
و تحقیقات صنعتی ایراناستانداردبا مؤسسه آشنایی
رسمیمرجعتنهاقانون،صنعتی ایران به موجب تحقیقاتواستانداردمؤسسه

) رسمی(ملی استانداردهاينشروین وتدتعیین،وظیفهعهده دارکهاستکشور
.میباشد
در رشته هاي مختلف توسط کمیسیون هاي فنی مرکب از استانداردتدوین

مراکز و مؤسسات علمی، پژوهشی، تولیدي صاحبنظرانکارشناسان مؤسسه، 
سعی بر این است که . میگیردصورتواقتصادي آگاه ومرتبط با موضوع 

4 -7326

- لولھ ازدیاد طول وسایل تزریق یکبار مصرف پزشکی

ویژگیھا وروشھای آزمون

اولچاپ



توجه به شرایط تولیدي، وبالوبیت ها و مصالح ملی استانداردهاي ملی، در جهت مط
: و نفع شاملحقفنی و فن آوري حاصل از مشارکت آگاهانه و منصفانه صاحبان 

و نهادهاتولیدکنندگان ،مصرف کنندگان، بازرگانان، مراکز علمی و تخصصی و 
پیش نویس استانداردهاي ملی جهت نظرخواهی براي مراجع .سازمانهاي دولتی باشد

واعضاي کمیسیون هاي فنی مربـوط ارسال میشود و پس از دریـافت نظـرات ذینفع
در کـمیته ملـی مرتبـط بـا آن رشته طرح ودر صورت تصویب به عنوان وپیشنهادهـا

.چاپ و منتشر می شود) رسمی(ملی استاندارد
ا استانداردهایی که توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذیصلاح و بنویسپیش

شده تهیه می شود نیز پس از طرح و بـررسی در کمیته ملی تعیینرعایت ضوابط 
بدین . به عنوان استاندارد ملی چاپ ومنتشرمی گرددتصویب،مربوط و در صورت 

می شود که بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملی تلقیترتیب استانداردهایی ملی 
که توسط مؤسسه تشکیل میگردد به مربوط ملیتدوین و در کمیته )) 5((شماره 

.تصویب رسیده باشد
و تحقیقات صنعتی ایران از اعضاي اصلی سازمان بین المللی استانداردمؤسسه

که در تدوین استانداردهاي ملی ضمن تـوجه به شرایط کلی میباشداستاندارد 
از آخرین پیشرفتهاي علمی، فنی و صنعتی جهان و کشور،ونیازمندیهاي خاص 

.می نمایداستفـادهتانداردهـاي بین المـللی اس
و تحقیقات صنعتی ایران می تواند با رعایت موازین پیش بینی استانداردمؤسسه

منظور حمایت از مصرف کنندگان، حفظ سلامت و ایمنی فردي بهشده در قانون 
محصولات و ملاحظات زیست محیطی و کیفیتوعمومی، حصول اطمینان از 

شوراي عالی استاندارد اجباري تصویباي بعضی از استانداردها را با اقتصادي، اجر
المللی براي محصولات کشور، بینمؤسسه می تواند به منظور حفظ بازارهاي . نماید

.نمایداجبارياجراي استاندارد کالاهاي صادراتی و درجه بندي آنرا 
خـدمات سازمانها و اطـمینان بخـشیدن به استفاده کنندگـان از بمنظـورهمچـنین

زمینه مشاوره، آموزش، بازرسی، ممیزي و گواهی کنندکان درمؤسسات فعال 
زیست محیطی، آزمایشگاهها و کالیبره کنندگان ومدیریتسیستم هاي مدیریت کیفیت 



سازمانها و مؤسسات را بر اساس اینگونهوسایل سنجش، مؤسسه استاندارد 
داده و در صورت احراز قرارارزیابی ضوابط نظام تأیید صلاحیت ایران مورد

بر عملکرد آنها نظارت وشرایط لازم، گواهینامه تأیید صلاحیت به آنها اعطا نموده 
سنجش تعیین عیار وسایلترویج سیستم بین المللی یکاها ، کالیبراسیون . می نماید

ی از ملاستانداردهايفلزات گرانبها و انجام تحقیقات کاربردي براي ارتقاي سطح 
.دیگر وظایف این مؤسسه می باشد

ویژگیها و - لوله ازدیاد طول وسایل تزریق یکبار مصرف پزشکی«کمیسیون استاندارد 
»روشهاي آزمون 

سمت یا نمایندگیرئیس
شرکت آروین آرمان گستر)دکتر داروساز(علیرضا،ساعی 

ت وسایل پزشکی ایراناخشرکت س)لیسانس بیولوژي(تابنده،اکبر زاده خویی
فوق لیسـانس مهندسـی   (معصومه،حق بین نظر پاك 

)پزشکی
مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران)لیسانس فیزیوتراپی(بیژن،سلامتی 
مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران)فوق لیسانس فیزیک پزشکی(فرانک،فائقی 

مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران)لیسانس شیمی(سوري،کریمی 
رنگ هلال ایرانشرکت س)لیسانس میکروبیولوژي(مژگان،مایل 

فـوق  لیسانس بیولوژي و (رزق دوست ـ غلامحسین 
)لیسانس مدیریت اجرائی

مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران
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پیش گفتار 
کـه توسـط   » ویژگیها و روشـهاي آزمـون   -لوله ازدیاد طول وسایل تزریق یکبار مصرف پزشکی«استاندارد 

جلسه کمیته ملی استاندارد مهندسی پزشـکی  هفتاد وهشتمینکمیسیون هاي مربوط تهیه و تدوین شده و در 

قانون اصلاح قوانین و مقـررات  3مورد تائید قرار گرفته است ، اینک به استناد بند یک ماده 11/8/82مورخ 

. بعنوان استاندارد ملی ایران منتشر می شود1371مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران مصوب بهمن 

با تحولات و پیشرفتهاي ملی و جهانی در زمینه صنایع ، علوم و خـدمات ،  براي حفظ همگامی و هماهنگی

استاندارد هاي ملی ایران در مواقع لزوم تجدید نظر خواهد شد و هر گونه پیشـنهادي کـه بـراي اصـلاح یـا      

تکمیل این استاندارد ها ارائه شود ، در هنگام تجدید نظر در کمیسیون فنی مربوط مورد توجه قـرار خواهـد   

. بنابر این براي مراجعه به استاندارد هاي ایران باید همواره از آخرین تجدید نظر آنها استفاده کرد . گرفت 

در تهیه و تدوین این استاندارد سعی شده است که ضمن توجه به شرایط موجود و نیازهاي جامعه ، در حد 

. فته هماهنگی ایجاد شود امکان بین این استاندارد و استاندارد ملی کشورهاي صنعتی و پیشر

: منبع و مأخذي که براي تهیه این استاندارد به کار رفته به شرح زیر است 



ISO 8536-4:1998

Infusion equipment for medical use
Part 4-infusion sets for single use, gravity feed

پزشکی ـیکبار مصرف1لوله ازدیاد طول وسایل تزریقاستاندارد 
آزمونهايویژگیها و روش

هدف1
این استاندارد ویژگیها و روش هاي آزمون لوله هاي مورد مصرف جهت ازدیاد طول وسـایل تزریـق یکبـار    

.مشخص می نمایدتعیین ومصرف پزشکی را

دامنه کاربرد2
.ردوسایل تزریق محلول ها کاربرد داطولاین استاندارد فقط براي لوله هاي ازدیاد

.وسایل تزریق  براي وسایل تزریق نظیر ست هاي تزریق خون کاربرد نداردطوللوله هاي ازدیاد:ريیادآو

مراجع الزامی3
بدین ترتیب . مدارك الزامی زیر حاوي مقرراتی است که در متن این استاندارد به آنها ارجاع داده شده است

یا تجدیدنظر، / مراجع داراي تاریخ چاپ و در مورد . شودآن مقررات جزئی از این استاندارد محسوب می

نفع این معهذا بهتر است کاربران ذي. ها و تجدیدنظرهاي بعدي این مدارك موردنظر نیستاصلاحیه

در . ها و تجدیدنظرهاي مدارك الزامی را مورد بررسی قرار دهنداستاندارد، امکان کاربرد آخرین اصلاحیه

تجدیدنظر، آخرین چاپ و یا تجدیدنظر آن مدارك الزامی ارجاع داده / مورد مراجع بدون تاریخ چاپ و یا 

:استفاده از مراجع زیر براي کاربرد این استاندارد الزامی است . شده موردنظر است
ISO 3696:1986, Water for analytical laboratory use – Specification and test
methods.

1- extension  tube



ISO 7864:1993, Sterile hypodermic needles for single use.
ISO 14644-1:1999, Clean rooms and associated controlled environments – Part
1: Classification of air cleanliness.
EN 980:2003 , Graphical symbols for use in label ling of medical devices.
US Federal Standard 209 E. Air borne particulate cleanliness classes in clean
rooms
and clean zones.

ویژگیها –سرنگهاي زیر جلدي سترون شده یکبار مصرف :1376سال 3980استاندارد ملی ایران به شماره -

سرنگهاي مخصوص مصارف دستی–قسمت اول –و روشهاي آزمون 

6ویژگیها و روشهاي آزمـون اتصـال مخروطـی بـا شـیب      :1368سال 770استاندارد ملی ایران به شماره -

ا و سایر لوازم پزشکیدرصد براي سرنگها ،سوزنه

ویژگیهاي عمومی4
اجزاء تشکیل دهنده لوله هاي ازدیاد طول وسایل تزریق یکبار مصرف پزشکی در شـکل یـک   4-1

.نشان داده شده است

لوله ازدیاد طول وسایل تزریق باید به کلاهک ها یا سرپوش هـاي محـافظی مجهـز باشـند تـا      4-2

.زمان استفاده حفظ نمایدسترون بودن قسمتهاي داخلی آن را تا

1234



5
کلاهک محافظ اتصال نرینه-1
اتصال نرینه-2
لوله-3
اتصال مادینه-4
درپوش محافظ اتصال مادینه-5

از یک نمونه لوله ازدیاد طول وسایل تزریقشکل یک ـ مثالی 

مواد5
مواد مورد مصرف در ساخت لوله ازدیاد طول وسایل تزریق یکبار مصرف پزشکی و اجزاء تشکیل دهنده آن 

قسمتهایی از لوله ازدیاد طول که در تماس با محلـول مـی   . باشند6باید مطابق با ویژگیهاي ذکر شده در بند 

.این استاندارد نیز مطابقت داشته باشند8و 7ید با ویژگیهاي ذکر شده در بند باشند علاوه بر آن با

ویژگیهاي فیزیکی6
آلودگی به ذرات6-1

لوله هاي ازدیاد طول وسایل تزریق باید تحت شرایطی تولید شوند که حـداقل آلـودگی بـه ذرات را داشـته     

.روش مشابه دیگري انجام گرددتعیین تعداد ذرات مرئی باید مطابق پیوست ت یا. باشند

یکپارچگی6-2
هنگامیکه لوله هاي ازدیاد طول وسایل تزریق مطابق با پیوست الف مورد آزمون قرار می گیرند نباید علائمی 

.مبنی بر نشت هوا نشان دهند

اتصالات بین اجزاء6-3
لاهکهاي محـافظ یـا سرپوشـهاي    هر اتصالی بین اجزاء مسیر جریان لوله ازدیاد طول وسایل تزریق به جز ک

.محافظ باید در مقابل نیروي کشش پانزده نیوتن به مدت پانزده ثانیه مقاومت داشته باشند



لوله6-4
لوله باید از مواد انعطاف پذیر و شفاف یا نسبتاً شفاف ساخته شده باشد، بطوریکه بتوان عبور حبابهـاي هـوا   

.را به راحتی تشخیص داد

.ز مقدار نشانه گذاري شده بر روي بسته بندي محصول کمتر باشدطول لوله نباید ا

آهنگ جریان مایع تزریق6-5
گـرم در  9لوله ازدیاد طول وسایل تزریق پس از قرار گیري در مسیر جریان محلول سدیم کلراید با چگـالی  

حـداکثر طـی مـدت ده    میلی لیتر محلول را 1000لیتر در حال جریان از یک ست تزریق باید بتواند حداقل 

.یک متر تخلیه نماید1دقیقه تحت شرایط ارتفاع استاتیکی

اتصال نرینه6-6
انتهاي لوله ازدیاد طول وسایل تزریق باید به یک اتصال نرینه مخروطی مطابق بـا اسـتاندارد ملـی ایـران بـه      

.2متصل شده باشد…و 1376سال 3980هشمار

کلاهکهاي محافظ6-7
حافظ در انتهاي لوله ازدیاد طول وسایل تزریق باید سترون بودن لوله ازدیاد طول، اتصال نرینـه  کلاهکهاي م

.و قسمتهاي داخلی لوله را حفظ نماید

1- static head
ISO:1981اردبه استاندایران مربوط باید تا زمان تدوین استاندارد ملی-٢ .رجوع شود 549-2



.یادآوري ـ توصیه می گردد کلاهکهاي محافظ یا سرپوشها محکم و براحتی قابل برداشتن باشند

اتصال مادینه6-8
.درصد متصل شود6زریق باید به یک اتصال مادینه مخروطی با شیب ابتداي لوله ازدیاد طول وسایل ت

ویژگیهاي شیمیایی7
)اکسید شونده(ماده احیاء کننده 7-1

پیوست پ انجام می گردد میزان محلول پرمنگنات پتاسیم مصرف شده با 2-هنگامیکه آزمون بر طبق بند پ

.یتر باشدمیلی ل2غلظت دوهزارم مول در لیتر نباید بیشتر از 

یونهاي فلزي7-2
وقتی از روش طیف سنجی جذب اتمی یا روش مشابه استفاده شود کل مایع استخراجی نباید بـیش از یـک   

میکروگرم در میلی لیتر باریم، کروم، مس، سرب و قلع داشته باشـد، همچنـین مقـدار کـادمیم از یـک دهـم       

طبق آنچه در پیوست پ وقتی آزمون . میکروگرم در میلی لیتر نباید بیشتر باشد

آمده انجام پذیرد رنگ ایجاد شده در محلول آزمون نباید بیشتر از رنگ محلول استاندارد مشـابه بـا چگـالی    

.باشدpb+2یک میکروگرم در میلی لیتر از یونهاي 

تیتراسیون جهت تعیین میزان اسیدي یا قلیایی بودن7-3
پذیرد نباید بیشتر از یک میلی لیتر از هـر محلـول حجمـی    وقتی آزمون طبق آنچه در پیوست پ آمده انجام 

.استاندارد براي تغییر رنگ نمونه به خاکستري مورد نیاز باشد



باقیمانده پس از تبخیر7-4
وقتی آزمون طبق آنچه در پیوست پ آمده انجام پذیرد کل مقدار باقیمانده مواد جامد نباید از پنج میلی گرم 

.بیشتر باشد

ب ماوراء بنفش از محلول استخراجیجذ7-5
.را نشان دهد1/0نباید جذب بیشتر از S1وقتی آزمون طبق پیوست پ انجام پذیرد محلول استخراجی 

ویژگیهاي بیولوژیکی8
کلیات8-1

.از لوله ازدیاد طول نباید هیچ ماده اي آزاد شود که اثر نامطلوب بر روي بیمار بگذارد

سترون بودن8-2
اي ازدیاد طول که در بسته هاي تکی بسته بندي می گردند باید بـا یکـی از روشـهاي معتبـر سـترون      لوله ه

.شوند

مواد تب زا8-3
نتایج باید نشانگر عاري . غیر تب زا بودن لوله ازدیاد طول باید با استفاده از یک آزمون مناسب ارزیابی گردد

.بودن آنها از مواد تب زا باشد

کنندهمواد همولیز 8-4
بـوده و نتـایج   ) تخریب کننده گلبـول قرمـز  (لوله ازدیاد طول وسایل تزریق باید عاري از ترکیبات همولتیک 

.نشان دهنده عاري بودن لوله ازدیاد طول از اینگونه واکنشها باشد



سمیت زایی8-5
نظر سمیت زایی ارزیابی مواد تشکیل دهنده لوله ازدیاد طول وسایل تزریق باید با انجام آزمونهاي مناسب از 

.گردیده و نتایج آزمون نشاندهنده عاري بودن آن از اینگونه مواد سمی باشند

بسته بندي9
. لوله ازدیاد طول وسایل تزریق باید بطور تکی بسته بندي شود بطوریکه حین نگهداري سترون بـاقی بمانـد  

مجدداً بسته بندي نمود بدون اینکه مشخص شود بسته بندي تکی باید به گونه اي باشد که نتوان آن را باز و 

.که بسته بندي قبلاً باز شده است

ينشانه گذار10
بسته بندي اولیهنشانه گذاري 1- 10

:هر بسته تکی باید با حداقل اطلاعات زیر نشانه گذاري شود

»لوله ازدیاد طول وسایل تزریق یکبار مصرف پزشکی«ذکر عبارت 10-1-1

اینکــه لولــه ازدیــاد طــول وســایل تزریــق، ســترون، عــاري از تــب زاهــا و یکبــار مصــرف  بیــان10-1-2

.همراه با بیان روش سترون سازي که می تواند با علامتهاي تصویري نمایش داده شود. می باشد

هشدار در موارد10-1-3

قرار نگیردلوله ازدیاد طول وسایل تزریق براي خون یا اجزاي تشکیل دهنده خون مورد استفاده -

در صورت مشاهده هرگونه آسیبی در بسته بندي و یا جدا بودن کلاهکهاي محافظ از مصرف آن خودداري -

.شود



طول لوله بر حسب میلیمتر یا سانتی متر10-1-4

تاریخ تولید به سال و ماه و تاریخ انقضاء مصرف به سال و ماه10-1-5

شماره بهر محصول10-1-6

تولید کننده یا توزیع کنندهنام و آدرس 10-1-7

.اعلام اینکه لوله ازدیاد طول وسایل تزریق یکبار مصرف بوده و پس از استفاده باید از بین برود10-1-8

یادآوري ـ در مواردي که تنها قسمت داخلی لوله ازدیاد طول وسایل تزریق سترون می باشد، بایـد بـر روي    

.ذکر گردد» می باشدفقط قسمت داخلی سترون «بسته بندي عبارت 

بسته بندي نهایینشانه گذاري 10-2
:بسته بندي نهایی لوله ازدیاد طول وسایل تزریق باید حداقل با اطلاعات زیر نشانه گذاري شود

»لوله ازدیاد طول وسایل تزریق«ذکر عبارت 10-2-1

تعداد لوله ازدیاد طول وسایل تزریق در یک بسته نهایی10-2-2

یا علامت مربوطه» سترون«کلمه 10-2-3

بهر محصول10-2-4

)به ماه و سال(تولید وانقضاء مصرف 10-2-5

آدرس تولید کننده یا توزیع کننده10-2-6

)شامل دما، رطوبت(هاي شرایط نگهداري 10-2-7



پیوست الف
آزمون یکپارچگی

)الزامی(

درجه سلسیوس فـرو  30تا 20ده را در آب با دماي لوله ازدیاد طول وسایل تزریق که یک طرف آن بسته ش

10به داخل لوله ازدیاد طول وسایل تزریق بـراي  ) میلی بار200(کیلوپاسکال 20کنید و فشار هوایی معادل 

.دیاد طول را از نظر نشتی هوا بررسی کنیدازلوله ثانیه اعمال کنید، 



پیوست ب
تعیین آهنگ جریان

)الزامی(

درجه سلسیوس پر نمایید و درپـوش آن  223بطري تزریق شیشه اي را با آب مقطر با دماي 1-ب

.را بگذارید

1377سـال  4635یک عدد ست تزریق داراي مجاري ورودي هوا و مطابق با استاندارد ملی ایران به شماره 

.در حالتی قرار دهید که مایع جریان نداشته باشدرا به بطري فوق متصل نموده و تنظیم کننده جریان را

بست مادینه لوله ازدیاد طول را به بست نرینه ست تزریق متصل نموده و یک عدد سوزن بـا قطـر خـارجی    

.میلی متر را به بست نرینه لوله ازدیاد طول متصل نمایید8/0

.تر باشدبطري را طوري آویزان کنید که ارتفاع سطح آب تا محل خروج آب یک م

تنظیم کننده جریان را طوري تنظیم نمایید که حداکثر جریان جاري شـده و سـرعت جریـان آب از سـت را     

).دقت نمایید که مجراي ورودي هوا باز باشد(اندازه گیري نمایید 



پیوست پ
آزمونهاي شیمیایی بر روي مایع استخراجی

)الزامی(

ــول 1(S0)و محلول شاهد (S1)آماده نمودن محلول استخراجی 1-پ محلـــ
(S1)استخراجی

میلـی لیتـري از جـنس شیشـه نسـوز       300سیستم بسته فشرده اي از سه لوله ازدیاد طول و ظرف 1-1-پ

درجـه  137ظرف شیشه اي را مجهز به یک ترموستات که قادر به نگهداري دماي مـایع در  . فراهم نمایید

.ییدسلسیوس باشد نما

درجه یک یا دو را به مدت دو ساعت با 1…میلی لیتر آب مقطر مطابق با استاندارد ملی ایران به شماره 250

.سرعت یک لیتر در ساعت عبور دهید

.براي مثال با یک پمپ سیلیکونی همراه با یک لوله سیلیکونی کوتاه

.تمام محلول را جمع آوري نموده و بگذارید تا سرد شود

(S0)محلول شاهد 2-1-پ

آماده نمایید اما در این حالت لوله هاي ازدیاد طول وسـایل  S1را مانند محلول استخراجی S0محلول شاهد 

.تزریق را از سیستم حذف نمایید

ISOمربوط باید به استاندارد بین المللی تا زمان تدوین استاندارد ملی ایران -١ .رجوع شود3696:1987



.باید براي آزمونهاي شیمیایی بکار روندS0و محلول شاهد S1محلول استخراجی 

)ندهاکسید شو(آزمونهاي مواد احیاء کننده 2-پ
10را بـر  (S1)آماده گردیـده  1-میلی لیتر از مایع استخراجی را که طبق روش ارائه شده در پیوست پ10

مول در لیتر و یک میلی لیتر اسید سولفوریک با غلظـت  002/0میلی لیتر محلول پرمنگنات پتاسیم با غلظت 

ي اطاق نگهداري کنید تا واکـنش انجـام   دقیقه در دما15یک مول درلیتر اضافه کرده و بهم بزنید و به مدت 

.گردد

مول در لیتر تیتـر  005/0گرم پتاسیم یداید، آن را با  محلول سدیم تیوسولفات با غلظت 1/0پس از افزودن 

.شود) روشن(نمایید تا زمانیکه رنگ آن متمایل به قهوه اي کم رنگ 

. وقتی که رنـگ آبـی از بـین بـرود ادامـه دهیـد      پنج قطره از محلول نشاسته را اضافه کنید و تیتراسیون را تا

.همزمان آزمون را براي نمونه شاهد انجام دهید

مول در لیتر را به عنوان تفاوت بین دو تیتراسیون 002/0حجم مصرفی از محلول پرمنگنات پتاسیم با غلظت 

).بر حسب میلی لیتر(محاسبه نمایید 

آزمون یونهاي فلزي3- پ
آماده شده براي آزمون یونهاي 1-ع استخراجی را که طبق روش ارائه شده در پیوست تمیلی لیتر از مای10

.فلزي مورد استفاده قرار دهید درجه تغییر رنگ محلول استخراجی را تعیین کنید

صادره از مراجع قانونی و ذیصلاح یادآوري ـ آزمون یونهاي فلزي بر اساس دستورالعمل هاي دارویی 

م شودکشور میتواند انجا

آزمون تیتراسیون جهت تعیین میزان اسیدي یا قلیایی بودن4- پ
میلی لیتر از مایع آزمونه در ظرف تیتراسیون اضافه کنید 20میلی لیتر از محلول معروف به تا شیرو را به 1/0

ظت اگر رنگ محلول حاصل بنفش باشد در اینصورت با استفاده از محلول استاندارد هیدروکسید سدیم با غل



بـر  (مول در لیتر تا وقتی که برنگ خاکستري درآید تیتراسیون را ادامه دهید میزان هیدروکسید سـدیم  01/0

.را تعیین کنید) بر حسب میلی لیتر(یا محلول اسید کلریدریک ) حسب میلی لیتر

آزمون باقیمانده غیر فراّر5- پ
ال دهید و در دمـاي انـدکی پـایین تـر از نقطـه      میلی لیتر از مایع استخراجی را به یک بشقاب تبخیر انتق50

.جوش تا مرحله خشک شدن تبخیر کنید

درجه سلسیوس حرارت دادن را ادامه دهید تا وزن نهایی ثابت بماند و دیگر کاهش وزن 105در دماي ثابت 

.مشاهده نشود

.میلی لیتر از مایع شاهد را نیز به روش مشابه مورد آزمون قرار دهید50

.را تعیین و ثبت نمایید) بر حسب میلی گرم(ین دو جرم باقیمانده از مایع استخراجی و مایع شاهد تفاضل ب

آزمون جذب6- پ
عبور دهیـد کـه از تـداخل نورهـاي مـزاحم      ) میکرومتر45/0(مایع استخراجی را از میان یک صافی غشایی 

اسـتفاده  1مـاوراء بـنفش پویشـی   طی پنج ساعت از زمان آماده نمودن محلول، یک طیف سنج . اجتناب شود

. کنید و مایع استخراجی را در یک سلول کوارتزیک سانتی متري و مایع شاهد را در سلول مرجع قرار دهیـد 

نتایج را بـا نمـوداري کـه نشـانگر جـذب بـر       . نانومتر ثبت کنید320تا 250طیف را در محدوده طول موج 

.حسب طول موج است گزارش کنید

1- scanning UV spectrometer



پیوست ت
آزمون آلودگی به ذرات

)الزامی(

کلیات1- ت
سطح داخلی مسیر جریان لوله ازدیاد طول وسایل تزریق یکبار مصرف پزشکی ممکن است بـه ذرات قابـل   

.مشاهده با چشم آلوده گردد

.ببرداینگونه ذرات ممکن است به محلول آماده شده تزریقی انتقال پیدا کرده و کیفیت محلول ها را از بین 

در این روش ارزیابی آلودگی بوسیله جمع آوري و شمارش ذرات جدا شده اي که از طریق شستشوي 

.سطح داخلی مسیر جریان لوله ازدیاد طول بدست آمده است، انجام می گردد

روش کار2- ت



شرایط انجام آزمون1- 2- ت
اند نفوذ کند و این شرایط آزمون را در شرایطی انجام دهید که هیچگونه ذرات خارجی نتو1- 1-2- ت

شامل پوشیدن لباسهاي مناسب، دستکشهایی که آلوده به پودر نبوده و استفاده از محیط کار با هواي تمیز 

استاندارد دارویی 100کلاس (براي مثال با استفاده از اتاقک کشت مجهز به جریان هواي لایه اي میباشد

و ضمناً ابزارها و وسایلی که به روش مناسبی ) 2…شماره استاندارد ملی ایران به N2یا کلاس 1آمریکا

.آلوده زدایی شده اند

مایع شستشو را به روش زیر آماده نمایید2- 1-2- ت

سه گرم از پودر سدیم ان متیل ان اولئیل تورات بسیار غلیظ را در ده لیتر از آب مقطر مطابق با استاندارد 

.ل نماییددرجه یک یا دو ح3…ملی ایران به شماره 

.میکرومتر عبور دهید2/1مایع شستشوي آماده شده را تحت فشار از یک صافی غشایی با حداکثر قطر منافذ 

روش آزمون2- 2- ت
.میلی لیتري را با مایع شستشو پر نمایید50یک سرنگ تمیز شیشه اي 1- 2-2- ت

ی لیتر مایع شستشو را از لوله ازدیاد میل50این سرنگ را به اتصال مادینه لوله ازدیاد طول متصل نمایید و 

طول وسایل تزریق عبور داده و در یک ارلن مایر جمع آوري نموده و سپس از یک فیلتر غشایی خاکستري 

. میلیمتر عبور دهید3میکرون مجهز به خطوط شبکه اي سبز با فواصل 8/0روشن با قطر منافذ 

.م بسته انجام شودترجیحاً آزمون می تواند در یک سیست-1یادآوري 

میلی لیتر دیگر از مایع شستشو را تهیه نموده و بهمان 50این عملیات را با همان سرنگ تکرار نمایید و 

.صافی را بطور مناسب نگهداري کنید. طریق صاف نمایید

1- US federal standard 209 E
ISO:1999تا زمان تدوین استاندارد ملی به استاندارد-2 .ماییدمراجعه ن14044-1
1987ISO;تا زمان تدوین استاندارد ملی ایران می توان از استاندارد-3 .استفاده نمود3696



بوسیله خالی کردن مایع 1-2-2-یک صافی شاهد طبق روش توضیح داده شده در بند ت2- 2-2- ت

.یماً از سرنگ به ارلن مایر تهیه نماییدشستشو مستق

:انجام می گیرد باید بصورت زیر باشد 3- 2-2-تعداد ذرات در صافی شاهد وقتی شمارش بر طبق بند ت

1کلاس : ذره 5

2کلاس : ذره  1

3کلاس : ذره  صفر

اي لوله هاي ازدیاد طول وسایل تزریق یکبار مصرف پزشکی آزمون شده فقط در صورتی قابل قبول نتایج بر

.طابق باشد است که با مشخصات صافی شاهد که معیارهاي بالا را در برداشته باشد م

و نور x5ذرات روي صافی را با استفاده از یک میکروسکوپ مناسب با بزرگنمایی در حدود 3- 2-2- ت

.ه با زاویه صفر تا ده درجه به صفحه میکروسکوپ بتابد شمارش نماییدمناسب ک

.نیز می تواند بکار رودیادآوري ـ روشهاي معتبر دیگر شمارش 

:که بطور چشمی مشخص می شود به شرح زیر است (d)طبقه بندي ذرات بر اساس ابعاد ذره 

1کلاس: میکرون d<25میکرون   50

2کلاس : میکرون d<50میکرون   100

d<100 3کلاس : میکرون

معیارهاي پیشنهادي قابل قبول3-2- ت

1کلاس : ذره  100

2کلاس : ذره20

3کلاس : صفر ذره

بیان نتایج3- ت
:ون اطلاعات زیر باید ثبت گردد براي هر گزارش آزم

میانگین آهنگ جریان بدست آمده در مدت تزریق- الف

تعداد کل ذرات تعیین شده در هر سه طبقه-ب



تعداد کل ذرات تعیین شده در هر سه طبقه با حداقل یک شمارش از آزمون شاهد انجام شده-پ
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