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  خدا به نام

 سازمان ملی استاندارد ايران با آشنايی

 ایاران  صانتتی وتحقیقاات استاندارد مؤسسۀ مقررات و قوانین اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران استاندارد ملیسازمان

 عهده به را استانداردهایملی)رسمی(ایران نشر و تدوین تتیین  وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهمن مصوب

.دارد

باه92/6/29دوماینجلساهراورایعاادیاداریماور وصنتتیایرانبهموجبیکصدوپنجاهموسسهاستانداردوتحقیقاتنام

جهتاجراابلاغردهاست.92/3/29مور 33333/996سازمانملیاستانداردایرانتغییروطینامهرماره

مؤسساات و مراکا  نظاران صااحب  ساازمانکاررناساان از مرکب فنی های کمیسیون در مختلف های حوزه در استاندارد تدوین

تودیادی  باهرارایط توجاه باا و ملای مصادح با همگام وکورشی رود می انجام مرتبط و آگاه اقتصادی و تودیدی پژوهشی  علمی 

 و کنندگان صادرکنندگانمصرف تودیدکنندگان  رامل نفع  و حق صاحبان منصفانۀ و آگاهانه مشارکت از که است تجاری و فناوری

 ملای نویساساتانداردهای پیش .رود می حاصل دودتی غیر و دودتی های سازمان نهادها  تخصصی  و علمی مراک  کنندگان  وارد

 پیشانهادها و نظرها ازدریافت پس و رودمی ارسال مربوط فنی های کمیسیون اعضای و نفع ذی مراجع به نظرخواهی برای ایران

.رود می منتشر و ایرانچاپ رسمی()ملی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح ررته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در

کنناد مای تهیاه راده تتیاین ضاوابط رعایت با نی  صلاح ذی و مند علاقه های سازمان و مؤسسات که استانداردهایی نویس پیش

 بادینترتیاب .راود مای منتشار و چااپ ایاران ملای اساتاندارد عناوان باه  تصاویب درصورت و بررسی و طرح ملی درکمیتۀ

 ملیاستاندارد کمیتۀ در و تدوین 3 رمارۀ ایران ملی استاندارد در رده نورته مفاد اساس بر که دنرو می تلقی ملی استانداردهایی

.بارد رسیده تصویب به دهدمی تشکیلسازمانملیاستانداردایران کهمربوط

(ISO)استاندارد ادمللی بین سازمان اصلی اعضای از ایران سازمانملیاستاندارد
9ادمللیادکتروتکنیاک بین کمیسیون 1

(IEC)و 

3قانونی رناسی اندازه ادمللی بین سازمان
(OIML)2راباط تنها بهعنوان و است

 کادکسغایایی کمیسایون 
3
(CAC)کشاور در 

 آخارین از  کشاور خاا  هاای نیازمنادی و کلای رارایط باه توجاه ضمن ایران ملی استانداردهای تدوین در.کند می فتادیت

 .رودمی گیریبهره ادمللیبین استانداردهای و جهان صنتتی و فنی  علمی هایپیشرفت

 و سلامت  حفظکنندگان مصرف از حمایت برای  قانون در رده بینی پیش موازین رعایت با تواند میایرانسازمانملیاستاندارد

 از اجارایبتضای  اقتصاادی و محیطای زیسات ملاحظاات و محصاوتت کیفیات از اطمیناان حصاول  عماومی و فاردی ایمنی

نماید. استاندارد اجباری عادی رورای تصویب اب وارداتی  اقلام یا/و کشور داخل تودیدی محصوتت برای را ایران ملی استانداردهای

 آن بندیودرجه صادراتی کاتهای استاندارد اجرای  کشور محصوتت برای ادمللی بین بازارهای حفظ منظور به تواند می سازمان 

  مشااوره درزمینۀ فتال مؤسسات و هاسازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برای همچنین .نماید اجباری را

 ومراکا  هاا آزمایشاگاه  محیطایزیسات مادیریت و کیفیات مادیریت هاای سیسات  گواهیصدور و ممی ی  بازرسی  آموزش

 نظاام ضاوابط اسااس بر را مؤسسات و ها سازمان گونه این سازمانملیاستانداردایران  سنجش وسایل (واسنجیکادیبراسیون)

 هااآن عملکارد بر و اعطا ها آن به صلاحیت تأیید گواهینامۀ  تزم ررایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأییدصلاحیت

 انجاام و گرانبهاا فلا ات عیاار تتیین  سنجش وسایل (واسنجیکادیبراسیون)  یکاها ادمللی بین دستگاه ترویج.کند نظارتمی

.است سازمان این وظایف دیگر از ایران ملی استانداردهای سطح ارتقای برای تحقیقاتکاربردی

                                                 
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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رهابسید متینیان
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نوروززاده جمالاددین
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کاررناسمسئولوزارتبهدارت درمانوآموزشپ رکی
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 پیش گفتار

نخستینبااردر "درپوشهابرایبطریهایت ریق:9قسمت-پ رکیوسیلهت ریقبرایمصارف"استاندارد

تهیهرد.ایناستانداردبراساسپیشنهادهایرسیدهوبررسیوتاییدکمیسیونهایمربوطهبارای1332سال

مهندسیاجلاسیهکمیتهملیاستانداردسومینپنجاهووچهارصدبارموردتجدیدنظرقرارگرفتودراودین

 اصالاحقانون3تنادبندیکماده.اینکایناستانداردبهاسموردتصویبقرارگرفت13/3/1323 مورپ رکی

منتشار ایاران ملای اساتاندارد عنوان به1331 ماه بهمن مصوب  ایران استاندارد سازمانملیمقررات و قوانین

 .رودمی

خادمات  و علاوم صانایع  زمیناۀ در جهاانی و ملای هایپیشرفت و تحوتت با هماهنگی و همگامی حفظ برای

ایان تکمیال و اصالاح بارای کاه پیشنهادی هر و رد خواهد نظر تجدید د وم مواقع در ایران ملی استانداردهای

 گرفت.بنابراینباید خواهد قرار توجه مورد مربوط فنی کمیسیون در نظر تجدید هنگام رود  ارائه استانداردها

.کرد استفاده ملی استانداردهای تجدیدنظر آخرین از همواره

 

.میرود1332:سال3333-9ایناستانداردجایگ یناستانداردملی



منبعوماخییکهبرایتهیهایناستانداردبهکاررفتهبهررحزیراست:


ISO 8536-2:2010, Infusion equipment for medical use -Part 2: Closures for infusion bottles 
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  -وسیله تزريق براي مصارف پزشکی

 درپوش ها براي بطري هاي تزريق: 2قسمت

 هدف ودامنه کاربرد  3

بارای1استاندارد تتیینرکل ابتاد مواد اد اماتعملکاردوبرچسابگایاریدرپاوشهاااینهدفازتدوین

 میبارد.ISO 8536-19بطریهایت ریقمطابقبااستاندارد

کاربردندارد.3اد اماتابتادیبرایدرپوشهایروکشردهبصورتانسدادی

درپوشهایموردنظرتتیینردهبرایایناستانداردصرفاًیکبارمصرفمیبارند.
یکمحصولداروییحینتودیدوانبارشمیتواندقویاًتحتتاثیرماهیتوعملکرد3وایمنی6 پایداری3 خلو 2توان -يادآوري

بستهبندیاودیهبارد.



 الزامیمراجع   2

است. رده ارجاعداده ملیایرانبهآنها متنایناستاندارد مدارکاد امیزیرحاویمقرراتیاستکهدر

ملیایرانمحسوبمیرود.بدینترتیبآنمقرراتج ئیازایناستاندارد

نظرهایبتدیآن تجدید و ها بارد اصلاحیه رده داده ارجاع انتشار تاریخ ذکر مدرکیبا به صورتیکه در

درموردمدارکیکهبدونذکرتاریخانتشاربهآنهاارجاعدادهرده موردنظرایناستانداردملیایراننیست.

حیههایبتدیآنهاموردنظراست.است هموارهآخرینتجدیدنظرواصلا

آنهاارجاعدادهردهاست هموارهآخرینتجدیدنظرواصلاحیههایبتدیآنهاموردنظراست.

استفادهازمراجعزیربرایایناستاندارداد امیاست:

2-3  رماره ایران ملی دارویی19939-2استاندارد مصارف برای اتستومر قطتات ویژگی2قسمت-  های:

یکژبیودوژیکوروشهایآزمونبیودو

2-2  16131-1استانداردملیایرانرماره گرمانرم  یا :1قسمت-تتیینسختیدندانهای-تستیکودکانی ه

روشسختیسنجی)سختیرور(روشآزمون
2-3 ISO 48, Rubber, vulcanized or thermoplastic–Determination of hardness (hardness between 

10  IRHD and 100 IRHD) 

2-4 ISO 3302-1, Rubber–Tolerances for products – Part 1: Dimensional tolerances 

2-5 ISO 3302-2, Rubber – Tolerances for products – Part 2: Geometrical tolerances 

2-6 ISO 8536-1, Infusion equipment for medical use – Part 1: Infusion glass bottles 

                                                 
1- Closures 

 درحالتجدیدنظرمیبارد.ISO 8536-1استانداردملیایرانبراساس-9

3- Barrier-coated closures 

4- Potency 

5- Purity 

6- Stability 

7- Safety 



9 

 

2-7 ISO 8536-3, Infusion equipment for medical use – Part 3: Aluminium caps for infusion bottles 

 

2-8 ISO 8871-1, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use -- Part 

1: Extractables in aqueous autoclavates 

 

 شکل و ابعاد  5

 طراحی1ارائهردهدرایناستانداردبارد.رکل1وجدول1رکلوابتاددرپوشهابایدمطابقبارکل5-3

نشانمیدهد.راBونوعAنوعنوعیبرایدونوعدرپوش





ابتادبرحسبمیلیمترمیبارد.


 Bو نوع  Aدرپوش هاي نوع  ابعاد و پیکربندي -3شکل
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 ابعاد درپوش هاي تزريق -3جدول
ابتادبرحسبمیلیمترمیبارد.

اندازه  نوع

 نامی

d1 

2/0± 
d2 

 بیشینه
d3 

 کمینه
d4 

 کمینه
d5 

 بیشینه
d6 

5/0± 
h1 

4/0± 
h2 

5/0± 
h3 h4

 

5/0± 

h5 

A 396/939/131313123/399/1921/32-

B936/123/132/61/61/31/939/192/39/23/91/3

درپوشراکاهشدهند.9ممکناستضخامتمحلسورا کردن1خطوطفواصل



استانداردهای 5-2 مگراینکهطورISO 3302-2وISO 3302-1رواداریابتادعمومیبایدمطابقبا بارد 

دیگریتتیینردهبارد.

فلنج 5-5 فرآیندتودید  بیشینه3بهمنظورسهودتدر درmm3/9درپوشممکناسترکلمخروطملای )

بایدبارواداریهایتتیینردهبرایقطرآنمطابقتدارتهبارد.فلنج2مقایسهباقطر(دارتهبارد.دبهزدایی

بیشتربارد.نشانههاوخطوطفواصلممکناستd3احیهنفوذراتتیینمیکند نبایداز کهنd4قطر  4 -5

بارد.mm3/9درمحلسورا کردندرپوشجابگیرد.ارتفاعنشانههانبایدبیشاز
قسمتیازاد اماتترسی ردهاندوبهعنوان تنهابهمنظورنشاندادنBوAنوعبرایدرپوشهایواصلف1دررکل -يادآوري

ایناستانداردنمیبارند.



تمامیدبههایدرپوشممکناستگردبارند. 5-3



 شناسه گذاري         4

میتوانند درپوشها آنها نوع گیاریمطابقبا رکلرناسه به 1روند. رود. مراجته رناسهایناستاندارد

بهعنوانرمارهایناستانداردملیایرانکهبوسیلهاندازهنامیبطریت ریقوحرفمشخصهنوعدرپوشگیاری

استبیانمیرود.


ایناستانداردمشخصردهوبهصورتمطابقبااد اماتmm39برایبطریهایت ریقبااندازهنامیAنوعدرپوشیک-مثال

زیرتتیینمیرود:

 A-39-9-3333–INSOاستانداردملیایرانرمارهدرپوشت ریق



                                                 
1- Identations 

2- Piercing 

3- Flange 

4- Trimming edge 
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 ماده          3

ایناستانداردمطابقتدارتهبارد.6مورداستفادهبایدبااد اماتتتیینردهدربند1مادهاتستومری

 دو باید اتستومری دمای9چرخهماده در رده ارباع بخار در اتوکلاوگیاری هنگام کردن سترون

C
رابدوناف ایشحدودتتیینردهوبدونآسیبرسانیبهمشخصههایعملکردmin39بهمدت(9±191)°

مثال عنوان به کردن  سترون روشهای سایر مورد در نماید. تحمل متداول استفاده درپوشتحتررایط

پرتودهی مناسببودنمادهبایدارزیابیرود.


سیکلاییبهکارمیرود برایاستفادهبامحلولهایت ریق مقاومتدربرابردوازآنجاییکهفقطسترونکردنانته-يادآوري

سترونکردنبابخارممکناستاد امینبارد.



تودیدکنندهتاییدرود.3بایدبافرموتسیوناتستومریاودیهآزمونردهوتوسطمصرفکنندهنهاییدرپوشها

ردهبانمونهنوعیومطابقتآنباپارامترهایعملکردیازپیشتوافقدرپوشبایدازمطابقتهردرپوشارائه

اطمینانحاصلکند.2ردهواد اماتاختصاری



 الزامات          6

 کلیات 6-3

ررایطدرپوشهایاتستومریمطابقبابهحداقلاد اماتیکه2-6تا9-6اد اماتتتیینردهدرزیربندهای

عمیدهدرامترفیمینماید.ارجا3دستورادتملکاربر



 الزامات فیزيکی 2 -6

 6سختی 6-2-3

امقدارنامیبIRHD3±مقدارسختیمادهاتستومریبایدبینتودیدکنندهوکاربرتوافقرودونبایدبیشاز

یکآزمونهخا انجامروی16131-1ملیایرانرمارهاستاندارداختلافدارتهبارد.هرگاهآزمونمطابقبا

میتواندرویدرپوشهامطابقبا آزمونISO 48آزمونرود.چنانچهمطابقباISO 48رود سختیمتناوباً

نمونهنوعیاختلافدارتهبارد.با IRHD3±نبایدبیشاز3رد ری سختی





                                                 
1- Elastomeric material 

2- Cycle 

3- End-user 

4- Compendium requirements 

5- Receipt by the user 

6- Hardness 

7- Microhardness 
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 3تکه تکه شدن 6-2-2

درنتیجه≥μm39تکهباقطر99هرگاهآزمونتکهتکهردنمطابقباپیوستادفانجامرود نبایدبیشاز

درپوشمشاهدهرود.بارسورا کردن19

 2نیروي نفوذ وسیله سوراخ کن 6-2-5

پیوستب نیرویتزمبراینفوذبهدرپوشنبایدامیامانجوقتیآزموننفوذپییریمطابقبا N39زرود 

بارد.درپوشنبایدحینسورا کردنبهدرونبطریN33کمترازبایدبیشترباردواینمقداربطورمتوسط

واردرود.

 5بندي و نگهداري وسیله سوراخ کن قابلیت آب 6-2-4

تمامیمواردحاصلرودوهیچگونهعلائ نشتیبین نفوذکاملبایددر پیوستپ  هنگامآزمونمطابقبا

بوجودبیاید؛همچنیننبایدوسیلهسورا کنحیناینمدتازدرپوشh2وسیلهسورا کنودرپوشنبایدتا

بیرونکشیدهرود.

 4مقاومت در برابر کهنگی 6-2-3

میانتودیدکنندهدرپوشهاومصرفکنندههتراستیختودیدوتماسبامحصولداروییببیشینهزمانبینتار

موردتوافقبارد.

درپوشهابایدمشخصههایعملکردیرادرمدتعمرمفیدرانکهدرتماسبامحصولداروییمیبارند که

بهعنوانقسمتیازآزمونپایداریاستحفظنمایند.


راهنمایانبارشتستیکودکانی همقاومت -يادآوري جابجاییبستگیدارد. برابرکهنگیبهررایطانبارشو استاندارد3در در

ارائهردهاست.2223ملیایرانرماره



 الزامات شیمیايی 6-5

بایدبهکارگرفتهرود.ISO 8871-1اد اماتمندرجدراستاندارد



 بیولوژيکیالزامات  6-4

بایدبهکارگرفتهرود.19939-2اد اماتمندرجدراستانداردملیایرانرماره







                                                 
1- Fragmentation 

2- Spike penetration force 

3- Spike retention/sealability 

4- Resistance to ageing 

5- Vulcanized 
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 برچسب گذاري         8

برآوردهکند میتواندمطابقبابندیدرپوشهایبسته این2بندرناسهگیاریکهاد اماتایناستانداردرا

رود.گیاریاستاندارد برچسب
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 پیوست الف

 )الزامی( 

 تعیین تکه ها


 اصول 3-الف

گیرینسبیتمایلبهتکهتکهردن بههدفاینآزموناندازه مقادیر انواعدرپوشهایتستیکیمیبارد.

عوامل متنیداریبوسیله بطور میتواند فرآیندهایمتتددیدستآمده نظیر نوعوسیله1اودیه  درپوشها 

وسیله3وسیلهسورا کن مقدارروانسازی2 طراحیوسیلهسورا کن تی ی3آببندی نیروی9رزوهدارکردن

تحتتاثیرقراربگیرد.کاربر6هورمندیسورا کنو

آزمونبتدیکهبرای3بنابراینبهمنظورقابلمقایسهبودننتایج متغیرهایآزمونبایدکنترلروند.اینمفهوم

خوا تکهتکهردناسترامیتواندراملرود.)آزمونمرجع( یتنیدرجریانآزموناودیدرپوشهای

تکهتکهردهبایستبهدحاظارزیابیآزمونروند.بلافاصلهپسازآندرجریانآزموندوم رفتاردرپوشهای

ع(.تکهتکهردهموردآزمونقرارمیگیرد)مرج

اینآزمونبایستگاهاًبهمنظوراطمینانازجابجاییمناسبوسیست آزمونمتناوباًانجامرود.

چنانچهتکههاینمونههایمرجعدرمحدودهنتایجدانستهردهبرایآزمونبارد آزمونموردتائیدرناخته

میرود.

 دستگاه2-الف

99بطریهایت ریقآزمونمرجع بااحتساب)ISO 8536-1مطابقبااستاندارد،ده بطري تزريق 3-2-الف

 بطریت ریقموردنیازاست.

استان،3و کلاهک هاي آلومینیومی 7وسیله کلاهک گذاري 2-2-الف ISO 8536-319داردمطابقبا رویکه

ردهاست.11بطریهایت ریقمورداستفادهدرآزمونگنجانده

 مجموعه صافی غشائی. 5-2-الف

                                                 
1- Prior processing 

2- Crimping device 

3- Sealing force 

4- Sharpness 

5- Lubrication 

6- Keenness 

7- Context 

8- Capping device 

9-Aluminium caps 

 درحالتجدیدنظرمیبارد.ISO 8536-3استانداردملیایرانبراساس-19

11- Fit 
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مطابقباپیوستتایناستاندارد.يک وسیله سوراخ کن مورد آزمون،   4-2-الف

مشابهبارند.هتراستوسیلهسورا کنمورداستفادهبراینمونههایآزمونومرجعب-يادآوري

Cباقابلیتنگهداریدمایاتوکلاو بخار،   3 -2-الف
°(9±191).

 اجرايی روش 5-الف

 نوعیابهرموردآزمونراجمعآوریکنید.درپوشازیکنمونهده 3-5-الف

حج نامیباآبپر39تاحداقلISO 8536-1%رامطابقبااستاندارداندازهازهردهبطریت ریق 2-5-الف

 هاییازنوعموردآزمونببندید.کنید.ایندهبطریت ریقرابادرپوش

 5-5-الف استاندارد اد اماتمندرجدر درISO 8536-3کلاهکهایآدومینیومیکه را میکنند برآورده را

 بطریهایت ریقرا بگنجانید. دمایmin39بهمدتدرپورها Cدر
اتوکلاو(9±191)° ارباعرده بخار در

گیاریکنید.اجازهدهیدتابطریهایت ریقدردمایاتاقخنکروند.

و 4 -5-الف غوطهورسازی1بوسیلهحلالآدیسیلهسورا کنرا آبمقطر9مناسبو آندر 3روغنزدایی 

وسیلهسورا کنراقبلازاستفادهبازرسیازیکنوعیابهرموردآزمونراجمعآوریکنید.درپوش19کنید.

 کنید؛آنبایدتی یاودیهرادارتهباردونبایدآسیبببیند.

2رادرناحیهنشانداررده1بهصورتعمودیبادستنگهداریدودرپوشرمارهسورا کنراوسیله 3-5-الف

رادروضتیتعمودیمحک نگهدارید.بطریت ریقمیکوررابرایچندثانیه1 بطریت ریقرماره3فروکنید

.6ه ب نیدووسیلهسورا کنرابیرونبکشید

 سورا روندوسیلهسورا کنراتازمانیکههردهدرپوشیکباربا3-3-وادف2-3-زیربندهایادف 6-5-الف

تکرارکنید.

ازمیانیک 8-5-الف ازهربطریخارجکنید.محتویهمهبطریهایت ریقرا درپوشهایموردآزمونرا

مینانحاصلکنید.تتدادتکههایقابلصافیغشائیعبوردهید.ازعدموجودتکههادربطریهایت ریقاط

بینچش وفیلتر(رمارشCm93 )یتنیدرفاصلهحدود3راتحتررایطچش غیرمسلحصافیمشاهدهدر

وثبتکنید.
باچش غیرمسلحقابلمشاهدههستند.mm39فرضبرایناستکهتکههایدارایقطربیشاز-يادآوري



تشخیصبیشتر تکههابهمنظورتتییناندازهوماهیتبایکمیکروسکوپبررسیممکناستبرای 7 -5-الف

روند.

                                                 
1- Organic solvent 

2- Dip 

3- Degrease 

4 Marked area 

5- Pierce 

6- Withdraw 

7- Naked eye 
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 آزمون مرجع  4-الف

باآگاهیازخوا تکهتکهردنمطابقبازیربندادف 3-درموارداجرایآزمونمرجع درپوشهایآزمونرا

ایناستانداردآمادهکنید.ازوسیلهسورا کنمشابهاستفادهکنید.


کهبرایسریهایخا آزموننمونهوآزمونمرجع ازدصلاحیتسیست تنهاموقتیموردتائیدمجددقرارمیگیر -يادآوري

وسیلهسورا کنمشابهاستفادهرود.



 نتايج بیان  3-الف

تتدادتکههایثبتردهبهازاءدهبارسورا کردنبرایدرپوشهایارزیابیردهگ ارشکنید.



 صحه گذاري  6-الف

نتایجبهدستآمدهدرخصو درپوشهایآزمونتائیدنشد چنانچهنتایجومرجعانجامردهرجاکهآزمون

آنهارامردوداعلامکنید وددیلعدمهمخوانیبانتایجقبلی1درپوشهابانتایجقبلیهمخوانیندارتهبارد

قرارگیرد.بررسیموردباید

































                                                 
1- Lack consistency/ Inconsistency 
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 بپیوست 

 )الزامی(

 وي نفوذ وسیله سوراخ کنرتعیین نی

 

 اصول  3-ب

هدفاینآزمونتتییننیرویموردنیازبرایسورا کردندرپوشبایکوسیلهسورا کنکهاد اماتتتیین

ردهدرپیوستترابرآوردهمیکند است.



 دستگاه  2-ب

.ISO 8536-1مطابقبااستاندارد،ده بطري تزريق 3-2-ب

رویبطریهایISO 8536-3مطابقبااستانداردوسیله کلاهک گذاري و کلاهک هاي آلومینیومی، 2-2-ب

ردهاست.1ت ریقمورداستفادهدرآزمونگنجانده

کهاد اماتبهررحزیررابرآوردهمیکند:وسیله سوراخ کن،  5-2-ب

بتوانآ9یکوسیلهسورا کنثابترده - بطوریکه عمودی  بطور 3نرا حرکتداد.mm/min999سرعتبا

 .ثبتکردN9±رستینیروییکهوسیلهسورا کنحینجابجاییبهسمتعقبواردمیکندرابایدباد

یکبطریت ریقرابایدبتواندرجهتمحوریوسیلهسورا کنقرارداد بطوریکهبتوانامکانسورا کردن -

 ت ریقمیکوررافراه آورد.قسمتمرک یدرپوشبطری

مطابقباپیوستتایناستاندارد.دو وسیله سوراخ کن مورد آزمون،  4-2-ب

ردهاند.رناسهگیاریS2وS1وسیلههایسورا کنمیکوربهعنوان

Cباقابلیتنگهداریدمایاتوکلاو بخار،   3-2-ب
°(9±191.)



 اجرايی روش 5-ب

 یکنوعیابهرموردآزمونراجمعآوریکنید.درپوشازنمونهده  3-5-ب

مطابقبااستانداردازهرسای دهبطریت ریق  2-5-ب حج نامیباآبپر39تاحداقلISO 8536-1%را

 کنید.ایندهبطریت ریقرابادرپورهاییازنوعموردآزمونببندید.

آدومینیومی 5-5-ب استاکلاهکهای در اد اماتمندرج که ISO 8536-3ندارد برآورده دررا را کنند می

Cدردمایmin39بهمدترپوشهابگنجانید.بطریهایت ریقراد
دربخارارباعردهاتوکلاو(9±191)°

گیاریکنید.اجازهدهیدتابطریهایت ریقدردمایاتاقخنکروند.

                                                 
1- Fit 

2- Clamped 

3- Perpendicularly 
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آن9منتهایدقتدرکندنشدن1بهکارگیریابوسیلهحلالآدیمناسبوبارS1وسیلهسورا کن  4-5-ب

کنید.3گیرهرادروسیلهسورا کنS1روغنزداییکنید.سپسوسیلهسورا کن

پارهکنیدبهطوریکهدسترسیاودینبطریت ریقرا  3 -5-ب نگهدایدوقسمتیازناحیهآببندیآنرا

آزادانهبهدرپوشمیسربارد.بطریت ریقموردنظررابطوریکهدرپوشبطورعمودیومرک یسورا روددر

وسیلهآزمونقراردهید.

عمالردهبلافاصلهقبلازوقوعبهکاراندازیدونیرویاmm/min999سرعتباوسیلهسورا کنرا  6-5-ب

مراجتهرود(.1-نفوذبهدرپوشراثبتکنید)بهرکلب

وبطریت ریقرابیرونبکشید.2گیرهرابهموقتیتاودیهاشبازگردانید8-5-ب

راتازمانیکهپنجبطریت ریقازهر2-3-وب1-3-برابرداریدوزیربندهایS2وسیلهسورا کن  7-5-ب

نوعآزمونومرجعباقیبماندتکرارکنید.


 راهنما:

Fنیرویاعمالردهرویوسیلهسورا کن برحسبنیوتن 
Fpنیرویاعمالردهدردحظهفرورفتنوسیلهسورا کنبهدرپوش 

lجابجاییوسیلهسورا کنبرحسبمیلیمتر 
 منحنی مدل -2-شکل ب

 بیان نتايج 4-ب

محاسبهکنید.حدودمقادیرنیروینفوذی19مقادیرمیانگیننیروینفوذیبرایهر3-4-ب بطریت ریقرا

بطریت ریقرامحاسبهکنید.19برایهر

                                                 
1- Exerting 

2- Blunt 

3- Clamp 

4-Restore 
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بارد آزمونراتکرارکنید.N39چنانچهدامنهبیشاز2-4-ب

آزمونرابااستفادهازدووسیلهبارد تمامN39چنانچه آزمونتکراررود دامنهنتایجهنوزبیشاز5-4-ب

سورا کنجدیدتکرارکنید.
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 پپیوست 

 )الزامی(

 قابلیت آب بندي و نگهداري وسیله سوراخ کن



 اصول 3-پ

هدفاینآزمونتتیینقابلیتنگهداریوسیلهسورا کنوآببندیمناسباطرافآناست.



 دستگاه 2-پ

.ISO 8536-1مطابقبااستاندارد،تزريقده بطري   3-2-پ

استانداردوسیله کلاهک گذاري و کلاهک هاي آلومینیومی، 2-2-پ با بطریهایISO 8536-3مطابق و  

ت ریقمورداستفادهدرآزمونرابگنجانید.

مطابقباپیوستتایناستاندارد.وسیله هاي سوراخ کن آزمون، 5-2-پ

Cباقابلیتنگهداریدمایاتوکلاو بخار،  4-2-پ
°(9±191.)



 روش5-پ

 درپوشازیکنوعیابهرموردآزمونراجمعآوریکنید.نمونهده 3-5-پ

استاندارد 2-5-پ مطابقبا حج نامیباآبپر39تاحداقلISO 8536-1%دهبطریت ریقازهرسای را

 موردآزمونببندید.هاییازنوعکنید.ایندهبطریت ریقرابادرپوش

کلاهک 5-5-پ استاندارد در اد اماتمندرج که آدومینیومی ISO 8536-3های را کنند می برآورده دررا

Cدردمایmin39بهمدتدرپوشهابگنجانید.بطریهایت ریقرا
(دربخارارباعردهاتوکلاو9±191)°

اتاقخنکروند.گیاریکنید.اجازهدهیدتابطریهایت ریقدردمای

وسیلهسورا کنرابطورعمودیرویمرک قسمتپوریدهنشدهدرپوشسورا نشدههمانطوریکه 4-5-پ

مندرجرده آمادهکنید.3-3-وپ9-3-درزیربندهایپ

مقدارنیرویعمودیرابهوسیلهسورا کناعمالکنید.ایننیروراتازمانوقوعنفوذکاملیاباتترین 3-5-پ

اعمالنیروکهبطوردستیمیتواناعمالنمود اف ایشدهید.

چنانچهنفوذکاملر داد بطریت ریقرابصورتعمودیدرحادیکهتهبطریروبهباتبارد آوی ان 6-5-پ

جر ایبه وزنه کلیکنید. اینkg(993/9±3/9)م در بطریت ریقرا کنمتصلکنید. سورا  وسیله به را

رهاکنید سپسهرگونهعلائ نشتیمایعمشاهدهردهدرامتدادوسیلهسورا کندرh2وضتیتبرایمدت

ایندورهزمانیرایاددارتکنید.
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 بیان نتايج 4-پ

مدتدورهمشاهدهدرامتدادوسیلهتتدادمواردیکهنفوذکاملوسیلهسورا کنر ندادهوحین3-4-پ

ردهراگ ارشکنید.سورا کننشتیواقع

امتدادوسیلهتتدادمواردیکهنفوذکاملوسیلهسورا کنر دادهوحین2-4-پ در مدتدورهمشاهده

سورا کننشتیواقعردهراگ ارشکنید.

درمحلخودنبودهراگ ارشکنید.1تحتتنشh2تتدادمواردیکهوسیلهسورا کنپسازگیرت5-4-پ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1- Under stress 
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 پیوست ت

 )الزامی(

 وسیله سوراخ کن درپوش

 

از دسترسنیست  متداولدر جنسپلاستیکبطور وسیلهسورا کنمرجعاز حالحاضر در آنجاییکه از

طراحیرده استفادهکنید.مقادیربهدستآمده1-کهدررکلت1فوتدزنگن نوسیلهسورا کنازجنس

ندارتهبارد.9ممکناستبامقادیربهدستآمدهازوسیلهسورا کنازجنسپلاستیکهمخوانی
ابتادبرحسبمیلیمترمیبارند.

مقادیرسطحناصافبرحسبمیکرومترمیبارد.


گیرهپیچرونده آنیله-ب,S30400T X5Cr Ni 1810 (1.4301)وسیلهآنیلهسورا کنآزمون-ادف

مراجتهرودISO/TS 15510بهاستاندارد

 وسیله سوراخ کن آزمون – 3-شکل ت

                                                 
1- Stainless steel 

2- Correlate 
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 پیوست ث

 )اطلاعاتی(

 کتابنامه


 

محصوتتتستیکیدستورادتملهایانباربرای- تستیک2223استانداردملیایرانبهرماره] 1[

اد اماتویژهبرای-مواداودیهبستهبندیبرایمحصوتتدارویی 13333ای وبهرماره-ایرانتاندارداس]9[

 (GMP) باتوجهبهروشخوبتودید1333سال2991ای و-کاربرداستانداردایران

[3] ISO 8871-5, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use – 

Part5: Functional requirements and testing 

[4] ISO/TS 15510, Stainless steels -- Chemical composition  


