
[별표 2] 고분자의 가속노화시험의 예

1. 그림 1은 특정 멸균 보호 시스템이 상온에서의 1년간 노화와 동등하기

위하여 필요한 가열노화 온도(°C)를 나타내고 있다.

2. 멸균 보호 시스템에서의 보관기간 시험계획의 예시는 다음과 같다.

가. AAF를 추산해서 선택한다. 예를 들어, Q10 = 2 (그림 1 참조)

그림 1. 멸균보호시스템 사용기간(유효기간) 시험계획 예시

나. 설정하려는 사용기간(유효기간)에 상응하는 노화시간 시점을 선택한

다. (예 : 2년과 3년에서의 노화시간 시점)

주. 재료 및 멸균보호시스템의 물성에 대한 노화효과를 특성화 할 때

경향을 참조하는 것이 도움이 된다. 가속노화시간은 최소 하나이

어야 하고, 설정하려는 사용기간(유효기간)과 동등한 시간으로 설



정되어야 한다. 그러나 이렇게 하나의 시간을 적용하는 것이 실제

적용에 있어 적절하지 못하는 경우가 있어 최소 3개의 시점을 이

용하여 경향을 파악하는 것이 필요하다.

다. 검증된 생산과정에 따라 시험시료를 만든다.

주. 영점시간(zero-time) 에서의 멸균보호시스템, 멸균, 그리고 가속노

화는 실제 또는 가상 제품 없이 설정될 수 있다.

라. 검증된 멸균공정을 사용하여 멸균보호시스템을 멸균한다. 멸균공정

을 통해 재질 및 멸균보호시스템의 안정성이 영향을 받을 수 있다.

재료 및 멸균보호시스템은 최대 공정 환경 또는 노화시험을 하기 이

전에 사용하고자 하였던 것만큼의 환경 또는 두 환경 모두를 적용한

환경에 노출되어야 한다.

마. 시료준비(ASTM D4332 참조)

주. 멸균보호시스템의 성능시험은 의료기기가 보관팩에 포장되어 있

는 경우에서의 보관, 취급, 판매 등 장기간 효과를 결정하기 위한

노화 프로토콜의 한 부분으로 수행되어야 한다. 성능 시험을 노화

이전 또는 이후에 할지에 대한 사항은 제품의 선적이전 병원보관

창고에서 보관될지 제조시설창고에서 보관될지에 따라 달라진다.

포장강도, 찢겨짐 또는 충격 저항 등 이미 알고 있는 멸균보호시

스템의 실패 또는 성능한계가 적절히 문서화되어 있고 특별한 목

적 제품에 맞는 경우, 물리적 시험자료로 충분하다.

바. 장기보존시험 및 가속노화시험을 실시한다. 가속노화시험 시 시료는

설정된 가속노화온도에서 식(1)에 따라 계산된 가속노화시간동안 보

존한다. 여기서 AAF는 가속노화계수이고 AAT는 가속노화시간이다.

예를 들어, Q10 = 2이고, 주변온도가 23도, 시험온도가 55도 인 경우



AAF = 2.0(55-23)/10 = 2.03.2 = 9.19

AAT = 365일/9.19 = 39.7일(사용기간(유효기간) 12개월에 대한 가속

노화조건)

주. 습도효과는 포장시스템의 디자인성능평가 시험의 일부로 평가될

수 있다. 노화 프로토콜에서 습도 사용에 대해서는 별표 3을 참

조할 것.

사. 가속노화 이후의 멸균보호시스템의 성능을 멸균보호시스템 요구사항

과 비교하여 평가한다.

1) 가속노화 결과가 시험기준에 만족될 경우 잠정적으로 제품의 사용기

간(유효기간)은 장기보존시험의 결과에 따라 검증될 수 있다.

2) 가속노화 결과가 시험기준에 만족되지 못한 경우 제조공정을 조사하

고 해당 의료기기나 멸균보호시스템을 재설계하여 좀 더 짧은 사용

기간(유효기간)에서 검증을 시도해 보거나 실시간 노화결과를 기다

려 본다. 장기보존시험 결과가 타당할 경우 사용기간(유효기간)은 검

증된 것이다. 이러한 경우 가속노화 프로그램은 실제보다 가혹하게

설정된 것이다.

아. 실시간 노화 이후의 멸균보호시스템 성능을 멸균보호시스템의 요구

사항과 비교하여 평가한다.

1) 장기보존시험 결과가 시험기준에 만족될 경우 멸균보호 시스템의

사용기간(유효기간)은 검증된 것이다.

2) 장기보존시험 결과가 시험기준에 만족되지 못한 경우의 사용기간

(유효기간)은 성공한 실시간 노화시험의 보다 짧은 사용기간(유효기

간)으로 설정하여야 한다. 제품이 가속 노화데이터에 따른 위험조건

으로 시장에 공급되는 경우, 세밀한 조사를 시행하여 문서화하고 적



절한 조치가 이루어져야 한다.


