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 چاپ اول

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران تنها سازمانی است در ایران که بر طبق

قانون میتواند استاندارد رسمی فرآورده ها را تعیین و تدوین و اجراي آنها را با کسب

موافقت شوراي عالی استاندارد اجباري اعلام نماید. وظایف و هدفهاي موسسه

عبارتست از:

( تعیین، تدوین و نشر استانداردهاي ملی – انجام تحقیقات به منظور تدوین استاندارد

بالا بردن کیفیت کالاهاي داخلی، کمک به بهبود روشهاي تولید و افزایش کارائی صنایع

در جهت خودکفائی کشور - ترویج استانداردهاي ملی – نظارت بر اجراي استانداردهاي

اجباري – کنترل کیفی کالاهاي صادراتی مشمول استانداردهاي اجباري و جلوگیري از

صدور کالاهاي نامرغوب به منظور فراهم نمودن امکانات رقابت با کالاهاي مشابه

خارجی و حفظ بازارهاي بین المللی کنترل کیفی کالاهاي وارداتی مشمول استاندارد



اجباري به منظور حمایت از مصرف کنندگان و تولیدکنندگان داخلی و جلوگیري از ورود

کالاهاي نامرغوب خارجی راهنمائی علمی و فنی تولیدکنندگان، توزیع کنندگان و مصرف

کنندگان – مطالعه و تحقیق درباره روشهاي تولید، نگهداري، بسته بندي و ترابري

کالاهاي مختلف – ترویج سیستم متریک و کالیبراسیون وسایل سنجش – آزمایش و

تطبیق نمونه کالاها با استانداردهاي مربوط، اعلام مشخصات و اظهارنظر مقایسه اي و

صدور گواهینامه هاي لازم) .

موسسه استاندارد از اعضاء سازمان بین المللی استاندارد می باشد و لذا در اجراي

وظایف خود هم از آخرین پیشرفتهاي علمی و فنی و صنعتی جهان استفاده می نماید و

هم شرایط کلی و نیازمندیهاي خاص کشور را مورد توجه قرار می دهد.

اجراي استانداردهاي ملی ایران به نفع تمام مردم و اقتصاد کشور است و باعث افزایش

صادرات و فروش داخلی و تأمین ایمنی و بهداشت مصرف کنندگان و صرفه جوئی در

وقت و هزینه ها و در نتیجه موجب افزایش درآمد ملی و رفاه عمومی و کاهش قیمتها می

شود.
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رئیس

مشاور فنی موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران دکتر دارو ساز فرهی- فرج االله
 

اعضاء

شرکت کیان سرنگ لیسانس بیولوژي اسکندري- حسن

شرکت ورید سرنگ لیسانس شیمی حقیقی- زهره

شرکت سوپا لیسانس بیولوژي زارعی- الهه

شرکت فرآورده هاي تزریقی ایران مهندس شیمی سروش نیا- محمدرضا

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران لیسانس شیمی طیار- فاطمه

شرکت یزد سرنگ دکتر داروساز محامدي- جلال

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران لیسانس میکروب شناسی مختاري- فهیمدخت

شرکت ایران سرنگ دکتراي میکروب شناسی ملک محمدي- مهدي
 

دبیر

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران لیسانس تغذیه زند وکیلی- فاطمه



فهرست مطالب

 
 هدف

 تعاریف

 
بسمه تعالی

پیشگفتار

 واژه نامه سترونی تجهیزات پزشکی یکبار مصرف با گاز اکسید اتیلن که بوسیله

کمیسیون فنی مربوط تهیه و تدوین شده و در دومین کمیته ملی آئین کار میکروبیولوژي

مورخ 1375/2/22 مورد تائید قرار گرفته , اینک باستناد بند 1 ماده 3 قانون اصلاحی

قوانین و مقررات موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران مصوب بهمن ماه 1371

بعنوان آئین کار رسمی ایران منتشر می گردد .

 براي حفظ همگامی و هماهنگی با پیشرفتهاي ملی و جهانی در زمینه صنایع علوم ,

آئین کارهاي ایران در مواقع لزوم مورد تجدید نظر قرار خواهند گرفت و هر گونه

پیشنهادي که براي اصلاح یا تکمیل این آئین کارها برسد در هنگام تجدید نظر در

کمیسیون فنی مربوط مورد توجه واقع خواهد شد .

 بنابراین براي مراجعه به آئین کارهاي ایران باید همواره از آخرین چاپ و تجدید نظر آنها

استفاده نمود .

 در تهیه و تدوین این آئین کار سعی شده است که ضمن توجه به شرایط موجود و

نیازهاي جامعه حتی المقدور بین این آئین کار و آئین کار کشورهاي صنعتی و پیشرفته

هماهنگی ایجاد شود .

 لذا با بررسی امکانات و مهارتهاي موجود و اجراي آزمایشهاي لازم , این آئین کار با

استفاده از منبع زیر تهیه گردیده است .

  
1) International Standard ISO 11135, 1994.
Medical devices, Validation and routine control of ethylene
oxide sterilization. 
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  1 ـ هدف
 هدف از تدوین این استاندارد ارائه تعاریف , معانی , واژه ها و اصطلاحات بکار رفته در

سترونی تجهیزات پزشکی یکبار مصرف با گاز اکسید اتیلن می باشد .

  2 ـ تعاریف
 2 ـ 1 ـ اتاق ـ فضاي بسته اي است که گنجایش آن براي فرآورده ها بیش از تعدادي

است که در یک مرحله در دستگاه سترون کننده قرار می گیرد .

 2 ـ 2 ـ اتاقک ـ فضاي بسته اي است که آن را به مقدار کافی از فرآورده هاي هم جنس و

مشابه براي سترون کردن پر می کنند .

 2 ـ 3 ـ اجراي کیفیت ـ بدست آوردن و رسیدن به دلایلی مستند که وقتی تجهیزات بر

طبق ویژگیهاي روش کار کند فرآورده اي با کیفیت مناسب حاصل گردد .

 2 ـ 4 ـ اعتبار ـ عبارت است از روشی مستند براي دستیابی , ثبت و تفسیر گزارش که

نشان می دهد کلیه شرایط لازم در آن روش به نحو مطلوبی اجرا می شود . اعتبار شامل

اجرا و ایجاد کیفیت مناسب است .

 2 ـ 5 ـ بار سترونی ـ عبارت است از کالاهائی که بطور هم زمان در داخل یک اتاقک

بسته سترون می شوند . این بار ممکن است شامل بیش از یک بهر 1 یا یک ساخت 2 باشد

.

 2 ـ 7 ـ تایید اعتبار بکارگیري روش هاي مستندي است که اعتبار ایجاد شده را مورد

تائید قرار می دهد .

 2 ـ 8 ـ آماده سازي ـ رسانیدن رطوبت نسبی و دما به سطحی معین در چرخه سترونی

قبل از ورود گاز سترون کننده است . این مرحله می تواند هم در فشار هوا 3 و هم در

شرایط خلاء انجام پذیرد .

 2 ـ 9 ـ آماده سازي اولیه ـ عملیاتی است که روي فرآورده , قبل از شروع چرخه

سترونی در یک اتاق یا اتاقک به منظور دستیابی به حرارت و رطوبت نسبی معین انجام

می شود . این مرحله نیز می تواند هم در فشار هوا و هم در شرایط خلاء انجام پذیرد .

 2 ـ 10 ـ بهبود فرآیند ـ برنامه مطالعاتی مستند است به منظور مشخص کردن پیشرفت

مراحل سترونی براساس فرآورده , بسته بندي , نوع بار و یا محدودیت تجهیزات

 2 ـ 11 ـ تکمیل چرخه ـ نقطه اي است که در آن چرخه سترونی کامل گردیده و بار

سترونی آماده خارج کردن از اتاقک است .

 2 ـ 12 ـ چرخه سترونی ـ کلیه مراحلی است که در یک اتاقک بسته انجام می گیرد . و

شامل : خروج هوا , برقراري شرایط،تزریق گاز سترون کننده , در معرض گاز اکسید

اتیلن بودن , تخلیه گاز و شستشو می باشد .



 2 ـ 13 ـ حامل تلقیح شده ـ حاملی است که حاوي تعداد معینی از میکروب هاي

مخصوص آزمون است .

 2 ـ 14 ـ راه اندازي عبارتست است از رسیدن عملکرد دستگاه به حدود معین , چنانچه

دستگاه بر طبق مدارك مستند آماده و نصب شود و بر طبق دستور العمل هاي آن کار کند

.

 2 ـ 15 ـ زمان در معرض بودن ـ زمانی است که طی آن محتویات درون اتاقک در

محدوده معینی از حرارت , غلظت گاز , فشار و رطوبت نسبی قرار می گیرد .

 2 ـ 16 ـ سازگاري با فرآورده ـ عبارت است از کفایت روش سترونی به منظور

دستیابی به نتیجه مورد نظر بدون آنکه اثرات سوئی روي فرآورده داشته باشد .

 2 ـ 17 ـ سترونی ـ عبارت است از روش معتبري که در طی آن کلیه اشکال زنده

میکروبی از بین می روند .

 یادآوري 1 ـ در یک فرآیند سترونی چگونگی مرگ میکروب ها بوسیله یک تابع نمائی

شرح داده می شود . بنابراین احتمال حضور میکروب هاي زنده در هر یک از کالاها وجود

دارد و در حالیکه این احتمال می تواند به حداقل ممکن برسد ولی هرگز به صفر نمی رسد .

این اطمینان را تحت عنوان سطح اطمینان سترونی بیان می کنند .

 2 ـ 18 ـ سترون ـ عبارت است از حالت عاري بودن از موجودات زنده ذره بینی .

 یادآوري 2 ـ عملا به طور مطلق نمی توان ثابت نمود که هیچگونه موجود زنده ذره بینی

وجود ندارد .

 2 ـ 19 ـ سطح اطمینان سترونی ـ عبارت است از احتمال وجود میکروب زنده در یک

واحد فرآورده پس از سترون نمودن و به صورتn- 10 بیان می شود .

 2 ـ 20 ـ شستشو ـ مرحله اي است که طی آن بار سترون شده درون اتاقک با یکی از

روشهاي زیر شسته می شود .

 الف ـ هواي تصفیه شده یا گاز خنثی چندمین مرتبه پی در پی از درون اطاقک عبور

نموده و آنرا تخلیه می کند.

ب-جریان هواي تصفیه شده یا گاز خنثی از میان بار و اتاقک

 2 ـ 21 ـ شناساگر زنده ( نوار میکروبی ) ـ حامل تلقیح شده است که درون یک بسته

اولیه 4 قرار دارد و داراي مقاومت معین نسبت به فرآیند مربوطه می باشد .

 2 ـ 22 ـ فراسنج ترخیص ـ عبارت است از اعلام سترون بودن فراورده بیشتر براساس

پردازش داده هاي فیزیکی , شیمیائی که سریع تر از نتایج حاصل از آزمون نمونه و یا

شناساگر زنده به نتیجه می رسد .



 2 ـ 23 ـ فرآیند سترونی ـ کلیه مراحلی است که براي انجام عمل سترونی لازم است و

شامل ایجاد شرایط اولیه چرخه سترونی و هوادهی می باشد .

 2 ـ 24 ـ فضاي مفید اتاقک سترون کننده ـ فضاي داخل دستگاه سترون کننده است که

منحصر به قسمت هاي ثابت یا متحرك آن نمی شود و در نتیجه براي ورود بار سترونی

قابل استفاده است و به صورت واژه هاي طول , عرض و عمق بیان می شود .

 2 ـ 25 ـ مدت تخلیه گاز ـ مدت زمانی از چرخه سترونی است که طی آن گاز از بار

سترون شده و اتاقک تخلیه می شود ولی این زمان لزوما جهت دفع گاز جذب شده توسط

فرآورده کافی نمی باشد .

 2 ـ 26 ـ مدت تزریق گاز ـ مدت زمانی است که در طی آن گاز سترون کننده تزریق

می شود .

 2 ـ 27 ـ مرحله تزریق گاز ـ مرحله اي است که با ورود گاز سترون کننده به درون

اتاقک شروع می شود و با رسیدن فشار گاز به حد معینی پایان می یابد .

 2 ـ 28 ـ مکان آماده سازي اولیه ـ اتاقک یا اتاقی است که شرایط اولیه در آن برقرار

می شود .

 2 ـ 29 ـ مکان هوادهی ـ اتاقک یا اتاقی است که هوادهی در آن انجام می شود .

 2 ـ 30 ـ بر سنجی ـ مقایسه یک روش یا وسیله اندازه گیري با دقت نامعلوم با یک

روش یا وسیله اندازه گیري با دقت معلوم ( مطابق با استانداردهاي ملی ) به این ترتیب

می توان با واسنجی دستگاه اندازه گیري تائید نشده تغییرات لازم را در آن اعمال نمود .

 2 ـ 31 ـ وسایل پزشکی ـ عبارت است از یک وسیله , ماده , یا ابزار , که به تنهائی یا

تواما همراه با ضمائم یا نرم افزار دیگري که براي انجام عمل ویژه اي لازم است استفاده

می گردد و طبق توصیه سازنده براي انسان در موارد زیر کاربرد دارد :

 ـ تشخیص , پیشگیري و تهیه نموداري از وضع بیماري , درمان و تسکین بیماري یا

جراحت

 ـ تحقیق , جایگزینی و یا اصلاح روش هاي تشریحی یا فیزیولوژي

 ـ کنترل بارداري

 این موارد توسط وسایل داروشناسی , ایمنی شناسی و سوخت و سازي انجام نمی گیرد

ولی می توان از وسایل پزشکی به منظور رسیدن به نتایج فوق کمک گرفت .

 2 ـ 32 ـ وسیله سنجش فرآیند ـ وسیله اي است که بدترین حالت از شرایط عوامل

سترونی را در مورد کالاهائی که باید سترون شود نشان می دهد .

 یادآوري ـ یکی از وسایل سنجش فرآیند شناساگر زنده ( نوار میکروبی ) است . این

نوار می تواند در موقعیتی قرارداده شود که نفوذ گاز سترون کننده به آن بسیار مشکل

است .



 2 ـ 33 ـ هوادهی ـ بخشی از فرآیند سترونی است که طی آن گاز اکسید اتیلن از وسایل

سترون شده دفع می شود تا میزان باقیمانده آن به حد قابل قبول برسد .

 یادآوري ـ این عمل ممکن است در داخل دستگاه سترون کننده و یا در یک اتاق یا اتاقک

جدا انجام شود .

 

 
 

 
 

Lot-1
Batch-2

Atmospheric Pressure-3
Primary pack-4 بسته اي که در تماس مستقیم با فراورده است و در واقع اولین لایه

محافظ در برابر شرایط خارجی است .
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