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  خدا به نام 

 سازمان ملی استاندارد ايران با آشنايی

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

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

  .دارد عهده به را ایران

بته   92/6/29دومتین جیسته رتورا  عتادی ادار  متور        و پنجاهموسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و  نام

  جهت  اجرا ابلاغ رده است . 92/3/29مور   33333/996سازمان میی استاندارد ایران تغییر و طی نامه رماره 

 مؤسستات  و مراکت   نظتران  صتاحب  ستازمان ، کاررناستان   از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختیف اا  حوزه در استاندارد تدوین

تودیتد ،   بته رترایط   توجته  بتا  و میتی  مصادح با امگام وکورشی رود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تودید  پژواشی، عیمی،

 و کنندگان، صادرکنندگانمصرف تودیدکنندگان، رامل نفع، و حق صاحبان منصفانۀ و آگااانه مشارکت از که است تجار  و فناور 

 میتی  نویس استتاندارداا   پیش  .رود می حاصل دودتی غیر و دودتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و عیمی مراک  کنندگان، وارد

 پیشتنهاداا  و نظراا از دریافت پس و رودمی ارسال مربوط فنی اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران

 .رود می منتشر و ایران چاپ رسمی س میی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح ررته آن با مرتبط میی کمیتۀ در

کننتد   متی  تهیته  رتده  تعیتین  ضتوابط  رعایت با نی  صلاح ذ  و مند علاقه اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نویس پیش

،  بتدین ترتیتب    .رتود  متی  منتشتر  و چتاپ  ایتران  میتی  استتاندارد  عنتوان  بته  ، تصتویب  درصورت و بررسی و طرح میی درکمیتۀ

 میی استاندارد کمیتۀ در و تدوین 3 رمارۀ ایران میی استاندارد در رده نورته مفاد اساس بر که دنرو می تیقی میی استاندارداایی

 .بارد رسیده تصویب به دادمی تشکیلسازمان میی استاندارد ایران  که مربوط

(ISO)استاندارد  ادمییی بین سازمان اصیی اعضا  از ایران سازمان میی استاندارد
9ادمییی ادکتروتکنیتک   بین کمیسیون، 1

(IEC) و 

3 قانونی رناسی اندازه ادمییی بین سازمان
(OIML) 2رابتط  تنها به عنوان و است

 کتدکس غتیایی    کمیستیون  
3
(CAC)کشتور  در 

  آخترین  از ، کشتور  ختا   اتا   نیازمنتد   و کیتی  رترایط  بته  توجته  ضمن ایران میی استاندارداا  تدوین در . کند می فعادیت

  .رودمی گیر بهره ادمییی بین استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی ، عیمی اا  پیشرفت

 و سلامت ، حفظ کنندگان مصرف از حمایت برا  ، قانون در رده بینی پیش موازین رعایت با تواند میایران  سازمان میی استاندارد

 از اجترا  بعضتی   ، اقتصتاد   و محیطتی  زیستت  ملاحظتات  و محصتوتت  کیفیتت  از اطمینتان  حصتول  ، عمتومی  و فترد   ایمنی

نماید.  استاندارد، اجبار  عادی رورا  تصویب اب وارداتی، اقلام یا /و کشور داخل تودید  محصوتت برا  را ایران میی استاندارداا 

 آن بند و درجه صادراتی کاتاا  استاندارد اجرا  ، کشور محصوتت برا  ادمییی بین بازاراا  حفظ منظور به تواند می سازمان 

 ، مشتاوره  در زمینۀ فعال مؤسسات و اا سازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنین . نماید اجبار  را

 مراکت  و  اتا  آزمایشتگاه  ، محیطتی زیستت  متدیریت  و کیفیتت  متدیریت  اتا   سیستت   گواای صدور و ممی   ، بازرسی ، آموزش

 نظتام  ضتوابط  استاس  بر را مؤسسات و اا سازمان گونه این سازمان میی استاندارد ایران ، سنجش وسایل   واسنجی کادیبراسیون س

 اتا  آن عمیکترد  بر و اعطا اا آن به صلاحیت تأیید گوااینامۀ ، تزم ررایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صلاحیت

 انجتام  و گرانبهتا  فیت ات  عیتار  تعیین ، سنجش وسایل   واسنجی کادیبراسیون س ، یکااا ادمییی بین دستگاه ترویج . کند نظارت می

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

                                                 
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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 گفتاریشپ

حسی موضعی  اا  بی کارپولاا  پیستون  درپوش :9قسمت –اا  از پیش پررده  سرنگ "استاندارد 

تدوین رده تهیه و  سازمان میی استاندارد توسط مربوطکه پیش نویس آن در کمیسیون اا   " دندانپ رکی

مورد  92/96/1329 مور مهندسی پ رکی اجلاس کمیته میی استاندارد  و اشتمین و نود سیصداست و در

استاندارد و  موسسهقانون اصلاح قوانین و مقررات  3تصویب قرار گرفته است، اینک به استناد بند یک ماده 

 رود.، به عنوان استاندارد میی ایران منتشر می1331مصوب بهمن ماه   تحقیقات صنعتی ایران،

برا  حفظ امگامی و اماانگی با تحوتت و پیشرفت اا  میی و جهانی در زمینه صنایع، عیوم و خدمات، 

پیشنهاد  که برا  اصلاح و تکمیل این نظر خوااد رد و ار قع د وم تجدیدااستاندارداا  میی ایران در مو

 نظر در کمیسیون فنی مربوط مورد توجه قرار خوااد گرفت. بنابراین، اندارداا ارائه رود، انگام تجدیداست

 نظر استاندارداا  میی استفاده کرد.باید امواره از آخرین تجدید

 

 به ررح زیر است: منبع و ماخی  که برا  تهیه این استاندارد مورد استفاده قرار گرفته
 

ISO 11040-2:2011, Prefilled syrings-part2:Plunger stopper for dental local anaesthetic cartridges 
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  –هاي از پیش پرشده  سرنگ

 :2قسمت

 دندانپزشکیموضعی حسی ‬بی هاي‬کارپولهاي پیستون  درپوش

 دامنه کاربرد هدف و  1

کارپول اا  پیستون  درپوش گیار  رکل، ابعاد، مواد، اد امات کارایی و نشانهتعیین  ،استاندارداین ادف از تدوین 

 بارد. میحسی موضعی دندانپ رکی یکبار مصرف  اا  بی 1 فشنگس

توان، خیو ، پایدار  و ایمنی یک محصول طبی، امکان دارد درطی ساخت و انبارش آن به طور قابل ملاحظه ا  تحت  -يادآوري

 تاثیر ماایت و کارایی بسته بند  اودیه قرار گیرد. 

 الزامیمراجع   2

 اا ارجاع داده رده است.  به آنمدارک اد امی زیر حاو  مقرراتی است که در متن این استاندارد میی ایران 

 رود. ن ترتیب آن مقررات ج ئی از این استاندارد میی ایران محسوب میبدی

 نظراا  بعد  آن اا و تجدید اصلاحیه صورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده رده بارد، در

اا ارجاع داده رده  تاریخ انتشار به آنذکر استاندارد میی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون  مورد نظر این

 اا مورد نظر است. اا  بعد  آن نظر و اصلاحیه    است، امواره آخرین تجدید

 استفاده از مراجع زیر برا  این استاندارد اد امی است:

 

سسختی  کانیده یا گرمانرمسختی تستیک ود اندازه گیر روش -تستیک ،632میی ایران رماره  ستانداردا  2-1

  16131-1سارجاع داده رده به استاندارد میی رماره   19تا IRHD 199بین 

: ویژگیها  2قطعات اتستومتربرا  مصارف دارویی قسمت   ،19939- 2 استاندارد میی ایران رماره   2-2

 ورورها  آزمون بیودوژیکبیودوژیک 

: 1قسمت -ا  تعیین سختی دندانه-تستیک ودکانی ه یا گرمانرم  ،16131- 1 میی ایران رماره استاندارد   2-9

  632روش آزمون سارجاع داده رده به استاندارد میی رماره -سنج  سسختی رور روش سختی

‬‬ 2-4  ISO 3302 (all parts), Rubber Tolerances for products 

‬2-5  ISO 8871-1, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use                                                 

         —  Part 1: Extractables in aqueous autoclavates 

2-6  ISO 11040-1, Prefilled syringes — Part 1: Glass cylinders for dental local anaesthetic         

       cartridges 

                                                 
1 C - artridge 
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2-7  ISO 11040-3, Prefilled syringes — Part 3: Seals for dental local anaesthetic cartridges 

2-8  ISO 11499, Dentistry — Single-use cartridges for local anaesthetics 
 

 طبقه بندي  9

 د: نبند  رو به رکل زیر طبقهباید اا  پیستون  درپوش

 1حفره اا  پیستون بدون : درپوش Aنوع 

 حفره اا  پیستون با یک : درپوش Bنوع 

 حفرهاا  پیستون با دو  : درپوش Cنوع 

 شکل و ابعاد  7

 بارد. 1و جدول  1اا  پیستون باید مطابق رکل  رکل و ابعاد درپوش 7-1

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Cنوع   -پ                                                        Bنوع  -ب                                                           Aنوع  -ادف                   

 
 راهنما:

d1   وd2  : هاي پیستون ابعاد درپوش 

 ها حفرههاي پیستون جهت نمايش موقعیت  شکل و ابعاد در پوش  -1شکل 

 

 

  

 

 

  

                                                 
1  - Cavity 
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 هاي پیستون ابعاد درپوش -1جدول 
                             متر   ابعاد بر حسب مییی

 bنوع aشیشه اي 1قطر اسمی داخلی استوانه 
 قطر

d1 
 کمینه

d2 
 بیشینه

13/9± 33/6 A 1/3 63/6 

13/9± 33/6 B 9/3 63/6 

13/9± 33/6 C 2/3 63/6 
a 1-11040 استاندارد مطابق با   ISO 
b  مراجعه کنید. 3به بند 

1- Cylinder 

 

اایی تعبیه رود. بیند   اا  پیستون به یکدیگر باید جداکننده درپوش نبه منظوراجتناب از چسبید 7-2

 تجاوزکند. mm 3/9 جداکننده نبایداز 
 بارد. کارپولکننده مونتاژ و تودیدکنندهرکل جداکننده باید مورد توافق بین 

 بارد. ISO 3302 استاندارد مطابق با روادار  ابعاد کیی باید ،درغیر این صورت 7-9

 گذاري‬شناسه  5

 دبای گیار  رناسه را ببینید. 1ورکل  3بند  .رود رناسه گیار نوع آنها براساس  تواند اا  پیستون می درپوش

 نوع آن  پایاندر  ،استاندارد مییدرادامه یک ارجاع از این قسمت  ،"پیستون"کیمه ابتدا  رامل موارد زیر بارد:

 حفره : 9سیعنی با  cیک درپوش پیستون نوع  رناسه گیار  :مثال

 c -رماره استاندارد میی  –پیستون 

 مواد  6

 را دارته بارد. 3استفاده رده باید اد امات تشریح رده در بند  1مواد کشبار

 .توسط کاربر نهایی تایید رود آزمون وابتدا  در ،بوده براساس فرمول کشبار باید هساخته رداا  پیستون  درپوش

با اصل توافق رده قبیی و امچنین  باید تطبیق ار محموده با نوع نمونه و ،اا  پیستون تودید کننده درپوش

 خلاصه اد امات را تامین کند.

 به  191±9س ℃انگام اتوکلاو در بخار آب ارباع رده در دما را  9چرخه سترون ساز  دوباید  ،مواد کشبار

                                                 
1  -  Elastomeric 

2  -  Sterilization 
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اا   در مورد سایر روشد. نتحمل کن دقیقه بدون اختلال در کارکرد آن تحت ررایط استفاده معمودی 39مدت 

 ارزیابی رود. بایدتناسب مواد ، تابشسترون ساز  به عنوان مثال 

 الزامات  4

 کلیات 4-1

اا  پیستون کشبار دریافتی  بارد که وضعیت درپوش حداقل اد اماتی می 2-3تا  9-3اا  بنداد امات بیان رده در

 .داد نشان میتوسط مصرف کننده را 

 الزامات فیزيکی 4-2

 سختی 4-2-1

رو  یک 16131-1میی رماره  استاندارد مطابق با آزمون وقتی ،سختی مورد توافق بین سازنده و مصرف کننده

سختی  علاوه براین .تفاوت دارته بارد Shore A 3± نباید با مقدار اسمی بیشتر از ،گیرد میویژه، صورت آزمونه 

نباید آزمون رود که در این صورت  632رماره  ایران تواند براساس استاندارد میی می  پیستون اا درپوش

 با نوع نمونه تفاوت دارته بارد.±   IRHD  3بیشتر از  1ری سختی

 کند.فراا  تقاضا براساس را  اا  مناسب آزمونهتودید کننده باید 

 عدم نشت 4-2-2

فاقد نشت در پیستون  باید رود اا  ارائه رده در پیوست سادف  آزمون می مطابق با روش کارپولانگامی که 

 بارد.

 خاصیت لغزندگی 4-2-9

قرار فرآیند سیییکون دار کردن  یی مثلاا  اجرا محفظه و پارامتر درونتحت تاثیر امه اج اء  خاصیت دغ ندگی

ررایط . نتایج به ساختار و استررح داده رده  ISO 11499 استانداردکامل آزمون درمراحل  .گیرد می

 ساز  وابسته است سخشکی، نوع مایع، مدت انبارش و غیره  آماده

 فرسودگیمقاومت در برابر  4-2-7

اا  پیستون و    در پوش باید مورد توافق بین تودید کننده ییحداکثر زمان بین تاریخ تودید و استفاده دارو

داخل  ماده دارویی 9تا اتمام تاریخ انقضاء مصرفاا  پیستون باید  تمام کارایی درپوش مصرف کننده بارد.

رود،  از طرف مصرف کننده انجام میکه توسط آزمون پایدار   تاریخ انقضاء ماده دارویی. محفظه حفظ رود

 .گردد تعیین می
 

  

 

1- Microhardness 

2- Shelf life 
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 ایران رمارهاستاندارد میی انی ه در  جایی وابسته است. راانما  انبارش تستیک ودک به به ررایط انبارش و جا رسودگیف -يادآوري

 رائه رده است.ا 2223

 الزامات  شیمیايی 4-9

 .به کار برده رودباید    ISO 8871-1 استاندارد  اد امات

  بیولوژيکیالزامات  4-7

 به کار برده رود.باید   19939 -2رماره استاندارد میی ایران  اد امات 

 گذاري‬برچسب  8

با مطابق توان  می را ستنداستاندارد ااد امات این  منطبق باا  که  بند  رده اا  پیستون بسته درپوش

 د.کر گیار  برچسب 3ئه رده در بند اارگیار   رناسه
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 پیوست الف

 )الزامی(

 آزمون نشتی

 اصول 1-الف

دستگاه با استفاده از  .گیرند مورد استفاده قرار میاا  پیستون  آزمون درپوش به منظوراا  پر رده با آب  کارپول

 رود. ار نشتی قابل رؤیت  ثبت می رود. نیرو در یک محدوده زمانی معین به درپوش پیستون اعمال می مناسب،

 .ا  ترکیب رود باتواند  را ببینید  می ISO 11040-3استاندارد س 1 درزبنداااا  پیستون و  آزمون نشتی درپوش

 قطعات 2-الف

 .بارد ISO 11040-1استاندارد مطابق با  کارپولهاي  سیلندر    1-2-الف

 باید آزمون رود. هاي پیستون درپوش  2-2-الف

 بارد. ISO 11040-3استاندارد مطابق با  درزبندها   9-2-الف

 اا  پر رده با آب کارپولبرا  تهیه  تجهیزات مناسب   7-2-الف

  ISO 11499استانداردیا  2392رماره استاندارد میی ایران برا  مثال آنچه در کارپولنگهدارنده    5-2-الف

 ده است.ر شریحت

 بارد.  39± 3سN  قادر به اعمال نیرو  باید پرس کردن وسییه   6-2-الف

 آزمونروش  9-الف

از اوا استند و عار  را کاملاً با آب پر کنید و مطمئن روید که آنها کاملاً  کارپول عدد 19  1-9-الف

 اا  پیستون را برا  آزمون استفاده کنید. پوشدر

 جایگ ین رود.به منظور بهبود مشااده نشتی مجاز است آب بایک محیول رنگی 

 را به مدت یک دقیقه 39± 1سN نیرو     3-9-ادفسقرار داید  کارپولاول را در نگهدارنده  کارپول   2-9-الف

 درپوش پیستون را بررسی کنید. نشتی .اعمال کنید  6-9-ادفپرس س وسییهتوسط 

انجام شده هاي ايمنی کافی جهت محافظت متصدي در محل  مطمئن شويد که پیش بینی -احتیاط

 باشد.

 

 

 
 

1- Seals 
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 اا  باقیمانده تکرار کنید. کارپولرو  بر را  9-3-عمییات ادف   9-9-الف

 گزارش نتايج 7-الف

 درپوش پیستون را گ ارش کنید. اا  مشااده رده نشتی تعداد

 کنید.   را گ ارشISO 11040-3 استانداردس درزبنداا اا  پیستون و ترکیب ردن یا نشدن آزمون درپوش
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 بپیوست 

 (طلاعاتی)ا

 نامهکتاب

 

 اا  انباردار  محصوتت تستیکی دستورادعمل-: تستیک 2223ایران رماره  استاندارد میی [1]

 اا  دندانپ رکی با کارپول : سرنگ 2392ایران رماره استاندارد میی  [2]

 
 [3] ISO 15378, Primary packaging materials for medicinal products — Particular 

requirements for the application of ISO 9001:2008, with reference to Good 

Manufacturing Practice (GMP) 
[4] EC Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products, III/2244/87, Rev. 3 

– January 1998 as amended 
[5] US/FDA Code of Federal Regulations 

 


