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ویژگیها و روش هاي آزمون لوله هاي داخل وریدي (آنژوکت) یکبار مصرف

سترون شده
 
 
 

چاپ اول

دي ماه 1377

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران تنها سازمانی است در ایران که بر طبق

قانون میتواند استاندارد رسمی فرآورده ها را تعیین و تدوین و اجراي آنها را با کسب

موافقت شورایعالی استاندارد اجباري اعلام نماید. وظایف و هدفهاي مؤسسه عبارتست

از:

(تعیین، تدوین و نشر استانداردهاي ملی – انجام تحقیقات به منظور تدوین استاندارد بالا

بردن کیفیت کالاهاي داخلی، کمک به بهبود روشهاي تولید و افزایش کارآئی صنایع در

جهت خودکفائی کشور - ترویج استانداردهاي ملی – نظارت بر اجراي استانداردهاي

اجباري – کنترل کیفی کالاهاي صادراتی مشمول استانداردهاي اجباري و جلوگیري از



صدور کالاهاي نامرغوب به منظور فراهم نمودن امکانات رقابت با کالاهاي مشابه

خارجی و حفظ بازارهاي بین المللی کنترل کیفی کالاهاي وارداتی مشمول استاندارد

اجباري به منظور حمایت ازمصرف کنندگان و تولیدکنندگان داخلی و جلوگیري از ورود

کالاهاي نامرغوب خارجی راهنمائی علمی و فنی تولیدکنندگان، توزیع کنندگان و مصرف

کنندگان – مطالعه و تحقیق درباره روشهاي تولید، نگهداري، بسته بندي و ترابري

کالاهاي مختلف – ترویج سیستم متریک و کالیبراسیون وسایل سنجش – آزمایش و

تطبیق نمونه کالاها با استانداردهاي مربوط، اعلام مشخصات و اظهارنظر مقایسه اي و

صدور گواهینامه هاي لازم).

موسسه استاندارد از اعضاء سازمان بین المللی استاندارد می باشد و لذا در اجراي

وظایف خود هم از آخرین پیشرفتهاي علمی و فنی و صنعتی جهان استفاده می نماید و

هم شرایط کلی و نیازمندیهاي خاص کشور را مورد توجه قرار می دهد.

اجراي استانداردهاي ملی ایران به نفع تمام مردم و اقتصاد کشور است و باعث افزایش

صادرات و فروش داخلی و تأمین ایمنی و بهداشت مصرف کنندگان و صرفه جوئی در

وقت و هزینه ها و در نتیجه موجب افزایش درآمد ملی و رفاه عمومی و کاهش قیمتها

میشود.

 

کمیسیون استاندارد

ویژگیها و روش هاي آزمون لوله هاي داخل وریدي (آنژیوکت) یکبار مصرف سترون شده
 

رئیس

دانشکده مهندسی شیمی دانشگاه صنعتی اصفهان (شهرك

علمی و تحقیقاتی اصفهان)

دکتراي مواد پلیمري نوري خراسانی-

سید سعید
 

اعضاء

دانشکده پزشکی دانشگاه علوم پزشکی اصفهان  ( شهرك

علمی و تحقیقاتی اصفهان )

دکتراي تخصصی

ارتوپدي

بهمنی- فرود

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران لیسانس فیزیک و

مترولوژي

خلیلی -سید جلال

دانشکده مهندسی مواد دانشگاه صنعتی اصفهان  ( شهرك

علمی و تحقیقاتی اصفهان )

فوق لیسانس مهندسی

مواد

فتحی- محمد

حسین

موسسه استاندارد لیسانس فیزیک مجتبوي نائینی-



حمید رضا

دانشگاه آزاد اسلامی ( شهرك علمی و تحقیقاتی اصفهان ) فوق لیسانس مهندسی

مواد

مدنی-سید محمود

وزارت صنایع لیسانس مهندسی مکانیک منصور-داریوش

شرکت سوپا لیسانس مهندسی مکانیک میاندشتی-

سیروس

دانشکده پزشکی دانشگاه علوم پزشکی اصفهان ( شهرك

علمی و تحقیقاتی اصفهان )

دکتراي مهندسی پزشکی

- فیزیولوژي

نعمت بخش-مهدي

 
دبیر

دانشکده مهندسی مواد دانشگاه صنعتی اصفهان  ( شهرك

علمی و تحقیقاتی اصفهان )

دکتراي مواد پلیمري فتحی-محمد

حسین

فهرست مطالب

 
ویژگیها و روش هاي آزمون لوله هاي داخل وریدي ( آنژیوکت ) یکبار مصرف سترون

شده

هدف دامنه کاربرد

تعریف

لوله داخل وریدي ( آنژیوکت )

لوله روکش سوزن

سوزن فرورونده

پیوست ها

پیوست الف : راهنماي مواد و طراحی لوله داخل وریدي ( آنژیوکت )

مواد

صلبیت

نوك لوله روکش سوزن

سوزن فرو رونده

بسته بندي

نگهداري

پیوست ب : روش تعیین آهنگ جریان آب درون  لوله روکش سوزن
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اصول

معرف

وسایل

روش کار

بیان نتایج

گزارش آزمایش

پیوست ج : نشانه یکبار مصرف بودن

کلیات

طرح اصلی

کوچک یا بزرگ کردن اندازه نشانه

پیوست د : روش تعیین استحکام یکپارچگی لوله روکش سوزن و توپی آن

اصول

وسایل

روش کار

گزارش آزمون

پیوست هـ: روش آزمون نشت مایعات از توپی لوله روکش سوزن هنگامی که تحت

فشار می باشد .

اصول

معرف

وسایل

روش کار

گزارش آزمون

پیوست و : روش آزمایش نشتی هوا درون توپی لوله روکش سوزن در خلال مکش

اصول

معرف

وسایل

روش آزمایش

گزارش آزمون

پیوست ز : روش آزمایش مقاومت لوله روکش سوزن تحت خمش هاي مکرر

اصول

وسایل

روش آزمایش
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گزارش آزمون

پیوست ح : روش آزمایش مقاومت خوردگی

اصول

معرف

وسایل

روش آزمایش

گزارش آزمون

 
بسمه تعالی

پیشگفتار

 استاندارد ویژگیها و روش هاي آزمون لوله هاي داخل وریدي ( آنژیوکت ) یکبار مصرف

سترون شده را که بوسیله کمیسیون فنی مربوطه تهیه و تدوین شده و در بیست و

چهارمین کمیته ملی استاندارد مهندسی پزشکی مورخ 77/3/4 مورد تأیید قرار گرفته ,

اینک به استناد بند 1 ماده 3 قانون اصلاحی قوانین و مقررات مؤسسه استاندارد و

تحقیقات صنعتی ایران مصوب بهمن ماه 1371 بعنوان استاندارد رسمی ایران منتشر

می گردد .

 براي حفظ همگامی و هماهنگی با پیشرفتهاي ملی و جهانی در زمینه صنایع و علوم ,

استانداردهاي ایران در مواقع لزوم مورد تجدید نظر قرار خواهند گرفت و هر گونه

پیشنهادي که براي اصلاح یا تکمیل این استانداردها برسد ، در هنگام تجدید نظر در

کمیسیون فنی مربوط مورد توجه واقع خواهد شد .

 بنابراین براي مراجعه به استانداردهاي ایران  همواره از آخرین چاپ و تجدید نظر آنها

استفاده نمود .

 در تهیه و تدوین این استاندارد سعی شده است که ضمن توجه به شرایط موجود و

نیازهاي جامعه حتی المقدور بین این استاندارد و استاندارد کشورهاي صنعتی و پیشرفته

هماهنگی ایجاد شود .

 لذا با بررسی امکانات و مهارتهاي موجود و اجراي آزمایشهاي لازم این استاندارد با

استفاده از منابع زیر تهیه گردیده است :

 

1- BS 4843 :  1987 

2- BS 5322 :  1986 

3- BS 5616 :  1986 

http://standard.isiri.gov.ir/StandardFiles/4637.htm#BookMark44
http://standard.isiri.gov.ir/StandardFiles/4637.htm#BookMark45
http://standard.isiri.gov.ir/StandardFiles/4637.htm#BookMark46
http://standard.isiri.gov.ir/StandardFiles/4637.htm#BookMark47
http://standard.isiri.gov.ir/StandardFiles/4637.htm#BookMark48
http://standard.isiri.gov.ir/StandardFiles/4637.htm#BookMark49
http://standard.isiri.gov.ir/StandardFiles/4637.htm#BookMark50


4- BS 6196 :  1986 

5- DIN 13273 Part 5: 1986 

 

 ویژگیها و روش هاي آزمون لوله هاي داخل وریدي ( آنژیوکت ) یکبار

مصرف سترون شده

  1 -  هدف  و دامنه کاربرد
  این استاندارد ویژگیها و روشهاي آزمون لوله هاي داخل وریدي ( آنژیوکت ) یکبار

مصرف سترون شده را تعیین می کند .

 یادآوري 1: این استاندارد شامل سوندهاي تشخیص طبی پرتونگاري داخل وریدي ,

سوندهاي داخل وریدي و سوندهاي اپیدورال 1 نمی شود .

 یادآوري 2: راهنماي مواد و طراحی لوله هاي داخل وریدي ( آنژیوکت ) در پیوست الف

ارائه شده است .

  2 - تعریف
 تعریف زیر براي نیل به اهداف این استاندارد مورد استفاده قرار گرفته است .

 لوله هاي داخل وریدي ( آنژیوکت) : وسیله اي است که با آن سیال را میتوان به داخل

سیستم گردشی خون بدن وارد و یا از آن خارج ساخت . این وسیله شامل لوله

پلاستیکی انعطاف پذیر کوتاهی است که بر روي سوزن فرورونده قرار گرفته و وارد رگ

شده , سپس سوزن خارج می شود .

 اجزاء اصلی لوله داخل وریدي ( آنژیوکت ) در شکل 1 نشان داده شده است.

یادآوري: در برخی از موارد لوله داخل وریدي (آنژیوکت)  را سوند نیز می نامند .

سوندها معمولا طول بزرگتري نسبت به لوله هاي داخل وریدي ( آنژیوکت ) داشته و

بدین لحاظ از آنها متمایز می شوند .

 3  - لوله داخل وریدي ( آنژیوکت )
 3 - 1 - اندازه

 اندازه لوله داخل وریدي ( آنژیوکت ) باید به قرار زیر باشد :

 الف - اگر لوله داخل وریدي ( آنژیوکت ) در طول موثر خود باریک شود , متوسط قطر

خارجی برحسب میلیمتر با دقت یک دهم میلیمتر بیان می شود .

 ب - اگر لوله روکش سوزن در طول موثر خود باریک نشود , قطر خارجی لوله روکش

سوزن در ناحیه استوانه اي شکل , اندازه گرفته شده و براي قطرهاي بزرگتر از 0/6



میلیمتر با دقت یک دهم و براي قطرهاي کمتر از 0/6 میلیمتر با دقت پنج صدم برحسب

میلیمتر بیان می شود .

 ج - کوچکترین قطر خارجی سوزن فرورونده پس ازگرد کردن نقصانی , برحسب

میلیمتر با دقت پنج صدم میلیمتر بیان می شود .

 د - طول موثر لوله روکش سوزن بر حسب میلیمتر با دقت یک میلیمتر بیان می شود ,

طول موثر که در شکل 1 نشان داده شده است , فاصله بین نوك لوله روکش سوزن تا

ابتداي برآمدگی لوله روکش سوزن می باشد .

 هـ  - آهنگ جریان آب مطابق با روش بیان شده در پیوست ب بر حسب میلی لیتر در

دقیقه محاسبه می شود .

 یادآوري مثال عددي از اندازه هاي بیان شده در زیر آمده است :

 قطر خارجی : 1/5 میلیمتر طول موثر : 50 میلیمتر

 قطر داخلی : 1/0 میلیمتر

 آهنگ جریان آب 25 میلی لیتر در دقیقه
 3 - 2 - روانکاري 2

 اگر سوزن و یا لوله روکش سوزن روانکاري شود , در این صورت قطرات روغن روي

سطح خارجی و یا منافذ سوزن یا لوله روکش سوزن نباید قابل رویت باشد .

 3 - 3 - تکمیل و وضعیت نهایی

 وقتی که لوله روکش سوزن در انتهاي عملیات تولید با چشم مورد بررسی قرار گیرد ,

سطح تمام اجزاء باید صاف و عاري از پلیسه , زبري و عیوب ناشی از قالب تولید باشد

.

 همچنین اگر سطح لوله روکش سوزن با بزرگنمائی 2/5 برابر مورد بررسی قرار گیرد ,

در هیچ یک از اجزاء نباید مواد اضافی وجود داشته باشد .

 3 - 4 - عاري بودن از خطرات بیولوژیکی

 پس از سترون نمودن باید لوله داخل وریدي ( آنژیوکت ) از لحاظ خطرات بیولوژیکی

مورد بررسی قرار گرفته و عاري از این نوع خطرات باشد .

 3 - 5 - بسته بندي

 هر لوله داخل وریدي ( آنژیوکت ) به صورت تکی بسته بندي شده و تعدادي از این

بسته هاي تکی در یک بسته چندتایی بزرگتر بسته بندي می شود .

 یادآوري  بسته هاي چندتایی معمولا در یک کارتن بسته بندي می شوند .

 3 - 6 - نشانه گذاري

 3 - 6 - 1 - بسته هاي تکی

 بر روي بسته هاي تکی باید موارد زیر نوشته شده باشد :



 الف - اندازه لوله داخل وریدي ( آنژیوکت ) مطابق با آنچه در بند 3-1 آمده است .

 ب - به صورت کاملا مشخص کلمه " سترون شده "

 ج - عبارت " یک بار مصرف " یا عباراتی با همین مضمون

 یادآوري 1 - ترجیحأ نشانه یکبار مصرف مطابق پیوست ج به مورد فوق اضافه شود .

د- در صورت لزوم عبارت " ماتی در برابر اشعه "

 یادآوري 2 - عبارت  " ماتی در برابر اشعه " تنها بیانگر افزودن ماده مات کننده به

مواد لوله می باشد , یا می توان از موادي که مانع از عبور اشعه ایکس می شوند , استفاده

نمود .

 یک عبارت اخطاري مبنی بر عدم جایگذاري مجدد و استفاده از سوزنی که در بسته بندي

آن پاره گی وجود دارد .

 و - شماره بهر 3 و تاریخ ساخت ( ماه و سال ) یا یک شماره بهر که تاریخ ساخت را

مشخص کند .

 ز - نام و آدرس تولید کننده یا توزیع کننده یا علامت تجاري ثبت شده .

 3 - 6 - 2 - بسته بندی هاي چند تایی : بر روي بسته بندیهاي چند تایی باید موارد زیر

نوشته شده باشد :

 الف - اندازه لوله داخل وریدي ( آنژیوکت ) مطابق با آنچه در بند 3-1 آمده است .

 ب - به صورت کاملا مشخص کلمه " سترون شده "

 ج - عبارت " یک بار مصرف " یا عبارتی با همین مضمون

 یادآوري 1 - ترجیحأ نشانه یکبار مصرف مطابق  با پیوست ج به مورد فوق اضافه

شود .

د- در صورت لزوم عبارت " ماتی در برابر اشعه "

 یادآوري 2 - عبارت  " ماتی در برابر اشعه " تنها بیانگر افزودن ماده مات کننده به

مواد لوله می باشد , یا می توان از موادي که مانع از عبور اشعه ایکس می شوند , استفاده

نمود .

 هـ - شماره بهر و تاریخ ساخت ( ماه و سال ) یا یک شماره بهر که تاریخ ساخت را

مشخص کند .

 و - نام و آدرس تولید کننده یا توزیع کننده یا علامت تجاري ثبت شده .

 ز - راهنمایی هاي لازم جهت نگهداري

 ح - عبارتی مبنی بر عدم جایگذاري مجدد و استفاده از سوزنهایی که قسمتی از

بسته بندي تکی آنها پاره شده است .

 ط - اگر لوله داخل وریدي ( آنژیوکت ) کاربرد داخل شریانی ندارد , عبارتی مبنی بر

عدم کاربرد داخل شریانی



 3 - 6 - 3 - بسته بندي کارتنی

 بر روي کارتن ها باید موارد زیر نوشته شده باشد :

 الف - اندازه لوله هاي داخل وریدي ( آنژیوکت ) موجود در داخل کارتن مطابق با آنچه

در بند 3-1 آمده است .

 ب - شماره بهر و تاریخ ساخت ( ماه و سال ) یا یک شماره بهر که تاریخ ساخت را

مشخص کند .

 ج - نام و آدرس تولید کننده یا توزیع کننده یا علامت تجاري ثبت شده .

 د  - تاریخ سترون کردن محتویات کارتن ( ماه و سال ) اگر با آنچه در بند ب آمده

متفاوت باشد .

 هـ - راهنمایی هاي لازم براي نگهداري

 3 - 6 - 4 - بسته بندي چند کارتنی

 بر روي کارتن هاي چند تایی  باید موارد زیر نوشته شده باشد :

 الف - اندازه لوله هاي داخل وریدي ( آنژیوکت ) موجود در کارتن چند تایی مطابق با

آنچه در بند 3-1 آمده است .

 ب - به صورت کاملا مشخص کلمه " سترون شده "

 ج - عبارت " یک بار مصرف " یا عبارتی به همین مضمون

 یادآوري 1 - ترجیحأ نشانه یکبار مصرف مطابق پیوست ج به مورد فوق اضافه شود .

 د - در صورت لزوم عبارت " ماتی در برابر اشعه "

 یادآوري 2 - عبارت  " ماتی در برابر اشعه " تنها بیانگر افزودن ماده مات کننده به

مواد لوله می باشد , یا می توان از موادي که مانع از عبور اشعه ایکس می شوند , استفاده

نمود .

 هـ - شماره بهر و تاریخ ساخت ( ماه و سال ) یا یک شماره بهر که تاریخ ساخت را

مشخص کند .

 و - نام و آدرس تولید کننده یا توزیع کننده یا علامت تجاري ثبت شده .

 ز - راهنمایی هاي لازم جهت نگهداري

 ح - عبارتی مبنی بر عدم جایگذاري مجدد و استفاده از سوزنهایی که بسته هاي آن 

دچار پارگی شده است .

 ط - اگر لوله داخل وریدي ( آنژیوکت ) کاربرد داخل شریانی ندارد , عبارتی مبنی بر

عدم کاربرد داخل شریانی

 ي - تاریخ سترون کردن محتویات کارتن چند تایی , اگر با آنچه در بند هـ آمده متفاوت

باشد .



  4 - لوله روکش سوزن
 4 - 1 - نوك

 نوك لوله روکش سوزن باید جهت سهولت ورود به بافت پخ شده باشد . مقطع انتهاي

لوله روکش سوزن به صورت عمود بر محور لوله روکش سوزن باشد . طول لوله

روکش سوزن از طول سوزن فرورونده نباید بلندتر باشد . البته وقتی سوزن در لوله

روکش سوزن وارد می شود , طول لوله روکش سوزن نباید از انتهاي پخ سوزن بیش از

1/5 میلیمتر فاصله داشته باشد . ( به بعد a در شکل 1 نگاه کنید )
 4 - 2 - برآمدگی لوله روکش سوزن ( توپی )

 لوله روکش سوزن باید داراي یک مادگی مخروطی شکل جهت تطبیق و محکم شدن

برآمدگی سوزن وارد شونده باشد .

 4 - 3 - آهنگ جریان آب

 وقتی که آزمایش مطابق با روش پیوست ( ب ) انجام شود آهنگ جریان آب در لوله

روکش سوزنی که قطر خارجی آن کمتر از 1/0 میلیمتر است نباید از 80 درصد مقدار

اعلام شده از طرف سازنده کمتر باشد . همچنین آهنگ جریان آب در لوله روکش

سوزنی که قطر خارجی آن 1/0 میلیمتر و یا بزرگتر است نباید کمتر از 90 درصد مقدار

اعلام شده از طرف سازنده باشد .

 4 - 4 - استحکام یکپارچگی لوله روکش سوزن و توپی آن

 وقتی که آزمایش مطابق با روش پیوست ( د ) انجام شود , استحکام یکپارچگی لوله

روکش سوزن و توپی آن باید از مقدار نقطه تسلیم لوله روکش سوزن یا مقدار 15

نیوتن بیشتر باشد . در هیچ موردي یکپارچگی بین لوله روکش سوزن و توپی آن نباید

از بین برود و یا هیچ علامتی از شل شدن و صدمه در آن مشاهده شود .

 4 - 5 - عدم نشت از مجموعه لوله روکش سوزن و توپی آن

 وقتی که آزمایش مطابق با روش پیوست ( هـ) انجام شود , هیچ نشتی بصورت ایجاد

قطره نباید وجود داشته باشد .

 وقتی که آزمایش مطابق با روش پیوست ( و ) آمده است انجام شود , تشکیل حباب هوا

نباید پس از گذشت 5 ثانیه اول , ادامه یابد .

 4 - 6 - مقاومت در برابر شکست در خمشهاي مکرر

 وقتی که آزمایش مطابق با روش پیوست ( ج ) انجام شود , لوله روکش سوزن نباید

بشکند و یا حتی در آن علامتی از صدمه مشاهده گردد .

  5 - سوزن فرورونده
 5 - 1 - لوله سوزن



 5 - 1 - 1 - مواد

 لوله سوزن باید از فولاد زنگ نزن آستنیتی ساخته شود . این لوله باید مستقیم , داراي

سطح مقطع و ضخامت دیواره  یکنواخت باشد . ( بخش 4 پیوست الف ملاحظه شود) .

 5 - 1 - 2 - نوك سوزن

 نوك سوزن نباید تیزي پلیسه ,  لبه هاي تیز و برگشته و زبري داشته باشد ( توضیحات

بیشتر در بخش 3 - 3 آمده است )

 5 - 1 - 3 - مقاومت در برابر خوردگی

 وقتی که آزمایش مطابق با روش پیوست ( ح ) انجام شود , هیچگونه نشانه اي از

خوردگی نباید در سوزن ایجاد شده باشد .

 5 - 2 - توپی سوزن

 5  - 2 - 1 - بست مخروطی

 توپی سوزن باید شیب مادگی 6 درصد ( استاندارد ملی شماره 3980) داشته باشد .

 5 - 2 - 2 - استحکام یکپارچگی لوله سوزن و توپی آن

 وقتی که این مجموعه یک بار تحت کشش مستقیم و یک بار تحت فشار مستقیم با آهنگ

100 میلیمتر بر دقیقه قرار گیرد , یکپارچگی مجموعه لوله سوزن و توپی آن تحت تاثیر
نیروهاي زیر نباید از بین رفته و شل شدن مشاهده گردد .

 الف - سوزن با قطر خارجی 0/6 میلیمتر و بیشتر : 20 نیوتن

 ب  - سوزن با قطر خارجی 0/59 میلیمتر و کمتر : 10 نیوتن

  پیوست ها

 پیوست الف : راهنماي مواد و طراحی لوله داخل وریدي ( آنژیوکت

(

  1 - مواد
 مواد مصرفی در ساخت لوله هاي  داخل وریدي ( آنژیوکت ) همچون روانکارها نباید

تحت تاثیر مایعات بدن و بافتهایی که با آن در تماس است قرار گیرند . عدم تاثیر پذیري

شیمیایی و فیزیکی در حالت عادي استفاده و آماده سازي براي تزریق ضروري است .

مواد مذکور نباید باموادي که پوست را هنگام تزریق تمیز و آماده می سازند . در محل

تزریق واکنش کنند . لوله روکش سوزن و هیچ قسمت آن که با مایعات بدن وبافت ها در

تماس است نباید مواد سمی یا ذراتی از مواد سازنده را آزاد کند .

  2 - صلبیت



 صلبیت قوسی لوله روکش سوزن باید به گونه اي باشد که پس از خارج کردن سوزن

فرورونده وضعیت خود را حفظ کند . لوله روکش سوزن هنگام استفاده عادي نباید

پیچش و تاب خوردگی پیدا کند .

  3 - نوك لوله روکش سوزن
 نوك لوله روکش سوزن باید به گونه اي طراحی شود که پس از ورود به بافت بدن

کمترین بازگشت به عقب را داشته باشد . نوك لوله روکش سوزن باید کاملا بر روي

سوزن فرورونده محکم بوده و در خلال استفاده معمولی عاري از ترك باشد .

  4 - سوزن فرو رونده
 فولاد مناسب براي ساخت این سوزن , فولاد آستنیتی زنگ نزن مطابق جدول 4

استاندارد ملی 3981 است .

 سوزن باید نوك تیز و توخالی طراحی و ساخته شود .

  5 - بسته بندي
 بسته بندي تکی باید قابلیت سترون شدن محتویات را در محل داشته باشد . بسته بندي

باید قابلیت نگهداري در حالت سترون و محافظت محتویات در مراحل حمل و نقل و

نگهداري را داشته باشد .

 بسته بندیهاي تکی بگونه اي باید طراحی شود که محتویات درونی آنها براي مصارفی

که لزومأ باید سترون شده باشند قابل استفاده باشند , همچنین قابل بسته بندي مجدد

پس از باز شدن نباشد .

 بسته هاي خارجی و کارتن ها باید با کاربرد آنها مثل حمل و نقل , نگهداري , فروش هاي

جزئی و یا موارد مورد نیاز بخش درمانی تناسب داشته باشد .

  6 - نگهداري
 لوله هاي داخل وریدي ( آنژیوکت ) وارد شونده به رگ باید در محل خنک , خشک ,

تاریک , بدون گرد و غبار نگهداري شوند و نباید در معرض تابش اشعه یونیزه کننده

قرار گیرند .

  پیوست ب : روش تعیین آهنگ جریان آب درون  لوله روکش

سوزن

  1 - اصول
 آب تحت فشار ثابت هیدروستاتیکی درون لوله روکش سوزن جریان می یابد , میزان

جریان آب به صورت حجمی و یا وزنی تعیین می شود .



  2 - معرف
 2 - 1 - آب مقطر بدون هوا یا آب عاري از یون بدون هوا

  3 - وسایل
 3 - 1 - یک مخزن آب با سطح ثابت به لوله رابط و یک اتصال مخروطی با شیب شش

درصد ( استاندارد ملی 3980) متصل می شود , هنگام وصل یک لوله روکش سوزن سالم

و بدون عیب به مجموعه مذکور , نباید حجم آب خروجی از آن در مدت یک دقیقه کمتر

از 500 میلی لیتر باشد .

 یادآوري - وسایل لازم در شکل 2 نشان داده شده است .

 3 - 2 – استوانه هاي سنجش معروف به استوانه هاي مدرج یا ظرف پلاستیکی یا

شیشه اي و ترازویی که دقت 1% ± قابلیت وزن کردن را داشته باشد .

  4 - روش کار
 4 - 1 - مخزنی با سطح ثابت را از آب با دماي 2 ± 22 درجه سیلسیوس پر نمائید ( ب

3 - 1 و ب 3 - 2) لوله روکش سوزن را جهت انجام آزمایش به بست نرینه مخروطی با
شیب شش درصد ( استاندارد ملی 3980) متصل و محکم نمایید .

 4 - 2 - با عبور جریان آب از درون لوله روکش سوزن اجازه دهید هواي درون

سیستم خارج شود .

 4 - 3 - پس از آنکه جاري شدن آب درون لوله روکش سوزن آغاز شد ، آب خارج

شده را در مدت زمان حداقل 30 ثانیه جهت اندازه گیري جمع آوري نمایید . این

اندازه گیري توسط یک استوانه مدرج و یا با محاسبه وزن آب ( با فرض اینکه جرم

حجمی آب برابر با 1000 کیلوگرم بر متر مکعب است ) انجام می شود . این آزمایش را

سه بار براي هر لوله روکش سوزن انجام دهید .

  5 - بیان نتایج
 میانگین نتایج سه آزمایش انجام شده بر حسب میلی لیتر در دقیقه به عنوان آهنگ جریان

آب در لوله روکش سوزن درنظر گرفته می شود . بهتر است این عدد را به نزدیکترین عدد

صحیح گرد کنید .

  6 - گزارش آزمایش
 گزارش آزمایش باید موارد زیر را دربر داشته باشد :

 الف - مشخصات لوله داخل وریدي ( آنژیوکت )

 ب - آهنگ متوسط جریان آب لوله روکش سوزن برحسب میلی لیتر بر دقیقه

  پیوست ج : نشانه یکبار مصرف بودن



  1 - کلیات

  2 - طرح اصلی
 شکل 3 را ملاحظه فرمایید . چهار خط محوري قابل مشاهده به منظور مشخص کردن

موقعیت نشانه و براي ارتباط آن با اطراف است اما بخشی از نشانه را تشکیل نمی دهد.

ضخامت خطوط معادل دو میلی متر است . طول الف اندازه اسمی طرح تمام نشانه ها

است و معمولا معادل 50 میلی متر می باشد . در بسیاري از موارد اندازه واقعی اندکی

متفاوت است و قطر خارجی ( طول ب ) طرح اصلی از نشانه , معادل 1/16 برابر طول

الف (58 میلی متر ) می باشد . هیچگونه رنگی براي نشانه مشخص نشده است .

3 - کوچک یا بزرگ کردن اندازه نشانه
 احتمال دارد براي استفاده از نشانه لازم باشد که اندازه نشانه کوچکتر یا بزرگتر از

اندازه اصلی گردد تا به اندازه مناسبی که واقعأ دیده می شود برسد . ابعاد اسمی الف باید

به عنوان مبناي اندازه ها مورد استفاده قرار گیرد . تجربه نشان داده است که طول الف

می تواند تا 3 میلی متر کوچک شود . بدون اینکه نشانه مورد بحث گویایی خود را از دست

بدهد . در هر حال هنگامی که اندازه کوچک می شود ضروري است که خوانا بودن و

گویایی آن نیز کنترل شود .

  پیوست د : روش تعیین استحکام یکپارچگی لوله روکش سوزن و

توپی آن

  1 - اصول
 براي بررسی استحکام یکپارچگی لوله روکش سوزن و توپی آن یک نیروي کششی

بزرگتر از  استحکام تسلیم لوله روکش سوزن بکار می رود و اتصال بین این دو مورد

آزمایش قرار گیرد .

  2 - وسایل
 2 - 1 - دستگاه آزمایش کشش که قادر باشد نیرویی بزرگتر از 15 نیوتن را اعمال کند

.

  3 - روش کار
 3 - 1 - قبل از آزمایش لوله روکش سوزن باید در محیطی با فشار یک جو , 100

درصد رطوبت و 2 ± 22 درجه سلسیوس براي مدت دو ساعت نگهداري شود .

 3 - 2 - لوله روکش سوزن و توپی آن در فک هاي دستگاه آزمایش کشش قرار می گیرد و

کرنش کششی با آهنگ 500 میلی متر بر دقیقه به آن تحمیل می شود تا میزان تنش از نقطه



تسلیم بیشتر شود . در این موقع یکی از دو وضعیت زیر زودتر از دیگري رخ می دهد :

 یا لوله روکش سوزن از توپی آن جدا شده است و یا نیرویی معادل 15 نیوتن اعمال

شده است . ولی توپی از لوله روکش جدا نگردیده است .

 3 - 3 - بلافاصله پس از آزمایش در صورتی که لوله روکش سوزن از توپی آن جدا

شده است , نیروي اعمال شده را ثبت نمایید . اگر لوله روکش سوزن از توپی آن جدا

نشده است , آزمایش تا جدایی توپی ادامه می یابد و نقطه تسلیم لوله روکش که بیشتر از

15 نیوتن است , ثبت می شود .

   4 - گزارش آزمون
 گزارش آزمایش باید موارد زیر را دربر داشته باشد :

 الف - مشخصات لوله داخل وریدي ( آنژیوکت )

 ب - اگر در خلال آزمایش , توپی جدا شده است نیروي جدا کننده بر حسب نیوتن ثبت

شود .

 ج - اگر در خلال آزمایش , توپی جدا نشده است , نقطه تسلیم لوله روکش سوزن

برحسب نیوتن ثبت شود .

 د - شرح کامل از هر گونه خرابی قابل رؤیت در نقطه اتصال در پایان ارائه شود .

  پیوست هـ: روش آزمون نشت مایعات از توپی لوله روکش سوزن

هنگامی که تحت فشار می باشد .

  1 - اصول
  توپی روکش سوزن به یک بست نرینه مخروطی شکل متناسب متصل می شود . جهت

بررسی توپی لوله روکش سوزن از لحاظ نشت مایعات یک فشار هیدرولیک اعمال

می شود .

 

  2 - معرف
 2 - 1 - آب مقطر و یا آب عاري از یون

  3 - وسایل
 3 - 1 بست فولادي مخروطی نرینه با شیب شش درصد (استاندارد ملی 3980)

 3 - 2 - یک رابط بدون نشت که با فشار سنج قابل اندازه گیري تا 3 بار (3 جو ) فشار

محکم می شود ( فشار سنج داراي حجم داخلی کوچکی است ) براي اتصال بست به

سرنگ



 3 - 3 - سرنگ 10 میلی متري که قبلا در آزمون نشتی پیستون و نازل 4 مورد تایید

قرار گرفته است .

 3 - 4 - وسیله لازم براي بستن لوله روکش سوزن ( مثل گیره )

  4 - روش کار
 4 - 1 - توپی لوله روکش سوزن مورد آزمایش را به بست فولادي ( ه-3 -1) متصل

نمائید . جهت انجام این آزمایش نیروي محوري برابر با 27/5 نیوتن را براي مدت 5

ثانیه اعمال نمایید . در خلال اعمال آن یک گشتاور به اندازه حداکثر 0/1 نیوتن متر را

براي ایجاد چرخشی حداکثر برابر با 90 درجه بکار برید . هنگام اتصال , هر دو قسمت

خشک می باشند .

 4 - 2 - بست فولادي را از طریق رابط ( ه-3-2) به سرنگ متصل نمایید . ( ه-3-3) .

 4 - 3 - مجموعه مذکور را با آب ( ه- 2-1) در دماي  22±2 درجه سلسیوس پر شده

و هواي موجود تخلیه می شود .

 حجم آب داخل سرنگ با ظرفیت نهایی اسمی آن مطابقت داده شده و لوله روکش

سوزن بسته می شود . ( ه-4-3)

 4 - 4 - موقعیت وسایل به نحوي انتخاب می شود که محور بست فولادي بصورت افقی

قرار گیرد. یک نیروي محوري براي ایجاد فشاري برابر 0/15 ± 3 بار بر پیستون و

مخزن اعمال می شود . این فشار براي 30 ثانیه باقی می ماند .

 مجموعه توپی لوله روکش سوزن از لحاظ نشتی مایع مورد بررسی قرار گرفته و ثبت

می شود که آیا نشتی صورت گرفته است یا خیر ?

  5 - گزارش آزمون
 گزارش آزمایش باید موارد زیر را دربر داشته باشد :

 الف - مشخصات لوله داخل وریدي ( آنژیوکت )

 ب - بیان این که آیا از مجموعه توپی لوله روکش سوزن نشتی مایع صورت گرفته

است یا خیر ?

  پیوست و : روش آزمایش نشتی هوا درون توپی لوله روکش

سوزن در خلال مکش

  1 - اصول
 توپی لوله روکش سوزن به کمک یک بست مخروطی نرینه مناسب به سرنگی که بخشی

از آن از آب پر شده است , متصل می شود . با به عقب کشیدن پیستون سرنگ , فشار



موجود بر سطح مشترك توپی لوله روکش سوزن و بست مخروطی نرینه را کاهش داده

و ورود حبابهاي هوا به سرنگ به صورت چشمی مورد بررسی قرار می گیرد .

  2 - معرف
 2 - 1 - آب مقطر بدون هوا یا  آب عاري از یون بدون هوا

  3 - وسایل
 3 - 1 - بست فولادي مثل آنچه در ه- 3 - 1 آمده است .

 3 - 2 - رابط بدون نشت ( ه - 3 - 2) ولی بدون فشار سنج و بدون شیر

 3 - 3 - سرنگ مثل آنچه در ه- 3 - 3 آمده است .

 3 - 4 - وسیله براي بستن لوله روکش سوزن ( مثل گیره )

  4 - روش آزمایش
 4 - 1 - توپی لوله روکش سوزن  را به بست فولادي مناسب ( و- 3 - 1) متصل نمایید

. براي انجام این آزمایش نیروي محوري برابر با 27/5 نیوتن براي مدت 5 ثانیه اعمال

نمایید . در خلال اعمال آن یک گشتاور به اندازه حداکثر 0/1 نیوتن متر را براي ایجاد

چرخشی حداکثر برابر با 90 درجه بکار برید . هنگام اتصال , هر دو قسمت خشک

می باشند .

 4 - 2 - بست فولادي را از طریق رابط ( ه- 3-2) به سرنگ ( و- 3 - 3) متصل نمایید .

 4 - 3 - از میان لوله روکش سوزن و بست حجم مناسبی از آب ( و- 2 - 1) با دماي 2

± 22 درجه سلسیوس به داخل سرنگ منتقل کنید ( این حجم 25% ظرفیت سرنگ است).

در هنگام این عمل از خیس شدن مجموعه توپی روکش سوزن و بست فولادي اجتناب

شود .

 4 - 4 - هواي موجود در سرنگ را بجز یک مقدار کم حباب هوا خارج کنید . حجم آب

داخل سرنگ را با 25% ظرفیت نهایی  آن مطابقت داده , لوله روکش سوزن را ببندید . (

و- 3 - 4)

 4 - 5 - نازل سرنگ را به طرف پایین بگیرید . پیستون سرنگ را تا علامت بیشترین

ظرفیت سرنگ عقب بکشید و آنرا براي مدت 15 ثانیه به همین حال نگه دارید , آب داخل

سرنگ را از لحاظ تشکیل حبابهاي هوا مورد بررسی قرار دهید . از حبابهایی که در 5

ثانیه اول تشکیل شده اند صرف نظر نمایید . مشاهدات خود را ثبت نمایید .

  5 - گزارش آزمون
 گزارش آزمون  باید موارد زیر را دربر داشته باشد :

 الف - مشخصات لوله داخل وریدي ( آنژیوکت )



 ب - بیان این که آیا نشتی هوا از مجموعه توپی لوله روکش سوزن صورت گرفته است

یا خیر ?

  پیوست ز : روش آزمایش مقاومت لوله روکش سوزن تحت

خمش هاي مکرر

  1 - اصول
 لوله روکش سوزن به اندازه 30 درجه خم می شود . عمل خم کردن به تعداد دفعات

معینی در همین محدوده صفر تا 30 درجه انجام می گیرد . با عمل مذکور آنقدر تکرار

می شود تا لوله روکش سوزن بشکند .

  2 - وسایل
 وسایلی که قابلیت ایجاد نیرو و حرکت هاي لازم براي خمش لوله روکش سوزن را که در

ز - 3 ذکر شده را داشته باشد ( به شکل 4 توجه کنید ) .

  3 - روش آزمایش
 3 - 1 - 24 ساعت قبل از انجام آزمایش , لوله روکش سوزن باید در دماي 2 ± 22

درجه سلسیوس نگهداري شده باشد . آزمایش باید در دماي 2 ± 22 درجه سلسیوس

انجام شود .

 3 - 2 - در نقطه اي که 1 ± 25 میلیمتر از انتهاي توپی لوله روکش سوزن فاصله دارد

به توپی و آن نقطه گیره بزنید . موقعیت لوله روکش سوزن را به نحوي خم کنید که

زاویه بین ناحیه گیره زده شده و خط قائم 2 ± 30 درجه باشد . ( به شکل 4 توجه کنید )

 3 - 3 - یک نیروي محوري کششی به اندازه 0/04 ± 4/5 نیوتن به گیره هاي نوك لوله

روکش سوزن و توپی آن اعمال نمایید . در همین حال با یک نوسان 0/1 ± 2 هرتز توپی

لوله روکش سوزن را در همان صفحه خم قبلی (30 درجه ) به اندازه 2 ± 90  درجه خم

و تکرار کنید .

 3 - 4 - نوسان توپی لوله روکش سوزن  را تا 600 بار ادامه دهید . اگر در خلال انجام

نوسان لوله روکش سوزن شکست , تعداد نوساناتی را که باعث شکسته شدن لوله

روکش سوزن  شده است ثبت کنید . اگر لوله روکش سوزن در حین آزمایش شکسته

نشد , مشاهدات را از نظر علائم خرابی ایجاد شده در لوله روکش سوزن ثبت نمایید .

  4 - گزارش آزمون
 گزارش آزمون باید موارد زیر را دربرداشته باشد :

 الف - مشخصات لوله داخل وریدي ( آنژیوکت )



 ب - بیان این که آیا در خلال انجام آزمایش لوله روکش سوزن شکسته شده است یا

خیر .

 ج - اگر لوله روکش سوزن شکسته نشده است , توضیح کاملی از خرابی ظاهري ایجاد

شده بر روي آن در پایان آزمایش .

  پیوست ح : روش آزمایش مقاومت خوردگی 

  1 - اصول
 سوزن در محلول اسید سیتریک فرو برده و سپس وارد آب مقطر در حال جوش نمایید

. پس از آن اثرات خوردگی قابل رویت بررسی گردد .

  2 - معرف
 2 - 1 - محلول آبدار منوهیدرات اسید سیتریک با غلظت حجمی یا جرمی 10 درصد .

 2 - 2 - آب مقطر یا آب عاري از یون

  3 - وسایل
 3 - 1 - ظروف آزمایشگاهی 5 شیشه اي از جنس بروسیلیکات

  4 - روش آزمایش
 در دماي اتاق , سوزن را در محلول اسید سیتریک به مدت 5 ساعت غوطه ور کنید .

سپس سوزن را از محلول خارج کرده و براي مدت 20 دقیقه در آب مقطر جوشان فرو

ببرید ( ح - 2 - 2).  آب و سوزن را خنک و براي مدت 48 ساعت در دماي اتاق

نگهداري نمایید . پس از آن سوزن را از آب خارج کرده و توسط بخار خشک نموده و به

منظور علائم خوردگی قابل رویت بررسی و سپس مشاهدات را ثبت نمایید .

  5 - گزارش آزمون
 گزارش آزمون باید موارد زیر را دربرداشته باشد :

 الف - مشخصات لوله داخل وریدي ( آنژیوکت )

 ب - بیان اینکه آیا در خلال آزمایش خوردگی اتفاق افتاده است یا خیر .
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