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  ب  

  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ایران با آشنایي

و  اسکتاندارد  مؤسسکۀ  مقکررات  و قکوانی   اصکح   قکانون  3مکاد   یک   بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

اسکتاندارداا    نشکر  و تدوی  تعیی ، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات

  .دارد عهده به را ملی )رسمی( ایران

بکه   92/6/29نام موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاه و دومی  جلسه شورا  عالی ادار  مکور   

 جهت  اجرا ابحغ شده است .  92/3/29مور   33333/996سازمان ملی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 

مؤسسکات   و مراکز نظران صاحب کارشناسان سازمان ، از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختلف اا  حوزه در استاندارد تدوی 

تولیکد ،   به شرایط توجه با و ملی مصالح با امگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تولید  پژواشی، علمی،

کننکدگان،  مصکر   تولیدکننکدگان،  شکام   نفکع،  و حک   صکاحبان  منصکفانۀ  و آگااانکه  مشکارکت  از ککه  اسکت  تجار  و فناور 

نکوی    پیش .شود می حاص  دولتی غیر و دولتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و علمی مراکز کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پک   و شکود مکی  ارسکا   مربکو   فنکی  اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران ملی استاندارداا 

ایکران   ملی )رسمی( استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طر  رشته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در پیشنهاداا و نظراا دریافت

 .شود می منتشر و چاپ

کننکد   می تهیه شده تعیی  ضوابط رعایت با نیز صح  ذ  و مند عحقه اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نوی  پیش

بکدی  ترتیکب،    .شکود  مکی  منتشکر  و چکاپ  ایکران  ملکی  اسکتاندارد  عنکوان  به تصویب، درصورت و بررسی و طر  ملی درکمیتۀ

ملکی   کمیتکۀ  در و تکدوی   3 شکمار   ایکران  ملی استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که شوند می تلقی ملی استاندارداایی

 .باشد رسیده تصویب به دادمی تشکی سازمان ملی استاندارد ایران  مربو  که استاندارد

(ISO)اسکتاندارد   المللکی  بکی   سازمان اصلی اعضا  از ایران سازمان ملی استاندارد
المللکی الکتروتکنیک     بکی   ،کمیسکیون  1

9
(IEC) 3 قانونی شناسی اندازه المللی بی  سازمان و

(OIML)  2رابکط  تنهکا  بکه عنکوان   و اسکت
 ککدک  غکیایی    کمیسکیون  

3
(CAC) خکا   اکا   نیازمنکد   و کلی شرایط به توجه ضم  ایران ملی استاندارداا  تدوی  در .کند می فعالیت کشور در 

  .شودمی گیر بهره المللی بی  استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی علمی، پیشرفت اا  آخری  از کشور ،

 کننکدگان، حفک    مصکر   از حمایکت  بکرا   قکانون،  در شده بینی پیش موازی  رعایت با تواند سازمان ملی استاندارد ایران می

 از اجرا  بعضی اقتصاد ، و محیطی زیست مححظات و محصولات کیفیت از اطمینان حصو  عمومی، و فرد  ایمنی و سحمت

 اسکتاندارد، اجبکار    عالی شورا  تصویب با وارداتی، اقحم یا/و کشور داخ  تولید  محصولات برا  را ایران ملی استاندارداا 

و  صکادراتی  کالااکا   اسکتاندارد  اجکرا   کشکور،  محصکولات  برا  المللی بی  بازاراا  حف  منظور به تواند می سازمان نماید. 

 فعا  مؤسسات و سازمان اا خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنی  نماید.  اجبار  را آن بند درجه

 آزمایشکگاه  محیطی،زیست مدیریت و کیفیت مدیریت اا  سیستم صدورگواای و ممیز  بازرسی، آموزش، مشاوره، در زمینۀ

 اسکاس  بکر  را مؤسسات و اا سازمان گونه ای  سازمان ملی استاندارد ایران سنجش، وسای  کالیبراسیون )واسنجی( و مراکز اا

 بر و اعطا اا آن به صححیت تأیید گوااینامۀ لازم، شرایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صححیت نظام ضوابط

 فلکزات  عیکار  تعیکی   سنجش، وسای  کالیبراسیون )واسنجی( یکااا، المللی بی  دستگاه ترویج .کند نظارت می آن اا عملکرد

 .است سازمان ای  وظایف دیگر از ایران ملی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد  انجام و گرانبها

 

                                                 
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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 پیش گفتار

دار سترون شده برا  مصار   وسای  تزری  یکبارمصر  درون ورید  با  –تجهیزات پزشکی  "استاندارد 

سازمان ملی استاندارد توسط  مربو  اا  درکمیسیون آن نوی  پیش که ")اسکالپ وی ( پزشکیعمومی 

 استاندارد مهندسی پزشکی مور  ملی تۀاجحس کمی می او سی  چهار صد در شده و تدوی  و تهیه یرانا

مقررات  و قوانی  اصح  قانون 3 ماد  ی  بند استناد به این  است، گرفته قرار تصویب مورد 99/11/1329

منتشر  ایران ملی استاندارد عنوان به ،1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

  شود.می

خدمات،  و علوم صنایع، زمینۀ در جهانی و ملی اا  پیشرفت و تحولات با گیاماان و امگامی حف  برا 

ای   تکمی  و اصح  برا  که پیشنهاد  ار و شد خوااد نظر تجدید لزوم مواقع در ایران ملی استاندارداا 

ای ، بنابر گرفت. خوااد قرار توجه مورد مربو  فنی کمیسیون در نظر تجدید انگام شود، ارائه استاندارداا

  .کرد استفاده ملی استاندارداا  تجدیدنظر آخری  از امواره باید

 :است زیر شر  به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد ای  تهیۀ برا  که منبع و ماخی 

 
AS/NZS 2485:1995- Medical equipment—Single-use winged intravenous devices (sterile) for 

general medical use. 
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شده برای دار سترونوسایل تزریق یکبارمصرف درون وریدی بال –تجهیزات پزشکي 

 )اسکالپ وین( پزشکيعمومي  مصارف

 

 
 هدف  و دامنه کاربرد  1

تزری  یکبارمصر  درون ورید   لهوسی"روش اا  آزمون ویژگی اا و  تعیی  اد  از تدوی  ای  استاندارد

 می باشد.  ، برا  مصار  عمومی پزشکی"اسکالپ وی  " یا " دار سترون شده با 
وسکیله تزریک  یکبارمصکر  درون وریکد  بکا  دار سکترون       "به منظور سهولت، در ای  استاندارد به جا  عبارت   -1یادآوری

 استفاده می شود.  "اسکالپ وی " ، از "شده
انتخاب ند و مشخص نشده ا، در ای  استاندارد دنر گیرمورد استفاده قرا اسکالپ وی برا  ساخت باید   که مواد  -3یادآوری

 ،تولید کنندگانار ی  از   از جمله طراحی، فرآیند تولید و روش سترون ساز  به کار گرفته شده توسط دبه موارد متعدآنها 

که و در موارد   دنسازگار باش اا(فارماکوپه کتابها  داروشناسی ) با مایعات تزری  موجود درمی بایست مواد  .بستگی دارد

 .بشود استتثناء ، ی  مواردمتوجه اوسیله نشانه گیار  از طری  اربر کچنی  نیست، 

با ای  حا ، تعداد  از حح  اا و  امکان پییر نیست. ،مشخص کردن ی  روش جهانی قاب  قبو  از آزمون برا  ناسازگار 

ساده  آزمون دانده مواد مورد استفاده برا  تزری ، به امراه روش نشانمایعات به عنوان  دیگر مایعات انتخاب شده از فارماکوپه

ارائه در پیوست الف تزری   مایع قاب  اسکالپ وی  سترون شده وبرا  شناسایی ناسازگار  قاب  مشااده و یا عملکرد  بی  

 شده است.

 

 مراجع الزامي  3

اا ارجاع داده شده است.  به آنلی ایران م مدارک الزامی زیر حاو  مقرراتی است که در مت  ای  استاندارد

 محسوب می شود.ملی ایران بدی  ترتیب آن مقررات، جزیی از ای  استاندارد 

 آن و تجدید نظراا  بعد   اا اصححیه، ا ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشدبصورتی که به مدرکی در 

ذکر تاریخ انتشار به آن اا ارجاع داده بدون که  دارکینیست. در مورد مای  استاندارد ملی ایران  مورد نظر

  است، امواره آخری  تجدید نظراا و اصححیه اا  بعد  آن اا مورد نظر است.

 استفاده از مراجع زیر برا  ای  استاندارد الزامی است:

-سرنگ اا  زیر جلد  سترون شده یکبار مصر   ، 1339: سا 339-1استاندارد ملی ایران شماره  3-1

  سرنگ اا  مخصو  مصار  دستی -قسمت او - یژگیها و روشها  آزمونو

اا  زیر جلد   ، کد بند  رنگها برا  شناسائی سوزن1333: سا  3329استاندارد ملی ایران شماره  3-3

 یکبار مصر 

ویژگیها ور وشها  ازمون سوزنها  زیرجلد  سترون  ، 1336سا   :3232استاندارد ملی ایران شماره  3-2

 مصر  ه یکبارشد

اا  سوزن فولاد زنگ  ، ویژگیها و روشها  آزمون لوله1336: سا  3231استاندارد ملی ایران شماره  3-4

 .1336سا   لوازم پزشکی و اصححیه  نزن برا  ساخت



9 

 

 :2قسمت  -ارزیابی زیست شناختی وسای  پزشکی  ، 1333: سا  3916-2استاندارد ملی ایران شماره  3-5

 بررسی اثرات متقاب  با خون )اثرات تداخ  خونی(  جهتگزینش آزمون 

: 3قسمت -ارزیابی بیولوژیکی وسای  پزشکی ، 1332: سا  3916-3استاندارد ملی ایران شماره  3-6

 از سترونی باقیمانده اکسید اتیل  پ 

نشانه نماداا  مورد استفاده در -وسای  پزشکی ،1336: سا  3692-1استاندارد ملی ایران شماره  3-7

 مقررات کلی-قسمت او  -نشانه گیار  و اطحعات ارائه شده -پزشکی گیار  وسای 

 
2-8  ISO 10993-1:2009 Biological evaluation of medical devices -- Part 1: Evaluation and 

testing within a risk management process 

2-9  ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices -- Part 5: Tests for in vitro 

cytotoxicity. 

2-10  AS 2134 Recommended practice for chemical analysis by atomic absorption spectrometry  

2-11  AS  2134.1 Part 1: Flame atomic absorption spectrometry 2134.2 Part 2: Graphite furnace 

spectrometry  

2-12  United States Pharmacopoeia (USP), Monograph 85  

British Pharmacopoeia (BP), Vol.2 

United States Pharmacopoeia (USP), 87 

United States Pharmacopoeia (USP), Monograph 161 

 
 

 اسکالپ وین توصیف 2

ی  ای  لوله سوزن به  .د باشدرقرار دای  لوله سوزن که دو با  در در طرفی  آن باید دارا   اسکالپ وی  

)به  است.متص  وجود دارد  (اتصا  آدابتور) 6%اتصا  دانده مخروطی با شیب که در انتها  ان اتصالی لوله 

1درپوش امچنی  اسکالپ وی  باید دارا  مراجعه شود(. 1شک  
  .باشد 

 

 اصطلاحات و تعاریف 4

 در ای  استاندارد اصطححات و تعاریف زیر به کار می رود:

4-1 

 نوک زاویه 

 9سطح خارجی لوله سوزن است. به شک  ثانویه نوک سوزن، با  اریب اولیه و و زاویا  حاص  از تحقی خط

 مراجعه شود.

4-3 

 لي سوزن()قطر داخ مجرا

 ابعاد اسمی داخلی لوله سوزن 

4-2 

                                                 
1 - Closure 

http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=44908
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 اسکالپ وین درپوش  

  ، مورد استفاده قرار می گیرد.بست  ایم  اتصا  مخروطی )آدابتور اتصا (از اسکالپ وی  است که جزئی 

 
 ابعاد بر حسب میلی متر می باشند

 
 

منظور نشان دادن ابعاد مرتبط و اصطححات بکار رفته در مت  استاندارد ارائه شده به  ،نوعیاسکالپ وی  در ای  شک  ی    -1یادآوری 

 و مرجعی برا  طراحی با  نمی باشد.اسکالپ وی   است و نشان دانده طراحی 

 .قسمت اا  نشان داده شده در شک  دارا  مقیاس نمی باشند  -3یادآوری 

 اسکالپ وینطرحي از یک  -1شکل

 

4-4 

 لآدابتور اتصا

 ی  اتصا  مخروطی مادگی، یا ی  دیافراگم تزریقی الاستی ، می باشد. 

4-5 

 لوله اتصال 

 اتصا ( ادامه دارد. آدابتورلوله انعطا  پییر  است که از لوله سوزن یا با  شروع شده و تا اتصا  مخروطی )

4-6 

  اسکالپ وین

مونتاژ شده به طور اسکالپ وی  یعنی ، هسیلدرپوش واتصا  و  آدابتور، لوله اتصا ، مجموعه سوزن بالدار

 کام .

4-7 

 موثرطول 

   اتصا  با حتا مسوزن طو  لوله سوزن از نوک 

4-1 

 حداکثر ضخامت دیواره 

مشخص  حد بالا  قطر اسمی خارجی، متناسب با اندازه  اختح  بی  حداق  قطر داخلی لوله سوزن ونصف 

  ای  استاندارد. 1شده در جدو  شماره 
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4-1 

 سته چندتایيب

 باشد. اسکالپ وی  ی  بسته بند  که دارا  چند عدد بسته تکی از 

4-11 

 (محافظ لوله سوزنغلاف )

 لوله سوزن  پوشش محاف  قاب  برداشت

4-11 

 لوله سوزن

 مطابقت دارد.آن،  1336سا  و اصححیه  3231ملی ایران به شماره استاندارد لوله سوزنی که با 

4-13 

  (1بیماردر تماس با بدن سطح سطح زیرین بال )

 بوده و با پوست بیمار تماس پیدا می کند. مخالف زاویه نوک لوله سوزناست که در جهت سطحی از با  

4-12 

 نوک سوزن

 انتها  لوله سوزن که زاویه دار شده و تیز شده است.

4-14 

  هابال 

استفاده از تسهی  در  رگیر  وایمنی در بکا موجبکه متص  به لوله سوزن است ی  سطح انعطا  پییر 

 اسکالپ وی  می شود.

4-15 

 بسته تکي  

 می باشد.اسکالپ وی  بسته بند  که فقط محتو  ی  عدد 

4-16 

 داربال  مجموعه سوزن

 .شام  با  اا و لوله سوزن می باشد

 

 طبقه بندی  5

 به صورت زیر طبقه بند  می شود:اسکالپ وی  به منظور اادا  ای  استاندارد 

 یوسته مورد استفاده قرار می گیرد.پی است که برا  درمان اسکالپ وین: 1نوع سکالپ وی  ا

دارا  ی   و مورد استفاده قرار می گیردی است که برا  درمان متناوب اسکالپ وین: 9نوع اسکالپ وی  

 . دیافراگم تزری  است

                                                 
1 - Patient  surface 
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 ابعاد سوزن تعیین اندازه ها و  6

 حد  .باشدت داشته مطابق 1زن در گستره مناسب استاندارد باید با الزامات جدو  و ابعاد لوله  سوتعیی  اندازه 

  مقدار مشخص شده به وسیله تولید کننده، باشد. ± mm 9/1اا  اسمی باید  طو  موثرروادار  

 

  و ابعاد لوله سوزن تعیین اندازه ها -1 دولج

 ردیف

 اندازه تعیین شده
نزدیک 

ترین اندازه 

 گیج

 قطر داخلي لوله ارجيای خهقطر  ودحد

قطر اسمي 

 خارجي
 طول موثر

 حداکثر حداقل
 دیواره معمولي

 )حداقل(

 دیواره نازک

 )حداقل(

 129/9  133/9 339/9 322/9 93 99تا  2 36/9 1

 921/9  132/9 299/9 299/9 93 99تا  2 29/9 9

 929/9  939/9 239/9 229/9 96 99تا  2 23/9 3

 929/9  939/9 339/9 399/9 93 99ا ت 2 39/9 2

 323/9  939/9 339/9 339/9 92 99تا  13 33/9 3

 339/9 313/9 633/9 699/9 93 99تا  13 6/9 6

 229/9  329/9 339/9 632/9 99 99تا  13 3/9 3

 323/9  229/9 339/9 399/9 91 93تا  13 3/9 3

 633/9  369/9 299/9 369/9 99 39تا  13 2/9 2

 339/9  623/9 199/1 939/1 12 39تا  13 1/1 19

 219/9  329/9 399/1 999/1 13 39تا  13   9/1 11

 ابعاد بر حسب میلی متر می باشند

و   3231اندازه اا و ابعاد تعیی  شده در ای  جدو  مطاب  با مقادیر تعیی  شده در استاندارد ملی ایران به شماره  -یادآوری

   می باشد و با توجه به کاربرد اسکالپ وی ، مقادیر مربو  به لوله خیلی نازک حی  شده است.، آن 1336اصححیه سا  

 

 

 نوک سوزن 7

 پرداخت نوک  7-1

برابر، نوک لوله سوزن باید کامح تیز و بدون لبه  3/9به انگام بازرسی نوک سوزن با ذره بی  با درشت نمایی 

 وده و صلبیت لازم را داشته باشد.نااموار  و زائده و سایر عیوب بناصا ، 

 

 زوایای نوک   7-3

 ( درجه باشد913اریب کوتاه با زاویه )یا ( درجه 911نوک سوزن باید دارا  ی  اریب با زاویه اریب اولیه )

      رجوع شود. 9به شک   .درجه باشد 31تا درجه  91باید تحت زاویه  βو زاویه دوم 
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 راهنما:

α ب اولیه زاویه اری 
Φ زاویه اریب ثانویه 
β زاویه نوک 

  طرح نوعي از نوک لوله سوزن  -3شکل

 

 کننده    روان  7-2

ا  روان شده است، ای  ماده نباید قاب  رؤیت باشد و انگامی که با چشم سالم یا با  اگر لوله سوزن با ماده 

ت روان کننده رو  سطح درونی یا خارجی لوله دایم. نباید قطرا استفاده از عین  آن را مورد بررسی قرار می

 سوزن مشااده شود.

 

 مواد  1

   کلیات  1-1

 :که در مسیر عبور مایع  قرار دارد بایداسکالپ وی   مواد  ساختار  

اضافه شده به خون، بر خون، مشتقات خون، دیگر مایعات داخ  ورید ، یا مواد   مضرتاثیر ه ایچ گون -الف

 .شته باشدندا ،عبور از آن در حی و اسکالپ وی   قب  از عبور از د  مایعات داخ  وری یا

اسککالپ ویک     در دریافت کننده مایعکات از طریک    ت زا سمیکلی  واکنشیا وضعی واکنش میچ گونه ا -ب

 ایجاد نکند.

 مطابقت داشته باشد. 93تا  13الزامات بنداا  با  -پ
جزو آزمون اا  صحه گیار  در حی  تولید استند و انجام آنها بکرا    93 تا 13آزمون اا  داده شدن در بنداا   -یادآوری

  .لازم نیستترخیص ار سر  ساخت از محصو  
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 لوله سوزن   1-3

ملی ایران  استاندارد 1جدو   مشخص شده درکی زنگ نزن استنیتی اا فولادیکی از انواع  بالوله سوزن باید 

  مطابقت داشته باشند.آن،  1336سا  و اصححیه  3231به شماره 

 

   اسکالپ وین   درپوش  1-2

   1اسکالپ وین نوع  در 1-2-1

 باشد. مطابقت دارند،  1-3د پحستیکی که با الزامات بند اموجن  درپوش باید از 
    3در اسکالپ وین نوع  1-2-3

 1-3الزامکات بنکد    مناسب برا  نفوذ سوزن باشد و باید با الاسترومر  )لاستیکی(باید از جن  مواد  درپوش

 شته باشد.مطابقت دا

 

 لوله اتصال   1-4

و شفافیت آن طور  باشد که بازرسی داخ  آن به سکهولت امککان    باشد لوله اتصا  باید از مواد انعطا  پییر

برامکنشی داشته  لوله اتصا  نباید با مواد دارویی که به طور معمو  مورد استفاده قرار می گیرند، پییر باشد.

 مطابقت داشته باشد. 1-3. لوله اتصا  باید با الزامات بند باشد

 

 بال   1-5

باشد. با  بایکد بکه انکدازه ککافی      کی نداشتهغیر تحری  کنندباشد و اثرات با  باید از جن  مواد غیر سمی 

سکوزن از  نیز به اندازه کافی سخت باشد تا کنتر  لوله ن را خم نمود و آانعطا  پییر باشد تا به راحتی بتوان 

 طری  آن امکان پییر باشد.

 

 طرز کار 1

 لوله سوزن   1-1

 مطابقت داشته باشد. 1336سا   و اصححیه 3231ملی ایران به شماره  لوله سوزن باید با استاندارد

 لوله اتصال    1-3

 ولید باشد.بوده و ضخامت دیواره آن یکنواخت و عار  از نقص اا  ت استوانه ا مقطع  دارا  لوله اتصا  باید

. ت باشکد ااتصا  باید شفا  و تمیز بوده و سطو  درونی و بیرونی آن عار  از ار گونه مواد خارجی و ذرلوله 

 مطابقت داشته باشد. 1-13لوله اتصا  باید با  الزامات بند 

 

 بال  11

 فرم و شکل   11-1

کاربر بتوان آن را به طور ایم  در  ،د به انگام تا کردن در وضعیت عموبا  باید به اندازه کافی بزرگ بوده و 

 دست خود نگه دارد.
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 3به انگام انکدازه گیکر  از نقطکه    عرض با ،  ده وبومیلی متر  19حداق  ستی از نقطه خمش بایطو  با   اندازه   -یادآوری 

 .نشان داده شده است 1، امانطور که در شک  باشد میلی متر 3 باید حداق ، از لوله سوزن  میلی متر 

 

 با باله سوزن ارتباط لول 11-3

   :خوابانده شودقرار داده شده یا سطح صا   ی  با  بررو بیمار سطح سمت انگامی که 

 شد.بامیلی متر  3بیش از نباید و لوله اتصا ، مح  اتصا  با  یرون زدگی لوله سوزن در ب -الف

 میلکی متکر   1بکیش از  نبایکد   طح صکا  نسبت به س ،با  به نقطه ورود درسطح زیری  لوله سوزن فاصله  -ب

 رجوع شود(. 3)به شک  باشد

 رجوع شود(. 1-3.) به یادآور  بند گیردبقرار  به سمت بالاباید خوابیده با ، زاویه نوک سوزن ر سطح د  -پ

)الف(  3خط مرکز ، امانگونه که در شک  درجه  ±13انحرا  چرخشی نوک لوله سوزن  نباید بیش از   -ت

 .، باشدشدهنشان داده 

یکا  ، باشدزاویه نوک سوزن به سمت بالا  با   قرار دارد وقرار بگیرد که  یسطحامان در لوله سوزن باید  -ث

بکدون اینککه تماسکی بکا      می تواند دارا  اندکی زاویه به سمت پایی  نسبت به سطح صا  باشدلوله  سوزن 

 سطح داشته باشد.

درجه باشد، امانگونه که در شک   ± 3بیش از نباید  آنفی  لوله سوزن به طرخم شدن کجی یا حداکثر  -ج

 )ب( نشان داده شده است. 3

 

  فضای مرده  11

اسکالپ وی  دارا  سکوزن  ، انگامی که سرنگ به آدابتوراتصا حداکثر فضا  مرده لوله سوزن، لوله اتصا  و 

 میلی لیتر باشد. 3/9ار اندازه متص  باشد، نباید بیش از با 

میلی لیتر فضا  مرده مشخص شده  ± 1/9فضا  مرده باید در محدوده  ،آزمون بر طب  پیوست ببه انگام 

 باشد. ،به وسیله تولید کننده

 

 آدابتور اتصال    13

به انگام آزمون بر طب  پیوست پ، نباید ایچ گونه شکوااد  دا  بکر وجکود نشکتی مکابی  آدابتکور اتصکا         

 باشد.  و سرنگ، وجود داشته 1اسکالپ وی  نوع 

به انگام آزمون بر طب  پیوست ت، نباید ایچ گونه شکوااد  دا  بکر وجکود نشکتی مکابی  آدابتکور اتصکا         

 و مح  تزری ، وجود داشته باشد.  9اسکالپ وی  نوع 
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 دید از سمت نوک سوزن -الف

 

 

 
 بالا دید از سمت -ب

 یادآوری ها:

طراحی و با  اکا  نشکان داده     ؛نمایش می داددادن اصححات و ابعاد مرتبط ظور نشان را به منی عنواسکالپ وی  ی  ، اشک  اای   -1

 بوده و مرجعی نیز برا  طراحی با  نمی باشد.به عنوان بخشی از الزامات ای  استاندارد ن در ای  شک  ااشده 

 ای  شک  اا دارا  مقیاس نمی باشند. -9

 وزن  به بال از  ارتباط بین لوله سنمایش ترسیمي  -2شکل 

 

 استحکام مکانیکي و یکپارچگي اجزاء   12

 استحکام مکانیکي    12-1

 آدابتکور ، با  و لوله اتصا ، لوله اتصکا  و  با به انگام آزمون بر طب  پیوست ث، در اتصا  بی  لوله سوزن و 

اتصکا  بکه تنهکایی     اتصا  نباید ایچ گونه  اثر  از  ش  شدن، مشااده شود. در حی  انجام آزمون نباید لوله

 جدا شده و یا پاره شود.

 یکپارچگي    12-3

به انگام آزمون بر طب  پیوست ج برا  تعیی  یکپارچگی اتصا  اجزایی که در مسیر عبور سیا  قرار دارنکد،  

 نباید ایچ گونه نشتی مشااده شود. 
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 نرخ جریان 14

لولکه سکوزن، بایکد     اسکمی  خارجیا قطرحداق  نر  جریان آب متناسب ب، چبه انگام آزمون بر طب  پیوست 

 باشد. 9مطاب  با مقادیر مشخص شده در جدو  

 
 نرخ جریان لوله سوزن– 3جدول 

 قطر خارجي اسمي

 )میلي متر(

شماره گیج  نزدیک به قطر 

 خارجي

 حداقل نرخ جریان

 )میلي لیتر بر دقیقه(

36/9 93 3/1 

29/9 93 6/1 

23/9 96 6/1 

39/9 93 6/1 

33/9 92 9/9   

6/9 93 2/9 

3/9 99 9/3 

39/9 91 3/13 

29/9 99 9/93 

19/1 12 9/39 

9/1 13 9/23 

تعیی  ،  1336و اصححیه سا    3231میلی متر از استاندارد ملی ایران به شماره  33/9اندازه اا   -یادآوری

  .شده است

 اسکالپ وین  درپوش  15

اسککالپ ویک    در درپوش ،  به انگام آزمون بر طب  پیوست د. نباید نشتی داشته باشاسکالپ وی   درپوش 

در آن  1ترکیکدگی کیلوپاسککا    99فشکار  تحکت فشکار   یا  ،خروج حباب مشااده شودگونه اثر  از  نباید ایچ

 مشااده شود.

 کدگذاری رنگي  16

نگی مشخص باید متناسب با قطر خارجی اسمی لوله سوزن و مطاب  با کداا  راسکالپ وی  کدگیار  رنگی 

 آدابتکور باشد. کدگیار  رنگی باید در مجموعه سوزن با  دار یا قسمت اکایی از آن، یکا در    3شده در جدو  

 اتصا  )یا ار دو(، اعما  شود. 
مشخص شده در استاندارد ملی ( مختصاتنواحی رنگ )و  رنگی اسکالپ وی  مطاب  با کداا  رنگیکدگیار  اا   –یادآوری 

 می باشد. 3329ایران به شماره 

 

 

                                                 
1 - Blown off 
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 کد گذاری رنگي بر طبق قطر خارجي اسمي  لوله سوزن  – 2جدول 

 قطر خارجي اسمي

 )میلي متر(

شماره گیج  نزدیک به قطر 

 خارجي

 کد رنگي

 سبز آبی 93 36/9

 خاکستر  متوسط 93 29/9

 قهوه ا  96 23/9

 نارنجی 93 39/9

 بنفش متوسط 92 33/9

 پر رنگآبی  93 6/9

 یاهس 99 3/9

 پررنگسبز  91 39/9

 زرد 99 29/9

 کرمی 12 19/1

 صورتی 13 9/1

می   3329کدگیار  رنگی استفاده شده در ای  جدو  مطاب  با استاندارد ملی ایران به شماره  -یادآوری

   .شدبا

 

 ستروني  17

 باید سترون باشد. اسکالپ وی  ، 3991به انگام آزمون سترونی بر طب  استاندارد ملی ایران به شماره   

 

 تب زایي 11

( 1)اندوتوکسی  بررسی وجود مواد تب زا»ی که اسکالپ وی  مطاب  با دستورالعم  کیت اا  تجار  انگام

9به روش 
LAL   3واحد اندوتوکسی  در میلی لیتر 19/9با حساسیت حداق

مورد آزمون قرار می گیرند،  «

 باید فاقد مواد تب زا )اندوتوکسی ( باشند.

 

 زیست سازگاری   11

 باشد. ISO 10993-1زیست سازگار  اسکالپ وی  باید مطاب  با استاندارد 
اغلب ی  آزمون صحه گیار  توسط تولید کننده می باشد، و جزو آزمون  آزمون اا  زیست سازگار نجایی که آاز  -یادآوری

قاب  قبو  انگامی لازم است انجام شود که  اا  ترخیص ار سر  ساخت از محصو  نمی باشد، ای  آزمون و سایر آزمون اا 

مواد یا دیگر تغییراتی که بتواند بر کیفیت محصو  نهایی تاثیر بگیارد، تغییر نماید. در سر  ساخت اکایی ککه فراینکد تولیکد و     

  فرمولاسیون یکسانی دارند، لازم است فقط ی  سر  ساخت به عنوان نماینده، آزمون شود.

                                                 
1 -Endotoxin 

2 -L.A.L (Limulus Amebocyte Lyfate) 

3 - EU/ml 
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 جقابل استخرا فلزات  31

میکروگکرم ککادمیوم داشکته     19نباید بیش از اسکالپ وی   ، پیوست بر طب  اسکالپ وی   به انگام آزمون

میکروگکرم   199بکیش از  استخراج شکده نبایکد   سرب و قلع  ،باشد، امچنی  مجموع عناصر باریم، کرم، م 

 باشد.
 

 آلودگي با ذرات 31

میکرومتکر در اکر    99دارا  دو ذره با اندازه بزرگتر از  بایدناسکالپ وی   ،دبه انگام آزمون بر طب  پیوست 

 باشد. شو، میلی لیتر از محلو  شست

 

 مواد احیا  کننده )اکسید شونده(  33

میلکی گکرم تیوسکولفات    جرم مواد احیا کننده، بکر حسکب   ،  ذبر طب  پیوست اسکالپ وی  به انگام آزمون 

 باشد. م میلی گر 33/1باید کمتر از  ،سدیم  برا  ی  وسیله

 

 مواد غیر فرار  32

میلکی   3/3از باید ناسکالپ وی  در میزان باقیمانده غیر فرار  ،ربر طب  پیوست اسکالپ وی   به انگام آزمون

 . گرم بیشتر شود

 

 جذب 34

در  1/9نباید جیبی بکیش از   اسکالپ وی محلو  استخراجی تهیه شده از ، زبه انگام آزمون بر طب  پیوست 

 باشند. داشتهنبست به محلو  شااد، نانومتر  399نانومتر تا  939وج اا  بی  گستره طو  م

 

 ن لآلکیاکسید باقیمانده گازهای  35

)یکا  میکزان باقیمانکده گکاز اتکیل  اکسکید       ،3916 -3استاندارد ملی ایران به شماره به انگام آزمون بر طب  

اکسکید  اتکیل   گکاز   میکروگرم بر گرم 93اید از نب سترون شده با آن،اسکالپ وی  گازاا  اکسید الکیل ( در 

میکروگرم  93 به ترتیب نباید بیشتر از   کلروایدری  و الکیل  گلیکو ، لیک(و نیز باقیمانده الآلکیل  اکسید)

 .باشد میکروگرم بر گرم 939بر گرم و 
 
 

 بسته بندی  36

 کلیات     36-1

ته اا  تکی باید در بسته اا  چندتایی بسته بند  باید به صورت تکی بسته بند  شود.بساسکالپ وی  ار 

 بسته اا  چندتایی را می توان در بسته بند  انبار نگهدار  نمود. شود.
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وشش محاف  باید به اندازه کافی مناسب باشد تا پطو   محاف  محافظت شود.پوشش لوله سوزن باید با ی  

متصک  شکود تکا در حکی      اسکالپ ویک    به سفت و محکم از نوک سوزن محافظت کند. پوشش محاف  باید 

باید برداشت  آن به وسیله دو انگشت در حی  استفاده، ، ولی جدا نشودآن از   جابجایی معمو  و حم  و نق

 امکان پییر باشد.به راحتی 

 

 بسته بندی تکي      36-3

 شر  زیر می باشد:به اسکالپ وی  الزامات بسته بند  

 :ر ی  بسته تکی بسته بند  شود طور  کهباید داسکالپ وی   ار  36-3-1

در معرض ماده سترون کننکده را داده و نیکز تحکت شکرایط     اسکالپ وی   بسته تکی اجازه قرار گرفت   -الف

 .شودحف  اسکالپ وی   سترونی معمو  انبارش، جابجایی و حم  و نق  

بند  مجدد آن امکان پییر  هبستدرزبند  و باز شدن آن مشهود بوده و  در صورت باز کردن بسته بند ، -ب

 .نباشد

پوشکش محکاف    با باز کردن بسته بنکد ،  بدون اینکه  ،باز کردن بسته بند  به سهولت امکان پییر باشد -پ

 .آلوده شود آنمحتویات لوله سوزن برداشته شده و 
ینکه و جراحکی نیکز امککان پکییر      از دستکش اکا  معا کاربر باید به انگام استفاده  بسته بند  سهولت در باز کردن -یادآوری

 باشد.

اکیچ گونکه اثکر  از    نبایکد   برابکر،   3/9بسته بند  با استفاده از ذره بی  با درشتنمایی  به انگام بازرسی-ت

  در آن مشااده شود. و درز بند  گیر   قالب پلیسه اا 

 

 بسته بندی چندتایي       36-2

بسته بند  چندتایی باید  ندتایی قرار داده شود.چبند  در ی  بسته تعداد مناسبی از بسته بند  تکی باید 

محافظت کند. در صکورتی   ،ات در حی  استفاده و انبارش معمو یبه اندازه کافی مقاوم باشد تا بتواند از محتو

مواد بسته بند  باید بسته اا  تکی  در داخ  بسته اا  چندتایی قرار داده شود، قب  از سترون ساز ، که 

 در معرض عام  سترون کننده امکان پییر باشد.اسکالپ وی   که  قرار گرفت  طور  باشد 

 

    بسته بندی انبارش 36-4

 انبکارش  تعداد مناسبی از بسته بند  چند تایی باید در ی  بسته بند  انبارش قرار داده شود. بسکته بنکد    

در  ،و انبکارش معمکو   جابجکایی   ،نقک  حمک  و  در حی   ویاتباید به اندازه کافی مقاوم باشد تا بتواند از محت

در چنکد تکایی   اکا   بنکد   محافظت کند. در صورتی که قب  از سترون ساز ، بسکته   مقاب  صدمات وارده، 

در اسکالپ ویک    قرار داده شود، مواد بسته بند  باید طور  باشد که  قرار گرفت  بند  انبارش داخ  بسته 

 معرض عام  سترون کننده امکان پییر باشد.
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 نشانه گذاری   37
ست اکا  تزریک  مکی     دای  بند مطاب  با نیاز اا  کاربرد  اسکالپ وی  و وسای  پزشکی مشابه با آن مانن اتالزام -یادآوری

 باشد.

 

    اسکالپ وین   نشانه گذاری برروی  37-1

 وجود داشته باشد:اسکالپ وی   اطحعات زیر باید به طور خوانا بررو  

 تجار  یاعحمت تجار  تولید کننده،  نام یا نام -الف

اسکالپ ویک    کد گیار   رنگی  ،، یا در صورت امکانقطر اسمی خارجی لوله سوزن، بر حسب میلی متر -ب

  .16بند مطاب  با 

 

     تکي  بسته بندی نشانه گذاری برروی  37-3

 نام یا نام تجار  و آدرس تولید کننده و یا نماینده مجاز،   -الف

 طو  موثراسمی و قطر اسمی خارجی لوله سوزن و  ندازها، نوعات لازم برا  معرفی وسیله،)شام  جزئی -ب

 .(1بر طب  جدو   ،متر یسوزن بر حسب میل

 ،3692-1استاندارد ملی ایران شماره یا نماد مناسب تعیی  شده در  "سترون"لغت  -پ

 روش سترون ساز ، -ت

آورده می شود یا شماره سریا  یا نماد مناسب مشخص شده  "ربه "شماره سر  ساخت، که بعد از لغت  -ث

 ،3692-1در استاندارد ملی ایران شماره 

تا تاریخ اسکالپ وی   نشانه ا  برا  تاریخ انقضا  مصر  وسیله، اگر لازم است به منظور ایمنی،   -ج

( بیان می YYYY–MMمشخصی مورد استفاده قرار گیرد که به اختصار به صورت سا  و ماه ) برا  مثا  

 شود.

 یکبار مصر  درنظر گرفته شده است.اسکالپ وی   ی  نشانه برا  اینکه  -چ

 ارگونه شرایط خا  انبارش یا جابجایی - 

 ار جا که مناسب باشد. ،ی  نشانه برا  مشاوره با دستورالعم  اا  استفاده - 

  نر  جریان حداکثر -د

 (MRIده بی  کاتتر و تصویر بردار  رزنان  مغناطیسی )واکنش اا  شناخته ش ،امکاندر صورت  -ذ

 حجم فضا  مرده بر حسب میلی لیتر، -ر

 دیواره لوله سوزن. نوع  -ز

 

 نشانه گذاری برروی بسته بندی چندتایي       37-2

تعکداد   ن بایکد آعحوه بر  .باشد 9-92در بند تعیی  شده شام  موارد باید چندتایی نشانه گیار  بسته بند  

 نوشته شود. ،ار گونه شرایط توصیه شده به وسیله تولید کننده برا  انبارشو   ته اا  محتو بس
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 نشانه گذاری برروی انبارش       37-4

 باشکد.  9-92زیر بنداا  الکف تکا   بنکد    موارد تعیی  شده در گیار  بسته بند  چندتایی باید شام  نشانه 

 ،ر گونه شرایط توصیه شده به وسیله تولید کننده برا  انبکارش عحوه بر آن باید تعداد بسته اا  محتو  و ا

 .نوشته شود
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 یوست الفپ

 )اطلاعاتي(

 و مایعات تزریقي اسکالپ وین روش توصیه شده برای آزمون ناسازگاری بین 

 

  

 هدف 1-الف

و مایعکات   اسککالپ ویک   ناسازگار  بکی   برا  بررسی یه شده مجموعه ا  از روش اا  توص در ای  پیوست

 ارائه شده است.تزریقی 
امانگونه که  ،به عنوان بخشی از الزامات ویژگی اا  وسیله ای  روش آزمون فقط به عنوان توصیه ارائه شده است و -یادآوری

     ای  استاندارد آمده، نمی باشد.بند  1در یادآور  

 

 ا و ویگر مایعاتي که در مایعات تزریقي مورد استفاده قرار مي گیرند.انتخاب حلال ه 3-الف

بکه منظکور   اسکالپ ویک    برا  آزمون  مایعات تزریقی مناسب تهیهمورد استفاده در حح  اا و دیگر مایعات 

 شود. انتخاببه صورت زیر  ،بررسی سازگار 

 آب -

 (آب 19%)اتان  +  -

 (آب 19%پروپیل  گلیکو  + ) -

1بادام روغ  -
 

9شدهصفیه تروغ  نارگی   -
 

 ( بنزی  الک 19%+ ) بادامروغ   -

 بنزوآت ( بنزی  19%+ )بادام روغ   -

  تئااتی  اول -

 3(درصد ید 32درصد تا  33با  )روغ  دانه خشخاش روغ  یددار -

2آیوفندیحت -
 

 پاراآلدئید -

 و مایعات تزریقی   اسکالپ ویبرا  فراام کردن روشی  برا  تعیی  سازگار  بی   از موادکوتاه  فهرستای  

 ست.توصیه شده ا

 و مایعات قابل تزریقاسکالپ وین  و ناسازگاری عملکرد   بلیت عبور نور )مرئي بودن(اقتشخیص  2-الف

 روش کار باید به صورت زیر انجام شود:

                                                 
1 - Arachis oil 
2 - Fractionated 

3 - Iodized oil (poppyseed oil with 37% to 39% iodine) 
4 - Iophendylate 
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 درجکه  93درجه سلسکیوس و   99و آنها را در دما  بی   مایع آزمون پر کنیدبا  را اسکالپ وی  دو  1-2-الف

 سلسیوس قرار داید.

 را خالی کنید.اسکالپ وی   مایع درون  ،ساعت 9دقیقه و نیز پ  از   19پ  از  3-2-الف

ککه   1رنکگ  ارگونه تغییکر ظکاار  در شکفافیت   به تمیز کنید و  تمام سطو  را با دستما  کاغی   2-2-الف

شوااد ناسازگار   اغلب به  ه کنید.ایجاد شود، توجاتصا ، درپوش یا مایع  آدابتورممک  است در لوله اتصا ، 

مشکخص   حستیکی مکواد  پچسبندگی یا نرم شدن سطح  ،9سیاه شدنتورم یا شکستگی بر اثر کشش،  وسیله

 می شود.

 

 گزارش 4-الف

   و مایع آزمون را گزارش کنید.اسکالپ وی   ار گونه شوااد ناسازگار  بی   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1 - Opacity 

2 - Etching 
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 بیوست پ

 (الزامي)

  ن فضای مرده روش تعیی

 

 

 هدف 1-ب

 ارائه شده است.اسکالپ وی  روش تعیی  فضا  مرده در ای  پیوست 

 

 اصول 3-ب
، محاسبه می و پ  از خالی کردن آببه وسیله سرنگ،  ،آن با آبپر کردن  ازقب  اسکالپ وی  اختح  جرم 

  .شود محاسبه می  حجم  فضا  مردهبر مبنا  ای  اختح  وزن، شود. 

 

 جهیزات و مواد  ت  2-ب

 لیتر و دارا  اتصا  مخروطی. یمیل 99با ظرفیت  - سرنگ برای تزریق زیر جلدی 1-2-ب

 گرم ± 991/9مناسب برا  توزی  با دقت  –ترازو  3-2-ب

 معادل با آن آب مقطر و یا  2-2-ب

 دارا  اتصا  مخروطی و اندازه مناسب، در صورت نیاز. –سوزن زیر جلدی  4-2-ب

 درجه سلسیوس نگهدار  شوند. (93± 9)واد باید در دما تجهیزات و م
 
  روش کار   4-ب

 1نوع اسکالپ وین   1-4-ب

 باید به صورت زیر تعیی  شود: 1نوع اسکالپ وی  فضا  مرده 

بکا بکا دقکت     m1آن را وزن کنیکد. جکرم    ، سکپ  ان حاص  کنیدناز خش  بودن وسیله، اطمی 1-1-4-ب 

 گرم ثبت کنید. ± 991/9

را به سرنگی که قبح تا ظرفیت اسمی درجه بند  شکده بکا آب مقطکر پکر شکده      اسکالپ وی   3-1-4-ب

  متص  کنید.است، 

 و سرنگ را به منظور برداشت  قطرات آب، پاک کنید.اسکالپ وی   سطح خارجی 2-1-4-ب

کامک   ن بکا فشکار داد  بکه آرامکی   د و ینگه دارتری  وضعیت بالا دردر قسمت با  را لوله سوزن  4-1-4-ب

 وارد کنید.اسکالپ وی   پحنجر سرنگ، آب را به داخ  

ه دقکت سکرنگ را از   اسکت، بک  در بالاتری  وضعیت در حالی که انوز لوله سوزن در قسمت با   5-1-4-ب

 اتصا  را ببندید. آدابتور .بیرون نریزداسکالپ وی   از جدا کنید، طوریکه ایچ گونه آبی  آدابتور
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یادداشکت   گکرم،  ± 991/9را بکا دقکت     m2جرم  وزن کنید.تو  آب را دوباره محاسکالپ وی   6-1-4-ب

 نشت نکرده باشد.اسکالپ وی    ازاطمیان حاص  کنید که ایچگونه آبی  کنید.
 3نوع اسکالپ وین   3-4-ب

  بکا دقکت   m1آن را وزن کنیکد. جکرم    ، سکپ  ان حاصک  کنیکد  نک از خش  بودن وسیله، اطمی 1-3-4-ب

 کنید. گرم ثبت  ± 991/9

 متص  کنید.سرنگ به طور ایم  سوزن را بر رو   3-3-4-ب

 سرنگ را تا ظرفیت اسمی درجه بند  شده با آب مقطر پر کنید  2-3-4-ب

 نجام داید.ارا 1نوع اسکالپ وی   در خصو   3-1-2-ببند  4-3-4-ب

 وارد کنید.اسکالپ وی   سوزن را از طری  درپوش  5-3-4-ب

 نجام داید.ارا 1نوع اسکالپ وی   ر خصو  د 2-1-2-ببند  6-3-4-ب

 در بالاتری  وضعیت است، به دقت لولکه سکوزن را از درپکوش     اسکالپ وی در حالی که سوزن  7-3-4-ب

 بگونه ا  که آبی از آن خارج نشود. ،خارج کنیداسکالپ وی  

 را انجام داید. 1نوع اسکالپ وی   در خصو    6-1-2-بند ب 1-3-4-ب

 

   محاسبات 5-ب

 باید از طری  معادله زیر محاسبه شود:اسکالپ وی   حجم فضا  مرده 

 حجم فضا  مرده = 223/9 (m2 - m1 )   (1) 3-معادله ب

 (mL) 

 که در آن:

m2  بدسکت مکی    3-9-2-و مرحله ب 6-1-2-باست که از مرحله  ،بر حسب گرم ،با آباسکالپ وی   جرم

 آید.

m1   1-9-2-و مرحلکه ب  1-1-2-بر حسب گرم، اسکت ککه از مرحلکه    خالی و خش ، باسکالپ وی   جرم 

 بدست می آید.

 

 گزارش   6-ب

 گزارش باید شام  اطحعات زیر باشد:

  بر حسب میلی لیتر،اسکالپ وی   حجم فضا  مرده  1-6-ب

  ،نوع وسیله 3-6-ب

 ارجاع به ای  روش آزمون و شماره پیوست و شماره ای  استاندارد. 2-6-ب
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 پیوست پ

 (الزامي)

   1نوع  اسکالپ ویننشت  در روش آزمون 
 

 هدف 1-پ

 ارائه شده است.و ی  سرنگ،  1نوع اسکالپ وی  اتصا   آدابتورنشت بی  روش تعیی   ،در ای  پیوست

 

 اصول 3-پ

کیلوپاسکا  قرار می  399با استفاده از سرنگ متص  به آن با آب پر شده و آب تحت فشار گیج اسکالپ وی  

 .مورد توجه قرار می گیرداتصا  و ناز  دارا  اتصا  مخروطی سرنگ  آدابتورار گونه نشت آب از گیرد. 

 

 تجهیزات و مواد     2-پ

 .339-1مطاب  با استاندارد ملی ایران به شماره یکبار مصرف پزشکي، سرنگ  1-2-پ
    سخت  قطعه لاستیکي  3-2-پ

 سکا   (کیلوپا399±19قادر به خواندن فشار ) –گیج  2-2-پ
 آب مقطر یا معادل با آن   4-2-پ
 

 روش کار    4-پ

 روش کار باید به صورت زیر انجام شود
زاد آبه طور  آداپتور اتصا ، در حالی که به صورت عمود  در ی  موقعیت ثابت نگه داریدرا سرنگ  1-4-پ

سپ   ،اعما  کنید اتصا  ورآدابتبه صورت عمود  به نیوت  را  99نیرو  رو به پایی   آن قرار گیرد. در ناز 

 درجکه نسکبت بکه نکاز      23را اتصا  آداپتور  ،در صورت امکانبدون تاخیر و بدون تغییر نیرو  رو به پایی ، 

 بچرخانید
 کیلوگرم است. 92/9 استفاده از ی  وزن خالصنیوت ،  99نیرو  ی  روش مناسب برا  اعما   -یادآوری

با استفاده از قطعه داخ  آن به طور کام  خالی شود.  اواکنید تا  پربا آب را و سرنگ اسکالپ وی    3-4-پ

 لوله سوزن را مسدود کنید. ،نآوارد نمودن نوک لوله سوزن در  و باسخت  یا   لاستیک
حف   ثانیه 39قرار داید و آن را به مدت  ،کیلو پاسکا ( 399±19) گیج فشاردر معرض با آب را  2-4-پ

 کنید.

 

 گزارش   5-پ

 باید شام  اطحعات زیر باشد:گزارش 
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در ارا  اتصکا  مخروطکی   داتصا  و ناز   آدابتورمورد آزمون از اسکالپ وی   در ار گونه نشت آب  1-5-پ

   .سرنگ

 ارجاع به ای  روش آزمون و شماره پیوست و شماره ای  استاندارد. 3-5-پ
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 تیوست پ

 (الزامي)

   3نوع  اسکالپ وینروش آزمون نشت در 

  
 

 هدف 1-ت

 ارائه شده است. مح  تزری ،و  9نوع اسکالپ وی   اتصا   آدابتورروش تعیی  نشت بی   ،در ای  پیوست

 

 اصول 3-ت

ده و شآب پر  بااسکالپ وی   . سپ  می شودوارد  9اسکالپ وی  نوع افراگم تزری  یبه داخ  د سوزنی  

مورد  از دیافراگم تزری  و در اطرا  آن،می گیرد. ار گونه نشت آب  کیلوپاسکا  قرار 399حت فشار گیج ت

 .توجه قرار می گیرد

 

 تجهیزات و مواد     2-ت

 .339-1مطاب  با استاندارد ملی ایران به شماره یکبار مصر  پزشکی، سرنگ  1-2-ت

 .3232مطاب  با استاندارد ملی ایران به شماره  ،زیر جلدیسوزن  3-2-ت
 ستیکي سخت     قطعه لا 2-2-ت

 (کیلوپاسکا   399±19)  معاد  با قادر به خواندن فشار –گیج  4-2-ت
 آب مقطر یا معادل با آن   5-2-ت

 

 روش کار    4-ت

 روش کار باید به صورت زیر انجام شود
در ادامه سکوزن را بکه داخک     سوزن را به سرنگ متص  کنید و ، پالف پیوست -2-پمطاب  با بند  1-4-ت

 وارد کنید.اسکالپ وی   تزری  دیافراگم 
 از پیوست پ را انجام داید. 3-2-و پ 9-2-مراح  پ 3-4-ت

 

 گزارش   5-ت

 گزارش باید شام  اطحعات زیر باشد:

 مورد آزمون.اسکالپ وی   در از دیافراگم تزری  یا اطرا  آن، گونه نشت آب  ار 1-5-ت

 ای  استاندارد. ارجاع به ای  روش آزمون و شماره پیوست و شماره 3-5-ت
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 ثپیوست 

 )الزامي(

   استحکام مکانیکي محل های اتصالروش آزمون 

  
 

 هدف 1-ث

 ، ارائه شده است.اسکالپ وی  مح  اا  اتصا  در استحکام مکانیکی در ای  پیوست، روش تعیی  

 

 اصول 3-ث

ی مشخص قرار می با استفاده از ی  وسیله مناسب نگه داشته شده و سپ  در معرض نیرویاسکالپ وی  

 مورد توجه قرار می گیرد. ،ار گونه ش  شدن و جداش  یا شکستگی در اتصالاتگیرد.

 

 تجهیزات و مواد     2-ث

 صفحه چاک دار 1-2-ث

 نیوتن 31وسیله ای برای اعمال نیروی  3-2-ث
 است( سه نظامای که یک سر آن دارای  میله) 1گیره 2-2-ث

 

 روش کار    4-ث 

 صورت زیر انجام شود روش کار باید به
نگکه  به طور کامک   را اتصا   آدابتورصفحه چاک دار به گونه قرار داید که شکا   دررا اتصا  لوله  1-4-ث

  .دارد

 را به لوله سوزن متص  کنید.گیره  3-4-ث

 اعما  کنید.گیره به تدریج به نیوت  را  99 افزایشی تا  نیرو   2-4-ث

 لولکه   اتصکا ، لوله با  و   شدن مح  اا  اتصا  لوله سوزن و با  اا، ششوااد مربو  به  ار گونه 4-4-ث

 را امتحان کنید.اتصا  تور پآدااتصا  و 

  امتحان کنید.جدا شدن یا پاره شدن لوله اتصا  را از لحاظ  5-4-ث

 

 گزارش   5-ث

 گزارش باید شام  اطحعات زیر باشد:

 آدابتکور لولکه اتصکا  و   اکا و لولکه اتصکا ،     اا، با مح  اا  اتصا  لوله سوزن و با  در ش  شدن  1-5-ث

 اتصا .

                                                 
1 -Pinvice 
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 لوله اتصا   لحاظ جدا شدن یا پاره شدن 3-5-ث

 ارجاع به ای  روش آزمون و شماره پیوست و شماره ای  استاندارد. 2-5-ث
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 جپیوست 

 )الزامي(

   محل های اتصالیکپارچگي روش آزمون 

  
 

 هدف  1-ج

 ، ارائه شده است.اسکالپ وی مح  اا  اتصا  در آزمون یکپارچگی ر ای  پیوست، روش د

 

 اصول 3-ج

، سپ  در آب فرو برده شده و تا فشار درزبند  شده و به ی  منبع اوا یا گاز متص  می شود اسکالپ وی 

مورد توجه قرار ی  اسکالپ و ار گونه نشت گاز یا اوا از  کیلوپاسکا  تحت فشار قرار می گیرد. 399گیج 

 می گیرد.

 

 تجهیزات       2-ج

مناسکب دیگکر را   (کیلوپاسکا  از اوا یا گاز 399±19فشار گیج )وسیله ا  که  -وسیله اعمال فشار  1-2-ج

  اعما  می کند.
 قطعه لاستیکي سخت 3-2-ج

 

 روش کار    4-ج

 روش کار باید به صورت زیر انجام شود

 کی سخت، انتها  لوله سوزن را مسدود و درزبند  کنید.با استفاده از قطعه لاستی 1-4-ج

 متص  کنید.اسکالپ وی   اتصا   آدابتورمنبع اوا یا گاز را به  3-4-ج
 (درجه سلسیوس نگهداشته شده، فرو ببرید.93±9در )ن از قب  آرا در آبی که دما  اسکالپ وی    2-4-ج

ثانیه  39ایدو به مدت افزایش د ( کیلوپاسکا 399±19)فشار گیج  فشار اوا یا گاز را تا رسیدن به 4-4-ج

 آن را حف  کنید.

  .، مشااده کنیدبه عنوان شااد  برا  نشت بر مبنا  ظاار شدن حبابنشت اوا یا گاز را  5-4-ج

 

 گزارش   5-ج

 گزارش باید شام  اطحعات زیر باشد:

 ار گونه نشت اوا در وسیله 1-5-ج

 شماره پیوست و شماره ای  استاندارد.ارجاع به ای  روش آزمون و  3-5-ج
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 چ پیوست

 )الزامي(

 تعیین نرخ جریان  روش آزمون 

  
 

 هدف  1-چ

 ، ارائه شده است.اسکالپ وی در ای  پیوست، روش آزمون تعیی  نر  جریان 

 

 اصول 3-چ

ی  به ی  منبع آب با سطح ثابت متص  شده و حجم آب جمع آور  شده در واحد زمان، تعی، اسکالپ وی 

 می شود.

 

 تجهیزات       2-چ

  .(درجه سلسیوس93±9محتو  آب مقطر در دما  ) –ثابت )آب( تانک با سطح 1-2-چ

 ی که باید جمع اور  شودمناسب برا  حجممخزن جمع آوری درجه بندی شده،  3-2-چ

 زمان سنج 3-2-چ

 شیب دار  آدابتورمیلی متر و  (2±9/9)دارا  قطر داخلی –لوله تحویل  3-2-چ

 نشان داده شده است. 1-ی  وسیله مناسب در شک  چ
 

   روش کار  4-چ 

 :روش کار باید به صورت زیر انجام شود
 آزمون باید از بی  بسته بند  اا  تکی که پیش از ای  باز نشده، برداشته شود. برا  اسکالپ وی   -یادآوری

 

متر پایی  تر  1که نوک سوزن به اندازه اطمینان حاص  کنید را به لوله متص  کنید، اسکالپ وی    1-4-چ

 تان  با سطح ثابت، باشد.از سطح آب 

جریکان  اسکالپ ویک    ، از طری  لوله تحوی  و با سطح )آب( ثابتاجازه داید تا آب آزادانه از تان   3-4-چ

 و به داخ  مخزن جمع اور  ریخته شود.پیدا کرده 
  اندازه یاز طرثانیه،  39در مدت میلی لیتر را  بر حسب در مخزن جمع آور  جمع شده آبحجم  2-4-چ

 .اداشت کنیدیمشخص نموده و  گیر  مستقیم حجم یا از طری  توزی ،

 تکرار کنید.دیگر، مرتبه  2را  3-2-تا  چ 1-2-مراح  چ 4-4-چ

  

 گزارش   5-چ

 گزارش باید شام  اطحعات زیر باشد:
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 پنج بار تعیی  حاص  می شود.از میانگی   ، کهدقیقهنر  جریان، بر حسب میلی لیتر در  1-5-چ

 استاندارد.شماره ای  پیوست و ارجاع به ای  روش آزمون و شماره  3-5-چ

 

 

 

 

 

 دستگاه اندازه گیری نرخ جریان -1-شکل چ
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  پیوست ح

 )الزامي(

  اسکالپ وین پوش رنشتي از د آزمونروش 

  

 هدف  1-ح

 ، ارائه شده است.اسکالپ وی ز نشت ادر ای  پیوست، روش آزمون تعیی  

 

 اصول 3-ح

اوا  فشرده متص  می شود، در آب فرو برده شده و فشار آن تا سطحی مشخص ، به ی  منبع اسکالپ وی 

 ار گونه نشت یا برداشته شدن درپوش آن  مورد توجه قرار می گیرد.افزایش می یابد. 

 

 تجهیزات       2-ح

 . ( کیلوپاسکا 39±9ج )قادر به خواندن فشار گی –گیج  1-2-ح

اسککالپ  به داخ     ورود فشار اواآرام دارا  وسیله ا  برا  افزایش آرام  –سیستم هوای فشرده  3-2-ح

 وی 
  

   روش کار  4-ح

 :روش کار باید به صورت زیر انجام شود

 جدا کنید. ،سوزن با  دار را از لوله اتصا  با دقت مجموعه 1-4-ح

 سیستم اوا  فشرده متص  کنید.لوله اتصا  را به  3-4-ح
میلکی   199بسته است، در داخ  آب طور  که اسکالپ وی   درپوش در حالی که اتصا  را  آدابتور 2-4-ح

 .قرار بگیرد، قرار داید )در صورت نیاز وزنه ا  به آن متص  کنید(متر پایی  تر از سطح آب 

 به آرامی فشار اوا را افزایش داید تا اینکه: 4-4-ح

 ، یاایجاد شوداسکالپ وی   برسد، بدون اینکه عحمتی از نشتی در  کیلوپاسکا  99فشار به  1-4-4-ح

 نشت اوا پیدا کند،اسکالپ وی   درپوش  3-4-4-ح

 منفجر شود، یااسکالپ وی   درپوش  2-4-4-ح

گم تزری  ایچگونه نشتی اوا از پشت، از اطرا  یا از خود دیافرا ،9نوع اسکالپ وی   در مورد  4-4-4-ح

  مشااده نشود.

 

 گزارش   5-ح 

 گزارش باید شام  اطحعات زیر باشد:

 ایجاد حباب.ار گونه شوااد  از  1-5-ح
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اسکالپ وی   ، فشار  را که در آن اولی  حباب اا  اوا خارج شده یا درپوشدر صورت امکان 3-5-ح

 منفجر می شود.
 ه ای  استاندارد.ارجاع به ای  روش آزمون و شماره پیوست و شمار 1-5-ح
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  خپیوست 

 )الزامي(

  فلزات قابل استخراج  روش آزمون

 
  

 هدف  1-خ

 شده است.ارائه ، اسکالپ وی در  (1)در مقادیر ناچیز قاب  استخراج تعیی  فلزاتدر ای  پیوست، روش آزمون 

 

 اصول 3-خ

 با روش طیف سنجی جیب اتمی تعیی  می شوند. در محلو  استخراجیقاب  استخراج موجود فلزات 

 

   مواد لازم  2-خ

 مقطر   آب 1-2-خ
 با درجه آزمایشگاهي  غلیظ اسید کلریدریک 3-2-خ

  ( تهیه شود.9-3-از محلو  اسید کلریدری  غلی  )بند   ،مول برلیتر اسید کلریدریک 1محلول  2-2-خ

 

 تجهیزات لازم  4-خ

و قکادر   کار کند نصب شده وبر طب  دستورالعم  تولید کننده، که  -مي سنج جذب ات دستگاه طیف 1-4-خ

 .باشد ،به اندازه گیر  فلزات سنگی  در گستره تعیی  شده
 کروم و قلع.  ،برا  باریم، م ، سرب، کادمیوم - 3تو خالي لامپ کاتدی 3-4-خ
میلکی لیتکر اسکید     3/3 میلی لیتکر محلکو  اسکتخراجی و    39محلو  آزمون باید از  -محلول آزمون 2-4-خ

 ( تهیه شود.9-3-  بند)کلریدری  

 و بشکر شیشکه ا  از جکن  بوروسکیلیکات،     اسکالپ وی  آزمون به وسیله ایجاد سیستم گردش بسته از سهمحلو   -یادآوری

  میلی لیتر آب ویکژه تزریک   939درجه سلسیوس نگهدار  شده و  33±1ای  محلو  در بشر شیشه ا  در دما  تهیه می شود.

ساعت جریان می یابد. تمامی ای  محلکو  جمکع اور  شکده و     9به مدت  به طور گردشیدر آن  ،لیتر بر ساعت 1با نر  جریان 

 تا رسیدن به دما  آزمایشگاه، خن  می شود.

 

 روش کار  5-خ

   قابل استخراجتعیین فلزات  1-5-خ

 روش کار را به صورت زیر انجام داید:

                                                 
1 - Trace  

2 - Hollow –Cathode lamp 
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 3/9میکروگکرم بکر میلکی لیتکر و      1میکروگکرم بکر میلکی لیتکر،      9 با غلظکت ن محلو  اا  کالیبراسیو -الف

 را تهیه کنید.( 3-3-لریدری  اسید )بند  اسید کاز باریم در محلو  میکروگرم بر میلی لیتر 

میکروگرم  3/9میکروگرم بر میلی لیتر و  1میکروگرم بر میلی لیتر،  9 با غلظتمحلو  اا  کالیبراسیون  -ب

 ( را تهیه کنید.3-3-کلریدری  )بند  اسیددر محلو  م   از یتربر میلی ل

 3/9میکروگکرم بکر میلکی لیتکر و      1میکروگکرم بکر میلکی لیتکر،      9 با غلظکت  محلو  اا  کالیبراسیون  -پ

 ( را تهیه کنید.3-3-لریدری  )بند  اسید کدر محلو  سرب از میکروگرم بر میلی لیتر 

 93/9میکروگکرم بکر میلکی لیتکر و      1/9میکروگرم بر میلی لیتر،  9/9 تبا غلظمحلو  اا  کالیبراسیون  -ت

 ( را تهیه کنید.3-3-کلریدری  )بند  اسید در محلو  کادمیوم از میکروگرم بر میلی لیتر

میکروگرم  3/9میکروگرم بر میلی لیتر و  1میکروگرم بر میلی لیتر،  9 با غلظتمحلو  اا  کالیبراسیون  -ث

 ( را تهیه کنید.3-3-لریدری  )بند  اسید کدر محلو  قلع از  بر میلی لیتر

میکروگرم  3/9میکروگرم بر میلی لیتر و  1میکروگرم بر میلی لیتر،  9 با غلظت محلو  اا  کالیبراسیون  -ج

 ( را تهیه کنید.3-3-بند  )کلریدری  اسید در محلو   کروماز بر میلی لیتر 

بکا اسکتفاده از تکنیک      ،را به وسیله طیف سنج جیب اتمیکروم  و عکادمیوم، قلباریم، م ، سرب،میزان  -د

توصیه اا  تولید کننده دستگاه برا  تنظیم طو  موج، عرض شکا ، جریان اا  شعله یا کوره، و بر مبنا  

 لامپ و شرایط اتمیزه کردن، تعیی  کنید.
 محاسبات   3-5-خ 

کالیبراسیون و محلکو  آزمکون،   محلو  اا  می برا  با استفاده از مقادیر خوانده دستگاه طیف سنج جیب ات

 ،(ppmمیکروگرم بر میلی لیتکر ) غلظت ار ی  از عناصر باریم، م ، سرب،کادمیوم، قلع و کروم را بر حسب 

 .کنیدمحاسبه و  ( را بدست آورده3-را در محلو  آزمون)بند  

، باید اسکالپ وی به ازاء ار  اج شدهجرم، بر حسب میکروگرم باریم، م ، سرب،کادمیوم، قلع و کروم استخر

 بر طب  رابطه زیر محاسبه شود.
 M = 93Cs       1- رابطه 

 :که در آن
M   و، بر حسب میکروگرماسکالپ وی برابر با جرم فلزات به ازا  ی ،  
Cs  مکی   ،بر حسب میکروگرم بر میلی لیتر ،در محلو  بدست آمده از نمونه آزمونبرابر با غلظت فلز ناچیز

  باشد.

 

 گزارش   5-خ

 گزارش باید شام  اطحعات زیر باشد:

 بر حسب میکروگرم. ،جرم باریم، م ، سرب،کادمیوم، قلع و کروم استخراج شده به ازاء ار وسیله 1-5-خ

 ارجاع به ای  روش آزمون و شماره پیوست و شماره ای  استاندارد. 3-5-خ

 



39 

 

 پیوست د 

 )الزامي(

 آلاینده   روش آزمون تعیین ذرات 

 
  

 هدف  1-د

 ، ارائه شده است.اسکالپ وی در ای  پیوست، روش آزمون تعیی  ذرات آلاینده در 

 

 اصول 3-د

میکرومتر  صا   99/9با صافی غشایی  ،با استفاده از آبی که بحفاصله قب  از ورود به وسیلهاسکالپ وی   

عبور  گر  که دارا  حسگر نور  استمی شود. محلو  شستشو از داخ  شمارششده است، شستشو داده 

 .میکرومتر به نحو موثر شمارش می شود 99و در آن ذرات با اندازه بزرگتر از داده شده 

 

 لازم    و تجهیزات  مواد 2-د

نور بوده و به ی  وسیله انکدازه  مدود شدن مسیر ر مبنا  شمارشگر باصو  کار  -شمارشگر ذرات  1-2-د

. وسیله باید بر طب  دستورالعم  تولید میلی لیتر متص  باشد 39، در حجم 1% با درستی اندازه گیر گیر  

 میکرومتر باشد. 99کننده، کالیبره شده باشد و قادر به اندازه گیر  ذرات با اندازه 

 ،میکرومتر 99/9قادر به تولید آب مقطر عار  از ذرات با اندازه بزرگتر از  -سیستم خالص سازی آب  3-2-د

 باشد.محلو  شستشو دانده به عنوان 

 لوله کشي  2-2-د
به آشکارساز بایستی تکا   Bلوله کشی از نوک . B، و نوک Aمتر و دارا  نوک سه رااه باشد. نوک  1با طو  

  حد امکان کوتاه باشد تا حجم مرده مایع را به حداق  برساند.

  سیلندر گاز نیتروژن با درجه خلوص پزشکي  4-2-د

تحت فشار قرار دادن بطر  مدرج باشد که مناسب و رگولاتور وشیر کنتر  مناسب برا   دارا  اتصا  دانده

می توان به طکور دقیک  بکه    را فشار و نر  جریان مایع وابسته با آن از طری  آن بر جریان مایع تاثیر بگیارد. 

 .وسیله شیر جریان دمش اوا، تنظیم نمود

 نده نشان داده شده است. یرات آلاتجهیزات اندازه گیر  ذتصویر  از  1-در شک  د

 روش کار  4-د

 روش کار ررا به صورت زیر دنبا  کنید:

 سه راای وص  کنید. Aمیکرومتر را  مونتاژ کرده و به نوک  99/9قسمت صافی غشایی با اندازه حفرات  -الف

لوله تمیز را بی  . ی  وص  کنید. Bو نوک  Aمتر بی  نوک  1ی  لوله تمیز برگشتی را با طو  تقریبی   -ب

 و حسگر متص  کنید. Bنوک 
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 مجرا  خروجی بطر  محتو  محلو  از پیش صا  شده، وص  کنید.وسیله صافی را به  -پ

لیتر محلکو  شستشکو  صکا  شکده،      3با حدود  داید وقرار به وسیله سیلندر گاز، بطر  را تحت فشار  -ت

در صکورت   مایع قرار دایکد. پر فشار را با تحت جریان لوله برگشتی وسیله فیلتر، نوک اا، اتصا  دانده اا و 

 خالی شدن بطر ، آن را با محلو  شستشو  دیگر تعویض کنید. 
، مکایع قکرار دایکد    از ککافی پکر فشکار   ای  نکته مهم است که امه شانه اا  نوک سه رااکی را در معکرض جریکان     -یادآوری

 رار ندارند.در مسیر جریان برگشتی مایع قای  خروجی اا، مخصوصاً، 

 

برسکد و جریکان   لیتکر بکر دقیقکه     93لیتر بر دقیقکه و   99فشار گاز را تنظیم کنید تا به نر  جریان بی   -ث

  پرفشار مایع را با مقادیر بیشتر  از محلو  شستشو، ادامه داید.

ذرات تعکداد  به وسیله ثبکت  میکرومتر،  99در بالاتر از سطح ذرات زمینه  محلو  شستشو  صا  شده را -ج

 تثبیت کنید.میلی لیتر  عبور کرده از لوله برگشتی، تحت نر  جریان تعیی  شده،  39در حجم اا  

میلی لیتر محلو  شستشو  عبور  3×39میکرومتر برا  ار  99سطو  ذرات زمینه را در اندازه بزرگتر از  -چ

 کرده از لوله برگشتی، ثبت کنید.

 وک سه راای را تحت جریان مایع پرفشار قرار داید.ن (بح تصد خالی ) دوباره، شانه اا  - 

شانه خالی سکه   Bاتصا  آن را  نوک  آدابتورتحت آزمون را از بسته بند  اولیه در آورید و اسکالپ وی    - 

، از طری  لوله برگشتی و تنظکیم نکوک   اسکالپ وی وسیله برقرار کردن جریان به داخ   به راای وص  کنید.

B،   با مایع پکر شکود.   آن  آزمون را با محلو  شستشو  صا  شده، پر کنید تا اینکه مخزن تحتاسکالپ وی

 به بیرون بریزد. اسکالپ وی  درپوش  که مایع ازاجازه نداید 

 را به شانه خالی نوک سه راای وص  کنید.اسکالپ وی   درپوش  -د

 از  ،Aنکوک   ککارکرد طریک   را از  تحکت آزمکون  اسککالپ ویک     به جریان محلو  شستشو از قسمت صافی -ذ

تکا   . دستگاه شمارشکگر را راه انکداز  کنیکد   برقرار کنید ،Bنوک  طری حسگر از تحت آزمون به اسکالپ وی  

تحت آزمکون  اسکالپ وی   از محلو  شستشو  عبور  از  میلی لیتر 3×39ذراتی را که در اولی  حجم اا  

انجکام دایکد.   میلی لیتر را به طکور جداگانکه    39وجود دارند، شمارش شود.شمارش در ار ی  از حجم اا  

لیتر بر دقیقه  93لیتر بر دقیقه و  99اطمینان حاص  کنید که نر  جریان برا  ار حجم،  مابی  جریان بی  

 باشد.

میلکی لیتکر     3×39در ار یک  از حجکم اکا     را  میکرومتر است 99اندازه آنها بزرگتر از که سطح ذراتی  -ر

 ، ثبت کنید.تحت آزموناسکالپ وی     از محلو  شستشو  عبور
ایجکاد  بخصو  در لولکه آزمکون،    ،حباب اوافوق بایستی دقت لازم بعم  آید تا انجام آزمون در ار مرحله عملیاتی  -یادآوری

   زیرا عبور حباب از مقاب  حسگر منجر به اشتباه در ثبت نتایج، خوااد شد. نشود،

 

 محاسبات   3-4-د

(، باید با استفاده از رابطه زیر محاسبه N1تحت آزمون )اسکالپ وی   میکرومتر در  99از غلظت ذرات بزرگتر 

 شود: 
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 N1 = (S1 – B1)/50     1-د رابطه

 :که در آن
N1  میکرومتر 99غلظت ذرات بزرگتر از 

S1  ثبت شدز-2-بند دکه در  ،محلو  شستشومیلی لیتر  39 ار سطح ذرات در میانگی  ک ، 

B1 چ، ثبت شد-د-2که در بند  ،میلی لیتر از محلو  شستشو 39  سطح ذرات زمینه در ار میانگی 

 

 گزارش     5-د

 گزارش باید شام  اطحعات زیر باشد:

 میکرومتر در ار میلی لیتر از محلو  شستشو. 99ذرات آلاینده بزرگتر از تعداد  1-5-د

 ی  استاندارد.ارجاع به ای  روش آزمون و شماره پیوست و شماره ا 3-5-د
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 ذرات آلاینده دستگاه اندازه گیری  -1-دشکل 
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 پیوست ذ 

 )الزامي(

   (شونده)اکسید  کنندهمواد احیاء روش آزمون 

 

  

 هدف  1-ذ

 ، ارائه شده است.اسکالپ وی مواد احیاء شونده )اکسید کننده( در در ای  پیوست، روش آزمون تعیی  

 

 اصول 3-ذ

روش تیتر سنجی اندازه گیر  می ، به اسکالپ وی ی از مواد سه در آب استخراج مواد احیاء شونده میزان

 شود.

 

 مواد  لازم   2-ذ

1 دارونامه مطاب  با –آب مورد استفاده برای تزریق  1-2-ذ
BP  

     .مول بر لیتر 113/1 با غلظت  محلول پرمنگنات پتاسیم 3-2-ذ
 مول بر لیتر.  1غلظت محلول اسید سولفریک با  2-2-ذ
  BP.مطاب  با –یدید پتاسیم  4-2-ذ
 مول بر لیتر.  1115/1محلول تیوسولفات سدیم با غلظت  5-2-ذ
  BP.مطاب  با –محلول نشاسته  6-2-ذ

 

 تجهیزات       4-ذ

 . میلی لیتر 399با گنجایش از جنس شیشه بورو سیلیکات، بالن جوش  1-4-ذ

حفک  دمکا    متص  به بال  جوش به منظکور   – ات دار با قابلیت کنترل دماوسیله گرم کننده ترموست 3-4-ذ

 ( درجه سلسیوس. 33±1)تا دما  آن را در محدوده ماییع محتو  بال  در محدوده 

 ، بکار برده می شود.که به منظور گردش دادن آب تزریقی به لوله سیلیکونی -3تیکلپمپ پریستا 2-4-ذ 

 میلی لیتر. 139با گنجایش  –ارلن مایر  4-4-ذ
 

   نمونه آزمون   5-ذ

 باید به عنوان نمونه آزمون استفاده شود. اسکالپ وی عدد از سه 
 

                                                 
1 -Brithsh Pharmacopea 

2 - Pristaltic pump 
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   روش کار  6-ذ

    تهیه مایع استخراجي 1-6-ذ

 :روش کار باید به صورت زیر انجام شود

  ( آماده کنید.1-2-)بند ذو بال  جوش  اسکالپ وی عدد گردشی بسته از سه ی  سیستم  -الف

محکدوده  بال  جوش را به وسیله گرم کننده ترموستات دار وصک  کنیکد تکا دمکا  محتکو  بکال  را در        -ب

  ( درجه سلسیوس نگه دارد. 1±33)

لیتکر بکر سکاعت، در     1ساعت، با نر  جریان  9به مدت میلی لیتر آب مورد استفاده برا  تزری  را  939 -پ

   درون سیستم گردش داید. 

 جمع آور  کرده و اجازه داید تا سرد شود.( راS1راجی )ک  محلو  استخ -ت
 تهیه محلول شاهد  3-6-ذ

گردشکی  میلی لیتر آب مورد استفاده برا  تزری ، که از مسیر سیستم  939با استفاده از  (S0)، محلو  شااد

 تهیه می شود. عبور داده شده،  (اسکالپ وی )بدون اتصا  به بسته

  آزمون 2-6-ذ

 :به صورت زیر انجام شودروش کار باید 

میلی لیتر محلو   1و  میلی لیتر محلو  پرمنگنات پتاسیم 19( و S1میلی لیتر محلو  استخراجی ) 19 -الف

دقیقکه آن را در دمکا     13اضافه نموده، سپ  ظکر  را تککان دایکد و     اسید سولفری  را به ی  ارل  مایر 

 محیط قرارداید تا واکنش انجام شود.

دید پتاسیم به آن اضافه کنید. و آن را ام بزنید. محلو  حاص  را با محلو  تیوسولفات سدیم گرم ی 1/9 -ب

   تیتر کنید تا رنگ آن قهوه ا  روش  شود. 

 قطره محلو  نشاسته به آن اضافه کنید و تیتراسیون را ادامه داید تا اینکه رنگ آبی از بی  برود. 3 -پ

 
  تیتراسیون شاهد  4-6-ذ

)مراحک    3-6-بر طب  بند ذ(، S0میلی لیتر محلو  شااد استخراجی) 19را با سیون محلو  شااد تیترا -الف

 انجام داید. پ(الف تا 
 

 محاسبات  7-ذ

بیان می شود، باید اسکالپ وی   جرم مواد احیاء شونده، که بر حسب میلی گرم تیوسولفات سدیم به ازاء ار 

 با استفاده از رابطه زیر محاسبه شود: 

 

 M(V0-V1) 1318 = جرم مواد احیاء شونده   1-ابطه ذر

 :که در آن
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V0 حسب میلی لیتر رحجم تیتر  شااد، ب 

V1 حجم تیتر نمونه، بر حسب میلی لیتر 

M1 بر حسب مو  بر لیتر سدیم غلظت محلو  تیوسولفات 

 

 گزارش     1-ذ

 گزارش باید شام  اطحعات زیر باشد:

 .در ار وسیله، بر حسب میلی گرم تیوسولفات سدیمجرم مواد احیا شونده  1-1-ذ

 ارجاع به ای  روش آزمون و شماره پیوست و شماره ای  استاندارد. 3-1-ذ
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 پیوست ر 

 )الزامي(

   باقیمانده غیر فرار روش آزمون 

  

 هدف  1-ر

، ارائکه شکده   اسکالپ وی ی تهیه شده از باقیمانده غیر فرار مایع استخراجدر ای  پیوست، روش آزمون تعیی  

 است.

 

 اصول 3-ر

 مایع استخراجی، اندازه گیر  می شود.باقیمانده غیر فرار میزان وزن 

 

 مواد  لازم   2-ر

  باید بکار برده شود.پیوست ذ  3-شده در  بند ذ ذکرلازم مواد 

 

 تجهیزات    4-ر

 ه شود. باید بکار بردپیوست ذ  2-شده در  بند ذ ذکرتجهیزات 

 

   روش کار  5-ر 

 :روش کار باید به صورت زیر انجام شود

را به ی  ظر  تبخیر پیوست ذ 1-6-بند ذ(تهیه شده مطاب  با S1میلی لیتر از محلو  استخراجی ) 39 -الف

نید و آن را در دمایی که کمتر از نقطه جوش مایع که قبح وزن آن به دقت اندازه گیر  شده است، منتق  ک

  تبخیر کنید تا خش  شود.  باشد،

تا انگامی که درجه سلسیوس ظر  را حرارت داید تا به وزن ثابت برسد، برا  مثا  193±9در گرما   -ب

دومی  اندازه گیکر  وزن پک  از دومکی     میلی گرم نباشد.  3/9اختح  وزن دو اندازه گیر  متوالی بیش از 

 دازه گیر  می شود.ساعت، ان 1دوره زمانی خش  کردن و معمولا پ  از 

 

 محاسبات  6-ر

بیان می شود، باید با استفاده از رابطه  اسکالپ وی ار باقیمانده غیر فرار، بر حسب میلی گرم، که به ازاء جرم 

 زیر محاسبه شود: 

 

 M res= 1.67 (M1-M0)   1-ررابطه 
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 :که در آن
Mres  گرم  بر حسب میلیاسکالپ وی   باقیمانده غیر فرار  به ازاء ار 

M1  39جرم باقیمانده از ( میلی لیتر نمونه  محلو  استخراجیS1)،  بر حسب میلی گرم 

M0 

 
 گرم بر حسب میلی  ،(S0میلی لیتر محلو  شااد، ) 39جرم باقیمانده از 

 گزارش     1-ر

 گزارش باید شام  اطحعات زیر باشد:

 .سب میلی گرمبر حاسکالپ وی   باقیمانده غیر فرار  به ازاء ار  1-1-ر

 ارجاع به ای  روش آزمون و شماره پیوست و شماره ای  استاندارد. 3-1-ر
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 پیوست ز 

 )الزامي(

   جذب روش آزمون  

 

  

 هدف  1-ز

نرم تا غلظت مواد  ، ارائه شده استاسکالپ وی  جیب مایع استخراجی از در ای  پیوست، روش آزمون تعیی  

 لو  استخراجی اندازه گیر  شود.در مح 1کننده

 

 اصول 3-ز

 طیف ماورابنفش محلو  استخراجی اندازه گیر  می شود. از آب  استخراج شده و باقیمانده مواد با 

 

 مواد  لازم   2-ز

 پیوست ذ باید بکار برده شود.  3-مواد لازم ذکر شده در  بند ذ

 

 تجهیزات    4-ز

  عحوه بر آن از تجهیزات زیر باید استفاده شود: باید بکار برده شود. پیوست ذ 2-تجهیزات ذکر شده در  بند ذ

 میکرومتر. 23/9با اندازه  صافی غشایی -الف

میلی متر  و قادر به کار در طو  موج اا  بکی    19دارا  س  کوارتز  ،طیف سنج روبشی ماوراء بنفش -ب

 نانومتر، 399نانومتر تا  939

 

   روش کار 5-ز

 :به صورت زیر انجام شودروش کار باید 

 از صکافی غشکایی، آن را    پیوست ذ 1-6-( تهیه شده بر طب  بند ذS1محلو  استخراجی )با عبور دادن  -الف

  تا ذرات آن جداساز  شود. صا  کنید

  .پیوست ذ، تکرار کنید 9-6-( تهیه شده بر طب  بند ذS0مرحله الف را برا  محلو  شااد، ) -ب

میلی متر  کوارتز  19ه محلو  استخراجی، محلو  استخراجی صا  شده را در س  ساعت پ  از تهی 3 -پ

را در سک  مرجکع قکرار داده و جکیب محلکو        طیف سنج ماورابنفش قرار داید. محلو  شکااد صکا  شکده   

  نانومتر، اندازه گیر  کنید. 399نانومتر تا  939استخراجی را در طو  موج 

 

                                                 
1 - Plasticizer 
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 گزارش     6-ز

 حعات زیر باشد:گزارش باید شام  اط

 نانومتر.  399نانومتر تا  939حداکثر مقدار جیب در طو  موج  1-6-ز

 ارجاع به ای  روش آزمون و شماره پیوست و شماره ای  استاندارد. 3-6-ز

 


