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 تٍ وام خذا

 أشانآضىأٓ تا ساصمان ملٓ استاوذاسد 

ٔ  همرشسا   ٍ لَاً٘ي اكلاح لبًَى 3هبدٓ  ٗه ثٌذ هَخت ثِ اٗشاى ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد ٖ  ٍ تحم٘مرب   اػرتبًذاسد  هؤػؼر  كرٌؼت

 سا ػتبًذاسدّبٕ هلٖ )سػوٖ( اٗشاىا  ًـش ٍ تذٍٗي تؼ٘٘ي، وِ ٍظ٘فٔ وـَساػت سػوٖ هشخغ تٌْب1371هبُ ثْوي هلَة اٗشاى،

 .داسد ػْذُ ثِ

ًظرشاى هشاورض ٍ هؤػؼرب     كربحت  ،ّبٕ فٌٖ هشوت اص وبسؿٌبػبى ػربصهبى  ّبٕ هختلف دس وو٘ؼَ٘ىحَصُ تذٍٗي اػتبًذاسد دس

ؿَد ٍ وَؿـٖ ّوگبم ثب هلبلح هلٖ ٍ ثب تَخِ ثِ ؿرشاٗي تَل٘رذٕ،   ػلوٖ، پظٍّـٖ، تَل٘ذٕ ٍ التلبدٕ آگبُ ٍ هشتجي اًدبم هٖ

وٌٌرذگبى،  ك ٍ ًفرغ، ؿربهت تَل٘ذوٌٌرذگبى، هلرش     كربحجبى حر   ٔفٌبٍسٕ ٍ تدبسٕ اػرت ورِ اص هـربسوت آگبّبًرِ ٍ هٌلرفبً     

ٖ   ّبٕ دٍلتٖ ٍ غ٘شوٌٌذگبى، هشاوض ػلوٖ ٍ تخللٖ، ًْبدّب، ػبصهبىكبدسوٌٌذگبى ٍ ٍاسد ًرَٗغ   ؿرَد. پر٘ؾ  دٍلترٖ حبكرت هر

ٖ   وو٘ؼَ٘ى ًفغ ٍ اػوبٕهلٖ اٗشاى ثشإ ًظشخَاّٖ ثِ هشاخغ رٕ اػتبًذاسدّبٕ ؿرَد ٍ پرغ اص دسٗبفرت     ّبٕ هشثَى اسػرب  هر

ثِ ػٌَاى اػتبًذاسد هلٖ )سػوٖ( اٗشاى چربح ٍ   ،هلٖ هشتجي ثب آى سؿتِ ًشح ٍ دس كَس  تلَٗت ًٔظشّب ٍ پ٘ـٌْبدّب دس وو٘ت

 ؿَد.هٌتـش هٖ

ٖ       كلاحرٕهٌذ ٍ  ّبٕ ػلالِ ًَٗغ اػتبًذاسدّبٗ٘ىِ هؤػؼب  ٍ ػبصهبى پ٘ؾ وٌٌرذ   ً٘ض ثب سػبٗرت هرَاثي تؼ٘ر٘ي ؿرذُ تْ٘رِ هر

ٍ  ،دسوو٘تِ هلٖ ًرشح  ٖ    دسكرَس  تلرَٗت، ثرِ ػٌرَاى اػرتبًذاسدهلٖ اٗرشاى       ثشسػرٖ  ؿرَد. ثرذٗي تشت٘رت،     چربح ٍ هٌتـرش هر

هلٖ اػرتبًذاسد هشثرَى   ٔتذٍٗي ٍ دس وو٘تر  5 سٓاػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوب همشسا  ؿَد وِ ثش اػبع هلٖ تلمٖ هٖ اػتبًذاسدّبٖٗ

 ثِ تلَٗت سػ٘ذُ ثبؿذ. ؿَد تـى٘ت هٖاٗشاى اػتبًذاسد  دس ػبصهبى هلٖوِ 

(ISO)الوللٖ اػتبًذاسد اٗشاى اص اػوبٕ اكلٖ ػبصهبى ث٘يد بصهبى هلٖ اػتبًذاسػ
ٍ  2(IEC) الوللرٖ الىتشٍتىٌ٘ره   ،وو٘ؼَ٘ى ث٘ي1

(OIML)ؿٌبػٖ لبًًَٖ الوللٖ اًذاصُ ػبصهبى ث٘ي
ٖ    4اػت ٍ ثِ ػٌرَاى تٌْرب ساثري    3 (CAC)وو٘ؼرَ٘ى ورذوغ غرزاٗ

دس وـرَس   5

ٕ       وٌذ. دس تذٍٗي  فؼبل٘ت هٖ ّربٕ خربف وـرَس، اص آخرشٗي      اػتبًذاسدّبٗولٖ اٗرشاى هروي تررَخِ ثرِ ؿرشاٗي ولرٖ ٍ ً٘بصهٌرذ

 ؿَد. گ٘شٕ هٖ الوللٖ ثْشُ ّبٕ ػلوٖ، فٌٖ ٍ كٌؼتٖ خْبى ٍ اػتبًذاسدّبٕ ث٘ي پ٘ـشفت

بى، حفر  ػرلاهت   وٌٌذگ ثٌٖ٘ ؿذُ دس لبًَى، ثشإ حوبٗت اص هلش  تَاًذ ثب سػبٗت هَاصٗي پ٘ؾ ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى هٖ

هحٌ٘رٖ ٍ التلربدٕ، اخرشإ ثؼورٖ اص      ٍ اٗوٌٖ فشدٕ ٍ ػوَهٖ، حلَ  اًوٌ٘ربى اص و٘ف٘رت هحلرَو  ٍ هلاحظرب  صٗؼرت     

ٕ    اػتبًذاسدّبٕ هلٖ اٗشاى سا ثشإ هحلَو  تَل٘ذٕ داخت وـَس ٍ  ٗب اللام ٍاسداتٖ، ثب تلَٗت ؿَسإ ػربلٖ اػرتبًذاسد، اخجربس

الوللرٖ ثرشإ هحلرَو  وـرَس، اخرشإ اػرتبًذاسد وبوّربٕ كربدساتٖ ٍ          حف  ثبصاسّربٕ ثر٘ي  تَاًذ ثِ هٌظَس . ػبصهبى هٖوٌذ

ّب ٍ هؤػؼرب  فؼرب  دس    وٌٌذگبى اص خذهب  ػبصهبى ثِ اػتفبدُ ثخـ٘ذى. ّوچٌ٘ي ثشإ اًوٌ٘بى وٌذ ثٌذٕ آى سا اخجبسٕ دسخِ

ُ   ٍ هذٗشٗت صٗؼت هذٗشٗت و٘ف٘ت ّبٕػ٘ؼتن هـبٍسُ، آهَصؽ، ثبصسػٖ، هو٘ضٕ ٍ كذٍسگَاّٖ ٔصهٌ٘ ّرب ٍ   هحٌ٘رٖ، آصهبٗـرگب

ّب ٍ هؤػؼب  سا ثش اػربع هرَاثي ًظربم     گًَِ ػبصهبى اػتبًذاسد اٗي ػبصهبى هلٍٖػبٗت ػٌدؾ،  (بل٘جشاػَ٘ى)وهشاوض ٍاػٌدٖ 

ّرب  د آىّب اػٌب ٍ ثش ػولىرش وٌذ ٍ دس كَس  احشاص ؿشاٗي وصم، گَاٌّ٘بهٔ تأٗ٘ذ كلاح٘ت ثِ آى تأٗ٘ذ كلاح٘ت اٗشاى اسصٗبثٖ هٖ

ٗىبّب، ٍاػٌدٖ ٍػبٗت ػٌدؾ، تؼ٘٘ي ػ٘بس فلضا  گشاًجْب ٍ اًدبم تحم٘مرب  وربسثشدٕ    الوللٖ ًظبس  ه٘ىٌذ. تشٍٗح دػتگبُ ث٘ي

 .اػت ػبصهبىهلٖ اٗشاى اص دٗگش ٍظبٗف اٗي  ثشإ استمبٕ ػٌح اػتبًذاسدّبٕ

                                                 

1- International Organization for Standardization 

2- International Electrotechnical Commission 

3- International Organization for Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legals) 

4-Contact point 

5- Codex Alimentarius Commission  
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 کمٕسًٕن فىٓ تذئه استاوذاسد

تضسٔق مًسد استفادٌ دس تاس مصشف ٔکَاْ صافٓ :11قسمت  -يسأل تضسٔق تشاْ مصاسف پضضکٓ»

 «دستگاٌ تضسٔق داساْ فطاس

 (ايل وظشتجذٔذ)

 سمت ي/ٔا محل اضتغال: سئٕس:

 حبرق خؼفشٕ، وَسؽ

 )دوتشٕ داهپضؿىٖ(

  ٖ پظٍّـرىذُ   -وبسؿٌبع هؼئَ  گشٍُ پظٍّـٖ هٌْذػرٖ پضؿرى

 ثشق، هىبً٘ه ٍ ػبختوبى پظٍّـگبُ اػتبًذاسد
  

  دتٕش:

 ػجذالود٘ذ هحجَثٖ،

 )وبسؿٌبػٖ ه٘ىشٍثَ٘لَطٕ(

 اداسُ وت اػتبًذاسد اػتبى ّشهضگبى -وبسؿٌبع

  

  )اػبهٖ ثِ تشت٘ت حشٍ  الفجب(اعضا:

 احوذِٗ، ّبخش

 )وبسؿٌبػٖ هٌْذػٖ پضؿىٖ(

ؿشوت ػرلاهت، ثْذاؿرت ٍ دسهربى     -وبسؿٌبع هٌْذػٖ پضؿىٖ

 كٌؼت ًَٗي
  

 ثضسگٖ و٘بػشاٖٗ، اسدوى

 )وبسؿٌبػٖ ؿ٘وٖ(

 گشٍُ تحم٘مبتٖ كٌؼتٖ هتشا -وبسؿٌبع هٌْذػٖ پضؿىٖ

  

 حوشتملٖ ثوشٕ، ً٘وب

 )وبسؿٌبػٖ هٌْذػٖ ثشق(

 گشٍُ تحم٘مبتٖ كٌؼتٖ هتشا -وبسؿٌبع هٌْذػٖ پضؿىٖ

  

 خذاهشادٕ، ؿ٘شوَ

 )وبسؿٌبػٖ ه٘ىشٍثَ٘لَطٕ(

 ّشهضگبى اػتبى اداسُ وت اػتبًذاسد -وبسؿٌبع

  

 ػدبدٗبى، ػ٘ذُ ًبّشُ

 )وبسؿٌبػٖ ؿ٘وٖ(

 ّشهضگبى اػتبى اداسُ وت اػتبًذاسد  -وبسؿٌبع

  

 ػو٘بسٕ، هْؼب

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ه٘ىشٍثَ٘لَطٕ(

 تدْ٘ضا  پضؿىٖ ث٘وبسػتبى ؿْ٘ذ هؼ٘ح داًـَسٕ -وبسؿٌبع

  

 ػو٘ؼٖ، ًؼ٘ن

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ ف٘ضٗه(

 ؿشوت و٘ف٘ت وَؿبى پبسع -هذٗش ػبهت
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 سمت ي/ٔا محل اضتغال: حشٍ  الفجب()اػبهٖ ثِ تشت٘ت اعضا:

 ػ٘ذ هدتجٖ، ً٘ت صادُ 

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ هٌْذػٖ پضؿىٖ(

  ٖ پظٍّـرىذُ   -وبسؿٌبع هؼئَ  گشٍُ پظٍّـٖ هٌْذػرٖ پضؿرى

 ثشق، هىبً٘ه ٍ ػبختوبى پظٍّـگبُ اػتبًذاسد
  

 حو٘ذ، وشثلاٖٗ

 (وبسداًٖ هىبً٘ه)

 ٖ اداسُ وررت ًظرربس  ثررش اخررشإ    -وبسؿررٌبع هٌْذػررٖ پضؿررى

 اػتبًذاسدّبٕ اخجبسٕ
  

 هضٌٗبًٖ، سٍح ا...

 )وبسؿٌبػٖ هٌْذػٖ پضؿىٖ(

هؼبٍى تدْ٘ضا  ؿشوت هبدس تخللٖ داسٍٖٗ ٍ تدْ٘ضا  پضؿىٖ 

 وـَس ٍ وبسؿٌبع اداسُ وت تدْ٘ضا  پضؿىٖ
  

 هـْذٕ ػلٖ اوجش، هشهِ٘

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ هٌْذػٖ پضؿىٖ(

 آصهبٗـگبُ و٘ف٘ت وَؿبى پبسع -وبسؿٌبع

 
  

 ٗىتبپَس، هشٗن

 )وبسؿٌبػٖ هٌْذػٖ وـبٍسصٕ(

 اداسُ وت اػتبًذاسد ّشهضگبى -هؼبٍى فٌٖ

 ئشاستاس:
 

 حبرق خؼفشٕ، وَسؽ

 )دوتشٕ داهپضؿىٖ(

  ٖ پظٍّـرىذُ   -وبسؿٌبع هؼئَ  گشٍُ پظٍّـٖ هٌْذػرٖ پضؿرى

 ثشق، هىبً٘ه ٍ ػبختوبى پظٍّـگبُ اػتبًذاسد
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 مىذسجات فُشست

 صفحٍ عىًان

 ح گفتبس ؾ٘پ

 ى همذهِ

 1 وبسثشد ّٔذ  ٍ داهٌ 1

 1 هشاخغ الضاهٖ 2

 2 ًشاحٖ 3

 2 هَاد 4

 2 الضاهب  ف٘ضٗىٖ 5

 2 ؿفبف٘ت 5-1

 2 آلَدگٖ ثِ رسا  5-2

 2 اػتحىبم وــٖ 5-3

 3 ًـتٖ 5-4

 3 ّبٕ ثب اتلب  هخشًٍٖ ًشٌِٗ ٍ/ٗب هبدٌِٗساثي 5-5

 3 ّبٕ هحبف ولاّه 5-6

 3 الضاهب  ؿ٘و٘بٖٗ 6

 3 الضاهب  صٗؼت ؿٌبختٖ 7

 3 ػتشًٍٖ 7-1

 3 صاٖٗتت 7-2

 3 وٌٌذگّٖوَل٘ض 7-3

 4 ثٌذٕثؼتِ 8

 4 گزاسًٕـبًِ 9

 4 ول٘ب  9-1

 4 گزاسٕ سٍٕ ثؼتِ تىًٖـبًِ 9-2
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 ص 

 

 صفحٍ عىًان

 5 اهحبء 10

 6 ف٘ضٗىّٖبٕ )الضاهٖ( آصهَى پَ٘ػت الف

 7 ّبٕ ؿ٘و٘بٖٗ)الضاهٖ( آصهَى پَ٘ػت ة

 8 ّبٕ صٗؼت ؿٌبختٖ)الضاهٖ( آصهَى پَ٘ػت ح

 9 ًبهِوتبة
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 گفتاسپٕص

تضسٗك هَسد اػرتفبدُ دس  ثبس هلش  ٗهّبٕ : كبف11ٖلؼوت -ٍػبٗت تضسٗك ثشإ هلبس  پضؿىٖ»اػتبًذاسد 

ّربٕ  ثرش اػربع پ٘ـرٌْبد    ترذٍٗي ٍ هٌتـرش ؿرذ،    1391دس ػب  ثبس وِ ًخؼت٘ي« دػتگبُ تضسٗك داسإ فـبس

ّبٕ هشثَى ثش هجٌبٕ پزٗشؽ اػتبًذاسدّبٕ ث٘ي الوللٖ ثِ ػٌَاى اػتبًذاسد دسٗبفتٖ ٍ ثشسػٖ ٍ تبٗ٘ذ ووؼَ٘ى

ًظرش  ثبس هرَسد تدذٗرذ   اٍل٘ي ثشإ 5 ٓ، اػتبًذاسد هلٖ ؿوبس7هلٖ اٗشاى ثِ سٍؽ اؿبسُ ؿذُ دس هَسد الف، ثٌذ 

ٖ  اخلاػرِ٘ وو٘ترٔ هلرٖ اػرتبًذاسد      ؿـلرذ ٍ چْرت ٍ چْربسه٘ي   دس ٍ گشفرت   لشاس هرَس    هٌْذػرٖ پضؿرى

لربًَى اكرلاح لرَاً٘ي ٍ همرشسا       3تلَٗت ؿذ. اٌٗه اٗي اػتبًذاسد ثِ اػتٌبد ثٌذ ٗه هربدٓ   02/12/1395

ى هٌتـرش  ، ثِ ػٌَاى اػتبًذاسد هلرٖ اٗرشا  1371ٍ تحم٘مب  كٌؼتٖ اٗشاى، هلَة ثْوي هبُ  اػتبًذاسدهؤػؼِ 

 ؿَد. هٖ

ػربختبس ٍ ؿرَ٘ٓ    -)اػتبًذاسدّبٕ هلٖ اٗرشاى  5ّبٕ هلٖ اٗشاى ثش اػبع اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسٓ اػتبًذاسد

هلٖ ٍ خْربًٖ دس صهٌ٘رِ    ّبٕتحَو  ٍ پ٘ـشفت ثب حف  ّوگبهٖ ٍ ّوبٌّگٖ ثشإ ؿًَذ.ًگبسؽ( تذٍٗي هٖ

ٕ  ٌلضٍم تدذٗذًظش خَاّ كَس اٗشاى دس  هلٖ ّبٕكٌبٗغ، ػلَم ٍ خذهب ، اػتبًذاسد ورِ  ذ ؿذ ٍ ّرش پ٘ـرٌْبد

ِ ًظش دس وو٘ؼَ٘ى فٌٖ هشثَى هَسداٗي اػتبًذاسدّب اسائِ ؿَد، ٌّگبم تدذٗذ تىو٘تثشإ اكلاح ٍ  لرشاس   تَخر

 ّبٕ هلٖ اٗشاى اػتفبدُ وشد.ًظش اػتبًذاسدثٌبثشاٗي، ثبٗذ ّوَاسُ اص آخشٗي تدذٗذ خَاّذ گشفت.

 ؿَد.هٖ 1391: ػب  8357-11اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسٓ اٗي اػتبًذاسد خبٗگضٗي 

تِْ٘ ٍ تذٍٗي ؿذُ ٍ  «هؼبد  ٗىؼبى»اٗي اػتبًذاسد هلٖ ثش هجٌبٕ پزٗشؽ اػتبًذاسد ث٘ي الوللٖ صٗش ثِ سٍؽ 

ؿبهت تشخوِ تخللٖ وبهت هتي آى ثِ صثبى فبسػٖ هٖ ثبؿذ ٍ هؼبد  ٗىؼبى اػتبًذاسد ثر٘ي الوللرٖ هضثرَس    

 اػت:

ISO  8536-11:2015, Infusion equipment for medical use – Part 11: Infusion filters for single 

use with pressure infusion equipment 
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 مقذمٍ

ُ دس دػتگبُ تضسٗك داسإ فـبس تضسٗك هَسد اػتفبدثبس هلش  ٗهّبٕ ّبٕ كبفٖاٗي اػتبًذاسد ثِ ث٘بى ٍٗظگٖ

 پشداصد. هٖ

ّبٕ ؿبهت لؼوت وِ ثبؿذ،هٖ 8357 ٓاٗشاى ؿوبساٗي اػتبًذاسد ٗه لؼوت اص هدوَػِ اػتبًذاسدّبٕ هلٖ 

 صٗش اػت:

 ّبٕ ؿ٘ـِ إ تضسٗك ثٌشٕ :1لؼوت  -

 ّبٕ تضسٗكّب ثشإ ثٌشٕدسپَؽ :2لؼوت  -

 تضسٗك ّبٕلَهٌَ٘٘هٖ ثشإ ثٌشٕآّبٕدسپَؽ  :3لؼوت  -

 (ػ٘ؼتن خبرثِ )ػت ػشم تضسٗمٖ ثبثبس هلش  هحلَ  ػت ٗه :4لؼوت  -

 الضاهب -ٍػ٘لِ ػ٘ؼتن خبرثِِداس ثب ػولىشد ثًَع ثَس  ثبس هلش  تضسٗك اصّبٕ ٗه ػت :5لؼوت  -

 ّبٕ تضسٗكّبٕ فشٗضدساٌٗگ ثشإ ثٌشٕدسپَؽ :6لؼوت  -

 ّبٕ تضسٗكپلاػت٘ىٖ ثشإ ثٌشٕ-لَهٌَ٘٘هٖآ هدوَػِ دسپَؿْبٕ :7لؼوت  -

 تضسٗك ثشإ اػتفبدُ ثب دػتگبُ تضسٗك فـبستدْ٘ضا   :8لؼوت  -

 ّبٕ تضسٗك تحت فـبسهبٗؼب  ثشإ اػتفبدُ ثب دػتگبُ هؼ٘ش :9لؼوت  -

 ّبٕ تضسٗك تحت فـبسٍػبٗت خبًجٖ ثشإ هؼ٘ش هبٗؼب  ثشإ اػتفبدُ ثب دػتگبُ :10لؼوت  -

 تضسٗك داسإ فـبس ثبس هلش  تضسٗك هَسد اػتفبدُ دس دػتگبُّبٕ ٗهّبٕ كبفٍٖٗظگٖ :11لؼوت  -

 ؿ٘ش وٌتش  :12لؼوت  -

 

 

 



 1395سال :)تجذٔذ وظش ايل(8357-11 أشان ضماسِ ملٓاستاوذاسد 
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تاس مصشف تضسٔق مًسد َاْ ٔکصافٓ: 11قسمت -يسأل تضسٔق تشاْ مصاسف پضضکٓ

 استفادٌ دس دستگاٌ تضسٔق داساْ فطاس

 َذف ي دامىّ کاستشد 1

دس خلَف تؼ٘٘ي الضاهرب  ػورَهٖ، هرَاد،    ّبٕ آصهَى ّب ٍ سٍؽتؼ٘٘ي ٍٗظگٖي اػتبًذاسد، ٗاي ّٗذ  اص تذٍ

ثبس هلش  ّبٕ ٗهكبفٖگزاسٕ ٍ ًحَُ اهحبء ثٌذٕ ٍ ًـبًِالضاهب  ف٘ضٗىٖ، ؿ٘و٘بٖٗ ٍ صٗؼت ؿٌبختٖ، ثؼتِ

kPa 200 (bar2 ) دػتگبُ تضسٗك داسإ فـبس تب ث٘ـٌِ٘ فـبسخٌَى هبٗغ هَسد اػتفبدُ ثب تضسٗك ػتشٍى ؿذُ 

 هٖ ثبؿذ.هـخق ؿذُ،  ISO 8536-8ّوبًٌَس وِ دس اػتبًذاسد 

 مشاجع الضامٓ 2

 ّب اسخبع دادُ ؿذُ اػرت. كَس  الضاهٖ ثِ آىدس هشاخغ صٗش هَاثٌٖ ٍخَد داسد وِ دس هتي اٗي اػتبًذاسد ثِ

 ؿًَذ. تشت٘ت، آى هَاثي خضئٖ اص اٗي اػتبًذاسد هحؼَة هٖثذٗي

ّبٕ ثؼذٕ آى ثشإ ًظشّب ٍ تدذٗذهشخؼٖ ثب روش تبسٗخ اًتـبس اسخبع دادُ ؿذُ ثبؿذ، اكلاحِ٘وِ ثِ دسكَستٖ

ّرب اسخربع دادُ ؿرذُ اػرت،     دس هَسد هشاخؼٖ وِ ثذٍى روش تبسٗخ اًتـبس ثِ آى .آٍس ً٘ؼتاٗي اػتبًذاسد الضام

 اػت. آٍسّبٕ ثؼذٕ ثشإ اٗي اػتبًذاسد الضامًظش ٍ اكلاحِّ٘وَاسُ آخشٗي تدذٗذ

 اػتفبدُ اص هشاخغ صٗش ثشإ وبسثشد اٗي اػتبًذاسد الضاهٖ اػت:

2-1    ISO 7000,Graphical symbols for use on equipment- Registered symbols 

، ًوبدّبٕ تشػ٘وٖ هَسد اػتفبدُ ثش سٍٕ تدْ٘رضا ، ثرب اػرتفبدُ اص     1378: ػب :  4957 ٓاػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبس -ٔادآيسْ

 ، تذٍٗي ؿذُ اػت.ISO 7000: 1989ًذاسد اػتب

2-2   ISO 8536-4, Infusion equipment for medical use- Part 4: Infusion sets for single use, 

gravity feed 

ٖ  1392: ػب : 8357-4 ٓاػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبس -ٔادآيسْ ثربس  : ػرت ٗره  4لؼروت   -، ٍػبٗت تضسٗك ثشإ هلربس  پضؿرى

 ّرربٕ آصهررَى، ثررب اػررتفبدُ اص اػررتبًذاسد   ّررب ٍ سٍؽٍٗظگررٖ -تضسٗمررٖ ثررب ػؼررتن خبرثررِ )ػررت ػررشم(   هلررش  هحلررَ   

ISO 8536-4:2010+AMENDMENT1:2013.تذٍٗي ؿذُ اػت ،  

2-3    ISO 10993-4, Biological evaluation of medical devices- Part4: Selection of  tests for                 

  interactions with blood 

ٖ     1394: ػب 7216-4 ٓاػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبس -ٔادآيسْ : گرضٌٗؾ  4لؼروت   -، اسصٗربثٖ صٗؼرت ؿرٌبختٖ ٍػربٗت پضؿرى

 تذٍٗي ؿذُ اػت.  ISO 10993-4: 2002+AMENDMENT1:2006ّبٕ ثشإ ثش ّن وٌؾ ثب خَى، ثب اػتفبدُ اص آصهَى

2-4   ISO 15223-1,Medical devices – Symbols to be used with medical device labels, labeling     

 and information to be supplied – Part 1: General requirements 
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ٖ  1386: ػرب :  8629-1ٓ اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبس -ٔادآيسْ ِ     -، ٍػربٗت پضؿرى گرزاسٕ ٍ  ًوبدّربٕ هرَسد اػرتفبدُ دس ًـربً

 ، تذٍٗي ؿذُ اػت. ISO 15223-1: همشسا  ولٖ، ثب اػتفبدُ اص اػتبًذاسد 1لؼوت  -اًلاػب  اسائِ ؿذُ

2-5   ISO 80369-7,Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications -- 

 Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic applications 

 طشاحٓ 3

ػ٘ؼرتن   داسإّربٕ ّرَا،   حجربة إ اص هٌظَس خلَگ٘شٕ اص اًؼذاد كبفٖ ثب تَدُثِّبٕ تضسٗك ثبٗذ ثذًِ كبفٖ

 ثبؿذ.  1تَِْٗ

 مًاد 4

ٕ دس ثٌذ روش ؿذُتضسٗك ثبٗذ ثب الضاهب  ّبٕ ّبٕ هَاد هَسد اػتفبدُ دس تَل٘ذ كبفٍٖٗظگٖ اٗري   7ٍ  6، 5 ّرب

 اػتبًذاسد هٌبثمت داؿتِ ثبؿذ. 

 الضامات فٕضٔکٓ 5

 ضفافٕت 5-1

گ٘شًذ، ثبٗذ ؿرفب   ٗي اػتبًذاسد هَسد آصهَى لشاس هٖا 1 -هٌبثك ثب ثٌذ الف ّبٕ تضسٗكثذًِ كبفٌّٖگبهٖ وِ 

 آة ثبٗذ لبثت تـخ٘ق ثبؿٌذ. -إ وِ ػٌح هـتشن َّاثبؿٌذ، ثِ گًَِ

 آلًدگٓ تٍ رسات 5-2

ثِ رساّ  سا داؿتِ ثبؿٌذ. ػرٌَح داخلرٖ    ّبٕ تضسٗك ثبٗذ تحت ؿشاٌٖٗ تَل٘ذ ؿًَذ وِ حذالت آلَدگٖكبفٖ

اٗي اػرتبًذاسد   2-)دس توبع ثب هبٗغ ( ثبٗذ كب  ٍ تو٘ض ثبؿذ، هَلؼٖ وِ هٌبثك ثب سٍؽ اسائِ ؿذُ دس ثٌذ الف

 آصهَى هٖ ؿًَذ، تؼذاد رسّا  ًجبٗذ ث٘ـتش اص حذ ؿبخق آلَدگٖ ثبؿذ.

 کططٓ حکاماست 5-3

اٗي اػتبًذاسد هَسد آصهَى لشاس هٖ گ٘شًذ، ّش اتلرب  ثر٘ي    3 -ّبٕ تضسٗك هٌبثك ثب ثٌذ الفكبفٖوِ ٌّگبهٖ

هؼربد  ثرب    2«اٗؼرتب ً٘شٍٕ وــرٖ  »ّبٕ هحبف ، ثبٗذ تحوتاخضاء هَخَد دس هؼ٘ش خشٗبى هبٗغ، ثدض ولاّه

 سا داؿتِ ثبؿذ. s 15ثِ هذ   N 15ووٌِ٘ 

                                                 

1- Venting system  
2- Static tensile force 
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 وطتٓ 5-4

 ًفَر ًبپزٗش ثبؿٌذ.  ،ّب ٍ هبٗؼب تضسٗك ثبٗذ دس همبثت ه٘ىشٍاسگبً٘ؼن ّبٕثذًِ كبفٖ

گ٘شًذ، ًجبٗرذ ػلائورٖ   هَسد آصهَى لشاس هٖ 4-هٌبثك ثب ثٌذ الفثذًِ كبفٖ ٍ اتلبو  آى ثِ  غـبءوِ ٌّگبهٖ

 ؿَد.  هـبّذٍُ تشو٘ذگٖ هجٌٖ ثش ًـت َّا ٗب ًـت آة 

 مخشيطٓ وشٔىٍ ي/ٔا مادٔىٍاتصال َاْ تا ساتط 5-5

 ثبؿذ.ISO 80369-7 ّب ثبٗذ داسإ اتلب  هخشًٍٖ ًشٌِٗ ٍ/ٗب هبدٌِٗ هٌبثك ثب اػتبًذاسد ساثي

 َاْ محافظکلاَک 5-6

 ثبؿذ. ISO 8536-4ثبٗذ هٌبثك ثب اػتبًذاسد 

 الضامات ضٕمٕأٓ 6

 هشاخؼِ ؿَد. بّبٕ آصهَى ثِ پَ٘ػت ثشإ سٍؽ بؿذ.ث ISO 8536-4 ثبٗذ هٌبثك ثب اػتبًذاسد

 ضىاختٓالضامات صٔست  7

 ٓستشيو 7-1

 گزاسٕ ؿذُ لشاسگ٘شًذٗذ دس هؼشم ٗه فشآٌٗذ ػتشًٍٖ كحِّبٕ تضسٗك هَخَد دس ثؼتِ ثٌذٕ تىٖ ثبكبفٖ

  .ًبهِ هشاخؼِ ؿَد(وتبة 5تب  2)ثِ سدٗف 

 صأٓتة 7-2

صا ثبٗذ ثب اػتفبدُ اص ٗه آصهَى هٌبػت هَسد اسصٗبثٖ لشاس گ٘شًرذ  تضسٗك ثشإ ػبسٕ ثَدى اص هَاد تتّبٕ كبفٖ

 صاٗرٖ دس اػرتبًذاسد  ثبؿٌذ. ساٌّوبٕ آصهَى تتهٖ صاّبٕ تضسٗك ػبسٕ اص هَاد تتٍ ًتبٗح ثبٗذ ًـبى دّذ كبفٖ

ISO 8536-4 ئِ ؿذُ اػت.اسا 

 َمًلٕضکىىذگٓ 7-3

ّبٕ تضسٗك اص اٗري گًَرِ   ّبٕ تضسٗك ثبٗذ ػبسٕ اص تشو٘جب  ّوَل٘ضوٌٌذُ ثَدُ ٍ ًتبٗح ًـبى دٌّذ كبفٖكبفٖ

 .ّب ػبسٕ ثبؿذٍاوٌؾ

 اسائِ ؿذُ اػت.ISO 10993-4 ساٌّوبٕ آصهَى ثشإ تشو٘جب  ّوَل٘ض وٌٌذُ دس اػتبًذاسد 
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 تىذْتستٍ 8

 ثبؿذ.ISO 8536-4 ثبٗذ هٌبثك ثب اػتبًذاسد 

 گزاسْوطاوٍ 9

 کلٕات 9-1

دس كرَس   اٗي اػتبًذاسد ثبؿرذ.   3-9ٍ  2-9ّبٕ صٗشثٌذ هٌبثك ثبگزاسٕ ثبٗذ ؿبهت الضاهب  تؼ٘٘ي ؿذُ ًـبًِ

 ، ثبؿٌذ.ISO 15223-1اػتفبدُ اص ػلائن گشاف٘ىٖ، ثبٗذ هٌبثك اػتبًذاسد 

 ، ثرب خربٗگضٗي ورشدى   ISO 7000 هٌرذسج دس اػرتبًذاسد   2725ٍخَد هَاد هَسد ًظش سا هٖ تَاى ثرب اػرتفبدُ اص ًوربد     -ٔادآيسْ

 "XXX " خي صدى ًوبد هشثَى ًـبى دادُ ؿَد.ثب ػلائن اختلبسٕ آى هَاد ًـبى داد. ػذم ٍخَد اٗي هَاد هٖ تَاًذ ثب 

 گزاسْ سيْ تستٍ تکٓوطاوٍ 9-2

 گزاسٕ ؿَد:ثبٗذ حذالت ثب اًلاػب  صٗش ًـبًِثٌذٕ تىٖ ثؼتِ

 ًبم ٍ ًـبًٖ تَل٘ذوٌٌذُ؛ -الف

 ؛ثبس هلش ، ثِ ػٌَاى هثب  كبفٖ تضسٗك ٗهثؼتِٗه ػجبس  هتٌٖ هجٌٖ ثش هحتَٗب   -ب

 ؛«ّبٕ ثبوتشٗبٖٗآًذٍتَوؼ٘ي»ػبسٕ ثَدى اص صا ٗب هَاد تت إ ًـبى دٌّذُ ػبسٕ ثَدى اصهـخلِ -پ

 ّرربٕ گشاف٘ىررٖ اسائررِ ؿررذُ دس اػررتبًذاسد ثررب اػررتفبدُ اص ًورربد ثررَدى هجٌررٖ ثررش ػررتشٍىإ هـخلررِ-ت

ISO 15223-1؛ 

اػرتبًذاسد  ّبٕ گشاف٘ىٖ اسائِ ؿذُ هٌبثك ثب ، ٗب ثب اػتفبدُ اص ًوبدLOTثب اػتفبدُ اص پ٘ـًَذ  1ؿوبسُ ثْش -ث

ISO 15223-1؛ 

ّربٕ گشاف٘ىرٖ اسائرِ    ٗب ثب اػتفبدُ اص ًوبد ٍ اًموبء ثِ ػب  ٍ هبُ، ثب اػتفبدُ اص ػجبس  هٌبػت تَل٘ذ تبسٗخ -ج

 ؛ISO 15223-1ؿذُ هٌبثك ثب اػتبًذاسد 

ّبٕ گشاف٘ىٖ اسائِ ؿذُ ثبس هلش  ثَدى ٗب ػجبستٖ هؼبد  آى ٗب ثب اػتفبدُ اص ًوبدإ هجٌٖ ثش ٗههـخلِ -چ

 ؛ISO 15223-1ثك ثب اػتبًذاسد هٌب

ّربٕ هحربف  خرذا    ػٌَاى هثب  دس هَسد ولاّهّب، ثِتضسٗك، ؿبهت ّـذاس كبفٖدػتَسالؼوت اػتفبدُ اص  -ح

 ؿذًٖ؛

                                                 

1- Lot 
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ثبٗذ ثِ كَستٖ ثبؿذ وِ ثِ ٍهَح اص هتي اًشا   Pٍ استفبع حش   اػت، 1«فـبس»وِ ثِ هفَْم " P"حش   -خ

 .هـخق ؿَد

، وَچره ثبؿرذ  ّرب  ثشإ دسج ّوِ اًلاػب  فَق الزوش ثب حشٍ  خَاًب ٍ/ ٗب ًوربد چٌبًچِ فوبٕ لبثت دػتشع 

ّبٕ ث ٍ ج تمل٘ت ٗبثذ. دس اٗي حبلت ػربٗش اًلاػرب  الضاهرٖ    هوىي اػت اًلاػب  ثِ هَاسد هٌذسج دس سدٗف

 ؿًَذ.گزاسٕ ثٌذٕ ًْبٖٗ ًـبًِتبٖٗ ٗب ثؼتِثٌذٕ چٌذذ سٍٕ ثؼتِاسائِ ؿذُ هٌذسج دس اٗي صٗشثٌذ ثبٗ

 تىذْ چىذتأٓگزاسْ سيْ تستٍوطاوٍ 9-3

 گزاسٕ ؿَد:ثبٗذ حذالت ثب اًلاػب  صٗش ًـبًِ چٌذتبٖٗثٌذٕ ثؼتِ

 ُ؛وٌٌذًبم ٍ ًـبًٖ تَل٘ذ -الف

 ؛ثبس هلش ، ثِ ػٌَاى هثب  كبفٖ تضسٗك ٗهثؼتِٗه ػجبس  هتٌٖ هجٌٖ ثش هحتَٗب   -ب

ّبٕ گشاف٘ىٖ اسائِ ؿذُ هٌبثك ثب اػتبًذاسد اػتفبدُ اص ًوبد، ٗب ثب LOTؿوبسُ ثْش ثب اػتفبدُ اص پ٘ـًَذ  -پ

ISO 15223-1؛ 

ّبٕ گشاف٘ىٖ اسائِ ؿذُ هٌبػت ٗب ثب اػتفبدُ اص ًوبد ػجبس اًموبء ثِ ػب  ٍ هبُ، ثب اػتفبدُ اص  تبسٗخ -ت

 ؛ISO 15223-1هٌبثك ثب اػتبًذاسد 

 ثبوتش اص ػبٗش حشٍ  صهٌِ٘ ثبؿذ.ثبؿذ ٍ استفبع آى ثبٗذ  وِ ًوبد فـبس هٖ "P"حش   -ث

 ًحَُ اًجبسؽ. -چ

 2امحاء 11

ثبٗرذ  ثربس هلرش ،   ٗه تضسٗكّبٕ ػت ثشإصٗؼت ػبصگبس ثب هح٘ي ثشإ اهحبء اٗوي ٍ دٌّذُ اًلاػب  آگبّٖ

 اسائِ ؿًَذ. 

 هثب :

ِ   ّو٘ـِ هحلَو  آلَدُ ثِ خَى سا ثب اػتفبدُ اص دػتَسالؼوت»  ثك ثرب  ّربٕ ث٘وبسػرتبًٖ هٌرب   ّربٕ دفرغ صثبلر

 «اٗدبد ًـَد. 3ّٖ٘چ گًَِ خٌش صٗؼت اهحبء ًوَدُ تبهؼتجش  هذٍى اخشاٖٗ ّبٕسٍؽ

 

 

                                                 

1- Pressure 
2- Disposal 
3- Biohazard 
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6 

 

 الفًست ٕپ

 )الضامٓ(

 َاْ فٕضٔکٓآصمًن

 ضفافٕتّآصمًن  1-الف

لبثت تـخ٘ق ثَدى ػٌح  ،ثب آة همٌش پش وٌ٘ذ. ثِ سٍؽ چـوٖدس ؿشاٗي وبسٕ هتذاٍ  سا  كبفٖ تضسٗك

 وٌ٘ذ. شسػَّٖا سا ث -آةث٘ي هـتشن 

 آصمًن آلًدگٓ تٍ رسّات 2-الف

چرِ دس  آىهٌربثك ثرب   ثشاثش حدن داخلٖ ًوًَِ آصهَى ثبؿذ. آصهَى سا ثبٗرذ   50حذالت ثبٗذ حدن هبٗغ آثىـٖ 

 .ؿذُ، اًدبم دّ٘ذهـخق  ISO 8536-4تبًذاسد اػ

 آصمًن استحکام کططٓ 3-الف

لشاس دّ٘ذ.  s 15دس اهتذاد هحَس ًَلٖ ثشإ هذ  صهبى  N 15تضسٗك سا دس همبثت ً٘شٍٕ وــٖ اٗؼتب  كبفٖ

 وبس گشفتِ ؿذُ آصهَى، ثشسػٖ ًوبئ٘ذ.تضسٗك سا دس همبثت ً٘شٍٕ ثِ كبفٖهمبٍهت 

 آصمًن وطتٓ 4-الف

 دس ؿشٍع آصهَى، وت ػ٘ؼتن سا تحت ؿشاٗي دهبٕ آصهَى لشاس دّ٘ذ. 1-4-الف

 ّبٕ ثرب اتلرب  هخشًٍرٖ ًشٌٗرِ ٍ/ ٗرب     ساثيكبفٖ تضسٗك سا ثِ هٌجغ َّا ٍكت وشدُ ٍ ثب اػتفبدُ اص  2-4-الف

سا ثِ هرذ    kPa50ػبٗش ًمبى ثبص آى سا ثجٌذٗذ. فـبس َّاٖٗ هؼبد   ISO 80369-7هٌبثك ثب اػتبًذاسد  هبدٌِٗ

s 15  آة ثب دهبٕ ثِ داخت كبفٖ تضسٗك اػوب  وٌ٘ذ. كبفٖ تضسٗك سا اص ًظش ًـتٖ َّا دسC  (1±40 ٖثشسػ )

 وٌ٘ذ.

  kPa200فـربس داخلرٖ   تحرت   min 15پش ورشدُ ٍ ػرپغ ثرِ هرذ      سا ثب آة همٌش  كبفٖ تضسٗك 3-4-الف

Cسا دس آة ثب دهبٕ كبفٖ تضسٗكّش گًَِ ًـتٖ  لشاس دّ٘ذ.
 ٘ذ.وٌ شسػٖث (1±40) ◦
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 بپًٕست 

 (لضامٓ)ا      

 َاْ ضٕمٕأٓآصمًن

 

 مأعات آصمًنساصْ آمادٌ 1-ب

 ثرب گرشدى ػرشٗن لرشاس دّ٘رذ.      ml 250سا داخرت اسلري هربٗش    1«آهبدُ هلش »ػذد كبفٖ تضسٗك ػتشٍى  10

 ml 200 ًَِإ وِ دس آخشٗي ٍٗشاٗؾ فبسهبوَپِ هـخق ؿذُ، ثِ ًَسٕ وِ ّورِ ػرٌَح   آة همٌش سا ثِ گ 

Cبٕ ّب هشًَة ؿًَذ، ثِ آى اهبفِ ًوبٗ٘ذ. ػرش اسلري سا ثپَؿربً٘ذ ٍ دس دهر    كبفٖ
  h 24( ثرِ هرذ    1±37) ◦

 ّب سا اص ّن خذا وٌ٘ذ.ًگِ داسٗذ. دس كَس  لضٍم كبفٖ

إ وِ دس آخشٗي ٍٗشاٗؾ فبسهبوَپِ هـخق ؿذُ، پش ًوبٗ٘رذ،  آة همٌش ثِ گًَِ ml 200اسلي هبٗش دٗگش سا ثب 

Cػش اسلي سا ثپَؿبً٘ذ ٍ دس دهبٕ 
ًگِ داسٗذ. اٗي اسلي ثِ ػٌَاى هربٗغ ؿربّذ ثرشإ     h 24( ثِ هذ  1±37) ◦

 اػتفبدُ هٖ ؿَد. ISO 8536-4اػتبًذاسد  B-2آصهَى هٌبثك ثب ثٌذ 

 َاْ آصمًنسيش 2-ب

هـخق ؿذُ، ثب اػتفبدُ اص هبٗؼب  آصهَى هـخق ؿذُ  ISO 8536-4ًَسٕ وِ دس اػتبًذاسد ّب ثبٗذ ثِآصهَى

 ؿَد.( اٗي اػتبًذاسد، اًدبم 1-دس ثٌذ )ة

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 

1- Ready-to-use 
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 پپًٕست 

 الضامٓ()

 َاْ صٔست ضىاختٓآصمًن

 ثبؿذ. ISO 8536-4د ثبٗذ هٌبثك ثب اػتبًذاس
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 وامٍکتاب    

الضاهرب    :1لؼروت  -پشتَدّٖ–ػبصٕ هحلَو  ثْذاؿتٖ، ػتشٍى6946-1 ٓاػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبس   [1]

 ػبصٕ ثشإ ٍػبٗت پضؿىٖتَػؼِ، كحِ گزاسٕ ٍ وٌتش  هتذاٍ  فشآٌٗذ ػتشٍى 

[2]    ISO 8536-8 Infusion equipment for medical use – Part 8: Infusion set for single use 

with         pressure infusion apparatus 

[3]    ISO 17665-1, Sterilization of health care products -- Moist heat -- Part 1: 

Requirements                for the development validation and routine control of a sterilization 

process for medical           devices 
[4]    ISO 11135-1, Sterilization of health care products – Ethylene oxide -- Part 1: 

 Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization 

 process for medical devices  
[5]    ISO 11137-2, Sterilization of health care products -- Radiation -- Part 2: Establishing the 

 sterilization dose 
[6]  EN 15986, Symbol for use in the labelling of medical devices. Requirements for 

 labelling of medical devices containing phthalates 

 

 


