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3980

 

 
ویژگیھا و روش ھاي آزمون اتصال مخروطي با شیب 6 درصد براي سرنگ ھا،

سوزن ھا و سایر لوازم پزشكي
 
 
 

 چاپ اول

موسسھ استاندارد و تحقیقات صنعتي ایران
موسسھ استاندارد و تحقیقات صنعتي ایران تنھا سازماني است در ایران كھ بر طبق

قانون میتواند استاندارد رسمي فرآورده ھا را تعیین و تدوین و اجراي آنھا را با كسب
موافقت شوراي عالي استاندارد اجباري اعلام نماید. وظایف و ھدفھاي موسسھ

عبارتست از:
( تعیین، تدوین و نشر استانداردھاي ملي – انجام تحقیقات بھ منظور تدوین استاندارد

بالا بردن كیفیت كالاھاي داخلي، كمك بھ بھبود روشھاي تولید و افزایش كارائي
صنایع در جھت خودكفائي كشور - ترویج استانداردھاي ملي – نظارت بر اجراي

استانداردھاي اجباري – كنترل كیفي كالاھاي صادراتي مشمول استانداردھاي اجباري
و جلوگیري از صدور كالاھاي نامرغوب بھ منظور فراھم نمودن امكانات رقابت با
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كالاھاي مشابھ خارجي و حفظ بازارھاي بین المللي كنترل كیفي كالاھاي وارداتي
مشمول استاندارد اجباري بھ منظور حمایت از مصرف كنندگان و تولیدكنندگان داخلي
و جلوگیري از ورود كالاھاي نامرغوب خارجي راھنمائي علمي و فني تولیدكنندگان،

توزیع كنندگان و مصرف كنندگان – مطالعھ و تحقیق درباره روشھاي تولید،
نگھداري، بستھ بندي و ترابري كالاھاي مختلف – ترویج سیستم متریك و

كالیبراسیون وسایل سنجش – آزمایش و تطبیق نمونھ كالاھا با استانداردھاي مربوط،
اعلام مشخصات و اظھارنظر مقایسھ اي و صدور گواھینامھ ھاي لازم) .

موسسھ استاندارد از اعضاء سازمان بین المللي استاندارد مي باشد و لذا در اجراي
وظایف خود ھم از آخرین پیشرفتھاي علمي و فني و صنعتي جھان استفاده مي نماید و

ھم شرایط كلي و نیازمندیھاي خاص كشور را مورد توجھ قرار مي دھد.
اجراي استانداردھاي ملي ایران بھ نفع تمام مردم و اقتصاد كشور است و باعث

افزایش صادرات و فروش داخلي و تأمین ایمني و بھداشت مصرف كنندگان و صرفھ
جوئي در وقت و ھزینھ ھا و در نتیجھ موجب افزایش درآمد ملي و رفاه عمومي و

كاھش قیمتھا مي شود.

 
كمیسیون استاندارد ویژگیھا و روش ھاي آزمون اتصال مخروطي با شیب 6 درصد براي سرنگ ھا، سوزن ھا و

سایر لوازم پزشكي
 

 
رئیس

دانشكده بھداشت - دانشگاه تھران دكتراي بھداشت غیاث الدین- منصور
 

اعضاء
شركت كیان سرنگ لیسانس بیولوژي اسكندري- حسن

شركت شفا لیسانس زبان اسماعیل زاده- محمدرضا
شركت ورید لیسانس شیمي حقیقي- زھره
شركت سوپا لیسانس بیولوژي زارعي- الھھ
شركت سھا فوق لیسانس پلیمر زماني-

موسسھ استاندارد و تحقیقات صنعتي ایران لیسانس تغذیھ زندوكیلي- فاطمھ
شركت فرآوردھ ھاي تزریقي ایران لیسانس شیمي سروش نیا- محمدرضا

شركت سوپا لیسانس مھندسي صنایع قطبي- برھان
دانشكده بھداشت - دانشگاه تھران دكتراي بھداشت حرفھ اي گلبابائي- فریده

شركت یزد سرنگ دكتراي داروسازي محامدي- سید جلال
شركت ایران سرنگ دكتراي میكروبیولوژي ملك محمدي- مھدي

شركت ایران نیدل لیسانس مھندسي مكانیك نامي- رضا
 

دبیر
موسسھ استاندارد و تحقیقات صنعتي ایران لیسانس شیمي طیار- فاطمھ
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فھرست مطالب
 

ویژگیھا و روشھاي آزمون اتصال مخروطي با شیب 6% براي سرنگھا , سوزنھا و سایر
لوازم پزشكي

ھدف
دامنھ كاربرد

اندازھ ھا
ویژگیھا

روشھاي آزمون
پیوست

نشت مایع

 
بسمھ تعالي
پیشگفتار

 استاندارد ویژگیھا و روشھاي آزمون اتصال مخروطي با شیب 6 درصد براي
سرنگھا ,  سوزنھا و سایر لوازم پزشكي كھ بوسیلھ كمیسیون فني مربوطھ تھیھ و

تدوین شده و در ھفدھمین كمیتھ ملي استاندارد مھندسي و پزشكي مورخ 1375/7/15
مورد تأیید قرار گرفتھ , اینك باستناد بند 1 ماده 3 قانون اصلاحي قوانین و مقررات

موسسھ استاندارد و تحقیقات صنعتي ایران مصوب بھمن ماه 1371 بعنوان استاندارد
رسمي ایران منتشر میگردد .

 براي حفظ ھمگامي و ھماھنگي با پیشرفتھاي ملي و جھاني در زمینھ صنایع علوم ,
استانداردھاي ایران در مواقع لزوم مورد تجدید نظر قرار خواھند گرفت و ھرگونھ
پیشنھادي كھ براي اصلاح یا تكمیل این استانداردھا برسد در ھنگام تجدید نظر در

كمیسیون فني مربوط مورد توجھ واقع خواھد شد .
 بنابراین براي مراجعھ بھ استانداردھاي ایران باید ھمواره از آخرین چاپ و تجدید

نظر آنھا استفاده نمود .
 در تھیھ و تدوین این آئین كار سعي شده است كھ ضمن توجھ بھ شرایط موجود و

نیازھاي جامعھ حتی المقدور بین این استاندارد و استاندارد كشورھاي صنعتي و
پیشرفتھ ھماھنگي ایجاد شود .

 لذا با بررسي امكانات و مھارتھاي موجود و اجراي آزمایشھاي ، لازم این استاندارد
با استفاده از منبع زیر تھیھ گردیده

 است :
 

ISO594 -1( 1986)
Conical fittings with a 6% (luer) taper for syringes needles and
certain other medical equipment.
Part1 : General requirements  .
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ویژگیھا و روشھاي آزمون اتصال مخروطي با شیب 6% براي
سرنگھا , سوزنھا و سایر لوازم پزشكي

قسمت اول - مقررات عمومي
 1- ھدف

 ھدف از تدوین این استاندارد , تعیین شرایط و مشخصات اتصالات مخروطي با شیب
6% براي استفاده با سرنگھاي زیر جلدي و سوزنھاي آنھا و دیگر لوازم پزشكي مانند

ست ھاي تزریقي و ست خون می باشد .
 2- دامنھ كاربرد

 دامنھ كاربرد این استاندارد اتصال مخروطي سرنگ ھا و سوزن آنھا و ھمچنین دیگر
لوازم پزشكي مانند تستھاي تزریقي و تست خون می باشد .

 2-1- در این استاندارد روشھاي آزمون براي سنجش و عملكرد اتصالات مخروطي
ساختھ شده از مواد سخت و نیمھ سخت مطرح می گردد .

 2-2- در این استاندارد در مورد مواد انعطاف پذیر و آلاستومر بحث نمی شود .
 یادآوري : تفسیر مشخصات مواد سخت  و نیمھ سخت عملي نیست ، اما بطور كلي

شیشھ و فلز در گروه مواد سخت و بسیاري از مواد پلاستیك در گروه مواد نیمھ سخت
قرار می گیرند اگر چھ ضخامت دیواره , عامل بسیار مھمي است كھ بر سخت بودن

یك قطعھ مؤثر است .
 در شكل شماره (1) اتصال مخروطي نري و اتصال مخروطي مادگي با شیب %6

نشان داده شده است .
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 3- اندازھ ھا
 اندازھ ھاي اتصالات نري و مادگي مخروطي باید طبق جدول (1) و شكل (1) باشند .

2-بدون گوشھ تیز
 

 در شكل شماره (2) یك نمونھ از مجموعھ اتصال مخروطي با شیب 6% نشان داده
شده است ، اندازھ ھاي مجموعھ باید طبق جدول (1) باشد .
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 4- ویژگیھا
 4-1- سنجش :1

 ھنگامي كھ اتصال مخروطي بر اساس بند (5-1) مورد آزمون قرار می گیرد ,
مشخصات آن بایستي با بندھاي (4-1-1) و (4-1-2) مطابق باشد .

 4-1-1- انتھاي كوچك اتصال مخروطي نري بایستي مابین دو صفحھ محدود كننده 2
سنجھ قرار گرفتھ و انتھاي بزرگتر , دورتر از صفحھ زیرین 3 سنجھ قرار گیرد .

مابین سنجھ و اتصالھاي ساختھ شده از مواد سخت مورد آزمون نباید درگیري و گیر
كردن مشھود باشد .

 4-1-2- راستاي حداكثر قطر دھانھ اتصال مخروطي مادگي باید مابین دو صفحھ
محدود كننده سنجھ قرار گیرد . در این مورد ھم نباید گیر كردن پیش آید .

 4-2- نشت مایع :
 ھنگامي كھ بر اساس بند (5-2) آزمون انجام می شود , میزان نشت نباید بھ اندازھ اي

باشد كھ تشكیل یك قطره كامل آب را بدھد . محور اتصال مخروطي تحت آزمون باید
بھ صورت افقي باشد .

 4-3- نشت ھوا :
 ھنگامي كھ بر اساس بند (5-3) آزمون انجام می شود , نباید تشكیل مستمر حبابھاي

ھوا مشھود باشد . حبابھایي كھ طي 5 ثانیھ اول تشكیل می شود , قابل چشم پوشي است
.

 4-4- نیروي جدا كننده :
 ھنگامي كھ بر اساس بند (5-4) آزمون انجام می شود , اتصال مخروطي باید متصل بھ

نگھدارنده آزمونھ 4 باقي بماند .
 4-5- ترك برداشتن :

 ھنگامي كھ بر اساس بند (5-5) آزمون انجام می شود , نباید ھیچ نوع اثري از ترك
خوردگي در اتصال مخروطي مشھود باشد .

 یادآوري : مواد مصرفي براي ساخت اتصالات مخروطي باید در برابر ترك
برداشتن و فشار مربوطھ , مقاوم باشند و در حالت استفاده عملي در محیطھایي كھ

قرار می گیرند , مقاوم باشند ( براي مثال در تماس با الكلھا).
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 5- روشھاي آزمون
 5-1- آزمون سنجش :

 مراحل آزمون طبق بند (5-1-1) تا (5-1-4) می باشد .
 5-1-1- آزمون را با استفاده از سنجھ ھاي فولادي طبق شكل شماره (3) انجام دھید .

شكل شماره (3)-سنجھ ھاي آزمون اتصالات مخروطي با شیب %6
 

 5-1-2- آزمون را در دماي (5±20) درجھ سلسیوس انجام دھید .
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 5-1-3- قبل از انجام آزمون , آزمونھ ساختھ شده از مواد جاذب الرطوبھ را بھ مدت
بیش از 24 ساعت در محیطي با دماي (5±20) درجھ سلسیوس و رطوبت نسبي بین
40 تا 60 درصد قرار دھید . براي آزمونھ ھایي كھ جاذب الرطوبھ نیستند , نیازي بھ این

روش آمادھ سازي نیست .
 5-1-4- سنجھ را با نیروي محوري حدود 5 نیوتن بھ اتصال مخروطي , بدون

نیروي گشتاور وارد نمایید سپس نیرو را حذف كنید .
 5-2- روش آزمون براي نشت مایع از مجموعھ اتصال مخروطي تحت فشار :

 مراحل باید طبق بند (5-2-1) تا (5-2-6) اجرا شود .
 5-2-1- اتصال مخروطي را بھ یك اتصال نري یا مادگي مرجع از جنس فولاد

متصل كنید كھ اندازھ ھاي آن مطابق با آنچھ كھ در شكل شماره 4 یا 5 نشان داده شده
است , باشد . ھر دو قطعھ باید كاملا خشك باشند . قطعات را با اعمال نیرویي معادل

27/5 نیوتن بھ مدت 5 ثانیھ متصل كرده و در ھمین حال نیروي گشتاور كمتر از
N.m 0/1 ( نیوتن متر ) بھ آن وارد كنید تا چرخشي كمتر از 90 درجھ پیدا كند .

شكل شماره(4) – اتصال مخروطي مادگي فولاد مرجع
 5-2-2- آب را بھ درون مجموعھ وارد كنید .

 5-2-3- ھوا را خارج كنید .
 5-2-4- دقت كنید خارج اتصال مخروطي كاملا خشك باشد .

) 300 KPa 5-2-5- مجراي خروجي مجموعھ را بستھ و فشار آب دروني را بھ 
كیلوپاسكال ) برسانید .

 5-2-6- فشار را بھ مدت 30 ثانیھ ثابت نگھدارید .
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 یادآوري : از دیگر روشھاي آزمون ( یك مثال در پیوست آمده است ) نیز می توان
استفاده كرد در صورتي كھ ارتباط خوبي با آزمون فوق داشتھ باشد .

 5-3- روش آزمون براي نشت ھوا بھ درون مجموعھ اتصال مخروطي :
 5-3-1- اتصالھاي نري :

 باید مراحل طبق بند (5-3-1-1) تا (5-3-1-7) اجرا شود .
 5-3-1-1- اتصال مخروطي نري را بھ یك اتصال مادگي مرجع با اندازھ ھاي مطابق
با آنچھ در شكل (4) نشان داده شده است , وصل كنید . بطوري كھ ھر دو قطعھ كاملا

خشك باشند . اتصال نري را با نیرویي معادل 27/5 نیوتن بھ مدت 5 ثانیھ وارد
مادگي نمایید . بطوري كھ نیروي گشتاور كمتر از  N.M 0/1 ( نیوتن متر ) وارد

شده و میزان چرخش كمتر از 90 درجھ ایجاد كند .
 5-3-1-2- اتصال مادگي مرجع را بھ وسیلھ یك اتصال بدون نشت بھ یك سرنگ

وصل كنید . این سرنگ باید قبلا تحت آزمون نشت قرار گرفتھ باشد .
 5-3-1-3- از طریق اتصال مرجع , مقداري آب جوشیده و خنك شده را تا حدود

25% ظرفیت سرنگ وارد سرنگ كنید .
 5-3-1-4- ھواي درون سرنگ را خارج نمایید . فقط تعدادي حبابھاي كوچك باقي

بماند .
 5-3-1-5- حجم آب درون سرنگ را بھ 25% ظرفیت سرنگ برسانید .

 5-3-1-6- وسیلھ را بھ زیر مجموعھ اتصال ببندید .
 5-3-1-7- در حالي كھ نازل سرنگ بھ طرف پایین قرار گرفتھ است , پیستون5  را

تا ظرفیت اسمي بیرون بكشید و 15 ثانیھ صبر كنید .
 5-3-2- اتصالات مادگي :

 طبق توضیحات بند (5-3-1) آزمون را با استفاده از یك سرنگ داراي اتصال مرجع
نري فولاد مطابق شكل (5) اجرا نمایید .

 یادآوري : از دیگر روشھاي آزمون ( براي مثال تست اتوماتیك ) نیز می توان استفاده
كرد در صورتي كھ ارتباط خوبي با آزمون فوق داشتھ باشد .

 5-4- روش آزمون براي نیروي جدا كننده مجموعھ اتصال مخروطي :
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 5-4-1- مجموعھ را طبق توضیحات بند (5-2) آماده كنید .
 5-4-2- نیروي محوري حدود 25 نیوتن در خلاف جھت نگھدارنده آزمونھ براي

مدت بیش از 10 ثانیھ اعمال نمایید . نرخ اعمال نیرو حدود 10N/s ( نیوتن بر ثانیھ
) در نظر گرفتھ شود .

 5-5- روش آزمون براي ترك خوردگي :
 5-5-1- اتصال مخروطي مورد نظر را بھ یك اتصال مرجع مادگي یا نري از جنس

فولاد كھ اندازھ ھاي آن مطابق آنچھ در شكلھاي 4 یا 5 نشان داده شده است , باشد ,
متصل كنید . ھر دو قطعھ كاملا خشك باشند . این مجموعھ را با نیرویي معادل

) 0/1N.m 27/5 ( نیوتن ) بھ مدت 5 ثانیھ , با اعمال نیروي گشتاور كمتر ازN
نیوتن متر ) متصل نمایید . بھ طوري كھ چرخشي كمتر از 90 درجھ ایجاد شود .

 5-5-2- براي سوزنھاي یكبار مصرف زیرجلدي :
 اتصالھاي متصل شده را بھ مدت 24 ساعت در دماي (5±20) درجھ سلسیوس قرار

دھید .
 5-5-3- براي لوازم دیگر :

 بجز آنچھ در بند (5-5-2) ذكر شد , اتصال را بھ مدت 48 ساعت در دماي (20±5)
درجھ سلسیوس قرار دھید .

 پیوست
 نشت مایع

 - ھنگامي كھ میزان نشت بر اساس روش زیر آزمون می شود , میزان نشت  نباید بیش
از Pa.m3/s 0/005 ( پاسكال متر مكعب بر ثانیھ ) باشد . این میزان نشت در طي

آزمون باید بعنوان یك مبنا در نظر گرفتھ شود .
 روش آزمون میزان نشت :

 اتصال مخروطي را بھ اتصال مرجع مادگي یا نري فولاد كھ اندازھ ھاي آن مطابق با
شكل 4 یا 5 است , متصل كنید . با اعمال نیرویي معادل 27/5N ( نیوتن ) بھ مدت 5
ثانیھ قطعات را سوار كرده و در عین حال نیروي گشتاور كمتر از 0/1N.m ( نیوتن

متر ) وارد نمایید تا چرخشي كمتر از 90 درجھ ایجاد شود . خروجي اتصال تحت
آزمون را كاملا مسدود نمایید .

 بعد از اتصال , از طریق مغزي اتصال ( در محل استوانھ اي شكل)، ھواي فشرده با
(L) 105×3 ( پاسكال ) را وارد اتصال مرجع نمایید . میزان نشت pa فشاري حدود

را بر اساس فرمول زیر محاسبھ نمایید :

(Pa.m3 / s) میزان نشت , با واحد پاسكال مترمكعب بر ثانیھ = L 
(m3) حجم نمونھ آزمون و دستگاه تجربي آزمایش , مترمكعب = V 

(pa) افت فشار , پاسكال PΔ=  
(s) طول مدت آزمون , ثانیھ tΔ= 
(Pa) فشار آزمون , پاسكال = P 
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 مثال : در فشار آزمون حدود 105 × 2/9 پاسكال (bar 2.9) و حجم كل 10-6×10
m3 (10 میلي لیتر) و افت فشار 1×104  pa (bar 0/1) در طول مدت 25 ثانیھ ,

میزان نشت بھ صورت زیر است :
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