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ٍ ات تخللی دس هثحث اػتشیلیضاػیَى ـٌاهِ کلوـگاّؿواسُ دس ایي 

 .ؿًَذتِ اختلاس هشٍس هی ؿیویاییدس اًذیکاتَسّای  ّاتٌذیکلاع

  

یکی اص اتضاسّای هًَیتَس کشدى پاساهتشّای لاصم دس اػتشیلیضاػیَى یا ّواى 

ایی ـویـ، اًذیکاتَسّای ؿیػیَىتشیلیضاـاػدس تشسػی كحت ػولکشد 

(Chemical Indicators: CIs) تِ ّوشاُ ػایش اػتفادُ اص ایي اتضاس . ّؼتٌذ

کِ ؿاهل  کٌذاتضاسّای لاصم، تشسػی كحت اػتشیلیضاػیَى سا کاهل هی

تٌذی ٍ چیٌؾ ٍػایل دس چوثش دسػتی یا ًادسػتی ػولکشد دػتگاُ، تؼتِ

ػشیغ ٍ آػاى  تفؼیشقیوت پاییي ٍ قاتلیت  .ؿَداػتشیلایضس هی

ّای اًذیکاتَسّای ؿیویایی ًؼثت تِ اًذیـکاتَسّای تیـَلَطیک، اص هضیت

ٍ هیضاى اًذیکاتَسّای ؿیویایی هؼوَلا ػَاهلی ؿاهل دها، صهاى  .ّا اػتآى

دٌّذ ٍ تا تغییشی ؿیویایی کٌٌذُ سا هَسد تَجِ قشاس هیحضَس ػاهل اػتشیل

 .کٌٌذیا فیضیکی پاػخ خَد سا اػلام هی

Why CIs? 
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یک کالای پضؿکی تا ایالات هتحذُ،  FDAاًذیکاتَسّای ؿیویایی اص ًظش 

اػتفادُ اص  AAMI. ؿَدتٌذی هیعثقِ( Class II) 2کلاع خغش 

یا  AAMI)کٌذ اًذیکاتَسّای ؿیویایی سا دسٍى ٍ تشسٍی ّش پک تَكیِ هی

Association for the Advancement of Medical Instrumentation  یک

ای ٍ هتخلق دس اهَس ًیشٍی حشفِ 7000ػاصهاى هتـکل اص حذٍد 

تْذاؿــت ٍ ػلاهـت اػت کِ جاهـؼِ پضؿـکی سا دس تحقـیق ٍ تَػـؼِ ٍ 

 (. کٌذّای پضؿکی ایوي ٍ کاسا حوایت هیآٍسیفي کاسگیشیتِ

اػتاًذاسدّایی کِ تِ ؿکل هؼتقین دس هَسد عشاحی ٍ ػاخت ٍ اػتفادُ 

 :اًذیکاتَسّای ؿیویایی استثاط داسًذ، ایي اػتاًذاسدّا ّؼتٌذ

 ISO 11140 

 EN 867 

 ISO 15882 

Standards 
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ٍ تْثَد الثتِ اػتاًذاسدّایی کِ دس هَسد عشاحی ٍ ػاخت اػتشیلایضسّا 

، EN13060، EN285  ٍISO17665ّؼتٌذ، هاًٌذ فشآیٌذّای اػتشیلیضاػیَى 

ّوچٌیي . ّا داسًذّایی تِ اًذیکاتَسّای ؿیویایی ٍ اػتفادُ اص آىًیض اؿاسُ

دس هَسد آصهَى کشدى خَد اًذیکاتَسّا ٍ  ISO18472 ی چَىاػتاًذاسد

 .ّا تا اػتاًذاسدّا اػتهغاتقت آى

. کٌذدس هَسد ًحَُ اػتفادُ اص اًذیکاتَسّا تحث هی  ISO15882اػتاًذاسد 

تٌذی اًذیکاتَسّا اًجام ؿذُ کلاع ISO11140  ٍEN867دس اػتاًذاسدّای 

تٌذی تش اػاع حشٍف الفثایی تؼشیف کلاع EN867دس اػتاًذاسد . اػت

 ISO11140دس اػتاًذاسد . تاؿذهی A ،B ،C  ٍDّای ؿذُ کِ ؿاهل کلاع

. تاؿذهی 6ٍ  5، 4، 3، 2، 1ّای ّا تِ ؿکل ػذدی ٍ ؿاهل کلاعایي کلاع

ّا استثاعی تا کیفیت ٍ ّا ایي اػت کِ تشتیة آىًکتِ هْن دس ایي کلاع

  .ّا ٍظیفِ خاف خَد سا داسددقت ًذاسد، ّش یک اص کلاع
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 ISO11140عثق  اًذیکاتَسّای ؿیویایی تٌذیدس ایٌجا هشٍسی تش کلاع

ّا استثاعی تا تشتیة ّواى عَس کِ اؿاسُ ؿذ، اّویت کلاع. خَاّین داؿت

اًتخاب ٍ . ای داسدشیف ؿذُـیفِ تؼـظگی ٍ ٍظـّا ًذاسد، ّش کلاع ٍیآى

کلاع هٌاػة تؼتگی تِ ایي داسد کِ ؿوا اص آصهَى کشدى کاسگیشی تِ

 .ّؼتیذ اعلاػاتیاػتشیلایضس ٍ فشآیٌذ اػتشیلیضاػیَى تِ دًثال چِ 

  1کلاع (Class 1 – Process Indicators) : تش  1اًذیکاتَس کلاع

کٌذ ؿَد ٍ هـخق هیاػتفادُ هی تٌذیتؼتِ ّش پک یا ٍاحذ سٍی

کِ آیا آى پک دس هؼشم فشآیٌذ اػتشیلیضاػیَى قشاس گشفتِ اػت 

ّای دس هؼشم پک ٍ تویضدادى ایي کاس تِ جذاػاصی. یا خیش

. کوک خَاّذ کشداػتشیلیضاػیَى قشاسگشفتِ ٍ قشاسًگشفتِ 

تِ یک یا چٌذ هتغیش هَثش دس فشآیٌذ  1اًذیکاتَس کلاع 

ّای دس حال حاضش ًوًَِ. دّذاػتشیلیضاػیَى ٍاکٌؾ ًـاى هی

ّا ٍ ّا، لیثلؿاهل سٍل چؼة 1هَسد اػتفادُ اًذیکاتَس کلاع 

 .تاؿذّا هیکاست

Classification 
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  2کلاع (Class 2 – Specific Tests Indicators) : اًذیکاتَس کلاع

ّای خاف هغاتق تا الضاهات فشآیٌذّای تشای اًجام آصهَى 2

دس حال . ؿَداػتشیلیضاػیَى یا اػتشیلایضسّا عشاحی ٍ تَلیذ هی

ّای دس ؿکل دیک، تؼت تٍَی2حاضش، ًوًَِ اًذیکاتَس کلاع 

دس تخلیِ اػت کِ تِ هٌظَس تشسػی ػولکشد اػتشیلایضس هختلف 

 . ؿَدتِ کاس گشفتِ هیَّا ٍ ًفَر تخاس آب 

  3کلاع (Class 3 – Single Variable Indicators) : اًذیکاتَس

تِ یکی اص  تٌْااػت کِ یک اًذیکاتَس تک هتغیشُ  3کلاع 

اؽ ایي اػت کِ دّذ ٍ ٍظیفِهیًـاى هتغیشّای اكلی ٍاکٌؾ 

آى هتغیش ( Stated Value: SV) هؼیيى دّذ دس هؼشم هقذاس ًـا

دس حال حاضش، یکی . یا خیش دس عی چشخِ فشآیٌذ قشاس گشفتِ اػت

تشای تشسػی دهای یک  3اص ًوًَِ کاستشدّای اًذیکاتَس کلاع 

 .ًقغِ خاف دس چوثش اػتشیلایضس اػت

  4کلاع (Class 4 – Multi Variable Indicators) : اًذیکاتَس

ؿَد کِ دػت کن تِ دٍ هتغیش اكلی عَسی عشاحی هی 4کلاع 

اؽ ایي اػت کِ ًـاى دّذ دس دّذ ٍ ٍظیفٍِاکٌؾ ًـاى هی
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آى هتغیشّا دس عی ( Stated Values: SVs)هؼشم هقادیش هؼیي 

دس حال حاضش اص . ػیکل فشآیٌذ اػتشیلیضاػیَى قشاس گشفتِ اػت

 . ؿَدپک اػتفادُ هیتشای کٌتشل  4اًذیکاتَس کلاع 

  5کلاع (Class 5 – Integrating Indicators) : 5اًذیکاتَس کلاع 

یشّای یک ــاهی هتغـَد کِ تِ توـؿتِ هیـی ٍ ػاخـعَسی عشاح

دلیل ) دّذؾ ًـاى هیـذ اػتشیـلیضاػـیَى ٍاکٌـًَع فشآیـٌ

. (تاؿذًیض ّویي هیًاهگزاسی آى تشای  Integrateاػتفادُ اص کلوِ 

آى هتغیشّا تایذ هؼادل ٍ ( Stated Values: SVs)هقادیش هؼیي 

 ISO11138تشاتش ٍ یا تیــتش اص الضاهات تؼشیف ؿذُ دس اػتاًذاسد 

تشای اًذیکاتَس ( اػتاًذاسد هشتثظ تا اًذیکاتَسّای تیَلَطیک)

 5دس حال حاضش اص اًذیکاتَس کلاع . تیَلَطیک آى فشآیٌذ تاؿذ

یَى گاص اتیلي اکؼایذ ٍ چِ دس فشآیٌذ اػتشیلیضاػچِ دس فشآیٌذ 

کی ٍ تِ ـل پـتِ كَست داخ( اتَکلاٍ)اػتشیلیضاػیَى تخاس آب 

داخل  5اگش اًذیکاتَس کلاع . ؿَدشل پک اػتفادُ هیـَس کٌتـٌظـه

یا تؼت پک هؼادل آى PCD (Process Challenge Device )یک 

كحت قشاس دادُ ؿذُ تاؿذ، دس كَست پاػخ اًذیکاتَس هثٌی تش 
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فشآیٌذ اػتشیلیضاػیَى، ٍ تِ دلیل هؼادل تَدى هقادیش هؼیي آى تا 

تَاى اص اػتشیل تَدى ٍػایل تِ هٌظَس اًذیکاتَس تیَلَطیک، هی

الثتِ دس كَست ٍجَد )تحَیل تشای اػتفادُ اعویٌاى داؿت 

، تایؼتی حتوا تا پاػخ اًذیکاتَس اػتشیلیضاػیَى ایوپلٌت دس فشآیٌذ

 (. تیَلَطیک پغ اص اًکَتاػیَى هٌتظش هاًذ

  6کلاع (Class 6 – Emulating / Cycle Verification Indicators) :

تِ تواهی  5ًیض تِ هاًٌذ اًذیکاتَس کلاع  6اًذیکاتَس کلاع 

ّش دّذ، تا ایي تفاٍت کِ هتغیشّای فشآیٌذ ٍاکٌؾ ًـاى هی

تشای یک ػیکل خاف عشاحی ٍ ػاختِ ؿذُ  6ع اًذیکاتَس کلا

آى هتغیشّا تایذ تش ( Stated Values: SVs)اػت ٍ هقادیش هؼیي 

 (.Cycle Verificationدلیل ًاهگزاسی )تاؿٌذ اػاع آى ػیکل خاف 

تایؼت تشای آصهَى ّش چشخِ یک فشآیٌذ اػتشیلیضاػیَى، پغ هی

كحیح تش اػاع هقادیش آى چشخِ خاف  6اًذیکاتَس کلاع 

تشای ًوًَِ، دس هَسد اػتشیلیضاػیَى تخاس تایذ تِ دها . اػتفادُ ؿَد

تِ کاسگیشی یک اًذیکاتَس . کشد دػتگاُ دقتٍ عَل صهاى ػیکل 

دقیقِ  5/3د ٍ صهاى گشادسجِ ػاًتی 134دهای  اص ًَع 6کلاع 
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گشاد ٍ دسجِ ػاًتی 134تشای آصهَى یک ػیکل تا هقادیش دهای 

آصهَى کشدى یک ػیکل تا . دقیقِ، كحیح ًخَاّذ تَد 7عَل صهاى 

هخلَف دهای  6گشاد تا اًذیکاتَس کلاع دسجِ ػاًتی 134دهای 

یک . دّذگشاد ًیض پاػخی دسػت تِ دػت ًویدسجِ ػاًتی 121

لضٍها هؼادل یک اًذیکاتَس تیَلَطیک ػول  6 اًذیکاتَس کلاع

دس  6ٍ کلاع  5اػتفادُ تشکیثی اص اًذیکاتَس کلاع . کٌذًوی

 .تشد، اعویٌاى اص كحت ػولکشد سا تالا هیاػتشیلیضاػیَىفشآیٌذ 

هاًذُ ایي اػت کِ یک چشخِ کاهل اػتشیلیضاػیَى ًکتِ تاقی

داسای آل، حالت ایذُدس ، Bدػتگاُ اػتشیلایضس تخاس هثلا کلاع 

ؿثیِ تِ ًوَداس صیش اػت ٍ ّواى تقشیثا ًوَداس فـاس، دها ٍ صهاًی 

ؿَد، چشخِ داسای فاصّایی غیش اص فاص اكلی عَس کِ هـاّذُ هی

فاص اكلی قؼوت افقی ًوَداس اػت کِ )اػتشیلیضاػیَى ًیض ّؼت 

ؿذُ سػیذُ اػت ٍ تایذ صهاى دس آى چشخِ تِ هتغیشّای تٌظین

دٌّذ، اًذیکاتَسّا تِ تواهی فاصّا ٍاکٌؾ ًـاى هی(. عی ؿَدلاصم 

ای دس ایي تاسُ دس ؿواسُ. ػاصی ٍ چِ فاص ػشدؿذىچِ فاص آهادُ

  .تیـتش كحثت خَاّین کشددیگش 
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  مشاهدهمشاهده

کِ تشای آصهَى  6سٍی اًذیکاتَس ؿیویایی تخاس کلاع  ػؼی کٌیذ اص

 .ٍ دسجِ دهای آى سا تخَاًیذ کٌیذ، صهاىخَد اػتفادُ هیتخاس اػتشیلایضس 

  اندیشهاندیشه

تْتش اػت؟ آیا  5اص کلاع  6اًذیکاتَس ؿیویایی تخاس کلاع آیا تِ ًظش ؿوا 

تْتش اػت؟ آیا ایي عشص تیاى ٍ  6اص کلاع  5کلاع اًذیکاتَس تَاى گفت هی

 هقایؼِ كحیح اػت؟

  شماره بعدیشماره بعدی

پشاکؼیذّیذسٍطى دس کاسگیشی تش چگًَگی تِ دس ؿواسُ تؼذی هشٍسی

 .اػتشیلیضاػیَى ٍ دػتگاُ پلاػوا پشاکؼیذّیذسٍطى خَاّین داؿت
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پیشنهاد پاسخ به بخش انذیشه، برای دریافت منابع، طرح ایراد و پرسش، 

ها با این برای بررسی موضوعات مورد علاقه شما و موارد مرتبط با گاهنامه

 news@marsimex.com    :آدرس ایمیل مکاتبه کنیذ

با فرمت  های پیشینو آرشـیو شماره نامهـگاهـکی این نسخه الکترونی

pdf قابل دسترسی هستنذشرکت سایت در بخش دانلود وب. 
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