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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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  اردكميسيون فني تدوين استاند
فيلتر هاي تزريق براي استفاده با :  11قسمت  وسايل تزريق براي مصارف پزشكي «

  »ويژگي ها و روش هاي آزمون  -تجهيزات تزريق فشاري
  

  يا نمايندگي/سمت و  : رئيس
 محبوبه فروحي،

  )داروسازي دكتراي(
 

 حيان جابربن سازي دارو مسئول فني

    :دبير
  فرجي، رحيم  

  )            برديليسانس شيمي كار(
                    

  گروه پژوهشي مهندسي پزشكي  - پژوهشگاه استاندارد
  

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

 )  ليسانس پرستاري(

   
احمدي، رويا                                                     

  ) دكتراي شيمي(
  

  جزايري، فرشيد
  )دكتراي داروسازي(
 

 بيمارستان فوق تخصصي البرز كرج

 

 
   شهر ري عضو هيئت علمي دانشگاه آزاد اسلامي واحد

  
  

 مركز تحقيقات واكسن و سرم سازي رازي

  درويش حيدري، سيما     
     )ليسانس ميكروبيولوژي(

                                                             

 شركت سها

              غلامحسين دوست، رزق
  )مديريت ليسانس فوق(
  

  گروه پژوهشي مهندسي پزشكي - پژوهشگاه استاندارد
  

  صيادي، سعيد 
  )    فوق ليسانس الكترونيك(

                                                   

        انجمن صنفي توليد كنندگان تجهيزات پزشكي،   
  دندانپزشكي و آزمايشگاهي

  ضياپور، يونس
  )     فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
                                                             

  شركت امين كيفيت بصير
 

  عادلي ميلاني، مهدي
  )ليسانس مديريت صنعتي(
  

  شركت امين كيفيت بصير
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                                             فائقي، فرانك

  )    فوق ليسانس فيزيك پزشكي(
                                                  

  گروه پژوهشي مهندسي پزشكي  - پژوهشگاه استاندارد
  

  مخنفي، محمد تقي 
  )     ليسانس مهندسي شيمي(

                                                                

 شركت سوپا 

  معينيان، سيد شهاب
  )       فوق ليسانس شيمي(

                                                                    

  گروه پژوهشي مهندسي پزشكي  - پژوهشگاه استاندارد
  

  مجرد، علي رضا
  )كتراي مهندسي پليمرد(

 

  شيراز اسلامي دانشگاه آزاد
  

  نقاش، رامين 
  )ليسانس مهندسي پليمر(
   

  نوروز زاده، جمال
 )كارشناس مدارك پزشكي(

  شركت سها
  
  

   ، درمان و آموزش پزشكيوزارت بهداشت پزشكي كل تجهيزاتاداره 
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  مندرجات فهرست
   حهعنوان                                                                                                                      صف

  ب  استاندارد مؤسسة با آشنايي
  ج  استاندارد تدوين فني كميسيون
 ز  پيش گفتار

  1  هدف و دامنه كاربرد    1
 1  مراجع الزامي   2

 2  شناسه گذاري  3

 2  طراحي  4

  2  مواد    5
  2  الزامات فيزيكي  6
  2  شفافيت 1- 6
  2  آلودگي به ذرات 2- 6
    2  استحكام كششي  3- 6
  3  الزامات شيميايي  7
 3  الزامات زيستي  8

  3  سترون بودن 1- 8
  3  تب زايي  2- 8
  3  هموليزكنندگي   3- 8
    3  بسته بندي   9

  3  نشانه گذاري  10
  3  روي بسته تكي نشانه گذاري 10-1
 4  نشانه گذاري روي بسته بندي  چندتائي   10-2

  5  آزمون هاي فيزيكي) الزامي(پيوست الف 
  7  شيميايي آزمون هاي) الزامي(پيوست ب 
  8  آزمون هاي زيستي) الزامي(پيوست پ 
 9  كتابنامه) اطلاعاتي(پيوست ت 
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 پيش گفتار

فيلتر هاي تزريق براي استفاده با تجهيزات تزريق : 11 قسمت -يل تزريق براي مصارف پزشكياوس "استاندارد
  توســط  مربــوط هــاي دركميســيون آن نــويس پــيش كــه "هــاي آزمــون  هــا و روش ويژگــي -فشــاري

 ملـي  كميتة اجلاسيه در سيصدوپنجاهمين و شده تدوين و تهيه) ايران تحقيقات صنعتي استاندارد و مؤسسة(

 مادة يك بند استناد به اينك ، است گرفته قرار تصويب مورد 1391/ 27/04 رخاستاندارد مهندسي پزشكي مو

 عنوان ، به1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح قانون 3

  .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 استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي دنظرتجدي آخرين از همواره بايد
  

ISO 8536-11: 2004, Infusion equipment for medical use - Part 11: Infusion filters for use with 
pressure infusion equipment.  
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  -يل تزريق براي مصارف پزشكياوس
  - ق فشاريفيلتر هاي تزريق براي استفاده با تجهيزات تزري : 11قسمت 

  هاي آزمون ها و روش ويژگي
    هدف و دامنه كاربرد    1      

يكبار سترون شده  تزريقفيلترهاي آزمون  هاي ها و روش تعيين ويژگي ،هدف از تدوين اين استاندارد
به طوري كه در خطوط سيال تجهيزات تزريق فشاري و ست تزريق در ) kPa 200 )bar 2تا مصرف 
اين استاندارد در مورد فيلتر هاي جداكننده ميكروب ها و . مي باشد ،مشخص شده ISO 8536-8  استاندارد

   .ذرات كاربرد ندارد

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

  . د ملي ايران محسوب مي شودبدين ترتيب آن مقررات جزيي از اين استاندار
درصورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده باشد، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي آن مورد 

در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن ها ارجاع داده شده . نظر اين استاندارد ملي ايران نيست
  . يه هاي بعدي آن ها مورد نظر استاست، همواره آخرين تجديد نظر و اصلاح

  :استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است
نمادهاي مورد استفاده در نشانه - تجهيزات پزشكي: 1384سال  8629 ايران شمارهاستاندارد ملي  2-1

   نشانه گذاري و اطلاعات ارائه شده- گذاري وسايل پزشكي 
ست تزريق با  - وسايل تزريق براي مصارف پزشكي: 1386 سال ،8357- 4استاندارد ملي ايران شماره  2-2

  )ست سرم(سيستم جاذبه 
  مكانيك: كميت ها و يكاها ـ قسمت سوم : 1382سال  7086-3استاندارد ملي ايران شماره  2-3

- سوزن ها و ساير تجهيزات پزشكي  سرنگ ها، :1387سال  3980-2استاندارد ملي ايران شماره  2-4
  الزامات و روشهاي آزمون-اتصالات قفل شونده -قسمت دوم -درصد  6ت مخروطي با شيب اتصالا

2-5 ISO 8536-8, Infusion equipment for medical use — Part 8: Infusion equipment for use 
with pressure infusion apparatus  

  

  شناسه گذاري  3
  :به صورت زير مي باشد) 2P(ريق تحت فشاربراي تز) IF1(شناسه گذاري فيلتر هاي تزريق 

P- IF-  فيلتر تزريق شماره استاندارد ملي  

                                                 
1- Infusion filters 
2- Pressure 
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   .استاندارد ايران مي باشدملي درج شماره استاندارد منوط به اخذ مجوز از سازمان  -يادآوري

  طراحي    4
فيلتـر بـا تـوده اي از    شـدن  مسـدود   جلـوگيري از جهت  اي سيستم تهويهداراي فيلتر هاي تزريق بايد بدنه 

  .باشد حباب هاي هوا

  مواد    5
 شده در الزامات مشخص بايد با 3داده شده در بند فيلتر هاي تزريق مواد مورد مصرف در ساخت 

  .اين استاندارد نيز مطابقت داشته باشند 8و  7 ،6هاي بند

  فيزيكيالزامات     6
  شفافيت 6-1

بايد شفاف  ،مي شود، آزمون 1- پيوست الفشده در داده آزمون  روش قموقعي كه طببدنه فيلترهاي تزريق 
   .باشد صيشخقابل تآب بايد  -هواسطح مشترك . باشند

  آلودگي به ذرات  6-2
 داخلـي  سـطوح  .دنذرات را داشته باش به بايد تحت شرايطي توليد شوند كه حداقل آلودگيتزريق  فيلترهاي

د، ن، آزمون مي شـو 2-روش آزمون داده شده در پيوست الف مطابق با موقعي كه، داشبايد صاف و تميز ب آنها
   . دشاخص آلودگي باشحد بايد بيشتر از نتعداد ذرات 

  استحكام كششي  6-3
 بايد در مقابل نيروي ثابت كشش دن، آزمون مي شو3-پيوست الفمطابق با  تزريق هايفيلتر موقعي كه

    .دنومت داشته باشثانيه مقا 15نيوتن به مدت  15حداقل  1طولي
  نشتي  6-4

غشاي فيلتر به علاوه . بايد در برابر ميكرو ارگانيسم ها و سيالات غير قابل نفوذ باشد تزريق فيلترهايبدنه 
نبايد علائمي مبني بر  د وند نبايد بتركن، آزمون مي شو4-پيوست الفمطابق با موقعي كه اتصالات بدنه 

  .دننشان ده و آب نشت هوا
  يا مادينه /و اتصال مخروطي نرينههاي با رابط   6-5

 .شدبا 3980- 2ملي ايران شماره مطابق با استاندارد يا مادينه /و اتصال مخروطي نرينهبايد داراي  ها رابط
  .نشت كند محل اتصالنبايد آبي از . دن، آزمون مي شو5-الفمطابق با پيوست  كه موقعي

  كلاهك هاي محافظ  6-6
  .كاربرد دارد 8357-4د ملي ايران شماره در اين مورد استاندار

                                                 
1- Static tensile force  
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  شيمياييالزامات   7
  .كاربرد دارد 8357-4در اين مورد استاندارد ملي ايران شماره 

  1الزامات زيستي  8
  سترون بودن 8-1

  قرار گيرند در معرض يك فرآيند ستروني صحه گذاري شدهبايد  در بسته بنديموجود  تزريقهاي فيلتر 
  .)كنيد مراجعهپيوست ت به (

  تب زايي  8-2
قرار ارزيابي  مورد آزمون مناسب يك با استفاده از جهت عاري بودن از عوامل تب زابايد  فيلترهاي تزريق

راهنماي آزمون تب زايي . دنباشمي تب زا عوامل عاري از  نشان دهند كه فيلترهاي تزريقنتايج بايد  گيرند و
  . داده شده است 8357-4 ، استاندارد ملي ايرا ن شماره1-در پيوست ج

  هموليزكنندگي   8-3
گونـه   از اينفيلتر تزريق  بايد عاري از تركيبات هموليتيك بوده و نتايج نشان دهنده عاري بودنفيلتر تزريق 

فيلترهاي تزريق بايد جهت عاري بودن از تركيبات هموليتيك مـورد ارزيـابي قـرار گيرنـد و     . واكنش ها باشد
  .د كه فيلترهاي تزريق عاري از واكنش هاي هموليتيك مي باشندنتايج بايد نشان دهن

ذكـر گرديـده    1379سال  5568راهنماي آزمون براي تركيبات هموليتيك در استاندارد ملي ايران به شماره 
  .است

 بسته بندي   9

  .كاربرد دارد 8357-4در اين مورد استاندارد ملي ايران شماره 

 نشانه گذاري  10

  اري روي بسته تكينشانه گذ 10-1
  :بسته بندي تكي فيلتر تزريق بايد حداقل با اطلاعات زير نشانه گذاري شود 

  فيلتر تزريق يكبار مصرف ؛ به عنوان مثال الف ـ ذكر عبارت توصيف كننده محتويات،
ـ مشخصه اي كه نشان دهد فيلتر تزريق سترون است، با استفاده از علائم گرافيكي نشان داده شده  ب
  ؛8629اندارد ملي ايران شماره است
  .يا آندوتوكسين باكتري مي باشدعاري از مواد تب زا ذكر عبارتي كه فيلتر تزريق   -پ
عبارتي كه مشخص كند، كه فيلتر تزريق يكبار مصرف بوده، يا با كلمات معادل يا با استفاده از علائم  -ت

  . ن داده شودنشا ،8629ايران شماره  ياستاندارد ملگرافيكي داده شده 
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 تزريق، شامل هشدارها، به عنوان مثال جدا بودن كلا هك هاي محافظفيلتر دستورالعمل استفاده از  -ث
  ).دستورالعمل استفاده مي تواند بصورت الحاقي نيز باشد(
نشان داده شود يا با استفاده از علائم گرافيكي داده شده  LOTشماره بهر يا بچ با استفاده از پيشوند  -ج

   ،نشان داده شود،  8629ايران شماره  ياستاندارد مل
  باشد، 3عبارتي كه مشخص كننده شناسه گذاري مثل بند  -چ
كه علامتي براي فشار و نوع آن مي باشد، ارتفاع آن بايد از نوشته هاي اطراف به وضوح " P"عبارت  -ح

  برجسته شود،
  يا تامين كننده/ نام و آدرس توليد كننده و -خ
 ياستاندارد مليخ انقضا به سال و ماه، بااستفاده از كلمات يا با استفاده از علائم گرافيكي داده شده تار -د

  ،نشان داده شود  ،8629ايران شماره 
  و) fمشخصه هاي خوانا خيلي كوچك باشد، اطلاعات ممكن است تا  اگر فضا در دادن اطلاعات با علائم و

k  (عات به طوري كه در اين زيربندها نياز هست بايد برروي برچسب در اين حالت اطلا. كاهش داده شود
   .برشور بسته بندي چندتايي ارائه شوددر همراه يا 

  نشانه گذاري روي بسته بندي  چندتائي   10-2
  :بسته بندي چندتائي فيلتر تزريق بايد حداقل با اطلاعات زير نشانه گذاري شود 

عملكرد بر اساس نيروي ) ست سرم(، شامل ست محلول تزريقي ذكر عبارت توصيف كننده محتويات - الف
  جاذبه

نشان داده شود يا با استفاده از علائم گرافيكي داده شده  LOTشماره بهر يا بچ با استفاده از پيشوند  -ب
 نشان داده شود،  ،8629ايران شماره  ياستاندارد مل

به طوري كه نوع و نام تجهيز تزريق فشاري ( "ايمن براي استفاده با تجهيزات تزريق فشاري "عبارت -پ
  ،)توسط توليدكننده مشخص شده است

  باشد، 3مشخص كننده شناسه گذاري مثل بند  عبارتي كه -ت
كه علامتي براي فشار و نوع آن مي باشد، ارتفاع آن بايد از نوشته هاي اطراف به وضوح " P"عبارت  -ث

  برجسته شود،
  يا تامين كننده،  /نام و آدرس توليدكننده و -ج
 ياستاندارد ملبا استفاده از علائم گرافيكي داده شده  تاريخ انقضا به سال و ماه، بااستفاده از كلمات ياـ  چ

  نشان داده شود،، 8629ايران شماره 
  .ـ توصيه هاي شرايط نگهداريذ
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  پيوست الف
  )الزامي(
  هاي فيزيكيآزمون 

  شفافيت آزمون    1-الف
به روش چشمي قابل تشخيص بودن سطح . ريق را با آب مقطر تحت شرايط عملي معمول پركنيدفيلتر تز

  .هوا را بررسي كنيد -مشترك آب
  آلودگي به ذرات آزمون  2-الف

آزمون را همانطور كه در استاندارد . برابر حجم داخلي نمونه آزمون باشد 50حجم مايع شستشو بايد حداقل 
  .شخص شده ، انجام دهيدم 8357-4ملي ايران شماره 

    آزمون اتصالات در برابر كشش  3-الف

مقاومت محل هاي . ثانيه قرار دهيد 15نيوتن به مدت  15فيلتر تزريق را در معرض نيروي كششي طولي 
  . اتصال و اجزاء كه در برابر نيروي بكار گرفته شده آزمون شده اند را بازرسي نماييد

 آزمون نشتي   4-الف

  .كل سيستم را تحت شرايط دماي آزمون قراردهيدابتدا   1- 4-الف
 15و سـپس بـه مـدت    . مجاري باز فيلتر تزريق را به يك تامين كننده هواي فشرده متصل كنيـد   2-4-الف

ــي     ــار داخل ــت فش ــرا تح ــه آن ــكال 20دقيق ــار  200(كيلوپاس ــي ب ــاي ) ميل ــيوس )23±1(در دم   و  سلس
   . زريق را از لحاظ  هرگونه نشتي هوا بازرسي نمائيدفيلتر ت. قرار دهيدسلسيوس درجه ) 1±40(

) خلاء(پر كرده و مجراي باز آنرا به ورودي سيستم مكنده 1ست تزريق را با آب مقطر بدون گاز  3- 4-الف
در دماي  )ميلي بار - 200(كيلو پاسكال -20ثانيه آنرا تحت فشار داخلي 15متصل نماييد، سپس به مدت 

فشار  .فشار اتمسفر بايد فشار مرجع باشد. درجه سلسيوس قرار دهيد) 40±1(و  درجه سلسيوس )1±23(
. مي توان بعنوان مقادير مثبت و منفي فرض كرد 7086-3اضافي را مطابق با استاندارد ملي ايران شماره 

  .فيلتر تزرق را از لحاظ وارد شدن هوا به داخل آن بازرسي نمائيد
ــف ــا آب مقطــر  4-4-ال ــق را ب ــر تزري ــدت   فيلت ــه م ــرده و ســپس ب ــر ك ــه 15پ ــرا تحــت فشــار   دقيق   آن
سلسـيوس  درجـه  ) 40±1(و  درجـه سلسـيوس   )23±1(در دماي ) ميلي بار 200(كيلو پاسكال  200داخلي

   .ق را از لحاظ  هرگونه نشتي بازرسي نمائيديفيلتر تزر. قراردهيد
  يا مادينه/آزمون نشتي اتصالات با اتصالات مخروطي نرينه و 5-الف
  .ابتدا كل سيستم را تحت شرايط دماي آزمون قراردهيد 1-5-الف

  
 ملـي ايـران  يا مادينه مبدل ها را با كانكتور مرجع مطابق بـا اسـتاندارد   /اتصالات مخروطي نرينه و 2-5-الف

ــماره  ــد  3980-2ش ــون كني ــدت  . آزم ــه م ــپس ب ــار     15س ــت فش ــرا تح ــي آن ــالات مخروط ــه اتص   دقيق
درجـه سلسـيوس   ) 40±1(و  درجـه سلسـيوس   )23±1(در دماي ) ي بارميل -200(كيلوپاسكال  -20داخلي

  .اتصالات را از لحاظ  هرگونه نشتي بازرسي نمائيد .قرار دهيد
                                                 

1- Degassed  
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  بپيوست 
  )الزامي(

  شيميايي آزمون هاي
 آماده سازي مايعات آزمون  1-ب

ميلي ليتري با گردن عـريض  250ارلن ماير عدد فيلتر تزريق سترون شده آماده براي استفاده را در داخل 10
ميلي ليتر آب مقطر را به گونه اي كه در آخرين ويـرايش فارماكوپـه مشـخص شـده بـه آن       200. قرار دهيد

ــوند      ــوب ش ــا مرط ــر ه ــطوح فيلت ــه س ــه هم ــوري ك ــه ط ــد، ب ــافه نمايي ــانيد و در  . اض ــن را بپوش ــر ارل   س
  . ترها را از هم جدا نماييدلدر صورت لزوم في. دداري نگهساعت  24به مدت سلسيوس درجه ) 37±1( دماي

ميلي ليتر آب مقطر به گونه اي كه در آخرين ويرايش فارماكوپه  200ميلي ليتري ديگر را با 250ارلن ماير 
 نگهساعت  24درجه سلسيوس به مدت ) 37±1(مشخص شده، پر نماييد، سر ارلن را بپوشانيد و در دماي 

 2-، بند ب 8357- 4مايع شاهد براي آزمون طبق در استاندارد ملي ايران شماره  اين ارلن به عنوان. داريد
 .استفاده مي شود

  آزمون هاي روش 2-ب
 مايعات، با استفاده از مشخص شده 8357-4به طوري كه در استاندارد ملي ايران شماره آزمون ها بايد 

  .شودانجام  ،اين استاندارد 1-آزمون مشخص شده در بند ب

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



7 

 

 پيوست پ

  )الزامي (
  آزمون هاي زيستي

  .كاربرد دارد 8357-4در اين مورد آزمون مشخص شده در استاندارد ملي ايران شماره 
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  پيوست ت
  )اطلاعاتي (

  كتابنامه
ترل روزمره مقررات صحه گذاري و روش كن -فرآورده هاي بهداشتي : 6440استاندارد ملي ايران شماره  - 1
  مرطوب ستروني صنعتي با گرماي -
آئين كار ستروني تجهيزات پزشكي يكبار مصرف با گاز   :1375، سال  3846استاندارد ملي ايران شماره  - 2

  اتيلن اكسيد
 -روش پرتودهي  -ستروني محصولات پزشكي : 1388، سال  6946-3استاندارد ملي ايران شماره  - 3

  دز سنج راهنمايي در مورد: 3قسمت
4- ISO 10993-4, Biological evaluation of medical devices — Part 4: Selection of tests for 
interactions withblood 

5- European Pharmacopoeia 

6- United States Pharmacopeia 


