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 تِ ًام خذا

 استاًذاسد اٗشاى ٖهلآضٌاٖٗ تا ساصهاى 

ٔ  همطضار ٍ لَاً٘ي اغلاح لبًَى 3هبزٓ ٗه ثٌس هَخت ثِ اٗطاى اسشبًساضز سبظهبى هلٖ ٖ  ٍ سحم٘مۀبر  اسۀشبًساضز  هؤسسۀ  غۀٌؼش

 اسشبًساضزّبٕ هلٖ )ضسوٖ( اٗطاى ًطط ٍ سسٍٗي سؼ٘٘ي، ٍظ٘فِ وِ اسز وطَض ضسوٖ هطخغ سٌْب 1371 هبُ ثْوي هػَة اٗطاى،

  .زاضز ػْسُ ثِ ضا

ع ٍ هؤسسۀبر  وۀ ًظۀطاى هطا غۀبحت  ،سبظهبى بضضٌبسبىوت اظ وهط ٖفٌ ّٕب َى٘س٘ووّبٕ هرشلف زض ي اسشبًساضز زض حَظُٗسسٍ

، ٕس٘ۀ ف سَلٍٗ ثب سَخِ ثِ ضۀطا  ٖهلضَز ٍ وَضطٖ ّوگبم ثب هػبلح آگبُ ٍ هطسجف اًدبم هٖ ٍٕ الشػبز ٕس٘، سَلٖ، دژٍّطٖػلو

ٌٌۀسگبى،  وٌٌۀسگبى، هػۀط   وس٘غۀبحجبى حۀك ٍ ًفۀغ، ضۀبهل سَل     ٔز آگبّبًۀِ ٍ هٌػۀفبً  وٍ سدبضٕ اسز وۀِ اظ هطۀبض   ٕفٌبٍض

ٖ  ٍ غ٘ط ٖزٍلش ّٕب، ًْبزّب، سبظهبىٍٖ سرػػ ٖع ػلوووٌٌسگبى، هطاى ٍ ٍاضزغبزضوٌٌسگب َ  ص٘ضۀَز. دۀ  زٍلشٖ حبغۀل هۀ س ًٗۀ

بفز ًظطّب ٍ ٗضَز ٍ دس اظ زضٖ هطثَـ اضسبل ه ّٕب َى٘س٘وٗىًفغ ٍ اػؿبٕثِ هطاخغ ش ٖاٗطاى ثطإ ًظطذَاّ ٖولٗاسشبًساضزّب

( اٗۀطاى اۀبح ٍ هٌشطۀط    ٖ)ضسو ٖهلثِ ػٌَاى اسشبًساضز  ،تٗهطسجف ثب آى ضضشِ قطح ٍ زض غَضر سػَ ٖهلٔش٘ووطٌْبزّب زض ٘د

 ضَز.ٖه

ْ ٘ۀ٘ ز ؾَاثف سؼًٗ٘ع ثب ضػب غلاحشٕهٌس ٍ  ػلالِ ّٕب ِ هؤسسبر ٍ سبظهبىو ٖٗس اسشبًساضزّبًَٗ ص٘د وٌٌۀس  ٖ ِ هۀ ٘ۀ ي ضۀسُ س

 ٖٗت، اسشبًساضزّب٘ي سطسٗضَز. ثس اٗطاًچبح ٍ هٌشطط هٖ ٖهلاسشبًساضزت، ثِ ػٌَاى ٍٗ زضغَضر سػَ ٖثطضس ،قطح ٖهلزضوو٘شِ 

زض سۀبظهبى  ِ وۀ اسشبًساضز هطثَـ  ٖهل ٔي ٍ زض وو٘شٗسسٍ 5 ضٓاٗطاى ضوب ٖهلاسشبًساضز ضار همطِ ثط اسبس وضَز ٖه ٖسلم ٖهل

 سُ ثبضس.٘ت ضسٗثِ سػَ ضَزٖ ل هى٘سطاٗطاى اسشبًساضز  ٖهل

(ISO)اسشبًساضز ٖالولل ي٘سبظهبى ث ٖاغل ٕاظ اػؿب طاىٗاز اسشبًساض ٖهلسبظهبى 
ٍ  2(IEC) الوللٖ الىشطٍسىٌ٘ه ،وو٘سَ٘ى ث٘ي1

(OIML)ضٌبسٖ لبًًَٖ الوللٖ اًساظُ سبظهبى ث٘ي
ٖ    4اسز ٍ ثِ ػٌَاى سٌْب ضاثۀف  3 (CAC)وو٘سۀَ٘ى وۀسوس غۀصاٗ

زض وطۀَض   5

ي ٗطۀَض، اظ آذۀط  وذۀبظ   ّٕۀب ٕ بظهٌۀس ٍ٘ ً ٖلۀ وف ٗاٗطاى ؾوي سۀَخِ ثۀِ ضۀطا   ٖهل ٕي اسشبًساضزّبٗوٌس. زض سسٍ فؼبل٘ز هٖ

 ضَز. گ٘طٕ هٖ ثْطُ ٖالولل ي٘ث ٕخْبى ٍ اسشبًساضزّب ٍٖ غٌؼش ٖ، فٌٖػلو ّٕب ططفز٘د

وٌٌسگبى، حفظ سۀلاهز   ز اظ هػط ٗضسُ زض لبًَى، ثطإ حوب ٌٖ٘ث ص٘ي دٗز هَاظٗسَاًس ثب ضػبٖ طاى هٗاسشبًساضز ا ٖهلسبظهبى 

اظ  ٖثؼؿۀ  ٕ، اخۀطا ٍٕ الشػۀبز  ٖكۀ ٘هح سۀز ٗز هحػۀَتر ٍ هلاحظۀبر ظ  ٘ۀ فوٌ٘بى اظ ٘حػَل اقو، ٍٖ ػوَه ٕفطز ٖوٌٍٗ ا

 ٕاٗطاى ضا ثطإ هحػَتر سَل٘سٕ زاذل وطَض ٍ/ٗب اللام ٍاضزاسٖ، ثب سػَٗت ضَضإ ػۀبلٖ اسۀشبًساضز، اخجۀبض    ٖهلاسشبًساضزّبٕ 

ٍ  ٖغۀبزضاس  ٕبتّۀب واسۀشبًساضز   ٕطۀَض، اخۀطا  وهحػۀَتر   ٕثۀطا  ٖالوللۀ  ي٘ثۀ  ٕسَاًس ثِ هٌظَض حفظ ثبظاضّۀب ٖ. سبظهبى هوٌس

ّب ٍ هؤسسبر فؼۀبل زض   ٌٌسگبى اظ ذسهبر سبظهبىو ثِ اسشفبزُ ثرط٘سىٌبى ٘ي ثطإ اقو٘. ّوچٌوٌس ٕآى ضا اخجبض ٕثٌس زضخِ

ّۀب ٍ   گبُطۀ ٗ، آظهبٖك٘هح سزٗز ظٗطٗز ٍ هس٘فو٘ز ٗطٗهس ّبٕس٘سشن ٍٖ غسٍضگَاّ ٕع٘، هوٖهطبٍضُ، آهَظش، ثبظضس ٌٔ٘ظه

ّب ٍ هؤسسبر ضا ثط اسۀبس ؾۀَاثف ًظۀبم     گًَِ سبظهبى يٗاسشبًساضز ا ٖهلسبظهبى ٍسبٗل سٌدص،  (بل٘جطاسَ٘ى)وهطاوع ٍاسٌدٖ 

ّۀب  طز آىىّب اػكب ٍ ثط ػولز ثِ آى٘س غلاحٌٗ٘بهٔ سأ٘ف تظم، گَاّٗوٌس ٍ زض غَضر احطاظ ضطا هٖ ٖبثٗطاى اضظٗز ا٘س غلاحٗ٘سأ

 ٕبضثطزوۀ مۀبر  ٘بض فلعار گطاًجْب ٍ اًدبم سحم٘ي ػ٘٘ل سٌدص، سؼٗبّب، ٍاسٌدٖ ٍسبٗى ٖالولل ي٘زسشگبُ ثح ٗىٌس. سطًٍ٘ظبضر ه

 .اسز سبظهبىي ٗف اٗاٗطاى اظ زٗگط ٍظب ٖهل ٕسكح اسشبًساضزّب ٕ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 هَسد هاٗع تاس هصشف ٗک خغَط: 9قسوت  -ٍساٗل تضسٗق تشإ هصاسف پضضکٖ»

 «دستگاُ تضسٗق داسإ فطاس

 (چاج اٍل)

 سوت ٍ/ٗا هحل اضتغال: سئ٘س:

 س٘س هدشجٖ، ق٘ت ظازُ

 هٌْسسٖ دعضىٖ( وبضضٌبسٖ اضضس)

   ٖ دژٍّطۀىسُ ثۀطق،    -وبضضٌبس هسئَل گطٍُ دژٍّطۀٖ هٌْسسۀٖ دعضۀى

 ٍّطگبُ اسشبًساضزژد هىبً٘ه ٍ سبذشوبى

  دت٘ش:

 حبشق خؼفطٕ، وَضش

 )زوشطإ زاهذعضىٖ(

 

  ٖ دژٍّطۀىسُ ثۀطق،     -وبضضٌبس هسئَل گطٍُ دژٍّطٖ هٌْسسۀٖ دعضۀى

 دژٍّطگبُ اسشبًساضز هىبً٘ه ٍ سبذشوبى 

 

  

  )اسبهٖ ثِ سطس٘ت حطٍ  الفجب(اعضا:

  

 احوسِٗ، ّبخط

 )وبضضٌبسٖ هٌْسسٖ دعضىٖ(

 

وبضضٌبس هٌْسسٖ دعضىٖ ضطوز سۀلاهز، ثْساضۀز ٍ زضهۀبى غۀٌؼز     

 ًَٗي

  

 اٗطاًرَاُ، قبّطُ

 )وبضضٌبسٖ اضضس هٌْسسٖ دعضىٖ(

 

 وبضضٌبس ضطوز ث٘ي الوللٖ سبه٘ي اخشوبػٖ

 

  

 ثعضگٖ و٘بسطاٖٗ، اضزتى

 )وبضضٌبسٖ ض٘وٖ(

 

 دطسَٕ، ػبقفِ

 )وبضضٌبسٖ اضضس هٌْسسٖ دعضىٖ(

 

 حؿطسملٖ ثوطٕ، ً٘وب

 )وبضضٌبسٖ هٌْسسٖ ثطق(

 وبضضٌبس هٌْسسٖ دعضىٖ گطٍُ سحم٘مبسٖ غٌؼشٖ هشطا

 

 

 وبضضٌبس آظهبٗطگبُ و٘ف٘ز وَضبى دبضس

 

 

 وبضضٌبس هٌْسسٖ دعضىٖ گطٍُ سحم٘مبسٖ غٌؼشٖ هشطا
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 )اسبهٖ ثِ سطس٘ت حطٍ  الفجب(: اعضا

 سو٘بضٕ، هْسب

 هٌْسسٖ دعضىٖ( اضضسوبضضٌبسٖ )

 

 سو٘ؼٖ، ًس٘ن

 ض٘وٖ ف٘عٗه( وبضضٌبسٖ اضضس)

 

 ػسالز زٍسز، الِْ

 )وبضضٌبسٖ هٌْسسٖ دعضىٖ(

 

 وطثلاٖٗ، حو٘س

 )وبضزاًٖ هىبً٘ه(

 

 گطخٖ، ظّطا

 )وبضضٌبسٖ ض٘وٖ(

 

 هعٌٗبًٖ، ضٍح ا...

 )وبضضٌبسٖ اضضس هٌْسسٖ دعضىٖ(

 

 هطْسٕ ػلٖ اوجط، هطؾِ٘

 دعضىٖ()وبضضٌبسٖ اضضس هٌْسسٖ 

 

 سوت ٍ/ٗا هحل اضتغال:

 وبضضٌبس سدْ٘عار دعضىٖ ث٘وبضسشبى ضْ٘س هس٘ح زاًطَضٕ

 

 

 هسٗط ػبهل ضطوز و٘ف٘ز وَضبى دبضس

 

 آظهبٗطگبُ و٘ف٘ز وَضبى دبضسوبضضٌبس 

 

 

 ّبٕ اخجبضٕ وبضضٌبس ازاضُ ول ًظبضر ثط اخطإ اسشبًساضز

 

 

 هسٗط وٌشطل و٘فٖ ضطوز ً٘ه ضٌّوب وبض

 

 

هؼبٍى سدْ٘عار ضطوز هبزض سرػػٖ زاضٍٖٗ ٍ سدْ٘عار دعضىٖ وطۀَض  

 ٍ وبضضٌبس ازاضُ ول سدْ٘عار دعضىٖ

 

 وبضضٌبس آظهبٗطگبُ و٘ف٘ز وَضبى دبضس

 

 

 ٍٗشاستاس:
 

 ق٘ت ظازُ، س٘س هدشجٖ

 )وبضضٌبسٖ اضضس هٌْسسٖ دعضىٖ(

 

دژٍّطۀىسُ ثۀطق،    –وبضضٌبس هسئَل گطٍُ دژٍّطٖ هٌْسسۀٖ دعضۀىٖ   

 دژٍّطگبُ اسشبًساضز هىبً٘ه ٍ سبذشوبى 
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 فْشست هٌذسجات

 عٌَاى

 

 صفحِ

 ح د٘ص گفشبض

 ـ همسهِ

 1 ّس  ٍ زاهٌِ وبضثطز  1

 1 هطاخغ العاهٖ 2

 2 اغكلاحبر ٍ سؼبضٗف  3

 4 هَاز 4

 4 العاهبر ف٘عٗىٖ 5

 4 ضفبف٘ز 1- 5       

 5 آلَزگٖ ثِ شضار 5-2      

 5 اسشحىبم وططٖ   5-3      

 5 ًطشٖ 5-4     

 5 ّبٖٗ ثب اسػبل هرطٍقٖ ًطٌِٗ ٍ/ٗب هبزٌِٗضاثف 5-5     

 5 لَاظم خبًجٖ 5-6     

 6 ّبغبفٖ 5-7     

 6 حدن اًجبضش 5-8     

 6 ّبٕ سعضٗكسَظى 5-9     

 6 ّبٕ هحبفظولاّه 5-10       

 6 لعاهبر ض٘و٘بٖٗا 6

 6 لعاهبر ظٗسز ضٌبذشٖا 7

 6 سشطًٍٖ 7-1        

 6 ست ظاٖٗ 7-2        

 7 ّوَل٘عوٌٌسگٖ 7-3        
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 7 ثٌسٕثسشِ 8

 7 گصاضًٕطبًِ 9

 7 ول٘بر 9-1      

 7 گصاضٕ ثسشِ سىًٖطبًِ 9-2     

 8 اٌسسبٖٗ گصاضٕ ثسشًِطبًِ 9-3     

 9 اهحبء 10

 10 ّبٕ ف٘عٗىٖآظهَى( لعاهٖدَ٘سز الف )ا

 11 ّبٕ ض٘و٘بٖٗدَ٘سز ة ) العاهٖ( آظهَى

 12 حدن اًجبضش)العاهٖ(  حدَ٘سز 

 16 اسشبًساضز هٌجغزض همبٗسِ ثب  دَ٘سز ر )آگبّٖ زٌّسُ( سغ٘٘طار اػوبل ضسُ زض اٗي اسشبًساضز هلٖ

 17 ًبهِوشبة
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 گفتاس پ٘ص

هۀَضز اسۀشفبزُ زض   هۀبٗغ  ثۀبض هػۀط    ٗۀه ذكۀَـ  : 9لسوز -ٍسبٗل سعضٗك ثطإ هػبض  دعضىٖ»اسشبًساضز 

ٕ     وو٘سَ٘ىًَٗس آى زض د٘صوِ « زسشگبُ سعضٗك زاضإ فطبض  ّبٕ هطثۀَـ ثۀط هجٌۀبٕ دۀصٗطش اسۀشبًساضزّب

، اسۀشبًساضز هلۀٖ   7ثِ ػٌَاى اسشبًساضز هلٖ اٗطاى ثِ ضٍش اضبضُ ضسُ زض هۀَضز ح، ثٌۀس    إ/هٌكمِالوللٖث٘ي

هلٖ اسشبًساضز هٌْسسٖ دعضىٖ هَضخ  شِوو٘ ِ٘اخلاس ًَزه٘يسِْ٘ ٍ سسٍٗي ضسُ، زض دبًػس ٍ  5 ٓاٗطاى ضوبض

همۀطضار هؤسسۀِ   لبًَى اغلاح لۀَاً٘ي ٍ   3 هبزٓسػَٗت ضس. اٌٗه اٗي اسشبًساضز ثِ اسشٌبز ثٌس ٗه  5/5/95

 ، ثِ ػٌَاى اسشبًساضز هلٖ اٗطاى هٌشطط هٖ ضَز.1371اسشبًساضز ٍ سحم٘مبر غٌؼشٖ اٗطاى، هػَة ثْوي هبُ 

 ضۀَ٘ٓ سۀبذشبض ٍ   -)اسشبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى 5 ٓاسشبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى ثط اسبس اسشبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبض

ّبٕ هلٖ ٍ خْبًٖ زض ظهٌِ٘ ب سحَتر ٍ د٘ططفزًگبضش( سسٍٗي هٖ ضًَس. ثطإ حفظ ّوگبهٖ ٍ ّوبٌّگٖ ث

غٌبٗغ، ػلَم ٍ ذسهبر، اسشبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى زض غَضر لعٍم سدسٗسًظط ذَاٌّس ضس ٍ ّط د٘طٌْبزٕ وۀِ  

ثطإ اغلاح ٗب سىو٘ل اٗي اسشبًساضزّب اضائِ ضَز، زض ٌّگبم سدسٗسًظط زض وو٘سَ٘ى فٌٖ هطثَـ، هَضز سَخۀِ  

 ٗي، ثبٗس ّوَاضُ اظ آذطٗي سدسٗسًظط اسشبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى اسشفبزُ وطز.لطاض ذَاّس گطفز. ثٌبثطا

سِْ٘ ٍ  «سغ٘٘ط ٗبفشِ سطخؤ»ظٗط ثِ ضٍش  إ/هٌكمِالوللٖث٘ي اٗي اسشبًساضز هلٖ ثط هجٌبٕ دصٗطش اسشبًساضز

سسٍٗي ضسُ ٍ ضبهل سطخوِ سرػػٖ وبهل هشي آى ثِ ظثبى فبضسٖ ّوطاُ ثۀب اػوۀبل سغ٘٘ۀطار ثۀب سَخۀِ ثۀِ       

 همشؿ٘بر وطَض اسز:

ISO 8536-9:2015, Infusion equipment for medical use – Part 9: Fluid lines for single use with 

pressure infusion equipment 
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 هقذهِ

هَضز اسشفبزُ زض زسشگبُ سعضٗك زاضإ هبٗغ ثبض هػط  ٗه ذكَـّبٕ اٗي اسشبًساضز هلٖ اٗطاى ثِ ث٘بى ٍٗژگٖ

 فطبض هٖ دطزاظز. 

 اسز.  8357اٗي اسشبًساضز ٗه لسوز اظ هدوَػِ اسشبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى ضوبضُ 
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  -ساٗل تضسٗق تشإ هصاسف پضضکٍٖ

 هَسد استفادُ دس دستگاُ تضسٗق داسإ فطاسهاٗع تاس هصشف ٗک خغَط: 9قسوت 

 ّذف ٍ داهٌٔ کاستشد 1

ثبض هػط  سشطٍى هبٗغ هَضز اسشفبزُ زض زسشگبُ سعضٗك ثِ وبضگ٘طٕ ذكَـ ٗهي اسشبًساضز، ٗي اّٗس  اظ سسٍ

 ( هٖ ثبضس.bar 2) kPa 200سب ث٘طٌِ٘ فطبض زاضإ فطبض 

(SPL)ذكَـ دوخ سطًگ  -الف
 ؛1

(CL)ذكَـ اسػبل  -ب
 ؛2

(LIC)ذكَـ ثب وبًَت سعضٗك ٗىذبضاِ  -ج
3. 

 هشاجع الضاهٖ 2

ّب اضخبع زازُ ضسُ اسۀز.  آىزض هطاخغ ظٗط ؾَاثكٖ ٍخَز زاضز وِ زض هشي اٗي اسشبًساضز ثِ غَضر العاهٖ ثِ 

 س. ًخعئٖ اظ اٗي اسشبًساضز هحسَة هٖ ضَ ؾَاثفآى  ،ثسٗي سطس٘ت

ّۀب ٍ سدسٗۀسًظطّبٕ ثؼۀسٕ آى    ثب شوط سبضٗد اًشطبض اضخبع زازُ ضسُ ثبضس، اغلاحِ٘ طخؼٖزض غَضسٖ وِ ثِ ه

ّۀب اضخۀبع زازُ ضۀسُ    وِ ثسٍى شوط سبضٗد اًشطبض ثۀِ آى  طاخؼًٖ٘سز. زض هَضز ه العام آٍضاٗي اسشبًساضز ثطإ 

 اسز. آٍضاٗي اسشبًساضز العامّبٕ ثؼسٕ اسز، ّوَاضُ آذطٗي سدسٗسًظط ٍ اغلاحِ٘

 اٗي اسشبًساضز العاهٖ اسز:وبضثطز اظ هطاخغ ظٗط ثطإ  اسشفبزُ

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

، ًوبزّبٕ سطس٘وٖ هَضز اسشفبزُ ثط ضٍٕ سدْ٘ۀعار، ثۀب اسۀشفبزُ اظ     1378: سبل:  4957اسشبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبضُ  -ٗادآٍسٕ

 ، سسٍٗي ضسُ اسز.ISO 7000: 1989اسشبًساضز 

2-2     ISO 7864, Sterile hypodermic needles for single use 

ّبٕ ظٗطخلسٕ سشطٍى ضسُ ٗىجبض ّبٕ آظهَى سَظىّب ٍ ضٍش، ٍٗژگٖ 1375: سبل3979اسشبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبضُ  -ٗادآٍسٕ

 سسٍٗي ضسُ اسز. ISO 7864: 1993هػط ، ثب اسشفبزُ اظ 

 

                                                 

1 - Syringe Pump Lines 

2 - Connecting Lines 

3- Lines with Integrated injection Cannula  



 1395)چاج اٍل(: سال   8357-9اٗشاى ضواسٓ  هلٖاستاًذاسد 

   

2 
 

 

 

2-3     ISO 8536-4, Infusion equipment for medical use – Part 4: Infusion sets for single use, 

gravity feed 

ٖ  1392: سبل: 4-8357اسشبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبضُ  -ٗادآٍسٕ ثۀبض  : سۀز ٗۀه  4لسۀوز   -، ٍسبٗل سعضٗك ثطإ هػۀبض  دعضۀى

 ّۀۀبٕ آظهۀۀَى، ثۀۀب اسۀۀشفبزُ اظ اسۀۀشبًساضز   ّۀۀب ٍ ضٍشٍٗژگۀۀٖ -(هػۀۀط  هحلۀۀَل سعضٗمۀۀٖ ثۀۀب سسۀۀشن خبشثۀۀِ )سۀۀز سۀۀطم    

ISO 8536-4:2010+AMENDMENT 1:2013.سسٍٗي ضسُ اسز ، 

2-4      ISO 8536-10, Infusion equipment for medical use – Part 10: Accessories for fluid lines 

for single use with pressure infusion equipment 

 

2-5       ISO 8536-11, Infusion equipment for medical use – Part 11: Infusion filters for single 

use with pressure infusion equipment 

ٖ 1395: سبل: 11-8357اسشبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبضُ  -ٗادآٍسٕ ٖ : 11لسۀوز   -، ٍسبٗل سعضٗك ثطإ هػبض  دعضۀى ّۀبٕ  غۀبف

 ، سسٍٗي ضسُ اسز.11:2015-8536 ، ثب اسشفبزُ اظ اسشبًساضز اسشفبزُ زض زسشگبُ سعضٗك زاضإ فطبض ثبض هػط  سعضٗك هَضزٗه

2-6       ISO 10993-4, Biological evaluation of medical devices – Part 4: Selection of tests for 

interactions with blood 

ٖ    1394سبل: : 4-7216اسشبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبضُ  -ٗادآٍسٕ : گۀعٌٗص  4لسۀوز   -، اضظٗبثٖ ظٗسۀز ضۀٌبذشٖ ٍسۀبٗل دعضۀى

، سۀسٍٗي ضۀسُ   ISO 10993-4:2002+AMENDMENT 1:2006 وٌص ثب ذَى، ثب اسشفبزُ اظ اسۀشبًساضز  ّبٕ ثطضسٖ ثطّنآظهَى

 اسز.

2-7    ISO 15223-1, Medical devices – Symbols to be used with medical device labels, 

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

: 1لسۀوز   -گصاضٕ ٍ اقلاػۀبر اضائۀِ ضۀسُ   ًطبًِ -، ٍسبٗل دعضىٖ 1386: سبل8629-1اسشبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبضُ  -ٗادآٍسٕ

 سسٍٗي ضسُ اسز. ISO 15223-1: 2007+ Amd 1:2008همطضار ولٖ، ثب اسشفبزُ اظ 

2-8      ISO 80369-7, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications -- 

Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic applications 

 

 ٍ تعاسٗف اصغلاحات 3

 ضٍز:وبض هٖسؼبضٗف ظٗط ثِ ٍزض اٗي اسشبًساضز، اغكلاحبر 

 وبضثطز زاضز. حاٗي اغكلاحبر ٍ سؼبضٗف ثِ قَض اذشػبغٖ زض دَ٘سز  -ٗادآٍسٕ
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 حجن پش کشدى 3-1

filling volume 

VF  

 ، اسز.سحز ً٘طٍٕ خبشثِ، وِ لَلِ ثسٍى سٌص ثبلٖ هٖ هبًس ٍ« فطبض ثسٍى»دط وطزى حدن لَلِ ح٘ي 

 

 حدن دط وطزى ثبٗس هؼبزل ثب حدن هحبسجِ ضسُ لَلِ ثبضس. -1ٗادآٍسٕ

 حجن اًثاسش 3-2

storage volume 

VS 

ِ ، اسۀز  (VB) ٍ حدن ثَلۀَس  (VF)هؼبزل ثب هدوَع حدن دط وطزى وِ ثِ حدن لَلِ ح٘ي اػوبل فطبض  اظ  وۀ
 :ظٗط ثِ زسز هٖ آٗس هؼبزلِ

(1                                                          )
B

V+
FS

VV  

 حجن تَلَس 3-3

bolus volume 

VB 

( VFدط وطزى  ثسٍى سٌص )حدن زض همبٗسِ ثب لَلِ( Vsاًجبضش  )حدنحدن افعاٗص ٗبفشِ لَلِ سحز فطبض ثِ 

 .اسز

 

 هطاخؼِ ضَز. 1ثَلَس ثِ ضىل حدن  سَؾ٘حثطإ  -1ٗادآٍسٕ
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 ساٌّوا:

 حدن ثَلَس 4ث٘وبض                                           1

 دوخ سطًگ 5     اًسساز                                    2

 لَلِ                                                   3

 

 

 حجن تَلَس -1ضکل

 

 هَاد        4

اٗي اسشبًساضز  7ٍ  6، 5ثٌسّبٕ ّبٕ هَاز هَضز اسشفبزُ زض سَل٘س ذكَـ هبٗغ ثبٗس ثب العاهبر هٌسضج زض ٍٗژگٖ

 هكبثمز زاضشِ ثبضس.

 

 الضاهات ف٘ضٗکٖ 5

 ضفافّ٘ت  5-1

اٗي اسشبًساضز، سۀكح   1-زض ثٌس الفآظهَى هكبثك ضٍش اضائِ ضسُ  لَلِ ذكَـ هبٗغ ثبٗس ضفب  ثبضٌس. ٌّگبم

 آة ثبٗس لبثل سطر٘ع ثبضس. -َّا ٍاسف ث٘ي
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 آلَدگٖ تِ رسات  5-2

   ِ ٖ    ذكَـ هبٗغ ثبٗس سحز ضطاٗكٖ سَل٘س ضًَس وِ حسالل آلۀَزگٖ ثۀِ شضتار ضا زاضۀش  ثبضۀٌس. سۀكَح زاذلۀ

اٗۀي   2-ثۀب ضٍش اضائۀِ ضۀسُ زض ثٌۀس  الۀف     ٌّگبم آظهۀَى هكۀبثك   )زض سوبس ثب هبٗغ( ثبٗس غب  ٍ سو٘ع ثبضس، 

 اسشبًساضز، سؼساز شضتار ًجبٗس ث٘طشط اظ حس ضبذع آلَزگٖ ثبضس.

 

 کططٖ حکاماست 5-3

اٗي اسشبًساضز هَضز آظهَى لطاض هٖ گ٘طًس، ّط اسػبل ث٘ي اخعاء  3 -هكبثك ثب ثٌس  الفذكَـ هبٗغ ٌّگبهٖ وِ 

هؼبزل ثۀب ووٌ٘ۀِ    1«ً٘طٍٕ وططٖ اٗسشب»ثبٗس سحول  ّبٕ هحبفظ،ثدع ولاّههَخَز زض هس٘ط خطٗبى هبٗغ، 

N 15  ثِ هسرs 15 .ضا زاضشِ ثبضس 

 

 ًطتٖ  5-4

 زض آغبظ آظهَى، سوبم س٘سشن ثبٗس زض ضطاٗف زهبٕ آظهَى لطاض گ٘طز.

 ّب ٍ هبٗؼبر ًفَش ًبدصٗط ثبضٌس. ذكَـ هبٗغ ثبٗس ًسجز ثِ َّا، ه٘ىطٍاضگبً٘سن

آظهَى هٖ ضًَس، ًجبٗس ػلائوٖ هجٌٖ ثۀط ًطۀز    4-ثٌس الفثِ غَضر سؼ٘٘ي ضسُ زض ٌّگبهٖ وِ ذكَـ هبٗغ 

 َّا ٗب آة ًطبى زٌّس.

 

 هخشٍعٖ ًشٌِٗ ٍ/ٗا هادٌِٗاتصال ّاٖٗ تا ساتظ  5-5

  س٘سشن ثبٗس زض ضطاٗف زهبٕ آظهَى لطاض گ٘طز. زض آغبظ آظهَى، سوبم

 .ثبضس ISO 80369-7ّب ثبٗس زاضإ اسػبل هرطٍقٖ ًطٌِٗ ٍ/ٗب هبزٌِٗ هكبثك ثب اسشبًساضز ضاثف

 

 لَاصم جاًثٖ  5-6

 ّبٕ سعضٗك، سبٗط لۀَاظم خۀبًجٖ ذكۀَـ هۀبٗغ ثبٗۀس ثۀب العاهۀبر سؼ٘ۀ٘ي ضۀسُ زض اسۀشبًساضز          ثِ اسشثٌبء غبفٖ

ISO 8536-10  ،.هكبثمز زاضشِ ثبضس 

 

 

                                                 

1 - Static tensile force 
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 ّاصافٖ  5-7

 هكبثمز زاضشِ ثبضس. ISO 8536-11ّبٕ سعضٗك ثبٗس ثب العاهبر سؼ٘٘ي ضسُ زض اسشبًساضز غبفٖ

 

 حجن اًثاسش  5-8

اٗي اسشبًساضز ث٘بى ضَز. ثطإ سؼطٗف حدۀن اًجۀبضش ٍ ضٍش    2-9حدن اًجبضش ثبٗس هكبثك ثب هَضز خ ظٗطثٌس 

 دَ٘سز ح هطاخؼِ ضَز.سؼ٘٘ي آى، ثِ خْز  ىآظهَ

 

 ّإ تضسٗقسَصى  5-9

ثب العاهبر اسۀشبًساضز  اٗي اسشبًساضز،  5-ثٌس  الفثِ غَضر سؼ٘٘ي ضسُ زض ٌّگبم آظهَى ّبٕ سعضٗك ثبٗس سَظى

ISO 7864 ِس.ٌثبض هكبثمز زاضش 

 

 ّإ هحافظکلاّک  5-10

 ثبضس. ISO 8536-4ثبٗس هكبثك ثب اسشبًساضز 

 

 الضاهات ض٘و٘اٖٗ 6

 ّبٕ آظهَى، ثِ دَ٘سز ة هطاخؼِ ضَز.ثطإ ضٍش ثبضس. ISO 8536-4ثبٗس هكبثك ثب اسشبًساضز 

 الضاهات صٗست ضٌاختٖ              7

 ستشًٍٖ  7-1

ٕ ذكَـ هبٗغ هَخَز زض ثسشِ ثٌسٕ سىٖ ثبٗس زض هؼطؼ ٗه فطآٌٗس سۀشطٍى  ِ  سۀبظ  گۀصاضٕ ضۀسُ لۀطاض   غۀح

 هطاخؼِ ضَز(.ًبهِ وشبة 5سب  2ّبٕ گ٘طًس. )ثِ ضزٗف

 

 تة صاٖٗ  7-2

ذكَـ هبٗغ ثطإ ػبضٕ ثَزى اظ هَاز ست ظا ثبٗس ثب اسشفبزُ اظ ٗه آظهَى هٌبست هَضز اضظٗبثٖ لۀطاض گ٘طًۀس ٍ   

 ًشبٗح ثبٗس ًطبى زّس ذكَـ هبٗغ ػبضٕ اظ هَاز ست ظا هٖ ثبضۀٌس. ضاٌّوۀبٕ آظهۀَى سۀت ظاٗۀٖ زض اسۀشبًساضز      

ISO 8536-4 .اضائِ ضسُ اسز 
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 ضکٌٌذگّٖوَل٘  7-3

ّبٕ ثبٗس ػبضٕ اظ ٍاوٌصٍ ًشبٗح  اضظٗبثٖ ضًَسػبضٕ اظ سطو٘جبر ّوَل٘عوٌٌسُ خْز ثطضسٖ ذكَـ هبٗغ ثبٗس 

 ّوَل٘ش٘ه ثَزى ضا ًطبى ثسّس. 

 اضائِ ضسُ اسز. ISO 10993-4ضاٌّوبٕ آظهَى ثطإ سطو٘جبر ّوَل٘عوٌٌسُ زض اسشبًساضز 

 تستِ تٌذٕ 8

 ثبضس. ISO 8536-4ثبٗس هكبثك ثب اسشبًساضز 

 گزاسًٕطاًِ       9

 کل٘ات  9-1

 ِ  ثبضۀۀس. اسۀشبًساضز   اٗۀي  3-9ٍ  2-9ظٗطثٌۀۀسّبٕ  هكۀبثك ثۀب  گۀصاضٕ ثبٗۀس ضۀۀبهل العاهۀبر سؼ٘ۀ٘ي ضۀۀسُ     ًطۀبً

 ضَز.اضخبع  ISO 15223-1اٌبًچِ ًوبزّبٕ گطاف٘ىٖ هَضز اسشفبزُ لطاض گ٘طًس، ثبٗس ثِ اسشبًساضز 

 ، ثۀب خۀبٗگعٗي وۀطزى    ISO 7000هٌۀسضج زض اسۀشبًساضز    2725ٍخَز هَاز هَضز ًظط ضا هٖ سَاى ثب اسۀشفبزُ اظ ًوۀبز    -ٗادآٍسٕ

 "XXX " ثب ػلائن اذشػبضٕ آى هَاز ًطبى زاز. ػسم ٍخَز اٗي هَاز هٖ سَاًس ثب ٕ ًوۀبز هطثۀَـ ًطۀبى زازُ     وط٘سى ؾۀطثسض ضٍ

 ضَز.

 

 گزاسٕ تستِ تکًٖطاًِ 9-2

 گصاضٕ ضَز:حسالل ثب اقلاػبر ظٗط ًطبًِثسشِ سىٖ ثبٗس 

 ًبم ٍ ًطبًٖ سَل٘سوٌٌسُ؛ -الف

 ثبض هػط ؛ثِ ػٌَاى هثبل: ذكَـ وبًَلٖ ثطإ ٗه ،ثسشِٗه ػجبضر هشٌٖ هجٌٖ ثط هحشَٗبر  -ب

ّۀبٕ  آًسٍسَوسۀ٘ي » إ ًطبى زٌّسُ ػبضٕ ثَزى ذكَـ هبٗغ اظ هَاز ست ظا ٗۀب ػۀبضٕ ثۀَزى اظ   هطرػِ -ج

 ؛«ثبوشطٗبٖٗ

 ثۀب اسۀشفبزُ اظ ًوۀبز گطاف٘ىۀٖ اضائۀِ ضۀسُ زض اسۀشبًساضز        هجٌۀٖ ثۀط سۀشطًٍٖ ذكۀَـ هۀبٗغ     إ طرػِه -ت

ISO 15223-1؛ 
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 اسۀشبًساضز ٗب ثب اسشفبزُ اظ ًوبز گطاف٘ىۀٖ اضائۀِ ضۀسُ هكۀبثك ثۀب       LOTثب اسشفبزُ اظ د٘طًَس  1ضوبضُ ثْط -ث

ISO 15223-1؛ 

گطاف٘ىٖ اضائۀِ ضۀسُ    ٗب ثب اسشفبزُ اظ ًوبزهٌبست  ػجبضرٍ اًمؿبء ثِ سبل ٍ هبُ، ثب اسشفبزُ اظ سَل٘س  سبضٗد -ج

 ؛ISO 15223-1هكبثك ثب اسشبًساضز 

ٗب ثب اسشفبزُ اظ ًوۀبز گطاف٘ىۀٖ   آى هؼبزل  ػجبضسٖهجٌٖ ثط ٗىجبض هػط  ثَزى ذكَـ هبٗغ ٗب  إهطرػِ -چ

 ؛ISO 15223-1اسشبًساضز اضائِ ضسُ هكبثك ثب  

ّبٕ هحۀبفظ خۀسا   هبٗغ، ضبهل ّطساضّب، ثِ ػٌَاى هثبل زض هَضز ولاّه زسشَضالؼول اسشفبزُ اظ ذكَـ -ح

 ضىل ثطگِ ؾو٘وِ ٍاضز وطزى ذكَـ هبٗغ ضا ً٘ع ضبهل ضَز.(ضسًٖ )زسشَضالؼول هوىي اسز ثِ 

 گصاضٕ ضَز. ًطبًِ 3-حدن اًجبضش ثبٗس هكبثك ثب ثٌس ح -خ

"فطبض"هفَْم وِ ثِ " P"حط   -د
ثِ غَضسٖ ثبضس وِ ثِ ٍؾَح اظ هشي اقۀطا    ثبٗس Pاسز، ٍ اضسفبع حط   2

 هطرع ضَز؛ 

، وَاۀه ثبضۀس  اٌبًچِ فؿبٕ لبثل زسشطس ثطإ زضج ّوِ اقلاػبر فَق الصوط ثب حطٍ  ذَاًب ٍ/ ٗب ًوبزّۀب،  

سمل٘ل ٗبثس. زض اٗي حبلز سۀبٗط اقلاػۀبر العاهۀٖ     جٍ  ثّبٕ هوىي اسز اقلاػبر ثِ هَاضز هٌسضج زض ضزٗف

 گصاضٕ ضًَس.ًْبٖٗ ًطبًِ اٌسسبٖٗ ٗب ثسشِ اضائِ ضسُ هٌسضج زض اٗي ظٗطثٌس ثبٗس ضٍٕ ثسشِ

 

 چٌذتاٖٗ گزاسٕ تستًِطاًِ 9-3

 گصاضٕ ضَز:ثبٗس حسالل ثب اقلاػبر ظٗط ًطبًِ اٌسسبٖٗثسشِ 

 ًبم ٍ ًطبًٖ سَل٘سوٌٌسُ؛ -الف

  ؛ثبض هػط ؛ ثِ ػٌَاى هثبل: ذكَـ وبًَلٖ ثطإ ٗههحشَٗبر ثسشِهشٌٖ هجٌٖ ثط ر ػجبضٗه  -ب

هكبثك ثب اسشبًساضز ًوبزّبٕ گطاف٘ىٖ اضائِ ضسُ ٗب ثب اسشفبزُ اظ  LOTضوبضُ ثْط ثب اسشفبزُ اظ د٘طًَس  -ج

ISO 15223-1؛ 

گطاف٘ىٖ اضائِ ضسُ  ثب اسشفبزُ اظ ًوبزاًمؿبء ثِ سبل ٍ هبُ، ثب اسشفبزُ اظ ولوبر هٌبست ٗب ٍ  سَل٘س سبضٗد -ت

 ؛ISO 15223-1هكبثك ثب اسشبًساضز 

                                                 

1 - Lot 

2 - Pressure 
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ثبٗس ثِ غَضسٖ ثبضس وِ ثِ ٍؾَح اظ هشي اقطا   Pٍ اضسفبع حط   اسز، "فطبض"وِ ثِ هفَْم " P"حط   -ث

 هطرع ضَز؛ 

  ًحَُ اًجبضش. -چ

 

 1اهحاء 10

ثبٗۀس  ثبض هػۀط ،  ٗه سعضٗكّبٕ سز ثطإظٗسز سبظگبض ثب هح٘ف ثطإ اهحبء اٗوي ٍ اقلاػبر آگبّٖ زٌّسُ 

 اضائِ ضًَس. 

 هثال:

ّبٕ اخطاٖٗ هسٍى ّبٕ ث٘وبضسشبًٖ هكبثك ثب ضٍشّبٕ زفغ ظثبلِّو٘طِ هحػَتر آلَزُ ثِ ذَى ضا ثب اسشفبزُ اظ زسشَضالؼول» 

 « اٗدبز ًطَز. 2اهحبء ًوَزُ سب ّ٘چ گًَِ ذكط ظٗسشٖ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 

1- Disposal  
2- Biohazard  
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 الفپَ٘ست        

 (لضاهٖ)ا      

 ّإ ف٘ضٗکٖآصهَى    

 

 ضفافّ٘تآصهَى  1-الف

ضا  آة -َّاث٘ي  ٍاسفلبثل سطر٘ع ثَزى سكح  ،ذكَـ هبٗغ ضا ثب آة همكط دط وٌ٘س. ثِ ضٍش اطوٖ

 وٌ٘س. طضسٖث

 

 آصهَى آلَدگٖ تِ رسات 2-الف

ثطاثط حدن زاذلٖ ًوًَِ آظهَى ثبضس. آظهَى ضا ثبٗس ثِ غَضر سؼ٘٘ي ضۀسُ   50حسالل ثبٗس حدن هبٗغ آثىطٖ 

 .، اًدبم ضَزISO 8536-4شبًساضز اسزض 

 

 استحکام کططٖآصهَى  3-الف

لطاض زّ٘س.  s 15زض اهشساز هحَض قَلٖ ثطإ هسر ظهبى  N 15ضا زض همبثل ً٘طٍٕ وططٖ اٗسشب  ذكَـ هبٗغ

 ضا زض همبثل ً٘طٍٕ ثِ وبض گطفشِ ضسُ آظهَى، ثطضسٖ ًوبئ٘س. اسػبتر ٍ اخعاء آىهمبٍهز 

 

 آصهَى ًطتٖ 4-الف

 زض ضطٍع آظهَى، ول س٘سشن ضا سحز ضطاٗف زهبٕ آظهَى لطاض زّ٘س. 1-4-الف

 هبزٌِٗ ّبٕ ثب اسػبل هرطٍقٖ ًطٌِٗ ٍ/ٗبضاثفثب اسشفبزُ اظ ضا ثِ هٌجغ َّا ٍغل وطزُ ٍ  ذكَـ هبٗغ 2-4-الف

 s 15ضا ثِ هۀسر   kPa 50سبٗط ًمبـ ثبظ آى ضا ثجٌسٗس. فطبض َّاٖٗ هؼبزل  ISO 80369-7هكبثك ثب اسشبًساضز 

       ٕ  ثبً٘ۀۀِ ثۀۀِ زاذۀۀل ذكۀۀَـ هۀۀبٗغ اػوۀۀبل وٌ٘ۀۀس. ذكۀۀَـ هۀۀبٗغ ضا اظ ًظۀۀط ًطۀۀشٖ ّۀۀَا زض آة ثۀۀب زهۀۀب

C
 ضسٖ وٌ٘س.طث (1±40) ◦

ٖ  s 15سۀۀذس ثۀۀِ هۀۀسر  دۀۀط وۀۀطزُ ٍ  ثۀۀب آة همكۀۀط  ضا  ذكۀۀَـ هۀۀبٗغ  3-4-الففف  سحۀۀز فطۀۀبض زاذلۀۀ

kPa 200 (bar 2 )+ آة ضا زض زهبٕلطاض زّ٘س. ّط گًَِ ًطشٖ سحز آظهَىC ◦(1±40 )ضسٖ وٌ٘س.طث 

 تضسٗق سَصىآصهَى  5-الف

  . اًدبم ضَز ISO 7864 ثبٗس هكبثك ثب اسشبًساضزآظهَى 
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 بپَ٘ست      

 )الضاهٖ(      

 ّإ ض٘و٘اٖٗآصهَى    

 

 آصهَىهادُ ساصٕ هاٗعات آ 1-ب

cmلَلِ ٍ هؼبزل  cm 450قَل لَلِ ثِ 
اظ هدوَع سكَح سبٗط اخعاء، ثِ ػٌَاى هثۀبل لكؼۀبر اسػۀبل     100 2

"آهبزُ هػط "سشطٍى ضسُ ذكَـ هبٗغ زٌّسُ ضا ثطزاضٗس. لكؼبسٖ اظ 
سوبس ّسشٌس، زض وِ ثب هبٗغ سعضٗك ضا  1

 خسا وٌ٘س. سذس اٗي لكؼبر ضا هكبثك ثب هَاز ٗىسبى ضسُ هطست وٌ٘س. 

اًساظُ لكؼبر ضا آى لسض وَاه وٌ٘س وِ سوبهٖ سكَح زاذلٖ ٍ ذۀبضخٖ هطقۀَة ضۀًَس. سۀذس لكؼۀبر ضا      

ِ   ml 200لطاض زّ٘س. حدن  ml 250زاذل اضلي هبٗط ثب گطزى ػطٗؽ  إ وۀِ زض آذۀطٗي   آة همكط ضا ثۀِ گًَۀ

 ( ثۀِ هۀسر  1±37) ◦ Cٗص فبضهبوَدِ هطرع ضسُ ثِ آى اؾبفِ ًوبٗ٘س. سط اضلي ضا ثذَضبً٘س ٍ زض زهۀبٕ  ٍٗطا

h 24  .ًگِ زاضٗس 

إ وِ زض آذطٗي ٍٗطاٗص فبضهبوَدِ هطرع ضسُ، دط آة همكط ثِ گًَِ ml 200زٗگط ضا ثب  ml 250اضلي هبٗط 

ًگِ زاضٗس. اٗي اضلي ثِ ػٌَاى هبٗغ ضۀبّس   h 24سر ( ثِ ه1±37) ◦ Cًوبٗ٘س، سط اضلي ضا ثذَضبً٘س ٍ زض زهبٕ 

 هٖ ضَز. اسشفبزُ ISO 8536-4اسشبًساضز  2-ثطإ آظهَى هكبثك ثب ثٌس ة

 

 ّإ اًجام آصهَىسٍش 2-ب

هطرع ضسُ، ثب اسۀشفبزُ اظ هبٗؼۀبر آظهۀَى هطۀرع      ISO 8536-4ّب ثبٗس ثِ قَضٕ وِ زض اسشبًساضز آظهَى

 اسشبًساضز، اًدبم ضَز.اٗي  1-ة ضسُ زض ثٌس

 

 

 

 

 

 

                                                 

1 - Ready-to-use 
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 جپَ٘ست      

 )الضاهٖ(      

 حجن اًثاسش    

 

 کل٘ات 1-ج

گ٘طٕ لَلِ ضا ثِ ٍس٘لِ اضائِ سؼطٗف ٍاؾح ٍ ضٍش آظهَى ثطإ سؼ٘٘ي ّبٕ هرشلف لبثل اًساظُاٗي دَ٘سز حدن

 ّب سَؾ٘ح هٖ زّس.ّط ٗه اظ حدن

 ّالَلِ ّإتع٘٘ي حجن 2-ج

 (VFحجن پش کشدى ) 1-2-ج

 هؼبزلِلكط زاذلٖ ًبهٖ لَلِ هكبثك ثب هحبسجِ سحز سبث٘ط ثِ سٌْبٖٗ هحبسجِ هٖ ضَز. حدن دط وطزى لَلِ 

 گطزز.هٖ حدن دط وطزى لَلِ هحبسجِ 1-ح

                                                        (         1-ح)

VF= l
d




4

2


 

 :هؼبزلِاٗي وِ زض 

d  زاذلٖ ًبهٖ لَلِ؛لكط 

l هٖ ثبضس. لَلِ قَل 

 ( VBحجن تَلَس ) 2-2-ج

 کل٘ات 1-2-2-ج

گ٘طٕ هثلاً لكط سؼ٘٘ي حدن ثَلَس سٌْب ثَس٘لِ هحبسجِ ٍ زض ًظط گطفشي سوبهٖ هشغ٘طّبٕ لبثل اًساظُ

طاٗف ضهكبثك زاذلٖ، ؾربهز زَٗاضُ، سرشٖ لَلِ،  سبث٘ط زهب هطىل هٖ ثبضس. ثٌبثطاٗي، سؼ٘٘ي حدن ثَلَس، 

 هطاخؼِ ضَز(: 1-حآظهَى ثِ ضطح ظٗط، سؼ٘٘ي ضسُ اسز. ) ثِ ضىل 

 ؛C ◦ (2±23)زهبٕ اسبق  -

 ؛C ◦ (1±40)آة همكط ثِ ػٌَاى هبٗغ آظهَى، ثب زهبٕ  -

 ؛s 15ثِ هسر  kPa  200فطبض  زاذلٖ  -

 ّبٕ آظهَى ثطإ اػوبل ضطاٗف اسشفبزُ، هثلاً سشطًٍٖ، آهبزُ ّسشٌس؛ّوِ ًوًَِ -
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 اسز؛  mm2000احشسبة اسػبتر  سٍىلَلِ ث قَل -

 ثطإ اسػبتر غلت، اذشلا  حدن زض حبلز سحز فطبض غفط اسز. -

 

 
 ( دستگاُ آصهَى تشإ تع٘٘ي حجن تَلَس1-جضکل )

 

 سٍش اجشا 2-2-2-ج

 ثِ ضطح ظٗط اًدبم زّ٘س:ضا هطاحل اخطاٖٗ  ثطإ سؼ٘٘ي حدن ثَلَس

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

 ٍ ٍضٍزٕ لَلِ ضا ثَس٘لِ سِ ضاّٖ ض٘طزاض هسسٍز وٌ٘س؛ سَدٖهدطإ ذطٍخٖ لَلِ ضا ثب  -ة

 ( سؼ٘٘ي وٌ٘س؛M1)هسبٍٍٕظى ًوًَِ آظهَى دط ضسُ ثسٍى فطبض ضا  -ح

سب فطبض  ض٘ط سِ ضاّٖ ضا ثبظ وٌ٘س، فطبض آظهَى )فطبض هبٗغ( ضا ثِ ض٘ط سِ ضاّٖ اػوبل وٌ٘س، هٌشظط ضَٗس -ر

 ًگِ زاضٗس، سذس ض٘ط سِ ضاّٖ ضا ثجٌسٗس؛  s 15آظهَى سثج٘ز ضَز ٍ آى ضا ثطإ هسر ظهبى 

 ( سؼ٘٘ي وٌ٘س؛M2هسبٍٕ)ٍظى ًوًَِ آظهَى دط ضسُ ثب فطبض ضا  -ص

اضائِ ضسُ،  2-ح هؼبزلِ، هكبثك ثب آى اِ زض (ml 1 ;g1( ضا ثب همبزٗط اذشلا  ٍظًٖ )VBحدن ثَلَس ) -ج

 وٌ٘س:هحبسجِ 

 (:2-)ح

VB=
l

MM
12
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 :هؼبزلِوِ زض اٗي 

M1 ٍظى ًوًَِ آظهَى دط ضسُ ثسٍى فطبض؛ 

M2 فطبض؛ بٍظى ًوًَِ آظهَى دط ضسُ ث 

l    هٖ ثبضس. لَلِ قَل 

 ( VS)حجن اًثاسش  3-2-ج

ٍ (  VF) اظ حبغل خوغ حدن دط وطزىًطبى زازُ ضسُ  3-ح هؼبزلِلَلِ ّوبًكَضٕ وِ زض  حدن اًجبضش

 ثسسز هٖ آٗس. (VB) حدن ثَلَس

 :(3-)ح

VS=
BF

VV  

 :هؼبزلِوِ زض اٗي 

VF حدن دط وطزى 

VB حدن ثَلَس 

 گزاسًٕطاًِ 3-ج

ثِ ػلز سؼطٗف اغكلاح حدن دط وطزى، حدن اًجبضش ٍ حدن ثَلَس وۀِ ثۀطإ ّۀط وۀبضثطٕ ضۀٌبذشِ ضۀسُ       

)حدن(. خبٗگعٗي ضسُ اسۀز. اٗۀي همۀبزٗط ّوۀطاُ ثۀب       VOLً٘سز، اٗي اغكلاحبر ثَس٘لِ اقلاػبر ػوَهٖ 

وبضثط اقلاػبر  هحبسجِ ثطإ /ٗبهمبزٗط ضطاٗف زهب ٍ فطبض ث٘بى هٖ ضَز. ّو٘طِ ثِ هٌظَض سَْلز زض سجسٗل ٍ

 اضائِ ضسُ اسز. 2-حگصاضٕ زض ضىل اضائِ ضسُ ثِ اظإ ّط هشط اظ ٗه لَلِ ث٘بى هٖ ضَز. هثبلٖ ثطإ ًطبًِ

 ؛ml 1حدوٖ:  ّبٕزض ٍٗژگٖ ضسشٖز -

 .ّبقطاحٖ ٍٗژگٖ
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 گزاسًٕطاًِ( هثالٖ تشإ 3-جضکل )
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 تپَ٘ست      

 (آگاّٖ دٌّذُ)      

 تغ٘٘شات اعوال ضذُ دس اٗي استاًذاسد هلٖ دس هقاٗسِ تا استاًذاسد هٌثع    

 اؾبفِ ضسُ اسز. 3-5ثِ ظٗطثٌس « ّبٕ هحبفظثدع ولاّه»

 سغ٘٘ط وطزُ اسز.« گصاضًٕطبًِ»ثِ « گصاضٕثطاست»اظ  9ثٌس 

 سغ٘٘ط وطزُ اسز.« گصاضٕ ثسشِ سىًٖطبًِ»ثِ « گصاضٕ ثسشِ سىٖثطاست»اظ  1-9ثٌس ظٗط

 سغ٘٘ط وطزُ اسز.« گصاضٕ ثسشِ اٌسسبًٖٗطبًِ»ثِ « گصاضٕ ثسشِ اٌسسبٖٗثطاست»اظ  2-9ثٌس ظٗط

 اؾبفِ ضسُ اسز. 2-9 ظٗطثٌس ج هَضزسبضٗد سَل٘س ثِ سبل ٍ هبُ ثِ 

 سغ٘٘ط وطزُ اسز.« گصاضًٕطبًِ»ثِ « گصاضٕثطاست» 2-9ثٌس ظٗط خهَضز 

 اؾبفِ ضسُ اسز. 3-9ظٗطثٌس  ت سبضٗد سَل٘س ثِ سبل ٍ هبُ ثِ هَضز

 اؾبفِ ضسُ اسز. 3-9ثِ ظٗطثٌس  جهَضز 

 اؾبفِ ضسُ اسز. 3-9ثٌس ظٗط ت سبضٗد سَل٘س ثِ سبل ٍ هبُ ثِ هَضز

 اؾبفِ ضسُ اسز. +(bar 2)  3-4-زض ظٗطثٌس الف
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 ًاهِکتاب    

ٖ سبظٕ هحػَتر ، سشطٍى6946-1هلٖ اٗطاى ضوبضُ > اسشبًساضز 1= :العاهۀبر  1لسۀوز –دطسۀَزّٖ  –ثْساضۀش

 سبظٕ ثطإ ٍسبٗل دعضىٖسَسؼِ، غحِ گصاضٕ ٍ وٌشطل هشساٍل فطآٌٗس سشطٍى

ٖ     7216-4> اسشبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبضُ 2=  : گۀعٌٗص  4لسۀوز   -، اضظٗۀبثٖ ظٗسۀز ضۀٌبذشٖ ٍسۀبٗل دعضۀى

 ّب ثطإ ثط ّن وٌص 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 

 

 

 

 

 

 

 

 


