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اخدنامبه
ایرانصنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀبایآشنای

و اسـتاندارد مؤسسـۀ مقـررات وقـوانین اصـلاح قـانون 3مادةیکبندموجببهایرانصنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀ
استانداردهاي نشروتدوینتعیین،وظیفهکهاستکشوررسمیمرجعتنها1371ماهبهمنمصوبایران،صنعتیتحقیقات

.داردعهدهبهراایران) رسمی(ملی
مؤسسات ومراکزنظرانصاحب*کارشناسان مؤسسهازمرکبفنیهايکمیسیوندرمختلفهايحوزهدراستانداردتدوین
بـه شـرایط  توجـه بـا وملـی مصـالح بـا همگاموکوششیشودمیانجاممرتبطوآگاهاقتصاديوتولیديپژوهشی،علمی،

کننـدگان،  مصرفتولیدکنندگان،شاملنفع،وحقصاحبانمنصفانۀوآگاهانهمشارکتازکهاستاريتجوتولیدي، فناوري
پـیش .شـود مـی حاصـل دولتـی غیرودولتیهايسازماننهادها،تخصصی،وعلمیمراکزکنندگان،واردوصادرکنندگان

پسوشودمیارسالمربوطفنیهايکمیسیوناعضايونفعذيمراجعبهنظرخواهیبرايایرانملینویس استانداردهاي
)رسـمی (ملیاستانداردعنوانبهتصویبصورتدروطرحرشتهآنبامرتبطملیکمیتۀدرپیشنهادهاونظرهااز دریافت

.شودمیمنتشروایران چاپ
کننـد  میتهیهشدهتعیینبطضوارعایتبانیزذیصلاحومندعلاقههايسازمانومؤسساتکهاستانداردهایینویسپیش

بـدین ترتیـب،   .شـود مـی منتشـر وچـاپ ایـران ملـی استانداردعنوانبهتصویب،درصورتوبررسیوطرحملیدرکمیتۀ
ملـی  کمیتـۀ دروتـدوین 5شـمارة ایرانملیاستاندارددرشدهنوشتهمفاداساسبرکهشودمیتلقیملیاستانداردهایی

.باشدرسیدهتصویببهدهدمیتشکیلاستانداردسسهمؤکهمربوطاستاندارد
المللـی  بـین کمیسـیون 1(ISO)اسـتاندارد  المللـی بینسازماناصلیاعضايازایرانصنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀ
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هاينیازمنديوکلیشرایطبهتوجهضمنایرانملیاستانداردهايتدویندر.کندمیفعالیتکشوردر(CAC)5غذایی 
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ومحیطـی زیسـت ملاحظـات ومحصـولات کیفیـت ازاطمینـان حصـول عمومی،وفرديایمنیوسلامتکنندگان، حفظ
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ازکننـدگان اسـتفاده بـه بخشـیدن اطمینـان برايهمچنین. نمایداجباريراآنبنديو درجهصادراتیکالاهاياستاندارد
وکیفیتمدیریتهايسیستمصدورگواهیوممیزيبازرسی،آموزش،مشاوره،ینۀدر زمفعالمؤسساتوزمانهاساخدمات
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گفتارپیش
وینیل (دستکش هاي ساخته شده از پلی : 2قسمت -ش هاي معاینه پزشکی یکبار مصرفکدست"استاندارد 

آن در کمیسیون هاي مربوط توسط مؤسسه پیش نویس که "و روش هاي آزمونها ویژگی-)کلراید
اجلاس کمیته ملی ست و پنجاه و چهارمین دویتهیه و تدوین شده و در استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران 
به استناد بند یک ماده اینک مورد تصویب قرار گرفته است، 14/11/1388استاندارد مهندسی پزشکی مورخ 

، به 1371قانون اصلاح قوانین و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران، مصوب بهمن ماه 3
. ی شودعنوان استاندارد ملی ایران منتشر م

هاي ملی و جهانی در زمینه صنایع ، علوم و خـدمات،  براي حفظ همگامی و هماهنگی با تحولات و پیشرفت
تکمیل ولزوم تجدید نظر خواهد شد و هرگونه پیشنهادي که براي اصلاح مواقعاستاندارد هاي ملی ایران در 

بنـابر  . نی مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفتاین استاندارد ها ارائه شود ، هنگام تجدید نظر در کمیسیون ف
.این باید همواره از آخرین تجدید نظر استاندارد هاي ملی ایران استفاده کرد

: این استاندارد مورد استفاده قرار گرفته به شرح زیر استهیهمنبع و مآخذي که براي ت

ISO 11193-2: 2006 Single-use medical examination gloves – Part2:
Specification for gloves made from poly (vinyl chloride).
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: 2قسمت ـدستکش هاي معاینه پزشکی یکبار مصرف 
وها ویژگی- )وینیل کلراید(دستکش هاي ساخته شده از پلی 

روش هاي آزمون

معمـولی آشـنا   گاهی فعالیت هاي آزمایشباید با اشخاص استفاده کننده از این استاندارد-هشدار
.کلیه مسائل ایمنی حتی در موارد مرتبط با کاربردش را نـدارد قصد عنوان این استاندارد . باشند
آنها با هر فعالیت هاي تامین کننده ایمنی و سلامت  و اطمینان از انطباق مسئولیت ایجاد کاربر 

.تنظیمی را بر عهده داردشرایط 

هدف و دامنه کاربرد1

یـا  سترون که ) وینیل کلراید(پلی براي دستکش هاي الزامات استاندارد، تعیین وین اینهدف از تد
، و روش هـاي  بسـته بنـدي شـده بـراي اسـتفاده در معاینـات پزشـکی       غیر سترون به صورت فله،

.آلودگی می باشدتشخیصی یا درمانی، جهت حمایت از بیمار و کاربر در برابر انتقال 
مورد اسـتفاده در انتقـال مـواد پزشـکی     ) کلرایدوینیل (دستکش هاي پلی ارد این استاندهمچنین 
.در بر می گیردآلوده را 
ــن  ــی    ایـ ــرا و ایمنـ ــراي اجـ ــی بـ ــوان مرجعـ ــه عنـ ــتاندارد بـ ــه  اسـ ــاي معاینـ ــتکش هـ دسـ

مصرف ویژه دستکش هـاي معاینـه و روش هـاي    ایمنی و . محسوب می گردد) وینیل کلراید(پلی 
قسمت ، روش هاي بسته بندي و انبار سازي در دامنه کاربرد اینتدریجیجابجاییسترون سازي با 

.قرار ندارداستاندارد از 
مراجع الزامی 2

. مدارك الزامی زیر حاوي مقرراتی است که در متن این استاندارد به آنهـا ارجـاع داده شـده اسـت    
. بدین ترتیب آن مقررات جزئی از این استاندارد محسوب می شود
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رتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحیه ها و تجدید نظرهـاي  صودر 
در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار بـه  . نظر این استاندارد ملی ایران نیستورد بعدي آن م

.تآنها ارجاع داده شده است، همواره آخرین تجدید نظر و اصلاحیه هاي بعدي آنها مورد نظر اس
:استفاده از مراجع زیر براي این استاندارد الزامی است

.کرنش کششی-تعیین خواص تنشها- ، لاستیک گرما نرم764استاندارد ملی ایران به شماره 1- 2
نمادهاي مورد استفاده در نشانه -، تجهیزات پزشکی8629استاندارد ملی ایران به شماره 2- 2

.نشانه گذاري و اطلاعات ارائه شده-گذاري وسایل پزشکی
نمادهاي مورد استفاده در نشانه -، وسایل پزشکی8629-1استاندارد ملی ایران به شماره 3- 2

.مقررات کلی: قسمت اول -ت ارائه شدهنشانه گذاري و اطلاعا-گذاري وسایل پزشکی
قسمت - ، دستکش هاي معاینه پزشکی یکبار مصرف9552-1استاندارد ملی ایران به شماره 4- 2

.ویژگیها براي دستکش هاي ساخته شده از لاتکس یا محلول لاستیکی: اول

2-5 ISO188, Rubber, vulcanized or thermoplastic – Accelerated ageing

and heat resistance tests.

2-6 ISO 2859-1, Sampling procedures for inspection by attributes -

Part1: Sampling schemes indexed by acceptance quality limit (AQL) for

lot-by-lot inspection.

2-7 ISO 10993 (all parts), Biological evaluation of medical devices.

2-8 ISO 15223, Medical devices – Symbols to be used with medical

device labels, labelling and information to be supplied.

2-9 ISO 23529, Rubber – General procedures for preparing and

conditioning test pieces for physical test methods.
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طبقه بندي3

:پرداخت به شکل زیر طبقه بندي می شوندها بر حسب دستکش 
.دستکش هایی که قسمتی یا تمام ناحیه کف آن آجدار می باشند) الف
.دستکش هایی که سطوح آنها صاف می باشند) ب
.دستکش هایی که سطوح آنها پودري می باشند) پ
.دستکش هایی که سطوح آنها بدون پودر می باشند) ت

بـه عنـوان قسـمتی از مراحـل     اي پودري، دستکش هایی هستند که پودر، دستکش ه-1یادآوري
دستکش هاي . به منظور تسهیل در پوشیدن دستکش می باشد"اضافه شده است که عموماتولید 

به منظور تسهیل در پوشیدن ي اضافه کردن مواد پودر، دستکش هایی هستند که بدون بدون پودر
. می باشددستکش 
.ي مچ دستکش ممکن است برش خورده یا به شکل لبه قیطانی شودانتها-2یادآوري

مواد4

هر نوع عملیات سطحی، روان کننده، . ساخته شودنرم شده)وینیل کلراید( ستکش ها باید از پلید
.مورد استفاده قرار گیرد، براي سهولت در پوشیدنمی تواندپودر یا پوشش پلیمري 

بکار رفته باید غیر سمی باشـد و در صـورت   روان کننده، یا پودر هر نوع رنگدانه، عملیات سطحی، 
صورت باید قابل زدودن باشد و درمواد مورد استفاده براي عملیات سطحی . درخواست آشکار شود

.جذب به بدن از نظر بیولوژیکی نباید مشکلی ایجاد نماید
ISOاسـتاندارد هـاي دستکش ها باید با الزامات بیان شده در قسـمت  مطابقـت داشـته   10993

.در اختیار قرار دهدبا این الزامات را سازنده در صورت درخواست باید مدارك انطباق . باشد
مواد شیمیایی باقیمانـده و  قابل استخراج، نرم کننده هايوش اندازه گیري براي حدود ر-یادآوري

.، ذکر گرددانداردممکن است در بازنگري هاي آینده این استپودر باقیمانده در دستکش ها 
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نمونه برداري و انتخاب آزمونه5

نمونه برداري1- 5

ISOاسـتاندارد براي اهداف این استاندارد، دستکش ها باید مطابق بـا  نمونـه بـرداري و   2859-1
سطوح بازرسی و سطوح کیفیت قابل قبول باید مطابق با خصوصیات ذکـر شـده در   .بازرسی شوند

تا 35001مقدار محصول را نتوان در بهر تخمین زد باید مقدار را بین در صورتیکه. باشد1جدول 
.در نظر گرفت150000

)AQLs(سطوح بازرسی و ) 1(جدول 
)AQL(سطوح کیفیت قابل قبول سطح بازرسیخصوصیات
ابعاد فیزیکی

)پهنا، طول، ضخامت(
S-20/4

G-15/2آب بندي
نیرو و ازدیاد طول در نقطه 

شکست
S-20/4

انتخاب آزمونه2- 5

.آزمونه را می بایست از ناحیه کف یا پشت دستکش ها تهیه نمود

الزامات6

ابعاد 1- 6

انجام می گیرد، ابعاد دستکش ها براي 1هنگامیکه اندازه گیري در نقاط نشان داده شده در شکل 
قابل قبول ارائـه شـده در   و سطوح کیفیت 2کف دستکش باید مطابق با ابعاد ارائه شده در جدول 

.باشد1جدول 
.و لبه دستکش باشد) میانه(اید کمترین فاصله بین نوك انگشت وسطیباندازه گیري طول 

میلی5طول دستکش می تواند با قرار دادن آن روي یک نگهدارنده مناسب با شعاع آغاز -یادآوري
. متر اندازه گیري شود
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انگشت اشاره و انتهاي انگشـت شصـت تـا امتـداد     رکز انتهاي اندازه گیري پهناي دستکش باید از م
. انگشت کوچک در حالیکه دستکش بر روي یک سطح صاف قرار داده شده باشد، انجام مـی شـود  

ISOاسـتاندارد مطـابق بـا   امتداد ضخامت دو جداره دستکش استفاده نشده باید  انـدازه  23529
نشان داده شده است شامل 2حلهایی که در شکل کیلو پاسکال، در م) 522(با فشار .گیري شود

قریبـی کـف دسـتکش    میلیمتر از منتها الیه دومین انگشت و مرکز ت) 313(یک نقطه به فاصله 
ضخامت یک جداره دستکش در هر نقطه باید بعنوان نصف ضـخامت دیـواره دو سـطح،    . وارد شود

سطح بازرسـی و سـطوح کیفیـت    . باشد2گزارش گردد و باید مطابق با ابعاد ارادئه شده در جدول 
.را بکار ببرید1قابل قبول ارائه شده در جدول 

چنانچه در بازرسی چشمی نقاط نازکی مشاهده شود، اندازه گیري ها در آن نـواحی بایـد بـر روي    
یـک جـداره در سـطوح صـاف و     ضخامت آزمونه اندازه گیري شده . ضخامت یک جداره انجام شود

بریـده شـده از دسـتکش،    توضیح داده شد، با استفاده از آزمونه در این زیر بند آج دار همانطور که
.میلیمتر باشد11/0و 08/0نباید به ترتیب کمتر از 

ISOاستانداردضخامت انتهاي مچ دستکش زمانی که مطابق با-یادآوري اندازه گیـري  23529
.باشدمیلیمتر بیستر 5/2نباید از "می شوند ترجیحا

ابعاد و رواداري ها) 2(جدول

بر حسب پهنا شناسه اندازه
میلیمتر 

کل شwابعاد  ( 
1(

کوچک، ( پهنا 
)متوسط، بزرگ

با پهنا
اندازه 
بر توصیفی 
حسب 

میلیمتر 
wابعاد  ( 

)1شکل 

حداقل 
بر طول

حسب 
میلیمتر

lابعاد( 

)1شکل 

حداقل 
بر ضخامت

حسب 
( میلیمتر 

در محل 
هاي نشان 
داده شده
2در شکل 

(

حداکثر  ضخامت 
بر حسب میلیمتر 

در نزدیکی مرکز ( 
کف دست
)دستکش

خیلی کوچک≥82و پایینتر از آن6
(X-S)

80≤220

براي تمام اندازه براي تمام  5/6583کوچک
(S)

1080220
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7589متوسط
(M)

1095230اندازه ها:
سطوح 

08/0: صاف
سطوح 
: آجدار

11/0

:ها
22/0: سطوح صاف

: سطوح آجدار
23/0

5/7595230
86102بزرگ

(L)
10110230

5/86109230
خیلی بزرگ≤110و بالاتر از آن9

(X-L)

110≥230

آب بندي2- 6

تعداد از دستکش انجام می گیرد،هنگامیکه آزمون آب بندي طبق پیوست الف براي نمونه یک بهر 
ارائه شده باید با سطح بازرسی و سطوح کیفیت قابل قبول )نشتییعنی ( عدم انطباق آزمونه داراي 

.مطابقت داشته باشد1جدول در 

خواص کششی3- 6

کلیات1- 3- 6

میانـه  آزمونه از هر دستکش انجام گیرد و 3، بر روي 764خواص کششی باید مطابق با استاندارد 
آزمونه ها را باید از کف یا پشت دستکش ها تهیـه  . ان نتیجه آزمون اعلام گرددمقادیر حاصله بعنو

.نمود
شکست قبل از کهنگینیرو و ازدیاد طول در نقطه 2- 3- 6

تعیـین  764مطابق با روش مشخص شده در اسـتاندارد  2ه هاي دمبلی شکل نوع هنگامیکه آزمون
مطابقت 3الزامات ارائه شده در جدول ت با باید نیروي کششی و ازدیاد طول در نقطه شکسگردید، 

.را بکار ببرید1سطوح بازرسی و سطوح کیفیت قابل قبول ارائه شده در جدول .داشته باشد
نیرو و ازدیاد طول در نقطه شکست بعد از کهنگی3- 3- 6

ISOاستاندارددرمشخص شدهمطابق با روش آزمونه هاي بعد از کهنگی باید  . انجام گـردد 188
سـاعت  ) 2168(براي مدت ) C)270در دمايکهنه شده دستکش هاي که از ی یآزمونه ها
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دستکش هاي کهنه شده بریده شده اند، یا نمونه هاي کششی که می تواننداز بعد و اندهیه شده ت
ــاي       ــپس در دمـ ــده و سـ ــده شـ ــا بریـ ــتکش هـ ــدا از دسـ ــدت )C)270ابتـ ــراي مـ بـ

)2168 ( انجـام  بیـان شـده   2-6آزمون هاي کششی همانطور که در بند بعد . کهنه شوندساعت
.می شود

خواص کششی) 3(جدول 

الزاماتخواص

حداقل نیرو در نقطه شکست 
)نیوتن(قبل از کهنگی

0/7

حداقل ازدیاد طول در نقطه 
)درصد(شکست قبل از کهنگی

350

حداقل نیرو در نقطه شکست 
)نیوتن(بعد از کهنگی

0/7

یاد طول در نقطه حداقل ازد
)درصد(شکست بعد از کهنگی

350

سترونی4- 6

باید بر اساس نـوع درخواسـت تعیـین    چنانچه دستکش ها سترون شده اند، ماهیت فرایند سترونی 
.گردد

بسته بندي7

.چنانچه دستکش ها سترون شدند، آنها باید بصورت تکی یا جفتی بسته بندي شوند

نشانه گذاري8

کلیات1- 8

بدست آمده ازنمادهاي بین المللی مناسب . را شامل شودانه گذاري باید ارجاع به این استاندارد نش
ISOاستاندارد .استفاده شودممکن است براي برچسب گذاري 15223
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.باشدتوافق طرف هاي ذینفع مطابق با زبان مورد استفاده براي نشانه گذاري باید 
بسته تکی2- 8

بسته سترون1- 2- 8

باید بطور واضـح بـا اطلاعـات    هر بسته تکی یا یک جفت دستکش روي پوشش نشانه گذاري ي برا
:ذیل نشانه گذاري شود

یا نشان تجاري تولید کننده یا عرضه کننده،نام ) الف
ماده مورد استفاده،) ب
مانند آجدار یا صاف، پـودر زده  عبارت، علائم یا کلماتی که پرداخت دستکش را مشخص کند ) پ
بدون پودر،یا
اندازه،) ت
ذکر هشداري مبنی بـر اینکـه   در مورد دستکش هایی که با هر ماده پودري آغشته شده باشند) ث

لازم می باشد،پودر باید قبل از استفاده در شرایط عاري از میکروب برداشته شود 
شماره مشخصه بهر تولید کننده،) ج
تاریخ تولید و تاریخ انقضاء به ماه و سال،) چ
عبارتی در خصوص سترون بودن، مگر اینکه بسته بندي باز شده و یا آسیب دیده باشد،) ح
علائم یا عباراتی در خصوص یکبار مصرف بودن محصول) خ
دســتکش هــاي معاینــه"یــا (بــا ذکــر روش ســترونی"ســتروندســتکش معاینــه "عبــارت ) د

)"غیر سترون
ممکـن اسـت بـراي    هاسـت کـه   نرم کنندهمحتوي محصول "کلمات یا عباراتی مبنی بر اینکه ) ذ

".مصرف کنندگان مضر باشد
بسته غیر سترون2- 2- 8

:بطور واضح با اطلاعات ذیل نشانه گذاري شودبسته باید 
نام یا نشان تجاري تولید کننده یا عرضه کننده،) الف
ماده مورد استفاده،) ب
ص کند  مانند آجدار یا صاف، پـودر زده  عبارت، علائم یا کلماتی که پرداخت دستکش را مشخ) پ

یا بدون پودر،
اندازه،) ت
شماره مشخصه بهر تولید کننده،) ث
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علائم یا عباراتی در خصوص یکبار مصرف بودن محصول) ج
،علائم یا عباراتی در خصوص غیر سترون بودن محصول ) چ
)"دستکش هاي معاینه"یا ("دستکش معاینه"عبارت ) ح
ید و تاریخ انقضاء به ماه و سال،تاریخ تول) خ
هاسـت کـه ممکـن اسـت بـراي      کننده نرم محصول محتوي "کلمات یا عباراتی مبنی بر اینکه ) د

".مصرف کنندگان مضر باشد
"در جاي خشک و خنک و دور از نور مستقیم خورشید نگهداري شود"عبارت ) ذ
بسته  بندي هاي چند تایی3- 8

از ) در بسته هاي تکی یا بسته بندي نشده( اد مشخصی از دستکش هامحتوي تعدبسته چند تایی 
بسته هاي چند تایی .همان اندازه که براي ایمنی در حمل و نقل و انبارش مناسب است، می باشد

و تعداد تقریبی دستکش ها و دسـتورالعمل بـراي انبـارش    2-2-8و 1-2-8باید مطابق با بندهاي 
ذکـر  ،دستکش معاینـه سـترون  خصوص بسته بندي هاي چند تایی در "ضمنا.نشانه گذاري شود

.الزامی استروش سترونی
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:راهنما
lطول

wپهنا
نقاط اندازه گیري براي پهنا و طول دستکش- 1شکل 
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نقاط اندازه گیري براي ضخامت- 2شکل 

.دستکش در اندازه هاي مختلف می باشدمرکز کف"میلیمتر تقریبا) 948(فاصله در -یادآوري

پیوست الف
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)الزامی(
آزمون نشتی

دستگاه1- الف
میلیمتر و طول مناسب براي نگهداشـتن  60ستوانه توخالی گرد، با قطر خارجی حداقل ا1-1-الف

داده شـمائی را نشـان   1-شکل الـف . آب3Cm1000دستکش و متصل کردن دستکش محتوي
.است

.تواند باز شونده باشدوانه توخالی گرد شفاف می است-یادآوري
استوانه وسیله نگهدارنده، طراحی شده براي نگهداشـتن دسـتکش در وضـعیت عمـودي     2-1-الف

.شمائی را نشان داده است2-هنگامی که با آب پر شده است، شکل الف
یگري که قابلیت یا وسیله توزیع کننده د3Cm1000استوانه مدرج، با ظرفیت حداقل3-1-الف

.را در یک زمان داشته باشد3Cm1000حمل
روش2- الف

بـراي مثـال یـک اورینـگ،     . دستکش را به استوانه توخالی گرد با یک وسیله مناسب وصل نماییـد 
.میلیمتر بالاتر از استوانه توخالی کشیده نشود40بطوري که دستکش بیش از 

3Cm)501000 (در داخـل وسـیله   درجه سلسیوس 36کثر دماي سانتیمتر مکعب آب با حدا
. آبی را که بطور غیر عمدي بـر روي دسـتکش پاشـیده شـده اسـت پـاك کنیـد       . نگهدارنده بریزید

براي اطمینـان از اینکـه تمـام    میلیمتري از انتهاي مچ دستکش بالا نیاید40چنانچه آب تا سطح 
. آب را افزایش دهیدشده است، آزمونمیلیمتري از انتهاي مچ دستکش40بجز قسمت ، دستکش

دومین مشاهده را براي نشتی نداد، "فوراچنانچه دستکش . یادداشت کنید"فوراهر گونه نشتی را
میلیمتري انتهـاي  40به نشتی در . انجام دهیددقیقه بعد از ریختن آب به دستکش 4یا 2نشتی، 

.رنگی شودبواد محلول در آجهت کمک به مشاهده، آب ممکن است با م. قیطان توجه نکنید
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:راهنما
قلاب1

استوانه2
سطح داخلیدیواره رويخط نشانه 3

استوانه توخالی گرد- 1- شکل الف
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وسیله نگهدارنده- 2- شکل الف


