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تجهیزات سترون کننده و ضد عفونی کننده وسایل پزشکی - مقررات عمومی

 
 
 

چاپ اول

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

مؤسسه 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

شورایعالی استاندارد اجباري اعلام نماید. وظایف و هدفهاي مؤسسه 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 کارآئی 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 الملل کنترل کیفی کالاهاي وارداتی مشمول استاندارد اجباري به منظور

حمایت ازمصرف 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 جزئی در وقت

و هزینه ها و در نتیجه موجب افزایش درآمد ملی و رفاه عمومی و کاهش قیمتها می شود.
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مقدمه

هدف و دامنه کاربرد

تعاریف و اصطلاحات

آزمونهاي بررسی مطابقت

اندازه، شکل و مشخصه اتاقک

ظرف و اجزاي آن

درها و کنترلهاي آن

شیرهاي کنترل و وسایل حفاظت در برابر اضافه فشار
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عایق حرارتی

مقررات الکتریکی

منابع بخار و آب

وسایل سنجش و کنترلها

اشکال

فیلترهاي هوا

تجهیزات نگهدارنده و جابجایی بار

اطلاعاتی که باید توسط سازنده تهیه شود (پیوست الف را نیز ببینید)

علامتگذاري

پیوست الف

پیوست ب

پیوست ج

کلیات

پیوست د

اصول کلی

تعیین مقدار خشکی

تعیین غلظت گازهاي غیرقابل تقطیر

روش آزمون

محاسبه

 
بسمه  تعالی

پیشگفتار

استاندارد ((تجهیزات سترون کننده و ضد عفونی کننده وسایل پزشکی - مقررات عمومی)) که

بوسیله کمیسیون فنی مربوطه تهیه و تدوین شده و در بیست و نهمین اجلاسیه کمیته ملی

استاندارد مهندسی پزشکی مورخ  77/10/26مورد تأیید قرار گرفته، اینک به استناد بند 

1ماده 3 قانون اصلاحی قوانین و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

مصوب بهمن ماه  1371بعنوان استاندارد رسمی ایران منتشر می گردد.

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

استانداردهاي ایران در موقع لزوم مورد تجدیدنظر قرار خواهد گرفت و هرگونه پیشنهادي
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که براي اصلاح یا تکمیل این استانداردها برسد، در هنگام تجدیدنظر در کمیسیون فنی

مربوطه، مورد توجه واقع خواهد شد.

بنابراین براي مراجعه به استانداردهاي ایران باید همواره از آخرین چاپ و تجدیدنظر آنها

استفاده نمود.

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

نیازهاي جامعه حتی المقدور بین این استاندارد و استاندارد کشورهاي صنعتی و پیشرفته

هماهنگی ایجاد شود.

لذا با بررسی امکانات و مهارتهاي موجود و اجراي آزمایشهاي لازم این استاندارد با

استفاده از منبع زیر تهیه گردیده است:
Sterilizing and disinfecting equipment for medical products Part
1. Specification for general requirements BS 3970 Part 1: 1990

 

 

0- مقدمه
سري استانداردهاي تجهیزات سترون کننده و ضد عفونی کننده وسایل پزشکی شامل شش

استاندارد به شرح زیر است:

قسمت اول- مقررات عمومی- استاندارد ملی شماره 4860

قسمت دوم- مشخصات سترون کننده هاي بخار براي سیالات آبی در ظروف صلب آب بندي

شده- استاندارد ملی شماره 4861

قسمت سوم- مشخصات سترون کننده هاي بخار براي کالاهاي بقچه بندي شده و بارهاي

متخلخل- استاندارد ملی شماره 4862

قسمت چهارم- مشخصات سترون کننده هاي بخار قابل حمل براي کالاهاي بقچه بندي نشده و

ظروف- استاندارد ملی شماره 4863

قسمت پنجم- مشخصات سترون کننده هاي بخار با دماي پائین - استاندارد ملی شماره
4864

قسمت ششم- مشخصات سترون کننده هایی که در آنها از بخار با دماي پائین هماره با

فرمالدئید استفاده می شود - استاندارد ملی شماره 4865

سترون کننده باید تنها براي سترون کردن کالاهاي استفاده شود که براي آن طراحی شده

است. معمولا طراحی سترون کننده براي فرآیند بیش از یک نوع کالا مطلوب نمی باشد. انتخاب



نوع سترون کننده و دوره کاري ممکن است براي یک بار خاص مناسب نباشد، هر چند

نمی توان امکاناتی را براي تشخیص یک انتخاب نادرست یا کاربرد اشتباه فراهم کرد.

براي سترون کردن کالاهاي آلوده به میکروارگانیسمهاي گروه خطرناك 4، احتیاطهاي

اضافی باید در طراحی سیستمهاي تخلیه و تهویه به منظور حفاظت مصرف کننده و محیط در

نظر گرفته شود.

تجهیزات سترون کننده و ضد عفونی کننده وسایل پزشکی

قسمت اول- مقررات عمومی

1- هدف و دامنه کاربرد
هدف از تدوین این استاندارد تعیین مقررات عمومی سترون کننده ها و ضد عفونی کننده هایی

است که داراي یک ظرف تحت فشار بوده و می توانند تحت فشار طراحی تا  6بار 1 کار کنند.

این سترون کننده ها و ضد عفونی کننده ها در مصارف پزشکی، دندانپزشکی، داروئی،

دامپزشکی و صنعتی یا زمینه هاي وابسته، مورد استفاده قرار می گیرند.

یاد آوري  1:تمام سترون کننده هایی که در این استاندارد به آنها اشاره شده است، نیازي به

تحمل فشار طراحی  6بار ندارند. در قسمتهاي بعدي این استاندارد ممکن است فشار طراحی

پائین تري براي سترون کننده هاي خاص و باري که مورد فرآیند قرار می گیرد، تعیین شده

باشد.

مقررات مندرج در این استاندارد براي تمام سترون کننده ها و ضد عفونی کننده هایی که در

قسمتهاي بعدي این استاندارد مشخص می شوند کاربرد دارد، مگر آنکه این مقررات در

قسمتهاي بعدي تغییر کرده یا مواردي به آن اضافه شود، که در این صورت مقررات مندرج

در آن قسمتهاي خاص، اعمال می شود.

اطلاعات اضافی که باید توسط خریدار در اختیار سازنده قرار بگیرد، در پیوست ((الف))

آمده است.

یادآوري  2:سترون کننده باید تنها براي سترون کردن کالاهایی مورد استفاده قرار گیرد که

براي آنها طراحی شده است. براي انتخاب سترون کننده مناسب، فهرست قسمتهاي مختلف

این استاندارد را که در مقدمه آمده است ببینید.

2- تعاریف و اصطلاحات
در این استاندارد، واژه ها و اصطلاحات با تعاریف زیر به کار می رود:

2-1- سترون کننده 2



دستگاهی شامل یک ظرف تحت فشار که براي سترون کردن (2-3) بار (2-5) مورد استفاده

قرار می گیرد.
2-2- ضد عفونی کننده 3

دستگاهی شامل یک ظرف تحت فشار که براي ضد عفونی کردن (2-4) بار (2-5) مورد

استفاده قرار می گیرد.

یادآوري: در این استاندارد، بطور کلی از واژه سترون کننده استفاده شده است که ضد

عفونی کننده ها را نیز در برمی گیرد، مگر آنکه واژه ضد عفونی کننده، بوضوح ذکر شده باشد.
2-3- سترون کردن 4

فرآیندي که براي از بین بردن میکروارگانیسمهاي زنده موجود در بار (2-5) مورد استفاده

قرار می گیرد.
2-4- ضد عفونی کردن 5

فرآیندي که به منظور کاهش تعداد میکروارگانیسمهاي زنده موجود در بار (2-5) مورد

استفاده قرار می گیرد اما لزومأ موجب غیر فعال شدن تمامی ویروسها، قارچها و باکتریها

نمی شود.
2-5- بار6

تمام کالاها، تجهیزات و موادي که در داخل سترون کننده (2-1) یا ضد عفونی کننده (2-2) قرار

می گیرند تا در یک دوره کاري (26-2)، فرآیند سترون کردن بر روي آنها انجام گیرد.

یادآوري: به منظور جابجایی بار، ممکن است تجهیزات گوناگونی (مانند واگن بارگیري)

مورد نیاز باشد.

این تجهیزات (بند  16را ببینید) معمولا توسط سازنده سترون کننده عرضه می شود.
2-6- جعبه بارگذاري7

جعبه مستطیلی شکل به ارتفاع  300میلی متر، عرض  300میلی متر و عمق  600میلی متر که

معمولا براي نگهداري بار (2-5) مورد استفاده قرار می گیرد.
2-7- ظرف 8

به مجموعه اتاقک (2-9)، ژاکت (در صورت وجود)، درها و قسمتهاي متصل به اتاقک اطلاق

می شود.

یادآوري: ظرف شامل مولدهاي بخار، لوله ها و اتصالاتی که قابل جداشدن از آن است،

نمی شود.
2-8- سترون کننده کوچک 9



سترون کننده اي (2-1) که به دلیل اندازه آن نتوان یک جعبه بارگذاري (2-6) را در آن جا داد.
2-9- اتاقک 10

قسمتی از ظرف (2-7) که بار در آن قرار می گیرد.
2-10- ارتفاع و عرض اتاقک11

در مورد یک اتاقک مستطیلی، حداقل ابعاد داخلی اتاقک که در امتداد محوري اندازه گیري

شده و از مرکز هندسی اتاقک یا دهانه در (هر کدام که کوچکتر است) عبور می کند، اما شعاع

گوشه اي را در بر نمی گیرد.
2-11- قطر اتاقک 12

در مورد یک اتاقک استوانه اي شکل، حداقل قطر داخلی (بجز برجستگی) اتاقک یا دریچه (هر

کدام که کوچکتر است).
2-12- عمق اتاقک 13

حداقل اندازه داخلی اتاقک که مطابق با یکی از روشهاي زیر اندازه گیري می شود:

الف- از سطح داخلی در تا سطح داخلی صفحه انتهایی، چنانچه داراي سطح صاف باشد.

ب- از سطح داخلی در تا ابتداي منحنی صفحه انتهایی، چنانچه داراي سطح مقعر باشد.

ج- اگر هر دو سر اتاقک داراي در مسطح باشد، فاصله بین سطوح داخلی دو در.

د- اگر سطوح داخلی درها نسبت به اتاقک محدب باشد، فاصله بین نوك قسمت محدب درها

یا هر برجستگی متصل به آن.
2-13- فضاي مفید اتاقک 14

حجم حداکثر باري که اتاقک براي آن طراحی شده است.
2-14- سترون کننده دو در 15

سترون کننده اي (2-1) که در هر طرف اتاقک آن یک در وجود دارد (یادآوري بند  2-16را

ببینید).
2-15- در بارگذاري 16

در سترون کننده دو در (2-14)، دري که از طریق آن بار قبل از فرآیند سترون کردن، درون

اتاقک قرار می گیرد (یادآوري بند  2-16را ببینید).
2-16- در تخلیه بار 17

در سترون کننده دو در (2-14)، دري که تنها در پایان یک دوره کاري موفق (2-26) براي

خارج کردن بار از اتاقک، باز می شود.



یادآوري: در سترون کننده (2-1) یک در، این در هم به عنوان در تخلیه بار و هم به عنوان در

بارگذاري عمل می کند.
2-17- فشار نسبی (مانومتري)18

فشاري که بر مبناي فشار جو اندازه گیري می شود.
2-18- فشار مطلق 19

فشاري که بر مبناي خلاء مطلق اندازه گیري می شود.
2-19- فشار طراحی 20

حداکثر فشار نسبی داخلی که ظرف براي تحمل آن طراحی شده و در محاسبات طراحی

مورد استفاده قرار می گیرد.
2-20- حداکثر فشارکاري مجاز 21

حداکثر فشار مانومتري که ظرف تحت آن فشار کار می کند.

یادآوري  1:حداکثر فشار کاري مجاز باید در گواهی تأیید که توسط سازنده صادر می شود،

ذکر گردد (بند  5-7را ببینید).

این فشار نباید از فشار طراحی (2-19) بیشتر بوده و ممکن است در طول عمر مفید ظرف،

تغییر کند.

یادآوري  2:در عمل، حداکثر فشارکاري مجاز، فشار طراحی و فشاري که در آن شیر

اطمینان عمل می کند، یکسان می باشند.
2-21- فشارکاري 22

فشار نسبی که ظرف هنگام استفاده عادي، تحت آن فشارکار می کند.

یادآوري: فشارکاري ممکن است در قسمتهاي بعدي این استاندارد تعیین شود.
2-22- آماده بکار کردن 23

بازدید و آزمون سترون کننده یا ضد عفونی کننده (که معمولا مدت کوتاهی پس از نصب آن

انجام می شود) به منظور تأیید این مسئله که از نظر معیارهاي طراحی و آزمونهاي عملکرد

(2-23) با مشخصات مورد نظر مطابقت داشته و آماده سازي آن به نحو صحیح انجام شده

است و تمام قفل هاي ضروري، نصب شده و درست عمل می کنند.
2-23- آزمونهاي عملکرد 24

آزمونهاي مندرج در قسمتهاي بعدي این استاندارد که در زمان آماده بکار کردن یا در طی

عمر مفید سترون کننده یا ضد عفونی کننده و یا احتمالا در زمان ساخت آن انجام می شوند.
2-24- صحه گذاري 25



روشهاي خاص براي اثبات اینکه فرآیند سترون کردن می تواند اطمینان از عملکرد مؤثر

دستگاه را فراهم کند.
2-25- کنترل کننده خودکار 26

وسیله اي که در پاسخ به تغییرات دوره کاري از پیش تنظیم شده، سترون کننده را در مراحل

مورد نیاز فرآیند، با یک ترتیب صحیح بکار می اندازد و کنترل می کند.
2-26- دوره کاري 27

مجموعه کاملی از مراحل فرآیند سترون کردن که به ترتیب توسط کنترل کننده خودکار (-25

2) انجام می شود.
2-27- متغیرهاي دوره 28

ویژگیهاي فیزیکی، مانند زمان، دما و فشار که بر کارآیی فرآیند سترون کردن تأثیر

می گذارند.
2-28- سیستم کنترل قطع کننده 29

سیستمی که توسط آن، در صورت لزوم دوره کاري (2-26) قطع شده یا اصلاح می گردد.
2-29- نظارت 30

عملکرد کنترل کننده خودکار (2-25) به منظور بررسی دستیابی یا عدم دستیابی به متغیرهاي

از پیش تنظیم شده دوره (2-27) که بر میزان کارآیی دوره کاري (2-26) تأثیر می گذارند.
2-30- اشکال 31

تشخیص کنترل کننده خودکار (2-25) مبنی بر اینکه متغیرهاي از پیش تنظیم شده براي دوره

کاري حاصل نگردیده و یا فرآیند با اشکال مواجه شده است.
2-31- خرابی بی خطر 32

گونه اي از خرابی در هر یک از قسمتها یا سرویسهاي وابسته به آن است که ایمنی را به

خطر نمی اندازد.
2-32- به خطر افتادن ایمنی 33

تأثیر زیان آور بالقوه روي افراد یا محیط اطراف که مستقیمأ ناشی از سترون کننده یا بار آن

می باشد.
2-33- پایان دوره 34

تشخیص کنترل کننده خودکار مبنی بر دستیابی به متغیرهاي از پیش تنظیم شده که براي

انجام موفقیت آمیز دوره کاري ضروري می باشد.
2-34- بازرسی کننده مجاز 35



مراجع ذیصلاحی که از نظر قانونی عهده دار تعیین مطابقت ظروف تحت فشار سترون کننده

با این استاندارد است.
2-35- تخلیه فعال اتاقک 36

جریان کنترل شده هوا یا هوا و مایعات حاصل از بخار از اتاقک، به نحوي که دماي تخلیه با

دماي اتاقک یکسان باشد.
2-36- محل تخلیه فعال 37

تخلیه فعال اتاقک که در پایین ترین قسمت آن (اتاقک) قرار گرفته است.

3- آزمونهاي بررسی مطابقت
بررسی مطابقت با مقررات این استاندارد باید از طریق بازرسی چشمی و در صورت قابل

اجرا بودن از طریق اندازه گیري مستقیم انجام شود، مگر غیر از این مشخص شده باشد.

4- اندازه، شکل و مشخصه اتاقک
4-1- حجم اتاقک نباید از  170%فضاي مفید اتاقک بیشتر شود.

بررسی مطابقت باید با اندازه گیري مستقیم ابعاد اصلی یعنی عمق اتاقک (2-10)، قطر اتاقک

(2-11) یا ارتفاع و عرض اتاقک (2-9) انجام شود.

4-2- شکل فضاي مفید اتاقک باید به ترتیب زیر مشخص شود.

نوع  CH:استوانه افقی

نوع  CV:استوانه عمودي

نوع  R:مستطیلی

نوع  S:سایر اشکال

در مورد نوع  Sشکل مورد نظر باید در مدارك مربوطه تعیین شود.

4-3- اندازه فضاي مفید اتاقک باید به ترتیب زیر، با توجه به ابعاد اصلی که بر حسب

میلی متر اندازه گیري می شوند، مشخص شود:

الف) براي انواع  CHو CV: 000/000 که در آن:

1) سه رقم اول نشاندهنده قطر فضاي مفید اتاقک است.

2) سه رقم آخر، نشاندهنده عمق فضاي مفید اتاقک است.

ب) براي نوع  R: 000/000/000که در آن:

1) سه رقم اول، نشاندهنده ارتفاع فضاي مفید اتاقک است.

2) سه رقم دوم، نشاندهنده عرض اتاقک است.

3) سه رقم آخر، نشاندهنده عمق اتاقک است.



ج) براي نوع  S: 000/000که در آن:

1) سه رقم اول نشاندهنده حداقل قطر محاط شده است.

2) سه رقم آخر نشاندهنده عمق فضاي مفید اتاقک است.

د) اگر عمق از  1000میلی متر بیشتر است، باید از  4رقم (بدون ممیز) استفاده شود.

مثال: مثالهایی از سیستم مشخص کردن شکل و اندازه اتاقک در زیر آمده است:

/125/254CH38  نوع

/914/660/990R نوع

یعنی مشخصه هاي شکل و اندازه ممکن است با هم ترکیب شوند.

5- ظرف و اجزاي آن
5-1- طراحی

طراحی ظرف باید طبق استاندارد ملی شماره ... 39 باشد.

یادآوري: انتخاب مواد براي ساخت قسمتهاي مختلف ظروف تحت فشار و ملحقات یکپارچه

آنها باید با توجه به مناسب بودن مواد براي شرایط نهایی کاري و ساخت صورت گیرد.

تأثیرات خوردگی گالوانیک و اختلاف انبساط باید هنگام استفاده از فلزات غیرمشابه که در

تماس با یکدیگر قرار می گیرند مورد توجه خاص قرار گیرد.
5-2- مواد روکش 40

در صورت استفاده از مواد روکش، براي تمام ظروف:

الف) ضخامت روکش، نباید از  8%ضخامت کلی مواد تشکیل دهنده، کمتر باشد.

ب) هنگام محاسبه مقاومت طراحی، ضخامت روکش باید نادیده گرفته شود.

ج) وجود روکش نباید موجب تضعیف جوش ماده اصلی شود.

یادآوري: ماده روکش باید از جنس فلز بوده و در مقابل خوردگی ناشی از محیط داخل

محفظه، مقاوم باشد.

5-3- خستگی

ظرف باید بنحوي طراحی شود که بتواند تعداد دوره هاي کاري را که از معادله زیر محاسبه

می شود، تحمل کند:

 = تعداد دوره هاي کاري

که در آن:

t حداقل زمان دوره کاري (بر حسب ساعت) (در استاندارد مربوطه مشخص شده است).

5-4- اتصالات ورودي ترموکوپل



ظرف باید حداقل دو محل اتصال ورودي ترموکوپل داشته باشد. هر یک از اتصالات باید به

یک طرف اتاقک و در فاصله  150میلی متري از سطح داخلی در و حداقل  100میلی متري از هر

مانع داخلی یا خارجی قرار گیرد.

هر اتصال ورودي ترموکوپل باید به یک رزوه نري متداول منتهی شده و قطر داخلی آن

باید حداقل  8میلی متر باشد. هنگامی که از اتصال ورودي ترموکوپل استفاده نمی شود.

ورودي باید با استفاده از یک درپوش آب بندي و اورینگ بسته شود.

یادآوري: در طول ساخت ظرف، می توان اتصالات ورودي ترموکوپل را به صورت مادگی

فراهم کرده و سپس هنگام نصب سترون کننده، با استفاده از تبدیل، اتصال نري مشخص

شده را تهیه نمود.

5-5- اجزاء

5-5-1- اجزاء، شامل ظروف کمکی، که به ظرف متصل شده و تحت فشار طراحی ظرف قرار

می گیرند باید با زیربند  5-1مطابقت داشته باشد.

5-5-2- لوله هاي هوا 41 لوله ها و اتصالات لوله ها باید با استاندارد ملی مربوطه مطابقت

داشته باشد.

5-6- بازرسی توسط سازنده

5-6-1- ظرف باید بمنظور حصول اطمینان از موارد زیر توسط سازنده یا نماینده وي

بازرسی شود:

الف) ظرف مطابق با مقررات این استاندارد ساخته شده است.

ب) روشهاي جوشکاري بکار رفته، طبق استانداردهاي معتبر صورت گرفته است.

ج) ظرف طبق زیربند  18-1علامتگذاري شده است.

5-6-2- براي ظروفی که بصورت سري ساخته می شوند و داراي اتاقک یکپارچه هستند،

حداقل دو ظرف از هر دسته یا دو ظرف از محصولات هر نوبت کار (هر کدام کمتر است)

باید مورد بازرسی قرار گیرد.

5-7- گواهی تأیید

پس از تکمیل ساخت ظرف تحت فشار، سازنده باید گواهی تأیید را صادر نموده و بدین

ترتیب تأیید نماید که سترون کننده طراحی شده و ساخته شده، از هر جنبه با این استاندارد

مطابقت دارد (یک نمونه پیشنهادي از فرم تأیید در پیوست ((ب)) آمده است).

مسئول قانونی نیز باید گواهی تأیید را امضأ نماید.

6- درها و کنترلهاي آن



6-1- درها و سیستم هاي هم قفلی آن 42

6-1-1- تمام سطوح مشترك بین در و اتاقک باید داراي واشر آب بندي باشد. براي تمیز کردن

و تعویض واشر باید امکاناتی فراهم شود که امکان دسترسی به سطوح تماس وجود داشته

باشد.

6-1-2- سترون کننده هاي مجهز به درهاي خودکار باید داراي سیستم هم قفلی بوده و از نوع

خرابی بی خطر 43 باشد (بند الف از زیربند  6-1-6را ببینید).

بررسی به صورت زیر انجام می شود:

الف) از طریق بازرسی سیستم هم قفلی و

ب) پس از از کارانداختن سیستم هم قفلی، تأیید این مسئله که مقررات زیربندهاي  6-1-5و

6-1-6 به نحو رضایت بخشی فراهم شده است.

6-1-3- تدابیري باید اتخاذ شود تا در بدون قفل کردن آن بسته بماند، بطوري که بتوان آن

را بدون آنکه آزمون یا دوره کاري شروع شود، متعاقبأ باز نمود.

6-1-4- تا زمانی که درها بسته و قفل نشده اند، امکان شروع دوره کاري نباید وجود داشته

باشد. پس از قفل شدن درها باید تنها پس از پایان دوره کاري بتوان درها را باز کرد

(زیربند  6-1-6را ببینید).

6-1-5- سترون کننده هاي با درهاي خودکار باید مجهز به سیستمهاي هم قفلی براي بستن در

باشد تا اطمینان حاصل شود که امکان ورود یا تشکیل بخار درون اتاقک وجود ندارد،

همچنین هواي فشرده یا سایر گازها نمی توانند وارد اتاقک شوند مگر اینکه اجزاء قفل کننده در،

به میزان تعیین شده از سوي سازنده (در زمان ساخت) با یکدیگر درگیر شوند (زیربند  -1-

17و را ببینید).

6-1-6- به منظور اطمینان از موارد زیر، سترون کننده با درهاي خودکار باید مجهز به

سیستمهاي هم قفلی براي بازشدن در باشد:

الف) تا زمانی که فشار نسبی داخل اتاقک به  200میلی بار فشار آتمسفر نرسیده است،

مکانیسم قفل کننده در را نتوان آزاد کرد، و

ب) تا زمانی که فشار داخل اتاقک تا حد فشار آتمسفر تخلیه نشده است، بدون تمهیدات

نتوان در را باز کرد.

6-1-7- در صورت وقوع اشکال (بند  14را ببینید) در حین دوره کاري، امکان دسترسی به

بار، فقط با استفاده از کلید، کد یا ابزار خاص میسر باشد (زیربندهاي  13-7-5و 13-8-1 را

ببینید).



6-2- کنترل درهاي برقی

6-2-1- اگر منبع انرژي مکانیسم حرکت در برقی سترون کننده در طول دوره کاري قطع

شود، در باید در وضعیت خود باقی بماند. اگر در حین باز و بسته شدن در، مکانیسم برقی

که موجب حرکت در می شود دچار اشکال شود، این اشکال نباید منجربه بروز وضعیت

خطرناك شده و بکارگیري عملکرد بعد از رفع اشکال نباید ایمنی را به خطر اندازد.

6-2-2- شرایطی باید فراهم شود تا در صورت قطع هر یک از نیروهایی که موجب حرکت

در می شوند بتوان در(ها) را بطور دستی باز کرد. این شرایط نباید مانع عملکرد وسایل ایمنی

شود.

6-2-3- درهاي سترون کننده باید مجهز به وسیله (مانند لبه ایمنی 44) یا وسایلی باشند که

چنانچه هنگام بسته شدن با مانعی مواجه شوند، جهت حرکت در را معکوس کند. نیروي

لازم براي فعال کردن این وسیله نباید از  15نیوتن بیشتر شود. بسته شدن در، پس از آنکه

وسیله مانع را احساس کرد و قبل از برگشت در، نباید باعث وارد آمدن نیرویی بیش از 

150نیوتن بر مانع شود.

یادآوري  1:هنگامی که این وسیله فعال می شود، یک هشداردهنده می تواند به صدا درآید.

یادآوري  2:اگر مکانیسم عمل کننده در نتواند نیرویی بیش از  150نیوتن بر مانع وارد کند و

اگر بسته شدن در نتواند موجب عمل قیچی کردن بین در و سایر قطعات سترون کننده (که

اپراتور به آنها دسترسی دارد) شود، استفاده از وسیله فوق لزومی ندارد.

یادآوري  3:اگر هنگام بازکردن، در یا مکانیسم آن وارد اتاق نصب یا محل کار مشابه شود،

آن قسمت از در یا مکانیسم آن باید بنحوي طراحی و ساخته شود که بر اثر حرکت آن،

هیچگونه خطري از نظر ایمنی بوجود نیاید. در غیر اینصورت باید از ریل هاي محافظ و

وسایل محافظ شده استفاده کرد.

6-2-4- نصب یک وسیله بنحوي که بتوان با استفاده از آن در را با یک قفل، در وضعیت باز

محکم نگهداشت، ضروري است. شخصی که وارد اتاقک می شود باید بتواند کلید این قفل را

برداشته و پیش خود نگاهدارد.

6-3- کنترل درهاي دستی (غیر خودکار)

6-3-1- اگر در توسط یک میله رزوه دار قفل شود، این قفل باید مجهز به یک گردونه دستی

یا دستگیره با عایق حرارتی باشند. رزوه هاي پیچی میله باید متریک باشد.

شرایطی باید فراهم شود که بازرسی و روغنکاري تمام طول رزوه میله امکانپذیر باشد.

6-3-2- در صورت نصب بازوهاي قفل کننده شعاعی، توصیه می شود این بازوها داخل یک

پوشش قابل برداشتن و قابل تعویض قرار گیرند که بدون در نظر گرفتن موقعیت بازوها



بتوان آن را تعویض نمود.

با برداشتن این پوشش، امکان بازرسی و سرویس مکانیسم قفل کننده باید فراهم شود.

6-3-3- بر روي صفحه مجاور در یا بر روي صفحه کنترل اپراتور، باید دستورالعمل

واضحی درباره نحوه قفل کردن در با استفاده از دست، نصب شود.

به علاوه، اگر نحوه بازکردن در، بر عکس نحوه قفل کردن آن نباشد، باید دستورالعمل لازم

در این زمینه نیز ذکر شود. این دستورالعمل باید بطور وضوح بر روي در یا دستگیره و یا

گردونه دستی آن نصب شود.

6-3-4- مکانیسم در باید بنحوي باشد که نیروي بکار گرفته شده توسط اپراتور براي قفل

کردن یا بازکردن قفل در، از  250نیوتن بیشتر نشود.

6-4- کنترل درهاي سترون کننده دو در

6-4-1- کنترل مربوط به شروع دوره خودکار، فقط باید در یک طرف اتاقک باشد.

هنگامی که در بارگذاري، بسته و قفل می شود تا زمانی که سترون کننده، دوره کاري را با

موفقیت به پایان نرسانده است (یعنی بدون نشان دادن اشکال) در تخلیه بار نباید باز شود

(بند  14را ببینید).

در صورت بروز اشکال باید تنها امکان بازکردن در بارگذاري وجود داشته باشد (زیربند 

6-1-7را ببینید).

موارد زیر نباید امکانپذیر باشد:

الف) اپراتور در اتاقک را در جهت مخالف خود باز یا بسته کند.

ب) دو در را بطور همزمان باز کند.

6-4-2- یک نمایشگر بصري باید در دو طرف سترون کننده تعبیه شود تا بسته شدن و قفل

شدن درها را نشان دهد.

6-4-3- هنگام بازشدن قفل در تخلیه بار، باید علامت ((پایان دوره)) یا علامت مشابه

(زیربند  13-1-6-و را ببینید) حذف شده و در بارگذاري باید در وضعیت قفل باقی بماند تا

زمانی که در تخلیه بار مجددا قفل شود.

7- شیرهاي کنترل و وسایل حفاظت در برابر اضافه فشار
7-1- کلیات

7-1-1- دما و فشار کاري شیرهایی که به اتاقک متصل هستند باید حدود  120%دما و

فشارکاري سیستم باشد.



7-1-2- توصیه می شود نشتی شیر بیش از  5%کل نشتی تعیین شده از سوي سازنده

سترون کننده براي هر مرحله از دوره کاري نباشد (زیربند 17-1-ز را ببینید).

یادآوري: نشتی بخار باید به ترتیب بر مبناي دما و فشار استاندارد  273کلوین و 

1000میلی بار تعیین شود.

براي تعویض شیرهاي متصل به اتاقک نباید نیازي به برداشتن لوله هاي رابط باشد.

7-2- وسایل حفاظت در برابر اضافه فشار
7-2-1- اگر در طول استفاده، فشار داخل ظرف بتواند از فشار آتمسفر بیشتر یا کمتر شود.
ظرف باید مجهز به وسیله حفاظت در برابر اضافه فشار باشد. این وسیله براي پولکی ها 45

BS  6759- و براي شیرهاي اطمینان مطابق با استانداردBS 2915  باید مطابق با استاندارد

1باشد.

یادآوري  1:اگر دو یا چند ظرف، بدون استفاده از شیر رابط داخلی به یکدیگر متصل شوند،

می توان تنها از یک وسیله حفاظت در برابر اضافه فشار استفاده کرد.

یادآوري  2:اگر منبع فشار یا حرارت، خارج از ظرف باشد و نتواند از حداکثر فشارکاري

مجاز فراتر رود، نصب وسیله حفاظتی، ضرورتی ندارد.

7-2-2- وسیله حفاظت در برابر اضافه فشار باید بنحوي تنظیم شود که در فشاري پائین تر

از حداکثر فشار کاري مجاز عمل کند. اندازه این وسیله باید طوري باشد که در صورت

بروز نقص در کنترل فشار، فشار داخل ظرف نتواند از  10%فشارکاري مجاز فراتر رود.

بررسی مطابقت با این بند، با آزمون ظرف در حداکثر فشار مورد قبول (که از سوي

سازنده سترون کننده تعیین می شود) انجام می شود (زیربند 16-1-ح را ببینید).

7-2-3- شیرهاي اطمینان باید به صورت عمودي و مستقیم نصب شوند و وسایل حفاظت

در برابر اضافه فشار باید با کوتاهترین لوله ممکن به ظرف متصل شوند.

7-2-4- وسایل حفاظت در برابر اضافه فشار باید به آتمسفر راه داشته باشد بطوري که

شرایط ایمنی را به مخاطره نیندازد.

عمل تخلیه از وسیله حفاظتی باید از سترون کننده قابل مشاهده باشد.

 7-3- دوام شیرها
سازنده باید اطلاعاتی را در اختیار بگذارد که نشان دهد هر نوع شیر مورد استفاده، حداقل

براي  2000دوره کاري می تواند درست عمل کند. این اطلاعات در صورت درخواست خریدار

باید در اختیار او قرار گیرد (پیوست الف را ببینید).

8- آزمون هیدروستاتیک



هر ظرف باید پس از ساخت، در معرض آزمون هیدروستاتیک طبق زیربند  7-1-2-2از

استاندارد ملی شماره  4583تحت عنوان ((اتوکلاوهاي آزمایشگاهی - ویژگیهاي طراحی،

ساخت، ایمنی و عملکرد)) قرار گیرد.

9- انتشار نویز از طریق هوا
مقدار قله تراز صوت نباید بیش از  dB 15از مقدار میانگین تراز صوت در سیستم  Aبیشتر

شود (پیوست ((ج)) را ببینید).

10- عایق حرارتی
10-1- از آزبست 46 نباید بعنوان عایق استفاده شود.

10-2- هر سطحی که دماي آن در حین کار عادي از Cº55بیشتر شود باید عایق کاري

شود، بجز در قسمتهایی از سترون کننده که عایق کاري بر عملکرد آنها تأثیر نامطلوب

می گذارد، مانند شیر اطمینان (زیربندهاي 17-1-((ج)) و ((د)) را ببینید).

10-3- دماي سطح خارجی عایق و سطح قطعات سترون کننده که ممکن است در حین کار

عادي بطور غیرعمدي توسط اپراتور لمس شود (زیربند  10-2را ببینید) باید مطابق با

استاندارد ملی شماره  4232تحت عنوان ((مقررات ایمنی دستگاههاي الکتریکی براي

مصارف اندازه گیري، کنترل و آزمایشگاه)) باشد.

11- مقررات الکتریکی
 11-1- کلیات

سیستم الکتریکی سترون کننده باید مطابق با مقررات استاندارد ملی شماره  4232تحت

عنوان ((مقررات ایمنی دستگاههاي الکتریکی براي مصارف اندازه گیري، کنترل و

آزمایشگاه)) باشد، مگر غیر از این ذکر شده باشد.

 11-2- منابع تغذیه
 11-2-1- سترون کننده باید مجهز به وسایلی براي جداکردن دستگاه از تمام قطبهاي منبع

برق اصلی بطور همزمان باشد. بعلاوه یک دکمه یا کلید توقف اضطراري که منبع برق را از

سترون کننده قطع کند، باید در فاصله یک متري از محل اپراتور قرار گیرد.

بررسی مطابقت با این بند از طریق بازرسی و آزمون انجام می شود.

11-2-2- دستگاه باید در نامطلوبترین ولتاژ بین  90%حداقل ولتاژ اسمی و  110%حداکثر

ولتاژ اسمی، مورد آزمون قرار گیرد، بجز در مواردي که براي آزمونهاي خاص تعیین شده

باشد.



در صورت وجود کنترلها و اجزاء قابل تعویض، آزمونها باید با استفاده از کنترلها در حداقل

وضعیت مطلوب و با تجهیزاتی که بیشترین تنش الکتریکی را در دستگاه بوجود می آورند،

مورد آزمون قرار گیرند.

سترون کننده باید بتواند در  %10± ولتاژ اسمی منبع، مطابق با دستورالعملهاي سازنده و

مقررات مشخص شده در قسمت مربوطه از این سري استانداردها عمل کند.

یادآوري: اگر یک دستگاه با جریان بالا به همان منبع تغذیه سترون کننده وصل شده باشد و

روشن و خاموش شدن آن، نوسان ولتاژ را از  %10± بیشتر کند، نباید بیش از یک ثانیه به

طول بیانجامد.

بررسی مطابقت با آزمون مستقیم، انجام می شود.

11-3- علامتگذاري ویژگیهاي الکتریکی
11-3-1- موارد زیر باید روي سطح خارجی دستگاه علامتگذاري شود:

الف) نام سازنده یا عرضه کننده

ب)علامت شناسایی، مانند مدل یا شماره سریال که منحصرا مشخص کننده بهر تولید

می باشد.

ج) در مورد دستگاههاي طبقه I، علامتگذاري مربوطه باید در کنار ورودي منبع برق اصلی

نصب شود.

د) در مورد دستگاههاي طبقه II، علامت  باید در کنار ورودي منبع برق اصلی

علامتگذاري شود.

ه -) ولتاژ اسمی یا گستره ولتاژهاي اسمی. اگر مقادیر حداقل و حداکثر ولتاژهاي منبع بیش

از  10%با مقدار میانگین اختلاف دارد، این ولتاژها باید علامتگذاري شوند.

مثالهایی از علامتگذاری ها:

Hz / 50V240V .  / 220A16 (الف

ب) 

و) نوع جریان، چنانچه براي استفاده ایمن از دستگاه ضروري باشد، براي مثال،  d.cیا

a.c و در صورتی که تعداد فازها از یکی بیشتر باشد.

یادآوري: اشاره به فرکانس، مثلا 50هرتز، نشانه رضایت بخشی از نوع جریان است.

ز) فرکانس اسمی منبع برق اصلی (بر حسب هرتز) یا گستره فرکانس

ج) جریان یا توان مصرفی اسمی (بر حسب KVA ،VA ،A ،KW ،W) و اگر دستگاه داراي

یک یا چند خروجی بوده و این خروجی ها تغذیه سایر دستگاهها یا قطعات را تأمین می کنند،



توان مصرفی سترون کننده که روي دستگاه علامتگذاري شده است باید شامل خروجی

اسمی این خروجی ها نیز باشد. خروجی اسمی هر پریز خروجی باید علامتگذاري شود.

11-3-2- موارد زیر نیز باید اعمال شود:

الف) عملکرد و وضعیت کنترلهاي وسایل تنظیم کننده، شامل کلیدها، باید علامتگذاري شود.

یادآوري: براي این منظور می توان از روشن شدن یک لامپ علامتگذاري شده، استفاده کرد.

ب) کنترلها، وسایل سنجش، لامپهاي نشاندهنده و غیره که عملکرد جداگانه اي را بعهده

دارند، باید در یک گروه قرار گرفته و عملکرد آنها در دستورالعملهاي همراه دستگاه شرح

داده شده یا روي دستگاه علامتگذاري شود. اگر تنظیم نادرست کنترلها از نظر ایمنی موجب

بروز خطر شود، براي کاهش احتمال خطر اقدامات مناسبی باید صورت گیرد، مثلا با

قراردادن یک وسیله هم قفلی یا یک کنترل ایمنی اضافی.

ج) علامتگذاریها باید جهت افزایش یا کاهش کنترل را نشان دهد. اگر این کار با استفاده از

اعداد انجام می شود، اعداد بالاتر باید نشاندهنده افزایش مقدار تنظیمی باشد.

اگر کنترل تنظیم کننده با یک کلید روشن /خاموش همراه است، دقت کافی باید بعمل آید تا

عدد ((صفر)) با حرف ((O)) (در صورتی که براي نشان دادن حالت ((OFF)) استفاده شده

باشد)، اشتباه نشود.

بررسی مطابقت با بازرسی و آزمون عملکرد، انجام می شود.

د) اگر دکمه فشاري یا کلید کنترل، داراي دو عملکرد است، مثلا با یکبار فشاردادن روشن و

با فشار مجدد خاموش شوند، باید علامتی تعبیه شود تا بوضوح نشاندهنده این مسئله

باشد.

ه -) عملکرد هر یک از اتصال دهنده هاي ورودي و خروجی یا ترمینال کنترل کننده باید

علامتگذاري شود. علامتگذاري باید در کنار اتصال دهنده یا ترمینال مربوطه قرار گرفته یا به

نقشه مدار اشاره کند. علامتگذاریها نباید روي قطعاتی قرار گیرند که هنگام اتصال یا قطع،

برداشته می شوند و پس از اتصال باید خوانا باشند.

و) اگر دما در هر یک از نقاط داخل جعبه ترمینال یا محفظه سیم کشی دستگاه نصب دائم که

براي اتصال هادیهاي منبع در نظر گرفته شده است، در حین کار عادي و در دماي محیط

Cº40، از Cº70 فراتر رود، جعبه یا محفظه باید با متن زیر علامتگذاري شود:

((فقط از سیم هاي نسوزي استفاده کنید که براي دماي حداقل CºX مناسب است.))

که در آن  Xنشان دهنده دماي موردنظر است.

11-4- ترمینالهاي منبع تغذیه
11-4-1- پیچها و مهره ها



پیچها و مهره هایی که براي بستن هادیهاي خارجی مورد استفاده قرار می گیرند، نباید براي

بستن سایر اجزاء بکار روند.

11-4-2- ترمینالهاي کابل و سیم

اگر کابلها یا سیمهاي انعطاف پذیر براي اتصال به جعبه ترمینال در نظر گرفته شده اند،

ترمینالهاي کابل نباید براي یک اتصال درست، نیاز به آماده سازي خاصی براي هادیها

داشته باشند و باید طوري طراحی و نصب شوند که هنگام محکم کردن پیچ و مهره هاي

بست، دچار لغزش نشده و آسیبی نبینند.

یادآوري: اصطلاح ((آماده سازي خاص هادي)) شامل لحیم کاري رشته هاي سیم، استفاده از

بستهاي کابل، کابل شو و غیره می باشد، اما تغییر شکل هادي قبل از قراردادن آن در ترمینال

یا تابانیدن هادي افشان به منظور استحکام را در بر نمی گیرد.

11-4-3- ترمینالها و طراحی آنها

11-4-3-1- اندازه هر ترمینال باید طوري باشد که امکان نصب اتصال هادي متناسب با

جریان اسمی را فراهم آورد.

11-4-3-2- ترمینال حفاظتی زمین باید در نزدیکی ترمینالهاي منبع تغذیه باشد. این ترمینال

نباید براي اتصال مکانیکی بین قطعات مختلف دستگاه یا محکم کردن اجزاي غیرمرتبط با

زمین حفاظتی یا زمین کارکردي بکار رود.

11-4-3-3- ترمینالها باید بنحوي طراحی، نصب و مهار شوند که هنگام نصب یا برداشتن

هادیها:

الف) ترمینالها محکم سرجاي خود قرار گیرند.

ب) سیم کشی داخلی تحت کشش نباشد.

ج) فواصل خزشی و هوایی نباید کمتر از مقادیر مندرج در استاندارد ملی شماره 

4232باشد.

11-4-3-4- ترمینالهاي مربوط به سیمهاي قابل انعطاف باید بنحوي قرار گرفته و محافظت

شوند که احتمال تماس اتفاقی بین قطعات برقدار مخاطره آمیز با قطبهاي مختلف به حداقل

برسد، حتی اگر یک رشته از هادي از ترمینال خارج شود.

بررسی مطابقت با بازرسی انجام می شود. براي این منظور یک هادي افشان را که  8میلیمتر

از عایق آن را برداشته اید کاملا وارد ترمینال کرده ولی یک رشته آن را آزاد بگذارید و

بررسی کنید که رشته آزاد شده هنگامی که در تمام جهات خم می شود با قطعاتی که داراي

قطبهاي مختلف هستند یا با قطعات هادي در دسترس تماس پیدا نکند.

11-5- قطع کننده هاي دماي بالا



11-5-1- سترون کننده باید مجهز به قطع کننده هاي دماي بالا بوده تا در دماي مناسب عمل

کرده و از بروز آتش سوزي یا خطرات ناشی از دماي بالا جلوگیري کند.

یادآوري: قطع کننده هایی که هنگام بالارفتن دما به بیش از Cº250 ، عمل می کنند براي این

منظور مناسب هستند.

قطع کننده هاي غیر قابل تنظیم و قطع کننده هاي از پیش تنظیم شده، همچنین قطع کننده هاي

Cº5 حرارتی قابل تنظیم که در حداقل دما تنظیم می شوند، باید در دمایی عمل کنند که بیش از

از دماي تعیین شده توسط کنترل دما یا وسیله محدودکننده دما، بیشتر نباشد.

قطع کننده هاي دماي بالا نباید براي تنظیم مجدد به لحیم کاري نیاز داشته باشند.

یادآوري: این شرط، لحیم کاري موردنیاز براي تعویض قطع کننده هاي دماي بالا را در بر

نمی گیرد.

11-5-2- خازنها نباید به صورت موازي با قطع کننده هاي دماي بالا، متصل شوند.

12- منابع بخار و آب
12-1- کنترل بخار

سترون کننده باید مجهز به وسایلی باشد تا فشار بخار داخل ظرف در حد فشارکاري با

رواداري mbar 100± حفظ شود.

12-2- کیفیت بخار

سترون کننده باید بنحوي طراحی شود که مقدار خشکی 47 بخار آن بین  0/9و 1/05 باشد و

غلظت گازهاي غیرقابل تقطیر آن از  V/V 3/5%بیشتر نشود.

یادآوري: سترون کننده باید از بخار خشک اشباع تغذیه شود. ثابت شده است که مقدار

خشکی بین  0/9و  1/05مقادیر مطلوبی می باشد. در مقدار خشکی کمتر از  0/9یعنی هنگامی

که قطرات آب در دمایی برابر دماي بخار وجود دارند، مقدار رطوبت بخار خیلی زیاد

می شود و اگر مقدار خشکی بیش از  1/05باشد، دماي بخار بیش از دماي بخار اشباع در

همان فشار می باشد و احتمال داغی بیش از حد وجود دارد.

بررسی مطابقت طبق روش مندرج در پیوست ((د)) انجام می شود.

13- وسایل سنجش و کنترلها
13-1- کلیات

13-1-1- وسایل سنجش و کنترلها باید بنحوي طراحی، جاگذاري و محافظت شوند که

عملکردشان طبق آنچه در این استاندارد مشخص شده است، هنگام کار در گستره دماي

محیطی C º 10تا  C º40و رطوبت نسبی حداکثر  85%دچار اختلال نشود.



سیستمهاي کنترلی که تمامأ توسط میکروپروسسور کار می کنند، باید حداقل داراي دو

سیستم تنظیم زمان مستقل از یکدیگر باشند و تایمري که براي مانیتور کردن مرحله

سترون مورد استفاده قرار می گیرد، توسط یک تایمر دیگر کنترل شود.

یادآوري: مقررات این بند را می توان با استفاده از یک ثبات دماي مستقل تأمین کرد.

13-1-2- کلیه سنجه ها و وسایل نشاندهنده باید علامتگذاري شده یا بر چسب زده شوند و

کارکرد آنها نیز مشخص شود. چنانچه این سنجه ها و نشاندهنده ها براي دماسنجی بکار

روند، محل نصب حس گرهاي آنها نیز باید مشخص شود.

اگر وسیله سنجش به نوبت به بیش از یک حس گر متصل می شود، نشاندهنده اي باید وجود

داشته باشد که بتواند مقادیر متناظر به نقاط یاد شده را مستمرا نشان دهد.

مشخصات روي هر یک از وسایل نشاندهنده یا نمایشگر باید کاملا خوانا باشد، بنحوي که

بتوان از فاصله  25سانتی متري تا یک متري براحتی آن را دید.

بررسی مطابقت با این بند به روش زیر انجام می شود:

در روشنایی  lx 100 300±و با بینایی طبیعی از فاصله  25سانتی متري و  100سانتی متري

مشخصات روي وسیله نشاندهنده را نگاه کنید.

13-1-3- سترون کننده باید مجهز به اتصالاتی باشد تا بتوان وسایل سنجش و کنترلهاي

فرآیند را در طول دوره کاري بطور مستقل مورد بررسی قرار داد. کنترلهاي از پیش تنظیم

شده که قابل تنظیم نیز می باشند باید یا در پشت یک صفحه قفل شونده قرار گیرد یا تنظیم آن

مستلزم استفاده از یک کلید یا ابزار مخصوص باشد.

هر سیستم سنجش باید براي کالیبره کردن مجهز به یک وسیله تنظیم باشد (زیربند  -6-1-2

13و 13-2-2-5 را ببینید). سیستم تنظیم باید در برابر بهم خوردن غیرعمدي تنظیم محافظت

شود.

یادآوري: وسیله تنظیم مجدد فقط باید از محلی قابل دسترس باشد که از آن محل بتوان

عقربه یا نمایشگر وسیله را مستقیمأ مشاهده کرد.

13-1-4- براي اندازه گیري دماي اتاقک باید از دو یا چند حس گر مستقل استفاده شود. حداقل

دو حس گر باید در محل تخلیه فعال اتاقک و یا در صورتیکه سترون کننده فاقد محل تخلیه

فعال باشد، در سردترین قسمت اتاقک نصب شود. در مورد دوم، سازنده باید سردترین

قسمت اتاقک را مشخص کند (زیربند 16-1-ي را ببینید).

یادآوري: براي کنترل کردن سیستمهاي هم قفلی، علاوه بر نقاط مشخص شده ممکن است

حس گرهاي دیگري نیز مورد نیاز باشد.



روش اتصال حس گرها به نشاندهنده، ثبات و قسمتی از کنترل کننده خودکار که زمان مرحله

سترون را کنترل می کند، باید بنحوي باشد که هرگونه اختلاف دماي بیش از C º0/5را بین

دماهاي اندازه گیري شده، از طریق یکی از روشهاي زیر نشان دهد:

الف) مقایسه دماهاي نشان داده شده روي ثبات دما و دماسنجهاي نشاندهنده

ب) نشان دادن وجود اشکال در پایان دوره

 13-1-5-اشکال در هر یک از حس گرهاي متصل به کنترل کننده خودکار باید نشان داده شود.

بررسی مطابقت با قطع هر یک از حس گرها به نوبت و مشاهده بروز اشکال انجام می شود.

13-1-6- نشاندهنده هاي زیر باید در یک سر سترون کننده که محل بارگیري می باشد، قرار

گیرند (یادآوري را ببینید).

الف) دماسنج نشاندهنده دماي اتاقک (زیربند  13-2-1را ببینید).

ب) وسیله نشاندهنده فشار اتاقک (زیربند  13-2-3را ببینید).

ج) نشاندهنده مرحله دوره کاري (زیربند  13-5و 14-1-ج را ببینید).

د) شمارنده دوره کاري (زیربند  13-6را ببینید).

ه -) نشاندهنده اشکال 48 (زیربند 14-1-الف را ببینید).

و) نشاندهنده ((پایان دوره)) (زیربند  6-4-3را ببینید).

یادآوري: وسایل و نشاندهنده هاي فوق باید بنحوي قرار گیرند که اپراتور هنگام استفاده از

کنترلهاي دستگاه سترون کننده، بتواند آنها را بوضوح ببیند.

13-1-7- دماسنج ثبت کننده دماي اتاقک باید در محل بارگیري یا تخلیه بار سترون کننده نصب

شود.

13-1-8- اگر سترون کننده داراي دو در باشد، ابزار و نشاندهنده هاي زیر، باید در محل تخلیه

بار قرار داده شوند (یادآوري زیربند  13-1-6را ببینید).

الف) وسیله نشاندهنده فشار اتاقک

ب) یک نشاندهنده بصري که بسته بودن و قفل بودن درها را تأیید کند (زیربند  6-4-2را

ببینید).

ج) نشاندهنده ((پایان دوره)) (زیربند  6-4-3را ببینید).

یادآوري: ممکن است وسایل سنجش اضافی شامل، ثبات فشار و در مورد سترون کننده هاي

مجهز به ژاکت و در صورت درخواست خریدار یا در صورتی که در قسمتهاي دیگر این

استاندارد ذکر شده باشد، وسیله نشاندهنده فشار ژاکت، نصب شود. (قسمت ((ط)) از

پیوست الف را ببینید).

13-2- وسایل سنجش



یادآوري: این استاندارد، مقررات مربوط به وسایلی که در آنها از واحدهاي نمایشگر بصري

استفاده می شود، تعیین نمی کند (زیربند  13-1-2را ببینید).

13-2-1- دماسنج
13-2-1-1- دماسنج هاي از نوع بی متال و داراي نشاندهنده نباید مورد استفاده قرار گیرند.

13-2-1-2- حداقل طول مقیاس دماسنج هاي انبساطی از نوع عقربه اي باید  150میلی متر

باشد.

13-2-1-3- دماسنج هاي پتانسیومتري باید با انحراف کامل به سمت بالا یا پائین مقیاس،

شکسته شدن حس گر را نشان دهند. طول مقیاس این دماسنج ها نباید از  150میلی متر کمتر

باشد.

13-2-1-4- وسایل سنجش با نمایشگر رقمی باید تغییر دماي  Cº0/1 را نشان داده و گستره

دماي آنها  Cº10 تا Cº160 باشد.

در صورت شکسته شدن حس گر، دماسنج باید پیام خطا دهد.

یادآوري: ترموکوپل هایی که براي وسایل سنجش مشخص شده در زیربندهاي  13-2-1-3و

13-2-1-4 مناسب است از نوع N  ،Kو T می باشد.

در صورت استفاده از المانهاي مقاومتی نیمه هادي (ترمیستور)، این المانها باید بتوانند دماي

حداقل  10%بالاتر از حداکثر دماي سترون را که در قسمت مربوطه این سري استانداردها

مشخص شده است، حس کند.

13-2-1-6- وسایل سنجش، پس از تنظیم و هنگامی که سترون کننده در شرایط محیطی عادي

کار می کند باید میانگین دماي سترون را با صحت Cº±5/0 نشان دهد.

13-2-1-7- مقیاس وسایل سنجش عقربه اي باید با فواصل  Cº1 درجه بندي شده و در

فواصل حداکثر  Cº5 داراي یک علامت کوچکتر باشد. گستره مقیاس نباید ازCº 160بیشتر

باشد.

13-2-1-8- اگر تغییرات دماي محیط در گستره Cº10 تا Cº40 است، خطاي وسیله نباید

براي هر درجه سلسیوس تغییر از Cº0/08 بیشتر شود.

13-2-2- فشارسنجها

یادآوري: در این استاندارد: فشار بر حسب بار یا گاهی بر حسب میلی بار بیان می شود. اگر

خریدار خواستار این باشد که فشارسنج، فشار را بر حسب کیلو پاسکال نشان دهد، باید به

سازنده اطلاع دهد (پیوست الف را ببینید).



13-2-2-1- فشارسنج بوردون و سنجه هاي خلاء باید مطابق با استاندارد  BS 1780بوده و

طول مقیاس هر سنجه حداقل  150میلی متر باشد.

13-2-2-2- وسایل سنجش پتانسیومتري باید طبق استاندارد  BS 5164بوده و طول مقیاس

آنها حداقل  150میلی متر باشد.

13-2-2-3- وسایل سنجش با نمایشگر رقمی باید تغییرات فشار حداکثر  10میلی بار یا  1کیلو

پاسکال را نشان دهد (یادآوري زیربند  13-2-2را ببینید).

13-2-2-4- صحت مجموعه مبدل هایی 49 که همراه با وسیله شرح داده شده در زیربند  -2-2

BS  13-2یا 13-2-2-3 مورد استفاده قرار می گیرد، نباید از حدود طبقه (1) استاندارد

1780براي گستره مشخص شده در قسمت مربوطه از این سري استانداردها بیشتر شود.

13-2-2-5- فشارسنج باید پس از تنظیم بتواند فشار را با صحت %1± در فشار میانگین

سترون کردن، هنگام کار در شرایط عادي محیطی نشان دهد (زیربند  13-1-1را ببینید).

13-2-2-6- مقیاس وسایل سنجش عقربه اي باید بر حسب بار و یا کیلو پاسکال (یادآوري

زیربند  13-2-2را ببینید) باشد.

13-2-3- نشاندهنده فشار اتاقک

وسیله نشاندهنده فشار اتاقک باید روي تابلوي جلویی سترون کننده نصب شود. در صورتی

که وسیله سنجش مطابق با زیربند  13-2-2-2یا 13-2-2-3 انتخاب شود، یک فشارسنج

بوردون نیز باید نصب شود.

یادآوري: فشارسنج بوردون باید در محلی قرار گیرد که مهندس در اتاق نصب سترون کننده

بتواند آن را مشاهده کند.

13-2-4- نشاندهنده فشار ژاکت

اگر ژاکت، در فشار بیش از  200میلی بار کار می کند، فشارسنج نصب شده باید مطابق با

زیربند  13-2-2-1باشد.

وسایل اضافی (در صورت وجود) باید مطابق با زیربندهاي  13-2-2-2یا 13-2-2-3 باشند.

13-2-5- نشاندهنده فشار مطلق

اگر نشاندهنده فشار مطلق، در قسمت مربوطه از این سري استانداردها مشخص شده است،

این نشاندهنده باید داراي یکی از شرایط زیر باشد:

الف) هنگامی که مستقیمأ به یک منبع بخار در فشار نسبی  2/8بار متصل می شود، توانایی

کار کردن داشته باشد.

ب) مجهز به وسایلی باشد که آن را در مقابل فشار نسبی  2/8بار محافظت کند.



یادآوري: معمولا براي فشارسنجهاي مطلق به جاي لوله بوردون از دیافراگم یا آکاردئونی

(فانوسی) به عنوان واحد حس کننده استفاده می شود.

در مورد وسایل سنجش عقربه اي، علامت کوچکتر مقیاس باید نشاندهنده فواصل

درجه بندي حداکثر  2میلی بار یا 2 /0کیلو پاسکال بوده و گستره مقیاس نباید از  160میلی بار

یا  کیلو پاسکال بیشتر شود. در مورد وسایل سنجش رقمی کوچکترین تغییر نباید از 

1میلی بار یا  0/1کیلو پاسکال بیشتر شود. صحت هر دو نوع وسیله سنجش در گستره

مقیاس صفر میلی بار (صفر کیلو پاسکال) تا  160میلی بار ( 16کیلو پاسکال ) باید از طبقه (1)

استاندارد  BS 1780باشد.

13-3- ثباتها
13-3-1- به جز در مورد طول مقیاس و ارتفاع نمایشگر، ثباتها باید با مقررات مربوط به

وسایل نشاندهنده مشخص شده در زیربند  13-2مطابقت داشته باشند.

حداقل طول مقیاس ثباتهاي عقربه اي باید  90میلی متر باشد.

13-3-2- ثباتها باید کمیت مورد نظر را بطور دائم ثبت کنند. پس از بروز اشکال در حین

دوره کاري، وسیله باید به کار خود ادامه دهد، مگر آنکه منبع تغذیه قطع شده یا خود وسیله

خراب شود.

13-3-3- اگر ثبات فشار با ثبات دما به صورت یکپارچه است، خطوط روي نمودار باید

براي دما و فشار مشترك بوده و فواصل علامتگذاري اصلی براي فشار و دما باید به

صورت یک در میان باشند.

13-3-4- ثباتهاي رقمی را باید بتوان براي ثبت فشار، دما و زمانهاي مربوط به هر مرحله از

دوره کاري، برنامه ریزي کرد.

اندازه گیري مقدار متغیرهاي هر دوره یعنی دما و فشار، باید به صورت متوالی (با فواصل

زمانی حداکثر  2ثانیه بین اندازه گیري هر یک از متغیرها) صورت گیرد. در حین جلو رفتن

دوره کاري، اطلاعات باید:

الف) به صورت ترسیمی ثبت شود، یا

ب) قبل از آزادشدن بار، به منظور خواندن مجدد و تحلیل آن، در حافظه دائمی ذخیره شود،

یا

ج) به صورت یک لیست چاپ شود.

اطلاعات لیست شده باید حداقل شامل مقادیر متغیرها در شروع یا پایان هر مرحله از دوره

کاري باشند.



اگر مقدار متغیر، خارج از گستره تعیین شده باشد باید با نشانه اي مشخص شوند، مثلا با

تغییر رنگ یا با استفاده از فونتهاي مختلف که نشاندهنده گذشتن از محدوده مشخص شده

باشد.

یادآوري: در صورت نیاز به ثبت یک کمیت خاص، خریدار باید سازنده را مطلع نماید

(پیوست الف را ببینید).

13-4 نشاندهنده ها یا ثباتها با عملکرد کنترلی
علاوه بر مطابقت با زیربند  13-2یا 13-3، بر حسب مورد، کار کنترل نباید بر صحت

نشاندهنده یا ثبات تأثیري داشته باشد و تأثیر ترکیبی قابلیت تکرارپذیري و پسماند نباید از 

0/3%گستره مقیاس بیشتر شود (زیربند  13-1-2را نیز ببینید).

ثباتهاي عقربه اي نباید براي کار کنترل مورد استفاده قرار گیرند.

13-5- نشاندهنده مرحله دوره کاري
براي نشان دادن مرحله دوره کاري باید نمادي چشمی تعبیه شود (زیربند 13-1-6-ج را

ببینید).

13-6- شمارنده دوره کاري
سترون کننده باید مجهز به شمارنده اي (زیربند 13-1-6-د) براي نشان دادن جمع کل

دوره هاي کاري، شامل دوره هایی که در آنها اشکالی وجود داشته است، باشد. شمارنده

دوره کاري حداقل باید  5رقم را نشان داده و قابلیت تنظیم مجدد نداشته باشد.

13-7- دوره کاري و کنترل خودکار
13-7-1- سترون کننده باید داراي یک کنترل کننده خودکار باشد تا بتوان توسط آن دوره کاري

را کنترل کرد. کنترل کننده خودکار را باید بتوان با شرایط از پیش تنظیم شده براي هر مرحله

از دوره کاري برنامه ریزي کرد. تنظیم متغیرهاي از پیش تنظیم شده در حین انجام دوره

کاري نباید امکان پذیر باشد.

کنترل کننده خودکار باید بتواند متغیرهاي از پیش تنظیم شده دوره را که در قسمت مربوطه

از این سري استانداردها مشخص شده است، نشان دهد.

امکاناتی باید فراهم شود تا بتوان متغیرهاي از پیش تنظیم شده کنترل کننده خودکار را تغییر

داد. اما این عمل نباید بر عملکرد وسیله ایمنی تأثیر گذارد (بند  14-2را ببینید).

13-7-2- دوره کاري باید توسط یک کلید شروع شود (زیربند  6-1-1را ببینید).

13-7-3- در پایان موفقیت آمیز هر مرحله از دوره کاري، بر روي صفحه کنترل کننده خودکار

باید عبارت ((پایان دوره)) ظاهر شود (زیربند  14را ببینید).



13-7-4- لامپهاي نشاندهنده فیلامان دار، یعنی لامپهایی به جز LEDها، نباید در بیش از 

80%حداکثر توان خود عمل کنند.

13-7-5- دسترسی به کنترلها، به منظور تنظیم متغیرهاي دوره، فقط باید با استفاده از کلید،

کد یا ابزار مخصوص عملی باشد.

13-8- سیستم حذف کنترل خودکار
13-8-1- سیستم حذف کنترل خودکار قابل دسترس اپراتور

سیستم حذف کنترل که از قسمت جلوي کنترل قابل دسترس است باید:

الف) تا زمانی که اشکالی (بند  14-3را ببینید) رخ نداده است، قابل استفاده نباشد.

ب) کنترل دستی در یا درها را امکان پذیر سازد.

ج) فقط با استفاده از کلید، کد یا ابزار مخصوص که با راه اندازهاي دوره کاري متفاوت

است فعال شود.

13-8-2- سیستم حذف کنترل به منظور اهداف مهندسی و نگهداري

13-8-2-1- سترون کننده باید مجهز به یک سیستم حذف کنترل که فقط توسط مهندس و در

زمان سرویس سترون کننده مورد استفاده قرار می گیرد، باشد. راه اندازي این سیستم حذف

باید:

الف) مستلزم استفاده از کلید، کد یا ابزار خاص (متفاوت با آنچه در زیربند  13-7-5و -1-8

 13مشخص شده است) باشد.

ب) در صورت بروز خرابی، به صورت مستقل عمل کند.

ج) امکان سوئیچ کردن به مرحله بعدي کاري وجود داشته باشد.

د) امکان اینکه دوره کاري در مرحله انتخاب شده باقی بماند، وجود داشته باشد.

13-8-2-2- هنگام استفاده از کلید، کد یا ابزار مخصوص مندرج در زیربند  13-8-2-1الف)

مهندس باید بتواند بطور همزمان فشارسنج محفظه را نیز ببیند.

14- اشکال
14-1- هرگونه بروز اشکال در منبع برق در حین دوره کاري، که موجب قطع دستگاه شده یا

بر کنترل کننده دوره کاري توسط کنترل کننده خودکار تأثیر گذارد باید با روشهاي زیر

نشانداده شود:

الف) علامتی بصري که به صورت آنی بر روي صفحه کنترل مبنی بر بروز اشکال مشاهده

شود.

ب) هشداردهنده سمعی، که ترجیحأ بتوان آن را بی صدا کرد.



ج) علامت بصري نشاندهنده مرحله دوره کاریی که اشکال در آن رخ داده است.

14-2- اشکال باید در هر یک از شرایط زیر نشان داده شود:

الف) اشکال در هر یک از سرویسها، به جز منبع برق (مانند آب خنک کننده، سیستم هوا، بخار

یا تخلیه) که براي انجام دوره کاري ضروري هستند.

ب) اشکال مشخص شده توسط وسایل نشاندهنده مانند تایمر مرحله یا آشکارساز هوا

14-3- پس از آنکه اشکال نشان داده شد، کنترل کننده خودکار باید یکی از موارد زیر را انجام

دهد:

الف) اجازه انجام تمام مراحل دوره کاري را که در پایان آنها علامت ((پایان دوره)) ظاهر

نمی شود، بدهد (زیربند  13-7-3را ببینید).

ب) از جلو رفتن دوره کاري بطور خودکار جلوگیري کرده ولی امکان کنترل دستی دوره

وجود داشته باشد.

14-4- نمایش ظاهري اشکال حداقل باید تا زمانی ادامه داشته باشد که مکانیسم قفل کننده در

با استفاده از کنترل دستی باز شود (زیربند  13-8را ببینید).

15- فیلترهاي هوا
15-1- در سترون کننده هایی که هواي بیرون باید مستقیمأ وارد محفظه آنها شود، هوا باید از

یک فیلتر عبور کند.

یادآوري: فیلترهاي هوا باید از مواد مقاوم در برابر خوردگی ساخته شده و در برابر

میکروارگانیسمها تخریب نشوند. مواد ساختاري فیلتر باید به نحوي تقویت شوند که تغییر

شکل و حرکت آن را در حین استفاده براي به حداقل رساندن آسیب به فیلتر محدود کند.

15-2- هنگامی که فیلتر طبق روش مندرج در استاندارد  BS 3928با حداکثر مقدار جریان

هوایی که از آن عبور می کند مورد آزمون قرار می گیرد، کارآیی فیلتر در جذب ذرات 

0/45میکرومتر نباید کمتر از  99/5%باشد.

15-3- فیلتر باید بنحوي نصب شود که در استفاده عادي، در معرض اختلاف فشاري بیش

از  80%حداکثر فشار تعیین شده از سوي سازنده قرار نگیرد.

15-4- وسیله فیلتر هوا باید داراي مشخصات زیر باشد، مگر آنکه فیلتر اجازه عبور جریان

هوا را به سمت خارج از سترون کننده بدهد (زیربند  15-5را ببینید):

الف) خارج از اتاقک و در یک محل خشک نصب شود.

ب) طوري نصب شود که حداقل  100میلی متر فضاي خالی در اطراف سطح خارجی فیلتر

وجود داشته باشد.



ج) مجهز به یک فیلتر اولیه باشد که به راحتی جداشده و براي جلوگیري از عبور ذرات گرد

و خاك با قطر بیش از  25میکرومتر طراحی شده باشد.

د) داراي یک شیر یک طرفه و یک شیر کنترل باشد که مستقیمأ بین محفظه و فیلتر نصب

شود تا مانع نفوذ گاز از محفظه شود.

15-5- اگر در قسمت مربوطه از این سري استانداردها ذکر شود که فیلتر باید اجازه عبور

جریان را به سمت خارج از سترون کننده بدهد و بنابراین در معرض خیس شدن قرار گیرد ،

زیربند  15-4نباید اعمال شود. به علاوه فیلتر باید دوطرفه بوده و در فشار و دمایی عمل

کند که از  10%مقدار مورد استفاده در مرحله سترون سازي دوره کاري، کمتر نشود.

16- تجهیزات نگهدارنده و جابجایی بار
اگر سترون کننده مجهز به (بند ((ك)) از پیوست الف را ببینید) سیستم نگهدارنده بار و

سیستم انتقال بار به داخل و خارج اتاقک باشد، موارد زیر باید اعمال شود:

الف) در طول دوره کاري، بار باید درون فضاي مفید اتاقک کاملا نگهداري شود.

ب) نیروي لازم براي برداشتن تمام یا قسمتی از بار از داخل اتاقک مستقیمأ توسط اپراتور

و یا با استفاده از ابزار مکانیکی نباید از  250نیوتن بیشتر شود.

ج) حمل کننده بار باید:

1- توسط مکانیسمی در درون اتاقک باقی بماند. این مکانیسم زمانی که سیستم جابجایی در

محل خود قرار دارد، آزاد می شود.

2- هنگامی که به اندازه دو سوم طول اتاقک عقب کشیده شود، پایدار بماند. همچنین باید به

یک وسیله نگهدارنده مجهز باشد بطوریکه در صورت جابجایی بار به مقدار بیش از فاصله

مذکور، قفل آن آزاد شود.

د) اگر بار داخل اتاقک بر روي سازه اي که روي چرخ نصب شده است، نگهداشته شود،

چرخها نباید با پایه اتاقک در تماس مستقیم باشند.

یادآوري: سیستم مورد استفاده براي نگهداشتن بار داخل اتاقک باید از مواد با دوام و

مقاوم در برابر خوردگی ساخته شده باشد.

ه -) سیستم مورد استفاده نباید مانع دستیابی به متغیرهاي از پیش تنظیم شده دوره شود.

تخلیه مایعات حاصل از بخار و نفوذ بخار به تمام قسمتهاي قابل دسترس اتاقک نباید تحت

تأثیر قرار گیرد.

و) هر وسیله مکانیکی جابجایی بار که می تواند خارج از سترون کننده مورد استفاده قرار

گیرد، مانند واگن، هنگام نگهداري حداکثر بار طراحی و بکارگیري نیروي  250نیوتن (که به



صورت افقی در هر جهت به سمت بالاترین نقطه بار اعمال می شود) باید پایدار بماند.

17- اطلاعاتی که باید توسط سازنده تهیه شود (پیوست الف را نیز

ببینید)
17-1- سازنده سترون کننده باید قبل از تحویل دستگاه، اطلاعات زیر را در اختیار خریدار

قرار دهد:

الف) دستورالعمل نصب، شامل ابعاد کلی و جرم کلی سترون کننده، فاصله لازم براي

دسترسی و جرم قسمتهاي سنگین اصلی

ب) جزئیات سرویسهاي مورد نیاز یعنی بخار،آب، گاز، برق (بند  12-1را ببینید)، هواي

فشرده، تخلیه و تهویه، شامل حداکثر مقدار جریان و حداقل و حداکثر مقادیر براي عملکرد

صحیح سترون کننده

ج) حرارت منتقل شده از پوشش بر حسب وات، در حالیکه در(هاي) سترون کننده بسته و

دماي محیط  Cº25 است (بند ((ل)) از پیوست الف را ببینید).

د) حرارت منتقل شده به اتاق نصب بر حسب وات، در دماي محیط Cº25 (بند ((ل)) از

پیوست الف را ببینید).

ه -) نوع در نصب شده و مقدار حرکت لازم براي درگیر شدن کامل مکانیسم قفل شونده

بنحوي که بتواند فشار طراحی را تحمل کند (زیربند  6-1-5را ببینید).

و) حداکثر مقدار نشتی مجاز (بند  7-1-2را ببینید).

ز) حداکثر مقدار فشار مجاز (زیربند  7-2-2و یادآوري زیربند  13-2-3را ببینید).

ح) شدت صوت میانگین و حداکثر که توسط سترون کننده ایجاد شده است و طبق روش

مندرج در پیوست ((د)) محاسبه می شود.

ط) اگر تخلیه فعال نباشد، سردترین قسمت اتاقک (زیربند  13-1-4را ببینید)

17-2- هنگام تحویل سترون کننده، سازنده باید اطلاعات زیر را در اختیار خریدار قرار دهد:

الف) دستورالعمل کار با دستگاه

ب) راهنماي نگهداري، شامل نقشه هاي لوله کشی براي اتصالات سرویسها و نقشه هاي

مدارهاي الکتریکی

ج) نحوه ثبت آزمونهاي عملکرد براي هر دوره کاري

د) لیست قطعات یدکی و نحوه شناسایی آنها

ه -) گواهی تأیید، طبق بند 7-5

18- علامتگذاري



18-1- ظرف
اطلاعات زیر باید بطور ثابت و خوانا روي ظرف علامتگذاري شود:

الف) شماره و تاریخ استاندارد مربوط 50

ب) نام سازنده ظرف

ج) علامت تجاري سازنده و شمال سریال دستگاه سترون کننده

د) فشار طراحی و حداکثر فشار کاري مجاز

ه -) دماي طراحی

و) فشار آزمون هیدروستاتیک ظرف

ز) تاریخ آزمون هیدروستاتیک

ح) تاریخ ساخت

ط) علامت تجاري نمایندگی سازنده ظرف

ي) هرگونه علامت قانونی لازم

ك) عبارت ((ساخت ایران))

به جز در مورد ظروف بدون درز، علامتگذاري باید بطور ثابت روي یک صفحه حک شده

باشد.

18-2- قسمت جلوي سترون کننده

شماره و عنوان قسمت مربوطه از این سري استانداردها باید روي قسمت جلوي

سترون کننده بطور ثابت و خوانا علامتگذاري شود.

پیوست الف:
اطلاعاتی که باید توسط خریدار تهیه شود (بند  17را نیز ببینید)

در صورت تقاضاي سازنده، خریدار باید اطلاعات زیر را تهیه کند:

الف) هرگونه مشخصات فنی مورد نیاز

ب) نوع کالاهایی که باید سترون شوند

ج) حداکثر بار در هر دوره کاري (ضمن ارجاع به استاندارد مربوطه)

د) شکل و اندازه موردنیاز، مطابق با بند 4

ه -) مواد لازم براي ساخت (زیربند  5-1را ببینید)

و) اطلاعاتی مبنی بر اینکه شیرهاي عملکردي قادر به انجام حداقل  2000دوره کاري هستند

(بند  7-3را ببینید)

ز) محل هر دکمه یا کلید توقف اضطراري (زیربند  11-2-1را ببینید)



ح) هر وسیله سنجش یا کنترل اضافی که باید روي سترون کننده نصب شود (زیربند  -8-1

13را ببینید)

ط) آیا فشارسنجها بر حسب کیلو پاسکال درجه بندي شده اند یا خیر (زیربندهاي -3-2-2

13،  13-2-2-6و یادآوري  13-2-2را ببینید)

ي) نوع ثبات (هایی) که باید نصب شود (زیربند  13-3-4را ببینید)

ك) وسایل لازم براي نگهداري و جابجایی بار (بند  16را ببینید)

ل) دماهاي طراحی محیط که براي محل کار (بند  17-1((ج)) و ((د)) را ببینید) و محل

نگهداري در نظر گرفته شده است (زیربند  13-1-1را ببینید)

م) جزئیات دوره (هاي) کاري که با دوره کاري مندرج در قسمت مربوطه از این سري

استانداردها مغایر است.

پیوست ب



پیوست ((ج))
تعیین تراز شدت صوت (بند  9را ببینید)

ج -1-کلیات
در استفاده عادي، مقدار قله شدت صوت سترون کننده نباید بیش از  15dBاز مقدار میانگین

تراز شدت صوت در سیستم  Aبیشتر شود.

بررسی سازگاري با آزمون زیر انجام می شود:

یادآوري: براي آزمون سازگاري، دستگاه سترون کننده به صورت واحدي مستقل فرض

می شود، یعنی مستقل از: منابع برق اصلی، هواي فشرده، بخار و آب. با این وجود آزمون



سازگاري باید با تمام تجهیزات یکپارچه، مانند پمپهاي آب و پمپهاي خلاء (در حالی که

بطور عادي کار می کنند) انجام شود.

با قراردادن میکروفن صوت سنج که مطابق با مقررات نوع  IIIاستاندارد IEC 651 است در

فاصله یک متري سترون کننده، تراز صوت اندازه گیري شده نباید از مقدار مشخص شده

بیشتر شود. آزمون را در حالی که سترون کننده بارگذاري کامل شده است، انجام دهید.

اطمینان حاصل کنید که فشار و جریان منابع بخار و آب، در محدوده توصیه شده توسط

سازنده قرار دارد و در سطحی تنظیم شده است که حداکثر سر و صدا را ایجاد می کند. تراز

شدت صوت در سیستم  Aسترون کننده را براي یک دوره کاري کامل یا براي یک دوره 

30دقیقه اي که سر و صداي زیادي در آن ایجاد می شود، اندازه گیري کنید. تراز صوتی

زمینه باید حداقل  10دسی بل کمتر از مقدار اندازه گیري شده در طول آزمون باشد.

پیوست ((د))
عملکرد سترون کننده و کیفیت بخار (بند  13را ببینید)

د -1-اصول کلی
عملکرد سترون کننده پس از ارزیابی اولیه در مورد کیفیت مورد قبول بخار، مورد بررسی

قرار می گیرند (بند 12-2). آزمونها روي نمونه بخار، که تا حد ممکن باید به نقطه ورود به

سترون کننده نزدیک باشد، انجام می شود. اندازه گیري در طی دوره اي که حداکثر بخار مورد

نیاز است، صورت می گیرد.

د -2-تعیین مقدار خشکی
د -2-1-وسایل (شکل  1را ببینید)

د -2-1-1-لوله پیتوت (لوله اندازه گیر سرعت مایعات)، با ابعاد مندرج در جدول (1). لوله
پیتوت داخل لوله بخار، به صورت هم مرکز نصب شده و طول آن قبل از نازل پیتوت،

حداقل  25سانتی متر است.

د -2-1-2-فلاسک خلاء، با ظرفیت اسمی یک لیتر
د - 2-1-3-گلند براي ورود حس گر دما به داخل لوله بخار

د -2-1-4-نشاندهنده یا ثبات دما با دو کانال، داراي مقیاس از صفر تا  Cº200 و صحت
برابر یا بهتر از %±1

یادآوري: اگر تعیین مقدار خشکی (د-2) و غلظت گازهاي غیرقابل تقطیر (د-3) بطور همزمان

مورد نیاز باشد، نشاندهنده یا ثبات دماي سه کاناله مورد نیاز است.



د -2-1-5-دو حس گر دما، یکی براي اندازه گیري دماي بخار سترون کننده و دیگري براي
اندازه گیري دماي آب در فلاسک خلاء (د-2-1-2-).

د -2-1-6-درپوش لاستیکی مجهز به دو لوله به قطر  6میلی متر. طول یکی از لوله ها 
200میلی متر است و از درپوش جلوتر آمده و طول دیگري  25میلی متر است.

د -2-1-7-لوله لاستیکی به طول یک متر و یک مجراي داخلی مناسب براي براي اتصال به
لوله پیتوت و لوله بلندتر درپوش فلاسک خلاء

د -1-2-8-ترازوي آزمایشگاهی، با گستره توزین حداقل  1/5کیلوگرم و قدرت تفکیک 
0/1گرم

د -2-2-روش آزمون
د -2-2-1-لوله لاستیکی را به لوله بلندتر درپوش فلاسک خلاء وصل کنید، درپوش را داخل

)c(m گلویی فلاسک قرار داده و کل مجموعه را وزن کنید

د -2-2-2-درپوش و مجموعه لوله را برداشته و  50±  650میلی لیتر آب سرد داخل فلاسک
بریزید.

)s(m درپوش و لوله را مجددا داخل گلویی فلاسک قرار داده و کل مجموعه را وزن کنید

د -2-2-3-فلاسک را در فاصله  1متري از محل نمونه بخار قرار داده و اطمینان حاصل کنید
که لوله لاستیکی و فلاسک در برابر گرماي زیاد و کوران محافظت شده اند.

یادآوري: لوله لاستیکی باید تا حد امکان کوتاه بوده و طول آن به اندازه اي باشد که مایعات

حاصل از بخار براحتی داخل فلاسک بریزد.

د  -2-2-4-بار را داخل سترون کننده قرار دهید. مثلا یک بسته آزمون با بار کم (پیوست ب از
استاندارد ملی شماره 4862) و دماي مایع داخل فلاسک (1T) را اندازه گیري کنید.

د -2-2-5-دوره سترون را آغاز کنید. هنگامی که شیر اتصال منبع بخار به اتاقک براي اولین
بار باز می شود، لوله لاستیکی را به محل تخلیه پیتوت متصل کنید.

.(3T) دماي بخار را اندازه گیري کنید



د -2-2-6-هرگاه دماي مایع داخل فلاسک بین C º80و C º85شد، لوله لاستیکی را از تخلیه
پیتوت جدا کرده و فلاسک را تکان دهید به نحوي که محتویات آن کاملا مخلوط شوند،

.(2T) بدون اینکه احتمال سر ریزشدن وجود داشته باشد. دما را یادداشت کنید

.(fm) د -2-2-7-مجموعه فلاسک، درپوش و لوله لاستیکی را وزن کنید
د -2-3-مقدار خشکی بخار از معادله زیر بدست می آید:

(kJ/kg بر حسب) 3T گرماي نهان بخار در دماي = L

em = جرم مجموعه فلاسک و درپوش (بر حسب کیلوگرم)

sm = جرم مجموعه فلاسک، آب و درپوش (بر حسب کیلوگرم)

fm = جرم مایعات حاصل از بخار، فلاسک و درپوش (بر حسب کیلوگرم)

(Cº بر حسب) 1 = دماي اولیه آب در داخل فلاسکT

(Cº بر حسب) 2 = دماي نهایی آب و بخار تقطیر شده در داخل فلاسکT

(Cº بر حسب) 3 = دماي بخارT

د -3تعیین غلظت گازهاي غیرقابل تقطیر
د -3-1-وسایل (شکل 2)

د -3-1-1-بورت با ظرفیت  50میلی لیتر
د -3-1-2-قیف با سطوح موازي و قطر اصلی تقریبأ  50میلی متر

د -3-1-3-بشر با ظرفیت  2000میلی لیتر، همراه با شیلنگ سرریز آب که به یک طرف بشر در
نقطه اي که ظرفیت بشر را به  1500میلی لیتر محدود می کند، جوشکاري شده است.

د -3-1-4-شیلنگ نمونه برداري ((U)) شکل، همراه با قسمت تحویل دهنده که از لوله هاي 
6میلی متري شیشه اي یا مسی ساخته شده است.

د -3-1-5-شیر سوزنی  1/4اینچی BSP، که توسط یک لوله قابل انعطاف تخلیه شونده به
لوله تخلیه نمونه متصل می شود.

د -3-1-6-استوانه مدرج با ظرفیت  250میلی لیتر
د -3-1-7-پایه بورت

د -3-1-8-لوله لاستیکی به طول  1متر
د -3-1-9-ثبات یا نشاندهنده دما، طبق بند د-4-1-2

د -3-2روش آزمون



د -3-2-1- 5لیتر آب سرد هوادهی شده را جوشانده و مواد معدنی موجود در آن را کاهش
دهید یا آب را مدت  5دقیقه تقطیر کنید و اجازه دهید تا دماي اتاق خنک شود. آب جوشیده

را پوشانده و سپس آن را سرد کنید.

د -3-2-2-مانند شکل 2، وسایل را نصب کنید. شیر سوزنی را به قسمت بالاي شیلنگ بخار
وصل کنید ( aاز شکل 2)

د -3-2-3-بشر را با آب جوشیده سرد پرکنید، تا زمانی که از شیلنگ سرریز، سرریز شود.
بورت را با آب جوشیده سرد پرکنید، آن را واژگون کرده و در بشر قرار دهید. اطمینان

حاصل کنید که هوا وارد بورت نمی شود.

د -3-2-4-در حالی که شیلنگ تحویل بخار خارج از بشر قرار دارد، شیر سوزنی را باز
کرده و آب موجود در شیلنگ را تخلیه کنید. سپس شیلنگ را داخل بشر قرار دهید. مقدار

آب جوشیده را اضافه کنید تا زمانی که از شیلنگ سرریز، سرریز شود.

د -3-2-5-استوانه مدرج را زیر بشر سرریز شده قرار داده و شیلنگ تحویل بخار را داخل
قیف بگذارید.

شیر سوزنی را بنحوي تنظیم کنید که با شنیده شدن میزان کمی ضربه بخار 51 ، جریان

مداومی از نمونه بخار داخل قیف جریان یابد. اطمینان حاصل کنید که بخار ورودي بنحوي

وارد قیف می شود که گازهاي غیرقابل تقطیر داخل بورت جمع شده و وارد ظرف نشود.

شیر سوزنی را ببندید.

د -3-2-6-شیر متصل کننده منبع بخار به ظرف سترون کننده را باز کرده و سوزن را مجددا
باز کنید و آن را در وضعیت ((باز)) قرار دهید. مراقب باشید استوانه مدرج خالی بوده و

بشر پر از آب باشد.

اجازه دهید تا نمونه بخار داخل قیف تقطیر شده و گازهاي غیرقابل احتراق تا قسمت بالاي

بورت بالا روند. مایع سرریز شده حاصل از مایعات حاصل از بخار و آب جابجا شده

C º75 وC º70 توسط گاز را داخل استوانه مدرج، جمع کنید. هنگامی که دماي آب بین

رسید، شیر سوزنی را ببندید. حجم (Vb) آب جابجا شده از بورت و حجم (Vc) آب جمع

شده داخل استوانه مدرج را یادداشت کنید.

یادآوري: ممکن است حفظ ترتیب انجام آزمون، براي تعیین اینکه آیا گازهاي قابل احتراق

درون بخار متغیر است یا خیر، ضروري باشد.

د -3-3-محاسبه
غلظت گازهاي غیرقابل تقطیر را به روش زیر محاسبه کنید:



در این معادله:

 Vb= حجم آب جابجا شده از بورت، بر حسب میلی متر

cV = حجم آب جمع شده داخل استوانه مدرج، بر حسب میلی متر

 
 



 

 

1- 1 بار =  105نیوتن برمترمربع =  105پاسکال (یادآوري زیربند  13-2-2را نیز ببینید).

 
2-sterilizer

 
3-disinfector

 
4-sterilization

 
5-disinfection

 
6-load

 
7-load module

 
8-vessel

 
9-small sterilizer

 
10-chamber

 
11-chamber height and breadth

 
12-chamber diameter

 
13-chamber depth

 
14-usable chamber space

 
15-double - ended sterilizer

 
16-loading door

 



17-unloading door
 

18-gauge pressure
 

19-absolute pressure
 

20-design pressure
 

21-maximum permissible working pressure
 

22-operating pressure
 

23-commissioning
 

24-performance tests
 

25-validation
 

26-automatic controller
 

27-operating cycle
 

28-cycle variables
 

29-override
 

30-monitoring
 

31-fault
 

32-fail safe
 

33-safety hazard
 

34-cycle complete



 
35-inspecting authority

 
36-active chamber discharge

 
37-active drain

 

38-سترون کننده اي با مشخصه هاي ابعادي CH/125/254در طبقه سترون کننده هاي کوچک

قرار می گیرد.

 

39-تا تدوین این استاندارد، استاندارد  BS 5500یااستانداردهاي معادل معتبر است.

 
40-clad

 
41-air receivers

 
42-interlock

 
43-fail - safe

 
44-safety edge

 
45-bursting discs

 
46-asbetos

 
47-dryness value

 

48-نشاندهنده اشکال می تواند یک نمایشگر جداگانه باشد و یا در یک نشاندهنده چند منظوره

قرار گیرد.

 
49-transducers

 



50-منظور سري استانداردهاي تجهیزات سترون کننده و ضدعفونی کننده است.

 
51-steam hammer
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