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 خدا نامبه
 ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ با آشنایی

 و اسـتاندارد  مؤسـسۀ  مقـررات  و قـوانین  اصـلاح  قـانون  3مـادۀ  یـک  بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ
 اسـتانداردهای  نـشر  و تدوین تعیین، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ایران، صنعتی تحقیقات

  .دارد عهده به را ایران) رسمی (ملی
 مؤسـسات  و مراکز نظران صاحب *مؤسسه کارشناسان از مرکب فنی های کمیسیون در مختلف های حوزه در استاندارد تدوین
 یـدی، تول شرایط به توجه با و ملی مصالح با همگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصادی و تولیدی پژوهشی، علمی،
 کننـدگان، مـصرف  تولیدکننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منـصفانۀ  و آگاهانـه  مـشارکت  از کـه  است تجاری و فناوری

 نـویس  پیش .شود می حاصل دولتی غیر و دولتی های سازمان نهادها، تخصصی، و علمی مراکز کنندگان، وارد و صادرکنندگان
 از پـس  و شـود مـی  ارسـال  مربـوط  فنـی  های کمیسیون اعضای و نفع ذی عمراج به نظرخواهی برای ایران ملی استانداردهای

 ایـران  )رسمی( ملی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در پیشنهادها و نظرها دریافت
  .شود می منتشر و چاپ
 کننـد  مـی  تهیـه  شده تعیین ضوابط رعایت با نیز ذیصلاح و مند علاقه های سازمان و مؤسسات که استانداردهایی نویس پیش

 ترتیـب،  بـدین  .شـود  مـی  منتـشر  و چـاپ  ایـران  ملـی  اسـتاندارد  عنـوان  به تصویب، درصورت و بررسی و طرح ملی درکمیتۀ
 ملـی  کمیتـۀ  در و تـدوین  5 شـمارۀ  ایـران  ملـی  استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که شود می تلقی ملی استانداردهایی

  .باشد رسیده تصویب به دهدمی تشکیل استاندارد مؤسسه که مربوط دارداستان
 المللـی  بـین  کمیـسیون  1(ISO)اسـتاندارد   المللـی  بـین  سـازمان  اصلی اعضای از ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

 کـدکس  کمیـسیون  4رابط تنها عنوان به و است (OIML)3 قانونی شناسی اندازه المللی بین سازمان و (IEC)2الکتروتکنیک 
 هـای  نیازمندی و کلی شرایط به توجه ضمن ایران ملی استانداردهای تدوین در .کند می فعالیت کشور در (CAC)5 غذایی 
 .شودمی گیریبهره بینالمللی استانداردهای و جهان صنعتی و فنی علمی، پیشرفتهای آخرین از کشور، خاص

 مـصرف  از حمایـت  بـرای  قـانون،  در شـده  بینـی  پـیش  موازین رعایت با تواند می انایر صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ
 و محیطـی  زیـست  ملاحظـات  و محـصولات  کیفیـت  از اطمینـان  حـصول  عمـومی،  و فـردی  ایمنی و سلامت حفظ کنندگان،
 ـ وارداتـی،  اقـلام  یـا  / و ر کشو داخل تولیدی محصولات برای را ایران ملی استانداردهای از بعضی اجرای اقتصادی،  تـصویب  اب

 اجـرای  کـشور،  محـصولات  برای المللی بین بازارهای حفظ منظور به تواند می مؤسسه . نماید اجباری استاندارد، عالی شورای
 از کننـدگان  اسـتفاده  بـه  بخـشیدن  اطمینـان  بـرای  همچنـین  . نماید اجباری را آن بندیدرجه و صادراتی کالاهای استاندارد
 و کیفیـت  مدیریت های سیستم صدورگواهی و ممیزی بازرسی، آموزش، مشاوره، زمینۀ در فعال ؤسساتم و زمانها سا خدمات
 و ها سازمان گونه این استاندارد مؤسسۀ ، سنجش وسایل )واسنجی (کالیبراسیون مراکز و ها آزمایشگاه محیطی،زیست مدیریت
 تأییـد  گواهینامـۀ  لازم، شـرایط  احـراز  صـورت  در و کنـد  مـی  ارزیابی ایران صلاحیت تأیید نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات
 وسـایل  )واسـنجی  (کالیبراسـیون  یکاهـا،  المللی بین دستگاه ترویج .کند می نظارت آنها عملکرد بر و اعطا ها آن به صلاحیت
 ایـن  وظـایف  یگرد از ایران ملی استانداردهای سطح ارتقای برای کاربردی تحقیقات انجام و گرانبها فلزات عیار تعیین سنجش،
 .است مؤسسه

  

                                                 
 ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد موسسۀ *

1- International organization for Standardization 
2 - International Electro technical Commission 
3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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 گفتار پیش

 اطلاعاتی که باید توسط تولید کننـده بـرای فرآینـد آمـاده سـازی                – سترونی محصولات پزشکی     "استاندارد  
 که پیش نویس آن در کمیسیون های مربوط توسط اموسـسه            "وسایل پزشکی قابل سترونی مجدد، ارائه شود      

هیه و تدوین شده و دریکصد و شصت و هـشتمین اجـلاس کمیتـه ملـی            استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران ت     
اینک به استناد بند یک مـاده           مـورد تصویب قــرارگرفته است ،      15/12/86استاندارد مهندسی پزشکی مورخ     

، بـه  1371 قانون اصلاح قوانین و مقررات مؤ سسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایـران مـصوب بهمـن مـاه            3
  .رد ملی ایران منتشر می شودعنوان استاندا

برای حفظ همگامی و هماهنگی با تحولات و پیشرفت های ملی و جهانی درزمینه صنایع، علوم و خدمات، 
استانداردهای ملی ایران درمواقع لزوم تجدید نظر خواهد شد و هر پیشنهادی که برای اصلاح یا تکمیل این 

بنابر این . میسیون فنی مربوط مورد توجه قرارخواهد گرفتاستانداردها ارائه شود، هنگام تجدید نظر در ک
  .برای مراجعه به استانداردهای ایران باید همواره از آخرین تجدید نظرآنها استفاده کرد

  

  :منبع و مĤخذی که برای تهیه این استاندارد به کار رفته به شرح زیر است 
  

ISO 17664:2004 Sterilization of medical devices -Information to be provided by the 
manufacturer for the processing of resterilizable medical devices. 
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  مقدمه
این استاندارد برای آن دسته از وسایل پزشکی که قرار است چندین بار مورد استفاده قرار گیرند و  در خاتمه 

ی به منظور استفاده مجدد لازم است فرایندهایی بر روی آن انجام هر بار استفاده و آماده سازی برای سترون
 . شود، کاربرد دارد

برخی از وسایل پزشکی که به صورت غیر سترون عرضه می شوند ولی در زمان استفاده از آن لازم است که 
  .  سترون باشند نیز به عملیات مشابه نیاز دارند
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ید توسط تولید کننده برای فرایند آماده  اطلاعاتی که با-سترونی محصولات پزشکی
  سازی وسایل پزشکی قابل سترونی مجدد، ارائه شود

  
  
  هدف و دامنه کاربرد  1

این استاندارد اطلاعاتی که تولید کننده وسایل پزشکی باید برای فرایند کردن وسایل پزشکی ادعا شده از 
چنین این استاندارد اطلاعات مربوط به آن هم. لحاظ قابلیت سترونی مجدد فراهم کند را تعیین می کند

  .دسته از وسایل پزشکی که قرار است توسط فرایند کننده سترون شوند را تعیین می کند
این استاندارد الزامات را برای اطلاعاتی تعیین می کند که تولید کننده وسایل پزشکی باید آن را فراهم کند 

  .  ور ایمن فرایند کرد و ویژگی های کاری آن وسیله تداوم یابدتا برمبنای آن بتوان وسایل پزشکی را به ط
  : این الزامات برای فرایند هایی که شامل قسمتی از فعالیت های زیر یا کل آن باشد، اختصاص یافته است

  آماده سازی در محل استفاده -
 آماده سازی، تمیز کردن و ضدعفونی کردن -

 خشک کردن -

 بازرسی، نگهداری و آزمون -

 ندیبسته ب -

 ن سازیوستر -

 انبارش -

هنگام تهیه دستورالعمل برای این فعالیت ها، انتظار می رود که تولید کنندگان وسایل پزشکی از دانش 
مربوط به روش کارها و نیز از تجهیزات لازم برای فرایند کردن و آموزش کارکنانی که مسئول اجرای فرایند 

ارهای فرایند به خوبی شناخته و عمومی خواهند شد و از همچنین برخی از روش ک. خواهند بود، آگاه باشند
در این موارد وجود مرجع . دستگاه ها و مواد مصرفی بر طبق استانداردهای شناخته شده استفاده خواهد شد

در آن دسته از وسایل پزشکی که برای استفاده از . در دستورالعمل تمامی آن چیزی است که مورد نیاز است
لعمل همراه، مورد نیاز نباشد، از دیگر روش های تبادل اطلاعات مانند راهنمای  آن وسیله دستورا

  . دستورالعمل مصرف، نمادها یا نموداری که به صورت مجزا ارائه می شود، می توان استفاده نمود
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می این استاندارد وسایل منسوج مورد استفاده برای سیستم های پوشاندن بیماران یا البسه جراحی را دربر ن
  .گیرد

 اصول و مبانی این استاندارد هنگامی می تواند کاربرد داشته باشد که اطلاعات لازم برای ارائه به همراه -یادآوری
  .    وسایل پزشکی که قبل از استفاده مجدد باید ضدعفونی شوند، مد نظر باشد

  
  اصطلاحات و تعاریف  2

  :ددر این استاندارد اصطلاحات و تعاریف زیر بکار می رو
2 -1  

  )chemical(عامل شیمیایی 
  .فرمولاسیون ترکیبات مورد نظر برای استفاده یا فرایند مجدد

 برای مثال این تعریف شامل شوینده ها، مواد فعال در سطح، مواد کمکی برای آبکشی، ضدعفونی - یادآوری
  .کننده ها، تمیزکننده های آنزیمی و سترون کننده ها می باشد

2 -2  
  )Cleaning(تمیز کردن 

  .برداشتن آلودگی از یک وسیله تا حدی که برای فرایند بیشتر یا برای استفاده مورد نظر ضروری باشد
2 -3  

  )Disinfection(ضدعفونی کردن 
فرایند مورد استفاده برای کاهش تعداد میکروارگانیسم های قابل بقاء در یک محصول تا سطحی که  از قبل 

 .  بیشتر یا استفاده از آن، مشخص شده استمناسب بودن آن برای جابجائی های

2 -4  
  )Manual cleaning(تمیز کردن دستی 

   ضدعفونی کننده–تمیزکاری بدون استفاده از ماشین شستشودهنده
2 -5 

  )Manufacturer(تولید کننده 
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وسیله سازمانی که مسئولیت طراحی، تولید ، بسته بندی و نشانه گذاری یک وسیله را دارد قبل از اینکه آن 
تحت نام او در معرض فروش قرار گیرد و بدون توجه به اینکه این عملیات خواه توسط خود شخص انجام 

  . گیرد یا از طرف او توسط شخص ثالث انجام شود
2 -6  

  )Processing(فرایند کردن 
ه مجموعه فعالیت هایی است که شامل عملیات تمیز کردن، ضدعفونی و سترون سازی که لازم برای آماد

  .سازی یک وسیله نو یا کارکرده برای استفاده مورد نظر از آن است
2 -7  

  )Processor(فرایند کننده 
سازمانی که مسئولیت دارد فعالیت های ضروری مربوط به آماده سازی یک وسیله نو یا کارکرده را به منظور 

  .استفاده مورد نظر از آن انجام دهد
2 -8  

  )Sterilant(عامل سترون کننده 
ک عامل شیمیایی است که به هنگام استفاده با غلظت یا دز صحیح و زمان در معرض قرار گیری توصیه ی

  .  شده، دارای خصوصیت تخریب میکرو ارگانیسم ها از جمله ویروس ها  باشد
2 -9  

  )Sterile(سترون 
  عاری بودن از تمامی میکروارگانیسم های زنده

2 -10  
  )Sterilization(سترونی 
  رد استفاده برای از بین بردن کل میکروارگانیسم های زنده در یک وسیله فرایند مو
بنابراین وجود .  در فرایند سترون کردن، مرگ میکروبی بر مبنای تابع لگاریتمی شرح داده می شود-یادآوری

وبی را بر احتمال مرگ میکر. میکروارگانیسم ها در هر قلم کالای مستقل را می توان بر مبنای احتمال بیان نمود
رجوع  ISO 11134به استاندارد (مبنای این تابع می توان تا حداقل مقدار، کاهش داد ولی هرگز به صفر  نمی رسد 

  ).شود
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  .این احتمال را فقط برای فرایند های صحه گذاری شده می توان تضمین نمود
2 -11  

  )Validation( صحه گذاری 

 تفسیر نتایج مورد نیاز برای تصدیق اینکه یک فرایند روش کار مستندی است که به منظور کسب، ثبت و
 .بصورت مستمر محصولی را بر طبق ویژگیهایی از قبل تعیین شده تولید کند، انجام می شود

2 -12 

  )Verification( تصدیق
تائید از طریق آزمون و فراهم آوردن شواهد عینی، در مورد اینکه الزامات و یا خواسته های مشخص شده 

  . ه شده اندبرآورد
2 -13  

  )Washer-disinfectors( ضدعفونی کننده-ماشین شستشو دهنده
ماشینی است که برای پاک و ضدعفونی کردن وسایل پزشکی و دیگر اقلام مورد استفاده در عملیات پزشکی، 

        .دندانپزشکی، داروسازی و دامپزشکی در نظر گرفته شده است
به طور ویژه برای شستن لباس یا پارچه طراحی شده اند مشمول این نوع ماشین های لباس شویی که  -1یادآوری 

مشخصات ماشین های در نظر گرفته شده برای سترون سازی یا ماشین های طراحی شده به . ماشین ها نمی باشد
  .  آمده استEN285عنوان سترون کننده در استاندارد های دیگر مانند 

در پروژه های ) prEN15883(ضدعفونی کننده - ستشو دهنده ماشین ش1 استاندارد اولیه-2یادآوری
ISOCENدردست تهیه است .  

  
  اطلاعاتی که باید توسط تولید کننده وسایل پزشکی فراهم شود    3
  دستورالعمل های فرایند مجدد  1- 3

  .برای فرایند مجدد وسایل پزشکی، حداقل باید یک روش صحه گذاری شده مشخص شده باشد
 عملکرد مورد نظر برای یک وسیله پزشکی و نیز برای ایمنی کاربر یا کاربران و بیمار در صورتی که حفظ

  :بحرانی باشد، اطلاعات زیر باید اظهار شود

                                                 
1 -Preliminary 
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  جزئیات مربوط به مراحل فرایند  3-1-1
  یا وسایل جانبی آنها/شرحی از تجهیزات یا دستگاه ها و  3-1-2
  یندویژگی ها و حدود رواداری پارامترهای فرا  3-1-3

  . اطلاعات بیشتر در پیوست الف ارائه شده است -یادآوری
     
  محدودیت ها و موانع موجود در فرایند مجدد  2- 3

در صورتی که فرایند کردن بر طبق دستورالعمل تهیه شده، منجر به درجه ای از تخریب شود که عمر مفید 
 اگر چنین تخریبی به وجود آید، تولید .وسیله پزشکی را محدود کند، تولید کننده آن را باید تعیین کند

کننده باید، نشانه هایی برای تعداد چرخه های فرایند مجدد که وسیله پزشکی بتواند به طور معمول آن را 
تحمل کند، فراهم کند، یا باید سایر نشانه های مربوط به پایان کارآئی یک وسیله پزشکی در برآورده کردن 

  .     را فراهم کندایمن استفاده مورد نظر از آن
  آماده سازی در محل استفاده پیش از فرایند کردن  3- 3

درصورت امکان، باید الزاماتی برای آماده سازی در محل استفاده مشخص شود تا از رضایت بخش بودن 
  .فرایند مجدد وسیله پزشکی اطمینان حاصل شود

  :در صورت لزوم حداقل اطلاعات زیر باید منظور شود
   لازم برای حمل و انتقال   1ظروف  1- 3- 3
  شرحی از سیستم پشتیبان  2- 3- 3
  حداکثر دوره زمانی سپری شده که می تواند بین زمان تمیز کردن و استفاده، واقع شود  3- 3- 3
   که برای فرایندکردن بیشتر، بحرانی باشد2پیش تمیز کردن) روش های(شرحی از فنون   4- 3- 3
  الزاماتی برای حمل و انتقال  5- 3- 3
  آماده سازی قبل از تمیز کردن  4- 3

در صورت . درصورت امکان، باید الزاماتی برای آماده سازی قبل از تمیزکاری وسیله پزشکی مشخص شود
  :لزوم در دستورالعمل مربوطه حداقل روش های کاری زیر باید ارائه شود

                                                 
1 - Containers 
2 - Pre-cleaning 
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  الزاماتی برای ورودی های باز یا ورودی های دارای درپوش   1- 4- 3
  ک اجزای وسیلهتفکی  2- 4- 3
  آزمون نشت وسیله  3- 4- 3
  برس زدن/روش های مورد نیاز برای خیساندن  4- 4- 3
   برروی وسیله1عملیات فراصوت  5- 4- 3

در صورتی که برای تفکیک یا جمع کردن وسیله، ابزار خاصی لازم باشد، این ابزار باید در دستورالعمل 
  .راهنمای آن مشخص شوند

  تمیز کردن  5- 3
حداقل یک روش صحه گذاری . اری شده به عنوان راهنمای تمیز کردن باید مشخص شودیک روش صحه گذ

 تمیزکننده باید مشخص شود مگر اینکه وسیله پزشکی در برابر –شده و خودکار برای ماشین شستشو دهنده
  .فرایند آن مقاومت نداشته باشد که در این شرایط باید هشداری در مورد آن نوشته شود

  : حداقل اطلاعات زیر باید منظور شوددر صورت لزوم
  شرحی از لوازم جانبی مورد نیاز برای فرایند تمیزکاری  1- 5- 3
  شیمیایی مورد نیاز برای تمیزکاری) ترکیبات(مشخصات و غلظت عوامل   2- 5- 3
  مشخصات و کیفیت آب مورد استفاده در فرایند تمیزکاری   3- 5- 3
  قیمانده بر روی وسیلهحدود مجاز و پایش عوامل شیمیایی با  4- 5- 3
  ، زمان لازم برای در معرض قرار گرفتن )محلول ها(محدوده های دمائی، غلظت محلول   5- 5- 3
  دما یا دماهای مورد استفاده در فرایند   6- 5- 3
  فنون و روش های مورد استفاده شامل آب کشی  7- 5- 3

 حایز شرایط بوده و صحه گذاری شده باشند  تجهیزات مورد استفاده در فرایند تمیزکاری و ضدعفونی باید-یادآوری
   .تا از مناسب بودن آنها برای اهداف مورد نظر اطمینان حاصل شود

  
  
  

                                                 
1 - Ultasonic 
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  ضدعفونی کردن  6- 3
حداقل یک دستورالعمل . برای ضدعفونی کردن باید یک روش صحه گذاری شده غیر خودکار مشخص شود

فونی کننده باید مشخص شود مگر اینکه  ضدع–صحه گذاری شده و خودکار برای دستگاه شستشودهنده 
  . وسیله پزشکی در برابر فرایند آن مقاومت نداشته باشد
  :در صورت لزوم حداقل اطلاعات زیر باید منظور شود

  شرحی از لوازم جانبی مورد نیاز برای فرایند ضدعفونی کردن  6-1- 3
  زمان مورد نیاز برای تماس ماده ضد عفونی کننده  6-2- 3
  ات و غلظت عوامل شیمیایی مورد نیاز برای ضدعفونی کردنمشخص  6-3- 3
  مشخصات کیفیت آب مورد استفاده در فرایند ضدعفونی کردن   6-4- 3
  حد مجاز و پایش عوامل شیمیایی باقیمانده بر روی وسیله  6-5- 3
  ، زمان در معرض قرار گیری   )محلول ها(محدوده دما، غلظت محلول   6-6- 3
  مورد استفاده در فرایند دما یا دماهای   6-7- 3
  فنون و روش های مورد استفاده از جمله آب کشی  6-8- 3

  .در شرایط معین، ضدعفونی کردن را می توان به طور همزمان با تمیز کردن وسیله پزشکی، انجام داد -1یادآوری
، 1 حرارتیضدعفونی کننده دارای سیستم ضد عفونی کننده- در صورت امکان دستگاه شستشو دهنده-2یادآوری

  .برای استفاده ارجحیت دارد
 برخی از روش کارهای خاص بالینی منجر به افزایش احتمال آلودگی با عواملی که مقاومت زیادی -3یادآوری

این موضوع باید در تجزیه و . ، می شود)2برای مثال مایکوباکتریوم ها(نسبت به ضد عفونی کننده های معین دارند 
  .تخاب ضد عفونی کننده های سفارش شده، در نظر گرفته شود و ان3تحلیل احتمال خطر

  
  خشک کردن  7- 3

  .در صورت نیاز به خشک کردن، یک روش صحه گذاری شده برای آن باید مشخص شود
  :در صورت لزوم حداقل اطلاعات زیر باید منظور شود

                                                 
1 -Thermal disinfection 
2 - Mycobacteria 
3 - Risk analysis 
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  لوازم جانبی مورد نیاز برای فرایند خشک کردن  1- 7- 3
   لازم برای قرار گرفتن در معرض، برای یک وسیله حداکثر دما و زمان  2- 7- 3
  مشخصات عامل خشک کننده که باید مورد استفاده قرار گیرد  3- 7- 3
  فنون و اصول مورد استفاده   4- 7- 3

 در شرایط معین خشک کردن به عنوان بخشی از یک فرایند خودکار تمیزکردن و ضدعفونی کردن قابل -یادآوری
  .حصول است

  
  نگهداری و آزمونبازرسی،    8- 3

در هر مرحله از فرایند که روش هایی برای تائید پاکیزگی یک وسیله پزشکی یا تائید عملکرد آن و یا هردو 
هر جا که فعالیت های نگهداری ویژه ای در حین فرایند . مورد نیاز باشد، این روش ها باید شرح داده شوند

 ایمنی وسیله پزشکی مورد نیاز باشد، باید شرح داده کردن، به منظور اطمینان از مناسب بودن نگهداری و
هرجا که مقتضی باشد، این موارد شرح داده شده باید شامل جزئیات هر بخش یا هر جزء از وسیله . شوند

پزشکی باشد که لازم است به طور معمول جایگزین شده و یا کالیبره شود و هر جا که نیاز باشد، باید شامل 
  . به تولید کننده یا دیگر سازمان های ذیصلاح باشدجزئیات نحوه ارجاع 

  :در صورت لزوم حداقل اطلاعات زیر باید ارائه شود
  روش مورد استفاده برای تنظیمات یا کالیبراسیون وسیله  1- 8- 3
  شرحی از روان کننده هایی که باید استفاده شوند   2- 8- 3
  ملاک عملکرد برای وسیله به منظور اطمینان از ایمن بودن استفاده از آن   3- 8- 3
  دستورالعملی برای مونتاژ مجدد وسیله   4- 8- 3
  روشی که برای جایگزاری اجزاء باید مورد استفاده قرار گیرد    5- 8- 3
  ردشرحی از ابزارهای ویژه  که برای نگهداری وسیله باید مورد استفاده قرار گی  6- 8- 3
  الزاماتی برای بازرسی چشمی  7- 8- 3

 در صورتی که دستورالعملی برای ارجاع وسیله پزشکی به تولید کننده یا دیگر سازمان های ذیصلاح -یادآوری
یا شرایط میکروبیولوژیکی مورد نیاز، ارائه /مشخص شده باشد، تولید کننده باید دستورالعمل شفافی برای تمیزی و

  .  دهد
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  بسته بندی  9- 3

در صورتی که روش خاصی برای بسته بندی یا ظروف وسیله پزشکی درحین سترون سازی و بعد از آن مورد 
    .این روش باید با فرایند سترون سازی  وسیله پزشکی سازگار باشد. نیاز باشد، باید اظهار شود

  
  سترونی  10- 3

  .یک روش صحه گذاری شده برای سترون سازی باید مشخص شود
ی است، حداقل اطلاعات زیر باید ارائه شود، نقاط تنظیم و نیز حد بالا و پائین پارامترهای هرجا که مقتض

  : بحرانی فرایند که امکان سترونی وسیله پزشکی را داشته باشد، باید در این اطلاعات منظور شود
  لوازم جانبی مورد نیاز برای سترونی وسیله پزشکی  1- 10- 3
  ون کننده مورد نیاز برای فرایند سترون سازیمشخصات و غلظت عامل ستر  2- 10- 3
مشخصات حداکثر مقادیر آلاینده ها در بخار متراکم شده مورد استفاده در سترونی با گرمای   3- 10- 3

  یا بخار و سترونی با فرمالدئید /مرطوب، اتیلن اکسید و
  رطوبت مورد نیاز برای فرایند سترونی  4- 10- 3
  ر معرض قرار گیری عامل سترون کننده حداقل زمان نگهداری یا د  5- 10- 3
  فعالیت های پیش از سترونی / شرحی از اصول و فنون  6- 10- 3
  فشار مورد نیاز برای فرایند سترونی  7- 10- 3
  شرحی از اصول و فنون مورد استفاده  8- 10- 3
  دمای مورد نیاز برای عامل سترون کننده  9- 10- 3

  . توصیه می شود1زی با حرارت مرطوبهرجا که امکان پذیر باشد، سترون سا -یادآوری
  
  انبارش  11- 3

هر گونه محدودیت زمانی مشخص شده یا شرایط انبارش مشخص شده برای وسیله پزشکی مجددا فرایند 
  .شده، پیش از استفاده از آن باید اظهار شود

                                                 
1 - Moist heat 
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  ارائه اطلاعات    4
شکی باشد، برای مثال در  باید همراه وسیله پز3اطلاعات الزام شده در بند در صورت لزوم   4-1

  . دستورالعمل استفاده ارائه شده به همراه وسیله پزشکی، یا در برچسب وسیله پزشکی یا بسته بندی آن
برای مثال فرمتی که جزئیات اطلاعات داده شده برای یک وسیله پزشکی خاص را ارائه کند در پیوست ب -یادآوری
  . آمده است

باید با در نظر گرفتن ماهیت وسیله پزشکی، استفاده مورد نظر،  3اطلاعات مشخص شده در بند   4-2
  .دانش و آموزش کارکنان دخیل در فرایند، در نظر گرفته شود

  : می تواند به موارد زیر ارجاع داشته باشد3 اطلاعات مشخص شده در بند -یادآوری
  استانداردهای موجود -
  اطلاعات کلی فرایند، ارائه شده توسط تولید کننده  -
  طلاعات کلی فرایند، ارائه شده توسط تولید کننده تجهیزات و مواد مورد نظر در فرایند مشخص شده ا -

  .  قابل انجام است ) ISO 7000 و ISO 15223: بر طبق مرجع(چنین مراجعی با استفاده از نماد ها 
  
های آنها تجهیزات یا مواد ضروری برای یک فرایند خاص باید بوسیله نام عمومی یا ویژگی   4-3

فقط در مواردی که این مشخصه ها اطلاعات کافی فراهم نکند، نام تجاری را می توان علاوه . مشخص شوند
  . بر اطلاعات خواسته شده ارائه نمود

  
  صحه گذاری اطلاعات فراهم شده برای فرایند مجدد  5

ئه شده، قادر به فرایند تولید کننده باید صحه گذاری کند که هرگونه فرایند مشخص شده در اطلاعات ارا
  .مجدد وسیله پزشکی برای استفاده مورد نظر از آن می باشد

 هرجا که تولید کننده، وسایل پزشکی مختلفی را عرضه می کند که طرح و خصوصیاتی مشترک داشته -یادآوری
 خانواده انجام باشد، صحه گذاری مشخص شده را می توان به ترتیب برای این وسایل پزشکی به عنوان یک گروه یا

داد، مشروط بر اینکه تولید کننده بتواند اثبات کند که در وجوه مشترک وسایل پزشکی و آزمون ها و ارزیابی ها، 
  .مربوط به طرح یا خصوصیات آن گروه یا خانواده از وسایل، اشاره شده باشد»  بدترین حالت«
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  1تجزیه و تحلیل احتمال خطر  6

طر که توسط تولید کننده وسایل پزشکی به منظور تعیین محتوا و جزئیات در تجزیه و تحلیل احتمال خ
  :اطلاعات لازم برای ارائه باید انجام گیرد، تولید کننده باید نکات زیر را منظور کند

  ماهیت وسیله پزشکی   1- 6
  استفاده مورد نظر از وسیله پزشکی   2- 6
  آموزش و دانش جانبی برای فرایند کننده   3- 6
  .یزات جانبی که باید برای فرایند کننده در دسترس باشدتجه   4- 6

  . رجوع کنیدEN ISO 14937 برای راهنمایی بیشتر  به استاندارد -یادآوری
  
  
  
  
  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

                                                 
1 - Risk analyses 
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 پیوست الف
  )اطلاعاتی(

  روش های متداول مورد استفاده برای فرایند مجدد
  

   کلیات–الف 
ش های فرایند کردن به تولید کنندگان وسایل پزشکی کمک در مثال زیر ماتریسی که بتواند برای تعیین رو

  .کند مد نظر است و این ماتریس می تواند دربرگیرنده دستورالعمل های تهیه شده برای فرایند باشد
قابلیت پذیرش عمومی هر کدام از روش ها برای گروه های مختلف وسایل پزشکی تعیین شده است و می 

 که تجهیزات، آموزش و منابع لازم برای فرایند کننده طبقه های مختلف وسایل تواند بعنوان راهنما، هنگامی
بنابراین انتخاب مناسبترین روش فرایند که توسط فرایند . پزشکی در دسترس باشد، مورد استفاده قرار گیرد

  .کننده اجرا شود را امکان پذیر می سازد
  .ای کنترل عفونت اهمیت ویژه ای داردتمیزکاری کامل پیش از ضدعفونی کردن و سترون سازی، بر

همچنین این اطلاعات مشخص کننده این است که چگونه فرایند کننده مجرب می تواند فرض کند که روش 
همچنین برای هر وسیله . های فرایند مجدد برای طبقه بندی های معین وسایل پزشکی، مناسب است

، به )6بند ( در تحلیل خطر الزام شده در این استاندارد پزشکی ویژه، از این اطلاعات می توان بعنوان ورودی
  .منظور تعیین وسعت اخطارها و اجتناب از صدمه دیدن یا روش های غیر ایمن فرایند، استفاده نمود

اطلاعات ارائه شده در ماتریکس زیر فقط برای راهنمایی است و نباید به طور کلی برای تمام وسایل پزشکی 
  .با یک دستورالعمل ویژه تهیه شده، بکار برده شودبقه، بدون ارجاع دادن به آن و انطباق قرار گرفته در یک ط

  
این هنوز هم مسئولیت تولید کننده است که برای وسایل پزشکی ویژه مورد نظر، روش کار ویژه ای را  -یادآوری 

شده توسط تولید کننده وسایل چنین روشکارهایی باید به دستورالعمل های ویژه تهیه . تعیین و صحه گذاری کند
  .یا عوامل شیمیایی اشاره شود، یا با آن مطابقت داشته باشد/پزشکی، فرایندکنندگان تجهیزات و
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   ماتریس تعیین روش های فرایند کردن 2-الف
  

  .مثال هایی از فرایند هایی که امکان بکارگیری آن وجود دارد : 1-جدول الف
   وسیله پزشکی

  الف فرایند
ارهای ابز

جراحی قابل 
 استفاده مجدد

  ب
  آندوسکوپی

پایدار نسبت (
 )به حرارت

  پ
  اندوسکوپی

ناپایدارنسبت (
 )4()به حرارت

  ت
دستگاه ها برای 

استفاده در 
 آندوسکوپی

  ث
  ظروف چند بار

  مصرف
 

  ج
وسایل 
 )1(کشسان

  چ
 و HF -کابل

  وسایل دستی
 

  ح
 وسایل برقی

آماده سازی در 
 محل استفاده

  تر شرایط
 کخش

+  
+ 

+  
+ 

+  
+ 

+  
+ 

-  
+ 

+  
+ 

+  
+ 

+  
+ 

 انتخاب بر مبنای روش اجرائی تمیزکاری و ضدعفونی کردن آماده سازی
 + + + + + + + + )3(دستی 
 + + + + + + + + )3(ماشین 

 - + - N.A + - - + فراصوت
شوینده های 

 قلیایی
+ + + + - )2( + + - 

 های شوینده
 اسیدی

- - - - - )2( + + - 

  
  
  

 تمیزکاری

شوینده های 
 خنثی

+ + + + + + + + 

          )3(آبکشی 
 ضدعفونی کردن + + + + + + + + شیمیایی
 + + + + + - + + حرارتی

 آلودگی زدائی

         T max خشک کردن
           نگهداری
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 بکارگیری آن وجود داردمثال هایی از فرایند هایی که امکان  :  1 -ادامه جدول الف

  گرمای مرطوب
 )روش ارجح(

+ + - + + + + + 

بخار با دمای 
پایین و 
 فرمالدئید

+ + + + - + + - 

 - + + - + + + + اتیلن اکسید
    +    + گرمای خشک
سترون کننده 

 مایع
+ + + + - + + - 

  
  

 سترون سازی

 

 + + + + + + + + پلاسمای گازی
  ، لاستیک سیلیکونی، پلاستیک ها، ساختارهای دارای حفره های بسته و ساختار ناپایدار نسبت به حرارت  است)شامل لاتکس ترکیبی(یل کشسان شامل لاستیک یا لاتکس وسا)  1(

  .فقط برای آلیاژهای آلومینیوم کاربرد دارد)  2(

  ده شودبرای آب کشیدن نهایی توصیه می شود از آب یون زدائی شده استفا)  3(

)4  (Thermolabile  

 :کلید

  می تواند مناسب باشد+         :  

   مناسب نمی باشد         :   - 

N.A  :   کاربرد ندارد 

این نتایج می تواند بر مبنای تنوع در ساختار، مواد ساختاری، طراحی و تنوع در روش های فرایند .  این ماتریس نتایج نوعی را فراهم می کند–یادآوری 
  .جدد، به طور قابل ملاحظه ای متغیر باشدم
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  جدول خالی برای تعیین روش های اجرائی مناسب  برای فرایند مجدد :  2-جدول الف
   وسیله پزشکی

  الف فرایند
ابزارهای 

جراحی قابل 
 استفاده مجدد

  ب
  آندوسکوپی

پایدار نسبت (
 )به حرارت

  پ
  اندوسکوپی

ناپایدارنسبت (
 )2()به حرارت

  ت
ستگاه ها برای د

استفاده در 
 آندوسکوپی

  ث
  ظروف چند بار

  مصرف
 

  ج
وسایل 
 )1(کشسان

  چ
 و HF -کابل

  وسایل دستی
 

  ح
 وسایل برقی

آماده سازی در 
 محل استفاده

  تر شرایط
 خشک

        

 انتخاب بر مبنای روش اجرائی تمیزکاری و ضدعفونی کردن آماده سازی
         )3(دستی 
         )3(ماشین 

         فراصوت
شوینده های 

 قلیایی
        

شوینده های 
 اسیدی

        

  
  
  

 تمیزکاری

شوینده های 
 خنثی

        

          )3(آبکشی 
 ضدعفونی کردن         شیمیایی
         حرارتی

 آلودگی زدائی

         T max خشک کردن
           نگهداری
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 جدول خالی برای تعیین روش کار مناسب  برای فرایند مجدد:  2-ادامه جدول الف

  گرمای مرطوب
 )روش ارجح(

        

بخار با دمای 
پایین و 
 فرمالدئید

        

         اتیلن اکسید
         گرمای خشک
سترون کننده 

 مایع
        

  
  

 سترون سازی

 

         پلاسمای گازی
  ، لاستیک سیلیکونی، پلاستیک ها، ساختارهای دارای حفره های بسته و ساختار ناپایدار نسبت به حرارت  است)شامل لاتکس ترکیبی(وسایل کشسان شامل لاستیک یا لاتکس )  1(

) 2   (Thermolabile  

 برای آب کشیدن نهایی توصیه می شود از آب یون زدائی شده استفاده شود)  3 (

  :کلید

  می تواند مناسب باشد      :  +   

   مناسب نمی باشد         :   - 

N.A  :   کاربرد ندارد 
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  پیوست ب
  )اطلاعاتی(

  1 قابل استفاده مجددمثالی از راهنمای فرایند مجدد برای وسایل پزشکی 
  

. ندفرایند کننده می تواند وسایل پزشکی که توسط تولیدکنندگان مختلف تامین می شود را فرایند ک
لیکن به منظور وضوح و روشنی، نشان دادن سازگاری دستورالعمل فرایند، باید مورد قبول تولیدکننده  

  .باشد
به منظور کمک به تولید کننده در نشان دادن سازگاری، دستورالعمل فرایند را می توان بر طبق شمای 

  .  نشان داد1-ب
ات الزام شده منظور شده باشد و محتوای آن به تولید کننده باید اطمینان حاصل کنند که تمام اطلاع

  .سهولت قابل درک بوده و امتیاز عناصر مختلف اطلاعات متناسب با اهمیت آن باشد
 فرمتی را ارائه می کند که می تواند توسط تولیدکنندگان 2- و مثال شمای ب1-الگوی زیر در شمای ب

  . و برای اکثریت وسایل پزشکی قابل کاربرد باشدبرای رسیدن به چنین سازگاری مورد استفاده قرار گیرد
  

فرمت های دیگری نیز می تواند برای اطلاعات وجود .  این الگو یک فرمت پیشنهادی را نشان می دهد-یادآوری
  .داشته باشد که مناسب تر از این باشد

 

 

  
  

 

 
  
  

  

 

                                                 
1 - Reusable 
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 »نام تجاری«                       نشانه » مرجع«روش»                            نام تولید کننده«:تولید کننده
  »بر مبنای شماره کاتالوگ و شرحی از وسیله ، یا نوع عمومی آن فهرست شود« ): وسایل(وسیله

اخطار ها در مورد مواد شیمیایی نامناسب، پارامترها و نقاطی که نیاز به « اخطار ها
 »توجه ویژه دارند

محدودیت ها در فرایند 
 مجدد

 »رخه های مجدد مجاز یا دیگر نشانه های پایان عمر وسیلهتعداد چ« 

  
 دستورالعمل
 »احتیاط ها/ دستورالعمل ها« محل استفاده

آماده سازی برای آلودگی 
 زدائی

 »پارامترها/ مواد /  احتیاط ها شامل تجهیزات/ دستورالعمل ها«

 »پارامترها/  مواد / احتیاط ها شامل تجهیزات/ دستورالعمل ها« خودکار شده:تمیزکاری
 »پارامترها/ مواد /  احتیاط ها شامل تجهیزات/ دستورالعمل ها« دستی: تمیزکاری 

 »پارامترها/ مواد /  احتیاط ها شامل تجهیزات/ دستورالعمل ها« ضد عفونی کردن
 »پارامترها/ مواد /  احتیاط ها شامل تجهیزات/ دستورالعمل ها« خشک کردن

 نگهداری، بازرسی و
 آزمون

 »پارامترها/ مواد /  احتیاط ها شامل تجهیزات/ دستورالعمل ها«

 »روش ها/ احتیاط ها شامل مواد / دستورالعمل ها« بسته بندی
 »پارامترها/ مواد /  احتیاط ها شامل تجهیزات/ دستورالعمل ها« سترونی
 »احتیاط ها/ دستورالعمل ها« انبارش

         
 »عات دیگری که به نظر می رسد مفید باشدهر اطلا« :اطلاعات اضافی

 »اطلاعات برای تماس در مورد اطلاعات بیشتر« :تماس با تولیدکننده
اطلاعات فراهم شده در بالا توسط تولید کننده وسایل پزشکی در مورد قابلیت آماده سازی وسیله 

مینان از  اینکه فرایند بنابر این مسئولیت اط. پزشکی برای  استفاده مجدد،  صحه گذاری شده است
مجدد در صورت اجرای واقعی، با استفاده از تجهیزات، مواد و کارکنانی  که در محل انجام دهنده فرایند 

این کار بطور معمول نیاز به صحه گذاری . مجدد به نتایج خواسته شده برسد، بر عهده فرایند کننده است
  .و پایش روزمره فرایند دارد

  »ختاری«: تاریخ صدور
  
  

  )وسایل پزشکی قابل استفاده مجدد(راهنمای انجام فرایند :  الگو-1-شمای ب
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  :نکاتی برای استفاده
  . دستورالعمل باید واضح و گویا باشد- 1
  . در صورت امکان ، مرجع مورد استفاده برای مواد و تجهیزات باید عمومی باشند- 2
 بازرسی یا آزمون می تواند به صورت جداگانه،  دستورالعمل تفکیک و مونتاژ اجزاء وسیله، نگهداری،- 3

این دستورالعمل ها به طور محتمل برای وسایل پزشکی ویژه اختصاصی هستند، با در نظر (مستند شده باشد 
  ).گرفتن اینکه دیگر دستورالعمل های مشابه برای یک گروه یا خانواده از وسایل پزشکی مشابه اند

» الزام ویژه ای ندارد« در صورت امکان از عباراتی مانند . ل تکمیل شود  لازم است تمام قسمت های جدو- 4
  .و غیره باید استفاده شود» و قابل بکارگیری نمی باشد 

این قسمت می تواند بر راهنمای نشانه گذاری یا .    بخش مربوط به نوشتن نام تجاری اختیاری است- 5
  .اره داشته باشدعلامت گذاری روی وسیله پزشکی یا بسته بندی آن اش
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  :نشانه :                                                          روش:                                                     تولید کننده 
امل اجزای پزشکی ،ش..........تمام وسایل جراحی قابل استفاده مجددا عرضه شده توسط ): وسایل(وسیله

و اجزاء ساده  مونتاژ شده که وابسته اند، می باشد و در ساختار ) اجزاء غیر متحرک(مونتاز شده متصل 
  .وسیله آلیاژ آلومینیومی وجود ندارد

قرمز، آبی ، سبز، .( آلیاژ آلومینیومی را می توان از طریق رنگ آمیزی روشن آن شناسائی کرد-یادآوری
  . استکه دارای پوشش فلزی ) زرد

ابزارهایی که از آلومینیوم ساخته شده اند بوسیله شوینده ها و محلولهای  اخطار ها
  .  آسیب می بینند(PH>7)قلیائی 

در حین تمیزکاری لازم است به حفره های کور و لوله های باریک و بلند 
  توجه ویزه ای بعمل آید

   . درجه سلسیوس فراتر نرودYYدما از 

یند محدودیت ها در فرا
 مجدد

فرایند های تکرار شده حداقل تاثیر را بر این ابزارها دارند و پایان عمر این 
وسایل به طور معمول بوسیله فرسودگی و صدمه دیدن در حین استفاده 

 .مشخص می شود

  
 دستورالعمل

 گرد و خاک اضافی را با پارچه یا کاغذ یکبار مصرف، پاک کنید محل استفاده

ل و آلاینده  ها و حم
 نقل

  .الزام ویژه ای ندارد
توصیه می شود ابزارهایی که فرایند مجدد شده اند بلافاصله  مورد  استفاده 

 قرار گیرند

  .الزام ویژه ای ندارد آماده کردن برای تمیزکاری
 .نیاز به تفکیک اجزاء نمی باشد

  )نام آن ذکر شود( ه ضدعفعونی کننده و شویند/دستگاه شستشودهنده: وسایل خودکار شده:تمیزکاری
به گونه ای مدار آن باز باشد و امکان تخلیه از لوله ها و حفره های آن وجود . دستگاه را راه اندازی کنید-1

  .  داشته باشد
 . دقیقه باشدXX دقیقه و آبکشی حداقل  XXچرخه را اجرا کنید ، شستشو حداقل -2
. های به طور کامل عاری از ذرات قابل وضوح  خاک باشدپس از اتمام کار، بررسی کنید که لوله ها و حفره -3

 .  در صورت نیاز،چرخه را تکرار کنید و از تمیزکاری دستی استفاده کنید

  ، برس، آب جاری)برای مثال(شوینده : وسایل دستی: تمیزکاری 
  :روش

  . ابزار را زیر آب بگیرید تا گرد و خاک اضافی موجود برروی آن شسته شود-1
رس استفاده کنید، برای تمام سطوح محلول شوینده استفاده کنید تا اطمینان حاصل کنید که تمام  از ب-2

  .وسایل دارای لولا در هر دو وضعیت باز و بسته پاک شده باشند
 برای پاک کردن لوله ها و حفره ها از برس مناسب استفاده کنید تا اطمینان حاصل کنید که برس -یادآوری

  رسیده باشد تا عمق مناسب آن 
اطمینان حاصل کنید که آب از داخل لوله ها عبور ..  دقیقه آن را زیر آب جاری پاک بگیریدXX  به مدت -3
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 .کند و حفره های کور موجود جندین بار پر شده و خالی شوند

  .ده کردمی توان بر طبق دستورالعمل برچب آن استفا) با ذکر نام ( از محلول ضد عفونی کننده  ضد عفونی کردن
 YYدقیقه و در دمای XXدر صورت بکارگیری دستگاه تمیزکننده خودکار، شستشوی نهایی باید به مدت 

 .درجه سلسیوس باشد تا بر ضدعفونی کردن گرمائی موثر باشد

 ضدعفونی کننده،دما نباید به بیش از -زمان رسیدن چرخه  به مرحله خشک کردن در دستگاه  شستشودهنده خشک کردن
 .درجه سلسیوس برسد 120

  .با مقدار کمی روغن روان کننده ویزه جراحی،  لولا های  وسایل را روان کاری کنید نگهداری
 .ابزارهایی را که کند شده  یا صدمه دیده اند را کنار بگذارید

بازرسی و آزمون 
 عملکرد

من آن را از لحاط کارکرد بررسی ضا.حرکت نرم آن را بدون اعمال نروی زیاد، بررسی کنید: ابزارهای لولا دار 
  .کنید

لبه های برنده باید عاری از دندانه  باشد و به طور کامل . از لحاظ صدمه و پوسیدگی بررسی کنید: تمام ابزارها
  .یکنواخت باشد

  را از لحاظ کجی و انحنا بررسی کنید ) به ویژه ابزارهای چرخان(ابزارهای باریک و بلند 
 

اطمینان حاصل کنید که بسته بندی دارای .می توان از مواد بسته بندی استاندارد استفاده نمود: کی به صورت ت بسته بندی
  .اندازه مناسب باشد تا کشیدگی و  حفره در آن ایجاد نشود

ابزارها را می توان در سینی اختصاص یافته به آن  یا در سینی های چند منظوره سترون : به صورت مجموعه 
کیلوگرم برروی سینی قرار zاطمینان حاصل کنید که لبه های برنده محافظت شوند و بیش از . سازی قرار داد

 .با استفاده از روش های مناسب سینی ها را بپوشانید. ندهید

  . درجه سلسیوس y دقیقه در دمایxاتوکلاو با خلاء، حداقل  سترونی
 . درجه سلسیوس بیشتر نشود yدما از  

 .نداردالزام ویژه ای  انبارش

هنگام سترون سازی چندین نوع ابزار بوسیله اتوکلاو اطمینان حاصل کنید که میزان بار اتوکلاو  از حد لازم  :اطلاعات اضافی
 .بیشتر نشود

تماس ) 044 (789 456 123شماره تلفن و آدرس نماینده مرکزی در  بروشور آمده است  یا   با شماره تلفن  :تماس با تولیدکننده
 .بگیرید

اطلاعات فراهم شده در بالا توسط تولید کننده وسایل پزشکی در مورد قابلیت آماده سازی وسیله 
بنابر این مسئولیت اطمینان از  اینکه . پزشکی برای  استفاده مجدد،  صحه گذاری شده است

نجام فرایند مجدد در صورت اجرای واقعی، با استفاده از تجهیزات، مواد و کارکنانی  که در محل ا
این کار بطور . دهنده فرایند مجدد به نتایج خواسته شده برسد، بر عهده فرایند کننده است

  .معمول نیاز به صحه گذاری و پایش روزمره فرایند دارد
  »تاریخ«: تاریخ صدور

  
  
  

  
    از مثالی راهنمای فرایند مجدد برای وسایل پزشکی قابل استفاده مجدد 2-شمای ب
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