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 خدا نامبه

 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اسـتانداردهاي   نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات
  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 
مؤسسـات   و مراكز نظران صاحب *كارشناسان مؤسسه از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
توليـدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با امهمگ وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  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  پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي اردهاياستاند
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
كننـد   مـي  تهيـه  شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و ؤسساتم كه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنوان به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
 ـ ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  راناي
  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد مؤسسه كه مربوط استاندارد
المللـي   بـين  كميسـيون  1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

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

 .دشومي گيريبهره بينالمللي استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شـده  بينـي  پيش موازين رعايت با تواند مي ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيـت  از اطمينـان  حصـول  عمـومي،  و فردي ايمني و سلامت كنندگان، حفظ
 ـ وارداتـي،  اقـلام  يا / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از اجراي بعضي اقتصادي،  تصـويب  اب

 اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه . نمايد استاندارد، اجباري عالي شوراي

 از كننـدگان  اسـتفاده  بـه  بخشـيدن  اطمينـان  بـراي  همچنين . نمايد اجباري را آن بنديو درجه صادراتي كالاهاي استاندارد

 و كيفيـت  مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة فعال مؤسسات و زمانها سا خدمات
 و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة، سنجش وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت
 تأييـد  گواهينامـة  لازم، شـرايط  احـراز  صـورت  در و كنـد  مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام طضواب اساس بر را مؤسسات

 وسـايل  )واسـنجي (كاليبراسـيون   يكاهـا،  المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت

 ايـن  وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح رتقايا براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش،

 .است مؤسسه

                                                
 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد 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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 عضو هيئت علمي دانشگاه صنعتي شريف
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 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران
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  صالح                                                                      ، زماني
  )پزشكيمهندسي ليسانس (
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  )   ليسانس مهندسي پزشكي(

بابك                                                                                      ، شهبازيان
  )    پزشك عمومي(

  سعيد، صيادي
 )                                                  فوق ليسانس الكترونيك(

  
  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

  
  سازمان پژوهشهاي علمي و صنعتي ايران 

  
  شركت آپادانا تك

  
  شركت سينا گستر پيشرفته

  
  سينا گستر پيشرفته شركت
  

، انجمن صـنفي توليـد كننـدگان تجهيـزات پزشـكي     
 دندانپزشكي و آزمايشگاهي

  دانشگاه علوم پزشكي هيدج  مرتضي، عادلي
  )فوق ليسانس علوم و صنايع غذائي(

 شركت مادر تخصصي دارويي و تجهيزات پزشكي كشور   فاطمه، مرادي

  )فوق ليسانس پرتو پزشكي(
 مهندسي پزشكي پرشيا شبكهشركت    اسيد عليرض، مير زرندي

  )پزشكي مهندسيفوق ليسانس (
 عضو هيئت علمي دانشگاه صنعتي اميركبير   سيامك، نجاريان

  )پزشكي دكتراي مهندسي(
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و  

  پيش گفتار

  

ضـدعفوني كننـده   -الزامات و آزمونهاي شـوينده : قسمت چهارم   -ضدعفوني كننده ها -شوينده " استاندارد
توسط  مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه " مقاوم به حرارتهاي شيميايي براي آندوسكوپهاي غير 

 اجـلاس  بيسـت و چهـارمين  دويست و  در و شده تدوين و تهيه ايران تحقيقات صنعتي و استاندارد مؤسسة

 بند استناد به اينك، است گرفته قرار تصويب مورد 24/12/87 مورخ مهندسي پزشكي استاندارد ملي كميتة

 مـاه  بهمـن  مصـوب  ايـران،  صنعتي تحقيقات و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين صلاحا قانون 3 مادة يك

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به، 1371
خـدمات،   و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر دتجدي لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنـابراين،   . 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 زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه منابع و ماخذي
  

ISO 15883- 4 : 2008, Washer-disinfectors- Part 4: Requirements and tests for washer-                   
                                   disinfectors employing chemical  disinfection for thermolabile    
                                   endoscopes                                                                      

  
  



ز  

 مقدمه
 

  .مطالعه شود ISO 15883-1توصيه مي شود كه اين استاندارد همراه با استاندارد 
تحـت فراينـد قـرار دادن     ضدعفوني كننده هاي مشخص شده در اين استاندارد ملي ايران به منظور-شوينده

در بعضي موارد لازم است كـه قبـل   . مي باشد، وسايلي كه مي توانند در آب يا محلولهاي آبي فرو برده شوند
قطعاتي از وسيله مطابق با دستور العملهاي سازنده وسيله از فرو برده شدن در مـايع محافظـت   ، انجام فرايند

  .شوند
 ISO 15883امنـه كـاربرد ايـن سـري از اسـتانداردهاي سـري       عرصه هاي كـاربرد ذكـر شـده در هـدف و د    

-دندانپزشـكي و داروئـي و ديگـر كاربردهـاي ويـژه از قبيـل شـوينده       ، دامپزشـكي ، كاربردهاي آزمايشگاهي
ضدعفوني كننده ها براي تشك و چرخهاي حمل و نقل و ضدعفوني كردن همراه بـراي اسـتفاده بـا بيمـاران     

  .را دربر مي گيردبطور بيولوژيكي مخاطره آميز 
  .تعيين مي شوند ISO 15883الزامات براي ساير كاربردها در ديگر استانداردهاي سري 

  . داده شده است IEC 61010-2-40ضدعفوني كننده ها در -الزامات ايمني براي شوينده
بـا ايـن    ضدعفوني كننده ها بر روي كيفيت آب مصرفي انسـان انطبـاق  -با توجه به اثرات مضر بالقوه شوينده

ضدعفوني كننده ها در كشورهاي عضـو  -استاندارد ملي ايران به معني عدم محدوديت براي ارائه اين شوينده
  .نمي باشد EFTA) يا  (EUاتحاديه اروپا 

  
 

 
 



  1

-الزامات و آزمونهاي شوينده: قسمت چهارم  -ضدعفوني كننده ها -شوينده

مقاوم به حرارت ضدعفوني كننده هاي شيميايي براي آندوسكوپهاي غير  

  هدف و دامنه كاربرد  1

مـورد    1ضد عفوني كننده  هاي-هدف از تدوين اين استاندارد ملي ايران تعيين الزامات ويژه عملكرد شوينده
 . استفاده در تميز كردن وضدعفوني نمودن شيميائي آندوسكوپهاي غير مقاوم به گرما مي باشد

ضـد عفـوني كننـده و    -اي تميز كردن و ضدعفوني كـردن شـوينده  اين استاندارد همچنين الزامات عملكرد بر
 .اجزاء و لوازم جانبي آن كه براي رسيدن به عملكرد مورد نظر را تعيين مي كند

تاييـد  ، نصـب ( صـحه گـذاري   ، آزمـون كـاري  ، ابزارها و دستور العملهاي مورد نياز براي آزمون نوعي، روشها
تعميـرات دوره اي  ، صحه گذاري مجدد، كنترل پيوسته و پايش، )صلاحيت كاركرد و عملكرد در اولين نصب 

  .و ضروري نيز تعيين مي شوند
در گستره فعاليتهاي شـامل ايـن اسـتاندارد را ارائـه     ، پيوست الف راهنمائي در خصوص نظارت بر وظايف، به علاوه -1يادآوري 
  . مي دهد

براي تميز كردن و ضـد عفـوني شـيميائي سـاير      ، اين استانداردضد عفوني كننده هاي مطابق با الزامات -شوينده -2يادآوري 
وسايل پزشكي قابل استفاده مجدد غير مقاوم به حرارت كه سازنده وسيله اين روش ضد عفوني را براي آن توصـيه كـرده اسـت    

  . مي توانند استفاده شوند

براي تميز كردن و ضد عفوني كردن  ؛ ضدعفوني كننده هائي كه با الزامات اين استاندارد تطابق دارند-شوينده
وسايل پزشكي شامل لوازم جانبي آندوسكوپ كه در برابر گرما پايدار هستند و مي توانند با روشهاي گرمـائي  

  .بكار نمي روند، ضد عفوني يا سترون شوند
 ـ ) هـاي (الزامات عملكردي تعيين شده در اين استاندارد از غير فعـال سـازي يـا زدودن عامـل     ده بوجـود آورن

  . انسفالوپاتي هاي اسفنجي فرم قابل انتقال را تضمين نمي كند) پروتئين پريون(
در صورتيكه پروتئين پريون حضور داشته باشد مراقبت ويژه در خصوص انتخاب عامل هاي ضد عفـوني كننـده و     -3يادآوري 

ن در حالتيكه كه ممكن اسـت از زدودن يـا غيـر    تميز كننده براي اطمينان از اينكه مواد شيميائي استفاده شده با پروتئين پريو
  .لازم است، ضد عفوني كننده مانع گردد واكنش نمي دهد-فعال سازي آن از بار يا شوينده

-اين استاندارد مي تواند توسط خريداران و سازندگان بصورت مبناي توافق براي مشخصات سازندگان شوينده
مي ، محصولات ضد عفوني كننده و نيز كاربران، ميز كنندهمحصولات ت، ضد عفوني كننده هاي آندوسكوپ ها

  .تواند استفاده شود

 الزامي مراجع  2

 .است شده داده ارجاع ها آن به ايران ملي استاندارد اين متن در كه است مقرراتي حاوي زير الزامي مدارك

 .ميشود محسوب ايران ملي استاندارد اين از جزئي مقررات آن ترتيب بدين

                                                
1- Washer-disinfectors (WDs)  
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 آن بعدي تجديدنظرهاي و ها اصلاحيه باشد، شده داده ارجاع انتشار تاريخ ذكر با مدركي به كه يصورت در

 داده ارجـاع  هـا  آن بـه  انتشار تاريخ ذكر بدون كه مداركي مورد در. نيست ايران ملي استاندارد اين موردنظر
 . است نظر مورد آنها بعدي هاي اصلاحيه و تجديدنظر آخرين همواره است، شده

      : است الزامي استاندارد اين براي زير مراجع از استفاده
2-1  ISO 11731-2, Water quality - Detection and enumeration of Legionella - Part 2: 
                  Direct membrane filtration method for waters with low bacterial counts                                                                                                                                  
2-2  ISO 15883-1:2006, Washer-disinfectors - Part 1: General requirements, terms 
                  and definitions and tests  
2-3  ISO/TS 15883-5:2005, Washer-disinfectors - Part 5: Test soils and methods for     
               demonstrating cleaning efficacy 
2-4   IEC 61010-2-040, Safety requirements for electrical equipment for measurement,  
                  control, and laboratory use - Part 2-040: Particular requirements for sterilizers    
               and washer-disinfectors used to treat medical materials 

   اصطلاحات و تعاريف  3

 و اصـطلاحات  و ISO 15883-1 اسـتاندارد  در شـده  تعيـين  تعاريف و اصطلاحات بر علاوه استاندارد، اين در
  : رود مي كار به نيز زير تعاريف

3 -1  

  1شكست هوايي
جداسازي فيزيكي در لوله هاي تغذيه آب ميباشد كـه از سـيفوناژ معكـوس آب از وسـيله متصـل بـه منبـع        

  .جلوگيري مي كند
     .شودمراجعه  EN 1717به استاندارد  -يادآوري

3 -2   

  2حامل تلقيح شده
  .ه اندمحيطي كه در درون يا روي آن تعدادي از موجودات زنده آزمون قرار داده شد

  ).شودمراجعه  5610-1استاندارد ملي ايران شماره  5-3به تعريف (

3 -3   

   3آزمون نشتي
يا آب بندي كانال ارتباطي دستگاه آنچنان /آزموني كه به منظور ثبت اين موضوع كه سطوح پوشش دهنده و
  .برقرار است كه مي تواند فشار را بطور پيوسته اندكي مثبت نگهدارد

3 -4   

   نتقال مايعسيستمهاي ا

                                                
1- Air break  
2- Inoculated carrier  
3- Leak test  



  3

-يـا محلـول درون شـوينده   /پمپ يا انتقال آب و، ضدعفوني كننده هستند كه براي ذخيره-اجزائي از شوينده
  .بكار مي روند، ضدعفوني كننده بغير از لوله كشي قبل از شكست هوايي

3 -5   

  1فاكتور غير فعال سازي ميكروبي
وسط اثر كشندگي ضدعفوني كننده ايجاد مي كه ت log10تغيير اندازه گيري شدة جمعيت ميكروبي بر حسب 

  .شود

3 -6   

  2فاكتور كاهش ميكروبي
كه توسط مجموع تاثيرات فاكتور غيرفعـال سـازي    log10تغيير اندازه گيري شدة جمعيت ميكروبي بر حسب 

  .ميكروبي و زدودن فيزيكي ميكرو ارگانيزم ايجاد مي شود

3 -7   

   3انسداد
  .شدشامل گرفتگي جزئي يا كامل مي با

3 -8   

  4چرخه خود ضدعفوني كردن
ضدعفوني كننده قرار نـدارد كـه   -چرخه تحت فرمان كنترل كننده خودكار در حالتيكه هيچ باري در شوينده

مخزن ها و ساير اجزائي كه در ، )ها(محفظه ، لوله كشي، براي ضدعفوني كردن همه سيستمهاي انتقال مايع
    .ضدعفوني كردن و آب كشي بار استفاده مي شود، كردن يا محلولهايي كه براي تميز/تماس با آب و

اين چرخه ضدعفوني كردن لوله كشي بين منبع تغذيه ضدعفوني كننده و شير كنترل جاييكه منابع يكبـار مصـرف    -يادآوري

  .براي فراهم كردن مواد شيميايي فرايند مورد استفاده قرار مي گيرند را در بر نمي گيرد، چند جرياني

3 -9   

   5ير مقاوم در برابر حرارتغ
به آسيب ديدگي ناشي از قرار گرفتن در گستره حرارتي مورد استفاده در فرايند ضـدعفوني كـردنِ حرارتـي    

  .اطلاق مي گردد
  .مي باشد ISO 15883-1 ،C˚ 65حداقل دماي ضدعفوني كردن حرارتي مطابق با استاندارد  –يادآوري 

  الزامات عملكردي  4

  كليات   4-1

                                                
1- Microbial inactivation factor  
2- Microbial reduction factor  
3- Obstruction  
4- Self-disinfection cycle   
5- Thermolabile  
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  :باشد  ISO 15883-1 2006 :ضدعفوني كننده بجز بندهاي زير بايد مطابق با استاندارد - شوينده   4-1-1
  ؛ )مرحله شستن( 4-2-3 -
  ؛)ويژگي براي ضد عفوني كردن حرارتي( 4-3-1 -
  ؛)كيفيت ميكروبي آب حاصل از آب كشي نهايي( 5-3-2-5 -
  ؛)آزمون كيفيت آب حاصل از آب كشي نهايي( 6-4-2 -
  ؛)آزمون تهويه محفظه براي جلوگيري از تحت فشار بخار قرار گرفتن( 6-5-6 -
  ؛)ضدعفوني كننده بكار مي روند-آزمون ترالي هائي كه براي جابجائي بارها خارج از شوينده( 6-7-2 -
  ؛)آزمون دماي بار( 6-8-2 -
  ).لي ايران اصلاح شوداين استاندارد م 11-6با بند  2-10-6بند  ؛ آزمون راندمان تميز كاري( 6-10 -

  .اين زير بندها در اين استاندارد ملي جايگزين يا اصلاح شده اند -يادآوري

ضدعفوني كننده -يا حفره ها بايد توسط شوينده/هر وسيله شامل وسايل ايجاد كنندة كانالها و   4-1-2
  : بصورت زير تحت فرآيند قرار گيرد 

  ؛2-4ابق با بند مط.) اگر مناسبت دارد(آزمون نشتي   4-1-2-1

  ؛3- 4مطابق با بند .) كه ممكن است شامل چندين مرحله باشد(تميز كردن    4-1-2-2

  ؛4-4ضدعفوني كردن مطابق با بند   4-1-2-3

  ؛5-4آبكشي نهائي مطابق با بند   4-1-2-4

  ؛6-4تخليه آبِ آب كشي مطابق با بند   4-1-2-5

  .7- 4ند مطابق با ب.) اگر مناسبت دارد(خشك كردن  4-1-2-6

آندوسكوپ بايد عاري از باكتري هاي زنده ، ضدعفوني كننده- بعد از اتمام فرايند در شوينده  4-1-3
تركيبي از فرايند تميز كردن و ضدعفوني كردن براي . و ديگر آلودگي ها باشد) اسپورها "اما نه الزاما(گياهي 

ي باكتريائي كه ممكن است وجود شناسائي سطح بالاي آلودگ. رسيدن به اين وضعيت بايد طراحي شود
به حساب آوردن ديگر فاكتورها از قبيل ) .شودكتابنامه مراجعه  ]26[و  ]25[، ]24[به مراجع (، داشته باشد

ضدعفوني كننده بايد طي آزمون نوعي - سازنده شوينده. طراحي اتصال دهنده ها بايد ضروري تلقي گردد
ضدعفوني كننده براي ضدعفوني كردن آن طراحي شده است -براي تمام انواع آندوسكوپ هائي كه شوينده

  .اين توانائي را داشته باشد
با استفاده از ميكرو ، اثبات توانائي كامل مي تواند طي آزمون  نوعي با بكار گيري روش اصلاح شده در پيوست ب - 1يادآوري 

يا روش /واقعي و) هاي(ت گرديده اند و با آندوسكوپ به عنوان مقاوم ترين در برابر ضدعفوني شدن ثب  "ارگانيزمهايي كه قبلا
  .انجام پذيرد  ISO/TS 15883-5: 2005استاندارد  Iارائه شده در پيوست 

  :به تعدادي از فاكتورها شامل موارد زير بستگي دارد ) شامل تميز كردن و ضدعفوني كردن(راندمان فرايند  -2يادآوري 
  ؛ فرايند قرار داده شده است وسيله اي كه تحت) مشخصات(طبيعت - الف
  ؛ گستره و طبيعت رسوباتي كه بايد زدوده شود -ب
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  ؛ دما -پ
  ؛ )خروجي، نوع(انرژي مكانيكي  -ت
  ؛ تخليه براي زدودن آبِ آبكشي -ث
  ؛ سيستم پاك كننده -ج
  ؛ غلظت و دماي محلولهاي تميز كننده و ضد عفني كننده، حجم، طبيعت -چ
  ؛ هاي مختلفدوره همه مراحل فرايند -ح
  .زدودن رسوبات باقيمانده  -خ

ضدعفوني كننده در دستورالعملهاي خود بايد توصيه كند كه تمام الزامات از - سازنده شوينده  4-1-4
ضدعفوني -پيش از تحت فرايند قرار دادن آن در شوينده، قبيل تميز كردن دستي يا دمونتاژ آندوسكوپ

  .  به همان صورت بايد پيروي شود، كننده

مقدار هر متغيير فرايند كه بر روي بازده دوره كاري تاثير مي گذارد بايد از پيش تنظيم شود و   4-1-5
       و 8-18-5، 3- 18-5همچنين به بندهاي .(كد يا ابزار انجام شود ، تنظيمات بايد با استفاده از يك كليد

  ) .شودمراجعه   ISO 15883-1 2006 :استاندارد  12- 18- 5

له اي براي كنترل حجم مواد شيميائي بايد وجود داشته باشد كه بتواند حجم تنظيمي را با وسي  4-1-6
  .   كنترل نمايد±  % 5 درستي حداقل

ضدعفوني كننده براي دو يا چند مواد شيميائي فرايند مختلف استفاده مي -هنگاميكه شوينده  4-1-7
  .رست از مواد شيميائي فرايند آماده شده استنشانه اي براي اطمينان از آنكه اتصال براي مخزن د، شود

يا لوله ها ممكن است به تنهائي براي اين الزامات كافي /مخازن و، يا كدگذاري رنگي اتصالات/برچسب گذاري و –يادآوري 
  .نباشند

ضدعفوني كننده بايد توصيه كند كه لوازم جانبي آندوسكوپ كه -دستورالعملهاي سازنده شوينده  4-1-8
ر گرما مقاوم هستند ولي به ديگر وسايل غير مقاوم به گرما وصل مي شوند، بايد توسط گرما ضدعفوني در براب
  ).شودمراجعه  ISO 15883-1  2006 :استاندارد 5- 1-4و بند  10-8به بند . (يا سترون شوند/و

    نشتي سيستم هاي آزمون  4-2

ي عمل كننده بر روي آندوسكوپهائي كه ضدعفوني كننده ها-فقط براي شوينده 2- 4الزامات بند   4-2-1
  .نياز به آزموني جهت تصديق وسيله ضد نفوذ آب دارند بايد بكار برود

ضـدعفوني  -اين آزمون به منظور اثبات اين مطلب است كه آندوسكوپ با نفـوذ مـايع در طـي دوره كـاري شـوينده      -يادآوري 
ه كامـل از آندوسـكوپ در نظـر گرفتـه مـي شـود كـه تمـام         اين آزمون فقط وقتي بصـورت مجموع ـ . كننده آسيب نخواهد ديد

سـازگار بـا مشخصـات    ) دوره و حداكثر نشتي پذيرفتـه شـده  ، از قبيل فشار(ضدعفوني كننده -پارامترهاي آزمون نشتي شوينده
  . تعيين شده توسط سازنده باشند

  : ضدعفوني كننده بايد فراهم شود- در شوينده  4-2-2

آزمون نشتي بر روي آندوسكوپ بطور كامل انجام شـود قبـل از اينكـه قبـل از      نشانه اي كه انجام يك -الف
 يا  .ضدعفوني كننده قرار گيرد-اينكه بار در تماس با مايع هاي فرايند در شوينده
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ضـدعفوني كننـده   -دستورالعملهاي استفاده كه شامل انجام دستي آزمونها قبل از فرايند كاري شـوينده  -ب
  .باشد

  .پيشنهادي سازنده آندوسكوپ براي آزمون كار صحيح آن در صورت مناسبت مي تواند استقاده شود روش -1يادآوري 
ضدعفوني كننده هاي كه داراي آزمون نشتي خودكار هستند مي توانند يك گزينه قابـل انتخـاب توسـط    -شوينده -2يادآوري 

  .  در يك دوره فرايند معمولي داشته باشند  يا بصورت غير وابسته/كاربر جهت تكرار آزمون نشتي در انتهاي فرايند و

چنانچه در آندوسكوپ نشتي  ؛ ضدعفوني كننده هائي كه آزمون نشتي خودكار دارند-شوينده در  4-2-3
مشاهده شود بايد از ادامه دوره كاري دستگاه توسط كنترل كننده خودكار  ممانعت به عمل آيد و يك اخطار 

  .ل در آزمون نشتي بكار افتدشنيداري و ديداري حاكي از اختلا
-تغييرات در دما ممكن است بصورت مضري بر حساسـيت آزمـون نشـتي تـاثير بگـذارد و سـازنده شـوينده       

ضدعفوني كننده در -ضدعفوني كننده در صورت داشتن آزمون نشتي مي بايست گستره دمائي كه در شوينده
  ).شودمراجعه  6-8به بند . ( طي آزمون نشتي خودكار مجاز است را بيان كند

آزمـون   ؛ خرابي آزمون نشتي نشان مي دهد كه وسيله ممكن است با كار كردن بيشتر ممكن اسـت آسـيب ببينـد    -1يادآوري 
  .نشتي مورد قبول اطمينان مطلق از آنكه وسيله از كاركردن بيشتر آسيب نخواهد ديد را بوجود نمي آورد

   .ا در كل دوره حفظ مي نمايد مي تواند يك سطح ايمني اضافي ايجاد كندآزمون خودكار نشتي كه فشار مثبت ر -2يادآوري 

  :ضدعفوني كننده هائي كه آزمون نشتي خودكار دارند - در شوينده  4-2-4
ضدعفوني كننده بايد بگونه اي طراحي شـوند كـه آن اتصـالاتي كـه     -سيستمهاي اتصال وسيله به شوينده -

آندوسكوپ در نظر گرفته شده اند نتواننـد بـه اتصـالات آزمـون     ) هاي(توسط سازنده جهت آبرساني به كانال
  نشتي آندوسكوپ متصل شوند؛

ضدعفوني كننده بايد بگونه اي طراحي شود كه اتصـالات آزمـون   -سيستم اتصال بين آندوسكوپ و شوينده -
وپ متصـل  آبرسـاني آندوسـك  ) هـاي (ضدعفوني كننده قرار دارند نتوانند به كانـال -نشتي كه بر روي شوينده

  شوند؛
بايد از ابزاري كه براي كنترل فشار ) از قبيل مبدل فشار(ابزار استفاده شده براي پايش فشار داخل وسيله   -

  استفاده مي شود مستقل باشند؛) از قبيل شير تنظيم فشار(اوليه 
گيـرد بايـد بـه     ابزاري كه براي تحت فشار قرار دادن وسيله در طي هر آزمون نشتي مورد استفاده قرار مي -

  ابزاري براي پيشگيري از بروز فشار اضافي در صورت خرابي سيستم كنترل فشار مجهز باشد؛
گستره و دوره تحت فشار قرار دادن و كاهش فشار يا جريان هـوا كـه بـراي نشـان دادن اشـكال اسـتفاده        - 

ضـدعفوني كننـده بـراي    -دهخواهد شد تداوم زماني بايد مطابق با دستورالعمهاي سازنده وسـايلي كـه شـوين   
  . ضدعفوني كننده تصديق شود-ضدعفوني كردن آن بكار گرفته مي شود يا مستقلاٌ توسط سازنده شوينده

ضدعفوني كننده هائي كه مجهز به آزمون نشتي خودكار هستند بايد داراي ابزاري باشند - شوينده  4-2-5
، زمون نشتي به آندوسكوپها متصل شده باشندكه بعد از شروع چرخه كاري در صورتيكه اتصال دهنده هاي آ

  .يا ديداري كاربر را آگاه كند/ با يك اعلام خطر شنيداري و

  . آزمون شوند 5- 6ضدعفوني كننده هاي داراي آزمون نشتي بايد مطابق با بند - شوينده  4-2-6
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  تميز كاري  4-3

 كليات  1- 4-3

ضدعفوني كننـده  -دعفوني كردن توسط شويندهكه نياز به ض) ها(آندوسكوپ) داخلي و خارجي(تمام سطوح 
مراجعـه    ISO 15883-1  2006 :اسـتاندارد  2-10-6و  10-1-5، 1-1-2-4بـه بنـد   . (دارند بايد تميز شوند

  ) .شود
كه طبق توصـيه سـازنده نبايـد در    ) از قبيل اتصالات الكترونيكي(داراي قسمتهائي هستند ) ها(بعضي از آندوسكوپ -يادآوري 
-اين قسمتها مطابق با دستورالعمل سازنده فرايند خواهند شد  تا  طي فرايند درشـوينده . ول هاي آبي فرو برده شوندآب يا محل

  ).شودمراجعه  2-1-5به بند (.ضدعفوني كننده از فروبرده شدن در محلول محافظت شوند

در ابتـدا بـا    تميز كردن بايد شامل شستن با محلول پاك كننده باشد كه ممكـن اسـت در صـورت ضـرورت    
شستن بايد با آب كشي دنبال شود مگر شـرايط تعيـين   . همراه باشد) دوش تحت فشار(پاشيدن آب با فشار 

  .   برقرار باشد 4-3-4شده در بند 

  پاشيدن آب با فشار  2- 4-3

ضدعفوني كننده بايد داراي ابزاري باشد كه بتواند آب را با فشار بـر روي سـطوح   -در هنگام ضرورت شوينده
  .داخلي و خارجي آندوسكوپ بپاشد

پاشيدن آب با فشار قبل از شستن ممكن است براي حذف خاك يا دوري از هرگونه واكـنش بـين مـواد شـيميائي      –يادآوري 
  . ضدعفوني كننده ضروري باشد-قبل از شروع دوره كاري فرايند شوينده

  .د تخليه شود و نبايد مجدداُ استفاده شودآب يا محلولي كه در طي يا پس از هر دوره فرايند پاشيده شده باي

  شستن  3- 4-3

ضدعفوني كننده بايد مواد پاك كننده قابل استفاده را كه طي آزمون نوعي تاييد شده اسـت  -سازنده شوينده
  ).شودمراجعه  13-8به بند . (را مشخص كند

  .اُ استفاده شودمحلول پاك كننده در طي يا پس از هر دوره كاري بايد تخليه شود و نبايد مجدد
دماي محلول پاك كننده در سراسر مرحله شستن به منظور اطمينان از باقي ماندن در محدوده هاي تعيـين  

ئي كه بايد تحـت فراينـد قـرار    )ها(شده توسط سازنده پاك كننده بايد پايش شود و با محدوده دمائي وسيله
  .بايد سازگار باشد ؛ گيرند

  :ير  انجام مي شود اين پايش با يكي از راه هاي ز

  به وسيله كنترل دماي محلول پاك كننده يا - الف

ضدعفوني كننده در دماي محيطي با ابزاري براي  پيشگيري -با راه انداختن شوينده، در صورت مناسبت -ب
  .ضدعفوني كننده وقتي كه دماي پاك كننده خارج از گستره دماي تعيين شده باشد-از كار شوينده

  از شستن آبكشي پس  4- 4-3

مواد شيميائي و آلودگي (آبكشي در حين شستن و ضدعفوني كردن به منظور كاهش غلظت مواد باقي مانده 
  .بايد استفاده شود ؛ تا آنجا كه به راندمان فرايند ضدعفوني را مختل نكند) ها شامل آلودگي ميكروبي
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  :ينكه ثابت شود كه آبكشي بايد بين مرحله شستن و مرحله ضدعفوني كردن انجام شود مگر ا

  هيچ واكنشي بين مواد شيميائي ناسازگار در هر يك از اين مراحل وجود ندارد؛ - الف

  .هيچ واكنش نامطلوبي بين مواد آلوده باقيمانده يا بجا مانده و ضدعفوني كننده وجود ندارد -ب
ه بـيش از حـداكثري كـه    واكنش ضدعفوني كننده با مواد آلوده باقيمانده تحت شرايطي كه مقدار ماده آلـود 

بايـد   ؛ ممكن در استفاده عادي است و ضدعفوني كننده در كمتر از غلظت تعيين شده در استفاده مي باشـد 
  .آزمون شود

آب  كـه حـداقل در حـد   ، ضدعفوني كننده تعيين شود-كيفيت آب جهت آبكشي بايد توسط سازنده شوينده
  .  آشاميدني بايد باشد

  كاري تعيين راندمان تميز  5- 4-3

  .تعيين شود 11-6راندمان تميز كاري بايد مطابق با بند 

  ضدعفوني كردن  4-4

  كليات  4-4-1

ضـدعفوني  -الزامات قوانين ملي ممكن است شيوه هائي براي تاييد ضد عفوني كننـده هـائي كـه در شـوينده    
يد بصـورت الزامـات   مطابقت با اين الزامات ملي با .كننده هاي وسايل پزشكي استفاده مي شود را تعيين كند

  .فرض شود ؛كه اين الزامات بكار مي رود 4-4مقرر شده در محدوده بند 
ضدعفوني كننده  بصـورتي  -ضدعفوني كننده  براي ضدعفوني زماني مقدور است كه شوينده-توانايي شوينده
ور دمـا و زمـان تمـاس، فـاكت    ، بيان شده آزمون شود و تحت شرايط خاص غلظت، حجم 6-12-6كه در بند 

  ).شودمراجعه  4-2-4-4به بند (.غيرفعالسازي ميكروبي لازم حاصل شود
  . ضدعفوني كننده انتخابي بايد براي استفاده مورد نظر داراي طيف فعاليت مناسبي باشد

موادشيميايي ديگر مثل پاك كنندهها درصورتيكه قبل از مرحله ضدعفوني زدوده نشوند مـي توانـد بـا ضـدعفوني       -يادآوري
  . ه ها واكنش داده و بطور جدي فعاليت آنها را مختل كنند كنند

  بازده ضدعفوني كننده  4-4-2

ساير سيستم هايي . آزمون هاي بعدي براساس محلول هاي آبي ضدعفوني كننده تنظيم شده اند  1- 4-4-2
نها لازم كه بر اساس ضدعفوني كننده هاي گازي هستند  مستثني نشده اند و انجام آزمونهاي معادل براي آ

  .مي باشد

  .ضدعفوني كننده بايد مشخص شود in vitroاثرات  2-12-6هنگام انجام آزمون مطابق با بند   2- 4-4-2

  .معتبر شود  6-2-12-6روش خنثي سازي خاص براي ضدعفوني بايد مطابق با  3- 4-4-2
   .فراهم شوداين اطلاعات توسط كارخانه هاي سازنده مواد ضدعفوني كننده مي تواند  -يادآوري 

در حداقل زمان  6- 12- 6و  2-12-6ضدعفوني كننده  مطابق با - هنگام انجام آزمون در شوينده  4- 4-4-2
  :در معرض قرار گيري در حداقل غلظت و حداقل دما ماده ضدعفوني كننده بايد نشانگر
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  .باشد log10 6سازي باكتريهاي رويشي مخمرها و مخمرهاي شبه قارچ حداقل به ميزان  غيرفعال - الف

  .باشد log10 5سازي مايكوباكتريوم ها حداقل به ميزان  غيرفعال -ب

 .باشد log10 4سازي اسپورهاي قارچي و ويروس ها حداقل به ميزان  غيرفعال - ج
. مقادير غيرفعالسازي مشخص شده در بالا بعنوان حداقل مقدار لازم براي آندوسكوپ ها در نظر گرفته مـي شـوند   -1يادآوري 

  .ن مقادير ممكن است با مقادير مشخص شده در ساير استانداردها كه نشانگر فعاليت بيوسيدال هستند، متفاوت باشداي

  .سازي بالاتري را لازم بدانند مراجع ملي قانوني مي توانند مقادير غيرفعال -2يادآوري 

  .موثر باشدمواد ضدعفوني كننده انتخاب شده بايد عليه اندوسپور باكتريائي نيز   4-2-5- 4
ضـدعفوني كننـده، در حـداقل غلظـت و دمـا، مـاده       -هنگام انجام آزمون بر روي آندوسكوپ هـا در شـوينده  

ساعت جمعيت اسپورهاي باكتريا ئي را كمتر  5به مدت  در معرض قرار گيريضدعفوني كننده نبايد در زمان 
ه اسـپورهاي شـناخته شـده داراي    ضدعفوني كننده هـا علي ـ . كاهش دهد) و يا در يك نرخ معادل (  log6از 

  .    مقاومت زياد در برابر ضدعفوني كننده ها، از هردو گروه ارگانيزم هاي هوازي و بي هوازي بايد آزمون شوند

 in vitroشرايط آزمايشگاهي كه در آزمونها براي اثبات فعاليت ميكروب كشي ضدعفوني كننده   6- 4-4-2
بنابراين زمانيكه بين مرحله . ده از ضدغفوني كننده در نظر گرفته شودانتخاب شده بايد بعنوان شرايط استفا

آبكشي صورت نمي گيرد، ماده ضدعفوني كننده بايد در حضور مواد مداخله ، تميز كردن و ضدعفوني
  .براي مثال شرايط آلوده)  .شودمراجعه  4-3- 4به بند (آزمون شود ) در عمل ضدعفوني(كننده

ده ماده ضدعفوني كننده مبني بر رعايت ملزومات فوق ممكن است بر اساس اعمال استاندارد منتشـر  اظهارات سازن  -يادآوري
 EN 13624 ،EN 13727 ،EN 14348 ،EN 14476 ،EN 14561 ،EN 14562،AOACمثـل   (شـده يـا سـاير مـوارد مـرتبط      

sporicidal test ،ASTM E2111-00  (انجام شده باشد.  

  دما  4-4-3

ني كننده در طول مرحله ضدعفوني بايد نظارت شود تا اطمينان حاصل گردد كـه ايـن   دماي محلول ضدعفو
دما در محدوده تعيين شده توسط سازنده ماده ضدعفوني كننده قرار داشته و با محدوده دمايي وسايل تحت 

  .فرايند سازگار است
ضدعفوني كننده در دمـاي  -ويندهاين امر يا بايد با كنترل دماي محلول ضدعفوني كننده و يا با استفاده از ش

ضدعفوني كننده هنگاميكه دماي ضدعفوني كننده خارج از -ضمنا بايد از ادامه كار شوينده. محيط بدست آيد
  . محدوده دماي تعيين شده است جلوگيري به عمل آيد

  نظارت بر فرايند  4-4-4
بايـد شـامل تاييـد برقـراري     ، رنظارت بر فرايند در هر چرخه عملكردي از طريق كنترل كننده هـاي خودكـا  

ضدعفوني كننده تعيـين شـده اسـت ماننـد     -شرايط لازم و كافي فرايند ضدعفوني كه  توسط سازنده شوينده
  . غلظت، دما و زمان تماس ضدعفوني كننده باشد

بـه منظـور رعايـت    ) با نشانگرهاي بيولوژيكي يا حامل هاي تلقـيح شـده  ( آزمون ميكروبي مرحله ضدعفوني 
  .ات، در هر چرخه نبايد انجام شودالزام
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تاييد غلظت ماده ضدعفوني كننده مي تواند به محاسبه حجم ماده ضدعفوني كننده و آب اضافه شـده بـه آن و نيـز     -يادآوري
مدارك همراه براي مطابقت از سوي تهيه كننده ماده ضدعفوني كننده براي غلظت كل و همچنين اطلاعات بيشتر از جمله عمر 

  ).شودمراجعه  2-5-4-4به بند ( ، تاريخ انقضا و ديگر موارد را نيز نياز داشته باشدنگهداري

  كاربرد ضدعفوني كننده  4-4-5

   كليات  4-4-5-1
ضدعفوني كننده  بايد مشخص كنند كه ضدعفوني كننده ها به همان طريق مقرر شده -سازنده هاي شوينده

  ).شودمراجعه  13-8به بند .(در طول آزمايشات نوعي استفاده شوند
محلول هاي ضدعفوني كننده بايد بعد از استفاده در هـر چرخـه دور ريختـه شـوند و يـا تنهـا بـراي تعـداد         

دور ريختن محلول بعد از هر بار استفاده در طول هر . مورد استفاده قرار گيرند "محدودي از چرخه ها مجددا
  .چرخه گزينه پيشنهادي است

   ول هاي ضدعفوني كنندهاستفاده مجدد از محل  4-4-5-2
ضدعفوني كننده  طوري طراحي شده كه يك محلول ضدعفوني كننده براي دو يا تعداد بيشتري -اگر شوينده

مثلا (چرخه كار متوالي استفاده شود بايد مراقب بود كه اطمينان از فعاليت و سلامتي ماده ضدعفوني كننده 
  . ن استفاده حاصل شوددر طول زما) تجمع مواد خارجي، سازگاري با وسايل
  :اين امر بايد شامل موارد زير باشد

ضدعفوني كننده  بايد تمهيداتي  به منظور اطمينان از اينكه ماده ضدعفوني -سازنده هاي شوينده - الف
اين وسايل بايد برمطالعات . كننده فعاليت ضد ميكروبي مورد نياز را در خود حفظ كرده را مشخص نمايد

عمول توسط سازنده ضدعفوني كننده به منظور تعيين پارامتر يا پارامترهاي مناسب كه معتبري كه بطور م
پارامترهاي مناسب ممكن . ممكن است ناظر بر فعاليت آنتي ميكروبيال ضدعفوني كننده باشد، استوار باشند

اثير پايداري، غلظت اجزا و افزودنيهاي فعال باشند كه ممكن است روي عملكرد نيز ت، PHاست شامل 
  .بگذارند

 ضـد تغييرات اندك در فرمولاسيون ضدعفوني كننده مي تواند تاثير قابل توجهي در دوره ذخيره سازي و فعاليـت    -يادآوري 
  .داشته باشد يميكروب

ضدعفوني كننده  بايد ماكزيمم دوره يا تعداد چرخه هاي عملكردي كه ضدعفوني -سازنده هاي شوينده -ب
اين پيشنهاد بايد براساس . رف كننده مورد استفاده قرار گيرد را پيشنهاد كندكننده مي تواند توسط مص

  .اطلاعات آزمايشگاهي معتبر باشد

از ميزان مجاز بالاتر رود، ) دوره يا تعداد چرخه هاي عملكرد حداكثر( هنگاميكه شرايط استفاده معتبر  - ج
را به منظور جلوگيري از استفاده مجدد ماده  بايد يك اعلام خطر ديداري يا شنيداري، كنترل كننده خودكار

  . شيميايي تا زمان تعويض آن فعال كند
ضدعفوني كننده  بايد پيشنهاد كند كه كاربر، غلظت ماده ضدعفوني كننده را بـا اسـتفاده از   -سازنده شوينده

  .اد شده باشدنشانگرهاي مخصوص شيميايي نظارت كرده تا اين غلظت در، يا بالاتر از حداقل ميزان پيشنه
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  )بعد از ضدعفوني(آبكشي نهايي   4-5

خلوص شيميايي آبي كه به منظور آبكشي نهايي بعد از مرحله ضدعفوني استفاده مي شود بايد   1- 4-5
  .باشدISO 15883-1:2006 استاندارد  5-2- 3-5مطابق با بند 

 يات كيفيت ميكروبيولوژيكذكر شده با الزام 2- 2-9-4آب آبكشي نهايي بايد همانطور كه در بند   2- 4-5
  .مطابقت داشته باشد

سطح اندوتوكسين باكتريايي ابزارهاي پزشكي كه به قصد تماس با خون و نواحي سترون بدن   3- 4-5
مورد استفاده قرار خواهند گرفت، در آبكشي نهايي بايد مطابق با محدوده مشخص شده توسط قوانين ملي، 

  .)شودمراجعه  ISO 15883-1 : 2006 استاندارد  3-2-4-6به بند .(كنترل و نظارت شوند

در پايان مرحله آبكشي نهايي، آب نبايد براي استفاده مجدد متعاقب در مرحله آبكشي چرخه   4- 4-5
  .هاي بعدي ذخيره شود

  )آبكشي(پاكسازي به منظور حذف آب شستشو  4-6

از كانال هاي ) كشيآب(ضدعفوني كننده  بايد شامل وسايل پاكسازي آب شستشو- شوينده  4-6-1
  .آندوسكوپ ها در پايان مرحله نهايي آبكشي باشد

در تكميل چرخه خودكار، در سطح خارجي وسيله نبايد آنقدر آب وجود داشته باشد كه قبل از استفاده مجدد بـه    -يادآوري 
  .  نياز باشد) با دستمال(خشك كردن آن 

يد با هوا پاكسازي شده تا آب آبكشي باقيمانده كانال هاي وسيله با، در انتهاي مرحله آبكشي  6-2- 4
ذرات به اندازه  %  99/99هواي مورد نظر بايد عاري از روغن بوده و از فيلتري كه مانع از ورود . تخليه شود

mµ 2/0 عبور داده شود، مي شود.  

سكوپ ضدعفوني كننده  به منظور زدودن باقيمانده آب از كانال هاي آندو-هنگاميكه شوينده  6-3- 4
  .آزمون شود 8-6استفاده مي شود بايد مطابق با بند 

  خشك كردن  4-7

ضدعفوني كننده  بايد يك مرحله خشك كن قابل انتخاب توسط مصرف كننده -هر شوينده  4-7-1
داشته باشد يا دستورالعمل ها براي استفاده بايد نشان دهد كه وسيله و كانال هاي وسيله بايد قبل از انبارش 

  ) .شودمراجعه  10- 8بند  -به دومين(.دستورالعمل هاي سازنده خشك شوندمطابق با 
چرخه هاي خودكار كه در آنها وسايل بطور كامل خشك نمي شوند به منظور استفاده با وسايلي كه بدون انبـارش   -1يادآوري 

ارگانيزم ها خواهد  گي و رشد ميكروانبار كردن وسيله اي كه كاملا خشك نشده منجر به آلود. استفاده مي گردند، بكار مي روند
  .شد

در صورتيكه با ابزار سازگار باشد مـي توانـد بـه    ) ايزوپروپانول%  µm2/0 )70 پاكسازي با الكل فيلترشده با فيلتر   -2يادآوري
  .منظور تسهيل عمل خشك كردن استفاده شود

  .باشد 2-6-4بق با بند كيفيت هواي استفاده شده در طول مرحله خشك كردن بايد حداقل مطا  4-7-2
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    .هيچ قطره آب مرئي كوچك نيز نبايد وجود داشته باشد 2-6-4هنگام آزمون مطابق با بند   4-7-3

  خود ضد عفوني كردن  4-8

ضدعفوني كننده   -يك چرخه خود ضدعفوني كننده بايد فراهم شود تا تضمين كند كه شوينده  4-8-1
بعد از نگهداري،  ضدعفوني كننده را -شوينده ضد عفوني كردن يك مركز آلودگي براي بار نبوده و همچنين

  ).شودمراجعه  ISO 15883-1:2006استاندارد  2-1-3- 5به بند (.تعميرات و آزمايش فراهم آورد
ضـدعفوني كننـده  آلـوده شـده اسـت        -فرايند خود ضدعفوني كننده همچنين قرار است در حالاتي كه شـوينده   -1يادآوري 
تم لوله كشي كه براي هدايت آب شستشو به آندوسكوپ تعبيه شده استف  اگر آلوده شود مي تواند بـه راحتـي   سيس. عمل كند

بيوفيلم تمركز بسياري از ميكروارگانيزم ها در يـك محـل اسـت كـه مقاومـت بـالايي را در برابـر        . يك لايه بيوفيلم ايجاد نمايد
  .ضدعفوني كننده هاي شيميايي از خود نشان مي دهند

دماي بكاررفتـه مـي توانـد بـالاتر از     . ضدعفوني گرمايي با استفاده از گرماي مرطوب روشي است كه ارجحيت دارد -2ادآوريي
  . ضدعفوني كننده  مورد مصرف باشد -حد معمول حداكثر دماي كار دردسترس، براي  شوينده
وت از آن چيزي كه هميشـه اسـتفاده مـي شـود     يك ضدعفوني كننده متفا، اگر استفاده از ضدعفوني حرارتي امكان پذير نيست
استفاده از تنها يك ضدعفوني كننده، خطر ايجاد ميكرو ارگانيزم هاي مقاوم . بايد براي ضدعفوني آندوسكوپ در نظر گرفته شود

  . به آن ضدعفوني كننده خاص و در نتيجه تكثير ميكروارگانيزم ها را بالا مي برد
  .كند سپورهاي باكتريايي را غيرفعال نميضدعفوني كردن همه ا -3يادآوري 

، ضدعفوني كننده  كه چرخه فرايند آندوسكوپ را براي ضدعفوني كردن محفظه -يك شوينده  4-8-2
همه لوله ها و تانكها ئي كه با آب يا محلول هاي استفاده شده براي پاكسازي، ضدعفوني و آبكشي در تماس 

ه خود ضدعفوني كننده بايد در مطابقت با اين الزامات در نظر هستند را فراهم ميكند، بدون نياز به چرخ
  .گرفته شود

ضدعفوني كننده كه چرخه خود ضدعفوني كننده براي -سازنده بايد جزئيات آن بخشهاي شوينده  4-8-3
ند به ب(. آنها در نظر گرفته شده است و اينكه آيا تجهيزات فرآوري آب را نيز در بر مي گيرد يا نه رافراهم كند

 ) .شودمراجعه  9- 4

ضدعفوني كننده متفاوت - شوينده هنگامي كه چرخه عملكرد نرمال با چرخه خود ضدعفوني  4-8-4
  :است، چرخه خود ضد عفوني كننده بايد

  كنترل كننده خودكار كار كرده باشد؛ تحت كنترلِ -
  يك چرخه قابل انتخاب توسط مصرف كننده باشد؛ -
  هاي انتقال مايع را فراهم كند؛  ضدعفوني محفظه و همه سيستم -
ضدعفوني كننده با محفظه  بدون  بار -داراي وسايلي براي دادن هشدار به مصرف كننده باشد كه  شوينده -

بايد كار كند و نيز تا آنجا كه عملي باشد داراي ابزاري براي تعيين اين كه قبـل از آغـاز چرخـه كـاري هـيچ      
  ه وجود ندارد؛وسيله اي در شوينده ضد عفوني كنند
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در صورتي كه از چرخه  خود ضدعفوني كننده گرمائي استفاده شود، اطمينـان  دهـد كـه همـه بخشـهاي       -
ضدعفوني كننده تغذيه مـي  -سيستم گرمايي و لوله هاي مربوط كه از طريق آنها آب يا بخاربه  تانك شوينده

  .رسيده اند A0براي  مقدار  600به حداقل ، شود

عدم ضدعفوني كننده كه  در صورت - ضدعفوني كننده بايد اطمينان دهد كه شويندهچرخه خود   4-8-5
انطباق با آزمايش مطابق بند . كارايي تجهيزات فرآوري آب آلوده مي شود، مي تواند بطور موثر ضدعفوني شود

چرخه خود اين عملكرد در صورتيكه تعداد نهايي ميكروب بعد از انجام . مورد بررسي قرار مي گيرد  5- 12- 6
  .بخش است يا كمتر باشد رضايت ml 100 / cfu 10ضدعفوني برابر 

سيستم هاي ضدعفوني كننده گرمايي توسط نمايشگرهاي حرارتي همراه با حسگرهاي حرارتي   4-8-6
كمترين دما در  بيانگر هايي از سيستم قرار گرفته اند كه توسط كارخانه سازنده به عنوان نقطه كه بخش

تمام قسمتهاي  تحت كنترل ضدعفوني كننده گرمايي بايد به . ارزيابي مي شوند ،شده اند سيستم تعريف
  .عفوني كنندگي لازم برسند دماي ضد

آزمون بايد . براي سيستم هاي ضدعفوني كننده شيميايي يك آزمون ميكروبيولوژيكي لازم است  4-8-7
وله هاي آلوده شده را ضدعفوني خواهد طوري طراحي شود كه تضمين كند كه چرخه خود ضدعفوني كنده، ل

 ISO/TSپيوست ث (ارزيابي مي شود  Pseudomonas aeruginosaكرد و اثر چرخه عليه يك بيوفيلم حاوي 

ضدعفوني كننده  براي فراهم كردن خود ضدعفوني كنندگي اگر فرض - توانايي شوينده). 15883-5:2005
  .بند فاكتور كاهش ميكروبي لازم، صحه گذاري مي شودكنيم كه وجود داشته باشد، با آزمون مطابق با 

ضدعفوني - الزامات قانوني ملي ممكن است روشهايي براي اثبات خود ضد عفوني كنندگي شوينده  4-8-8
به نظر مي رسد تاييد اين الزامات ملي مستلزم انطباق با الزامات . كننده براي وسايل پزشكي را مشخص كنند

  .الزامات كاربرد دارد مي باشد در جايي كه اين 8-4بند 

  1تجهيزات فرآوري آب  4-9

  كليات  4-9-1
سختي گير ها، ديونيزه كننده ها، فيلترها (تمهيداتي بايد فراهم شود تا تضمين كند كه تجهيزات فرآوري آب 

محسوب مي شـوند، در حـدود تعيـين شـده توسـط سـازنده        ضدعفوني كننده-كه بخشي از شوينده) و غيره
  .كار مي كند) مثل آهنگ جريان، فشار منبع(فرآوري آب تجهيزات 

  ضدعفوني كردن تجهيزات فرآوري آب  4-9-2

ضدعفوني كننده  است، آنها بايد طوري -وقتي كه  تجهيزات فرآوري آب بخشي از شوينده  1- 4-9-2
ستورالعمل و د .طراحي و ساخته شوند كه  بتوان بطور دوره اي آنها را در معرض يك روش ضدعفوني قرار داد

ضدعفوني كننده  -شوينده حداقل فركانس زماني كه اين تجهيزات  بايد ضدعفوني شوند، توسط سازنده

                                                
1- Water treatment equipment  
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مطابق با اطلاعات گرفته شده از خريدار  در مورد كيفيت آب موجود و سازنده تجهيزات فرآوري آب، بايد به 
  ).شودمراجعه  14-8به بند (.تفصيل شرح داده شود

  .ني كردن تجهيزات فرآوري آب ميتواند در طول چرخه خودضد عفوني كنندگي انجام شودضدعفو -يادآوري
فركانس واقعي بايد توسط مصرف كننده بر اساس عوامل موثر شناخته شده در كيفيـت آب  مثـل تغييـرات    

  .ضدعفوني كننده انتخاب شود-فصلي، و تاريخچه عملكردي تجهيزات فرآوري آب  براي شوينده
ي كنندگي نبايد سبب بروز هيچ گونه آسيب و هيچ گونه كاهش در كارايي تجهيـزات فـرآوري   روش ضدعفون
  .آب بشود

راندمان روش ضدعفوني  تجهيزات مربوط به آب براي فراهم كردن خودضدعفوني كنندگي بايد مطلوب فرض 
ام شود، از هريك آزمون انج 5-12-6و  4-12-6شود اگر زمانيكه مطابق با روش هاي داده شده در بند هاي 

بازيافت گردد و ديگر پارامترهاي كنترلـي نيـز برقـرار     cfu10 نمونه ها، بايد مقداري كمتر از  ml100 از دو 
  .باشد

ضدعفوني -ضدعفوني كننده نباشد، سازنده شوينده- اگر تجهيزات فرآوري آب بخشي از شوينده  2- 4-9-2
اين الزامات بايد . ضدعفوني كننده تعيين كند-شوينده كننده بايد الزامات را در مورد آب تامين شده براي
  ).شودمراجعه  14-8و  4-3-4به بند (.شامل مشخصات آلودگي ميكروبي مجاز آب نيز باشد

براي دستيابي به خصوصيات آلودگي ميكروبي مجاز آب تامين شده، ضروري است كه مصـرف كننـده اقـدامات لازم     -يادآوري
  .وري آب را تدارك ببيندبراي ضدعفوني تجهيزات فرآ

فراينـد ضـدعفوني بايـد    . تمهيداتي براي ضدعفوني آب ورودي بكاررفته براي آبكشي نهايي بايد فـراهم شـود  
  : تضمين كند كه

  .نمونه در آب آبكشي نهايي وجود دارد ml 100 / cfu 10كمتر از  - الف

  ) .شودمراجعه  3-6به بند (.آب عاري از لژيونلا، سودوموناس آئروژيناز و مايكوباكتري باشد -ب
  :آب آبكشي. روش هاي زير مي تواند براي كنترل آلودگي ميكروبي آب  آبكشي مناسب باشد -يادآوري

بـه مـدت لازم نگهـداري شـود تـا شـرايط         C° 65در يك مخزن آب اختصاصي در دماي ثابت كمتر از  -
  يا.ضدعفوني منبع ورودي حاصل شود

  يا. وني شودبه سرعت قبل از استفاده ضدعف -
  يا. آب فيلتر شود mµ 2/0براي حذف ذرات معلق با اندازه بزرگتر از  -
ضدعفوني كننده  طراحي و ساخته شده و سترون شود تا انتقال -يك محفظه بسته با اتصال به شوينده  -

  .آسپتيك را فراهم كند

شده است و سيستم  اتصال بين منبع تامين كننده آب كه براي حذف آلودگي ميكروبي فرآوري  3- 4-9-2
آب درگردش كه براي آبكشي آندوسكوپ ها بكار مي رود بايد طوري طراحي و ساخته شود كه انتقال 

  .آسپتيك آب  فراهم شود
فركـانس زمـاني و روش انجـام ايـن     . تمهيدات لازم جهت ضدعفوني دوره اي اين اتصالات بايد فـراهم شـود  

  .كننده مشخص شده باشدضدعفوني -شوينده اقدامات بايد توسط سازنده 
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  فرآوري نهايي بكار رفته براي انجام الزامات بند ، قبل از مرحله آبكشي تا انتهاي چرخه فرايند  4- 4-9-2
ضدعفوني كننده هر طور كه مناسب است  بايد نظارت شود تا - توسط كنترل كننده خودكار شوينده 5- 4

  . ات فرآوري آب مفيد و موثر باقي مي مانندبررسي شود كه آيا پارامترهاي موثر در سودمندي تجهيز

  سرويس و نگهداري لوله كشي  4-9-3
ضدعفوني كننده  نگهداري پيشگيرانه و برنامه مـورد نيـاز بـراي لولـه كشـي كـه بخشـي از        -سازنده شوينده

ضدعفوني كننده  است و براي هدايت آبِ آبكشي نهايي به آندوسكوپ بكار مـي رود را تعيـين مـي    -شوينده
  .اين برنامه شامل فركانس زماني براي تعويض برخي لوله ها كه بايد جايگزين شود نيز مي باشد. دكن

  تجهيزات مكانيكي و عملكردي  5

  طراحي، توليد و ساخت ،مواد  1- 5

حداكثر دماي هر سيال فرايند كه در تماس  با بار قرار مي گيرد بايد طوري كنترل شود كه   1- 1- 5
يي كه سبب آسيب رسيدن به وسيله اي كه شوينده ضد عفوني كننده قرار است آنرا پيوسته پايين تراز دما
  ).شودمراجعه  ISO 15883-1:2006استاندارد  4-1- 4به بند (.ضدعفوني كند، باشد

حامل باري كه قرار است وسايل را براي فرايند شدن در خود جا دهد، بايد طوري  طراحي و   2- 1- 5
آسيب رسيدن به وسايل در زمان  پردازش و در طول دوره تخليه به حداقل ساخته شده باشد كه احتمال 

  .برسد

  سيستم كانال هاي آب رساني وسيله  2- 5

  كليات  1- 2- 5

درطول آخرين بخش هر تميزكاري، فازهاي ضدعفوني و شستشو، سيستم آب رساني  به كانال   1- 1- 2- 5
يا حفره هاي وسايل كه /ر هر كانال داخلي وهاي وسيله بايد تضمين كند كه سيال هاي فرايندي مختلف د

  :اطمينان بايد توسط يكي از طرق زير حاصل شود.  لازم است پاكسازي و ضدعفوني شوند جريان مي يابند

فراهم كردن تمهيداتي كه كنترل كننده خود كار، جريان يافتن سيال هاي فرايند در تمامي كانال ها را  - الف
  يا ).شوداجعه مر 2- 2-5به بند (.كنترل كند

  :درج الزامات زيردر  دستورالعمل استفاده براي مصرف كننده -ب
ضدعفوني كننده بارگذاري شود، عـاري از آب  -بررسي اينكه همه كانال هاي عبور آب قبل از اينكه شوينده -

  هستند 
  . رار استتاييد اينكه همه اتصالات ضروري ايجاد شده اند و  در انتهاي چرخه  ضد عفوني نيز بر ق -
با مراجعه به سوابق ثبت شده فرايند، تاييد اينكه جريان مواد ضد عفوني كننده در طول هر مرحله فراينـد   -

  ،.)شودمراجعه  5-5به بند (برقراربوده و بر قراري جريان آنها حفظ شده است
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مـه كانـال هـاي    در انتهاي هر چرخه عملكردي يا بلافاصله قبل از اسـتفاده بررسـي اينكـه سـيالات در ه     -
  . آندوسكوپ در جريان بوده است

قبل از مطابقت تجهيزات انتخابي با گزينه ب، مصرف . در بالا به ساير روشها ترجيح داده مي شود گزينه الف
     كننده بايد الزامات مضاعف را براي آمـوزش كاركنـان، زمـان فـراوري درطـول فراينـد مجـدد و سـابقه غيـر         

  .م پردازش با يك روش مطلوب مورد توجه قرار دهداي مبني بر انجا وابسته

ضدعفوني كننده بايد يك دياگرام براي مسير چرخه سيالات را در كانال هاي  - سازنده شوينده  2- 1- 2- 5
براساس اطلاعات داده شده از سازنده آن وسيله ) .شودمراجعه  2- 1-4به بند (وسيله پزشكي به منظور فرآيند
  ).شودمراجعه  9-8به بند (.ضدعفوني كننده ضد عفوني شود، فراهم كند-يندهپزشكي كه قرار است در شو

براي آندوسكوپ هائي كه عضو يك خانواده و اساساً شبيه به هم هستند، كافي است كه يك دياگرام براي هر 
  .كانال يا گروه كانالها فراهم شود

-مورد اتصالات يا نحوه اتصال به شـوينده  يا دستورالعمل ها بايد هر محدوديتي را در/دياگرام مسير جريان و
  . را نشان دهد  ضدعفوني كننده

- ضدعفوني كننده بايد حداقل و حداكثر جريان و حداكثر فشاري را كه شوينده- سازنده شوينده  3- 1- 2- 5
-اگر شوينده. را تعيين كند ضدعفوني كننده براي نقل و انتقال در هر كانال يا سيستم كانال طراحي شده

پزشكي خاص تعيين شده، نبايد از حداكثر فشار و جرياني كه توسط  ني كننده براي فرايند وسايلضدعفو
  .سازنده وسيله تعيين شده فراتر رود

در مورد كانال هائيكه در فشار متفاوت بايد شسته شوند، سيستم هاي اتصال مناسب  بايـد طـوري  طراحـي    
  .شود كه از اتصال نا صحيح جلوگيري به عمل آيد

  صحه گذاري نحوه آبكشي كانال هاي وسايل توسط كنترل كننده خود كار  2- 2- 5

مثل (ضدعفوني كننده بايد براي هر كانال، حداكثر ميزان كاهش مجاز جريان -شوينده سازنده  2-1- 2- 5
ند به ب(.آسيب نخواهد زد را تعيين نمايد كه به كارايي فرايند)تغيير در حجم جريان، فشارها، نسبت ها و غيره

  ).شودمراجعه  1- 8
ضدعفوني كننده بايد از سازنده وسـايل درخواسـت كنـد كـه اطلاعـات مربـوط مثـل ابعـاد         -شوينده سازنده

را به منظور تعيين جريان هاي مناسـب در   اتصالات، ابعاد داخلي كانال ها، ماكزيمم فشارمجاز براي هر كانال
  .ه را تعيين كندضدعفوني كنند-شوينده كانال هاي وسيله، توسط  سازنده

هنگامي كه يك يا بيشتر ازكانال هاي وسيله داراي محدوديت هائي هستند كه مي تواننـد كـارايي فراينـد را    
  .كنترل كننده خودكار در صورت بروز آن شرايط بايد سيگنال عيب را توليد كند، مختل كند

  .مي شود تعيين 6-6انطباق با اين الزامات توسط آزمايش مطابق با بند 
در برخي طراحي هاي آندوسكوپ، ايجاد يك انسداد در يك كانال ممكن است سبب شود كه جريان سيال به 

شناسايي موقعيت يك انسداد توسط كنترل كننـده خودكـار ممكـن اسـت     . كانال يا منفذ ديگر منحرف شود
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روشي را استفاده كنـد  مصرف كننده بايد به دستورالعمل سازنده وسايل مراجعه كند تا . قابل اطمينان نباشد
  . كه عاري بودن همه كانالها از انسداد را تضمين مي كند

ضدعفوني كننده  متصل نمي شوند، -هنگاميكه يك يا بيشتر از كانال هاي وسيله به شوينده  2-2- 2- 5
  .كنترل كننده خودكار بايد سيگنال مناسب را توليد كند

  .مشخص مي شود 7-6ند انطباق با اين الزامات توسط آزمايش مطابق با ب

كنترل كننده خودكار بايد تصديق كند كه دوره زماني جريان يافتن سيالات فرايند مربوطه    2-3- 2- 5
عدم . براورده شده، يا زمان در معرض قرار گرفتن   هر مرحله فرايند از حد اقل ضروري كمتر نشده است

  .دهنده گردد دستيابي به زمان مورد نياز بايد سبب ايجاد سيگنال هشدار

وقتي كه يك اتصال رايج  براي عبور سيال با همان فشاربراي بيش از يك كانال مورد استفاده   2-4- 2- 5
ضدعفوني كننده بايد شرايطي را فراهم كند كه جريان سيال در هر كانال بر - سازنده شوينده، قرار مي گيرد

و آبكشي هر كانال وسيله كه پردازش مي شود  ضدعفوني، قرار شده و از حداقل هاي مورد نياز براي پاكسازي
  .كمتر نشود

  سيستم هاي  هواكش و تخليه   3- 5
ب ضدعفوني كننده بايد طوري  طراحي و ساخته شود كه  تضمين كند كه هيچ بار مضري در فاضلا-شوينده

  ).IEC 61010-2-040(تخليه نمي شود 
  . د شيميايي فرايند كه به فاضلاب  تخليه مي شود، ضروري استغلظت موا توجه به قوانين برقرار شده درمورد  -يادآوري

  كنترل دما  5-4

  كليات  1- 5-4
آزمـون شـود، دمـاي ثبـت شـده روي سـطح        1-9-6سراسر چرخه عملكرد، اگر بصورت تعيين شده در بند 

محفظه و همه سطوح وسيله اي كه در حال پردازش است  بايد در محدوده دماي عملكردي مشـخص شـده   
  .ضدعفوني كننده  براي هر مرحله چرخه عملكردي، باشد-سازنده شوينده توسط

  كنترل دما ي مرحله شستشو  2- 4- 5
آزمون شود،اختلاف دماي ثبت شده در سـطح اتاقـك و     1-9-6در سراسر مرحله شستشو اگر مطابق با بند 

-شـوينده  وسط سازندههمه سطوح وسيله اي كه در حال پردازش است، با دماي ماده ضد عفوني كننده كه ت
  .باشد C° 5تا   C˚0ضدعفوني كننده تعيين شده است، بايد بين  

  ضدعفوني كننده ها ي با كنترل خودكار مرحله ضدعفوني- شوينده  3- 4- 5
آزمون شود، اختلاف دماي ثبت شده روي سطح اتاقـك   1-9-6درسراسر مرحله ضدعفوني، اگر مطابق با بند 

-شـوينده  ال پردازش با دماي ماده ضـدعفوني كننـده كـه توسـط سـازنده     و همه سطوح وسيله اي كه در ح
  .باشد  C° 5تا    C˚0ضدعفوني كننده تعيين شده، بايد بين 
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يا مرحله /ضدعفوني كننده ها با حداقل دماي عملكردي براي مرحله شستشو و- شوينده  4- 4- 5

  ضدعفوني
روي سطح اتاقك  آزمون شود، اگر دما 2-9-6 يا ضدعفوني، چنانچه مطابق با بند/در سراسر مرحله شستشو و

و مايع فرايند كننده كمتر از حداقل دماي تعيين شده توسط سازنده وسايل باشد بايد سيگنال اشكال فعـال  
  .شود

  مواد شيميايي فرايند  5- 5

پـاك  (ضـدعفوني كننـده بـراي همـه مـواد شـيميايي فراينـد       -در شوينده) دما، غلظت وغيره(شرايط استفاده
  .در محدوده تعيين شده توسط سازنده موادشيميايي باشد بايد) هها، ضدعفوني كننده ها و غيرهكنند

ضدعفوني كننده بايد روش ها بكار رفتـه بـراي ايـن    -جايي كه براي اهداف آزمون لازم است، سازنده شوينده
متوقف كردن هر فرايند يعني (ور را از سازنده آن موادشيميايي دريافت كند تا بتواند فرايند خنثي سازيظمن

 3-2-4-4 به يـادآوري بنـد  (.و اين اطلاعات را در دسترس مصرف كننده نيز قرار دهد ءرا اجرا) ضد ميكروبي
  ).شودمراجعه 

  تصديق فرايند  6- 5
  .انجام خواهد شدISO 15883-1:2006 پ استاندارد -4-11-5بررسي فرايند مطابق با بند 

  سيستم هاي دزي  7- 5

-ضدعفوني كننده ها كه مقدار مواد شيميايي مورد نياز فرايند در بسته بندي تـك -از شويندهبراي آن دسته 
ز تامين مي شود و قبل از هر چرخه جايگزين مي شود، بايد تمهيداتي  فراهم شود تا تضمين كند كه حجم د

  .انتخاب شده تامين شده است
  .بايد آزمون شود 10-6انطباق با مطابقت با بند 

بـار   ضدعفوني كننده هاكه مواد شيميايي مورد نياز فرايند در محفظـه هـاي چنـد   -دسته از شويندهبراي آن 
  .بكار مي رود ISO 15883-1:2006استاندارد  7-5مصرف تامين مي شود، بند 

  آزمون مطابقت  6

 كليات  1- 6

شرح    ISO15883-1آزمون هاي شرح داده شده در اين بخش علاوه بر آزمون هايي هستند كه در استاندارد
ضدعفوني كننـده هـائي اسـت كـه قـرار اسـت بـراي ضـد عفـوني كـردن           -داده شده است و مختص شوينده

آنها  آزمون هاي مرجعي هستند كـه قـرار اسـت    . آندوسكوپ هاي غير مقاوم به دما مورد استفاده قرار گيرند
نها ممكن است به عنوان آزمون هاي آ. بكار روند ISO 15883براي اثبات انطباق با الزامات ويژه اين بخش از 

نوعي، آزمون هاي كاركردي و يا براي  تاييد مجدد كيفيت آزمون ها بكار روند و يا بـه عنـوان آزمـون هـاي     
آزمون ها و روش هاي معادل ديگر در صورتي كـه  . روزمره توسط مصرف كننده  يا از طرف وي استفاده شود

 ISO 15883د توسط سازنده براي اثبات ادعاي انطباق با اين بخـش از  اعتباري برابر را فراهم كنند، مي توانن
  .استفاده خواهد شد ISO 15883در غير اين صورت آزمون هاي مرجع داده شده در اين بخش . استفاده شوند
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در پيوسـت پ داده شـده    ISO 15883-1خلاصه برنامه آزمون ها به علاوه آزمون هاي مربوط بـه اسـتاندارد   
  .است
الـزام    IEC 61010-2-040 در استانداردكه  مواردييا هم زمان با /مي توان تعدادي از آزمون ها بطور  همزمان و -ورييادآ

  .شده اند، انجام شوند

  تجهيزات آزمون  2- 6

  كليات  2-1- 6

ضدعفوني كننده متصل مي شوند و قرار است براي اسـتفاده  -تجهيزات معين شده بصورت بيروني به شوينده
دقت نهائي سيستم انتخاب شده بايد طوري باشد كـه خطـاي   . ضدعفوني كننده بكار روند-ن شويندهدر آزمو

  .اينكه بشكل ويژه ديگر براي سيستم اندازه گيري خاص معين شده باشد باشد مگر±  % 2مجموع كمتر از 

  اندازه گيري فشار  2-2- 6
  .يا سيستم اندازه گيري دما  بايد تنظيم شده باشند/حسگر و
  .نسبت به گستره كامل آن بيشتر باشد % 25/0اي اندازه گيري حسگر نبايد از خط

مـاكزيمم فشـار عملكـردي    %  1ثبت كننده فشار اندازه گيري شده داراي حد خطـا ئـي اسـت كـه نبايـد از      
  .متغيرهايي كه اندازه گيري مي شوند بيشتر باشد

  اندازه گيري جريان  2-3- 6

  آب  1- 2-3- 6
  .بكار مي رود ISO 15883-1:2006د استاندار 4-4-6بند 

 مواد شيميايي فرايند  2- 2-3- 6

  .بكار مي رود ISO 15883-1:2006استاندارد  9-6بند 

 )مرحله بعد از ضدعفوني(آب بكار رفته براي آبكشي نهايي  3- 6

  استاندارد 4-2-4-6بايد با بند ) مرحله بعد از ضدعفوني( آب بكار رفته براي آبكشي نهايي
 ISO15883-1:2006 به علاوه براي شمارش جمعيت ميكروبي زنده  و نيـز بـه منظـور    . مطابقت داشته باشد

ضـدعفوني  -بررسي حضور لژيونلا، سودوموناس آئروژينوزا و مايكوباكتريا در نقطه تخليه بار در اتاقك شـوينده 
  .كننده  مطابق با پيوست ث، آزمون خواهد شد
آب براي شمارش جمعيت ميكروبي  و حضور  ml100ده كلني در نتايج بصورت تعداد واحدهاي تشكيل دهن

  .يا عدم حضور لژيونلا، سودوموناس آئروژينوزا و مايكوباكتريا گزارش خواهد شد
آزمون هـاي معـين   . پيشنهاد مي شود كه آزمون قبل از نصب وسيله و پس از آن  بصورت ساليانه انجام شود

نيز بايد قبل از نصب اوليـه و پـس از آن در  فواصـل      ISO 15883-1:2006استاندارد  4-2-4-6شده در بند 
اين فواصل زماني در ابتدا يك هفته است تا زماني كه مشخصات منبع آب در گستره . زماني منظم انجام شود

  . قابل قبول ثبات يابد و بعداز آن در فواصل زماني بيشتر مي تواند شود
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نيـز  ) مثل آسينتوباكتر(اي ارگانيزم هاي ديگر كه مي توانندا رز ش باليني  داشته باشدانجام اين گونه آزمون ها بر  -1يادآوري
  .ممكن است نياز باشد 

جايي كه باقيمانده پاك كنندهها يا ديگر مواد ضدعفوني كننده  موجود است، ضروري اسـت از يـك روش خنثـي     -2يادآوري
  ).شودمراجعه  5-5به بند (.سازي استفاده شود تا هر فعاليت ميكروبي را منتفي كند

  كار رفته در طي آزمون نوعيه سختي آب ب  4- 6

سختي  ضدعفوني كننده حد-ضدعفوني كننده براي آب تغذيه كننده شوينده- اگر سازنده شوينده  4-1- 6
آزمونهاي نوعي با آب ، ).شودمراجعه  ISO 15883-1:2006استاندارد  1-23-5به بند (را معين كرده باشد 

  .ن سختي بايد انجام شودداراي هما

ضدعفوني كننده  تعيين نشده، آب سخت -هنگامي كه هيچ محدوديتي توسط سازنده شوينده  4-2- 6
براي حل كردن مواد پاك كننده يا ضدعفوني كننده بايد به ترتيب زير فراهم و بعنوان آب تغذيه كننده 

 ISO 15883بقت با اين بخش استاندارد ضدعفوني كننده در طول آزمايش نوعي استفاده شود تا مطا- شوينده
  .قابل بررسي باشد

  Aمحلول  - الف

- MgCl2  بدون آب :g 84/19   
- CaCl2  بي آب :g 24/46   
 l 1تا : آب خالص شده سترون -
 .دقيقه سترون شود15به مدت  C° 121در دماي  -

 Bمحلول  -ب

-  NaHCO3 :g 02/35   
  l 1آب خالص سترون تا  -
  .سترون شودزي سا توسط فرايند سترون -

  ml6 ، سـترون ريختـه شـده    ml1000  حجمـي را  در يك فلاسك  ml 600  حداقلمقداري آب خالص كه 
  .رسانده شود ml 1000اضافه شده و حجم آن با آب خالص به  Bمحلول  ml8 و  Aمحلول 

 PH يدتنظيم كن )0/7±2/0( هيدروكسيد سديم يا اسيد هيدروكلريك  به مقدار محلول را به كمك.  
  .باشد CaCO3/kg mg300اين محلول  فراهم شده باشد غلظت نهايي بايد  %  80 وقتي يك محلول حاوي

  )ريز نشت(آزمون نشتي   5- 6

  كليات  1- 6-5 

  .اين آزمون براساس استفاده از وسيله جانشين مي باشد
  .اين وسيله ممكن است نماينده  همه انواع ممكن آندوسكوپ نباشند  -يادآوري

  ونت آزمتجهيزا 2- 5- 6
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جزء آزمون، لوله به طول لازم كه يك انتها ي آن به اتصال دهنده مناسب براي اتصال به   1- 2- 5- 6
حجم داخلي لوله . انتها ي ديگر آن  به يك شير كنترل جريان منتهي مي شود ضدعفوني كننده، و- شوينده
ضد ، ضدعفوني كننده-دهحجم داخلي بزرگترين آندوسكوپ باشد كه قرار است  در شوين ±% 10 بايد بين

  .عفوني شود

  بالاي محدوده فشار عملكردي سيستم  kPa)1/0 mbar(±1± با قابليت خواندن تا  مبدل فشار  2- 2- 5- 6

 روش  3- 5- 6

   كاليبراسيون  3-1- 5- 6
  .بررسي كنيد نحوه كاليبراسيون حسگر فشار را

  آزمون وسايل كم كننده فشار  3-2- 5- 6
ضدعفوني كننده متصل و بسته بودن كامل دريچه -را به شوينده) .شوداجعه مر 1-2-5-6به بند (جزء آزمون 

فشاري را . كار اندازيده آزمون نشتي را ب. سيستم تنظيم فشار بايد از كار بيفتد. كنترل جريان را كنترل كنيد
مبـدل بـه    كار را ادامـه داده تـا   . را ثبت كنيد Paكه در آن سيستم كم كننده فشاربكار مي افتد يعني فشار 

فشار  حداكثربيشتر از  Pbو  Paبررسي كنيد كه . را ثبت كنيد)Pb(آن فشار، )2-2-5-6(وضعيت ثبات برسد 
  ) .شودمراجعه  3-8به بند ( .ضدعفوني كننده نشده اند-مشخص شده توسط سازنده شوينده

  آزمون نرخ افزايش نشتي  و نشانه نشت  3-3- 5- 6

  شرايط خطا  1- 3-3- 5- 6

فشـار بـروز    %  80 كـه  piجريان را بر روي قطعه آزمون تارسيدن به نشت يعني فشار آزمـون   دريچه كنترل
-قطعـه  آزمـون را بـه شـوينده    . ضدعفوني كننده است تنظيم كنيد-عيب تعيين شده توسط سازنده شوينده

دير خوانده از داده هاي بدست آمده از مقا. راه اندازيده عمل كردن آزمون نشت را ب ضدعفوني كننده متصل و
بررسي كنيد كـه آيـا شـوينده ضـد عفـوني       .شده از مبدل بررسي كنيد كه شرايط انطباق حاصل شده است

  .كننده شرايط قابل قبول را گذرانيده است

  )تصديق( شرايط پذيرش 2- 3-3- 5- 6
عيب  فشار بروز%  80كه piدريچه كنترل جريان را بر روي قطعه آزمون تارسيدن به نشت يعني فشار آزمون 

ضدعفوني -قطعه آزمون را به شوينده. تنظيم كنيد ،ضدعفوني كننده است-تعيين شده توسط سازنده شوينده
از داده هاي بدست آمده از مقـادير خوانـده شـده از    . راه اندازيده كننده متصل و عمل كردن آزمون نشت را ب

ا شـوينده ضـد عفـوني كننـده     بررسي كنيد كـه آي ـ  .مبدل بررسي كنيد كه شرايط انطباق حاصل شده است
  .شرايط قابل قبول را گذرانيده است

  .نشان داده شده است 1زمان در شكل/ معيارهاي آزمون نشتي بصورت نمودار فشار
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  : راهنما

P0 فشار هوا  
Pmax فشار ي كه  سيستم كاهش فشار  بايد در آن فشار يا فشار كمتر به كارافتد.  

P1  بايد در داخل آندوسكوپ اعمال گرددفشار ي كه براي آزمون نشتي.  
t 1  شروع دوره موازنه آزمون نشتي  
P2 انتخابي(فشار بعد از يك دوره موازنه اوليه(  
t 2 شروع دوره پايش فشار آزمون نشتيي  
t 3 انتهاي دوره پايش فشار آزمون نشتي  
P3 فشار در انتهاي دوره آزمون نشتي  
p/t∆ آزمون    حد اكثر نرخ نشتي مجاز براي ادامه  

ممانعت  Pmaxبا پمپ، يا تامين كننده هواي ديگر، در عملكرد پيوسته، سيستم كاهش فشار  از افزايش  فشار دروني آندوسكوپ به بيشتر از  -يادآوري
  .مي شود

  نمودار فشار بر حسب زمان براي آزمون نشتي -1شكل

  
  :سپس

  tp
tt

pp
/

)(

)(

13

31
∆≤

−

يا     −

tp
tt

pp
/

)(

)(

23

32
∆≤

−

−  

  آزمون نشتي براي عدم اتصال  3-4- 5- 6

  روش 1- 3-4- 5- 6

  .يك چرخه كاري را شروع كنيد .شودضدعفوني كننده جدا -نمونه آزمون را از شوينده

  نتايج 2- 3-4- 5- 6
  .وجود يا عدم وجود هشدار مبني بر قطع اتصال را گزارش كنيد

  آزمون  مسدود نشدن كانالها  6- 6

  كليات  1- 6- 6
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عملكرد صحيح سيستم براي آشكار كردن عدم مسدود شدن كانالهـاي درون وسـيله    آزمون به منظور تعيين
  .انجام مي شود

  .اين آزمون بر مبناي استفاده از يك وسيله جانشين صورت مي گيرد
  .را نمايندگي كند وسيله جانشين ممكن است نتواند همه انواع  آندوسكوپ ها -ياد آوري 

  تجهيزات آزمون  2- 6- 6

  .ين بايد براي شبيه سازي وسيله پزشكي استفاده شوديك وسيله جانش
كه كانـال   (PTFE)وسيله جانشين بايد از شيرهاي شيپوري همراه با سه لوله از جنس پلي تترا فلوئور اتيلن 

، شبيه سازي مي كننـد ) روي هر دو طرف شير شيپوري mm 1500طول ، mm2 با قطرداخلي (هاي آب را 
/ و كانال نمونـه بـرداري  ) روي هر دو طرف شير شيپوري mm 1500طول ، mm2 با قطرداخلي (كانا ل هوا 
لولـه بـين محـل     mm 100، )روي هر دو طرف شير شيپوري mm 1500طول ، mm4 با قطرداخلي (مكش 

لوله هاي اضافي ممكـن اسـت  بـراي شـبيه سـازي سـاختار       . شير مكش تشكيل شود/ اتصال نمونه برداري 
بـراي  . ضدعفوني كننده تحت فرايند قرار گيرند اضافه شود-رار است درون شويندهآندوسكوپهاي موجود كه ق

با يك سيم فولاد ضد زنگ با قطر ، mm 1مثال براي شبيه سازي كانال بالا برنده يك لوله جدا با قطر داخلي 
را يك مثال از وسيله جانشين مناسب  2شكل . مي تواند استفاده شود mm  2000و طول  mm 7/0خارجي 

  .طرحهاي ساختاري شيرهاي شيپوري نوعي در پيوست ج ممكن است موجود باشد. نشان مي دهد
براي قرار دادن قطعات آزمـون در وضـعيتهاي نشـان داده    ) Luerاز قبيل اتصال قفل (هر كانال داراي ابزاري 

انالهـا در  قطعات آزمايشي مي توانند بـراي محـدود كـردن جريـان عبـوري درون ك     .مي باشد 2شده در شكل
نمونه هاي آزمون مي تواند  براي آزمون راندمان تميز كاري با . آزمون عدم مسدود شدن كانال استفاده شوند

  .موادي آلوده گردد
ضدعفوني كننده به منظـور آزمـون   -جدا كننده هاي ويژه توسط سازنده شوينده/ هنگاميكه اتصال دهنده ها 

مون بايد با يك وسيله جايگزين ويژه اصلاح شده براي اينكه آن آز؛ عدم مسدود شدن كانال توصيه مي شوند
  .جدا كننده ها نيز در فرايند قرار گيرند، تكرار شود/ اتصالات 

   روش  3- 6- 6
ضدعفوني كننده هائي كه كنترل كننده خودكار شامل امكاناتي براي آشـكار كـردن كانالهـاي    -براي شوينده

چرخه عملكردي را با وسيله جانشين با مسدود شـدن يـك   ) .شوده مراجع 2-2-5به بند (مسدود شده دارند 
  . تكرار كنيد ؛ اين آزمون را بگونه اي كه هر كانال  به نوبت مسدود شود. كانال تكرار كنيد

  نتايج  4- 6- 6

  .آشكار شدن يا نشدن يك اشكال هنگاميكه هر كانال مسدود مي شود را گزارش كنيد
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  : راهنما

A مكش شير  
B  اتصال دهنده بطري آب  
C  انتهاي دور  
D اتصال دهنده هوا  

  وضعيت نمونه هاي آزمون با استفاده از 5،4،3،2،1
  نقاط داراي حداقل تاثير نمونه ها بر روي جريان 

  هوا/كانالهاي آب -الف

  
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  : راهنما

A شير مكش  
B  محل اتصال نمونه برداري دور  
C  انتهاي دور  

  يت نمونه هاي آزمون با استفاده ازوضع 8،7،6
  نقاط داراي حداقل تاثير نمونه ها بر روي جريان 

  مكش/ كانال برداشتن نمونه -ب

آزمون تميز كردن يا ، مثالهايي از وسيله جانشين مناسب براي استفاده در آزمون مسدود نشدن كانالها - 2شكل 

  آزمون ميكروبيولوژي

  شدهي اتصال داده نآزمون كانالها  7- 6

  تجهيزات آزمون  7-1- 6

بايد طوري ساخته شود كـه  هـر لولـه در     2-6-6يك وسيله جانشين شبيه به وسيله شرح داده شده در بند 
  .انتهاي دور مسدود نشده باشد
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  روش  7-2- 6

ضد عفوني كننده هايي كه كنترل كننده خودكار شامل تمهيداتي براي آشكار سازي خرابـي   -بر اي شوينده
، چرخه عملكـرد را بـا وسـيله شـبيه سـاز عـدم       )مراجعه كنيد 2-2-5به شكل (هاي مي باشد الناتصال به كا

  .اين آزمون را براي هر كانال موجود تكرار كنيد. مسدود شدن با يك كانال متصل نشده تكرار كنيد

  نتيجه  7-3- 6
  .آشكار سازي عيب درهر نوبت براي هر كانال  گزارش شود

   خشك كردن بار  8- 6

  كليات  1- 8- 6
اسـتاندارد   12-6ضدعفوني كننده به منظور خشك كردن بار طراحي شـده  آزمـون بنـد    -هنگاميكه شوينده

ISO 15883-1 : 2006  بايد استفاده شود و آزمون خشكي لومن  به صورت شرح داده شده در زير بايد انجام
  .شود

  روش  2- 8- 6
را برداريد و آندوسكوپ را به صـورتي قـرار   ) ينيك آندوسكوپ يا وسيله جانش( براي تكميل چرخه فرايند بار

هواي فشرده با درجه پزشـكي را بـا فشـار    . دهيد كه در حالت پايين افتادگي پيوسته منفذ لومن آزمون شود
kpa 105  تاKpa120  به نوبت  درهر كانال  كه انتهاي دور آن در ارتفاعmm 50  تاmm 100  عمود بر  يك

  .از كاغذ كرپ قرار دارد، تخليه كنيد) آبي يا سبز( برگ كاغذ رنگ آميزي شده 
  .اين آزمونها بايد بر روي تمام كانالها با جريان هوا از هر دو طرف آمبليكال و شير كنترل انجام شود

  .كاغذ را براي اثر رطوبت كه با نقاط تيره روي كاغذ قابل مشاهده است آزمون كنيد

  نتايج  3- 8- 6
   بـه بنـد  . وسيله جانشين تخليه شده را گـزارش كنيـد  / ز انتهاي دور آندوسكوپاز نظر اينكه قطرات رطوبت ا

  .مراجعه كنيد 4-7-3

  آزمونهاي سنجش دما  9- 6

  آزمون دما ي محفظه و بار  طي چرخه فرايند  9-1- 6

  تجهيزات آزمون  1- 9-1- 6

  حسگرهاي دما 1- 1- 9-1- 6
دما ي درون كانالهاي آندوسـكوپ  )هاي(حسگرولي با   ISO 15883-1: 2006استاندارد  1-2-6مطابق با بند 

      بـه بنـد  (.با قطري كه عبور جريان را تا آن حد كه به راندمان فرايند آسيب مـي رسـاند كـاهش ندهـد    )  ها(
  ).شودمراجعه  5-2-2-1

  روش  2- 9-1- 6

  :را به صورت زير قرار دهيد) 1-1-9-6بند (حسگرهاي دما 
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  ؛ قابل به صورت قطريدو حسگر درون محفظه در دو  وضعيت م -
  يك حسگر در مركز هندسي تقريبي سطح در يا در پوش؛ -
  يك حسگر در مجاورت هر حسگر دماي كنترل خودكار؛ -
  يك حسگر در  مجاورت  هر حسگر ثبت كننده دماي فرايند؛ -
  يك حسگربالاي كنترل آندوسكوپ در تماس با يك جزء فلزي؛ -
  ؛mm 100كوپ و در انتهاي دور  و حداقل در عمق يك حسگر در حداقل يك كانال آندوس -
باقيمانده حسگرها روي سطح بيروني لوله قرار گيري  و رشته آمبليكـالي آندوسـكوپ در فواصـل حـداكثر      -

mm 750.  
حسگرها بايد در تماس مستقيم فيزيكي با آن جزء باشند يا حسگر نصب شده در هر وضعيت پايش شود و تا 

نقطه و يا  روي قطعه اي كه براي رسيدن به دماي تعيين شده كندترين آنهاست قرار حد امكان در دورترين 
  .داده شود

  .آزمون را سه بار انجام دهيد. دما را در سراسر چرخه كاري ثبت كنيد

  نتايج  3- 9-1- 6

ت  حداكثر انحراف هر يك از حسگرها از دماي تعيين شده براي هر مرحله از فرايند را گزارش كنيد و مطابق ـ
  .را بررسي كنيد 3-4-5و  2-4-5، 1-4-5با بندهاي 

  آزمون محدوديت هاي دمائي چرخه عملكرد براي مراحل شستشو و ضدعفوني شيميائي  9-2- 6

  كليات  9-2-1- 6

يـا ضـدعفوني كـردن در آنهـا بـه      /ضدعفوني كننـده هـائي كـه مرحلـه شسـتن و     -آزمون  فقط براي شوينده
  .ر برده شودترموستات تنظيم نمي شود بايد بكا

  تجهيزات آزمون  9-2-2- 6
  .مي باشند 1-1-9-6تجهيزات آزمون مطابق با بند 

  روش  9-2-3- 6
يـا  /محلـول پـاك كننـده و   . جايگـذاري كنيـد   2-1-9-6حسگرهاي دما را به صورت شرح داده شده در بند 

ــاي   ــده را در دم ــا  C °2ضــدعفوني كنن ــراي مر   C °4ت ــين شــده ب ــاي تعي ــر از حــداقل دم ــايين ت ــه پ حل
يا ضدعفوني كننده را در /محلول پاك كننده و. چرخه دوم را اجراء كنيد. ضدعفوني كردن تغذيه كنيد/شستن
  .ضدعفوني كردن تغذيه كنيد/بالاتر از حداقل دماي تعيين شده بر اي مرحله شستن C °4تا  C °2دماي 

  نتايج  9-2-4- 6
  ضدعفوني كردن و اينكه آيايا /حداقل دماي بار و سطح محفظه را در طي مرحله شستن و

  .عيب توسط كنترل كننده خودكار نشان داده مي شود يا خير را گزارش كنيد
  .را بررسي كنيد 4-4-5مطابقت با بند 

  آزمون هاي دز شيميايي  10- 6
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  روش  6-10-1
ره ضدعفوني كننده هايي كه دز مورد نياز براي ماده شيميايي در يك مخزن يكبار مصرف ذخي-براي شوينده

       تـا %   90كـه حـاوي   را بـا اسـتفاده از يـك مخـزن     چرخه، مي شود كه قبل از هر چرخه جايگزين مي شود
  .ماده مورد نظر مي باشد جايگزين كنيد % 95

  نتايج  2- 10- 6
  .گزارش كنيدكه آيا كنترل كننده خودكار عيبي را نشان داده است يا نه

  آزمونهاي راندمان تميز كاري 11- 6

  ياتكل  11-1- 6
روش آزمون و بارهاي آزمون شرح داده شده در زير براي اثبات مطابقت با الزامات راندمان تميز كاري مطابق 

طراحي شده اند والبته طبيعت پيچيده آندوسكوپ نيز مد نظر  ISO 15883-1 : 2006استاندارد  10-6با بند 
  .قرار گرفته است

اين اندازه گيري بايد هر فرايندي . رحله تميز كردن انجام شوداندازه گيري راندمان تميز كاري فقط بايد در م
  . ضدعفوني كننده قبل از ورود ماده ضد عفوني كننده اتفاق مي افتد را شامل شود-كه در شوينده

آزمونهاي راندمان تميز كاري در ابتدا بايد روي وسيله جانشين انجام شود و بدنبال آن روي وسايل مختلف به 
ضـدعفوني كننـده   -كه مي تواند بيانگر وسايلي باشد كه قرار است در شوينده) حداقل دو وسيله(تعداد كافي 

  .تحت فرايند قرار گيرند
  .اين آزمونها يك ارزيابي پايه براي راندمان فرايند تميز كاري را فراهم مي كند -1يادآوري

استفاده از اين مواد براي آزمونها بـر روي  . قرار گيردباكتري در بعضي از آلودگي هاي آزمون بايد مورد توجه  وجود -2يادآوري
  .ضدعفوني كننده هاي نصب شده عملياتي ممكن است مناسب نباشد-شوينده

ويـژه مـي   ) هاي(ضدعفوني كننده كه ادعا مي كنند وسيله-براي اثبات ادعاي آن دسته از سازندگان شوينده
ويـژه مـي   ) هـاي (اثبات كند كه وسيله  "ها بايد الزاماداده ، ضدعفوني كننده فرايند شوند-توانند در شوينده

آنجا كه آندوسكوپ بعنوان عضـو خـانواده اي  از   . ضدعفوني كننده تميز شوند-توانند به طور موثر در شوينده
آزمـون يـك نمونـه كـه نماينـده ايـن خـانواده از         ،وسايل كه مشابهت اصولي با هم دارند مطـرح مـي شـود   

  .في باشدآندوسكوپها است بايد كا
ضدعفوني كننده براي يك آندوسكوپ ويژه لزوم انجام يك پـيش  -در دستورالعملهاي استفاده سازنده شوينده اگر -3يادآوري

آن پيش آماده سازي بايد به صورت قسـمتي از   ؛آماده سازي از قبيل تميز كردن دستي يك جزء ويژه يا كانال قيد گرديده است
  .روش آزمون در نظر گرفته شود

   حمل كننده بار  11-2- 6
اي كه فرايند مي شود حمل كننده بار انتخاب شـده بايـد از نـوع توصـيه شـده توسـط سـازنده         براي وسيله
  .  ضدعفوني كننده باشد-شوينده

   بارهاي آزمون  11-3- 6
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آزمون نوعي بايد با استفاده از نمونه هاي آزمون بيو فيلم بـه صـورت تعيـين شـده در پيوسـت ج اسـتاندارد       
ISO/TS 15883-5 : 2005 بايد انجام شود 2با استفاده از وسيله جانشين به صورت نشان داده شده در شكل.  

براي آزمون تاييد صلاحيت عملكردي از يك وسيله جانشين يا از يك آندوسكوپ كه نماينده آن آندوسـكوپ  
دوسكوپ به صـورت نشـان داده   از قبيل لومن نواري آن(معيناست كه قرار است فرايند بر روي آن انجام شود 

تعيين شده مطابق ) هاي(قطعات آزمون در وسيله جانشين بايد با آلودگي . بايد استفاده شود) 2شده در شكل
  .آلوده شوند 4-11-6بند 

) مـدل ، از نظـر سـاخت  (براي آزمونهاي نوعي و آزمون عملكردي، بارهاي آزمون بايد از انواع مناسب، به علاوه
  .ضدعفوني كننده قرار است بر روي آنها فرايند را انجام دهد انتخاب شده باشند-يندهكه شو) ها(وسيله

براي به حد اقل رساندن  امكان آسيب به يك آندوسكوپ بايد مراقبت شود كه آزمون راندمان فرايند بـراي تصـديق    -يادآوري
  .له جانشين انجام شودفرايند عملكردي قبل از استفاده از آندوسكوپ، ابتدا با استفاده از يك وسي

  آلودگي هاي آزمون  11-4- 6
وسايل براي تشكيل يك بار آزمون بايد با يكي يا بيشتر از آلودگيهاي آزمون مناسب با روشهاي داده شده در 

راجعـه  م[21] تـا  [13]بـه مراجـع    ؛ به عنوان مرجع( براي آلودگي آزمون ويژه  ISO/TS 15883-5استاندارد 
  .آلوده شوند.) شود

به استفاده كننده توجه داده شود كه كه الزامات ملي و ناحيه اي مي تواند استنفاده از آلودگي هاي آزمون ويـژه و   -1ادآوري ي
  .روشها را الزام كند

آزمون عملكردي ميتواند نياز به انجـام  ) هاي(آزمون و روش) هاي(به نظر سازندگان درباره انتخاب كاربران آلودگي -2يادآوري 
  . ضدعفوني كننده عرضه شود را نشان بدهد-شابه قبل از اينكه شويندهآزمون م

ديواره محفظه و حمل كننده هاي بار استفاده مي شوند ممكن است يكسان ، آلودگي هاي آزمون كه براي بار
در جاييكه از آلودگي هاي متفاوت براي آزمون اسـتفاده مـي شـود، اصـول منطقـي بـراي       . يا متفاوت باشند

  .لودگي آزمون بايد مستند شودانتخاب آ

  روش  11-5- 6
محفظه را به وسـايل آب رسـاني كانـال مطـابق بـا      .  بار آلوده شده با آلودگي آزمون را در محفظه قرار دهيد

آزمون ها با استفاده از وسايل آلـوده  . ضدعفوني كننده و فرايند متصل كنيد-دستور العملهاي سازنده شوينده
اطمينان از  رضايت بخش بودن  آزمون ها با استفاده از وسايل جانشين، انجـام   شده بايد فقط پس از حصول

  .شود
قبل از شـروع مرحلـه    "چرخه را دقيقا. يك چرخه تميز كردن عادي را براي نوع بار تحت آزمون شروع كنيد

سـپس بـار آزمـون را از جهـت وجـود آلـودگي بـاقي مانـده بـا روش داده شـده در           . ضدعفوني قطـع كنيـد  
  . آزمون كنيد  ISO/TS 15883-5تاندارداس

  نتايج  11-6- 6
  در استاندارد لودگي آزمون ويژهآكفايت فرايند تميز كاري را با استفاده از شرايط تعيين شده براي 

 ISO/TS 15883-5   گزارش كنيد.  
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  آزمون راندمان ضدعفوني كردن  12- 6

  كليات  12-1- 6
ضدعفوني كننده ها بايـد مطـابق بـا شـرايط صـحه      -ل شويندهشرايط استفاده از ضدعفوني كننده ها در داخ

  .گذاري شده و تعيين شده توسط سازنده ضدعفوني كننده باشد
آزمونهاي انجام شده بر روي مواد ضد عفوني كننده بايد در انتهاي عمر نگهداري تعيين شده توسـط سـازنده   

ترين حالـت شـرايط انبـارش تعيـين شـده      ماده ضدعفوني كننده بعد از اينكه ماده ضدعفوني كننده تحت بد
  .توسط سازنده ماده ضدعفوني كننده قرار گرفته، انجام شود

بسته به الزامات مقررات ملي هنگاميكه ضروري باشد، اين شرايط  با استفاده از روش كهنگي تسريع  شـده صـحه     -يادآوري 
باشد، با رقيق كردن ماده ضدعفوني كننـده بـه حـداقل    گذاري شده و يا هنگاميكه مستندات پايداري صحه گذاري شده موجود 

  .غلظت مشاهده شده در انتهاي عمر نگهداري كه توسط سازنده ماده ضد عفوني كننده تعيين شده، مي تواند شبيه سازي شود
آزمون بر روي ماده ضدعفوني كننده اي كه بلافاصله قبل از استفاده ايجاد يا فعال مي شود، بايـد در حـداقل   

  .تي ممكن در استفاده عادي،  انجام شودغلظ
ضـدعفوني  -الزامات مقررات ملي مي تواند روشهاي مورد تاييد براي مواد ضـدعفوني كننـده كـه در شـوينده    

  .كننده هاي وسايل پزشكي استفاده مي شود را تعيين كند

  آزمونهاي مقدماتي روي مواد ضد عفوني كننده شيميايي  12-2- 6

  كليات  1- 12-2- 6

به منظور تصديق   فعاليت كشـندگي   9-2-12-6تا  2-2-12-6از آزمونهاي اوليه كه در بندهاي  يك سري
ميكروبي محلول ضدعفوني كننده، بايد تحت شرايط يكسان با شـرايط چرخـه ضـدعفوني در محـيط شـبيه      

تـر   تمـاس كوتـاه  ) هاي(سازي شده خارجي انجام شود مگر اينكه داده كافي تحت شرايط مرتبط، براي زمان
  .بتواند ارائه شود

مايكو باكتري كشـي و در صـورت ضـرورت    ، قارچ كشي، باكتري كشي، براي اين منظور خواص ويروس كشي
  .اسپور كشي محلول ضدعفوني كننده بايد صحه گذاري شود

ضـدعفوني كننـده بايـد از شـرايط تجربـي      -در طي اين آزمونها به منظور شبيه سازي شرايط درون شـوينده 
  .وداستفاده ش

اين داده ها بايد از سوي سازندگان ماده ضدعفوني كننده با آزمون انجام شـده توسـط خـودش يـا از جانـب      
  .ضدعفوني كننده يا از جانب شخص ثالث كسب شده باشد -سازنده شوينده

  غلظت   2- 12-2- 6
اده محصول بايد در طي مرحله چرخه ضدعفوني ودر حداقل غلظت موجود بر مبنـاي غلظـت در حـال اسـتف    

  .ضدعفوني كننده آزمون شود-توصيه شده توسط سازنده شوينده
ضـدعفوني  -هر محصول مندرج در فهرست مواد ضدعفوني كننده قابل استفاده كـه توسـط سـازنده شـوينده    

  .كننده تهيه شده، بايد آزمون شود
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يـد بـه صـورت    در حالتي كه يك محلول ضدعفوني كننده  مي تواند مجددا استفاده شود، راندمان محلـول با 
  .تابعي از حداقل غلظت آن تعيين شود

  دما 3- 12-2- 6

  :در دوحالت در نظر گرفته مي شود 
اگر فاز ضدعفوني كردن تحت شرايط محيطي انجام مي شود، دماي آزمون بايد معادل حداقل دماي مجـاز   -

  .در طي چرخه فاز ضدعفوني كردن باشد
ترل شده انجام مي شود، دماي آزمون بايد مطابق با دمـاي  اگر فاز ضدعفوني كردن تحت شرايط دماي كن  -

  .ضدعفوني كننده باشد-ضدعفوني كردن تعيين شده توسط سازنده شوينده

  زمان تماس 4- 12-2- 6
  :در دوحالت در نظر گرفته مي شود 

اگر فاز ضدعفوني كردن تحت شرايط محيطي انجام مي شود، زمان تمـاس در طـي آزمونهـا بايـد معـادل       -
  .قل دوره زماني چرخه ضدعفوني كردن باشدحدا
اگر فاز ضدعفوني كردن تحت شرايط دماي كنترل شده  انجام مي شود، زمان تماس  در طي آزمونها بايد   -

معادل حداقل دوره فاز ضدعفوني كردن كه در طي آن دماي محلول ضدعفوني كننده به صورت ثابت برابر يا 
  .باشد، ستبيشتر از حداقل دماي تعيين شده ا

تمـاس كوتـاه تـر تحـت شـرايط      ) هاي(مقادير بالا بكار مي رود مگر در صورتيكه داده هاي كافي  براي زمان
  .مربوطه بتواند عرضه شود

  كيفيت آب 5- 12-2- 6

اگر راندمان مجاز ماده ضدعفوني كننده با رقيق كردن توسط آب سخت مختل مي شود، آزمون بايد با محلول 
  .رقيق شده است، انجام شود 2-4-6با آب با سختي مطابق با بند ضدعفوني كننده كه 

  خنثي سازي 6- 12-2- 6
يك روش خنثي سازي ماده ضدعفوني كننده در انتهاي دوره در معرض قرار گيـري، قبـل از شـروع آزمـون      

ده شده اين اثبات شامل هر عامل خنثي كننده استفا. راندمان ماده ضدعفوني كننده بايد اثبات و مستند شود
مي شود و عامل خنثي كننده يا محصول واكنش با مواد ضدعفوني كننده كه كشنده ميكروب يا ثابت كننده 

وقتي از يك ميزبان دوم از قبيل محيط كشت به صورت سيسـتم آشـكار   . باكتري هستند را شامل نمي شود
سيستم محيط كشت سلول و در  فقدان اثرات تعويقي، كردن براي بقاء ارگانيزم هاي آزمون استفاده مي شود

  .نتيجه فقدان آشكار سازي تعداد كم ارگانيزم هاي آزمون بايد اثبات شوند

  ارگانيزم هاي آزمون 7- 12-2- 6

  :ارگانيزم هاي آزمون بايد بر مبناي شرايط زير انتخاب شوند 
  مقاومت بالاي مستند شده در برابر ماده ضدعفوني كننده تحت بررسي؛ -
  بر روي جزئي كه فرايند مي شود يافت مي شوند؛ "ه نوعاگونه هايي ك -
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  گونه هائي با اعتبار كلينيكي كه ممكن است بر روي جزئي كه فرايند مي شود يافت شوند؛   -
  .گونه هاي نماينده يك گروه اصلي از ارگانيزم هااز قبيل باكتري هاي گرم مثبت -

، باكتري هاي با خصوصيات گـرم مثبـت و گـرم منفـي    ارگانيزمهاي آزمون بايد شامل ، به صورت يك حداقل
شامل شكلهاي (ويروس هاي چرب و قارچ ها ، ويروس هاي غير چرب، ميكو باكتري ها، اسپور هاي باكتريايي
  .باشند) اسپور و مخمرها

مـاده ضـدعفوني   راهنماي انتخاب ارگانيزم ها ممكن است از استانداردهاي منتشر شده مربوطه براي آزمون راندمان  -يادآوري
  .بدست آورده شوندEN 14476 و  EN 13624 ،EN 13727 ،EN 14348كننده از قبيل استانداردهاي 

  نشان دادن ارگانيزم هاي آزمون 8- 12-2- 6

در حالي كه آزمونهاي مربوط به فعال بودن ممكن است با استفاده از سوسپانسيون ارگانيزمهاي آزمون انجام 
سطوحي از نمونه هـاي آزمـون كـه بـا ارگانيزمهـاي      . لوده بايد الزامي تلقي شوداثبات فعاليت سطوح آ، شود

ضدعفوني كننده و وسايلي كه  -آزمون مايه كوبي مي شوند بايد نماينده  آنهايي باشند كه در محفظه شوينده
  . شودمراجعه  7-2-12-6به بند . فرايند مي شوند پيدا مي شوند

  آزمون آشكار سازي ارگانيزمهاي 9- 12-2- 6
روش كشت استفاده شده براي شمارش تعداد ميكـرو ارگانيزمهـاي زنـده بعـد از در معـرض قـرار گيـري بـا         

 "تقريبـا (روش كشت استفاده شده بايد بتواند تعداد كـم  . محلولهاي ضدعفوني كننده بايد صحه گذاري شود
  .از ارگانيزمهاي مورد نظر استفاده شده را باز يافت كند) ده عدد

  آزمونهاي خود ضدعفوني كردن  12-3- 6

  آزمون نوعي  1- 12-3- 6
ضدعفوني كننده در حالت خود ضدعفوني كردن، آن قطعـات از  -آزمون نوعي به منظور تصديق آنكه شوينده

ضدعفوني كننده راكه در تماس با مايعاتي قرار دارند كه ممكن اسـت بـا بـار تمـاس داشـته باشـند       -شوينده
  .يردضدعفوني خواهد كرد، صورت مي گ

ضدعفوني كننده ممكن است به يك حالت خود ضدعفوني كردن  خودكار يا انتخابي دستي مجهز شـودكه  -شوينده -ياد آوري
كننده  كه براي ضـد عفـوني   -در حالت اخير ممكن است از همان ماد ه ضدعفوني. ممكن است از نوع حرارتي يا شيميايي باشد
    .در هر حال  ضدعفوني كردن حرارتي روش ارجح تلقي مي گردد. تفاده شودبار استفاده مي شود ويا از انواع ديگري اس

  .بايد استفاده شود ISO/TS 15883-5 : 2005روش آزمون شرح داده شده در پيوست ج استاندارد 

  آزمون عملكردي و روزمره 2- 12-3- 6
 3-6بـه بنـد   .(شـد بايـد كـافي با   آزمون بر روي آب آبكشي نهايي براي تصديق چرخه خود ضدعفوني كردن

نمونه آب از هر نقطه مناسب كه اطمينان حاصل مي سازد كه آبي كه جمع مي شود از طريق .) دشومراجعه 
  .اجزايي كه بايد ضدعفوني شود جريان داده شده است بايدگرفته  شود

  آزمون كيفيت ميكروبي آب آبكشي نهايي تجهيزات فرآوري آب  12-4- 6

  آزمون نوعي 1- 12-4- 6
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آزمون در خلاف جهت جريان آب در  E coli k12سيستم فرآوري آب بايد با شمارش ميكروارگانيرم  راندمان
ميكـرو ارگـانيزم در    106آلودگي بايد بـراي توليـد جمعيـت    . سيستم فرآوري آب بايد به پرسش گرفته شود

ب وجود نداشته آبكشي نهايي در صورتيكه هيچ اثرگذاري از طرف سيستم فرآوري آ هرميليمتر مكعب از آبِ
در طي چرخه عملكردي بايد جمع آوري ) ml 200حداقل (يك نمونه از آب آبكشي نهايي . باشد كافي باشد

را براي شمارش تعداد ميكروارگانيزم هاي باقيمانده را توسـط روش   ml 100دو نمونه با حجم مساوي . شود
  .فيلتراسيون  تجزيه و تحليل كنيد

  .ز هر دو آزمون شمارش كنيدرا ا (cfu)لني ها تعداد كُ
 cfu 10آزمون شـده بايـد كمتـر از     ml 100لني هاي شمارش شده براي هر يك ازدو نمونه مساوي تعداد كُ
  .باشد

  آزمونهاي عملكردي 2- 12-4- 6
روشهاي فرآوري مختلف براي اطمينان از آنكه آب  تجهيزات فرآوري آب ازكيفيت ميكروبي مناسـب قبـل از   

  .ند مورد استفاده قرار مي گيردآزمون بر خوردار
  .آزمون بايد توسط روش تعيين شده به وسيله سازنده عملكرد سيستم مشخص شده را تصديق كند

  :اين تصديق بايد شامل موارد ضروري زير باشد 
  ؛)از قبيل آزمون نقطه حباب(تصديق عملكرد فيلتر با استفاده از يك آزمون يكپارچگي  -
  .ي با استفاده از آزمون دماسنجيتصديق ضدعفوني حرارت -

  ضدعفوني سيستم انتقال مايع به دنبال خرابي تجهيزات فرآوري آب  12-5- 6

  آزمون نوعي 12-5-1- 6
براي ارزيـابي ضـدعفوني كـردن تجهيـزات      2-2-5-و ت 1-2-5-روشهاي آزمون تعيين شده در بندهاي ت

  .فرآوري آب بايد استفاده شود

  وزمرهآزمون عملكردي و ر 12-5-2- 6
پيوسـت ث بـراي تصـديق چرخـه خـود       3-6آزمون بر روي آب آبكشي نهايي به صورت تعيين شده در بند 

نمونه بايد از هر نقطه مناسب كه اطمينان حاصل مي سازد كه آبي كه جمع . ضدعفوني كردن بايدكافي باشد
  .مي شود از طريق اجزايي كه بايد ضدعفوني شود جريان داده شده است گرفته شود

  ضدعفوني شيميايي بار  12-6- 6

  آزمون نوعي 12-6-1- 6
  .آزمون بايد مطابق با پيوست ب انجام شود

روش آزمون از يك وسيله جانشين براي شبيه سازي اجزاي بار و حمل كننده هاي تلقـيح شـده بـه صـورت     
گسـتره از   يـك . قسمتي از وسيله جانشيني، براي پايش راندمان مرحله ضدعفوني كردن بايـد اسـتفاده كنـد   

  .ميكرو ارگانيزمها بايد استفاده شود
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يك گستره از ميكرو ارگانيزمها پيشنهاد مي شود ولي ديگر ارگانيزمها بر اساس اعلام ميكرو بيولوژيسـت يـا بـه در     -1يادآوري
  .خواست سازنده مي تواند استفاده شود

  .شودكردن شيميايي به پيوست چ مراجعه  براي اطلاعات بيشتر از آزمون ميكروبي فرايندهاي ضدعفوني -2يادآوري

  آزمونهاي عملكردي 12-6-2- 6
آزمونهاي عملكردي بايد به صورتي انجام شوند كه تمام متغيرهاي كنترلي كه بر روي ضدعفوني كردن بار اثر 

  .مي گذارد در محدوده هاي انجام شده در طي آزمون نوعي باشند

  رهتاييد صحت عملكرد و آزمون روزم  12-6-3- 6
حامـل هـاي   . اگر مقررات ملي الزام كند، يك وسيله جانشين براي شبيه سازي اجزاي بار بايد استفاده شـود 

  .تلقيح شده بايد به صورت قسمتي از وسيله جانشين براي پايش راندمان فرايند ضدعفوني كردن منظور شوند
مكن است به همراه  حاملهاي تلقـيح شـده اسـتفاده    ميكرو ارگانيزمهاي مشاركت داده شده در آلودگيهاي آزمون م -1يادآوري
  .)شودمراجعه  ISO/TS 15883-5به استاندارد . (شوند
تاييد صحت عملكرد و آزمونهاي روزمره فرايند، بايد با نمونه برداري از آندوسكوپهايي كه پس از فراينـد، بـر    

كردن بـا تجزيـه و تحليـل نمونـه     آلودگي ميكروبي پس از ضدعفوني . روي بيمار استفاده شده تصديق شوند
بـراي هـر   . پس از مرحله آبكشي پس از ضدعفوني كردن گرفته شده بايد تخمـين زده شـوند   "هايي كه فورا

آزمون جهت حصول اطمينان از حذف آلودگي ميكروبي و به عبارت ديگر اطمينان از اينكه  هيچ گونه  ميكرو 
  .ه بدست نيامده از نمونه هاي كافي  بايد استفاده شودارگانيزم از نمونه هاي آندوسكوپهاي فرايند شد

   .داده شده اند [24]و  [23]راهنماي پروتكل نمونه برداري مناسب در مراجع  -2يادآوري

  مستند سازي و بازرسي  7

  .مطابقت داشته باشد ISO 15883-1 : 2006استاندارد  7مستند سازي و بازرسي بايد با بند 

  سط سازندهاطلاعات عرضه شده تو  8
ضـدعفوني كننـده   -سازنده شوينده، ISO 15883-1 : 2006استاندارد  8علاوه بر اطلاعات تعيين شده در بند 

  :بايد اطلاعات زير را تهيه كند 

توانند فرايند شوند و هر  يا  وسيله هاي هم خانواده مي/مدارك متقاعد كننده از اينكه وسيله و  8-1
  ؛).شودمراجعه  1-2- 2-5و  4- 1-4به بند ( رايط عملكردي ويژه احتياط ضروري براي فرايند يا ش

  شرح تعداد و نوع اتصالات مورد نياز براي آب رساني كانال؛، يا خانواده وسيله/براي هر وسيله و  8-2

حداقل و حداكثر جريان و حداكثر فشار مايعات كه ممكن است براي هر كانال در طي فرايند در   8-3
 ؛).شودمراجعه  3- 1-2-5به بند ( ده اعمال شوند ضدعفوني كنن- شوينده

حداكثر محدوده مجاز جريان از طريق هر كانال قبل از اينكه كنترل كننده خودكار اشكالي را   8-4
  ؛).شودمراجعه  1- 2-2-5به بند ( نشان بدهد
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ضدعفوني كننده در -حداكثر دماي هر مايع فرايند كه ممكن است در طي فرايند در شوينده  8-5
  تماس با وسيله باشد؛

  ؛)در صورت نصب(حداكثر تغييرات دماي مجاز در طي آزمون نشتي خودكار  8-6

ضدعفوني كننده كه در طي چرخه خود ضدعفوني كردن در معرض -شرح قطعاتي از شوينده  8-7
  ؛ ).شودمراجعه  3-8-4به بند ( ضدعفوني كردن قرار مي گيرد

ضدعفوني كننده مي -فرآوري آب كه قسمتي از شويندهزماني كه تجهيزات  فركانسراهنماي   8-8
  ؛).شودمراجعه  1-2- 9-4به بند (باشد مي بايست ضدعفوني شود

ها در وسيله  ضدعفوني كننده كه براي آبرساني كانال-نموداري از جريان مايعات در شوينده  8-9
  ؛).شودمراجعه  2-1-2-5به بند (استفاده مي شود

  :شامل دستور العمل استفاده   8-10
 8-1-4به بند (توصيه براي استفاده از ضدعفوني كردن حرارتي براي وسايل پايدار گرمايي و وسايل جانبي -

  ؛).شودمراجعه 
مراجعه  1- 7-4به بند .(راهنماي مورد نياز براي وسايل خشك كردن كه قبل از استفاده انبار مي شوند -

  ؛).شود
 1- 1- 2-5به بند (يعات فرايند در هر كانال قرار داده شده استتمهيداتي كه براي تصديق جريان يافتن ما -

  ؛).شودمراجعه 
ضدعفوني كننده و منبع آب براي آب آبكشي - روش و تعداد دفعات ضدعفوني كردن اتصالات بين شوينده -

  ؛).شودمراجعه  3-2-9-4به بند (پس از ضدعفوني كردن
  ايي استفاده مي شود؛روشي كه براي جمع آوري نمونه هاي آبِ آبكشي  نه -
اطلاعاتي از آزمون نشتي ، ضدعفوني كننده هايي كه داراي آزمون نشتي خودكار نمي باشند-براي شوينده -

  ؛).شودب مراجعه  2-2- 4به بند (دستي كه قبل از فرايند كردن مورد نياز مي باشد

  موقعيت حسگرهاي دما كه نمايانگر نقاط با پايين ترين دما هستند؛  8-11

العملهاي نگهداري شامل نگهداري پيشگيرانه برنامه ريزي شده مورد لزوم براي لوله كشي  دستور  8-12
استفاده شده به منظور انتقال آب آبكشي پس از ضدعفوني به كانالهاي وسيله و تعداد دفعاتي كه چنين لوله 

  ؛).شودمراجعه  3- 9-4به بند (كشي مي بايست جايگزين شود

و (ضدعفوني كننده استفاده مي شوند -ه و ضدعفوني كننده كه با دستگاه شويندهمواد پاك كنند  8-13
  ؛).شودمراجعه  5-4- 4و  3-3- 4به بند ( ، )ي شده انداردر طي آزمون صحه گذ

ضدعفوني كننده نمي باشد الزامات منبع -اگر تجهيزات فرآوري آب قسمتي از  دستگاه شوينده  8-14
به بند (ده متصل مي شود شامل الزامات كنترل آلودگي ميكروبي منبع آب ضدعفوني كنن- آبي كه  به شوينده

  ؛).شودمراجعه  9-2-2- 4
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  ؛).شودمراجعه  4-3- 4به بند (كيفيت آبِ آبكشي مورد استفاده براي آبكشي پس از شستن   8-15

ضدعفوني كننده كه به كانالهاي آندوسكوپ -جزئيات چگونگي اتصال قسمت هائي از شوينده  8-16
  ).شودمراجعه  2-1-2-5به بند (.صل مي شوندمت

  برچسب گذاري و بسته بندي ، نشانه گذاري  9

  .باشد ISO 15883-1 : 2006استاندارد  9برچسب گذاري و بسته بنديي بايد مطابق با بند ، نشانه گذاري

  اطلاعات مورد در خواست مشتري از سازنده  10

  .بكار مي رود  ISO 15883-1 : 2006استاندارد  10الزامات بند 
  :به علاوه اطلاعات زيربايد  از كاربر درخواست شود 

  به بند (جمله اي مبني بر اطمينان از برقراري اتصال صحيح  به مخزن مواد شيميايي فرايند  1- 10

  ؛).شودمراجعه  1-7- 4

رض ضدعفوني كننده در مع- هايي كه كاربر مي تواند در شوينده فهرست تمام انواع آندوسكوپ  2- 10
  .فرايند قرار دهد
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  پيوست الف

  )اطلاعاتي(

  خلاصه فعاليتهاي پوشش داده شده توسط اين استاندارد

  كليات  1- الف

مسئوليت عدم اجراي اين فعاليتها در اين استاندارد . اين استاندارد گستره اي از فعاليتها را پوشش مي دهد
ئه راهنمائي جهت تقسيم مناسب مسئوليتها در ارتباط با اين اين پيوست به منظور ارا. مشخص نشده است 
  :افراد كليدي به شرح زير هستند . فعاليتها مي باشد

  ضدعفوني كننده؛- سازنده شوينده -
  ؛)آندوسكوپ(سازنده وسيله پزشكي  -
  ؛)ضدعفوني كننده ها، پاك كننده ها(سازنده مواد شيميايي فرايند  -
  .كاربر/خريدار -

  ضدعفوني كننده- وليتهاي قبل از نصب شويندهمسئ  2- الف

ضدعفوني كننده - با سازنده شوينده "ضدعفوني كننده ضرورتا-كليه مسئوليت طراحي و ساختن شوينده
  .است

  :ضدعفوني كننده موارد زير را الزام مي كند - اين استاندارد همچنين براي سازنده شوينده
.  ضدعفوني كننده مي تواند استفاده شود-ها كه با شوينده جمله اي براي مشخص كردن انواع از آندوسكوپ -

  ضدعفوني كننده تهيه شده گنجانده شود؛- اين مورد مي تواند در مدارك همراه كه توسط سازنده شوينده
ضدعفوني كننده با توجه به تميز كردن و ضدعفوني كردن -مستندات آزمون اثبات كننده عملكرد شوينده -

اين مورد . ضدعفوني كننده تعيين شده است- شيميايي فرايند كه توسط سازنده شويندهبا استفاده از مواد 
  ضدعفوني كننده تهيه شده گنجانده شود؛-مي تواند در مدارك همراه كه توسط سازنده شوينده

  ضدعفوني كننده نصب مي شود از كاربر؛-كسب اطلاع از كيفيت آب موجود در محلي كه شوينده -
  ضدعفوني كننده براي مطابقت با الزامات اين استاندارد؛-عي روي هر مدل شويندهانجام آزمون نو -
ضدعفوني كننده هاي به بازار رفته با - اين موضوع كه تمام شوينده انجام آزمون كاركردي براي اطمينان از -

  استاندارد آزمون نوعي عمل مي كند؛
، در هنگام ضرورت(ضدعفوني كننده -از شويندهارائه اطلاعات به كاربر براي پشتيباني استفاده صحيح  -

  ) .مرجع دستور العملهاي سازنده آندوسكوپ براي فرايند مجدد
  ضدعفوني كننده-نصب و عملكرد شوينده  3- الف

ضدعفوني كننده در محلي نصب مي شود كليه مسئوليت ها براي اطمينان يافتن از اينكه - هنگاميكه شوينده
كاربر /رت صحيح نصب شده است و به طور صحيح كار مي كند به خريدارضدعفوني كننده به صو- شوينده

  : محول مي شود و شامل موارد زير مي شود 
  بررسي هاي نصب و آزمونها؛ -
  آزمونهاي عملكردي؛ -
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  آزمونهاي تاييد صلاحيت عملكرد؛ -
  آزمونهاي دوره اي؛ -
  استفاده از مواد شيميايي فرايند؛ -
شامل (ضدعفوني كننده - كننده مطابق با دستور العملهاي سازنده شوينده ضدعفوني- عملكرد شوينده -

ضدعفوني كننده -ضدعفوني كننده هايي كه سازنده شوينده-محدوديت وسايل تحت فرايند مجدد در شوينده
  )..تعيين كرده است
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  پيوست ب

  )الزامي(

  يميايي بارآزمون ميكروبيولوژيكي راندمان ضدعفوني ش

  ارگانيزمهاي آزمون  1-ب

گستره اي از ارگانيزم هاي بيانگر گروه هاي اصلي و نشان دهنده مقاومت بالا در برابر ماده   1-1-ب
  ).شودمراجعه  7- 2-12-6به بند (.ضدعفوني كننده بايد استفاده شود

د شامل ارگانيزمهاي تعيين شده در اين موار. (ارگانيزمهاي مناسب به صورت فهرست شده پيشنهاد مي شوند -يادآوري
ارگانيزمهاي مكمل يا ارگانيزمهاي جايگزين با .) مي باشند EN 14476و  EN 13624  ،EN 13727 ،EN 14348استاندارد

يا آنهايي كه مرتبط با كاربري )غلظت و غيره، دما(مقاومت بالا در برابر مواد ضدعفوني كننده  تحت شرايط استفاده مورد نظر 
  .ممكن است استفاده شود، مي باشندويژه 

  :موارد زير هستند  "نمونه ها ترجيحا
- Pseudomonas aeruginosa (e.g. ATCC 15442) 
- Serratia marcescens (e.g. ATCC 13880) 
- Staphylococcus aureus (e.g. ATCC 6538) 
- Enterococcus faecium (e.g. ATCC 12952) 
- Enterococcus hirae (e.g. ATCC 10541) 
- Mycobacterium terrae (e.g. ATCC 15755) 
- Mycobacterium avium (e.g. ATCC 15769) 
- Candida albicans (e.g. ATCC 10231) 
- Aspergillus (spores) niger (e.g. ATCC 10864) 
- Adenovirus type 5 Adenoid 75 (e.g. ATCC VR-5) 
- Poliovirus Type 1 LCs-2ab a 
- Bovine parvovirus strain Haden (e.g. ATCC VR-767) 
- spores of Geobacillus stearothermophilus (e.g. ATCC 7953) 
- spores of Bacillus subtilis/atropheus (e.g. ATCC 6633) 

 

  . گونه هاي تعريف شده و جمع آوري شده از يك نوع  محيط كشت بايد استفاده شود  2-1-ب

كه ) .شودمراجعه  1- 1-به مثالهاي داده شده در ب( آزمون بايد يا با استفاده از گستره ارگانيرمها   3-1-ب
مراجعه  7-2- 12- 6به بند (در برابر  ضدعفوني كننده ويژه در آزمونهاي اوليه مقاوم تشخيص داده شده اند  

د ضدعفوني هستند و يا با استفاده از ويا با ديگر ارگانيزمهايي كه داراي مقاومت بالا در برابر فراين) .شود
، آزمونها مي بايست شامل  يك گونه يا بيشتر از گونه هاي ويروس. انواعي كه تصريح شده اند بايد انجام شود

  .يگ گونه از اسپورهاي ميكوباكتريايي و باكتريايي باشند
راهنماي روشهاي آزمون . يروس كاربرد ندارندروشهاي آزمون شرح داده شده زير بر روي آزمونهاي با گونه هاي و - 1يادآوري

  .يافت مي شوند EN 14476مناسب براي گونه هاي ويروسي در مراجعي از قبيل استاندارد 

هر چند مقداري فعاليت اسپور كشي خارج از انتظار نيست، اما حذف اسپورهاي باكتريايي از يك فرايند ضدعفوني  - 2يادآوري
فعاليت كم تاثير در برابر اسپورها در مقايسه با عدم تاثير بر ). .شود مراجعه 5- 2-4-4آوري به ياد(كردن انتظار نمي رود 

  .سلولهاي گرم منفي، نشانه مفيدي حاكي از اثر بخشي فرايند در حذف يا كشتن ميكرو ارگانيزم ها مي باشد

  آماده سازي حامل تلقيح شده  2-ب
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  شرايط محيط كشت  1- 2-ب

  كليات  1- 1- 2-ب

هر چند استاندارد ممكن است . شهاي آماده سازي محيط هاي كشت بايد با نتايج آن گزارش شودجزئيات رو
  .روشهايي كه بايد استفاده شوند را منتشر كرده است

  روش سوسپانسيون كردن  2- 1- 2-ب

  .اسپورهاي باكتريايي بايد در آب تقطير شده سترون سوسپانسيون شوند
  آب پپتون داراي، ايزوتونيك سترون مناسب از قبيل باكتريها محلولديگر ارگانيزمهاي آزمون بايد با يك 

  .گلوتامات سديم سوسپانسيون شوند%  10

  حامل تلقيح شده   3- 1- 2-ب

هاموجود در  مثلا باكتري. حامل تلقيح شده بايد شامل تعداد شناخته شده زيادي از ارگانيزمهاي آزمون باشد
جمعيت موجود در حامل تلقيح شده اصلي و رسوب . باشد cfu/ml 108حامل تلقيح شده بايد حداقل داراي 

گيري در فرايند ضدعفوني كردن بايد با استفاده از روش صحه  كرده بر روي نمونه آزمون براي در معرض قرار
  .گذاري شده شمارش شود

  نمونه هاي آزمون  3-ب

 2- 6-6به بند (.فاده شوديك وسيله جانشين براي بررسي تميز كردن و ضدعفوني كردن مي بايست است
  ).شودجعه امر

و قطر مساوي تشكيل  mm 150با طول  PTFEنمونه هاي آزمون براي حامل تلقيح شده ممكن است از لوله 
  . شوند

آنها بايد با يك غلاف شامل . اين نمونه ها سپس ممكن است در دو انتها و در وسط طول لوله قرار داده شوند
طول كلي هر لوله شامل سه . ن رابر با قطر بزرگتر در موقيت قرار داده شوندطول كوتاهي از لوله سيليكو
  . باشد m5/1 نمونه آزمون مي بايست حداقل 

  روش تلقيح كردن  4-ب

طول نمونه هاي آزمون استفاده  mm150 به صورت مساوي در هر  lµ  25از يك سرنگ كوچك براي توزيع 
  .اين مرحله را سه بار ديگر تكرار كنيد. خشك شوند "تا كاملااين نمونه هاي آزمون را بچرخانيد . كنيد

  روش بازيافت  5-ب

را به يك محلول ايزو توني سترون شامل يك خنثي كننده مناسب براي ضدعفوني  نمونه آزمون تلقيح شده
  .كننده انتقال دهيد

ماده خنثي كننده،  نمونه آزمون تلقيح شده را پس از در معرض قرار گيري به مدت  صحه گذاري شده از
  .خارج كنيد

 "را از نصف آن ببريد و سپس آن نمونه را از نصف آن مجددا mm150 نمونه آزمون تلقيح شده به طول 
نمونه هاي قسمت . صورت طولي با استفاده از يك چاقوي سترون به دو نيم قسمت كنيده ببريد و سپس ب
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 Ringersمحلول  ml 20حاوي )  ml 25طري معمولياز قبيل ب(شده را به يك ظرف شيشه اي داراي سرپيچ 

  .انتقال دهيد  polysorbate 80، %  05/0سترون شامل  1/4با  قدرت  
  .قرار دهيد  KHz 45ظرف را به حمام التراسونيك انتقال دهيد و آنرا به مدت ده دقيقه درمعرض  فركانس 

  .ارگانيزم زنده بايد استفاده شودرو رش ميكبراي آماده سازي يك سري محلول رقيق شده براي شما  eluteاز
  .انتقال دهيد) رشد نكردن/رشد(ديگر نيمه هاي قطعه آزمون را به محيط بازيافت آزمون

  روش  6-ب

  ارزيابي حامل تلقيح شده اوليه  1-6-ب

انيزم نمونه هاي آزمون شرح داده شده در بالا  را با استفاده از روش بازيافت براي تشكيل جمعيتي از هر ارگ
  .آزمون كه بتواند از هر حامل تلقيح شده بازيافت شود آزمون كنيد

  ارزيابي حذف فيزيكي با استفاده از اسپورها به عنوان يك ارگانيزم نشاندهنده  2-6-ب

  وسايل جانشين را همراه با نمونه هاي آزمون تلقيح شده را در معرض اسپورهاي

Geobacillus stearothermophilus   آنـرا بـا آب بجـاي محلـول     . ضـدعفوني كـردن قـرار دهيـد    در مرحلـه
اختلاف در جمعيت بين دو نمونه آزمون . ضدعفوني كننده اجراء كنيد و با روش شرح داده شده بازيابي كنيد

و حامل تلقيح شده اصلي معياري براي ارزيابي حذف فيزيكي ارگانيزمهاي آزمون توسـط مرحلـه ضـدعفوني    
 .ني كننده مي باشدضدعفو-كردن دستگاه شوينده

ضدعفوني -اسپورهاي ترموفيلي در طي آزمون نوعي به منظور اطمينان از اينكه هر اسپور باقيمانده در شوينده -يادآوري
  .  كننده با آزمونهاي بعدي كه از ارگانيزمهاي مزوفيلي استفاده مي شوند

ضدعفوني كننده شبيه سازي شده بايد -دن شويندهاسپور روي هر نمونه آزمون كه در معرض مرحله ضدعفوني كر 105حداقل  
  .باشد

اگر فعاليت اسپوركشي عمده اي از ماده ضدعفوني كننده وجود داشته باشد براي ارزيابي حذف فيزيكي 
محلول ضدعفوني  و Geobacillus stearothermophilusارگانيزمهاي آزمون با تكرار مطالعه با اسپورهاي 

  .ضروري مي باشد كننده جايگزين شده با  آب
يا پاك كننده ها نمي شود آزمون ممكن / كننده شامل فعاليت شوينده ها و يهنگاميكه فرمول ماده ضدعفون

و جايگزيني محلول ضدعفوني  Enterococcus faeciumاست با استفاده از ارگانيزمهاي يكسان از قبيل 
  .كننده با آب انجام شود
يا حجم جريان از طريق وسيله جانشين / ا ممكن است كاهش نرخ وضدعفوني كننده ه-در بعضي از شوينده

هنگاميكه . ضروري باشد، اسپور باقي مانده است 105در طي اين آزمون به منظور اطمينان از آنكه حداقل 
  .اين كار انجام مي شود شرح آن مي بايست به صورت واضح روي گزارش آزمون نوعي نشان داده شود

  ان ضدعفوني كردنارزيابي راندم  3-6-ب

وسايل جانشين را همراه با نمونه هاي آزمون تلقيح شده در معرض ارگانيزم آزمون در مرحله ضدعفوني 
تمام آزمونها را در دو . ضدعفوني كننده قرار دهيد و با روش شرح داده شده بازيابي كنيد-دستگاه شوينده
  .نسخه انجام دهيد
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  نتايج  7-ب

 4- 2-4-4به بند (.مده براي هر ارگانيزم آزمون استفاده شده را گزارش كنيدبدست آ log10كاهش در مبناي 
  ) .شودمراجعه 
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  پيوست پ

  )اطلاعاتي(

   خلاصه برنامه هاي آزمون

  ISO 15883-1 : 2006خلاصه آزمونها به انضمام استاندارد  1-جدول پ

  بندها خلاصه شرح آزمون

آزمون                   الزامات         

  طبيعت آزمون

 روزمره عملكردي كاركردي كاري نوعي 

 X X X B X(Q) 5- 6 3- 2-4 اعلام هشدار نقص آزمون نشتي -1

 X X X B X(Q) 5- 6 5- 2-4 آزمون نشتي -2

 X B X X X(Q) 11- 6 5- 3-4 راندمان تميز كردن -3

  راندمان ماده ضدعفوني كننده -4
 In vitro 

4-4 -2 6 -12-2 X B B B B 

آزمون   -راندمان ضدعفوني كردن -5
 نوعي

4-4 -1 6 -12-6 -1 X B B B B 

 - راندمان ضدعفوني كردن  - 6
 آزمونهاي اجرايي و عملكردي

4-4 -2 6 -12-6 -2 O B X X X(Q) 

  دماي مرحله ضدعفوني كردن -7
 ).شودزير مراجعه  17به بند (

4-4 -3 6 -9 X O O X X(Q) 

 X O X B B 8- 6 7-4 خشك كردن -8

ضدعفوني كردن سيستم انتقال  -9
  - مايع 

 آزمون نوعي

4-8 -5 6 -12-5-1 X B B B B 

ضدعفوني كردن سيستم انتقال  -10
  - مايع 

 )يا عادي(عملكردي و روزمره 

4-8 -5 6 -12-5-2 O B X B X 

  - آزمون خود ضدعفوني كردن  -11
 نوعي

4-8 -7 6 -12-3-1 X B B B B 

  - دعفوني كردن آزمون خود ض  -12
 )يا عادي(عملكردي و روزمره 

4-8 -7 6 -12-3-2 O B X B X 

ضدعفوني كردن تجهيزات  -13
 فرآوري آب

4-9 -2 6 -12-4 X B O B B 

 - فرآوري آب ِ آب كشي نهايي -14
 كيفيت ميكروبي

4-5 -2 6 -12-4 X B X B B 

 X X X B X(Q) 6- 6 1-2- 2-5 آزمون غير مسدود نبودن كانالها -15

 X X  X X(Q) 7- 6 2-2- 2-5 آزمون كانالهاي متصل نشده - 16

  2- 4-5 دما در طول فرايند -17
5-4 -3 

6 -9-1 X X X X X(Q) 
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  1-جدول پ -ادامه

  بندها خلاصه شرح آزمون

آزمون                 الزامات           

  طبيعت آزمون

 روزمره عملكردي كاركردي كاري نوعي 

  X X X X  X(Q)  2-9- 6 4- 4-5  ايندآزمون حداقل دماي فر -18

  2- 4-5 كيفيت آب -19
4-9 -2-2-

  الف
4-9 -2-2-

 ب

6 -3 B B X X -  

X(W) 
X(Q) 

مخزن (آزمون دز مواد شيميايي  -20
 )تك دزي

5-7 6 -10 X X X  B O 

  4- 2-4 آزمون نشتي  آزمون غير متصل -21
4-2 -5 

6 -5-3-4 X X B X B 

X- توصيه شده ،B -  ،توصيه نشدهO- خابيانت  
 هفتگي -Wسه ماهه،  -Q: تعداد دفعات تكرار 
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  پيوست ت

  )الزامي(

  روشهاي ارزيابي ميكرو بيولوژيكي ضدعفوني كردن سيستم انتقال مايع

  كليات  1-ت

ضدعفوني -دو روش زير به منظور شبيه سازي حوادث مختلف كه ممكن است در طي استفاده عادي شوينده
و  2-9-4به بند .(انجام مي گردد، ضدعفوني كننده شود-ي تواند منجر به آلودگي شويندهكننده رخ دهد و م

  ).شودمراجعه  6-12-5
چرخه خود ضدعفوني كردن پس از عملكرد ناقص تجهيزات ) تعيين شده است 1-2-5-كه در بند ت(1روش

ضدعفوني كننده توسط -هبا وجود تعمير سريع آن، را كه باعث آلودگي شويند، فرآوري آب شبيه سازي شده
  .ميكرو ارگانيزمهاي موجود در منبع تامين آب مي شود را آزمون مي نمايد

ــد ت(2روش ــين شــده اســت 2-2-5-كــه در بن ــودگي شــوينده) تعي ــز آل ــق -ني ــده از طري ضــدعفوني كنن
ي ميكرواورگانيزم هاي موجود در منبع تامين آب كه منجر به عملكرد ناقص تجهيزات داخلي فرآوري آب م ـ

هر چند در اين حالت چرخه خود ضـدعفوني كـردن تنهـا يـك هفتـه پـس از       . شود را شبيه سازي مي كند
ضدعفوني مورد استفاده قرار گرفته -عملكرد ناقص  تجهيزات آبي اعمال مي گردد  در طي اين هفته شوينده

چرخـه خـود    ايـن روش ارزيـابي رانـدمان   ). ضدعفوني كردن اندوسكوپ در روز/يك چرخه شستن.(مي شود
. ضدعفوني كننده آلوده شده را پس از يك هفتـه اسـتفاده ممكـن مـي سـازد     -وني كردن يك شوينده فضدع

ضـدعفوني كننـده در طـي فواصـل زمـاني بـين خرابـي        -پايش ميزان آلودگي داخلي شـوينده ، علاوه بر اين
-طراحـي شـوينده   ارزيـابي ميـزان مـوثر بـودن     تجهيزات فرآوري آب و اجراي چرخه خود ضدعفوني كردن،

ضدعفوني كننده را فراهم مي -ضدعفوني كننده در محدود نمودن رشد ميكروارگانيزم ها در لوله هاي شوينده
  .سازد

  دستگاه و مواد معرف  2-ت

  .ضدعفوني كننده اندوسكوپ- شوينده  1- 2-ت

  Pseudomonas aeruginosa CIP A22 2- 2-ت

  .به عنوان ميكرو ارگانيزم) يا مواد معادل( 

  سوسپانسيون باكتريايي  3-2- ت 

  .در آب تقطير شده سترون  cfu/ml 1010  ×1تا    cfu/ml 109  ×1با ميزان 

  Soybean casein digest (SCD) agar 4- 2-ت

  ) .شودمراجعه  EN12353به استاندارد (به عنوان يك محيط نگهداري وشمارش

  چرخه ها  3-ت

  كليات  1- 3-ت
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  :دچرخه هاي زير بايد در دسترس باشن
  ضدعفوني كننده اندوسكوپ؛-چرخه شوينده -
  ضدعفوني كردن؛-چرخه خود -
  چرخه نمونه برداري؛ -
  .چرخه آلوده سازي -

  چرخه نمونه برداري  2- 3-ت

اندوسكوپ كه قبل از مرحله ) يا عادي(چرخه نمونه برداري بايد مشابه چرخه ضدعفوني و تميز كردن روزمره
واردي كه ماده پاك كننده بايد با آب تقطيـر شـده سـترون جـايگزين     ضدعفوني متوقف شده باشد و براي م

ضـدعفوني  -بايد يك نمونه از آب انتهايي تانك كه قبلا در لولـه كشـي شـوينده   ، به محض توقف چرخه. شود
  .كننده جريان داده شده گرفته شود

-دادن آب در طـول لولـه هـاي شـوينده    آب كشي و جريان ، اين برنامه نمونه برداري فقط شامل مرحله تميز كردن -يادآوري
  .ضدعفوني كننده بدون اضافه نمودن هيچگونه ضدعفوني كننده يا پاك كننده مي باشد

اگر توقف چرخه بلافاصله قبل از مرحله ضدعفوني كردن امكان پذير نمي باشد بنابراين بايد يك چرخه كامل 
سـترون شـده   ) سمز معكوساز قبيل روش اُ(براي فرآيند تمام محلولهاي شيميايي كه جايگزين آب خالص  

  .انجام گيرد ،گرديده اند

  چرخه آلوده سازي  3- 3-ت

  :كه در آن ) عادي(اين برنامه ويژه مشابه با يك چرخه تميز و ضدعفوني كردن روزمره 
  غيرفعال مي شود؛) در صورت نصب(سيستم گرم كردن محلول ضدعفوني كننده  -
  .نده با آب تقطير شده سترون جايگزين مي شوندمواد پاك كننده و ضدعفوني كن -

بـه  (ضدعفوني كننده به تانك خارجي حاوي محلول آلـودگي متصـل مـي شـود     -در طي اين چرخه، شوينده
ضدعفوني كننده فقط با -شوينده، به گونه اي كه در طي هر فاز چرخه آلوده سازي) .شودمراجعه  1-شكل ت

  .يه مي شودمحلول آلوده موجود در تانك خارجي تغذ

  ضدعفوني كننده به تانك خارجي- اتصال شوينده  4-ت

  .باشد1-ضدعفوني كننده به تانك خارجي بايد به صورت نشان داده شده در شكل ت-اتصال شوينده
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  :راهنما 

  ضدعفوني كننده-شوينده 1
  منبع تامين آب 2
  تخليه 3
  تانك خارجي 4

  

ضـدعفوني كننـده   -وسايل جانبي خارجي مي توانند بـين شـبكه منبـع تـامين آب و شـوينده     ، شده از سوي سازندهبه عنوان يك امر توصيه  -يادآوري
  .قرار داده شود) و غيره، سختي گير(

  پيكر بندي آزمون –ضدعفوني كننده به تانك خارجي - اتصال شوينده - 1- شكل ت

  روش  5-ت

  كليات  1-5-ت

  ضدعفوني كردن تانك خارجي  1-1-5-ت

تانك خارجي كه محلول آلودگي در آن آماده شده را تحت چرخه ضدعفوني كردن گرمايي ، آزمون قبل از هر
  .قرار دهيد، 600حداقل  A0با مقدار 

بعد از ضدعفوني ) يا بيروني( تصديق عدم وجود مواد باقيمانده ميكروب كش در تانك خارجي   2-1-5-ت

  كردن

آبي كه در تانك خارجي و لوله كشي هاي مربوطه در  از ml 9، در طي مرحله آب كشي نهايي تانك خارجي
  .جريان است را جمع كنيد

ml 1  از سوسپانسيون باكترياييPseudomonas aeruginosa  103 را در/ml  باكتري درml 9 آب كه قبلا" 
  .نمونه گيري شده قرار دهيد

) تركيـب  يـا (وجـود در مخلـوط   تعداد باكتريهاي زنـده م ، بعد از مخلوط كردن كامل و ده دقيقه زمان تماس
  .بدست مي آيد SCD با چندين بار رقيق كردن و شمارش بر روي صفحه آگار، TN، واكنش

  مرحله آب كشي تنها زماني معتبر در نظر گرفته مي شود اگر 

≤8/0  )1-ت(

t

N

T

T  ×10  

  كه در اينجا 
TN  واكنش مي باشد؛) يا مخلوط(برابر با تعداد باكتريهاي  زنده موجود در تركيب  
Tt  مي باشد)  كنترل(برابر با  غلظت دقيق باكتريها در سوسپانسيون باكتريايي.  
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  آماده سازي محلول آلوده سازي  3-1-5-ت

 cfu/ml 109شامل   Pseudomonas aeruginosaسوسپانسيون  ml 30آب شير و  ml 30تانك خارجي را با 
يك نمونه را به منظور تهيه غلظت دقيقي از ميكرو ارگانيزمها در محلول  ،بعد از مخلوط كردن كامل. پر كنيد
  .برداريد  SCD،  با رقيق كردن چند باره و شمردن روي يك صفحه آگار TCT ، آلودگي

  ضدعفوني كننده از طريق شبكه تامين آب- آلوده سازي شوينده  4-1-5-ت

، ضـدعفوني كننـده  -واحـد فـرآوري آب شـوينده    بعد از آماده كردن محلول آلوده سازي و غير فعـال نمـودن  
سـپس  . متصل كنيد) .شودمراجعه  1-به شكل ت(ضدعفوني كننده تحت آزمون را به تانك خارجي -شوينده

ضدعفوني كننده را به منظور اطمينان از گردش محلول آلوده سازي در تمام لوله -چرخه آلوده سازي شوينده
  .اه اندازيدضدعفوني كننده به ر-هاي داخلي شوينده

  ضدعفوني كننده-تعيين سطح آلوده سازي شوينده  5-1-5-ت

ضدعفوني كننده را با اجراي يك چرخه نمونـه بـرداري   -در طي آزمونهاي مختلف سطح آلوده سازي شوينده
ضدعفوني كننده در طـي  -تعيين كنيد و سپس غلظت ميكرو ارگانيزمها در آبي كه در تمام لوله هاي شوينده

ليتـر آب در   2براي اين منظور در طي چرخه نمونه بـرداري  . ر جريان بوده است را تهيه نماييداين آزمون د
ــوينده  ــك ش ــد  -تان ــع كني ــده جم ــدعفوني كنن ــور   l 2از  ml 1000و  ml 10 ،ml 100. ض ــه منظ آب را ب
شي آب تقطير شده سترون آب ك ml 50  ×3سپس غشاها را با . عبور دهيد mµ 2/0از غشاهاي ، فيلتراسيون

به مـدت بيسـت و چهـار سـاعت انكوبـاتور       C° 37كنيد و آنها را روي محيط شمارش قرار دهيد و در دماي 
  . نماييد

هاي تشكيل دهنـده واحـدها را شـمارش و مشـخص نماييـد و نتيجـه را        يلنتعداد كُ، بعد از انكوباتور كردن
  .  لني تشكيل دهنده واحدها بر ليتر بيان نماييدبعنوان تعداد كُ

  تهيه نمودن راندمان ضدعفوني كردن سيستم انتقال مايع  2-5-ت

  1روش   1-2-5-ت
  :به ترتيب زير عمل نماييد  
  ضدعفوني كننده را نصب كنيد؛- شوينده - 1
  ؛ ضدعفوني كردن را اجراء كنيد- يك چرخه خود - 2
  ؛ يك چرخه نمونه برداري را اجراء كنيد -3
  را تعيين كنيد؛ضدعفوني كننده -سطح آلوده سازي شوينده -4
  را غير فعال سازيد؛) غير فعال سازي سيستم گرم كردن ، يعني برداشتن فيلتر(سيستم فرآوري آب  -5
  تانك خارجي را ضدعفوني كنيد؛ -6
  ؛ محلول آلوده سازي را آماده كنيد -7
  ؛ ضدعفوني كننده را از طريق شبكه تامين آب آلوده كنيد-شوينده -8
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براي انكوباتور كردن به مـدت بيسـت و چهـار    ) C˚ 20 حداقل(ه را در دماي اتاقضدعفوني كنند-شوينده -9
  ساعت رها كنيد؛

  ضدعفوني كننده را به صورت عادي متصل كنيد؛-شوينده -10
  فعال كنيد؛    "سيستم فرآوري آب را مجددا -11
  ضدعفوني كردن را اجراء كنيد؛-يك چرخه خود -12
  اء كنيد؛يك چرخه نمونه برداري را اجر -13
  تعيين كنيد؛ 5-1-5-ضدعفوني كننده را مطابق با بند ت-سطح آلودگي شوينده -14
 14را در نمونه گرفته شده در طي مرحله ml 100 / cfu 10مقداري بيش از ، اگر تجزيه و تحليل نتايج -15

 ml 100/ cfu10 حـداكثر  را تكرار كنيد تا كـاهش آلـودگي بـه مقـدار     14و  13، 12مراحل ، نشان مي دهد
  برسد؛
  به مقدار حداكثرضدعفوني كردن مورد نياز را براي كاهش آلودگي -تعداد چرخه هاي خود -16
ml 100/ cfu10 گزارش كنيد.  

كه رخ خواهـد  اي  در صورتيكه ميزان آلودگي) فوق 12مرحله (تعيين سطح آلودگي  قبل از مرحله ضدعفوني كردن -يادآوري
همچنين انجام چنين نمونه بـرداري ممكـن   .ضروري است، ضدعفوني كننده باشد-ل مايع شويندهداد ويژه طراحي سيستم انتقا

    .است با حذف آلودگي ميكروبي قابل ملاحظه اي از سيستم همراه باشد

  2روش   2-2-5-ت

  :به ترتيب زير عمل نماييد 
  ضدعفوني كننده را نصب كنيد؛-شوينده -1
  ؛ نيدضدعفوني كردن اجراء ك-يك چرخه خود -2
  ؛ يك چرخه نمونه برداري را اجراء كنيد -3
  ضدعفوني كننده را تعيين كنيد؛-سطح آلوده سازي شوينده -4
  را غير فعال سازيد؛)غير فعال سازي سيستم گرم كردن، يعني برداشتن فيلتر(سيستم فرآوري آب  -5
  تانك خارجي را ضدعفوني كنيد؛ -6
  ؛ محلول آلوده سازي را آماده كنيد -7
  ؛ ضدعفوني كننده را از طريق شبكه تامين آب آلوده كنيد-شوينده -8
براي انكوباتور كردن به مـدت چهـل و هشـت    ) C˚ 20حداقل (ضدعفوني كننده را در دماي اتاق-شوينده -9

  ساعت رها كنيد؛
  ضدعفوني كننده را به صورت عادي متصل كنيد؛-شوينده -10
  د؛   فعال كني "سيستم فرآوري آب را مجددا -11
  يك چرخه تميز كردن و ضدعفوني كردن اندوسكوپ استاندارد را اجراء كنيد؛ -12
  يك چرخه نمونه برداري را اجراء كنيد؛ -13
  تعيين كنيد؛ 5-1-5-ضدعفوني كننده را مطابق با بند ت-سطح آلودگي شوينده -14
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ر كردن به مدت بيست و چهـار  براي انكوباتو) C˚ 20حداقل (ضدعفوني كننده را در دماي اتاق-شوينده -15
  ساعت رها كنيد؛

  ضدعفوني كردن اندوسكوپ استاندارد را اجراء كنيد؛-يك چرخه شستشو -16
  يك چرخه نمونه برداري را اجراء كنيد؛ -17
  تعيين كنيد؛ 5-1-5-ضدعفوني كننده را مطابق با بند ت-سطح آلودگي شوينده -18
براي انكوباتور كردن به مدت بيست و چهـار  ) C˚ 20حداقل (اقضدعفوني كننده را در دماي ات-شوينده -19

  ساعت رها كنيد؛
  ضدعفوني كردن اندوسكوپ استاندارد را اجراء كنيد؛-يك چرخه شستشو -20
  يك چرخه نمونه برداري را اجراء كنيد؛ -21
  تعيين كنيد؛ 5-1-5-ضدعفوني كننده را مطابق با بند ت-سطح آلودگي شوينده -22
براي انكوباتور كردن به مدت بيست و چهـار  ) C˚ 20حداقل (ضدعفوني كننده را در دماي اتاق-هشويند -23

  ساعت رها كنيد؛
  ضدعفوني كردن اندوسكوپ استاندارد را اجراء كنيد؛-يك چرخه شستشو -24
  يك چرخه نمونه برداري را اجراء كنيد؛ -25
  تعيين كنيد؛ 5-1-5-تضدعفوني كننده را مطابق با بند -سطح آلودگي شوينده -26
براي انكوباتور كردن به مدت بيست و چهـار  ) C ˚20حداقل (ضدعفوني كننده را در دماي اتاق-شوينده -27

  ساعت رها كنيد؛
  ضدعفوني كردن اندوسكوپ استاندارد را اجراء كنيد؛-يك چرخه شستشو -28
  يك چرخه نمونه برداري را اجراء كنيد؛ -29
  تعيين كنيد؛ 5-1-5-دعفوني كننده را مطابق با بند تض-سطح آلودگي شوينده -30
براي انكوباتور كردن به مدت چهل و هشـت  ) C˚ 20حداقل (ضدعفوني كننده را در دماي اتاق-شوينده -31

  ساعت رها كنيد؛
  ؛ ضدعفوني كردن اجراء كنيد-يك چرخه خود -32
  ؛ يك چرخه نمونه برداري اجراء كنيد -33
  تعيين كنيد؛ 5-1-5-ضدعفوني كننده را مطابق با بند ت-سطح آلودگي شوينده -34
 33را در نمونه گرفته شده در طـي مرحلـه   ml 100/ cfu10مقداري بيش از ، اگر تجزيه و تحليل نتايج -35

 ml 100/ cfu10 حـداكثر  را تكرار كنيد تا كـاهش آلـودگي بـه مقـدار     34و  33، 32مراحل ، نشان مي دهد
  برسد؛
  به مقدار حداكثرضدعفوني كردن مورد نياز را براي كاهش آلودگي -اي خودتعداد چرخه ه -36
ml 100/ cfu10 گزارش كنيد.  
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  پيوست ث

  )الزامي(

  آزمونهاي آلوده سازي ميكروبي آبِ آب كشي پس از ضدعفوني كردن

  نمونه هاي آب  1-ث

-تخليـه بـه محفظـه شـوينده    ضـدعفوني كننـده و از نقطـه    -مجاور با شـوينده ) يا جداكننده( از نقاط مجزا 
ضـدعفوني  -نمونه شوينده"و  "نمونه تغذيه "ضدعفوني كننده يا بار نمونه برداري كنيد و به ترتيب به عنوان 

  .برچسب گذاري نماييد "كننده
   .يا بزرگتر و بايد سترون باشند ml 250 مخزنهاي نمونه گيري بايد

انبار نماييد و سپس در مدت  C˚ 5تا  C ˚2ا در دماي نمونه ها را در مدت چهار ساعت از زمان جمع آوري ي
  .چهل و هشت ساعت آزمون كنيد

 µm  2/0و نيز با عبـور از فيلتـر  %   70 نمونه برداري را كاملا با ايزو پروپانول) يا مناطق(سطوح تخليه نقاط 
  .با بخار خشك شوند، جارو كنيد اجازه دهيد اين مناطق بلافاصله قبل از نمونه گيري

از هر نقطه نمونه برداري  براي انجـام هـر   ، و يا همانطور كه تعيين شده، ميلي ليتري 200ك نمونه حداقل ي
  .آزمون جمع آوري كنيد

  آزمون براي باكتريهاي مزوفيلي هوازي  2-ث

 4- 2-4-6آزمون آبِ آب كشي پس از ضدعفوني كردن را براي باكتريهاي مزوفيلي هوازي مطابق با بند 
  .و پيوست پ انجام دهيد ISO 15883-1 : 2006استاندارد 

  آزمون براي مايكو باكتريهاي محيطي  3-ث

ml 100  از نمونه را تحت خلاء از يك فيلترmµ 45/0 كه اندازه مناسبي براي امكان انتقال و انكوباتور كردن ،
  .عبور دهيد، )mm 47از قبيل قطر (كه در زير شرح داده شده  به صورتي

7H10 Middlebrookرت بهداشتي به سطح يك فيلتر را به صو
  صفحه آگار انتقال دهيد و در دماي 1

C°)2 ± 32 (انكوباتور كردن مي . مقادير صفحه ها مي بايست به صورت منظم خوانده شود. انكوباتور كنيد
  .رشدي، ادامه يابد ههيچگون وقوعروز، قبل از 28بايست به مدت 

آبي محيط كشت مي بايست آب بندي شودپتري به منظور جلوگيري از بي  ظرف.  
لوني هاي رشد فيلترها را به صورت هفتگي آزمايش كنيد و تعداد كُ. آزمون را در دو نسخه انجام دهيد
  .باكتريايي را شمارش و ثبت نماييد

  .لوني هاي تشكيل دهنده واحدها بر هر نمونه را گزارش كنيدميانگين تعداد كُ
با ، ساعت بطور نسبي تسريع مي كنند 72الي  48ه مواد آلوده كننده اي كه رشد را در طول بوسيل، اگر صفحات -يادآوري

رشد بيشتري همراه باشند ممكن است كه نمونه برداري مجدد و حذف آلودگي جزئي اوليه نمونه از طريق يك يا تعداد 
  .ضروري باشد، ا هستندبيشتري مواد شيميايي كه در آن مايكو باكترياها مقاوم تر از ديگر ارگانيزمه

                                                
  .در صورتي كه محصولات مشابه همان نتايج اين ماده را نشان دهد مي تواند استفاده شود. نام تجاري -1- 1
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انتقال محيط كشت به يك آزمايشگاه تخصصي تر به منظورشناسايي ، در صورت مشاهده رشد مايكو باكترياها
  .بايد مد نظر قرار گيرد، نوع مايكو باكتريايي عايق شده

  گروهها)براي( آزمون   4-پ

  .انجام دهيد  ISO 11731-2نداردآزمون آبِ آب كشي پس از ضدعفوني كردن را براي گروه ها مطابق با استا
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  پيوست ج

  )اطلاعاتي(

  هاي نوعي شيرهاي شيپوره اي و درگاه هاي اتصال ويژگي
  .ابعاد بر حسب ميليمتر مي باشند

  

  
  
  
  
  
  
  

  :راهنما 

  درگاه دسترسي كانال بالابرنده 1
  شير مكش 2
  آب/شير هوا 3
  درگاه بيوپسي 4

  
mm 1.0واداري ها براي سوراخها ر -يادآوري

0
mm  0و براي محورها   +

1.0−
  .مي باشد mm 1/0± و براي ديگر ابعاد  

  وضعيت شيرها و درگاهها –نماي حجم كنترل  -1- شكل ج
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  .ابعاد بر حسب ميليمتر مي باشند

  
  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

a به انتهاي خارجي  
  

mm 1.0رواداري ها براي سوراخها  -يادآوري
0
mm 0و براي محورها  +

1.0−
  .مي باشد mm 1/0± و براي ديگر ابعاد  

  نمونه اي از يك درگاه دسترسي كانال بالا برنده - 2- شكل ج
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  .ابعاد بر حسب ميليمتر مي باشند

  
  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

a ويدئويي/به اتصال دهنده نوري  
b درگاه بيوپسي  

  
mmها  رواداري ها براي سوراخ -يادآوري

1.0
0
mm  0و براي محورها   +

1.0−
  .مي باشد mm 1/0± و براي ديگر ابعاد  

  
  

  نمونه اي از يك شير مكش -3- شكل ج

  
  
  
  
  



  55

  .ابعاد بر حسب ميليمتر مي باشند

  
  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
a  ويدئويي/ به اتصال دهنده نوري  
b انتهاي خارجي  

  
mmرواداري ها براي سوراخها  -يادآوري

1.0
0
mm 0و براي محورها  +

1.0−
  .مي باشد mm 1/0± و براي ديگر ابعاد 

  آب/ نمونه اي از يك شير هوا  - 2- شكل ج
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  پيوست چ

  )ياطلاعات(

  يادآوري هاي مكمل آزمونهاي ميكرو بيولوژيكي فرايندهاي ضدعفوني كردن شيميايي

  مشكلات آزمون ميكروبي  1- چ

ضدعفوني كننده وجود -مشكلاتي در ارتباط با پايش ميكروبيولوژيكي فرايند ضدعفوني كردن در يك شوينده
  .كه تنها به موارد زير محدود نمي شوند، دارند

در نظر گرفته مي شود شرح نتايج كمي را ممكن )بدون بازمانده(يي كه در عمل مطلوب آن نقطه انتها - الف
  .نمي سازد و از روش بازيابي استفاده شده كه ارگانيزمهاي زنده را آشكار كند اطمينان  فراهم نمي كند

تلقيح مصنوعي سطوحي كه ضدعفوني مي شوند ممكن است كاملا ميكرو فلوريايي را كه به صورت  - ب
شبيه سازي نكند چون مقاومت ارگانيزمها و چسبندگي ارگانيزمها به سطح ممكن ، طبيعي رخ داده است
) تلقيح كردن و غيره، تميز كردن، برداشت كردن(و روشهاي آماده سازي  in-vitroاست با محيط كشت 

  .تغيير داده شود

براي دادن نتايج قابل ، ايجاد شود شرايطي كه ممكن است با استفاده از تعداد بالايي "بدترين حالت" -پ
اين موارد ممكن است بيانگر تجمع هاي ايجاد شده به ، هر چند. شمارش نيز ضروري هستند ايجاد شوند

  .علت انبوه شدن و غيره نباشند

نمك هاي معدني كه باعث  "معمولا(يا مواد معدني /و) سرم و خون "معمولا(اضافه كردن مواد آلي  -ت
ممكن است براي شبيه سازي آلودگي استفاده شوند ولي داده هاي كمي براي ) دسختي آب مي شون

  .   پشتيباني هبستگي بين اين آلودگي هاي مصنوعي با آلودگيهاي كه به صورت طبيعي رخ داده اند وجود دارد

رت فرصت يا به صورت بالقوه يا به صو "ضرورتا.(ارگانيزمهاي مورد نظر معمولا از نوع پاتوژن مي باشند -ث
در بسياري از موارد . ولي استفاده از گونه هاي غير پاتوژني براي مقاصد آزموني ضروري مي باشد) طلبانه

  .شواهد مبني بر ارتباط بين رفتار و مقاومت نمونه هاي مختلف و گونه ها ،كم و يا  موجود نمي باشد

. لومن هاي باريك طولاني مي باشندسطوح با گرايش مورد نظر غالبا به صورت سطوح داخلي وسايل با  - ج
  .عمل تلقيح كمي و بازيافت را مشكل تر مي سازد، عدم قابليت دستيابي به آنها

  صحه گذاري فرايند ضدعفوني كردن  2- چ

ضدعفوني كردن جهت -در طي فرايند طبيعي مراحل تميز كردن و آب كشي كردن يك چرخه شوينده
اين مي بايست بيشترين ميكروارگانيزمهاي آلوده كننده را زدودن آلودگي سطح طراحي مي شود و بنابر

  .بزدايد
  :ضروري است كه يا ، در انجام آزمونها براي تصديق راندمان فرايند ضدعفوني كردن شيميايي

ارزيابي ميزان حذف ميكرو ارگانيزمهايي كه در طي مراحل تميز كردن و آب كشي كردن رخ مي دهد  - الف
ي ا يعني بگونه(قابل تكثير در محدوده هاي قابل قبول، كه اين راندمان حذف كردنصورت گيرد و اثبات شود
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يك جمعيت باقيمانده شناخته شده موجود در شروع ، كه براي يك جمعيت اوليه آلوده كننده شناخته شده
  و يا .مي باشد.) مرحله ضدعفوني كردن خواهد بود

راهاي آزمون براي ارزيابي راندمان ضدعفوني حذف  مراحل تميز كردن و آب كشي كردن در طي اج -ب
  .صورت گيرد، كردن شيميايي
در معرض محلول ضدعفوني قرار گرفتن و سپس زدودن آن با آبِ آب كشي نيز باعث زدودن ، در هر دو حالت

فيزيكي ميكرو ارگانيزم ها و گسترش مي شود بطوريكه اين رخداد مي بايست به صورت قسمتي از صحه 
  .آزمون ارزيابي شودگذاري روش 

  صحه گذاري روش آزمون  3- چ

  :صحه گذاري روش آزمون مي بايست ثابت كند 

با ) روي سطحي كه ضدعفوني مي شود(توانايي توليد يك جمعيت قابل تكثير از ميكرو ارگانيزم ها  - الف
كي هاي تلقيح اين امر مي بايست شامل تعيين كاهش ارگانيزم هاي زنده به عنوان خش، روش تلقيح انتخابي
  شده روي سطح باشد؛

ميزان كاهش اين ارگانيزم ها از سطح با عمل فيزيكي ضدعفوني كردن و فرايند آب كشي پس از  -ب
شوينده كه به طور طبيعي /حصول اطمينان از آنكه هر پاك كننده، در طي ارزيابي اين اثر ؛ضدعفوني كردن

، ه از سهم ضدعفوني كننده مورد ارزيابي قرار مي گيرددر ضدعفوني كننده موجود مي باشد يا هر اثر مشاب
  .ضروري است

  : اين امر ممكن است به صورت زير انجام شود - 1يادآوري
آماده كردن يك محلول از پاك كننده و تحمين فعاليت ضد ميكروبي آن در مقابل ارگانيزم هاي آزمون با استفاده از يك  -1

  سوسپانسيون؛ in vitroآزمون 
كه بواسطه اثر غير فعال سازي كه  "خطا"بعد از اصلاح (ابي و مقايسه گستره زدودن با آب و با يك محلول پاك كننده ارزي -2
    ؛)تعيين شده بوجود آمده "قبلا
محلول خنثي كننده سپس بجاي آب براي آب كشي پس از ضدعفوني كردن ، توانايي خنثي كردن ماده ضدعفوني كننده -3

گستره اي كه ميكرو ارگانيزم ها به صورت فيزيكي با آب كشي خنثي كننده زدوده مي شوند نيز نياز به  (استفاده خواهد شد 
  ؛)ارزيابي خواهد داشت

  .مي شوند) يا زدوده(آشكار ، گستره اي كه در آن ميكرو ارگانيزم هاي باقيمانده با روش بازيافت -4

  : روش هايي كه در آنها  - 2يادآوري
يك وسيله شسته مي شوند و ) لومن(ميكرو ارگانيزم ها با نرخ جريان بالاي آب از مجراي لوله اي شكل  سوسپانسيون هاي -1

  فرض مي شوند كه در نهايت با تعداد بيشتري به يكديگرمي چسبند؛
ل كه در معرض ضدعفوني كننده هاي مايع شستشو شده كه با نرخ جريان بالاي آب از مجراي لوله اي شك) هايي(وسيله  -2
  ، كه فرض مي شود به صورت فيزيكي ميكرو ارگانيزم هاي ته نشين شده را نمي زدايند قرار داده مي شوند) لومن(
با نرخ جريان بالاي آب با يك محلول ) لومن(ارزيابي اثر كشندگي ماده ضدعفوني كننده با شتسشوي  مجراي لوله اي شكل  -3

زنده را مي زدايد و سپس ميكرو ارگانيزم هاي زنده در محلول حل شده جمعيت %  100حل شده كه فرض مي شود نزديك به 
  .شمارش مي شوند

  .در صورت فقدان صحه گذاري سيستماتيك و تنظيم هر فرض ساخته شده غير قابل پذيرش مي باشند
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