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AAM I  S ta n d a rd   

Th i s  As s o c i a ti o n  f o r th e  Ad v a n c e m e n t o f  M e d i c a l  I n s tru m e n ta ti o n  ( AAM I )  s ta n d a rd  i m p l i e s  a  c o n s e n s u s  o f  th o s e 

s u b s ta n ti a l l y  c o n c e rn e d  w i th  i ts  s c o p e  a n d  p ro v i s i o n s .  Th e  e x i s te n c e  o f  a n  AAM I  s ta n d a rd  d o e s  n o t i n  a n y  re s p e c t 

p re c l u d e  a n y o n e ,  w h e th e r th e y  h a v e  a p pro v e d  th e  s ta n d a rd  o r n o t,  f ro m  m a n u fa c tu ri n g ,  m a rk eti n g ,  p u rc h as i n g ,  o r u si n g  

p ro d u c ts ,  p ro c e s s e s ,  o r p ro c e d u re s  n o t c o n f o rm i n g  to  th e  s ta n d a rd .  AAM I  s ta n d a rd s  a re  s u b j e c t to  p e ri o d i c  re v i e w ,  an d  

u s e rs  a re  c a u ti o n e d  to  o b ta i n  th e  l a te s t e d i ti o n s .  

C AU TI O N  N O TI C E :  Th i s  AAM I  s ta n d a rd  m a y  b e  re v i s e d  o r w i th d ra w n  a t a n y  ti m e .  AAM I  p ro c e d u re s  re q u i re  th a t a c ti on  

b e  ta k e n  to  re a f f i rm ,  re v i s e ,  o r w i th d ra w  th i s  s ta n d a rd  n o  l a te r th a n  f i v e  y e a rs  f ro m  th e  d a te  o f  p u b l i c a ti o n .  I n te re s te d  

p a rti e s  m a y  o b ta i n  c u rre n t i n f o rm a ti o n  o n  a l l  AAM I  s ta n d a rd s  b y  c a l l i n g  o r w ri ti n g  AAM I .  

Al l  AAM I  s ta n d a rd s ,  re c o m m e n d e d  p ra c ti c e s ,  te c h n i c a l  i n f o rm a ti o n  re p o rts ,  a n d  o th e r ty p e s  o f  te c h n i c a l  d o c u m en ts  

d e v e l o p e d  b y  AAM I  a re  v o l u n ta ry ,  a n d  th e i r a p p l i c a ti o n  i s  s o l e l y  w i th i n  th e  d i s c re ti o n  a n d  p ro f e s s i o n a l  j u d g m e n t o f  th e 

u s e r o f  th e  d o c u m e n t.  O c c a s i o n a l l y ,  v o l u n ta ry  te c h n i c a l  d o c u m e n ts  a re  a d o p te d  b y  g o v e rn m e n t re g u l ato ry  a g e n c i es  or 

p ro c u re m e n t a u th o ri ti e s ,  i n  w h i c h  c a s e  th e  a d o p ti n g  a g e n c y  i s  re s p o n s i b l e  f o r e n f o rc e m en t o f  i ts  ru l e s  a n d  re g u l a ti o n s. 
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F o re w o rd  

Th e  f o l l o w i n g  v e rb a l  f o rm s  a re  u s e d  w i th i n  AAM I  d o c u m e n ts  to  d i s ti n g u i s h  re q u i re m en ts  f ro m  o th e r ty p e s  o f  p ro v i s i on s  

i n  th e  d o c u m e n t:   

 “ s h a l l ”  a n d  “ s h a l l  n o t”  a re  u s e d  to  e x p re s s  re q u i re m e n ts ;   

 “ s h o u l d ”  a n d  “ s h o u l d  n o t”  a re  u s e d  to  e x p re s s  re c o m m e n d a ti o n s ;  

 “ m a y ”  a n d  “ m a y  n o t”  a re  u s e d  to  e x p re s s  p e rm i s s i o n ;  

 “ c a n ”  a n d  “ c a n n o t”  a re  u s e d  a s  s ta te m e n ts  o f  p o s s i b i l i ty  o r c a p a b i l i ty ;  

 “ m i g h t”  a n d  “ m i g h t n o t”  a re  u s e d  to  e x p re s s  p o s s i b i l i ty ;  

 “ m u s t”  i s  u s e d  f o r e x te rn a l  c o n s tra i n ts  o r o b l i g a ti o n s  d e f i n e d  o u ts i d e th e  d o c u m e n t;  “ m u s t”  i s  n o t a n  a l te rn a ti ve  

f o r “ s h a l l ” .  

S u g g e s ti o n s  f o r i m p ro v i n g  th i s  d o c u m e n t a re  i n v i te d .  C o m m e n ts  a n d  s u g g e s te d  re v i s i o n s  s h o u l d  b e  s e n t to  S ta n d a rd s , 
AAM I ,  9 0 1  N .  G l e b e  Ro a d ,  S u i te  3 0 0 ,  Arl i n g to n ,  V A 2 2 2 0 3  o r s ta n d a rd s @ a a m i . o rg .  
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I n tro d u c ti o n  

Th i s  s ta n d a rd  w a s  d e v e l o p e d  b y  th e  AAM I  H o s p i ta l  E O  S te ri l i z e r Wo rk i n g  G ro u p  u n d e r th e  a u s p i c e s  o f  th e  AAM I  

S te ri l i z a ti o n  S ta n d a rd s  C o m m i tte e .  Th e  o b j e c ti v e  o f  th i s  s ta n d a rd  i s  to  p ro v i d e  m i n i m u m  l a b e l i n g ,  s a f e ty ,  p e rf o rm an ce,  

a n d  te s ti n g  re q u i re m e n ts  to  h e l p  e n s u re  a  re a s o n a b l e  l e v e l  o f  s a f ety  a n d  e f f i c a c y  o f  g e n e ral - p u rp o s e E O  s te ri l i z e rs  w i th  

a u to m a te d  p ro c e s s  c o n tro l ,  a n d  E O  s te ri l a n t s o u rc e s  i n te n d e d  f o r u s e  i n  h e a l th  c a re  f a c i l i ti e s .  

Th i s  s ta n d a rd  i s  th e  f o u rth  e d i ti o n  o f  Ge n e ra l-p u rp o se  e th yle n e  o xide ste rilizers with  a u to m a te d p ro ce ss co n tro l and 

e th yle n e  o xide  ste rila n t so u rce s In te n de d fo r u se  in  h e a lth  ca re  fa cilitie s,  w h i c h  w a s  f i rs t a p p ro v e d  a s  a n  Am e ri can  

N a ti o n a l  S ta n d a rd  i n  1 9 8 7 .  Th e  p ro v i s i o n s  o f  th e  s e c o n d  e d i ti o n  o f  th e  s ta n d a rd  w e re  s u b s ta n ti a l l y  th e  s a m e  a s  th e 

o ri g i n a l  s ta n d a rd ,  b u t th e  d o c u m e n t w a s  re o rg a n i z e d  f o r c l a ri ty .  Th e  th i rd  e d i ti o n  o f  th e  s ta n d a rd  w a s  re v i s e d  f o r 

c o n s i s te n c y  w i th  th e  I n te rn a ti o n a l  E l e c tro te c h n i c a l  C o m m i s s i o n  ( I E C )  s ta n d a rd ,  Sa fe ty re q u ire m e n ts fo r e le ctrical 

e q u ip m e n t fo r m e a su re m e n t,  co n tro l,  a n d la b o ra to ry u se  -  Pa rt 2 -0 4 2 : Pa rticu la r re q u ire m e n ts fo r a u to cla ve s a n d 

ste rilize rs u sin g  to xic g a s fo r th e  tre a tm e n t o f m e dica l m a te ria ls,  a n d fo r la b o ra to ry p ro ce sse s ( s i n c e  w i th d ra w n ;  c o n ten t 

c o v e re d  b y  I E C  6 1 0 1 0 - 2 - 4 0 ,  Sa fe ty re q u ire m e n ts fo r e le ctrica l e q u ip m en t fo r m e a su re m e n t,  co n tro l,  a n d la b o ra to ry use  

- Pa rt 2 -0 4 0 : Pa rticu la r re q u ire m e n ts fo r ste rilize rs a n d wa sh e r-disin fe cto rs u se d to  tre a t m e dica l m a te ria ls )  a n d  to  

a d d re s s  E O  e m i s s i o n  c o n tro l  s y s te m s .  I t h a s  b e e n  o v e r tw e n ty  y e a rs  s i n c e  th e  th i rd  e d i ti o n  o f  AN S I /AAM I  S T2 4  w a s 

p u b l i s h e d .  D u ri n g  th i s  p e ri o d ,  th e  u s e  o f  e th y l e n e  o x i d e  i n  h e a l th  c a re  f a c i l i ti e s  h a s  c h a n g e d  s i g n i f i c a n tl y .  Th i s  f o u rth  

e d i ti o n  o f  AN S I /AAM I  S T2 4  h a s  b e e n  re v i s e d  to  i n c l u d e  E O  s te ri l i z a ti o n  s y s te m s  th a t h a v e  b e e n  c l e a re d  b y  th e  F D A 

s i n c e  th e  l a s t e d i ti o n  w a s  p u b l i s h e d  a n d  w e re  n o t a d e q u a te l y  d e s c ri be d  i n  th e  p re v i o u s  e d i ti o n  o f  th e  s ta n d a rd .  Th i s  

e d i ti o n  a l s o  d e e m p h a s i z e s  th e  l a rg e  E O  ta n k  a n d  m i x tu re - b a s e d  s y s te m s ,  w h i c h  w e re  th e  s ta n d a rd  f o r h e a l th c a re  E O  

s te ri l i z a ti o n  i n  1 9 9 9  b u t a re  n o  l o n g e r i n  u s e .  Th i s  f o u rth  e d i ti o n  b e tte r re f l e c ts  c u rre n t p ra c ti c e  o f  E O  h e a l th c are  

s te ri l i z a ti o n .  

C o n f o rm a n c e  w i th  th i s  s ta n d a rd  d o e s  n o t g u a ra n te e  th a t s te ri l i z a ti o n  w i l l  b e  a c h i e v e d ,  b u t i t w i l l  p ro v i d e  a s s u ra n c e  th a t 

th e  E O  s te ri l i z e r a n d  s te ri l a n t s o u rc e  w i l l  b e  c a p a b l e  o f  p ro v i d i n g  th e  c o n d i ti o n s  n e c e s s a ry  to  a c h i e v e  p ro d u c t s te ri l i ty 

w h e n  th e y  a re  u s e d  a c c o rd i n g  to  a p p ro p ri a te  p ro c e d u re s .  

Th i s  s ta n d a rd  i s  i n te n d e d  p ri m a ri l y  f o r u s e  i n  th e  p e rf o rm a n c e  q u a l i f i c ati o n  o f  g e n e ra l - p u rp o s e E O  s te ri l i z e rs  w i th  

a u to m a te d  p ro c e s s  c o n tro l  a n d  s te ri l a n t s o u rc e s  b y  m a n u fa c tu rers .  Al th o u g h  th e  c ri te ri a  d e f i n e d  i n  th e  s ta n d a rd  m ay  

b e  u s e f u l  to  h e a l th  c a re  p e rs o n n e l  i n  th e  s e l e c ti o n  a n d  e v a l u a ti o n  o f  s te ri l i z e rs  a n d  s te ri l a n t s o u rc e s  f o r p u rc h a s e ,  th e 

s ta n d a rd  i s  n o t i n te n d e d  to  p ro v i d e  g u i d e l i n e s  f o r a c c e p ta n c e  te s ti n g  o r f o r E O  s te ri l i z a ti o n  p ro c e d u re s  u s e d  i n  h e a l th  

c a re  f a c i l i ti e s .  
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