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 خدا نامبه

 ايران صنعتي تحقيقات و ندارداستا مؤسسة با آشنايي

 و اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 اسـتانداردهاي  نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به ار ايران) رسمي( ملي

 مؤسسـات  و مراكز نظران صاحب *مؤسسه كارشناسان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين

 توليـدي،  شرايط به توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،

 كننـدگان، مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  شـاركت م از كـه  است تجاري و فناوري

 نويس پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان

 ـ هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي  از پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  يفن

 ايران )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت

  .شود مي منتشر و چاپ

 كننـد  مـي  يـه ته شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيـب،  بـدين  .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنوان به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة

 ملـي  كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي شكيلت استاندارد مؤسسه كه مربوط استاندارد

(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 المللـي  بـين  كميسـيون  1

2الكتروتكنيك 
(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و

(OIML) 4رابط تنها عنوان به و است
 كـدكس  كميسـيون  

 غذايي 
5
(CAC) هـاي  نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

 .شودمي گيريبهره بينالمللي استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شـده  بينـي  پيش موازين رعايت با تواند مي ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيـت  از اطمينـان  حصـول  عمـومي،  و فردي ايمني و سلامت حفظ كنندگان،

 ـ وارداتـي،  اقـلام  يا / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،  تصـويب  اب

 اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه . نمايد اجباري ستاندارد،ا عالي شوراي

 از كننـدگان  اسـتفاده  بـه  بخشـيدن  اطمينـان  بـراي  همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي استاندارد

 و كيفيـت  مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، زش،آمو مشاوره، زمينة در فعال مؤسسات و زمانها سا خدمات

 و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت

 تأييـد  گواهينامـة  لازم، شـرايط  احـراز  صـورت  در و كنـد  مي ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات

 وسـايل  )واسـنجي ( كاليبراسـيون  يكاهـا،  المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت

 ايـن  وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي كاربردي تحقيقات انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش،

 .است مؤسسه

                                                
 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسة *

1- International organization for Standardization 

2 - International Electro technical Commission 

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

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 



ج  

  

 استانداردتدوين ون فني كميسي

ست هاي يكبار مصرف تزريق از نوع بورت : قسمت پنجم  –تزريق براي مصارف پزشكي وسيله  «

  » الزامات –دار با عملكرد بوسيله سيستم جاذبه 

  

  

  نمايندگييا / سمت و                 : رئيس

  نك فائقي ، فرا

  )فوق ليسانس فيزيك پزشكي(

  

  ه استانداردپژوهشگا               

    :دبير

  رزق دوست  ، غلامحسين

  )ليسانس بيو لوژي، فوق ليسانس مديريت اجرائي  (

  

  پژوهشگاه استاندارد               

    )اسامي به ترتيب حروف الفبا: (اعضاء

  آغشتي ، زهرا

 )ليسانس مهندسي پزشكي(

 

  رضوي، حسن

  )ليسانس مهندسي شيمي( 

  

                                                                                  فرجي ، رحيم               

 )ليسانس شيمي(

 

  قطبي ، برهان

  )فوق ليسانس مهندسي صنايع(

  

  گرجي ، زهرا

  )ليسانس شيمي( 

  

  ظهور رحمتي ، لاله 

  )ليسانس فيزيك( 

موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي 

  ايران

  

  گروه نوين

  

  

موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي 

  ايران

  

  )سوپا(شركت ساخت وسايل پزشكي 

   

  

  شركت سها

  

  

موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي 

  ايران



د  

  

  معينيان ، سيد شهاب 

  ) فوق ليسانس شيمي( 

  

  مينو سادات موسوي حجازي ،

 ) ليسانس بهداشت حرفه اي( 

  

  

  پژوهشگاه استاندارد

  

  

ت صنعتي موسسه استاندارد و تحقيقا

  ايران

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



ه  

  

  

  فهرست مندرجات

  

  عنوان

 استاندارد مؤسسة با آشنايي

 

  

  

  صفحه

 ج

  استاندارد تدوين فني كميسيون

  

  د

  پيش گفتار

  

  ز

  

 هدف

  

1  

 دامنه كاربرد

  

1  

 مراجع الزامي

  

1  

 ويژگي ها

  

2  

 مواد

  

4  

 ويژگي هاي فيزيكي

  

4  

 طراحي

  

4  

 حجم بورت

  

5  

 جه بندي بورتدر

  

5  

 ويژگي هاي شيميائي

  

6  

 ويژگي هاي بيولوژيك

  

6  

 بسته بندي

  

7  

  7  نشانه گذاري

    



و  

  

  پيش گفتار

  

ست هاي يكبار مصرف تزريق از نوع بورت دار :قسمت پنجم  –وسيله تزريق براي مصارف پزشكي "استاندارد

 استاندارد مؤسسة توسط مربوط يسيونهايدركم آن پيشنويس كه "الزامات -با عملكرد بوسيله سيستم جاذبه 

مهندسي  استاندارد ملي كميتة اجلاسر دويست و سومين د و شد تدوين و تهيه  ايران صنعتي تحقيقات و

 و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك گرفت، قرار تصويب مورد 16/10/87 مورخ پزشكي 

 ايران ملي استاندارد عنوان به ، 1371 ماه بهمن مصوب ايران، تيصنع تحقيقات و استاندارد مؤسسه مقررات

 .شود مي منتشر

 و علوم صنايع، زمينه در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

 و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي هاي خدمات،استاندارد

 قرار توجه مورد مربوط تدوين فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها اين تكميل

  .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد بنابراين،. گرفت خواهد

ها و ويژگي  –ست تزريق از نوع بورت –ميكروست "با عنوان  1380سال  5915استاندارد ملي ايران شماره 

  .باطل و اين استاندارد جايگزين آن مي شود  "روش هاي آزمون 

. 

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

  

ISO 8536-5: 2004 
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  1

ست هاي تزريق يكبار مصرف از  :قسمت پنجم –تزريق براي مصارف پزشكي  هيلوس

 الزامات –رد بوسيله سيستم جاذبه نوع بورت دار با عملك

  

  هدف      1  

) ت ميكروس( تعيين ويژگي هاي ست هاي يكبار مصرف تزريق از نوع بورت دار  هدف از تدوين اين استاندارد

با عملكرد بوسيله سيستم جاذبه ، به منظور اطمينان از سازگاري ست با ظروف حاوي مايعات تزريق و وسايل 

  .تزريق داخل وريدي مي باشد 

 

  

  دامنه كاربرد   2

اين استاندارد براي ست هاي يكبار مصرف تزريق از نوع بورت دار با عملكرد بوسيله سيسـتم جاذبـه بـا      2-1

  .ميلي ليتري كاربرد دارد  150ميلي ليتري و  100لي ليتري ، مي 50حجم اسمي 

  

اين استاندارد رهنمودي براي مشخصات كيفي و عملكردي مواد و اجزاء مـورد اسـتفاده درتوليـد سـت       2-2

  . هاي تزريق را ارائه مي نمايد 

  

  مراجع الزامي       3

بدين ترتيب . ارد به آنها ارجاع داده شده استمدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاند

يا تجديد نظر، / در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و . آن مقررات جزئي از اين استاندارد محسوب مي شود

معهذا بهتر است كاربران ذينفع اين . اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست

در . صلاحيه ها و تجديد نظرهاي مدارك الزامي زير را مورد بررسي قرار دهنداستاندارد،امكان كاربرد آخرين ا

يا تجديد نظر آن مدارك الزامي ارجاع داده / يا تجديد نظر،آخرين چاپ و / مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و 

 .شده مد نظر است

 .استفاده از مرجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است 

  

قسمت  –، وسايل تزريق براي مصارف پزشكي  1386سال :   8357-4ايران شماره  استاندارد ملي 1- 3

  ويژگي ها و روش هاي آزمون  –ست يكبار مصرف محلول تزريقي با سيستم جاذبه: چهارم 

  

  

  

 

  



  2

  ها  ويژگي    4

  

ا شكل يـك  پيكر بندي و اجزاء هر ست تزريق بورت دار با عملكرد بوسيله سيستم جاذبه ، بايد مطابق ب   4-1

پيكر بندي هاي ديگري نيز مي توانند مورد استفاده قرار گيرند ، اما بايد داراي  نتايج عملكردي مشابه . باشد 

  .اي باشد 

  

  .اختياري است  ، وجود درپوش براي ورودي هواي واجد فيلتر هوا – 1يادآوري 

  

  وجود محل تزريق اختياري است  – 2ياد آوري 

  

ر مايع مي تواند در جاي ديگري باشد ، به عنوان مثال ترجيحا مي تواند در نزديكي محل فيلت – 3يادآوري 

  .ميكرو متر است  15عموما قطر اسمي منافذ فيلتر مايع . دسترسي به بيمار قرار گيرد 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



  3

.  
  راهنما 

  

  لوله چكه - 9درپوش وسيله سوراخ كن درپوش ظروف تزريق       -1

  فيلتر مايع -10اخ كن درپوش ظروف تزريق               وسيله سور -2

  لوله -11گيره باز و بسته كننده جريان                            -3

  تنظيم كننده جريان -12لوله                                                           -4

  محل تزريق - 13         محل تزريق                                        -5

  بست نرينه - 14ورودي هوا با فيلتر هوا و درپوش                        - 6

  درپوش بست نرينه - 15بورت مدرج                                                 -7

 شير يا وسيله مسدود كننده  -8

  

  مثالي از يك ست تزريق بورت دار  – 1شكل 

  

  

  

  

  



  4

زريق بورت دار بايد همراه با درپوش هاي وسيله سوراخ كن و بست نرينه ارائه گردد تـا سـتروني   ست ت  4-2

  .قسمتهاي داخلي ست تا زمان استفاده حفظ شود 

  

در صورت استفاده از وسيله ورودي هواي جداگانه ، آن وسيله بايد مطابق با استاندارد ملي ايران شماره   4-3

  .باشد  1386:  4-8357

  

  مواد   5

   

با ويژگي هاي ارائه شده  از آن توليد شده است بايد) 4طبق بند ( موادي كه ست تزريق بورت دار و اجزاء آن 

  .مطابقت داشته باشد  7در بند 

بـا   بايـد  7در تماس است ،  علاوه بر مطابقت با بند با محلول  كهست تزريق بورت داراجزائي از   مواد سازنده

  .نيز مطابقت داشته باشد  9و  8ر بند هاي ويژگي هاي ارائه شده د

  

  

  

   ويژگي هاي فيزيكي    6

   

  كليات   6-1

:  8357-4ويژگي هاي فيزيكي ست تزريق بورت دار بايد تا حد قابل اطلاق ، با استاندارد ملـي ايـران شـماره   

 4-7و  3-7،  2-7بعلاوه ، ست تزريق بورت دار بايد با ويژگي هاي بند هـاي  . ، مطابقت داشته باشد  1386

  .نيز مطابقت داشته باشد 

  

  

  

  طراحي      6-2

بورت بايد داراي يك لوله از جنس مواد پلاستيكي سخت يا نيمه سخت بـوده و  مشـاهده مـايع در       6-2-1

  .اطاقك آن مقدور باشد 

  .باشد بورت بايد داراي توانائي ورود هواي فيلتر شده از محل بالاي قسمت مدرج را داشته    6-2-2

  

بورت بايد توانائي دريافت مايع از ظرف اصلي مايع تزريق را داشته و بتواند بسته شـده و بـه عنـوان      6-2-3

  .يك ظرف تزريق مجزا عمل نمايد 

  

  



  5

  حجم بورت   6-3

  . حجم اسمي بورت بايد بر اساس كل حجم مدرج شده بر روي بورت، تعيين شده باشد

  

  درجه بندي   6-4

  . ندي بورت بايد مطابق جدول شماره يك انجام شده باشددرجه ب  6-4-1

  

  حجم و فواصل درجه بندي بورت ها – 1جدول 

  

 

 حجم اسمي بورت

  

  

ml 

 

 حداكثر فواصل

  

  

ml 

 

حداكثر فواصل شماره 

  گذاري شده

 

ml  

رواداري براي همه حجم 

هاي درجه بندي شده در 

بيش از نيمي از حجم 

 اسمي

%  

50  

50>  

1  

5  

5  

10  

4± 

  

  

  

. خطوط درجه بندي بايد واضح ، خوانا  ، با دوام  ، هم ضخامت و با فواصـل مسـاوي از هـم باشـند       6-4-2

  .خطوط بايد بر سطوحي مسطح كه با محور بورت زاويه قائمه دارد ، قرار گرفته باشند 

  

 انتهاي خطوط مي تواند به خطي كه مـوازي . باشد  2طول خطوط درجه بندي بايد مطابق با شكل  4-3- 6

  .محور طولي بورت باشد ختم شود 

  

  

  .وجود خط موازي محور طولي اختياري است  -1يادآوري 

  

يا / در صورتي كه انتهاي خطوط ، خط موازي محور طولي را قطع نموده و از آن عبور نمايد ، و – 2يادآوري 

يـده گرفتـه   خطوط از دو طرف به خط عمودي موازي محور طولي ختم شوند ، خط موازي محـور طـولي ناد  

بيشـتر و يـا    2شده و طول كوچكترين خطوط درجه بندي اصلي و فرعي بايد از مقادير اعلام شده در شـكل  

  .برابر آن ها باشد 

  

اعداد بايد تو پر ، با دوام و خوانا بوده و  . درجه بندي گردند  2خطوط درجه بندي بايد مطابق شكل   6-4-4

  .وطه قرار گرفته باشند ، ولي نبايد به خطوط درجه بندي بچسبند در نزديكي انتهاي خطوط درجه بندي مرب



  6

  

نشان محل صفر بر روي اتاقك بايد در محلي قرار گرفته باشد كه حجم اشغال شده توسط هر گونـه    6-4-5

وسيله مسدود كننده و موقعيت خروجي مرتبط با كف بورت و يا هر مشخصه ديگر كف مخزن را ، كه ممكن 

  .اندن اعداد تاثير بگذارد ، جبران نمايد است بر صحت خو

  

  

  

  
  

 خط عمودي اختياري است  – ياد آوري

  

  درجه بندي هاي نوعي  براي استفاده در ست هاي تزريق بورت دار – 2شكل 

  

  

  ويژگي هاي شيميائي     7

، 1386 :8357-4ويژگي هاي شيميائي ست هاي تزريق بورت دار بايد مطابق با استاندارد ملي ايران شـماره 

  .باشد 

  

   ويژگي هاي بيولوژيك      8

،   1386:   8357-4ويژگي هاي بيولوژيك ست هاي تزريق بورت دار بايد مطابق با استاندارد ملي ايران شماره

  .باشد 

  

  

 :    حجم اسمي



  7

  نشانه گذاري  9

  .باشد  ، 1386:  8357-4نشانه گذاري ست هاي تزريق بورت دار بايد مطابق با استاندارد ملي ايران شماره 

  

  بسته بندي   10

  . ،  باشد  1386:  8357 -4بسته بندي ست هاي تزريق بورت دار بايد مطابق با استاندارد ملي ايران شماره 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  


