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گفتارپیش
آن در کمیسـیون  پـیش نـویس   کـه "تعیین پودر سطحی قابل جابجایی-دستکش هاي پزشکی"استاندارد

دویسـت و پنجـاه و   تهیه و تدوین شـده و در  هاي مربوط توسط مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران 
قرار گرفته اسـت،  مورد تصویب15/2/1389اجلاس کمیته ملی استاندارد مهندسی پزشکی مورخ چهارمین 

قانون اصلاح قوانین و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقیقـات صـنعتی ایـران،    3به استناد بند یک ماده اینک 
. ، به عنوان استاندارد ملی ایران منتشر می شود 1371مصوب بهمن ماه 

علوم و خـدمات،  هاي ملی و جهانی در زمینه صنایع ، 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  . این استاندارد ها ارائه شود ، هنگام تجدید نظر در کمیسیون فنی مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفت
.هاي ملی ایران استفاده کرداین باید همواره از آخرین تجدید نظر استاندارد 

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

ISO 21171: 2006 Medical gloves – Determination of removable surface powder



١

تعیین پودر سطحی قابل جابجاییـدستکش هاي پزشکی

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

.را بر عهده داردملی شرایط تنظیمی 

هدف و دامنه کاربرد1
روي تعیین پودر قابل جابجـایی  سهولت در یراي ییروش هاهدف از تدوین این استاندارد ، تعیین 

روش الـف بـراي   : روش تعیـین شـده انـد   3. مـی باشـد  سطح دستکش ها براي مصـارف پزشـکی   
ارد مباحث این استاند. اي دستکش هاي بدون پودرو روش هاي ب و پ برزدهپودردستکش هاي 

توصـیف حـدود   مـرتبط باشـد و همچنـین    پودر روي دستکش ها که ممکن است با حضورایمنی 
.را عنوان نمی کندمقادیر پودري که ممکن است موجود باشد 

.کـاربرد نـدارد  بـراي دسـتکش هـاي پزشـکی سـاخته نشـده از لاسـتیک        این استاندارد همچنین 

اصل2
از این پس بـه  با آب شسته می شوند که نامحلول در آب سطوح دستکش به منظور جابجایی پودر 

تعداد دستکش هاي بکار رفته در ایـن روش بـه   .عنوان فیلتراسیون بر اساس وزن تعیین می شوند
.هستند، بستگی دارد"پودر زده"یا "بدون پودر "اینکه دستکش ها بطور اسمی

اریفاصطلاحات و تع3
:به کار می رود تعاریف زیر اصطلاحات و ،در این استاندارد



٢

3-1
پودر

روي سطح دستکش که بوسیله شستشو تحت شرایط آزمون قابل جابجایی هر ماده نامحلول در آب 
.باشد

3-2
دستکش هاي پودر زده

بـه منظـور   "موماکه عدر آنها بکار رفته تولید مراحل عنوان قسمتی از ه ب،دستکش هایی که پودر
شـناخته  "پـودر زده "و توسـط تولیدکننـده بـه عنـوان     . تسهیل در پوشیدن دستکش مـی باشـد  

.می شود
3-3

دستکش هاي بدون پودر
.شناخته می شود"پودر بدون "توسط تولیدکننده به عنوان دستکش هایی که

شــوندنشــانه گــذاريپــودر بــودن بایــد همیشــه بوضــوح از لحــاظ پــودر زده یــا بــدون دســتکش هــا-یــادآوري
با این حال، چنانچه یـک  . مصرف کنندگان غیر قابل قبول خواهد بودبراي"طبعانشانه گذاريفاقد دستکش هاي (

دستکش هـا بایسـت   نداشته باشند، را "بدون پودر"یا  "پودر زده"دستکش ها نشانه گذاري نحوه طراحی نه از نمو
.شوندهدر نظر گرفتبه عنوان پودر زده 

دستگاه4
:بکار می روندزیر نیزدستگاههاي ، آزمایشگاهی معمولی يشیشه آلات و انبرك هاعلاوه بر 

میلی گرم1/0ا درستی ب، رازوت4-1
)دور بر دقیقه102(هرتز 7/1ی نوسانفرکانس قابلیت حداقل با ، همزن مکانیکی4-2
درجه سلسیوس) 5105(قابلیت نگهداري دما ا ب، آون خشک کن4-3
میکـرون،  7/2بـا انـدازه سـوراخ    میلیمتـري 47و 90شیشه ايفیلترهاي میکروفیبر، فیلترها4-4

همراه با دستگاه فیلتراسیون مکش
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.دسیکاتور4-5

معرف ها5
.آب تقطیر شده یا یون زدایی شده باید بکار برده شود،هر کجا آب عنوان شد5-1

نمونه برداري6
بجـز در مـورد   . مـی باشـد  دفی تعداد مناسب از دستکش ها از هر بهر جهـت ارزیـابی   انتخاب تصا

ــت     ــه جفــ ــه از ســ ــی کــ ــاي جراحــ ــتکش هــ ــی (دســ ــتکش6یعنــ ــتفاده ) دســ اســ
دستکش و براي تعیین دسـتکش هـاي بـدون    2براي تعیین دستکش هاي پودر زده، از می کنید، 

. دستکش استفاده کنید5پودر از 

تکش هاي پودر زدهروش براي دس- روش الف7
.آب بکشید،برك ها را با آبنقبل از استفاده، همه شیشه آلات و ا7-1
درجه سلسیوس روي دو دستکش که بطور تصـادفی انتخـاب   ) 525(در دماي دآزمون بای7-2

.شده اند انجام شود
دقیقـه  30داقل را بردارید و آنرا براي حمیکرون 7/2میلیمتري با اندازه سوراخ 90ک فیلتر ی7-3

با درستی را جرم فاصله روي ترازو وزن کنید، فیلتر را خارج کرده و آنرا بلا. دسیکاتور قرار دهیددر 
.ثبت کنیدm0)(جرم را بر حسب گرم . کنیدتعیینمیلی گرم 1/0تقریبی 

ود دارد، استفاده از شیشه وجحجابجایی آن از سطچنانچه تجربه نشان دهد که خطر پاره شدن فیلتر در -یادآوري
.پیشنهاد شده است) پلی تترا فلئورو اتیلن( PTFEپایه 

.فیلتر را در دستگاه مکش قرار دهید7-4

و آنرا در فلاسک گلودار با ظرفیت یک لیتر ، خارج کرده اشدستکش را بدقت از بسته بندي7-5
از قیطـان  سـانتیمتر از  3ات1آب بطوریکه سانتیمتر مکعب500، محتوي ظرف مناسب دیگريیا 

سـهم در حالیکـه  را مکعب آب سانتیمتر250"حدودا. وارد کنیدلبه دور فلاسک بیرون بیافتد 
بـه  نگهداشـته شـده اسـت    تهویه هوا از فلاسـک  اجازه جهت از لبه فلاسک دور کوچکی از قیطان 

قیطان پیشنهادي آب کشی قسمت هنگام ریختن آب به داخل دستکش از . داخل دستکش بریزید
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قطعه کوچک ورقه با یک فلاسک را با یک سر بطري لاستیکی پوشیده شده . اطمینان حاصل کنید
بسته شده را در همزن فلاسک . محکم ببندیداز جنس پلی پروپیلن بطوري که فلاسک نشت نکند 

ي خـوب  از شستشـو . هرتز نوسان دهید7/1ثانیه در سرعت حداقل 30براي و قرار دهید مکانیکی 
.همه سطوح دستکش اطمینان حاصل کنید

میـان  آب را از داخـل دسـتکش بـه    . فلاسک را از همزن بیرون آورید و سر بطري را باز کنید7-6
دستکش را از فلاسک خارج کرده و همه آب باقیمانده . بریزیدواحد فیلتراسیون مکش داخل فیلتر 

.فلاسک بریزید، بدنبال آب داخل از داخل دستکش را میان فیلتر 
دیگـر تـازه  سانتیمتر مکعب آب 500با 6-7و 5-7هايتکرار زیر بندمان دستکش براي از ه7-7

.اضافه کنیددر دستکش دیگر مکعب سانتیمتر250در فلاسک و 
آب کشـی بـا آب تـازه بـراي یـک      بار 4"، جهت مجموعارا بیش از دو بار7-7روش زیر بند 7-8

را، جهت اطمینان از اینکـه همـه   فلاسک و سر بطري پوشاننده بالاخره،.ددستکش تکی تکرار کنی
.با آب تازه آب کشی کنیدمواد روي آنها به فیلتر منتقل شده اند، 

مورد دستکش هاي جراحی، از در (8- 7تا 5-7هاياز دستکش دوم روش زیر بندبا استفاده7-9
.را تکرار کنید)یک جفت دیگر استفاده کنید

فیلتر را بـه دقـت  .آنجایی که ممکن است بوسیله مکش از فیلتر خارج کنیدتارا اضافیآب 7-10
آنرا . شیشه ساعتی یا پتري دیش منتقل کنیدخارج کنید و آن را جهت شستشو و خشک کردن به 

بـراي حـداقل  سـپس  . ساعت در آون خشـک کنیـد  1براي درجه سلسیوس ) 5100(در دماي 
فاصله بعد از خروج از دسـیکاتور  فیلتر را بلا. در دسیکاتور قرار دهیدشدن جهت خنکدقیقه 30

بـا تقریـب  m1)(گـرم  جـرم را بـر حسـب    . جهت به حداقل رساندن بازجذب رطوبـت وزن کنیـد  
.ثبت کنیدمیلی گرم 1/0

)روش الف(محاسبه نتیجه 8
:شدهائه ارزیررابطه ، بر حسب میلی گرم، بوسیله روي دو دستکشجرم پودر

(m1- m0) 1000

:ارائه شدهزیربوسیله رابطه هر دستکش، بر حسب میلی گرم، بازاءmA)(میانگین جرم پودر 
1000)0m-1m(Am

2
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"بدون پودر"روش براي دستکش هاي –روش هاي ب و پ 9

کلیات9-1
ست که در بـالا بیـان   ابه با آنچیزيمشا"عموما"بدون پودر"روش بکار رفته براي دستکش هاي 

، بجـز در مـورد   شودمی استفادهو پنج دستکش کوچکترفیلتر از،چندهر ). را ببینید7بند . (شد
و از آب مشـابه  )یادآوري را ببینیـد ( . آنها استفاده شده انددستکش هاي جراحی که شش عدد از 

به علت اینکه تنها مقـدار کـوچکی از پـودر بایـد     . براي آب کشی هر یک از آنها استفاده شده است
.شاهد الزامی استاستفاده ازموجود باشد، 

راست و چـپ  دست تکش دسایی کهجاز آن. دستکش هاي جراحی به صورت جفت بسته بندي می شوند-یادآوري
.ز اهمیت استحائ، این که تعداد مشابه از دستکش هر دست آزمون شودهمزمان تولید نمی شوندبطور"لامعمو

غیر از دستکش هاي جراحی"بدون پودر"روش براي دستکش هاي -روش ب9-2
.قبل از استفاده، همه شیشه آلات و انبرك ها را با آب، آب بکشید9-2-1
دسـتکش کـه بطـور تصـادفی     پـنج درجه سلسیوس روي ) 525(در دماي دآزمون بای9-2-2

.انتخاب شده اند انجام شود
 ـ . میکرون را برداریـد 7/2میلیمتري با اندازه سوراخ 47ک فیلتر ی9-2-3 ه دسـتگاه مکـش  آنـرا ب

. آب کشی کنید و آب آزاد را مکش نمایید،مکعب از آبسانتیمتر50آنرا با سه سهم انتقال دهید، 
ــد     ــرار دهیــ ــش قــ ــري دیــ ــا پتــ ــاعتی یــ ــه ســ ــر را روي شیشــ ــک آون فیلتــ و در یــ

براي فیلتر را جهت خنک شدن . خشک کنیدساعت1براي درجه سلسیوس) 5100(ي با دما
فاصـله  فیلتر را خارج کرده و آنرا بلا. دسیکاتور قرار دهیدیک در قبل از استفاده دقیقه 30حداقل 

جـرم را بـر حسـب    . کنیـد میلی گـرم تعیـین  1/0روي ترازو وزن کنید، جرم را با درستی تقریبی 
.ثبت کنیدm0)(گرم 

شیشه وجود دارد، استفاده از حانچه تجربه نشان دهد که خطر پاره شدن فیلتر در جابجایی آن از سطچن-یادآوري
.پیشنهاد شده است) پلی تترا فلئورو اتیلن( PTFEپایه 

.فیلتر را در دستگاه مکش قرار دهید9-2-4
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ظرفیـت دستکش را بدقت از بسته بنـدي اش خـارج کـرده و آنـرا در فلاسـک گلـودار بـا        9-2-5
سـانتیمتر از  3تا 1سانتیمتر مکعب آب بطوریکه 500یک لیتر ، یا ظرف مناسب دیگري، محتوي 

مکعـب آب  را در  سـانتیمتر 250"حـدودا . از لبه دور فلاسک بیرون بیافتد وارد کنیـد دستکش
ده حالیکه  سهم کوچکی از قیطان دور از لبه فلاسک جهت اجازه تهویه هوا از فلاسک نگهداشته ش

هنگـام ریخـتن آب بـه داخـل دسـتکش از  آب کشـی قسـمت        . است به داخل دسـتکش بریزیـد  
فلاسک را با یک سر بطري لاستیکی پوشیده شده با یـک قطعـه   . مطمئن شویدپیشنهادي قیطان 

فلاسـک بسـته   . کوچک ورقه از جنس پلی پروپیلن بطوري که فلاسک نشت نکند محکـم ببندیـد  
از . هرتز نوسان دهیـد 7/1ثانیه در سرعت حداقل 30ار دهید و براي شده را در همزن مکانیکی قر

.شستشوي خوب همه سطوح دستکش اطمینان حاصل کنید
بشر بـا  آب را از داخل دستکش به . فلاسک را از همزن بیرون آورید و سر بطري را باز کنید9-2-6

ی که هنوز ده و همه آبدستکش را از فلاسک خارج کرسپس . بریزیدسانتیمتر مکعب600ظرفیت 
.دستکش را از بین ببرید.بشر بریزیدداخل به باقیمانده در دستکش

"تقریبـا در گلویی فلاسک منتقل شد، تا نگهداري آب به مقدارهمزمان بطور تصادفی آب چنانچه 
.ب به فلاسک اضافه کنیدآ،سانتیمتر مکعب500

 ـ تکرار کنید، تازهدستکشاده از با استفرا 6-2-9و 5-2-9هايروش زیر بند9-2-7 ی کـه  امـا آب
يمیلی لیتر600آب شستشو داخل ارلن و از کنار بگذارید موجود است در حال حاضر در فلاسک 

.استفاده کنیدپر کردن داخل دستکشجهت 
پـنج دسـتکش   "مجموعـا ،راي سه دسـتکش دیگر برا 6-2-9و 5-2-9هايبندروش زیر9-2-8

.تکرار کنید
سـانتیمتر مکعبـی   600بشـر  از میان واحد فیلتر مکش محتوي فیلتر وزن شـده بـه   ب را آ9-2-9

بـدنبال آب  و آب باقیمانده را از داخـل دسـتکش   آخرین دستکش را از فلاسک خارج کرده . بریزید
سر بطري پوشاننده را، جهت اطمینان از اینکه بشر، فلاسک و . به میان فیلتر بریزیدداخل فلاسک 

.کشی کنیداقیمانده به فیلتر منتقل شده اند، با آب تازه آب همه پودر ب
فیلتـر را بـه   . را ا تا آنجایی که ممکن است بوسیله مکش از فیلتر خارج کنیـد اضافیآب 9-2-10

ــت  ــا  دقـ ــرك هـ ــا انبـ ــه    بـ ــردن بـ ــک کـ ــو و خشـ ــت شستشـ ــد و  آن را جهـ ــارج کنیـ خـ
ساعت 1براي درجه سلسیوس ) 5100(آنرا در دماي . شیشه ساعتی یا پتري دیش منتقل کنید

. دقیقه جهت خنک شـدن در دسـیکاتور قـرار دهیـد    30سپس براي حداقل . در آون خشک کنید
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. اصله بعد از خروج از دسیکاتور جهت به حداقل رساندن بازجذب رطوبـت وزن کنیـد  ففیلتر را بلا
. میلی گرم  ثبت کنید1/0با تقریب m1)(جرم را بر حسب گرم 

ین شاهدتعی9-3
شـده در اسـتفاده ي سر بطري ها، سر بطري هـاي پوشـاننده و فیلتـر و بشـرها    فلاسک ها، همان 
بیان 3-2-9بند زیر را همانطور که در mF)(جرم فیلتر.را بکار برید4-2-9و 3-2-9هايزیر بند

مکعـب  سـانتیمتر  750کار گـرفتن با به را6-2-9تا 4-2-9هايزیر بندشد تعیین کنید و روش 
همانطور که ، فیلترشسته شده ها از بعد از عبور دادن. اجرا کنیدزمون بدون دستکش ها آبراي آب

جـرم همـه مـواد    . بـت کنیـد  ثجـرم را  . آنـرا خشـک و وزن کنیـد   بیان شده، 10-2-9در زیر بند 
.ارائه شده استزیررابطه بوسیلهmB)(نگهداشته شده روي فیلتر

mB mF

)روش ب(جه محاسبه نتی9-4
:ارائه شدهزیربر حسب میلی گرم، بوسیله رابطه ،روي پنج دستکشجرم پودر

(m1- m0 mB+ mF) 1000
زیـر بوسـیله رابطـه   دسـتکش در هر دستکش، بر حسب میلی گرم، بازاءmA)(میانگین جرم پودر 

:ارائه شده
002)Fm+Bm0m-1m(Am

"بدون پودر"احیجرروش براي دستکش هاي-روش پ9-5
. همان روش ب استروش .به غیر از تعداد کل دستکش ها

.قبل از استفاده، همه شیشه آلات و انبرك ها را با آب، آب بکشید9-5-1
دسـتکش کـه بطـور    سـه جفـت   درجـه سلسـیوس روي   ) 525(در دماي دآزمون بای9-5-2

.تصادفی انتخاب شده اند انجام شود
آنـرا بـه دسـتگاه مکـش     . میکرون را برداریـد 7/2میلیمتري با اندازه سوراخ 47ک فیلتری9-5-3

. آب کشی کنید و آب آزاد را مکش نمایید،مکعب از آبسانتیمتر50انتقال دهید، آنرا با سه سهم 
ــک آون       ــد و در یــ ــرار دهیــ ــش قــ ــري دیــ ــا پتــ ــاعتی یــ ــه ســ ــر را روي شیشــ فیلتــ

فیلتر را جهت خنک شدن براي . خشک کنیدساعت1براي درجه سلسیوس ) 5100(با دماي 
فاصـله  فیلتر را خارج کرده و آنرا بلا. دقیقه قبل از استفاده در یک دسیکاتور قرار دهید30حداقل 
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جـرم را بـر حسـب    . کنیـد میلی گـرم تعیـین  1/0روي ترازو وزن کنید، جرم را با درستی تقریبی 
.ثبت کنیدm0)(گرم 

شیشه وجود دارد، استفاده از حبه نشان دهد که خطر پاره شدن فیلتر در جابجایی آن از سطچنانچه تجر-یادآوري
.پیشنهاد شده است) پلی تترا فلئورو اتیلن( PTFEپایه 

.فیلتر را در دستگاه مکش قرار دهید9-5-4

دستکش را بدقت از بسته بنـدي اش خـارج کـرده و آنـرا در فلاسـک گلـودار بـا ظرفیـت        9-5-5
سـانتیمتر از  3تا 1سانتیمتر مکعب آب بطوریکه 500لیتر ، یا ظرف مناسب دیگري، محتوي یک

مکعـب آب  را در  سـانتیمتر 250"حـدودا . دستکش از لبه دور فلاسک بیرون بیافتد وارد کنیـد 
حالیکه  سهم کوچکی از قیطان دور از لبه فلاسک جهت اجازه تهویه هوا از فلاسک نگهداشته شده 

هنگـام ریخـتن آب بـه داخـل دسـتکش از  آب کشـی قسـمت        . ه داخل دسـتکش بریزیـد  است ب
فلاسک را با یک سر بطري لاستیکی پوشیده شده با یـک قطعـه   . پیشنهادي قیطان مطمئن شوید

فلاسـک بسـته   . کوچک ورقه از جنس پلی پروپیلن بطوري که فلاسک نشت نکند محکـم ببندیـد  
از . هرتز نوسان دهیـد 7/1ثانیه در سرعت حداقل 30و براي شده را در همزن مکانیکی قرار دهید 

.شستشوي خوب همه سطوح دستکش اطمینان حاصل کنید
آب را از داخل دستکش به بشر بـا  . فلاسک را از همزن بیرون آورید و سر بطري را باز کنید9-5-6

. بریزیدسانتیمتر مکعب600ظرفیت 
در گلویی فلاسک منتقل شد، تا نگهداري آب به مقـدار آب همزمان بطور تصادفی مقداري چنانچه 

.ب به فلاسک اضافه کنیدآ،سانتیمتر مکعب500"تقریبا
تکرار کنید، دیگر همان جفتبا استفاده از دستکش را 6-5-9و 5-5-9هايروش زیر بند9-5-7

لـن اما آبی که  در حـال حاضـر در فلاسـک موجـود اسـت رهـا کنیـد و از آب شستشـو داخـل ار         
.جهت پر کردن داخل دستکش استفاده کنیديمیلی لیتر600

،)یعنی دو جفـت دیگـر  ( دستکش دیگرچهاربراي را 6-5-9و 5-5-9هايبندروش زیر9-5-8
.دستکش تکرار کنیدشش"مجموعا

سـانتیمتر مکعبـی   600آب را از میان واحد فیلتر مکش محتوي فیلتر وزن شـده بـه بشـر    9-5-9
و آب باقیمانده را از داخـل دسـتکش بـدنبال آب    رین دستکش را از فلاسک خارج کرده آخ. بریزید
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بشر، فلاسک و سر بطري پوشاننده را، جهت اطمینان از اینکه . داخل فلاسک به میان فیلتر بریزید
.همه پودر باقیمانده به فیلتر منتقل شده اند، با آب تازه آب کشی کنید

فیلتر را به دقت . ی که ممکن است بوسیله مکش از فیلتر خارج کنیدرا تا آنجایاضافیآب 9-5-10
پتـري دیـش   شیشـه سـاعتی یـا    با انبرك ها خارج کنید و آن را جهت شستشو و خشک کردن به 

سپس . ساعت در آون خشک کنید1براي درجه سلسیوس ) 5100(آنرا در دماي . منتقل کنید
فاصله بعد از خـروج  فیلتر را بلا. یکاتور قرار دهیددقیقه جهت خنک شدن در دس30براي حداقل 

بـا  m1)(جرم را بر حسـب گـرم   . از دسیکاتور جهت به حداقل رساندن بازجذب رطوبت وزن کنید
. میلی گرم  ثبت کنید1/0تقریب 

تعیین شاهد9-6
زیـر  شـده در اسـتفاده همان فلاسک ها، سر بطري ها، سر بطري هاي پوشاننده و فیلتر و بشرهاي 

بیان شد 3-5-9را همانطور که در زیر بند mF)(جرم فیلتر. را بکار برید4-5-9و 3-5-9هايبند
ــر بنــــد  ــا 4-5-9هايتعیــــین کنیــــد و روش زیــ ــا بــــه 6-5-9تــ ــاررا بــ ــرفتنکــ گــ

بعـد از عبـور دادن  . زمـون امـا بـدون دسـتکش هـا اجـرا کنیـد       آسانتیمتر مکعب آب براي 750
جـرم  . بیان شده، آنرا خشک و وزن کنید10-5-9همانطور که در زیر بند شسته شده ها از فیلتر،

.ارائه شده استزیررابطه بوسیله mB)(جرم همه مواد نگهداشته شده روي فیلتر. بت کنیدثرا 
mB mF

)پروش (محاسبه نتیجه 9-7
:ارائه شدهزیر، بر حسب میلی گرم، بوسیله رابطه روي شش دستکشجرم پودر

(m1- m0 mB+ mF) 1000
زیـر بوسـیله رابطـه   در دسـتکش  هر دستکش، بر حسب میلی گرم، بازاءmA)(میانگین جرم پودر 

:ارائه شده
166,7)Fm+Bm0m-1m(Am
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1قتد10

ISO/TRمطابق با 2اریبیو قتبند د10-1 واژه شناسـی و سـایر   کـه ممکـن اسـت بـراي    9272
.هیه شده است، تجزئیات آماري ارجاع شود

در این روشهاي آزمون با مواد بکار رفتـه  قتاز دیتخمیناریبیو قتدبند در قتجزئیات د10-2
قـت پارامترهـاي د . بیان شده، را ارائه مـی دهـد  زیربرنامه بین آزمایشگاهی خاص همانطور که در 

يپارامترهـا یت کارایی قابلاتی که مستندارائه مواد بدون هر گروه از رد آزمون / نبایست براي قبول
.، استفاده شوددر بر می گیرندکه این روشهاي آزمون را مواد خاص و پروتکل هاي آزمون ویژه آن 
کوتـاه  تجدید پذیري هر دو تکرار پذیري و .تعیین شدمیلادي2005سال در 1نوع قتد10-3

نتیجه آزمـون . دا می کندروي هم افتادن نتایج آزمون را جروزه 10یک دوره زمانی . مدت هستند
ــه   ــانطور ک ــیلههم ــده،   بوس ــین ش ــون تعی ــن روش آزم ــدار ای ــط مق ــده روي  متوس ــت آم بدس

.استبه عنوان پرسش مطرحدو محدوده یا اندازه گیري هاي خاص یا پارامتر 
نـوع دسـتکش بـدون پـودر و     سـه  در روش ب، پودر زده، چهار نوع دستکش روش الف، در 10-4

13آزمون در .در برنامه بین آزمایشگاهی به کار رفته انددستکش بدون پودر یک نوع ،در روش پ
.آزمایشگاه اجرا شد

مرتبه تکرار از دو دستکش براي هر براي روش الف، روش براي دستکش هاي پودر زده، سه 10-5
.استفاده شدنوع دستکش 

دستکش پنجتکرار از مرتبهمعاینه بدون پودر، یک ، روش براي دستکش هاي بروش براي10-6
.براي هر نوع دستکش استفاده شد

روش براي دستکش هاي جراحی بدون پودر، یک مرتبه تکرار از شش دستکش در روش پ، 10-7
.استفاده شد) سه جفت(

ــبات د 10-8 ــایج محاس ــتنت ــذیري ق ــرار پ ــراي تک ــذیري 1ب ــد پ ــداول 2و تجدی 3و 1،2در ج
.ارائه شده اندر براي هر یک از انواع دستکش ارزیابی شده، به ترتیب نزولی میانگین یا سطح پود

"مقدار مناسـب "آنچه به عنوان که زیرت این روش آزمون ممکن است در شکل عبارات قد10-9
بدست (آن همان مقدار به کار رفته در تصمیمات درباره نتایج آزمون .نامیده شود(R)یا r ،R(r)از 

سطح نزدیک ترین مرتبط با Rیا rمقدار مناسب همان مقدار از . است) آمده برحسب روش آزمون

1- Precision

2- Bias
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به زیر سطح مقدار مورد نظر در هر زمان ارائه شده، براي هر ماده ارائه شده 2و 1میانی در جداول 
.در آزمون روتین است

فهرسـت  به عنوان بیشترین مقدار مناسـب  این روش آزمون ،r، تکرار پذیري: تکرار پذیري10-10
واحد تحت اجـراي روش آزمـون طبیعـی    دو نتیجه آزمون . شده استایجاد2و 1شده در جداول 

بایـد همـانطور کـه از    ) بـراي هـر سـطح ارائـه شـده     (فهرسـت شـده   rاز بدست آمد که بـا بـیش  
.استخراج شده، در نظر گرفته شودنامشخص یا مختلف جمعیت هاي نمونه 

این روش آزمون به عنوان بیشترین مقدار مناسب فهرست ،Rجدید پذیري، ت:جدید پذیريت10-11
دو نتیجه آزمون واحد تحت اجـراي روش آزمـون طبیعـی    . شده استایجاد2و 1شده در جداول 

بایـد همـانطور کـه از    ) بـراي هـر سـطح ارائـه شـده     (فهرسـت شـده   Rبدست آمد که با بـیش از  
.ظر گرفته شودجمعیت هاي نمونه نامشخص یا مختلف استخراج شده، در ن

همانطور که در ، )R(و ) r(مقدار میانی، تکرار پذیري و تجدید پذیري به عنوان یک درصد 10-12
، اخـتلاف  )R(و ) r(براي عبـارات  . هستندداراي عبارات با کارایی مساوي بیان شد Rو rبالا براي 

.ه آزمون بیان می شودبه عنوان یک درصد از مقدار آریتمی دو نتیجآزمون واحد نتیجه در دو 
مرجـع  مقـدار  آزمون و میانگینیک مقدار بین اریبیدر واژه شناسی روش آزمون، :ریبیا10-13

"منحصـرا ،براي این روش آزمـون از آنجایی که . مقدار ویژه آزمون متفاوت است) مقدار واقعییا (
،اریبــــــیبنــــــابرین، . یــــــین مــــــی شــــــودآزمــــــون تعمقــــــدار بــــــا انجــــــام 

.کردیینن تعنمی توارا 

اجرا براي دستکش هاي پودر زده-روش الف) 1(جدول 

میانگین نوع دستکش
نتیجه
mg

هاآزمایشگاهبین در آزمایشگاه
Srr)r(

%

sRR)R(
%

18071910154324لاتکس پودر زده، معاینه1
117102824143934لاتکس پودر زده، جراحی2
107113129339387معاینهسنتزي پودر زده، 3

1- Repeatability

2- Reproducibility
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2638301644165وینیل پودر زده، معاینه4

معاینه بدون پودراجرا براي دستکش هاي -بروش) 2(جدول 

میانگین نوع دستکش
نتیجه
mg

بین آزمایشگاههادر آزمایشگاه
Srr)r(

%

sRR)R(
%

67/012/033/04961/072/1257عاینهم، بدون پودرلاتکس 1
47/014/041/08739/010/1235، معاینه،پودرنیتریل بدون2
18/008/021/011510/0258/0153معاینهوینیل بدون پودر، 3

بدون پودرجراحیاجرا براي دستکش هاي -پروش ) 3(جدول 

میانگین نوع دستکش
نتیجه
mg

بین آزمایشگاههادر آزمایشگاه
Srr)r(

%

sRR)R(
v

60/010/029/04944/022/1205لاتکس بدون پودر، جراحی1

3و 2، 1در جداول 
Srدر واحدهاي اندازه گیري، تکرارپذیرياستانداردازانحراف،
r 2/8=(اندازه گیريتکرار پذیري، در واحدهايSr(،
)r( در نسبت یا واحدهاي درصدتکرار پذیري،

sRدر واحدهاي اندازه گیري، پذیريجدید تاستانداردازافانحر،
r2/8=(اندازه گیريپذیري، در واحدهاي جدیدتsR(،
)r(پذیري در نسبت یا واحدهاي درصدجدید ت.

گزارش آزمون11
:گزارش آزمون باید اطلاعات ذیل را شامل شود

،ارجاع به این استاندارد11-1
راي تشخیص دستکش هاي آزمون شده،تمامی جزئیات ضروري ب11-2
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،"بدون پودر"یا "پودر زده"طراحی دستکش ها به عنوان 11-3
کدام روش الف، ب یا پ استفاده شده،11-4
کش،جرم میانگین پودر در میلیگرم هاي دست11-5
.پودرداشت شده در طول تعییندشکل نامعمول یاهر 11-6
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