
gke Steri-Record® Documentation System
for steam, ethylene oxide, formaldehyde and

hydrogen peroxide/plasma sterilization processes
A هاي حاوي انديكاتور شيميايی كلاسبا استفاده از دستگاه برچسب زن دستی و برچسبمستندسازي

فرآيندبهتهوابساطلاعاتكليهاستريـليزاسيون،نوبتهرازبعدسيستماين
دررااءانقضوانجامتاريخوبچشماره،دستگاهشمارهمسئـول،فردقبيـلاز

ايهبرچـسبكهاستذكربهلازم.دهدميقرارمسئـولبخشهاياخـتيار
يوناستريليزاسفرآيندهايبرايوبودهچـسبدوصورتبهدستـگاهاين
بعدكهتاسدسترسدرپلاسماگازوفرمالدئيداكسايد،اتيلنبخار،اشباع
بخشبايگانيمداركبهاتصالقابليتاستريليزاسيونفرآينداتماماز

CSSDنايازمداركاين.باشدميدارارابخشيابيمارپروندههمچنينو
عملزاپسثانويهعفونتدليلبهبيمارستانياگركهدارنداهميتجهت
بايگانيمداركدرموجودهايبرچسبگيرد،قرارپيگيريتحتجراحي
شدهاستفادهوسايلكهكردخواهدثـابتCSSDبخشمداركوبيمار
.باشدمييرديابقابلوگرفتهقراراستريليزاسيونفرايندتحتبيمار،براي

وکاتورانديباهمراهنوعدودربخاراستريليزاسيونفرآيندبرايهابرچسب
.ندباشميدسترسدرزردوآبيسبز،قرمز،رنگچهاردروانديکاتوربدون
هايبخشبهمربوطجراحيبستهجداسازيمختلفهايرنگازاستفادهبا

.گرددميپذيرامکانمختلف

ــر  ــوانين ب ــاس ق ــيون بايســتي  روشMDDو GMPاس ــاي استريليزاس ه
اي در كنار مستندسـازي، پـايش مـداوم تمـامي فرآينـده     . معتبرسازي شوند

امـر بـا   استريليزاسيون براي اطمينان از استريل بودن الزامي اسـت كـه ايـن   
.باشدپذير ميامکانgkeاستفاده از انديکاتورهاي شركت 

هـا به صورت نوار يا برچسب بر روي بستهAشيميايي كلاس انديکاتورهاي 
هــايي كــه تحــت فرآينــد يــا وــروا قــرار گرفتــه، بــراي تشــخي  بســته 

كـه در  هـايي هـا از سـاير بسـته   اند و تفکيـ  آن استريليزاسيون قرار گرفته
سب به كار چ. شونداند استفاده ميمعرض فرآيند استريليزاسيون قرار نگرفته

ها به طور خاص بـراي چسـبيدن بـر روي پارچـه، كا ـذ و      رفته در برچسب
.بندي فويلي در فرآيند استريليزاسيون ساخته شده استبسته

 EN ISOاز اسـتاندارد  Aهـاي حـاوي انـديکاتور كـلاس     تمامي برچسب

اتي پيروي كرده و واضح است اينـگونه انديکاتورها هيــچ اطلاع ـ  11140-1
رنـگ آنهـا   دهند و بنابراين تغييردر مورد صحت فرآيند استريليزاسيون نمي

هـا  کاتورايـن انـدي  . باشـد به معني انجام صحيح فرايند استريليزاسـيون نمـي  
.شوندجهت مستندسازي فرايندهاي استريليزاسيون استفاده مي

و ºC121هـاي حسـاس بـه بخـار اشـباع در دمـاي       به عنوان مثال برچسب
دقيقـه، تنهـا   2و حداقل زمـان  ºC134دقيـقه و يا دماي 10حداقل زمان 

نـد بـه كـار    ابراي تشخي  بسته هايي كه تحت فرآيند  استريل قرار گرفتـه 
.  روندمي

لايه كا ـذ و دو  3شامل ( cm1/3×5/2)خطي 3هاي نوع دوچسب برچسب
ورق هاي گـاز پلاسـما از  لايه بالايي برچسب. باشدها ميلايه چسب بين آن

برچسب بوده و هر كـارتن  750هر رول حاوي . پلاستيکي ساخته شده است
.باشدميرول 12محتوي 
ــركت  ــراي gkeش ــد    ب ــابي فرآين ــازي و ردي ــاني، مستندس ــتم بايگ سيس

شخصات مورد زن دستي را با قابليت تايپ ماستريليزاسيون، دستگاه برچسب
.نياز را طراحي نموده است

شرح محصولسيستم مستندسازي



ممکنزمانکمتریندربرچسبرویبراطلاعاتآسانچاپ.

آسانپیگیریقابلیتوهابچشمارهدرخطاکاهش.

سرعادررابیمارمستتنداتپیگیریامکاندارچسبپشتهایبرچسب
.نمایدمیپذیرامکانوقت

دررامناسبوصرفهبهمحصولیتولید،روندومحصولنوآورانهطراحی
.دهدمیقرارمشتریاختیار

رنگتغییراساسبرنتایجآسانتفسیر.

کلاساندیکاتورهایازاستفادهبهنیازعدمAازاستفادهزماندردیگر
.اندیکاتوراینحاویهایبرچسب

بخشدرزمانازبهینهاستفادهCSSD.

شرکتشیمیاییاندیکاتورهایتمامیgkeوبودهزیستمحیطدوستدار
.باشدمیدفعقابلعادیزبالهوسیلهبه

بازگشتلقابغیرشیمیاییواکنشیکطریقازشیمیاییاندیکاتوررنگ
درینگهدارقابلمتمادیسالچندبرایاندیکاتورنوار.کندمیتغییر
.باشدشتهدابرگشتاولیهرنگبهاینکهبدونبودهمستندسازیسیستم

    اتور برچسب های استفاده شده در این دستگاه علالاوه بلار دارا بلاودن انلادیک
دارای فضای خالی در سه خط برای ثبلات اطلاعلاات مربلاوه بلاه      Aکلاس

:هسلاتند دستگاه اتوکلاو و فرآیند استریلیزاسیون به شلار  زیلار   
حلار  شلاامل حلارو  اول نلاام و نلاام      11فضای خالی به انلادازه  : اولخط 

و کلاد  خانوادگی فرد مسئلاول دستگاه، شماره دستگاه اتوکلاو ، شماره  بچ
. ونفضای خالی برای ثبت تلااری  استریلیزاسلای  :خط دوم.(محتوی بسته)

.فضای خالی برای ثلابت تاری  انلاقضاء لوازم: خط سوم

زمینهپیشاطلاعات

بایستیپزشکیابزاراستریلیزاسیونفرآیندMDDقوانیناساسبر
مامیتبرایمستندسازیاین.شوندمستندسازینتایجوشدهمعتبرسازی

یکنیازمندبارگذاریهر.استالزامیشوندمیاستریلکهپزشکیوسایل
.باشدمیاستریلیزاسیونفرآیندبامرتبطپارامترهایتمامیهمراهبهبچشماره

اساسبرAکلاساندیکاتوردارایبرچسبیکهابستهتمامیرویبایستی
ENاستاندارد ISO هاییبستهجداسازیامکانتاشودچسبانده11140-1

داشتهوجودهابستهسایرازاندگرفتهقراراستریلیزاسیونفرآیندتحتکه
Aکلاساندیکاتورهمراهبهgkeشرکتمستندسازیهایبرچسب.باشد

(ذیلگیرنچارتطبق)هستنددسترسدراستریلیزاسیونمختلففرآیندهای
(لاواتوکچسب)مشابهاندیکاتورهایازاستفادهبهنیازهاآنازاستفادهباو

.گرددمیمرتفع

مستندسازیسیستممزایای

بسته حاوی اطلاعاتAنمونه برچسب کلاس 
بندی و تاری 
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