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  به نام خدا

 سازمان ملی استاندارد ايران با آشنايی

 تحقیقتات‌‌و استتاندارد‌ مؤسسۀ مقررات و قوانین اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

استانداردهای‌ملتی‌ررستمی ‌‌‌ نشر و تدوین تعیین، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهمن مصوب ایران، صنعتی

‌‌.دارد عهده به را ایران

بته‌‌‌92/6/29موسسه‌استاندارد‌و‌تحقیقات‌صنعتی‌ایران‌به‌موجب‌یکصد‌و‌پنجاه‌و‌دومتین‌جلسته‌رتورای‌عتادی‌اداری‌متور ‌‌‌‌‌‌‌نام

‌جهت‌‌اجرا‌ابلاغ‌رده‌است‌.‌‌92/3/29مور ‌‌33333/996ملی‌استاندارد‌ایران‌تغییر‌و‌طی‌نامه‌رماره‌‌سازمان

مؤسستات‌‌ و مراکت ‌ نظتران‌ صتاحب‌ کاررناسان‌ستازمان‌،‌ از مرکب فنی های کمیسیون در مختلف های حوزه در استاندارد تدوین

تودیتدی،‌‌ بته‌رترایط‌‌ توجته‌ بتا‌ و ملی مصادح با همگام وکورشی رود می انجام مرتبط و آگاه اقتصادی و تودیدی پژوهشی، علمی،

 کنندگان،‌صادرکنندگانمصرف تودیدکنندگان، رامل نفع، و حق صاحبان منصفانۀ و آگاهانه مشارکت از که است تجاری و فناوری

 ملی نویس‌استانداردهای پیش‌ .رود می حاصل دودتی غیر و دودتی های سازمان نهادها، تخصصی، و علمی مراک  کنندگان، وارد و

 پیشتنهادها‌ و نظرها از‌دریافت پس و رودمی ارسال مربوط فنی های کمیسیون اعضای و نفع ذی مراجع به نظرخواهی برای ایران

‌.رود می منتشر و ایران‌چاپ ملی‌ررسمی  استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح ررته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در

کننتد‌‌ متی‌ تهیته‌ رتده‌ تعیتین‌ ضوابط رعایت با نی  صلاح ذی و مند علاقه های سازمان و مؤسسات که ردهاییاستاندا نویس پیش

بتدین‌ترتیتب‌،‌‌‌‌ .رتود‌ متی‌ منتشتر‌ و چتاپ‌ ایتران‌ ملتی‌ استتاندارد‌ عنتوان‌ بته‌ تصویب‌، درصورت و بررسی و طرح ملی درکمیتۀ

 ملی‌استاندارد کمیتۀ در و تدوین 3 رمارۀ ایران ملی استاندارد در رده نورته مفاد اساس بر که روند می تلقی ملی استانداردهایی

‌.بارد رسیده تصویب به دهدمی سازمان‌ملی‌استاندارد‌ایران‌تشکیل مربوط‌که

(ISO)استاندارد‌ ادمللی بین سازمان اصلی اعضای از ایران سازمان‌ملی‌استاندارد
9ادمللی‌ادکتروتکنیک‌ بین ،کمیسیون‌1

(IEC)و‌ 

‌3قانونی رناسی اندازه ادمللی بین سازمان
(OIML)2رابط تنها به‌عنوان و است‌

 کتدکس‌غتیایی‌‌‌ کمیستیون‌ 
3
(CAC)کشتور‌ در 

‌ آخترین‌ از کشتور‌،‌ ختا ‌ هتای‌ نیازمنتدی‌ و کلتی‌ رترایط‌ بته‌ توجته‌ ضمن ایران ملی استانداردهای تدوین در‌.کند‌ می فعادیت

‌ .رودمی گیریبهره ادمللی‌بین استانداردهای و جهان صنعتی و فنی علمی‌، پیشرفت‌های

 سلامت کنندگان‌،‌حفظ مصرف از حمایت برای قانون‌، در رده بینی پیش موازین رعایت با تواند سازمان‌ملی‌استاندارد‌ایران‌می

 از اجترای‌بعضتی‌‌ اقتصتادی‌،‌ و محیطتی‌ زیستت‌ ملاحظتات‌ و محصتوتت‌ کیفیتت‌ از اطمینتان‌ حصول عمومی‌، و فردی ایمنی و

 استتاندارد،‌اجبتاری‌‌ عتادی‌ رتورای‌ تصتویب‌ اب وارداتی، اقلام یا‌/و کشور داخل تودیدی محصوتت برای را ایران یمل استانداردهای

-و‌درجته‌ صتادراتی‌ کاتهای استاندارد اجرای کشور‌، محصوتت برای ادمللی بین بازارهای حفظ منظور به تواند می سازمان نماید.‌

 در‌زمینۀ فعال مؤسسات و سازمان‌ها خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن میناناط برای همچنین نماید‌. اجباری را آن بندی

 و‌مراک  ها آزمایشگاه محیطی‌،زیست مدیریت و کیفیت مدیریت های سیستم صدور‌گواهی و ممی ی بازرسی‌، آموزش‌، مشاوره‌،

 نظتام‌ ضتوابط‌ اساس بر را مؤسسات و ها سازمان گونه این سازمان‌ملی‌استاندارد‌ایران سنجش‌، وسایل کادیبراسیون‌ر‌واسنجی‌ 

 آن‌هتا‌ عملکرد بر و اعطا ها آن به صلاحیت تأیید گواهینامۀ تزم‌، ررایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید‌صلاحیت

 انجتام‌ و گرانبهتا‌  اتفلت‌ عیار تعیین سنجش‌، وسایل کادیبراسیون‌ر‌واسنجی‌  یکاها‌، ادمللی بین دستگاه ترویج‌.کند‌ نظارت‌می

‌.است‌ سازمان این وظایف دیگر از ایران ملی استانداردهای سطح ارتقای برای تحقیقات‌کاربردی

                                                 
1- International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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 اردکمیسیون فنی تدوين استاند

 –پزشکی مصارفبراي  تزريق وسايل»

‬«(OPCبرش )با يک نقطه ی يها‬آمپول:2قسمت
 سمت و/ يا نمايندگی رئیس: 

 مژگان،‌قاسمی

‌ پرستاریفوق‌دیسانس‌ر

‌ادمومنین‌گناوه سرپرستار‌بیمارستان‌امیر

‌

‌ دبیر:

‌مریم،‌احمدی

‌ فی یک‌کاررناسر

کاررناس‌آزمایشتگاه‌بندرستازان‌جنتوب‌‌‌‌

‌گناوه
‌

‌ ‌)راسامی‌به‌ترتیب‌حروف‌ادفبا:‌ءاعضا

‌احمدی،‌زهرا

 رکاررناس‌زبان‌انگلیسی 
‌مدرس‌زبانسرای‌گناوه

‌

‌احمدی،‌فاطمه

‌رکاردان‌مامایی 

‌

‌ادی،‌اکرمچ

‌ کاررناس‌مهندسی‌سرامیکر

‌

‌حسین‌پور‌نیری،‌فرید

‌ کاررناس‌بیوریمیر

‌ربکه‌بهدارت‌ودرمان‌گناوه‌کاردان

‌

‌

‌نماینده‌و‌مدیر‌کیفیت‌ررکت‌داروریشه

‌

‌

 نماینده‌و‌مدیر‌فنی‌ررکت‌پارس‌آمپول

‌

‌حیدری،‌رهناز

‌رکاررناس‌اررد‌ریمی 

‌

‌خادمی‌مقدم،‌ادهام

‌رکاررناس‌فی یک 

‌انشگاه‌پیام‌نور‌گناوهمدرس‌د

‌

‌

کاررناس‌آزمایشتگاه‌بندرستازان‌جنتوب‌‌‌‌

‌گناوه

‌



 د‌
 

‌ربیعی،‌محمد

‌ دکترای‌مهندسی‌پ رکیر

‌

‌دانشیار‌دانشگاه‌صنعتی‌امیرکبیر

‌رستمی،‌صدیقه

‌رکاررناس‌ریمی 

‌

‌رحیم،‌فرجی

‌رکاررناس‌ریمی 

‌

‌سیدعلی‌،مجابی

‌ اررد‌مهندسی‌صنایع‌رکاررناس

‌

‌سید‌رهاب،‌معینیان

‌ریمی ارردس‌رکاررنا

‌

‌نیک‌روش،‌مژگان

‌ردکترای‌داروسازی 

کاررتتناس‌آزمایشتتگاه‌بندرستتازان‌جنتتوب‌

‌گناوه

‌

گروه‌پژوهشی‌مهندسی‌پ رکی‌کاررناس‌

‌پژوهشگاه‌استاندارد

‌

‌ررکت‌‌ ‌توسعه ‌و ‌تحقیق ‌مدیر ‌و نماینده

‌دارو‌ریشه

‌

کاررناس‌گروه‌پژوهشی‌مهندسی‌پ رکی‌

‌پژوهشگاه‌استاندارد

‌

‌دکتر‌داروساز
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 یش گفتارپ

که‌پیش‌نویس‌‌"(OPC)برش‌با‌یک‌نقطه‌ی‌یها آمپول‌:9قسمت‌-پ رکیمصارف‌ت ریق‌برای‌وسایل‌"استاندارد‌

‌چهارصدو‌سی‌و‌نهمین‌تهیه‌و‌تدوین‌رده‌است‌و‌در‌‌سازمان‌ملی‌استانداردمربوطتوسط‌آن‌در‌کمیسیون‌های‌

‌ ‌ملی‌استاندارد ‌اینک‌به‌‌‌96/19/1329مور ‌مهندسی‌پ رکیاجلاس‌کمیته ‌است، ‌گرفته ‌تصویب‌قرار مورد

مصوب‌بهمن‌‌‌استاندارد‌و‌تحقیقات‌صنعتی‌ایران،‌موسسهقانون‌اصلاح‌قوانین‌و‌مقررات‌‌3استناد‌بند‌یک‌ماده‌

‌،‌به‌عنوان‌استاندارد‌ملی‌ایران‌منتشر‌می‌رود.1331ماه‌

‌خدمات،‌ ‌و ‌علوم ‌زمینه‌صنایع، ‌جهانی‌در ‌پیشرفت‌های‌ملی‌و ‌تحوتت‌و ‌هماهنگی‌با برای‌حفظ‌همگامی‌و

قع‌د وم‌تجدید‌نظر‌خواهد‌رد‌و‌هر‌پیشنهادی‌که‌برای‌اصلاح‌و‌تکمیل‌این‌ااستانداردهای‌ملی‌ایران‌در‌مو

‌توجه ‌مربوط‌مورد ‌فنی ‌کمیسیون ‌در ‌نظر ‌تجدید ‌هنگام ‌رود، ‌ارائه ‌بنابراین،‌‌استانداردها ‌گرفت. ‌خواهد ‌قرار

‌باید‌همواره‌از‌آخرین‌تجدید‌نظر‌استانداردهای‌ملی‌استفاده‌کرد.

‌منبع‌و‌ماخیی‌که‌برای‌تهیه‌این‌استاندارد‌مورد‌استفاده‌قرار‌گرفته‌به‌ررح‌زیر‌است:
 

ISO 9187-2: 2010, Injection equipment for medical use -part2:One-point-cut (OPC) ampoules‌
‌
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 مقدمه

‌مناسب‌بسته ‌مواد ‌از ‌ها ‌ آمپول ‌‌سازی ذخیرهبندی‌جهت ‌به ‌ت ریق ‌زمان ‌تا ‌دارویی ‌‌محصوتت ساخته‌بیمار

های‌ت ریقی‌و‌ظرف‌اصلی‌در‌ با‌توجه‌به‌تماس‌مستقیم‌بین‌محلولبه‌منظور‌تضمین‌ایمنی‌بیمار‌و‌‌.روند می

‌ا سازی‌طوتنی های‌ذخیره دوره ‌اب ار‌کافی‌برای‌ جلوگیری‌میوقوع‌فعل‌و‌انفعاتت‌متقابل‌‌لحتمامدت‌از رود.

‌طراحی‌مناسب‌بسته‌بندی‌و‌دسترسی‌به‌ رسیدن‌به‌این‌هدف‌رامل‌انتخاب‌مناسب‌مواد‌بسته‌بندی‌اودیه،

 بارد. ها‌و‌اد امات‌خا ‌برای‌آزمون‌سیستم‌های‌ظروف‌اختصاصی‌می روش
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 –پزشکی ارفمصتزريق براي  وسايل

 :2قسمت

 (OPCبرش )يک نقطه با یيها‬آمپول

 هدف ودامنه کاربرد  6

‌ ‌این‌هدف‌از ‌اد امات‌ابعاد‌مواد،تعیین‌استاندارد،تدوین ‌آمپول‌برای‌و ‌‌با‌یها انواع ‌ ‌OPC‌1برش‌ریک‌نقطه

‌بارد. میقابل‌ت ریق‌‌های محلولجهت‌ ‌DوB،Cرانواع

‌

‌.کاربرد‌داردبارمصرف‌یکهای‌ آمپول‌در‌مورداین‌استاندارد‌فقط‌

 الزامیمراجع   2

‌است‌.‌‌به‌آنمدارک‌اد امی‌زیر‌حاوی‌مقرراتی‌است‌که‌در‌متن‌این‌استاندارد‌ملی‌ایران‌ ‌ارجاع‌داده‌رده ‌ها

‌رود.‌ن‌ترتیب‌آن‌مقررات‌ج ئی‌از‌این‌استاندارد‌ملی‌ایران‌محسوب‌میبدی

‌ر‌در ‌داده ‌ارجاع ‌انتشار ‌تاریخ ‌ذکر ‌با ‌مدرکی ‌به ‌که ‌بارد،اصلاحیهصورتی ‌آن‌‌ده ‌بعدی ‌نظرهای ‌تجدید ‌و ‌ها

‌در‌مورد‌مدارکی‌که‌بدون‌ ‌ارجاع‌داده‌رده‌‌تاریخ‌انتشار‌به‌آنذکر‌مورد‌نظر‌ایناستاندارد‌ملی‌ایران‌نیست. ها

‌ها‌مورد‌نظر‌است.‌های‌بعدی‌آن‌نظر‌و‌اصلاحیه‌‌‌‌‌است،‌همواره‌آخرین‌تجدید

 اد امی‌است:استفاده‌از‌مراجع‌زیر‌برای‌این‌استاندارد‌

 

قسمت‌‌-ت ریق‌برای‌استفاده‌پ رکی‌‌تجهی ات‌:1329سال‌13996-‌1استاندارد‌ملی‌ایران‌رماره‬‬2-1

‬:آمپول‌های‌مواد‌ت ریقی1

 گذاري‬ابعاد و شناسه 9

 ابعاد 9-6

این‌‌1و‌‌جدول‌‌1رکل‌‌و‌همچنین‌ 13996-1ایران‌رمارهملی‌استاندارد‌با‌ ‌باید‌مطابقOPCهای‌ر ابعاد‌آمپول

‌ستاندارد‌بارد.ا

 شناسه گذاري 9-2

‌بایدرامل‌OPCهای‌ر گیاری‌آمپول رناسه ‌  ‌ ‌دنبال‌آن‌"آمپول"واژه ‌به ‌آمپول،‌رمارهو ‌سپس‌نوع ‌استاندارد،

‌رنگ‌ریشه‌بارد.‌‌و‌نامیحجم‌

                                                 
1- One-point-cut 
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‌

‌این‌استاندارداد امات‌‌ ‌مطابق‌باclرنگ‌ر‌،‌ساخته‌رده‌از‌ریشه‌بی‌ml19نامی‌با‌حجم‌‌B ‌نوعOPCگیاری‌آمپول‌ر رناسه‌–مثال

‌به‌صورت‌زیر‌مشخص‌می‌رود.

‌B- OPC‌-‌19- cl-‌ملی‌ایران‌استاندارد‌این‌رماره‌–آمپول‌

 بارد.‌‌ منوط‌به‌اخی‌مجوز‌از‌سازمان‌ملی‌استاندارد‌ایران‌می‌ملی‌ایران‌درج‌رماره‌استاندارد‌-يادآوري

 مواد   4

‌.بارد1329سال‌13996-1ایران‌رمارهملی‌‌استاندارد‌،2بند‌‌با‌مواد‌باید‌مطابق

‌
‌OPCهاي ‬ابعاد آمپول-6جدول 

  می‌بارد‌ابعاد‌برحسب‌میلی‌متر 

 نامیحجم 
ml 

 برش قطر نقطه

d8 

 فاصله از خط کف 

 برش تا خط بالايی نقطه
h9 

 بیشینه

 گلويیضخامت ديواره در 
w4 

1‌

3/9±9‌

3/39‌

1/9±3/9 9‌3/22‌

3‌3/26‌

3‌9/32‌13/9±3/9 

19‌9/39‌13/9±3/9 

99‌3/32‌

99/9±1 93‌3/22‌

39‌3/112‌

‌

 الزامات 5

 6آبکافتیمقاومت  5-6

‌ارد.ب1329سال‌13996-1ایران‌رماره‌ملی‌استاندارد‌‌1-3بند‌با‌مطابق‌باید‌‌آبکافتیمقاومت‌

 ( 2ه شدن)آنیل زدايی تنشکیفیت    5-2

                                                 
1-Hydrolytic resistance 

2-Annealing‌
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‌ ‌کیفیت ‌‌باید‌گرمایشی‌زدایی‌تنشفرایند ‌مطابق ‌با ‌‌9-3بند ‌ملاستاندارد ‌رماره ‌ایران ‌13996-1ی

‌بارد.1329سال

 نیروي شکست 5-9

نیروی‌رکست‌باید‌،‌رود می‌آزمون‌1329سال‌‌‌13996-1ایران‌رمارهملی‌‌استاندارد‌6هنگامی‌که‌مطابق‌با‌بند‌

‌بارد.‌9جدولبامطابق‌

‌رواداری‌کمتربرای‌نیروی‌درموارد‌خا ‌ممکن‌است‌ د‌مورد‌این‌رواداری‌بای‌.صورت‌بگیردتوافقی‌‌،رکست‌با

‌توافق‌تودیدکننده‌و‌مصرف‌کننده‌بارد.

 6نقطه شکست پايداريموقعیت و  5-4

‌بیشینه‌برش‌ثابت‌رود.محل‌باتی‌‌باید‌در‌مرک ‌، ها های‌رنگی‌ررنگدانه رکست‌رامل‌پیگمان‌نقطه‌3-2-1

‌.بارد‌‌mm 1±انحراف‌از‌خط‌مرک ی‌نباید‌بیش‌از

‌

 نیروي شکست-2جدول 

 نامی حجم
ml 

 طول
l(=l1+l2) 

mm 

 نیروي شکست

 نیرو کمینه 
N 

 نیرو شینهیب
N 

1‌

‌36 =13+13ر‌

93‌

‌
63 

 
9‌

3‌

3‌

39‌

39 

19‌

 69‌39  =99+33ر
99‌

93‌

39‌

‌

اف ایش‌قابل‌به‌‌در‌غیر‌اینصورت.‌باید‌روی‌مرک ‌برش‌قرار‌داده‌رود‌دستگاه‌آزمون‌رکست،هنگام‌آزمون‌نیروی‌

‌‌.ردخواهد‌‌نجرمتوجه‌در‌نیروی‌رکست‌

°ای‌در‌آون‌خشک‌دردمای دقیقه‌‌39فرآیند‌گرمایشییک‌طی‌رکست‌باید‌‌نقطه‬5-4-2
C199به‌و‌قرار‌گیرد‌‌

°در‌آب‌دنبال‌آن‌
C 39غوطه‌ور‌رود‌.‌

‌سازی‌و‌تمی کاری‌معمودی‌را‌تحمل‌کند. رکست‌باید‌ررایط‌سترون‌نقطه‬5-4-3

                                                 
1- Position and stability of breaking point 
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 OPCهاي ‬هايی از آمپول‬مثال -6شکل
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 تحويل 1

‌.بارد‌این‌استاندارد‌1قسمت‌‌‌3ررایط‌تحویل‌باید‌مطابق‌بند‌

 بندي‬بسته 7

‌بارد.این‌استاندارد‌‌1قسمت‌‌3بند‌بندی‌باید‌مطابق‌ ررایط‌بسته

 گذاري‬نشانه 0

‌بارد.‌این‌استاندارد‌1قسمت‌‌2گیاری‌باید‌مطابق‌بند نشانه
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