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 بِ ًام خذا

 استاًذاسد اٗشاى ٖهلآضٌاٖٗ با ساصهاى 

ٔ  همطضار ٍ لَاً٘ي انلاح لبًَى 3هبزٓ ٗه ثٌس هَخت ثِ اٗطاى اؾشبًساضز ؾبظهبى هلٖ ٖ  ٍ سحم٘مۀبر  اؾۀشبًساضز  هؤؾؿۀ  نۀٌقش

 اؾشبًساضزّبٕ هلٖ )ضؾوٖ( اٗطاى ًكط ٍ سسٍٗي سق٘٘ي، ٍؽ٘فِ وِ اؾز وكَض ضؾوٖ هطخـ سٌْب 1371 هبُ ثْوي ههَة اٗطاى،

  .زاضز فْسُ ثِ ضا

ع ٍ هؤؾؿۀبر  وۀ ًؾۀطاى هطا نۀبحت  ،ؾبظهبى بضقٌبؾبىوت اظ وهط ٖفٌ ّٕب َى٘ؿ٘ووّبٕ هرشلف زض ي اؾشبًساضز زض حَظُٗسسٍ

، ٕس٘ۀ ظ سَلٍٗ ثب سَخِ ثِ قۀطا  ٖهلقَز ٍ وَقكٖ ّوگبم ثب ههبلح آگبُ ٍ هطسجظ اًدبم هٖ ٍٕ الشهبز ٕس٘، سَلٖ، دػٍّكٖفلو

ٌٌۀسگبى،  وٌٌۀسگبى، ههۀط   وس٘نۀبحجبى حۀك ٍ ًفۀـ، قۀبهل سَل     ٔز آگبّبًۀِ ٍ هٌهۀفبً  وٍ سدبضٕ اؾز وۀِ اظ هكۀبض   ٕفٌبٍض

ٖ  ٍ غ٘ط ٖزٍلش ّٕب، ًْبزّب، ؾبظهبىٍٖ سرهه ٖع فلوووٌٌسگبى، هطاى ٍ ٍاضزنبزضوٌٌسگب َ  ف٘قۀَز. دۀ  زٍلشٖ حبنۀل هۀ ؽ ًٗۀ

بفز ًؾطّب ٍ ٗقَز ٍ دؽ اظ زضٖ هطثَط اضؾبل ه ّٕب َى٘ؿ٘وٗىًفـ ٍ افضبٕثِ هطاخـ ش ٖاٗطاى ثطإ ًؾطذَاّ ٖولٗاؾشبًساضزّب

( اٗۀطاى اۀبح ٍ هٌشكۀط    ٖ)ضؾو ٖهلثِ فٌَاى اؾشبًساضز  ،تٗهطسجظ ثب آى ضقشِ عطح ٍ زض نَضر سهَ ٖهلٔش٘ووكٌْبزّب زض ٘د

 قَز.ٖه

ْ ٘ۀ٘ ز ضَاثظ سقًٗ٘ع ثب ضفب نلاحشٕهٌس ٍ  فلالِ ّٕب ِ هؤؾؿبر ٍ ؾبظهبىو ٖٗؽ اؾشبًساضزّبًَٗ ف٘د وٌٌۀس  ٖ ِ هۀ ٘ۀ ي قۀسُ س

 ٖٗت، اؾشبًساضزّب٘ي سطسٗقَز. ثس اٗطاًچبح ٍ هٌشكط هٖ ٖهلساضزت، ثِ فٌَاى اؾشبًٍٗ زضنَضر سهَ ٖثطضؾ ،عطح ٖهلزضوو٘شِ 

زض ؾۀبظهبى  ِ وۀ اؾشبًساضز هطثَط  ٖهل ٔي ٍ زض وو٘شٗسسٍ 5 ضٓاٗطاى قوب ٖهلاؾشبًساضز ضار همطِ ثط اؾبؼ وقَز ٖه ٖسلم ٖهل

 سُ ثبقس.٘ت ضؾٗثِ سهَ قَزٖ ل هى٘سكاٗطاى اؾشبًساضز  ٖهل

(ISO)اؾشبًساضز ٖالولل ي٘ؾبظهبى ث ٖانل ٕافضبطاى اظ ٗاز اؾشبًساض ٖهلؾبظهبى 
ٍ  2(IEC) الوللٖ الىشطٍسىٌ٘ه ،وو٘ؿَ٘ى ث٘ي1

(OIML)قٌبؾٖ لبًًَٖ الوللٖ اًساظُ ؾبظهبى ث٘ي
ٖ    4اؾز ٍ ثِ فٌَاى سٌْب ضاثۀظ  3 (CAC)وو٘ؿۀَ٘ى وۀسوؽ غۀصاٗ

زض وكۀَض   5

ي ٗكۀَض، اظ آذۀط  وذۀبل   ّٕۀب ٕ بظهٌۀس ٍ٘ ً ٖلۀ وظ ٗاٗطاى ضوي سۀَخِ ثۀِ قۀطا   ٖهل ٕي اؾشبًساضزّبٗوٌس. زض سسٍ فقبل٘ز هٖ

 قَز. گ٘طٕ هٖ ثْطُ ٖالولل ي٘ث ٕخْبى ٍ اؾشبًساضزّب ٍٖ نٌقش ٖ، فٌٖفلو ّٕب كطفز٘د

وٌٌسگبى، حفؼ ؾۀلاهز   ز اظ ههط ٗقسُ زض لبًَى، ثطإ حوب ٌٖ٘ث ف٘ي دٗز هَاظٗسَاًس ثب ضفبٖ طاى هٗاؾشبًساضز ا ٖهلؾبظهبى 

اظ  ٖثقضۀ  ٕ، اخۀطا ٍٕ الشهۀبز  ٖغۀ ٘هح ؿۀز ٗز هحهۀَتر ٍ هلاحؾۀبر ظ  ٘ۀ فوٌ٘بى اظ ٘اعو، حهَل ٍٖ فوَه ٕفطز ٖوٌٍٗ ا

 ٕاٗطاى ضا ثطإ هحهَتر سَل٘سٕ زاذل وكَض ٍ/ٗب اللام ٍاضزاسٖ، ثب سهَٗت قَضإ فۀبلٖ اؾۀشبًساضز، اخجۀبض    ٖهلاؾشبًساضزّبٕ 

ٍ  ٖنۀبزضاس  ٕبتّۀب واؾۀشبًساضز   ٕ، اخۀطا كۀَض وهحهۀَتر   ٕثۀطا  ٖالوللۀ  ي٘ثۀ  ٕسَاًس ثِ هٌؾَض حفؼ ثبظاضّۀب ٖ. ؾبظهبى هوٌس

ّب ٍ هؤؾؿبر فقۀبل زض   ٌٌسگبى اظ ذسهبر ؾبظهبىو ثِ اؾشفبزُ ثرك٘سىٌبى ٘ي ثطإ اعو٘. ّوچٌوٌس ٕآى ضا اخجبض ٕثٌس زضخِ

ُ ٗ، آظهبٖغ٘هح ؿزٗز ظٗطٗز ٍ هس٘فو٘ز ٗطٗهس ّبٕؾ٘ؿشن ٍٖ نسٍضگَاّ ٕع٘، هوٖهكبٍضُ، آهَظـ، ثبظضؾ ٌٔ٘ظه ّۀب ٍ   كۀگب

ّب ٍ هؤؾؿبر ضا ثط اؾۀبؼ ضۀَاثظ ًؾۀبم     گًَِ ؾبظهبى يٗاؾشبًساضز ا ٖهلؾبظهبى ٍؾبٗل ؾٌدف،  (بل٘جطاؾَ٘ى)وهطاوع ٍاؾٌدٖ 

ّۀب  طز آىىّب افغب ٍ ثط فولز ثِ آى٘س نلاحٌٗ٘بهٔ سأ٘ظ تظم، گَاّٗوٌس ٍ زض نَضر احطاظ قطا هٖ ٖبثٗطاى اضظٗز ا٘س نلاحٗ٘سأ

 ٕبضثطزوۀ مۀبر  ٘بض فلعار گطاًجْب ٍ اًدبم سحم٘ي ف٘٘ل ؾٌدف، سقٗبّب، ٍاؾٌدٖ ٍؾبٗى ٖالولل ي٘زؾشگبُ ثح ٗىٌس. سطًٍ٘ؾبضر ه

 .اؾز ؾبظهبىي ٗف اٗاٗطاى اظ زٗگط ٍؽب ٖهل ٕؾغح اؾشبًساضزّب ٕاضسمب ٕ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 تذٍٗي استاًذاسد

استفادُ دس باس هصشف هَسد : ست تضسٗق ٗک8قسوت  -ٍساٗل تضسٗق بشإ هصاسف پضضکٖ»

 «دستگاُ تضسٗق داسإ فطاس

 (چاپ اٍل)

 سوت ٍ/ٗا هحل اضتغال: سئ٘س:

 فلٖ، سَولٖ گلذبٗگبًٖ

 )زوشطإ هٌْسؾٖ دعقىٖ(

 دعٍّكگبُ اؾشبًساضز -فضَ ّ٘بر فلوٖ 

  دب٘ش:

 حبشق خقفطٕ، وَضـ

 )زوشطإ زاهذعقىٖ(

 

 ٖ دػٍّكۀىسُ    -وبضقٌبؼ هؿئَل گطٍُ دػٍّكٖ هٌْسؾٖ دعقۀى

 دػٍّكگبُ اؾشبًساضز  ثطق، هىبً٘ه ٍ ؾبذشوبى 

 

  

  )اؾبهٖ ثِ سطس٘ت حطٍ  الفجب(اعضا:

 آغٗسُ، فلٖ اوجط

 هٌْسؾٖ ثَ٘ سىٌَلَغٕ(وبضقٌبؾٖ اضقس )

 

دػٍّكۀۀگبُ  -ّۀۀبٕ و٘ف٘ۀۀزدػٍّكۀۀگط گۀۀطٍُ دػٍّكۀۀٖ ؾ٘ؿۀۀشن 

 اؾشبًساضز

 

  

 اثطاّ٘وٖ، ضضب

 هٌْسؾٖ دعقىٖ( وبضقٌبؾٖ اضقس)

 

 وبضقٌبؼ آظهبٗكگبُ و٘ف٘ز وَقبى دبضؼ

 

  

 احوسِٗ، ّبخط

 ) وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ دعقىٖ(

 

وبضقٌبؼ هٌْسؾٖ دعقىٖ قۀطوز ؾۀلاهز، ثْساقۀز ٍ زضهۀبى     

 نٌقز ًَٗي

  

 اٗطاًرَاُ، عبّطُ

 ) وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ دعقىٖ(

 

 وبضقٌبؼ قطوز ث٘ي الوللٖ سبه٘ي اخشوبفٖ

 

  

 ثعضگٖ و٘بؾطاٖٗ، اضزتى

 )وبضقٌبؾٖ ق٘وٖ(

 وبضقٌبؼ هٌْسؾٖ دعقىٖ گطٍُ سحم٘مبسٖ نٌقشٖ هشطا
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 )اؾبهٖ ثِ سطس٘ت حطٍ  الفجب(: اعضا

 

 سوت ٍ/ٗا هحل اضتغال:

 دطسَٕ، فبعفِ

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ دعقىٖ(

 

 حضطسملٖ ثوطٕ، ً٘وب

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ ثطق(

 

 ؾو٘بضٕ، هْؿب

 هٌْسؾٖ دعقىٖ( وبضقٌبؾٖ اضقس)

 

 ًؿ٘ن ؾو٘قٖ،

 ق٘وٖ ف٘عٗه( وبضقٌبؾٖ اضقس)

 

 ؾ٘بض زقشٖ ، قبّ٘ي

 هٌْسؾٖ دعقىٖ( وبضقٌبؾٖ)

 

 وطثلاٖٗ، حو٘س

 )وبضزاًٖ هىبً٘ه(

 

 گطخٖ، ظّطا

 )وبضقٌبؾٖ ق٘وٖ(

 

 فسالز زٍؾز، الِْ

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ دعقىٖ(

 

 هعٌٗبًٖ، ضٍح ا...

 هٌْسؾٖ دعقىٖ( وبضقٌبؾٖ اضقس)

 وبضقٌبؼ آظهبٗكگبُ و٘ف٘ز وَقبى دبضؼ

 

 

 وبضقٌبؼ هٌْسؾٖ دعقىٖ گطٍُ سحم٘مبسٖ نٌقشٖ هشطا

 

 

 وبضقٌبؼ سدْ٘عار دعقىٖ ث٘وبضؾشبى قْ٘س هؿ٘ح زاًكَضٕ

 

 

 و٘ف٘ز وَقبى دبضؼهسٗط فبهل قطوز 

 

 

 وبضقٌبؼ هؿئَل ٍظاضر ثْساقز، زضهبى ٍ آهَظـ دعقىٖ

 

 

 ّبٕ اخجبضٕ وبضقٌبؼ ازاضُ ول ًؾبضر ثط اخطإ اؾشبًساضز

 

 

 هسٗط وٌشطل و٘فٖ قطوز ً٘ه ضٌّوب وبض

 

 

 و٘ف٘ز وَقبى دبضؼآظهبٗكگبُ وبضقٌبؼ 

 

 

هقبٍى سدْ٘عار قطوز هبزض سرههٖ زاضٍٖٗ ٍ سدْ٘عار دعقىٖ 

 ٍ وبضقٌبؼ ازاضُ ول سدْ٘عار دعقىٖ وكَض
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 الفجب()اؾبهٖ ثِ سطس٘ت حطٍ  : اعضا

 هكْسٕ فلٖ اوجط، هطضِ٘

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ دعقىٖ(

 

 ، هطٗنخْبًٖ و٘ب

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ دعقىٖ(

 سوت ٍ/ٗا هحل اضتغال:

 وبضقٌبؼ آظهبٗكگبُ و٘ف٘ز وَقبى دبضؼ

 

 

ازاضُ ول سدْ٘ۀعار دعقۀىٖ ٍظاضر ثْساقۀز، زضهۀبى ٍ آهۀَظـ      

   دعقىٖ

 

  

 ٍٗشاستاس:
 

 ع٘ت ظازُ، ؾ٘س هدشجٖ

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ دعقىٖ(

 

 

دػٍّكۀىسُ   –وبضقٌبؼ هؿئَل گطٍُ دػٍّكٖ هٌْسؾٖ دعقىٖ 

 دػٍّكگبُ اؾشبًساضز  ثطق، هىبً٘ه ٍ ؾبذشوبى 
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 هٌذسجات فْشست

 صفحِ عٌَاى

 ط گفشبض ف٘د

 ٕ همسهِ

 1 ّس  ٍ زاهٌِ وبضثطز 1

 1 هطاخـ العاهٖ 2

 2 انغلاحبر ٍ سقبضٗف 3

 3 العاهبر فوَهٖ 4

 هَاز 5

 العاهبر ف٘عٗىٖ 6

 آلَزگٖ ثِ شضار 6-1  

 اؾشحىبم وككٖ 6-2  

 ًكشٖ 6-3  

 اسهبل ًطٌِٗ هرطٍعٖ قىل 6-4  

 هحل سعضٗك 6-5  

 نبفٖ هبٗـ 6-6  

 ًطخ خطٗبى هبٗـ سعضٗمٖ 6-7  

 ٍؾ٘لِ ؾَضاخ وي 6-8  

 ٍؾ٘لِ ٍضٍز َّا 6-9  

 هحفؾِ اىِ ٍ لَلِ اىِ 6-10  

 گصاضٕلَلِ 6-11  

 وٌٌسُ خطٗبىسٌؾ٘ن  6-12  

 ّبٕ هحبفؼولاّه 6-13  

 حدن اًجبضـ 6-14  

 العاهبر ق٘و٘بٖٗ 7

7 

7 

7 

8 

8 

8 

8 

8 

8 

9 

9 

9 

9 

9 

9 

9 

9 
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 صفحِ عٌَاى

 العاهبر ظٗؿز قٌبذشٖ 8

 ثٌسٕثؿشِ 9

 گصاضًٕكبًِ 10

 ول٘بر 10-1  

 گصاضٕ ضٍٕ ثؿشِ سىًٖكبًِ 10-2  

 ثٌسٕ اٌسسبٖٗگصاضٕ ضٍٕ ثؿشًِكبًِ 10-3  

 اهحبء 11

 ّبٕ ف٘عٗىٖدَ٘ؾز الف )العاهٖ( آظهَى

 ة )العاهٖ( حدن اًجبضـ دَ٘ؾز

سغ٘٘طار افوبل قسُ زض اٗي اؾشبًساضز هلٖ زض همبٗؿۀِ ثۀب اؾۀشبًساضز    زٌّسُ( )آگبّٖ حدَ٘ؾز 

 هٌجـ

 ًبهِوشبة

10 

10 

10 

10 

10 

11 

12 

13 

15 

19 

 

20 
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 گفتاس پ٘ص

ثبض ههط  هَضز اؾشفبزُ زض زؾشگبُ ؾز سعضٗك ٗه: 8لؿوز -ٍؾبٗل سعضٗك ثطإ ههبض  دعقىٖ»اؾشبًساضز 

 ّۀۀبٕ هطثۀۀَط ثۀۀط هجٌۀۀبٕ دۀۀصٗطـ اؾۀۀشبًساضزّبٕوو٘ؿۀۀَ٘ىًۀۀَٗؽ آى زض دۀۀ٘فوۀۀِ « سعضٗۀۀك زاضإ فكۀۀبض

هلۀٖ   ، اؾۀشبًساضز 7ثِ فٌَاى اؾشبًساضز هلٖ اٗطاى ثِ ضٍـ اقبضُ قسُ زض هۀَضز ح، ثٌۀس    إ/هٌغمِالوللٖث٘ي

هلٖ اؾۀشبًساضز هٌْسؾۀٖ    شِوو٘ ِ٘سِْ٘ ٍ سسٍٗي قسُ، زض دبًهس ٍ ّكشبز ٍ ّكشو٘ي اخلاؾ 5 ٓاٗطاى قوبض

لۀبًَى انۀلاح لۀَاً٘ي ٍ     3 هۀبزٓ سهَٗت قس. اٌٗه اٗي اؾشبًساضز ثِ اؾشٌبز ثٌس ٗه  29/3/95دعقىٖ هَضخ 

ثِ فٌَاى اؾشبًساضز هلٖ اٗۀطاى   ،1371همطضار هؤؾؿِ اؾشبًساضز ٍ سحم٘مبر نٌقشٖ اٗطاى، ههَة ثْوي هبُ 

 هٌشكط هٖ قَز.

 قۀَ٘ٓ ؾۀبذشبض ٍ   -)اؾشبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى 5 ٓاؾشبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى ثط اؾبؼ اؾشبًساضز هلٖ اٗطاى قوبض

ّبٕ هلٖ ٍ خْبًٖ زض ظهٌِ٘ ًگبضـ( سسٍٗي هٖ قًَس. ثطإ حفؼ ّوگبهٖ ٍ ّوبٌّگٖ ثب سحَتر ٍ د٘كطفز

اؾشبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى زض نَضر لعٍم سدسٗسًؾط ذَاٌّس قس ٍ ّط د٘كٌْبزٕ وۀِ  نٌبٗـ، فلَم ٍ ذسهبر، 

ثطإ انلاح ٗب سىو٘ل اٗي اؾشبًساضزّب اضائِ قَز، زض ٌّگبم سدسٗسًؾط زض وو٘ؿَ٘ى فٌٖ هطثَط، هَضز سَخۀِ  

 وطز. لطاض ذَاّس گطفز. ثٌبثطاٗي، ثبٗس ّوَاضُ اظ آذطٗي سدسٗسًؾط اؾشبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى اؾشفبزُ

سِْ٘ ٍ  «سغ٘٘ط ٗبفشِ سطخؤ»ظٗط ثِ ضٍـ  إ/هٌغمِالوللٖث٘ي اٗي اؾشبًساضز هلٖ ثط هجٌبٕ دصٗطـ اؾشبًساضز

سسٍٗي قسُ ٍ قبهل سطخوِ سرههٖ وبهل هشي آى ثِ ظثبى فبضؾٖ ّوطاُ ثۀب افوۀبل سغ٘٘ۀطار ثۀب سَخۀِ ثۀِ       

 همشض٘بر وكَض اؾز:

ISO 8536-8:2015, Infusion equipment for medical use – Part 8: Infusion sets for single use 

with pressure infusion apparatus 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 5533)چاپ اٍل(: سال   8538-8اٗشاى ضواسٓ  هلٖاستاًذاسد 

   

 ٕ 

 

 هقذهِ

ثبض ههط  هَضز اؾشفبزُ زض زؾشگبُ سعضٗك زاضإ ّبٕ ؾز سعضٗك ٗهاٗي اؾشبًساضز هلٖ اٗطاى ثِ ث٘بى ٍٗػگٖ

 فكبض هٖ دطزاظز. 

 اؾز.  8357اٗي اؾشبًساضز ٗه لؿوز اظ هدوَفِ اؾشبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى قوبضُ 
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  -ساٗل تضسٗق بشإ هصاسف پضضکٍٖ

 باس هصشف هَسد استفادُ دس دستگاُ تضسٗق داسإ فطاس: ست تضسٗق ٗک8قسوت 

 ّذف ٍ داهٌٔ کاسبشد 5

اعلافبر زض ذهۀَل سق٘ۀ٘ي العاهۀبر فوۀَهٖ، هۀَاز، العاهۀبر ف٘عٗىۀٖ،        اضائِ ي اؾشبًساضز، ٗي اّٗس  اظ سسٍ

ؾز ٗىجبض ههۀط  ؾۀشطٍى قۀسُ هۀَضز     گصاضٕ ٍ ًحَُ اهحبء ثٌسٕ ٍ ًكبًِق٘و٘بٖٗ ٍ ظٗؿز قٌبذشٖ، ثؿشِ

 ( هٖ ثبقس.bar2) kPa 200اؾشفبزُ ثب زؾشگبُ سعضٗك زاضإ فكبض سب ث٘كٌِ٘ فكبض 

 هشاجع الضاهٖ 2

ِ  زض هطاخـ ظٗط ضَاثغٖ ٍ ّۀب اضخۀبؿ زازُ قۀسُ    نۀَضر العاهۀٖ ثۀِ آى   خَز زاضز وِ زض هشي اٗي اؾۀشبًساضز ثۀ

 قًَس. سطس٘ت، آى ضَاثظ خعئٖ اظ اٗي اؾشبًساضز هحؿَة هٖاؾز.ثسٗي

ّبٕ ثقسٕ آى ثطإ سدسٗسًؾطّب ٍ ِانلاح٘وِ ثِ هطخقٖ ثب شوط سبضٗد اًشكبض اضخبؿ زازُ قسُ ثبقس، زضنَضسٖ

ّۀب اضخۀبؿ زازُ قۀسُ اؾۀز،     زض هَضز هطاخقٖ وِ ثسٍى شوط سبضٗد اًشكبض ثِ آى .آٍض ً٘ؿزاٗي اؾشبًساضز العام

 آٍض اؾز.ّبٕ ثقسٕ ثطإ اٗي اؾشبًساضز العامِانلاحّ٘وَاضُ آذطٗي سدسٗسًؾط ٍ 

 اؾشفبزُ اظ هطاخـ ظٗط ثطإ وبضثطز اٗي اؾشبًساضز العاهٖ اؾز:

 

2-1    ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment – Registered symbols 

ًوبزّبٕ سطؾ٘وٖ هَضز اؾشفبزُ ثط ضٍٕ سدْ٘ۀعار، ثۀب اؾۀشفبزُ اظ    ،  1378 : ؾبل: 4957 اؾشبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ -ٗادآٍسٕ

 ، سسٍٗي قسُ اؾز.ISO 7000: 1989اؾشبًساضز 

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

gravity feed 

ٖ    1392: ؾبل: 4-8357اؾشبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  -ٗادآٍسٕ : ؾۀز ٗىجۀبض   4لؿۀوز   -، ٍؾبٗل سعضٗۀك ثۀطإ ههۀبض  دعقۀى

 ّۀۀبٕ آظهۀۀَى، ثۀۀب اؾۀۀشفبزُ اظ اؾۀۀشبًساضز   ّۀۀب ٍ ضٍـٍٗػگۀۀٖ -ههۀۀط  هحلۀۀَل سعضٗمۀۀٖ ثۀۀب ؾؿۀۀشن خبشثۀۀِ )ؾۀۀز ؾۀۀطم(    

ISO 8536-4:2010+AMENDMENT 1:2013.سسٍٗي قسُ اؾز ، 

2-3    ISO 15223-1, Medical devices – Symbols to be used with medical device labels, 

labeling and information to be supplied – Part 1: General requirements 

ِ     –، ٍؾۀبٗل دعقۀىٖ   1386: ؾبل: 8629-1اؾشبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  -ٗادآٍسٕ گۀصاضٕ ٍ  ًوبزّۀبٕ هۀَضز اؾۀشفبزُ زض ًكۀبً

 ، سسٍٗي قسُ اؾز.  ISO 15223-1: همطضار ولٖ، ثب اؾشفبزُ اظ اؾشبًساضز 1لؿوز  -اعلافبر اضائِ قسُ
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2-4    ISO 80369-7, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications -- 

Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic applications 

 

 ٍ تعاسٗف اصطلاحات 5

 ضٍز:وبض هٖسقبضٗف ظٗط ثِ ٍزض اٗي اؾشبًساضز، انغلاحبر 

 اٗي انغلاحبر ٍ سقبضٗف ثِ عَض اذشهبنٖ زض دَ٘ؾز ة وبضثطز زاضز. -ٗادآٍسٕ

 

 حجن پش کشدى 5-5

filling volume 

VF  

 سحز ً٘طٍٕ خبشثِ، وِ لَلِ ثسٍى سٌف ثبلٖ هٖ هبًس، اؾز. ٍ« فكبض ثسٍى»دط وطزى حدن لَلِ ح٘ي 

 

 حدن دط وطزى ثبٗس هقبزل ثب حدن هحبؾجِ قسُ لَلِ ثبقس. -5ٗادآٍسٕ

 حجن اًباسش 5-2

storage volume 

VS 

 هقبزلِوِ اظ ، اؾز (VB) ٍ حدن ثَلَؼ (VF)ثِ حدن لَلِ ح٘ي افوبل فكبض هقبزل ثب هدوَؿ حدن دط وطزى 

 :ظٗط ثِ زؾز هٖ آٗس

 :هقبزلِ

B
V+

FS
VV  

 حجن بَلَس 5-5

bolus volume 

VB 

( VFدۀط وۀطزى    ثسٍى سٌف )حدۀن  زض همبٗؿِ ثب لَلِ( Vsاًجبضـ  )حدنحدن افعاٗف ٗبفشِ لَلِ سحز فكبض 

 .اؾز
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 هطاخقِ قَز. 1ثَلَؼ ثِ قىل حدن ثطإ سَض٘ح  -5ٗادآٍسٕ

 

 
 ساٌّوا:

 حدن ثَلَؼ 4ث٘وبض                                           1

 دوخ ؾطًگ 5     اًؿساز                                    2

 لَلِ                                                   3

 

 

 حجن بَلَس -5ضکل

 

 

 الضاهات عوَهٖ 4

 

 اٗي اؾشبًساضز 4ٍ  3ٍ  2ّبٕ ٍ ٍؾ٘لِ ٍضٍز َّا ثبٗس هغبثك ثب قىل ّبٕ سعضٗكاخعاء سكى٘ل زٌّسُ ؾز 4-5

ضا ًوبٗف هٖ زٌّس. اٗي  1«ٍؾ٘لِ ٍضٍز َّا»ٍ  سعضٗكّبٕ ّبٖٗ اظ ؾزّب سٌْب هثبلًبم گصاضٕ قًَس. اٗي قىل

ًَؿ هحهَتر زض سطو٘ت ٍ اقىبل زٗگطٕ ً٘ع هوىي اؾز سَل٘س قًَس ثِ قطعٖ وِ هٌدۀط ثۀِ ّوۀبى ًشۀبٗح     

                                                 

1- Air inlet device  
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ثۀِ   1«ؽطٍ  دلاؾش٘ىٖ غ٘ط نلت»سٌْب ثطإ ثبٗس  3ًكبى زازُ قسُ زض قىل  سعضٗكقًَس. ثِ عَض ولٖ ؾز 

ًكۀبى   2«ٍؾ٘لِ هٌفهل ٍضٍز ّۀَا »ؾز، ّوطاُ ثب ًكبى زازُ قسُ ا 3ثطزُ قَز. ؾز سعضٗمٖ وِ زض قىل  وبض

 ٗس ثِ وبض ثطزُ قَز.ثبثز( ثب ) ثب قىل 3«ؽطٍ  نلت»ثطإ  2قىل  سعضٗك، ٗب ؾز 4زازُ قسُ زض قىل 

ّبٕ هحبفؾٖ ثبقٌس وِ ؾشطٍى ثَزى اخعاء زاذلٖ ؾز ؾطم ضا سب ّوَاضُ ثبٗس زاضإ ولاّه سعضٗك ؾز 4-2

ظهبى ههط ، حفؼ ًوبٌٗس. ٍؾ٘لِ ٍضٍز َّا ثبٗس ٗه ولاّه هحبفؼ ضٍٕ ٍؾ٘لِ ؾَضاخ وي ٗب ؾۀَظى زاقۀشِ   

 ثبقس.

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 

1 - Collapsible plastics containers 

2- Separate air-inlet device  
3 - Rigid containers 
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 ساٌّوا:

 لَلِ   8                    ؾَضاخ ويولاّه هحبفؼ ٍؾ٘لِ     1

 سٌؾ٘ن وٌٌسُ خطٗبى  9                                       ٍؾ٘لِ ؾَضاخ وي    2

 هحل سعضٗك ) اذش٘بضٕ(  10                        ٍضٍزٕ َّا ثب نبفٖ ٍ زضدَـ   3

 اسهبل ًطٌِٗ هرطٍعٖ قىل  11                                            هدطإ هبٗـ   4

 ولاّه هحبفؼ اسهبل ًطٌِٗ هرطٍعٖ   12                                                لَلِ اىِ   5

 خعء خطٗبى   13           هحفؾِ اىِ )هحفؾِ قوبضـ لغطار(   6

 نبفٖ هبٗـ   7

a  .زضدَـ ٍضٍزٕ َّا اذش٘بضٕ اؾز 

  bًعزٗۀه ث٘وۀبض. ثۀِ عۀَض ولۀٖ، نۀبفٖ هۀبٗـ زاضإ        ّبٕ زض لؿوزٕ زٗگطٕ لطاض گطفشِ ثبقس، ثطإ هثبل سطخ٘حبً ّبنبفٖ هبٗـ هوىي اؾز زض لؿوز

 ه٘ىطٍى هٖ ثبقس. 15هٌبفصٕ ثِ لغط اؾوٖ 

c  .هحل سعضٗك اذش٘بضٕ اؾز 

d .خعء اًشربثٖ ؾز سعضٗك وِ ثب زؾشگبُ سعضٗك فكبض زض اضسجبط اؾز 

 هجْض بِ صافٖ َّا تضسٗقهثالٖ اص ست  -2ضکل
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 ساٌّوا:

 لَلِ   7ولاّه هحبفؼ ٍؾ٘لِ ؾَضاخ وي                       1

 سٌؾ٘ن وٌٌسُ خطٗبى  8ٍؾ٘لِ ؾَضاخ وي                                           2

 هحل سعضٗك )اذش٘بضٕ(   9   هدطإ هبٗـ                                              3

 اسهبل ًطٌِٗ هرطٍعٖ قىل  10      لَلِ اىِ                                             4

 ولاّه هحبفؼ اسهبل ًطٌِٗ هرطٍعٖ 11      هحفؾِ اىِ )هحفؾِ قوبضـ لغطار(        5

 خعء خطٗبى 12  نبفٖ هبٗـ                                              6

a ّبٕ ًعزٗه ث٘وبض لطاض گطفشِ ثبقس، ثِ عَض ولٖ، نبفٖ هۀبٗـ زاضإ هٌبفۀصٕ ثۀِ لغۀط     ّبٕ زٗگطٕ سطخ٘حبً زض لؿوزنبفٖ هبٗـ هوىي اؾز زض لؿوز

 ه٘ىطٍى هٖ ثبقس. 15اؾوٖ 

b  .هحل سعضٗك اذش٘بضٕ اؾز 

c  .خعء اًشربثٖ ؾز سعضٗك وِ ثب زؾشگبُ سعضٗك فكبض زض اضسجبط اؾز 

 

 صافٖ َّا بذٍى تضسٗقص ست هثالٖ ا -5ضکل
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 ساٌّوا:

 گ٘طُ لغـ ٍ ٍنل وٌٌسُ  4                                         ولاّه هحبفؼ    1

 ٍضٍزٕ َّا ثب نبفٖ   5                 زضدَـ ٗب ؾَظى ٍؾ٘لِ ؾَضاخ وي    2

                                             لَلِ                  3

a   ّب ثِ زؾز آٗس.آىّبٕ زٗگط زض نَضسٖ لبثل لجَل اؾز وِ اعوٌ٘بى اظ اٗوٌٖ عطح 

 

 َّاٍس٘لِ ٍسٍد هثالٖ اص  -4ضکل

 

 هَاد 3

ثٌۀس  ّبٕ هَاز هَضز اؾشفبزُ زض سَل٘س ؾز سعضٗك ٍ اخعإ سكى٘ل زٌّسُ آى ثبٗس ثب العاهبر هٌسضج زض ٍٗػگٖ

وِ زض سوبؼ ثب هحلَل سعضٗمۀٖ   سعضٗكّبٖٗ اظ ؾز اٗي اؾشبًساضز هغبثمز زاقشِ ثبقس. فلاٍُ ثط آى لؿوز 6

 اٗي اؾشبًساضز ً٘ع هغبثمز زاقشِ ثبقٌس. 8ٍ  7لطاض زاضًس، ثبٗس ثب العاهبر هكرم قسُ زض ثٌسّبٕ 

 الضاهات ف٘ضٗکٖ 6

 آلَدگٖ بِ رسات  6-5

 ثبقس. ISO 8536-4ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساضز 
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 کططٖ حکاماست 6-2

( اٗي اؾشبًساضز هَضز آظهَى لطاض هٖ گ٘طًس، ّۀط اسهۀبل   2 -ّبٕ سعضٗك هغبثك ثب ظٗطثٌس )الفٌّگبهٖ وِ ؾز

هقبزل  1«اٗؿشبً٘طٍٕ وككٖ » ّبٕ هحبفؼ، ثبٗس سحولث٘ي اخعاء هَخَز زض هؿ٘ط خطٗبى هبٗـ، ثدع ولاّه

 ثبقس.ضا زاقشِ  s 15ثِ هسر  N 15ثب ووٌِ٘ 

 

 ًطتٖ  6-5

 ّب ٍ هبٗقبر ًفَش ًبدصٗط ثبقٌس. سعضٗك ثبٗس زض همبثل َّا، ه٘ىطٍاضگبً٘ؿن ؾز

( هَضز آظهَى لطاض هٖ گ٘طًۀس، ًجبٗۀس   4-3-( ٍ )الف2-3-ّبٕ ؾطم هغبثك ثب ظٗطثٌسّبٕ )الفٌّگبهٖ وِ ؾز

 هغۀبثك ثۀب ظٗطثٌۀس   ّبٕ ؾۀطم  ٌّگبهٖ وِ ؾزفلائوٖ هجٌٖ ثط ًكز َّا ٗب ًكز آة هكبّسُ قَز. ّوچٌ٘ي 

 َّا هكبّسُ قَز. ٍضٍز( هَضز آظهَى لطاض گ٘طًس، ًجبٗس فلائوٖ هجٌٖ ثط 3-3-)الف

 

 اتصال ًشٌِٗ هخشٍطٖ ضکل  6-4

 ثبقس. ISO 80369-7اسهبل ًطٌِٗ هرطٍعٖ قىل ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساضز 

 

 هحل تضسٗق  6-3

( هۀَضز آظهۀَى   4-ن ًوبٗس ٍ اٌبًچِ هغبثك ثب ظٗطثٌس )الفهحل سعضٗك ثبٗس اهىبى سعضٗك ثِ زاذل لَلِ ضا فطاّ

 لطاض گ٘طز، ًجبٗس ث٘ف اظ ٗه لغطُ آةِ زض حبل ؾمَط اظ هحل سعضٗك اى٘سُ قَز.

 

 صافٖ هاٗع  6-6

 ثبقس. ISO 8536-4ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساضز 

 

 ًشخ جشٗاى هاٗع تضسٗقٖ  6-8

 ثبقس. ISO 8536-4ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساضز 

 

                                                 
1 - Static tensile force 
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 ٍس٘لِ سَساخ کي  6-8

 ثبقس. ISO 8536-4ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساضز 

 

 ٍس٘لِ ٍسٍد َّا  6-3

 ثبقس. ISO 8536-4ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساضز 

 

 هحفظِ چکِ ٍ لَلِ چکِ  6-51

 ثبقس. ISO 8536-4ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساضز 

 

 گزاسٕلَلِ  6-55

 ثبقس. ISO 8536-4ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساضز 

 

 تٌظ٘ن کٌٌذُ جشٗاى  6-52

 ثبقس. ISO 8536-4ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساضز 

 

 ّإ هحافظکلاّک  6-55

 ثبقس. ISO 8536-4ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساضز 

 

 حجن اًباسش 6-54

اٗي اؾشبًساضز ث٘بى قَز. ثطإ سقطٗف حدن اًجبضـ ٍ ضٍـ  2-10حدن اًجبضـ ثبٗس هغبثك ثب ضزٗف خ ظٗطثٌس 

 ثِ دَ٘ؾز ة هطاخقِ قَز.آظهَى خْز سق٘٘ي آى 

 

 الضاهات ض٘و٘اٖٗ 8

 ثبقس. ISO 8536-4ز ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساض
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 الضاهات صٗست ضٌاختٖ 8

 ثبقس. ISO 8536-4ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساضز 

 بستِ بٌذٕ 3

 ثبقس. ISO 8536-4ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساضز 

 گزاسًٕطاًِ 51

 کل٘ات  51-5

اِ ثبقس. اٌبىاؾشبًساضز  اٗي 3-10ٍ  2-10ظٗطثٌسّبٕ  هغبثك ثبگصاضٕ ثبٗس قبهل العاهبر سق٘٘ي قسُ ًكبًِ

 قَز.اضخبؿ  ISO 15223-1ًوبزّبٕ گطاف٘ىٖ هَضز اؾشفبزُ لطاض گ٘طًس، ثبٗس ثِ اؾشبًساضز 

 

 ، ثۀب خۀبٗگعٗي وۀطزى   ISO 7000هٌۀسضج زض اؾۀشبًساضز    2725ٍخَز هَاز هَضز ًؾط ضا هٖ سَاى ثۀب اؾۀشفبزُ اظ ًوۀبز     -ٗادآٍسٕ

 "XXX ".ثب فلائن اذشهبضٕ آى هَاز ًكبى زاز. فسم ٍخَز اٗي هَاز هٖ سَاًس ثب ذظ ظزى ًوبز هطثَط ًكبى زازُ قَز 

 

 گزاسٕ سٍٕ بستِ تکًٖطاًِ 51-2

 حسالل ثب اعلافبر ظٗط ًكبًِ گصاضٕ قَز:ثٌسٕ سىٖ ثبٗس ثؿشِ

 ًبم ٍ ًكبًٖ سَل٘سوٌٌسُ؛ -الف

 ثؿشِ؛ٗه فجبضر هشٌٖ هجٌٖ ثط هحشَٗبر  -ب

 ؛«ّبٕ ثبوشطٗبٖٗآًسٍسَوؿ٘ي»فبضٕ ثَزى اظ فبضٕ ثَزى اظ هَاز ست ظا ٗب  ُإ ًكبى زٌّسهكرهِ -پ

 ثۀۀب اؾۀۀشفبزُ اظ ًوبزّۀۀبٕ گطاف٘ىۀۀٖ اضائۀۀِ قۀۀسُ زض اؾۀۀشبًساضز   ثۀۀَزى هجٌۀۀٖ ثۀۀط ؾۀۀشطٍىإ هكرهۀۀِ -ت

ISO 15223-1؛  
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اؾۀشبًساضز  ، ٗب ثب اؾشفبزُ اظ ًوبزّبٕ گطاف٘ىٖ اضائِ قسُ هغبثك ثب LOTثب اؾشفبزُ اظ د٘كًَس  1قوبضُ ثْط -ث

ISO 15223-1؛ 

فبزُ اظ ًوبزّۀبٕ گطاف٘ىۀٖ اضائۀِ    ٗب ثب اؾش ٍ اًمضبء ثِ ؾبل ٍ هبُ، ثب اؾشفبزُ اظ فجبضر هٌبؾت سَل٘س سبضٗد -ج

 ؛ISO 15223-1قسُ هغبثك ثب اؾشبًساضز 

ثبض ههط  ثَزى ٗب فجبضسٖ هقبزل آى ٗب ثب اؾشفبزُ اظ ًوبزّبٕ گطاف٘ىٖ اضائِ قسُ إ هجٌٖ ثط ٗههكرهِ -چ

 ؛ISO 15223-1هغبثك ثب اؾشبًساضز 

ّۀبٕ هحۀبفؼ خۀسا    زؾشَضالقول اؾشفبزُ اظ ؾز سعضٗك، قبهل ّكساضّب، ثِ فٌَاى هثبل زض هَضز ولاّه -ح

 ؾز سعضٗك ضا ً٘ع قبهل قَز.( ثطگِ ضو٘وِ ٍاضز وطزىقسًٖ )زؾشَضالقول اؾشفبزُ هوىي اؾز ثِ قىل 

 سعضٗۀك ّۀبٕ  زگصاضٕ قۀَز. زض هۀَضز ؾۀ   ًكبًِ 3-ثبٗس هغبثك ثب ظٗطثٌس ة سعضٗك ّبٕحدن اًجبضـ ؾز -خ

 سَل٘سوٌٌسُ ًكبى زازُ قَز؛ اضائِ قسُ سَؾظ «زؾشگبُ سعضٗك زاضإ فكبض»ًَؿ ذبل، ثبٗس ًبم ٍ 

ثبٗس ثِ نَضسٖ ثبقس وِ ثِ ٍضَح اظ هشي اعۀطا    Pٍ اضسفبؿ حط   اؾز، 2«فكبض»وِ ثِ هفَْم " P"حط   -د

 هكرم قَز؛ 

لَلۀِ  »ٗۀه  اؾۀشفبزُ اظ  ثۀب  هقوَلٖ اىِ لغطُ آة همغط ثب اؾشفبزُ اظ ٗه هحفؾِ  60ٗب  20شوط اٗي وِ  -ر

 ( اؾز.1/0±1) gٗب خطهٖ  ml (1/0±1)هقبزل حدوٖ  3«اىِ هَئ٘ي

 ؛ISO 15223-1ضٍـ ؾشطًٍٖ، ٗب ثب اؾشفبزُ اظ ًوبزّبٕ گطاف٘ىٖ اضائِ قسُ زض اؾشبًساضز  -س

 زض نَضر ٍخَز، اثقبز اؾوٖ ؾَظى زاذل ٍضٗسٕ -ص

، وَاۀه ثبقۀس  اٌبًچِ فضبٕ لبثل زؾشطؼ ثطإ زضج ّوِ اعلافبر فَق الصوط ثب حطٍ  ذَاًۀب ٍ/ٗۀب ًوبزّۀب    

سمل٘ل ٗبثس. زض اٗي حبلز ؾۀبٗط اعلافۀبر العاهۀٖ     جٍ  ثّبٕ هوىي اؾز اعلافبر ثِ هَاضز هٌسضج زض ضزٗف

 گصاضٕ قًَس.ثٌسٕ ًْبٖٗ ًكبًِثٌسٕ اٌسسبٖٗ ٗب ثؿشِثبٗس ضٍٕ ثؿشِ اضائِ قسُ هٌسضج زض اٗي ظٗطثٌس

 

 بٌذٕ چٌذتاٖٗگزاسٕ سٍٕ بستًِطاًِ 51-5

 گصاضٕ قَز:ثبٗس حسالل ثب اعلافبر ظٗط ًكبًِ اٌسسبٖٗثٌسٕ ثؿشِ

 ُ؛ًبم ٍ ًكبًٖ سَل٘سوٌٌس -الف

 ثؿشِ؛ٗه فجبضر هشٌٖ هجٌٖ ثط هحشَٗبر  -ب

                                                 

1 - Lot 

2 - Pressure 
3 - Micro drip tube 
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، ٗب ثب اؾشفبزُ اظ ًوبزّبٕ گطاف٘ىٖ اضائِ قسُ هغبثك ثب اؾشبًساضز LOTقوبضُ ثْط ثب اؾشفبزُ اظ د٘كًَس  -پ

ISO 15223-1؛  

هٌبؾت ٗب ثب اؾشفبزُ اظ ًوبزّبٕ گطاف٘ىٖ اضائِ  فجبضراًمضبء ثِ ؾبل ٍ هبُ، ثب اؾشفبزُ اظ ٍ سَل٘س  سبضٗد -ت

 ؛ISO 15223-1قسُ هغبثك ثب اؾشبًساضز 

ّبٕ هحبفؼ خسا ، قبهل ّكساضّب، ثِ فٌَاى هثبل زض هَضز ولاّهسعضٗكزؾشَضالقول اؾشفبزُ اظ ؾز  -ث

 ضا ً٘ع قبهل قَز.( سعضٗكٍاضز وطزى ؾز ثطگِ ضو٘وِ قىل ثِ قسًٖ )زؾشَضالقول اؾشفبزُ هوىي اؾز 

ثبٗس ثِ نَضسٖ ثبقس وِ ثِ ٍضَح اظ هشي اعطا   Pحط   اؾز، ٍ اضسفبؿ 1«فكبض»وِ ثِ هفَْم  "P"حط   -ج

 هكرم قَز؛ 

  ًحَُ اًجبضـ. -چ

 

 2اهحاء 55

ثبٗۀس  ثبض ههۀط ،  ٗه سعضٗكّبٕ ؾز ثطإظٗؿز ؾبظگبض ثب هح٘ظ ثطإ اهحبء اٗوي ٍ اعلافبر آگبّٖ زٌّسُ 

 اضائِ قًَس. 

 هثال:

ّبٕ اخطاٖٗ هسٍى ّبٕ ث٘وبضؾشبًٖ هغبثك ثب ضٍـزفـ ظثبلِ ّبّٕو٘كِ هحهَتر آلَزُ ثِ ذَى ضا ثب اؾشفبزُ اظ زؾشَضالقول» 

  «اٗدبز ًكَز. 3اهحبء ًوَزُ سب ّ٘چ گًَِ ذغط ظٗؿشٖ

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 

1 - Pressure 
2- Disposal  
3- Biohazard  



 5533)چاپ اٍل(: سال   8538-8اٗشاى ضواسٓ  هلٖاستاًذاسد 

   

13 
 

 

 الفپَ٘ست        

 (لضاهٖ)ا      

 ّإ ف٘ضٗکٖآصهَى    

 

 آصهَى آلَدگٖ بِ رسات 5-الف

 ثبقس. ISO 8536-4ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساضز 

 

 کططٖاستحکام آصهَى  2-الف

لطاض زّ٘ۀس.   s 15زض اهشساز هحَض عَلٖ ثطإ هسر ظهبى  N 15ؾز سعضٗك ضا زض همبثل ً٘طٍٕ وككٖ اٗؿشب 

 همبٍهز ؾز سعضٗك ضا زض همبثل ً٘طٍٕ ثِ وبض گطفشِ قسُ آظهَى، ثطضؾٖ ًوبئ٘س.

 

 آصهَى ًطتٖ 5-الف

 زض قطٍؿ آظهَى، ول ؾ٘ؿشن ضا سحز قطاٗظ زهبٕ آظهَى لطاض زّ٘س. 5-5-الف

ضا  kPa50ضا ثِ هٌجـ َّا ٍنل وطزُ ٍ ؾبٗط ًمبط ثبظ آى ضا ثجٌسٗس. فكبض َّاٖٗ هقۀبزل   سعضٗكؾز  2-5-لفا

C  (1±40 )ضا اظ ًؾط ًكشٖ َّا زض آة ثب زهۀبٕ   سعضٗكافوبل وٌ٘س. ؾز  سعضٗكثِ زاذل ؾز  s 15 ثِ هسر

 وٌ٘س. ثطضؾٖ

◦زض زهبٕ ثب آة همغط ؾز سعضٗك ضا  5-5-الف
C (1±40 دط )ُثٌسٕ وٌ٘س ٍ ؾز ٍ هدطإ ثبظ آى ضا زضظ وطز

ٖ    s 15سعضٗك ضا ثِ ٍضٍزٕ ؾ٘ؿۀشن هىٌۀسُ )ذۀلاء( هشهۀل ًوبٗ٘ۀس ٍ ؾۀذؽ ثۀِ هۀسر           سحۀز فكۀبض زاذلۀ

kPa 20 – (همبزٗط هثجزضا اظ لحبػ ٍاضز قسى َّا ثِ زاذل آى )فكبض اضبفٖ ثِ فٌَاى  سعضٗكلطاض زّ٘س. ؾز 

 ثبظضؾٖ وٌ٘س.

 وبضاٖٗ زاضز. سعضٗكاٗي آظهَى سٌْب ثطإ فكبض اضبفٖ اظ لحبػ ٍاضز قسى َّا ثِ ؾز 

سحۀز   min 15 ثِ هۀسر  دط وٌ٘س ٍ ّوطاُ ثب خعء خطٗبى ضا ثب آة همغط  سعضٗكؾز  لؿوز دبٌٖٗ٘ 4-5-الف

ّۀبٕ سعضٗۀك ذۀبل ث٘كۀٌِ٘ فكۀبض      زض ؾۀز لطاض زّ٘ۀس.  حز آظهَى +( سbar 2000) kPa 200فكبض زاذلٖ 

 وٌ٘س. طضؾٖثC ◦(1±40 )آة ضا زض زهبّٕط گًَِ ًكشٖ فولىطزٕ دوخ سعضٗك ثبٗس افوبل قَز. 

 

ّبٕ سعضٗمٖ وِ فبلس خعء خطٗبى  ثبقٌس، لَلِ ٍضٍزٕ ضا زل٘مبً سب ظٗط هحفؾۀِ اىۀِ سحۀز قۀطاٗظ هكۀبثِ      ثطإ ؾز -ٗادآٍسٕ

 آظهَى وٌ٘س.
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 هحل تضسٗقآصهَى  4-الف

ضا سحز فكۀبض زاذلۀٖ اضۀبفٖ     سعضٗكاًدبم قَز، ثب اٗي سفبٍر وِ ؾز  ISO 8536-4 هغبثك ثب اؾشبًساضزثبٗس 

kPa 200 (bar 2000 )+.لطاض زّ٘س  

 

 صافٖ هاٗعکاساٖٗ آصهَى  3-الف

 ثبقس. ISO 8536-4ز ثبٗس هغبثك ثب اؾشبًساض
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 بپَ٘ست      

 )الضاهٖ(      

 حجن اًباسش    

 

 کل٘ات 5-ب

گ٘طٕ لَلِ ضا ثِ ٍؾ٘لِ اضائِ سقطٗف ٍاضح ٍ ضٍـ آظهَى ثطإ سق٘٘ي ّبٕ هرشلف لبثل اًساظُاٗي دَ٘ؾز حدن

 ّب سَض٘ح هٖ زّس.ّط ٗه اظ حدن

 ّالَلِ تع٘٘ي حجن 2-ب

 ( VFحجن پش کشدى ) 5-2-ب

حدن 1-ة هقبزلِثِ سٌْبٖٗ هحبؾجِ هٖ قَز. ثب سَخِ ثِ لغط زاذلٖ ًبهٖ لَلِ هغبثك ثب حدن دط وطزى لَلِ 

 دط وطزى لَلِ هحبؾجِ هٖ گطزز.

 (                                             1-)ة

VF= l
d




4

2


 

 :هقبزلِاٗي وِ زض 

d لغط زاذلٖ ًبهٖ لَلِ؛ 

l هٖ ثبقس. لَلِ عَل 

 ( VBبَلَس )حجن  2-2-ب

 کل٘ات 5-2-2-ب

گ٘ۀطٕ هۀثلاً لغۀط    سق٘٘ي حدن ثَلَؼ سٌْب ثَؾ٘لِ هحبؾجِ ٍ زض ًؾط گطفشي سوۀبهٖ هشغ٘طّۀبٕ لبثۀل اًۀساظُ    

زاذلٖ، ضربهز زَٗاضُ، ؾرشٖ لَلِ،  سبث٘ط زهب هكىل هٖ ثبقس. ثٌبثطاٗي، سق٘٘ي حدن ثَلَؼ، قطاٗظ آظهَى 

 هطاخقِ قَز(: 1-ثِ قطح ظٗط، سق٘٘ي قسُ اؾز. ) ثِ قىل ة

 ؛C ◦ (2±23)زهبٕ اسبق  -

 ؛C ◦ (1±40)آة همغط ثِ فٌَاى هبٗـ آظهَى، ثب زهبٕ  -

 s 15ّبٕ سعضٗك ذبل ث٘كٌِ٘ فكبض فولىطزٕ دوخ سعضٗك زض عٖ هسر . زض ؾزkPa 200فكبض  زاذلٖ  -

 ثبٗس افوبل قَز. 
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 آهبزُ ّؿشٌس؛ّبٕ آظهَى ثطإ افوبل قطاٗظ اؾشفبزُ، هثلاً ؾشطًٍٖ، ّوِ ًوًَِ -

 اؾز؛  mm2000لَلِ ثسٍى احشؿبة اسهبتر  عَل -

 ثطإ اسهبتر نلت، اذشلا  حدن زض حبلز سحز فكبض نفط اؾز. -

 

 
 ( دستگاُ آصهَى بشإ تع٘٘ي حجن بَلَس5-ضکل )ب

 

 سٍش اجشا 2-2-2-ب

 ثِ قطح ظٗط اًدبم زّ٘س:ضا هطاحل اخطاٖٗ  ثطإ سق٘٘ي حدن ثَلَؼ

 ضا ثسٍى حجبة َّا ثب هبٗـ آظهَى دط وٌ٘س؛ًوًَِ آظهَى  -الف

 هدطإ ذطٍخٖ لَلِ ضا ثب سَدٖ ٍ ٍضٍزٕ لَلِ ضا ثَؾ٘لِ ؾِ ضاّٖ ق٘طزاض هؿسٍز وٌ٘س؛ -ة

 ( سق٘٘ي وٌ٘س؛M1هؿبٍٕ ٍظى ًوًَِ آظهَى دط قسُ ثسٍى فكبض ضا ) -ح

ل وٌ٘س، هٌشؾط قَٗس سب فكبض ق٘ط ؾِ ضاّٖ ضا ثبظ وٌ٘س، فكبض آظهَى )فكبض هبٗـ( ضا ثِ ق٘ط ؾِ ضاّٖ افوب -ر

 ًگِ زاضٗس، ؾذؽ ق٘ط ؾِ ضاّٖ ضا ثجٌسٗس؛  s 15آظهَى سثج٘ز قَز ٍ آى ضا ثطإ هسر ظهبى 

 ( سق٘٘ي وٌ٘س؛M2)هؿبٍٕ ٍظى ًوًَِ آظهَى دط قسُ ثب فكبض ضا  -ص

اضائِ قسُ،  2-ة هقبزلِ(، هغبثك ثب آى اِ زض ml1 ;g1( ضا ثب همبزٗط اذشلا  ٍظًٖ )VBحدن ثَلَؼ ) -ج

 هحبؾجِ وٌ٘س:

VB=
l

MM
12


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 :هقبزلِوِ زض اٗي 

M1 ٍظى ًوًَِ آظهَى دط قسُ ثسٍى فكبض؛ 

M2 فكبض؛ بٍظى ًوًَِ آظهَى دط قسُ ث 

l    هٖ ثبقس. لَلِ عَل 

 ( VS)حجن اًباسش  5-2-ب

ٍ (  VF) خوـ حدن دط وطزىاظ حبنل ًكبى زازُ قسُ  3-ة هقبزلِلَلِ ّوبًغَضٕ وِ زض  حدن اًجبضـ

 ثسؾز هٖ آٗس. (VB) حدن ثَلَؼ

 :3-ة هقبزلِ

VS=
BF

VV  

 :هقبزلِوِ زض اٗي 

VF حدن دط وطزى 

VB حدن ثَلَؼ 

 گزاسًٕطاًِ 5-ب

ثِ فلز سقطٗف انغلاح حدن دط وطزى، حدن اًجبضـ ٍ حدن ثَلَؼ وۀِ ثۀطإ ّۀط وۀبضثطٕ قۀٌبذشِ قۀسُ       

)حدن(. خبٗگعٗي قسُ اؾۀز. اٗۀي همۀبزٗط ّوۀطاُ ثۀب       VOLً٘ؿز، اٗي انغلاحبر ثَؾ٘لِ اعلافبر فوَهٖ 

هحبؾجِ ثطإ وبضثط اعلافبر  /ٗبهمبزٗط قطاٗظ زهب ٍ فكبض ث٘بى هٖ قَز. ّو٘كِ ثِ هٌؾَض ؾَْلز زض سجسٗل ٍ

 اضائِ قسُ اؾز. 2-گصاضٕ زض قىل ةاضائِ قسُ ثِ اظإ ّط هشط اظ ٗه لَلِ ث٘بى هٖ قَز. هثبلٖ ثطإ ًكبًِ

 ؛ml1ّبٕ حدوٖ: زض ٍٗػگٖ ضؾشٖز -

 ّب.عطاحٖ ٍٗػگٖ
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 گزاسًٕطاًِ( هثالٖ بشإ 2-ضکل )ب
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 پپَ٘ست      

 (آگاّٖ دٌّذُ)      

 تغ٘٘شات اعوال ضذُ دس اٗي استاًذاسد هلٖ دس هقاٗسِ با استاًذاسد هٌبع    

 اضبفِ قسُ اؾز. 2-10ج ثٌس  هَضزسبضٗد سَل٘س ثِ ؾبل ٍ هبُ ثِ 

 اضبفِ قسُ اؾز. 2-10ثِ ثٌس  صٍ  سهَاضز 

 اضبفِ قسُ اؾز. 3-10ر ثٌس  سبضٗد سَل٘س ثِ ؾبل ٍ هبُ ثِ هَضز
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 ًاهِکتاب    

 

ٖ ، ؾشطٍى6946-1هلٖ اٗطاى قوبضُ > اؾشبًساضز 1= :العاهۀبر  1لؿۀوز –دطسۀَزّٖ  –ؾبظٕ هحهَتر ثْساقۀش

 ؾبظٕ ثطإ ٍؾبٗل دعقىٖسَؾقِ، نحِ گصاضٕ ٍ وٌشطل هشساٍل فطآٌٗس ؾشطٍى

ٖ     7216-4> اؾشبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ 2=  : گۀعٌٗف  4لؿۀوز   -، اضظٗۀبثٖ ظٗؿۀز قۀٌبذشٖ ٍؾۀبٗل دعقۀى

 ّب ثطإ ثط ّن وٌف ثب ذَى آظهَى

[3] ISO 8536-9, Infusion equipment for medical use – Part 9: Fluid lines for single use with 

pressure infusion equipment 

 

[4] ISO 17665-1, Sterilization of health care products -- Moist heat -- Part 1: Requirements 

for the development validation and routine control of a sterilization process for medical 

devices 

 

[5] ISO 11135-1, Sterilization of health care products – Ethylene oxide -- Part 1: 

Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for 

medical devices 

 

[6] ISO 11137-2, Sterilization of health care products -- Radiation -- Part 2: Establishing the 

sterilization dose 

 

[7] EN 15986, Symbol for use in the labelling of medical devices. Requirements for labelling 

of medical devices containing phthalates 

 

 

 

 

 

 

 

 


