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A .مقدمه: 

جديد تجهيزات  (version)به ويژه بعد از شروع به كار، تعمير و استفاده از نسخه هاي  سازيبي خطرفرايند مراحل  ۀهم

 كاتورها واستفاده از اندي وبايد اعتباربخشي شوند. اعتباربخشي با چك كردن پارامترهاي فيزيكي 

به طور  مستمرهاي شيميايي انجام مي شود. در كنار اعتباربخشي، بايد پايش  و روشانديكاتورها  و ،روش هاي بيولوژيك

 انجام شود. بي خطردائم براي كسب اطمينان از داشتن محصول 

يش پاو تكنيك  (handling) جابجايي، مقدار رطوبت آن، مراحل پسماندانتخاب نوع بسته بندي، به نوع و حجم 

(monitoring )در كيسه هاي پلاستيكي بسته بندي جامد و نيمه جامد معمولاً بستگي دارد. پسماندهاي 

هاي درپوش دار و غيرقابل نشت يا مخازن نگهدارنده قرار  بالونمي شوند. پسماندهاي عفوني مايع بايد در بطري ها/ 

( Safety Boxمعمولاً )ظرف مقاوم به سوراخ شدگي از  بايد گيرند. بسته بندي مواد تيز و برنده به توجه خاصي نياز دارد و

شوند تا از نشت و ريختن و سپس جابجا ظروف شامل كيسه هاي پلاستيكي بايد به طور ايمن بسته  ۀهم شود.استفاده 

 پسماند جلوگيري شود.

اين ظروف در توصيه مي شود جهت حفظ ايمني كاربر  Safety Box ظروف (integrity) براي حفظ تماميت نکته:

ظروف  هاحرارت خشك كه خردكن آنسيستم  دستگاه هايي ماننددر مگر  ،خردكن قرار نگيرندداراي دستگاه هاي 

Safety Box درغير اينصورت، اين ظروف  .و محتويات آنها را به صورت كاملاً بي خطر از لحاظ تيز و برندگي در مي آورد

د و بي خطر شوند تا تماميت اين ظروف بايد در قسمت پاييني دستگاه هاي داراي خردكن كه فاقد تيغه است قرار گيرن

 حفظ شود.

ظرفيت كيسه ها يا  4/3در داخل آنها، بيش از  سازبي خطر ۀمادمناسب پسماندها و كمك به نفوذ براي جمع آوري 

بنابراين كيسه هاي پسماند در حين حمل نبايد پاره شوند،  آنها را به خوبي بست. ظروف نبايد با پسماند پر شود تا بتوان درِ

بايد اين كيسه ها در داخل ظروف محكم يا نيمه محكم مثل سطل، جعبه، كارتن يا كيسه هاي كاغذي محكم قرار گيرند 

 .(double bagging) گيرند و سپس حمل شوندديگري قرار  ۀيا اين كه در داخل كيس

و در نتيجه، بي خطرسازي آنها را داشته  براي آن كه ماده بي خطرساز امكان جابجايي و نفوذ در داخل كيسه هاي پسماند

 توصيه مي شود بيش از نصف آن پر نشود. نبايد از پسماند پر شود.ز محفظه دستگاه بي خطرساباشد، 

 

 

 

 

 



2 
 

B .:انواع پايش 

 :پايش مکانيکي 

ها ثبّات و  (gauges)توسط درجه ها  است كه بي خطرسازي فرايندشامل مشاهده و ثبت شاخص هاي فيزيكي 

 مي شود.نشان داده در هر بار استفاده از دستگاه 

 

 :پايش شيميايي 

در دسترس  آنها فوراً جوابرا با اين مزيت كه  سازيبي خطر فرايند ۀانديكاتورهاي شيميايي مي توانند نتيج

 است، پايش كنند.

 شيميايي چندين عملكرد دارند: روش هايانديكاتورها يا 

o مثل آزمون بوويديك( سازبي خطرعملكرد دستگاه  بررسي صحت( 

o  يا انديكاتورهاي تلفيقي كه داخل/ فرايند)سيستم كنترل بسته بندي يا  سازيبي خطرفرايند كنترل 

 بسته بندي يا ظروف قرار مي گيرند(

 به طور روزانه بعد از شروع كار دستگاه الف( آزمون بوويديك:

 دستگاهدر هر بار استفاده از  انديكاتور پايش نفوذ بخار:ب( 

در هر بار استفاده از  :(Package Monitoring Indicators (PMI))انديكاتور پايش داخل بسته بندي ج( 

 دستگاه

 

 :پايش بيولوژيك 

 سازيبي خطر فرايند اساس محسوب مي شوند،ها از آنجا كه اسپورهاي باكتريايي مقاوم ترين نوع ميكروب 

مقاوم ترين باسيلوس ها از اسپور  0×601تا  0×501حاوي  معمولاًد. انديكاتورهاي بيولوژيك شونمي  محسوب

 هستند.

و براي  مناسب نيستند مستمرروز، براي پايش  0-3به دليل پاسخ طولاني بين اين انديكاتورها از آنجا كه 

در سيستم هايي كه پايش بايد به طور هفتگي يا  ها آزمونكاربرد دارند، بنابراين از اين ي اهداف اعتباربخش

 د.استفاده گرد روزانهشيميايي مستمر انجام نمي شود، به طور 

بسته ها يا ظروف پسماند داخل به  سازبي خطر ۀمادبايد در بدترين شرايط احتمالي نفوذ  ي بيولوژيكانديكاتورها

 ي، ويال يا آمپول تهيه شوند.كاغذ اين انديكاتورها بر حسب نوع استفاده، ممكن است به صورت نوارقرار گيرند. 

 لازم است. بيولوژيكشيميايي و وزارت بهداشت براي انديكاتورهاي  (imed سايت/كتبي)وجود تأييديه  نکته:
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.C  بي خطرساز پسماند:سيستم هاي غيرسوز 

 :)اتوکلاو(سيستم بخار ( 1

شامل دو نوع اين سيستم در اين سيستم بر اساس چرخش و تماس مستقيم بخار با پسماند است.  سازيبي خطرفرايند 

 و گراويتي است. خلأپيش 

اين فرايند براي پسماندهاي آناتوميكال )تشريحي(، لاشه حيوانات، پسماند شيميايي يا دارويي، عوامل آنتي نئوپلاستيك، 

 نامناسب است.وتوپ ها زمواد شيميايي سمي و راديواي

از پلاستيك هاي  قابل اتوكلاو كردن، معمولاً كيسه هاي نوع پلاستيك مي تواند در فرايند بي خطرسازي مداخله كند.

وا در داخل كيسه ها و جلوگيري از پلي اتيلن يا پلي پروپيلن با تراكم بالا ساخته مي شوند كه ممكن است با تله انداختن ه

در صورتي كه مؤثر جلوگيري كنند. بنابراين در صورت استفاده از اين كيسه ها،  بي خطرسازينفوذ بخار، از خروج هوا و 

بايد مقداري آب  ، يا حتماًبسته شوندكيسه ها نبايد محكم  دستگاه داراي خردكن نيست، براي تسهيل در نفوذ بخار، يا

 ريخته شود. ها داخل كيسه

 ۀ، نفوذ بخار و سهولت تخلي(heat labile/ low density) حرارت با تراكم پايين ۀدهند استفاده از پلاستيك هاي عبور

وقتي از كيسه هاي پلي اتيلن با تراكم پايين استفاده مي شود كه مقاوم به گرما  هوا از بار پسماند را افزايش مي دهد.

كيسه  د. لازم است تماميتتراكم بالا قرار دالي اتيلن با داخل ظروف مقاوم به گرما يا كيسه هاي پرا آنها نيستند، بايد 

 پسماند حفظ شود. سازي بي خطرپسماند حداقل تا زمان 

 استفاده شود. قابل نفوذ به بخارو  مقاوم به دماي بالا توصيه مي شود از كيسه هاي

 اتوكلاو توسط فاكتورهاي متعددي تعيين مي شود، شامل:بي خطرسازي با مؤثر بودن 

 مقدار پسماند 

 )مشخصه هاي فيزيكي بار پسماند )شامل اندازه، تراكم، ميزان مواد آلي 

  كيسه هاي( كاربرد و تعداد كيسه هاي قابل اتوكلاوself-venting )يا يك جايگزين قابل قبول 

 )نوع ظرف )فلزي يا پلي پروپيلن 

 نفوذ بخار در داخل كل بار پسماند و تماس مستقيم با ميكروارگانيسم 

 در آن ماندزمان زي و دماي بي خطرسا  
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 پايش مكانيكي، پايش شيميايي، پايش بيولوژيك :خلأدر اتوکلاو پيش  انواع پايش

 :پايش مکانيکي 

و ثبّات ها  (gauges)توسط درجه ها  است كه شامل مشاهده و ثبت شاخص هاي فيزيكي فرايند بي خطرسازي

 مي شود.در هر بار استفاده از دستگاه نشان داده 

 

  شيميايي:پايش 

 آزمون بوويديك:الف( 

بعد براي كنترل عملكرد )آزمون نوع عملكرد، نه آزمون بي خطر بودن( به طور روزانه  Bowie & Dickآزمون 

به كار  خلأبخار با سيستم پيش  سازبي خطردستگاه هاي بارگذاري براي  فرايندقبل از  و از شروع كار دستگاه

نيست. براي  مستمر، جايگزيني براي پايش B&Dاين آزمون بايد در اتاقك خالي انجام شود. آزمون  مي رود.

 .نموداستفاده  ،در هر بار استفاده از دستگاه ،Batch Monitoring System، بايد از انديكاتورهاي مستمرپايش 

حضور گازهاي  بخار و نفوذ ناكافيآزمون بوويديك اين موارد را كنترل مي كند: نشتي هوا، خروج ناكافي هوا، 

 .(Non condensable gases) غيرقابل تقطير

جايگزين بسته آزمون كتان بوويديك  ،EN 285مطابق با  BDS (Bowie Dick Simulation Test)آزمون 

 اصلي است.

در دستگاه تست بوويديك انجام براي مناسب  (Process Challenge Device (PCD)) چالش فرايند ۀوسيل

 قابل تهيه است: مدلدر دو بي خطرساز پسماند، 

Helix-PCD شيلنگي( (m 5/4) و )Compact-PCD (فشرده)  مطابق با كه نوع دوم، دوام بيشتري دارد و

 دو نوع است:شامل استاندارد اروپا 

 Compact-PCD مناسب بوده، براي بررسي خروج هوا و نفوذ بخار در مواد جامد و مواد داراي خلل و فرج كه

 خالي پيچيده و لوله هاي بلند نامناسب است.براي وسايل تو ولي

Compact-PCD  كه براي بررسي خروج هوا و نفوذ بخار در وسايل توخالي پيچيده و لوله هاي بلند، مواد جامد

 اگر دستگاه فاقد خردكن است، حتماً. و مواد داراي خلل و فرج مناسب است و سخت گيرانه تر از نوع قبلي است

 استفاده شود. PCDبايد از اين 
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توسط بيمارستان و براي پايش دوره اي توسط شرکت سازنده  اعتباربخشيروش کار براي 

 يا واردکننده:

قرار بوويديك  چالش فرايند ۀوسيلدر  ۀ آنبه روش توصيه شده توسط شركت سازندنوار انديكاتور بوويديك را 

 درپيچ را ببنديد. دهيد و

 زنگ قرار دهيد. سيني استيل ضد به صورت افقي روي اتاقك اتوكلاو كفدر و نزديك به را  چالش فرايند ۀوسيل

، آن را روي كف اتاقك يا نزديك ديواره ها چالش فرايند ۀوسيلاز ذوب شدن درپيچ پلاستيكي جلوگيري براي 

 Helix-PCDاما اگر از  ،تن داخل بسته، كيسه يا ظرف نداردنيازي به قرار گرف  Compact-PCDقرار ندهيد.

 .ذوب نشود قسمت هاي پلاستيكي آنتا  دهيدكتاني قرار  سهاستفاده مي شود، داخل كي

دقيقه يا  0-5/3به مدت  C˚034-031، آن را در دماي استبوويديك  ۀويژ ۀبرنامداراي در صورتي كه دستگاه، 

 نماييد. اجرادقيقه  05به مدت  C˚010 در دماي

دقيقه و در  9تا  C˚034-031نرمال در دماي  فرايند، مي توان از يك استبوويديك  فرايندفاقد اگر دستگاه 

نبايد  ،دقت شود كه زمان برود. بيناز  حساسيت انديكاتوردقيقه استفاده نمود، بدون آن كه  31تا  C˚010 دماي

 بيشتر شود. C˚010 دماي دقيقه در 31و يا  C˚034 دماي دقيقه در 9از 

چك كنيد كه . انديكاتور را خارج نماييد و خنك شدن آن، چالش فرايند ۀوسيلو خارج كردن  فرايندپس از پايان 

دستگاه اتوكلاو را نمي توان مورد  حاصل شده باشد.در انديكاتور  ،شركت سازنده توصيه شده توسطيير رنگ تغ

 د.ايجاد شوانديكاتور بوويديك تغيير رنگ لازم در قرار داد، مگر اين كه روزانه  ۀاستفاد

 

 بخار: انديکاتور پايش نفوذ( ب

اتوكلاو با حياتي است، بنابراين در دستگاه هاي  عاملينفوذ بخار  ۀمؤثر و مناسب، درج بي خطرسازيبراي 

  Process Monitoring System (PMS)يا Batch Monitoring System (BMS)از  خلأپيش سيستم 

 استفاده مي شود.

الزامات لازم  BMSفراهم نمي نمايد، اما  بخارپايش دما و فشار به تنهايي اطلاعات كافي براي اطمينان از نفوذ 

 را شبيه سازي مي نمايد. وسايل توخاليدرون لوله ها و بخار براي نفوذ 

اي پايش مستمر، از آنجا كه انديكاتورهاي بيولوژيك به طور ويژه براي اهداف اعتباربخشي به كار مي روند نه بر

 مي دهد كه پارامترهاي صحيح براي ها رايج ترين شكل كنترل بار هستند. كنترل بار اطمينانBMSبنابراين 

 .دستگاه وجود داشته استسازي مؤثر، در اتاقك بي خطر
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BMS  آزمون بوويديك در ابتداي  با اين كهنمايد. مي بخار را پايش به روش  سازيبي خطر فراينداز  سيكلهر

وجود دارد كه مي تواند در طي  فرايندكار روزانه موفق بوده است، هميشه احتمال تغييرات فيزيكي در شرايط 

هوا در  نامناسب، نشت خلأچيزي ممكن است در طول روز اتفاق بيفتد. دلايل چنين  سازيبي خطر فرايند

در بخار باشد. به علاوه، دماي پايين تر و/ يا  (NCG) غيرقابل تقطيروجود هوا يا گازهاي  ،سازبي خطردستگاه 

خيلي  غيرهشود. داده هاي فيزيكي نظير دما و  سازيبي خطر ۀتر مي تواند باعث عملكرد بد مرحل زمان كوتاه

دائمي ترين  ،غيرقابل تقطيرگازهاي موفق، كافي نيستند.  سازيبي خطر فرايندبراي ضمانت  امامهم هستند، 

 chart يا data loggerداده هاي فيزيكي در  ۀهستند و به وسيل سازيبي خطر فراينددليل براي شكست 

printout .شناسايي نخواهند شد 

در فرايند بي خطرسازي بخار، پارامترهاي دما و بخار/ زمان، پايش و ثبت مي شوند. اين پارامترها حداقل امنيت 

 نمي نمايند. متأسفانه در فرايند مناطق اتاقك را تضمين ۀي خطر بودن در همرا ضمانت مي كنند، اما ب

بي خطرسازي بخار، تقسيم بخار داخل اتاقك يكنواخت نيست و به چندين پارامتر بستگي دارد، بنابراين نفوذ 

داخلي وسايل توخالي( نيز نياز به پايش دارد. براي اين حالات  ۀميانبخار در داخل بدترين نواحي ممكن )معمولاً

 هاي حاوي انديكاتور شيميايي و/ يا بيولوژيك به كار مي رود.PCDخاص، 

 قابل تهيه است: مدلدر دو در دستگاه بي خطرساز پسماند، براي اين تست (PCD)  چالش فرايند ۀوسيل

Helix-PCD شيلنگي( (m 5/0) و ) Compact-PCD(فشرده)  طبق كه نوع دوم، دوام بيشتري دارد و

 دو نوع است:شامل استاندارد اروپا 

Compact-PCD  مناسب براي بررسي خروج هوا و نفوذ بخار در مواد جامد، مواد داراي خلل و فرج و وسايل كه

 نامناسب است. براي وسايل توخالي پيچيده و لوله هاي بلند بوده، وليتوخالي ساده 

Compact-PCD  كه براي بررسي خروج هوا و نفوذ بخار در وسايل توخالي پيچيده و لوله هاي بلند، مواد جامد

اگر دستگاه فاقد خردكن است،  ي مي باشد.سخت گيرانه تر از نوع قبل و مواد داراي خلل و فرج مناسب است و

 استفاده شود. PCDبايد از اين  حتماً

 

 :پايش بيولوژيك 

در دستگاه هاي بي خطرساز بخار، خروج هوا و نفوذ بخار در فرايند بي خطرسازي خيلي مهم است و بايد با نوع 

 ۀ. اين مرحله بايد اطمينان دهد كه همداشته باشدابزار و وسايل، بسته بندي و وضعيت و ساختار بار مطابقت 

 شده اندخطر بي  EN 556 ، مطابق بابي خطرسازي محصولات خارج شده از فرايند

(CFU6 -Sterility Assurance Level )SAL(≤10) براي اطمينان از اين كار بايد با استفاده از پارامترهاي .

 انجام شود.آزمون هاي ويژه اي  ،هاي خاص PCDفيزيكي، شيميايي و بيولوژيك در مكان مناسب و 
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(SCBI) Self-contained Biological Indicators  بيولوژيك خودشمول( براي اعتباربخشي )انديكاتورهاي

 بي خطرسازي بخار به كار مي روند. فرايند

 ويال انديكاتور بيولوژيك را مي توان در داخل يك بسته، ظرف يا داخل

Bio-Compact-Process Challenge Device (Bio-C-PCD)  ،بدون آن كه حساسيتش را از دست بدهد

 با حداقل حجم داخلي به كار برد.

ها نمي توانند داخل اين وسايل قرار گيرند، بنابراين به طور SCBIوسايل توخالي بايد بي خطر شوند، اگر 

قرار مي گيرند تا بي خطر شدن وسايل توخالي شبيه سازي  Safety Boxيا  Bio-C-PCDجايگزين در داخل 

-Bio-Cرآورد و چك كرد. را بعد از كامل شدن فرايند د SCBIشود. مزيت اين جايگزين، آن است كه مي توان 

PCD ع مختلف دارد كه نوعانوا "Air Removal Equal to Hollow Load Test"  استمناسب ترين. 

 .استفاده مي شود خلأفقط در اتوكلاو با سيستم پيش  Bio-C-PCD از نکته:

 

SCBIاز اتوكلاو كه ند، يعني در قسمتيها بايد در بدترين شرايط احتمالي نفوذ بسته ها يا ظروف قرار گير 

سرد، سخت ترين نقطه براي  ۀبي خطر كردن وسايل در آنجا بسيار مشكل است. براي سيستم هاي بخار، نقط

 اتاقك قرار دارد. ( drain)بالاي آبگذر  ، مستقيماًسازبي خطردستگاه  ۀروي كف قفس نفوذ بخار است كه معمولاً

ر به كار نمي روند و براي اهداف اعتباربخشي كاربرد دارند، از آنجا كه انديكاتورهاي بيولوژيك براي پايش مستم

 بنابراين از اين آزمون بايد به طور هفتگي استفاده شود.

 است. Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953ارگانيسم آزمون براي سيستم بخار، 

(CFU6 -10 =SAL) 

 

 توسط بيمارستان:و اعتباربخشي  مستمرروش کار براي پايش 

قرار دهيد  BMSچالش فرايند  ۀدر وسيل ۀ آنرا به روش توصيه شده توسط شركت سازند BMSنوار انديكاتور  -

به صورت افقي روي سيني استيل  نزديك به در و كف اتاقك اتوكلاوچالش فرايند را  ۀوسيل و درپيچ را ببنديد.

مت پاييني رك بارگذاري، ضد زنگ در كنار كيسه هاي پسماند قرار دهيد يا آن را به صورت عمودي به قس

چالش فرايند نيازي به قرار گرفتن داخل بسته، كيسه يا ظرف ندارد، ولي براي  ۀآويزان كنيد. وسيل در نزديكِ

آن جلوگيري شود، آن را روي كف اتاقك يا نزديك ديواره ها قرار آن كه از ذوب شدن قسمت هاي پلاستيكي 

  پاييني آن قرار دهيد تا خرد نشود. ۀرا در محفظ PCDندهيد. اگر دستگاه داراي خردكن است، 

 

چندين لايه تنزيب قرار  Safety Boxدر ته يك ظرف كوچك مقاوم به حرارت و نفوذپذير نسبت به بخار مثل  -

ببنديد.  آن را كاملاً انديكاتور بيولوژيك را در آن بگذاريد، درِ ويال، تا بيشتر فضاي داخلي آن پر شود دهيد

ظرف را علامت گذاري كرده و نزديك به مركز بار در كيسه پسماند قرار دهيد )يا اين كه از ويال انديكاتور 
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نار كيسه هاي پسماند قرار مورد نظر در ك چالش فرايند آن استفاده كنيد و آن را در محل ۀبيولوژيك و وسيل

 دهيد(.

 دقيقه. C˚034،Psi  30 ،31دقيقه/  45، زمان Psi  05، فشارC˚010 دماي :بي خطرسازي را اجرا كنيد ۀبرنام

را مي توان نسبت  بي خطرسازيداراي خردكن داخلي، زمان ماند در دماي  خلأدر اتوكلاوهاي پيش  تبصره:

از  قابل قبوليجواب هاي در آن دما  كه منوط بر اينداد، كاهش  بي خطرسازي ۀبرنامبه مقادير ذكر شده در 

 ذ بخار و انديكاتور بيولوژيك دريافت شود.انديكاتور شيميايي پايش نفو

 

پس از پايان فرايند و خارج كردن وسيلۀ چالش فرايند و خنك شدن آن، انديكاتور را خارج نماييد. چك كنيد  -

حاصل شده باشد. اگر تغيير رنگ مناسب حاصل در انديكاتور كه تغيير رنگ توصيه شده توسط شركت سازنده 

 نشده باشد، پس از رفع مشكل، همۀ بسته ها بايد دوباره بي خطر شوند.

 

كپسول شيشه اي داخل ساعت  1س از پايان فرايند، ويال انديكاتور بيولوژيك را بيرون بياوريد و طي مدت پ -

داخل كپسول شيشه اي با كاغذ آغشته به اسپور باسيلوس  pH كشت حاوي انديكاتورآن را بشكنيد تا محيط 

هر روز تغيير انكوبه نماييد و  C˚56 0ساعت در دماي  14-44در تماس قرار گيرد، سپس ويال را به مدت 

)در صورت خريد انكوباتور مخصوص اين ويال ها، مي توان آن را در همان محل  رنگ در آن را بررسي كنيد

قرارگيري دستگاه بي خطرساز پسماند قرار داد. در اين صورت، ديگر نيازي به انتقال ويال ها به آزمايشگاه و 

مي باشد، نيست(. تغيير رنگ محيط  C˚36 0دماي آنها  گاه كه معمولاًدرگير نمودن انكوباتورهاي آزمايش

محيط كشت و عدم صحت عملكرد دستگاه است و عدم تغيير رنگ،  pHكشت، نشانگر رشد باكتريايي و تغيير 

اگر تغيير رنگ ايجاد  از بين رفتن باسيلوس و صحت عملكرد دستگاه است. نتيجه را ثبت كنيد. ۀنشان دهند

 اشد، پس از رفع مشكل، همۀ بسته ها بايد دوباره بي خطر شوند.شده ب

 

چند وقت يكبار براي بررسي زنده بودن ميكروارگانيسم داخل ويال از كنترل مثبت استفاده كنيد. کنترل مثبت: 

براي اين كار، يك ويال انديكاتور بيولوژيك را بدون آن كه اتوكلاو شود، به همراه ساير ويال هاي بيولوژيك كه 

انكوبه نماييد. باسيلوس موجود  C˚56 0ساعت در دماي  14-44به مدت از اتوكلاو خارج كرده ايد، بشكنيد و 

در اين ويال حتماً بايد رشد كند و رنگ محيط كشت را تغيير دهد. اگر تغيير رنگ لازم در اين ويال ايجاد شود، 

نتايج ساير ويال ها قابل اعتماد است. اگر اين ويال تغيير رنگ ندهد، نشان دهندۀ از بين رفتن خودبخودي 

 ايج ساير ويال ها نيز قابل اعتماد نيست.باسيلوس است، بنابراين نت
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 روش کار براي پايش دوره اي توسط شرکت سازنده يا واردکننده:

قرار دهيد و  BMSچالش فرايند  ۀرا به روش توصيه شده توسط شركت سازنده در وسيل BMSنوار انديكاتور  -

به صورت افقي روي سيني استيل  اتوكلاونزديك به در و كف اتاقك چالش فرايند را  ۀوسيل درپيچ را ببنديد.

مت پاييني رك بارگذاري، ضد زنگ در كنار كيسه هاي پسماند قرار دهيد يا آن را به صورت عمودي به قس

چالش فرايند نيازي به قرار گرفتن داخل بسته، كيسه يا ظرف ندارد، ولي براي  ۀآويزان كنيد. وسيل در نزديكِ

ستيكي آن جلوگيري شود، آن را روي كف اتاقك يا نزديك ديواره ها قرار آن كه از ذوب شدن قسمت هاي پلا

 پاييني آن قرار دهيد تا خرد نشود.  ۀرا در محفظ PCDندهيد. اگر دستگاه داراي خردكن است، 

 

چندين لايه تنزيب قرار  Safety Boxدر ته يك ظرف كوچك مقاوم به حرارت و نفوذپذير نسبت به بخار مثل  -

ببنديد.  ، ويال انديكاتور بيولوژيك را در آن بگذاريد، درِ آن را كاملاًبيشتر فضاي داخلي آن پر شودتا  دهيد

ظرف را علامت گذاري كرده و نزديك به مركز بار در كيسه پسماند قرار دهيد )يا اين كه از انديكاتور 

در كنار كيسه هاي پسماند قرار  چالش فرايند آن استفاده كنيد و آن را در محل مورد نظر ۀبيولوژيك و وسيل

 استاندارد بي خطرسازي را اجرا كنيد. ۀبرنامدهيد(. 

 / ودقيقه C˚034، 3 = (Stated Value (SV))بخار با ارزش معين  برنامۀ استاندارد بي خطرسازي

 SV= C˚010، 05 .دقيقه است 

آن، انديكاتور را خارج نماييد. چك و خنك شدن  BMSچالش فرايند  ۀپس از پايان فرايند و خارج كردن وسيل -

كنيد كه تغيير رنگ توصيه شده توسط شركت سازنده حاصل شده باشد. اگر تغيير رنگ مناسب حاصل نشده 

 بسته ها بايد دوباره بي خطر شوند. ۀباشد، پس از رفع مشكل، هم

 

شيشه اي داخل  كپسولاعت س 1، ويال انديكاتور بيولوژيك را بيرون بياوريد و طي مدت فرايندپس از پايان  -

داخل آمپول شيشه اي با كاغذ آغشته به اسپور باسيلوس در  pH كشت حاوي انديكاتورآن را بشكنيد تا محيط 

هر روز تغيير و  انكوبه نماييد C˚56 0ساعت در دماي  14-44تماس قرار گيرد، سپس ويال را به مدت 

و عدم  محيط كشت pHو تغيير  نشانگر رشد باكتريايي. تغيير رنگ محيط كشت، رنگ در آن را بررسي كنيد

از بين رفتن باسيلوس و صحت عملكرد دستگاه  ۀصحت عملكرد دستگاه است و عدم تغيير رنگ، نشان دهند

 نتيجه را ثبت كنيد. است.
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 : پايش مكانيكي، پايش شيميايي، پايش بيولوژيكانواع پايش در اتوکلاو گراويتي

 :پايش مکانيکي 

 خلأهمانند پايش مكانيكي اتوكلاو پيش 

 

 :پايش شيميايي 

 زمان، دما و وجود بخار پاسخ ۀانديكاتورهاي شيميايي تلفيقي، رنگ را تغيير مي دهند و به فرايند دربرگيرند

قرار گرفته اند،  بي خطرمي دهند. براي اطمينان از اين كه وسايل داخل بسته بندي، همه در معرض شرايط 

 داخل هر بسته يا كيسه قرار مي گيرند. اي تلفيقي معمولاًانديكاتوره

 

 : (Package Monitoring Indicators (PMI))انديکاتور پايش داخل بسته بندي 

ي بخار، در داخل بسته ها يا ظروف بي خطرسازاين انديكاتورها براي پايش همه پارامترهاي مربوط به مراحل 

مي شوند.  بي خطرقرار مي گيرند. اين انديكاتورها فقط وقتي بايد به كار روند كه اشياء جامد و داراي خلل و فرج 

و  ارائه مي نمايند ،اتاقك اتوكلاو قرار گرفته انددر كه  مكانيدر فقط بودن را  بي خطراين انديكاتورها اطلاعات 

 ،شده اند بي خطربراي اطمينان از اين كه محتويات داخلي بسته ها به طور كامل بنابراين  تاقك؛نه در تمامي ا

آنها بايد در سخت  است.، لازم ه هاي پسماند در محل هاي مختلفبيش از يك عدد نوار انديكاتور در داخل بست

شوند، در داخل بسته ها و كيسه ها قرار گيرند. امكان ندارد كه قسمت هاي  بي خطرترين مناطقي كه بايد 

 داخلي اشياء توخالي مثل لوله ها با اين انديكاتورها پايش شوند، چون نمي توان آنها را داخل اين اشياء قرار داد.

PMI ي بخار در نسخه هاي مختلف قابل دسترسي هستند:بي خطرسازهاي ها براي فرايند 

I سازي بخار با ارزش معين بي خطر( براي فرايندهاي استاندارد(Stated Value (SV)) = C˚034، 3  /دقيقه

SV = C˚010، 05 كلاس( 6و  5 دقيقه ISO 11140-1 ) 

II براي برنامه هاي آلودگي با پريون با ) SV= C˚034 ،04  دقيقه وSV = C˚010 ،31 دقيقه 

جايگزين انديكاتورهاي بيولوژيك شوند، اما براي پايش حذف هوا و نفوذ بخار انديكاتورهاي شيميايي نمي توانند 

 ضروري هستند.

و  Time ،Steamبراي نشان دادن مناسب بودن شاخص هاي  6 يا 5هاي  كلاس TSTانديكاتور شيميايي 

Temperature د. نوار ندر داخل بسته بندي به كار مي روTST  تغيير رنگموردنظر برسد، وقتي به شرايط 

بيش از يك عدد نوار  ۀ. ممكن است استفادنشان داده شده استTST  بر روي نواراين تغيير رنگ مي دهد. 

پسماند در محل هاي مختلف براي اطمينان از اين كه محتويات داخلي بسته ها به طور  ۀانديكاتور در داخل بست

 شده اند، لازم باشد. بي خطركامل 
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 :پايش بيولوژيك 

 است. Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953ارگانيسم آزمون براي سيستم بخار، 

(CFU6 -10 =SAL) 

 

 توسط بيمارستان:و اعتباربخشي روش کار براي پايش مستمر 

لايه تنزيب قرار  ينچند Safety Boxدر ته يك ظرف كوچك مقاوم به حرارت و نفوذپذير نسبت به بخار مثل 

 را در آن بگذاريد، درِانديكاتور بيولوژيك  ويالو  TST، انديكاتور شيميايي فضاي داخلي آن پر شودتا بيشتر  دهيد

 ۀببنديد. ظرف را علامت گذاري كرده و نزديك به مركز بار در كيسه پسماند قرار دهيد. برنام آن را كاملاً

 سازي را اجرا كنيد.بي خطر

 دقيقه. C˚034،Psi  30 ،45دقيقه/  61، زمان Psi  05، فشارC˚010سازي: دماي بي خطر ۀبرنام

را مي توان نسبت به  بي خطرسازيداراي خردكن داخلي، زمان ماند در دماي  گراويتياتوكلاوهاي  در تبصره:

از  قابل قبوليجواب هاي در آن دما  داد، منوط بر اين كهكاهش  بي خطرسازي ۀبرناممقادير ذكر شده در 

 و انديكاتور بيولوژيك دريافت شود. TSTانديكاتور شيميايي 

خارج نماييد. چك كنيد كه تغيير رنگ مورد Safety Box پس از پايان فرايند، انديكاتور شيميايي را از داخل  -

 نظر در انديكاتور شيميايي حاصل شده باشد. نتيجه را ثبت كنيد.

 

ساعت  1بيرون بياوريد و طي مدت  Safety Boxپس از پايان فرايند، ويال انديكاتور بيولوژيك را از داخل -

داخل كپسول شيشه اي با كاغذ  pH كشت حاوي انديكاتوركپسول شيشه اي داخل آن را بشكنيد تا محيط 

انكوبه  C˚56 0ساعت در دماي  14-44 آغشته به اسپور باسيلوس در تماس قرار گيرد، سپس ويال را به مدت

)در صورت خريد انكوباتور مخصوص اين ويال ها، مي توان آن  آن را بررسي كنيدهر روز تغيير رنگ در نماييد و 

را در همان محل قرارگيري دستگاه بي خطرساز پسماند قرار داد. در اين صورت، ديگر نيازي به انتقال اين ويال 

ي باشد، نيست(. م C˚36 0دماي آنها  ها به آزمايشگاه و درگير نمودن انكوباتورهاي آزمايشگاه كه معمولاً

محيط كشت و عدم صحت عملكرد دستگاه است و  pHتغيير رنگ محيط كشت، نشانگر رشد باكتريايي و تغيير 

اگر تغيير  از بين رفتن باسيلوس و صحت عملكرد دستگاه است. نتيجه را ثبت كنيد. ۀعدم تغيير رنگ، نشان دهند

 .همۀ بسته ها بايد دوباره بي خطر شوندرفع مشكل،  رنگ در انديكاتورهاي بيولوژيك ايجاد شده باشد، پس از

 استفاده نمي شود. Bio-C-PCDدر اتوكلاو گراويتي از  نکته:

 

چند وقت يكبار براي بررسي زنده بودن ميكروارگانيسم داخل ويال از كنترل مثبت استفاده كنيد. کنترل مثبت: 

براي اين كار، يك ويال انديكاتور بيولوژيك را بدون آن كه اتوكلاو شود، به همراه ساير ويال هاي بيولوژيك كه 
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انكوبه نماييد. باسيلوس موجود  C˚56 0ساعت در دماي  14-44به مدت از اتوكلاو خارج كرده ايد، بشكنيد و 

در اين ويال حتماً بايد رشد كند و رنگ محيط كشت را تغيير دهد. اگر تغيير رنگ لازم در اين ويال ايجاد شود، 

نتايج ساير ويال ها قابل اعتماد است. اگر اين ويال تغيير رنگ ندهد، نشان دهندۀ از بين رفتن خودبخودي 

 ايج ساير ويال ها نيز قابل اعتماد نيست.باسيلوس است، بنابراين نت

 

 روش کار براي پايش دوره اي توسط شرکت سازنده يا واردکننده:

لايه تنزيب قرار  ينچند Safety Boxدر ته يك ظرف كوچك مقاوم به حرارت و نفوذپذير نسبت به بخار مثل 

ببنديد.  آن را كاملاً را در آن بگذاريد، درِو بيولوژيك ، انديكاتور شيميايي تا بيشتر فضاي داخلي آن پر شود دهيد

ي را بي خطرسازاستاندارد  ۀبرنامظرف را علامت گذاري كرده و نزديك به مركز بار در كيسه پسماند قرار دهيد. 

 .اجرا كنيد

 دقيقه است. SV = C˚010، 05دقيقه / و  SV = C˚034، 3بخار با  يبي خطرسازفرايند استاندارد 

خارج نماييد. چك كنيد كه تغيير رنگ Safety Box را از داخل  TSTپس از پايان فرايند، انديكاتور شيميايي  -

 مورد نظر در انديكاتور شيميايي حاصل شده باشد. نتيجه را ثبت كنيد.

 

ساعت  1بيرون بياوريد و طي مدت  Safety Box پس از پايان فرايند، ويال انديكاتور بيولوژيك را از داخل -

داخل كپسول شيشه اي با كاغذ  pH كشت حاوي انديكاتوركپسول شيشه اي داخل آن را بشكنيد تا محيط 

انكوبه  C˚56 0ساعت در دماي  14-44 آغشته به اسپور باسيلوس در تماس قرار گيرد، سپس ويال را به مدت

 pHت، نشانگر رشد باكتريايي و تغيير تغيير رنگ محيط كش .هر روز تغيير رنگ در آن را بررسي كنيدنماييد و 

از بين رفتن باسيلوس و صحت  ۀمحيط كشت و عدم صحت عملكرد دستگاه است و عدم تغيير رنگ، نشان دهند

اگر تغيير رنگ در انديكاتورهاي بيولوژيك ايجاد شده باشد، پس از رفع  عملكرد دستگاه است. نتيجه را ثبت كنيد.

 بسته ها بايد دوباره بي خطر شوند. ۀمشكل، هم

 استفاده نمي شود. Bio-C-PCDدر اتوكلاو گراويتي از  نکته:
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 :به همراه خردکن ( سيستم هيدروکلاو2

 است.بخار با پسماند غيرمستقيم  و تماسدر اين سيستم بر اساس چرخش  سازيبي خطر

 بي خطر مي كند.اين سيستم، پسماندهاي مرطوب، فلزات، مايعات و اجسام تيز و برنده را 

پسماند را مخلوط و به قطعات ريز خرد مي كنند و با اين كار سبب اطمينان از نفوذ بخار  ،قويخردكن ي و تيغه ها روتاتور

مجراي اتوكلاو را پر مي كند، داخل مجرا را گرم مي كند و گرما را  ۀدوجدار ۀدر پسماند مي شوند. بخار فضاي بين ديوار

 05-31مدت  هبه پسماند مرطوب انتقال مي دهد. اين كار باعث مي شود رطوبت پسماند به بخار تبديل شود. پسماند ب

بخار اما تهويه باز مي شود و فشار مجرا خنثي مي شود،  ۀمي شود. لول بي خطر Psi  05و فشار  C˚010 دقيقه در دماي

 همچنان گرم مي شود و مخلوط كردن پسماند ادامه پيدا مي كند تا رطوبت پسماند تبخير گردد و پسماند خشك شود.

 

 پايش بيولوژيك پايش مكانيكي، :پايشانواع 

 :پايش مکانيکي 

و ثبّات ها  (gauges)توسط درجه ها  است كه ازيشامل مشاهده و ثبت شاخص هاي فيزيكي فرايند بي خطرس

 مي شود.در هر بار استفاده از دستگاه نشان داده 

 

 :پايش بيولوژيك 

 است. Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953ارگانيسم آزمون براي اين سيستم، 

(CFU 6-SAL = 10) 

 

اي توسط شرکت سازنده  براي اعتباربخشي توسط بيمارستان و براي پايش دوره روش کار

 يا واردکننده:

اسپور را كه حاوي  انديكاتور بيولوژيك يا ويالآمپول از آزمون بيولوژيك بايد به طور روزانه استفاده شود. 

شوند قرار دهيد.  بي خطردر سخت ترين مناطقي كه بايد  است pH كشت حاوي انديكاتورمحيط  باسيلوس و

يا ويال براي اين كار لازم است شركت سازنده يا واردكننده، مكاني را از قبل در دستگاه تعبيه نمايد تا آمپول 

 را اجرا كنيد. سازيبي خطر ۀانديكاتور بيولوژيك به راحتي در آن قرار گيرد و توسط خردكن خرد نشود. برنام

 

ارگانيسم در داخل محيط كشت هستند، بايد در اسپور ، حاوي انديكاتور بيولوژيك هاي آمپولاز آنجا كه  :توجه

انديكاتور دماي يخچال نگهداري شوند. اين آمپول ها معمولاً نيمه عمر كوتاهتري نسبت به ويال هاي 

 دارند. بيولوژيك
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ديكاتور بيولوژيك را از داخل ، آمپول انفرايندپس از پايان در صورت استفاده از آمپول انديكاتور بيولوژيك:  -

هر روز تغيير رنگ در آن و  انكوبه نماييد C˚56 0ساعت در دماي  14-44دستگاه بيرون بياوريد و به مدت 

 آن را در همان محل قرارگيري دستگاهمخصوص، مي توان  )در صورت خريد انكوباتور را بررسي كنيد

نيازي به انتقال اين آمپول ها به آزمايشگاه و درگير نمودن  ساز پسماند قرار داد. در اين صورت، ديگرربي خط

مي باشد، نيست(. تغيير رنگ محيط كشت، نشانگر  C˚36 0دماي آنها  انكوباتورهاي آزمايشگاه كه معمولاً

از  ۀمحيط كشت و عدم صحت عملكرد دستگاه است و عدم تغيير رنگ، نشان دهند pHرشد باكتريايي و تغيير 

 نتيجه را ثبت كنيد. اسيلوس و صحت عملكرد دستگاه است.بين رفتن ب

 شوند. بي خطرپسماندها بايد دوباره  ۀاگر تغيير رنگ ايجاد شده باشد، پس از رفع مشكل، هم

 

از داخل پس از پايان فرايند، ويال انديكاتور بيولوژيك را در صورت استفاده از ويال انديكاتور بيولوژيك:  -

كشت حاوي كپسول شيشه اي داخل آن را بشكنيد تا محيط ساعت  1بيرون بياوريد و طي مدت دستگاه 

داخل كپسول شيشه اي با كاغذ آغشته به اسپور باسيلوس در تماس قرار گيرد، سپس ويال را به  pH انديكاتور

تغيير رنگ . كنيدهر روز تغيير رنگ در آن را بررسي انكوبه نماييد و  C˚56 0ساعت در دماي  14-44مدت 

محيط كشت و عدم صحت عملكرد دستگاه است و عدم تغيير  pHمحيط كشت، نشانگر رشد باكتريايي و تغيير 

 نتيجه را ثبت كنيد. از بين رفتن باسيلوس و صحت عملكرد دستگاه است. ۀرنگ، نشان دهند

 شوند. بي خطرپسماندها بايد دوباره  ۀ، پس از رفع مشكل، هماگر تغيير رنگ ايجاد شده باشد

 

براي بررسي زنده بودن ميكروارگانيسم از چند وقت يكبار  :آمپول انديکاتور بيولوژيك براي کنترل مثبت

 در داخل دستگاه كنترل مثبت استفاده كنيد. براي اين كار، يك آمپول انديكاتور بيولوژيك را بدون آن كه

به ساز پسماند قرار گرفته باشد، به همراه ساير آمپول هاي بيولوژيك كه از دستگاه خارج كرده ايد، بي خطر

بايد رشد كند و  انكوبه نماييد. باسيلوس موجود در اين آمپول حتماً C˚56 0ساعت در دماي  14-44مدت 

نتايج ساير آمپول ها قابل اعتماد  در اين آمپول ايجاد شود،لازم . اگر تغيير رنگ تغيير دهدرنگ محيط كشت را 

از بين رفتن خودبخودي باسيلوس است، بنابراين نتايج ساير  ۀاست. اگر اين آمپول تغيير رنگ ندهد، نشان دهند

 آمپول ها نيز قابل اعتماد نيست.

 

چند وقت يكبار براي بررسي زنده بودن ميكروارگانيسم  ويال انديکاتور بيولوژيك: براي کنترل مثبت

در داخل داخل ويال از كنترل مثبت استفاده كنيد. براي اين كار، يك ويال انديكاتور بيولوژيك را بدون آن كه 

خارج كرده ايد،  دستگاه، به همراه ساير ويال هاي بيولوژيك كه از دستگاه بي خطرساز پسماند قرار گرفته باشد

بايد  انكوبه نماييد. باسيلوس موجود در اين ويال حتماً C˚56 0ساعت در دماي  14-44به مدت  د وبشكني

در اين ويال ايجاد شود، نتايج ساير ويال ها لازم . اگر تغيير رنگ تغيير دهدرشد كند و رنگ محيط كشت را 
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از بين رفتن خودبخودي باسيلوس است، بنابراين  ۀرنگ ندهد، نشان دهنداعتماد است. اگر اين ويال تغيير  قابل

 نتايج ساير ويال ها نيز قابل اعتماد نيست.
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 شيميايي: بي خطرسازسيستم ( 3

 پسماندهاي مايع نظير خون، ادرار، مدفوع يا فاضلاب بيمارستاني مناسب است. بي خطرسازياين روش براي 

 شوند. بي خطربه طور عادي، اعضاء بدن انسان و لاشه حيوانات نبايد با مواد شيميايي 

بنابراين خرد  مگر آن كه خرد شوند. مي شوند، بي خطربا اين روش، فقط سطوح پسماندهاي جامد سالم و آسيب نديده 

 ضروري است. سازيبي خطر با همزمانكردن يا آسياب كردن پسماندها 

 نظير نشتو غيرقابل به داخل ظروف بسته پرسيدين ساز بي خطربه دليل عدم نفوذ ماده كن سيستم بدون خرد

Safety Box سطوح خارجي آنها و بسته بندي پسماندهاي بيمارستاني  سازيبي خطر، فقط جهت و ... خون ۀيا كيس

 كاربرد دارد.

توسط خردكن، خرد مي شود. سپس با خلأ به وجود آمده داخل  همحتويات داخل كيسابتدا  در سيستم داراي خردكن،

داخل پرسيدين  بي خطرساز ۀدستگاه، باكتري ها و ميكروارگانيسم ها از هم پاشيده مي شوند و با اسپري ماد ۀمحفظ

يا ميكروارگانيسم ها مه سازيبي خطردر زمان خرد شدن و در زمان خلأ، شرايط  پسماند جديد ۀكيسو  دستگاه ۀمحفظ

پس از اتمام كار دستگاه،  مي شود و فشار داخل محفظه به صفر مي رسد. درزگيريكيسه  پس از اين عمل، درِ مي شود.

 آغشتهپرسيدين  بي خطرساز ۀكيسه خارج مي گردد و محتواي داخل كيسه به دليل وجود خلأ، با ماد

 د.فظه اي متصل به دستگاه قرار دارداخل محمحلول پرسيدين در  .مي گردد بي خطرمي شود و در كمتر از دو ساعت 

 

 مؤثر از مواد شيميايي، فاكتورهاي ذيل بايد مدنظر قرار گيرند: ۀبه منظور استفاد

 و تعداد آنها نوع ميكروارگانيسم ها 

 رطوبت 

  حاوي پروتئين موجود مقدار مواد 

  بي خطرسازنوع ماده 

  بي خطرسازغلظت و مقدار ماده 

  و پسماند بي خطرساز تماس بين مادهزمان تماس و دامنه 

  ،مثل دما( ساير فاكتورهاي مرتبطpH،بيولوژي ميكروارگانيسم ها ، الزامات مخلوط كردن )... و 

 

 پايش مكانيكي، پايش بيولوژيك :انواع پايش

 :پايش مکانيکي 

و ثبّات ها  (gauges)توسط درجه ها  است كه شامل مشاهده و ثبت شاخص هاي فيزيكي فرايند بي خطرسازي

 مي شود.در هر بار استفاده از دستگاه نشان داده 
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 :پايش بيولوژيك 

 يا Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953گانيسم آزمون براي اين روش، ار

ATCC 9372 Bacillus atrophaeus (CFU 6-10 =SAL) .است 

 

اي توسط شرکت سازنده توسط بيمارستان و براي پايش دوره  اعتباربخشيبراي  روش کار

 :يا واردکننده

داخل يك پاكت كاغذي انديكاتور بيولوژيك را  نوارپاكت بايد به طور روزانه استفاده شود.  بيولوژيك از آزمون

 ر كيسه پسماند قرار دهيد. برنامهعلامت گذاري كرده و نزديك به مركز بار دپاكت را اين بزرگ قرار دهيد، 

در داخل كيسۀ  آن پاييني ۀمحفظ در را پاكت است، خردكن داراي دستگاه اگر كنيد. اجرارا  سازيبي خطر

 .نشود خرد تا دهيد قرار جديدي كه پسماند خرد شده در آن جمع مي شود

 

در فضاي باز و با ، ساعت 1 اًحدودگذشت  پس ازو پسماند را از دستگاه خارج نماييد  ۀكيس ،فرايندپس از پايان 

از  را علامت گذاري شدهكاغذي پاكت پسماند را باز كنيد و  ۀكيس درِاستفاده از وسايل حفاظت فردي مناسب، 

)شرايط آسپتيك( خارج  استريلدر كنار شعله با پنس  در آزمايشگاهرا آن نوار داخل بيرون بياوريد و آن  داخل

يا سوي بين كازئين دايجست براث  (TSB)حاوي محيط كشت تريپتيك سوي براث  ۀنماييد و در داخل لول

بيولوژيك  نوار انديكاتور)در صورت استفاده از  C˚36 0 دماي ساعت در 14-44به مدت لوله را تلقيح كنيد. 

Bacillus atrophaeus 0( و در دماي C˚56  بيولوژيك  نوار انديكاتور)در صورت استفاده از

Geobacillus stearothermophilus ) ،محيط كشت را هر روز از نظر ايجاد كدورت كه  ۀلولانكوبه نماييد

سيلوس اين با هر كدام از ونه رشد بايد از نظر وجودگ هر ۀمشاهد. بررسي نماييد، علامت رشد باكتريايي است

اگر  .مجدد داده و نتيجه را ثبت كنيدكشت را بر روي محيط هاي مناسب،  هابررسي گردد، بنابراين بايد آنها 

 شوند. بي خطر بسته ها بايد دوباره ۀرشد باسيلوس محرز گرديد، پس از رفع مشكل، هم

 

انديكاتور بيولوژيك كاغذي ه هاي حاوي نوار كنترل منفي در كنار ساير لول ۀهميشه از يك لول کنترل منفي:

اين لوله فقط حاوي محيط كشت است و براي بررسي آلوده نبودن محيط كشت، در كنار ساير استفاده كنيد. 

به همراه ساير لوله ها لوله را اين  داخل انكوباتور قرار مي گيرد. ،انديكاتور بيولوژيك كاغذيهاي حاوي نوارلوله 

 بيولوژيك نوار انديكاتور)در صورت استفاده از  C˚36 0در دماي  ساعت 14-44به مدت 

Bacillus atrophaeus 0( و در دماي C˚56  بيولوژيك  نوار انديكاتور)در صورت استفاده از

Geobacillus stearothermophilus )محيط كشت را هر روز از نظر ايجاد كدورت كه  ۀانكوبه نماييد، لول

كنترل منفي كدورت ايجاد شود، نتايج ساير لوله ها قابل  ۀعلامت رشد باكتريايي است، بررسي نماييد. اگر در لول

 اعتماد نمي باشد.
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از انديكاتور بيولوژيك كاغذي نوار براي بررسي زنده بودن ميكروارگانيسم چند وقت يكبار  کنترل مثبت:

انديكاتور بيولوژيك را بدون آن كه در داخل دستگاه كاغذي براي اين كار يك نوار  كنترل مثبت استفاده كنيد.

خارج نماييد و از پاكت آن )شرايط آسپتيك(  استريلقرار گرفته باشد، در كنار شعله با پنس ساز پسماند بي خطر

 يا سوي بين كازئين دايجست براث تلقيح كنيد.( TSB)در داخل لوله حاوي محيط كشت تريپتيك سوي براث 

 نوار انديكاتور)در صورت استفاده از  C˚36 0در دماي  ساعت 14-44به مدت  ها،وله ل به همراه ساير

بيولوژيك  نوار انديكاتور)در صورت استفاده از  C˚56 0( و در دماي Bacillus atrophaeusبيولوژيك 

Geobacillus stearothermophilus )محيط كشت را هر روز از نظر ايجاد كدورت كه  ۀانكوبه نماييد، لول

 ايجاد نشود، نتايج ساير رشد و كدورت كنترل مثبت ۀاگر در لول بررسي نماييد.، علامت رشد باكتريايي است

 لوله ها قابل اعتماد نمي باشد.
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 سيستم حرارت خشك به همراه خردکن:( 4

 در اين سيستم از گرماي خشك )دماي حرارت خشك براي پسماندهاي عفوني جامد به كار مي رود. بي خطرسازي

C˚051 كردن پسماند عفوني استفاده مي شود. بي خطر( در محيط مرطوب جهت 

تور پرسرعت با تيغه هاي خردكن، گرم مي شود. تابه هم فشردگي و اصطكاك توليد شده توسط يك رو ۀپسماند در نتيج

 C˚011 حدود پسماند، آن را هم مي زند و خرد و متلاشي مي كند. وقتي دما به ۀتود تور، علاوه بر حرارت دادنتارواين 

رسيد، دما مدتي ثابت مي ماند تا آب موجود در پسماند به طور كامل بخار شود. پس از آن، دما دوباره افزايش مي يابد تا 

دقيقه است، كه براي جلوگيري از افزايش دما، قطرات آب براي  01 حدوداً برسد. زمان نگهداري در اين دما C˚051به 

، دماي فرايندمدت كوتاهي به طور اتوماتيك بر روي پسماند تزريق مي شود. با افزايش تزريق قطرات آب در انتهاي 

كند و پسماند در انتها به ، مواد پلاستيكي را ذوب مي فراينددماي زياد در اين  رسيده و خنك مي شود. C˚95 پسماند به

 خاكستري در مي آيد. -صورت دانه هاي گرانوله يكدست قهوه اي

بخار ناشي از تبخير مايعات، توسط جريان آب حاوي هيپوكلريت سديم جذب مي گردد. هيپوكلريت سديم به عنوان عامل 

ل محفظه اي متصل به دستگاه قرار اكسيدكننده نيز عمل كرده و مواد بدبو را حذف مي كند. هيپوكلريت سديم در داخ

تيغه هاي خردكن و پسماند داخل بي خطرسازي دارد. در صورت خرابي خردكن در حين كار، هيپوكلريت سديم عمل 

 دستگاه را نيز به عهده دارد.

توكسيك، اين فرايند براي پسماندهاي آناتوميكال )تشريحي(، لاشه حيوانات، پسماند شيميايي يا دارويي، پسماندهاي ژنو

 پسماندهاي حاوي فلزات سنگين، كپسول هاي فشرده شده و پسماندهاي راديواكتيو نامناسب است.

 

 پايش مكانيكي، پايش بيولوژيك :انواع پايش

 :پايش مکانيکي 

و ثبّات ها  (gauges)توسط درجه ها  است كه شامل مشاهده و ثبت شاخص هاي فيزيكي فرايند بي خطرسازي

 مي شود.در هر بار استفاده از دستگاه نشان داده 

 

 :پايش بيولوژيك 

 Bacillus يا Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953ارگانيسم آزمون براي اين روش، 

ATCC 9372 atrophaeus (CFU6 -10 =SAL) .است 
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اي توسط شرکت سازنده توسط بيمارستان و براي پايش دوره  براي اعتباربخشي روش کار

 يا واردکننده:

انديكاتور بيولوژيك را در سخت ترين مناطقي  يا آمپولنوار از آزمون بيولوژيك بايد به طور روزانه استفاده شود. 

از قبل در دستگاه را  شركت سازنده يا واردكننده، مكان كه بايد بي خطر شوند قرار دهيد. براي اين كار لازم است

انديكاتور بيولوژيك به راحتي در آن قرار گيرد و توسط خردكن خرد نشود. برنامه بي يا آمپول ا نوار تعبيه نمايد ت

 خطرسازي را اجرا كنيد.

 

، حاوي ارگانيسم در داخل محيط كشت هستند، بايد در دماي انديكاتور بيولوژيك هاي آمپولاز آنجا كه  :توجه

 انديكاتور بيولوژيكيخچال نگهداري شوند. اين آمپول ها معمولاً نيمه عمر كوتاهتري نسبت به ويال هاي 

 دارند.

از را انديكاتور بيولوژيك  نواركاغذي پاكت  انديكاتور بيولوژيك: پس از پايان فرايند،نوار در صورت استفاده از  -

 در كنار شعله با پنس استريل را در آزمايشگاهساعت نوار انديكاتور  1طي مدت بيرون بياوريد و  دستگاه داخل

يا سوي بين  (TSB)حاوي محيط كشت تريپتيك سوي براث  ۀ)شرايط آسپتيك( خارج نماييد و در داخل لول

نوار )در صورت استفاده از  C˚36 0 ساعت در دماي 14-44كازئين دايجست براث تلقيح كنيد. لوله را به مدت 

 نوار انديكاتور)در صورت استفاده از  C˚56 0( و در دماي Bacillus atrophaeusبيولوژيك  انديكاتور

محيط كشت را هر روز از نظر ايجاد  ۀييد، لولانكوبه نما( Geobacillus stearothermophilusبيولوژيك 

اين  هر كدام از گونه رشد بايد از نظر وجود هر ۀكدورت كه علامت رشد باكتريايي است، بررسي نماييد. مشاهد

را بر روي محيط هاي مناسب، كشت مجدد داده و نتيجه را ثبت  هابررسي گردد، بنابراين بايد آنها باسيلوس 

 بي خطر شوند. باسيلوس محرز گرديد، پس از رفع مشكل، همۀ بسته ها بايد دوبارهاگر رشد  كنيد.

 

: پس از پايان (Geobacillus stearothermophilus) در صورت استفاده از آمپول انديكاتور بيولوژيك -

 ايساعت در دم 14-44فرايند، آمپول انديكاتور بيولوژيك را از داخل دستگاه بيرون بياوريد و به مدت 

0 C˚56  مخصوص، )در صورت خريد انكوباتور هر روز تغيير رنگ در آن را بررسي كنيدانكوبه نماييد و 

مي توان آن را در همان محل قرارگيري دستگاه بي خطرساز پسماند قرار داد. در اين صورت، ديگر نيازي به 

 C˚36 0دماي آنها  آزمايشگاه كه معمولاًانتقال اين آمپول ها به آزمايشگاه و درگير نمودن انكوباتورهاي 

محيط كشت و عدم صحت  pHمي باشد، نيست(. تغيير رنگ محيط كشت، نشانگر رشد باكتريايي و تغيير 

عملكرد دستگاه است و عدم تغيير رنگ، نشان دهندۀ از بين رفتن باسيلوس و صحت عملكرد دستگاه است. 

 نتيجه را ثبت كنيد.

 پسماندها بايد دوباره بي خطر شوند. ۀشده باشد، پس از رفع مشكل، هم اگر تغيير رنگ ايجاد
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كنترل منفي در كنار ساير لوله هاي  ۀهميشه از يك لول: براي نوار انديکاتور بيولوژيك کنترل منفي

حاوي نوار كاغذي انديكاتور بيولوژيك استفاده كنيد. اين لوله فقط حاوي محيط كشت است و براي بررسي 

داخل انكوباتور قرار مي  آلوده نبودن محيط كشت، در كنار ساير لوله هاي حاوي نواركاغذي انديكاتور بيولوژيك،

نوار )در صورت استفاده از  C˚36 0در دماي  ساعت 14-44ساير لوله ها به مدت گيرد. اين لوله را به همراه 

 نوار انديكاتور)در صورت استفاده از  C˚56 0( و در دماي Bacillus atrophaeus بيولوژيك انديكاتور

محيط كشت را هر روز از نظر ايجاد  ۀانكوبه نماييد، لول( Geobacillus stearothermophilusبيولوژيك 

كنترل منفي كدورت ايجاد شود، نتايج ساير  ۀكدورت كه علامت رشد باكتريايي است، بررسي نماييد. اگر در لول

 لوله ها قابل اعتماد نمي باشد.

 

ر چند وقت يكبار براي بررسي زنده بودن ميكروارگانيسم نوا :براي نوار انديکاتور بيولوژيك کنترل مثبت

كاغذي انديكاتور بيولوژيك از كنترل مثبت استفاده كنيد. براي اين كار يك نوار كاغذي انديكاتور بيولوژيك را 

بدون آن كه در داخل دستگاه بي خطرساز پسماند قرار گرفته باشد، در كنار شعله با پنس استريل )شرايط 

يا سوي بين ( TSB)ت تريپتيك سوي براث آسپتيك( از پاكت آن خارج نماييد و در داخل لوله حاوي محيط كش

)در  C˚36 0ساعت در دماي  14-44كازئين دايجست براث تلقيح كنيد. به همراه ساير لوله ها، به مدت 

)در صورت استفاده  C˚56 0( و در دماي Bacillus atrophaeusبيولوژيك  نوار انديكاتورصورت استفاده از 

محيط كشت را هر روز  ۀانكوبه نماييد، لول( Geobacillus stearothermophilusبيولوژيك  نوار انديكاتوراز 

كنترل مثبت رشد و كدورت  ۀاز نظر ايجاد كدورت كه علامت رشد باكتريايي است، بررسي نماييد. اگر در لول

 ايجاد نشود، نتايج ساير لوله ها قابل اعتماد نمي باشد.

 

چند وقت يكبار براي بررسي زنده بودن ميكروارگانيسم از کنترل مثبت براي آمپول انديکاتور بيولوژيك: 

 در داخل دستگاه كنترل مثبت استفاده كنيد. براي اين كار، يك آمپول انديكاتور بيولوژيك را بدون آن كه

كه از دستگاه خارج كرده ايد، انكوبه  بي خطرساز پسماند قرار گرفته باشد، به همراه ساير آمپول هاي بيولوژيك

لازم . اگر تغيير رنگ تغيير دهدبايد رشد كند و رنگ محيط كشت را  نماييد. باسيلوس موجود در اين آمپول حتماً

در اين آمپول ايجاد شود، نتايج ساير آمپول ها قابل اعتماد است. اگر اين آمپول تغيير رنگ ندهد، نشان دهندۀ از 

 خودي باسيلوس است، بنابراين نتايج ساير آمپول ها نيز قابل اعتماد نيست.بين رفتن خودب
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 ( سيستم مايکروويو:5

نابود مي شوند. آب موجود در  cm 14/01و طول موج  MHZ 1451بيشتر ميكروارگانيسم ها با عمل مايكروويو با بسامد 

 توسط مايكروويو گرم مي شود و اجزاء عفوني به وسيله هدايت گرمايي نابود مي شوند. پسماندها سريعاً

 سمّي توليد گازها يا مايعات اين فرايند براي مواد قابل انفجار، اسيدها، قلياها، موادي مانند پسماندهاي شيميايي كه

 مي كنند، پسماندهاي سيتوتوكسيك و پسماندهاي راديواكتيو نامناسب است.

اي حفظ ايمني كاربر، ظروف دربسته مثل بطري ها، قوطي ها و ... نبايد در اين دستگاه قرار گيرند، مگر آن كه قبل از بر

 قرار گرفتن در دستگاه، در آنها كمي باز شود تا احتمال خطر انفجار اين ظروف از بين برود.

 

 پايش مكانيكي، پايش بيولوژيك انواع پايش:

 :پايش مکانيکي 

و ثبّات ها  (gauges)توسط درجه ها  است كه هده و ثبت شاخص هاي فيزيكي فرايند بي خطرسازيشامل مشا

 مي شود.در هر بار استفاده از دستگاه نشان داده 

 :پايش بيولوژيك 

است. از اين  ATCC 9372  Bacillus atrophaeus (CFU6 -10 =SAL)ارگانيسم آزمون براي اين روش،

 استفاده شود. روزانهآزمون بايد به طور 

 

روش کار براي پايش مستمر و اعتباربخشي توسط بيمارستان و براي پايش دوره اي توسط 

 شرکت سازنده يا واردکننده:

انديكاتور  نوار، پاكت تا بيشتر فضاي داخلي آن پر شود چندين لايه تنزيب قرار دهيد Safety Boxدر ته يك 

ببنديد. ظرف را علامت گذاري كرده و  بگذاريد، درِ آن را كاملاًرا در آن  Bacillus atrophaeusبيولوژيك 

 نزديك به مركز بار در كيسه پسماند قرار دهيد. برنامه بي خطر سازي را اجرا كنيد.

بيرون Safety Box  را از داخلBacillus atrophaeus پس از پايان فرايند، پاكت نوار انديكاتور بيولوژيك  -

در كنار شعله با پنس استريل )شرايط آسپتيك( خارج  اعت نوار انديكاتور را در آزمايشگاه،س 1بياوريد و طي مدت 

يا سوي بين كازئين دايجست براث تلقيح  (TSB) نماييد و در داخل لوله حاوي محيط كشت تريپتيك سوي براث

را هر روز از نظر ايجاد انكوبه نماييد، لوله محيط كشت  C˚36 0ساعت در دماي  14-44كنيد. لوله را به مدت 

گونه رشد بايد از نظر وجود اين باسيلوس  كدورت كه علامت رشد باكتريايي است، بررسي نماييد. مشاهده هر

اگر  بررسي گردد، بنابراين بايد آن را بر روي محيط هاي كشت مناسب، كشت مجدد داده و نتيجه را ثبت كنيد.

 بي خطر شوند. همۀ بسته ها بايد دوباره رشد باسيلوس محرز گرديد، پس از رفع مشكل،
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هميشه از يك لوله كنترل منفي در كنار ساير لوله هاي حاوي نوار انديكاتور بيولوژيك استفاده  کنترل منفي:

كنيد. اين لوله كنترل منفي فقط حاوي محيط كشت است و براي بررسي آلوده نبودن محيط كشت، در كنار ساير 

يكاتور بيولوژيك، داخل انكوباتور قرار مي گيرد. اين لوله را به همراه ساير لوله ها به مدت لوله هاي حاوي نوار اند

انكوبه نماييد، لوله محيط كشت را هر روز از نظر ايجاد كدورت كه علامت  C˚36 0ساعت در دماي  44-14

تايج ساير لوله ها قابل اعتماد رشد باكتريايي است، بررسي نماييد. اگر در لوله كنترل منفي كدورت ايجاد شود، ن

 نمي باشد.

 

چند وقت يكبار براي بررسي زنده بودن ميكروارگانيسم نوار انديكاتور بيولوژيك از كنترل مثبت  کنترل مثبت:

ساز پسماند قرار دون آن كه در داخل دستگاه بي خطراستفاده كنيد. براي اين كار يك نوار انديكاتور بيولوژيك را ب

در كنار شعله با پنس استريل )شرايط آسپتيك( از پاكت آن خارج نماييد و در داخل لوله حاوي محيط  گرفته باشد،

يا سوي بين كازئين دايجست براث تلقيح كنيد. به همراه ساير لوله ها، به  (TSB)كشت تريپتيك سوي براث 

از نظر ايجاد كدورت كه  انكوبه نماييد، لوله محيط كشت را هر روز C˚36 0ساعت در دماي  14-44مدت 

علامت رشد باكتريايي است، بررسي نماييد. اگر در لوله كنترل مثبت، رشد و كدورت ايجاد نشود، نتايج ساير لوله 

 ها قابل اعتماد نمي باشد.
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 :/ اتوکلاومايکروويوتلفيقي سيستم ( 6

بخار آب اشباع شده، انرژي را از محيط به پسماند هدايت مي كند و سطوح پسماند به سرعت و با درجه اطمينان بالا گرما 

، دماي سطح و قسمت مركزي گذشت اندك زمانيبا  گرما ايجاد مي كند و ،به سرعت در درون موادمايكروويو مي بينند. 

 پسماند يكي مي شود. 

وويو، بيش از حد حرارت دريافت كرده اند، در تماس با بخار خنك تر مي شوند و انرژي قسمت هايي كه توسط مايكر

به نقاط سردتر هدايت مي شود. بنابراين بخار آب به عنوان ابزاري براي  مازاد به خاطر ويژگي سيال بودن بخار اشباع، فوراً

 كند. عمل مي،يكسان سازي سريع حرارتي در ميان مواد ناهمگون مايكروويو شده

 ي توليدسمّ گازها يا مايعات موادي مانند پسماندهاي شيميايي كهقلياها، ، اسيدها، قابل انفجارمواد اين فرايند براي 

 نامناسب است.پسماندهاي سيتوتوكسيك و پسماندهاي راديواكتيو مي كنند، 

در اين دستگاه قرار گيرند، مگر آن كه قبل از ، قوطي ها و ... نبايد بطري هابراي حفظ ايمني كاربر، ظروف دربسته مثل 

 .خطر انفجار اين ظروف از بين بروداحتمال تا  آنها كمي باز شوددر قرار گرفتن در دستگاه، 

 

 پايش مكانيكي، پايش شيميايي، پايش بيولوژيك :انواع پايش

 :پايش مکانيکي 

و ثبّات ها  (gauges)توسط درجه ها  است كه شامل مشاهده و ثبت شاخص هاي فيزيكي فرايند بي خطرسازي

 مي شود.در هر بار استفاده از دستگاه نشان داده 

 

  :پايش شيميايي 

محتويات كامل شدن براي اطمينان از بي خطر . مي شود استفاده 6 يا 5 كلاس TSTانديكاتور شيميايي از 

استفاده  پسماند در محل هاي مختلفخل بسته بيش از يك عدد نوار انديكاتور در دا مي توان ازداخلي بسته ها 

 د.ونم

 

 :پايش بيولوژيك 

 ATCC 9372 Bacillus atrophaeus (CFU 6-10=SAL) آزمون براي اين روش،هاي رگانيسم ا

از اين آزمون ها بايد به  است. ATCC 7953stearothermophilus  Geobacillus (CFU 6-10 =SAL) و

 طور هفتگي استفاده شود.
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توسط بيمارستان و براي پايش دوره اي توسط و اعتباربخشي  مستمربراي پايش  روش کار

 :شرکت سازنده يا واردکننده

 ، انديكاتور شيمياييتا بيشتر فضاي داخلي آن پر شود لايه تنزيب قرار دهيد ينچند Safety Boxدر ته يك 

TST، انديكاتور بيولوژيك  ويالGeobacillus stearothermophilus  انديكاتور بيولوژيك  نوارو پاكت

Bacillus atrophaeus ِببنديد. ظرف را علامت گذاري كرده و نزديك به  آن را كاملاً را در آن بگذاريد، در

 كنيد. اجرارا  سازي بي خطرامه مركز بار در كيسه پسماند قرار دهيد. برن

خارج نماييد. چك كنيد كه تغيير رنگ مورد Safety Box از داخل ، انديكاتور شيميايي را فرايندپس از پايان  -

 حاصل شده باشد. نتيجه را ثبت كنيد.در انديكاتور شيميايي نظر 

 

بيرون  Safety Box  را از داخلBacillus atrophaeus پاكت نوار انديكاتور بيولوژيك ، فرايندپس از پايان  -

)شرايط آسپتيك( خارج استريل  در كنار شعله با پنس آزمايشگاه،ساعت نوار انديكاتور را در  1بياوريد و طي مدت 

دايجست براث تلقيح يا سوي بين كازئين  (TSB) نماييد و در داخل لوله حاوي محيط كشت تريپتيك سوي براث

انكوبه نماييد، لوله محيط كشت را هر روز از نظر ايجاد  C˚36 0ساعت در دماي  14-44به مدت كنيد. لوله را 

گونه رشد بايد از نظر وجود اين باسيلوس  كدورت كه علامت رشد باكتريايي است، بررسي نماييد. مشاهده هر

اگر  .كشت مجدد داده و نتيجه را ثبت كنيدبررسي گردد، بنابراين بايد آن را بر روي محيط هاي كشت مناسب، 

 بي خطر شوند. هرشد باسيلوس محرز گرديد، پس از رفع مشكل، همۀ بسته ها بايد دوبار

 

 از داخلرا  Geobacillus stearothermophilus، ويال انديكاتور بيولوژيك فرايندپس از پايان  -

Safety Box  كشت حاوي شيشه اي داخل آن را بشكنيد تا محيط  كپسولساعت  1بيرون بياوريد و طي مدت

شيشه اي با كاغذ آغشته به اسپور باسيلوس در تماس قرار گيرد، سپس ويال را به  كپسولداخل  pH انديكاتور

)در صورت  هر روز تغيير رنگ در آن را بررسي كنيد و انكوبه نماييد C˚56 0ساعت در دماي  14-44 مدت

پسماند ساز همان محل قرارگيري دستگاه بي خطرخريد انكوباتور مخصوص اين ويال ها، مي توان آن را در 

قرار داد. در اين صورت، ديگر نيازي به انتقال اين ويال ها به آزمايشگاه و درگير نمودن انكوباتورهاي آزمايشگاه 

 pHو تغيير ، نشانگر رشد باكتريايي غيير رنگ محيط كشتتمي باشد، نيست(.  C˚36 0دماي آنها  كه معمولاً

تغيير رنگ، نشان دهنده از بين رفتن باسيلوس و و عدم صحت عملكرد دستگاه است و عدم محيط كشت 

 ۀاگر تغيير رنگ ايجاد شده باشد، پس از رفع مشكل، هم نتيجه را ثبت كنيد. صحت عملكرد دستگاه است.

 پسماندها بايد دوباره بي خطر شوند.

 

هميشه از يك لوله كنترل منفي  :Bacillus atrophaeusبراي نوار انديکاتور بيولوژيك  کنترل منفي

فقط حاوي محيط كنترل منفي در كنار ساير لوله هاي حاوي نوار انديكاتور بيولوژيك استفاده كنيد. اين لوله 
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 ،كشت است و براي بررسي آلوده نبودن محيط كشت، در كنار ساير لوله هاي حاوي نوار انديكاتور بيولوژيك

 C˚36 0ساعت در دماي  14-44لوله را به همراه ساير لوله ها به مدت اين  داخل انكوباتور قرار مي گيرد.

انكوبه نماييد، لوله محيط كشت را هر روز از نظر ايجاد كدورت كه علامت رشد باكتريايي است، بررسي نماييد. 

 اگر در لوله كنترل منفي كدورت ايجاد شود، نتايج ساير لوله ها قابل اعتماد نمي باشد.

 

براي بررسي زنده  چند وقت يكبار :Bacillus atrophaeusنوار انديکاتور بيولوژيك براي  تکنترل مثب

بودن ميكروارگانيسم نوار انديكاتور بيولوژيك از كنترل مثبت استفاده كنيد. براي اين كار يك نوار انديكاتور 

 استريلساز پسماند قرار گرفته باشد، در كنار شعله با پنس دون آن كه در داخل دستگاه بي خطربيولوژيك را ب

يا  (TSB)خارج نماييد و در داخل لوله حاوي محيط كشت تريپتيك سوي براث از پاكت آن )شرايط آسپتيك( 

 C˚36 0ساعت در دماي  14-44سوي بين كازئين دايجست براث تلقيح كنيد. به همراه ساير لوله ها، به مدت 

نماييد، لوله محيط كشت را هر روز از نظر ايجاد كدورت كه علامت رشد باكتريايي است، بررسي نماييد. انكوبه 

 رشد و كدورت ايجاد نشود، نتايج ساير لوله ها قابل اعتماد نمي باشد. ،اگر در لوله كنترل مثبت

 

 چند وقت يكبار :Geobacillus stearothermophilusويال انديکاتور بيولوژيك  براي کنترل مثبت

بيولوژيك براي بررسي زنده بودن ميكروارگانيسم از كنترل مثبت استفاده كنيد. براي اين كار، يك ويال انديكاتور 

، به همراه ساير ويال هاي بيولوژيك كه از ساز پسماند قرار گرفته باشددر داخل دستگاه بي خطر را بدون آن كه

انكوبه نماييد. باسيلوس موجود در  C˚56 0ساعت در دماي  14-44ت به مدخارج كرده ايد، بشكنيد و  دستگاه

در اين ويال ايجاد شود، نتايج  لازم . اگر تغيير رنگتغيير دهدبايد رشد كند و رنگ محيط كشت را  اين ويال حتماً

از بين رفتن خودبخودي باسيلوس  ۀساير ويال ها قابل اعتماد است. اگر اين ويال تغيير رنگ ندهد، نشان دهند

 ت.ير ويال ها نيز قابل اعتماد نيساست، بنابراين نتايج سا
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.D  پسماندخطرساز  مكانيكي دستگاه هاي غيرسوز بيجدول ارزيابي عملكرد و پايش ميكروبي، شيميايي و 

 سيستم

 پايش توسط كاربر
 سط شركت سازنده يا واردكنندهتو دوره ايپايش 

 در هر شش ماه يا طبق توصيه شركت سازنده
)هر بار استفاده  پايش مستمر

 از دستگاه(
 اعتباربخشي

 مكانيكيپايش 
پايش 

 شيميايي

پايش 

 شيميايي
 پايش بيولوژيك پايش شيميايي پايش مكانيكي پايش بيولوژيك

سيستم بخار 
)اتوكلاو پيش 

 خلأ(

ثبت شاخص هاي 
نشان داده فيزيكي 

توسط درجه ها شده 
 ات هاو ثبّ

انديكاتور 
شيميايي 

پايش نفوذ 
 بخار

(BMS) 

آزمون بوويديك 
روزانه )به طور 

كار بعد از شروع 
 دستگاه(

 ويال انديكاتور بيولوژيك
Geobacillus 

stearothermophilus 

 )به طور هفتگي(

ثبت شاخص هاي 
نشان داده فيزيكي 

توسط درجه ها شده 
 ات هاو ثبّ

و / بوويديكآزمون 
انديكاتور شيميايي 
پايش نفوذ بخار 

(BMS)  رعايت )با
بي استاندارد  برنامه

 (سازيخطر

 بيولوژيكويال انديكاتور 
Geobacillus 

stearothermophilus 

برنامه استاندارد رعايت )با 
 (سازيبي خطر

بخار  سيستم
)اتوكلاو 
 گراويتي(

ثبت شاخص هاي 
نشان داده فيزيكي 

توسط درجه ها شده 
 ات هاو ثبّ

انديكاتور 
شيميايي 
 داخل بسته

بندي 
(PMI) 

- 

 ويال انديكاتور بيولوژيك
Geobacillus 

stearothermophilus 

 )به طور هفتگي(

ثبت شاخص هاي 
نشان داده فيزيكي 

توسط درجه ها شده 
 ات هاو ثبّ

انديكاتور شيميايي 
بندي  داخل بسته

(PMI)  رعايت )با
بي استاندارد  برنامه

 (سازيخطر

 ويال انديكاتور بيولوژيك
Geobacillus 

stearothermophilus 

برنامه استاندارد رعايت )با 
 (سازيبي خطر 

سيستم 
 هيدروكلاو

ثبت شاخص هاي 
نشان داده فيزيكي 

توسط درجه ها شده 
 ات هاو ثبّ

- - 

انديكاتور  آمپول يا ويال
 بيولوژيك

Geobacillus 
stearothermophilus 

 )به طور روزانه(

ثبت شاخص هاي 
نشان داده فيزيكي 

توسط درجه ها شده 
 ات هاو ثبّ

- 

انديكاتور آمپول يا ويال 
 بيولوژيك

Geobacillus 
stearothermophilus 

بي سيستم 
خطرساز 
 شيميايي

ثبت شاخص هاي 
نشان داده فيزيكي 

توسط درجه ها شده 
 ات هاو ثبّ

- - 

 انديكاتور بيولوژيك نوار
Geobacillus 

stearothermophilus 

 نوار انديكاتور بيولوژيكيا 
Bacillus atrophaeus 

 )به طور روزانه( 

هاي ثبت شاخص 
فيزيكي نشان داده 
شده توسط درجه ها 

 ات هاو ثبّ

- 

 انديكاتور بيولوژيك نوار
Geobacillus 

stearothermophilus 

 نوار انديكاتور بيولوژيك يا
Bacillus atrophaeus 

سيستم حرارت 
 خشك

ثبت شاخص هاي 
نشان داده فيزيكي 

توسط درجه ها شده 
 ات هاو ثبّ

- - 

انديكاتور يا آمپول  نوار
 بيولوژيك

Geobacillus 

stearothermophilus 

 نوار انديكاتور بيولوژيكيا 
Bacillus atrophaeus 

 )به طور روزانه( 

ثبت شاخص هاي 
فيزيكي نشان داده 
شده توسط درجه ها 

 ات هاو ثبّ

- 

انديكاتور يا آمپول  نوار
 بيولوژيك

Geobacillus 

stearothermophilus 

 نوار انديكاتور بيولوژيكيا 
Bacillus atrophaeus 

سيستم 
 مايكروويو

ثبت شاخص هاي 
نشان داده فيزيكي 

توسط درجه ها شده 
 ات هاو ثبّ

- - 
 نوار انديكاتور بيولوژيك
Bacillus atrophaeus 

 (روزانه)به طور 

ثبت شاخص هاي 
فيزيكي نشان داده 
شده توسط درجه ها 

 ات هاو ثبّ

 نوار انديكاتور بيولوژيك -
Bacillus atrophaeus 

سيستم تلفيقي 
مايكروويو/ 

 اتوكلاو

ثبت شاخص هاي 
نشان داده فيزيكي 

توسط درجه ها شده 
 ات هاو ثبّ

انديكاتور 
شيميايي 
 داخل بسته

بندي 
(PMI) 

- 

 نوار انديكاتور بيولوژيك
Bacillus atrophaeus 

ويال انديكاتور  و
 بيولوژيك

Geobacillus 

stearothermophilus 

 هفتگي()به طور 

ثبت شاخص هاي 
فيزيكي نشان داده 
شده توسط درجه ها 

 ات هاو ثبّ

انديكاتور شيميايي 
بندي  داخل بسته

(PMI) 

 نوار انديكاتور بيولوژيك
Bacillus atrophaeus 

 ويال انديكاتور بيولوژيك و
Geobacillus 

stearothermophilus  


