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  خدا به نام 

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اسـتانداردهاي   نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

   .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 
بـه   29/6/90موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي اداري مـورخ   نام

  . جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 
مؤسسـات   و مراكز نظران صاحب كارشناسان سازمان ، از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه رد استاندارد تدوين
توليـدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نويس  پيش  .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران   )رسمي(ملي  استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها ريافتد
  .شود مي منتشر و چاپ
كننـد   مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب ،     .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملي استاندارد عنوان به تصويب ، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط كه استاندارد
المللي الكتروتكنيك  بين ،كميسيون 1(ISO)استاندارد  المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كدكس غذايي  كميسيون 4رابط تنها به عنوان و است 
5(CAC)خاص هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند  مي فعاليت كشور در 

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي ، پيشرفت هاي آخرين كشور از
 كننـدگان ، حفـظ   مصـرف  از حمايـت  براي قانون ، در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 اجراي بعضي اقتصادي ، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي ، و فردي ايمني و سلامت

 استاندارد، اجباري عالي شوراي تصويب اب وارداتي، اقلام يا /و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور ،  محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي نسازما . نمايد
 فعال مؤسسات و سازمان ها خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين .نمايد  اجباري را آن بنديدرجه

 محيطـي ، زيسـت  مـديريت  و كيفيـت  مـديريت  هـاي  سيسـتم  گـواهي صدور  و مميزي بازرسي ، آموزش ، مشاوره ، در زمينة

 را مؤسسات و ها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش ، وسايل )واسنجي ( كاليبراسيون  و مراكز ها آزمايشگاه
 ها آن به صلاحيت تأييد ةگواهينام لازم ، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط اساس بر

 تعيـين  سنجش ، وسايل )واسنجي ( كاليبراسيون  يكاها ، المللي بين دستگاه ترويج .كند  نظارت مي آن ها عملكرد بر و اعطا

  .است  سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها فلزات عيار
  

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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الزامات توسعه، صحه گذاري و روش كنترل روزمره فرايند پرتودهي با  -پرتودهي مواد غذايي« 

  »مواد غذايي  تيمارساز براي  استفاده از پرتوهاي يون
  يا نمايندگي/سمت و  :رئيس

  زرين قلمي، سهيلا
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  جوادي، سيده مهري

  
  جهاد دانشگاهي زنجان

    )دكتراي بيوتكنولوژي( 
  

  رجايي، رسا
  )فوق ليسانس بيولوژي ( 

  
پژوهشگاه علوم و فنون  -ايران سازمان انرژي اتمي

  پژوهشكده كاربرد پرتوها -هسته اي
  
  تم خاني، محمدرضارس
  )صنايع غذايي- ليسانس مهندسي شيمي( 

  
  اداره كل استاندارد زنجان

  
  سيحون، مرضيه
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پژوهشگاه علوم و فنون هسته  -انرژي اتمي سازمان
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مركز تحقيقات بيوفيزيك و  -دانشگاه تهران
  بيوشيمي

  
  

  اداره كل استاندارد زنجان
  

  محمدپور زنجاني ،حامد
  )فوق ليسانس شيمي تجزيه ( 

  
  جهاد دانشگاهي زنجان
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  پيش گفتار
  

پرتودهي با الزامات توسعه، صحه گذاري و روش كنترل روزمره فرايند  -پرتودهي مواد غذايي"  استاندارد
 تدوين و تهيه مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه" ساز براي تيمار مواد غذايي  استفاده از پرتو يون

 خوراك و فرآورده هاي كشاورزي  استاندارد ملي كميتة اجلاس هزارو دويست و سي و يكمين در و شده
 و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك ، است گرفته قرار تصويب مورد 15/12/91 مورخ

- مي    منتشر  ايران ملي استاندارد عنوان به ، 1371 ماه بهمن مصوب ايران، سازمان ملي استانداردمقررات 

 و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي .شود
 و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم عمواق در ايران ملي خدمات، استانداردهاي

 گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه اين استانداردها تكميل

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بنابراين، بايد .
  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه خذياُو م بعمن
  

ISO14470:2011, Food irradiation - Requirements for the development, validation and routine 
control of the process of irradiation using ionizing radiation for the treatment of food. 
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  مقدمه

مواد غذايي انجام گرفته و در آن كيفيت و سلامت  بهبودمنظور به غذايي فرايندي است كه  پرتودهي مواد
اين فرايند روي مواد غذايي كه فقط تحت اصول . قرار مي گيرد يون سازمواد غذايي در معرض پرتوهاي 

از پرتودهي بسياري از كشورها . توليد شده اند، مورد استفاده قرار گرفته است) GMP1(شرايط خوب ساخت 
به  اد و استقرار استانداردهاي مربوطبه عنوان يك روش فني در بعضي از مراحل فرآوري مواد غذايي، ايج

  .منظور حمايت از مشتري، كاربران اين فرايند و مصرف كنندگان، استفاده مي كنند
ها، و انگل 2ماري زاهاي بيمهار ميكروارگانيسم پرتودهي مواد غذايي مي تواند براي اهداف مختلفي مانند

ها، افزايش  ريشهپيازها، غده ها و مهار جوانه زني  ،غذاييمولد فساد مواد  هايكاهش تعداد ميكروارگانيسم
  .شوداستفاده هاي گياهي طول عمر محصولات و تيمار 

سيستم  " 22000در هنگام استفاده از پرتودهي مواد غذايي، اين فرايند بايد با استاندارد ملي ايران شماره 
سيستم تجزيه و تحليل در . مطابقت كند "الزامات هر سازمان در زنجيره –هاي مديريت ايمني مواد غذايي 

 )  4CCP(، پرتودهي مواد غذايي يك نقطه كنترل بحراني ) 3HACCP( خطر و نقاط كنترل بحراني
به مصرف كننده         اي بيماري زاانتقال ميكروارگانيسم ه 5محسوب شده و موجب كاهش احتمال خطر

  .دمي شو
  :اهداف اصلي اين استاندارد ملي عبارتند از 

 .تامين الزامات پرتودهي مواد غذايي بر اساس استانداردها و روش هاي رايج -

 .تهيه دستورالعمل هاي لازم يك موافقت نامه فني بين مشتري و كاربر پرتودهي -

 .ل هاي انجام شده بر فرايند پرتودهي مواد غذايياستقرار يك سيستم مستند براي پشتيباني از كنتر -

  
اين استاندارد براي تسهيل كاربرد در قالبي طراحي شده است كه توسط گروه هاي داخلي و خارجي شامل 

براي مميزي يك كاربر پرتودهي مورد استفاده قرار گيرد تا تحقق تمامي الزامات  6مراجع صدور گواهينامه
  .ررسي كندپرتودهي مواد غذايي را ب

  
  

                                                 
1 .good manufacturing practice 
2 . pathogenic 
3 .Hazard Analysis and Critical Control Points 
4  .  critical control point 
5 .risk 
6 .certification bodies 
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ند پرتودهي با الزامات توسعه، صحه گذاري و روش كنترل روزمره فراي -پرتودهي مواد غذايي
  غذاييمواد  تيمارساز براي  يون استفاده از پرتو

  
  هدف و دامنه كاربرد  1

با ند پرتودهي توسعه، صحه گذاري و روش كنترل روزمره فرايهدف از تدوين اين استاندارد تعيين الزامات 
  .اين الزامات مي باشد 1براي مشاهده رهنمودهايي و مواد غذايي تيمار ساز به منظور استفاده از پرتو يون

  
 19:1979CAC/RCPايجاد شده توسط كميسيون كدكس غذاييآخرين تغييرات الزامات اين استاندارد بر پايه  – 1يادآوري

  .مي باشد 2003-1د نظر تجدياستانداردهاي كدكس   106:1983و 2003-2، تجديد نظر 
  

 هايمولد 1374سزيوميا  -603كبالت 2هسته هاي راديواكتيواين استاندارد فرايندهاي پرتودهي با استفاده از 
   .ايكس را پوشش مي دهد پرتويا الكترون  5هاي باريكه

  .غذايي مي باشدحداقل الزامات مورد نياز براي كنترل فرايندهاي پرتودهي مواد شامل الزامات اين استاندارد 
  

 22000به استاندارد ملي ايران شماره ( اين الزامات را مي توان به سيستم مديريت ايمني مواد غذايي ارجاع داد  – 2يادآوري
  ). مراجعه نمائيد

  
اين استاندارد تنها در مورد آن مراحلي از توليد مواد غذايي كه به طور مستقيم وابسته به فرايند پرتودهي 

مكن است ايمني و كيفيت آن ها در فرايند پرتودهي مواد غذايي، تحت تاثير قرار بگيرد، كاربرد هستند و م
  .دارد

پس از برداشت، نگهداري، جابجايي و بسته  تيمار، 6يا برداشت/الزامات توليد اوليه ودر مورد اين استاندارد 
   .كاربرد نداردبندي مواد غذايي پرتوديده 

پرتودهي را  7سهيلاتمرتبط با طراحي و امكانات كاربري ت ايمني شغلي ربوط به اين استاندارد الزامات م
  .تعيين نمي كند

استفاده از  .د در بر نمي گيردفاده مي كناست يون سازرا كه از پرتو  8اين استاندارد ابزار اندازه گيري يا بازرسي
  .دي كننم را از رعايت قانون جاري و قابل اجرا مبرااين استاندارد كاربر از 

                                                 
1 . meeting 
2 . radionuclide 
3 . Cobalt ( 60Co ) 
4 . Cesium ( 137Cs ) 
5 . Beams 
6 . harvesting 
7 . facilities 
8 . inspection 
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در پرتودهي و فروش مواد غذايي پرتوديده وجود دارد و  احتمالاو قانوني كه  حقوقيبه الزامات  –هشدار
  .مواد غذايي پرتو ديده، توجه شده است اجازه پرتودهيالزامات 

  
  مراجع الزامي  2

  . اع داده شده است به آن ها ارجمدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران 
  . ن ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي شودبدي

  اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي آن  ، در صورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد
خ انتشار به آن ها ارجاع داده تاريذكر در مورد مداركي كه بدون .  استاندارد ملي ايران نيست مورد نظر اين

  . ، همواره آخرين تجديد نظر و اصلاحيه هاي بعدي آن ها مورد نظر است شده است
  : استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است

الزامات فرآيند هاي اندازه  - سيستمهاي مديريت اندازه گيري ، 10012استاندارد ملي ايران شماره    2-1
  .گيري تجهيزات اندازهگيري و 

سيستم هاي مديريت ايمني مواد غذايي الزامات هر سازمان در ، 22000شماره  استاندارد ملي ايران   2-2
  .زنجيره

  .مباني و واژگان-، سيستم هاي مديريت كيفيت9000استاندارد ملي ايران شماره    2-3
: 3قسمت -روش پرتودهي – ، ستروني محصولات پزشكي6946-3استاندارد ملي ايران شماره   2-4

  .راهنمايي در مورد دزسنج
مفاهيم پايه، عمومي و  -، واژه هاي بين المللي اندازه شناسي4723استاندارد ملي ايران شماره    5- 2

  .اصطلاحات
  

2-6  ISO 921:1997, Nuclear energy — Vocabulary 
 
2-7   ISO 15378:2011 Primary packaging materials for medicinal products - 
Particular requirements for the application of ISO 9001:2008, with reference to 
Good Manufacturing Practice (GMP). 
 
2-8    ISO 11137-1: 2006Sterilization of health care products -Radiation - Part 
1: Requirements for development, validation and routine control of a 
sterilization process for medical devices. 
 
2-9    ISO 11137-3:2006, Sterilization of health care products -Radiation - Part 
3: Guidance on dosimetric aspects. 
 
2-10  ISO/ASTM 51539:2005, Guide for use of radiation-sensitive indicators. 
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2-11 ISO/ASTM 51608, Practice for dosimetry in an X-ray (bremsstrahlung) 
facility for radiation processing. 
 
2-12  ISO/ASTM 51649, Practice for dosimetry in an electron beam facility for 
radiation processing at energies between 300 keV and 25 MeV. 
 
2-13  ISO/ASTM 51702, Practice for dosimetry in gamma irradiation facility 
for radiation processing. 
 
2-14  ISO/ASTM 51431, Practice for dosimetry in electron beam and X-ray 
(bremsstrahlung) irradiation facilities for food processing. 
 
2-15  ISO/ASTM 51707, Guide for estimating uncertainties in dosimetry for 
radiation processing. 
 
2-16  ISO/ASTM 51261, Guide for selection and calibration of dosimetry 
systems for radiation processing. 
 
2-17  ISO/ASTM 51204, Practice for dosimetry in gamma irradiation facilities 
for food processing. 
 
2-18 ASTM E2701, Standard guide for performance characterization of 
dosimeters and dosimetry systems for use in radiation processing. 
 
2-19  ASTM E2628, Standard practice for dosimetry for radiation processing 
 
2-20  Codex Stan 106-1983, Rev. 1-2003, General standard for irradiated foods. 
Available (viewed 2011-10-25). 
 
2-21  CAC/RCP 19-1979, Rev. 2-2003, recommended international code of 
practice for radiation processing of food. Available (viewed 2011-10-2). 

  
  اصطلاحات و تعاريف  3

  :به كار مي رونددر اين استاندارد اصطلاحات و تعاريف زير 
  
3-1    

   1يدز جذب
  .مي نامند را دز جذبي يك ماده مشخصجذب شده در واحد جرم  سازيون  پرتومقدار انرژي 

                                                 
1 . absorbed dose 
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  .مي باشد J/kg1يك گري برابر با جذب است و ) Gy( 1گري يواحد دز جذب  – 1يادآوري
  . مي باشد اصطلاح دز به معني دز جذبيارد در اين استاند  – 2يادآوري

  .مراجعه نمائيد 11137ISO-1استاندارد  1-3به بند 
  
3-2    

  2كاليبراسيون
عدم و  تاول، بين مقادير كمي گامكه در به طوري  انجام مي شود معينتحت شرايط  ياتي است كهعمل

استانداردهاي اندازه  ه گيري توسطاين عدم قطعيت هاي انداز.ارتباط برقرار مي كند ي اندازه گيريقطعيت ها
دوم  گامو در  فراهم مي شود مربوطهاندازه گيري هاي عدم قطعيت  به همراهمتناظر  نشاندهي هايگيري و 

   .جهت دستيابي به نتيجه اندازه گيري از نشاندهي استفاده مي شود اي رابطه  برقراري اين اطلاعات براي
  .راجعه نمائيدم 4723به استاندارد ملي ايران شماره

3-3    
  3اصلاح

  .راي از بين بردن يك عدم انطباق تشخيص داده شده انجام مي گيردب كهاست اقدامي 
  .با اقدام اصلاحي انجام پذيرد همراهيك اصلاح مي تواند   –يادآوري 

  .مراجعه نمائيد 9000 استاندارد ملي ايران شماره  6-6-3بند  به
  
3-4    

  4ياصلاحاقدام 
تشخيص داده شده انجام  نامطلوب شرايطساير علت يك عدم انطباق يا  كه براي از بين بردناست  ياقدام

  .مي گيرد
  

  .باشد بيش از يك علت وجود داشتهعدم انطباق  براي يكممكن است  -1يادآوري
از  پيشگيري براي 5اقدام پيشگيرانه صورتيكهانجام مي گيرد، در  وقوع مجدداز  پيشگيرياقدام اصلاحي براي  -2يادآوري

  .صورت مي پذيرد 6وقوع
     .وجود داردتفاوت اصلاح و اقدام اصلاحي  ميان -3يادآوري

  .مراجعه نمائيد 9000استاندارد ملي ايران شماره  5-6-3بند  به
  
  
  

                                                 
1 .Gray 
2 . calibration 
3  .  correction 
4 . corrective action 
5 . preventive action 
6 . occurrence 
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3-5    
  1آلودگي متقابل

  .مي شود گفته يا محصول با ماده يا محصول ديگر آلودگي يك مادهبه 
  .مراجعه نمائيد  15378ISOاستاندارد  15-3 به بند

يا ماده خام به طور مستقيم يا غير مستقيم در تماس فيزيكي /آلودگي متقابل زماني رخ مي دهد كه يك محصول و -يادآوري
  .يا ماده خام ديگر و يا محيط آلوده گردد/با محصول و

  
3-6    

  2مشتري
  .كند، گفته مي شود سازمان يا شخصي كه محصول را دريافت ميبه 
  .مراجعه نمائيد 9000ارد ملي ايران شماره استاند 5-3-3بند  به
  

است كه توسط كاربر پرتودهنده تحت شرايط خاص تهيه  شده پرتودهي تيمار "محصول " در متن اين استاندارد -يادآوري
  .شده است

  
3-7    

  3توزيع دز
باشد، گفته  تيمارتمامي  كه تابعي از ، به طوريناحيه و ماده مشخصپراكندگي فضايي دز جذب شده در به 

  .مي شود
  
3-8    

  4نگاشت دز
  .ده پرتوديده تحت شرايط تعيين شده، گفته مي شوداندازه گيري توزيع دز و تغييرپذيري در مابه 

  .مراجعه نمائيد  11137ISO-1استاندارد  10-3به بند 
  
3-9    

  5نسبت يكنواختي دز
  .گفته مي شود يجذب نسبت بيشينه به كمينه دزبه 
  
  

                                                 
1  .  cross-contamination 
2  .  customer 
3 . dose distribution 
4 . dose mapping 
5 . dose uniformity ratio 
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3-10    
  1دز سنج

، كه مي تواند براي اندازه گيري دز جذبي در يك سيستم پاسخ تجديدپذير و قابل سنجش به پرتوبا ي رابزا
  .معين به كار رود

  .مراجعه نمائيد 11137ISO-1استاندارد  11-3به بند 
  
3-11  

  2دزسنجي
  .ها گفته مي شودبا استفاده از دزسنج سنجش دز جذبي به 

  .مراجعه نمائيد 11137ISO-1ندارد استا 12-3به بند 
  
3-12  

  3سنجيسيستم دز
 گفته مي شود كهمجموعه اي از عوامل وابسته به يكديگر كه براي تعيين دز جذبي استفاده مي گردد به 

  .شامل دز سنج ها، ابزارها و به طور مشترك استانداردهاي مرجع و روش هاي كار مورد استفاده مي باشد
  .مراجعه نمائيد11137ISO-1د استاندار 1-3به بند 

  
3-13  

  4پرتودهي مواد غذايي
  .ساز گفته مي شود ت غذايي با پرتو يونمحصولا ايندفربه 
  
3-14  

  5ايمني مواد غذايي
ه اي را به مصرف كننده نمي رساند، يا خوردن مواد غذايي صدم/اطمينان خاطر از اين كه آماده سازي وبه 

  .اطلاق مي شود
  .مراجعه نمائيد 22000شماره ارد ملي ايراناستاند 1-3بند به 
  
  
  
  

                                                 
1 . dosimeter 
2 . dosimetry 
3 . dosimetry system 
4 . food irradiation 
5 . food safety 
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3-15  
  )GMP 1( خوب ساخت شرايط

كه محصولات مطابق با معيارها  به منظور حصول اطمينان از اينتوليد و كيفيت  تركيبي از روش هايبه 
  .است، اطلاق مي شود جلوگيري شدهيا خارجي  بوده و از آلوده شدن محصول توسط منابع داخلي

  
3-16  

  ) IQ 2( يت نصبكيف
    اطلاق  ي آنها مطابق ويژگي شواهدي دال بر تدارك و نصب تجهيزات 3فرايند احراز و مستندسازيبه 

  .مي شود
  .مراجعه نمائيد 11137ISO -1استاندارد  16-3به بند 

  
3-17  

  4پرتودهيمحفظه 
  .مي شود، محصول داخل آن قرار مي گيرد، گفته 6تابشگراي كه در سراسر  5نگهدارندهبه 
  

  .و يا ساير وسايل حمل كننده باشد 11، پالت10، كارتن محصول9،سيني8، ارابه7محفظه مي تواند يك حامل -يادآوري
  .مراجعه نمائيد  11137ISO-1استاندارد  17-3به بند 

  
3-18  
  12پرتودهي سهيلاتت

  .آن فرايند پرتودهي انجام مي گيرد، گفته مي شودي كه در مكانبه 
  

پرتوديده و ، مناطق نگهداري مواد غذايي ارسالو  ، جايگاه دريافتتابشگرمي تواند شامل يك  پرتودهي هيلاتست -1يادآوري 
كنترل  ايمني و ساختمان براي كاركنان و سرويس هاي تسهيل امور شاملهاي ، سيستم 13حمل كنندههاي ، سيستم نديده
  .باشد) 14توليد، به روز رساني، بررسي و بايگاني ( ثبت

                                                 
1  . good manufacturing practice 
2  .  . installation qualification 
3 . documenting 
4 .irradiation container 
5 .holder 
6 .irradiator 
7 . carrier 
8 .cart 
9 .tray 
10 .product carton 
11 .pallet 
12 .irradiation facility 
13 .conveyor system 
14 .file 
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چشمه از جمله سيستم حمل كننده،  پرتودهي بسته به نوع پرتودهي وجود دارد سهيلاتتانواع مختلف   -2ري يادآو
  .و ساير موارد مي باشدبري وضعيت كارو  پرتودهي

  
  
3-19  

  1تابشگر
نوار نقاله و  ،چشمه پرتودهيد پرتودهي را تامين كرده و شامل فراين اعتبارو  امنيت كهايي مجموعه به 

  .مي باشد، اطلاق مي گردد 2محافظ بيولوژيكي، ابزار امنيتي و ي چشمهم هامكانيس
  
3-20  

  3تابشگركاربر 
  .به شركت يا شخص مسئول پرتودهي محصول اطلاق مي گردد

  .مراجعه نمائيد 11137ISO-1استاندارد  18-3به بند 
  
3-21  

  4عدم انطباق
  .گفته مي شود براورده نشدن يك الزامبه 
  .مراجعه نمائيد 9000اندارد ملي ايراناست 1-3بند به 
  
3-22  

  )OQ 5( كيفيت عمليات
بر آن كه تجهيزات و ابزارهاي نصب شده اگر مطابق با دستور دال  شواهد سازيمستند و  احراز فرايندبه 

  .العمل هاي بهره برداري استفاده شوند در محدوده هاي از پيش تعيين شده عمل مي كنند
  .مراجعه نمائيد ISO 11137-1 استاندارد 22-3به بند 

  
  
  
  
  
  

                                                 
1 . irradiator 
2 . biological shield 
3 . irradiator operator 
4 . non-conformity 
5  .  operational qualification 
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3-23  
 )PQ 1(اجرا  كيفيت

بر آن كه نصب و عملكرد تجهيزات و ابزارهاطبق دستور العمل  دالي شواهد احراز و مستند سازيفرايند به 
هاي عملياتي ، به طور دائم مطابق با معيارهاي از پيش تعيين شده عمل مي كنند ودر نتيجه ، محصول به 

  .صوصيات لازم را دارددست آمده خ
  .مراجعه نمائيد 11137ISO-1استاندارد  23-3به بند 

  
3-24  

  2اقدام پيشگيرانه
كه براي از بين بردن علت يك عدم انطباق بالقوه يا ساير شرايط نامطلوب بالقوه  گفته مي شود اقداميبه 

  .انجام مي گيرد
  يك علت وجود داشته باشدممكن است براي يك عدم انطباق بالقوه بيش از  -1يادآوري 
اقدام پيشگيرانه به منظور پيشگيري از وقوع انجام مي گيرد در حاليكه اقدام اصلاحي به منظور پيشگيري از وقوع  -2يادآوري 

  .انجام مي گيرد مجدد
  
3-25  

  3توقف فرايند
  .در فرايند پرتودهي اطلاق مي گردد عمدي يا غيرعمدي توقفهر گونه به 

  .مراجعه نمائيد 11137ISO-1اندارد است 26-3به بند 
  
3-26  

  فرايند شاخص
  .عيين مقدار براي يك متغير فرايند اطلاق مي گرددتبه 

  .هاي فرايند و دامنه تغييرات آن ها مي باشدشاخصفرايند پرتودهي مواد غذايي شامل  -1يادآوري 
  .مراجعه نمائيد 11137ISO-1استاندارد  27-3به بند  -2يادآوري 

  
3-27  
  4تغير فرايندم

   ، اطلاق را تغيير داده يا بهبود مي بخشدكارايي فرايند كه فرايند پرتودهي مواد غذايي  شرايط موجود در
  .مي گردد

  .زمان، دما، فشار، غلظت، رطوبت و طول موج -مثال
                                                 

1  .  performance qualification 
2 . preventive action 
3 . process interruption 
4 . process variable 
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  .مراجعه نمائيد 11137ISO-1استاندارد  28-3به بند  -يادآوري
  
3-28  

  1تحقق محصول
  .از ابتدا تا ارسال محصول گفته مي شود مراحلتمامي به 
  
3-29  

  2پرتو نشانگر حساس به
وش به محصول چسبانده شده و يا روي آن چاپ مي شود و در طول فرايند پرتودهي دستخماده اي كه به 

  .تغيير قابل مشاهده اي مي گردد، گفته مي شود
  .دمراجعه نمائي ISO/ASTM 51539استاندارد  4-1-3به بند  -يادآوري

  
3-30  

  3چشمه پرتودهي
  .ساطع مي كنند، گفته مي شود يون ساز پرتوبه طور بالفعل يا بالقوه كه  ماده يا وسايليبه 

  .مراجعه نمائيد ISO 921استاندارد  4-6-9به بند 
  
3-31  

  4هسته هاي راديواكتيو
 يون سازي تواند پرتو اتم توليد كرده و مي كه هسته هاي ناپايداري از يك شده ا ماده طبيعي يا سنتزبه 

  .ساطع كند، گفته مي شود
  .مراجعه نمائيد 10142شماره به استاندارد ملي ايران 

  .137-يا سزيوم 60 –كبالت -مثال
  
3-32  

  5بازسنجي
پيوسته مطابق و قابل قبول ويژگي هاي فرايند اثبات گردد تكرار قسمتي از صحه گذاري براي اينكه به 

  .باشند، گفته مي شود
  .مراجعه نمائيد 11137ISO-1استاندارد  32-3د به بن

  
                                                 

1. product realization 
2  .  radiation-sensitive indicator 
3  . radition source 
4 . radionuclide 
5. requalification 



11 

 

3-33  
  1دز عبوري

، گفته شده پرتودهي موقعيتبه  نشده پرتودهي موقعيتاز  چشمهدر مسير حركت محصول يا  يدز جذببه 
  .مي شود

  .مراجعه نمائيد 11137ISO-1استاندارد  45-3به بند 
  
3-34  

  2عدم قطعيت اندازه گيري
 ه پراكندگي مقادير كميت را كه بر اساس اطلاعات مورد استفاده به اندازهكمي باشد ي غيرمنفي شاخص

  .نسبت داده شده است، مشخص مي كند
  .مراجعه نمائيد 99شماره  استاندارد ملي ايران 26-3بند به 
  
3-35  

  صحه گذاري
يد مشخص و به دستور العمل هاي مستند براي ثبت، ضبط و تفسير نتايجي كه براي استقرار يك فرايندي  با

كه لازم است بطور دائم محصولاتي را تحويل دهد كه مطابق با ويژگي هاي از اطلاق مي شود مكتوب باشد 
  .پيش تعيين شده باشد

  .مراجعه نمائيد 11137ISO-1استاندارد  47-3به بند 
  
  كنترل فرايند پرتودهي مواد غذايي  4
  3مسئوليت ها و اختيارات  4-1

و  شخص و مستند بودهراي اجرا و به كار بردن روش اجرايي اين استاندارد، بايد مختيارات بمسئوليت ها و ا
متعهد اجراي الزامات اين ) كاربر پرتودهي و مشتري (اگر قسمت هاي مختلف  .در سازمان مكاتبه گردد

  .فني مشخص شود توافقنامهاستاندارد باشند، مسئوليت ها و اختيارات هر قسمت بايد در يك 
  

  .توسط يك شركت مشابه محقق شود تواندت مي مهر دو قس فني توافقنامه -يادآوري
  
  تحقق محصول  4-2

الزامات زير براي تحقق محصول، خريداري، رديابي و كاليبراسيون تجهيزات پايش و اندازه گيري در تعيين 
  .مشتري بايد در نظر گرفته شوندالزامات 

  .بايد تعريف گردد بيرون سازمانخدمات دريافت شده از محصولات و  براي خريداري يياجرا روش هاي - الف

                                                 
1 . transit dose 
2 . uncertainty of measurement 
3 . responsibility and authority 
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  .براي شناسايي و رديابي محصول بايد تعريف گردد يروش هاي اجراي -ب
براي دزسنجي، ابزار سنجش  هاي براي كاليبراسيون تمامي تجهيزات شامل سيستم يروش هاي اجراي -پ

استاندارد ملي  يابق با بندهاي قابل اجرامطبايد  يياين روش هاي اجرا. گرددمشخص بايد آزمايش اهداف 
 بين المللييا  ملي قابليت رديابي اندازه گيري بايد مطابق استانداردهاي. بوده باشد10012ايران شماره 

  .تضمين شده و درجه عدم قطعيت معين گردد
 ISO/ASTMاستاندارد و  6946-3استاندارد ملي ايران شماره  بهبراي كسب راهنماي كاليبراسيون دزسنج ها  -يادآوري
  .1مراجعه نمائيد 51261

  
  2حليلپايش، اندازه گيري و ت  4-3

توسط كاربر پرتودهي مورد استفاده قرار  فرايند بايد حليلروش هاي مقتضي براي پايش، اندازه گيري و ت
اقدام يك عدم انطباق براي اصلاح، اقدام اصلاحي و  كه به صورتت كنترل محصولا ييروش هاي اجرا. گيرد

  .گردندو مستند  شده طراحي شده، بايد تعريفپيشگيرانه 
  
  توافقنامه فني  4-4

محدود  امامي باشد  كمينهتوافقنامه مكتوبي است كه بين كاربر پرتودهي و مشتري منعقد شده و شامل يك 
  .نمي باشدبه موارد زير 

  .)1-4مطابق بند ( مسئوليت هاي قسمت ها - الف
ي اكه كاربر پرتودهي يك سيستم ارزيابي دوره  توصيه مي شود، )2- 6مطابق بند ( ويژگي هاي محصول  -ب

پرتودهي گردد، را محقق نموده است يا داشته باشد كه آيا مشتري شرايط مورد توافق براي اينكه محصول 
  خير؟

  ).2- 7مطابق بند ( ويژگي هاي فرايند  -پ
به طور دوره اي فرايند را مميزي كند تا اطمينان  مي بايستمشتري ) 12-6مطابق بند ( تغيير  ارزيابي -ت

  .يابد تغييرات به موقع ارزيابي مي شوند
  ).7-10مطابق بند ( مدارك عمومي و سوابق مورد نياز  -ث
  .ساير ملاحظات -ج

  :ي هستند از جمله ساير ملاحظات شامل موارد -يادآوري
 .شدهمحصولات پرتودهي توافقنامه در مورد مديريت عدم انطباق  -

 .فعاليت هاي هر يك از بخش ها كه به هنگام كسب اطلاعات توسط مميزهاي خارجي انجام مي پذيرد -

 .تجديد نظر دوره اي توافقنامه فني -

 .شرط استقلال -

 
  

                                                 
 .مراجعه نمائيد 51261اي اس تي ام  /تدوين استاندارد ملي به استاندارد ايزوتا زمان  . 1

2 . analysis 
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  مستندسازي  4-5
كنترل هاي  هر مرحله فرايند پرتودهي مثل توافقنامه فني، توسعه، صحه گذاري، مشخصاتتوليد كننده بايد 

مطابق اين و  جربتوسط افراد ممستندات و سوابق مورد نياز بايد . تعيين كندرا نتايج توليد  روزانه و
  .و تائيد گرددبازنگري شده استاندارد، 

  
   پرتودهي سهيلاتت  5
  طراحي  1- 5

براي پيشگيري از آلودگي و آلودگي متقابل، اندازه گيري هاي مورد نياز . بايد تعيين گردد سهيلاتطراحي ت
  .انجام گيرده دور از تماس مستقيم يا غير مستقيم مواد غذايي با منابع بالقوه آلودگي بايد ب

براي پرتودهي مواد غذايي الزامات قانوني مطابق ويژگي هاي فرايند پرتودهي و  تجهيزات پرتودهي بايد
  .طراحي شوند

  
  چشمه هاي پرتو  2- 5

يا پرتودهي باريكه الكترون، انرژي  1هاي ايكسو در مورد پرتو مورد استفاده بايد مشخص گردد پرتونوع 
  .پرتودهي نيز بايد مشخص شود

پرتو كميسيون كدكس غذايي به عنوان يك قانون گذار رسمي در برخي از كشورها، اخيرا بيشينه انرژي الكترون و  -يادآوري
  .را براي كاربردهاي غذايي محدود كرده استايكس مشخصه 

  
  تجهيزات  3- 5
بايد در صورت لزوم تجديدنظر  تابشگرويژگي هاي  .و روش كاربري آن بايد مشخص شود تابشگر  3-1- 5

  .حفظ گردد تابشگرو در طول مدت كاركرد  شده
مطابق سيستم مديريت كيفيت به نحوي تهيه گردد  بايدفرايند پايش  يا/نرم افزار مورد استفاده براي كنترل و

  .دنظر قرار گرفته است، فراهم نمايدكه شواهد مكتوب را كه در طراحي نرم افزار م
  
  .ويژگي هاي زير مشخص گردد دست كمبايد  چشمه هاي پرتودهيبراي تمامي   3-2- 5

  .و مشخصات آن تابشگرچشمه  - الف
  .تابشگرفرضيات شامل مكان  -ب
  .پرتودهي نشده حصولپرتودهي شده از م محصولتفكيك  قابليت -پ
  .حمل و نقلسيستم  هرگونه مربوط بهساختمان و عمليات  -ت
  .سرعت نقاله دامنه تغييراتحمل و نقل و ) هاي(مسير  -ث
   .تابشگر) هاي(محفظه  ساخت، مواد و ابعاد -ج

                                                 
1 . X-ray 
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  .هر سيستم نقاله مرتبط با آنو   تابشگر وضعيت عملكرد و نگهداري -چ
  
  .براي تابشگرهاي گاما بايد ويژگي هاي زير نيز بيان شود  3-3- 5

  .و نوع راديونوكلئوئيد وضعيت هندسي چشمه گاما ميزان اكتيويته - الف
  .وسايلي كه موقعيت چشمه گاما را مشخص مي كنند -ب
بر مي گرداند و توقف )ذخيره در استخر آب (وسيله اي كه به طور اتوماتيك  چشمه گامارابه موقعيت  -پ

  .بيافتدخودكار حركت نقاله، زمانيكه زمان سنج كنترل فرايند يا سيستم نقاله از كار 
و توقف خودكار نقاله يا ) ذخيره در استخر آب(وسيله اي كه به طور اتوماتيك  چشمه گاما به وضعيت -ت

مشخص كردن كالايي كه تحت تاثير قرار گرفته درزمانيكه چشمه گاما در موقعيت مورد نظر خود قرار 
  .نگرفته باشد

  
  .شودد ويژگي هاي زير نيز مشخص براي تابشگرهاي  باريكه الكترون و پرتو ايكس باي 3-4- 5

روبش عرضي و روبش (انرژي الكترون يا پرتو ايكس و در صورت امكان جريان باريكه ، مشخصات باريكه - الف
  ) .يكنواختي 

  .براي تابشگرهاي پرتو ايكس ابعاد ، مواد و ساختار مبدل پرتو ايكس -ب
  .وسايلي كه باريكه و سيستم نقاله فعال هستند -پ
كه هر نقصي در سيستم نقاله رخ دهد و تاثير بر دز و الزامات محصول  لي كه  توقف پرتودهي زمانيوساي -ت

  .داشته باشد
وسايلي كه  توقف نقاله يا شناسايي محصولهاي  تحت تاثيرقرار گرفته در صورتيكه ، هر نقصي در باريكه  -ث

  .اتفاق افتد
  
  كاركنان  4- 5
تحصيلات، آموزش،  از نظرمات قانوني مورد كاربرد پيروي كنند و بايد از الزا پرتودهي بايد بخشكاركنان  

  .مهارت وتجربه واجد صلاحيت باشند
  :كاربر فرايند پرتودهي بايد 

تعيين شايستگي لازم براي افرادي كه كارهاي اجرايي آنها روي انجام خوب فرايند و عمليات بهداشتي  - الف
  .اردبراي پرتو دهي مواد غذايي تاثير مي گذ

  .تدارك آموزش هاي دوره اي يا هر فعاليتي كه اين نياز را براورده نمايد -ب
  .ارزيابي اثربخشي اقدامات انجام شده -پ
  .حصول اطمينان از اينكه كاركنان از ارتباط و اهميت فعاليت هاي خود آگاه هستند -ت
 .نگهداري سوابق مرتبط با تحصيلات، آموزش، مهارت و تجارب -ث
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  لمحصو  6
  محصول تعريف  6-1

و استفاده آن ها در محصول بر حسب نوع مواد غذايي . محصولي كه پرتودهي مي شود بايد مشخص گردد
را براي  يموثر اين مواد بايد يك محافظت. مواد مناسبي بسته بندي شوند بايد داخلفرايند پرتودهي 

  ).مرجعه نمائيد 2-پيوست الف به( ايجاد كنند  پس از پرتودهي جهت گيرييا  پيشگيري از آلودگي
بر فرايند نحوه قرارگرفتن در چشمه پرتوساز بايد اثر مناسب  يا آن هر تغييري در محصول معين، بسته بندي

  .پرتودهي داشته، مستند و ارزيابي گردد
  
  ويژگي هاي محصول     6-2

  .ويژگي هاي محصول بايد شامل موارد زير باشد
  ).به عنوان مثال نام و شرح مختصر( نياز براي شناسايي محصول پرتودهي شده اطلاعات و قابليت مورد  - الف
بهداشت  تيمار، كنترل بيماري زايي، افزايش عمر انبارمانيبه عنوان مثال (  هدف فرايند پرتودهي -ب

  )1گياهان
موثر  بسته بندي چنانچه محصول داخل 2قرار گرفتنجهت مواد، جرم، شكل، ابعاد، جنس ( بسته بندي  -پ

الزام قانوني و مطابق با هر تعميم  داده شده ) شامل فرايند پرتودهي( به فرايندهاي طراحي شده  و) باشد
  .) مراجعه نمائيدASTMF  1640د به استاندار( .باشد
  ).كمينه و بيشينه دز مورد نياز به عنوان مثال( دز ويژگي  -ت
  
  
  فرايند  7
  دز دامنه -فرايند تعريف  7-1

، 3داخل بسته بنديتركيب گازهاي اد غذايي نسبت به فرايند پرتودهي با توجه به نوع محصول، حساسيت مو
دز به لحاظ فني بر  پيشنهادي دامنه .محصول در طول فرايند پرتودهي و ساير عوامل، متغير مي باشد دماي

تعيين يد مشخص و باقابل اجرا بر محصول، بسته بندي و الزامات قانوني اساس آگاهي از تاثير پرتودهي 
فرايند مي بايست از طريق آزمايش تعيين گردد، هدف بايد مطابق با ملاحظات  در اين موارد كه دامنه .گردد

  .زير باشد
  .الزامات قانوني قابل اجرا را برآورده مي كند ،بردن فرايند حصول اطمينان از اينكه به كار - الف
  .فني فرايند) اهداف( هدفبراي  واضحيك دستورالعمل ايجاد -ب
  .علمي محصولفني فرايند بر اساس آگاهي ) اهداف( كار رفته براي نيل به هدف دز به  دامنه برآورد -پ

                                                 
1 . phytosanitary 
2  . orientation 
3 . packaging atmosphere 
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اثبات اين كه پرتو دهي نمونه هاي مورد  آزمايش انجام شده براي تاييد دز تخمين زده شده ، مي تواند  -ت
  .تحت شرايط عملي توليد قرار گيرد

، تيمارو ميزان تاثير مانند دامنه دز ، ينكه مشاهده الزامات فني امكان پذير استا حصول اطمينان از -ث
  .تحت شرايط عملي توليد

  .فرايند تحت شرايط عملي توليدهاي شاخصبرقرار كردن  -ج
  .وجود دارد FAO/IAEAشده توسط سازمان  منتشر در مدارك مواد غذايي مختلفبراي دز دامنه هاي  -يادآوري

  
  فرايند مشخصات  7-2

  .شامل موارد زير باشد مشخصات فرايند بايد
مواد غذايي سرد يا  رددر مو به عنوان مثال شرايط دمايي( مورد نياز انبار جابجايي و حفظ شرايط  - الف

 به منظور از ساير محصولات مجزا شدهواضح براي اين كه محصول بايد و يك دستورالعمل  )منجمد
، آلودگي با موادي كه از عطر و بوي ناخوشايند به عنوان مثال( بر كيفيت محصول از تاثيرات بالقوه  پيشگيري

  ).باشد محصولات ساير
 ،2، نگاشت دز1وع و تعداد دزسنج ها در هر بهردز، نم دزسنجي مطابق با دامنه مورد توافق سيست -ب

  .تجهيزات اندازه گيري به همراه برنامه كاليبراسيون
  ).مراجعه نمائيد 7-10و  4-9به بند ( هاي توليد شاخصسوابق  -پ
  ).3رادورا علامتنشانگرهاي حساس به پرتو و عنوان مثال  به( پرتودهي  نيالزامات برچسب ز -ت
  .باشدمطابق عمليات خوب پرتودهي دستورالعمل واضح براي اينكه فرايند بايد  -ث
  
  دزسنجي  8

دريافت دز .در پرتودهي هر ماده غذايي مي باشدانجام دزسنجي بايد به منظور اطمينان از دز جذبي مشخص 
  .جذبي بايد با استفاده از سيستم دزسنجي كه براي اين منظور طراحي شده، اندازه گيري شود

دزسنجي . اجرا گردد) OQ(دزسنجي بايد به منظور مشخص نمودن تسهيل پرتودهي ،تحت كيفيت عملياتي 
. انجام گيرد) PQ(حصولات پرتوديده تحت كيفيت اجرا بايد از طريق اندازه گيري دز توزيع شده در م

  .دزسنجي روزمره به منظور پايش فرايند پرتودهي بايد در طول فراوري محصول انجام پذيرد
انتخاب و استفاده از سيستم هاي دزسنجي مخصوص با كاربرد معين بايد از طريق تعيين حدود دز، نوع پرتو، 

به پيوست (  5.بايد اجرا گردد  مورد نياز ، الزامات تفكيك فضايي 4طعيتتاثير مقادير نفوذي، ميزان عدم ق
  ).مراجعه نمائيد 3- الف

  

                                                 
1  . batch 
2 . dose mapping 
3 . Radura logo 
4 . uncertainty 
5 . spatial resolution 
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  اعتبارسنجي  9
  )IQ( كيفيت نصب  9-1

        مجموع تجهيزات فرايند و ابزار  ،تابشگراثبات اين مي باشد كه ) IQ( كيفيت نصببرنامه هدف از 
  .شده اند تحويل و نصب مطابق مشخصات آن زه گيريااند

، استقرار آزمون، اندازه گيري هايو تجهيزات فرايند و ابزار تابشگرمستندات برگيرنده  در) IQ( كيفيت نصب
 .مطابق مشخصات عمل مي كنند، مي باشدروش هاي عمليات و كاليبراسيون مورد استفاده و بازبيني اين كه 

 1چشمه، فعاليت پرتو گاما تابشگرهايبراي  .بايد مستند شود نصبطي  تابشگرهرگونه اصلاح ايجاد شده در 
  .بايد مستند شود چشمهو توصيف موقعيت اختصاصي اجزاي 

ه و اگر قابل اجرا ن جريان باريكانرژي الكترون، ميانگي( ت باريكه باريكه الكترون، مشخصا تابشگرهايدر 
  .بايد تعيين و ثبت گردد) شبرو و يكنواختي شبباشد، پهناي رو

ن جريان باريكه و اگر رژي الكترون يا پرتو ايكس، ميانگيان( پرتو ايكس مشخصات باريكه  هايتابشگربراي 
  .بايد تعيين و ثبت گردد) ش بش و يكنواختي روبپهناي روقابل اجرا باشد، 

و  ISO/ASTM 51649 هاي مشخصات روش هاي باريكه الكترون و پرتو ايكس را مي توان در استاندارد  -يادآوري
  .مشاهده كرد 51608

  
  )OQ(كيفيت عمليات   9-2

در تسهيلات پرتودهي ،ايجاد اطلاعات پايه به منظور ارزيابي اثر بخشي ، ) OQ(هدف ازكيفيت عمليات 
قابليت پيش بيني و تكرار پذيري دستگاه هاي پرتو دهنده در گستره اي از شرايط عملياتي براي هر يك از 

  .فرايند مورد نظر براي پرتودهي محصول مي باشدمجموعه شاخص هاي تابشگر  و شاخص هاي 
دز جذبي توسط هر جزء يك محصول در محفظه پرتودهي به هر دو عامل شاخص هاي تابشگر  و شاخص 

توسط مواد آزمايش اختصاصي پرتودهي براي نشان دادن )  OQ(كيفيت عمليات . هاي فرايند بستگي دارد
  .ه هاي فرايند انجام مي گيردقابليت تجهيزات براي برآورده نمودن مشخص

به عنوان مثال از شاخص هاي چشمه پرتوزا مي توان به فعاليت چشمه براي پرتوزايي، وضعيت هندسي  - الف
به عنوان مثال پرتودهي ( چشمه، فاصله چشمه تا محصول، وضعيت هندسي پرتودهي و مسيرهاي تابشگر 

  .اشاره كرد) يك طرفه يا دو طرفه و چند گذري
از شاخص هاي فرايند مي توان به مدت زماني كه محصول تحت تاثير پرتودهي قرار مي  مثال عنوان به -ب

  .محصول و وضعيت بارگيري محصول اشاره كرد 2گيرد، سرعت نوار نقاله، تركيب و چگالي
  .براي كاربر تابشگر و سيستم هاي نوار نقاله بايد روش اجرايي تعريف كرد

ربوطه،شامل نرم افزارهاي مربوطه بايد به منظور بازبيني عمليات بر اساس فرايند و تجهيزات جانبي م
  .روش يا روش هاي آزمون بايد مستند شده و نتايج ثبت گردد. مشخصات طراحي شده آزمون گردد

                                                 
1 . the activity of the source 
2 . density 
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كاليبراسيون تمامي ابزارها شامل ابزارهاي اندازه گيري مورد استفاده براي )  OQ(پيش از كيفيت عمليات 
 .سي، شناسايي يا ثبت بايد بازبيني شوندپايش، برر

بايد به وسيله مواد همگن پرتودهي براي اثبات قابليت تجهيزات در ارسال محدوده )   OQ(كيفيت عمليات 
بايد ثابت كند كه كاربر تابشگر منصوب شده توانايي )   OQ(كيفيت عمليات . دز مشخص شده انجام پذيرد

  . در قالب ضوابط پذيرش تعيين شده را دارا مي باشد كاربري و ارائه دز اختصاص يافته 
  . تابشگر بايد نگاشت دز انجام شود 1براي تعريف ويژگي هاي در ارتباط با توزيع دز و تغيير پذيري

  
ارائه شده  ASTM/E 2303استاندارد و  6946-3راهنماي نگاشت دز  در استانداردهاي ملي ايران به شماره  -1يادآوري 

  .است
 تابشگرممكن است روش هاي اجرايي براي نگاشت دز كه در قالب اين زيربند بيان شده براي بعضي از انواع  -2ري يادآو
در اين موارد كمينه و بيشينه دز بايد با استفاده از تخصيص عدد دزسنج ها كه به طور تصادفي . جريان كاربردي نباشد -حجيم

عدد به دست آمده از دزسنج ها بايد . ي حمل شده است، نشان داده شودتركيب شده و توسط محصول در طول منطقه پرتوده
 .نتايج معتبر آماري را فراهم كند

  
انجام همگن  مادهدر محصول و محفظه نگهدارنده دزسنج سه بعدي  مجموعه هاينگاشت دز بايد توسط 

صول بوده يا برابر بيشينه محمقدار مدنظر برابر مقدار ماده همگن در محفظه نگهدارنده پرتودهي بايد . شود
  .مقدار طراحي شده براي محفظه نگهدارنده باشد

مجموعه تعداد بيشتر  .براي تعيين موقعيت هاي كمينه و بيشيه دزها انتخاب گردد ها بايد 2جايگاه قالب
هاي دزدر موقعيت هايي شبيه دريافت و تعداد كمتري از آن ها  ها قرار گرفته دزسنج ها بايد در اين موقعيت

نگاشت دز از محفظه پرتودهي بايد به صورت يك عدد انجام گيرد تا امكان تخمين . متوسط قرار گيرند
 .تغييرپذيري از نفوذ و توزيع دز را فراهم آورد

تعداد محفظه هاي پرتودهي بارگير ي شده قبلي و محفظه هاي پرتودهي دز نگاشته اخير بايد براي نشان 
 .محصول همگن پر شده وكافي باشدواقعي يك تابشگر از  3دادن

 
داده هاي دزسنجي به دست آمده از تابشگر واجد شرايط قبلي با طراحي مشابه يا محاسبات با استفاده از مدل  -3يادآوري 

هاي رياضي مي تواند اطلاعات مفيدي را براي تعيين تعداد و موقعيت دزسنج ها و تعداد محفظه هاي اين فرايند صلاحيت 
  .فراهم كند

  
چنانچه بيش از يك نوار نقاله يا يك نوع محصول موجود باشد، نگاشت دز بايد براي هر نوار نقاله و هر نوع 

  .محصول مورد استفاده در فرايند محصول انجام گيرد
  

                                                 
1  .  variability 
2  .  patterns 
3 .simulate 
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زماني كه محصولات با چگالي هاي مختلف همزمان داخل يك تابشگر قرار مي گيرد توزيع دز هر يك از  -4يادآوري 
ميزان اين تاثيرات را مي . مي تواند تحت تاثير پراكندگي هاي مختلف و ويژگي هاي پخش محصولات قرار گيرد محصولات

 .توان توسط نگاشت دز اولين و آخرين محفظه پرتودهي از دو توليد متوالي محصولات همگن از چگالي هاي مختلف تخمين زد

 
  .نوع توقف فرايند نيز بايد تشريح گردد. و ثبت گردد تاثير توقف فرايند بر دز و توزيع آن بايد تعيين شده

مستندات نگاشت دز بايد شامل توصيف محفظه پرتودهي، شرايط تابشگر ، مواد مورد استفاده،  اندازه گيري 
 .باشد 1هاي دز و نتايج نگاشت

  .ن گردددر مورد تابشگر هاي گاما، رابطه بين تنظيمات زمان سنج، سرعت نوار نقاله و دز بايد تعيي
در مورد تابشگرهاي باريكه الكترون و پرتو ايكس، بايد تغييرات ويژگي هاي باريكه در طول نگاشت دز در 

  .محدوده مشخصات تابشگر باشد
در مورد تابشگرهاي باريكه الكترون و پرتو ايكس، رابطه بين ويژگي هاي باريكه، سرعت نوار نقاله و دز بايد 

  .فاده در فرايند تعيين گرددبراي هر شكل محصول مورد است
  
  
  )PQ( يياجراكيفيت   9-3

شايد براي يك كاربرد معين يك . محدوده دز همواره توسط كاربردهاي پرتودهي مواد غذايي تعيين مي گردد
   .تعيين شود و قوانين كشور 2مراجع ذي صلاحيا هر دو حدود توسط 

نظيمات زمان سنج، سرعت نوار نقاله و شامل ت(  PQدزسنجي به منظور تعيين شاخص هاي مناسب در 
براي حصول اطمينان از كفايت الزامات دز براي يك محصول خاص مي تواند رضايت ) شكل بارگيري محصول

اين مرحله توسط نگاشت دز محفظه پرتودهي با محصول مشخص و شكل بارگيري محصول . بخش باشد
  .تكميل مي گردد

ت هاي كمينه و بيشينه دز و رابطه آنها با دز در موقعيت ها به منظور هدف از نگاشت، تعيين مقادير و موقعي
  .پايش در طول فرايند توليد روزمره است

مستندسازي شكل بارگيري بايد . شكل بارگيري محفظه هاي پرتودهي بايد براي هر محصول مشخص گردد
ثير آن بر توزيع دز را شامل توصيف شاخص هايي باشد كه يكنواختي محفظه بارگيري شده و همچنين تا

  .تعيين كند
به عنوان مثال از اين شاخص ها مي توان به اندازه محصول، جرم، چگالي، موقعيت و توجه به چشمه پرتودهي  -1يادآوري 
اندازه، شكل ظاهري، چگالي و شكل بارگيري محصول در محفظه پرتودهي به ويژه با توجه به طراحي پارامترهاي . اشاره كرد
 .پرتودهي تعيين مي گردد تسهيلات

 
موقعيت هاي نواحي كمينه و بيشينه دز بايد براي شكل انتخاب شده جهت بارگيري محصول و مسير روزمره 

  .نگاشت دز محصول بايد براي هر مسير فرايند اجرا گردد. فرآيند تعيين گردند

                                                 
1 . conclusions drawn 

 .در حال حاضر تنها مرجع قانوني و ذي صلاح كشور سازمان انرژي اتمي ايران مي باشد.  2
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جم يك يا تعداد بيشتر محفظه هاي نگاشت دز محصول با قرار گرفتن مجموعه هاي دزسنج در سرتاسر ح -2يادآوري 
مي توان جايگاه قالب ها را به منظور تعيين موقعيت هاي بيشينه دز ، با استفاده از داده هاي به دست . پرتودهي تكميل ميشود

دزسنج ها در نواحي پيش . تعيين كرد) مانند مدل هاي رياضي ( يا از محاسبات نظري  OQآمده از مطالعه نگاشت دز در 
شده كمينه و بيشينه دز متمركز شده اند در حاليكه تعداد كمي از آن ها در سطوح احتمالي دريافت دز متوسط قرار مي  بيني

  .مي گيرند
  

در محفظه . مي توان از انواع مختلف دزسنج ها براي روش اجرايي نگاشت و پايش روزمره دز استفاده نمود -3يادآوري 
فرج يا محصول غير همشكل،  مجموعه هاي دزسنجي در جايگاهي قرار مي گيرند كه  پرتودهي نگهداري محصول داراي خلل و

مي تواند به  1فيلم هاي دزسنجي. تغييرات تركيب و چگالي مي تواند نواحي كمينه و بيشينه دز را تحت تاثير خود قرار دهد
  .صورت صفحات يا نوار براي ارئه اطلاعات مفيد به دست آمده به كار گرفته شود

  
تغييرات دز بايد با استفاده از نگاشت توزيع در بعضي از محفظه هاي پرتودهي با شكل بارگيري و شرايط 

  .پرتودهي مشابه تعيين گردد
  

هنگام نگاشت دز يك شكل بارگيري محصول خاص، تغييرات دز اندازه گيري شده موقعيت هاي يكسان در  -4يادآوري 
به منظور تعيين تغييرات دز، دزسنج ها در نواحي بيشينه و كمينه بعضي . دهد محفظه هاي پرتودهي مختلف، ممكن است رخ

مقادير تغييرات اندازه گيري شده دز انعكاس دهنده اثر عواملي مانند شكل بارگيري . از محفظه هاي پرتودهي قرار مي گيرند
، چگالي محصول داخل )سر تابشگرناشي از جابجايي هاي محتويات محفظه پرتودهي در مسير حركت آن در سرتا( محصول 

  .پارامترهاي فرايند و عدم قطعيت سيستم دزسنجي مي باشد 2محفظه پرتودهي، نوسانات
  

براي تابشگرهاي پرتو گاما و ايكس، نگاشت دز به منظور شناسايي محصولي كه مي تواند همراه محصول در 
هاي مختلف موجود در تابشگربايد تاثير در محصول با چگالي . حال نگاشت فراوري گردد، بايد انجام شود

  .روي دز به منظور تشخيص محصولاتي كه مي توانند توام فراوري شوند، تعيين شود
اگر موقعيت هاي تعيين شده بيشينه دز در روش نگاشت دز محصول در فرايند توليد به سهولت در دسترس 

. ل فرايند توليد روزمره استفاده كردنباشند، ممكن است از وضعيت هاي جايگزين براي پايش دز در طو
  .و مستند گردد 4، ايجاد 3ارتباط بين وضعيت هاي مرجع جايگزين دز و بيشينه و كمينه دز بايد تجديدپذير

مستندات نگاشت دز بايد شامل توصيف محصول، مدل بارگيري ، مسير نقاله، شرايط كاربر تابشگر، اندازه 
  .باشد 5گيري هاي دز و ترسيم نتايج

زيادي قابل قبول         براي محصول در حد  6اگر نگاشت دز محصول مشخص كند كه نرخ يكنواختي دز
  .تا حد قابل قبول ايجاد كرد رادز نيست، بايد به منظور اندازه گيري مناسب كاهش نرخ 

  
                                                 

1. Dosimeter films  
2 . fluctuations 
3 . reproducible 
4 . established 
5 . conclusions drawn 
6 . dose uniformity ratio 
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و تقويت  1تضعيف كنندهروش هاي بهبود يكنواختي دز شامل چيدمان دوباره عناصر چشمه، استفاده از عوامل  -5يادآوري 
در . ، پرتودهي از چند جهت، چرخش محفظه پرتودهي در طول پرتودهي، افزايش فاصله چشمه تا محصول مي باشد2كننده

براي كنترل جريان محصول در  4، يكنواختي در مي تواند توسط چيدمان صفحات بازدارنده3توده -مورد تابشگرهاي جريان
تغيير در شكل بارگيري محصول در محفظه پرتودهي به حصول نرخ قابل قبول يكنواختي . يابدسرتاسر منطقه پرتودهي، بهبود 

  .دز كمك مي كند
  

يا  6از مقادير 5نگاشت دز محصول در صورت بروز تغييرات هريك از دو عامل تسهيلات يا روش كاربري
داده هاي به دست . رار شودموقعيت هاي بيشينه و كمينه دز باشد،مي تواند تحت تاثير قرار دهد، بايد تك

به دنبال عوض كردن ، ممكن است به عنوان يك راهنما در تعيين حوزه  OQآمده از دزسنجي در طول 
  ..مطالعات نگاشت كاربرد داشته باشد

  
نگاشت دز محصولات سرد يا منجمد، مي تواند با محصول شبيه سازي شده در اتاق با دماي كنترل شده انجام  -6يادآوري 

به غير ( شاخص هايي كه مي توانند دز را در طول فراوري محصول تغيير دهدمورد نياز است كه هيچ تغييري در در اين . دگير
نگاشت محصول شبيه سازي شده شامل قرار دادن يك يا تعداد بيشتر دزسنج در وضعيت هاي مرجع معين . ، رخ ندهد)از دما 

در طول فرايند روزمره محصولات سرد يا منجمد، دزسنج ها در اين وضعيت . باشدو ايزوله از تغييرات دمايي طول فرايند، مي 
  .هاي مرجع قرار مي گيرند

  
به عنوان ( در صورت نياز بايد دماي ماده غذايي در طول پرتودهي در محدوده مشخص دمايي حفظ گردد 

  ). 7مثال با استفاده از محفظه هاي عايق
  

ولات سرد و منجمد در اتاق با دمايي كه سرد كردن و انجماد در طول فرايند واقعي در مورد نگاشت دز محص -7يادآوري 
  .توليد آن دما صورت گرفته است و با استفاده از يك سيستم دزسنجي كه براي دماي مورد نظر باشد، انجام مي گيرد

  
در اين مورد كمينه و . اشدممكن است نگاشت دز محصول براي محصولات حجيم در منطقه پرتودهي ميسر نب -8يادآوري 

بيشينه دز را مي توان با استفاده از عدد به دست آمده از اختلاط تصادفي دزسنج هايي كه توسط محصول در سرتاسر منطقه 
مدل هاي تئوري بيشينه . اين عدد مي بايست نتايج را به صورت معنا دار آماري ارائه دهد. پرتودهي حمل شده اند، تخمين زد

  .مي تواند اطلاعات بيشتري را فراهم نمايد و كمينه دز
  
  
  
  

                                                 
1 . attenuators 
2 . compensating 
3 . bulk-flow irradiators 
4 . baffles 
5 . operation mode 
6 . magnitudes 
7 . insulated containers 
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  بازنگري وتصويب  اعتبارسنجي   9-4
توصيف يك فرايند . بايد بازبيني شده و خروجي آن ثبت گردد PQو IQ ،OQاطلاعات توليد شده در طول 

شامل موارد  اين مستندات بايد. بايد با توجه به اطلاعات و بازبيني آن ها، براي هر محصول آماده و ثبت گردد
  .زير باشند

محصول داخل مواد بسته  جهت گيريتوصيف يك محصول بسته بندي شده، شامل ابعاد، چگالي و  - الف
  .بندي و تغييرات قابل قبول

  .قالب محصول داخل محفظه پرتودهي بارگيري -ب
  ).مانند مشخصات باريكه و سرعت نوار نقاله( شرايط كاربري تابشگر  و محدوديت ها  -پ
  .مرحله يا مراحل جابجايي مورد استفاده -ت
  .دامنه دز -ث
  .پايش مكان يا مكان هاي هاي روزمره دزسنج -ج
  .رابطه بين دز در پايش مكان يا مكان هاي هاي و كمينه و بيشينه دزها -چ
براي محصولي كه مي تواند در چندين وضعيت پرتودهي شوند، تعيين هر يك از الزامات خاص مورد نياز  -ح

  ).مجدد يا محدوديت هاي زماني جهت گيريمانند ( بين وضعيت ها 
  
  پايش روزمره و كنترل  10

بررسي  و1پيش از فرايند، بايد آزمايش هاي ويژه دوره اي ، كاليبراسيون، امور پشتيباني مربوط به نگهداري 
  .مجدد وضعيت و خروجي آن ثبت گردد

پيش، طي و پس از پرتودهي بايد تعريف  2صولروش هاي اجرايي نگهداري محصول و حفظ سلامت مح
  .گردد

  
  شاخص هاي فرايند  10-1

بايد با در نظر گرفتن ) همانند زمان پرتودهي، سرعت نوار نقاله، شكل بارگيري محصول( فرايند  شاخص هاي
تخمين تغييرات در تابشگر و عدم قطعيت دزسنجي روزمره به منظور اطمينان از اين كه محصول مطابق 

اگر شاخص هاي فرايند از حدود از پيش . صات فراوري شده است،معين، كنترل، نگهداري و ثبت گرددمشخ
  .تعيين شده فرايند، ايجاد خطا گردد ،فعاليت هاي مقتضي بايد انجام گيرد

  
  نحوه بارگيري محصول  10-2

ات و دگرگوني ها در تاثير تغيير. محصولات بايد مطابق مشخصات فرايند در محفظه پرتودهي بارگيري گردند
تاثير تغييرات در چگالي محصول يا محفظه هايي كه . شكل بارگيري محصول بر توزيع دز بايد ارزيابي گردد

  .به طور جزئي بارگيري شده اند، بايد ارزيابي گردد
                                                 

1 . maintenance tasks 
2 . maintaining product integrity 
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براي محفظه هاي پرتودهي حاوي محصولات كمتر از مقدار مشخص در بارگيري محصول، به منظور اثبات 
اگر داده هاي نگاشت دز . دز در محدوده مشخص باشد، داده هاي نگاشت دز بايد وجود داشته باشد اين كه

در دسترس نباشد، روش اجرايي نگاشت دز بايد براي حصول اطمينان از اين كه توزيع دز مناسب است، 
  .ارزيابي گردد

  
  دزسنجي روزمره  10-3

  .توضيح داده شده است ASTM 2628ارد سيستم هاي دزسنجي مناسب دزسنجي روزمره در استاند
  
      موقعيت دزسنج  10-3-1

دزسنج ها بايد در موقعيت هاي از پيش تعيين شده بيشينه و كمينه دز محصول داخل محفظه پرتودهي يا 
  .يك موقعيت دز مرجع و واجد شرايط قرار گيرند

  
  
  1تعدد قراردهي  10-3-2

تعدد و اصول  ان اين كه فرايند تحت كنترل است،كافي باشد،تعدد قراردهي دزسنج  بايد براي حصول اطمين
  .آن بايد مشخص گردد

  
اغلب تعدد قراردهي دزسنج ها در طول اجراي توليد مي تواند منجر به كاهش عدم اطمينان  يا رد محصول گردد،  –يادآوري

  .بايد بعضي از عدم قطعيت هاي كاربري و نارسايي ها برطرف گردد
  

  فرايند 2وديكنترل موج  10-4
، بارگيري، 3به منظور تعيين كميت محصول و پايش موجودي محصول بايد سيستمهايي در طول تحويل

يا /هرگونه اختلاف در موجودي بايد قبل از فرايند و. محصول به كار گرفته شود 4تخليه، وارسي و ترخيص
  .ترخيص برطرف گردد

مشتري ارائه داد تا شناسايي محصولات در هر مرحله  و كد مربوطه را به 5محصولات وارده بايد فهرست شده
طراحي تسهيلات و روش هاي اجرايي بايد اين اطمينان را ايجاد كند كه . از تسهيلات پرتودهي ميسر باشد

مانند ( نشانگر حساس به پرتودهي . محصولات پرتودهي شده و محصولات پرتودهي نشده تفكيك شده اند
. محصولات بايد تحت شرايط مناسب انبار شوند. ت به هر بسته چسبانده شودممكن اس) نشانگر تغيير رنگ

                                                 
1 . Placement frequency 
2 . inventory 
3 . receipt 
4 . release 
5 . be logged 



24 

 

بايد تجهيزات ) مانند الزامات مربوط به دما ( اگر محصولات نيازمند شرايط خاص انبارداري مي باشند 
  .مناسب اجرا شده است، به كار رود 1مناسب و كاليبره پايش به منظور حصول اطمينان از اين كه جداسازي

  
  
  برچسب گذاري  10-5

  .بايد الزامات ملي و بين المللي مناسب برچسب گذاري محصولات پرتودهي شده به كار رود
  

بسياري از دولت ها الزامات نشانه گذاري محصولات را به منظور حق انتخاب مشتري و توليد كنندگان مواد غذايي   توجه
برچسب گذاري مشخص مي كند كه محصول پرتودهي شده ، . دمي دهن 2براي انتخاب محصولات پرتودهي شده و نشده تغيير

الزامات برچسب گذاري . مي تواند اطلاعاتي را درباره مزاياي طرز عمل ، الزامات وارسي و نگهداري محصول به مشتري ارائه دهد
. در ارتباط باشند كاربران بايد قبل از طراحي برچسب گذاري با مقامات مسئول. بين مقامات ملي مختلف، متفاوت مي باشد

را در برچسب گذاري محصول الزامي اعلام  " Radura Logo   "بسياري از كشورها، جهت تشخيص بين المللي درج علامت 
تيمار شده با پرتوهاي  "يا  "تيمار شده با پرتودهي "در بعضي از كشورها درج عبارت ). مراجعه نمائيد 1به شكل ( كرده اند 
  .بايد ضميمه برچسب گذاري شده يا مي تواند به جاي برچسب گذاري به كار رود "يون سازشده با انرژي تيمار  "يا  "يون ساز

  

  
  علامت بين المللي مواد غذايي پرتودهي شده -1شكل 

  
  3توقف هاي فرايند  10-6

يا اقدام /ه اقدام ويا انحراف يا انحرافاتي در فرايند به وجود آيد، بايد آن ها را به همرا/اگر توقف يا توقف هايي و
  .اصلاحي انجام شده ثبت نمود

  
  ثبت فرايند پرتودهي  10-7

كاربر تابشگر بايد سوابق محصول، فرايند به كار رفته، افراد مسئول كاربري، كد اختصاص يافته به محصولات 
ين هر همچن. ورودي، نتايج دزسنجي شامل نوع دزسنج مورد استفاده و داده هاي پرتودهي را نگهداري كند

  . داده مورد توجه ديگر نيز مي تواند ثبت گردد
                                                 

1 . segregation 
2 . have adopted 
3 . Process interruptions 
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تمام مستندات بايد به هنگام نياز مقامات ذي صلاح، مشتريان و ساير گروه هايي كه به طور قانوني اجازه 
همچنين اين مستندات بايد به مدت دوره زماني معين . دستيابي به اين اطلاعات را دارند، در دسترس باشند

  .ه فني كه هرگز كمتر از زمان تعيين شده توسط قانونگذار نمي باشد، نگهداري گرددمطابق توافقنام
  
  ترخيص محصول از فرايند پرتودهي  11

اين روش يا روش هاي اجرايي بايد . روش اجرايي ترخيص محصول از فرايند پرتودهي بايد تعريف گردد
سيستم هاي اندازه گيري عدم قطعيت تعريف الزامات طراحي فرايند پرتودهي را با در نظر گرفتن سيستم يا 

  .اگر اين الزامات بر آورده نگردد، محصول پرتودهي شده بايد به عنوان يك عدم انطباق محسوب شود. كند
كنترل ها و مسئوليت هاي مربوطه و متصدياني كه با محصول نامنطبق پرتودهي سر و كار دارند، بايد 

  .مشخص شوند
و مشتري در توافقنامه فني در  تابشگرنطبق پرتودهي شده بايد توافقي بين كاربر براي مديريت محصولات نام

براي رفع مشكلات و عوامل ايجاد عدم انطباق بايد روش هاي اجرايي مستند و ثبت شده . نظر گرفته شود
  .ايجاد شود

كارهاي تفكيك شاخص هاي نشانگر حساس به  پرتودهي نبايد به عنوان دليل كافي فرآيند پرتودهي يا راه
  .محصولات پرتودهي شده از محصولات پرتودهي نشده به كار گرفته شوند

  
  عوامل موثر در نگهداري فرآيند  12
  اثبات  تداوم عوامل موثر     12-1

  .عوامل بحراني اوليه بايد بر اساس هدف فرآيند پرتودهي تعريف گردد
  

ده يا بيماري زا، عوامل بحراني عمدتا همراه با تعداد و حساسيت در مورد كنترل ميكروارگانيسم هاي فاسد كنن -1ياداوري
در مورد برآمدگي ها و جوانه زدن محصولات ريشه اي، عوامل بحراني در بين . ميكروارگانيسم هاي موجود در فراورده مي باشد

  .ساير عوامل عمدتا مربوط به شرايط پس از برداشت مي باشد
  

ه منظور اطمينان از اثربخشي فرايند جهت رسيدن به اهداف فني فرآيند اين عوامل بحراني اوليه بايد ب
  .پرتودهي، به صورت دوره اي پايش گردد

  
  كاليبراسيون تجهيزات  12-2

فرايند كاليبره كردن ابزارهاي سنجش و بررسي كارايي آن ها به صورت دوره اي جهت حصول اطمينان از 
  .ي كنند بايد پايه ريزي و انجام گردداينكه ابزارهاي طبق مشخصات عملكردي كار م

پس از هر اصلاح يا تعمير . كاليبراسيون بايد قابليت تعميم به استانداردهاي ملي و بين المللي را دارا باشد
  .ابزار بايد بررسي كارايي انجام گيرد
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  تجديد كاليبراسيون   12-3
يا ثبت فرآيند پرتودهي بايد در فواصل  كاليبراسيون اصلي دستگاه هاي مورد استفاده براي كنترل، تضمين

  .زماني معين تعريف گردد
  

  تعمير و نگهداري تجهيزات  12-4
، روش هاي نگهداري و مستندات بايد در فواصل مشخص توسط )شامل اقدامات پيشگيرانه(برنامه نگهداري 

  .يك شحص مسئول مورد بازبيني قرار گرفته و نتايج تجديدنظر بايد مستند گردد
ماني كه تمام امور نگهداري تعيين شده به طور رضايت بخش انجام و ثبت مي گردد، تجهيزات نبايد براي تا ز

  .فراوري محصول استفاده شوند
  

  فرآيند پرتودهي 1تجديد كيفيت  12-5
فرايند پرتودهي بايد براي محصول معين و تجهيزات مشخص در فواصل زماني معين و پس از  تجديد كيفيت

بايد  تجديد كيفيتفرايند هاي . بايد تائيد گردد تجديد كيفيتمحدوده . تغيير انجام گيردارزيابي هر 
  .مشخص شده و سوابق آن ها نگهداري گردد

بايد در مقابل معيارهاي پذيرش مشخص شده بر اساس فرايندهاي مستند شده،  تجديد كيفيتداده هاي 
بايد به همراه اصلاحات انجام شده در زماني كه  تجديد كيفيتسوابق داده هاي بازبيني . بازبيني گردد

  .معيارهاي پذيرش مشخص شده، براورده نمي گردد، نگهداري شوند
  

  2ارزيابي تغيير  12-6
اگر يك يا هر دو . هر تغييري در تابشگر كه مي تواند روي دز يا توزيع دز تاثيرگذار باشد بايد ارزيابي گردد

  .انجام داد PQو  IQ ،OQرا براي يك بحش يا تمام  تجديد كيفيتايد اين عوامل تحت تاثير قرار گرفتند ب
هر تغييري در محصول مشخص، بسته بندي آن يا ارائه آن براي پرتودهي بايد مستند گردد و به منظور تاثير 

  كه متعهد       PQبايد بخش هايي از شرايط فرايند يا . بر كفايت فرآيند پرتودهي مورد ارزيابي قرار گيرد
نتيجه ارزيابي شامل دلايل منطقي تصميمات اتخاذ شده بايد . مي باشند بر اساس ماهيت تغيير تعيين گردد

  .ثبت گردد
  
  
  
  
  
  

                                                 
1 . Requalification 
2 . Assessment of change 
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  پيوست الف
  )اطلاعاتي(

  راهنمايي ها
  

  طراحي تسهيلات پرتودهي مواد غذايي  1-الف
محصولات پرتوديده و تسهيلات پرتودهي شامل يك تابشگر، مناطق انبارش با قابليت كنترل دما براي 

، سيستم نوار نقاله، سيستم هاي ايمني و )يا منجمد/تحت شرايط محيطي، سرد و( محصولات پرتو نديده 
  .مي باشد) ايجاد، به روز رساني، كنترل و بايگاني( زيرساختي براي كاركنان و خدمات از جمله ثبت كنترل 
، سيستم نوار نقاله، چشمه پرتودهي و روش كاربري انواع مختلف تسهيلات پرتودهي بسته به نوع پرتودهنده

  .وجود دارد
، )مانند محفظه پرتودهي، جريان توده اي(تسهيلات فراوري مواد غذايي مي تواند بر اساس نوع تابشگر 

) مانند ناپيوسته و پيوسته( و وضعيت كاركرد ) مانند در حال حركت، ساكن و پيوسته( سيستم نوار نقاله 
يا در ) حالت غيرپيوسته( محصولات مي توانند در حالي كه چشمه كاملا پوشيده است . دطبقه بندي شو

. به ناحيه پرتودهي درون دستگاه منتقل شوند) حالت پيوسته( حاليكه چشمه در موقعيت پرتودهي قرار دارد 
ند يا تحت انتقال داده شو) انتقال پيوسته( با سرعتي ثابت و كنترل شده  چشمهمحصولات ممكن است از 

يك سري از حركت هاي كنترلي مجزا كه توسط دوره هاي زماني كنترل شده متمايز مي شوند، در طول 
محفظه هاي پرتودهي عموما يك . است قرار گيرند) ساكن-در حال حركت( زماني كه محفظه پرتودهي ثابت 

است با يك پيكربندي از محفظه هاي پرتودهي ممكن . يا چند بار در هر طرف چشمه عبور داده مي شوند
چشمه عبور داده شوند كه چشمه از بالا و پائين محفظه پرتودهي با وسعت بيشتري محفظه را در بر مي 

      يا محفظه پرتودهي از بالا و پائين چشمه وسعيت بيشتري را در بر مي گيرد ) همپوشاني چشمه( گيرد 
در . عبور مي كند چشمههي در دو يا چند سطح از در پيكربندي اخير محفظه پرتود) . همپوشاني محصول(

  .عبور مي كند چشمهتابشگرپرتو دهي جريان توده اي مانند جريان توده يا دانه به آرامي از 
جدا سازي مواد غذايي پرتودهي شده از پرتودهي نشده بايد توسط يك مسير مجزاي كنترل تحت كنترل 

يا نواحي نگهداري جدا شده، انجام /در سرتاسر تسهيلات و براي جابجايي مواد غذايي يا محصولات غذايي
  .گيرد

درباره مشخصات تابشگرهاي پرتودهي، كاربر، توصيه هايي را به پشتيبان تجهيزات پرتودهي  مذاكرهبه هنگام 
راجع به انواع مواد غذايي كه بايد در تسهيلات فراوري جزئياتي مانند بسته بندي، محدوديت هاي قانوني دز، 

  .الزامات كاربر اين طراحي بايد مستند گردد. يز به طراحي فرايند مورد توجه قرار مي گيرند ارائه مي دهدن
تابشگر طراحي شده و فاصله بين چشمه تا محصول در ارسال دز به محصول، سپس يكنواختي دز در 

  .محصول در داخل محفظه پرتودهي تاثير مي گذارد
تكنيك هاي مختلفي به منظور ) از جمله پايش كيفيت محصول( عوامل براي مقرون به صرفه و فني بودن 

  .كاهش نرخ يكنواختي دز محصول داخل محفظه پرتودهي استفاده مي شود
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  تعريف محصول  2-الف
اندازه، شكل و جرم بسته بندي مورد استفاده براي پرتودهي، متناسب با نوع محصول و مشخصات كاربري 

اده از بسته بندي مواد غذايي كه به طور يكنواخت بارگيري گردد، مي تواند استف. تابشگر مشخص مي گردد
  .منجر به بهبود توزيع دز در محصول داخل محفظه پرتودهي گردد

در بعضي از تسهيلات پرتودهي ممكن است محدوديت استفاده از شكل و اندازه منحصر به فرد بسته بندي، 
  .، نياز باشد)OQ(لات كيفيت اجرايي با توجه به چگالي محصول و داده هاي تسهي

  
  دزسنجي   3-الف

مورد استفاده در توليد  GMPSدزسنجي يكي از اجزاي اصلي تضمين كيفيت جامع براي تبعيت از 
با صراحت نقش دزسنجي  106كدكس و CAC/RCP 19به استاندارد . محصولات سالم پرتوديده مي باشد

هدف از دزسنجي حصول . صورت گرفته است، تاكيد مي كنند را در تضمين اين كه پرتودهي به نحو مقتضي
  .اطمينان از اين است كه الزامات دز براي هر محصول برآوردشده است

. همچنين نياز است عوامل كمي مانند دماي پرتودهي توسط سيستم دزسنجي كاليبره اندازه گيري گردد
و ASTM E  2701استانداردهاي  و  6946-3 براي اطلاعات بيشتر به استاندارد ملي ايران به شماره هاي

51261ASTM   ISO/مراجعه نمائيد.  
عوامل موثر در عدم قطعيت اندازه گيري شده براي دز جذبي و  51707به شماره ISO/ASTM استاندارد 

  .روش هاي تخمين مقادير آن را شرح مي دهد
يلات پرتودهي براي فراوري مواد براي مشاهده الزامات دزسنجي و راهنماي صحه گذاري و كاربري تسه

  .مراجعه نمائيد 51431و  51204به شماره هاي  OISO/ASTMغذايي به استانداردهاي 
براي مشاهده الزامات دزسنجي و راهنماي صحه گذاري و كاربري ساير تسهيلات پرتودهي به استاندارد ملي 

مراجعه  51702و 51649،  51608اي به شماره ه ISO/ASTMاستانداردها به و  6949-3ايران به شماره 
بسياري از الزامات و راهنمايي هاي ارائه شده در اين استانداردها براي تسهيلات پرتودهي مواد غذايي  .نمائيد

  .نيز كاربرد دارند
الزامات و راهنمايي هاي سيستم هاي دزسنجي كه مي تواند موثر در نگاشت دز و پايش روزمره تسهيلات 

 .ارائه شده است 2628به شماره   ASTM Eذايي در استانداردپرتودهي مواد غ

  




