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  خدا به نام 

 سازمان ملی استاندارد ايران با آشنايی

 و‌تحقیقتات‌ استتاندارد‌ مؤسسۀ مقررات و قوانین اصلاح انونق 3مادۀ یک بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

استتاندارداا ‌میتی‌سرستمی ‌‌‌‌ نشر و تدوین تعیین، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهمن مصوب ایران، صنعتی

‌‌.دارد عهده به را ایران

بته‌‌‌92/6/29جیسته‌وتورا ‌عتاای‌ادار ‌متور ‌‌‌‌‌دومتین‌‌‌و‌موسسه‌استاندارد‌و‌تحقیقات‌صنعتی‌ایران‌به‌موجب‌یکصد‌و‌پنجاه‌نام

‌‌جهت‌‌اجرا‌ابلاغ‌وده‌است‌.‌92/3/29مور ‌‌33333/996سازمان‌میی‌استاندارد‌ایران‌تغییر‌و‌طی‌نامه‌وماره‌

 مؤسسات‌عیمی، و مراکز نظران صاحب سازمان،کاروناسان‌ از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختیف اا  حوزه در استاندارد تدوین

 و توایتد ،‌فنتاور ‌‌ به‌ورایط توجه با و میی مصااح با امگام وکووشی وود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تواید  پژواشی،

 وارد و کننتدگان،‌صتادرکنندگان‌‌مصتر ‌ توایدکننتدگان،‌ وامل نفع، و حق صاحبان منصفانۀ و آگااانه مشارکت از که است تجار 

 ایتران‌ میتی‌ نویس‌استاندارداا  پیش‌ د.وو‌می حاصل دواتی غیر و دواتی اا  انسازم نهاداا، تخصصی، و عیمی مراکز کنندگان،

 در پیشتنهاداا‌ و نظراتا‌ از‌دریافتت‌ پتس‌ و وودمی ارسال مربوط فنی اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا 

‌.وود‌می منتشر و ایران‌چاپ رسمی س‌میی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح روته آن با مرتبط میی کمیتۀ

کننتد‌‌‌متی‌ تهیته‌ وتده‌ تعیتین‌ ضتوابط‌ رعایت با نیز صلاح ذ  و مند علاقه اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نویس پیش

 بدین‌ترتیب،‌استاندارداایی‌.وود‌می منتشر و چاپ ایران میی استاندارد عنوان به تصویب، درصورت و بررسی و طرح میی درکمیتۀ

 کته‌‌مربتوط‌ میتی‌استتاندارد‌‌ کمیتۀ در و تدوین 3 ومارۀ ایران میی استاندارد در وده نووته مفاد اساس بر که دنوو‌می قیتی میی

‌.باود رسیده تصویب به دادمی تشکیلسازمان‌میی‌استاندارد‌ایران‌

(ISO)استاندارد‌ اامییی بین سازمان اصیی اعضا  از ایران سازمان‌میی‌استاندارد
9اامییی‌ااکتروتکنیتک‌‌ نبی کمیسیون،‌1

(IEC)و‌ 

‌3قانونی وناسی اندازه اامییی بین سازمان
(OIML)2رابتط‌ تنها به‌عنوان و است‌

 کتدکس‌غتیایی‌‌‌ کمیستیون‌ 
3
(CAC)کشتور‌ در 

‌ آخترین‌ از کشتور،‌ ختا ‌ اتا ‌ نیازمنتد ‌ و کیتی‌ وترایط‌ بته‌ توجته‌ ضتمن‌ ایتران‌ میتی‌ استاندارداا  تدوین در‌.کند‌می فعاایت

‌ .وودمی گیر بهره اامییی‌بین استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی عیمی، اا ‌پیشرفت

 و سلامت کنندگان،‌حفظ مصر  از حمایت برا  قانون، در وده بینی پیش موازین رعایت با تواند میایران‌‌سازمان‌میی‌استاندارد

 استاندارداا  از اجرا ‌بعضی د ،اقتصا و محیطی زیست ملاحظات و محصولات کیفیت از اطمینان حصول عمومی، و فرد  ایمنی

 ستازمان‌ نمایتد.‌‌ استتاندارد،‌اجبتار ‌‌ عتاای‌ وورا  تصویب اب وارداتی، اقلام یا‌/و کشور داخل تواید  محصولات برا  را ایران میی

 اجبتار ‌ را آن بند و‌درجه صادراتی کالااا  استاندارد اجرا  کشور، محصولات برا  اامییی بین بازاراا  حفظ منظور به تواند‌می

 آمتوز،،‌ مشتاوره،‌ در‌زمینتۀ‌ فعتال‌ مؤسسات و اا‌سازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنین .نماید

کاایبراستیون‌‌ و‌مراکتز‌ اتا‌ آزمایشتگاه‌ محیطتی،‌زیستت‌ متدیریت‌ و کیفیتت‌ متدیریت‌ اا  سیستم گواای‌صدور و ممیز  بازرسی،

 تأییتد‌صتلاحیت‌‌ نظتام‌ ضتوابط‌ اساس بر را مؤسسات و اا‌سازمان گونه این استاندارد‌ایرانسازمان‌میی‌ سنجش، وسایل سواسنجی 

‌.کنتد‌ نظتارت‌متی‌‌ اتا‌‌آن عمیکرد بر و اعطا اا‌آن به صلاحیت تأیید گوااینامۀ لازم، ورایط احراز صورت در و کند‌می ارزیابی ایران

 برا  تحقیقات‌کاربرد  انجام و گرانبها فیزات عیار تعیین نجش،س وسایل کاایبراسیون‌سواسنجی  یکااا، اامییی بین دستگاه ترویج

‌.‌است سازمان این وظایف دیگر از ایران میی استاندارداا  سطح ارتقا 

                                                 
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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 اردکمیسیون فنی تدوين استاند

 -آزمون يها و روش ها یژگيو -یاستفاده پزشک يسوزن برا يبر مبنا  کننده قيتزر يها ستمیس‌»

 «ها : سوزن2قسمت 

‌

 سمت و/ يا نمايندگی :  ئیسر
 وهابسید‌،‌معینیان

‌سکاروناسی‌ارود‌ویمی 

‌سازمان‌استاندارد‌و‌تحقیقات‌صنعتی‌ایران

‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌

‌ : دبیر
‌معصومه،‌حق‌بین‌نظرپاک

‌ دکترا ‌مهندسی‌پزوکیس

‌دانشگاه‌صنعتی‌امیرکبیر

‌

‌‌)اسامی‌به‌ترتیب‌حرو ‌اافبا‌س:‌ ءاعضا
‌

‌رضایی‌راد،‌عار 
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‌

‌محمد،‌زارعی‌نژاد
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‌

‌سرو،،‌صفدریان

‌ کاروناسی‌ارود‌مهندسی‌صنایعس

‌
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‌ دکترا ‌مهندسی‌موادس

‌
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‌سکاروناسی‌ارود‌ویمی 

‌

‌مسیمی،‌مرتضی

‌ق سکاروناسی‌مهندسی‌بر

‌

‌نظافتی،‌نادر

‌سپژواشگاه‌مواد‌و‌انرژ  

‌ورکت‌آتیلا‌ارتوپد

‌

‌

‌‌دانشگاه‌صنعتی‌امیرکبیر

‌

‌

‌‌ورکت‌آتیلا‌ارتوپد

‌

‌

‌‌دانشگاه‌صنعتی‌امیرکبیر

‌

‌

‌‌سازمان‌استاندارد‌و‌تحقیقات‌صنعتی‌ایران

‌

‌

‌ورکت‌آوا‌پزوک

‌

‌

‌پژواشگاه‌مواد‌و‌انرژ 

‌
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‌نیک‌آئین،‌زیبا

‌سدکترا ‌مهندسی‌مکانیک 
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‌زمان‌پژواشها ‌عیمی‌و‌صنعتی‌ایرانسا

‌
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 یش گفتارپ

قسمت‌‌-آزمون‌ اا‌و‌رو،‌اا‌یژگیو‌-یاستفاده‌پزوک‌ سوزن‌برا‌ بر‌مبنا‌‌کننده‌قیتزر‌ اا‌ستمیس‌"استاندارد‌

‌‌موسسه‌استاندارد‌و‌تحقیقات‌صنعتی‌ایران،توسط‌‌مربوطکه‌پیش‌نویس‌آن‌در‌کمیسیون‌اا ‌‌"‌اا‌:‌سوزن9

‌ ‌است‌و ‌تدوین‌وده ‌و ‌مور ‌تهیه ‌پزوکی ‌مهندسی ‌استاندارد ‌میی ‌اجلاس‌کمیته ‌دوازدامین ‌و ‌چهارصد در

‌موسسهو‌مقررات‌‌قانون‌اصلاح‌قوانین‌3مورد‌تصویب‌قرار‌گرفته‌است،‌اینک‌به‌استناد‌بند‌یک‌ماده‌‌93/2/29

 .‌وود‌،‌به‌عنوان‌استاندارد‌میی‌ایران‌منتشر‌می1331مصوب‌بهمن‌ماه‌‌‌استاندارد‌و‌تحقیقات‌صنعتی‌ایران،
‌ام ‌و ‌پیشرفتنرخبرا ‌حفظ‌امگامی ‌و ‌تحولات ‌با ‌خدمات،‌ی ‌و ‌عیوم ‌صنایع، ‌زمینه ‌در ‌جهانی ‌و ‌میی اا 

‌مو ‌تکمیل‌این‌‌قع‌ازوم‌تجدید‌نظر‌خواادااستاندارداا ‌میی‌ایران‌در ‌برا ‌اصلاح‌و ‌پیشنهاد ‌که ‌ار ود‌و

‌بنابراین،‌ ‌گرفت. ‌خوااد ‌قرار ‌توجه ‌مورد ‌مربوط ‌فنی ‌کمیسیون ‌در ‌نظر ‌تجدید ‌انگام ‌وود، ‌ارائه ‌استاندارداا

‌.‌باید‌امواره‌از‌آخرین‌تجدید‌نظر‌استاندارداا ‌میی‌استفاده‌کرد

‌

 :‌ه‌قرار‌گرفته‌به‌ورح‌زیر‌استمنبع‌و‌ماخی ‌که‌برا ‌تهیه‌این‌استاندارد‌مورد‌استفاد
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 مقدمه
‌انتها ‌تیز‌وده‌سترون یکبار‌مصر اا ‌‌سوزناین‌استاندارد‌میی‌ ‌دو ‌‌1با تزریق‌اا ‌سیستمبرا ‌استفاده‌در

‌ ‌تزریقکننده ‌سنظیر ‌می‌کننده‌سوزنی ‌بر ‌در ‌را ‌قیمی  ‌سوزن‌اا  ‌این ‌اغیب ‌سوزن‌گیرد. ‌نامیده‌‌اا، ‌قیمی اا 

‌ووند.‌می

در‌سر ‌این‌استاندارداا ‌میی‌توصیف‌وده‌‌به‌منظور‌استفاده‌در‌وسایل‌توصیف‌وده‌در‌این‌استاندارد‌وسایل

‌اند.‌طراحی‌وده

کند،‌زیرا‌ایچ‌‌ا‌رووها ‌آزمون‌برا ‌عار ‌بودن‌از‌خطرات‌بیواوژیکی‌را‌تعیین‌نمیاین‌استاندارد‌میی‌اازامات‌ی

اا ‌بیواوژیکی‌مربوط‌به‌‌پییر،/مردود ‌حاصل‌نشد.‌راانما ‌آزمون‌عیارگونه‌توافقی‌بر‌رو ‌رو،‌وناسی‌و‌م

واید‌کننده‌آنرا‌برا ‌وود‌که‌ت‌ارائه‌وده‌است،‌توصیه‌می‌2399اا ‌دارا ‌دو‌انتها ‌تیز‌در‌استاندارد‌میی‌‌سوزن

‌ارزیابی‌محصولات‌به‌کار‌برد.

‌اا‌وامل‌بررسی‌تاثیر‌فرآیند‌سترون‌ساز ‌باود.‌‌بهتر‌است‌این‌ارزیابی

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

‌

                                                 
1 -‌ Double ended 
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 يها و روش ها یژگيو -یاستفاده پزشک يسوزن برا يبر مبنا  کننده قيتزر يها ستمیس

 ها : سوزن2قسمت  -آزمون

 دامنه کاربرد هدف و  0

دو‌انتها ‌تیز‌با‌‌سترون یکبار‌مصر اا ‌‌اا ‌آزمون‌سوزناا‌و‌رو،تعیین‌ویژگی‌،استاندارداین‌از‌تدوین‌‌اد 

‌‌1وده ‌در ‌اا ‌سیستمبرا ‌استفاده (NISs)سوزن‌بر‌مبنا ‌تزریق‌کننده
‌اازامات‌‌9 استاندارد‌قسمت‌است‌که

‌را‌برآورده‌سازد.‌اا ‌قیمی‌برا ‌استفاده‌پزوکی‌کننده‌تزریق

‌در‌مورد‌‌،ستاندارداین‌ا

 اا ‌مورد‌استفاده‌در‌دندانپزوکی‌سوزن‌،‌

 پر‌وده،‌‌پیشاا ‌متصل‌به‌سرنگ‌از‌‌سوزن‌

 توایدکنندهاا ‌از‌قبل‌مونتاژ‌وده‌توسط‌‌سوزن،‌‌

 اایی‌که‌نیاز‌به‌مونتاژ‌یا‌اتصال‌به‌‌و‌سوزنNIS‌،ندارند‌

‌کاربرد‌ندارد.‌

‌

 الزامیمراجع   2

‌ ‌مقرراتی ‌حاو  ‌زیر ‌اازامی ‌مدارک ‌استاندارد ‌این ‌متن ‌در ‌که ‌آناست ‌است.‌‌به ‌وده ‌داده ‌ارجاع ‌اا

‌وود.‌ن‌ترتیب‌آن‌مقررات‌جزئی‌از‌این‌استاندارد‌میی‌ایران‌محسوب‌میبدی

‌باود ‌وده ‌داده ‌ارجاع ‌انتشار ‌تاریخ ‌ذکر ‌با ‌مدرکی ‌به ‌که ‌صورتی ‌آن‌‌اصلاحیه‌،‌در ‌بعد  ‌تجدیدنظراا  ‌و ‌اا

اا‌ارجاع‌داده‌وده‌‌تاریخ‌انتشار‌به‌آنذکر‌یست.‌در‌مورد‌مدارکی‌که‌بدون‌استاندارد‌میی‌ایران‌ن‌مورد‌نظر‌این

‌.‌اا‌مورد‌نظر‌است‌اا ‌بعد ‌آن‌است،‌امواره‌آخرین‌تجدید‌نظر‌و‌اصلاحیه

‌:‌استفاده‌از‌مراجع‌زیر‌برا ‌این‌استاندارد‌اازامی‌است

‌میی‌ایران‌2-0 ‌سال‌‌3232وماره‌ استاندارد ‌جید ‌س‌سوزن‌،1336: ‌مصر ‌اا ‌زیر ‌یکبار ‌–ترون‌وده

‌زمونآاا ‌‌اا‌و‌رو،‌ویژگی

-زم‌پزوکی‌اا ‌سوزن‌فولاد‌زنگ‌نزن‌برا ‌ساخت‌اوا‌اواه،‌‌1336سال‌:3231وماره‌‌ استاندارد‌میی‌ایران‌2-2

‌ اصلاحیه‌وماره‌یکن‌سویژگیها‌و‌رووها ‌آزمو

2-3 ISO 11608-1:2012, Needle-based injection systems for medical use -- Requirements and test 

methods -- Part 1: Needle-based injection systems 

                                                 
1 -‌ Double ended 

2‌-Needle-based injection systems  

http://www.iso.org/iso/home/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=52525
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2-4 IEC 60068-2-30: 2005, Environmental testing – Part 2-30: Tests – Test Db: Damp heat, 

cyclic (12 h + 12 h cycle) 

 اصطلاحات و تعاريف   9

‌:رود‌می کار به زیر تعاریف و‌اصطلاحات ،استاندارد این در

9-0  

(NISs)تزريق کننده سوزنی هاي  سیستم
0  

تک‌دوز‌یا‌ظر ‌با‌دوز‌‌9ظر سیستمی‌که‌به‌منظور‌انجام‌تزریق‌از‌طریق‌تزریق‌محصولات‌دارویی‌با‌استفاده‌از‌

  .ودمراجعه‌و‌1به‌وکل‌س‌رود‌به‌کار‌می‌چندگانه

                                                 
1 -‌ Needle-based injection systems  

2‌-Container 
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‌

 راهنما

‌بند‌درز‌1

‌سوزن‌جموعهوسییه‌چسباننده‌م‌9

‌ااب‌سوزن‌3

‌سوزن‌غلا ‌2

‌حفاظ‌سوزن‌ساازامی‌نیست ‌3

‌اواه‌سوزن‌6

‌اتصال‌سدر‌صورت‌کاربرد ‌عامل‌3

‌به‌عنوان‌حفاظ‌سوزن‌به‌کار‌رود.تواند‌‌میسوزن‌‌غلا ‌-يادآوري

 

 NISوزن در سیستم س ی از يک مجموعهمثال -0 شکل



2 
 

9-2  

 بند درز

‌رود.‌به‌کار‌می‌غلا ‌سوزنکه‌به‌منظور‌حفظ‌سترونی‌سوزن‌در‌‌برداوتقابل‌‌حفاظ

‌

9-9  

 0تکیبسته بندي 

‌کند.‌سترونی‌سوزن‌را‌حفظ‌می‌وداد‌‌را‌تشکیل‌می‌بسته‌بند ‌وسییه‌،بند‌درز‌سوزن‌به‌امراه‌‌غلا 

‌

9-4  

 2بندي کاربر بسته

یک‌نوع‌و‌با‌یک‌وماره‌از‌خود‌س‌تکیبند ‌‌در‌بسته‌اا‌ا ‌از‌وسییه‌یا‌مجموعه‌وسییهاه‌یک‌به‌امرکه‌بند ‌‌بسته

‌.وود‌فراام‌میبرا ‌کاربر‌‌ توایدکننده‌سر ‌ساخت

 

 ها ويژگی 4

 مواد 4-0

استاندارد‌‌اازامات‌ساخته‌وود.‌ISO 15510یا‌‌3231میی‌‌استاندارد‌فولاد‌زنگ‌نزن‌طبق‌ اا‌سوزن‌باید‌از‌اواه

‌کاربرد‌دارد.‌3231میی‌

‌

 ابعاد 4-2
 کلیات 4-2-0

                                                 
1‌- Unit packaging 

2‌- User packaging 
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‌ ‌ابعاد ‌اتصاای ‌جزء ‌گونه‌سوزنمجموعه ‌به ‌‌باید ‌آن ‌عمیکرد ‌و ‌خوبی‌متصل‌وده ‌به ‌سوزن ‌که مطابق‌ا ‌باود

‌.اودب‌1‌ISO-11608اازامات‌استاندارد‌

در‌بر‌گیرنده‌‌3231استاندارد‌میی‌.‌اگر‌باود‌3231اازامات‌استاندارد‌مطابق‌‌بایدا ‌وده‌‌اواهسوزن‌خصوصیات‌

‌ا ‌نباود، ‌اواه ‌اندازه ‌و ‌سفتی ‌ازامات ‌برابر ‌در ‌اندازه‌گیوکستمقاومت ‌برا  ‌متناظر ‌اازامات ‌با ‌معین‌‌باید اا 

 اود.مطابقت‌داوته‌ب

 ها ابعاد سوزن 4-2-2

‌باود.‌1مطابق‌جدول‌باید‌ووند.‌ابعاد‌‌محکمدر‌دستگاه‌آزمون‌‌3-3مطابق‌بند‌‌باید‌اا‌سوزن
 

‌سوزن جموعهويژگیهاي ابعادي براي م -0جدول 

  (mm) ابعاد هااندازه گیري
l1 93/1طول‌مشخص‌وده‌±‌
l2‌3/39/3تا‌‌‌‌
l3‌9/6>‌
l4‌3/3>‌
l5‌3/3>‌
h1‌‌99/1تا‌‌‌
d1‌99/3تا‌‌‌

مطابق‌نشوند‌و‌‌محکم‌3-3وده‌در‌بند‌‌مشخصدر‌گیج‌آزمون‌عمدا‌طور ‌طراحی‌ووند‌که‌توانند‌‌میاا‌‌سوزن

برا ‌این‌طراحی‌،‌باید‌3-2بند‌‌چنین‌حااتی‌برا ‌انجام‌آزمون‌نباوند.‌در‌1اازامات‌ابعاد ‌ذکر‌وده‌در‌جدول‌

-9-‌2بند‌‌علاوه‌بر‌موارد‌ذکر‌وده‌درسفراام‌وود.‌به‌علاوه،‌باید‌سایر‌اازامات‌یک‌گیج‌آزمون‌اختصاصی‌ویژه،‌

گیار ‌اظهار‌وود‌که‌سوزن‌‌نباود،‌باید‌در‌نشانه‌9-9-2ق‌بند‌به‌کار‌رود.‌در‌موارد ‌که‌اازامات‌ابعاد ‌مطاب ‌9

‌به‌کار‌رود.‌‌سوزنطراحی‌وده‌و‌آزمون‌برا ‌امین‌‌ NISمنحصرا‌در

 جريان از سوزن  نرختعیین  4-9

متر‌بر‌دقیقه‌تعیین‌وود.‌علاوه‌بر‌‌جریان‌از‌سوزن‌بر‌حسب‌مییی‌نر طبق‌پیوست‌ااف‌آزمون‌وود‌تا‌ باید‌‌سوزن

‌جریان‌در‌صورت‌درخواست‌در‌دسترس‌باود.‌نر ،‌باید‌19گیار ‌ذکر‌وده‌در‌بند‌‌نشانه‌مطابقت‌با

یا‌سایر‌‌ NISتوایدکننده‌مورد‌توجه‌می‌تواند‌ایکننیست،‌‌19بند‌‌گیرانه‌جزء‌اازامات‌سخت‌،جریان‌سوزن‌نر پارامتر‌‌-يادآوري

‌باود.‌‌می‌ NISل‌مهمی‌در‌عمیکرد‌کیی‌سیستمعام‌،نظیر‌نیرو ‌تزریق‌و‌زمان‌تزریق‌،جریان‌نر .‌اوخا ‌قرار‌گیرد

‌
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 اتصال بین هاب و  لوله سوزن 4-4

‌وود،‌نباید‌وکسته‌وود.‌آزمون‌می‌2انگامی‌که‌طبق‌بند‌،‌یکپارچگی‌ااب‌و‌اواه‌سوزن

‌

 نوک سوزن 4-5

اا ‌‌و‌ابه‌تیز‌و‌عار ‌از‌پییسه،‌قلاب‌ودنباید‌،‌وود‌برابر‌مشااده‌می‌3/9نمایی‌‌انگامی‌که‌با‌بزرگنوک‌سوزن‌

‌لایه‌لایه‌باود.

انگام‌‌9برگشتگی‌نوکو‌‌1ا ‌طراحی‌وود‌که‌تکه‌تکه‌ودن‌به‌گونهباید‌کارتریج‌سر‌منتهی‌به‌در‌‌،نوک‌سوزن

‌را‌به‌حداقل‌برساند.نفوذ‌به‌دیواره‌کارتریج،‌

‌

 صايعاري بودن از نق 4-7

‌.باود‌‌3232وماره‌استاندارد‌میی‌ایران‌3-11بند‌‌مطابقاواه‌سوزن‌باید‌

‌

 يساز روان 4-6

به‌انگام‌مشااده‌با‌کار ‌وود.‌‌روغن‌،کارتریجسر‌منتهی‌به‌و‌‌سر‌منتهی‌به‌بیماردر‌ار‌دو‌طر ‌‌اواه‌سوزن‌باید

‌ساز‌نباید‌به‌صورت‌قطرات‌مایع‌رو ‌سطح‌بیرونی‌اواه‌سوزن‌مشااده‌وود.‌رواندید ‌طبیعی‌یا‌اصلاح‌وده،‌

‌

 بیماری به سر منتهجابجايی نقطه اندازه گیري در  4-8

‌باود.‌9وود،‌باید‌مطابق‌جدول‌‌آزمون‌می‌3انگامی‌که‌طبق‌بند‌‌،بیمار‌سر‌منتهی‌بهدر‌‌جابجایی‌نقطه‌کانولا

‌

‌

                                                 
1‌-Fragmentation 

2 -‌ Coring 
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‌بیمار سر منتهی بهجابجايی مجاز در  حداکثر -2جدول 

 بیمار سوزن سر منتهی بهطول 
l1‌

mm 

 جابجايی مجاز حداکثر
dmax‌
mm 

3‌2/9‌

19‌1/1‌

16‌2/1‌

‌l1‌93/9 ×‌+‌3/9سایر

  

 سوزن بر مبنايهاي تزريق  با سیستم سازگاري کارکردتعیین  4-3

نیز‌در‌سایر‌‌اازامات‌کارکرد .‌داوتاظهار‌‌را‌ NISبا‌سیستم‌سازگار توان‌‌،‌می11پس‌از‌آزمون‌طبق‌بند‌تنها‌

‌ند.ا‌تعریف‌وده‌ NISاستفاده‌‌دستورااعملاا ‌این‌استاندارد‌و‌‌قسمت

‌

 سهولت مونتاژ و جداسازي 4-01

اازامات‌ر‌طبق‌مطابقت‌ب‌پییر‌باود.‌امکان‌،باز‌وده‌تکیبند ‌‌از‌بسته‌خارج‌کردن‌سوزنبدون‌باید‌اتصال‌سوزن‌

‌بررسی‌وود.‌11بند‌

 

 سترون بودن 4-00

‌قرار‌گیرد.‌،صحه‌گیار ‌وده‌سترون‌ساز در‌معرض‌فرآیند‌‌تکیبند ‌‌باید‌سوزن‌در‌داخل‌بسته

‌

 نمونه برداري 5

‌سوزن‌را‌انتخاب‌نمایید.‌339

با‌معیار‌آزمون‌ ‌استفاده‌نمایید.‌اگر‌دو‌یا‌چند‌سوزن‌1اواین‌چرخه‌آزمون‌نمونه‌اول‌سنمونه‌سوزن‌را‌برا ‌‌39

‌استسوزن‌مردود‌نمونه‌آن‌،‌مطابقت‌نداوته‌باود ‌تنها‌بر‌اساس‌نتایج‌نمونه‌‌نمی‌ایکن. قبول‌‌1توان‌سوزن‌را

‌اعلام‌نمود.
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نمونه‌دوم‌سنمونه‌‌39چرخه‌آزمون‌وامل‌اایی‌که‌در‌چرخه‌آزمون‌نمونه‌اول‌پییرفته‌ودند،‌‌خصو ‌سوزن‌در

در‌،‌باید‌آن‌بهر‌مردود‌اعلام‌وود.‌اگر‌مطابقت‌نداوته‌باوندآزمون‌‌با ‌را‌انجام‌داید.‌اگر‌سه‌سوزن‌یا‌بیشتر‌9

‌.وود‌میعلام‌نمونه‌سوزن‌قبول‌اآن‌،‌مردود‌نشودایچ‌سوزنی‌حین‌آزمون،‌

‌‌9یا‌سه‌سوزن‌در‌نمونه‌‌1اگر‌دو‌سوزن‌در‌نمونه‌ ‌آزمون‌مطابقت‌نداوته‌باوند، ‌انتخاب‌‌39با نمونه‌سوم‌را

‌ادامه‌داید.ذکر‌وده‌در‌آن‌‌ یا‌مردود‌یقبوا‌ملاکبا‌استفاده‌از‌‌3جدول‌‌طبقبر‌اا‌را‌‌آزموننمایید‌و‌
 

‌قبولی يا مردودي کملانمونه برداري و  طرح -9جدول 

 يمردود ملاک a یقبول ملاک اندازه نمونه تجمعی اندازه نمونه نمونه شماره

bغیر‌قابل‌قبول‌‌1‌39‌39
 9‌

9‌39‌199‌9‌3‌

3‌39‌139‌9‌3‌

2‌39‌999‌1‌2‌

3‌39‌939‌9‌2‌

6‌39‌399‌3‌3‌

3‌39‌339‌2‌3‌
‌اند.‌به‌دست‌آمده‌‌ISO 2859-1استاندارد‌نسخه‌اصیی‌اعداد‌در‌جدول‌از‌‌-يادآوري

aاا‌تعداد‌سوزن‌‌

b‌.اعلام‌قبول‌در‌این‌مرحیه‌مجاز‌نیست‌

 

 سوزنها اولیه طايشر 7

 خشک گرمايدر اتمسفر  اولیه  شرايط 7-0

‌‌:قرار‌دایدساعت‌در‌محفظه‌آزمون‌با‌اتمسفر‌زیر‌‌‌26حداقلبه‌مدت‌‌تکیبند ‌‌سوزن‌را‌در‌بسته

 دما:‌°C 39±‌9س ‌

 39±‌19س‌%‌:رطوبت‌نسبی‌ RH 

‌

 سرد انبارشدر اتمسفر  اولیه  شرايط 7-2

‌‌:قرار‌دایدبا‌اتمسفر‌زیر‌‌،ساعت‌در‌محفظه‌آزمون‌‌26به‌مدت‌حداقل‌تکیبند ‌‌سوزن‌را‌در‌بسته

 دما:‌‌°C 29±‌3س-  

‌
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 اي در اتمسفر چرخه اولیه  شرايط 7-9

به‌ورح‌زیر‌انجام‌‌IEC 60068-2-30ورایط‌را‌طبق‌‌.قرار‌دایددر‌محفظه‌آزمون‌‌تکیبند ‌‌سوزن‌را‌در‌بسته

‌داید:

 استاندارد‌‌9سبه‌وکل‌‌‌1متغیرIEC 60068-2-30‌ .مراجعه‌وود‌

 دما ‌کمتر:‌‌°C بدون‌نیاز‌به‌رطوبت93±‌3س‌ ‌

 تریشدما ‌ب:‌°C 33±‌9س ‌

 وش‌چرخه 

‌‌-يادآوري ‌استاندارد ‌مرتبط ‌‌IEC 60068-2-30بنداا  ‌‌2بند ‌بند ‌آزمون ، ‌دای‌سورایط‌3سمحفظه ‌بند ‌و  ‌1ازیافتسب‌2 

‌باوند.‌می

‌

 هاي آزمون اتمسفر استاندارد و دستگاه 6

 کلیات  6-0

‌فراام‌نماید،‌می( R&Rسگیج‌‌3دقتسکاایبراسیون ‌و‌‌9رستیار‌سیستم‌آزمونی‌که‌د تواند‌به‌کار‌رود.‌‌لازم‌را

گیر ‌‌اندازهدر‌ار‌روادار ‌مجاز‌حد‌‌99%‌نباید‌بیش‌از‌دستگاه‌آزمون( R&Rسگیج‌‌تجدیدپییر تکرارپییر ‌و‌

حد‌روادار ‌مجاز‌باود.‌بهتر‌‌39%‌نباید‌بیش‌از‌R&Rمخرب،‌گیج‌گیر ‌‌اندازهاا ‌‌آزمون‌درارائه‌وده‌باود.‌

‌ .داد‌را‌پووش‌می‌تغییرات‌‌23%‌تقریباسدر‌نتیجه،‌‌باود‌±‌9حداقل‌R&Rگیج‌انحرا ‌استاندارد‌است‌

‌اندازه -مثال ‌گیر ‌‌یک‌سیستم ‌حد ‌گیج‌‌ ml ‌99/9هگسترس‌ ml ‌91/9±گیر ‌اندازه‌مشخصاتبا ‌از حاصل

R&Rیک‌گیج‌‌‌ ‌نسبت‌حد‌روادار ‌R&Rبا سچهار‌عدم‌‌R&Rکه‌به‌این‌معنی‌است‌که‌گیج‌‌است‌‌99%‌با

‌±9گیر ،‌انحرا ‌استاندارد‌‌‌.‌عدم‌قطعیت‌اندازهاست‌ml ‌992/9‌‌=ml‌3/ml ‌99/9قطعیت‌استاندارد ‌معادل

‌است. ml ‌999/9±که‌برابر‌‌مراجعه‌وود ‌Guide 98-1‌ISOسبه‌استاندارد‌‌باود‌می

بهتر‌است‌تنها‌برا ‌یافتن‌‌R&Rاا ‌یک‌طرفه‌دارند،‌که‌در‌مورد‌گیج‌‌برخی‌از‌اازامات‌این‌استاندارد‌محدودیت

‌ ‌گیج ‌قطعیت‌R&Rانحرا ‌استاندارد ‌عدم ‌رود. ‌کار ‌‌اا ‌اندازه‌به ‌برابر ‌گیج‌گیر ‌دو ‌R&Rانحرا ‌استاندارد

‌وود.‌محاسبه‌می

‌عدم‌قطعیت‌به‌ورح‌زیر‌است:‌حداکثراایی‌در‌این‌استاندارد؛‌اازامات‌اندازه‌گیر ‌‌گیر ‌نین‌اندازهبرا ‌چ

                                                 
1‌-Recovery 

2 -‌ Accuracy 

3‌-Precision 
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 mm ‌91/9برا ‌ابعاد؛‌‌

 Nm‌991/9برا ‌گشتاور؛‌‌

 bar ‌991/9برا ‌فشار؛‌‌

 s ‌93/9برا ‌زمان؛‌‌

 g ‌‌991/9‌.برا ‌جرم 

این‌نتایج‌ثبت‌‌وود.‌ثبت‌می‌ بر‌حسب‌گرمس‌ mبه‌دست‌آمده‌به‌صورت‌وزن‌سنجی‌ Vدر‌تمامی‌دوزاا،

تبدیل‌‌Vبه‌حجم‌متر ‌مایع‌آزمون‌در‌ورایط‌محیطی‌‌سبر‌حسب‌گرم‌بر‌مییی‌‌ρبا‌استفاده‌از‌چگاای‌‌mوده،

‌اا ‌وزن‌سنجی‌به‌حجم‌به‌کار‌رود:‌گیر ‌تواند‌برا ‌تبدیل‌اندازه‌معاداه‌زیر‌می‌ووند.‌می

 

 اتمسفر آزمون استاندارد  6-2 

مگر‌در‌موارد ‌که‌س‌ورایط‌زیر‌انجام‌گیرند‌بادر‌اتمسفر‌ساعت‌‌2از‌نگهدار ‌حداقل‌به‌مدت‌بعد‌اا‌باید‌‌آزمون

‌: غیر‌از‌این‌تعیین‌وده‌باود

‌

 از‌:دما‌°C13تا‌‌°C93‌‌‌

 93%‌از‌:رطوبت‌نسبی‌RH33%تا‌‌‌RH‌

‌گیج آزمون  6-9

‌باوند.‌9ابعاد‌باید‌مطابق‌وکل‌‌ساخته‌وود.‌‌W1.803سخت‌وده،‌به‌عنوان‌مثالباید‌از‌فولاد‌‌آزمونگیج‌
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a ‌‌ باید‌یک‌قسمت‌اتصال‌به‌مندرل‌جایگزین‌نیروA ‌.وده‌و‌با‌ابزار‌آزمون‌مطابقت‌داوته‌باود‌

 ها گیج آزمون براي سوزن -2 شکل

‌

نصب‌نشوند‌‌9به‌طور‌عمد ‌طور ‌طراحی‌ووند‌که‌در‌گیج‌آزمون‌نشان‌داده‌وده‌در‌وکل‌توانند‌‌میاا‌‌سوزن

‌مطابقت‌نداوته‌باوند.‌1مات‌ابعاد ‌جدول‌و‌با‌اازا

‌

 بیمار سر منتهی بهتعیین جابجايی نقطه اندازه گیري در   8

 انتخاب‌نمایید.‌3اا‌را‌مطابق‌بند‌‌نمونه

‌مراجعه‌وود .‌9 ‌در‌گیج‌آزمون‌محکم‌کنید‌سبه‌وکل‌‌93/9±91/9س‌Nm ‌سوزن‌را‌با‌یک‌گشتاور

‌.دایدمقایسه‌نور ‌قرار‌‌ ‌عرضی‌وسییهدر‌راستاوکل‌‌Vآزمون‌را‌بر‌یک‌قطعه‌گیج‌

‌راستا‌نمایید.‌امنور ‌مقایسه‌وسییه‌‌xی‌گیج‌آزمون‌را‌با‌محور‌خارجا ‌قطر‌‌ابه‌بالایی‌جزء‌استوانه

‌x این‌امر‌گیج‌آزمون‌را‌با‌محور‌‌حرکت‌داید.به‌سمت‌بالا‌وکل‌را‌تا‌نصف‌قطر‌خارجی‌گیج‌آزمون‌‌Vقطعه‌

‌کند.‌راستا‌می‌وسییه‌مقایسه‌نور ‌ام
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‌دست‌بچرخانید‌ ‌با ‌گیج‌آزمون‌را ‌‌حداکثرو ‌مرکز ‌منفی  ‌سطح‌نقطه‌‌1مجرا ‌سوزنجابجایی‌سمثبت‌یا ‌در را

‌ثبت‌نمایید.نور ‌مقایسه‌وسییه‌‌xمربوط‌به‌محور‌‌3گیر ‌نشان‌داده‌وده‌در‌وکل‌‌اندازه
‌.استنداایی‌به‌غیر‌از‌رو،‌غیر‌تماسی‌قابل‌قبول‌‌رو،‌،برا ‌تعیین‌جابجایی -يادآوري

‌

‌
 راهنما

‌نقطه‌اندازه‌گیر ‌1

 نقطه روي سوزن براي اندازه گیري جابجايی -9شکل 

‌

 اتصال بین هاب و لوله سوزن  3

 انتخاب‌نمایید.‌3اا‌را‌مطابق‌بند‌‌نمونه

‌با‌گشتاور ‌به‌ار‌‌93/9±91/9سNm ‌سوزن‌را ا ‌که‌به‌آن‌منظور‌طراحی‌وده‌است،‌ NIS ‌در‌گیج‌آزمون‌یا

متصل‌وده‌باود.‌‌دستورااعمل‌استفاده،‌سوزن‌باید‌طبق‌ار‌دو‌موردمراجعه‌وود .‌در‌‌‌9محکم‌کنید‌سبه‌وکل

‌بررسی‌کنید‌که‌سوزن‌کاملا‌متصل‌وده‌باود.

‌راستا در‌‌ ‌3232وماره‌استاندارد‌میی‌ایرانبا‌نیرو ‌مناسب‌ذکر‌وده‌در‌از‌سر‌منتهی‌به‌بیمار‌ساواه‌سوزن‌را‌

‌ثانیه‌بکشید.‌‌3به‌مدت‌‌گیج‌آزمون‌یا‌محور‌تزریق‌کننده‌قیمی

‌با‌سوزن تکرار‌‌3-6و‌‌9-1‌،6-6اا‌طبق‌بنداا ‌‌بر‌رو ‌سوزن‌هیاوا‌‌طیورااعمال‌اا ‌جدید‌پس‌از‌‌آزمون‌را

‌نمایید.

‌

 بسته بندي  01

قرار‌داوته‌‌بند ‌کاربر‌در‌بسته‌،تکیبند ‌‌باید‌یک‌یا‌چند‌بسته‌بند ‌وود.‌درز‌تکیبند ‌‌ار‌سوزن‌باید‌در‌بسته

‌باود.

                                                 
1 -‌ Lumen 
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‌بستهم ‌در ‌و‌‌تکیبند ‌‌واد‌مورد‌استفاده ‌بهتر‌است‌مواد نباید‌تاثیر‌مخربی‌بر‌رو ‌محتوا ‌آن‌داوته‌باوند.

‌ا ‌باود‌تا‌از‌موارد‌زیر‌اطمینان‌حاصل‌وود:‌به‌گونهاین‌محفظه‌طراحی‌

‌؛‌انبار،حفظ‌سترونی‌محتوا ‌بسته‌در‌ورایط‌عاد ‌جابجایی‌و‌‌-ااف

‌محفظه؛‌زا‌م‌خارج‌نمودنانگاآاودگی‌محتوا‌‌ریسک‌حداقل‌-ب

‌نداوته‌باود؛‌ NISبعد ‌سوزن‌و‌‌مجموعه،‌ایچ‌گونه‌تداخیی‌با‌وود‌درزبند‌برداوته‌میانگامی‌که‌‌-پ

‌معمول؛‌‌انبار،محافظت‌کافی‌از‌محتوا‌در‌طی‌جابجایی،‌حمل‌و‌نقل‌و‌‌-ت

‌ن‌محفظه‌وجود‌داوته‌باود.ا ‌از‌باز‌ود‌بند ‌کرد‌و‌نشانه‌درزنتوان‌پس‌از‌باز‌ودن‌محفظه،‌آن‌را‌مجددا‌‌-ث

‌

‌کننده‌تزريق هاي ها و سیستم سوزن صحه گذاري سازگاريهاي آزمون  روش  00

 کلیات 00-0

‌ ‌انمنظور‌چسبگشتاور‌مشخصی‌به ‌میبه‌‌ NISدن‌سوزن‌به ‌‌.رود‌کار ثانیه،‌‌‌19حداقل‌توقف‌به‌مدتپس‌از

به‌این‌ترتیب‌‌NISدر‌‌Vlowو‌‌Vhighتنظیم‌سوود‌‌تائید‌میدوز‌آزمون‌‌از‌طریقمایع‌مناسب‌بااینی‌مسیر‌صحت‌

 ‌NISحداکثردوز‌‌درصد‌29بزرگتر‌یا‌مساو ‌%‌Vhighو‌‌‌NISحداکثردوز‌‌19کوچکتر‌یا‌مساو ‌%‌‌Vlowاست،

‌ .باود‌می

‌وود.‌گیر ‌و‌ثبت‌می‌گشتاور‌خروج‌ااب‌سوزن‌اندازه‌،سرانجام

‌

 ها و تجهیزات دستگاه  00-2

اا ‌دارا ‌رزوه ‌باود.‌دستگاه‌‌سدر‌سوزن‌NISر‌به‌نگهدار ‌محکم‌سوزن‌و‌قاد، دستگاه آزمون گشتاور 00-2-0

باود.‌‌Nm‌991/9± اا ‌ساعت ‌با‌دقت‌‌سدر‌جهت‌عقربه  ‌93/9±91/9س‌‌Nmبستنباید‌قادر‌به‌اعمال‌گشتاور‌

ثر‌اا ‌ساعت ‌و‌ثبت‌نتیجه‌حداک‌سدر‌جهت‌خلا ‌عقربه‌گشتاور‌باز‌کردناعمال‌امچنین‌دستگاه‌باید‌قادر‌به‌

 .متناسب‌با‌آن‌باودبا‌اازامات‌‌سازگار‌بستن‌و‌باز‌کردنا ‌ندارد،‌باید‌آزمون‌‌باود.‌اگر‌سوزن‌ایچ‌رزوهمقدار‌

 .s ‌1±ثانیه‌با‌دقت‌19بند ‌‌قادر‌به‌زمان زمان سنج، 00-2-2

گرم‌‌9991/9آزمون‌وده،‌با‌دقت‌‌NISو‌توزین‌مایع‌انگام‌خروج‌از‌‌نگهدار ‌قادر‌به دستگاه دقت دوز، 00-2-9

با‌محافظ‌انتخابی‌و‌سینی‌توزین‌باود‌سبرا ‌اطلاعات‌بیشتر‌ترازو ‌آزمایشگاای‌یک‌بهتر‌است‌این‌وسییه‌باود.‌

‌مراجعه‌وود .ISO 11608-1 برا ‌تعیین‌دقت‌دوز‌به‌استاندارد‌

‌



12 

 

 نیاز حجم نمونه مورد 00-9

 انتخاب‌ووند.‌3-3-11تا‌‌9-3-11 اا ‌آزمون‌سوزن‌باید‌با‌در‌نظر‌گرفتن‌اازامات‌بنداا ‌نمونه 00-9-0

درتواای‌‌س‌دو‌دوز‌از‌پیش‌تعیین‌ودهاا ‌تزریق‌‌چرخه گیر ‌ترکیب‌و‌اندازه‌وسییه‌انتقالدوز‌‌رستید 00-9-2

‌ .ووند‌میوناخته‌‌ تکرار‌با‌یکدیگر‌به‌عنوانسکه‌‌وود‌ارزیابی‌می‌تصادفی 

بزرگتر‌‌Vhighو‌‌‌NISحداکثردوز‌‌19و ‌%کوچکتر‌یا‌مسا‌Vlowوامل‌دو‌سطح‌دوز‌است،‌آزمون‌ تکرار 00-9-9

‌باوند.‌می‌‌NISحداکثردوز‌‌درصد‌29یا‌مساو ‌%

با‌استفاده‌ار‌سطح‌دوز‌‌برا ‌ = n)‌69سگیر ‌‌اندازه‌‌69نمونه‌آزمون‌‌اازامات،‌NISدر‌دوزاا ‌متغیر‌ 00-9-4

 = 199‌nدر‌این‌رو،‌آزمون‌بنابراین‌‌.وود‌انجام‌میدوز‌بالا‌و‌دوز‌پایین‌‌ار‌1خییهتاز‌یک‌سوزن‌جدید‌برا ‌
‌در‌خصو ‌‌NISسوزن‌برا ‌به‌دست‌آوردن‌نتایج‌دوز‌در‌ار‌ ‌ثابت،‌NISآزمون‌وده‌مورد‌نیاز‌است. ‌دوز ‌‌‌‌با

69 n =برا ‌مورد‌نیاز‌است‌سوزن‌جدید‌برا ‌ار‌آزمون‌در‌سطح‌دوز‌ثابت،‌با‌استفاده‌از‌یک‌نمونه‌‌.NIS‌‌ اا

‌د.وواستفاده‌از‌یک‌سوزن‌جدید‌‌از‌است‌و‌برا ‌ار‌آزمونمورد‌نی‌= 69‌‌nتعداد‌کیییکبار‌مصر ،‌

ااب‌‌باز‌کردنآزمون‌گشتاور‌انجام‌به‌کار‌رفته‌برا ‌آزمون‌دقت‌دوز،‌باید‌برا ‌‌سوزن = 199nامان‌ 00-9-5

‌مورد‌استفاده‌قرار‌گیرند.سوزن‌

‌.ردبمحصول‌دارویی‌واقعی،‌یا‌یک‌مایع‌مشابه‌دارو ‌واقعی‌برا ‌آزمون‌به‌کار‌‌توان‌می

‌

 روش کار 00-4

 مونتاژ هاب سوزن 00-4-0

‌این‌پیش‌ورط‌آزمون‌گشتاور‌خروجی‌است. -يادآوري

اا‌قبل‌از‌‌بهتر‌است‌تعداد‌سوزن نمایید.‌تهیه‌برا ‌آزمون‌NISو‌تعداد‌کافی‌انتخاب‌کنید‌‌سوزن‌199 00-4-0-0

‌ننده‌تعداد‌مورد‌نیاز‌استند.بعضی‌از‌عوامل‌تعیین‌ک‌‌NISحداکثرو‌دوز‌‌NISآزمون‌محاسبه‌وود.‌حجم‌مایع‌

‌د.نموآماده‌و‌آزمون‌را‌اضافی‌‌NISاا‌یا‌‌سوزن‌توان‌می،‌نتایج‌آزمون‌یابه‌دایل‌حد‌قابل‌قبول‌در‌صورت‌ازوم،‌

اا ‌دارا ‌‌NISدر‌مورد‌قرار‌داید.‌‌،،‌که‌قابل‌کاربر ‌باودچند‌بار‌مصر ‌NIS کارتریج‌امراه‌را‌در 00-4-0-2

‌رود.‌ایچ‌کارتریجی‌به‌کار‌نمی‌،باود‌می‌NISداخل‌‌مایع‌درمحفظه‌یکپارچه‌که‌

                                                 
1‌-Delivery 
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.‌این‌امر‌برا ‌استفاده‌کنید‌NIS در‌صورت‌نیاز،‌از‌یک‌سوزن‌دیگر‌برا ‌برقرار‌ودن‌جریان‌مایع‌در 00-4-0-9

‌NISیعنی‌بار‌بر‌رو ‌با‌آن‌در‌تماس‌است؛‌‌1که‌متوقف‌کننده‌است‌NISبه‌حرکت‌در‌آمدن‌اجزا ‌اطمینان‌از‌

‌خارج‌نمایید.‌ت.‌سوزن‌یدکی‌رااعمال‌وده‌اس

00-4-0-4 NIS‌.را‌به‌دستگاه‌آزمون‌گشتاور‌ااب‌سوزن‌متصل‌نمایید‌

گیر ‌وده‌‌نتایج‌اندازه‌متصل‌نمایید.‌NIS  ‌به‌93/9±91/9س‌‌Nmبا‌اعمال‌گشتاورسوزن‌آزمون‌را‌ 00-4-0-5

‌ثبت‌نمایید.گیر ‌وده‌‌بستن‌را‌از‌نتایج‌اندازهگشتاور‌حداکثر‌

‌به‌امان‌حاات‌نگهدارید.ثانیه‌‌‌19ید.روون‌کنثانیه‌‌‌19به‌مدت‌سنج‌را‌مانز 00-4-0-7 با‌دقت‌‌مجموعه‌را

‌را‌از‌آزمون‌گشتاور‌جدا‌کنید.‌سوزن

‌

 دوز سوزن رستید 00-4-2

‌می‌رستید 00-4-2-0 ‌‌تواند‌دوز ‌غوطه‌غوطهبا ‌بدون ‌یا ‌سوزن ‌سوزن‌ورساز  ‌دستگاه‌‌،ورساز  ‌از ‌استفاده با

‌گیر ‌وود.‌اندازه‌3تعیین‌وده‌در‌بند‌‌R&Rگیج‌‌حد‌گیر ‌مطابق‌اندازه

‌گیر ‌یا‌ترازو‌را‌آماده‌نمایید.‌ستگاه‌اندازهد 00-4-2-2

‌اعمال‌نمایید‌ساگر‌قبلا‌بار‌اعمال‌نشده‌است .‌توایدکننده‌دستورااعملطبق‌‌NIS بار‌را‌بر 00-4-2-9

متناوب‌یا‌تصادفی‌‌اا دوز‌ا ‌ترتیببرمر‌این‌ا.‌تنظیم‌کنیدانتخاب‌و‌‌NIS ا براواین‌دوز‌اد ‌را‌ 00-4-2-4

Vlowیا‌‌Vhighباود.‌می‌‌

‌ترازو‌را‌صفر‌نمایید. 00-4-2-5

‌خییهگیر ‌ت‌تا‌دوز‌مایع‌بر‌دستگاه‌اندازه‌اعمال‌کرده‌آنرا‌حفظ‌نمایید‌NIS فعال‌کننده‌برفشار‌را‌ 00-4-2-7

‌وود.

‌.یدنخییه‌کت‌،توایدکنندهدستورااعمل‌استفاده‌دوز‌را‌طبق‌ 00-4-2-6

‌پنجگیر /ترازو‌ثابت‌وود.‌اواین‌جرم‌ثابت‌را‌پس‌از‌گیوتن‌‌اجازه‌داید‌تا‌جرم‌رو ‌دستگاه‌اندازه 00-4-2-8

‌مشااده‌و‌ثبت‌نمایید.‌،دستورااعمل‌استفادهثانیه‌زمان‌مشخص‌نگهدار ‌ارائه‌وده‌در‌

‌انگامی‌که‌کف ه‌ترازو ‌جدید‌مورد‌نیاز‌اطمینان‌یابید‌که‌ترازو‌درست‌قبل‌ار‌ار‌توزیع‌دوز‌صفر‌وده‌است.

‌آنرا‌در‌ترازو‌قرار‌داده‌و‌ترازو‌را‌صفر‌نمایید.،‌ودهاست،‌یک‌مخزن‌کوچک‌مایع‌اضافه‌نم

‌

                                                 
1 -‌ Stopper 
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 هاب سوزن باز کردنگشتاور  00-4-9

‌با‌چرخاندن‌در‌سوزن‌قیمی‌دار‌رزوه‌ااب‌،‌اه‌آزمون‌گشتاور‌قرار‌دایدرا‌در‌دستگ‌NIS به‌دقت 00-4-9-0 را

را‌‌1باز‌کردنو‌نتیجه‌بیشترین‌مقدار‌گشتاور‌‌باز‌نموده‌3-3توصیف‌وده‌در‌بند‌‌NISون‌لا ‌جهت‌از‌گیج‌آزمخ

‌ثبت‌نمایید.

‌با‌یک‌سوزن‌جدید‌تکرار‌نمایید.‌‌NISرو ‌ ‌برا ‌دومین‌دوز‌اد ‌بر3-1-2-11فوق‌را‌ساز‌‌رو، 00-4-9-2

‌.باود‌ ‌بر‌طبق‌تواای‌دوز‌متناوب‌یا‌تصادفی‌میVhighیا‌‌Vlowاین‌دوز‌دیگر‌س

تکراراا ‌آزمون‌با‌استفاده‌از‌امان‌قیم‌و‌اازامات‌سایر‌تا‌کامل‌ودن‌‌ 3-1-2-11فوق‌را‌ساز‌‌رو، 00-4-9-9

 یا‌یک‌قطعه‌تزریق‌پایه‌سوزنی‌به‌امراه‌محفظه‌)عویضبا‌محفظه‌قابل‌ت‌ کارتریج‌سسیستم‌تزریق‌پایه‌سوزنی

‌ایید.‌تکرار‌نم‌NISقابل‌تعویض‌مورد‌نیاز‌برا ‌مقدار‌حجم‌مایع‌‌‌غیر

‌

 ديگر NISها با  تکرار آزمون 00-4-4

تا‌خاای‌ودن‌مایع‌‌محفظه‌قابل‌تعویض‌قابل‌تعویض‌یا‌غیر به‌امراه‌محفظه‌NISیک‌بهتر‌است‌ 00-4-4-0

به‌کار‌رود؛‌به‌عنوان‌مثال‌دوز‌کامل‌بعد ‌مورد‌نیاز‌نتواند‌تنظیم‌و/یا‌‌نظرمورد‌‌NISدستورااعمل‌استفاده‌طبق‌

‌وود.‌خییهت

قابل‌‌غیر جدید‌به‌امراه‌محفظه‌NISیک‌‌استلازم‌‌،انگامی‌که‌به‌دایل‌حجم‌کم‌مایع‌باقیمانده ‌00-4-4-2

دار‌باود ‌را‌در‌یک‌‌و‌نگهدارنده‌کارتریج،‌اگر‌رزوهیک‌کارتریج‌جدید‌سدر‌صورت‌امکان‌یا‌‌؛تعویض‌به‌کار‌برید

NISقابل‌تعویض‌وارد‌کنید. جدید‌با‌محفظه‌‌

‌تا‌آزمون‌کییه‌ر‌3-1-2-11مراحل‌ 00-4-4-9 با‌دوز‌ثابت ‌تکرار‌نمایید.‌‌NISسوزن‌برا ‌‌69سوزن‌س‌199ا

سیا‌‌قابل‌تعویض با‌محفظه اا ‌مورد‌نیاز‌NISستنظیم‌تصادفی‌یا‌متناوب‌بالا‌و‌پایین ‌را‌برا ‌امه‌‌‌آزمون‌برنامه

NISاا ‌ثبت‌وده‌را‌با‌مجر‌اا ‌قیمی‌نمونه‌آزمون،‌ادامه‌داید.‌قابل‌تعویض ‌و‌سوزن‌غیر اا‌به‌امراه‌محفظه‌

‌استفاده‌از‌چگاای‌مناسب‌برا ‌مایع‌آزمون‌و‌ورایط‌محیطی‌به‌حجم‌تبدیل‌نمایید.

‌

 ملاک پذيرش 00-5

‌باود.‌Nm‌939/9تا‌‌Nm‌969/9باید‌در‌محدوده‌‌سوزن‌بستنمقادیر‌گشتاور‌ 00-5-0

‌مساو ‌کوچک برا ‌دوزاا  00-5-2 ‌یا ‌‌،ml‌99/9 تر ‌صورتی‌پییرفته ‌در ‌میآزمون‌دوز ‌منظور ‌که‌وود‌وده

‌.باود‌مطیوبدوز‌ ml‌91/9±آور ‌وده ‌در‌محدوده‌‌مقادیر‌محاسبه‌وده‌ساز‌دوزاا ‌مایع‌توزیعی‌جمع

                                                 
1 -‌ Torque-off 
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قابییت‌‌و‌23%‌اطمینان‌برا ‌n‌،‌63/9‌=k=‌69سبه‌عنوان‌مثال‌‌استفاده‌کنیداندازه‌نمونه‌‌متناظر‌با‌ kفاکتوراز‌

‌وند:و‌برآورده ،‌دو‌ورط‌زیر‌باید‌‌3/23%‌اعتماد

+(k×Ssd)≤UL 
 و

−(k×Ssd)≥LL 

‌که‌در‌آن:

‌؛نمونه‌گینمیان 

Ssd ‌‌ ؛نمونه‌1معیارانحرا‌
ULحد‌بالایی‌تعیین‌وده؛‌‌

LL‌.حد‌پایینی‌تعیین‌وده‌

‌

مقادیر‌محاسبه‌وود‌که‌‌آزمون‌دوز‌در‌صورتی‌پییرفته‌وده‌منظور‌می،‌ml‌99/9 از‌تریشب دوزاا ‌برا  00-5-9

‌.باود‌مطیوبدوز‌ درصد‌±3آور ‌وده ‌در‌محدوده‌‌یعی‌جمعوده‌ساز‌دوزاا ‌مایع‌توز

قابییت‌‌و‌23برا ‌اطمینان‌%‌n‌‌،63/9‌=k=‌69به‌عنوان‌مثال‌متناظر‌با‌اندازه‌نمونه‌استفاده‌کنید‌س‌ kاز‌فاکتور

‌دو‌ورط‌زیر‌باید‌برآورده‌ووند: ،‌3/23اعتماد‌%‌

 +(k×Ssd)≤UL 

 و

 −(k×Ssd)≥LL 

‌که‌در‌آن:

‌؛نمونه‌گینمیان

Ssd ‌‌‌ ؛نمونه‌معیارانحرا‌
ULحد‌بالایی‌تعیین‌وده؛‌‌

LL‌.حد‌پایینی‌تعیین‌وده‌

‌

بستن‌و‌رزوه‌ندارند،‌آزمون‌اا‌‌باود.‌اگر‌سوزن‌Nm‌199/9کمتر‌از‌‌‌ااب‌سوزن‌باز‌کردنگشتاور‌ باید 00-5-4

‌.تناظر‌سازگار‌باودبا‌اازامات‌م‌باز‌کردن‌قابل‌انجام‌باید

یا‌بیشتر‌باوند،‌آزمون‌‌‌Nm‌199/9باز‌کردنگشتاور‌‌حداکثردر‌‌سوزن‌یا‌بیشتر‌سهآزمون‌نتیجه‌اگر‌ 00-5-4-0

‌مردود‌است.

                                                 
1‌- Standard deviation 
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اوند،‌بیا‌بیشتر‌‌Nm‌199/9حداکثر‌گشتاور‌باز‌کردن‌دو‌سوزن‌در‌‌آزمون‌صفر،‌یک‌یااگر‌نتیجه‌ 00-5-4-2

 وود.‌نتیجه‌آزمون‌پییرفته‌می

 

 گزارش آزمون 00-7

‌عات‌زیر‌باود:حاو ‌اطلا‌حداقلگزار،‌آزمون‌باید‌

‌تاریخ‌آزمون؛‌-ااف

‌آزمون‌وده؛‌NISمشخصات‌‌-ب

‌اا ‌آزمون‌وده؛‌سوزنمشخصات‌‌-پ

‌دستگاه/تجهیزات‌مورد‌استفاده‌در‌آزمون؛مشخصات‌‌-ت

‌/‌دارو ‌به‌کار‌رفته‌در‌آزمون؛مایعسیال/‌‌مشخصات‌-ث

‌دما‌و‌رطوبت‌نسبی‌محیط‌آزمون؛‌-ج

‌دوز.‌‌رستیااب‌سوزن‌و‌اطلاعات‌د‌باز‌کردنگشتاور‌‌نتایج‌اندازه‌گیر ‌وده‌در‌آزمون،‌وامل‌-چ

‌‌

 تولیدکنندهاطلاعات ارائه شده توسط  02

 کلیات 02-0

کافی‌برا ‌ایمنی‌کاربر‌باود.‌ سوزن‌باید‌به‌امراه‌اطلاعاتبا‌در‌نظر‌گرفتن‌آموز،‌و‌دانش‌کاربران‌احتماای،‌

‌باود.‌توایدکنندهاطلاعات‌باید‌وامل‌مشخصات‌

‌ ‌‌دستورااعملباید ‌بستهاستفاده ‌می‌در ‌صورت، ‌این ‌غیر ‌در ‌باود، ‌کاربر ‌سوزن‌بند  ‌ار‌توان ‌بدون ‌را گونه‌‌اا

‌ی‌به‌طور‌ایمن‌استفاده‌کرد.دستورااعمی

‌گیار ‌ارائه‌وود.‌،‌در‌نشانه3-2جریان،‌تعیین‌وده‌در‌بند‌‌نر بهتر‌است‌

‌

 گذاري نشانه 02-2

 کلیات 02-2-0

‌به‌‌،ضرور ‌استNIS ‌که‌برا ‌ایمنی‌کاربر‌‌تکیند ‌ب‌گیار ‌بر‌رو ‌بسته‌ارگونه‌نشانهباید‌ ‌و قابل‌مشااده

‌راحتی‌خوانا‌باود.

‌



12 

 

 تکیبندي  نشانه گذاري روي بسته 02-2-2

‌اطلاعات‌زیر‌باود:وامل‌‌حداقلباید‌ تکیبند ‌‌گیار ‌رو ‌بسته‌نشانه

‌؛‌توایدکنندهنام‌یا‌نام‌تجار ‌‌-ااف

‌کافی‌باود.‌توایدکننده ‌وناسایی‌برا‌،ممکن‌است‌نام‌تجار ‌یا‌اوگو‌-يادآوري

‌توسط‌کاربر،‌وامل‌اندازه‌متریک،‌بر‌طبق‌رابطه‌زیر:‌وناسایی‌سوزنجزئیات‌لازم‌برا ‌‌-ب

o.d. × l 

‌که‌در‌آن

o.d.وود.‌متر‌بیان‌می‌قطر‌خارجی‌اسمی‌اواه‌سوزن‌که‌بر‌حسب‌مییی‌‌

lوود.‌متر‌بیان‌می‌که‌بر‌حسب‌مییی‌طول‌اسمی‌اواه‌سوزن‌‌‌

‌‌‌‌‌‌‌‌‌mm‌3/19×‌mm‌33/9مثال‌‌‌‌

‌؛2233وماره‌‌،استاندارد‌میی‌ایران‌9222نماد‌وماره‌طبق‌‌سترون‌یا‌نماد‌"سترون"کیمه‌‌-پ

‌
‌؛1وماره‌سر ‌ساخت‌یا‌وماره‌بهر‌-ت

‌. YYYY-MMبیان‌وده‌به‌صورت‌سماه‌و‌سال‌‌مصر ‌بر‌حسبتاریخ‌انقضاء‌‌-ث

‌9992-‌‌‌‌19-مثال

‌باید‌بر‌رو ‌بسته‌مصر ‌تاریخ‌انقضاء‌درج‌امکان‌تکیبند ‌‌اگر‌بر‌رو ‌بسته ‌وده‌بند ‌کاربر‌مشخص‌نباود،

‌باود.

‌

 بندي کاربر گذاري روي بسته نشانه 02-2-9

‌:وودگیار ‌‌نشانهاطلاعات‌زیر‌‌حداقلبا‌باید‌ کاربربند ‌‌بسته

‌؛توایدکننده‌و‌نشانینام‌‌-ااف

                                                 
1 -‌ Lot number 
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‌؛9-9-19طبق‌‌جزئیات‌لازم‌برا ‌وناسایی‌سوزن،‌وامل‌اندازه‌متریک،‌بر‌-ب

‌‌برا سوزن‌‌ا ‌که‌مجموعهNISاطلاعات‌بر‌رو ‌‌-پ ‌نظر‌گرفته‌استفاده ‌آن‌در ‌‌میبا سازگار ‌اینکه‌وود‌و

آزمون‌مورد‌‌11،‌باید‌طبق‌بند‌NISساظهار‌سازگار ‌با‌ار‌‌تائید‌وده‌است‌2-2سوزن‌طبق‌بند‌آنها‌با‌کرد ‌کار

‌؛ قرار‌گیرد

‌؛2233وماره‌ ،استاندارد‌میی‌ایران‌1931نماد‌وماره‌‌ر ‌طبقیکبار‌مص‌یا‌نماد‌"یکبار‌مصر "‌کیمه‌-ت

‌
 ؛پ‌مراجعه‌وود. ‌9-9-19مناسب‌سبه‌بند‌یا‌نماد‌‌سترونکیمه‌‌-ث

‌؛وماره‌سر ‌ساخت‌یا‌وماره‌بهر‌-ج

‌؛ YYYY-MMتاریخ‌انقضاء‌مصر ‌بر‌حسب‌ماه‌و‌سال‌سبیان‌وده‌به‌صورت‌‌-چ

‌9992-‌‌‌‌19-مثال

‌.یا‌انبار،‌بجاییجاویژه‌ار‌گونه‌ورایط‌‌-ح

‌

 دستورالعمل استفاده 02-9

‌زیر‌باود:‌وامل‌اطلاعاتحداقل‌‌،‌در‌صورت‌ارائه‌بایددستورااعمل‌استفاده

‌‌اازام‌ودهاطلاعات‌‌-ااف ‌بند ‌‌3-9-19در ‌اطلاعات‌مربوط‌به ‌جز ‌سر ‌ساختبه ‌بوماره ‌وماره ‌تاریخ‌‌هر، و

‌؛مصر ‌انقضاء

‌گرفته‌میکه‌مجموعه‌سوزن‌باایی‌‌NISجزئیات‌امه‌‌-ب ‌نظر ‌آن‌در ‌با ‌اینکه‌سازگار ‌‌را ‌استفاده ‌و وود

مورد‌آزمون‌‌11،‌باید‌طبق‌بند‌NISتائید‌وده‌است‌ساظهار‌سازگار ‌با‌ار‌‌2-2کارکرد ‌آنها‌با‌سوزن‌طبق‌بند‌

‌قرار‌گیرد ؛

‌رو،‌ارائه‌وده‌در‌NISاطلاعات‌در‌خصو ‌اتصال‌سوزن‌به‌‌-پ ‌در‌صورتی‌که‌رو،‌اتصال‌با ‌دستورااعمل،

‌متفاوت‌باود.‌NISاستفاده‌

‌

‌
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 پیوست الف

 (لزامی)ا

 سوزن عبوري ازجريان  نرختعیین 

 کلیات – 0  الف

سنج‌کاایبره‌وده‌و‌با‌کیفیت‌مناسب‌یا‌با‌دستگاای‌نظیر‌وکل‌‌با‌استفاده‌از‌جریانسوزن‌‌عبور ‌ازجریان‌آب‌‌

‌وود.‌گیر ‌می‌به‌امراه‌مقیاس‌کاایبره‌وده،‌اندازه‌‌1-ااف

 معرف – 2  الف

 مقطرآب  0-2-الف

‌دستگاه 9-الف

‌وود.‌می‌قرار‌داده‌آن‌رو بر‌نمونه‌سوزن‌که‌‌فیکسچر آزمون، 0-9-الف

تحت‌‌bar ‌91/9±1/1وود‌و‌با‌استفاده‌از‌اوا ‌فشرده‌تا‌که‌به‌فیکسچر‌آزمون‌متصل‌می‌تانک آب، 2-9-الف

‌گیرد.‌فشار‌قرار‌می

‌.وود‌در‌نظر‌گرفته‌میکاربر ‌وضعیت‌ساز ‌میانگین‌‌بهترین‌وبیه‌به‌عنوان‌bar1/1 ‌فشار‌-يادآوري

 روش آزمون 4-الف

و‌سوزن‌آزمون‌را‌به‌فیکسچر‌آزمون‌که‌به‌تانک‌آب‌وصل‌وده،‌متصل‌‌پر‌کنید ‌93±9س‌C°تانک‌آب‌را‌با‌آب‌

‌نموده‌یا‌بپیچانید.

آور ‌‌ناسبی‌جمعم‌مخزندر‌‌خروجییابد‌و‌جریان‌‌ ‌جریان‌می13±93/9س‌‌sزمان‌حداقلآب‌از‌میان‌سوزن‌با‌

‌‌وود.‌می

‌وود.‌تعیین‌می‌g/ml‌999/1نظر‌گرفتن‌چگاای‌آب‌معادل‌‌سپس‌حجم‌با‌توزین‌و‌با‌در

تاثیر‌متفاوتی‌،‌اگرچه‌مشخص‌وده‌است‌که‌با‌در‌نظر‌گرفتن‌مقادیر‌متداول‌انتخاب‌وده‌استو‌زمان،‌‌روادار ‌دما،‌فشار‌-توجه

‌.دارندروادار ‌کیی‌‌بر

‌باود.‌نمونه‌سوزن‌از‌سه‌بهر‌می‌99یک‌مجموعه‌آزمون‌وامل‌

‌

‌

‌

‌



99 

 

 تجزيه و تحلیل آزمون 5-الف

میانگین‌حسابی‌و‌‌ایتر‌بر‌دقیقه‌محاسبه‌نمایید.‌از‌سوزن‌را‌بر‌حسب‌مییی‌پیش‌بینی‌ودهجریان‌‌نر ‌حداقل

‌برا ‌ را‌ ‌حدود‌روادارو‌فاصیه‌آمار ‌‌کنیدمحاسبه‌‌اا ‌یک‌آزمون‌اجرا‌وده‌اندازه‌گیر انحرا ‌استاندارد‌را

‌کنید.‌یینتع

 ‌برا ‌23%س‌23/9 ‌و‌سطح‌احتمال‌23%س‌23/9از‌سطح‌اطمینان‌سوزن،‌‌عبور ‌ازجریان‌‌نر به‌منظور‌محاسبه‌

‌یک‌طر ‌استفاده‌نمایید.در‌بیان‌فاصیه‌روادار ‌آمار ‌

‌برسد.‌C‌93°دما ‌آب‌در‌مسیر‌جریان‌نباید‌به‌بیشتر‌از‌

‌
 راهنما

‌سنجفشار‌1

‌آب‌مقطر‌9

‌نبست/کردنباز‌ویر‌‌3

‌محل‌اتصال‌سوزن‌2

aحداکثر‌‌‌mm‌199‌‌‌

مثال دستگاه آزمون -0-شکل الف  
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 بپیوست 

 )اطلاعاتی(

نامه کتاب  

‌‌زاتینماداا ‌ترسیمی‌مورد‌استفاده‌بر‌رو ‌تجه،‌2233وماره‌‌ استاندارد‌میی‌ایران ]0[

 اژگانمبانی‌و‌و‌-سیستم‌اا ‌مدیریت‌کیفیت‌‌،‌2999وماره‌ استاندارد‌میی‌ایران ]2[

وناسی‌‌راانما ‌گزینش‌آزمون‌جهت‌ارزیابی‌بیواوژیک‌یا‌زیست‌،‌‌2399وماره‌ استاندارد‌میی‌ایران ]9[

 وسایل‌پزوکی

‌ایست‌فولاداا-قسمت‌اول-فولاداا ‌زنگ‌نزن ،1-‌‌3219وماره‌ استاندارد‌میی‌ایران ]4[

[5] ISO/IEC Guide 98-1, Uncertainty of measurement — Part 1: Introduction to the expression of 

uncertainty‌in measurement 

[6] ISO 2859-1, Sampling procedures for inspection by attributes — Part 1: Sampling schemes 

indexed by‌acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection 

[7] ISO 11608-3, Needle-based injection systems for medical use — Requirements and test 

methods —‌Part 3: Finished containers 

[8] ISO 15510, Stainless steels — Chemical composition 


