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 ّذف-1

 ظیعِ ، ضشاجبه یهصشف یّب ٌِیدس حفظ سلاهت ٍ ّض )استشیل ، تضسیمی ( ،ییداسٍ یٍسدُ ّبشآثب تَجِ ثِ ًمص هٌحصش ثِ فشد ف

 ٌگًَِیا تیفیاص سلاهت ٍ و ٌبىیهٌظَس  جْت حصَل اعو يیثشخَسداس است. ثذ یا ژُیٍ تیفشاٍسدُ ّب اص اّو يیٍ اًجبسش ا یًگْذاس

فشاٍسدُ  تَلیذ  ٌِیثْ ظیاص استبًذاسدّب ٍ ضَاثظ هشتجظ ثب ضشا یهجوَعِ ا تیسعب ،وبسخبًجبت استبًذاسدسبصی فعبلیتفشاٍسدُ ّب ٍ 

 ثبضذ. یه یالضاه ) استشیل ، تضسیمی ( ،ییداسٍ یّب

 داهٌِ-2

هی  وبسخبًجبتلیِ ی بی داسٍیی ) استشیل ، تضسیمی ( جْت استمشاس دس واستبًذاسدّبی لاصم جْت تَلیذ فشاٍسدُ ّ ضبهل  فشمایي 

 ثبضذ.

 بى غزا ٍ داسٍ است.عجك ضبثغِ اثلاغی اص سَی سبصه ولاس اتبق ّبی تویض دس وبسخبًجبت ،تعییي ٍ سغح ثٌذی  تجصشُ:

 هسئَلیت-3

هسئَل تضویي ویفیت ولیِ وبسخبًجبت تَلیذ وٌٌذُ فشاٍسدُ ٍ  هذیش تَلیذ ، هسئَل وٌتشل ویفی، هسئَل فٌی، وبسخبًجبتسیبست 

 سشاسش وطَس ّبی استشیل ، تضسیمی 
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 تؼبسیف-4

ّبی جذاگبًِ ثشای ٍسٍد هَاد ٍ ًیض ٍسٍد ٍ خشٍج وبسوٌبى وِ  نلایشاص فضبّبی تحت وٌتشل، داسای ا است عجبست: اتبق تویض  .4-1

دهب، سعَثت، فطبس َّا ٍ هیضاى تعَیض َّا تحت وٌتشل هی ثبضذ ٍ ایي فضبّب عجك  َّای آًْب اص ًظش تعذاد هیىشٍة، تعذاد رسات،

بی هختلف اص ًظش رسات هعلك َّا ٍ وطَسّفَق دس استبًذاسدّبی . جذاٍل ثیي الوللی ٍ استبًذاسدّبی هختلف تعشیف ضذُ اًذ

 .جضئی داسًذ ّبی هیىشٍثْبی غیش ثیوبسیضای َّا ثب ّن تفبٍت

 

هحصَل تضسیمی استشیل فشآٍسدّبی است وِ فبلذ هیىشٍة ثَدُ ٍ داسای حذالل رسات هعلك : هحصَل داسٍیی استشیل تضسیمی  .4-2

 .هَاد تت صا هیجبضذ ٍ ًبهحلَل ٍ 

 

ّبی استشیل تضسیمی، داسٍّبی  ثخص استشیل ٍ یب آسپتیه ثخطی است وِ دس آى فشآٍسدُ  ASEPTIC : ثخص استشیل یب .4-3

 تْیِ هی ضًَذ.هجضا  فضبّبی فیضیىی دس گَش ٍ حلك ٍ ثیٌی ٍ غیشُ 

 

لف اتبق تویض ثش اسبس تعذاد ٍ حجن رسات هعلك دس ّش ٍاحذ اص َّا دس ولاسْبی هخت  ولاس ّب ٍ عجمِ ثٌذی اتبق تویض : .4-4

ثبضٌذ ٍ اجبصُ حضَس  هشثَط ثِ سیستن آهشیىبیی سدُ ثٌذی هی ۰۱۱۱یب ولاس  ۰۱۱ضًَذ. اعذاد ثضسگی هبًٌذ ولاس  تمسین ثٌذی هی

دّذ پس  اجبصُ دسج ثبلاتش سا هی استبًذاسد آهشیىبیی دٌّذ. ایي ًَع هیىشٍهتش یب ثضسگتش سا دس ّش فَت هىعت ًوی ۵٫۱رسات ثب سبیض 

هشثَط  ۰۱۴۴۱-۰الوللی ایضٍ  اد وَچه تش ثِ سیستن ثیيًیض پذیذ آیذ. اعذ ۰۱۱۱تَاى پیص ثیٌی وشد وِ هوىي است ولاس  هی

ضًَذ ٍ  آغبص هی هیىشٍهتش ۰٫۱وٌٌذ وِ اص پبیِ  ك دس َّا استفبدُ هیثشای تعییي تعذاد رسات هعل لگبسیتن اعطبسی ضًَذ وِ اص سیستن هی

ذاسدّب یه ثبضذ. ّش دٍ ایي استبً عذد رسُ هی ۱۱۱٬۰۱۱دس ثیطتشیي تعذاد هجبصش داسای  ۵ثشای ًوًَِ اتبق تویض ولاس 

د صفش رسُ هعلك دس اًذ. ثِ ّویي دلیل ّشگض چیضی ثعٌَاى تعذا دٍعشفِ ثیي تعذاد ٍ اًذاصُ رسات هعلك دس َّا ایجبد وشدُ هعىَس ساثغِ

 َّا ًخَاّین داضت. 

 ثعلاٍُ ثشای سسیذى ثِ ولاس دلخَاُ اتبق تویض اص فیلتشّبی ّپب استفبدُ هی ضَد . 
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 هطخصبت وبسخبًِ تَلیذی  .5

 ًبم وبسخبًِ : .  5-1

 

 .  هحل وبسخبًِ :5-2

 

 . هطخصبت خغَط تَلیذی :5-3

 

 . هطخصبت ًبظش :5-4

 

 پشسٌل ولیذی :. هطخصبت 5-5

 هذیش عبهل —

 هسئَل فٌی —

 هذیش تَلیذ —

 هذیش آصهبیطگبُ —

 هذیش تضویي ویفیت  —

—  

 خغَط GMP.  ٍضؼیت گَاّی 5-6

 

 . تبسیخ آخشیي ثبصدیذ5-7

 

 

.  ًبم ثبصسسبى لجلی 5-8  

 

.   ًتبیج ثبصسسی لجلی 5-9  
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 ػوَهی  ثخص اسصیبثی .6

 

 تؼذاد اتبق ّبی تویض . 6-1

 

 ویض هحل اتبق ّبی ت .6-2

 

 تبسیخ ساُ اًذاصی اتبق ّبی تویض . 6-3

 

 ًبم ضشوت تجْیض وٌٌذُ اتبق ّبی تویض . 6-4

 

 . فشآیٌذ پطتیجبًی اتبق تویض 6-5

 

 . ولاس ثٌذی اتبق ّبی تویض هَجَد 6-6

 

 

 

 . اتبق ّبی تویض ثش هجٌبی وذام استبًذاسدّب هی ثبضٌذ 6-7
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 ًَع داسٍ : ....................................................                                    داسٍّبی استشیل 

 ..............................ًَع داسٍ : .....................                                     داسٍّبی تضسیمی 
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 خیش                       ثلِ 
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 گًَگی ثجت ٍ ثشسسی دهب ، فطبس ٍ سعَثت اتبق تویض هَجَد هی ثبضٌذ :ّبی لاصم جْت چ SOP. آیب 9-7

 خیش                       ثلِ                                          

 

 

 اسصیبثی فضبی اتبق تویض  . ثخص11

 

 آیب ساُ آة ٍ فبضلاة دس اتبق تویض ٍجَد داسد ؟ . 11-1

 خیش                       ثلِ                                          

 . آیب سیٌه دس اتبق پیطیي ٍجَد داسد ؟ ) جْت سػبیت ثْذاضت دست (11-2

 خیش                       ثلِ                                          

 هغبثك استبًذاسد ّب ثَدُ است ؟ . آیب هَاد ٍ ٍسبیل ثىبس سفتِ دس سبخت تجْیضات هَسد استفبدُ اتبق تویض ،11-3

 خیش                       ثلِ                                          

. آیب فضبّبی هَجَد دس اتبق تویض )گَضِ دیَاسّب ، ًَع وفپَش ، ًَع سٍوص ، سغَح ٍ... ( هغبثك ثب استبًذاسدّب 11-4

 تؼجیِ ضذُ اًذ ؟

 خیش                       ثلِ                                          

 

 

 



 
                                                                                                                                      

.................... 
 

 
  

 

 

 

 

 اسصیبثی پبوسبصی اتبق ّبی تویض  ثخص. 11

 

 آیب سٍش ّبی پبوسبصی اتبق تویض ثش اسبس استبًذاسدّب پبیِ سیضی ضذُ اًذ ؟ . 11-1

 خیش                       ثلِ                                          

 

 ؟ هَجَد هی ثبضذثشای سٍش ّبی پبوسبصی   ّبی لاصم SOPآیب . 11-2

 خیش                       ثلِ                                          

 آیب پشسٌل دسگیش دس اهش پبوسبصی ثغَس صحیح آهَصش ًحَُ ثشخَسد ٍ سفتبس دس اتبق تویض سا دیذُ اًذ ؟. 11-3

 خیش                       ثلِ                                          

 . اص چِ سٍش ّبیی ثغَس هؼوَل ثشای پبوسبصی اتبق ّبی تویض استفبدُ هی ضَد ؟11-4

 سبیش                   ثشداضت ثب غلته چسجٌبن                پبوسبصی هشعَة                هىص 

 سبیش ..............................

 

 آیب هحلَل ّبی هَسد استفبدُ دس پبوسبصی اتبق ّبی تویض هغبثك ثب استبًذاسدّب تْیِ هی ضًَذ ؟ . 11-5

 خیش                       ثلِ                                          

 ؟ هَسد استفبدُ لشاس هی گیشددس پبوسبصی اتبق ّبی تویض  هَاد  ضذ ػفًَی وٌٌذُ ای . چ11-6ِ

 

 ؟ استفبدُ هی گشدداص چِ سٍش ّبیی جْت اسصیبثی پبوسبصی . 11-7

 

 هَسد ًیبص جْت ًظبفت ٍ سفغ آلَدگی اتبق ّبی تویض ثصَست ّفتگی ٍ سٍصاًِ هَجَد هی ثبضذ ؟ SOP . آیب 11-8

 خیش                       ثلِ                                          

 دس ًَاحی تویض غیشلبثل دستشس اص چِ سٍش ّبیی استفبدُ هی ضَد ؟ وبّص آلَدگی هیىشٍثی . جْت11-9

 

 . خبسج وشدى ضبیؼبت اص اتبق ّبی تویض ثِ چِ صَست هی ثبضذ ؟11-11

 

 

 . هحل جوغ آٍسی لجبس ّبی استفبدُ ضذُ دس وذام لسوت ٍ ثِ چِ صَست هی ثبضذ ؟11-11
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 چگًَِ است؟تفبدُ ضذُ ّبی اس . ًحَُ جوغ آٍسی، پبوسبصی ٍ ضستطَی لجبس11-12

 

 

 اسصیبثی هؼتجشسبصی  ثخص . 12

 

 ؟ صَست هی گیشد استبًذاسدّب وذام ثش عجكهؼتجشسبصی اتبق ّبی تویض  .12-1

 )دس صَستیىِ اص سٍش داخلی استفبدُ هیگشدد هحل اًجبم هؼتجشسبصی لیذ ضَد (

 

 

 . هؼتجش سبصی اتبق ّبی تویض چٌذ ٍلت یىجبس اًجبم هیگیشد ؟12-2

 .......................................... سبیش           سبلاًِ                         ۰سبلاًِ                           بِّ ه ۴

 

 . هؼتجش سبصی اتبق ّبی تویض تَسظ چِ هَسسِ یب ضشوتی اًجبم هی پزیشد ؟12-3

 

 ُ ّب دس لسوت هستٌذات ضشوت ٍجَد داسد ؟. آیب دستَسالؼول ّبی هىتَة ًحَُ هؼتجشسبصی دستگب12-4

     خیش                      ثلِ                                        

 ؟ چگًَِ استثبیگبًی هستٌذات ًحَُ . 12-5

 

 

 

 

 لاتَسّب تَسظ چِ ٍاحذی ٍ ّش چٌذ ٍلت یىجبس صَست هیگیشد ؟. هؼتجشسبصی ایض12-6ٍ


