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Измерения параметров петли гистерезиса 
при Нм = 5,12Т0’ А/м и поиск оптимальных 
уравнений корреляционной связи с использова­
нием ИМА-М выполнены в ИПФ НАН Беларуси.

Получены следующие уравнения:
- для определения расчетной температуры за­
калки /„кр

HRCp=38,9+0,00217Я^-0,001

(8)

при/= 1 (//„р= 1/9 Н„,): при Л = 0,999 и 5„ = Qfil HRC

z,закр 8207-0,077Я„„+0,0657Я„о-0,667Я,„ог

-0,057V//™„, (5)

при R 0,913 и S„ = 28,5 °C.
- для определения расчетной твердости после 
закалки при i = 3 (Н,^ = 3/9 Н^^-.

HRCp = 965,7-0,003V//^„,+0,0056V//,„.-

-0,0028о 15 ШУ/Нтог

- 0,0078V//,„„, (.6)

при R = 0,991 и S„= 1,16 HRC
- для определения расчетной температуры от­
пуска при i = 1 (Нщ, = 1/9 Н„у.

^отпр = 211,8-1,3247Я™+1,32,2^2 Нгп,+

(7)

при R = 0,999 и S„= 1,23 °C
- для расчета твердости после отпуска при i = 4 
(//„p = 4/9//J:

Выводы
С использованием многопараметрового 

импульсного магнитного анализатора ИМА-М 
возможен контроль:
- температуры закалки и температуры отпуска 
изделий из быстрорежущих сталей Р6М5 и Р9;
- твердости изделий из быстрорежущих сталей 
Р6М5 и Р9 как после закалки, так и после от­
пуска.

При этом коэффициенты корреляции со­
ставляют не менее 0,99, а погрещность находится 
на уровне погрешности прямых измерений.
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В настоящее время разработка, производ­
ство и применение медицинских имплантатов 
регулируются национальными ТИПА. На терри­
тории Республики Беларусь основными регули­
рующими документами в области производства и 
применения медицинских имплантатов являются 
СТБ 1019-2000 «Разработка и постановка меди­
цинских изделий на производство» и Постанов­
ление Министерства здравоохранения Респуб­
лики Беларусь от 18 декабря 2008 г. №216 «О 
некоторых вопросах проведения клинических 
испытаний изделий медицинского назначения и 
медицинской техники».

Согласно СТБ 1019 медицинские имплан­
таты относятся к изделиям медицинского назна­
чения (далее ИМИ), основными потребителями 
которых являются медицинские учреждения си­
стемы Министерства здравоохранения Респуб­
лики Беларусь (далее Минздрав). Применение в 
медицинской практике ИМИ должно быть раз­
решено Минздравом Республики Беларусь.

Для получения разрешения Минздрава на 
производство и применение ИМИ в медицинской 
практике необходимо предъявить опытные об­
разцы на следующие приёмочные испытания:

- приёмочные технические испытания;
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- приёмочные санитарно-гигиенические 
испытания;

- приёмочные медицинские испытания.
Приемочные технические испытания и 

приемочные санитарно-гигиенические испыта­
ния должны проводиться до приемочных меди­
цинских испытаний.

Постановлением Минздрава Республики 
Беларусь от 31 января 2001 г. № 5 «Об утвер­
ждении перечней учреждений, на базе которых 
проводятся медицинские, технические испыта­
ния, гигиенические исследования изделий меди­
цинского назначения и медицинской техники» 
определены учреждения, правомочные прово­
дить соответствующие испытания и давать за­
ключения по их результатам.

Работы по подготовке и экспертизе доку­
ментации для государственной регистрации 
ИМН отечественного и зарубежного производ­
ства осуществляются РУП «Центр экспертиз и 
испытаний в здравоохранении».

На территории Европейского Сообщества 
(далее ЕС) разработка и выпуск ИМН регламен­
тируется тремя Директивами ЕС:

- Директива Совета 93/42/ЕЕС от 14 июня 
1993 года по вопросу медицинских изделий;

90/385/ЕЕС- Директива Совета 90/385/ЕЕС от 
20 июля 1990 года по вопросу активного им­
плантируемого медицинского изделия;

- Директива Европейского Парламента и 
Совета Европейского Сообщества 2007/47/ЕС от 
5 сентября 2007 года, изменяющая 90/385/ЕЕС, 
93/42/ЕЕС, 98/8/ЕС.

Согласно Директиве Совета 93/42/ЕЕС 
медицинские изделия должны классифициро­
ваться и в зависимости от потенциальной угрозы 
безопасности и здоровья человека делятся на 
следующие классы: 1, II, ПЬ, III. Среди классифи­
кационных критериев можно выделить следую­
щие:

ИМН в
- время применения ИМН;
- степень проникновения 

организм человека;
- активность и др.
Исходя из данной классификации, проце­

дура оценки соответствия ИМН и их выпуск на 
рынок ЕС осуществляется следующим образом:

1) для изделий класса I с измерительной 
функцией, стерильных систем, класса Па, класса 
III с участием Нотифицирующего Органа;

2) для изделий класса ПЬ изготовитель 
обязан создать и сертифицировать Нотифициро­
ванным Органом систему менеджмента качества, 
которая должна соответствовать требованиям 
стандартов ИСО 9001:2008 «Системы менедж­
мента качества. Требования», ИСО 13485:2003 
«Изделия медицинские. Системы менеджмента 
качества. Обязательные требования».

Основой данных стандартов является про­

цессный подход, который предполагает следую­
щее:

процесса 
вход

- любая деятельность, преобразующая 
вход в выход, может рассматриваться 
как процесс;

- для успещного функционирования 
организация должна определить и осу­
ществлять менеджмент многочислен­
ных взаимосвязанных процессов;

- выход одного процесса может 
образовывать вход следующего 
процесса.

Требования к СМК, установленные в 
стандарте ИСО 13485:2003, являются дополни­
тельными по отнощению к требованиям к про­
дукции.

Для оценки соответствия Существенным 
требованиям Директивы 93/42/ЕЕС, организация, 
занимающаяся производством ИМН должна раз­
работать и предоставить Нотифицированному 
органу следующие процедуры:

процедуру разработки, надзора и хране­
ния технической документации (Технический 
файл);

медицинских 
требованиям

- процедуру действий при происществиях 
(инцидентах) с пациентами;

процедуру осуществления надзора за 
сертифицированной продукцией при эксплуата­
ции (процедура обратной связи);

- процедура корректирующих действий и 
применения пояснительных уведомлений;

- процедуру регистрации и обращения к 
полномочному представителю в ЕС.

Технический файл (далее ТФ) - комплект 
технической документации, содержащий доказа­
тельства соответствия медицинских изделий 
Существенным требованиям Директивы 
93/42/ЕЕС, которыйдолжен разрабатываться от­
дельно для каждого из всех типов или семейств 
ИМН.

Согласно приложению VII Директивы 
93/42/ЕЕС ТФ должен содержать следующие 
данные:

- медицинское предназначение изделия 
определённого типа или рода;

- чертежи внешнего вида и блок схем, 
снимки чертежи ИМН с размерами;

- краткое описание принципа действия из- 
делил;

изделия

- краткое описание процесса производства 
с указанием материалов;

- классификацию изделия согласно 
Приложению IX Директивы 93/42/ЕЕС и путь 
оценки соответствия с описанием необходимости 
участия Нотифицируемого органа;

- описание метода стерилизации;
- менеджмент рисков;
- договор с полномочным представителем
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в Сообществе;
- инструкцию по использованию (с проек­

том маркировки СЕ и Нотифицируемого органа), 
информацию для потребителя - врача с описа­
нием всех применений, а также инструкцию по 
эксплуатации;

- чертежи или образцы этикеток и марки­
ровки (с проектом маркировки СЕ).

- краткое описание наописание на процедуры 
сертификации (регистрации) изделий на терри­
тории ЕС, Российской Федерации и на других 
рынках;

копии протоколов (и сопутствующих 
сертификатов) технических испытаний, в том 
числе по требованиям безопасности, биологиче­
ской совместимости;

копии протоколов любых работ по 
оценке и проверке, в том числе технические по­
казатели относящихся к работоспособности, ко­
торые были проведены на промежуточной ста­
дии производства (межоперационные и прие­
мочные испытания);

клиническую оценку, проведённую на 
основании достоверной библиографической 
информации о результатах клинических испыта­
ний, апробации и применения похожих апробации и

устройств и текущего типа;
- проект декларации соответствия ЕС.
При условии, что организацией выполняются 

существенные требования Директивы 93/42/ЕЕС, 
Нотифицированным органом выдаётся деклара­
ция соответствия. Декларация даёт право нано­
сить маркировку СЕ- знак на ИМН, изготавлива­
емые предприятием. Наличие СЕ-знака на про­
дукции означает соответствие Существенным 
требованиям Директивы 93/42/ЕЕС, что даёт 
возможность беспрепятственного перемещения и 
реализации ИМН на территории ЕС.

На основании проведенного анализа тре­
бований, предъявляемых при производстве и 
применении медицинских имплантатов на терри­
тории Республики Беларусь и территории ЕС 
можно сделать следующий вывод: для экспорта 
медицинских имплантатов отечественного про­
изводства на территорию ЕС, предприятие-изго­
товитель при производстве имплантатов должно 
выполнять не только требования, предъявляемые 
к продукции, а также разработать и внедрить на 
предприятии СМК, соответствующую междуна­
родным стандартам ИСО 9001 и ИСО 13485. 
Также должны быть разработаны документиро­
ванные процедуры соответствия Существенным 
требованиям Директивы 93/42/ЕЕС.

УДК 330.131

ПРИЗНАНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ОЦЕНКИ СООТВЕТСТВИЯ

В современных условиях глобализации 
процессов рыночных отношений, расширения 
ассортимента товаров и услуг очень важным ас­
пектом для участия страны в международной 
торговле является развитие технического регу­
лирования и деятельности по аккредитации органов 
по оценке соответствия страны. Техническое 
регулирование и аккредитация в Республике 
Беларусь развивается в условиях сотрудничества в 
рамках Таможенного союза. Содружества неза- 
висимых государств, а также в рамках мероприятий 
по вступлению в ВТО, международной торговли в 
страны Европейского союза и другие страны.

Принципы свободной торговли и согла­
шений ВТО по техническим барьерам в торговле 
базируются на признании результатов оценки 
соответствия аккредитованных лабораторий и 
органов по сертификации при условии присо­
единения органов по аккредитации к Многосто­
ронним соглашениям о взаимном признании 
(MLA/MRA) международных и региональных 
организаций по аккредитации (Европейской 
ассоциации по аккредитации (ЕА), Международ­
ного сотрудничества по аккредитации лаборато-
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рий (ILAC), Международного форума по аккре­
дитации (1AF)).

Соглащения MLA/MRA международных и 
региональных организаций по аккредитации 
(1LAC, 1AF, ЕА и др.) - это договоры, к которым 
присоединяются органы по аккредитации стран 
на условиях паритетной оценки и соблюдения 
требований этих организаций. Страны, органы 
по аккредитации которых присоединились к 
MLA/MRA, создают условия для признания ре­
зультатов оценки соответствия органов по 
оценке соответствия странами-членами данного 
соглашения.

Задачей Соглашений о многостороннем 
(взаимном) признании MLA/MRA международ­
ных организаций 1AF и ILAC является объедине­
ние всех органов по аккредитации во всех стра­
нах мира, таким образом, уменьшая потребность 
в повторной оценке продукции или услуг в каж­
дой стране, в которой они продают свою продук­
цию или услуги. И как следствие реализация де­
виза: «Испытано однажды - принято везде».

Что дает присоединение Республики Бела­
русь к Соглашениям о многостороннем (взаим-
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