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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

 و تحقیقوات  اسوتاندارد  مؤسسوۀ  مقوررات  و قووانی   اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

 استانداردهای ملی )رسمی( ایران نشر و تدوی  تعیی ، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی

  .دارد عهده به را

به سواممان   92/6/29اری مورخ موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاه و دومی  جلسه شورای عالی اد نام

 جهت  اجرا ابلاغ شده است .  92/3/29مورخ  33333/996ملی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 

 مؤسسات علمی، و مراکز نظران صاحب ،کارشناسان ساممان  ام مرکب فنی های کمیسیون در مختلف های حومه در استاندارد تدوی 

 و تولیودی، فنواوری   بوه شورایط   توجوه  با و ملی مصالح با همگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصادی و تولیدی پژوهشی،

 وارد و کننودگان، صوادرکنندگان  مصور   تولیدکننودگان،  شوام   نفوع،  و حق صاحبان منصفانۀ و آگاهانه مشارکت ام که است تجاری

 ایوران  ملوی  نووی  اسوتانداردهای   پیش .شود می حاص  دولتی رغی و دولتی های ساممان نهادها، تخصصی، و علمی مراکز کنندگان،

 کمیتۀ در پیشنهادها و نظرها ام دریافت پ  و شودمی ارسال مربوط فنی های کمیسیون اعضای و نفع ذی مراجع به نظرخواهی برای

 .شود می منتشر و ایران چاپ ملی )رسمی( استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملی

کننود   موی  تهیوه  شوده  تعیوی   ضووابط  رعایوت  بوا  نیز صلاح ذی و مند علاقه های ساممان و مؤسسات که استانداردهایی نوی  پیش

 بدی  ترتیب، اسوتانداردهایی  .شود می منتشر و چاپ ایران ملی استاندارد عنوان به تصویب، درصورت و بررسی و طرح ملی درکمیتۀ

 مربووط کوه   ملوی اسوتاندارد   کمیتوۀ  در و تودوی   3 شمارۀ ایران ملی استاندارد در شده نوشته مفاد ساسا بر که شوند می تلقی ملی

 .باشد رسیده تصویب به دهدمی ساممان ملی استاندارد ایران تشکی 

(ISO)استاندارد  المللی بی  ساممان اصلی اعضای ام ایران ساممان ملی استاندارد
9یوک  المللوی الکتروتکن  بی  کمیسیون، 1

(IEC) و 

3 قانونی شناسی اندامه المللی بی  ساممان
(OIML) 2رابوط  تنها عنوان به و است

 کودک  غویایی    کمیسویون  
3
(CAC) کشوور  در 

  آخوری   ام کشوور ،  خوا   هوای  نیاممنودی  و کلوی  شورایط  بوه  توجوه  ضوم   ایوران  ملوی  اسوتانداردهای  تدوی  در .کند می فعالیت

  .شودمی گیریبهره المللی بی  استانداردهای و نجها صنعتی و فنی علمی، پیشرفت های

 و سولامت  کننودگان، حفو    مصر  ام حمایت برای قانون، در شده بینی پیش موامی  رعایت با تواند ساممان ملی استاندارد ایران می

 اسوتانداردهای  ما اجرای بعضوی  اقتصادی، و محیطی میست ملاحظات و محصولات کیفیت ام اطمینان حصول عمومی، و فردی ایمنی

 موی  سواممان  . نمایود  استاندارد، اجبواری  عالی شورای تصویب اب وارداتی، اقلام یا/و کشور داخ  تولیدی محصولات برای را ایران ملی

 نماید.  اجباری را آن بندیو درجه صادراتی کالاهای استاندارد اجرای کشور، محصولات برای المللی بی  بامارهای حف  منظور به تواند

 بامرسوی،  آمووم،،  مشواوره،  در ممینوۀ  فعال مؤسسات و ساممان ها خدمات ام کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برای همچنی 

 وسوای   کالیبراسیون )واسونجی(  و مراکز ها آممایشگاه محیطی،میست مدیریت و کیفیت مدیریت های سیستم صدورگواهی و ممیزی

 و کند می ارمیابی ایران تأیید صلاحیت نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات و ها ساممان گونه ی ا ساممان ملی استاندارد ایران سنجش،

 المللوی  بوی   دستگاه ترویج .کند نظارت می آن ها عملکرد بر و اعطا ها آن به صلاحیت تأیید گواهینامۀ لامم، شرایط احرام صورت در

 اسوتانداردهای  سطح ارتقای برای تحقیقات کاربردی انجام و گرانبها لزاتف عیار تعیی  سنجش، وسای  کالیبراسیون )واسنجی( یکاها،

 .است ساممان ای  وظایف دیگر ام ایران ملی
                                                 
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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 كمیسیون فني تدوين استاندارد

"هاي تزريقهاي آلومینیومي براي بطريدرپوش :3 قسمت -تجهیزات تزريق براي مصارف پزشکي"  

 

 : رئیس
 

 سمت يا نمايندگي

 مدیرعام  شرکت بهسام طب صیادی، سعید

  فوق لیسان ()

  دبیر :
  

 ماده، حمیرانورومی

 )لیسان  مهندسی صنایع(                    

 کارشناس استاندارد

 )اسامی به ترتیب حرو  الفبا(:  اعضاء

‌

 

 بادامچی، مهرام

 (                    فوق لیسان  مهندسی پزشکی)

 تجارت وکارشناس ومارت صنعت ،معدن 

 عبدالرحم ، پورحبیبی

 (                    لیسان  مهندسی مکانیک)

 مدیرعام  شرکت تدبیر سنجش ایرانیان

 مهرا، رایگان

 (                    شیمی)لیسان  

 کارشناس استاندارد

 فرجی، رحیم

 )فوق لیسان  شیمی(

 پژوهشگاه استاندارد کارشناس 

 پروی ، کریم نژاد 

         (            مهندسی مکانیک)لیسان  

 مدیر فنی شرکت روشاک

 شهاب، معینیان

 (                    فوق لیسان  شیمی)

مسئول گروه پژوهشی مهندسی پزشکی کارشناس 

 ساممان ملی استاندارد 

 سیمی ، ملااحمدی 

 (                    مکانیک)لیسان  مهندسی 

 

 شرکت بامرسی کیفیت و استاندارد ایرانکارشناس 
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 فتار گ پیش

 "های تزریقهای آلومینیومی برای بطری: درپو،3قسمت  -تجهیزات تزریق برای مصار  پزشکی "استاندارد

توسط ساممان ملی  بررسی و رسیده اساس پیشنهادهای استاندارد بر ای  شد. تدوی  1332نخستی  بار در سال 

چهارصد و  در قرار گرفت و تجدید نظر و تأیید کمیسیون های مربوط برای اولی  بار مورد استاندارد ایران

 به استاندارد ای  . اینکشد تصویب 2/19/29 استاندارد مهندسی پزشکی مورخ کمیتۀ ملی اجلاس هشتمی 

 بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات و استاندارد مقررات مؤسسه و قوانی  اصلاح قانون 3مادۀ  یک بند استناد

 .منتشر می شود یرانا ملی استاندارد عنوان به1331ماه،

صنایع، علوم و خدمات،  و جهانی در ممینه ملی پیشرفتهای و با تحولات هماهنگی و همگامی حف  برای

آن  و تکمی  اصلاح برای که و هر پیشنهادی نظر خواهند شد تجدید در مواقع لزوم ایران ملی استانداردهای

 بنابرای ، باید توجه قرارخواهد گرفت. مورد مربوط یفن نظر درکمیسیون تجدید شود، هنگام ارائه استانداردها

 .کرد استفاده ملی های استاندارد نظر تجدید ام آخری  همواره

 .است 1332سال  3333-1شمارۀ  ایران ملی استاندارد جایگزی  استاندارد ای 

 است: میر شرح به قرارگرفته استفاده مورد استاندارد ای  تهیۀ برای که ماخیی و منبع

 
ISO 8536-3:2009, Infusion equipment for medical use - Part 3:Aluminium caps for infusion 

bottles 
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-هاي آلومینیومي براي بطري: درپوش3قسمت  -تجهیزات تزريق براي مصارف پزشکي

 هاي تزريق

 هدف و دامنه كاربرد  1

است ای تزریق های شیشهی برای بطریآلومینیوم‌هایدرپو،آن دسته ام  تعیی هد  ام تدوی  ای  استاندارد، 

 .مطابقت دارند 3333-1 شمارهاستاندارد ملی ایران  که با 

 

 مراجع الزامي   2

ها ارجاع داده شده است. بدی   به آنملی ایران مقرراتی است که در مت  ای  استاندارد  حاویمیر  الزامی مدارک

 شوند. محسوب میملی ایران ستاندارد آن مقررات جزئی ام ای  ا ترتیب

آن مورد تجدید نظرهای بعدی ها و  که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحی در صورتی 

ها ارجاع داده شده است،  نظر ای  استاندارد ملی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آن

 ها مورد نظر است.  های بعدی آن نظر و اصلاحیه همواره آخری  تجدید

 استفاده ام مراجع میر برای ای  استاندارد الزامی است.  

روادارها برای ابعاد  -1قسمت  -های عمومی رواداری، 1321: سال 6339-1استاندارد ملی ایران شماره  2-1

 بدون نشاندهی رواداری منفرد خطی و ماویه ای

های بطری قسمت اول: -تزریق برای مصار  پزشکی، 1336: سال 3333-1یران شماره استاندارد ملی ا 2-2

 ایتزریق شیشه
2-3 ISO 2768-2, General tolerances - Part 2: Geometrical tolerances for features without 

individual tolerance‌indications‌ 

2-4 ISO 8872, Aluminium caps for transfusion, infusion and injection bottles - General 

requirements and test‌methods 

 هاابعاد و رواداري  3

 ابعاد 3-1

 . مطابقت داشته باشد 1و جدول  3تا  1هایشک   با باید  هادرپو،ابعاد 

 است.شده آورده وعیهای نها تنها به عنوان مثالشک  درپو،

 :بشرح میر است اره شدنیپاجزای تشکی  دهنده درپو، دوتکه 

 Aمرکز، نوع در درپو، آلومینیومی با سوراخ  -

 F، نوع شدنی پارهکاملا  نواردرپو، آلومینیومی محاف  با  -
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 :بشرح میر است یشدن پارهتشکی  دهنده درپو، سه تکه اجزای 

 Aمرکز، نوع دردرپو، آلومینیومی با سوراخ  -

 Eمحاف   دیسک -

 F، نوع شدنیپاره  کاملا نوار درپو، آلومینیومی محاف  با -

 تابعی ام مقاومت مورد نیام است. Fو  Cع انوابرای آن و تعداد اثصالات عرض  -يادآوري

 هارواداري 3-2

 باشد.مطابقت داشته  ISO 2768-2و  6339-1 شمارهرواداری باید با استاندارد ملی ایران 
 

 شناسه گذاري  4

 گیاری شوند.شناسه آن ها نوع و بر حسب یا سه تکه یک، دو به عنوان درپو، های ها باید درپو،

استاندارد ملی  تبط امشماره و قسمت مرشروع شده و به دنبال آن  "درپو،"کلمه که با  است شناسه عبارتی

اگر بیش ام  ،هاتعداد تکههمراه  به را مشخص می کندآن  نوع ی که حرف و سپ   درج شده 3333 شماره ایران

 شود.دامه نامی درپو، بیان مییک تکه باشد، و ان
، داردمطابقت های مشخص شده در ای  استاندارد ویژگیبا که  39با اندامه نامی  ،A نوع درپو، آلومینیومی دو تکهشناسه  :مثال

 :بصورت میر است

    ISIRI 8357-3 -A2-32 درپو، 

 ستاندارد ایران می باشد. درج علامت استاندارد منوط به داشت  تاییدیه ام ساممان ملی ا -يادآوري

 الزامات   5

 كلیات   5-1

پاره شدن ممان سوراخ کردن یا های سرهم شده باید تا ، درپو،جابجائیاستفاده و عادی تحت شرایط  5-1-1

 د.ندر نظر گرفته شو ، بصورت یکپارچهنوار

 .باشند هداشتمطابقت  ISO 8872مشخص شده در استاندارد  تالزامابا ها باید درپو، 5-1-2

 جدا كردن نوارنیروي لازم براي    5-2

 1(Cنوار سه اتصاله )نوع  5-2-1

مشخص  هو در محدود تعیی   ISO 8872استاندارد با باید مطابق سه اتصاله برای جدا کردن نوار نیروی لامم 

 باشد. 9شده در جدول 

                                                 
1 - Three-bridge tab (type C) 
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 1 (F)نوع  شدني پارهكاملا نوار 5-2-2

 باشد. 9مشخص شده در جدول ه و در محدود ،ISO 8872ر باید مطابق استاندارد نیروی لامم برای جدا کردن نوا

 2يشدن سه تکه با نوار كاملا پاره درپوش 5-2-3

کاملا  نواردارای ( به داخ  درپو، محاف  Aنیروی لامم برای فشار دادن درپو، با سوراخ مرکزی )نوع حداق  

 نیوت  باشد. 3باید  ،(F)نوع  یشدن پاره

 بسته بندي        6

 باشد.مطابقت داشته  ISO 8872بسته بندی ای  نوع محصولات باید با الزامات استاندارد 

 گذاري نشانه       3

مطابقت داشته ای  استاندارد  2بند  باید باگیاری شناسهو  ،ISO 8872الزامات استاندارد با گیاری باید نشان

 باشد.

 ميهاي آلومینیوابعاد درپوش -1 جدول

  مترمیلیبر حسب  ابعاد

 نوع نامي اندازه
d1 d2 d4 h e

a r 
1/9 + 

93/9 - 
 ±9/9  ±93/9 حداق  9/9±

93 

A,C 1/93 19  2تا  6/3  91تا 

929/9>e‌>163/9‌

1 

   E   3/93صفحه 

F  13  1   91تا 

39 

A,C 6/39 13  1 2/11  91تا 

   E   39صفحه 

F  13  1   91تا 
a متر با مقدار میلی 999/9نباید بیشتر ام . ای  ضخامت باشدقرار داشته و مصر  کننده  بی  تولید کنندهشده  توافقامت باید در محدوده ضخ

 اسمی تفاوت داشته باشد. حدود بدون رواداری داده شده است.

‌

 
‌

                                                 
1 - Complete tear-off tab (type F) 

2 - Three-piece tear-off cap 
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 متر  ابعاد بر حسب میلی

 
 : درپو، آلومینیومی با سوراخ مرکزیAالف( نوع                اله  : درپو، آلومینیومی با برچسب نواری سه اتصCب( نوع 
 

 شدنيدرپوش يک تکه پاره  -1شکل 
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 متر ابعاد بر حسب میلي

 
 : درپو، آلومینیومی با سوراخ مرکزیAالف( نوع             ی: درپو، آلومینیومی محاف  با برچسب نواری پاره شدنFب( نوع 

 
 :راهنما

 ژ(خط بر، )پرفرا 1

 نيشدتکه پاره دو  درپوش -2شکل 
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 متر  ابعاد بر حسب میلی

 
 : درپو، آلومینیومی با سوراخ مرکزیAالف( نوع             یپاره شدنبا برچسب نواری محاف  : درپو، آلومینیومی Fب( نوع 

 
 :راهنما

 (پرفراژخط بر، ) 1

 شدنيتکه پاره  سهدرپوش  -3شکل 

 (C( يا نوارسه اتصاله )نوع F)نوع  يپاره شدننواركامل  جدا كردني لازم براي نیرو حداكثر و  حداقل-2 جدول

 .باشدمی نیوت بر حسب  نیرو

 اندازه اسمي
 پاره كردن كامل نوارنیروي لازم براي  هانیروي لازم براي شکستن اتصال

 حداكثر  حداقل حداكثر  حداقل

93 19 29 3 93 

39 39 69 99 29 

مقاومت در در مجموع کاهش می یابد، اما اتصال هر لامم برای شکست  گر چه نیروی تی که نوار دارای چند اتصال باشد، در صور -يادآوري

  .برابر فشار باید کافی باشد
‌


