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 »بسمه تعالی «

 آشنایی با مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

 نشر وظیفه تعیین، تدوین و    است که عهده دار    مرجع رسمی کشور   تحقیقات صنعتی ایران به موجب قانون، تنها       و اردمؤسسه استاند 

 .میباشد) رسمی ( استانداردهای ملی 

تدوین استاندارد در رشته های مختلف توسط کمیسیون های فنی مرکب از کارشناسان مؤسسه، صاحبنظران مراکز و مؤسسات علمی،                     

سعی بر این است که استانداردهای ملی، در جهت مطلوبیت ها و            . ولیدی واقتصادی آگاه ومرتبط با موضوع صورت میگیرد       پژوهشی، ت 

تولیدکنندگان : مصالح ملی وبا توجه به شرایط تولیدی، فنی و فن آوری حاصل از مشارکت آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و نفع شامل                     

پیش نویس استانداردهای ملی جهت       .لمی و تخصصی و نهادها و سازمانهای دولتی باشد            ،مصرف کنندگان، بازرگانان، مراکز ع      

نظرخواهی برای مراجع ذینفع واعضای کمیسیون های فنی مربوط ارسال میشود و پس از دریافت نظرات وپیشنهادها در کمیته ملی                        

 . و منتشر می شودچاپ) رسمی( مرتبط با آن رشته طرح ودر صورت تصویب به عنوان استاندارد ملی 

پیش نویس استانداردهایی که توسط مؤسسات و سازمانهای علاقمند و ذیصلاح و با رعایت ضوابط تعیین شده تهیه می شود نیز پس از                       

بدین ترتیب استانداردهایی   . طرح و بـررسی در کمیته ملی مربوط و در صورت تصویب، به عنوان استاندارد ملی چاپ ومنتشرمی گردد                 

تدوین و در کمیته ملی مربوط که توسط مؤسسه تشکیل           )) 5((ی می شود که بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملی شماره              ملی تلق 

 .میگردد به تصویب رسیده باشد

مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران از اعضای اصلی سازمان بین المللی استاندارد میباشد که در تدوین استانداردهای ملی ضمن                    

ـوجه به شرایط کلی ونیازمندیهای خاص کشور، از آخرین پیشرفتهای علمی، فنی و صنعتی جهان و استانداردهـای بین المـللی                        ت

 .استفـاده می نماید

مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران می تواند با رعایت موازین پیش بینی شده در قانون به منظور حمایت از مصرف کنندگان،                        

 و ایمنی فردی وعمومی، حصول اطمینان از کیفیت محصولات و ملاحظات زیست محیطی و اقتصادی، اجرای بعضی از                     حفظ سلامت 

مؤسسه می تواند به منظور حفظ بازارهای بین المللی برای محصولات           . استانداردها را با تصویب شورای عالی استاندارد اجباری نماید        

 .و درجه بندی آنرا اجباری نمایدکشور، اجرای استاندارد کالاهای صادراتی 

همچنین بمنظور اطمینان بخشیدن به استفاده کنندگان از خدمات سازمانها و مؤسسات فعال در زمینه مشاوره، آموزش، بازرسی، ممیزی                    

و گواهی کنندکان سیستم های مدیریت کیفیت ومدیریت زیست محیطی، آزمایشگاهها و کالیبره کنندگان وسایل سنجش، مؤسسه                       

استاندارد اینگونه سازمانها و مؤسسات را بر اساس ضوابط نظام تأیید صلاحیت ایران مورد ارزیابی قرار داده و در صورت احراز                          

ترویج سیستم بین المللی یکاها ،       . شرایط لازم، گواهینامه تأیید صلاحیت به آنها اعطا نموده و بر عملکرد آنها نظارت می نماید                    

 تعیین عیار فلزات گرانبها و انجام تحقیقات کاربردی برای ارتقای سطح استانداردهای ملی از دیگر وظایف                  کالیبراسیون وسایل سنجش  

 .این مؤسسه می باشد



 

لانست خونگیری یکبار مصرف سترون «ملی تهکمیو نوزدهمین  اعضاء یکصد
 »ویژگیها و روشهای آزمون -پزشکی

                     

 دگیسمت یا نماین      رئیــس

 سوفالی ،زهره                                             مدیر کل مهندسی پزشکی مؤسسه استاندارد
 

 ءاعضــا
 شرکت پل ایده آل پارس               افشار،امین                    

 )فوق لیسانس مهندسی عمران(
 

 د بهشتی ـ دانشکده علوم دانشگاه شهی                                 دحسینی، مسعو

 )دکترای تخصصی میکروبیولوژی ـ دامپزشکی(
 

 حق بین نظر پاک،معصومه                               مؤسسه استاندارد وتحقیقات صنعتی ایران

 )              فوق لیسانس مهندسی پزشکی(
 

 شرکت نیک رهنما کار     حیدرخانی، ابراهیم

 ) جامدات– لیسانس مهندسی مکانیک(
 

 رانیقات صنعتی ایموسسه استاندارد وتحق                                            ن  یژب،سلامتی

 )وتراپییزیسانس فیل(
 

 شریعتی،مسعود                                          سازمان حمایت مصرف کنندگان وتولید کنندگان

 )دکتری دامپزشکی(
 

                                         مر کز تحقیقات آزمایشگاه رفرانسفارسی،شهلا      

 )دکتری علوم آزمایشگاهی(
 

  ایران فرآورده های تزریقی                    شرکت  فیض بخش، ماندانا

 )لیسانس بیولوژی(
 
 
 



 

 
 شرکت نیک رهنما کار              زکاظمی فر، مهرنا

 )لیسانس میکروبیولوژی(
 

 رانیقات صنعتی ایموسسه استاندارد وتحقگودرزی،جمشید                                           

 )فوق لیسانس بیوشیمی(
 

 معاونت فنی سازمان انتقال خون ایران                                             مقدم، مصطفی

 )فوق لیسانس ـ مدیریت آزمایشگاه(
 

                                       مرکز سلامت محیط وکار وزارت بهداشتملک احمدی،فریبا  

 )فوق لیسانس مهندسی بهداشت محیط(
 
 تو تکی شرکت چ                  روس                    یس،اندشتییم

 )       عیسانس مهندسی صنایل(
 

 تدوین مدیریت مهندسی پزشکیموسوی حجازی،مینوسادات                             رابط 

 ) لیسانس مهندسی ایمنی صنعتی وبهداشت حرفه ای(
 

 نوروزی ،سعید                                            مشاور ونماینده ریاست مؤسسه استاندارد

 )          دکتری دامپزشکی(
 

 دبیر

 نده مدیریت تدوین مؤسسه استانداردصدیقیان،فرناز                                         نمای

 
 

 
 
 
 

 
 



 

 
 

  کمیسیون استاندارداعضاء 
 »زمونی آویژگیها و روشها لانست خونگیری یکبار مصرف سترون شده پزشکی ـ«

                     

 سمت یا نمایندگی      رئیــس

 زمایشگاه رفرانسفارسی، شهلا                                              مرکز تحقیقات آ

 )دکتری علوم آزمایشگاهی(

 ءاعضــا
 شرکت نیک رهنما کار     آب خضر، علی

 )فوق لیسانس مدیریت بازرگانی(
 
 ران   یقات صنعتی ایقح  موسسه استاندارد و ت                                         شادی ،سییادر

 )یژولویسانس بیل(
 

 شرکت پل ایده آل پارس                استاد رحیمی، مرتضی

 )لیسانس علوم آزمایشگاهی(
 

 شرکت رنگین طب    لامحسینغاکبری، 

 )فوق لیسانس مهندسی صنایع(
 

 دانشگاه شهید بهشتی ـ دانشکده علوم                                  دحسینی، مسعو

 )دکترای تخصصی میکروبیولوژی ـ دامپزشکی(
 

 کت نیک رهنما کارشر     حیدرخانی، ابراهیم

 ) جامدات–لیسانس مهندسی مکانیک (
 

 رانیقات صنعتی ایموسسه استاندارد وتحق                                            ن  یژب،سلامتی

 )وتراپییزیسانس فیل(
 

 شرکت آواپزشک              شبانکاره، سید ابوالقاسم

 )لیسانس مکانیک و مترجمی زبان(



 

 
 

 سا                                             مر کز تحقیقات آزمایشگاه رفرانسآنو،شریعت

 )پاتولوژیست(
 

 شرکت نیک رهنما کار     شمس شعاعی، متین

 )لیسانس مهندسی شیمی(
 

  ایران فرآورده های تزریقی                    شرکت  فیض بخش، ماندانا

 )لیسانس بیولوژی(
 

 معاونت فنی سازمان انتقال خون ایران                                             مقدم، مصطفی

 )فوق لیسانس ـ مدیریت آزمایشگاه(
 
 تو تکی شرکت چ                  روس                    یس،اندشتییم

 )       عیسانس مهندسی صنایل(
 

 دبیـــر
 کارشرکت نیک رهنما               زکاظمی فر، مهرنا

 )لیسانس میکروبیولوژی(
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 پیش گفتار 

یکصد در  » لانست خونگیری یکبار مصرف سترون  پزشکی ـ ویژگیها و روشهای آزمون           «اسـتاندارد   

اینک این استاندارد . صویب شد ت13/12/84 جلسـه کمیته ملی مهندسی پزشکی مورخ    و نوزدهمیـن    

ین و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران          قانون اصلاح قوان   3بـه اسـتناد بند یک ماده        

 .  بعنوان استاندارد ملی ایران منتشر می شود1371مصوب بهمن 

بـرای حفـظ همگامـی و هماهنگـی با تحولات و پیشرفتهای ملی و جهانی در زمینه صنایع، علوم و                     

هر گونه پیشنهادی که    خدمـات، اسـتاندارد هـای ملی ایران در مواقع لزوم تجدید نظر خواهد شد و                 

بـرای اصـلاح و تکمـیل ایـن استاندارد ها ارائه شود ، در تجدید نظر بعدی مورد توجه قرار خواهد                      

بنابرایـن بـرای مـراجعه به استاندارد های ملی ایران باید همواره از آخرین تجدید نظر آنها                  . گرفـت   

 . استفاده کرد 

ه ضمن توجه به شرایط موجود و نیازهای جامعه ،           این استاندارد سعی شده است ک      نیتدودر تهیه و    

در حـد امکـان بیـن ایـن استاندارد و استانداردهای بین المللی و استاندارد ملی کشورهای صنعتی و                    

 . پیشرفته هماهنگی ایجاد شود 

 : منبع و مأخذی که برای تهیه این استاندارد به کار رفته به شرح زیر است 

DIN 58916:2004 Hypodermic blood lancets-point geometry; requirements and test 
methods 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 نست خونگیری یکبار مصرف سترون پزشکی ـ لا

 ویژگیها و روشهای آزمون

 هدف 1

هـدف از تدویـن ایـن استاندارد تعیین ویژگیها و روشهای آزمون مربوط به لانست  خونگیری یکبار                   

 .ر این استاندارد به اختصار لانست نامیده می شودمصرف سترون پزشکی می باشد که د

 

 دامنه کاربرد 2

ایـن استاندارد در مورد لانست  یکبار مصرف پزشکی سترونی که دارای بدنه پلاستیکی                2-1

 .هستند کاربرد دارد

 . را در بر نمی گیرد1این استاندارد لانست بدون بدنه پلاستیکی 2-2

 مراجع الزامی 3

بدین .  حاوی مقرراتی است که در متن این استاندارد به آنها ارجاع داده شده است              مدارک الزامی زیر  

/ در مورد مراجع دارای تاریخ چاپ و . ترتیـب آن مقـررات جزئی از این استاندارد محسوب می شود        

معهذا بهتر است   . یـا تجدیدنظـر، اصـلاحیه هـا و تجدیدنظـرهای بعـدی این مدارک موردنظر نیست                

 ایـن اسـتاندارد، امکـان کاربرد آخرین اصلاحیه ها و تجدیدنظرهای مدارک الزامی را                نفعی ـکاربـران ذ  

یا تجدیدنظر، آخرین چاپ و یا      / در مـورد مـراجع بدون تاریخ چاپ و        . مـورد بررسـی قـرار دهـند       

استفاده از مراجع زیر برای کاربرد این       . تجدیدنظـر آن مـدارک الزامی ارجاع داده شده موردنظر است          

 :د الزامی است استاندار

                                                 
.                                                  تولید  می شوند    ) forge(  ت که ضربه ای وبه روش سمبه وماتریسمنظور لانست هایی اس- 1



 

 ، لوله های سوزن فولاد زنگ نزن برای ساخت   1376سال  : 3981اسـتاندارد ملـی ایران       3-1

 لوازم پزشکی ـ ویژگیها و روشهای آزمون 

، آب مقطر مورد مصرف در آزمایشگاه تجزیه ـ         1381سال  : 1728اسـتاندارد ملی ایران      3-2

 های آزمونوشویژگیها و ر

ــی ا 3-3 ــاســتاندارد مل ــای _ل پزشــکییســترونی وســا،1380ســال:3001-1ران ی آزمونه

 م یروش کشت مستق:قسمت اول_سترونی

راهنمای گزینش آزمون جهت ارزیابی بیولوژیک یا       ، 1371سال  :4300اسـتاندارد ملـی ایران       3-4

  زیست شناختی وسایل پزشکی

3-5 DIN EN 980:1996+A1:1999, Graphical symbols for use in the labeling of 

medical devices 

3-6 DIN EN 1041:1998, Medical devices (information supplied by the 
manufacturer) 

3-7 DIN EN 10088-1:1995, Stainless steels (list of stainless steels) 
3-8 ISO 2859-1:1999+AMI:2001, Sampling procedures for inspection by 

attributes  
 

 اصطلاحات وتعاریف 4
 .یا واژه ها با تعاریف زیر بکار می رود/حات ودر این استاندارد اصطلا

 لانست 4-1
شات ی آزما برایتریکرولی حجمهای متفاوت خون بر حسب م گرفتن مناسب جهتوسیله،لانست

زان یکی در اندازه های مختلف می باشد که اندازه های مربوطه با توجه به قطر و میزیکی وفینیکل
 .متفاوت می باشد،نفوذ نوک سوزن

 کلاهک 4-2
  . می باشده فرو رونده سوزنیرنده ناحیغلاف محافظتی در بر گرمنظو

 
 .مونه ای از طرحهای مختلف لانست در شکل شماره یک و دو نمایش داده شده استن



 

                                                         1 

                                               
 2                             3                                                                     :       راهنما 

  نوک سوزن                                                                                       -1

  نمایشی از یک لانست -1شکل                            سوزن لانست                                           -2

                         بدنه لانست -3
                                                                      1 

   
  2                             3               4راهنما                                                               

  نوک سوزن -1

  نمایشی از یک لانست-2شکل  سوزن لانست                                                                   -2

  بدنه لانست -3

   کلاهک -4
 

                                                                   

 گیهاژوی 5

 دازه سوزنان 5-1

 . دسته به شرح زیر تقسیم بندی می شود3به  5و 3،4 سوزن مطابق با اشکال سطوح نوکانواع 

 الف ـ سوزن با نوک سه سطحی

 ب ـ سوزن با نوک دو سطحی

 پ ـ سوزن با نوک قلمی

 
 



 

 وزن لانست با نوک سه سطحی اندازه س5-1-1

  بایدم می شود و  اندازه نوک سوزنسـوزن لانسـت با نوک سه سطحی به دو دسته به شرح زیر تقسی          

 .، باشد1مطابق با جدول شماره 

 الف ـ سطوح صیقلی بلند

  سطوح صیقلی کوتاه–ب 

 
  سوزن لانست با نوک سه سطحینمایشی از-3شکل 

a :2                 طول نوک θ :زاویه چرخش اریب ثانویه چپ  
 
C : طول اریب ثانویه         α :زاویه اریب اولیه 
 
d : ن          قطر خارجی سوزβ :زاویه نوک 
 

θ1:ه راستیب ثانویه چرخش اریزاو γ :زاویه اریب ثانویه ترکیبی 
 



 

 

  ـ اندازه سوزن لانست با زوایای نوک کوتاه و بلند1جدول شماره      

 قلییسطوح صاندازه  کوتاه بلند

o12<α o12≥α  درجهه ه بیب اولیارزاویه 
a)( متریلیم به  خارجی اسمی سوزنقطر متریمیل به طولهای سطح اریب 

  حداکثر حداقل
شماره 

 گیج

95/0 94/0 20/0 33 
10/1 08/1 23/0 32 
20/1 17/1 25/0 31 
43/1 41/1 30/0 30 
58/1 55/1 33/0 29 
72/1 69/1 36/0 28 

91/1 88/1 40/0 27 

15/2 12/2 45/0 26 
39/2 35/2 50/0 25 
63/2 59/2 55/0 24 
87/2 82/2 60/0 23 
11/3 06/3 65/0 e 
35/3 29/3 70/0 22 
83/3 76/3 80/0 21 
30/4 23/4 90/0 20 
79/4 70//4 00/1 e 
27/5 18/5 10/1 19 
74/5 64/5 20/1 18 

 .رهایی که به صورت ضخیم تایپ شده، مورد استفاده قرار گیرند ترجیحاً قط-1یادآوری

1376سال   3981 استاندارد ملی ایران     2 جدول    خارجی بر طبق    قطر  انـدازه حـد رواداری اسمی      -2یـادآوری   
 .باشد

 میلی متر کاهش 2/0 زوایـای نـوک به اندازه ای می تواند صیقلی شود که حداکثر، انداه طول نوک               -3یـادآوری   
 .یابد

 . میلیمتر شماره گیج تعریف شده وجود ندارد1 و 65/0 برای قطر اسمی خارجی -4یادآوری

 



 

 

                                                      ندازه سوزن لانست با نوک دو سطحی   ا 2 -5-1
وزن لانست با نوک دو سطحی به دو دسته س

ابق زیر تقسیم می شود و باید اندازه نوک مط

 . باشد3 و 2  هایبا جدول

 الف ـ نوک دو سطحی هموار

 ر نوک دو سطحی شیب دا–ب 

 
 

 
a :طول نوک                     β :زاویه نوک 

d: قطر خارجی سوزن           γ   :زاویه اریب ثانویه ترکیبی                                                              

  سوزن لانست با نوک دو سطحی ازییش نما-4 شکل   
 

   دو سطحی هموار و شیب داراندازه نوک سوزن -2جدول 

 شیب دار هموار شیب

 γ o120≥γ o120<γ)( درجههبزاویه سطح مقطعی 

 

 سطحی اندازه سوزن لانست با نوک دو -3جدول 

 
  میلیمترهقطر ب  درجههزاویه سطح مقطع ب میلیمتره طول نوک ب

 
 45/0 120 تا 100 95/1 تا 20/1
 65/0 120 80/2 تا 40/2
 80/0 120 تا 100 80/2 تا 10/2

 .  درجه باشد±10 باید ع حد رواداری زاویه سطح مقط-1یادآوری 

 . استفاده کرد4 و 3ان از اندازه های ذکر شده در جدول  در صورت نیاز می تو-2یادآوری

 



 

 

 سوزن لانست با نوک قلمیاندازه  5-1-3

 . باشد4اندازه نوک سوزن باید مطابق با جدول شماره 

 

             
 سوزن لانست با نوک قلمی یشی ازنما-5ل شک

 
a :طول نوک                   β : نوکزاویه   

d:         قطر خارجی سوزنγ   :زاویه اریب ثانویه ترکیب 
 

   

  اندازه سوزن لانست با نوک قلمی-4دول ج
  میلیمترهقطر ب  درجههزاویه سطح مقطع ب ترم میلیهطول نوک ب

 
 60/1 70 تا 50 00/3 تا 20/2 20/1

 . استفاده کرد4 و 3ل  در صورت نیاز می توان از اندازه های ذکر شده در جدو-یادآوری 

 

  سوزنژایآل 5-2
 . باشد5جهت ساخت سوزن لانست  باید مطابق با جدول  مورد استفاده ژایآل



 

 

  آلیاژهای مورد مصرف در ساخت سوزن لانست-5جدول 
  فولادشماره نام فولاد

 10-18نیکل کرم5کرین 
 9-18نیکل کرم2کربن
 7-17نیکل کرم12کربن
 2-12-17مولیبدن نیکل کرم5کربن
 10-18نیوبیوم نیکل کرم6کربن
 2-12-17کرم نیکل مولیبدن تیتان 6کربن
 2-12-17نیوبیوم ن کرم نیکل مولیبد6کربن

4301/1 
4306/1 
4310/1 
4401/1 
4550/1 
4571/1 
4580/1 

 

 بدنه لانست 5-3

 ساخت آن    نباید برای  ی از مواد بازیافت   ،بدنـه لانسـت بـاید از پلـی پروپیلـن یا پلی اتیلن  تهیه گردد                

 .استفاده نمود

در صـورتی کـه از مـواد پلی پروپیلنی جهت ساخت بدنه لانست استفاده می شود بایداز افزودنیهای پی                     ـیـادآوری   

  .پریدیلی ویا فنیلی استفاده کرد

 مواد روان کننده 5-4

ه های مجاز   در صـورت اسـتفاده از مواد روان کننده، باید سازنده مدارکی دال بر استفاده از روان کنند                 

 .دیمصرف در پزشکی ارائه نمامورد

 عاری از آلوده کننده ها 5-5

 مواد از    عاری  قرار می گیرد باید    چشـمی با دید طبیعی    هنگامـی کـه سـطوح سـوزن مـورد بازرسـی             

 .خارجی و آلوده کننده باشد

 نفوذ پذیری 5-6

تغییر -رویی منحنی ن  ستیرد با یوست الف مورد آزمون قرار می گ      یکه سـوزن لانسـت مطـابق پ       یهنگام ـ

 . باشد1- مطابق شکل الفطول

 
 
 
 



 

 
 
 

 مقاومت در برابر زنگ زدگی 5-7

هنگامی که سوزن لانست مطابق پیوست ب مورد آزمون قرار می گیرد نباید اثری از زنگ زدگی روی                  

 .سطح سوزن، مشاهده شود

  سوزن استحکام    5-8

   استحکام قسمت آزاد سوزن5-8-1

 . ر شکل بدهدیید تغینست در هنگام برداشتن کلاهک نبا لاسوزنقسمت آزاد 

 استحکام بین سوزن و بدنه لانست 5-8-2

هنگامـی کـه  سوزن لانست مطابق پیوست پ مورد آزمون قرار می گیرد استحکام بین سوزن و بدنه                    

 . باشد6باید مطابق با جدول شماره 

 هنحداقل نیرو برای استحگام سوزن لانست با بد-6جدول 
 متریمیلبه محدوده قطر نیوتنبه اقل نیرو حد

 5/0 تا 2/0بین  8
 8/0 تا 5/0بین  15
 80/0بیشتر از  20

 

  لانست1کلاهک 5-9 

  و به راحتی از بدنهشدهلانست باید به گونه ای باشد که در صورت جدا شدن از بدنه مشخص 

                                                                                                                                . جدا شودلانست

 
 
 
 
 
 
 

     
 

1-cap                                                                                                                                                               
 
 



 

 
 
 
  

 ویژگیهای بیولوژیکی 5-10
 تحت  1377 سال     4300ویژگـیهای بیولوژیکـی لانسـت بـاید مطابق با استاندارد ملی ایران به شماره              

 .عنوان راهنمای گزینش آزمون جهت ارزیابی بیولوژیک یا زیست شناختی وسایل پزشکی، باشد

  وغیر تب زاییسترونی 5-11

 مورد آزمون قرار 1380 سال 3001-1رانی ملی اکـبار مصرف مطابق با استاندارد     یکه لانسـت    یهنگام ـ

  . باشد وغیر تب زاد سترونیبا،ردیمی گ

 
 

 نمونه برداری 6
ای باشد که    تعدادنمونه ها باید اندازه   .  انجام شود  …2نمونـه برداری باید مطابق با استاندارد ملی ایران        

 .شامل آزمونه های ذکر شده در این استاندارد باشد

 رای آزمون         روش اج7

 ..ب وپ انجام شود،وست های الفید مطابق پیآزمونهابا

         گزارش آزمون8

 :ر باشدزید  دارای آگاهی های یگزارش آزمون با

  مشخصات کامل نمونه8-1

 خ نمونه برداریی تار8-2

 
 
 

                                                 
 .مراجعه شود ISO 2859-1:1999+AM1 2001  استاندارد مربوط باید به تدوین استاندارد ملی تهیه وتا -1  
 
 

                 
  



 

 
 
 
  روش نمونه برداری8-3

 خ انجام آزمونی تار8-4

 .........نرایج آزمون طبق استاندارد ملی ای نتا8-5

ر گذار  یج آزمون تاث  ین استاندارد ملی انجام نگرفته و می تواند بر نتا         یاتـی کـه طبق ا     ی  تمـام جزئ    8-6

 باشد

 ش کننده یماز  نام ونام خانوادگی وامضاء آ8-7

 بسته بندی          کلیات 9

 غلاف محافظ         9-1

الت سترون شده به بازار  عرضه       کی غلاف شده ودر ح    یک بدنه پلاست  ید در   یهـر سـوزن لانسـت بـا       

جنس مواد  .ات درون آن داشته باشد      ید اثرات مضر روی محتو    یکی نبا ین بدنه  پلاست   ی ـجـنس ا  .شـود 

 :  باشدبا تحقق شرایط زیرد یوطرح بسته بندی با

 .ح سترون شودیسوزن لانست محبوس در آن بتواند بطور صح ) 1 -9-1

ات یسترون بودن محتو  ،ه مناسب یز ودارای تهو  ییطی خشک و کاملا تم    یط مح یتحـت شـرا    ) 9-1-2

ط عادی حمل ونقل ونگهداری معمولی از نقطه نظر سترون بودن مطمئن ین شده باشدودر شرا  یتضـم 

 .باشد

ات یحفاظت کافی از محتو   ،انبار کردن وکار کردن عادی با بسته بندی       ،طـی حمل و نقل       ) 3 -9-1

 .د یبعمل آ

مکان بستن وآب بندی نمودن آن وجود نداشته باشدومشهود         ا، بعـد از بـاز شـدن بسـته            )9-1-4

 .باشد که بسته بندی باز شده است

 ته بندی سب 9-2

د به  یبسته بندی  با   .ک بسته بندی  قرار داده می شود       یدر لانسـت بـا غلاف محافظ        ا تعـدادی  ی ـک  ی ـ

کی به  یزیکه از وارد شدن هر گونه صدمات ف        بوده بطوری ) مثلا کارتن (انـدازه کافـی مقـاوم ومحکم      



 

نر حمل  یک کانت یا چند بسته بندی  در       یک  ی.دیمحافظت بعمل آ  ،کـالا در طـی حمل ونقل وانبارکردن       

 . قرار داده می شوند،ا انبار شدنیو

 نشانه گذاری       10

است ............1نشـانه گـذاری باید مطابق با موارد ذیل وهمچنین جزئیاتی که طبق استاندارد ملی ایران               

 .انجام پذیرد

  بسته بندی10-1

 و برای صادرات به  فارسیرای مصارف داخلی به زبانر ب یزآگاهیهای   دارای  د  ی بـا  کـالا بسـته   هـر     

  . زبان انگلیسی یا زبان کشور خریدار باشد

نوع سطح ،متریلی اندازه قطر اسمی خارجی برحسب م       تعداد، شـامل ،ات  یف محـتو  یتوص ـ)10-1-1

  ١-٥ مطابق با بند قل نوک سوزنیص

 "ر تب زای سترون شده وغ"عبارت)10-1-2

 نام ونشانی تولید کتتده و یا علامت تجاری آن)10-1-3

 ..........2 مطابق با استاندارد ملی ایرانا نشانه معادل آنی "کبار مصرفی"عبارت )10-1-4

 "قبل از مصرف، از سالم بودن کلاهک مطمئن شوید"ذکر عبارت)10-1-5

 شماره سری ساخت)10-1-6

 به ماه  وسال ساختتاریخ )10-1-7 

 به ماه وسالخ انقضاء ی تار)10-1-8

 ناطلاعاتی درباره حمل ونقل وانبار نمود )10-1-9

   ذکر روش سترونی) 10-1-10

 
–.                               مراجعه شودDIN EN 1041-1998استاندارد  مربوط باید به تدوین استاندارد تهیه و تا -1

  .مراجعه شود DIN EN 980-1996+A1:1999    وتدوین استاندارد مربوط باید به استانداردتا تهیه-2

   
 
 
 



 

  بسته انباری10-2

ر ید حداقل با اطلاعات ز    یبسته با .ه ای برای انبار کردن گذاشته شود      یژاگربسـته بـندی درون بسـته و       

 .نشانه گذاری شود

 و تعداد)1-1-10طبق بند (اتیف محتویتوص)1

  سری ساختشماره)2

 کلمه سترون )3

  به ماه وسالخ ساختیتار)4

 د کنندهینام ونشانی تول)5

 اتیاطلاعاتی در رابطه با حمل ونقل وانبار کردن محتو)6

 به ماه وسالخ انقضاء یتار)7

 لچی برای حمل ونقیلفافه پ     3- 10

اطلاعات ،کار می روده برای حمل ونقل ب    ی بسـته انـباری اسـتفاده نمی شود وبسته بندی ثانو           زاگـر ا  

 .ت باشدیقابل رو،ا از درون لفافید روی لفاف آن نشانه گذاری شده وی با2-10ذکر شده در بند 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 یوست الفپ

 آزمون نفوذ پذیری

 )الزامی(

 

 کلیات 1-الف

 فرو برده می شود و نیروهای وارده در این مرحله اندازه گیری      ورتـان یپلـی   سـوزن لانسـت در ورقـه        

 .ی شودم

 

 وسایل لازم 2-الف

 نیوتن با حد روادای یک درصد،       50وسـیله سنجش نیروی عبوری با محدوده اندازه گیری از صفر تا             

 .باشد درصد5 میلی متر در دقیقه با حد رواداری 200 میلی متر در دقیقه تا 20با سرعت 

 

 مواد لازم 3-الف

±10 میلی متر، و سختی     4/0 تا     متر میلی 3/0ورقه ای از جنس پلی اورتان، با ضخامت          1-3-الف

 . میلی متر باشد10 با قابلیت ارتجاعی فویل مورد آزمایش 1 بر حسب شورآ85

 

  خونگیری در وضعیت آماده مصرفست لان 2-3-الف

 آزمون اجرای روش  4-الف

2 ساعت در دمای     24اقل   قبل از آزمون حد     را نمونـه مورد آزمون و ورقه مورد آزمون        1-4-الف

 .دیکن درجه سلسیوس نگهداری ±22

 .دیکن در هنگام نصب بدون فشار افقی محکم  رالانست 2-4-الف

و کاملاً با نوک در وسط سطح ارتجاعی        دنی ک  از ناحیه بدنه محکم     را لانسـت خونگیری   3-4-الف

 .دیکنری اورقه جاگذ

                                                 
1-Shore A 
 



 

 .عمال شده و لانست خونگیری به آزمونه فرو برده شودنیروی مورد نظر، ا 4-4-الف

 .ال برای این مورد می باشدث م1-الفترسیم شود، شکل تغییر طول  –منحنی نیرو  5-4-الف

بـرای هر نفوذ در محدوده مورد نظر محل جدیدی را انتخاب کنید و لانست در ناحیه                  6-4-الف

 .مربوطه از آزمونه محکم شود

 قطه آزمونارزیابی و من 5-الف

 تعیین می شوند، پس از آزمون، نیروهای به دست آمده مقایسه            1-الف طبق شکل    FO و   F1نـیروهای   

 .و در گزارش آزمون ثبت شوند

F0 : نیروی ورودی نوک 
F1 : نیروی اعمال شده در عمق حداکثر 

 
 ورتانی در آزمون نفوذ با ورقه پلی تغییر طول - مثال برای منحنی نیرو1-شکل الف

 



 

 پیوست ب

  زنگ زدگی در برابرآزمون مقاومت

 )الزامی(

 کلیات 1-ب

غوطه ور شده و قسمت     ) نمک طعام (قسمتی از سوزن لانست در زمان معینی درمحلول کلرید سدیم           

 . گردد میغوطه ور شده باناحیه غوطه ور نشده سوزن از نظر زنگ زدگی مقایسه

 مواد و وسایل لازم 2-ب

 وص آزمایشگاهیکلرید سدیم با خل 1-2-ب

 1381 سال 1728 نآب مقطر مطابق استاندارد ملی ایرا 2-2-ب

 وسیلیکاترشیشه از جنس بو 3-2-ب

 روش اجرای آزمون 3-ب

سـوزن لانست را از بدنه جدا نموده سپس نیمی از سوزن لانست را در محلول کلرید سدیم نیم مول                    

 قرار دهید و سپس سوزن لانست را از          دقیقه 5± ساعت   7  ت  درجه سلسیوس به مد    23±3با دمای   

دگی با  وردو نیمه سوزن را با یکدیگر از نظر خ        . محلـول خـارج نمـوده و اجـازه دهـید خشک شود            

 .ید مورد بررسی قرار ده برابر2/ 5با بزرگنمایی چشم مسلح 

 بیان نتایج  4-ب

وجود ،بررسی قرار دهید      مورد  برابر 2 /5با بزرگنمایی   که سطح لانست را با چشم مسلح        یدر صورت 

 .دیا عدم وجود خوردگی را گزارش کنی

 
 



 

 پیوست پ

 آزمون استحکام بین سوزن و بدنه لانست

 )الزامی(

 کلیات 1-پ

 از بدنه لانست    سوزن،یک وسیله مناسب  با استفاده از     ،لانست از بدنه    بعـد از جداسـازی کلاهـک      

 . سوزن لانست از بدنه لانست اندازه گیری شود لازم جهت جدا شدنرویین و خارج می شود

 وسایل لازم 2-پ

 . نیوتن باحد رواداری یک درصد100محدوده اندازه گیری صفر تا . دستگاه اندازه گیری کشش

 روش اجرای آزمون 3-پ

 محکم  2- مطابق با بند پ    ری کشش ی اندازه گ  لانست در دستگاه  نوع  سـوزن لانسـت را بـا توجـه به           

 . دیروی کششی را به لانست وارد سازی ن6ل  وطبق جدوکنید

 .نیروی اعمال شده باید عمودی باشد یادآوری ـ

 بیان نتایج  4-پ

 .یدروی کشش به لانست را گزارش کنیج حاصل از اعمال نینتا
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