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  خدا به نام 

 سازمان ملی استاندارد ايران با آشنايی

 و تحقیقتات  ستتاندارد ا مؤسسۀ مقررات و قوانین اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

استتاندارداا  میتی سرستمی      نشر و تدوین تعیین، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهمن مصوب ایران، صنعتی

  .دارد عهده به را ایران

بته   92/6/29دومتین جیسته رتورا  عتادی ادار  متور        و موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاه نام

  جهت  اجرا ابلاغ رده است . 92/3/29مور   33333/996سازمان میی استاندارد ایران تغییر و طی نامه رماره 

مؤسستات   و مراکت   نظتران  صتاحب  ستازمان ، کاررناستان   از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختیف اا  حوزه در استاندارد تدوین

تودیتد ،   بته رترایط   توجته  بتا  و میتی  مصادح با امگام وکورشی رود می امانج مرتبط و آگاه اقتصاد  و تودید  پژواشی، عیمی،

 و کنندگان، صادرکنندگانمصرف تودیدکنندگان، رامل نفع، و حق صاحبان منصفانۀ و آگااانه مشارکت از که است تجار  و فناور 

 میتی  نویس استتاندارداا   پیش  .رود می حاصل دودتی غیر و دودتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و عیمی مراک  کنندگان، وارد

 پیشتنهاداا  و نظراا از دریافت پس و رودمی ارسال مربوط فنی اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران

 .رود می منتشر و ایران چاپ رسمی س میی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح ررته آن با مرتبط میی کمیتۀ در

کننتد   متی  تهیته  رتده  تعیتین  ضتوابط  رعایت با نی  صلاح ذ  و مند علاقه اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی یسنو پیش

،  بتدین ترتیتب    .رتود  متی  منتشتر  و چتاپ  ایتران  میتی  استتاندارد  عنتوان  بته  ، تصتویب  درصورت و بررسی و طرح میی درکمیتۀ

 میی استاندارد کمیتۀ در و تدوین 3 رمارۀ ایران میی استاندارد در رده تهنور مفاد اساس بر که دنرو می تیقی میی استاندارداایی

 .بارد رسیده تصویب به دادمی تشکیلسازمان میی استاندارد ایران  که مربوط

(ISO)استاندارد  ادمییی بین سازمان اصیی اعضا  از ایران سازمان میی استاندارد
9ادمییی ادکتروتکنیتک   بین کمیسیون، 1

(IEC) و 

3 قانونی رناسی اندازه ادمییی بین سازمان
(OIML) 2رابتط  تنها به عنوان و است

 کتدکس غتیایی    کمیستیون  
3
(CAC)کشتور  در 

  آخترین  از ، کشتور  ختا   اتا   نیازمنتد   و کیتی  رترایط  بته  توجته  ضمن ایران میی استاندارداا  تدوین در . کند می فعادیت

  .رودمی گیر بهره ادمییی بین رداا استاندا و جهان صنعتی و فنی ، عیمی اا  پیشرفت

 و سلامت ، حفظ کنندگان مصرف از حمایت برا  ، قانون در رده بینی پیش موازین رعایت با تواند میایران  سازمان میی استاندارد

 از اجترا  بعضتی   ، اقتصتاد   و محیطتی  زیستت  ملاحظتات  و محصتوتت  کیفیتت  از اطمینتان  حصتول  ، عمتومی  و فترد   ایمنی

نماید.  استاندارد، اجبار  عادی رورا  تصویب اب وارداتی، اقلام یا /و کشور داخل تودید  محصوتت برا  را ایران میی دارداا استان

 آن بند و درجه صادراتی کاتاا  استاندارد اجرا  ، کشور محصوتت برا  ادمییی بین بازاراا  حفظ منظور به تواند می سازمان 

 ، مشتاوره  در زمینۀ فعال مؤسسات و اا سازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  ینامچن . نماید اجبار  را

 و مراکت   اتا  آزمایشتگاه  ، محیطتی زیستت  متدیریت  و کیفیتت  متدیریت  اتا   سیستت   گواای صدور و ممی   ، بازرسی ، آموزش

 نظتام  ضتوابط  استاس  بر را مؤسسات و اا سازمان گونه این نسازمان میی استاندارد ایرا ، سنجش وسایل   واسنجی کادیبراسیون س

 اتا  آن عمیکترد  بر و اعطا اا آن به صلاحیت تأیید گوااینامۀ ، تزم ررایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صلاحیت

 انجتام  و گرانبهتا  فیت ات  عیتار  ینتعی ، سنجش وسایل   واسنجی کادیبراسیون س ، یکااا ادمییی بین دستگاه ترویج . کند نظارت می

 . است سازمان این وظایف دیگر از ایران میی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد 

 

                                                 
1- International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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 یش گفتارپ

 1363نخستین بار در سال  "صافی غشایی:روش  9قسمت  - آزمون سترونی-سترونی وسایل پ رکی "استاندارد 

 ین بار مورددومبرا  اا  مربوط  کمیسیونتایید  تدوین رد. این استاندارد بر اساس پیشنهاداا  رسیده و

 میکروبیودوژ  و بیودوژ اجلاس کمیته میی استاندارد  سیصد و رصت و پنجمین درتجدید نظر قرار گرفت و 

قانون اصلاح قوانین و مقررات موسسه  3استناد بند یک ماده  این استاندارد بهاینک  رد.تصویب  13/3/23مور  

 ان استاندارد میی ایران منتشر می رود .، به عنو1331مصوب بهمن ماه   استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران ،

، ی در زمینه صنایع ، عیوم و خدماتبرا  حفظ امگامی و اماانگی با تحوتت و پیشرفت اا  میی و جهان

تکمیل این استاندارداا  میی ایران در مواقع د وم تجدید نظر خوااد رد و ار پیشنهاد  که برا  اصلاح و 

 ، وجه قرار خوااد گرفت. بنابراینجدید نظر در کمیسیون فنی مربوط مورد ت، انگام تاستاندارداا ارائه رود

 .ظر استاندارداا  میی استفاده کردباید امواره از آخرین تجدید ن

 

 است. 1333: سال  3991-9این استاندارد جایگ ین استاندارد میی ایران رماره 

 

 قرار گرفته به ررح زیر است:بع و ماخی  که برا  تهیه این استاندارد مورد استفاده امن

1- ISO 11737-2:2009 Sterilization of medical device, Microbiological methods -Part 2: Tests of 

sterility performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process. 

2- British pharmacopeia, BP, 2013. 

3- The United States pharmacopeia, USP 35, 2012. 
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 صافی غشايی: روش 2قسمت  -آزمون سترونی-وسايل پزشکیسترونی 

 

 دامنه کاربرد هدف و  3

پ رکی با استفاده از وسایل  یا تایید سترون بودن  ارائه روری برا  آزمون سترونی استاندارداین ادف از تدوین 

 .دمی بارروش صافی غشایی 

و وساییی که فقط مسیر عبور مواد در آن اا سترون است  ،واع وسایل پ رکی یکبار مصرفاناین استاندارد برا  

 .کاربرد دارد استند، 9قارچ ایستائی/ 1دارا  فعادیت باکتر  ایستائیکه  بخصو  وساییی

 الزامیمراجع   2

 اا ارجاع داده رده است.  به آنمیی ایران مدارک اد امی زیر حاو  مقرراتی است که در متن این استاندارد 

 ن ترتیب آن مقررات ج ئی از این استاندارد میی ایران محسوب می رود.بدی

 و تجدید نظراا  بعد  آن  اا در صورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده رده بارد،اصلاحیه

ارجاع داده رده  اا تاریخ انتشار به آنذکر که بدون  استاندارد میی ایران نیست. در مورد مدارکی مورد نظر این

 مورد نظر است. اا   بعد  آناا است، امواره آخرین تجدید نظر و اصلاحیه

 استفاده از مراجع زیر برا  این استاندارد اد امی است:

نگهدار   –اا و گندزدااا  ریمیایی  ضدعفونی کننده، 19393استاندارد میی ایران رماره  2-3

 اا  آزمون مورد استفاده در تعیین فعادیت باکتر  کشی، مایکوباکتریوم کشی، اسپورکشی و قارچ کشی انیس ارگ

 واژه نامه -سترونی محصوتت پ رکی ، 19363تاندارد میی ایران رماره اس 2-2

 ییراانما  ک-فرآورده اا  بهدارتی ، آرایشی -میکروبیودوژ  ، 11963رماره استاندارد میی ایران  2-1

 برا  آزمون اا  میکروبیودوژ 

قسمت اول: طبقه  -اا  تمی  و محیط اا  کنترل رده  اتاق، 6939-1استاندارد میی ایران رماره  2-4

 بند  تمی   اوا

 

 ات وتعاريفحطلاصا 1

 تعاریف زیر به کار می روند: و یاات حطلاص، ادراین استاندارد

 
 می بارد. 19363استاندارد میی ایران رماره اصطلاحات با تعاریف زیر مطابق با  -يادآوري

                                                 
1- Bacteriostatic 

2- Fungistatic 
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1-3 

 3سترون

 قابل ررد است.عار  بودن از میکروارگانیس  اا  

 

1-2  
 2سترونی

 وضعیت عار  بودن از میکروارگانیس  اا  قابل ررد است.
 در عمل، امکان عدم وجود میکروارگانیس  اا بطور مطیق وجود ندارد. -يادآوري

 

1-1  

 1آزمون سترونی

که در ررایط تعریف رده وقتی  نیس  اا  قابل رویش در فرآورده را،مونی که وجود یا عدم وجود میکروارگاآز

 کشت قرار می گیرد، تعیین می کند. 

 

1-4 

 4سترون سازي

فرآیند صحه گیار  رده مورد استفاده برا  به دست آوردن محصودی است که عار  از میکروارگانیس  اا  قابل 

 ررد می بارد.

 

1-5 

 3فرآيند سترون سازي

 .برا  سترونی استمجموعه اقدامات متوادی یا عمییات مورد نیاز برا  دست یابی به اد امات خا  

 

1-6 

 6عامل سترون کننده

                                                 
1- Sterile 

2- Sterility 

3- Test of Sterility 

4- Sterilization 

5- Sterilization Process 

1- Sterilizing agent  
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یک عامل فی یکی یا ریمیایی، یا تیفیقی از عوامیی که با  فعادیت ضد میکروبی کافی برا  دست یابی به سترونی 

 ی بارد. تحت ررایط تعریف رده م

 

1-7 

1صحه گذاري
 

روش اجرایی مستند رده برا  دست یابی، گ ارش دای و تفسیر نتایج تزم برا  تعیین اینکه یک فرآیند بطور 

 پیوسته محصودی مطابق با ویژگی اا  از پیش تعیین رده ارائه خوااد داد.

 

1-8 

 9سري ساخت

 ی یک چرخه تودید معین ساخته رده است.مقدار معینی از محصول با خصوصیت و کیفیت یکسان که در ط

 

1-3  

 کشت  محیط 1بهر

 را گویند.ار محیط کشت با یک سر  ساخت و تاریخ تودید یکسان 

 

1-30  

 4ي خنثی کننده ماده

 .ه اا  ررد میکروارگانیس  می گرددماده ا  که مانع تأثیر بازدارند

 

1-33  
 5وسايل پزشکی يکبار مصرف

 .ف باید دور انداخته روند و مجددا قابل سترون کردن نیستندکبار مصراز یوسایل پ رکی که پس 

 
 

 

1-32  
 6بسته

                                                 
2- Validation 

3- Batch 

4- lot 

5-  Nutralizer 

6-Single-use 

1- Package 
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برابر ررایط  تماس مستقی  با فرآورده بوده و در واقع اودین تیه محافظ در است که در بند  اودیه منظور بسته

 خارجی است .
 

1-31  

 3آزمايه 

 بردارته رده است.جهت انجام آزمایش اا  مختیف رون که از یک بهر ستنمونه اا  وارد رده به آزمایشگاه 

 

1-34  

 2آزمونه

 برا  انجام آزمون استفاده می رود.است که از آن آزمایه قسمتی از 

 

1-35  

 کنترل شرايط کار 

 .نی در مراحل انجام آزمون می باردکار از نظر سترومنظور کنترل ررایط و محیط 

 

1-36  

  1بهر سترونی

محموده ا  با ویژگی اا  یکسان است که در یک زمان وارد سیست   ترونی در این استاندارد،از بهر سمنظور 

 می رود . سترونی

 

1-37  

 آزمون باکتري ايستائی/قارچ ايستائی

که از تکثیر این ، به منظور تشخیص حضور مواد  است انتخابیمیکروارگانیس  اا   آزمونی که بوسییه

 .جیوگیر  می کنندترونی در آزمون سمیکروارگانیس  اا 

 

 

1-38  

 4 محیط هاي کشت رشددهندگی يا قابلیت رشدآزمون 

                                                 
2- Test sample 

3- Test portion 

4-Sterilization lot 

1-Gross Promotion test 
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 .د میکروارگانیس  اا انجام می رودآزمونی که به منظور نشان دادن قابییت یک محیط کشت برا  رر
 

1-33 

 1وسیله پزشکی

ادیبره کننده برون تنی، نرم وسییه پ رکی رامل وسییه، دستگاه، اب ار، مارین، اسباب، کارتنی اا، معرف یا ک

اف ار، مواد خام یا سایر اقلام مرتبطی است که به منظور یک یا چند ادف مشخص زیر، سازنده آن را به صورت 

 تک یا تیفیقی برا  انسان به کار می برد. ااداف عبارتند از :

 تشخیص، پیشگیر ، پایش، درمان یا تسکین بیمار  -ادف

 یا ترمی  یک جراحت درمان یا تسکین تشخیص، پیشگیر ، پایش، -ب

 تحقیق، جایگ ینی، اصلاح یا حمایت از آناتومی یا یک فرآیند فی یودوژیک-پ

 حمایت یا ادامه حیات -ت

 کنترل حامیگی -ث

 ضدعفونی وسایل پ رکی -ج

 فراا  نمودن اطلاعات برا  ااداف پ رکی به وسییه بررسی اا  آزمایشگاای نمونه اا  بدن انسان-چ

چنین رامل آن دسته از وساییی است که تاثیر اودیه آن اا از طریق روش اا  دارورناسی،ایمنی رناسی یا  ا 

 متابودیک بر یا در بدن انسان عمل نمی کند اما ممکن است این وسایل با چنین روش اایی اعمال رود.

 

 اصول آزمون    4

به غشایی ، فییتراسیون و سپس  انتقال صافی محیول اا  رستشو دانده این روش براساس رستشو  آزمونه با

در دما و زمان مناسب گرمخانه گیار  رده، انجام می رود. محیط کشت تیقیح رده مناسب کشت  اا  محیط

  سپس با توجه به محیط اا  کشت کنترل ررایط کار، بررسی می روند.

  

 مواد  5

 مقطر آب 5-3

 اا  آن باید مطابق با استاندارد میی ایران رماره و ویژگیه رده تهیمورد استفاده باید به طور تازه  مقطر آب

 .بارد 11963
 

 جداگانه آن کردن سترون به نیاز گردد، می سترون کشت اا  طمحی تهیه طول در استفاده مورد آب مقطر صورتیکه در –3يادآوري

 .بارد نمی

ت ریقی  مصارف برا  رده تهیه مقطر آب از توان می نبارد، دسترس در مناسب کیفیت با آب مقطر درصورتیکه  –2يادآوري

 .کرد استفاده

                                                 
2- Medical device 
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 ها  و محلول کشت هاي محیط 5-2

 کلیات 5-2-3

 و بوده مناسبمیکروبی  نظر از یا/وی آزمایشگاا خیو  درجۀ دارا  باید استفاده مورد کشت اا  محیط و مواد

 .بارند آزمون اا  ارگانیس  ررد کننده ممانعت مواد یا و سمی مواد از عار  باید

 اا  کشت آماده تجار ، باید طبق دستورادعمل سازنده تهیه رود. در صورت استفاده از محیط

 گیرد آن را در دما   ردن مورد استفاده قرار نمی کشت تهیه رده بلافاصیه پس از سترون  اگر محیط

Cº93- Cº9  از نفوذ اوا به داخل آن جیوگیر   نگهدار  نمایید. در ظرف محیط کشت باید کاملا بسته بارد تا

 رود.

اا  کشت، باید برا  ار بهر از ار محیط کشت تجار  یا تهیه رده در آزمایشگاه،  برا  بررسی کارایی محیط

 انجام رود. 9-19طبق بند  ررد داندگی یا قابییت رردآزمون 

 

 (FTG)3فلوئید تیوگلیکولاتمحیط کشت  5-2-2

برا  بررسی  دیو بارد  می اواز  بی  اا انتخابی برا  باکتر کشت  ، محیطتیوگییکوتتفیوئید محیط کشت 

 به کار می رود.نی     اواز اا باکتر 

 

 :مواد تشکیل دهنده 5-2-2-3

 مقدار        موادنام 

  g 3 /9       9سیستین –ال 

  g 33/9        آگار

    g  3/9       3سدی  کیراید 

   g3/3       یاگیوک  یک آبه/

  g 3    گیوک  بدون آب                            

    g 9/3       2عصاره مخمر

3کازئین اض  رده پانکراتیک
     g9/13    

  g3/9     یا 6گییکوتتسدی  تیو

   ml 3/9                        3اسید تیوگییکودیک

                                                 
1- Fluid Thioglycollate Medium 

2- L-Cystine 

3- Sodium chloride 

4- Yeast Extract 

5- Pancreatic digest of casein 

2- Sodium thioglycollate 

3- Thioglycolic acid 
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1محیول سدی  رسازورین 
     ml 9/1     

 ml1999                       آب مقطر            

 

 :روش تهیه

   میحل کنید و به آرا مقطر پانکراتیک را درآباض  رده ، عصاره مخمر و کازئین ، گیوک ، آگارسیستین -ال

دیک اسید را به محیول گییکو . سپس تیوگییکوتت سدی  یا تیوصورت محیول یکنواختی درآیدحرارت داید تا به 

در حادیکه داغ است اضافه کنید و محیط کشت را به محیول فوق ین را رل سدی  رسازومحیوسپس  .اضافه کنید

در ظروف مناسب تقسی  کنید به طور  که در ار ظرف نسبت مناسبی بین سطح و عمق برقرار ضمن ام دن 

 که پس از پایان گرمخانه گیار  در ظروف حاو  محیط کشت تغییر رنگ صورتی ناری از دریافت اکسیژن رود

سترون min13مدت زمان به  Cº 191در دما در بیشتر از نصف ظرف مشااده نشود. محیط کشت را در اتوکلاو 

 . ردبا 1/3±9/9تنظی  کنید که پس از سترون ساز    ا  محیط کشت را به گونه pH .کنید

ردن نباید فورا پس از اتوکلاو کمحیط کشت آماده مصرف رفاف می بارد و باید در صورت امکان تازه تهیه رود 

 در یخچال قرار داد، باید اجازه داد تا در دما  اتاق خنک رود تا ورود اکسیژن اتمسفر را به حداقل برساند.

 
 Cº93-Cº9را در دما   گیرند، آن  کشت تهیه رده بلا فاصیه پس از سترون ردن مورد استفاده قرار نمی  اگر محیط -يادآوري

بیش از یک سوم ارتفاع محیط کشت صورتی رنگ رد می توانید یکبار در حمام آب حرارت داید اگر در این مدت نگهدار  کنید. 

 محیط کشت را ایچگاه بیش از یکبار حرارت نداید. برسانید. اتاق به دما که رنگ صورتی از بین برود و بلافاصیه 

 

 رسازورينسديم محلول      5-2-1

 :مواد تشکیل دهنده 5-2-1-3

 ارمقد    موادنام 

  g 9/1    سدی  رسازورین

 ml1999تاحج     آب مقطر

 

 :روش تهیه

برسانید. محیول سدی  رسازورین باید تازه تهیه  ml 1999سدی  رسازورین را در آب مقطر حل کرده و به حج  

 رود.

 

1تريپتیک سوي براث( 2مايع دايجست سوي بین کازئینمحیط کشت   5-2-4
TSB ) 

 . بارد  اواز  مناسب می  اا وباکتر  اا برا  ررد قارچ دایجست سو  بین کازئین محیط کشت

                                                 
1- Resazurin sodium solution 

2- Soybean-casein digest medium 

3- Tryptic soy broth 
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 :مواد تشکیل دهنده 5-2-4-3

 مقدار     موادنام 

1پپتون از کازئین
     g 9/13  

  g 9/3     9پپتون از سویا

   g 9/3    سدی  کیراید                               

 g 3/9     3تد  پتاسی  ایدروژن فسفا

   g3/9      ای/مودکول آبیک ا بگیوک  

   g 3/9    گیوک  بدون آب                            

 ml 1999    آب مقطر                                     

 

   :روش تهیه

در صورت د وم   .ا به صورت محیول یکنواختی درآیدحرارت داید ت  میبه آرا حل کرده ومقطر مواد فوق را در آب 

. محیط کشت را در ظروف  مناسب مناسب صاف کنید را توسط کاغی صافی آن   رفاف ساز  محیط کشتبرا

 . سترون کنید min13مدت زمان به  Cº 191تقسی  کرده و در اتوکلاو در دما  

pH بارد. 3/3±9/9تنظی  کنید که پس از سترون ساز    ا  محیط کشت را به گونه 
 

 ه محلول هاي شستشو دهند   5-2-5

نباید خاصیت ضدباکتریایی یا ضدقارچی  صافی غشاییآزمون روش مورد مصرف در  دانده رستشو اا  محیول

 دارته بارند.

 

Aمحلول   5-2-5-3
4 

 :مواد تشکیل دهنده 5-2-5-3-3

 مقدار    موادنام 

    g 9/1    3حیوانیبافت پپتیکی اض  رده 

 ml1999 تا حج      آب مقطر

 

 :روش تهیه

                                                 
1- Pepton from casein 

2- Peptone from soymeal 

3- Dibasic potassium phosphate 

6- Fluid A 

1- Peptic digest of animal issue 
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محیول را سانتریفوژ یا در صورت د وم برسانید.  ml1999حل کنید سپس به حج  مقطر ق را در آب ماده فو

 min13 به مدت Cº191در ظروف مناسب تقسی  کنید و در اتوکلاو با دما  سپس .کنید تا رفاف رود فصا

 بارد. 1/3±9/9را به گونه ا  تنظی  کنید که پس از سترون ساز   pH سترون کنید.

 

Dمحلول    5-2-5-2
3 

در موارد  که نمونه مورد آزمون حاو  دسیتین یا روغن بارد و یا برا  وساییی که مسیر عبور مواد در آن اا 

 باید سترون بارد از این محیول استفاده می رود.

 

 :مواد تشکیل دهنده 5-2-5-2-3

   مقدار      موادنام 

    g9/1   2 39پیی اکسی اتیین سوربیتان منواودئات س پیی سوربات 

 A        ml1999محیول 

 

 روش تهیه

تنظی  کرده و در ظروف مناسب  1/3±9/9آن را رو   pHسپس  و حل کنید  Aرا در محیول  39پیی سوربات 

 سترون کنید. min13 به مدت Cº191تقسی  کنید و در اتوکلاو با دما  

 

Kمحلول   5-2-5-1
1 

 :مواد تشکیل دهنده 5-2-5-1-3

 مقدار   موادنام 

   g 9/3   حیوانیبافت پپتیکی اض  رده 

      g9/3   2عصاره گورت

   g9/19   39پیی سوربات

 ml1999 تا حج   آب مقطر 

 :روش تهیه

 برسانید. در صورت دارتن کدورت آن را صاف کنید ml1999مواد فوق را در آب مقطر حل کنید و به حج  

 سترون کنید. min 13به مدت  Cº191در ظروف مناسب تقسی  کرده و در اتوکلاو با دما   سپس

pH   بارد. 2/6±9/9را به گونه ا  تنظی  کنید که پس از سترون ساز 

 

                                                 
2- Fluid D 

3- Polyoxyethylene sorbitan monooleate 

4-  Fluid K 

5- Beef extract 
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    وسايل     6

ر و امچنین وسایل زی 11963مطابق با استاندارد میی ایران رماره  از وسایل معمول در آزمایشگاه میکروبیودوژ 

 استفاده کنید:

تجهی ات فییتراسیون رامل: قیف ریشه ا  یا استیل مخصو  صاف کردن، گیره نگهدارنده، اردن مایر  6-3

 تخییه و دوده اا  وصل رونده به پمپ خلاء 

 مترمیکرو 23/9صافی غشایی با قطر منافی حداکثر  6-2

 پمپ خلاء 6-1

 برا  سترون ساز  با حرارت مرطوب Cº 9±  Cº 191اتوکلاو، قابل تنظی  در دما     6-4

 برا  سترون ساز  با حرارت خشک  Cº 139تا   Cº 169فور، قابل تنظی  در دما     6-5

 Cº33- Cº9±39گرمخانه، قابل تنظی  در دما     6-6

 Cº93- Cº 3/9±3/99گرمخانه، قابل تنظی  در دما   6-7

6-8   pH   واحد   ±1/9متر، با دقتpH   در دماCºْ99 

 با حج  مناسب دار بطر  در پیچ 6-3

 اردن و وسایل ریشه ا  6-30

 قیچی 6-33

 پنس 6-32
 

 شرايط آزمون  7

 کلیات 7-3

آزمون سترونی باید در ررایط آسپتیک انجام رود که رامل کنترل ررایط محیطی، کنترل ررایط کار و ررایط 

 بارد. کارکنان می

 

 شرايط محیطی      7-2

 رودآزمون باید در ررایطی انجام  اا در امه جا و پراکنده بودن میکروارگانیس روش کار  س بودنبه عیت حسا

اا  آزمایشگاه  سترونی باید در محیطی که از سایر مکانکنترل آزمون  .اا  کاذب نشود ایجاد پاسخ  ه سببک

 در آن انجام نشود. اا  سترونی بوده و ایچ آزمون دیگر  این محیط باید مختص آزمون. جدا است انجام رود

اا و  برا  ررد باکتر  کشت مناسباا   پییت حاو  محیطباید توسط قرار دادن چند اوا  اتاقک کشت 

اا در  پییتگیار   پایش رود. پس از گرمخانهmin13صورت درباز در نقاط مختیف آن به مدت زمان به اا  قارچ

، ررد بیش از یک اا برا  قارچروز  3به مدت  Cº93-Cº99اا و  برا  باکتر روز  3به مدت  Cº33-Cº39دما  

کینی در ار پییت، نشان دانده عدم انطباق ررایط محیطی بوده و در صورت مشااده ررد در نتایج آزمون 

 سترونی، آزمون باید تکرار رود.
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 شرايط کار     7-1

رون مجه  به جریان اوا  از اتاقک کشت ست بایدسترونی مناسب برا  آزمون به منظور فراا  کردن ررایط 

 د.رواستفاده یا معادل آن  9طبقه  ISIRIطبقه تمی   با 1ا  تیه

عنوان کنترل به صورت یک ظرف از ار محیط کشت را به زمان با ار آزمون،  ا باید  راک طبرا  کنترل ررای

 ،زمان نظر دما و طبق ررایط آزمون سترونی از ه و سپسادرود قرار د  میکه آزمون انجام  باز در محییدر

مشااده کدورت   .اا مشااده رود رد  نباید در محیطایچگونه ر بررسی کنید.سپس کرده و گیار   گرمخانه

 ناری از ررد در ظروف کنترل، نشان دانده عدم انطباق ررایط کار بوده و آزمون باید تکرار رود.

 
  9طبقه  ISIRIطبقه تمی   قرار گیرد که ررایط تزم برا  به منظور تأمین ررایط مناسب، اتاقک باید در محیطی  -يادآوري

 .مربوطه را فراا  کند

 

 شرايط  کارکنان       7-4

تواند در   ماسی با اجسام آدوده میکوچکترین ت ی از حساسیت زیاد  برخوردار استنکه آزمون سترونای  به ددیل

 بامواا نی  رون استفاده نمایند و و دستکش ست از ماسکباید کارکنان  .جاد کندای  نتیجه بدست آمده اختلال

 مناسب پورانده رود. پورش

 

 نمونه برداري  8

نمونه دریافت رده توسط آزمایشگاه باید نمایانگر واقعی فرآورده بارد و انگام حمل و نقل و نگهدار  آسیب 

 ب . خاصی انجام رودسطبق پیوستندیده بارد. نمونه بردار  باید با مستندات مناسب و 

 

 آزمونه حجم 3

حج  محیط  19باید متناسب با حج  محیط کشت مورد استفاده بارد. مقدار آن باید کمتر از %حج  نمونه 

 برا  تهیه آزمونه از نمونه اا  مختیف به ترتیب زیر عمل کنید :کشت بارد. 

 

 وسايل سترون سلولزي  3-3

cmاندازه ازسه نقطه مختیف ار بسته در ررایط آسپتیک قطعاتی به 
برا  ار ظرف محیط کشت جدا کنید  219

تمام   ، mm33 ×mm93س نمونهرده اند در صورت کوچک بودن  بند   ه اایی که به صورت تکی بستهاز نمون

 .قطعه را بردارید

 

                                                 
1-Laminar air flow cabinet 
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 نخ هاي جراحی   3-2

بند  رده در صورتیکه نخ اا به صورت چند تایی بسته برا  ار ظرف محیط کشت از پنج نخ استفاده کنید. 

 بارند، باید ار نخ از بسته جداگانه انتخاب رود.

 

 وسايل تزريقی سترون و ساير وسايل   3-1

این بند مربوط به وساییی است که از یک یا چند قطعه تشکیل رده اند. برا  محصوتتی با اندازه و رکل مناسب 

ر استت، تمتام نمونته و در غیتر     محیول رستشتودانده امکتان پتیی    ml199که غوطه ور ردن آن اا در حداقل 

تر از بقیه قسمت اا متی بارتد را انتختاب کنیتد. در      اینصورت قطعاتی از نمونه را که سترون ردن آن اا مشکل

 صورت امکان بهتر است قطعاتی از داخیی ترین قسمت اا  نمونه را در ررایط عار  از میکروب جدا کنید.
 

 روش آزمون 30

 رونیآزمون ست 3مناسب بودن 30-3

انجام رود. در  3-1-19تا  1-1-19بنداا   طبق اا سترونی، باید آزمون  به منظور اعتباربخشی به نتایج آزمون

 رود.  نتایج آزمون سترونی نامعتبر محسوب می مغایرت،صورت 

 

 ي کشتها آزمون تايید سترونی محیط 30-3-3

یک برا  این منظور، اا  کشت نی  انجام رود.  ام مان با ار آزمون سترونی، باید آزمون تایید سترونی محیط

گیار     گرمخانه11بند طبق سطبق ررایط آزمون سترونی  کردن،محیط کشت را پس از سترون  اراز  ظرف

 .گونه ررد  نباید مشااده رود ایچگیار ،  پس از پایان مدت گرمخانه کنید.

 

 آزمون تايید سترونی محلول هاي شستشو دهنده 30-3-2

  را در محیط اا  کشت فیوئید تیوگییکوتت و ml19مناسبی از محیول اا  رستشو دانده س حدود مقدار 

و سپس طبق آزمون سترونی از نظر دما و زمان گرمخانه گیار  منتقل کنید مایع سو  بین کازئین دایجست 

 کنید. پس از پایان مدت گرمخانه گیار  ایچگونه ررد  نباید مشااده رود.

 

 مون تايید سترونی صافی ها آز  30-3-1

به منظور کنترل سترونی صافی اا، یک صافی را به وسییه تیغ سترون بریده، نصف آن را در محیط کشت فیوئید 

تیوگییکوتت و نصف دیگر را در محیط کشت سو  بین کازئین دایجست غوطه ور کنید و سپس طبق آزمون 

پس از پایان مدت گرمخانه گیار  ایچگونه ررد  نباید  سترونی از نظر دما و زمان گرمخانه گیار  کنید.

 مشااده رود.

                                                 
1- Suitability 
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 هاي کشت محیط رشد دهندگی يا قابلیت رشدآزمون      30-3-4

مورد استفاده و سویه اا  خا  اا  کشت  باید در مورد ار بهر از محیط ررد داندگی یا قابییت رردآزمون 

اا باید مطابق دستورادعمل تامین کننده آن و یا  سویه انجام رود. و پیوست ادف 1طبق جدول رماره آن 

مشخصات سویه و نی  روش نگهدار  آن باید در  روند.و تهیه نگهدار   19393 رماره استاندارد میی ایران

 آزمایشگاه ثبت رود.

cfuرا با سوسپانسیونی حاو  حداکثر محیول اا  رستشو دانده این منظور ظروف حاو    ا بر
1199 

سپس با ررایط آزمون فییتر کنید و صافی غشایی را در محیط اا  کشت مناسب  تیقیح کرده و  گانیس میکروار

 گیار  کنید.  گرمخانهور کنید و طبق آزمون سترونی از نظر دما و زمان  غوطه

 
 بررسی نتايج 30-3-4-3

زمون سترونی کارایی ا  آبی در تمام ظروف تیقیح مشااده رود، محیط مورد استفاده برمیکرودر صورتیکه ررد 

 باید قبل از آزمون سترونی انجام رود. ن آزمون ای  .تزم را دارد

 
گیار   ام مان با آزمون سترونی انجام رود، ودی پس از پایان مدت گرمخانه ررد داندگی یا قابییت ررداگر آزمون  -3يادآوري

 وااد بود. ررد میکروبی مشااده نشود، نتایج آزمون سترونی فاقد اعتبار خ

 

از استاندارد میی ایران رماره  ررد داندگی یا قابییت ررداا  مورد استفاده جهت آزمون  برا  آماده ساز  سویه –2 يادآوري

 استفاده کنید. 19393
 

 بارد. 3/9% -1% تیقیح به محیط کشت نباید بیش از سوسپانسیوننسبت حج   -1 يادآوري

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1- Colony Forming Unit(CFU) 
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یسم هاي مناسب براي استفاده درآزمون رشد دهندگی يا قابلیت رشد محیط کشت و سويه هاي میکروارگان -3جدول 

 صحه گذاري

 محیط کشت میکروارگانیسم
 گرمخانه گذاري

 مدت شرايط دما

 باکتري هاي هوازي

 استافییوکوکوس اورئوس
ATCC

1
6538, CIP

2
4.83, NCTC

3
 10788, 

NCIMB
4
 9518, NBRC

5
 13276 

 فیوئید تیوگییکوتت
 ییکوتت مایعتیوگ

Cº33-Cº39  باسییوس سوبتیییس روز 3حداکثر  اواز 
ATCC 6633, CIP 52.62, NCIMB8054, 

NBRC 3134 
 سودوموناس آئروژینوزا

ATCC 9027, NCIMB 8626, CIP 82.118, 

NBRC 13275 

 هوازيبی باکتري 
 کیستردیوم اسپوروژن 

ATCC 19404, CIP 79.3, NCTC 532 or 

ATCC 11437, NBRC 14293 
 روز 3حداکثر  بی اواز  Cº33-Cº39 تیوگییکوتتفیوئید 

 قارچ ها

 کاندیدا آدبیکنس
ATCC 10231, IP

6
 48.72, NCPF 3179, NBRC 

 سو  بین کازئین 1594

 مایع دایجست
Cº93-Cº99  روز 3حداکثر  اواز 

 آسپرژییوس نایجر
ATCC 16404, IP 143.83, IMI 149007, NBRC 

9455 

 

 

 

 

 
 

 باکتري ايستايی و قارچ ايستايی نمونه آزمون   30-3-5

                                                 
1- ATCC : American Type Culture Collection 

2- CIP : Collection de l'Institut Pasteur 

3- NCTC : National Collection of Type Cultures 

4- NCIMB : National Collection of Industrial Marine Bacteria 

5- NBRC : NITE Biological Resource Center, JP 

6- IP : Institut Pasteur 
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 قابل بررسی است.  آزمونوسییه این  ، بهقارچ ایستائی نمونه مورد آزمونیا فعادیت باکتر  ایستائی و 

نی یا ام مان با آن به منظور بررسی مناسب بودن روش آزمون برا  رواین آزمون باید قبل از انجام آزمون ست

ی انجام رود، ودی پس از پایان مدت ام مان با آزمون ستروننمونه مورد نظر انجام رود. اگر آزمون مناسب بودن 

 . آزمون سترونی فاقد اعتبار خوااد بود ، نتایجبی مشااده نشودمیکروررد گیار   گرمخانه

 پس .استفاده کنید 1ول رماره ده در جدذکرر گیار  اا و ررایط گرمخانه میکروارگانیس از  انجام آزمون،  برا 

سطبق تیقیح رده   میکروارگانیس  cfu199 سوسپانسیونی حاو  حداکثرنمونه  محیول حاصل از رستشو  به

اضافه کرده و فییتر کنید سپس صافی غشایی مورد نظر را در محیط اا  کشت   و پیوست ادف 1جدول رماره 

سه روز و برا  اا حداکثر  برا  باکتر   1جدول رماره  در ررایط مناسب سطبقسپس  ور کنید و مناسب غوطه

 گیار  کنید.  اا حداکثر پنج روز گرمخانه قارچ

و سوسپانسیون  محیول رستشوف حاو  اا در ظر میکروارگانیس ررد گیار  باید  پس از پایان مدت گرمخانه

مون سترونی فاقد آزنتایج   ت واس بیفعادیت ضدمیکرو دارا  نمونه ،مشااده رود، در صورت عدم ررد میکروبی

اا تغییر نکرده بارد، انجام آزمون مناسب بودن روش در ار بار آزمون  اعتبار است. اگر ررایط ازمون و نمونه

 سترونی ضرورت ندارد.

 
 به عنوان کنترل مثبت استفاده کنید. 9-1-19محیط کشت طبق بند  ررد داندگی یا قابییت ررداز آزمون  -يادآوري

 

 روش صافی غشايی 30-2

 23/9از محیول اا  رستشو دانده مناسب رستشو داید سپس رو  صافی غشایی  ml199نمونه را با 

فییتراسیون را به کمک پنس و در ررایط سترون از وسایل نگهدارنده    غشاییااصافی  صاف کنید. میکرومتر

صافی غشایی و مایع ازئین دایجست محیط کشت سو  بین ک ml199را در  ییغشاصافی اا  جداکرده، یکی از 

آن  صافی غشاییمحیط کشت فیوئید تیوگییکوتت غوطه ور کنید. در صورت استفاده از یک  ml199دیگر را در 

کشت فیوئید تیوگییکوتت و سو  بین کازئین اا   محیط درار نیمه را و  کردهرا به کمک تیغ سترون نصف 

 ور کنید. غوطهدایجست 

را در مایع دایجست سو  بین کازئین  و محیط کشت Cº 33-Cº39تیوگییکوتت را در دما  فیوئیدمحیط کشت 

 روز گرمخانه گیار  کنید. 12زمان  به مدت Cº 93- Cº99دما  

 

 نتايج بررسی 33

را از نظر ررد میکروبی قابل  حاو  صافی غشایی آن محیط کشت پس ازگرمخانه گیار  و  زمان مدتطول در 

 کنید.مشااده بررسی 

 گیار  کدورت مشااده نشود نمونه مطابق با آزمون سترونی است. اگر پس از پایان زمان گرمخانه

 گیار  کدورت مشااده رود نمونه مغایر با آزمون سترونی است. اگر پس از پایان زمان گرمخانه
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وجود یا   بارد که گیار  می ان کدورت مشااده رده در محیط کشت به گونه ا اگر پس از پایان زمان گرمخانه

 ارد برا  تایید آن از روش زیر استفاده کنید:عدم وجود ررد میکروبی با بررسی ظاار  امکان پییر نب

منتقل کنید و حداقل به مدت  محیط کشتامان از جدید ف از محیط کشت دارا  کدورت را به ظر ml1حداقل

 گیار  کنید.  روز طبق ررایط آزمون سترونی گرمخانه 2

 رتیکه ررد میکروبی مشااده نشود نمونه مطابق با آزمون سترونی می بارد.در صو

در صورتیکه ررد میکروبی مشااده رود نمونه مغایر با آزمون سترونی می بارد مگر اینکه به وضوح نشان داده 

 رود که موارد غیر مرتبط به نمونه آزمون رده نامعتبر بوده است

 د اگر یک مورد یا بیشتر موارد زیر را رامل رود:آزمون نامعتبر در نظر گرفته می رو

  1-19مشااده عدم انطباق در مناسب بودن آزمون سترونی سطبق بند  -ادف

  3 بندطبق اا  بررسی ررایط س مشااده عدم انطباق در آزمون -ب

 تایید رد میکروبی د آزمونه انجام داید. اگر ردرصورتیکه آزمون نامعتبر گ ارش رود تکرار آزمون را با امان تعدا

 رود، نمونه مغایر با آزمون سترونی است.  میکروبی تاییدررد  نمونه مطابق با آزمون سترونی است. اگرنشد 

 

 تفسیر نتايج  32

 رود:می  تفسیرنتایج بدست آمده باید به صورت زیر 

 عدم ررد در محیط کشت فیوئید تیوگییکوتت   -الف

 منفی  اا  اواز   باکتر 

 منفی  اا  بی اواز  باکتر 

 مایع عدم ررد در محیط کشت سو  بین کازئین دایجست   -ب

 منفی    اا قارچ
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 الفپیوست 

 )الزامی(

 رشد دهندگی يا قابلیت رشدروش تهیه سوسپانسیون میکروبی محیط کشت براي آزمون 

 محیط کشت 

 

 

 هاي کشت و محلول ها محیط 3-الف

 کلیات  3-3-الف

 و بوده مناسبمیکروبی  نظر از یا/وی آزمایشگاا خیو  درجۀ دارا  باید استفاده مورد شتک اا  محیط و مواد

 .بارند آزمون اا  ارگانیس  ررد کننده ممانعت مواد یا و سمی مواد از عار  باید

 اا  کشت آماده تجار ، باید طبق دستورادعمل سازنده تهیه رود. در صورت استفاده از محیط

 

2تريپتیک سوي براث(مايع 3دايجست سوي بین کازئینمحیط کشت  2-3-الف
TSB ) 

 

 :مواد تشکیل دهنده 3-2-3-الف

 مقدار     موادنام 

3پپتون از کازئین
     g 9/13  

   g 9/3     2پپتون از سویا

   g 9/3    سدی  کیراید                               

 g 3/9     3تد  پتاسی  ایدروژن فسفا

   g 3/9  g/3/9  /گیوک  بدون آب                            گیوک  یک آبه

 ml 1999    آب مقطر                                     

 

 روش تهیه:

                                                 
1- Soybean-casein digest medium 

2- Tryptic soy broth 

3- Pepton from casein 

4- Peptone from soymeal 

5- Dibasic potassium phosphate 
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در صورت د وم  .ا به صورت محیول یکنواختی درآیدحرارت داید ت   میبه آرا حل کرده ومقطر مواد فوق را در آب 

مناسب مناسب صاف کنید. محیط کشت را در ظروف  توسط کاغی صافی را آن برا  رفاف ساز  محیط کشت

 . سترون کنید min13مدت زمان به  Cº 191تقسی  کرده و در اتوکلاو در دما  

pH بارد 3/3±9/9تنظی  کنید که پس از سترون ساز    ا  محیط کشت را به گونه. 

 

 (TSA)  3آگار تريپتون سوي 1-3-الف

 هنده:مواد تشکیل د 3-1-3-الف

 مقدار نام مواد

   g 9/13 پپتون از کازیئن

    g9/3 پپتون ازسویا

    g9/3 سدی  کیراید

   g9/13 آگار

 ml1999 آب مقطر

 

 روش تهیه: 

محتیط    pHمواد بات را با استفاده از حرارت امراه با ا  زدن، در آب مقطر حل کرده و در اتوکلاو سترون کنید.

 بارد. Cº1±Cº99در دما  3/3 ± 1/9ی  کنید که پس از سترون ساز  برابر ا  تنظ کشت را به گونه

 

 تهیه سوسپانسیون میکروبی          2-الف

 کشت هاي کاري میکروارگانیسم آزمون 3-2-الف

به منظور تهیه کشت کار  میکروارگانیس  اا  آزمون یک کشت خطی از کشت ذخیره آن بتا استتفاده از دودته    

اتا  حتاو  ایتن محتیط کشتت تهیته و        ت تریپتون سویا آگار به رکل ریبدار یتا پییتت  اا  حاو  محیط کش

گیار ،کشت دومی از این محیط کشت را به امین روش تهیه  گرمخانه h92تا  h13گیار  کنید. پس از  گرمخانه

سوم را  گیار  کنید. از این کشت دوم، به امین روش می توان کشت گرمخانه h92تا  h13کرده و به مدت زمان 

 تهیه کرد. از کشت اا  دوم و سوم به عنوان کشت کار  استفاده کنید.

اا   توان برا  تهیه کشت بارد، می   امکان پییر نمیh92تا  h13اگر تهیه کشت کار  دوم، در زمان مورد نظر س

  در  h 23ساعته ا  استفاده کرد مشروط بر اینکه کشت ذکر رده در طول این مدت س 23کار  بعد ، از کشت 

 گرمخانه قرار گرفته بارد.

 ایچ گاه کشت کار  چهارم را تهیه و استفاده نکنید.

 

                                                 
1- Triptic soy agar  
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 سوسپانسیون آزمون    2-2-الف

را بته داختل مقتادیر کمتی از      1-9اا  کشت بنتد   با استفاده از یک حیقه کشت سترون، باکتر   3-2-2-الف

 اند. اا  آزمون به طور یکنواخت منتشر رده کتر تریپتون سو  براث منتقل کنید. اطمینان حاصل کنید که با

واحتد تشتکیل دانتده      3 × 193تتا   193تعتداد ستیودها  زنتده سوسپانستیون باکتریتایی را در        2-2-2-الف

دیتر رقیق کننده تنظی  کنید. تعداد واحد تشکیل دانده کینی را با یک روش مناستب   در ار مییی (CFU)کینی

 ون را در مدت دو ساعت استفاده کنید.تخمین ب نید. این سوسپانسی

 
  توصیه می رتود. روش   nm 699برا  تنظی  سیول اا  میکروارگانیس  اا ، استفاده از اسپکتروفتومتر س با طول موج  -يادآوري

 کیرومتر  روش جایگ ین مناسبی می بارد.

 

را  9-9-9از سوسپانسیون بند دیتر  به منظور رمارش سوسپانسیون باکتر  مورد آزمون، یک مییی  1-2-2-الف

دیتتر محتیط کشتت     مییتی  13تتا   19اا  جداگانه ریختته و   دیتر را در پییت به صورت دوتایی بردارید و ار مییی

 خنک رده است به آن اضافه کنیتد. پییتت اتا را بته متدت      Cº23تریپتون سویا آگار را که ذوب رده و تا دما  

h13  تاh92   در دماCº9±Cº39 یار  کنید. گ گرمخانه 
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 پیوست ب

 )اطلاعاتی(

 وسايل پزشکی سترون نمونه برداري

 
 حداقل تعداد محصول مورد نظر براي آزمون با توجه به تعداد محصولات در هر بهر سترون

تعداد محصولات در هر بهر سترون بر 

 حسب بسته بندي

حداقل تعداد آزمايه براي هرمحیط کشت )مگر در 

 دي غیر از اين مجوز يا توجیه داشته باشد(موار

حداقل تعداد آزمونه براي هرمحیط کشت )مگر در 

 مواردي غیر از اين مجوز يا توجیه داشته باشد(

 جعبه 2یا  9% محصول 199کمتر از 

 جعبه 19 محصول 399و کمتر از  199بیشتر از  کل وسییه پ رکی

 جعبه 2یا 19% محصول 399بیشتر از 

 جراحی، باند و گاز دباس

 بسته 3یا  %9

 بسته  99سحداکثر 

 mg199به ازا  ار بسته 

نخ بخیه یکبار مصرف که به طور مج ا 

 بسته بند  رده اند
 کل وسییه پ رکی

نخ بخیه کت گوت و سایر نخ اا  بخیه 

 جراحی مخصو  دامپ رکی
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