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  به نام خدا 

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اي اسـتاندارده  نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي اداري مـورخ  
  . جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 

مؤسسـات   و مراكز نظران صاحب ،كارشناسان سازمان  از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در ندارداستا تدوين
توليـدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نـويس   پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  سپ ـ و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران   )رسمي(ملي  استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
كننـد   مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط كه استاندارد
المللـي الكتروتكنيـك    بـين  كميسـيون ، 1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كـدكس غـذايي    كميسـيون  4رابـط  تنهـا  بـه عنـوان   و است 
5(CAC) خـاص  هـاي  نيازمنـدي  و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي آخرين از كشور ،
 كننـدگان، حفـظ   مصـرف  از يـت حما بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 از اجراي بعضي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 اسـتاندارد، اجبـاري   عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعال مؤسسات و سازمان ها خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 آزمايشـگاه  محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 اسـاس  بـر  را مؤسسات و ها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها

 بر و اعطا ها آن به حيتصلا تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط

 فلـزات  عيـار  تعيـين  سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آن ها عملكرد

  .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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  كميسيون فني تدوين استاندارد

  - وسايل جراحي مورد استفاده در پزشكي براي بستن زخم «

  » هاي آزمون ها و روش ويژگي –سوزن هاي نخ جراحي داراي چشمي  
  

  يا نمايندگي/سمت و  : رئيس
  فرجي، رحيم  

  )ليسانس شيمي كاربردي(
 گروه پژوهشي مهندسي پزشكي  - پژوهشگاه استاندارد

 
  

    :دبير
  بيشه، عصمت                                        

 )ليسانس روان شناسي(

  

  شناس استاندارد كار

  )اسامي به ترتيب حروف الفبا(: اعضاء
  احمدزاده، بهاره

  )   ليسانس پرستاري(
  

  
  بيمارستان البرز كرج 

  
  

احساني، مصطفي                                                  
  ليسانس فيزيك

  بطن كامراشركت 

  ...اسكندري، عطاا
  ليسانس حسابداري

  

  شركت هورطب
  

  جلي، بهادرت
  ) ليسانس ميكروبيولوژي(

  

  شركت نور آسمان
 

  داورزني، ساره                      
   )  علوم تغذيهليسانس (

                                  

 ميكروبيولوژيگروه پژوهشي  - پژوهشگاه استاندارد

  

  زاقي اصل، علي رضا ر
  )  فوق ليسانس عمران(
  

                غلامحسين دوست، رزق
  )مديريت ليسانس فوق(
 
 

  زرگري، امير رضا
  )ليسانس فيزيوتراپي(

  شركت پاكپاد 
  
  

  گروه پژوهشي مهندسي پزشكي  - پژوهشگاه استاندارد
 
  
  

  شركت نور آسمان
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  سامانيان، الهام
 )  ليسانس ميكروبيولوژي(

 
 صيادي، سعيد 

  )فوق ليسانس الكترونيك(
  

  ، يونس  ضياپور
  )مهندسي پزشكيفوق ليسانس (
  

  عرفاني فر، مرجان
  )فوق ديپلم كامپيوتر(
  

 عادلي ميلاني، مهدي

 )ديريت صنعتيليسانس م( 

                                           

  
  شركت نسج طب كيهان

  
        انجمن صنفي توليدكنندگان تجهيزات پزشكي،   

 دندانپزشكي و آزمايشگاهي

  
  

 شركت امين كيفيت بصير

  
  
  ارت بر اجراي استانداردظداره كل نا
   

  
 شركت امين كيفيت بصير

 
  عمراني، شيما

  )ليسانس زيست شناسي(
  

  غلامي نسب، زيبا                
  ليسانس شيمي(
 

  مازندراني، بهرام
  )ليسانس مهندسي صنايع(

         

  شركت پاكپاد
  
  

   شركت پدارام طب بندر
  

  شركت پزشكياران سلامت

                                             تقي  مخنفي، محمد
  ) ليسانس مهندسي شيمي(
 

 معينيان، سيد شهاب

  )    فوق ليسانس شيمي(
  

  مهرپور، رامش
  )ليسانس ميكروبيولوژي(
 

 نوروز زاده، جمال

)                                      كارشناس مدارك پزشكي(

  شركت سوپا
 
  

 گروه پژوهشي مهندسي پزشكي

  
  

  گروه پژوهشي ميكروبيولوژي 
  
  

اداره كل تجهيزات پزشكي                                                
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  فهرست مندرجات

  صفحه                                                                                                           عنوان           
  ب  استاندارد مؤسسة با آشنايي

  ج  استاندارد تدوين فني كميسيون
  ح  پيش گفتار

  1  هدف و دامنه كاربرد  1
  1  مراجع الزامي  2
  1  تعاريفو  اصطلاحات  3
 1  نوع  4

 1  انواع سوزن هاي جراحي 4-1

  2  انوع چشمي سوزن هاي جراحي   4-2
 2  شناسه گذاري هريك از قسمت هاي سوزن  5

 2  ويژگيها   6

 2  ظاهرسوزن 6-1

 2  استحكام خمشي 6-2

 3  قراردادن نخ در چشمي سوزن 6-3

 3  شكل و ابعاد 6-4

 6  مواد 6-5

 6  آزمون 7

  6  روش نمونه برداري 7-1
 6  م كششيآزمون استحكا 7-2

   7  شناسه گذاري محصولات   8

 7  نشانه گذاري  9

 7  بسته بندي 10
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  گفتار  پيش
سوزن هاي نخ جراحي داراي چشـمي   -وسايل جراحي مورد استفاده در پزشكي براي بستن زخم«  استاندارد

 و ندارداسـتا  مؤسسـة  توسـط  كميسيون هاي مربوط كه پيش نويس آن در» هاي آزمون ها و روش ويژگي –
اجلاسـيه كميتـه ملـي اسـتاندارد      سيصد و بيست و سـومين  تهيه و تدوين شده و در ايران صنعتي تحقيقات

 قـانون  3 مـادة  يـك  بنـد  استناد به اينك مورد تائيد قرار گرفته است،  28/10/1390مورخ  مهندسي پزشكي

 عنـوان  بـه  ،1371 مـاه  بهمـن  مصـوب  ايـران،  صـنعتي  تحقيقات و استاندارد مؤسسة مقررات و قوانين اصلاح

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد
خـدمات،   و علـوم  صـنايع،  زمينـة  در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

ايـن   تكميـل  و اصـلاح  براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنـابراين،    .گرفـت  خواهـد  قـرار  توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه ااستاندارده

  . كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه منبع و مأخذي

  
JIS T 3102 :2005, Surgical medical devices used for wound Closure - Surgical needle sutures 
with eye- requirements and test methodes 
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  -وسايل جراحي مورد استفاده در پزشكي براي بستن زخم

  هاي آزمون  ها و روش ويژگي –سوزن هاي نخ جراحي داراي چشمي  
  

  هدف و دامنه كاربرد    1
مـورد اسـتفاده در    جراحـي داراي چشـمي  نـخ  سوزن هاي دف از تدوين اين استاندارد، تعيين ويژگي هاي ه

  . مي باشد پزشكي

  مراجع الزامي    2
. مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي  است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن ها ارجاع داده شـده اسـت  

  . اندارد ملي ايران محسوب مي شودبدين ترتيب آن مقررات جزيي از اين است
درصورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده باشد، اصلاحيه ها و تجديد نظرهـاي بعـدي آن مـورد    

در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار بـه آن هـا ارجـاع داده شـده     . نظر اين استاندارد ملي ايران نيست
  . اصلاحيه هاي بعدي آن ها مورد نظر استاست، همواره آخرين تجديد نظر و 

  :استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است
وسايل جراحي مورد اسـتفاده در پزشـكي بـراي بسـتن     : 1390سال  7327استاندارد ملي ايران شماره   2-1

  هاي آزمونروش ها وويژگي –) ليگاتورها( نخ هاي جراحي سترون شده باسوزن و بدون سوزن -زخم

  اصطلاحات و تعاريف  3
  .مي رود كاربه  در اين استاندارد اصطلاحات و تعاريف زير

3-1   

  شماره بهر
    .گروهي از محصولات با تاريخ توليد و مشخصات و مواد يكسان

3-2  

  سوزن جراحي داراي چشمي
  .عبارت است از سوزن هايي كه داراي سوراخ فنري يا معمولي مي باشند

  نوع  4
  انواع سوزن هاي جراحي 4-1
 .باشند ،مشخص شده 1-انواع سوزن هاي جراحي بايد به طوري كه در جدول 
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  انواع سوزن ها و شماره آنها - 1جدول 
  شماره سوزن نوع

  11تا  0000  دايره اي  8/3سوزن جراحي عمومي 
  15تا  000 دايره اي 2/1سوزن جراحي عمومي 

 5تا  00 حي چشمشده مورد مصرف در جرا 1سوزن خميده

 10تا  00 سوزن خميده شده مورد مصرف در جراحي زنان

 9تا  000 روده اي خميده شدهسوزن 

 3تا  000  عروقي خميده شدهسوزن 

 3تا  1 سوزن مستقيم جراحي عمومي

 3تا  1 سوزن مستقيم روده اي

  

  نوع چشمي سوزن هاي جراحي ا   4-2
 .بايد مشخص شود 3معمولي خسوراو  2سوراخ فنريدو نوع چشمي با 

  شناسه گذاري هريك از قسمت هاي سوزن     5
  .نشان داده شده است 1- شناسه گذاري هر قسمت از سوزن بايد به گونه اي باشد كه در شكل

 

 

  شناسه گذاري هر قسمت -1شكل 
  ويژگيها   6
  سوزنظاهر   6-1

بايـد صـاف و بـدون     سـوزن  سـطح  ،گيرد ميسطح خارجي سوزن مورد بازرسي قرار  ،هنگاميكه با چشم سالم
  . آسيب باشد

  

                                                 
1- Curved  
2- Spring eye  
3- Normal eye  
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  استحكام خمشي  6-2
  .حين آزمون سوزن ها نبايد بشكنند. انجام شود 2- 7بايد مطابق با بند استحكام خمشي آزمون 

    قرار دادن نخ در چشمي سوزن  6-3
  جراحــي ناميــده  ابريشــم بافتــه شــده كــه در ايــن اســتاندارد نــخ( آزمــون بايــد بــا اســتفاده از نــخ ســيلك 

نشـان   2-و فارماكوپه به طـوري كـه در جـدول    7327مشخص شده در استاندارد ملي ايران شماره ) مي شود
  .داده شده است، انجام شود

هنگام قراردادن نخ اگر هر دو انتهاي نخ قـرارداده شـده در   : با سوراخ فنري و سوراخ معموليدر چشمي هاي  
  ر داده شــــده در چشــــمي بــــا دســــت كشــــيده و در جهــــت قــــرا. چشــــمي بــــه هــــم برســــند

نبايد از چشمي بيرون بيايند و در اثر جابجايي نخ در داخل چشمي نبايد به نخ پيچانـده شـده آسـيب    . شوند
  .برسد

  نخ - 2جدول 
  )بافته شده(نخ جراحي سيلك   )تابيده شده(نخ جراحي سيلك ضخامت هاي سوزن

 3/0ميلي متر يا بيشتر تا و . /25
  ميلي متر

-  USP 8-0  

  exclميلي متر يا بيشتر تا و  3/0
  ميلي متر 35/0

-  7-0 

  exclميلي متر يا بيشتر تا و 35/0
  ميلي متر 45/0

-  6-0 

  exclميلي متر يا بيشتر تا و 45/0
  ميلي متر 55/0

1  5-0 

  exclميلي متر يا بيشتر تا و 55/0
 ميلي متر 65/0

2  4-0 

  exclميلي متر يا بيشتر تا و 65/0
 ميلي متر 8/0

3  3-0 

  exclميلي متر يا بيشتر تا و 8/0
 ميلي متر 9/0

4  2-0 

  exclميلي متر يا بيشتر تا و 9/0
 ميلي متر 10/1

5  1-0 

  exclميلي متر يا بيشتر تا و 10/1
 ميلي متر 20/1

6  1 

 2  7 ميلي متر يا بيشتر 20/1

  

      شكل و ابعاد  6-3
  .مشخص شده باشد 3-و جدول 2-بايد به طوري كه در شكل رواداري شكل و ابعاد اصلي و

  .بايد طول قبل از خميده شدن باشد Lطول  -الف



4 

  

  .ضخامت مفتول سيم قبل از فرآوري باشد -ب
  .بايد زاويه مركزي انحناء سوزن جراحي باشد Rانحناء  -پ
  .داشته باشد جاورم اختلاف با طول اظهار شده در شماره سوزن 2/1 كمتر ازرواداري طول بايد  -ت
 هماننـد ضـخامت بايـد    و ميلي متر مـي باشـد   ±1/0قبل از فرآوري بايد  وزنرواداري ضخامت مفتول س -پ 

  .باشدكمتر از آن يا  مجاورشماره 
  .رواداري سمت مخالف بايد مورد استفاده قرار گيرد. اگر هيچ نوع شماره مجاوري وجود نداشته باشد -ج
  
  

  
  

  شكل سوزن –2شكل
  

  ابعاد -3لجدو
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جدول  ادامه
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  3ادامه جدول 

  
  مواد  6-5

يا ميله سيمي زنگ نزن با خصوصيات مكانيكي بهتـر   JIS G 4308مشخص شده در استاندارد   SUS304مواد
  .مورد استفاده قرارگيردمي تواند 

  آزمون  7
  روش نمونه برداري  7-1

  .اري قابل قبول از نمونه آماده شده انجام شودنمونه برداري بايد به وسيله روش نمونه برد

  آزمون استحكام خمشي  7-2
درجه يا بيشتر  45نشان داده شده است موقعي كه بخشي از انتهاي سوزن در زاويه  3-به طوري كه در شكل

  .هيچ يك از سوزن هاي نمونه برداري شده نبايد بشكنند. خميده مي شود
  .ميلي متر، سوزن مستقيم قبل از خمش بايد مورد آزمون قرار گيرد 15درمورد سوزن هاي با طول كمتر از 
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  آزمون استحكام خمشي 3-شكل

  

      محصولات شناسه گذاري   8
  .محصولات بايد مطابق با نام، نوع، شكل چشمي سوزن و تعداد آن شناسه گذاري شود

   1شماره  اخ فنريچشمي با سوردايره اي،  8/3سوزن جراحي، سوزن جراحي عمومي با  -مثال

  نشانه گذاري   9
نشدني و به زبان فارسي براي مصارف داخل كشـور و حـداقل انگليسـي     بايد بصورت خوانا ، پاكاطلاعات زير 

  .برروي بسته بندي سوزن جراحي نشانه گذاري شودبراي صادرات و واردات 
  نوع سوزن؛ -الف

  وزن؛سب تعداد 
  پ شكل چشمي سوزن؛

  .دكنندهنام و آدرس تولي -ت
  شماره بهر؛ -ث
  ؛ابعاد سوزن -ج
  .انحناي سوزن -چ

     بسته بندي  10
  .  سوزن هاي جراحي بايد طوري بسته بندي شوند كه حين حمل و نقل و نگهداري آسيب نبينند

 
 
 
 


