
ای آشنایی با استاندارده
استریل و اتاق تمیز

مریم جهانی کیا: تهیه و تنظیم 
کارشناس ارشد مهندسی پزشکی

اداره کل تجهیزات پزشکی



قسمت اول 

استریلازیسیون و معرفی روش های رایج آن در صنعت 
تجهیزات پزشکی



بسته بندیروش هاتعاریف

استریلیزاسیون

 قارچفرایندی است که میکروارگانیسمها و عوامل انتقال دهنده آنها از جمله ،
.را  از بین می بردویروسو اسپور باکتری٬باکتری

 جلوگیری از انتقال عفونت : هدف از استریل کردن

Escherichia coli Bacteria

A cluster of magnified 10,000 x

Staphylococcus aureus

bacteria magnified about 
10,000x

http://fa.wikipedia.org/wiki/%D9%82%D8%A7%D8%B1%DA%86
http://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%A8%D8%A7%DA%A9%D8%AA%D8%B1%DB%8C
http://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%A7%D8%B3%D9%BE%D9%88%D8%B1
http://fa.wikipedia.org/wiki/%D9%88%DB%8C%D8%B1%D9%88%D8%B3
http://en.wikipedia.org/wiki/Escherichia_coli
http://en.wikipedia.org/wiki/Bacteria
http://en.wikipedia.org/wiki/Staphylococcus_aureus


بسته بندیروش هاتعاریف

-SAL: Sterility Assurance Level بودن سطح اطمینان استریل

- SAL accepted minimum: probability that an implant will remain 
non-sterile following exposure to a given sterilization process.
The generally accepted minimum SAL for implants is 10 -6 or a 
probability of no more than one million that the implant will 
remain nonsterile.

.استمتفاوتغذاییموادومحیطباپزشکیدراستریلیزاسیونتعریف
حداکثراگراستریلبستهدرموجودذرهمیلیون۱ازیعنیپزشکیعلمدرSALضریب

.می گرددمحسوباستریلبستهآنباشد،داشتهوجودزندهمیکروارگانیسمیک
.استبیشترعدداینمحیطوغذاییمواددر

SAL

http://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%B3%D8%B7%D8%AD_%D8%A7%D8%B7%D9%85%DB%8C%D9%86%D8%A7%D9%86_%D8%A7%D8%B3%D8%AA%D8%B1%DB%8C%D9%84


بسته بندیروش هاتعاریف

Bioburden: 
The aim of bioburden testing is to measure the total number of viable micro-
organisms (total microbial count) on a medical device prior to its final 
sterilization before implantation or use .
Bioburden or microbial limit testing on these products proves that these 
requirements have been met. Bioburden testing for medical devices made or 
used in the USA is governed by Title 21 of the Code of Federal Regulations and 
worldwide by ISO 11737.

The bioburden quantification is expressed in colony forming unit (CFU). There 
are generally established guidelines for the maximum CFU that a drug product 
can contain

جمعیت میکروارگانیسم های زنده روی وسیله یا بسته بندی آن قبل از استریل نهایی محصول

Bio burden

https://en.wikipedia.org/wiki/Title_21_of_the_Code_of_Federal_Regulations
https://en.wikipedia.org/wiki/International_Organization_for_Standardization
https://en.wikipedia.org/wiki/Colony_forming_unit


بسته بندیروش هاتعاریف

Types of Microorganisms

 Bacteria - Single Celled Organisms

 Most common Clean Room contaminant

 Molds - Multi-Celled Fungi

 Fewer requirements, lower temperatures

 Yeasts - Single Cellular Fungi

 Grow  well in some pharmaceutical products

 Viruses (needs host)



cytoplasm
cytoplasm

Inner Membrane

Rigid Layer

Outer Membrane

Endotoxin

Gram Positive Gram Negative

هاباکتریسلولیدیواره

بسته بندیروش هاتعاریف



لیزاسیوناستریفرآینداثربخشیبرتاثیرگذارعوامل

بسته بندیروش هاتعاریف

o تعداد میکروارگانیسم ها

o مقدار مرجع در ارزیابی روش های مختلف:  زمان

o افزایش اثر بخشی فرآیند به دمایی بالاتر از دمای بهینه مورد نیاز: دما

o (  سریع تر ) رطوبت نسبی بالاتر ، نتایج نهایی بهتر : رطوبت نسبی

o اندازه های استاندارد بین المللی : استانداردسازی بارگذاری فرآیند



بسته بندیروش هاتعاریف

اسیوناستریلیزمقابلدرهامیکروبمقاومت



بسته بندیروش هاتعاریف

D- Value



بسته بندیروش هاتعاریف

بیولوژیکیاندیکاتور

 میکروارگانیسم زنده جهت رسیدن به 6^10وسیله تست حاویSAL
6- ^ 10معادل  

   جاگذاری در سخت ترین مکان قابل استریل محصول



بسته بندیروش هاتعاریف

بیولوژیکیاندیکاتور



بسته بندیروش هاتعاریف

روشانتخاب

سازگار بودن روش استریل با وسیله
سازگار بودن روش استریل با بسته بندی
اشدباید در بدترین حالات بار گذاری تست شود و جوابگو ب
اشدکارائی لازم وقدرت کشندگی اسپورهای مد نظر را داشته ب
  هزینه
سرعت کار



بسته بندیروش هاتعاریف

روشانتخاب

 تحت  شرایط گاما و اتیلن اکسایدپایدار: فلزات
(با احتمال تغییر رنگ ) پایدار در شرایط گاما : سرامیک

اکتیو و لزوم صحه گذاری تاثیر اتیلن اکساید بر روی سرامیک های بیو
اکسید سرامیک

اثر تخریب پذیری در مورد گاما: پلیمر

احتیاط  . PSتخریب جزئی . ملاحظات هاص در خصوص اتیلن اکساید
احتیاط در خصوص تنظیم ( . ملاحظات دمایی ) PPو PEدر خصوص 

.رطوبت برای پوشش های آب دوست



بسته بندیروش هاتعاریف

مختلفهایروشکاربرد

قیچی–هاتیغ–هاسوزن–پودرها–وازلینبهآغشتههایگاز:فور
هاآئینهو–ایشیشههایلوله–هامته–فرزها–الکتروکوترنوك–
موادبعضیو،مایعات،هاشیشه،فلزیجراحیلوازم:بخارکلاواتو

پلاستیکی
ابریشمی،یاپنبه،چرمی،لاستیکی،پلاستیکیوسایل:اکسایداتیلن

یهانخ،هادوربین،ظریفابزار،هالـوله،هاکاتتر،آندوسکوپیوسایل،
،یتنفسقلبیهایماشینابزار،موتورها،هاپمـــپ،برقهایسیم،بخیه

پزشکیدندانهایپیسهندانواعو،هاساکشن،مایعات
ازملوو،کوتکاتهاینخباند،گاز،داروها،بیولوژیکمواد:گامااشعه

مصرفباریک



بسته بندیروش هاتعاریف

اکسایداتیلن

رپذیاشتعالوزاسرطان،سمیرنگ،بیگاز

حجمی در هوا% ۱00تا % 2/6

وکیوم -

و گازهای خنثیCO2 ،N2ترکیب با -



بسته بندیروش هاتعاریف

اکسایداتیلن
معایبومزایا

ه سازگار با اکثر محصولات و بست•
بندی ها 

دمای پایین فرآیند•
مزایا

نفوذ پذیری کم در برخی موارد•

باقیمانده گاز •

فرآیند طولانی و زمان بر•
معایب



بسته بندیروش هاتعاریف

اکسایداتیلن
:عمومیشرایط

 بین:  دما’c 30و’c60
 30بالای :  رطوبت  %
 میلی گرم بر لیتر۱000تا 200: غلظت گاز
 ساعت۱0تا 2: زمان

ISO 11135



بسته بندیروش هاتعاریف

اکسایداتیلن
فرآیندمشخصات

EOبااستریلدرلازمفازهایتعیین.۱

فازهردرفرآیندمتغیرهایتعیین..2

فرآیندهایمتغیرسازیمستند.3

پیش آماده سازی1.

سیکل استریل کردن. 2

EOهوادهی جهت خروج گاز . 3

ISO 11135



بسته بندیروش هاتعاریف

اکسایداتیلن
فرآیندمتغیرهای

سازیآمادهپیش.۱
زمان

دما
رطوبت

انتقالزمان

استریلسیکل.2

گرفتنقرارمعرضدرزمان
دما

رطوبت
غلظت
فشار

زمانهوادهی.3
دما



بسته بندیروش هاتعاریف

اکسایداتیلن
گذاریصحه

IQ
Installation Qualification

کیفیت نصب تجهیزات

OQ
Operational Qualification

توانایی تجهیزات در برآورده کردن نیازها مطابق با طراحی اولیه

PQ
Performance Qualification
عملکرد نهایی و تولید محصول استریل



بسته بندیروش هاتعاریف

اکسایداتیلن
Product)محصولترخیص release

)

تریلاسفرآیندمشخصاتبافرآیندازآمدهدستبهاطلاعاتانطباقتصدیق1.

بیولوزیکیاندیکاتوررویبرزندهموجودگونههیچرشدعدمتصدیق2.

Product Release

Product Safety, Quality

هت ج... انجام تست های عملکردی، نظیر استحکام فیزیکی، ارتجاع پذیری مواد و 
( Degradation effect) حصول اطمینان از عدم تخریب محصول 



بسته بندیروش هاتعاریف

اکسایداتیلن
ISOاساسبرEOگازباقیماندهتست 10993-7

بلند مدت

>روز 30

20mg / 
First 24 hr

60 mg / 
First 30 

day

2.5 gr/ 
lifetime 

20mg / 
First 24 hr

60 mg / 
First 30 

days

میان مدت

24<<روز 30
ساعت 

کوتاه مدت 

ساعت24<

20 mg / 
24hr 

Average daily dose : 
0.1 mg / day

Average daily dose : 
2 mg / day



بسته بندیروش هاتعاریف

کنندهیونیزهتشعشع

مکانیزم

سلولیمرگوارگانیسممیکروDNAتخریب•

کوتاهموجطولباالکترومغناطیسیتشعشع•

60کبالتشدهبرانگیختههایهستهایزوتروپمنبعازشدهساطعبالاانرژیباهایفوتون•

D value

KGy10اکثرا زیر•

KGy30( :اسپور ) مقاوم ترین باکتری ها •

انواع تشعشعات 
یونیزه شده 

بتا •

گاما •



بسته بندیروش هاتعاریف

کنندهیونیزهتشعشع



بسته بندیروش هاتعاریف

قدرت نفوذ بالا•

دمای عملیاتی پایین•

زمان: تنها پارامتر محیطی موثر در فرآیند •

عدم وجود باقیمانده مواد•

ریلقابلیت استفاده از محصول بلافاصله بعد از است•

مزایا

معایبعدم سازگاری با همه مواد و بسته بندی ها •

گاماتشعشع
معایبومزایا



بسته بندیروش هاتعاریف

گاماتشعشع
Method 1

یمیکروببارمتوسطتعیین(محصول30)بچ3ازمحصول۱0وSALانتخاب

iso:اشعهدوزتعیین (5جدول)11137-2

2:یجهنتبودنمثبتمجازحدحداکثر:نتایجبررسی

محصول۱00رویبردوزاعمال

CFU > 1000

ISO 11137



بسته بندیروش هاتعاریف

یمیکروببارمتوسطتعیینتایی۱0بچ3انتخاب

iso:اشعهدوزتعیین (9جدول)11137-2 محصول ۱0اعمال تشعشع بر 

انجام تست های استریلیتی 

پذیرش دوز : و یا یک نمونه از ده نمونه 0مثبت شدن .     ۱
25KGy

دوزگذاریصحهتاییدبررسی:نمونه2شدنمثبت.2
دوزتاییدعدم:نمونهدوازبیششدنمثبت.3

گاماتشعشع
VD max Method(KGy15/25(

CFU < 1000



بسته بندیروش هاتعاریف

گاماتشعشع
VD max Method(اعمالیدوزایدورهگذاریصحه)

ه ها انجام تست های میکروبی برای کلیه نموننمونهتایی۱0بچ۱میکروبیبارتعیین

اعمال دوز اشعه تایید شده و انجام آزمون 
استریلیتی

پذیرش دوز: و یا یک نمونه از ده نمونه 0مثبت شدن .     ۱
دوزگذاریصحهتاییدبررسی:نمونه2شدنمثبت.2
دوزتاییدعدم:نمونهدوازبیششدنمثبت.3



بسته بندیروش هاتعاریف

گاماتشعشع
روشدوبینگذاریصحهمقایسه



بسته بندیروش هاتعاریف

گاماتشعشع
مجازدوزحداکثرتعیین

بسته بندی 

طول عمرمفید
خواص عملکردی  

و ظاهری



بسته بندیروش هاتعاریف

داغهوایروش

نفوذحتتکاملطوربهتوانندنمیکهموادیکردناستریلبرای:فوردستگاه
درجه۱80تا۱60مثلنیازموردبالایدمایتوانندمیاماگیرند،قراربخار

.کنندتحملراسانتیگراد
یوقیچپنسمانندفلزیآلاتلوازموآزمایشگاهیایشیشهظروف:مثال
.شوندنمیاستریلفوردرایپارچهلوازم

مدتهبآزمایشلولهدهانهیاوفلزیآزمایشگاهیوسایلاستریلجهت:شعله
گازییاالکلیشعلهرویثانیهچند

رفمصهایپارچهزخم،باندقبیلازآلودهاجسامبردنبینازجهت:سوزاندن
دیگرارزشبیوسایلوزبالهمسری،بیمارانالبسهشده،



بسته بندیروش هاتعاریف

داغهوایروش
فور

لازم جهت استریل کردن وسایل با فورزمان

دقیقه۱20 درجه۱60

دقیقه60 درجه۱70

دقیقه30 درجه۱80



بسته بندیروش هاتعاریف

داغهوایروش
فور

نشوددادهقرارپلاستیکییاچوبیمیزهایرویبردستگاه.
نشدسردازقبلوسایلکردنبازفور،درونایشیشهوسایلوجودصورتدر
.شودمیوسایلخوردنتركسببها،آن
لاستریجهتشدنبازبهنیازیدار،دربظروفدرشدهبندیبستهابزارهای

.ندارند
50رزیبهآندمایرسیدنازقبلدستگاههنگامبهزودکردنباز،کارپایاندر

.شودمیوسایلبهبیرونهوایآلودگیسرایتسببدرجه،
حداقل.دهدمیافزایشرااستریلجهتلازمزمانفور،حدازبیشکردنپر

هادیوارهوپکبیمفاصلهمترسانتی7/5



بسته بندیروش هاتعاریف

فور
معایبومزایا

ارزان•

عدم زنگ زدگی، خوردگی و برندگی •
لبه های تیز

مزایا

ضعیفپذیرینفوذ•

معایبطولانیزمان•



بسته بندیروش هاتعاریف

(مرطوبگرما)آببخارروش

رداسپورهاکهجاییاناز)بالادمایدرهامیکروببردنبیناز:جوشاندن
(نیستکنندهاستریلروشاینمیروند،بینازدرجه۱20بالایدمای

بیمارخلطبهآلودهالبسهگندزدایی:مثال

غذاییمواددرزابیماریعواملبردنبیناز:پاستورازیسیون

.فشارتحتآببخارازاستفادهبا:(اتوکلاو)آببخار

استریلجهتلازمزمانمدتفشار

(۱5psi-دقیقه۱5–سانتیگراددرجه۱2۱)

میلیمتر جیوه750= پوند بر اینچ مربع 14.5= کیلوپاسکال 100= یك بار = اتمسفر یك 



بسته بندیروش هاتعاریف

(مرطوبگرما)آببخارروش
اتوکلاو



بسته بندیروش هاتعاریف

(مرطوبگرما)آببخارروش
؟کرداتوکلاوتواننمیراموادیچه

یشیمیایمواد,سمیشیمیاییمواد,رادیوایزوتوپها,زاسرطانداروهایمثلموادی
یابدارانتشوشودتبخیرحرارتاثردراستممکنکهخطرناکیمادههریاتبخیرقابل

.کرداتوکلاوتواننمیرا
نبایدیواکترادیوموادیاسمی,خورندهپذیرواکنش,اشتعالقابلموادکلیطوربه

.شونداتوکلاو



بسته بندیروش هاتعاریف

(مرطوبگرما)آببخارروش
اتوکلاو

مترسانتی45پکعرضوکیلوگرم6بستهوزنحداکثر

(بخارعبورجهتهاپکبینخالیفضایوجود–عمودی)وسایلصحیحچیدمان

اندیکاتوررنگتغییر

سانتیگراددرجه60بهدمارسیدنازبعدآندربکردنباز

شیهرواهدستگفنبینفاصلهودیوار،ودستگاهبینفاصلهمترسانتی۱5حداقل

رسوبتشکیلازجلوگیریجهتدستگاهدرمقطرآبازاستفاده

هاآنکاملشدنخشکازبعددستگاهازوسایلکردنخارج

ISO 17665



بسته بندیروش هاتعاریف

(مرطوبگرما)آببخارروش
(دستگاهنگهداشت)اتوکلاو

:روزانه 
 تمیز کردن قسمت داخلی محفظه طبق دستور سازنده
یتمیز کردن واشر آب بندی و بررسی آن جهت اطمینان از سالم بودن و عدم بریدگ
بازرسی چشمی برای یافتن نشتی بخار

:هفتگی 
بررسی سوپاپ اطمینان
 استفاده از اندیکاتور های بیولوژیک (Spore test  )
بررسی ارتباط بین دما و فشار در حین دوره کاری

:  ماهیانه 
 تعویض آب دستگاه



بسته بندیروش هاتعاریف

(مرطوبگرما)آببخارروش
(دستگاهنگهداشت)اتوکلاو

:  فصلی 
بازرسی تمام اتصالات، شیرآلات و لوله ها
باز کردن شیرها ، تمیز کردن و آب بندی آن ها در صورت لزوم
تمیز کردن صافی ها و فیلتر های مجاری آب و بخار
اطمینان از عملکرد صحیح قفل درب
بررسی عدم گرفتگی شیرهای اطمینان و ولو های مرتبط با آن
:ماه یا سالیانه 6
بازرسی و سرویس دستگاه توسط نماینده آن
تعویض فیلتر آب و هوا
جرم گیری محفظه
بازرسی و جرم گیری مخزن آب
بررسی عملکرد و وضعیت فشار سنج ها، دما سنج ها و کالیبراسیون آن ها
ل کننده               آزمون عملکرد تمام کنترل ها و وسایل ایمنی شامل شیر اطمینان و سیستم قف

درب تحت شرایط کاری

عمر مفید دستگاه
سال۱0تا 5



بسته بندیروش هاتعاریف

اتوکلاو
انواع



بسته بندیروش هاتعاریف

اتوکلاو
معایبومزایا

ساده، موثر و سریع•

مزایاعدم مواد باقیمانده سمی •

بالادمایدلیلبهپلیمریکاربردهایبرخیدراستفادهمحدودیت•

دوستآبمواددرآبجذب•

سانتیگراددرجه۱20زیرایشیشهدمایدارایپلیمردرتخریب•

...وتراسپلیاتیلن،پلی:شاملپذیرتخریبزیستمواددرتخریب•

معایب



بسته بندیروش هاتعاریف

مختلفحالاتدرفشاروزماندما،بینمقایسه



بسته بندیروش هاتعاریف

پلیمرهاانواعاتوکلاوقابلیت



بسته بندیروش هاتعاریف

(ادامه)پلیمرهاانواعاتوکلاوقابلیت



روش3باهاپلیمرمختلفانواعاستریلقابلیتمقایسه



(ادامه)روش3باهاپلیمرمختلفانواعاستریلقابلیتمقایسه



بسته بندیروش هاتعاریف

هاروشسایر

: پلاسما 

(انرژیومادهبینحالتی)مادهچهارمحالت•

متعاقب آن  ایجاد میدان -(  درصد 58غلظت ) تزریق از پر اکسید هیدروژن •
( امواج رادیویی ) الکترومغناطیسی 

ه شدهبمباران الکترونی الکترون های کند...... ایجاد رادیکال آزاد ....شکست مولکول •

( دقیقه 90حداکثر / درجه50حداکثر ) دما و زمان کم -نسبتا سریع : مزایا •

قدرت نفوذ پایین/ عدم سازگاری با مواد آلی و سلولزی : معایب •



بسته بندیروش هاتعاریف

زمانولطدرهاآناستریلیتیپایداریکنندهتضمینپزشکیتجهیزاتبندیبسته•
.باشدمیگردیدهدرجبستهرویبرکهنگهداری

:ازعبارتندبندیبستهکلینوع2•
اینرایبمیکروارگانیسممانعگذاریصحه:(تایواكمانند)گازعبورمتخلخلمواد:الف

باشدمیضروریدسته
آبضدمواد:ب

:ازعبارتندمواد(سیل)بندیدرزآزمونبراینیازموردپارامترهای•
سیلفشاروزماندما،

استریلتجهیزاتبندیبسته



بسته بندیروش هاتعاریف

استریلتجهیزاتبندیبسته
بندیبستهموادعمومیهایویژگی

بوبیوناپذیرخیسی
برکهضخامتموضعیافزایشوکاهشیاوبرجستگیترك،حفره،هرگونهازعاری

.باشدگذارتاثیروسیلهعملکرد
مشخصمقدارباسازگار(سطحواحدجرم)مشخصپایهوزنبودندارا
ششیکاستحکامشاملفیزیکیخواصحداقلوشدهتعیینمشخصخواصباسازگاری،

هواپذیرینفوذوپارگیمقاومتضخامت،نوسانات
مشخصشیمیاییخواصباسازگار(مانندPH)روشوپزشکیتجهیزباتطابقبرای

استریل
ودشمیخطرایجادباعثکهاستریلازبعدیاوحیندرقبل،سمیموادسازیآزادعدم.
استریلازبعدیاحیندرقبل،پزشکیتجهیزباپذیریواکنشعدم
(پارگیبدونوهموژن)بندیبستهشدنیازسهولت
استریلازبعدآنخواصحفظواستریلفرآیندباسازگاری



بسته بندیروش هاتعاریف

برچسبباسازگاری:
استفادهزمانتابرچسبماندنسالم:الف
آنبرتریلاسفرآیندمتقابلپذیریتاثیرعدموپزشکیتجهیزبابرچسببودنسازگار:ب
آنرویبرتاثیروپزشکیتجهیزبرجوهرنشتیعدم:ج
بامناسبطراحی:

مشترینیاز:الف
محصولساختمانوجرم:ب
محصولتیزهایلبهوجود:ج
فیزیکیحفاظتنیاز:د
...ومکانیکیتشعشع،شوكرطوبت،مانندخطراتیبهمحصولحساسیت:ه
بندیبستهدرمحصولتعداد:و

محصولنگهداریشرایطوجابجاییتوزیع،ومحصولانقضاتاریخمحیط،محدودیت:ی
(EOوبخارروشبرایپذیرینفوذ)استریلروشباسازگاری:ن

استریلتجهیزاتبندیبسته
(ادامه)بندیبستهموادعمومیهایویژگی



بسته بندیروش هاتعاریف

(میکرون0/5ازکمترمنافذسایز)شدهکنترلتخلخل

آبکنندگیدفعخاصیت

باکتریومیکروبینفوذمانع

خودازذراتیاالیافنشرعدم

مخصوصوزن)مناسبمکانیکیمقاومت:gr / m280-60)

مناسبجنس(6255BSI:خالصسلولزدرصد55حداقل)

PHخنثی

استریلتجهیزاتبندیبسته
Medical ( surgical ) Grade



بسته بندیروش هاتعاریف

استریلتجهیزاتبندیبسته
:هامدلانواع

.1Rigid Tray with a die-cut lid
ناپذیرنفوذیاپذیرنفوذسرپوش

مانندبزرگتجهیزاتبرایاستفادهقابل
جراحیهایکیتوسازضربان،ارتوپدیایملنت

2 .Flexible peel pouch
الیافیاوکاغذ،فیلمطرف،یکدرفیلم

nonwovenدیگرطرفدر
بکستجهیزاتسایز،عمومابهبستهمختلفکاربردهای



بسته بندیروش هاتعاریف

3.Sterilization bag
متخلخلگریدمدیکالکاغذجنس

زسایدربرششده،بندیآبطولراستایدرطرفدو
.چسبازترکیباتیباسومطرفبندیآبودلخواه

استریلتجهیزاتبندیبسته
:هامدلانواع

4.Header bag
ذنفوقابلدیگریفیلمکهنفوذقابلغیرفیلمورقدو
وبخارعبوراجازهوشدهسیلانبهحرارتبابالااز

اآنجازنیزبندیبستهکردنباز.دهدمیراEOگاز
.میگیردصورت
.کیتمانندبالکمحصولات:کاربرد



بسته بندیروش هاتعاریف

استریلتجهیزاتبندیبسته
:هامدلانواع

5.Form/Fill/Seal ( FFS )
وشدنپردستگاه،توسطشدهگرمفیلمفرم

شدنسیل
2و۱هایمدلشبیهظاهریفرم



بسته بندیروش هاتعاریف

6.Four side sealing ( 4SS )
.وقفهبیبندیبسته
یینپاوبالا.سیلجهتچرخشیسیستمازاستغاده

.شوندمیدادهقراردستگاهرویمحصول
زخمازمراقبتمحصولاتودستکش:کاربرد

استریلتجهیزاتبندیبسته
:هامدلانواع



بسته بندیروش هاتعاریف

یلاسترتجهیزاتبندیبستهرویبرتستمختلفانواع

:میکروبیمانعآزمون.۱
ASTMاستاندارداساسبر F1608

.متخلخلبندیبستهازمیکروبیعبورتعیینجهت:هدف
باسیلوساسپورمعرضدرسپسشدهدادهقرارچمبردرآزمونموردهاینمونه

.دشونمیشمارشبندیبستهازشدهردهایاسپور.شوندمیدادهقرارآتروفئوس

:تولوئیدینآبیآزمون.2
ASTMاساسبر F 1929

بندیبستهسیلبودنمحکمارزیابی:هدف
دتمبهراشدهسیلهایقسمتتمامکهنوعیبهشده،تزریقبستهداخلبهجوهر

سیلمنطقهچشمیبازرسیسپس.بپوشاندثانیه20تا5
شودمیانجامبندیبستهشفافطرفبهشده



بسته بندیروش هاتعاریف

(ادامه)لاستریتجهیزاتبندیبستهرویبرتستمختلفانواع

:چشمیبازرسیآزمون.3
ASTMاستاندارداساسبر F 1886

بندیبستهاستحکامتعیین:هدف
منطقهبودنیکسانبررسیجهتمتریسانتی45تا30فاصلهازچشمیبازرسی
وادتعد)همگنناونشدهسیلمناطقمانندعیوب.بندیبستهبندیدرزداخلی
.گردندمیثبتوشدهشناسایی(مکان

:وریغوطهآزمون.4
MedicalLabاساسبر Protocol ML-FSI82-006

بندیبستهکلاستحکامارزیابی:هدف
ثانیه20مدتبهوگذاشتهمترمیلی۱50ازبیشترعمقباآبحاویظرفیدرنمونه

میگذاریصحهبندیبستهسیلازهواحبابخروجعدمسپس.شودمیداشتهنگه
.گردد



بسته بندیروش هاتعاریف

Peeling)بستهکردنبازنیرویآزمون.5 test)(دستی):
ENاستاندارداساسبر 865-5

بندیبستهشدنبازتواناییوکیفیتبررسی:هدف
دیبندرزمنطقهپهنایوشدهبازعرضوطولدردقتباوآرامصورتبهبندیبسته
.شودمیگیریاندازهشده

Peeling)بستهکردنبازنیرویآزمون.6 test)(تنسایلدستگاهبا):
فرانسهفارماکوپهاساسبر

بندیبستهشدنبازتواناییوکیفیتبررسی:هدف
شدهبریدهمترمیلی۱5عرضباهانمونه

شده،دادهقرارتنسایلدستگاهدرو
.شودمیگیریاندازهشدنبازنیرویماکزیمم

(ادامه)لاستریتجهیزاتبندیبستهرویبرتستمختلفانواع



بسته بندیروش هاتعاریف

:سیلاستحکامآزمون.7
ASTMاستاندارداساسبر F 88

سیلاستحکامبررسی:هدف
شدهبریدهمترمیلی۱5عرضبهابعادباهانمونه

حداکثرودادهقرارتنسایلآزموندستگاهدرو
.شودمیگرفتهاندازهآناستحکام

:خلاآزمون.8
Medicalاساسبر lab protocol

بستهخلاءمیزانگیریاندازه:هدف
خلافشارمیزانوشدهدادهقرارخلاپمپوفشارگیجبهمتصلظرفداخلنمونه
.شودمیگیریاندازهmbarحسببرآنداخل

(ادامه)لاستریتجهیزاتبندیبستهرویبرتستمختلفانواع



بسته بندیروش هاتعاریف

:(شتابزده)مفیدعمرطولآزمون.9
ASTMاستاندارداساسبر F 1980

.انقضاءتاریختعیینوبندیبستهمفیدعمرطولسازیشبیه:هدف
میدادهقرارسانتیگراددرجه55دمایبادماییچمبرداخلبندیبستههاینمونه
لحاظبههابستهآزمونازبعد.شودمیمانیتورچمبردمایآزمونطولدر.شود

.شوندمیتستمختلف



بسته بندیروش هاتعاریف

شدهاستریلاقلامنگهداری



قسمت دوم 

آشنایی با الزامات عمومی اتاق تمیز



تعریف اتاق تمیز

محیطی که به وسیله دیوار از سایر 
محیط ها جدا شده و درجات مختلفی 

از تمیزی هوا با توجه به وجود 
سیستم هواساز در آن حاکم است



انواع جریان هوا





( ISOبر مبنای ) طبقه بندی اتاق تمیز 



(  FED STD 209Eبر مبنای ) طبقه بندی اتاق تمیز 



مقایسه حداکثر پارتیکل مجاز در واحد حجم هوا در دو حالت



مقایسه نرخ تغییر هوا در اتاق های مختلف



منابع آلودگی



منابع آلودگی



میزان انتشار پارتیکل توسط انسان



میزان انتشار پارتیکل توسط انسان



چگونگی گانینگ در اتاق تمیز



چگونگی گانینگ در اتاق تمیز



چگونگی گانینگ در اتاق تمیز



پوشش پیشنهادی در اتاق تمیزهای متفاوت



چگونگی ورود و خروج مواد و محصول



چگونگی ورود و خروج پرسنل



بایدها در اتاق تمیز



بایدها در اتاق تمیز



بایدها در اتاق تمیز



صحه گذاری اتاق تمیز 



طبقه بندی فیلترهای هواساز



آزمونهای اتاق تمیز



برنامه زمان بندی تکرار آزمون ها



محدوده مجاز آلودگی میکروبی در اتاق تمیز




