
 

 
 
 

 جمهوری اسلامی ایران

                  Islamic Republic of Iran                                    ISIRI                                استاندارد ملی ایران         

  8475                   سسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایرانمو                     8475                 

                                                                                                                                                                                                                                        

              Institute of Standards and Industrial Research of Iran          1st.edition            چاپ اول                
                                                                                                                                                                     

 
 
 

  سترون كننده هاي گرماي-تجهيزات سترون سازي 

  )فور( خشك 

 
 
 

Sterilizing equipment-Dry heat (heated air)  
sterilizers 

                                                           
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  31585-163کرج ـ شهر صنعتی ،صندوق پستی:نشانی مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران 
  14155-6139:  صندوق پستی -ضلع جنوبی میدان ونک  –تـهران :دفتر مرکـزی 

 ? 0261– 2806031-8: تلفن مؤسسه در کرج 
  021 – 8879461-5تلفن مؤسسه در تهران 

 ≅ 021 – 8887080-8887103:   تهران0261 -  2808114کرج : دورنگار 
 ϕ 0261– 2807045:  دورنگار 0261– 2807045:  تلفن –پخش فروش 

  Standard @ isiri.or. ir  :پیام نگار 
  ریال  4875 :بها 

 
 Headquater: Institute of Standards and Industrial Research of IRAN 

 P .O . BOX : 31585-163Karaj – IRAN 

Central office : Southern corner of Vanak square , Tehran 
 P .O . BOX : 14155 –6139   Tehran – IRAN 

? Tel .(Karaj ): 0098  261 2806031 –8 

? Tel .(Tehran): 0098 21 8879461-5 

≅ Fax (Karaj ): 0098 261 2808114 

≅ Fax (Tehran): 0098 21 8887080 , 8887103 

 Email : Standard @ isiri . or . ir 

 Price : 4875  RLS 

 



 

 »بسمه تعالي «

 ي ايرانآشنايي با مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعت

 وظیفه تعیین، تدوین و است که عهده دار مرجع رسمی کشور تحقیقات صنعتی ایران به موجب قانون، تنها و مؤسسـه استاندارد 

 .میباشد) رسمی ( استانداردهای ملی  نشر

سسات علمی،  تدویـن اسـتاندارد در رشته های مختلف توسط کمیسیون های فنی مرکب از کارشناسان مؤسسه، صاحبنظران مراکز و مؤ                   

سعی بر این است که استانداردهای ملی، در جهت مطلوبیت ها و            . پژوهشـی، تولیدی واقتصادی آگاه ومرتبط با موضوع صورت میگیرد         

تولیدکنندگان : مصالح ملی وبا توجه به شرایط تولیدی، فنی و فن آوری حاصل از مشارکت آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و نفع شامل                     

پیش نویس استانداردهای ملی جهت     .، بازرگانـان، مراکـز علمـی و تخصصـی و نهادهـا و سـازمانهای دولتی باشد                 ،مصـرف کنـندگان   

نظرخواهـی بـرای مـراجع ذیـنفع واعضای کمیسیون های فنی مربوط ارسال میشود و پس از دریافت نظرات وپیشنهادها در کمیته ملی                        

 .چاپ و منتشر می شود) رسمی( دارد ملی مرتبط با آن رشته طرح ودر صورت تصویب به عنوان استان

پیش نویس استانداردهایی که توسط مؤسسات و سازمانهای علاقمند و ذیصلاح و با رعایت ضوابط تعیین شده تهیه می شود نیز پس از                       

ستانداردهایی بدین ترتیب ا  . طرح و بـررسی در کمیته ملی مربوط و در صورت تصویب، به عنوان استاندارد ملی چاپ ومنتشرمی گردد                 

تدوین و در کمیته ملی مربوط که توسط مؤسسه تشکیل          )) 5((ملـی تلقـی مـی شود که بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملی شماره                 

 .میگردد به تصویب رسیده باشد

تانداردهای ملی ضمن   مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران از اعضای اصلی سازمان بین المللی استاندارد میباشد که در تدوین اس                 

تـوجـه بـه شـرایط کلـی ونیازمـندیهای خاص کشور، از آخرین پیشرفتهای علمی، فنی و صنعتی جهان و استانداردهـای بین المـللی                        

 .استفـاده می نماید

ف کنندگان،  مؤسسـه اسـتاندارد و تحقیقات صنعتی ایران می تواند با رعایت موازین پیش بینی شده در قانون به منظور حمایت از مصر                      

حفـظ سـلامت و ایمنی فردی وعمومی، حصول اطمینان از کیفیت محصولات و ملاحظات زیست محیطی و اقتصادی، اجرای بعضی از                      

مؤسسه می تواند به منظور حفظ بازارهای بین المللی برای محصولات           . اسـتانداردها را با تصویب شورای عالی استاندارد اجباری نماید         

 .ارد کالاهای صادراتی و درجه بندی آنرا اجباری نمایدکشور، اجرای استاند

همچنیـن بمنظور اطمینان بخشیدن به استفاده کنندگان از خدمات سازمانها و مؤسسات فعال در زمینه مشاوره، آموزش، بازرسی، ممیزی                    

ن وسایل سنجش، مؤسسه  و گواهـی کنـندکان سیسـتم هـای مدیریـت کیفیـت ومدیریت زیست محیطی، آزمایشگاهها و کالیبره کنندگا                   

اسـتاندارد ایـنگونه سـازمانها و مؤسسـات را بـر اساس ضوابط نظام تأیید صلاحیت ایران مورد ارزیابی قرار داده و در صورت احراز                          

ترویج سیستم بین المللی یکاها ،      . شـرایط لازم، گواهیـنامه تأیـید صـلاحیت بـه آنهـا اعطـا نموده و بر عملکرد آنها نظارت می نماید                      

لیبراسـیون وسایل سنجش تعیین عیار فلزات گرانبها و انجام تحقیقات کاربردی برای ارتقای سطح استانداردهای ملی از دیگر وظایف                    کا

 .این مؤسسه می باشد



 

 هرست اعضاي شركت كننده در يكصدو سيزدهمين اجلاسيه كميته ملي استاندارد ف
 ٩/١١/٨٤مهندسي پزشكي مورخ 

 
 ندگيسمت يا نماي      رئيــس

 دانشگاه تهران     حامدي، جواد
 )دكتراي ميكروبيولوژي(

 اعضــاء
 شركت طب آزما    …ابراهيمي، روح ا

 )ديپلم متوسطه(
 

 اداره كل آزمايشگاه هاي كنترل غذا و دارو     احيايي قدرتي، فريدون
 وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشكي   )ليسانس ميكروبيولوژي و شيمي(
 

 دانشگاه تهران     جاناستوار، مر
 )ليسانس ميكروبيولوژي(
 

 اداره كل استاندارد و تحقيقات صنعتي استان تهران     پوراعتدال، زهره
 )فوق ليسانس علوم بهداشتي در تغذيه(
 

 )سهامي خاص(شركت پارس آزما      جليلي، يوسف
 )ليسانس الكترونيك(
 

 شركت آرمين شگرف     دانايي، داريوش
 )كروبيولوژيليسانس مي(
 

 شركت طب آزما     سهايي، گودرز
 )ديپلم متوسطه(
 

فوق ليسانس (اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت،     شاهمرادي، سعيدرضا
 درمان و آموزش پزشكي   )مهندسي پزشكي

 
 ادره كل استاندارد و تحقيقات صنعتي استان تهران      شرفي، نورا

 )فوق ليسانس ميكروبيولوژي(
 مركز تحقيقات آزمايشگاه هاي رفرانس     وريان، رقيهصب

 )ليسانس ميكروبيولوژي(
 

 شركت شيمي فن     صفاجو، شهرام 
 )ليسانس شيمي(
 
 



 

 سازمان انرژي اتمي     صميمي، بيژن
 )فوق ليسانس مهندسي پرتو پزشكي(
 

 )با مسئوليت محدود(شركت فن آزما گستر       صميمي، پويا
 )ديپلم متوسطه(
 

 انجمن صنفي توليدكنندگان تجهيزات پزشكي ،      صيادي، سعيد
 آزمايشگاهي و دندانپزشكي                   )فوق ليسانس الكترونيك(
 

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران    ظهور رحمتي، لاله
 )ليسانس فيزيك و فوق ليسانس مديريت صنعتي(
 

  و تحقيقات صنعتي ايرانمؤسسه استاندارد      فائقي، فرانك
 )فوق ليسانس فيزيك پزشكي(
 

 شركت صنايع هواپيمايي ايران      فيض، احمد
 )فوق ليسانس فيزيك فضا(
 

 دفتر سلامت دهان و دندان وزارت بهداشت،       محرابي، علي
 درمان و آموزش پزشكي    )دكتراي دندانپزشكي(
 

 و تحقيقات صنعتي ايرانمؤسسه استاندارد    موسوي حجازي، مينوسادات
 )                                                ليسانس ايمني صنعتي و بهداشت حرفه اي(
 

 دبيـــر
 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران     صديقيان، فرناز

 )                                                ليسانس مهندسي پزشكي(
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 »)فور(سترون كننده هاي گرماي خشك  تجهيزات سترون سازي ـ«كميسيون استاندارد 
 

 
 سمت يا نمايندگي      رئيــس

 دانشگاه تهران     حامدي، جواد
 )دكتراي ميكروبيولوژي(
 

 اعضــاء
 دانشگاه تهران     استوار، مرجان

 )ليسانس ميكروبيولوژي(
 

  تحقيقات صنعتي ايرانمؤسسه استاندارد و      بري، مقصود
 )ليسانس فيزيك(
 

 شركت تعاوني توليدي صنعتي دوازده بهمن    برخورداري، احمد
 )ديپلم متوسطه(
 

 )سهامي خاص(شركت پارس آزما      جليلي، يوسف
 )ليسانس الكترونيك(
 

 شركت طب آزما     خاضعي، نويد
 )ديپلم متوسطه(
 

  آموزش پزشكيوزارت بهداشت، درمان و      زيارتي، ليلا
 )دكتراي پزشكي(
 

 شركت شيمي فن     صفاجو، شهرام 
 )ليسانس شيمي(
 

 )با مسئوليت محدود(شركت فن آزما گستر       صميمي، پويا
 )ديپلم متوسطه(
 

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران    ظهور رحمتي، لاله
 )ليسانس فيزيك وفوق ليسانس مديريت صنعتي(
 

 دانشگاه تهران     عبادي، حسين
 )فوق ليسانس فيزيك(
 

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران     عصاري، سعيد
 )ليسانس مكانيك(
 



 

 
 

 شركت صنايع هواپيمايي ايران    عصاري، علي اكبر
 )فوق ديپلم الكترونيك(
 

 شركت توليدي تجهيزات پزشكي بهداد     فلاتي، غلامعلي
 )ليسانس متالورژي(
 

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران    ، فهيم دختمختاري
 )فوق ليسانس ميكروبيولوژي(
 

 شركت ايران خودساز     مهديان، منصور
 )ديپلم متوسطه(
 

 دبيـــر
 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران   موسوي حجازي، مينوسادات

                                )                 ليسانس ايمني صنعتي و بهداشت حرفه اي(
 



 

 
 
 

 صفحه        فهرست مندرجات

 ب.......................................................................................................پيشگفتار

 پ........................................................................................................ مقدمه

 ١.................................................................................................هدف  ١

 ١..........................................................................................دامنه كاربرد ٢

 ٢.........................................................................................مراجع الزامي ٣

 ٢..............................................................................اصطلاحات و تعاريف ٤

 ٩................................................................................................الزامات ٥

 ١٧................................................................................................آزمونها ٦

 ٢٦....................................................................................)اطلاعاتي(پيوست الف 

 ٣٧......................................................................................)اطلاعاتي(پيوست ب 



 

 
 

 پيش گفتار 
كه توسط كميسيون فني مربوطه      )) )فور(هاي گرماي خشك    سترون كننده  -تجهيزات سترون سازي  (( استاندارد  

  ٩/١١/٨٤تهيه و تدوين شده و در يكصد و سيزدهمين اجلاسيه كميته ملي استاندارد مهندسي پزشكي مورخ                      
 قانون اصلاح قوانين و مقررات موسسه استاندارد و          ٣تصويب شد، اينك اين استاندارد به استناد بند يك ماده             

 . به عنوان استاندارد ملي منتشر مي شود١٣٧١قيقات صنعتي ايران مصوب بهمن ماه تح

خدمات، استانداردهاي ملي ايران     براي حفظ همگاني با تحولات و پيشرفتهاي جهاني در زمينه صنايع، علوم و              
رد ارايه شود، در    در موقع لزوم تجديد نظر خواهد شد و هر گونه پيشنهادي كه براي اصلاح يا تكميل اين استاندا                 

بنابراين براي مراجعه به استانداردهاي ملي ايران بايد همواره          . تجديد نظر بعدي مورد توجه قرار خواهد گرفت        
 . از آخرين تجديدنظر آنها استفاده كرد

در تهيه و تجديد نظر اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجه به شرايط موجود و نيازهاي جامعه، در حد                      
 بين اين استاندارد و استانداردهاي بين المللي و استاندارد ملي كشورهاي صنعتي و پيشرفته هماهنگي                     امكان
 .شود ايجاد

 .  مي شود و استاندارد قبلي باطل اعلام مي شود١٣٦٦ سال ٢٨٤٦اين استاندارد جايگزين استاندارد ملي ايران  

 :ه به شرح زير است منابع و مآخذي كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفت

     فورهـــاي ١٣٦٦ســـال : ٢٨٤٦ بررســـي نـــتايج آزمايشـــگاهي بـــر اســـاس اســـتاندارد ملـــي ايـــران  -١

 سترون كننده برقي ـ ويژگيها و روشهاي آزمون

2-  ANSI/AAMI  ST50:2004,  Dryheat (heated air) Sterilizers 
3- AS 2487:2002,  Dry heat sterilizers 

 



 

 
 
 
 

 مقدمه

اسـتاندارد الزامات نشانه گذاري، ايمني، عملكرد و آزمون براي كمك به اطمينان از يك حد قابل قبول و                   در ايـن    

درجـه تأيـيد سـترون كنـنده هـاي حـرارت خشك براي مصارف پزشكي و دندانپزشكي جهت استفاده در مراكز                      

 .بيان شده استبهداشتي پزشكي، بيمارستانها، درمانگاه ها، آزمايشگاه ها و مراكز درماني سيار 

آزمونهـاي ميكروبـي بـيان شده، جهت اطمينان از سترون سازي دستگاه سترون كننده حرارت خشك ارائه شده                   

هنگامـيكه سـترون كننده حرارت خشك مطابق با اين استاندارد و دستورالعمل مناسب عمل كند مي توان                  . اسـت 

 .تبه شرايط مورد نياز براي رسيدن به محصول سترون شده دست ياف

 :در متن اين استاندارد از كلمه هاي زير با مفاهيم ذكر شده استفاده شده است

 .نشانگر الزاماتي است كه بايد قوياً به منظور مطابقت با استاندارد رعايت شوند» بايد«

اين بدان معني نيست . نشانگر اين است كه از بين چندين احتمال يك روش مناسب انتخاب گردد    » بهـتر اسـت   «

 .گر احتمالات بايد مستثني شود، بلكه روش مشخصي براي منظور خاص ترجيح داده شده استكه دي

 .نشان مي دهد كه استفاده از روش ارائه شده در محدوده استاندارد مجاز مي باشد» مي تواند«

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 )فور(تجهيزات سترون سازي ـ سترون كننده هاي گرماي خشك 

 

 هدف ١

ندارد ملي ايران ، تعيين ويژگي ها و روش هاي آزمون سترون كننده هاي گرماي خشك             هـدف از تدويـن اين استا      

براي مصارف پزشكي و دندانپزشكي است كه در مراكز بهداشتي پزشكي، بيمارستان ها، درمانگاه ها، آزمايشگاه ها                 

 .و مراكز درماني سيار استفاده مي شوند

 

 دامنه كاربرد ٢

امات علامتگذاري، ايمني، عملكرد و آزمون براي سترون كننده هاي گرماي خشك از      ايـن استاندارد ملي ايران الز     

 . را در بر مي گيرد١)همرفت(نوع جابجايي گرما با جريان هوا 

 را شامل   3)تابشی( یا تشعشعی  2این استاندارد ملی ایران سترون کننده های گرمای خشک از نوع هدایت            -١يادآوري  

 .نمی شود

سـتاندارد ملـی ایـران راهـنماهای سترون سازی یا فرآیندهای تضمین سترون سازی در مراکز                 ایـن ا   -٢يـادآوري   

در این باره برای    . بهداشـتی پزشکی و جنبه های دیگر استفاده از سترون کننده های گرمای خشک را شامل نمی شود                 

 . رجوع کنید…4کسب آگاهی های بیشتر به استاندارد ملی ایران 

 مراجع الزامي ٣

بدين ترتيب آن   . ك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجاع داده شده است                مـدار 

يا تجديدنظر،  / در مـورد مـراجع داراي تاريخ چاپ و          . مقـررات جزئـي از ايـن اسـتاندارد محسـوب مـي شـود              

اربران ذي نفع اين استاندارد،     معهذا بهتر است ك   . اصـلاحيه ها و تجديدنظرهاي بعدي اين مدارك موردنظر نيست         

در مورد مراجع   . امكـان كاربـرد آخريـن اصـلاحيه ها و تجديدنظرهاي مدارك الزامي را مورد بررسي قرار دهند                 

يـا تجديدنظر، آخرين چاپ و يا تجديدنظر آن مدارك الزامي ارجاع داده شده موردنظر               / بـدون تـاريخ چـاپ و      

 : اين استاندارد الزامي است استفاده از مراجع زير براي كاربرد. است
                                                 

1- Convection 
2- Conduction 
3- Radiation 

 . رجوع كنيدANSI/AAMIST40 تا تهيه و تدوين استاندارد ملي ايران مربوط به استاندارد -٤



 

 مقـررات ايمنـي دستگاههاي الكتريكي براي مصارف         – ١٣٧٨سـال   : ٤٢٣٢اسـتاندارد ملـي ايـران        ١-٣

  مقررات ايمني عمومي– قسمت اول –اندازه گيري، كنترل و آزمايشگاه 

3-2 NATIONAL FIRE PROTECTION ASSOCIATION. National electrical 
code. ANSI/NFPA 70-2002. Quincy(MA): NFPA,2002. American National Standard 

 اصطلاحات و تعاريف ٤

 :يا واژه ها با تعاريف زير به كار مي رود/ در اين استاندارد ملي ايران اصطلاحات و

 ١احتمال بقاء ١-٤

 .مراجعه شود) ٢٠-٤بند (به تعريف سطح تضمين سترون سازي 

 ٢ Dارزش  ٢-٤

 از جمعيت ميكروارگانيسم هاي مورد آزمون % ٩٠ نياز براي غير فعال شدن زمان يا دوز تابشي مورد

 .تحت شرايط معين است

 . برای اهداف این استاندارد دوز تابشی مورد نظر نمی باشد-١يادآوري 

این مقدار  .  بزرگتر باشد به معنی مقاوم تر بودن میکروارگانیسم در برابر تخریب است            Dهرچه ارزش    -٢يـادآوري 

 ـ  ی توان به وسیله رسم منحنی ای که یکی از محورهای آن جمعیت میکروبی باقی مانده در مقیاس لگاریتمی و                    را م

زمان متناظر جهت کاهش یک     . محـور دیگـر زمـان مواجهـه سـترون سازی در مقیاس عددی است، بدست آورد                

 .لگاریتم در تعداد می تواند به طور مستقیم اندازه گیری شود

 Fارزش  ٣-٤

 . زم براي غير فعال سازي ميكروبي در فرآيند سترون سازي حرارتي استزمان لا

 . تعیین گردد(F(bio)) یا بیولوژیک (F(phys)) می تواند با یک روش فیزیکی Fارزش  يادآوري ـ

 . نمایش داده می شودFH خاص بصورت Z برای یک دمای سترون سازی و ارزش Fارزش 

 .ای بیولوژیک می باشد تعیین شده با روش هF(bio)) : FHـ 

 درجه سلسیوس به    160زمـان معیـن بـر حسب دقیقه که در فرآیند سترون سازی گرمای خشک در دمای                   : FHـ  

 . درجه سلسیوس باشدZ ، 20با این فرض که ارزش . محصول اعمال می گردد

 . تعیین شده با روش های فیزیکی می باشدF(phys)) : FHـ 

                                                 
1-Probability of survival 
1- D value 



 

 

 Zارزش  ٤-٤

 .  استDدر ارزش ) ١٠در مبناي (ماي مورد نياز براي كاهش يك لگاريتم مقدار افزايش د

 ١بار ميكروبي ٥-٤

 .يا بسته بندي آن است/ جمعيت ميكروارگانيسم هاي قابل رويش در يك محصول و

 باکتریایی  2در هنگام اندازه گیری، بار میکروبی به صورت شمارش کلی واحدهای تشکیل دهنده پرگنه             يـادآوري ـ    

 .چی درهر ماده مجزا بیان می شودو قار

 

  مثبت-باكتريهاي گرم  ٦-٤

باكتريهايـي هسـتند كـه بـه هـنگام رنـگ آمـيزي به روش گرم، بي رنگ نمي شوند و رنگ بنفش اوليه را حفظ                           

 .مي كنند

  منفي-باكتريهاي گرم  ٧-٤

 . خود مي گيرندباكتريهايي هستند كه هنگام رنگ آميزي به روش گرم، بي رنگ شده و رنگ دوم را به

 ٣آلوده ٨-٤

 .حالتي است كه به موجب آن شي ء در تماس با ميكروارگانيسم ها مي تواند قرار بگيرد

 ٤حداقل زمان چرخه ٩-٤

 درصد اسپورهاي شناساگر بيولوژيكي است هنگامي كه شناساگر بيولوژيكي در           ٩٠زمـان مـورد نياز براي كشتن        

 .داخل بسته آزمون قرار گرفته باشد

 
 

 ٥درستي ١٠-٤

 .نزديكي توافقي ميان نتيجه اندازه گيري و مقدار واقعي اندازه ده است

                                                 
1- Bioburden 
2- Colony-forming unit 
3- Contaminated 
4- Cycle time reduction value 
1- Accuracy 



 

   واژه ها و اصطلاحات پایه و عمومی          1377سال  : 4723بـرای کسـب آگاهی های بیشتر به استاندارد           يـادآوري  ـ 

 .اندازه شناسی رجوع کنید

 

 ١دماي تنظيم كاربردي ١١-٤

. جع كاربردي براي سيستم كنترل سترون كننده، به كار گرفته مي شوددمـاي قـراردادي اسـت كـه بـه عـنوان مـر        

 .بنابراين دماي محفظه در گستره مورد نياز در محدوده دماي مواجهه سترون سازي باقي خواهد ماند

 ٢روش رنگ آميزي گرم ١٢-٤

ه اختصار رنگ روش رنـگ آمـيزي افتراقـي است كه در ميكروبيولوژي تشخيصي مورد استفاده قرار مي گيرد و ب     

 .آميزي گرم ناميده مي شود

 ٣زمان گرم شدن ١٣-٤

اصطلاحي است كه در رابطه با      . مـدت زمانـي اسـت كـه سـترون كنـنده به دماي مواجهه يا گستره دما مي رسد                   

 .سترون سازي با گرماي خشك كاربرد دارد

 ٤زمان سنج  ١٤-٤

 اين . ن زمان سترون سازي كنترل مي شودزمان سنج وسيله مكانيكي يا الكترونيكي است كه با تنظيم آ

زمـان، زمانـي اسـت كـه در طول آن دماي سترون كننده، تحت كنترل هاي سترون سازي انتخاب شده نگهداشته                      

 .مي شود

 

 )دوره پايا (٥زمان مواجهه ١٥-٤

ص خود  دوره زمانـي در طـول فرآيند سترون سازي است كه در آن پارامترهاي فرآيند، در محدودة رواداري خا                  

 .قرار مي گيرند

 سترون سازي ١٦-٤

 .فرآيند معتبري است كه به منظور ارائه يك محصول عاري از ميكروارگانيسم  هاي قابل رشد استفاده مي شود

 

                                                 
2- Control set temperature  
3- Gram’s method of staining 
4- Heating-up time 
5- Timer 
1- Exposure time 



 

بنابراین وجود  . در یک فرآیند سترون سازی، مرگ میکروبی بصورت یک تابع نمایی نشان داده می شود               يادآوري  ـ

هرچند که این احتمال می تواند به یک        .  محصول خاص بصورت احتمال بیان می شود       میکروارگانیسـم هـا در یـک      

 .عدد بسیار کوچک کاهش یابد اما هرگز صفر نمی شود

 

 سترون سازي با گرماي خشك ١٧-٤

 .فرآيند سترون سازي است كه در آن از هواي گرم خشك به عنوان عامل سترون كننده استفاده مي شود

 سترون كننده ١٨-٤

 ستــــگاهي است كه به منظور سترون نمودن وسايل و تجهيزات پزشكي به كار مي رود و امكان د

 .مواجهه مستقيم با عوامل سترون سازي فراهم مي شود

 سترون كننده گرماي خشك ١٩-٤

  يا با  ٢ يا به واسطه جابجايي هواي داغ      ١دسـتگاه سـترون كنـنده اي اسـت كه در آن از هواي داغ در محفظه بسته                 

 . به عنوان عامل سترون كننده، استفاده مي شود٣سرعت زياد

 ٤ (SAL)سطح تضمين سترون سازي  ٢٠-٤

 .احتمال بقاء يك ميكروارگانيسم  قابل رشد روي محصول پس از سترون سازي است

 . بیان می شودn10–سطح تضمین سترون سازی عموماً بصورت  -١يادآوري 

 به این معناست که کمتر یا مساوی یک احتمال در یک میلیون             10-6سـطح تضـمین سـترون سازی         -٢يـادآوري   

عموماً یک سطح تضمین    . وجـود دارد که یک میکروارگانیسم قابل رشد در یک محصول سترون شده موجود باشد              

.  بـرای موادی که به منظور تماس با بافت آسیب دیده در نظر گرفته شده اند، پذیرفته می شود               10-6سـترون سـازی     

برای موادی که به منظور تماس با بافت        ).  آسـیب دیـده، بافتی است که سلامتی اش را از دست داده است              بافـت (

احتمال بقای یک در هزار، از یک میکروارگانیسم قابل          (10-3سـالم بکـار مـی رونـد سطح تضمین سترون سازی             

 .وع کنید رج…5برای کسب اطلاعات بیشتر به استاندارد ملی ایران. قابل قبول است) رشد

 . سطح تضمین سترون سازی، سطح اطمینان سترون سازی نیز نامیده می شود-٣يادآوري 

                                                 
1- Ambient 
2- Convected 
3- High-velocity 
4- Sterility assurance level 

 .جوع كنيد رANSI/AAMI ST67:2003 تا تهيه و تدوين استاندارد ملي ايران مربوط به استاندارد -٥



 

 سيستم كنترل سترون كننده ٢١-٤

 .سيستمي است كه شرايط سترون سازي را در محفظه سترون سازي، تنظيم و كنترل مي كند

 ١شناساگر بيولوژيكي ٢٢-٤

 . نسبت به فرآيند سترون سازي خاص، نشان مي دهدسيستم آزمون ميكروبي است كه مقاومت مشخصي را

جواب .  شناساگرهای بیولوژیکی برای نشان دادن کفایت یا عدم کفایت شرایط سترون سازی می باشند   يـادآوري ـ    

 منفی شناساگر بیولوژیکی دلیلی بر اثبات سترون بودن تمام اقلام داخل بار یا اینکه 

 .ایط سترون سازی بوده اند، نیستتمام آنها به مقدار کافی در معرض شر

 

 شناساگر شيميايي ٢٣-٤

سيسـتمي  اسـت كه تغييرات در پارامترهاي از پيش تعريف شده را بر حسب تغيير فيزيكي يا شيميايي حاصل از      

 .مواجهه شناساگر آشكار مي كند

این نارسایی ها ممکن    . شناسـاگرهای شـیمیایی، نارسایی های بالقوه سترون سازی را بررسی می نمایند             يـادآوري  ـ 

پاسخ قبول شناساگر شیمیایی،    . اسـت در نتـیجه بسـته بـندی ، بارگذاری یا عملکرد نادرست سترون کننده باشند                

 .سترونی اقلام همراه با آن را ثابت نمی کند

 ٢گرماگير ٢٤-٤

 .به ماده جاذب حرارت اطلاق مي شود  و منظور جسمي است كه گرما را به آساني جذب مي كند

 ٣كشت ٢٥-٤

 .رشد دادن ميكروارگانيسم ها روي محيط مغذي و يا داخل آن را كشت مي گويند

 ٤محفظه ٢٦-٤

 قسمتي از سترون كننده است كه فرآيند سترون سازي روي اقلام داخل آن انجام مي شود و در 

 .طول چرخه سترون سازي با بسته بودن در دستگاه، نسبت به شرايط محيطي، آب بندي مي شود

 
 

                                                 
1- Biological indicator  
2- Heat sink 
3- Culture 
 
1- Chamber 



 

 ١محيط كشت ٢٧-٤

 .مواد شيميايي بكار گرفته شده جهت رشد و كشت ميكروارگانيسم هاست

 ميكروارگانيسم ها ٢٨-٤

 . و ويروس ها هستند٣، پروتوزوئرها٢موجود زنده ميكروسكوپي شامل باكتري ها، قارچ ها

 وسايل ثبت و كنترل ٢٩-٤

و يك ثبت پايدار از پارامتر كنترل شده را         ) مانند دما (وسايلي هستند كه جهت كنترل يك پارامتر طراحي شده اند           

 .ارائه مي دهند

 الزامات ٥

 نشانه گذاري و مدارك همراه ١-٥

 نشانه گذاري دستگاه ١-١-٥

اين . روي هـر سـترون كنـنده بـايد آگاهـي هـاي زيـر به زبان رسمي كشور يا زبان انگليسي نشانه گذاري گردد                        

 . آساني در معرض ديد كاربر باشندآگاهي ها بايد با دوام بوده و به

 نام توليد كننده ١-١-١-٥

 نوع توليد و مدل دستگاه ٢-١-١-٥

 شماره سريال و سال توليد ٣-١-١-٥

 .… ٤الزامات الكتريكي دستگاه مطابق با استاندارد ملي ايران ٤-١-١-٥

 حداقل اطلاعات مورد نياز براي بكاراندازي دستگاه از حالت سرد ٥-١-١-٥

 بارت سترون كنندهذكر ع ٦-١-١-٥

 در صورت نياز جهت رجوع به دستورالعمل سازنده!   علامت     ٧-١-١-٥

 نشانه گذاري ايمني ٨-١-١-٥

 سترون كننده از دماهاي بالا براي كشتن ميكروارگانيسم ها استفاده مي كند بنابراين بايد  

 
 وي سترون كننده فراهم شود و به نشانه گذاري هايي براي هشدار به كاربر در سطوح دمايي بالا بر ر

                                                 
2- Culture medium 
3- Fungi 
4- Protozoa 

 . رجوع شود١٣٧٨سال  : ٤٢٣٢تدوين استاندارد ايمني ويژه فور به استاندارد ملي ايران تهيه و  تا -١



 

براي )  رجوع شود  ٤-٥به بند   . (كاربـر ايـن آگاهي را بدهد كه تا چرخه كاري تمام نشده در دستگاه را باز نكند                 

هشـدار به كاربر اطلاعات كافي به همراه سترون كننده جهت معرفي نواحي اي كه در آن خطر بالقوه وجود دارد،    

 ) رجوع شود٢-١-٥هت اطلاعات بيشتر به بند ج. (بايد نوشته و ارائه شود

 مدارك همراه ٢-١-٥

 كليات ١-٢-١-٥

دسـتگاه بـايد با مداركي همراه باشد كه حاوي دستورالعمل استفاده، شرح فني و آدرسي كه استفاده كننده بتواند                    

 .مدارك همراه را بايد به عنوان جزئي از دستگاه در نظر گرفت. به آن رجوع كند، باشد

 دستورالعمل استفاده ٢-٢-١-٥

  اطلاعات کلی-الف

را در بر داشته    ) طبق مشخصات آن  (دسـتورالعمل اسـتفاده بايد كليه اطلاعات لازم براي به كار انداختن دستگاه              

اين دستورالعمل، بايد شامل اطلاعات مورد نياز جهت نصب دستگاه از جمله جنس ساختار دستگاه، نوع                . باشـد 

در صورت (ت قسـمتهاي مختلف دستگاه، جرم و ابعاد آن، نقطه مبناي اندازه گيري دما      مـواد بكـار رفـته، فهرس ـ      

 .، نام و آدرس توليد كننده و نوع و مدل دستگاه باشد)وجود

 دستورالعمل های بازرسی، پیشگیری، حفظ، نگهداری و کنترل کیفیت) ب

كه دستگاه به طور ايمن و مؤثر نگهداري        تولـيد كنـنده بـايد دسـتورالعملهايي كـامل و جامع براي اطمينان از اين               

 .مي شود به كاربر ارائه نمايد

ايـن دستورالعمل بايد شامل يك جدول زمان بندي براي انجام بازرسي و روشهاي معمول نگهداري، نام، آدرس                  

اين دستورالعمل بايد شامل عملكرد هر كنترل       . باشد) در صورت وجود  (و شـماره تلفـن نمايندگـي هـاي مجـاز            

 .نده يا نشان دهنده باشدكن

در مدارک همراه تذکر داده شود که این روشها و دستورالعمل ها بهتر است توسط افراد آموزش دیده                   -١يادآوري  

 .بکار رود

لازم نیست که اطلاعات مربوط به نمایندگی مجاز بعنوان بخشی از مدارک همراه باشد بلکه می تواند                  -٢يادآوري  

 .یوست الحاقی در مدارک همراه فراهم گرددبه صورت یک برچسب یا پ

 



 

 
 دستورالعمل کار ایمن و مؤثر با سترون کننده) پ

 اين دستورالعمل بايد شامل روش بارگذاري پيشنهاد شده، تمهيدات ايمني كه بايد در طول عملكرد 

هاد شده كه در    عـادي دسـتگاه در نظـر گرفته شود، چرخه هاي پيشنهاد شده سترون كننده و يك بار آزمون پيشن                   

 )به پيوست ب رجوع كنيد(طول پايش بيولوژيكي مورد استفاده قرار مي گيرد، باشد 

براي مايعات با نقطه جوش كمتر از دماي سترون سازي استفاده نشود زيرا بعضي از               «: ـــ ايـن عبارت ذكر شود      

 .»مايعات، بخارات قابل اشتعال متصاعد مي كنند

اسب با ويژگيهاي دستگاه بار مناسب و روش آماده سازي متناسب براي هر بار              ـــ تولـيد كننده موظف است متن       

را ) شامل زمان و دماي متناسب براي هر بار مانند انواع وسايل شيشه اي، فلزي، پودرها و روغنها                (معرفـي شـده     

ن و مداركي دال بر     همچنين بايد روش كار و ارزيابي منابع معتبر مورد استفاده براي تهيه بسته آزمو             . ارائـه نمايد  

 .صحت عملكرد بيولوژيكي سترون كننده را ارائه نمايد

 ايمني الكتريكي ٢-٥

 .مدارات الكتريكي سترون كننده بايد طوري طراحي و ساخته شود كه ايمني الكتريكي دستگاه را تأمين كند

 
 

 لوازم جانبي بارگذاري ٣-٥

 سبدها، جعبه ها، محفظه هاي بارگذاري و لوازم جانبي ديگر           لـوازم جانبـي سترون كننده مانند قفسه ها، سيني ها ،           

در سـترون كنـنده بـايد در مقـابل ترك خوردن، شكاف برداشتن و ديگر آسيبهاي وارده از فرآيند سترون سازي                      

 .مقاوم باشند

  جلوگيري از خطرات دمايي ٤-٥

ننده توسط كاربر مورد استفاده قرار      دمـاي تمـام دستگيره ها يا وسايل مشابه كه در مدت عملكرد عادي سترون ك               

 . باشد…١ميگيرد بايد مطابق با استاندارد ملي ايران

 كنترلهاي سترون كننده براي چرخه ناقص ٥-٥

هـر نـوع خارج شدن از چرخه يا چرخه ناقص در فرآيند كه توسط كاربر قابل دستيابي است بايد به وضوح در                       

 .دفترچه راهنما شرح داده شود

                                                 
 . رجوع شود١٣٧٨سال  : ٤٢٣٢به استاندارد ملي ايران  تا تهيه و تدوين استاندارد ايمني الكتريكي ويژه فور -١



 

 

 پايش و كنترل فرآيندوسايل  ٦-٥

 دماي محفظه ١-٦-٥

 پايش و كنترل دما ١-١-٦-٥

 . سترون كننده بايد مجهز به وسيلة نشان دهنده دماي محفظه باشد تا دما را به طور مداوم نشان دهد

 .سترون كننده همچنين بهتر است مجهز به خروجي جهت اتصال به ثبات زمان و دماي اختياري باشد

 .ثبت کننده میتواند کنترل کننده نیز باشد وسیله يادآوري ـ

 وضعيت قرارگيري حسگرهاي دما ٢-١-٦-٥

 و ثبات دما بايد در جايي قرارگيرد تا اطمينان حاصل شود كه دماي ) ها(نشان دهنده ) هاي(حسگر 

يد به  محل قرار گيري حسگر با    . ثبـت شده يا نشان داده شده نزديك ترين مقدار به دماي واقعي محفظه مي باشد               

 .گونه اي باشد كه هنگام بارگذاري آسيب نبيند

 درستي اندازه گيري دما ٣-١-٦-٥

 درجه سلسيوس نسبت به نقطه مبناي اعلام شده توسط توليد           ±٢و ثـبات دما بايد      ) هـا (درسـتي نشـان دهـنده     

 .كننده در تمام گستره عملكرد طراحي شده سترون كننده باشد

 در صورت عدم اعلام نقطه مبنا توسط تولید کننده، اندازه گیری در محل قرار گیری حسگر دستگاه انجام ـيادآوري 

 .می شود

 تفكيك پذيري ٤-١-٦-٥

 درجه سلسيوس از دماي سترون سازي پيشنهادي توسط         ±٥در گستره   ) در صورت وجود  (زينه بندي ثبات دما     

زينه بندي درچاپگرهاي رقمي بايد برحسب دهم درجه        .  درجـه سلسيوس بيشتر باشد     ١ز  تولـيد كنـنده، نـبايد ا      

 .سلسيوس باشد در غير اين صورت بايد به نزديكترين عدد گرد شود

 .زينه بندي نشان دهنده دماي سترون كننده نبايد از يك درجه سلسيوس بيشتر باشد

 كنترل دماي سترون كننده ٥-١-٦-٥

 ـ       ه وسيله تنظيم دما باشد و به گونه اي عمل كند كه دماي محفظه دردماهاي سترون سازي                 دسـتگاه بـايد مجهـز ب

 . درجه سلسيوس نسبت به دماي تنظيمي باشد±٥ درجه سلسيوس يا بيشتر، در محدوده ١٦٨

 درجه سلسيوس از دماي مواجهه      ±٥مكانـيزم استفاده شده به وسيله كاربر بايد نشانه گذاري شده و در محدوده               

سـترون سـازي پيشـنهاد شـده توسط توليد كننده قابليت تنظيم مساوي يا كمتر از يك درجه سلسيوس را داشته              



 

سيسـتم كنـترل دمـا بـايد هنگامـي كـه به دماي مواجهه سترون سازي انتخاب شده رسيد، سنجش زمان                      . باشـد 

 مواجهه سترون سازي را شروع كند 

 درجه سلسيوس به پايين تر از دماي        ٥وقتي كه دماي محفظه     . و در پايـان زمـان مواجهـه، زمان سنج را قطع كند            

 .تنظيم كاربردي رسيد، زمان سنج را دوباره تنظيم كند و كاربر را از بروز شرايط افت دما آگاه كند

 درجه ٥ن سازي به بيش از   بـايد گرمكـن و زمـان سـنج را زمانـي كه دماي سترو               ١يـك كنـترل كنـنده گرمايـي       

 .سلسيوس افزايش پيدا كرده است، قطع كندو كاربر را از بروز شرايط افزايش دما آگاه نمايد

  ٢زمان گرم شدن ٦-١-٦-٥

 به دماي ٣ دقيقه از زمان روشن كردن دستگاه، از دماي محيط        ٦٠دسـتگاه بـايد بـدون بـار حداكـثر ظـرف مدت              

 .د كننده برسدسترون سازي پيشنهاد شده توسط تولي

 
 
 
 ٤تغييرات دما ٧-١-٦-٥

  درجه ١٠اختلاف دما بين نقاط مختلف در محفظه در طول زمان مواجهه سترون سازي نبايد از 

 .سلسيوس بيشتر باشد

 
 ٥تجديد پذيري دما ٨-١-٦-٥

مات سترون  نـتايج بـه دست آمده از آزمون كنترل دما در محفظه با نتايج حاصل از تكرار آن بدون تغيير در تنظي                     

 .كننده بايد مجدداً حاصل شود

 زمان سنج سترون كننده ٢-٦-٥

زمان سنج بايد در زمان بروز اشكال درمنبع برق يا توقف . هر سترون كننده بايد به يك زمان سنج مجهز باشد

. ددچرخه، به طور خودكار دوباره تنظيم شود، در غير اينصورت چرخه بايد ناتمام رها شده و كاربر آگاه گر

 . پايين آمده است٥-١-٦-٥كنترلها بايد بتوانند مشخص كنند كه دما به زير محدوده مشخص شده در بند 

                                                 
1- An over-temprature controller 
2- Heating-up time 

 . درجه سلسيوس توصيه مي گردد٢٣±٢ دماي محيط -٣
4- Temperature Variation 
 
1- Reproducibility 



 

زمان سنج بايد زمان طي شده از    .  درصد از مقدار تنظيم شده را داشته باشد        ±٥زمـان سـنج بايد درستي حداقل        

 .چرخه را نمايش دهدآغاز يك چرخه يا زمان باقي مانده تا اتمام 

 خنك كردن ٣-٦-٥

. اگـر افـت دمـا به صورت قسمتي از عملكرد سترون كننده باشد، بايد از عمل خنك كردن اطمينان حاصل شود                     

اگـر افـت دمـا توسـط جابجايـي اجباري هوا ايجاد مي شود، بايد در هر ورودي هوا حداقل يك فيلتر بازدارنده                        

 باكتري كه داراي حداقل 

فيلترها بايد جهت نگهداري .  ميكرون است، نصب گردد٣/٠ درصد براي ذرات با قطر      ٩٧/٩٩ مؤثـر    فيلتراسـيون 

 .و تعويض به آساني در دسترس باشند

 عملكرد بيولوژيكي سترون كننده ها ٧-٥

 مورد آزمون قرار مي گيرد چرخه يا چرخه هاي پيشنهاد شده توسط توليد              ٧-٦زمانـي كه سترون كننده مطابق بند        

ده بايد قابليت كشندگي كافي براي كاهش جمعيت يك شناساگر بيولوژيكي مقاوم تا رسيدن به احتمال بقاي                 كنن
درهر صورت نتايج آزمون بايد با معيارهاي ذكر شده در          .  از يك ميكروارگانيسم قابل رويش را داشته باشد        ١٠-٦

 . مطابقت داشته باشد٧-٦بند 

 ساختار و طراحي ٨-٥

 ابعاد ١-٨-٥

اع بين سطح زميني كه كاربر روي آن قرار گرفته و سطح بالايي دستگاه سترون كنندة روميزي نبايد بيش از                    ارتف ـ

بـراي سـهولت تميز كردن، پايه هاي زيرين سترون كننده بايد حداقل فضايي به شرح زير                 .  ميليمـتر باشـد    ١٥٥٠

 :داشته باشند

 ١ ميلي متر براي سترون كننده هاي ايستاده١٠٠) الف

 ٢ ميلي متر براي سترون كننده هاي روميزي٥٠) ب

 پايه ها يا نگهدارنده هاي دستگاه ٢-٨-٥

 ، نصب شده روي ديوار ٤)توكار( ، نصب شده در داخل ديــوار ٣ستــرون كننده بايد خود ايستا

                                                 
1- Floor-mounted 
2- Bench-mounted 
3- Freestanding 
4- Built-in 



 

شده بر روي   سترون كننده هاي ايستاده بايد روي پايه هاي قابل تنظيم نصب            .  يـا تركيبي از اينها باشد      ١)ديـواري (

 .دستگاه، قرار گيرند

بـراي سـترون كنـنده هاي روميزي بايد كف پايه ها از موادي كه از سر خوردن دستگاه جلوگيري مي كند استفاده                       

 .شود

 سطوح داخلي و خارجي دستگاه ٣-٨-٥

 جايي كه در. سـطوح داخلي و خارجي دستگاه بايد صاف و عاري از خراشها، آسيبها و لبه هاي تيز و برنده باشد            

 سطح از چند قسمت تشكيل شده است، هر درز قابل دسترس، بايد همسطح و عاري از 

 .هرگونه برندگي باشد

توليد كننده بايد محلي را براي عبور       . امكـان دسترسـي بـه محفظه براي تميز كردن و نگهداري بايد فراهم باشد              

 . ميلي متر تعيين نمايد١٠حسگرهاي وسايل آزمون به قطر حداقل 

 درها ٤-٨-٥

 كليات ١-٤-٨-٥

درها بايد در يك يا هر دو طرف انتهايي دستگاه قرار گيرند و به طريق مقتضي بسته شده و مانع از خروج هواي                      

 .داخل محفظه شوند

 .خریدار باید تعداد و نوع درها و روش قفل کردن آنها را مشخص کنديادآوري ـ 

 عملكرد درها ٢-٤-٨-٥

 درهاي . درها بايد بغلتند يا بر روي لولا به سمت چپ يا راست بچرخندجــهت بازكردن درها، 

لولاشده با عملكرد دستي بايد پس از تراز كردن دستگاه قادر باشند به راحتي در موقعيت كاملاً باز يا كاملاً بستة                     

 .قفل نشده، قرار گيرند و درهمان موقعيت باقي بمانند

 واشر در ٣-٤-٨-٥

جفـت كننده اي كه براي آب بندي طراحي شده است بايد قابل تعويض و مقاوم در برابر                  هـر واشـر و مكانـيزم        

 .حرارت باشد

 

                                                 
5- Wall-mounted 
 



 

 آزمونها ٦

 :دستگاههای آزمون

دسـتگاه و وسـايل مورد استفاده در آزمون سترون كننده ها بايد براي درستي عملكردشان، كاليبره شوند و جهت                    

كاليبراسـيون تمـام وسايل آزمون بايد با        . بـايد مسـتند شـود     اطميـنان از كيفيـت، دفعـات و روش كاليبراسـيون            

 .استانداردهاي مشخص شده ملي قابل رديابي باشند

 :نصب و عملکرد سترون کننده ها

، بايد دستگاه سترون كننده به همان روشي كه به وسيله توليد كننده ٥بـراي انجـام آزمونهـا مطابق با الزامات بند           

 .كنندتوصيه شده، نصب شده و عمل 

 نشانه گذاري و مدارك همراه ١-٦

 . به وسيله بازرسي، بررسي مي گردد١-٥مطابقت با الزامات بند 

 

 ايمني الكتريكي ٢-٦

 . انجام مي شود…١، بر اساس استاندارد ملي ايران٢-٥مطابقت با الزامات بند 

 
 
 

 لوازم جانبي بارگذاري ٣-٦

 دوره كاري و با بازرسي      ٥ر حداكثر دماي كاري آن پس از         بـا آزمـون دستگاه د      ٣-٥مطابقـت بـا الـزامات بـند         

 .هيچگونه تغيير شكل محسوسي نبايد ديده شود. چشمي انجام مي شود

 جلوگيري از خطرات دمايي ٤-٦

، دماي چرخ دستي ها، دسته ها يا ديگر وسايل مشابه           )بطور مثال ترموكوپلها  (بـه وسـيله وسايل اندازه گيري دما         

در اتاقي با   .  عادي سترون كننده توسط كاربر مورد استفاده قرار مي گيرد را اندازه گيري كنيد              كه در مدت عملكرد   

 درجه سلسيوس، سترون كننده را در وضعيت عملكرد عادي بكار انداخته و آزمون              ٢٤ تا   ١٨دمـاي محيطي بين     

 .ت دهيد مطابق…٢دماي پايش شده را با الزامات ارائه شده در استاندارد ملي ايران. كنيد

                                                 
 . رجوع شود١٣٧٨سال  : ٤٢٣٢ تا تهيه و تدوين استاندارد ايمني ويژه فور به استاندارد ملي ايران شماره -١
 . رجوع شود١٣٧٨سال  : ٤٢٣٢ تا تهيه و تدوين استاندارد ايمني الكتريكي ويژه فور به استاندارد ملي ايران -٢



 

 كنترل هاي سترون كننده براي چرخه ناقص ٥-٦

 . به وسيله بازرسي و بررسي عملكرد بررسي  گردد٥-٥مطابقت با الزامات بند 

 وسايل پايش و كنترل فرآيند ٦-٦

 دماي محفظه ١-٦-٦

 پايش و ثبت دما ١-١-٦-٦

 . به وسيله بازرسي، بررسي  گردد١-١-٦-٥مطابقت با الزامات بند 

 وضعيت قرارگيري حسگرهاي دما ٢-١-٦-٦

 . به وسيله بازرسي، بررسي  گردد٢-١-٦-٥مطابقت با الزامات بند 

 درستي اندازه گيري دما ٣-١-٦-٦

 . به وسيله آزمون با استانداردهاي ملي موجود بررسي  گردد٣-١-٦-٥مطابقت با الزامات بند 

 تفكيك پذيري ٤-١-٦-٦

 .رسي، بررسي  گردد به وسيله باز٤-١-٦-٥مطابقت با بند 

 
 
 
 
 
 
 كنترل دماي سترون كننده ٥-١-٦-٦

حسـگرهاي دمـا با قرائت دماي پيوسته را در محفظه خالي سترون كننده بعد از رسيدن به دماي مواجهه سترون                     

حداقل پنج حسگر دما در .  مطابقت دهيد  ٥-١-٦-٥قرار داده و با بند      ) پيشـنهاد شده توسط توليد كننده     (سـازي   

طـبق بـر سـطح سيني مربوط به هر طبقه، بايد به ترتيبي قرار گيرند كه يك حسگر در محل برخورد                      سـطحي من  

بدون ( سانتيمتري كنج هاي سطح مذبور ٥قطـرهاي ايـن سـطح و چهـار حسگر ديگر در امتداد قطرها به فاصله                 

اصل شود سترون كننده    منظور از اين كنترل دمايي آن است كه اطمينان ح         . قرار گرفته شده باشند   ) تمـاس بـا آن    

 .است) پيشنهاد شده توسط توليد كننده(قادر به فراهم نمودن شرايط دماي پاياي سترون سازي 

تولـيد كننده بايد در مدارك همراه دستگاه اطمينان دهد كه درهر جايي كه بار ممكن است در محفظه قرار گيرد،                     

براي . يشنهاد شده و بارها، رضايتبخش هستند      بـراي دوره هـاي عملكـردي پ        ٥-١-٦-٥پارامـترهاي دمايـي بـند       



 

 دقـيقه يكبار در طول زمان مواجهه سترون سازي،          ٥اطميـنان از درسـتي انـدازه گـيري، دمـاي هـر حسـگر هـر                  

 براي  ٥-١-٦-٥الزامات بند   . تغييرات دما در اين دوره نبايد بيشتر از ميزان تعيين شده باشد           . اندازه گيري مي شود   

 . زمان سنج و هشدارها به وسيله بازرسي، بررسي  گردد١ه تنظيم كنندهزمان مواجهه، دوبار

 زمان گرم شدن ٦-١-٦-٦

 . با اندازه گيري زمان بررسي  گردد٦-١-٦-٥مطابقت با الزامات بند 

 تغييرات دما ٧-١-٦-٦

  درجه ١٠ اختلاف دماي هر حسگر، با ساير حسگرها نبايد بيشتر از ٥-١-٦-٦در آزمون بند 

 .باشدسلسيوس 

 تجديدپذيري دما ٨-١-٦-٦

 نتايج به .  اجازه دهيد دستگاه خنك شده و آزمون را مجدداً تكرار كنيد٥-١-٦-٦پس از آزمون بند 

 .دست آمده بايد مجدداً  حاصل گردد

 زمان سنج سترون كننده ٢-٦-٦

داراي گواهي  بـه وسـيله بررسـي زمـان سـنج بـه مـنظور تطبـيق آن با يك زمان سنج            ٢-٦-٥مطابقـت بـا بـند       

 .كاليبراسيون صورت  پذيرد

 
 
 

 خنك كردن ٣-٦-٦

 به وسيله بازرسي و با ايجاد زمان و اندازه گيري هاي دماي بار و مقايسه آنها با مشخصات                   ٣-٦-٥مطابقت با بند    

رها بايد  اين فيلت .  استفاده مي شود   ٢براي تهويه هوا، از فيلترهاي هپا     . ارائـه شده توسط توليد كننده تعيين ميگردد       

 .به طورمداوم و در فاصله هاي زماني توصيه شده توسط سازنده آزمون شده و در صورت لزوم تعويض گردند

 
 
 
 
 

                                                 
1- Timer reset 
2- HEPA: High Efficiency Particulate Filters 
 



 

 عملكرد بيولوژيكي سترون كننده ها ٧-٦

 ملاحظات كلي ١-٧-٦

عملكرد بيولوژيكي سترون كننده هاي حرارت خشك بايد به عنوان بخشي از احراز شرايط طراحي اوليه و 

آزمونها بايد بجز براي بسته آزمون، با بررسي . ل هاي دوره اي بعد توليد، توسط توليد كننده ارزيابي شودكنتر

بايد سه فرآيند پشت سرهم، با پارامترهاي عملكردي يكسان هم براي . حداكثر بار و با محفظه خالي انجام شود

اي بيولوژيكي مورد استفاده در آزمون شناساگره. آزمونهاي حداكثر بار و هم محفظ خالي انجام شده باشد

 . باشند١ Bacillus atrophaeusبايدحاوي سويه استاندارد اسپور 

 .شرايط كشت بايد مطابق با دستورالعمل توليد كننده شناساگر بيولوژيكي باشد

 ٢بسته آزمون شناساگر بيولوژيكي ٢-٧-٦

 ساختار و محل قرارگيري بسته آزمون ١-٢-٧-٦

مطـابق بـا توصـيه تولـيد كنـنده بطوريكـه حاوي يك شناساگر شيميايي گرماي خشك و يك                    بسـته آزمـون را      

سترون كننده بايد مطابق با     . شناساگر بيولوژيكي است در سيني زيرين جلوي سترون كننده نزديك در قرار دهيد            

سه چرخه متوالي   .  شود راهنمايي توليد كننده براي حداكثر بار با وسايل بسته بندي شده مناسب، كاملاً بارگذاري               

مطابق با توصيه   (سـتروني بـا محفظـه خالـي داراي بسـته آزمون و سه چرخه متوالي ستروني با بارگذاري كامل                     

 .و بسته آزمون انجام  گردد) سازنده

هـنوز یک بسته آزمون، شناساگر بیولوژیکی استاندارد که دارای شرایط لازم برای فرآیندهای سترون                -١يـادآوري 

پیوست ب در این استاندارد یک بسته آزمون و دستورالعمل  آزمون را که              . مای خشک باشد، وجود ندارد    سازی گر 

در . تولـید کنـنده به عنوان مرجع برای بسته آزمون مناسب برای دستگاه تولیدی خود اعلام کند را معرفی می کند                    

تولید کننده موظف است    ) اد پیوست ب  طبق مف (صـورت عـدم استفاده از بسته آزمون پیشنهادی در این استاندارد             

بسته آزمون، مشخصات آن و روش کار و ارزیابی و منابع معتبر مورد استفاده برای تهیه بسته آزمون را معرفی کرده 

 .و در مدارک همراه معرفی نماید

 
 

                                                 
١- Bacillus atrophaeus  همـان Bacillus subtillis var.niger سويه هاي شماره هاي . تغيير نام يافته است١٩٨٩ است كه در سال
ي سازمان كلكسيون ميكروب( يا ATCC 9372) كلكسيون ميكروبي كشور امريكا( يا DSMZ 675) كلكسـيون ميكروبي كشور آلمان (

 . نمونه هايي از سويه هاي استاندارد هستند و مي توانند مورد استفاده قرار گيرندPTCC 1670) پژوهشهاي علمي و صنعتي ايران
2- Biological indicator challenge test pack 



 

 عملكرد چرخه ٢-٢-٧-٦

زات بهداشتي پزشكي انجام    چـرخه سـترون سـازي معمـول، مطـابق بـا دسـتورالعملهاي توليد كننده براي تجهي                 

 و حد   ٧-٥زمانهاي مواجهه مناسب به گونه اي تعيين مي شود كه با الزامات تضمين سترون سازي بند                 . مـي شـود   

مقدار كاهش  زمان فرآيند لازم براي تعيين سطح تضمين          .  مطابقـت داشـته باشـد      ٤-٢-٧-٦ طـبق بـند      ١قبولـي 

 مطابق با ٢ميكروارگانيسم ها يا از طريق روشهاي شكست منفي  سـترون سـازي مـي تواند با داده هاي منحني بقاي             

 .ارزيابي شود. … ٣استاندارد ملي ايران

  شناساگرهاي بيولوژيكي٤گرم خانه گذاري ٣-٢-٧-٦

 . مراجعه كنيد١-٧-٦به بند 

 حد قبولي ٤-٢-٧-٦

 . باشد١٠-٦توليد كننده بايد فرآيندي را ارائه كند كه داراي حداقل سطح تضمين سترون سازي 

Cο لگاريتم از يك ميكروارگانيسم با ارزش حداقل         ١٢ايـن سـطح تضمين سترون سازي، شامل غير فعال شدن            

١٦٠D دقيقه و با ارزش ٥/٢ معادل Z درجه سلسيوس كه منتج به ٢٠ مرجع FH دقيقه مي شود٣٠ حداقل حدود . 

 دقيقه است با    ٣٠ آن حداقل    FHتگاه بايد در طي چرخه اي كه        دماهـاي خوانـده شده به وسيله حسگر دمايي دس         

 .رابطه زمان ـ دماي فوق مطابقت داشته باشد

 ٥آزمونهاي شبيه سازي شده كاربردي ٣-٧-٦

 موضوعات آزمون ١-٣-٧-٦

آزمونها بايد با   . عملكـرد بيولوژيكـي سـترون كنـنده بـايد در شرايط مورد استفاده شبيه سازي شده، آزمون شود                  

تفاده از وسـايل و انـواع اقلامي كه توليد كننده سترون كننده در مدارك همراه قيد نموده و قابليت آنها را در                       اس ـ

 سترون كردن وسايل 

                                                 
1- Acceptance 
2- Fraction negative methods 

ستاندارد ملي ايران مربوط به كتابهاي به شرح عناوين و مشخصات زير رجوع  براي كسب آگاهي هاي بيشتر تا تهيه و تدوين ا-٣
 :كنيد

- PFLUGIJ. Heat sterilization.in: PHILLIPS GB and MILLER ws,eds.industrial sterilization Durham(NC): Duke 
university press,1973. 

- PFLUG IJ. Microbiology and engineering of sterilization processes. Philadelphia: parenteral Drug 
Association, 1977. 

- STUMBO CR. Thermobacteriology in food processing.2ed.New York:Academic press,1973. 
1- Incubation 
1- Simulated-use tests 



 

شكل ماده مورد آزمون بايد به گونه اي در نظر گرفته شود كه بتواند بيشترين مواجهه                . تصـريح كـرده، انجام شود     

 .را با نفوذ حرارت داشته باشد

ي كـه مي توانند نفوذ گرما را متأثر سازند شامل تعداد، نوع، ضخامت، چگالي، جرم و رسانايي حرارتي      مشخصـات 

آزمون هاي شبيه سازي شده كاربردي بايد با بارهايي كه          . تشكيل دهنده بار، است   ) موانع گرمايي (مـواد مخـتلف     

 .عموماً استفاده مي شود، انجام شوند

 ولوژيكي و حسگرهاي دماييقرارگيري شناساگرهاي بي ٢-٣-٧-٦

در (سترون كننده بايد مطابق با دستورالعمل توليد كننده با ابزار يا موادي كه بصورت مناسب بسته بندي شده اند                    

شناساگرهاي بيولوژيكي بايد در قسمتهايي از دستگاه كه با         . بـا حداكثر ظرفيت، بارگذاري شود     ) صـورت لـزوم   

در صورتيكه دسترسي به اين قسمتها در دستگاه با         . ه هستند، قرار گيرند   همرا) در سترون شدن  (بيشـترين مشكل    

نـوار كـاغذي حـاوي اسـپور يا ساير اشكال تلقيح امكان پذير نباشد بايد يك سوسپانسيون مايع حاوي اسپور در                 

ون در  اقلام آزم . سوسپانسيون اسپور تلقيح شده بايد پيش از آزمون كاملاً خشك شود          . همـان مكانهـا تلقيح شود     

 . قرار گيرند٥-١-٦-٦حسگرهاي دمايي بايد مطابق با بند . خنك ترين قسمتهاي محفظه قرار داده مي شوند

 عملكرد چرخه ٣-٣-٧-٦

 . مراجعه كنيد٢-٢-٧-٦به بند 

 گرم خانه گذاري شناساگرهاي بيولوژيكي ٤-٣-٧-٦

 .مراجعه كنيد ١-٧-٦به بند 

 حد قبولي ٥-٣-٧-٦

 . كنيد مراجعه٤-٢-٧-٦به بند 

 
 

 ساختار و طراحي ٨-٦

 ابعاد ١-٨-٦

 . با اندازه گيري ابعاد بررسي  گردد١-٨-٥مطابقت با الزامات بند 

 پايه ها يا نگهدارنده هاي دستگاه ٢-٨-٦

 . به وسيله بازرسي، بررسي  گردد٢-٨-٥مطابقت با الزامات بند 

 



 

 سطوح داخلي و خارجي دستگاه ٣-٨-٦

  به وسيله بازرسي و با اندازه گيري قطر ورودي حسگرها بررسي ٣-٨-٥مطابقت با الزامات بند 

 . گردد

 درها ٤-٨-٦

 كليات ١-٤-٨-٦

 . به وسيله بازرسي، بررسي  گردد٤-١-٨-٥مطابقت با الزامات بند 

 عملكرد درها ٢-٤-٨-٦

 . به وسيله بازرسي، بررسي  گردد٢-٤-٨-٥مطابقت با الزامات بند 

 واشر در ٣-٤-٨-٦

 . به وسيله بازرسي، بررسي  گردد٣-٤-٨-٥ا الزامات بند مطابقت ب

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 يوست الفپ

 مباني تهيه استاندارد

 )اطلاعاتي(

 

 كليات ١-الف

ايـن پيوسـت متناسـب بانياز تهيه يك استاندارد جهت راهنمايي توليدكنندگان سترون كننده براي علمكرد كيفي                  

همچنين در اين   . فاده در مراكز پزشكي و بهداشتي، تدوين شده است        سـترون كنـنده هاي گرماي خشك مورداست       

 .پيوست مباني ارائه هر يك از شرايط و الزامات استاندارد آورده شده است

 مروري بر سترون سازي با گرماي خشك ٢-الف

 تاريخچه ١-٢-الف

فته شد و از همان موقع       به وسيله رابرت كخ به كار گر       ١٨٨١سـترون سـازي با گرماي خشك اولين بار در سال            

در ضـمن، گـرماي خشـك نسبت به گرماي مرطوب در            . مشـكلاتي از جملـه كـندي فرآيـند مشـاهده گـرديد            

استفاده عملي از سترون كننده گرماي خشك بسيار مشكل بوده و كنترل            . پوششـهاي كـاغذي كندتر نفوذ مي كند       

ايجاد لايه هاي گرمايي متفاوت درهوا آن دشـوار اسـت زيـرا گـرم شـدن سريع هوا موجب كاهش چگالي آن و                

حتي اگر تهويه براي جابجايي هواي سردو گرم به كار رود، احتمالاً بازهم دماي مورد نظر در سترون                  . مـي شـود   

به همين دليل با    ) ١٩٢٩هيلزو هيكن . (زيرا گرماي ويژه هوا كم است     . كنـنده هـاي گرماي خشك متغير مي باشد        

استفاده از گرماي   «:چنين گفته است كه     ) ١٩٤٨والتر(يك مؤلف معروف    . بودكاربـرد ايـن روش مخالفـت شده         

 :خشك محدود به سترون سازي موارد زير است

مـواد حسـاس در برابـر خوردگـي بخـار، اجسام بدون آب كه به وسيله حرارت مرطوب خراب مي شوندو مواد             

ابزارهاي داراي لبه تيز، گات      . » كـه از فعاليـت باكـتري كشـي حـرارت مرطوب جلوگيري مي كنند               ١بـدون آب  

جراحـي، گلوـله شيشه اي و مواد شيميايي خشك مانند انواع گريس، روغن و گليسيرين و مواردي از اين دست                     

 .مي باشند

در اوايل اين قرن، كاركنان مراكز پزشكي بهداشتي با نياز به ذكر خصوصيات حرارت خشك به ويژه دما و زمان                    

 درجه سلسيوس يا بيشتر از آن بر اساس داشتن متالوژري مقرر            ١٦٠، دماي   ١٩٣٠ل  در حدود سا  . روبـرو بودنـد   
                                                 

1- Load temperature 



 

شـده بـود و ابـزارهاي جراحـي كـه بيشتر از اين دما حرارت داده مي شدند، خاصيت خود را از دست مي دادند                          

 درجه  ١٣٥-١٤٥آزمايشـهاي بـا اسـپورهاي خشك در حمام شني نشان داد كه دماي               ) ١٩٢٤جفـريس و آرچـر    (

 لازم  (CFU) واحد تشكيل دهنده پرگنه      ١٠٦ دقيقه يا كمتر براي انهدام حدود        ١٥يوس و زمانهـاي مواجهه      سلس ـ

 انجام گرفت،   ١٩٤٠در مطالعه اي كه در سال       ) ١٩٣١موري و هيدل  . (اسـت البـته تعـداد ايـن آزمايشـها كم بود           

 درجه سلسيوس   ١٦٠شه اي كه     دقيقه را براي اسپورهاي باسيلوس آنتراسيس در شي        ٩اوگ، زمـان مـرگ گرمايي       

همه اين مطالعات نشان مي دهد كه در گرماي خشك اگر شرايط مواجهه به              . حـرارت ديـده بودنـد گزارش كرد       

 .طور مداوم كنترل شوند، مي توانند ابزار كارآمدي براي سترون سازي باشد

علي . ميزي بكارگرفته نشد  متأسـفانه نـتايج اين پژوهشهاي كمّي هيچگاه در سترون كننده هاي گرماي خشك رو              

 ٦٠رغـم فقـدان داده هـاي مـربوط بـه انتقال حرارت در انواع مختلف بارها اعمال گرما به مدت يك ساعت در                         

اين فرمول به قدري رايج بود كه       . درجـه سلسـيوس بـه عـنوان اسـتاندارد مـورد پذيـرش عموم قرار گرفته بود                 

در سترون سازي   «رد و اغلب چنين بيان مي شد كه         وضـعيت يكسـاني بـا شـرايط سترون سازي مرطوب پيدا ك            

 درجه سلسيوس   ١٢١ دقيقه در    ١٥ درجه سلسيوس تقريباً معادل      ١٦٠ دقيقه در    ٦٠حرارت خشك زمان مواجهه     

 ١٧٠ويرايش پانزدهم فارماكوپه ايالات متحد امريكا دماي        ). ١٩٤٥مك كولوچ   (» در حـرارت مـرطوب مـي باشد       

 ). ١٩٥٥، USP(قه را پيشنهاد كرده بود  دقي١٢٠درجه سلسيوس به مدت 

از فنون اصلاح شده    )  به بعد ساخته شده اند     ١٩٨٧آنهايي كه از سال     (سـترون كنـنده هـاي گـرماي خشك جديد           

انـتقال حـرارت بـا اسـتفاده از گـردش مكانيكي هوا، جريان نازك لايه اي با سرعت بالا و دماهاي بالاتر استفاده                        

، امكان استفاده از چرخه هاي عملياتي ثابت و         ١راه با آزمونهاي صحه گذاري گسترده     اين اصلاحات، هم  . مـي كنند  

 .مدت مواجهه كوتاهتر و زمان فرآيند كمتر را فراهم كرده است

 )هواي گرم شده(چگونگي سترون سازي با گرماي خشك  ٢-٢-الف

. در تماس با آن، انجام مي شود      سـترون سازي با هواي خشك گرم شده، از طريق انتقال انرژي گرمايي به اجسام                

از دسـت دادن آب توسط ميكروبها موجب توقف تكثير سلولي و مرگ آنها مي شود كه ناشي از تأثير بر ساختار                      

 .سلولي و يا تخريب سيستمهاي متابوليك ميكروارگانيسمها است

                                                 
1- Exteusive validation testing 



 

 انواع سترون كننده هاي گرماي خشك ٣-٢-الف

 خشك به وسيله همرفت گرما، برخي به وسيله هدايت گرمايي و برخي             بعضي از انواع سترون كننده هاي گرماي      

در سترون  . اين استاندارد نوع هدايتي و تابشي را در بر نمي گيرد          . ديگـر بـه وسـيله تـابش گرمايي عمل مي كنند           

 .٢ و پيوسته١سازي با گرماي خشك همرفتي دو روش اصلي وجود دارد، ناپيوسته

ز قبل تعيين شده اي از اجسام به طور همزمان در يك فرآيند سترون سازي گرمايش    در فرآيـند ناپيوسـته، تعداد ا      

در فرآيند پيوسته، مقداراز قبل تعيين شده اجسام با سرعت تعيين شده اي در              . خشك همرفتي قرار داده مي شوند     

 همه سترون .مثال اين نوع، يك فرآيند گرماي خشك نقاله اي مي باشد        .يـك فرآيـند همرفتـي پـردازش مي شوند         

كنـنده هاي گرماي خشك روميزي شناخته شده، از نوع ناپيوسته هستند زيرا توليد، نصب و راه اندازي آنها ساده                    

از نظـر عملـي، در همـه انواع ناپيوسته كه امروزه طراحي مي شوند، از المنتهاي حرارتي الكتريكي به                    . تـر اسـت   

: يك فرآيند ناپيوسته معمولي از سه فاز تشكيل شده اند         . شودعـنوان منـبع انرژي براي گرم كردن هوا استفاده مي            

 . سرد شدن- مواجهه و اعمال گرماي ثابت پ-گرم شدن ب-الف

سـاده تريـن سـترون كنـنده گرماي خشك از نوع ناپيوسته، نوع هواي ساكن است كه در آن گرم كردن به وسيله                        

نده ها معمولاً از قبل تا دماي موردنظر گرم مي شود،           اين نوع از سترون كن    . انجام مي شود  ) گرانش(همرفت طبيعي   

بـار، داخـل محفظه گرم شده قرار داده مي شود و در يك مدت زمان معين گرما داده مي شود، سپس خارج شده،                        

 ).  مراجعه كنيد١-به نمودار الف. (اجازه داده مي شود كه به صورت طبيعي سرد شوند

 

                                                 
2- Batch 
3- Continuous 



 

 
 
 

 گرماي خشك از نوع جابجايي گرما : ته نمودار چرخه ناپيوس-١-شكل الف

 )هواي ساكن(باجريان هوا 
 

برخي از اين .  عمل مي كنند ١نـوع ديگر سترون كننده هاي گرماي خشك ناپيوسته به وسيله جايجايي اجباري هوا             

ي درنوع گرماده . سترون كننده ها از گرمادهي پيوسته و برخي از گرمادهي حاصل از دماي محيط استفاده مي كنند                

بار در محفظه گرم شده پيوسته قرار داده . پيوسـته، هـواي گـرم شـده مداوم با سرعت بالا در محفظه مي چرخد        

محفظه و بار تا دماي از      . بار سرد باعث كاهش دماي محفظه مي شود       . مـي شـود و زمان مواجهه انتخاب مي شود         

از مي شود كه دماي محفظه به حد از قبل          قـبل تعيين شده، گرم مي شوند و زمان مواجهه انتخاب شده از وقتي آغ              

به (در پايان دوره مواجهه، بار از محفظه خارج شده و اجازه داده مي شود تا سرد شود                  . تعييـن شـده رسيده باشد     

 ) مراجعه كنيد٢-نمودار الف

 

                                                 
1- Forced air 



 

 
 
 

؛ )باري هواجابجايي اج(گرماي خشك از نوع جابجايي گرما با جريان هوا :  نمودار چرخه ناپيوسته-٢-شكل الف
 با محفظه پيوسته گرم شده

 
) دماي اتاق (در سـترون كنـنده هايـي كه براي گرمادهي از دماي محيط استفاده مي كنند، بار در يك محفظه سرد                      

محفظه و بار همزمان به وسيله      . شـرايط پـردازش انتخاب مي شود و فرآيند شروع مي شود           . قـرار داده مـي شـود      

زمان مواجهه از زماني آغاز مي شود كه محفظه به يك دماي از قبل              . ي شوند هـواي گـرم بـا سـرعت بـالا گرم م           

در پايان دوره مواجهه، به بار داخل محفظه اجازه داده مي شود تا سرد شود به حدي كه براي                . تعييـن شـده برسد    

 ). مراجعه كنيد٣-به نمودار الف. (برداشتن مناسب باشد

 
 
 
 



 

 
 
 

) جابجايي اجباري هوا(گرماي خشك از نوع جابجايي گرما باجريان هوا : ته نمودار چرخه ناپيوس-٣-شكل الف
 ؛ بار در زمان سرد شدن در محفظه باقي مي ماند

 متغيرهاي وابسته به فرآيندهاي سترون سازي با گرماي خشك ٤-٢-الف

ان هوا،  متغـيرهاي وابسـته پـردازش شـده اصـلي مربوط به سترون سازي با گرماي خشك، دما، زمان، نرخ جري                    

 .توزيع هوا و پيكربندي يا توزيع بار مي باشند

متغير دما به اندازه سطح يا سطوح انرژي . مهمترين متغير در سترون سازي حرارت خشك، دما است        : دمـا -الـف 

همچنانكه . تاثير انرژي گرمايي تابعي از زمان است      . گرمايي موجود در طول عمليات سترون سازي وابسته است        

 .ي يابد، نياز به زمان مواجهه كاهش مي يابددما افزايش م

زمان در علم سترون سازي، به عنوان مجموعه اي از فاصله هاي زماني كه در آن تخريب ميكروبي واقع                   : زمان-ب

 . ياد مي شود١مي شود، تعريف شده و به عنوان مجموعه افزاينده كشندگي

يمني، مهندسين سترون سازي از عبارت زمان       بـراي سـاده كـردن ايـن مفهـوم و همچنيـن بـراي ايجاد يك حدا                 

مواجهـه بـه عـنوان زمانـي كه يك بار در معرض گرماي از پيش تعيين شده يا گرماي مشخصي كه از قبل براي                         

 .دستيابي به سترون سازي طراحي شده استفاده مي كنند

                                                 
1- Integrational lethality 



 

يات مكانيكي و توزيع    جريان هوا چه به وسيله همرفت و چه به وسيله عمل          :  شدت جريان هوا و توزيع آن        -پ

هواي گرم شده بايد به شكل . هـوا فاكتورهايـي هسـتند كـه بر ميزان اثر گذاري انتقال انرژي گرمايي تأثير دارند               

 يكنواختي در 

سرعت هواي بهينه موجب از دست رفتن آب ميكروارگانيسم ها و مقاومت آنها شده و در . مـيان بـار توزيع شود    

 .اهش مي يابدنتيجه زمانهاي سترون سازي ك

انـدازه و جـرم حجمي بار همچنين تعداد و شكل وسايل موجود در بار مي تواند بر شدت جريان                    : سـاختار ) ت

در عمليات سترون سازي با گرماي خشك، ميزان كشندگي تحت . هـوا وتوزيـع آن در سـترون كننده تأثير گذارد          

يايي و محيط پيراموني آنها قرار مي گيرد و         تأثـير آب موجـود در ميكروارگانيسـم ها، خصوصيات فيزيكي و شيم            

 .ممكن است موجب حفاظت در برابر عامل سترون سازي شود

 چگونگي اندازه گيري سترونسازي با گرماي خشك ٥-٢-الف

افزايش دما  . زمانـي كه به بار حاوي ميكروارگانيسمها گرما داده مي شود، عمليات مرگ ميكروبي شروع مي شود                

 .كروبي مي شودموجب تسريع مرگ مي

 است  Fاين ميزان حرارت همان ارزش      . شايعترين روش، حفظ حرارت مشخص براي مدت زمان معين مي باشد          

 .كه معيار غير مستقيم از مرگ ميكروبي است

براي دماهايي كه بار در     ) شدت كشندگي (در بعضـي سـترون كنـنده هـاي گـرماي خشـك اگر نيروي كشندگي                 

شد و اين اطلاعات در دستگاه برنامه ريزي شده باشد، مرگ ميكروبي قابل             معـرض آن قـرار گرفـته مشـخص با         

اين ميكرو ريزپردازنده گرما    . در عمل دماي بار به يك ريزپردازنده سنجش زمان منتقل مي شود           .اندازه گيري است  

همانطور . كندرا بـه ميزان كشندگي تبديل كرده و اين ميزان را در زمان استفاده شده به كشندگي كيفي تبديل مي                     

 .كه اعمال گرما ادامه پيدا مي كند اين مجموعه با افزايش كشندگي به سمت سترون سازي پيش مي رود

 اقلام معمول قابل سترون به وسيله گرماي خشك ٦-٢-الف

سـترون سازي با گرماي خشك عموماً براي وسايل مقاوم در برابر حرارت بالا مانند وسايل دندانپزشكي، مته ها،                   

نهاي چـند بـار مصرف، سرنگهاي شيشه اي و وسايل پزشكي، ظروف شيشه اي و پودرها و روغنهاي مقاوم        سـوز 

براي هر جسم خاص بايد به دستورالعمل سازنده مراجعه كرد تا از مناسب    . در برابـر حـرارت اسـتفاده مـي شود         

 .بودن اين روش براي سترون سازي با گرماي خشك اطمينان حاصل شود

 
 



 

 ل اصلي تدوين الزامات اين استاندارددلاي ٣-الف

 نشانه گذاري ١-٣-الف

 بـا هـدف كمك به اطمينان از اين نكته كه توليد كننده اطلاعات كافي در اختيار كاربران قرار                    ١-٥الـزامات بـند     

خواهـد داد تـا آنان بتوانند به طور صحيحي دستگاه را نصب و به صورت كارآمد و بي خطر راه اندازي كنند بيان                        

عمر مفيد دستگاه سترون كننده طولاني است . شـده اسـت، اين تجهيزات همچنين بايد به خوبي نگهداري شوند           

تا چنانچه  )  رجوع شود  ١-١-٥به بند   (بنابرايـن يـك پـلاك شناسـايي بـه طـور دائمـي بر روي آن نصب شود،                    

. ي دستگاه فراهم باشد   دسـتورالعمل راه انـدازي دسـتگاه در دسـترس نباشـد، امكـان شناسايي خصوصيات اساس                

ــند      ــي در بـــــــــ ــذاري الزامـــــــــ ــب گـــــــــ ــذاري و برچســـــــــ ــانه گـــــــــ  نشـــــــــ

ــيان شــده اســت   ٨-١-١-٥ ــر ناشــي از ســطوح داغ ب ــا هــدف كــاهش خطــر ســوختگي كارب اطلاعــات و .  ب

 تعريف شده است با هدف كمك به راه انداري و نگهداري صحيح     ٢-١-٥دسـتورالعمل هـاي بـازديد كـه در بند           

 .الزامات پيوست ب كه يك بسته آزمون به توليد كننده پيشنهاد مي دهد رجوع كنيدبه . دستگاه بيان شده است

 ايمني ٢-٣-الف

 ، به حفاظت كاربران سترون كننده در برابر خطرات الكتريكي كمك            …١مطابقـت با الزامات استاندارد ملي ايران      

 .مي كند

 لوازم جانبي بارگذاري ٣-٣-الف

 بر خوردگي و ديگر آسيبها مقاوم باشند تا به طولاني شدن عمر لوازم جانبي بارگذاري بايد در برا

اين لوازم نه تنها بايد از آلوده كردن بارها جلوگيري كنند، بلكه بايد اين اطمينان را                . مفـيد دسـتگاه كمـك كنـند       

ند حاصل كنند كه مواد مورد استفاده، ظاهري تميزي داشته و به سهولت در طول زمان اين شرايط را حفظ خواه                   

 .كرد

 جلوگيري از خطرات دمايي ٤-٣-الف

 به منظور اطمينان از اينكه در طول عملكرد عادي دستگاه، دماي سطوح در دسترس، از دماي                 ٤-٥الـزامات بـند     

 .ايمن تجاوز نمي نمايد، بيان مي گردد

                                                 
 . رجوع شود١٣٧٨سال  : ٤٢٣٢ تا تهيه و تدوين استاندارد ايمني الكتريكي ويژه فور به استاندارد ملي ايران -١



 

 كنترل هاي سترون كننده براي چرخه هاي ناقص ٥-٣-الف

سـت يك چرخه در حال انجام، ناقص مانده يا متوقف شود،            در صـورت بـروز يـك مـورد اضـطراري ممكـن ا             

 .كاربرها بايد به خوبي درك كنندكه چگونه اين روند را بطور ايمن انجام دهند

 وسايل كنترل و پايش فرآيند ٦-٤-الف

كارايي سترون سازي با گرماي خشك به مواجهه اجسام با گرماي خشك، در يك دماي معين، مدت زمان معين                   

براي اطمينان از اينكه سترون كننده به طور قابل اطميناني اين . ايط جريان هواي معين، بستگي دارد   و تحـت شـر    

ــندهاي    ــند، در ب ــي ك ــراهم م ــرايط را ف  ٢-٦-٥ و ٥-١-٦-٥، ٤-١-٦-٥، ٣-١-٦-٥، ٢-١-٦-٥، ١-١-٦-٥ش

.  بيان شده است    عامل سترون سازي و سيستم ثبت كننده       ١الـزامات مـربوط بـه مكـان، درستي و قابليت خواندن           

هدف )  رجوع كنيد  ١-٦-٥به بند   (با توجه به كنترل دما      .  بيان شده است   ٣-٦-٥مشخصـات خنك كردن در بند       

٥ بند   ٢از اين شرايط، اطمينان از اين نكته است كه همه نقاط موجود در محفظه قابل استفاده، در محدوده كنترل                  

واقعي محفظه، نبايد پايين تر از دماي مواجهه انتخاب شده     باشـند، البـته بايد خاطر نشان كرد كه دماي            ٥-١-٦-

درستي اين الزامات بايد اطمينان از كنترل دماي يكنواخت و زمان مواجهه خوانده             . بـراي سـترون سـازي باشـد       

فيلتر . ايـن الـزامات بـايد يـك سـطح تضـمين سـترون سـازي قـابل قبول را ارائه نمايد                     . شـده را فـراهم كـند      

 بـه منظور كمك به پيشگيري از آلودگي مجدد ابزار و مواد، قبل از               ٣-٦-٥أكـيد شـده در بـند         ت ٣باكـتريولوژيك 

 .خارج كردن آنها از داخل سترون كننده مي باشد

 عملكرد بيولوژيكي سترون كننده ها ٧-٤-الف

وامل سـترون كنـنده هاي گرماي خشك بايد از نظر بيولوژيكي بررسي شوند تا از كارايي تجهيزات و كشندگي ع                   

 .توصيه شده اطمينان حاصل شود

 به عنوان آزمون احراز كيفيت توليد كننده طراحي شده است، ولي هدف آنها              ٧-٦ و   ٧-٥الـزامات و آزمـون بند       

روشهاي . شـبيه سـازي مشـكل تريـن شرايطي است كه به طور معمول در مراكز بهداشتي پزشكي بوجود مي آيد                    

 .ل، روشهاي مرسوم مورد استفاده در علم سترون سازي مي باشندتأييد سطح تضمين سترون سازي قابل حصو

                                                 
1- Readability 
2- Control band 
3- Air-break filter 



 

بـه مـنظور اثـبات قابليـت تجديدپذيري عملكرد سترون كننده، سه عمليات پياپي، هم براي حداكثر بار و هم با                      

آزمون محفظه خالي به اين دليل مورد نياز است كه در هنگام        . محفظـه خالـي بـه همـراه بسته آزمون، لازم است           

 . تأثيرات گرماگير امكان افزايش سريع گرما در دماي تنظيم شده محفظه، بررسي شودفقدان

اگر سترون كننده هاي    . اين عمل براي تعيين كشندگي مناسب مي تواند تحت شرايط براي بسته آزمون ايجاد شود              

دازي شوند، نتايج   مـورد آزمـون بـا روش متفاوتـي بـا آنچه براي استفاده كننده نهايي توصيه شده، نصب و راه ان                     

 .حاصل نميتواند معتبر بوده و نشان دهنده چگونگي كاركرد دستگاه در شرايط واقعي آن باشد

سترون سازي كارآمد براي ابزار پزشكي نيازمند آن است كه پارامترهاي فرآيند از نظر بيولوژيك، كارآيي لازم را                  

امل سترون كننده با تمام سطوح وسايل، اطمينان        و از تماس ع   )  برسد ١٠-٦به سطح تضمين سترون     (داشته باشد   

 .آزمونهاي شبيه سازي شده تنها آزمونهايي هستند كه با استناد به آنها مي توان به اين اطمينان رسيد. حاصل شود

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 پيوست ب

 مثالي از يك بسته آزمون حاوي شناساگر بيولوژيكي 

 براي سترون كننده هاي گرماي خشك

 )اطلاعاتي(

 

 مقدمه ١-ب

تولـيد كنـندگان سـترون كنـنده بايد بسته هاي آزمون استاندارد مورد استفاده براي ارزيابي دستگاه خود را اعلام             

در جايي كه بسته هاي آزمون استاندارد وجود نداشته باشد، توليد كنندگان سترون كننده، بايد بسته هاي                 . نمايـند 

ابي دستگاه خود را ابداع و شرايط بار آزمون را به منظور پايش روزمره آنها اعلام              آزمـون مورد استفاده براي ارزي     

آزمون مورد استفاده درعمليات سترون    ) هاي(در هـنگام ارائـه، تولـيد كنـنده بـايد جزئيات تركيب بسته             . نمايـند 

د را به همراه منابع     سـازي، وسـايلي را كـه در پايش عمليات روزمره به وسيله كاربر مورد استفاده قرار مي گيرن                  

ايـن پيوسـت يـك بسته آزمون پيشنهادي و دستورالعمل معرفي شده آزمون را كه توليد                 . مـربوطه، ارائـه نمـايد     

 .كنندگان مي توانند از آن به عنوان يك مرجع براي ارزيابي دستگاه توليدي خود استفاده كنند، ارائه مي دهد

 تركيب بسته آزمون پيشنهادي ٢-ب

 گاز طبي از    ١٤ سانتيمتر،   ٥/٧×٥/٧مـون شامل يك كيسه كوچك نايلوني مقاوم به حرارت به ابعاد             ايـن بسـته آز    

 سانتيمتر، يك شناساگر شيميايي و يك شناساگر بيولوژيكي مناسب براي گرماي            ٥×٥ لايه به ابعاد     ٨جـنس پنبه    

 گاز بالاي شناساگرها    ٧(نبه اي    گاز طبي پ   ١٤شناساگر بيولوژيكي و شيميايي در مركز توده اي از          . خشك مي باشد  

 سانتيمتر  ٥/٧×٥/٧سپس مجموعه گازها در كيسه نايلوني مقاوم به حرارت به ابعاد            . قرار مي گيرد  )  تا زير آن   ٧و  

 .قرار داده مي شود

 هدف آزمون ٣-ب

هولت هـدف از اين آزمون تعيين يك بسته آزمون شناساگر بيولوژيكي استاندارد متشكل از موادي است كه به س                  

با . قـابل تهـيه مـي باشـند تـا يـك سـنجش مناسـب از همه انواع سترون كننده هاي گرماي خشك را ارائه دهد                          

انـدازه گيري تغييرات تعداد ميكروارگانيسم ها در شناساگر بيولوژيك و يا تغييرات رنگ شناساگر شيميايي در دما          



 

يزان اثر بخشي اعمال حرارت در بسته آزمون        و در فواصـل زمانـي معيـن و تعييـن نمـودار مربوطه مي توان به م                 

 .دست يافت

 روشها و مواد ٤-ب

 را داشته   ١٣٨٢ سال   ٥٦١٠-٤ مطـابق با استاندارد ملي ايران شماره         ١٦٠Dشناسـاگرهاي بيولوژيكـي بـايد ارزش        

 .براي هر آزمون بايد گاز طبي پنبه اي جديد و كيسه هاي نايلوني جديد مورد استفاده قرار گيرد. باشند

 . درجه سلسيوس باشد±٢درستي و قابليت تجديدپذيري آنها بايد. تمام تجهيزات سنجش دما بايدكاليبره باشند

 روش اجراي آزمون ٥-ب

بار بايد شامل ابزارهاي بسته بندي . سـترون كننده بايد به طور كامل مطابق با دستورالعمل سازنده، بارگذاري شود   

بسته آزمون شناساگر بيولوژيكي بايد در پايين ترين طبقه در          .  هاي نايلوني مقاوم به حرارت باشد      شـده در كيسـه    

چرخه ها مطابق با . جلـوي در يـا در سـردترين جـاي محفظـه مطـابق بـا توصـيه تولـيد كنـنده، قـرار داده شود               

 .توصيه هاي توليد كننده و در زمانهاي مواجهه مستقل انجام مي شوند

 ـ يـادآوري  ـ  . س از پایان هر چرخه دمای سترون کننده باید به دمای محیط رسیده سپس چرخه جدید آغاز شود                 پ

شناسـاگرهای بیولوژیکی درون بار آزمون قرار گرفته و تحت شرایط چرخه های اعلام شده توسط تولید کننده قرار         

 .می گیرند
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