
يک پيوست شماره  
 

 
 روشهاي ارزيابي آزمايشگاهي(آنتي سپتيك)

  فاز دو  
مصرف گاهيجا (كرير يا كريتيكال)فاز دو مرحله دو فاز دو مرحله دو  (سوسپانسيون)فاز دو مرحله يك     

روش پيشنهادينوع آزمون وشماره   روش پيشنهادينوع آزمون وشماره      

  باكتري  مخمرقارچ  و   مايكو باكتريوم  ويروس باكتري ويروس
17430 1499  1500   12791  14476  14348 13624 

  
13727  

  ويروس پوششدار :براي همه موارد اجباريضد -   اجباري         
ضد محدود/ طيف خاصيت ضد  (در صورت ادعاي -

ويروس  3يا  2انجام تست هاي تكميلي براي  ويروسي
 اجباري)

(در صورت ادعا 
 اجباري)

قارچ (در 
صورت ادعا 

  اجباري)

مخمر 
 اجباري

  شوينده دست عمومي اجباري
 
  

  ويروس پوششدار :براي همه موارد اجباريضد-   اجباري  
در صورت ادعاي  خاصيت ضد طيف محدود/ ضد (-

ويروس  3يا  2براي ويروسي انجام تست هاي تكميلي 
 اجباري)

(در صورت ادعا 
 اجباري)

قارچ (در 
صورت ادعا 

  اجباري)

مخمر 
 اجباري

شوينده بهداشتي  اجباري
  )handwash hygieneدست(

 

  ويروس پوششدار :نيازي نيست
در صورت ادعاي  خاصيت ضد (-

طيف محدود/ ضد ويروسي انجام 
 3يا  2تست هاي تكميلي براي 

 اجباري) :ويروس

  ويروس پوششدار :براي همه موارد اجباريضد -  اجباري 
در صورت ادعاي  خاصيت ضد طيف محدود/ ضد (-

ويروس  3يا  2ويروسي انجام تست هاي تكميلي براي 
 اجباري)

(در صورت ادعا 
 اجباري)

قارچ (در 
صورت ادعا 

  اجباري)

مخمر 
 اجباري

ضد عفوني كننده بهداشتي  اجباري
  دست 

Hygienic Handrub  

  س پوششدار :براي همه موارد اجباريضد ويرو- اجباري   
  (در صورت ادعا اجباري 

خاصيت ضد طيف محدود/ ضد  /ويروس پوششدار ضد 
 ويروسي)

(در صورت ادعا 
 اجباري)

قارچ (در 
صورت ادعا 

  اجباري)

مخمر 
 اجباري

 شوينده دست جراح اجباري
Surgical hand wash   

  ويروس پوششدار :نيازي نيست
در صورت ادعاي  خاصيت ضد (-

طيف محدود/ ضد ويروسي انجام 
 3يا  2تست هاي تكميلي براي 

 ويروس: اجباري)

  ويروس پوششدار :براي همه موارد اجباريضد - اجباري  
در صورت ادعاي  خاصيت ضد طيف محدود/ ضد (-

ويروس  3يا  2ويروسي انجام تست هاي تكميلي براي 
 اجباري)

(در صورت ادعا 
 اجباري)

قارچ (در 
صورت ادعا 

  اجباري)
  

مخمر 
 اجباري

 ضد عفوني كننده   محلول اجباري
 surgical handدست جراح(

rub (       
  



يک پيوست شماره  
 

 

 عمل مي گردد.  2طبق پيوست زخم باز(به همراه ترميم كننده) يها براي اطلاعات تكميلي ضدعفوني كننده 

 

  اجباري   
 

  ويروس پوششدار :براي همه موارد اجباريضد -
در صورت ادعاي  خاصيت ضد طيف محدود/ ضد (-

ويروس  3يا  2ويروسي انجام تست هاي تكميلي براي 
 اجباري)

(در صورت ادعا 
 اجباري)

قارچ (در 
صورت ادعا 

  اجباري)

مخمر 
 اجباري

  * ضد عفوني محل تزريق اجباري
   

  (در صورت ادعا اجباري- اجباري   
ضد ويروس پوششدار / خاصيت ضد طيف محدود/ ضد 

 ويروسي)

(در صورت ادعا 
 اجباري)

قارچ (در 
صورت ادعا 

  اجباري)

مخمر 
 اجباري

پوست پيمار قبل  عفونيضد  اجباري
  از جراحي

 
  (در صورت ادعا اجباري- اجباري        *....... 

ضد ويروس پوششدار / خاصيت ضد طيف محدود/ ضد 
 ويروسي)

(در صورت ادعا 
 اجباري)

قارچ (در 
صورت ادعا 

  اجباري)

مخمر 
 اجباري

شستشو و كاهش بار ميكروبي  اجباري
   washبدن بيمار

  
  ...... 

* 
 
 
 

  (در صورت ادعا اجباري- اجباري
ضد ويروس پوششدار / خاصيت ضد طيف محدود/ ضد 

 ويروسي)

(در صورت ادعا 
 اجباري)

قارچ (در 
صورت ادعا 

  اجباري)

مخمر 
 اجباري

آلودگي زدايي بدن  اجباري
 بيمار( بدون نيازبه آب)
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باشند قابليت استفاده دارند لذا قابليت تعميم به   Noncritical و  semicriticalبوده و بنابراين براي ابزاري كه داراي كاربرد بترتيب  (disinfectant)تمامي سه مورد طبقه بندي شده فوق براي گندزداي ابزار -
دستگاه هاي دياليز....) زيرا خوني  وارد مي شوند منجمله: ابزاري جراحي، كاتتر هاي قلبي،  هستند نمي باشد (همانند ابزارهايي كه به بافتهاي استريل و جريان عروقي و Critical بحراني ابزاري كه داراي جنبه كاربردي

  كفايت نمي نمايد.لازم بوده ولي    High level Disinfectantمواد الزامات ( و الزامات مختص بخود و گسترده تر) بهره جست و استفاده از  Sterilantدر اين موارد ابزار مي بايست استريل بوده و يا از مواد 

  گندزدا ابزار با ادعاي قابليت مصرف مجدد، براي مدت زمان مورد ادعا (و سقف تكرار مورد ادعا) مي بايست انجام گردد.ايداري پ-

  شود.در محيط كثيف (بعلاوه رقت مجدد) پيشنهاد مي Use Lifeبه اندازه مدت زمان   Carrierابزار سطح متوسط، انجام تست هاي   ،  بر ليبل گندزدايUse Lifeبراي درج -

 در محيط كثيف الزامي است.   Carrierابزار (سطح متوسط) تست هاي  راي موارد گندزداي ب-

 روشهاي ارزيابي آزمايشگاهي گندزدا (ابزار) 

جايگاه مصرف وبنيان هاي  فاز دو 
(كرير يا كريتيكال)فاز دو مرحله دو    رايج (سوسپانسيون)فاز دو مرحله يك   

  نوع آزمون وشماره روش پيشنهادي نوع آزمون وشماره روش پيشنهادي 

قارچ   مخمر  مايكو باكتري   ويروس  )C.DIFFاسپور( باكتري قارچ مخمر مايكو باكتري ويروس
  (كپك)

    باكتري

17111 14563 14562 14562 14561 17126 
 

14476  14348 
  

13624 
 

13624 
  

1372
7  

 

  

در صورت ادعا: 
  اجباري

  اجباري  اجباري اجباري  اجباري اجباري
(ضد سايراسپورها، 

در صورت ادعا 
 اجباري)

ضد  اريضد ويروس اجب-
توبركلوزيس 

اجباري 
(مايكوباكتريوم 
در صورت ادعا 
 اجباري است)

 High Level اجباري اجباري  اجباري

در صورت ادعا: 
  اجباري

(در صورت ادعا 
 اجباري)

(در صورت   اجباري
ادعا 

 اجباري)

(در صورت ادعا  اجباري
 اجباري)

روس پوششدار ضد وي-
  اجباري

در صورت ادعاي ضد (-
 ويروسي كل: اجباري سه

 ويروس)

(در صورت ادعا 
 اجباري)

(در صورت   اجباري 
ادعا 

 اجباري)

 Inter mediate اجباري
Level & Low level  

 گندزدا رقت سازي شده  است.  يتست اجبار ريكر يگذراندن آزمونها يزمان قابل مصرف پس از رقت ساز انيتا پا



يک پيوست شماره  
 

  

گندزدا (سطوح) يشگاهيآزما يابيارز يروشها  

 جايگاه مصرف  فاز دو
(كرير يا كريتيكال)فاز دو مرحله دو  (سوسپانسيون)فاز دو مرحله يك   

وشماره روش پيشنهادينوع آزمون  نوع آزمون وشماره روش پيشنهادي  

  قارچ  مخمر  مايكو باكتري  )C.DIFFاسپور(  ويروس  باكتري  قارچ  مخمر    ويروس 
  (كپك)*

  باكتري

16777  13697  13697 13697 14476  17126  14348 
  

13624 
 

13624 
  

13727 
  

 اجباري
(در 

صورت 
 ادعا )

اجباري  اجباري  
(در 

صورت 
 ادعا )

د ويروس پوششدار :براي همه موارد ض- اجباري 
  اجباري

در صورت ادعاي  خاصيت ضد طيف (-
محدود/ ضد ويروسي انجام تست هاي 

 ويروس اجباري) 3يا  2تكميلي براي 

  **اجباري 
(ضد 

سايراسپورها، در 
صورت ادعا 

  اجباري)

**ضد توبركلوزيس 
اجباري 

(مايكوباكتريوم در 
صورت ادعا اجباري 

 است)

(در صورت  اجباري
 ادعا اجباري)

سطوح در تماس بيمار  اجباري 
(بدون  و يا پرسنل

 عمل ميكانيكي) 

اجباري 
(در 

صورت 
 ادعا )

اجباري  اجباري  
(در 

صورت 
 ادعا )

د ويروس پوششدار :براي همه موارد ض- اجباري 
  اجباري

د طيف ضخاصيت  (در صورت ادعاي -
محدود/ ضد ويروسي انجام تست هاي 

 ويروس اجباري) 3يا  2تكميلي براي 

  **اجباري 
(ضد 

سايراسپورها، در 
صورت ادعا 

 اجباري)

**ضد توبركلوزيس 
اجباري 

(مايكوباكتريوم در 
صورت ادعا اجباري 

 است)

(در صورت  اجباري
 ادعا اجباري)

 اجباري 
 

 ***ساير سطوح
(بدون عمل 
 ميكانيكي) 

اجباري 
(در 

صورت 
 ادعا )

د ويروس پوششدار :براي همه موارد ض- اجباري  اجباري  اجباري  
  اجباري

در صورت ادعاي  خاصيت ضد طيف (-
محدود/ ضد ويروسي انجام تست هاي 

 ويروس اجباري) 3يا  2تكميلي براي 

  اجباري 
(ضد 

سايراسپورها، در 
صورت ادعا 

 اجباري)

توبركلوزيس ضد 
اجباري 

(مايكوباكتريوم در 
صورت ادعا اجباري 

 است)

 اجباري  اجباري
 

 اجباري 
 

سطوح محيط هاي 
بحراني  (بدون  عمل 

  ميكانيكي )

اجباري 
(در 

صورت 
 ادعا )

  اجباري 
En 

16615 

اجباري  -
En 

16615 

د ويروس پوششدار :براي همه موارد ض-
  اجباري

 دعاي  خاصيت ضد طيف(در صورت ا-
محدود/ ضد ويروسي انجام تست هاي 

 ويروس اجباري) 3يا  2تكميلي براي 

  **اجباري 
(ضد 

سايراسپورها، در 
صورت ادعا 

 اجباري)

**ضد توبركلوزيس 
اجباري 

(مايكوباكتريوم در 
صورت ادعا اجباري 

 است)

در صورت  اجباري
 ادعا اجباري

سطوح  در تماس  اجباري 
(با  يا پرسنل بيمار

  عمل ميكانيكي) 
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اجباري 
(در 

صورت 
 ادعا )

اجباري   
En 

16615  

اجباري   
En 

16615  

د ويروس پوششدار :براي همه موارد ض-
  اجباري

در صورت ادعاي  خاصيت ضد طيف (-
محدود/ ضد ويروسي انجام تست هاي 

  ويروس اجباري) 3يا  2تكميلي براي 

  **اجباري 
(ضد 

سايراسپورها، در 
صورت ادعا 

  اجباري)

**ضد توبركلوزيس 
اجباري 

(مايكوباكتريوم در 
صورت ادعا اجباري 

  است)

(در صورت   اجباري
  ادعا اجباري

 اجباري 
  

(با ***ساير سطوح 
  عمل ميكانيكي)

اجباري 
(در 

صورت 
 ادعا )

اجباري   
En 

16615  

اجباري 
En 

16615  

اجباري 
En 

16615  

د ويروس پوششدار :براي همه موارد ض-
  اجباري

در صورت ادعاي  خاصيت ضد طيف (-
محدود/ ضد ويروسي انجام تست هاي 

 ويروس اجباري) 3يا  2تكميلي براي 

  اجباري 
(ضد 

سايراسپورها، در 
صورت ادعا 

  اجباري)

ضد توبركلوزيس 
اجباري 

(مايكوباكتريوم در 
صورت ادعا اجباري 

 است)

 اجباري 
  

 اجباري 
  

 اجباري 
  

سطوح محيط هاي 
عمل بحراني  (با  

  ميكانيكي )

  (كپك) و مخمر بصورت توامان مي باشد.*منظور از قارچ، 

  حداقل قسمت جزيي (تك ارگانيسم) رفتار شودانجام آزمونهاي ضد اسپور و مايكوباكتريوم، هستند  )براي سطوح   high level مواداستفاده ازيا  (و مكانهاي حساس و بحراني دربراي سطوحي كه **

  زمين، ديوار، سقف***مانند كف 

 مي باشند. مگر اينكه در متن به نحو ديگري اشاره شده باشد. ENكليه روشهاي پيشنهادي  

 ت در ارسال ملاحظاتᘮات حایز اهم᜛ه نᗷ : :اه توجه گرددᜡشᛓه آزماᗷ نمونه 

موارد، مستندات مورد  نياارسال گردد از جمله  "يولوژيكروبيم ينمونه ها افتيدر"موجود درضوابط طيبراساس شرا ستيبايگردد م يمرجع كنترل غذا و دارو ارسال م شگاهيكه به اداره كل آزما يساخت يهر سر -
  :باشد يم ليبه شرح ذ ازين

  با برچسب) و در سربرگ شركت منطبق نيو همچن ييادعا ،يضوابط جداول اجبار منطبق برذكر شده ( يو ادعاها يولوژيكروبيم يآزمونها يكامل نمونه حاو زيبرگه آنال- 
  يساخت ارسال يو برا زيآزمونها و مطابق با برگه آنال جينتا زير- 
Iروش  كهيبا ذكر منبع معتبر ( در صورت) (sopروش انجام آزمون  اتييجز -   n house   جيباشد نتا Val i dat i on گردد) هيارا ستيبا يم  زين  
  اظهار نامه در صورت وجود عوامل مداخله كننده در آزمونهاي ميكروبيولوژي با ذكر نوع ماده/علت و نحوه رفع اثر تداخلي-  

رجع كنترل غذا و دارو باشد انجام گردد و تفسير و نتيجه گيري آن اجباري و يا مورد ادعا، مي بايست براساس روشهاي آزمون پيشنهادي در جداول و يا ساير روشهاي كه مورد تاييد آزمايشگاه ميكروبيولوژي م موارد-
  براساس محدوده هاي قابل قبول اعلامي آزمايشگاه مرجع صورت پذيرد.

 ريعلاوه بر سا زيحاصل از انجام آنها ن جيمورد استفاده و نتا يروشها ستيبا يمورد اشاره قرار نگرفته است مطرح گردد م يشنهاديپ يهاروش مرجعكه در  ياضافه ا يها سميارگان اياضافه تر و  يادعاها كهيصورتدر  -
  انجام داشته باشد. تيباشد و قابل شدهآن انجام  يو اعتبار سنج دهيگرد هيموارد اشاره شده، مستندا ارا

شده  هيمحصول ارا تيفياداره كل مرجع كنترل غذا و دارو، ابتدا خود از ك ايو  يارسال آن به اداره ملزومات پزشك ايمحصول در بازار  عيبوده و قبل از توز تيفيبخش كنترل ك يدارا ستيبا يكارخانجات سازنده م -
  را به سرانجام رسانند. فوق نامبردهحصول نموده و سپس اقدامات متعاقب  نانياطم يانجام يزهايبراساس آنال


