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  خدا به نام

 سازمان ملی استاندارد ايران با آشنايی

و  اس تاندارد  مؤسس ۀ  مق ررات  و ق وانی   اص ح   ق انون  3م اد   کی   بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و داستاندار مؤسسۀ

اس تاندارداا    نش ر  و تدوی  تعیی ، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات

  .دارد عهده به را ملی )رسمی( ایران

ب ه   92/6/29دومی  جلسه شورا  عالی ادار  م ور    و یقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاهنام موسسه استاندارد و تحق

  جهت  اجرا ابحغ شده است . 92/3/29مور   33333/996سازمان ملی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 

مؤسس ات   و مراکز نظران صاحب زمان ،ساکارشناسان  از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختلف اا  حوزه در استاندارد تدوی 

تولی د ،   به شرایط توجه با و ملی مصالح با امگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تولید  پژواشی، علمی،

کنن دگان،  مص ر   تولیدکنن دگان،  ش ام   نف ع،  و ح    ص احبان  منص فانۀ  و آگااان ه  مش ارکت  از ک ه  اس ت  تجار  و فناور 

نویس  پیش  .شود می حاص  دولتی غیر و دولتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و علمی مراکز کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پ س  و ش ود م ی  ارس ا   مرب و   فن ی  اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران ملی استاندارداا 

ای ران   رسمی() ملی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و  طر رشته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در پیشنهاداا و نظراا دریافت

 .شود می منتشر و چاپ

کنن د   می تهیه شده تعیی  ضوابط رعایت با نیز صح  ذ  و مند عحقه اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نویس پیش

،  ب دی  ترتی ب    .ش ود  م ی  منتش ر  و چ اپ  ای ران  ملی استاندارد عنوان به ، تصویب درصورت و بررسی و طر  ملی درکمیتۀ

مل ی   کمیت ۀ  در و ت دوی   3 ش مار   ای ران  ملی استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که دنشو می تلقی ملی استاندارداایی

 .باشد رسیده تصویب به دادمی تشکی سازمان ملی استاندارد ایران  که مربو  استاندارد

(ISO)اس تاندارد   الملل ی  ب ی   س ازمان  صلیا اعضا  از ایران سازمان ملی استاندارد
الملل ی الکتروتکنی ک    ب ی   کمیس یون ، 1

9
(IEC) 3ق انونی   شناسی اندازه المللی بی  سازمان و

(OIML)  2راب ط  تنه ا  ب ه عن وان   و اس ت
 ک دکس غ یایی    کمیس یون  

3
(CAC)خ ا   ا ا   نیازمن د   و کل ی  شرایط به توجه ضم  ایران ملی استاندارداا  تدوی  در . کند می فعالیت کشور در 

  .شودمی گیر بهره المللی بی  استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی ، علمی اا  پیشرفت ،ازآخری  کشور

 ، حف    کنن دگان  مص ر   از حمای ت  برا  ، قانون در شده بینی پیش موازی  رعایت با تواند میایران  سازمان ملی استاندارد

 اجرا  بعضی ، اقتصاد  و محیطی زیست مححظات و محصولات کیفیت از اطمینان حصو  ، عمومی و فرد  ایمنی و سحمت

 استاندارد، اجبار  عالی شورا  تصویب با وارداتی، اقحم ای /و کشور داخ  تولید  محصولات برا  را ایران ملی استاندارداا  از

و  ص ادراتی  کالاا ا   اس تاندارد  اج را   ، کش ور  محصولات برا  المللی بی  بازاراا  حف  منظور به تواند می سازمان نماید. 

 فعا  مؤسسات و اا سازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنی  . نماید اجبار  را آن بند درجه

 ، محیط ی زیس ت  م دیریت  و کیفی ت  م دیریت  ا ا   سیس ت   گ واای  صدور و ممیز  ، بازرسی ، آموزش ، مشاوره در زمینۀ

 را مؤسسات و اا سازمان گونه ای  سازمان ملی استاندارد ایران ، سنجش وسای  ( واسنجی کالیبراسیون ) و مراکز اا شگاهآزمای

 اا آن به صححیت تأیید گوااینامۀ ، لازم شرایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صححیت نظام ضوابط اساس بر

 تعی ی   ، سنجش وسای  ( واسنجی کالیبراسیون ) ، کااای المللی بی  دستگاه ترویج . کند نظارت می اا آن عملکرد بر و اعطا

 . است سازمان ای  وظایف دیگر از ایران ملی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد  انجام و گرانبها فلزات عیار
 

 

                                                 
1- International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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 زاده، وحید یابراایم

 )فوق لیسانس مکانیک(
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 خوزستان
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 فهرست مندرجات

 

 عنوان
 

 صفحه

 ب آشنایی با سازمان ملی استاندارد

 ج استاندارد تدوی  فنی کمیسیون

 و پیش گفتار

 1 اد  و دامنه کاربرد 1

 1 مراجع الزامی 9

 1 اصطححات و تعاریف 3

 3 کلی الزامات 2

 6 بند فرآینداا  بسته اعتبارسنجی 3

 19 بند سیست  بسته بند کردنسرا   6

 11 مصر  چندبار سترونحاف  اا  استفاده از سیست  3

 11 سیا  سترون-بند  مسیربسته 3

 19 توسعه فرآیند )اطحعاتی( پیوست الف 2

 13 نامهپیوست ب )اطحعاتی( کتاب 19
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 پیش گفتار

 

نداا  یبرا  فرآ اعتبارسنجی: الزامات  9قسمت  -یرونی نهایی وسای  پزشکبند  جهت ستبسته " استاندارد

ش رکت زرگس تر    توس ط  مرب و   اا  درکمیسیون آن نویس پیش که "سرا  بند دای، درزبند  و شک 

مهندس ی پرش کی    اس تاندارد  مل ی  کمیتۀ اجحس چهار صد و چه  و یکمی  در و شده تدوی  و تهیه روبینا

 و ق وانی   اصح  قانون 3 ماد  کی بند استناد به اینک ، است گرفته قرار تصویب مورد  93/93/1323  مور

 ای ران  ملی استاندارد عنوان به ،1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات و استاندارد مقررات مؤسسۀ

 .شودمنتشر می

خ دمات،   و عل وم  صنایع، زمینۀ در جهانی و ملی اا  پیشرفت و تحولات با اماانگی و امگامی حف  برا 

ای     تکمی  و اصح  برا  که پیشنهاد  ار و شد خوااد نظر تجدید لزوم مواقع در ایران ملی استاندارداا 

بن ابرای ،   . گرف ت  خوااد قرار توجه مورد مربو  فنی کمیسیون در نظر تجدید انگام شود، ارائه استاندارداا

 د.کر استفاده ملی ا استانداردا تجدیدنظر آخری  از امواره باید

 :است زیر شر  به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد ای  تهیۀ برا  که خی منبع و ما

 
ISO 11607-2:2006, packaging for terminally sterilized medical devices Part:2 Validation 

requirements for forming, sealing and assembly processes 
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 وسايل پزشکیجهت سترونی نهايی بندي بسته

 سرهم بنديبندي و ، درزدهیندهاي شکليآبراي فر اعتبارسنجی: الزامات  2قسمت  

 دامنه کاربرد هدف و       5 

سترونی بند  نداا  بستهیفرآ اعتبارسنجیتوسعه و برا  ایجاد رد، تعیی  الزامات اد  از تدوی  ای  استاندا

ساخته پیشاا  سیست  سرا  بند بند  و دای، درز نداا شام  شکیباشد. ای  فرآی  پزشکی میاوسنهایی 

 باشد.بند  میاا  بستهو سیست  سترونحاف  اا  سیست   ،سترونحاف  

بند  و سترون که وسای  پزشکی بستهدر موارد  و  سحمتیاا  هیحت مراقبتای  استاندارد در صنعت، تس

 ربرد دارد.شوند، کامی

امچنی  ممک   کاربرد ندارد. ،اندشده تولید سترونصورت  بند  وسای  پزشکی که بهبستهای  استاندارد برا  

 باشد.مورد نیاز تکمیلی  الزامات ،/ وسیلهدارو اتکیببرا  تر است

 الزامیمراجع        2

 اا ارجاع داده شده است . به آنایران مدارک الزامی زیر حاو  مقرراتی است که در مت  ای  استاندارد ملی 

 . شود  استاندارد ملی ایران محسوب مییاز ا ییب آن مقررات جز  ترتیبدی

 اصححیه اا و تجدید نظراا  بعد  آن  ، در صورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد

اا ارجاع داده شده ذکر تاریخ انتشار به آنی که بدون . در مورد مدارک استاندارد ملی ایران نیست مورد نظر ای 

 . اا مورد نظر استتجدید نظر و اصححیه اا  بعد  آن، امواره آخری   است

 : جع زیر برا  ای  استاندارد الزامی استاستفاده از مر

لزامات :ا1قسمت-بند  نهایی وسای  پزشکی سترون شده، بسته13393-1 استاندارد ملی ایران شماره 2-5

 بند اا  بستهاا  حاف  سترونی و سیست مواد،سیست 

 اصطلاحات و تعاريف      0

 ف زیر به کار می رود:یدر ای  استاندارد اصطححات و تعار

0-5 

 ءتاريخ انقضا

 شود.شود محصو  تا آن موقع مصر  شود و حداق  بر حسب ماه و سا  بیان میکه توصیه می یخیتار
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0-2  

IQیت نصب )تعیین کیف
5) 

آن تهیه و نصب شده  اا ویژگیه وسیله مطاب  مبنی بر ای  ک مستندساز  شواادند به دست آوردن و یفرآ

 است.

 مراجعه کنید(. 19363)به استاندارد ملی ایران شماره 

0-0 

 گذاري برچسب

وسیله با امراه  یاآن بند  وسیله پزشکی یا سیست  بسته  نوشته شده یا چاپ شده یا طراحی شده بر رو طالبم

 باشد.پزشکی می

و نق  را شام  نمیحم   مدارک اماباشد یم وسیله پزشکی فنی و استفاده از شر ، به شناسایی گیار  مربو برچسب -ادآوريي

 شود.

0-4 

OQ) لیاتیتعیین کیفیت عم 
2 ) 

نگام استفاده مطاب  روشنصب شده، ا تجهیزاتکه مبنی بر ای  مستندساز  شواادند به دست آوردن و یفرآ

 کند.خود، در محدوده مجاز کار می عملیاتیاا  

 مراجعه کنید(. 19363)به استاندارد ملی ایران شماره 

0-1 

 بنديسیستم بسته 

 باشد.بند  محاف  میاز سیست  حاف  سترونی و بسته یترکیب

 مراجعه کنید(. 19363)به استاندارد ملی ایران شماره 

0-6     

PQ) عملکرديکیفیت  تعیین
0)  

اا  مطاب  روش و راه انداز  شده وسیله نصبکه مبنی بر ای  مستندساز  شواادند به دست آوردن و یفرآ

اا  محصولی طب  ویژگیبنابرای   کند.مییاراا  از پیش تعیی  شده کار به طور پیوسته مطاب  مع عملیاتی،

 مراجعه کنید(. 19363شماره )به استاندارد ملی ایران  .دکنمی ایجادخود 

 

 

                                                 
1- Installation Qualification 

2- Operational Qualification 

3- Performance Qualification 
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0-7     

 5ساخته حافظ سترونیسیستم پیش

نهایی یا درزبند    ، دربندپرکردنجهت فرآیند  و شده سرا  بند  ییسیست  حاف  سترونی که به صورت جز

 شود.عرضه می

 قاب  استفاده مجدد  واا و ظراا، کیسهپاکت -مثال

 راجعه کنید(.م 19363)به استاندارد ملی ایران شماره 

0-8     

 نديتوسعه فرآ

 گویند.را توسعه فرآیند میند یبحرانی فرآ پارامتراا جهت  میاسیر و حدود مقاد ایجاد

0-3     

 محصول

 باشد.یک فرآیند می نتیجه

 مراجعه کنید( 2999)به استاندارد ملی ایران شماره 

سرا  واسط)اا(،  خام، حد تواند ماده)اا (مس است و میقاب  ل یسترونی محصول استاندارداا  از نظر محصو  -ادآوريي

 . باشد یکردن فرعی و محصو )اا ( مراقبت بند 

 مراجعه کنید(. 19363)به استاندارد ملی ایران شماره 

0-53    

 بندي محافظبسته

طراحی  مواد که برا  جلوگیر  از صدمه به سیست  حاف  سترونی و محتویات آن تا انگام استفاده پیکربند 

 شده است.

 مراجعه کنید(. 19363)به استاندارد ملی ایران شماره 

0-55     

 تکرارپذيري

گیر  یکسان مورد مقدار ویژه یکسان که تحت شرایط اندازه اا  متوالیگیر نتایج اندازه نزدیکی تواف  بی 

 اند.گیر  قرار گرفتهاندازه

 است. ه شدهای  شرایط، شرایط تکرارپییر  نامید -5ادآوريي

 :باشدتواند شام  موارد زیر شرایط تکرارپییر  می  -2ادآوريي

                                                 
1- Preformed sterile barrier system 
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 گیر  یکسان؛روش اندازه -

 یکسان؛ آزمونگر -

 تحت شرایط یکسان؛شده استفاده گیر  یکسان، دستگاه اندازه -

 ؛کسان مکان ی -

 تکرار در بازه زمانی کوتاه. -

 .نتایج بیان شود حسب مشخصات پراکندگی تکرارپییر  ممک  است به طور کمی بر -0ادآوريي

 اقتباس شده است. 2393ای  تعریف از استاندارد ملی ایران شماره  -4ادآوريي

0-52     

 تجديدپذيري

گیر  گیر  متغیر مورد اندازهمقدار ویژه یکسان که تحت شرایط اندازه اا گیر نتایج اندازه نزدیکی تواف  بی 

 اند.قرار گرفته

 .نیاز داردشرایط تغییریافته  اا به ویژگیدپییر  یتجد از معتبر یک بیان -5ادآوريي

 :باشد شام  موارد زیرشرایط تغییریافته ممک  است  -2ادآوريي

 گیر ؛اصو  اندازه   -

 ؛گیر روش اندازه   -

 آزمونگر؛   -

 گیر ؛دستگاه اندازه   -

 استاندارد مرجع؛   -

 ؛وقعیتم   -

 ؛شرایط استفاده   -

 زمان.   -

 .نتایج بیان شود پراکندگی اتاست به طور کمی به کمک مشخص دپییر  ممک یتجد -0ادآوريي

 .اقتباس شده است 2393ای  تعریف از استاندارد ملی ایران شماره  -4ادآوريي
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0-50     

 قابل استفاده مجددظرف 

 .که برا  استفاده مکرر طراحی شده استصلب سیست  حاف  سترونی 

0-54     

 سیستم حافظ سترونی

 داد محصو  تا انگام استفاده اا جلوگیر  کرده و اجازه میبند  که از ورود میکرو ارگانیس حداق  بسته

 باقی بماند. سترون

 .(مراجعه کنید 19363)به استاندارد ملی ایران شماره 

0-51     

 سیال سترونی-بندي مسیربسته

 یلهبخشی از وس یسترون به منظور اطمینان ازشده  یبند  طراحتهاا  محاف  و/یا بسپوششاز  یسیستم

 باشد.اا میبرا  تماس با سیا مورد نظر پزشکی 

 .باشدمیبرا  تزری  مایع درون رگی ا  سترون یس-بند  مسیرست تزری  سرم، مثالی از بسته  -ادآوريي

0-56     

 اعتبارسنجی

ند به طور یکه فرآ؛ ثبت و تفسیر نتایج لازم برا  تعیی  ای ابییشده برا  دست ساز مستند ند( روشی)فرآ

 اا  از پیش تعیی  شده، ارائه خوااد داد.مطاب  با ویژگی یپیوسته محصول

 اقتباس شده است. 19363ای  تعریف از استاندارد ملی ایران شماره  -ادآوريي

 الزامات کلی  4

 هاي کیفیتسیستم    4-5

 رسمی انجام شوند. تی  استاندارد باید در یک سیست  کیفشده در ای داده شر  اا فعالیت    4-5-5

اا  کیفیت مناسب ، حاو  الزامات سیست 13233و استاندارد ملی ایران شماره  2991استاندارد ملی ایران شماره  –ادآروي ي

  شود. یی ت به وسیله کشوراا یا مناط  تعباشند. الزامات دیگر  نیز ممک  اسمی

 ست.یضرور  ن ملی استاندارد  ت برا  انجام الزامات ایسوم سیست  کیفی-شخص تاییدیهآوردن دستبه   4-5-2

 د. راز کشور یا منطقه خود استفاده کاز سیست  کیفیت مورد نی توانیم سحمتیدر تسهیحت مراقبت     4-5-0

 بردارينمونه    4-2

 فرآیند مورد اند، باید برا بند  استفاده شدهاا  بستهیست بردار  که در انتخاب و آزمون سنمونه  ااطر 

 بردار ، باید بر اساس اصو  آمار  معتبر باشند.اا  نمونهقاب  کاربرد باشند. طر  ارزیابی
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ه است. داده شد ISO 2859-1یا استاندارد 133ملی ایران شماره  در استانداردمناسب بردار  اا  نمونهاایی از طر مثا  -ادآوريي

 د. نشو تعیی  ناط م یا  ااکشوردیگر  نیز ممک  است توسط  بردار اا  نمونهطر 

 هاي آزمونروش    4-0

و  اعتبارسنجیباید ملی طاب  با ای  استاندارد ت دادنا  آزمون مورد استفاده برا  نشاناامه روش    4-0-5

 .شوندساز  مستند

 باشد.اا  آزمون مناسب میهرستی از روشف شام  13393 -1شماره  ایران وست ب استاندارد ملیپی -ادآوريي

 شام  موارد زیر باشد:را مشخص کند و  بودن روش مورد استفادهروش آزمون باید مناسب اعتبارسنجی   4-0-2

 بند ؛بسته اا  مناسب جهت سیست ایجاد اصولی برا  انتخاب آزمون   4-0-2-5

  رش؛ایجاد معیاراا  پیی   4-0-2-2

 باشد.پییرش می نوعی معیار رد و/یا پییرش -ادآوريي

 تعیی  تکرارپییر  روش آزمون؛     4-0-2-0

 تعیی  تجدیدپییر  روش آزمون ؛    4-0-2-4

 یکپارچه.  اایی  حساسیت روش آزمون برا  آزمونتع   4-0-2-1

 ساعت در دما  92به مدت حداق  د اا بایایهآزم اا  آزمون،روشدر موارد مشخص شده  به غیر از    2-3-3
°
C (1±93)  تثبیت شود (39±9)% و رطوبت نسبی. 

 مستندسازي    4-4

 شود. ساز استاندارد ملی باید مستند تطاب  با الزامات ای  اثبات    4-4-5

توجه به عواملی از  ید بادار  بادار  شوند. مدت نگهنگه مشخص یک دوره زمانی برا باید  امه اسناد    4-4-2

 .بررسی شود یپزشکی یا سیست  حاف  سترون و قابلیت ردیابی وسیله ء، تاریخ انقضاتنظیمیی  الزامات قب

اا، نتایج آزمون حاص  از ، ویژگیعملیاتیاا  شام  داده مک  استم ،تطاب  با الزامات مستندساز    4-4-0

باشد اما محدود به ای  موارد  PQو   IQ ،OQج حاص  از قوانی  و نتایشده و  اعتبارسنجیاا  آزمون روش

 نیست.

الکترونیکی که به  سواب  نویس مندرج درمضااا  دستالکترونیکی و ا اا الکترونیکی، امضا سواب    4-4-4

 باشند. معتبرمربو  باشد، باید  تکیفی  گیرنداایی که به تصمی یند یا سایر فرآی، کنتر  فرآاعتبارسنجی

 بنديندهاي بستهيفرآ اعتبارسنجی       1

 کلیات    1-5

 اعتبارسنجی اا  حاف  سترون بایدسیست  یا حاف  سترونساخته پیشاا  سیست  ساختنداا  یفرآ   1-5-5

 شوند.

 شوند:اا محدود نمید، ولی به آننباشنداا شام  موارد زیر میی  فرآیمثا  اایی از ا



 3 

 ؛صلبو  پییرنعطا ی ااا  حبابدای ورقشک    1-5-5-5

 ؛بند  پاکت، حلقه یا کیسهدای و درزشک    1-5-5-2

 ؛بند درز پرکردن/ /دایشک نداا  خودکار یفرآ   1-5-5-0

 ؛مجموعه 1و پیچاندن سرا  بند    1-5-5-4

 ؛سترونسیا   -محصولات  مسیر بند کردنسرا     1-5-5-1

 سینی؛ /دربند بند  درز   1-5-5-6

 ؛مجدد قاب  استفاده  وپرکردن و بست  ظر   1-5-5-7

 .ساز اا  سترونورق و پیچاندن تا کردن  1-5-5-8

و یک  لیاتیعم  کیفیت یند باید حداق  شام  یک تعیی  کیفیت نصب، یک تعییفرآ اعتبارسنجی    1-5-2

 باشد. ، به ترتیبکرد عمل تعیی  کیفیت

به عنوان یک  بهتراستند نباشد، یفرآ اعتبارسنجیاز  قسمتی چه به طور رسمیند، چنانیتوسعه فرآ    1-5-0

 .در نظر گرفته شود (مراجعه شودپیوست الف به  )و درزبند دای شک  کپارچه ازیقسمت 

و نصب  عملیاتیاا  اا  به دست آمده از تعیی  کیفیتد بر اساس دادهموجو محصولات اعتبارسنجی    1-5-4

 بحرانی استفاده شوند. توانند برا  تعیی  روادار  پارامتراا میاا . ای  دادهمجاز استقبلی 

سترون حاف  ساخته پیشاا  و سیست  حاف  سترون اا سیست  ساختنداا  یکه فرآانگامی   1-5-1

مستندساز  باید  پیکربند بدتری  ص یاا و تشخمبنایی برا  برقرار  شباات ،شوندمی اعتبارسنجی مشابه،

 شود.  اعتبارسنجیتطاب  با ای  استاندارد ملی،  تعیی باید حداق  برا   پیکربند تری  شود. تشخیص بد

 بررسی کرد.ساخته پیش سترونحاف  اا  اا  متفاوتی از سیست توان شباات را با اندازهثا ، میبرا  م -ادآوريي

 (IQتعیین کیفیت نصب )     1-2

 انجام شود.باید تعیی  کیفیت نصب    1-2-5

 ند از:اعبارت تعیی  کیفیت نصب خی مححظاتبر

 ؛تجهیز یحااا  طرویژگی   1-2-5-5

 و غیره؛ ارد استفاده، عملکردکشی، موشرایط نصب مانند سی    1-2-5-2

 ایمنی؛ اا ویژگی   1-2-5-0

 کند؛شده، کار می بیانوده پارامتراا  طراحی که در محد یتجهیزات   1-2-5-4

 ؛تار چاپی، ترسیمات و دستورکاراا، نوشکننده  عرضهمستندساز    1-2-5-1

 فهرست قطعات یدکی؛   1-2-5-6

 نرم افزار؛ اعتبارسنجی    1-2-5-7

 ، دما و رطوبت؛تمیز شرایط محیطی مانند    1-2-5-8

                                                 
1- Wrapping 
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 ؛گرآزمون مستند آموزش   1-2-5-3

 .عملیاتییا روش دستورکار    1-2-5-53

 انی باید تعریف شوند.ند بحریپارامتراا  فرآ    1-2-2

 .باید کنتر  و پایش شوند یند بحرانیپارامتراا  فرآ   1-2-0

اا  اشدار، ، زنگشوندبیشتر مید از پیش تعیی  شده حدو د ازنیفرآ بحرانیکه پارامتراا  انگامی   1-2-4

 .اا  اشدار یا توقف ماشی  باید به چالش گرفته شوندسیست 

بر اساس کالیبره باید  اا و غیرهکنندهکنتر اا  نمایش، بحرانی، حسگراا، صفحه ندیاا  فرآدستگاه   1-2-1

قب  و بعد از تعیی  کیفیت  کالیبراسیون شودتوصیه می .و  کالیبراسیون مکتوب تایید شودجداداشت  و  بودن

 انجام شود.  عملکرد

 وجود داشته باشد. ااییتمیزکردن پیشگیرانه باید برنامهدار  و برا  تعمیر و نگه   1-2-6

اا  سیست  آور  داده وریز ، جمعمنطقی قاب  برنامه کنندهنتر افزار  مانند کاا  نرمکاربرد سیست  1-2-7

 اا  عملیاتیآزمون کنند.صورت مورد نظر کار مین حاص  شود که بهشوند تا اطمینا اعتبارسنجیبازرسی باید 

سیست  باید به انجام شود.  ااافزار و مخصوصا فص  مشترکافزار و سختنرمد به منظور تصدی  کارکرد صحیح بای

اا یا نتایج ثبت شده اطمینان، اویت، درستی و قابلیت ردیابی دادهقابلیت منظور تشخیص در دسترس بودن، 

 ی(.الکتریک توانساز  اتح  نادرست، با شبیه اا  درست یابررسی شود ) برا  مثا  با وارد کردن داده

 (OQ) یاتیعملتعیین کیفیت     1-0

اا  و سیست  ساختهپیش اا  حاف  سترونسیست به منظور اطمینان از ایجاد ند یپارامتراا  فرآ  1-0-5

کند، باید به چالش گرفته می برآوردهرا  الزامات تعریف شده تحت شرایط مورد انتظار تولید کهحاف  سترون 

 .شود

حاف  سترون باید در ار دو حد پارامتراا   اا و سیست ساخته پیش نتروحاف  س اا سیست   1-0-2

شده را نشان داد. خوا  کیفی زیر،  ریفدر تواف  با الزامات از پیش تع یتولید شوند و خواص یو پایین ییبالا

 د نظر قرار گیرند:ورباید م

 کردن: سرهم بنديدهی/براي شکل  1-0-2-5

 شده باشد؛ سرا  بند ون کامح شک  داده/ سیست  حاف  ستر   1-0-2-5-5

 محصو  در سیست  حاف  سترون جا داده شود؛  1-0-2-5-2

 ضرور  برآورده شوند. ابعاد   1-0-2-5-0

 بندي:براي درز   1-0-2-2

 درزبند  دست نخورده برا  یک عرض درزبند  مشخص؛  1-0-2-2-5

 اا  باز؛اا یا درزبند کانا    1-0-2-2-2

 ؛یا پارگی سورا    1-0-2-2-0
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 زدایی یا جداساز  مواد.روکش 1-0-2-2-4

 .مراجعه شود، EN 868-5استاندارد به ، اا  عرض درزبند از ویژگی یبه عنوان مثال -ادآوريي

 :دربند اا  برا  سایر سیست    1-0-2-0

 پیوسته؛ دربند   1-0-2-0-5

 سورا  یا پارگی؛  1-0-2-0-2

 ایی یا جداساز  مواد.زدروکش  1-0-2-0-0

 عملیاتیتعیین کیفیت      1-4

سته مشخص، به طور پیو عملیاتیند، تحت شرایط یباید نشان داد که فرآ عملیاتیتعیی  کیفیت     1-4-5

 کند.اا  حاف  سترون قاب  قبو  تولید میو سیست  ساختهپیش حاف  سترون اا  سیست 

 باشد:م  موارد زیر باید شا عملیاتیت یتعیی  کیف    1-4-2

 ساز  شده؛محصو  حقیقی یا شبیه    1-4-2-5

 ؛یاتیعملند وضع شده در تعیی  کیفیت یپارامتراا  فرآ   1-4-2-2

 بند ؛تصدی  الزامات محصو / بسته   1-4-2-0

 ند؛یتضمی  کنتر  و قابلیت فرآ    1-4-2-4

 ند.یتکرارپییر  و تجدیدپییر  فرآ   1-4-2-1

 شود.ند باید شام  شرایط مورد انتظار  باشد که انگام تولید درنظر گرفته مییاا  فرآلشچا    1-4-0

روش کاراا  شروع و شروع  ماشی ،   روش کاراا  راه انداز  و تغییرشام در صورت کاربرد تواننداا میای  چالش -ادآوريي

 د.شواا محدود نمیه باشد، ولی به ای اا  چندگانجاییجابه تغییه وند، خرابی و نوسانات منبع یمجدد فرآ

ا  که گونهبردار  مناسب باشد بهند باید حداق  شام  سه آزمون تولید به امراه نمونهیاا  فرآچالش   1-4-4

ک آزمون یشود مدت را نشان داد. توصیه می مختلفزمون و تجدیدپییر  بی  چند آزمون تغییرپییر  در یک آ

 حساب آید. ند بهیآتولید برا  متغیراا  فر

بهر مواد -به-ت بهراا  معمو ، و تفاواا، آغاز و پایانایی و شکستجهای  متغیراا شام  تعاد  ماشی ، تغییرات جاب -ادآوريي

 شود.اا محدود نمینبوده، اما به آ

با تعیی   کردن باید سرا  بند ، درزبند  و یداعملیات شک برا  اا  مستند کاراا و ویژگی روش   1-4-1

 باشد. نطب مرتبط و م عملیاتیکیفیت 

 ند ضرور  باید پایش و ثبت شوند.یمتغیراا  فرآ   1-4-6

 ند باید تحت کنتر  بوده و قادر به تولید پیوسته محصو  مطاب  الزامات از پیش تعیی  شده باشد.یفرآ   1-4-7

 نديفرآ اعتبارسنجیرسمی  ايید ت    1-1

  اعتبارسنجیند باید انجام شده و به عنوان گام نهایی در برنامه یفرآ اعتبارسنجیید رسمی بازبینی و تای    1-1-5
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 مستند شود.

گیر  مربو  به وضعیت خحصه کرده و ارجاع داد و نتیجه ک  قوانی  و نتایج راباید مستندساز     1-1-2

 ند را بیان کند.یفرآ اعتبارسنجی

 ند و پايشيکنترل فرآ    1-6

بند  تحت کنتر  ند بستهیا  وضع شده باشند که اطمینان حاص  شود فرآگونهاا  کار باید بهروش   1-6-5

 باشد. ،بوده و در حی  کارکرد معمو ، در محدوده پارامتراا  ایجاد شده

 طور منظ  پایش و مستند شوند.ند بحرانی باید بهیپارامتراا  فرآ   1-6-2

 مجدد نجیاعتبارسند و يتغییرات فرآ     1-7

مستندساز ، کنتر  برا  -تغییر روشد  و درزبند  باید از طری  یک بنند بستهیاسناد مربو  به فرآ  1-7-5

 ، پوشش داده شود.مسئولیتتصدی  و تغییر 

بند  اعما  شود به طور  که ند بستهیبند  یا فرآچه تغییراتی بر تجهیزات، محصو ، مواد بستهچنان   1-7-2

اصلی تناقض داشته و یا سترون بودن، ایمنی یا کارایی وسای  پزشکی سترون را تحت تاثیر قرار  صحه گیار با 

 شوند. اعتبارسنجینداا باید مجدد یداد، فرآ

 :است را تحت تاثیر قرار داد، در زیر ارائه شده اعتبارسنجی ندیتواند وضعیت فرآفهرستی از تغییراتی که می  -ادآوريي

 داشته باشد؛ند تاثیر یام به طور  که رو  پارامتراا  فرآتغییرات مواد خ   -

 نصب یک قطعه جدید از دستگاه؛   -

 ، به مکان دیگر؛یا مکان  کارخانه نداا و/یا تجهیزات از یکیانتقا  فرآ   -

 ؛ند سترون کردنیدر فرآ اترییتغ   -

 .کیفیت کنتر نشانگراا   یا کیفیتاا  منفی در هنشان   -

  ابی و مستندساز  شود. اگر در موقعیتی، نیاز به تکرار تمامییمجدد باید ارز اعتبارسنجیبه  نیاز  1-7-0

 اولیه باشد.  اعتبارسنجیمجدد به شدت  اعتبارسنجینباشد، لزومی ندارد  صلیا اعتبارسنجیاا  جنبه

تحت تاثیر قرار  ند رایفرآ اعتبارسنجیتواند وضعیت جایی که مجموع چندی  تغییرکوچک میاز آن  1-7-4

 اا در نظر گرفته شود.ا  یا بازبینیمجدد دوره اعتبارسنجیشود می داد، توصیه

 بنديسیستم بسته سرهم بندي         6

سیست  حاف  سترون باید تحت  اا به وسای  پزشکی،به منظور به حداق  رساندن خطر سرایت آلاینده   6-5

 د.شو سرا  بند شرایط زیست محیطی مناسب 

گیار  کنتر  شود تا از اا  فرآور  و برچسببند ، باید با روشسیست  بسته بند سرا ند یفرآ   6-2

 گیار  اشتباه جلوگیر  شود.برچسب
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 .کنیدمراجعه DIN 58953-8 و   DIN 58953-7استاندارداا   د بهیتواناا  بیشتر میییراانما برا  -ادآوريي

شوند تا و پر  سرا  بند ، ند معتبریبر اساس یک فرآ یمطاب  دستورکارااید بند  بایاا  بستهسیست    6-0

 ای  دستورکاراا ام شده است.انج ،کردن تعریف شدهند سترونیکردن در یک فرآستروناطمینان حاص  شود که 

 د.داخلی و مواد جاذب باش پیچی رجات سازماندای، وزن ک ، نوارمحتویات و مند پیکربند شام   بهتر است

 استفاده مجدد یتقابلبا  سترونحافظ هاي استفاده از سیستم         7

چه در بنداا  اایی برا  استفاده، مانند آنو محدودیت کاراادستور، باید 6عحوه بر الزامات فهرست شده در بند 

، نگهدار ، ، جداکردنسرا  بند )مانند مشخص شده13393-1ملی ایران شماره استاندارد  11-1-3و  3-1-19

 انجام شود. (انبارشتعمیر و 

 AAMI/ANSIو EN 868-8 ،DIN 58953-9، استاندارداا  قاب  استفاده مجدددرباره ظرو   بیشتربرا  راانمایی  -ادآوريي

ST33استاندارداا   به اا  چندبار مصر ،؛ و برا  پارچهEN 13795-1   وANSI/AAMI ST65 مراجعه شود. 

 سیال سترون-سیربندي مبسته         8

 را برآورده کند. 6و  3اا باید الزامات بنداا  دربند سیا  سترون و -اجزا  مسیر سرا  بند    8-5

 ، باید در طی ساخت وسیله بهاندگیار  شدهبرچسب "مسیر سیا  سترون"وسای  پزشکی که به عنوان   8-2

 باقی بماند. اا، از مسیر سیا  ستروندربند امراه 

-1سیست  حاف  سترون در استاندارد ملی ایران شماره  یکپارچگیو  ااو ارگانیس رالزامات خصوصیات محاف  میک -5 ادآوريي

 آمده است و تنها برا  خود وسیله کاربرد دارد. 13393

 اا  آن باید جزء سیست  حاف  سترون باشد.دربند وسیله و به منظور بیان اادا  ای  استاندارد ملی،  -2 ادآوريي
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 پیوست الف

 )اطلاعاتی(

 توسعه فرآيند

از درزبند   ی جدانشدنیبخش شود به عنواننیست و توصیه میفرآیند  اعتبارسنجی توسعه فرآیند، بخش رسمی

ابی یابی برا  تشخیص و ارزیشطراحی فرآیند به یک سیست  ارز یا در نظر گرفته شود. توسعهدای و شک 

 اا نیاز دارد. ، تنظیمات و روادار عملیاتیاا  اه محدودهبحرانی، به امر پارامتراا 

 عملیاتیط یضرور  و مناسب فرآور ، امچنی  شرا یو پایین ییحدود بالا ایجادند به منظور یابی فرآیارزش

ا  مجزا باشند. ند به حد کافی از شرایط مرز  و حاشیهیپردازد. بهتر است ای  حدود فرآمعمو  مورد انتظار می

بند  رزنتایج د چشمیاا  درزبند  ایجاد کند که به امراه مثا -اا  استحکامتواند منحنییروش مک ی

 کمک کند. فرآیند انداز بهترچش تواند به انتخاب  می

شناسایی شده و مورد    تاثیر رو  فرآیند،و سطو  عم  با بیشتری احتمالیاا  شکست حالتشود توصیه می

 (.، علت و اثرتحلیلی اثرات شکست و ) حالت اشاره قرار گیرد

اا  طراحی شده گر  و آزمایشربا غاا    معتبر باشند مانند آزمایشاایی که از نظر آمارشود روشتوصیه می

 از نظر آمار  برا  بهبود فرآیند، استفاده شوند.

 شوند:نمیاا محدود ند شام  موارد زیر بوده، اما به آنیپارامتراا  ضرور  ارزیابی شده فرآ

 دما؛   -

 فشار/ خح، شام  نر  تغییر؛   -

 (؛یزمان ساک  )سرعت خط   -

 سطو  انرژ / بسامد )بسامد رادیویی/ فراصوتی(؛   -

 اا./ سرپوش سیست دربند حدود گشتاور برا     -

د ندر باشقا ند  تحت کنتر  ایجاد کنند ویشوند که فرآمیانتخاب  ا به گونه یباتخپارامتراا  ضرور  ان

شده را ارائه  اا  طراحی از پیش تعیی با ویژگی در تواف  بند اا  بستهاا  حاف  سترون و سیست سیست 

 .داند
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 پیوست ب

 )اطلاعاتی(

 نامه  کتاب

 

 بردار  از کاغی و مقوا برا  آزمون روش نمونه، 133[  استاندارد ملی ایران شماره:1]
 

 الزامات-سیست  اا  مدیریت کیفیت ،  2991:ه[  استاندارد ملی ایران شمار9]

 

الزامات برا  تعیی   -سیست  اا  مدیریت کیفیت  -، وسای  پزشکی 13233شماره:  [  استاندارد ملی ایران3]

 مقررات
 

 مبانی و واژگان -، سیست  اا  مدیریت کیفیت 2999شماره : [  استاندارد ملی ایران2]

 

 شناسی مفاای  پایه و عمومی و اصطححات مربوطهنامه اندازه، واژه2393: شماره [  استاندارد ملی ایران3]
 

[6]   ISO 2859-1:1999, sampling procedures for inspection by attributes — Part 1: Sampling       

schemes indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection 

 
[7]   ISO/TS 11139:2006, Sterilization of health care products — Vocabulary 

 

[8] BSEN 868-5:1999, Packaging materials and systems for medical devices which are to be 

sterilized —Part 5: Heat and self-sealable pouches and reels of paper and plastic film construction 

—Requirements and test methods 

 

[9] BSEN 868-6:1999, Packaging materials and systems for medical devices which are to be 

sterilized —Part 6: Paper for the manufacture of packs for medical use for sterilization by 

ethylene oxide or irradiation — Requirements and test methods 

 

[10] BSEN 868-8:1999, Packaging materials and systems for medical devices which are to be 

sterilized —Part 8: Re-usable sterilization containers for steam sterilizers conforming with EN 

285 —Requirements and test methods 

 

[11] BSEN 13795-1:2002, Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices, 

for patients, clinical staff and equipment — Part 1: General requirements for manufacturers, 

processors and products 

 

[12] AAMI/ANSI ST33:1996, Guidelines for the selection and use of reusable rigid container 

systems for ethylene oxide sterilization and steam sterilization in health care facilities 
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[13] ANSI/AAMI ST65:2000, Processing of reusable surgical textiles for use in health care 

facilities 

 

[14] DIN 58953-7:2003, Sterilization — sterile supply — Part 7: Use of sterilization paper, 

nonwoven wrapping material, paper bags and heat and self-sealable pouches and reels 

 

[15] DIN 58953-8:2003, Sterilization — sterile supply — Part 8: Logistics of sterile medical 

devices 

 

[16] DIN 58953-9:2000, Sterilization — sterile supply — Part 9: Handling of sterilization 

containers 

 

[17] GHTF Study Group 3, Process validation guidance for medical device manufacturers 

 

 

 

 


