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 تِ ًام خذا

 اًذارد ایزاىاسس یهلآضٌایی تا ساسهاى 

ٔ  ساذهمرش  ٍ لَاً٘ي اكلاح لاًَى 3هادٓ  ٗه تٌذ هَغة تِ اٗشاى اػساًذاسد ٖهلػاصهاى  ٖ  ٍ زحم٘مراذ  اػرساًذاسد  هؤػؼر  كرٌقس

 )سػوٖ( اٗشاى ٖهلاػساًذاسدّإ  ًـش ٍ زذٍٗي زق٘٘ي، وِ ٍؽ٘فٔ اػر وـَس سػوٖ هشغـ زٌْا 1371 هاُ تْوي هلَب اٗشاى،

 .داسد فْذُ تِ سا

ض ٍ هؤػؼراذ  ور ًؾرشاى هشا كراحة  ،اسؿٌاػاى ػاصهاىوة اص وهش ٖفٌ ّٕا َى٘ؼ٘ووّإ هخسلف دس اًذاسد دس حَصُي اػسٗزذٍ

، ٕذ٘ر ظ زَلٍٗ تا زَغِ تِ ؿرشا  ٖهلؿَد ٍ وَؿـٖ ّوگام تا هلالح آگاُ ٍ هشزثظ اًػام هٖ ٍٕ السلاد ٕذ٘، زَلٖ، خظٍّـٖفلو

وٌٌرذگاى،   هلرش  ٌٌرذگاى،  وذ٘كراحثاى حرك ٍ ًفرـ، ؿراهل زَل     ٔر آگاّاًرِ ٍ هٌلرفاً  وٍ زػاسٕ اػر ورِ اص هـراس   ٕفٌاٍس

ٖ  ٍ غ٘ش ٖدٍلس ّٕا، ًْادّا، ػاصهاىٍٖ زخلل ٖض فلوووٌٌذگاى، هشاكادسوٌٌذگاى ٍ ٍاسد َ  ؾ٘ؿرَد. خر  دٍلسٖ حاكرل هر غ ًٗر

افرر  ٗص دسؿرَد ٍ خرغ ا  ٖ هشتَط اسػرا  هر   ّٕا َى٘ؼ٘وو ًٕفـ ٍ افضإتِ هشاغـ ر ٖاٗشاى تشإ ًؾشخَاّ ٖهل ٕاػساًذاسدّا

( اٗشاى چراج ٍ  ٖ)سػو ٖهلتِ فٌَاى اػساًذاسد  ،ةٗهشزثظ تا آى سؿسِ عشح ٍ دس كَسذ زلَ ٖهل ٔس٘ووـٌْادّا دس ً٘ؾشّا ٍ خ

 ؿَد.ٖهٌسـش ه

 وٌٌرذ دس ٖ ِ هر ٘ي ؿذُ زْ٘٘ر ضَاتظ زقًٗ٘ض تا سفا كلاحرٕهٌذ ٍ  فلالِ ّٕا ِ هؤػؼاذ ٍ ػاصهاىو ٖٗغ اػساًذاسدّاًَٗ ؾ٘خ

َ   ٍ دس ٖتشسػر  ،شحع ٖهلوو٘سِ  ٖ    اٗرشاى  ٖهلر  ة، ترِ فٌرَاى اػرساًذاسد   ٗكرَسذ زلر ة، ٘ر ي زشزٗؿرَد. ترذ   چراج ٍ هٌسـرش هر

اػرساًذاسد هشترَط    ٖهل ٔي ٍ دس وو٘سٗزذٍ 5 سٓاٗشاى ؿوا ٖهلاػساًذاسد  ساذهمشِ تش اػاع وؿَد ٖه ٖزلم ٖهل ٖٗاػساًذاسدّا

 ذُ تاؿذ.٘سػة ٗتِ زلَ ؿَدٖ ل هى٘زـاٗشاى اػساًذاسد  ٖهلدس ػاصهاى ِ و

(ISO) اػساًذاسد ٖالولل ي٘ػاصهاى ت ٖاكل ٕشاى اص افضاٗاد اػساًذاس ٖهلػاصهاى 
ٍ  2(IEC) الوللٖ الىسشٍزىٌ٘ه وو٘ؼَ٘ى ت٘ي ،1

(OIML) ؿٌاػٖ لاًًَٖ الوللٖ اًذاصُ ػاصهاى ت٘ي
ٖ    4اػر ٍ تِ فٌَاى زٌْا ساترظ  3 (CAC) وو٘ؼرَ٘ى ورذوغ غرزاٗ

دس وـرَس   5

ي ٗـرَس، اص آخرش  وخراف   ّٕرا ٕ اصهٌرذ ٍ٘ ً ٖلر وظ ٗاٗشاى ضوي زرَغِ ترِ ؿرشا   ٖهل ٕي اػساًذاسدّاٗوٌذ. دس زذٍ فقال٘ر هٖ

 ؿَد. گ٘شٕ هٖ تْشُ ٖالولل ي٘ت ٕغْاى ٍ اػساًذاسدّا ٍٖ كٌقس ٖ، فٌٖفلو ّٕا ـشفر٘خ

ٌٌذگاى، حفؼ ػرلاهر  و ر اص هلش ٗؿذُ دس لاًَى، تشإ حوا ٌٖ٘ت ؾ٘ي خٗر هَاصٗزَاًذ تا سفاٖ شاى هٗاػساًذاسد ا ٖهلػاصهاى 

اص  ٖتقضر  ٕ، اغرشا ٍٕ السلراد  ٖغر ٘هح ؼرر ٗر هحلرَتذ ٍ هلاحؾراذ ص  ٘ر فوٌ٘اى اص ٘، حلَ  اعوٍٖ فوَه ٕفشد ٖوٌٍٗ ا

 ٕ/ٗا اللام ٍاسدازٖ، تا زلَٗة ؿَسإ فالٖ اػرساًذاسد، اغثراس   اٗشاى سا تشإ هحلَتذ زَل٘ذٕ داخل وـَس ٍ ٖهلاػساًذاسدّإ 

ٍ  ٖكرادساز  ٕاتّرا واػرساًذاسد   ٕـرَس، اغرشا  وهحلرَتذ   ٕترشا  ٖالوللر  ي٘تر  ٌٕؾَس حفؼ تاصاسّرا زَاًذ تِ هٖ. ػاصهاى هوٌذ

ّا ٍ هؤػؼاذ فقرا  دس   ٌٌذگاى اص خذهاذ ػاصهاىو تِ اػسفادُ تخـ٘ذىٌاى ٘ي تشإ اعو٘. ّوچٌوٌذ ٕآى سا اغثاس ٕتٌذ دسغِ

ُ ٗ، آصهاٖغ٘هح ؼرٗر صٗشٗر ٍ هذ٘فو٘ر ٗشٗهذ ّإػ٘ؼسن ٍٖ كذٍسگَاّ ٕض٘، هوٖهـاٍسُ، آهَصؽ، تاصسػ ٌٔ٘صه ّرا ٍ   ـرگا

ّا ٍ هؤػؼاذ سا تش اػراع ضرَاتظ ًؾرام     گًَِ ػاصهاى يٗاػساًذاسد ا ٖهلػاصهاى ٍػاٗل ػٌػؾ،  (ال٘ثشاػَ٘ى)وهشاوض ٍاػٌػٖ 

ّرا  شد آىىفولّا افغا ٍ تش ر تِ آى٘ذ كلاحٌٗ٘اهٔ زأ٘ظ تصم، گَاّٗوٌذ ٍ دس كَسذ احشاص ؿشا هٖ ٖاتٗشاى اسصٗر ا٘ذ كلاحٗ٘زأ

 ٕاستشدور مراذ  ٘اس فلضاذ گشاًثْا ٍ اًػام زحم٘ي ف٘٘ل ػٌػؾ، زقٗاّا، ٍاػٌػٖ ٍػاٗى ٖالوللي٘ع دػسگاُ تٗوٌذ. زشًٍٖؾاسذ ه

 .اػر ػاصهاىي ٗف اٗاٗشاى اص دٗگش ٍؽا ٖهل ٕػغح اػساًذاسدّا ٕاسزما ٕتشا

                                                 

1- International Organization for Standardization 

2- International Electrotechnical Commission 

3- International Organization for Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legals) 

4-Contact point 

5- Codex Alimentarius Commission  
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 کویسیَى فٌی زذٍیي اسساًذارد

  -ار هصزفتّای سیزخلذی سسزٍى ضذُ یکسزًگ 

 «دسسیّای هخصَظ هصارف سزًگ :1قسور 

 (چْارم زدذیذًظز) 

 سور ٍ /یا هحل اضسغال رئیس

 هقٌ٘٘اى، ػ٘ذ ؿْاب

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(

ٖ     -صهاٗـگاُ هشغـآسئ٘غ   -گرشٍُ خظٍّـرٖ هٌْذػرٖ خضؿرى

 خظٍّـگاُ اػساًذاسد

  دتیز

 هؼلوٖ، هشزضٖ

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ الىسشًٍ٘ه(

 ؿشور آٍا خضؿه -ٗـگاُهذٗش اسؿذ آصها

  )اػاهٖ تِ زشز٘ة حشٍ  الفثا( :اػضاء

 اػذخَس، غوا 

 )واسؿٌاػٖ هىاً٘ه(

 ػشًگ ؿفا -هذٗش واسخاًِ

 اوثشصادُ، ػد٘ذُ

 )واسؿٌاػٖ ؿ٘وٖ(

 ؿشور ٍسٗذ -هذٗش وٌسش  و٘ف٘ر

          اهٌٖ٘، فاعوِ

 )واسؿٌاػٖ هٌْذػٖ ؿ٘وٖ(

 ؿشور ه٘ثذ ٗاع -هذٗش وٌسش  و٘ف٘ر

 

                 سگٖ و٘اػشٕ، اسدتىتض

 )واسؿٌاػٖ هٌْذػٖ ؿ٘وٖ(

 وث٘شهؤػؼِ زحم٘مازٖ سًگ اه٘ش -واسؿٌاع هٌْذػٖ خضؿىٖ

  ضوشٕ، ً٘وا

 )واسؿٌاػٖ هٌْذػٖ تشق(

 وث٘شهؤػؼِ زحم٘مازٖ سًگ اه٘ش -واسؿٌاع هٌْذػٖ خضؿىٖ
 

  دسٍٗؾ ح٘ذسٕ، ػ٘وا

 )واسؿٌاػٖ ه٘ىشٍتَ٘لَطٕ(

 ؿشور ػْا -سئ٘غ آصهاٗـگاُ

 

 ساػسگَ، ػواًِ

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ آلٖ(

 ؿشور لَاصم عثٖ اٗشاى -هذٗش وٌسش  و٘ف٘ر

 

 صاسؿ هٌؾ، ؿْشٍص

                                                                    )واسؿٌاػٖ اسؿذ هسالَطٕ(

 صائشصادُ، احؼاى

 ؿٌاػٖ()دوسشٕ ػن

 خضؿىٖاداسُ ول زػْ٘ضاذ  -واسؿٌاع

خظٍّـررگاُ  -گررشٍُ خظٍّـررٖ تَ٘لررَطٕ -فضررَ ّ٘ ررر فلوررٖ

 اػساًذاسد 

 صسٗي ولاُ، صّشُ

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ تَ٘هَاد( 

 اداسُ ول زػْ٘ضاذ خضؿىٖ -واسؿٌاع

 ؿ٘شصادٕ، هْذِٗ

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ آلٖ(

 ؿشور ؿفاػاص ه٘ثذ -هذٗش وٌسش  و٘ف٘ر ٍ آصهاٗـگاُ
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 اػضاء:
 فذالر دٍػر، الِْ

 اػٖ هٌْذػٖ خضؿىٖ()واسؿٌ

 فغاس، فشًَؽ                                                                                                                                                               

 (زخللٖ تَ٘ؿ٘وٖ)دوسشٕ 

 سور ٍ /یا هحل اضسغال
 آصهاٗـگاُ و٘ف٘ر وَؿاى خاسع -واسؿٌاع فٌٖ

 

خظٍّـررگاُ  -لررَطٕگررشٍُ خظٍّـررٖ تَ٘ -فضررَ ّ٘ ررر فلوررٖ

 اػساًذاسد

 فشغٖ، سح٘ن

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(

ٖ   -واسؿررٌاع هؼرر َ    -گررشٍُ خظٍّـررٖ هٌْذػررٖ خضؿررى

 خظٍّـگاُ اػساًذاسد

 وشتلاٖٗ، حو٘ذ

 )واسؿٌاػٖ هىاً٘ه(

 هؤػؼِ اػساًذاسد -واسؿٌاع ًؾاسذ تش اغشا

 گل، ً٘شُفلٖوشتلاٖٗ

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ ه٘ىشٍتَ٘لَطٕ(

 ؿشور آٍاخضؿه -وٌسش  و٘ف٘ر هؼ َ  آصهاٗـگاُ

 وشٗوٖ ػَسُ، وَ٘هشش

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ ًؾاسذ تش داسٍ(

 ؿشور ػْا -هذٗش وٌسش  و٘ف٘ر ٍ آصهاٗـگاّْا

 وشٗوٖ، صّشا

 )واسؿٌاػٖ ه٘ىشٍتَ٘لَطٕ(

 ػشًگ ؿفا -هذٗش وٌسش  و٘ف٘ر

 وَ٘اى، افشٍص

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ هٌْذػٖ كٌاٗـ(

                                               دخرهخساسٕ، فْ٘ن

 لَطٕ(اٗوًََ)واسؿٌاػٖ اسؿذ 

 ؿشور لَاصم عثٖ اٗشاى -هذٗش زضو٘ي و٘ف٘ر

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            

ٕ ه ٖگشٍُ خظٍّـ -ٖفلو ٘ رفضَ ّ خظٍّـرگاُ   -٘ىشٍتَ٘لرَط

 اػساًذاسد

 ًظاد، ؿ٘واهـاٗخٖ 

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ هٌْذػٖ كٌاٗـ(

 ؿشور لَاصم عثٖ اٗشاى -واسؿٌاع زضو٘ي و٘ف٘ر

 

 ه٘شصاٖٗ وػاًٖ، هشٗن

 )دوسشٕ ف٘ضٗه(

 ٖ ٖ  -فضررَ ّ٘ ررر فلورر  -گررشٍُ خظٍّـررٖ هٌْذػررٖ خضؿررى

 خظٍّـگاُ اػساًذاسد 

 ًماتٖ، حؼي

 )واسؿٌاػٖ ف٘ضٗه(

 ؿشور ػْا  -ػشخشػر آصهاٗـگاُ ف٘ضٗه

 َٗػفٖ، تاته

 واسؿٌاػٖ اسؿذ هَاد()
 ٍیزاسسار

 اداسُ ول اػساًذاسد اػساى هشوضٕ -واسؿٌاع هؼ َ 

  

 

 هقٌ٘٘اى، ػ٘ذ ؿْاب

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(

ٖ     -صهاٗـگاُ هشغـآسئ٘غ   -گرشٍُ خظٍّـرٖ هٌْذػرٖ خضؿرى

 خظٍّـگاُ اػساًذاسد



 1396 سال :)زدذیذًظز چْارم( 770-1هلی ایزاى ضوارٓ اسساًذارد 

 ٍ 

 

 

    فْزسر هٌذرخاذ

 صفحِ ػٌَاى

 ط گفساسخ٘ؾ

 ٕ همذهِ

 1  1    شدّذ  ٍ داهٌِ واست 1

 1       هشاغـ الضاهٖ 2

 2                                                                                                  اكغلاحاذ ٍ زقاسٗف  3
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 17                                                                                                   تٌذٕ زىٖتؼسِ 16-1-1
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 19                                                                                                               زىٖ تٌذٕتؼسِ 17-3

 20                                                                                              زاّٖٗإ چٌذتؼسِ 17-4
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 گفسارخیص

ّرإ هخلرَف هلراس     ػرشًگ  :1لؼرور   -تراس هلرش   صٗشغلذٕ ػسشٍى ؿذُ ٗهّإ ػشًگ» اػساًذاسد

زذٍٗي ٍ هٌسـش ؿذ، تش اػاع خ٘ـٌْادّإ دسٗافسٖ ٍ تشسػٖ ٍ زأٗ٘ذ  1355تاس دس ػا  وِ ًخؼس٘ي« دػسٖ

فٌَاى اػساًذاسد هلٖ اٗرشاى ترِ   إ تِ /هٌغمِ الوللٖ زٗشؽ اػساًذاسدّإ ت٘يّإ هشتَط تش هثٌإ خوو٘ؼَ٘ى

تاس هَسد زػذٗرذًؾش لرشاس    چْاسه٘ي، تشإ 5، اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسٓ 7، تٌذ جسٍؽ اؿاسُ ؿذُ دس هَسد 

 زلرَٗة  11/96/ 03 هرَس  هٌْذػٖ خضؿرىٖ  اغلاػِ٘ وو٘سٔ هلٖ اػساًذاسد كذٍؿـو٘ي ّفر گشفر ٍ دس

لراًَى اكرلاح لرَاً٘ي ٍ همرشساذ هؤػؼرِ اػرساًذاسد ٍ        3اٌٗه اٗي اػساًذاسد تِ اػسٌاد تٌذ ٗره هرادٓ    ؿذ.

 ؿَد. ، تِ فٌَاى اػساًذاسد هلٖ اٗشاى هٌسـش ه1371ٖزحم٘ماذ كٌقسٖ اٗشاى، هلَب تْوي هاُ 

ػراخساس ٍ ؿرَ٘ٓ    -)اػساًذاسدّإ هلٖ اٗشاى 5اػساًذاسدّإ هلٖ اٗشاى تش اػاع اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسٓ 

ّإ هلٖ ٍ غْاًٖ دس صهٌ٘رِ  ؿًَذ. تشإ حفؼ ّوگاهٖ ٍ ّواٌّگٖ تا زحَتذ ٍ خ٘ـشفرًگاسؽ( زذٍٗي هٖ

ّإ هلٖ اٗشاى دس كَسذ لضٍم زػذٗذًؾش خَاّذ ؿذ ٍ ّش خ٘ـرٌْادٕ ورِ   كٌاٗـ، فلَم ٍ خذهاذ، اػساًذاسد

زَغِ لرشاس   ًؾش دس وو٘ؼَ٘ى فٌٖ هشتَط هَسدٗذتشإ اكلاح ٍ زىو٘ل اٗي اػساًذاسدّا اسائِ ؿَد، ٌّگام زػذ

 تٌاتشاٗي، تاٗذ ّوَاسُ اص آخشٗي زػذٗذًؾش اػساًذاسدّإ هلٖ اٗشاى اػسفادُ وشد. خَاّذ گشفر.

 ؿَد.هٖ 1380ػا   :770ؿواسٓ  اٗشاى هلٖ اػساًذاسد غاٗگضٗي اػساًذاسد اٗي

زِْ٘ ٍ « زشغوِ زغ٘٘ش ٗافسِ»تِ سٍؽ إ صٗش  /هٌغمِ الوللٖ اٗي اػساًذاسد هلٖ تش هثٌإ خزٗشؽ اػساًذاسد ت٘ي

ترا زَغرِ ترِ     ّوشاُ ترا افورا  زغ٘٘رشاذ   ٍ ؿاهل زشغوِ زخللٖ واهل هسي آى تِ صتاى فاسػٖ زذٍٗي ؿذُ 

 همسض٘اذ وـَس اػر.

ISO 7886-1: 2017 Sterile hypodermic syringes for single use— Part 1: Syringes for manual 

use 
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 هقذهِ

تاؿذ ٍ تشإ الضاهاذ تاس هلش  هّٖإ صٗشغلذٕ ػسشٍى ؿذُ ٗهػشًگاػساًذاسد اص ػشٕ اػساًذاسدّإ  اٗي

اًؼاًٖ، واستشد داسد. اٗي اػساًذاسد  ًؾش گشفسِ تشإ هلاس  صٗشغلذٕ دس ّإّإ ػشًگفولىشدٕ ٍ آصهَى

 سا هػاص عشاحٖ دس تٌذٕ اٗػاد ًـَد، زٌَؿّإ هخسلف تؼسِوِ هحذٍدٗسٖ دس ًَآٍسٕ ٍ سٍؽتشإ اٗي

وٌذ زا ؽاّش ٍ عشح اٗي اػساًذاسد تا تمِ٘ اػساًذاسدّا هغاتمر داسد وِ ت٘ـسش سٍٕ فولىشد زاو٘ذ هٖداًذ. هٖ

 تش سٍٕ عشاحٖ ػشًگ.

 ّإ عشاحٖ تشإ زَل٘ذوٌٌذگاى، دس اٗي ػٌذ هقشفٖ ؿذُ اػر.الضاهاذ فوَهٖ، تِ فٌَاى دػسَسالقول

اًذ، ّا اػر وِ زأٗ٘ذ ؿذُّإ هخسلف تشإ الضاهازٖ وِ هٌـاء زاسٗخٖ داؿسِ ٍلٖ دس فول ػا ٗرهحذٍد

 اػر. حفؼ ؿذُ

دس اٗي اػساًذاسد زق٘٘ي ًـذُ  هلش  تاسٗه ػسشٍى ّإػشًگ واسٕسٍاى ٍ ػاخساس هَاد هَسد اػسفادُ دس

ّش زَل٘ذوٌٌذُ،  ػاصٕػسشٍى سٍؽ ٍ َل٘ذز فشآٌٗذ تِ عشاحٖ، اػر، چشا وِ اًسخاب اٗي هَاد زا حذ صٗادٕ

واس سفسِ دس ػاخر ػشًگ تصم اػر تا هاٗقاذ زضسٗك ػاصگاس تاؿذ. اگش اٗي چٌ٘ي ِداسد. هَاد ت تؼسگٖ

تٌذٕ زىٖ غلة ؿَد. زق٘٘ي گزاسٕ تش سٍٕ تؼسِ، تصم اػر زَغِ واستش تِ هَسد اػسطٌاء، تا تشچؼةثاؿذً

إ تشسػٖ ًاػاصگاسٕ فولٖ ً٘ؼر، لزا زٌْا آصهَى لاتل افسواد اٗي ٗه سٍؽ آصهَى لاتل لثَ  غْاًٖ تش

 اػر وِ ٗه هاٗـ زضسٗك خاف تا ٗه ػشًگ خاف ػاصگاس تاؿذ.

وٌٌذ. لزا تصم اػر چٌ٘ي ّإ زضسٗمٖ اػسفادُ هٖػاصٕ هحلَ ّا دس آهادُزَل٘ذوٌٌذگاى داسٍ، اص حلا 

واس سفسِ دس ِّش گًَِ ًاػاصگاسٕ هوىي تا هَاد ت ًؾشٖ اص ّإ زضسٗمّاٖٗ زَػظ زَل٘ذوٌٌذُ هحلَ حلا 

-ؿَد هاٗـ زضسٗك هٌاػة تشچؼةًاػاصگاسٕ ؿٌاػاٖٗ ؿَد، زَكِ٘ هًَٖفٖ اگش  .زؼر ؿَدػاخر ػشًگ 

زَكِ٘  اًلزا لَٗ .ّإ هَغَد، هقلَم اػرتا ّوِ ػشًگ زؼر ّش ًَؿ هاٗـ زضسٗكفذم اهىاى  گزاسٕ ؿَد.

الذاهاذ تصم  ًٍوَدُ  ّإ زػاسٕ هشتَعِ اٗي هـىل سا ؿٌاػاٖٗتظ ٍ اًػويؿَد وِ هشاغـ لاًًَٖ رٗشهٖ

 ّإ لاتل زضسٗك آهادُ ؿذُ، اًػام دٌّذ.وٌٌذگاى هحلَ سا تشإ ووه تِ زَل٘ذ

دس ػاخر ٍػاٗل  (CGMP)1الوللٖ سٍؽ كح٘ح زَل٘ذ تِ سٍصالضاهاذ هلٖ ٗا ت٘ي تاٗذ تش عثك ّاػشًگ

 ذ. ؿًَ ػسشٍى ٍ زَل٘ذ خضؿىٖ،

تاس ّإ صٗشغلذٕ ػسشٍى ؿذُ ٗهػشًگًؾش ػشٕ اػساًذاسدّإ هَسد غْر تاصسػٖ تشداسًٕوًَِ ّإعشح

تشداسٕ تاصسػٖ، غاٗگضٗي ّإ ًوًَِتاؿذ. عشحاعوٌ٘اى تات هٖ ػغح تشإ زلذٗك عشاحٖ دسهلش ، 

ر، تِ عَس هطا ، ّإ و٘ف٘زش روش ؿذُ دس اػساًذاسدّإ ػ٘ؼسنّإ و٘ف٘ر فوَهٖالضاهاذ ػ٘ؼسن

 ؿَد.ًوٖ  ،ISO 13485 ,ISO 9000اػساًذاسدّإ ػشٕ 

                                                 

1- Current Good Manufacturing Practices   
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 تش هثسٌٖ ّا اص سٍٗىشدٕاٗي گًَِ ػشًگ زَل٘ذ ٍ زَػقِ سٍد زَل٘ذوٌٌذگاى تِ ٌّگام عشاحٖ،اًسؾاس هٖ

ّإ گزس تشإ زىو٘ل الضاهاذ ػشٕ اػسفادُ، خ٘شٍٕ ًواٌٗذ. ساٌّوإ دٍسُ لاتل٘ر هٌْذػٖ اسصٗاتٖ سٗؼه ٍ

 دادُ ؿذُ اػر. ISO/TR 19244تاس هلش ، دس ّإ صٗشغلذٕ ػسشٍى ؿذُ ٗهساًذاسدّإ ػشًگاػ
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ّای هخصَظ سزًگ :1قسور  -تار هصزفّای سیزخلذی سسزٍى ضذُ یکسزًگ

 هصارف دسسی 

 ّذف ٍ داهٌِ کارتزد 1

ٕ ّرإ  ػشًگعشاحٖ  زلذٗك تشإ آصهَىّإ ؽالضاهاذ ٍ سٍ زق٘٘يّذ  اص زذٍٗي اٗي اػساًذاسد،   صٗشغلرذ

ترشإ   ،اص خلاػس٘ه ٗا ػراٗش هرَاد  ٗا تذٍى ػَصى، ػاخسِ ؿذُ ػَصى داسإ  تاس هلش  خالٖػسشٍى ؿذُ ٗه

زَاًرذ  تِ زٌْاٖٗ ًوٖاػساًذاسد اٗي  تاؿذ.هٖ ،زَػظ واستشاى ًْاٖٗآى ٍ زضسٗك هاٗقاذ خغ اص خش وشدى  هىؾ

 .واستشد داسًذ ٖاًؼاًدس هلاس   ّا فوذزاًػشًگاٗي . ت تاؿذوازشخ٘ق  هػَصٕ تشإ

ٖ   تلافاكلِ خرغ اص خرش    ،اػساًذاسدهـخق ؿذُ دس اٗي  ػسشٍىّإ ػشًگ َ ؿرذى، اػرسفادُ هر ٕ ًؿر  ذ ٍ ترشا

  .اًذـذًُدسًؾش گشفسِ  داسٍ هذذ داسٕ عَتًًٖگِ

ِ   ّرإ ٗره  ػرشًگ (، ISO 8537ّإ اًؼَل٘ي )اػساًذاسد ػشًگ اٗي اػساًذاسد دس هَسد إ، تراس هلرش  ؿ٘ـر

 ّراٖٗ ورِ خرغ اص خشؿرذى، اًثراس      ّإ اص خ٘ؾ خشؿرذُ ٍ ػرشًگ  وٌٌذ، ػشًگواس هٖ ّاٖٗ وِ تا خوحػشًگ

 د( واستشد ًذاسد.ؿَهٖداسٍػاص خش  زَػظ وِ 1ٖؿًَذ )تِ عَس هطا  دس و٘سهٖ

هـرخق ؿرذُ    ّإ صٗشغلذٕصىتشإ اػسفادُ تا ػَ ،اػساًذاسدتذٍى ػَصى هـخق ؿذُ دس اٗي  ّإػشًگ

 اًذ.دس ًؾش گشفسِ ؿذُ ،ISO 7864 دس اػساًذاسد

 هزاخغ الشاهی  2

 ّا اسغاؿ دادُ ؿذُ اػرر. كَسذ الضاهٖ تِ آىداسد وِ دس هسي اٗي اػساًذاسد تِ دس هشاغـ صٗش ضَاتغٖ ٍغَد 

 ؿًَذ. زشز٘ة، آى ضَاتظ غضئٖ اص اٗي اػساًذاسد هحؼَب هٖتذٗي

ّرا ٍ زػذٗرذًؾشّإ تقرذٕ آى    شغقٖ تا روش زاسٗخ اًسـاس اسغاؿ دادُ ؿذُ تاؿذ، اكلاحِ٘وِ تِ ه كَسزٖ دس

ّا اسغاؿ دادُ ؿذُ اػر، آٍس ً٘ؼر. دس هَسد هشاغقٖ وِ تذٍى روش زاسٗخ اًسـاس تِ آىتشإ اٗي اػساًذاسد الضام

 .آٍس اػرّإ تقذٕ تشإ اٗي اػساًذاسد الضامّوَاسُ آخشٗي زػذٗذًؾش ٍ اكلاحِ٘

 اػسفادُ اص هشاغـ صٗش تشإ واستشد اٗي اػساًذاسد الضاهٖ اػر:

2-1 ISO 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, 

labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements 

گزاسٕ ٍػاٗل ًوادّإ هَسد اػسفادُ دس ًـاًِ -: ٍػاٗل خضؿى1386ٖ، ػا  8629-1اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  -یادآٍری

 ، زذٍٗي ؿذُ اػر.ISO 15223-1تا اػسفادُ اص اػساًذاسد  ،: همشساذ ول1ٖلؼور  -گزاسٕ ٍ اعلافاذ اسائِ ؿذًُـاًِ -خضؿىٖ

                                                 

1- kit 
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2-2  ISO 23908, Sharps injury protection — Requirements and test methods — Sharps protection 

features for single-use hypodermic needles, introducers for catheters and needles used for blood 

sampling 

2-3   ISO 80396-7, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — 

Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic applications 

2-4   ISO 10993-5, Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro 

cytotoxicity 

 

 اصغلاحاذ ٍ زؼاریف 3

 سٍد.دس اٗي اػساًذاسد اكغلاحاذ ٍ زقاسٗف صٗش تِ واس هٖ

3-1  

 ظزفیر اسوی

nominal capacity 

 ؿَد. هٖ گزاسٕؿٌاػِزَػظ زَل٘ذوٌٌذُ وِ ؽشف٘ر ػشًگ 

 :هثال

 ml50، ml 5، ml 1 

3-2    

 تٌذی ضذُظزفیر درخِ

graduated capacity 

فاكلِ ٗا فَاكل  ،خظ ًواٗاًگش خ٘ؼسَى وِ ٌّگاهٖ، c 28°زا  c  18°دهإ دسخاسظ ؿذُ اص ػشًگ  حػن آب

 خ٘واٗذ. تٌذٕ هـخق ؿذُ سا هٖدسغِ

3-3    

 تٌذی کلظزفیر درخِ

total graduated capacity 

 تاؿذ.هٖ كفش تٌذٕدسغِاص خظ  تٌذٕدسغِ خظ يٗػشًگ دس دٍسزش ر٘ؽشف
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3-4 

 حذاکثز ظزفیر قاتل اسسفادُ 

 maximum usable capacity  

 وـ٘ذُ ؿذُ اػر.فمة  ،ًمغِ فولىشد خَددٍسزشٗي  زاٌّگاهٖ وِ خ٘ؼسَى  ،ؽشف٘ر ػشًگ

3-5    

 خظ ًوایاًگز

fiducial line 

ترِ عرَس    ؼرسَى ٘وِ خ ٌّگاهٍٖ تَدُ  آى ٍ فوَد تشتا ػ٘لٌذس ػشًگ ، وِ دس زواع غلَٖٗ اػساخش خلاًػشلثِ 

 تاؿذ.ساػسا هٖػ٘لٌذس ّنسٍد، تا خظ كفش سٍٕ دس ػ٘لٌذس فشٍ هٖواهل 

3-6    

 تٌذی زکیتسسِ

unit packaging 

 .وٌذحفؼ هٖسا  آىػسشًٍٖ اػر ٍ  ٍػ٘لِتٌذٕ وِ دس زواع هؼسم٘ن تا تؼسِ

3-7   

 ثاًَیِ( یتٌذتسسِ) تٌذی هصزف کٌٌذُتسسِ

user packaging  

 .تاؿذهٖ خَدوفا ّإػشًگزه  ٗإ زىٖ تٌذچٌذ تؼسِ اٗ هٗؿاهل  وِاػر  ٕتٌذتؼسِ

 ذ.ًتٌذٕ ؿَٖ تؼسِئّإ چٌذزاذ دس تؼسٌِزَاًخَدوفا هٖ ّإػشًگ -یادآٍری

 3-8 

 سزًگ دٍ زکِ  

 two-piece syringe 

اص ٍ  غرضء ّؼرسٌذ  ، دس حالٖ وِ خلاًػش ٍ اػساخش خلاًػش ٗه اػر ػ٘لٌذس ٍ خ٘ؼسَى ؿاهلػشًگ هًَساط ؿذُ 

 اًذ.ػاخسِ ؿذُ هادُ ٗىؼاىٗه 

3-9 

   سزًگ سِ زکِ

three-piece syringe 
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لغقِ هػضا ّؼرسٌذ  دٍ  ، دس حالٖ وِ خلاًػش ٍ اػساخش خلاًػشاػر ػ٘لٌذس ٍ خ٘ؼسَى ؿاهلػشًگ هًَساط ؿذُ 

 اًذ.ػاخسِ ؿذُاص هَاد هخسلف  ٍ

 

 

 3-10   

 کلاّک ًاسل

nozzle cap 

 اػر. دسًؾش گشفسِ ؿذُ ،لثل اص اػسفادُ ،ًاص  ػشًگ ٖىٗض٘حفاؽر ف ٕتشاوِ  ٖغلاف

3-11 

 اسساخز خلاًدز

 plunger stopper 

 .وٌذتٌذٕ هٖآبهؼذٍد ٍ سا ػشًگ  ػ٘لٌذستاص  اًسْإ هسلل اػر ٍ ئٖ وِ تِ اًسْإ غلَٖٗ خلاًػشغض

3-12    

 سزًگ خَدکفا  

self-contained syringe 

َصى تِ فٌَاى هطا  ولاّه خلاًػش ٍ ولاّه ًاص  ٗا ولاّره ػر  = اػر هحافؼ اًسْاٖٗ ّإولاّهػشًگ تا 

  وٌٌذ.اص ػسشٍى تَدى داخل ػشًگ هحافؾر هٖ ّاولاّهوِ اٗي  >(17-3 صٗشتٌذ)

3-13 

 فضای هزدُ

dead space 

( تِ عَس واهرل فـرشدُ   11-3صٗشتٌذ ، ٌّگاهٖ وِ اػساخش خلاًػش )اػر دس داخل ػشًگهاًذُ تالٖهاٗـ حػن 

 ؿَد.هٖ

3-14    

 تٌذی چٌذزائیتسسِ

multiple unit pack 

 داسد.هًٖگِ ػسشٍى ٍ هحلَ  سا اػر تٌذآب ٗهداسإ  ،ػشًگ ٗيؿاهل چٌذٕ تٌذتؼسِ
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3-15    

 خیسسَى

piston 

 .اػر (11-3صٗشتٌذ )هػوَفِ اغضاء خلاًػش ٍ اػساخش خلاًػش 

 

3-16    

 سیلٌذر لثِ

barrel flanges 

ِ   ّإ اًگـر ً٘ض هقشٍفٌذ(گاُّإ ت٘شٍى آهذُ اص ػ٘لٌذس )وِ تِ زىِ٘لثِ ِ ٍ اػرر ور إ اسگًَرَه٘ىٖ سا  ػر٘ل

 داسد.ػشًگ سا دس دػر ًگِ ،ػاصًذ زا تسَاًذ تِ ٌّگام زضسٗكتشإ واستش هْ٘ا هٖ

 ؿَد.گاُ اًگـر اػسفادُ هٖغإ لثِ ػ٘لٌذس اص اكغلاح زىِ٘دس هسي اػساًذاسد، تِ -یادآٍری

3-17  

 حفاػ سَسىکلاّک یا 

needle cap or shield 

 اػر. دسًؾش گشفسِ ؿذُ ،لثل اص اػسفادُ ،ػَصى ٖىٗض٘حفاؽر ف ٕتشاوِ  ٖغلاف

3-18  

 خلاًدز

plunger 

زا هحلَ  داسٍٖٗ سا زخلِ٘ ًواٗذ. تشد( سا غلَ ه11ٖ-3صٗشتٌذ اػساخش خلاًػش )وِ  غضٖٗ اص ػشًگ

 قغؼاذ گذاریًام  4

 ًـاى دادُ ؿذُ اػر. ،1دس ؿىل  ،تاس هلش ّإ صٗشغلذٕ ٗهگزاسٕ اغضاء ػشًگًام
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 ٌّوا:را

 ؽشف٘ر اػوٖ 13 تٌذّاآب 7 ولاّه ٗا حفاػ ػَصى )دس كَسذ اػسفادُ( 1

 تٌذٕخغَط دسغِ 14 خلاًػش 8 ولاّه ًاص  2

 خظ كفش             15 هحل فـاس 9 هػشإ ًاص  3

 لَلِ ػَصى 16 ولاّه خلاًػش 10 ًاص  4

 ّاب   17 ػ٘لٌذس( ّإ اًگـر )لثِگاُزىِ٘ 11 ػ٘لٌذس 5

   خظ ًواٗاًگش 12 ّإ ػِ زىِ(خلاًػش )فمظ دس هَسد ػشًگاػساخش  6

زَاًذ ػاخساسٕ ٗىداسچِ تاؿذ ٗا ًثاؿرذ  اٗي ؿىل تشإ ًـاى دادى اغضاء ػشًگ دس ًؾش گشفسِ ؿذُ اػر. اػساخش خلاًػش/ خلاًػش هًَساط ؿذُ هٖ -یادآٍری

 تٌذ داؿسِ تاؿذ.  زَاًذ ت٘ؾ اص ٗه آبٍ هٖ
 

 تار هصزفزًگ سیزخلذی یکًوایص ضوازیک س -1ضکل 



 1396 سال :)زدذیذًظز چْارم( 770-1هلی ایزاى ضوارٓ اسساًذارد 

7 
 

 

  ػوَهی الشاهاذ 5

 :ؿَدعشاحٖ تشإ زَل٘ذوٌٌذگاى دسًؾش گشفسِ هٖ ّإٍسٍدٕالضاهاذ فوَهٖ تِ فٌَاى 

 ، تاؿٌذ.ّاگزاس تش ؽاّش، اٗوٌٖ ٍ فولىشد دس ًؾش گشفسِ ؿذُ تشإ آىّا تاٗذ فاسٕ اص ًماٗق زاض٘شػشًگ -الف

 اػرساًذاسد تا  ذٗتاآى(  ّوشاُ تاٗىداسچِ تا ػشًگ ٗا تِ كَسذ ) ّإ داسإ هحافؼ هخلَف اغؼام ز٘ضػشًگ

ISO 23908، ؛ذٌهغاتمر داؿسِ تاؿ 

داؿسِ تاؿٌذ.  هَسدًؾشّإ اًگـر ػ٘لٌذس ػشًگ تاٗذ اًذاصُ، ؿىل ٍ اػسحىام هٌاػة تشإ ّذ   گاُ زىِ٘ -

آصهَى اص عشٗك زق٘٘ي ؿَد ٍ آًال٘ض سٗؼه  اص عشٗكّإ اًگـر ػ٘لٌذس تاٗذ  گاُ هـخلاذ عشاحٖ تشإ زىِ٘

 ؛آى زأٗ٘ذ گشدد اػسفادُگزاسٕ، لاتل٘ر كحِ

همادٗش لاتل زَغْٖ هَاد ػروٖ   ،، زحر ؿشاٗظ فادٕ اػسفادُتافص ؿَد وِ ػشًگثاٗذ ًؿذُ ػسفادُ اهَاد  -

 ؛تاؿذصا ٍ ػو٘ر غ٘شفادٕ ةفاسٕ اص هَاد زاٗذ ػشًگ ت ٍ ذٌواٗػاد 

وراس سفسرِ دس   ِػوٖ تَدى هَاد تر م تِ زَل٘ذ ٍ زَصٗـ هحلَ  ًْاٖٗ، اص غ٘شوٌٌذُ ػشًگ تاٗذ لثل اص الذازَل٘ذ

 زَل٘ذ آى اعوٌ٘اى حاكل وٌذ.

 هشاغقِ ؿَد.ذ خَ٘ػر  صائٖ تِو٘رآصهَى ػهَسد دس  -یادآٍری

دَٗاسُ ػ٘لٌذس ػشًگ تاٗذ اص آى چٌاى ؿرفاف٘سٖ تشخرَسداس تاؿرذ ورِ همرذاس      ػاخر  دسهَاد هَسد اػسفادُ  -

 ؛هَسد ًؾش تذٍى هـىل لاتل خَاًذى تاؿذ ٕهلشفٖ داسٍ

ترا   ،تراس هلرش   ّإ ػسشٍى ؿذُ ٗهواسٕ ػشًگٍ سٍاى تشإ ػاخرهَاد هَسد اػسفادُ  ،اػساًذاسددس اٗي  -

فشآٌٗذ زَل٘ذ  ،ػشًگّا زا حذٕ تِ عشاحٖ خاف چشا وِ اًسخاب آى ،ـذُ اػرزق٘٘ي ً، ػَصى ٗا تذٍى ػَصى

  ؛ػاصٕ تؼسگٖ داسدٍ سٍؽ ػسشٍى

هف٘رذ  حورل ٍ ًمرل ٍ فورش     اًثراسؽ، تٌذٕ تاٗذ اػسفادُ ًْاٖٗ ٍ ؿرشاٗظ  تؼسِ گزاسٕكحِ عشاحٖ ٍدس  -ب

 ػشًگ هذ ًؾش لشاس گ٘شد.

 1هادُ خارخی    6

 کلیاذ   6-1

رساذ ٍ  فاسٕ اص تاٗذ ، دس عَ  اػسفادُ عث٘قٖگ٘شدلشاس هٖ هاٗقاذ زضسٗكػغَحٖ اص ػشًگ وِ دس زواع تا 

 اؿذ.هادُ خاسغٖ ت ّشگًَِ

ٖ     زلرح٘ح  اٗر ) ٖقر ٘عث ذٗر فرشد ترا د   هٗزَػظ  ٖتاصسػ كٗاص عش اًغثاق تا اٗي الضام -یادآٍری ترذٍى   ،(ؿرذُ ترِ دٗرذ عث٘قر

 ؿَد.هٖ ي٘٘زقتضسگٌواٖٗ، 

                                                 

1- Extraneous matter 
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  ریا قلیائی سِحذٍد اسیذی 6-2

 وٌذ. شٍ٘٘احذ زغ هٗاص  ؾ٘تًثاٗذ  ،آب همغش دس زواع تا ػشًگ pHهمذاس 

ًـاى تاٗذ  عًٗسا اضثاذ ؿَد. الف خَ٘ػرؿذُ دس  ؿشح دادُ ّإ هحلَ  وشدىآهادُ تا  تاٗذالضام  يٗاًغثاق تا ا

 ٗه ٍاحذ اخسلا  داسد. ووسش اصهاٗـ ؿاّذ،  pHهاٗـ اػسخشاغٖ ػشًگ تا همذاس  pHهمذاس دّذ وِ 

ّ ٗآصها َٕهسش٘هسش خساًؼر  pH هٗتا  زَاى هٖسا  هحلَ ّش دٍ  pHهمذاس   الىسرشٍد  هٗر ترا اػرسفادُ اص    ،ٖـرگا

 . وشدزق٘٘ي وَهٖ ف

 فلشاذ قاتل اسسخزاج تزایحذٍد  6-3

ػشب، للـ، سٍٕ ٍ فلضاذ  ؿَد، هػوَؿٍلسٖ اص سٍؽ اػدىسشٍػىَخٖ غزب ازوٖ ٗا سٍؽ هقاد  اػسفادُ هٖ

ت٘ـسش  mg/kg  1/0تاؿذ. ّوچٌ٘ي همذاس واده٘ن ًثاٗذ اص mg/kg  5دس هحلَ  اػسخشاغٖ ًثاٗذ ت٘ؾ اصآّي، 

 تاؿذ.

تا اػسفادُ اص ّا آىٍ آصهَى  الفخَ٘ػر ؿذُ دس  ؿشح دادُ ّإ هحلَ  وشدىتا آهادُ  تاٗذالضام  يٗاًغثاق تا ا

خلاػواٖٗ  ٖٗا تا سٍؽ اػدىسشٍهسشٕ غشه سٍؽ غزب ازوٖتا هطا   تشإٗه سٍؽ ه٘ىشٍآًال٘ض ؿٌاخسِ ؿذُ، 

 اضثاذ ؿَد.  (ICP) 1وَخل ؿذُ الماٖٗ

 ٌٌذُک رٍاى     7

دس ؿرذُ  وٌٌرذُ اػرسفادُ   ، همذاس سٍاىؿَدهٖفشٍ تشدُ  داخل ػ٘لٌذستِ عَس واهل ٌّگاهٖ وِ اػساخش خلاًػش 

 ػ٘لٌذس ًثاٗذ تِ هػشإ ًاص  تشػذ.

ًثاٗرذ   اػرسفادُ ؿرذُ  وٌٌذُ ؿَد، همذاس سٍاىاػسفادُ هٖاص سٍاى وٌٌذُ ػشًگ داخل واسٕ سٍاى چٌاًچِ تشإ

mg/cm  ت٘ؾ اص
 تاؿذ. اص ػغح داخلٖ دس زواع تا هاٗـ زضسٗك 225/0

 وٌٌرذُ سٍاى هـاّذُوِ احسوا  ؿَد  ػاصٕتٌِْ٘ إگًَِهلشفٖ تِوٌٌذُ زَصٗـ سٍاىًحَُ همذاس ٍ  تْسش اػر

 تِ حذالل تشػذ.

 هغرراتك تررا داسًٍاهررِ هلررٖ ٗررا اسٍخرراٖٗ ٍ اػررساًذاسد  ػ٘لَوؼرراىس٘ررلهدٕخلررٖ ،وٌٌررذُ لاتررل لثررَ ٗرره سٍاى -1یااادآٍری

ISO 10993-1، .اػر 

 زَاى تِ ٗىٖ اص دٍ سٍؽ صٗش زق٘٘ي وشد:ػ٘ل٘ىَى سا هٖ همذاس سٍاى وٌٌذُ

 ؛ 42092ٍصًٖ هغاتك تا اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  -سٍؽ ووٖ -الف

 اٗي اػساًذاسد.  جسٍؽ اػدىسشٍفسَهسشٕ، غزب ازوٖ هغاتك تا خَ٘ػر  -ب

                                                 

1 - Inductively Coupled Plasma Mass Spectrometry  
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اص  %6/0  (w/w)ت٘ؾ اص وٌٌذُ ًثاٗذ همذاس سٍاى ،ؿًَذهٖخل٘وشٕ زشو٘ة تا هَاد ّاٖٗ وِ وٌٌذُتشإ سٍاى

غلؾر  حذ زَغِ داؿسِ تاؿ٘ذ وِ هوىي اػر تشخٖ همشساذ هلٖػ٘لٌذس تاؿذ، اها تِ اٗي ٍالق٘ر  غشم

 .هذًؾش داؿسِ تاؿٌذزشٕ سا خاٗ٘ي

هْراغشذ  ػغح ػ٘لٌذس ػشًگ تِ وٌٌذُ ؿذُ تاؿذ، ٌّگاهٖ وِ سٍاىخسِ ٘آهفشهَتػَ٘ى خل٘وش  دسوٌٌذُ اگش سٍاى -2یادآٍری

 .ؿًَذؿىاس هٖآ ٍ لاتل هـاّذُآى رساذ  ،ٍ اػساخش خلاًػش آى سا خشاؽ دّذ ذوٌهٖ

، آه٘ذّإ اػ٘ذ چشب اسٍػر٘ه ٍ/  ؿًَذهٖزشو٘ة  ٕخل٘وش تا فشهَ لاتل لثَلٖ وِ  ّإوٌٌذُّاٖٗ اص سٍاىًوًَِ -3یادآٍری 

 .ّؼسٌذ ،ISO 10993-1ٗا اػ٘ذّإ اٍل ٘ه هغاتك اػساًذاسد 

 تٌذی ضذُرٍاداری ظزفیر درخِ 8

 تاؿذ.  1تٌذٕ ؿذُ تاٗذ هغاتك غذٍ  سٍاداسٕ ؽشف٘ر دسغِ
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 ٍ ًیزٍّای آسهَى اتؼاد هقیاسرٍاداری ظزفیر، فضای هزدُ،  -1خذٍل 

ظزفیر 

اسوی 

 Vسزًگ 

(ml) 

 تٌذی ضذُدرخِ ظزفیر تزای ّز رٍاداری

حذاکثز 

فضای هزدُ 
(ml) 

حذاقل عَل 

هقیاس زا ػلاهر 

ظزفیر اسوی 
(mm) 

فاصلِ هقیاس 
(ml) 

افشایص تیي 

-خغَط درخِ

تٌذی کِ تایذ 

گذاری ضوارُ

 ضًَذ
 (ml) 

 ًیزٍّای آسهَى ًطر

 رخَع ضَد( خیَسر ذ)تِ  

 

کوسز اس ًصف ظزفیر 

 اسوی

 

هؼادل یا تیص اس ًصف 

 ظزفیر اسوی

ًیزٍی خاًثی 

( %5  ±) 

 N 

 فطار هحَری

 1)فطار گیح(

 ( %5 ±) 

 kpa 

V<2 
  + ؽشف٘ر اػوٖ %5/1  ) ±

 (حػن زخلِ٘ ؿذُ %2 
حػن زخلِ٘ ؿذُ( 5)%  ±  07/0 57 05/0 1/0 25/0 300 

2≤V<5 
 + ؽشف٘ر اػوٖ %5/1  ) ±

 (حػن زخلِ٘ ؿذُ 2 % 
 300 0/1 1 2/0 27 07/0 ؿذُ( زخلِ٘حػن  5)%  ±

5≤V<10 
+  ؽشف٘ر اػوٖ %5/1  ) ±

 (حػن زخلِ٘ ؿذُ 1 %
 300 0/2 1 5/0 36 075/0 حػن زخلِ٘ ؿذُ( 4)%  ±

10≤V<20 
+  ؽشف٘ر اػوٖ %5/1  ) ±

 (حػن زخلِ٘ ؿذُ %1 
 300 0/2 5 0/1 44 10/0 حػن زخلِ٘ ؿذُ( 4)%  ±

20≤V<30 
+  ؽشف٘ر اػوٖ %5/1  ) ±

 (حػن زخلِ٘ ؿذُ 1 %
 200 0/3 10 0/2 52 15/0 حػن زخلِ٘ ؿذُ( 4)%  ±

                                                 

 تاؿذ.فـاس گ٘ع تِ عَس ًؼثٖ هٖ - 1
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 اداهِ -1خذٍل 

ظزفیر 

اسوی 

 Vسزًگ 

(ml) 

 تٌذی ضذُدرخِظزفیری ّز تزارٍاداری 

حذاکثز 

فضای هزدُ 
(ml) 

حذاقل عَل 

هقیاس زا ػلاهر 

ظزفیر اسوی 
(mm) 

فاصلِ 

هقیاس 
(ml) 

افشایص تیي 

تٌذی خغَط درخِ

-ضوارُکِ تایذ 

 ًَذگذاری ض
(ml) 

 ًیزٍّای آسهَى ًطر

 )تِ خیَسر ذ رخَع ضَد( 

 

کوسز اس ًصف ظزفیر 

 اسوی

 

هؼادل یا تیص اس ًصف 

 سویظزفیر ا

ًیزٍی خاًثی 

 %(5  ±) 

 N 

 فطار هحَری

 )فطار گیح(

  %(5  ±) 

 kpa 

30≤V<50 
+  ؽشف٘ر اػوٖ %5/1  ) ±

 حػن زخلِ٘ ؿذُ( 1 %

حػن زخلِ٘  4)%  ±

 ؿذُ(
17/0 67 0/2 10 0/3 200 

V≥50 
+  ؽشف٘ر اػوٖ %5/1  ) ±

 حػن زخلِ٘ ؿذُ( 1 %

حػن زخلِ٘  4)%  ±

 ؿذُ(
20/0 75 0/5 10 0/3 200 

 ؿَد.تٌذ زا اًسْا، زا هاًـ ف٘ضٗىٖ، غلَ تشدُ هٖؿَد ٌّگاهٖ وِ لثِ آبحػن زخلِ٘، زوام هاٗقٖ اػر وِ اص ػشًگ خاسظ هٖ ی:ریادآٍ

 خش ؿذُ )ووسش اص ًلف ؽشف٘ر(، سٍاداسٕ هَسد ً٘اص تِ كَسذ صٗش خَاّذ تَد.  ml1 تٌذٕ  ، ٍلسٖ زا خظ دسغml3ِ ّإ تشإ ػشًگ 1هطا  

 3 ×  %5/1  )±  ml  1 ×  %2+ ml ( ; 065/0  ml 

 ؽشف٘ر(، سٍاداسٕ هَسد ً٘اص تِ كَسذ صٗش خَاّذ تَد. ًلفخش ؿذُ )ت٘ـسش اص  ml2 تٌذٕ ، ٍلسٖ زا خظ دسغml3ِ ّإ تشإ ػشًگ 2هطا  

2 ×  %5  )±   ml ( ; 100/0  ml 
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  ضذُ تٌذیهقیاس درخِ           9

 هقیاس   9-1

، ورِ تاٗرذ   ٗا ت٘ـسش اص ٗه هم٘اع ٗىؼاى داؿرسِ تاؿرذ   تاؿذ داؿسِ هم٘اع اٗذ فمظ ٗهٗا تػشًگ    9-1-1 

ؿذُ تاؿرذ. ٍاحرذ حػرن تاٗرذ سٍٕ      گزاسٕتٌذٕ ٍ ؿواسُدسغِ، 1غذٍ   هغاتك فَاكل دادُ ؿذُ دسحذالل 

 گزاسٕ ؿَد.ػ٘لٌذس فلاهر

 تاؿذ. 1دس غذٍ   زش( اص فاكلِ هم٘اع دادُ ؿذُزَاًذ ووسش )سٗضفاكلِ هم٘اع هٖ -یادآٍری

تٌ٘رٖ  ٍ اٗي الضاهاذ تافص حرز  خر٘ؾ   زغ٘٘ش وٌذدس كَسذ لضٍم تشإ واتشدّإ خاف، هم٘اع هوىي اػر 

تٌذٕ تا گشدد. ّشگًَِ زغ٘٘ش هم٘اع ٗا دسغِتٌذٕ دس هم٘اع ٗا اضافِ تش هم٘اع ًوٖتشإ فلائن اضافٖ دسغِ

زَكِ٘  ،IEC 62366تل٘ر اػسفادُ هغاتك اػساًذاسد ٍ تشإ لا ISO 14971اسصٗاتٖ سٗؼه هغاتك تا اػساًذاسد 

 ؿَد.هٖ

تٌذٕ ول هوىي اػر تشاتش تا ؽشف٘ر اػوٖ ٗا ت٘ـسش اص آى تاؿذ. اگرش هم٘راع فشازرش اص    ؽشف٘ر دسغِ 9-1-2

 هاتمٖ هم٘اع زفاٍذ داؿسِ تاؿذ. تاؽشف٘ر اػوٖ اػر، لؼور اضافٖ تاٗذ 

 ّا تِ ؿشح صٗش اػر:ّاٖٗ اص اٗي زفاٍذهطا 

 ؛فذد هشتَط تِ خظ ؽشف٘ر اػوٖ، دسٍى ٗه داٗشُ لشاس دادُ ؿَد -لفا

 ؛اػسفادُ ؿَد وَچىسشهم٘اع ، اص افذاد اضافٖ تٌذٕتشإ خغَط دسغِ -ب

 ؛اػسفادُ ؿَد اضافٖ تٌذٕدسغِتشإ، خغَط  تٌذٕزش دسغِاص خغَط وَزاُ -ج

 سفادُ ؿَد.اػچ٘ي اص خظتشإ خغَط فوَدٕ اخس٘اسٕ، ، اضافٖ هم٘اع دس عَ  -ذ

تاٗذ دس ساػسإ لائن ًؼثر تِ هحرَس   خغَطتاؿٌذ. داؿسِ تٌذٕ تاٗذ ضخاهر ٗىٌَاخر خغَط دسغِ 9-1-3

 گ٘شًذ. لشاس ػ٘لٌذس

ٍ خظ هشتَط ترِ ؽشف٘رر    تٌذٕدسغِ تٌذٕ تاٗذ دس ػشاػش هحَس عَلٖ هات٘ي خظ كفشخغَط دسغِ 9-1-4

 ًذ.تٌذٕ ول، دس فَاكل ٗىؼاى ٍ ٗىٌَاخر لشاس گ٘شدسغِ

تٌذٕ تا عَ  هـراتِ،  داؿسِ ؿَد، اًسْإ زواهٖ خغَط دسغِوِ ػشًگ تِ حالر فوَدٕ ًگٌِّگاهٖ 9-1-5

 تاٗذ تِ عَس فوَدٕ صٗش ٗىذٗگش لشاس گ٘شًذ.

 ٖعشاحر تٌذٕ سٍٕ ّش هم٘اع، زمشٗثاً ًلف عَ  خغَط تلٌذ تاؿذ. اگرش  تْسش اػر عَ  خغَط وَزاُ دسغِ

 ،IEC 62366زَاًذ هغاتك اػرساًذاسد  اسصٗاتٖ لاتل٘ر اػسفادُ هٖؿَد، هٖ تٌذٕ هسفاٍذ اػسفادُخغَط دسغِ

 اسائِ ؿَد.

 ، ًـاى دادُ ؿذُ اػر.2تٌذٕ دس ؿىل گزاسٕ خغَط دسغِّا ٍ ؿواسُّاٖٗ اص هم٘اعهطا 
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 زَاى حز  ًوَد.خظ فوَدٕ هم٘اع سا هٖ -1یادآٍری

 .قٖ ً٘ؼرؿىل هغاتك هم٘اع ٍال -2یادآٍری

 ّای هقیاستٌذیّایی اس درخِهثال - 2ضکل

 گذاری هقیاسضوارُ 9-2

گزاسٕ ؿًَذ. فلاٍُ ترش اٗري،   ، ؿواس1ُغذٍ   دس دادُ ؿذُ فَاكلدس تٌذٕ تاٗذ حذالل خغَط دسغِ 9-2-1

ول، اگش اٗري دٍ  تٌذٕ دسغِخظ ًـاى دٌّذُ ؽشف٘ر اػوٖ ٗا خغَط ًـاى دٌّذُ ؽشف٘ر اػوٖ ٍ ؽشف٘ر 

 گزاسٕ ؿًَذ.ّن هسفاٍذ ّؼسٌذ، تاٗذ ؿواسُ تا

 ، ًـاى دادُ ؿذُ اػر.2گزاسٕ هم٘اع دس ؿىل ّاٖٗ اص ؿواسُهطا 

لشاس گشفسِ تات دس ًَن هخشٍعٖ  وِتِ عَسٕ ،ؿَدداؿسِ هًٖگِفوَدٕ  حالرٌّگاهٖ وِ ػشًگ تِ  9-2-2

تٌذٕ  َدُ ٍ زمشٗثاً دس هشوض خغَط دسغِّا تاٗذ فوَد تش هم٘اع ت ؿواسُؿَد، عش  غلَ ٍالـ هٖهم٘اع تِ  ٍ

ّا تاٗذ ًضدٗه  اص ٍػظ ؿواسُ هشتَعِ تگزسد(. ؿواسُ ، زمشٗثاًتٌذٕ اهسذاد دادُ ؿَد لشاس تگ٘شًذ )اگش خظ دسغِ

 ّا زواع ًذاؿسِ تاؿٌذ.تٌذٕ هشتَعِ تاؿٌذ، ٍلٖ تا آىتِ اًسْإ خغَط دسغِ

 عَل کل هقیاس زا خظ ظزفیر اسوی 9-3

 ، تاؿذ.1ع تاٗذ عثك غذٍ  عَ  ول هم٘ا

 ٍضؼیر هقیاس 9-4

تٌذٕ ترا خرظ   خظ كفش دسغِ تاٗذ ،ؿَدفشٍ تشدُ هٖداخل ػ٘لٌذس دس  تِ عَس واهلوِ اػساخش خلاًػش ٌّگاهٖ

 . دػر آٗذتِ، 1دس غذٍ  ت٘اى ؿذُ سٍاداسٕ  إ وِگًَِتاؿذ تِهٌغثك ًواٗاًگش سٍٕ اػساخش خلاًػش 
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 سیلٌذر     10

 اتؼاد 10-1

 سٗؼهّإ َّا ٍ خشٍظ حثاب ،ٍ هٌؾَس ًوَدى هلاحؾازٖ هاًٌذ اسصٗاتٖ سٗؼه اص عشٗكوطش ؽشف٘ر تاٗذ حذا

  .زق٘٘ي ؿَدزضسٗك داسٍ ت٘ؾ اص اًذاصُ 

 سیلٌذر ّایگاُزکیِ   10-2

م ، ؿىل ٍ اػرسحىا تاٗذ اًذاصُّإ اًگـر گاُّإ اًگـر تاٗذ زقثِ٘ ؿًَذ. زىِ٘گاُدس اًسْإ تاص ػ٘لٌذس زىِ٘

  سا ػرررشًگداؿرررسي اٗوررري ًگرررِ اهىررراىهٌاػرررة ترررشإ ّرررذ  هرررَسد ًؾرررش داؿرررسِ تاؿرررٌذ ٍ تاٗرررذ  

إ زقثِ٘ ؿًَذ وِ ّشگراُ  گًَِّإ اًگـر تاٗذ تِگاُدس اًسْإ تاص ػ٘لٌذس زىِ٘. فشاّن آٍسد دس عَ  اػسفادُ

ى ًؼرثر ترِ افرك    داس وِ صاٍِٗ ؿ٘ة آػشًگ خالٖ دس حالر خاٗذاس )زقاد ( دس اهسذاد ػغحٖ ّوَاس ٍ ؿ٘ة

ورِ  إ تاؿذ گًًَِچشخذ. اٗي اػسمشاس تاٗذ تِ 180°گ٘شد، ػشًگ تش سٍٕ آى ػغح ت٘ؾ اص اػر لشاس هٖ °10

تاٗذ تذٍى تشآهذگٖ اضافٖ ٍ ّإ اًگـر گاُزىِ٘ .داس، فوَد تاؿذهحَس ػ٘لٌذس ػشًگ تش ساػسإ ػغح ؿ٘ة

 ّإ ز٘ض تاؿٌذ.ٗا لثِ

ٍ  ISO 14971اسصٗاتٖ سٗؼه هغاتك تا اػساًذاسد  ،تا اٗي الضاهاذ هغاتمر ًذاسدوِ  ّٖإ اًگـسگاُزىِ٘ تشإ

  ؿَد.زَكِ٘ هٖ ،IEC 62366 هغاتك اػساًذاسد واستشٕلاتل٘ر  اسصٗاتٖ

 / خلاًدز اسساخز خلاًدزهدوَػِ   11

 عزاحی 11-1

 ًثاٗذ اص خلاًػش غذا ؿَد.اػساخش خلاًػش ، بخَ٘ػر  هغاتك تا دس آصهَى

ت٘رشٍى   اهرا  ،دس زوام عرَ  ػر٘لٌذس حشورر وٌرذ     تاؿذ زا اػساخش خلاًػش تسَاًذداؿسِ فٖ عَ  وا خلاًػش تاٗذ

 .اهىاى خزٗش تاؿذ آػاًٖتِ  ، ًثاٗذوـ٘ذى واهل خ٘ؼسَى اص ػ٘لٌذس

ترذٍى هـرىل ترِ وراس      خلاًػرش إ تاؿذ وِ  گًَِتِ ،لؼور ت٘شٍى هاًذُ خلاًػش ٍ ؿىل هحل فـاستْسش اػر 

ِ خظ كرفش  اػساخش خلاًػش، هٌغثك تش ِ خظ ًواٗاًگش و. ٌّگاهٖگشفسِ ؿَد عرَ   حرذالل  ، تٌرذٕ اػرر  دسغر

ًـراى دادُ   3ورِ دس ؿرىل    ،تِ ًاحِ٘ فـاس خلاًػش ٗي ًمغِزشدس ًضدٗهّإ اًگـر گاُػغح زىِ٘خلاًػش اص 

 تاؿذ. mm  8ًثاٗذ ووسش اصؿذُ اػر، 
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 راٌّوا

   mm8 حذالل   1

 گاُ اًگطر ٍ هحل فطار خلاًدزحذاقل عَل تیي زکیِ -3ضکل 

 

 ًاسل  12

 ازصال هخزٍعی 12-1

 تاؿذ. ،ISO 80369-7 ازلا  هخشٍعٖ ًشٌِٗ ًاص  ػشًگ تاٗذ هغاتك تا اػساًذاسد

 تاؿذ. ،ISO 80369-7 تاٗذ هغاتك تا اػساًذاسداٗي ازلا  اگش ػشًگ داسإ ازلا  لفل ؿًَذُ اػر، 

 سیلٌذر هَقؼیر ًاسل در اًسْای 12-2

، ًاص  ػشًگ تاٗذ تِ عَس هشوضٕ لشاس گ٘شد، ٗقٌرٖ  ml5 ّاٖٗ تا ؽشف٘ر اػوٖ ووسش اص تشإ ػشًگ  12-2-1

 هحَس ٍالـ ؿَد.تاٗذ ًاص  تا ػ٘لٌذس تِ كَسذ ّن

تِ كَسسذ هشوضٕ ٍ ٗا خراسظ  ٗا ٍ ت٘ـسش، ًاص  ػشًگ تاٗذ  ml 5ّاٖٗ تا ؽشف٘ر اػوٖ تشإ ػشًگ 12-2-2

 اص ٍضق٘ر هشوضٕ ٍالـ گشدد.

گشفسرِ  ػشًگ سٍٕ ٗه ػغح كا  لشاس  دس حالسٖ وِ، خاسظ اص هشوض ػ٘لٌذس تاؿذػشًگ اگش ًاص    12-2-3

فاكلِ تر٘ي هحرَس ًراص  ٍ     ، هحَس ًاص  تاٗذ تِ عَس فوَدٕ صٗش هحَس ػ٘لٌذس تاؿذ.تاتػر سٍتٍِ هم٘اع آى 

 تاؿذ. mm5/4 ًضدٗىسشٗي ًمغِ سٍٕ ػغح دسًٍٖ ػ٘لٌذس، ًثاٗذ ت٘ؾ اص 

 هدزای ًاسل 12-3

 تاؿذ. mm2/1 لغش هػشإ ًاص  ًثاٗذ ووسش اص 
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 ػولکزد     13

 فضای هزدُ 13-1

 .تشػذحذالل تِ تاٗذ ػشًگ فضإ هشدُ  ،تِ هٌؾَس واّؾ ّذس سفر داسٍ ٍ ً٘ض واّؾ اًسما  فَاهل ففًَٖ

وِ  سٖحال، حذاوطش حػن هاٗـ دسٍى ػ٘لٌذس ٍ ًاص  دس ؿَدآصهَى هٖج ػشًگ هغاتك خَ٘ػر ٌّگاهٖ وِ 

 ، تاؿذ.1اػساخش خلاًػش واهلاً دسٍى ػ٘لٌذس فشٍ تشدُ ؿذُ اػر، تاٗذ هغاتك غذٍ  

 اسساخز خلاًدزػذم ًطر َّا ٍ هایغ در خطر  13-2

-ؿَد، ًثاٗذ ّ٘چگًَِ ًـر آب دس خـر اػساخش خلاًػش ٗرا آب آصهَى هٖ ذوِ ػشًگ هغاتك خَ٘ػر ٌّگاهٖ

  ؿًَذ.تِ فٌَاى ًـسٖ دس ًؾش گشفسِ ًوٖ ،ذّاتٌؿَد. لغشاذ سٗض ت٘ي آب هـاّذُ ّاتٌذ

-آبؿَد، ًثاٗذ ّ٘چگًَِ ًـر َّا دس خـر اػساخش خلاًػش ٗرا  آصهَى هٖ بوِ ػشًگ هغاتك خَ٘ػر ٌّگاهٖ

  دّذ خذٗذ آٗذ.ؿَد ٍ ًثاٗذ ّ٘چگًَِ افسٖ دس فذدٕ وِ فـاس ػٌع ًـاى هٖ هـاّذُ ّاتٌذ

 ضزٍع حزکر خیسسَى ی لاسم تزایًیزٍ 13-3

. سٍؽ آصهرَى خ٘ـرٌْادٕ ٍ   ؿرَد گ٘رشٕ  اًرذاصُ  خ٘ؼرسَى  تشإ ؿشٍؿ حشورر  ٕ تصمً٘شٍ وِ ؿَدكِ٘ هٖزَ

 دادُ ؿذُ اػر. شخلاًػش دس خَ٘ػر  حشور اػساخش تصم تشإتشإ ً٘شٍٕ  ٕهق٘اسّإ فولىشد

 در سیلٌذر/ خلاًدز تَدى اسساخز خلاًدز 1کیح  13-4

ٕ   داؿسِ هٖتِ كَسذ فوَدٕ ًگِؿَد ٍ  خش هٖتا آب زا ؽشف٘ر اػوٖ  ٌّگاهٖ وِ ػشًگ ورِ  ؿرَد، ترِ عرَس

دس ، ٍصى خَد ٍ آب هَغَد فلرتًِثاٗذ  ٘ؼسَىخ اػر،تِ عش  تات  آى ٍ ػدغ اًسْإ دٗگش ًخؼر ٗه اًسْا

 حشور وٌذ. ػشًگ 

 سسزًٍی  14

 ذ.ٌگزاسٕ ؿذُ، ػسشٍى ؿذُ تاؿّإ زَل٘ذ ؿذُ تاٗذ تا ٗه فشآٌٗذ ػسشًٍٖ كحِػشًگ

گ٘شًذ، تاٗرذ ػرسشٍى   هَسد آصهَى لشاس هٖ 3001ّا هغاتك تا اػساًذاسد هلٖ اٗشاى تِ ؿواسُ ػشًگ ٌّگاهٖ وِ

 تاؿٌذ. 

 

 

 

                                                 

1- Fit 
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 سائیزة   15

 تاؿذ. EU/Device 20حذ هػاص اًذٍزَوؼ٘ي دس ػشًگ تاٗذ حذاوطش 

زا صهاى زذٍٗي اػساًذاسد  .دس دػر زذٍٗي اػرزق٘٘ي حذ هػاص اًذٍزَوؼ٘ي آصهَى اػساًذاسد هلٖ اٗشاى تشإ سٍؽ  -یادآٍری

 اػسفادُ ؿَد.USP 85 ٍ تشإ اًػام آصهَى اص فاسهاوَخِ  USP 161هلٖ اٗشاى تشإ زِْ٘ هاٗـ آصهَى اص فاسهاوَخِ 

( ٍ فشهَ  ت٘اى ) تهثذا تشإ سػ٘ذى تِ حذ هػاص زق٘٘ي ؿذُ تا اػسفادُ اص حؼاػ٘ر و٘ر( 1MVD)حذاوطش سلر هٌاػة 

 ؿَد.هحاػثِ  USP 85ؿذُ دس 

 تٌذیتسسِ    16

 ّای خَدکفا  سزًگزک تٌذی زکی ٍ تسسِ    16-1

 تٌذی زکیتسسِ 16-1-1

 تٌذٕ ؿَد.تؼسِ ٕ زىّٖاػشًگ تِ ّوشاُ ػَصى )دس كَسذ ٍغَد(، تاٗذ تِ كَسذ هػضا، دس تؼسِ

 تٌذٕ زىٖ لشاس گ٘شد.تٌذٕ ؿَد ٍ دس داخل تؼسِتٌذٕ غذاگاًِ تؼسِػَصى هوىي اػر دس تؼسِ

ّإ زىٖ ًثاٗذ تش هحسَٗاذ خَد اضش ػَٖٗ داؿسِ تاؿرٌذ ٍ تاٗرذ اص هرَاسد صٗرش اعوٌ٘راى       َاد ٍ عشاحٖ تؼسِه

 حاكل ؿَد:

 ؛زَِْٗ هٌاػة، ػسشًٍٖ هحسَٗاذ حفؼ ؿَد ٍزحر ؿشاٗظ ًگْذاسٕ خـه، زو٘ض  -الف

 ؛لل تاؿذآلَدُ ؿذى هحسَٗاذ، حذا سٗؼهتٌذٕ، تِ ٌّگام تاص وشدى ٍ خاسظ وشدى اص داخل تؼسِ -ب

 ؛غاتػاٖٗ فادٕ، حول ٍ ًمل ٍ اًثاسؽ، هحافؾر وافٖ اص هحسَٗاذ كَسذ تگ٘شد تِ ٌّگام -ج

تٌرذٕ ترِ ساحسرٖ اهىراى خرزٗش ًثاؿرذ ٍ تاٗرذ        تٌذٕ هػذد تؼسِتٌذٕ، تؼسي ٍ آبخغ اص تاص ؿذى تؼسِ -ذ

 تٌذٕ، تاص ؿذُ اػر.هـخق تاؿذ وِ تؼسِ

 ّای خَدکفا سزًگزک تٌذی تسسِ   16-1-2

 ّا تاٗذ تا ٗه ولاّه ػَصى ٍ ٗه ولاّه خلاًػش ّوشاُ تاؿٌذ. ػشًگ اٗي

 ّا تاٗذ هَاسد صٗش سا زضو٘ي ًواٗذ:هَاد ٍ عشاحٖ اٗي گًَِ ػشًگ

 تِ فٌَاى هطا  ػسشًٍٖ اغضاء داخلٖ ػشًگ )تاٗذ زَِْٗ هٌاػة،  ٍدس ؿشاٗظ ًگْذاسٕ خـه، زو٘ض  -الف

 صى، دس هؼ٘ش فثَس هاٗـ دس ػشًگ ٍ ػَ ،ًػش ٍ هحل فـاس آىػَصى، لؼور ت٘شٍى هاًذُ خلا ػغح ت٘شًٍٖ

                                                 

1- Determination of maximum valid dilution 
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 ؛حفؼ ؿَد كَسذ هػْض تَدى تِ ػَصى(

 ؛آلَدُ ؿذى هحسَٗاذ، حذالل تاؿذ سٗؼه، ػشًگتِ ٌّگام تاص وشدى  -ب

 تِ ٌّگام غاتػاٖٗ فادٕ، حول ٍ ًمل ٍ اًثاسؽ، هحافؾر وافٖ اص هحسَٗاذ كَسذ تگ٘شد؛ -ج

 إ هػْض تاؿذ وِ ًـاى دّذ، ػشًگ لثلاً تاص ؿذُ اػر. تِ ٍػ٘لِزَاًذ هٖ زه ػشًگ خَدوفا

   زائیّای چٌذتسسِ 16-2

 إ تاؿذ وِ هَاسد صٗش سا زضو٘ي ًواٗذ:ّإ چٌذزائٖ تاٗذ تِ گًَِ هَاد ٍ عشاحٖ تؼسِ

 ؛آلَدُ ؿذى ػشًگ، حذالل تاؿذ سٗؼهتٌذٕ، تِ ٌّگام تاص وشدى تؼسِ -الف

  ؛كَسذ تگ٘شد حول ٍ ًمل ٍ اًثاسؽ، هحافؾر وافٖ اص ػشًگ تِ ٌّگام غاتػاٖٗ فادٕ، -ب

 ّإ چٌذزائٖ، تاص ؿذُ اػر.تٌذٕ، تاٗذ هـخق تاؿذ وِ تؼسِخغ اص تاص ؿذى تؼسِ -ج

 تٌذی ثاًَیِتسسِ 16-3

ِ ٗه ٖ تاٗذ دس ئزاّإ چٌذتؼسِزقذادٕ ، ٗا خَدوفا ػشًگزه تٌذٕ زىٖ، زقذادٕ تؼسِ ِ  تؼرس  ،تٌرذٕ ضاًَٗر

 ؿًَذ. ٕتٌذتؼسِ

ِ  ل ٍ اًثاسؽ ٍ زا خاٗاى حول ٍ ًم ،ٕفاد غاتػاٖٗهذذ  دس عَ  ٕتٌذتؼسِػ٘ؼسن  ا إ، ٗقٌرٖ زر  فورش لفؼر

 ّا سا حفؼ ًواٗذ.ّا هحافؾر ف٘ضٗىٖ ًوَدُ ٍ ػسشًٍٖ آىتاٗذ اص آى ،ّازاسٗخ اًمضاء ػشًگ

 کٌٌذُذیضذُ زَسظ زَل ارائِاعلاػاذ          17

 کلیاذ   1 -17

اعلافاذ وافٖ غْرر اػرسفادُ    ،ِ ػغح آهَصؽ ٍ داًؾ واستشاى تالمَُ ػشًگ، تاٗذ تِ ّوشاُ ػشًگتا زَغِ ت

 سا ً٘ض ؿاهل تاؿذ.وٌٌذُ ذ٘زَل رَّٗ ذٗتا ،علافاذا ّا اسائِ ؿَد.اٗوي اص آى

 ّاسزًگ      17-2

 کلیاذ    17-2-1

 گزاسٕ ؿَد:اعلافاذ صٗش ًـاًِّا تاٗذ تا ػ٘لٌذس ػشًگ

 ؛9ٍ  8 ّإتٌذتٌذٕ هٌاػة هغاتك تا سغِهم٘اع د -الف

 ؛ل٘سشه٘لٖ، تش حؼة تٌذٕ ؿذُ ولؽشف٘ر دسغِ -ب

 .دس غاٖٗ وِ واستشد داسد هػاص ٌذًُٗوا ٍ اؿاسُ تِ وٌٌذُذ٘زَلٍ/ ٗا ًام زػاسٕ ضثر ؿذُ ًام  -ظ
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 ّای خَدکفاسزًگزک تزای  زکویلیگذاری ًطاًِ   17-2-2

 :هَسد صٗش دسظ ؿَدتاٗذ تش اعلافاذ فَق فلاٍُ  ،ّإ خَدوفاػشًگزه سٍٕ 

، غرذٍ   5.4.2 تِ ًواد ؿواسُ، )«اػسفادُ ًـَددٍتاسُ »ٗا هقاد  آى، هاًٌذ ًواد « تاس هلش ٗه»فثاسذ  -الف

ًثاٗذ اػسفادُ « تقذ اص اػسفادُ دٍس اًذاخسِ ؿَد» اص فثاسذ، هشاغقِ ؿَد(، ISO 1-15223، اػساًذاسد 1ؿواسُ 

 ؛ؿَد

 ؿَد.ّإ خَدوفا، دسظ ػشًگتٌذٕ تٌذٕ تؼسِسٕ هثٌٖ تش لضٍم وٌسش  ٗىداسچگٖ آبتْسش اػر ّـذا

ِ زَكِ٘ هٖ تٌرذٕ   ؿَد ولِ٘ اعلافاذ اسائِ ؿذُ تش سٍٕ ػ٘لٌذس، غاٖٗ دسظ ؿَد وِ دس خَاًذى هم٘اع دسغر

  هضاحوسٖ اٗػاد ًىٌذ.

 تٌذی زکیتسسِ 17-3

ٍ تشإ كادساذ تِ صتاى هَسد  تِ صتاى فاسػٖداخل وـَس تشإ فشضِ دس  شٗتا اعلافاذ ص ذٗتا زىٖ ٕتٌذتؼسِ

 :گزاسٕ ؿَدًـاًِ، ك فشٍؿٌذُ ٍ خشٗذاسفزَا

، اػساًذاسد 1غذٍ  ؿواسُ ، 5.2.1ًواد ؿواسُ  تِ) ،«ػسشٍى» هاًٌذ ًواد ٗا هقاد  آى؛« ػسشٍى»فثاسذ  -الف

15223-1 ISO؛، هشاغقِ ؿَد) 

، غرذٍ   5.4.2 تِ ًواد ؿرواسُ ) ،«اػسفادُ ًـَددٍتاسُ »ذ ًواد ٗا هقاد  آى، هاًٌ« تاس هلش ٗه»فثاسذ  -ب

ًثاٗذ اػسفادُ « تقذ اص اػسفادُ دٍس اًذاخسِ ؿَد» اص فثاسذ ،(، هشاغقِ ؿَدISO 1-15223، اػساًذاسد 1ؿواسُ 

 ؛ؿَد

ترِ ًوراد   ) ،«ػرشٕ ػراخر  » ًوراد وِ لثرل اص آى  ٗا ؿواسُ تْش،  ػشٕ ػاخر هاًٌذٗه هشغـ ؿٌاػاٖٗ  -ج

 آهذُ اػر؛ "LOT"ٗا ولوِ (، ، هشاغقِ ؿَدISO 1-15223، اػساًذاسد 1، غذٍ  ؿواسُ 5.1.5ؿواسُ 

ٖ ػرَصى ً٘رض    1اًرذاصُ گر٘ع   ،هسشه٘لٖلغش خاسغٖ ٍ عَ  آى تش حؼة  ؛دس كَسذ ٍغَد ػَصى -ذ  زَاًرذ هر

 ؛گزاسٕ ؿَدفلاهر

تٌذٕ آٍسدُ ؿَد، تِ عَس لحاػ حفؼ ٗىداسچگٖ آى تش سٍٕ تؼسِاص  زىٖ ٕتٌذتؼسِ ٕ هثٌٖ تش وٌسش ّـذاس

تٌرذٕ  دس كَسذ آػ٘ة دٗذگٖ تؼسِ»، ISO 1-15223، اػساًذاسد 1، غذٍ  ؿواسُ 5.2.8ًواد ؿواسُ اص  هطا 

 .اػسفادُ ؿَد« هلش  ًـَد

زا  5.2.2ّإ . تِ ًواد ؿواسُوشددّذ، اػسفادُ ّإ ػسشًٍٖ سا ًـاى هًٖوادٕ وِ سٍؽهٖ زَاى اص ّوچٌ٘ي 

 ، هشاغقِ ؿَد.ISO 1-15223، اػساًذاسد 1 ، غذٍ  ؿواس5.2.5ُ

                                                 

1  - Gauge 
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ِ  وِهگش اٗي ،گزاسٕ ؿَدّوچٌ٘ي تاٗذ تا اعلافاذ صٗش ًـاًِ تٌذٕ زىٖتؼسِ -هـخلاذ تش سٍٕ ػشًگ ًـراً

 .تاؿذهـاّذُ لاتل  تٌذٕ زىٖتؼسِ ٍ اص سٍٕ تاؿذگزاسٕ ؿذُ 

  ؛هـخلاذ هحسَٗاذ، اص غولِ ؽشف٘ر ػشًگ -ذ

  ؛هػاص ٌذًُٗوا اٗوٌٌذُ ذ٘زَلآدسع ٍ  ٕفلاهر زػاس اًٗام ٍ/  -ش

ترِ  )؛ «ءاًمضرا  خٗزراس » هخلَفهقاد  آى، هاًٌذ ًواد  اٗ "EXP" ِولوٗا « اًمضإ هلش »دسظ زاسٗخ  –ظ

 ؛(، هشاغقِ ؿَدISO 1-15223، اػساًذاسد 1، غذٍ  ؿواسُ 5.1.4ًواد ؿواسُ 

 «.صاغ٘شزة»فثاسذ  -ؼ

ِ    تٌذٕ زىٖ گزاسٕ تش سٍٕ تؼسًِـاًِ -یادآٍری ِ )هـخلاذ ػَصى ٍ زاسٗخ اًمضرإ هلرش ( تاٗرذ تر إ تاؿرذ ورِ ترشإ    گًَر

  ، خَاًا تاؿذ.cm 25اص فاكلِ  (ؿذُ تِ دٗذ عث٘قٖ زلح٘ح اٗ) ٖق٘عث ذٗدوٌٌذُ تا هلش 

    یئّای چٌذزاتسسِ 17-4

 کلیاذ  17-4-1

صتاى فاسػٖ ٍ تشإ كادساذ تشإ فشضِ دس داخل وـَس تِ  ٖ تاٗذ اعلافاذ صٗش،ئزاّإ چٌذ تٌذٕ تش سٍٕ تؼسِ

 :گزاسٕ ؿَدًـاًِ تِ صتاى هَسد زَافك فشٍؿٌذُ ٍ خشٗذاس

، غرذٍ   5.4.2 تِ ًواد ؿواسُ) ،«اػسفادُ ًـَددٍتاسُ »ٗا هقاد  آى، هاًٌذ ًواد « تاس هلش ٗه»فثاسذ  -الف

ًثاٗذ اػسفادُ « سِ ؿَدتقذ اص اػسفادُ دٍس اًذاخ» اص فثاسذ ،(، هشاغقِ ؿَدISO 1-15223، اػساًذاسد 1ؿواسُ 

 ؿَد؛

تٌذٕ، خَد ًـاًِ وِ هحسَٗاذ تؼسِهگش آى ،هػاص ٌذًُٗوا اٗوٌٌذُ ذ٘زَلٍ آدسع  ٕفلاهر زػاس اًٗام ٍ/  -ب

 ؛تاؿذ هـاّذُتٌذٕ زىٖ لاتل گزاسٕ اص سٍٕ تؼسِگزاسٕ ؿذُ تاؿذ ٍ اٗي ًـاًِ

ترِ ًوراد   ) ،«ػرشٕ ػراخر  » وراد آى ًٗا ؿواسُ تْش، وِ لثرل اص   ػشٕ ػاخرٗه هشغـ ؿٌاػاٖٗ هاًٌذ  -ج

 آهذُ اػر؛ "LOT"ٗا ولوِ  (، هشاغقِ ؿَدISO 1-15223، اػساًذاسد 1، غذٍ  ؿواسُ 5.1.5ؿواسُ 

ػَصى ً٘ض هوىي  هسش، ّوچٌ٘ي اًذاصُ گ٘عدس كَسذ ٍغَد ػَصى؛ لغش خاسغٖ ٍ عَ  آى تش حؼة ه٘لٖ -ذ

  ؛گزاسٕ ؿَداػر فلاهر

ِ    ًگؿشح هحسَٗاذ، ؿاهل ؽشف٘ر ػش -ش ٖ، لاترل  ئتٌرذٕ چٌرذزا  ، هگش آى وِ اٗري اعلافراذ اص ه٘راى تؼرس

 ؛تاؿذ هـاّذُ

ترِ  )؛ «ءاًمضرا  خٗزراس » هخلرَف هقاد  آى، هاًٌذ ًواد  اٗ "EXP" ِولو ٗا« اًمضإ هلش »دسظ زاسٗخ  -ظ

 ؛(، هشاغقِ ؿَدISO 1-15223، اػساًذاسد 1، غذٍ  ؿواسُ 5.1.4ًواد ؿواسُ 

 ؛«صاغ٘شزة»فثاسذ  -ؼ

 ذاد.زق -ح
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 ّای خَدکفاّای چٌذزائی تا سزًگتسسِ 17-4-2

تشإ فشضِ دس داخل وـَس تِ صتاى فاسػٖ ٍ تشإ كادساذ  زائٖ تاٗذ اعلافاذ صٗش،ّإ چٌذ تٌذٕ تش سٍٕ تؼسِ

 گزاسٕ ؿَد:ًـاًِ تِ صتاى هَسد زَافك فشٍؿٌذُ ٍ خشٗذاس

 ش٘هؼ» هخلَفًواد هاًٌذ  ٗا هقاد  آى، «دسٍى ػشًگ ػسشٍى اػر»ّإ خَدوفا، فثاسذ تشإ ػشًگ -الف

ِ  «ػسشٍى فثَس هاٗـ ٕ ، هسٌاػة تا ًَؿ ػشًگ داخرل تؼرس ، 1، غرذٍ  ؿرواسُ   5.2.9ترِ ًوراد ؿرواسُ    ) ؛تٌرذ

 (؛، هشاغقِ ؿَدISO 1-15223اػساًذاسد 

تٌرذٕ  تٌذٕ، ٗرا آب  تش حؼة ًَؿ ػشًگ ّـذاسٕ هثٌٖ تش لضٍم وٌسش  هحلَ ، اص ًؾش ٗىداسچگٖ تؼسِ -ب

ّإ خَدوفا، لثل اص اػسفادُ اص ػشًگ، هگش آى وِ اٗي فثاسذ سٍٕ ّش تؼرسِ زىرٖ ٗرا ػرشًگ     دس ػشًگآى 

 .ٍاحذ ٍغَد داؿسِ تاؿذ

 ثاًَیِ  تٌذیتسسِ 17-5

تشإ فشضِ دس داخل وـَس تِ صتاى فاسػٖ ٍ تشإ كرادساذ ترِ صتراى     ،ضاًَِٗ اعلافاذ صٗش  تٌذٕ تش سٍٕ تؼسِ

 :تاٗذ ًـاًِ گزاسٕ ؿَدس ك فشٍؿٌذُ ٍ خشٗذافهَسد زَا

، اػساًذاسد 1، غذٍ  ؿواسُ 5.2.1تِ ًواد ؿواسُ ) ،«ػسشٍى» هاًٌذ ًواد ٗا هقاد  آى؛« ػسشٍى»فثاسذ  -الف

15223-1 ISO؛، هشاغقِ ؿَد) 

ػرسشٍى   ش٘هؼر »ًوراد  هاًٌذ  ٗا هقاد  آى،« دسٍى ػشًگ ػسشٍى اػر»فثاسذ  خَدوفا،ّإ تشإ ػشًگ -ب

، اػرساًذاسد  1، غرذٍ  ؿرواسُ   5.2.9ترِ ًوراد ؿرواسُ    ) ،تٌذٕتا ًَؿ ػشًگ داخل تؼسِ، هسٌاػة «فثَس هاٗـ

15223-1 ISO؛، هشاغقِ ؿَد) 

، غرذٍ   5.4.2 تِ ًواد ؿرواسُ )، «اػسفادُ ًـَددٍتاسُ »ٗا هقاد  آى، هاًٌذ ًواد « تاس هلش ٗه»فثاسذ  -ج

ًثاٗذ اػسفادُ « اص اػسفادُ دٍس اًذاخسِ ؿَدتقذ » اص فثاسذ، (، هشاغقِ ؿَدISO 1-15223، اػساًذاسد 1ؿواسُ 

 ؛ؿَد

ترِ ًوراد   ، )«ػرشٕ ػراخر  » وراد ٗا ؿواسُ تْش، وِ لثرل اص آى ً  ػشٕ ػاخرٗه هشغـ ؿٌاػاٖٗ هاًٌذ  -ذ

 ؛آهذُ اػر "LOT"ٗا ولوِ ( ، هشاغقِ ؿَدISO 1-15223، اػساًذاسد 1، غذٍ  ؿواسُ 5.1.5ؿواسُ 

  ؛هػاص ٌذًُٗوا اٍٗ/ وٌٌذُ ذ٘زَلٍ آدسع  ٕفلاهر زػاس اًٗام ٍ/  -ش

 زَك٘ف هحسَٗاذ؛ -ظ

تِ ًوراد ؿرواسُ   )؛ «ءاًمضا خٗزاس»هقاد  آى، هاًٌذ ًواد  اٗ "EXP" ِولوٗا « اًمضإ هلش »دسظ زاسٗخ  -ؼ

 ؛(، هشاغقِ ؿَدISO 1-15223، اػساًذاسد 1، غذٍ  ؿواسُ 5.1.4
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ؿرواسُ   اص اػسفادُ، دادُ ؿَد؛ هاًٌذ ًوادلثل  زىٖ ٕتٌذتؼسِ ٗىداسچگٖ ٕ هثٌٖ تش وٌسش ّـذاستْسش اػر 

 « ًـَد اػسفادُ ،تٌذٕدس كَسذ آػ٘ة دٗذگٖ تؼسِ»، ISO 1-15223، اػساًذاسد 1، غذٍ  ؿواسُ 5.2.8

 اػسفادُ ؿَد.

 5.2.2ؿواسُ  ّإتِ ًواد)دّذ، اػسفادُ ؿَد. ّإ ػسشًٍٖ سا ًـاى هّٖوچٌ٘ي هوىي اػر ًوادٕ وِ سٍؽ

 (؛، هشاغقِ ؿَدISO 1-15223، اػساًذاسد 1، غذٍ  ؿواسُ 5.2.5زا 

 ؛«صاغ٘شزة»فثاسذ  -ح

 زقذاد. - 

 تٌذی اًثارشتسسِ   6 -17

ترشإ فشضرِ دس   تا اعلافراذ صٗرش   حذالل ؿَد تاٗذ تٌذٕ هٖتٌذٕ اًثاسؽ تؼسِضاًَِٗ دس تؼسِ  تٌذٕ اگش تؼسِ

 :گزاسٕ ؿَدًـاًِ ُ ٍ خشٗذاس،ك فشٍؿٌذفداخل وـَس تِ صتاى فاسػٖ ٍ تشإ كادساذ تِ صتاى هَسد زَا

 ؛ؿشح هحسَٗاذ، ؿاهل ؽشف٘ر ػشًگ -الف

ترِ ًوراد   ، )«ػرشٕ ػراخر  » ٗا ؿواسُ تْش، وِ لثرل اص آى ًوراد   ػشٕ ػاخرٗه هشغـ ؿٌاػاٖٗ هاًٌذ  -ب

 ؛آهذُ اػر "LOT"ٗا ولوِ  (،، هشاغقِ ؿَدISO 1-15223، اػساًذاسد 1، غذٍ  ؿواسُ 5.1.5ؿواسُ 

، اػرساًذاسد  1، غذٍ  ؿرواسُ  5.2.1تِ ًواد ؿواسُ ) ،«ػسشٍى» هاًٌذ ًواد ا هقاد  آى؛ٗ« ػسشٍى»فثاسذ  -ج

15223-1 ISO؛، هشاغقِ ؿَد) 

  ؛دس غاٖٗ وِ واستشد داسد هػاص ٌذًُٗوا ٍ اؿاسُ تِ وٌٌذُذ٘زَل ٍ آدسعًام  -ذ

 ؛هحسَٗاذٍ حول ٍ ًمل  اًثاسؽ، غاتػاٖٗاعلافاذ هشتَط تِ  -ش

ًواد  تِ)؛ «ءاًمضا خٗزاس» هخلَفهقاد  آى، هاًٌذ ًواد  اٗ "EXP" ِولو ٗا« هلش اًمضإ »دسظ زاسٗخ  -ظ

 ؛(، هشاغقِ ؿَدISO 1-15223، اػساًذاسد 1، غذٍ  ؿواسُ 5.1.4ؿواسُ 

 5.2.2ّرإ  دّذ، اػسفادُ ؿَد. تِ ًواد ؿواسُّإ ػسشًٍٖ سا ًـاى هّٖوچٌ٘ي هوىي اػر ًوادٕ وِ سٍؽ

 ، هشاغقِ ؿَد.ISO 1-15223ػساًذاسد ، ا1، غذٍ  ؿواسُ 5.2.5زا 

اػرسفادُ  خـه ّا دس غإ داسٕ آىًگٍِ  ذ٘دٍس اص ًَس خَسؿّا اًثاسؽ تؼسِتش  هوىي اػر اص فلاهسٖ هثٌٖ

 هشاغقِ ؿَد. ،ISO 1-15223، اػساًذاسد 1، غذٍ  ؿواسُ  5.3.4ٍ 5.3.2 ؿواسُ ّإتِ ًواد .ؿَد

 ؛«صاغ٘ش زة»فثاسذ  -ؼ

 زقذاد. -ح

 لفافِ حول ٍ ًقل   7 -17

 اعلافاذ  ،ًَذؿٖ هٖچ٘خلفافِ حول ٍ ًمل  ٕتشا ّإ ضاًَِٗتؼسِ ٍلٖؿَد ٖاػسفادُ ًو ؽتٌذٕ اًثاستؼسِاگش 
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 .تاؿذ هـاّذُ لاتللفافِ اص  ذٗتا اٗؿَد ٍ  ًَؿسِ لفافِ تاٗذ تش سٍٕ اٗ 6-17 دس تٌذ اص٘هَسد ً

 

 خیَسر الف

 )الشاهی(

 رٍش زْیِ هایغ اسسخزاخی 

 اصَل   1-الف

  حل ؿذًٖ، تا آب خش وٌ٘ذ. ٕتِ هٌؾَس اػسخشاظ اغضاػشًگ سا 

 ٍ ٍاکٌطگزّا ّادسسگاُ 2-الف

   آب هقغز 1-2 -الف

 ای آسهایطگاّی اس خٌس تزٍسیلیکاذ.ظزٍف ضیطِ 2-2-الف

 رٍش اخزای آسهَى   3-الف

آى خرش   تٌذٕ ؿذُ اػوٖخظ ؽشف٘ر دسغِ(، زا 1-2 -فذد ػشًگ سا تا آب )صٗش تٌذ الف 3حذالل   1-3-الف

 وٌ٘ذ

ٕ  ّإ َّا سا خاسظ وٌ٘ذ ٍ ػشًگحثاب  2-3-الف ِ  c  40°زرا  c  37°ّرا سا دس دهرا  h8ٍ زرا h8 هرذذ تر

min 15داسٗذ. اًُگ 

ِ سا زخلِ٘ وٌ٘ذ ٍ آىػشًگ  اذٗهحسَ  3-3-الف  صٗرش تٌرذ    إ اص غرٌغ تشٍػر٘ل٘ىاذ )  ّا سا دس ؽش  ؿ٘ـر

 ( تشٗضٗذ.2-2 -الف

هلرش  ًـرذُ، آهرادُ    (، 1-2 -)صٗش تٌذ الرف  آب همغشسا تا اخسلاف دادى همذاسٕ اص  اٗـ ؿاّذه 4-3-الف

 ًواٗ٘ذ.
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 خیَسر ب

 )الشاهی(

 ٍ تِ ٌّگام هکص )خز کزدى سزًگ( سزًگ اسساخز خلاًدز اس خطرًطر َّا زؼییي آسهَى رٍش 

  تزرسی خذا ضذى اسساخز اس خلاًدز

 اصَل    1-ب

اص عشٗك ًاص  ترِ آى  . ًواٗ٘ذتا آب خش ا لؼوسٖ زسا ػشًگ ٍ  هٌاػة ٍكل ًوَدُازلا   هٗتِ سا ًاص  ػشًگ 

غرذا  ٍ هَسد تاصسػٖ لشاس دّ٘ذ  تٌذّاآبٍ  اػساخش خلاًػش خـرًـر  اص ًؾش سا ٍ ػشًگ ٍاسد وٌ٘ذ ٖفـاس هٌف

 . ًواٗ٘ذتشسػٖ اص خلاًػش  خلاًػش سا ؿذى اػساخش

 ّاٍاکٌطگزّا ٍ دسسگاُ   2-ب

  . ISO 80369-7هغاتك تا اػساًذاسدای تا ازصال هخزٍعی هٌاسة،  هدوَػِ لَلِ 1-2-ب

  .ضاتر هَلق٘ر هٗػشًگ دس  لاًػشخ ،دارًذًُگِ ٍسیلٍِ  گاُزکیِ 2-2-ب

 ساسن یس کیا خلاء، هااًَهسز ٍ  خوح  کیضاهل ، خلاء یزیگ، کٌسزل ٍ اًذاسُذیزَل یتزا شاذیزدْ 3-2-ب

ّإ هسفاٍذ چٌ٘ي زػْ٘ضٕ تا ًاص  ػشًگ سٍ تِ تات ٍ ٗا سٍ ترِ خرائ٘ي    ؿىل .1ضیز تذٍى ًطر در تزاتز خلاء

 .(ؿَدهشاغقِ  1-بؿىل تِ ) زَاًذ ٍغَد داؿسِ تاؿذ هٖ

 .c 28° زا c 18° ي٘ت دهاٖٗدس  آب هقغز، 4-2-ب

 آسهَىاخزای رٍش    3-ب

ٖ  25 % ت٘ؾ اصحذالل  ( و4ِ-2-ب صٗشتٌذحػوٖ اص آب ) 1-3-ب ؿرذ سا ترِ دسٍى   ػرشًگ تا  ؽشف٘ر اػرو

  ػشًگ تىـ٘ذ.

وِ خظ ًواٗاًگش دس ؽشف٘رر اػروٖ ػرشًگ     ٖٗسا دس اهسذاد هحَس فمة وـ٘ذُ زا غا اػساخش خلاًػش 2-3-ب

 (.2- 2ب  صٗشتٌذلشاس تگ٘شد ٍ خلاًػش سا دس اٗي هَلق٘ر ضاتر ًگاُ داسٗذ )

 .( ٍكل وٌ٘ذ1-2-ب صٗشتٌذ)هخشٍعٖ  ازلا ًاص  ػشًگ سا تِ ٗه  3-3-ب

                                                 

1- Vacuum-tight valve system  
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 خلاء اٗػاد وٌ٘ذ. 4-3-ب

 فـراس ٍ هراًَهسش   وٌسش  فـاس سا عَسٕ زٌؾ٘ن وٌ٘ذ وِ ٗه واّؾ زذسٗػٖ دس فـاس تِ ٍغَد آٗرذ  5-3-ب

 kPa 88 سا ًـاى دّذ. ظ٘هح َّإفـاس  شٗص 

 تاؿذ.ٖه mmHg 5/7 تا تشاتش kPa 1 -یادآٍری

 ذ.تٌذّا، تشسػٖ وٌ٘ٗا آب خلاًػش اص خـر اػساخش ٕ ػشًگ ساًـسٖ َّا  6-3-ب

 خلاء، غذا وٌ٘ذ.ؿ٘ش تذٍى ًـر دس تشاتش اػسفادُ اص ٗههػوَفِ ػشًگ ٍ هاًَهسش سا تا   7-3-ب

 هـاّذُ وٌ٘ذ ٍ ّش افر فـاسٕ سا ٗادداؿر ًوائ٘ذ. s 60 سا تِ هذذهاًَهسش  8-3-ب

 اص خلاًػش غذا ؿذُ اػر ٗا خ٘ش. خلاًػش ػشًگ سا تشسػٖ ٍ هـخق وٌ٘ذ وِ آٗا اػساخش  9-3-ب

 گشارش آسهَى   4-ب 

 :گضاسؽ آصهَى تاٗذ داسإ حذالل اعلافاذ صٗش تاؿذ

 ؛ػشًگٍ ؽشف٘ر اػوٖ هـخلاذ  1-4-ب

 ؛تٌذّا هـاّذُ ؿذُ اػرآٗا ًـسٖ اص خـر اػساخش خلاًػش ٗا آب 2-4-ب

 دادُ اػر؛دس سلوٖ وِ هاًَهسش ًـاى هٖ فـاس افر 3-4-ب

 غذا ؿذُ اػر؛ اػساخش خلاًػش اص خلاًػش آٗا 4-4-ب

 زاسٗخ آصهَى. 5-4-ب
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 :راٌّوا

 ؿ٘ش تذٍى ًـر دس تشاتش خلاء 6 خوح خلاء 1

 ISO 80369-7 هغاتك تا اػساًذاسد هادگٖازلا  هخشٍعٖ  7 تغشٕ زلِ 2

 ؽشف٘ر اػوٖ  25ت٘ؾ اص % آب حذالل  8 وٌسش  وٌٌذُ دل٘ك غشٗاى َّا 3

 ػشًگ 9 تٌذٕ ؽشف٘ر اػوٖخظ دسغِ 4

 هاًَهسش 10 گ٘شُ 5

 

 ًطر َّا ٍسیلِ هَرد اسسفادُ تزای آسهَى  1-ضکل ب
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 جخیَسر 

 )الشاهی(

 هزدُ یفضا يییرٍش آسهَى زؼ

 اصَل   1-ج

تا زق٘٘ي . گشددؿَد ٍ هػذداً ػشًگ ٍصى هٖػدغ ػشًگ تا آب، خش ٍ خالٖ هٖ، ؿَدزَصٗي هٖ خالٖػشًگ 

 ؿَد.ضإ هشدُ هحاػثِ هٖف ،ال٘واًذُ دس ػشًگتٍصى آب 

 ّا ٍ ٍاکٌطگزّادسسگاُ 2-ج

 ٗا ت٘ـسش mg 1تا دلر ززاسٍ،  1-2-ج

 .c 28°زا  c 18° ي٘ت دهاٖٗدس ، آب هقغز 2-2-ج

 رٍش اخزای آسهَى   3-ج

 . (1-2-)صٗشتٌذ ج ٍصى وٌ٘ذسا  ػشًگ خالٖ 1-3-ج

ّإ حثابّوِ ، خش وٌ٘ذ. (2-2-ج)صٗشتٌذ  ، تا آب همغشاػوٖتٌذٕ  ؽشف٘ر دسغِخظ ػشًگ سا زا  2-3-ج

آب هٌغثك تا اًسْإ هػشإ  اًحٌإاعوٌ٘اى حاكل وٌ٘ذ وِ ػغح  ٍ َّا سا تا دلر اص ػشًگ خاسظ ًواٗ٘ذ

 ًاص  تاؿذ.

ح ت٘شًٍٖ ػشًگ سا خـه وٌ٘ذ. َتا فـاس دادى واهل خلاًػش، آب دسٍى ػشًگ سا خالٖ وٌ٘ذ ٍ ػغ 3-3-ج

 (.1-2-)صٗشتٌذ ج گ٘شٕ وٌ٘ذٍصى ػشًگ سا دٍتاسُ اًذاصُ 4-3-ج

 هحاسثِ ًسایح 4 -ج

زق٘٘ي  گشمتا ون وشدى ٍصى ػشًگ خالٖ اص ٍصى ػشًگ زخلِ٘ ؿذُ، ٍصى آب تال٘واًذُ دس ػشًگ سا تش حؼة 

kg/mوٌ٘ذ. داًؼ٘سِ آب سا 
ضثر  ل٘سشه٘لٖتگ٘شٗذ. اٗي همذاس سا تِ فٌَاى حػن فضإ هشدُ تش حؼة  1000 3

  وٌ٘ذ.

 ىگشارش آسهَ   5-ج

 :گضاسؽ آصهَى تاٗذ داسإ حذالل اعلافاذ صٗش تاؿذ

 ػشًگ؛ٍ ؽشف٘ر اػوٖ هـخلاذ  1-5-ج
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  ؛ل٘سشفضإ هشدُ، تش حؼة ه٘لٖ 2-5-ج

 زاسٗخ آصهَى. 3-5-ج
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 خیَسر ذ

 )الشاهی(

 اس اسساخز خلاًدز سزًگ،زحر فطار  غیًطر ها زؼییي آسهَىرٍش 

 اصَل   1-ذ

إ ؿَد تِ گًَِدادُ هٖحَ  هحَس اكلٖ دٍساى . خلاًػش گشددتٌذٕ هٖبش ؿذُ، ًاص  ػشًگ آآب ختا ػشًگ 

ًـسٖ دس  اهىاى گشدد زاػدغ ً٘شٍٖٗ تِ هػوَفِ افوا  هٖ وِ ت٘ـسشٗي اًحشا  اص هحَس ػ٘لٌذس اٗػاد ؿَد.

 ؿَد. فشاّن اػساخش خلاًػش تٌذٕخـر خ٘ؼسَى ٍ آب

 ّا ٍ ٍاکٌطگزّا دسسگاُ 2-ذ

 ًاسل سزًگ  هسذٍد ًوَدىتٌذی یا ای تزای آبٍسیلِ 1-2-ذ

تِ  وِ تاؿذ، ISO 80369-7هغاتك تا اػساًذاسد اػس٘ل هشغـ  هادگٖزَاًذ هسـىل اص ازلا  هخشٍعٖ اٗي ٍػ٘لِ هٖ -یادآٍری

 ؿَد.هؼذٍد هٖتٌذٕ ٗا ًحَٕ هٌاػة آب

 .N3  زا N25/0  حذٍدُدس ه، سزًگ ای تزای اػوال ًیزٍی خاًثی تِ خلاًدزٍسیلِ 2-2-ذ

 .kPa 200 ٍ kPa 300 ،ّایای تزای زَلیذ فطارٍسیلِ 3-2-ذ

 .c 28°زا  c 18° ي٘ت دهاٖٗدس ، آب هقغز 4-2-ذ

 رٍش اخزای آسهَى   3-ذ

 تِ دسٍى ػشًگ تىـ٘ذ.ػشًگ ( سا تِ اًذاصُ ت٘ؾ اص ؽشف٘ر اػوٖ 4-2-ذصٗشتٌذ حػوٖ اص آب ) 1-3-ذ

 ػن آب داخل ػشًگ سا تِ ؽشف٘ر اػوٖ تشػاً٘ذ.َّا سا خاسظ ًوَدُ ٍ ح 2-3-ذ

 ( وٌ٘ذ.1-2-ذصٗشتٌذ ) تٌذًٕاص  ػشًگ سا آب 3-3-ذ

فـاس  هحلعَس فوَد تش هحَس خلاًػش تِ سا تِ ،1، هغاتك تا غذٍ  (2-2-ذصٗشتٌذ ) ً٘شٍٕ غاًثٖ 4-3-ذ

خلاًػش سا دس هَلق٘سٖ . َدتٌذّإ خؼسَى هٌحش  ؿتِ عَس ؿقافٖ ًؼثر تِ آبخلاًػش ٍاسد ًواٗ٘ذ زا خلاًػش 

  خ٘ؼسَى داؿسِ تاؿذ. هحَس اًحشا  سا ًؼثر تِ لشاس دّ٘ذ وِ ت٘ـٌِ٘

دس كَسذ ٍغَد ًماط هـىَن تِ ًـر دس فاكلِ ت٘ي خظ كفش ٍ خظ ؽشف٘ر اػوٖ، آصهَى ًـر هاٗـ دس 

 اٗي ًماط ً٘ض تاٗذ هػذداً هَسد آصهَى لشاس گ٘شد.
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دادُ ؿذُ دس غذٍ  إ ٍاسد ًواٗ٘ذ وِ فـاس گًَِتِ ػشًگ، تِ (3-2-ذصٗشتٌذ ) هحَسٕٗه ً٘شٍٕ  5-3-ذ

  افوا  وٌ٘ذ. s 35 زا s 30هذذ . فـاس سا تِ اٗػاد ؿَددس اضش حشور خ٘ؼسَى ٍ ػ٘لٌذس  ،1

 .وٌ٘ذ شسػٖ، تاػساخش خلاًػش )ّإ(تٌذآبسا اص لحاػ ًـر آب دس خـر ػشًگ  6-3-ذ

 گشارش آسهَى   4-ذ

 :حذالل اعلافاذ صٗش تاؿذ گضاسؽ آصهَى تاٗذ داسإ

 هـخلاذ ٍ ؽشف٘ر اػوٖ ػشًگ؛ 1-4-ذ

  ( هـاّذُ ؿذُ اػر؛ّا)تٌذدس خـر خ٘ؼسَى ٗا آب اٗي وِ آٗا ًـسٖ زَض٘حٖ دس هَسد 2-4-ذ

 زاسٗخ آصهَى.  3-4-ذ
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 شخیَسر 

 (آگاّی دٌّذُ)

 سسَىیخ ضزٍع حزکر یتزا اسیهَرد ً یزٍّایً يییرٍش آسهَى زؼ

 اصَل   1-ش

هَسد  ٕشٍ٘عَس ّوضهاى ًؿَد ٍ تِٖآب اص ػشًگ اػسفادُ ه خاسظ وشدى ٕتشا ٖى٘هىاً آصهَىدػسگاُ اص ٗه 

 .گشدد ضثر هٖ ؼسَى٘حشور خ ٕتشا اصً٘

 ٍاکٌطگزّاّا ٍ دسسگاُ   2-ش

، ًـاى دادُ ؿرذُ اػرر لرادس ترِ ازلرا  ترِ       1-شعَس وِ دس ؿىل ّواى ،یکیهکاً آسهَىدسسگاُ  1-2-ش

 ٕشٍ٘ر ً وِ ّوضهراى  ٖدس حال ،تاؿذضاتر خغٖ  ػشفر هٗ تا ،ػشًگ ؼسَى٘خ فـشدىشًگ زحر آصهَى ٍ ػ

 وٌذ.هٖ ٍ ضثر ٕش٘گاًذاصُول هم٘اع ػشًگ،  1 % دسػسٖسا تا  ؼسَى٘حشور خ ٕتصم تشا
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   راٌّوا:

 زشاص ؿَد.ٖ ػشًگ ّنؽشف٘ر اػو 50إ زٌؾ٘ن ؿَد وِ تا ًـاى % ػغح آب تِ گًَِ 1

 .>cm 10زمشٗثاً عَ  ٍ mm 2/1 (18 G ) لغشػَصى = 2
 .(تا ازلاتذ هخشٍعٖ ًشٌِٗ ٍ هادگٖ دس ّش دٍ اًسْاmc (5/0 ± 5/19 )ٍ عَ   mm (1/0± 7/2))تا لغش داخلٖ  لَلِ  3

 خیسسَى ضزٍع حزکر ی لاسم تزایزٍّایً يییزؼدسسگاُ تزای  1-ش ضکل

 

 تذٍى دسخَؽ، آب هخشى 2-2-ش

خزٗشٕ وافٖ تشإ ازلا  تِ ٍ اًقغا  cm(5/0 ±5/19) ( ٍ عَ  1/0 ±7/2)mm  تا لغش داخلٖ لَلِ، 3-2-ش

 ازلا ٍ تِ ػَصى خشٍغٖ اص عشٗك  ػشؿلٌگٖ تِ ازلا ػشًگ  هادگٖ هخشٍعٖ ازلا اص عشٗك  ،ػشًگًوًَِ 

 ـاى دادُ ؿذُ اػر.، 1ً-ّواًگًَِ وِ دس ؿىل ش ازلا  ػشؿلٌگٖتِ ػَصى ًشٌِٗ  هخشٍعٖ
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 ّؼسٌذ. واستشدتشإ اٗي لاتل لثَ   خزٗشاًقغا ّإ لَلِّإ هَاد تقضٖ اص ًوًَِ ،از٘ليٍ خلٖ 1زاٗگَى -یادآٍری

  آب هقغز 4-2-ش

 آسهَىاخزای رٍش    3 -ش

-ؽشف٘ر دسغِ خظزا خظ ًواٗاًگش تِ  حشور دادُخلاًػش سا خاسظ وٌ٘ذ.  تٌذٕػشًگ سا اص تؼسِ 1 -3 -ذ

 .كفش تشػذ تٌذٕدسغِتِ خظ  خظ ًواٗاًگش تشگشداًذُ زاٍ ػدغ آى سا ٌذٕ ول تشػذ ت

لَلِ دسٍى اص  سا ٍ َّا ًوَدُc (5±23 )°تا دهإ  (4-2-)صٗشتٌذ ش ٖ اص آب همغشهخضً سا ٍاسد لَلِ 2 -3 -ش

 . آب ٍ ػشًگ سا دس اٗي دها ًگاُ داسٗذ.وٌ٘ذخاسظ 

 ،(4-2-صٗشتٌذ ش) غشهم(. ػشًگ سا تا آب 2-2-ل وٌ٘ذ )صٗشتٌذ شًاص  ػشًگ سا تِ لَلِ هخضى ٍك 3-3 –ش

 ٍ ػَاس وٌ٘ذ 1-ًـاى دادُ ؿذُ دس ؿىل ش آصهَى ف٘ىؼچشػشًگ سا دس  .اص ؽشف٘ر اػوٖ خش وٌ٘ذ ت٘ؾ

 ( ٍكل وٌ٘ذ.1-2-صٗشتٌذ شهىاً٘ىٖ ) آصهَىدػسگاُ  هسحشنػش هحل فـاس ػشًگ سا تِ 

ً٘وِ تا  هخضى زمشٗثاً ٍىوِ ػغح آب دس ٕ زٌؾ٘ن ًواٗ٘ذعَسًؼثٖ ػشًگ ٍ هخضى سا ٍضق٘ر  4-3-ش

 .هشاغقِ ؿَد( 1 -)تِ ؿىل ش تاؿذ ػغحػشًگ ّن ػ٘لٌذس

 سا خاسظ وٌ٘ذ زا خظ ًواٗاًگش تِ فلاهر ؽشف٘ر اػوٖ ػشًگ تشػذ.آب  5-3-ش

 حضَس َّا دس ًاص  ػشًگ زاض٘شٕ تش ًس٘ػِ آصهَى ًذاسد. -یادآٍری

 .واً٘ذهٌسؾش ت s 30 تِ هذذ   6-3-ش

 دسٍ  واس تٌ٘ذاصٗذتِmm/min  (5 ± 100 ) ػشفر( سا تا 1-2-دػسگاُ آصهَى وٌٌذُ )صٗشتٌذ ش 7-3-ش

 حػن اػوٖ هسَلف وٌ٘ذ. 10 % حذاوطش

 .گ٘شٕ ٍ ٗادداؿر وٌ٘ذسا اًذاصُحشور خ٘ؼسَى ٍ اداهِ هَسد ً٘اص تشإ ؿشٍؿ  ًٕ٘شٍّا 8-3-ش

 هحاسثاذ ًسایح   4-ش

هشاغقِ  2 -ؿىل شتِ هَاسد صٗش سا زق٘٘ي ًواٗ٘ذ ) ،لاًػش ٍ ً٘شٍٕ افوا  ؿذُاص ه٘ضاى حشور خ 1-4-ش

 :(ؿَد

 ؛(Fs)ً٘شٍٕ هَسد ً٘اص تشإ ؿشٍؿ حشور خلاًػش  -الف

 ؛(F)  ً٘شٍٕ ه٘اًگ٘ي دس عَ  حشور خلاًػش -ب

  ؛(Fmax)حذاوطش ً٘شٍ دس عَ  حشور خلاًػش  -ج

 دادُ ؿذُ اػر. 1-دس غذٍ  ش خلاًػش همادٗش ً٘شٍّإ هَسد ً٘اص تشإ ؿشٍؿ حشور 2-4-ش

                                                 

1- Tygon® 
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 حزکر دادى خلاًدز تزایارقام خیطٌْادی تزای ًیزٍّای هَرد ًیاس  1-خذٍل ش

ظزفیر اسوی 

 (v)سزًگ 

ml 

ًیزٍی حذاکثز 

 (Fs) اٍلیِ
N 

هیاًگیي حذاکثز 

 (F)ًیزٍ 
N 

 (Fmax) حذاکثز ًیزٍ 
N 

V < 2 10 5 
 (N5/1+ Fُ( ٗا )گ٘شٕ ؿذُاًذاصF ُ0/2×ؿذُ گ٘شٕ اًذاص )<              

 ّش وذام وِ ت٘ـسش اػر

2 ≤ V < 50 25 10 
(N5/1+ Fُ( ٗا )گ٘شٕ ؿذُاًذاصF ُ0/2×گ٘شٕ ؿذُ اًذاص )<              

 ّش وذام وِ ت٘ـسش اػر

≤ V 50 30 15 
(N5/1+F ُ( ٗا )گ٘شٕ ؿذُاًذاصF ُ0/2× گ٘شٕ ؿذُاًذاص )<              

 ّش وذام وِ ت٘ـسش اػر

 

 

 
 راٌّوا

X  حشور اػساخش خلاًػش 

Y  ً٘شٍ دس عَ  حشور خلاًػش، تشحؼةN 
 

 لاًدزخ ضزٍع حزکر یتزا اسیهَرد ً یزٍّایًای اس ًوَدار ًوًَِ  2-ضکل ش

 

 گشارش آسهَى 5-ش

 :گضاسؽ آصهَى تاٗذ داسإ حذالل اعلافاذ صٗش تاؿذ

 هـخلاذ ٍ ؽشف٘ر اػوٖ ػشًگ؛ 1-5-ش

 ؛Nتشحؼة  ،(Fs) د ً٘اص تشإ ؿشٍؿ حشور خلاًػشهَس ً٘شٍٕ 2-5-ش
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 ؛Nتشحؼة  ،(F) حشور خلاًػش دس عَ ً٘شٍٕ ه٘اًگ٘ي  3-5-ش

 ؛N، تشحؼة (Fmax) ً٘شٍٕ حذاوطش دس عَ  حشور خلاًػش 4-5-ش

 زاسٗخ آصهَى.  5-5-ش
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 خیَسر ج

 )آگاّی دٌّذُ(

 ىَهقذار سیلیک زؼییي رٍش آسهَى تزای

 اصَل   1-ج

ى ترِ وراس سفسرِ داخرل     َحرل ورشدى ػر٘ل٘ى    تِ هٌؾَس 1وسَىاٗضٍتَز٘لهس٘لحلا  ػشًگ تا همذاس هقٌٖ٘ اص 

ِ  دس ٗه لَلِ ؿ٘ـِ وسَىاٗضٍتَز٘لهس٘ل. هحلَ  ؿَدهٖخش  ،ػ٘لٌذس  ،إ آصهاٗـگاّٖ تِ فٌَاى هحلرَ  ًوًَر

هٌحٌررٖ وال٘ثشاػررَ٘ى تررِ سٍؽ خررغ اص زْ٘ررِ ى دس هحلررَ  ًوًَررِ، َؿررَد. همررذاس ػرر٘ل٘ىآٍسٕ هررٖغوررـ

 ؿَد.اػدىسشٍفسَهسش غزب ازوٖ زق٘٘ي هٖ

  ؿَد.اػسفادُ هٖ" MIBK"اخسلاس وسَى اصاٗضٍتَز٘لتِ هٌؾَس اخسلاس تِ غإ فثاسذ هس٘ل -یادآٍری

 ّا ٍ ٍاکٌطگزّادسسگاُ   2-ج

 واس سفسِ دس ػشًگتِ، ىَرٍغي سیلیک     1-2-ج

 ٗا ت٘ـسش.خلَف آصهاٗـگاّٖ دسغِ تا (، MIBKوسَى: اٗضٍتَز٘لس٘ل)ه خٌساًَى-2-هسیل– 4     2 -2-ج

 صٍصُ تالي    3-2-ج

 خیدر اًسقال     4-2-ج

 اسدکسزٍفسَهسز خذب ازوی    5-2-ج

 هٌاسة آًالیسیکالززاسٍی  6-2-ج

 رٍش اخزای آسهَى 3-ج

 آهادُ ساسی هحلَل اسساًذارد 1-3-ج

 ؿَد:هحلَ  اػساًذاسد تاٗذ عثك سٍؽ صٗش آهادُ 

                                                 

1- Methyl Isobutylketone  
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( سا تا اػسفادُ اص 1-2-ى )صٗشتٌذ ظَسٍغي ػ٘ل٘ى g 0/1 همذاس :mg/ml10 ى َهحلَل اسساًذارد سیلیک -الف

حل تشٗضٗذ. تِ هٌؾَس  ml  100( ٍصى وٌ٘ذ ٍ آى سا دس ٗه تـش6-2-دل٘ك )صٗشتٌذ ظ الىسشًٍ٘ىٖزشاصٍٕ 

 طٍطُ هحلَ  سا تِ ٗه تاليسا اضافِ وٌ٘ذ ٍ  MIBKل٘سش حلا  ه٘لٖ 20ى، َواهل سٍغي ػ٘ل٘ى وشدى

ml  100 .اًسما  دّ٘ذ 

دس هَغَد ى َؿؼسِ ؿذُ سا تا سٍغي ػ٘ل٘ىهحلَ  ؿؼسـَ دّ٘ذ ٍ  MIBKاص  ml 20تـش سا ػِ هشزثِ تا 

سا تا دسخَؽ  طٍطُ دس تاليتشػاً٘ذ ٍ  ml 100 دل٘ك تِ حػن MIBKسا تا  طٍطُهخلَط وٌ٘ذ. تالي  طٍطُتالي 

 هخلَط وٌ٘ذ.هحسَٗاذ آى سا  ،اليٍاسًٍِ وشدى تتا تثٌذٗذ. 

 mg/ml 10 ى َاص هحلَ  اػساًذاسد ػ٘ل٘ى ml 1 تِ عَس دل٘ك :mg/ml1/0 هحلَل اسساًذارد سیلیکَى  -ب

 MIBKسا تا  طٍطُتشٗضٗذ. تالي  ml 100 طٍطُ( تشداسٗذ ٍ آى سا دس ٗه تالي 4-2-سا تا خ٘در اًسما  )صٗشتٌذ ظ

تا ٍاسًٍِ وشدى تالي، هحسَٗاذ آى سا هخلَط تالي سا تا دسخَؽ تثٌذٗذ. دس تشػاً٘ذ ٍ  ml 100 دل٘ك تِ حػن

 وٌ٘ذ.

 mg/ml 10 ى َاص هحلَ  اػساًذاسد ػ٘ل٘ى ml 2 تِ عَس دل٘ك :mg/ml2/0 هحلَل اسساًذارد سیلیکَى  -ج

 MIBKتا  سا طٍطُتشٗضٗذ. تالي  ml  100طٍطُ( تشداسٗذ ٍ آى سا دس ٗه تالي 4-2-سا تا خ٘در اًسما  )صٗشتٌذ ظ

تا ٍاسًٍِ وشدى تالي، هحسَٗاذ آى سا هخلَط دس تالي سا تا دسخَؽ تثٌذٗذ. تشػاً٘ذ ٍ  ml 100 دل٘ك تِ حػن

 وٌ٘ذ.

 mg/ml  10 ىَاص هحلَ  اػساًذاسد ػ٘ل٘ى ml  5تِ عَس دل٘ك: mg/ml5/0 هحلَل اسساًذارد سیلیکَى  -ذ

 MIBKسا تا  طٍطُتشٗضٗذ. تالي  ml  100طٍطُٗه تالي  ( تشداسٗذ ٍ آى سا دس4-2-سا تا خ٘در اًسما  )صٗشتٌذ ظ

تا ٍاسًٍِ وشدى تالي، هحسَٗاذ آى سا هخلَط دس تالي سا تا دسخَؽ تثٌذٗذ. تشػاً٘ذ ٍ  ml 100 دل٘ك تِ حػن

 وٌ٘ذ.

 mg/ml 10 ى َاص هحلَ  اػساًذاسد ػ٘ل٘ى ml 7 تِ عَس دل٘ك :mg/ml7/0 هحلَل اسساًذارد سیلیکَى  -ش

 MIBKسا تا  طٍطُتشٗضٗذ. تالي  ml 100 طٍطُ( تشداسٗذ ٍ آى سا دس ٗه تالي 4-2-اًسما  )صٗشتٌذ ظ سا تا خ٘در

تا ٍاسًٍِ وشدى تالي، هحسَٗاذ آى سا هخلَط دس تالي سا تا دسخَؽ تثٌذٗذ. تشػاً٘ذ ٍ  ml 100 دل٘ك تِ حػن

 وٌ٘ذ.

 mg/ml 10 ى َلَ  اػساًذاسد ػ٘ل٘ىاص هح ml  10تِ عَس دل٘ك :mg/ml 0/1هحلَل اسساًذارد سیلیکَى  -ج

 MIBKسا تا  طٍطُتشٗضٗذ. تالي  ml 100 طٍطُ( تشداسٗذ ٍ آى سا دس ٗه تالي 4-2-سا تا خ٘در اًسما  )صٗشتٌذ ظ
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تا ٍاسًٍِ وشدى تالي، هحسَٗاذ آى سا هخلَط دس تالي سا تا دسخَؽ تثٌذٗذ. تشػاً٘ذ ٍ  ml 100 دل٘ك تِ حػن

 وٌ٘ذ.

 هَىزْیِ هحلَل آس 2-3-ج

 ّإ صٗش آهادُ ؿَد:هحلَ  آصهَى تاٗذ تا اػسفادُ اص سٍؽ

هشاغقِ وٌ٘ذ( سا داخل ػشًگ تىـ٘ذ ٍ خلاًػش سا تىـ٘ذ زا  1-)تِ غذٍ  ظ MIBKهمذاس هقٌٖ٘ اص  -الف

 ؛زشاص ؿَدخظ ؽشف٘ر اػوٖ ّنتا ًػش اػساخش خلا

فلضٕ( ٍ ػشًگ  ٗا دسخَؽ ولاّه ًَن ػشًگ سا تا اػسفادُ اص ٗه دسخَؽ هؼذٍد وٌ٘ذ )تِ فٌَاى هطا  -ب

 ؛وٌ٘ذ ٍاسًٍِ min1 سا تِ هذذ 

 ؛إ آصهاٗـگاّٖ تِ فٌَاى هحلَ  آصهَى زخلِ٘ وٌ٘ذلَلِ ؿ٘ـِسا داخل  MIBKهحلَ   -ج

 ؛وٌ٘ذسا ػشد  ٗا هحلَ  اػسفادُ وٌ٘ذ ، اص ٗه دسخَؽMIBKتشإ غلَگ٘شٕ اص زثخ٘ش دس كَسذ لضٍم  -ذ

 

 زای ًوًَِ آسهَىت MIBKهقذار هحلَل  – 1خذٍل 

 حدن اسوی سزًگ آٍری ضذُخوغ حدن

 ml20 50 ػشًگ تِ اصإ ّش ml 

 ml15 30 تِ اصإ ّش ػشًگ ml 

 ml10 20 تِ اصإ ّش ػشًگ ml 

ml 4 10 تِ اصإ ّش ػشًگ ml  

 ml2 5 تِ اصإ ّش ػشًگ ml 

 ml2 5/2 تِ اصإ ّش ػشًگ  ml 

 ml5 تِ اصإ ّش ػشًگ
 a  ml 5/0، ml 1  

 :a اگش ؽشف٘ر ػشًگ ووسش اص ml1  تا سا ػ٘لٌذس ػشًگ تاؿذ، داخلMIBK 

 حػن MIBKهحلَ  ؿؼسـَ سا داخل تالي طٍطُ سٗخسِ ٍ تا اػسفادُ اص  تـَٗ٘ذ ٍ

 .تشػاً٘ذ ml5  سا تِ تالي هحسَٗاذ

 

 اًذاسی دسسگاُ آسهَىراُ 3-3-ج

 :ّإ آصهَى تاٗذ تش اػاع اٗي هشاحل زٌؾ٘ن ؿًَذدػسگاُ
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PC (،5-2-اػدىسشٍفسَهسش غزب ازوٖ )صٗشتٌذ ظ -لفا
سا سا سٍؿي  َّا، ػ٘ؼسن گشدؽ آب ػشد ٍ وودشػَس 1

 ؛وٌ٘ذ

 ؛هـخق ؿذُ اػر زٌؾ٘ن وٌ٘ذ 2-تهح، غشٗاى تهح ٍ اسزفاؿ چشاك سا ّواًغَس وِ دس غذٍ  ظ -ب

 زٌظویاذ زدشیِ دسسگاّی ضزایظ 2-خذٍل ج

 راهسزاخ هطخصاذ

 1هـقل ػش تا دهإ صٗادهـقل 

 گاص لاتل اؿسقا  اػس٘لي

 ؿقلِ خـس٘ثاىگاص  ٍع اوؼ٘ذ٘سشً

 زَخالٖ ٕتهح وازذ فٌلش: ػ٘ل٘ىَى

6/251  nm ِٗ2خظ زػض 

10 mA  غشٗاى تهح 

mm10    هـقلاسزفاؿ 

4/0  nm  فشم ؿىا 
1- Burner head 

2- Analyses line  

 

 

                                                 

1- Personal Computer  
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 گیزیّای اًذاسُرٍش 4-3-ج

 ّإ صٗش اًػام ؿَد:ؽگ٘شٕ تاٗذ تا سٍاًذاصُ

تا  MIBK ؿاّذ( ٍ هحلَ  mg/ml 1زا  mg/ml 1/0) ،MIBKّإ اػساًذاسد ػ٘ل٘ىَى غزب هحلَ  -الف

گ٘شٕ ًوَدُ ٍ هٌحٌٖ وال٘ثشاػَ٘ى هشتَعِ سا زِْ٘ ( سا اًذاص5ُ-2-غزب ازوٖ )صٗشتٌذ ظاػدىسشٍفسَهسش 

 ّوثؼسگٖ سضاٗر تخؾ ًثاؿذ، تاٗذ هحلَ تاؿذ. اگش ضشٗة  995/0وٌ٘ذ. ضشٗة ّوثؼسگٖ تاٗذ ت٘ـسش اص 

 ّإ اػساًذاسد زغ٘٘ش گ٘شٕ ٗا دٍتاسُ آهادُ ؿَد. ّش تاس وِ هحلَ ّإ اػساًذاسد هَسد ً٘اص هػذداً اًذاصُ

اًػام ؿَد زا واًا  غشٗاى هاٗـ، تِ خَتٖ  MIBKوٌذ، زٌؾ٘ن خَدواس كفش تاٗذ تا غزب وافٖ هحلَ  هٖ

 ؿؼسـَ ؿَد.

گ٘شٕ وٌ٘ذ. اگش همذاس غزب هحلَ  حٌٖ وال٘ثشاػَ٘ى اٗػاد ؿذُ، هحلَ  آصهَى سا اًذاصٌُّگاهٖ وِ هٌ -ب

آصهَى ت٘ؾ اص گؼسشُ هٌحٌٖ وال٘ثشاػَ٘ى تاؿذ، ًوًَِ آصهَى سا سل٘ك وٌ٘ذ زا دس گؼسشُ لشاس تگ٘شد ٍ ًوًَِ 

ٗذ تا غزب وافٖ هحلَ  وٌذ، زٌؾ٘ن خَدواس كفش تاگ٘شٕ وٌ٘ذ. ّش ًوًَِ وِ زغ٘٘ش آصهَى سا دٍتاسُ اًذاصُ

MIBK .اًػام ؿَد زا واًا  غشٗاى هاٗـ، تِ خَتٖ ؿؼسـَ ؿَد 

 هؼیار اًغثاق خیطٌْادی 5-3-ج

mg/cm ووسش اص  تاٗذهق٘اس خ٘ـٌْادٕ اٗي اػر وِ همذاس ػ٘ل٘ىَى 
ػغح داخلٖ ػشًگ دس زواع ترا   225/0

 .هشاغقِ وٌ٘ذ 7هاٗـ زضسٗك تاؿذ. تِ تٌذ 

 گشارش آسهَى   3-ج

 :ؽ آصهَى تاٗذ داسإ حذالل اعلافاذ صٗش تاؿذگضاس

 هـخلاذ ٍ ؽشف٘ر اػوٖ ػشًگ؛ 1-3-ج

 ؛هَغَد ػ٘ل٘ىَىهمذاس  2-3-ج

  ؛ٍضق٘ر )لثَ  ٗا سد( آصهَى 3-3-ج

 .زاسٗخ آصهَى 4-3-ج
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 خیَسر ذ

 )الشاهی(

   سائیسویر

 سایی سویرآسهَى   1-ذ

 اًػام ؿَد. ، ISO 10993-5 ثك اػساًذاسدصاٖٗ تاٗذ تش عآصهَى ػو٘ر  1-1-ذ

ػوٖ تَدى هَاد تىاس سفسِ دس وٌٌذُ ػشًگ تاٗذ لثل اص الذام تِ زَل٘ذ ٍ زَصٗـ هحلَ  ًْاٖٗ، اص غ٘شزَل٘ذ

صاٖٗ هَاد ػو٘رهشتَط تِ تشسػٖ ٍ  ّاآصهَىػَاتك  هَؽف اػرزَل٘ذوٌٌذُ زَل٘ذ آى اعوٌ٘اى حاكل وٌذ. 

 ّا ًواٗذ.ٍ دس كَسذ دسخَاػر هشاغـ رٗللاح، الذام تِ اسائِ آى ًواٗ٘ذ ، حفؼ ٍ ًگْذاسٕخَدًضد  سا

وِ دس زواع تا هاٗـ زضسٗمٖ لشاس واس سفسِ دس زَل٘ذ ػشًگ ِتهَاد اٍلِ٘ زَاًذ ًاؿٖ اص صاٖٗ هٖر٘وػ 2-1-ذ

)گؼىر  ّإ دٍ زىِ(، ػ٘لٌذس، دسصتٌذواس سفسِ دس ػاخر خ٘ؼسَى )دس ػشًگِخَاٌّذ گشفر، ؿاهل هَاد ت

 . تاؿذ ،ّإ ػِ زىِ(دس ػشًگ

صاٖٗ آصهَى ٍ تشسػٖ ػو٘ر ،ازفاق ت٘فسذ ٗا هحلَ  ًْاٖٗ اٍلِ٘ هَاددس ّش ٗه اص زغ٘٘شاذ صٗش  اگش 3-1-ذ

 ٗذ هػذداً هَسد اسصٗاتٖ لشاس گ٘شد:تا

 ؛ٗا هـخلاذ هَاد هَسد اػسفادُ دس زَل٘ذ هحلَ وٌٌذُ هَاد زاه٘يهٌاتـ ّشگًَِ زغ٘٘ش دس  -الف

 ؛تٌذٕ اٍلِ٘ ٗا ػسشًٍٖ هحلَ ّشگًَِ زغ٘٘ش دس فشهَتػَ٘ى، فشآٍسٕ، تؼسِ -ب

ّإ زَل٘ذ ٗا اًسؾاساذ هشتَط تِ اًثاسؽ، تِ فٌَاى هطا  زغ٘٘ش دس فوش هف٘ذ ّشگًَِ زغ٘٘ش دس دػسَسالقول -ج

 ٍ/ ٗا حول ٍ ًمل؛

 دس اػسفادُ دس ًؾش گشفسِ ؿذُ اص هحلَ ؛ گًَِ زغ٘٘شّش -ذ

 .اّذٕ هثٌٖ تش احسوا  اضشاذ ًاهغلَب هحلَ  تش اًؼاى تِ ٌّگام هلش ؿگًَِ ّش -ش

 ، دادُ ؿذُ اػر.  وساتٌاهِ( 5)هشغـ ؿواسُ  ISO 10993-1اػساًذاسد  7-4تٌذ هغاتك تا الضاهاذ تٌذ  صٗش الضاهاذ اٗي -یادآٍری

 

 

 

 

 

 



 1396 سال :)زدذیذًظز چْارم( 770-1هلی ایزاى ضوارٓ اسساًذارد 

42 
 

 

 حخیَسر 

 )آگاّی دٌّذُ(

 ِ تا اسساًذارد هٌثغزغییزاذ اػوال ضذُ در ایي اسساًذارد هلی در هقایس

 ISOزغییزاذ ًسثر تِ  ISOاسساًذارد 

2دس تٌذ   .)هشاغـ الضاهٖ( اضافِ ؿذُ اػر 2تِ تٌذ  2-4صٗشتٌذ  

16-3صٗشتٌذ  ،3دس تٌذ  
ٖ    غإ لثِ ػ٘لٌذس اص اكغلاح زىِ٘دس هسي اػساًذاسد، تِ -یادآٍری»فثاسذ  -گراُ اًگـرر اػرسفادُ هر

 اضافِ ؿذُ اػر.« ؿَد.

  5دس تٌذ 

هَاد اػسفادُ ؿذُ ًثاٗذ تافص ؿَد وِ ػشًگ، زحر ؿشاٗظ فادٕ اػسفادُ، همادٗش لاتل  -»فثاسذ 

  ؛صا ٍ ػو٘ر غ٘شفادٕ تاؿذزَغْٖ هَاد ػوٖ اٗػاد وٌذ ٍ ػشًگ تاٗذ فاسٕ اص هَاد زة

 ِس سفسواِػوٖ تَدى هَاد توٌٌذُ ػشًگ تاٗذ لثل اص الذام تِ زَل٘ذ ٍ زَصٗـ هحلَ  ًْاٖٗ، اص غ٘شزَل٘ذ

 دس زَل٘ذ آى اعوٌ٘اى حاكل وٌذ.

 « هشاغقِ ؿَد.ذ صائٖ تِ خَ٘ػر ػو٘ر دس هَسد آصهَى -یادآٍری

هَاد ًثاٗذ ػثة ؿَد زحر ؿشاٗظ اػسفادُ فادٕ اص ػشًگ، همذاس لاتل زَغْٖ اص »غاٗگضٗي فثاسذ 

  .ؿذُ اػر «.هَاد ػوٖ سّا ؿَد

  7دس تٌذ 

 -1یادآٍری تقذ اص 

 زَاى تِ ٗىٖ اص دٍ سٍؽ صٗش زق٘٘ي وشد:اى وٌٌذُ ػ٘ل٘ىَى سا هٖهمذاس سٍ»فثاسذ: 

 ؛42092ػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ ٍصًٖ هغاتك تا ا -سٍؽ ووٖ -الف

 «.اٗي اػساًذاسد جسٍؽ اػدىسشٍفسَهسشٕ، غزب ازوٖ هغاتك تا  خَ٘ػر  -ب

 .اضافِ ؿذُ اػر 

 .اًسما  خ٘ذا وشدُ اػر 1یادآٍری اص  تِ لؼور ب تقذحز  ؿذُ اػر ٍ  4یادآٍری فٌَاى  7دس تٌذ 

 2-10تٌذ صٗشدس 

إ زقثِ٘ ؿًَذ وِ ّشگاُ ػشًگ خالٖ دس گًَِّإ اًگـر تاٗذ تِگاُدس اًسْإ تاص ػ٘لٌذس زىِ٘»فثاسذ 

اػرر   10°داس وِ صاٍِٗ ؿ٘ة آى ًؼثر ترِ افرك   حالر خاٗذاس )زقاد ( دس اهسذاد ػغحٖ ّوَاس ٍ ؿ٘ة

إ تاؿذ وِ هحَس گًًَِچشخذ. اٗي اػسمشاس تاٗذ تِ 180°سٍٕ آى ػغح ت٘ؾ اص  گ٘شد، ػشًگ تشلشاس هٖ

 «.داس، فوَد تاؿذػ٘لٌذس ػشًگ تش ساػسإ ػغح ؿ٘ة

ٖ تاٗذ ترِ گًَرِ إ تاؿرذ ورِ     ّإ اًگـر گاُزىِ٘عشاحٖ ػشًگ هاًٌذ »فثاسذ غاٗگضٗي   ورِ  ٌّگراه

 « .ًچشخذ 180°ت٘ؾ اص ؿَد ادُ هًٖؼثر تِ افك لشاس د 10° سٍٕ ٗه ػغح كا  تا صاٍِٗػشًگ 

 ؿذُ اػر.

 

 سسزًٍی  14تٌذ »

 گزاسٕ ؿذُ، ػسشٍى ؿذُ تاؿٌذ.ّإ زَل٘ذ ؿذُ تاٗذ تا ٗه فشآٌٗذ ػسشًٍٖ كحِػشًگ

گ٘شًرذ، تاٗرذ   هَسد آصهَى لشاس هٖ  3001ّا هغاتك تا اػساًذاسد هلٖ اٗشاى تِ ؿواسُ ٌّگاهٖ وِ ػشًگ

 «ػسشٍى تاؿٌذ.
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 اضافِ ؿذُ اػر.

 ISOزغییزاذ ًسثر تِ  ISOاسساًذارد 

 

 سائیزة  15تٌذ »

 تاؿذ. EU/Device 20حذ هػاص اًذٍزَوؼ٘ي دس ػشًگ تاٗذ حذاوطش 

اػساًذاسد هلٖ اٗشاى تشإ سٍؽ آصهَى زق٘٘ي حذ هػاص اًذٍزَوؼ٘ي دس دػر  -یادآٍری

 USPص فاسهاوَخِ زذٍٗي اػر. زا صهاى زذٍٗي اػساًذاسد هلٖ اٗشاى تشإ زِْ٘ هاٗـ آصهَى ا

 اػسفادُ ؿَد.USP 85 ٍ تشإ اًػام آصهَى اص فاسهاوَخِ  161

تشإ سػ٘ذى تِ حذ هػاص زق٘٘ي ؿذُ تا اػسفادُ اص حؼاػ٘ر ( MVD)حذاوطش سلر هٌاػة 

 اضافِ ؿذُ اػر.« هحاػثِ ؿَد. USP 85( ٍ فشهَ  ت٘اى ؿذُ دس و٘ر تهثذا )

 ؿذُ اػر.« ش اػرتْس»غاٗگضٗي « ًثاٗذ» 1-1-16دس صٗشتٌذ 

 1-2-17دس صٗشتٌذ 
دس غراٖٗ ورِ وراستشد     هػراص  ٌرذُ ًٗوا ٍ اؿاسُ تِ وٌٌذُذ٘زَلٍ/ ٗا ًام زػاسٕ ضثر ؿذُ ًام  -ظ»فثاسذ 

 .اضافِ ؿذُ اػر« داسد.

 2-2-17دس صٗشتٌذ 
دس غراٖٗ ورِ وراستشد     هػراص  ٌذًُٗوا ٍ اؿاسُ تِ وٌٌذُذ٘زَلٍ/ ٗا ًام زػاسٕ ضثر ؿذُ ًام  -ب»فثاسذ 

 .ؿذُ اػر حز « داسد.

 ،3-17 دس ػغش اٍ  صٗشتٌذ

       دس ػغش اٍ  صٗشتٌذ

17 -4-1 ، 

      دس ػغش اٍ  صٗشتٌذ

17-4-2 ، 

 ، 5-17 دس ػغش اٍ  صٗشتٌذ

 6-17 دس ػغش اٍ  صٗشتٌذ

ك فشٍؿٌذُ ٍ فتشإ فشضِ دس داخل وـَس تِ صتاى فاسػٖ ٍ تشإ كادساذ تِ صتاى هَسد زَا»فثاسذ 

 افِ ؿذُ اػر.اض« خشٗذاس

، صٗشتٌذ  3-17دس صٗشتٌذ 

ٍ  5-17، صٗشتٌذ 17-4-1

 6-17صٗشتٌذ 

 اضافِ ؿذُ اػر.« دسظ زاسٗخ اًمضإ هلش »فثاسذ 

، صٗشتٌذ  3-17دس صٗشتٌذ 

ٍ  5-17، صٗشتٌذ 17-4-1

 6-17صٗشتٌذ 

 اضافِ ؿذُ اػر.« صازةغ٘ش»فثاسذ 

 3-17دس صٗشتٌذ 

تٌذٕ زىٖ )هـخلراذ ػرَصى ٍ زراسٗخ اًمضرإ     سٍٕ تؼسِگزاسٕ تش ًـاًِ -یادآٍری»فثاسذ 

ؿرذُ ترِ دٗرذ     زلرح٘ح  اٗر ) ٖقر ٘عث ذٗدوٌٌذُ تا إ تاؿذ وِ تشإ هلش گًَِهلش ( تاٗذ تِ

  اضافِ ؿذُ اػر. «، خَاًا تاؿذ.cm 25اص فاكلِ  (عث٘قٖ

، 1-4-17صٗشتٌذ  دس 

ٍ صٗشتٌذ  5-17صٗشتٌذ 
 اضافِ ؿذُ اػر.« زقذاد»
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17-6 

 4-3-صٗشتٌذ ذخَ٘ػر ذ 
دس كَسذ ٍغَد ًماط هـىَن تِ ًـر دس فاكلِ ت٘ي خظ كفش ٍ خظ ؽشف٘ر اػوٖ، آصهَى ًـر »

 .اضافِ ؿذُ اػر« هاٗـ دس اٗي ًماط ً٘ض تاٗذ هػذداً هَسد آصهَى لشاس گ٘شد.

 1-ظصٗشتٌذ  ظخَ٘ػر 
 "MIBK"ساخسلرا  وسَى اصاٗضٍتَز٘لتِ هٌؾَس اخسلاس تِ غإ فثاسذ هس٘ل -یادآٍری »فثاسذ

 اضافِ ؿذُ اػر. «.ؿَداػسفادُ هٖ

   اضافِ ؿذُ اػر. صائٖػو٘ر «ٖالضاه» ؼ َ٘ػرخ 
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[1] ISO 384, Laboratory glassware — Principles of design and construction of volumetric 

glassware 

 

[2] ISO 7864, Sterile hypodermic needles for single use 

-ّإ صٗشغلذٕ ػسشٍى ؿذُ ٗهّإ آصهَى ػَصىّا ٍ سٍؽٍٗظگٖ: 1375، ػا  3979اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  -ٍرییادآ

 زذٍٗي ؿذُ اػر. ،ISO 7864تا اػسفادُ اص اػساًذاسد  تاس هلش 

 

[3] ISO 8537, Sterile single-use syringes, with or without needle, for insulin 

تاس هلرش  ػرسشٍى ؿرذُ، داسإ ػرَصى ٗرا      ّإ اًؼَل٘ي ٗهػشًگ: 1395، ػا  3591سد هلٖ اٗشاى ؿواسُ اػساًذا -یادآٍری

 زذٍٗي ؿذُ اػر. ،ISO 8537تا اػسفادُ اص اػساًذاسد  تذٍى ػَصى

[4] ISO 8601, Data elements and interchange formats — Information interchange — 

Representation of dates and times 

 

[5] ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing 

within a risk management process 

ؿٌاػرٖ   : ساٌّوإ گضٌٗؾ آصهَى غْر اسصٗاتٖ تَ٘لَطٗه ٗرا صٗؼرر  1376، ػا  4300اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  -یادآٍری
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