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  نام خدابه

  آشنايي با مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

قانون اصلاح قوانين و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي  3جب بند يك مادة تحقيقات صنعتي ايران به مو و مؤسسه استاندارد
عهده  به  ايران را) رسمي(استانداردهاي ملي نشر وظيفه تعيين، تدوين و است كه مرجع رسمي كشور تنها  1371ماه ايران، مصوب بهمن

  .دارد
نظران مراكز و مؤسسات علمي، صاحب *مركب از كارشناسان مؤسسه يكيتكنهاي  مختلف در كميسيونهاي تدوين استاندارد در حوزه

شود و كوششي همگام با مصالح ملي و با توجه به شرايط توليدي، فناوري و تجاري پژوهشي، توليدي و اقتصادي آگاه و مرتبط انجام مي
كنندگان، مراكز كنندگان، صادركنندگان و وارداست كه از مشاركت آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و نفع، شامل توليدكنندگان، مصرف

نويس استانداردهاي ملي ايران براي نظرخواهي به مراجع  پيش. شوددولتي حاصل ميي دولتي و غيرهاعلمي و تخصصي، نهادها، سازمان
ته ملي مرتبط با آن رشته طرح شود و پس از دريافت نظرها و پيشنهادها در كمي مربوط ارسال مي تكنيكيهاي  ذينفع و اعضاي كميسيون

  .شود ايران چاپ و منتشر مي) رسمي(و در صورت تصويب به عنوان استاندارد ملي 
كنند دركميته ملي  صلاح نيز با رعايت ضوابط تعيين شده تهيه مي مند و ذي هاي علاقه نويس استانداردهايي كه مؤسسات و سازمان پيش

شود كه  بدين ترتيب، استانداردهايي ملي تلقي مي. شود چاپ و منتشر مي ملي ايران استاندارد طرح و بررسي و درصورت تصويب، به عنوان
دهد  تدوين و در كميته ملي استاندارد مربوط كه مؤسسه استاندارد  تشكيل مي 5 شده در استاندارد ملي ايران شماره  بر اساس مفاد نوشته
  .به تصويب رسيده باشد

(ISO)المللي استاندارد ت صنعتي ايران از اعضاي اصلي سازمان بينمؤسسه استاندارد و تحقيقا
المللي  الكتروتكنيك  ،كميسيون بين 1

IEC) (2 شناسي قانوني المللي اندازه و سازمان بين(OIML)
(CAC)كميسيون كدكس غذايي 4است و به عنوان تنها رابط 3 

در كشور  5
هاي علمي،  هاي خاص كشور، از آخرين پيشرفت ضمن تـوجه به شرايط كلي و نيازمندي در تدوين استانداردهاي ملي ايران. كند فعاليت مي
 .شود گيري مي المللي  بهره و صنعتي جهان و استانداردهاي بين تكنيكي

ظ كنندگان، حف بيني شده در قانون، براي حمايت از مصرف تواند با رعايت موازين پيش مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مي
محيطي و اقتصادي، اجراي بعضي از  سلامت و ايمني فردي و عمومي، حصول اطمينان از كيفيت محصولات و ملاحظات زيست

. يا اقلام وارداتي، با تصويب شوراي عالي استاندارد، اجباري نمايد/ توليدي داخل كشور و  استانداردهاي ملي ايران را براي محصولات
بندي آن را اجباري  المللي براي محصولات كشور، اجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بازارهاي بين تواند به منظور حفظ مؤسسه مي

ها و مؤسسات فعال در زمينه مشاوره، آموزش، بازرسي،  كنندگان از خدمات سازمان همچنين براي اطمينان بخشيدن به استفاده. نمايد
وسايل سنجش، ) واسنجي(ها و مراكز كاليبراسيون  محيطي، آزمايشگاه زيست و مديريتهاي مديريت كيفيت  صدورگواهي سيستم مميزي و

كند و در صورت احراز شرايط  ها و مؤسسات را بر اساس ضوابط نظام تأييد صلاحيت ايران ارزيابي مي گونه سازمان مؤسسه استاندارد اين
) واسنجي(المللي يكاها، كاليبراسيون  ترويج دستگاه بين. كند ا نظارت ميه ها اعطا و بر عملكرد آن لازم، گواهينامة تأييد صلاحيت به آن

وسايل سنجش، تعيين عيار فلزات گرانبها و انجام تحقيقات كاربردي براي ارتقاي سطح استانداردهاي ملي ايران از ديگر وظايف اين 
 .مؤسسه است

 

                                                                    

 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران* 

 

1 - International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 

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

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission  
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  تدوين استاندارد فني كميسيون

   " شنگي قابل استفاده مجدد براي تزريقات درون ليگمانيهاي ف سرنگ –دندانپزشكي  "

  

  نمايندگي يا/سمت و   : رئيس

  گروه مواد دنداني - دانشگاه علوم پزشكي تهران  جعفر زاده، طاهره
    متخصص مواد دنداني -دكتراي دندانپزشكي

    

    :اندبير

  سهيلي، ثريا
  )ليسانس علوم تغذيه(

ي سيستم هاي كيفيت كارشناس  اداره كل نظارت بر اجرا
  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

    
  يزداني، ژيلا

  )فوق ليسانس شيمي فيزيك( 
د و تحقيقات صنعتي استان اداره كل استانداركارشناس 
  كردستان

    

     :اعضا

  مركز تحقيقات دندانپزشكي-دانشگاه علوم پزشكي تهران  آقا جاني، فرزانه
    خصص مواد دندانيمت -دكتراي دندانپزشكي

    
  بادامچي، مهرام

  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي بيوالكتريك(
  كارشناس دفتر برنامه ريزي تدوين استاندارد 

  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 
    

  دانشمند ايراني، كورش
   )فوق ليسانس شيمي(

كارشناس اداره كل نظارت بر اجراي سيستم هاي كيفيت 
  ندارد و تحقيقات صنعتي ايرانموسسه استا

    
  سوفالي، زهره 

  )ليسانس مهندسي متالوژي(
مـدير اداره كـل نظــارت بـر اجـراي سيســتم هـاي كيفيــت      

  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 
    

  قنواتي، علي
  )ليسانس مهندسي مكانيك(

معاون اداره كل نظـارت بـر اجـراي سيسـتم هـاي كيفيـت       
  تحقيقات صنعتي ايران موسسه استاندارد و

    
  مركز دندانپزشكي  گيتي پيما، مهرداد

    )دكتراي دندانپزشكي(
    



 

د 

  محجوبي، نجمه
  )دكتراي داروسازي(

اداره كــل -وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــكي   
  آزمايشگاههاي كنترل غذا و دارو

    

    

  نمايندگي يا/سمت و   :اعضا
  معينيان، سيد شهاب

  )فوق ليسانس شيمي(
  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي 
  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

    
  مقيمي، شبنم

  )فوق ليسانس صنايع(
كارشناس  اداره كل نظارت بر اجراي سيستم هـاي كيفيـت   

  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران
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  گفتارپيش

- كه پيش " هاي فشنگي قابل استفاده مجدد براي تزريقات درون ليگماني سرنگ – دندانپزشكي "استاندارد 

استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران  تهيه و تدوين شده و  ههاي مربوط توسط مؤسسنويس آن دركميسيون
مورد تصويب قرار  8/11/1387 مورخ مهندسي پزشكيرد ملي استاندا هاجلاس كميتدويست و ششمين در 

قانون اصلاح قوانين و مقررات مؤسسة استاندارد و تحقيقات  3گرفته است، اينك به استناد بند يك مادة 
  .شود، به عنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي1371صنعتي ايران، مصوب بهمن ماه 

صنايع، علوم و خدمات،  ههاي ملي و جهاني در زمينيشرفتتحولات و پ باحفظ همگامي و هماهنگي  براي
اين  تكميلايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد و هر پيشنهادي كه براي اصلاح و  مليهاي استاندارد

. قرار خواهد گرفت توجهمربوط مورد  تكنيكياستانداردها ارائه شود، هنگام تجديد نظر در كميسيون 
  .استفاده كرداستانداردهاي ملي نظر آخرين تجديد ازواره بايد هم ،بنابراين

  
 :ير استمورد استفاده قرار گرفته به شرح زاين استاندارد  هتهيخذي كه براي Ĥو م منبع
  

ISO 21533: 2003(E)-Dentistry-Reusable cartridges intended for intraligamentary injections.  
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  هاي فشنگي قابل استفاده مجدد براي تزريقات درون ليگماني رنگس –دندانپزشكي 

  

  هدف و دامنة كاربرد  1
 

ي فشنگي قابل استفاده مجدد سرنگ هاآزمون براي هاي  و روش الزاماتاستاندارد، تعيين  اينهدف از تدوين 
  .در تزريقات درون ليگماني مي باشد

كه )فواصل بين دنده هاي پيچ و يا پاي پيچ(هاي پيچ ازهي فشنگي دنداني با اندسرنگ هااين استاندارد براي 
 كاربرد دارداند  تنها براي تزريقات درون ليگماني تهيه شدهاندازه بندي شده و ايزومتريك  بر اساس استاندارد
  .است نيز توجه شده  1هاي پيچ امپريال يي با اندازهسرنگ هابا اين وجود، به انواع 

  

  مراجع الزامي  2

  

. ها ارجاع داده شده استمدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن
  .شودترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد ملي ايران محسوب ميبدين

آن ها و تجديدنظرهاي بعدي اصلاحيه در صورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد،
ها ارجاع داده شده در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن .نظر اين استاندارد ملي ايران نيستمورد

  .ها مورد نظر استهاي بعدي آناست، همواره آخرين تجديدنظر و اصلاحيه
  :استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است

هاي يكبار مصرف  سرسوزن - تجهيزات دندانپزشكي ، 1378سال : 5554استاندارد ملي ايران شمارة  1- 2

  هاي آزمون ها و روش ويژگي -تزريق دندانپزشكي 

  دانپزشكيبا كارپول  دندانپزشكي يسرنگ ها، 1376 سال: 4304استاندارد ملي ايران شمارة   2- 2
2-3  ISO 1942-3, Dental vocabulary-Part 3: Dental instruments 

2-4 ISO 11499, Dental cartridges for local anaesthetics 

2-5 ISO 13402, surgical and dental hand instruments-Determination of resistance against 

autoclaving, corrosion and thermal exposure 

  

  2صطلاحات و تعاريفا 3

، اصطلاحات و تعاريف زير نيز ISO 1942-3اندارد استدر اين استاندارد علاوه بر اصطلاحات و تعاريف آمده در 
  :رودبه كار مي

3-1  

  3ليگماني درون تزريق

                                                                    
1 - Imperial thread 
2
 -Terms and definitions 

3-Intraligamentary injection   
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  .شود  تزريقي كه توسط دندانپزشك از طريق ليگمان اطراف دندان انجام مي
3-2  

  سرنگ فشنگي قابل استفاده مجدد براي تزريقات درون ليگماني

اين نوع سرنگ ها اختصاصاً به . مجدداً سترون نمودتوان آن را  سرنگي كه در دندانپزشكي كاربرد دارد و مي
طراحي شده اند كه جهت تزريق درون ليگماني به كار برده مي شوند و داراي يك توسط سازنده گونه اي 

  .ظرف مخصوص براي بي حسي موضعي است
3-3  

  1بسته واحد

  .باشد مياي كه حاوي سرنگ  بسته
3-4  

  2اهرم

  .ندك كه نيرو را به پيستون وارد ميقسمتي 
3-5  

  3دستة محافظ

  .گردد ديد مي ةاز طريق روزن ،از سرنگشكسته شده و آسيب ديده قسمتي كه مانع از خارج شدن كارتريج 
  

  شرايط  4

4-1  

 يحاطر

  .باشد 1يا طرح ست قلمي طبق شكل  تفنگيسرنگ بايد داراي طرح ست 
4-2  

 تفنگي شكللوله 

4 -2-1   
  كليات 

  باشد 1376سال : 4304ان شماره استاندارد ملي ايرمطابق با ابعاد لوله بايد 
4 -2-2   
  پر كردن كارتريج 

  

  

                                                                    

1 -Unit pack 

 

2 -Lever 

 

3 -Protective sleeve 
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  طرح ست قلمي و تفنگيطرح سرنگ ست  - 1شكل 

4 -2-2-1   
  ي بدون روزنه ديدسرنگ ها
پر  ISO 11499استاندارد بق اطمكارتريج  به گونه اي باشدديد وجود ندارد، ابعاد لوله بايد  وقتي روزنه

  .شود
4 -2-2-2     

  باشند اراي روزنه ديد مييي كه دسرنگ ها
پذير  امكان دستة محافظيك  جايگذارياي باشد كه  وقتي روزنه ديد وجود دارد، ابعاد لوله بايد به گونه

  .انجام گيرد ISO 11499استاندارد بوده و پر كردن كارتريج مطابق 
4-3  

  سوزن نصب سر پيچ سر

 راهنما

 پايه پيچي جهت نصب سوزن -1

 لوله تفنگي -2

 اهرم -3
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 1376سال : 4304د ملي ايران شماره استاندارمطابق با سوزن بايد  ) گذاري جاي(نصب پيچ رابعاد س
  .باشد

4-4  

  ميله پيستون

اي باشد كه حداكثر حركت  طول ميله بايد به گونه .باشدميلي متر  5-6قطر نوك ميله پيستون بايد 
  .پيستون كارتريج را امكان پذير سازد

  .شدبايشتر متر ب ميلي 2حداكثر جابجايي طرفين ميله از هر طرف از محور طولي لوله سرنگ نبايد از 
   .انجام گيرد 3-5و  1- 5بند آزمايش بايد مطابق با 

4-5  

  موضعي حسي بي ةحجم ماد

با % 10بيش از  بايدن اهرمموضعي در هر فشار  بيِ حسي، حجم ماده 2-5بند بعد از آزمايش مطابق 
  .اظهارات توليد كننده متفاوت باشد

4-6  

  اتوكلاوو  حرارتي  مقاومت در برابر سايش، تماس 

4 -6-1    
  سرنگ

بوده و هيچگونه علائمي از طبيعي عملكرد سرنگ بايد ، 7-5 و 6-5، 5-5پس از آزمون بر طبق بندهاي 
  .سايش ديده نشود

4 -6-2    
  دستة محافظ

اگر  .)4- 5 بندطبق (مجدد باشدوني ، بايد يكبار مصرف يا قابل ستردستة محافظدر صورت وجود اين 
عملكرد طبيعي  7-5و  6-5، 5-5د پس از آزمون هاي بند دستة محافظ قابل استريل مجدد باشد باي

  .مورد آزمون قرار مي گيرد از جاي خود خارج نشود 4-5داشته و زماني كه بر اساس بند 
  

  ونروشهاي آزم 5

5 -1  

  چشميبازرسي 

  . نرمال بدون بزرگنمايي انجام شود چشميبايد با دقت  چشميبازرسي 
5 -2  

  گيري حجم مورد استفاده اندازه

، يك سوزن مطابق ISO 11499استاندارد موضعي دنداني مطابق  بيِ حسيبا يك كارتريج ماده سرنگ را 
و به دفعات  كاملبطور را  دستة محافظ. آماده كنيد 1378سال  :5554استاندارد ملي ايران شماره با 

ر داده و را سه بار ديگر فشا دستة محافظ. از طريق سوزن خارج شود بيِ حسي دارويكافي فشار دهيد تا 
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 دستة محافظمطمئن شويد كه . گيري كنيد خارج شده طي هر بار فشار را اندازه بِي حسيحجم ماده 
  .گردد بعد از هر بار فشار سر جاي خود بر مي

5 -3  

  حركت ميله پيستون

حداكثر حركت جانبي در . ار دهيدرلوله سرنگ را برداشته و ميله پيستون را به طرف جلو در سرنگ ق
  .گيري كنيد ي نوك ميله را اندازهانتهاي جلوي

5 -4  

  دستة محافظجابجايي 

. محتوي كارتريج را از طريق سوزن خارج كنيد. ماده كنيدآ 2- 5 بندسرنگ را جهت استفاده طبق 
  .سي كنيدربرو خارج شدن دسته محافظ از سرنگ را در هنگام آزمون جابجايي احتمال 

5 -5  

  آزمايش آب جوش

  .كنيد ونآزم   ISO 13402 استانداردسرنگ را پنج بار طبق 
  .بازرسي كنيد چشميبه طور  6-4بند تطابق آزمايش را با 

5 -6  

  آزمايش اتوكلاو

  .كنيد ونآزم   ISO 13402  استانداردسرنگ را پنج بار طبق 
  .بازرسي كنيد 6-4بند تطابق آن را با  چشميبه طور 

5 -7  

  آزمايش حرارت خشك

  .كنيد ونزمآ ISO 13402  استانداردسرنگ را پنج بار طبق 
  .كنيد بازرسيچشمي طور ه ب 6-4بند ابق آن را با انط
  

  اطلاعات توليدكننده 6

  .ارائه شودبه همراه هر سرنگ اطلاعات زير بايد 
  

  مصرف؛رد امو  -الف   
 ستورالعمل استفاده؛د  - ب

 ؛دستة محافظ طلاعات مربوط به مزيت مكانيكيا  - ت
 ؛اندازه و مواد پيشنهادي براي كارتريج  - ث
 تاژ و باز كردن؛روشهاي مون  - ج

 روشهاي قرار دادن كارتريج و اتصال سوزن؛  - ح
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لوله و دسته محكم به  ،توصيه به كاربر براي كنترل سرنگ قبل از استفاده مبني براينكه  - خ
سوزن محكم در جاي خود قرار گرفته  رهمديگر متصل شده و كلاهك انتهاي لوله با س

 باشد؛

 ؛دستة محافظفشار مورد استفاده در هر بار  بيِ حسيحجم محلول   -  د
 روشهاي پيشنهادي براي استفاده مجدد؛  -  ذ

 

  علامت گذاري 7

7 -1    

  :گذاري شود  هر بسته بايد با اطلاعات زير علامت
  ؛محتويات بسته   -الف             

 نام علامت تجاري ثبت شده براي توليد كننده ؛  - ب

 ه آن ؛يا چيزي مشاب "باشد  اين سرنگ براي تزريق درون ليگماني مي "عبارت   - ت

 يا بست قلمي ؛ تفنگيبندي آن تحت عنوان بست  طبقه  - ث

 سوزن ؛جهت نصب پيچ سر جزئيات   - ج

 موضعي دنداني مورد استفاده ؛ بيِ حسياندازه كارتريج   - ح

، توضيحي كه نشان دهد اين دسته يكبار مصرف است يا  دستة محافظدر صورت وجود   - خ
 قابل استريل مجدد ؛

مورد ي كه بتواند دستة محافظ، جزئيات راه بستههم دستة محافظارائه در صورت عدم   -  د
 بايد داده شود؛قرار گيرد استفاده 

 .شماره توليد  -  ذ
  

7-2    

  علامت گذاري سرنگ 

  .هر سرنگ بايد داراي نام يا علامت تجاري ثبتي توليد كننده باشد  
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  )پيوست( 

  )اطلاعاتي(

  هاي پيچ امپريال اندازه

  
براي ايمني بيشتر بيمار، انـدازه  . كند هاي سوزن ذكر مي امپريال را براي پيچ هاي پيچ وجود اندازه 1بند  
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