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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بنـد  موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اي اسـتاندارده  نشـر  و تـدوين  تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي اداري مورخ 
  . جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 

مؤسسـات   و مراكـز  نظران صاحب ،كارشناسان سازمان  از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در ندارداستا تدوين
توليـدي،   به شـرايط  توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  اسـت  تجاري و فناوري

نـويس   پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  سپ ـ و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هـاي  كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران   )رسـمي (ملي  استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
كننـد   مـي  تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  بـه  تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملـي  استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط كه استاندارد
(ISO)استاندارد  المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

 و (IEC)2المللي الكتروتكنيك  بين كميسيون، 1
 كشور در (CAC)5 كدكس غذايي  كميسيون 4رابط تنها به عنوان و است (OIML)3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و

 آخـرين  از كشـور ،  خـاص  هـاي  نيازمنـدي  و كلـي  شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي
 كننـدگان، حفـظ   مصـرف  از يـت حما بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 از اجراي بعضي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 اسـتاندارد، اجبـاري   عـالي  شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعـال  مؤسسات و سازمان ها خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 اسـاس  بـر  را مؤسسـات  و هـا  سـازمان  گونـه  اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز

 بـر  و اعطا ها آن به حيتصلا تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط

 فلـزات  عيـار  تعيـين  سـنجش،  وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آن ها عملكرد

  .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها

                                                            
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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  پيش گفتار

الزامات مورد نياز براي تكوين، صحه  -فرمالدئيدبخار با دماي كم و  -سترون سازي وسايل پزشكي" استاندارد
 دركميسيون آن نويس پيش كه " هاي معمول فرايند سترون سازي براي وسايل پزشكيگذاري و كنترل

مهندسي استاندارد  ملي كميتة اجلاسسيصد و هفتاد و هفتمين  در و شده تدوين و يهته مربوط هاي
 قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك ، است گرفته قرار تصويب مورد 1/11/91 مورخ پزشكي

 ملي داستاندار عنوان به ، 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد مقررات مؤسسة و

   .شودمنتشر مي ايران
خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنابراين،  . گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  

 :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه خذيأبع و ممن

  
ISO 25424: 2009, Sterilization of medical devices - Low temperature steam and 
formaldehyde - Requirements for development, validation and routine control of a 
sterilization process for medical devices.  
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  مقدمه

حتي وسايل . يك وسيله پزشكي سترون ، وسيله اي است كه عاري از هرگونه ميكروارگانيسم زنده باشد
ملي ايران  به استاندارد(مطابق با الزامات سيستم مديريت كيفيت ،رايط استاندارد ساختپزشكي كه تحت ش

اند يا آنهايي كه ممكن است طي بخشي از بازفرآيندشان در ايجاد ساخته شده )شود مراجعه 13485ايزو 
سازي، باشند، ممكن است قبل از سترون گرفته معرض يك فرآيند پاكسازي قرار مراقبت بهداشتي، در

هدف . غيرسترون هستند محصولاتيچنين . باشند هايي را هر چند در مقادير كم داشتهميكروارگانيسم
غير سترون به انواع  محصولاتهاي ميكروبي و در نتيجه تبديل آلودگي كردنغيرفعال  ،سترون سازي

  .سترون آنهاست
يا شيميايي كه در روشهاي / يكي وغير فعال كردن كشت خالص ميكروارگانيسم ها به وسيله عوامل فيز

سترون سازي وسايل پزشكي مورد استفاده قرار مي گيرد، اغلب به صورت يك رابطه نمايي بين تعداد 
هميشه يك ميكروارگانيسم هاي باقيمانده و شدت تيمار با عامل سترون كننده است كه به اين معناست كه 

بدون در نظر گرفتن شدت تيمار مورد استفاده وجود  ،احتمال جزئي براي زنده ماندن يك ميكروارگانيسم
تضميني  ه در ميان وسايل در معرض ستروني،به علاوه، براي سترون بودن هر يك وسيله قرار گرفت. دارد

وجود ندارد و سترون بودن يك سري وسايل، از لحاظ احتمال وجود يك ميكروارگانيسم زنده بر روي يك 
  .وسيله تعريف مي شود

تاندارد الزاماتي را توصيف مي كند كه اين الزامات، امكان مستندسازي اينكه سترون سازي با بخار با اين اس
، فعاليت ميكروب كشي مناسب را براي سترون نمودن تجهيزات پزشكي داشته و قابل فرمالدئيددماي كم و 

كروارگانيسم ها مي تواند با به طوري كه غيرفعال سازي مي. اعتماد و قابل تكرار مي باشد را فراهم مي كند
اطمينان منطقي ، به سطوح پايين احتمال وجود ميكروارگانيسم زنده بر روي فرآورده پس از سترون سازي ، 

اين استاندارد حداكثر مقدار اين احتمال را مشخص نمي كند؛ ويژگي اين احتمال . تعميم داده شود
  .آمده است EN 556-1 استاندارددر

. دهندهاي اساسي اين استاندارد را تشكيل ميايي كه رعايت آنها خواسته شده است، بخشهالزامات و بخش
. اندي تهيه نشدهنگربراي باز فهرست وارسي، الزامي نيست و به عنوان يك پيوست هاراهنماي ارائه شده در 

الزامات هستند، ارائه وردن آهايي را كه به عنوان ابزار پذيرفته شده براي برراهنماها تنها توضيحات و روش
ورده شدن الزامات آهاي موجود در اين راهنما، براي بركه راهكارهاي ديگري غير از روش در صورتي. كنندمي

  .اين استاندارد مؤثر باشند، قابل استفاده هستند
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الزامات مورد نياز براي  -فرمالدئيدبخار با دماي كم و  -سازي وسايل پزشكيسترون 
  هاي معمول فرايند سترون سازي براي وسايل پزشكياري و كنترلتكوين، صحه گذ

  

  هدف و دامنه كاربرد   1

هاي معمول ي و كنترله گذار، صحكوينمورد نياز براي ت ارائه الزامات ،استانداردهدف از تدوين اين  1- 1
  .مي باشد 1(LTSF)فرمالدئيدپزشكي با بخار با دماي كم و  وسايل يسترونفرايند 

ها و الزاماتي كه ممكن است ، اما در اين استاندارد راهنماييكاربرد داردوسايل پزشكي  در خصوصاين استاندارد  -ييادآور
  .شودبراي محصولات و تجهيزات ديگر هم كاربردي باشد، ارائه مي

كه  اين استاندارد براي استفاده طراحان فرايند، سازندگان تجهيزات سترون و سازندگان وسايل پزشكي 2- 1
به . (هايي كه در زمينه سترون سازي وسايل پزشكي مسئوليت دارند، كاربرد داردو سازمان ندمي شوسترون 

 .)اجعه شودمر1ث ، جدول7820ملي ايران شماره استاندارد 

سترون ساز به عنوان  فرمالدئيدرا كه از تركيب بخار با دماي كم و  ياين استاندارد فرايندهاي سترون 3- 1
  . دهدپوشش مي ط كمتر از فشارهاي محيطي مي باشد،كند و تنها در شرايمياستفاده 

  موارد استثناء 4- 1

- شود براي غيرفعالكه براساس الزامات اين استاندارد، صحه گذاري و كنترل مي يفرايندهاي سترون 1- 4- 1

 4ژاكوب-ي و كروتزفلدجنون گاو ، بيماري 3مانند اسكراپي 2سازي عوامل ايجاد كننده انسفالوپاتي اسفنجي
آلوده به اين عوامل تهيه  وسايل/اي در كشورهاي خاص براي فراوري موادهاي ويژهتوصيه. مؤثر نمي باشد

   .شده است

در مربوط به آن الزامات . دربرنمي گيرداين استاندارد الزامات طراحي وسايل پزشكي سترون را  2- 4- 1
  .ارائه شده است EN 556-1استاندارد 

اين استاندارد سيستم مديريت كيفيت را براي كنترل تمام مراحل توليد وسايل پزشكي مشخص  3- 4- 1
  .كندنمي

                                                            
1-  Adjustment 

Spongiform Encephalopathy 2-   
Scrapie 3-  

  Cruetzfled-jakob 4-  
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در اين استاندارد داشتن سيستم مديريت كيفيت كامل هنگام ساخت يا بازفرآوري الزامي نيست، اما اجزايي از  -يادآوري
اين امر در استانداردهاي سيستم مديريت . استزامي است، ال چنين سيستم كه در جاهاي مشخص در متن ارجاع داده شده

از كه شامل تمام فرايندهاي ساخت و بازفرآوري وسايل پزشكي ) مراجعه شود 13485ايزو -به استاندارد ملي ايران(كيفيت
رائه ا  7820 ملي ايران شمارهاستاندارد  2-ث ندراهنمايي بيشتر در ب. ، مورد توجه قرار گرفته استاست يفرايند سترون جمله

   .شده است

 يساز اين استاندارد شامل الزامات ايمني شغلي مربوط به طراحي و بهره برداري از امكانات سترون 4- 4- 1
LTSF شودنمي.  

  .مشخص شده است EN 61010-2-040ها در استاندارد كنندهالزامات ايمني سترون  -يادآوري

و يا محصولات واكنش آن  فرمالدئيدن مقدار يا باقيمانده هاي تحليلي براي تعيياين استاندارد روش  5- 4- 1
  .دربرنمي گيردرا 

  .مراجعه شود EN 14180به استاندارد  -يادآوري

بندي را كه ممكن است قبل از اين استاندارد، اقدامات مقدماتي مانند پاك كردن، ضدعفوني و بسته 6- 4- 1
  .دهدسترون سازي لازم باشد، پوشش نمي

اقدامات مقدماتي  خصوصلازم در آگاهيهاي، سازندگان اين وسايل بايد دوبارهمورد وسايل پزشكي قابل ستروني در  -يادآوري
  ).مراجعه شود 10538شماره ايران به استاندارد ملي (را ارائه كنند 

  مراجع الزامي    2

بـدين ترتيـب آن   .مدارك الزامي حاوي مقرراتي است كه متن اين استاندارد به آنهـا ارجـاع داده شـده اسـت    
يـا تجديـد نظـر،    / در مـورد مراجـع داراي تـاريخ چـاپ و    .مقررات جزئي از اين استاندارد محسوب مـي شـود  

معهـذا بهتـر اسـت كـاربران ذي نفـع ايـن       . اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست
. الزامي زير را مورد بررسي قـرار دهنـد  و تجديد نظرهاي مدارك  استاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها

آخرين چاپ و يا تجديد نظر آن مدارك الزامي داده شده  يا تجديد نظر،/ در مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و 
  .مورد نظر است

  :مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است استفاده از

شناساگرهاي زنده - آزمون ستروني –ايل پزشكيسو ،1379 سال :5610-1ايران شماره استاندارد ملي  1- 2
  كليات : قسمت اول–
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–شناساگرهاي زنده  –تروني محصولات پزشكيس ،1390سال :5610-5ايران شماره استاندارد ملي  2- 2

   فرمالدئيدشناساگرهاي زنده در روش ستروني با دماي پايين بخار و : قسمت پنجم

شناساگرهاي  –سترون سازي محصولات پزشكي، 1388 سال:  8436-3ايران شماره  استاندارد ملي 3- 2
  براي ورقه هاي آزمون نفوذ بخار 2شناساگرهاي كلاس : قسمت سوم –شيميايي 

شناساگرهاي  –سترون سازي محصولات پزشكي ،1388سال : 8436-4ايران شماره  استاندارد ملي 4- 2
ديك در -براي آزمون نوعي بووي به عنوان جايگزين 2شناساگرهاي كلاس : قسمت چهارم –شيميايي 

  تشخيص نفوذ بخار

شناساگرهاي  –سترون سازي محصولات پزشكي، 1388سال : 8436 - 5ايران شماره  استاندارد ملي 5- 2
  ديك-آزمون خروج هوا از نوع بووي 2شناساگرهاي كلاس : پنجم قسمت –شيميايي 

هاي آزمون روش –سازي تجهيزات پزشكيسترون ، 1386سال : 7631 -1 ايران شماره استاندارد ملي 6- 2
  ها در محصولاتتعيين جمعيت ميكروارگانيسم: قسمت اول –ميكروبيولوژي

هاي آزمون روش –سترون سازي تجهيزات پزشكي ،1389 سال :7631- 2 ايران شماره استاندارد ملي 7- 2
  فرايند ستروني  آزمون كارايي ستروني در تعاريف، صحه گذاري و حفظ: قسمت دوم –ميكروبيولوژي

اطلاعاتي كه بايد توسط - ت پزشكيلاستروني محصو، 1386سال: 10538استاندارد ملي ايران شماره  8- 2
    .شود براي فرآيند آماده سازي وسايل پزشكي قابل ستروني مجدد، ارائه توليد كننده

الزامات براي  –يفيتهاي مديريت كسيستم –پزشكيوسايل  :13485شماره ايزو - استاندارد ملي ايران 9- 2
 ين مقررات يتع

: قسمت چهارم - ها  ضدعفوني كننده-شوينده ها، 1387سال : 11625-4استاندارد ملي ايران شماره  10- 2
  هاي غيرمقاوم به حرارت شيميايي براي آندوسكوپ ضدعفوني كننده هاي-هاي شوينده الزامات و آزمون

شناساگرهاي زنده  –ستروني محصولات پزشكي ، 1381سال : 6755استاندارد ملي ايران شماره  11- 2
  راهنمايي براي انتخاب بكارگيري و تفسير نتايج

ويژگي  الزامات كلي براي-ستروني محصولات پزشكي، 1383سال : 7820استاندارد ملي ايران شماره  12- 2
 يصحه گذاري و كنترل جاري فرآيند ستروني براي لوازم پزشك، عامل سترون كننده و توسعه
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بسته بندي نهايي وسايل پزشكي سترون شده ، 1389سال :  13705-1: استاندارد ملي ايران شماره 13- 2
 الزامات مواد ، سيستم هاي حافظ ستروني وسيستم هاي بسته بندي:  1قسمت  -

2-14 EN 14180: 2003, Sterilizers for medical purposes - Low temperature steam 
and formaldehyde sterilizers - Requirements and testing 

2-15 EN 556-1: 2001, Sterilization of medical devices - Requirements for 
medical devices to be designated “STERILE” - Part 1: Requirements for 
terminally sterilized medical devices 
 
2-16 EN ISO 867-5: 2001 , Non-biological systems for use in sterilizers - Part 5: 
Specification for indicator systems and process challenge devices for use in 
performance testing for small sterilizers Type B and Type S  
 
2-17 EN 61010-2-040: 2005, Safety requirements for electrical equipment for 
measurement, control and laboratory use - Part 2-040: Particular requirements 
for sterilizers and washer-disinfectors used to treat medical materials (IEC 
61010-2-040:2005)  
 
2-18 EN 868 (all parts), Packaging materials and systems for medical devices 
which are to be sterilized 

2-19 EN 14161: 2009, Sterilization of health care products – Biological 
indicators - Guidance for the selection, use and interpretation of results 

 اصطلاحات و تعاريف     3

  :در اين استاندارد، اصطلاحات و تعاريف زير به كار مي رود

3 -1  

  1تنظيم

  ، تنظيم ناميده تصحيح دستگاه يا سيستم اندازه گيري براي تعيين مقدار به كار گرفته شده در واسنجي

  .مي شود

  

                                                            
1- Adjustment 
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3 -2  

  1هوادهي

و محصولات  فرمالدئيدبراي جذب در شرايط تعيين شده كه  يساز مرحله يا مراحلي از فرايند سترون
جداگانه يا اتاقك ، يك اتاق سترون سازشود، اين مرحله در دستگاه واكنش آن از وسايل پزشكي استفاده مي

  .شودو يا تركيبي از اين دو انجام مي

3 -3   

  2احذف هو

  .است حذف هوا از اتاقك سترون و بار ستروني براي تسهيل انتشار سترون ساز

3 -4  

  3تيبار زيس

  .هاي قابل رشد بر يا در محصول و يا سيستم حفاظ ستروني استجمعيت ميكروارگانيسم

3 -5   

  BI(4(شناساگر زيستي

هاي تلقيح شده روي حامل و محتوي داخل بسته اوليه، آماده براي استفاده و داراي شامل ميكروارگانيسم
  .است ع تعيين شدهمشخص تحت شرايط مرج سترون سازيمقاومت تعيين شده براي فرايند 

3 -6  

                                                                                                                      1واسنجي

شود و رابطه بين يك كميت كه توسط يك دستگاه اي از عمليات كه در شرايط خاص انجام ميمجموعه
 دازه گيري تعيين شده اند، يا مقاديري كه با اندازه گيري ماده يا يك ماده مرجعاندازه گيري يا سيستم ان

                                                            
1- Aeration 
2- Air removal 
3- Bioburden 
4- Biological indicator 
5- Calibration 
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  .نشان داده شده اند، با مقادير مربوطه مورد قبول در استانداردها را برقرار مي كند 

3 -7  

  1كنترل تغييرات

  .ارزيابي و تعيين مناسب بودن يك تغيير براي محصول يا فرآيند توليد است

3 -8  

  مياييشناساگر شي

يك سيستم آزمون كه تغيير در يك يا چند متغير از پيش تعيين شده فرايند، بر اساس تغيير فيزيكي يا 
  .شيميايي حاصل از مواجهه با يك فرآيند را آشكار مي سازد

3 -9  

  2سازيمشروط

يين ، به منظور دستيابي به دما و رطوبت تع3تيمار محصول در چرخه سترون سازي، قبل از زمان نگهداري
  .استشده در طول سترون سازي 

3 -10  

  4واجذب

  .است حذف سترون كننده و بار از اتاقك در پايان زمان مواجهه

3 -11  

  D52ارزش 

                                                                                                                                                                                         
 
1- Change control 
2- Conditioning      
3- Holding Time  
4- Desorption 
5- D value 
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هاي مورد آزمون در شرايط تعيين جمعيت ميكروارگانيسم% 90ن كرد زمان يا دز مورد نياز براي غيرفعال
  .شده است

  .برحسب دقيقه داده شده است Dار مقد LTSFسترون سازيبراي فرايند  -يادآوري

3 -12  

  1محيطيكنترل 

يا كاري براي حفظ شرايط در زمينه مشخص و حدود مجاز تعيين شده  /كاربرد سيستم هاي مهندسي و
  .است

هايي مي تواند شامل صافي هاي هوا و مايع، ضدعفوني سطوح، پوشش هاي محافظ و روش هاي چنين سيستم -يادآوري
  .اجرايي باشند

3 -13  

  2زمان تعادل

گيري مرجع و دستيابي به دماي مدت زمان سپري شده بين دستيابي به دماي سترون سازي در نقطه اندازه
  .استسترون سازي در تمام نقاط 

3 -14  

   3استقرار

  .وسيله ارزيابي تئوري و تأييد با آزمايش استه تعيين ب

3 -15  

   4زمان مواجهه

  .است تاقك و شروع فاز واجذببه ا كنندهزمان بين ورود سترون مدت 

                                                            
1- Environmental control 

2- Equilibration time 
3- Establish 

4- Exposure Time  
5- Fault 
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3 -16  

  5خطا

  .يك يا چند پارامتر فرايند كه خارج از حدود مجاز تعيين شده قرار گرفته است

3 -17  

 FBIO رمقدا
 1  

 .است Dها و ارزشحاصل لگاريتم جمعيت اوليه ميكروارگانيسم

  .شودشناساگر زيستي استفاده  "مقاومت كل"ممكن است براي بيان  FBIOمقدار  -يادآوري

3 -18  

  زمان نگهداري 

بخار در مقادير از قبل تنظيم شده و در بازه تغييرات مورد  فرمالدئيدمدت زماني كه دما، فشار بخار و غلظت 
  .سازي ، در اتاقك سترون كننده حفظ شودنياز براي دستيابي به كارايي لازم جهت غير فعال

  .شودآغاز ميزمان نگهداري، بلافاصله پس از زمان تعادل  -يادآوري

3 -19  

  حامل تلقيح شده

  .هاي آزمون درون يا روي آن قرار داده شده استاي كه تعداد مشخصي از ميكروارگانسيم 2ندهرماده نگهدا

3 -20  

  IQ(3(ارزيابي كيفي نصب 

- اند و مطابق با ويژگيفرايند به دست آوردن و مستندسازي شواهدي مبني بر اينكه تجهيزات تهيه شده

  .اندب شدههايشان نص

                                                            
1  - FBIO value 
2- Supporting material 
3- Installation Qualification 
4- Medical device 
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3 -21  

  4وسيله پزشكي

    

افزار، مواد خام يا مرن ،11برون تني، اسباب، كاشتني ها، معرف يا كاليبره كننده وسيله، دستگاه، ابزار، ماشين
ساير اقلام مرتبطي است كه به منظور يك يا چند هدف مشخص زير، سازنده آن را به صورت تك يا تلفيقي 

   :داف عبارتند ازاه. براي انسان به كار مي برد

 هاتشخيص، پيشگيري، پايش، درمان يا تسكين بيماري -

 تسكين يا ترميم زخم ،تشخيص، پيشگيري، پايش، درمان  -

 ، تعويض، بهبود يا تأمين عضو يا فرايند فيزيولوژيكبررسي -

 حمايت يا ادامه حيات -

 كنترل بارداري -

 ضدعفوني وسايل پزشكي -

 هاي بدن انسانوسيله بررسي هاي آزمايشگاهي نمونهه ب دن اطلاعات براي اهداف پزشكيكرفراهم  -

همچنين شامل آن دسته از وسايلي است كه تأثير اوليه آن ها از طريق روش هاي داروشناسي، ايمني 
شناسي يا متابوليك بر يا در بدن انسان عمل نمي كند اما ممكن است عملكرد اين وسايل با چنين روش 

 .هايي اعمال شود

3 -22  

  2هاي ميكروب كشمحلول

ها به منظور توليد عوامل سترون كننده در دستگاه براي تغذيه تبخيركننده فرمالدئيدمحلول آبي حاوي  
  .سترون ساز مي باشد

  .هايي مانند الكل استمحلول ميكروب كش معمولاً حاوي تثبيت كننده -يادآوري

  

                                                            
1- in vitro        
2- Microbiocidal solution 
3- Operational Qualification 
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3 -23  

   31ارزيابي كيفي عملياتي

شواهد و مدارك مبني بر اينكه تجهيزات نصب شده هنگام استفاده مطابق فرايند دستيابي و مستندسازي 
  .كنندفرايندهاي عملياتي، در محدوده از قبل تعيين شده كار مي

3 -24  

  2 ترخيص پارامتريك

هاي اعلام سترون بودن يك محصول است براساس سوابقي كه نشان مي دهد پارامترهاي فرايند به بازه
  .تعيين شده رسيده است

3 -25  

  3اجرا ارزيابي كيفي 

اي نصب و مطابق فرايند دستيابي و مستندسازي شواهد و مداركي مبني بر اينكه تجهيزات به گونه
كند و در اندازي شده است كه بدون تناقض با معيارها پيش تعيين شده عمل ميفرايندهاي عملياتي راه

  .شودميكند توليد هايش را تأمين مينتيجه آن محصولي كه ويژگي

3 -26  

  PCD(4(وسيله چالش فرآيند

طراحي شده براي تعيين مقاومت تعيين شده در برابر فرايند سترون سازي و قابل استفاده براي  وسيله
  ارزيابي عملكرد فرايند

ن تريشود كه حامل تلقيح يا شاخص شيميايي قابل قراردادن در جايي كه مشكلاي طراحي ميبه گونه وسيلهاين  -يادآوري
  .آزمون مداخله كند وسيلهشاخص نبايد در عملكرد . كننده را داراست، داشته باشندستروندسترسي را براي قرار دادن عوامل 

  

                                                            
 

Parametric Release 1- 
Performance Qualification 2- 
Process Challenge Device 3- 
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3 -27  

  پارامتر فرايند

  مقدار معين براي متغير فرايند

  .اين ويژگي براي فرايند سترون سازي شامل پارامترهاي فرايند و بازه تغييرات آنها است -يادآوري

3 -28  

  متغير فرايند

  كندشرايط موجود در فرايند سترون سازي كه با تغيير تأثير مواد ضدميكروب تغيير مي

 موج زمان، دما، فشار، غلظت، رطوبت، طول :مثال

3 -29  

  محصول 

  .حاصل يك فرايند است

هاي م، زيرمجموعهتواند مواد خابراي تأمين استانداردهاي سترون سازي، محصول عيني و ملموس است و مي -يادآوري
   .و محصولات بهداشتي باشد 1متوسط

3 -30  

  2شناخته شده  مجموعه كشت

نامه بوداپست است كه پيرامون شناسايي بين تفاهم منظور مرجع صلاحيت دار بين المللي تحت پوشش 
 المللي تنظيم و اعتبار ميكروارگانيسم ها به منظور صدور جواز و مقررات عمل كرده و در حكم مخزن

  .اطلاعاتي است

  

  

                                                            
Intermediate sub-assemblies  1- 

2- Rcognized culture collection 



12 

 

3 -31 

  

  1هاگيرينقطه مرجع اندازه

  .است اي كه حسگر دما براي كنترل چرخه سترون سازي قرار گرفتهنقطه

3 -32 

  2مرجع ميكروارگانيسم

  .شناخته شده است سويه ميكروبي بدست آمده از يك مجموعه كشت

3 -33  

  3ارزيابي كيفي مجدد

  .يد تداوم پذيرش فرآيند معين استتكرار قسمتي از صحه گذاري به منظور تأي

3 -34  

  4هاآزمون باقيمانده وسيله

  .شودكه براي ارزيابي كارايي واجذب در چرخه سترون سازي استفاده مي وسيله

3 -35  

  خدمات

  .تداركات از ناحيه يك منبع خارجي كه براي عملكرد درست تجهيزات سترون ساز ضروري است

  برق، آب، هواي فشرده، تخليه: مثال

  

                                                            
Reference measuring point 3- 

1- Reference microorganism 
Requalification 2-  
Residues challenge device 3- 
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3 -36 

  1بيان ويژگي ها 

  .شرح ويژگي ها همراه با جزئيات كه در يك سند ثبت شده باشد

3 -37  

  2عامل سترون كننده

  فرمالدئيدعامل ميكروب كش شامل بخار حاوي 

3 -38  

  تزريق سترون كننده

د و با شوكننده به اتاقك خلاء سترون ساز آغاز مياي يكباره و يا تكراري كه با ورود عامل سترون مرحله
  .يابددستيابي به فشار عملياتي تنظيم شده پايان مي

3 -39  

  3سترون

  هاي قابل رشدميكروارگانيسمعاري از 

3 -40  

  4سترون بودن

  قابل رشدهاي شرايط عاري بودن از ميكروارگانسيم

  .ها قابل دستيابي نيستدر عمل، چنين ادعاي قطعي مبني بر عدم وجود ميكروارگانسيم -يادآوري

  

  
                                                            

Specify 4-  
Sterilant 5- 
Sterile 1- 
Sterility 2-   
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3 -41  

  1سترون سازي

- سميفرايندي صحه گذاري شده مورد استفاده براي به دست آوردن محصولي است كه عاري از ميكروارگان

  .هاي قابل رشد مي باشد

ها به صورت تصاعدي است و بنابراين بقاي يك سازي ميكروبدر فرايند سترون سازي، طبيعت غيرفعال -يادآوري
اين احتمال مي تواند به يك مقدار خيلي كم كاهش . واند به صورت احتمال بيان شوددر كالاي منفرد مي ت ميكروارگانسيم

  .يابد، اما هرگز به صفر نمي رسد

3 -42  

  2چرخه سترون سازي

- و جذب انجام ميسترون سازي براي  سترون سازتوالي مراحل عملياتي از پيش تعيين شده كه در دستگاه 

  .گيرد

3 -43  

  3بار ستروني

  .كه با هم طي يك فرايند سترون سازي سترون شده يا تحت ستروني قرار مي گيرندتمام محصولاتي 

3 -44  

  فرايند سترون سازي

مجموعه اقدامات متوالي يا عمليات مورد نياز براي دستيابي به الزامات خاص براي ستروني و كاهش 
  .كننده به سطح قابل قبول مي باشدباقيمانده عامل سترون

، مواجهه تحت شرايط معين با عامل )در صورت نياز(شامل پيش تيمار محصول  از اقدامات يا عمليات اين مجموعه -يادآوري
فرايند ستروني شامل عمليات مقدماتي فرايند سترون سازي مانند . ستروني و هر گونه پس تيمار فرآيند سترون سازي است

  .شودبندي نميتميزكزدن، ضدعفوني و بسته

                                                            
Sterilization 3- 
Sterilization cycle 1-  
Sterilization load 2-   
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3 -45  

  1كنندهعامل سترون

كافي براي دستيابي به ستروني  ميكروب كشييك عامل فيزيكي يا شيميايي يا تلفيقي از عواملي با فعاليت 
  .تحت شرايط تعريف شده مي باشد

كننده روي سطح وسايل پزشكي به عامل سترون كننده يك لايه متراكم است كه با انباشته شدن ماده سترون -يادآوري
  . شودد ميمنظور سترون نمودن آنها ايجا

3 -46 

  

  2منحني بقا

تحت  ميكروب كشسازي يك جمعيت ميكروبي با افزايش مواجهه با يك عامل گرافيكي غيرفعالنمايش 
  .شرايط اظهار شده است

3 -47  

  3گذاريصحه

روش اجرايي مستند شده براي دستيابي، گزارش دهي و تفسير نتايج لازم براي تعيين اينكه يك فرايند به 
  .هاي از پيش تعيين شده ارائه خواهد دادمحصولي مطابق با ويژگيطور پيوسته 

  اجزا سيستم مديريت كيفيت     4

  مستندسازي   4-1

هاي معمول و ترخيص محصول از تمام فرايندهاي هريك از مراحل تكوين، صحه گذاري، كنترل 1- 4-1
  .سترون سازي بايد تعيين شود

                                                            
3- Sterilizing agent 
1-  Survivor Curve  
2- Validation 
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ي و تصويب نگرمورد باز ين استاندارد توسط كاركنان تعيين شدهمستندات و سوابق موردنياز براي ا 2- 4-1
مستندات و سوابق بايد مطابق با سيستم مديريت كيفيت استقرار ). مراجعه شود 1-2-4به بند (گيردقرار مي

  .كنترل شود 13485ايزو - ايران يافته مشابه استاندارد ملي

  مسئوليت مديريت   4-2

اين . جام روشهاي شرح داده شده دراين استاندارد بايد مشخص شودمسئوليت و اختيارات ان 1- 4-2
سيستم مديريت  شابهمسئوليت بايد به فردي شايسته مطابق با سيستم مديريت كيفيت استقرار يافته م

  .تفويض شود 13485ايزو -ايران كيفيت استاندارد ملي

هاي مديريت كيفيت في با سيستمهاي مختلكه الزامات اين استاندارد، توسط سازمان درصورتي 2- 4-2
  .عهده گرفته شده باشد، مسئوليت و اختيارات هر بخش بايد مشخص شود جداگانه به

  پديدآوري محصول  4-3

اين روشها بايد با سيستم مديريت كيفيت استقرار يافته مشابه . روشهاي خريد بايد مشخص شود 1- 4-3
  .باشد مطابقت داشته 13485ايزو -ايران استاندارد ملي

اين فرايندها بايد با سيستم مديريت . روشهاي شناسايي و قابليت رديابي محصول بايد تعيين شود 2- 4-3
  .مطابقت داشته باشد 13485ايزو -ايران كيفيت موجود مشابه استاندارد ملي

  .جزئيات بازنگري طراحي را بيان مي كند 13485استاندارد ايزو  -يادآوري

براي واسنجي يا تنظيم تجهيزات از جمله  13485ايزو -ايران ابق استاندارد مليبايد روشهايي مط 3- 4-3
  .ابزار مورد استفاده براي انجام آزمون به منظور دست يابي به الزامات اين استاندارد تعيين شود

  كنترل محصول نامنطبق  4-4

گيرانه اصلاحي و اقدامات پيش اصلاح، اقدامات ،بايد روشهايي براي كنترل محصولات نامنطبق با استاندارد 
 13485ايزو -اين روشها بايد با سيستم مديريت كيفيت استقرار يافته مشابه استاندارد ملي ايران. تعيين شود

 .مطابقت داشته باشد
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  هاي عامل سترون كنندهويژگي    5

  كليات  1- 5

آن، شناسايي عوامل مؤثر بر هدف از اين فعاليت تعيين عامل سترون كننده، شرح اثربخشي ميكروب كشي 
اثربخشي ميكروب كشي آن، ارزيابي اثراتي كه مواجهه با عامل سترون كننده بر روي مواد خواهد داشت و 

  .تعيين الزامات ايمني كاركنان وحفاظت از محيط زيست است

به عملي و تكوين كاملاً ها تجرپس از دهه فرمالدئيدو بخار با دماي پايين و  LTSFهاي فرايندهاي ويژگي -1يادآوري
  . هر چند تكوين فرآيندهاي نوين ممكن است ما را ناگزير از انجام مطالعات جديد نمايد. شناخته شده است

لازم باشد، اين مطالعه  ١غيرمتداول فرمالدئيدهاي عامل سترون كننده با مخلوط  كه مطالعات ويژگي در صورتي -2يادآوري
  ).مراجعه شود 13485ايزو -به  استاندارد ملي ايران(ل و كنترلهاي تكويني انجام شود تواند بر اساس طراحي متداومي

  كنندهعامل سترون   2- 5

در صورت امكان، اين . ويژگي محلول ميكروب كش و فرايند توليد عامل سترون كننده بايد تدوين شود
ر طول مدت زمان ماندگاري هايش دظ ويژگيميكروب كش با حف ويژگي بايد شامل شرايط نگهداري محلول

  .باشد

  .مراجعه شود  3-10بندزير EN 14180:2003براي راهنمايي بيشتر به استاندارد  -1يادآوري

محلول ( فرمالدئيدمحلول . يك فرايند تغييريافته سترون سازي با بخار است LTSFفرايند سترون سازي  -2يادآوري
اي متراكم اين فعاليت ميكروب كشي با ايجاد لايه. شودتبديل مي رمالدئيدفبا بخار شدن به مخلوطي از بخار و ) ميكروب كش

  .شودروي سطح وسايل پزشكي باعث سترون شدن آنها مي

  اثربخشي ميكروب كشي   3- 5

اثربخشي . داده ها بايد براي اثبات اثربخشي ميكروب كشي عامل سترون كننده در فرايند در دسترس باشد
فاده از آن در فرايند به صورت جامع مستندسازي شده است و در منابع علمي و است LTSFميكروب كشي 

  .موجود است

  .ها بايد چنين داده هايي را در دسترس مشتريان خود قرار دهندسازندگان سترون ساز -يادآوري

                                                            
1- non-traditional 
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  تأثير بر مواد   4- 5

ترون ساز و چه محصولات، پس بر مواد، چه مواد داخل س فرمالدئيدبه طور كلي تأثير بخار با دماي پايين و 
 هر چند، هنگام ورود مواد جديد اثرات مواجهه آنها با. ها استفاده عملي كاملاً شناخته شده استاز دهه

                                                 .بايد ارزيابي و مستندسازي شود) تكراردر صورت نياز(عوامل سترون ساز

  يطيملاحظات زيست مح   5-5 

اقدامات  اثر بالقوه استفاده از فرمالدئيد در فرايند سترون سازي بر محيط زيست بايد مورد ارزيابي قرار گيرد و
  و) وجود در صورت(اين ارزيابي شامل اثر بالقوه . حفاظت از محيط زيست در مقابل اين اثرات شناسايي شود

  

  .كه بايد مستندسازي شود باشدمي) درصورتي كه شناخته شده باشد(اقدامات كنترلي 

  محيطي در استانداردهاي محصول  راهنمايي براي شمول مسائل زيست. مراجعه شود CEN از 4به راهنماي  -1يادآوري

  .مراجعه شود ت پيوستبه  -2يادآوري

  .محيطي موجود مراجعه شودهمچنين به قوانين مرتبط با الزامات زيست -3يادآوري

  و تجهيزاتهاي فرايند ويژگي      6

    كليات  6-1

هدف از اين فعاليت شناسايي كامل فرايند سترون سازي و تجهيزات سترون ساز لازم جهت ايجاد فرايند 
  .سترون سازي به صورت ايمن و تكرارپذير مي باشد

  فرايند  6-2

. بگيرد بار آلودگي بايد تحت شرايط كنترل شده و تعريف شده در مواجهه با عامل سترون ساز قرار 6-2-1
اين بازه تغييرات بايد بر اساس . بايد پارامترهاي فرايند به همراه بازه تغييراتشان تعيين و مستندسازي شود

دانش موجود از تركيب پارامترهاي فرايندي كه منجر به حداقل اثربخشي قابل قبول ميكروب كشي و 
  .شود تعيين شودمحصول مي
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  .دشويرهاي فرايند بايد تعيين و مشخص وسايل و ابزار پايش و كنترل متغ 6-2-2

  .عه شودجمرا EN 14180:2003از استاندارد  5 به بند -يادآوري

اين كيفيت بايد براي مقاصد مصرفي با . دشوكيفيت بخار طي چرخه سترون سازي بايد مشخص  6-2-3
  .توجه به تجهيزات و محصول مناسب باشد

  .مراجعه شود EN 14180:2003 استاندارد 4-10 زيربندبه  -يادآوري

كننده براي اطمينان از ايمني و هرگونه تيماري كه ممكن است به دنبال مواجهه با عامل سترون 6-2-4
  .كاركرد محصول مورد نياز باشد، بايد به عنوان بخشي از فرايند سترون سازي مشخص و مستندسازي شود

  :چرخه سترون سازي بايد شامل موارد زير باشد 6-2-5 

  حذف هوا) الف

  سازيمشروط )ب

  عامل سترون ساز) ج

  زمان تعادل و زمان نگهداري) د

  واجذب) ه

  ورود هوا براي رسيدن به فشار اتمسفر) و

  .مراجعه شود EN 14180:2003استاندارد  4براي اطلاعات بيشتر به شكل  -يادآوري

  تجهيزات   6-3

  .تعيين شوندبايد  LTSFتجهيزات مورد استفاده براي سترون سازي  1- 6-3

شرح تجهيزات : ويژگي تجهيزات نبايد تنها به اين موارد محدود شود، اما به طوركلي عبارتست از 2- 6-3
سترون ساز، طريقه نصب، لوازم جانبي و اقلام مصرفي آنها و ديگر موارد مشخص شده در اطلاعات ارائه شده 

  .EN 14180:2003استاندارد  9در بند 
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 2- 5هاي بند  قبل و هنگام استفاده در فرايند بايد مطابق ويژگي فرمالدئيدحلول شرايط نگهداري م 3- 6-3
  .باشد

تهيه شود و طبق اجزاي سيستم كنترل افزاري يا پايش فرايند سترون سازي بايد نرم/براي كنترل و 4- 6-3
  .اري شودگذ كند، صحهافزار با ويژگيهايش را ارائه ميكيفيت كه شواهد مستندي مبني بر تطابق نرم

  .مراجعه شود13485ايزو - استاندارد ملي ايرانبراي كسب اطلاعات به  -يادآوري

د تا اطمينان حاصل شود نارسايي در سيستم كنترل منجر به نارسايي مؤثري شوبايد ابزاري فراهم  5- 6-3
  .ن داده نشودد ، به طوري كه يك فرايند غيرمؤثر به صورت فرايند مؤثر نشاشودر پارامترهاي فرآيند نمي 

هاي متقاطع اين كار ممكن است با استفاده از سيستم هاي مستقل براي كنترل و پايش يا با استفاده از كنترل -1يادآوري
دهد، انجام آمده از كنترل و پايش، كه اختلافات و مقادير خطا را نشان ميبين مقادير كنترل و پايش متغيرهاي فرايند بدست

  .شود

  .به كنترل مستقل و سيستم هاي ثبت سوابق نياز دارد EN 14180دارد استان -2يادآوري

  محصول معرفي   7

شود، شامل كيفيت ميكروبيولوژيك محصول كه سترون مياست هدف از اين فعاليت، تعيين محصولي  7-1
  .بندي و براي سترون سازي ارائه مي شودقبل از سترون سازي و شرايطي كه محصول بسته

كارگيري فرايند سترون سازي براي يك محصول جديد يا محصول بايد قبل از به معرفياي هفعاليت 7-2
  .بارگذاري انجام شود الگويبندي و تغييريافته، بسته

 الگويبندي و بايد در نظر گرفته شود كه براي اثبات معادل بودن با محصول صحه گذاري شده پيشين، بسته
  .شود هر معادل بودن بايد مستند. بق با اين الزامات باشدبارگذاريِ صحه گذاري شده قبلي، مطا

به (بر اساس اين الزامات، ممكن است ارائه اطلاعات مكتوب مناسب لازم باشد كه توسط سازنده وسيله پزشكي  -يادآوري
بندي براي تهيا توليدكننده تجهيزات سترون يا توليدكننده مواد بس )مراجعه شود 10538ملي ايران به شماره استاندارد 

  .سازمان مسئول فرايند سترون سازي فراهم شود

اي طراحي شود كه امكان خروج هوا را فراهم كند و نفوذ عامل بندي و محصول بايد به گونهبسته 7-3
ترين محل براي انجام سترون سازي است بايد محلي داخل محصول كه مشكل. سترون ساز را تسهيل نمايد

  .تعيين شود
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أثيرگذاري فرايند سترون سازي مشخص بر مواد مورد استفاده براي سترون سازي يا عدم تأثير عدم ت 7-4
  . بندي آن در صورت امكان بوسيله آزمايش يا ارزيابي اثبات شودبر كاركرد صحيح محصول و بسته

  .در دسترس مي باشد LTSFقابل توجهي در رابطه با سازگاري مواد با   هها استفاده عملي، تجربپس از دهه -يادآوري

براي سترون سازي مجدد محصولات، اثرات فرآيند بر محصول و بسته بندي آن بايد مورد ارزيابي قرار   7-5
  .)مراجعه شود 10538ملي ايران به شماره به استاندارد . (گيرد

شود، بايد يك سيستم مستندسازي و بايگاني شده براي اطمينان از شرايط محصولي كه سترون مي  7-6
  .نمي كند كم شود و اثربخشي فرايند سترون سازي رااين سيستم كنترل مي. تعيين شود

براي وسايل پزشكي يكبار . شودتوضيح داده مي 6- 7اثربخشي اين سيستم تعيين شده،  بر اساس بند   7-7
       ن به شمارهملي ايرااستاندارد شامل تخميني از بارميكروبي مطابق با نشان دادن اين اثربخشي مصرف، 

شامل ارزيابي تأثير اقدامات آماده سازي مانند  دوباره،براي ابزار پزشكي با قابليت مصرف و  7631- 1
هاي اين تفسير همچنين ممكن است شامل ارزيابي آلودگي. شودتميزكردن و درصورت امكان ضدعفوني مي

  .آلي و غيرآلي نيز بشود

به (استتدوين شده  دعفوني وسايل پزشكي قبل از سترونيتميز كردن و ض ايلوساستانداردهاي مربوط به  -يادآوري
اين استانداردها شامل روشهايي است كه اثربخشي فرآيند تميز كردن و ضدعفوني كردن را ). مراجعه شود 15883استاندارد 

  .نشان مي دهد

در مقايسه با كارايي شناساگر  محصول را فرمالدئيد پايداريهاي توليدكننده وسيله پزشكي بايد ويژگي 7-8
ارزيابي . مشخص شده است، ارزيابي كند EN 14180:2003استاندارد  C.5كارايي واجذب چنانكه در پيوست 

- را همانند ديگر اطلاعات سم EN 14180:2003استاندارد E اشاره شده در پيوست  حدود مجازنتايج بايد 

 .شناسي، در نظر بگيرد

  معرفي فرايند    8

سازي براي استفاده جهت معرفي هاي دقيق فرايند سترونتعيين ويژگيهدف از انجام اين فعاليت  1- 8
و دستيابي به كارايي ميكروبيولوژيكي لازم بدون كاسته شدن از ايمني، ) مراجعه كنيد 7به بند ( محصول

  .كيفيت و عملكرد آن محصول مي باشد
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رود بايد با تعريف تعيين پارامترهاي فرايند از كار مي سازي كه براي محصول معين بهفرايند سترون 2- 8
  :، در صورت عملي بودن، و موارد زير آغاز شودگيريطريق اندازه

  بتعريف نابودي اضافي با استفاده از روش توضيح داده شده در پيوست ) الف

راي مقدار كمتري كننده به شرايطي تا طراحي به نحوي صورت گيرد كه فرايند دارساندن عامل سترون) ب
  ).مراجعه شود الفبه پيوست ( نظر براي محصول معين باشدسازي موردكشندگي نسبت به فرايند سترون

  .تنها در شرايط آزمايشگاهي قابل استفاده است) ب(فرايند بند  -يادآوري

  :ايدسازي بشناساگر زيستي يا حامل تلقيح شده كه به عنوان بخشي از استقرار فرايند سترون 3- 8

مطابقت داشته باشد و در صورت استفاده از روش توضيح  5610- 1ملي ايران به شماره با استاندارد ) الف
  .نيز قرار گيرد 2-2- در انطباق با بند بيد ، بابداده شده در پيوست 

  .شودهاي ارائه شده توسط سازنده توجه براي دفع پسماند شناساگرهاي زيستي ، بايد به دستورالعمل -يادآوري

سازي تعيين شده در محلي از محصول كه به عنوان مشكل ترين ناحيه براي دستيابي به شرايط سترون) ب
  ).مراجعه شود EN 867-5به استاندارد (قرار داده شود  PCDاست يا در 

كه شناساگرهاي شيميايي به عنوان بخشي از استقرار فرايند سترون سازي استفاده مي  در صورتي 4- 8
  .مطابقت داشته باشند EN ISO 11140-1ايد با استاندارد شوند، ب

  .هاي ارائه شده توسط سازنده توجه شودبراي دفع پسماند شناساگرهاي شيميايي، بايد به دستورالعمل -يادآوري

انجام مي شود، اين  كه آزمايش هاي سترون سازي هنگام استقرار فرايند سترون سازي در صورتي 5- 8
  .انجام شود EN ISO 11737-2اساس استاندارد  آزمايشات بايد بر

استقرار فرايند سترون سازي بايد شامل روش هايي باشد كه سطوح باقي مانده در محصول را به زير  6- 8
پارامترهاي اين تيمار بايد بر . برساند EN ISO 14180:2003استاندارد  2-6سطوح تعيين شده در بند 

  .ها باشدتوجه به باقي مانده اساس شرايط چالشي ترين فرايند با

  .انتخاب پارامترهاي فرايند ممكن است بر سطوح باقي مانده تاثيرگذار باشد -1يادآوري

  .مورد توجه قرار گيرد بهتر است ،سازيدفع و حمل مواد شيميايي و شناساگرهاي مورد استفاده در فرايند سترون -2يادآوري
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عملكردي مشخص شده را پس از قرارگيري در معرض چالشي محصول بايد ملزومات ايمني، كيفي و  7- 8
  .تأمين كند تعيين شده،ترين فرايند سترون سازي 

كه دستورالعمل ها براي وسايل پزشكي قابل فرايند مجدد شامل جزئيات ملزومات سترون سازي باشد  زماني
به استاندارد (فرض مي شود مين شدهأمين شده باشد، ملزومات ايمني، كيفي و عملكردي تأو اين ملزومات ت

  ).مراجعه شود 10538ملي ايران به شماره 

   . قرار يافته بايد تعريف، مشخص و مستندسازي شودتفرايند سترون سازي اس 8- 8

  صحه گذاري     9

  كليات   1- 9

 به بند(كار گرفته شده در تعريف فرايند است فرايند سترون سازي به نشان دادنهدف صحه گذاري،  1- 1- 9
صحه گذاري . تواند كارايي و قابليت بازتوليد را براي بار سترون سازي تأمين كندكه مي) مراجعه شود 8

  .باشدمي اجراشامل تعدادي مراحل متوالي مشخص، ارزيابي نصب، ارزيابي كيفي عملياتي و ارزيابي كيفي 

  .مراجعه شود 3-12بند زيرارزيابي كيفي مجدد به  براي -يادآوري

  .جهيزات آزمايش براي صحه گذاري بايد تعيين شودت 1-2- 9

  .ارائه شده است EN 14180:2003استاندارد  C پيوستدر  موردهايي در اين راهنمايي -يادآوري

كه براي پايش، كنترل، ) شامل هر ابزار آزمون( و تنظيم ابزارقبل از ارزيابي كيفي نصب، واسنجي  1-3- 9
  . يد مطابقت داشته باشندشوند، باتشخيص و ثبت استفاده مي

  :شود وارسيو قابليت كاربرد بايد  قبل از صحه گذاري حداقل اطلاعات و اسناد زير براي صحت 1-4- 9

هاي معمول، فرايندهاي عملياتي استاندارد براي فرايند سترون سازي، شامل مستندسازي فعاليت -
 ه تجهيزاتريزي شدكنترل فرايند، پايش، ترخيص محصول و نگهداري برنامه

 وضعيت آموزش و ارزيابي كاركنان -

 .كارايي صحه گذاري شده فرايند تميزكردن و ضدعفوني براي محصولاتي كه بايد سترون شود -
 و لوازم جانبي LTSFهاي هاي كاربر و مستندات فني سترون سازدستورالعمل -
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هاي طمينان از ويژگيتصديق مواد مصرفي و مواد مورد استفاده براي تغذيه دستگاه سترون ساز و ا -
 آنها

 LTSFبندي با فرايند سترون سازي سازگاري محصول و بسته -

 هاي معمولمحصولات مورد استفاده براي فعاليت بنديپيكربندي و رويه هاي بستهستفهر -

 .استفاده شود عملياتيبراي محصولاتي كه قصد داريم در ارزيابي كيفي  رويه پيكربندي -

  صبارزيابي كيفي ن    2- 9

  كليات   1- 2- 9

ارزيابي كيفي نصب بايد اثبات كند كه تجهيزات سترون سازي و هر يك از اقلام كمكي بر اساس ويژگيهاي 
  ).مراجعه كنيد 9-2-پ بند زيربه . (آنها فراهم و نصب شده است

  نصب  2- 2- 9

به (مات لازم هاي مربوط به محلي كه تجهيزات در آن نصب مي شوند، شامل هر گونه خدويژگي 2-1- 2- 9
هرگونه احتياط و تداركات ويژه . بايد مستندسازي شود) مراجعه شود EN 14180:2003از استاندارد  10بند 

  ).براي مثال تجهيزات ايمني(بايد مشخص شود 

هاي مقتضي هاي نصب بايد مستندسازي شود و اين موارد بايد شامل دستورالعملدستورالعمل 2-2- 2- 9
  .كنان باشدايمني و بهداشت كار

ماندن هاي ميكروب كش براي اطمينان از باقيسازي ايمن محلولهاي ذخيرهدستورالعمل 2-3- 2- 9
  .هاي تعريف شده بايد در دسترس باشدتركيب و كيفيت در ويژگي

اند و هر گونه تجهيزات كمكي بايد هنگام كشي شدهنقشه تجهيزات همانگونه كه نصب و لوله 2-4- 2- 9
  .نصب، نهايي شود ارزيابي كيفي

  .نبايد هيچ نشت يا انتشار و خروج ناخواسته وجود داشته باشد 2-5- 2- 9

  تجهيزات    3- 2- 9

  .هايش بايد صحه گذاري شودانطباق دستگاه سترون ساز و هر يك از اقلام كمكي با ويژگي 3-1- 2- 9
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 8در بند  گذاري ري و برچسبگذاو نشانه EN 14180:2003استاندارد  9الزامات مربوط به اطلاعات در بند 
  .ارائه شده است EN 14180:2003استاندارد 

گذاري هاي دستگاه سترون ساز بايد صحهايمني تجهيزات مطابق با معيار تعيين شده در ويژگي 3-2- 2- 9
  .شود

  .تواند براي تصديق استفاده شوديا گواهي نامه هاي مربوطه ميEC اظهارنامه تطابق  -يادآوري

  .اين موضوع كه فرايندهاي عملياتي مناسب براي تجهيزات موجود است بايد صحه گذاري شود 3-3- 2- 9

  ارزيابي كيفي عملياتي     3- 9

بايد با استفاده از بارهاي آزمون مشخص انجام شود و همچنين بايد اثبات  عملياتيكيفي ارزيابي  3-1- 9
  .ي در بازه تغييرات تعيين شده را داراستشود كه تجهيزات نصب شده قابليت انجام فرايند سترون ساز

  .مورد توجه قرار گيرد ، بهتر استدفع و حمل مواد شيميايي و شناساگرهاي مورد استفاده در تكوين فرايند -يادآوري

  ).مراجعه شود 2- 9به بند (نتايج ارزيابي نصب بايد قبل از ارزيابي عملياتي در دسترس باشد   3-2- 9

ها بايد الزامات اين برنامه. تي بايد در انطباق با برنامه آزمون مشخص شده انجام شودارزيابي عمليا  3-3- 9
  .صحه گذاري شده، فرايندها و تجهيزات آزمون و معيار پذيرش را تعيين كند

هاي بارهاي آزمون  ويژگي. ارائه شده است EN 14180:2003استاندارد  B.1راهنماي برنامه آزمون در جدول  -1يادآوري
  .آورده شده است EN 14180:2003استاندارد  Aپيوست اسب و فرايندهاي آزمون براي ارزيابي كيفي عملياتي در من

  .محيطي كاهش يابدها بايد به صورت همزمان انجام شود تا زمان كل، ميزان كار و بار زيستاين آزمون -2يادآوري

كه توسط (دير و رواداري هاي تعيين شده قابليت تأمين مجدد، كنترل و پايش سترون ساز با مقا  3-4- 9
 ). مراجعه شود 5- 3- 9بند زير پپوست براي راهنمايي بيشتر به (، بايد تصديق شود )شودسازنده ارائه مي

  ارزيابي كيفي اجرا      4- 9

  ارزيابي كلي   1- 4- 9
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ثبات مي كند مرحله اي است جهت صحه گذاري محصولِ استفاده شده كه ا اجراارزيابي كيفي   1- 1- 4- 9
تجهيزات بر طبق معيارهاي از قبل تعيين شده، عملكرد داشته و فرآيند، منجر به توليد محصولي شود كه 

  .سترون بوده و الزامات ويژه اجرا را احراز مي نمايد

  ).دشومراجعه  3-9 به بند( تهيه شود اجرابايد قبل از ارزيابي  عملياتينتايج ارزيابي كيفي   2- 1- 4- 9

برنامه آزمون بايد الزامات تصديق ، . بايد مطابق برنامه آزمون تعيين شده انجام شود اجراارزيابي   3- 1- 4- 9
  .تجهيزات و روشهاي آزمون، فرايندها و معيارهاي پذيرش را تعيين كند

-، چالشي)هامثل بيمارستان(اي از حالات ظرفيت مورد استفادهبراي در نظرگرفتن طيف گسترده 4- 1- 4- 9

  .حالت ظرفيت مورد استفاده مورد قبول بر طبق دستورالعمل مورد استفاده بايد تعيين شودترين 

ترين ظرفيت مورد استفاده در نظر گرفته شود به شرح زير است اما اين معيارهايي كه بايد در تعيين چالشي
  :شودموارد تنها به موارد زير محدود نمي

 زوال ماده سترون ساز  -

 ه سترون سازحذف هوا و نفوذ ماد -

 واجذب ماده سترون ساز -

 پوشش -

 هاي دمايي محصول براي مثال گرما دادن ملايمويژگي -

روش ارائه محصول سترون سازي شده و بسته بندي بايد معادل روش تعيين شده براي كارهاي   5- 1- 4- 9
  ).دشومراجعه  1- 4- 9به بند (معمول باشد 

  .م حداقل سه بار مواجهه اثبات شودقابليت ساخت مجدد چرخه بايد با انجا  6- 1- 4- 9

باشد، اين آزمون مي كه ناكارآمدي، ناشي از عوامل غير مرتبط با اثربخشي فرايند صحه گذاري شده  در صورتي -يادآوري
هاي اين نوع از ناكارآمدي مثال. تواند به عنوان يك كاركرد غير مرتبط فرآيندي بدون لزوم سه نتيجه ديگر مستندسازي شود

هاي ذكر شده باشد، اما اين موارد به مثالل موارد قطع برق، خارج شدن از سرويس يا خرابي وسايل پايش بيروني ميشام
  .محدود نمي شود

  .ارزيابي فيزيكي، ميكروبيوژيكي و واجذب بايد به صورت جداگانه يا همزمان انجام شود  7- 1- 4- 9
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گيرند، اين موارد بايد ايي، مورد استفاده قرار ميهاي شيميايي در ارزيابي شيمياگر شناساگر  8- 1- 4- 9
باشد كه قابل كاربرد در  EN ISO 11140هاي قسمت و تمامي زير EN ISO 11140-1  مطابق استاندارد

  .فرايند است

  عملكرد فيزيكي –ارزيابي عملكرد    2- 4- 9

هاي فرايند ه در ويژگيارزيابي عملكرد فيزيكي بايد آن دسته از معيارهاي فيزيكي داده شد 1- 2- 4- 9
آيد را مورد صحه گذاري قرار سترون سازي را كه هنگام اعمال حالت ظرفيت بحراني شاخص بدست مي

  .دهد

 EN 14180:2003استاندارد   3.2زيربند Aپيوست هاي ترمومتريك جهت راهنمايي مي توان به براي آزمايش -يادآوري
  .مراجعه كرد EN 14180:2003استاندارد   3.4زيربند Aيوست پيل فشار به اهاي پروفو براي آزمايش

كننده در مقادير به كار گرفته شده و در  سترونقابليت تكرار تأمين، كنترل و پايش ماده  2- 2- 4- 9
 زيربند براي راهنمايي بيشتر به (محدوده اعلام شده از سوي توليد كننده بايد مورد صحه گذاري قرار بگيرد 

  ).مراجعه شود 6-3-9-پ

تواند براي اين صحه گذاري به كار گرفته شود مي) مراجعه شود 4- 3-9 ندزيرببه (نتايج حاصل از ارزيابي عملياتي  -يادآوري
  .سازي بايد مستندسازي شود در اين حالت توضيح معادل. سازي قابل توضيح باشد كه معادل در صورتي

  ميكروبيولوژيكي  - ارزيابي عملكردي    3- 4- 9

  .انجام شود ب پيوستبايد بر اساس  ميكروبيولوژيكيملكرد عمطالعات 

باشد كه در حال حاضر به طور متداول براي اي ميتنها روش شناخته شده) ب( پيوستروش معرفي شده در  -1يادآوري
  .گيردمورد استفاده قرار مي LTSFارزيابي عملكرد ميكروبيولوژيكي فرايند 

مطالعه تحت بار  گيرند به تعداد و ويژگياگرهاي زيستي كه مورد استفاده قرار ميتعداد و محل مناسب شناس -2يادآوري
  .باشدبه عنوان راهنما قابل استفاده مي EN 14180:2003از استاندارد  B1جدول . بستگي دارد

  .ده توجه شودهاي ارائه شده توسط سازنبراي دفع پسماند شناساگرهاي ميكروبيولوژيكي، بايد به دستورالعمل -3يادآوري

  دنكرحذف و خشك  - ارزيابي عملكردي     4- 4- 9

  واجذب    4-1- 4- 9
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، صحه حذفتوانايي فرايند در كاهش مقادير باقيمانده به مقاديري كمتر از حدود تعيين شده، طي مطالعات 
  .گذاري خواهد شد

  .ودكه استفاده شده است بايد ارائه ش يدلايل منطقي براي تعداد و نوع ابزار آزمون

آمده  EN 14180:2003استاندارد  Eو  A ،Dهاي متن و پيوستروش مناسب براي ارزيابي مقادير باقيمانده در  -يادآوري
  .است

   1دنكرخشك     4-2- 4- 9

 ENاز استاندارد 6-3-الف به بند.(دن بايد از طريق بازرسي ديداري مورد تصديق قرار بگيردكرارزيابي خشك   

  .)دمراجعه شو 14180:2003 

  و تأييد صحه گذاري بازنگري    9-5

ي براي اطمينان از قابل قبول صحه گذارهاي ي بر دادهبازنگرو مستندسازي  انجام ،هدف اين بخش  1- 5- 9
  .باشدهاي فرايند ميبودن فرايند سترون سازي و همچنين تأييد ويژگي

اند، آوري شدهتوليد يا جمع، تياطلاعات مستندسازي شده كه طي ارزيابي نصب و ارزيابي عمليا 2- 5- 9
ي بايد نگرنتايج اين باز). مراجعه شود 2-1- 4 بندزيربه (ي قرار بگيرند نگربراي قابل قبول بودن بايد مورد باز

  .دشومستندسازي 

     موارد ثبت شده حداقل شامل موارد زير . ي شودنگرارزيابي عملكردي بايد مستندسازي و باز 3- 5- 9
  :باشدمي

  :هاي صورت گرفته قبل از سترون سازي مانندسازيآماده )الف( 

  بندي ابزار و مواد مورد استفادهبسته -  

  هاي بارگذاري مورد استفادهدستگاه -  

  هاي بارگذاري مورد استفاده در دستگاه سترون سازويژگي -  

  محصول و چرخه مورد آزمون) بار(هاي مختلف تركيب) ب( 

                                                            
1 Drying  
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ر معرض ماده سترون كننده قرار گرفتن مطابق با موارد اعلام شده توسط سازنده اطلاعات مربوط به د )ج( 
  :مواردي مانند. كند، كه توليد و تأمين ماده سترون كننده به اتاقك را كنترل ميسترون ساز

  مقدار محلول ميكروبيولوژيكي مورد استفاده -  

  فشار داخل اتاقك در مقابل زمان پروفايل -  

  بار دماي محفظه و -  

  هاي زمانيديگر دوره -  

  هاي مستقيم آناليزداده -  

  2- 4- 9پارامترهاي فيزيكي مطابق بخش  نتايج ارزيابي )د( 

  3-4-9نتايج مطالعات ميكروبيولوژيكي مطابق بخش  )ه( 

  .مورد نياز است 1-4-4- 9نتايج مطالعات واجذب چنانكه در بخش  )و( 

توضيح داده شده است،  EN 14180:2003يا استاندارد  ت پيوستباقيمانده چنانكه در  فرمالدئيد-  
  .گيري شوداندازه

  .مورد نياز است 2-4-4- 9 نددن چنانكه در بكرنتايج مطالعات خشك  )ز( 

هاي مورد يك گزارش صحه گذاري شامل داده، ملاحظات و تصميماتي است كه بر اساس فعاليت 4- 5- 9
اين  2- 4و  1- 4 زيربندهاياين گزارش بايد طبق . ايد اتخاذ شوندب 3- 5-9و  2-5-9ي زيربندهادرخواست 

  .سند تصويب و امضا شود

  هاي معمولو پايش كنترل      10

  كليات    10-1

هاي معمول تشريح اين موضوع است كه فرايند ستروني مشخص شده و هدف بخش كنترل و پايش  10-1-1
  .صحه گذاري شده به توليد محصول ختم شده است
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هاي فيزيكي كه در صورت لزوم با نتايج آزمايش باقيمانده گيريشواهدي براساس اندازه 10-1-2
در بازه  LTSF سترون سازي، بايد وجود داشته باشد كه فرايند شودي تكميل زيستهاي شيميايي يا ناساگرش

  .قابل قبول قرار گرفته است

  .كرار فرايند باشدها بايد بر اساس شواهد قابليت تتكرر آزمون -يادآوري

هاي ارائه شده هنگام ارزيابي عملكردي مانند سترون سازي معمول بايد مطابق محدوديت 10-1-3
  .بندي انجام شودهاي محصولات و بستهمحدوديت

زمان بايد ثبت شود و اين نمودارها بايد تأييد كننده قرار داشتن مقادير -دما-نمودارهاي فشار 10-1-4
  .تعيين شده باشندمتغيرها در بازه 

  زيستيشناساگرهاي     10-2

ها، محيط  اين شاخص, گيرندهاي معمول مورد استفاده قرار ميدر پايششناساگرهاي زيستي كه  درصورتي
 2- 2- بزيربند امكان با  صورتو در  5610- 1ملي ايران به شماره و شرايط پرورش بايد با استاندارد  1بازيابي

بايد مورد  )PCD(ها و استفاده از وسايل چالش فرايند تعداد شاخص .ته باشدتطابق داشاين استاندارد 
  .ها بايد مستندسازي شودنتايج آزمايش. قضاوت و مستندسازي قرار بگيرد

  .قابل كاربرد نخواهد بود ب-2-زيربند الفشود، استفاده مي الف پيوستكه روش مطرح شده در  زماني  -1يادآوري

  .كندبدون بار را مشخص مي PCDنشان داده شده است  EN 867-5ر استاندارد توجهي كه د -2يادآوري

  .توجه لازم بايد به دستورالعمل تهيه شده توسط سازنده بايد در نظر گرفته شودشناساگرهاي زيستي براي دفع  -3يادآوري

  شناساگرهاي شيميايي   10-3

 EN ISOگيرند، بايد با استاندارد قرار ميهاي معمول مورد استفاده شناساگرهاي شيميايي كه در پايش

  .مطابقت داشته باشند و نتايج مستند سازي شود 11140-1

مورد نياز است، ممكن است بر عملكرد شناساگرهاي شيميايي تأثيرگذار  EN 14180چنانكه در  2واجذب مؤثر -1يادآوري
  .باشد

  .ارائه شده توسط سازنده توجه شود هايبراي دفع شناساگرهاي شيميايي به دستورالعمل -2يادآوري

                                                            
1- Recovery media  

Effective desorption 2- 
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   سوابق   10-4

  .نگهداري شود 1- 4 زيربندهاي معمول بايد مطابق با ها و پايشمربوط به كنترل سوابقتمام  10-4-1

كه در آن فرايند سترون سازي توضيح داده شده است،  سترون سازي چرخهبايد براي هر  سوابق 10-4-2
  :اين اطلاعات حداقل بايد شامل موارد زير باشد. طمينان حاصل شودهاي آن اتهيه شود تا از ويژگي

اي از محفظه كه نماينده شرايط دما و فشار محفظه هنگام فرايند سترون سازي كه از ناحيه سوابق) الف( 
  .گيري شده استداخل محفظه است اندازه

  كنندهسترونمربوط به مقادير مربوط به تأمين ماده سوابق ) ب(

  خارج كردن محصول از فرايند سترون سازي       11

معيارهاي تطابق طراحي فرايند سترون سازي مورد استفاده براي يك ظرفيت خاص سترون سازي با  11-1
  :اين معيارها بايد شامل موارد زير باشد. هاي فرايند بايد مستندسازي شودويژگي

  .هاي فرايند سترون سازي آورده شده استگيتطابق متغيرهاي فرايند و مقادير آنها كه در ويژ) الف( 

مورد استفاده قرار  ،خارج كردن محصولفرايند كه شناساگر شيميايي به عنوان بخشي از  در صورتي) ب( 
  .)مراجعه شود 3- 10به بند (گيرد، تغيير رنگ كامل آنها 

فاده قرار گيرد ، نتايج كه شناساگر زيستي به عنوان بخشي از خارج كردن محصول مورد است در صورتي) ج( 
  ).جعه شودامر 2-10بند زيربه (قابل قبول از محيط كشت آنها 

  هاي تعيين شده توسط سازنده دستگاه سترون سازناساگرديگر ش) د( 

ترخيص هستند، اجازه  EN 14180هاي سترون ساز كه در تطابق با استاندارد رسد دستگاهبه نظر مي  11-2
  .دهدرا مي پارامتريك

نباشد،  1-11 زيربندكه يكي از معيارهاي طراحي شده در تطابق با معيارهاي داده شده در  درصورتي  11-3
به حساب آورده شود محصول بايد به عنوان غيرهمخوان و انجام شده مطابق فرايندهاي مستندسازي شده 

   .)مراجعه شود 4- 4 به زير بند(
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  اثربخشي فرايند نگهداري        12

  لياتك     12-1

بند زيربه (ئه شده براي سترون سازي اادامه اثربخشي سيستم براي اطمينان از شرايط محصول ار  1- 12-1
  .بايد توضيح داده شود) مراجعه شود 6- 7

دقت و قابليت اطمينان ابزارگذاري كه براي كنترل، پايش و ثبت فرايند سترون سازي استفاده   2- 12-1
  .صحه گذاري شود 3-3- 4بند زيرو براساس اي شود، بايد به صورت دورهمي

  نگهداري تجهيزات     12-2

  .ريزي شودنگهداري بايد بر اساس فرايندهاي مستندسازي شده طرح  1- 12-2

ريزي نگهداري در دسترس كه بايد هنگام طرحرا هايي داده EN 14180:2003استاندارد   5-9و 2-9هاي زيربند -يادآوري
  .اندباشد، تعيين كرده

  قبل از آنكه تمام اقدامات نگهداري تعيين شده به صورت رضايت بخش كامل و ثبت هاابزار  2- 12-2
  .نبايد در فرايند مورد استفاده قرار بگيرند ،اندنشده

  .اطلاعات نگهداري بايد ثبت و حفظ شود   3- 12-2

هاي معين توسط شخصي طرح نگهداري، فرايندهاي طراحي و اطلاعات نگهداري بايد در بازه  4- 12-2
  .بايد مستندسازي شود نگرينتايج باز. ي شودنگرتعيين شده باز

  ارزيابي كيفي مجدد    12-3

هاي ارزيابي مجدد فرايند سترون سازي بايد براي محصولات معين و ابزارهاي تعيين شده در بازه  1- 12-3
بازه هاي ارزيابي مجدد و . انجام شود) مراجعه شود 4-12 بندزيربه (معين بر اساس مشاهده هر نوع تغيير 

  .گستردگي آنها بايد مورد قضاوت و مستندسازي شود

  .هاي مجدد ارائه كرده باشندها و گستردگي ارزيابيهاي ملي ممكن است الزامات خاصي را براي بازهدستورالعمل -يادآوري

  .مجدد ثبت و نگهداري شودفرايند ارزيابي مجدد بايد تعيين شود و اطلاعات ارزيابي    2- 12-3

هاي ارزيابي مجدد بايد بر اساس فرايندهاي مستندسازي براساس معيارهاي پذيرفته شده داده  3- 12-3
هاي ارزيابي مجدد به همراه تصميمات اطلاعات بدست آمده از داده. ي قرار گيردنگروتعيين شده مورد باز
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كه معيارهاي پذيرش تعيين شده حاصل  نگامياصلاحي صورت گرفته و اقدامات اصلاحي انجام شده ه
  ).مراجعه شود 2-1- 4 به زيربند(د شواند، بايد ثبت نشده

  ارزيابي تغيير    12-4

اثر آن بر  بررسيبندي يا ارائه محصول براي سترون سازي بايد براي ، محصول، بستهتجهيزاتتغيير در 
 ارزيابينتايج . لازم بايد تعيين شود كيفي ارزيابي سترهگ. كارايي فرايند سترون سازي مورد ارزيابي قرار گيرد

  .از جمله دلايل تصميمات اتخاذ شده، بايد مستندسازي شود
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  الف پيوست

  )الزامي(

روي  زيستيبار مفهوم اثر هاي مرجع و تعريف فرايند بر اساس غيرفعال سازي ميكروارگانيسم
  سترون هاي محصولويژگي

  كليات  1-الف

هايي در مورد اين روش اشاره. شودناميده مي "زيستيبار /شاخص زيستيروش تركيب " ورتبه صاين روش 
در تجهيزات مراقبت بهداشتي،  زيستي به علت تغييرپذيري بار. وجود دارد EN ISO 14161در استاندارد 

فاده از هاي ميكروبيولوژيكي، احتمال استتغييرپذيري محصولات و محدوديت موجود در دسترسي به آزمايش
  .هاي بهداشتي كم استاين روش در تجهيزات مراقبت

  فرايند  2-الف

هاي با استفاده از يكي از روش. بسيار مشكل است سترون سازيدسترسي به محلي داخل محصول در زمان 
شناخته شده،  سترون سازيها با عوامل مقاوم در مقابل زير، از طريق مقايسه تعداد معلوم ميكروارگانيسم

  :موني براي فرايند سترون سازي ايجاد كنيدآز

سخت تر  سترونهايي از محصول كه رسيدن به شرايط در محل يا محل شناساگرهاي زيستيقراردادن ) الف
 .از نقاط ديگر است

 .مشكل است سترونهايي كه رسيدن به شرايط در محل يا محل حامل تلقيح شدهقراردادن   ) ب
هاي در آنها مشكل است با ارگانسيم سترونحصول كه رسيدن به شرايط هايي در متلقيح مكان يا مكان) پ

شوند و سپس محصول ها مواد پشتيبان ميشود، ارگانيسمكه محصول با اين حالت تلقيح مي زماني. مرجع
براي رسيدن به شرايط  3-8 بندزير. را دارا خواهد بود شناساگرهاي زيستيبندي شده تعريف يك بسته

 . اي داردبندي شدهنياز به چنين محصول تلقيح شده و بسته 5610- 1ي ايران به شماره ملاستاندارد 

  .هاي تهيه شده توسط سازنده توجه شودبه دستورالعمل زيستيبراي دفع مواد آزمون  -1يادآوري

شوند و كه محصولات به صورت معمول توليد مي بالا و در حالتي مشابه زماني فهرستآزمون را براساس 
كه عوامل  بار سترون سازي را در معرض حالتي قرار دهيد. امل بار سترون سازي هستند ترتيب دهيدش

كه  حذف كمتري را در مقايسه با حالت معمول داشته باشند، به طوري تحت شرايط انتخاب شده سترون
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ا به يكي از دو روش مانده رهاي باقيگانيسمرتعداد ميكروا. هاي مرجع غيرفعال نشده باشندتمام ارگانيسم
  .تعيين كنيد 2يا شمارش مستقيم 1بيشترين تعداد محتمل 

تنها در زماني كه ، آمده است 5610- 1ملي ايران به شماره  چنانكه در استاندارد 3بقاوش آزمون منحني ر -2يادآوري
  .قابل استفاده است ،در طول زمان مشخص است فرمالدئيدغلظت 

  .هاي مرجع را محاسبه كنيديسمنرخ غيرفعال سازي ميكروارگان

و نرخ غيرفعال سازي ) مراجعه شود 7631- 1ملي ايران به شماره  به استاندارد(زيستي با استفاده از مفهوم بار
د نياز براي رسيدن به الزامات تعيين شده سترون سازي را ورهاي مرجع، گستردگي تصفيه مميكروارگانيسم

  .تعيين كنيد

                                                            
1- Most probable technique method 
2- Direct enumeration  
3- Survivor curve test method  
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  ب پيوست

  )الزامي(

  هاي مرجعيف فرايند بر اساس غيرفعال سازي ميكروارگانيسمتعر

  كليات     1- ب

  1نابوديفرا يكردرو  1-1- ب

شود، به خصوص براي محصولاتي كه در اين روش براي تعريف فرايند به صورت گسترده به كار گرفته مي
رون سازي براي اين براي ارزيابي يك فرايند ست. شوندآوري ميتجهيزات مراقبت بهداشتي دوباره عمل

اين . شودمحصولات، از روشي متفاوت با روش تدوين شده براي بيشتر محصولات دست نخورده استفاده مي
ي است كه در فرآيند سترون سازي، گاهي اوقات در صحه گذاري و كنترل تعريف و موضوع به دليل مشكلات

-ها استفاده ميترون سازي كه در اين موقعيتبنابراين فرايندهاي س. پيش تيمار مانند تميزكردن وجود دارد

 سترونيكند براي رسيدن به كارانه بوده و روشي كه احتمالاً از حداقل الزامات لازم تجاوز ميشوند محافظه
 EN ISOدستورالعمل اين روش در . شودنام برده مي "روش فرانابودي"از اين روش با نام . شوداستفاده مي

   .شده استآورده  14161

 پزشكي وسايلنفوذ در  خصوصيات  2-1- ب

هاي متفاوت گيرند نشاندهنده پيچيدگيقرار مي LTSFپزشكي كه در معرض سترون سازي وسايل  بازه
تواند يك آزمون نفوذ را كه بايد در نظر پزشكي مي وسايلچندين ويژگي طراحي براي . ها استطراحي

ها به موارد زير ختم اند، اما اين ويژگيي در زير آورده شدههاي طراحاين ويژگي. گرفته شود ايجاد نمايد
  :شودنمي

 سطح لغزش در تماس -

 سطوح درگير -

 هاپيچ -

 مجراهاي بلند براي مثال ابزار توخالي -

 كاري شدهسطوح روغن -

                                                            
1- Overkill approach  
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هاي مورد، بايد مورد توجه ويژه در بدترين موقعيت سترون سازها، صحه گذاري وجود عامل در اين طراحي
  .بگيردقرار 

شوند و مي سترونهاي بهداشتي معمولاً دوباره ابزارهاي داراي مجراهاي باريك و طولاني در ابزارهاي مراقبت
آنها داراي مساحت سطح داخلي بزرگ . شوندبنابراين احتمالاً به عنوان بدترين حالت آزمون نفوذ انتخاب مي

هاي آغازين از مكانيزم تغليظ و يا حذف در سطح كننده با استفادهسترونماده . و حجم داخلي اندك هستند
-هاي دو سر باز و يا در انتهاي لولهترين و بدترين موقعيت معمولاً در ميانه لولهبحراني. شودورودي جذب مي

  .هاي انتها بسته قرار دارد

د، ممكن است ترين و بدترين موقعيت قرار داده شونتوانند در بحرانيكه نميشناساگرهاي زيستي در مورد 
در اين ). مراجعه شود 2-2-ب به زيربند(هاي ميكروب مرجع لازم باشدتلقيح اين نقاط با استفاده از محلول

بر و پرهزينه، به نوبت، براي جلوگيري از فرايندهاي تلقيح زمان. مورد، فرايند بازيابي بايد صحه گذاري شود
در اين صورت، . قابل استفاده است 2-2-ب زيربندبا مطابق شناساگرهاي زيستي بارگذاري شده با  PCDيك 
بندي نفوذ  كه بسته بر اين، زماني علاوه. حداقل آزمون نفوذ را براي ابزار اصلي فراهم خواهد كرد PCDاين 
بندي بايد درنظر گرفته كه مرطوب باشد، بسته كند به خصوص زمانيكننده را نيز مسدود ميسترون  ماده
  .شود

  د آزمايشفراين   2- ب

  كليات  1-2- ب

به همراه زمان نگهداري ) 1فاز(سازي مشروطمعمولاً شامل حذف هوا و  LTSFفرايندهاي سترون سازي 
به علاوه، غيرفعال سازي ميكروبي . كنندهردو فاز با هم در غيرفعال سازي ميكروبي شركت مي. است) 2فاز(

 .مشكل است 1شده يك چرخه كوتاهبنابراين، تعريف و انجام . يابدهنگام جذب ادامه مي

  شناساگرهاي زيستي -2-2-ب

FBIO  دقيقه در دماي  33±3 به مدتC°60  براي ارزيابي عملكرد و اهداف شناساگرهاي زيستي براي
  .فرايند كامل توضيح داده شوديك نابودي با استفاده از فرارسد تا تعريف فرايند كافي به نظر مي

  .باشدمي 5610-5استاندارد ملي ايران به شماره ساس الزامات داده شده در مقدار حداقل بر ا -يادآوري

  

                                                            
1- Reduced cycle 
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  ونهاي آزمسيستم   3-2- ب

  .ترين موقعيت نفوذ را تعيين كنيدسخت 1-ببا استفاده از 

 يا در اين موقعيت قرار دهيدرا ) BI( زيستي در صورت امكان شاخص -

 در داخل قرار دهيد يا را شناساگر زيستياستفاده كنيد و ) 2-1-ب( PCD(s)از  -

  .آيدبه عنوان ابزار آزمون مناسب به حساب مي EN 867-5توخالي مطابق  PCDبار  - يادآوري

-2-بزيربند ابزار پزشكي را مستقيماً در بدترين موقعيت تلقيح كنيد و اطمينان حاصل كنيد كه با  -
 .مطابقت دارد 2

  آرايش بار   4-2- ب

  .هاي استفاده تعيين كنيددستورالعمل ترين آرايش بار را مطابقبحراني

  :شوندفاكتورهايي كه بايد در نظر گرفته شوند در زير آمده است، اما آنها به اين موارد محدود نمي

 كننده سترونمصرف ماده  -

 حذف هوا -

 پوشش -

 كردن تدريجيمشخصات دمايي محصول براي مثال گرم -

  انجام آزمون   5-2- ب

 2- 2-بدر تطابق با  شناساگر زيستياستفاده كنيد و از  4-2-بدر بخش از آرايش بار چنانكه  1-5-2-ب
را به تعداد كافي توزيع كنيد تا به شناساگرهاي زيستي قرار دهيد و  3-2- بآنها را بر اساس . استفاده شود

  .صورت آماري به داده مناسب تأمين شود و تأثير ميكروب كشي مناسب را هنگام بارگذاري نشان بدهد

نظر             شاخص اضافه كافي به  50شاخص به ازاي هر  5شاخص و افزودن  100شاخص به ازاي  10حداقل  -ييادآور
      .مي رسد

و يا در صورت امكان فرايند چرخه كوتاه شده انجام شود و رشد  سترون سازيفرايند  2-5-2-ب
رايندهاي ويژه تعيين شده در از فشناساگرهاي زيستي براي كشت . كنيد وارسيي را زيستهاي ناساگرش

  .پيروي شود 5610- 5استاندارد ملي ايران به شماره 
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  .فعالي نبايد مشاهده شودشناساگر زيستي هيچ 

  .هاي تهيه شده توسط سازنده توجه شودبه دستورالعملشناساگرهاي زيستي براي دفع  -يادآوري

چرخه در كل تكرار شود تا فرايند  3يج حداقل دوبار براي رسيدن به نتا سترون سازيفرايند   3-5-2-ب
 .اثبات شود 1تجديدپذيريقابليت 

                                                            
1- Reproducibility  
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   پ پيوست

  )اطلاعاتي(

  راهنماي كاربرد اين استاندارد

اين . براي كنترل رعايت اين استاندارد نيست فهرست وارسيبه معناي يك  پيوستراهنماي ارائه شده در اين 
براي اين منظور توضيحات و . ز اين استاندارد ارائه دهدراهنما قصد دارد تا يك فهم و كاربرد يكنواخت ا

اين راهنما موارد با . هاي مورد قبول براي دستيابي به پيروي از نيازهاي تعيين شده مهيا شده استروش
هايي غير از مواردي كه در اين راهنما روش. گذاردهايي را در اختيار ميكند و مثالنمايي مياهميت را درشت

  .كه استفاده از آنها انطباق با اين استاندارد را فراهم كند قابل استفاده هستند اند در صورتيشدهارائه 

. كندهاي متن اصلي استاندارد پيروي ميگذارياز عناوين فصول و شماره پيوستعناوين اصلي اين 
گذاري متن اصلي انطباق ها و نحوه شمارهگذاري آنهابا زيرعنوانهاي اين عناوين اصلي و شمارهزيرعنوان

  .ندارد

  دامنه كاربرد    1- پ

  .راهنمايي بيشتري ارائه نشده است

 مراجع الزامي    2- پ

  .راهنمايي بيشتري ارائه نشده است

  ت و تعاريفاصطلاحا   3- پ

  .راهنمايي بيشتري ارائه نشده است

  اجزا سيستم مديريت كيفيت   4- پ

  7820ملي ايران شماره د از استاندار 2-ث بندارجاع داده شده به 

  كنندهسترونخصوصيات عناصر    5- پ
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  سازيخنثي   1-5- پ

 بررسيسازي ميكروبي، لازم است اطمينان حاصل شود كه نتايج روي غيرفعال بررسيقبل از شروع هر نوع 
يا كشي و متوقف كننده رشد ميكروبها، با انتقال عناصر سترون ساز به طور عكس بوسيله اثرات ميكروب

  .، تحت تأثير قرار نگيرد 1باقيمانده آن به سيستم بازيابي

با استفاده از فاز  EN 14180انحلال قابل توجه مطابق استاندارد ارائه شده در  LTSF براي سترون سازي 
). مراجعه شود EN 14180:2003 استاندارد 2- 6 به زيربند(سترون سازي قابل دستيابي است چرخه حذف

و با استفاده از عناصر شيميايي خنثي كننده و  مورد نياز است 2گرمخانه گذارياز كاهش بيشتر قبل 
  .آيدبدست مي 5610- 5ملي ايران به شماره از استاندارد  3-الف بندفرايندهاي توصيف شده در 

  سازي ميكروبيمطالعات غيرفعال     2-5- پ

  كليات   1-2-5- پ

محلولي با درجه بالاي فعاليت ضدميكروبي تعريف شده در حلال آبي به عنوان  فرمالدئيد 1-1-2-5- پ
به صورت مخلوط گازي شامل بخار و ) كشمحلول ميكروب( فرمالدئيدمحلول  LTSFكننده ستروندر . است

كشي فعاليت ميكروب. سال استفاده شده است سياين اصل به با موفقيت بيش از . شودتبخير مي فرمالدئيد
بايد قبل از شروع زمان . شودشوند انجام ميمي سترونسطح تجهيزات پزشكي كه با انباشته شدن فيلم روي 

نگهداري موازنه بين فاز گاز و مايع به دست بيايد و ممكن است غيرفعال سازي ميكروبي قبل از شروع شده 
تا % 2كننده بين  سترونعناصر  فرمالدئيددرجه سانتيگراد و غلظت  80تا  48دماي سترون سازي بين . باشد

براي دستيابي به نرخ  LTSFانواع مختلف فرايندهاي سترون سازي . به كار گرفته شده است% 35بيشتر از 
  .سازي مورد نياز به كار گرفته شده استغيرفعال

در  LTSFدر برابر فرايند سترون سازي  3ترموفيلوساستئارو ژئوباسيلوسمقاومت اسپورهاي  2-1-2-5- پ
   مناسب براي صحه گذاري فرايند و شناساگر زيستي ي شده است و به عنوان يك سطح بسيار بالايي شناساي

كننده محصولي كه بايد سترونهواي مناسب و نفوذ عناصر  خروج. اثبات شده است معمولهاي  پايش
 دتعدا نيمه لگاريتميدر سطح محصولات و نمودار  فرمالدئيدشود ، به علاوه غلظت دماي ثابت و  سترون

تعيين سرعت واكنش  ،اين موضوع. همگي خطي هستند ،ها در مقابل زمان در معرض قرار گرفتنميكروب
                                                            

1- Recovery system  
2- Incubation  
3- Geobacillus stearothermophilus 
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ها ميكروارگانيسمماندن  زندهكند و همچنين محاسبه تئوريك احتمال غيرفعال سازي ميكروبي را فراهم مي
   .كندپذير ميرا امكان

  كننده و تجهيزات مورد نيازسترون عناصر    2-2-5- پ

هاي معين و قابل كننده سترون كننده و توليد  سترونمطالعات بر روي خصوصيات عناصر  1-2-2-5- پ
 ٢معمولويا تجهيزات از نوع توليد  1بازتوليد ممكن است با استفاده از تجهيزات آزمايشگاهي، مدل آزمايشي

كه  چرخهرهاي به علاوه تمامي پارامت. جزئيات فرايند و هر وسيله مربوطه بايد مشخص شود. صورت بگيرد
  .كشي اثر بگذارند بايد تعيين شوندممكن است روي فعاليت ميكروب

وليد تنظيمات و عملكرد تجهيزات و پايش و كنترل تمامي متغيرهاي مرتبط تقابليت باز  2-2-2-5- پ
شده بايد قبل از كاربرد تجهيزات و انجام مطالعه فرايندها به صورت مكتوب آماده . بايد در نظر گرفته شوند

  .باشد

ه بايد مستندسازي شود و نگهداري شود تا امكان ارزيابي دوباره عتنظيمات و نتايج هر مطال 3-2-2-5- پ
  .حفظ شود

در مواردي كه تغيير در تنظيمات صورت گرفته است، بايد اثرات اين تغييرات بر خروجي  4-2-2-5- پ
  .سازي ميكروبي ارزيابي و مستندسازي شودمطالعه غيرفعال

ملي ايران به به استاندارد  LTSFمورد استفاده در سترون سازي شناساگرهاي زيستي براي   5-2-2-5- پ
  .مراجعه شود 2.2زيربند بپيوست و   5610-1شماره 

زيربند  تپيوست هاي آزمايش ميكروبيولوژيكي و صحه گذاري آنها در راهنماي تدوين روش 6-2-2-5- پ
  .موجود است 7820ملي ايران شمارهو استاندارد  2- 3

  خصوصيات تجهيزات و فرايندها      6- پ

  .راهنمايي بيشتري ارائه نشده است 

  تعريف محصول     7- پ

  
                                                            

1- Prototype  
2- Routine production-type 
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  كليات   1- 7- پ

بندي آنها يكپارچگي تجهيزات پزشكي و بستهبر تواند به طور معكوس مي LTSFفرايند سترون سازي 
  .اين تأثيرات نياز به ارزيابي دارند. تأثيرگذار باشد

بعضي از . كننده شوندسترونبعضي از مشخصات طراحي محصولات ممكن است مانع حذف هوا و نفوذ عناصر 
از . ممانعت كنند فرمالدئيد حذفتوانند از فرايند سترون سازي يا بندي هم ميمواد و تجهيزات بسته

فرايند سترون سازي  بندي مناسب وشود تا اطلاعاتي در مورد بستهتوليدكننده اين محصولات خواسته مي
  )10538 ملي ايران به شماره مطابق با استاندارد(. ارائه كند

  شوندمي سترونملاحظات طراحي تجهيزات پزشكي كه     2- 7- پ

  محصول عملكرد  1-2- 7- پ

هاي محيطي گوناگون مانند فشار، دما و رطوبت نسبي تحت تنش LTSFمحصول در هنگام سترون سازي 
طراحي . واكنش دهد سترونين ممكن است محصول به صورت شيميايي با عناصر همچن. گيردقرار مي

بيني شده متغيرهاي هاي پيشعملكرد و امنيت محصول در اثر مواجهه با  بازه در خصوصمحصول بايد 
متغيرهاي فرايند و نرخ تغييرات آنها مقادير بيشينه و كمينه . ان حاصل كندافتد، اطمينچرخه به خطر نمي

اثرات قرارگيري چند . شود، بايد در نظر گرفته شودبندي ميكه شديدترين آزمون محصول شامل بسته يزمان
  .باره در معرض فرايند سترون سازي بايد ارزيابي شود

  رواداري هاهاي طراحي و ويژگي   2-2- 7- پ

توزيع آنها بر كننده و  فت و نفوذ عناصر سترونبراي حذف هوا، دريا هاي طراحي و رواداري هاويژگي
كننده نياز به كسب  مؤثر عناصر سترون جذب. مهم و حائز اهميت است ،شوند سترونسطوحي كه بايد 

لوازم باشد، لوازم بايد طوري طراحي شوند تا از آلودگي غير  سترونياگر تصميم بر حفظ . اطمينان دارد
  .شوند جلوگيري شود سترونعمدي سطوحي كه بايد 

  واد تركيبات م  3-2- 7- پ

انتخاب موادي كه از مقاومت كافي در مقابل تغييرات فيزيكي و شيميايي ايجاد شده توسط   1-3-2- 7- پ
هايي ويژگي. ضرورت دارد ،باشند برخوردار چرخهبيني شده متغيرهاي هاي پيشكننده در بازه سترونعناصر 

فرايند سترون سازي بايد ارزيابي شود ، ابعاد و خاصيت ارتجاعي پس از نفوذاز قبيل مقاومت فيزيكي، قابليت 
پذيري به علت اثر تجزيه. پس از فرايند هم هنوز قابل قبول هستند اطمينان حاصل شود موادتا از اينكه 
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اثر . و تفكيك فازي بايد تعيين شوند شكنندگيدر معرض فرايند سترون سازي مانند خردشدگي، قرارگرفتن 
در صورت لزوم، . سترون سازي بايد مورد مطالعه و ارزيابي قرار گيردقرارگرفتن چندباره در معرض فرايند 

  .حداكثر تعداد مجاز در معرض فرايند قرارگرفتن بايد تعيين شود

  .بعد از در معرض سترون سازي قرارگرفتن بايد ارزيابي شود ،موادي زيستسازگاري   2-3-2- 7- پ

تر از اين ويژگي در شاخص كارايي واجذب كم محصولات واقعي باقي ماندنهاي اگر ويژگي  3-3-2- 7- پ
كه  در صورتي. آيدبراي اين محصول به حساب مي يقبولاخص به عنون ابزار آزمون قابلباشند، اين ش

هاي حفاظت بالاتري از شاخص كارايي واجذب باشد، اين محصول يا خود بايد براي محصول داراي ويژگي
  .نفوذ جديد بايد انتخاب شود يا يك آزمون آزمون نفوذ به كار رود و

  بنديملاحظات بسته   3- 7- پ

ماندن تجهيزات تا زمان بندي براي وسايل پزشكي سترون، اطمينان از سترون باقيعملكرد اصلي بسته
مانند (شرايط فرايند را بدون اثرات منفي  ،بنديرود كه بستهدر هنگام سترون سازي انتظار مي. استفاده است
  .روي كيفيت كلي محصول تحمل كند) ش شيمياييجذب ويا واكن

  .آمده است EN 868و  13705- 1ملي ايران به شماره استاندارد بندي با جزئيات بيشتر در ملاحظات بسته

  تعريف فرايند       8- پ

  كليات    1- 8- پ

ين بخش حداقل از ا. شودتعريف فرايند براي تعيين پارامترهاي فرايند و بازه تغييرات آنها در نظر گرفته مي
بندي و دوم اول ارزيابي اثر بازه پارامترهاي فرايند پيشنهادشده بر محصول و بسته: ل شده استيدو جز تشك

  .محصول بايد به آنها دست يافتستروني تعريف پارامترهايي از فرايند كه براي برآورده ساختن الزامات 

  بندياثر بر محصول و بسته   2- 8- پ

ون سازي ممكن است بر عملكرد محصول تأثيرگذار باشد، انتخاب محتاطانه مقادير و بازه به علت آنكه ستر
به طور كلي، پارامترهايي كه با . در نظر گرفته شودتعريف فرايند بايد  متغييرات براي هر پارامتر فرايند هنگا

خشد، بايد در اين مرحله بافزايش آنها تأثير سترون سازي را بدون اثر معكوس بر عملكرد فرايند بهبود مي
بود قابل عملكرد محصول بدون به، به طور نامطلوبي افزايش آنها  بابرعكس، پارامترهايي كه . حداكثر شود
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 علاوه بر اين، در صورتي. بايد در اين مرحله حداقل شود گيرد،تحت تأثير قرار مي توجه تأثير سترون سازي
اي بر كه در مقادير بيشتر از آن تأثير معكوس قابل ملاحظه ايمقدار آستانه در جريان اين مطالعات كه 

براي تأمين حاشيه امنيت براي . بايد مستندسازي شود ،شود، تعيين شدبندي مشاهده ميمحصول يا بسته
  .فرايند، پارامتر عملياتي بايد به مقدار كافي كمتر از اين مقدار آستانه باشد

  تعيين تأثير فرايند    3- 8- پ

  كليات   1-3- 8- پ

ها يا بايد اين ميكروارگانيسم. ها تعريف شودسترون سازي بايد بر اساس غيرفعال شدن ميكروارگانيسم دفراين
 به بزرگيهاي مرجعي باشند كه حداقل آزموني يا ميكروارگانيسم بر محصول باشند و طبيعيهاي آلودگي
مراحلي براي يين تأثيرگذاري فرايند بايد جهت تع. موجود بر محصول را ارائه دهند زيستيبارهاي چالش 

  :اين مراحل شامل موارد زير است. انجام شونداطمينان از انتخاب پارامترها 

 شناساگر زيستيانتخاب  -

 .شدن برخوردار است سترونتعيين موقعيتي كه از بيشترين دشواري براي  -
 ارزيابي قدرت كشندگي در اين موقعيت  -

 رايش باربندي و آارزيابي تأثير بسته -

  شناساگر زيستيانتخاب    2-3- 8- پ

شناخته  LTSF سازهايسترون به عنوان ميكروارگانيسم مناسب براي آزمون  وسژئوباسيلوس استروترموفيل
بر اساس ) درصنعت(كه فرايند  درصورتي). مراجعه شود 5610-5ايران شماره استاندارد ملي به (شده است 

بايد از مقاومت نسبتاً بالا در مقايسه با ديگر  شناساگر زيستيواقعي تدوين شده باشد،  زيستيبار 
شناساگر اين آزمون كه بوسيله . هاي ارزيابي شده در فرايند سترون سازي برخوردار باشدميكروارگانيسم
 زيستيبزرگتر از بار  چالشكه  درصورتيمحصول مقايسه شود و  زيستيشود بايد با بار مي زيستي فراهم
كه لازم  زماني. آزمون براي تعريف فرايند و مطالعات صحه گذاري بعدي مناسب خواهد بود محصول باشد،
 زيستيتر جمعيت بار تعيين شود، دسترسي به بخش مقاومايزوله  زيستيبار  براي هر Dارزشنباشد مقدار 

كننده  سترونسازي نسبي با استفاده از قرارگيري درجه بندي شده در معرض عنصر غيرفعال. مهم است
  .امكان پذير است
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  شناساگر زيستيقرارگيري    3-3- 8- پ

اين . موقعيت مناسب داخل محصول بايد تعيين شوديك انتخاب شده است،  شناساگر زيستيكه  زماني
متخصص از فرايند و دليل منطقي مستندسازي شده براي توضيح اينكه  كتواند بر اساس درك يموقعيت مي

اين كار با قطعيت امكان . كردن خواهد بود، تعيين شودسترونرين محل براي تمشكل ،نظر موقعيت مورد
شدن با مشكل مواجه هستند بايد ارزيابي سترونهايي كه احتمالاً براي پذير نيست، پس تعدادي از موقعيت

ها با محصول قرار داده شود و محصول در معرض يك شناساگر زيستي بايد در هريك از اين موقعيت. شود
محلي كه شامل بيشترين تعداد عوامل ميكروبي باقيمانده است . بخشي از فرايند سترون سازي قرار بگيرد

  .بايد انتخاب شود

  انتخاب پارامترهاي فرايند   4-3- 8- پ

يك مقدار واحد با بازه  2- 8-پزيربند ز بازه مقادير متغيرهاي فرايند مطالعه شده در توصيه مي شود ا
معمولاً متغيري از فرايند كه تعيين . تقريبي براي يكي از متغيرهاي فرايند تعيين شود تغييرات آن به صورت

شود هاي زنده مانده تهيه شود تا منحني تعداد ميكروبيك سري از مطالعات انجام مي. زمان استشود  نمي
هاي زنده يكروبشكل منحني م. شوديابي ميكه اين منحني براي ايجاد امكان ارزيابي كامل فرايند برون

براي مثال، . ها متفاوت باشدمانده ممكن است با موارد مشاهده شده هنگام مطالعه تعيين اوليه ويژگي
اين . ها ممكن است خطي صاف بوده استهاي زنده ماندن مشاهده شده هنگام تعيين ويژگيمنحني ميكروب

اند متصور است و در انتهاي فرايند گيري شدهكه همه پارامترهاي فرايند در شروع فرايند اندازه حالت زماني
ترين موقعيت براي سترو سازي، امكان شكلدر م ،سازيگيري غيرفعالاگرچه هنگام اندازه. شودتماماً تهي مي

در .  از بين برودكاملاًو يا در انتهاي فرايند  بدست نيايدتمام پارامترهاي فرايند در ابتداي زمان نگهداري دارد 
كه پارامترهاي  به طور عكس، در صورتي. يابدكننده با زمان افزايش ميستروناردي، تأثير عنصر چنين مو

دراين موارد، . كننده كاهش خواهد يافت سترونميكروبي عناصر  فرايند با زمان از بين برند، تأثيرات ضد
از مقادير ديگر براي  شود كهبيني نقطه پاياني وجود دارد و پيشنهاد مياحتمال خطر بزرگتري در پيش

  .ارزيابي فرايند استفاده شود

  هاي فرايندباقيمانده   5-3- 8- پ

باقيمانده بعد از قرارگيري در معرض  فرمالدئيد) پارا(با استفاده از آزمايشات وسيع نشان داده شده است كه 
LTSF  ان بخشي از فرايند به عنو مواجههبعد از  بنابراين، يك فاز واجذب. ماندميروي سطح محصول باقي
LTSF استاندارد . وجود داردEN 14180  كندارائه مي فرمالدئيد) پارا(يك روش آزمايش براي باقيمانده.  
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  صحه گذاري       9- پ

  كليات    1-9- پ

توضيح  5-9-پتا  2-9-پمطالعه صحه گذاري حداقل چهار جز اصلي دارد كه در بخش هاي  1-1-9- پ
  .داده شده است

اين . هاي فيزيكي بايد براي دقت مورد نياز تنظيم شودگيرير وسيله مورد استفاده براي اندازهه 2-1- 9- پ 
دقت نيازمند كسب اطمينان بوسيله مستندات كاليبراسيون معتبر مطابق با استانداردهاي كاربردي هستند 

)EN 14180:2003 پيوست C(  

قابل استفاده به عنوان  )EN 14180 ستانداردمطابق ا(نتايج مستندسازي آزمون نوع يا توليد  3-1-9- پ
  .ياشدبراي ارزيابي اين اطلاعات تحت سيستم كيفي معين مي اطلاعات تكميلي

  نصب كيفي ارزيابي     2-9- پ

به محض اينكه نصب تجهيزات اجازه . نيازهاي طراحي و نصب را تعيين و مستندسازي كنيد 1-2-9- پ
  .قرار گيرد و نتايج بايد رعايت الزامات مكتوب را تأييد كند دهد، نصب و ساخت بايد مورد ارزيابي

پذيرند، ها كه احتمالاً با محصولات ، تحويل و نصب ناقص تأثير ميصحه گذاري بايد بر آن دسته از ويژگي
  :باشندمتمركز شود، اين موارد حداقل شامل موارد زير مي

 )EN 14180:2003(گذاري كامل تجهيزات مشخصات واحد و برچسب -
 )EN 14180:2003(در دسترس بودن مستندات ارائه شده توسط تأمين كننده  -
 كامل بودن نصب شامل تمام اجزا كاربردي و كمكي -

توجه ويژه به . EN 14180:2003هاي مشخص شده در استاندارد بازديد و تأمين تمام پشتيباني -
 .كيفيت آب و محلول ميكروب كش لازم است

محيطي محل هاي ايمني و زيستيل و بازديدهاي در صورت لزوم از زمينهتجهيزات سايت نصب وسا -
 و در صورت امكان، الزامات موجود و قوانين ملي EN 14180:2003استاندارد  8-10ندبزيرمطابق 

  .مراجع بايد به مستندات موجود ارجاع داده شوند. بايد مستندسازي شود IQ  2-2-9- پ
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-رار بگيرد و قبل از ارزيابي عملياتي تجهيزات توسط شخص تعيين شدهي قنگربايد مورد باز IQ 3-2-9- پ

  .اي تأييد شود

  عملياتيارزيابي كيفي     3-9- پ

شده   و نصب تعريف عملياتيشامل آزمون مستندسازي شده تجهيزات بر اساس محدوده  OQ 1-3-9- پ
  .مي باشد ثابتبه منظور تصديق عملكرد 

هاي آزمون استاندارد شده، تجهيزات آزمون، بارهاي آزمون، ، روشOQبه منظور اجراي  2-3-9- پ
در B.1 و جدول A   ،Cبه عنوان مثال به پيوست هاي(كار برده شود  شناساگرها و چرخه هاي آزمون بايد به

  ).مراجعه شود EN 14180:2003استاندارد 

و ثبت  1شناسايي، پايش، مورد استفاده براي كنترل فرآيند ابزارها، واسنجي كليه OQقبل از  3- 3-9-پ 
در صورتي كه انطباق اخيراً تأييد شده . بايد به منظور تأييد انطباق با ويژگيهاي تعيين شده انجام شود

در محدوده يك دوره زماني توجيه شده و به درستي مستند شده، براي مثال، در مرحله آزمونهاي (است
  .نقطه اي جايگزين شود هايكنترلتواند با  ساخت نهايي يا نگهداري معمول، واسنجي كامل مجدد مي

  : باشد OQحداقل آزمونهاي ذيل بايد بخشي از  4-3-9- پ

  تست نشت خلاء -

  تمام عملكردهاي ضروري يك سترون ساز كردن كنترل -

  اندازه گيري دماي ديوارهاي اتاقك خالي به عنوان آزمون پيش گرمادهي -

  )بار كم يا كامل(استفاده شامل نقطه اندازه گيري مرجع فشار و دماي فضاي قابل پروفايلآزمون  -

تصديق حذف هوا و انتشار ماده سترون ساز با استفاده از وسايل چاش فرآيند مناسب با شناساگرهاي ويژه  -
  به عنوان بخشي از بار

  )بار كم يا كامل(آزمون هاي ميكروبيولوژيك -

  )بار كم(آزمون واجذب -

                                                            
1- indication 
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  )يا كامل بار كم(آزمون خشك كردن -

ارزيابي نتايج آزمون بايد تصديق نمايد كه پارامترهاي فرآيند مرتبط و نقاط تغيير كنترل فرآيند در محدوده 
  .مشخص شده توسط سازنده قرار دارند

  .و بار زيست محيطي كاهش يابد ميزان كاراين آزمونها بايد همزمان انجام شوند تا زمان كلي، 

ساز در سترون تجديدپذيري، كيفيت بخار و 4-3- 9زيربند زامات مندرج در به منظور برآوردن ال 5-3-9- پ
  .مقادير كافي براي فرآيند، بايد مورد تصديق قرار گيرد

اطلاعاتي كه مي تواند براي اين هدف مورد استفاده قرار گيرد، شامل موارد ذيل مي باشد، ولي مي تواند 
  :محدود به اين موارد نباشد

  )ما و فشارنمايه د(پروفايل -

  اطلاعات رسيده از طريق كنترل فرآيند و سيستم پايش و -

  مقدار محلول ميكروب كش مورد استفاده -

بايد شامل تصديق و كنترل هاي كاركرد باشد تا نشان دهد سيستم پايش فرآيند  OQهمچنين  6-3-9- پ
  .به درستي كار مي كند

  . ي بايد مورد تصديق قرار گيردو ساير كاركردهاي ايمنحين ساخت هشدارهاي  7-3-9- پ

فرآيند، توسط يك فرد  اجراييبايد مستندسازي شود و سپس قبل از ارزيابي كيفي   8OQ-3-9- پ
  .و تأييد قرار گيرد نگري، مورد بازمنتخب

  (PQ)ارزيابي كيفي اجرا    4-9- پ

و در شرايطي ، تحت سترون سازي قرار گرفته PQهنگامي كه محصول مورد استفاده براي   1- 4-9- پ
دستورالعمل هاي مورد استفاده بسته بندي مي شود، هر گونه  مطابق بابار با چالشي ترين پيكربندي معادل 

  .)مراجعه شود 4-2-ببند زيربه ( پيكربندي بار چالشيِ كمتر نيز، صحه گذاري شده تلقي مي شود
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ل بايــد هنگــام تعريــف تغييــرات پــيش بينــي شــده در محصــول يــا فرآينــد در توليــد معمــو   2-4-9-پ
در غيـر ايـن صـورت، كنتـرل تغييـرات      . مـورد توجـه قـرار گيـرد     PQچالشي ترين شرايط مـورد آزمـون در   

  ).مراجعه شود 1-12-پ بندزيربه ( قابل اجرا خواهد بود

بــه منظــور اثبــات تجديدپــذيري بــراي يــك چرخــه ســترون ســازي خــاص، آن چرخــه بايــد   3-4-9-پ
تغييـر در انـدازه بـار و پيكربنـدي بـار بـراي ايـن        . ل بـه عنـوان بـار، اجـرا شـود     با آن محصو دورحداقل سه 

، تمـام  دورهـا در هـر يـك از ايـن    . دورها مـي توانـد اطمينـان بيشـتري را در خصـوص تجديدپـذيري دهـد       
پارامترهاي چرخه بايـد انـدازه گيـري شـود و اثبـات شـود كـه در محـدوده رواداري هـاي خـاص خودشـان            

، سـاير چرخـه هـاي سـترون سـازي نيـز مـي توانـد انجـام شـود، امـا نـه همـان              دورهـا اين بين . قرار دارند
  .چرخه اي كه تحت مطالعه است

  :باشد PQحداقل آزمون هاي ذيل بايد بخشي از  4-4-9-پ

  فشار و دما) نمايه(آزمون هاي پوفايل  -

ــراي مثــال از طريــق ا   - ســتفاده از وســايل تصــديق خــروج هــوا و قابليــت انتشــار ســترون ســاز فرآينــد ب
  چالش فرآيند مناسب با شناساگرهاي ويژه به عنوان بخشي از بار

  آزمون هاي ميكروبيولوژيك -

  دنكرآزمون هاي خشك  -

  آزمون واجذب -

تا حد امكان، اين آزمون ها مي توانـد همزمـان انجـام شـود تـا زمـان ، كـار و بـار زيسـت محيطـي كـاهش            
  .يابد

  كروبيولوژيك مي PQ آزمون هاي     5-4-9-پ

  .، يك جايگزين امكان پذير، عمدتاً براي استفاده صنعتي مي باشدالف پيوست. مراجعه شود ب پيوستبه 

  

  



51 

 

  واجذب PQ آزمون هاي    6-4-9-پ

هنگامي كه بارهاي متغير در استفاده معمول رخ مي دهد، اين مـي توانـد مشـكلات عملـي را بـراي ارزيـابي       
  .ش دهدباقيمانده هاي هر بار را افزاي

  :يك روش ممكن ارزيابي

  .تعيين بدترين مورد بار، با توجه به واجذب است )الف 

مواد و تعداد لايه هاي مواد بسته بندي شده ، بر كارايي واجذب ) لفاف(نوع مواد محصولات، نوع بسته بندي
 .مؤثر است

باس وسيله چالش باقيمانده يك وسيله چالش باقيمانده را انتخاب كنيد و تصديق كنيد كه ويژگيهاي احت )ب
  .، حداقل به ميزان اقلام بدترين بار بالاست

  .موجود يا آزمون هاي مقايسه اي اجرا انجام شود اين مي تواند با ارجاع به داده هاي اطلاعات

  .خود يك وسيله پزشكي مي تواند به عنوان وسيله چالش باقيمانده عمل كند

اگرهاي مورد استفاده در فرآيند سترون سازي بايد مورد توجه قـرار  دسترسي و كاربرد مواد شيميايي و شناس
  .گيرد

  مستند سازي و تأييد صحه گذاري 5-9-پ

ايـن گـزارش شـامل يـك     . را شامل مي شود PQو  IQ ،OQگزارش صحه گذاري خلاصه نتايج   1-5-9-پ
  .كند منتقدانه از نتايج مي شود و شواهدي را براي قابليت پذيرش فراهم مي ينگرباز

  :اين گزارش بايد تأييد كند كه حداقل  2-5-9-پ

سترون سازي كه براي ساخت معمول استفاده مي شود، تعيين شده و بر طبق ويژگيها به خـدمات متصـل    -
آن سترون ساز، واسنجي شده، مورد آزمون قرار گرفتـه و فرآينـد سـترون سـازي تعريـف شـده و       . شده است

  .ر از مقدار مورد نياز باقيمانده ها پس از سترون سازي، انجام مي دهدحذف سترون ساز را به سطوح كمت

محــدوده محصــول، پيكربنــدي هــاي بــارگيري، تجهيــزات بــارگيري مــورد اســتفاده و مــواد و نــوع بســته  -
  .، مشخص شده و فرآيندهاي صحيح سترون سازي بيان شده است)لفاف(بندي
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  .ارآزمون محقق شده استشرايط سترون سازي تعريف شده در محصول يا ب -

و پارامترهايي كه بـر تـأمين مـاده سـترون سـاز       ) شامل رواداري هاي آنها(پارامترهاي فرآيند سترون سازي -
براي فرآيند، حاكم است، تعيين و تبيين شده است و اين، حـداقل كـارايي ميكـروب كشـي را بـراي شـرايط       

  .سترون سازي در محصول تضمين مي كند

  :را در موارد ذيل تأمين كند يا به آنها ارجاع دهد گزاره هاييوه گزارش بايد الزامات يا به علا  3-5-9-پ

  مقرراتي براي ثبت پايش معمول و كنترل پارامترهاي فرآيند ؛ -

تـرخيص محصـول اسـتفاده مـي      تعيينكه معمولاً براي ) به علاوه رواداري هاي آنها(معيارها يا پارامترهايي -
  شود؛

معمول با استفاده از شناساگرهاي فيزيكي، شيميايي يا زيستي يا روش هاي اجرايي كـه انجـام    آزمون هاي -
  .مي شود تا تداوم تجديدپذيري فرآيند سترون سازي را برقرار نمايد

  )ارزيابي كيفي مجدد(يا بخشهايي از آنهاPQ  و IQ  ،OQ معيارهايي براي تكرار -

مسئول انجام برنامه صحه گـذاري  ) افراد(زمان لازم توسط فرد اين گزارش صحه گذاري بايد در  4-5-9-پ
بيمارستان امضا شـود  / در سيستم كيفيت سازنده محصول) برگزيده(و ترخيص گزارش و توسط افراد منتخب

يا مقامات دولتـي مـورد    مذكور سازنده اين گزارش مي تواند توسط اعضاي. تا گزارش صحه گذاري تأييد شود
  .انطباق قرار گيرد بازرسي و ارزيابي

  كنترل و پايش معمول      10-پ

در درجه اول بـه انـدازه گيـري زمـان، دمـا، فشـار و        LTSFكنترل و پايش معمول فرآيندهاي سترون سازي 
اطلاعات كافي را در خصوص حداقل سيسـتم هـاي     EN 14180استاندارد . شرايط تأمين كننده بستگي دارد
  ايپايش و كنترل براي سترون سازه LTSFدر صورتي كه تمـام پارامترهـاي بحرانـي فرآينـد     . ارائه مي دهد

سترون سازي نتواند به ميزان كافي مورد كنترل و پايش قرار گيرد، ممكن است نيـاز بـه تكميـل ايـن انـدازه      
  .گيري ها با استفاده از شناساگرهاي زيستي يا شيميايي وجود داشته باشد

اي فرآيند چرخه سترون سازي در محدوده مشخص شده توسط سـازنده قـرار   براي اطمينان از اينكه پارامتره
اين روشها بايد . دارند و طي ارزيابي كيفي اجرا تصديق شده اند، به روشهاي كنترل و پايش معمول، نياز است

د، و تكرري كه بايد اين آزمونهـا و بررسـيها انجـام شـو    ) براي مثال آزمون نشتي(  هابررسي ها وشامل آزمون
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تناسب هر يك از وسايل چالش فرآيند كه مورد استفاده قرار مي گيرند و جايگاه هاي آنهـا بايـد شـرح    . باشد
  .داده شود

  ترخيص محصول از سترون سازي      11-پ

  كليات   1-11-پ

جـر  ناتواني در تأييد ويژگي فرآيند يا نارسايي نشان داده شده توسط هر شناساگر زيستي يا شميايي ، بايد من
ايـن بررسـي بايـد مستندسـازي     . به قرارگيري بار سترون سازي در قرنطينه شود و علت ناتواني بررسي شـود 

اطلاعات در زمينه تناسب محصول و بسته بندي با سترون سازي و اثر مواجهـه هـاي مكـرر بـا فرآينـد      . شود
). مراجعه شـود  10538به شماره  ملي ايران استانداردبه ( سترون سازي بر عملكرد محصول بايد در دسترس باشد

ي بودن فرآيند سترون سازي، دوباره سترون مـي شـود، سـوابق    گدر صورتي كه محصول به علت خارج از ويژ
 . مربوط به فرآيند سترون سازي اوليه بايد آورده شود يا در فايل سترون سازي به آن ارجاع داده شود

  زيستي ترخيص محصول با استفاده از شناساگرهاي  2-11-پ

ــي شــود، ســوابق مشخصــات      ــتفاده م ــرخيص محصــول اس ــه از شناســاگرهاي زيســتي در ت در صــورتي ك
ي قــرار گيــرد تــا كفايــت نگرفرآينــد ســترون ســازي فيزيكــي و نتــايج آزمــون شناســاگرها بايــد مــورد بــاز 

متعاقبـاً، محصـول بايـد تنهـا پـس از آنكـه شناسـاگرهاي زيسـتي هـيچ          . ثابـت شـود   سترون سـازي فرآيند 
راهنماهـايي در مـورد اسـتفاده و تفسـير نتـايج نشـانگرهاي زيسـتي        . شدي را نشـان نـداد، تـرخيص شـود    ر

  .آورده شده است  EN ISO 14161در استاندارد

  ترخيص پارامتريك   3-11-پ

تــرخيص پارامتريــك، اعــلام كفايــت ســترون ســازي محصــول منحصــراً بــر اســاس انــدازه گيــري و ارزيــابي 
ــار ســترون ســازي اســت مســتقيم پارامترهــاي في ــرخيص پارامتريــك يــك زمينــه  . زيكــي در اتاقــك و ب ت

  .طراحي فرآيند سترون سازي در نظر گرفته مي شود كه مي تواند به طور كامل مشخص شود

بـراي  . تناسب تـرخيص پارامتريـك بايـد طـي تكـوين و صـحه گـذاري فرآينـد سـترون سـازي ثابـت شـود            
د، تمـام پارامترهـاي فرآنـد بايـد تعيـين شـود و مقـادير آنهـا         اينكه تـرخيص پارامتريـك امكـان پـذير باش ـ    

بـراي  . فرآينـد سـترون سـازي تأييـد شـود      ات گسـترده تـرخيص پارامتريـك بايـد بـا آزمايش ـ     .دانسته شـود 
ــد  ــت       LTSFفرآين ــل غلظ ــرل كام ــتن و كنت ــك، دانس ــرخيص پارامتري ــات ت ــرين الزام ــم ت ــي از مه ، يك

  .مخلوط بخار و فرمالدئيد تزريق شده است
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كــه در حــدود رواداري مشــخص شــده عمــل  ســترون ســازيدر صــورتي كــه مشــخص شــود يــك چرخــه 
اثــربخش و قابــل تكــرار اســت، تأييــد اينكــه تمــام پارامترهــاي فرآينــد بحرانــي  OQو  PQمــي كنــد، طــي 

  .براي قابليت اعتماد چرخه در نظر گرفته مي شود مدركيدر محدوده ويژگي بوده اند، به عنوان 

  اثربخشي فرآيند حفظ   12-پ

  كنترل تغييرات   1- 12- پ

كنترل  يك سيستم بايد هنگامي كه تكرار آزمون ارزيابي كيفي عملياتي يا اجرايي يا بخشي از آن لازم است،
ارزيابي كيفي در صورتي كه تغييرات معناداري در تجهيزات سترون . تغييرات  به كار گرفته شود

ند، محصول يا بسته بندي رخ مي دهد كه مي تواند بر اثر بخشي سترون ، فرآي)سخت افزار يا نرم افزار(سازي
تغييراتي هستند كه مي ) و نه لزوماً همه موارد( موارد ذيل مثالهايي از . سازي مؤثر باشد، توصيه مي شود

  :مگر اينكه داده ها به منظور تصديق تعادل در دسترس باشد. تواند ارزيابي كيفي اجرا را ضروري مي سازد

تغيير در مواد محصول ، سر هم كردن، ساخت يا رواداري هاي : تغيير در مواد محصول: رواداري محصول -
  .طراحي كه مي تواند دست يابي به شرايط سترون كننده را تحت تأثير قرار دهد

تغيير معنادار در طراحي محصول از جمله تركيب مواد محصول كه مي تواند بر اثربخشي : طراحي محصول -
  .فرآيند سترون سازي تأثير بگذارد

تغيير در طراحي بسته بندي كه مي تواند به طور معني داري خصوصيات بسته بندي و دست : بسته بندي -
  .يابي به شرايط سترون كننده را تحت تأثير قرار دهد

عامل سترون تغييراتي كه مي تواند بر قدرت حفظ پارامترهاي فرآيند مشخص شده يا تغيير در : تجهيزات  -
  .يا وجود آن تأثير بگذارد/ كننده و

تغييرات در فرآيند كه مي تواند اساساً رفتاري را كه پارامترهاي فرآيند دست يابي و كنترل مي : فرآيند -
  .تغيير دهند) براي مثال تغييرات در نرم افزار كنترل فرآيند( شوند

ده قبلي كه مي تواند انتشار عامل سترون كننده بارگيري صحه گذاري ش پيكربنديتغيير در : بار محصول -
  )براي مثال افزايش حداكثر بار(در بار را تحت تأثير قرار دهد
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  ارزيابي كيفي مجدد    2- 12- پ

براي جلوگيري از تغييرات گزارش نشده يا سهوي، بايد به تكرار دوره اي همه يا بخشي از  1- 2- 12- پ
  .ارزيابي نصب، عملكرد يا اجرا توجه شود

فاصله زماني بين ارزيابي هاي كيفي دوره اي بايد به وسيله طبيعت فرآيند سترون سازي و با استفاده از 
  .مقدار داده هاي مستند شده فرآيند تعيين شود

اين فاصله زماني مي تواند با احتساب داده هاي تاريخي كه تكرارپذيري و انطباق ويژگيهاي مشخص شده 
  .ا ثابت مي كنند، تغيير كندبراي پارامترهاي فرآيند ر

معمولاً يك دوره ارزيابي مجدد . تصميم بر انجام ارزيابي كيفي مجدد مي تواند وابسته به اتفاق يا زمان باشد
 .يكساله براي وسايل مراقبت پزشكي كافي است

- 14 بار تعريف شده در بند پيكربندينوعاً ارزيابي كيفي مجدد مي بايست براي چالشي ترين  2- 2- 12- پ
هر چند، اگر ارزيابي كيفي مجدد، يك انحراف معني دار از نتايج ارزيابي اجراي قبلي را نشان . انجام شود 9- 4

  .بار انجام شود هاي پيكربنديدهد، ممكن است لازم باشد كه ارزيابي كيفي اجرا دوباره براي تمام 

رالعمل ارزيابي كيفي مجدد مورد دستو تدوينتايج صحه گذاري ارزيابي كيفي قبلي بايد در ن 3- 2- 12- پ
  . به طور كلي، چرخه هاي منفرد ارزيابي كيفي مجدد، كافي به نظر مي رسند. توجه قرار گيرد

و هر ارزيابي (داده هاي بدست آمده از ارزيابي كيفي مجدد بايد با سوابق صحه گذاري اصلي  4- 2- 12- پ
انجام اين مقايسه . مشخص شده ، حفظ شده است عملكرد مقايسه شود تا تأييد شود كه) كيفي مجدد بعدي

  .با استفاده از يك چهارچوب معمول براي گزارشهاي صحه گذاري و ارزيابي كيفي مجدد تسهيل شده است
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   تپيوست 

  )اطلاعاتي(

ي و كنترل معمول براي فرايندهاي محيطي با توجه به توسعه، صحه گذاريستهاي زجنبه
  و بخار با دماي كم فرمالدئيد

  كليات    1- ت

  .خلاصه شده است 1اند در جدول تمحيطي كه در اين استاندارد پوشش داده شدههاي زيستجنبه

  )معرفي مختصر( فرمالدئيد    2- ت

 35%گازي سمي و بدون رنگ و به شدت حلال در آب است و به صورت تجاري به صورت محلول  فرمالدئيد
بدون رنگ و شفاف با بوي بسيار تند و طعم سوزاننده است كه  فرمالين مايعي. با نام فرمالين موجود است

  .دهدغشاهاي مخاطي را تحت تأثير قرار مي

هاي پزشكي براي سترون ، محصولات جانبي فرايندهاي صنعتي هستند كه در محيطفرمالدئيدهاي محلول
لوژي و راديوتراپي مورد هاي درماتوهاي جراحي و پاتولوژي و در مواردي در بخشسازي، كالبدشكافي، بخش

 .گيرداستفاده قرار مي

به شدت محلول در آب است، امكان رقيق شدن آن را تا رسيدن به غلظت هاي  فرمالدئيداين حقيقت كه 
كند، همچنين اين كش به منظور ايجاد يك سترون ساز كارا فراهم ميهاي ميكروبمناسب در محلول

كند، كه غلظت آن را به انده در آب فرايند را قبل از مصرف فراهم ميقابليت، امكان رقيق شدن مقادير باقيم
  .رساندكمتر از غلظت خطرناك براي محيط زيست مي

  فرمالدئيدمحيطي اثرات زيست    3- ت

شود، نشان اي را كه بوسيله فرايند معرفي شده در اين استاندارد ايجاد ميمحيطي اوليهبار زيست فرمالدئيد
شود، يك تركيب شيميايي ناپايدار است و در بدن انسان يا طبيعت انباشته نمي فرمالدئيد اگرچه. مي دهد

  .بايد احتياط لازم جهت به حداقل رساندن اثرات كوتاه مدت و طولاني مدت مواجهه با آن در نظرگرفته شود
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 فرمالدئيد. ي استدر بيشتر موجودات زنده به صورت طبيعي وجود دارد و بخشي اساسي در اكولوژ فرمالدئيد
شود و در اين تركيب از متانول توليد مي. شودتجاري، در مواد مختلف به طور گسترده به كار گرفته مي

  :محيط زيست طبق زنجيره فرمول زير قابل تجزيه زيستي است

CH3OH(methanol)-HCHO(formaldehyde)-HCOOH(formic acid)-CO2+H2O(carbon dioxid + 
water) 

همچنين اين . زا شناخته شده استتركيبي سمي، محرك و حساسيت انبه عنو فرمالدئيداي همحلول
  .باشدزا ميها در صورت قرارگيري طولاني مدت در معرض آن، مشكوك به اثرات سرطانمحلول

مورد نياز است، به  در استنشاق فرمالدئيدموجود در هوا كه براي شناسايي  فرمالدئيدسطوح پايين غلظت 
  .كندهاي خطرناك را محدود مير معمول امكان مواجهه غيرآگاهانه در معرض غلظتطو

  :براي مثال

 .توسط حس بويايي قابل تشخيص است mg/m306/0 به طور معمول مقدار  -
 .ها شودممكن است باعث تحريك چشم 15/0تا  mg/m3012/0مقدارهاي بين  -
- مقدار در يك روز كاري كامل به حساب ميبه عنوان حداكثر  mg/m36/0 در بعضي كشورها مقدار  -

  )١١ (MAC)يعني حداكثر غلظت مجاز. (آيد
 .ها شودباعث تحريك گوش ممكن است 15/0تا  mg/m3 06/0  مقدارهاي بين -
 .آيددقيقه به حساب مي 15به عنوان حداكثر سطح مجاز در  mg/m32/1در بعضي كشورها مقدار  -
 .شوداشك مي موجب ريزش mg/m34.8  معمولاً مقدار -

  محيطيبارهاي زيست ساير    4- ت

ولي  باشدهاي توضيح داده شده در اين استاندارد موارد زير ميبارهاي اساسي بوجود آمده در اثر فعاليتساير 
  :ممكن است به اين موارد محدود نشود

 ديگر مواد شيميايي براي مثال براي شناسايي مواد باقيمانده دفعاستفاده و  -

 شناساگرهاي شيميايي و زيستي دفعو استفاده  -

 استفاده از ديگر منابع مانند انرژي، آب و غيره -

 ها و استفاده بيش از حد از منابع به علت برنامه ريزي نامناسب صحه گذاريونآزم -

                                                            
1-  maximum allowed concentration  
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محيطي را به هايي كه در اين استاندارد به آنها اشاره شده است، بارهاي زيستبرنامه ريزي مناسب فعاليت
  .ساندرميحداقل 

  بندهاي حاوي جنبه هاي زيست محيطي در اين استاندارد  -1جدول ت

    چرخه زيست محصول

جنبه هاي زيست 
ورودي ها و (محيطي

  )خروجي ها

  پايان زيست

 Dمرحله 

  استفاده

  C مرحله

شامل (توزيع
  )بسته بندي

   Bمرحله

  توليد و باز توليد

 Aمرحله 

آمده در بند  آمده در   آمده در بندبند  آمده در بند  

  

1  

  مقدمه
5-5  
  4-3- 9-پ
  4-4- 9-پ

  
-  

  مقدمه
5-5  
  4-3- 9-پ
  4-4- 9-پ

  1  استفاده منبع

  

2  

  مقدمه
5-5  
  4-3- 9-پ
  4-4- 9-پ

  
-  

  مقدمه
5-5  
  4-3- 9-پ
  4-4- 9-پ

  2  مصرف انرژي

  

  

-  

  مقدمه
5-1  
5-5  
6-3-3  

8-6  
9-3 -1  
9-3 -3  
9-4 -2-2  
  4-3- 9-پ
  4-4- 9-پ

  
  
  
  
-  

  مقدمه
5-1  
5-5  
6-3-3  

8-6  
9-3 -1  
9-3 -3  
9-4 -2-2  
  4-3- 9-پ
  4-4- 9-پ

  3  انتشار به هوا

  

  

-  

  مقدمه
5-1  
5-5  
8-6  
9-3 -1  
9-3 -3  
9-4 -2-2  
  4-3- 9-پ
  4-4- 9-پ

  
  
  
  
-  

  مقدمه
5-1  
5-5  
8-6  
9-3 -1  
9-3 -3  
9-4 -2-2  
  4-3- 9-پ
  4-4- 9-پ

  4  انتشار به آب
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 هادام -بندهاي حاوي جنبه هاي زيست محيطي در اين استاندارد  -1جدول ت

  

  

  

  

-  

  مقدمه
5-1  
5-5  
8-3  
8-4  
8-6  
9-3 -1  
9-3 -3  
9-4 -1-8  
9-4 -2-2  

9-4 -3  
10-2  
10-3  

  2-5- 2-ب

  

  

  

  

-  

  مقدمه
5-1  
5-5  
8-3  
8-4  
8-6  
9-3 -1  
9-3 -3  
9-4 -1-8  
9-4 -2-2  

9-4 -3  
10-2  
10-3  

  2-5- 2-ب

  5  زباله

  6  صدا  -  -  -  -

  

  

  

-  

  مقدمه
4-3 -3  

5-1  
5-2  
5-5  
6-3-3  

7-8  
8-3  
8-4  
8-6  

9-2 -2-5  
9-3 -1  
9-4 -2-2  

9-4 -3  
10-2  
10-3  
  2- الف

  2-5- 2-ب
  4-3- 9-پ
  4-4- 9-پ

  

  

  

-  

  مقدمه
4-3 -3  

5-1  
5-2  
5-5  
6-3-3  

7-8  
8-3  
8-4  
8-6  

9-2 -2-5  
9-3 -1  
9-4 -2-2  

9-4 -3  
10-2  
10-3  
  2- الف

  2-5- 2-ب
  4-3- 9-پ
  4-4- 9-پ

مهاجرت مواد 
  خطرناك

7  
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  ادامه -دبندهاي حاوي جنبه هاي زيست محيطي در اين استاندار  -1جدول ت

  

-  

5-5  
8-6  
9-3 -1  
9-4 -2-2  

  

-  

5-5  
8-6  
9-3 -1  
9-4 -2-2  

  8  تĤثير بر خاك

  

  

  

-  

  مقدمه
4-3 -3  

5-1  
5-2  
5-5  
6-1  
6-2-4  
6-3-3  

7-8  
8-6  

9-2 -2-3  
9-3 -1  
  4-3- 9-پ

  

  

  

-  

  مقدمه
4-3 -3  

5-1  
5-2  
5-5  
6-1  
6-2-4  
6-3-3  

7-8  
8-6  

9-2 -2-3  
9-3 -1  
  4-3- 9-پ

خطرات زيست 
محيطي تصادفي 

از سوء  يا ناشي
  مصرف

9  

  




