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-برإ استفادُ پسشكٖتجْ٘سات تسرٗق  

بار ٗک تٌظ٘ن کٌٌدُ هدرج جرٗاى: 31قسوت

 هاٗعدر تواس با  هصرف

 

 

Infusion equipment for medical use -
Part 13:Graduated flow regulators for 

single use with fluid contact 

 

  

 

 

 

 

 

 

   

 ICS: 11.040.20  



  3116 سال : 7138-31 اٗراى شوارٓ هلٖاستاًدارد 

   

 ة 

 

 راىٗاستاًدارد ا هلٖسازهاى 

 2592ذ٘بثبى ٍل٘قهط، پلان  ،غطثٖ ه٘ساى ًٍه ـ خٌَةضل ،تْطاى

 اٗطاى -تْطاى 14155-6139: ٖپؿت نٌسٍق

 88879461-5 تلفي:

 88887103 ٍ 88887080زٍضًگبض: 

 ، ه٘ساى اؾتبًساضز ٖقْط نٌقت  ،طج و

 اٗطاى -وطج  31585-163 :ٖنٌسٍق پؿت

 (026) 32806031 -8تلفي: 

 (026) 32808114زٍضًگبض: 

 standard@isiri.org.ir: ضاٗبًبهِ

 http://www.isiri.gov.irٍثگبُ: 

 

 

 

 

Iranian National Standardization Organization (INSO)   

No.2592 Valiasr Ave., South western corner of Vanak Sq., Tehran, Iran 

P. O. Box: 14155-6139, Tehran, Iran 

Tel: + 98 (21) 88879461-5 

Fax: + 98 (21) 88887080, 88887103 

 

Standard Square, Karaj, Iran 

P.O. Box: 31585-163, Karaj, Iran 

Tel:  + 98 (26) 32806031-8 

Fax: + 98 (26) 32808114 

 

Email: standard@isiri.org.ir 

Website: http://www.isiri .gov.ir 

 

 

 

mailto:standard@isiri.org.irs


  3116 سال : 7138-31 اٗراى شوارٓ هلٖاستاًدارد 

   

 ج 

 

 م خدابِ ًا

 استاًدارد اٗراى ٖهلآشٌاٖٗ با سازهاى 

ٖ  ٍ تحم٘مدبت  هؤؾؿٔاؾدتبًساضز  ضاتهمدط ٍ لدَاً٘ي  اندلا   لدبًَى 3هدبزٓ   ثٌدسٗه  هَخت ثِ اؾتبًساضزاٗطاى ٖهلؾبظهبى   ندٌقت

 ضا )ضؾدوٖ( اٗدطاى   ٖهلاؾتبًساضزّبٕ  ًكط ٍ تسٍٗي تق٘٘ي، وِ ٍؽ٘فٔ وكَضاؾت ضؾوٖ تٌْبهطخـ1371هبُ ثْوي ههَةاٗطاى،

 .زاضز فْسُ ثِ

ع ٍ هؤؾؿدبت  ود ًؾدطاى هطا ندبحت  ،بضقٌبؾبى ؾبظهبىوت اظ وهط ٖفٌ ّٕب َى٘ؿ٘ووّبٕ هرتلف زض ي اؾتبًساضز زض حَظُٗتسٍ

، ٕس٘د ظ تَلٍٗ ثب تَخِ ثِ قدطا  ٖهلقَز ٍ وَقكٖ ّوگبم ثب ههبلح آگبُ ٍ هطتجظ اًدبم هٖ ٍٕ التهبز ٕس٘، تَلٖ، پػٍّكٖفلو

ٌٌدسگبى،  وٌٌدسگبى، ههدط   وس٘ندبحجبى حدك ٍ ًفدـ، قدبهل تَل     ٔت آگبّبًدِ ٍ هٌهدفبً  وٍ تدبضٕ اؾت ودِ اظ هكدبض   ٕفٌبٍض

ٖ  ٍ غ٘ط ٖزٍلت ّٕب، ًْبزّب، ؾبظهبىٍٖ ترهه ٖع فلوووٌٌسگبى، هطانبزضوٌٌسگبى ٍ ٍاضز َ  ف٘قدَز. پد  زٍلتٖ حبندل هد ؽ ًٗد

بفدت  ٗقدَز ٍ پدؽ اظ زض  ٖ َط اضؾدب  هد  هطث ّٕب َى٘ؿ٘وو ًٕفـ ٍ افضبٕثِ هطاخـ ش ٖاٗطاى ثطإ ًؾطذَاّ ٖهل ٕاؾتبًساضزّب

( اٗدطاى ادبح ٍ   ٖ)ضؾو ٖهلثِ فٌَاى اؾتبًساضز  ،تٗهطتجظ ثب آى ضقتِ عط  ٍ زض نَضت تهَ ٖهلٔت٘ووكٌْبزّب زض ً٘ؾطّب ٍ پ

 قَز.ٖهٌتكط ه

ْ ٘د٘ ت ضَاثظ تقًٗ٘ع ثب ضفب نلا شٕهٌس ٍ  فلالِ ّٕب ِ هؤؾؿبت ٍ ؾبظهبىو ٖٗؽ اؾتبًساضزّبًَٗ ف٘پ وٌٌدس  ٖ ِ هد ٘د ي قدسُ ت

ٖ    اٗدطاى  ٖهلد  ت، ثدِ فٌدَاى اؾدتبًساضز   ٗنَضت تهَ ٍ زض ٖثطضؾ ،عط  ٖهلزضوو٘تِ  ت، ٘د ي تطتٗقدَز. ثدس   ادبح ٍ هٌتكدط هد

اؾدتبًساضز هطثدَط    ٖهلٔي ٍ زض وو٘تٗتسٍ 5 ضٓاٗطاى قوب ٖهلاؾتبًساضز  ضات همطِ ثط اؾبؼ وقَز ٖه ٖتلم ٖهل ٖٗاؾتبًساضزّب

 سُ ثبقس.٘ت ضؾٗثِ تهَ قَزٖ ل هى٘تكاٗطاى اؾتبًساضز  ٖهلزض ؾبظهبى ِ و

(ISO)اؾتبًساضز ٖالولل ي٘ؾبظهبى ث ٖانل ٕطاى اظ افضبٗاز اؾتبًساض ٖهلؾبظهبى 
ٍ  2(IEC) الوللٖ الىتطٍتىٌ٘ده  ،وو٘ؿَ٘ى ث٘ي1

(OIML)قٌبؾٖ لبًًَٖ الوللٖ اًساظُ ؾبظهبى ث٘ي
ٖ    4اؾت ٍ ثِ فٌَاى تٌْدب ضاثدظ   3 (CAC)وو٘ؿدَ٘ى ودسوؽ غدصاٗ

زض وكدَض   5

ي ٗكدَض، اظ آذدط  وذدبل   ّٕدب ٕ بظهٌدس ٍ٘ ً ٖلد وظ ٗاٗطاى ضوي تدَخِ ثدِ قدطا   ٖهل ٕي اؾتبًساضزّبٗوٌس. زض تسٍ ت هٖفقبل٘

 قَز. گ٘طٕ هٖ ثْطُ ٖالولل ي٘ث ٕخْبى ٍ اؾتبًساضزّب ٍٖ نٌقت ٖ، فٌٖفلو ّٕب كطفت٘پ

وٌٌسگبى، حفؼ ؾدلاهت   ت اظ ههط ٗحوب قسُ زض لبًَى، ثطإ ٌٖ٘ث ف٘ي پٗت هَاظٗتَاًس ثب ضفبٖ طاى هٗاؾتبًساضز ا ٖهلؾبظهبى 

اظ  ٖثقضد  ٕ، اخدطا ٍٕ التهدبز  ٖغد ٘هح ؿدت ٗت هحهدَتت ٍ هلاحؾدبت ظ  ٘د فوٌ٘بى اظ ٘، حهَ  اعوٍٖ فوَه ٕفطز ٖوٌٍٗ ا

 ٕاٗطاى ضا ثطإ هحهَتت تَل٘سٕ زاذل وكَض ٍ/ٗب اللام ٍاضزاتٖ، ثب تهَٗت قَضإ فدبلٖ اؾدتبًساضز، اخجدبض    ٖهلاؾتبًساضزّبٕ 

ٍ  ٖندبزضات  ٕبتّدب واؾدتبًساضز   ٕكدَض، اخدطا  وهحهدَتت   ٕثدطا  ٖالوللد  ي٘ثد  ٕتَاًس ثِ هٌؾَض حفؼ ثبظاضّدب ٖى ه. ؾبظهبوٌس

ّب ٍ هؤؾؿبت فقدب  زض   ٌٌسگبى اظ ذسهبت ؾبظهبىو ثِ اؾتفبزُ ثرك٘سىٌبى ٘ي ثطإ اعو٘. ّوچٌوٌس ٕآى ضا اخجبض ٕثٌس زضخِ

ُ ٗ، آظهبٖغ٘هح ؿتٗت ظٗطٗت ٍ هس٘فو٘ت ٗطٗهس ّبٕؿتنؾ٘ ٍٖ نسٍضگَاّ ٕع٘، هوٖهكبٍضُ، آهَظـ، ثبظضؾ ٌٔ٘ظه ّدب ٍ   كدگب

ّب ٍ هؤؾؿبت ضا ثط اؾدبؼ ضدَاثظ ًؾدبم     گًَِ ؾبظهبى يٗاؾتبًساضز ا ٖهلؾبظهبى ٍؾبٗل ؾٌدف،  (بل٘جطاؾَ٘ى)وهطاوع ٍاؾٌدٖ 

ّدب  طز آىىّب افغب ٍ ثط فولىت ثِ آ٘س نلاحٌٗ٘بهٔ تأ٘ظ تظم، گَاّٗوٌس ٍ زض نَضت احطاظ قطا هٖ ٖبثٗطاى اضظٗت ا٘س نلاحٗ٘تأ

 ٕبضثطزومبت ٘بض فلعات گطاًجْب ٍ اًدبم تحم٘ي ف٘٘ل ؾٌدف، تقٗبّب، ٍاؾٌدٖ ٍؾبٗى ٖالولل ي٘ح زؾتگبُ ثٗوٌس. تطٍ ًٖؾبضت ه

 .اؾت ؾبظهبىي ٗف اٗاٗطاى اظ زٗگط ٍؽب ٖهل ٕؾغح اؾتبًساضزّب ٕاضتمب ٕثطا

                                                 

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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 کو٘سَ٘ى فٌٖ تدٍٗي استاًدارد

ٗكبار هصرف در  تٌظ٘ن کٌٌدُ هدرج جرٗاى: 31قسوت-إ استفادُ پسشكٖتجْ٘سات تسرٗق بر »

 «تواس با هاٗع 

 

 سوت ٍ/ٗا ًواٌٗدگٖ رئ٘س: 

 ؾجظ ًجٖ، ؾ٘س هحوَز

 ()زوتطٕ زاضٍؾبظٕ
 

 قطوت ٍضهل  -هسٗط تضو٘ي ٍ وٌتط  و٘ف٘ت 

  دب٘ر:

 فطخٖ، ضح٘ن  

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ(

ٖ وبضقٌبؼ هؿئَ  گطٍُ پػٍّكدٖ هٌْسؾدٖ پ   پػٍّكدگبُ   -عقدى

 اؾتبًساضز 

 

  )اؾبهٖ ثِ تطت٘ت حطٍ  الفجب(: اعضاء
 احوسٕ، ضٍٗب

 )زوتطٕ ق٘وٖ(

 
 

 آؾ٘بثبًْب، هطتضٖ

 )وبضقٌبؾٖ  هٌْسؾٖ هىبً٘ه(

 
 

 اه٘طذبًٖ، هطتضٖ

 )وبضقٌبؾٖ ق٘وٖ(
 

 ٗبزگبض اهبم ذوٌٖ٘)ضُ(آظاز اؾلاهٖ  زاًكگبُ –فضَ ّ٘أت فلوٖ 

 

 
 

 زاضٍ ق٘كِ قطوت - تحم٘ك ٍ تَؾقِهسٗط 

 
 

 
 

 َّضا عتقطوت  – تهسٗطوٌتط  و٘ف٘

 

 ثعضگٖ و٘بؾطاٖٗ، اضزتى

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ ق٘وٖ(
 
 

 ثعضگٖ و٘بؾطاٖٗ، فلٖ

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ(

 

 تَولٖ گلپبٗگبًٖ، فلٖ

 )زوتطٕ هٌْسؾٖ پعقىٖ( 

 

 خْبًٖ و٘ب، هطٗن

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ پعقىٖ( 
 

 

 

 گطٍُ تحم٘مبتٖ نٌقتٖ ضًگ اه٘ط وج٘ط  -وبضقٌبؼ
  
 

 

 گطٍُ تحم٘مبتٖ نٌقتٖ ضًگ اه٘ط وج٘ط  -هسٗطفبهل

 

 

 پػٍّكگبُ اؾتبًساضز  -گطٍُ پػٍّكٖ هٌْسؾٖ پعقىٖ  ؾطپطؾت
 
  
 

ازاضُ ودل تدْ٘دعات پعقدىٖ ٍظاضت     -وبضقٌبؼ ًؾبضت ثدط تَل٘دس  

 ثْساقت، زضهبى ٍ آهَظـ پعقىٖ 
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   الفجب( )اؾبهٖ ثِ تطت٘ت حطٍ: اعضاء

 خوك٘سٕ، ثبثه 

 (وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ فٌبٍضٕ نٌبٗـ ق٘و٘بٖٗ)
 
 

 ابلٖ، اوطم

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ هَاز(
 

 حضطتملٖ ثوطٕ، ً٘وب

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ ثطق( 

 

 ح٘سضٕ ذَاُ، هٌَْـ

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ(
 
 

 ح٘سض ً٘ب، هطٗن

 )ل٘ؿبًؽ هٌْسؾٖ فٌبٍضٕ نٌبٗـ ق٘و٘بٖٗ(
 

 ضاؾتگَ، ؾوبًِ

 قٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ()وبض 
 

 ضوَفٖ، هْسٕ

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ( 
                

 فطفبًٖ فط، هطخبى         

 )وبضقٌبؾٖ فٌبٍضٕ اعلافبت(
 

 فطخٖ، ؾق٘س

 )وبضقٌبؾٖ فلَم آظهبٗكگبّٖ(

 

 وطثلاٖٗ فلٖ گل،  ً٘طُ

 (٘ىطٍثَ٘لَغٕاضقس ه)وبضقٌبؾٖ 

 

 وكف٘بى، حسٗثِ ؾبزات

 )وبضقٌبؾٖ ثَ٘لَغٕ(

  

 اى، افطٍظوَ٘

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ نٌبٗـ(

 

 
 

  واٌٗدگٖسوت ٍ/ٗا ً

 پػٍّكگبُ اؾتبًساضز –وبضقٌبؼ گطٍُ پػٍّكٖ هٌْسؾٖ پعقىٖ
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 قطوت زاضٍ ق٘كِ -و٘ف٘ت  وٌتط  ٗطهس

 
 

 

 

 

 گطٍُ تحم٘مبتٖ نٌقتٖ ضًگ اه٘ط وج٘ط -وبضقٌبؼ

 

 

 قطوت زاضٍ ق٘كِ -وبضقٌبؼ

 
 

 

 

 

 

 

 پػٍّكگبُ اؾتبًساضز  – وبضقٌبؼ گطٍُ پػٍّكٖ هىبً٘ه

 

 

 قطوت لَاظم عجٖ اٗطاى  -و٘ف٘ت  وٌتط  ٗطهس

 

  قطوت ٍضهل  -ؾطپطؾت آظهبٗكگبُ ق٘وٖ

 
 

 

اؾدتبًساضز ؾدبظهبى هلدٖ     ٕثدط اخدطا  ازاضُ ول ًؾدبضت   -وبضقٌبؼ

 اؾتبًساضز اٗطاى
 

 
 

 وبضقٌبؼ هؿتمل

 
 

 قطوت آٍا پعقه -هؿئَ  وٌتط  و٘ف٘ت

 

 
 

 

 

 قطوت ٍضهل    -ؾطپطؾت آظهبٗكگبّْب

 

 

 ٗطاىقطوت لَاظم عجٖ ا -هسٗط تضو٘ي و٘ف٘ت
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 )اؾبهٖ ثِ تطت٘ت حطٍ  الفجب( : اعضاء

 هؿلوٖ، هطتضٖ

 (اضقس ظثبى)وبضقٌبؾٖ 
 

 هقٌ٘٘بى، ؾ٘س قْبة 

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ(

 

 

 

 

 ًمبثٖ، حؿي

 )وبضقٌبؾٖ ف٘عٗه(
 

 
 

 ٍٗراستار:

 قْبة هقٌ٘٘بى، ؾ٘س 

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ(

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  سوت ٍ/ٗا ًواٌٗدگٖ

 قطوت آٍا پعقه -اضقس آظهبٗكگبُ ّبهسٗط 

 
 

  ٖ  -ضٗدد٘ؽ آظهبٗكددگبُ هطخددـ گددطٍُ پػٍّكددٖ هٌْسؾددٖ پعقددى

 پػٍّكگبُ اؾتبًساضز 

 
 

 قطوت ؾْب   -ؾطپطؾت آظهبٗكگبُ

 

 

 
 

 

 ـ ٖ  ضٗدد٘ؽ آظهبٗكددگبُ هطخدد  -گددطٍُ پػٍّكددٖ هٌْسؾددٖ پعقددى

 پػٍّكگبُ اؾتبًساضز 
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 فْرست هٌدرجات

   صفحِ                                                                                                                      عٌَاى

               پ٘ف گفتبض

 ط              همسهِ

 1  ّس  ٍ زاهٌِ وبضثطز 1

 1  هطاخـ العاهٖ 2

 1  انغلاحبت ٍ تقبضٗف 3

  2 عطاحٖ 4

 3 هَاز  5

 3 ف٘عٗىٖ العاهبت  6

 3 هم٘بؼ زضخِ ثٌسٕ قسُ 6-1

 3 آلَزگٖ ثِ شضات فلعٕ ّبٕ َٗى 6-2

  3 اؾتحىبم وككٖ  6-3

 4 ًكتٖ   6-4

 4 ّبٕ خطٗبىًطخ   6-5

 4  العاهبت ق٘و٘بٖٗ  7

  4    العاهبت ثَ٘لَغٗىٖ   8

  5 ّبٕ ف٘عٗىٖآظهَى پَ٘ؾت الف )العاهٖ(

 7 ًبهِوتبة
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 گفتارپ٘ش

ثبض ههط  زض ٗه تٌؾ٘ن وٌٌسُ هسضج خطٗبى: 13لؿوت -تدْ٘عات تعضٗك ثطإ اؾتفبزُ پعقىٖ »ًساضز اؾتب

 ّبٕ هطثَط ثط هجٌبٕ پصٗطـ اؾتبًساضزّبًَٕٗؽ آى زض وو٘ؿَ٘ى وِ پ٘ف«هبٗـ ثب توبؼ

ًساضز هلٖ ، اؾتب7إ ثِ فٌَاى اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى ثِ ضٍـ اقبضُ قسُ زض هَضز الف، ثٌس  الوللٖ/هٌغمِ ث٘ي

 اخلاؾِ٘ وو٘تٔ هلٖ اؾتبًساضز هٌْسؾٖ پعقىٖ ّفتهس ٍ ٗىو٘يتِْ٘ ٍ تسٍٗي قسُ، زض  5اٗطاى قوبضٓ 

لبًَى انلا  لَاً٘ي ٍ  3، تهَٗت قس. اٌٗه اٗي اؾتبًساضز ثِ اؾتٌبز ثٌس ٗه هبزٓ 02/11/1396هَضخ 

ثِ فٌَاى اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى  ،1371همطضات هؤؾؿِ اؾتبًساضز ٍ تحم٘مبت نٌقتٖ اٗطاى، ههَة ثْوي هبُ 

 قَز. هٌتكط هٖ

ؾبذتبض ٍ قَ٘ٓ  -)اؾتبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى 5اؾتبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى ثط اؾبؼ اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضٓ 

ّبٕ هلٖ ٍ خْبًٖ زض ظهٌِ٘  ٖ ثب تحَتت ٍ پ٘كطفتٌطذقًَس. ثطإ حفؼ ّوگبهٖ ٍ ّوًگبضـ( تسٍٗي هٖ

هلٖ اٗطاى زض نَضت لعٍم تدسٗسًؾط ذَاٌّس قس ٍ ّط پ٘كٌْبزٕ وِ  بًساضزّبٕنٌبٗـ، فلَم ٍذسهبت، اؾت

 ثطإ انلا  ٗب تىو٘ل اٗي اؾتبًساضزّب اضائِ قَز، 

ثٌبثطاٗي، ثبٗس ّوَاضُ اظ آذطٗي زض ٌّگبم تدسٗسًؾط زضوو٘ؿَ٘ى فٌٖ هطثَط، هَضزتَخِ لطاضذَاّسگطفت. 

 تدسٗسًؾط اؾتبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى اؾتفبزُ وطز.

تِْ٘ ٍ « هقبز  ٗىؿبى»ثِ ضٍـ إ ظٗط  الوللٖ/هٌغمِ اٗي اؾتبًساضز هلٖ ثط هجٌبٕ پصٗطـ اؾتبًساضز ث٘ي

ثبقس ٍ هقبز  ٗىؿبى اؾتبًساضز ٍ قبهل تطخوِ ترههٖ وبهل هتي آى ثِ ظثبى فبضؾٖ هٖتسٍٗي قسُ 

 إ هعثَض اؾت: الوللٖ/هٌغمِ ث٘ي

ISO 8536-13:2016, Infusion equipment for medical use Part 13: Graduated flow regulators 

for single use with fluid contact 
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هصرف در  بارٗک تٌظ٘ن کٌٌدُ هدرج جرٗاى: 31قسوت -تجْ٘سات تسرٗق برإ استفادُ پسشكٖ

 تواس با هاٗع 

 ّدف ٍ داهٌٔ کاربرد 3

غ٘طاؾتطٗل ثدِ فٌدَاى   ثبض ههط  ٗه تٌؾ٘ن وٌٌسُ هسضج خطٗبىّس  اظ تسٍٗي اٗي اؾتبًساضز، تق٘٘ي العاهبت 

ّبٕ تعضٗك ٍضٗسٕ ثب ؾ٘ؿدتن  خْت وٌتط  خطٗبى هحلَ زض توبؼ ثب هبٗـ،  ؾتطٍىّبٕ تعضٗك ؾت اظ خعئٖ

 ثبقس.خبشثِ هٖ

 هراجع الساهٖ 2

 ّب اضخبؿ زازُ قسُ اؾدت. العاهٖ ثِ آى ثِ نَضتزض هطاخـ ظٗط ضَاثغٖ ٍخَز زاضز وِ زض هتي اٗي اؾتبًساضز 

 قًَس. ، آى ضَاثظ خعئٖ اظ اٗي اؾتبًساضز هحؿَة هٖ٘تتطت ٗيثس

 ّبٕ ثقسٕ آى ثطإتدسٗسًؾطّب ٍ ِانلاح٘وِ ثِ هطخقٖ ثب شوط تبضٗد اًتكبض اضخبؿ زازُ قسُ ثبقس، زضنَضتٖ

ّدب اضخدبؿ زازُ قدسُ اؾدت،     زض هَضز هطاخقٖ وِ ثسٍى شوط تبضٗد اًتكبض ثِ آى .آٍض ً٘ؿتاٗي اؾتبًساضز العام

 آٍض اؾت.ّبٕ ثقسٕ ثطإ اٗي اؾتبًساضز العامِانلاحّ٘وَاضُ آذطٗي تدسٗسًؾط ٍ 

 اؾتفبزُ اظ هطاخـ ظٗط ثطإ وبضثطز اٗي اؾتبًساضز العاهٖ اؾت:

2-1 ISO 8536-4, Infusion equipment for medical use — Part 4: Infusion sets for single use, 

gravity feed 

ٖ   1392ؾب   8357-4اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  -ٗادآٍرٕ ثدبض  : ؾدت ٗده  4لؿدوت   -، ٍؾبٗل تعضٗك ثدطإ ههدبض  پعقدى

 اؾددتبًساضز اظ ٍٗػگددٖ ّددب ٍ ضٍـ ّددبٕ آظهددَى ثددب اؾددتفبزُ    -ههددط  هحلددَ  تعضٗمددٖ ثددب ؾ٘ؿددتن خبشثددِ )ؾددت ؾددطم(   

8536-4:2010 ISO ، قسُ اؾت. تسٍٗي 

2-2  ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing 

within a risk management process 

پعقدىٖ ضٍـ آظهدَى    : اضظٗبثٖ ظٗؿت قٌبذتٖ)ثَ٘لَغٗه ( ٍؾدبٗل 1377، ؾب   4300اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  -ٗادآٍرٕ

 تسٍٗي قسُ اؾت. ،ISO 10993-1:1992تحطٗه ظاٖٗ زض پَؾت ثب اؾتفبزُ اظ اؾتبًساضز 

2-3  ISO 80000-4, Quantities and units - Part 4: Mechanics 

 اصطلاحات ٍ تعارٗف   1

 ضٍز:تقبضٗف ظٗط ثِ وبض هٖ ٍ زض اٗي اؾتبًساضز، انغلاحبت
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1-3 

 تٌظ٘ن کٌٌدُ هدرج جرٗاى

graduated flow regulator 

GFR  

 اظ هبٗـهقٌٖ٘ تٌؾ٘ن خطٗبى ثطإ هبٗـ توبؼ ثب زض ٍ  هسضجخعء 

1-2 

 جرٗاىًرخ 

flow rate 

 ظهبى  ثطًؿجت حدن 

1-1 

 هق٘اس

scale 
 هَلق٘ت فمطثِ خْت هكبّسُ هطتجظثِ ّوطاُ تهبٍٗط  إ اظ ًكبًگطّبآضاِٗ

 طراحٖ     4

خطٗدبى ثدطإ   هسضج ّبٕ تٌؾ٘ن خطٗبى ثبثت عطاحٖ قَز. تٌؾ٘ن وٌٌسُثطإ ثبٗس  تٌؾ٘ن وٌٌسُ هسضج خطٗبى

ثبٗدس  آًْب ّبٕ ثبظ ٍ ثؿتِ هَلق٘تٍ  قسُاظ تغ٘٘ط تهبزفٖ ًطخ خطٗبى عطاحٖ  اختٌبة ثِ هٌؾَضاؾتفبزُ اٗوي 

 .هكرم قَزٍضَ  ِ ث

 ًكبى زازُ قسُ اؾت. 1زض قىل خطٗبى هسضج ًوًَِ إ اظ تٌؾ٘ن وٌٌسُ 
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 راٌّوا:

                                           تزؾتثب  1 

                                         زؾتپبٗ٘ي   2

                                                      هم٘بؼ   3

                                                                           فمطثِ   4

 )شوات٘ک(ًَِ إ از تٌظ٘ن کٌٌدُ هدرج جرٗاى ًو -3شكل  

 هَاد  3

هغبثمت زاقتِ ثبقس. ثِ فلاٍُ هَاز ّوِ  8 ٍ 7، 6اؾتفبزُ ثبٗس ثب العاهبت هكرم قسُ زض ثٌسّبٕ هَاز هَضز 

 اضظٗبثٖ قًَس.  ISO 10993-1العاهبت اؾتبًساضز ثبتَن٘ف قسُ ثبٗس اللام 

 ف٘سٗكٖ الساهات 6

 بٌدٕ شدُهق٘اس درجِ  6-3

تٌؾد٘ن وٌٌدسُ   زض ضاثغِ ثب هَلق٘ت ثبظ ٍ ثؿتِ ثِ فلاٍُ هَلق٘ت هم٘دبؼ   اعلافبت حساللبؼ ثبٗس زاضإ هم٘

 ثبقس. ،ثِ عَضٕ وِ تَل٘سوٌٌسُ تقطٗف وطزُ ،هسضج خطٗبى

 آلَدگٖ بِ ذرات  6-2

شضات ضا زاقدتِ ثبقدٌس.    ثِ ثبٗس تحت قطاٗغٖ تَل٘س قًَس وِ حسالل آلَزگّٖبٕ هسضج خطٗبى تٌؾ٘ن وٌٌسُ

 پَ٘ؾت ،1-الف ثٌسوِ هغبثك ثب العاهبت هكرم قسُ زض ثبٗس نب  ٍ تو٘ع ثبقس، ٌّگبهٖزاذلٖ ِ٘ ؾغَ  ول

 آلَزگٖ ثبقٌس.   قبذم، تقساز شضات ًجبٗس ث٘كتط اظ حس قَزٖ هآظهَى ، الف
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 استحكام کششٖ    6-1

ثبٗدس زض  بى تٌؾ٘ن وٌٌسُ هدسضج خطٗد   اًدبم هٖ قَز،، الف پَ٘ؾت 2–ٌّگبهٖ وِ آظهَى هغبثك پَ٘ؾت الف

 همبٍهت زاقتِ ثبقس. s 15ثِ هست N 15 حساللعَلٖ  1وككٖ اؾتبت٘ىٖهمبثل ً٘طٍٕ 

 ًشتٖ     6-4

ٍ « ثبظ»ث٘ي ّبٕ هَلق٘تٍ ؾبٗط « ثؿتِ»ٍ « ثبظ»ّبٕ ثبٗس زض هَلق٘تّبٕ هسضج خطٗبى تٌؾ٘ن وٌٌسُ  6-4-3

-ٍ الدف  2-3-ثٌس الفظٗطثك ثب هغبتٌؾ٘ن وٌٌسُ هسضج خطٗبى وِ ٌّگبهٖ .كًَسً خبثدب قسُ، هحىن «ثؿتِ»

 . ٍخَز زاقتِ ثبقسًجبٗس  ًكتٖگ٘طز،  هَضز آظهَى لطاض هٖ ،الف پَ٘ؾت 3-4

ِ  ثبٗس  تٌؾ٘ن وٌٌسُ هسضج خطٗبى، «ثؿتِ»زض هَلق٘ت  6-4-2  ّد٘   هؿ٘ط خطٗبى ضا عَضٕ هؿسٍز ًوبٗدس ود

هغبثك ثدب   ٌٌسُ هسضج خطٗبىتٌؾ٘ن ووِ ٌّگبهٖ. اقتِ ثبقسًكتٖ ث٘ي پبٗ٘ي زؾت ٍ ثبت زؾت ٍخَز ًس گًَِ

 ًكتٖ ًجبٗس ٍخَز زاقتِ ثبقس.گ٘طز،  هَضز آظهَى لطاض هٖ، الف پَ٘ؾت 3-3-ثٌس الف

 جرٗاى ّإًرخ  6-3

تٌؾد٘ن  گ٘طز،  ، هَضز آظهَى لطاض هٖالف پَ٘ؾت 4-هغبثك ثب ثٌس الفتٌؾ٘ن وٌٌسُ هسضج خطٗبى وِ ٌّگبهٖ

ثبٗدس  هسضج خطٗدبى  ّبٕ وٌٌسُتٌؾ٘ن ًوبٗس.  تحَٗلٗبى خط ًطخهغبثك ثب ضا ثبٗس خطٗبى وٌٌسُ هسضج خطٗبى 

 تحَٗل ًوبٗس.خطٗبى ضا زض ضٍازاضٕ ّبٕ هكرم قسُ تَؾظ تَل٘سوٌٌسُ  ًطخ اٗي

 ش٘و٘اٖٗالساهات   8

 وبضثطز زاضز. ،ISO 8536-4اؾتبًساضز العاهبت شوط قسُ زض زض اٗي هَضز 

    بَ٘لَشٗكٖ الساهات 7

   وبضثطز زاضز. ،ISO 8536-4بًساضز اؾتالعاهبت شوط قسُ زض زض اٗي هَضز 

 

 

 

 

 

 

                                                 

1- Static longitudinal tensile force 
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 پَ٘ست الف

 )الساهٖ(

 ف٘سٗكٖ ّٕا آزهَى

 آزهَى آلَدگٖ بِ ذرات    3-الف

 اًدبم زّ٘س. ،هكرم قسُ ISO 8536-4آظهَى ضا ثِ عَضٕ وِ زض اؾتبًساضز 

 آزهَى استحكام کششٖ   2-الف

لدطاض زّ٘دس.    N 15 عَلٖ وككٖتبت٘ىٖ اؾ زض هقطو ً٘طٍٕ s 15ثِ هستضا هسضج خطٗبى ّبٕ وٌٌسُتٌؾ٘ن 

 اخعا ضا اظ لحبػ همبٍم ثَزى زض همبثل ً٘طٍٕ وككٖ افوب  قسُ ثطضؾٖ ًوبٗ٘س.ٍ ًمبط اتهبتت 

 ًشتٖ ّإآزهَى   1-الف

زض قطٍؿ آظهَى، ول ؾ٘ؿتن تٌؾ٘ن وٌٌسُ هسضج خطٗبى ضا تحت قطاٗظ زهبٕ هَضز ًؾدط آظهدَى     3-1-الف

 لطاض زّ٘س.

َلس آًطا ثب اًتْبٕ ثؿتِ قسُ ثِ هتٌؾ٘ن ًوبٗ٘س ٍ « ثبظ»ضا زض هَلق٘ت هسضج خطٗبى وٌٌسُ ٘ن تٌؾ    2-1-الف

زض آة ثدب زهدبٕ   آى ثؿدتِ قدسُ   ضا اظ عدط    هدسضج خطٗدبى   ّدبٕ  وٌٌسُتٌؾ٘ن َّإ فكطزُ هتهل ًوبٗ٘س. 

°C(1±40 )ِتبضا  تٌؾ٘ن وٌٌسُ فكبض زاذلٍ  وطزٍُضغَع kPa50 ثقس اظ  زّ٘س افعاٗف s15 ٌؾد٘ن وٌٌدسُ  ت-

 تىطاض وٌ٘س.، 75%ٍ  50%، 25%آظهَى ضا زض هم٘بؼ  ّبٕ هسضج خطٗبى ضا اظ لحبػ ًكت ثطضؾٖ ًوبٗ٘س.

ثِ هٌجدـ   اًتْبٗه تٌؾ٘ن ًوبٗ٘س ٍ آى ضا ثب « ؿتِث»ضا زض هَلق٘ت هسضج خطٗبى ّبٕ وٌٌسُتٌؾ٘ن  1-1-الف

C(1±40 )°زض آة ثب زهدبٕ  ضا آى اًتْبٕ ثبظ  .ضا ثبظ ًوبٗ٘سزٗگط آى اًتْبٕ وبٗ٘س ٍ َّإ فكطزُ هتهل ً هَلس

ٍخَز ّطگًَدِ ًكدت   وٌ٘س. افوب  ثبًِ٘  s15 ثِ هست  kPa50ضا تب  فكبض زاذل تٌؾ٘ن وٌٌسُ وطزُ ٍغَعِ ٍض

 kPa50ًوًَِ آظهَى ضا تحدت فكدبض    .اًتْبٕ ثبظ لَلِ ضا ثجٌسٗس ،زض پبٗبىَّا ضا زض اًتْبٕ ثبظ آى ثطضؾٖ وٌ٘س. 

   ثطضؾٖ وٌ٘س. َّا ظ ًؾط ًكتضا اآى  ٍ ًگْساضٗس

پط  حجبة ثب آة همغط ثسٍىضا « ثبظ»زض هَلق٘ت  تٌؾ٘ن وٌٌسُ هسضج خطٗبى ؾت تعضٗك هدْع ثِ 4-1-الف

ثب زهبٕ  -kPa20 فكبض اضبفٖ زاذلٖ هتهل ًوبٗ٘س ٍ زض هقطو ذلاءجـ ثِ هٌ ثبظ وٌ٘س. آى ضا ثب اًتْبٕ

°C(1±40 ) ثِ هست s15 هغبثك ثب  توؿفط ثبٗس فكبض هطخـ ثبقس. فكبض هٖ تَاًسثبًِ٘ لطاض زّ٘س. فكبض ا

اظ ٍضٍز فكبض َّا ثِ زاذل ؾت هثجت ٗب هٌفٖ فطو قَز ٍ آى ضا افعاٗف زّ٘س.  ISO 80000-4 اؾتبًساضز 

 ثِ هست  «ثؿتِ»زض هَلق٘ت هسضج خطٗبى ّبٕ وٌٌسُتٌؾ٘ن اٗي آظهَى ضا ثب اعوٌ٘بى حبنل ًوبٗ٘س. تعضٗك 

s15 ٌ٘ازاهِ زّ٘س هكبثِ ثب ظهبى ، 75ٍ % 50، %25هم٘بؼ % هَلق٘ت ّبٕآظهَى ضا زض س ٍ زٗگط تىطاض و. 
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 جرٗاى ًرختع٘٘ي     4-الف

زاضإ ؾت ٗه ثِ ٗب هتهل ًوَزُ ثب ً٘طٍٕ خبشثِ تعضٗك ضا ثِ ؾت  تٌؾ٘ن وٌٌسُ هسضج خطٗبى 3-4-الف

 ( هتهل ًوبٗ٘س.2±23)°Cتٌؾ٘ن وٌٌسُ خطٗبى زض قطاٗظ زهبٕ آظهَى 

 ًوبٗ٘س.آهبزُ  C°(2±23 )ضا زض زهبٕ ([ NaCl) = 9 g/l]ٗه ؽط  پطقسُ ثب هحلَ  ؾسٗن ولطٗس 2-4-الف

 .تٌؾ٘ن وٌ٘س m 1اظ لجل فكبض ّ٘سضٍؾتبت٘ه ضا زض   1-4-الف

خطٗدبى ضا زض ؾدِ حبلدت     ًدطخ  ثبظ لطاض زّ٘س.هَلق٘ت ضا زض تعضٗك ؾت تٌؾ٘ن وٌٌسُ خطٗبى اثتسا   4-4-الف

 .آظهَى وٌ٘س ،تَؾظ ٍ ظٗبزون، ههرتلف اظ هم٘بؼ 

 ًطخ ّبٕ خطٗبى اًتربة قسُ ثبقس.هتٌبؾت ثب ظهبى اًساظُ گ٘طٕ قسُ ثبٗس 

 ثبقس.هغبثك زضؾتٖ ًطخ خطٗبى ثبٗس ثب هكرهبت اؽْبض قسُ اظ ؾَٕ تَل٘س وٌٌسُ 

  زاضإ تٌؾد٘ن وٌٌدسُ خطٗدبى     تعضٗك([ ٍ ؾت NaCl) = 9 g/lؽط  پطقسُ ثب هحلَ  ؾسٗن ولطٗس] 3-4-الف

اظ فكددبض ثددب اؾدتفبزُ  خطٗدبى ضا زض هَلق٘ددت هتَؾدظ تٌؾدد٘ن وٌ٘دس.    هددسضج آهدبزُ وٌ٘دس. تٌؾدد٘ن وٌٌدسُ    ا ض

ثِ زًجدب  آى زض هدست    ،زض ًؾط ثگ٘طٗسثطإ تثج٘ت اٍ  ضا  min15آظهَى ضا قطٍؿ وطزُ  m1ّ٘سضٍؾتبت٘ىٖ 

طخ خطٗدبى ثبٗدس   ًد  .ثجت ًوبٗ٘دس ؾبفت ثِ عَض هتَالٖ حدن هحلَ  خوـ آٍضٕ قسُ ضا زض ّط ؾبفت  6ظهبى 

 .لطاض گ٘طزآظهَى ح٘ي هست  ±10%حسالل زض 
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 ًاهِکتاب

[1] ISO 1135 (all parts), Transfusion equipment for medical use 

هدوَفِ  ّبٕ ؾتطًٍٖ هحهَتت پعقىٖ ثب اؾتفبزُ اظ ثطذٖ لؿوت، 6946هلٖ اٗطاى قوبضُ  اؾتبًساضزّبٕهدوَفِ  -ٗادآٍرٕ

 قسُ اؾت. تسٍٗي ، ISO 11135اؾتبًساضز 

 


