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 خدا به نام

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

 صرنتتی  و تحقیقرا   اسرتاندارد  مؤسسر   مقرررا   و قوانین اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران استاندارد ازمان ملیس

 استانداردهای ملی )رسمی( ایران نشر و تدوین تتیین، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهمن مصوب ایران،

  .دارد عهده به را

بره   92/6/29دومین جلسه شورای عالی اداری مرور    و حقیقا  صنتتی ایران به موجب یکصد و پنجاهموسسه استاندارد و ت نام

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

مؤسسرا    و مراکز نظران صاحب سازمان ،کارشناسان  از مرکب فنی های کمیسیون در مختلف های حوزه در استاندارد تدوین

تولیردی،   به شرایط توجه با و ملی مصالح با همگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصادی و تولیدی پژوهشی، علمی،

کننردگان،  مصرر   تولیدکننردگان،  شرام   نفرع،  و حر   صراحبان  منصرفان   و آگاهانره  مشرارکت  از کره  اسرت  تجاری و فناوری

نویس  پیش  .شود می حاص  دولتی غیر و دولتی های سازمان نهادها، تخصصی، و علمی مراکز کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پرس  و شرود مری  ارسرا   مربرو   فنری  های کمیسیون اعضای و نفع ذی مراجع به نظرخواهی برای ایران ملی استانداردهای

ایرران   رسمی() ملی استاندارد عنوان به تصویب صور  در و طرح رشته آن با مرتبط ملی کمیت  در پیشنهادها و نظرها دریافت

 .شود می منتشر و چاپ

کننرد   می تهیه شده تتیین ضوابط رعایت با نیز صلاح ذی و مند علاقه های سازمان و مؤسسا  که استانداردهایی نویس پیش

،  بردین ترتیرب    .شرود  مری  منتشرر  و پچرا  ایرران  ملی استاندارد عنوان به ، تصویب درصور  و بررسی و طرح ملی درکمیت 

ملری   کمیتر   در و تردوین  3 شرمارۀ  ایرران  ملی استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که دنشو می تلقی ملی استانداردهایی

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

(ISO)اسرتاندارد   المللری  برین  سرازمان  اصلی اعضای از ایران سازمان ملی استاندارد
المللری الکتروتکنیرک    برین  کمیسریون ، 1

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

(OIML)  2رابرط  تنهرا  بره عنروان   و اسرت
 کردکس غریایی    کمیسریون  

3
(CAC)خرا   هرای  نیازمنردی  و یکل شرایط به توجه ضمن ایران ملی استانداردهای تدوین در . کند می فتالیت کشور در 

  .شودمی گیریبهره المللی بین استانداردهای و جهان صنتتی و فنی ، علمی های پیشرفت آخریناز، کشور

 ، حفر   کننردگان  مصرر   از حمایرت  برای ، قانون در شده بینی پیش موازین رعایت با تواند میایران  سازمان ملی استاندارد

 اجرای بتضی ، اقتصادی و محیطی زیست ملاحظا  و محصولا  کیفیت از اطمینان  حصو ، عمومی و فردی ایمنی و سلامت

 استاندارد، اجباری عالی شورای تصویب اب وارداتی، اقلام یا /و کشور داخ  تولیدی محصولا  برای را ایران ملی استانداردهای از

و  صرادراتی  کالاهرای  اسرتاندارد  اجررای  ، کشرور   محصولا برای المللی بین بازارهای حف  منظور به تواند می سازمان نماید. 

 فتا  مؤسسا  و ها سازمان خدما  از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برای همچنین . نماید اجباری را آن بندیدرجه

 ، محیطری زیسرت  مردیریت  و کیفیرت  مردیریت  هرای  سیسرت   گرواهی  صدور و ممیزی ، بازرسی ، آموزش ، مشاوره در زمین 

 را مؤسسا  و ها سازمان گونه این سازمان ملی استاندارد ایران ، سنجش وسای  ( واسنجی کالیبراسیون ) و مراکز ها ایشگاهآزم

 ها آن به صلاحیت تأیید گواهینام  ، لازم شرایط احراز صور  در و کند می ارزیابی ایران تأیید صلاحیت نظام ضوابط اساس بر

 تتیرین  ، سنجش وسای  ( واسنجی کالیبراسیون ) ، یکاها المللی بین دستگاه ترویج . کند ینظار  م ها آن عملکرد بر و اعطا

 . است سازمان این وظایف دیگر از ایران ملی استانداردهای سطح ارتقای برای تحقیقا  کاربردی انجام و گرانبها فلزا  عیار

                                                 
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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 استانداردتدوين کمیسیون فني 

 " الزامات و روش هاي آزمون -غیر الکتريکي حمل وسايل تزريق قابل  – وسايل پزشکي "

 

 سمت و/ يا نمايندگي: رئیس: 

 مهسا، جمدی خیابانی

 (دکترای مهندسی پزشکی)

 ، تحقیقا  و فناوریوزار  علومعضو هیا  علمی 

 

 دبیر:

 

 کورش، حاذق جتفری

 (دکترای دامپزشکی)
 

 ندارد استاپژوهشگاه  مسئو  گروه پژوهشی مهندسی پزشکیکارشناس 
 

  ا()اسامی به ترتیب حرو  الفب:  اعضا

 ابراهیمی، رضا

 )فوق لیسانس مهندسی پزشکی(

 

 اصفهانی، جما 

 ) لیسانس مدیریت(

 

 حجت ا...، اقریب

 (صنایع)لیسانس مهندسی 

 

 فریدون، حاذق جتفری

 (دکترای کتابداری)

 

 رجان، محیدر زاده

 لیسانس میکروبیولوژی(فوق  )

 

 زند سلیمی، کاوش

 )دانشجوی دکترای مهندسی پزشکی(

 

 رضا، سلطانی

 (لیسانس علوم آزمایشگاهی)

 

 مهسا، سمیاری

 (لیسانس مهندسی پزشکی )

 

 کارشناس آزمایشگاه کیفیت کوشان پارس

 

 

 سازمان حمایت از مصر  کنندگان و تولید کنندگان

 

 

 مدیر اجرایی شرکت مشاوران مدیریت رادمهر کوثر

 

 

 مدیر عام  شرکت ایران نامک

 

 

 عضو هیا  علمی پژوهشگاه استاندارد

 

 

 و فناوریدانشکده مهندسی پزشکی دانشگاه علوم و تحقیقا  

 

 

 ارشناس گروه پژوهشی بیولوژی پژوهشگاه استانداردک

 

 

 کارشناس بیمارستان مسیح دانشوری

 

 



 د 

 

 سمیتی، نسی 

 )فوق لیسانس شیمی فیزیک(

 

 سیار دشتی ، شاهین

 )لیسانس مهندسی پزشکی(

 

 صلاح الدین، سیده فتانه

 )فوق لیسانس فیزیک(

 

 سید مجتبی، طیب زاده

 (انس مهندسی پزشکیفوق لیس)
 

 مدیر عام  شرکت کیفیت کوشان پارس

 

 

 کارشناس مسئو  وزار  بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

 

 

 استاد دانشکده فیزیک پزشکی دانشگاه پیام نور

 

 

 زشکی پژوهشگاه استاندارد کارشناس مسئو  گروه پژوهشی مهندسی پ
 

 فرنوش، عطار

 (دکترای بیوشیمی)

 

 گرگین، زهرا

 )دکترای مهندسی پزشکی(

 

 نرگس، گمنام

 (لیسانس شیمی)

 

 مزینانی، روح ا...

 ) فوق لیسانس مهندسی پزشکی(

 

 زینب، نخبه دهقان

 (اتاق عم )لیسانس 

 

  یزدانیار، محمد هادی                                    

 )لیسانس مهندسی پزشکی(

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 عضو هیا  علمی پژوهشگاه استاندارد 

 

 

 عضو هیا  علمی وزار ، علوم و تحقیقا  و فناوری

 

 

 کارشناس آزمایشگاه کیفیت کوشان پارس

 

 

 متاون تجهیزا  شرکت مادر تخصصی دارویی و تجهیزا  پزشکی کشور

 

 

 بیمارستان رجایی کرجارشناس ک

 

 

 اه کیفیت کوشان پارسدیر آزمایشگم

 
 



 ه 

 

 فهرست مندرجات

                                                                                                               عنوان

 

                                                                                 

 صفحه

 ج استاندارد ملی انآشنایی با سازم

 د استاندارد تدوین فنی کمیسیون

 ز پیش گفتار

 1 هد  و دامنه کاربرد 1

 1 مراجع الزامی 9

 9 اصطلاحا  و تتاریف  3

 2 الزاما  عمومی 2

 6 کاریالزاما   3

 3 روش های آزمون 6

 19 اطلاعا  فهرست شده روی بسته بندی و/ یا محصو  3

 13 همراه دارکم 3

 12  کتابنامه( طلاعاتیوست الف)اپی
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 پیش گفتار

 الزامررا  و روش هررای  -غیررر الکتریکرری حمرر  وسررای  تزریرر  قابرر     – وسررای  پزشررکی  "اسررتاندارد

تهیره و تردوین     سازمان ملی اسرتاندارد ایرران  کمیسیون های مربو  توسط  که پیش نویس آن در " آزمون

مرورد   6/19/29مرور     مهندسی پزشکیاستاندارد  ملی کمیت  اجلاس مینچهار صد و سی و نه  درو  شده

 و اسرتاندارد  مقررا  مؤسس  و قوانین اصلاح قانون 3 مادۀ یک بند استناد به اینک ،تصویب قرار گرفته است

  .شودمنتشر می ایران ملی استاندارد عنوان به ، 1331 ماه بهمن مصوب ایران، صنتتی تحقیقا 

خردما ،   و علروم  صنایع، زمین  در جهانی و ملی های پیشرفت و تحولا  با هماهنگی و گامیهم حف  برای

ایرن   تکمی  و اصلاح برای که پیشنهادی هر و شد خواهد نظر تجدید لزوم مواقع در ایران ملی استانداردهای

بنرابراین،   . گرفرت  خواهد قرار توجه مورد مربو  فنی کمیسیون در نظر تجدید هنگام شود، ارائه استانداردها

 .کرد استفاده ملی استانداردهای تجدیدنظر آخرین از همواره باید

  

 :است زیر شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد این تهی  برای که منبع و ماخیی
 

ISO 28620:2010, Medical devices- Non-electrically driven portable infusion devices  
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  الزامات و روش هاي آزمون -غیر الکتريکي حملوسايل تزريق قابل  – زشکيوسايل پ

 و دامنه کاربرد  هدف   1   

وسای  تزری  قاب  بوطه برای الزاما  ضروری و روش های آزمون مر د  از تدوین این استاندارد، تتیینه

برای این استاندارد می باشد. فت خواهی  گ "وسیله "به آن  اختصار بتد به  این بهکه از  1غیر الکتریکی حم 

 کاربرد دارد. 9وسای  طراحی شده به منظور جریان )ثابت یا قاب  تنظی ( پیوسته و/ یا بولوس

شود. آنها می توانند  استفاده سلامتی مراقبت غیرو  2سلامتیمراقبت  3تنظی  هایاین وسای  می تواند در 

 شوند. 3استتما به کار گرفته یا  یا بیمار مورد نظر سلامتیتوسط متخصصین مراقبت 

د یا قب  از استفاده توسط متخصص مراقبت نباش 6این وسای  می تواند توسط تولیدکننده از پیش پر شده

 د.نپر شو استفادهیا بیمار مورد نظر قب  از  سلامتی

 برای موارد زیر کاربرد ندارد:این استاندارد 

 ؛3پوشش داده می شوند 69691-9-92ملی ایران شماره  های تزری  الکتریکی که با استاندارد پمپ -

 ؛3سای  قاب  کاشتو -

 ؛2روده ایتغییه  پمپ های -

 ؛19بین جلدی انتقا وسای   -

)به  فراه  نمی شود.فتا  توسط بیمار  مداخلهوسیله یا از طری  توسط وسایلی که انرژی برای تزریقا   -

 عم  می کنند.(عنوان مثا : وسایلی که تنها بانیروی جاذبه 

 مراجع الزامي   8

ها ارجاع داده شده است.  مدارک الزامی زیر حاوی مقرراتی است که در متن این استاندارد ملی ایران به آن

 بدین ترتیب آن مقررا  جزئی از این استاندارد ملی ایران محسوب می شود. 

نظرهای بتدی آن  ها و تجدید ، اصلاحیهدر صورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد

ها ارجاع داده  مورد نظر این استاندارد ملی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آن

 ها مورد نظر است. های بتدی آن شده است، همواره آخرین تجدیدنظر و اصلاحیه

 ع زیر برای این استاندارد الزامی است:جاستفاده از مرا

                                                 
1 - Non-electrically driven portable infusion devices 

2 - Bolus 

3 - Setting 

4 - Health care 

5- Administered  
6- Pre-filled  
7 - Covered 

8 - Implantable devices 

9- Enteral feeding pumps  
10 - Transdermal delivery devices 
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اتصالا  مخروطی با  -سرنگ ها،سوزن ها و سایر تجهیزا  پزشکی ، 3239استاندارد ملی ایران شماره   8-1

   : الزاما  عمومی.1قسمت  – درصد 6شیب 

اتصالا  مخروطی -سرنگ ها،سوزن ها و سایر تجهیزا  پزشکی ، 3239 -9استاندارد ملی ایران شماره   8-8

   قف  شونده. : اتصالا9قسمت  -درصد  6با شیب 

نمادهای مورد استفاده در نشانه گیاری وسای   -وسای  پزشکی  ،3692-1استاندارد ملی ایران شماره   8-9

 : مقررا  کلی1قسمت  -نشانه گیاری و اطلاعا  ارائه شده  -پزشکی
 2-4 ISO 10993 (all parts), Biological evaluation of medical devices. 

 

 

 عاريفاصطلاحات و ت  9

 در این استاندارد، اصطلاحا  و تتاریف زیر به کار می رود :

 

9-1  

 بولوس

  از محلو  که در زمان کوتاهی منتق  شود. 1حج  ناپیوسته ای

9-8  

  8زمان پر کردن بولوس

 حج  بولوس تازمان مورد نیاز برای پرکردن مجدد بولوس خالی شده 

9-9  

  9زمان نامي پر کردن بولوس

 برای پرکردن مجدد بولوس که روی وسیله بولوس یا بسته بندی آن نشانه گیاری شده  لازمزمان 

9-4  

  4حجم پر کردن

  حج  نامی بتلاوه حج  باقی مانده

                                                 
1- Discrete  
2 - Bolus refill time 

3 - Nominal bolus refill time 

4 - Filling volume 
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9-5  

  1حجم باقي مانده

 می ماند.حجمی که در وسیله و ملحقا  به کار گیری آن پس از کام  شدن تزری  باقی 

 

9-6  

  8لحظه اينرخ جريان 

 

 (،ml/hبر حسب میلی لیتر در ساعت ) آن زری شده و زمان لازم برای ت تزری بین یک حج   نسبت

 

 9-7  

  9نرخ جريان متوسط

 (،ml/hآن بر حسب میلی لیتر در ساعت ) زری نسبت بین یک حج  نامی و زمان حقیقی برای ت

 

9-2  

  4زمان نامي

 حج  نامی زری زمان عملیاتی برای ت

 

9-1  

  5مينرخ جريان نا

 (،ml/hبر حسب میلی لیتر در ساعت ) بین حج  نامی و زمان نامی نسبت

 

 

 

 

                                                 
1 - Residual volume 

2 - Instantaneous flow rate 

3 - Mean flow rate 

4 - Nominal time 

5 - Nominal flow rate 



2 

 

9-11  

  1حجم نامي

 حج  نشان داده شده بوسیله نشانه گیاری روی وسیله یا بسته بندی آن

 

9-11  

  8بولوس حجم نامي

 حج  بولوس نشان داده شده بوسیله نشانه گیاری روی وسیله یا بسته بندی آن

 

9-18  

  9حمله تزريق قابل وسیل

توسط بیمار  3یا اتصا  2از طری  حم  کهتزری  کنتر  شده مایتا  به بیمار  ه منظورمورد استفاده ب وسیله

 به کار گرفته می شود

 

9-19  

  6اظتيفبسته بندي ح

داخ  بسته بندی و محتویا  آن از  3به منظور جلوگیری از آسیب به سیست  سد سترونی کهمواد  3مجموعه

 طراحی شده است. تا زمان مصر  2ان مونتاژزم

 ] مراجته شود 13393-1ملی ایران شماره ، استاندارد 13-3به تتریف زیربند  [

 

                                                 
1 - Nominal volume 

2- Nominal bolus volume  
3 - Portable infusion device 

4 - Carried 

5 - Worn 

6 - Protective packaging 

7 - Configuration 

8 - The sterile barrier system 

9 - Assembly 
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9-14  

  1سیستم سد ستروني

مصر  ضدعفونی زمان تا را محصو   کهمیکرو ارگانیس  ها  9از ورودلازم برای جلوگیری حداق  بسته بندی 

 نگه می دارد. 3شده

  ] مراجته شود 13393-1استاندارد ملی ایران شماره ، 99-3ف زیربند به تتری [
 

 الزامات عمومي   4

 اجزاء  4-1

 اجزاء زیر باشد: شام وسیله باید 

 یک منبع انرژی )غیر از باتری(؛ -

 ؛2مسدود کننده جریان -

 ؛زریقییک مخزن طراحی شده محتوی محلو  ت -

 ذره ای در مسیر مایع 3ساختاربا  صافییک  -

  .جدا تحوی  شوند یا جدا پارچهاین اجزاء می توانند به صور  یک -1ورييادآ
فهرست از اقلام زیر باشد که اقلام ممکن است بیش از همچنین وسیله ممکن است محتوی یک یا چند جزء 

 زیر باشد:

 سیستمی جهت تنظی  نر  جریان؛ -

 ؛3شیر قاب  تنظی ترجیحاً با  6پر کننده مجراییک  -

 ؛2تزری   لوله دیستا  در انتهای 63%شیب  خروطی شک  باقف  شونده میک  -

 یک گیره به منظور توقف جریان در صور  لزوم؛ -

 ؛تزری لوله  دیستا  در انتهای  19لوئر، محافظت کننده سترونی، مانند کلاهک -

یک جزء محافظت کننده مخزن، به منظور جلوگیری از جریان محلو  دارو به بیرون از مخزن  -

 2-6ای نشتی بایست موجود باشد )که ممکن است نیاز به انجام آزمون نشتی مطاب  با زیربند شکسته یا دار

 باشد(؛ 3-6و 

                                                 
1- Sterile barrier system  
2 - Ingress 

3 - Aseptic 

4- Flow restrictor  
5 - Matter 

6 - Filling port 

7- Check valve  
8 - Luer conical  

9 - Tubing 

10- Luer Cap  
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 وسایلی که نشان دهنده اتمام تزری  باشد؛   -

 این می تواند بوسیله دیدن، شنیدن یا سایر نشانه ها حاص  شود. -8يادآوري

 ؛زری لوله ت -

 .1هواوسیله جلوگیری از انتقا  حباب یک  -

 مواد 4-8

 مجموعهمواد مورد استفاده در تولید قسمت هایی که در تماس با محلو  دارو هستند باید مطاب  با 

  9.موفقیت پشت سر بگیاردرا با ارزیابی بیولوژیکی  3916استانداردهای ملی ایران شماره های 

 

 طراحي و مشخصه ها 4-9

 کلیات 4-9-1

بندی شده را تشکی  دهند.  ارو باید یک سیست  بسته و آبهمه اجزاء وسیله طراحی شده جهت دریافت د

 تایید شوند. 6-6و  3-6، 2-6، 3-6این الزام باید بوسیله آزمون هایی مطاب  با زیربندهای 

مخزن باید  3در صور  ضرور ، به منظور به حداق  رساندن ریسک نشتی محلو  از مخزن، مکانیس  اضافی

 قاب  دسترس باشد.

 اتصالات 4-9-8

 باشند. 2لوله اتصالا  به کار رفته باشد، آنها باید اتصالا  نری به ه  قف  شوندهدیستا  چنانچه در انتهای  

 پر کردن باید اتصا  مادگی به ه  قف  شونده باشد. مجرایچنانچه اجرایی باشد، اتصالا  در 

طاب  با استانداردهای ملی تمامی اتصالا  وسیله طراحی شده به سایر وسای  پزشکی یا ملحقا  آن باید م

 متص  شوند. 3239-9و  3239ایران شماره های 

 5صافي 4-9-9

 . انردازه منفری بایرد کمترر یرا مسراوی      تزریقی باشدمسیر مایع  درذره ای  ساختارسیست  باید یک صافی با  

μm 13 .باشد 

 لوله  4-9-4

ی باشد. چنانچه لوله قاب  جابجایی باشد، چنانچه وسیله با لوله طراحی شود، ممکن است ثابت یا قاب  جابجای

قف  شونده استفاده شود. نقطه اتصا  بین مخزن و لوله باید در برابر سیست  برای اتصا  به وسیله باید از یک 

 مقاومت کند. s 13برای مد  زمان  N 13 استاتیکی کشش

 

                                                 
1- Air-eliminating   
2- Undergone  
3- Redundant  
4- Interlocking  
5- Filter  
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 مخزن 4-9-5

 داری محلو  را فراه  کند.مخزن وسیله باید به گونه ای طراحی شود که اجازه بازرسی دی

 1ستروني و عدم تب زايي 4-4

تمامی قسمت های وسیله که با محلو  دارو در تماس هستند باید به لحاظ تایید فرآیند سترونی تحت 

 بررسی قرار بگیرند و به صور  سترون، غیر تب زا و فقط یکبار مصر ، ارائه شوند.

 

  8کاريالزامات   5

 دقت وسیله  5-1

 نرخ جريان  5-1-1

نر  جریان نامی وسیله باید با استفاده از محلو  های کنتر  در دمای ارائه شده کالیبره شود. علاوه بر 

 نر  جریان نامی نیز باید در دستورالتم  استفاده همراه با وسیله تتیین شود. ،محلو  های کنتر  و دماها

   ] اجته شوداین استاندارد مر 3به ردیف های )پ( و )چ( بند  [

رواداری داشته باشد. نر  جریان قاب  تنظی   ± 13%نر  جریان متوسط باید در مقایسه با نر  جریان نامی 

نر    ± 39%نر  جریان لحظه ای در در زمانی که حج  نامی  39%رواداری داشته باشد. حداق   ± 99%باید 

 6با استفاده از روش های آزمون بیان شده در بند  شود. این الزاما  باید قرار دارد باید منتق جریان نامی 

 این استاندارد تایید شود.

نر  جریان  39%چنانچه وسیله در مترض فشار خارجی قرار داشته باشد، نر  جریان لحظه ای می تواند بیش از  -يادآوري

 نوسان داشته باشد.نامی 

 کاربردبولوس، در صورت   5-1-8

 مراجته شود( 3-6بولوس بیشتر شود. )به زیربند نامی   حج 113% حج  بولوس نباید از

 113%تا  39%حج  بولوس باید در محدوده  زمان نامی پر کردن مجدد،وسیله بولوس پس از  3فتا  کردن

 باشد.بولوس حج  نامی 

این استاندارد، فتا  کردن وسیله بولوس یک یا چند  3-6هنگام اجرای روش آزمون بیان شده در زیربند 

 حج  نامی 139%نباید به انباشته شدن حج  بولوس به  بیش از  ،از زمان نامی پر کردنکوتاه تر تبه مر

 منجر شود. بولوس

 

                                                 
1 - Non-pyrogenicity 

2 - Operating 

3 - Activating 
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 روش هاي آزمون   6

 شرايط آزمون عمومي  6-1

 به جز در موارد خا ، پیش بینی های زیر متمو  و قب  از هر آزمون قاب  اجرا هستند. -يادآوري

 

 ف هادستگاه و معر  6-1-1

با ابتاد توصیه شده توسط تولیدکننده، یا در غیاب آن، سوزن ها با حداق  قطر داخلی سوزن ها،  6-1-1-1

mm 9/1 

) به  همراه وسیله مدارکتوصیه شده توسط تولیدکننده و فهرست شده در محلول هاي کنترل،   6-1-1-8

 .این استاندارد مراجته شود( 3ردیف پ بند 

 کارشرايط   6-1-8

شود، آماده  زری همراه آن به طوری که محلو  بتواند ت دارکیله را مطاب  با دستورالتم  استفاده و موس

  .این استاندارد مراجته شود( 3کنید )به ردیف پ بند 

 یا آنچه توسط تولیدکننده به این منظور تتیین شده، پر کنید.  ردنحج  پر ک تامخزن را 

 لیدکننده تتیین شده یا، چنانچه تتیین نشده باشد، درآزمون ها را در شرایطی که توسط تو

با مخزن و  kPa 196و  kPa 36بین  9، با فشار محیطی (39±3) %1( در رطوبت نسبی9±93) C ºدمای 

 اجرا کنید.یکسان  3ارتفاع سریستا  با د خروجی

 بیان نتايج  6-1-9

 نرخ جريان متوسط  6-1-9-1

 2، مورد نیاز برای وسیله جهت هدایت عمده(T ) اندازه گیری زمان، از طری ،  (Qm)نر  جریان متوسط، 

، از محلو  تتیین می شود. این حج  می تواند بوسیله وزن محلو  ارسالی تقسی  بر (VN)حج  نامی، 

 آن تتیین شود.  3چگالی

 Qm = V’/T                           :                                                                             1رابطه

 که در اینجا :

                                                 
1 - Relative humidity 

2 - Ambient pressure 

3- Head height  
4- Majority  
5 - Density 
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  =’VN ×33/9  V:                                                                                                     9رابطه 

 نرخ جريان لحظه اي  6-1-9-8

با برابر ، (Tn ) فواص  زمانی منظ ،قا  یافته در نت، ا(Vn)، بوسیله حج  محلو ، ( Qi ) نر  جریان لحظه ای،

 زمان نامی تتیین می شود. %1

 Qi = Vn/Tn:                                                                                                        3رابطه

 پردازش نتايج  6-1-9-9

نر  جریان  مشابهمجاز نر  جریان متوسط محاسبه شده را  1نوسانا  نسبی f(t)= Qiو  Qmمنحنی های 

 9رس ، ، که توسط تولیدکننده تهیه شده (QN )لحظه ای در طرفین محور عمودی مشخصه نر  جریان نامی، 

 کنید. 

بین اختلافا  میان مقدار اندازه گیری شده نر  جریان متوسط نر  جریان نامی، و  3بنابرین، همبستگی

گیری شده مختلف نر  های جریان لحظه ای نر  جریان نامی بر مبنای الزاما  مندرج در مقادیر اندازه 

 تتیین می شود. 1-3زیربند 

 

 تعیین نرخ جريان  6-8

 اصول  6-8-1

 نر  جریان متوسط، نر  جریان لحظه ای و نر  جریان نامی نمنظور از این آزمون تایید اختلا  بی

 محلو  است. زری حین کام  شدن زمان ت 1-3شده در زیربند  رواداری های تتیین باباقی مانده 

 

 دستگاه  6-8-8

قرار بگیرند مگر این که  باید در یک سطح بو  الفاست.  1دستگاه شام  اجزاء نشان داده شده در شک 

  موقتیت آنها توسط تولیدکننده به گونه ای دیگر تتیین شده باشد.

                                                 
1- Respective fluctuations  
2- Plot  
3 - Correlation 
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 راهنما:

 وسیله آزمون شده 1

 ، سوزن و غیره( الزام شده توسط تولید کنندهتزری افزودنی )لوله  اجزاء 9

 ظر  مایع ضد تبخیر 3

 ترازوی الکتریکی با دقت مناسب 2

 سیست  فرآیند داده ها 3

 نمايش دستگاه مورد استفاده براي تعیین نرخ جريان با خطوط هندسي -1شکل

 

جریان در فقط جزء محدود کننده بطور کام  یا قرار دادن وسیله  از طری شرایط دمایی برای آزمون باید 

 دمای کنتر  شده محیط یا مطاب  با آنچه توسط تولیدکننده تتیین شده، کنتر  شود.

سوزن باید با مخزن ه  سطح باشد مگر این که توسط تولیدکننده به گونه ای دیگر تتیین دیستا  انتهای 

 شده باشد.

 روش  6-8-9

،  tتتیین شده توسط تولیدکننده به صورتی که در زمان صفر=  سنجیا فشارصفر  1سنجآزمون را با فشار

 جریان آغاز شود، اجرا کنید.

 قب  از آغاز جریان، تثبیت ممکن است مطاب  با توصیه تولیدکننده ضروری باشد. -يادآوري

طور کام  ارسا  تا زمانی که محلو  اولیه موجود در وسیله ب 9-3-1-6اندازه گیری ها را مطاب  با زیربند 

 شود، انجام دهید.

 

 

                                                 
1- Counter-pressure  
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 مقاومت در برابر فشار  6-9

برای  N 139مخزن وسیله را در امتداد بلندترین محور طولی آن به صور  ایستاده ، با اعما  یک نیروی 

با استفاده از مونتاژ دو صفحه موازی سخت با قابلیت پوشاندن کام  مخزن به کار ببرید. در  s 3مد  زمان 

 1و با آزمون تراک  9-6آزمون پس از برداشتن فشار، وسیله باید با آزمون نر  جریان مندرج در زیربند  انتهای

 مطابقت داشته باشد.  3-6بیان شده در زیربند 

 

 روش آزمون افتادن  6-4

آن را دو بار از ارتفاع یک متری، روی یک سپس ، کنیدوسیله با محلو  رنگی به اندازه حج  نامی آن پر 

( بیندازید، مگر این که توسط تولید کننده به گونه ای  kg/m699 3 <خته چوب سخت ضخی  )برای مثا  ت

 دیگر تتیین شده باشد. وسیله را روی محور آن قرار دهید و سپس یک بار عمود بر محور آن را بیندازید.

Vپاتنت بلو  ml 199/mg 9محلو  مناسب محتوی  -يادآوري
 است. 9

 این استاندارد مطابقت داشته باشد. 3-6آزمون وسیله باید با آزمون تراک  بیان شده در زیربند در انتهای این 

 بندي اجزاء وسیله آب  6-5

 سایر روش های مشابه با آن که می تواند مورد استفاده قرار بگیرد در زیر بیان شده است.

در  min 3فتادن، آن را برای مد  زمان وسیله را با محلو  رنگی تا حج  نامی آن پر کنید و پس از آزمون ا

 ظر  آب غوطه ور کنید. 

Vپاتنت بلو  ml 199/mg 9محلو  مناسب محتوی  -يادآوري
 است. 1

 چنانچه امکانپییر باشد، صافی هوا بایست آببندی شده یا بیرون از آب قرار بگیرد.

باقی بماند، و محلو  موجود در بندی شده  تحت شرایط آزمون بیان شده در بالا، وسیله باید به صور  آب

 ظر  نباید رنگی شود.

 

 

                                                 
1 - Leak-proof test 

2 - E 131 PATENT BLUE V 

 مراجته شود. EC/193/9993به دستورالتم  کمیسیون 

 -3و9متیلیدون( -دی سولفو فنی -2و9-هیدروکسی-3-دی اتی  آمینوفنی ( -2)-)آلفا-2 [کیب کلسی  یا سدی  ضروری تر

دی اتی  آمونیوم هیدروکسید نمک داخلی و مواد رنگی کمکی همراه با کلرید سدی  و/ یا سولفا  سدی  و/ یا  ]یلیدن-1-سیکلوهگزادین

 اصلی را شام  می شود. همچنین نمک پتاسی  نیز مجاز می باشد. سولفا  کلسی  به عنوان اجزاء رنگ نشده

 طبقه تریاری متان

  29931نمایه رنگ شماره 
Einecs 222-573-8 
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  تکمیل شدهمقاومت در برابر کشش وسیله   6-6

 بین هر یک از دو انتهای وسیله اعما  کنید. s 3را برای مد  زمان  N 13یک نیروی 

ه بدتر شود تتیین شد 1-3در انتهای این آزمون، وسیله نباید تحت اثر اجرای آزمون همانطوری که در زیربند 

 را با موفقیت پشت سر بگیارد. 3-6و باید آزمون تراک  بیان شده در زیربند 

 حجم بولوس   6-7

 آماده کنید. 9-1-6وسیله را مطاب  با زیربند  6-7-1

اجازه دهید تا زمان کافی برای پر کردن مخزن بوسیله دو برابر کردن زمان نامی پرکردن فراه  شود  6-7-8

زن بولوس زمان خبرای پرکردن مmin 199است، تا حداق   min69نچه زمان پر کردن وسیله برای مثا ، چنا

 دهید. 

 فتا  کنید. انتقالیوسیله بولوس را مطاب  با دستورالتم  تولیدکننده و مقدار حج   6-7-9

 سبه کنید.قرائت را دو مرتبه دیگر با همان وسیله تکرار کنید. میانگین سه اندازه گیری حج  را محا 6-7-4

 زمان پر کردن   6-2

 آماده کنید. 9-1-6وسیله را مطاب  با زیربند  6-2-1

 وسیله بولوس را فتا  کنید و اجازه دهید تا کاملاً خالی شود. 6-2-8

: پس از طی شدن زمان نامی پرکردن بولوس، وسیله بولوس را دوباره فتا  کنید. حج  1آزمون 6-2-9

 .ارسالی را اندازه گیری کنید

زمان نامی پر کردن بولوس، وسیله بولوس را دوباره فتا  کنید.  39%: پس از طی شدن 9آزمون 6-2-4

 حج  ارسالی را اندازه گیری کنید.

 قرائت ها را برای هر دو آزمون دو مرتبه دیگر با همان وسیله تکرار کنید. 6-2-5

 ه کنید.میانگین سه اندازه گیری حج  را برای هر دو آزمون محاسب 6-2-6

برای اولین آزمون، و  بولوس حج  نامی 113%تا  39%میانگین حج  های بولوس باید در محدوده  6-2-7

 برای دومین آزمون باشد.بولوس حج  نامی  33%کمتر از 

 باشد. ml 33/3 نتیجه دومین آزمون نباید بیش از است، ml 3 بولوس چنانچه حج  نامی مثال:

 سته بندي و/ يا محصول اطلاعات فهرست شده روي ب 7

، بسته بندی حفاظتی و/ یا وسیله ، به صورتی یسترون سدباید روی سیست   1اطلاعا  ارائه شده در جدو 

 که نشان داده شده ارائه شود.
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 ستروني و/ يا بسته بندي حفاظتي سداطلاعات فهرست شده روي وسیله، سیستم  -1جدول

 بندي حفاظتيبسته  يسترون سدسیستم  وسیله اطلاعات

نر  جریان نامی بر حسب میلی لیتر در 

 ( ml/hساعت )

× ×  

بر حسب میلی لیتر پر کردن حج  نامی 

(ml) 

× ×  

هشدار به صور  خوانا یا نماد مربطه منطب  

 با دستورالتم  مصر 

 ×  

  ×  چنانچه بولوس تهیه شود، حج  بولوس

 × ×  مرجع تجاری )شماره مد (

 × ×  ولیدکنندهنام و نشانی ت

الف "سترون"طراحی 
  × × 

 × ×  روش سترونی

 × ×  شماره بهر

بتاریخ انقضاء )به سا  و ماه(
  × × 

چنانچه مناسب  "وسیله مصرفی "طراحی 

بباشد، یا نماد منطب  با آن 
 

 × × 

انبارش و/ یا جابجایی چانچه خا  شرایط 

مناسب باشد )به عنوان مثا : دما، رطوبت، 

 (فشار

 ×  

 مراجته کنید. ANSI/AAMI ST67یا  EN 556-1الزاما  ملی یا منطقه ای، مثلاً  بهالف  
 . 3692-1مطاب  با استاندارد ملی ایران شماره ب 

 

 

 همراه  دارکم 2

 مستندا  همراه باید حداق  اطلاعا  زیر را ارائه نماید:

 آن و طو  لوله؛ کاری  بیان وسیله، اصو -الف

 م  استفاده از وسیله؛دستورالت -ب

مراجته شود(،  1-3نتر  مورد استفاده به منظور کالیبره نر  جریان نامی، دما )به زیربند کمحلو  های  -پ

 وسیله استفاده شود؛دیستا  در انتهای  سنجدر صور  امکان از فشار

 نر  جریان، رواداری ها و حج  باقی مانده؛ - 

 ناسازگار با وسیله دانسته می شوند؛ ،بوجود آورنده داروهایی که از سوی تولیدکننده / -ث
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 چنانچه بولوس تهیه شود، حج  بولوس و زمان پرکردن وسیله بولوس؛ -ج

همه اطلاعاتی مورد نیاز برای استفاده صحیح از وسیله )به عنوان مثا : تزری  موازی، تغییر نر  جریان از  -چ

 کردن قسمتی از مخزن یا پرکردن بیش از اندازه آن(؛طری  تغییر دما، تغییر نر  جریان ناشی از پر 

 شاخص های شمارشگر؛ -ح

 چنانچه مناسب باشد: - 

 چگونگی ضد عفونی؛ -

هشداری در خصو  این حقیقت که عملکرد وسیله تنها با وسیله/ وسای  مصرفی از سوی  -

 تولیدکننده توصیه شده است.

حداق  شام  موارد  هتر استداروی خا  وسیله بدر مجموع، نتایج مطالتا  در خصو  سازگاری/ تثبیت 

 زیر باشد:

 منشاء داده ها و وسیله مطالته شده؛ -

 غلظت های آزمون شده برای هر دارو؛ -

 رقت های استفاده شده؛ -

 شرایط دمایی؛ -

 زمان تثبیت. -
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