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بسمه تعالی

معاونت درمان

۲۵۷۴۳/د۴۰۰
۱۳۹۶/۱۰/۲۰

دارد

 روسای محترم کلیه دانشگاهها/ دانشکده های علوم پزشکی کشور

موضوع: دستورالعمل فرآوری مجدد ایمن وسایل پزشکی
با سلام و احترام

       با توجه به این که یکی از اصلی ترین چالش های نظام های سلامت در سراسر جهان ارتقاء کیفیت عملکرد، 
مسئولیت پذیری و پاسخدهی مطلوب مراکز درمانی با تعدیل هزینه تمام شده خدمات بشمار می رود ، به پیوست  
دستورالعمل "فرآوری مجدد ایمن وسایل پزشکی" جهت استحضار  و دستور اقدام مقتضی ایفاد می گردد. در این 
دستورالعمل به روش ضد عفونی و فرآوری مجدد وسایل پزشکی نیمه حیاتی : تونومتر، حلقه اتصالات دیافراگم،  
پروب های واژینال ، پروب های اولتراسوند ، پروب های جراحی های کرایو ، ERCP ، سیستم های  بیهوشی 
تنفسی دستگاههای بیهوشی ، لارنگوسکوپ ها،  الکترودهای EPS، آندوسکوپ های قابل انعطاف، برونکوسکوپی 
فیبر اپتیک ،لاپاراسکوپیک تروکار و تجهیزات جانبی و وسایل پزشکی مورد استفاده در پروسیجر های تهاجمی 
اورولوژی و پیش نیاز ها ی  زیر ساختی  الزامی برای اجرایی شدن دستورالعمل فرآوری مجدد ایمن وسایل 
پزشکی  اشاره شده است. با تاکید بر اهمیت موضوع و لزوم حفظ چارچوب مورد توصیه در دستورالعمل 
پیوست جهت حفظ موازین پیشگیری و کنترل عفونت، خواهشمند است دستور فرمایید نسبت به انجام مفاد 
دستور العمل پیوست در بیمارستان های تحت پوشش ، اقدام مقتضی معمول دارند و نظر به اهمیت موضوع، پی 

گیری و نظارت عالیه جنابعالی بر حسن انجام مراتب ، به شرح ذیل مورد نظر می باشد :

از استفاده بی رویه وسایل پزشکی یک بار مصرف اجتناب شود و رویکرد تدارک و تامین وسایل  

پزشکی /ابزار و وسایل جهت انجام جراحی ها و پروسیجر های تهاجمی  به سمت استفاده از وسایل با 
قابلیت استفاده مجدد(reusable) تغییر نماید.  

ایجاد چارچوب دقیق فرآوری مجدد ایمن وسایل پزشکی طبق دستور العمل پیوست و نظارت بر اجرای  

آن توسط کمیته پیشگیری و کنترل عفونت بیمارستانی مستقر در ستاد دانشگاه و ارائه گزارش سه 
ماهانه از چگونگی تبعیت از دستورالعمل ابلاغی به معاونت درمان وزارت متبوع. 

فعال سازی کمیته پیشگیری و کنترل عفونت بیمارستانی  در مراکز درمانی تحت پوشش و ایجاد زیر  

کمیته " فرآوری مجدد مجدد ایمن وسایل پزشکی ".
ارسال گزارش ناشی از صرفه جویی مستقیم و غیر مستقیم بکاربستن دستورالعمل پیوست در  

بیمارستان های تابعه به دفتر مدیریت بیمارستانی و تعالی خدمات بالینی، وزارت متبوع. 
بررسی و جمع آوری فعال داده های مرتبط به بند ۱۱ دستورالعمل پیوست . بدیهی است ، این امر به  

ویژه در بیمارستان های قطبی و کشوری با توجه به بار مراجعین واجد اهمیت خاصی است. 
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بسمه تعالی

معاونت درمان

۲۷۳۷۹/د۴۰۹
۱۳۹۶/۱۱/۱۱

دارد

معاونت محترم درمان دانشگاه/دانشکده علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی ... (سراسر کشور)

با سلام و احترام 

با عنایت به وصول مکاتبات متعدد از معاونت های محترم درمان سراسر کشور مبنی بر چالش های 
مربوط به رسیدگی به درخواست متقاضیان دریافت داروی مخدر در کمیسیون های پزشکی و همچنین طرح 
موضوع در دو همایش کشوری مسئولین کمیسیونهای پزشکی، این مهم طی مکاتبه با سازمان غذا و دارو پیگیری 
گردید. لذا  دستورالعمل دریافت و توزیع داروی مخدر به شماره ۶۵۵/۱۱۲۳۲/د  مورخ ۹۱/۷/۱۱ ریاست محترم 

سازمان غذا و دارو ( با تاکید برمواد ۲۱ و ۲۲ ) به پیوست جهت استحضار و بهره برداری ارسال می گردد.
قابل ذکر است طبق مواد مندرج در دستورالعمل پیوست بررسی و تایید داروهای مخدر از وظایف 

کمیسیون پزشکی معاونت های درمان نمی باشد. 
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 "وسایل پزشکی ایمن  فرآوری مجدد "دستورالعمل

 وسایل پزشکی ایمن دستور العمل فرآوری مجدد  

 بیمارستان بایستی دارای  خط مشی و روش های اجرایی مکتوب در مورد استفاده مجدد از وسایل یک بار مصرف  به .1

 تایید کمیته پیشگیری و کنترل عفونت بیمارستان باشد.

شت درمان و             .2 صی مورد تایید وزارت بهدا ص شرکت های ثالثیه تخ صرف در  شکی یک بار م سیله پز فرآوری مجدد و

 آموزش پزشکی، سازمان غذا و دارو، اداره کل تجهیزات پزشکی ، صورت می گیرد. 

 ، بایستی دقیقا تعریف شده باشد. وسیله پزشکی که می تواند فرآوری مجدد گردد .3

 بار مصرف برچسب خورده اند نبایستی استفاده مجدد شوند . وسایل پزشکی حیاتی که به عنوان یک  .4

کتی مگر شر نبایستی استفاده مجدد شوند ، بار مصرف برچسب خورده اند حیاتی که به عنوان یک نیمه پزشکی وسایل .5

رسمممی از وزارت  لحاظ کنترل کیفیت و تضمممیک کیفیت دارای مجوز و گواهینامهکه فرآوری مجدد را انجام می دهد به 

 باشد.  متبوع

سایل یک  .6 شامل موارد          و سایل حداقل  شوند. ایک و شوند نباید فرآوری مجدد  صرفی که به دقت نمی توانند تمیز  بار م

 ذیل است:  

Cornary suctions 
All ear trays, suctions,and very fine, delicate instruments 

Flexible scopes,gastroscopes, and bronchoscopes 
Defibrillator paddles 

Lenses 
Trivex system 

Drills 
Gamma nail sets 

Saws 
Extract All set 

Kerrison Rongeurs 
Spring-loaded drill guides 

Bipolar forcepts with delicate tips  
Cannulae in septorhioplasty set    

Tympanomastoid set 
Orthopedic reamers 

صیک بالینی ذیربط،                   ص سط متخ ستفاده مجدد تو شده  قبل از ا صرف فرآوری  شکی یک بار م سیله پز صحت کارکرد و

 بررسی و تضمیک کیفیت شود. 

وسیله فرآوری مجدد شده در شرکت ثالثیه بایستی برچسب خاص بخورد و جهت لحاظ سقف تعداد فرآوری مجدد ،          .7

در کنار شماره سریال ، شماره زیر گروه نیز  داشته باشد تا حداکثر دفعات مصرف آن قابل پی گیری باشد، و پس از         

 آن به طریق بهداشتی دفع شود.  

شماره ز       .8 سریال و  شماره  سب  ستی در پرونده بیمار        برچ شده بای صرف فرآوری  شکی یکبار م سیله پز یرگروه هر و

 الصاق و بایگانی شود و در صورت فقدان آن بیمارستان کسورات بیمه ای می خورد. 
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صرف        .9 شکی یک بار م سایل پز ستفاده مجدد از و شکی  رعایت به لحاظدر ا ضایت   و ایمنی بیمار اخلاق پز از بیماران ر

 . آگاهانه اخذ شود

وسممایل یک بار مصممرف فرآوری شممده از     اثر بخشممی و ایمنی  ،بیمارسممتان ها ملزم به پی گیری کیفیت کارکردی .10

متخصصیک بالینی شاغل در بیمارستان و ارسال مکتوب گزارشات ناشی ازافزایش ریسک   عفونت و یا عدم کارآیی و      

زم به ذکر است که ایک مسوولیت در بیمارستان    ایمنی لازم  وسایل پزشکی یک بار مصرف  فرآوری شده می باشند. لا     

 های کشوری/قطبی با توجه به بار مراجعیک بسیار واجد اهمیت است.  

)به نسبت افزایش میزان دفعات  پزشکی یکبار مصرف بایستی مستقیماً      کاهش هزینه ناشی از استفاده مجدد از وسایل    .11

 (. OOP د) کاهششامل حال بیماران گردفرآوری به صورت پلکانی نزولی( 
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 "ایمن وسایل پزشکی  فرآوری مجدد "

  :مقدمه 

میلادی نشان داد که میزان    2004کشور در سال  56از توسط سازمان جهانی بهداشت داده های جمع آوری شده 

های عمده بیک        نه ی جراحی  یا به ازای هر        281میلیون الی  187سمممال باً یک عمل جراحی  یا تقری نفر  25میلیون 

محدودیت منابع ، افزایش هزینه خدمات،  و لزوم رعایت موازیک ایمنی و کیفیت از جدی             می باشمممد.   جمعیت دنیا  

 ها میزان جراحی بالا بودن . با توجه بهی پیش رو ی نظام های سلامت در سراسر جهان می باشد    تریک چالش ها

صی درمانی تهاجمی، و    شخی سیجرها و اقدامات جراحی احتمال تماس ابزار و   و مداخلات ت ایک که در تمامی پرو

شحات بیماران            سوی دیگر با خون و تر ستریل بدن بیماران و از  ضاهای ا سو با بافت و ف سایل جراحی از یک  و

قطعی است، لذا تضمیک کیفیت فرآیند استریلیزاسیون و) شستشو، ضد عفونی و...( از مواردی است که به جهت            

ر  گدر ایک راستا،  می باشد.بسیار هش احتمال ایجاد عفونت های متقاطع از بیماری به سایر بیماران مورد تاکید کا

مواجهه با چه یکی از رویکردهای نظام های ارائه کننده خدمات در سممراسممر دنیا در راسممتای کاهش هزینه ها و  

اسمممت، لیکک به لحاظ رعایت موازیک  محدودیت منابع اقتصمممادی ، فرآوری مجدد وسمممایل یکبار مصمممرف بوده 

پیشگیری و کنترل عفونت ، ایجاد چارچوب اجرایی و نظارتی دقیق بر نحوه استریلیزاسیون و ضد عفونی وسایل       

 پزشکی جهت استفاده مجدد الزامی است. 

 

  :تعریف واژه ها 

 
 Sterilization   که در             به کال زنده میکروبی اطلاق می شمممود  مامی اشممم یا حذف ت ند از بیک بردن و  فرآی

صورت می گیرد.      شیمیایی و یا فیزیکی  ستان ها و مراکز ارائه کننده خدمات به روش های  ستفاده از  بیمار  ا
میایی از بخار تحت فشار، حرارت خشک، گاز اتیلک اکساید، گاز پر اکسید هیدروژن پلاسما، و محلول های شی     

 استریلیزاسیون می باشند.  روش های 

 Disinfection        ضد عفونی به فرآیند حذف بسیاری یا تمامی پاتوژن ها از روی اشیاء بی جان به جز اسپور
باکتری ها اطلاق می شمممود. در مراکز بهداشمممتی درمانی ، اشمممیاء معمولًا با محلول های شمممیمیایی و یا             

 پاستوریزاسیون مرطوب ضد عفونی می شوند.  

 Cleaning  اهده ) مواد معدنی و آلی( از روی سطوح، اشیاء است    زدودن و پاک نمودن آلودگی های قابل مش
که معمولاً توام با استفاده از آب و مواد شوینده و یا فرآورده های آنزیماتیک به صورت دستی و یا  دستگاه       

 های واشر خودکار است. 

 

 A single-use device      یک بیمار و جهت  استفاده در  وسیله پزشکی یکبار مصرف، وسیله ای است که برای

یل تمیز،  اوسایک انجام یک پروسیجر برچسب خورده است. بر حسب موازیک کارخانه سازنده قرار نیست که   
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ضمد عفونی و مجددا اسمتریل شمود و برای بیمار دیگری در حیک انجام پروسمیجر دیگر مورد اسمتفاده قرار       

  گیرد.

 Reuse   بعد از اسممتفاده بر روی یک رف شممده و بار مصمم اسممتفاده مجدد از وسممیله پزشممکی اسممت که یک
 مجدداً مورد استفاده قرار می گیرد.  بیمار،

 

  رویکرد منطقی برای ضد عفونی و استریلیزاسیون وسایل و ابزار پزشکی 

رویکردی عقلانی ، برای ضدعفونی و استریل کردن وسایل و     ،  1اسپالدینگ  محققی به نام سال پیش ،   30بیش از

شکی مورد  ستفاده در مراقبت از بیماران را طراحی کرد  تجهیزات پز ایک طرح طبقه بندی در   از ان زمان تاکنون، .ا

ضد عفونی یا   سیون   هنگام برنامه ریزی روش های  ستریلیزا ستفاده        ا صان کنترل عفونت مورد ا ص سط متخ ، تو

بت از بیماران با توجه به اگر ابزار و اقلام مورد اسممتفاده برای مراقمعتقد بود که  اسممپالدینگ  اسممت.  قرار گرفته

ستفاده به عنوان حیاتی، نیمه حیاتی و غیر حیاتی  طبقه بندی   اهیت م شوند، احتمال خطر ابتلا به عفونت درزمان  ا

 بر اساس معیار اسپالدینگ:. ضدعفونی می تواند به راحتی درک شود 

i. وسیله هایی از که تماس جلدی و غیر تهاجمی با بدن بیمار دارند ) پوست سالم( : 2 وسیله پزشکی غیر حیاتی ،

شوند.   ، ایک دست به لحاظ انتقال عفونت   نمونه هایی از وسایل غیر حیاتی عبارتند از :  کم خطر محسوب می 

 کاف فشارسنج و ...

ii.   سیجر     :3وسایل پزشکی نیمه حیاتی شند که در حیک انجام پرو سایلی می با شاء مخاطی   و ها در تماس با غ

سایل به طور معمول به داخل بافت نفوذ نمیکنند         شوند. ایک و سیب دیده واقع می  ست آ با ایک   .سالم و یا پو

حال، ایک تجهیزات  بایسممتی در حیک فرآیند فرآوری مجدد، از تمامی میکروارگانیسممم ها و پاتوژن ها عاری  

ستی در گام اول     .گردند صرف کنندگان بای سپس           م سایل نموده و  سازی کامل و شو و تمیز  ست ش اقدام به 

ستریل نمایند.     سیله را ا سطح بالا    و ضد عفونی  ست    4حداقل رعایت  ضروری شکی نیمه حیاتی    .برای ابزار پز

، لوله های آندوتراشیال، برونکوسکوپ، تیغه های   5مثال هایی از وسایل نیمه حیاتی عبارتند از دئودنوسکوپ  

حلقه اتصمممالات دیافراگم     ، 6تجهیزات تنفسمممی ، پروب های ازوفاژیال مانومتری      لارنگوسمممکوپ و سمممایر 
 آندوسکوپ سیستم گوارشی است. 7

                                                           
1  Spaulding 
2 Non –critical device 
3 Semi-critical device 
4 high-level disinfection 
5 duodenoscopes 
6esophageal manometry probes   
7 diaphragm fitting rings 
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  وسیله استریلیزاسیون   ه ( بایستی ب 8غیر قابل انعطاف وسایل مقاوم به حرارت ) برای مثال آندوسکوپ های   

حرارتی فرآوری مجدد شممموند. برای وسمممایل حسممماس به حرارت روش های فرآوری مجدد با اسمممتفاده از 

محلول های  و (EtO)، اتیلک اکسممماید(O3)، اوزون (H2O2)مشمممتمل بر پر اکسمممید هیدروژن "حرارت پاییک"

    .ع گردد/ ضد عفونی کننده شیمیایی با سطح بالا می تواند مورد استفاده واقشیمیایی استریل کننده

فتاآلدئید، و پر اکسمممتیک اسمممید با        -گلوتارآلدئید، هیدروژن پر اکسممماید، اورتو     محلول های شمممیمیایی نظیر   

 امریکا می باشند.   FDAهیدروژن پراکساید دارای مجوز برای ضد عفونی سطح بالا از 

iii. شکی حیاتی  لیاس و و در   دنکه در تماس با بافت و فضمماهای اسممتریل بدن قرار می گیر ندسممتی هیلاوسمم9 پز

شند،      سم های پاتوژن با به لحاظ ایجاد عفونت دارا می  احتمال خطر بالاییصورتی که آلوده به میکروارگانی

لذا به منظور پیشگیری و اجتناب از عفونت های متقاطع، جداسازی قطعات وسیله پزشکی حیاتی )در      باشند.   

داخلی و خارجی و استریلیزاسیون وسیله بعد     امکان(، شستشو و تمیز نمودن کامل و تمامی سطوح    صورت  

 از هر بار استفاده الزامی است. 

و پروب های  اولتراسمموند که در   شممایان ذکر اسممت که ابزار جراحی، کاتتر های عروقی و قلبی  و ادراری ، ایمپلنت ها

می گیرند ، از ایک دسته محسوب می شوند. وسایل حساس به حرارت را می  فضاهای استریل بدن مورد استفاده قرار   

ستریل نمود.                شیمیایی ا ستفاده از محلول های  سما و یا ا سید هیدروژن پلا ساید، گاز پر اک سط گاز اتیلک اک توان تو

درصد    5/7نیت، یف درصد فنل/ 64/1درصد با   95/0، گلوتارالدئید%4/2 استریل کننده های شیمیایی  شامل گلوتارالدئید   

درصد اسید  2/0،  10درصد اسید پر استیک 23/0درصد با  35/7تثبیت کننده پراکسید هیدروژن، هیدروژن پر اکسید  

   باشممند. محلول های اسممتریلنت -درصممد هیدروژن پراکسمماید می 0/1درصممد اسممید پر اسممتیک با  08/0پر اسممتیک و 

 شیمیایی فقط در صورت تضمیک کیفیت فرآیند شستشوی قبل از آن و رعایت غلظت ، زمان تماس ، درجه حرارت و       

pH  دارای خواص پیشگفت می باشندمناسب/ استاندارد . 

 بار مصرف: وسایل پزشکی یک 

شکی یک   سایل پز ستند که      و سایلی ه صرف، و سازنده  بار م ستفاده در  برای در کارخانجات  ر و جهت انجام یک بیماا

یک پروسیجر برچسب خورده اند. بر حسب موازیک کارخانه سازنده قرار نیست که وسیله یک بار مصرف  تمیز، ضد         

  استریل شود و برای بیمار دیگری در حیک انجام پروسیجر دیگر مورد استفاده قرار گیرد. عفونی و مجدداً

میلادی متداول شممد. مطالعاتی که توسممط  70در امریکا در اواخر  دهه وسممایل پزشممکی یکبار مصممرف مجدد فرآوری

FDA  ی وسایلدر خصوص استفاده مجدد از وسایل پزشکی یکبار مصرف انجام شد، موید ایک مسوله بود، که برخی از

                                                           
8rigid endoscopes   
9Critical device  
10 peracetic acid 
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بیماران  ،  برای 11که در اولیک بار مصرف )کم خطر ( هستند بعد  از فرآوری مجدد به لحاظ سرایت عفونت های متقاطع

ستفاده مجدد           ست بعد از ا ستند ، ممکک ا ستفاده کم خطر ه سایل که در اولیک بار ا شده ولی برخی دیگر از و پر خطر 

نیز کم خطر باقی بمانند.  نیز در اثر مطالعات دریافت شمد که برخی دیگر از وسمایل یک بار مصمرف نیز اصمولاً تحت     

شرایطی نمی  شوند.  د   هیچ  ستفاده مجدد  ستا   توانند ا ساس مخاطرات تحمیلی بر بیماران ،   FDAر همیک را امریکا بر ا

 الزامات فرآوری مجدد قبل از مصرف برخی از وسایل را اولویت دهی نموده است.

صرف و طبقه بندی آن ها در     " سایل یک بار م ستفاده مجدد و ستجات: کم   با توجه به احتمال انتقال عفونت از ا د

  RPS"Review Prioritizationاصططول مرور  اولویت دهی وسططایل پزشططکی   FDA خطر، متوسططو و پر خطر، 

Scheme نموده است. استفاده مجوز فرآوری مجدد وسایل پزشکی یکبار مصرف  صدور ( را جهت" 

RPS           موید ریسک عفونت ونیز ریسک عدم تناسب و یا فقدان کارکرد صحیح وسیله فرآوری مجدد شده است. بر ایک

 اساس وسایل پزشکی فرآوری شده کم خطر، متوسط و پر خطر به شرح ذیل طبقه بندی می گردند.  

 طر در صممورتی که وسممیله پزشممکی غیرحیاتی ، فرآوری مجدد شممود کم خ   : وسططیله پزشططکی غیر حیاتی

 محسوب می شوند. 

 احتمال انتقال عفونت از طریق اسممتفاده از ایک وسممایل نیمه حیاتی  بیش از   : وسططیله پزشططکی نیمه حیاتی

 وسایل غیر حیاتی است.

   وسیله ای است که در تماس با بافت استریل بدن فضاهای استریل بدن قرار می گیرد        وسیله پزشکی حیاتی

 ایت عفونت های متقاطع در بر دارند.و بالاتریک احتمال خطر را جهت سر

 

ستی در             های فلوچارت  ست که بای صرف ا سایل یکبار م شی از فرآوری مجدد و سک  های نا شانگر اهم ری ذیل ن

 .زمان اخذ تصمیم برای فرآوری مجدد وسایل پزشکی یکبار مصرف مد نظر قرار گیرند

وسمممایل یکبار مصمممرف غیر حیاتی  با احتمال خطر پاییک انتقال عفونت و ریسمممک  پاییک خرابی وسمممیله   قاعدتاً 

پزشمممکی/ تجهیزات قابل فرآوری مجدد بوده و وسمممایل پزشمممکی یکبار مصمممرف نیمه حیاتی که با احتمال خطر 

 جه اند، بایستی جهتوری مواآمتوسط  انتقال عفونت و ریسک  متوسط خرابی وسیله پزشکی/ تجهیزات بعد از فر

ر  د ستادی "وسایل پزشکی   ایمک فرآوری مجدد "تعییک روش استریلیزاسیون ضمک مروری بر متون ،  در کمیته    

 خصوص روش معتبر تصمیم گیری شود.  

 

 

 

 

                                                           
11 Cross Infection 
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 ریسک پایین 
آیا وسیله پزشکی یکبار مصرف غیر حیاتی 

 است؟

آیا اطلاعات بازار مصرف بعد از تولید وسیله 

موید این است که  ، پزشکی فرآوری مجدد شده

بار مصرفی  ریسک عفونت نسبت به وسیله یک

 که فرآوری مجدد نشده است بالا رفته است؟ 

ریسک 

  بالا

می تواند به نحوی مانع وسیله پزشکی  شکلآیا 

وسیله یکبار شستشو و ضد عفونی مناسب  

 ؟ شودفرآوری مجدد  ضمن  مصرف

آیا وسیله پزشکی  با قابلیت استفاده مجددی وجود 

دارد که دارای طراحی مشابه و همانند با 

SUDمورد  نظر   وسیله پزشکی یکبار مصرف

 ؟باشد

ریسک 

 پایین 

که  یاستانداردهای عملکرد نظردر مورد آیا اجماع

موید شستشو و استریلیزاسیون مناسب وسیله 

 ؟وجود داردپزشکی یکبار مصرف باشد،

 ریسک

  متوسط

 نیمهبار مصرف  آیا وسیله پزشکی یک

 حیاتی است؟

 

 ریسک

 متوسط

 

بالا ریسک  

ریسک عفونت -1فلوچارت  



htt
p:/

/tr
ea

tm
en

t.t
bz

med
.ac

.ir
/

 

8 
 

 

 

 

 بلی                                                                                     

 

 

 خیر                                  

                                                                               

 خیر خیر                                                                                                                                               

                                                                                             

 بلی                        

 

 

 خیر                                                                                                                   خیر

 خیر                                                                                         

 

                                                                                                                              بلی                                       

                                                                                                                      

 بلی                                                                                                  

  خیر                                                                                                                                                         

  بلی                                                    

 

 

                                                                

 

                                                                                                خیر             

 بلی بلی                                                                   

                                                                                                                                                    

                                                                                             خیر                                                                      

 

بالا ریسک  

آیا خرابی دستگاه باعث مرگ، آسیب جدی یا  -2

 اختلال دائمی می شود؟

آیا اطلاعات بازار مصرف بعد از تولید وسیله -1

پزشکی فرآوری مجدد شده موید این است که 

نسبت به وسیله یکبار مصرفی که  آسیب ریسک 

 فرآوری مجدد نشده است بالا رفته است؟ 

ریسک 

  پایین

حاوی مواد،  وسیله پزشکی یکبار مصرف  آیا -3

است که ممکن  ای پوشش یا اجزای تشکیل دهنده

ا و / ی مجدد است با استفاده و یا فرآوری

به  کند، آسیب دیده یا تغییر  سیون استریلیزا

طوری که عملکرد دستگاه به طور ناخواسته 

 تحت تاثیر قرار گیرد؟

آیا بازرسی بصری می تواند تعیین کند که آیا 

عملکرد وسیله پزشکی تحت تاثیر قرار گرفته 

 است یا خیر؟

ریسک 

  متوسط

 ریسک

  متوسط

 ریسک

  متوسط

بالا ریسک  

آیا استانداردهای الف  -2

عملکرد اجباری، تست های 

عملکردی توصیه شده 

یا یک سند  OEM توسط

برای   CDRHراهنمای 

 تعیین اینکه آیا عملکرد
به دلیل  وسیله پزشکی 

تغییر کرده فرآوری مجدد 

 ؟وجود دارد،است یا خیر 

 ؟، تواند ؟ب

ریسک 

  پایین

استانداردهای عملکرد آیا  -4

اجباری، تست های 

عملکردی توصیه شده 

یا یک سند  OEM توسط

برای   CDRHراهنمای 

 تعیین اینکه آیا عملکرد
به دلیل  وسیله پزشکی 

تغییر کرده فرآوری مجدد 

 ؟وجود دارد،است یا خیر 

 ؟، تواند ؟ب

آیا بازرسی بصری می تواند تعیین کند که  -5

عملکرد وسیله پزشکی تحت تاثیر قرار گرفته 

 است یا خیر؟

  خرابی وسیله پزشکی/ تجهیزات ریسک -2فلوچارت
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شکی یک       سایل پز ضمیک کیفیت فرآیند  فرآوری مجدد و شتر  بر اهمیت ت صرف  در ادامه جهت تاکید بی ،  به بار م

سایل یک قوانیک  شود. با توجه به محدودیت      موجود در امریکا در زمینه فرآوری مجدد و شاره می  صرف ا بار م

های پیش روی مراکز ارائه کننده خدمت در بسممیاری از کشممور ها جهت ارائه خدمات با کیفیت بالا و کنترل هزینه 

( ، ضممممک تصمممویب قانونی FDA) ها و کاهش تاثیر زیان آور بر محیط و جامعه ، سمممازمان غذا و داروی امریکا

موضوع در کنگره، فرآوری مجدد وسایل یک بار مصرف پزشکی را با تاکید بر رعایت موازیک و اصول ذیل  در        

شی خدمات   تنظیم نمود     ضمیک ایمنی و اثر بخ ستای ت شده     را صل  شات نتیجه ای که حا و با توجه به تحلیل گزار

شکی یک       سایل پز شی و ست موید ایمک و اثر بخ صورت رعایت قوانیک به بهایی     ا شده ، در  صرف  فرآوری  بار م

 تقریباً نصف بهای اولیه می باشد.  

i.  ،سیله ای که تحت قانون فدرال غذا شی   فرآوری  مجدد و صرف    12دارو و مواد آرای سب یکبار م برچ

، صورت   13خورده است توسو کارخانه های سازنده  معروف به  شرکت های فرآوری کننده ثالثیه    

 رد. می گی

ii.   سب صرف   "انتخاب برچ ستگاه    "یکبار م سازندگان د ضیح آن که تقریباً ازدو    در اختیار  ست. تو   دهها

سازنده وسایل پزشکی       با  "برچسب برخی از وسایل پزشکی را از      OEMs 14پیش  کارخانجات اولیه 

که در برخی تغییر دادند.  در واقع، به نظر می رسمممد  "بار مصمممرف یک "به 15 "قابلیت اسمممتفاده مجدد 

سیل    سب و ستفاده مجدد "ه از موارد تغییر برچ صرف یک"به  "قابل ا بدون هیچ تغییر قابل توجهی  "بار م

 در طراحی ، تغییرات عملکردی یا مواد  سازنده  وسایل صورت گرفته است. 

iii.  سایل یک صرف  فراوری مجدد و ستی دقیقاً در چارچوب بار م سازمان    نظارتی قوانین حاکمیتی و بای

 دارو صورت گیرد.  غذا و

iv.    صورت تبعیت از الزامات شده  در  سایل یک آفر فرآینددرتعیین  شواهد     وری مجدد و صرف ،  بار م

 موید ایمنی وسایل یکبار مصرف فرآوری شده  است.  

v.  سئولیت تحلیل  اطلاعات   ، سازمان غذا و دارو ستفاده از     مرتبو به م شی از ا جراحت/ مرگ بیمار نا

   .بر عهده داردوسیله یکبار مصرف را 

vi.  "   نظرات کاربران بالینی را در ارتباط  ، وابسته به سازمان غذا و دارو    "شبکه ایمنی وسایل پزشکی

 . را جمع آوری می نمایدبا ایمنی و کارآیی وسایل پزشکی فرآوری شده 

 

                                                           
12 Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FDCA) 
13 third-party 

14 original equipment manufacturers (“OEMs”) 
15 reusable 
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 روش ضد عفونی و استریلیزاسیون ایمن برخی از وسایل پزشکی نیمه حیاتی

 تونومتر:  .1

i.  از سممرایت عفونت های متقاطع در بیک ارائه خدمات  اجتناببه منظور رعایت موازیک پیشممگیری و کنترل عفونت و

ستفاده از  پراکسید هیدروژن     5- 10به مدت 16لبه های تونومتر ، برای بیماران مختلف درصد، کلریک   3 دقیقه با ا

5000 ppm درصد بایستی تمیز و ضد عفونی شود . ) بر اساس        70الکل  درصد و یا  ایزوپروپیل  70، اتیل الکل

سید هیدروژن    ستفاده پراک صد و نیز ایزوپروپیل الکل   3برخی متون  ا شی بر     70در صد به جهت فقدان اثر بخ در

آکادمی چشم پزشکی امریکا به    . وتوصیه نمی شود   17علیه آدنوویروس ها و ایجاد اپیدمی های کراتوکونژکتیویت

 .  (درصد توصیه می نماید 70پنبه الکل  را با، پاک کردن لبه تونومتر HIVگیری از انتقال پیشمنظور 

ii. .آبکشی کامل  لبه های تونومتر 

iii.  در معرض هوا.ی تونومترخشک شدن لبه ها 

 :حلقه اتصالات دیافراگم .2

موازیک پیشگیری و کنترل    رعایتو  HIV, HBVبه منظور غیر فعال سازی   توصیه مرکز مدیریت بیماری های امریکا،  

حلقه اتصمممالات  از طریق  از سمممرایت عفونت های متقاطع در بیک ارائه خدمات برای بیماران مختلف         اجتناب  عفونت و  

 انجام فرآیند ذیل است: دیافراگم

i.  شستشو حلقه اتصالات دیافراگم با آب و صابون. 

ii.  دقیقه.   15درصد به مدت  70در الکل آن خیساندن 

iii. در معرض هوا. آن ها خشک شدن 

 : 18پروب های واژینال.3

پروب های واژینال مورد استفاده در اسکک سونوگرافیک، همراه با پروب های داخل کاویته ای ، در صورتی  که بدون      

پوشش مورد استفاده قرار بگیرند ، با توجه به  تماس مستقیم آن ها با غشاء مخاطی) واژن، رکتوم و فارنکس ( ،  جزء 

ل پزشکی نیمه حیاتی محسوب می شوند. لذا بر استفاده از پوشش جدید پروب ها در بیک ارائه خدمات برای دو        وسای 

بیمار تاکید می شممود و از آن جا که احتمال پارگی پوشممش موجود اسممت ، توصممیه بر ضممد عفونی با سممطح بالا ایک   

 وسایل به روش ذیل می باشد:

                                                           
16 tonometer tips   
17 keratoconjunctivitis 
18 Vaginal probes 
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درصد برای استفاده مجدد ترانس واژینال ترانس دیوسر       2ارآلدئید ضد عفونی سطح بالا با استفاده از گلوت    .1

ها )با توجه به تاثیر ماده مزبور بر ترانس دیوسمممر روش ذیل نیز مورد تایید اسمممت: رفع ژل از روی ترانس 

 .دیوسر با استفاده از گاز خشک) به روش دستی( 

 .تمیز نمودن آن با استفاده از شستشو با آب و صابون  .2

 . ppm  500 درصد و یا خیساندن آن در محلول کلریک 70ن ترانس دیوسر با الکل خشک کرد .3

  خشک شدن آن در معرض جریان هوا .  .4

ماران مختلف             .5 یال نیز بیک بی فاژ های کرایو و ترانس ازو تال، جراحی  های رک ها نظیر پروب  سمممایر پروب 

 بایستی ضد عفونی سطح بالا شوند.  

 پروب های اولتراسوند :.4

ستریل بدن بایستی با          ستفاده در طی پروسیجرهای جراحی به جهت تماس با مواضع ا سوند مورد ا پروب های اولترا

ز آن جا که ایک غلاف ها به صورت   اغلاف استریل به منظور کاهش سطح آلودگی و احتمال عفونت ، پوشانده شوند.      

دمات بیک بیماران  ترجیحاً اسمممتریل و در غیر ایک کامل پروب ها را نمی پوشمممانند، پروب ها بایسمممتی در بیک ارائه خ

 صورت ضد عفونی سطح بالا شوند . 

 پروب های جراحی های کرایو: .5

ندارند، به همیک جهت بایسمممتی لبه های پروب در                     برخی از پروب های جراحی های کرایوقابلیت غوطه وری کامل 

ب نیز که احتمال تماس با غشاء مخاطی بیماران دارد  محلول  ضد عفونی سطح بالا غوطه ور شده و هر قسمتی از پرو    

مدت توصیه شده شرکت سازنده در       بهنیز  با پارچه استریلی که کاملاً آغشته به محلول ضد عفونی سطح بالا  است      

و قبل از   شمموند. بعد از ضممد عفونی پروب ها بایسممتی زیر جریان آب جاری قرار گرفته و کاملاً آبکشممی باشممدتماس 

 ده مجدد در معرض هوا خشک شوند.   استفا

 ابزارو وسایل پزشکی مورد استفاده در  خدمات دندانپزشکی: .6

انجمک دندانپزشکی امریکا توصیه می نماید که ابزار و وسایل دندانپزشکی که به صورت معمول بافت نرم و استخوان       

سپس های تخلیه    سوراخ می نمایند نظیر فور ستخوانی ، مته 20، تیغه های چاقو19را    22، بالابرنده های پریودنتال21های ا

                                                           
19 extraction forceps 
20 scalpel blades 
21 bone chisels 
22 periodontal scalers 
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ستریل               23وتیغه  های جراحی  ستی ا ستفاده بای شوند، که پس از هر بار ا سوب می  شکی حیاتی مح سایل پز ، جزء و

 شوند.  

 طراحی که برای نفوذ به بافت نرم یا اسمممتخوان 25و سمممرنگ های هوا / آب   24آمالگام اینسمممرهاندک  مانند ابزارهایی

شده اند   صورت  ن صورتی که      نیمه عنوان ابزارهای تماس با بافت دهان ، به در  شوند ، لیکک در  سوب می  حیاتی، مح

   توصیه می شود. آن هااستریلیزاسیون  استفاده، پس از هر بار هستند حرارت به مقاوم  ابزار و وسایل

   ابزارو  حیاتی و یا نیمه حیاتی برای ابزارهای دندان پزشممکی  مورد اسممتفاده روش های اسممتریلیزاسممیون  

شار )اتوکلاو(، بخار   شامل بخار تحت ف شیمیایی )فرمالدئید( و گرمای خشک )به    موادمقاوم در برابر حرارت 

 ساعت( است. 2درجه فارنهایت به مدت  320عنوان مثال 

       ش  متخصممصممان دندانپزشممکی معمولا از دسممتگاه ضممدعفونی کننده بخار اسممتفاده می کنند. هر سممه رو

ساند. گزینه های مقاوم در برابر           سیب بر شکی آ ستگاه های دندان پز سیون می تواند به برخی از د ستریلیزا ا

  .ارجح می باشندحرارت برای اکثر برنامه های دندانپزشکی بالینی در دسترس هستند و 

 27دستگاه های آندوسکوپی با قابلیت انعطاف  26فرآوری مجدد گام های ضروری برای .7

 ذیل در فرآوری  مجدد آندوسممکوپ های با قابلیت انعطاف،  "هفت گام ضممروری "رعایت منسممجم  و تبعیت کامل از 

توسمممط تمامی کارکنان درگیر در فرآیند جهت تضممممیک ایمنی بیماران  در تمامی بخش ها و واحد های ارائه کننده                

 ت: الزامی اس آن ها خدمات اسکوپی و نیز در تمامی واحد های فرآوری

 :28قبل از تمیزی  -1مرحله

سازنده جهت انجام مرحله قبل از تمیزی آندوسکوپ های با قابلیت انعطاف و تجهیزات جانبی       از دستورالعمل شرکت 

آن  که دارای  قابلیت اسممتفاده  مجدد می باشممند، تبعیت نمایید. بلافاصممله بعد از اتمام  آندوسممکوپی بیمار، به منظور  

شکل گیری و ایجاد بیوفیلم   شگیری از  سطوح داخ 29پی سکوپ  ،  در  شروع   "مرحله قبل از تمیزی"لی و خارجی آندو را 

 نمایید.     

 :30آزمون بررسی نشتی دستگاه -2مرحله

                                                           
23 surgical burs 
24 amalgam condensers 

25 air/water syringes 
26 Reprocessing  
27Flexible Endoscope  
28 Pre Cleaning  
29Biofilm  
30 Leak Testing 



htt
p:/

/tr
ea

tm
en

t.t
bz

med
.ac

.ir
/

 

13 
 

شروع مرحله                  ست، قبل از  ضروری ا سلامت کارکرد آن  ستگاه برای تایید  شتی د سی ن صورتی که آزمون برر در 

شت             سی ن سازنده، برر شرکت  ستورالعمل  ستگاه ، با تبعیت از د ستی د ستگاه را انجام دهید. ایک آزمون  تمیزی د ی د

آسیب و صدمه به سطوح خارجی و کانال های داخلی دستگاه را که می تواند منجر به ضد عفونی نامناسب و آسیب          

 بیشتر به دستگاه شود ، را تعییک می نماید .  

  :31تمیز نمودن ) شستشوی(دستی دستگاه -3مرحله

با توجه به ایک که باقی ماندن مواد آلی ) ترشمممحات و خون( بر روی سمممطوح خارجی و کانال های داخلی  دسمممتگاه  

آندوسممکوپ می توانند  سممبب کاهش اثر بخشممی محلول های ضممد عفونی سممطح بالا شممود،  تمیزی دسممتی دسممتگاه    

/ اسممتریلیزاسممیون و با رعایت   32 را به طور دقیق با اجرای گام های ذیل قبل از ضممد عفونی سممطح بالا آندوسممکوپ 

 چارچوب زمانی پیشنهادی شرکت سازنده ، انجام دهید.   

  : مراحل تمیزی  شستشوی( دستی 

 با تبعیت از دستورالعمل شرکت سازنده: 

 تمامی سطوح دستگاه را برس بزنید.   .1

 ها و اتصالات  قابل شستشوی دستگاه  آب پر فشار بگذرانید.   در داخل تمامی کانال ها،  تیوب .2

 : 33بررسی  بصری )بازرسی چشمی(-4مرحله

سی نمایید           ستگاه و تجهیزات جانبی آن  را برر شمی( د صری )چ صورت  ب ستی ، به  با   .بعد ازاتمام مرحله تمیزی د

آندوسکوپ و تجهیزات جانبی آن   احتمالی بازرسی بصری آندوسکوپ می توان از تمیزی  و سلامت فیزیکی و آسیب     

اطمینان حاصل نمود. بازرسی بصری  دستگاه های آندوسکوپ  و برخی دیگر از تجهیزات پیچیده ممکک است نیازمند   

 .استفاده از عدسی نوری و یا سایر روش ها جهت بزرگنمایی و دقت در بررسی بصری باشد 

 :  ضد عفونی یا استریلیزاسیون-5مرحله

ز اتمام مراحل تمیزی و بررسمممی بصمممری آندوسمممکوپ، ضمممد عفونی با محلول های ضمممد عفونی سمممطح بالا / بعد ا

سازنده را به                   شرکت  صیه های  سازنده انجام دهید.  تو شرکت  ستورالعمل  ساس د ستگاه را بر ا سیون د ستریلیزا ا

د عفونی یا استریل کننده  و  صورت صحیح، کامل و دقیق در ارتباط با نوع و غلظت و مدت استفاده از محلول های ض    

آندوسممکوپ شممور، به منظور افزایش کارآیی و اثر بخشممی  / اتوماتیا به طور مثال بکار گیری دسممتگاه های خودکار

 فرآیند بکار بندید.    

                                                           
31  Manual Cleaning  
32  High Level Disinfection 
33 Visual Inspection  
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 : 34انبارش -6مرحله

سب  ندوسمکوپ و تجهیزات جانبی آن ، انبارش  آبعد از اتمام مراحل شمسمتشمو و ضمدعفونی / اسمتریلیزاسمیون         منا

دستگاه  می تواند مانع از آلودگی مجدد و صدمه به  دستگاه و تجهیزات جانبی آن شود و روند خشک شدن دستگاه          

 را ارتقاء بخشد.

 دستگاه آندوسکوپ و تجهیزات جانبی آن را در کابینت  در بسته با مشخصات ذیل به صورت عمودی قرار دهید:   

ی به نحوبایستی   دوسکوپ ها متناسب با ابعاد دستگاه آندوسکوپ     ارتفاع ، عمق و عرض کابینت نگهداری آن .1

 باشد که از خم شدن و مارپیچ قرار گرفتک دستگاه و یا تماس آن با کف کابینت پیشگیری شود.  

 در صورتی که مطابق با دستورالعمل شرکت سازنده است،  انبارش افقی آندوسکوپ قابل انجام است.   .2

 

 35مستند سازی -7مرحله

اسممتریلیزاسممیون /ضممد عفونی سممطح بالای  رعایت شممده را در هر بار اجرا ثبت نمایید.  برای تضمممیک کیفیت     روش

آندوسمکوپی و یا در صمورت ضمرورت جهت گزارش در ارتباط با موارد درخواسمتی بیماران، ثبت و مسمتند سمازی       

 . مراحل ضرورت دارد

8. ERCP 

هنگامی  . محسوب می شود   ها ضد عفونی آندوسکوپ   درصد از مواد ضدعفونی کننده رایج   2گلوتارالدئید  .1

ستی و    ٪2که  ضدعفونی د شر های اتومات گلوتارالدئید برای  سکوپ آ یا وا شود، غوطه      ها ندو ستفاده می  ا

 بیماران توصمممیه میآن در دقیقه قبل از اسمممتفاده مجدد  10 جانبی مورد اسمممتفاده به مدت    تجهیزات وری

 را از بیک می برد(. HIVو (HBV)ایک امر باکتری ها و ویروس های گیاهی )از جمله ویروس هپاتیت  شود.

سه   .2 سید کلر        20در انتهای هر جل ستیک و دی اک سید پرا دقیقه غوطه وری در گلوتارالدئید یا پنج دقیقه در ا

 توصیه شود.

گلوتارالدئید اکثر ارگانیسم  ٪2فتک در معرض دقیقه قرار گر 20مطالعات میکروبیولوژیکی نشان می دهد که   .3

 ، را از بیک می برد.میکوباکتریوم توبرکولوزیسها، از جمله 

دقیقه برای آندوسکوپی در   20گلوتارالدئید به مدت  ٪2آندوسکوپ در   یغوطه ور  بر اساس بررسی متون،   .4

 بیماران مبتلا به ایدز و سایر بیماری های ایمنی یا سل ریوی کافی است.

 مواد ضمممد عفونی کننده و  یبه منظور کاهش واکنش های تنفسمممی کارکنان نسمممبت به گلوتارالدئید ، جایگزین

 توصیه شده است.  آندوسکوپ ها در فضایی که تهویه مناسب دارد، اتومات  شستشوی

                                                           
34Storage 
35 Documentation 
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   از یبه عنوان جایگزیک مناسممب برای گلوتارالدئید معرفی شممده اسممت که به نسممبت کمتر   اسممید پراسممتیک 

   ، امکاناتوصممیه می شممود که در صممورت اسممتفاده اسممت، لیکک ت مخاطات تنفسممی گلوتارالدئید تحریک کننده

 به مراتب گرانC2H4O3/ CH3COOOH  باشد. از سایر مخاطرات اسید پری استیک    محیط مناسب  تهویه 

زیادی از آن ذخیره  حجم بایسممتی  ایک که به طور معمولاسممت و آنکمتر ی ، پایداراسممتتر از گلوتارالدئید 

شی از  خورندگی، احتمال به لحاظ  ، که ایک امر رعایت موازیک ایمنی محیط راشود  ایجاد حریق و مخاطرات نا

 .  الزامی می نماید مواجهه )تنفسی، تماسی(

  به  و بودهیک عامل اکسممید کننده قوی مطرح اسممت که دی اکسممید کلر ،  گلوتارالدئیدبه عنوان جایگزیک دیگر

مدخل    باپس از فعال سممازی در وروف مهر و موم شممده  سممتیباییک ضممد عفونی کننده بسممیار موثر عنوان 

شود.    شته  ست وممکک       کوچک نگه دا سب هوا مورد نیاز ا شود لذا تهویه  منا بخارات آن  باعث تحریک می 

 / ضد عفونی کننده خودکار آسیب برساند. است به برخی از اجزای فلزی و پلیمری آندوسکوپ ها و واشر

ست در تماس طولانی مدت،     • ست که ممکک ا ساند. با توجه به     می تواند بهالکل نیز از مواد موثر ا سیب ر لنز آ

   .نگهداری آن در محیط ، تمهیدات مناسب تهویه را اقتضا می نماید.قابل اشتعال است   اینکه 

 سیستم های  بیهوشی تنفسی.9

یک فیلتر مناسب بیک بیمار و مدار تنفسی )فیلتر     قرار دادن36صیه انجمک متخصصیک بیهوشی بریتانیا و ایرلند    بنا بر تو

نسمممبت به اکثر فیلترهای      ی  فیلترهای هیدروفوبیکی فشمممرده  اعملکرد تصمممفیه   الزامی اسمممت.جدید برای هر بیمار(    

  .ستابهتر  الکترواستاتیک

 :توصیه می کند  ایک انجمککنترل عفونت، اجرایی برای اطمینان از ثبات روند 

 زمانی که دستگاه بیهوشی و مانیتور تمیز می شود، مدار ها تعویض شوند . .1

 تعویض شوند. هر بیماربعد از مدارهای تنفسی بیهوشیفیلتر های مورد استفاده بیک بیمار و   .2

در صممورت آلودگی مشممهود و یا  اسممتفاده برای موارد عفونی، به عنوان مثال بیماران سمملی، مدارها باید بیک    .3

 .این موارد نباید انجام شود درهیچ تلاشی برای فرآوری مجدد بیماران تعویض شوند . 

 دستگاههای بیهوشی.10

 

ضدعفونی روتیک              . 1 سیون یا  ستریلیزا شود، ا ستفاده  سی بیک بیمار و مدار ا اگر یک فیلتر جاذب باکتری / ویرو

 .روزانه اجزای داخلی دستگاه بیهوشی ضروری نیست 

                                                           
36 The Association of Anesthetists of Great Britain and Ireland (AAGBI) AAGBI 
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ستی             .2 ستگاه بای شت د سازنده برای  تمیزکاری و نگهدا شرکت های  شده  صیه  به منظور اطمینان روش های تو

شود  سیلندرها،   دنبال  صورت دوره ای       و  ستی به  سید کربک بای دریچه های یک طرفه و جذب کننده های دی اک

 .تمیز و ضد عفونی شوند

شحات بیمار      .3 شکاربا خون و تر صورت  آلودگی آ شی با یک       ، در  ستگاه ها و مانیتورهای بیهو سطوح د تمام 

 .شوند تمیزبعد از آلودگی یا بلافاصله  ضد عفونی کننده مناسب بایستی روزانه و 

 لارنگوسکوپ ها.11
 

با توجه به آلودگی لارنگوسکوپ ها پس از استفاده ، باید توجه داشت که روش های کنونی برای آلودگی زدایی و   

ضد عفونی لارنگوسکوپ ها بیک بیماران غالباً بی اثر بوده و ضایعات بافتی و ترشحات باقیمانده بر روی تیغه و      

 یبا توجه به احتمال پارگی غشاء مخاطی ، تیغه ها  های متقاطع بیک بیماران می شود.   دسته سبب تحمیل عفونت  

-طبقه بندی می  وسایل حیاتی نیز به طور مرتب آلوده به خون می شوند و از همیک منظر در رده   لارنگوسکوپ 

 شوند.

واجد اهمیت زیادی است به ویژه      تمیز کردن مناسب تیغه های لارنگوسکوپ قبل از ضدعفونی و استریلیزاسیون      

ضممایعات باقی مانده در اطراف منبع نور یا بخش های متحرک، لذا توصممیه می شممود در صممورت تدارک جدید     

 سهولت تمیز نمودن وسیله از اولویت ها باشد.  

 یاگرچه اتوکلاو مکرر لارنگوسکوپ ها ممکک است بر عملکرد آن ها موثر باشد،  لیکک گروه کاری توصیه م      .1

کند که با تبعیت از دستورالعمل های شرکت های سازنده، تیغه های لارنگوسکوپ با قابلیت  استفاده مجدد       -

 استریل شود.   CSSDبایستی بیک بیماران توسط 

شش تیغه و       .2 ستیکی به عنوان پو شه می توان از غلاف های پلا شکلاتی درحیک لوله گذاری ترا علیرغم ایجاد م

 آلودگی متقاطع لارنگوسکوپ ها  استفاده نمود،  دستگیره ها برای کاهش 

دسته های لارنگوسکوپ نیز در طول استفاده ممکک است آلوده به  میکرو ارگانیسم ها و خون شوند و باید           .3

 اسمممتریل نمود.  CSSDآنها را بعد از هر اسمممتفاده تمیز و  ضمممد عفونی نمود و در صمممورت تناسمممب در       

 

 رونکوسکوپی فیبر اپتیکب.12 

با توجه به گرانی ایک تجهیزات و ایک که قابل اتوکلاو هم نمی باشممند،  و ایک که  ضممدعفونی مناسممب آن ها بسممتگی به 

دارد و مهمتر از همه ایک که مبتنی بر کیفیت فرآیند      ضمممدعفونی کننده با سمممطح  بالا    کفایت زمان تماس آنها با مواد       

 ای بافتی از داخل  لومک دستگاه می باشد.   شستشو و تمیزنمودن  کامل ضایعات و  باقی مانده ه

، استفاده از دستگاه های واشر های ضدعفونی با یک دستگاه شستشوی خودکار بهتر کارآیی با توجه به لذا 

 .  اتومات توصیه می شود
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بایستی به منظور ردیابی  (، ایک تجهیزات CJD) Kryzfeld Jakob Diseaseبا عدم قطعیت پیامدهای آینده از نوع 

 ی اختصاصی بوده  که در هربار استفاده ثبت و در صورت لزوم ردیابی و پی گیری شود.آینده دارای شناسه 

 

   : رتروکالاپاراسکوپیک . 13

 .جدا سازی فورسپس های لاپارسکوپی با  قابلیت استفاده مجدد .1

   .دقیقه 30آن  در آب  جاری شیر به مدت  مرطوب کردن مواد به وسیله غوطه وری .2

 .غوطه وری قطعات در محلول شوینده آنزیماتیک * بر اساس توصیه کارخانه سازنده .3

   .جهنده مخصوص تمیز کردن کانول ها و ابزار water jetتراسوند با شستشوی ابزارها در دستگاه اول .4

 . اضافی تدر دفعا میلی متری  2تمیز کردن دستی هر قطعه برس با قطر  .5

سپس      .6 ستک گوش های بخش فعال فور ش سته ها و محفظه های   ،برس های وریف برای  بدنه و چرخ دنده، د

 .داخلی دستگاه اعمال می شود طوحفشار بالاکه به س با  تمام قطعات؛ شستشوی مواد با کمک یک تفنگ آب

سبد هایی       .7 ستگاه ها در  ستریل؛ قرار دادن د شی  با آب مقطر ا سفید اند برای      در نهایت آبک شش  که دارای پو

 مانده های خون.هیل خشک کردن و بازرسی برای باقیچند دقیقه، به منظور  تس

 .فشرده ی با هوا   / ابزارخشک کردن وسیله .8

بازرسممی دقیق برای پاکیزگی و یکپارچگی دسممتگاه با کمک یک لنز بزرگنمای تصممویری  با اسممتفاده از  نور   .9

 .متمرکز

 .فورسپس  با قابلیت استفاده مجدد  به هم اتصال  مجدد قطعات .10

و   5بسته بندی  در کاغذ دو لایه  مخصوص بسته بندی ابزار های جراحی همراه با اندیکاتور شیمیایی کلاس   .11

 کنترل کیفی. 6یا 

توسممط گاز اتیلک اکسممید و اتوکلاوپره وکیوم  با    وسممیله /ابزار پزشممکی یک بار مصممرفاسممتریلیزاسممیون   .12

 خار اشباع تحت فشار .استفاده از ب

 به منظور تایید کیفی فرآیند استریلیزاسیون.6/5بررسی اندیکاتور شیمیایی کلاس  .13

 

 کاتترهای مورد استفاده در خدمات بررسی الکترفیزیولوژیک قلبی: .14

های           کاتتر یل بودن  به ضمممرورت اسمممتر جه  ها       EPSبا تو له ت مداخ جام  عدم      در حیک ان ناشمممی از  عات  جمی و تب

شدید مراکز ارائه کنن      سیون آنها و لزوم رعایت و پایبندی  ستریلیزا سلامت به موازیک  اخلاقی ا شکی ،  ،ده خدمات   پز

بار مصممرف ) د که فرآوری مجدد وسممایل پزشممکی یکمشمممول بر آن ها ، تاکید می شممو نظارتی ، قانونی و اقتصممادی

توصممیه می شممود که  بتوان کیفیت چرخه  در صممورتی( به لحاظ ایمنی بیماراسممتفاده شممده یا تاریر مصممرف گذشممته

شد.                ستفاده مجددمطموک  سیله قبل از ا سلامت عملکرد و ست از  ضمیک نمود و با انجام ت سایل را ت سیون و ستریلیزا ا

یک فک یا در داخل مرکز بیمارستانی و یا توسط مراکز و شرکت های متخصص در ا       EPSالکترودهای فرآوری مجدد 

 بایستی  صورت گیرد.
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ماره            مه شممم نا لب ایران ) به نظر انجمک الکترفیزیولوژی ق جه  عه الکترو  12/10/1396مورخ EP/215با تو طال   -(، در م

کاتتر مورد اسمممتفاده قرار می گیرد، بر پایه مسمممتندات علمی        5فیزیولوژی و ابلیشمممک در بیماران به طور متوسمممط    

 استریلیزاسیون مجدد کاتتر های توپر در صورت رعایت استانداردهای علمی استریلیزاسیون بلامانع است. 

سه بار    ستفاده مجدد به دفعات حداقل  صورت فقدان   ا ستگاه ویژه با  ن تمامیت الکتریکی کاتتر عدم بهم خورد در  با د

   توصیه می شود.افت کیفیت و آسیب 

 :فرآیند استریلیزاسیون آن شامل

  .استفاده از شستشوی مکانیکی وسیله با استفاده از مواد شوینده و آب  .1

 شرکت های ) با محلول های ضد عفونی کننده سطح بالا ، مطابق با دستورالعمل     شستشو با مواد آنزیماتیک     .2

 .و معدنی مواد آلیجهت رفع   سازنده(

 .آن در معرض هوای فشرده خشک کردن  .3

سیون     .4 ستریلیزا سید هیدروژن   الکترودها با ا ستفاده از گاز پراک سمی بیش از حد   )ا به علت باقی ماندن مواد 

 بامجاز بر روی تیغه ها و تبعات ناشممی از واکنش بالقوه بدن به موارد سمممی اسممتریلیزاسممیون ایک کاتترها  

 .   (استممنوع  گاز اتیلک اکسایداستفاده از

 

به لحاظ  ندارند، مجدد یون: با توجه به ایک که استپلر های یک بار مصرف قابلیت ضد عفونی و استریلیزاس      .استپلر 15

 آن توصیه می شود.  37 "با قابلیت استفاده مجدد  "صرفه جویی استفاده از نوع 

 وسایل پزشکی مورد استفاده در پروسیجر های تهاجمی اورولوژِ ی . 16

 :  38گاید وایر های قابل انعطاف)نرم (-1-16

صاف و همواری دارند، فرآوری     با توجه به ایک که گاید وایر شکل  های قابل انعطاف)نرم (، دارای خلل و فرج نبوده و 

 مجدد آن ها با استفاده از محلول های ضد عفونی با سطح بالا / استریلیزاسیون  مقدور می باشد.  

 شستشوی فوری پس از استفاده  . .1

 استریلیزاسیون با استفاده از پلاسما .   .2

                                                           
37 Reusale 
38 Smooth guide Wires(Terumo/zebra) 
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ستفا    .3 صورت نیاز به ا شش گاید وایر ها ،    در  سیب پو ده فوری برای جراحی اورژانس،  با توجه به احتمال آ

 دقیقه توصیه می شود.   20درصد به مدت حداقل  2ضد عفونی سطح بالا با استفاده از گلوتارآلدیید 

 :39گایدوایر های شیار دار -2-16

،  شممسممتشمموی دقیق و فوری گاید وایر پس از  هاگایدوایر ایک نوع شممیار های موجود در سممطح  با توجه به .1

 استفاده توصیه می شود.

 پلاسما .پر اکسید هیدروژن استریلیزاسیون با استفاده از  .2

 2در صورت نیاز به استفاده فوری برای جراحی اورژانس، ضد عفونی سطح بالا با استفاده از گلوتارآلدیید        .3

 دقیقه توصیه می شود.   20درصد به مدت حداقل 

 : 40ورترسکوپ، نفروسکوپ) غیر قابل انعطاف(یسیستوسکوپ، -3-16

 شستشو و تمیزی دقیق  و فوری تجهیزات جانبی و داخل لومک با استفاده از برس کوچک. .1

 استریلیزاسیون با استفاده از گاز اتیلک اکساید.   .2

 2ضد عفونی سطح بالا با استفاده از گلوتارآلدیید     در صورت نیاز به استفاده فوری برای جراحی اورژانس،   .3

 دقیقه توصیه می شود.   20درصد به مدت حداقل 

 کلیه تجهیزات جانبی  و وسایل پزشکی که از جنس استیل می باشند: -4-16

 باز نمودن قطعات آن ها از هم. .1

 تمیز ی/ شستشوی فوری و دقیق وسایل. .2

 اتصال مجدد قطعات به یکدیگر.   .3

دقیقه (/ استریلیزاسیون مطابق    20درصد به مدت حداقل   2انجام مراحل ضد عفونی  سطح بالا) گلوتارآلدیید    .4

 با توصیه شرکت های سازنده. 

 ورترسکوپ )قابل انعطاف(: یسیستوسکوپ و -5-16

شار بالا بدا     ضرورت ریختک گلوتارآلدیید با ف سیار باریک و بلند آن ها و  ستفاده از با توجه به وجود لومک ب  خل آن، ا

صورت باز نمودن قطعات ، انجام دقیق مراحل           ست که در  سی ها موید آن ا شود. برر صیه می  شر های اتومات تو وا

شستشو  و ضد عفونی و اتصال مجدد قطعات به یکدیگر و استریلیزاسیون  با استفاده از گاز اتیلک اکساید  ،استفاده              

صورت نیاز به ا    ست.  در  ستفاده از       ستفاده فوری برای جراحی اورژانس، مجدد آن ایمک ا سطح بالا با ا ضد عفونی 

 دقیقه توصیه می شود.   20درصد به مدت حداقل  2گلوتارآلدیید 

                                                           
39Grooved guide Wires(Teflon) 
40 Cystoscope,Ureteroscope,Nephroscope 
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 : 41بالون دیلاتور -6-16

 تمیز ی/ شستشوی فوری و دقیق وسیله بعد از استفاده.   .1

 پاشیدن  پر فشار مواد شوینده  و آب بداخل کانال بالون .   .2

 پر فشار آب استریل بداخل بالون .   پاشیدن  .3

 استریلیزاسیون  به وسیله گاز اتیلک اکساید.  .4

 42مورسیلیتور -7-16

 باز نمودن قطعات آن ها از هم. .1

 .قطعاتتمیز ی/ شستشوی فوری و دقیق  .2

 اتصال مجدد قطعات به یکدیگر.   .3

سطح بالا) گلوتارآلدیید    ضد عفونی   صد به مدت حداقل   2 انجام مراحل  سیون    20در ستریلیزا ستفاده از   دقیقه (/ ا با ا

 گاز اتیلک اکساید.

 :43کابل فیبر لیزری کوتر-8-16

 تمیز ی/ شستشوی فوری و دقیق. .1

 استریلیزاسیون با استفاده از گاز اتیلک اکساید. .2
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41 Baloon dilators 

42 Morcellator 

 

43 Cautery cabel laser fiber  
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