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  خدا نامبه
 ایران صنعتی 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 تدوین
 یـدی، تول 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  منـصفانۀ  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 عمراج 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 ملی 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 دارداستان
 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 انایر 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 . نماید 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 ؤسساتم 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 صلاحیت
 ایـن  وظـایف  یگرد 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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  »  روش آزمون–   تعیین مقدار کلر-محصولات پزشکی  « استانداردتدوین کمیسیون فنی 
  

  نمایندگییا / سمت و  : رئیس
 احمدی، رویا

  )دکترای شیمی معدنی(
   

 عضو هیات علمی
  دانشگاه آزاد اسلامی واحد شهرری

    :دبیر
 معینیان ، سید شهاب

  )فوق لیسانس شیمی(

  

 کارشناس گروه پژوهشی مهندسی پزشکی 
  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
   ) معدنیفوق لیسانس شیمی(
  
  

 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 

   تاندارد و تحقیقات صنعتی ایرانموسسه اس
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  یش گفتارپ
 .شد  تدوین1365سال  در بار نخستین»  روش آزمون –  تعیین مقدار کلر-محصولات پزشکی «  استاندارد

 ایران و صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ توسط بررسی و پیشنهادهای رسیده اساس بر استاندارد این

در یکصد و شصت و هشتمین  و گرفت قرار تجدیدنظر مورد  اولین بار برای های مربوط کمیسیون تأیید
 استناد به استاندارد این اینک . شد  تصویب25/12/86 استاندارد مهندسی پزشکی مورخ ملی کمیتۀ اجلاس

 ماه منبه مصوب ایران، صنعتی تحقیقات و استاندارد مقررات مؤسسه و قوانین اصلاح قانون 3 مادۀ یک بند

 .منتشر می شود ایران ملی استاندارد عنوان  به1371

  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 پیشنهادی 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، ائهار استانداردها

 .کرد استفاده ملی استانداردهای تجدیدنظر آخرین از همواره باید

 .است1364سال  2575ایران  ملی استاندارد جایگزین استاندارد این

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

1- South Africa Bureau of Standards 5065 :1987 Chloride in pharmaceutical products, 
limit test. 
2- British Pharmacopoeia 2007. 
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  روش آزمون–   تعیین مقدار کلر-محصولات پزشکی 

  
 

 هدف و دامنه کاربرد   1
 ارائه روش آزمون برای تعیین حد مقدار یون کلر در محصولات پزشکی می  هدف از تدوین این استاندارد

  . قسمت در میلیون کاربرد دارد5این روش آزمون برای تعیین کلر در حد . باشد
  
 مراجع الزامی  2

بدین ترتیب . مدرک 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. ت، جزیی از این استاندارد محسوب می شودآن مقررا

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

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 مرجع زیر برای کاربرد این استاندارد الزامی است
  .زیه مورد مصرف در آزمایشگاه تج-آب : 1381 سال1728استاندارد ملی ایران   2-1
  
 روش آزمون  3

 استفاده مشابه و عاری از یون کلر خلوص با مقطر آب و مشخص تجزیه ای خلوص با واکنشگرهای از فقط

  .کنید
 مواد لازم  3-1
   مول بر لیتر 2 اسید نیتریک    3-1-1
   مول بر لیتر1/0 محلول نیترات نقره   3-1-2
     محلول استاندارد کلر3-1-3

 میلی لیتری آن را با آب مقطر به 100 در آب مقطر حل کنید و در یک بالن  گرم کلرید سدیم را0824/0
 میلی لیتر از محلول تهیه شده را با پیپت حبابدار برداشته و به یک 1. حجم برسانید و خوب مخلوط کنید

د این محلول استاندار.  میلی لیتری منتقل کنید و با اب مقطر به حجم برسانید و خوب هم بزنید100بالن 
  . میکروگرم در میلی لیتر کلر است5حاوی 

  . توصیه می شود از محلول استاندارد آماده استفاده شود-یادآوری



2 
  

  وسایل لازم   4
  لوله نسلر   4-1
  آزمون  5
       آزمون نمونه های جامد و محلول1- 5
له نسلر انتقال  میلی لیتر آب حل کنید و آن را به لو15مقداری از نمونه جامد با وزن مشخص را در   1-1- 5

  . میلی لیتر از نمونه را  به لوله نسلر انتقال دهید15در مورد نمونه های محلول . دهید
.  میلی لیتر محلول نیترات نقره اضافه کنید و آن را به خوبی هم بزنید1به محلول محتوی لوله نسلر   1-2- 5

  .  دقیقه در محل تاریک قرار دهید5سپس آن را  به مدت  
 میلی لیتر آب مقطر اضافه 5 و 4-1-3 میلی لیتر محلول استاندارد کلر بند 10یک لوله نسلر در   1-3- 5

 دقیقه در محل تاریک 5 میلی لیتر محلول نیترات نقره به این محلول اضافه کنید و آن را به مدت 1.  کنید
  .از این محلول به عنوان شاهد استفاده کنید. قرار دهید

  .ر محلول آزمون نباید بیش از کدورت ایجاد شده در محلول شاهد باشدکدورت ایجاد شده د  1-4- 5
  
     آزمون آب برای مصارف تزریقی2- 5
 میلی لیتر 100در صورتی که نمونه مورد آزمون آب برای مصارف تزریق باشد و حجم آن بیش از   2-1- 5

 4- 1-5 و 3-1- 5 و  2- 1- 5 با بند  مطابق.  میلی لیتر از آن را برداشته و به لوله نسلر انتقال دهید15باشد، 
    . عمل کنید

 میلی لیتر 100در صورتی که نمونه مورد آزمون آب برای مصارف تزریق باشد و حجم آن کمتر از   2-2- 5
 میلی لیتر 1به محلول محتوی لوله نسلر .  میلی لیتر از آن را برداشته و به لوله نسلر انتقال دهید15باشد، 

  .  دقیقه آن را در محل تاریک قرار دهید5سپس  . ضافه کنید و آن را به خوبی هم بزنیدمحلول نیترات نقره ا
 میلی لیتر آب مقطر به 5/13 برداشته و 4-1- 3 میلی لیتر از محلول استاندارد کلر بند 5/1در یک لوله نسلر 

 و آن را به خوبی هم  میلی لیتر محلول نیترات نقره به آن اضافه کنید1آن اضافه کنید و تکان دهید  سپس 
   دقیقه آن را در محل تاریک قرار دهید 5سپس  . بزنید

  .کدورت ایجاد شده در محلول آزمون نباید بیش از کدورت ایجاد شده در محلول شاهد باشد 2-3- 5
  گزارش آزمون  6
  :گزارش آزمون باید شامل جزئیات زیر باشد  6-1
  مشخصات کامل نمونه مورد آزمون  6-1-1
  ریخ انجام آزمونتا  6-1-2
  نتیجه آزمون نمونه  6-1-3
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