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  CSSD واحذ راهنمای اجرای استانذاردهای نسل سوم اعتبار بخشی در

 

 

چِ هستٌذاتی را ایي سٌدِ تک بخطی است ٍ رٍش ارسیابی آى بزرسی هستٌذات است.  :3استراتژی اجرای سنجه

كلی هی بایذ تْیِ  تعویزات اًدام بار ّز اس پس ٍ كٌٌذُ استزیل دستگاُ اًذاسی راُ سهاى در اسپَر آسهَى ًتایح ثبت ٍ بزای اًدام

 كٌین ٍ چگًَِ ایي آسهَى را اخزا كٌین؟
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 راه حل و روش اجرایی:

آهادُ بکار  ّذف اس اًدام ایي آسهَى هاًیتَریٌگ دستگاُ اس ایي حیث هی باضذ كِ آیا دستگاُ كالیبزُ ٍ -1

است یا خیز؟ بِ سباى سادُ تز پس اس ًػب یا ّز بار تعویزات ٍ كالیبزاسیَى بیوارستاى بایذ اس غحت 

تعویزات ٍ عولکزد درست اتَكلاٍ اطویٌاى حاغل ًوایذ چزا كِ هوکي است تعویزكار در تٌظیوات ٍ 

ِ هخاطزُ هی اًذاسد با تَخِ بِ كالیبزُ ًوَدى اضتباُ ًوَدُ باضذ ٍ خطا در ایي بخص خاى بیواراى را ب

ّز بار پس اس  ،بِ غزاحت اظْار هی كٌذ ANSI/AAMI ST97ایي هَضَع گایذلایي  بسیار سیاد اّویت

ٍ آسهَى اسپَر اًدام ضَد ٍ اٍلَیت  Bowie-Dickتعویزات،كالیبزاسیَى ٍ ًػب دستگاُ هی بایذ آسهَى 

ضًَذ ٍ اگز ًتایح كلیِ آسهَى ّا پاس ضذ دستگاُ هداس بار پی در پی ایي آسهَى ّا اًدام  3در ایي است كِ 

تَضیح دادُ هی ضَد اها رٍش آسهَى  4 در سٌدBowie-Dickِ بِ بْزُ بزداری هدذد است. رٍش آسهَى 

آیتن ّای راُ حل اخزایی سٌدِ  تواهی است بذیي هعٌی كِ 2یعٌی سٌدِ  سٌدِ قبل هطابق اسپَر كاهلي

 تکزار هی گزدد.عیٌاً كِ آیتن ّای اغلی اخزا هی باضٌذ ایٌدا ًیش قبل 

هستٌذساسی اًدام آسهَى ّا پس اس ّزبار تعویزات ٍ كالیبزاسیَى بِ ّوزاُ گَاّی كالیبزاسیَى، تاریخ، ًام  -2

 تعویزكار ٍ قطعِ تعویز یا تعَیض ضذُ بایذ در فزم هخػَظ درج ضَد. فزم هستٌذساسی ایي بخص را ًیش

 دریافت ًواییذ.آى را در اداهِ هی تَاًیذ  ًوَدُ این كِ طزاحی

استفادُ  016یا  6Logگفتین بْتز است اس اًذیکاتَرّای بیَلَصیکال)تست اسپَر(  2در رٍش اخزایی سٌدِ  -3

آگاُ ضَین بزای ایي هٌظَر ها عیي   SALًوَد بزای درک چزایی ایي تَغیِ، ضزٍری است بِ هعٌا هفَْم 

 بزای ضوا قزار هی دّین. ANSI/AAMI ST97یا سطح اطویٌاى استزیلیتی را اس گایذلایي  SALتعزیف 

كِ هی بایذ احتوال سًذُ هاًذى یک ارگاًیسن بعذ اس استزیل  :  SAL  (Sterility assurance Level)تعزیف 

ارگاًیسن  016 یا 6Log. بِ بیاى دیگز اگز قبل اس اًدام استزیل، باضذ 016 یا 6Logایي احتوال هساٍی یا كوتز اس 
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بایذ بعذ اس استزیل هَفق یک یا كوتز اس یک ارگاًیسن سًذُ ٍخَد  ٍخَد داضتِ باضذ (اسپَر)بِ طَر هثال  سًذُ

 در سیز هطاّذُ هی كٌیذ. ANSI/AAMI ST97یا را اس گایذلایي  SALتعزیف عیي   داضتِ باضذ.

 

ٍ  FDA ,  PDA , CDC  بلکِ ANSI/AAMI ST97گایذلایي ًِ تٌْا  ّوچٌیي تَخِ داضتِ باضیذ كِ -4

اغلب ساسهاى ّا ٍ ارگاى ّای علوی هعتبز در دًیا تَغیِ كزدُ اًذ كِ بزای ٍسایل ٍ ابشار خزاحی كِ در 

بایذ  016یا  6Logبزابز  SALرعایت سطح استزیلیتی یا  هی گیزًذقزار تواس با سخن باس یا بافت سیز خلذ 

دارای دلایل   016یا  6Logاس ایي خْت تَغیِ بز استفادُ اس اًذیکاتَر بیَلَصیکال )اسپَر(  لحاظ گزدد.

هتقي ٍ استٌتاخات علوی است كِ بخص اس آى بِ داًص استزیلیشاسیَى ٍ بخطی بِ داًص كٌتزل عفًَت 

ٍخَد دارًذ كِ ّز كذام بزای  ًیش ...ٍ 113,112 فزاهَش ًکٌیذ اًذیکاتَرّای بیَلَصیکالهزتبط است. 

 كاربزدّایی طزاحی ضذُ اًذ ٍ استفادُ اس آًْا بزای پایص فزآیٌذ استزیل ًتایح دقیق ٍ درستی ًوی دّذ. 
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یک اًذیکاتَر بیَلَصیکال استفادُ هی كٌٌذ كِ بایذ تَخِ كزد تٌْا بزخی اس هزاكش در آسهَى كالیبزاسیَى  -5

عذد تست  3حذاقل ّواى رٍش آسهَى بِ خْت استحػال ًتایح دقیق ٍ هلاحضات علوی ٍ آهاری بایذ با 

  اسپَر اًدام ضَد.

كِ در آى اضارُ هی كٌذ چِ هستٌذاتی هی بایذ پس اس  ANSI/AAMI ST97اس گایذلایي  یدر اداهِ بخط -6

هستٌذساسی  ها در فزم َى ثبت ٍ ًگْذاری ضَد را ًطاى هی دّین البتِیبار تعویز، سزٍیس ٍ كالیبزاسّز 

اس  بِ سادگی كِ بِ فارسی بزای استفادُ ّوکاراى تْیِ كزدُ این ایي هَارد را لحاظ كزدُ این ضوا هی تَاًیذ

  فزم هذكَر بزای هستٌذ ساسی استفادُ ًواییذ.
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ذ ساسی ٍ استفادُ هدذد اس اتَكلاٍ بِ ایي ًکتِ تَخِ ٌتکویل فزم هست رٍش اخزایی، ظخػَ درنکته مهم:  -7

با  در هَارد هتعذداتَكلاٍ استفادُ ًطَد اها  ،اسبار آسهَى اسپَر 3تا حػَل ًتیدِ است بْتز  داضتِ باضیذ كِ

تا سهاى هطخع ضذى ًتیدِ را  CSSDتَخِ بِ حدن اعوال خزاحی ٍ ًیاس بِ ست استزیل ًوی تَاى فعالیت 

ًَبت پاس ضذى اًذیکاتَر بٍَیذیک ٍ  3ًتایح بِ  هی تَاًیذ هتَقف ًوَد در ایي هَاردًْایی آسهَى اسپَر 

پَرّا هطخع ضَد اها چٌاًچِ ًتیدِ ًْایی اتکا ًواییذ ٍ اس اتَكلاٍ استفادُ كٌیذ تا ًتیدِ ًْایی اس 5كلاس 

گاُ تعویز ٍ آسهَى ّا تکزار ضًَذ تا ًتیدِ دست هدذداًرا اخزا ًواییذ ٍ  Recallاسپَر ّا هثبت بَد بایذ 

 آسهَى ّا هٌفی گزدد بذیي هعٌی كِ استزیلایشر قادر بِ پاس ًوَدى آسهَى اسپَر گزدد.

 

 


