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ب ب 

  

  نام خدابه

  و تحقيقات صنعتي ايران آشنايي با مؤسسه استاندارد

قانون اصلاح قوانين و مقررات مؤسسه استاندارد و  3تحقيقات صنعتي ايران به موجب بند يك مادة  و مؤسسه استاندارد

استانداردهاي  نشر وظيفه تعيين، تدوين و است كه مرجع رسمي كشور تنها  1371ماه تحقيقات صنعتي ايران، مصوب بهمن

  .عهده دارد هب  ايران را) رسمي(ملي

نظران مراكز و مؤسسات صاحب *مركب از كارشناسان مؤسسه فنيهاي  مختلف در كميسيونهاي تدوين استاندارد در حوزه

شود و كوششي همگام با مصالح ملي و با توجه به شرايط توليدي، علمي، پژوهشي، توليدي و اقتصادي آگاه و مرتبط انجام مي

كنندگان، اركت آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و نفع، شامل توليدكنندگان، مصرففناوري و تجاري است كه از مش

نويس  پيش. شوددولتي حاصل ميي دولتي و غيرهاكنندگان، مراكز علمي و تخصصي، نهادها، سازمانصادركنندگان و وارد

شود و پس از دريافت  مربوط ارسال مي يفنهاي  استانداردهاي ملي ايران براي نظرخواهي به مراجع ذينفع و اعضاي كميسيون

ايران چاپ و ) رسمي(نظرها و پيشنهادها در كميته ملي مرتبط با آن رشته طرح و در صورت تصويب به عنوان استاندارد ملي 

  .شود منتشر مي

كنند  هيه ميصلاح نيز با رعايت ضوابط تعيين شده ت مند و ذي هاي علاقه نويس استانداردهايي كه مؤسسات و سازمان پيش

بدين ترتيب، . شود چاپ و منتشر مي ملي ايران دركميته ملي طرح و بررسي و درصورت تصويب، به عنوان استاندارد

تدوين و در كميته ملي  5 شده در استاندارد ملي ايران شماره  شود كه بر اساس مفاد نوشته استانداردهايي ملي تلقي مي

  .دهد به تصويب رسيده باشد تشكيل مي  استاندارد مربوط كه مؤسسه استاندارد

(ISO)المللي استاندارد مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران از اعضاي اصلي سازمان بين
المللي   ،كميسيون بين 1

(OIML)شناسي قانوني المللي اندازه و سازمان بين IEC) (2الكتروتكنيك 
كميسيون كدكس  4است و به عنوان تنها رابط 3 

(CAC)غذايي
هاي  در تدوين استانداردهاي ملي ايران ضمن تـوجه به شرايط كلي و نيازمندي. كند در كشور فعاليت مي 5

 .شود گيري مي المللي  بهره و صنعتي جهان و استانداردهاي بين فنيهاي علمي،  خاص كشور، از آخرين پيشرفت

كنندگان،  بيني شده در قانون، براي حمايت از مصرف زين پيشتواند با رعايت موا مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مي

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

عالي استاندارد، يا اقلام وارداتي، با تصويب شوراي / توليدي داخل كشور و  بعضي از استانداردهاي ملي ايران را براي محصولات

المللي براي محصولات كشور، اجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و  تواند به منظور حفظ بازارهاي بين مؤسسه مي. اجباري نمايد

ها و مؤسسات فعال در  كنندگان از خدمات سازمان همچنين براي اطمينان بخشيدن به استفاده. بندي آن را اجباري نمايد درجه

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

ها و مؤسسات را بر اساس ضوابط نظام تأييد  گونه سازمان وسايل سنجش، مؤسسه استاندارد اين) واسنجي(مراكز كاليبراسيون 

ها نظارت  ها اعطا و بر عملكرد آن زم، گواهينامة تأييد صلاحيت به آنكند و در صورت احراز شرايط لا صلاحيت ايران ارزيابي مي

وسايل سنجش، تعيين عيار فلزات گرانبها و انجام تحقيقات ) واسنجي(المللي يكاها، كاليبراسيون  ترويج دستگاه بين. كند مي

 .كاربردي براي ارتقاي سطح استانداردهاي ملي ايران از ديگر وظايف اين مؤسسه است
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  گفتارپيش

مفاد  –بافت در جراحي دهان و فك هدفمندكننده بازسازي موادغشايي براي  –دندانپزشكي  "استاندارد 

استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران   ههاي مربوط توسط مؤسسنويس آن دركميسيونكه پيش "نيففايل 

مورخ  مهندسي پزشكيملي استاندارد  هاجلاس كميت دويست و ششمينتهيه و تدوين شده و در 

 قانون اصلاح قوانين و مقررات 3مورد تصويب قرار گرفته است، اينك به استناد بند يك مادة  8/11/1387

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

  .شودمي

صنايع، علوم و خدمات،  ههاي ملي و جهاني در زمينتحولات و پيشرفت باحفظ همگامي و هماهنگي  براي

اين  تكميلپيشنهادي كه براي اصلاح و ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد و هر  مليهاي استاندارد

 ،بنابراين. قرار خواهد گرفت توجهمربوط مورد  فنياستانداردها ارائه شود، هنگام تجديد نظر در كميسيون 

  .استفاده كرداستانداردهاي ملي نظر آخرين تجديد ازبايد همواره 

  

 :ير استه به شرح زمورد استفاده قرار گرفتاين استاندارد  هتهيخذي كه براي Ĥو م منبع

  
ISO 22803: 2004(E)- Dentistry-Membrane materials for guided tissue regeneration in oral and 

maxillofacial surgery – contents of a technical file.  
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   مقدمه

و كاشتني هاي دنـداني  ) دنداني( مواد مختلف براي حفظ عملكرد جويدن، از قبيل مواد ترميمي دندانپزشكي

ها و مقرراتي است كه وجود داشته يا در دست تهيه هسـتند تـا عملكـرد ايـن محصـولات       منوط به استاندارد

  .ارزيابي گردد

جراحي دهاني و فكي تحت پوشش آزمـون هـاي مربـوط بـه      در 1پريودنتالمواد غشايي براي بازسازي بافت 

گيرد، بنابراين لازم است يـك اسـتاندارد    هاي دنداني قرار نمي دان و كاشتارزيابي و آزمايش مواد ترميمي دن

  .ملي جديد براي اينگونه مواد بوجود آيد

فايل فني را تعيين مي كند كه ايمني و كارآيي مواد غشايي مورد استفاده در جراحي  مفاداين استاندارد ملي 

  .دهان و فك را توضيح مي دهد

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

                                                                    
1
 - Periodontal 



 

1 1

بافت در جراحي دهان و فك  هدفمندكننده بازسازي موادغشايي براي  –دانپزشكي دن

  فنيفايل  مفاد –

  

  دامنههدف و  1

فيزيكي  جنبه هايدر خصوص ارزيابي  فنيلازم براي يك فايل  الزامات ، تعييناين استانداردهدف از تدوين 

 باشندقابل جذب طور كامل يا نسبي  كه به غشايي قابلو رفتار مواد  بالينيبيولوژي و  ، مكانيكي،يشيميايو 

  .باشد  مي، ر قابل جذب مجددغينيز مواد غشايي و 

  :ددار بردزير كاردر زمينه هاي اين استاندارد 

اهنجـاري  ندر جراحي دهاني و فكي جهت اصلاح يك نقص يـا  بافت  دهدفمن بازسازي كنندهبراي  -الف

  ،مورفولوژيكي

 ،هاي دنداني تدر تماس با دندانها يا كاش -ب

  ،دنتالهاي پريو در جراحي 1لياليتاپو مهاجرت بافت براي جلوگيري از جابجايي  -پ

 ،نيكاشتني هاي دندانيبراي افزايش بافت استخواني قبل از جايگزي -ت 

 ،جهت تثبيت پروتزهاي دنداني ،تخوانبراي افزايش اس  - ث

مورد استفاده قرار مي ها  ها و آلوگرافت تفوتوگراارائه يك محصول پزشكي، ادر موادي كه  براياين استاندارد 

در نظـر گرفتـه   از طريق وسايل داروشناسي، ايمني شناسي يا متابوليك كه براي بكارگيري يا موادي گيرند 

  .ددارنكاربرد شده اند، 

  

  مراجع الزامي  2

. ارجاع داده شده استها مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن

  .شودترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد ملي ايران محسوب ميبدين

ها و تجديدنظرهاي بعدي آن اصلاحيه در صورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد،

ها ارجاع داده شده تشار به آندر مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ ان .نظر اين استاندارد ملي ايران نيستمورد

  .ها مورد نظر است هاي بعدي آناست، همواره آخرين تجديدنظر و اصلاحيه

  :استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است

مواد  - 2ها و اصطلاحات دندانپزشكي ـ بخش واژه، 1368 سال: 2892استاندارد ملي ايران شمارة   1- 2

  .دنداني

صحه گذاري و  مقررات -ستروني محصولات بهداشتي، 1381سال: 6440رد ملي ايران شمارة استاندا  2- 2

  .با گرماي مرطوبستروني صنعتي  -روش كنترل روزمره 

كنترل كيفيت در روش ستروني تجهيزات پزشكي  ،1375 سال: 3848استاندارد ملي ايران شمارة   3- 2

   .يكبار مصرف با گاز اكسيد اتيلن

                                                                    
1
-Epithelial 



 

2 2

ستروني محصولات پزشكي و بهداشتي ـ الزامات ، 1382سال : 6946 ملي ايران شمارة استاندارد  3- 2

  .آيين كار -1صحه گذاري وكنترل روزمره در سترون سازي با روش پرتوفرآوري

نمادهاي مورد استفاده در نشانه  -تجهيزات پزشكي ،1384سال : 8629 استاندارد ملي ايران شمارة  4- 2

   .ه گذاري و اطلاعات ارائه شدهنشان-گذاري و سايل پزشكي

 –بخش اول -واژه ها و اصطلاحات دندانپزشكي، 1367 سال: 2818 استاندارد ملي ايران شمارة  5- 2

  .پايه اصطلاحات

ها و اصطلاحات مربوط به آزمون مواد ابزار و  واژه، 1369سال : 3027 استاندارد ملي ايران شمارة  6- 2

  .دانپزشكي تجهيزات

ئين كار ستروني تجهيزات پزشكي يكبار مصرف با ، آ1375سال : 3846د ملي ايران شمارة استاندار   7- 2

  .گاز اكسيد اتيلن

نامه ستروني تجهيزات پزشكي يكبار مصرف با  واژه، 1375سال : 3847 استاندارد ملي ايران شمارة  8- 2

  .گاز اكسيد اتيلن

ي گزينش آزمون جهت ارزيابي بيولوژيك يا راهنما، 1377سال : 4300 استاندارد ملي ايران شمارة   9- 2

 .شناسي وسايل پزشكي زيست

2-10 ISO 1942, Dentistry — Vocabulary
2
) 

2-11 ISO 10993-7, Biological evaluation of medical devices — Part 7: Ethylene oxide 

sterilization residuals 

2-12 ISO 11607, Packaging for terminally sterilized medical devices 

2-13 ISO 14155-1, Clinical investigation of medical devices for human subjects — Part 1: 

General requirements 

2-14 ISO 14937, Sterilization of health care products — General requirements for 

characterization of a sterilizing agent and the development, validation and routine control of a 

sterilization process for medical devices 

2-15 ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices 

2-16 EN 1041, Information supplied by the manufacturer with medical devices 

  

  تعاريف و اصطلاحات 3

اصـطلاحات و   ،ISO1942 اسـتاندارد  شـده در تعيـين  تعـاريف   واصـطلاحات  علاوه بر ، در اين استاندارد

  :نيز به كار مي رودتعاريف زير 

3-1    

  دنتال پريوبافت 

 ليگمان دور دنـدان و سـيمان دنـدان    ،اي بافت لثه ،مانند استخوان آلوئول، پريودنتالسازنده  نسوجكليه 

  .است

3-2    

                                                                    
1 - Radiation sterilization 

2-Revision of ISO 1942-1:1989, ISO 1942-2:1989, ISO 1942-3:1989, ISO 1942-4:1989 and ISO 1942-5:1989. 
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  زيست سازگاري

  .است گيرندهيك  در ويژهكاربرد  بهمناسب  پاسخهمراه  بهآن كاركرد يك ماده براي ظرفيت  -)فعاليت مواد(

3-3     

  زيست سازگاري

ن ايجـاد عـوارض مضـر و يـا     كيفيت قابل قبول و سازگاري يـك مـاده در محـيط زنـده بـدو      -)واكنش مواد(

  .است ناخواسته

  .رجوع شود 1367سال : 2818ملي ايران شماره  داستانداربه  -يادآوري

3-4    

   1داوم بيو

به منظور ارزيابي، درمـان، تقويـت يـا    كه در مجاورت و يا داخل يك سيستم بيولوژيكي اي  ماده) هدف كلي(

  قرار داده مي شود جايگزيني بافت، ارگان يا عملكرد يك ارگانيسم

3-5    

    بيو مواد

زيسـت  شود تـا قابليـت پـذيرش بيولـوژيكي،      مي عرضهتوليد يا  صورت خاص بهاي كه  ماده) تدارك مناسب(

  .سازگاري مثبت را نشان دهدزيست  سازگاري يا

  .رجوع شود 1367سال : 2818ملي ايران شماره  به استاندارد -1يادآوري 

  .باشند مواد مي ء بيوجز ،در اين استانداردشده مواد قابل كاشت اشاره  -2 يادآوري

3-6  

   مواد غشايي

هنگام قرارگـرفتن در بافـت، عملكـرد    ه كه ب  يك مادهبه عنوان وسيله پزشكي تهيه شده تحت شرايط خاص، 

  .دهد مانع را انجام مييك 

  .باشدكننده مسدود  قابل نفوذ يايا سيال /ملكولهاي بزرگ و ، مي تواند در برابر سلولهاصفحه  -يادآوري

3-7    

   2سد

يـا از  / گرفتن در بافت مانع از اختلاط جمعيت سلولي در طـرفين سـاختار شـده و     ساختاري كه هنگام قرار

  .كند  ميممانعت جابجايي بافت 

3-8    

  3پركردن

  نقص دنداني داراياد از طريق جراحي براي پر كردن يك حفره بين دنداني ومبيو قرار دادن يك 

3-9     

     1افزايش حجم استخوان
                                                                    

1 -Biomaterial 
2
- Barrier 

3
 -Packing 
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يا يك ماده قابل جذب يا غير قابل جذب از طريـق جراحـي بـراي افـزايش     / استخوان اتوژن  و افزايش حجم

  حجم يك استخوان يا برطرف كردن نقص

3-10    

  قابليت جذب

است كه از طريق فعاليت سلولي در يك محيط بيولوژيكي موجب انحلال يـا تحليـل   توانايي يك ماده غشايي 

  .تدريجي مي شود

3-11     

  بافتبازسازي 

فرآينـدهاي  ، انتقـال يـا   ءت مجدد يك بافت از دست رفته يا آسيب ديـده از طريـق القـا   توليد مجدد يا ساخ

  .درمان

3-12    

  2بافت  بازسازي كننده هدفمند

ز وسـيله خـارجي، ا  يـك  با اسـتفاده از   موقعيتو  حجم، عملكرد، گيري بافتي كه در آن، جهتدادن تشكيل 

  .شود دلسازي ميميش پ

3-13    

  3تخواناسبازسازي كننده هدفمند 

  .شود مي انجامGTR به طور ويژه با روش تشكيل استخوان كه 

  

  اتكلي 4

و جراحي دهان و فك به كار رفته و داراي ويژگيهايي  4زمينه پريو دنتولوژياي در  هبطور گسترديي غشا مواد

  :براي مثالكاربرد منحصر به فرد مي باشند  هرستند كه براي ه

  آنها؛ نگه دارندها و بافتهاي قرار گرفتن در تماس با دندانه -الف

 اند ؛ لوگيري از جابجايي اپتيليال مخاطي به داخل جراحاتي كه تحت جراحي قرار گرفتهج  - ب

هاي دهاني كه  در بخش ،زمان به مرور ،ساختاري و خواص مكانيكي انطباقبيني  قابل پيش از دست رفتن -پ

 ي دنداني جايگزين شود؛نكاشتقرار است 

هاي دهاني يا مجاور بينـي بعـد از جـايگزيني     اي كه قرار است در تماس با حفره ده مادهرفتار شناخته ش -ت

 قرار گيرد؛

 ي دنداني؛دندانها يا براي قرار دادن كاشتنبه منظور افزايش ثبات استخوان  يا ابعاد تقويت حجم-ث

رفتـه شـده، بـا در نظـر     در نظر گرفتن خصوصيات مورد نظر براي كاربرد در نظر گمواد غشايي بايد با  توسعه

هـاي   غشايي در برابر بافتهاي احتمالي مواد  واكنش. گرفتن موارد مربوط به ستروني و انبارسازي انجام شود

                                                                                                                                                                                                                   
1
 -Augmentation 

2 - Guided Tissue Regeneration(GTR) 
3
 - Guided Bne Regeneration(GBR) 

4
 -Periodotology 
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 گرفتـه نظر  رهاي ديگر، گازها، تشعشع و ميدانهاي مغناطيس بايد د ، ساير مواد، كاشتمايعات بدنيانسان و 

  .شود

 پركنندهبه عنوان مانع يا پوششي براي مواد  ،در جراحي فكي دهاني پريودنتالبافت  ترميممواد غشايي براي 

  .گيرد مورد استفاده قرار مي

  .دشوكه بايد با آزمايشات خاص ارزيابي  گرددايجاد ممكن است طي استفاده از اين مواد، واكنش التهابي حاد 

  

   فنيفايل  مفاد 5

  
5 -1  

  كليات

  :باشدماده غشايي در مورد بايد شامل اطلاعات زير  فنيفايل  مفاد

  جزئيات تركيب شيميايي آن؛ -الف 

 عملكرد مورد نظر آن؛ -ب

 كلينيكي و كلينيكي آن؛پيش هاي  ارزيابي -پ

 ،بندي كردن آن و بسته سترونيجزئيات توليد ،   - ت

 .كاربر مورد نيازساير اطلاعات   - ث
 

5-2    

  تركيب شيميايي

ــوان   ــه عن ــي ب ــا م ــه   راهنم ــد ب ــتانداردهاي تواني  ,ISO10993-13, ISO10993-14, ISO10993-15اس

ISO10993-18 مراجعه كنيد.  

  .قابل بكارگيري باشد ،ستروني ماده ي برايپيشنهادروشهاي اجرايي م انجپليمر بايد بعد از ا مشخصاتكليه 

  

5-3    

  عملكرد مورد نظر

  :عملكرد مورد نظر يك ماده غشايي بايد با توجه به نكات زير توصيف شود

 ،كلي محصول شرح −−−−

 ،قابل جذب، غير قابل جذب و يا جذب قسمتي از آن: شخصات عملكرديم −−−−

تغييـر  قابليـت  فيزيكـي و مكـانيكي از جملـه     مشخصهدر اين مورد (مانع ساده : كاربردهاي خاص −−−−

 ،)شودرا ذكر  شكل

 ،يا خير شود طي استفاده بطور كامل پوشانده مي −−−−

 ،شرايط مورد نظر براي استفاده −−−−

 ،كننده مورد استفاده قرار گيردثابت يله با استفاده از هر جا كه لازم است اين وس −−−−



 

6 6

 ،)مثلاً تيتانيوم(فيزيكي ه شده مواد افزودشامل  −−−−

 ،)معدني هاي مثلاً نمك(شيميايي شامل مواد افزوده شده  −−−−

 ،1مجدد آوريرچندين چرخه فپس از مواد تخريب  −−−−

، كه وسيله با آن مطابقـت  با در نظر گرفتن ايمني بطور خاص ،شده به استانداردهاي منتشر ارجاع −−−−

 .دارد

  :لازم است به نكات زير توجه شود

  ،استانداردهاي منتشر شده -

 ،هشد ي منتشرممطالب كلينيكي و عل -

 .ونهاي صحه گذاري شدهنتايج آزم -
 

5-4    

  فنيو  فني پيشارزيابي  

  

5-4-1    

  كليات

،  ISO14971اسـتاندارد  ا طـابق ب ـ مريسـك  به عنوان بخشي از يك برنامـه مـديريت    بر طبق ارزيابي ريسك

حاصل شـده   GBRيا / و GTRد تا نشان داده شود كه عملكرد مورد نظر آنها در شونموادغشايي بايد ارزيابي 

 پـيش هاي  ارزيابيبا بايد ماده ايمني . وسعت دستيابي به عملكرد مورد نظر بايد تعيين و مستند گردد. است

  .كلينيكي و كلينيكي و آزمايش ثابت شود-

  
5 -4 -2  

  كلينيكيپيش رزيابي ا

اين ارزيابي بايـد شـامل خـواص فيزيكـي و بيولـوژيكي      . گردد تهيهكلينيكي بايد پيش كليه جزئيات ارزيابي 

  .موادغشايي باشد

شـبيه سـازي شـده بـا محـيط      (مصـنوعي  محيطفيزيكي غشا در يك  استحكاماز جمله خواص فيزيكي آن، 

بايد با استفاده از روشهاي خاص تعيين  ،رابر پارگيدر ب، شامل مقاومت مشخصطي يك مدت زمان  )طبيعي

  .شود

 با بكـارگيري  1377سال  :4300ملي ايران شماره  استانداردكلينيكي بايد مطابق با پيش ارزيابي بيولوژيكي 

  :شودموارد زير انجام 

  ،علمي مربوطه مقالاتاز  نقادانهتحليل و  تجزيه -

 ،آزمايشات انجام شده هاي بدست آمده از در صورت لزوم تحليل داده -

                                                                    
1
 -Reprocessing 
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شرايط  حيواني بايد انجام شود تا ثابت شود كه مواد باون هاي لزوم آزم آزمايشگاهي و در صورتون هاي آزم

هـا بايـد    اينگونـه آزمـايش  . دهان و فك مطابقت دارندو جراحي هاي  پريودنتالآنها در  بكارگيريلازم براي 

هـاي اطـراف    غشاها با بافتبيولوژيكي ا هدف اثبات سازگاري ب 2و اندام زنده 1مايشگاهيزهاي آ شامل بررسي

 و تخريـب  دندان و استخوان، توانايي آنها براي جلوگيري يا هدايت انتقال سلولهاي اپتيليـال دهـاني، انحـلال   

هنگـام تمـاس بـا محـيط دهـان از جملـه توانـايي         هـاي ميزبـان و رفتـار آنهـا     بيولوژيكي آنها توسـط بافـت  

سـازگاري  نشـان  براي شواهدي . وردن آنها باشدآيا بيني براي تحت كنترل در / اي دهاني وه ميكروارگانيسم

  .موجود باشد نيز بايد دنرو غشاء با ابزارها و موادي كه طي استفاده مورد نظر به كار مي

  
5 -4 -3  

  ارزيابي كلينيكي

  .جزئيات ارزيابي كلينيكي بايد ارائه شود

  :يابي كلينيكي قرار گيردبايد با موارد زير تحت ارز ئيمواد غشا

  ،مرتبط كه استفاده كلينيكي مورد نظر مواد را دربرگيرد مقالاتاز تجزيه و تحليل نقادانه  –الف 

تحليل داده هاي بدست آمده از تحقيقات كلينيكي ماده غشاء بويژه با توجه به شواهد مربوطـه  تجزيه و  –ب 

 .پريودنتال ي مجدداحيايا / به تشكيل استخوان جديد ، جذب استخوان و

  .باشد ISO14155-1 استانداردمطابق با شرايط مديريت آن بايد در صورت انجام يك تحقيق كلينيكي، 

  
5 -5  

  توليد

  .مربوط صحه گذاري آن بايد ارائه شودشده و شواهد  تشريحفرآيندهاي توليد بايد 

  .شوداي توليد گردد كه عملكرد مورد نظر حاصل  موادغشايي بايد به گونه

  
5 -6  

   ستروني

  

5-6-1    

  مواد ستروني

 ونيفرآيندهاي ستر. يا بيشتر باشد 10 -6دباينهايي شده در مرحله  ونمواد غشايي سترستروني سطح تضمين 

  .شودبطور مرتب كنترل صحه گذاري شده و بايد 

شـماره  ملـي ايـران   هـاي  از استاندارد  بايدشود  ونبا اكسيد اتيلن سترمواد غشايي  باشدقرار در صورتي كه 

ملي ايـران   استاندارد ازدهي پرتوبه روش  ،راي سترونيب استفاده شود و 1375سال : 3848و  3847، 3846

                                                                    
1
 -In vitro 

2
 -In vivo 
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 1381سـال  : 6440ملـي ايـران شـماره     اسـتاندارد  ازبايد بخار راي ستروني با ب و 1382سال : 6946شماره 

  .شودانجام   ISO14937استاندارد مطابق با بايد ها روش سايرصحه گذاري  و شوداستفاده 

بايد ذكر شـده و   چرخه هامجدد قابل قبول است، حداكثر تعداد مجاز  ونياگر توليدكننده اظهاركند كه ستر

شـوند ،   تهيه مـي  سترون نشدهبراي مواد غشايي كه بصورت . بايد تعيين شودصحه گذاري حداقل يك روش 

عملكـرد  بـر روي  مشخص كند بطوريكـه  صحه گذاري شده براي ستروني توليد كننده بايد حداقل يك روش 

  .عات توليدكننده ذكر شودلابايد در اط ،باشد مجاز  غير جددموني اگر ستر. نداشته باشد سوءتاثير  ايمن ماده

  

  1سترونيهاي  ماند پس 2- 6- 5

ملـي ايـران    استاندارد بايد مطابق با اصول تعيين شده در ،سترونيهاي عمليات  ماند پسآزمون بر روي انجام 

 ISO10993-7 استاندارد ماندها نبايد بيش از حد تعيين شده در مقادير پس. باشد 1377سال : 4300 شماره

  .باشد

  
5 -7  

  بسته بندي

  

5-7-1   

  و حمل ونقل انبارش حينحفاظت در 

. شـود  ارائـه بايد  و يك نمونه بسته بندي بندي بستهورد استفاده براي ممواد بندي و  بستهروش هاي جزئيات 

، حمل انبارشتوليدكننده براي مشخص شده بوسيله اي طراحي شود كه تحت شرايط  گونه د بهبندي باي بسته

موجـب  ) شامل كنترل دما، رطوبت و فشار محيط در صـورتي كـه كـاربرد داشـته باشـد     ( 2و جابجاييو نقل 

اين  اريصحه گذ .محتوي در معرض تاثيرات منفي قرار نگيردمواد آسيب و زوال شود و نيز در برابر  محافظت

  .شودذكر  فنيظرفيت بايد در فايل 

  

5-7-2     

  وني در حين حمل و نقلسترحفظ 

معمـول بـراي   بنـدي شـوند كـه در شـرايط      اي بسته گونه بايد به سترونييط اموادغشايي تهيه شده تحت شر

  .بندي آسيب ديده يا باز شود باقي بمانند مگر اينكه بسته سترون، حمل و نقل و جابجايي انبارش

  .باشد ISO11607 استاندارد بندي بايد مطابق با ، بستهنهايي سترون شدهبراي محصولات  

  
5-8  

   توليدكنندهارائه شده بوسيله اطلاعات ساير 

                                                                    
1
 -Sterilization residuals 

2
 -Handling  
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5-8-1  

  كليات

شـود   اگر از نماد استفاده مـي . باشد  EN1041 استاندارد توليدكننده بايد مطابق بابوسيله شده  ارائهاطلاعات 

  .باشد1384سال : 8629ملي ايران شماره  ارداستاند بايد مطابق با

هاي استفاده مـورد   العمل اگر دستور. هاي استفاده و برچسب محصول بايد تهيه شود دستورالعمل رونوشتي از

  .را  دارا باشدتجديد نظر يا شماره / نيز بايد تاريخ تجديد نظر و فنيقرار گرفته ، فايل  بازنگري

  .ذكر شود فنيل يد در فاباي ،قابليت محصولصحه گذاري -

  
5 -8-2  

  ات مختلفتركيب بااستفاده ممنوع بودن براي 

اسـتفاده   براي ممنوعيتبا ساير مواد به كار رود، هر گونه و يا به همراه اگر ماده غشايي قرار است در تركيب 

  .العمل آن قيد شود بايد بر روي بر چسب يا در دستور ،ات مختلفتركيبآن با از 

   
5 -8-3  

  غشايي شناسايي مواد

  .اوليه نوشته شودبراي امكان رديابي، اطلاعات زير بايد برروي بسته بندي 

  ،نام محصول -

 ،نام يا علامت تجاري توليدكننده -

 ،آدرس توليدكننده -

 ،كد توليد يا شماره سريال -

 ،تاريخ توليد -

 ،)يونو روش ستر(بودن  ونيا غير ستر ونستر -

 ،هاي نگهداري توصيه -

  ).شده باشد سترونتوسط توليدكننده اگر (ء ستروني تاريخ انقضا -
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1. ISO 1942-1:1989/Amd.5:1993, Dental vocabulary — Part 1: General and clinical terms 

— Amendment 5 

2. ISO 10993-2, Biological evaluation of medical devices — Part 2: Animal welfare 

requirements 

3. ISO 10993-3, Biological evaluation of medical devices — Part 3: Tests for genotoxicity, 

carcinogenicity and reproductive toxicity 

4. ISO 10993-4, Biological evaluation of medical devices — Part 4: Selection of tests for 

interactions with blood 

5. ISO 10993-5, Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro 

cytotoxicity 

6. ISO 10993-6, Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects 

after implantation 

7. ISO 10993-9, Biological evaluation of medical devices — Part 9: Framework for 

identification and quantification of potential degradation products 

8. ISO 10993-10, Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for irritation 

and delayed-type hypersensitivity 

9. ISO 10993-11, Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests for systemic 

toxicity 

10. ISO 10993-12, Biological evaluation of medical devices — Part 12: Sample preparation 

and reference materials 

11. ISO 10993-13, Biological evaluation of medical devices — Part 13: Identification and 

quantification of degradation products from polymeric medical devices 

12. ISO 10993-14, Biological evaluation of medical devices — Part 14: Identification and 

quantification of degradation products from ceramics 

13. ISO 10993-15, Biological evaluation of medical devices — Part 15: Identification and 

quantification of degradation products from metals and alloys 

14.  ISO 10993-18, Biological evaluation of medical devices — Part 18: Chemical 

characterization of materials 

15. ISO 13408-1, Aseptic processing of health care products — Part 1: General 

requirements 

16. ISO 14160, Sterilization of single-use medical devices incorporating materials of animal 

origin —Validation and routine control of sterilization by liquid chemical sterilants 

17. ISO/TR 14283, Implants for surgery — Fundamental principles 

18. ISO 14630, Non-active surgical implants — General requirements 

19. EN 980, Graphical symbols for use in the labelling of medical devices 

 


