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مخروطهاي مسدود کننده مجراي ریشه دندان

 
 
 
 

آشنایی با موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب قانون، تنها مرجع رسمی کشور

است که عهده دار وظیفه تعیین، تدوین و نشر استانداردهاي ملی(رسمی) می باشد.

تدوین استاندارد در رشته هاي مختلف توسط کمیسیون هاي فنی مرکب از کارشناسان

موسسه ، صاحبنظران مراکز و موسسات علمی، پژوهشی، تولیدي و اقتصادي آگاه و

مرتبط با موضوع صورت می گیرد. سعی بر این است که استانداردهاي ملی، درجهت

مطلوبیت ها و مصالح ملی و با توجه به شرایط تولیدي، فنی و فن آوري حاصل از

مشارکت آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و نفع شامل:

تولید کنندگان، مصرف کنندگان، بازرگانان، مراکز علمی و تخصصی و نهادها و

سازمان هاي دولتی باشد. پیش نویس استانداردهاي ملی جهت نظرخواهی براي مراجع

ذینفع و اعضاي کمیسیون هاي فنی مربوط ارسال می شود. و پس از دریافت نظرات و



پیشنهادها در کمیته ملی مرتبط با آن رشته طرح و درصورت تصویب به عنوان

استاندارد ملی(رسمی) چاپ و منتشر می شود.

پیش نویس استانداردهایی که توسط موسسات و سازمان هاي علاقمند و ذیصلاح و با

رعایت ضوابط تعیین شده تهیه می شود نیز پس از طرح و بررسی در کمیته ملی مربوط

و درصورت تصویب، به عنوان استاندارد ملی چاپ و منتشر می گردد. بدین ترتیب

استاندارهایی ملی تلقی می شود که بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملی شماره «5»

تدوین و در کمیته ملی مربوط که توسط موسسه تشکیل می گردد به تصویب رسیده

باشد.

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران از اعضاء اصلی سازمان بین المللی استاندارد

می باشد که در تدوین استانداردهاي ملی ضمن توجه به شرایط کلی و نیازمندی هاي خاص

کشور، از آخرین پیشرفت هاي علمی، فنی و صنعتی جهان و استانداردهاي بین المللی

استفاده می نماید.

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران می تواند با رعایت موازین پیش بینی شده در

قانون به منظور حمایت از مصرف کنندگان، حفظ سلامت و ایمنی فردي و عمومی،

حصول اطمینان از کیفیت محصولات و ملاحظات زیست محیطی و اقتصادي، اجراي

بعضی از استانداردها را با تصویب شوراي عالی استاندارد اجباري نماید. موسسه

می تواند به منظور حفظ بازارهاي بین المللی براي محصولات کشور، اجراي استاندارد

کالاهاي صادراتی و درجه بندي آن را اجباري نماید.

همچنین به منظور اطمینان بخشیدن به استفاده کنندگان از خدمات سازمان ها و موسسات

فعال در ضمینه مشاوره، آموزش، بازرسی، ممیزي و گواهی کنندگان سیستم هاي

مدیریت کیفیت و مدیریت زیست محیطی، آزمایشگاه ها و کالیبره کنندگان وسایل

سنجش، موسسه استاندارد اینگونه سازمان ها و موسسات را بر اساس ضوابط نظام

تائید صلاحیت ایران مورد ارزیابی قرار داده و در صورت احراز شرایط لازم، گواهی

نامه تائید صلاحیت به آنها اعطا نموده و بر عملکرد آنها نظارت می نماید. ترویج سیستم

بین المللی یکاها، کالیبراسیون وسایل سنجش، تعیین عیار فلزات گرانبها و انجام تحقیقات

کاربردي براي ارتقاي سطح استانداردهاي ملی از دیگر وظائف این موسسه می باشد.
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رئیس



دانشیار دانشکده دندانپزشکی دانشگاه علوم پزشکی شهید

بهشتی

دندانپزشک و متخصص

ارتودنسی

شوکت بخش -

رحمان
 

اعضاء

دانشیار دانشکده دندانپزشکی دانشگاه علوم پزشکی شهید

بهشتی

اندودنتیست آیرملو - بهرام

شرکت پخش فرآورده هاي پزشکی تکنسین پروتز دندانی ابددار - مهدي

شرکت آپادانا تک دندانپزشک بزرگی زاده -

سعید

مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران لیسانس متالورژي پیروز بخت -

نیره

مدیریت بهداشت دهان و دندان دانشگاه علوم پزشکی و

خدمات درمانی ایران

دندانپزشک داهی - حیدر

شرکت آپادانا تک لیسانس فیزیک سماك نژاد -

فریور

استادیار دانشکده دندانپزشکی دانشگاه تهران اندودنتیست سهراب - خسرو

عضو هیئت علمی پژوهشگاه پلیمر ایران فوق لیسانس پلیمر عطائی - محمد
دندانپزشک  کرویی - وحید

دانشیار دانشکده دندانپزشکی دانشگاه علوم پزشکی شهید

بهشتی

اندودنتیست کنگرلو - علی
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هدف و دامنه کاربرد

اصطلاحات و تعاریف

ویژگیها

نمونه برداري
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روش هاي آزمون

اطلاعاتی که باید بوسیله سازنده ارائه گردد

پیوست الف( اطلاعات )توصیه هایی براي سازندگان

 
بسمه تعالی

پیشگفتار

 استاندارد مخروطهاي مسدود کننده مجراي ریشه دندان به وسیله کمیسیون فنی

مهندسی پزشکی تهیه و تدوین شده و در بیست و یکمین کمیته ملی استاندارد صنایع

مهندسی پزشکی تهیه و تدوین شده و در بیست و یکمین کمیته ملی استاندارد صنایع

مهندسی پزشکی مورخ 76/12/5 مورد تصویب قرار گرفته , اینک به استناد بند 1 ماده 3

قانون اصلاح قوانین و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران مصوب

بهمن ماه 1371 به عنوان استاندارد رسمی ایران منتشر می گردد .

 براي حفظ همگامی و هماهنگی با پیشرفتهاي ملی و جهانی در زمینه صنایع و علوم ,

استانداردهاي ایران در مواقع لزوم مورد تجدید نظر قرار خواهند گرفت و هر گونه

پیشنهادي که براي اصلاح یا تکمیل این استانداردها برسد در هنگام تجدید نظر در

کمیسیون فنی مربوط مورد توجه واقع خواهد شد .

 بنابراین براي مراجعه به استانداردهاي ایران باید همواره از آخرین چاپ و تجدید نظر

آنها استفاده نمود .

 در تهیه و تدوین این استاندارد سعی شده است که ضمن توجه به شرایط موجود و

نیازهاي جامعه حتی المقدور بین این استاندارد و استاندارد کشورهاي صنعتی و

پیشرفته هماهنگی ایجاد شود .

 لذا با بررسی امکانات و مهارتهاي موجود و اجراي آزمایشهاي لازم این استاندارد با

استفاده از منبع زیر تهیه گردیده است :
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 مخروطهاي 1 مسدود کننده مجراي ریشه دندان

 1 - هدف و دامنه کاربرد
 این استاندارد ویژگی ترکیبی و ابعادي مخروطهایی را که از فلز یا مواد پلیمري ساخته

شده اند و براي مسدود کردن مجراي ریشه دندان بکار می روند ( و براي ترمیم هاي تاج

http://standard.isiri.gov.ir/StandardFiles/4632.htm#BookMark5
http://standard.isiri.gov.ir/StandardFiles/4632.htm#BookMark6
http://standard.isiri.gov.ir/StandardFiles/4632.htm#BookMark7


دندان کاربردي ندارد ) مشخص می کند .  در این استاندارد از دو روش شماره گذاري و

رنگ بندي براي مشخص کردن اندازه ها استفاده شده است .  بعلاوه این استاندارد

اطلاعاتی را درباره بسته بندي محصولات در بر می گیرد که اگر چه این اطلاعات مهم

است ولی جزء ویژگیهاي اجباري محصول نیست , زیرا هیچگونه مقرراتی در مورد

بسته بندي ( به عنوان مقررات استاندارد ) وضع نشده است ( پیوست الف را ملاحظه

کنید .)

 مخروطهاي مسدود کننده مجراي ریشه دندان به دو صورت استریل یا غیر استریل

عرضه می گردند .  این استاندارد بین المللی خصوصیات فیزیکی را که از قبیل محصولات

انتظار می رود در بر می گیرد , این استاندارد شامل روشهاي استریل کردن نمی باشد و

مسئولیت هر ادعایی در رابطه با اینکه محصول استریل می باشد , به عهده سازنده است (

پیوست الف - بند 2 را ملاحظه کنید .)

 2 - اصطلاحات و تعاریف
 در این استاندارد اصطلاحات و / یا واژه ها با تعاریف زیر به کار می رود :

 2 - 1 - مخروط : مخروط مسدود کننده مجراي ریشه دندان که از فلز یا مواد پلیمري ,

به صورت پیش ساخته تهیه شده است .

 2 - 2 - انتها : انتهاي پهن مخروطها .

 2 - 3 - سر ( نوك :) انتهاي باریک مخروطها .

 2 - 4 - واحد بسته بندي : کوچک ترین بسته از دسته هاي مخروط که ممکن است شامل

یک یا چند اندازه از مخروط باشد .

 2 - 5 - مخروطهاي استاندارد : مخروطهاي استاندارد داراي شیب یکسانی هستند که

در تمام اندازه ها این شیب رعایت شده است .

 2 - 6 - مخروطهاي داراي شیب - اندازه2 خاص : مخروطهایی که اندازه هاي آنها

بوسیله اندازه قطر نوك و میزان شیب مشخص می گردند .

 3 - ویژگیها
 3 - 1 - مواد

 3 - 1 - 1 - مخروطهاي فلزي

 مخروطها در سرتاسر طول خود باید صاف , یکنواخت در ترکیب , بدون سطح متخلل و

عاري از ناخالصی یا مواد خارجی باشند .  آزمون در این مورد باید بر اساس شرایط

مندرج در بند 5 - 2 انجام گردد .

 3 - 1 - 2 - مخروطهاي پلیمري



 مخروطها در سرتاسر طول خود باید داراي ترکیب و رنگ یکنواخت , صاف و بدون

ترکهاي سطحی , عاري از ناخالصی و مواد خارجی باشند .  آزمون در این مورد باید بر

اساس شرایط مندرج در بند 5 - 2 انجام گردد .

 3 - 2 - زیست سازگاري

 براي راهنمائی به استاندارد ملی ایران به شماره ....    3 مراجعه کنید .

 3 - 3 - طول

 3 - 3 - 1 - بجز در مواردي که طول به وسیله سازنده اعلام می گردد طول کلی مخروط

نباید کمتر از 28 میلیمتر باشد .

 3 - 3 - 2 - اگر طولهاي دیگري توسط سازنده اعلام شود مخروطهاي تولید شده نباید

بیشتر از ±2 میلی متر با طول اعلام شده توسط سازنده تفاوت داشته باشد و در عین

حال در این محدوده نباید بند 3 - 3 - 1 را نقص نماید .  براي آزمون ده نمونه را بطور

تصادفی انتخاب کنید اگر همه نمونه ها ویژگیهاي مورد نظر را دارا بودند محصول مورد

قبول است , اگر 8 نمونه یا کمتر قبول گردید محصول مردود است و اگر 9 نمونه قبول

گردید 5 نمونه دیگر را مورد آزمون قرار دهید , تمام این 5 نمونه باید قبول گردند تا

محصول پذیرفته شود .

 آزمون باید براساس شرایط مندرج در بند 5 - 3 انجام گیرد .

 3 - 4 - شناسه اندازه و شیب

 شناسه اندازه , یک نشانگر عددي براي تعیین قطر برآمدگی نوك مخروط برحسب میلی

متر می باشد .

 3 - 4 - 1 - مخروطهاي استاندارد

 شناسه اندازه مخروطهاي استاندارد باید مطابق روش عددي نشان داده شده در جدول

یک باشد و نمونه هاي مورد آزمون باید با ویژگیهاي مندرج در جدول یک مطابقت داشته

باشند .

 براي آزمون ده نمونه را به طور تصادفی انتخاب کنید اگر همه نمونه ها ویژگیهاي مورد

نظر را دارا بودند محصول مورد قبول است , اگر 8 نمونه یا کمتر قبول گردید محصول

مردود است و اگر 9 نمونه قبول گردید 5 نمونه دیگر را مورد آزمون قرار دهید تمام این

5 نمونه باید قبول گردند تا محصول پذیرفته شود .
 شیب مخروطها حداقل تا 16 میلی متر از نوك مخروط باید یکنواخت باشد همانطور که

در شکل یک و جدول یک نشان داده شده است .

 حد رواداري براي مخروطهاي فلزي ±0/02 میلی متر است براي مخروطهاي پلیمري در

اندازه هاي 10 تا 25 حد رواداري ±0/05 میلی متر و در اندازه هاي 30 تا 140, 0/07±



میلی متر مورد قبول می باشد .  آزمون باید بر اساس شرایط مندرج در بند 5 - 4 انجام

گیرد .

 نکته ها :



d3 , d2 , 1.  قطرها با دقت صدم میلی متر اندازه گیري شده اند .  جدول یک , مقادیر 

d1 را براي اندازه اي داده است .

 2.  مقدار شیب 0/02 میلی متر افزایش قطر به ازاي هر یک میلی متر افزایش طول از

نوك مخروط می باشد .

d3 = d1 + 0/32 بنابراین :                                                             میلیمتر 

 3.  نماي درشت ناحیه X شکل دقیق نوك مخروط که به اختیار سازنده گذاشته شده

است .

 4.  اندازه ها برحسب میلی متر است .

شکل 1 - نماي مخروطهاي استاندارد
 
 

3 - 4 - 2 - مخروطهاي داراي شیب - اندازه خاص
 شناسه اندازه و شیب مخروط باید بر طبق روش نشان داده شده در شکل 2 باشد .

 یادآوري 1: سه رقم اول سمت چپ از شماره گذاري , قطر برآمدگی نوك مخروط را

نشان می دهد که با دقت صدم میلی متر اندازه گیري شده است و دو رقم آخر نشان دهنده

شیب است .

 براي ده نمونه در هر اندازه اي , حداقل 8 تا از ده نمونه مورد آزمون باید ویژگیهاي

شکل 2 را داشته باشند .  شیب کلی مخروطها در اندازه هاي مختلف ممکن است یکسان

نباشد اما شیب 16 میلی متر اول باید یکنواخت باشد .

 3 - 5 - شکنندگی

 در هیچیک از 5 نمونه که بر اساس شرایط مندرج در بند 5 - 5 - مورد آزمون قرار

می گیرند نباید اثري از شکستگی مشاهده شود .

 



طول بر حسب میلیمتر : شیب بر حسب میلیمتر = نسبت شیب

 نکته ها :

 d1 .1 قطر برآمدگی نوك مخروط است و شاخص آن عددي سه رقمی است که با دقت

صدم میلی متر اندازه گیري شده است .

 2.  شیب را سازنده اعلام می کند و شاخص آن یک عدد دو رقمی با دقت هزارم میلی متر

است .

 3.  حد رواداري ±0/02 میلی متر براي مخروطهاي فلزي و±0/05 میلی متر براي

مخروطهاي پلیمري , در تمام محاسبات قطرها بکار برده شده است .

 4.  شناسه شیب - اندازه , یک عدد پنج رقمی به صورت OOOXX می باشد که

«OOO» نشان دهنده قطر نوك di و «XX» نشان دهنده اندازه شیب می باشد .

 5.  اندازه گیري قطرها براي آزمودن شیب :

d2 = d1 + 3 × شیب

d3 = d1 + 16 × شیب
d1 = 0/22
0/22 =  شیب
 00237 = شناسه شیب

شکل 2 - شناسایی و ابعاد مخروطهاي داراي شیب - اندازه خاص

 

 



 3 - 6 - حاجب بودن در برابر پرتو 4

 مواد تشکیل دهنده مخروطهاي پلیمري باید معادل آلومینیومی با ضخامت 6 میلی متر ,

خاصیت حاجب بودن در برابر پرتو را دارا باشند .  این آزمون براساس شرایط مندرج

در بند 5 - 6 انجام می گیرد .

 3 - 7 - شناسه رنگ

 استفاده از شناسه رنگ روي بسته بندي یا هر مخروط به تنهائی , براي نشان دادن

شناسه اندازه , اختیاري می باشد ولی اگر شناسه رنگ به کار می رود باید مطابق با جدول

2 باشد .

 4 - نمونه برداري
 نمونه برداري براي انجام آزمونها جهت تطابق با این استاندارد باید از بازار مصرف

انجام گیرد . تعداد نمونه ها باید به قدري باشد تا تمام آزمونها حداقل بر روي پنج اندازه

مخروط از هر سازنده اي انجام گیرد و در صورتی که کمتر از پنج اندازه موجود باشد

باید از تمام اندازه هایی که ساخته شده است نمونه برداري گردد .

 5 - روش هاي آزمون



 5 - 1 - شرایط آزمون

 تمام آزمونها را باید در دماي 32±2 درجه سلسیوس و رطوبت نسبی 50±5 درصد

انجام دهید .  مخروطها را به مدت 24 ساعت قبل از انجام آزمونها در این دما و رطوبت

قرار دهید .

 5 - 2 - بررسی چشمی

 بررسی را تحت شرایط نور مناسب با دید طبیعی چشم غیر مسلح انجام دهید .

 5 - 3 - طول

 ده نمونه را به طور تصادفی انتخاب کنید , طول کلی مخروطها را با استفاده از یک خط

کش که با فواصل 0/5 میلی متر مدرج شده است اندازه گیري کنید و با تقریب 0/5 میلی

متر ثبت نمائید .

 5 - 4 - شناسه اندازه

 5 - 4 - 1 - دستگاه

 از یک سایه نگار یا دستگاه مناسب دیگري که باعث فشرده شدن آزمونه نگردد و با

دقت 0/001 میلی متر تنظیم شده است , استفاده کنید .

 5 - 4 - 2 - روش

 سایه مخروط را به طور چشمی بررسی کنید و از یکنواختی شیب در 16 میلی متر اول

مطمئن شوید .

 قطر ده مخروط را در فاصله 3 میلی متر (d2) و 16 میلی متر (d3) از نوك مخروط

اندازه گیري و ثبت نمائید .

 5 - 4 - 3 - محاسبات

 شیب مخروطها را با بکار بردن روش نشان داده شده در شکل 3 و شناسه اندازه

مخروطها را با روش نشان داده شده در شکل 2 محاسبه کنید .



 نکته ها :

 1.  براي هر اندازه اسمی , قطر ??? را از جدول یک نگاه کنید .

 2.  شیب (T) برحسب اندازه تغییر کرده و از رابطه زیر محاسبه می شود :
T = (b-a) : Lb - La

La قطر در فاصله :a 

Lb قطر در فاصله =b 

 3.  توضیح x در شکل یک نوشته شده است .

شکل 3 - نماي ترسیمی محاسبه شیب براي مخروطها

 5 - 5 - شکنندگی

 5 - 5 - 1 - دستگاه

 وسیله مناسب در شکل 4 نشان داده شده است

 5 - 5 - 2 - روش

 پنج نمونه را بوسیله دستگاه نشان داده شده در شکل 4 و یا دستگاهی مشابه آزمون

نمائید . پنج میلیمتر از نوك مخروط را به وسیله گیره ثابت (4) محکم نموده و مراقب

باشید تا ضمن این عمل کمترین آسیب به مخروط وارد آید .  مخروط را طوري تنظیم

کنید تا محل اتصال آن و گیره (4) در مرکز چرخش (6) قرار گیرد , انتهاي آزاد مخروط

را با گیره متحرك (5) نگهدارید طوریکه فاصله بین اتصال مخروط با گیره هاي (4) و (5)

چهارده میلی متر باشد .

 زاویه صفر درجه را به عنوان نقطه شروع آزمون در نظر بگیرید , ابتدا به اندازه 30

درجه در خلاف جهت حرکت عقربه ساعت و سپس به اندازه 60 درجه در جهت حرکت

عقربه ساعت بچرخانید و در انتها آنرا در خلاف جهت حرکت عقربه هاي ساعت

بچرخانید و به نقطه شروع آزمون باز گردانید .  این چرخه خمش باید در مدت 2 ثانیه

انجام پذیرد .  چرخه خمش را براي مخروطهاي فلزي 4 بار و براي مخروطهاي پلیمري

20 بار تکرار کنید .
 اگر در هر یک از پنج مخروط شکستگی مشاهده شد گزارش نمائید .



5 - 6 - حاجب بودن در برابر پرتو
 5 - 6 - 1 - دستگاه

 5 - 6 - 1 - 1 - قالب حلقوي از جنس فولاد زنگ نزن با قطر داخلی 10 میلیمتر و

ارتفاع یک میلی متر با پوشش نازکی از جنس پلاستیک یا هر ماده غیر حاجب دیگر .

 5 - 6 - 1 - 2 - دستگاه پرتونگاري دندانپزشکی تک فاز

 داراي صافی کلی معادل 1/5 میلی متر آلومینیوم و قابلیت کارکرد با ولتاژ 5±65 کیلو

ولت با وسایل فرعی مناسب .

 5 - 6 - 1 - 3 - فیلم اکلوزال 5 دندانپزشکی مطابق استاندارد ملی ایران به شماره ....   

6 محلولهاي ظهور و ثبوت فیلم .

 5 - 6 - 1 - 4 - گوه پله اي آلومینیومی با ابعاد 20 * 50 میلی متر ( که ضخامت پله ها

از یک تا ده میلی متري بتدریج در هر یک میلیمتر طول , یک میلی متر افزایش پیدا می کند

) یا صفحه آلومینیومی به ضخامت 6 میلی متر در هر دو قسمت باید از فلز آلومینیم

110 مطابق با جدول یک استاندارد ملی ایران به شماره ...   7باشد .
 5 - 6 - 1 - 5 - دانسیتو متر عکاسی



 5 - 6 - 2 - روش

 تعداد کافی مخروط از هر اندازه تهیه کنید .  آنها را نرم و مخلوط نمائید و سپس در

قالب فولادي زنگ نزن ( بند 5 - 6 - 1 - 1) متراکم سازید تا یک صفحه مدور با

ضخامت یکسان 2 میلی متر بدست آید .

 آزمونه و گوه پله اي ( یا صفحه آلومینیومی ) را در کنار هم و روي فیلم پرتو نگاري

قرار دهید و پرتو را از فاصله 300 میلی متري نسبت به فیلم بتابانید .

 زمان تابش باید طوري باشد که پس از ظهور و ثبوت فیلم در کناره هاي تصویر آزمونه

و گوه پله اي ( یا صفحه آلومینیومی ) دانسیته تصویر برابر با 1/5 تا 2 باشد .

 بعد از ظهور , ثبوت و خشک کردن فیلم , دانسیته تصویر آزمونه ها را به وسیله

دانسیتومتر عکاسی با گوه پله اي ( یا صفحه آلومینیومی ) مقایسه کنید مطمئن شوید که

اندازه گیري در روشن ترین ناحیه تصویر انجام گرفته است .  این آزمایش را سه بار

انجام دهید .

 یادآوري 3: وجود حبابها و نواحی نازك که ایجاد آنها در حین تهیه آزمونه اجتناب ناپذیر

است , هنگام ظهور فیلم رادیوگرافی مشخص خواهند شد .

 5 - 6 - 3 تفسیر نتایج

 وضوح تصویر نمونه ها را با گوه پله اي ( یا صفحه آلومینیومی ) مقایسه کنید .

 براي پذیرش آزمون , نتایج هر سه بار آزمایش بند 5 - 6 - 2 باید با شرط مندرج در

بند 3 - 6 مطابقت نماید .

 6 - اطلاعاتی که باید بوسیله سازنده ارائه گردد
 سازنده باید حداقل اطلاعات زیر را بر روي بسته هاي بزرگ یا کوچک ثبت نماید .

 الف - مشخصات ماده و محصول , به عنوان مثال : مخروطهاي مسدود کننده مجراي

ریشه دندان از جنس گوتاپرکا

 ب - نام سازنده یا نام تهیه کننده یا نشان تجاري ثبت شده

 پ - شاخص اندازه

 ت - حداقل تعداد مخروطها در یک واحد بسته بندي

 ث - طول اسمی مخروطها

 ج - اگر سازنده ادعا می کند که محتویات بسته بندي ( تا قبل از باز شدن ) استریل است

کلمه (( استریل )) آورده شود .

 چ - تاریخ بسته بندي یا شماره بهر

 ح - شرایط نگهداري

 خ - ترکیبات اصلی



 پیوست الف

 ( اطلاعات )

 توصیه هایی براي سازندگان
 1 - بسته بندي

 مخروطها باید طوري بسته بندي گردند که به محتویات بسته صدمه وارد نگردد و اگر

ادعایی در مورد استریل بودن وجود دارد استریل بودن تا هنگام استفاده باید باقی بماند

.

 بسته بندی هایی که حاوي بیش از یک اندازه از مخروطها می باشد باید طوري باشند که

اندازه هاي مختلف با یکدیگر مخلوط نشوند .

 2 - استریل بودن

 مسئولیت ادعاي تولید کننده مبنی بر استریل بودن بسته تا قبل از باز شدن به عهده

خود او می باشد .  این استاندارد بین المللی روشهاي آزمون استریل بودن را مشخص

نمی کند و در صورت نیاز , این روشها باید از استاندارد ملی ( در صورت وجود ) تهیه

گردد .

 اگر هیچگونه مقررات ملی وجود نداشت به روشهايUSP 8 وBP 9مراجعه شود .

 یادآوري 4: استانداردهایی براي معتبر نمودن فرآیندهاي استریل کردن توسط کمیته

فنی 194 در حال تهیه می باشند .

 

 

 

 
 

Points. 1-کنهاي
Taper - size point -2

3-تازمان تدوین استاندارد ملی , به استاندارد بین المللی ISO /TR 7405 :1984 مراجعه
گردد .

Radiopacity -4
occlusal -5

6- تا زمان تدوین استاندارد ملی , به استاندارد بین المللی ISO 3665 مراجعه گردد .
7- تا تدوین استاندارد ملی , به استاندارد بین المللی ISO 1:1989 - 290 مراجعه گردد

.



United states pharmacoporia -8
Biritish pharmacopoeia -9
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