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  خدا نامبه
  يرانا صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة با آشنايي

 و استاندارد مؤسسة مقررات و قوانين اصلاح قانون 3مادة يك بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 استانداردهاي نشر و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي( ملي
 مؤسسات و مراكز نظران صاحب *مؤسسه كارشناسان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در ستانداردا تدوين
 توليدي، شرايط به توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
 كنندگان،مصرف توليدكنندگان، شامل نفع، و حق صاحبان منصفانة و آگاهانه مشاركت از كه است تجاري و فناوري

 نويس پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
 از پس و شودمي ارسال مربوط فني هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

 ايران )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
 كنند مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيب، بدين .شود مي منتشر و چاپ ايران ملي استاندارد عنوان به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
 ملي كميتة در و تدوين 5 شمارة ايران ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد يدهرس تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد مؤسسه كه مربوط استاندارد
 المللي بين كميسيون 1(ISO)استاندارد  المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 كدكس كميسيون 4رابط تنها عنوان به و است (OIML)3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و (IEC)2الكتروتكنيك 
 هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .دكن مي فعاليت كشور در (CAC)5 غذايي 

 .شودمي گيريبهره بينالمللي استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 مصرف از حمايت يبرا قانون، در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند مي ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت حفظ كنندگان،
 تصويب اب وارداتي، اقلام يا / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،

 اجراي كشور، محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه  .نمايد اجباري استاندارد، عالي شوراي

 از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي استاندارد

 و كيفيت مديريت هاي سيستم رگواهيصدو و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، زمينة در فعال مؤسسات و زمانها سا خدمات
 و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت
 تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات

 وسايل )واسنجي( كاليبراسيون يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت

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

  .است مؤسسه
  

                                                 
  ايرانصنعتيتحقيقاتواستانداردموسسة *

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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  استانداردتدوين كميسيون فني 

الزامات و روش  - براي بطري هاي سرم و ويال هاي تزريقي  ي با روكش آلومينيومهاي پلاستيكرپوش د «
  »هاي آزمون

  :نمايندگييا / سمت و  : رئيس
  سميرا، لطفيان

  )كارشناس متالورژي(
  گروه مهندسي اميد

    :دبير
  شمسي، شوري

  )كارشناس پرستاري(
  درعباسنبعلوم پزشكي دانشگاه 

   )سامي به ترتيب حروف الفباا: (اعضاء
  محمد، احمدي

  )كارشناس ارشد مهندسي مخابرات(
  برق منطقه اي هر مزگانشركت 

                                                         بينايي باش، اسماعيل
  )كارشناس ارشد متالورژي(

  رستمي لياولي، مرضيه
  )كارشناس ميكروبيولوژي(

  مپنا بويلرشركت 
  

اداره كل استاندارد و تحقيقات صنعتي 
  هرمزگان

  زارع، صديقه
  )كارشناس كشاورزي(

اداره كل استاندارد و تحقيقات صنعتي 
  هرمزگان

  صابري، مهدي
  )متخصص بيهوشي(

  رئيس بيمارستان خليج فارس بندرعباس

  صالحي پور، محمد
  )متخصص ارتوپدي(

  بيمارستان خليج فارس بندرعباس

  يق، بهتادص
  )پزشك(

  -دانشگاه علوم پزشكي بندرعباس
  رئيس بيماري هاي خاص استان هرمزگان

  محبوبي ، عبدالمجيد
  )كارشناس ميكروبيولوژي(

اداره كل استاندارد و تحقيقات صنعتي 
  هرمزگان
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  پيش گفتار
الزامات و  -اي تزريقي براي بطري هاي سرم و ويال ه ي با روكش آلومينيومهاي پلاستيكرپوش د" استاندارد

دويست و شصت و  در و شده تدوين و تهيه مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه "روش هاي آزمون
 ، است گرفته قرار تصويب مورد 9/12/1388 مورخ مهندسي پزشكي استاندارد ملي كميتة اجلاس چهارمين

 ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد ؤسسةمقررات م و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ، 1371 ماه بهمن مصوب
خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه يشنهاديپ هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنابراين،  . گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  

  :است زير شرح به هگرفت قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه خذيأمنبع و م
ISO 10985:2009 Caps made of aluminium-plastics combinations for infusion 
bottles and injection vials — Requirements and test methods 
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  - براي بطري هاي سرم و ويال هاي تزريقي  ي با روكش آلومينيوملاستيكپ هاي رپوشد
  آزمون الزامات و روش هاي

  هدف   1
هاي پلاستيكي با  درپوشعمومي و روش هاي آزمون براي  الزاماتتعيين اين استاندارد هدف از تدوين 
بطري استفاده در  موردترتيب ه ب9427-6يا  8357-7استاندارد ملي ايران شماره  مطابق روكش آلومينيوم

استاندارد ملي  مطابق باتزريق مستقيم بطري هاي  يا/و 8357- 1ملي شماره  استاندارد مطابق با سرمهاي 
  .است 9427-4و 9427- 1

  :درپوش هايي را تعيين مي كند كهاين استاندارد 
، مطابقت است 1پزشكي آموزشدرمان و  بهداشت،ت وزارپزشكي اداره كل تجهيزات مورد نظر با آنچه  - الف

  .داشته باشد
پرس  مويا مدا/ري هاي تزريق مستقيم وبط آب بنديح وروي سط)پلاستيكي رپوشد(2آب بندي عنصر -ب

  ؛شود
  ؛محافظت كند و ضربه مكانيكي 3شدني خاكدربرابر  عنصر آب بندياز  -پ
آسان و ايمن  درپوشآن، باز كردن كامل  برداشتنيا /و رپوشد اياندن سطح نفوذي پلاستيكيمن براي -ت

  .باشد

  ي زاممراجع ال   2
. در متن اين استاندارد ملي ايران به آن ها ارجاع داده شده استمدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه 

  .بدين ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد ملي محسوب مي شود
صورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحيه ها وتجديد نظرهاي بعدي آن در

مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن ها ارجاع داده  در. مورد نظر اين استاندارد ملي ايران نيست
  .شده است، همواره آخرين تجديد نظر و اصلاحيه هاي بعدي آن ها مورد نظر است

  :استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است
  
تصديق دستگاههاي آزمون يك  -مواد فلزي - ،هوافضا1385سال: 8768- 1استاندارد ملي ايران شماره  2-1

تصديق و كاليبراسيون سامانه اندازه  -فشار/دستگاههاي آزمون نيروهاي كشش :قسمت اول -محوري ايستا
  گيري نيرو

قسمت  -،ظروف و لوازم فرآورده هاي دارويي تزريقي1386سال: 9427-1استاندارد ملي ايران شماره  2-2
  اي شيشه ايويالهاي تزريقي ساخته شده از لوله ه :اول

                                                 
  1نگارش  -  QU-WI-06- 24/4/87-وسايل پزشكي)ياصول ايمني و عملكرد(الزامات اساسي- 4بند - 1

2- Sealing element 
3- Soiling 
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قسمت  - ظروف و لوازم فرآورده هاي دارويي تزريقي،1386سال: 9427- 4استاندارد ملي ايران شماره 2-3
  ويالهاي تزريقي ساخته شده از شيشه هاي مذاب :چهارم

 قسمت - ظروف و لوازم فرآورده هاي دارويي تزريقي،1386سال: 9427-6استاندارد ملي ايران شماره 2-4
  خته شده از تركيب پلاستيك آلومينيوم براي ويالهاي تزريقيدرپوشهاي سا :ششم

 :قسمت اول -،وسيله تزريق براي مصارف پزشكي1386سال:8357- 1استاندارد ملي ايران شماره 2-5
  بطريهاي تزريق شيشه اي

: قسمت هفتم - ،وسيله تزريق براي مصارف پزشكي1384سال: 8357-7استاندارد ملي ايران شماره  2-6
  پلاستيكي براي بطريهاي تزريق- رپوشهاي آلومينيوميمجموعه د

2-7  ISO 8872:2003, Aluminium caps for transfusion, infusion and injection bottles — 
General requirements and test method 

  الزامات    3
  آلومينيومي 1طعهق   1- 3

  .دوشمراجعه  ISO 8872:2003از  3در بند ه شدين يعتشرايط الزامات  هببايد آلومينيومي  طعهق براي
  پلاستيكي طعهق   2- 3
  ماده   1- 2- 3

مطابقت داشته  4يسامبراي استفاده در اجزاي دارويي غيرت 3هاآيين نامه توليدي كشور بابايد  2گرمانرممواد 
واد پلاستيكي م. باشدرا داشته  min 30بمدت C 121°با بخار در دماي شدن استريل  يتماده بايد قابل. باشد
.                                             دداشته باش) min 5بيشينه(كوتاه  يزمانمدت را براي  C 130°دماي توانايي تحمل بايد 

  5تكميلچگونگي   2- 2- 3
  .و محكم باشد قابل اطمينانشود كه اين اتصال  صلتمآلومينيومي  طعهق هپلاستيكي بايد بگونه اي ب طعهق
  .پلاستيكي نبايد لبه هاي تيز يا برآمدگي قالبي مشخص غيرمجاز داشته باشد طعهق
  ي با روكش آلومينيومپلاستيك درپوش   3- 3

بايد چنان ساخته شود كه در استفاده  ي،آلومينيوم درتماس با پوسته، دهانه پلاستيكي يجداشدن طعهروي ق
  .دنكايجاد نرا معمولي هيچ جراحتي 

  روش هاي آزمون     4
  آلومينيومي طعهق    1- 4

                                                 
1- Component 

  يكيترموپلاست -  2
  .استفاده مي شود  ISO 527-1:1993در ايران چنين آيين نامه اي وجود نداشته و از  - 3

4- Non-contact pharmaceutical components 
5- Quality of finish 
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از  4-4تا  1-4بندهاي در شده ن يعيتالزامات  ايد باي بآلومينيوم طعهق ويرهاي انجام گرفته آزمون  نتايج
ISO 8872:2003 شدت داشته باطابقم.  

  آلومينيوم -ي پلاستيك 1تركيبي درپوش    2- 4
  دستگاه   1- 2- 4
   كشش/ فشار  آزموندستگاه   1-1- 2- 4
، 1مثال، در تصويرنشان داده شده، براي  ويژهضميمه  و،7868- 1شمارهاستاندارد ملي ايران  در 1بند مطابق 

  .باشد نيوتن100 نيرو بايد بيش از ميليمتر بردقيقه است،v ،100كه سرعت كشش،درشرايطي 
  2گسيختگي از وسط پلاستيكي با طعهق برداشتنتعيين نيروي لازم براي   2- 2- 4

مي شوند،   محكم مخصوص دستگاه تست كشش نگهدارندهها در  درپوش نشان داده شده 1ه در تصويرچنانك
  .مي شود برداشته ،است شده ارائه 1ابعادي كه در جدول  اب 3پلاستيكي با يك زبانه فلزي قسمتو 

  
  راهنما

  جهت كشش    1
  هاي گيرهفك    2
  )نماي بالا(زبانه فلزي براي بلندكردن دكمه پلاستيكي    3

  پلاستيكيقطعه دستگاه تعيين نيرو براي مقاوم كردن  -  1تصوير 
                                                              

                                                 
1- Combination 
2- Central tear-out 
3- Metal finger 
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  ابعاد برحسب ميليمتر                          ابعاد زبانه فلزي - 1جدول  

B R  درپوشاندازه اسمي  
7 -8357ISIRI              6 -9427ISIRI  

8  8  -  13  
10  12  -  20  
12  16  28  -  
15  20  32  -  

، نتايج بايد مطابق رد تائيد قرار گيرددر اين آزمون مو درپوشراي اينكه ب. نتايج آزمون بايد تعيين و ثبت شود
  .براي اندازه متناظر باشد 9427- 6و 8357- 7ملي شماره  استانداردالزامات 

  1دهيتعيين نيروي لازم براي برداشتن زا 3- 2- 4
ن داده شده، قلابي نشا 2ه در تصويرچنانچ. قرار مي گيرد 2ابعاد تعيين شده در جدول يله باروي م درپوش

سپس . مي شود قرار داده) شود سوراخكه بايد (يا صفحه پلاستيكي خارج شوندهحلقه قسمت بيروني در 
 درپوشنشان داده شده آنقدر حركت داده مي شود تا  جهتدر )1-1-2- 4(فشار/ قلاب بوسيله دستگاه كشش

  .كامل باز شودبطورآلومينيومي 
  
  

  
  

  راهنما 
  جهت كشش   1
  حورم   2

  2ختگييسدستگاه تعيين نيروي گ - 2تصوير 
  

                                                 
1- Tab 
2- Apparatus to determine tear-off force 
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  ابعاد برحسب ميليمتر            يلهم ابعاد - 2جدول                                                                         

R d 1  درپوشاندازه اسمي  
7 -8357ISIRI              6 -9427ISIRI 

8/0  1/13  -  13  
8/0  1/20  -  20  
15/1  9/27  28  -  
15/1  4/32  32  -  

، نتايج بايد مطابق رد تائيد قرار گيرددر اين آزمون مو درپوشبراي اينكه . نتايج آزمون بايد تعيين و ثبت شود
  .براي اندازه متناظر باشد 9427- 6و 8357- 7استاندارد ملي شماره الزامات 

  كردن سترونروكش و    5
  .دام گيرجنا ISO 8872:2003از  5بند  ابقايد مطكردن ب سترونروكش و ايجاد 

  بسته بندي   6
  .دصورت گيرISO 8872:2003  اماتزلامطابق  ايدبسته بندي ب

  1گذاري نشانه   7
  .دوش امجنا ISO 8872:2003 اماتزلا ايد مطابقگذاري ب نشانه
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