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 و تحقيقات صنعتي ايران  استانداردبا مؤسسه  آشنايي

موجب    تحقيقات و  استاندارد   مؤسسه به  ايران   سمير  مرجع تنها   قانون،صنعتي 

دار  كه  است كشور و  تعيين،  وظيفه عهده  )رسمي(    استانداردهاي نشر تدوين  ملي 

 . ميباشد 

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

مؤسسه،   توليدي    صاحبنظرانكارشناسان  پژوهشي،  علمي،  مؤسسات  و  مراكز 

موضوع   با  ومرتبط  آگاه  ب  صورتواقتصادي  سعي  كه  ميگيرد.  است  اين  ر 

توجه به شرايط توليدي،   وبااستانداردهاي ملي، در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي  
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 –سترون سازي محصولات پزشكي 

 پزشكي  -الزامات صحه گذاري و كنترل روتين سترون سازي به روش مرطوب در مراكز بهداشتي  
 

 اول  چاپ

 



 2 

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

و   تخصصي  و  علمي  مراكز  بازرگانان،  كنندگان،  ،مصرف  و   نهادهاتوليدكنندگان 

ستانداردهاي ملي جهت نظرخواهي براي مراجع  سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس ا

واعضاي كميسيون هاي فني مربـوط ارسال ميشود و پس از دريـافت نظـرات   ذينفع

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

 ملي )رسمي( چاپ و منتشر مي شود. استاندارد

مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و با   استانداردهايي كه توسط  نويس  پيش

كميته ملي    تعيينرعايت ضوابط   بـررسي در  از طرح و  تهيه مي شود نيز پس  شده 

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

  مي شود كه بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملي   تلقي ترتيب استانداردهايي ملي  

 (( كميته  5شماره  در  و  تدوين  به   ملي((  ميگردد  تشكيل  مؤسسه  توسط  كه  مربوط 

 تصويب رسيده باشد. 

المللي    استاندارد  مؤسسه بين  سازمان  اصلي  اعضاي  از  ايران  صنعتي  تحقيقات  و 

كلي    ميباشد استاندارد   شرايط  به  تـوجه  ضمن  ملي  استانداردهاي  تدوين  در  كه 

خاص   آخر  كشور،ونيازمنديهاي  و از  جهان  صنعتي  و  فني  علمي،  پيشرفتهاي  ين 

 مي نمايد.  استفـادهاستانداردهـاي بين المـللي 

بيني    استاندارد  مؤسسه پيش  موازين  رعايت  با  تواند  مي  ايران  تحقيقات صنعتي  و 

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

از   اطمينان  حصول  و  محص   كيفيتوعمومي،  محيطي  زيست  ملاحظات  و  ولات 

شوراي عالي استاندارد اجباري    تصويباقتصادي، اجراي بعضي از استانداردها را با  

المللي براي محصولات كشور،    بيننمايد. مؤسسه مي تواند به منظور حفظ بازارهاي  

 نمايد.  اجبارياجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا 

و    بمنظـور  همچـنين سازمانها  خـدمات  از  كنندگـان  استفاده  به  بخـشيدن  اطـمينان 

فعال   كنندكان   درمؤسسات  گواهي  و  مميزي  بازرسي،  آموزش،  مشاوره،  زمينه 

زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان    ومديريتسيستم هاي مديريت كيفيت  

استاندارد   مؤسسه  سنجش،  بر  اينگونه وسايل  را  مؤسسات  و  اساس    سازمانها 
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ارزيابي   مورد  ايران  صلاحيت  تأييد  نظام  احراز   قرارضوابط  صورت  در  و  داده 

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

كاليبراسيون    ، يكاها  المللي  بين  نمايد. ترويج سيستم  تعيين عيار   وسايلمي  سنجش 

تحقيقات انجام  و  گرانبها  سطح    فلزات  ارتقاي  براي  از    استانداردهايكاربردي  ملي 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 
 

 الزامات –زي محصولات پزشكي  كميسيون استاندارد سترون سا
 پزشكي -صحه گذاري و  كنترل روتين سترون سازي به روش مرطوب در مراكز بهداشتي  

 سمت يا نمايندگي  رئيس

 صنعتي ايران   -زمان پژوهش علمي  سا ( دسي پزشكي ) فوق ليسانس مهنپدرامتقوي ، 

  اعضاء

 آورده هاي تزريقي ايرانشركت فر سي شيمي( دمحمد رضا ) ليسانس مهنسروش نيا ، 

كلا ( ذايي) فوق ليسانس علوم و صنايع غقاسم،  دويف استان    داره  صنعتي  تحقيقات  و  استاندارد 
 تهران

 داروپخش  -داروسازي شركت  ( دكتراي داروسازي  )درضا محمفرقاني ، 

 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران  كريمي ، سوري) ليسانس شيمي محض( 

جهان  زپورمبار  مهنگير ،  ليسانس  فوق  دسي  ) 
 ( پزشكي

 پخش فرآورده هاي پزشكي شركت 

نصرآبادي م علي)    طيع  مهند،  دسي  كتراي 
 ( پزشكي

 دانشگاه صنعتي اميركبير 

  دبير

و   اطيابي ، پوراندخت)ليسانس علوم تغذيه (  استاندارد  كل  استان  اداره  صنعتي  ت  تحقيقا 
 تهران

استان   شرفي ، سيده نورا) فوق ليسانس ميكروبيولوژي(  صنعتي  ت  تحقيقا  و  استاندارد  كل  اداره 
 تهران

 

 صفحه        درجاتفهرست من
 الف        پيشگفتار 

 ب          دمهمق
 1         هدف-1
 1        دامنه كاربرد-2
 1        موارد استثناء  -3
 2        مراجع الزامي  -4
 3      تعاريف و اصطلاحات  -5
 8        كليات  -6
 9        تجهيزات  -7
 14      توسعه فرآيند سترون سازي -8
 15     صحه گذاري فرآيند سترون سازي  -9
 17    سترون سازي روتين با حرارت مرطوب -10
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 21        پيوست الف 
 47        وست ب پي
 

 مقدمه 
بوراي از بوين بوردن ميكروارگانيسومها ، بوا اسوتفاده از روشوهاي   1سترون نمودن محصوولات پزشوكي  

” توليود شوود ، پوس از  2مناسب و صحيح ضروري است . حتي اگر محصول بوا رروش سواخت خووب
ي سووتروني توليوود داراي آلووودگي ميكروبووي اسووت و بايوود بووه طريقووي سووترون گووردد . يكووي از روشووها

 محصولات استفاده از سترون سازي به روش حرارت مرطوب است .

مسوولولين ايمنووي محصووولات پزشووكي سووترون بايوود از فرآينوودهاي سووترون سووازي ، روشووهاي كنتوورل و 
ويژگيهاي كالاهايي كوه سوترون موي شووند ، آگواهي داشوته باشوند. محصوولات پزشوكي كوه در شورايط 

اي ميكروارگانيسم بوده و طبق تعريوف غيور سوترون هسوتند . هودف از كنترل شده توليد شده اند ،  دار
فرآيند سترون سازي ، نوابودي آلاينوده هواي ميكروبوي اسوت . بوا ايون حوال بوه رغوم بكوارگيري فرآينود 
سترون سازي ، هميشه احتمال آن مي رود كوه ميكروارگانيسوم خاصوي پوس از فرآينود زنوده بمانود. در 

پزشكي پس از گذراندن فرآيند سترون سازي ، به صورت احتموال وجوود نتيجه ، ستروني يك محصول 
 يك ميكروارگانيسم زنده منفرد برروي آن قلم كالا تعريف مي شود .  

نيازمنديهاي سيستم كيفي طراحي ، بهبود ، توليد ، عرضه ، نصب ، و خدمات محصولات پزشوكي  در 
 آمده است .  9000استاندارد هاي سري ايزو  

به فرآيندهاي مشخص مورد استفاده ) براي مثال فرآيند سترون سازي(    9000د هاي ايزو  استاندار
در توليد محصولات پزشكي در گروه” ويژه“ اشاره مي كند. در اين گروه نتيجه عمل را نمي توان  
سترون   فرآيندهاي  بايد  دليل  همين  به   . نمود  تاييد  كامل  بطور  كالا  آن  آزمايش  يا  بازرسي  توسط 

نمود ، يعني فرآيند را بايد به صورت ادواري ، پايش كرد و      3را قبل استفاده ، صحه گذاريسازي  
 تجهيزات را تحت نگهداري قرار داد.

1- Health Care Products 
2- GMP = Good Manufacturing Practice 1 
3- Validation 

 پيشگفتار 
 

ذاري و كنتورل روتوين سوترون سوازي الزامات صحه گو -آيين كار ” سترون سازي محصولات پزشكي 
پزشكي ركوه توسوط كميسويونهاي مربووط تودوين شوده در سوي و  -به روش مرطوب در مراكز بهداشتي

. موورد تاييود قورار گرفتوه 22/10/1381هفتمين.جلسه كميته ملوي ميكروبيولووژي و بيولووژي موور   
ت موسسوه اسوتاندارد و تحقيقوات قوانون اصولاق قووانين و مقوررا 3است ، اينك به استناد بنود يوك مواده 

 به عنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي شود. 1371صنعتي ايران مصوب بهمن 
براي حفظ همگامي و همواهنگي بوا تحوولات و پيشورفتهاي ملوي و جهواني در زمينوه صونايع ، علووم و 

پيشونهادي كوه  خدمات ، استاندارد هاي ملي ايران در مواقع لوزوم تجديود نظور خواهود شود و هور گونوه
براي اصلاق و تكميل ايون اسوتانداردها ارالوه شوود ، در هنگوام تجديود نظور در كميسويون فنوي مربووط 
مورد توجه قرار خواهد گرفت. بنابراين براي مراجعه به استاندارد هاي ايوران بايود هموواره از آخورين 

 تجديد نظر آنها استفاده كرد .
ده است كه ضمن توجه به شورايط موجوود نيازهواي جامعوه ، در در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي ش

حد امكان بين اين استاندارد و استاندارد ملي كشورهاي صنعتي و پيشرفته هماهنگي ايجواد شوود .منوابع 
 و ماخذي كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شرق زير است :

 
1-ISO 13683 , 1997  :Sterilization Of Health Care Products - Requirements For Validation And Routine Control 

Of Moist Heat Sterilization In Health Care Facilities . 
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صحه گذاري و كنترل روتين  سترون سازي    زاماتال   –سترون سازي محصولات پزشكي 
 به روش مرطوب در مراكز 

 1پزشكي –بهداشتي 

 هدف 1

اندارد ارالووه نيازمنووديهاي مووورد اسووتفاده در صووحه گووذاري . بهبووود و كنتوورل هوودف از توودوين ايوون اسووت
پزشوكي و يوا سوازمانها و مراكوز طورف قورار دارد  -ادواري فرآيند سترون سازي در مراكز بهداشتي 

 آنها مي باشد.
 

 دامنه كاربرد  2
محصوولات  اين استاندارد كليوه فرآينودهاي سوترون سوازي مرطووب موورد اسوتفاده در سوترون نموودن

پزشكي كه در آنها عامل سترون كننده بخار ، مخلوط هوا و بخار يا آب تحت فشار موي باشود را شوامل 
 مي گردد.

 

اگر چههه نيازمنههديهاي عمههومي ايههن اسههتاندارد بههراي سههترون سههازي فههرآورده هههاي دارويههي قابههل   –  ياد آوري
 ي نيز مورد نياز باشد.استفاده مي باشد ولي ممكن است نيازمنديهاي قانوني و فني ديگر

 

 موارد استثناء  3
اين استاندارد در برگيرنده سيستم تضمين كيفيت براي كنترل تموامي مراحول توليود نموي  3-1

 باشد.
 

دارا بودن يك سيستم كامل كيفيتي در حين توليد جههزء ضههروريات يهها نيازمنههديهاي ايههن اسههتاندارد     –يادآوري  
سيستمي مورد نيههاز اسههت . و ايههن عوامههل در فهرسههت مراجهه  الزامههي نمي باشد ولي عوامل معيني از چنين  

 درج گرديده است و همچنين در متن استاندارد نيز آمده است.
 ههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههههه

1- Health Care Facility 

ي كليوه تجهيوزات موورد اسوتفاده در يوك سيسوتم اين استاندارد جزليات نيازمنديها را برا 3-2
سترون سوازي )بوراي مثوال تجهيوزات شستشوو( شورق نموي دهود و فقوط بوه نيازمنوديهاي عموومي موي 

 پردازد.
 

اين استاندارد در مورد فرآيندهايي كه عامل سترون كننده آنها مخلوط بخار و يوك مواده   3-3
 شيميايي باشد كاربرد ندارد.

 

 مراج  الزامي  4
رك الزامي حاوي مقرراتي است كه متن اين استاندارد به آنها ارجاع داده شده اسوت.بدين ترتيوب آن مدا

مقررات جزلي از اين استاندارد محسووب موي شوود.در موورد مراجوع داراي تواريو  وا  و/ يوا تجديود 
    نظر، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي اين مودارك موورد نظور نيسوت. معهوذا بهتور اسوت كواربران
ذي نفع اين استاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلاحيه هاو تجديد نظرهاي مدارك الزامي زيور را موورد 
بررسي قرار دهند. در مورد مراجع بدون تاريو  ا  و / يا تجديد نظر،آخرين  وا  و يوا تجديود نظور 

 آن مدارك الزامي داده شده مورد نظر است.
 ن استاندارد الزامي است:استفاده ازمراجع زير براي كاربرد اي

تضمين كيفيت در طراحي ،   –سيستم كيفيت  – 1374سال  9001استاندارد ملي ايران ، ايزو  4-1
 توسعه ، توليد ، نصب و خدمات 

تضومين كيفيوت در توليود ،  –سيسوتم كيفيوت  – 1374سال   9002استاندارد ملي ايران ، ايزو   4-2
 نصب و خدمات .
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دسوتگاه هواي الكتريكوي مقوررات ايمنوي  – 1382سوال  4232ن بوه شوماره ايرا  دارد ملياستان 4-3
 براي مصرف اندازه گيري و كنترل آزمايشگاهها .

 –پزشووكي سووترون سوواسي وسووايل  – 1380سووال 5610ايووران بووه شووماره  دارد ملووياسووتان 4-4
 شناساگرهاي زنده .

بورآورد  –پزشوكي  زي وسوايلسترون سا  –  1380سال    5645ايران به شماره    دارد ملياستان 4-5
 جمعيت ميكروارگانيسمها پيش از سترون سازي .

 

 تعاريف و اصطلاحات   5
 در اين استاندارد واژه ها و اصطلاحات با تعاريف زير كاربرد دارند:

 

 (Air – Steam Mixture)  هوا –مخلوط بخار   5-1

موورد اسوتفاده قورار  تركيب يكنواختي از هوا و بخار اشباع كه در برخي از فرآيند هاي سترون سوازي
 مي گيرد.

 

براي غلبه بر فشار ايجاد شده در ظروف درز بندي شده اي كه فشههار داخههل ظههرف از فشههار بخههار   –يادآوري  
 اشباع متجاوز مي باشد ، از هوا استفاده مي شود .

 

 (Bioburden)بار ميكروبي   5-2
يبات ، محصوول نهوايي و يوا بسوته جمعيتي از ميكروارگانيسمهاي زنده است كه برروي مواد خام ، ترك

 محصولات وجود دارد .
 

 (Certification)تاييد  5-3
 . عبارت است ازفرآيند بازبيني و صحه گذاري مستند مي باشد

 

 D  (D Value)ارزش   5-4
عبارت است از زمان لازم در معرض بودن براي اينكه جمعيت يك ميكروارگانيسوم خواد در شورايط 

 درصد كاهش يابد . 90( و يا  10حد لگاريتمي )در مبناي  مشخد به ميزان يك وا
 

 F  ((F Valueارزش   5-5

كردن  غيرفعال  در  حرارتي  سازي  سترون  فرآيند  قابليت  گيري  اندازه  واحد  از  است  عبارت 
 .  ميكروارگانيسمها

 
 
 
 
 
 

 Fº (Fº Value)ارزش 5-6

درجه فارنهايت(  و با    234درجه سلسيوس )  121در دماي  F عبارت است از ارزش محاسبه شده   
 .  به ميزان يك دقيقه Dدرجه سلسيوس و ارزش 10به ميزان  zدر نظر گرفتن ارزش 

 

 Z (Z Value)ارزش   5-7
در   %90( و يا  10عبارت است از تعداد درجات دماي مورد نياز براي تغيير يك لگاريتمي)در مبناي  

 Dارزش 

 

 (Electromechanical Control)كنترل الكترومكانيكي  5-8
 سيستمي كه از وسايل مكانيكي براي زمان سنجي و ايجاد سيگنالهاي الكتريكي استفاده مي كند .

 



 7 

 (Environmental Control)كنترل محيطي   5-9
عبارت است از سيستمي كه در نواحي ساخت فرآورده براي كنترل بار ميكروبي ، ايجاد         شده  

 است  . 
 

امل صافيهاي هوا و ماي  ، ضدعفوني كردن سطوح ، البسه كاركنان و روشهاي اجرايي چنين سيستمي ش  –يادآوري  
 مديريتي مي باشد .

 

 Health Care Facility)پزشكي )  -مراكز بهداشتي   5-10
سازمان شامل خدمات پيمانكاران فرعي كه بوه نووعي ، مراقبتهواي بهداشوتي را بوه بيمواران عرضوه   يك

 مي نمايد .  
 

 Health Care products)) ت بهداشتي محصولا 5-11
پزشكي از وسايل  است  پزشكي  1عبارت  هاي  فرآورده  ملزومات    2،  و  مواد  و  بيولوژي(  و  )دارويي 

 تشخيصي خارج بدني . 
 
 
 

 ______________________________________________________________________________________________________ 
1- Medical devices 

2- Medicinal Products 
 (Microbioiogical Challenge)شناساگر ميكروبيولوژيكي   5-12

، بسته هاي آزمون شناساگر بيولوژيكي و يا فرآورده تلقيح   عبارت است از شناساگرهاي بيولوژيكي 
ي  مي تواند در آزمون  رخه هاي سترون  شده كه داراي جمعيت معيني از ميكروارگانيسمها مي باشد و

 .  به كار رود
 

 (Porous Material)مواد متخلخل  5-13
 ماده يا ساختاري كه جهت سترون شدن بايد بخار به داخل آن نفوذ نمايد .  

 

 (Primary packaging)بسته بندي اوليه  5-14
 بخشي از بسته بندي كه ستروني محصول را حفظ مي نمايد . 

 

 Process Lethality)قابليت فرآيند مرگ و مير ) 5-15

 عبارت است از قابليت فرآيند ستروني در نابود كردن ميكروارگانيسمها . 
 

گيري    –يادآوري   اندازه  و  تعيين  طريق  از  يا  و  ميكروبي  مرگ  گيري  اندازه  با  توان  مي  را  شاخص  اين 
 پارامترهاي فيزيكي مورد نياز به دست آورد .

 

  (Commissioning)راه اندازي 5-16
 شواهد ، مبني بر اينكه تجهيزات مطابق با ويژگيهاي مربوط تهيه و نصب گرديده  تهيه و مستند كردن

اساس  بر  اينكه  بر  مشروط   ، دارد  مطابقت  قبلي  شده  تعيين  پيش  از  حدود  با  آنها  عملكرد     و 

 دستورالعملهاي  مربوط به كار انداخته شود . 
 

 Recommissioning)راه اندازي مجدد ) 5-17
همه يا بخشي از نيازمنديهاي آزمون راه اندازي به منظور تاييد مجدد صحت  عبارت است از تكرار  

 فرآيند انجام شده . 
 

 (Saturated Steam)بخار اشباع  5-18
 .  عبارت است از بخار آب در حالت تعادل بين ميعان و تبخير
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 Simulated Product Load)بار محصول شبيه سازي شده )  5-19
جايگزين   عنوان  به  كه  تر  باري  واضح  هايي  ونشانه  شود  مي  برده  كار  به  واقعي  محصول  براي 

 يامعادل محصول واقعي را در فرآيند ايجاد مي نمايد . 
 

 Sterile)سترون )  5-20
 است از حالتي كه هيچ گونه ميكروارگانيسم زنده وجود ندارد .  عبارت 

 

بيني وجود ندارد.)به تعريف واژه   در عمل به طور مطلق نمي توان گفت كه هيچ موجود زنده ذره –يادآوري  
 سترون سازي نگاه كنيد ( .

 

 (Sterilization)سترون سازي   5-21
عبارت است از روش صحه گذاري شده اي كه در طي آن كليه اشكال زنده ميكروبي در يك محصول  

 .از بين مي روند
 

ب  نمايي شرح داده مي شود.  در يك فرآيند ستروني چگونگي مرگ ميكروبها ، به وسيله يك تا   –يادآوري  
حداقل  به  تواند  احتمال مي  اين  و  دارد  اقلام وجود  از  يك  در هر  زنده  ميكروبهاي  احتمال حضور  بنابراين 

” بيان مي    1ممكن برسد ولي هرگز به صفر نمي رسد . اين اطمينان تحت عنوان ”سطح اطمينان ستروني  
 شود . 

 
  (Sterilization Cycle) چرخه ستروني   5-22

عبارت است از توالي تعريف شده اي از مراحل طراحي شده عمليات كه در يك اتاقك بسته به منظور  

 دستيابي به شرايط ستروني صورت مي گيرد . 
 
 
 
 

 
ـــــ  ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ ـــــ  ــــــ

1- Sterility Assurance Level 
 بيان مي شود n 10 از احتمال وجود ميكروب زنده در يك واحد فرآورده پس از سترون سازي كه به صورتعبارت است 

 

   (Sterilization Process Development)توسعه فرآيند سترون سازي   5-23

برنامه مطالعاتي مستند به منظور توسعه فرآيند تكرار پذيري است كه توسط آن محصولات تا سطح  
كه از يك محصول غير سترون انتظار مي رود ، سترون شوند به گونه اي كه صدمه    اطمينان بخشي

 اي به محصول وارد نيايد . 
 

 (Validation)صحه گذاري   5-24
عبارت است از روش مستند براي دستيابي ، ثبت و تفسير نتايج لازم براي تاييد آن كه يك فرآيند به  

 پيش تعيين شده قبلي را توليد مي نمايد . طور مداوم محصولاتي مطابق با مشخصات از 
 

 صحه گذاري سه فعاليت راه اندازي ، تصديق مشخصات فرآيند و قابليت اجرا را در بر مي گيرد . –يادآوري 
 

 ) Revalidationصحه گذاري مجدد )  5-25
آزمون  نيازمنديهاي  از  بخشي  يا  همه  تكرار  از  است  گذاري عبارت  مجدد     صحه  تاييد  منظور  به 

 صحت فرآيند انجام شده . 
 

 (sterilization System)سيستم ستروني    5-26.
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عبارت است از كليه مراحل و تجهيزات سترون سازي براي تبديل كردن يك محصول احتمالا آلوده به  
 استفاده .  شكل ايمن ، سترون و قابل

 

 (Chamber Furniture)تجهيزات اتاقك   5-27
 داخل اتاقك سترون كننده جهت قرار دادن بار مي باشد .  عبارت است از وسايل موجود در

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 

 كليات    6
 مسئوليتها و آموزش كاركنان   6-1

ضروري است نصب ، كاربري ، نگهداري ، آزمونهاي ادواري سترون كننده مرطوب ، صحه گذاري  
ن ، به  ، كنترلهاي ادواري مخصود سترون سازي به روش مرطوب و ترخيد محصولات سترو

بايد كاركنان  انتخاب  معيار   . شود  واگذار  صلاحيت  واجد  از    فرد  يكي  نيازمنديهاي  اساس  بر 
 باشد . ISO 9002 وISO 9001    استانداردهاي

 

 پوشش كاركنان     6-2
دهند قرار  استفاده  مورد  دربخش سترون سازي  بايد  كاركنان  كه  كاري  لباس  و   نوع  معين  بايستي   ،

 مستند باشد. 
 

 محصول  ملاحظات   6-3
و   تغييرات  با  كه  شود  گرفته  كار  به  محصولاتي  مورد  در  فقط  بايد  مرطوب  سازي  سترون  فرآيند 
شرايط فيزيكي كه در اتاقك  سيستم سترون كننده به وقوع مي پيوندد ، سازگار باشد . اين اطلاعات  

 پزشكي تهيه شود .    -بايد مستند شود و از طريق عرضه كننده محصول يا مركز بهداشتي
در مورد محصولاتي كه براي  ند بار استفاده طراحي شده اند بايد مدارك مستندي از طريق عرضه  
سازي   سترون  و  پاكسازي   ، آلودگي  رفع  براي  شده  توصيه  روشهاي  بودن  موثر  بر  مبني  كننده، 
محصول تامين شود و در دسترس قرار گيرد . اين روشهاي توصيه شده بايد در روند صحه گذاري  

 ارزيابي قرار گيرند .  مورد 
 

 ملاحظات بسته بندي    6-4
 كليات   6-4-1
 ويژگي مواد و روشهاي بسته بندي بايد معين شود .   6-4-1-1

مواد بسته بندي بايد به گونه اي انتخاب گردند كه با شرايط محيطي سترون كننده در    6-4-1-2
 طي  رخه سترون سازي ، سازگار باشند . 

 

 
 

 ي بسته نفوذ پذير  6-4-2
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بسته بندي بايد به گونه اي باشد كه با حذف هوا و نفوذ بخار و در مورد بسته بنديهاي غير قابل نفوذ  
داخل  يا  سطح  در  را  ستروني  شرايط   ، حرارت  انتقال  كمك  به  آبي  مايعات  حاوي  ظروف  مانند 

 محصول فراهم نمايد . 
بسته بندي بايد به گونه اي باشد كه  در شرايطي كه بر اساس دستورالعملهاي مربوطه عمل مي شود ،  

بايد كيفيت ستروني محصول را   تا زمان مصرف  نمايد و  فيزيكي محافظت  محصول را از صدمات 
 حفظ كند . 

 

 تجهيزات  7
 مستند سازي    7-1
 شناسايي   7-1-1

ر  هر سترون كننده و توليد كننده بخار بايد داراي يك يا  ند پلاك اطلاعاتي باشد كه به صورت دالم ب 
 روي دستگاه نصب و اطلاعات زير به زبان مورد توافق كاربر بر روي آن قيد شده باشد:

 نام و آدرس سازنده .   -الف
 شماره سريال يا ساير مشخصات سيستم .   -ب 
 فشار طراحي شده براي اتاقك و حداكثر دماي كاري .   -پ 
 ميزان فشار جداره دستگاه ) در صورت نياز( .  -ت 
 صلاق قانوني بازرسي كننده و علامت شناسايي محفظه . مهر مرجع ذي  -ث 
 تاريو آزمون اوليه فشار كه بر روي محفظه صورت گرفته است .  -ج
قرار گرفته است    -چ با آن ساخته شده و مورد آزمون  اتاقك در مطابقت  شماره استانداردي كه فشار 

 )در صورت نياز ( . 
 

 ايمني   7-1-2
دارد ملي ايران  تم سترون سازي با نيازمنديهاي ايمني مندرج دراستانشواهد مستند دال بر تطابق سيس

 بايد در دسترس باشد .  1382سال  4232به شماره 
 
 

 راهنماها و دستورالعملها     7-1-3
مستندات فراهم شده براي هر سترون كننده مشخد بايد به زبان يا زبانهاي مورد استفاده براي كاربر  

 زير باشد : نوشته شده و شامل موارد  
دستورالعملهاي كامل براي نصب سترون كننده به گونه اي كه كاربري ايمن و موثر دستگاه را    -الف

 تامين نمايد . 
فهرست مواد سازنده محفظه و تجهيزات اتاقك سترون كننده كه در تماس با عامل سترون كننده مي    -ب 

 باشند . 
 ي محفظه و حدود فشار . دستورالعمل براي عمليات موثر و ايمن شامل دما -پ 
دستورالعمل ها و برنامه هاي توصيه شده براي اقدامات نگهداري پيشگيرانه ادواري شامل فهرست   -ت 

 قطعات يدكي و ابزار معين براي نگهداري . 
 نقشه محفظه به گونه اي كه ساختمان و سخت افزار سيستم ، نقشه لوله كشي و شماي سيستم كنترل -ث 

 براي نصب و فهرست در برگيرنده اجزاي مهم را تعيين نمايد . ، نقشه توصيه شده 
و يا مستندات نرم افزاري كه براي كاربري و نگهداري    (1)مستندات لازم براي منطق كنترل فرآيند  -ج

 نگاه كنيد ( .  6-2-7تجهيزات كنترلي سيستم ضروري است ) به بند 
 بات صحه گذاري . و بازنگري نرم افزار شامل دلايل اث  (2)آزاد سازي -چ
 

 اطلاعات تكميلي     7-1-4
 كاربر بايد كليه مدارك آزمونهاي نصب را حفظ و نگهداري نمايد . 
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 عملكرد سترون كننده ، ملزومات ، اجزاء ، لوازم جانبي  و كنترلها   7-2
 عملكرد    7-2-1

 مايد .  كاربر بايد مداركي كه بيان كننده تطابق سترون كننده با مشخصات آن باشد را تهيه ن
 
 
 
 
 

 وووووووووووووووووووووووووووووووووووووو ووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووو

1- Process - Control Logic 

2- Release 
 

 ملزومات   7-2-2
د معين بوده و نبايد به عملكرد مناسب محصولاتي كه سترون  خلود و كيفيت بخار باي  7-2-2-1

 مي شوند صدمه برساند . اين عوامل بايد مستند شود . 
 

مورد استفاده در اتاقك سترون سازي بايد به گونه اي باشد كه به    خلود هواي فشرده  7-2-2-2
 ايمني محصولات آسيب نرساند . اين موضوع بايد مستند شود .

 

اتاقكهو  7-2-2-3 وارد  خلاء  حذف  براي  كه  ميكروبيولوژي    ايي  صافيهاي  از  بايد  شود  مي 
 عبور نمايد . مشخصات صافي بايد مستند گردد .  

 

مستقيم    7-2-2-4 كردن  خنك  براي  اي  وسيله  عنوان  به   ، كننده  سترون  در  استفاده  مورد  آب 
را آلوده نمي نمايد . اين    محصولات ،  بايد داراي ويژگيهاي معين بوده وتصديق شود كه محصولات

 موضوع بايد مستند شود . 
 

سازنده   7-2-2-5 توسط  شده  اراله  مشخصات  با  بايد  كننده  سترون  كننده  تغذيه  الكتريكي    منبع 
 مطابقت داشته باشد . اين موضوع بايد مستند گردد.

 

 اجزاء   7-2-3
اي ساخت سترون كننده ،  كاربر بايد اطمينان حاصل كند كه محل قرارگيري اجزاء و مواد انتخابي بر

 امكان ايجاد آلودگيهاي ميكروبي يا شيميايي را به حداقل مي رساند . اين موضوع بايد مستند شود. 
 

 لوازم جانبي  7-2-4
و   حرارت  انتقال  يا  و/  بخار  يكنواخت  نفوذ  كه  كند  انتخاب  اي  گونه  به  را  اتاقك  لوازم  بايد  كاربر 

 ني امكان پذير نمايد .  هم نين تخليه بخار كندانسه را به آسا
 

 كنترل و پايش سيستمها   7-2-5
سيستم كنترل دستگاه بايد دما را در حدود معيني حفظ نمايد تا فرآيند سترون سازي به    7-2-5-1

 نحو مطلوب قابل اجرا باشد . 
عوامل زير بايد در فرآيند به عنوان متغيري از زمان سپري شده به طور خودكار كنترل و پايش شود  

: 
 دماي اتاقك  -الف
 فشار اتاقك -ب 
 ميزان تغييرات دما و فشار اتاقك  -پ 

 نتايج پايش بايد گزارش شود . 
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داراي سيستم هشدار   باشد كه  اي طراحي شده  بايد مستقل بوده و به گونه  فرآيند  پايش سيستم كنترل 
اندازه گيري شده و تنظيم شده در ط  بين يك كميت  تا در صورت بروز اختلاف  ي دوره  دهنده بوده 

تحليل   و  تجزيه  بايدبراي  پايش  از  شده  ثبت  گزارشات   . افتد  كار  به   ، آن  پايان  در  يا  سترون سازي 
 بعدي كامل باشد .  

 

محل حسگرهاي مورد استفاده در كنترل فرآيند و پايش بايد با بررسي وضعيت توزيع    7-2-5-2
 د . حرارت به گونه اي تعيين گردد كه نشان دهنده شرايط كل بار باش

 

 برنامه هاي كنترلي   7-2-6
كاربر بايد اطمينان حاصل كند كه برنامه هاي مورد استفاده در كنترل و پايش فرآيندسترون سازي،  
با   بايد  كنترل  هاي  برنامه   . اند  شده  گذاري  ، صحه  باشند  الكترومكانيكي  يا  ميكروپروسسوري  خواه 

اند در فرآيندهاي شبيه سازي شده و واقعي    روشهايي كه براي بيان درستي منطق برنامه طراحي شده
سترون كننده ، ارزيابي گردد . هر تغيير ديگري بايد به طريق مشابه مستند گردد و مورد ارزيابي  

 قرار گيرد تا ضرورت صحه گذاري مجدد تعيين گردد .
 

 عملكرد ابزار   7-3
 دقت ابزار  7-3-1
 دقت ابزار بايد معين و مشخد باشد .   7-3-1-1
 

سيستم    7-3-1-2 در  نياز  مورد  دقت  از  بيش  بايد  گذاري  صحه  در  استفاده  مورد  ابزار  دقت 
 كنترل و پايش بيشتر باشد . 

حسگرهاي دما و فشار بايد به گونه اي انتخاب ، نصب و مورد استفاده قرار گيرند تا    7-3-1-3
 اطمينان حاصل گردد كه دقت تعريف شده ، تامين گرديده است . 

 

  (1)اردهاي برسنجي استاند  7-3-2
بايد    ، فرآيند  در  استفاده  مورد  گيري  اندازه  دستگاههاي  برسنجي  در  استفاده  مورد  استاندارهاي  دقت 

انجام    ISO 9002و   ISO 9001  بر اساس يك استاندارد ملي مرجع مانند  معين بوده و عمل برسنجي بايد
   مطابقت داشته باشد .   ISO 10012-1 و بايد با مندرجات شود

 

 برنامه هاي برسنجي    7-3-3
براي برسنجي همه دستگاههاي كنترل كننده ، نمايشگر و گزارشگري كه در صحه گذاري و كنترل  
اين    . شوند  نگهداري  و  مستند   ، تعيين  موثر  روشهاي  بايد  روند  مي  كار  به  سازي  سترون  ادواري 

 باشند .  ISO 9002و    ISO 9001 روشها بايد بر اساس نيازمنديهاي مندرج در استاندارد
 

 نگهداري   7-3-4
است،     7-4-1 شده  مستند  و  طراحي  كه  نگهداري  پيشگيرانه  برنامه  طبق  بايد  تجهيزات 

 نگهداري شوند . 
 

افراد دست اندر كار نگهداري بايد داراي مدارك مستند ، مبني بر موفقيت در گذراندن   7-4-2
 ت معين باشند . دوره هاي آموزش مهارتهاي مورد استفاده در نگهداري تجهيزا 

 

روش انجام هر كار برنامه ريزي شده در نگهداري و تناوب انجام آن بايد مشخد و    7-4-3
 مستند باشد . 

 

تنها زماني مي توان سترون كننده را براي فرآوري محصولات پزشكي به كار گرفت    7-4-4
ن اما از نظر  كه برنامه هاي نگهداري برنامه ريزي شده و امور ضروري كه برنامه ريزي  اند  شده 

 عملكرد مناسب سترون كننده بحراني هستند ، به طور رضايت بخش انجام و ثبت گردند .  
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 گزارشات نگهداري بايد در پرونده تجهيزات ، نگهداري شوند .   7-4-5
 _______________________________________________________________________________________________ ______

_1-Calibration 

معيني    7-4-6 فرد  توسط   ، ادواري  به صورت  بايد  نگهداري  گزارشات  و  روش   ، برنامه 
انتخاب     ISO 9002و      ISO 9001بازبيني شوند . اين فرد بايد مطابق با نيازمنديهاي مندرج در  

 گردد.
 

 توسعه فرآيند سترون سازي   8
ب  8-1 بايد  سازي  سترون  سيستم  بخشهاي  توليد  كليه  طي  در  كه  يابد  توسعه  اي  گونه  ه 

را   زير  مراحل  بايد  بخشها  اين  امكان  در صورت   . باشد  داشته  وجود  پذيري  تكرار  قابليت  ادواري 
 شامل شوند :  

 پاكسازي / زدودن آلودگي   -الف
 بازرسي  -ب 
 ( 1)سر هم كردن  -پ 

 بسته بندي   -ت 
 بارگيري   -ث 
   در معرض شرايط سترون سازي قرار گرفتن -ج
 تخليه  -چ

 انبارش  -ح
 توزيع  -خ
 

توسط    8-2 بايد  شده و كليه وظايف  بايد مستند  روشها و مواد مورد استفاده در هر بخش 
 كاركنان آموزش ديده صورت گيرد . 

 
 
 

 
 
 

 

 ووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووو 
1- Assembly 

 

بايد سترون    8-3  ، نمايد  مي  ايجاب  با مشخصات محصول  تطابق  كه  مواردي  در  به جز 
 سازي با استفاده از بخار اشباع انجام شود .  

بخار فقط همراه با سيستم گردش موثر ، كه محيط يكنواخت حرارتي را در تمام فضاي    -مخلوط هوا  
 سترون كننده ايجاد مي نمايد ، قابل استفاده است .  

 ليت تكرار پذيري محيط اتاقك بايد نشان داده شده باشد . قاب
 

در صورتي كه سيستم سترون سازي به تازگي توسعه يافته باشد بايد برقراري شرايط    8-4
 سترون  محصولات فرآوري شده در آن معين گردد .  

 

ي  ارزيابي موثر بودن  رخه سترون سازي بايد بر اساس برقراري پارامترهاي فيزيك   8-5
 صورت گيرد . 

 

 آزمونهاي ميكروبي انجام شده بايد همراه با اندازه گيري پارامترهاي فيزيكي باشد .    8-6
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بر    8-7 بايد  آنها  نوع  انتخاب   ، گرفته مي شوند  كار  به  شناساگر  ميكروارگانيسمهاي  اگر 
دراستان مندرج  نيازمنيهاي  و  سازي  سترون  فرآيند  نوع  شماراساس  به  ايران  ملي  سال    5610هدارد 

 صورت گيرد .      1380
 

 صحه گذاري فرآيند سترون سازي  9
برنامه صحه گذاري بايد بر مبناي يك توافق نامه مصوب صورت گيرد ، به گونه اي    9-1

 مطابقت داشته باشد .     ISO 9002يهاي مندرج در دكه با نيازمن
 

اي مربوطه بررسي شود  هر سترون كننده بايد قبل از نصب از نظر تطابق با ويژگيه  9-2
 . محصولات ، تجهيزات سترون سازي يا شرايط فرآوري جديد بايد صحه گذاري شوند . 

فعاليتهاي صحه گذاري بايد به فرد ذي صلاق معين و با تجربه در اين امر ، واگذار    9-3
 گردد .

 
 موارد زير باشد :   دربرگيرندهراه اندازي بايد   9-4
 

 اري تجهيزات پس از نصب . تطابق مشخصات ساخت -الف
 ( . 1-7مستند سازي تجهيزات ) بند  -ب 
 تطابق كيفيت و حجم مواد مصرفي .  -پ 
 تصديق برسنجي ابزار مورد استفاده در فرآيند و آزمون .       -ت 
 در صورت امكان ، موثر بودن تخليه هوا .  -ث 
 تطابق با ويژگيهاي عملكرد .  -ج 
 

ن دهنده آن باشدكه فرآيند سترون سازي تكرار پذير است و بايد  كيفيت عملكرد بايد نشا  9-5
 بيانگر موارد زير باشد :  

 

 يكنواختي پارامتر فيزيكي در حدود معين تعريف شده در كل اتاقك و بار .  -الف 
 ارتباط بين مقادير تنظيم شده و مقادير واقعي اندازه گيري شده در بار .  -ب 
استفاده از اطلاعات حا   -پ  با  با  فيزيكي  ، ارتباط پارامترهاي  تحقيقات مستند  يا  و  صل منابع موجود 

 مرگ و مير ميكروارگانيسمها را نشان دهد .
 حداقل و حداكثر بارگيري  قابل قبول براي دستگاه .  -ت 
 حدود قابل قبول فرآورده تركيبي و بارهاي دروني . -ث 
ش  -ج   مي  سازي  شبيه  سازي  سترون  براي  محصولات  بار  اين  اگر  آنكه  بر  دال  شواهدي   ، وند 

 محصولات نماينده محصولات واقعي هستند  
محصولاتي كه قابليت استفاده مجدد را دارند ، قبل از استفاده مجدد به شرايط ويژه ومطلوب دست    -چ

 يافته اند . 
 

ارزشيابي    9-6 براي  استفاده  مورد  سازي  سترون  هاي  و  رخه  دما  حسگرهاي  تعداد 

ارزشي و  تعداد  عملكرد  بودن  كافي  بيانگر  كه  مستندي  . شواهد  باشد  بايد مشخد  عملكرد  مجدد  ابي 
 حسگرها به منظور تطابق فرآيند با مشخصات حاصله از فرآيند توسعه هستند بايد در دسترس باشد . 

برسنجي سيستمهاي اندازه گيري دماي مورد استفاده در صحه گذاري بايد حداقل قبل    9-7
 ه آزمون متوالي ، تصديق شوند . و بعد از هر برنام

 

هنگامي كه صحه گذاري تكميل گرديد ، كليه اطلاعات بايد رسما توسط فرد مسلول ،    9-8
 بازبيني ، گواهي و تاييد شود . 
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هر زمان كه تعميرات اساسي بر روي سيستم سترون سازي صورت گرفته باشد به   9-9
تاثير قرار دهد ، بايد صحه گذاري مجدد صورت گيرد .  گونه اي كه بتواند موثر بودن فرآيند را تحت  

 صحه گذاري مجدد حداقل بايد سالانه يك بار انجام شود .  
 

روند صحه گذاري مجدد ، بازبيني و اعمال تغييرات در فرآيند ، سيستم سترون سازي    9-10
تعيين نياز و حدود ) سخت افزار و نرم افزار ( ، محصول يا بسته بندي بايد مستند شود . مسلوليت  

 بررسي مجدد ، مطالعات صحه گذاري اوليه ، بايد به كاركنان آموزش ديده محول گردد .
در ستروني   شده  گرفته  كار  به  فرآيند  تطابق  تا  ارزيابي شود  بايد  كنترل  سيستم  يا  تجهيزات  اصلاق 

 محصولات با شرايط كيفي اوليه ، تاييد شود . 
 

 طوب  سترون سازي روتين با حرارت مر 10
 كنترل فرآيند سترون سازي با بخار    10-1
دقت و اطمينان بخش بودن ابزار دقيق مورد استفاده در پايش هر  رخه توليد بايد از    10-1-1

 نظرتطابق با مشخصات مربوط به صورت ادواري كنترل شود . 
 

 پايش ادواري  رخه سترون سازي بايد با يك روند مستند صورت پذيرد. .    10-1-2
 

 براي هر  رخه يك گزارش كه شامل موارد زير باشد ، مورد نياز است :   10-1-3
 

 تاريو -الف 
 مشخصات سترون كننده   -ب 
 مشخصا ت  رخه سترون سازي   -پ 
 مشخصات كاربر   -ت 
 و شماره سري ساخت   1مشخصات بار -ث 
 زمان شروع  رخه ) زمان واقعي (   -ج 
 ن تابعي از زمان سپري شده  فشار اتاقك در طي  رخه به عنوا -چ 
 دماي اتاقك در طي  رخه به عنوان تابعي از زمان سپري شده   -ح 
 

 كنترل تغييرات     10-2
 بايد روند مستندي برقرار باشد تا اطمينان حاصل شود كه هي گونه تغييري در تجهيزات ، فرآيند و  

ي آيد . اگر  نين تغييراتي به  موادي كه مي توانند سترون سازي را تحت تاثير قرار دهد ، بوجود نم
بايد صحه گذاري   بپيوندد ،  رخه سترون سازي جديد  عنوان يك واقعه برنامه ريزي شده به وقوع 
شود . نواقد فرآيندي كه به رعايت نكردن مشخصات فرآيند مربوط نيست بايد مورد بررسي قرار  

 گيرد تا نياز به صحه گذاري ، معين گردد .
 

 ي  آزمونهاي ادوار     10-3
 .  سترون كننده ها بايد در مطابقت با يك برنامه مستند به صورت ادواري مورد بررسي قرار گيرند

 

 ارزيابي چرخه    10-4
 كارايي  رخه فرآيند بايد با ارزيابي دستيابي به پارامترهاي فيزيكي تعيين شود . 

 

آوري   شناساگرها  –ياد  از  استفاده  )آزمون ستروني(با  ها  نمونه  روتين  موارد  آزمونهاي  در  جز  به  بيولوژيكي  ي 
ارزش   داراي  روش مرطوب  به  روتين سترون سازي  كنترل  در  روشها  اين   . گردد  نمي  توصيه  خاصي  و  محدود 

 محدودي هستند و كاربرد آنها همواره بايد در كنار دستيابي به پارامترهاي فيزيكي مد نظر قرار گيرد . 
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 وووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووو وووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووو
1- Load 

 
 
 

 ترخيص محصولات سترون شده     10-5
بايد سيستمي براي متمايز كردن محصولات سترون شده و سترون نشده به كار گرفته              10-5-1

 شود . 
 

سترون سازي تدوين گردد .    بايد سيستمي به منظور پايش ترخيد محصولات پس از  10-5-2
  ، ، در حدود تعيين شده  بايد اطمينان دهد كه  رخه سترون سازي صحه گذاري شده   نين سيستمي 
فرد تصميم   بايد مستند شود و مشخصات  دارا است . هر ترخيد محصول  تكرار پذيري را  قابليت 

 گيرنده نيز بايد معين شود . 
 

   بايد شامل موارد زير باشد :  (Load)سند ترخيد براي هر سري بار   10-5-3
 مشخصات بار يا يك مرجع براي شناسايي بار   -الف 
 گزارشات آزمونهاي روتين   -ب 
 گزارشات  رخه سترون سازي  -پ 
نيوازمنديوهاي استوواندارد  10-5-4  ISOو   ISO 9001 با موحصولات غيرمنطبق بايود بوراساس 

 . عمل نمود 9002
 

 مميزي عمليات    10-6

.بايد كاركنان تولي بازبيني شوند  بار در سال  بايد حداقل يك  ، روند كنترل كيفيت و كليه گزارشات  د 
واجد صلاحيتي كه دست اندر كار توليد نيستند ، اطمينان يابند كه مشخصات فرآيند و اطلاعات مدون 

 شده در طي صحه گذاري ، معتبر باقي مانده اند . 
 

 اقدامات اصلاحي      10-7
با استاندارد  مستند سازي و   بايد  مطابقت داشته باشند . هر گونه     ISO 9001روند اقدامات اصلاحي 

انحراف از مشخصات يا روند معين شده در طي عمليات مميزي ، برسنجي يا تعميرات و نگهداري  
بايد توسط يك فرد معين ، بازبيني شود تا مراحل مقتضي و اقدامات اصلاحي مورد نياز ، تعيين شوند.  

 وع اقدام اصلاحي بايد مستند گردد . هر ن
 

 گزارشات   10-8
باي   ، اند  شده  سترون   ، مربوط  مشخصات  كليه  با  مطابقت  در  محصولات  آنكه  بيان  منظور    د به 

 .   نگهداري شوند  ISO 9002يا   و   ISO 9001 گزارشات تهيه گردند و طبق استاندارد
 



 

 پيوست الف 
 راهنما 

 )اطلاعاتي( 
 كليات   1-الف 

پ اين  و  در  تحصيلات  و  آموزش   ، كاركنان  براي صلاحيت  لازم  دستورالعملهاي   ، يوست 
حداقل معيارها براي سلامت كاركنان ، بهداشت شخصي و لباس كاركنان اراله مي گردد . 
موثر   فرآيند  تضمين  و  موجود  آلودگي   ، ميكروبي  بار  رساندن  حداقل  به  در  عوامل  اين 

 سترون سازي نقش اساسي دارند. 
 

 مسئوليتها و آموزش كاركنان   1-1-الف
 نظارت بر فرآيند  1-1-1-الف

، در    مديران بايد از نظر تحصيلات و تجربه ، به منظور مديريت عمليات سترون سازي 
يك واحد محصولات پزشكي ، صلاحيت و شايستگي لازم را داشته باشند .مديران ، مسلول  

و هم نين محاسبات بودجه اي مي    تدوين روند و سياستها براي كليه مراحل سترون سازي
ذي  سازمان  اصول  اساس  بر  را  تحصيل  امكانات  خود  كاركنان  براي  بايد  مديران   . باشند 
صلاق رسمي مربوط ، فراهم آورند . آموزش توام با كار و جهت آن بايد بر اساس روشها و  

،  تجهيزات مورد استفاده در واحد توليدي ، صورت گيرد .مستند سازي آموزش و ت حصيل 
فرآيند مشخد   مراحل  كليه  براي  را  كاركنان  لياقت و صلاحيت  كه  باشد  اي  گونه  به  بايد 

 نمايد . 
 تحصيل ، آموزش و صلاحيت بايد از نظر عوامل زير پايش شده و مستند گردد : 

 

 دريافت مواد آلوده به روش ايمن -الف
 زدودن آلودگي و پاكسازي  -ب 
 بازرسي  -پ 
 ردن آماده سازي و سرهم ك  -ت 
 بسته بندي/ لفاف بندي  -ث 
 بارگيري سترون كننده  -ج
 عملكرد سترون كننده  -چ
 پايش  رخه )از نظر فيزيكي ، شيميايي و بيولوژيكي(  -ح
 جا به جايي صحيح بعد از سترون سازي  -خ
 نگهداري  -د
 توزيع  -ذ
 مستند سازي فرآيند -ر
 تضمين كيفيت  -ز
 

فراهم نم بايد آموزشهاي لازم را  واحد بررسي  مديريت  وده و بازتاب تصميم گيريها را در 
 نمايد تا بتواند اشتباهات را تصحيح نموده و تطابق عملكرد را با روند و سياستها تاييد نمايد . 

 

 سرپرستان   2-1-1-الف



 

آلودگي،   كردن  برطرف   : شامل  سازي  سترون  و  سازي  آماده  به  مربوط  فعاليتهاي  كليه 
بسته ب  ، آماده سازي   ، بايد مورد پايش  بازرسي  توزيع  ، نگهداري و  ندي ، سترون سازي 

  ، تجربه  و  آموزش   ، تعليم  طريق  از  قبلا  بايد  نظارت  امور  مسلول  كاركنان   . گيرد  قرار 
آمادگي لازم را براي اين مسلوليت كسب نمايند . سترون سازي به روش بخار مرطوب بايد  

در زمينه سترون سازي   كافي  تجربه  كه  كاركناني  آلودگي  توسط  كنترل  و  فرآيند  كنترل  و 
محصولات پزشكي دارند ، مورد نظارت قرار گيرد . اين امر شامل برنامه تعليمات مداوم و 
دوره هايي كه محتواي آنها مرتبط با اطلاعات مربوط به قوانين دولتي ، كاركنان ، مديريت  

 .  مواد و نيز اطلاعات مستقيم در مورد فرآيند سترون سازي است ، باشد
 

 سلامت و بهداشت شخصي  3-1-1-الف
سياستهاي مكتوب در مورد بهداشت كاركنان بايد تهيه شود و به كاركنان ابلاغ گردد .روند  
شستشو و ضد عفوني كردن دستها بايد مدون و معين باشد . توجه دقيق به بهداشت شخصي  

زارش ، درمان ،  ، عفونت ثانويه را به حداقل مي رساند . سياستهاي مكتوب در خصود گ 
معالجه و رسيدگي به وضع كاركناني كه مي توانند ناقل عفونتها باشند يا در معرض خطر  

 ابتلاء به عفونتها هستند ، بايد مدون گردد .
بايد از هر نوع خطرات براي سلامتي كه ممكن است در اثر وظايف ويژه محول   كاركنان 

دستورا  . گردند  آگاه   ، شود  ايجاد  آنها  به  اين شده  رساندن  حداقل  به  براي  لازم  لعملهاي 
 خطرات بايد تدوين و مستند گردد . 

 

 لباس كاركنان   2-1-الف
مورد   بايد  كه  محصولاتي  به  كاركنان  از  ميكروارگانيسمها  انتقال   ، مناسب  لباس  پوشيدن 
  ، آماده سازي  بخشهاي  در  كه  كاركناني  كليه   . حداقل مي رساند  به  گيرند را  قرار  آزمون 

ون سازي و انبارهاي سترون كار مي كنند بايد لباس تميز بر تن داشته باشند كه حداقل  ستر
انتقال ميكروارگانيسمها را   البسه كار ، خطر  روزانه تعويض گردد . شستشوي كنترل شده 
روند   بايد  گردند  مي  اجرا  ها  توصيه  اين  آنكه  از  اطمينان  براي حصول   . دهد  مي  كاهش 

 مناسبي تدوين گردد .  
 

 هنگام تعيين مشخصات البسه كار ، ملاحظات زير بايد در نظر گرفته شود :  
 قابليت نشان دادن لكه و جذب آلودگيها در طي فعاليت هاي فرآوري   -الف
 قابليت آلودگي متقابل با محيط هاي كار  -ب 
 كدام البسه و در  ه فواصلي بايد تعويض شوند   -پ 
 

لباسهاي   مورد  در  ويژه  ملاحظات  رفع  بايد  و  بندي  بسته  بخشهاي  در  كه  شاغل  كاركنان 
آلودگي هستند ، در نظر گرفته شود . در سالنهايي كه آلودگي برطرف مي شود  ، البسه بايد  
را   فرآيند  حين  در  كاركنان  به  ميكروارگانيسمها  انتقال  خطر  كه  شوند  انتخاب  اي  گونه  به 

ونه اي انتخاب شوند كه ايجاد  آلودگي  كاهش دهند . در سالنهاي بسته بندي ، البسه بايد به گ
 خاد بر روي لوازمي كه بايد فرآيند شوند را كاهش دهد .

 

 ملاحظات محصول   3-1-الف



 

هنگام انتخاب يك محصول پزشكي ، بايد مطابقت توصيه هاي سازنده براي تكرار پذيري با  
شود . هنگامي كه    فرآيندهاي ويژه اي كه در واحد توليدي به كار مي روند ، در نظر گرفته

سازنده حداكثر  رخه هاي تكرار پذير را براي يك محصول در نظر گرفته باشد ، بايد يك  
سيستم رديابي براي تعيين تعداد تكرارپذيري  رخه مدون شود و گزارشات مربوط براي هر  
يك از محصولات نگهداري شوند . در صورت امكان برنامه هاي رفع آلودگي و پاكسازي  

اشينهايي كه به اين منظور در نظر گرفته شده اند ، بايد اجرا شوند . براي انجام اين براي م 
 مرحله از فرآيند ، عمليات حرارتي مرطوب به ساير روشها برتري دارد .  

 

 ملاحظات بسته بندي   4-1-الف
 ISOبه منظور كسب اطلاعات بيشتر در خصود نيازمنديهاي مواد بسته بندي به استاندارد 

نگاه كنيد .مواد مورد استفاده براي بسته بندي ، بايد با محصول سازگار باشند . به     11607
 منظور بهبود روشهاي انتخاب مواد بسته بندي ، موارد زير بايد در نظر گرفته شود :  

 

 مقاومت در برابر پارگي  -الف
 برقراري شرايط سترون تا هنگام مصرف  -ب 
،   -پ  سمي  مواد  ميزان  حداقل  كيفيت    محتوي  آنكه  بدون   ، باشد  پرز  و  ناپايدار  رنگهاي 

 محصولات را به خطر بياندازد . 
 هيچ گونه گازي كه خروج هوا و نفوذ بخار را محدود نمايد ، توليد نكند .  -ت 
 

 تجهيزات  2-الف
 مستند سازي   1-2-الف
 ايمني   1-1-2-الف

بالقوه مربوط به تجهيزات  دستورالعملهاي مكتوب به منظور آگاه ساختن كاربر از مخاطرات  
همراه   مدارك  در  بايد  ايمني  موارد  اين   . گيرند  قرار  دسترس  در  و  شوند  مدون  بايد   ،

 رجوع كنيد   1382سال    4232دارد ملي ايران به شماره  تجهيزات شرق داده شوند ) به استان
 . ) 
 

 
 
 

 
 

 راهنماها و دستورالعملها   2-1-2-الف
نرم گذاري  به صحه  مربوط  مدارك    اطلاعات  در   ، جوانب     IEC/SC 65Aافزار  نام  به 

بخش سوم : نيازمنديهاي نرم افزارر  –سيستمهاي ايمني    –سيستم و با عنوان ” ايمني عملكرد  
 موجود است . 

 

 عملكرد سترون كننده ، ملزومات ، اجزاء و كنترلها   2-2-الف
 عملكرد   1-2-2-الف

، كاربر يا  مدارك مبتني بر مطابقت سترون كننده با مشخصا ، از طريق سازنده  ت مربوط 
 شخد ثالث قابل تهيه است .  

 



 

 ملزومات  2-2-2-الف
با بخار اشباع1-2-2-2-الفا بايد به گونه اي طراحي شده باشد كه بتواند  يا    سترون كننده  و 

هوا كار كند . در صورتيكه بخار اشباع مورد استفاده قرار مي گيرد ، مقدار    -مخلوط بخار
نبايد كمتر از  آ  1خشكي قابل    5/3باشد و بيش از    0/  95ن  درصد حجمي از گازهاي غير 
درجه سلسيوس حرارت اضافي به آن داده نشود   5در آن موجود نبوده و بيش از    2 گالش

.براي حصول اطمينان از تداوم كيفيت بخار ، بخار در مرحله  گالش نبايد حاوي آلاينده ها  
رون سازي را مختل نمايد ، به سترون كننده آسيب برساند يا  به ميزاني باشد كه  فرآيند ست 

اندازه   داراي  بايد  بخار  انتقال  خطوط  و  ديگ   . اندازد  مخاطره  به  را  محصول  يكنواختي 
مناسب و ظرفيت لازم براي تامين فشار و حجم بخار كافي به سترون كننده باشد . نوسانات  

قبل از ورود به فشار شكن ا  3فشار بخار  نبايد    10ز  نبايد  درصد تجاوز كند و نر  كاهش 
باشد . به منظور حذف گازهاي  گال شده و غير قابل  گالش از    1به    2بزرگتر از نسبت  

در   لازم  .اطلاعات  شوند  نصب  هوا  و  بخار  هاي  تله  بايد   ، كننده  سترون  بخار  هاي  لوله 
 محصولات بايد از طريق سازنده به دست آيد .  4خصود رواداري

 
 

__________________________________________________________________________________ 

1- Dryness Value 
2- Non- Condensable 

3- Pressure Reduction Valve 

4- Tolerance 
 

سترون كننده بايد به گونه اي طراحي شود كه بتواند بايك منبع هواي متراكم   2-2-2-2-الف
با روزنه  كار كند. منبع هوا   بايد عاري از آب به شكل مايع باشد و هواي آن از صافيهايي 

ميلي گرم روغن    5/0ميكرومتر عبور كرده باشد و نبايد بيش از    5هايي به قطر حداكثر تا  
صافي   يك  از  بايد  استفاده  هنگام   ، متراكم  هواي   . باشد  آزاد  هواي  مكعب  متر  هر  در 

درصد از ذرات بزرگتر    5/99صافيها بايد حداكثر    ميكروبيولوژيكي بازدارنده عبور كند .
 ميكرومتر را جذب كنند .  3/0از 

 

بايد    3-2-2-2-الف هوا   ، سازي  سترون  كار  رخه  هنگام  كه  هايي  كننده  سترون  براي 

درصد از ذرات    5/99مستقيما از اتمسفر وارد اتاقك آنها شود ، بايد از يك صافي كه حداقل  
 رومتر را جذب نمايد ، استفاده شود .ميك  3/0با قطر بيش از 

هنگام سترون كردن محصولات با بسته بندي نفوذناپذير و درزبندي شده ، هواي ورودي به  
اتاقك نياز به صاف كردن ميكروبي ندارد . بسته بنديهاي تراوا تحت شرايط خلاء حرارت و  

د  ، امر  اين  كه  دهند  مي  را  ميكروارگانيسمها  به  نفوذ  اجازه  به  رطوبت  معمولي  شرايط  ر 
وقوع نمي پيوندد .افزايش حجم تركيبات كه ناشي از حرارت است و يا خلاء داخلي ناشي از  
، مي تواند موجب هوا كشيدن شدن بسته هايي شود كه به   سرد شدن هواي داخل محصول 

 طور معمولي درزبندي شده اند. 
 

راي خنك كردن سيستم بايد  آب ورودي براي توليد بخار و نيز آب مصرفي ب   4-2-2-2-الف
عاري از آلاينده ها به ميزاني باشد كه سترون سازي را مختل نمايد ، به سترون كننده لطمه  



 

بزند ، به محصولاتي كه موردستروني قرار مي گيرند آسيب برساند و يا هر گونه مخاطره  
مراجعه    1-ل الف براي سلامتي ايجاد نمايد . جهت دستيابي به مقادير مجاز آلايندهها به جدو

 نماييد .  
آب ورودي براي سيستم خلاء بايد به دمايي برسد كه با عملكرد سترون كننده مطابقت داشته  

ميلي مول در ليتر    2/0درجه سلسيوس( و بايد داراي سختي كمتر يا مساوي    15باشد )مثلا  
 باشد . 5/6حداقل   pHو 

به بايد  آزمونها  و  گرديده  مكتوب  بايد  آزمون  تا    روند  انجام شود  نياز  مورد  فواصل زماني 
تجاوز نمي نمايد   1-اطمينان حاصل گردد كه ويژگيهاي آن از حدود تعيين شده در جدول الف

. 
به منظور پيشگيري از تشكيل يا برطرف كردن هر باقيمانده اي )براي مثال باقيمانده هاي  

بايد   ايجاد شود  بخار   مولد  در سيستم  است  ممكن  كه  انجام  ميكروبي(  بيني هاي لازم  پيش 
كردن  برطرف  براي  سيستمي  بوسيله  يا  ورودي  آب  كنترل  طريق  از  مثال  براي   . پذيرد 

 رسوبات از مولد بخار اين كار را مي توان انجام داد .
 

 محدوده مقادير طبيعي آلاينده هاي بخار وآب در تماس با محصول يا بسته بندي  1-جدول الف

 

mg/l 15    ≤ بخار   باقيمانده 

mg/l2  ≤ سيليس 

mg/l2/0≤ آهن 

mg/l0005/0≤ كادميم 

Mg /l05/0≤  سرب 

mg /l1/0≤  باقيمانده فلزات سنگين 

mg/l3≤ كلريد 

mg/l5/0≤  فسفات 

µS/cm50≤  هدايت الكتريكي 

 pH 5/6تا   8

پاك ، بي رنگ ، عاري از  
 رسوب 

 وضع ظاهري 

mmol/l1/0≤ سختي 

 
 
 
 
 
 

ال5-2-2-2-الف بخش  منبع  اطمينان  و  قبول  قابل  عملكرد  امكان  بايد  كننده  سترون  كتريكي 
سيستم را فراهم سازد . اين منبع الكتريكي بايد در مطابقت با قوانين و مقررات كشور نصب  



 

سترون  كنترل  و  گيري  اندازه  سيستمهاي  براي  الكتريكي  نيروي  پايداري  و  كيفيت   . گردد 
 ي كنترل كننده ولتاژ خط قابل برقراري است . سازي ، از طريق نصب و تامين سيستمها

 

 اجزاء  3-2-2-الف
در طراحي سيستمهاي لوله كشي بايد نياز به تخليه فاضلاب و در صورت لزوم ضرورت  
سترون سازي لوله ها ، در نظر گرفته شود . هم نين ملاحظات ديگر شامل حذف محلهاي  

قرارگير ترتيب  و  خطوط  مناسب  شيب  تامين   ، آب  لازم سكون  اقدام  هر  و  اجزاء  ساير  ي 
ديگري براي به حداقل رساندن رشد ميكروبي و باقي ماندن آب در سيستم بايد صورت گيرد  
. كيفيت اتصالات بايد به گونه اي باشد كه از نشتي جلوگيري كند . به منظور جلوگيري از  

ه سيستم فاضلاب  سيفون شدن معكوس ، خطوط بايد مجهز به شتر گلو بوده و نبايد مستقيما ب
هواي   نظير  ساير سيستمها  آبي و  كننده  بين سيستم خنك  ما  داخلي  اتصالات   . باشند  متصل 
مورد  آب   . جلوگيري شود  معكوس  از جريان  كه  گردد  اي طراحي  گونه  به  بايد   ، متراكم 
شده   پم   آب  مشابه  آبي  كيفيت  داراي  بايد  كننده  پمپهاي سيستم خنك  روانكاري  در  استفاده 

. مبدلهاي حرارتي بايد به نحوي طراحي شوند كه از نشت مواد خارجي به داخل سيستم  باشد 
گردش جلوگيري نمايند . در صورتي كه كنترل سطح آب به عنوان بخشي از فرآيندسترون 
دهنده نصب   كننده هاي سطح و سيستم هشدار  كنترل  بايد  است  شده  گرفته  نظر  در  سازي 

 گردند .
اتصال محلهاي  و  تا    اندازه  باشند  كافي  تعداد  و  بوده  مناسب  بايد  آنها  گيري  قرار  محل  و 

اطمينان   .شيرهاي  نمايند  فراهم  را  آزمون  و  فرآيند  پايش  سيستمهاي  براي  لازم  ارتباطات 
قرار گيرند كه مسدود نشوند . محل كليه   و در محلي  بايد به گونه اي طراحي شوند  اتاقك 

 اتصالات بايد به وضوق مشخد شوند . 
 
 
 

 
 
 

 سيستمهاي كنترل و پايش    4-2-2-الف
دماي اتاقك بايد با استفاده از يك حسگر حرارتي اندازه گيري شود .اين حسگر  1-4-2-2-الف

استفاده   مورد  فضاي  در  موجود  دماي  با  مشخصي  ارتباط  كه  گيرد  قرار  موقعيتي  در  بايد 
مقاومتي نوع  از  حرارتي  آشكارسازهاي  باشد.  داشته  حسگرهاي  نشانگر  1اتاقك  هاي 

 ، قابل قبول هستند .   2ترموكوپلي
در   اتاقك  بافشار موجود  اتاقك  شده  كنترل  دماي   ، اشباع  بخار  به روش  در سترون سازي 

 ارتباط است. 
يك سيستم اندازه گيري و پايش خودكار مي تواند اطلاعات آنالوگ يا ديجيتال را فراهم نمايد  

دستنويس گزارش شده ، مورد استفاده قرار گيرد تا  . اين سيستم مي تواند به همراه اطلاعات  
 عوامل موثر در فرآيند و رويدادها را كه به شرق زير مي باشند ، مستند نمايد . 

 

 تاريو   -الف
 مشخصات سترون كننده   -ب 
 مشخصات لازم براي رديابي بار )براي مثال شماره بهر يا شماره  رخه( -پ 



 

 رخه برنامه ريزي شده وجود دارد(   رخه انتخاب شده )اگر بيش از يك   -ت 
 مشخصات كاربر -ث 
 زمان شروع  رخه )زمان واقعي(  -ج
 فشار اتاقك به عنوان تابعي از زمان سپري شده  -چ
 دماي اتاقك به عنوان تابعي از زمان سپري شده  -ح
 3زمان شروع مرحله مجاورت -خ

 زمان پايان يافتن مرحله مجاورت  -د
 يي ، يا هر دو زمان سرد شدن ، دماي نها  -ذ

 ووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووو 
1- RTDs (Resistance Temperature Detectors) 

2- Thermocouple Sensor Signals 

3- Exposure phase 

 
، دما و فشار مي باشند .  پايشهاي كنترل مكانيكي ، شامل دستگاههاي ثبت و سنجش زمان  

هنگام تهيه گزارشات زمان دما و فشار كاربر بايد اطمينان حاصل كند كه در شروع  رخه ،  
در    ، كننده  رخه  شروع  كاربر  مشخصات  و  شماره   ، كننده   سترون  مشخصات   ، تاريو 
استفاده   جهت  محصولات  آنكه  از  قبل  و  پايان  رخه  در    ، است  گرديده  ثبت  گزارشات 

،    ترخيد اند  شده  تامين  مشخصات  رخه  آنكه  نظر  از  را  گزارشات  بايد  كاربر   ، شوند 
پذير   امكان  فرد  شناسايي  كه  اي  گونه  )به  برگه  امضاي  از  نمايد و پس  تصديق  بررسي و 

 باشد( آن را به كاربر بعدي اراله دهد. 
 

گيري مي    بيشتر حسگرهاي دما ، دما را در لوله خروجي سترون كننده اندازه 2-4-2-2-الف
كنند و نه در مركز بسته ها . براي بارهايي كه مايع هستند بايد حسگر ديگري در يك محل  
  ، مرجع در اتاقك درون ظرفي با شكل و اندازه مشابه و حاوي موادي با همان ويسكوزيته 
قرار گيرد . خروج هوا و نفوذ بخار بر بارهايي با شكل و تركيب بسته بندي نامناسب ، تاثير  

روش  گذ به  پايش  بنابراين   . شود  نمي  داده  نشان  دما  گزارشات  در  شرايط  اين  و  است  ار 
مكانيكي و كاربرد ساير شناساگرها در سترون كننده ، هرگز نبايد به عنوان جايگزيني براي  

 پيروي دقيق از روندهاي بارگيري و بسته بندي صحه گذاري شده در نظر گرفته شود . 
 

 دقيقعملكرد ابزار   3-2-الف
توانايي سيستم سترون كننده براي كنترل متغيرهاي مورد نياز فرآيند به طراحي كلي سيستم ،  

 مشخصات عملكردي ابزار دقيق اندازه گيري و كنترل و برسنجي وابسته است . 
 

 دقت  ابزار دقيق   1-3-2-الف
 ابزار كنترل دما ، بايد داراي مشخصات زير باشند : 

 

 باشند.  آنالوگ يا ديجيتال -الف
 درجه سلسيوس باشند .  150تا  50در محدوده اندازه گيري  ± %1 درستيداراي  -ب 
 درجه سانتيگراد در دماي سترون كننده قابل تنظيم باشند .  ±5/0به ميزان  -پ 
 داراي سيستمهاي محافظتي در مقابل خرابي حسگرها باشند. -ت 



 

 بازكردن دستگاه ، قابل تنظيم باشند . درجا با استفاده ازيك كليد ، كد يا ابزار ، بدون  -ث 
 

 ابزار كنترل فشار بايد داراي مشخصات زير باشند: 
 آنالوگ يا ديجيتال باشند .  -الف
بار(    5تا    0كيلو پاسكال )  500تا  0درصد در محدوده اندازه گيري    ±6/1  درستيداراي    -ب 

 فشار مطلق باشد . 
 رها باشد . دارا ي سيستمهاي محافظتي در مقابل خرابي حسگ  -پ 
 در جا با استفاده از يك كليد ، كد يا ابزار ، بدون باز كردن دستگاه ، قابل تنظيم باشد .  -ت 
 

  5درصد يا بالاتر براي دوره زماني بيش از    ± 1ابزار كنترل زمان بايد داراي دقتي معادل 
 دقيقه باشد .  5يا بالاتر براي دوره زماني تا  ±5/2دقيقه و دقت 

امك صورت  فاكتورهاي  در  از  استفاده  با  و  شده  گيري  اندازه  بايد  سيستماتيك  خطاهاي  ان 
 تصحيح ، اصلاق گردند . 

بايد حداقل   ابزار نصب شده به سترون كننده باشد و  نبايد كمتر از دقت  ابزار آزمون  دقت 
يكي از دو عامل فوق ، از نظر دقت اندازه گيري مورد نياز ، بالاتر از حد تعريف شده باشد  

 بتوان در مورد عملكرد سترون كننده قضاوت كرد.  تا
 

 نگهداري   4-2-الف
و    1-4-2-الف بازرسي   ، سازنده  مكتوب  دستورالعملهاي  با  مطابق  بايد  كننده  سترون 

قرار   توجه  مورد  ادواري  به صورت  است  لازم  كه  مواردي  از  .مثالهايي  گردد  پاكسازي 
ي در ، غربال تخليه اتاقك داخلي و سطوق  گيردند عبارتند از : دستگاههاي ثبات ، واشرها 

خارجي . كليه بازرسيهاي پاكسازيهاي مذكور بايد بر اساس دستورالعملهاي مكتوب سازنده ،  
 به مورد اجرا گذاشته شوند . 

دهند.   مي  كاهش  را  كننده  سترون  عملكرد  نواقد   ، ادواري  پاكسازيهاي  و  بازرسيها 
، خطر آلودگي تصادفي مواد سترون را كاهش    پاكسازي سطوق مكانهاي بارگيري و تخليه

 مي دهد .
 

شخصي كه دستورالعملهاي مكتوب سازنده را براي نگهداري پيشگيرانه به   2-4-2-الف
مورد اجرا مي گذارد بايد براي اين امر صلاحيت لازم را دارا باشد .بايد توجه لازم براي  

صورت گيرد . مثالهايي از    نگهداري و تعويض قطعاتي كه در معرض فرسودگي هستند ، 
اين موارد عبارتند از : ابزارهاي ثبات )در صورت امكان( ، صافيها ، تله هاي بخار ، لوله  

 هاي تخليه ، شيرها و واشرهاي در.  
و   3-4-2-الف لازم  قطعات  كردن  كاري  روغن  يا  سازي  روان   ، لزوم  موقع  در  بايد 

 ، توسط فرد متخصد انجام شود . براي    جايگزيني قطعات تعويضي نظير تله هاي  بخار 
انجام برخي از وظايف معين نگهداري ، ممكن است نياز به خدمات اراله شده توسط سازنده  
كاركرد   ميزان  حسب  بر  نگهداري  تناوب   . باشد  صلاق  ذي  خدماتي  سازمانهاي  ساير  يا 

باشد   متغير  تواند  مي  نيز  مختلف  توليدي  واحدهاي  در  و  است  متفاوت  از  تجهيزات  بايد   .
 مشاوره و دستورالعملهاي سازنده در اين خصود بهره گرفت . 

 



 

گزارشات نگهداري هر سترون كننده بايد حفظ شوند . افرادي كه دست اندر   4-4-2-الف
كار نگهداري هستند ، بايد هر گونه فعاليت مربوط را در اين گزارشات   ثبت و مستند نمايند  

سترو محل  در  بايد  گزارشات  شامل  .اين  بايد  نگهداري  .گزارشات  شوند  نگهداري  كننده  ن 
كليه   از  مداومي  تاريخ ه  و  بوده  بخار  كننده  سترون  شناسايي  براي  كافي  اطلاعات 

 سرويسهاي برنامه ريزي شده و غير برنامه ريزي شده اراله دهد .  
 

 توسعه فرآيند سترون سازي   3-الف
 

   ه كنيدبراي آگاهي بيشتر به پيوست ”ب“ نگا -يادآوري
 

بهداشتي   1-3-الف مراكز  در  مرطوب  حرارت  روش  به  كه  پزشكي    -محصولات 
پزشكي سترون مي شوند ، ممكن است از عرضه كننده خريداري شوند و يا مستقيما در يك  

 پزشكي تهيه شده باشند .   -مركز بهداشتي
 

 د:  براي محصولاتي كه از واسطه خريداري مي گردند ، بايد اطلاعات زير كسب گرد
 مناسب بودن سترون سازي با حرارت مرطوب  -الف
 حداكثر دماي سترون سازي  -ب 
 حدود فشار و يا خلاء شامل ميزان تغييرات  -پ 
محصولات    -ت  اجزاء  تفكيك  شامل   ، پاكسازي  براي  هايي  توصيه   ، شمول  صورت  در 

 پزشكي ) در صورت نياز ( مواد و ابزار و ادوات پاك كننده 
 صولات پزشكي براي سترون كردن )در صورت شمول( تفكيك اجزاء و مح -ث 
كيفي    -ج تنزل  در  مجدد  ستروني  اگر   ، مجدد  ستروني  هاي  مجاز  رخه  تعداد  تخمين 

 محصول دخالت داشته باشد . 
 

پزشكي سترون مي شوند ، اطلاعات مذكور    -براي محصولاتي كه در خود مركز بهداشتي
 در طي فرآيندتوليد محصول بايد تعيين گردد .

سترون سازي موثر محصولات پزشكي ، علاوه بر خود  رخه سترون سازي شامل جنبه  
 هاي ديگري نيز مي باشد . اين  جنبه ها عبارتند از : 

 

 پاكسازي  1-1-3-الف
پاكسازي بايد كليه مواد زالد قابل رويت و روانساز را از سطح محصولات و كليه مسيرهاي  

ري( حذف نمايد . فرآيند پاكسازي بايد شامل مكانهايي كه  داخلي )نظير لوله ها ، منافذ و مجا
آلودگي قابل مشاهده ندارند نيز باشد تا تعداد ميكروارگانيسمهاي زنده را كاهش دهد. بايد دقت  
كافي صورت گيرد تا از اينكه پاكسازي به حد كافي انجام شده و باقيمانده مواد پاك كننده از  

ا گرديده  طرف  بر  مجاري  و  آبكشي  منافذ  بايد  سطوق  كليه   . شود  حاصل  اطمينان   ، ست 
 وخشك شده باشد . 

 

در فرآيند پاكسازي ، ممكن است لازم باشد كه محصول به اجزاء مربوطه تفكيك شود تا   -يادآوري
 كليه مواد زائد كاملا برطرف شود .

 

 بازرسي  2-1-3-الف



 

، اجزاء متشكله محصول )در صورت شمول( و محصو آماده و سرهم  پس از پاكسازي  ل 
شده بايد از نظر پاكيزه بودن يا هر گونه تغيير شكل كه بر ايمني و عملكرد محصول تاثير  

 گذار باشد ، مورد بازرسي قرار گيرد . 
 
 
 

 سر هم كردن   3-1-3-الف
پس از بازرسي محصولات بايد به ترتيبي قرار گيرند كه بتوانند سترون شوند . اين امر مي  

يا بسته باشد . بسته به   تواند به شكل جمع داخل يك كيت  اقلام يك محصول در  آوري كليه 
نوع فرآيند سترون سازي با حرارت مرطوب لازم است برخي از محصولات به اجزاء خود  

 تفكيك شوند تا از سترون سازي موثر آنها اطمينان حاصل شود .  
منظور به  لازم  ملاحظات  بايد  كردن  سرهم  و  بازرسي  توسعه  روند  آلودگيهاي    در  كاهش 

 فيزيكي شيميايي و ميكروبيولوژيكي محصول صورت گيرد . 
پيش از سرهم كردن و سترون سازي بايد اجازه داد تا مواد داراي خلل و فرج در دماي اتاق  

درصد به تعادل برسند . تعادل دما و رطوبت مواد بسته بندي و    70تا    35با رطوبت نسبي  
، نفوذ عامل سترون كننده )حرارت مرطوب( و كاهش   محصولات ، موجب خروج آسان هوا

 احتمال حرارت بيش از اندازه مي گردد .
 

 نگاه كنيد(   4-5و 4-1-بسته بندي ) به بند الف  4-1-3-الف
محصولات بايد بلافاصله پس از سرهم كردن بسته بندي گردند . نحوه نگهداري و انتقال به  

بندي شود . زمان نگهداري قبل از سترون سازي  سترون كننده نبايد موجب آسيب به بسته  
بايد به حداقل رسانده شود .نگهداري بايد در محيطي صورت گيرد كه حدود دما و رطوبت  

 ذكر شده در بالا را تامين نمايد . 
 بارگيري  5-1-3-الف

نحوه قابل قبول بارگيري محصولات در اتاقك بايد مستند شود . اگر تنها بارگيري يك نوع  
حداثر  محص و  حداقل  نيز  و  بارگيري  نمودار  يك   ، است  شده  شناخته  مجاز  اتاقك  در  ول 

بارگيري ، بايد مستند شود . در صورتي كه بارگيري محصولات مختلف مجاز شناخته شود  
تعيين و   بايد  بار  قبول هستند و تركيب  قابل  با يكديگر  آنها  ، نوع محصولاتي كه بارگيري 

توانند در اختلاط محصولات موثر واقع شوند شامل : توانايي  مستند شود . عواملي كه مي  
، شكل   شده  بندي  بسته  وزن محصولات  اندازه و  فرآيند سترون سازي،  برابر  در  مقاومت 
به    ( باشند  مي  محصول  و  بسته  به  نفوذ  براي  بخار  توانايي  و  شده  بندي  بسته  محصولات 

 نگاه كنيد( .  2-جدول الف
گونه اي صورت گيرد كه تماس عوامل سترون كننده را با كليه  بارگيري محصولات بايد به  

 سطوحي كه قرار است مورد ستروني قرار گيرند را امكان پذير سازد . 
 

نوع محصولات از طريق مشابهت اندازه ، شكل ، وزن ، ماده سازنده و براي محصولات   -يادآوري
ي گردند . اين به آن مفهوم نيست داراي منفذ و مجرا از طريق نسبت طول به قطر مجرا تعيين م

 كه كليه محصولات بايد دقيقا مشابه باشند .
 

 مجاورت با شرايط سترون سازي    6-1-3-الف



 

انتخاب نوع  رخه سترون سازي مورد استفاده به شكل محصول و توانايي محصول و بسته  
دارد   بستگي  شده  اعمال  حرارت  كل  و  فشار  تنشهاي  برابر  در  مقاومت  به  .سترون  بندي 

سازي محصولات پزشكي با حرارت مرطوب ، ممكن است  به سبب ناهمگون بودن انواع  
كه مي   عواملي   . باشد  پي يده  اتاقك   بارگيري  ، شكل  بندي محصولات  بسته   ، محصولات 
جدول   در  بگذارند  تاثير  مرطوب  حرارت  با  پزشكي  محصولات  سازي  سترون  بر  توانند 

 فهرست شده اند .   2-الف
براي  محصولا بخار  ضروري  نفوذ  كه  باشند  داشته  سطوحي  است  ممكن  جزلي  ت  ند 

سترون سازي آنها اتفاق نيفتد . در  نين مواردي ممكن است لازم باشد كه اجزاء محصولات  
 براي سترون سازي از يكديگر تفكيك گردند . 

،  در موارد خاد ممكن است هم نين لازم باشد كه با استفاده از شناساگرهاي بيولوژ يكي 
 امكان سترون سازي محصول نشان داده شود . 

، پس از ستروني   اگر محصولات بسته بندي شده به روش حرارت مرطوب سترون شوند 
بايد ملاحظات لازم به منظور خشك كردن كافي مواد بسته بندي و محتوي بسته براي حفظ  

 شرايط سترون بسته بندي صورت گيرد . 
بين   بسياري  تشابهات  است  ،  ممكن  شوند  سترون  است  قرار  كه  محصولاتي  و  بندي  بسته 

تفاوت بين  ند نوع محصول پزشكي ممكن است تغيير   وجود داشته باشد . براي مثال تنها 
 جزلي در طول لوله ها 

و يا وجود برخي لوازم فرعي كه هي گونه تاثيري در ستروني مناسب محصولات ندارند ،  
محصولات ممكن است از يك جنس باشند و فقط تفاوت  باشد . به علاوه بسياري از بسته هاي 

مختصري در اندازه داشته باشند . مهمترين اصل آن است كه بايد محصولات را بر اساس  
مشابهت ها دسته بندي كرد و سپس ارزيابي نمود كه كدام شرايط با گروه بندي حاصل مي  

نمايد . گروهي از محصولات و ب تامين  سته بنديها مي توانند در  تواند بهترين وضعيت را 
طي  رخه سترون سازي محصول ، تاييد صحه گذاري سترون كننده و يا آزمونهاي تضمين  
در   يك محصول  قراردادن  دلايل  يا  تحقيقات   . گيرند  قرار  استفاده  مورد  يا محصول  كيفيت 

 گروه مشخصي از محصولات ، بايد مستند گردد . 
 

 ون سازي يا تاثير پذير از آنعوامل موثر بر فرآيند ستر 2-جدول الف

 
 متغيرها عوامل موثر  ملاحظات 

 نفوذ رطوبت  -
توانايي خشك شدن كافي قبل از پايان چرخه    -

 سترون سازي 
 استحكام درزبندي  -
 رطوبت باقي مانده يا چگالش  -
 حفظ شرايط ستروني  -
 حفظ برچسب محصولات در طي فرآيند  -

 دانسيته در واحد حجم -
 ر قابل نفوذبسته بندي غي  -
 وجود خلل و فرج  -
 برچسب گذاري -

 بسته بندي



 

 جذب رطوبت  -
 طراحي  -
 تخريب در اثر دما  -
متعاقبا     - تخليه و خروج هوا و  بودن  مناسب 

 خشك كردن كافي
 قابليت حفظ ستروني  -
 افت عملكرد  -

 1تركيب  -

 2پيچيدگي -

يا   لوازم 
 اجزاء

 ميزان نفوذ بخار در بار   -
 ردن پس از سترونن سازي ميزان خشك ك -

 بار سترون كننده چگالي
بارگيري   كاملا  كننده  مثال سترون  )براي 
بارگيري   آن  از  بخشي  تنها  يا  است  شده 

 شده است(  

سترون  
 كننده 

 
 
 

 ووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووو 
1- Composition 

2- Compolexity 

تعيين مشكل ترين سطح براي ستروني ، معمولا با استفاده از پروب دما )نظير ترموكوپل(  
صورت مي گيرد . اين وسايل در نقاط مشكوك قرار داده مي شوند و سپس محصولات تحت  

فرآيند ستروني با حرارت مرطوب قرار مي گيرند . نواحي از محصول كه مورد توجه ويژه  
ت است از لوله هاي بلند ، مجاري فضاهاي مسدود ، مركز بارهاي متخلخل  مي باشند عبار

  ، حساسند  حرارت  به  نسبت  كه  محصولاتي  براي  بزرگ.  هاي  توده  داخلي  قسمتهاي  و 
تكنيكهاي رياضي و روشهاي گرافيكي به گونه اي به كار گرفته مي شوند كه مرگ و مير  

فته مي شود ( ، مي تواند از طريق اطلاعات  فيزيكي گ Fناشي از فرآيند )كه اغلب به عنوان  
ارزش محاسبه   . شود  محاسبه  محصول  مي    Fحرارتي  نتيجه  فرآيند  فيزيكي  عوامل  از  كه 

، انجمن دارو سازان )  1969شود ، در نشريات انجمن ملي كنسرو سازان آمريكا )سال    )
PDA   -     1978)    وI.J.Pfiug- 1979      وHTM  2010 –1994     اين  شده است  شرق داده .

روشها كمك مي كنند كه مرگ و مير ميكروبيولوژيكي ناشي از مراحل گرم  و سرد شدن  
اثرات مرگ و مير  رخه منظور شود . هنگام استفاده از اين روشها   ، در محاسبه  فرآيند 
اطراف   محيط  در  مجدد  فرآوري  قابليت  مانند  نيز  ديگري  عوامل  كه  باشد  نياز  است  ممكن 

ابزار دقيق دستگاه ، در نظر گرفته شود .  به طور كلي اين امر نياز به    محصول و دقت 
 مطالعات وسيع دارد . 

 

 تخليه  7-1-3-الف
مراحل تخليه بايد به گونه اي اجرا شود كه از صدمه رساندن به بسته بندي ممانعت شود .  

آب باشند  در خاتمه  رخه سترون سازي ، اقلام موجود در بار ممكن است هنوز حاوي بخار 
و در صورتي كه اين محصولات با سطح سردتري در تماس قرار گيرند ، به مايع تبديل مي  
شود .بلافاصله بعد از باز كردن سترون كننده بدون تماس با هيچ يك از محصولات بايد تمام  
بار از طريق مشاهده مورد آزمون قرار گيرند . در صورتي كه بسته بنديهاي متخلخل مورد  



 

ده قرار مي گيرند و در بررسي ديداري محصول ، رطوبت مشاهده شد ، آن بار مردود  استفا
 شناخته مي شود. 

قبل از جابجايي سرد و خشك شود .مرحله به   اتاقك تخليه شود و  بايد از  بار سترون كننده 
تعادل رسيدن بايد در مكاني كه از كوران باد در امان باشد و رفت وآمد در آن محدود باشد ،  

نجام شود. مواد بسته بندي گرم و مرطوب ، بيشتر در معرض صدمه ديدن قرار دارند . در  ا
بايد مجددا از نظر   انبار نگهداري بار را  به  انتقال  برقراري تعادل و در ضمن  پايان دوره 
وجود علالم رطوبت بررسي نمود. تخليه مايعاتي كه در ظروف نفوذ ناپذير درز بندي شده ،  

  ، دارند  فراوان است . اين محصولات در صورتي كه بلافاصله بعد از  قرار  حالز اهميت 
، مي توانند موجب صدمات جدي شوند .اين   سترون سازي به نحو مناسب جا به جا نشوند 
محصولات نبايد تا زماني كه دماي مايع كاملا پايين تر از نقطه جوش خود قرار گيرد ، از  

راي مايعاتي كه در ظروف شيشه اي قرار دارنود  درجه سلسيوس ب  20مخزن خارج شوند .)  
براي    .)   PVCدرجه سلوسيوس براي ظروف قابل انعطاف مانند كيسه هايي از جنس  10و  

 نگاه كنيد .  IEC  1010-2-041   آگاهي بيشتر به 
 

 نگهداري و توزي    8-1-3-الف
زياد رطوبت    محصولات سترون شده نبايد در مكاني نگهداري شوند كه در معرض نوسانات

، فشار و يا دما باشند . سيستمهاي توزيع و حمل و نقل بايد به گونه اي طراحي شوند كه از  
هر گونه صدمه به بسته بندي ممانعت شود . تاريو انقضاء بايد روي بسته بندي درج شود و  

 سيستمي وجود داشته باشد كه محصولات بر حسب تقدم ورود از انبار خارج شوند . 
 

،    2-3-الف اورد  بوجود  را  توليد  اتاقك  شرايط  مشابه  شرايط  بتوان  كه  در صورتي 
مطالعات بر روي كنترل كيفيت  رخه سترون سازي مي تواند در يك اتاقك ويژه تحقيقاتي  
يابد كه كو كترين محدوده  بايد به گونه اي توسعه  فرآيند حرارت مرطوب  صورت گيرد . 

ر نظر گرفته شود . فرآيندهاي بخار اشباع كه با ايجاد تغييرات دما در اتاقك سترون كننده د
، در صورتي كه فرآيند    1خلاء اوليه ، ماهيتا       ساده تر كنترل مي شوند  كار مي كنند 

بخار مخلوط  با  كه  محدوده    -هايي  توانند  مي  بالقوه   ، كنند  مي  كار  فشار  تحت  آب  يا  هوا 
 رخه هاي تكراري در صحه گذاري فرآيند تغييرات حرارتي بزرگتري داشته باشند . تعداد  

تا اطمينان حاصل شود كه كنترل به نحو مطلوب صورت   فرآيند تنظيم شود  بايد بر اساس 
 گرفته است .  

 
 
 

 ووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووو 
1- Prevaccum Saturated Steam Processes 

 
 در طول  رخه سترون سازي در اتاقك ، دما بايد به شرق زير باشد : 

درجه سلسيوس باشد اما حد پاييني بايد    3تغييرات دماي سترون سازي بايد در محدوده    -الف
 دماي سترون سازي باشد . 

 درجه سلسيوس نوسان داشته باشد . ±1نبايد بيش از  -ب 



 

 سيوس با  رخه ديگر اختلاف دما داشته باشد . درجه سل 2هر  رخه نبايد بيش از  -پ 
ايجاد محيطي با بخار اشباع بوسيله تهويه هوا يا جابجايي وزني هوا ، موجب عدم اطمينان  
در برقراري محيط يكنواخت )بخار( مي گردد . تخليه هوا از مواد متخلخل و فضايي كه هوا  

داراي اهميت بيشتر است . نحوه  در آن محبوس مي شود ) مانند روزنه ها و مجاري باريك(  
بارگيري اتاقك سترون كننده از نظر اطمينان از حذف هوا از بسته بندي و محصول و نيز  
تكميلي   گذاري  آزمونهاي صحه  است  ممكن   . است  بحراني  بسيار   ، بخار  كافي  نفوذ  اجازه 

 براي  نين  رخه هايي نياز باشد  
بندي شده  ز داشت كه ظروف غير قابل نفوذ دربراي حفظ يكنواختي بسته بندي بايد در نظر  

به   نسبت   ، مرطوب  حرارت  با  ستروني  در   ، هستند  گازي  و  مايع  فاز  داراي  كه  اي 
محصولاتي كه فقط به حرارت نياز دارند ، فشار خارجي بيشتري لازم دارند . اگر محتوي  

، فشار بخ با آن است باشد  فيزيكي مشابه  يا ماده اي كه از نظر  ، آب  ار حاصل از  ظرف 
عامل سترون   فشار  از  تواند  نمي  مجاورت  مرحله  و  افزايش حرارت  در ضمن   ، حرارت 
كننده كه در حال گرم شدن است متجاوز گردد . معمولا در طي افزايش دما و فاز مجاورت  
  ، حد نياز اعمال مي گردد . اين كار  ، فشار خارجي بيشتر از  ، به منظور جبران كمبود 

ابل نفوذ كه حاصل از دماي داخلي است و فشار بخاري كه بيش از فشار  فشار ظروف غير ق
 بخار محيط سرد شده است را جبران مي كند . 

  . گيرد  قرار  استفاده  مورد  لازم  اضافه  فشار  ايجاد  در  تواند  مي  اتاقك  به  هوا  كردن  وارد 
جود  صحه گذاري و كار كردن با  نين سيستمهايي مشكل است . براي كسب اطمينان از و

محيط يكنواخت در اتاقك ، وجود سيستم مخلوط سازي مصنوعي ضروري است . شكل بار  
 بايد به گونه اي باشد كه اجازه گردش موثر بين بسته ها ميسر گردد . 

افشاندن آب تحت فشار يا فرآيند غوطه وري در آب مي تواند مورداستفاده قرار گيرد . اين  
ا و بخار پيشگيري مي كند ولي مشكل توزيع و جريان  گونه فرآيندها از مشكلات اختلاط هو

مقادير   به  اغلب  روشها  اين  در  . هم نين  سازد  نمي  مرتفع  را  كننده  عامل سترون  مناسب 
بالاي آب مورد نياز است تا از نواقد اساسي ناشي از حرارت پيشگيري شود . استفاده از  

ي ) مانند كنترل عوامل تب زا ( و  حجم بالاي آب مورد استفاده بايد از نظر ميكروبيولوژيك
از نظر شيميايي ، تصفيه شود . اين امر از باقي ماندن مواد بر روي بسته بندي جلوگيري  

 مي كند . 
 

در طي تكرار عمليات با استفاده از پارامتر هايي كه پايين ترين حد مرگ و    3-3-الف
عات مربوط به دما جمع آوري  مير را ايجاد مي نمايد ) مانند زمان و دماي حداقل ( ، اطلا

دخالت   ارگانيسمها  ميكرو  مير  و  مرگ  فرآيند  در  توانند  مي  كه  عواملي  ساير   . گردد  مي 
  ، نمايند ، در طي  نين مطالعاتي به دست مي آيند ، اما اين عوامل به دماي اوليه محصول 

د نمي شود  دماي اتاقك / پوشش ، مدت زمان افزايش دما و دوره كاهش آن و شكل بار محدو

. 
 

ارتباطات    4-3-الف روي  از  بايد  پزشكي  محصولات  در  سازي  سترون  هاي   رخه 
مير   و  حوداكثر مرگ  با  ستورون سازي  فرآيند  اسوواس  بر  كه خود  زمان   / دما  معين      

 ميكروارگانيسم ها به دست مي آيد، اتنخاب شده باشند . 
 



 

 با بخار اشباع عبارت است از : مثالهايي از مدت زمان مرحله در  رخه سترون سازي 
 دقيقه 3درجه سلسيوس براي حداقل زمان نگهداري   134 -الف
 دقيقه  15درجه سلسيوس براي حداقل زمان نگهداري   121 -ب 
 

در شرايط استثنايي ،  رخه سترون سازي با استفاده از ارتباطات دما / زمان بيش از آن ه  
 است ، بايد مورد استفاده قرار گيرند . كه در مطالعات فني و علمي ، مشخد گرديده 

در ضمن افزايش و كاهش دماي محصول ، در هنگام تعيين مرگ و مير فرآيند ، زمان ذكر  
شده در  رخه هاي دما بر روي دماي اعمال شده تاثيري ندارد . براي محصولات حساس  

ندارند ، استفاده  در مقابل حرارت كه توان مقاومت در برابر ارتباطات معين دما / زمان را  
، مي تواند سبب كاهش زمان در دماي معين و نيز موجب كاهش دماي اعمال     F◦ از روش  
 شده شود . 
 121براي بيان  رخه مرگ و مير ميكروارگانيسمها ، با فرض دماي مرجع     ◦Fاستفاده از  

  درجه سلسيوس مي باشد . مجموع دماي فرآورده   10به ميزان    Zدرجه سلسيوس و ارزش  
در طي فرآيند كامل ) گرم كردن ، زمان نگهداري و خنك كردن ( به مرگ و مير معادل در  

درجه سلسيوس ، تبديل مي شود و پس از انجام محاسبات ، از نظر رياضي و نمايشي    121
دماي   در  مجاورت  دقيق  معادل  عنوان  به  كه  آيد  مي  دست  به  فيزيكي  مير  و  ارزش مرگ 

بيان مي گ  121 سلسيوس     = C   ˚10  Zردد . براي مثال در صورتي كهدرجه سلسيوس 
  2/0درجه سلسيوس ، نر  مرگ و ميري معادل     114باشد ، هر دقيقه مجاورت در دماي  

دماي   در  با    121دقيقه  افزاري  نرم  هاي  برنامه  از  بعضي   . داراست  را  سلسيوس  درجه 
دماي داخل محصول مي گيرند   را در    F، ارزش  استفاده از وروديهايي كه از حسگرهاي 

مورد   دماي  حسگرهاي  محل   . كنند  مي  محاسبه  مداوم  طور  به  سازي  سترون  طي  رخه 
استفاده در پايش روزمره  رخه سترون سازي با حرارت مرطوب بايد در مكاني داخل بار  
نظر   براي دستيابي به شرايط سترون سازي در  يا مخزن باشد كه به عنوان كندترين محل 

ل انتخاب محل جايگزيني حسگر بايد مستند شود . اگر كندترين محل براي  گرفته شود . دلاي
دستيابي به شرايط ستروني معلوم نباشد براي تعيين آن بايد مطالعاتي بر روي نحوه توزيع  
دما در اتاقك خالي ، اتاقك بارگيري شده و نيز در داخل بار صورت گيرد .  رخه هايي به  

تا قابليت فرآوري مجدد نشان داده شود . اگر اندازه بسته يا    صورت تكراري بايد انجام پذيرد
هدايت   ممكن  اثرات  تعيين  براي  لازم  ملاحظات  بايد   ، باشد  كو ك  شده  پر  حجم  يا  ظرف 
يك   نصب  ضرورت  و  گيرد  صورت  محصول  داخل  در  و  دما  حسگر  طول  در  گرمايي 

براي كاهش  نين    حسگر در عمق مناسب براي كاهش خطاهاي هدايت بخار بررسي گردد .
 استفاده كرد .  1اثرات دمايي مي توان از حسگرهاي كو ك با پروب كوتاه

 

 بنابراين توسعه فرآيند سترون سازي شامل مراحل زير مي گردد : 
قرار    -الف ستروني  فرآيند  مورد  بايست  كه  محصولي  اساس  بر  مناسب  يك  رخه  انتخاب 

 گيرد )به پيوست ب نگاه كنيد ( . 
 كل ترين مكان در بار جهت دستيابي به شرايط ستروني . تعيين مش -ب 
 تعيين نيازمنديهاي لازم براي برطرف كردن آلودگي ، پاكسازي ، بسته بندي و غيره .  -پ 

آيا يك محصول مي تواند در گروه خاصي از محصولات يا  رخه سترون    -ت  اينكه  تعيين 
 سازي  



 

 خاصي قرار گيرد يا خير . 
 

__________________________________________________________ 
1- Small Gauge Sensor Wire 

 

از    -ث  استفاده  با  امكان  صورت  در  و  دما  گيري  اندازه  توسط  بودن  رخه  موثر  تاييد 
 شناساگرهاي ميكروبيولوژيكي . 

 

سترون سازي به روش حرارت مرطوب ، يك تابع احتمال وابسته به انرژي      5-3-الف
زما ميكروبي(  حرارتي،  )بار  محصول  همراه  ميكروارگانيسمهاي  تعداد  رطوبت،  ن، 

ومقاومت ميكروارگانيسمها نسبت به حرارت مي باشد .  رخه هاي معمول شرق داده شده  
آماده    4-3-در بند الف آنكه  با فرض  بار ميكروبي معمول و  ، بر اساس اطلاعات مقاومت 

بار ميكروارگانيسمها مي شود ، قابل  سازي محصول ) براي مثال پاكسازي ( باعث كاهش  
 قبول هستند .  

شماره   به  ايران  ملي  استاندارد  اساس  بر  بايد  ميكروبيولوژيكي  آزمونهاي  سال    5610كليه 
 انجام گيرد .  1380سال  5645و  1380

 

 صحه گذاري    4-الف
ا اندازي و ارزشيابي مي شود . ارتباط  فرآيند كلي است كه شامل راه  ين  صحه گذاري يك 

 عوامل در نمودار زير نشان داده شده است :  
 

 صحه گذاري 
 

 
 
 
 

برنامه هاي صحه گذاري به منظور ارزيابي اطمينان بخش بودن يك فرآيند    1-4-الف
سترون سازي اجرا ميشوند . بدين منظور بايد يك توافقنامه تهيه شود كه در آن صراحتا قيد  

ان و  طور  وقت  ،  ه  كه  ه  يزي  باشد  اين شده  از  اعظم  بخش  در   . شود  گيري  دازه 
توافقنامه بايد تفسير نتايج را مورد توجه قرار داد . صحه گذاري واقعي بي طرفانه فقط در  
مورد   سازي  سترون  فرآيند  آنها  اساس  بر  كه  نيازمنديهايي  كه  است  پذير  امكان  صورتي 

 راه اندازي             
 ارزشيابي اجرا 

 ارزشيابي ميكروبيولوژيكي 
 )در صورت لزوم (       

   ارزشيابي فيزيكي



 

شده باشند . تطابق  قضاوت و داوري قرار مي گيرد ، قبل از صحه گذاري تعيين و برقرار  
ايزو   نظير  كيفيت  يك سيستم  بي طرفانه را    9002با  و  گذاري روشن  به صحه  ، حصول 

 تضمين مي كند . 
به منظور تاييد آنكه عوامل فيزيكي در طي  رخه كامل سترون سازي ) نه فقط در مرحله  

ايد توجه  مجاورت ( با عواملي كه در طي توسعه  رخه تنظيم شده اند ، قابل قياس هستند ب 
  . نمايد  ايجاد  بار  در  را  كافي  مير  و  مرگ  تواند  مي  مشروط  فاز   . گيرد  صورت  دقيق 
كردن   خشك  و  كردن  خنك  مرحله  هماهنگي  به  بعدي  بارهاي  مناسب  كردن  خشك  هم نين 

 بستگي دارد . 
 

سترون    2-4-الف براي  معين  كننده  سترون  يك  در  سازي  سترون  آنكه  رخه  تعيين 
)بچ( محصول معين به خوبي عمل مي كند يا خير از طريق تجزيه و  سازي يك سري ساخت 

تنها   گذاري  اين صحه  بنابر   . گيرد  مي  گذاري صورت  از صحه  حاصل  اطلاعات  تحليل 
آماده   نحوه  و  شده  بارگيري  محصول  مانند  عواملي  به  بلكه  نيست  كننده  سترون  به  وابسته 

به مهمي  تغييرات  كه  .در صورتي  است  وابسته  آن  فرآيند صحه    سازي  بايد  بپيوندد  وقوع 
 گذاري تكرار شود . مثالهايي از اين تغييرات عبارتند از : 

 

 هر گونه تغيير در  رخه سترون سازي .  -الف
 تغييرات در بسته بندي يا شرايط بارگيري .  -ب 
،مانند تغيير از    -پ  قرار است سترون شوند   50درصد كتان به    100تغيير در موادي كه 

 درصد پلي استر .  50و درصد كتان 
 اضافه شدن يك محصول پزشكي با تركيب جديد .  -ت 
 

به كار گيري يك سترون كننده جديد يك تغيير مهم محسوب مي شود ، حتي اگر جايگزين يك  
سترون كننده مشابه شود يا از انواع قبلي باشد .اطلاعات حاصل از يك سترون كننده ، هرگز  

 رون كننده ديگر به كار رود . نمي تواند براي صحت عملكرد ست
و   فرسودگي   . شد  خواهند  بزرگ  تغييرات  به  منجر  نهايتا  زمان  طي  در  جزلي  تغييرات 
استهلاك سترون كننده به خودي خود مي تواند موجب تغييرات بزرگ گردد . به همين دلايل  

 صحه گذاري ادواري مثلا سالي يك بار توصيه مي گردد .
 

اند  3-4-الف راه  و  برنامه  كننده  سترون  تطابق  كه  باشد  روشهايي  شامل  بايد  ازي 
تجهيزات سرويس متصل با آن را با مشخصات و معيارهاي عملكرد و اينكه سترون كننده  

 براي استفاده ايمن و مناسب است ، تضمين نمايد .  
 

ارزشيابي عملكرد براي بيان آنكه سترون كننده واقعا قادر به سترون كردن    4-4-الف
ا بسيار  بار  تاثيرات   ، آنها  تغييرات  و  مختلف  بارهاي  كه  آنجا  از   . گيرد  ست صورت مي 

تا   گيرند  قرار  ارزيابي  مورد  عوامل  اين  بايد   ، دارند  فرآيند سترون سازي  بر روي  مهمي 
محدوده كاربرد سترون كننده معلوم شود . بايد تاكيد شود كه برخي از بارها و اشكال ويژه  

 رارت مرطوب قابل سترون سازي نيستند .  اي از بارها به روش ح 
به طور كلي مي توان نتيجه گيري كرد كه بارهاي يكنواخت آسانتر تبيين مي شوند و عمليات  
و   ابزار  از  تركيبي  مثال  )براي  تركيبي  بارهاي  اما   . يابد  مي  كاهش  آنها  گذاري  صحه 



 

اطمينان حاص  تا  دارد  گيريها  اندازه  سلسله  يك  به  نياز   ) از  منسوجات  كدام  كه هر  گردد  ل 
 محصولات مخلوط ، از نظر ستروني، قابل قبول هستند .  

 ارزشيابي عملكرد بايد بر اساس توافقنامه هاي بارگيري باشد .  
  ، ميگردد  تعيين  فيزيكي  عوامل  گيري  اندازه  در ضمن   ، كننده  عملكرد سترون  كه  آنجا  از 

 ي بايد مستند گردد .  ارتباط بين اين عوامل با مرگ و مير ميكروبيولوژيك
در مورد سترون سازي به روش بخار اشباع ، اطلاعات فيزيكي فراواني در دسترس است  
كه نشان  مي دهد نتايج در محدوده تعيين شده قرار دارد . به طور طبيعي بايد پذيرفت كه  

از   بيش  نبايد  سازي  سترون  مرحله  در  مختلف  نقاط  بين  دما  اختلاف  درجه    2حداكثر 
اندازه گيري شده در مرحله سترون سازي  سلسيو دماي بخار اشباع كه فشار  .اگر  س باشد 

، بيش از    15مرتبط است در مدت كمتر از   درجه سلسيوس تغيير نكند ، مي توان    2ثانيه 
نتيجه گرفت كه از فرآيند بخار اشباع استفاده شده است و بنا بر اين نيازي به تحقيقات اضافه  

 نيست .  
 

تعداد حسگرهاي دماي مورد استفاده را  ي  5-4-الف  ، الگوي بارگيري  كنواختي بار و 
كاملا معين مي كند . به طور كلي تجربه نشان داده است كه استفاده از يك حسگر دما در يك  

با حداقل    100اتاقك به حجم    ، براي ارزيابي  رخه سترون سازي كافي    5ليتر   ، حسگر 
بخا  مخلوط  از  استفاده  هنگام   . را    -ر  است  حسگرها  تعداد  بايد  مخلوط  بارهاي  يا  و  هوا 

افزايش داد . حداقل يك حسگر بايددر مجاورت حسگرهاي پايش و كنترل ، يكي در فضاي  
آزاد اتاقك ، و حداقل يكي در بخشي از ديواره اتاقك كه حرارت نمي بيند ،قرار گيرد .آخرين  

تاثير پوشش بر روي بار     ) براي مثال ارزيابي بارهاي مرطوب (    حسگر براي تعيين 
 مورد استفاده قرار مي گيرد . 

 

كيفيت نهايي صحه گذاري ، وابسته به صحت و قابليت اطمينان دما و فشار    6-4-الف
اندازه گيري شده مي باشد . بنا بر اين لازم است كه يك برسنجي دقيق و مناسب بر اساس  

ليات برسنجي بايد بر اساس يك استاندارد ملي  توافقنامه مربوط به تجهيزات انجام پذيرد . عم
صورت گيرد . اگر براي صحه گذاري ، دفعات متعددي اندازه گيري صورت گيرد ، امري  
اند  شده  گذاري  قبلا صحه  كه  توليد محصولاتي  با  امر  اين  است  ممكن   . نيست  عادي  غير 

 وقفه ايجاد شود . 
 

نتايج امكان    7-4-الف پذير است كه معيارها يا ملاكها،  فقط در صورتي تفسير خوب 
پيش از صحه گذاري برقرار شده باشند . سازگار كردن نيازمنديها با نتايج صحه گذاري با  
فرآيند سترون سازي در حدود از   تناقض است . اگر  يا اصول كيفي در  هر سيستم كيفيت 

كه باعث عدم   پيش تعيين شده قبلي نباشد ، براي تفسير نتايج يافت شده و تشخيد مشكلاتي
 تطابق شده اند ، به تجربه و تخصد نياز است .  

 

براي اطمينان از آنكه از تغييرات نامكتوب ) عمدي يا تصادفي ( غفلت نشده    8-4-الف
 است ، صحه گذاري مجدد ادواري ) براي مثال سالي يك بار ( توصيه مي شود . 

 
 

 سترون سازي ادواري با حرارت مرطوب   5-الف



 

 كنترل فرآيند سترون سازي با بخار   1-5-الف
پايه و اساس پايش فرآيند سترون سازي با بخار اندازه گيري عوامل فيزيكي    1-1-5-الف

، مثلا دما و فشار است . در عمليات روزانه ، اين عوامل فيزيكي كه در طي  رخه گزارش  
  . شوند  مي  مقايسه   ، گذاري  صحه  طي  در  شده  تعيين  مقادير  با   ، اند  قابليت  شده  تعيين 

اندازه   براي  استفاده  مورد  دقيق  ابزار  كه  است  پذير  امكان  زماني   ، مجدد  رخه  فرآوري 
 گيري به درستي عمل نمايند و در فواصل معين مورد بر سنجي قرار گيرند . 

اطلاعات مذكور براي امكان ترخيد محصول ، ضروري است . بنابراين    2-1-5-الف
مسلول تصميم گيري ترخيد محصول قرار گيرد . گزارشات  اين اطلاعات بايد در دسترس 

بايد به نحوي نگهداري شوند كه با بازنگري به وضع گذشته ، نشان داده شود كه محصول به  
گونه مناسب سترون شده است . كد شناسايي كاربر بايد اختصاصي و منحصر به همان فرد  

 باشد تا امكان رديابي وجود داشته باشد . 
 

 كنترل تغييرات  2-5-الف
قضاوت در خصود نياز به صحه گذاري يا تكرار صحه گذاري فقط بايد توسط فرد مسلول  

 شايسته براي اين وظيفه صورت گيرد . 
 

 آزمونهاي ادواري   3-5-الف
  . نيست  تشخيد  قابل  گزارشات   جدول  روي  از  سادگي  به   ، فرآيند  در  نقد  نوع  هر 

آزمونهاي   مثال  )براي  ادواري  و  آزمونهاي   ، هوا  حذف  و  بخار  نفوذ   ، دما  گيري  اندازه 
پايش   سيستم  كفايت  و  فرآيند  نواقد  ترين  رايج  بررسي  براي   ) خلاء  نشت  آزمونهاي 
سازنده   طريق  از  آمده  دست  به  اطلاعات  از  استفاده  با  آزمون  تناوب   . گيرد  مي  صورت 

يستم حذف سترون كننده مشخد مي گردد . براي مثال در سترون كننده هاي مجهز به س
، معمولا به صورت روزانه و آزمونهاي   به نفوذ بخار و حذف هوا  هوا آزمونهاي مربوط 
نشت خلاء به صورت هفتگي انجام مي شود .علاوه بر نتايج خود آزمونها ، بايد رويه هايي  
كه از اين نتايج وضع مي شوند نيز مورد ارزيابي قرار گيرند . نتايج خود آزمونها نقد در  

از  برآورد  ، آزمون  نتايج  روند  ارزيابي  اما  دهند  مي  نشان  را  انتظار  مورد  مشخصات  ن 
 نواقد قريب الوقوع قبل از آنكه اين نتايج به نواقد فرآيند بيانجامند ، خبر مي دهند . 

 

 ارزيابي چرخه   4-5-الف
در صورتي كه طراحي محصول به گونه اي باشد كه امكان تعيين محيط در تماس با سطوق  

قرار  سترو تواند مورد استفاده  ، روشهاي ميكروبيولوژيكي مي  ن شونده وجود نداشته باشد 
 گيرد . براي مثال  نين شرايطي در ابزار و لوله هايي با مجاري بلند وجود دارد .  

 

 ترخيص محصول سترون شده    5-5-الف
رهاي  تصميم گيري براي ترخيد محصولات سترون يا با استفاده از شناساگ   1-5-5-الف

فرآيند موجود در هر بسته كه از خارج بسته قابل رويت مي باشند و يا با برقراري يك نظام  
تداركاتي كه اجازه مخلوط شدن محصولات سترون و غير سترون را نمي دهد ،صورت مي  

   .پذيرد
 



 

فرآيند    2-5-5-الف كل  براي  اطمينان  قابل  كنترلهاي  و  گيريها  اندازه  كه  صورتي  در 
ساز  ،  سترون  نمايد  مطابقت  ستروني  هاي  نامه  ضمانت  با  و  بوده  سازي  مستند  قابل   ، ي 

بازبيني شده پايش   ، به شرطي كه اطلاعات  محصول سترون شده مي تواند ترخيد شود 
 رخه سترون سازي با عوامل فيزيكي صحه گذاري شده سازگار باشند . اين گونه ترخيد  

ننده آن است هيچ تغييري در محصولات ،  بر اساس برقراري رويه هايي است كه تضمين ك
باشد   گذار  تاثير   ، سازي  سترون  فرآيند  موثربودن  روي  بر  بتواند  كه  فرآيند  يا  بندي  بسته 

 وجود ندارد .  
 

در خصوص مميزي عمليات ، اقدامات اصلاحي و گزارشات ، در حال حاضر توصيه   –يادآوري  
 خاصي وجود ندارد .

 پيوست ب 
 چرخه هاي سترون سازي 

 )اطلاعاتي( 
 

حرارت   با  سازي  سترون  فرآيند  در  استفاده  مورد  معمولي  هاي  پيوست  رخه  اين  در 
 مرطوب را شرق مي دهد . نمودارها فقط براي مثال و درك مطالب اراله گرديده اند.  

 

سيستمهاي سترون سازي با استفاده از بخار اشباع و داراي تهويه ) تخليه   1-ب
 طبيعي هوا ( 
آيند سترون سازي براي محصولاتي به كار مي رود كه بتوانند دماي فرآيند در  اين نوع فر

فشار بخار تحمل نمايند . اين سيستم براي سترون سازي با تماس سطحي استفاده مي شود .  
مثالي از نمودار    1-زيرا خروج هوا از پار ه ها و حفره ها نامشخد است . در شكل ب 

 بخار اشباع و داراي تهويه نشان داده شده است . دما و فشار اتاقك براي يك  رخه 
 اين فرآيند متشكل از سه مرحله اساسي زير است : 

 

 مرحله حرارت دادن  -الف
با دري ه هاي باز اجازه ورود يا توليد بخار اشباع در اتاقك تا حصول به شرايط مطلوب كه  

ري ه ها بسته شده و بخار  معمولا با اندازه گيري دما معين مي گردد ، داده مي شود . سپس د
اشباع به طور مداوم در اتاقك توليد يا وارد مي گردد تا زماني كه دماي مجاورت و فشار  

 بخار اشباع مربوط به آن تامين گردد .  
 

 مرحله مجاورت  -ب
، براي حصول به زمان تعريف شده   ، دماي سترون سازي در اتاقك  به وسيله بخار اشباع 

 . مجاورت ، حفظ مي شود 
 
 
 

 مرحله خنك كردن  -پ
اين مرحله براي انواع محصولات متفاوت مي باشد . دري ه هاي اتاقك مي توانند به اتمسفر  
بازگردند و يا وقتي محلولها خنك شدند ، اجازه ورود هواي متراكم شده به اتاقك داده شود تا  



 

فشار موجود در  از افت ناگهاني فشار جلوگيري شود . اين مرحله وقتي كامل مي گردد كه  
مخزن معادل فشار اتمسفر شده و در مورد ظروف غير فابل نفوذ وقتي كه دماي ايمن پديد  

 آيد .  
 

سيستم ستروني با استفاده از بخار اشباع و مجهز به سيستم تخليه اجباري    2-ب
 هوا

اين فرآيند براي سترون كردن محصولاتي به كار مي رود كه از مواد متخلخل ساخته شده  
ند و يا براي اقلامي كه در آنها حفراتي وجود دارد كه خروج هوا از آنها به سختي صورت  ا

 مثالي از نمودار دما و فشار نشان داده شده است .  2-مي پذيرد . در شكل ب
 مرحله اساسي زير تشكيل يافته است :   6اين فرآيند از 

 

 مرحله خروج هوا   -الف
باني و يا تركيبي از ضربانهاي خلاء و بخار هوا از  با استفاده از خلاء عميق ، خلاء ضر

 اتاقك و بار خارج مي شود .  
 

 مرحله پر كردن   -ب
 بخار اشباع وارد مخزن مي شود تا دما و فشار سترون سازي حاصل گردد . 

 

 مرحله مجاورت   -پ
دما و فشار ستروني توسط بخار اشباع به مدت زمان تعيين شده مجاورت در اتاقك حفظ مي  

 گردد.
 

 مرحله تخليه   -ت
 بخار از مخزن تخليه مي گردد و خلاء به حد از پيش تعيين شده مي رسد 

 
 

 مرحله خشك كردن   -ث
دوره   براي  اتاقك  خلاء  و  پوشش  دماي   ، دارند  نياز  شدن  خشك  به  كه  محصولاتي  براي 

 زماني از پيش تعيين شده حفظ مي گردد . 
 

 مرحله حذف خلاء   -ج 
ا عبور  از  پس  كه  هوا  زماني  تا  شود  مي  اتاقك  وارد  ميكروبيولوژيكي  بازدارنده  ز صافي 

 فشار معادل اتمسفر حاصل آيد . 
 

 سيستم هواي فشرده    3-ب
 كليات   1-3-ب

برخي از محصولات نمي توانند در مقابل فشار بخار در دماي سترون سازي مقاومت نمايند  
شود   مي  استفاده  ها  فرآيند  برخي  از  مواردي  صافي  .در  نين  يك  از  فشرده  هواي  كه 

بازدارنده ميكروبيولوژيكي عبور كرده است تا اطمينان حاصل گردد كه در همه يا بخشي از  
، فشار خارجي محصول با فشار داخلي آن برابر يا از آن بيشتر مي    رخه سترون سازي 

 باشد . 
 



 

 مخلوط هوا / بخار   2-3-ب
 ت : اين نوع فرآيند از مراحل زير تشكيل يافته اس 

 

 مرحله حرارت دادن   -الف
فشار   افزايش  هنگام  آنكه  باشد جز  مي  تهويه  داراي  مانند سيستم  اين سيستم  از  اولين بخش 
تهويه   از   ، باشد  گذار  تاثير  محصول  استحكام  و  يكپار گي  روي  بر  تواند  مي  كه  بخار 

 ممانعت مي شود .  
پيش تعيين شده حاصل گردد .  بخار به طور مداوم وارد اتاقك مي شود تا دماي ستروني از  

وقتي كه محصولات در اين مرحله به فشار بالاتري نياز داشته باشند و در صورتي كه فشار  
موضعي حاصل از هواي محبوس شده كافي نباشد ، هواي متراكم به كار مي رود . معمولا  

 براي حفظ محيطي يكنواخت  رخش هوا مورد نياز است . 
 
 
 

 مرحله مجاورت  -ب
ستروني توسط بخار اشباع در اتاقك حفظ مي شود و در مواردي كه فشار اضافه مورد  دماي 

 نياز است ، هواي متراكم نيز به كار مي رود . 
 

 مرحله خنك كردن   -پ
خنك كردن محصول از طريق هواي خنك متراكم و يا با افشاندن آب انجام مي شود . توسط  

اي متراكم ، از افت ناگهاني فشار جلو گيري مي  حفظ فشار مورد نياز اتاقك با استفاده از هو
شود تا يكنواختي و استحكام محصول حفظ گردد . فشار تا زماني كه محصول به قدر كافي  

.در شكل ب اتمسفر تخليه مي شود  به  ، سپس فشار  مثالي از    3-خنك شود حفظ مي گردد 
 نمودار دما و فشار اتاقك نشان داده شده است . 

 

 آب افشاندن  3-3-ب
 اين فرآيند از مراحل زير تشكيل شده است : 

 

 مرحله پر كردن   -الف
در ابتداي  رخه ، مقداري آب به سيستم سترون كننده وارد مي شود و يا به روش  گالش  

 در داخل اتاقك توليد مي شود . اين آب بعدا به سطح محصولات افشانده مي شود . 
 

 مرحله حرارت دادن -ب
حصول به دماي ستروني به وسيله وارد كردن مخلوط هوا و بخار    حرارت مورد نياز براي

كردن  وارد  و  مبدل حرارتي  يك  از طريق  آب  كردن  گرم  به وسيله  يا  و  به سيستم گردش 
 هواي متراكم به اتاقك ، حاصل مي شود . 

 

 مرحله مجاورت  -پ
ب باقي  سيستم گردش عمل مي نمايد و آب در دماي مورد نياز ستروني به مدت زمان مطلو 

 مي ماند . 
 
 



 

 مرحله خنك كردن   -ت
فشار اتاقك توسط هواي فشرده در سطح ثابتي حفظ مي شود و محصول با كاهش دماي آب  
در گردش با نر  كنترل شده خنك مي شود . هنگامي كه محصول به دماي ايمن رسيد فشار  

قك نشان داده شده  مثالي از نمودار دما و فشار اتا  4-اتاقك كاهش داده مي شود . در شكل ب 
 است . 

 

 غوطه وري در آب  4-3-ب
آب   در  كامل  طور  به  محصولات  اينكه  جز  به  است  آب  افشاندن  سيستم  مشابه  فرآيند  اين 
غوطه ور   مي شوند . اين فرآيند براي حفظ شكل محصولات مورد استفاده قرار مي گيرد .  

 ده است . مثالي از نمودار دما وفشار اتاقك نشان داده ش 5-در شكل ب
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