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 بِ ًام خذا

 استاًذارد اٗراى ٖهلآشٌاٖٗ با سازهاى 

لبًَى انلاح لَاً٘ي ٍهمطضات هؤؾؿٔاؾتبًساضز ٍ تحم٘مبت نٌقتٖ 3ؾبظهبى هلٖ اؾتبًساضزاٗطاى ثِ هَخت ثٌسٗه هبزٓ 

ا تٌْبهطخـ ضؾوٖ وكَضاؾت وِ ٍؽ٘فٔ تق٘٘ي، تسٍٗي ٍ ًكط اؾتبًساضزّبٕ هلٖ )ضؾوٖ( اٗطاى ض1371اٗطاى،ههَة ثْوي هبُ

 .ثِ فْسُ زاضز

ع ٍ هؤؾؿبت وًؾطاى هطانبحت ،بضقٌبؾبى ؾبظهبىوت اظ وهط ٖفٌ ّٕب َى٘ؿ٘ووّبٕ هرتلف زض ي اؾتبًساضز زض حَظُٗتسٍ

، ٕس٘ظ تَلٍٗ ثب تَخِ ثِ قطا ٖهلقَز ٍ وَقكٖ ّوگبم ثب ههبلح آگبُ ٍ هطتجظ اًدبم هٖ ٍٕ التهبز ٕس٘، تَلٖ، پػٍّكٖفلو

ٌٌسگبى، وٌٌسگبى، ههطفوس٘نبحجبى حك ٍ ًفـ، قبهل تَل ٔت آگبّبًِ ٍ هٌهفبًوهكبض ٍ تدبضٕ اؾت وِ اظ ٕفٌبٍض

ؽ ًَٗ ف٘قَز. پزٍلتٖ حبنل هٍٖ غ٘ط ٖزٍلت ّٕب، ًْبزّب، ؾبظهبىٍٖ ترهه ٖع فلوووٌٌسگبى، هطانبزضوٌٌسگبى ٍ ٍاضز

بفت ًؾطّب ٍ ٗقَز ٍ پؽ اظ زضٖ هطثَط اضؾبل ه ّٕب َى٘ؿ٘وٗىًفـ ٍ افضبٕثِ هطاخـ ش ٖاٗطاى ثطإ ًؾطذَاّ ٖولٗاؾتبًساضزّب

( اٗطاى چبح ٍ هٌتكط ٖ)ضؾو ٖهلثِ فٌَاى اؾتبًساضز  ،تٗهطتجظ ثب آى ضقتِ عطح ٍ زض نَضت تهَ ٖهلٔت٘ووكٌْبزّب زض ٘پ

 قَز.ٖه

وٌٌس ٖ ه ِ٘ي قسُ تْ٘٘ت ضَاثظ تقًٗ٘ع ثب ضفب نلاحشٕهٌس ٍ  فلالِ ّٕب ِ هؤؾؿبت ٍ ؾبظهبىٗ٘ىؽ اؾتبًساضزّبًَٗ ف٘پ

ت، ٘ي تطتٗقَز. ثس اٗطاًچبح ٍ هٌتكط هٖ ٖهلت، ثِ فٌَاى اؾتبًساضزٍٗ زضنَضت تهَ ٖثطضؾ ،عطح ٖهلزضوو٘تِ 

ِ واؾتبًساضز هطثَط  ٖهلٔي ٍ زض وو٘تٗتسٍ 5 ضٓاٗطاى قوب ٖهلاؾتبًساضز  ضات همطِ ثط اؾبؼ وقَز ٖه ٖتلم ٖولٗ٘اؾتبًساضزّب

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

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

(OIML)قٌبؾٖ لبًًَٖ الوللٖ اًساظُ ؾبظهبى ث٘ي
(CAC)وو٘ؿَ٘ى وسوؽ غصاٖٗ 4اؾت ٍ ثِ فٌَاى تٌْب ضاثظ 3

زض وكَض  5

ي ٗكَض، اظ آذطوذبل  ّٕبٕ بظهٌسٍ٘ ً ٖلوظ ٗاٗطاى ضوي تـَخِ ثِ قطا ٖولٗي اؾتبًساضزّبٗوٌس. زض تسٍ هٖفقبل٘ت 

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

وٌٌسگبى، حفؼ ؾلاهت  ت اظ ههطفٗبقسُ زض لبًَى، ثطإ حو ٌٖ٘ث ف٘ي پٗت هَاظٗتَاًس ثب ضفبٖ طاى هٗاؾتبًساضز ا ٖهلؾبظهبى 

اظ  ٖثقض ٕ، اخطإٍ التهبز ٖغ٘هح ؿتٗت هحهَلات ٍ هلاحؾبت ظ٘فوٌ٘بى اظ ٘، حهَل اعوٍٖ فوَه ٕفطز ٖوٌٍٗ ا

. ىٌسٗاٗطاى ضا ثطإ هحهَلات تَل٘سٕ زاذل وكَض ٍ/ٗب اللام ٍاضزاتٖ، ثب تهَٗت قَضإ فبلٖ اؾتبًساضز، اخجبض ٖهلاؾتبًساضزّبٕ 

آى  ٕثٌس ٍ زضخِ ٖنبزضات ٕبلاّبواؾتبًساضز  ٕكَض، اخطاوهحهَلات  ٕثطا ٖالولل ي٘ث ٕتَاًس ثِ هٌؾَض حفؼ ثبظاضّبٖؾبظهبى ه

هكبٍضُ،  ٌّٔ٘ب ٍ هؤؾؿبت فقبل زض ظه ٌٌسگبى اظ ذسهبت ؾبظهبىو ثِ اؾتفبزُ ثرك٘سىٌبى ٘ي ثطإ اعو٘. ّوچٌىٌسٗضا اخجبض

ّب ٍ هطاوع ٍاؾٌدٖ  كگبُٗ، آظهبٖغ٘هح ؿتٗت ظٗطٗت ٍ هس٘فو٘ت ٗطٗهس ّٕبؿ٘ؿتنٍ٘ نسٍضگَاّ ٕع٘، هوٖآهَظـ، ثبظضؾ

ت ٘س نلاحّٗ٘ب ٍ هؤؾؿبت ضا ثط اؾبؼ ضَاثظ ًؾبم تأ گًَِ ؾبظهبى يٗاؾتبًساضز ا ٖهلؾبظهبى ٍؾبٗل ؾٌدف،  (بل٘جطاؾَ٘ى)و

ىٌس. ّ٘ب ًؾبضت هطز آىىفغب ٍ ثط فولّب ات ثِ آى٘س نلاحٌٗ٘بهٔ تأ٘ظ لاظم، گَاّٗوٌس ٍ زض نَضت احطاظ قطا هٖ ٖبثٗطاى اضظٗا

ؾغح  ٕاضتمب ٕثطا ٕبضثطزومبت ٘بض فلعات گطاًجْب ٍ اًدبم تحم٘ي ف٘٘ل ؾٌدف، تقٗبّب، ٍاؾٌدٖ ٍؾب٘٘ىٌبلولل٘ح زؾتگبُ ثٗتطٍ

 .اؾت ؾبظهبىي ٗف اٗاٗطاى اظ زٗگط ٍؽب ٖولٗاؾتبًساضزّب

                                                 

1- International Organization for Standardization 

2- International Electrotechnical Commission 

3- International Organization for Legal Metrology (OrganisationInternationale de MetrologieLegals) 

4-Contact point 

5- Codex Alimentarius Commission  
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 کو٘سَ٘ى فٌٖ تذٍٗي استاًذارد

برإ تجْ٘سات  ّا کٌٌذُ ٘نتٌظٍ  ّا ٘رُگ: 41قسوت -پسشكٖ تجْ٘سات تسرٗق برإ استفادُ »

 «هاٗع اًتقال ٍ تسرٗق بذٍى تواس با 
 

 سوت ٍ/ٗا ًواٌٗذگٖ رئ٘س: 

 ؾجظ ًجٖ، ؾ٘س هحوَز

 ()زوتطٕ زاضٍؾبظٕ

 قطوت ٍضهل  -هسٗط تضو٘ي ٍ وٌتطل و٘ف٘ت 

  دب٘ر:

 فطخٖ، ضح٘ن  

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ(
 ّ ٖ   وبضقٌبؼ هؿئَل گـطٍُ پػٍ پػٍّكـگبُ   -كـٖ هٌْسؾـٖ پعقـى

 اؾتبًساضز 

 

  )اؾبهٖ ثِ تطت٘ت حطٍف الفجب(: اعضاء

 احوسٕ، ضٍٗب

 )زوتطٕ ق٘وٖ(

 
 

 آؾ٘بثبًْب، هطتضٖ

 )وبضقٌبؾٖ  هٌْسؾٖ هىبً٘ه(

 
 

 اه٘طذبًٖ، هطتضٖ

 )وبضقٌبؾٖ ق٘وٖ(

 

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

 

 
 

 قطوت زاضٍ ق٘كِ -ؾقِ هسٗط تحم٘ك ٍ تَ

 
 
 

 

 قطوت َّضا عت –هسٗطوٌتطل و٘ف٘ت 

 
 

 ثعضگٖ و٘بؾطاٖٗ، اضزلاى

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ ق٘وٖ(
 

 

 ثعضگٖ و٘بؾطاٖٗ، فلٖ

 )وبضقٌبؾٖ اضقس پل٘وط(
 

 تَولٖ گلپبٗگبًٖ، فلٖ

 )زوتطٕ هٌْسؾٖ پعقىٖ( 

 

 خْبًٖ و٘ب، هطٗن

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ پعقىٖ( 

 

 خوك٘سٕ، ثبثه

 بضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ فٌبٍضٕ نٌبٗـ ق٘و٘بٖٗ()و

 

 گطٍُ تحم٘مبتٖ نٌقتٖ ضًگ اه٘ط وج٘ط  -وبضقٌبؼ

  
 

 

 گطٍُ تحم٘مبتٖ نٌقتٖ ضًگ اه٘ط وج٘ط  -هسٗطفبهل

 
 

 پػٍّكگبُ اؾتبًساضز  -گطٍُ پػٍّكٖ هٌْسؾٖ پعقىٖ ؾطپطؾت 

 
  

زاضُ وـل تدْ٘ـعات پعقـىٖ ٍظاضت    ا -وبضقٌبؼ ًؾبضت ثـط تَل٘ـس  

 ثْساقت، زضهبى ٍ آهَظـ پعقىٖ 

 

 

 پػٍّكگبُ اؾتبًساضز –وبضقٌبؼ گطٍُ پػٍّكٖ هٌْسؾٖ پعقىٖ
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 )اؾبهٖ ثِ تطت٘ت حطٍف الفجب( : اعضاء
 

 چبلٖ، اوطم

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ هَاز(

 

 حضطتملٖ ثوطٕ، ً٘وب

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ ثطق( 

 

 ح٘سضٕ ذَاُ، هٌَْـ 

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ(

 
 

 ح٘سضً٘بٕ ضٍزؾطٕ، هطٗن

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ فٌبٍضٕ نٌبٗـ ق٘و٘بٖٗ(

 

 ضاؾتگَ، ؾوبًِ

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ(
 

 

 ضضبٖٗ، ٍح٘س

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ(

 

 ضوَفٖ، هْسٕ

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ(

        

 فطفبًٖ فط، هطخبى

 )وبضقٌبؾٖ فٌبٍضٕ اعلافبت(

 

 فطخٖ، ؾق٘س

 )وبضقٌبؾٖ فلَم آظهبٗكگبّٖ(

 

 وطثلاٖٗ فلٖ گل،  ً٘طُ

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ه٘ىطٍثَ٘لَغٕ(

 
 

 حسٗثِ ؾبزات وكف٘بى، 

 )وبضقٌبؾٖ ه٘ىطٍثَ٘لَغٕ(

 

 وَ٘اى، افطٍظ

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ نٌبٗـ(

 

 

  سوت ٍ/ٗا ًواٌٗذگٖ

 قطوت زاضٍ ق٘كِ -هسٗط وٌتطل و٘ف٘ت 

 
 
 

 

 

 گطٍُ تحم٘مبتٖ نٌقتٖ ضًگ اه٘ط وج٘ط -وبضقٌبؼ

 

 
 

 قطوت زاضٍ ق٘كِ -وبضقٌبؼ
 

 
 

 

 

 

 پػٍّكگبُ اؾتبًساضز –بؼ گطٍُ پػٍّكٖ هىبً٘هوبضقٌ

 
 

 قطوت لَاظم عجٖ اٗطاى -هسٗط وٌتطل و٘ف٘ت 
 

 
 

 قطوت ؾَپب –ؾطپطؾت وٌتطل و٘ف٘ت 

 

 

 قطوت ٍضهل   -ؾطپطؾت آظهبٗكگبُ ق٘وٖ

 

 
 

 

ازاضُ ول ًؾـبضت ثـط اخـطإ اؾـتبًساضز ؾـبظهبى هلـٖ        -وبضقٌبؼ

 اؾتبًساضز اٗطاى

 

 وبضقٌبؼ هؿتمل

 

 

 قطوت آٍا پعقه -و٘ف٘ت هؿئَل وٌتطل

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 قطوت ٍضهل  -ؾطپطؾت آظهبٗكگبُ ه٘ىطٍثَ٘لَغٕ

 

 

 قطوت لَاظم عجٖ اٗطاى -هسٗط تضو٘ي و٘ف٘ت
 

 
 



 4516 سال :7538-41اٗراى شوارٓ  هلٖاستاًذارد 

   

 ٍ 

 

 

 )اؾبهٖ ثِ تطت٘ت حطٍف الفجب(: اعضاء

 هدلؿٖ، فلٖ

 )وبضقٌبؾٖ اضقسق٘وٖ تدعِٗ(
 

 

 هؿلوٖ، هطتضٖ 

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ظثبى(       

  

 قْبة هقٌ٘٘بى، ؾ٘س 

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ(
 

 ًمبثٖ، حؿي

 ف٘عٗه( )وبضقٌبؾٖ
 

 ٍٗراستار:

 قْبة هقٌ٘٘بى، ؾ٘س 

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ(

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  سوت ٍ/ٗا ًواٌٗذگٖ

 قطوت تَل٘س هَاز اٍلِ٘ زاضٍ پرف -هسٗط وٌتطل و٘ف٘ت
 

 

 

 قطوت آٍا پعقه -هسٗط اضقس آظهبٗكگبُ ّب

 

 

ــ٘ؽ آظهبٗكــگبُ هطخـــ گــطٍُ پ   -ػٍّكــٖ هٌْسؾــٖ پعقــىٖ ضٗ

 پػٍّكگبُ اؾتبًساضز 

 
 

 قطوت ؾْب – ؾطپطؾت آظهبٗكگبُ

 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
 

ــ٘ؽ آظهبٗكــگبُ هطخـــ گــطٍُ پػٍّكــٖ هٌْسؾــٖ پعقــىٖ     -ضٗ

 پػٍّكگبُ اؾتبًساضز 
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 هٌذرجات فْرست

 صفحِ عٌَاى

 گفتبض پ٘ف

 همسهِ

 ح

 ط

 1 ّسف ٍ زاهٌِ وبضثطز 1

 1 هطاخـ العاهٖ 2

 1 تقبضٗف انغلاحبت ٍ 3

 2 عطاحٖ  4

 3 هَاز   5

 4 العاهبت ف٘عٗىٖ  6

 4 ّبٕ لَلِ ٍٗػگٖ  6-1

 4 زهبٕ فول٘بتٖ 6-2     

 4 ؾبذتبض 6-3

 4 ّبٕ خطٗبى ًطخ 6-4

 6 ّبٕ ف٘عٗىٖ پَ٘ؾت الف )العاهٖ( آظهَى

 8 ًبهِ وتبة
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 گفتارپ٘ش

ب ٍ تٌؾ٘ن وٌٌسُ ّب ثطإ تدْ٘عات اًتمبل گ٘طُ ّ:14لؿوت -ضٗك ثطإ اؾتفبزُ پعقىٖتدْ٘عات تع»اؾتبًساضز

ّبٕ هطثَط ثط هجٌبٕ پصٗطـ اؾتبًساضزّبٕ ًَٗؽ آى زض وو٘ؿَ٘ى وِ پ٘ف« هبٗـٍ تعضٗك ثسٍى توبؼ ثب 

، اؾتبًساضز هلٖ 7إ ثِ فٌَاى اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى ثِ ضٍـ اقبضُ قسُ زض هَضز الف، ثٌس  الوللٖ/هٌغمِ ث٘ي

 هٌْسؾٖ پعقىٖاخلاؾِ٘ وو٘تٔ هلٖ اؾتبًساضز ّفتهس ٍ ٗىو٘ي  قسُ، زض تِْ٘ ٍ تسٍٗي 5اٗطاى قوبضٓ 

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

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

 قَز. هٖ هٌتكط

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

ّبٕ هلٖ ٍ خْبًٖ زض ظهٌِ٘  ٘كطفتٕ ثب تحَلات ٍ پٌطخ قًَس. ثطإ حفؼ ّوگبهٖ ٍ ّوًگبضـ( تسٍٗي هٖ

هلٖ اٗطاى زض نَضت لعٍم تدسٗسًؾط ذَاٌّس قس ٍ ّط پ٘كٌْبزٕ وِ  نٌبٗـ، فلَم ٍذسهبت، اؾتبًساضزّبٕ

 ثطإ انلاح ٗب تىو٘ل اٗي اؾتبًساضزّب اضائِ قَز، 

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

 تدسٗسًؾط اؾتبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى اؾتفبزُ وطز.

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

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

 هعثَض اؾت: إ الوللٖ/هٌغمِ ث٘ي

ISO 8536-14:2016,Infusion equipment for medical use - Part 14: Clamps and flow regulators 

for transfusion and infusion equipment without fluid contact 
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برإ  ّا کٌٌذُ تٌظ٘نٍ  ّا گ٘رُ: 41قسوت -تجْ٘سات تسرٗق برإ استفادُ پسشكٖ

  هاٗع تجْ٘سات اًتقال ٍ تسرٗق بذٍى تواس با 

 ّذف ٍ داهٌٔ کاربرد 4

ؾتطٍى خطٗبى غ٘ط ّبٕ وٌٌسُ ٘نتٌؾٍ ٕ غ٘طؾتطٍى ّب ٘طُگّسف اظ تسٍٗي اٗي اؾتبًساضز، تق٘٘ي العاهبت 

 اًتمبل ّٕب ؾتذَى اظ عطٗك  /ٗب اخعإٍٍضٗسٕ  ّٕب هحلَلاى ٗه خعء زض وٌتطل خطٗبى وِ ثِ فٌَ ثبقسٖ ه

 .گ٘طزٖ هلطاض  هَضزاؾتفبزُ ،هبٗـثسٍى توبؼ ثب  ،ذَى ّبٕ ٘ؿِوٍ هدوَفِ  قسُ ؾتطٍىٍ تعضٗك ذَى 

 هراجع الساهٖ 2

 قسُ زازُّب اضخبؿ نَضت العاهٖ ثِ آىزض هطاخـ ظٗط ضَاثغٖ ٍخَز زاضز وِ زض هتي اٗي اؾتبًساضز ثِ

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

ّبٕ ثقسٕ آى ثطإ تدسٗسًؾطّب ٍ ِانلاح٘ثبقس،  قسُ زازُوِ ثِ هطخقٖ ثب شوط تبضٗد اًتكبض اضخبؿ زضنَضتٖ

اؾت،  قسُ زازُّب اضخبؿ 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:

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

within a risk management process 

قٌبؾٖ  ، ضاٌّوبٕ گعٌٗف آظهَى خْت اضظٗبثٖ ثَ٘لَغٗه ٗب ظٗؿت1376: ؾبل  4300اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  -ٗادآٍرٕ

 قسُ اؾت. تسٍٗي، ISO 10993-1:1992اؾتفبزُ اظ اؾتبًساضزثب ٍؾبٗل پعقىٖ 

 اصطلاحات ٍ تعارٗف 5

 ضٍز:هٖ ثِ وبضتقبضٗف ظٗط  ٍ زض اٗي اؾتبًساضز، انغلاحبت
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5-4   

 گ٘رُ

clamp 

ٗب زازى زض پبٗبى « ثؿتِ /ثبظ»ذبضج ثب وبضوطز  اظ هبٗـ ّبٕ اًتمبل ٍ تعضٗك ثسٍى توبؼ ثب  ؾتوِ زض  ٖخعئ

 .قَزٖ ه وبضثطزُ ثِاظ عطٗك ٗه لَلِ هبٗـ خطٗبى  وطزى قطٍؿ

5-2  

 جرٗاى   کٌٌذُ ٘نتٌظ

flow regulator 

خطٗبى زض وٌتطل  هبٗـتعضٗك ثسٍى توبؼ ثب /ّبٕ اًتمبل ؾتذبضخٖ زض  عَض ثِ ٕثٌس زضخِثب ٗب ثسٍى  ٖخعئ

 .قَزٖ هاظ عطٗك ٗه لَلِ ثِ وبض ثطزُ  هبٗـ 

5-5  

 جرٗاىًرخ 

flow rate 

 .ثبقسٖ ه ظهبى ثطًؿجت حدن 

 طراحٖ 1

ضٗك تدْ٘عات اًتمبل/تعزض  هبٗـوٌتطل اًتمبل  خْت ثبٗس ثطإ وبضثطز ٕ خطٗبىّب وٌٌسُ ٘نتٌؾٍ  ّب ٘طُگ

ح٘ي  اٗي ٍؾبٗل زض عطاحٖ قَز ٍ اتفبلٖ فولىطزاظ  پطّ٘عاٗي ٍؾبٗل ثبٗس ثطإ اؾتفبزُ اٗوي،  س.ًعطاحٖ قَ

 .وٌٌسزچبض آؾ٘ت ٗب ؾَضاخ ضا  اًقغبف لبثللَلِ  فولىطز

  اؾت. قسُ زازُخطٗبى ًكبى  ّبٕ وٌٌسُ ٘نتٌؾٍ  ّب ٘طُگعطاحٖ  3تب  1 ّٕب قىلزض 
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 رُ فشارٕگ٘ ًوًَِ -4شكل

 

 شوات٘ک( طَر بِ)تختگ٘رُ  ًوًَِ -2شكل

 

  طَر شوات٘ک( )بِ (باشذ هٖهشَْر  إ قرقرُ کٌٌذُ تٌظ٘نجرٗاى)کِ بِ  کٌٌذُ تٌظ٘نگ٘رُ ٍ  ًوًَِ -5شكل

 هَاد 3

ّوِ  ،هَاز ثط فلاٍُ ثبقٌس.هغبثمت زاقتِ ، 6ثٌس زض  قسُ هكرمالعاهبت هَاز هَضز ههطف زض ؾبذت ثبٗس ثب 

 اضظٗبثٖ قًَس. ،ISO 10993-1ثبٗس ثب العاهبت اؾتبًساضز  قسُ زازُ هَاضز قطح
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   ف٘سٗكٖ الساهات 6

 لَلِ ّإ ٍٗژگٖ 6-4

زض گؿتطُ لغط ذبضخٖ،  ٗطپص اًقغبف ّبٕ لَلِخطٗبى ثبٗس لبثل٘ت فولىطز ثب  ّبٕ وٌٌسُ ٘نتٌؾٍ  ّب ٘طُگ

 ، زاقتِ ثبقس.گ٘طزوِ ثطإ عطاحٖ آًْب هَضز اؾتفبزُ لطاض هٖ  ّٖٗبٍٗػگٖضربهت زَٗاضُ ٍ 

( 5/4تـب   0/3) mmذـَى هقوـَلاد زض گؿـتطُ لغـط ذـبضخٖ       ّبٕ ٘ؿِواًتمبل ٍ  تعضٗك/ ّٕب ؾتهتهل ثِ  ّبٕ لَلِ -ٗادآٍرٕ

هتفبٍت  ٕا هلاحؾِ لبثل عَض ثِ تَاًسٖ ه. ثطإ ًَظازاى ٍ وبضثطزّبٕ ذبل اٗي هَاضز ثبقٌسٖ ه( 6/0تب  4/0) mm َاضُزٗ ثبضربهت

 ثبقس.

 كردٕعولدهإ  6-2

زض گؿتطُ زهبٖٗ هٌبؾت ثطإ  ٗطپص اًقغبف ّبٕ لَلِخطٗبى ثبٗس لبثل٘ت فولىطز ثب  ّبٕ وٌٌسُ ٘نتٌؾٍ  ّب ٘طُگ

 وبضثطز ثب ٍؾبٗل پعقىٖ ضا زاقتِ ثبقٌس.

 ساختار 6-5

 ّبٕ لَلِثبٗس ثب  ،هٌبؾت ّٕب عطحبًبل، ق٘بض ٗب ؾبٗط و ّبٕٖ عطاح ثبخطٗبى  ّبٕ وٌٌسُ ٘نتٌؾٍ  ّب ٘طُگ

زض  هبٗـٍ خطٗبى  ًوَزُلَلِ ضا تضو٘ي  هساٍمهؿسٍز قسى  وِٕ عَض ثِس ٌبقهغبثمت زاقتِ ث ٗطپص ًقغبفا

 .لغـ گطزز وبهلاد ثَزى،ثؿتِ  ح٘ي

اٍلِ٘ ٍؾ٘لِ عطاحٖ فولىطز آًْب پؽ اظ ثؿتِ قسى ثؿتِ ثِ ًَؿ  «زائوٖ»ٗب  «هَلت» عَض ثِثبٗس  ّب ٘طُگ

زض ثطاثط ثبٗس  قًَسٖ هوِ ثؿتِ  ٖهَلق ٍ زاقتِ ثبقٌس حطوتثب ٗه  ضاثبٗس لبثل٘ت لفل قسى  ّب ٘طُگقًَس. 

 هطاخقِ قَز(. الف پَ٘ؾت زض 1-ثٌس الف ، همبٍم ثبقٌس)ثkPa50ِ قسُ افوبلٍ َّا زض فكبض هبٗـ خطٗبى 

 زائوٖ ثبٗس: ّبٕ ٘طُگ

 ٍزؾتىبضٕ  ٘طلبثلغ  -

 .ثبقٌس ضًگٖ( ٕسگصاضوثب  هثبل فٌَاى ثِهَلت)  ّبٕ ٘طُگاظ  ٖٗقٌبؾب لبثل ٍضَح ثِ -

 هَلت ثبٗس ّبٕ ٘طُگ

 ،حطوتزٍ  زض (اتفبلٖ عَض ثِ)ًِ  ثبظ قسىلبثل٘ت  ثب -

 ثبظ ٍ ثؿتِ قسى ٍ  قسُ ٗفتقط زٍضُل٘ت وبضوطز زض ول ثلب -

 ثبقٌس. ضًگٖ( ٕوسگصاضثب  هثبل فٌَاى ثِ) ٖزائو ّبٕ ٘طُگاظ  قٌبؾبٖٗلبثل  ٍضَح ثِ -
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 جرٗاى ّإ ًرخ 6-1

خطٗـبى   وٌٌـسُ  ٘نتٌؾلبثل٘ت تٌؾ٘ن خطٗبى هبٗـ ث٘ي نفط ٍ حساوثط ضا زاقتِ ثبقس.  طٗبى ثبٗسخ وٌٌسُ ٘نتٌؾ

 اًجبضـٌّگبم تَنِ٘ هٖ قَز س. زض اؾتفبزُ هساٍم زاقتِ ثبقثسٍى آؾ٘ت ثِ لَلِ ضا  فولىطزل٘ت ثْتط اؾت لبث

 اقتِ ثبقس.ز ٍخَز ّ٘چ ًَؿ ٍاوٌف هرطثٖ ًجبٗس خطٗبى  وٌٌسُ ٘نتٌؾلَلِ ٍ  ث٘يتوبؼ  زض حبلت

اظ  2-الف ثٌس ، آظهَى ثبٗس هغبثكٕثٌس زضخِخطٗبى ثسٍى توبؼ ثب هبٗـ زاضإ  ّبٕ وٌٌسُ ٘نتٌؾزض هَضز  

   اًدبم قَز. الفپَ٘ؾت 
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 پَ٘ست الف

 )الساهٖ(

 ف٘سٗكٖ ّإ آزهَى

 آزهَى فشار 4-الف

 .زّ٘س لطاضزض قطٍؿ آظهَى، ول ؾ٘ؿتن ضا زض زهبٕ آظهَى 4-4-الف

ثب اثقبز هٌبؾت ثـطإ ٍؾـ٘لِ    لَلِ ٗه لطاض زّ٘س ٍ «ثبظ» خطٗبى ضا زض هَلق٘ت وٌٌسُ ٘نتٌؾٗب گ٘طُ  2-4-الف

 .تِْ٘ َّإ فكطزُ هتهل ًوبٗ٘س َلسثبظ هدْع وٌ٘س ٍ ثِ اًتْبٕ ثبلازؾتٖ ه ٕ ثب اًتْب

خطٗـبى ضا زض آة ثـب    وٌٌـسُ  ٘نؾتٌوبهل ثجٌسٗس. هؿ٘ط گ٘طُ ٍ  عَض ثِ ضا خطٗبى وٌٌسُ ٘نتٌؾگ٘طُ ٍ  5-4-الف

ثـِ ٗـه اًتْـبٕ لَلـِ     s 15ثِ هـست   kPa50 زاذلٖ ٍ َّا ضا ثب فكبض اضبفٖ غَعِ ٍض وٌ٘سC°(1±40 )زهبٕ 

 افوبل وٌ٘س. اًتْبٕ ثبظ ضا اظ لحبػ ًكت َّا ثبظضؾٖ ًوبٗ٘س. 

 ٕ ثـبظ ضا اظ لحـبػ  ٍ اًتْـب تىطاض وٌ٘س ضا زض آة ثب زهبٕ هٌبؾت  3-1-، آظهَى الفوبضثطززض نَضت  1-4-الف

 ًكت َّا ثبظضؾٖ ًوبٗ٘س. ّطگًَِ

 هذرججرٗاى  کٌٌذُ ٘نتٌظجرٗاى برإ  ًرخ تع٘٘ي  2-الف

خطٗبى ضا زض ٗه ؾت تعضٗـك ثـب خبشثـِ هَخـَز ٗـب ٗـه ؾـت تعضٗـك ثـب خبشثـِ ثـب             وٌٌسُ ٘نتٌؾ 4-2-الف

 ثىبض ثطٗس. ،C°(2±23)ٍ تحت قطاٗظ زهبٖٗ  قسُ ٗىپبضچِخطٗبى  وٌٌسُ ٘نتٌؾ

ٕ g/l 9= (NaClؽطف پطقسُ ثب هحلَل ؾـسٗن ولطٗـساثب غلؾـت     2-2-الف آهـبزُ   ،C°(2±23)([ ضا زض زهـب

 وٌ٘س.

 تٌؾ٘ن ًوبٗ٘س. m1زض اظ لجل فكبض ّ٘سضٍؾتبت٘ه ضا   5-2-الف

خطٗبى زض ٍضق٘ت ثبظ اؾـت لـطاض زّ٘ـس.     وٌٌسُ ٘نتٌؾ وِٖ زضحبلاثتسا ؾت ؾطم ثب ً٘طٍٕ خبشثِ ضا  1-2-الف

 ؾِ هَلق٘ت هتفبٍت زض هم٘بؼ ون، هتَؾظ ٍ ظٗبز لطاض زّ٘س. ًطخ خطٗبى ضا زض

 هٌبؾت ثبقس. قسُ اًتربةخطٗبى  ّٕب ًطخخطٗبى ثبٗس ثطإ  ٘طٕگ اًساظُظهبى 

 خطٗبى ثبٗس هغبثك ثب هكرهبت تَل٘سوٌٌسُ ثبقس. ًطخ زضؾتٖ 
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خبشثـِ ضا ثـب   ٍ ؾت ؾطم ثـب ً٘ـطٍٕ    [g/l 9= (NaCl)ثب غلؾت اؽطف ثب هحلَل ؾسٗن ولطٗسٗه  3-2-الف

فكــبض  اظخطٗـبى ضا زض هَلق٘ــت هتَؾـظ لـطاض زّ٘ـس.      وٌٌـسُ  ٘نتٌؾ ـ خطٗـبى آهـبزُ وٌ٘ــس.   وٌٌـسُ  ٘نتٌؾ ـ

 ؾبفت هتَالٖ 6ثِ زًجبل آى تثج٘ت ٍ  min 15وٌ٘س. آظهَى ضا قطٍؿ ٍ ثِ هست اؾتفبزُ m1ّ٘سضٍؾتبت٘ه 

عـَل   ±10زض %حـسالل  بٗـس  خطٗـبى ث  ًطخ زض ّط ؾبفت ضا ثجت وٌ٘س.  قسُٕ آٍض خوـازاهِ زّ٘س ٍ حدن 

 هست آظهَى ثجبت زاقتِ ثبقس.
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 ًاهِ کتاب

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

هدوَفِ  ّبٕ ؾتطًٍٖ هحهَلات پعقىٖ ثب اؾتفبزُ اظ ثطذٖ لؿوت، 6946اٗطاى قوبضُ  ٖهل ٕاؾتبًساضزّبهدوَفِ  -ٗادآٍرٕ

 قسُ اؾت. تسٍٗي، ISO 11135اؾتبًساضز 

 

[2] ISO 3826 (all parts), Plastics collapsible containers for human blood and blood 

components 

ٖ   ٗطپص اًقغبف،  ؽطٍف پلاؾت٘ىٖ 12139هدوَفِ اؾتبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى قوبضُ  -ٗادآٍرٕ ثـب   ذَى ٍ تطو٘جبت ذـَى اًؿـبً

 قسُ اؾت. ، تسٍٗي ISO 3826اضز ّبٕ هدوَفِ اؾتبًس اؾتفبزُ اظ ثطذٖ لؿوت

 

[3] ISO 8536-4, Infusion equipment for medical use — Part 4: Infusion sets for single use, 

gravity feed 

ٖ     ، 1393ؾـبل   8357-4اؾـتبًساضز هلـٖ اٗـطاى قـوبضُ       -ٗادآٍرٕ : ؾـت  4لؿـوت   -ٍؾـبٗل تعضٗـك ثـطإ ههـبضف پعقـى

 اؾــتبًساضز آظهــَى ثــب اؾــتفبزُ اظ ّٕــب ضٍـٍ  ّــب ٗػگــٍٖ -ن خبشثــِ )ؾــت ؾــطم(هحلــَل تعضٗمــٖ ثــب ؾ٘ؿــت ثبضههــطف ٗــه

ISO 8536-4:2010،قسُ اؾت. تسٍٗي   


