart Umumdiinya Ticarst Teskilatinin Ticarstds Texniki Manealor
Komitasi (UTT TBT) terefinden Beynelxalq Standartlarin Islenmasi iizre Prinsiploer haqgqinda
Qerarlarda, Rehberliklards ve Tévsiyalerds miisyysn edilmis standartlasdirma lizre beynalxalq
saviyyade taninmig prinsiplaere uygun olaraq hazirlanmisdir.

2 NORMATIV ISTINADLAR

2.1 ASTM Standartlari?:

D4332 Standard Practice for Conditioning Containers, Packages, or Packaging
Components for Testing (Sinaq Ugln Konteynerlarin, Qablarin ve ya Qablasdirma
Komponentlarinin Kondisionerlagdirilmasi Tacrubasi)

E337 Standard Test Method for Measuring Humidity with a Psychrometer (the
Measurement of Wet- and Dry-Bulb Temperatures) (Psixrometrlo Rutubstin Olgllmasi Ugin
Sinaq Usulu (Yas ve Quru Termometrle Temperaturlarinin Olgulmasi))

F17 Standard Terminology Relating to Primary Barrier Packaging (ilkin Baryer
Qablagdirmasina aid Terminologiya)

F2097 Standard Guide for Design and Evaluation of Primary Flexible Packaging for
Medical Products (Tibbi Mshsullar UGgtn llkin Elastik Qablasdirmanin Qurulusu va
Qiymeatlendirilmasi U¢un Talimat)

2.2 Digesr standartlar:

ISO 11607-1:2019 Packaging For Terminally Sterilized Medical Devices - Part 1:
Requirements For Materials, Sterile Barrier Systems, And Packaging Systems?® (Terminal
Sterilizasiya Olunmus Tibbi Vasitaler Gi¢gin Qablasdirma — 1-ci Hissa: Materiallara, Steril Baryer
Sistemlarina ve Qablasdirma Sistemlarina Talablar)

ASHRAE 170-2017 Ventilation of Health Care Facilitie 4 (Sshiyys Obyektlorinin
Havalandirilmasi)

ISO/TS 16775:2021 Packaging for terminally sterilized medical devices — Guidance on
the application of ISO 11607-1 and ISO 11607-22 (Terminal sterilizasiya olunmus tibbi cihazlar
ucln gablasdirma - ISO 11607-1 ve ISO 11607-2-nin tetbigi Uzrs talimat)

2 ASTM istinad standartlari ticiin www.astm.org veb sahifasina miiracist edin, va ya ASTM muistari dastak service@astm.org
Gnvani ils alaga saxlayin. ASTM standartlarinin illik macmusasinin hacmi barada malumat almaq Uglin ASTM veb-saytinda
standarin qisa tasviri sahifasina baxin.

3 Beynalxalg Standartlasdirma Taskilatindan (1SO), ISO-nun Markazi Katibliyindan, Chemin de Blandonnet 8, CP 401, 1214
Vernier, Cenevra, isvegra, https://aww.iso.org saytindan alds edils bilar.

4 NE. Atlanta, GA 30329, 1791 Tullie Circk, Amerika istilik, Soyuducu ve Kondisioner Miithandislari Comiyyatindan (ASHRAE),
alds edils bilar, http://www.ashrac.org.
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AZS ASTM F1980:2023
3 TERMINLSR

3.1 Torifler - Tibbi cihazlar Ggun gablasdirmanin umumi teriflari gtin ISO 11607-1: 2019-
a baxin. Tibbi qablasdirma Ugln baryer materiallari ile bagh terminologiya Ug¢un F17
Terminologiyaya baxin.

3.2 Bu Standartda Xiisusi Terminlarin Toriflari:

3.2.1 stretlendiriimis kdéhnslms (AA), n - qisa muddetda real vaxtda kdéhnalmani
simulyasiya etmak Ug¢ln numunalarin yuksak temperaturda (Taa) saxlaniimasi.

3.2.2 stdrstlandirilmis kéhnalme faktoru (AAF), n - real vaxt (RT) seraitinde saxlanilan
steril baryer sistemi ila eyni saviyyali fiziki xisusiyyatlarinin dayisikliyina nail olmaqg tg¢ln vaxtin
texmini ve ya hesablanmig nisbati.

3.2.3 sdrstlondirilmis kbhnalme temperaturu (TAA), n - kohnalma tadgiqatinin aparildigi
yuksak temperatur va o, texmin edilan saxlama temperaturu, texmin edilen istifads temperaturu
va ya haer ikisine asaslana biler.

3.2.4 siretlendiriimis kbhnalme vaxti (AAT), n - suratlondiriimis k6hnalmanin aparildigi
muddat.

3.2.5 otraf muhitin temperaturu (Trr), n - saxlama saraiti Ugln saciyyavi olan real vaxt
rejiminda (RT) numunalar ug¢un saxlama temperaturu. Hemginin, suratlendirilmis kohnalma
muddatini hesablamaq uculn istifade olunan temperatur.

3.2.6 steril baryer sisteminin saxlama muddasti, n - steril baryer sisteminin straf muhit
soraitinde ve ya muayyan saxlama seraitinde qalmasi va kritik istismar xususiyyatlerini
saxlanilmasi gozlanils bilan real vaxtin miqgdari.

3.2.7 real vaxtda kéhnslme (RT), n - etraf muhit seraitinde nimunalerin saxlanma
muddati.

3.2.8 real vaxt ekvivalenti (RTE), n - suratlandiriimis kdhnalma saraitinin ekvivalent oldugu
toxmin edilen real vaxt kdhnalmasinin migdari.

3.2.9 sifir vaxt (to), n — kdhnalma tedgigatinin baslangici.

3.3 Simvollar:

Q10 = temperaturun 10°C artmasi ve ya azalmasi Ugun kdhnalma faktoru.
Tm = materialin aridiyi temperatur.

Ty = susays kegid temperaturu.

T, = alfa temperaturu; istilik destrukiya temperaturu.

4 MAHIYYST VO iSTIFAD®

4.1 Steril baryer sisteminin butovliyundn itiriimasi material ve yapisqanin fiziki
xassalorinin va ya yapisdirici baglarin zamanla pislesmasi ve ya dasinma va ¢atdirilma zamani
dinamik hadisaleri va ya har ikisinin naticasinda bas vera biler. Suratlandirilmis ve real vaxtda
kohnalma yalniz zamanla alagali potensial butovllydn itirilmasini yoxlayir.

4.2 I1SO 11607-1:2019, 6.1.3-cu yarimbandda deyilir ki, “qablasdirma sistemi steril baryer
sisteminin batévllylind qorumagq Ugun fiziki muhafizeni temin etmsalidir”. 6.1.6-c1 yarimbandda
deyilir ki, “Qoruyucu qablasdirmasi ile birlikde terminal sterilizasiya edilmis steril baryer sistemi,
nazerde tutulmus emal, saxlama, dasinma ve catdirlma zamani gozlenilon geraite ve
tehlUkalere mearuz galaraq SBS, istifade zamani agilana va ya istifade muddati bitena qgadar,
sterilliyi gorumagq Ugun nazerds tutulmalidir.” 8.3.1 yarimbandinda deyilir: “Sabitlik sinagi steril
baryer sisteminin zamanla butovliyind qgorudugunu numayis etdirmalidir.” 8.3.3-cu
yarimbandda deyilir: “Sdratlandirilmis kdhnalma protokollarindan istifade etmakla stabillik
sinagi real vaxt rejiminda kohnalma tedqigatlarindan slds edilean malumatlar alinana gader
iddia edilan son istifads tarixleri Ggln kifayet qadar slbut kimi gabul edilmalidir.

©AZSTAND —Bitin hiquglar gorunur 3



4.3 Real vaxt rejiminds kohnalma programlari steril baryer sistemi/tibbi cihazlarin
materiallari ve steril baryer sistemi/tibbi cihazlarin bitovliyinin zamanla pozulmamasini temin
etmak Ugun an yaxsi malumatlari temin edir. Bununla bels, mahsullarin gisa muddatds kdhnala
bilecayi bazar sartleri va mUimkun olan an qisa muddatdsa yeni mahsullarin bazara gixariimasi
istoyi sebabindan real vaxt kohnalma taedqigatlari bu magsada cavab vermir. Suratlondirilmis
kéhnalma tadgiqatlari SBS-da va ya tibbi cihazlarda kbhnalma ile bagh mumkuin ugursuzluq
mexanizmlarinin yoxlanmasi Ugun alternativ Usul taqdim eds bilar. Suratlandiriimis kbhnalma
tedgigatlarinin real vaxt effektlerini aks etdirmasini teamin etmak ucun, suratlondiriimis
tedqiqatlara paralel olaraq real vaxtda kohnalme tadgqigatlari aparilmahdir. Real vaxt
tedgiqgatlari mahsulun iddia edilen saxlama muddatine gadar apariimali ve tamamlanana qadar
yerina yetirilmalidir.

4.4 Qiymatlandirilan steril baryer sistemi materiali haqqinda az sey malum oldugu halda
konservativ suratlondiriimis kdhnalma faktorlarindan (AAFs) istifade edilmalidir. Real vaxt ve
suratlendiriimis kohnalma arasinda olagani gostarmak Ug¢un daha aqressiv AAFs
sonadlasdirilmis subutlarla istifade edils biler.

4.5 Muddstinin bitmaesi ila bagh iddialarin muayyan edilmasi Ugun suratlondiriimis
kohnalma programlarini hayata kegirarkan nazers alinmalidir ki, tadgiqatdan alde edilen
malumatlar kdhnalmanin materiallara tesirini simulyasiya edan sertlare asaslanir. Neaticeda
istifade ve ya saxlama muiddatinin muayyan edilmasi kéhnalma faktorunun (yani Q7o)
konservativ texmininin istifadesine asaslanir va steril baryer sisteminda real vaxt kbhnalma
tedqiqgatlarinin naticalari tamamlanana gadar taecruba hesab edilir.

Qeyd 1 — AAFs-Iin miisyyen edilmasi bu telimatin shats dairssinden kenardadir.®

5 AVADANLIQLAR

5.1 Otaq (ve ya kabinet) ela olguda olmali ki, nUmunalar secilmis temperaturda ve nisbi
rutubatds sirkulyasiya edan havaya fardi olaraq meruz qala bilsin. NUmunanin konfiqurasiya
telimati igln 7.4.1-a baxin.

5.1.1 Otagin icaza verilan hadler daxilinda taleb olunan atmosfer seraitinde saxlamaga
gadir olan idareetms aparati.

5.2 Hiqrometr - Nisbi rutubsti gostarmak ugun istifade olunan alat, 2% nisbi ratubsta
geder daqgiq olmalidir. Psixrometr nisbi rltubstin birbasa olgllmasi ve ya higrometrin
yoxlaniimasi ugun istifada edile bilar (E337 Sinaq Usuluna baxin).

5.3 Termometr - Har hansi bir temperatur olgan cihaz o sertle istifade oluna bilar ki, o,
temperaturu 0,1°C va ya 0,2°F daxilinde daqiq gostara bilsin va lazimi sakilde geyds alinsin.
Psixrometrin quru termometri birbaga 6lgma va ya temperatur gosterici cihazini yoxlamaq tgun
istifada edila bilar.

6 SURSTLI KOHNSLM® NOZORiYYSSi

6.1 Materiallarin kbhnalmasi, Umumiyyatle materiallara xas olan muxtslif deqradasiya
mexanizmlari (masalan, termo-oksidlagdirici ve ya hidrolitik) sebabinden onlarin xassalarinin
zamanla dayismasinin Oyranilmasina aiddir. Bu telimatin maqgsadleri U¢in marag doguran
xususiyyetler materialin ve ya steril baryer sisteminin tahlUkesizliyi ve funksiyasi ila
alagadardir.

> Thor. P.. "Polimerlarin Siiratli Khnalmasi liciin istifada Sarti kimi Riitubat" MDDI Online, 2021.
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AZS ASTM F1980:2023

6.2 Sduretli kdhnalme tadgiqatinda material ve ya steril baryer sistemi mumkun
deqgradasiya yollarinin reaksiya kinetikasini suratlendiran sartlare maruz galir.

6.3 Suratlendiriimis kdbhnalma Usullari kimyavi reaksiyalarin (materiallarin korlanmasinda
istirak edenlar da daxil olmagla) Arrhenius reaksiya sursti funksiyasina amal etmasi ve
reaktivlerin konsentrasiyasinda (konsentrasiyalarinda) az ve ya he¢ bir dayisiklik etmemasi
barada empirik rahbarliye asaslanir. Bu funksiya bildirir ki, mumiyyetla, homojen prosesin
temperaturunun 10°C artmasi kimyavi reaksiyanin suratinin (Q70) iki defe artmasi ile
naticelenir.®

6.4 Q70-un musayyan edilmasi muxtalif temperaturlarda materiallarin sinaqdan
kegiriimasini ve temperaturun 10°C deyismasi ugln reaksiya suratindaki ferglarin miayyan
edilmasini nazarda tutur. Materialin korlanmasinin kinetikasinin modellagdiriimasi murakkab
va gatindir va bu talimatin shate dairssindan kenardadir.”

6.5 Steril baryer sistemlari ve tibbi cihazlar mixtslif seviyyslarde atraf muhitin rltubatini
toskil edean muhitlerde saxlandigindan va bazi materiallarin xassaleri udulmus ratubstin
saviyyasindan asili ola bilaceyi Uglin (masalan, poliamidler atraf muhitden rlatubsti udur ve
rutubsti ehate edan deqradasiya yollarina malik ola bilar, poliolefinler ise yox), yalniz
suratlandirilmis kdhnalma temperatur saraitini deyil, hem de slratlandiriimis kdhnalma zamani
atraf mahitin nisbi rGtubatini nazere almaq vacibdir. Suratlandiriimis kbhnalma protokollarinda
rUtubatin istifadasi haqqginda atrafli malumat tgln Slave X3-a baxin.

Qeyd 2 - Steril baryer sistemlari kimi istifada edilon aksar ¢evik qablagsdirma materiallar
ucln degradasiya mexanizmlari ritubsti shate etmir. Bununla bels, tibbi cihazlarda istifade
olunan materiallar daha muxtalifdir va bu materiallarin bazilarinds hidrolitik deqradasiya faktoru
ola bilar. SBS-da va ya cihazlarda istifads olunan materiallar va onlarin muvafiq deqgradasiya
mexanizmlari haqqinda biliklar suretlendiriimis kohnalma protokolunun duzgun tertib
edilmasinda vacibdir.

6.6 Nozara almaq lazimdir ki, ritubset uzunmuiddetli saxlama seraitinin bir hissasi
olacaqdir. Sduratlondirilmis kdhnalma zamani rdtubste nezarst zamaninin tesirini
suratlendirmak Uc¢ln lazim olan qasden yuksak temperaturda asagi nisbi rutubaeti
kompensasiya etmak maqgsadi dasiyir. Suratlondiriimis kdhnalma zamani ratubsts nazaratin
maqsadi materiallarin (asasan polimerlarin) uzunmuddatli saxlama seraitinds adi vaziyyatdan
asagl namlik seviyysesine qadar qurumasinin qarsisini almaqdir. Quru sudrstlandirilmis
kohnalma seraiti bu tacribanin istifadacisinin uzunmuddatli saxlama zamani refde bas vera
bilecak nemla bagli deqradasiyani qagirmasina sabab ola biler. Suratli kOhnalma zamani nisbi
ritubatin mavafiq nazareti neme hassas materiallar Ggun suratloandiriimis kéhnalma zamani
potensial neama asaslanan deqradasiya mexanizmlarinin tutulmasini temin edir. Eyni nisbi
rutubat mulahizaleri temperatur stni sakilde ylksalmadikda (masalan, real vaxtda kbhnalma)
lazim deyil. Bu standartin shats dairesi xaricinda nisbi rutubsts nazaret istifadaginin ixtiyarina
verilir.

7. SURSTLI KOHNSLM® PLANI

7.1 Materiallarin xarakteristikasi - AA nazsariyyasi ve onun tetbigi gablasdirma
materialinin tarkibi ile birbaga baghdir. Suratlendiriimis kdhnalma tadqiqatlarinin naticalerina
tosir eda bilacek material xtisusiyyatlerine numunaler asagidakilari shats eda bilar:

6 Hemmeri¢, KJ., "Umumi Koéhnalma nazariyyssi va tibbi cihazlarin siratlandirilmis kdhnalmasi tgiin
sadalasdirilmis protokol", Tibbi plastik va Biomateriallar, iyul/Avqust 1998, sah 16-23.

7 Nelson V. Statistik modellarin, sinaq planlarinin va malumatlarin tahlilinin siirstli sinaqi, John Wiley & Sons, Nyu
York, 1999
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7.1.1 Terkibi (laminasiya ugun yapisdiricilar, astarlar ve ortuklar daxil olmagla),

7.1.2 Morfologiya (susgali, amorf, yarimkristal, yuksak kristal, kristalliq %-i ve s.),

7.1.3 istilik kegidleri (Tm, Ty, Ta), 3.3-de miayyan edildiyi kimi,

7.1.4 Slavelar, emal agentlari, katalizatorlar, strtkl yadlari, galiq hallediciler, asindirici
gazlar va doldurucular,

7.1.5 Nem udma xUsusiyyatleri, ve

7.1.6 Malum deqradasiya mexanizmlari (masalan, hidroliz, metal ionlarinin oksidlegsmasi
(MiO), fotodeqradasiya, ekoloji stresin krekingi (ESC), korroziya, oksidlosma). Buna nasr
olunan adabiyyati/tedqigatlari nezardan kegirmakla nail olmaq olar.

7.2 Suretli Kbhnalmanin Plan-Dizayn Telimatlari:
7.2.1 lkin, konservativ kdhnalma faktorlarinin lazimi sakilds tatbiq edilmasini temin etmak

ucun cihazlarin ve steril baryer sisteminin materiallarinin xarakteristikasi esasinda temperatur
sorhadleri nezere alinmalidir. istifade olunan temperaturlar qablasdirma materiallarinin
xarakteristikasina va nezarde tutulan saxlama geraitine esaslanmalidir. Materialin
xarakteristikasi ve tarkibi suratlondiriimis kohnalma temperatur sarhadlerini teyin edan
amillardir. Materialin har hansi fiziki kecidinin qarsisini almaq ucun temperatur secimi
mahdudlasdiriimalidir.

7.2.2 Otaq ve ya Mihit Temperaturu (Trt) - Mahsulun saxlanmasi va istifada sertlorini
aks etdiran temperaturu secin.

Daha yuksek temperaturlu tenzimlayicinin segilmasi daha uzun, daha konservativ
suratlandiriimis kohnalma muddati veracek ve bir sira saxlama temperaturu sartlori ila
uygunlugu yoxlayan suratlendiriimis kohnalma malumatlarinin yaradilmasi agun faydali ola
biler. XUsusi uzunmuddatli saxlama temperaturu diapazonu il etiketlonmis mahsullar dgiin AA
muddaetini hesablamaq ugun istifade edilan Trr-ni araligin yuxari haddi ile uygunlagdirmaq
tovsiya olunur.

Qeyd 3 - Bu temperatur adstan 20 ile 25°C arasindadir. 25 ° C temperatur ananavi bir
yanasma hesab olunur.

7.2.3 Sidretlendiriimis kbhnslme temperaturu (TAA) - tadqiqg olunan materiallarin
xarakteristikasini nazsre alaraq, suratlondiriimis kohnalma sinagi ugun temperatur segin.
Suratlendiriimis kdhnalma temperaturu ne qadar yuksak olarsa, AAF da bir o gedar ¢ox olar va
belalikla, suratlendiriimis kohnalma muddati bir o gadar qisa olar. Yalniz mimkudn olan an qgisa
suratlandirilmis kdhnalma muddati Ggun kdhnalma temperaturunu yukssltmameays diggst
yetiriimalidir. Haddindan artiq ylksak temperaturlar materiala real vaxtda ve ya otaq
temperaturunda heg¢ vaxt bas vers bilmayacak tasir gostara biler (bax. ©lave Xl). Kéhnalma
temperaturunun segilmasi Ugun gosterisler asagdidakilardir:

7.2.3.1 TAA har hansi maddi kegidlerdan (etraf muhit saraitinden asagida bas veranler
istisna olmagqla) ve ya steril baryer sisteminin tahrif etdiyi yerden asagida olmalidir. Tadqiq
olunan materiallarin istilik kegidlarini nezardan kegirin. (Bu movzu hagqginda daha gox malumat
ucun ISO TS 16775:2021-s baxin.)

7.2.3.2 Daha yuksak temperaturun uygun oldugu subut edilmadikda, TAA-n1 60°C ve ya
asagida (messloen, 50°C) saxlayin. Bir ¢ox polimer sistemlarde kristalliq faiz, serbest
radikallarin amala gelmasi va peroksidin deqradasiyasi kimi qeyri-xatti dayisikliklerin bas
verma ehtimalinin yuksak olmasi sabsabindan 60°C-dan yuksak temperaturlar tovsiys edilmir.
(Bu mdévzu hagginda daha ¢ox malumat tglin ISO TS 16775:2021-a baxin.)

Qeyd 4 - Terkibinde maye ve ya digar ugucu komponentlar olan steril baryer sistemlari
sinaqdan kegirilirsa, tahllkasizlik sababi ile umumiyyetle asagi temperatur talab olunur.
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Qeyd 5 - Sinaq temperaturu Ugun +2°C va rutubst Gglin £5% doézumlulik maqgbuldur.
Bitmis steril baryer sisteminin saxlama muddati suratlendiriimis kéhnalma protokolu tgun 2.0
konservativ kdhnalma faktoruna (Q70) asaslandigindan, temperaturda protokolda gostarilan
temperaturdan az olan har hansi uzunmuddatli sapma temperaturun imumi sinaq muddatinin
artirllmasi ile kdhnalma protokolunun magsadini lagv etmadan kompensasiya edila bilor.

Qeyd 6 - Sinaq temperaturunda ekskursiyalar uzun muddest arzinde bas verdikds,
gablasdirma materiallarina temperaturun tesirinin giymetlendiriimasi va ya raf yuvasinin
istenilen giymatlandiriimasina nail olmaq Ug¢un telab olunan sinaq muddatina duzaligler ve ya
her ikisi muayyen edilmalidir.

7.2.3.3 Material xUsusiyyatlorine gore ylksak temperaturun koéhnalmasi mumkin
olmadiqda, real vaxt rejiminda kbhnalme yegana sec¢imdir.

7.3 Suretlandirilmis kdhnalmae faktorunun (AAF) tayini:

7.3.1 Q10 2-ya baraber olan Arrhenius tenliyindan istifade ederak kdhnalma faktorunun
hesablanmasi G¢in Umumi ve snanavi vasitadir.

Qeyd 7 - Daha aqressiv reaksiya slrati emsali, masslan, Q710=2,2-dan 2,5-a gadar,
tadqiq olunan sistem adabiyyatda kifayat qadar yaxsi xarakterize edildikda istifada edils biler.
Reaksiya sureti amsali ve suratlandiriimis kéhnalma temperaturunun muvafiq serhadler
daxilinde saxlanmasini tamin etmak Ugln zarerin seviyyasi ve xarakteri adabiyyatda bildirilena
oxsar olmalidir. Bu, tibbi cihaz istehsalgisinin masuliyyastidir. Bu mévzu hagginda daha ¢ox
malumat tgun ISO TS 16775:2021-s baxin.

7.3.2 Suratlandiriimis kdhnalma faktoru (AAF) taxmini asagidaki tanlikle hesablanir:

AAF — Q:E%TAA_TRT)/:LO] (1)

burada:
Taa = suratlondirilmis kéhnalma temperaturu (°C) ve
Trr= muhit temperaturu (°C).

Qeyd 8 - NUmuna olaraq, straf muhitin saxlanma seraiti Trr = 25°C ve suratlandirilmis
kohnalma temperaturu Taa=50°C segcilibse, o zaman sursatlandiriimis koéhnalma faktoru
AAF=5,657-dir.

7.3.3 Real vaxtda kéhnalma ekvivalentlik yaratmaq uUgln lazim olan suretlandirilmis
kohnalma vaxti (AAT) istenilen (ve ya telab olunan) saxlama muddaetini AAF-a bélmak yolu ile
muayyan edilir.

Siratli K6hnalme Miiddeti (AAT)= istenilen (RT)/AAF (2)

Qeyd 9 - Zamana qarsi temperaturun grafik tasviri tiglin Slava Xl-a baxin. Hamginin, Eq
1 va 2-dan istifade edarak hesablamalarin nimunaleri ile nimuna sinaq plani tgun Slava X2-
8 baxin.

Qeyd 10 - Yuxaridaki AAF = 5,657 va 5 il (va ya 5 x 365,25 = 1826,25 gun) arzuolunan
saxlama muaddaetini istifade edearok, Qeyd 8-doeki nUimunani davam etdirmak Ugln

suratlandirilmis kdhnalma muddati 323 gun olacaqdir.

7.4 Siirstlandiriimis K6hnalme Protokolunun Addimlari:

7.4.1 Nimunelerin konfiqurasiyas:i - Sinaq numunalarinin konfiqurasiyasi muayyan
edilmalidir. Telablar steril baryer sistemina aiddir, lakin nUmuna konfiqurasiyasina qoruyucu
gablasdirma da daxil ola biler,

7.4.2 Q10 dayerini segin.

7.4.3 Steril baryer sisteminin istanilon saxlama muddatini musyyeanlosdirin.
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7.4.4 Sifir vaxti da daxil olmagla, kdhnalma sinagi vaxt intervallarini muayyenlasdirin.

7.4.5 Sinaq sertlerini, otaq temperaturunu (Tgrr) ve suratlondiriimis koéhnalma
temperaturunu (Taa) muayyanlagdirin.

7.4.6 Kbéhnalma tadgiqatinda ritubat seraitini miayyanlasdirin. Nazaret edilirse, hadaf
dayer strafinda istifade edilecek nisbi rutubat (RH) sartlerini ve icaze verilon dozumlulukleri
muayyanlaesdirin. Qeyri-tabii material dayisikliklerinin qarsisini almaqg uglin mavafiq nisbi
rutubat seviyyalerinin segilmasini temin etmak Ugun qaygdi gosterilmalidir. (8lave X3-e baxin.)
9gar nisbi ritubate nazarat edilmayacakss, istisnanin asaslari sanadlesdirilmalidir.

7.4.7 Q10, Trr ve Taa istifade edarak surstlandiriimis kdhnalma muddatini hesablayin

7.4.8 Tadqigat zamani qiymatlendirilecek steril baryer sistemini va ya material
xususiyysatlarini va ya har ikisini (masalan, mohur méhkamliyi va butovlliyu sinaglart), nimuna
Olgulerini ve gabul meyarlarini miayyanlasdirin.

7.4.9 Taa-da yas numunsleri. Paralel olaraq, real hayatda kéhnalma sertlerinde yas
namunaleri (Tgrr). Faktiki real vaxt kdhnalma temperaturu sertlori AA muiddastinin
hesablanmasinda Trr Ugln istifade olunan temperaturdan ferqli ola bilar. XUsusi uzunmuddatli
saxlama temperaturu diapazonu ile etiketlenmis mahsullar G¢glin AA muddatini hesablamaq
ucun istifads edilan Trr-ni araligin yuxari haddi ile uygunlasdirmaq tovsiya olunur.

7.4.10 Steril baryer sistemini suratlandirilmis kéhnalmaden sonra avvalcadan muiayyan
edilmig steril baryer sisteminin spesifikasiyasi telablerina (maselan, baglamanin méhkamliyi ve
gablasdirmanin butévlliyl) gadar giymatlandirin.

7.4.11 Steril baryer sistemini avvelcadan musayyan edilmis steril baryer sisteminin
spesifikasiyasi tolablerine uygun olaraq real vaxt kéhnalmasinden sonra giymatlendirin. ilkin
AAF metodu materiallara ve gkalalara uzunmuddatli tasirlari giymatlendirmak Ugun sade ve
anenavi bir Usuldur. Lakin, butin surstlendiriimis kéhnalma usullari kimi, bu, real vaxt
kohnalma malumatlar ils tasdiglenmalidir.

8. KOHNSLMODON SONRA SINAQ TOLIMATLARI

8.1 Kéhnalmaya maruz galmig steril baryer sistemlari (masalan, suratlondirilmis ve real
vaxt) ham fiziki xUsusiyyatlare, ham da butévllyluna gora giymatlendirilir.

8.2 Qiymsatlondirma Ugun secilmis sinaglar an kritik vo ya koéhnalme naticasinda
ugursuzlug ehtimali yuksak olan material ve ya qablasdirma funksionalligina etiraz etmalidir.

8.3 Cihazlar olmadan kdhnalmaya maruz galmig steril baryer sistemlari ham sistemin
ayri-ayri materiallarinda, ham da har hansi mohlr ve ya gapaglarda méhkamlik xassalerinin
har hansi deqradasiyasina va butovliyunid qorumaq qabiliyystine gore giymatlendiriimalidir.

Sinaga Usulu talimati ve segimi tglin F2097 Talimatina baxin.

8.4 Kdhnalma ve ya sabitlik sinagi ve istismar sinagi ayri-ayri obyektlordir. istismar sinagi
istehsal, sterilizasiya prosesleri ve daginma, saxlama ve yanasma muhitinin yaratdigi
stresslara cavab olaraqg qablasdirma sistemi ile mahsullar arasinda qarsiligh slagani
giymatlendirir. Xususi steril baryer sisteminin kdhnalmasi fiziki konfiqurasiyadan ve ya
mazmundan asili deyil; materiallarin ve mdhurlarin fiziki konfiqurasiyasindan ve ya
mazmunundan asili olmayaraqg, hemin steril baryer sisteminin emali eyni oldugu, yani eyni
proseslars sterilizasiya edildiyi miuddatca eyni kbhnalmasi gdzlanilir.

Qeyd 11 - Yeni sizdirmazliq parametrlari ve avadanliglari yeni kdhnalma tadgiqatini telab
etmir, ¢iinki moéhurlema prosesinin gisa muddate maruz galmasi materiali kohnaldilmir.

8.5 ©ger malum baglamanin nasazligi ve ya mohirlema gucu, desilma ve ya zarbaya

davamlihg ve sair kimi istismar mahdudiyyatleri senadlagdirilibse ve nazerds tutulan
gablasdirma sisteminin taleblerina cavab veribss, fiziki sinag malumatlar kafi olmalidir.

8 ©AZSTAND —Bitin hiquglar gorunur



AZS ASTM F1980:2023

8.6 Qablasdirma isinin sinagi, taqlid olunmus yanasma, dagsima va saxlama zamani
kohna gablasdirma sisteminin isini giymatlendirmak, hamgcinin cihazlarin komponentlarinin
kohnalma xususiyyatlarina dair subutlari toplamaq t¢un kbhnalmadan sonra ve ya ondan avval
gablasdirma sistemlarinda aparila biler. ©gar materialin kdhnalmays reaksiyasi yaxsl basa
dusulmurse, bu yanasma tovsiya olunur. Kéhnalma va istismar sinaginin birlagdiriimasi ISO
11607-1:2019 terafinden tsleb olunmur. ©gar bu maqgsadyodnludurss, biatin kéhnalma
namunsalarina cihazlar ve ya simulyasiya edilmis cihazlar va gablagdirma sistemini tagkil edan
batlin gablasdirma materiallari daxil olacaq.

8.7 Qabul meyarlari her hansi kdhnalma sinagindan avvel muayyan edilir
(suretlandirilmis ve real vaxt). Bir nege forgli giymatlondirma metodundan istifade edils bilar.
Bunlardan biri sifir vaxt istismar malumatlarini saxlama muaddasti sinagin sonunda yekun
istismar malumatlari ile muqgayise etmakdir: digari, butun giymatlendirma dovrlari Uzre
malumatlari trend etmakdir; yalniz son doévr sinaq naticalerini istifada edin. Homin meyarlarin
muayyan edilmasi bu rahbar senadin shats dairesinden kanardadir.

9. HESABAT

9.1 Sdretlendiriimis kbhnalma:

9.1.1 Suratlandirilmis kdhnalma sartlerini (sinaq temperaturu, rutubat, dovr, atraf muhitin
temperaturu), vaxt ¢argivasini, numuna olgulerini, steril baryer sisteminin tasvirini, nUimuna
g6turma vaxt intervallarini va har bir zaman intervalinda xtususi sinaglari miayyan eden yazil
sinaq protokolu sinagdan avval hazirlanmalidir.

9.1.2 istifade olunan kameranin temperaturu va nisbi riitubatini ve kéhnalma seraitinin
Olctlmasi va monitoringi Ugun istifada olunan kalibrlanmis cihazlari senadlagdirin.

9.1.3 Steril baryer sisteminin giymatlandiriimasi Ugun istifads edilan sinaq standartlarin
istinadlarini va Usullarini senadlasdirin.

9.1.4 Kalibrlema tarixleri de@ daxil olmagla, fiziki va mikrobioloji sinaglari tGgun istifada
olunan avadanliglari sadalayin.

9.1.5 Steril baryer sisteminin istismar spesifikasiyasi meyarlarina cavab verib-vermadiyini
muayyan etmak Ugun istifada edilon har hansi statistik Usullar da daxil olmaqgla, kbhnalmadan
sonrakl sinaq naticalarini sanadlasdirin.

10. ACAR SOZL8R

10.1 suratlandiriimis kdhnalma; Arrhenius reaksiya deracasi; Q70; saxlama muddati.
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OLAVOLOR
_ (Qeyri-macburi melumat) _
X1. POLIMERLORIN SURSTLONMIS KOHNSLMaSI

X1.1 Sdretlandiriimis kéhnalma (Sak. X1.1) secilmis temperaturda (°C) steril baryer
sistemi istilikla kdhnaldikde otaq temperaturunda bir illik kdhnalmaya barabardir.

50 | Polimer secilmis temperaturda qizdirildigi zaman otaq
: A o _
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Sakil X1.1 Polimerin suratlendiriimis kbhnalmasi
X2 NUMUN® STERIL BARIYER SISTEMININ SAXLAMA MUDD®OTININ SINAQ PLANI
X2.1 ©nanavi AAF texminini segin, masalan, Q10=2. (Bax $akil X1.1.)

X2.2 istenilen saxlama miiddstine uygun kéhnalma vaxti néqgtslerini, masalen, 2 il ve 3 il
kimi iki nogteni tayin edin.

Qeyd X2.l - Material va steril baryer sisteminin xususiyyetlaerine kéhnalma tasirlerini
xarakterize edarkan ¢ox vaxti trend faydalidir. Suratlendirilmis kdhnalma vaxt nogtelarinin sayi
minimal olaraq birdir. Bir macburi vaxt ndqtasi istenilon saxlama muddeatine ekvivalentdir
(istanilen saxlama muddati kohnalma faktoruna bolunur); lakin, yalniz bir suratlendirilmis vaxt
ndqgtesindan istifade tacribasi avvalki slratlondiriimis kdhna vaxt ndqgtesinden gabagcadan
xabardarliqg etmadan ugursuzluq riskini saxlayir. Oxuyarkan an azi U¢ zaman noqtesi nazere
alinmalidir.

X2.3 Tesdiglanmis istehsal prosesina uydun olaraq sinag nimunalarini qurun.
Qeyd X2.2 - Sifir vaxt, sterilizasiya va suratlondirilmis kdhnalma Ggun istifads edilon steril
baryer sistemlori faktiki va ya simulyasiya edilmis mahsul olmadan istehsal edils biler.

X2.4 Dogrulanmis sterilizasiya prosesinden istifade ederek steril baryer sistemlarini
sterilizasiya edin. Sterilizasiya prosesi materiallarin sabitliyina ve ya steril baryer sisteminae tesir
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gOstare biler. Materiallar va steril baryer sistemlari kbhnalmadan avval an pis veziyyatlari
simulyasiya etmak Ug¢ln go6zlenilen ddévrlerin sayinda (ve ya goézlanilandan bir ¢ox) hayata
kegirilon maksimum proses sartlarine maruz qalmalidir.

X2.5 Real vaxt rejiminda ve suratlondiriimis kbhnalmaya baslayin. Muvafiqg muddat Ggun
muayyan edilmis suratlondiriimis kdhnalma temperaturundan istifade edin. NUmunalarin
yuksak temperaturlu sobaya yerlagdiriimasi GUgun vaxt muddati 7.3.2 va 7.3.3-de Eq 1 ve 2-dan
hesablana biler, burada AAF surstlondiriimis kéhnalma emsali, AAT isa suratlondiriimis
kohnalma vaxtidir. Masalan,

burada:

Q10=2

muhit temperaturu = 23°C.

sinaq temperaturu = 55°C.

AAF=2.0 (55-23)/10

AAF=2.0 3.2 =9.19.

AAT=365 gun/9.19, vo

AAT=SUratlondiriimis kéhnalma seraitinde 39,7 glin va ya 12 aylq saxlama muddati
sinagi (real vaxt ekvivalenti).

Qeyd X2.3 - Rutubaet effektleri paket sisteminin dizayn istismarinin ixtisas sinaginin bir
hissesi kimi giymetlandirile biler. Paket dizayninin istismar sinagr adeten haddindan artiq
rutubate maruz qalmagi nazards tutur, lakin bunlar adstan qisamuddatli/kegici tasirlardir (<72
saat), saxlama seraitinde daha uzun muddest erzinde bas veran rutubstle bagh nasazliq
rejimlarini ortaya ¢ixarmaya bilar. Kéhnalma protokollarinda ritubatin istifadasi ile bagl slave
telimat Ggun BSlava X3-a baxin.

X2.6 Steril baryer sistemi talablerine nisbaten suratlendiriimis kdhnalmaden sonra steril
baryer sistemini giymatlandirin.

X2.6.1 ©ger surstlandiriimis kohnalma naticelari gabul meyarlarina cavab verirss, o
zaman mahsulun saxlama muiuddsti real vaxt rejiminde kdhnalmenin &yranilmasinin
naticalerinden asili olaraq serti olaraq tasdiq edilir.

X2.6.2 Suratlandiriimis kdhnalma naticalari gabul meyarlarina cavab vermirsa, ya istehsal
prosesini aragdirin, ugursuz tibbi cihazi ve ya steril baryer sistemini yeniden dizayn edin, daha
gisa saxlama muddstini tesdiq etmaya cahd edin ve ya real vaxtda kéhnalma naticalerini
goOzlayin. Real vaxtda kohnalma naticaleri maqbul olarsa, yararlihg muddati tesdiglanir. Bu
ssenarida suratlendiriimis kohnalma programi realligdan daha ciddidir.

X2.7 Steril baryer sistemi taleblarine nisbataen real vaxt kdhnalmasinden sonra steril
baryer sistemini giymatlandirin.

X2.7.1 ©ger real vaxt rejiminda kdhnalma naticaleri gebul meyarlarina cavab verirse,
steril baryer sisteminin saxlama muddati tasdiglenir.

X2.7.2 ©ger real vaxt rejiminde kdhnalma naticelari gabul meyarlarina cavab vermirse,
saxlama muddati real vaxt sinaglarinin ugurlu oldugu an uzun saxlama muddatina gader
azaldilmalidir. ©ger mahsul suratlandiriimis kdhnalma malumatlarina asasan risk altinda
bazara cixarilibsa, diqgetle nazerdan kegiriimali, sanadlesdiriimali ve muvafiq tadbirlar
goOrilmalidir.

X3. KOHNSLM® PROTOKOLLARINDA NiSBi RUTUBSTD®N iSTIFAD®
X3.1 Ritubsat mahsulun saxlanma seraitinin bir hissasi ola biler ve buna goéra da steril
baryer sisteminin va tibbi cihazin saxlama sabitliyinin muayyen edilmasine aid ola biler.

Saxlama va paylama hayat ddvrleri da daxil olmaqgla, mahsulun bitlin hayat dévrleri boyunca
butun istifade sertlerini baga digmak vacibdir (masalen, hava, yik, okean kimi gonderma
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usullarint ve anbarlar ve xestexana anbarlari kimi taninmis saxlama obyektlorini
muayyanlasdirin). Mahsullarin saxlana bilacayi sertlerin ve bu sertlarin sabab ola bilacayi
nasazliqg mexanizmlarinin basa dusulmasi suratlandirilmis kdhnalma zamani istifads edilacok
temperatur va rltubatin secilmasi Ugln asas giris kimi xidmat edir. Bazi materiallar Ggln
kohnalma zerarleri nemin moévcudlugunda, xisusan umumi kohnalma geraitinde xususi
material Gglun ritubstden gaynaqlanan deqradasiya yollari (masalen, hidroliz ve ya korroziya)
movcud olduqda kaskinlasa bilar. Stratlandiriimis kdhnalma zamani rutubata nazaratin har bir
vaziyystda tamin edilib-edilmadiyini misyyan etmak Ug¢ln material, material tachizatgisinin
tovsiyalari ve tarixi malumatlar naezars alinmalidir.

Qeyd X3.1 - Temperatur va rutubstdan istifads sertlori ASHRAE 170-2017 kimi
manbalarden texmin edils biler.

X3.2 Sdrstlondiriimis kohnalma vaxtinin texmin edilmasi Uc¢lun hesablama yalniz
temperatura esaslanir, ¢lnki Arrhenius tanliyindaki asas farziyye reaktivlerin
konsentrasiyalarinin temperatur domeninda verilmis kimyavi reaksiya Uguin mahiyyatce sabit
olmasidir. Masalan, termo-oksidlesdirici deqradasiya (minimum) oksigenin, hidrolitik
deqgradasiya ise (minimum) suyun olmasini taleb edir. Zamanla rutubste mearuz galma,
masalan, polimerlarin hidrolizi va metallarin korroziyasi naticesinde kdhnalma zererleri bas
vera biler.

aA+ bB - cC +dD (X3.1)

X3.2.1 Hidrolizea maruz galan material Uglin asagidaki kimyavi reaksiyani nazerden
kegirin:
aPolimera hassas rabitalar + bH20 — cDeqradasiya mahsulu C + dDeqradasiya mahsulu D
(X3.2)

X3.2.2 Mahsul anbarinda straf muhitin rGtubatine gors hidroliz zamani A novunu material
(polimer), B novlarini su, C va D ndvlarini polimerin par¢alanma mahsullari hesab edin:

Reaksiya daracasi = K/rr, [H,0]? (X3.3)

X3.2.4 Surat sabiti olan Kem+ Sokil X1.1-da godstarildiyi kimi Arrhenius tanliyine uygun
olaraq temperaturla suratlendirile bildiyi halda, hidroliz reaksiyasinin deqradasiya surati da B
(reaksiya suratinin sirasi) gucuna yuksalmis polimer matrisinde suyun konsentrasiyasindan
asihdir. Arrhenius tanliyinden temperatur domeninda reaksiya suratlarinin deyismasini adekvat
prognozlasdirmaqg ugun istifade zamani polimer matrisinde suyun konsentrasiyasi hidrolitik
reaksiya Ugun sabit galmalidir.

X3.3 Sduretli kéhnalma tadgigatt zamani ratubste nazaret ederken, digar rutubst
soraitinden istifada Gglin xtususi zemanat olmadigi halda (material biliklare esaslanaraq) 45-55
% RH hadeflonmalidir. Basqa sartlordan istifade edilarse, asaslandirma sanadlasdiriimalidir.

X3.4 Yuksak temperaturlarda (etraf muhitin temperaturu ile muqayisada) materialda
ekvivalent rGtubat konsentrasiyasina nail olmaq uglin mugayisali nisbi ritubat geraiti temin
edilmalidir: tam ratubat seraiti deyil. Yuksak temperaturlarda havanin tam ratubatinin
(ekvivalent nisbi ratubatdan fargli olaraq) istifadasi atraf muhitin temperaturu ile migayiseda
materiallarda udulmus rutubetin daha az olmasina ve real vaxt davranigindan shamiyyatli
daracads sapma ehtimalina (yani, deqradasiya daracalarinin slni sakilde azalmasi) sabab ola
biler. YUksak kohnalma temperaturlarinda (mesalan, 50-60°C), asagi nisbi rutubest saviyyeleri
(masaelan, <30 % RH) adatan materialda real materiala xas ola bilen hidrolitik deqradasiyani
gecikdira bilon real vaxt sisteminds asagi nemlik terkibina sabab olur. ©ksina, 50°C-dan yuxari
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temperaturda nisbi ratubastin 55%-den ¢ox olmasi materiallarda qeyri-tebii fiziki dayigikliklerle
(masalan, su asasli va ya suda hall olunan astarlar ve ya yapisdiricilari 6zinda birlasdiran
laminatlarin ve koekstruziyalarin), xisusen de higroskopik polimerlerin delaminasiyasi ile
naticelena bilar. Belalikle, temperaturla birlagdikde bu qeyri-tabii fiziki dayisikliklare sebab ola

bilecak rutubat saviyyaleri yaradan rutubat saviyyslarinden (daha ylksak va ya asagi) istifade
edarken diqgastli olmaq lazimdir.
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Acar sozler: suratlondirilmis kohnalma; Arrhenius reaksiya daracasi; Q70; saxlama
muddati
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