
 

 و تحقيقات صنعتي ايران  استانداردبا مؤسسه  آشنايي

ايران    تحقيقات و استاندارد  مؤسسه تنها  بهصنعتي  قانون،  رسمي   مرجع موجب 

دار  است شورك عهده  و  وظيفه كه  تدوين  )رسمي(    استانداردهاي نشر تعيين،  ملي 
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كننده   سترون مشخصات –وسايل پزشكي  كننده سترون كننده و ضد عفوني  تجهيزات 

 ( 1)اصلاحيه شماره هاي بخار قابل حمل 

 

 اول  چاپ 



هاي    تدوين رشته  در  از    مختلف استاندارد  مركب  فني  هاي  كميسيون  توسط 

مؤسسات   و  مراكز  صاحبنظران  مؤسسه،  توليدي   علمي،كارشناسان  پژوهشي، 

اين بر  سعي  ميگيرد.  صورت  موضوع  با  ومرتبط  آگاه   كهاست    واقتصادي 

استانداردهاي ملي، در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي وبا توجه به شرايط توليدي،  

نفع شامل:    فني آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و  از مشاركت  و فن آوري حاصل 

و    توليدكنندگان نهادها  و  تخصصي  و  علمي  مراكز  بازرگانان،  كنندگان،  ،مصرف 

اردهاي ملي جهت نظرخواهي براي مراجع  باشد.پيش نويس استاند  دولتيسازمانهاي  

هاي فني مربـوط ارسال ميشود و پس از دريـافت نظـرات   كميسيونذينفع واعضاي  

مرتبـط بـا آن رشته طرح ودر صورت تصويب به عنوان   ملـيوپيشنهادهـا در كـميته  

 مي شود. منتشراستاندارد ملي )رسمي( چاپ و 

و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و    اتمؤسس نويس استانداردهايي كه توسط    پيش

از طرح و بـررسي در كميته ملي   پسبا رعايت ضوابط تعيين شده تهيه مي شود نيز  

ومنتشرمي گردد. بدين   چاپمربوط و در صورت تصويب، به عنوان استاندارد ملي  

در استاندارد ملي    مندرجترتيب استانداردهايي ملي تلقي مي شود كه بر اساس مفاد  

)) شمار مؤسسه  5ه  توسط  كه  مربوط  ملي  كميته  در  و  تدوين  به   تشكيل((  ميگردد 

 تصويب رسيده باشد. 



المللي    ايراناستاندارد و تحقيقات صنعتي    مؤسسه از اعضاي اصلي سازمان بين 

استانداردهاي   تدوين  در  كه  ميباشد  كلي    ملياستاندارد  شرايط  به  تـوجه  ضمن 

پي آخرين  از  كشور،  خاص  فني  ونيازمنديهاي  علمي،  و   وشرفتهاي  جهان  صنعتي 

 استانداردهـاي بين المـللي استفـاده مي نمايد. 

مي تواند با رعايت موازين پيش بيني    ايراناستاندارد و تحقيقات صنعتي    مؤسسه

مصرف   از  حمايت  منظور  به  قانون  در  فردي   كنندگان،شده  ايمني  و  سلامت  حفظ 

محصولات   كيفيت  از  اطمينان  حصول  ملاحظات  وعمومي،  و    زيستو  محيطي 

اجباري    استاندارداقتصادي، اجراي بعضي از استانداردها را با تصويب شوراي عالي  

كشور،    محصولاتنمايد. مؤسسه مي تواند به منظور حفظ بازارهاي بين المللي براي  

 اجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا اجباري نمايد. 

استفاده كنندگـان از خـدمات سازمانها و   بهنان بخـشيدن  بمنظـور اطـمي   همچـنين

آموزش،   مشاوره،  زمينه  در  فعال  كنندكان    بازرسي،مؤسسات  گواهي  و  مميزي 

و كاليبره كنندگان    آزمايشگاههاسيستم هاي مديريت كيفيت ومديريت زيست محيطي،  

و   سازمانها  اينگونه  استاندارد  مؤسسه  سنجش،  اساس  مؤسساتوسايل  بر    را 

در   و  داده  قرار  ارزيابي  مورد  ايران  صلاحيت  تأييد  نظام  احراز   صورتضوابط 

بر عملكرد   نموده و  اعطا  آنها  به  تأييد صلاحيت  نظارت    آنهاشرايط لازم، گواهينامه 

كاليبراسيون وسايل سنجش    ، يكاها  المللي  بين  نمايد. ترويج سيستم  عيار    تعيينمي 



كارب تحقيقات  انجام  و  گرانبها  استانداردهاي  فلزات  سطح  ارتقاي  براي  از   مليردي 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 

 
كميسيون اصلاحيه استاندارد» تجهيزات سترون كننده و ضدعفوني كننده وسايل پزشكي ـ  

 مشخصات سترون كننده هاي بخار قابل حمل « 

 نمايندگي  رئيس

 دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي  بيو شيمي(حسين) فوق ليسانس  –تمدن 

  اعضاء 

 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران  ندا) فوق ليسانس مهندسي مكانيك( –پاريا 

هاتف ) ليسانس مهندسي   –خرمشاهي 
 الكترونيك (

 شركت آپادانا تك 

عبدالرحمن ) متخصص   –شوكت بخش 
 ارتودنسي( 

 دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي 

 شركت ريحان طب  ليسانس مهندسي الكترونيك (  غلامي ـ فرزانه)

 شركت پيشگامان اندازه شناسي دقيق  زهره)ليسانس فيزيك(  –قدس 

اسدي   زاده  ليسانس    –منتظر  جعفر)فوق 

 مديريت بازرگاني( 

 شركت آپادانا تك 

  دبير

سيد مجتبي)فوق ليسانس مهندسي    –طيب زاده  

 پزشكي( 

 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 

 ندارد و تحقيقات صنعتي ايران موسسه استا لاله) ليسانس فيزيك(  –ظهور رحمتي 

 

 اولين اصلاحيه فني 

تحت عنوان » تجهيزات سترون كننده و ضد   4863استاندارد ملي ايران شماره  

 مشخصات سترون كننده هاي بخار قابل حمل«  –عفوني كننده وسايل پزشكي 

 ندي نشده وظروف« حذف شود . هاي بقچه ب1عبارت» براي كالا  روي جلد، عنوان:

 عبارت» براي كالاهاي بقچه بندي نشده و ظروف« حذف شود .  پيش گفتار، پاراگراف اول:

عبارت » براي كالاهاي بقچه بندي نشده و ظروف« حذف شود   ، مقدمه، قسمت چهارم:1صفحه  

. 

 
 باشد.مي بندي شده يا بقچه بندي نشده، در شكلهاي مختلف جامد يا متخلخلمنظور از عبارت كالا، بارهاي بقچه -1



 حذف شود . عبارت » بدون ژاكت كه بطور الكتريكي گرم مي شوند«  :1، جمله 1، بند 2صفحه 

 عبارت » كالاهاي بقچه بندي نشده و ظروفي « حذف شود و  : 2، جمله 1، بند2صفحه 

 كلمه» كالاهايي« جايگزين شود .  

دوم:  1،بند2صفحه   پاراگراف  نوع  ،  كننده هاي   در سترون  و    Sعبارت »  كاري  دوره  بندهاي 

 مون گردد.« اضافه شود . آز 1380سال 2594آزمونها مطابق با استاندارد ملي ايران شماره 

جمله » اين استاندارد اتو كلاوهاي آزمايشگاهي كه جهت سترون ، پاراگراف سوم:  1، بند2صفحه  

 كردن مايعات و محيطهاي كشت استفاده مي گردند را شامل نمي شود.« اضافه شود . 

 اضافه گردند: 2اين تعاريف در انتهاي بند : 2، بند3صفحه 

 B  سترون كننده نوع  -2-4»

و    جامد  نشده،  بندي  بقچه  يا  شده  بندي  بقچه  بارهاي  كليه  براي سترون سازي  كننده  اين سترون 

 متخلخل در شكلهاي مختلف استفاده مي گردد.

 Nسترون كننده نوع  -2-5

در    مستقيم  بطور  كه  نشده  بندي  بقچه  جامد  بارهاي  كليه  سازي  سترون  براي  كننده  سترون  اين 

 د، بكار مي رود. معرض بخار قرار مي گيرن

 Sسترون كننده نوع  -2-6

اين سترون كننده براي سترون سازي كليه محصولاتي كه توسط كارخانه سازنده تعيين آزمون و  

بار   انواع  قابليت سترون سازي  داراي  ها  كننده  اين سترون   . بكار مي رود  گيرند،  قرار مي  تاييد  

 مي باشند .«   Bنده نوعو كمتر از سترون كن  Nبيشتر از سترون كننده نوع 

 عبارت » براي كالاهاي بقچه بندي شده وظروف « حذف شود .  پاراگراف اول::1-3،بند3صفحه 

 « حذف شود . 1-2-7و  15، 3-13شماره هاي » پاراگراف دوم: : 1-3، بند3صفحه 

 « اضافه شود . 4-3-13و  1-3-13، 3-2-13شماره هاي » پاراگراف دوم: : 1-3، بند3صفحه 

 عبارت» ظرف نبايد داراي ژاكت باشد« و »ياد آوري« حذف شود .  : 1-5، بند4صفحه 

استاندارد ملي ايران شماره    1-6جمله »يا مجهز به سيستم هم قفلي مطابق با بند    :1-6، بند4صفحه

 باشد« اضافه شود . 1378سال  4860

حفاظت در برابر  مفاد اين بند حذف شود و اين عبارت جايگزين گردد »وسايل  :  2-7،بند5صفحه  

فشار بالا بايد مطابق با دستورالعمل سازنده آن نصب شده و با كوتاهترين طول ممكن به ظرف متصل  

 شود. يادآوري: بهترين حالت نصب وسايل حفاظت در برابر فشار بالا عمودي و مستقيم مي باشد.« 

تگاه بايد مجهز به  مفاد اين بند حذف شود و اين عبارت جايگزين گردد »دس  :2-11، بند7صفحه  

 متر باشد.«  4/1سيم برق اصلي به طول حداقل 



» :  11،بند8صفحه   شود.  اضافه  زيربند  اين  انتها  حفاظت    7-11در  جه  در  بايستي  كلاو  اتو  در 

)پوشش الكتريكي  لوازم  در  از  IPها  نبايد  مذكور  حفاظت  درجه  گردد  رعايت   )IP31    با مطابق   (

 ( كمتر باشد.«  1373سال  2868استاندارد ملي ايران  شماره 

حذف و اضافه شود عبارت »دوره يا دوره هاي كاري سترون    1-12مفادبند:  1-12، بند9صفحه  

مشخصات دوره كاري  بايستي      S( مطابقت داشته باشند. در سترون كننده هاي نوع  1بايد با جدول )

 باشد. 1380سال  2594استاندارد ملي ايران شماره 4طبق جدول 

 « بدون در نظر گرفتن مرحله خلاء تعيين شده است.  Nزمان كل دوره براي سترون كننده نوع  : يادآوري

 بشرح زير اصلاح گردد:  1و ستون آخر جدول 

 حداكثر زمان كل دوره با اتاقك خالي)دقيقه( 

 Bسترون كننده نوع  Nسترون كننده نوع 

         20              35       
          30            42   

         40         47 
         50               - 

 

بند9صفحه   دوم:12-2،  پاراگراف  داراي    :  كننده  سترون  كاري  دوره  كه  »در صورتي  عبارت 

 انجام شود.« اضافه شود .  3يا پس از مرحله  1مرحله خلاء باشد، اين مرحله بايد قبل از مرحله 

 « حذف شود .3-13شماره »: : پاراگراف اول 13، بند10صفحه 

 « اضافه شود . 4-3-13و  1-3-13، 3-2-13شماره هاي »: پاراگراف اول : 13، بند10صفحه

 شوند: 1-13مفاد اين بند حذف شود و اين عبارات جايگزين بند: 1-13، بند10صفحه 

 نشاندهنده فشار اتاقك   -13-1-1

اتاقك داخل  بايد فشار  آنالوگ  يا  ديجيتال  يك واحد متداول    يك فشار سنج  داده وبر حسب  را نشان 

درجه بندي گردد. و گسترده مقياس در سترون كننده هاي داراي مرحله خلاء بايد در فشار سنج مطلق 

تا   از    130از صفر  نسبي  سنج  فشار  در  و  مجاز  كاري  فشار  حداكثر  تا  -1درصد  درصد 130بار 

 حداكثر فشار كاري مجاز را دارا باشد. 

درصد   130بار تا  1سترون كننده هاي فاقد مرحله خلاء، در فشار سنج مطلق از  گستره مقياس در

در صد حداكثر فشار مجاز را دارا    130حداكثر فشار مجاز و در فشار سنج نسبي از صفر بار تا  

 باشد.

بار در گستره مقياس باشد. در ابزارهاي آنالوگ نبايد صفحه    ±1/0فشار سنج بايد داراي درستي  

ب بزرگتر از  مقياس  قدرت تفكيك حداقل    2/0ه اجزاي  بايد  ابزارهاي ديجيتالي  بار درجه بندي شوند. 

 بار را داشته باشند.  1/0



اگر سترون كننده داراي يك ژاكت تحت فشار باشد، يك فشار سنج ديجيتال يا آنالوگ بايد    -13-1-2

گردد. گستره مقياس بايد در  فشار داخل ژاكت را نشان داده و بر حسب يك واحد متداول درجه بندي  

در صد حداكثر فشار مجاز و در فشار سنج نسبي بايد از صفر بار    130بار تا    1فشار سنج مطلق از  

 در صد حداكثر فشار مجاز را دارا باشد.  130تا 

بار در گستره مقياس باشد. در ابزارهاي آنالوگ نبايد صفحه مقياس    ±1/0فشار بايد داراي درستي  
بار    1/0بار درجه بندي شوند. ابزارهاي ديجيتالي بايد قدرت تفكيك حداقل    2/0زرگتر از  به اجزاي ب

 داشته باشند. 

بايد مجهز به فشار سنج نشاندهنده فشار محفظه با قدرت تفكيك    Bسترون كننده هاي نوع    -13-1-3

تال در محدوده  ميلي بار براي فشار سنجهاي ديجي   1ميلي بار براي فشار سنجهاي آنالوگ و    2حداقل  

 خلاء يا برنامه آزمون نشتي باشند.  

 « حذف شود . 4-3-13شماره »: 5-13، بند11صفحه 

 مفاد حذف شود .پاراگراف سوم :  :7-13،بند11صفحه 

بند11صفحه   دوم:13-7،  پاراگراف  فشار     :  يا  دما  حسگرهاي  بندي  »پيكر  عبارت  شود  اضافه 

حالتهاي شك از  يكي  با  بايد  كننده  الف شكل    1ل  سترون  حالت  در  باشد.  داشته  دو   1مطابقت  حداقل 

 حسگر مستقل دما يا فشار  براي نشان دادن و كنترل دما يا فشار   محفظه بايد در نظر گرفته شود. 

كه دستگاه مجهز به ثبات يا سيستم معادل تاييد شده اي كه عمل ثبات را    1در حالت ب و پ شكل  

ارزياب،   قبيل  از  دهد؛  مي  حسگر  انجام  از  مستقل  فشار    يا  دما  حسگر  يك  بايد  حداقل  باشد.  مي 

 نشاندهنده و يا كنترل كننده دما يا فشار  محفظه موجود باشد.« 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 محفظه 
 1حسگر
 2حسگر
 3حسگر

 محفظه 
 1حسگر
 2حسگر
 

 محفظه 
 1حسگر
 2حسگر

 نشاندهنده دما 
 يا فشار محفظه 

 كنترل كننده دما 
 يافشار محفظه 

 ثبات دما 
 يا فشار محفظه 

 نشاندهنده دما  
 يا فشار محفظه 

 ثبات دما 
يا فشار   

 محفظه 

كنترل كننده دما  
 يافشار محفظه 

 كنترل كننده دما 
 ار محفظه يافش

 نشاندهنده دما  
 يا فشار محفظه 

 

 ب( 

 )ب(  

 



                   )الف(                                        )ب(                                            )پ(                              

 

 .ترتيب در آرايش حسگر ها در اين شكل مد نظر نيست يادآوري(

 نمودار حسگر هاي دما يا  فشا ر محفظه   -1شكل 

 

 به شرح زيراضافه شود .   : 15، بند13صفحه 

 فيلترهاي هوا:  -15»

بايد    در سترون كننده هايي كه طي مراحل دوره كاري، هوا از بيرون به محفظه وارد مي گردد، 

 باشند.«  1378سال  4860استاندارد ملي ايران شماره  15مجهز به يك فيلتر هوا مطابق بند 

 به شرح زير اضافه شودپاراگراف اول:  :15، بند13صفحه 

استاندارد ملي   7علاوه بر مقررات ذيل طبق مقررات عملكرد بند  B» سترون كننده هاي نوع 

 آزمون گردند«نيز بايد  1378سال  4862ايران شماره 

 تغيير يابد عملكرد « -16» به عملكرد «  -15» عبارت   :15، بند13صفحه 

 تغيير يابد.  علامتگذاري « -17» به  علامتگذاري «  -16» عبارت   :16، بند14صفحه 

 بند الف حذف شود و عبارت زيرجايگزين آن شود.  : پاراگراف سوم:16، بند14صفحه 

وع بار از قبيل سترون كننده كالاهاي بقچه بندي نشده، ظروف  »كاربرد دستگاه در سترون كردن ن

 بقچه بندي شده بايد روي سترون كننده نصب و در مدارك همراه نوشته شود.          و 

« به عنوان علامتهاي تكميلي روي ظروف   S« و » نوع   N« ، » نوع  Bعلامتگذاري » نوع يادآوري:

 و مدارك همراه پيشنهاد مي گردد. 

به                  اطلاعاتي كه بايد توسط سازنده تهيه شود «   -17» عبارت  : 17، بند15 صفحه

 تغيير يابد. اطلاعاتي كه بايد توسط سازنده تهيه شود «   -18» 
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