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 بسمه تعالی 
 قیقات صنعتی ایرانآشنایی با مؤسسه استاندارد و تح

 نشر وظیفه تعیین، تدوین و    است که عهده دار    مرجع رسمی کشور   تحقیقات صنعتی ایران به موجب قانون، تنها       و مؤسسه استاندارد 

 .میباشد) رسمی ( استانداردهای ملی 

مراکز و مؤسسات علمی،    تدوین استاندارد در رشته های مختلف توسط کمیسیون های فنی مرکب از کارشناسان مؤسسه، صاحبنظران                  

سعی بر این است که استانداردهای ملی، در جهت مطلوبیت ها و            . پژوهشی، تولیدی واقتصادی آگاه ومرتبط با موضوع صورت میگیرد        

تولیدکنندگان : مصالح ملی وبا توجه به شرایط تولیدی، فنی و فن آوری حاصل از مشارکت آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و نفع شامل                     

پیش نویس استانداردهای ملی جهت       .رف کنندگان، بازرگانان، مراکز علمی و تخصصی و نهادها و سازمانهای دولتی باشد                  ،مص

نظرخواهی برای مراجع ذینفع واعضای کمیسیون های فنی مربوط ارسال میشود و پس از دریافت نظرات وپیشنهادها در کمیته ملی                        

 .چاپ و منتشر می شود) رسمی( نوان استاندارد ملی مرتبط با آن رشته طرح ودر صورت تصویب به ع

پیش نویس استانداردهایی که توسط مؤسسات و سازمانهای علاقمند و ذیصلاح و با رعایت ضوابط تعیین شده تهیه می شود نیز پس از                       

ین ترتیب استانداردهایی   بد. طرح و بـررسی در کمیته ملی مربوط و در صورت تصویب، به عنوان استاندارد ملی چاپ ومنتشرمی گردد                 

تدوین و در کمیته ملی مربوط که توسط مؤسسه تشکیل           )) 5((ملی تلقی می شود که بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملی شماره                

 .میگردد به تصویب رسیده باشد

ر تدوین استانداردهای ملی ضمن     مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران از اعضای اصلی سازمان بین المللی استاندارد میباشد که د               

تـوجه به شرایط کلی ونیازمندیهای خاص کشور، از آخرین پیشرفتهای علمی، فنی و صنعتی جهان و استانداردهـای بین المـللی                        

 .استفـاده می نماید

ایت از مصرف کنندگان،    مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران می تواند با رعایت موازین پیش بینی شده در قانون به منظور حم                    

حفظ سلامت و ایمنی فردی وعمومی، حصول اطمینان از کیفیت محصولات و ملاحظات زیست محیطی و اقتصادی، اجرای بعضی از                      

مؤسسه می تواند به منظور حفظ بازارهای بین المللی برای محصولات           . استانداردها را با تصویب شورای عالی استاندارد اجباری نماید        

 .رای استاندارد کالاهای صادراتی و درجه بندی آنرا اجباری نمایدکشور، اج

همچنین بمنظور اطمینان بخشیدن به استفاده کنندگان از خدمات سازمانها و مؤسسات فعال در زمینه مشاوره، آموزش، بازرسی، ممیزی                    

بره کنندگان وسایل سنجش، مؤسسه      و گواهی کنندکان سیستم های مدیریت کیفیت ومدیریت زیست محیطی، آزمایشگاهها و کالی                

استاندارد اینگونه سازمانها و مؤسسات را بر اساس ضوابط نظام تأیید صلاحیت ایران مورد ارزیابی قرار داده و در صورت احراز                          

یکاها ،  ترویج سیستم بین المللی      . شرایط لازم، گواهینامه تأیید صلاحیت به آنها اعطا نموده و بر عملکرد آنها نظارت می نماید                    

کالیبراسیون وسایل سنجش تعیین عیار فلزات گرانبها و انجام تحقیقات کاربردی برای ارتقای سطح استانداردهای ملی از دیگر وظایف                    

 .این مؤسسه می باشد



 

 

  اجلاسیه کمیته ملی هجدهمین اعضای شرکت کننده در یکصد و فهرست

 16/12/84 مورخ مهندسی پزشکی استاندارد

 

  نمایندگییا سمت                رئیس

                      مدیر کل مهندسی پزشکی                               سوفالی، زهره  

 )لیسانس(

 

 اعضا

                                                   کارشناس مدیریت شیمیایی و پلیمر ابراهیم، الهام 

  )لیسانس شیمی کاربردی (

 
                          رئیس گروه مدیریت بیولوژی و میکروبیولوژی         ی، شادیادریس

 )لیسانس(

 
                                                 کارشناس مدیریت مهندسی پزشکی آغشتی، زهرا  

 )لیسانس مهندسی پزشکی (

 
 زمایشگاه مرکزی سوپا                       رئیس آ  اکبرزاده خویی، تابنده

 )لیسانس(

 
                                       عضو هیئت مدیره شرکت دستکش حریر ایران محمد امرالهی، علی  

 )لیسانس(

 
  شرکت سبحان سرنگ –                  مسئول کنترل کیفیت    پور، سعیدبلال

 )لیسانس(

 
 



 

 
                      نماینده معاونت پژوهشی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی                        جمالی، جمال 

 )دکترا(

 
         مدیر شرکت تولید پزشکی ورید     حقیقی، زهره 

 )لیسانس(

 
 رئیس گروه مدیریت مهندسی پزشکی         سلامتی، بیژن   

 )لیسانس(

 
  شرکت کی بی سی                 مدیریت فروش     سمیعی، مسعود 

 )کتراد(

 
  کارشناس ارشد سازمان توسعه تجارت ایران وزارت بازرگانی                  صفویان، سیدعلی 

   )لیسانس(

 
               مدیر کنترل کیفیت شرکت نیک رهنماکار   فر، مهرناز کاظمی

    )لیسانس(

 
 اردان مهندسی پزشکی                                   ک کربلایی، حمید 

 )فوق دیپلم(

 
  شرکت سرنگ هلال ایران -                       مسئول کنترل کیفیت  کریمی، کیومرث

 )لیسانس(

 
 کارشناس وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی                   محمدی، محمد

   )دکترا (

 



 

 
 رشناس مدیریت مهندسی پزشکی                                کامعینیان، سیدشهاب  

 )فوق لیسانس(

 
           رابط تدوین مدیریت مهندسی پزشکی  موسوی حجازی، مینوالسادات

   )ایایمنی صنعتی و بهداشت حرفهلیسانس (

 
 زاده، روح اله                            کارشناس اداره کل تجهیزات پزشکی نجفی

 )دکترا(

 
                              مدیریت کیفیت شرکت سرنگ میبدیاس     نقیبی، فرحناز  

 )لیسانس(

 
                    مشاور نماینده ریاست محترم موسسه استاندارد   نوروزی، سعید 

 )دکترا(

 

 دبیر

                   نماینده مدیریت هماهنگی تدوین استاندارد  صدیقیان، فرناز                   

 )سلیسان(



 

 
  -مصرفبار های زیر جلدی سترون یک سرنگ”کمیسیون استاندارد 

 “های خودتخریب با ظرفیت ثابت سرنگ:    قسمت سوم
 

 سمت یا نمایندگی      رئیس

 دانشگاه صنعتی امیرکبیر     ربیعی ، محمد

 )دکترای مهندسی پزشکی(

 

 اعضاء

 شرکت جهان سرنگ     بلال پور ، سعید

 )لیسانس شیمی(

 
 KBCشرکت      سمیعی ، مسعود

 )دکترای پزشکی(

 
 دانشگاه آزاد اسلامی واحد کرج    خلیل زاده ، نسرین

 )فوق لیسانس فیزیک(

 
 شرکت سها     گرجی ، زهرا

 )لیسانس شیمی(

 
 شرکت ورید     مظفری ، حسین

 )فوق لیسانس معماری(

 
 KBCشرکت     موسویان مهدوی ،  علی

 )دکترای پزشکی(

 
 
 



 

 
 
 شرکت میبد یاس   یبی محمود آبادی ، فرحنازنق

 )لیسانس شیمی(

 
 KBCشرکت     نوری پرتو ،  علیرضا

 )دکترای دامپزشکی(

 

 دبیران

 مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران     آغشتی ، زهرا

 )لیسانس مهندسی پزشکی(

 
 مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران     سلامتی ، بیژن

 )فیزیوتراپیلیسانس (

 

 



 

 
 
 

 فهرست مندرجات صفحه

 پیش گفتار ب

 مقدمه پ

 1 هدف 1

 2 دامنه کاربرد 1

 3 مراجع الزامی 2

 4 اصطلاحات و تعاریف 2

 5 ویژگیها 4

 6 عملکرد سرنگ 7

 7 بسته بندی 14

 8 نشانه گذاری 15

 )الزامی(پیوست الف ـ روش تهیه مایع استخراجی سرنگ  18

 )الزامی(سرنگ ) فضای مرده(ـ روش آزمون تعیین حجم باقیمانده پیوست ب  19

 )اطلاعاتی(پیوست پ ـ روش آزمون جهت نیروهای مورد نیاز جهت کارکرد پلانجر  21

 )الزامی(» استفاده مجدد نشود«پیوست ت ـ علامت برای  26

 )الزامی(» خود تخریب بودن«پیوست ث ـ علامت برای  28



 

 

 پیش گفتار

های خودتخریب با ظرفیت    سرنگ:   قسمت سوم   -مصرفبار  های زیر جلدی سترون یک    سرنگ ”ندارد  استا
 که پیش نویس آن توسط کمیسیون های مربوط تهیه و تدوین شده و  در یکصد و هیجدهمین جلسه                        “ثابت

ناد بند یک    مورد تصویب قرارگرفته است، اینک به است        16/12/84کمیته ملی استاندارد مهندسی پزشکی مورخ        
 1371 قانون اصلاح قوانین و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران مصوب بهمن ماه                      3مادۀ  

 .بعنوان استاندارد ملی ایران منتشر می شود

برای حفظ همگامی و هماهنگی با تحولات و پیشرفت های ملی و جهانی در زمینۀ صنایع، علوم و خدمات،                      

ن در مواقع لزوم تجدیدنظر خواهد شد و هرگونه پیشنهادی که برای اصلاح یا تکمیل                  استانداردهای ملی ایرا  

. این استاندارد ها ارائه شود، در هنگام تجدیدنظر در کمیسیون فنی مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفت                      

 .ردبنابراین برای مراجعه به استانداردهای ایران باید همواره از آخرین تجدیدنظر آنها استفاده ک

در تهیه و تدوین این استاندارد سعی شده است که ضمن توجه به شرایط موجود ونیازهای جامعه، در حد                        

 .امکان بین این استاندارد و استاندارد ملی کشورهای صنعتی و پیشرفته هماهنگی ایجاد شود

 :منابع و مأخذی که برای تهیه این استاندارد به کار رفته به شرح زیر است 

 ـ ویژگیها و روشهای آزمون سوزنهای زیر جلدی          1376اردیبهشت   : 3979دارد ملی ایران به شماره       استان -1

 .سترون شده یکبار مصرف 

 ـ ویژگیها و روشهای آزمون لوله های سوزن فولاد          1376اردیبهشت   : 3981 استاندارد ملی ایران به شماره        -2

 .زنگ نزن برای ساخت لوازم پزشکی 

3- ISO 7886-3 : 2005 , Sterile hypodermic syringes for single use – Part 3 : Auto – 
disable syringes for fixed dose immunization . 
4- EPI Equipment performance specifications and test procedures E8 : injection 
devices (1 january 1998) . 

 



 

خود تخریب های سرنگ:  قسمت سوم–رف بار مصسرنگ های زیر جلدی سترون یک
 با ظرفیت ثابت

 

 هدف 1

هدف از تدوین این استاندارد، تعیین ویژگیهای فیزیکی ـ شیمیایی، روش های آزمون، نشانه گذاری و                   

 . می باشد1بسته بندی سرنگ های خود تخریب سترون یکبار مصرف

 

 دامنه کاربرد 2

تخریب سترون شده یکبار مصرف با یا بدون سوزن که از           این استاندارد در بارۀ سرنگ های خود        2-1

) انواع داروها (مواد پلاستیکی و فولاد زنگ نزن ساخته شده و بلافاصله پس از پر شدن با مایع تزریقی                    

تزریق یک میزان ثابت از دارو بطور خودکار غیر قابل             بار  مورد استفاده قرار می گیرند و پس از یک          

 .رد دارداستفاده می شود را کارب

این استاندارد در بارۀ سرنگ های انسولین، سرنگ های یکبار مصرف شیشه ای، سرنگ هایی برای استفاده               -1یادآوری  

با پمپ، سرنگ های از پیش پرشده با مایع تزریقی توسط تولید کنندگان و یا سرنگ هایی که به همراه مایع تزریقی                      

 .د و سرنگ های خود تخریب با ظرفیت های متغیر کاربرد نداردبصورت یک کیت برای پرشدن تحویل داده می شون

 

 .این استاندارد مشخصات، شرایط یا روشهای آزمون بیولوژیکی و میکروبیولوژیکی را دربر نمی گیرد -2یادآوری 

 

 .این استاندارد موادی که برای ساخت سرنگ ها مورد استفاده قرار می گیرد را بیان نمی کند  -3یادآوری 

 
سرنگ خود تخریب سترون یکبار     «در این استاندارد از این پس برای سهولت کاربرد و اختصار به جای                -4ادآوری  ی

 .سرنگ بکار برده می شود» مصرف

                                                 
1- Sterile auto – disable syringes for single use  



 

 

 مراجع الزامی 3

بدین . مدارک الزامی زیر حاوی مقرراتی است که در متن این استاندارد به آنها ارجاع داده شده است                    
یا / در مورد مراجع دارای تاریخ چاپ و         .  از این استاندارد محسوب می شود       ترتیب آن مقررات جزئی   

معهذا بهتر است کاربران    . تجدیدنظر، اصلاحیه ها و تجدیدنظرهای بعدی این مدارک مورد نظر نیست            
ذینفع این استاندارد،  امکان کاربرد آخرین اصلاحیه ها و تجدیدنظرهای مدارک الزامی زیر را مورد                      

یا تجدیدنظر آن   / یا تجدیدنظر، آخرین چاپ و      / در مورد مراجع بدون تاریخ چاپ و        . ار دهند بررسی قر 
 .مدارک الزامی ارجاع داده شده موردنظر است

 :استفاده از مراجع زیر برای کاربرد این استاندارد الزامی است 

رجلدی سترون شده    ـ سرنگ های زی   1380تجدیدنظر سوم مرداد ماه      : 770استاندارد ملی ایران     3-1
 .قسمت اول ـ سرنگ های مخصوص مصارف دستی. یکبار مصرف ویژگیها و روشهای آزمون

 ـ سترونی وسایل پزشکی ـ آزمونهای سترونی ـ            1380سال   : 3001-1استاندارد ملی ایران      3-2
 .روش کشت مستقیم : قسمت اول 

 درصد برای سرنگ ها و      6ا شیب    ـ اتصال مخروطی ب     1376سال   : 3980استاندارد ملی ایران     3-3
 .سایر لوازم پزشکی

 ـ ویژگیها و روشهای آزمون سرنگ های انسولین استریل         1374سال   : 3591استاندارد ملی ایران     3-4
 .یکبار مصرف

3-5 ISO 3696 : 1987 , Water for analytical laboratory  use – Specification 
and test methods. 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

 ات و تعاریفاصطلاح 4

 :یا واژه ها با تعاریف زیر به کار می رود / در این استاندارد اصطلاحات و 

 سرنگ خود تخریب 4-1

به سرنگی گفته می شود که پس از یکبار تزریق میزان داروی ثابت، به طور خودکار قابلیت عملکرد خود                   
 .را از دست می دهد و سرنگ و سوزن آن غیر قابل استفاده مجدد می شود

 1ظرفیت اسمی 4-2

 5/0: برای مثال   . عبارت است از ظرفیت سرنگ که توسط تولید کننده مشخص و نامگذاری می شود                

 .میلی لیتر

 2ظرفیت درجه بندی شده 4-3

برای مناطق  ( درجه سلسیوس     20±5عبارت است از حجم آب مقطر خارج شده از سرنگ در دمای                 

پیستون فاصله درجه  بندی    ) خط  نمایانگر (ه آب بندی   ، هنگامیکه لب  )  درجه سلسیوس  27±5گرمسیری  

 .مشخصی  را طی می کند

 

 در سرنگ های خود تخریب فقط دو علامتگذاری وجود دارد خط صفر و ظرفیت کل درجه بندی برای                     یادآوری  ـ

 .(ml) میلی لیتر 5/0خط صفر و : مثال 

 

 3حداکثر ظرفیت قابل استفاده 4-4

 . هنگامیکه پیستون به دورترین نقطه عملکرد خود کشیده شده استعبارت است از ظرفیت سرنگ

 

                                                 
1- Nominal capacity 

2- Graduated capacity 

3- Maximum usable capacity 



 

 1فضای مرده یا حجم باقیمانده 4-5

عبارت است از حجم مایع باقیمانده درون سیلندر و نازل، در حالتیکه پیستون کاملاً درون سیلندر فرو                    

 .برده شده است

 

 ویژگیها 5

 پاکیزگی 5-1

و با قوه دید طبیعی یا اصلاح شده با عینک، بدون              ) 2 لوکس 700 تا   300(هنگامیکه زیر نور معمولی      

استفاده از ذره بین، سطح سرنگ که با مایع تزریقی در تماس می باشد را بازرسی نمائیم نباید هیچ اثری از                   

 .ذرات و مواد خارجی رویت شود

 حدود مجاز برای قدرت اسیدی و بازی 5-2

 مایع استخراجی که طبق پیوست      pHکترودهای مناسب، میزان     متر آزمایشگاهی دارای ال    pHهنگامیکه با   

الف تهیه شده است را تعیین می نمائیم، این مقدار باید حداکثر یک واحد با مایع شاهد اختلاف داشته                      

 .باشد

 حدود مجاز برای فلزات قابل استخراج 5-3

 5 شود، نباید بیش از       آزمون 3چنانچه مایع استخراجی با یک روش میکرو آنالیز مثل روش جذب اتمی             

مقدار کادمیم استخراج شده باید کمتر      . میلی گرم در لیتر در مجموع، سرب، قلع، روی و آهن داشته باشد            

 انجام  1380سال   : 770آزمون موردنظر مطابق با استاندارد ملی ایران          .  میلی گرم در لیتر باشد      1/0از  

 .می شود

                                                 
1- Dead space 

 . واحد روشنایی است و آن روشنایی حاصل از شدت نور یک شمع در فاصله یک متر عمود بر امتداد اشعه نورانی می باشد(LX) لوکس -2

3- Atomic absorption method 



 

 روان کننده 5-4

 است این مواد نباید با قوه       1 سیلندر و پیستون  آغشته به مواد روان کننده         اگر سطوح درونی سرنگ شامل    

 .دید طبیعی یا اصلاح شده با عینک بصورت قطرات یا ذرات ریز رویت شوند

یک ماده روان کننده قابل قبول که بصورت رقیق نشده برای سرنگ های سه تکه ای بکار برده می شود پلی                  

 . است2دی متیل سیلو کسان

 میلی گرم به ازای هر سانتی متر مربع از سطح درونی سیلندر سرنگ          25/0ار مصرفی این ماده نباید از       مقد
ماده روان کننده دیگری که برای سرنگ های دو تکه ای بکار برده می شود،  آمید اسیدهای                 . بیشتر باشد 

وزن ) جرمی/ جرمی   ( درصد 6/0مقدار ماده مصرفی نباید بیشتر از       .  می باشد 4 و اولئیک  3چرب اروسیک 
 .سیلندر باشد

 خطوط درجه بندی و شماره گذاری 5-5

 .تقسیمات درجه بندی باید برداشت صحیح مایع تزریقی را بصورت دقیق ومطمئن ممکن سازد   5-5-1

درنظر گرفته شود   » سانتی متر مکعب «یا  » میلی لیتر «درجه بندی سرنگ باید بعنوان واحد حجم،           5-5-2
 .باید درج شود» cc«یا » ml«د حجم و علامت واح

خطوط درجه بندی باید دارای ضخامت یکنواخت باشند و در راستای قائم نسبت به محور                    5-5-3
 .سیلندر قرار گیرند

خط . (در سرنگ ها باید فقط دو شماره گذاری برای خطوط درجه بندی وجود داشته باشد                   5-5-4
 5/0خط صفر و     : برای مثال   ). ل درجه بندی می باشد    که برابر با ظرفیت ک     (و ظرفیت اسمی     ) صفر

 .(ml)میلی لیتر 

                                                 
 . مطابقت داشته باشدIp ،Bp ، uspکننده باید با یکی از فارماکوپه های معتبر مانند فارماکوپه نظیر  روان -1

2- Polydimethyl siloxane 

3- Erucic 

4- Oleic 



 

 در صورت استفاده از رنگهای چاپی برای خطوط درجه بندی و نوشته ها، باید مطمئن بود که                    5-5-5
 . پلاستیک راتغییر ندهد1رنگهای چاپی بداخل پلاستیک نفوذ نکرده و یا آنها را نرم نکندویا حالت غیرفعال

 . خطوط باید در آزمونها و همچنین در موقع استفاده از سرنگ ثابت و قابل رؤیت باقی بماند   5-5-6

 سیلندر 5-6

   محل قرار دادن انگشت 5-6-1

انتهای باز سیلندر باید مجهز به محل قرار دادن انگشت باشد بطوریکه مطمئن باشیم هنگامیکه سرنگ                    
 درجه  180سطح افق قرار داده می شود بیش از            درجه نسبت به      10روی یک سطح صاف با زاویه         

 .چرخش پیدا نخواهد کرد

جا انگشتی ها باید بدون برآمدگی اضافی و یا لبه های تیز باشند و باید دارای ابعاد، شکل و مقاومت                        

 .مناسب بوده تا بتوان در طی مصرف، سرنگ ها را کاملاً صاف و محکم نگهداشت

   شفافیت 5-6-2

باید آنقدر شفاف باشد که وقتی با آب مقطر پرمی شود حتی حباب های کوچک هوا در                سیلندر سرنگ ها   

 . میلی متری به خوبی قابل تشخیص باشد250داخل آن با قدرت دید معمولی در فاصله 

 مجموعه پیستون و پلانجر 5-7

   طراحی 5-7-1

امیکه سیلندر با دست     طراحی شکل پلانجر و ناحیه فشار پلانجر سرنگ باید بصورتی باشد که، هنگ                

 .نگهداشته می شود بتوان با انگشت شست، پلانجر را فشار داد

بیرون زدگی پلانجر و ترکیب ناحیه فشار اهرم پلانجر باید بصورتی باشدکه امکان کارکرد ساده و راحت                 

پلانجر فراهم گردد و هنگامیکه خط نمایانگر پیستون منطبق بر خط صفر درجه بندی سرنگ شد، طول                   

 . میلی متر باشد8پلانجر باید از سطح اهرم فشار حداقل 

                                                 
1- Passive 



 

طول پلانجر باید به اندازه ای باشد که میزان ثابت دارو بطور کامل تزریق شده و پس از تزریق                             

 .خصوصیت خود تخریبی آن دچار اشکال نشود

   جا افتادن پیستون 5-7-2

 شود، بطوریکه نخست یک انتهای آن       هنگامیکه سرنگ با آب مقطر پر شده و بصورت عمودی نگهداشته          

 .بطرف بالا و سپس انتهای دیگر به طرف بالا قرار بگیرد، پلانجر نباید بدلیل وزن خود، حرکت کند

 
 
 

    خط نمایانگر5-7-3

یک لبه قابل رؤیت و مشخص که بعنوان خط نمایانگر نامیده می شود باید در انتهای پیستون وجود داشته                  

 .اید با سطح درونی سیلندر در تماس باشدباشد خط نمایانگر ب

 سترونی 5-8

 . موردآزمون قرار می گیرند باید سترون باشند1380سال : 3001هنگامیکه سرنگ ها با استاندارد ملی ایران 

 عاری بودن از مواد تب زا 5-9

 به  1)اندوتوکسین(بررسی وجود مواد تب زا      «هنگامیکه سرنگ ها مطابق دستورالعمل کیت های تجاری         

 مورد آزمون قرار می گیرند     3» واحد اندوتوکسین در میلی لیتر      12/0 با حساسیت حداقل     L.A.L2روش  

 .باشند) اندوتوکسین(باید فاقد مواد تب زا 

 سوزن 5-10

 
 
 
 

                                                 
1- Endotoxin 

2- Limulus Amebocyte Lyfate 

3- Eu / ml 



 

 1   سوزن غیر قابل جدا شدن 5-10-1

 . باشند7-6سرنگ هایی که با سوزن غیر قابل جدا شدن هستند باید مطابق با بند 

 2   سوزن قابل جدا شدن 5-10-2

اگر سوزنهای قابل جدا شدن مورد استفاده قرار می گیرد، سوزنی باید جزئی از یک سرنگ یکپارچه شود                  

و پس از تزریق میزان داروی ثابت در شرایط عادی استفاده باید سوزن و سرنگ هر دو غیر قابل استفاده                     

 .شوند

 

 عملکرد سرنگ 6

 فضای مرده 6-1

براساس پیوست ب آزمایش می شود، حجم مایع درون سیلندر و نازل در لحظه ای که                هنگامیکه سرنگ   

 . باشد1پیستون کاملاً درون سیلندر فرو برده شده است باید مطابق جدول 

  حد رواداری فضای مرده ، صحت درجه بندی ، نشت مایع در پشت پیستون-1جدول 

 حداکثر فضای مرده

(µl) 

 صحت درجه بندی

(µl) 

 اسمیظرفیت 

(ml) 

25 10 ± 2/0 < V ≤ 05/0 

50 25 ± 5/0 < V ≤ 2/0 

70 25 ± 2 < V ≤ 5/0 

 

 صحت درجه بندی 6-2

 . باشد1اختلاف بین حداکثر حجم درجه بندی شده و حجم آب مقطر خارج شده باید مطابق با جدول 

                                                 
1- Integrated needle 

2- Non integrated needle 



 

 نشت مایع و هوا 6-3

 و  1374سال   : 3591ستاندارد ملی ایران    هنگامیکه سرنگ های با سوزن غیر قابل جدا شدن مطابق با ا            

 آزمون می شوند نباید هیچگونه     1380سال   : 770سرنگ های بدون سوزن مطابق با استاندارد ملی ایران          

 .نشت آب در پشت پیستون یا لبه آب بندی رویت شود

 و  1374سال   : 3591هنگامیکه سرنگ های با سوزن غیر قابل جدا شدن مطابق استاندارد ملی ایران                  

 آزمون می شوند نباید هیچگونه      1380سال   : 770سرنگ های بدون سوزن مطابق با استاندارد ملی ایران          

 پدید  1نشت هوا در پشت پیستون یا لبه آب بندها رؤیت شود و نباید هیچگونه افت فشاری در فشارسنج                 

 . آید

 . می باشد2نیروهای آزمون نشت مطابق با جدول 

                                                 
1- Manometer 



 

 نشت در ظرفیت های مختلف نیروی آزمون -2جدول 

 فشار محوری

 (kpa))  درصد5±(

 نیروی جانبی

 (N))  درصد5±(

Vظرفیت اسمی سرنگ خود ایستا 

(ml) 

300 25/0 2 V < 

 

 )خود انهدامی(خود تخریبی  6-4

 متری بر روی یک سطح بتنی و محکم سقوط می کنند، در عملکرد               1هنگامیکه سرنگ ها از یک ارتفاع       

 .ها نباید هیچگونه اشکالی ایجاد شودخود تخریبی آن

هرگاه به اندازه حداکثر ظرفیت درجه بندی شده بر روی سرنگ ها، آب مقطر یا دارو تزریق شود، باید                     

 .بطور خودکار غیر قابل استفاده مجدد گردد

    شرایط آزمون 6-4-1

وده شدن قبل از تاریخ     الف ـ اگر نوع مواد بکار رفته در سرنگ ها در شرایط گرمسیری، حاکی از فرس                 

 . درجه سلسیوس قرار داد70±2 روز در دمای 7انقضاء باشد باید سرنگ ها را قبل از آزمون به مدت 

ب ـ اگر عملکرد خود تخریبی سرنگ ها با دمای محیط تغییر می کند، آزمون خود تخریبی باید طبق                       

  درجه سلسیوس و   5±2 دو دمای    دستورالعمل سازنده انجام شود در غیر اینصورت آزمون باید در هر            

 . درجه سلسیوس انجام شود2±35

    روش آزمون 6-4-2

 1از ارتفاع   ) بدون لوله سوزن یا با غلاف سوزن      ( دوازده عدد سرنگ با پلانجر در حال تزریق،           1-الف

متری بر روی یک سطح بتنی و محکم و غیر فنری انداخته شود هر سرنگ سه مرتبه روی رأس، روی                       

سپس ازنظر عمل نکردن احتمالی مکانیزم خود تخریبی کنترل         . روی تکیه گاه انگشت انداخته شود     بدنه،  

 .شود



 

 عدد از آنها را کاملاً خالی       6.  دوازده عدد سرنگ دیگر را بطور کامل با آب مقطر یا دارو پر کنید              2-الف

 آزمون  1-الف-2-4-6بند   عدد دیگر را تا نیمه آب مقطر یا دارو خالی کنید سپس مطابق با                   6کنید و   

 نمونه تکرار شده و در صورت       12 نمونه سرنگ آزمون مجدد اً بر روی         1در صورت عمل نکردن     . کنید

 .قبولی در تمام دوازده نمونه این بند آزمون مورد قبول می باشد

از پیستون بوسیله     به پلانجر اعمال کنید تا آن را            min/mm 100ب ـ یک نیروی افزایشی با آهنگ       

یا تا جایی که پلانجر توانایی       N 100این نیرو باید تا حداکثر       . انگشت شست یا گیره پلانجر جدا کند       

 . سرنگ آزمون شود3. دریافت یک دوز ثانویه از همان سرنگ را داشته باشد ادامه یابد

 در دقیقه   kpa 300 تا   kpa 100ج ـ سوزن سرنگ باید طوری باشد که به آرامی فشار برگشت را از                  

 . سرنگ آزمون شود3. افزایش دهد

 نیروهای مورد نیاز جهت کارکرد پلانجر 6-5

هنگامیکه سرنگ مطابق با پیوست ت این استاندارد آزمون می شود میزان نیروی اندازه گیری شده زمانیکه                

 :ت است باید در حدود زیر باشد در حال حرک) میلی  متر در دقیقه  (min/mm 100پلانجر با آهنگ 

 (N) نیوتن 10 : (Fs)ـ حداکثر نیروی اولیه 

 (N) نیوتن F( : 9(ـ حداکثر میانگین نیرو 

 .شتر استهر کدام که بی) N5/1 + F(یا ) N2 × F : ((Fmax)ـ حداکثر نیرو در طی بازگشت پلانجر 

 .هر کدام که کمتر است) N5/1 - F(یا ) N2/1 × F : ((Fmin)ـ حداقل نیرو در طی بازگشت پلانجر 

 
 .شد نیوتن می با5 میلی لیتر، 2برای سرنگ ها با ظرفیت بیشتر از ) F( حداکثر میانگین نیرو  یادآوری ـ

 
و سرنگ های با ظرفیت کمتر،     ) ml 05/0 ،   5/0(ممکن است نیروی کامل برای سرنگ های با این ظرفیت          

 . درنظر گرفته نمی شود(N) نیوتن 5/2از حدود مشخص شده کمتر باشد در اینصورت تغییرات کمتر از 



 

 مقاومت در برابر حرکت نابهنگام در طی حمل و نقل 6-6

هیچگونه تأثیری در   . ایط شبیه سازی حمل و نقل لرزش داده می شوند           هنگامیکه سرنگ ها تحت شر    

 .عملکرد آنها نباید ایجاد شود

 اتصال بین پایه و لوله سوزن 6-7

 که بصورت فشردن یا کشیدن      3اتصال بین پایه و لوله سوزن نباید با حداقل نیروی ذکر شده در جدول                

 .در راستای محور سوزن اعمال می گردد، جدا شود

  حداقل نیرو برای آزمون اتصال بین پایه و لوله سوزن-3دول ج

 (mm)قطر خارجی اسمی سوزن  (N)حداقل نیرو 

22 

22 

22 

22 

22 

22 

34 

34 

40 

44 

54 

69 

69 

3/0 

33/0 

36/0 

4/0 

45/0 

5/0 

55/0 

6/0 

7/0 

8/0 

9/0 

1/1 

2/1 

 

 حد رواداری طول لوله سوزن 6-8

 . باشد4رواداری، باید معادل طول اسمی داده شده در جدول طول واقعی لوله سوزن با احتساب حد 



 

  حد رواداری طول لوله سوزن-4جدول 

 (mm)طول لوله سوزن  (mm)حد رواداری 

1+  

2 - 
25 < 

5/1+  

5/2 - 
 39 تا 25

o 

4- 40 

5/1+  

5/2 - 
40 > 

 

 حد رواداری قطر لوله سوزن 6-9

 . باشد5باید مطابق با جدول 



 

 رواداری اندازه لوله های سوزن حد -5جدول 

 قطر داخلی لوله
 )1(حدود قطر خارجی

 اندازه متریک دیواره خیلی نازک دیواره نازک دیواره معمولی

 حداقل حداکثر حداقل حداکثر حداقل حداکثر حداقل

3/0 

33/0 

36/0 

4/0 

45/0 

5/0 

55/0 

6/0 

7/0 

8/0 

9/0 

1/1 

2/1 

4/1 

6/1 

8/1 

1/2 

4/2 

7/2 

3 

4/3 

298/0 

324/0 

349/0 

400/0 

440/0 

500/0 

550/0 

600/0 

698/0 

800/0 

860/0 

030/1 

200/1 

400/1 

600/1 

750/1 

950/1 

300/2 

650/2 

950/2 

300/3 

320/0 

351/0 

370/0 

420/0 

470/0 

530/0 

580/0 

650/0 

730/0 

830/0 

920/0 

100/1 

300/1 

510/1 

690/1 

900/1 

150/2 

500/2 

850/2 

150/3 

500/3 

133/0 

133/0 

133/0 

184/0 

232/0 

232/0 

280/0 

317/0 

390/0 

490/0 

560/0 

648/0 

790/0 

950/0 

100/1 

300/1 

500/1 

700/1 

950/1 

200/2 

500/2 

164/0 

189/0 

189/0 

240/0 

291/0 

291/0 

342/0 

359/0 

439/0 

529/0 

609/0 

749/0 

909/0 

155/1 

282/1 

459/1 

599/1 

955/1 

234/2 

463/2 

818/2 

165/0 

190/0 

190/0 

241/0 

292/0 

292/0 

343/0 

360/0 

440/0 

530/0 

610/0 

750/0 

910/0 

156/1 

283/1 

460/1 

600/1 

956/1 

235/2 

464/2 

819/2 

 ــ

 ــ

 ــ

 ــ

 ــ

 ــ

 ــ

379/0 

459/0 

549/0 

629/0 

849/0 

040/1 

243/1 

389/1 

559/1 

726/1 

 ــ

 ــ

 ــ

 ــ

 ــ

 ــ

 ــ

 ــ

 ــ

 ــ

 ــ

380/0 

460/0 

550/0 

630/0 

850/0 

041/1 

244/1 

390/1 

560/1 

727/1 

 ــ

 ــ

 ــ

 ــ

 . میلی متر برای قطر خارجی باشند01/0لوله های سوزن باید دارای حدود رواداری  : 1زیرنویس 

 . است(mm)اندازه ها به میلی متر  : 2زیرنویس 

 



 

 حباب 6-10

 انگشتان به بدنه سرنگ      حبابهای ایجاد شده در طی پر کردن سرنگ، باید براحتی توسط ضربه زدن با                

 درجه سلسیوس بداخل سرنگ کشیده      20برای این منظور یک حجم از آب مقطر به دمای            . حرکت  کند 

حباب .  توسط یک سوزن داخل سرنگ ایجاد شود        (mm) میلی متر    1-2یک حباب هوا به قطر       . شود

در گوشۀ کناری بین    بطور معمول   (هوای ایجاد شده به بدنه سرنگ خواهد چسبید و علامتگذاری شود             

سرنگ را به حالتی که مجرا به بالا باشد نگه داشته بطوریکه حباب هوا               ) قسمت انتهای پلانجر و سرنگ    

. بوسیله ضربه زدن روی بدنۀ سرنگ به نقطه ای که هوا با تزریق آب بتواند خارج شود حرکت داده شود                   

 . سرنگ آزمون شود10

 

 بسته بندی 7

 بسته بندی تکی 7-1

جنس . نگ باید در یک محفظه اولیه، بسته بندی شود و در حالت سترون شده به بازار عرضه گردد                 هر سر 

جنس مواد و طرح بسته بندی باید       . این بسته بندی نباید اثرات مضر روی محتویات درون آن داشته باشد           

 :بصورتی باشد که 

 .الف ـ سرنگ موجود در آن بتواند بطور صحیح سترون شود

یط محیطی خشک و کاملاً تمیز و دارای تهویه مناسب، و هچنین در شرایط عادی حمل و                 ب ـ تحت شرا   

 .نقل و نگهداری معمولی، محتویات سترون بمانند

 
برای چنین شرایطی باید    .  این قوانین شامل حمل و نقل دریایی و پایداری در مقابل آب و هوا نمی شود                  یادآوری  ـ

 .توافق های ویژه ای انجام گیرد

 
 . ـ درطی باز نمودن محفظه یا بسته بندی وبیرون آوردن محتویات،حداقل خطرآلودگی وجود داشته باشدپ



 

ت ـ در طی حمل و نقل، انبار کردن و کار کردن عادی با بسته بندی، حفاظت کافی از محتویات به عمل                      

س و رطوبت    درجه سلسیو  25 تا   15به صورت کارتن سرنگ ها باید تا قبل از مصرف در دمای               . آید

 . درصد در انبار نگهداری شود و از اثر مستقیم نور در امان باشد60 تا 50نسبی 

ث ـ بعد از باز شدن بسته، امکان بستن و آب بندی نمودن آن وجود نداشته باشد و مشهود باشد که بسته                      

 . بندی باز شده است

 بسته بندی چند تایی 7-2

بسته بندی ثانویه باید به اندازه      . بندی ثانویه ، قرار داده می شوند     یک یا چند بسته بندی اولیه در یک بسته          

بوده بطوریکه از وارد شدن هرگونه صدمات فیزیکی به کالا در طی              ) مثلاً کارتن (کافی مقاوم و محکم     

یک یا چند بسته بندی ثانویه در یک کانتینر           . حمل و نقل، انبار کردن و جابجایی، محافظت بعمل آید           

 .انبار شدن قرار داده می شودحمل و یا 

 

 نشانه گذاری 8

زبان مورد استفاده برای نشانه گذاری برای تولید داخل به فارسی برای صادرات به زبان انگلیسی یا زبان                   

 .کشور مقصد باشد

 بسته بندی تکی 8-1

 :هر بسته بندی اولیه باید حداقل با اطلاعات زیر نشانه گذاری شود 

 سفارش دهنده و نام کشور سازندهالف ـ نام سازنده یا 

 ب ـ نام تجاری یا علامت تجاری

 »1نوع نازل«پ ـ توصیف محتویات، شامل ظرفیت اسمی 

 و غیر تب زا... ت ـ عبارت سترون شده با 

 .نیز قابل استفاده است» ت«یا معادل آن، نشانه داده شده در پیوست » یکبار مصرف«ث ـ عبارت 
                                                 

 . در صورتیکه اتصال مخروطی سیلندر از نوع قفل شونده باشد-1



 

 .»با پارآلدئید استفاده نشود«ر مورد ناسازگاری حلال، برای مثال ج ـ در صورت لزوم، هشدار د

 چ ـ شماره سری ساخت

ممکن است تاریخ ساخت به گونه ای واضح در شماره سری ساخت            (1 )به ماه و سال   (ح ـ تاریخ ساخت     

 ).آورده شده باشد

  1)ماه و سال(خ ـ تاریخ انقضاء مصرف 

  بندی اولیه، قبل از استفاده از محتویاتد ـ هشدار برای کنترل سالم بودن بسته

 .نیز قابل استفاده است» ث«یا معادل آن نشانه داده شده در پیوست » خود تخریب«ذ ـ عبارت 

 بسته بندی چند تایی 8-2

 :بسته بندی ثانویه باید حداقل با اطلاعات زیر نشانه گذاری شود 

 تعدادالف ـ توصیف محتویات، شامل ظرفیت اسمی، نوع نازل و 

 ب ـ عبارت سترون شده و غیر تب زا

 .نیز قابل استفاده است» ت«یا معادل آن، نشانه داده شده در پیوست » یکبار مصرف«پ ـ عبارت 

 ت  ـ هشدار برای کنترل سالم بودن هر یک از بسته بندی های اولیه، قبل از استفاده از محتویات

 ث  ـ شماره سری ساخت

ممکن است تاریخ ساخت به گونه ای واضح در شماره سری ساخت            (1) سال به ماه و  (ج ـ تاریخ ساخت     

 ).آورده شده باشد

 چ ـ نام و نشانی تولید کننده

 ح ـ اطلاعاتی در رابطه با حمل و نقل و انبار نمودن

 1 )به ماه و سال(خ ـ تاریخ انقضاء مصرف 

 . نیز قابل استفاده است»ت«یا معادل آن نشانه داده شده در پیوست » خود تخریب«د ـ عبارت 

                                                 
 .  سال میلادی با چهار رقم ذکر شود-1



 

 بسته بندی نهایی 8-3

اگر بسته بندی ثانویه درون بسته ویژه ای برای انبار کردن گذاشته می شود، این بسته باید با اطلاعات زیر                   

 :نشانه گذاری شود 

 )2-7(الف ـ توصیف محتویات طبق بند 

 ب ـ  شماره سری ساخت

 پ ـ کلمه سترون و غیر تب زا

ممکن است تاریخ ساخت به گونه ای واضح در شماره سری ساخت           ) (به ماه و سال    (ت  ـ تاریخ ساخت   

 ).آورده شده باشد

 ث ـ نام و نشانی تولید کننده

 ج ـ اطلاعاتی در رابطه با حمل و نقل و انبار کردن محتویات

 )به ماه و سال(چ ـ تاریخ انقضاء مصرف 

 لفاف پیچی برای حمل و نقل 8-4

هایی استفاده نشود و بسته بندی ثانویه با لفاف پیچی برای حمل و نقل بکار رود                    اگر از بسته بندی ن     

باید روی لفاف آن نشانه گذاری شده و یا از درون لفاف، قابل رؤیت               ) 4-8(اطلاعات ذکر شده در بند      

 .باشد



 

 پیوست الف

 روش تهیه مایع استخراجی سرنگ 

 )الزامی(

 

    اصول کلی 1-الف

 .نمائید تا اجزاء قابل حل استخراج شودسرنگ را با آب پر 

    مواد و لوازم مورد نیاز 2-الف

 31    آب مقطر تازه یا آب دیونیزه درجه 1-2-الف

    ظروف شیشه ای آزمایشگاهی بور و سیلیکات2-2-الف

     روش اجرای آزمون3-الف

حبابهای هوا  .  پر کنید   سرنگ را تا خط درجه بندی ظرفیت اسمی با آب مقطر تازه            3حداقل     1-3-الف

)را خارج کنید و سرنگ ها را به مدت          )15+
) ساعت در دمای   8 0 )+3

 درجه سلسیوس نگهدارید سپس      37 0

 .محتویات را در یک ظرف شیشه ای بور و سیلیکات خالی کرده مخلوط نمائید

 .ب مقطر استفاده نشده، آماده نمائیدمایع شاهد را با ذخیره نمودن مقداری از آ   2-3-الف

 

                                                 
 . مراجعه شودISO 3696 : 1987 تا تهیه و تدوین استاندارد ملی مربوط باید به استاندارد بین المللی -1



 

 پیوست ب

 سرنگ) فضای مرده(روش آزمون تعیین حجم باقیمانده 

 )الزامی(

 

     اصول کلی1-ب

از وزن  . سرنگ در حالتهای خشک، پر شده با آب و سپس در حالت تخلیه شده از آب، توزین می شود                   

 .به می شودباقیمانده در سرنگ، فضای مرده یا فضای بی استفاده محاس

    مواد و لوازم مورد نیاز 2-ب

  میلی گرم1/0    ترازو با دقت 1-2-ب

 31    آب مقطر تازه یا آب دیونیزه درجه 2-2-ب

     روش اجرای آزمون3-ب

 .سرنگ خالی را توزین کنید   1-3-ب

. رج نمائید حبابهای هوا را خا   . سرنگ را تا خط درجه بندی ظرفیت اسمی با آب مقطر پر کنید               2-3-ب

 . مطمئن شوید2از هم سطح بودن آب با انتهای نازل

با فشار دادن کامل پلانجر، آب سرنگ را کاملاً خارج کنید و سپس سطح بیرونی سرنگ را                      3-3-ب

 .خشک نمائید

 .مجدداً سرنگ را توزین کنید   4-3-ب

                                                 
 . مراجعه شودISO 3696 : 1987مللی  تا تهیه و تدوین استاندارد ملی مربوط باید به استاندارد بین ال-1

2- Nozzle lumen 



 

     محاسبه نتایج4-ب

وزن سرنگ خالی از وزن سرنگ بعد از خارج نمودن          وزن آب باقیمانده در سرنگ را از طریق کم کردن           

این عدد بدست آمده را بعنوان فضای مرده برحسب میلی لیتر با درنظر گرفتن وزن                . آب بدست بیاورید  

 . کیلوگرم بر مترمکعب است یادداشت کنید1000مخصوص آب که 

     بیان نتایج و گزارش آزمون5-ب

 :اشد گزارش آزمون باید دارای اطلاعات زیر ب

 الف ـ ظرفیت اسمی و مشخصات سرنگ

 .ب ـ فضای مرده که با واحد میلی لیتر بیان  شود

 ج ـ  تاریخ انجام آزمون

 



 

 پیوست پ

 روش آزمون جهت نیروهای مورد نیاز جهت کارکرد پلانجر

 )اطلاعاتی(

 

 اصول کلی 1-پ

 را به حرکت درآورده و آب        استفاده شود تا پلانجر    1-از یک ماشین مکانیکی آزمون کننده طبق شکل ت        

 .در این حالت نیروی اعمال شده و میزان جابجایی پلانجر ثبت می گردد. را از سرنگ خارج نماید

 مواد و لوازم مورد نیاز 2-پ

ماشین آزمون کننده مکانیکی، با قابلیت اندازه گیری و ثبت مستمر نیرو و میزان حرکت پلانجر                   1-2-پ

 .یاس کل و دارای وسایل برای اتصال سرنگ هایی که باید آزمون شوندبا صحتی حدود یک درصد مق

میلی متر برای اتصال به سرنگی که باید آزمون          ) 7/2±1/0(مخزن، دارای لوله با قطر داخلی            2-2-پ

 .شود

    آب3-2-پ

  روش اجرای آزمون 3-پ

طبق شکل  (نده وصل کنید    سرنگ را از بسته بندی بیرون آورده و آن را به دستگاه آزمون کن                 1-3-پ

 .پلانجر را حرکت داده تا خط نمایانگر به خط درجه بندی ظرفیت کل برسد). 1-پ

درجه ) 23±2(سپس به مخزن ، آبی با دمای          . نازل سرنگ را به لوله مخزن وصل نمائید           2-3-پ

جه حرارت  سرنگ محتوی آب را در این در       . سلسیوس اضافه نمائید و هوا را از درون لوله خارج کنید           

وضعیت نسبی سرنگ و مخزن را طوری تنظیم نمائید که سطح آب درون مخزن تقریباً با نیمه                  . نگهدارید

 ).1-شکل پ(سیلندر سرنگ، هم سطح باشد 



 

ثبات را صفر نموده و دستگاه آزمون را بنحوی تنظیم نمائید که بتواند نیروهای کششی و فشار                  3-3-پ

 .یدرا بدون تنظیم مجدد اعمال نمائ

 میلی متر در دقیقه    100±5دستگاه آزمون کننده را روشن کنید تا پلانجر را با سرعتی حدود                 4-3-پ

 .بیرون کشیده و به خط ظرفیت اسمی برساند و در نتیجه آب را از درون مخزن به سرنگ بکشید

 .وجود هوا در نازل سرنگ، اثری بر نتیجه این آزمایش ندارد: تذکر 

بیرون بکشید تا خط نمایانگر به خط ظرفیت اسمی برسد، سپس پلانجر را متوقف               پلانجر را     5-3-پ

 ثانیه صبر کنید ماشین آزمون کننده را معکوس نموده و پلانجر را به                  30. نموده و ثبات را صفر کنید      

 .وضعیت اولیه خود برگردانید در نتیجه آب از سرنگ خارج شده و به درون مخزن وارد می شود

  نتایج محاسبه 4-پ

 ) :2-شکل ت(از میزان حرکت پلانجر و نیروی اعمال شده موارد زیر را تعیین نمائید     1-4-پ

 در هنگام شروع بکار     1 پلانجر برای مثال نیروی حداکثر     (Fs)الف ـ نیروی مورد نیاز برای آغاز جابجایی         

 ماشین آزمون کننده برای بیرون کشیدن پلانجر

 در طی برگشت پلانجر رقم میانگین تخمینی در حالیکه ماشین آزمون کننده               )F(ب ـ نیروی میانگین     

 .پلانجر را به حالت اولیه برمی گرداند

  در طی برگشت پلانجر(Fmax)پ ـ حداکثر نیرو 

  در طی برگشت پلانجر(Fmin)ت ـ حداقل نیرو 

 داده شده   5-6رکت دادن پلانجر در بند       ارقام پیشنهادی برای نیروهای مورد لزوم برای ح            2-4-پ

 .است

 :گزارش آزمون باید دارای آگاهیهای زیر باشد    5-پ

 مشخصات و ظرفیت اسمی سرنگ     1-5-پ

                                                 
1- Peak force 



 

  برای آغاز حرکت و جابجایی پلانجر(Fs)نیروی مورد نیاز      2-5-پ

 )نیوتن( در طی برگشت پلانجر )F(نیروی میانگین     3-5-پ

 )نیوتن( در طی برگشت پلانجر (Fmax)نیروی حداکثر    4-5-پ

 )نیوتن( در طی برگشت پلانجر (Fmin)نیروی حداقل     5-5-پ

 تاریخ انجام آزمون    6-5-پ

 نام و نام خانوادگی و امضای آزمون کننده   7-5-پ



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 :راهنما 

 2تقریباً در نیمه سرنگ سطح آب -2 1  فک ماشین آزمون کننده-1

 5  آب-5                     4 مخزن-4  3 سرنگ مورد آزمایش-3

 7 پایه قابل تنظیم برای قراردادن سرنگ هائی با ظرفیت های اسمی گوناگون-7   6 لولۀ رابط-6

 

  شمایی از دستگاه تعیین نیروها برای بکار انداختن پلانجر-1-شکل پ

                                                 
1- Jaw of mechanical testing machine 

2- Water level at approximately the mid – point of the sysrin 

3- Syringe being tested 

4- Reservoir 

5- Water 

6- Connecting tubing 

7- Adjustable mounts to accommodate different nominal capacities of syringe 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  :راهنما

 2در طی بیرون کشیدن پلانجر) نیوتن(  نیرو -2   1 جابجایی و حرکت پلانجر-1

 3در طی بازگشت پلانجر) نیوتن( نیرون -3

 

  مثال های نموداری نیروهای لازم برای بکار انداختن پلانجر-2-شکل پ

 

                                                 
1- Plunger travel 

2- Force (newtons) during withdrawal of plunger 

3- Froce (newtons) during return of  plunger 
 



 

 پیوست ت

 1»استفاده مجدد نشود«علامت برای 

 )الزامی(

 

 اصول کلی 1-ت

 .برای وسایل یکبار مصرف بکار می رود» 1-ت«ه شده در شکل علامت نشان داد

 طرح اصلی 2-ت

 میلی متر قطر   50 در طرح اصلی معمولاً       (a)اندازه اسمی   .  میلی متر است  2ضخامت خطوط در شکل،      

برای ) 16/1×50 = 58میلی متر   : برای مثال   ( می باشد   a16/1 در طرح اصلی معادل       (h)خارجی دایره   

 . بخصوصی مشخص نشده استاین علامت رنگ

   اندازه طرح 3-ت

در هر حال اندازه    . برای بکارگیری این علامت، چنانچه لازم باشد می توان آن را کوچک و یا بزرگتر نمود              

a         عملاً نشان داده شده است که اندازه         .  به صورت یک سنجه مورد استفاده قرار می گیردa   قابل کاهش 

 .این علامت غیر قابل استفاده می باشد میلی متر بوده و بدون آن 3تا 

 

                                                 
1- “do not re-use” 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 . خطوط اتصال بیکدیگر ، بخشی از نشانه نیست یادآوری ـ

 

 »استفاده مجدد نشود« نمایشی  از نشانه برای -1-شکل ت

 
 
 



 

 پیوست ث

 1»خود تخریب بودن«علامت برای 

 )الزامی(

 
استفاده می شود که پس از یکبار تزریق به طور           برای سرنگ هایی    1-علامت نشان داده شده در شکل ث      

 .خودکار قابلیت عملکرد خود را از دست می دهند

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 »خود تخریب بودن سرنگ« نمایشی از نشانه برای -1-شکل ث

 

                                                 
1- Auto - disable 
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