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  ب 
  

  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اي اسـتاندارده  نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي اداري مـورخ  
  . جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 

مؤسسـات   و مراكز نظران صاحب ،كارشناسان سازمان  از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در ندارداستا تدوين
توليـدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نـويس   پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  سپ ـ و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران   )رسمي(ملي  استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
كننـد   مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط كه استاندارد
المللـي الكتروتكنيـك    بـين  كميسـيون ، 1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كـدكس غـذايي    كميسـيون  4رابـط  تنهـا  بـه عنـوان   و است 
5(CAC) خـاص  هـاي  نيازمنـدي  و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي آخرين از كشور ،
 كننـدگان، حفـظ   مصـرف  از يـت حما بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 از اجراي بعضي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 اسـتاندارد، اجبـاري   عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعال مؤسسات و سازمان ها خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 آزمايشـگاه  محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 اسـاس  بـر  را مؤسسات و ها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها

 بر و اعطا ها آن به حيتصلا تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط

 فلـزات  عيـار  تعيـين  سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آن ها عملكرد

  .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها

                                                 
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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  كميسيون فني تدوين استاندارد
  »ها ويژگي -براي مصارف پزشكي كربناتپليرزين  «

  
  يا نمايندگي/سمت و  : رئيس

  مجرد، علي رضا
  )دكتراي مهندسي پليمر(

 

وپلاسـتيك  شركت بـين المللـي پتر  مدير عامل 
  سهند

 
    :دبير

  فرجي، رحيم  
  )            ليسانس شيمي كاربردي(

                    

گروه پژوهشي كارشناس  -پژوهشگاه استاندارد
  مهندسي پزشكي 

  
    )اسامي به ترتيب حروف الفبا(: اعضاء

  ابراهيم، الهام
  )ليسانس شيمي كاربردي(
 

وه گركارشناس مسئول  -پژوهشگاه استاندارد
 پتروشيميپژوهشي 

  پيرسا، سجاد
  )دكتراي شيمي تجزيه(
 

 عضو هيأت علمي -دانشگاه آزاد ميانه

  جعفرزاده، جواد 
  )فوق ليسانس مديريت صنعتي(
 

  زارعي، الهه
     )ليسانس بيولوژي(

                                                             

  كارشناس استاندارد
  

  نماينده -هاننسج طب كيشركت 

  زارع دار، مرتضي
 )ليسانس مهندسي صنايع پليمر(

 
  صنيعي نيا مقدم، صالحه

  )فوق ليسانس مهندسي صنايع پليمر(
  

  نماينده - مدي تك سيس شركت
  
  

  نماينده -شركت خاتم پليمر

  ضياپور، يونس
  )     فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

                                                             

  كارشناس -شركت امين كيفيت بصير
 

  عادلي ميلاني، مهدي
  )ليسانس مديريت صنعتي(
  

  طلوعي، شهره 
  )     ليمرفوق ليسانس مهندسي پ(

  مديرعامل -شركت امين كيفيت بصير
  
  

  كارشناس مسئول -سازمان ملي استاندارد ايران



  د 
  

  عدل نسب، لاله
  )دكتراي شيمي تجزيه(
  

 عضو هيأت علمي -ستانداردپژوهشگاه ا
  گروه پژوهشي شيمي

                                                                     فائقي، فرانك
  )                                               فوق ليسانس فيزيك پزشكي(
  

گروه پژوهشي  سرپرست -پژوهشگاه استاندارد
  مهندسي پزشكي 

  
  ، سيد شهابمعينيان

  )       فوق ليسانس شيمي(
                                                                                              

 كارشناس مسئول -پژوهشگاه استاندارد
  گروه پژوهشي مهندسي پزشكي 

  
  ميرزا، سولماز

  )فوق ليسانس شيمي(
  

  مين نقاش، را
  )ليسانس مهندسي پليمر(
   

  نوروز زاده، جمال
  )كارشناس مدارك پزشكي(

   

 -شـركت بـين المللـي بازرسـي كـالاي تجــاري     
  نماينده

  
  كارشناس -شركت سها

  
  

وزارت بهداشــت،  پزشــكيكــل تجهيــزات اداره 
      نماينده -درمان و آموزش پزشكي

                                 
  يادگاري، مهدي

 )انس مهندسي مكانيكليس(

 كارشناس -شركت سها
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  فهرست مندرجات
   حهعنوان                                                                                                                      صف

  ب  استاندارد ازمان ملي س با آشنايي
  ج  استاندارد تدوين فني كميسيون
 ز  پيش گفتار

  1  هدف و دامنه كاربرد    1
 1  مراجع الزامي   2

 2  طبقه بندي  3

 2  الزامات كلي  4

   3  خواص فيزيكي 5

 3  زيست سازگاري 6

 4  نمونه برداري 7

   4  بسته بندي و نشانه گذاري 8

  5  اصول و مباني الزامات) اطلاعاتي(پيوست الف 
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 پيش گفتار

 مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه "هاويژگي - براي مصارف پزشكي كربناتپلي رزين "استاندارد

 اجلاسيهسيصد و شصت و دومين در و شده تدوين و تهيه) ايران تحقيقات صنعتي استاندارد و مؤسسة(توسط 

 ناداست به اينك ، است گرفته قرار تصويب مورد 07/09/1391 استاندارد مهندسي پزشكي مورخ ملي كميتة

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

  .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان ، به1371
خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنابراين،  . گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  

 :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية رايب كه منبع و مأخذي
  

ASTM F 997: 2010, Polycarbonate Resin for Medical Applications- Specification 
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  هاويژگي -براي مصارف پزشكي كربناتپليرزين 
  

  هدف و دامنه كاربرد        1
 1كربنات گرمـانرم اي آزمون براي رزين هاي پليه، تعيين الزامات و روشهدف از تدوين اين استاندارد    1-1

  .مي باشد مورد استفاده در توليد وسايل پزشكي يا اجزاي آنها
روزن  ،از قبيل قالـب گيـري  ( فراوريهاي روش مي تواند به وسيلههر ماده اي، برخي مشخصات براي     1-2

ــي ــتروني و غيـ ـ ماشــين كــاري ، 2ران ــد قطعــه يــا وســيله اي خــاص    بــراي كــه ) ره، مونتــاژ، س   تولي
 هـاي روشساخته شده از ايـن رزيـن بايـد بـا اسـتفاده از      قطعات بنابراين خواص . ، تغيير كندمورد نياز است

  .دنارزيابي شو است، تضمين ايمني و اثر بخشي برايمناسب  كه مناسب آزمون
آميـزه هـاي   زيست سازگاري نبايد . كاربرد دارد كربناتپليفقط براي ها اين ويژگيخواص موجود در    1-3

يـا سـاير   وسـايل كمكـي فـراوري    هـا،  ها، پركنندهپيگمنتحاوي  كربناتپليپلاستيكي ساخته شده از رزين 
 زيست. كربنات يكسان فرض كردرا نبايد با خود پلي كربناتپليحاوي  يهاي پليمرآميختهافزودني ها و نيز 

هاي مناسـب ارزيـابي،   با استفاده از روش 3بايد با آزمون محصول نهايي اصلاح شده هايكربناتپليسازگاري 
بنـابراين  . به علاوه زيست سازگاري مواد تا حدود زيادي به طبيعـت كـاربرد نهـائي بسـتگي دارد    . انجام شود

  .ي استآزمون زيست سازگاري براي هر كاربرد مجزا و جديد ضرور هايروشتعيين مجموعه اي از 
در صـورت وجـود چنـين مـواردي،     . در اين استاندارد تمام موارد ايمني و بهداشتي نوشته نشده اسـت    1-4

  .مسئوليت برقراري شرايط ايمني و سلامتي مناسب و اجراي آن بر عهده كاربر اين استاندارد است
ست به طـوري  شناختي، فيزيكي و شيميايي طراحي شده ااين ويژگي براي پيشنهاد آزمون هاي زيست  1-5

كربنـات پرنشـده مـورد اسـتفاده در     كه سطوح قابل قبولي از اعتماد را در ارتباط با عملكرد رزين هـاي پلـي  
خواص فهرست شده بايد در انتخاب موادي كه مطابق با الزامات محصـول نهـايي   . وسايل پزشكي بر قرار كند

 .خاص است، در نظر گرفته شود

  مراجع الزامي  2
. ير حاوي مقرراتي  است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن ها ارجاع داده شده استمدارك الزامي ز

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

                                                 
1- Thermoplastic  
2- Extrusion 
3- End-use 



2 

 

درصورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده باشد، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي آن مورد 
در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن ها ارجاع داده شده . استاندارد ملي ايران نيستنظر اين 

  . است، همواره آخرين تجديد نظر و اصلاحيه هاي بعدي آن ها مورد نظر است
  :استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است

2-1 ASTM D 256 Test Methods for Determining Izod Pendulum Impact Resistance of 
plastics  

2-2 ASTM D 570 Test Method for Water Absorption of Plastics 

2-3 ASTM D 638 Test Method for Tensile Properties of Plastics 

2-4 ASTM D 648 Test Method for Deflection Temperature of Plastics Under Flexural Load 
in the Edgewise Position 

2-5 ASTM D 790 Test Methods for Flexural Properties of Unreinforced and Reinforced 
Plastics and Electrical Insulating Materials 

2-6 ASTM D 792 Test Methods for Specific Gravity (Relative Density) and Density of 
Plastics by Displacement 

2-7 ASTM D 883 Terminology Relating to Plastics1 

2-8 ASTM D 955 Test Method of Measuring Shrinkage From Mold Dimensions of Molded 
Plastics 

2-9 ASTM D 1003 Test Method for Haze and Luminous Transmittance of Transparent 
Plastics 

2-10 ASTM D 1238 Test Method for Flow Rates of Thermoplastics by Extrusion 
Plastometer1 

2-11 ASTM D 1600 Terminology for Abbreviated Terms Relating to Plastics 

2-12 ASTM D 3892 Practice for Packaging/Packing of Plastics 

2-13 ASTM D 3935 Specification for Polycarbonate (PC) Unfilled and Reinforced Material 

2-14 ASTM F 748 Practice for Selecting Generic Biological Test Methods for Materials and 
Devices 

2-15 UL Standard 94 Tests and Flammability of Plastic Materials for Parts in Devices and 
Appliances 
2-16 ISO 10993 Biological Evaluations of Medical Devices1 

2-17 FDA 21CFR177.1580  
  طبقه بندي  3
ــاي    3-1 ــتيك هـ ــواع پلاسـ ــيانـ ــاتپلـ ــبكربنـ ــري و ، قالـ ــات  گيـ ــتاندارد درجـ ــي در اسـ   روزنرانـ
 ASTM  D3935 شرح داده شده است.  

                                                 
  .مراجعه شود 4688و  7216- 7، 7216- 2، 4300به استاندارد هاي ملي ايران شماره   - 1
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  الزامات كلي    4
وسـايل  . شـود  فـراوري م مرهاي گرمـانر هاي موجود براي پليروش اغلبمي تواند با  كربناتپليرزين    4-1

  . تواننـــد ســـترون شـــوندمـــي كربنـــاتپلـــيپزشـــكي و اجـــزاي وســـايل پزشـــكي ســـاخته شـــده از  
تكـرار سـتروني ممكـن    . استروش هاي ستروني مورد استفاده موفق شامل بخار، اتيلن اكسايد و تابش اشعه 

تي كه يك قطعه مشـخص  تعداد دفعا. است قطعه هاي قالب گيري شده با هر ماده پلاستيكي را تضعيف كند
بـه تعـدادي از عوامـل بـه      وني مورد استفاده قرار گيـرد، سترخرابي ناشي از تواند به صورت ايمن و بدون مي

بنابراين، ضروري . عنوان مثال طراحي قطعه، روش توليد، روش ستروني، كاربرد يا نحوه استفاده بستگي دارد
عداد چرخه هاي ستروني كه مـي توانـد بـه طـور ايمـن در      تعيين حداكثر تبراي قطعه را  ،است، توليدكننده

اگر تكرار ستروني مورد نظر باشد، عملكرد قطعه بايد بسيار به دقت ارزيابي . معرض آن قرار گيرد، آزمون كند
  . شود

  يـــا A (2BPA)-گرمـــانرم بـــيس فنـــل   1، پلـــي استراســـيدكربنيك كربنـــاتپلـــيرزيـــن    4-2
  .تعريف شده است ASTM D 883مطابق واژه نامه استاندارد يا 3ايزوپروپيليدن دي فنل  -4/و4
ــن هــاي  4-3 ــيرزي ــاتپل ــورد اســتفاده در كاربردهــاي پزشــكي مــي  كربن ــررات  م ــا مق ــد مطــابق ب توانن

21CFR177.1580 FDA4       ،باشند كه هر دو كاربرد تماس با غذاي خشـك و مرطـوب را پوشـش مـي دهـد
  .باشند

وي مواد كمكي اختياري مورد نياز در توليـد پليمـر يـا در توليـد يـا      فرموله شده ممكن است حاآميزه   4-4
زيست سازگاري اين مواد كمكـي بايـد در محصـول نهـائي مطـابق بـا       . مصرف محصول نهائي مورد نظر باشد

  .احراز شود  ISO 10993يا استاندارد  F 748 ASTMاستاندارد 
  خواص فيزيكي  5

  آزمون ذكر شده در استاندارد هايوش هاي مي تواند با ر كربناتپليخواص فيزيكي 
ASTM D256، ASTM D 570 ،ASTM D 638،ASTM D 648،ASTM D 790، ASTMD792 ،

ASTMD883 ،ASTM D955،ASTM D 1003،ASTM D 1238 ،D 1600 ASTM و UL 94 تعيين شود.   
  زيست سازگاري      6
مگـر  . تعيـين شـود   ISO 10993ا اسـتاندارد  ي F748 ASTMزيست سازگاري بايد مطابق با استاندارد    6-1

  .كننده و مصرف كننده توافق شودتامين اينكه به گونه اي ديگر بين 
  .آزمون زيست سازگاري بايد برروي نمونه هايي كه فراوري و سترون مي شوند، انجام شود   6-1-1

                                                 
1- Carbonic-acid polyester 
2- Bisphenol A  
3- Isopropylidenediphenol  
4- Food and Drug Administration  
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اضر آمـاري از مقـدار مجـاز    در حال ح. به عنوان خطر سلامتي بالقوه تلقي مي شود BPAباقيمانده    6-1-2
اما پيشنهاد مي شود كه طـي مراحلـي آن را كنتـرل و بـه     . در وسايل پزشكي گزارش نشده است BPAبراي 

 براي مواردي كه آزمون زيست سازگاري مناسب نيست يا نمي توان سطح مضر بودن بـالقوه . حداقل برسانند

BPA   را مشخص نمود بايد غلظت باقيمانـدهBPA   وش هـاي تجزيـه اي صـحه گـذاري شـده،     بـه وسـيله ر  
  . تعيين شود

  نمونه برداري     7
هاي نمونه برداري، نمونه  بهتر است مواد مطابق با فرآيندهاي نمونه برداري استاندارد يا ساير روش   7-1

  .مگر اينكه به گونه اي ديگر بين تامين كننده و مصرف كننده توافق شود. برداري شوند
  نشانه گذاريبسته بندي و     8
مگر اينكه به گونه اي ديگر بين بسته . اشندب ASTMD3892 مواد بسته بندي بايد مطابق با استاندارد   8-1

  .بندي كننده و مصرف كننده توافق شود
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



5 

 

  
  
  
  
  

  پيوست الف 

  ) اطلاعاتي(

  و مباني الزامات اصول
  اصول  1-الف
  فـراهم   اسـتفاده در كاربردهـاي پزشـكي    كربنـات پليبراي آزمون رزين هاي  را هايي راهنمائياستاندارد اين 
 روش هاي آزمون اندازه گيري خواص مكانيكي، فيزيكي و شيميائي رزيـن هـاي پرنشـده را توصـيه    . كندمي
همـواره اثبـات زيسـت سـازگاري روي محصـول      . آزمون ها بايد مطابق با كاربرد نهائي انتخاب شوند. كندمي

اضـافه  و بعد از اينكـه كليـه مـواد كمكـي      فراوريا روش هاي مناسب، بعد از گذشتن از همه مراحل نهائي ب
   .شدند، انجام مي شود

    زيست سازگاري 2-الف
عاري بودن از واكنش هاي نامطلوب در بدن انسان، تـاكنون در مـورد هـيچ يـك از مـواد كاشـتني جراحـي        

 باليني طولاني مـدت در مـورد اسـتفاده از فرمولاسـيون هـا و     لكن تجربيات . شناخته شده، اثبات نشده است
مشخص اين ماده كه در استاندارد به آنها اشاره شد، نشان داده است كه اگر ماده در كاربردهاي مناسب انواع 

  .توان سطح قابل قبولي از واكنش بيولوژيكي را انتظار داشتاستفاده شود، مي
  
  

  
  


