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ب

 به نام خدا
 سازمان ملي استاندارد ايرانبا آشنايي

و تحقيقات استاندارد مؤسسة مقرراتو قوانين اصلاح قانون3مادةيك بند موجببه ايران صنعتي تحقيقاتو استاندارد مؤسسة
اي ملـي اسـتاندارده نشـرو تـدوين تعيـين، وظيفـه كـه اسـت كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي

.دارد عهدهبهرا ايران) رسمي(
و دومين جلسه شوراي عـالي اداري مـورخ و پنجاه و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد بـه29/6/90نام موسسه استاندارد

و طي نامه شماره  . جهت اجرا ابلاغ شده است24/7/90مورخ 35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير
مؤسسـاتو مراكـز نظران صاحب،كارشناسان سازماناز مركب فني هاي كميسيوندر مختلف هاي حوزهدر ندارداستا تدوين
توليـدي، به شـرايط توجهباو ملي مصالحبا همگام وكوششي شودمي انجام مرتبطو آگاه اقتصاديو توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان، مصـرف توليدكننـدگان، شـامل نفـع،و حـق صـاحبان منصـفانةو آگاهانـه مشـاركتاز كـه اسـت تجاريو فناوري

نـويس پـيش.شودمي حاصل دولتي غيرو دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي،و علمي مراكز كنندگان، واردو صادركنندگان
ازسپـو شـود مـي ارسـال مربـوط فنـي هـاي كميسيون اعضايو نفعذي مراجعبه نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران)رسـمي(ملي استاندارد عنوانبه تصويب صورتدرو طرح رشتهآنبا مرتبط ملي كميتةدر پيشنهادهاو نظرها دريافت
.شودمي منتشرو چاپ
كننـد مـي تهيه شده تعيين ضوابط رعايتبا نيز صلاحذيو مند علاقه هاي سازمانو مؤسساتكه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،.شـود مـي منتشـرو چـاپ ايـران ملـي اسـتاندارد عنـوان بـه تصويب، درصورتو بررسيو طرح ملي دركميتة
ملـي كميتـةدرو تـدوين5 شـمارة ايـران ملـي استاندارددر شده نوشته مفاد اساسبركه شوندمي تلقي ملي استانداردهايي

كه استاندارد .باشد رسيده تصويببه دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط
المللـي الكتروتكنيـك بـين كميسـيون،1(ISO)اسـتاندارد المللـي بـين سـازمان اصلي اعضاياز ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمانو(OIML) كـدكس غـذايي كميسـيون4رابـط تنهـا بـه عنـوانو اسـت 
5(CAC) خـاص هـاي نيازمنـديو كلـي شرايطبه توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدويندر.كندمي فعاليت كشوردر 

، .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهايو جهان صنعتيو فني علمي، پيشرفت هاي آخريناز كشور

 كننـدگان، حفـظ مصـرفاز يـت حما بـراي قـانون،در شـده بيني پيش موازين رعايتبا تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي
از اجراي بعضي اقتصادي،و محيطي زيست ملاحظاتو محصولات كيفيتاز اطمينان حصول عمومي،و فردي ايمنيو سلامت

 اسـتاندارد، اجبـاري عـالي شوراي تصويببا وارداتي، اقلاميا/و كشور داخل توليدي محصولات برايرا ايران ملي استانداردهاي
و صـادراتي كالاهـاي اسـتاندارد اجـراي كشـور، محصـولات بـراي المللي بين بازارهاي حفظ منظوربه تواندمي سازمان. نمايد
ها خدماتاز كنندگان استفادهبه بخشيدن اطمينان براي همچنين. نمايد اجباريراآن بنديدرجه  فعـال مؤسساتو سازمان

ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريتو كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهيو مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة
 ضوابط اساسبررا مؤسساتوها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل)واسنجي(كاليبراسيونو مراكز

 عملكردبرو اعطاهاآنبه حيتصلا تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورتدرو كندمي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام
مي آن ها و گرانبهـا فلـزات عيـار تعيين سنجش، وسايل)واسنجي(كاليبراسيون يكاها، المللي بين دستگاه ترويج.كند نظارت
.است سازمان اين وظايف ديگراز ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام

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 



ج

 كميسيون فني تدوين استاندارد
تز« -ريق براي مصارف پزشكيوسايل

-)ست سرم(ست يكبار مصرف محلول تزريقي با سيستم جاذبه:4قسمت
و روش هاي آزمون »ويژگي ها

)تجديد نظر سوم(
سمت يا نمايندگي:رئيس

 سرپرست گروه پژوهشي مهندسي پزشكي-اردپژوهشگاه استاند غلامحسين دوست، رزق
و فوق( )مديريت اجرايي ليسانس ليسانس بيولوژي

:دبير
 گروه پژوهشي مهندسي پزشكي-پژوهشگاه استاندارد فرجي، رحيم

) ليسانس شيمي كاربردي(

)به ترتيب حروف الفبا(:اعضا
 دليجان اكبري، غلامحسين شركت رنگين طب

) كارشناس ارشد صنايع(

ري علمي دانشگاه آزاد اسلامي واحد هيأتاحمدي، رويا عضو  شهر
) معدني دكتراي شيمي(

 شركت سها افتخاريان، نسرين
) فوق ليسانس شيمي(

 شفاساز ميبد اميني، فاطمه
)كارشناس شيمي(

 گروه پژوهشي شيميعضو هيأت علمي- پژوهشگاه استاندارد اوسطي، سميرا
)دكتراي شيمي معدني(

 گوهر شفا لوازم پزشكي شركت بهاروند، افسانه
)يليسانس شيمي كاربرد(

 انجمن صنفي توليدكنندگان تجهيزات پزشكي، بهرامي، محمد
و آزمايشگاهي)ليسانس صنايع(  دندانپزشكي

 شركت امدادپخش زنجان توحيدلو، فاطمه
)ليسانس ميكروبيولوژي(



د

 عضو هيأت علمي گروه پژوهشي شيمي- پژوهشگاه استانداردپيري صديق، آزاده
آلي( )دكتراي شيمي

و سرم سازي رازي جزايري، فرشيد  مركز تحقيقات واكسن
)دكتراي داروسازي(

 شركت سها درويش حيدري، سيما
) ميكروبيولوژي ليسانس(

 اداره كل نظارت بر اجراي استاندارد سازمان ملي استاندارد ايران حميد كربلايي
)فوق ديپلم مكانيك(

 شركت سوپا عجب شيري، نسرين
)فوق ديپلم شيمي(

 عضو هيأت علمي گروه پژوهشي شيمي- پژوهشگاه استاندارد عدل نسب، لاله
)دكتراي شيمي تجزيه(

طب صيادي، سعيد  مدير عامل شركت بهساز
)فوق ليسانس الكترونيك(

 شركت امين كيفيت بصير ضياپور، الياس
)ليسانس مهندسي شيمي(

 عضو هيئت علمي دانشگاه آزاد اسلامي شيراز مجرد، عليرضا
) دكتراي مهندسي پليمر(

 گروه پژوهشي ميكروبيولوژي-پژوهشگاه استاندارد رامش مهرپور،
)ليسانس صنايع(

 گروه پژوهشي مهندسي پزشكي-پژوهشگاه استاندارد معينيان، سيد شهاب
) ليسانس شيمي فوق(

 كارشناس آزاد موسوي، علي
)فوق ليسانس شيمي(

 نوايي، سهراب صنايع پزشكي مددبخش
)ليسانس مديريت(



ه

 فهرست مندرجات
 صفحه عنوان
ج استاندارد سازمان مليبا آشنايي

د استاندارد تدوين فني كميسيون
و پيش گفتار

و دا منه كاربرد1 1 هدف
1 مراجع الزامي2
كل3 2ي الزامات
5 طراحي4
5 ست سرم4-1
5 وسيله ورود هوا4-2
6 مواد5
6 فيزيكيالزامات6
6 آلودگي به ذرات6-1
6 نشتي6-2
6 استقامت كششي6-3
كن6-4 6 وسيله سوراخ
7 وسيله ورود هوا6-5
7 لوله6-6
7 صافي مايع6-7
و لوله چكه6-8 8 اتاقك
8 تنظيم كننده جريان مايع6-9
8 آهنگ جريان مايع6-10
8 محل تزريق6-11
8 اتصال نرينه مخروطي شكل6-12
8 كلاهك هاي محافظ6-13
9 الزامات شيميايي7
9) اكسيد شونده(ماده احياء كننده7-1
9 يونهاي فلزي7-2
9 اسيدي يا قليايي بودن7-3
9 باقيمانده پس از تبخير7-4
9 جذب ماوراء بنفش محلول استخراجي7-5



و

 ادامه-فهرست مندرجات

9 الزامات بيولوژيكي-8
9 كليات8-1
9 ستروني8-2
10 تب زايي8-3
10 تب زايي8-3
10 هموليزكنندگي8-4
10 سميت زايي8-5
10 نشانه گذاري9
10 تكيبر روي بسته گذاري نشانه9-1
11 چندتائي بر روي بسته نشانه گذاري9-2

11 بسته بندي 10
12 امحاء 11

13 آزمون هاي فيزيكي) الزامي(پيوست الف
ب 19 هاي شيميايي بر روي محلول استخراجي آزمون) الزامي(پيوست

21 آزمون هاي بيولوژيكي) الزامي(پپيوست
ت 22 كتابنامه) طلاعاتيا(پيوست



ز

 گفتار پيش
ست يكبار مصرف محلول تزريقي با سيستم جاذبه:4قسمت-وسايل تزريق براي مصارف پزشكي« استاندارد

و روش هاي آزمون-)ست سرم( ايـن اسـتاندارد براسـاس.شد تدوين1377نخستين بار در سال» ويژگي ها
و بررسي  بـار ومينسـ كميسيون هاي مربوط بـرايو تاييد سازمان ملي استاندارد توسط پيشنهادهاي رسيده

ودرو مورد تجديدنظر قرار گرفت  مـورخ مهندسـي پزشـكي كميته ملي اسـتاندارد اجلاسيهدومين چهارصد
شد 07/08/1392 و مقـررات3استاندارد به استناد بند يـك مـاده اينك اين. تصويب قـانون اصـلاح قـوانين

و تحقيقات صنعتياستاندا .مي شود ايران منتشر بعنوان استاندارد ملي، 1371بهمن ماه ايران مصوب رد
و خـدمات، و جهاني در زمينه صـنايع، علـوم و پيشرفت هاي ملي و هماهنگي با تحولات براي حفظ همگامي

و هر گونه پيشنهادي كه بر اي اصلاح يا تكميل استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد
بنـابراين. اين استاندارد ارائه شود، هنگام تجديد نظر در كميسيون فني مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفـت 

.ايران استفاده كرد ملي بايد همواره از آخرين تجديد نظر استانداردهاي

.مي شود 1386سال 8357-4يگزين استاندارد ملي ايران شماره اين استاندارد جا

و :كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شرح زير استيذخأم منبع

ISO 8536-4:2010, Infusion equipment for medical use- Part 4: Infusion sets for single use, 
gravity feed + AMENDMENT 1:2013 
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-وسايل تزريق براي مصارف پزشكي

)ست سرم(ر مصرف محلول تزريقي با سيستم جاذبه ست يكبا:4قسمت

و روش هاي آزمون  ويژگي ها

و دامنه كاربرد1  هدف

و روش هاي آزمون انواع ست هاي تزريق يكبار مصرف پزشكي هدف از تدوين اين استاندارد، تعيين الزامات

و بدين وسيله دستيابي به سازگاست كه با نيروي جاذبه عمل مي اري اين محصولات با ظروف حاوي كنند

و وسايل داخل وريدي را تضمين مي نمايد . محلول هاي تزريقي

و مشخصات مواد مورد همچنين اين استاندارد راهنمايي هايي را براي شناسه گذاري اجزاي ست تزريق

و عملكرد آن، ارايه مي .دهداستفاده مرتبط با كيفيت

.استفاده مي شود"ست سرم"به اختصار از عبارت"ست تزريق"پس بجاي از ايندر متن استاندارد-يادآوري

 مراجع الزامي2

. مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن ها ارجاع داده شده است

. بدين ترتيب آن مقررات جزيي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي شود

و تجديد نظرهاي بعدي آن مورد درصورت ي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده باشد، اصلاحيه ها

در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن ها ارجاع داده شده. نظر اين استاندارد ملي ايران نيست

و اصلاحيه هاي بعدي آن ها مورد نظر است . است، همواره آخرين تجديد نظر

:استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است

 آب مورد مصرف در آزمايشگاه تجزيه: 1381سال 1728استاندارد ملي ايران شماره2-1

و روش: 1375سال 3979استاندارد ملي ايران شماره2-2 هاي زير جلدي هاي آزمون سوزن ويژگي ها
 سترون شده يكبار مصرف

ا2-3 ها، درصد براي سرنگ6آزمون اتصال مخروطي با شيب: 1376، سال 3980يران شماره استاندارد ملي
ـ قسمت اول سوزن و ساير لوازم پزشكي  ويژگي هاي كلي: ها

و ساير تجهيزات پزشكي سرنگ ها،:1387، سال 3980-2استاندارد ملي ايران شماره2-4 -سوزن ها
و روش هاي آزمون-اتصالات قفل شونده-قسمت دوم-درصد6اتصالات مخروطي با شيب  الزامات
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نمادهاي مورد استفاده در نشانه-وسايل پزشكي: 1386، سال 8629-1استاندارد ملي ايران شماره2-5
 مقررات كلي-قسمت اول- گذاري اطلاعات ارائه شده 

مح-هوا: 1388، سال 6252-1استاندارد ملي ايران شماره2-6 و - يط هاي كنترل شده اتاق هاي تميز
 طبقه بندي تميزي هوا- قسمت اول

 الزامات كلي3

و وسيله ورود هوا بايد مطابق با شكل3-1 اين استاندارد نام3و1،2هاي اجزاي تشكيل دهنده ست سرم
و وسيله ورود هوا را نمايش مي دهند. گذاري شوند اين نوع. اين شكل ها تنها مثال هائي از ست هاي سرم

و اشكال ديگري نيز ممكن است توليد شوند به شرطي كه منجر به همان نتايج شوند . محصولات در تركيب
ست. بايد تنها براي ظروف پلاستيكي غير صلب بكاربرده شود2بطور كلي ست سرم نشان داده شده در شكل

يا3ن داده شده در شكلنشان داده شده است، همراه با وسيله ورود هواي منفصل نشا2تزريقي كه در شكل ،
.بايد بكار برده شوند) با شكل ثابت(براي ظروف صلب1ست سرم شكل

تا ست3-2 هاي سرم همواره بايد داراي كلاهك هاي محافظي باشند كه سترون بودن اجزاي ست سرم را
سو. حفظ نمايندمصرف، زمان  زن وسيله ورودهوا بايد يك كلاهك محافظ روي وسيله سوراخ كن يا

.داشته باشد
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:راهنما
كن-1  لوله-8 كلاهك محافظ وسيله سوراخ
كن-2  جريان تنظيم كننده-9 وسيله سوراخ
و درپوش-3 )اختياري( محل تزريق-10 ورودي هوا با صافي
 شكل مخروطينرينه اتصال-11 مجراي مايع-4
 مخروطي نرينه كلاهك محافظ اتصال-12 لوله چكه-5
) محفظه شمارش قطرات(چكه محفظه-6
 صافي مايع-7

.اري استدرپوش ورودي هوا اختي-الف

بهيبطور كلي، صافي مايع داراي منافذ. صافي مايع ممكن است در قسمت هاي ديگري قرار گرفته باشند، براي مثال ترجيحاً نزديك ملحقات بيمار-ب

.ميكرون مي باشد15قطر اسمي
.محل تزريق اختياري است-پ

ست1شكل  مجهز به صافي هواسرمـ مثالي از
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:راهنما
كنكلاه-1  صافي مايع-6ك محافظ وسيله سوراخ
كن-2  لوله-7 وسيله سوراخ
 تنظيم كننده جريان-8 مجراي مايع-3
)اختياري( محل تزريق-9 لوله چكه-4
 اتصال مخروطي نرينه-10)اتمحفظه شمارش قطر(چكه محفظه-5

 كلاهك محافظ اتصال مخروطي نرينه-11
بي مايع صافي-الف بطور كلي صافي مايع بكار رفته داراي.مارممكن است در قسمت هاي ديگري قرار گرفته باشد، براي مثال ترجيحاً نزديك ملحقات

 ميكرون مي باشد15منافذ اسمي 
 محل تزريق اختياري مي باشد-ب

ست-2شكل  بدون صافي هوا سرممثالي از
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:راهنما
 كلاهك محافط-1
 قطعه سوراخ كن درپوش يا سوزن-2
 لوله-3
و وصل كننده-4  گيره قطع
 ورودي هوا با صافي-5

و عملكرد آنها مطابق با اين استاندارد باشد-الف .طرح هاي ديگر در صورتي قابل قبول است كه اطمينان از ايمني

 مثالي از وسيله ورود هوا-3شكل

 شناسه گذاري4

 ست سرم4-1
. بايد مطابق با الزامات مشخص شده در اين استاندارد شناسه گذاري شوند سرمست هاي

 وسيله ورود هوا4-2
. بايد مطابق با الزامات مشخص شده در اين استاندارد شناسه گذاري شودوسيله ورود هوا
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 مواد5
و اجزاي تشكيل دهنده آن بايد با بند ويژگي اين استاندارد6هاي مواد مورد استفاده شده در توليد ست سرم

گي هاي قسمت هايي از ست سرم كه در تماس با مايع قرار دارند، بايد با علاوه بر آن ويژ. مطابقت داشته باشد
.اين استاندارد نيز مطابقت داشته باشند8و7الزامات مشخص شده در بند 

 الزامات فيزيكي6

 آلودگي به ذرات6-1
سطوح همـه. كنندست هاي سرم بايد تحت شرايطي توليذ شوندكه كمترين آلودگي ممكن به ذرات را ايجاد

و هنگامي كه مطابق با الزامات مشـخص شـده در  و تميز بوده اجزائي كه در مسير سيال قرار دارند بايد صاف
. آزمون مي شوند، تعداد ذرات نبايد از حد انديس آلودگي بيشتر باشد1-پيوست الف

 نشتي6-2
قر2-هنگامي كه ست هاي سرم مطابق با پيوست الف  ار مي گيرند، نبايد علائمي مبني بر مورد آزمون

.نشت هوا مشاهده شود

 استقامت كششي6-3
مورد آزمون قرار مي گيرند، هر اتصال بين اجزاء موجود3- هنگامي كه ست هاي سرم مطابق با پيوست الف

بهني15حداقل ثابت معادل با1كششي درمسير جريان مايع، بجز كلاهك محافظ، بايد در مقابل نيروي وتن
.ثانيه استقامت كنند15مدت 

كن6-4  وسيله سوراخ
.مطابقت داشته باشد4ابعاد وسيله سوراخ كن بايد با ابعاد شكل

ـ شكل ميلي15اندازه يادآوري يك. يك اندازه گيري مرجع است4متر در سطح مقطع وسيله سوراخ كن در اين قسمت
.دايره است

و در آن نفوذ كند وسيله سوراخ كن بايد درپوش ظرف در.مايع تزريق را بدون هيچگونه پارگي سوراخ كرده
.خلال اين فرايند هيچ تكه اي نبايد از درپوش كنده شود

1- Static tensile force  
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.ابعاد بر حسب ميلي متر مي باشند

كن-4شكل  ابعاد وسيله سوراخ

 وسيله ورود هوا6-5
.اندارد مطابقت داشته باشداين است2-8و2-3وسيله ورود هوا بايد با بند

وسيله ورود هوا بايد مجهز به يك صافي هوا باشد تا از ورود ميكروارگانيسم ها به داخل ظرف حاوي محلول
.جلوگيري نمايد

.وسيله ورود هوا يا بايد يك وسيله جداگانه بوده يا با وسيله سوراخ كن بصورت يكپارچه باشد
وي مايع وارد مي شود هواي وارد شده به ظرف نبايد به جريان وقتي وسيله ورود هوا به ظرف صلب حا

.خروجي مايع انتقال يابد
و هنگامي كه صافي هوا بايد طوري قرار گرفته باشد تا تمام هواي وارد شده به ظرف صلب از آن عبور كند

از20از مورد آزمون قرار مي گيرد، جريان مايع هنگام عبور از صافي بيشتر4-مطابق با پيوست الف درصد
.حالتي كه در شرايط معمولي وجود دارد كمترنشود

 لوله6-6

و آب را و شفاف يا نيمه شفاف ساخته شده باشد به طوري كه بتوان مرز هوا لوله بايد از مواد انعطاف پذير
.حين عبور حباب هاي هوا براحتي با ديد طبيعي يا اصلاح شده مشاهده نمود

و اتصال مخروطي نرينه نيز مي گردد) درصورت وجود(اتاقك چكه كه شامل محل تزريق طول لوله از انتها تا
.ميلي متر باشد 1500نبايد كمتر از

 صافي مايع6-7
.بايد مجهز به يك صافي مايع باشدست سرم
مورد آزمون قرار مي گيرد، باقيمانده ذرات لاتكس روي صافي5-مطابق با پيوست الفست سرم هنگاميكه

ازم .درصد باشد80ايع نبايد كمتر
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و لوله چكه6-8  اتاقك
از. اتاقك چكه بايد به نحوي طراحي شده باشد كه مشاهده متوالي سقوط قطرات را ميسر سازد مايع بايد

و خروجي. ميان لوله اي كه داخل اتاقك طراحي شده است در اتاقك چكه بريزد فاصله بين انتهاي لوله چكه
از40كمتر از اتاقك نبايد  و صافي نبايد كمتر . ميلي متر باشد20ميلي متر باشد يا فاصله بين لوله چكه

بايد طوري طراحي شده لوله چكه. ميلي متر باشد5فاصله ديواره اتاقك چكه تا انتهاي لوله چكه بايد حداقل
)50±10(جريان درجه سلسيوس با آهنگ)23±2(قطره آب مقطر در دماي)60يا20(باشد كه حجم

يا)1±1/0(قطره در دقيقه معادل .گرم باشد)1±1/0(ميلي ليتر
و آن را تسهيل نمايد1اتاقك چكه بايد به گونه اي طراحي شود كه امكان عمل آماده سازي .را فراهم نموده

 مايع تنظيم كننده جريان6-9
ح و  تنظيم كننده جريان. داكثر تنظيم كندتنظيم كننده جريان بايد جريان تزريق محلول را بين صفر

 بايست طوري طراحي شده باشد كه حين تزريق قابل استفاده مداوم باشد بدون اينكه به لوله ها مي
و لوله ها با هم در تماس و در ضمن اگر انبارش به گونه اي باشد كه تنظيم كننده جريان صدمه اي وارد شود

و لوله  .در زمان انبارش نبايد صورت گيردباشند، واكنش مخربي بين آن

 آهنگ جريان مايع6-10
 را حداكثر در مدت) گرم در ليتر9غلظت(ميلي ليتر محلول سديم كلرايد 1000بايد حداقل ست سرم

.يك متر تخليه نمايد2دقيقه در ارتفاع ثابت 10

 محل تزريق6-11
و قابل و چنانچه طبق در صورت وجود، محل تزريق بايد خوددرزگير بوده يت درزگيري مجدد را داشته باشد

. مورد آزمون قرار گيرد نبايد بيشتر از يك قطره آب در حال سقوط از محل تزريق چكيده شود6-پيوست الف
.محل تزريق بهتر است نزديك اتصال مخروطي نرينه قرار گيرد

 شكل مخروطي نرينه اتصال6-12
يك 3980-2استاندارد ملي ايران شمارهو 3980 شمارهارد ملي ايران انتهاي لوله بايد مطابق با استاند به

. متصل شود،اتصال مخروطي نرينه
.مورد استفاده قرار گيرند،3980-2ستاندارد ملي ايران شمارهااتصالات قفل شونده بايد مطابق با

 كلاهك هاي محافظ6-13
و قسمت كلاهك هاي محافظ در انتهاي ست سرم بايد سترون بودن وسيله سوراخ كن، اتصال نرينه مخروطي

. داخلي ست سرم را حفظ نمايد
.كلاهك هاي محافظ بهتر است در عين محكم بودن به راحتي قابل جدا شدن باشند

1- Priming 
2- Static head 
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 الزامات شيميايي7

)اكسيد شونده(ماده احياءكننده7-1
بهنگاميكه Na2S2O3اختلاف حجم محلول انجام مي شود،2-آزمون مطابق با پيوست

ازS0و محلول شاهدS1محلول استخراجي مصرفي براي)مول بر ليتر005/0با غلظت(  نبايد بيشتر
.ميلي ليتر باشد0/2

 يونهاي فلزي7-2
و وقتي از روش اسپكتروسكوپي جذب اتمي يا روش مشابه استفاده مي شود مج  موع باريم، كرم، مس، سرب

از. قلع در محلول استخراجي نبايد بيش از يك ميكروگرم در ميلي ليتر باشد  همچنين مقدار كادميم نبايد
.ميلي ليتر بيشتر باشدبرميكروگرم1/0

ب از. انجام مي شود3- هنگاميكه آزمون مطابق با پيوست شدت رنگ ايجاد شده در محلول آزمون نبايد بيش
.باشد) ميكروگرم بر ميلي ليتر1(نگ محلول استاندارد سربر

 اسيدي يا قليايي بودن7-3
ب از4-وقتي آزمون طبق پيوست ميلي ليتر از هر محلول حجمي استاندارد1انجام مي شود، نبايد بيشتر

.براي تغيير رنگ نمونه به خاكستري مصرف شود

 باقيمانده پس از تبخير7-4
بوقتي آزمون و محلول5-طبق پيوست انجام مي شود، تفاضل بين جرم ماده باقيمانده از محلول استخراجي

.شاهد نبايد از پنج ميلي گرم تجاوز نمايد

 جذب ماوراء بنفش محلول استخراجي7-5
ب .را نشان دهد1/0نبايد جذب بيشتر ازS1انجام گيرد، محلول استخراجي6- وقتي آزمون برطبق بند

 الزامات بيولوژيكي8

 كليات8-1
 نبايد موادي را كه ممكن است تاثير نامطلوب برروي بيمار داشته باشد، از خود آزاد كندست سرم

پ( ).مراجعه كنيد2-به پيوست

 ستروني8-2

و با يكي از روش هاي وسيله ورود هواو يا ست سرم موجود در بسته بندي بايد سترون بوده
استاندارد ملي ايران،3846استاندارد ملي ايران شماره(. شده ستروني، سترون شده باشد صحه گذاري

، 3001-2يا/و 3001-1 شمارهو مطابق با استاندارد ملي ايران) مراجعه كنيد، ISO17665، 6946-3شماره 
.دنآزمون شو
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 تب زايي8-3
زاوسيله ورود هوايا/وست سرم عاري بودن نتايج. بايد با استفاده از آزمون مناسب ارزيابي گردد از عوامل تب

پ. را تاييد كندهاآنغير تب زا بودن بايد  . داده شده است1- راهنمائي لازم براي آزمون تب زائي در پيوست

 هموليزكنندگي8-4
و) هاي گلبول قرمزتخريب كننده(بايد عاري از تركيبات هموليتيك سرمست هاي ببوده دست آمده نتايج

در. بايد عاري بودن آن را از هر گونه واكنش هموليتيك تاييد نمايد راهنماي آزمون براي تركيبات هموليتيك
.، شرح داده شده است 5568استاندارد ملي ايران شماره 

 سميت زايي8-5
من مواد تشكيل دهنده و با انجام آزمون هاي اسب مطابق با ست هاي سرم بايد عاري از مواد سمي بوده

و نتايج آزمون نشان دهنده عاري 4300استاندارد ملي ايران شماره  ، از نظر سميت موردارزيابي قرار گرفته
.بودن آن از اين مواد باشد

 نشانه گذاري9

 نشانه گذاري روي بسته تكي9-1
تك بايد به طور اطلاعات نشانه گذاري و پاك نشدني بر روي بسته هاي .ي درج شودخوانا

:بايد حداقل با اطلاعات زير نشانه گذاري شود ست سرم بسته بندي تكي
و شامل عبارت الف نيز"عملكرد بر اساس نيروي جاذبه"ـ عبارتي كه محتويات بسته بندي را شرح داده

 باشد؛
ـ مشخصه اي كه نشان دهد در استاندارد سترون است، با استفاده از علائم گرافيكي داده شده ست سرمب

. نشان داده شود 8629-1ملي ايران شماره 
كه-پ .عاري از مواد تب زا يا آندوتوكسين باكتري مي باشد ست سرم ذكر عبارتي
كه-ت وست سرم عبارتي كه مشخص كند، يا با استفاده از علائم يكبار مصرف بوده، يا با كلمات معادل

. نشان داده شود 8629-1ران شماره گرافيكي داده شده در استاندارد ملي اي
استفاده از ست سرم، شامل هشدارها، به عنوان مثال در مورد كلا هك هاي محافظ جدا دستورالعمل-ث

؛شدني

.دستورالعمل استفاده نوشتاري يا تصويري مي تواند در بسته بندي قرارداده شودـ1يادآوري

نشان داده شود يا با استفاده از علائم گرافيكي داده شده در LOTشماره بهر يا بچ با استفاده از پيشوند-ج
. نشان داده شود 8629-1استاندارد ملي ايران شماره 

با-ح و ماه، استفاده از كلمات يا با استفاده از علائم گرافيكي داده شده در استاندارد ملي تاريخ انقضا به سال
 نشان داده شود؛ 8629-1ايران شماره 

و-خ و آدرس توليد كننده  يا تامين كننده، يا هر دو؛/ نام
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گرم)1±1/0(ميلي ليتر)1±1/0(قطره آب مقطر آزاد شده از لوله چكه معادل حجمي20ذكر اينكه-چ
 است؛

؛)اگر سوزن در بسته موجود باشد(ابعاد اسمي سوزن داخل وريدي،-د

ا-2يادآوري ، با جايگزين 4957مندرج دراستاندارد ملي ايران شماره 2725ستفاده از نشانه وجود مواد موردنظررا مي توان با
.عدم وجود اين مواد مي تواند با خط زدن نماد مربوط نشان داده شود. با علائم اختصاري آن مواد نشان داد XXX""كردن

 نشانه گذاري روي بسته بندي چندتائي9-2
به منظور انبارش در صورت استفاده بايد حداقل با اطلاعات زير نشانه بسته بندي چندتائي يا بسته بندي

:گذاري شده باشد
و شامل عبارت- الف  نيز باشد؛"عملكرد بر اساس نيروي جاذبه"عبارتي كه محتويات بسته بندي را شرح داده

ـ تعداد موحود در بسته بندي؛ ب
باست سرم مشخصه اي كه نشان دهد كه–پ در سترون است، استفاده از علائم گرافيكي نشان داده شده

؛ 8629-1استاندارد ملي ايران شماره 
نشان داده شود يا با استفاده از علائم گرافيكي داده شده در LOTشماره بهر با استفاده از پيشوند–ت

. نشان داده شود 8629-1استاندارد ملي ايران شماره 
ب–ث و ماه، ااستفاده از كلمات يا با استفاده از علائم گرافيكي داده شده در استاندارد ملي تاريخ انقضا به سال

 نشان داده شود؛ 8629-1ايران شماره 
و-ج و آدرس توليد كننده  يا تامين كننده، يا هر دو؛/ نام

ـ توصيه هاي شرايط نگهداري .در صورت لزوم) شامل دما، رطوبت(ح

جايگزين كردن با 4957استاندارد ملي ايران شماره 2725 با استفاده از علامت تواندمي وجود مواد موردنظر-2يادآوري
""XXX عدم وجود اين مواد مي تواند با خط زدن نماد مربوطه نشان داده شود. با مخفف مواد نشان داده شود.

 بسته بندي 10

ست حين نگهداري سترون باقيو وسيله ورودي هوا بايد بطور تكي بسته بندي شود بطوريكهست سرم1- 10
و مجدداً بسته بندي نمود بدون اينكه. بماند بسته بندي تكي ست بايد به گونه اي باشد كه نتوان آن را باز

.مشخص شود كه بسته بندي قبلاً باز شده است

گ2- 10 و سترون شوند كه در موقع استفاده هيچ و وسيله ورود هوا بايد به نحوي بسته بندي ونه ست سرم
.چسبيدگي يا پيچ خوردگي در آنها وجود نداشته باشد
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1امحاء 11

و از لحاظ زيست محيطي مطلوب ست هاي سرم يكبارمصرف، راهنماهاي آگاهي دهنده براي امحاء ايمن
با": مانند هميشه محصولات آلوده به خون را با استفاده از دستورالعمل هاي دفع زباله هاي بيمارستاني مطابق

ه .، بايد فراهم شود"ايجاد نشود2اي مدون معتبر امحاء نموده تا هيچ گونه خطر زيستي محيطي روش

1- Disposal 
2- Biohazard  



13 

 پيوست الف

)الزامي(

 آزمون هاي فيزيكي

 آزمون آلودگي به ذرات1- الف

 اصول1-1- الف
ميست سرم ذرات از طريق شستن سطح داخلي مسير جريان ذرات را برروي يك صافي غشائي.آيندبدست

و با استفاده از ميكروسكوب آنها را بشماريد . جمع آوري نموده

و واكنشگرها2-1- الف  مواد

ف شده توسط يك صافي داراي غشاء با منافذي به قطر1-2-1- الف .ميكرو متر2/0آب مقطر، صا

 پودر بدوندستكش هاي2-2-1- الف

.ميكرو متر45/0با غشاء داراي منافذي به قطر خلاء، صافي3-2-1- الف

 روش كار3-1- الف
و ساير وسايل توسط آب مقطرعبور داده شده از غشاء ي صافي، خود صافي، قبل از انجام آزمون، مجموعه

. ميكرومتر بايد كاملا تميز شوند2/0صافي با منافذي به قطر 
ي كه قبلاً 500با ميكرومتر صاف شده،2/0توسط صافي غشائي با منافذي به قطر ميلي ليتر آب مقطر

 تحت شرايط فضاي كار تميز( عدد ست سرم آماده براي استفاده را تحت شرايط جريان لايه اي هوا 10
با.، شستشو دهيد) 6252-1مطابق با استاندارد ملي ايران شمارهN5كلاس سپس كل حجم حاصل را

بصورت مكشي فيلتر) مراجعه كنيد3-2-1-به بندالف(ميكرومتر45/0ذي به قطر استفاده از صافي با مناف
از1- سپس ذرات روي صافي را مطابق با دسته بندي اندازه هاي داده شده در جدول الف. كنيد ، با استفاده

.برابر شمارش كنيد50يك ميكروسكوپ مناسب با بزرگنمايي حدود

 بيان نتايج4-1- الف

 كليات1-4-1-فال
هر. آزمون مي شوند) عدد10حد اقل(تعداد مناسبي از ست هاي سرم يكبار مصرف تعداد ذرات به ازاي

.ست از هر سه دسته بندي مختلف، نتيجه آزمون را تعيين مي كند10
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 تعداد ذرات2-4-1- الف
ب و هنگام محاسبه تعداد ذرات بدست آمده از يك نمونه شاهد كنترل شده در گزارش آزمون ايد ثبت شده

. حد شاخص آلودگي در نظر گرفته شود
و اندازه ذرات بدست آمده از ميلي ليتري است 500نمونه آب مشابه10نمونه شاهد كنترل شده همان تعداد

و با استفاده از همان تجهيزات آزمون1-جدول الف) ذرات(كه مطابق با سه گروه اندازه   دسته بندي شده اند
. قبل از آزمون نمونه ها تحت آزمون قرار گرفته اند

و دوباره. باشند9نبايد بيش از مقدار)Nb(تعداد ذرات شاهد در غير اينصورت وسائل آزمون بايد باز شده
و آزمون زمينه مجدداً انجام شود . شوند ثبتشده براي شاهد بايد در نتايج آزمون تعيينمقادير. تميز شوند

 ارزيابي آلودگي با ذرات1-فجدول ال

 پارا مترهاي ذرات
دسته بندي ذرات

123

از 100تا5051تا25 اندازه ذرات به ميكرومتر  100بالاتر

na1na2na3 سرمست10ميانگين تعداد ذرات در

nb1nb2nb3 ميانگين تعداد ذرات در نمونه هاي شاهد كنترل شده

1/02/05 ضريب ارزيابي

. حد شاخص آلودگي به طريق زير محاسبه مي شود

با10براي هريك از سه دسته اندازه ذرات، تعداد ذرات در و نتايج را ست را در ضرايب ارزيابي ضرب كرده
ذرات سپس براي هر دسته، تعداد. به دست آيدNaهم جمع كنيد تا تعداد ذرات در ست هاي مورد آزمون 

و نتايج را با هم جمع كنيد تا تعداد ذرات در نمونه  در نمونه هاي شاهد را در ضرايب ارزيابي ضرب كرده
.به دست آيدNbشاهد 

.حد شاخص آلودگي بدست مي آيدNaازNbبا كم كردن
:نمونه هاي آزمون(تعداد ذرات در محصولات (

Na = na1× 1/0 + na2 × 2/0 + na3 × 5/0

:تعداد ذرات در نمونه هاي كنترلي شاهد
Nb= nb1 × 1/0 + nb2 × 2/0 + nb3 × 5/0

≤ 90Nb-Na=Nحد شاخص آلودگي 
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 آزمون نشتي2- الف

.در شروع آزمون، كل سيستم را تحت شرايط دماي آزمون قراردهيد1-2- الف

نست سرم2-2- الف و ساير  فشار هوايي معادل. قاط باز آن را ببنديدرا به منبع تهيه هوا وصل كرده
 ست را از نظر نشتي هوا در آب با دماي. ثانيه به داخل ست اعمال كنيد15كيلوپاسكال به مدت 50

.رسي كنيدبازدرجه سلسيوس)1±40(

و مجراي باز آنرا به ورودي سيستم مكنده1را با آب مقطر بدون گازست سرم3-2- الف ) خلاء( پر كرده
و سپس به مدت متص در دماي) ميلي بار- 200(كيلو پاسكال-20ثانيه آنرا تحت فشار داخلي15ل نماييد

فشار اضافي را مطابق بااستاندارد.ع باشدفشار اتمسفر بايد فشار مرج. درجه سيلسيوس قرار دهيد)1±40(
و منفي فرض كرد 9819-4ملي ايران شماره  تزرق را از لحاظ وارد شدنست. مي توان بعنوان مقادير مثبت

.هوا به داخل آن بازرسي نمائيد

 استقامت كششي آزمون3- الف
را در مقابل ست سرم مقاومت. ثانيه قرار دهيد15نيوتن به مدت15را در مقابل نيروي كششيست سرم

. بازرسي نماييد،نيروي بكار گرفته شده آزمون

ا4- الف  وسيله ورود هوا ستفاده از تعيين آهنگ جريان به هنگام

و درپوش آن را بگذاريد)23±2(ظرف تزريق را ازآب مقطر با دماي1-4-الف . درجه سلسيوس پر نماييد
و تنظيم كننده جريان را در وسيله ورود هوا را از طريق وسيله سوراخ كن درپوش به ظرف تزريق وارد كرده

تا.حالتي قرار دهيد كه مايع جريان نداشته باشد ظرف را طوري آويزان كنيد كه اختلاف ارتفاع سطح آب
تنظيم كننده جريان را طوري تنظيم نماييد كه حداكثر جريان را جاري نمايد. محل خروج آب يك متر باشد

اين روش را در حالتي كه صافي را از وسيله ورودي هوا.و سرعت جريان آب از ست را اندازه گيري نمائيد
.نيز تكرار نمائيدخارج نموده ايد 

انجام1-4-براي ست هائيكه داراي مجراي ورودي هوا مي باشند آزمون را بر طبق روش بند الف2-4- الف
.جداگانه استفاده نمي گرددوسيله ورود هوا دهيد در اين حالت از 

 آزمون اثر بخشي صافي مايع5- الف

 آماده سازي مايع آزمون1-5- الف
و غلظت حدود)20±1(استفاده از سوسپانسيون لاتكس با ذراتي به قطرمايع آزمون را با ذره 1000ميكرون

.ميلي ليتر آماده نمائيد 100در 

1- Degassed 
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 روش كار2-5- الف
(صافي مايع را همان طور كه در عمل مورد استفاده قرار مي گيرد نصب نمائيد ) مراجعه كنيد1-به شكل الف.

و قطع كنيدتيمتر پايين تر از صافي مايع سان10را تقريباً ست سرم لوله .برش داده
و مايع صاف شده را دور بريزيد5صافي مايع را با  ميلي ليتر از مايع آزمون درون مخزن شستشو دهيد

و مايع عبور داده شده را تحت شرايط خلا،آميلي ليتر از مايع 100 زمون را از ميان صافي مايع عبور داده
آن پس از گذراندن از آن47صافي غشايي كه اندازه قطر و روزنه هاي جمع،ميكرون است)8تا5(ميلي متر

را 100تا50غشاء حاوي ذرات لاتكس را زير ميكروسكوپ با بزرگنمايي. آوري كنيد و ذرات برابر قرار داده
.ذرات غير لاتكس را نشماريد.درصد از مربع ها بشماريد50در حداقل 

د . وبار انجام دهيدهر آزمون را
از آزمون را در صورتي .تكرار نمائيد،درصد مقدار اوليه باشد80كه مقدار باقيمانده كمتر

و حتي الامكان در زير فضاي مجهز به جريان هواي لايه اي انجام1تمامي مراحل آزمون بايد در محيط تميز
.گردد

 بيان نتايج3-5- الف
:د از رابطه زير بدست مي آيدميزان جذب صافي مايع بر حسب درص

[× 100)1-الف(
0

1

n
n

-1[

n1؛است تعداد ذرات باقيمانده بر روي صافي غشايي
n0است در مايع آزمون استفاده شده تعداد ذرات موجود.

1- Laminar flow 
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 وسايل آزمون اثربخشي صافي مايع1-شكل الف

 بطري حاوي مايع-1
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 آزمون محل تزريق6- الف
ست سرم را با آب طوري پر كنيد كه هيچ گونه. محل تزريق را در يك وضعيت افقي بدون فشار قرار دهيد

و فشاري مع . كيلوپاسكال بيش از فشار اتمسفر به آن اعمال نماييد20ادل حباب هوائي در آن باقي نماند
محل تزريق را در يك نقطه دلخواه با يك سوزن زير جلدي كه قطر خارجي آن مطابق با استاندارد ملي ايران

. ثانيه در همان وضعيت نگاه داريد15سوزن را به مدت. ميلي متر مي باشد، سوراخ كنيد8/0، 3979شماره 
س و بلا فاصله محل سوراخ شده را خشك كنيدسپس از. وزن را خارج كرده در مدت يك دقيقه محل تزريق را

كه. نظر نشتي آب بررسي كنيد  به وسيلهديگري باشد، آزمون بايد به صورت محل تزريق طراحي در مواردي
.دتزريق در آن محل مطابق با دستور العملي كه توليدكننده مشخص كرده است، انجام شو
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 پيوستب

)الزامي(

يآزمون هاي شيميايي بر روي محلول استخراج

)S0(و محلول شاهد(S1)تهيه محلول استخراجي1-ب

)S1(محلول استخراجي1-1-ب
و بالن شيشه اي ست سرم يك سيستم بسته متشكل از سه ميلي ليتري از جنس 300سترون شده

در. هم نماييدبروسيليكات فرا  به ظرف شيشه اي يك ترموستات كه دماي مايع ظرف را
مي)1±37( با 250. دارد، وصل كنيد درجه سلسيوس نگه ميلي ليتر آب مقطر درجه يك يا دو مطابق

با. را به مدت دو ساعت با سرعت يك ليتر در ساعت عبور دهيد 1728 شمارهاستاندارد ملي ايران  براي مثال
 تمام محلول استخراجي. يك پمپ پريستالتيك همراه با يك لوله سيليكوني در صورت امكان كوتاه استفاده از

و بگذاريد تا سرد شود .را جمع آوري كنيد

S0محلول شاهد2-1-ب

را از مدار جريان سرمآماده نمائيد اما در اين حالت ستS1را مانند محلول استخراجيS0محلول شاهد
.هاي شيميايي بكار رود بايد براي آزمونS0و محلول شاهدS1لول استخراجيمح. حذف نمائيد

)اكسيد شونده(آزمون مواد احيا كننده2-ب
با غلظت(KMnO4)ميلي ليتر محلول پرمنگنات پتاسيم10را به(S1)ميلي ليتر از محلول استخراجي 10

و يك ميلي ليتـر اسيــد سولفور002/0 و(H2SO4)يـك مول در ليتر با غلظت يك مول در ليتر اضافه كرده
.دقيقه بگذاريد تا در دماي اتاق واكنش انجام گيرد15و به مدت بهم بزنيد 

، آن را با محلول استاندارد حجمي تيو سولفات سديم1/0پس از افزودن با(Na2S2O3)گرم يديد پتاسيم
از. كه رنگ آن متمايل به قهوه اي روشن شود مول در ليتر تيتر نماييد تا زماني005/0غلظت  پنج قطره

و تيتراسيون را تا از بين رفتن رنگ آبي ادامه دهيد .محلول نشاسته اضافه كنيد

.انجام دهيدنيز(S0)به همين طريق همزمان آزمون را براي محلول شاهد

را005/0با غلظت محلول تيوسولفات مصرفياختلاف حجم و(S1)محلول استخراجي رايب مول در ليتر
. محاسبه كنيدبرحسب ميلي ليترS0)(محلول شاهد
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 آزمون يونهاي فلزي3-ب
ميلي ليتر از محلول10با استفاده از دستورالعمل هاي تاييد شده توسط فارماكوپه ملي، اين آزمون را با

.درجه رنگ را مشخص نماييد. انجام دهيدS1استخراجي 
از تگاه جذب اتمي بر اساس دستورالعمل سازنده در طول موجپس از تنظيم دس هاي معين جذب هر يك

و كادميم را در محلول استخراجي  ث(عناصر باريم، كروم، مس، سرب، قلع از اندازه)1-طبق بند و گيري كرده
هر يك از هاي استاندارد براي كه با استفاده از محلول) منحني جذب نسبت به غلظت(منحني كاليبراسيون 

.عناصر فوق رسم شده است غلظت عناصر مورد نظر را بدست آوريد

 ميزان اسيدي يا قليايي بودنآزمون4-ب
به1/0 . در ارلن ماير اضافه كنيدS1ميلي ليتر از محلول استخراجي20ميلي ليتر از محلول معرف تاشيرو را

مول01/0ندارد حجمي هيدروكسيد سديم با غلظت اگر رنگ محلول حاصل بنقش باشد آن را با محلول استا
و اگر رنگ محلول حاصل سبز باشد با استفاده از محلول استاندارد حجمي اسيد كلريدريك با غلظت  در ليتر

. مول در ليتر تا ظاهر شدن رنگ خاكستري تيتر كنيد01/0
مصرف) بر حسب ميلي ليتر( يا محلول اسيد كلريدريك) بر حسب ميلي ليتر(حجم محلول هيدروكسيدسديم

.شده را تعيين كنيد

)مواد غير فراّر( آزمون باقيمانده پس از تبخير5-ب
درجه سلسيوس به وزن) 105±3(را در يك ظرفي كه قبلاً در دمايS1 ميلي ليتر محلول استخراجي 50

ن و در دمايي پايين تر از تا. قطه جوش تا خشك شدن، تبخير نماييدثابت رسيده است، منتقل كنيد سپس
.درجه سلسيوس آن را خشك كنيد 105رسيدن به جرم ثابت در دماي 

.را نيز با همين روش مورد آزمون قرار دهيدS0ميلي ليتر از محلول شاهد 50
كS0و محلول شاهدS1 تفاضل بين جرم باقيمانده از محلول استخراجي .نيدرا بر حسب ميلي گرم بيان

 آزمون جذب6-ب
) ميكرومتر45/0(از يك صافي غشايي با روزنه، براي جلوگيري از تداخل نورهاي مزاحمراS1مايع استخراجي

در. عبور دهيد در طي مدت پنج ساعت از زمان تهيه، مايع آزمون را در يك سلول كوارتز يك سانتي متري
كه در سل مرجع موجود است، قرار دهيد، طيفS0هد همراه با محلول شا1طيف سنج ماوراء بنفش روبشي

. نانومتر ثبت كنيد) 320تا 250(را در محدوده طول موج 
.نتايج را با نموداري كه نشانگر جذب به طول موج است، گزارش كنيد

1- Scanning uv spectrometer 
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 پيوستپ

)الزامي(

 آزمون هاي بيولوژيكي

 آزمون تب زايي1-پ
.ه يا استاندارد هاي ملي انجام شوداين آزمون بايد مطابق با فارماكوپ

و آمريكا ارايه شده است-يادآوري و آندو توكسين باكتري در فارما كوپه اروپا . يك روش آزمون براي تب زايي

 آزمون ارزيابي بيولوژيكي2-پ
بايد 4300براي ارزيابي سازگاري بيولوژيكي، روش هاي آزمون شرح داده شده در استاندارد ملي ايران شماره

.به عنوان راهنما در نظر گرفته شود
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 پيوستت

)اطلاعاتي(

 كتابنامه

به-، پلاستيك ها 1387سال 2117استاندارد ملي ايران شماره-1 شرايط محيطي استاندارد براي رسيدن
و  آزمون شرايط تثبيت

تر:1378، سال 4957استاندارد ملي ايران شماره-2  سيمي مورد استفاده بر روي تجهيزاتنمادهاي

وسايل پزشكي روش) بيولوژيك(ارزيابي زيست شناختي: 1377، سال 4300استاندارد ملي ايران شماره-3
 آزمون تحريك زايي در پوست

- روش پرتودهي-ستروني محصولات پزشكي: 1388، سال 6946-3استاندارد ملي ايران شماره-4
مو:3قسمت  رد دزسنجراهنمايي در

و يكاها: 1390، سال 9819-4استاندارد ملي ايران شماره-5  مكانيك:4قسمت-كميت ها

قسمت- آزمون هاي ستروني–ستروني وسايل پزشكي: 1380سال 3001-1استاندارد ملي ايران شماره-6
 روش كشت مستقيم: اول

ـ آزمون هاي ستروني قسمت ستروني وسا: 1380، سال 3001-2استاندارد ملي ايران شماره-7 يل پزشكي
 روش صافي غشايي: دوم 

ستروني با گاز اكسيد-تجهيزات پزشكي يكبار مصرف:1375، سال 3846استاندارد ملي ايران شماره-8
 آيين كار-اتيلن 

ستروني با گاز اكسيد-تجهيزات پزشكي يكبارمصرف:1375، سال 3847استاندارد ملي ايران شماره-9
 واژه نامه-يلن ات

راهنماي گزينش آزمون جهت ارزيابي بيولوژيك وسايل: 1379، سال 5568استاندارد ملي ايران شماره- 10
 پزشكي

[11] ISO 17665 (both parts), Sterilization of health care products — Moist heat 
[12] European Pharmacopoeia 

[13] United States Pharmacopeia 

 


