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  خدا نامبه
 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة با آشنايي

 و استاندارد مؤسسة مقررات و قوانين اصلاح قانون 3مادة يك بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 استانداردهاي نشر و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي( ملي
 مؤسسات و مراكز نظران صاحب *مؤسسه كارشناسان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
 يدي،تول شرايط به توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
 كنندگان،مصرف توليدكنندگان، شامل نفع، و حق صاحبان منصفانة و آگاهانه مشاركت از كه است تجاري و فناوري

 نويس پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
 از پس و شودمي ارسال مربوط فني هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي عمراج به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

 ايران )رسمي(ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
 كنند مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با يزن ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيب، بدين .شود مي منتشر و چاپ ايران ملي استاندارد عنوان به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
 ملي كميتة در و تدوين 5 شمارة ايران ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد مؤسسه كه مربوط ارداستاند
 المللي بين كميسيون 1(ISO)استاندارد  المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

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

 .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 مصرف از حمايت براي قانون، در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند مي اناير صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت حفظ كنندگان،
 شوراي تصويب اب ارداتي،و اقلام يا/و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،

 استاندارد اجراي كشور، محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه . نمايد اجباري استاندارد، عالي

 زمانها سا خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي

-زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، زمينة در فعال ساتمؤس و

 بر را مؤسسات و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة سنجش، وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،

 ها آن به صلاحيت تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس

 عيار تعيين سنجش، وسايل )واسنجي( كاليبراسيون يكاها، المللي بين دستگاه ترويج  .كند مي نظارت آنها عملكرد بر و اعطا

  .است مؤسسه اين وظايف رديگ از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي كاربردي تحقيقات انجام و گرانبها فلزات
  
  

                                                 
  ايرانصنعتيتحقيقاتوستاندارداموسسة *

1- International organization for Standardization 
2 - International Electro technical Commission 
3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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: 5قسمت - ـ شناساگرهاي شيميايي ستروني محصولات پزشكي« كميسيون فني تدوين استاندارد
  »ديك –از نوع بووي ،هواخروج آزمون  2شناساگرهاي كلاس

 )تجديد نظر اول(

        

 نمايندگيسمت يا  رئيس

  مختاري، فهيم دخت
 )فوق ليسانس ايمني شناسي(

  پژوهشي ميكروبيولوژيپژوهشگر گروه 
 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

  دبير

  معينيان ، سيد شهاب
 )فوق ليسانس شيمي(

  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي
 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

    اعضاء
  احمدي، رويا

  )دكتراي شيمي معدني(
 

  عضو هيات علمي
 هرريدانشگاه آزاد اسلامي واحد ش

  باقريان، زيبا
  )متخصص بيهوشي-پزشك(
 

 مشاور

  بصيرنيا، حليه
  )ليسانس مهندسي پزشكي(
 

  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي
 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

  دانايي، داريوش
  )فوق ليسانس ميكروبيولوژي(
 

 شركت آرمين شگرف

  مقدمي، شهپر
 فوق ليسانس ميكروبيولوژي(

  شناس گروه پژوهشي ميكروبيولوژيكار
  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران
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1- Contrast 

  فهرست مندرجات
  صفحه    عنوان

 ج  استاندارد مؤسسة با آشنايي

  د  استاندارد  تدوين فني كميسيون
  و  پيش گفتار  

  ز  مقدمه 
  1  هدف و دامنه كاربرد  1
  1  مراجع الزامي  2
  2  اصطلاحات و تعاريف  3
  2  الزامات كلي  4
  3  سيستم شناساگر  5
  4  شناساگر   6
  5  گذاري بسته بندي و نشانه  7
  5  تضمين كيفيت  8
  5  شرايط نمونه هاي آزمون  9

  6  رنگ ماده زمينه و معرف شناساگر  1تعيين درجه همساني )الزامي( پيوست الف
اثر قرار گرفتن در در  ،روش نشان دادن تغيير رنگ يكنواخت شناساگر )الزامي( پيوست ب

  7  معرض بخار اشباع

  9  روش ارزيابي تغيير رنگ شناساگر قرار گرفته در معرض حرارت خشك )الزامي( پيوست پ
  11   روش ارزيابي انتقال شناساگر به بسته آزمون استاندارد )الزامي( پيوست ت
  12   بسته آزمون استاندارد )الزامي( پيوست ث
 ن دادن تغيير رنگ غير يكنواخت شناساگر در اثر قرار گرفتن روش نشا )الزامي( پيوست ج

  13  در معرض شرايط نقص استاندارد

  15   بخارعرضه كننده دستگاه  )الزامي( پيوست چ
  17   كتابنامه  )اطلاعاتي( ح پيوست
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  گفتار پيش
آزمون  2لاسشناساگرهاي ك: 5قسمت  ستروني محصولات پزشكي ـ شناساگرهـاي شيميـايي ـ« استاندارد

 پيشنهادهاي اساس بر استاندارد اين .شد تدوين 1384 سال در بار نخستين»  ديك –از نوع بووي ،هواخروج 

  براي هاي مربوط تأييد كميسيون و ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة توسط بررسي و رسيده
مهندسي  استاندارد ملي كميتة لاساج دويست و چهل و ششمينر د و گرفت قرار تجديدنظر مورد باراولين 

 و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به استاندارد اين اينك. شد تصويب 30/10/88 مورخپزشكي 
 ايران ملي استاندارد عنوان به 1371 ماه، بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد مقررات مؤسسه

 .منتشر ميشود

خدمات،  و علوم صنايع، زمينه در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با گيهماهن و همگامي حفظ براي
اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
اين، بنابر  گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

 .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد

  .است 1385 سال 8436-5 شمارة ايران ملي استاندارد جايگزين استاندارد اين
  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه ماخذي و منبع

ISO 11140-5:2007  Sterilization of health care products – Chemical indicators –part 5:  

Class 2 indicators for Bowie and Dick-type air removal tests. 
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  مقدمه
، يا در سترونيپيش خلاء چرخه  ازهوا، در فاز پيش خلاء خروج هوا به منظور ارزيـابي كارآيي خروج آزمون 

 مورد بت، در صورتي كه گازهاي تراكم ناپذير در بخار، وجود داشته باشند،مرحله فاز چرخه هاي پالس مث
هوا يا هوا و يا وجود نشت خروج باقي ماندن هوا در نتيجه ناكارآمد بودن مرحله  .قرار مي گيرداستفاده 

  . دنمنجر به خطا شوشرايطي هستند كه مي توانند در آزمون  ،هواخروج در مرحله گازهاي تراكم ناپذير 
از نوع  ،هواخروج آزمون ورقه ها و بسته هاي براي  2شناساگرهاي كلاس  ي را براياين استاندارد، الزامات

  .، شرح مي دهدديك –بووي
  .، شرح داده شده استشناساگرهاي شيميايي كلاس خصوصدر  ISO 11140-1در استاندارد 

 خروج و آزمون ) رجوع شود 8436- 4 و 8436-3 ملي ايرانهاي به استاندارد (تفاوت بين آزمون نفوذ بخار 
شرح ) رجوع شودISO 15882  به استاندارد(در راهنماي شناساگرهاي شيميايي  ،)بر طبق اين استاندارد(هوا 

 .داده شده است
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  ـ شناساگرهاي شيميايي ستروني محصولات پزشكي
  ديك –از نوع بووي ،هواخروج آزمون  2شناساگرهاي كلاس: 5 ـ قسمت

  
  ف و دامنه كاربردهد  1

است كه  ديك –هوا، از نوع بوويخروج آزمون  2كلاسهدف از تدوين اين استاندارد، تعيين الزامات شناساگر 
مورد  ، ستروني با بخار ،هاي پيش خلاخروج هوا، در حين فاز پيش خلاء، در چرخه  موثر بودنارزيـابي براي 

  .استفاده قرار مي گيرد
برگيرنده روشهاي آزمون و تجهيزات مورد استفاده، براي بررسي عملكرد شناساگر،  اين استاندارد درهمچنين 
  .مي باشد

  
  
  مراجع الزامي   2

. مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آنها ارجاع داده شده است
يا /در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و. بدين ترتيب آن مقررات، جزئي از اين استاندارد محسوب مي شوند

معهذا بهتر است كاربران . تجديد نظر، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست
ذينفع اين استاندارد امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي مدارك الزامي زير را مورد بررسي 

يا تجديد نظر آن مدارك الزامي / يا تجديد نظر، آخرين چاپ و/ چاپ و در مورد مراجع بدون تاريخ. قرار دهند
  .ارجاع داده شده ، مورد نظر است

  :استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است
  

2-1 ISO 5-4,  Photography - Density measurements - Part 4:Geometric conditions for 
reflection density. 

2-2  5636-3, Paper and board - Determination of air permeance (medium range) - Part 3: 
Bendtsen method. 
2-3 ISO 11140-1:2005, Sterilization of health care products — Chemical indicators - Part 1: 
General requirements. 

2-4IEC 60584-2:1982, Thermocouples – Part2 – Tolerances. 

2-5 IEC 60751-1983, Industrial platinium resistance thermometer sensors. 

  
  اصطلاحات و تعاريف  3
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و نيز اصطلاحات با تعاريف  ISO 11140-1در اين استاندارد اصطلاحات با تعاريف نوشته شده در استاندارد 
  .دنبه كار مي رونوشته شده در زير 

 3 -1    
  شناساگرسيستم 

 ،زمون ويژهآن است كه به منظور استفاده در تركيب با يك بار آ 1تركيبي از يك ماده شناساگر و ماده زمينه
  .در نظر گرفته شده است

همانگونه كه در پيوست ث تعيين شده  ،بسته آزمون استاندارد است ،بار آزمون ويژه ،براي اهداف اين استاندارد  يادآوري ـ
  .است

3 -2    
  شناساگر

 استفاده در نظر گرفته شده رايب ،در شكل نهايي است كه ،تركيبي از يك ماده شناساگر و ماده زمينه آن
  .است

  .رجوع شود ISO 11140-1:2005 استاندارد Eبه پيوست 

به منظور ايجاد . يا اينكه به وسيله كاربر سرهم بندي شود ،شده) مونتاژ(2از قبل سرهم بنديشناساگر مي تواند  يادآوري ـ
اشد يا قابل استفاده مجدد بدفع مي تواند قابل محدوديت در استفاده مجدد از بار آزمون، يا استفاده مجدد از آن، بار آزمون 

  .3باشد
  
3 -3    

  زمان رسيدن به تعادل
و رسيدن به دماي  4كننده ي در مخزن ستروندماي سترونبه واقع شده در فاصله بين، رسيدن  يزماندوره 

هاي بار، به دماي  به دماي ستروني و رسيدن دماي تمام قسمتش،  سترون سازي در همه قشمت هاي بار
           .باشد ستروني مي

         
  الزامات كلي  4

 ISO 11140-1به جز مواردي كه در اين استاندارد مشخص گرديده، الزامات كلي ارائه شده در استاندارد 
  .كاربرد دارد

  شناساگر سيستم   5
  فرمت  5-1

                                                 
1 -Substrate 
2 - Assembele 
3 - Disposable 
4 - Sterilizer 
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معرف شناساگر بايد به طور يكنواخت و يك شكل بر روي ماده زمينه پخش شود به طوريكه   1- 1- 5
  .رصد از سطح آزمون ماده زمينه را پوشش دهدد 30حداقل 

به تغيير رنگ يكنواخت آن تصميم گيري درمورد  اي باشد كه الگوي انتشار معرف شناساگر بايد به گونه
  .سهولت امكان پذير باشد

ماده زمينه شناساگر بايد رنگ زمينه يكنواخت داشته باشد، به طوريكه اختلاف دانسيته بين رنگ   2- 1- 5
همانگونه كه به وسيله سازنده مشخص گرديده و ) تغيير رنگ يافته يا بدون تغيير رنگ(شناساگر  زمينه و

  .نباشد 3/0هنگامي كه اختلاف دانسيته رنگ با استفاده از دانسيتومتر انعكاسي تعيين شود، كمتر از 
  .متر، باشد ميلي) 25275(×  ميلي متر )20200(ابعاد شناساگر بايد   3- 1- 5
تخلخل پذيري  ،كيلوپاسكال 47/1و در فشار  ISO5636-3 به هنگام آزمون بر طبق استاندارد  4- 1- 5

   .باشد ثانيه -ميكرومتر برپاسكال 7/1يش از بشناساگر نسبت هوا بايد 
  
 عملكرد  5-2

 5/3درجه سلسيوس به مدت  134دماي  شناساگر بايد پس از قرار گرفتن در معرض بخار اشباع با  1- 2- 5
  درجه سلسيوس به مدت 121ثانيه، يا قرار گرفتن در معرض بخار اشباع با دماي  5دقيقه

هايي كه بايد سازنده به منظور استفاده مورد نظر از آن مشخص  ثانيه، يا تركيبي از دما و زمان 5دقيقه 15
  .)همانگونه كه به وسيله سازنده مشخص مي شود(، تغيير رنگ يكنواختي نشان دهدكند

  .بايد بر طبق روش داده شده در پيوست ب انجام شود انطباقبررسي 
پس از قرار دادن شناساگر در مركز بسته آزمون استاندارد، مطابق با پيوست ث، هنگامي كه دماي   2- 2- 5

دقيقه نهايي چرخه  1درجه سلسيوس دماي خروجي مخزن، در شروع  )3 تا 2(مركز بسته آزمون استاندارد 
درجه  121دقيقه نهايي چرخه ستروني با دماي  5درجه سلسيوس، يا در شروع  134ستروني با دماي 

بخار باشد، تغيير رنگ شناساگر بايد عرضه كننده دقيقه، در فاز عرضه بخار دستگاه  15سلسيوس به مدت 
است كه به وسيله خروج ناقص هوا از مخزن ايجاد  1شرايط نقص استاندارد اين شرايط، .غير يكنواخت باشد

 براي هر زمان و دمايي كاري اظهار شده به وسيله سازنده،  شناساگر بايد پاسخ مشابهي را در آغاز. شود مي
  .درصد پاياني زمان عرضه، نشان دهد 30

  .ست ج انجام گيردبايد بر طبق روش ارائه شده در پيو انطباقبررسي 
دقيقه،  30درجه سلسيوس به مدت ) 2140(پس از قرار گرفتن در معرض حرارت خشك   3- 2- 5

شناساگر بايد تغيير رنگي از خود نشان ندهد يا تغيير رنگ ايجاد شده در آن با تغيير رنگ مربوط به قرار 
  .قابل ملاحظه اي داشته باشددادن آن در معرض چرخه ستروني با بخار، تفاوت 

                                                 
1- Standard fault condition 
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  .بايد بر طبق روش ارائه شده در پيوست پ انجام شود انطباقبررسي 
انتقال معرف شناساگر به مواد بسته آزمون استانداردي كه به منظور استفاده با آن در نظر گرفته   4- 2- 5

  .ها تأثير گذار باشد شده، نبايد بر نتايج آزمون
  .ش آزمون پيوست ت انجام گيردبايد بر طبق رو انطباقبررسي 

مواد بسته آزمون منتقل شود، بدون آنكه تأثير نامطلوبي بر عملكرد شناساگر يا ه ممكن است معرف بهرچند كه  يادآوري ـ
بسته آزمون داشته باشد، با اين وجود در حال حاضر روش آزمون در دسترسي كه بوسيله آن بتوان حدود قابل قبول را براي 

  .ف شناساگر بررسي نمود، وجود نداردانتقال معر

مشخص شده به وسيله سازنده، مطابقت  1طول عمر مفيدبراي شناساگر بايد با الزامات اين استاندارد   5-2-5
  .داشته باشد

  .توان از روشهاي مستند كهنه كردن سريع، استفاده نمود مي انطباقبه منظور اثبات 

  
 شناساگر  6

  فرمت  1- 6

 30بايد به طور يكنواخت بر روي ماده زمينه مربوط پخش شود، به طوريكه حداقل  معرف شناساگر  1- 1- 6
  .درصد از سطح آزمون ماده زمينه را پوشش دهد

داشته باشد، به طوريكه اختلاف دانسيته رنگ زمينه  يماده زمينه شناساگر بايد رنگ زمينه يكنواخت  2- 1- 6
، همانگونه كه به وسيله سازنده مشخص باشد 3/0بيشتر از  )تغيير يافته يا بدون تغيير رنگ(و رنگ شناساگر 

   .گردد تعيين مي ،دانسيتومتر انعكاسياستفاده از گرديده و هنگامي كه اختلاف دانسيته رنگ با 
  
  عملكرد  2- 6

درجه سلسيوس به ) 134 -  5/135(شناساگر بايد بعد از قرار گرفتن در معرض بخار اشباع با دماي   1- 2- 6
درجه سلسيوس به ) 121- 5/122(يا قرار گرفتن در معرض بخار اشباع با دماي/ثانيه و 5يقه دق 5/3مدت 
سيله سازنده براي استفاده مورد نظر از وو زمان هايي كه بايد بها يا ديگر دما  ،ثانيه 5دقيقه  15مدت 

در تمام موارد حد رواداري . ، نشان دهد2- 1-6مطابق با بند  محصول مشخص شود، تغيير رنگ يكنواختي،
و زمان آن بايد مدت زماني باشد كه طي آن در  اشددرجه سلسيوس ب)  0 – 5/1(ن مجاز براي دماي آزمو

  .شود رنگ شناساگر تغيير ايجاد مي
  .بايد بر طبق روش ارائه شده در پيوست ب انجام شود انطباقبررسي 

                                                 
1 – Shelf  life 
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در بسته دادن بسته آزمون استاندارد، در معرض شرايطي كه شرايط نقص استاندارد را  پس از قرار  2- 2- 6
بايد غير  ، تغيير رنگ شناساگر)رجوع شود 2- 2- 5به بند (كندايجاد مي آزمون استاندارد، بر طبق پيوست ث، 

  . يكنواخت باشد
  .بايد بر طبق روش ارائه شده در پيوست ج انجام شود انطباقبررسي 

دقيقه،  30درجه سلسيوس به مدت  )2140(پس از قرار دادن شناساگر در معرض حرارت خشك   3- 2- 6
يا تغيير رنگ ايجاد شده در آن بايد با تغيير رنگ ايجاد شده در اثر  ،نبايد تغيير رنگي در آن ايجاد شود

  .قرارگرفتن در معرض فرايند ستروني با بخار، متفاوت باشد
  .بايد بر طبق روش ارائه شده در پيوست پ انجام شود انطباقبررسي 

  .هـا تأثير گذار باشد انتقال معرف شناساگـر به سيستم شناساگـر شيميايي، نبايد بر نتايج آزمون  4- 2- 6
است بايد با الزامات مربوط به عمر مفيد اين   عمر مفيد شناساگر كه بوسيله سازنده اظهار گرديده  5- 2- 6

  .اندارد مطابقت داشته باشداست
  .توان از روشهاي مستند كهنه كردن سريع، استفاده نمود مي انطباقبه منظور اثبات 

  
  بسته بندي و نشانه گذاري          7
  .، كاربرد داردISO 11140-1الزامات كلي استاندارد   1- 7
آنها، نمايه زير بطور واضح  علاوه بر آن، بايد بر روي هر شناساگر، سيستم شناساگر و بسته بندي  2- 7

  .نشانه گذاري شود
AIR REMOVAL

  
  تضمين كيفيت  8

  .، كاربرد دارد ISO 11140-1الزامات كلي استاندارد 
  
 هاي آزمون شرايط نمونه       9

درجه  )723(آزمـون در دمـاي   هـاي آزمون بايـد حداقـل به مدت يك ساعت بلافاصله پيش از نمونه
  .درصد قرار بگيرند )70-30( سلسيوس و رطوبت نسبي
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  پيوست الف
  )الزامي(

  رنگ ماده زمينه و معرف شناساگر  1تعيين درجه همساني
  

  
  وسايل   1-الف

  :وسايل زير مورد نياز مي باشند
  مطابق با پيوست چ بخار،عرضه كننده دستگاه       1- 1- الف
طبق  بر آن  ، كه كاليبره شده باشد و كاليبراسيونISO 5-4بااستاندارد مطابق دانسيتومتر انعكاسي،    2- 1- الف

  .باشد ، استاندارد هاي مورد تائيد موسسه استاندارد تحقيقات صنعتي ايران
  .بر طبق پيوست ث و به انتخاب سازنده بسته آزمون استاندارد،    3- 1- الف
  

  روش  2-الف
ده زمينـه و معرف شناساگر تغيير رنگ يـافته، شناساگر را بـراي تعيين درجـه همساني رنـگ ما   1- 2- الف

بخار، در دماي كاري عرضه كننده در مركز بسته آزمون بگذاريد و سپس در معرض يك چرخه از دستگاه 
  .مشخص كه براي تغيير رنگ شناساگر و ايجاد رنگ يكنواخت مورد نياز است، قرار دهيد

بايد ) تغيير رنگ يافته يا بدون تغيير رنگ (ه زمينه و معرف شناساگر ختلاف بين دانسيته رنگ مادا   2- 2- الف
زوج مقادير . حداقل در سه زوج نقطه، بر روي شناساگر و با استفاده از يك دانسيتومتر انعكاسي تعيين شود

  .بايد در فواصلي يكسان بر روي شناساگر خوانده شوند
  .صول توليد شده در سه سري ساخت متفاوت، تكرار كنيدين آزمون را پنج مرتبه بر روي هر محا   3- 2- الف
  

درجه سلسيوس و  7(آزمـون در دمـاي   هـاي آزمون بايـد حداقـل به مدت يك ساعت بلافاصله پيش از نمونه
هـاي آزمون بايـد حداقـل به مدت يك ساعت بلافاصله  نمونه. درصد قرار بگيرند) 70-30(رطوبت نسبي 

هـاي  نمونه.درصد قرار بگيرند ) 70- 30(درجه سلسيوس و رطوبت نسبي ) 73(ـاي آزمـون در دم  پيش از
درجه سلسيوس و رطوبت ) 73(آزمـون در دمـاي   آزمون بايـد حداقـل به مدت يك ساعت بلافاصله پيش از

  هـاي آزمون بايـد حداقـل به مدت يك ساعت بلافاصله پيش از نمونه.درصد قرار بگيرند) 70-30(نسبي 
هـاي آزمون بايـد  نمونه.درصد قرار بگيرند) 70- 30(درجه سلسيوس و رطوبت نسبي ) 73(زمـون در دمـاي آ

- 30(درجه سلسيوس و رطوبت نسبي ) 7(آزمـون در دمـاي   حداقـل به مدت يك ساعت بلافاصله پيش از
آزمـون در   پيش از هـاي آزمون بايـد حداقـل به مدت يك ساعت بلافاصله نمونه. درصد قرار بگيرند) 70

 .درصد قرار بگيرند) 70-30(درجه سلسيوس و رطوبت نسبي ) 73(دمـاي 

                                                 
1- Contrast 
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  پيوست ب
  )الزامي(

  در اثر قرار گرفتن در معرض بخار اشباع ،روش نشان دادن تغيير رنگ يكنواخت شناساگر

  
  

  وسايل   1- ب

  :باشند وسايل زير مورد نياز مي
، بطوريكه كه مخزن خالي شامل لوازم و اسباب قابل پيوست چ مطابق با بخارعرضه كننده دستگاه   1- 1- ب

  .جابجائي مخزن، باشد

يا  IEC 60751مطابق با استاندارد   Aمقاومتي پلاتيني كلاس   ، شامل دماسنجحسگرهاي دما  2- 1- ب
  .باشد IEC 60584-2مطابق با استاندارد كه  1با رواداري كلاس   ترموكوپل

  .درجه سلسيوس 5/0، با حد خطاي وسيله ثبت كننده دما  3- 1- ب
  .، همانگونه كه در پيوست ث شرح داده شده استبسته آزمون استاندارد  4- 1- ب
  شناساگر خروج هواسيستم   2- ب

در يك مخزن خالي، بسته آزمون استاندارد شرح داده شده در پيوست ث را، همراه با   1- 2- ب
بسته قرار داده شده اند، تحت دماي كاري  هندسيحسگرهاي دما و شناساگر مورد آزمون كه در مركز 

بخار قرار داده و عرضه كننده ، در معرض يك چرخه از دستگاه )رجوع شود 1- 2- 5به بند (مشخص شده 
بخار به دماي تنظيم عرضه كننده گيري شده در خروجي دستگاه  هنگامي كه دماي اندازه. دماها را ثبت كنيد

بخار و مركز بسته عرضه كننده اندازه گيري شده در خروجي دستگاه شده بخار اشباع رسيد، اختلاف دماي 
درجه سلسيوس باشد و بايد در حين زمان عرضه مشخص شده، در حين زمان  5/0آزمون، بايد كمتر از 

پس از تكميل چرخه، شناساگر را از داخل بسته آزمون استاندارد برداشته و . ثانيه، ثابت باقي بماند 15تعادل 
  .آن را بررسي كنيد 1-2-5ند بر طبق ب

پنج مرتبه براي هر محصول توليد شده در سه سري ساخت متفاوت، تكرار بايد اين آزمون   2- 2- ب
  .دشو
  شناساگر خروج هوا  3- ب

يك حسگر دما در خروجي . مخزن خالي قرار دهيد شناساگر خروج هوا مورد آزمون، را در  1- 3- ب
  .اندازي كنيد راه 1ـ2چرخه را با شرايط ذكر شده در بند ب ـ. دبخار قرار دهيعرضه كننده مخزن دستگاه 

  .را، بررسي كنيد 1-2-6پس از تكميل چرخه، شناساگر را از داخل سيستم برداشته و انطابق آن با بند 
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  :برنامه آزمون بايد شامل مراحل زير باشد  2- 3- ب
ك بسته آزمون استاندارد، كه حسگرهاي و با استفاده از ي 1- 2- 5دو چرخه تجديدپذير مطابق با بند الف ـ 

  ).به پيوست ث رجوع شود(دما داخل آن،  قرار داده مي شود 
، با بسته هاي آزمون استاندارد تغير داده شده، كه  حسگرهاي 1- 2- 5سه سري چرخه آزمون مطابق بند  ب ـ

  ).دبه پيوست ث رجوع شو(دما و سيستم شناساگر خروج هوا داخل آن قرار داده مي شود 
  سي

  سيلسي
  يسلس

  سي
  لسي
  ي

  سل
  ي
  س
  يل
  سي
  س
  يل
  يس
  ل
  يل
  سل
  س
  ل
  ل
  س
  لي
  يي
  يل
  يل
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  پيوست پ
 )الزامي(

  روش ارزيابي تغيير رنگ شناساگر قرار گرفته در معرض حرارت خشك
  
  
  وسايل   1- پ

  :باشند وسايل زير مورد نياز مي
  .ست، همانگونه كه سازنده آن را مشخص كرده انگهدارنده نمونه  1- 1- پ
  . درجه سلسيوس را داشته باشد )2140( ، كه قابليت حفظ دماي پايدار1آون  2- 1- پ

تواند ضروري باشد،  وجود نگهداري نمونه مي .درصد باشد 5در دوره آزمون رطوبت نسبي آون بايد كمتر از 
  .شود كه اين نگهدارنده  از سازنده درخواست گردد توصيه مي

  
  اساگر خروج هواشن  2- پ

آن را در دماي آزمون مورد نظر تنظيم كنيد و اجازه دهيد تا دمـاي آن بـه    .آون را روشن كنيد  1-2-پ
  .دماي آزمون برسد

دقيقه، آنها را در معرض حرارت ) 130( هاي آزمون را داخل آون گذاشته و به مدت نمونه  2- 2- پ
ها را برداشته و تغيير رنگ آنها را بر طبق  سپس نمونه. درجه سلسيوس قرار دهيد )2140( خشك با دماي

  .، بررسي كنيد3- 2-5بند 
. اين آزمون را پنج مرتبه براي هر محصول توليد شده در سه سري ساخت متفاوت، تكرار كنيد  3- 2- پ

  .خشك قرار داد  توان در معرض حرارت به طور همزمان چندين نمونه آزمون را مي
  
  سيستم شناساگر خروج هوا  3- پ

آن را در دماي آزمون مورد نظر تنظيم كنيد و اجازه دهيد تا دمـاي آن بـه    .آون را روشن كنيد  1-3-پ
  .دماي آزمون برسد

به منظور پايش دما، به شناساگر موجود برروي سيستم شناساگر خروج هوا، يك حسگر دما   2- 3- پ
زمان مورد نياز براي . درجه، قرار دهيد )2140( ا در معرض حرارت خشكمتصل كنيد و مجموعه ر
  .درجه سلسيوس يا زمان گرم شدن را تعيين كنيد 135رسيدن دماي شناساگر به 

                                                 
1 - Oven 
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ض ، در معر])زمان گرم شدن) + (دقيقه 130( [سيـستم شناساگر خروج هـوا را به مدت  3- 3- پ
پس از آن شناساگر را برداشته و تغيير رنگ . درجه سلسيوس، قرار دهيد )2140(حرارت خشك با دماي 

  .، بررسي كنيد3- 2-6آن را بر طبق بند 
. اين آزمون را پنج مرتبه براي هر محصول توليد شده در سه سري ساخت متفاوت، تكرار كنيد  4- 3- پ

  . توان در معرض حرارت خشك قرار داد نمونه آزمون را مي به طور همزمان چندين
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 پيوست ت

  )الزامي(
  روش ارزيابي انتقال شناساگر به بسته آزمون استاندارد

  
  
  وسايل  1- ت

  :باشند وسايل زير مورد نياز مي
متر و  ميلي )200× 100(با ابعاد تقريبي) نظير صفحه پلي كربنات، پلي سلوفان( صفحه تخت  1- 1- ت

متر، كه بر طبق آنچه كه در پيوست ث قيد شده، با مواد بسته آزمون استاندارد  ميلي 5ضخامت اسمي 
  .پوشانيده شده باشد

  ، مطابق با پيوست چبخارعرضه كننده دستگاه    2- 1- ت
  
  روش  2- ت

به گونه اي  سيستم شناساگر را در مركز صفحه پوشانيده شده با مواد بسته آزمون قرار دهيد،  1- 2- ت
دومين قسمت از مواد را بر روي شناساگر قرار دهيد و دور . كه معرف شناساگر در بالاترين سطح قرار گيرد

اطمينان حاصل كنيد كه دو سطح در تماس خيلي نزديك با اين دو صفحه را بـا نوار محكم بپيچيد تا 
  .شناساگر قرار بگيرد

 امجموعه ر. به طور افقي بر روي صفحه سخت قرار دهيدشده را ) مونتاژ(مجموعه سرهم بندي   2- 2- ت
دقيقه در  5/3بخار گذاشته و به مدت عرضه كننده طوريكه صفحه سخت در پايين باشد، درون دستگاه 

دقيقه در معرض بخار خشك با  15يا به مدت /ودرجه سلسيوس، )1134(معرض بخار خشك با دماي 
  .ه سلسيوس، قرار دهيددرج )121+1(دماي

پس از آن شناساگر را برداريد و تغيير رنگ غيريكنواخت ايجاد شده بر اثر انتقال معرف   3- 2- ت
  .، بررسي كنيد4- 2- 5شناساگر به مواد بسته آزمون استاندارد را بر طبق بند 

تكرار پنج مرتبه اين آزمون را بر روي سه محصول توليد شده در سري ساخت هاي متفاوت،   4- 2- ت
  .كنيد
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  پيوست ث
 )الزامي(

  بسته آزمون استاندارد

  
  
اين مواد را در . باشد  درصد پنبه، مي 100بسته آزمون استاندارد ، حوله تا زده شده، از جنس   1- ث

  .هنگام استفاده،  بشوريد ولي اتو نكنيد
تا بزنيد و بر روي يكديگر  ،متر ميلي )20300(در ميلي متر  )20250(حوله ها را در ابعاد   2- ث

  .قرار دهيد
  .متر باشد ميلي )280تا  250(ارتفاع بسته آزمون بايد بين   3- ث

  .تواند متفاوت باشد ها در آزمونهاي مختلف مي بر حسب ضخامت و پوشش حوله ها، تعداد كل حوله
  .درصد، باشد 5رواداري  كيلوگرم، با حد )4 ± 2/0( جرم بسته بايد  4- ث
رشته نخ در هر  5/5درصد پنبه بوده و داراي  100از يك منسوج دولايه، كه جنس آن   5- ث

  .متر، در راستاي تار و پود است، براي پوشاندن بسته آزمون استفاده كنيد ميلي
 .)ديدببن(ميلي متر باشد، ايمن كنيد 25بسته را با استفاده از نواري كه عرض آن كمتر از   6- ث
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  پيوست ج
 )الزامي(

  روش نشان دادن تغيير رنگ غير يكنواخت شناساگر در اثر قرار گرفتن در معرض شرايط نقص استاندارد
  
  
  وسايل  1-ج

  .باشند وسايل زير مورد نياز مي
  .مطابق با پيوست چ بخار،عرضه كننده دستگاه   1- 1- ج
يا   IEC 60751،مطابق با استاندارد  Aني كلاس شامل دماسنج مقاومتي پلاتي حسگرهاي دما،  2- 1- ج

  IEC 60584-2  ، مطابق با استاندارد1 ترموكوپل با رواداري كلاس
  .درجه سلسيوس 5/0با حد خطاي  ،گيري دما دستگاه ها و وسايل اندازه  3- 1- ج
  .چنانچه در پيوست ث شرح داده شده است بسته آزمون استاندارد،  4- 1- ج
  
  واشناساگر خروج ه  2-ج

عرضه كننده دستگاه (دو حسگر دما را از طريق اتصال ورودي، به داخل مخزن سترون كننده  1- 2- ج
  .، وارد كنيد)بخار

اي از مواد، از  به طوريكه به وسيله لايه. حسگر را در مركز هندسي بسته آزمون قرار دهيد  2- 2- ج
د هوا به بسته آزمون تعبيه شده وارد دقت كنيد تا حسگر از طريق مجرايي كه براي ورو. شناساگر، جدا شود

دقت كنيد تا حسگر با .  سانتي متر قرار دهيد 10دومين حسگر را در خروجي مخزن در عمق . مخزن نشود
  .سطح قسمت خروجي، تماس پيدا نكند

  .قرار دهيد ،بار آزمون را به طور افقي در كف سيني مخزن و بالاي خروجي مخزن خالي  3- 2- ج
ن استاندارد، همراه با حسگرهاي دما و شناساگري كه به خوبي مستقر گرديده، بايد بسته آزمو  4- 2- ج

بخار عرضه كننده ذكر شده، در معرض يك چرخه از دستگاه  2- 2- 5تحت شرايط نقص استاندارد كه در بند 
  .دماي نشان داده شده بوسيله هر يك از حسگر ها را ثبت كنيد .قرار گيرد

را  2- 2- 5اساگر را از داخل بـار آزمون برداريد و انطباق آن بـا الزامـات بند در پايان چرخه، شن  5- 2- ج
  .بررسي كنيد

  .اين آزمون با پنج مرتبه براي هر محصول توليد شده در سه سري ساخت متفاوت، تكرار كنيد  6- 2- ج
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  سيستم شناساگر خروج هوا  3-ج

ر گرفته در خروجي مخزن، تحت همان سيستم شناساگر خروج هوا را همراه با حسگر دماي قرا  1- 3- ج
  .در معرض يك چرخه ستروني قرار دهيد 4- 2-شرايط قيد شده در بند ج

  پس از كامل شدن چرخه، شناساگر را از سيستم شناساگر خروج هوا برداريد و بر طبق بند  2- 3- ج
  .انطباق آن را بررسي كنيد 1- 1- 5
  :برنامه آزمون بايد شامل مراحل زير باشد  3- 3- ج
، كه )به پيوست ث رجوع شود(دو چرخه تجديدپذير، با استفاده از يك بسته آزمون استاندارد  ف ـال

  .2- 2-5حسگرهاي دما درون آن  قرار داده مي شود و يك چرخه مطابق بند 
، با بسته هاي آزمون استاندارد تغير داده شده، كه  2-2-5هاي آزمون بر طبق بند  سه دسته از چرخه ب ـ

  ).به پيوست ث رجوع شود(گيرد  ما و سيستم شناساگر خروج هوا  داخل آن قرار ميحسگرهاي د
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  پيوست چ
 )الزامي(

  بخارعرضه كننده دستگاه 
  
  
  كليات   1-چ

بخار بايد سترون كننده بخار داراي امكانات ايجاد پيش خلاء، جهت استفاده در سترون عرضه كننده دستگاه 
ليتر  )800تا  54(بين  ه بندي شده و بارهاي متخلخل بوده و ظرفيت مخزن آنسازي لوازم پزشكي بست

. دستگاه بايد با ديگر الزامات كنترل چرخه، كه در اين پيوست مشخص شده، مطابقت داشته باشد. باشد
هايي كه از آن براي ستروني بارهاي متخلخل، در  اي باشد كه شبيه سازي چرخه سيستم كنترل بايد به گونه

در . هاي ديگر استفاده مي شود، امكان پذير باشد و نيز بتواند شرايط نقص استاندارد را ايجاد نمايد اشينم
  .ها، درجه تجديدپذيري بايد بالا باشد تكرار اين چرخه

  
  ها دستگاه  2-چ
  دماي مخزن  1- 2- چ

ور پيوسته، دماي باشد كه به ط) روش هايي(بخار بايد مجهز به امكاناتي عرضه كننده دستگاه   1- 1- 2- چ
وسيله آشكار ساز دما و  .ثانيه، براي هر چرخه، نشان دهد 2گيري در هر  مخزن را با تناوب حداقل يك اندازه

  .تواند يكي بوده و يكسان باشد وسيله ثبت كننده دما مي
 اي مستقر دما، بايد به گونهو وسيله ثبت كننده ) شناساگرها( هر شناساگر) حسگرهاي(حسگر  2- 1- 2- چ

  .گيري شده، نشانگر شرايط واقعي مخزن باشد شده باشند كه دماي اندازه
درجه  5/0و ثبت كننده دما  بايد ) شناساگرها(به هنگام آزمون، درستي عملكرد شناساگر  3- 1- 2- چ

  .سلسيوس در گستره كاري طراحي شده براي  دستگاه سترون كننده، باشند
درجه  1رسم شده با وسيله ثبت كننده دما، نبايد  1ه بندي دما، در نگارهمقياس درج  4- 1- 2- چ

  .درجه سلسيوس دماي كاري تنظيم شده، بيشتر باشد 5سلسيوس، از گستره دماي 
  فشار   2- 2- چ

 هاي گيج(فشار و خلاء مخزن  )يشناساگرها( شناساگربخار بايد مجهز به عرضه كننده دستگاه   1- 2- 2- چ
  درصد مقدار  3بـايـد  شناساگرهادرستي عملكرد اين . بـاشد) نشانگر ديجـيتال يا ديگر تجهيزات، مكانيكي

                                                 
1 -Chart 



16 

  

  .كيلو پاسكال يا كمتر، باشد 10بايد  شناساگرهاتقسيم بندي درجات . كل درجه بندي، باشد
فشار محفظه،  شناساگربخار بايد مجهز به ده عرضه كننبه هنگام اتصال محفظه بخار، دستگاه   2- 2- 2- چ

درصد مقياس كل بوده و درجه بندي يا تفكيك درجات آن بايد  3بايد  شناساگردرستي عملكرد اين . باشد
  .كيلوپاسكال يا كمتر باشد 10در حد 

  زمانسنج  3- 2- چ

ابل تنظيم به منظور تنظيم زمان عرضه، بخار بايد مجهز به زمانسنج قعرضه كننده دستگاه   1- 3- 2- چ
  .باشد

  .درصد مقدار تنظيم شده، باشد 1درستي زمانسنج بايد حداقل   2- 3- 2- چ
  هاي كنترل سترون كننده سيستم  4- 2- چ

درجه سلسيوس مقدار دماي تنظيم  )1تا  0(سيستم كنترل بايد دماي مخزن را با حد رواداري   1- 4- 2- چ
  .كنترل كندشده، 

مكانيسم مورد استفاده به وسيله كاربر براي تنظيم دماي كاري بايد بر روي آن نشانه گذاري   2- 4- 2- چ
 1درجه، بيش از ) 140تا  110(اي قابل تنظيم باشد كه در گستره دمايي  شود يا به گونه) علامت گذاري(

  .درجه سلسيوس، افزايش دما نداشته باشد
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  ح پيوست
  )اطلاعاتي(

  نامه كتاب
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