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  تِ ًام خذا

 ساصهاى هلي استاًذاسد ايشاى تا آضٌايي

ٔ  هملالكات  ٍ للاَاً٘ي  آلاحط  لبًَى 3هبؿٓ ٗه ثٌـ هَرت ثِ اٗلاى ٌٓؼتٖ تغم٘مبت ٍ اًتبًـاكؿ هإًٌٔ  ٍ تغم٘ملابت  اًلاتبًـاكؿ  هإًٌلا

 اًتبًـاكؿّبٕ هلٖ )كًوٖ( اٗلاى ًِل ٍ تـٍٗي تؼ٘٘ي، ٍظ٘فِ وِ اًت وَِك كًوٖ هلرغ تٌْب 1371 هبُ ثْوي هَٔة اٗلاى، ٌٓؼتٖ

  .ؿاكؿ ػْـُ ثِ كا

ثلاِ ًلابمهبى    29/6/90ًبم هًٌَِ اًتبًـاكؿ ٍ تغم٘مبت ٌٓؼتٖ اٗلاى ثِ هَرت ٗىٔـ ٍ پٌزبُ ٍ ؿٍه٘ي رلٌِ َُكإ ػبلٖ اؿاكٕ هَكػ 

 رْت  ارلا اثحؽ ُـُ اًت .  24/7/90هَكػ  35838/206هلٖ اًتبًـاكؿ اٗلاى تغ٘٘ل ٍ عٖ ًبهِ ُوبكُ 

 هإًٌلابت ػلولاٖ،   ٍ هلاون ًظلاى ٓبعت وبكٌُبًبى ًبمهبى ، ام هلوت فٌٖ ّبٕ ووٌَ٘٘ى ؿك هؾتلف ّبٕ عَمُ ؿك اًتبًـاكؿ تـٍٗي

 تزبكٕ ٍ تَل٘ـٕ، فٌبٍكٕ ثِ ُلاٗظ تَرِ ثب ٍ هلٖ هٔبلظ ثب ّوگبم ٍوَُِٖ َُؿ هٖ اًزبم هلتجظ ٍ آگبُ التٔبؿٕ ٍ تَل٘ـٕ پوٍِّٖ،

 وٌٌلاـگبى،  ٍاكؿ ٍ وٌٌلاـگبى، ٓلابؿكوٌٌـگبى  هٔلال   تَل٘ـوٌٌلاـگبى،  ُبهل ًفغ، ٍ عك ٓبعجبى هٌٔفبًٔ ٍ آگبّبًِ هِبكوت ام وِ اًت

 ًظلؽَاّٖ ثلإ اٗلاى هلٖ ًَٗي اًتبًـاكؿّبٕ پَ٘ .َُؿ هٖ عبٓل ؿٍلتٖ غ٘ل ٍ ؿٍلتٖ ّبٕ ًبمهبى ًْبؿّب، تؾٖٔٔ، ٍ ػلوٖ هلاون

 آى ثب هلتجظ هلٖ وو٘تٔ ؿك پٌِْ٘بؿّب ٍ ًظلّب ام ؿكٗبفت پي ٍ َُؿهٖ اكًبل هلثَط فٌٖ ّبٕ ووٌَ٘٘ى اػضبٕ ٍ ًفغ فٕ هلارغ ثِ

 .َُؿ هٖ هٌتِل ٍ اٗلاى صبح هلٖ )كًوٖ( اًتبًـاكؿ ػٌَاى ثِ تَٔٗت َٓكت ؿك ٍ علط كُتِ

 ؿكوو٘تٔوٌٌـ  هٖ تِْ٘ ُـُ تؼ٘٘ي ضَاثظ كػبٗت ثب ً٘ن ٓحط فٕ ٍ هٌـ ػحلِ ّبٕ ًبمهبى ٍ هإًٌبت وِ اًتبًـاكؿّبٖٗ ًَٗي پَ٘

ٖ  ثـٗي تلت٘ت، اًتبًـاكؿّبٖٗ .َُؿ هٖ هٌتِل ٍ صبح اٗلاى هلٖ اًتبًـاكؿ ػٌَاى ثِ تَٔٗت، ؿكَٓكت ٍ ثلكًٖ ٍ علط هلٖ ٖ  هللا  تلملا

ِ   هلٖ اًلاتبًـاكؿ  وو٘تٔ ؿك ٍ تـٍٗي 5 ُوبكٓ اٗلاى هلٖ اًتبًـاكؿ ؿك ُـُ ًَُتِ هفبؿ اًبى ثل وِ ًَُـ هٖ ًلابمهبى هللاٖ    هلثلاَط ولا

 .ثبُـ كً٘ـُ تَٔٗت ثِ ؿّـهٖ تِى٘لاًتبًـاكؿ اٗلاى 

(ISO)اًتبًـاكؿ  الوللٖ ث٘ي ًبمهبى آلٖ اػضبٕ ام اٗلاى ًبمهبى هلٖ اًتبًـاكؿ
2الولللاٖ الىتلٍتىٌ٘لاه    ثلا٘ي  ،ووٌ٘لاَ٘ى  1

(IEC) ٍ 

3 لبًًَٖ ٌُبًٖ اًـامُ الوللٖ ث٘ي ًبمهبى
(OIML) 4كاثظ تٌْب ثِ ػٌَاى ٍ اًت

 وـوي غقاٖٗ  ووٌَ٘٘ى 
5
(CAC) فؼبل٘ت وَِك ؿك 

 ػلوٖ، پِ٘لفت ّبٕ آؽلٗي ام وَِك ، ؽبّ ّبٕ ً٘بمهٌـٕ ٍ ولٖ ُلاٗظ ثِ تَرِ ضوي اٗلاى هلٖ اًتبًـاكؿّبٕ تـٍٗي ؿك .وٌـ هٖ

  .َُؿهٖ گ٘لٕثْلُ الوللٖ ث٘ي اًتبًـاكؿّبٕ ٍ رْبى ٌٓؼتٖ ٍ فٌٖ

 ٍ ًلاحهت  وٌٌلاـگبى، عفلا    هٔلال   ام عوبٗت ثلإ لبًَى، ؿك ُـُ ثٌٖ٘ پَ٘ هَامٗي كػبٗت ثب تَاًـ ًبمهبى هلٖ اًتبًـاكؿ اٗلاى هٖ

ٖ   التٔبؿٕ، ٍ هغ٘غٖ مٌٗت هحعظبت ٍ هغَٔلات و٘ف٘ت ام اعوٌ٘بى عَٔل ػوَهٖ، ٍ فلؿٕ اٗوٌٖ ٕ  ام ارلالإ ثؼضلا  اًلاتبًـاكؿّب

 تَاًـ هٖ ًبمهبى ًوبٗـ.  اًتبًـاكؿ، ارجبكٕ ػبلٖ َُكإ تَٔٗت ثب ٍاكؿاتٖ، الحم ٗب/ٍ وَِك ؿاؽل تَل٘ـٕ هغَٔلات ثلإ كا اٗلاى هلٖ

ٖ  وبلاّبٕ اًتبًـاكؿ ارلإ وَِك، هغَٔلات ثلإ الوللٖ ث٘ي ثبماكّبٕ عف  هٌظَك ثِ ِ  ٓلابؿكات ٕ ٍ ؿكرلا ٕ  كا آى ثٌلاـ  ًوبٗلاـ.   ارجلابك

ٔ  فؼلابل  هإًٌلابت  ٍ ًبمهبى ّب ؽـهبت ام وٌٌـگبى اًتفبؿُ ثِ ثؾِ٘ـى اعوٌ٘بى ثلإ ّوضٌ٘ي  ثبمكًلاٖ،  آهلاَمٍ،  هِلابٍكُ،  ؿك مهٌ٘لا

 ًٍلابٗل  وبل٘جلاًلاَ٘ى )ٍاًلاٌزٖ(   ٍ هلاون ّب آمهبِٗگبُ هغ٘غٖ،مٌٗت هـٗلٗت ٍ و٘ف٘ت هـٗلٗت ّبٕ ًٌ٘تن ٓـٍكگَاّٖ ٍ هو٘نٕ

 ـ هٖ اكمٗبثٖ اٗلاى تأٗ٘ـ ٓحع٘ت ًظبم ضَاثظ اًبى ثل كا هإًٌبت ٍ ّب ًبمهبى گًَِ اٗي ًبمهبى هلٖ اًتبًـاكؿ اٗلاى ًٌزَ،  ٍ وٌلا

ُ  تلٍٗذ .وٌـ ًظبكت هٖ آى ّب ػولىلؿ ثل ٍ اػغب ّب آى ثِ ٓحع٘ت تأٗ٘ـ گَاٌّ٘بهٔ لامم، ُلاٗظ اعلام َٓكت ؿك ٖ  ثلا٘ي  ؿًلاتگب  الولللا

ٕ  ًلاغظ  اكتمبٕ ثلإ تغم٘مبت وبكثلؿٕ اًزبم ٍ گلاًجْب فلنات ػ٘بك تؼ٘٘ي ًٌزَ، ًٍبٗل وبل٘جلاًَ٘ى )ٍاًٌزٖ( ٗىبّب،  اًلاتبًـاكؿّب

 .اًت ًبمهبى اٗي ٍظبٗف ؿٗگل ام اٗلاى هلٖ
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 استاًذاسدتذٍيي کویسیَى فٌي 

 "يهؼوَل ّايکیسِ : 1قسوت -ّاي آىاًساى ٍ فشآٍسدُ ىتشاي خَ خوغ ضذًيپلاستیکي  ّايکیسِ"

 )تزـٗـ ًظل اٍل(

 

   سوت ٍ/ يا ًوايٌذگي                 سئیس: 

 ً٘ـ هغوَؿ                                                                          ،ًجظ ًجٖ

 إ ؿاكًٍبمٕ(علفِ)ؿوتلإ 

            وٌتلل و٘ف٘ت و٘ي ٍ تضهـٗل   -ُلوت ٍكهل      

    دتیش:

 غحهغٌ٘ي ،كمق ؿًٍت

 (لَهٕلٌ٘بًي ثَ٘فَق )

 

 گلٍُ پوٍِّٖ هٌْـًٖ پنُىٖ ًلپلًت -پوٍِّگبُ اًتبًـاكؿ

                      

 

  

 : اػضاء
 اعوـ ماؿُ ، ثْبكُ

 )لٌ٘بًي پلًتبكٕ(

 

 اهٌٖ٘، ٓـٗمِ

  (ؿوتلٕ آً٘ت ٌُبًٖ تِلٗغٖ ٍ ثبلٌٖ٘)

         
 ًلپلًتبك -ث٘وبكًتبى فَق تؾٖٔٔ الجلم         

 

 

 هؼبٍى تضو٘ي و٘ف٘ت ٍ وٌتلل و٘فٖ -ًبمهبى اًتمبل ؽَى اٗلاى

              

      

  

 ٖ، اكؿلاى اٗثنكگٖ و٘بًل

 ـًٖ ًفت(ٌهْ لٌ٘بًي )

 

 ثنكگٖ، ػلٖ

 لٌ٘بًي پل٘ول () فَق

 

 تَولٖ گلپبٗگبًٖ، ػلٖ

 )ؿوتلإ هٌْـًٖ پنُىٖ(

 

 لٗف٘بى، مّلاُ

 ) ؿوتلٕ ؿاكًٍبمٕ (

 

 روِ٘ـٕ، ثبثه

 )فَق ؿٗپلن ُ٘وٖ(

 

 لٖ حولٕ، ً٘وب عضلتم

 هٌْـًٖ ثلق(لٌ٘بًي ) 

 

 عحد ًِ٘بثَكٕ، ُ٘وب

  ثَُ٘٘وٖ( ؿوتلٕ)

 وبكٌُبى هٌْـًٖ پنُىٖ -گلٍُ تغم٘مبتٖ كًگ اه٘لوج٘ل  

           

 

 هـٗل ػبهل -ُ تغم٘مبتٖ كًگ اه٘لوج٘لگلٍ       

            

 

 ػلوٖ ّ٘ئتػضَ  -پوٍِّگبُ اًتبًـاكؿ        

                    

 

 كئ٘ي اؿاكُ هلنٍهبت ؿاكٍٖٗ  -ًبمهبى غقا ٍ ؿاكٍ     

                  

 

 وبكؿاى -پوٍِّگبُ اًتبًـاكؿ              

 

 

 وبكٌُبى -گلٍُ تغم٘مبتٖ كًگ اه٘لوج٘ل      

         

 

 وبكٌُبى  -ًبمهبى غقا ٍ ؿاكٍ            

  



 ؿ 

 

 

 كع٘ن ،فلرٖ

 لٌ٘بًي ُ٘وٖ() فَق

 

 عو٘ـ ،ولثحٖٗ

 (ؿٗپلن هىبً٘هفَق)

 

 ، وَ٘هلثولٗوٖ ًَكُ

 (كٍلٌ٘بًي ًظبكت ثل اهَك ؿافَق)

 

 وفؼوٖ ؽلاًبًٖ، ُ٘وب

 )ؿوتلٕ ؿاكًٍبمٕ(

 

 مّلا ،گلرٖ

 ) لٌ٘بًي ُ٘وٖ(

 

 عٌي ،ًمبثٖ

  ) لٌ٘بًي ف٘نٗه(

                                                                                     

                  

 گلٍُ پوٍِّٖ هٌْـًٖ پنُىٖ وبكٌُبى -پوٍِّگبُ اًتبًـاكؿ   

               

 

 وبكٌُبى  -ًبمهبى هلٖ اًتبًـاكؿ اٗلاى               

         

 

 وٌتلل و٘ف٘ت ًلپلًت -ُلوت تزْ٘نات پنُىٖ ّحل اٗلاى، ًْب 

  

 

  وبكٌُبى آماؿ  -ولد ؿاكٍؽبًِ ؿوتل ػوبؿٕ       

 

  

 هـٗل تغم٘ك ٍ تًَؼِ -ُلوت ثٌ٘بى پََُ وبًپ٘ي

          

 

 ًلپلًت آمهبِٗگبُ -ُلوت تزْ٘نات پنُىٖ ّحل اٗلاى، ًْب  

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 ُ 

 

 فْشست هٌذسخات

 صفحِ         ػٌَاى

 ة كؿاًتبًـا بمهبى هلٖ ً ثب آٌُبٖٗ

 د اًتبًـاكؿ تـٍٗي فٌٖ ووٌَ٘٘ى

 ٍ پَ٘ گفتبك

 1 همـهِ

 2 ٍ ؿاهٌِ وبكثلؿ ّـ       1

 2 هلارغ الناهٖ      2

 3 آغحعبت ٍ تؼبكٗف      3

 3 اثؼبؿ ٍ ٌُبًِ      4

 4 علاعٖ      5

 8 الناهبت      6

 13 ثٌتِ ثٌـٕ      7

 13 ًِبًِ گقاكٕ      8

 15 اًؼمبؿ ٍ / ٗب هغلَل ًگْـاكًـُهبؿُ ضـ       9

 16 ّبٕ ُ٘و٘بٖٗ پًَ٘ت الف)الناهٖ( آمهَى

 23 ّبٕ ف٘نٗىٖ پًَ٘ت ة)الناهٖ(  آمهَى

 25 هّبٕ ثَ٘لَهٗ پًَ٘ت ح )الناهٖ( آمهَى

 28 پًَ٘ت ت )اعحػبتٖ( وتبثٌبهِ
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 پیص گفتاس

"  وٌِ٘ ّبٕ هؼوَلٖ: 1لٌوت  -ًٌبى ٍ فلآٍكؿُ ّبٕ آىوٌِ٘ ّبٕ پحًت٘ىٖ روغ ُـًٖ ثلإ ؽَى ا" اًتبًـاكؿ

اٗي اًتبًـاكؿ ثلاًبى پٌِْ٘بؿّبٕ كً٘ـُ ٍ ثلكًٖ تًَظ ًبمهبى هلٖ تِْ٘ ُـ.  1377ًؾٌت٘ي ثبك ؿك ًبل 

 صْبك ٓـ ٍ ِّتبؿ ٍ ؿٍه٘يٍ ؿك ّبٕ هلثَط ثلإ اٍل٘ي ثبك هَكؿ تزـٗـ ًظل للاك گلفت  اًتبًـاكؿ ٍ تبٗ٘ـ ووٌَ٘٘ى

اٗي اًتبًـاكؿ ثِ اًتٌبؿ ثٌـ ٗه  تَٔٗت ُـ. اٌٗه 18/11/93هٌْـًٖ پنُىٖ هَكػ تٔ هلٖ اًتبًـاكؿ رلٌٔ وو٘

ثِ ػٌَاى  1371هبُ  لبًَى آحط لَاً٘ي ٍ هملكات هإًٌِ اًتبًـاكؿ ٍ تغم٘مبت ٌٓؼتٖ اٗلاى هَٔة ثْوي 3هبؿٓ 

 َُؿ. اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى هٌتِل هٖ

ّبٕ هلٖ ٍ رْبًٖ ؿك مهٌِ٘ ٌٓبٗغ، ػلَم ٍ ؽـهبت،  َلات ٍ پِ٘لفتثلإ عف  ّوگبهٖ ٍ ّوبٌّگٖ ثب تغ

اًتبًـاكؿّبٕ هلٖ اٗلاى ؿك هَالغ لنٍم تزـٗـ ًظل ؽَاّـ ُـ ٍ ّل گًَِ پٌِْ٘بؿٕ وِ ثلإ آحط ٗب تىو٘ل اٗي 

ثبٗـ ّوَاكُ اًتبًـاكؿ اكائِ َُؿ، ٌّگبم تزـٗـ ًظل ؿك ووٌَ٘٘ى فٌٖ هلثَط هَكؿ تَرِ للاك ؽَاّـ گلفت. ثٌبثلاٗي 

 ام آؽلٗي تزـٗـ ًظل اًتبًـاكؿّبٕ هلٖ اٗلاى اًتفبؿُ ولؿ.
 

 .هٖ َُؿ 1388  ًبل :12139-1اٗي اًتبًـاكؿ ربٗگنٗي اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُوبكُ  

 

 :جغ ٍ هأؽقٕ وِ ثلإ تِْ٘ اٗي اًتبًـاكؿ ثِ وبك كفتِ ثِ ُلط مٗل اًتهٌ
 

ISO 3826-1 :2013 , Plastics collapsible containers for human blood and blood components - 

Part 1: Conventional containers 

 

 



 م 

 

 هقذهِ 

ثِ ، اًزبم الناهبت تؼ٘٘ي ُـُ ؿك اٗي اًتبًـاكؿ ٖ ام وَِكّب ٗب ضَاثظ ؿٍلتٖ آًْبهلٖ ثؼض ؿاكًٍبهِّبٕ ؿك وتبة

 ثبُـ.ارجبكٕ هَٖٓكت لبًًَٖ 

هلرغ كٍؿ وِ ؿك َٓكت ؿكؽَاًت  اًتظبك هٖ ّب وًٌَِِ٘ گ ٌٌـگبى اٗي، ٗب تأه٘ي ووٌِ٘ ؽَىام تَل٘ـوٌٌـگبى 

ىٖ، تلو٘ت هَاؿ ٍ كٍٍ ّبٕ تَل٘ـ، رنئ٘بت هبؿُ )هَاؿ( پحًت٘ اعوٌ٘بى لامم،ثلإ اٗزبؿ هلٖ،  ٓحط فًٕظبكتٖ 

       َى صِ تًَظ ًبمًـُ وٌِ٘ ؽ) گًَِ افنٍؿًٖ ّل بؿٗلُ٘و٘بٖٗ ٍ هم ْبٕهًبُبهل ، وٌِ٘ ؽَىرنئ٘بت تَل٘ـ 

كا ّبٕ هَكؿ اًتفبؿُ رنئ٘بت وبهل ولِ٘ افنٍؿًٖ ّوضٌ٘يٍ( كفتِ ثبُـ ٍ صِ ؿك هبؿُ اٍلِ٘ ٍرَؿ ؿاُتِ ثبُـ  ثىبك

 ًوبٌٗـ. اػحم

ارجبكٕ اًت. اٗي اًتبًـاكؿ هٌتٌـات  ًبپقٗل ٍارتٌبة ّبٕ ًف٘ـ ؽَىگلجَلؿاؿى وبَّؿك وَِكّبٕ هؾتلف 

گلجَل ًف٘ـ ؽَاّـ  وبٌّـُ ف٘لتلّبٕ ّبٕ فٌٖ ًظ٘لاكؿّبٕ آتٖ وِ ُبهل ًَآٍكٕتَرْٖ كا ثلإ اًتبًـاًبًٖ لبثل

 ًوبٗـ.اكائِ هٖ  ثَؿ،

 اًـ :الناهبت اٗي اًتبًـاكؿ ثب همبٓـ مٗل تؼ٘٘ي ُـُ

 .ّبٕ آى ؿك عـ ً٘بمفلآٍكؿُو٘ف٘ت ؽَى ٍ عف  اعوٌ٘بى ام  -الف

ثب تَرِ بمٕ، ٍ تنكٗك هغتَٗبت ثَٔكت وبكآهـ ٍ اٗوي ٌُبًبٖٗ، اًجبكٍ، رـاً ،روغ آٍكٕپقٗل ًبؽتي اهىبى -ة

 ّبٕ عبٓل ام :ًبمٕ كٌٗهؽبّ ثِ وبَّ ٗب ووٌِ٘

 ّٖبٕ ؽبّ ه٘ىلٍثَ٘لَهٗىؽَّٔ آلاٌٗـُِ آلَؿگٖ، ث 

1َّا آهجَلٖ 
 

 ثبُـ ًِبًگل هغتَٗبتٖ وِ ٗبًّوًَِٗه ام ٍ ّل  وٌِ٘ ؽَىهِؾٔبت ٌُبًبٖٗ ؽغب ؿك  

 هغتَٗبت آى ٍ وٌِ٘ ؽَىفؼل ٍ اًفؼبل ث٘ي  

 آؽلٗي ٍٗلاَٗؿكُـُ تِلٗظتنكٗك ّبٕ ًت ّولاُ ثبثِ ٌّگبم اًتفبؿُ ػولىلؿٕ اعوٌ٘بى ام ًبمگبكٕ  -ح

 8357-4 ُوبكُ اٗلاى اًتبًـاكؿ هلٖ

 عـالل ٍمى ٍ عزن  ثبثٌـٕ ثٌتِ ؽلاثٖ ؿكثلاثل ُىٌتگٖ ٍ  تأه٘ي همبٍهت هٌبًت ؿك -ت

 

 "، اًت12139ُوبكُ  كؿّبٕ هلٖ اٗلاى اٗي اًتبًـاكؿ ٗىٖ ام هزوَػِ اًتبًـا"

                                                 
1- Air embolism 
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 : 1قسوت  -ّاي آىخوغ ضذًي تشاي خَى اًساى ٍ فشآٍسدُپلاستیکي  ّايکیسِ

 1يهؼوَل ّايکیسِ

 داهٌِ کاستشدّذف ٍ   1

         ُـًٖ ثب لَلِ ًِـُ، روغّبٕ ًتلٍى، ؿه٘ـُوٌِ٘الناهبت ػولىلؿٕ ثلإ  تؼ٘٘ي ،اٗي اًتبًـاكؿّـ  ام تـٍٗي 

 ،آٍكٕ، اًجبكٍ، فلآٍكٕ، ثلإ روغ2) اؽت٘بكٕ( )ّبٕ( اًتمبل)ّبٕ( ؽلٍرٖ، ًَمى ٗىپبكصِ ثب لَلِآٍكٕ، ؿّبًِروغ

هوىي اًت عبٍٕ هبؿُ ضـ اًؼمبؿ  ؽَىّبٕ وٌِ٘. ثبُـّبٕ آى هٖعول ٍ ًمل، رـاًبمٕ، هٔل  ؽَى ٍ فلآٍكؿُ

 ًتظبكُبى ثبٌُـ.ّبٕ ًگْـاكًـُ ثل اًبى وبكثلؿ هَكؿ ا ٗب هغلَلٍ/

 

 .َُؿٍ ثِ٘تل كا ُبهل هٖتبٖٗ، صْبكتبٖٗ ، ًظ٘ل ؿٍتبٖٗ، ًِصٌـ تبٖٗ وٌِ٘ ؽَىاٗي اًتبًـاكؿ 

 

إ وِ ثِ گًَِ آهبؿُ هٔل  وبكثلؿ ؿاكؿ هگل اٗي وٌِ٘ ؽَىّبٕ تِلٗظ ُـُ ؿك اٗي اًتبًـاكؿ ثلإ توبهٖ آمهَى

 ؿٗگل تِلٗظ ًَُـ.

 

 پبكصِ وبكثلؿ ًـاكؿ.ٗى ف٘لتلب ث وٌِ٘ ؽَىاٗي اًتبًـاكؿ ثلإ 

 هشاخغ الضاهي        3

ّب اكربع ؿاؿُ ُـُ اًت. ثـٗي  هـاكن الناهٖ مٗل عبٍٕ هملكاتٖ اًت وِ ؿك هتي اٗي اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ثِ آى

َُؿ. ؿكَٓكتٖ وِ ثِ هـكوٖ ثب فول تبكٗؼ اًتِبك  تلت٘ت آى هملكات رنٖٗ ام اٗي اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى هغٌَة هٖ

ّب ٍ تزـٗـ ًظلّبٕ ثؼـٕ آى هَكؿ ًظل اٗي اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ًٌ٘ت. ؿك هَكؿ هـاكوٖ  اكربع ؿاؿُ ثبُـ، آحعِ٘

ّب  ّب اكربع ؿاؿُ ُـُ اًت، ّوَاكُ آؽلٗي تزـٗـ ًظل ٍ آحعِ٘ ّبٕ ثؼـٕ آى وِ ثـٍى فول تبكٗؼ اًتِبك ثِ آى

 هَكؿ ًظل اًت. 

 ًـاكؿ الناهٖ اًت:اًتفبؿُ ام هلارغ مٗل ثلإ اٗي اًتب

 ًت ٗىجبك هٔل -4لٌوت  -ًبٗل تنكٗك ثلإ هٔبك  پنُىٍٖ ،8357 -4اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ثِ ُوبكُ  3-1

 ّبٕ آمهَى ّب ٍ كٍٍ ٍٗوگٖ–هغلَل تنكٗمٖ ثب ًٌ٘تن ربفثِ 

 

ًٖ ًٍبٗل ٌُب كاٌّوبٕ گنٌَٗ آمهَى رْت اكمٗبثٖ ثَ٘لَهٗه ٗب مٌٗت،4300اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ثِ ُوبكُ  2-2

 پنُىٖ

 

                                                 
 هٌظَك ام وٌِ٘ ؽَى وٌِ٘ ّبٕ ؽَى گ٘لٕ اًت . -1

 ثبُـ .)ّبٕ( ربًجٖ هّٖبٕ كاثظ ث٘ي وٌِ٘ آلٖ ٍ وٌِ٘(، لَلoptionalِّبٕ اًتمبل اؽت٘بكٕ )هٌظَك ام لَلِ - 2



2 

 

الناهبت ثْنٌٗتٖ -لٌوت ؿٍم -اكمٗبثٖ مٌٗت ٌُبؽتٖ ًٍبٗل پنُىٖ،  7216-2اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ثِ ُوبكُ 2-3

 عَ٘اًبت

  ّبٕ ًو٘ت : آمهَى11لٌوت  -اكمٗبثٖ ثَ٘لَهٗه ًٍبٗل پنُىٖ،  7216-11اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ثِ ُوبكُ 2-4

 ًٌ٘تو٘ه

 

كٍٍ آمهَى  -ًٍبٗل پنُىٖ اكمٗبثٖ مٌٗت ٌُبؽتٖ )ثَ٘لَهٗه( ، 5555ُوبكُ اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ثِ  2-5

 اٖٗ ؿك صِنتغلٗه م
2-6  ISO 1135-3 , Transfusion equipment for medical use-Part 3: Blood-taking  set 

 

2-7   ISO 3826-2 , Plastics collapsible containers for human blood and blood components -- Part 2: 

Graphical symbols for use on labels and instruction leaflets 

 

2-8   ISO 10993-5 ,Biological evaluation of medical devices -- Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity 

 

2-9   ISO 10993-4 ,Biological evaluation of medical devices -- Part 4: Selection of tests for  

interactions with blood 

 

2-10   Directive93/42/EEC  ,(European directive)  

 

 ٍ تؼاسيفاصطلاحات     2

 :ؿهٖ كٍ ثِ وبكمٗل  آغحعبت ٍ تؼبكٗف ؿك اٗي اًتبًـاكؿ

2-1  

 کیسِ خَى 

        ضـاًؼمبؿ ّبٕ هغلَلآٍكٕ ٍ ًَمى، هزلا)ّب(، ُـُ ثب لَلِ روغهبؿُ پحًت٘ىٖ، تىو٘ل ام ُـًُبؽتِ  ّبٕوٌِ٘

 ت وبكثلؿ.، ؿك َٓكهلتجظ (ّبٕ)اًتمبل ٍ وٌٍِ٘/ٗب ًگْـاكًـُ ٍ لَلِ)ّبٕ( 

 

2-3  

 1ايقفسِػوش 

            آٍكٕ ؽَى هَكؿ اًتفبؿُ)ّب( ًجبٗـ ثلإ روغوٌِ٘وِ ثؼـ ام آى  ،ٍ تبكٗؼ اًمضبءًبمٕ ًتلٍىؿٍكُ ث٘ي تبكٗؼ 

 ـ.ًگ٘لللاك

 

 ضٌاسِاتؼاد ٍ    4

                                                 
1-Shelf life 



3 

 

 اتؼاد  4-1

اًـ ثلإ اٗي اًتبًـاكؿ ُ ُـًُِبى ؿاؿ 1وِ ؿك ُىل ُـُ فولؿّـ. اثؼبؿ كا ًوبَٗ هٖ وٌِ٘ ؽَى ٕارنا 1ُىل 

 اًـ.فمظ ثِ هٌظَك كاٌّوبٖٗ اكائِ ُـُ 1ُـُ ؿك رـٍل الناهٖ ثَؿُ ٍ ثؾِٖ ام الناهبت ٌّتٌـ. اثؼبؿ اكائِ

 ضٌاسِهثالي اص     4-3

        ؿًجبل آى عزن اًوٖ ظل  ثِ ِ ًپي ُوبكُ اًتبًـاكؿ ٍ ث«  وٌِ٘ ؽَى» ثِ َٓكت ٍاهُ  وٌِ٘ ؽَىٌُبًِ 

 ثِ َٓكت ه٘لٖ ل٘تلٕ ثل اًبى اٗي اًتبًـاكؿ هلٖ 500 وٌِ٘ ؽَىٌُبًِ َُؿ. ثلإ هخبل ث٘بى هٖ ٘تلله٘لٖ

 (500-  1-12139  INSO  -ه ) ثبُـ.وٌِ٘ ؽَى ٖ 

 طشاحي      5

 کلیات  5-1

ل ؽَى وبههٔل  اٗوي ٍ هٌبًت ، فلآٍكٕ، اًتمبل، رـاًبمٕ ٍ اًجبكٍ ،آٍكٕثبٗـ روغ وٌِ٘ ؽَىعلاعٖ ٍ تَل٘ـ 

   ًبمٕ پحًوب ٗب ًبًتلٗفَه ولؿى ٗبآٍكٕ ؽَى ٍ آهبؿُثبٗـ روغ وٌِ٘ ؽَى. ًبمؿهوىيكا ّبٕ آى فلآٍكؿٍُ 

ثبٗـ ؿك  وٌِ٘ ؽَى. ًبمؿفلاّنّب ثب عـالل ؽغل آلَؿگٖ ثِ ه٘ىلٍاكگبًٌ٘نكا ًلَلٖ ارنإًبمٕ هزـؿ هؼلك

ؿاُتِ ثبُـ. علاعٖ آى ًبمگبكٕ  8357-4 ى ثِ ُوبكُاٗلا ُـُ ؿك اًتبًـاكؿ هلٖتِلٗظتنكٗك ّبٕ ػولىلؿ ثب ًت

 إ ثبُـ وِ اعوٌ٘بى ام تَاًبٖٗ اًتفبؿُ ؿك هغفظِ ّبٕ ًبًتلٗفَه ٍرَؿ ؿاُتِ ثبُـ.ثبٗـ ثِ گًَِ
 

 1حدن َّا  5-3

-ه٘لٖ 15ام  ثِ٘تل ًجبٗـّبٕ هلتجظ وٌِ٘تمٌ٘ن ثل تؼـاؿ  وٌِ٘ ؽَىؿك ًٌ٘تن هَرَؿ عزن ولٖ َّإ  5-3-1

 ُـ.ل٘تل ثب

 .اًـتِلٗظ ُـُ 12139 -3ّبٕ وٌِ٘ ؽَى ؿك اًتبًـاكؿ هلٖ ًبهبًِ  -يادآٍسي

ؽَى ثـٍى ٍكٍؿ  ام وٌٌـُ، ثبٗـ لبؿك ثِ پل ُـىتَل٘ـّبٕ ثِ ٌّگبم اًتفبؿُ عجك ؿًتَكالؼول وٌِ٘ ؽَى 5-3-3

 َّا ثبُـ.

 تخلیِ تحت فطاس  5-2

        ٍ اتٔبل ثِ وٌِ٘  هؼبؿل عزن اًوٖ ٘لٌَ٘ىً ؿكرِ (23±5ثب ؿهبٕ ) ، پي ام پل ُـى ثب آةوٌِ٘ ؽَى

( ثبٗـ عٖ ؿٍ َُؿهلارؼِ  8-5 ثٌـؽلٍرٖ)ثِ ؿكؿّبًِ  8357-4اٗلاى ثِ ُوبكُ  ًت اًتمبل هغبثك ثب اًتبًـاكؿ هلٖ

 ام فِبك اتوٌفل ثِ٘تلو٘لَ پبًىبل  50ث٘ي ؿٍ ٓفغِ ثب فِبك ؿاؽلٖ  تـكٗزٖ ؿل٘مِ ثـٍى ًِت ثب فِلؿُ ُـى

 .تؾلِ٘ َُؿ

                                                 
1-Air content 
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 1ًوًَِ ّاي آصهايطي  4- 5

، ًبمگبكٕ ّبٕ آمهبِٗگبّٖثتَاى ثلإ اًزبم آمهَىإ علاعٖ ُـُ ثبُـ وِ ثبٗـ ثِ گًَِ ّبٕ پحًت٘ىٖوٌِ٘

آٍكٕ ، روغًَكاػ َُؿ وٌِ٘ ؽَىثٌتِ ثـٍى اٌٗىِ ًٌ٘تن  كا ثـٍى اُتجبُ ام ًظل َّٗت ٍّبٕ آمهبِٖٗ ًوًَِ

 ّب اًزبم َُؿ.ثل كٍٕ لَلِ ،ًبپقٗلاُتجبُمًٖ  اًتفبؿُ ام ًٌ٘تن ُوبكُتَاًـ ثب . اٗي هَضَع هخحً هٖولؿ

 آٌّگ پشضذى  5-5

ؿل٘مِ تب ظلف٘ت اًوٖ  8، ؿك ووتل ام 2-عجك ثٌـ ة پي ام آمهَىتب ثبُـ إ علاعٖ ُـُثبٗـ ثِ گًَِ وٌِ٘ ؽَى

 پل َُؿ.

                                                 
 ّب)هخح تؼ٘٘ي گلٍُ ٍ ًبمگبكٕ ؽًَٖ( كا ثـٍى ًَكاػ ُـى وٌِ٘اًت وِ اهىبى ؿًتلًٖ ثِ هغتَٗبت وٌِ٘ رْت اًزبم آمهبَٗ Pilot sampleهٌظَك  -2

 ًبمؿ.هٌ٘ل هٖ
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 ساٌّوا : 
 وبكٕ ٗب هٔل  هزـؿٕ ؿًتًبمّبٕ ؿاكإ ؽبٓ٘ت ًوبٗبىهغبف  1

 لَلِ اًتمبل 2

 ٌٌـُ رلٗبى )اؽت٘بكٕ(وًٍ٘لِ لغغ 3

 ؽلٍرّٖبٕ ؿّبًِ 4

 آٍكٕروغ لَلِ 5

 ؽظ ثلٍ هغبف  6

 هغل ًٔت ثلصٌت 7

 وبكٕ ٗب هٔل  هزـؿًبمٕ ؿًتؿكپٍَ هغبف  ًوبٗبى 8

 گ٘لًَٕمى ؽَى 9

 ًَمى پبِٗ 10

 ّبكٍمًِ 11

 ثٌـٕ هزـؿثلٍ غ٘للبثل آةلبثلّبٕ وٌٌـُهٌـٍؿ 12

 ّبٕ ربًجُٖىب  13

a         هتله٘لٖ 5/0 ≤هتل، ضؾبهت ؿَٗاكُ ه٘لٖ 7/2 ≤ؿاؽلٖهتل، لغل ه٘لٖ 200 ≤عَل 

b         هتله٘لٖ                                                          5/0≤ضؾبهت ؿَٗاكُ  ،هتله٘لٖ 7/2 ≤ لغل ؿاؽلٖ ،َُؿ اًتفبؿُ ربفثِآٍكٕ تغت ً٘لٍٕهتل ؿك َٓكت٘ىِ ثلإ روغه٘لٖ 800 ≤عَل 

c           ًٖوبٕ ؽبكر 

d          ًٖوبٕ ثلٍ ػلض 

 .هلارؼِ وٌ٘ـ 1ثلإ تَض٘ظ ؿك ؽَّٔ اثؼبؿ ثِ رـٍل  - يادآٍسي

 کیسِ خَىضوايي اص يك  -1ضکل 
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 ، فضاي تشچسة ٍ ظشفیت اسويکیسِ خَىضذُ تشاي  اتؼاد تَصیِ -1خذٍل 

 هتل()اثؼبؿ ثِ ه٘لٖ

 ويظشفیت اس
ml 

 h1استفاع داخلي  w1داخلي ػشض 

 تشچسة هحل ًصة اًذاصُ 

w2±5 h2±5 

100 75 120 60 85 

250 120 130 90 85 

400 120 170 105 105 

500/600 120 185 105 105 

 

 آٍسي ٍ اًتقال)ّاي( خوغلَلِ  5-6

آٍكٕ ٍ رـاًبمٕ ؽَى ٍ ُـ تب روغآٍكٕ ٍ اًتمبل ثبروغصٌـ لَلِ تَاًـ ؿاكإ ٗه ٗب هٖ وٌِ٘ ؽَى 5-6-1

 ًبمؿ.هوىي كا  ّبٕ آىفلآٍكؿُ

آى لَلِ ثبٗـ ثِ عَك  ،ّب ضلٍكٕ اًتٍ اگل پلّ٘ن ام اٗزبؿ رلٗبى ث٘ي وٌِ٘ ؿاكإ ٗه لَلِ اًتمبل ثبُـ،وٌِ٘ اگل 

         ُـى ُىٌتًِوَؿُ ٍ پي ام ثٌـٕ ػولثِ ػٌَاى ػبهل آةؿك ؿكرِ اٍل ثبُـ، وِ هزْن إ هٌبًت ثِ ًٍ٘لِ

 ؽًَٖ ؿك ّل رْت ثِ َٓكت آماؿاًِ علوت ًوبٗـ.ّبٕ فلآٍكؿُؿّـ تب رلٗبى اربمُ

 

ثٌـٕ ُـُ ٍ ؿك ُلاٗظ هؼوَل هٔل  ٍ هغىن آة ثـٍى ؿكمعَك ِ إ ثبٌُـ وِ ثّب ثبٗـ ثِ گًَِلَلِ  5-6-3

 كٍٕ ّن ًؾَاث٘ـُ ٍ روغ ًًَِـ.آى ّبٕ ؿَٗاكُ

 

 ٗه تِى٘ل ثبٗـ آى ثِ هتٔل ّبٕلَلِ ثب ،ثٌـٕ ُـُآة ٍ پل آة ام اًوٖ تظلف٘ بت وِ ؽًَٖ وٌِ٘  5-6-2

 ً٘لٍٕ ثتَاًـ وِ عَكٕ ثِ(  َُؿ هحعظِ 7-2-6ثٌـ )  ثـٌّـ كا ًبپقٗلًِت اتٔبل ٗه ٍ ؿكم ثـٍى ثٌتِ هزوَػِ

 لبئن ماٍِٗ ؿك بٗـث وِِٖ ً٘لٍٕ. وٌـ تغول ًِت اٗزبؿ ثـٍى كا حبًِ٘ 15 هـت ثِ ّبلَلِ كٍٕ ثل ًَ٘تٌٖ 20 وِِٖ

  .َُؿ اػوبل ،ً٘لٌَ٘ى ؿكرِ 23±5 ؿهبٕ ؿك ،ؽَى وٌِ٘ ٓفغِ عَلٖ هغَك رْت ؿك ٍ اتٔبل هغل لجِ ثِ

هٌغجك  7-2-6ّوضٌ٘ي ثبٗـ ثب الناهبت ثٌـ  وٌِ٘ ؽَى ٍ ًجبٗـ ّ٘ش ًِبًٖ ام ًِتٖ ؿك ًمبط اتٔبل هِبّـُ َُؿ

 ثبُـ.
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 ٗب ػَ٘ة ؿٗگل ثبُـ. پ٘ش ٍ تبة رـاكُ،عجبة َّا ؿك ؽَكؿگٖ، نتلؿاكإ ثبمكًٖ صِوٖ ؿك  لَلِ ًجبٗـ  5-6-4

ّبٕ ؽًَٖ كا ث٘ي ّبٕ اًتمبل : علاعٖ لَلِ ثبٗـ اًتمبل هَحل ؽَى ٍ فلآٍكؿُالناهبت ثلإ اتٔبل ًتلٍى لَلِ  5 -5-6

-وٌٌـُ ٗب تَل٘ـَل٘ـُـُ ام ٗه ته٘يتأّبٕ إ ثبُـ تب اتٔبل لَلِّب هْ٘ب ًوبٗـ. ّوضٌ٘ي علاعٖ ثبٗـ ثِ گًَِوٌِ٘

هؼوَلا اٗي هَضَع اكتجبط  .هْ٘ب ًوبٗـ ًتلٍىوٌٌـگبى هؾتلف كا ثب اًتفبؿُ ام ٗه ًٍ٘لِ رَُىبكٕ لَلِ ثِ كٍٍ 

ًٍبٗل  .ًوبٗـّبٕ ؽَى ثًَ٘لِ ٗه فلآٌٗـ حبًَِٗ هٌ٘ل هّٖبٕ ٍاثٌتِ هزنا كا ثِ ٌّگبم تِْ٘ فلآٍكؿُوٌِ٘

 .وٌٌـثِ ّن هتٔل هٖ ًتلٍى لَلِ كا ثب عف  ٗه رلٗبى هبٗغ رَُىبكٕ ثِ كٍٍ ًتلٍى ؿٍ ًَٕ اًتْبٕ

اثؼبؿ لبثل لجَل لَلِ )لغل ؿاؽلٖ ٍ/ٗب ؽبكرٖ ٍ  هؼوَلاً ،وٌٌـگبى ًٍبٗل رَُىبكٕ لَلِ ثِ كٍٍ ًتلٍىتَل٘ـ

ٌتٌـات وٌٌـگبى وٌِ٘ ؽَى ثبٗـ ؿك ه. تَل٘ـًوبٌٗـًٍبٗل ؽَؿ اػحم هٖ ثباًتفبؿُ لبثل٘ت ضؾبهت ؿَٗاكُ( كا ثلإ 

بل ؽَى هِبكوت ؿاكًـ كا اػحم ّبٖٗ وِ ؿك اًتمؿَٗاكُ ّوِ لَلِ رـاكُلغل ؿاؽلٖ ٍ ؽبكرٖ ٍ  ،هغَٔل ؽَؿ، هبؿُ

  .ًوبٌٗـ تب تٌبًت ًٍ٘لِ ثب رَُىبكٕ لَلِ لبثل اكمٗبثٖ ثبُـ

الـام ثِ اًزبم لجل ام  ،ّبٕ ثب هِؾٔبت گًَبگَى كا تغو٘ل ًوبٗـرَُىبكٕ لَلِ ،وِ ٗه ؽـهت اًتمبل ؽَىٌّگبهٖ

ىل( ثِ ػٌَاى عـالل اًتبًـاكؿ ثلإ پلٍت ًبهِ ). ٗه تَافكاػتجبك الـام هَكؿ اكمٗبثٖ للاك گلفتِ ثبُـ ؽـهت ثبٗـ

 هلارؼِ وٌ٘ـ(  5-) ثِ ثٌـ ة.ثبُـهَرَؿ هٖاٗي هَضَع اػتجبك ثؾِٖ 

 بُـ. هتٔل ثِ وٌِ٘ )ّب( ثبٗـ ٗىٌَاؽت ثاًتمبل )ّبٕ( لَلِ ؿك عَل رـاكُ    5-6-6

 سَصى خَى گیشي  5-7

وٌٌـُ پَُ٘ـُ ُـُ ثبُـ. آٍكٕ ثَؿُ ٍ تًَظ ٗه ؿكپٍَ هغبفظت لَلِ روغٗىپبكصِ ثب ًَمى ؽًَگ٘لٕ ثبٗـ 

ولؿُ، رلَگ٘لٕ وٌِ٘ ؽَىام  ًـُام ًِت ضـاًؼمبؿ ٍ/ٗب هغلَل ًگْـاك ؿك ع٘ي اًجبكٍ وٌٌـُ ثبٗـؿكپٍَ هغبفظت

َُؿ إ تَل٘ـوٌٌـُ ثبٗـ ثِ گًَِثبُـ. ؿكپٍَ هغبفظت يكاعتٖ لبثل ثلؿاُتًوَؿُ ٍ ثِ ًتلًٍٖ هٌ٘ل هبٗغ كا عف 

تحٍ ثلإ ؿًتىبكٕ آى ٍ ّل گًَِ  رب مؿآى كا ؿٍثبكُ وِ پي ام ٗىجبك هٔل ، اًتفبؿُ ام آى هَِْؿ ثبُـ ٍ ًتَاى 

 1هٔل  هزـؿ( ؿًتىبكٕ ٗب ًبمٕؽبٓ٘ت ًوبٗبىؿاكإ وبهحً هَِْؿ ثبُـ. )

ثلآهـگٖ  ،لجِ پؼ ًَمى ثبٗـ ت٘ن ٍ ػبكٕ ام ُ٘بك .كرٖ ًَمى ؽًَگ٘لٕ ثبٗـ تو٘ن ٍ ٓ٘ملٖ ثبُـًغَط ؿاؽلٖ ٍ ؽب

 .ثبُـ اٗـٍُ م

             ٗـ ؿك ثلاثل ً٘لٍٕ تٌَ اٌٗتبٕ وِِٖ ٍ فِبكٕ هؼبؿل ثب ًَمى ثب پبِٗگ٘لٕ ٍ ًَمى ؽَى هغل اتٔبل ث٘ي

 .وبٗـحبًِ٘ ؿك رْت هغَك عَلٖ همبٍهت ً 15ًَ٘تي ثِ هـت  20

    هلٖ اٗلاى ُوبكُعجك اًتبًـاكؿ  2تَاًـ ُبهل ًٍ٘لِ رلَگ٘لٕ وٌٌـُ ام فلٍ كفتي )ثِ ثـى(ًَمى ؽًَگ٘لٕ هٖ

 ثبُـ. 3-12139

ثبمًوَؿى ؿكة / پََُ آى،   ثلإثبٗـ ثل كٍٕ پبِٗ ًَمى ؽًَگ٘لٕ ًِبًِ كًگٖ ثِ هٌظَك ٌُبًبٖٗ رْت ٓغ٘ظ 

 تؼجِ٘ گلؿؿ . 

                                                 
1- Tamper-evident 

2- Needle-stick protection device 
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 )ّاي( خشٍخيدّاًِ  5-8

ام علٗك ٗه  ّبٕ آىفلآٍكؿُؽَى ٗب  هٔل ؽلٍرٖ ثِ هٌظَك  صٌـ ؿّبًِ ثِ ٗه ٗبهزْن ثبٗـ  وٌِ٘ ؽَى 5-8-1

وِ  ثٌـٕ ُـى هزـؿ ثبٌُـ،ُـًٖ غ٘للبثل آة ٗه ؿكٗضِ ًَكاػؿاكإ ثبٌٗت )ّب(، وِ هٖؿّبًًِت اًتمبل ثبُـ. 

وي عجك ط ثِ ٗه ًت اًتمبل ؿاكإ ًٍ٘لِ ًَكاػثبٗـ اكتجب ( ام ًل ؿّبًِ للاك گلفتِ اًت 2 ±14ٍ)mmثِ فبٓلِ 

الغبق ٗب ع٘ي هلاعل هٔل  ثلللاك ًوبٗـ. اٗي هَضَع كا ثـٍى ًِتٖ ؿك هغل 8357-4اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُوبكُ 

وٌٌـُ ًَكاػ وِ ؿكپٍَ تًَظ ٗه ًٍ٘لِ ًَكاػ َُؿ. لجل ام اٗيً٘ن هٖ 3-5ُبهل تؾلِ٘ تغت فِبك عجك ثٌـ 

هٌـٍؿ َُؿ. ثِ ٌّگبم اًتفبؿُ عجك   هغىنوبهح ويؽلٍرٖ ثبٗـ تًَظ ًٍ٘لِ ًَكاػ)ّبٕ( ؿّبًَُِؿ، 

             ثِ آى  إٓـهِ وٌِ٘ ؽَى ٖثِ ٍكلِ پحًت٘ىٌّگبم ٍكٍؿ وي ًجبٗـ وٌٌـُ، ًٍ٘لِ ًَكاػؿًتَكالؼول تَل٘ـ

 ـ.ٍاكؿ ًوبٗ

 وٌ٘ـ.هلارؼِ 8357-4وي ثِ اًتبًـاكؿ ثلإ اعحع ام اثؼبؿ ًٍ٘لِ ًَكاػ -1يادآٍسي 

 

ام  ّب ثبٗـوٌٌـُ لَلِوٌٌـگبى ثِ ٌّگبم علاعٖ ؿّبًِ ؽلٍرٖ ثلإ اعوٌ٘بى ام تغبثك هٌبًت ثب ًٍبٗل هٌـٍؿتَل٘ـ -3يادآٍسي

ٍارـ ّبٕ ثب ؿَٗاكُ ًبمن ) ووتل ام ٗه ه٘لٖ هتل( ام آًزبئ٘ىِ ّوضٌ٘ي لَلِ .پلّ٘ن ًوبٌٗـّبٕ ثٌ٘بك غ٘للبثل اًؼغب  اًتفبؿُ ام لَلِ

 .ًجبٗـ هَكؿ اًتفبؿُ للاك گ٘لًـ ،ثبٌُـؽَكؿگٖ ٍ ؽَاثَ ؿٍ ؿَٗاكُ ثل كٍٕ ّن هٖاًتؼـاؿ پ٘ش

 وُِـُ ثٌـٍٕ آة هغبف  هغىنثِ ٗه ثِ هٌظَك عف  ًتلًٍٖ ًغظ ؿاؽلٖ،  ،ؽلٍرٖ ثبٗـؿّبًِ ّل  3 - 5-8

 ثبُـ.ُـُاًت رفت هٔل  هزـؿؿًتىبكٕ ٗب ًبمٕ ؽبٓ٘ت ًوبٗبىؿاكإ 

گلفتِ ؿك ؿّبًِ وٌِ٘ ؽَى للاك 8357-4اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُوبكُ هغبثك ثب  ويًَكاػصٌبًضِ ًٍ٘لِ  5-8-2

 .حبًِ٘ همبٍهت ًوبٗـ 15ًَ٘تي ثِ هـت  15ثبُـ ثبٗـ ؿك ثلاثل ٗه ً٘لٍٕ وِِٖ هؼبؿل 

-تٖ ًجبٗـ ًوبٗبىإ ام ًًِِبًِ 3-5وٌٌـُ ٍ ؿّبًِ وٌِ٘ ؽَى عجك ثٌـ پي ام آمهَى اتٔبل ًٍ٘لِ هٌـٍؿ 5-8-4

 .َُؿ

 آٍيضاى کشدى 5-9

( وِ ثِ 1ؿك ُىل كٍمًِ ثبُـ ) ثِ ػٌَاى هخبل  اًتملاكولؿى ٗب هٌبًت ثلإ آٍٗناى ًٍ٘لِثبٗـ ؿاكإ  وٌِ٘ ؽَى

ًَِؿ.  هناعوت هٔل  ؽَى هَرتٍ عول ٍ ًمل ، فلآٍكٕ، اًجبكٍآٍكٕ، ع٘ي روغ وٌِ٘ ؽَىٌّگبم هٔل  

)ّبٕ( ؽلٍرٖ ثِ ؿّبًِثل هغَك عَلٖ وِ ًَ٘تي  20ظل  ثبٗـ ؿك ثلاثل ً٘لٍٕ وِِٖ ك اًتملاولؿى ٗب آٍٗناىًٍ٘لِ 

 ثـٍى اٗزبؿ پبكگٖ همبٍهت ًوبٗـ.َُؿ اػوبل هٖ ؿكرِ ًلٌَ٘ى( 23±5 )ؿل٘مِ ؿك ؿهبٕ 60هـت 

 الضاهات   6

 کلیات   6-1

 ام ًظل ثَ٘لَهٗهما، ًتلٍى، غ٘ل تت پقٗل،(، اًؼغب َُؿهلارؼِ  4-2-6)ثِ ثٌـ كًگ ثٖ تملٗجبثبٗـ ُفب ، وٌِ٘ ؽَى

وٌِ٘ (. هلارؼِ َُؿ 5-2-6ُىٌٌـُ ًجبُـ. )ثِ ثٌـ  ،هلارؼِ وٌ٘ـ( ثَؿُ ٍ تغت ُلاٗظ هٔل  4-6)ثِ ثٌـ اٗوي 

كا ًْبٖٗ ثبٗـ الناهبت ًتلٍى ًبمٕ  وٌِ٘ ؽَىًبمگبك ثبُـ.  ٖهؼوَلاًجبكٍ ثبٗـ ثب هغتَٗبت ؽَؿ ؿك ُلاٗظ  ؽَى
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ؿكرِ ًلٌَ٘ى  40ام ووتل ٍ ؿهبٕ إ لفٌِػول  هـت ؿكاًجبكٍ ُـى ٍ ـ ع٘ي ًتلٍىثلآٍكؿُ ًوَؿُ ٍ ًجبٗ

 صٌجٌبن گلؿؿ.

، ُ٘و٘بٖٗ ٍ ف٘نٗىٖ َ٘لَهٗهثًظل  ًمغِ ًظلات تَرِ ثِ هغتَٗبتَ امإ ثب وٌِ٘ ؽًَگ٘لٕ ثبٗـ ؿك ع٘ي ػول لفٌِ

اًؼمبؿ ٍ / ٗب َاؿ ام وٌِ٘ ؽًَگ٘لٕ ثِ هغلَل ضـّب اربمُ ًفَف ًـّـ. ّل گًَِ اًتِبك هپبٗـاك ثَؿُ ٍ ثِ ه٘ىلٍاكگبًٌ٘ن

ّبٕ ؽًَٖ ام علٗك فؼل ٍ اًفؼبلات ُ٘و٘بٖٗ ٗب تزنِٗ ف٘نٗىٖ، ثبٗـ ؿك گٌتلُ تؼ٘٘ي ُـُ ًگْـاكًـُ، ؽَى ٍ فلاٍكؿُ

 1ثبُـ.

ُ ٍ آى ثَؿ ٍ پًَ٘ت   (Directive 93/42/EEC)اكٍپب ؿاٗلوتَ٘ثبٗـ عجك ضَاثظ  PVCًَع پحًتٖ ًبٗنك ثل پبِٗ 

 پي ام وٌت تبئ٘ـِٗ ام هلارغ هؼتجل ؿاؽلٖ ٍ ٗب ؽبكرٖ ؿك تَل٘ـ وٌِ٘ ؽَى هَكؿ اًتفبؿُ للاك گ٘لؿ .

 الضاهات فیضيکي 6-3

 ضشايط تَلیذ 6-3-1

 ثب اًغجبق ؿك هلثَعِ هلٖ هملكات ام تجؼ٘ت ثِ ثبٗـ ؽَى ّبٕوٌِ٘ اًجبكٍ ٍ هًَتبه, ًبؽت ُبهل فلآٌٗـّب ولِ٘

 ؿك. پقٗلؿ َٓكتGMP ًظ٘ل الناهبت  ثْـاُتٖ ٍ تو٘ن ُلاٗظ تغت الوللٖ ث٘ي ّبًٕبهِتهَافم ٍ هلتجظ لَاً٘ي

 هبؿُ ٗب ّب اكگبًٌ٘ن ه٘ىلٍ ثب اتفبلٖ آلَؿگٖ اهىبى هٌظَك وبَّ ثِ ارلا لبثل ولِ٘ توْ٘ـات ثبٗـ هلاعل توبهٖ

 .ثىبك ثلؿُ َُؿ ؽبكرٖ

 يستشًٍ 6-3-3

 ل كٍٍ هؼتجل ؿٗگل ًتلٍى َُؿ.ثبٗـ تًَظ اتَوحٍ ٗب ّ وٌِ٘ ؽَى  6-3-3-1

 وٌِ٘ هغتَٗبت ٗب هَاؿ ؽَاّ ثل ًبهغلَة احل ًجبٗـ گ٘لؿهٖ للاك اًتفبؿُ هَكؿ ًٖتلًٍ ثلإ وِ كٍُٖ 6-3-3-3

 ؿك إػوـُ تغ٘٘ل ٍ ًِـُ پحًت٘ىٖ هبؿُ ؿك ؽَكؿُرٍَ هٌبعك تؾلٗت ٍ اتٔبلات ُـىُل ثبػج ،گقاُتِ ؽَى

 .ًٌوبٗـ اٗزبؿ ؽَى وٌِ٘ ُىل

هلارغ ثِ ًبمٕ هَكؿ اًتفبؿُ ثَؿى فلآٌٗـ ًتلٍىام هإحل ٖلجَلوٌٌـُ ثبٗـ ثتَاًـ َُاّـ لبثلتَل٘ـ 2- 6-3-3

ّبٕ هخجت ثلإ ثلكًٖ هلٖ، ثبٗـ وٌتلل ٔحطهلارغ ًظبكتٖ فٗـ. ؿك َٓكت النام تًَظ اكائِ ًوبٗ 2هلٖٔحط فٗ

 .َُؿاًزبم  ثل كٍٕ ّل ثْل ًتلٍى ُـًُبمٕ ًتلٍىوبكآٖٗ 

 ضفافیت 6-3-2

ؿك همبٌِٗ ثب  وٌِ٘ ؽَىٍكإ ام  ثبٗـوـٍكت ًًَپبًٌَ٘ى  ثِ ٌّگبم ثبمؿٗـ صِوٖ 1-ك ثٌـ ةپي ام آمهَى عج

 هِبثِ پل ُـُ ثب آة، لبثل هِبّـُ ثبُـ. وٌِ٘ ؽَى

                                                 
ّبٕ گًَبگَى ٍ وٌٌـُلبثل اًؼغب  ثب ًلم PVCهلٖ فلهَلاًَ٘ى هَاؿ پحًت٘ىٖ هؾتلف ًظ٘ل ّبٕ ؿك ثٌ٘بكٕ ام وَِكّب ؿاكًٍبهِ - 1

ّبٕ هٌبًجٖ ثلإ اكمٗبثٖ ًوبٌٗـ، ؿك َٓكتٖ وِ ضَاثظ ؿٍلتٖ ٗب اًتبًـاكؿّب هوىي اًت رنئ٘بت آمهَىهَاؿ پحًت٘ىٖ ؿٗگل كا اكائِ هٖ

 .وٌَ ف٘نٗىٖ ٗب ُ٘و٘بٖٗ كا ث٘بى ًوبٌٗـثلّن
 
 عبل عبضل ٍماكت ثْـاُت، ؿكهبى ٍ آهَمٍ پنُىٖ هٖ ثبُـ . ؿك -2
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 سًگ 6-3-4

 ثگقاكؿ.ًبهغلَة تِؾْ٘ كًگ ؽَى احل ثبُـ وِ ثل ًجبٗـ ثِ عـٕ  وٌِ٘ ؽَىهَاؿ كًگ 

 اتش دهاثثات دس تش 6-3-5

 .ّبٕ اًزوبؿ پحًوب اُبكُ ؿاكؿثِ وٌِ٘ اثتـااٗي النام 

آهـُ اًت،  18586 اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُوبكُپلُـُ ثب آة تب ً٘وٖ ام ظلف٘ت اًوٖ ثِ كٍُٖ وِ ؿك  وٌِ٘ ؽَى

 ًجبلثـًبػت ٍ  24ؿكرِ ًلٌَ٘ى ٍ ًگْـاكٕ ؿك اٗي ؿهب ثلإ هـت  -80مؿگٖ تـكٗزٖ تب ؿهبٕ ثبٗـ ؿك ثلاثل ٗؼ

ٕ هغ٘ظ همبٍم ثبُـ. وٌِ٘ ؿل٘مِ ٍ ثبمگِت ثِ ؿهب 60ؿكرِ ًلٌَ٘ى ثلإ  (37±2)ُـى ؿك ؿهبٍٕكآى غَعِ

ثلؿ ؿك كوِ ؿك ٌّگبم وب كا ثلآٍكؿُ ًوبٗـ. وٌِ٘ ؽَى 8-2-6، 7-2-6، 9-5، 3-5-6ثبٗـ الناهبت ثٌـّبٕ  ؽَى

  گقاكٕ ُـُ ثبُـ.وبكثلؿّبٖٗ، ٓغِگ٘لؿ، ثبٗـ ثلإ صٌ٘ي هؼلٕ اًزوبؿ ًلٗغ ٗب تبثَ اُؼِ للاك هٖ

وٌٌـُ ثِ هٌظَك هوبًؼت ام توبى هٌتم٘ن هغلَل ؽٌه وٌِ٘ ؽَىَُؿ، وٌٌـُ اًتفبؿُ هٖصٌبًضِ هغلَل ؽٌه

 تَاًـ ؿك ٗه وٌِ٘ هغبف  للاك ؿاؿُ َُؿ.هٖ

 تخاس آب ػثَس 6-3-6

آهـُ اًت  18586اكؿ هلٖ اٗلاى ُوبكُ اًتبًـعَك وِ ؿك  آى ،كٍٖٗ، ثبٗـ تب عزن اًوٖ ثب آةلفب  فبلـ  وٌِ٘ ؽَى

ًپي وٌِ٘ ؽًَگ٘لٕ ثبٗـ لبثل٘ت ًگْـاكٕ ثـٍى  ثؾَكؿ.ثلصٌت ثِ ػٌَاى آهبؿُ هٔل   ٍُـُ ثٌـٕ آة ٍپل 

 ؿكرِ ًلٌَ٘ى ٍ كعَثت(4±2 )كٍم ؿك ؿهبٕ 42وبَّ رلم تب عـاوخل ؿٍ ؿكٓـ رلم آة ثِ هـت 

 كا ؿاُتِ ثبُـ.ؿكٓـ  (55 5±)

ّبٕ ؽًَٖ، ًظ٘ل پحوت هتلاون، هوىي اًت ً٘بمهٌـ ه٘ناى هِؾْ تجبؿل گبم ثلإ اوٌ٘وى ٍ ضٖ ام فلآٍكؿُاًجبكٍ ثؼ -يادآٍسي

 اوٌ٘ـ ولثي ثبُـ.ؿٕ

 هقاٍهت تِ ًطت 6-3-7

، ًجبٗـ تغت ثٌـٍٕ آة 18586اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُوبكُ عجكپي ام پلُـى ثب آة تب عزن اًوٖ  وٌِ٘ ؽَى

، ًپي .حلٕ ام  ًِت ًِبى ؿّـاؿل٘مِ  10ؿكرِ ًلٌَ٘ى ثِ هـت  37ؿك ؿهبٕ  g5000ُلاٗظ ًبًتلٗفَه ثب ؿٍك 

پبًىبل ثبلاتل ام فِبك اتوٌفل ؿك  و٘لَ 50ث٘ي ؿٍ ٓفغِ ثب فِبك ؿاؽلٖ  وِ وٌِ٘ ؽَىؿك ثبمكًٖ صِوٖ ثلإ 

 .ثبُـًوٖ هزبم ّ٘ضگًَِ ًِتٖ ُـُ اًت، ؿل٘مِ فِلؿُ 10ؿكرِ ًلٌَ٘ى ثِ هـت ( 23±5 )ؿهبٕ

 

ؿكرِ ًلٌَ٘ى تىلاك  4ّل ؿٍ آمهَى فَق ثبٗـ ؿك ؿهبٕ ،  1ٌٍٗ٘ل وللاٗـام رٌي پلٖ پقٗلاًؼغب  ّبٕوٌِ٘ ثلإ

 ثب ّوبى ُلاٗظهغبثك ًَُـ، ثبٗـ ثـٍى هغلَل وِ هؼوَلاً ثـٍى هغلَل، ًبًتلٗفَه هٖ وٌِ٘ ؽَىَُؿ. ؿك هَكؿ 

 و٘لَ 50بٗـ ؿك ثلاثل فِبك ؿاؽلٖ هؼبؿل ث پي ام پلُـى تب عزن اًوٖ وٌِ٘ ؽَىًپي . ًَُـًبًتلٗفَه  فَق

 پبًىبل ثبلاتل ام فِبك اتوٌفل همبٍهت ؿاُتِ ثبُـ.

 هِبثِ پل ُـُ ثبُـ، ًِتٖ  pHّبٕ ثب ٗب هغلَل ACDثب هغلَل ضـاًؼمبؿ ًظ٘ل، هغلَل  وٌِ٘ ؽَىوِ مهبًٖ -يادآٍسي

هَِْؿ گلؿؿ. ثلإ  اٗزبؿ ًمبط َٓكتٖ ثل كٍٕ وبغق، ؿك همبثل ٓفغبت وبغق ل٘توَى آثٖ ٍ هِبّـُ وٌِ٘ ؽَىتَاًـ ثب فِبك هٖ

                                                 
1  - PVC 
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ثب عـالل ؿكرِ ربٗگنٗي ّبٕ تَاًـ هَكؿ اًتفبؿُ للاك گ٘لؿ. كٍٍّبٕ هِبثِ ثب ٗه ٌُبًبگل هٌبًت هٖكٍٍ هتفبٍت pHّبٕ ثب هغلَل

 تَاًٌـ هَكؿ اًتفبؿُ للاك گ٘لًـ.عٌبً٘ت هِبثِ هٖ

 آلَدگي رسات  6-3-8

 .ثلًـهوىي لل اثِ عـإ تَل٘ـ َُؿ وِ آلَؿگٖ ثِ فكات گًَِِ ثبٗـ ث وٌِ٘ ؽَى

 ثبُـ.لبثل هِبّـُ ثبٗـ ػبكٕ ام فكات  وٌِ٘ ؽَىهٌ٘ل هبٗغ ؿاؽل  4-پي ام آمهَى عجك ثٌـ ة

وِ ؿك هخحً آًْبٖٗ  .ّب( اكائِ ُـُ اًت) فبكهبوَپًِبهِّبٕ ؿاكٍ وتبة ؿك تؼـاؿ ٍ اًـامُ فكات عـٍؿتؼ٘٘ي ارلاٖٗ  ّبٕكٍٍ -يادآٍسي

 تَاًٌـ هَكؿ اًتفبؿُ للاك گ٘لًـ.آهـُ اًت، هّٖبٕ تنكٗمٖ ثلإ هغلَل اكٍپبؿاكًٍبهِ 

 الضاهات ضیویايي 6-2

 ّاخام يا ٍسقِکیسِ الضاهات تشاي  1- 6-2

عَك آىتَاى آًْب كا هٖربٗگنٗي عَك ِ هلتجظ كا ثلآٍكؿُ ًوبٌٗـ. ث ؿاكًٍبهِّبٕ ُـُ ؿك وتبةّب ثبٗـ الناهبت اكائٍِكلِ

 ُلط ؿاؿُ ُـُ اًت، هَكؿ آمهَى للاك ؿاؿ. 2وِ ؿك رـٍل 

 

 

 ّاالفیيٍ پلي PVCتاقیواًذُ سَختي  -3خذٍل 
 آصهَى تش اساس تٌذ حذاکثش تاقیواًذُ قاتل قثَل هَاد پلاستیکي آصهَى

 ثبل٘وبًـُ ًَؽتي
 گلم ّل گلم ؿكه٘لٖ 5/0 ّبالف٘يپلٖ

  PVC 2-الف
 ّبوٌٌـًُلمعبٍٕ 

 گلم ّل گلم ؿك٘لٖه 1

 

 الضاهات هايغ آصهَى 6-2-3

 3ُـُ ؿك رـٍل ث٘بى عـٍؿهمبؿٗل ًجبٗـ ام  ،پي ام آمهَى ثل كٍٕ هبٗغ اًتؾلارٖ ثـًت آهـُ عجك پًَ٘ت الف

 ثِ٘تل ثبٌُـ.
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 ضیویايي هايغ استخشاخي حاصل اص هَاد پلاستیکي حذٍد -2خذٍل 

 سٍش آصهَى حذاکثش هقذاس قاتل قثَل خصَصیات

 1-4-الف ل٘تله٘لٖ 5/1 ًَُـُهتِىلِ اوٌ٘ـارناء 

 2-4-الف گلم ؿك ل٘تله٘لٖ 8/0 آهًَ٘بن

 3-4-الف گلم ؿك ل٘تله٘لٖ 4 َٗى وللاٗـ

 فلنات :
 Pb, Cu , Cr ,Ba 

 ,Sn , Cd  
Al 

 

 گلم ؿك ل٘تلثلإ ّل فلن ٗه ه٘لٖ

 گلم ؿك ل٘تله٘لٖ 1/0ثلإ ّل فلن 

 ه٘لٖ گلم ؿك ل٘تل 05/0

 1-4-4-الف

 2-4-4-الف گلم ؿك ل٘تله٘لٖ 2 فلنات ًٌگ٘ي

 01/0;  (NaOH)وٌ٘ـ ًـٗن ل٘تل هغلَل ّ٘ـكٍه٘لٖ 4/0 اً٘ـٕ ٗب لل٘بئٖؽبٓ٘ت 

 هَل ثل ل٘تل ٗب 

 هَل ثل ل٘تل 01/0;  (HCl) اً٘ـ وللٗـكٗهل٘تل ه٘لٖ 8/0

 5-4-الف

 گلمه٘لٖ 5 ثبل٘وبًـُ پي ام تجؾ٘ل

 ٗب 

 گلم ؿك ل٘تله٘لٖ 50 

 6-4-الف

 وـٍكت

 

 7-4-الف تل ام ًًَپبًٌَ٘ى هلرغوـك ووٖ وـك، ٍلٖ ًِ 

 كًگ

 

 8-4-الف ثـٍى كًگ 

 

 2اداهِ خذٍل 

 

 خصَصیات
 

 حذاکثش هقذاس قاتل قثَل
 

 سٍش آصهَى
 

 

 

 

 رقة هبٍكاء ثٌفَ

 

 

 ًبًَهتل 360تب  230ؿك گٌتلُ 

 100ثلإ وٌِ٘ ؽَى ثب عزن اًوٖ ووتل ٗب ثلاثل ثب  25/0

 ل٘تللٖه٘

 ل٘تله٘لٖ 100ثلإ وٌِ٘ ؽَى ثب عزن اًوٖ ثِ٘تل ام  2/0

 

 

 9-4-الف

هخحً  ،ّبٕ لبثل اًتؾلادوٌٌـًُلم  

di (2-elhylhexyl) phthalate 
(DEHP)

 الف 

 10-4-الف ل٘تله٘ل100ٖگلم ؿك ه٘لٖ 15

 DEHPپقٗل عبٍٕ اًؼغب  PVCفمظ ثلإ الف     

كٌٗه هْبرلت  هٌظَك وبَِّ ث ثبٗـثلإ ؽَى اًٌبى ٍ فلآٍكؿُ ّبٕ آى ؽَى  ٌِ٘وهَاؿ هَكؿ اًتفبؿُ ؿك تَل٘ـ 

  ثَ٘لَهٗه  ًبمگبكٕ . ثبٗـ ثِ ًو٘ت هَاؿ هَكؿ اًتفبؿُ ٍهغَٔل، ثِ ؿلت اًتؾبة ًَُـتلو٘جبت ُ٘و٘بٖٗ ثِ 

 إ ًوَؿ.هغَٔل تَرِ ٍٗوُ ثب وٌِ٘ ؽَى
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ثَؿُ وِ تلو٘ت ٍ عـٍؿ هَاؿ هتِىلِ ٍ ّوضٌ٘ي عـٍؿ  ٖك هَكؿ هَاؿ پحًت٘ىؿ ًگبكّبٖٗتههلٖ ٍارـ  ؿاكًٍبهِّبٕ وتبة -يادآٍسي

 .وٌـهٖوللاٗـ كا ؿك َٓكت وبكثلؿ تؼ٘٘ي عَك هخبل هٌَهلّبٕ ٌٍٗ٘لِ ٍ ث Cr , Sn , Cd , Pb , Baفلنات ًٌگ٘ي ًظ٘ل 

 يالضاهات تیَلَطيک 6-4

 کلیات 6-4-1

ـ وِ هوىي اًت ؿاُتِ ٍ هَاؿٕ كا آماؿ ًوبٗ ّبٕ آىفلآٍكؿُى ٍ ثل تأح٘ل ؿكهبًٖ ؽًَبهغلَثٖ ًجبٗـ احل  وٌِ٘ ؽَى

 مائٖ ٗب ّوَل٘ن اٗزبؿ ًوبٌٗـ.وٌٌـُ كُـ ثبوتلٕ، تت٘ت ًلَلٖ، هتَلفٖ، ًوّّبٕ ًوٍّاوٌَ

 

لَهٗه ًٍبٗل پنُىٖ ٗب اًتبًـاكؿّبٕ ًلٕ هلٖ اكمٗبثٖ ثَ٘ؿك ًلٕ اًتبًـاكؿّبٕ ّبٕ اٗوٌٖ ثَ٘لَهٗه آمهَى

ISO 10993  اًـ.ائِ ُـُاك 

 ّاًفَرًاپزيشي ًسثت تِ هیکشٍاسگاًیسن   6-4-3

 ـ.ّب همبٍم ثبُفَف ه٘ىلٍاكگبًٌ٘نثبٗـ ًٌجت ثِ ً 3-ثٌـ ح آمهَى عجك  هغبثك ثب وٌِ٘ ؽَى

 

 ساصگاسي 6-4-2

هغلَل ضـاًؼمبؿ ؽَى ٗب ًگْـاكٕ وٌٌـُ ٍ/ٗب ؽَى  ًجبٗـ ثِ 6-ٍ ح 5-ح ،4-حآمهَى عجك ثٌـّبٕ  ؿك وٌِ٘ ؽَى

 وٌٌـگٖ ؿاُتِ ثبٌُـ.مائٖ ٗب ّوَل٘نمائٖ، ًو٘تـ وِ آحبك تتآماؿ ًوبٗتب عـٕ  ٍ تلو٘جبت ؽًَٖ هَاؿٕ كا

 تٌذيتستِ    7

 ثبٌُـ.هٖهلثَعِ  وٌِ٘ ؽَىثٌـٕ ُـُ آة 1ثِ ثٌتِ كٍٖٗ 6-7تب  2-7الناهبت ثٌـّبٕ   7-1 

پبٗـاكٕ ّبٕ وٌٌـُ ثل اًبى ؿاؿُظ تَل٘ـثبٗـ تًَ وٌِ٘ ؽَىهلارؼِ وٌ٘ـ(  2-3)ثِ ثٌـ إ لفٌِػول  7-3

 إ آىلفٌِػول عَل جبٗـ ًثبُـ،  ًـُعبٍٕ هغلَل ّبٕ ضـاًؼمبؿ ٍ ٗب ًگْـاكوٌِ٘ هغَٔل تؼ٘٘ي َُؿ. مهبًٖ وِ 

 5 رلهٖ هؼبؿل وبَّرلهٖ  ،ُـُ اًجبكٍٖ تؼلٗفٍ كعَثت ٖٗؿك ُلاٗظ ؿهبوٌِ٘  وِ، ثبُـ مهبًٖثِ٘تل ام هـت 

 .ؿّـ ام ؿًت كا آة ؿكٓـٕ

 وٌَه٘بىٗب هغتَٗبت آى  وٌِ٘ ؽَىًغظ ؿاؽلٖ، ًجبٗـ ثب گًَِ آحط ثل كٍٕ هَاؿ ثٌتِ كٍٖٗ ٗب ّل    2 -7

، َُاّـٕ هجٌٖ ثل ػـم َُؿهٖهَاؿ ُ٘و٘بٖٗ ضـ لبكس اًتفبؿُ ام  ّب ثبُـ. اگلوٌٌـُ كُـ وپه ؿاُتِ ٍ ٗب هْ٘ب

 بت آى ثبٗـ اكائِ َُؿ.ٍ هغتَٗ وٌِ٘ ؽَىثل كٍٕ ًَء ٗب احل  آٍك ٍمٗبى ًفَف

 

                                                 
1-

 
over-package
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 ٗبثبم اربمُ ًبمٕ هٔل  هزـؿ ثَؿُ ٍ ثٌـٕ َُؿ وِ ٍارـ ؽبٓ٘ت ًوبٗبىإ آةثٌتِ كٍٖٗ ثبٗـ ثِ گًَِ  7-4

 .كا ًـّـ ثٌـٕآة ؿك ؽلاثٖاحل ثـٍى ًوبَٗ  ،ُـىثٌتِهزـؿاً 

 ٕ ٍ اًتفبؿُ همبٍهت ؿاُتِ ثبُـ.ثٌتِ كٍٖٗ ثبٗـ ثِ عـ وبفٖ لَٕ ثبُـ تب ؿك ثلاثل ُلاٗظ هؼوَل وبكثل  7-5

-روغ ؽَكؿگٖ لَلِكٍٖٗ للاك گلفتِ ثبُـ وِ پ٘شثبٗـ ثِ َٓكتٖ ؿك ؿاؽل ثٌتِهلغمبت آى ٍ  وٌِ٘ ؽَى  7-6

 كا ػولٖ ًوبٗـ. ؽَى كا ثِ عـالل كًبًـُ ٍ ؿًت٘بثٖ پبٗـاك ثِ ٗه ًت آٍكٕ، لَلِ)ّبٕ( اًتمبل

 ًطاًِ گزاسي 8

 کلیات  8-1

ثبٗـ ُبهل  گقاكًِٕبًِ ،ثبٗـ هغبثك ثب ضَاثظ هلٖ ثبُـ. ؿك َٓكت ػـم ٍرَؿ ضَاثظ هلٖ ؽَى وٌِ٘گقاكٕ ًِبًِ

اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ثِ ّبٕ گلاف٘ىٖ ػحهتؿك َٓكت اًتفبؿُ ام  .ثبُـ 5-8تب  2- 8ُ ؿك ثٌـّبٕ ُـالناهبت ث٘بى

 .هلارؼِ گلؿؿ  ISO 3826-2ٍ 8629-1ُوبكُ

گقاكٕ ًٍبٗل پنُىٖ عبٍٕ ( ًِبECًِ/2007/47ٍ آحعِ٘  EEC/93/42) اتغبؿِٗ اكٍپب ٗل پنُىٖكاٌّوبٕ اكمٗبثٖ ًٍب -يادآٍسي

 هلارؼِ وٌ٘ـ (  EN 15986) ثِ  .ّب كا النام ًوَؿُ اًتفتبلات

 کیسِ خَىتشچسة سٍي  8-3

صٌبًضِ فضبٕ ؿك ثبُـ. اهب  (الف تب ػ )ثٌـّبُٕـُ ؿك ثلصٌت ثبٗـ عبٍٕ اعحػبت تِلٗظ ،ٍ وبكثلؿؿك َٓكت اهىبى 

ؿك ؿًتَكالؼول  (س ٍ ط ،د)هَاكؿ وَصه ثبُـ، اكائِ اعحػبت ثلصٌت ؽ٘لٖ اٗي هٌظَك ثل كٍٕ ؿًتلى ثلإ 

 اًت : هزبمكٍٕ ثلصٌت  ثِ ربٕهٔل  

 وٌٌـُ هٌئَل وٌٌـُ ٗب ًبم ٍ ًِبًٖ تَمٗغًبم ٍ ًِبًٖ تَل٘ـ -الف

 ًظل اًتفبؿُ هَكؿُلط هغتَٗبت ٍ  -ة

ًگْـاكًـُ ٍ ّل هبؿُ گلم( هبؿُ ضـاًؼمبؿ ٍ/ٗب هغلَلثِ )رلم تل( ٗب ل٘ه٘لٖ ثًَِ٘ى ٍ عزن )، فلهَلاهبّ٘ت -ح

آٍكٕ ٍ ظلف٘ت اًوٖ وٌِ٘ ؽًَٖ لبثل روغفلآٍكؿُگلم( ؽَى ٍ ) ثِ رلم ل٘تل( ٗب ه٘لٖ ثِعزن )  هٔل  ُـُ،

 ـاكٕ پحوت() ام رولِ مهبى ًگْ)ّبٕ( هلتجظ ) ربًجٖ ( ثب ه٘ناى اؽتح  عزن لبثل لجَل .

 وٌـهٖ كا ث٘بى مائٖعبلت ًتلًٍٖ ٍ غ٘لتتإ وِ رولِ -ت

  1ٌُبًِ ثْل -ث

 ؿًتَكٕ هجٌٖ ثل اٌٗىِ وٌِ٘ فمظ ثلإ ٗىجبك هٔل  اًت  -د

ًجبٗـ ام وٌِ٘ ؽَى اًتفبؿُ  ؿك َٓكت هِبّـُ ّل گًَِ ػحهت ؽلاثٖآى ثبُـ وِ ؿٌّـُ وِ ًِبىؿًتَكٕ  -س

 .َُؿ

 كٍؿ َّاثلإ ػـم ٍؿًتَكٕ  -ط

 وٌِ٘ ؽَىاكربع ثِ ؿًتَكالؼول اًتفبؿُ ام  -ػ

           ثلإ وٌِ٘ ؽَى  ًجبٗـام آى پي وِ  ثبُـ ٖتَاًـ ٍارـ اعحػبتٖ ؿك هَكؿ تبكٗؾؿك َٓكت التضب، ثل صٌت هٖ

 وٌٌـُ ثبُـ.وـ هغَٔل تَل٘ـّوضٌ٘ي  ٍگلفتِ هَكؿ اًتفبؿُ للاك  آٍكٕ ؽَىروغ

                                                 
1- Lot designation 
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 ييسٍ تٌذي تشچسة تستِ  8-2

 كٍٖٗ ثبٗـ عبٍٕ اعحػبت مٗل ثبُـ :ثٌتِ ثٌـٕ ثلصٌت 

  وٌٌـُوٌٌـُ ٍ/ٗب تأه٘يتَل٘ـًبم ٍ ًِبًٖ  -الف

 تَض٘ظ هغتَٗبت -ة

 تبكٗؼ اًمضبء هٔل  -ح

 ولؿى ثٌتِ كٍٖٗ اًتفبؿُ َُؿثبم كٍم پي ام n 1ًجبٗـ ثَ٘ ام  وٌِ٘ ؽَىِّـاكٕ ؿك هَكؿ اٌٗىِ  -ت

 ٌُبًِ ثْل -ث

 

 ثبٗـ ثل كٍٕ ثلصٌت  3-  8ٍ  2- 8ُـُ ؿك ثٌـّبٕ ُ ام ثٌتِ كٍٖٗ ُفب ، ولِ٘ اعحػبت ث٘بىؿك َٓكت اًتفبؿ

 ث٘بى َُؿ. وٌِ٘ ؽَى

 حول ٍ ًقل تشچسة سٍي تستِ 8-4

 ثبٗـ عبٍٕ اعحػبت مٗل ثبُـ : ، 2وفِ ثبكگ٘لٕثلصٌت كٍٕ 

   وٌٌـُوٌٌـُ ٍ/ٗب تأه٘يتَل٘ـ ًبم ٍ ًِبًٖ -الف

 تَض٘ظ هغتَٗبت-ة

 اًجبكٍاٗظ ُل -ح

 ٌُبًِ ثْل -ت

 تبكٗؼ اًمضبء هٔل  -ث

كٍم n 3ًجبٗـ ثَ٘ ام  وٌِ٘ ؽَىاٌٗىِ ؿًتَكٕ ثلإ عول ٍ ًمل ًظ٘ل ثٌتِ كٍٖٗ ثبُـ،  ثٌتًِمَ صٌبًضِ  -د

 ثٌتِ كٍٖٗ اًتفبؿُ َُؿ. ثبمولؿىپي ام 

 الضاهات تشچسة  8-5

 إ ثبُـ وِ :ثبٗـ ثِ گًَِ وٌِ٘ ؽَى كٍٕ ثلصٌت

 .ثبُـوٌِ٘ ؽَى  وبكثلوٌٌـُ ٍ اعحػبت هلتجظ ثب تَل٘ـ ؿكدبٕ هٌبًت ثلإ فضؿاكإ  -الف

ؿكٓـ ام آى ثِ لٔـ ٍكٍؿ اعحػبت ٗب مؿى  70وٌٌـُ ٍ ؿكٓـ ام فضبٕ ثلصٌت هؾَّٔ ٍكٍؿ اعحػبت تَل٘ـ 30هؼوَلاً  -يادآٍسي

 ثبُـ.ثب ؽَى هٖ وٌِ٘ ؽَىثلصٌت كٍٖٗ تًَظ پلوٌٌـُ 

 

تَاًـ ثِ َٓكت گقاكٕ، هغتَٗبت هٍٖ ثـٍى ًِبًِٗت ؤلبثل كَٓكت ِ ث وٌِ٘ ؽَىام گقاُتي ثؾِٖ ؽبلٖ ثب  -ة

 هَكؿ ثبمكًٖ للاك گ٘لؿ.صِوٖ 

 ًجبٗـ ٍرَؿ ؿاُتِ ثبُـ وٌِ٘ ؽَىثلصٌت ثِ هَاؿ رَّل ُـگٖ ام ّ٘ش پؾَ -ح

 ثبُـ. ؽَاًبثلصٌت ؿك مهبى اًتفبؿُ  كٍٕ صبح -ت

                                                 
 گلؿؿ.وٌٌـُ تؼ٘٘ي هٖتًَظ تَل٘ـ nؿك َٓكتٖ وِ ضَاثظ هلٖ ٍرَؿ ًـاُتِ ثبُـ،  -2

3- Pallete 

 گلؿؿ . تًَظ تَل٘ـ وٌٌـُ تؼ٘٘ي هٖ nؿك َٓكتٖ وِ ضَاثظ هلٖ ٍرَؿ ًـاُتِ ثبُـ،   -3
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ثبٗـ َُاّـٕ ثلإ هضل ًجَؿى صٌت ثلإ . ووه وٌـكُـ وپه  ثِصٌت هَكؿ اًتفبؿُ ثلإ ثلصٌت ًجبٗـ  -ث

 ٍ هغتَٗبت آى اكائِ َُؿ. وٌِ٘ ؽَى

 ّل تحُٖ ثلإ وٌـى ثلصٌت ثبٗـ هَرت ؽلاثٖ ثلصٌت گلؿؿ. -د

رـا ًَُـ. صبح  ، ام آىام آةوٌِ٘ ؽَى پي ام ث٘لٍى آٍكؿى )ّب( ًجبٗـ ثلصٌت 3-پي ام آمهَى عجك ثٌـ ة -س

 .ثوبًـثبلٖ ؽَاًبثبٗـ  ِ ؽَىوٌ٘كٍٕ ثلصٌت ٗب 

ثلصٌت وٌِ٘ ؽَى ثِ ٌّگبم وبكثلٕ ثب تزْ٘نات ) ًبًتلٗفَه ٍ تِْ٘ فلآٍكؿُ ( ثبٗـ ُلاٗظ ٍ الناهبت لجل ام -ط

 وبكثلٕ كا عف  ًوبٗـ .

 هادُ ضذ اًؼقاد ٍ/يا هحلَل ًگْذاسًذُ 9

ٍ ضَاثظ هلٖ كا  ؿاكًٍبهِ هلٖـ الناهبت و٘ف٘ت هبؿُ ضـ اًؼمبؿ ٍ/ٗب هغلَل ًگْـاكًـُ، ؿك َٓكت ٍرَؿ ّل ٗه، ثبٗ

 ثلآٍكؿُ ًوبٗـ.
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 پیَست الف

 )الضاهي(

 ّاي ضیویاييآصهَى

 

 کلیات 1-الف

، گ٘لؿللاك هٖ هِتمبت آى ؽَى ٍ وِ ؿك توبى ثبٕ ام وٌِ٘ ؽَى ًْبٖٗ، ؽبلٖ ٍ ًتلٍى ثِ هٌظَك آمهَى، ام هَاؿ

هَكؿ  ُٖبهل ٍكلِ پحًت٘ى )َُؿهٖ آٍكٕ، رـاًبمٕ ٍ اًتفبؿُ، روغىتنكٗك ؽَوِ ثلإ ؿك عبلتٖ (اًتفبؿُ وٌ٘ـ 

إ وِ آٍكٕ، لَلِ اًتمبل، ٍ ّل لغؼِّبٕ پحًت٘ىٖ هَكؿ اًتفبؿُ ؿك لَلِ روغاًتفبؿُ ؿك وٌِ٘ روغ آٍكٕ ٍ لَلِ

 گ٘لؿ.ّبٕ آى للاك هٖفلآٍكؿُؿك توبى ثب ؽَى ٍ 

 تؼییي تاقیواًذُ پس اص سَصاًذى 3-الف

 ، ًلؿ ٍ تَمٗي ُـُ اًت تَمٗي وٌ٘ـ.إ وِ لجحً افلٍؽتِهَاؿ كا )ؿك لغؼبت وَصه( ؿك ؿاؽل ثَتِ ما 1گلم 2تب  1

ؿكرِ ًلٌَ٘ى  550±25ؿكرِ ًلٌَ٘ى ثِ هـت ٗه ًبػت گلم وٌ٘ـ. ًپي ؿك ؿهبٕ  105الٖ  100ؿهبٕ  ؿك

ا تب مهبً٘ىِ ٍمى حبثتٖ ثـًت آٍكٗـ، ًَماًـى ك .ٍ تَمٗي وٌ٘ـ ـُثٌَماً٘ـ. اربمُ ؿّ٘ـ ؿك ؿاؽل ؿً٘ىبتَك ًلؿ ُ

 ، هغبًجِ وٌ٘ـ.آغبمٗيّل گلم ام هَاؿ ثِ اماء اؿاهِ ؿّ٘ـ. ٍمى ثبل٘وبًـُ پي ام ًَماًـى كا 

 تَاًٌـ هَكؿ اًتفبؿُ للاك گ٘لًـ.ً٘ن هٖ ؿاكًٍبهِّبٕ ّبٕ هِبثِ تَض٘ظ ؿاؿُ ُـُ ؿك وتبةكٍٍ

 ساصي هايغ آصهَىآهادُ 2-الف

تب ظلف٘ت اًوٖ پل ولؿُ ثِ هـت ٗه ؿل٘مِ تىبى ؿاؿُ ٍ ًپي ؽبلٖ  لبثل تنكٗكؿٍ ثبك ثب آة ؽبلٖ كا  وٌِ٘ ؽَى

پل وٌ٘ـ. ًپي وٌِ٘ كا فِبك ؿّ٘ـ تب  آة لبثل تنكٗكوِٖ ٍ ؽلٍد آة، آى كا تب عزن اًوٖ ثب وٌ٘ـ. پي ام آة

ؿكرِ  121±2ؿك ؿهبٕ  تغت فِبك بعثؾبك اُج ثبكا وٌِ٘  َّإ ثبل٘وبًـُ ام آى ؽبكد َُؿ ٍ ثحفبٓلِ آى كا ثجٌـٗـ.

ٌِ ثِ ػٌَاى ًوًَِ ُبّـ رْت همبٗ آة لبثل تنكٗكل٘تل ه٘لٖ 250. ام اًتؾلاد وٌ٘ـؿل٘مِ  30ًلٌَ٘ى ثِ هـت 

 ًَُـ.ًوٖ إؿل٘مِ 30 ٖمهبًؿٍكُ ّبٕ گلم ولؿى ٍ ًلؿ ولؿى ُبهل مهبىهـت اًتفبؿُ وٌ٘ـ. 

ؽبم اًزبم َُؿ. ؿك اٌَٗٔكت ام وٌِ٘ ّب ٗب ـ ثب اًتفبؿُ ام لغؼبت ٍكلِتَاً، تِْ٘ هبٗغ اًتؾلارٖ هٖالتضبؿك َٓكت 

َُؿ، اًتفبؿُ وٌ٘ـ. اٗي هَاؿ كا ؿٍ ًبًت٘وتل هلثغ وِ ُبهل ّل ؿٍ عل  ٍكلِ پحًت٘ىٖ هٖ 1500ًغغٖ هؼبؿل 

  250ثب كا ْب ٌُتِ ٍ آة كا ؿٍك ثلٗنٗـ. لغؼبت كا آثىِٖ ولؿُ، كٍٕ آً آة لبثل تنكٗكل٘تل ام ه٘لٖ 100ثبك ثب 

 30ؿكرِ ًلٌَ٘ى ثِ هـت  121±2ثب ثؾبك اُجبع تغت فِبك ؿك ؿهبٕ پَُبًـُ ٍ  آة لبثل تنكٗكل٘تل ام ه٘لٖ

 ثِ كٍٍ هِبثِ اًتفبؿُ وٌ٘ـ. آة لبثل تنكٗك. ثلإ ًوًَِ ُبّـ رْت همبٌِٗ ام ؿل٘مِ اًتؾلاد وٌ٘ـ

 

إ ُـُ ثبٗـ ٓفغبت ٍكلِ .ثبٌُـ حًت٘ه ّوگيٖ هوىي اًت وِ هَاؿ پفمظ مهبً ،آمهَى ثل كٍٕ لغؼبت ٓفغبت

 .اكم تجـٗل ًَُـ تب ثَٔكت اًتؾبثٖ ًغظ ؿاؽلٖ آًْب هَكؿ آمهَى للاك گ٘لًـاثتـا ثِ ٗه وٌِ٘ ّن

                                                 
 ٗه تب ؿٍ گلم -1
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تَاًـ ؿك ؿكرِ ًلٌَ٘ى ًتلٍى َُؿ، ػول تِْ٘ هبٗغ اًتؾلارٖ هٖ 121ؿك ؿهبٕ عـالل  وٌِ٘ للاك ًٌ٘تاگل 

          ًبػت (24±2) ؿكرِ ًلٌَ٘ى ثِ هـت (70±2) ًبػت ٗب ؿك ؿهبٕ 2ـت ؿكرِ ًلٌَ٘ى ثِ ه( 100±2)ؿهبٕ

 گ٘لؿ.هَكؿ اًتفبؿُ للاك هٖوٌِ٘ ؿك آى عبل ؿهبٕ اًتؾبثٖ ًجبٗـ پبٗ٘ي تل ام ؿهبٖٗ ثبُـ وِ ّل اًزبم َُؿ، ؿك 

ّب وبفٖ م آمهَىهٌفلؿ ٗب ًوًَِ هٌفلؿ عبٓل ام ٍكلِ ّب ثلإ اًزبوٌِ٘ ؿك هَالؼٖ وِ عزن هبٗغ عبٓل ام ٗه 

ثَٔكت تلو٘جٖ هَكؿ اًتفبؿُ للاك گ٘لًـ. اگل ام  تَاًٌـهٖ ّبٕ عبٓل ام ؿٍ ٗب صٌـ اًتؾلادهغلَلهؾلَط ًجبُـ، 

َُؿ، هخحً ام تِؼِغ گبهب، اوٌ٘ـ ات٘لي ٗب اًتفبؿُ هٖعلاكتٖ ًبمٕ ثِ رن ًتلٍى ربٗگنٗي ًبمّٕبٕ ًتلٍىكٍٍ

 اًتلٗل ُـُ اًتفبؿُ ًوبٗ٘ـ. وٌِ٘ ّبٕؾلارٖ ام ثلإ تِْ٘ هبٗغ اًت 1تبثَ الىتلًٍٖ

 

 ّاآصهَى 4-الف

 تؼییي اخضاء هتطکلِ اکسیذ ضًَذُ 1-4-الف

ٍ  mol/l  2 002/0پلهٌگٌبت پتبً٘ن ل٘تل هغلَل ه٘لٖ 0/20ؿل٘مِ ثب  3ل٘تل ام هبٗغ آمهَى كا ثِ هـت ه٘لٖ 0/20

ًـٗن ٗـٗـ ثِ آى اضبفِ ولؿُ ٍ هغلَل كا ثب هغلَل  پتبً٘نثزَُبً٘ـ. ٗه گلم   3ًَلفَكٗهل٘تل اً٘ـه٘لٖ 1

لغلُ ام هغلَل ًِبًتِ اضبفِ ولؿُ  5َُؿ، ت٘تل وٌ٘ـ. ًپي  كٍُي إتب مهبًٖ وِ كًگ هغلَل لَُْ  4تًََ٘لفبت

 كًگ َُؿ اؿاهِ ؿّ٘ـ.وِ هغلَل ثٖ ٍ ت٘تلاًَ٘ى كا تب مهبًٖ

ثلإ هبٗغ آمهَى ٍ آة ًوًَِ ُبّـ كا هغبًجِ  mol/l01/0  هٔل  ُـُ 5پلهٌگٌبتپتبً٘ن هٔلفٖ هغلَل عزن 

 ل٘تل ثِ٘تل ثبُـ.ه٘لٖ 5/1وٌ٘ـ. اؽتح  ث٘ي ؿٍ عزن ًجبٗـ ام 

 تؼییي آهًَیاک 3-4-الف

mol/l 6ه٘لٖ ل٘تل ًَؿًَمآٍك 2ثب افنٍؿى 
ثب آة همغل ثِ عزن ، ولؿُآى كا لل٘بٖٗ ل٘تل هبٗغ آمهَى ه٘لٖ 10ثِ  1 

 اضبفِ وٌ٘ـ. 7ل٘تل هؼل  ًٌلله٘لٖ 3/0ثِ آى ًپي ل٘تل كًبًـُ ٍ ه٘لٖ 15

ل٘تل ام هغلَل اًتبًـاكؿ ه٘لٖ 8 ثِ mol/l1 ل٘تل ًَؿًَمآٍكه٘لٖ 2ولؿى اضبفِ إ كا ثبهغلَل ُبّـ همبٌِٗ

ل٘تل ام هؼل  ًٌلل ه٘لٖ 3/0ٍ اضبفِ ًوَؿى  ل٘تله٘لٖ 15ثب آة همغل ثِ  ثِ عزن كًبًـى ٍ mg/l 1 8آهًَ٘بن

 .آهبؿُ ًوبٗ٘ـ

 ثبُـ. تلپل كًگام كًگ هغلَل ُبّـ  ًوًَِمكؿ كا اًزبم ؿّ٘ـ. ًجبٗـ كًگ همبٌِٗ حبًِ٘  30پي ام 

 

 

                                                 
1- E-beam 

 هَلاك )هَل ؿك ل٘تل( 002/0 - 2

 هَلاك )هَل ؿك ل٘تل( 1 - 3

 هَلاك )هَل ؿك ل٘تل( 01/0 - 4

 هَل ؿك ل٘تل((هَلاك  01/0 - 5

 هَل ؿك ل٘تل((هَلاك  1 - 6

7  - Nessler΄s reagent 

 گلم ؿك ل٘تله٘لٖ 1 - 8



19 

 

 

 ّاي کلشايذ تؼییي يَى 2-4-الف

-ل٘تل ام اً٘ـ ً٘تلٗه كل٘كه٘لٖ 15/0كا ثِ  [c(AgNO3) =0.1 mol/l] 1ُل٘تل ام هغلَل ً٘تلات ًمله٘لٖ 3/0

 ل٘تل ام هبٗغ آمهَى اضبفِ وٌ٘ـ.ه٘لٖ 15ثِ ُـُ اضبفِ ولؿُ ٍ هغلَل عبٓلِ كا 

Clگلم ه٘لٖ 5ل٘تل هغلَل اًتبًـاكؿ وللاٗـ )ه٘لٖ 12هغلَل هلرغ كا ثِ كٍٍ هِبثِ، ثب اًتفبؿُ ام 
 3ؿك ل٘تل( ٍ  -

 ل٘تل آة تِْ٘ ًوبٗ٘ـ.ه٘لٖ

ل هلرغ وـكتل ثبُـ. هغلَل ُـُ ثب هغلَل آمهَى ًجبٗـ ام هغلَؿل٘مِ هغلَل آهبؿُ 2ثؼـ ام  ثنً٘ـ.ّب كا ّن طلَؾه

 للاك ًـّ٘ـ.هٌتم٘ن كا ؿك هؼلٕ ًَك 

 تؼییي فلضات 4-4-الف

Pbفلضات سٌگیي هشتثط تا  1-4-4  -الف
2+ 

عـ آُىبكًبمٕ كا اًپىتلٍهتلٕ رقة اتوٖ تؼ٘٘ي هٖ ًَُـ.  ثِ كٍٍ Sn ,Pb ,Cu ,Cr ,Cd ,Ba ٍ Alفلنات

ل٘تل هبٗغ  ٘لٖه 250ثِ  ، g/l 10 2م هغلَل اً٘ـ وللٗـكٗهل٘تل اه٘لٖ 5/2وِ ؿك آى  3- ه٘تَاى، عجك ثٌـ الف

 .افناَٗ ؿاؿهبٗغ آمهَى  ثب تجؾ٘ل ،ؿَُ آمهَى اضبفِ هٖ

 

 تشاي آصهَى فلضات سٌگیي خايگضيي ّاي سٍش 3 - 4-4-الف

تَاًـ ثزبٕ اًپىتلٍهتلٕ رقة اتوٖ ؿك هبٗغ آمهَى عجك ثٌـ فلنات ًٌگ٘ي هٖهزوَع ثلإ ُ٘و٘بٖٗ كٍُْبٕ 

 ـ. ًهَكؿ اًتفبؿُ للاك گ٘ل 3-لفا

 ه٘لٖ ل٘تل ثبفل اًتبت آهًََ٘م 2ٍ  ل٘تل ام هبٗغ آمهَىه٘لٖ 12 هؾلَط ثِكا ل٘تل هؼل  تَ٘اًتبه٘ـ ه٘لٖ 2/1

(5/3 pH=) اضبفِ ٍ ثحفبٓلِ هؾلَط وٌ٘ـ. 

ل٘تل هبٗغ آمهَى ٖه٘ل mg/l2 ٍ2  3ل٘تل هغلَل ًلةه٘لٖ 10 بؿُ امثب اًتف إ كا ثِ كٍٍ هِبثِ،غلَل همبٌِٗه

إ هغلَل همبٌِٗ ًوًَِ ًجبٗـ ثِ٘تل امإ لَُْ ت٘لگٖ كًگ همبٌِٗ وٌ٘ـ.ؿل٘مِ، هغلَل كا  2. ثؼـ ام تِْ٘ وٌ٘ـ

 .ثبُـ

 تؼییي اسیذي يا قلیايي تَدى 5-4-الف

ؿ. ٍلٖ ثب ه٘لٖ ل٘تل هبٗغ آمهَى، ًجبٗـ كًگ للهن اٗزبؿ َُ 10پي ام اضبفِ ولؿى ؿٍ لغلُ هغلَل فٌل فتبل٘ي ثِ 

 8/0ثبٗـ كًگ للهن اٗزبؿ َُؿ. پي ام اضبفِ ولؿى    mol/l01/0   4آٍكل٘تل ًَؿ ًَمه٘لٖ 4/0اضبفِ ولؿى ووتل ام 

لغلُ  5ًبپـٗـ َُؿ. ثب اضبفِ ولؿى  هزـؿاً ثبٗـ للهن اٗزبؿ ُـُ كًگ   mol/l01/0  5ل٘تل اً٘ـ وللٗـكٗهه٘لٖ

 َُؿ. كًزًٖب -هغلَل هت٘ل كؿ، كًگ هغلَل ثبٗـ للهن

                                                 
 هَل ؿك ل٘تل((هَلاك  1/0 - 1

 ؿك ل٘تل گلم 10 - 2

 گلم ؿك ل٘تل 2- 3

 هَل ؿك ل٘تل((هَلاك  01/0- 4

 هَل ؿك ل٘تل((هَلاك  - 5
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 تؼییي تاقیواًذُ پس اص تثخیش 6-4-الف

تب كً٘ـى ثِ ٍمى ؿكرِ ًلٌَ٘ى  105 هبٕاؽل عوبم ثؾبك تجؾ٘ل ولؿُ ٍ ؿك ؿل٘تل ام هبٗغ آمهَى كا ؿك ؿه٘لٖ 100

 حبثت ؽِه وٌ٘ـ.

 تؼییي کذسي ٍ دسخِ کذٍست 7-4-الف

 کلیات 1 - 7-4-الف

هتل ه٘لٖ (25تب  15)ٍ لغل ؿاؽلٖ تِ ٓب ؽٌخٖ ثب ُِِ٘  م رٌيُفب ، ا كًگ،ٖث ،ّوبًٌـ ّبٕ آمهَىام لَلِ

         ٍلتٖ اكتفبع هبٗغ ؿك لَلِآمهَى كا ثب ًًَپبًٌَ٘ى هلرغ تبمُ تِْ٘ ُـُ ثِ ُلط مٗل،  هَكؿ هبٗغ ٌ٘ـ.اًتفبؿُ و

 ، همبٌِٗ وٌ٘ـ.هتل اًته٘لٖ 40

، مهبً٘ىِ آًْب كا ثغَك ػوَؿٕ ؿك بًٌَ٘ى هلرغًبمٕ ًًَپؿل٘مِ پي ا م آهبؿُ 5 ،كٍم كٌٍُبّٖٗب كا ؿك هغلَل

هغلَل هلرغ  ثِ ًبؿگٖ ثتَاى عَكٕ ثبُـ وِهمبٌِٗ وٌ٘ـ، اًتِبك ًَك ثبٗـ  وٌ٘ـ،همبثل ٗه مهٌِ٘ ً٘بُ هِبّـُ هٖ

 تِؾْ٘ ؿاؿ. 1كا ام هغلَل هلرغ  2كا ام آة ٍ هغلَل هلرغ  1

 ّاٍاکٌطگش 3-7-4-الف

 يهحلَل سَلفات ّیذساصي 1-3-7-4-الف

 4ثِ هـت  . اربمُ ؿّ٘ـ هغلَلـ٘لًبًثل٘تل ه٘لٖ 100ٗه گلم ام ًَلفبت ّ٘ـكامٗي كا ؿك آة عل ولؿُ ٍ ثِ عزن 

 .ثِ عبل ؽَؿ ثبلٖ ثوبًـًبػت  6تب 

 تتشاهیي هحلَل ّگضاهتیلي 3-3-7-4-الف

عل  ل٘تله٘لٖ 100 ثب عزن ؿاك ؿك إُِِ٘ ل٘تل آةّ ؿك ٗه اكليه٘لٖ 25تتلاه٘ي كا ثب گلم ام ّگناهت٘لي  5/2

 وٌ٘ـ.

 سَسپاًسیَى کذس اٍلیِ 2-3-7-4-الف

 ( كا ثِ هغلَل ّگناهت٘لي تتلاه٘ي1-2-7-4-ل٘تل ام هغلَل ًَلفبت ّ٘ـكامٗي )ثٌـ الفه٘لٖ 25

 .ثِ عبل ؽَؿ ثبلٖ گقاكٗـًبػت  24ثِ هـت  ٌ٘ـ. ٍ( اضبفِ و2-2-7-4-)ثٌـ الف

ؿاكؿ. پبٗـاكٕ ػَ٘ة ًغغٖ فؽ٘لُ َُؿ، ثلإ ؿٍ هبُ  بكٕ امػإ اٗي ًًَپبًٌَ٘ى ؿك َٓكت٘ىِ ؿك ظل  ُِِ٘

 ضٌجـ ٍ ثبٗـ لجل ام هٔل  ثِ ؽَثٖ هؾلَط َُؿ.ثًًَپبًٌَ٘ى ًجبٗـ ثِ ُِِ٘ 

 استاًذاسد کذٍست 4-3-7-4-الف

. اٗي ثلًبً٘ـل٘تل ه٘لٖ 1000عزن آة ثِ ( كا ثب3-2-4-7-ل٘تل ام ًًَپبًٌَ٘ى وـك اٍلِ٘ )ثٌـ الفه٘لٖ 15

 ًبػت فؽ٘لُ َُؿ. 24َ٘ى ثبٗـ ثَٔكت تبمُ تِْ٘ ٍ عـاوخل ًًَپبًٌ

 سَسپاًسیَى ّاي هشخغ 5-3-7-4-الف

 تِْ٘ وٌ٘ـ. آًْب كا لجل ام هٔل  هؾلَط ولؿُ ٍ ّن ثنً٘ـ. 1-ّبٕ هلرغ كا عجك رـٍل الفًًَپبًٌَ٘ى
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 اًسیَى ّاي هشخغسَسپ 1-خذٍل الف                                         ل٘تلّب ثِ ه٘لٖعزن
 4 3 2 1 ّاي هشخغسَسپاًسیَى

 50 30 10 5 استاًذاسد کذٍستحدن 

 50 70 90 95 آب حدن 

 

 تیاى ًتايح 2-7-4-الف

ُفبف٘ت آى هِبثِ  ،پي ام آمهَى ؿك ُلاٗظ ُلط ؿاؿُ ُـُ ؿك ثبلاوِ  َُؿهبٗؼٖ ُفب  فلٕ هٖ 1-2-7-4-الف

 ًجبُـ. 1ثِ٘تل ام ًًَپبًٌَ٘ى هلرغ  وـٍكت آىٗب آة ٗب عحل هَكؿ اًتفبؿُ ثَؿُ 

ثَؿُ، ٍلٖ ام  1-3-7-4-َُؿ وِ وـٍكت آى ثِ٘تل ام ثٌـ الفهبٗؼٖ ووٖ وـك فلٕ هٖ 3-2-7-4-الف

 ثِ٘تل ًجبُـ. 2ًَپبًٌَ٘ى هلرغ ً

ثَؿُ ٍلٖ ام ًًَپبًٌَ٘ى  2-3-7-4-َُؿ وِ وـٍكت آى ثِ٘تل ام ثٌـ الفهبٗؼٖ وـك فلٕ هٖ 2-2-7-4-الف

 تل ًجبُـ.ثِ٘ 3هلرغ 

ثَؿُ ٍلٖ ام  3-3-7-4-َُؿ وِ وـٍكت آى ثِ٘تل ام ثٌـ الفهبٗؼٖ ؽ٘لٖ وـك فلٕ هٖ 4-2-7-4-الف

 ثِ٘تل ًجبُـ. 4ًًَپبًٌَ٘ى هلرغ 

 سًگتؼییي دسخِ  8-4-الف

 کلیات  1-8-4الف 

 ـّبُٕـُ ؿك ثٌّبٕ ث٘بىللهن ثبٗـ ام علٗك ٗىٖ ام كٍٍ-مكؿ-إهبٗغ ؿك گٌتلُ لَُْكًگ آمهَى ؿكرِ 

 اًزبم َُؿ. 3-8-4-ٍ الف 2-8-4-الف

 1سٍش  3-8-4-الف

           2 ،هتله٘لٖ 12ثب لغل ؿاؽلٖ ؽٌخٖ ُِِ٘ رٌي كًگ، ُفب ، ام ثٖ ،ّوٌبى ّبٕ آمهبَٗام لَلِثب اًتفبؿُ 

كا ثَٔكت افمٖ  ّبٍلتٖ لَلِ ،كٌٍُبٖٗ كٍمل٘تل آة همبٌِٗ وٌ٘ـ. همبٌِٗ كا ؿك ه٘لٖ 2ل٘تل ام هبٗغ آمهَى كا ثب ه٘لٖ

 .اًزبم ؿّ٘ـ وٌ٘ـ،هحعظِ هٖؿك ثلاثل پي مهٌِ٘ ًف٘ـ 

 3سٍش  2-8-4 -الف 

ل٘تل ه٘لٖ 10هتل، ه٘لٖ 16ثب لغل ؿاؽلٖ ؽٌخٖ ُِِ٘ رٌي  كًگ، ُفب ، امثٖ ،ّوٌبى ام لَلِ آمهبَٗثب اًتفبؿُ 

 هٌتِلكٌٍُبٖٗ هغَك ػوَؿٕ لَلِ ؿك  رْت ل٘تل آة همبٌِٗ وٌ٘ـ. ًتَى هبٗغ كا ؿكه٘لٖ 10ام هبٗغ آمهَى كا ثب 

 ؿك ثلاثل پي مهٌِ٘ ًف٘ـ ثجٌ٘٘ـ. كٍم
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 تیاى ًتايح 4-8-4-الف

 ًظل ثلًـ.ِّوبًٌـ آة ث 2ٗب  1َُؿ وِ پي ام آمهَى عجك كٍٍ ّبٕ كًگ فلٕ هٖهبٗؼٖ ثٖ

 

 تؼییي خزب هاٍساء تٌفص 9-4-الف

 . رقة ؿك گٌتلُتؼ٘٘ي وٌ٘ـك ثلاثل ًوًَِ ُبّـ وتلٕ ؿ٘ؿك ٗه ًلَل ٗه ًبًت كا رقة هبٍكاء ثٌفَ هبٗغ آمهَى

 َُؿ.ًبًَهتل اًزبم هٖ (360تب  230 )

 لبثل اًتؾلاد (DEHP)فتبلات  (ات٘ل ّگنٗل -2)ؿَٕٓكت ّب ثِ تؼ٘٘ي ًلم وٌٌـُ 11-4-الف

 وبكثلؿ ؿاكؿ. DEHPعبٍٕ پقٗل ّبٕ اًؼغب  PVCاٗي كٍٍ  فمظ ثلإ  -يادآٍسي

 ٍاکٌطگشّا 1-11-4الف 

ؿك گٌتلُ  (ρ)٘تِ ؿكٓـ، ٍ ؿاًٌ 6/96ؿكٓـ تب  1/95 ؿك گٌتلُ (φ)اتبًَل ثب وٌل عزوٖ  1-1-11-4-الف

 ل٘تل.گلم ؿك ه٘لٖ 8123/0ل٘تل تب گلم ؿك ه٘لٖ 8050/0

 9378/0ل٘تل تب گلم ؿك ه٘لٖ 9373/0ام  (ρ) ٘تِتلُ ؿاًٌگٌثب اتبًَل : آة هؾلَط عحل اًتؾلاد،  3-1-11-4-الف

 .1ثب اًتفبؿُ ام صگبلٖ ًٌذتؼ٘٘ي ُـُ ٘تل لگلم ؿك ه٘لٖ

غ٘للبثل عل ؿك آة،  كًگ، كٍغٌٖ، ٗه هغلَل ثٖ(C24H38O4)ات٘ل ّگنٗل( فتبلات  -2ؿٕ ) 2-1-11-4الف 

ل٘تل، م ؿك ه٘لٖگل 986/0ل٘تل تب گلم ؿك ه٘لٖ 982/0ؿك گٌتلُ ام  (ρ)إ٘تِّبٕ اكگبً٘ه، ثب ؿاًٌ هغلَل ؿك عحل

 .487/1تب  486/1ؿكرِ ًلٌَ٘ى ؿك گٌتلُ ام  20ؿك  2ثب ضلٗت ُىٌت

 ّاي استاًذاسدساصي هحلَلآهادُ 3-11-4-الف

 1هحلَل  1-3-11-4-الف

( عل ولؿُ ٍ آى كا ثب اتبًَل ثِ عزن 1-1-10-4-( كا ؿك اتبًَل )ثٌـ الف3-1-10-4-)ثٌـ الف DEHPٗه گلم 

 ل٘تل ثلًبً٘ـ.ه٘لٖ 100

 3هحلَل  3-3-11-4-الف

 ل٘تل ثلًبً٘ـ.ه٘لٖ 100( كا ثب اتبًَل ثِ عزن 1-2-10-4-)ثٌـ الف 1تل ام هغلَل ل٘ه٘لٖ 10

 ّاي استاًذاسد الف تا ثهحلَل 2-3-11-4-الف

 100( تب 2-1-10-4-( كا ثب عحل اًتؾلاد )ثٌـ الف2-2-10-4-)ثٌـ الف 2ل٘تل ام هغلَل ه٘لٖ 20:  هحلَل الف 

 .ل٘تل(ه٘لٖ 100ؿك  DEHP گلمه٘لٖ 20)عبٍٕ  ل٘تل كل٘ك وٌ٘ـه٘لٖ

 

                                                 
1 - Pycnometer 

2 - Refractive index 
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گلم ه٘لٖ 10)عبٍٕ ل٘تل كل٘ك وٌ٘ـه٘لٖ 100اًتؾلاد تب عحل كا ثب  2ل٘تل ام هغلَل ه٘لٖ 10 هحلَل ب :

DEHP  ل٘تل(ه٘لٖ 100ؿك. 

 

 DEHPگلم ه٘لٖ 5)عبٍٕ ل٘تل كل٘ك وٌ٘ـه٘لٖ 100اًتؾلاد تب عحل كا ثب  2ل٘تل ام هغلَل ه٘لٖ 5 هحلَل ج :

 .ل٘تل(٘لٖه 100ؿك 

 

 گلمه٘لٖ 2)عبٍٕ  ل٘تل كل٘ك وٌ٘ـه٘لٖ 100اًتؾلاد  تب عحل كا ثب  2ل٘تل ام هغلَل ه٘لٖ 2 هحلَل ت :

DEHP  ل٘تل(ه٘لٖ 100ؿك. 

 

 گلمه٘لٖ 1)عبٍٕ  ل٘تل كل٘ك وٌ٘ـه٘لٖ 100اًتؾلاد  تب عحل كا ثب  2ل٘تل ام هغلَل ه٘لٖ 1 هحلَل ث :

DEHP  ل٘تل(ه٘لٖ 100ؿك. 

 ّاي کالیثشاسیَىهٌحٌي 2-11-4-لفا

گ٘لٕ وٌ٘ـ، ام ًبًَهتل اًـامُ 272( كا ؿك عَل هَد 3-2-10-4-الفّبٕ اًتبًـاكؿ )هغلَل ًَكٕ عـاوخل رقة

كًن         DEHPهؾتلف ّبٕ اًتؾلاد ثِ ػٌَاى هغلَل هلرغ اًتفبؿُ ولؿُ ٍ هٌغٌٖ رقة كا ثلإ غلغتعحل 

 وٌ٘ـ.

 استخشاج سٍش 4-11-4-الف

ؿكرِ ًلٌَ٘ى  37تب ؿهبٕ  وِ اًتؾلادعحل ظلف٘ت اًوٖ ثب ًٔف كا تب  وٌِ٘ ؽَىآٍكٕ، ام علٗك لَلِ روغ

            ثٌـٕ وٌ٘ـ. آةهٌـٍؿ ٍ آٍكٕ كا ؽبكد ولؿُ ٍ لَلِ روغ وٌِ٘ ؽَىام  ثغَك وبهل كا پل وٌ٘ـ. َّاُـُ گلم

ؿكرِ ًلٌَ٘ى ثـٍى  37±1ؿهبٕ  ِث آةعوبم  ؿل٘مِ ؿك 60±1ثِ هـت پل ُـُ كا ؿك عبلت افمٖ  وٌِ٘ ؽَى

ولؿُ ٍ ًل ٍ تِ  ثِ آكاهٖ ؿفؼِ آى كا 10ؽبكد ولؿُ ٍ آة كا ام عوبم  وٌِ٘ ؽَىٍك وٌ٘ـ. ، غَعِتىبى ؿاؿى

 وٌ٘ـ.هٌتمل هغتَٗبت كا ثِ ؿاؽل ٗه اكلي ُِِ٘ إ 

 .گ٘لٕ وٌ٘ـغلَل هلرغ اًـامُوٌٌـُ ثِ ػٌَاى هًبًَهتل ثب اًتفبؿُ ام عحل اًتؾلاد 272عـاوخل رقة كا ؿك 

 تیاى ًتايح 5-11-4-الف

هلارؼِ وٌ٘ـ( ثب  4-10-4-)ثِ ثٌـ الف وٌِ٘ ؽَىآهـُ ثلإ لبثل اًتؾلاد كا ثب همبٌِٗ ًتبٗذ ثـًت DEHPهمـاك 

 هلارؼِ وٌ٘ـ( تؼ٘٘ي ًوبٗ٘ـ. 3-10-4-ّبٕ اًتبًـاكؿ )ثِ ثٌـ الفهٌغٌٖ وبل٘جلاًَ٘ى رقة هغلَل
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 َست بپی

 )الضاهي(

 ّاي فیضيکي آصهَى

 آصهَى ضفافیت 1-ب

تب  37/0ًَكٕ رقة عَٔل تب  ، وِ(3- 2-7-4-كا تب ظلف٘ت اًوٖ ثب ًًَپبًٌَ٘ى وـك اٍلِ٘ )ثٌـ الف وٌِ٘ ؽَى

 تفبوتَك كلكل٘ك ُـُ اًت، پل وٌ٘ـ. ) ؽَاًـُ هٖ َُؿ ؿك ٗه ًلَل ٗه ًبًت٘وتلٍٕلتٖ ًبًَهتل  640ؿك  43/0

 اًت( 16:1تملٗجبً 

 خوغ آٍسي ًشخآصهَى  3-ب

اثؼبؿ ُلط ؿاؿُ ُـُ ؿكرِ ًلٌَ٘ى ام علٗك ٗه ًَمى ؽًَگ٘لٕ ثب (23±5)اربمُ ؿّ٘ـ وِ وٌِ٘ ؽَى ؿك ؿهبٕ 

ؿكرِ ًلٌَ٘ى وِ ٌٍٗىَمٗتِ آى ( 37±2) ام هبٗؼٖ ثِ ؿهبٕ ه٘لٖ ل٘تل 500ام ٗه هؾنى عبٍٕ  7-5ؿك ثٌـ 

mهؼبؿل 
2
/s 6-10×4/3  ٕثبُـ، ؿك ّوبى ًغظ هٖ و٘لَ پبًىبل 3/9ؿك فِبك  ٌٍَ٘ى ؿكرِ ًل 37ؿك ؿهب

 .لام ثبلإ وٌِ٘، پل َُؿتّ٘ـكًٍتبت٘ىٖ ّو

 ( اًت.g/1 400) ٗه هبٗغ هٌبًت ثلإ اٗي آمهَى، هغلَل گلَون ؿك آة -يادآٍسي

 چسةتشدٍام آصهَى تشاي  2-ب

ؿكرِ ًلٌَ٘ى (4±2)ت ؿك ؿهبًٕبػ 24هـت  لإث ُـُ اًت كاثٌـٕ آة پل ٍ تب ظلف٘ت اًوٖوِ  ٖوٌِ٘ ؽًَ

 وٌِ٘ ؽَىؿكرِ ًلٌَ٘ى ًگْـاكٕ وٌ٘ـ.  (-30±5)ؿك ؿهبٕؿٗگل ًبػت  24ًگْـاكٕ وٌ٘ـ. ًپي آى كا ثِ هـت 

 .ٍك وٌ٘ـغَعِؿكرِ ًلٌَ٘ى ثِ هـت ٗه ًبػت ( 37±2 )ثب ؿهبُٕ٘ل مٗل آة ؿك كا 

 آصهَى آلَدگي تِ رسات 4-ب

 ثبمكًٖ وٌ٘ـ. 3-4-ةهغلَل ّبٕ ًگْـاكٕ كا عجك ثٌـ  عبٍٕ هبؿُ ضـاًؼمبؿ ٍ/ٗب وٌِ٘ ؽَى 1-4-ب

 ثب لغل هٌبفق غِبٖٗ وِ لجحً ام ف٘لتل  1ؽبلْؽبلٖ كا ثب آة  وٌِ٘ ؽَى ؿك ُلاٗظ اتبق تو٘ن، 3-4-ب

 هؼبؿل عزن اًوٖ ظل  اًتفبؿُ وٌ٘ـ. ام آة ام عزوٖ .ثبُـ، پل وٌ٘ـؿاؿُ ُـُ ه٘ىلٍهتل ػجَك 2/0

             ًبمؿ،هٖآُىبك ًبؿگٖ ِ ثكا لبثل كٍٗت ا ثِ كٍٍ هٌبًت وِ فكات ك وٌِ٘ ؽَىهبٗغ ؿكٍى  2-4-ب

 ثبمكًٖ وٌ٘ـ.

 ّاآصهَى تشاي اتصال ستشٍى لَلِ 5 -ب

ّبٕ لامم كا وبكثلاى آهَمٍكا ًٔت ٍ وبل٘جلُ ولؿُ ٍ لجل ام ُلٍع ثِ  (SWD) 2ًٍ٘لِ رَُىبكٕ ثِ كٍٍ ًتلٍى

  .وٌتلل وٌ٘ـ ىوٌٌـگبى ًٍ٘لِ رَُىبكٕ ثِ كٍٍ ًتلٍكائِ ُـُ تًَظ تَل٘ـّب كا ثب كٍاؿاكٕ ا. اثؼبؿ لَلِثـّ٘ـ

                                                 
 ( هلارؼِ وٌ٘ـ.European Pharmacopeiaثِ ػٌَاى هخبل ثِ ؿاكًٍبهِ اكٍپب ) -1

2- Sterile Welding Device (SWD) 
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وٌٌـگبى ثل اًبى ؿًتَكالؼول تَل٘ـ 1-تلٕ ام ّل تلو٘ت لَلِ اكائِ ُـُ ؿك رـٍل ة٘وًبًت 12ّبٕ ث٘ي لٌوت

             كت هزنا ٍ هٌفلؿاتٔبل ًتلٍى اٗزبؿ ًوبئ٘ـ. ّل ٗه ام رَُْب كا ثَٔ، ًٍ٘لِ رَُىبكٕ ثِ كٍٍ ًتلٍى

 .ًوبئ٘ـ تَٓ٘ف

 .ؿّ٘ـ ثَٔكت صِوٖ ولِ٘ رَُْب كا ام ًظل ٍرَؿ آحبك ًمْ هَكؿ ثبمكًٖ للاك ،پي ام اتوبم

 .ؿّ٘ـ هَكؿ آمهَى للاك مٗلولِ٘ رَُْب كا ام ًمغِ ًظل ًِتٖ ثِ كٍٍ 

فِبك رَ ( ثِ هـت  و٘لَ پبًىبل ثبلاتل ام 50ثبك )  5/1ثٌـٕ ولؿُ ًپي فِبكٕ هؼبؿل ه عل  لَلِ كا هغىن آةٗ

ؽلٍد عجبة  .گلفتِ ثِ آى ٍاكؿ وٌ٘ـؿك عبل٘ىِ لٌوت رٍَ ؽَكؿُ ؿك مٗل آة للاكحبًِ٘ ثِ عل  ؿٗگل ثبم لَلِ  10

 .ثبُـّ٘ش ًمٖٔ لبثل لجَل ًوٖ .ام ًمغِ رٍَ كا وٌتلل ًوبئ٘ـ

ؿك ؿل٘مِ ثًَ٘لِ ٗه ًٍ٘لِ هتل ه٘لٖ 500ًلػت ثب ّب ّبٕ لَلًِ٘لٍٕ پبكگٖ ّل ٗه ام رَُْب كا ثب وِ٘ـى لٌوت

ؿكرِ ( 23 ±5 )ًَ٘تي ؿك ؿهبٕ 40عـاللّوِ رَُْب ثبٗـ ؿك ثلاثل ً٘لٍٕ  .لٕ وٌ٘ـ٘گآمهَى ػوَهٖ وَِ اًـامُ

 .ًلٌَ٘ى همبٍهت ًوبٌٗـ

 ْاي اتصالات ستشٍىًآصهَ هاتشيس

 هشطَب/خطك خطك/هشطَب هشطَب/هشطَب خطك/خطك ًَع لَلِ ّا

 ًوًَِ 10 ًوًَِ 10 ًوًَِ 5 ًًِوَ Y 5دس تشاتش لَلXِ لَلِ 

 

 .ّبٕ ضـاًؼمبؿ ٗب ًگْـاكًـُ اٗزبؿ ًوَؿتَاى ثب هبٗؼبت ثَ٘لَهٗه ) ًظ٘ل پحًوب( ٗب هغلَلُلاٗظ هلعَة كا هٖ
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 پیَست ج

 )الضاهي(

 ّاي تیَلَطيك آصهَى

 کلیات  1-ج

هلٖ اكمٗبثٖ ثَ٘لَهٗه ًٍبٗل پنُىٖ ٗب ـاكؿّبٕ ّبٕ ػوَهٖ ثَ٘لَهٗه ًٍبٗل پنُىٖ ثِ ًلٕ اًتبًثلإ آمهَى

  .هلارؼِ ًوبئ٘ـ ISO 10993ًلٕ 

تَل٘ـوٌٌـگبى ثبٗـ آمهًَْبٕ  .تِْ٘ ًوًَِ ٍ هَاؿ هلرغ كا تِلٗظ ًوَؿُ اًت 7216-12اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُوبكُ 

  .كا ثِ اًزبم ثلًبًٌـ ًبمگبكٕمٌٗتوبفٖ ثلإ احجبت 

 تْیِ هحلَلْاي آصهَى 3-ج

 (قطثي )هايغ استخشاج 1هايغ آصهَى  1-3-ج

ؿاؿُ ٍ ًپي ؽبلٖ ؿل٘مِ تىبى 1ثِ هـت ولؿُ، تب ظلف٘ت اًوٖ پل  آة لبثل تنكٗكؽبلٖ كا ؿٍثبك ثب  وٌِ٘ ؽَى

 گلم ؿك ل٘تل 9 ًتلٍى ؽبكد ُـ، ظل  ؽبلٖ كا ثب همـاك وبفٖ ام هغلَل وللٗـ ًـٗنوبهحً  وٌ٘ـ. پي ام اٌٗىِ آة

[ρ(NaCl)=9 g/l] ًبًت٘وتلل عٌت ث ،ؽبلٖوٌِ٘ إ پل وٌ٘ـ وِ ًٌجت ًغظ ؿاؽلٖ كٕ ام آًـٍتَوٌ٘ي ثِ گًَِػب 

ثبُـ. ًپي ظل  كا فِبك ؿّ٘ـ تب َّإ  1ثِ  6ثِ تلت٘ت عـالل  ،ل٘تله٘لٖ ل عٌتث ،نٗثِ عزن وللٗـ ًـ هلثغ،

اًتؾلاد ثٌـٕ ُـُ ثبُـ، تِؽبكرٖ ثٌلفب  ؿاؽل ٗه وٌِ٘ ؽَى ؿك صٌبًضِ  ثبل٘وبًـُ ؽبكد َُؿ ٍ آى كا ثجٌـٗـ.

اًزبم  ( ؿكرِ ًلٌَ٘ى121±2ثِ ؿهبٕ ) تغت فِبكاُجبع ٍ  ( ؿل٘مِ تًَظ ثؾبك60±12هـت عـالل )ثلإ كا آى 

. پي هبٗغ اًتؾلاد ثـًت آٗـل٘تل ه٘لٖ 250ثلإ تؼـاؿ وبفٖ ام وٌِ٘ ّب اًزبم ؿّ٘ـ تب عـالل اًتؾلاد كا  ؿّ٘ـ.

ؿك ٗه اكلي  إ، آى كا هؾلَط وٌ٘ـ. ثلإ تِْ٘ ًوًَِ ُبّـ همبٌِٗوٌِ٘م ّل ُـى هبٗغ اًتؾلاد عبٓل اام ؽٌه

 1وٌ٘ـ. ػولثِ كٍُٖ هِبثِ  ًـٍتَوٌ٘ي، ثـٍى اًتلٍىل٘تل هغلَل وللٗـ ًـٗن ه٘لٖ 250 ثب

 (غیش قطثي )هايغ استخشاج 3هايغ آصهَى  3-3-ج

 :اهبوٌ٘ـ، تِْ٘ 1-2-عجك ثٌـ ح 1كا ثِ كٍٍ هِبثِ هبٗغ آمهَى  2هبٗغ آمهَى 

ؿكرِ ًلٌَ٘ى ثِ هـت ٗه ًبػت ٗب تب  50، ؿك ؿهبٕ آة لبثل تنكٗكوِٖ ظل  ؽبلٖ تًَظ پي ام آة 

 وٌ٘ـ.ًجبُـ، ؽِهلبثل تِؾْ٘ مهبً٘ىِ كعَثت ثب ثبمكًٖ صِوٖ 

 اًتؾلاد اًتفبؿُ وٌ٘ـ.ػبهل ثِ ػٌَاى تنكٗمٖ ٗب كٍغي پٌجِ ؿاًِ  2ام كٍغي وٌزـ 

إ ثلإ ًوًَِ ُبّـ همبٌِٗتنكٗمٖ، ثلعٌت ػبهل اًتؾلاد هَكؿ اًتفبؿُ،  ٗب وٌزـ 1ام كٍغي پٌجِ ؿاًِ 

 اًتفبؿُ وٌ٘ـ.

                                                 
1-  
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 .وٌٌـُ غ٘للغجٖ اُبكُ ُـُ ؿك آمهًَْبٕ ثَ٘لَهٗه ؽبّ اًتفبؿُ وٌ٘ـام اًتؾلاد 

 

 ّاهیکشٍاسگاًیسنًسثت تِ آصهَى ًفَرًاپزيشي  2-ج

ًَٗب  آكؿ پپتَى-وبمئ٘يآثگَُت پپتَى وِت ًظ٘ل ؽبلٖ كا تب ظلف٘ت اًوٖ ؿك ُلاٗظ ًتلٍى ثب ٗه هغ٘ظ ظل  

(CaSo)
10 ~) آى كا ؿك ؿاؽل ًًَپبًٌَ٘ى رنء هَكؿ ًظلٗب وٌِ٘ پلولؿُ ٍ آة ثٌـٕ وٌ٘ـ.  2

6 
CFU/ml)  ٗه

كا وٌِ٘ ٍك وٌ٘ـ.  ؿل٘مِ غَعِ 30( عـالل ثِ هـت 4آتلٍفئَى ثبً٘لَى NCTC 10073 ,ل )ًظ٘ 3صبلِٖ اكگبًٌ٘ن

 ٘ـ.ثًَِٗتلٍى ثب آة  ٍولؿُ ؽبكدام ًًَپبًٌَ٘ى 

كرِ ًلٌَ٘ى ثلإ ؿ 37)هخحً  صبلِٖ كُـ اكگبًٌ٘نثلإ كٍم ؿك ؿهبٕ هٌبًت  7كا ثِ هـت عـالل وٌِ٘ 

 .ؿك گلم ؽبًِ ثگقاكٗـ ( آتلٍفئَى  ثبً٘لَى

 هَكؿ ًظل ثِ هغتَٗبتَ صبلِٖ ل٘تل ام وِت اكگبًٌ٘نوِ ثِ ُىلٖ هِبثِ تِْ٘ ُـُ اًت ٍ ٗه ه٘لٖوٌِ٘ ٗه 

ثب اٗزبؿ ًَكاػ ؿك تَاى  كا هٖوٌتلل هخجت ثِ ربٕ اٗي، . كا اٗفب وٌـوٌتلل هخجت  تَاًـ ًمَهٖتنكٗك ُـُ اًت 

 .ًوَؿاٗزبؿ  هغل ؽبٖٓ ام وٌِ٘ هَكؿ آمهبَٗ

 ّبٕ هخجت ثبٗـ وـك ُـُ ٍ ًوًَِ ًجبٗـ وـك َُؿ.. وٌتللهَكؿ آمهبَٗ للاك ؿّ٘ـهغتَٗبت كا ام ًظل كُـ ه٘ىلٍثٖ 

 ّاي تاکتشيهَى آًذٍتَکسیيآص 4-ج

 اًزبم ؿّ٘ـ. ؿاكًٍبهِ هلثَعِآمهَى كا ثل اًبى آؽلٗي ٍٗلاَٗ 

 یت سلَليآصهَى سوّ 5-ج

 .اًزبم ؿّ٘ـ ISO 10993-5 ًو٘ت ًلَلٖ كا ثل اًبى اًتبًـاكؿآمهَى 

 آصهَى ّوَلیض    6-ج

 کلیات  1-6-ج

 .هلارؼِ وٌ٘ـ  ISO 10993-4ثِ اًتبًـاكؿ

 ّاي قشهض سلَلسَسپاًسیَى ساصي آهادُ 3-6-ج

عزن  5كا ثب ثب ضـاًؼمبؿ هؾلَط ُـُ ثبُـ،  هلٖ ؿاكًٍبهِوِ عجك وتبة  ،اًٌبىُـُ گلفتِتبمُ ٗه عزن ؽَى 

 g2000تب  g1500ؿل٘مِ ؿك ًبًتلٗفَه ث٘ي  5كل٘ك ولؿُ ٍ ثِ هـت  [ρ( NaCl)=9 g/l]هغلَل وللٗـ ًـٗن ًتلٍى 

 ٍ اٗي وبك كا ثِ كٍٍ هِبثِ ثب ّوبى عزن وللٗـ ًـٗن تىلاك وٌ٘ـ.ٍك كٗؾتِ ؿكا  ثبلاًٖٗبًتلٗفَه وٌ٘ـ. هغلَل 

كل٘ك وٌ٘ـ. اٗي  [ρ( NaCl) =9 g/l]ثب هغلَل ًـٗن وللاٗـ ًتلٍى  9ثِ  1عبٓلِ كا ثِ ًٌجت  للهن ّبٕ ًلَل

 .هَكؿ اًتفبؿُ للاك گ٘لؿ تَاًـهٖ ًبػت 6عـاوخل تب  ًگْـاكٕ َُؿ ؿك ؿهبٕ اتبقاگل ًًَپبًٌَ٘ى 
 

 

 

                                                                                                                                                                   
1-  

1-Casein pepton-soybean pepton bouillon(CaSo) 

2-Challenge organism 

4 - Bacillus atropheus 
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 کاسسٍش 2-6-ج

ثبل٘وبًـُ  ًوبئ٘ـ.تجؾ٘ل ؿكرِ ًلٌَ٘ى  100ؿك ؿهبٕ كا  3-آمهَى تِْ٘ ُـُ عجك ثٌـ الفهغلَل ل٘تل ام ه٘لٖ 125

ّبٕ ًلَلل٘تل ًًَپبًٌَ٘ى ه٘لٖ 1ثب وِ  [ρ( NaCl) =9 g/l]ه٘لٖ ل٘تل هغلَل ًـٗن وللاٗـ  5پي ام تجؾ٘ل كا ؿك 

. ًپي هؾلَط ُـُ اًت، عل وٌ٘ـؿكرِ ًلٌَ٘ى ًگْـاكٕ  (37±1) ك ؿهبٕؿل٘مِ ؿ 20ثِ هـت للهن هؾلَط ٍ 

 ًبًتلٗفَه وٌ٘ـ. g 2000تب  g 1500ؿل٘مِ ؿك  5كا ثِ هـت 

 ّونهبى هغلَل وٌتلل كا ؿك ُلاٗظ هِبثِ ٍلٖ ثـٍى اضبفِ ولؿى ثبل٘وبًـُ پي ام تجؾ٘ل هغلَل آمهَى آهبؿُ وٌ٘ـ. 

ثب هٌ٘ل ػجَك ًَك ؿاؽلٖ ٗه  1ًبًَهتل ؿك ٗه وٍَت 540َل وٌتلل ؿك هغلَل آمهَى كا ؿك ثلاثل هغلًَكٕ رقة

 ثبُـ.ؿكٓـ  10ًجبٗـ ثَ٘ ام هغلَل آمهَى ثب هغلَل وٌتلل ًَكٕ رقة اؽتح  ًبًت٘وتل اًـامُ ثگ٘لٗـ. 

تَاًـ هَٖل آمهَى هغلتغل٘  هَاؿ هتِىلِ فلاك ؿك هغلَل آمهَى تًَظ آمهَى ُلط ؿاؿُ ُـُ لبثل ٌُبًبٖٗ ًٌ٘تٌـ. اهب،  -يادآٍسي

 هٌزل گلؿؿ.ثِ عٌبً٘ت ثبلاتلٕ 

  يي آصهَى تیَلَطيکّاسٍش 7-ج

 .اًـاكائِ ُـُ 1-ؿك رـٍل حثَ٘لَهٗه كٍُْبٕ آمهَى 

ثبٗـ ثِ ػٌَاى كاٌّوب هَكؿ تَرِ  آى هلٖ هؼبؿل ٗب اًتبًـاكؿ ISO10993-1ثَ٘لَهٗه اًتبًـاكؿ ثلإ اكمٗبثٖ اٗوٌٖ 

 .للاك گ٘لؿ

 يي آصهَى تیَلَطيکسٍضْا 1-خذٍل ج

 آصهَى تیَلَطيك هشخغ
ضذُ تشاي استفادُ دس صَست ػذم ٍخَد ضَاتط سٍش آصهَى تَصیِ

 هلي

ISO 10993-4 ثب ؽَى وٌَثلّن 1-7-ح
الف

 

 <87> 2تٌٖثلٍى  ،ًبمٕ هزـؿفؼبل ثَ٘لَهٗهآمهًَْبٕ  ،آهلٗىبؿاكًٍبهِ  وِت ًلَل ؿكًو٘ت ًلَلٖ  2-7-ح

 ISO 10993-5 

 ل٘نّوَ 3-7-ح
ISO 10993-4 

 (3.2.3ثؾَ  ( اكٍپب ؿاكًٍبهِ 

 4-7-ح
 تنكٗك ًٌ٘تو٘ه

 (ًو٘ت عبؿ)
ISO10993-11 

 <88>3 تٌٖؿكٍى ،ًبمٕ هزـؿفؼبل هٗثَ٘لَهْبٕ آمهًَ ،آهلٗىب ؿاكًٍبهِ

 ISO 10993-10  مائٖعٌبً٘ت 5-7-ح

 6-7-ح
 تنكٗك ؿاؽل پًَتٖ

  (مائٖتغلٗه)
ISO 10993-10 

 <88> تٌٖؿكٍى ،ًبمٕ هزـؿفؼبل ثَ٘لَهٗهآمهًَْبٕ ؿاكًٍبهِ آهلٗىب، 

 آمهَى تت مائٖ 7-7-ح

 (2.6.8) ثؾَ  اكٍپب ؿاكًٍبهِ

 <151> ،ؿاكًٍبهِ آهلٗىب ) آمهًَْبٕ ػوَهٖ ٍ تغل٘ل

 (4.04) ثؾَ  ؿاكًٍبهِ هاپي
الف 

 ؽَى ؿك گلؿٍ – 2غظً ،هٌ٘ل غ٘لهٌتم٘ن ؽَى -1وٌَ ثب ؽَى : ًغظ اًتؾبة آمهًَْبٕ پٌِْ٘بؿ ُـُ ثلإ ثلّن 

 

                                                 
 ًت.ً٘ن هؼلٍ  ا« ًل»گ٘لٕ ؿًتگبُ اًپىتلٍفتَهتل وِ ثِ ظل  هؾَّٔ اًـامُ - 1

2- Invitro 

3- Invivo 
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 پیَست ت

 )اطلاػاتي(

 کتاتٌاهِ

 

 
 >  آؽلٗي ًگبكٍ ؿاكًٍبهِ اٗلاى  1=

 ًت ٗىجبك هٔل -4لٌوت  -ًبٗل تنكٗك ثلإ هٔبك  پنُىٍٖ ،8357 -4اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ثِ ُوبكُ >  2=

 ّبٕ آمهَى ّب ٍ كٍٍ ٍٗوگٖ–هغلَل تنكٗمٖ ثب ًٌ٘تن ربفثِ 

ٌُبًٖ ًٍبٗل  كاٌّوبٕ گنٌَٗ آمهَى رْت اكمٗبثٖ ثَ٘لَهٗه ٗب مٌٗت،4300ى ثِ ُوبكُ اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلا>  3=

 پنُىٖ

الناهبت ثْنٌٗتٖ -لٌوت ؿٍم -اكمٗبثٖ مٌٗت ٌُبؽتٖ ًٍبٗل پنُىٖ،  7216-2اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ثِ ُوبكُ>  4=

 عَ٘اًبت

كٍٍ آمهَى  -َهٗه( ًٍبٗل پنُىٖ اكمٗبثٖ مٌٗت ٌُبؽتٖ )ثَ٘ل، 5555اًتبًـاكؿ هلٖ اٗلاى ثِ ُوبكُ >  5=

 تغلٗه ماٖٗ ؿك صِن
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