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ساعتمدتموضوعردیف

1110تا 101100تاکید بر اهمیت فرآیندهای استریلیزاسیون01

1120تا 101110آشنایی با ساختار بخش استریل مرکزی02

1125تا 51120انتقال از نقطه مصرف به بخش استریل مرکزی03

1140تا 151125فرآیند شستشو و دستگاه شستشوی خودکار04

1145تا 51140ضدعفونی حرارتی05

1150تا 51145نگهداری و رسیدگی به ابزارها06

1155تا 51150استراحت07

1225تا 301155بسته بندی و دستگاه سیلر حرارتی08

1300تا 351225آناتومی، سیکل، و پایش استریلایزر بخار09

1305تا 51300استراحت10

1340تا 351305ادامه بخار11

1345تا 51340پک مرطوب/ بارگذاری استریلایزر بخار12

1415تا 301345استریلایزر پلاسما پراکسید هیدروژن13

1420تا 51415انبارش، توزیع و انتقال، رهگیری پک استریل14

1425تا 51420استریلیزاسیون استفاده فوری15

1430تا 51425عکس گروهی16



THANK YOU FOR

210 MINUTES

OF YOUR LIFETIME
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Keep Advancing
And

Enjoy Your Life as a 
Champion



oدنیا محل بهتری برای زندگی
o یکسان سازی بین المللی فرآیندها
oآیندها شکل گیری یک ذهن حرفه ای از طریق تسلط بر ساختار فر

(علم و آگاهی+ ترکیب تجربه )و واژگان یکسان 
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90%

10%

1%
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Best Practice
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Best Practice

بهترین روش شناخته شده انجام یک کار
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اقدامات پیش از استریلیزاسیون•

اقدامات حین استریلیزاسیون•

اقدامات پس از استریلیزاسیون•
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کثیـف تمیـز استـریل

Dirty

Soiled

Decontamination

Clean

Packaging

Sterilizing

Sterile

Storage



CSSDیکدراصلیکاریجریانتعریف❖

CSSDیکدرترافیککنترلوپرسنلتردد❖

CSSDیکدر(خلوص-کمیت-کیفیت)بخار❖

CSSDیکدردرهاسقف،کف،دیوارها،❖

CSSDیکدر(منفیومثبتفشار)تهویه❖

CSSDیکدررطوبتودما❖

CSSDیکدرروشنایی❖

CSSDیکدرسلامتوالکتریکیایمنی❖
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باشندداجهمازهاپارتیشنیادیوارهاازاستفادهبابایداستریلوتمیز،کثیف،هایبخش❖

اشدبداشتهوجودامورانجامبرایکافیفضایکهباشدایگونهبهبایدبخشهرطراحی❖

باشدهداشتوجودمرتبطهایقسمتبینفاصلهکمترینکهباشدشکلیبهبایدطراحی❖

:تفکیکشرطبهکاملتفکیک❖

هوا✓

افراد✓

ابزارها✓
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کمترین تعداد 
تبادل هوا در ساعت

(AAMIبر اساس )
جریان هوا بخش کاری

بار10 منفی کثـیف

بار4 مثبت تمیـز یا بسته بندی

بار4 مثبت اسـتریل یا انـبارش

بار10 منفی سرویـس ها و خانه داری
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دمای هوا بخش کاری

درجه سانتی گراد18تا 16 کثـیف

درجه سانتی گراد23تا 20 تمیـز یا بسته بندی

درجه سانتی گراد24تا  اسـتریل یا انـبارش

اساس توصیه سازندهبر استریلایزرمحل کار

درجه سانتی گراد24تا  ها، دوش ها، رختکن هاسرویس
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رطوبت نسبی هوا بخش کاری

درصد60تا 30 کثـیف

درصد50تا 35 تمیـز یا بسته بندی

درصد70کمتر از  اسـتریل یا انـبارش



هادربداشتننگهبسته❖

تاسیساتوهادستگاهوهادربدقیقکردنسیل❖

امکانصورتدردودربییاinterlockهایدربازاستفاده❖

دربازاستفادهجایبهارتباطیهایپنجرهازاستفاده❖
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بیشترین میانگین کمترین بخش کاری

لوکس1000 لوکس750 لوکس500 بازرسی کلی

لوکس2000 لوکس1500 لوکس1000 بازرسی دقیق

لوکس1000 لوکس750 لوکس500 محل سینک ها

لوکس500 لوکس300 لوکس200 یفضای کاری کل

لوکس500 لوکس300 لوکس200 انـبارش



:داردوجودکندمیاستفادهبخاراستریلایزریککهبخاریبرایمختلفمنبعدو❖

بیمارستانمرکزیبخاردیگ•

دستگاههرداخلیبخارمولد•

نیستهپذیرفتاستریلیزاسیونفرآیندبرایشرایط،برخیدرتولیدی،معمولیبخار❖

دارینگهوپایش،طراحی،طوریباید(اتصالیهایلولهوبخاردیگشامل)بخارمنبعهر❖

کندتامینرابخاراستریلیزاسیونبرایلازمبخارکمیتوخلوص،کیفیت،کهشود

درراتتغییدچارکمتروکنندمیتولیدخودشانرالازمبخارمعمولارومیزیاتوکلاوهای❖

موردآبلوصخدستگاه،سازندههایتوصیهاساسبربایستیکاربر.هستندبخارکیفیت

شدهیزهدیونیامقطرآب.دهدانجامرادستگاهنگهداریوکردن،تخلیهپرکردن،استفاده،

اناطمینموردتولیدیبخارخلوصهمونشودایجادرسوبهمتاشودمیتوصیهمعمولا

باشد 31
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آیا حاضرید
با ابزاری که هم اکنون آماده استفاده برای 

جراحی در نظر می گیرید،
چای خود را هم بزنید و بنوشید؟
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Manual

Automatic
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•Thermal Washer Disinfector

•Washer Disinfector

دستگاه شستشو و ضدعفونی کننده حرارتی•
...(دستگاه واشینگ؛ واشر؛ ست شور؛ ابزارشور؛ )
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Program Number 4                                              A0=3000
Phase 

Number
Phase Name

Upkeep 

Time

H2O

Type

H2O 

Volume

Dosing 

Pumps
Dose

Heating

Temperature

Phase 1 Prewash
3 

minutes
Cold 12 lit --- --- ---

Phase 2 Wash
5 

minutes
Hot 10 lit Alkaline 0.5% 55°C

Phase 3 Neutralization
2 

minutes
Cold 10 lit Acid 0.2% ---

Phase 4 Rinsing
5 

minutes
Demi 12 lit --- --- ---

Phase 5
Thermal 

Disinfection

5 

minutes
Hot 10 lit --- --- 90°C

Phase 6 Drying
12 

minutes
--- --- --- --- 100°C
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Inspectionبازرسی یا 

بزرگنمایی/روشنایی
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نکات چینش داخل پک

ونیستیوناستریلیزاسفرآیندهایبامتناسبکهچیزهاییازبندیبستهدر•

دنشواستفادهنیست،آزمایشگاهی/پزشکیکاربردهایمخصوصیا

کردنبازبهتوصیهایچندقطعهوسیلهیاابزارسازندهاگر•

(disassemble)شودانجامکارایناستلازماست،کرده

شودانجاماستلازماست،شدهتوصیهلولاییابزاربودنبازاگر•

ودشانجاماستلازماست،شدهتوصیههالومنیهایپورتبودنبازاگر•
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الزامات بسته بندی
ISO 11607-1:2019

Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for 
materials, sterile barrier systems and packaging systems

This document specifies requirements and test methods for materials, 
preformed sterile barrier systems, sterile barrier systems and packaging systems 
that are intended to maintain sterility of terminally sterilized medical devices 
until the point of use.
It is applicable to industry, to health care facilities, and to wherever medical 
devices are placed in sterile barrier systems and sterilized.
It does not cover all requirements for sterile barrier systems and packaging 
systems for medical devices that are manufactured aseptically. Additional 
requirements can be necessary for drug/device combinations.
It does not describe a quality assurance system for control of all stages of 
manufacture.
It does not apply to packaging materials and/or systems used to contain a 
contaminated medical device during transportation of the item to the site of 
reprocessing or disposal.
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بندیبستهالزامات
ISO 11607-1:2019
Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements for materials, sterile
barrier systems and packaging systems

The process of designing and developing a packaging system for terminally sterilized medical devices is a complicated and
critical endeavour. The device components and the packaging system should be combined to create a sterile medical
device that performs efficiently, safely and effectively in the hands of the user.
This document specifies requirements for the design of sterile barrier systems and packaging systems for terminally
sterilized medical devices, the basic attributes required of materials and preformed sterile barrier systems, and design
validation requirements. This document is written as a general (horizontal) standard considering a wide range of
potential materials, medical devices, packaging system designs and sterilization methods. It can be applied by suppliers
of materials or of preformed sterile barrier systems, by medical device manufacturers or health care facilities. ISO 11607-
2 describes the process development and validation requirements for forming, sealing and assembly processes and
addresses controls during normal operations.
Guidance for ISO 11607 series can be found in ISO/TS 16775.
European standards that provide requirements for particular materials and preformed sterile barrier systems are
available and known as the EN 868 series. Conformity with the EN 868 series can be used to demonstrate conformity
with one or more of the requirements of this document.
The goal of a terminally sterilized medical device packaging system is to allow sterilization, provide physical protection,
maintain sterility up to the point of use and allow aseptic presentation. The specific nature of the medical device, the
intended sterilization methods(s), the intended use, expiry date, transport and storage all influence the packaging system
design and choice of materials.
The term “sterile barrier system” was introduced in ISO 11607-1:2006 to describe the minimum packaging required to
perform the unique functions required of medical packaging: to allow sterilization, to provide an acceptable microbial
barrier, and to allow for aseptic presentation. “Protective packaging” protects the sterile barrier system, and together
they form the packaging system. “Preformed sterile barrier systems” would include any partially assembled sterile barrier
systems such as pouches, header bags or hospital packaging reels. An overview of sterile barrier systems is given in
Annex A.
The sterile barrier system is essential to ensure the safety of terminally sterilized medical devices. Regulatory authorities
recognize the critical nature of sterile barrier systems by considering them as an accessory or a component of a medical
device. Preformed sterile barrier systems sold to health care facilities for use in internal sterilization are considered
medical devices in many parts of the world

https://www.iso.org/obp/ui/
https://www.iso.org/obp/ui/
https://www.iso.org/obp/ui/
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الزامات بسته بندی
ISO 11607-2:2019

Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2: Validation 
requirements for forming, sealing and assembly processes

This document specifies requirements for the development and
validation of processes for packaging medical devices that are terminally
sterilized. These processes include forming, sealing and assembly of
preformed sterile barrier systems, sterile barrier systems and packaging
systems.
It is applicable to industry, to health care facilities, and to wherever
medical devices are packaged and sterilized.
It does not cover all requirements for packaging medical devices that are
manufactured aseptically. Additional requirements can be necessary for
drug/device combinations.
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بندیبستهجنسبرایالزامات
EN 868
EN 868-1:1997, which provided general requirements for packaging materials for
sterile medical devices, was withdrawn and replaced by EN ISO 11607-1 in 2006

The EN 868 series provides requirements and test methods for a range of specific
materials and configurations of sterile barrier systems. The series now comprises:

Part 2: Sterilization wrap;

Part 3: Paper for use in the manufacture of paper bags and pouches and reels;

Part 4: Paper bags;

Part 5: Sealable pouches and reels of porous materials and plastic film construction;

Part 6: Paper for low temperature sterilization;

Part 7: Adhesive coated paper for low temperature sterilization processes;

Part 8: Re-usable sterilization containers for steam sterilizers;

Part 9: Uncoated nonwoven materials of polyolefines;

Part 10: Adhesive coated nonwoven materials of polyolefines.

https://shop.bsigroup.com/ProductDetail?pid=000000000030325856
https://shop.bsigroup.com/ProductDetail?pid=000000000030325868
https://shop.bsigroup.com/ProductDetail?pid=000000000030325862
https://shop.bsigroup.com/ProductDetail?pid=000000000030360909
https://shop.bsigroup.com/ProductDetail?pid=000000000030325859
https://shop.bsigroup.com/ProductDetail?pid=000000000030325865
https://shop.bsigroup.com/ProductDetail?pid=000000000030360916
https://shop.bsigroup.com/ProductDetail?pid=000000000030360919
https://shop.bsigroup.com/ProductDetail?pid=000000000030360913
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بندیبستهجنسبرایالزامات
EN 868

The EN 868 series of standards is intended to assist manufacturers of

medical devices and hospital users identify materials for sterile barrier

systems and purchase materials and products to be used for medical

devices to be sterilized. If you use these materials, you will want to

confirm with your supplier if they are compliant with the latest edition

of the applicable standard
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بندیبستهالزامات
ISO/TS 16775:2014

Packaging for terminally sterilized medical devices — Guidance on the application of ISO
11607-1 and ISO 11607-2

ISO/TS 16775:2014 provides guidance for the application of the requirements contained in
ISO 11607-1 and ISO 11607-2. It does not add to, or otherwise change, the requirements
of ISO 11607-1 and/or ISO 11607-2. It is an informative document, not normative, and
does not include requirements to be used as basis of regulatory inspection or certification
assessment activities.
The guidance can be used to better understand the requirements of ISO 11607-1 and/or
ISO 11607-2 and illustrates some of the variety of methods and approaches available for
meeting the requirements of those International Standards. It is not required to be used to
demonstrate compliance with them.
Guidelines are given for evaluation, selection and use of packaging materials, preformed
sterile barrier systems, sterile barrier systems and packaging systems. Guidance on
validation requirements for forming, sealing and assembly processes is also given.
ISO/TS 16775:2014 provides information for health care facilities and for the medical
devices industry. It does not provide guidance for applications of packaging materials and
systems after their opening. In the use of packaging for other purposes such as a "sterile
field" or transport of contaminated items, other regulatory standards will apply
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Sterilization

Low 
Temperature
Sterilization

EO gas 
Sterilizer

Plasma
Sterilizer

LTFS
Sterilizer

High 
Temperature
Sterilization

Dry heat
Sterilizer

Steam
Sterilizer



اولین انتخاب نوع استریلایزر؟
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:بهنیاز

مناسببخاروجود✓

بخارآندمای✓

ابزاربابخارآنتماسزمان✓

ابزاربابخارآنتماس✓

Contact

155
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مناسببخاروجود▪

بخارآندمای▪

ابزاربابخارآنتماسزمان▪
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https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwi2jMnA94_SAhUEhywKHTWeCI8QjRwIBw&url=https://www.kidology.org/zones/zone_post.asp?post_id=12083&bvm=bv.146786187,d.bGg&psig=AFQjCNETpxWK35ZivzTsgNll0rQPnpmTUQ&ust=1487173283638029


:کلیطوربه▪

.Iاستریلیزاسیونشرایطبهرسیدن:سازیآماده:اولمرحله

.IIاستریلیزاسیون:دوممرحله

.IIIاستریلیزاسیونشرایطازخروج:سوممرحله
158
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:عامل جلوگیری از انتقال انرژی بخار
 هوا(Air)

:در مقاومت نسبت به انتقال گرما

میلی متری از هوا0/0254یک لایه 
معادل

میلی متری از آب1یک لایه 
و معادل

میلی متری از آهن104یک لایه 
و معادل

میلی متری از مس500یک لایه  161
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گیج ها یا عقربه ها: هر سیکل پیش از سیکل: فیزیکی
گاهبررسی برگه پرینتر دست: هر سیکل پس از سیکل

با بیشترین سخت گیری : هفتگی: بیولوژیک
پس از نصب، تعمیرات، جابجایی
به همراه ایمپلنت غیراستریل

بووی دیک: اول شیفت کاری پس از گرم شدن: روزانه: شیمیایی
اندیکاتـور بیـرونی روی هــر پـک: هر پک: هر سیکل
اندیکاتـور داخـلی درون هــر پـک: هر پک: هر سیکل
داخل : هر سیکلPCD :همان اندیکاتور داخلی پک ها

 نگهداری یاMaintenance 167



ISO 11140

یمیایی استاندارد مرتبط با تولیدکنندگان اندیکاتورهای ش

168



(کلاس ها)تیپ ها 

 1( کلاس)تیپ:Process Indicator

 2( کلاس) تیپ:Specific Test Indicator

 3( کلاس) تیپ:Single Parameter Indicator

 4( کلاس) تیپ:Multi Parameter Indicator

 5( کلاس) تیپ:Integrator Indicator

 6( کلاس) تیپ:Emulator Indicator(Cycle Verification) 169



(کلاس ها)تیپ ها 

:1( کلاس)تیپ 

به نام های مرسوم

Process Indicator/ External Indicator/ Exposure Indicator

اندیکاتور خارج پک است

برای تمیزدادن بین پک های داخل دستگاه رفته و نرفته است

 وظیفه اش این نیست که گزارش دهد وضعیت پارامترها و
استریلیزاسیون درون پک در چه وضعیتی بوده است

170



(کلاس ها)تیپ ها 
:2( کلاس)تیپ 

 به نام هایSpecific Test/ Special Test

مانند تست بووی دیک به نام های معمول

Bowie Dick Test/ Bowie&Dick Test/ BD Test/ Air Removal/Steam Penetration

اندیکاتور داخل پک یا خارج پک نیست، بلکه پک خاص خود را دارد

برای بررسی وضعیت خروج هوا از چمبر توسط مکانیسم دستگاه است

وظیفه اش این نیست که گزارش استریلیتی بدهد

171



(کلاس ها)تیپ ها 
:3( کلاس)تیپ 

 به نام هایSingle Parameter Indicator/ Single Variable Indicator

یک اندیکاتور داخلی محسوب می شود، یعنی درون پک قرار داده می شود

 تک پارامتری است، یعنی فقط وضعیت یکی از پارامترهای فرآیند
استریلیزاسیون را گزارش می دهد

ر نظر مثلا در استریلیزاسیون بخار، فقط بخار یا فقط دما یا فقط زمان را زی
بگیرد

تمعمولا تجاری نیست چون کمتر کسی به دنبال سنجش یک پارامتر اس

172



(کلاس ها)تیپ ها 
:4( کلاس)تیپ 

 به نام های مرسومMulti Parameter Indicator/ Multi Variable Indicator

یک اندیکاتور داخلی محسوب می شود، یعنی درون پک قرار داده می شود

 چند پارامتری است، یعنی فقط وضعیت بیش از یکی از پارامترهای فرآیند
استریلیزاسیون را گزارش می دهد

رد دارددر حال حاضر، در استریلیزاسیون بخار، فقط در پک های بسیار ساده و سبک کارب

در حال حاضر، در روش های دیگر استریلیزاسیون در همه پک ها کاربرد دارد

پایش 4تیپ یک سیکل یا چمبر اتوکلاو بخار را نباید فقط با استفاده از اندیکاتور: توصیه
نیز در چمبر حضور داشته باشند6یا 5کرد، حتما باید دست کم یک اندیکاتور تیپ 
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(کلاس ها)تیپ ها 
:5( کلاس)تیپ 

 به نام های مرسومIntegrator Indicator/ Integrating Indicator

یک اندیکاتور داخلی محسوب می شود، یعنی درون پک قرار داده می شود

 به تمام پارامترهای فرآیند استریلیزاسیون حساس است، یعنی وضعیت تمام
دهدپارامترهای فرآیند استریلیزاسیون را در نقطه قرار گرفتنش در پک گزارش می

در حال حاضر، در استریلیزاسیون بخار و اتیلن اکساید مرسوم است

 تا 121بررسی پارامترها را در بازه انجام می دهد، مثلا در استریلیزاسیون بخار، از دمای
کشته )را پایش می کند و در صورتی که تجمیع دماها و زمان ها منجر به استریلیتی 135

ود یا پاسخ شوند، این اندیکاتور هم پاس می ش( شدن ژئوباسیلوس استئاروترموفیلوس
مطلوب می دهد

رفتاری معادل رفتار اندیکاتور بیولوژیک دارد
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(کلاس ها)تیپ ها 
:6( کلاس)تیپ 

   به نام های مرسومEmulator Indicator/ Emulating Indicator/ Type 6 CI

یک اندیکاتور داخلی محسوب می شود، یعنی درون پک قرار داده می شود

ارامترهای به تمام پارامترهای فرآیند استریلیزاسیون حساس است، یعنی وضعیت تمام پ
فرآیند استریلیزاسیون را در نقطه قرار گرفتنش در پک گزارش می دهد

در حال حاضر، در استریلیزاسیون بخار مرسوم است

به این بررسی پارامترها را در نقطه انجام می دهد، مثلا در استریلیزاسیون بخار، با توجه
که چه دمایی را پایش می کند، حضور همان دما را در طول زمان، در نقطه قرار گرفتنش

در پک یا چمبر می دهد 

ان در آن بر اساس پارامترهای سیکل باید انتخاب شود، مثلا در نوع بخار توجه به دما و زم
سیکل خاص استریلایزر شود 175
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توضیحدستهتیپکاربرد

برای تمایز بین وسایل یا پک های مورد فرآیند 
Type 1e1قرارگرفته و نگرفته

رض اندیکاتور فرآیندی یا در مع
(Exposure)قرارگرفتن 

Type 2s2دیکیا روال های خاص مانند تست بووی/ها وآزمون
اندیکاتور ویژه مانند بووی دیک 

(Special)

قراردادن در هر پک به 
بی منظور سنجش دستیا

فرآیند و( های)پارامتر
(  های)دستیابی پارامتر

مربوطه در نقطه 
ورقرارگرفتن اندیکات

واکنش فقط به یکی از 
Type 3i3متغیرهای شاخص فرآیند

(Internal)اندیکاتور داخلی 
تک متغیری

غیر واکنش به بیش از یک مت
Type 4i4شاخص فرآیند

(Internal)اندیکاتور داخلی 
چند متغیری

واکنش به تمام متغیرهای 
Type 5i5شاخص فرآیند

(Internal)اندیکاتور داخلی 
(Integrating)تجمیعی 

واکنش به تمام متغیرهای 
Type 6i6شاخص فرآیند

(Internal)اندیکاتور داخلی 
تقلیدکننده یا شبیه ساز

(Emulating)
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25-28 cm Height

4 Kg

18-24o C

35% RH
ساعت قبل2دست کم از 
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ONLY

BOWIE DICK CYCLE
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ONLY

BOWIE DICK CYCLE
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ONLY

BOWIE DICK CYCLE



دیکبوویآزمون

شدنگرمازپسروزانهسیکلاولین❑

خـالیچمـبر❑

(BD)دیکبوویسیکـلیابرنامه❑

نقـطهتـرینسخت❑

پس از نصب و تعمیرات کلی❑ 186
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پایش بیولوژیک

 تولید بر اساس استانداردISO 11138

چه مواقعی استفاده کنیم؟ در سه موقعیت

 همیشه درونPCD
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دمای انکوباسیون
غذا

زمان انکوباسیون
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دمای انکوباسیون
زمان انکوباسیون

غذا
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ید؟مراقب استریلایزر بخار خود هستچقدر 
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استریلایزرازنگهداری
Maintenance

Preventive Maintenance (PM)

Proactive(مقابلدرReactive)
Routine CareوPeriodic Inspection

هردراندبتوتاکنددریافتروتیننگهداریبایدبخاراستریلایزر
دهدانجامخوبیبهراخودکارلحظه

زماند،بخشمیبهبودرادستگاهکاراییوعملکردروتین،نگهداری
دهد،میافزایشرادستگاهعمردهد،میکاهشرادستگاهخواب
کندمیتضمینراکارمحیطکلیایمنی
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نگهداری از استریلایزر
Maintenance

Preventive Maintenance (PM)

ت زمانیا گذش/نیاز به نگهداری بر اساس تعداد سیکل استفاده و
Age یاFrequency of Use

Time-based یاUsage-based

Good Service Practice (GSP)
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نگهداری از استریلایزر
خواندن دفترچه راهنمای کاربر
خنک کردن چمبر پیش از هر پروسه نگهداری
تمیز کردن چرخ ها یا گاری ها و بازرسی و روانسازی چرخ آن ها
تمیز کردن و بازرسی و روانسازی سبد یا ترالی های بارگذاری
بازرسی و تمیزکردن گسکت درب
تمیز کردن روزانه توری کف چمبر
بازرسی و تعویض ولوها
شیر اطمینان/ تله های بخار/ مراقبت از مولد بخار
 کیفیت چاپ؛ مثلا وجود کاغذ چاپگر و)مراقبت از صفحه کنترلی و بازرسی سیستم ثبت اطلاعات

(تنظیم زمان و تاریخ دستگاه
بازرسی و تعویض گیج های چمبر و جکت در صورت عملکرد نامطلوب
مراقبت از پمپ خلا
 از به خروج به دلیل نی)تمیز کردن لوله ها و مسیر تخلیه در صورت توصیه سازنده استریلایزر

(درست بخار و هوا
تمیزکردن و تعویض فیلتر هوا یا کارتریج فیلتر
 (درب کشویی)بازرسی میزان محکم بودن کابل یا زنجیر درب
بازرسی قفل درب چمبر و قطعات وابسته به مکانیسم آن
بازرسی اطراف استریلایزر
تمیز کردن چمبر 23
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استریلایزرازنگهداری
سیکلتعدادوزمانکناردرتاثیرگذارمحیطیعوامل

هایکلپارتیاذراتوجوداست؛لازمبخاربودنخشک)بخارکیفیت
(شودمیبخارهایتلهوولوهابهآسیبباعثبخاردر

(..چمبر،بخار،مولدبهآسیبآبسختی)آبکیفیت
دنظرمبازهازاگردستگاه،کارمحیطشرایطورطوبتودما)تهویه

(بزنددستگاهبهآسیبتواندمیباشد،خارجسازنده
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نگهداری از استریلایزر
Maintenance

Preventive Maintenance (PM)

برنامه کوتاه مدت و بلندمدت
وظیفه سازنده در ارائه برنامه نگهداری
سه سطح نگهداری:
کاربر✓
مهندسی تجهیزات مرکز✓
شرکت سازنده✓
و یا انجام نگهداری:
درون سازمانی✓
گرفتن خدمات از خدمات دهندگان تاییدشده✓
نیاز برخی وسایل هم کم مصرف هستند و هم هزینه بالایی دارند، مرکز

دنیست برای خود تهیه کند، و از خدمات خارج مرکز استفاده می کن
237



استریلایزرازنگهداری
Maintenance

Preventive Maintenance (PM)

انجامبایگانیوثبتPMتعمیراتوها
سادههایفرمشکلبه✓
رایانههایفایل✓
دستگاهعمرپایانتاتعمیراتونگهداریسابقهنگهداریبرتوصیه✓
بایگانیدرتعمیریانگهداریدهندهانجامسازمانامضای✓
ایتاییدشده؟وشدهتعریفسازمانیتوسطنگهداریخدمات

رهگذر؟فردی
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نگهداری از استریلایزر
 ثبت و بایگانی انجامPMها و تعمیرات توسط خدمات دهنده مجاز:
تاریخ انجام✓
مدل و سریال دستگاه✓
مکان دستگاه✓
نام درخواست دهنده خدمات✓
دلیل درخواست خدمات✓
تاییدکننده یا مجوزدهنده شروع خدمات✓
شرح خدمات و قطعات✓
نام خدمات دهنده✓
ون در صورتی که سیکلی به عنوان آزم)نتایج آزمون پس از انجام خدمات ✓

“  Test Cycle”اجرا می گردد و نیاز به یک پک یا چند پک هست، عبارت 
(یا عبارات مشابه روی پک ها قید گردد

تاریخ پایان انجام خدمات✓
نام و امضای تاییدکننده انجام شدن خدمات✓
✓...
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نگهداری از استریلایزر
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استریلایزرازنگهداری
Maintenance

Preventive Maintenance (PM)

کالیبراسیون(Periodic Calibration)
استریلایزرسازندهتوصیهطبقانجام✓
المللیبینوملیالزاماتطبقانجام✓
پزشکیتجهیزاتکلادارهموردتاییدشرکتتوسطانجام✓
انطباقعدمیاانطباقکشفدلیلبهانجام✓
مثلا)انطباقعدمصورتدر(Adjustment)تنظیمبهنیاز✓

کهصورتیدردهدمینشاندرجه134راسیکلدمایاستریلایزر
(استگرادسانتیدرجه139چمبرواقعیدمای

رایانهفایلواستریلایزرشناسنامهدرکالیبراسیوننتایجبایگانی✓
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نگهداری از استریلایزر
برخی موارد ناشی از عدم نگهداری درست:

.Iپک مرطوب

.IIایجاد لکه ها

.IIIنقص استریلیزاسیون و پاس نشدن اندیکاتورها

.IV کامل نشدن سیکل توسط دستگاه(Abort)

.Vنقص پیش از موعد در یکی از قطعات

.VIخوردگی و رنگ گرفتگی چمبر

.VII...
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نگهداری از استریلایزر
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نگهداری از استریلایزر
تمیز کردن چرخ ها یا گاری ها و بازرسی و روانسازی چرخ آن ها
اریتمیز کردن و بازرسی و روانسازی سبد یا ترالی های بارگذ
حرکت آزادانه چرخ ها باید بازرسی شود
شودحرکت آزادانه ترالی یا سبد یا رک بارگذاری باید بازرسی
سالم بودن اتصالات چرخ و رک

لازم است بازرسی شود
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استریلایزرازنگهداری
دربگسکتتمیزکردنوبازرسی
ودشتمیزپرزبدونوآب،بهمرطوبتمیز،پارچهباروزانهباید
دارد؟آسیبوفرسودگیازاثراتیآیاکهشودبازرسی
باشدنداشتهآسیبیکهشودچکنیزدربگسکتشیار
سکت،گکشیدنعدم)سازندهتوصیهزمانبهتوجهباگسکتتعویض

تعیینمرجعنقاطبهتوجهزننده،آسیبیاتیزوسیلهازاستفادهعدم
آزمونجهتکوتاهسیکلیاجرایو(...گسکت،رویشده
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نگهداری از استریلایزر
تمیز کردن روزانه توری کف چمبر با استفاده از آب و برس و

در صورت تایید سازنده استریلایزر و)به همراه دترجنت ملایم 
(در صورت نیاز غوطه وری هم انجام شود()عدم آسیب به آن
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نگهداری از استریلایزر
تمیز کردن روزانه توری کف چمبر

Drain Strainer یاDrain Screen

باقی ماندن آب در چمبر
مشکل در ایجاد خلا
 و در عدم خروج هوا و نرسیدن بخار به فشار)نرسیدن به دمای استریلیزاسیون

(نتیجه دمای لازم
 طولانی شدن زمان مرحله خروج بخار پس از استریلیزاسیون(Exhaust)

:نیاز به
دستکش کار
آچار لازم
 (ترجیحا موی فلزی)برس فلزی یا پلاستیکی
 (ترجیحا به همراه محلول)آب

ستگاهعادت به تمیز کردن روزانه صافی تخلیه چمبر پیش از شروع استفاده از د✓
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نگهداری از استریلایزر
یا شیرهای برقی( Valve)بازرسی ولوها 

ولوها در استریلایزر بخار دو کاربرد دارند:
عبور بخار1.
( exhaust)عبور هوا، آب، مرحله تخلیه 2.

فرسودگی یک ولو بخار سریع تر رخ می دهد و دچار نشتی می شود
ولوها باید چک شوند که نشتی نداشته باشند
ممکن است نیاز به تعویض فنر و سیل باشد
نیاز به بازرسی و تعویض در صورت لزوم دارند
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استریلایزرازنگهداری
بخارمولد
استنگهداریوورودیآبکیفیتبهوابستهبخارمولدعمر
استلازمآننگهداشتنتمیزبرایبخارمولدآبتخلیه
وی،ورودآبکیفیتبهتوجهبابخار،مولدآبتخلیهامکانداشتنصورتدر

عملتگیهفیاروزانهیاوشودعملسازندهتوصیهطبقدستگاه،هایسیکلتعداد
شودانجامتخلیه

مولدنتمیزکردو...آب،کمبودکنقطعالمنت،ماننداتصالاتوقطعاتبازرسی
شودانجامبایدبخار
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نگهداری از استریلایزر
بخارهایتله
حذفنقشهمهاماباشند،داشتهوجوداستممکنمختلفیانواع

دارندراخشکبخاربهعبوراجازهوکندانس
خاربدرآلودگیوپارتیکلنبودوورودیبخارکیفیتبهوابسته
اخلیدقطعاتتعویضلزومصورتدروکردن،تمیزکردن،چکبهنیاز

بخارمسیرکلدربخارهایتله
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استریلایزرازنگهداری
اطمینانشیرهایبازرسی

Maximum Allowable Working Pressure (MAWP)

(بخارمولدوجکتیا/وچمبر)مجازبیشینهفشارازکمتریامساویبرایشدهتنظیم
ارفشبامرتبطاصلیقطعاتنکردنعملونقصصورتدرایمنیقطعهآخرین
استلازمبازرسیفقطونداردتعویضبهنیازیمعمولا
ازندهستوصیهبهبایدباشد،چمبردرفشارمیزانچهکردن،تستزماندرکهاین

کردتوجهدستگاه
روتینبرنامهبهتوجهبابخارمولدواستریلایزراطمینانشیربازرسیPM

وجودصورتدرحوادثبیمهکارشناستوسطبازرسیبهنیاز
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استریلایزرازنگهداری
چاپگروکنترلیصفحهازنگهداری

خواهداستفادهقابلدستگاهعمرپایانتادرست،استفادهونگهداریصورتدر
باشدداشتهوجودupgradeبهتصمیممگربود،

برقیویالکتریکصدماتنسبی،رطوبتنم،بالا،دمایبرابردرمراقبتبهنیاز
وجودصورتدرباتریتعویضبهنیاز
بهنیازupdateپورتتاپ،لپطریقازافزارنرمUSB،اینترنت،اتصال...
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استریلایزرازنگهداری
خلاپمپازنگهداری

خواهدهاستفادقابلدستگاهعمرپایانتادرست،استفادهونگهداریصورتدر
بود

آوردمیهپروانوموتوربهبیشتریفشاروزندمیآسیبخلاپمپبهآبسختی
رسیدنباعثتواندمیکهچرادارد،اهمیتچمبرتخلیهصافییاتوریبودنتمیز

شودخلاپمپبهآلودگی
شودانجامبایدسازندهشرکتتوسطلازمقطعاتتعویضوکردنتمیز
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نگهداری از استریلایزر
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نگهداری از استریلایزر
تمیز کردن چمبر

عادت به تمیزکردن چمبر✓
پیش از گرم کردن دستگاه

:آلودگی باعث
کاهش قابلیت خشک کردن
آلودگی بسته بندی ها و وسایل
آسیب به فلز چمبر و متعلقات فلزی
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استریلایزرازنگهداری
چمبرکردنتمیز

✓Risk Analysis

وقوعالاحتمارزیابیوشناساییفرآیندریسک،تحلیلوتجزیه✓
تاثیرندفرآیوکارموفقیتیانتیجهدرکهاستنامساعداتفاقی
داردمنفی

استنامساعداتفاقیکچمبررنگتغییروهالکهایجاد✓
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نگهداری از استریلایزر
تمیز کردن چمبر

Rouge

Corrosion

Discoloration
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نگهداری از استریلایزر
تمیز کردن چمبر

تغییر رنگ و آسیب های فلز چمبر ناشی از:
کیفیت ناکافی آب و بخار❖
کیفیت پایین آلیاژ مورداستفاده❖
عدم ساخت مناسب سطوح چمبر بر اساس استانداردها❖
عدم داشتن تکنیک مناسب ساخت نهایی چمبر❖
وجود مواد یا موارد نامناسب در سیکل استریلیزاسیون❖
ورود مواد نامناسب به چمبر مثلا توسط بخار یا هر عاملی❖
اندیکاتورهای شیمیایی و لیبل ها❖
(Chemical Attacks)استفاده از مواد نامناسب تمیزکردن چمبر ❖
❖...
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استریلایزرازنگهداری
چمبرکردنتمیز
پسیولایه
نانومتر13حدوددرضخامتی
کهنآازپسوشودمیاستفادهضدزنگفولادآلیاژدرکروم،فلز

غنیهککندمیایجادسطحرویبرلایهیکرسد،میآنبهاکسیژن
استکروماکسیداز
کندمیجلوگیریسطحخوردگیوآسیبازلایهاین
طریقازکروم،بهاکسیژنرساندن

شده،حلاکسیژندارایمحلولهوا،اکسیژن
بودخواهد...اکسیژن،کنندهتامینمحلول
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استریلایزرازنگهداری
چمبرکردنتمیز
پسیولایه
درجه60بالاینمک-بدوناکسیژن-کمخالصآبیاخالصبخار

داردراپسیولایهماهیتتغییرامکانگراد،سانتی
Rougingاتطلایی-زردنهاییرنگباآهناکسیدلایهایجادیا

ایقهوه-قرمز
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استریلایزرازنگهداری
چمبرکردنتمیز

دشوانجامبایدسیکلهرازپسچمبر،درهاآلودگیبرداشتن

ازتفادهاسبافوریبایدمشابه،مواردیاهالیبلچسبیدنصورتدر

وچمبر،مخصوصهایمحلولیاوآن،کردنخیسکاملاوآب

لیبلنزند،برچمبهآسیبکهپلاستیکیایوسیلهیابرسازاستفاده

نشودپختهاصطلاحبهبعدی،هایسیکلدرتاشودجدا

261



استریلایزرازنگهداری
چمبرکردنتمیز
چمبرکردنتمیزهایروشانواع
.Iوهاآلودگیبرداشتنتمیز،پرزبدونحولهوآبازاستفاده

کردنخشکسپس
.IIواهآلودگیبرداشتنغیرفلزی،برسوحولهوآبازاستفاده

کردنخشکسپس
.IIIوبرسهمراهبهچمبرکردنتمیزمخصوصمحلولازاستفاده

کردنخشکوهاآلودگیبرداشتنسپس
.IVایحرفهمکانیکیروش
.Vایحرفهشیمیاییروش

.VIایحرفه(آنودیک)الکتروشیمیاییروش
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استریلایزرازنگهداری
چمبرکردنتمیز
ایحرفهمکانیکیروش
ایحرفهشیمیاییروش
ایحرفه(آنودیک)الکتروشیمیاییروش
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کاربردیدازخریدنکاتوخریدواحد
سرویسبرایلازمفضایکمترین1.
مرکزیاستریلبخشفیزیکیساختاراساسبربودندربدو2.
ریلیترالیوگاریداشتن3.
مرکزنیازاساسبرچمبرهاحجم4.
مرکزنیازاساسبرچمبرهندسیشکل5.
مرکزنیازاساسبرچمبردرطبقاتوترالی6.
چاپگردارای/هاسیکلاطلاعاتبرداشتنامکانباافزارنرم7.
نشتیتستودیکبوویآزمونبرنامهداری8.
مایعاستریلیزاسیونبرنامهدارای9.

مرکزنیازبامتناسبمتعددهایبرنامهدارای10.

واقعیزماندرفشار-زمان-دمانمایشصفحه11.

آنکردنتمیزقابلیتوضمانتزمانطولوچمبرجنس12.

روزمرهنگهداریبهنیازبدون(گسکت)دربسیل13.

صداکمخلاپمپ14.

داخلیبخارمولدوبخاردیگازبخارتامینامکان15.

آبجوییصرفهسیستمدارای16.

کاربرسطحدرPMونگهداریبرنامهارائه17.

.18...
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خریدنکات
هدارینگقیمتو(اولیههزینه)دستگاهاولیهقیمتشاملخریدهایهزینه

(ثانویههزینه)دستگاه

یابدکاهشبعدیدردسرهایوهاهزینهتاکنیدانتخابرااولیهکیفیت

دارنداولویتاستریلایزر،برمتمرکزسازندگانبرابر،شرایطدر

شخصمنصبفضایوشرایطبررسیپروسهابتدایازای،حرفهپرسنل
کنیدکارهاایحرفهبا.هستند

برنامهکهکنیدکارایسازندهباPMطراحیشمامصرفاساسبرشفاف
باشدهداشتراشمادستگاههمیشگیکارکردبرایلازممواردتماموکند

اتخدموداردرالازمبعدیواولیههایآموزشکهکنیدکارایسازندهبا
یالفنتطریقازنیزرالازمفنیهایپرسشبهپاسخگوییجهتبهلازم

دهدمیارائهمشابههایروش
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استریلایزرها
 ISO/TS 22421:2021(en)

Sterilization of health care products — Common requirements for sterilizers for
terminal sterilization of medical devices in health care facilities

 This document specifies the common requirements for
sterilizers used for terminal sterilization of medical devices
in health care facilities. This document covers sterilizers
that operate with a variety of sterilizing agents (alone or in
combination) within a sealed vessel at different
temperatures, above, at, or below atmospheric pressure

 This document provides high-level requirements and
respective test methods that are general in nature.

 This document does not provide quantitative
requirements for process parameters or parameters of the
sterilization cycle, or requirements for performance
testing, validation or routine control of sterilizers because
these depend on the respective sterilization method
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استریلایزر بخار
 ISO 17665:2024

Sterilization of health care products — Moist heat: Requirements for 
the development, validation and routine control of a sterilization 
process for medical devices

This standard was last reviewed and confirmed in 2016. Therefore this version 
remains current. 

Moist heat sterilization processes covered by ISO 17665 include but are 
not limited to:

 saturated steam venting systems;

 saturated steam active air removal systems;

 air steam mixtures;

 water spray;

 water immersion.

 EN 554:1994 is replaced by EN ISO 17665-1:2006

 ISO 11134:1994 Sterilization of health care products — Requirements for 
validation and routine control — Industrial moist heat sterilization

 This standard has been revised by ISO 17665-1:2006
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استریلایزر بخار
 ISIRI 7912
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استریلایزر بخار
 ISIRI 7912
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ISIRI 7912الزام آزمون استریلایزر بخار طبق 
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بزرگبخاراستریلایزر
 EN 285

EN 285 Sterilization - Steam sterilizers - Large sterilizers
This European Standard specifies requirements and the

relevant tests for large steam sterilizers primarily used in
health care for the sterilization of medical devices and
their accessories contained in one or more sterilization
modules.

The test loads described in this European Standard are
selected to represent the majority of loads (i.e. wrapped
goods consisting of metal, rubber and porous materials)
for the evaluation of general purpose steam sterilizers for
medical devices.

However, specific loads (e.g. heavy metal objects or long
and/or narrow lumen) will require the use of other test
loads. This European Standard applies to steam sterilizers
designed to accommodate at least one sterilization
module or having a chamber volume of at least 60 lit.
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کوچکبخاراستریلایزر
 ANSI/AAMI ST55:2016

Table-top steam sterilizers

This standard applies to steam sterilizers that are intended for use in
health care facilities and that have a volume less than or equal to
56.63 liters (2 cubic feet [ft3])

For purposes of this standard, health care facilities refers to hospitals,
nursing homes, extended-care facilities, freestanding surgical centers,
clinics, and medical and dental offices. For convenience, the term
hospital is sometimes used in this standard; in all instances, this term
should be taken to encompass all other health care facilities

Inclusions

This standard covers minimum labeling, safety, performance, and testing
requirements for small steam sterilizers, including cassette sterilizers,
that have a volume less than or equal to 56.63 liters (2 ft3), have
automatic controls, and provide means of controlling time and
temperature
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بزرگبخاراستریلایزر
 ANSI/AAMI ST8:2013/(R)2018
Hospital steam sterilizers

 This standard applies to steam sterilizers that are intended for use in
hospitals and other health care facilities and that have a volume
greater than 56.63 liters (L) (2 cubic feet [ft3]).

 For purposes of this standard, health care facilities means hospitals,
nursing homes, extended-care facilities, freestanding surgical centers,
clinics, and medical and dental offices. For convenience, the term
hospital is sometimes used in this standard; in all instances, this term
should be taken to encompass all other health care facilities.

Inclusions

 This standard covers minimum labeling, safety, performance, and
testing requirements for steam sterilizers that have a volume greater
than 56.63 L (2 ft3), have automatic controls, generally use an
external steam source (but might also have an integral electric boiler),
and provide a means for automatically recording time and
temperature
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فرآیند استریلیزاسیون بخار-سایر متون
 PDA Technical Report 48 Moist Heat Sterilizer Systems: Design,

Commissioning, Operation, Qualification and Maintenance

 Born from PDA TR 1

 Started June 2007-Completed May 2010
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280

بارگذاری استریلایزر بخار

پیل پک ها و پک های کوچک

(دارای پارچه)پک های پارچه ای 

ست ها یا سینی ها

کانتینرهای فلزی
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 پراکسید هیدروژن یا هیدروژن پراکساید(H2O2)

ماده و پلاسما

پلاسما در استریلیزاسیون
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Sterilant

کردن؟استریلاصلیعامل

آب؟بخار▪

هیدروژن؟پراکسیدبخار▪

اکساید؟اتیلنگاز▪

داغ؟هوای▪

▪... 296
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 انواع فرآیندهای استریلیزاسیون بخار آب

خشکانواع فرآیندهای استریلیزاسیون حرارت

اکساید انواع فرآیندهای استریلیزاسیون اتیلن

انواع  فرآیندهای استریلیزاسیون تابش یونی

 انواع فرآیندهای استریلیزاسیون فرمالدهید

انواع فرآیندهای استریلیزاسیون بخار پراکسیدهیدروژن

STEAM

DRY

EO

IRRAD

FORM

VH2O2
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اندیکاتور بیولوژیک
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هیدروژنپراکسیدبخار(Vapor Hydrogen Peroxide: VHPیا

VH2O2)برایاتمسفر،فشارشرایطدربخارحالتدرپراکسیدهیدروژنهمانیا

داردکاربردصنعتدراستریلیزاسیونوضدعفونی

(Vapor-Phase Hydrogen Peroxide: VPHP)

برایاستریلایزردرخلاپیشفازباهمراهپراکسیدهیدروژنبخارازدرمانی،مراکزدر

شودمیاستفادهپاییندمایاستریلیزاسیونفرآیند

اتیلنازگبالا،دمایباآببخارمانندموجوداستریلیزاسیونفرآیندهایبامقایسهدر

میبمحسوجدیدیروشپراکسیدهیدروژنبخارکارگیریبهخشک،حرارتواکساید

شود
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:هامزیتبرخی

بهوآسانیبهمناسبشرایطدر(H2O2)پراکسیدهیدروژنبخار•
.شودمیتجزیه(H2O)آبو(O2)اکسیژنبهسرعت

.استممکنکمهزینهباوآسانیبهمایعپراکسیدهیدروژنتولید•

ارگیریکبهقابلمختلفیرطوبتیودماییشرایطدرمرکبمادهاین•
.است

ازفاوتمتفشاریدرترکیبایننگهداشتنبهنیازبدونتوانمی•
هاتاقاگندزداییدرنمونهبرای.کرداستفادهآنازاتمسفر،فشار

.کرداستفادهاتمسفرفشاردرپراکسیدهیدروژنازتوانمی 303



خلا، تزریق و نفوذ، تخلیه: نحوه کار

پارامترهای موثر
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با این روش استریلیزاسیونسازگار مواد 
آلومینیوم☺
استیل☺
تفلون☺
سیلیکون☺
پی وی سی☺
لتکس☺
پلی اتیلن☺
☺...
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o با این روش استریلیزاسیونسازگار ابزار و وسایل
oفهرست ابزار و وسایل در هر مرکز

306



با این روش استریلیزاسیونناسازگار مواد 
روغن
 پودر
مایعات
مواد سلولزی
پارچه ها
حوله و گاز
چوب
کاغذ و مقوا
پلاستیک و لتکس با کیفیت پایین
ابزار و وسایل مرطوب
...
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نکات مثبت

راه اندازی آسان☺

دمای پایین چرخه استریلیزاسیون☺

زمان کوتاه چرخه استریلیزاسیون☺

بی نیاز از هوادهی و خنک شدن☺

تجزیه پراکسید هیدروژن به آب و اکسیژن☺

☺...
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نکات منفی

حساسیت بالا به رطوبت وسایل

تحریک مخاط کاربر در صورت نشتی در محیط

 (نیاز به آگاهی کاربر دستگاه)تعداد لومن محدود در چمبر

هزینه بالاتر نسبت به استریلیزاسیون بخار

...
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عملکرد

درخودوظیفهانجامبهقادرتنهاییبهپراکسیدهیدروژنگرچه•
ایناتآمدندآنکمکبهپلاسماوخلاامااست،بودهاستریلیزاسیون

شودانجامبهتروظیفه

سیدپراکپلاسمااستریلایزردستگاهیکعملکردروشحاضرحالدر•
فازهایامراحلاینشاملهست،نیزخلاپمپبهمجهزکههیدروژن

:شودمی
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چمبرردوسایلکهزمانیتاشوندمیگرمشدهتنظیمدمایتادستگاههایدیواره•

واشدببالاترآنداخلوسایلبهنسبتچمبرهایدیوارهدمایشوند،میدادهقرار

تاباشدوسایلسمتبهپراکسیدهیدروژنتمایلپراکسیدهیدروژن،تزریقزماندر

.چمبرهایدیوارهسمتبه

ارکچرخهوشودمیبستهآندربوشوندمیدادهقراردستگاهچمبردروسایل•

ازپستاسممکندستگاهطراحینوعبهبسته)شودمیآغازکاربرتوسطدستگاه

.(شوندگرمدستگاههایدیوارهاستریلیزاسیونچرخهآغاز

.دشومیبرقرارخلاشرایطوشودمیتخلیهخلاپمپکمکباچمبرداخلهوای•
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ودشمیتزریقچمبرداخلبه(بخارشکلبهمثلا)پراکسیدهیدروژن•

وروداثردرچمبر؛هندسیحجملیترهردرگرممیلی2/0حدودمثلا)

.(رودمیبالاچمبرداخلفشارچمبر،داخلبهپراکسیدهیدروژن

.گیرندمیقرارپراکسیدهیدروژنباتماسدروسایل•

.شودمیاجراپلاسمافازتماس،لازمزمانطیازپس•
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تخلیهخلاپمپکمکبادوبارهچمبراستریلیزاسیون،برایلازمزمانطیازپس•

وژنپراکسیدهیدروتزریقفازاستممکندستگاهطراحیاساسبر)شودمی

.(شودتکراردوبارپلاسما

میمسفراتفشاربهورودمیبالافیلترشدههوایورودباچمبرداخلفشارسپس•

.رسد

.گردندمیخارجوسایلوشودمیبازکاربرتوسطدستگاهدرب•
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ممکنزر،استریلایدستگاه(چمبر)محفظهیکدرپلاسماایجادروشبهتوجهبا

هایارهدیوبهراوسایلنتوانمثلایعنی.شودمحدوداستفادهقابلحجماست

.دادتماسآنکفیاچمبر

Chamber)چمبراندازهوحجمکهدانیممی Size)بههندسیمحاسبهطریقاز

و(چمبرعمق×پیعدد×شعاعمجذوریاارتفاع×عرض×عمقمثلا)آیدمیدست

Load)آناستفادهقابلحجم Capacity)حجمازکمتریابرابرهمیشهکه

تعیینایلوسچینشدردستگاهسازندههایتوصیهبهتوجهبااست،آنهندسی

.شودمی
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پلاسمایدتولمحلهماندرهمتواندمیاستریلیزاسیونبرایپلاسماازاستفاده

یعنی.زراستریلایچمبرازخارجپلاسماتولیدمثلادیگر،محلیدرهموباشد،

.کرداستفادهآنازوکردجاجابهراایجادشدهپلاسمایتوانمی

تواندمیخودنیازاساسبرکاربراست،بهترکلدرروشکدامگفتتواننمی

داردمعایبیوهامزیتیکهرچراکهکند،انتخابرایکی

بهبتنسرامعایباینحداقلاستریلیزاسیونمحلازخارجپلاسماایجادروش

:دارددیگرروش
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.ودبخواهدکمتراستریلیزاسیونمحلدر(شارژشده)باردارشدهاجزایتعداد•

.داردنیازاستریلیزاسیونانجامبرایبیشتریزمانبرابر،شرایطدر•

بهتنسبراهامزیتاینحداقلاستریلیزاسیونمحلازخارجپلاسماایجادروش

:دارددیگرروش

ایجدرپلاسماایجادکهچرادهد،نمیرخاستریلیزاسیونمحلدردماتغییر•

.ردبببالارادماتواندمیاستفادهمحلدرپلاسماایجاد.استبودهدیگری

دراپلاسمایجاد.دهدنمیرخاستریلیزاسیونمحلداخلوسایلدردماتغییر•

.کندایجادالکتریکغیردیوسایلدرحرارتتواندمیاستفادهمحل

یجادا.شودنمیایجادشونداستریلاستقرارکهوسایلیسطوحدرتغییری•

ییرتغراپلاسماایجادمحلداخلشدهقراردادهوسایلسطوحتواندمیپلاسما
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آماده سازی و چینش

مرطوبوسایلوابزارنکردنبندیبسته❖

زمانتانشدهسیلهایپکازمناسبنگهداری❖
استریلیزاسیون

پکدرسلولزیموادازنکردناستفاده❖

قطروطولبهتوجهباچمبردرهالومنتعدادرعایت❖

مبرچدرهاپکچینشدراستریلایزرسازندهتوصیهرعایت❖

مصرفیکباروسایلنکردناستریل❖
❖... 317



چینش در چمبر
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فیزیکی، شیمیایی، بیولوژیک/ کنترل فرآیند 

اندیکاتور خارج پک به شکل چسب، لیبل یا کارت: شیمیایی
4( سکلا)اندیکاتور شیمیایی تیپ / اندیکاتور داخل پک

319



ولوژیکفیزیکی، شیمیایی، بی/ کنترل فرآیند 

اندیکاتور بیولوژیک: بیولوژیک

یلوسژئوباسیلوس استئاروترموف: نوع اسپور❖
درجه سانتی گراد62تا 55: دمای انکوباسیون❖
توصیه سازنده: زمان انکوباسیون❖
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بسته بندی

تایوک و نایلون❖
پارچه های نبافته❖
کانتینر فلزی❖
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شکل و جنس قفسه بندی 
به شکل مش یا لانه زنبوری❖
به شکل یکدست و توپر صاف❖
به شکل باز و بدون درب❖
به شکل دربسته مثل کابینت❖
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تمیز بودن محل انبارش
نظافتبهتوجهوهاقفسهطراحی
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ردیابـی/ بارگــذاری / بسته بندی 
 لیبل ها–ردیابی دستی و کامپیـوتری
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The story, all names, characters, and incidents portrayed in 

this production are fictitious. 

No identification with actual persons, places, buildings, and 

products is intended or should be inferred.

No ©Copyright

Feel Free To Copy
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Best Practice

بهترین روش شناخته شده انجام یک کار
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Keep Advancing and Enjoy Your Life as a Champion

Visit Our Website

www.marsimex.com


