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 تِ ًام خذا

 استاًذاسد اٗشاى ٖهلآضٌاٖٗ تا ساصهاى 

لدبًَى اكدلاق لدَاً٘ي ٍهمدشساس هإػؼٔاػدتبًذاسد ٍ تتم٘مدبس كدٌقتٖ        3ثِ هَخت ثٌدذٗه هدبدٓ    ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسداٗشاى

تٌْبهشخـ سػوٖ وـَساػت وِ ٍؽ٘فٔ تق٘٘ي، تذٍٗي ٍ ًـش اػتبًذاسدّبٕ هلٖ )سػدوٖ( اٗدشاى سا   1371اٗشاى،هلَة ثْوي هبُ

 .ثِ فْذُ داسد

ض ٍ هإػؼدبس  ود ًؾدشاى هشا كدبحت  ،بسؿٌبػبى ػبصهبىواص  توهش ٖفٌ ّٕب َى٘ؼ٘ووّبٕ هختلف دس ي اػتبًذاسد دس حَصُٗتذٍ

، ٕذ٘د ظ تَلٍٗ ثب تَخِ ثِ ؿدشا  ٖهلؿَد ٍ وَؿـٖ ّوگبم ثب هلبلح آگبُ ٍ هشتجظ اًدبم هٖ ٍٕ التلبد ٕذ٘، تَلٖ، پظٍّـٖفلو

ى، ٌٌدذگب وٌٌدذگبى، هلدش   وذ٘كدبحجبى حدك ٍ ًفدـ، ؿدبهل تَل     ٔت آگبّبًدِ ٍ هٌلدفبً  وٍ تدبسٕ اػت ودِ اص هـدبس   ٕفٌبٍس

ٖ  ٍ غ٘ش ٖدٍلت ّٕب، ًْبدّب، ػبصهبىٍٖ تخلل ٖض فلوووٌٌذگبى، هشاكبدسوٌٌذگبى ٍ ٍاسد َ  ؾ٘ؿدَد. پد  دٍلتٖ حبكدل هد غ ًٗد

بفت ًؾشّب ٍ ٗؿَد ٍ پغ اص دسٖ هشثَط اسػبل ه ّٕب َى٘ؼ٘وٗىًفـ ٍ افضبٕثِ هشاخـ ر ٖاٗشاى ثشإ ًؾشخَاّ ٖولٗاػتبًذاسدّب

( اٗدشاى ادبح ٍ هٌتـدش    ٖ)سػو ٖهلثِ فٌَاى اػتبًذاسد  ،تٗآى سؿتِ عشق ٍ دس كَسس تلَهشتجظ ثب  ٖهلٔت٘ووـٌْبدّب دس ٘پ

 ؿَد.ٖه

ْ ٘د٘ ت ضدَاثظ تق ٗد ً٘ض ثب سفب كلاقرٕهٌذ ٍ  فلالِ ّٕب ِ هإػؼبس ٍ ػبصهبىٗ٘ىغ اػتبًذاسدّبًَٗ ؾ٘پ وٌٌدذ  ٖ ِ هد ٘د ي ؿدذُ ت

ٖ اٗش ٖهلت، ثدِ فٌددَاى اػددتبًذاسد ٍٗ دسكددَسس تلددَ ٖثشسػد  ،عددشق ٖهلدددسوو٘تدِ   ت، ٘ددي تشتٗؿدَد. ثددذ  اًچدبح ٍ هٌتـددش هدد

ِ واػتبًذاسد هشثَط  ٖهلٔي ٍ دس وو٘تٗتذٍ 5 سٓاٗشاى ؿوب ٖهلاػتبًذاسد  ساس همشِ ثش اػبع وؿَد ٖه ٖتلم ٖولٗ٘اػتبًذاسدّب

 ذُ ثبؿذ.٘ت سػٗثِ تلَ ؿَدٖ ل هى٘تـاٗشاى اػتبًذاسد  ٖهلدس ػبصهبى 

(ISO)اػتبًذاسد ٖالولل ي٘صهبى ثػب ٖاكل ٕشاى اص افضبٗاد اػتبًذاس ٖهلػبصهبى 
ٍ  2(IEC) الوللٖ الىتشٍتىٌ٘ده  ،وو٘ؼَ٘ى ث٘ي1

(OIML)ؿٌبػٖ لبًًَٖ الوللٖ اًذاصُ ػبصهبى ث٘ي
ٖ    4اػت ٍ ثِ فٌَاى تٌْدب ساثدظ   3 (CAC)وو٘ؼدَ٘ى ودذوغ غدزاٗ

دس وـدَس   5

ي ٗـدَس، اص آخدش  وخدبف   ّٕدب ٕ بصهٌدذ ٍ٘ ً ٖلد وظ ٗاٗشاى ضدوي تددَخِ ثدِ ؿدشا     ٖولٗي اػتبًذاسدّبٗوٌذ. دس تذٍ فقبل٘ت هٖ

 ؿَد. گ٘شٕ هٖ ثْشُ ٖالولل ي٘ث ٕخْبى ٍ اػتبًذاسدّب ٍٖ كٌقت ٖ، فٌٖفلو ّٕب ـشفت٘پ

وٌٌذگبى، حفؼ ػدلاهت   ت اص هلش ٗؿذُ دس لبًَى، ثشإ حوب ٌٖ٘ث ؾ٘ي پٗت هَاصٗتَاًذ ثب سفبٖ شاى هٗاػتبًذاسد ا ٖهلػبصهبى 

اص  ٖثقضد  ٕ، اخدشا ٍٕ التلدبد  ٖغد ٘هت ؼدت ٗت هتلدَتس ٍ هلاحؾدبس ص  ٘د فوٌ٘بى اص ٘، حلَل اعوٍٖ فوَه ٕفشد ٖوٌٍٗ ا

. ىٌذٗاٗشاى سا ثشإ هتلَتس تَل٘ذٕ داخل وـَس ٍ/ٗب اللام ٍاسداتٖ، ثب تلَٗت ؿَسإ فبلٖ اػتبًذاسد، اخجبس ٖهلاػتبًذاسدّبٕ 

آى  ٕثٌذ ٍ دسخِ ٖكبدسات ٕبتّبود اػتبًذاس ٕـَس، اخشاوهتلَتس  ٕثشا ٖالولل ي٘ث ٕتَاًذ ثِ هٌؾَس حفؼ ثبصاسّبٖػبصهبى ه

هـدبٍسُ،   ٌٔد ّ٘ب ٍ هإػؼبس فقدبل دس صه  ٌٌذگبى اص خذهبس ػبصهبىو ثِ اػتفبدُ ثخـ٘ذىٌبى ٘ي ثشإ اعو٘. ّوچٌىٌذٗسا اخجبس

ّدب ٍ هشاودض ٍاػدٌدٖ     ـگبُٗ، آصهبٖغ٘هت ؼتٗت صٗشٗت ٍ هذ٘فو٘ت ٗشٗهذ ّبٕؼ٘ؼتنٍ٘ كذٍسگَاّ ٕض٘، هوٖآهَصؽ، ثبصسػ

ت ٘ذ كدلاح ٗ٘د ّب ٍ هإػؼبس سا ثش اػبع ضَاثظ ًؾبم تأ گًَِ ػبصهبى يٗاػتبًذاسد ا ٖهلػبصهبى ٍػبٗل ػٌدؾ،  (َ٘ىبل٘جشاػ)و

ىٌدذ.  ّ٘ب ًؾدبسس ه شد آىىّب افغب ٍ ثش فولت ثِ آى٘ذ كلاحٌٗ٘بهٔ تأ٘ظ تصم، گَاّٗوٌذ ٍ دس كَسس احشاص ؿشا هٖ ٖبثٗشاى اسصٗا

ػدغح   ٕاستمب ٕثشا ٕبسثشدومبس ٘بس فلضاس گشاًجْب ٍ اًدبم تتم٘ي ف٘٘ل ػٌدؾ، تقٗببّب، ٍاػٌدٖ ٍػ٘٘ىٌبلولل٘ح دػتگبُ ثٗتشٍ

 .اػت ػبصهبىي ٗف اٗاٗشاى اص دٗگش ٍؽب ٖولٗاػتبًذاسدّب

                                                 

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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 کو٘سَ٘ى فٌٖ تذٍٗي استاًذاسد

خطک کشدى ّإ دسپَش : 6قسوت -ٍس٘لِ تضسٗق تشإ هصاسف پضضکٖ»

 «تشإ تطشٕ ّإ تضسٗقٌ٘گ(اٗاًجوادٕ)فشٗضدس

 (دٍم ٗذًؾشذتد)

 سوت ٍ/ٗا ًواٌٗذگٖ سئ٘س: 

 ػجظ ًجٖ، ػ٘ذ هتوَد

 ()دوتشٕ داسٍػبصٕ
 

 ؿشوت ٍسهل  -هذٗش تضو٘ي ٍ وٌتشل و٘ف٘ت 

  دت٘ش:

 فشخٖ، سح٘ن  

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(

   ٖ پظٍّـدگبُ   -وبسؿٌبع هؼئَل گشٍُ پظٍّـدٖ هٌْذػدٖ پضؿدى

 اػتبًذاسد 

 

  )اػبهٖ ثِ تشت٘ت حشٍ  الفجب(: اعضاء
 حوذٕ، سٍٗبا

 )دوتشٕ ؿ٘وٖ(

 
 

 آػ٘بثبًْب، هشتضٖ

 )وبسؿٌبػٖ  هٌْذػٖ هىبً٘ه(

 
 

 اه٘شخبًٖ، هشتضٖ

 )وبسؿٌبػٖ ؿ٘وٖ(
 

 داًـگبُ آصاد اػلاهٖ ٗبدگبس اهبم خوٌٖ٘)سُ( – فلوٖ ٘ئتّفضَ 

 

 
 

 ؿشوت داسٍ ؿ٘ـِ -هذٗش تتم٘ك ٍ تَػقِ 

 
 

 
 

 َّسا عتؿشوت  –و٘ف٘ت  وٌتشل ٗشهذ

 

 سدتىثضسگٖ و٘بػشاٖٗ، ا

 )وبسؿٌبػٖ هٌْذػٖ ؿ٘وٖ(
 
 

 ، فلٖ ثضسگٖ

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(

 

 تَولٖ گلپبٗگبًٖ، فلٖ

 )دوتشٕ هٌْذػٖ پضؿىٖ( 

 

 خْبًٖ و٘ب، هشٗن

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ هٌْذػٖ پضؿىٖ( 
 

 

 

  ٘شوج٘شاهگشٍُ تتم٘مبتٖ كٌقتٖ سًگ  -وبسؿٌبع
  
 
 

  ٘شوج٘شاهگشٍُ تتم٘مبتٖ كٌقتٖ سًگ  -لهذٗشفبه

 

 

 پظٍّـگبُ اػتبًذاسد  -ػشپشػت گشٍُ پظٍّـٖ هٌْذػٖ پضؿىٖ 
 
  
 

اداسُ ودل تدْ٘دضاس پضؿدىٖ ٍصاسس     -وبسؿٌبع ًؾبسس ثدش تَل٘دذ  

 ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ پضؿىٖ 
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 )اػبهٖ ثِ تشت٘ت حشٍ  الفجب( : اعضاء

 ابلٖ، اوشم 

 )وبسؿٌبػٖ هٌْذػٖ هَاد(
 

 حضشتملٖ ثوشٕ، ً٘وب

 ػٖ هٌْذػٖ ثشق()وبسؿٌب 

 

 ح٘ذسٕ خَاُ، هٌَْؽ

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(
 
 

 ، هشٗنٕ سٍدػشٕح٘ذسً٘ب

 )ل٘ؼبًغ هٌْذػٖ فٌبٍسٕ كٌبٗـ ؿ٘و٘بٖٗ(
 

 ساػتگَ، ػوبًِ

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ( 
 

 سوَفٖ، هْذٕ

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ( 
                

 فشفبًٖ فش، هشخبى         

 )وبسؿٌبػٖ فٌبٍسٕ اعلافبس(
 

 فشخٖ، ػق٘ذ

 )وبسؿٌبػٖ فلَم آصهبٗـگبّٖ(

 

 وشثلاٖٗ فلٖ گل،  ً٘شُ

 ٘ىشٍثَ٘لَطٕ(اسؿذ ه)وبسؿٌبػٖ 

 

 وـف٘بى، حذٗثِ ػبداس

 )وبسؿٌبػٖ ثَ٘لَطٕ(

  

 وَ٘اى، افشٍص

 )وبسؿٌبػٖ هٌْذػٖ كٌبٗـ(

 

 هؼلوٖ، هشتضٖ

 (اسؿذ صثبى)وبسؿٌبػٖ 

 
 

  سوت ٍ/ٗا ًواٌٗذگٖ

 ؿشوت داسٍ ؿ٘ـِ -و٘ف٘ت  وٌتشل ٗشهذ

 
 

 

 

 

 ٘شوج٘شاهشٍُ تتم٘مبتٖ كٌقتٖ سًگ گ -وبسؿٌبع

 

 

 ؿشوت داسٍ ؿ٘ـِ -وبسؿٌبع

 
 

 

 

 

 

 

 پظٍّـگبُ اػتبًذاسد  –وبسؿٌبع گشٍُ پظٍّـٖ هىبً٘ه

 
 

 ؿشوت لَاصم عجٖ اٗشاى  -و٘ف٘ت  وٌتشل ٗشهذ

 

 

  ؿشوت ٍسهل  -ػشپشػت آصهبٗـگبُ ؿ٘وٖ

 
 

 

ٕ اػدتبًذاسد ػدبصهبى هلدٖ    ثدش اخدشا  اداسُ ول ًؾدبسس   -وبسؿٌبع

 اسد اٗشاىاػتبًذ
 

 
 

 وبسؿٌبع هؼتمل

 
 

 ؿشوت آٍا پضؿه -هؼئَل وٌتشل و٘ف٘ت

 

 
 

 

 

 ؿشوت ٍسهل   -ّب ٗـگبُآصهبػشپشػت 

 

 

 ؿشوت لَاصم عجٖ اٗشاى -هذٗش تضو٘ي و٘ف٘ت
 
 

 ؿشوت آٍا پضؿه -ّب ٗـگبُآصهبهذٗش اسؿذ 
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 )اػبهٖ ثِ تشت٘ت حشٍ  الفجب( : اعضاء

 ؿْبة هقٌ٘٘بى، ػ٘ذ 

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(

 

 

 

 

 ًمبثٖ، حؼي

 )وبسؿٌبػٖ ف٘ضٗه(

 

 ًَاٖٗ، خَاد

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ هذٗشٗت(

 

 ًَاٖٗ، ػْشاة

 )وبسؿٌبػٖ هذٗشٗت(
 
 
 

 ٍٗشاستاس:

 هقٌ٘٘بى، ػ٘ذ ؿْبة 

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  سوت ٍ/ٗا ًواٌٗذگٖ

  ٖ  -سٗدد٘غ آصهبٗـددگبُ هشخددـ گددشٍُ پظٍّـددٖ هٌْذػددٖ پضؿددى

 بُ اػتبًذاسد پظٍّـگ
 

 ؿشوت ػْب   -ػشپشػت آصهبٗـگبُ

 

 

 اًدوي تَل٘ذوٌٌذگبى تدْ٘ضاس پضؿىٖ -ًوبٌٗذُ

 

 

 ؿشوت هذدثخؾ -هذٗش

 

 

 
 
 

  ٖ  -سٗدد٘غ آصهبٗـددگبُ هشخددـ گددشٍُ پظٍّـددٖ هٌْذػددٖ پضؿددى

 پظٍّـگبُ اػتبًذاسد 
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 فْشست هٌذسجات

 صفحِ                                                               عٌَاى                                                         

 ط             پ٘ص گفتاس

 ٕ              همذهِ

 1           ّذ  ٍ داهٌِ وبسثشد 1

 1            هشاخـ الضاهٖ 2

 2           اكغلاحبس ٍ تقبسٗف  3

  3            ؿىل ٍ اثقبد  4

 5            ؿٌبػِ گزاسٕ  5

 5             هَاد  6

 6             الضاهبس  7

 6             ول٘بس  7-1

  6           الضاهبس ف٘ضٗىٖ 2 -7

 6           ػختٖ  1-2 -7

 6          تىِ تىِ ؿذى  2-2 -7

 6        ً٘شٍٕ ًفَر ٍػ٘لِ ػَساخ وي   7-2-3

 6       لبثل٘ت آة ثٌذٕ/ًفَر ٍػ٘لِ ػَساخ وي  7-2-4

 7         همبٍهت دس ثشاثش وٌْگٖ  7-2-5

 7          سعَثت ثبل٘وبًذُ   7-2-6

 7           الضاهبس ؿ٘و٘بٖٗ   7-3

 7           الضاهبس ثَ٘لَطٗىٖ  4-7

  7            گزاسٕ  ثشاؼت  8

  8         پَ٘ست الف )الضاهٖ( آصهَى تع٘٘ي رسات

 11       کي فَر ٍس٘لِ سَساخپَ٘ست ب )الضاهٖ( تع٘٘ي ً٘شٍٕ ً
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 صفحِ                                                                                            عٌَاى                            

 14               وي ثٌذٕ/ًگْذاؿت ٍػ٘لِ ػَساخ پَ٘ػت ح )الضاهٖ( لبثل٘ت آة

  16        وي دسپَؽ ساخپَ٘ػت س )الضاهٖ( ٍػ٘لِ ػَ

 17       پَ٘ػت ث )الضاهٖ( تق٘٘ي ه٘ضاى سعَثت ثبل٘وبًذُ

 21                      ًبهِوتبة
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 گفتاسپ٘ص

ّبٕ فشٗض دس آئٌ٘دگ ثدشإ ثغدشٕ ّدبٕ     دسپَؽ : 6لؼوت  -ٍػ٘لِ تضسٗك ثشإ هلبس  پضؿىٖ» اػتبًذاسد 

تذٍٗي ٍ هٌتـش ؿذ، ثش اػبع پ٘ـٌْبدّبٕ دسٗبفتٖ ٍ ثشسػٖ ٍ تأٗ٘ذ 1386ل دس ػب ثبس ٘يًخؼتوِ « تضسٗمٖ

فٌَاى اػتبًذاسد هلٖ اٗدشاى ثدِ   إ ثِ الوللٖ/هٌغمِ ّبٕ هشثَط ثش هجٌبٕ پزٗشؽ اػتبًذاسدّبٕ ث٘يوو٘ؼَ٘ى

لدشاس   ثشإ دٍه٘ي ثبس هدَسد تدذٗدذًؾش  ، 5، اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسٓ 7سٍؽ اؿبسُ ؿذُ دس هَسد الف، ثٌذ 

تلَٗت ، 16/02/1397اخلاػِ٘ وو٘تٔ هلٖ اػتبًذاسد هٌْذػٖ پضؿىٖ هَسخ  ّفتلذ ٍ اْلو٘يگشفت ٍ دس 

لدبًَى اكدلاق لدَاً٘ي ٍ همدشساس هإػؼدِ اػدتبًذاسد ٍ        3ؿذ. اٌٗه اٗي اػتبًذاسد ثِ اػتٌبد ثٌذ ٗده هدبدٓ   

 ؿَد. ى هٌتـش هٖ، ثِ فٌَاى اػتبًذاسد هلٖ اٗشا1371تتم٘مبس كٌقتٖ اٗشاى، هلَة ثْوي هبُ 

ػدبختبس ٍ ؿدَ٘ٓ    -)اػتبًذاسدّبٕ هلٖ اٗشاى 5اػتبًذاسدّبٕ هلٖ اٗشاى ثش اػبع اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسٓ 

هلٖ ٍ خْبًٖ دس صهٌ٘دِ   ّبٕثب تتَتس ٍ پ٘ـشفت ؿًَذ. ثشإ حفؼ ّوگبهٖ ٍ ّوبٌّگًٖگبسؽ( تذٍٗي هٖ

ٕ هلٖ اٗشاى دس كَ ّبٕكٌبٗـ، فلَم ٍ خذهبس، اػتبًذاسد ودِ   سس لضٍم تدذٗذًؾش خَاّذ ؿذ ٍ ّش پ٘ـدٌْبد

تَخِ لدشاس  ًؾش دس وو٘ؼَ٘ى فٌٖ هشثَط هَسدثشإ اكلاق ٍ تىو٘ل اٗي اػتبًذاسدّب اسائِ ؿَد، ٌّگبم تدذٗذ

 ثٌبثشاٗي، ثبٗذ ّوَاسُ اص آخشٗي تدذٗذًؾش اػتبًذاسدّبٕ هلٖ اٗشاى اػتفبدُ وشد.خَاّذ گشفت.

 هٖ ؿَد. 1389ػبل  8357-6اسد هلٖ اٗشاى اٗي اػتبًذاسد خبٗگضٗي اػتبًذ

تْ٘دِ ٍ  « هقدبدل ٗىؼدبى  »إ صٗدش ثدِ سٍؽ    الوللٖ/هٌغمِ اٗي اػتبًذاسد هلٖ ثش هجٌبٕ پزٗشؽ اػتبًذاسد ث٘ي

  ٖ ثبؿدذ ٍ هقدبدل ٗىؼدبى اػدتبًذاسد     تذٍٗي ؿذُ ٍ ؿبهل تشخوِ تخللٖ وبهل هتي آى ثِ صثبى فبسػدٖ هد

 إ هضثَس اػت: الوللٖ/هٌغمِ ث٘ي

ISO 8536-6:2016, Infusion equipment for medical use -Part 6:Freeze drying closures for 

infusionbottles 
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 هقذهِ

دسپَؽ ّبٕ خـه وشدى اًدوبدٕ )فشٗضدسائٌ٘گ( ثشسٍٕ ثغشٕ ّبٕ تضسٗك ثقذ اص پشوشدى ثب فَاكل ودبفٖ  

خـه وشدى ، آًْب هٖ تَاًٌذ ثِ سٍؽ هىبً٘ىٖ ٗدب  دس پبٗبى فشاٌٗذ  خْت ٍوَ٘م ٍ تلق٘ذ لشاس دادُ هٖ ؿَد.

 ّ٘ذسٍل٘ىٖ ثِ داخل ؽشٍ  دس اتبله ٍوَ٘م ٍاسد ؿًَذ.

دسپَش ّإ خطک کشدى اًجوادٕ هٖ تَاًٌذ ح٘ي حول ٍ ًقل، ًگْذاسٕ ، ضستطَ ٍ هشاحل ستشًٍٖ تا تخاس، آب 

طاک کاشدى اًجواادٕ،    ّاإ خ جزب کٌٌذ کِ دس خطک کشدى تعذٕ حزف آى هطکل است. ٍ دس ًت٘جِ دسپَش

ثؼتِ ثِ خشم هتلَل خـه ؿذُ اًدودبدٕ ٍ   ضًَذ.هعوَلا تا کوٖ سطَتت تاق٘واًذُ دس جإ خَد قشاس دادُ هٖ

دسخِ حؼبػ٘ت آى ثِ آة، سعَثت ثبل٘وبًذُ دس هبدُ تػت٘ىٖ هٖ تَاًذ آهبدُ وشدى هتلَل خـه ؿذُ سا 

 اص ث٘ي ثجشد.ح٘ي رخ٘شُ 

دى الضاهبس هشثَط ثِ دسپَؽ ّبٕ خـه وشدى اًدودبدٕ ؿدبهل سٍؽ   فشآٍسٕ خبف ثب هـخق وشالضاهبس 

 آصهَى تق٘٘ي سعَثت اًدوبدٕ دس اٗي اػتبًذاسد ًـبى دادُ ؿذُ اػت.

ٖ  ثٌذٕ اٍلِ٘ ػبختِ ؿذُ اص هَاد اتػتَهشٕ لؼوت خذاٖٗ اخضإ ثؼتِ ثبؿدٌذ   ًبپزٗش اص هتلَتس داسٍٖٗ هد

 ؿَد.ضاء ثِ وبس ثشدُ هٖدس ػبخت اٗي اخ1ثٌبثشاٗي اكَل سٍؽ كت٘ح تَل٘ذ

 ثبؿذ.، ه8357ٖاٗي اػتبًذاسد ٗه لؼوت اص هدوَفِ اػتبًذاسدّبٕ هلٖ اٗشاى ؿوبسُ  -ٗادآٍسٕ

 

 

                                                 

1- Current Good Manufacturing Practices   
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دسپَش ّإ خطک کشدى اًجوادٕ : 6قسوت  -ٍس٘لِ تضسٗق تشإ هصاسف پضضکٖ

 تضسٗقٖ ّٕإ تطشتشإ )فشٗض دساٌٗ٘گ( 

 ّذف ٍ داهٌٔ کاستشد 9

ّبٕ  دسپَؽ ثغشٕ ٕگزاس ثشاؼتسد، تق٘٘ي الضاهبس عشاحٖ، اثقبد، هَاد، فولىشد ٍ ّذ  اص تذٍٗي اٗي اػتبًذا

تضسٗدك دس استجدبط ثدب     ّٕبٕ ثغش. اٗي ًَؿ ثبؿذٖ ه، ؿذُ بى٘ث، ISO 8536-1عَس وِ دس اػتبًذاسدّوبى تضسٗك،

 .شد٘گٖ هاس لش هَسداػتفبدُ)ٗب لَ٘ف٘ل٘ضٗـي( داسٍّب ٍ هَاد ثَ٘لَطٗىٖ خـه وشدى اًدوبدٕ)فشٗضدسآئٌ٘گ(

 .ثبؿٌذٖ ًو 1داس پَؿؾهبًـ  ّٕب هتفؾِدس اٗي اػتبًذاسد لبثل وبسثشد دس  روشؿذُالضاهبس اثقبدٕ 

 .ثبؿذٖ ه ثبسهلش  هٗ ّٕب دسپَؽداهٌِ وبسثشد اٗي اػتبًذاسد، فمظ ثشإ 

ت تدأث٘ش هبّ٘دت ٍ ودبساٖٗ    تَاًذ تتد  هٖ فوذُعَس  لذسس، خلَف، پبٗذاسٕ ٍ اٗوٌٖ داسٍ ح٘ي تَل٘ذ ٍ اًجبسؽ آى ثِ -ٗادآٍسٕ

 ثٌذٕ اٍلِ٘ لشاس گ٘شد. ثؼتِ

 هشاجع الضاهٖ 2

ِ دس هشاخـ صٗش ضَاثغٖ ٍخَد داسد وِ دس هتي اٗدي اػدتبًذاسد     ؿدذُ  دادُّدب اسخدبؿ   الضاهدٖ ثدِ آى   كدَسس  ثد

 ؿًَذ. ، آى ضَاثظ خضئٖ اص اٗي اػتبًذاسد هتؼَة هٖ٘تتشت ٗيثذاػت.

ّبٕ ثقذٕ آى ثشإ تدذٗذًؾشّب ٍ ِاكلاح٘ثبؿذ،  ؿذُ دادُبس اسخبؿ وِ ثِ هشخقٖ ثب روش تبسٗخ اًتـدسكَستٖ

اػدت،   ؿدذُ  دادُّدب اسخدبؿ   دس هَسد هشاخقٖ وِ ثذٍى روش تبسٗخ اًتـبس ثدِ آى  .آٍس ً٘ؼتاٗي اػتبًذاسد الضام

 آٍس اػت.ّبٕ ثقذٕ ثشإ اٗي اػتبًذاسد الضامِاكلاحّ٘وَاسُ آخشٗي تدذٗذًؾش ٍ 

 ثشإ وبسثشد اٗي اػتبًذاسد الضاهٖ اػت: اػتفبدُ اص هشاخـ صٗش

2-1 ISO 3302 (all parts), Rubber - Tolerances for products 

 ثبسهلش  ٗه: ػت 4لؼوت  -، ٍػبٗل تضسٗك ثشإ هلبس  پضؿى1393ٖػبل  8357-4اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسُ  -ٗادآٍسٕ

  صهددددَى ثددددب اػددددتفبدُ اصآ ّٕددددب سٍؽٍ  ّددددب ٗظگددددٍٖ -هتلددددَل تضسٗمددددٖ ثددددب ػ٘ؼددددتن خبرثددددِ )ػددددت ػددددشم( 

 ؿذُ اػت. تذٍٗي، ISO 8536-4:2010اػتبًذاسد

 

                                                 

1- Barrier-coated 
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2-2 ISO 7619-1, Rubber, vulcanized or thermoplastic - Determination of ndentationhardness 

- Part 1: Durometer method (Shore hardness) 

 سٍؽ: 1 لؼوت –إ دًذاًِ ػختٖ تق٘٘ي–ٗب گشهبًشمتػت٘ه ٍلىبً٘ضُ ، 1391: ػبل 1-16171اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى  -ٗبدآٍسٕ

 ؿذُ اػت. تذٍٗي، ISO 7619-1 : 2010ثب اػتفبدُ اص اػتبًذاسد  صهَىآ سٍؽ –( ؿَس ػختٖ) ػٌح ػختٖ

2-3 ISO 8536-1, Infusion equipment for medical use - Part 1: Infusion glass bottles 

ثدب   ثغشٕ ّبٕ ؿ٘ـِ إ تضسٗدك  -1لؼوت  -ٍػبٗل تضسٗك ثشإ هلبس  پضؿىٖ ، 1393: ػبل 1-8357اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى  -ٗادآٍسٕ

 ؿذُ اػت. تذٍٗي ،ISO 8536-1: 2011اػتفبدُ اص اػتبًذاسد 

2-4 ISO 8536-3, Infusion equipment for medical use - Part 3: Aluminium caps for infusion 

bottles 

ٖ     ، 1392ػبل : 1-16171اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى  -ٗادآٍسٕ ٕ ¬: دسپدَؽ  3لؼدوت -تدْ٘دضاس تضسٗدك ثدشإ هلدبس  پضؿدى  ّدب

 ؿذُ اػت. ، تذٍٗيISO 7619-1 : 2010تضسٗك ثب اػتفبدُ اص اػتبًذاسد  ّبٕ¬ثغشٕ ثشإ الَهٌَ٘٘هٖ

2-5 ISO 8871-1, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use - 

Part 1: Extractablesin aqueous autoclavates 

2-6 ISO 8871-4, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use - 

Part 4: Biologicalrequirements and test methods 

ٖ : 4لؼدوت   -لغقبس اتػتَهش ثشإ هلبس  داسٍئٖ، 1392ػبل  :4-10250 اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى -ٗادآٍسٕ -ٍ سٍؽ ّدب ٍٗظگد

 ؿذُ اػت. ، تذٍٗيISO 8871-4:2006ثب اػتفبدُ اص اػتبًذاسد  ّبٕ آصهَى ثَ٘لَطٗىٖ

 اصطلاحات ٍ تعاسٗف  5

 سٍد:تقبسٗف صٗش ثِ وبس هٖ ٍ دس اٗي اػتبًذاسد، اكغلاحبس

5-9 

 فشٗضدسائٌ٘گ

freeze-drying 

lyophilization 

عشاحدٖ   ٍ غ٘شآثٖ ثِ ٍػد٘لِ تلدق٘ذ   ػ٘ؼتن ّبٕ آة حلال ّبٕحز  وشدى فشاٌٗذ خـه وشدى وِ ثشإ 

 ؿذُ اػت.

5-2 

 فشٗض دسآئٌ٘گ)خطک کشدى اًجوادٕ(دسپَش 

freeze drying closure 

 دسپَؿٖ وِ خـه وشدى هتلَل خبهذ داسٍٖٗ سا دس اتبله تتت خلاء هوىي هٖ ػبصد.
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 ضکل ٍ اتعاد  4

 عدشق ولدٖ دسپدَؽ     ثبؿدذ.  1ثبٗدذ هغدبثك خدذٍل    خـه ودشدى اًدوبدٕ)فشٗضدسآئٌ٘گ( اثقبد دسپَؽ  4-9

 دادُ ؿذُ اػت. ًـبى 1دس ؿىل خـه وشدى اًدوبدٕ)فشٗضدسآئٌ٘گ(

 

 اثقبد ثِ ه٘لٖ هتش

 
 ساٌّوا:

 1وٌٌذُ ثبثتخضء  1

 فبكلِ اًذاص   2

ُ ثؼدتگٖ  هٖ تَاًذ هتفبٍس ثبؿذ ٍ ثِ تَافك ثد٘ي تَل٘دذ وٌٌدذُ ٍ اػدتفبدُ وٌٌدذ      h1خـه وشدى اًدوبدٕ)فشٗضدسآئٌ٘گ(استفبؿ ولٖ دسپَؽ  -ٗادآٍسٕ

    داسد.

1- Positioning element 

 

 ّإ فشٗض دسائٌ٘گدسپَش ًوًَِ إ اص طشاحٖ  -9ضکل 
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 ّإ فشٗض دسائٌ٘گدسپَش اتعاد  -9جذٍل

 اثقبد ثِ ه٘لٖ هتش

 

 ، اگددش ثددِ كددَسس دٗگددش هـددخق ًـددذُ ثبؿددذ، ثبٗددذ هغددبثك ثددب     )ّوددِ اخددضا(سٍاداسٕ ّددبٕ اثقبد 4-2

 . ثبؿذهٖ،  ISO 3302اػتبًذاسد 

ٕ هـدخق ؿدذُ   ّب ًجبٗذ ثب ًـدبًِ ّدب  اًذاصفبكلِ  ،لشاس دادُ ؿذُ اػت حٌثش سٍٕ فل 1ّباًذاصفبكلِ اگش   4-5

 ثبؿذ.  mm 3/0 وٌذ. استفبؿ فبكلِ دٌّذُ ّب ًجبٗذ ث٘ؾ اص ثشإ هتل تضسٗك تذاخل

 ثش ػغح سٍٖٗ هٖ تَاًذ ًـبًِ ٗب تَسفتگٖ ٍخَد داؿتِ ثبؿذ. 

هخشٍعٖ ؿىل ثبؿذ وِ تَل٘ذ دسپَؽ سا آػدبى ًوبٗدذ، تفدبٍس دس لغدش ًجبٗدذ       دسپَؽ اًذوٖ اگش فلٌح  4-4

ثبٗذ هغبثك ثدب سٍاداسٕ ّدبٕ هـدخق ؿدذُ دس      2ؿذُ پشداختٌح لجِ فل ّبٕ ثبؿذ. سٍاداسٕ mm8/0ث٘ؾ اص

 ثبؿذ. d1ثشإ لغش  1خذٍل 

اخدضاء ثبثدت   ثدِ   3لؼوت تَپٖ دسپَؽ ثبٗذ داسإ ؿىب ، هدشا ٗب اهىبًبس هٌبػت دٗگدش ثدشإ اتلدبل     4-3

ؿشاٗظ هَلق٘ت خـه ودشدى )ً٘ودِ   لشاس گشفتي دس وِ ثش سٍٕ لغش خبسخٖ لشاس هٖ گ٘شد سا داؿتِ  4وٌٌذُ

 سا هوىي ػبصد. تلق٘ذح٘ي فشآٌٗذ ٍاسد ؿذُ( 

خـددده ودددشدى ّدددبٕ  دسپدددَؽًگدددِ داؿدددتي  هتىدددن ، ثدددشإثبثدددت وٌٌدددذُاخدددضاء  عشاحدددٖ  4-6

هذ ثِ ثخبس ًجبٗذ عَسٕ ثبؿذ وِ دسپَؽ ثِ عَس وبهدل دس آى  دس ؿشاٗظ تجذٗل فبص خباًدوبدٕ)فشٗضدسآئٌ٘گ(

 ٍاسد ؿَد.

ثبٗذ ثدِ گًَدِ إ ثبؿدذ ودِ خذاػدبصٕ      خـه وشدى اًدوبدٕ)فشٗضدسآئٌ٘گ(عشاحٖ ٍ ػبخت دسپَؽ  4-8

ثِ عدَس اـدوٖ ثدشإ ثدِ حدذالل سػدبًذى همدذاس هتلدَل          ٍػ٘لِ ػَساخ ويدٍثبسُ هتلَل ثب اػتفبدُ اص 

 ثبؿذ.ثبل٘وبًذُ لبثل وٌتشل 

                                                 

1- Spacers 

2- Trimming edge 

3- Conjunction 

4- Elements 
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تتت فشآٌٗذ لَ٘ف٘ل٘ضٗـي لشاس هٖ گ٘شًذ ٍ خـه وشدى اًدوبدٕ)فشٗضدسآئٌ٘گ(ٍلتٖ وِ دسپَؽ ّبٕ   4-7

ّدب ثبٗدذ دس ثشاثدش ضدشثِ ٍ استقبؿدبس تتدت        دسپَؽخقجِ حبٍٕ دسپَؽ ّب هشحلِ حول ٍ ًمل سا عٖ وٌذ، 

 َد.ثشداؿتِ ٗب تغ٘٘ش ؿىل دادُ ًـ دسپَؽؿشاٗظ هقوَلٖ حول ٍ ًمل همبٍم ثَدُ ٍ 

 هوىي اػت گشد ثبؿٌذ.دسپَؽ ّوِ لجِ ّبٕ  4-1

 ضٌاسِ گزاسٕ  3

هٖ تَاًذ ثشإ ثغشٕ ّدبٕ تضسٗدك هدٖ تَاًدذ ثدِ اٗدي كدَسس        خـه وشدى اًدوبدٕ)فشٗضدسآئٌ٘گ(دسپَؽ 

ؿوبسُ اٗدي اػدتبًذاسد )ثقدذ اص    ٍ ٗب هقبدل آى ٍ ػپغ « دسپَؽ فشٗض دسائٌ٘گ»فجبسس اثتذا عشاحٖ ؿَد وِ 

 اٗشاى( ٍ ثقذ ؽشف٘ت اػوٖ آى آٍسدُ هٖ ؿَد. اػتبًذاسدهلٖ بى اخز هدَص اصػبصه

 اػدتبًذاسد  ٗيا الضاهبسهغبثك ثب  32ثغشٕ ّبٕ تضسٗك ثب اًذاصُ اػوٖ ثشإ خـه وشدى اًدوبدٕ)فشٗضدسآئٌ٘گ(دسپَؽ  -هثال

 ثِ كَسس صٗش ؿٌبػِ گزاسٕ ؿَد:

ISIRI……- 32 ٗب   دسپَؽ فشٗض دسائٌ٘گISIRI……- 32  freeze drying closure 

 هَاد  6

ثبٗذ هغبثك ثدب الضاهدبس   خـه وشدى اًدوبدٕ)فشٗضدسآئٌ٘گ( دسپَؽهَاد اتػتَهشٕ هَسد اػتفبدُ دس تَل٘ذ  

 ثبؿذ. 7ثٌذ  هـخق ؿذُ دس

 min30 ( ثِ هذس2±121)°Cدس دهبٕ ثخبس هَاد اتػتَهشٕ ثبٗذ دس دٍ اشخِ ػتشًٍٖ هَلقٖ وِ دس اتَولاٍ 

ٕ   ف ؿذُ ثذٍى خبسج ؿذى اص حذٍد تقشٗ  ،ٍ ثذٍى اختلال خلَك٘بس فولىشدٕ تتت ؿدشاٗظ اػدتفبدُ فدبد

 هٌبػت ثَدى هَاد ثبٗذ اسصٗبثٖ ؿَد.  ،ّبٕ ػتشًٍٖ هثل پشتَدّٖهمبٍم ثبؿٌذ. دس هَسد ػبٗش سٍؽ

ثشإ سعَثت ثبل٘وبًذُ ون، فشاٌٗذ خـه ودشدى ثبٗدذ ؿدبهل اسصٗدبثٖ خلَكد٘بس       دس ساثغِ ثب الضاهبس خبف

 (. ؿَدً٘ض هشاخقِ  7-2-5ثٌذ صٗشثِ ذ )فولىشدٕ هَاد ثبؿ

دسپَؽ ّب ثبٗذ اص هَاد اتػتَهشٕ آصهَى ؿذُ ٍ تبٗ٘ذ ؿذُ تَػظ هلش  وٌٌذُ ػبختِ ؿًَذ. تَل٘دذ وٌٌدذُ   

لجلدٖ سا  وشدّدبٕ تَافدك ؿدذُ    ًِ ٍ ثدشاٍسدُ ودشدى الضاهدبس ٍ وبس   ثب ًوَ اًغجبقثبٗذ هغبثمت ّشگًَِ دسپَؽ 

 ذ.تضو٘ي ًوبٗ

ش هدَاد  ثد اػتفبدُ هؼتم٘ن ٗب ثشپبِٗ تػت٘ه ّبٕ ثَت٘ل ّبلَطًدِ ؿدذُ ثدِ فٌدَاى پبٗدِ پل٘ودشٕ        وبسثشدٕاص لتبػ  -9ٗادآٍسٕ

 دس ثشاثش ثخبس آة ٍ فجَس گبص داسًذ.وبهل اتػتَهشٕ تشخ٘ح دادُ هٖ ؿَد. اَى اٗي گشٍُ اص هَاد خبك٘ت فبٗمٖ 
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 الضاهات 8

 کل٘ات  8-9

ّبٕ اتػتَهشٕ هدَسد  دسپَؽ ثِ ؿشاٗظ  هشثَطالضاهبس حذالل  4-7تب  2-7ثٌذ صٗشالضاهبس هـخق ؿذُ دس 

 وشدُ اػت. سا هـخقلجَل هلش  وٌٌذُ 

 الضاهات ف٘ضٗکٖ   2 -8

 سختٖ     9-2 -8

اًدبم هٖ ؿَد. ػختٖ هَسد تَافدك ثد٘ي    ،ثشسٍٕ دسپَؽ آصهَى ISO 7619-1ٌّگبهٖ وِ هغبثك ثب اػتبًذاسد 

 ، ػدختٖ  خدبٗگضٗي ثبؿدذ. ثدِ عدَس     shore A 5± همدذاس اػدوٖ    تَل٘ذوٌٌذُ ٍ اػتفبدُ وٌٌذُ ًجبٗذ ثد٘ؾ اص 

، ISO 48ثشسٍٕ دسپَؽ اًدبم ؿَد. اگدش آصهدَى هغدبثك ثدب اػدتبًذاسد      ، ISO 48هٖ تَاًذ هغبثك ثب اػتبًذاسد 

IRHD اًدبم ؿَد، ػختٖ ه٘ىشٍ ًجبٗذ ث٘ؾ اص 
 اص ًوًَِ ًَفٖ آى تفبٍس داؿتِ ثبؿذ. 15±

 تکِ تکِ ضذى    2-2 -8

تىِ ثب لغش ثشاثش ٗب ث٘ؾ  20ؿَد، ًجبٗذ ث٘ؾ اص هٖ اًدبم  الف تىِ تىِ ؿذى عجك پَ٘ػتِ آصهَى ٌّگبهٖ و

 هـبّذُ ؿَد. ،دُ ثبس ػَساخ وشدىاصإ دس  µm50اص 

 ً٘شٍٕ ًفَر ٍس٘لِ سَساخ کي   8-2-5

ٍ  N 80دسپَؽ ًجبٗذ ث٘ؾ اصثِ اًدبم ؿَد، ً٘شٍٕ تصم ثشإ ًفَر  بآصهَى ًفَر عجك پَ٘ػت ٌّگبهٖ وِ

ثِ داخل ّب ٌّگبم ػَساخ وشدى ثغشٕ ًجبٗذ دسپَؽ ثبؿذ. ّ٘چ ٗه اص  N75ه٘بًگ٘ي همذاس ً٘شٍ ًجبٗذ ث٘ؾ اص 

 ثغشٕ فشٍ سًٍذ.

 ًفَر ٍس٘لِ سَساخ کي/قاتل٘ت آب تٌذٕ  8-2-4

دس توبهٖ هَاسد ثبٗذ حبكدل ؿدَد. )ّد٘چ ٗده اص     وبهل اًدبم ؿَد، ًفَر  جآصهَى عجك پَ٘ػت ٌّگبهٖ وِ 

دس ّودِ هدَاسد، ّ٘چگًَدِ فلائودٖ اص      .(ثِ داخل ثغشٕ فشٍ سًٍذ ب ٌّگبم ػَساخ وشدى ثغشٕ ًجبٗذدسپَؽ ّ

اْبس ػبفت ًجبٗذ هـبّذُ ؿَد. ّوچٌ٘ي ًجبٗذ ٍػ٘لِ ػَساخ دس هذس دسپَؽ ًـتٖ ث٘ي ٍػ٘لِ ػَساخ وي ٍ 

 ث٘شٍى ث٘بٗذ.اْبس ػبفت  هذس اٗيدس دسپَؽ وي اص 

                                                 

1- International Rubber Hardness Degrees 
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 هقاٍهت دس تشاتش کٌْگٖ  8-2-3

وٌٌدذُ ٍ اػدتفبدُ وٌٌدذُ    ثْتش اػت ثشاػبع تَافك ثد٘ي تَل٘ذ اوثش صهبى ث٘ي تبسٗخ تَل٘ذ ٍ اػتفبدُ داسٍ حذ 

 ثبؿذ. دسپَؽ 

دسپَؽ ّب ثبٗذ خلَك٘بس فولىشدٕ خَد سا دس عَل فوش هف٘ذ وِ ثِ فٌَاى لؼوتٖ اص آصهدَى دٍام ثَػد٘لِ   

 اػتفبدُ وٌٌذُ اػت، حفؼ ًوبٌٗذ.

تػدت٘ه  اًجدبسؽ  هٖ ثبؿذ. ساٌّوبٖٗ ثدشإ  حول ٍ ًمل ٍ اًجبسؽ ٌْگٖ ٍاثؼتِ ثِ ؿشاٗظ ٍالقٖ همبٍهت دس ثشاثش و -ٗادآٍسٕ

    ث٘بى ؿذُ اػت.، ISO 2230ُ ؿذُ دس اػتبًذاسد ضٍلىبً٘

 سطَتت تاق٘واًذُ   8-2-6

دهدب( سا ودِ    ثشاػبع دسخَاػت، تَل٘ذوٌٌذُ دسپَؽ تػت٘ىٖ ثبٗذ ؿشاٗظ صهدبًٖ ٍ دهدبٖٗ )پشٍفبٗدل صهدبى/    

تدب  تَاًذ سعَثت ثبل٘وبًذُ اص دسپَؽ خـه وشدى اًدوبدٕ )فشٗضدسآئٌ٘دگ( سا  وٌٌذُ دس آى ؿشاٗظ هٖهلش 

ٖخـده هد   ٕلشاس گشفتي دس هقدشم گشهدب   ٗشاصوبّؾ دّذ، افلام ًوبٗذ، ؿذُ  ٘٘يتق ٘ؾػغح سعَثت اص پ

 ثشػبًذ. ٘تآػ ٕهَاد اتػتَهشثِ تَاًذ 

 ؿَد.تق٘٘ي  ث ه٘ضاى سعَثت ثبل٘وبًذُ هٖ تَاًذ هغبثك پَ٘ػت

 الضاهات ض٘و٘اٖٗ   8-5

 ثبٗذ ثىبس ثشدُ ؿَد. ISO 8871-1الضاهبس دادُ ؿذُ دس اػتبًذاسد 

 الضاهات تَ٘لَطٗکٖ  4-8

 ثبٗذ ثىبس ثشدُ ؿَد.، ISO 8871-4دس اػتبًذاسد  ؿذُ دادُالضاهبس  

  ٕگزاس تشچسة  7

 دس  ؿددذُ دادُثددب ؿٌبػددِ گددزاسٕ  اًٌددذتَٖ هدداػدتبًذاسد  اٗددي داسإ الضاهددبس  ؿددذُٕ ثٌددذ ثؼددتِّددبٕ دسپدَؽ 

 ؿَد. ٕگزاس ثشاؼت 5ثٌذ
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 پَ٘ست الف

 )الضاهٖ(

 آصهَى تع٘٘ي رسات

 اصَل   9-الف 

. همبدٗش ثبؿذٖ هتػت٘ىٖ  ّٕب دسپَؽإ ؿذى اًَاؿ توبٗل ًؼجٖ ثِ رسُ ٕش٘گ اًذاصُّذ  اٗي آصهَى 

 ّب، ًَؿفشآٌٗذ لجلٖ ثش سٍٕ دسپَؽ ش٘تأثتت ثِ هتغ٘شّبٕ صٗبد ثؼتگٖ داسد، اٗي هتغ٘شّب ت آهذُ دػت ثِ

حؼبػ٘ت همذاس سٍاى وٌٌذُ ٍ  آى،ت٘ض ثَدى  ،وي ػَساخ، عشاحٖ ٍػ٘لِ ٕثٌذ آةدادى، ً٘شٍٕ  ثشؽٍػ٘لِ 

 .ثبؿذٖ ه دٗذ اپشاتَس

دس اٗدي  وٌتدشل ؿدًَذ.    ؼِٗهمب لبثلآٍسدى ًتبٗح  ثِ دػت ثشإّو٘ي دل٘ل ضشٍسٕ اػت وِ اٗي هتغ٘شّب ِ ث

ٖ ّبٕ ثب خلَك٘بس رسُصهَى دٗگشٕ ثب دسپَؽصهٌِ٘، آ تَاًدذ اخدشا ؿدَد.    إ ؿٌبختِ ؿذُ )آصهَى هشخـ( هد

ٖ ّبٖٗ وِ خلَك٘بس رسُٗقٌٖ دس هشحلِ اٍل دسپَؽ گ٘شًدذ ٍ  إ آًْب ثبٗذ اسصٗبثٖ ؿًَذ، هَسد آصهَى لشاس هد

ِ ّبٕ ثب خلَك٘بس رسُثلافبكلِ پغ اص آى دس هشحلِ ثقذٕ دسپَؽ َ  إ ؿدٌبخت ٖ   ؿدذُ هد سد آصهدَى لدشاس هد

 گ٘شًذ.)ًوًَِ هشخـ(

صهَى ٍ خبثدبٖٗ هٌبػت اًدبم ؿَد. اگدش  آخْت تضو٘ي ػ٘ؼتن  ثبس هٍٗلت  ّشاٌذصهَى ثقذٕ ثْتش اػت آ

 . ؿَدٖ هثبؿٌذ آصهَى هقتجش ؿٌبختِ  ؿذُ ؿٌبختِهشخـ دس گؼتشُ ًتبٗح  ّٕب ًوًَِؿذى  ٕا رسُ

 ٍساٗل  2-الف

ثغشٕ تضسٗدك دس كدَستٖ ودِ آصهدَى      20لؼوت اٍل ّو٘ي اػتبًذاسد ) دُ ثغشٕ تضسٗك، هغبثك ثب 9-2-الف

 .(هشخـ اخشا ؿَد، تصم اػت

ٍ هدْض ثِ ISO 8536-3 هٖ، هغبثك ثب اػتبًذاسدَ٘آلَهٌ٘ ّٕب دسپَؽٍػ٘لِ ثبثت وشدى دسپَؽ ٍ  2-2-الف 

   .ؿَدٖ هتضسٗك دس اٗي آصهَى اػتفبدُ  ّٕبٕ ثغش

 هجوَعِ ف٘لتش غطاٖٗ 5-2-الف

 هـخق گشدٗذُ اػت. تدس پَ٘ػت  وِٕ عَس ثِ آصهَى، کي سَساخٍس٘لِ  4-2-الف

 ،C°(121±2)ثب لبثل٘ت حفؼ دهب دس  ،تخاس اتَکلاٍ 3-2-الف
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 سٍش کاس 5-الف

 دسپَؽ سا دس اتَولاٍ وٌ٘ذ. ٕآٍس خوـ، ہاص ًَؿ ٗب ؿوبسُ ثْش آصهَى ؿذ دسپَؽدُ  اص  ٕا ًوًَِ  9-5-الف

دس  h16هذس  ثقذ اص آى، ثِ دس هقشم ػتشًٍٖ لشاس دادُC°(121±2 )دس دهبٕ  min30ثِ هذس  ثخبس

 .ًوبٗ٘ذ  خـه C70°دهبٕ

فشاٌٗذ ػتشًٍٖ دس ّوبى ص ػتشًٍٖ ثب ثخبس لشاس دادُ ؿًَذ، اص فولٖ دس هقشم ػتشًٍٖ غ٘ش ا عَس ثِ ّب دسپَؽاگش  -ٗادآٍسٕ

 ًوبٗ٘ذ. ًؾش كش  1-3-وشدُ ٍ اص صٗشثٌذ ة ػتشًٍٖ دسپَؽ اػتفبدُ

دسكذ  50حذالل  آهبدُ ًوَدُ ٍ تب اًذاصُ ّشاص  ISO 8536-1 دُ ثغشٕ تضسٗك سا عجك اػتبًذاسد 2-5-فال

 . ثجٌذٗذ ،آصهَىهَسد  ؿذُ ػتشٍى ّٕب دسپَؽتضسٗك سا ثب  ّٕبٕ ثغشحدن اػوٖ ثغشٕ ثب آة پش ًوبٗ٘ذ. 

 بٗ٘ذ.هتىن ًو ،ISO 8536-3هغبثك الضاهبس اػتبًذاسد  ،آلَهٌَ٘٘هٖ ّبٕولاّهسا ثب  ّب دسپَؽ 5-5-الف

آة  دس ٍاػتفبدُ ًوبٗ٘ذ  ،آصهَى وي ٍػ٘لِ ػَساخ ثشإ اشثٖ صداٖٗ اص ٗه حلال آلٖ هٌبػت  4-5-الف

ثبٗذ وي  ثقذ اص اٗي فول ٍػ٘لِ ػَساخاػتفبدُ ثبصثٌٖ٘ وٌ٘ذ.  سا لجل اص وي ػَساخًوبٗ٘ذ. ٍػ٘لِ  ٍس غَعِهمغش 

 ًـذُ ثبؿذ.ت٘ضٕ اٍلِ٘ سا داؿتِ ٍ آػ٘جٖ ثِ آى ٍاسد 

دس ًبح٘دِ فلاهدت    سا ؿدوبسُ ٗده   ٍ دسپدَؽ  ذٗداس ًگِفوَدٕ ثب دػت  عَس ثِ سا وي ػَساخٍػ٘لِ  3-5-الف

دس حبلت فوَدٕ لشاس دّ٘ذ. ثغدشٕ سا ثدِ هدذس     عَس ّوبى، ػپغ ثغشٕ ؿوبسُ ٗه سا ذ٘وٌ  ػَساخ ؿذُ صدُ

 آصهَى سا خبسج وٌ٘ذ.  وي ػَساخاٌذ ثبًِ٘ تىبى دّ٘ذ ٍ ػپغ ٍػ٘لِ 

 دسپدَؽ تىدشاس   دُسا تب ػَساخ ؿذى ّوِ  5-3-ٍ الف 4-3-الف ٕثٌذّب دس روشؿذُسٍؽ وبسّبٕ  6-5-لفا

 وٌ٘ذ.

ٗه اص  سا ّبٕ ثغشثشداسٗذ. هتتَٗبس توبم  ّبٕ ثغشهَسد آصهَى سا اص دسة ّشٗه اص  ّٕب دسپَؽ  8-5-الف

 ّٕب تىِبى حبكل وٌ٘ذ. تقذاد ثبلٖ ًوبًذُ اعوٌ٘ ّبدس ثغشٕ ٕا رسُدّ٘ذ. اص اٌٗىِ  ف٘لتش غـبٖٗ فجَس

 ثجت ٍ ؿوبسؽ ،ف٘لتش اص اـن cm 25 تَػظ اـن غ٘شهؼلح تتت ؿشاٗظ هقوَلٖ سا دس فبكلِ تٗسؤ لبثل

 وٌ٘ذ.

  ٗدت سؤ لبثدل تَػدظ اـدن غ٘شهؼدلح     ثبؿدٌذ ٖ هد ه٘ىشٍهتدش   50داسإ لغدش ث٘ـدتش اص   ودِ   ٖرساتد  هدٖ ؿدَد  فشم  -ٗادآٍسٕ

 .ثبؿٌذٖ ه

آًْدب   هبّ٘دت  ٍه٘ىشٍػىَح ثشإ تق٘د٘ي اًدذاصُ    اصثب اػتفبدُ  تَاىٖ ه، ساسث٘ـتشر ؿٌبػبٖٗثشإ  7-5-الف

 وشد. اػتفبدُ

 آصهَى هشجع  4-الف

دس  وِٕ عَس ثِسا  ؿذُ ؿٌبختِ ٕا رسُآصهَى ثب خلَك٘بس  ّٕب دسپَؽ اگش آصهَى هشخـ لشاس اػت اًدبم ؿَد،

 اػتفبدُ ًوبٗ٘ذ. ،صهَىآ وي ػَساخ، آهبدُ وٌ٘ذ. اص ّوبى ٍػ٘لِ ؿذُ دادُؿشق  3-ثٌذ الف
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 ـ    -ٗادآٍسٕ ٍػد٘لِ   اص ٗده   ،كلاح٘ت ػ٘ؼتن فمظ صهبًٖ هقتجش اػت وِ ثشإ ٗه هدوَفِ اص آصهدَى ًوًَدِ ٍ آصهدَى هشخد

 اػتفبدُ ؿَد. وي ػَساخ

 ت٘اى ًتاٗج  3-الف

 گضاسؽ وٌ٘ذ. ؿذُٖ بثٗاسص ّٕب دسپَؽ ثبس ػَساخ وشدى دُ ثِ اصإ سا تقذاد رساس

 هعتثش تَدى   6-الف

 ٖ  ّٕددب دسپددَؽثددشإ  آهددذُ دػددت ثددًِتددبٗح  وددِٖ سكددَستد ؿددَد،ٌّگددبهٖ وددِ آصهددَى هشخددـ اًدددبم هدد

، ًتدبٗح  ٗىؼبى ًجبؿذّبٕ گزؿتِ ّبٕ هشخـ دس آصهَى)هشخـ( ثب ًتبٗح پ٘ـ٘ي ّوبى ًَؿ دسپَؽؿذُ ؿٌبختِ

َ  اٗي ، دل٘لؿَددس ًؾش گشفتِ هٖهشدٍد ٕ هَسد آصهَى ّب دسپَؽاص  آهذُ دػت ثِ ٖ دى ثبٗدذ  ٗىؼبى ًجد  ثشسػد

 ؿَد.
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 پَ٘ست ب

 )الضاهٖ(

 کي سَساختع٘٘ي ً٘شٍٕ ًفَر ٍس٘لِ 

 اصَل  9-ب

دس  وِ هـخلدبس آى  وي ػَساخ لٍِ٘ػ ب ثً٘شٍٕ تصم ثشإ ػَساخ وشدى دسپَؽ  ٕش٘گ اًذاصُصهَى آّذ  اٗي 

 ؿذُ، هٖ ثبؿذ. روش تپَ٘ػت 

 دستگاُ  2-ب

 .ISO 8536-1ك ثب اػتبًذاسد هغبث تطشٕ تضسٗق، عذد دُ  9-2-ب

ٕ  هٌبػت ثشإٍ  ISO 8536-3هغبثك ثب اػتبًذاسد  آلَهٌَ٘٘هٖ، ّإ کلاّکٍ دسپَش ٍس٘لِ   2-2-ب ثغدش

 .ؿَدٖ هوِ دس اٗي آصهَى اػتفبدُ تضسٗك  ّبٕ

 . ثبؿذٖ هوِ الضاهبس صٗش سا داسا  ،ٍس٘لِ سَساخ کشدى  5-2-ب

ِ  mm/min200 ثدب ػدشفت   ذتَاًد ٖ هٍ  ؿَدٖ ههتلل آصهَى  ٍػ٘لِ ثِ وِ وي ػَساخٍػ٘لِ ٗه  -  كدَسس  ثد

 حددد٘ي حشودددت سا ثبٗدددذ ثدددب     ودددي ػدددَساخٍػددد٘لِ   ثدددٍِاسد . ً٘دددشٍٕ وٌدددذفودددَدٕ حشودددت  

 ثجت ًوَد.  ± N 2 دلت

ثغشٕ تضسٗك سا ثبٗذ دس خْت هتَسٕ ٍػ٘لِ عَسٕ لشاس دّ٘ذ، وِ اهىدبى ػدَساخ ودشدى لؼدوت هشودضٕ       -

 ه٘ؼش ثبؿذ. دسپَؽ 

 آٍسدُ ؿذُ اػت. ت وِ هـخلبس آى دس پَ٘ػت  آصهَى، کي سَساخ دٍ ٍس٘لِ 4-2-ب

 .ؿًَذٖ هًبهگزاسٕ   S1  ٍS2 كَسس ثِ ّب وي ػَساخٍػ٘لِ 

 C(2±121.)°ثب لبثل٘ت حفؼ دهب دس  ،تخاس اتَکلاٍ 3-2-ب

 سٍش کاس  5-ب

 ثخبس دس اتَولاٍ آٍسٕ وٌ٘ذ. دسپَؽ سا ، خوـہإ اص دُ دسپَؽ اص ًَؿ ٗب ؿوبسُ ثْش آصهَى ؿذ ًوًَِ 9-5-ب

  دس دهبٕ h16( دس هقشم ػتشًٍٖ لشاس دادُ ثقذ اص آى، ثِ هذس 121±2)°Cدس دهبٕ  min30ثِ هذس 

°C70 ًوبٗ٘ذ.  خـه  

عَس فولٖ دس هقشم ػتشًٍٖ غ٘ش اص ػتشًٍٖ ثب ثخبس لشاس دادُ ؿًَذ، اص ّوبى فشاٌٗذ ػتشًٍٖ دس  ّب ثِ اگش دسپَؽ -ٗادآٍسٕ

 ًؾش ًوبٗ٘ذ. كش  1-3-وشدُ ٍ اص صٗشثٌذ ةػتشًٍٖ دسپَؽ اػتفبدُ 



  9518سال  : )تجذٗذًظش دٍم( 7538-6 ٗشاى ضواسٓا هلٖاستاًذاسد 

   

12 
 

 

  50حذالل  آهبدُ ًوَدُ ٍ تب ّشاًذاصُاص ،  ISO 8536-1ثغشٕ تضسٗك سا عجك اػتبًذاسدفذد  دُ  2-5-ب

هَسد آصهَى،  ؿذُ ػتشٍى ّٕب دسپَؽتضسٗك سا ثب  ّٕبٕ ثغشدسكذ حدن اػوٖ ثغشٕ ثب آة پش ًوبٗ٘ذ. 

 ثجٌذٗذ.

 هتىن ًوبٗ٘ذ. ISO 8536-3هغبثك  الضاهبس اػتبًذاسد ّبٕ آلَهٌَ٘٘هٖ، سا ثب ولاّه ّب دسپَؽ 5-5-ب

 ودي  ػَساخٍػ٘لِ ًوبٗ٘ذ  دلتسا ثب ٗه حلال آلٖ هٌبػت اشثٖ صداٖٗ وٌ٘ذ،  1S وي ػَساخٍػ٘لِ   4-5-ب

 ثجٌذٗذ. آصهَىسا دس ٍػ٘لِ  1S وي ػَساخوٌذ ًـَد ٍ ٍػ٘لِ  فولىشدٕ لتبػ اص

، دس دػتشع ثبؿدذ  ٖساحت ثِدسپَؽ عَسٕ وِ ثِ آى سا  ٕثٌذ آةلؼوتٖ اص ثغشٕ اٍل سا ثشداؿتِ ٍ  3-5-ب

 . ثغشٕ سا دس ٍػ٘لِ آصهَى عَسٕ لشاس دّ٘ذ وِ دسپَؽ دسػت اص هشوض ػَساخ ؿَد. پبسُ وٌ٘ذ

دسػدت لجدل اص   سا  ؿدذُ  افوبلً٘شٍٕ  وِٕ عَس ثِثِ وبس ثٌ٘ذاصٗذ  mm/min200ٍػ٘لِ سا ثب ػشفت  6-5-ب

 (. ؿَدهشاخقِ  1-ذ )ثِ ؿىل ةً٘فَر ثجت وٌ اًدبم

 اٍل آى ثشگشداًذُ ٍ ثغشٕ سا ثشداسٗذ.  خبٕسا ثِ  ٍػ٘لِ ػَساخ وي 8-5-ب

 سا ثشإ اْبس ثغشٕ ثقذٕ تىشاس وٌ٘ذ. 4-3-تب ة 1-3-ة صٗشثٌذ هشاحل  7-5-ب

ذُ ثغدشٕ ثبل٘وبًد   پٌحسا ثشإ  4-3-تب ة 1-3-ة صٗشثٌذ سا ثشداؿتِ ٍ هشاحل S2 وي ػَساخٍػ٘لِ   1-5-ب

 وٌ٘ذ. تىشاس
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 ساٌّوا:

  F ٍٍٕػ٘لِ   ٕثش سٍ ؿذُ افوبلً٘ش 

  Fp ٍٕدس دسپَؽ وي ػَساخدس لتؾِ ثشإ ًفَر ٍػ٘لِ  ٍاسدؿذًُ٘ش 

  lِوي ػَساخٍػ٘لِ  ٖٗخب خبث 

 هٌحٌٖ ًوًَِ  -9-ضکل ب

 ت٘اى ًتاٗج  4-ب

همبدٗش ً٘شٍٕ ًفَر سا ثشإ  هتبػجِ وٌ٘ذ. گؼتشُسا همبدٗش ه٘بًگ٘ي ً٘شٍٕ ًفَر ثشإ ّوِ دُ ثغشٕ    9-4-ب

 ّوِ دُ ثغشٕ هتبػجِ وٌ٘ذ.

 وٌ٘ذ. سا تىشاسثبؿذ، آصهَى  N 50اگش گؼتشُ آصهَى ث٘ؾ اص    2-4-ب

خذٗدذ    وي ػَساخٍػ٘لِ دٍ ثبؿذ، ول آصهَى سا ثب  N 50ٌَّص ث٘ؾ اص  ،اگش گؼتشُ آصهَى تىشاس ؿذُ 5-4-ب

 تىشاس وٌ٘ذ.
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 جپَ٘ست 

 )الضاهٖ(

 کي سَساخْذاضت ٍس٘لِ ًگ/تٌذٕ آبقاتل٘ت 

 اصَل 9-ج

آى  پ٘شاهدَى هٌبػدت   ٕثٌدذ  آةٍ  ودي  ػدَساخ دس ًگْذاؿدت ٍػد٘لِ    دسپَؽّذ  اٗي آصهَى تق٘٘ي تَاًبٖٗ 

 .ثبؿذٖ ه

 دستگاُ 2-ج

 .ISO 8536-1ثغشٕ تضسٗك، هغبثك ثب اػتبًذاسد فذد دُ  9-2-ج

هٌبػدت  ٍ  ISO 8536-3 تبًذاسدهٖ، هغبثك ثدب اػد  َ٘آلَهٌ٘ ّٕب ولاّهٍ دسپَؽ ٍػ٘لِ ثبثت وشدى  2-2-ج

 .ؿَدٖ هصهَى اػتفبدُ آدس اٗي  وِ تضسٗك ّٕبٕ ثغشثشإ 

 هـخق گشدٗذُ اػت.ت دس پَ٘ػت  وِٕ عَس ثِ آصهَى، کي سَساخٍس٘لِ   5-2-ج

 C (2±121.)°حفؼ دهب دس  ت٘ثبلبثل ،تخاس اتَکلاٍ   4-2ج

 سٍش کاس  5-ج

 ثخبس آٍسٕ وٌ٘ذ. دسپَؽ سا دس اتَولاٍ ، خوـہثْش آصهَى ؿذ إ اص دُ دسپَؽ اص ًَؿ ٗب ؿوبسُ ًوًَِ  9-5-ج

 C70° دس دهبٕ h16( دس هقشم ػتشًٍٖ لشاس دادُ ثقذ اص آى، ثِ هذس 121±2)°Cدس دهبٕ  min30ثِ هذس 

 ًوبٗ٘ذ.  خـه

شاٌٗذ ػتشًٍٖ دس عَس فولٖ دس هقشم ػتشًٍٖ غ٘ش اص ػتشًٍٖ ثب ثخبس لشاس دادُ ؿًَذ، اص ّوبى ف ّب ثِ اگش دسپَؽ -ٗادآٍسٕ

 ًؾش ًوبٗ٘ذ. كش  1-3-ػتشًٍٖ دسپَؽ اػتفبدُ وشدُ ٍ اص صٗشثٌذ ة

 50حذالل  آهبدُ ًوَدُ ٍ تب اًذاصُ ّشاص  ISO 8536-1 ثغشٕ تضسٗك سا عجك اػتبًذاسدفذد دُ  2-5-ج 

 هَسد آصهَى، ؿذُ ػتشٍى ّٕب دسپَؽتضسٗك سا ثب  ّٕبٕ ثغشدسكذ حدن اػوٖ ثغشٕ ثب آة پش ًوبٗ٘ذ. 

 ثجٌذٗذ.

 سا هتىن ًوبٗ٘ذ. ISO 8536-3سا هغبثك  الضاهبس اػتبًذاسد ّبٕ آلَهٌَ٘٘هٖ، سا ثب ولاّه ّب دسپَؽ 5-5-ج

فوَدٕ دس هشوض لؼوت ثذٍى سٍوؾ دسپَؽ ػَساخ  عَس ثِ( سا 3-2-ثٌذ حصٗش) وي ػَساخٍػ٘لِ  4-5-ج

 لشاس دّ٘ذ. ؿذُ آهبدُ 3-3-ٍ ح 3-2-ح ثٌذصٗش دس وِٕ عَس ثًِـذُ 
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اتفدبق ث٘فتدذ ٗدب     وبهدل ًفَر  وِ ٖصهبًافوبل وٌ٘ذ. ً٘شٍ سا تب  وي ػَساخً٘شٍٕ فوَدٕ سا دس ٍػ٘لِ  3-5-ج

  افضاٗؾ دّ٘ذ. ،افوبل ًوَد تَاىٖ هدػتٖ  عَس ثِثِ ث٘ـتشٗي همذاس وِ  سا شًٍ٘

غدشٕ  ث ودف  وِٕ عَس ثِفوَدٕ آٍٗضاى وٌ٘ذ  عَس ثِ، ثغشٕ سا گشفتكَسس  ثِ عَس وبهلاگش ًفَر   6-5-ج

آٍٗضاى وٌ٘دذ. ثغدشٕ سا ثدِ     وي ػَساخ لٍِ٘ػ اص  ( سا 025/0± 5/0) kgثِ خشم ولٖ ٕا ٍصًِثبت ثبؿذ ٍ  عش  ثِ

سا عٖ اٗدي اْدبس    وي ػَساخسٍٕ ٍػ٘لِ  ثش  ـٗهبهذس اْبس ػبفت دس اٗي ٍضق٘ت لشاس دّ٘ذ ٍ ّشگًَِ ًـت 

 ػبفت هـبّذُ ٍ ثجت ًوبئ٘ذ.

 ت٘اى ًتاٗج  4-ج

 سٍٕثددش  ـٗهددبكددَسس ًگشفتددِ ٍ تقددذاد هددَاسدٕ وددِ ًـددت    وبهددلٕ وددِ ًفددَر  تقددذاد هددَاسد 9-4-ج

 ح٘ي هذس هـبّذُ كَسس گشفتِ سا گضاسؽ وٌ٘ذ. وي ػَساخٍػ٘لِ 

حد٘ي هدذس هـدبّذُ سا گدضاسؽ      ودي  ػَساخٍ عٖ آى ًـت ثش سٍٕ ٍػ٘لِ وبهل تقذاد هَاسد ًفَر   2-4-ج

 وٌ٘ذ.

خدَد ًجدَدُ سا گدضاسؽ     هتلس ػبفت تتت تٌؾ دس پغ اص اْب وي ػَساختقذاد هَاسدٕ وِ ٍػ٘لِ  5-4-ج

 وٌ٘ذ.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  9518سال  : )تجذٗذًظش دٍم( 7538-6 ٗشاى ضواسٓا هلٖاستاًذاسد 

   

16 
 

 

 پَ٘ست ت

 )الضاهٖ(

 دسپَش  کي سَساخٍس٘لِ 

پلاػدت٘ىٖ اػدتبًذاسد دس دػدتشع ً٘ؼدت، اػدتفبدُ اص ٍػد٘لِ        وي ػَساخدس حبل حبضش ٍػ٘لِ  وِ ٖٗآًدب اص

هوىدي   آهدذُ  دػدت  ثِ. همبدٗش الضاهٖ اػت ،1-دس ؿىل س ؿذُ دادًُـبى  فَتد صًگ ًضىاص خٌغ  وي ػَساخ

  پلاػت٘ىٖ ّوخَاًٖ ًذاؿتِ ثبؿذ. وي ػَساخ، اص ٍػ٘لِ آهذُ دػت ثِاػت ثب همبدٗش 

  ثبؿذ.هتش هّٖبٕ اثقبدٕ ثِ ه٘لٖاًذاصُ

  ثبؿذ.ّبٕ صثشٕ ػغح ثِ ه٘ىشٍهتش هٖاًذاصُ

 

 
  

ٗاٖ  صدا تاٌص گ٘شُ پ٘چ ضًَذُ،  -الف

 ضذُ          

S30400, X5 CrNi 1810 (14301 .)صهَى، آ کي سَساخٍس٘لِ  -ب

 هشاجعِ ضَد. ISO/TS 15510ٖٗ ضذُ، تِ استاًذاسد صدا تٌص

 کي آصهَى ٍس٘لِ سَساخ 9--ضکل ت
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 پَ٘ست ث

 (اطلاعاتٖ)

 تع٘٘ي ه٘ضاى سطَتت تاق٘واًذُ

 اصَل   9-ث

ٖ  حشاسسّوشاُ ثب فجَس خشٗبى ً٘تشٍطى،  وٌٌذُ خـه لَلِٗه دس  ،هبدُ اتػتَهشٕ هَسد آصهَى  ؿدَد. دادُ هد

 .ؿَدٖ هٍ ه٘ضاى آة تَػظ وَلَهتشٕ تق٘٘ي  ُذؿ گزساًذُت٘تشاػَ٘ى  هتفؾِ اصآة تجخ٘ش ؿذُ 

 دستگاُ ٍ هَاد  2-ث

 ف٘طش.  -کَلَهتشٕ کاسلٍس٘لِ  9-2-ث

 C (110  ٍ150.)°تٌؾ٘ن دهب ث٘ي ت٘ثبلبثلثب ػ٘ؼتن حشاستٖ  کٌٌذُ خطک لَلِ 2-2-ث

 غشثبل هَلىَلٖ.تشٗح وبسثب هٌثع ً٘تشٍطى   5-2-ث

 اص ً٘تشٍطى حبٍٕ سعَثت ون اػتفبدُ وٌ٘ذ.   -ٗادآٍسٕ

 .  اص خٌغ فَتد صًگ ًضىتَصٗي،  قاٗقک   4-2-ث

 .mg1/0 ثب دلت تشاصٍ،  3-2-ث

 اػت.  ؿذُ هـخق ٕش٘گ اًذاصُّوبًغَسوِ دس سٍؽ وبس  ،ٍاکٌطگش  6-2-ث

 )اػتبًذاسد(. ؿذُ فٗتقشثب ه٘ضاى آة  ،ٗا هعادل آى تاستاسات سذٗن  8-2-ث

 ٖ.لٗه دسكذ )وؼش خشهٖ( آة دس حلال آ هحلَل ضاّذ:  7-2-ث

 سٍش کاس 5-ث

 دستگاُ  ساصٕ آهادُ  9-5-ث

( سا دس 2-2-)ث وٌٌدذُ  خـه لَلِ، تٌؾ٘ن وٌ٘ذ. ؿذُ بى٘ثوِ دس ساٌّوبٕ دػتَس اػتفبدُ دػتگبُ سا ّوبًغَس

 .فجَس دّ٘ذآى  اص (2-3-ى )ثتٌؾ٘ن وٌ٘ذ ٍ ثب آٌّگٖ هٌبػت ً٘تشٍطC°(140±2 )دهبٕ 

 هَاسد صٗش ثشسػٖ وٌ٘ذ:  اصًؾش ظٍُٗ ثِدػتگبُ سا 

 ،ساًؾ ون حبلت ثلاًه -
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 هتلَل ؿبّذ؛  آة تق٘٘ي كت٘ح همذاس -

 ٍلتٖ دس حبلت ثلاًه لشاس داسد؛ ثش حؼت صهبى ؿ٘ت ثبثت اًجبؿتگٖ ًوَداس آة -

 .تق٘٘ي كت٘ح همذاس آة دس تبستبساس ػذٗن -

 اػت.  ؿذُِ ٘تَكشسػٖ ثبس ثسٍصٕ ٗه

 ًوًَِ ساصٕ آهادُ   2-5-ث

 تکل٘ا   9-2-5-ث

 اػتفبدُ وٌ٘ذ.  ثبسهلش  هٗاص گ٘شُ ٗب دػتىؾ  ّبدسپَؽدس ٌّگبم وبس وشدى ثب 

وِ فول٘بتٖ ثش سٍٕ آًْدب   ّٖٗب دسپَؽاٍلِ٘ خَد ًگْذاسٕ وٌ٘ذ ٍ  ٕثٌذ ثؼتِسا دس ٕ آصهَى ًـذُ دسپَؽ ّب

 دس آى ًفَر وٌذ ثب ووتشٗي فضبٕ آصاد ًگْذاسٕ وٌ٘ذ.  تَاًذٖ ًوتِ وِ َّا سا دس ؽشفٖ دسثؼ ؿذُ اًدبم

 .دّ٘ذ ( اًدبم10±50)%ٍ سعَثت ًؼجٖ C° (23±2 )سا دس دهبٕ  ّب دسپَؽفول٘بس ثش سٍٕ 

 تشإ تع٘٘يهادُ الاستَهشٕ  ساصٕ آهادُ    2-2-5-ث

دس  لغقدِ اص لؼدوت ثدبتٕ فلاًدح     ٍ اص ّش دسپَؽ حدذالل ٗده   ٕآٍس خوـثشإ آصهَى حذالل دُ دسپَؽ سا 

( ؿدَد  هشاخقدِ  1-)ثدِ ؿدىل ث   mm9 تمشٗجبً ؿذُ ذُٗثشعَل تىِ  وِٕ عَس ثِثجشٗذ،  ساػتبٕ كفتِ فوَدٕ

 ثبؿذ. 

ٍصى وٌ٘دذ.   گدشم ٖ لد ٘ه 1/0سا ثب دلدت   ؿذُ ذُٗثشسا دس وفِ تشاصٍ لشاس دّ٘ذ. همذاس لغقبس  ؿذُ ذُٗثشلغقبس 

 (هشاخقدِ  ؿدَد   5-ثصٗشثٌدذ  تَإ آة ٍ ٍاحذ آصهَى هَسد اػتفبدُ )ثِ همذاس هٌبػت هبدُ اتػتَهشٕ ثِ هت

 ثؼتگٖ داسد.

 

 ضذُ اص دسپَشّإ تشٗذُقسوت -9-ضکل ث
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 تع٘٘ي  5-5-ث

ؿشٍؿ وٌ٘ذ. سا آصهَى ٍ  لشاس دّ٘ذ وٌٌذُ خـه لَلِسا ثلافبكلِ پغ اص ٍصى وشدى دس  ؿذُ ذُٗثش ّٕب تىِ

سا تب ثذػت آٍسدى ؿ٘ت ثبثت دس هٌتٌٖ اداهِ ثش حؼت صهبى  جبؿتگٖ آةسا دس ًوَداس اً آهذُ دػت ثِهمبدٗش 

 . ثبؿذهدذد هَسد ً٘بص هٖصهَى آ دّ٘ذ.

 هحاسثِ ٍ ت٘اى ًتاٗج 4-ث

 ٗاتٖ تشٍى  9-4-ث

 . دّذٖ ه، ًـبى ؿذُ ثجتؿوبت٘ه ًوَداس اًجبؿتگٖ سا وِ ح٘ي آصهَى  عَس ثِ 2-ؿىل ث

 70دل٘مِ ٍ  75 دل٘مِ،  80 دل٘مِ، 85دل٘مِ،  90 بدٗش ثِ عَس هثبلؿذُ وِ اص هماص خظ سػن، ٖبثٗ ثشٍىثشإ 

 دل٘مِ سا اػتفبدُ وٌ٘ذ.

ثشحؼت ه٘ىشٍگشم  ًـبى دادُ ؿذُ اػت، 2-ث عَسٕ وِ دس ؿىلٗبثٖ ًوَداس ّوبىثَػ٘لِ ثشٍى ،ًتبٗح سا

 ثذػت آٍسٗذ.ه٘ضاى آة اص ًوَداس 

 ت٘اى ًتاٗج  2-4-ث

دس  وِٕ عَس ثِ وٌٌذُ خـه لَلِتػت٘ه دس  ّٕب تىِخشم  سعَثت  (m/m) %، ثبٗذ ثشحؼت W ،همذاس آة

 .ؿَد، ث٘بى ؿذُ دادُ 9-ثفشهَل 

 (9-ث)

 وِ دس آى:

m1  ؿَدٖ هخشم آة، ثشحؼت ه٘ىشٍگشم، وِ اص ؿ٘ت هٌتٌٖ تق٘٘ي. 

m2  ثبؿذٖ ه گشمٖ ل٘هثشحؼت  وٌٌذُ خـه لَلِتػت٘ه دس  ّٕب تىِخشم. 

   ّا هحذٍدٗتاظْاسًظش ٍ    3-ث

 فَاهل صٗش ثبؿذ:  دِ٘دسًتوبّؾ پبٗذاس دس لؼوت اًتْبٖٗ ؿ٘ت هوىي اػت  9-3-ث

 ؛ وٌٌذُ حولدػتگبُ، ؿبهل سعَثت ثبل٘وبًذُ دس گبص  ساًؾ -

 فشاس ٗب هتلَتس حبكل اص تدضِٗ هبدُ هَسد آصهَى؛  دٌّذُ ل٘تـىخبًجٖ ثب اخضإ  ّبٍٕاوٌؾ -
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 صهَى؛ اًتـبس آّؼتِ اص ػغح داخلٖ رساس تػت٘ه آ -

 . دّذٖ هسا ًـبى  گزاسًذٖ هٍ دٗگش هَاسدٕ وِ اثش  ساًؾثبصگـتٖ خجشاى اثشاس  ٖبثٗ ثشٍى

 . ؿَدٖ هخجشاى  آصهَىتَػظ ووٌِ٘ وشدى ضخبهت هبدُ هَسد  آّؼتِاًتـبس 

 mgتب  mg 200٘ي ث ًوًٍَِصى هٌبػت دسكذ،  5/1دسكذ ٍ  1/0 هبث٘ي ثشإ سعَثت هَسد اًتؾبس 2-3-ث

 ثبؿذ.هٖهمذاس آة  µg 500  ٍµg 3000هتٌبػت ثب اػت وِ  400

 

 ساٌّوا:

X  ِصهبى ثشحؼت دل٘م 

Y  همذاس آة ثشحؼت ه٘ىشٍگشم 

a   ذٗآٖ ه ثِ دػتهٌتٌٖ  ٖبثٗ ثشٍىهمذاس آة ثشحؼت ه٘ىشٍگشم ًوًَِ وِ ثب . 

b   ٖبثٗ ثشٍىثب  آهذُ دػت ثِخظ 

 صهاىتش حسة  ًوَداس اًثاضتگٖ آب -2-ضکل ث
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 بهًِوتبة

[1] ISO 48, Rubber, vulcanized or thermoplastic - Determination of hardness (hardness 

between 10 IRHD and 100 IRHD) 

گ٘شٕ ػختٖ تػت٘ه ٍلىبً٘ذُ ٗدب گشهدبًشم )ػدختٖ     سٍؽ اًذاصُ -، تػت٘ه 1381: ػبل 654اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى  -ٗادآٍسٕ

 ؿذُ اػت. ، تذٍٗيISO 48:2007ُ اص اػتبًذاسد ( ثب اػتفبد IRHD 10  ٍIRHD 100ث٘ي

[2] ISO 2230, Rubber products - Guidelines for storage 

ّدبٕ اًجدبسداسٕ هتلدَتس تػدت٘ىٖ ثدب       دػدتَسالقول  -، تػدت٘ه 1392: ػدبل  9495اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسُ  -ٗادآٍسٕ

 ؿذُ اػت. ، تذٍٗيISO 2230:2002اػتفبدُ اص اػتبًذاسد 

[3] ISO 8871-5, Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use -

Part 5:Functional requirements and testing 

[4] ISO 15378, Primary packaging materials for medicinal products – Particular 

requirements for theapplication of ISO 9001:2000, with reference to Good 

Manufacturing Practice (GMP) 

الضاهبس ٍٗظُ ثدشإ ودبسثشد   -ثٌذٕ ثشإ هتلَتس داسٍٖٗ  ، هَاد اٍلِ٘ ثؼت1392ِ: ػبل 15378اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى  -ٗادآٍسٕ

، ISO 15378:2013ثدب اػدتفبدُ اص اػدتبًذاسد    (GMP) ثب تَخِ ثِ سٍؽ خدَة تَل٘دذ   1388ػبل  9001اٗضٍ -اػتبًذاسد اٗشاى 

 ؿذُ اػت. تذٍٗي

[5] ISO 15510, Stainless steels - Chemical composition 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


