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  خدا نامبه

 ايران صنعتي تحقيقات و ستانداردا مؤسسة با آشنايي

 و اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مادة يك بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 استانداردهاي نشر و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را نايرا) رسمي( ملي

 مؤسسات و مراكز نظران صاحب *مؤسسه كارشناسان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين

 شـرايط  بـه  توجـه  بـا  و ملـي  مصـالح  بـا  همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،

 كننـدگان، مصرف توليدكنندگان، شامل نفع، و حق صاحبان منصفانة و آگاهانه مشاركت زا كه است تجاري و فناوري توليدي،

 پـيش  .شـود  مـي  حاصـل  دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان

 پس و شودمي ارسال مربوط فني هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي نويس

 )رسـمي ( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت از

  .شود مي منتشر و چاپ ايران

 كننـد  مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيـب،  بـدين  .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  استاندارد عنوان به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة

 ملـي  كميتـة  در و تـدوين  5 شمارة ايران ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل داستاندار مؤسسه كه مربوط استاندارد

(ISO)اسـتاندارد   المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 المللـي  بـين  كميسـيون  1

2الكتروتكنيك 
(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و

(OIML) 4رابط تنها عنوان به و است
 كدكس كميسيون 

 غذايي 
5
(CAC) هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

  .شودمي گيريبهره بينالمللي استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند مي ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيـت  از اطمينـان  حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت حفظ كنندگان،

 ـ وارداتـي،  اقلام يا / و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،  تصـويب  اب

 اجـراي  كشور، محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه . نمايد اجباري استاندارد، عالي شوراي

 از كننـدگان  اسـتفاده  بـه  بخشـيدن  اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي استاندارد

 و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، موزش،آ مشاوره، زمينة در فعال مؤسسات و زمانها سا خدمات

 ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت

 تأييـد  گواهينامـة  م،لاز شـرايط  احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات و

 وسـايل  )واسـنجي ( كاليبراسيون يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت

 اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي كاربردي تحقيقات انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش،

 .است مؤسسه

  

                                                
 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسة *

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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  استانداردتدوين سيون فني كمي

  »  ويژگي ها و روش هاي آزمون - گاز وازلينه براي مصارف پزشكي «

  

  

  نمايندگييا / سمت و  : رئيس

  فروحي، محبوبه

  )داروساز  دكتر(

  معاون تضمين كيفيت

  شركت داروسازي جابربن حيان 
  

  :دبير

  

  اشرف نژاد، نازيلا

  )ليسانس شيمي كاربردي(

  مدير كنترل كيفيت

  شركت باند و گاز لطيف
  

  )اسامي به ترتيب حروف الفبا ( : اعضاء

  

  آقايي، اميرحسين

  )مهندس صنايع(
  

  بادامچي، مهرام

  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  

  فريبا ،پيغامي

  )ليسانس فيزيك(

  
  

  تاجيك، مهلا

  )ليسانس ميكروبيولوژي(
  

  توفيقي، اصغر

  )فوق ليسانس مهندسي صنايع(
  

  ضيايي، محمد

  )سانس مديريت بازرگانيلي(
  

  عزالدين، مريم

  )ليسانس شيمي كاربردي(
  

  

  مدير عامل 

  شركت صانع طب
  

  كارشناس دفتر تدوين 

  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 
  

  رئيس اداره نظارت بر اجراي استانداردهاي

  نساجي و بسته بندي موسسه استاندارد و  

  تحقيقات صنعتي ايران
  

  دارد و تحقيقاتاداره كل استانكارشناس 

   صنعتي استان سمنان 
  

  مديرعامل

  پنبه كاوهوگازوشركت باند
  

  مدير عامل

  شركت باند و گاز افرند
  

  مدير كنترل كيفيت

  شركت ابزار درمان 
  



ه   

  غيايي، سعيد

  )داروساز دكتر (
 

  فرامرزي، طاهره

  )دكتر داروساز(
  

  فرجي، رحيم

  )ليسانس شيمي كاربردي(
  

  مسلمي، پيام

  )داروساز دكتر (
  

  منتصري، علي

  )داروساز دكتر (
  

  موسوي حجازي، مينو سادات

  و ليسانس ايمني صنعتي(

  )بهداشت حرفه اي 
  

  نجاريان، سيامك

  )پروفسور(

  

  

  

  

  

  

  معاونت كنترل و تحقيقات

  شركت داروسازي جابربن حيان 
  

  مديريت ازمايشگاه كنترل موادغذايي 

  دانشگاه علوم پزشكي ايران
  

  اس گروه پژوهشي مهندسي پزشكيكارشن

  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران
  

  مدير كنترل و تحقيقات

  شركت داروسازي جابربن حيان
  

  مدير عامل

  شركت داروسازي جابربن حيان
  

  رابط تدوين

  اداره كل نظارت بر اجراي استاندارد 

  
  

  دانشكده مهندسي پزشكي رياست 

  دانشگاه امير كبير

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

 

 

  



و   

 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  عنوان

 استاندارد مؤسسة با آشنايي

  صفحه

  ج

  د  استاندارد تدوين فني كميسيون

   و   فهرست

  ز  پيش گفتار

  1  هدف      1

  1  دامنه كاربرد      2

  1  مراجع الزامي      3

  2  اصطلاحات و تعاريف      4

  2  ويژگي ها      5

  3  شرايط آزمون      6

  3  ه بردارينمون      7

  3  روش آزمون      8

  4  بسته بندي      9

  4  نشانه گذاري   10



ز   

  يش گفتارپ

 آن نويس پيش كه »ويژگي ها و روش هاي آزمون -گاز وازلينه براي مصارف پزشكي« استاندارد

 187 در و دهش تدوين و تهيه  ايران تحقيقات صنعتي و استاندارد توسط مؤسسة مربوط هاي دركميسيون

 به اينك ، است گرفته قرار تصويب مورد 03/09/87 مورخ مهندسي پزشكي استاندارد ملي كميتة اجلاس

 مصوب ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد

   شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به  1371 ماه بهمن

خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

 تكميـل  و اصـلاح  براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي

 گرفـت  خواهـد  قـرار  توجـه  مـورد  مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه اين استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بنابراين، بايد.

  

  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تدوين براي كه اخذيوبع و مامن

 
1- United State Pharmacopeia, Version  30:2007,  NF25, Petrolatum Gauze 

2- British Pharmacopeia 1988, Paraffin Gauze Dressing 
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  ويژگي ها و روش هاي آزمون -گاز وازلينه براي مصارف پزشكي 

 

    دامنه كاربرد و هدف     1

  

گاز آزمون، بسته بندي و نشانه گذاري  ، نمونه برداري، روشتعيين ويژگي از تدوين اين استاندارددف ه

  .مي باشدوازلينه براي مصارف پزشكي 

بافت  يا، با بافت ساده تاري و پودي ،د در صد پنبهصآن پارچه جنس گاز وازلينه كه مورد در ين استاندارد ا

و عمليات تكميلي و سفيدگري، برش و بسته بندي بر روي آن انجام شده  بوده و بافت حلقوي تارييا  ،لنو 

  .كاربرد دارد ،عرضه مي شودسترون  به صورت

  

 مراجع الزامي 2

 

  .زامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن ها ارجاع داده شده استمدارك ال

  .جزئي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي شود بدين ترتيب آن مقررات

درصورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي آن 

در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آنها ارجاع داده شده . نظر اين استاندارد ملي ايران نيستمورد 

استفاده از مراجع زير براي اين  .است، همواره آخرين تجديد نظر و اصلاحيه هاي بعدي آنها مورد نظر است

  :استاندارد الزامي است 

  

  آزمون ويژگي ها و روش هاي - گاز طبي -نساجي :1383سال 3061استاندارد ملي ايران   2-1

  و بهداشتي مورد مصرف در صنايع آرايشي) وازلين(پارافين نرم  : 3949استاندارد ملي ايران   2-2

  آزمون ستروني –ستروني وسايل پزشكي :  3001- 1استاندارد ملي ايران  2-3

  ماده سازي و انجام آزمونشرايط محيطي استاندارد براي آ:  948استاندارد ملي ايران   2-4

  شناسايي به روش ميكروسكوپي- الياف:  3722استاندارد ملي ايران شماره   2-5

  و بهداشتيه برداري از فرآورده هاي آرايشي نمونروش هاي : 1770استانداردملي ايران شماره  2-6
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 اصطلاحات و تعاريف      3

  : طلاحات و تعاريف زير بكار مي رودصدر اين استاندارد ا

  

3-1     

  هوازلينگاز 

  .گاز طبي آغشته به وازلين است كه در مصارف پزشكي مورد استفاده قرار مي گيرد
  

3-2 

     وازلين

مطـابق بـا   ( . اسـت و بهداشـتي   بـراي مصـارف پزشـكي   مصرفي در گاز وازلينه همان پارافين سـفيد   وازلين

  ) 3949استاندارد ملي ايران 

كه به ژله نفتي و وازلين نيز مشهور است، ماده نرم، نيمه جامد، هيدروكربني است كه از  يا سفيد پارافين نرم

  .روغن هاي نفتي بدست مي آيد

  

» وازلينه براي مصارف پزشكيگاز«نوشته شده است، منظور» ز وازلينهگا«در متن اين استاندارد هر جا كه  -يادآوري

  .مي باشد

  

 گي هاويژ        4

  ازلينهو ابعاد گاز  1- 4

 درصد مقدار اظهار شده  -5آن  حد روا داري ابعاد  يك لا بوده وبايد گاز طبي وازلينه  )يك عدد( هر پد

  .باشدتوسط توليد كننده 

  

ايـران   اسـتاندارد ملـي   شـيميايي وازلينه با بافت ساده بايد با ويژگيهاي فيزيكي و  پارچه مصرفي در گاز  -1 يادآوري

  .مطابقت داشته باشد 1383سال   3061ارهشم

 شـيميايي بايد بـا ويژگيهـاي فيزيكـي و     و بافت حلقوي تاري لنووازلينه با بافت  پارچه مصرفي در گاز  -2ياد آوري 

  .مطابقت داشته باشد به جزء جدول شماره يك 1383سال   3061استاندارد ملي ايران شماره

  3949ملي ايران شـماره    ينه بايد با ويژگيهاي فيزيكي و شيميايي استانداردوازلين مصرفي در گاز  وازل -3ادآوريي

  .مطابقت داشته باشد

  

  ستروني گاز وازلينه    2- 4

سال  3001استاندارد ملي ايران با  بايدپزشكي  مصارف براي ويژگي هاي مربوط به ستروني گاز وازلينه 

  .باشدمطابقت داشته  1380



  3

  

  

 ينهوازلگاز جنس      2- 4

 3722ايـران   اسـتاندارد ملـي    مطـابق  ( .نس نخ تار و پود گاز وازلينه بايد صد درصد از الياف پنبـه باشـد  ج

  ).1376سال

  

  وازلين موجود در گاز وازلينه  جرمي درصد      3- 4

   .مي باشد گرم 60گرم گاز،  20هرنسبت وازلين مصرفي در  گاز وازلينهدر

  .باشد  80%تا   70%در گاز وازلينه بايد  وازلين موجود  يجرمصد در) 1-8طبق بند (به هنگام آزمون 

  

 شرايط آزمون       5

 درجه) 20 ± 2(درصد و دماي  )65 ± 2(بايد در شرايط رطوبت نسبي آن آزمون آماده سازي نمونه و 

  .شودانجام   948استاندارد ملي ايران مطابق با  سلسيوس

  

  نمونه برداري        6

  .انجام شود 1770استاندارد ملي ايران بر طبق ز وازلينه بايد از گاي نمونه بردار

  

  روش  آزمون           7

  تعيين وزن وازلين        1- 7

  مواد لازم    1- 1- 7

  متيل كلروفرم 

  كارروش    2- 1- 7

از اي  قيـف شيشـه  دراي تـوزين شـده را   گازه ـ . ) 1m( كنيدوزن  01/0با دقت  گاز وازلينه را پد 20داقل ح

  .كنيد نگهداري سلسيوسدرجه  75  حدوددردماي آن را و داده  قرار  شده پيش گرم 

دهيـد   فشار  گاز راپارچه هاي با ميله شيشه اي يا اسپاتول  .شود  از قيف خارج ذوب و وازلين جازه دهيد تاا

كلروفـرم   كـافي متيـل   مقدار داخل قيف را با زپارچه هاي گا  .باقيمانده وازلين مذاب به آساني خارج شود تا

  .عاري از وازلين گردد وازلين آن بطور كامل شسته شود و شده بشوييد تا  گرم

قرار  ،1385سال  948استاندارد ملي ايران  با مطابق محيطي  در شرايطساعت  4پارچه هاي گاز را به مدت 

  .) 2m(نيد را وزن كپارچه ها و سپس شود تبخير متيل كلروفرم باقي مانده در آن تا دهيد 

  :محاسبه 

     2 m  -  1m  = 3 m  وازلين جرم         
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 100 ×  

3 m    
 درصد وازلين در نمونه= 

1m  

 بسته بندي       8

  .كاملا غير قابل نفوذ باشدوسترون شده  بايد ،بسته بندي گاز  وازلينه    1- 8

  .باشد ا تعداد و ابعاد پدهاي داخل آن ابعاد بسته بندي گاز بايد متناسب ب   2- 8

 الزامي بين هرپد )مقاوم به عبور چربي(پروف  براي بسته بندي هاي چند تايي قرار دادن كاغذ گريس   3- 8

 .مي باشد
  

 ذارينشانه گ     9

 نشانه گذاري روي بسته بندي  9-1

  .بسته بندي محصول نوشته شود برروي سمي با مركب غير  ،اطلاعات زير بايد بصورت خوانا و پاك نشدني

توليد داخل  فارسي و براي صادرات به زبان انگليسي يا  مي تواند براي گذاري نشانه براي استفاده مورد زبان

 .باشد مقصد زبان كشور

  

  "صد در صد پنبه "جنس از سترون  گاز  وازلينه ذكر عبارت         9-1-1

  "ف باز شودفقط در موقع مصر"ذكر عبارت        9-1-2

 نام و نشاني توليد كننده       9-1-3

 استفاده شده براي سترونيذكر روش        9-1-4

 گاز برحسب سانتيمتر ابعاد       9-1-5

 شماره سري ساخت       9-1-6

 به ماه و سال تاريخ توليد       9-1-7

  تاريخ انقضاي مصرف       9-1-8

  ارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكيشماره پروانه ساخت وز       9-1-9

  كه بايد حداقل برابرمقدار اظهار شده باشد تعداد پد موجود در بسته      9-1-10
 

در صورت نداشتن شماره پروانه ساخت، داشتن مجوز يا تاييديه وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشـكي   -يادآوري

  .ضروري مي باشد و همچنين شماره پروانه بهره برداري از وزارت صنايع 
  

 نشانه گذاري روي كارتن     9-2

  .اطلاعات زير بايد بصورت خوانا و پاك نشدني،  با مركب غير سمي برروي بسته بندي محصول نوشته شود

توليد داخل  فارسي و براي صادرات به زبان انگليسي يا  مي تواند براي گذاري نشانه براي استفاده مورد زبان

  .شدبا مقصد زبان كشور
 

  "جنس صد در صد پنبه "از سترون ذكر عبارت گاز طبي وازلينه        9-2-1
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