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  خدا نامبه
 ایران یصنعت تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ با آشنایی

 و اسـتاندارد  مؤسـسۀ  مقـررات  و قـوانین  اصـلاح  قـانون  3مـادۀ  یـک  بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ
 اسـتانداردهای  نـشر  و تدوین تعیین، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ایران، صنعتی تحقیقات

  .دارد عهده به را ایران) رسمی (ملی
 مؤسـسات  و مراکز نظران صاحب *مؤسسه کارشناسان از مرکب فنی های کمیسیون در مختلف های حوزه در استاندارد نتدوی

 تولیـدی،  شرایط به توجه با و ملی مصالح با همگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصادی و تولیدی پژوهشی، علمی،
 کننـدگان، مـصرف  تولیدکننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  انۀمنـصف  و آگاهانـه  مـشارکت  از کـه  است تجاری و فناوری

 نـویس  پیش .شود می حاصل دولتی غیر و دولتی های سازمان نهادها، تخصصی، و علمی مراکز کنندگان، وارد و صادرکنندگان
 از پـس  و شـود مـی  ارسـال  مربـوط  فنـی  های کمیسیون اعضای و نفع ذی مراجع به نظرخواهی برای ایران ملی استانداردهای

 ایـران  )رسمی( ملی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در پیشنهادها و نظرها دریافت
  .شود می منتشر و چاپ
 کننـد  مـی  تهیـه  شده تعیین ضوابط رعایت با نیز ذیصلاح و مند علاقه های سازمان و مؤسسات که استانداردهایی نویس پیش

 ترتیـب،  بـدین  .شـود  مـی  منتـشر  و چـاپ  ایـران  ملـی  اسـتاندارد  عنـوان  به تصویب، درصورت و بررسی و طرح لیم درکمیتۀ
 ملـی  کمیتـۀ  در و تـدوین  5 شـمارۀ  ایـران  ملـی  استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که شود می تلقی ملی استانداردهایی

  .باشد رسیده تصویب به دهدمی تشکیل استاندارد مؤسسه که مربوط استاندارد
 المللـی  بـین  کمیـسیون  1(ISO)اسـتاندارد   المللـی  بـین  سـازمان  اصلی اعضای از ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

 کـدکس  کمیـسیون  4رابط تنها عنوان به و است (OIML)3 قانونی شناسی اندازه المللی بین سازمان و (IEC)2الکتروتکنیک 
 هـای  نیازمندی و کلی شرایط به توجه ضمن ایران ملی استانداردهای تدوین در .کند می فعالیت کشور در (CAC)5 غذایی 
 .شودمی گیریبهره بینالمللی استانداردهای و جهان صنعتی و فنی علمی، پیشرفتهای آخرین از کشور، خاص

 مـصرف  از حمایـت  بـرای  قـانون،  در شـده  بینـی  پـیش  موازین رعایت با تواند می ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ
 و محیطـی  زیـست  ملاحظـات  و محـصولات  کیفیـت  از اطمینـان  حـصول  عمـومی،  و فـردی  ایمنی و سلامت حفظ کنندگان،
 ـ وارداتـی،  اقـلام  یـا  / و ر کشو داخل تولیدی محصولات برای را ایران ملی استانداردهای از بعضی اجرای اقتصادی،  تـصویب  اب

 اجـرای  کـشور،  محـصولات  برای المللی بین بازارهای حفظ منظور به تواند می مؤسسه . یدنما اجباری استاندارد، عالی شورای
 از کننـدگان  اسـتفاده  بـه  بخـشیدن  اطمینـان  بـرای  همچنـین  . نماید اجباری را آن بندیدرجه و صادراتی کالاهای استاندارد
 و کیفیـت  مدیریت های سیستم صدورگواهی و ممیزی بازرسی، آموزش، مشاوره، زمینۀ در فعال مؤسسات و زمانها سا خدمات
 و ها سازمان گونه این استاندارد مؤسسۀ ، سنجش وسایل )واسنجی (کالیبراسیون مراکز و ها آزمایشگاه محیطی،زیست مدیریت
 تأییـد  گواهینامـۀ  لازم، شـرایط  احـراز  صـورت  در و کنـد  مـی  ارزیابی ایران صلاحیت تأیید نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات

 وسـایل  )واسـنجی  (کالیبراسـیون  یکاهـا،  المللی بین دستگاه ترویج .کند می نظارت آنها عملکرد بر و اعطا ها آن به حیتصلا
 ایـن  وظـایف  دیگر از ایران ملی استانداردهای سطح ارتقای برای کاربردی تحقیقات انجام و گرانبها فلزات عیار تعیین سنجش،
 .است مؤسسه

  

                                                 
 ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد موسسۀ *

1- International organization for Standardization 
2 - International Electro technical Commission 
3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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 تعیین مقدار مواد –پلاستیکهای مورد مصرف در پزشکی  « رداستانداتدوین کمیسیون فنی 
  » روش آزمون - اکسیدشونده در مایع استخراجی 

  
  نمایندگییا / سمت و  : رئیس

 احمدی، رویا
  )دکترای شیمی معدنی(
   

 عضو هیات علمی
  دانشگاه آزاد اسلامی واحد شهرری

    :دبیر
 معینیان ، سید شهاب

  )فوق لیسانس شیمی(

  

 س گروه پژوهشی مهندسی پزشکی کارشنا
  موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

    )اسامی به ترتیب حروف الفبا: (اعضاء
 امینیان، وحید

   )فوق لیسانس شیمی آلی(
  

 فائقی، فرانک
  )فوق لیسانس فیزیک پزشکی(
   

 فرجی ، رحیم
  ) لیسانس شیمی کاربردی(
  

 سالاروند، زهره
   )فوق لیسانس شیمی معدنی(
  
  

 سرپرست گروه پژوهشی پتروشیمی 
  موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

  
 سرپرست گروه پژوهشی مهندسی پزشکی 
  موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

  
 کارشناس گروه پژوهشی مهندسی پزشکی
  موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

  
 سرپرست گروه پژوهشی شیمی 

   موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران
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  یش گفتارپ
 - تعیین مقدار مواد اکسیدشونده در مایع استخراجی  -  پلاستیکهای مورد مصرف در پزشکی«  استاندارد

 بررسی و پیشنهادهای رسیده اساس بر استاندارد این .شد  تدوین1365سال  در بار نخستین » روش آزمون

 مورد  اولین بار برای های مربوط کمیسیون تأیید ایران و صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ توسط

استاندارد مهندسی پزشکی مورخ  ملی کمیتۀ در یکصد و شصت و هشتمین اجلاس و گرفت قرار تجدیدنظر
  مؤسسهمقررات و قوانین اصلاح قانون 3 مادۀ یک بند استناد به استاندارد این اینک. شد تصویب 25/12/86

 .منتشر می شود ایران ملی استاندارد عنوان  به1371 ماه بهمن مصوب ایران، صنعتی تحقیقات و استاندارد

  خدمات، و علوم صنایع، زمینه در جهانی و ملی های پیشرفت و تحولات با هماهنگی و همگامی حفظ برای
این  تکمیل و اصلاح برای که شنهادیپی هر و شد خواهد نظر تجدید لزوم مواقع در ایران ملی استانداردهای
 بنابراین، .گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فنی کمیسیون در نظر تجدید هنگام شود، ارائه استانداردها

 .کرد استفاده ملی استانداردهای تجدیدنظر آخرین از همواره باید

 .است1365سال  2574شمارۀ  ایران ملی استاندارد جایگزین استاندارد این

  
  :است زیر شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد این تهیۀ برای که منابع و ماخذی

  
1- South Africa Bureau of Standards 593 :1984 Oxidizable matter in aqueous extracts 
of plastics for medical use  
2- British Pharmacopoeia 2007 
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 تعیین مقدار مواد اکسیدشونده در –پزشکی پلاستیکهای مورد مصرف در 
    روش آزمون-مایع   استخراجی 
  

 
 هدف   1

هدف از تدوین این استاندارد تعیین مواد اکسید شونده در مایع استخراجی تهیه شده از  پلاستیکهای مورد 
  .مصرف در پزشکی است

  
  دامنه کاربرد  2

در مایع استخراجی پلاستیکهای مورد مصرف در این آزمون برای تعیین میزان همه مواد اکسید شونده 
  . تهیه شده است مورد استفاده قرار می گیرد1364 سال 2572پزشکی که مطابق استاندارد ملی ایران 

  
  مراجع الزامی  2

بدین ترتیب . مدارک الزامی زیر حاوی مقرراتی است که در متن این استاندارد به آنها ارجاع داده شده است
یا تجدید نظر، /در مورد مراجع دارای تاریخ چاپ و. یی از این استاندارد محسوب می شودآن مقررات، جز

معهذا بهتر است، کاربران ذینفع این . اصلاحیه و تجدید نظرهای بعدی این مدارک مورد نظر نیست
. ار دهنداستاندارد، امکان کاربرد آخرین اصلاحیه ها و تجدید نظرهای مدارک الزامی زیر را مورد بررسی قر

یا تجدید نظر آن مدارک الزامی ارجاع داده /یا تجدید نظر، آخرین چاپ و/در مورد مراجع بدون تاریخ چاپ و
  . شده مورد نظر است 

  :استفاده از مراجع زیر برای کاربرد این استاندارد الزامی است
آزمون استخراجی روش آماده سازی نمونه و تهیه مایع  1364 سال 2572استاندارد ملی ایران   1- 2

  های مورد مصرف در پزشکی جهت آزمون پلاسیتک
 . مورد مصرف در آزمایشگاه تجزیه-آب : 1381 سال1728استاندارد ملی ایران   2- 2
  
  اساس روش آزمون  3

ید در مجاورت مواد اکسید شونده و پرمنگنات پتاسیم آزاد می شود سپس ید آزاد شده با تیوسولفات سدیم 
  .تیتر می شوددر حضور نشاسته 



2 
  

  مواد لازم   4
 مطابق با 2در این آزمون باید از واکنشگرها و مواد با خلوص تجزیه ای و آب مقطر با ویزگی های نوع 

  . استفاده شود1728استاندارد ملی ایران 
  یدید پتاسیم  4-1
  ) حجمی به حجمی(درصد 16اسید سولفوریک   4-2
  رمال ن01/0محلول استاندارد پرمنگنات پتاسیم   4-3
   نرمال 01/0محلول استاندارد تیوسولفات سدیم   4-4

  . توصیه می شود از محلولهای استاندارد آماده استفاده شود-یادآوری
  تازه تهیه شده) وزن به حجم(  درصد نشاسته 1محلول   4-5
  
  روش آزمون  5
 مشخص 3 و 2 و 1ره  میلی لیتری انتخاب کرده و آنها را با شما250برای انجام این آزمون سه ارلن   1- 5

 اضافه 2572 میلی لیتر مایع آزمون استخراجی تهیه شده مطابق استاندارد ملی 25به ظرف اول . کنید
 و به ظرف سوم  2572 میلی لیتر از محلول شاهد تهیه شده مطابق با استاندارد ملی 25به ظرف دوم . نمائید

لی لیتر محلول پرمنگنات پتاسیم و یک میلی لیتر  می40به هر کدام .  میلی لیتر آب مقطر اضافه نمائید25
ظروف را بسرعت خنک کرده و سپس به هر :  دقیقه بجوشانید3اسید سولفوریک رقیق افزوده، دقیقا به مدت 

  . قطره از محلول نشاسته اضافه کنید5 گرم یدید پتاسیم و 1/0یک از آنها 
حجم محلول  .  ول تیوسولفات سدیم تیتر کنید  را با محل3 و 2 و 1میزان ید ازاد شده در ظروف   2- 5

  . بنامیدC, B, Aتیوسولفات سدیم مصرفی برای هر یک از ظروف را به ترتیب 
   

 میلی لیتر محلول پرمنگنات 1 نرمال معادل با 01/0یک میلی لیتر از محلول تیوسولفات سدیم   3- 5
  نرمال مصرف شده میزان 01/0دیم  نرمال است بنابراین در صورتیکه حجم تیوسولفات س01/0پتاسیم 

 میلی لیتر تجاوز 40 نرمال مصرف شده برای تیتر کردن  مایع استخراجی نمونه از 01/0پرمنگنات پتاسیم 
  .نکند نمونه پلاستیک مورد آزمون قابل قبول است

 
 گزارش آزمون  6

  :گزارش آزمون باید شامل جزئیات زیر باشد
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  بعنوان ماخذشماره استانداردمورد استفاده   6-1
  تاریخ انجام آزمون  6-2
  مشخصات کامل نمونه مورد آزمون  6-3
  نتیجه  آزمون نمونه   6-4
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