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 به نام خدا

 آشنایی با سازمان ملی استاندارد ایران

، 3159شده در دی ماه قانون تقویت و توسعه نظام استاندارد ، ابلاغ 9تاندارد ایران به موجب بند یک مادۀ سازمان ملی اس

  .روزرسانی و نشر استانداردهای ملی را بر عهده داردوظیفۀ تعیین، تدوین، به

نظران مراکز و مؤسسات های فنی مرکب از کارشناسان سازمان، صاحب های مختلف در کمیسیونتدوین استاندارد در حوزه8

شود و کوششی همگام با مصالح ملی و با توجه به شرایط تولیدی، علمی، پژوهشی، تولیدی و اقتصادی آگاه و مرتبط انجام می

کنندگان، فناوری و تجاری است که از مشارکت آگاهانه و منصفانۀ صاحبان حق و نفع، شامل تولیدکنندگان، مصرف

نویس  شود. پیشدولتی حاصل میهای دولتی و غیرگان، مراکز علمی و تخصصی، نهادها، سازمانکنندصادرکنندگان و وارد

شود و پس از دریافت  های مربوط ارسال می نفع و اعضای کمیسیوناستانداردهای ملی ایران برای نظرخواهی به مراجع ذی

استاندارد ملی )رسمی( ایران چاپ و  عنوان بهویب، نظرها و پیشنهادها در کمیتۀملی مرتبط با آن رشته طرح و در صورت تص

 شود.منتشر می

کنند  صلاح نیز با رعایت ضوابط تعیین شده تهیه میمند و ذی های علاقه نویس استانداردهایی که مؤسسات و سازمان پیش

. بدین ترتیب، شود استاندارد ملی ایران چاپ و منتشر می عنوان بهدرکمیته ملی طرح، بررسی و در صورت تصویب، 

تدوین و در کمیتۀملی استاندارد مربوط  9شود که بر اساس مقررات  استاندارد ملی ایران شمارۀ استانداردهایی ملی تلقی می

 شود به تصویب رسیده باشد. که در سازمان ملی استاندارد ایران تشکیل می

(ISO)انداردالمللی است سازمان ملی استاندارد ایران از اعضای اصلی سازمان بین
و  2(IECالمللی الکتروتکنیک ) بین یسیونکم ،3

(OIML)شناسی قانونی المللی اندازه سازمان بین
(CAC)کمیسیون کدکس غذایی 5رابط تنها  عنوان بهاست و  1

در کشور  9

آخرین  های خاص کشور، از کند. در تدوین استانداردهای ملی ایران ضمن تـوجه به شرایط کلی و نیازمندی فعالیت می

 شود. گیری می المللی بهره های علمی، فنی و صنعتی جهان و استانداردهای بین پیشرفت

کنندگان، حفظ سلامت  بینی شده در قانون، برای حمایت از مصرف تواند با رعایت موازین پیش سازمان ملی استاندارد ایران می

محیطی و اقتصادی، اجرای بعضی از  ظات زیستو ایمنی فردی و عمومی، حصول اطمینان از کیفیت محصولات و ملاح

استانداردهای ملی ایران را برای محصولات تولیدی داخل کشور و/یا اقلام وارداتی، با تصویب شورای عالی استاندارد، اجباری 

تی و المللی برای محصولات کشور، اجرای استاندارد کالاهای صادرا تواند به منظور حفظ بازارهای بینکند. سازمان می

ها و مؤسسات فعال در  کنندگان از خدمات سازمان بندی آن را اجباری کند. همچنین برای اطمینان بخشیدن به استفاده درجه

ها و  محیطی، آزمایشگاه های مدیریت کیفیت و مدیریت زیستزمینۀ مشاوره، آموزش، بازرسی، ممیزی و صدورگواهی سیستم

ها و مؤسسات را بر اساس ضوابط نظام  گونه سازمان جش، سازمان ملی استاندارد اینمراکز واسنجی )کالیبراسیون( وسایل سن

ها ها اعطا و بر عملکرد آنصلاحیت به آن تائیدکند و در صورت احراز شرایط لازم، گواهینامۀ  صلاحیت ایران ارزیابی می تائید

تعیین عیار فلزات گرانبها و انجام تحقیقات کاربردی . ترویج دستگاه بین المللی یکاها، واسنجی وسایل سنجش، کند مینظارت 

 برای ارتقای سطح استانداردهای ملی ایران از دیگر وظایف این سازمان است.

 

 

                                                 

 - International Organization for Standardization 
 - International Electrotechnical Commission 

 - International Organization of  Legal Metrology (OrganisationInternationale de MetrologieLegals) 

 - Codex Alimentarius Commission 
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 کميسيون فنی تدوین استاندارد

محلول تزریقی با سيستم  بارمصرف یک: ست 4قسمت  -وسایل تزریق برای مصارف پزشكی» 

 «آزمون  های روشو  ها ویژگی - (ست تزریقجاذبه )

 رئيس:     

 توکلی گلپایگانی، علی

 ()دکتری تخصصی مهندسی پزشکی

 سمت و/یا نمایندگی     

 پژوهشگاه استاندارد -پژوهشکده فناوری و مهندسی

  دبير:

 فرجی، رحیم

 )کارشناسی ارشد شیمی(

 پژوهشگاه استاندارد -پژوهشکده فناوری و مهندسی

 یب حروف الفبا()اسامی به ترت: اعضاء

 آقا میرزائی، مصطفی

 میکروبیولوژی مواد غذایی( -)دکتری علوم و صنایع غذایی
 

 ابوالفضل، وند یاثغاله بخشی 

 )کارشناسی ارشد مهندسی پزشکی(

 

 معاونت غذا و دارو شبکه بهداشت و درمان شهرستان فردیس

 

اداره کل تجهیزات پزشکی وزارت بهداشت، درمان و آموزش 

 پزشکی

 

 باقری، حامد

 )کارشناسی ارشد مهندسی پلیمر(
 

 برزن، معصومه

 )کارشناسی ارشد مهندسی پزشکی(

 

 بزرگی کیاسرایی، اردلان

 )کارشناسی مهندسی شیمی(

 جمشیدی، بابک

 )کارشناسی مهندسی فناوری صنایع شیمیایی(
 

 ثمری، نیما یحضرتقل

 )کارشناسی مهندسی برق(

 حسنی، مهدی

 (زیست یطمحداشت و )کارشناسی ایمنی، به

 کارشناس مستقل

 

اداره کل تجهیزات پزشکی وزارت بهداشت، درمان و آموزش 

 پزشکی
 

 گروه تحقیقاتی صنعتی رنگ امیرکبیر

 

 پژوهشگاه استاندارد -پژوهشکده فناوری و مهندسی

 

 گروه تحقیقاتی صنعتی رنگ امیرکبیر

 

 مدیریت ارزیابی ریسک پژوهشگاه استاندارد

 را، سالو ینحس

 )کارشناسی شیمی کاربردی(

 راستگو، سمانه

 )کارشناسی ارشد شیمی(

 شرکت بنیان پوشش کاسپین

 

 لوازم طبی ایرانشرکت    ش
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 )اسامی به ترتیب حروف الفبا(: اعضاء

 رضایی، فاطمه

 )کارشناسی شیمی(

 

 رضایی، آرش

 )دکتری متالورژی(
 

 دلداری، آرین

 )کارشناسی ارشد مهندسی پزشکی(
 

 داورزنی، ساره

 )کارشناسی ارشد میکروبیولوژی(

 سعادت، فائزه

 کارشناسی ارشد میکروبیولوژی()
 

 سلطانعلی، زهرا

 )کارشناسی مهندسی فناوری صنایع شیمیایی(

 سلیمانی، عفت

 )دکتری فیزیک پزشکی(
 

 سلیمانی فرد، مجید

 )کارشناسی ارشد مهندسی نساجی(

 صدیقی، ایل ناز

 )کارشناسی فیزیک(

 عرفانی فر، مرجان

 )کارشناسی فناوری اطلاعات(

 عظیمی، راضیه

 شناسی ارشد فیزیک()کار

 فائقی، فرانک

 )کارشناسی ارشد فیزیک پزشکی(
 

 کرمی، زهرا

 )کارشناسی ارشد مهندسی صنایع(

 کریمی، کیومرث

 )کارشناسی ارشد شیمی(

 کیانی مقدم، محبوبه

 (یپزشک یارشد مهندس ی)کارشناس

 سمت و/یا نمایندگی

 پیشرو تشخیص فردآورش   شرکت 

 

 کاپشرکت آ

 

 شرکت آروند فن پارس

 

 پژوهشگاه استاندارد -پژوهشکده کشاورزی و غذایی
 

 

 کارشناس مستقل

 

 وهشگاه استانداردپژ -پژوهشکده فناوری و مهندسی

 

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی تهران

 

وزارت بهداشت، درما ن و آموزش  -اداره کل تجهیزات پزشکی

 پزشکی

 پژوهشگاه استاندارد -پژوهشکده فناوری و مهندسی

 

 اداره کل نظارت بر اجرای استاندارد سازمان ملی استاندارد ایران

 

 شرکت فارمد

 

 پژوهشگاه استاندارد -سیپژوهشکده فناوری و مهند

 

 دفتر امور تدوین استاندارد سازمان ملی استاندارد ایران

 

 سها شر شرکت

 

 

 اداره کل نظارت بر اجرای استاندارد سازمان ملی استاندارد ایران
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 )اسامی به ترتیب حروف الفبا(: اعضاء

 گرجی، زهرا

 )کارشناسی ارشد مدیریت(

 ی، سجادمحمد

 )دکتری مهندسی پزشکی(

 معینیان، سید شهاب

 )کارشناسی ارشد شیمی(

 

 مولایی، مهدیس

 )کارشناسی مهندسی پزشکی(

 یوسفی صدر، سینا

 )کارشناسی ارشد برق کنترل(

 نوایی، جواد

 )کارشناسی ارشد مدیریت(

 بهساوفاجویی، 

 )کارشناسی ارشد میکروبیولوژی(

 ویراستار:

 معینیان، سید شهاب

 کارشناسی ارشد شیمی()

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 سمت و/یا نمایندگی

 طب سنجش البرزآزم آزمایشگاه 
 

 

 نانو زیست ویستا کیاآزمایشگاه آزم  

 

 پژوهشگاه استاندارد -مهندسیپژوهشکده فناوری و 

 

 معاونت غذا و دارو شبکه بهداشت و درمان شهرستان فردیس

 

 پژوهشگاه استاندارد -پژوهشکده فناوری و مهندسی

 

 مدد بخششرکت 

 

 شرکت سوپا

 

 پژوهشگاه استاندارد -پژوهشکده فناوری و مهندسی

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 1441سال : (چهارم)تجدیدنظر  7538-4 استاندارد ملی ایران

 ز‌

‌

 فهرست مندرجات

 صفحه         عنوان

 گفتار پیش

 قدمهم

 هدف و دامنه کاربرد 3

 ط         

 ی      

      3 

 3          مراجع الزامی  2

 2    اصطلاحات و تعاریف  1

 2   لزامات کلیا 5

 9 شناسه گذاری      9

 9  مواد   9

 9 الزامات فیزیکی    9

 9 آلودگی به ذرات   9-3

 9 نشتی     9-2

 9 استحکام کششی    9-1

 9 کن وسیله سوراخ  9-5

 9 وسیله ورودی هوا    9-9

 9  لوله  9-9

 9 صافی مایع  9-9

 9 اتاقک و لوله چکه   9-4

 9 کننده جریان تنظیم  9-5

 4 آهنگ جریان مایع تزریق  9-38

 4 محل تزریق  9-33

 4 اتصال مخروطی نرینه   9-32

 4 های محافظ کلاهک  9-31

 4 الزامات شیمیایی    4

 4 ید شونده(ماده احیاء کننده )اکس  4-3

 4 های فلزی یون   4-2

  5 اسیدی یا قلیایی تیتراسیون   4-1

 5 باقیمانده پس از تبخیر   4-5

 5 بنفش محلول استخراجیفراجذب     4-9

 5 الزامات بیولوژیکی       5

 5 کلیات    5-3



 1441سال : (چهارم)تجدیدنظر  7538-4 استاندارد ملی ایران

 ح‌

‌

 صفحه         عنوان

 5 سترون بودن    5-2

 5 زایی تب   5-1

 5 یهمولیزکنندگ   5-5

 38 سمیت زایی    5-9

 38 گذاری نشانه   38

 38 کلیات  38-3

 38 بندی تکی گذاری روی بسته نشانه 38-2

 33 چندتایی نهایی و بندی گذاری روی بسته نشانه   38-1

 33  بندی بسته  33

 32  امحاء 32

 31 های فیزیکی آزمون )الزامی( پیوست الف

 23 های شیمیایی آزمون )الزامی( پیوست ب

 21 های بیولوژیکی آزمون )الزامی( پیوست پ

 25  نامه کتاب
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 گفتارپيش

محلول تزریقی با سیستم جاذبه  بارمصرف یک: ست 5قسمت  -وسایل تزریق برای مصارف پزشکی»استاندارد 

بر اساس  تدوین و منتشر شد، 3199که نخستین بار در سال که « آزمون های روشو  ها ویژگی( ست تزریق)

المللی های مربوط بر مبنای پذیرش استانداردهای بینپیشنهادهای دریافتی و بررسی و تائید کمیسیون

 9، استاندارد ملی ایران شمارۀ 9عنوان استاندارد ملی ایران به روش اشاره شده در مورد الف، بند  ای به/منطقه

د و نود و هفتمین اجلاسیه کمیتۀ ملی استاندارد بار مورد تجدیدنظر قرار گرفت و در هفتص مینچهاربرای 

قانون  9تصویب شد. اینک این استاندارد به استناد بند یک مادۀ  89/85/3583مهندسی پزشکی مورخ 

 شود. عنوان استاندارد ملی ایران منتشر می ، به3159ماه  شده در دیتقویت و توسعه نظام استاندارد، ابلاغ

شیوۀ  و ساختار- ایران ملی )استانداردهای 9 شمارۀ ایران ملی استاندارد بر اساس ایران ملی هایاستاندارد

زمینه  در جهانی و ملی هایپیشرفت و تحولات با هماهنگی و همگامی حفظ برای .شوندمی نگارش( تدوین

که  دیپیشنها هر و شد خواهند نظرتجدید لزوم صورت در ایران ملی هایاستاندارد خدمات، و علوم صنایع،

توجه  مورد مربوط فنی درکمیسیون نظرتجدید هنگام در شود، ارائه هااستاندارد این تکمیل یا اصلاح برای

 .کرد استفاده ایران ملی هایاستاندارد نظرتجدید آخرین از همواره باید بنابراین، گرفت. خواهد قرار

 .شودمی 3152 سال:5-4199 شمارۀ ایران ملی استاندارد جایگزین استاندارد این

 و شده تدوین و تهیه» یکسان معادل «روش به زیر المللیبین استاندارد پذیرش مبنای بر ملی استاندارد این

 مزبور المللیاستاندارد بین یکسان معادل و باشدمی فارسی زبان به آن متن کامل تخصصی ترجمه شامل

 :است

 قرار گرفته به شرح زیر است: مورداستفادهد و تدوین این استاندار  منبع و مأخذی که برای تهیه

ISO     - :    , Infusion equipment for medical use - Part  :Infusion sets for single use, 

gravity feed 
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‌

 مقدمه

 می باشد. 4199ایران به شماره  ملی قسمت از مجموعه استانداردهایاین استاندارد یک 

 ؛تزریق ای یشهش های بطری -3قسمت  -

 ؛تزریق های یبطربرای  ها درپوش -2 قسمت -

 ؛تزریق های یبطرآلومینیومی برای  های درپوش -1قسمت  -

 ؛الزامات-سیستم جاذبه وسیله بهتزریق از نوع بورت دار با عملکرد  بارمصرف یک های ست -9 قسمت -

  ؛قهای تزری انجمادی)فریز درایینگ(برای بطری کردن خشکهای  درپوش -9 قسمت -

 ؛تزریق های بطریپلاستیک برای -آلومینیومی های درپوشمجموعه  -9 قسمت  -

 ؛در دستگاه تزریق دارای فشار مورداستفاده بارمصرف یکست تزریق  -4قسمت  -

 ؛در دستگاه تزریق دارای فشار مورداستفادهمایع  بارمصرف یکخطوط  -5 قسمت -

 ؛در دستگاه تزریق دارای فشار فادهمورداستمایع  بارمصرف یکلوازم جانبی خطوط  -38قسمت  -

 ؛در دستگاه تزریق دارای فشار مورداستفادهتزریق  بارمصرف یک های صافی -33قسمت  -

 ؛شیرهای کنترل -32قسمت  -

 ؛در تماس با مایع بارمصرف یکمدرج جریان  کننده تنظیم -31 قسمت -

 .ن تماس با مایعها برای تجهیزات انتقال و تزریق بدو کننده ها و تنظیم گیره -35 قسمت -
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 -وسایل تزریق برای مصارف پزشكی

 (ست تزریقمحلول تزریقی با سيستم جاذبه ) بارمصرف یک: ست 4قسمت 

 آزمون های روشو  ها ویژگی

 هدف و دامنه کاربرد         1 

زشکی پ بارمصرف یکتزریق  های ستآزمون انواع  های روشو  ها ویژگیهدف از تدوین این استاندارد، تعیین 

 باهای تزریق  ستکنند. این استاندارد اطمینان از سازگاری که تحت اثر نیروی جاذبه عمل میاست 

 گیرد. و وسایل داخل وریدی را در برمیهای تزریقی  بطری های حاوی محلول

 مورداستفادههایی برای شناسه گذاری اجزای ست تزریق و مشخصات مواد همچنین این استاندارد راهنمایی

 دهد.میارائه رتبط با کیفیت و عملکرد آن، م

 مراجع الزامی     2

 شـده اسـت.   ها ارجـاع داده صورت الزامی به آن در مراجع زیر ضوابطی وجود دارد که در متن این استاندارد به

 شوند. بدین ترتیب، آن ضوابط جزئی از این استاندارد محسوب می

ها و تجدیدنظرهای بعدی آن برای شده باشد، اصلاحیه ارجاع داده که به مرجعی با ذکر تاریخ انتشاردرصورتی

شـده اسـت،    هـا ارجـاع داده  آور نیست. در مورد مراجعی که بدون ذکر تاریخ انتشار بـه آن این استاندارد الزام

 آور است.های بعدی برای این استاندارد الزامهمواره آخرین تجدیدنظر و اصلاحیه

 ای کاربرد این استاندارد الزامی است:استفاده از مرجع زیر بر

آزمـون اندوتوکسـین    –، ارزیـابی بیولوژیـک وسـایل پزشـکی     3155: سال 38992استاندارد ملی ایران  2-1

 : روش تشکیل ژل3قسمت  -باکتریایی

 -  ISO     , Water for analytical laboratory use - Specification and test methods 

ــی ا -یااادآوری ــتاندارد مل ــماره اس ــران ش ــال 3924ی ــتفاده از   3143: س ــا اس ــه ب ــگاه تجزی ــرف در آزمایش ــورد مص  ، آب م

 شده است. ، تدوین     :    ISO ISO استاندارد 

 -  ISO      - , Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling 

and information to be supplied - Part  : General requirements 

گذاری اطلاعـات   در نشانه مورداستفادهنمادهای  -: وسایل پزشکی 3149سال  4925 -3استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

 شده است. ، تدوین     : -      ISO مقررات کلی با استفاده از استاندارد  -قسمت اول  - شده ارائه
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 -  ISO      - , Cleanrooms and associated controlled environments-Part  : Classification 

of air cleanliness 

: 3 قسـمت  –شـده   هـای کنتـرل   هـای تمیـز و محـیط    اتـاق  -: هوا 3144سال  9292-3استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

 شده است. ، تدوین     : -     ISO با استفاده از استانداردبندی تمیزی هوا  طبقه

 -  ISO     , Sterile hypodermic needles for single use 

شـده   هـای زیـر جلـدی سـترون     های آزمون سـوزن  ها و روش : ویژگی3159سال  1595استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

 شده است. ، تدوین     :     ISO بارمصرف با استفاده از استاندارد یک

 -  ISO     -  , Infusion equipment for medical use - Part   : Graduated flow regulators 

for single use with fluid contact 

 31قســمت  -تجهیـزات تزریــق بـرای مصـارف پزشـکی     ، 3159: سـال  31-4199اسـتاندارد ملـی ایــران شـماره     -یاادآوری 

،      :  -     ISO بـا اسـتفاده از اسـتاندارد    در تمـاس بـا مـایع    بارمصـرف  یـک  شـده  یبنـد  درجهجریان  ای کننده یمتنظ

 شده است. تدوین

 -  ISO     -  , Infusion equipment for medical use - Part   : Clamps and flow regulators 

for transfusion and infusion equipment without fluid contact 

و  هـا  گیـره : 35قسـمت   -ف پزشکیبرای مصارتزریق تجهیزات ، 3159: سال 35-4199استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

،      :  -     ISO جریان برای تجهیزات انتقال و تزریق بدون تماس بـا مـایع بـا اسـتفاده از اسـتاندارد      های کننده تنظیم

 شده است. تدوین

 -  ISO      - : Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications – 

Part  : Connectors for intravascular or hypodermic applications 

 اصطلاحات و تعاریف   5

 .3در این استاندارد، اصطلاحات و تعاریفی ذکر نشده است 

 الزامات کلی  4 

ایـن   1و  2، 3هـای   باید مطـابق شـکل  2 جدا و وسیله ورودی هوایتزریق های ست  دهنده تشکیلاجزا  4-1

 . باشـند  مـی ورودی هـوا   هـای  تزریـق و وسـیله   های ستاز  ییها مثال ها شکلین شوند. ا گذاری ناماستاندارد 

 2در شکل  شده دادهنشان ست تزریق  طورکلی بهدیگر نیز ممکن است منجر به همان نتایج شوند.  شکل های

اسـت، همـراه بـا     شـده  دادهنشان  2 باید برای ظروف پلاستیکی غیر صلب بکار رود. ست تزریقی که در شکل

 باید برای ظروف صلب بکار برده شوند. 3 شکلست تزریق یا  1 یله ورودی هوا در شکلوس

                                                 

‌‌/www.electropedia.orgو  ‌www.iso.org/obpهـــایدر وبگـــاه IECو  ISOار رفتـــه در اســـتانداردهای کـــاصـــطلاحات و تعـــاریف بـــه -3
 دسترس است.قابل

 - Stand alone‌ 

http://www.iso.org/obp
http://www.electropedia.org/
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وسیله ورودی هوا بایـد یـک کلاهـک محـافظ روی      .باشند محافظ های کلاهکباید دارای ست تزریق   5-2

 مراجعه شود(. 1)به شکل  داشته باشدیا سوزن  کن سوراخوسیله 

 

 
 راهنما:

 لوله . کن     اخکلاهک محافظ وسیله سور . 
  کننده  جریان تنظیم . کن                        . وسیله سوراخ 

 محل تزریق   .ورودی هوا با صافی و درپوش          .
 اتصال مخروطی نرینه    . مجرای مایع                             . 
 صال مخروطی نرینه  کلاهک محافظ ات   .لوله چکه                                . 
 اتاقک چکه )محفظه شمارش قطرات(                                               . 
 صافی مایع . 

a-  .درپوش ورودی هوا اختیاری است 

b       - های دیگری قرار گرفته باشند، برای مثال ترجیحاً نزدیک ملحقات بیمار  صافی مایع ممکن است در قسمت. 

c       - .محل تزریق اختیاری است 

 ا مثالی از یک نمونه ست تزریق مجهز به صافی هوا 1شكل 
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 راهنما:

 لوله . کن           کلاهک محافظ وسیله سوراخ . 

  کننده  جریان تنظیم . کن                              . وسیله سوراخ 
 حل تزریقم  .مجرای مایع                                    .

 اتصال مخروطی نرینه    .لوله چکه                                      . 
 کلاهک محافظ اتصال مخروطی نرینه     .اتاقک چکه )محفظه شمارش قطرات(   . 
 صافی مایع . 

a-  یمار های دیگری قرار گرفته باشند، برای مثال ترجیحاً نزدیک ملحقات ب صافی مایع ممکن است در قسمت. 

b- .محل تزریق اختیاری است 

 مثالی از یک نمونه ست تزریق بدون صافی هوا -2شكل 
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 راهنما:

 کلاهک محافظ   .

 کن درپوش یا سوزن قطعه سوراخ . 

 لوله   .

 کننده  گیره قطع و وصل . 

 ورودی هوا با صافی . 

a- ملکرد آنها  مطابق با این استاندارد باشد.قبول است که اطمینان از ایمنی و ع های دیگر در صورتی قابل طرح 

 جدا مثالی از وسيله ورودی هوای -5شكل 

 شناسه گذاری      3

 شناسه گذاری شوند.          38بند در  شده مشخصتزریق باید مطابق با الزامات  های ست

 مواد   6

 سیله ورودی هواو و آن دهنده تشکیلو اجزاء ست تزریق های مواد مورد مصرف در تولید ویژگی

 این استاندارد باشند. علاوه بر آن  9باید مطابق با بند  شرح داده شده است( 5در بند  که یطور به)

در  شده مشخص، باید با الزامات باشند میکه در تماس با محلول ست تزریق ی از های قسمتمواد ی ها ویژگی

 این استاندارد نیز مطابقت داشته باشند. 5و  4بند 

 الزامات فيزیكی      8

 آلودگی به ذرات      8-1

کلیه سطوح قرار ذرات را داشته باشند.  به تزریق باید تحت شرایطی تولید شوند که حداقل آلودگی های ست

 2-بند الفدر  شده مشخصمطابق با الزامات  که هنگامیگرفته در مسیر سیال باید صاف و تمیز باشند، 

 د ذرات نباید بیشتر از حد اندیس آلودگی باشند.  ، تعداشوند میآزمون  الف پیوست
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 نشتی     8-2

، نباید علائمی گیرند میمورد آزمون قرار الف  پیوست1-بند الفتزریق مطابق با پیوست  های ست که هنگامی

 مبنی بر نشت هوا نشان دهند.

 استحكام کششی    8-5

، هر اتصالی بین اجزاء  گیرند میورد آزمون قرار م الف پیوست 5-بند الفتزریق مطابق با  های ست که هنگامی

 s39به مدت  N39حداقل  3ثابت کششیکلاهک محافظ باید در مقابل نیروی  جز بهست تزریق مسیر جریان 

 مقاومت داشته باشد.

 کن سوراخوسيله   8-4

در قسمت  کن سوراخسطح مقطع وسیله  مطابقت داشته باشد. 5باید با ابعاد شکل  کن سوراخابعاد وسیله 

 باید یک دایره باشد. متری میلی 39طولی 

 مرجع است.  یریگ اندازهیک  5متر در شکل میلی 39اندازه  یادآوری ا

در  پارگی سوراخ کرده و در آن نفوذ کند. گونه هیچباید درپوش ظرف مایع تزریق را بدون  کن سوراخوسیله 

   .از درپوش کنده شود ای تودهحین این روش نباید هیچ 

 

 .باشند می متر میلی برحسبابعاد 

 

 کن سوراخابعاد وسيله  -4شكل 

 وسيله ورودی هوا    8-3

 مراجعه شود( یا جدا از آن3از ست تزریق )به شکل ای یکپارچهقسمت  تواند میوسیله ورودی هوا 

  .مراجعه شود( باشد 1)به شکل 

                                                 

 - Static tensile force 
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رود ذرات میکروارگانیسم به داخل ظرف محلول وسیله وردی هوا باید مجهز به یک صافی هوا باشد تا از و

 جلوگیری نماید.

به ظرف نباید از طریق جریان  واردشدههوای  شود میوقتی وسیله ورودی هوا به ظرف تزریق صلب وارد 

 خروجی مایع انتقال یابد.

 که هنگامیو به ظرف صلب از میان آن عبور کند  واردشدهباشد تا تمام هوای  قرارگرفتهصافی هوا باید طوری 

جریان مایع هنگام عبور،  گیرد میمورد آزمون قرار  الف پیوست 1-9-و الف 2-9-الفزیربندهای مطابق با 

 .کاهش نیابد 28% بیشتر از نسبت به شرایط معمولی

پارگی سوراخ کرده و در آن نفوذ  گونه هیچدرپوش ظرف مایع را بدون  بایدجدا یا سوزن  کن سوراخوسیله 

 از درپوش کنده شود. ای تودهن این روش نباید هیچ در حی کند.

 لوله  8-6

بتوان مرز هوا و آب را حین  که یطور بهباشد  شده ساختهو شفاف یا نیمه شفاف  پذیر انعطافلوله باید از مواد 

 مشاهده نمود. شده اصلاحبا دید طبیعی یا  راحتی بههوا  های حبابعبور 

 گردد می)در صورت وجود( و اتصال مخروطی نرینه نیز  که شامل محل تزریقطول لوله از انتها تا اتاقک چکه 

 باشد. mm 3988 نباید کمتر از

 صافی مایع  8-8

 باید مجهز به یک صافی مایع باشد.ست تزریق 

، باقیمانده ذرات لاتکس روی صافی گیرد میمورد آزمون قرار  9-مطابق با پیوست الفست تزریق  که هنگامی

 مقدار اولیه باشد. 48% کمتر ازمایع نباید 

 اتاقک و لوله چكه   8-7

باشد که مشاهده متوالی سقوط قطرات را میسر سازد. مایع باید از میان  شده طراحی طوریاتاقک چکه باید 

است در اتاقک چکه بریزد. فاصله بین انتهای لوله چکه و خروجی اتاقک  شده طراحیکه داخل اتاقک  ای لوله

خون نباید  دهنده تشکیلباشد یا فاصله بین لوله چکه و صافی برای خون و اجزای  mm 58 زنباید کمتر ا

باشد. لوله چکه باید  mm 9 باشد. فاصله دیواره اتاقک چکه تا انتهای لوله چکه باید حداقل mm 28 کمتر از

 ( با آهنگ 2±21)°C( قطره آب مقطر در دمای 98یا28) باشد که حجم شده طراحیطوری 

 ( باشد.3/8±3)gجرم ( یا 3/8± 3) mm( قطره در دقیقه معادل 98± 38) یانجر

 را فراهم نموده و آن را تسهیل نماید. 3سازی آمادهطراحی شود که امکان عمل  ای گونه بهاتاقک چکه باید 

 جریان کننده تنظيم  8-9

   باشد.   -     ISO یا   -     ISO یاستانداردهامطابق با جریان باید  کننده تنظیم

                                                 

 -‌Priming 
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 آهنگ جریان مایع تزریق  8-14

( را حداکثر در g/l 5 محلول سدیم کلراید )غلظت ml 3888 حداقلبدون وسیله ورودی هوا، باید ست تزریق 

  3-9-الف زیربند آزمون باید مطابق با تخلیه نماید. قطره را 28با  3لوله چکه  با ml 38 تمد

 انجام شود.الف  پیوست

 محل تزریق  8-11

در صورت وجود، محل تزریق باید خود درزگیر بوده و قابلیت درزگیری مجدد را داشته باشد و چنانچه طبق 

مورد آزمون قرار گیرد نباید بیشتر از یک قطره آب در حال سقوط از محل تزریق الف  پیوست 9-الفبند 

 چکیده شود. 

 .محل تزریق بهتر است نزدیک اتصال مخروطی نرینه قرار گیرد

 اتصال مخروطی نرینه   8-12

 متصل شود.   -      ISO انتهای لوله باید به یک اتصال مخروطی نرینه مطابق با استاندارد

 محافظ های کلاهک  8-15

 برای جلوگیری از آلودگی محیط اطراف و آسیب به باید ست تزریق محافظ در انتهای  های کلاهک

  اید.را حفظ نمست تزریق و قسمت داخلی بسته بندی 

 قابل برداشتن باشد. راحتی  بهایمن بوده و  بهتر استمحافظ  های کلاهک

 الزامات شيميایی    7

 ماده احياء کننده )اکسيد شونده(  7-1

 تیوسولفاتسدیماختلاف حجم محلول ، شود میانجام  ب پیوست 2-بند بآزمون مطابق با  که هنگامی

(Na S O )  غلظتبا mol/l 889/8 استخراجی  برای محلولS  شده مصرف و حجم محلول تیوسولفات سدیم 

 باشد. ml 8/2 نباید بیشتر از  S برای

 فلزی های یون   7-2

قلع  مجموع باریم، کرم، مس، سرب و شود میجذب اتمی یا روش مشابه استفاده  سنجی یفطوقتی از روش 

سنجی  یفطروش با  که هنگامی، مباشد. همچنین مقدار کادمی g/lµ 3 در محلول استخراجی نباید بیش از

 بیشتر باشد. g/lµ 3/8 زنباید ا، شود مییا روشی معادل تعیین  3جذب اتمی

شدت رنگ ایجاد شده در محلول آزمون نباید  ،شود میانجام  ب پیوست 1-بند بآزمون مطابق با  که هنگامی

Pb)یون بیش از رنگ محلول استاندارد سرب
 باشد. µg/ml 3 با غلظت( + 

                                                 

 -‌Atomic Absorption Spectroscopy (AAS) 
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 اسيدی یا قليایی   تيتراسيون   7-5

از هر محلول حجمی استاندارد  ml 3 ، نباید بیشتر ازشود میانجام  ب پیوست5-بند بوقتی آزمون طبق 

 برای تغییر رنگ نمونه به خاکستری مصرف شود.

 باقيمانده پس از تبخير   7-4

 بیش نباید خشک ، تفاضل بین جرم ماده باقیماندهشود میانجام  ب پیوست 9-بند بوقتی آزمون طبق 

 .باشد mg 9 از

 محلول استخراجی بنفشفراجذب     7-3

( 128تا  298)nm موج طولدر   Sانجام گیرد، محلول استخراجی  ب پیوست 9-بند ب بر طبقوقتی آزمون 

   داشته باشد. 3/8باید جذب کمتر از 

 الزامات بيولوژیكی      9

 کليات    9-1

 2-بند پمطابق با  ،سازگاری زیستی نظرباید از  ی مستقل آنو وسیله ورودی هوا ست تزریق

 ارزیابی شوند. پپیوست 

 سترون بودن    9-2

 های روشباید سترون بوده و با یکی از  بندی بستهدر  ،وسیله ورودی هوا وست تزریق 

 باشد. شده سترونشده سترونی،  گذاری صحه

 .شودمراجعه ‌      ISO      - ‌ISO      , ISO      , ISO , - هایاندارداستبه  مثال عنوان به

 زایی تب   9-5

عوامل تب زا با استفاده از آزمون نظر عاری بودن از  باید ازو وسیله ورودی هوا ست تزریق عاری بودن 

 3-بند پدر  ییتب زاآزمون  راهنمایمناسب ارزیابی گردد. نتایج باید نشانگر غیر تب زا بودن آنها باشد. 

 داده شده است.  پپیوست 

 هموليزکنندگی   9-4

 دهنده نشانگلبول قرمز( بوده و نتایج  های کننده تخریبتزریق باید عاری از ترکیبات همولیتیک ) های ست

استاندارد  باشد. راهنمای آزمون برای ترکیبات همولیتیک در ها واکنش گونه  این ازعاری بودن ست 

ISO     -  است. شده داده 
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 سميت زایی    9-3 

مناسب مطابق با  های آزمونبا انجام  تزریق باید عاری از مواد سمی بوده و های ست دهنده تشکیلمواد 

عاری بودن آن از این مواد  دهنده نشاناز نظر سمیت ارزیابی گردیده و نتایج آزمون ،  -      ISOاستاندارد

 باشد.

 گذاری نشانه   14

 کليات     14-1

تکی  های بستهباید به طور خوانا و پاک نشدنی برای تولید داخل به زبان فارسی بر روی  گذاری نشانهاطلاعات 

 گرافیکی به  علائمباشند. در صورت استفاده از  1-38و 2-38هایزیر بند شامل الزامات درج شود.

 .شودمراجعه   -      ISOاستاندارد 

علائم با   XXX""با جایگزین کردن       ISO استاندارد      نمادبا استفاده از  تواند می رموردنظوجود مواد  -یادآوری 

 با خط زدن نماد مربوطه نشان داده شود. تواند میمواد نشان داده شود. عدم وجود این مواد  اختصاری

 تكی بندی بستهروی  گذاری نشانه   14-2

 شود: گذاری نشانهعات زیر باید حداقل با اطلاست تزریق تکی  بندی بسته

 ؛تولیدکنندهنام و آدرس ـ   الف

 شرح محتویات؛ -ب

 ؛است یایندوتوکسین باکتریاعاری از مواد تب زا یا ست تزریق ذکر عبارتی که  -پ

 در شده دادهسترون است، با استفاده از علائم گرافیکی ست تزریق که نشان دهد  ای مشخصه -ت

 داده شود؛نشان   -      ISOاستاندارد 

شده در  ارائهنشان داده شود یا با استفاده از علائم گرافیکی  LOTبا استفاده از پیشوند  3شماره بهر یا بچ -ث

 نشان داده شود؛  -      ISOاستاندارد 

 در  شده ارائهاز کلمات یا با استفاده از علائم گرافیکی  با استفادهتاریخ انقضا به سال و ماه،  -ج

 نشان داده شود؛  -      ISO استاندارد

یا با استفاده از علائم /بوده، یا با کلمات معادل و بارمصرف یکست تزریق عبارتی که مشخص کند، که  -چ

 نشان داده شود؛  -      ISOاستاندارد در  شده ارائهگرافیکی 

ز نوشته های اطراف که نشان دهنده جاذبه می باشد و ارتفاع آن باید به گونه ای باشد که ا "G"عبارت  -ح

 مشخص باشد؛

                                                 

 - Batch 
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 آزاد شده از لوله چکه معادل حجم قطره آب مقطر(98یا 28)عبارتی مبنی بر طراحی لوله چکه که  -خ

ml(3/8± 3 یا )جرم g(3/8± 3است؛ ) 

 ابعاد اسمی سوزن داخل وریدی، )اگر سوزن در بسته موجود باشد(؛ -ذ

خوانا بسیار کوچک باشد،  نمادهایبه صورت کاراکترها و/یا اگر فضای موجود برای آوردن تمام این اطلاعات 

باید بر  زیر بنددر این  موردنیازث و ج باشد. در این مورد، اطلاعات  بندهایاطلاعات ممکن است تنها شامل 

 ذکر شود.یا چندتایی  تر بزرگ بندی بستهروی 

 چندتایی نهایی یا بندی بستهروی  گذاری نشانه   14-5

 شده باشد: گذاری نشانههنگام استفاده باید حداقل با اطلاعات زیر  چندتاییهایی یا ن بندی بسته

 ؛کننده تأمیننام و آدرس تولیدکننده و/ یا  -الف

 شرح محتویات؛ -ب

 نشان داده شود یا با استفاده از علائم گرافیکی داده شده مطابق با LOTشماره بهر با استفاده از پیشوند  -پ

 ؛ -      ISOاستاندارد 

 تاریخ انقضا به سال و ماه، با استفاده از کلمات یا با استفاده از علائم گرافیکی داده شده در  -ت

 نشان داده شود؛  -      ISOاستاندارد 

جدا شده )دستورالعمل استفاده ممکن دستورالعمل استفاده شامل هشدارهایی درباره کلاهک محافظ  -ث

 باشد(؛است به صورت بروشور 

جاذبه می باشد و ارتفاع آن باید به گونه ای باشد که از نوشته های اطراف نشان دهنده که  "G"عبارت  -ج

 مشخص باشد؛

 شرایط نگهداری در صورت لزوم. های توصیه -چ

 بندی بسته  11

ست حین نگهداری سترون  که طوری بهشود  بندی بستهتکی  طور بهو وسیله ورودی هوا باید ست تزریق  11-1

نمود بدون اینکه  بندی بستهباشد که نتوان آن را باز و مجدداً  ای گونه بهتکی ست باید  بندی بستهی بماند. باق

 قبلاً باز شده است. بندی بستهمشخص شود که 

و سترون شوند که در موقع استفاده به هم  بندی بستهو وسیله ورودی هوا باید به نحوی ست تزریق  11-2

، زیرا که عملکرد ست تزریق را هنگام استفاده محدود در آنها وجود نداشته باشد خوردگی پیچچسبیدگی یا 

  .کند می
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 امحاء 12

: مثال عنوان بهبایستی داده شود. ست تزریق  محیطی زیستاطلاعاتی برای امحاء ایمن و مطلوب از لحاظ 

یمارستانی بدون ایجاد خطر ب های زبالهدفع  های دستورالعملهمیشه محصولات آلوده به خون را با استفاده از 

 از بین ببرید. 3زیستی

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 

 - Biohazard 
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 پيوست الف

 )الزامی(

 فيزیكی های آزمون

 کليات       1-الف

 شده داده( انجام شود مگر اینکه سایر دماها در روش آزمون 2± 21)C°فیزیکی باید در دمای  های آزمونتمام 

 باشد.

 آزمون برای آلودگی خاص       2-الف

 اصول       1-2-الف

بر آیند. ذرات را می به دستو وسیله ورودی هوا  ست تزریقذرات از طریق شستن سطح داخلی مسیر جریان 

 آنها را بشمارید.  میکروسکوپنموده و با استفاده از  آوری جمعیک صافی غشائی  روی

 مواد و واکنشگرها    2-2-الف

 .یا آب با کیفیت مشابه µm 2/8 منافذ قطر بااء با یک غش شده صافآب مقطر      1- 2-2-الف

 .فاقد پودر های دستکش     2-2-2-الف 

 .µm 59/8منافذ  قطر ا، با یک غشاء بخلاءصافی       5-2-2-الف

 روش کار  5-2-الف

ن قبل از انجام آزمو (3-2-2الف  زیر بند) با استفاده از آب مقطرباید واحد صافی، صافی،  و سایر وسایل همه 

 تمیز شوند. 

 تحت وضعیت هوای تمیزکاری)آماده برای استفاده را تحت شرایط جریان خطی  تزریقست  عدد 38

 (3-2-2الف  زیربند) آب مقطر ml 988 ( با  -      ISOمطابق با استاندارد ملی ایران شماره  Nکلاس 

 و (1-2-2-الف زیربند) µm 59/8 شستشو دهید. سپس حجم کل حاصل را با استفاده از صافی با قطر منافذ

کنید. سپس ذرات روی صافی را با استفاده از یک میکروسکوپ مناسب با بزرگنمایی در  صاف ،خلأتحت 

 بشمارید. 3-جدول الف در شده داده های اندازه بندی دستهبرابر قرار داده و تعداد آنها را مطابق با  98حدود 



 1441سال : (چهارم)تجدیدنظر  7538-4 استاندارد ملی ایران

35 

 

 بيان نتایج       4-2-الف

  تکليا 1-4-2-الف

 تزریق ست 38تعداد ذرات به ازای هر عدد( مورد آزمون قرار گیرد.  38تعداد مناسب ست تزریقی )حداقل 

 در نظر گرفته شود.آزمون مختلف به عنوان نتیجه  بندی دستهسه هر آزمون شده از 

 تعداد ذرات   2-4-2-الف

و آنها را هنگام  ثبت شود آزمون در یک گزارش باید شاهدکنترلی از یک نمونه  آمده دست بهتعداد ذرات 

 . گرفتمحاسبه حد شاخص آلودگی در نظر 

آب، مطابق سه گروه اندازه )ذرات(  ml988آمده معادل  دست تعداد و اندازه ذرات به ،شاهدنمونه در 

از وسایل تحت  از همان تجهیزات آزمون اما بدون عبور ، بدین منظوراست 3-شده در جدول الف بندی دسته

 ، استفاده نمایید.شده استفاده آزمون

آزمون باید باز شده و  وسایل این صورتباشد. در غیر  5( نباید بیش از مقدار Nbشاهد )در نمونه تعداد ذرات 

برای شاهد باید در نتایج آزمون ذکر  شده مشخصدوباره تمیز شوند و آزمون زمینه مجدداً انجام شود. مقادیر 

 شوند. 

 آلودگی با ذراتارزیابی  -1-جدول الف

 

 پارامترهای ذرات

 ذرات بندی دسته

3 2 1 

 388بالاتر از  388تا  93 98تا  29  اندازه ذرات به میکرومتر

  na  na  na تزریق ست 38میانگین تعداد ذرات در 

  nb  nb  nb شده کنترلشاهد  های نمونهمیانگین تعداد ذرات در 

 9 2/8 3/8 ضریب ارزیابی

 

 .شود میلودگی به طریق زیر محاسبه حد شاخص آ

ب کرده و نتایج ررا در ضرایب ارزیابی ض تزریق ست 38برای هریک از سه دسته اندازه ذرات، تعداد ذرات در 

سپس برای هریک  .به دست آید Naاقلام مورد آزمون( ) تزریق های سترا با هم جمع کنید تا تعداد ذرات در 

شاهد کنترل را در ضرایب ارزیابی آورده ضرب کرده و  های نمونهذرات در اندازه ذرات تعداد  های دستهاز 

 .به دست آید Nbنتایج را با هم جمع کنید تا تعداد ذرات در نمونه شاهد 

 .آید می به دستحد شاخص آلودگی  Naاز  Nbبا کم کردن 

 آزمون(: های قطعه) تزریق های ستتعداد ذرات در 
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Na = na × 3/8 + na  × 2/8 + na  × ( 3-)الف                                                                                            9                                                                                      

 کنترل شاهد: های نمونهتعداد ذرات در 

Nb= nb  × 3/8 + nb  × 2/8 + nb  ×9                                                                                               (2-الف)   

 حد شاخص آلودگی

N=Na - Nb ≤   (                                                                                                     1-)الف  

 ن نشتیآزمو   5-الف

 .قرار دهیددر شروع آزمون، کل سیستم را تحت شرایط دمای آزمون  1-5-الف

 مثبت را به منبع تهیه هوا وصل کرده و سایر نقاط باز آن را ببندید. فشار هوایی  ست تزریق 2-5-الف

ست را باشد.  مرجعفشار  عنوان بهفشار اتمسفر باید به داخل ست اعمال کنید.  s 39 به مدت kPa98 معادل

 .( بررسی کنید3±58)°C از نظر نشتی هوا در آب با دمای

( متصل خلأ) را به ورودی سیستم مکنده و آن کنید پر 3بدون گازو را با آب مقطر ست تزریق   5-5-الف

قرار  -kPa 28 داخلی فشار تحترا  آن s 39 سپس به مدتباقیمانده را ببندید.  های خروجیتمام نمایید و 

 .نماییدرا از لحاظ وارد شدن هوا به داخل آن بازرسی  تزریقتمسفر باید فشار مرجع باشد. ست دهید. فشار ا

 آزمون اتصالات در برابر کشش      4-الف

ست قرار دهید. مقاومت  s 39 به مدتبر محور طولی  N39 ثابت را در مقابل نیروی کششیست تزریق 

 ازرسی نمایید.را در مقابل نیروی بکار گرفته شده آزمون بتزریق 

 تعيين آهنگ جریان    3-الف

 وسيله ورودی هوا دونست تزریق ب 1-3-الف

( پر شده استفاده کنید. اگر g/l 5 محلول سدیم کلراید )با غلظت ml 3888که با حداقل  ای کیسهظرف یا  از

د تا سیستم ، ظرف باید از سمت بالا به صورت باز بریده شوکنید میاز ظرف صلب یا نیمه صلب استفاده 

اتقک چکه ست تزریق را به خروجی ظرف یا کیسه وارد کنید.  کن سوراخبیاورد. وسیله  به وجودجریان آزاد 

جریان را باز و ست تزریق را به طور کامل پر کنید. سپس  کننده تنظیمحجم پر کنید.  1/2 را تا حدود

و استوانه مدرج د تا ارتفاع بین سطح مایع تنظیم کنی ای گونهجریان را ببندید. سیستم را به  کننده تنظیم

و محفظه یا کیسه استوانه مدرج ( شود. سطح مایع بین 9± 3888) mmخروجی ست تزریق از آغاز آزمون 

 (.مراجعه شود 3-شکل الفبه )شود  mm 188 نباید بیشتر از

                                                 

 - Degassed 
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 باشند. متر می ابعاد برحسب میلی

 

 راهنما:

 ظرف یا کیسه  .

 کن وسیله سوراخ  .

 کننده جریان تنظیم . 

 استوانه مدرج  .

 آهنگ جریان مثالی از تنظيم سيستم تعيين  -1-شكل الف

  هنگامیجریان ست را باز کنید و آن را روی حالت بیشینه جریان قرار دهید. زمان را تا  کننده تنظیم

را  شود می وارد min 38در مدت کنید یا حجمی که  گیری اندازهوارد ست تزریقی شود  ml 3888 که

 بسنجید.

 گیری اندازه باشد. اگر min 38 است، الزامات زمان باید مساوی یا کمتر از نظرزمان موردگیری  اندازهاگر 

 است. ml 3888 ، الزامات حجم مساوی یا بیشتر ازموردنظر استحجم 

 جدای ورود هوا وسيله باتزریق  ست 2-3-الف

را برای  3-9-الف زیر بند ست تزریق ببندید. مراحلدر  جدای ورودی هوای را از قسمت وسیله ورودی هوا

 محاسبه کنید. Qo= زمان/ حجم را با توجه به فرمول  آهنگ جریان ست تزریق انجام دهید و 
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ظرف دهانه اما  اجرا کنیدرا این پیوست  3-9-الف زیر بند از ظروف صلب استفاده کنید. مراحل 2-2-3-الف

آهنگ  مطمئن شوید.وسیله ورودی هوا  بودنباز ریان آزاد داشته باشد. از . ظرف نباید جیرش ندهیدرا 

هوا باید الزامات ذیل را   Qآهنگ جریان  محاسبه کنید.  Qزمان/ حجم = هوا را با توجه به فرمولجریان 

 برآورده سازد:

    × Q ≥Q                                                   (                                                                        5-)الف 

 ی جداست تزریق همراه با وسيله ورودی هوا  5-3-الف

را برای ست تزریق بدون استفاده از وسیله ورودی این پیوست  3-9-الف بند زیر دستورالعمل 1-5-3-الف

 محاسبه کنید. Qoمان/ حجم = زهوا را با توجه به فرمول  آهنگ جریان و هوا مستقل انجام 

بر روی را انجام دهید اما این پیوست  3-9-الف زیر بند از ظروف صلب استفاده کنید. مراحل 2-5-3-الف

ظرف نباید جریان آزاد داشته باشد. وسیله ورودی هوا مستقل را پس از به کار  ظرف ورودی ایجاد نکنید

زمان/ هوا را با توجه به فرمول  آهنگ جریانکار ببرید. ست تزریقی برای ظرف به  کن سوراخبردن دستگاه 

 را برآورده سازد.این پیوست  5-باید الزامات فرمول الف  Q آهنگ جریان محاسبه کنید.  Qحجم = 

 صافی مایع کارایی آزمون     6-الف

 مایع آزمون سازی آماده    1-6-الف

 ذره  3888( و غلظت حدود 3 ±28)mµ اتی به قطرمایع آزمون را با استفاده از سوسپانسیون لاتکس با ذر

 .نماییدآماده  ml 388 در

 روش کار   2-6-الف

این پیوست  3-)به شکل الف نماییدنصب  گیرد میقرار  مورداستفادهکه در عمل  طور همانصافی مایع را 

 از صافی مایع برش دهید. تر پایین ml 388 را تقریباًست تزریق لوله  .مراجعه کنید(

 .را دور بریزید شده صافاز مایع آزمون درون مخزن شستشو دهید و مایع  ml 9 افی مایع را باص

 ml  388 پس از خلأزمون را از میان صافی مایع عبور داده و مایع عبور داده شده را تحت شرایط آاز مایع ،

( 4تا  9) µm آن های روزنهو  mm 59 که اندازه قطر آن مشکی بندی شبکهدارای  گذراندن از صافی غشایی

برابر قرار  (388تا  98) کنید. غشاء حاوی ذرات لاتکس را زیر میکروسکوپ با بزرگنمایی آوری جمع ،است

 ذرات غیر لاتکس را نشمارید. بشمارید. ها مربعاز  98% داده و ذرات را در حداقل

انجام  3ای لایهبه جریان هوای در زیر فضای مجهز  الامکان حتیتمامی مراحل آزمون باید در محیط تمیز و 

 گردد.

                                                 

 - Laminar flow 
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 بيان نتایج    5-6-الف

 :شود میدرصد طبق رابطه زیر بیان  برحسب(، R)میزان جذب صافی مایع 

 (        9-)الف

 

                                                                                            که در آن:

n  ؛یمانده بر روی صافی غشاییتعداد ذرات باق 

n   شده استفادهتعداد ذرات موجود در مایع آزمون. 
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 باشند. متر می ابعاد برحسب میلی

 
 راهنما:

 کن سوراخوسیله   .                                     سازی ذخیرهبطری   .

 صافی مایع  .           لوله انتقال                                      . 

 صافی غشائی  .  جریان                                   کننده تنظیم . 

 اتصال قطعه  .

 صافی مایع کارایی وسایل آزمون مثالی از -2-شكل الف
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 آزمون محل تزریق   8-الف

حباب  گونه هیچالتی که را با آب در حست تزریق محل تزریق را در یک وضعیت افقی بدون فشار قرار دهید. 

اتمسفر به آن اعمال  هوای بیش از فشار kPa 28 هوایی وجود نداشته باشد، پر نمایید و فشاری معادل

 مطابق با) mm 4/8 نمایید. محل تزریق را در یک نقطه دلخواه با یک سوزن زیر جلدی که قطر خارجی آن

در همان وضعیت نگاه دارید سوزن را برداشته،  s 39 ید. سوزن را به مدتکن سوراخ (     ISOاستاندارد 

 محل سوراخ شده را خشک کنید. در مدت یک دقیقه محل تزریق را از نظر نشتی آب بررسی کنید. بلافاصله

در مواردی که محل تزریق دیگری نیز در طراحی باشد آزمون باید به وسیله تزریق در محل مطابق با 

 است، انجام شود.که سازنده مشخص کرده  دستورالعملی
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 پيوست ب

 )الزامی(

 شيميایی های آزمون

 ( Sو محلول شاهد ) ( S)تهيه محلول استخراجی   1-ب

 ( Sمحلول استخراجی )  1-1-ب

از جنس  ml 188 ای شیشهو بالن  شده سترونبسته متشکل از سه ست تزریق سیرکوله یک سیستم 

( نگه 3±19)C°یک ترموستات که دمای مایع ظرف را در  ای شیشهف بروسیلیکات فراهم نمایید. به ظر

را به مدت دو ساعت       ISO آب مقطر درجه یک یا دو مطابق با استاندارد ml 298 دارد، وصل کنید. می

برای مثال از یک پمپ پریستالتیک همراه با یک لوله سیلیکونی در عبور دهید. ر ساعت بلیتر  3 با سرعت

 آوری کنید و بگذارید تا سرد شود. را جمع ( S)تمام محلول استخراجی  کوتاه استفاده نمایید. صورت امکان

  Sمحلول شاهد  2-1-ب

را از مدار جریان  ست تزریقاما در این حالت  نماییدآماده   Sرا مانند محلول استخراجی   Sمحلول شاهد 

 شیمیایی بکار رود. های آزمونرای باید ب  Sو محلول شاهد   S. محلول استخراجی نماییدحذف 

 )اکسيد شونده( احياکنندهآزمون مواد  2-ب

 با  ( KMnO)پرمنگنات پتاسیم محلول   ml 38 را به ( S)از محلول استخراجی  لیتر میلی 38

بزنید  به هماضافه کرده و  mol/l 3با غلظت  ( H SO) اسیدسولفوریک لیتر میلیو یک  mol/l 882 /8غلظت 

 بگذارید تا واکنش انجام گردد.C(2 ±21 )°در  min 39 تو به مد

با غلظت  ( Na S O)تیوسولفات سدیم یدید، آن را با محلول استاندارد حجمی پتاسیم  g 3/8 پس از افزودن

mol/l 889/8 روشن شود. پنج قطره از محلول نشاسته  ای قهوهکه رنگ آن متمایل به  تیتر نمایید تا زمانی

 .یتراسیون را تا از بین رفتن رنگ آبی ادامه دهیداضافه کنید و ت

 انجام دهید. ( S)آزمون را برای محلول شاهد  زمان همبه همین طریق 

 با غلظت ( Na S O)محلول سدیم تیوسولفات  لیتر میلی اختلاف حجم بین دو تیتراسیون را برحسب

mol/l 889/8  برایS   و حجم سدیم تیوسولفات(Na S O )  با غلظتmol/l 889/8  را برایS   محاسبه

 کنید.
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 فلزی های یونآزمون    5-ب

از محلول  ml 38 شده توسط فارماکوپه ملی، این آزمون را با تائید های دستورالعملبا استفاده از 

 انجام دهید. درجه رنگ را مشخص نمایید.  Sاستخراجی

 قليایی بودن یا ميزان اسيدی    4-ب

ml 3/8  را به 3رویتاشاز محلول معرف ml 28  از محلول استخراجیS   .در ارلن مایر اضافه کنید 

 هیدروکسید با سدیم حجمی  محلول استاندارد آن را با ،ش باشدفاگر رنگ محلول حاصل بن

 حجمی اگر رنگ محلول حاصل سبز باشد با استفاده از محلول استانداردو اگر رنگ  mol/l 83/8 غلظت
 تا ظاهر شدن رنگ مایل به خاکستری تیتر کنید. mol/l 83/8اسیدکلریدریک با غلظت 

 تعیین کنید. لیتر میلی برحسب را شده مصرف اسیدکلریدریکهیدروکسید یا محلول سدیم حجم محلول 

 (فرار)مواد غير   آزمون باقيمانده پس از تبخير   3-ب

ml 98 محلول استخراجی S  از  تر پاییندر دمایی  منتقل کنید ووزن شده در یک ظرفی که قبلاً  را

آن را خشک  C389° تا خشک شدن، تبخیر نمایید. سپس تا رسیدن به جرم ثابت در دمای جوش نقطه

 کنید.

ml 98  از محلول شاهدS   با همین روش مورد آزمون قرار دهید. نیزرا 

 یان کنید.ب گرم میلی برحسبرا   Sمحلول شاهد  و  S تفاضل بین جرم باقیمانده از محلول استخراجی

 آزمون جذب   6-ب

عبور  mµ‌59/8برای جلوگیری از تداخل نورهای مزاحم را از یک صافی غشایی با روزنه   Sمایع استخراجی 

 سنج طیفدر  متری سانتیاز زمان تهیه، مایع آزمون را در یک سلول کوارتز یک  ساعت 9 دهید. در مدت

طیف را در محدوده  و قرار دهید ل مرجع موجود است،که در س  Sهمراه با محلول شاهد  2روبشی بنفشفرا

 ( ثبت کنید.128تا  298) nm موج طول

 است، گزارش کنید. موج طولنتایج را با نموداری که نشانگر جذب به 

  

 

 

                                                 

 - Tashiro indicator solution 

 - Scanning uv spectrometer 
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 پيوست پ

 )الزامی(

 بيولوژیكی های آزمون

 زایی تبآزمون      1-پ

 انجام شود. 38992استاندارد ملی ایران شماره این آزمون باید مطابق با 

 ارزیابی بيولوژیكی های آزمون    2-پ

  -      ISOآزمون شرح داده شده برای ارزیابی بیولوژیکی در استاندارد  های روشتوصیه می شود 

 راهنما در ارزیابی سازگاری بیولوژیکی در نظر گرفته شود. عنوان هب
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 نامه کتاب

[ ]  ISO    , Plastics - Standard atmospheres for conditioning and testing 

شرایط محیطی اسـتاندارد بـرای رسـیدن بـه شـرایط       -ها  ، پلاستیک3149سال  2339استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

 شده است. ، تدوین     :    ISOتثبیت و آزمون با استفاده از استاندارد 

[ ] ISO     , Graphical symbols for use on equipment- registered symbols 

نمادهـای ثبـت    -، نمادهای ترسیمی مورد استفاده بر روی تجهیـزات 3194: سال 5599استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

 شده است. ، تدوین           ISOشده با استفاده از استاندارد

[ ] ISO      - , Biological evaluation of medical devices- part : Evaluation and testing 

within a risk management process 

شناسـی   راهنمای گزینش آزمون جهت ارزیابی بیولوژیک یـا زیسـت  ، 3199: سال 5188استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

 شده است. ، تدوین       -      ISOبا استفاده از استاندارد  وسایل پزشکی

[ ] ISO      - , Biological evaluation of medical devices- part : Selection of tests for 

interactions with blood 

گـزینش   -5قسـمت –سـایل پزشـکی   ارزیابی زیسـت شـناختی و  ، 3155: سال 5-9239استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

 شده است. ، تدوین     :  -      ISOبا استفاده از استاندارد  آزمون های بررسی برهم کنش با خون

[ ] ISO      , Sterilization of health-care products - Ethylene oxide -- Requirements for the 

development validation and routine control of a sterilization process for medical devices 

الزاماتی  -اتیلن اکسید  -سترون سازی محصولات مراقبت بهداشتی ، 3151: سال 1459استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

ــکی        ــایل پزشـ ــرای وسـ ــازی بـ ــترون سـ ــد سـ ــین فراینـ ــرل روتـ ــذاری و کنتـ ــحه گـ ــوین صـ ــتفاده از   تکـ ــا اسـ  بـ

 شده است. ، تدوین      :      ISOاستاندارد

[ ] ISO      - , Sterilization of health care products -Radiation - Part  : Requirements for 

development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices 

:الزامـات  3قسـمت – پرتودهی –سازی محصولات بهداشتیسترون، 3155: سال 3-9559استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

،     :  -      ISOبا استفاده از اسـتاندارد   سازی برای وسایل پزشکیول فرایند سترونتوسعه، صحه گذاری و کنترل متدا

 شده است. تدوین

[ ] ISO      -  , Sterilization of health care products - Radiation - Part   Establishing the 

sterilization dose 

 -2قسـمت  -پرتـو دهـی    -سترون سـازی محصـولات بهداشـتی    ، 3159: سال 2-9559استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

 شده است. ، تدوین     :  -      ISOبا استفاده از استاندارد  استقرار دز سترون سازی

[ ] ISO      - , Packaging for terminally sterilized medical devices -- Part  : Requirements 

for materials, sterile barrier systems and packaging systems 
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:  3قسـمت   -بسته بندی نهایی وسایل پزشـکی سـترون شـده    ، 3154: سال 3-31989استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

،      :  -      ISOبـا اسـتفاده از اسـتاندارد     الزامات مواد ، سیستم هـای حـافظ سـترونی وسیسـتم هـای بسـته بنـدی       

 شده است. تدوین

[ ] ISO      - , Packaging for terminally sterilized medical devices - Part  : Validation 

requirements for forming, sealing and assembly processes 

: 2قسـمت   -بندی جهت سترونی نهـایی وسـایل پزشـکی    بسته، 3154: سال 2-31989استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

،      :  -      ISOبـا اسـتفاده از اسـتاندارد     بنـدی  دهی، درزبندی و سـرهم  تبارسنجی برای فرایندهای شکلالزامات اع

 شده است. تدوین

[  ] ISO      - , Sterilization of health care products -- Moist heat -- Part   Requirements 

for the development validation and routine control of a sterilization process for medical 

devices  

:  3قسـمت   -گرمـای مرطـوب    -سـترونی محصـولات پزشـکی   ، 3155: سال 3-31528استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

 :  -      ISOبا اسـتفاده از اسـتاندارد    نیازمندی هایی برای توسعه ارزیابی و کنترل مستمر فرایند سترونی وسایل پزشکی

 شده است. ، تدوین    

[  ] ISO/TS      - , Sterilization of health care products - Moist heat - Part  : Requirements 

for the development validation and routine control of a sterilization process for medical 

devices  

:  2قسـمت   -گرمـای مرطـوب    -سترونی محصـولات پزشـکی   ، 3145: سال 2-31528استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

 شده است. ، تدوین     : -      ISOبا استفاده از استاندارد   -      ISOراهنمایی برای کاربرد

[  ]  ISO      -  , Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — 

Part   : Common test methods 

[  ]   European Pharmacopoeia (see http://www.edqm.eu) 

[  ] United States Pharmacopeia (see http://www.usp.org) 

[  ]  Japanese Pharmacopeia (see http://www.pmda.org) 

 

 v 

http://www.usp.org/
http://www.pmda.org/

