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  تِ ًام خذا

 ساصهاى هلی استاًذاسد ایشاى تا آضٌایی

ٔ  همکلكات  ٍ لکَاً٘ي  آکحط  لکاًَى  3هکاؿٓ  ٗکه  تٌـ هَرة تِ اٗلاى ٌٓؿتٖ تغم٘مات ٍ اًتاًـاكؿ هؤًٌٔ ٍ  اًکتاًـاكؿ  هؤًٌک

اًکتاًـاكؿّإ   ًِکل  ٍ تـٍٗي تؿ٘٘ي، ٍغ٘فِ وِ اًت وَِك كًوٖ هلرؽ تٌْا 1371 هاُ تْوي هَٔب اٗلاى، ٌٓؿتٖ تغم٘مات

  .ؿاكؿ ؾْـُ تِ كا هلٖ )كًوٖ( اٗلاى

تکِ   29/6/90ًام هًٌَِ اًتاًـاكؿ ٍ تغم٘مات ٌٓؿتٖ اٗلاى تِ هَرة ٗىٔـ ٍ پٌزاُ ٍ ؿٍه٘ي رلٌِ َُكإ ؾالٖ اؿاكٕ هکَكػ  

 رْت  ارلا اتحـ ُـُ اًت .  24/7/90هَكػ  35838/206ًامهاى هلٖ اًتاًـاكؿ اٗلاى تغ٘٘ل ٍ طٖ ًاهِ ُواكُ 

هؤًٌکات   ٍ هلاون ًػلاى ٓاعة واكٌُاًاى ًامهاى ، ام هلوة فٌٖ ّإ ووٌَ٘٘ى ؿك هؾتلف ّإ عَمُ ؿك اًتاًـاكؿ تـٍٗي

تَل٘کـٕ،   تِ ُلاٗط تَرِ تا ٍ هلٖ هٔالظ تا ّوگام ٍوَُِٖ َُؿ هٖ اًزام هلتثط ٍ آگاُ التٔاؿٕ ٍ تَل٘ـٕ پوٍِّٖ، ؾلوٖ،

ِ  اًکت  تزاكٕ ٍ فٌاٍكٕ ِ  هِکاكوت  ام وک ٔ  ٍ آگاّاًک وٌٌکـگاى،  هٔکل   تَل٘ـوٌٌکـگاى،  ُکاه   ًفکؽ،  ٍ عکك  ٓکاعثاى  هٌٔکفاً

ًکَٗي   پَ٘ .َُؿ هٖ عآ  ؿٍلتٖ غ٘ل ٍ ؿٍلتٖ ّإ ًامهاى ًْاؿّا، تؾٖٔٔ، ٍ ؾلوٖ هلاون وٌٌـگاى، ٍاكؿ ٍ ٓاؿكوٌٌـگاى

ٖ  ّإ ووٌَ٘٘ى اؾضإ ٍ ًفؽ فٕ هلارؽ تِ ًػلؽَاّٖ تلإ اٗلاى هلٖ اًتاًـاكؿّإ ٖ  اكًکا   هلتکَ   فٌک ام  پکي  ٍ ُکَؿ هک

اٗکلاى   هلٖ )كًوٖ( اًتاًـاكؿ ؾٌَاى تِ تَٔٗة َٓكت ؿك ٍ طلط كُتِ آى تا هلتثط هلٖ وو٘تٔ ؿك پٌِْ٘اؿّا ٍ ًػلّا ؿكٗافت

 .َُؿ هٖ هٌتِل ٍ صاج

وٌٌکـ   هٖ تِْ٘ ُـُ تؿ٘٘ي ضَاتط كؾاٗت تا ً٘ن ٓحط فٕ ٍ هٌـ ؾحلِ ّإ ًامهاى ٍ هؤًٌات وِ اًتاًـاكؿّاٖٗ ًَٗي پَ٘

ٖ  اًکتاًـاكؿ  ؾٌکَاى  تِ تَٔٗة، ؿكَٓكت ٍ تلكًٖ ٍ طلط هلٖ ؿكوو٘تٔ ٖ  هٌتِکل  ٍ صکاج  اٗکلاى  هلک تکـٗي تلت٘کة،    .ُکَؿ  هک

ٓ  اٗکلاى  هلٖ اًتاًـاكؿ ؿك ُـُ ًَُتِ هفاؿ اًاى تل وِ ًَُـ هٖ تلمٖ هلٖ اًتاًـاكؿّاٖٗ ٔ  ؿك ٍ تکـٍٗي  5 ُکواك هلکٖ   وو٘تک

 .تاُـ كً٘ـُ تَٔٗة تِ ؿّـهٖ تِى٘ ًامهاى هلٖ اًتاًـاكؿ اٗلاى  هلتَ  وِ اًتاًـاكؿ

ٖ  تک٘ي  ًامهاى آلٖ اؾضإ ام اٗلاى ًامهاى هلٖ اًتاًـاكؿ (ISO)اًکتاًـاكؿ   الوللک
الوللکٖ الىتلٍتىٌ٘که    تک٘ي  ،ووٌ٘کَ٘ى  1

2
(IEC) ٍ 3 لاًًَٖ ٌُاًٖ اًـامُ الوللٖ ت٘ي ًامهاى

(OIML)  4كاتکط  تٌْکا  تکِ ؾٌکَاى   ٍ اًکت
 وکـوي غکقاٖٗ    ووٌ٘کَ٘ى  

5
(CAC) ولٖ ُلاٗط تِ تَرِ ضوي اٗلاى هلٖ اًتاًـاكؿّإ تـٍٗي ؿك .وٌـ هٖ فؿال٘ت وَِك ؿك ٍ  ٕ ٕ  ً٘امهٌکـ ّ  ّکا  ؽکا

  .َُؿهٖ گ٘لٕتْلُ الوللٖ ت٘ي اًتاًـاكؿّإ ٍ رْاى ٌٓؿتٖ ٍ فٌٖ ؾلوٖ، پِ٘لفت ّإ آؽلٗي ام وَِك ،

ٕ  لکاًَى،  ؿك ُـُ تٌٖ٘ پَ٘ هَامٗي كؾاٗت تا تَاًـ ًامهاى هلٖ اًتاًـاكؿ اٗلاى هٖ  وٌٌکـگاى، عفکع   هٔکل   ام عواٗکت  تکلا

 ام ارلإ تؿضٖ التٔاؿٕ، ٍ هغ٘طٖ مٌٗت هحعػات ٍ هغَٔلات و٘ف٘ت ام اطوٌ٘اى عَٔ  ؾوَهٖ، ٍ فلؿٕ اٗوٌٖ ٍ ًحهت

ٕ   ؾالٖ َُكإ تَٔٗة تا ٍاكؿاتٖ، الحم ٗا/ٍ وَِك ؿاؽ  تَل٘ـٕ هغَٔلات تلإ كا اٗلاى هلٖ اًتاًـاكؿّإ  اًکتاًـاكؿ، ارثکاك

ٕ  وِکَك،  هغٔکَلات  تلإ الوللٖ ت٘ي تاماكّإ عفع هٌػَك تِ تَاًـ هٖ ًامهاى ًواٗـ.  ٕ  اًکتاًـاكؿ  ارکلا ٖ  والاّکا ٍ  ٓکاؿكات

 فؿا  هؤًٌات ٍ ًامهاى ّا ؽـهات ام وٌٌـگاى اًتفاؿُ تِ تؾِ٘ـى اطوٌ٘اى تلإ ّوضٌ٘ي ًواٗـ.  ارثاكٕ كا آى تٌـٕؿكرِ

ُ  هغ٘طٖ،مٌٗت هـٗلٗت ٍ و٘ف٘ت هـٗلٗت ّإ ًٌ٘تن ٓـٍكگَاّٖ ٍ هو٘نٕ تامكًٖ، آهَمٍ، هِاٍكُ، ؿك مهٌ٘ٔ  آمهاِٗکگا

 اًکاى  تکل  كا هؤًٌات ٍ ّا ًامهاى گًَِ اٗي ًامهاى هلٖ اًتاًـاكؿ اٗلاى ًٌزَ، ًٍاٗ  وال٘ثلاًَ٘ى )ٍاًٌزٖ( ٍ هلاون ّا

 تل ٍ اؾطا ّا آى تِ ٓحع٘ت تأٗ٘ـ گَاٌّ٘اهٔ لامم، ُلاٗط اعلام َٓكت ؿك ٍ وٌـ هٖ اكمٗاتٖ اٗلاى تأٗ٘ـ ٓحع٘ت ًػام ضَاتط

 فلکنات  ؾ٘کاك  تؿ٘ک٘ي  ًٌزَ، ًٍاٗ  وال٘ثلاًَ٘ى )ٍاًٌزٖ( ٗىاّا، الوللٖ ت٘ي ؿًتگاُ تلٍٗذ .وٌـ ًػاكت هٖ آى ّا ؾولىلؿ

 .اًت ًامهاى اٗي ٍغاٗف ؿٗگل ام اٗلاى هلٖ اًتاًـاكؿّإ ًطظ اكتمإ تلإ تغم٘مات واكتلؿٕ اًزام ٍ گلاًثْا

                                                 
1- International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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 استاًذاسد  يیتذٍکویسیَى فٌی 

  -اًتقال تشای آهادُ ساصی داسٍّا یّا ست» 

 «آصهَى یّا سٍشٍ الضاهات 

 اٍ ( ـًػلٗتزـ)
 

 ًوایٌذگی ایسوت ٍ/ سئیس: 

 فلٍعٖ، هغثَتِ

 (ٕؿاكًٍام)ؿوتلإ 
 

 راتلتي ع٘اى ؿاكًٍامٕ

  دتیش:

   ن٘كع، ٖفلر

 (تزنِٗ )فَق لٌ٘اًي ُ٘وٖ

  گلٍُ پوٍِّٖ هٌْـًٖ پنُىٖ -پوٍِّگاُ اًتاًـاكؿ 

 
 

  )اًاهٖ تِ تلت٘ة علٍ  الفثا(: اػضاء

 آً٘اتاًْا، هلتضٖ

 )لٌ٘اًي هٌْـًٖ هىاً٘ه(

 ُلوت ؿاكٍ ُِِ٘

 

 تنكگٖ و٘اًلاٖٗ، اكؿلاى

 )لٌ٘اًي هٌْـًٖ ُ٘وٖ(

 

 ٗنت٘ات، هل

 (تزنِٗ )فَق لٌ٘اًي ُ٘وٖ

  

 ل٘ح ،پاُا آّٖ

 (آلٖ ٖوُ٘ ٌاًي٘ل)فَق 

 

 تزلٖ فل، ً٘ـ لاًن

 )فَق لٌ٘اًي ُ٘وٖ(

 

 صالٖ، اولم

 )لٌ٘اًي هٌْـًٖ هَاؿ(

 

 عضلتملٖ حولٕ، ً٘وا

 )لٌ٘اًي هٌْـًٖ تلق(

 

 

 

 گلٍُ تغم٘ماتٖ ٌٓؿتٖ كًگ اه٘ل وث٘ل 

  

 

  ُلوت ًَپا

 

 

  گلٍُ پوٍِّٖ تٌتِ تٌـٕ -پوٍِّگاُ اًتاًـاكؿ 

 

 

 ُلوت پاكى آهپَ        
 

 

 ُلوت ؿاكٍ ُِِ٘

 

 

 تٖ كًگ اه٘ل وث٘لگلٍُ تغم٘ماتٖ ٌٓؿ
  
  

 



 ؿ 

 

 ُْلٗاكٕ، هْـٕ

 )فَق لٌ٘اًي هٌْـًٖ پنُىٖ(

 

 ـ٘عو، ٖٗولتح

 (ه٘هىاً پلنٗؿ)فَق 

 

 ُ٘وا  ،وٖ ؽلاًاًٖوفؿ

 )ؿوتلإ ؿاكًٍامٕ(
 

 گلرٖ، مّلا

 (ٖوُ٘ ٌاًي٘ل)

 

 هزلٌٖ، ؾلٖ

 (تزنِٗ )فَق لٌ٘اًي ُ٘وٖ
 

ٍ  ٖؿًـاًپنُىپنُىٖ،  نات٘تزْ ـوٌٌـگاى٘تَلاًزوي ٌٓفٖ 

 ِٖگاّٗآمها

 

 لاىٗااًتاًـاكؿ  ٖهلاًتاًـاكؿ ًامهاى  ٕارلاًػاكت تل  و اؿاكُ 

 

 

 واكٌُاى آماؿ 

 

 

 واكٌُاى اًتاًـاكؿ

 

 

 ؿاكٍ پؾَ هَاؿ اٍلُِ٘لوت 

 
 

 ُْاب ـً٘، اىٌ٘٘هؿ

 (هؿـًٖ ٖوُ٘ ٌاًي٘ل)فَق 

 

 ه٘لماپَك، ًَٗف

 )فَق لٌ٘اًي ُ٘وٖ ف٘نٗه(

 

 

 ُْاب ـً٘، اىٌ٘٘هؿ

 (    ٖوُ٘ ٌاًي٘ل)فَق 

 

 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                         

 گلٍُ پوٍِّٖ هٌْـًٖ پنُىٖ  –پوٍِّگاُ اًتاًـاكؿ 

 

 

 ُلوت پاكى آهپَ        
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 فْشست هٌذسجات

 صفحِ                                                                                              ػٌَاى                        

 د  اًتاًـاكؿ ًامهاى هلٖ  تا آٌُاٖٗ

 ؿ  اًتاًـاكؿ تـٍٗي فٌٖ ووٌَ٘٘ى

 م  پَ٘ گفتاك

 د همـهِ

 1  واكتلؿّـ  ٍ ؿاهٌِ  1

 1  هلارؽ الناهٖ 2

 3  ٌُاًاٖٗطلاعٖ ٍ  3

 3           طلاعٖ 3-1

  6  ًت اًتما  تا هغفػِ ٌُاًاٖٗ 3-2

 6   ٌُاًاٖٗ 3-3

 6  هَاؿ 4

 7  ٖىٗن٘ف ّٕاٖ وگٍٗ 5

 7  آلَؿگٖ تِ فكات 5-1

 7  ؿكمتٌـٕ 5-2

 9  ٖٗا٘وُ٘ ّٕاٖ وگٍٗ 6

 9  ٖىَٗلَه٘ت ّٕاٖ وگٍٗ 7

 9  ف٘نٗىٖ الناهاتآمهَى  8

 9  تِ فكات ٖآلَؿگ آمهَى 8-1

 9  ؿكمتٌـٕآمهَى  8-3

  10                                                                                     ُ٘و٘اٖٗ الناهاتهَى آم 9

 10                                                                                 تَ٘لَهٗىٖ الناهاتآمهَى  10

 11                                                                                                 تٌتِ تٌـٕ 11

 11                                                                                                     اًثاكٍ  12

 11                                                                                               ًِاًِ گقاكٕ 13

  12          پحًت٘ىٖي وًَكاػ  لًٍِ٘اًتما   ّٕا ًت تِى٘  فكاتآمهَى  )الناهٖ( پًَ٘ت الف
 14                 فلنٕي وًَكاػ  لًٍِ٘اًتما   ّٕا ًتتِى٘  فكات آمهَى )الناهٖ(  پًَ٘ت ب

  16                                                                             وتاتٌاهِ )اطحؾاتٖ( پًَ٘ت ج
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 پیص گفتاس

 1388تاك ؿك ًا   يً٘ؾٌت« آمهَى ّٕا كٍٍالناهات ٍ  -اًتما  تلإ آهاؿُ ًامٕ ؿاكٍّا ّٕا تً» اًتاًـاكؿ

ٍ تاٗ٘کـ   اٗکلاى  ـاكؿاًتاً هلٖ ًامهاىتًَط  ٖتلكًٍ  ـُ٘كً ٌِْٕاؿّا٘پاًتاًـاكؿ تلاًاى  يٗاتـٍٗي ُـ. 

ؿك صْاكٓـ ٍ ُٔکت ٍ ًْوک٘ي ارکحى    ًػل للاك گلفت ٍ  ـٗتزـتاك هَكؿ  ي٘اٍل ٕتلاهلتَ   ّٕا َىٌ٘٘وو

اًتاًـاكؿ تکِ اًکتٌاؿ تٌکـ     يٗا ٌهٗاُـ  ةٗتَٔ 08/09/1393هَكػ  ٖپنُى ٖهٌْـًاًتاًـاكؿ  ٖهل تِ٘وو

تکِ  ، 1371هکاُ  هٔکَب تْوکي    لاىٗا ٌٖٓؿت تما٘تغمٍ هملكات اًتاًـاكؿ ٍ  ي٘لَاًلاًَى آحط  3هاؿُ  هٗ

 .َُؿٖ ههٌتِل  لاىٗا ٖهلاًتاًـاكؿ  ؾٌَاى

، ؾلکَم ٍ ؽکـهات،   ؽٗٓکٌا  ٌِ٘مهؿك  ٖرْاًٍ  ٖهل ّٕا ِلفت٘پتا تغَلات ٍ  ّٖواٌّگٍ  ّٖوگاهعفع  ٕتلا

  ٘تىو اٗ آحط ٕتلا وِ ٌِْٕاؿ٘پًػل ؽَاّـ ُـ ٍ ّل گًَِ  ـٗتزـؿك هَالؽ لنٍم  لاىٗا ٖهل ٕاًتاًـاكؿّا

 يٗتٌکاتلا هلتَ  هَكؿ تَرِ للاك ؽَاّـ گلفت.  ٖفٌ َىٌ٘٘ووًػل ؿك  ـٗتزـاًتاًـاكؿ اكائِ َُؿ، ٌّگام  يٗا

 .ولؿاًتفاؿُ  لاىٗاهلٖ  ٕاًتاًـاكؿّاًػل  ـٗتزـ يٗآؽلّوَاكُ ام  ـٗتا

 

 هٖ َُؿ. 1388: ًا  12250اٗي اًتاًـاكؿ راٗگنٗي اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواكُ 

 

 اًت: لٗمكفتِ تِ ُلط  واكاًتاًـاكؿ تِ  يٗا ِ٘تْ ٕتلا وِ ٕهأؽقهٌثؽ ٍ 
 

ISO 22413:2010, Transfer sets for pharmaceutical preparations - Requirements and test 

methods 
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 هقذهِ

ّإ  ًت. ٌـؿّٖ هاًتما   ؿٗگل غل ، هاٗؿات كا ام ٗه غل  تِ ّإ اًتما  تلإ آهاؿُ ًامٕ ؿاكٍّا ًت

 .لًـ٘گٖ هٍ تِ ّولاُ غلٍ  تنكٗك هَكؿ اًتفاؿُ للاك  ؿُولع  كا ٗا هَاؿ ؽِه  كا هؾلَ  هاٗؿاتاًتما  

وِ هوىي  تاٌُـٖ ه ُاه  ًٍ٘لِ ًَكاػ وي ٗا ًٍ٘لِ ًَكاػ وي تِ ّولاُ اتٔا  هؾلٍطّٖإ اًتما   ًت

 ىي اًت ؿاكإ هغفػِ تاٌُـ.هو ّإ اًتما  ًت هؾتلف هتٔ  َُؿ. ّٕا كٍٍاًت تِ ّل وـام تِ 

 

 اًتما : ّٕا ًتهؾتلف  ّٕاٖ طلاعام  ّٖٗا هخا 

 (؛ثِ٘ ًٍ٘لِ ًَكاػ وي غلٍ  تنكٗكُ) لهتٔ  ُـُ تِ ّوـٗگ ؿٍ ًٍ٘لِ ًَكاػ وي -الف

 لَلِ فلنٕ، هاٗ  ُـُ تِ ّل ؿٍ طل  ٗا ؿك تلو٘ة تا الف ٍ ب؛ -ب

ٓفغِ گ٘لُ إ هتٔ  ُـُ ٗا تِ ًٍ٘لِ ٗه لَلِ  ًٍ٘لِ ًَكاػ وي پحًت٘ىٖ وِ تِ طَك هٌتم٘ن تِ ٗه -ج

 فِاك ّ٘ـكًٍتات٘ىٖ تِ٘تلٗي تاُـ. ؿّـٖ هؿك فآلِ إ وِ ارامُ 

ًٍ٘لِ ًَكاػ وي تا هزلإ َّإ اضافٖ وِ هوىي اًت ؿك اًتْإ ًَن ؿٗگلٕ ٗا ت٘لٍى للاك گلفتِ  -ت

 تاُـ؛

ؾٌَاى ٗه كاٌّوا ٍ تخث٘ت وٌٌـُ ؿك تِ  نّا٘صًٍ٘لِ ًَكاػ وي تا تىاكگ٘لٕ ٗه هغفػِ ت٘ي ؿٗگل  -ث

 اتٔا  اٗوي غلٍ ، ؾاكٕ ام ٓـهِ ٍ واكتلؿ تـٍى اتٔا ؛

 ًٍ٘لِ ًَكاػ وي تِ ّولاُ اتٔا  هؾلٍطٖ؛ -د

 ًٍ٘لِ ًَكاػ وي تِ ّولاُ اتٔا  هؾلٍطٖ ٍ ٓافٖ فكات؛ -س
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 ّای آصهَى ٍ سٍش الضاهات -یداسٍئاًتقال تشای آهادُ ساصی  یّا ست

 

 کاستشدٍ داهٌِ ّذف  1

ًکتلٍى   ٗىثکاك هٔکل    اًتما  ّٕا ًتآمهَى  ّٕا كٍٍ ٍ ّاٖ وگٍٗتؿ٘٘ي  ،اًتاًـاكؿ يٗا يٗتـٍّـ  ام 

 .تاُـٖ ه ،ٖؿاكٍئآهاؿُ ًامٕ  تلإ ُـُ

 هشاجغ الضاهی 2

اكراؼ ؿاؿُ ُـُ اًت.  ّا آىاًت وِ ؿك هتي اٗي اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى تِ  ٖهملكاتهـاكن الناهٖ مٗل عإٍ 

. ؿكَٓكتٖ وِ تکِ هکـكوٖ تکا    َُؿٖ هٗي تلت٘ة آى هملكات رنٖٗ ام اٗي اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى هغٌَب تـ

ٍ تزـٗـ ًػلّإ تؿـٕ آى هَكؿ ًػل اٗکي اًکتاًـاكؿ هلکٖ     ّاِ ٘آحعفول تاكٗؼ اًتِاك اكراؼ ؿاؿُ تاُـ، 

ـُ اًکت، ّوکَاكُ آؽکلٗي    اكراؼ ؿاؿُ ُ ّا آىاٗلاى ًٌ٘ت. ؿك هَكؿ هـاكوٖ وِ تـٍى فول تاكٗؼ اًتِاك تِ 

 هَكؿ ًػل اًت.  ّا آىتزـٗـ ًػل ٍ آحعِ٘ ّإ تؿـٕ 

 اًت. ٖالناهاًتاًـاكؿ  يٗا ٕتلا لٗماًتفاؿُ ام هلارؽ 

 ـ لٗک م ّٕا ًَمىآمهَى  ّٕا كٍٍٍ  ّاٖ وگٍٗ: 1375ًا   3979ُواكُ اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى   2-1  ٕرلک

  هٔل  ىثاكُٗـُ  ًتلٍى

اتٔالات -ٖپنُى نات٘تزْ لًٍٗا ّا ًَمى ،ّا ًلًگ: 1376ًا   3980ُواكُ اى اًتاًـاكؿ هلٖ اٗل  2-2

 آمهَى ّٕاالناهات ٍكٍٍ  -اتٔالات لف  ًَُـُ :لٌوت ؿٍم- ؿكٓـ 6 ةُ٘تا  ٖهؾلٍط

 - ٖپنُىلَامم  لًٗاٍ  ّا ًَمى، ّا ًلًگ: 1387ًا   3980-2ُواكُ اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى تِ   2-3

 ٓـؿك 6 ةُ٘تا  ٖهؾلٍطاتٔا  

: 1لٌکوت   - ٖپنُکى هٔاك   ٕتلا كٗتنك لًٍِ٘ :1386ًا   8357-1اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواكُ   2-4

 كٗتنك ٕا ُِِ٘ ّٕإ تطل

 : 2لٌکوت   - ٖپنُکى هٔاك   ٕتلا كٗتنك لًٍِ٘ :1384ًا   8357-2اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواكُ   2-5

 كٗتنك ّٕإ تطل ٕتلاؿكپٍَ 

: 3لٌکوت   - ٖپنُکى هٔاك   ٕتلا كٗتنك لًٍِ٘: 1384ًا   8357-3ُ اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواك  2-6

 كٗتنك ّٕإ تطل ٕتلا ٌَٖه٘آلَه ّٕا پٍَؿك 

: 4لٌوت  - ٖپنُىهٔاك   ٕتلا كٗتنك  ًٍٗا: 1386ًا   8357-4اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواكُ   2-7

 آمهَى ٕكٍُْاٍ  ّاٖ وگٍٗ -رافتِ ٌتنً٘تا  ٖمٗتنكهٔل  هغلَ   ىثاكًٗت 

: 5لٌوت  -ٖپنُىهٔاك   ٕتلا كٗتنك لًٍِ٘: 1387ًا   8357-5اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواكُ   2-8

 الناهات -رافتِ ٌتنً٘ لًٍِ٘تِ  ؾولىلؿام ًَؼ تَكت ؿاك تا  كٗتنكهٔل   ىثاكٗ ّٕا ًت
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: 6لٌوت  – ٖپنُىهٔاك   ٕتلا كٗتنك لًٍِ٘: 1387ًا   8357-6اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواكُ   2-9

 كٗتنك ّٕإ تطل ٕتلا ٌگٗنؿكاٗفل ّٕا ؿكپٍَ

: 7لٌوت  – ٖپنُىهٔاك   ٕتلا كٗتنك لًٍِ٘: 1384ًا   8357-7اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواكُ   2-10

 كٗتنك ّٕإ تطل ٕتلا ٖى٘پحًت - ٌَٖه٘آلَه ّٕا پٍَهزوَؾِ ؿك 

 11لٌوت  -ٖنُىپهٔاك   ٕتلا كٗتنك  ًٍٗا: 1390ًا   8357-11اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواكُ   2-11

 آمهَى ّٕا كٍٍٍ  ّاٖ وگٍٗ -ٕفِاك كٗتنك نات٘تزْاًتفاؿُ تا  ٕتلا كٗتنك ٕلتلّا٘ف: 

لٌوت -ًٍاٗ  تنكٗك تلإ هٔاك  پنُىٖ : 1390ًا   8357-12اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواكُ   2-12

 وٌتل  ُ٘لّإ -12

ًواؿّکإ هکَكؿ اًکتفاؿُ ؿك     -ٖ: تزْ٘نات پنُى1386ًا   8629-1اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواكُ   2-13

 ًِاًِ گقاكٕ ٍ اطحؾات اكائِ ُـُ. -ًِاًِ گقاكٕ ًٍاٗ  پنُىٖ

 ٕـٍٗكؿاؽ   ماتٗتنك ٕتلا ٖى٘پحًتغلٍ  : 1386ًا   9356اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواكُ   2-14

ٖ ؿاكٍ ّٕا: غلٍ  ٍ لَامم فلآٍكؿُ 1386ًا   9427-1ُواكُ اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى تِ   2-15  ٖمک ٗكتن ٗک

 ٕا ُِِ٘ ّٕاًاؽتِ ُـُ ام لَلِ  ٖمٗتنك ٕالْاٍٗ: 1لٌوت 

ٖ ؿاكٍ ّٕکا : غلٍ  ٍ لَامم فکلاٍكؿُ  1386ًا   9427-4اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواكُ   2-16  -ٖمک ٗتنك ٗک

 هقاب ّٕا ُِِ٘ ًاؽتِ ُـُ ام ٖمٗتنك ٕالْاٍٗ: 4لٌوت 

ٖ ؿاكٍ ّٕکا مم فکلاٍكؿُ  : غلٍ  ٍ لَا1386ًا   9427-6اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواكُ   2-17  -ٖمک ٗتنك ٗک

 ٖمٗتنك ٕالْاٍٗ ٕتلا نٌ٘٘آلَه- ه٘پحًت ة٘تلوًاؽتِ ُـُ ام  ٕؿكپَُْا: 6لٌوت 

ٖ ؿاكٍ ّٕکا : غلٍ  ٍ لَامم فکلاٍكؿُ  1386ًا   9427-7اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ُواكُ  2-18  -ٖمک ٗتنك ٗک

 ٖى٘پحًتتـٍى پَُاًـى تؾَ  نٌ٘٘آلَه-ه٘پحًت ٖمٗتنك ّٕا ؿكپٍَ: 7لٌوت 

2-19 ISO 8362-2:2008, Injection containers and accessories - Part 2: Closures for injection 

vials 
2-20 ISO 8362-3:2001, Injection containers and accessories - Part 3: Aluminium caps for 

injection vials. 

2-21 ISO 8362-5:2001, Injection containers and accessories- Part 5: Freeze drying closures 

for injection vials. 

2-22 ISO 8536-8:2004, Infusion equipment for medical use - Part 8: Infusion equipment 

for use with pressure infusion apparatus. 

2-23 ISO 8536-9:2004, Infusion equipment for medical use- Part 9: Fluid lines for use with 

pressure infusion equipment 

2-24 ISO 8536-10:2004, Infusion equipment for medical use- Part 10: Accessories for fluid 

lines for use with pressure infusion equipment 

2-25 ISO 15759, Medical infusion equipment — Plastics caps with inserted elastomeric 

liner for containers manufactured by the blow-fill-seal (BFS) process 

http://www.iso.org/iso/iso_catalogue/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=33437
http://www.iso.org/iso/iso_catalogue/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=33438
http://www.iso.org/iso/iso_catalogue/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=33439
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 1ِ گزاسیضٌاسطشاحی ٍ     3

 طشاحی     3-1

تٌْا  ّا ن٘تلً يٗاًِاى ؿاؿُ ُـُ اًت.  7تا  1 ّٕا ُى ؿك  اًتما  ّٕا ًت ؿٌّـُ  ٘تِى ءارناطلاعٖ 

 ً٘کککن هکککَكؿ لثکککَ    ّکککاٖ طلاعککک. ًکککاٗل تاُکککٌـٖ هکککاًتمکککا   ّٕکککا ًکککتام  ّٖکککائًوًَکککِ 

  ِ ُـُ اًت.ئاكا 3ؿك ٓفغِ  7تا  1 ّٕا ُى كاٌّوإ  .تاٌُـٖ ه

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1- Designation  
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ست اًتقال تا یک هجشا                           - 1ضکل  ست اًتقال تا یک هجشا دس تشکیة تا اتصال هخشٍطی           -2ل ضک  

 

 
شاحی دیگش(ا )طی/خشٍجی َّتا ٍ سٍد ست اًتقال -4ضکل  ست اًتقال تا ٍسٍدی/ خشٍجی َّا          -3ضکل  

               



 5 

 

 

 تا دٍهجشا ست اًتقال -6ضکل

 

َّا دس ست اًتقال تا ٍسٍدی/ خشٍجی  -5ضکل 

       تشکیة تا اتصال هخشٍطی   

 
 

 تا دٍ هجشا )طشاحی دیگش(ل است اًتق - 7ضکل 

 :7تا  1 یّا ضکلساٌّوای 

  1يوًَكاػ  لًٍِ٘ 1
 ٕهزلا 2
 َّا ٍ ؿكپٍَ )تا لاتل٘ت لف  ُـى اؽت٘اكٕ( ٖٓافتا  ِٗتَْ 3

 هغافع  وحّه 4

 كاتط ًٍ٘لِ ًَكاػ وي تا ّاب، گ٘لُ ٓفغِ إ ٗا لَلِ 5

 2اتٔا  هؾلٍطٖ هاؿٌِٗ 6

                                                 
1- Piercing device  
2- Female Luer connector  
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 1ست اًتقال تا هحفظِ طشاحی     3-2

 ّٕکا  ًکت ام  ٕاًوًَکِ  تٌْکا   ن٘تلً يٗاُـُ اًت.  ؾحهت گقاكٕ 8ؿك ُى   ٗه ًت اًتما  تا هغفػِ

 .تاٌُـٖ هً٘ن هَكؿ لثَ   ّاٖ طلاع. ًاٗل تاُـٖ هاًتما  تا هغفػِ 
 

 
 

 ساٌّوا:
   ويًَكاػ  لًٍِ٘ 1

 هزلا 2

  ِهغفػ 3

 ست اًتقال تا هحفظِ -8ضکل 

 ضٌاسائی    3-3

2تـٍى هغفػِ ) ًت اًتما  -1هخا  
NH ،)ٕاؽتٔاكاًتاًـاكؿ ٍ علٍ  ، ُواكُ « ًت اًتما»ت تا ؾثاك 

NH َُؿٖ ه ٌُٖاًائ. 

NH – INSO 12250  
3ًت اًتما  تا هغفػِ )ه ٗ -2هخا  

WH ،) ٕاؽتٔاكُواكُ اًتاًـاكؿ ٍ علٍ   ،«ًت اًتما »تا ؾثاكت 

WH َُؿٖ ه ٌُٖاًائ.      

WH – INSO 12250  

  .تاُـٖ ه لاىٗااًتاًـاكؿ  ٖهلُ اًتاًـاكؿ هٌَ  تِ اؽق هزَم ام ًامهاى ؿكد ُواك -یادآٍسی

 هَاد 4

اٗي اًتاًـاكؿ هطاتمت  5تا تٌـ  ـٗتاؿٌّـُ آى   ٘تِىهَاؿ هَكؿ هٔل  ؿك ًاؽت ًت اًتما  ٍ ارناء 

تَ٘لَهٗىٖ ٍ ُ٘و٘اٖٗ  الناهات تا ـٗتاتاٌُـ،  اًتمالٖ ًت ؿك تواى تا هغلَ اگل ارنإ تاٌُـ.  ؿاُتِ

 هطاتمت ؿاُتِ تاٌُـ. 8357-4ُواكُ فولُـُ ؿك اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى 

                                                 
1- Housing   

2- Without housing  

3- With housing  
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 . َُؿٖ هًاؽتِ  ٗا ّلؿٍ هخ  فلن ٗا پحًت٘ه ٖهٌاًثام هَاؿ  ويًَكاػ  لًٍِ٘

 یکیضیفالضاهات    5

 آلَدگی تِ رسات   5-1

هطاتك  ىٌِّ٘گاه .ًَُـ ـ٘تَل ،اُـفكات كا ؿاُتِ ت ٖآلَؿگعـال   وِ ٖطُٗلاتغت  ـٗتا اًتما  ّٕا ًت

ؾـؿ  ٍ تاٌُـ ن٘توٓا  ٍ  ـٗتا ّا لٌوتّوِ ، ًَُـٖ هآمهَى  1-8تا الناهات هِؾْ ُـُ ؿك تٌـ 

  تاُـ.  90ام  َ٘ت ـًٗثا فكات 1اكمٗاتٖ

 استحکام کططی   5-2

وِِٖ  ٕلًٍ٘ل ؿك تلات ـٗتا، ًت اًتما  لًـ٘گٖ ههَكؿ آمهَى للاك  2-8هطاتك تا تٌـ  وِ ٌّٖگاه 5-2-1

 هماٍهت ؿاُتِ تاُـ. ِ٘حاً 15تِ هـت ، َتيً٘ 15حاتت عـال  

 تاٗـ تـٍى ،لؿ٘گٖ هً٘لٍٕ وَِ ٍ فِاكٕ للاك فلنٕ تغت  ويًَكاػ  لًٍِ٘ وِ ٌّٖگاه 5-2-2

اًتاًـاكؿ هلٖ  ام 2هطاتك تا هماؿٗل فْلًت ُـُ ؿك رـٍ  ٍ لَلِ ًَمى  ِٗپا ي٘تٍ اتٔا   تَؿُ ُىٌتگٖ

 تاُـ. 3979 اٗلاى ُواكُ

 2دسصتٌذی  5-3

ٌـٕ ُـُ تاٌُـ، وِ تؿكمتاٗـ طَكٕ ، ًَُـٖ هآمهَى  3-8وِ هطاتك تا تٌـ  ٌّگاهٖاًتما   ّٕا ًت

 ٖ ؽَؿ كا عفع ًواٌٗـ.ًتلًٍّ٘ضگًَِ ًِتٖ َّا ٗا هاٗؽ ًـاُتِ ٍ 

 3جشیاى آصاد   5-4

ٗا هاٗؽ ٍ/لٗاى ٗافتي آماؿ َّا ، تاٗـ ام رًَُـٖ هآمهَى  4-8اًتما  هطاتك تا تٌـ  ّٕا ًتٌّگاه٘ىِ 

 اطوٌ٘اى عآ  َُؿ.

  کيسَساخ  لِیٍس   5-5

ٗا  هغفػِ هَكؿ ًػل تلإ تنكٗك ٗا غلٍ  تنكٗكؿكب تلإ ًَكاػ ولؿى ٍ ًفَف ؿك  ـٗتا ويًَكاػ  لًٍِ٘

ًاؽتِ ُـُ ام ُِِ٘ ٗا پحًت٘ه هٌاًة تاٌُـ. پي ام ًَكاػ ولؿى ام تلللاكٕ رلٗاى آماؿ تاٗـ ّلؿٍ 

تاٗـ ؿاكإ ًطغٖ  ويًَكاػ  لًٍِ٘ ،ًَُـٖ هآمهَى  5-8وٌ٘اى عآ  َُؿ. ٌّگاهٖ وِ هطاتك تا تٌـ اط

 ٓا  ٍ ؾاكٕ ام ّل گًَِ متلٕ تاُـ

 تِ٘تل تاُـ.ه٘لٖ هتل  5/6 م ًثاٗـ ا ويًَكاػ  لًٍِ٘ لطل

 4رًفًَیشٍی    5-6

 تِ٘تل تاٌُـ. 1ُـُ ؿك رـٍ   ً٘لٍّإ ًفَف ًثاٗـ ام هماؿٗل هِؾْ ،6-8ٌّگام آمهَى هطاتك تا تٌـ 

 

                                                 
1- Evaluation number  
2- Tightness 

3- Free flow 
4- Penetration force  
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 ًیشٍی ًفَر -1جذٍل 

حذاکثشًیشٍی ًفَر    کيسَساخ  لِیٍسًَع 

 Nتشحسة 

 هلضٍهات

 

 فلنٕي وًَكاػ  لًًٍِ٘ت اًتما  تا 

 اًتاًـاكؿ    7-2-2طثك تٌـ ؿكپٍَ تنكٗك 10

(ISO 8362-2 – 20 – A) INSO 

  

  Shore A 55تا  Shore A 40ًؾتٖ: 

 

 پحًت٘ىٖي وًَكاػ  لًًٍِ٘ت اًتما  تا 

اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى  ()پًَ٘ت ب طثك ؿكپٍَ تنكٗك 80

2-8357 

  Shore A55تا  Shore A40ًؾتٖ: 

1ؿكاٌٗ٘گ )فلٗن ّٕا ؿكپٍَ -یادآٍسی
FDف تِ طَك لات  هحعػِ إ تل كٍٕ ً٘لٍٕ ًفَوِ  ( هوىي اًت هزلاّائٖ ؿك پاٗ٘ي ؿاُتِ تاٌُـ

 تاح٘ل تگقاكؿ.

 

  2رسات تطکیل    5-7

تاؾج اٗزاؿ  ،ًفَفتِ ٌّگام ام لطؿاتٖ اًتفاؿُ َُؿ وِ  تْتل اًت ويًَكاػ  لًٍِ٘ ؿك طلاعٖ 5-7-1

 ًًَِـ.ت فكا

 ؿك  هزام اًت، َُؿٖ هوِ هطاتك تا پًَ٘ت الف آمهَى  پحًت٘ىٖ ٌّگاهٖ ويًَكاػ  لًٍِ٘  5-7-2

 اٗزاؿ وٌـ. عـاوخل ؿٍ فكُ  ًفَف 10ّل 

 100ؿك ّل  ،هزام اًت ،َُؿٖ هآمهَى  بوِ هطاتك تا پًَ٘ت  ٌّگاهٖ ،لنٕف ويًَكاػ  لًٍِ٘ 5-7-3

 ًفَف عـاوخل ًِ فكُ اٗزاؿ وٌـ. 

 َّا یخشٍجٍ  ٍسیلِ ٍسٍدی   5-8

 تَؿى ًتلٍىٍ ؿاؿُ َّا كا ارامُ ؾثَك  ـٗتاًٍ٘لِ  ،ٖٓاف تا َّا ٍٕكٍؿ لًٍِ٘ ؿاكإاًتما   ّٕا ًتتلإ 

 اًزام َُؿ. 8-8تك تٌـ آمهَى تاٗـ هطا كا عفع ًواٗـ.ؽَؿ 

 آب گلٗن تاُـ. ْتل اًتت َّا ٖٓاف

 هحافظ یّا کلاّک   5-9

 .ـًٗواكا عفع  ويًَكاػ  لًٍِ٘تَؿى  ًتلٍى ـٗتا ،اًتما  ّٕا ًت ٕاًتْا ؿك هغافع ّٕا وحّه

 لات  تلؿاُتِ ُـى تاٌُـ. ٖكاعتهغافع تاٗـ ؿك رإ ؽَؿ هغىن ُـُ ٍ ؿك ؾ٘ي عا  تِ  ّٕا وحّه

 هٌاًة تاٌُـ. ًٖتلًٍوِ تلإ فلاٌٗـ  اًتما  تا هغفػِ تاٗـ تِ گًَِ إ طلاعٖ ًَُـ ّٕا ًت

 اًتقال تا هحفظِ یّا ست    5-10

 هلککٖ اٗککلاى ًککلٕ اًککتاًـاكؿ ّککإا اًتمککا  تککا هغفػککِ تاٗککـ هطککاتك تکک  ّٕککا ًککت طلاعککٖ    5-10-1

  ISO 15759اًکتاًـاكؿ   ٍ 9356اًتاًـاكؿ هلکٖ اٗکلاى ُکواكُ    ٍ ّوضٌ٘ي هطاتك تا  8357،9427ُواكُ 

 تاٌُـ.

                                                 
1- Freeze-drying stoppers  

2- Fragmentation 
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 ّٕا وحّهتِ ًٍ٘لِ هغفػِ، اًتما  تا هغفػِ تاٗـ تِ گًَِ إ طلاعٖ ُـُ تاٌُـ، وِ  ّٕا ًت  5-10-2

 آٍكًـ.  تِ ؾو ، هواًؿت 1ًَمىام تلٍم ّلگًَِ رلاعت ٗا تواى تا هغافع ٗا تٌتِ تٌـٕ هٌاًة 

  اتصال هخشٍطی  5-11

 3980هلٖ اٗلاى ُواكُ  طٖ تاٗـ طَكٕ طلاعٖ ًَُـ وِ تا اًتاًـاكؿّإاًتما  تا اتٔا  هؾلٍ ّٕا ًت 

 هطاتمت ؿاُتِ تاٌُـ. 2-3980ٍ 

 صافی رسات 5-12

 ّا لَلِتٌتِ ُـى  اٗزاؿ تَؿُ ٍ ام ٍكٍؿ فكاتٖ وِ هوىي اًت تاؾج تاٗـ ؿك َٓكت ٍرَؿ،ٓافٖ فكات، 

 ًَُـ، رلَگ٘لٕ وٌـ.

 ییایویضالضاهات     6

 ،8357-4ُواكُ فول ُـُ ؿك اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى  ٖٗا٘وُ٘الناهات تا  اٗـ هطاتكت ٖٗا٘وُ٘الناهات 

 تاٌُـ.

 یکیَلَطیتالضاهات    7

 ِ فوککل ُککـُ ؿك اًککتاًـاكؿ هلککٖ اٗککلاى تکک   ٖىَٗلککَه٘تتاٗککـ هطککاتك تککا الناهککات   ٖىَٗلککَه٘تالناهککات 

 تاٌُـ. ،8357-4ُواكُ 

 فیضیکی الضاهاتآصهَى   8

 رساتآلَدگی تِ آصهَى     8-1

 آمهَى َُؿ. 8357-4ُواكُ طثك اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى 

    کطصآصهَى هقاٍهت دس تشاتش     8-2

 كٗتنك. هماٍهت ًت ـ٘ؿّللاك  s 15 تِ هـت N 15 تال اًتات٘ىٖ تلات ٖوِِ ٕلًًٍ٘ت اًتما  كا تغت 

 . وٌ٘ـگلفتِ ُـُ تامكًٖ  تىاكآمهَى  ٕلًٍ٘كا ؿك همات  

اًتاًـاكؿ هلٖ  13تٌـ  تا تكاطههزلإ فلنٕ تاٗـ ام  پاِٗ رـا ُـىآمهَى فلنٕ،  ويًَكاػ  لًٍِ٘ؿك 

 اًزام َُؿ.  3979اٗلاى ُواكُ 

 یتٌذدسصآصهَى   8-3

 kPa50  هؿاؿ َّٖٗافِاك  s 15هـت تِ  .ـٍ٘كوٌغَطِ ؿك آب آب تٌـٕ ولؿُ ٍ كا ًت اًتما  طل   هٗ

 .ـ٘وٌ ٖتلكًَّا  ًِٖتكا ام ًػل  اًتما  . ًتـ٘وٌتِ ؿاؽ  ًت اؾوا  تام  ٕاًتْاام  تالاتل ام فِاك رَ

 .  هٌـٍؿ وٌ٘ـ (،ؿك َٓكت ٍرَؿ)َّا كا ٍكٍؿٕ ٌّگام آمهَى، 

 جشیاى آصادآصهَى    8-4

 تلكًٖ ًواٗ٘ـ. صِوٖهزلا كا ام ًػل ٍرَؿ ّلگًَِ اًٌـاؿ، تِ َٓكت 

                                                 
1- Cannulae  
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 کيسَساخ  لِیٍسآصهَى    8-5

تلكًٖ  صِوٖكٕ تَؿى ام ّلگًَِ متلٕ، تِ َٓكت كا ام لغاظ ٓا  تَؿى ٍ ؾا ويًَكاػ  لًٍِ٘ ًطظ

 ًواٗ٘ـ. 

 هطاتمت ؿاُتِ تاُـ. 5-5تاٗـ تا تٌـ  ويًَكاػ  لًٍِ٘ لطل

 ًیشٍی ًفَر آصهَى   8-6

 هلٖ اٗلاى  اًتاًـاكؿ ب، آمهَى تاٗـ طثك پًَ٘ت پحًت٘ىٖ ويًَكاػ  لًٍِ٘تشای  8-6-1

 اًزام َُؿ. 8357 -2 ُواكُ

 ,ISO 8362-2:2008اًتاًـاكؿ  ام 7-2-2تٌـ طثك فلنٕ، آمهَى تاٗـ  ويػ ًَكا لًٍِ٘ تشای  8-6-2

 اًزام َُؿ.

 آصهَى تطکیل رسات    8-7

 اًزام َُؿ. الفپحًت٘ىٖ تاٗـ طثك پًَ٘ت  ويًَكاػ  لًٍِ٘آمهَى  8-7-1

 اًزام َُؿ. ب فلنٕ تاٗـ طثك پًَ٘ت ويًَكاػ  لًٍِ٘آمهَى  8-7-1

 صافی َّا داسایخشٍجی َّا ٍ  یٍسٍدهجشای  اثش تخطی   8-8

مهَى آ 8357-4ُواكُ اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى ؽلٍرٖ َّا تا ٓافٖ َّا هطاتك تا  ٍ ٍٕكٍؿواكاٖٗ هزلإ 

 َُؿ.

 هحافظ یّا کلاّک کاسایی  8-9

 ،هغافع ّٕا وحّهاهىاى تلؿاُتِ ُـى وِ َُؿ اًزام تاٗـ  هغافع تِ َٓكتٖ ّٕا وحّهآمهَى واكاٖٗ 

 ،ٍمى ؽَؿتِ ؿل٘   ًثاٗـ هغافع ّٕا وحّهّوضٌ٘ي ، تؿ٘٘ي َُؿ طؿات هغافػت ُـُتـٍى اكتثا  تا ل

 ت٘فتٌـ.رـا ُـُ ٍ 

  اتصال هخشٍطی    8-10

 آمهَى َُؿ. 3980-2ٍ  3980هلٖ اٗلاى ُواكُ اًتاًـاكؿّإ  هطاتك تا

 صافی رسات   8-11

 آمهَى َُؿ.تاٗـ ٓافٖ فكات  ًالن تَؿى

 ضیویایی الضاهاتآصهَى     9

 َُؿ. اًزام 8357-4ُواكُ طثك اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى 

 تیَلَطیکی الضاهاتآصهَى    10

 آمهَى َُؿ. 8357-4ُواكُ طثك اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى 
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 تستِ تٌذی    11

تِ گًَِ  ـٗتا ٖتى ٕتٌــ. تٌتِ ًَُ ٍ آهاؿُ اًتفاؿُ ٕتٌـتٌتِ  ٖتى تِ طَك ـٗتا اًتما  ّٕا ًت  11-1

 .اطوٌ٘اى عآ  َُؿتٌتِ تٌـٕ ًالن تَؿى ام ِ ، وتاُـ طلاعٖ ُـُ ٕا

ا اًتما  ؿاؽ  ؽَؿ ك ّٕا ًتتِ گًَِ إ تاُـ وِ ًتلًٍٖ تواهٖ  ـٗتاًت اًتما   ٕتٌـهَاؿ تٌتِ   11-2

 عفع ًواٗـ.  ّا آىتا پاٗاى ؾول هف٘ـ 

 اًثاسش    12

 ًْاآ، تا ام عفع ؾول هف٘ـ اًتما  تٌتِ تٌـٕ ُـُ تاٗـ ؿك ؿها ٍ كطَتت هٌاًة اًثاك ًَُـ ّٕا ًت  12-1

 اطوٌ٘اى عآ  َُؿ.

 ًَك هٌتم٘ن عفع ًواٗـ. احل اًتما  تاٗـ تِ گًَِ إ تاُـ، وِ آى كا ؿك تلاتل ّٕا ًتتٌتِ تٌـٕ   12-2

 ًطاًِ گزاسی    13

 اٍلیِ  یًطاًِ گزاسی سٍی تستِ تٌذ  13-1

 اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى  اؿُ ُـُ ؿكًِاى ؿ ٖى٘گلافتا اًتفاؿُ ام ؾحئن  ـٗتاًت اًتما   ٕتٌـتٌتِ 

 َُؿ: ٕگقاكمٗل ًِاًِ  اطحؾات، عـال  تا 8629ُواكُ 

  ؛ٗىثاك هٔل  -الف

 ولؿى؛ ًتلٍىكٍٍ  ب ک

 ؛ٗا تش ْلتُواكُ  -ج

 ؛ لات  اًتفاؿُ لث  ام -اًمضا ؼٗتاك -ت

 ًواٗ٘ـ؛ هغافع رـا ُـُ ٗا تٌتِ تٌـٕ آً٘ة ؿٗـُ تاُـ، ام هٔل  آى ؽَؿؿاكٕ ّٕا وحّهاگل  -ث

 ؛ WH– INSO 12250 :، تِ ؾٌَاى هخا اًتاًـاكؿ ؾحئن ٌُاًائٖ -د

 .ٗا تاه٘ي وٌٌـُ ـوٌٌـُ٘تَلًام ٍ آؿكى  -س

 ثاًَیِ ٍ ًْایی یًطاًِ گزاسی سٍی تستِ تٌذ 13-2

 صٌـتائٖ اغْاك ُـُ تاُـ: ٕتٌـتاٗـ تل كٍٕ تٌتِ  لٗماطحؾات 

 س؛ -1-13ٍ د -1-13ت ٍ -1-13تا ف ال -1-13 تٌـ هِؾٔات فول ُـُ ؿك -

 .12ُلاٗط ًگْـاكٕ هطاتك تٌـ  -
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 پیَست الف

 )الضاهی(

 پلاستیکی کيسَساخ  لِیٍساًتقال تا  یّا ست تطکیل رساتآصهَى 

 

 کلیات   1 -الف

تلإ وِ  ويًَكاػ  لًٍِ٘. ٌّتٌـ ويًَكاػ  لًٍِ٘هٔل  پنُىٖ هزْن تِ  تٌ٘اكٕ ام ًٍاٗ  ٗىثاك

تِ  فكات َُؿ. اٗي 1تِى٘  فكاتهٌزل تِ هوىي اًت ، لؿ٘گٖ هاًتفاؿُ للاك  ًَكاػ ولؿى هغفػِ هَكؿ

، وِ هوىي اًت هزلإ ًَُـٖ هتَل٘ـ  ويًَكاػ  لًٍِ٘ا ًاؽَاًتِ، ٌّگام ًَكاػ ولؿى هغفػِ، ت َٓكت

 ًَكاػ وي كا هٌـٍؿ ولؿُ ٗا تِ ؿاؽ  ؿاكٍٕ آهاؿُ ًامٕ ت٘فتٌـ. 

 پحًت٘ىًَٖكاػ وي ًٍ٘لِ غفػِ ّائٖ وِ للاك اًت تا آمهَى مٗل تِ ؾٌَاى ٗه كٍٍ هلرؽ تلإ ه

 .لؿ٘گٖ هاًتما  ًَكاػ ًَُـ، هَكؿ اًتفاؿُ للاك  ّٕا ًت

 تنكٗك واكتلؿ ًـاكؿ. ّٕا ؿكپٍَاٗي آمهَى تلإ ًَكاػ وي 

 اصَل    2 -الف

 تال٘واًکـُ   فكاتًکَكاػ وکي ًکَكاػ ُکـُ، ًکپي      ًٍک٘لِ  غکلٍ  تنكٗکك، تکا     ّٕکا  ؿكپٍٍَ  ّا هغفػِ

 .ًَُـٖ ه اكٍآٍكٕ ٍ ُو روؽ

 لَاصم   3-الف

 ؛ؿكپٍَا تٌـٕ ُـُ تؿكمٍ  ف٘لتل ُـُتا آب ُ ؿُ تطلٕ تنكٗك، تا ً٘وِ پلُـ 1-3-الف

 ًٍاٗ  آب وِٖ. 2-3-الف

  2سایش هلضٍهاتًوًَِ ّای آصهَى ٍ    4-الف

 

 سایش هلضٍهاتًوًَِ ّای آصهَى ٍ  1-جذٍل الف

 دسپَشسیستن  ًوًَِ آصهَى

 الضاهات یًطاًِ گزاس

 ؿكپٍَ تنكٗك ؿُ ًت اًتما  تا ًٍ٘لِ ًَكاػ وي پحًت٘ىٖ

  - 32- A 2- 8357 INSO 

 )پًَ٘ت ب(

 Shore A 55تا  Shore A 40ًؾتٖ: 

  

 

 

                                                 
1- Fragmentation  

2- Counterparts  
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   1ِیاٍل آهادُ ساصی    5-الف

 .لؿ٘گٖ هًَكاػ وي پحًت٘ىٖ تـٍى ّ٘ش گًَِ آهاؿُ ًامٕ هَكؿ اًتفاؿُ للاك  لًٍِ٘ -الف

 ؿك ٗه غل   C°60ب تا اًتفاؿُ ام آآتىِٖ  .ًَُـٖ هؽِه  ًٍتلٍى  ،نكٗك آتىِٖت ّٕا ؿكپٍَ -ب

( تِ 1±121)°Cؿك اتَوحٍ تا اًتفاؿُ ام تؾاك ؽِه ؿك ؿهإ  ًتلًٍٖ. َُؿٖ هاًزام  ؿٍتاكُِِ٘ إ 

 ؿك ٗه ؽِه وي اًزام  min 60تِ هـت  C° 60. ؽِه ولؿى ؿك ؿهإ َُؿٖ هاًزام  min30 هـت

 .َُؿٖ ه

 ام ًٖاُعالت اؽتح   يٗاؿك  .تاُـٖ هؾاؿٕ  ِ٘اٍلآهاؿُ ًامٕ ُـُ ام ُثِ٘ ًامٕ  عالت ٖلًًٍت -ج

  َُؿ. اى٘تگناكٍ آمهَى ؿك  ـٗتا، (ام اُؿِتا اًتفاؿُ  ًٖتلًٍهؾتلف )تِ ؾٌَاى هخا   ّٕا كٍٍ واكتلؿ

 .ًَُـٖ هتو٘ن  هلارؿِ َُؿ( 1-3-تِ تٌـ الفك )تنكٗ ّٕإ تطل -ت

 سسٍش کا    6 -الف

ُـُ تا ٗه وحّه،  ؿكمتٌـٍٕ  ف٘لتل ُـًُ٘وِ پل تا آب ك تنكٗ ّٕإ تطلتنكٗك كا تل كٍٕ  ّٕا ؿكپٍَ

. تؿـ ام ًَكاػ َُؿٖ هتِ ًٍ٘لِ ًَكاػ وي ؿك ًاعِ٘ هلتَ ، ًَكاػ فمط ٗىثاك للاك ؿّ٘ـ. ّل ؿكپٍَ 

 .َُؿٖ هٗك آتىِٖ ؿاؽ  تطلٕ تنك ،آب ام ml1 پحًت٘ىٖ تا تنكٗك تملٗثاًًٍ٘لِ ًَكاػ وي ولؿى، 

. وحّه ٍ ؿكپٍَ ًَُـٖ هآتىِٖ  اٗزاؿ ُـُ تا صلؽاًـى تطلٕ تنكٗك ّولاُ تا ًٍ٘لِ ًَكاػ وي، فكات

ٓا  وٌ٘ـ، تا  mµ 8/0 تطلٕ تنكٗك كا ام تطلٕ تنكٗك تلؿاكٗـ؛ ًپي هغتَٗات آى كا تا ٓافٖ غِائٖ

 رلَگ٘لٕ وٌ٘ـ. فكاتصلؽَ هحٗن تطلٕ تنكٗك ام تِ ًِ٘ي ُـى 

 اسصیاتی    7 -الف

فكات لات  هِاّـُ تل كٍٕ ٓافٖ غِائٖ كا اكمٗاتٖ ًواٗ٘ـ. هاّ٘ت فكات كا تا اًتفاؿُ ام ، cm 25 ام فآلِ

 وٌ٘ـ. تؿ٘٘يفكُ ت٘ي ُِِ٘ إ تا ؿكُت ًواٖٗ َُ تلاتل 

 

 تلإ ّل ؿُ تاك ًَكاػ ولؿى كا ٗاؿؿاُت وٌ٘ـ.تاٗـ تؿـاؿ فكات لات  هِاّـُ 
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 پیَست ب

 الضاهی()

 فلضی کيسَساخ  لِیٍساًتقال تا  یّا ست تطکیل رساتآصهَى 

 کلیات   1-ب

وِ تلإ  ويًَكاػ  لًٌٍِّ٘تٌـ.  ويًَكاػ  لًٍِ٘تٌ٘اكٕ ام ًٍاٗ  ٗىثاك هٔل  پنُىٖ هزْن تِ 

تِ َُؿ. اٗي فكات تِى٘  فكات ، هوىي اًت هٌزل تِ لؿ٘گٖ هًَكاػ ولؿى هغفػِ هَكؿ اًتفاؿُ للاك 

، وِ هوىي اًت هزلإ ًَُـٖ هتَل٘ـ  ويًَكاػ  لًٍِ٘ؽَاًتِ، ٌّگام ًَكاػ ولؿى هغفػِ، تا ًا َٓكت

 ًَكاػ وي كا هٌـٍؿ ولؿُ ٗا تِ ؿاؽ  ؿاكٍٕ آهاؿُ ًامٕ ت٘فتٌـ. 

 فلنٕآمهَى مٗل تِ ؾٌَاى ٗه كٍٍ هلرؽ تلإ هغفػِ ّائٖ وِ للاك اًت تا ًٍ٘لِ ًَكاػ وي 

 .لؿ٘گٖ هاًتفاؿُ للاك اًتما  ًَكاػ ًَُـ، هَكؿ  ّٕا ًت

  تنكٗك واكتلؿ ًـاكؿ. ّٕا ؿكپٍَاٗي آمهَى تلإ ًَكاػ وي 

ًٍ٘لِ هتؿـؿٕ ٌّتٌـ. ٌّگام آمهَى ٍ اكمٗاتٖ، ّل  ّٕا ويًَكاػ ًٍ٘لِ ؿاكإ  اًتما  هؿوَلاً ّٕا ًت 

 ًَكاػ وي تاٗـ تِ طَك رـاگاًِ ؿك ًػل گلفتِ َُؿ. 

 اصَل    2 -ب

. فكات تال٘واًـُ روؽ آٍكٕ ٍ ًَُـٖ هًَكاػ وي ًَكاػ ًٍ٘لِ ٍ  تنكٗك تا غل ّٕا پٍٍَ ؿك  ّا هغفػِ

 .ًَُـٖ ه اكٍُو

 لَاصم   3-ب

 ؛ دسپَشُـُ تا  ؿكمتٌـٕتطلٕ تنكٗك وِ تا ً٘وِ تا آب همطل ٍ  25 -الف

 ًٍاٗ  آب وِٖ فكات ؽاكد ام هزلا، تِ ؾٌَاى هخا  ًلًگ ٗىثاك هٔل . -ب

 لضٍهاتًوًَِ ّای آصهَى ٍ سایش ه  4-ب

 ًوًَِ ّای آصهَى ٍ سایش هلضٍهات 1-جذٍل ب

 دسپَشسیستن  ًوًَِ آصهَى

 الضاهات ًطاًِ گزاسی

 ؿكپٍَ تنكٗك ًَكاػ وي فلنٕ ًٍ٘لِ ًت اًتما  تا  25

 - 32- A 2- 8357 INSO 

 )پًَ٘ت ب(

55 Shore A تا  40  Shore A 

 ًؾتٖ:

 

 

 ِیاٍلآهادُ ساصی    5-ب

 .لؿ٘گٖ هتـٍى ّ٘ش گًَِ آهاؿُ ًامٕ هَكؿ اًتفاؿُ للاك  ًَكاػ وي فلنًٍٕ٘لِ  -الف

ؽِه ؿك  اُثاؼ تا تؾاك، ؿك اتَوحٍ ولؿى ًتلٍى. ًَُـٖ هُـُ ٍ ؽِه  ًتلٍىتنكٗك،  ّٕا ؿكپٍَ -ب

 . َُؿٖ هاًزام  min 30( ٍ تِ هـت 1±121) °Cؿهإ 
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عالت  يٗا. ؿك َُؿٖ ه تىاك گلفتِؾاؿٕ  ِ٘اٍلتِ َٓكت ُثِ٘ ًامٕ ُـُ ام آهاؿُ ًامٕ  ًٖتلًٍ -ج

ؿك گناكٍ  ـٗتاتا اًتفاؿُ ام اُؿِ(،  ًٖتلًٍهؾتلف )تِ ؾٌَاى هخا   ّٕا كٍٍ واكتلؿام  ًٖاُاؽتح  

 َُؿ.  اى٘تآمهَى 

ؿك آى ٍرَؿ  ،ًتاٗذ آمهَى ؿكًتٖ تل 1تاح٘ل گقاكتو٘ن ًَُـ تا ّ٘ذ فكُ  طَكٕ ـتاٗ تنكٗك ّٕإ تطل -ت

 ًـاُتِ تاُـ.

 سٍش کاس   6 -ب 

ُـُ تا ٗه وحّه للاك  ؿكمتٌـٕتنكٗك ً٘وِ پل تا آب همطل ٍ  ّٕإ تطلتنكٗك كا تل كٍٕ  ّٕا پٍَؿك

 َكؿ ًػلهّل ؿكپٍَ تنكٗك تِ ًٍ٘لِ ًَكاػ وي فلنٕ صْاك تاك ؿك ًما  هؾتلف ًاعِ٘  ؿّ٘ـ. ًپي

تا آتىِٖ ٗا ًَكاػ وي فلنٕ، ًٍ٘لِ . تؿـ ام صْاك تاك ًَكاػ ولؿى، فكات هَرَؿ تل كٍٕ َُؿٖ هًَكاػ 

تا ًَكاػ ولؿى، وحّه تطلٕ كا تلؿاُتِ ٍ  100. ؿك هزوَؼ تؿـ ام َُؿٖ هًَكاػ ولؿى تلؿاُتِ 

 ٓا  وٌ٘ـ. µm 8/0هغتَٗات آى كا تا ٗه ٓافٖ غِائٖ 

 .َُؿٖ هاًزام  3979ُواكُ اًتاًـاكؿ هلٖ اٗلاى آمهَى تلاًاى 

 ؛َُؿٖ هًَكاػ  100، هٌتذ تِ ًَكاػ ويًٍ٘لِ  25 × صْاك ًَكاػ تِ امإ ّل ًَكاػ وي -

 .َُؿٖ هًَكاػ  100ؿكپٍَ، هٌتذ تِ  25×صْاك ًَكاػ ؿك ّل ؿكپٍَ  -

هوىي اًت تا  ّا ًوًَِاًتما  تا ٗه هغفػِ( تؿـاؿ  ّٕا ًتفٌٖ )تِ ؾٌَاى هخا  تلإ ا تِ ؿلاٗ  آهاكٕ ٗ

واَّ ٗاتـ. تِ اٗي تلت٘ة  تلإ ّلًوًَِ آمهَى هوىي اًت تا ٗه ّا ًَكاػؾـؿ افناَٗ ٗاتـ ٍ تؿـاؿ  100

 . َُؿٖ هًَكاػ  100تِ  هٌتذًَكاػ،  100 ×وِ ٗه ًَكاػ تِ امإ ّل ًَكاػ وي 

 اسصیاتی    7 -ب

كا تا اًتفاؿُ  فكاتتىِ ّإ لات  هِاّـُ كا تل كٍٕ ٓافٖ غِائٖ اكمٗاتٖ ًواٗ٘ـ. هاّ٘ت ، cm 25ام فآلِ 

 وٌ٘ـ. ٘يتؿ٘ ام فكُ ت٘ي ُِِ٘ إ تا ؿكُت ًواٖٗ َُ تلاتل

 ًَكاػ كا ٗاؿؿاُت وٌ٘ـ. 100تلإ ّل  تاٗـ تؿـاؿ فكات ُولؿُ ُـُ
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