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  بسمه تعالي

  )راهنماي تكميل ليبلپيوست دو (

 
  )   درج نام فرآورده (فارسي و انگليسي)1            

  (Sub_brand)و زير علامت  (Brand)يعني علامت 

  ثبت شده باشد. >>سازمان ثبت اسناد كشور  <<اين علامت مي بايست توسط شركت داراي حق امتياز توليد، در 

  ارجح آن است كه شكل خاص نوشتار نام تجاري نيز ثبت شود.

  )   توضيح كوتاه كاربرد2            

  (مانند پزشكي، دامپزشكي، صنعت....) Areaحيطه قابليت كاربرد -الف

  (مانند گندزدا سطوح، گندزدا ابزار، ضدعفوني كننده دست، ضدعفوني كننده دست جراحي....) Type/Field/purposeوع، هدف و يا منظور از استفاده ن-ب

  گندزداي ابزار پزشكي /پزشكيسطوح گندزدا  (پاك كننده) / /جراج دست مثلا، محلول ضدعفوني كننده

شوند و معادل صحيح يكديگر باشند.  درجاجباري است . اين عبارت نيز ميبايست به دو شكل انگليسي و فارسي  >>آنتي سپتيك/گند زدا/ضدعفوني كننده<<اطلاق و استفاده از الفاظ 
(استفاده از الفاظ غير علمي همانند ضدعفوني كننده تجهيزات مجاز نمي   استفاده گردد. ”Disinfectant“و معادل آن يعني  "لفظ گندزدا"بنابراين براي ابزار و يا سطوح هميشه از 

  باشد)

  نگاشته شود. Boldمرتبط با توضيح كوتاه كاربرد مي بايست با حروف بزرگ و مشخص  كلماتبه علت اهميت، 

در صورتيكه از تصاوير بر روي برچسب استفاده مي شود اين تصاوير بايد از صرف كننده از تصوير استفاده گردد. توصيه ميگردد براي فهم ساده تر م: 1نكته   
  (بعنوان مثال علامت دست براي ضدعفوني كننده دست، علامت ابزار براي گندزداي ابزار.....) لحاظ حيطه/ كاربرد/ طيف فعاليت همخواني داشته باشد.

  

   :Spectrum of activityطيف فعاليت مورد ادعا )  3            

...) ، وسيع الطيف،.و از عبارت كلي (مانند ضد ميكروب، ضد ميكروارگانيسم بيان گردد.) بطور دقيق و مشخص (مانند فعاليت ضد ويروسي، ضد باكتريايي...مي بايست 
  شده اند. پيشنهاد گندزدا /د خاص فرآورده هاي ضدعفوني كنندهسوي سازمان غذا و دارو و بر مبناي كاربراز ميشود كه براساس بازبيني  روشهاييشامل درج و  استفاده نگردد

طيف مورد استفاده بصورت كامل مد نظر نباشد و فقط قسمتي از آن مورد ادعا باشد مي بايست بصورت واضح و شفاف بيان گردد. (بعنوان : در صورتيكه 1نكته  
داراي خاصيت ضد اسپوري محدود (فقط موثر برروي كلستريديوم "يا  "داراي خاصيت ضد ويروسي محدود ( فقط موثر بر روي ويروسهاي پوشش دار)"مثال: 

  و ساير موارد مشابه قيد گردد در غير اينصورت طيف كامل و گسترده بعنوان پيش فرض مد نظر و آزمون قرار مي گيرد.) "سيل)ديفي
هاي پيشنهادي مورد اشاره قرار نگرفته است روشادعاهاي اضافه تر و يا ارگانيسم هاي اضافه اي كه در اسم جنس/ گونه ارگانيسم يا يادآوري : در صورتيكه 

ه، مستندا ارايه گرديده و اعتبار سنجي آن برروي برچسب مطرح گردد مي بايست روشهاي مورد استفاده و نتايج حاصل از انجام آنها نيز علاوه بر ساير موارد اشاره شد
  . (بعنوان مثال ضد كرونا، ضد هپاتيت، ضد ايدز، ....)انجام شده باشد و قابليت انجام داشته باشد

  در خصوص محصولاتي كه فرمولاسيون ناشناخته دارند آزمون ويروس شناسي (دو يا سه ويروس) اجباري است.: 2نكته

  تركيبات)4

  (مواد) موثره بطور دقيق ميشود.شامل درج ماده 
  نمايش داده شوند.حا بطور وزني/ وزني) بر ليبل ماده موثر مي بايست با ذكر غلظت درصد ( ترجيحا بطور وزني/وزني) و مواد موثر مي بايست جداگانه با ذكر غلظت درصد (ترجي

  مراجعه شود.3سهدر مورد تركيبات لازم است با توجه به نوع كاربرد مورد ادعا به (پيوست ( 

  )   روش مصرف5         
  حاوي رقت مدنظر، (ماده رقيق كننده در صورت رقيق سازي)، زمان تماس، دماي كاربرد و نحوه كاربري صحيح و مناسب قيد گردد.
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 High Levelدر موارد :نحوه استفاده مي بايست شفاف و صحيح بيان شود ( بعنوان مثال استفاده از الفاظي مانند اسپري كردن براي ابزار استفاده نگردد و 1نكته   

  )) الزامي است.قبل از استفاده حتما پاكسازي صورت گرفته باشد، در غير اين صورت گذراندن شرايط كثيف در آزمون ها ( با ارائه مستندات
: در صورتيكه هدف يا منظور كاربرد داراي قسمت هاي متفاوت و شرايط متفاوت باشد مي بايست بطور شفاف و صحيح نحوه استفاده صحيح هر 2نكته   

ستقيم با پرسنل و بيمار مي باشد قسمت يا شرايط بطور مجزا ارايه گردد ( بعنوان مثال براي گندزداي سطوح مي بايست مشخص گردد كه فقط براي سطوح در تماس م
يف كامل آن كاربرد بعنوان و يا براي ساير سطوح مي باشد و اگر براي هر دوي آنها مي باشد نحوه استفاده و زمان استفاده بصورت مجزا بيان گردد) در غير اينصورت ط

  پيش فرض مدنظر و آزمون قرار مي گيرد.)

دماهاي متفاوت باشند مي بايست علاوه بر اينكه بصورت يا  زمانهااي تنوع در پارامترهاي مرتبط منجمله رقت ها يا ر: در صورتيكه جزييات استفاده دا 3نكته  
نيز بصورت جداگانه و مختصر و قابل فهم جهت  "نحوه استفاده توصيه شده جهت استفاده معمول" مي بايست نمايش داده مي شوندمانند نمونه زير، جدول قابل فهم 

  ان گردد.سهولت بي

  )1با آن همخوان باشد.(پيوست يك درج شماره روش آزمون، توضيح كوتاه اثرات ضد باكتري ، مخمر ، قارچ و ويروس مي بايست بر اساس ترمينولوژي صحيح روش آزمون تاييد شده والبته 
مثال هم رقت هاي متفاوت و هم زمانهاي متفاوت توامان براي طيف هاي ادعايي، متغير  همچنين در صورتيكه پارامترهاي فوق الذكر بصورت تركيبي و توامان متفاوت مي باشند ( بعنوان

آن ميسر باشند (بعنوان مثال حداقل يكي از باشند) جدول مربوطه مي بايست حداقل در يكي از پارامترها داراي نقطه اشتراك باشند تا امكان بهره برداري صحيح و برداشت قابل فهم از 
  ستفاده و زمان هاي مورد استفاده در تمامي طيف هاي ادعايي مشترك باشد)رقتهاي مورد ا

  

  اثر بر اسپور
  )روش مرجع(شماره 

  اثر بر مايكو باكتريوم
  با ذكر عنوان

  )روش مرجع(شماره 

  اثر بر مخمر
  )روش مرجع(شماره 

  اثر بر قارچ ها
  )روش مرجع(شماره 

  اثر بر ويروس ها
  با ذكر عنوان

  )روش مرجع(شماره 

  اثر بر باكتري ها
  )روش مرجع(شماره 

  غلظت / زمان / دما

C0Min , …..…  C0Min , …..…  C0Min , …..…  C0Min , …..…  C0Min , …..…  C0Min , …..…  X % 

  روش و كاربرد مصرف            

 : در صورت عدم وجود فضاي كافي براي درج جدول بر روي ليبل مي توان به صورت زير عمل كرد 
 )روش مرجعموثر بر باكتري ها در زمان .......... مطابق با (شماره  - 
 )روش مرجعموثر بر ويروس ها در زمان .......... مطابق با (شماره  - 
 )روش مرجعموثر بر كپك ها در زمان ............. مطابق با (شماره  - 
 و ساير موارد مشابه..... - 

  سقف دفعات استفاده و ملاحظات مرتبط قيد گردد. ، در صورت ادعا ميبايست مدت زمان وصرف مجدد: در مورد گندزداي ابزار با قابليت م4نكته
 )Contact Timeآزمون هاي سوسپانسيوني براي كليه ضدعفوني كننده هاي ابزار و وسايل پزشكي، پيش نياز محسوب ميشوند، اما درج زمان تماس (: 5نكته 

 مي باشد و الزامي است.    Carrier testروي ليبل فرآورده، منحصرا بر اساس و انطباق  

 نصورتيا ريگردد. در غ ديبرچسب ق يعبارت مناسب جهت اطلاع كاربر بر رو ستيبا يشود م ياز محصول استفاده م زيفقط در فرم تم ،يشنهاديپ يبنابر روشها كهيدر صورت -:1ياد آوري
  .رديگ يفرض مد نظر و آزمون قرار م شيكامل بعنوان پ فيط

  آمونيوم ينخي با چهار تاي هاي با در نظر گرفتن تداخل ابزار مصرفي با اثر بخشي فرآورده ، مثل تي: 2ياد آوري
  ...)خورندگي  مانندبا در نظر گرفتن تداخل ابزار مصرفي با نوع فرآورده ، (: 3ياد آوري

  

  مثالها :
  ابزار : گندزدامحصولات 

ابزار و وسايل آلوده مناسب از فرآورده را تهيه كنيد.  براي محصولات غليظ بر اساس اطلاعات موجود در جدول اثر بخشي ضد ميكروارگانيسمي و همچنين بر مبناي طيف مورد نظر ، رقت -
.مدت زمان مناسب جهت اثر بخشي ...... دقيقه مي باشد. پس از طي شدن اين زمان ، وسايل شويدنمايد.از تماس محلول با سطوح داخلي و بيروني وسايل مطمئن * غوطه وررا در محلول 

دگي هاي قابل مشاهده محلول رقيق شده را در را از محلول خارج كرده و خوب آبكشي نماييد. محلول رقيق شده براي ...... روز قابل استفاده است. در صورت تغيير رنگ، وجود رسوب و آلو
  زماني كوتاهترتعويض نماييد. فواصل
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  در موارد استفاده براي ابزار هرگز اسپري نشود.*

  سطوح : گندزدامحصولات 
طوح را كمك تي يا دستمال تميز ساطلاعات موجود در جدول اثربخشي ضد ميكروارگانيسمي و همچنين بر مبناي طيف مورد نظر ، رقت مناسب از فرآورده را تهيه كنيد. به  بر اساس -

  نماييد . آغشته
  محصولات آنتي سپتيك :

ثانيه مالش دهيد. توجه داشته باشيد كه تمام  30ميلي ليتر از محلول را بر روي كف دست خشك ريخته و به مدت (زمان با تاييد كارايي اثر) حداقل  3تا  2:  محلول الكلي دست -
  بكشي ندارد.قسمت هاي هر دو دست ( از جمله بين انگشتان و زير ناخن ها ) تا مچ به محلول آغشته شود. اين محلول پس از مصرف نياز به آ

كف دست خشك  يميلي ليتر از محلول را بر رو 5تا  3(اجباري)، سپس ندو ساعد با صابون معمولي شسته و كاملا خشك ميگرددست ها ابتدا  : محلول غير الكلي دست جراحي -
ثانيه به روش استاندارد اسكراب كنيد و بعد  150بار مجموعا به مدت حداقل  2نه ريخته، كليه نواحي از نوك انگشتان تا آرنج را كاملا به محلول آغشته كنيد و هر دست را بصورت جداگا

  از مصرف فرآورده حاوي الكل، دست ها و ساعد، ابتدا كاملا خشك شده و سپس دستكش استريل پوشيده مي شود.

ميلي ليتر از محلول را بر روس كف دست خشك  5تا  3(اجباري)، )، سپس ندو ساعد با صابون معمولي شسته و كاملا خشك ميگرددست ها : ابتدا  محلول الكلي دست جراحي -
ثانيه به روش استاندارد اسكراب كنيد و بعد از  90بار مجموعا به مدت حداقل  2ريخته، كليه نواحي از نوك انگشتان تا آرنج را كاملا به محلول آغشته كنيد و هر دست را بصورت جداگانه 

  دست ها و ساعد، ابتدا كاملا خشك شده و سپس دستكش استريل پوشيده مي شود. مصرف فرآورده حاوي الكل،

  نكات مندرج در ليبل تركيبات ضد عفوني كننده مورد استفاده در زخم و پوست آسيب ديده :

 يحاً يكبارمصرف استفاده گرددبراي سوختگي هاي عميق و زخم هاي متوسط تا زياد بسته به استفاده براي وسعت هاي مختلف زخم به صورت استريل و ترج. 

 در زخم پوش هاي هيدروژل حاوي هيالورونيك اسيد كنترانديكاسيون استفاده به شرح زير قيد شود 
                       Full-thickness burns and moderate- to high- exuding wounds  

           

  )   هشدار6  

  الزامي مي باشد. متناسب خطرناك (منجمله سميت، سوزانندگي.....) ذكر جمله/جملات  هشداريمحصولات داراي بوي تند و مواد اوليه 

  ابزار : گندزدامحصولات 
  ند.براساس نوع مواد (موثر و جانبي) بكار رفته در فرمولاسيون متفاوت خواهند بود. هشدارها ميبايست بر مبناي نوع و ميزان سميت انتخاب شو

ت فوراً با با پوست، دست، چشم و مخاط جلوگيري شود. استفاده از پوشش مناسب براي صورت، چشم، دست و بدن توصيه مي شود. در صورت تماس با دست و پوساز برخورد فرآورده  -
  ا جويا شويد.دقيقه شسته شود و در صورت لزوم توصيه هاي پزشكي ر 15الي  10آب شسته شود. در صورت تماس با چشم با مقادير زياد آب پاكيزه بمدت 

  ) الزامي است .2ذكر هشدارها (مطابق پيوست  High Level هايكندزدادر  -

  سطوح : گندزدامحصولات 
  از مصرف فرآورده در سطوح با ميزان تماس زياد با بيمار / اطراف بيمار / سطوح حساس محيطي خودداري شود. -

  محصولات آنتي سپتيك :
  فرآورده الكلي :

  نيست و فقط براي استعمال خارجي است. اين فرآورده خوراكي
  اين فرآورده آتش گير است، در مقابل نور مستقيم و حرارت قرار نگيرد.

با  ثانيه 15خارج نموده و سپس بمدت از مصرف بر روي غشاي مخاطي، زخم، اطراف و داخل چشم خودداري شود.درصورت تماس اتفاقي با چشم، اگر در چشم خود لنز داريد ابتدا آن را 
  آب فراوان شستشو دهيد. براي تزريق محل واكسن از اين محلول استفاده نكنيد.

  
  فرآورده غير الكلي :
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ثانيه با  15خارج نموده و سپس بمدت از مصرف بر روي غشاي مخاطي، زخم، اطراف و داخل چشم خودداري شود.درصورت تماس اتفاقي با چشم، اگر در چشم خود لنز داريد ابتدا آن را 

كودكان قرار دهيد. از ريختن باقيمانده فرآورده ب فراوان شستشو دهيد. براي تزريق محل واكسن از اين محلول استفاده نكنيد.زيرا احتمال دارد اثر واكسن را از بين ببرد. دور از دسترس آ
  در آب و فاضلاب اجتناب كنيد. جهت نحوه صحيح دفع فرآورده به برگه راهنما مراجعه فرماييد.

  
  )   شرايط نگهداري7           

  شامل مجموعه دستوراتي براي انبارش، نگهداري و نيز نگهداري طي زمان استفاده شود.
با گردش هواي  كاملا بسته و درمحلي ، منابع ايجاد احتراق و اشتعال، دماهاي بالا و دسترس اطفال نگهداري شود.فرآورده را در ظرف اصلي با دربخورشيد  مثال: دور از نور مستقيم

  مناسب و دماي بين ...... تا ...... درجه سانتي گراد نگهداري كنيد.
  
  درج عبارت هاي زير الزامي است : )  8           
  در موارد استفاده براي ابزار هرگز اسپري نشود. -
  قبل از استفاده حتما پاكسازي صورت گرفته باشد. High Levelدر موارد  -
  خارجي است و خوراكي نمي باشد. فقط براي مصارف -
  بعد از باز شدن درب تا ............ قابل استفاده است. -
  فراورده هاي با ادعا قابليت تكرار مصرف، حداكثر دفعات مصرف ذكر گردد.-
  مراجعه شود. (Data Sheet)جهت بررسي كامل اطلاعات فرآورده، به برگه اطلاعات فرآورده  -

  جم (مطابق بخشنامه ..........) / وزن فرآورده)   درج ح9          
  نام شركت داراي پروانه و كشور به همراه لوگوي شركت صاحب پروانه   )10          
  دي)   نشاني اينترنتي و تلفن و آدرس سايت محل تول11          

  )   درج لوزي خطر12           
  و خطر خاص مربوط به آنها تدوين شود.مي بايست بر اساس غلظت مواد شيميايي بكار رفته 

  
  
  
  

            
  
  
  
  

  محصول نهايي MSDSبر اساس  GHSدرج علايم    )13
  
  
  
  

      
  
  
  
    

  ) درج سيب سلامت14
  



[Type here] 
  بسمه تعالي

  )راهنماي تكميل ليبلپيوست دو (

 
  
  

    
  
  
  

  :و ... (درصورت كسب تاييديه هاي موجود) ISOيا ساير تاييديه هاي موجود مانند  GMPدرج علامت    )15         
  در مورد فراورده هاي  تحت ليسانس استفاده از نشانه هاي مربوط بهISO   ياVAH  يا ساير تاييديه هاي مربوط به كارخانه مرجع بر فراورده ايراني تا زمان اخذ

 مجاز نمي باشد.تاييديه ها توسط خود محصول توليد داخل 

  
  )   درج ليبل اصالت16         

  
  
  
  
  
  
  

  IRCدرج    )17         
  GS1يا   GTIN)   درج 18         
  درج ايران كد )19         

  
  

ي با انگليسي وجود ندارد. *تمامي اطلاعات مي بايست به زبان فارسي موجود باشد و استفاده از زبان انگليسي در كنار فارسي بلامانع است اما قابليت جايگزيني فارس
  همچنين محتوي انگليسي از نظر مفهومي نبايد در تضاد با متن فارسي باشد.

  
 ت در ارسال ملاحظاتᘮات حایز اهم᜛ه نᗷ : :اه توجه گرددᜡشᛓه آزماᗷ نمونه 

ارسال گردد از  "يولوژيكروبيم ينمونه ها افتيدر"موجود درضوابط طيبراساس شرا ستيبايگردد م يمرجع كنترل غذا و دارو ارسال م شگاهيكه به اداره كل آزما يساخت يهر سر -
  :باشد يم ليبه شرح ذ ازيموارد، مستندات مورد ن نيجمله ا

  با برچسب) و در سربرگ شركت منطبق نيو همچن ييادعا ،يضوابط جداول اجبار منطبق برذكر شده ( يو ادعاها يولوژيكروبيم يآزمونها يكامل نمونه حاو زيبرگه آنال- 
  يساخت ارسال يو برا زيآزمونها و مطابق با برگه آنال جينتا زير- 
Iروش  كهيبا ذكر منبع معتبر ( در صورت) (sopروش انجام آزمون  اتييجز -   n house   جيباشد نتا Val i dat i on گردد) هيارا ستيبا يم  زين  
  ماده/علت و نحوه رفع اثر تداخلي اظهار نامه در صورت وجود عوامل مداخله كننده در آزمونهاي ميكروبيولوژي با ذكر نوع-  

لوژي مرجع كنترل غذا و دارو باشد انجام موارد اجباري و يا مورد ادعا، مي بايست براساس روشهاي آزمون پيشنهادي در جداول و يا ساير روشهاي كه مورد تاييد آزمايشگاه ميكروبيو-
  مي آزمايشگاه مرجع صورت پذيرد.گردد و تفسير و نتيجه گيري آن براساس محدوده هاي قابل قبول اعلا

 جيمورد استفاده و نتا يروشها ستيبا يمورد اشاره قرار نگرفته است مطرح گردد م يشنهاديپ يهاروش مرجعكه در  ياضافه ا يها سميارگان اياضافه تر و  يادعاها كهيدر صورت -
  انجام داشته باشد. تيباشد و قابل شدهآن انجام  يو اعتبار سنج دهيگرد هيموارد اشاره شده، مستندا ارا ريعلاوه بر سا زيحاصل از انجام آنها ن

اداره كل مرجع كنترل غذا و دارو، ابتدا خود  ايو  يارسال آن به اداره ملزومات پزشك ايمحصول در بازار  عيبوده و قبل از توز تيفيبخش كنترل ك يدارا ستيبا يكارخانجات سازنده م -
  را به سرانجام رسانند. فوق نامبردهحصول نموده و سپس اقدامات متعاقب  نانياطم يانجام يزهايشده براساس آنال هيمحصول ارا تيفياز ك

  


