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ب

خدانامبه
ایرانصنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀباآشنایی

و اسـتاندارد مؤسسـۀ مقـررات وقـوانین اصـلاح قـانون 3مـادة یـک بندموجببهایرانصنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀ
اسـتانداردهاي  نشـر وتدوینتعیین،وظیفهکهاستکشوررسمیمرجعتنها1371ماهبهمنمصوبایران،صنعتیتحقیقات

.داردعهدهبهراایران) رسمی(ملی 

مؤسسـات  ومراکزنظرانصاحب*کارشناسان مؤسسهازمرکبفنیهايکمیسیوندرمختلفهايحوزهدراستانداردتدوین
یـدي،  تولبه شرایطتوجهباوملیمصالحباهمگاموکوششیشودمیانجاممرتبطوآگاهاقتصاديوتولیديپژوهشی،علمی،
کننـدگان،  مصـرف تولیدکننـدگان، شـامل نفـع، وحـق صـاحبان منصـفانۀ وآگاهانـه مشـارکت ازکـه اسـت تجاريوفناوري

نـویس  پیش.شودمیحاصلدولتیغیرودولتیهايسازماننهادها،تخصصی،وعلمیمراکزکنندگان،واردوصادرکنندگان
از پـس وشـود مـی ارسـال مربـوط فنـی هايکمیسیوناعضايونفعذيعمراجبهنظرخواهیبرايایرانملیاستانداردهاي

ایـران  )رسمی(ملیاستانداردعنوانبهتصویبصورتدروطرحرشتهآنبامرتبطملیکمیتۀدرپیشنهادهاونظرهادریافت
.شودمیمنتشروچاپ

کننـد  مـی تهیـه شدهتعیینضوابطرعایتبانیزذیصلاحومندعلاقههايسازمانومؤسساتکهاستانداردهایینویسپیش
بـدین ترتیـب،   .شـود مـی منتشـر وچـاپ ایـران ملـی اسـتاندارد عنـوان بهتصویب،درصورتوبررسیوطرحملیدرکمیتۀ

ملـی  کمیتـۀ دروتـدوین 5شـمارة ایـران ملـی استاندارددرشدهنوشتهمفاداساسبرکهشودمیتلقیملیاستانداردهایی
.باشدرسیدهتصویببهدهدمیتشکیلاستانداردمؤسسهکهمربوطدارداستان

المللـی  بـین کمیسـیون 1(ISO)اسـتاندارد  المللـی بـین سـازمان اصلیاعضايازایرانصنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀ
کـدکس  کمیسـیون 4رابطتنهاعنوانبهواست(OIML)3قانونیشناسیاندازهالمللیبینسازمانو(IEC)2الکتروتکنیک 

هـاي نیازمنـدي وکلیشرایطبهتوجهضمنایرانملیاستانداردهايتدویندر.کندمیفعالیتکشوردر(CAC)5غذایی 
.شودمیگیريبهرهبینالمللیاستانداردهايوجهانصنعتیوفنیعلمی،پیشرفتهايآخرینازکشور،خاص

مصـرف ازحمایـت بـراي قـانون، درشـده بینـی پـیش موازینرعایتباتواندمیانایرصنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀ
ومحیطـی زیسـت ملاحظـات ومحصـولات کیفیـت ازاطمینـان حصـول عمـومی، وفـردي ایمنیوسلامتکنندگان، حفظ

 ـوارداتـی، اقـلام یـا /ورکشوداخلتولیديمحصولاتبرايراایرانملیاستانداردهايازاجراي بعضیاقتصادي، تصـویب اب
اجـراي کشـور، محصـولات برايالمللیبینبازارهايحفظمنظوربهتواندمیمؤسسه. نمایداستاندارد، اجباريعالیشوراي

ازکننـدگان اسـتفاده بـه بخشـیدن اطمینـان بـراي همچنـین . نمایداجباريراآنبنديو درجهصادراتیکالاهاياستاندارد
وکیفیـت مدیریتهايسیستمصدورگواهیوممیزيبازرسی،آموزش،مشاوره،در زمینۀفعالؤسساتموزمانهاساخدمات
وهاسازمانگونهایناستانداردمؤسسۀ،سنجشوسایل)واسنجی(کالیبراسیون و مراکزهاآزمایشگاهمحیطی،زیستمدیریت

تأییـد گواهینامـۀ لازم،شـرایط احـراز صـورت دروکنـد مـی ارزیابیایرانتأیید صلاحیتنظامضوابطاساسبررامؤسسات
وسـایل )واسـنجی (کالیبراسـیون  یکاهـا، المللیبیندستگاهترویج.کندنظارت میآنهاعملکردبرواعطاهاآنبهصلاحیت
ایـن وظـایف یگردازایرانملیاستانداردهايسطحارتقايبرايتحقیقات کاربرديانجاموگرانبهافلزاتعیارتعیینسنجش،
.استمؤسسه

ایرانصنعتیتحقیقاتواستانداردموسسۀ*
1- International organization for Standardization
2 - International Electro technical Commission
3- International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)
4 - Contact point
5 - Codex Alimentarius Commission
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کمیسیون فنی تدوین استاندارد
سیستم :3قسمت –کیسه هاي پلاستیکی جمع شدنی براي خون انسان و فرآورده هاي آن «

»هاي کیسه خون با اجزاء یکپارچه 

یا نمایندگی/ سمت و: رئیس
فائقی ، فرا نک

)فوق لیسانس فیزیک پزشکی(
سرپرست گروه پژوهشی مهندسی پزشکی
سازمان استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

:دبیر
رزق دوست  ، غلامحسین

)لیسانس بیو لوژي، فوق لیسانس مدیریت اجرائی  (
کارشناس  ارشد گروه پژوهشی مهندسی پزشکی

عتی ایرانسازمان استاندارد و تحقیقات صن

: اعضاء
آغشتی ، زهرا

)لیسانس مهندسی پزشکی(

سبط نبی ، سید محمود 
)دکتري حرفه اي دارو سازي( 

رضوي، حسن
)لیسانس مهندسی شیمی( 

رستگار راد ، نازیلا 
)دکتري تخصصی پاتولوژي( 

فرجی ، رحیم                                                      
)لیسانس شیمی(

قطبی ، برهان
)فوق لیسانس مهندسی صنایع(

گرجی ، زهرا
)لیسانس شیمی( 

ظهور رحمتی ، لاله 
)لیسانس فیزیک( 

کارشناس اداره نظارت براجراي استاندارد
سازمان استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

کارشناس   مجتمع صنعتی بعثت

مدیر تضمین کیفیت گروه نوین

کارشناس سازمان انتقال خون ایران

کارشناس گروه پژوهشی مهندسی پزشکی
سازمان استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

مدیر تضمین کیفیت شرکت  سوپا

مدیر تضمین کیفیت   شرکت سها

کارشناس اداره نظارت براجراي استاندارد
ندارد و تحقیقات صنعتی ایرانسازمان استا

کارشناس ملزومات دارویی و پزشکی وزارت 



د

مسدد ، مهرداد 
)فوق لیسانس قارچ شناسی ( 

معینیان ، سید شهاب 
) فوق لیسانس شیمی( 

ی ، سیامک میراب سمیع
) دکتري بیوتکنولوژي پزشکی( 

بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی

کارشناس  ارشد گروه پژوهشی مهندسی پزشکی
سازمان استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

کارشناس معاونت غذا و دارو وزارت بهداشت ، درمان 
و آموزش پزشکی
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پیش گفتار

سیستم :3قسمت –کیسه هاي پلاستیکی جمع شدنی براي خون انسان و فرآورده هاي آن "استاندارد
واستانداردتوسط مؤسسۀمربوطهايدرکمیسیونآننویسپیشکه"1ا اجزاء یکپارچههاي کیسه خون ب
استانداردمهندسی ملیکمیتۀاجلاس.دویست و چهل و هفتمیندرتدوین ووتهیهان ایرتحقیقات صنعتی

لاحاصقانون3مادةیکبنداستنادبهاینک،استگرفتهقرارتصویبمورد23/12/1388پزشکی مورخ
ملیاستانداردبعنوان،1371ماهبهمنمصوبایران،صنعتیتحقیقاتواستانداردمقررات مؤسسۀوقوانین
.شودمنتشر میایران

خدمات، وعلومصنایع،زمینۀدرجهانیوملیهايپیشرفتوتحولاتباهماهنگیوهمگامیحفظبراي
این تکمیلواصلاحبرايکهپیشنهاديهروشدخواهدنظرتجدیدلزوممواقعدرایرانملیاستانداردهاي

بنابراین، .گرفتخواهدقرارتوجهموردمربوطفنیکمیسیوندرنظرتجدیدهنگامشود،ارائهاستانداردها
.کرداستفادهملیاستانداردهايتجدیدنظرآخرینازهموارهباید

هاي آزمون کیسه خون براي خون و ویژگیها و روش،  1377سال  : 4636استاندارد ملی ایران شماره   
.باطل و این استاندارد جایگزین آن می شود اجزاي تشکیل دهنده خون

:استزیرشرحبهگرفتهقراراستفادهمورداستاندارداینتهیۀبرايکهمنابع و ماخذي

ISO 3826-3 : 2006 ,Plastics collapsible containers for human blood and blood components —
Part 3:Blood bag systems with integrated features

Plastics collapsible containers for human blood and blood componentsدر متن این استاندارد عبارت کیسه خون بعنوان معادل - 1

.بکار رفته است
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مقدمه

انتظار می رود که تولید کنندگان یا توزیع کنندگان کیسه هاي خون مشمول این استاندارد، اطمینان لازم از 
ئیات کامل مواد محصول را براي مجریان کنترل ضوابط ملی ایجاد نموده و در صورت درخواست ، جر

پلاستیکی و ترکیب مواد و روش هاي تولید، شامل نام شیمیایی و مقدار و جزئیات کامل هرگونه افزودنی، 
چه آنها یی که در مواد خام وجود دارند و یا افزودنی هایی که توسط تولید کننده اضافه شده اند را ارائه 

.نمایند
.حصول، بر الزامات این استاندارد  تقدم داردهرگونه الزام یا ضابطه  ملی در خصوص این م
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سیستم : 3قسمت –کیسه هاي پلاستیکی جمع شدنی براي خون انسان و فرآورده هاي آن «
»هاي کیسه خون با اجزاء یکپارچه 

هدف و دامنه کاربرد1
امل الزامات عملکردي، براي اجزاي یکپارچه کیسه هاي هدف از تدوین این استاندارد تعیین الزامات خاص، ش

سیستم هاي کیسه . می باشد) سیستم هاي کیسه خون(، سترون 1پلاستیکی، جمع شدنی، دمیده نشده
.خون لازم نیست همه اجزاي یکپارچه ذکر شده در این استاندارد را شامل شوند

:اجزاي یکپارچه منتسب به موارد زیر است 
سیتفیلتر لوکو-
وسیله نمونه گیري قبل از اهدا-
کیسه بالا و پایین-
کیسه ذخیره پلاکت-
وسیله محافظت از فرو رفتن سوزن به بدن-

این استاندارد الزامات مضاعفی، براي مجموعه هاي کیسه هاي خون با استفاده از واحدهاي متعدد را علاوه بر 
تحت عنوان کیسه 12139-1ملی ایران به  شماره الزامات ارائه شده براي کیسه هاي معمولی در استاندارد

کیسه هاي معمولی ، ارائه کرده :1قسمت - هاي پلاستیکی جمع شدنی براي خون انسان و فرآورده هاي آن
.است

.این استاندارد، سیستم هاي خودکار جمع آوري خون را شامل نمی شود 
ل نهایی کاربرد دارد مگر این که به گونه اي تمام آزمون هاي تشریح شده در این استاندارد براي محصو

قسمت ... (در صورت کاربرد، آزمون هاي فیزیکی، شیمیایی و بیولوژیک طبق استاندارد ملی. مستثنی شوند
.انجام می شوند ) اول این استاندارد

مراجع الزامی2
بدین.استشدهدادهارجاعآنهابهاستاندارداینمتندرکهاستمقرراتیحاويزیرالزامیمدارك
یا/وچاپتاریخدارايمراجعمورددر.شودمیمحسوباستاندارداینازجزئیمقرراتآنترتیب

کاربراناستبهترمعهذا.نیستنظرموردمداركاینبعديتجدیدنظرهايوهااصلاحیهتجدیدنظر،
موردرازیرالزامیمداركتجدیدنظرهايوهااصلاحیهآخرینکاربردامکاناستاندارد،اینذینفع
آنتجدیدنظریا/وچاپآخرینتجدیدنظر،یا/وچاپتاریخبدونمراجعمورددر.دهندارقربررسی
.استموردنظرشدهدادهارجاعالزامیمدارك

1-Non-vented
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:استالزامیاستاندارداینکاربردبرايزیرمرجعازاستفاده

، کیسه هاي پلاستیکی انعطاف پذیر براي خون انسان و فرآورده 12139-1شماره استاندارد ملی ایران به 
ـ کیسه هاي معمولی1قسمت-هاي آن

اصطلاحات و تعاریف3
:یا اصطلاحات با تعاریف زیر به کار می روند/در این استاندارد  واژه ها و

1ـ 3
LCF1فیلتر لوکوسیت 

.یت هاي موجود درخون یا فرآورده هاي خونیفیلتر مورد استفاده براي کاهش لکوس

2ـ 3
PDS2وسیله نمونه گیري قبل از اهداء 

وسیله اي یکپارچه با سیستم هاي کیسه خون و در مسیر خون اهداء کننده ، که براي جداسازي حجم اول از 
.خون اهداء شده، طراحی شده است

به مسیر اهداء خون ، به گونه اي یکپارچه شده است Yیک قطعه به شکل ـ وسیله نمونه گیري قبل از اهداء بوسیله یادآوري
.که خون می تواند فقط به وسیله نمونه گیري قبل از اهداء یا فقط به داخل کیسه خون جریان یابد

3ـ 3
TBB3پایین -و–کیسه بالا

کیسه شامل ورودي ها و خروجی هاي بالا و پایین

یین بخشی از سیستم متشکل از کسیه هاي متعدد بوده و به منظور امکان سانتریفوژ کردن خون پا-و- ـ کیسه بالایادآوري
پس از سانتریفوژ کردن پلاسما از طریق خروجی بالا و سلول هاي قرمز از طریق خروجی . حاوي ضد انعقاد، طراحی شده است

.پایین جدا می شوند

4ـ 3
PSB4کیسه ذخیره پلاکت 

ي انبارش یک دوز درمانی پلاکت متراکم، حاصل از یک اهداء منفرد یا مخلوطی از چند کیسه مناسب برا
.اهدا

1-Leucocyte filter
2- Pre-donation sampling device
3- Top-and-bottom bag
4- Platelet storage bag
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.ـ کیسه ذخیره پلاکت می تواند به صورت مجزا بوده یا این که بخشی از یک سیستم کیسه خون باشدیادآوري

5ـ 3
NPD1وسیله محافظت از فرو رفتن سوزن به بدن 

اهداي خون سیستم هاي کیسه خون که سوزن اهدا را شامل میشود و براي وسیله اي یکپارچه با مسیر 
.جلوگیري از فرو رفتن ناخواسته سوزن به بدن، بعد ازمصرف سوزن اهدا، طراحی شده است

ابعاد و شناسه4
ابعاد1ـ 4

هر شماهاي کلی و شماي . ترکیب یک سیستم کیسه خون با اجزاي یکپارچه را نشان می دهد2و 1شکل 
- 1استاندارد ملی ایران به  شماره 1ابعاد باید با آنچه در شکل . جزء فقط جهت راهنمایی ارائه شده است

:1قسمت -تحت عنوان کیسه هاي پلاستیکی جمع شدنی براي خون انسان و فرآورده هاي آن12139

.کیسه هاي معمولی ، فهرست شده است، مطابقت داشته باشند

سهمثالی از شنا2ـ 4
استفاده می شود، این واژه را نوشته  » کیسه خون « براي بیان شناسه  کیسه خون که براي آنها از واژه هاي 

و پس از آن ،شماره این بخش از استانداردهاي ملی را آورده و به دنبال آن کلمه اختصار شکل یکپارچه 
ون با یک فیلتر لکوسیت بر اساس این براي مثال، معرف کیسه خ. را می آورند3مربوطه ارائه شده در بند 

:استاندارد ملی، به شکل زیر است

LFC) شماره این استاندارد(کیسه خون  – ISIRI

1- Needle stick protection device
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:راهنما 
خروجی پایین- 9(PDS)وسیله نمونه گیري قبل از اهداء -1
لوله جمع آوري-10کیسه نمونه گیري قبل از اهداء-2
کیسه هاي انتقال-11وسیله نمونه گیري متعدد-3
کیسه انتقال خالی-12سوزن خون گیري-4
(PSB)کیسه انبارش پلاکت -13(NPD)وسیله محافظت از فرو رفتن سوزن به بدن -5

کیسه انتقال خالی پایین-14سیستم کیسه خون- 6
کیسه انتقال با محلول افزودنی- 15(TBB)کیسه بالا و پایین -7
(LCF)فیلتر لوکوسیت -16)بالا(خروجی -8

aوسیله می تواند در محل هاي دیگري قرار گیرد: وسیله مسدودسازي.
b در ساختار ارائه شدهTBBظرف جمع آوري بوده و حاوي ماده ضد انعقاد است.
c در ساختار ارائه شدهLCFفیلتر سلولهاي قرمز متراکم است.

پایین با فیلتر یکپارچه سلول -و-قسمتهاي  سیستم کیسه خون با اجزاي یکپارچه ـ سیستم کیسه بالاـ شمایی از 1شکل 
قرمز ، کیسه انبارش پلاکت و وسیله نمونه گیري قبل از اهداء
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:راهنما 
خروجی - 8(PDS)وسیله نمونه گیري قبل از اهداء -1
لوله جمع آوري-9کیسه نمونه گیري قبل از اهداء-2
کیسه هاي انتقال-10وسیله نمونه گیري متعدد-3
کسیه انتقال خالی-11سوزن خون گیري-4
کیسه انتقال با محلول افزودنی-12(NPD)وسیله محافظت از فرو رفتن سوزن به بدن -5
(LCF)فیلتر لوکوسیت -13سیستم کیسه خون- 6

کیسه جمع آوري-7
aوسیله می تواند در محل هاي دیگري قرار گیرد: وسیله مسدودسازي.
bدر ساختار ارائه شده کیسه جمع آوري حاوي ماده ضد انعقاد است
c در ساختار ارائه شدهLCFفیلتر خون کامل است

با فیلتر یکپارچه ـ شمایی از قسمتهاي یک سیستم  کیسه خون با اجزاي یکپارچه ـ سیستم کیسه خون چهارتایی 2شکل 
خون کامل و وسیله نمونه گیري قبل از اهداء

طراحی5
فیلتر لوکوسیت1ـ 5
فیلتر لوکوسیت به عنوان یک فیلتر خون کامل یا یک فیلتر اجزاء یا فرآورده خونی با کیسه خون 1ـ 1ـ 5

رده خونی طراحی شده این فیلتر به منظور کاهش لوکوسیت یک واحد خون کامل یا فرآو. یکپارچه می شود
درجه سلسیوس یا در 4فیلترها می توانند براي عملکرد تحت نیروي ثقل یا فیلتراسیون تحت فشار در . است

.دماي معمولی، بر اساس ویژگی هاي مورد نیاز، طراحی شوند
.فیلترهاي لوکوسیت همچنین می توانند با سایر وسایل تزریق خون یکپارچه باشند
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.یت ممکن است تحت الزامات ضوابط ملی یا استانداردهاي دیگر قرار گیرندفیلتر هاي لوکوس
تولید کنندگان باید توصیه هایی براي موارد استفاده از فیلترهاي لوکوسیت با درنظر گرفتن موارد زیر، ارائه 

:نمایند 
تأخیر بین جمع آوري خون و انجام عمل کاهش لوکوسیت-
ظرفیت فیلتر-
دماي فیلتراسیون خون-
ارتفاع فیلتراسیون-
استفاده از فشار-
قابلیت براي سانتریفوژ کردن-

وسیله نمونه گیري قبل از اهدا2ـ 5
وسیله نمونه گیري قبل از اهداء باید امکان جمع آوري گستره اي از نمونه ها را ، تحت شرایط 1ـ 2ـ 5

.سترون، در داخل لوله هاي خلاء مهیا نماید
باشد،حداقل ظرفیت 1ه نمونه گیري قبل از اهداء شامل یک کیسه کوچک جمع آوريچنانچه وسیل2ـ 2ـ 5

.میلی لیتر باشد35آن باید 
وسیله نمونه گیري قبل از اهداء باید به گونه اي طراحی شده باشد که  طی آزمون طبق بند ب ـ 3ـ2ـ 5
ستیکی جمع شدنی براي خون انسان تحت عنوان کیسه هاي پلا12139- 1استاندارد ملی ایران به  شماره 2

میلی لیتر در دقیقه، 50کیسه هاي معمولی ، با نرخ جریان متوسط حداقل :1قسمت - و فرآورده هاي آن
.پر شود

پس از پر شدن وسیله نمونه گیري قبل از اهداء از بازگشت باید وسیله اي تدارك دیده شود که 4ـ 2ـ 5
وسیله می تواند . به سمت اهداء کننده یا خون اهدا شده جلوگیري کندیا هوا از محل جمع آوري / خون و

. یکپارچه بوده و یا جدا باشد
براي جمع آوري نمونه هاي خاص، شاید ضروري باشد تا از ورود ضد انعقاد و ایجاد همولیز در نمونه قبل از 

.اهدا ممانعت گردد
.اده بهینه وسیله نمونه گیري قبل از اهداء ارائه نمایندتولید کنندگان باید توصیه هایی براي استف5ـ 2ـ 5

پایین-و-کیسه بالا3ـ 5
پایین معمولاهًمراه با یک سیستم فشار خودکار مورد استفاده قرار می گیرد که - و-کیسه بالا1ـ 3ـ 5

ایین، که حاوي مقدار حسگرهاي نوري و حجم رسوبی بین لایه هاي بالا و پ) به عنوان مثال(امکان استفاده از
.، را ممکن می سازد)2لایه نخودي رنگ بین پلاسما و سلولهاي قرمز(زیادي  پلاکت و لوکوسیت  است

1-Pre-donation pouch
2-Buffy coat
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تولید کنندگان باید در صورتی که لوله هاي خروجی بالا و پایین داراي ابعاد مختلف باشند،  بر 2ـ 3ـ 5
.حسب درخواست ، اندازه ها را در دسترس قرار دهند

کیسه انبارش پلاکت4ـ 5
کیسه هاي انبارش پلاکت باید براي اکسیژن و دي اکسید کربن نفوذ پذیري خوبی داشته و انبارش 1ـ 4ـ 5

مهیا ) تحت شرایط همزدن مداوم(پلاکت متراکم را تحت شرایط دماي کنترل شده براي روزهاي متمادي 
.سازند

عداد پلاکت ها، حجم پلاکت متراکم، اندازه ظرف و همزدن نیز قابلیت انبارش پلاکت تحت تأثیر ت2ـ 4ـ 5
شوك هیپوتونیک و توده ، پاسخ بهpHبوده و معمولاً از طریق بررسی حرکت چرخشی و با اندازه گیري 

.پلاکتی، مورد ارزیابی قرار می گیرد

وسیله محافظت از فرو رفتن سوزن به بدن5ـ 5
. راي مصرف بهینه وسیله محافظت از فرو رفتن سوزن به بدن ارائه نمایندتولید کنندگان باید توصیه هایی ب

.می توانند مشمول الزامات ضوابط ملی و استانداردها باشندوسیله محافظت از فرو رفتن سوزن به بدن

1حجم هوا6ـ 5

تیکه در هواي موجود در یک فیلتر فرعی مونتاژ شده یا کیسه کوچک جمع آوري قبل از اهداء، در صور
طراحی و یا در عملکرد سیستم،  به محصول نهایی فرآورده خونی جمع آوري شده نرسد، لازم نیست در 

تحت عنوان کیسه هاي پلاستیکی 12139-1استاندارد ملی ایران  شماره 2ـ 5محاسبه حجم هوا طبق بند 
.، منظور گردد کیسه هاي معمولی :1قسمت - جمع شدنی براي خون انسان و فرآورده هاي آن

پایین و کیسه پلاکت، زمانی که به عنوان -و-الزام حد حجم هوا براي سایر کیسه هاي، نظیر کیسه بالا
.کیسه هاي انبارش نهایی در سیستم بکار گرفته شوند، کاربرد دارد

الزامات6
اي پلاستیکی جمع تحت عنوان کیسه ه12139-1استاندارد ملی ایران شماره 6الزمات بند 1در جدول 

کیسه هاي معمولی ، مرتبط با هر یک از اجزاي :1قسمت - شدنی براي خون انسان و فرآورده هاي آن
یکپارچه تشریح شده در این استاندارد، آورده شده است

1-Air content
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شدنی براي تحت عنوان کیسه هاي پلاستیکی جمع12139-1استاندارد ملی ایران   شماره 6ـ کاربرد الزامات بند 1جدول 
کیسه هاي معمولی براي سیستم هاي کیسه خون با  اجزاي یکپارچه:1قسمت - خون انسان و فرآورده هاي آن

کاربرد الزامات
بند و نام کوتاه بر اساس استاندارد 

12139- 1ملی 

فیلتر هاي 
لوکوسیت

وسیله نمونه 
گیري قبل از 

اهداء

- و- کیسه بالا
پایین

کیسه ذخیره 
پلاکت

ه محافظت وسیل
از فرورفتن 
سوزن به بدن

بلهبلهبلهبلهaبلهکلیات1ـ 6
الزامات فیزیکی کیسه خون و اجزاي یکپارچه2ـ 6

بلهبلهبلهبلهبلهشرایط تولید1ـ 2ـ 6
سترون سازي2ـ 2ـ 6

روش سترون 1ـ 2ـ 2ـ 6
بلهبلهبلهبلهبلهسازي

اثر ناخواسته 2ـ 2ـ 2ـ 6
بلهبلهبلهبلهبلهسترون سازي

اثر بخشی سترون 3ـ 2ـ 2ـ 6
بلهبلهبلهبلهبلهسازي

خیربلهبلهبلهخیرشفافیت3ـ2ـ 6
خیربلهبلهبلهخیررنگ4ـ 2ـ 6
خیربلهبلهخیرخیرپایداري دمایی5ـ 2ـ 6
خیرbخیربلهخیرخیرعبور بخار آب6ـ 2ـ 6
خیربلهبلهdبله cبلهمقاومت به نشت7ـ 2ـ 6
خیربلهبلهبلهبلهآلودگی به ذرات8ـ 2ـ 6

الزامات شیمیایی3ـ 6

الزامات براي کیسه 1ـ 3ـ 6
خیربلهبلهeبلهخیرخام یا ورقه ها

الزامات براي مایع 2ـ 3ـ 6
خیربلهبلهeبله fخیرآزمون

ژیکالزامات بیولو4ـ 6
خیربلهبلهبلهبلهکلیات1ـ 4ـ 6

2ـ 4ـ 6
نفوذ ناپذیري 

نسبت به میکرو 
ارگانیسم ها

خیربلهبلهhبلهgبله

خیربلهبلهبلهبلهسازگاري3ـ 4ـ 6
aلازم نیست که فیلترهاي لوکوسیت انعطاف پذیر باشند.
bبه الزامات خاص کیسه هاي . از پلاکت هاي زنده در مدت زمان مشخص انبارش، متناسب باشدنفوذپذیري مواد متشکله کیسه باید براي پشتیبانی

.انبارش پلاکت مراجعه کنید
cنظیر تغذیه با فشار ثقل در . (در حداکثر فشار اعمال شده در شرایط معمول کار، به نشتی مقاوم باشندفیلترهاي لوکوسیت باید بر اساس نوع فیلتر

)ع یا فشار پلاسماحداکثر ارتفا
dدرجه سلسیوس مقاوم باشد4کیسه کوچک نمونه گیري قبل از اهداء باید در برابر آزمون فشار به جز براي سانتریفوژ کردن و آزمون.
eفقط براي ظرف کاربرد دارد.
fستیک ها را برآورده نمایدفیلتر باید الزامات ارائه شده در دارونامه هاي مرتبط براي آزمون هاي فیزیکوشیمیایی پلا.
gفیلتر به قصد حذف میکروارگانیسم ها از خون و فراورده هاي آن نمی . بدنه  محفظه فیلتر لوکوسیت باید نسبت به نفوذ میکرواگانیسم ها مقاوم باشد

.باشد
hد قبل از اینکه از طریق وسیله نمونه گیري جفت شده لوله انتقال بالاي کیسه کوچک بای. فقط براي محتویات کیسه کوچک نمونه گیري کاربرد دارد
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.به کیسه اقدام به برداشتن خون از درون آن شود  به طور دائمی مسدود و آب بندي شده باشد

بسته بندي7
تحت عنوان کیسه هاي پلاستیکی جمع 12139-1استاندارد ملی ایران شماره 7الزامات بند 2در جدول 

کیسه هاي معمولی ، مرتبط با هر یک از ساختار :1قسمت -و فرآورده هاي آنشدنی براي خون انسان 
.یکپارچه تشریح شده در این استاندارد، آورده شده است

تحت عنوان کیسه هاي پلاستیکی 12139-1استاندارد ملی ایران به  شماره 7ـ کاربرد الزامات بند 2جدول 
بسته بندي براي سیستم هاي کیسه هاي معمولی ، :1قسمت - آنجمع شدنی براي خون انسان و فرآورده هاي 

کیسه خون با  اجزاي یکپارچه
الزامات

بند و نام کوتاه بر اساس 
12139- 1استاندارد ملی

فیلتر لوکوسیت
وسیله نمونه 
گیري قبل از 

اهداء

- و-کیسه بالا
پایین

کیسه ذخیره 
پلاکت

وسیله محافظت 
از فرو رفتن 
سوزن به بدن

بلهبلهبلهبلهبلهدامنه کاربرد1ـ 7
بلهبلهبلهبلهبلهعمر قفسه اي2ـ 7
aبله بلهبلهaبله aبله مواد بسته رویی3ـ 7

آب بندي بسته 4ـ 7
بلهبلهبلهبلهبلهرویی

مقاومت بسته 5ـ 7
بلهبلهبلهبلهبلهرویی

آرایش در بسته 6ـ 7
بلهلهببلهبلهبلهرویی

aبسته بندي رویی اختصاصی براي این اشکال ضروري نمی باشد.

نشانه گذاري8
تحت عنوان کیسه هاي پلاستیکی جمع 12139-1استاندارد ملی ایران شماره 8الزامات بند 3در جدول 

پارچه کیسه هاي معمولی، مرتبط با هر جزء یک:1قسمت - شدنی براي خون انسان و فرآورده هاي آن
.تشریح شده در این استاندارد، آورده شده است

تحت عنوان کیسه هاي پلاستیکی جمع شدنی براي 12139-1استاندارد ملی ایران   شماره 8ـ کاربرد الزامات بند 3جدول 
اي نشانه گذاري براي سیستم هاي کیسه خون با اجزکیسه هاي معمولی ،:1قسمت - خون انسان و فرآورده هاي آن

یکپارچه
الزامات 

وسیله نمونه فیلتر لوکوسیتبند و نام کوتاه بر اساس استاندارد 
گیري قبل از 

- و- کیسه بالا
پایین

کیسه ذخیره 
پلاکت

وسیله محافظت 
از فرو رفتن 
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سوزن به بدناهداء12139- 1ملی
بلهبلهبلهبلهبلهکلیات1ـ 8
چهبر چسب روي کیسه خون و اجزاي یکپار2ـ 8

خیربلهبلهاختیارياختیاريمحتویات و کاربردالف2ـ 8

ب2ـ 8

فرمولاسیون ماده 
ضد انعقاد یا 

نگهدارنده، حجم 
جمع آوري

خیربلهبلهخیرخیر

اعلام وضعیت پ2ـ 8
خیربلهبلهخیرخیرسترونی و تب زایی

دستور موارد ت2ـ 8
خیربلهبلهخیرخیرخرابی

ستور عدم ورود دث2ـ 8
خیربلهبلهخیرخیرهوا

دستور یکبار ج2ـ 8
خیربلهبلهخیرخیرمصرف بودن

چ 2ـ 8
ارجاع به 

دستورالعمل 
مصرف

خیربلهبلهخیرخیر

ح2ـ 8
جزئیات تولید 

کننده، یا تامین 
کننده

خیربلهبلهخیرخیر

خیربلهبلهخیراختیاريشناسه بهرخ2ـ 8
بر چسب روي بسته رویی سیستم کیسه خون3ـ 8

الف3ـ 8
جزئیات تولید 
کننده یا تامین 

کننده
بله

aبلهبلهبلهaبلهaبله توضیح محتویاتب3ـ 8

تاریخ انقضاء پ3ـ 8
بلهمصرف

ت3ـ 8
دستورالعمل انقضاء 

بعد از برداشتن 
بسته رویی

بله

بلهشناسه بهرث3ـ 8
چسب روي جعبه حمل و نقل سیستم کیسه خونبر4ـ 8

جزئیات تولید کننده الف4ـ 8
بلهیا تامین کننده

بلهتوضیح محتویاتب4ـ 8
بلهشرایط انبارشپ4ـ 8
بلهشناسه بهرت4ـ 8

تاریخ انقضاء ث4ـ 8
بلهمصرف

ج4ـ 8
دستورالعمل انقضاء 

بعد از برداشت 
بسته رویی

بله
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الزامات خاص براي کیسه خون و اجزاي یکپارچه5ـ 8

الف5ـ 8
محل اطلاعات 
تولیدکننده  و 

مصرف
خیربلهبلهاختیارياختیاري

ب5ـ 8
محلی براي مقدور 
ساختن بازرسی 
چشمی محتویات

خیربلهبلهبلهبله

پ5ـ 8
اطمینان از عدم 

پخش شدن جوهر 
چاپ

کاربرد نداردبلهبلهبلهبله

ت 5ـ 8
خوانا بودن چاپ 
برچسب در زمان 

مصرف
کاربرد نداردبلهبلهبلهبله

مناسب بودن ث5ـ 8
کاربرد نداردبلهبلهبلهبلهچسب برچسب

کاربرد نداردبلهبلهبلهبلهشواهد تداخلج5ـ 8

چ5ـ 8

باید الزامات 
آزمونهاي مرتبط 

3با بند ب ـ 
-1استاندارد ملی

راندرا بگذ12139

کاربرد نداردbبلهبلهکاربرد نداردکاربرد ندارد

aباید معین نماید که کدام ا را شامل می شود .
b درجه سلسیوس را شامل شود- 30آزمون دوام برچسب لازم نیست انجماد در دماي.

مواد ضد انعقاد و یا محلول نگهداري کننده9
کننده، هر کدام که کاربرد داشته باشد، باید الزامات کتاب دارونامه کیفیت ضد انعقاد و یا محلول نگهداري

.ملی و ضوابط ملی را برآورده نماید


