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 چکیده

تشخیص و  هایزمینهدر خصوصا علوم پزشکی  حوزهی وسیعی از ها بخشپزشکی در  وسایلامروزه 

کاربرد وسایل پزشکی و فراوانی  اهمیت تنوع، باتوجه بهکنند.  یمدرمان نقش بسیار مهم و پررنگی را ایفا 

زا عفونتعوامل و  هرگونه میکروباطمینان از تمیز و عاری بودن آنها از  ،ها و مراکز درمانیدر بیمارستان

برای به این منظور . شوند سترونقبل از کاربرد باید باشد. در این راستا این وسایل بسیار مهم می

ها، ها، اسپور باکتریها نظیر باکتریمیکروارگانیسم و انواع کردن همه اشکالکردن و نابودبرطرف

موارد مهم در  . ازجملهشودسترونی استفاده می هایاز روش هاها و انگلها، قارچیوم، ویروسمایکوباکتر

اهمیت فرآیند سترونی و با توجه به انجام صحیح و کامل فرآیند سترونی است. اطمینان از ، این فرایند

 اجرایاز اطمینان در جهت حصول سیستمی درمان لازم است تا  اثربخشی و نتیجهاثر مستقیم آن بر 

کی برای این کار شناساگرهای مختلفی از جمله شناساگرهای بیولوژیفرآیند سترونی وجود داشته باشد. 

-از جمله پرکاربردترین و کمشناساگرهای شیمیایی استفاده از گیرند. و شیمیایی مورد استفاده قرار می

مراکز درمانی و آزمایشگاهی مورد استفاده قرار  درکه به طور وسیعی  باشدمیها ترین این روشهزینه

 گیرد. می

ستند که از طریق تغییر فیزیکی و/یا شناساگرهای شیمیایی مورد استفاده در سترونی، شناساگرهایی ه

وابسته به وجود یا  کرد آنهاشیمیایی مواد، مواجهه با فرایندهای سترون سازی را نشان می دهند و عمل
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به اساس الزامات عملکردی رباین گروه از شناساگرها  د.نباشارگانیسم زنده نمیعدم وجود یک میکرو

 شوند. میبندی طبقهشش گروه 

 یندآشناساگرهای فر: 1کلاس

 های ویژه : شناساگرها جهت کاربرد در آزمون2کلاس

 یندآ: شناساگرها تک متغیری بحرانی فر3کلاس

 یندآ: شناساگرهای چند متغیری بحرانی فر4کلاس

 : شناساگرهای یکپارچه5کلاس

 ساز: شناساگرهای شبیه6کلاس

به طور  ISO 11140-1 استاندارد برابر باشناساگرها لازم است تا الزامات عمومی و عملکردی این نوع 

انجام پذیرد تا اطمینان لازم از صحت عملکرد این شناساگرها و در نهایت اطمینان خاطر از اجرای کامل 

 یک فرآیند سترونی حاصل گردد.

الزامات   ISO 11140-1استاندارد روزرسانی به پیشرفت تکنولوژی و فناوری و ابرابر ب این مقالهدر 

به عنوان یک راهنمای کلی  استاندارددرخصوص شناساگرهای شیمیایی و اهمیت ی و عملکردی عموم

باتوجه به اهمیت سترونی محصولات پزشکی شناساگر این نوع کنندگان کنندگان و توزیعبرای استفاده

از  ،استفادهاین شناساگرها قبل از از کنندگان استفاده ارائه شده است. لازم استکاربرد آنها  مرتبط با

کسب نمایند، چرا که اطلاعاتی را به طور کامل استاندارد با  این شناساگرها مطابقبندی انواع و طبقه

تواند استاندارد میالزامات کارایی مناسب این شناساگرها برابر آگاهی کافی در انتخاب و یا عدمعدم

تجهیزات سترونی و یا سایر عوامل ازجمله  عملکرد نادرست زا در اثربروز عفونت و عوامل بیماری حتمالا

-عدم باعث ایجاد را بالا برده که این امر بارگذاریبسته بندی و نادرست وسایل و شرایط انتخاب نحوه 

های درمان و افزایش هزینه به بیمار ناپذیرصدمات جبران حصول نتیجه لازم از فرآیند درمان و بعضاً

 شود. می
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