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 خدا نام به

 ايران استاندارد سازمان ملي با آشنايي

و  اسکتاندارد  مؤسسکۀ  مقکررات  و قکوانی   اصکح   قکانون  3مکاد   یک   بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

اسکتاندارداا    نشکر  و تکدوی   تعیی ، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات

 .دارد عهده به را ملی )رسمی( ایران

بکه   92/6/29 مورخ ادار  عالی شورا  جلسه دومی  و پنجاه و یکصد موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد موسسه نام

 ده است.جهت اجرا ابحغ ش 33333/996ایران تغییر و طی نامه شماره  سازمان ملی استاندارد

مؤسسکات   و مراکک   نظران صاحب *کارشناسان مؤسسه از مرکب فنی اا کمیسیون در مختلف اا  حوزه در استاندارد تدوی 

تولیکد ،   به شکرایط  توجه با و ملی مصالح با امگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تولید  پژواشی، علمی،

کننکدگان،  مصکر   تولیدکننکدگان،  شکام   نفکع،  و حک   صکاحبان  منصکفانۀ  و آگااانکه  مشکارکت  از ککه  اسکت  تجار  و فناور 

نکوی   پکی   .شکود  می حاص  دولتی غیر و دولتی اا سازمان نهاداا، تخصصی، و  علمی مراک  کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پک   و شکود مکی  ارسکا   مربکو   فنکی  اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران ملی استاندارداا 

ایکران   رسمی() ملی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طر  رشته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در پیشنهاداا و نظراا دریافت

 .شود می منتشر و چاپ

کننکد   مکی  تهیکه  شکده  تعیکی   ضکوابط  رعایت با نی  ذیصح  و مندعحقه اا سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نوی  پی 

بکدی  ترتیکب،    .شکود  مکی  منتشکر  و چکاپ  ایکران  ملکی  اسکتاندارد  عنکوان  بکه  تصویب، درصورت و بررسی و طر  ملی درکمیتۀ

ملکی   کمیتکۀ  در و تکدوی   3 شکمار   ایکران  ملکی  اسکتاندارد  در شده نوشته مفاد اساس بر که شود می تلقی ملی استاندارداایی

 .باشد رسیده تصویب به دادمی تشکی  استاندارد سازمان که مربو  استاندارد

المللی الکتروتکنی   بی  کمیسیون (ISO) 1استاندارد المللی بی  سازمان اصلی اعضا  از ایران سازمان ملی استاندارد
9

(IEC) 3 قانونی شناسی اندازه المللی بی  سازمان و(OIML) 4رابط تنها به عنوان و است
کدک   کمیسیون 

3غذایی
(CAC) اا  نیازمند  و کلی شرایط به توجه ضم  ایران ملی استاندارداا  تدوی  در .کند می فعالیت کشور در

 .شودمی گیر بهره المللیبی  استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی علمی، اا پیشرفت آخری  از کشور، خاص

 سحمت کنندگان، حفظمصر  از حمایت برا  قانون، در شده بینیپی  موازی  رعایت با تواند می ایران سازمان ملی استاندارد

 از اجکرا  بعضکی   اقتصکاد ،  و محیطکی  زیسکت  مححظکات  و محصکوتت  کیفیت از اطمینان حصو  عمومی، و فرد  ایمنی و

 استاندارد، اجبکار   عالی شورا  تصویب با وارداتی، اقحم یا/ و کشور داخ  تولید  محصوتت برا  را ایران ملی استاندارداا 

و  صکادراتی  کاتاکا   اسکتاندارد  اجکرا   کشکور،  محصکوتت  بکرا   المللی بی  بازاراا  حفظ منظور به تواند می سازمان . نماید

 فعکا   مؤسسات و ااسازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنی  نماید.  اجبار  را آن بند درجه

 اا آزمایشگاه محیطی،زیست مدیریت و کیفیت مدیریت اا سیستم صدورگواای و ممی   بازرسی، آموزش، مشاوره، در زمینۀ

 نظکام  ضکوابط  اسکاس  بکر  را مؤسسات و ااسازمان گونه ای  استاندارد مؤسسۀ ،سنج  وسای  کالیبراسیون )واسنجی( و مراک 

 ااآن عملکرد بر و اعطا اا آن به صححیت تأیید گوااینامۀ تزم، شرایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صححیت

 انجکام  و گرانبهکا  فلک ات  عیکار  تعیی  سنج ، وسای  کالیبراسیون )واسنجی( یکااا، المللی بی  دستگاه ترویج .کند نظارت می

 .است سازمان ای  وظایف دیگر از ایران ملی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد 

                                                 
 
 

1-International organization for Standardization 

2-International Electro technical Commission 

3-International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legale)  

4-Contact point 

5-Codex Alimentarius Commission 
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 پیش گفتار

 نوی پی  که " ساز  نمونه و مواد مرجع: آماده19قسمت  -ارزیابی بیولوژیکی وسای  پ شکی " استاندارد

 ملی ۀکمیت هیاجحس چهار صد و سی و سومی  در و شده تدوی  و تهیه مربو  اا درکمیسیون آن

 3 ماد  ی  بند استناد به این  است، گرفته قرار تصویب مورد 4/19/29  مورخ مهندسی پ شکیاستاندارد 

 عنوان به ،1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات و استاندارد مقررات مؤسسۀ و قوانی  اصح  قانون

  شود.میمنتشر  ایران ملی استاندارد

خدمات،  و علوم صنایع، زمینۀ در جهانی و ملی اا  پیشرفت و تحوتت با اماانگی و امگامی حفظ برا 

ای   تکمی  و اصح  برا  که پیشنهاد  ار و شد خوااد نظر تجدید ل وم مواقع در ایران ملی استاندارداا 

بنابرای ،  .گرفت خوااد قرار توجه مورد مربو  فنی کمیسیون در نظر تجدید انگام شود، ارائه استاندارداا

  .کرد استفاده ملی استاندارداا  نظر تجدید آخری  از امواره باید

 

 :است زیر شر  به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد ای  تهیۀ برا  که منبع و ماخذ 
 

ISO 10993-12 :2012, Biological evaluation of medical devices — Part 12: Sample preparation 

and reference materials 
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 سازي نمونه و مواد مرجع: آماده21قسمت  -ارزيابي بیولوژيکي وسايل پزشکي

 
 هدف و دامنه کاربرد   2 

 هدف  2-2

اا  اجرایی مورد نیاز برا  تهیه اا درباره روشراانماییاد  از تدوی  ای  استاندارد، تعیی  ال امات و ارائه 

اا  بیولوژیکی طب  مجموعه اا و انتخاب مواد مرجع برا  آزمون وسای  پ شکی در سیستمنمونه

 باشد.می 36491استاندارداا  ملی ایران شماره 
 دامنه کاربرد  2-1

 موارد مشرو  زیر کاربرد دارد:ای  استاندارد برا  

 ؛9تخاب آزمایهان -الف

 از ی  وسیله؛ نمایانندهاا  انتخاب قسمت -ب

 ساز  آزمایه؛آماده -پ

 اا  تجربی؛کنتر  -ت

 اا؛انتخاب مواد مرجع و ال امات آن -ث

 ؛3اااستخراجحاص تهیه  -ج

محصوتت ا  از تواند برا  مواد یا اج ا  وسیلهاا  زنده کاربرد ندارد، اما میای  استاندارد برا  سلو 

 کاربرد داشته باشد. ،اا  زندهحاو  سلو  تلفیقیِ

 

  مراجع الزامي 1

ارجاع داده شده است.  اا آنمدارك ال امی زیر حاو  مقرراتی است که در مت  ای  استاندارد ملی ایران به 

 شود. بدی  ترتیب آن مقررات ج ئی از ای  استاندارد ملی ایران محسوب می

و تجدیدنظراا  بعد  آن  اا اصححیهدر صورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، 

اا ارجاع داده مورد نظر ای  استاندارد ملی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آن

 نظر است.اا مورد اا  بعد  آنشده است، امواره آخری  تجدیدنظر و اصححیه

 جع زیر برا  ای  استاندارد ال امی است:ااستفاده از مر

 

 ارزیابی بیولوژیکی وسای  پ شکی ، 3964 ملی ایران شماره اا استاندارد مجموعه 1-2

 کاربرد مدیریت ریس  در وسای  پ شکی -وسای  پ شکی ، 19136 استاندارد ملی ایران شماره 1-1

 

                                                 
 ISO 10993مجموعه استاندارداا   -1

2-Test sample 

3-Extracts  
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 اصطلاحات و تعاريف 2

 رود:استاندارد، اصطححات و تعاریف زیر به کار میدر ای  

2-2 

 2شدهاستخراج تسريع

فراام شرایطی  با استفاده از ،پذیر وسیله یا ماده رایا استخراج 9پذیرآبشوییخراجی که معیار  از مواد است

تغییر شیمیایی  اما منجر بهد، کنکوتاه میرا  3درون حام  استخراج به مواد آبشوییکند که مدت زمان می

 شود. ده نمیونشمواد استخراج
 استخراج. حام ، تغییر 4ام دنیافته، دما  اف ای  -مثال

2-1 

 5شاهد

شود و و در ظرفی امانند ظر  نگهدارنده آزمایه نگهدار  میحام  استخراجی که حاو  ماده آزمون نیست، 

 .کندآن شرایط را تجربه میدر طو  استخراج  آزمایه که شودقرار داده میشرایطی امان در معرض 
 استخراج است. فرآینداستخراج، حام  استخراج و  6کننده احتمالی ناشی از ظر گمراهارزیابی اثرات  ،شااداد  از  -يادآوري

2-2 

  شدهماده مرجع گواهي

CRM
6

 

استفاده از چنان روش ی  یا چند خاصیت مادّه با  ماده مرجعی است حام  ی  گواای که در آن مقادیر

کند. برا  ار مقدار شده مشخص میا  گواای شده است که مقدار صحیح آن خاصیت را با یکا  بیانتج یه

 شود.شده، می ان عدم قطعیت در سطح اطمینان معینی ذکر میگواای
] ISO Guide 30: 1992 definition 2.2 [   
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  8آمیزاغراقاستخراج 

شده، مقدار بیشتر  از ج ء سازند  ساز صدد است در مقایسه با شرایط کاربر  شبیهاستخراجی است که در

 شیمیاییِ تحت استخراج را حاص  کند.
 آمی  به تغییرات شیمیایی در ماده، حائ  اامیت است. نشدن استخراج اغراق حصو  اطمینان از منجر -يادآوري

2-5 

 9استخراج کامل

                                                 
1-Accelerated extraction  

2-Leachable  

3-Extraction vehicle  

4-Agitation  

5-Blank  

6-Vessel   

7-Certified reference material  

8-Exaggerated extraction   

9-Exhaustive extraction  
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  19پذیر در استخراج متعاقب، کمتر از % گیرد که مقدار ماده استخراجمیجا انجام  استخراجی که تا آن

 سنجی باشد.  استخراج اولیه و با کم  تج یۀ وزن شده از آن در حاص مقدار آشکارساز 
 بیِبازیا[ برند الذکر ای  نکته مدنظر بوده است که نشان دادن ماایت کام ِ ]یا تحلی در پذیرفت  تعریف فوق -يادآوري

 اا  بیشتر به پیوست پ مراجعه کنید. پذیر نیست. برا  آگاایمانده امکانته 
2-7 

 2کنترل تجربي

گیرد تا در شده، که در ی  سیستم آزمون اختصاصی مورد استفاده قرار میاا  کامح شناختها  با پاسخماده

 ارزیابی تجدیدپذیر و مناسب پاسخ سیستم یار  کند. 

2-6 

 استخراجحاصل

 شود.مایعی که از استخراج آزمایه یا کنتر  حاص  می

2-8 

 پذيرمواد استخراج

اا  استخراج و/یا شرایط استخراجی آزاد توانند از ی  وسیله یا ماد  پ شکی با استفاده از حح مواد  که می

  باشند. 9کم به انداز  شرایط کاربر  بالینی تهاجمیرود دستشوند که انتظار می

2-9 

  همگن

، به ای  معنی که دارا  ساختار یا ترکیبی 3خاصیت ی  ماده و ارتبا  آن با ی  نقطه پایان بیولوژیکی

داد یا یکنواخت است که از آن طری  به طور پیوسته و یکدست ی  پاسخ خاص بیولوژیکی را نشان می

 داد.  نمی
  3یا بهر 4صرفنظر از بچ ،بیولوژیکی به ی  آزمون خاصمعلوم شود پاسخ  که امگ  استشرطی بهماده مرجع  -يادآوري

  .گیردشده آزمون قرار میدر حدود عدم قطعیت مشخص ،ا  که آزمایه از آن استخراج شده استماده

2-21 

 پذيرآبشوييمواد 

 توانند از ی  وسیله یا مادّ  پ شکی طی کاربر  بالینی آزاد شوند.مواد  که می

2-22 

 کنترل منفي

 

 

                                                 
1-Experimental control 

2-Aggressive   

3-Biological endpoint  
4- Batch 

5-Lot 
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روش را  1شده و/یا مادّ  خالصی که انگام آزمون با ی  روش خاص، مناسب بودنماده به خوبی شناختهار 

 کند.یا کمینه در سیستم آزمون اثبات می 9ناداندهطور مناسب منفی، واکن در تولید پاسخ تجدیدپذیر، به
 اا  استخراجاا/حام و حح  اا  شاادمحلو  شام  توانندمی اا  منفی در عم ، مواد مرجع استند اماکنتر  – يادآوري

 نی  باشند.

2-21 

 کنترل مثبت 

شده و/یا مادّ  خالصی که انگام ارزیابی  با ی  روش آزمون خاص، مناسب بودن ار ماده به خوبی شناخته

 کند.دانده، در سیستم آزمون اثبات میطور مناسب مثبت یا واکن روش را در تولید پاسخِ تجدیدپذیر، به
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 ماده مرجع

RM
2

 

خوبی معیّ  است تا بتوان از آن مادهّ قدرکافی تجدیدپذیر و بها  که مقدار ی  یا چند خاصیت آن بهماده

 گیر ، یا تخصیص مقادیر به مواد استفاده کرد. برا  کالیبراسیون ی  دستگاه، ارزیابی ی  روش اندازه
] ISO Guide 30: 1992 [   
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 4شدهسازيکاربري شبیها استخراج ب

گیرد تا انطباق با ال امات ای  استاندارد را نشان داد. ای  کار با کم  روش استخراجی که انجام می

گیرد و به کم  ای  روش استخراج، سطو  کند، انجام میساز  میاستخراجی که کاربر  محصو  را شبیه

گیرد، ارزیابی در معرض آن قرار می ربر  روزمره از وسیلهپذیر که  بیمار یا کاربر وسیله طی کامادّ  آبشویی

 شود.می
شده ساز گذار  در آزمایشگاه تج یه از آن روست که نشان داده شود استخراج با کاربر  شبیهصحه سنگینی کار -يادآوري

ساز  کاربر  محصو  با ای  شود که بیشتری  چال  را برا  استفاده مورد نظر فراام کرده است. شبیهتحت شرایطی انجام می

-)اا ( مواجههگیرد و ام بافتتری  رده احتمالی قرار می)تماس(، در سخت 3شود که وسیله از نظر بازه مواجههفرض انجام می

 گیرد.یافته و ام دما  مواجهه را در نظر می

2-25 

 پايداري

شده، برا  بازه زمانی معی  مشخصشده خاص، درون حدود قابلیت ی  ماده در حفظ پاسخ بیولوژیکی بیان

 شود.انگامی که تحت شرایط مشخص نگهدار  می
definition 2.7] ISO Guide 30: 1992 [   
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 آزمايه

                                                 
1-Suitability 

2-Non-reactive  
3-Reference material   

4-Simulated-use extraction   

5-Exposure   
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 ساخته و  ارزاا  امکه با روش از آن، نمایاننده ، یا ماده پ شکی )یا ی  نمونهسازنده وسیله، ج ء

یا بخشی از آن که در معرض آزمون یا ارزیابی بیولوژیکی یا از آن،  استخراجحاص شده(، یا ی  فرآور 

 گیرد.شیمیایی قرار می

 

 الزامات عمومي 4

و تخمی  ریس  در ارتبا  با وسای  پ شکی، عوام  خطرزایی که از  1انگام شناسایی عوام  خطرزا 4-2

طب  روش مذکور در  شوند، بایدتغییرات در فرآیند ساخت، یا کنتر  ناکافی فرآیند ساخت ناشی می

اا، ماندهاا لحاظ شوند. باید توجه خاصی  به ته، در طراحی و تهیه آزمایه19136استاندارد ملی ایران شماره 

 عنوان مثا  عناصر و عوام  تمی ساز  و گندزدایی فرآینداا  ساخت، شود.به

ولوژیکی مختلف زیاد  بی ارزیابیاا  سیستم 3649مجموعه استاندارداا  ملی ایران شماره  در 4-1

شده در ای  استاندارد برا  اا  ارائهتوصیف شده است. از ای  رو، برا  اطمینان از مناسب بودن روش

 اا  مج ا  استاندارداا مراجعه شود. اا  آزمون خاص، باید به قسمتسیستم

و/یا مقایسه نتایج  گذار  روش اجرایی آزمونشده به منظور صحهاا  بیولوژیکی انجامدر ارزیابی 4-2

اا  تجربی مورد استفاده قرار گیرند. بسته به آزمون بیولوژیکی و بسته به آنچه  مناسب بی  مواد، باید کنتر 

 اا  مثبت را باید مورد استفاده قرار داد.اا  منفی، شااداا و/یا کنتر است، کنتر  آزمون
کارگیر  باشد و ممک  است ارجاع متقاب  به سایر مواد مختلف قاب  به اا تواند در آزموننوع یکسانی از کنتر  می -يادآوري

اا  تجربی در پیوست الف ارائه شده در خصوص انتخاب کنتر  تربی  اا  آزمون برقرارشده را میسر سازد. راانماییو روش

9تنیوندر"آزمون  انجام اا  مثبت برا است. استفاده از کنتر 
3مقررات آسای  دام"ممک  است تحت تاثیر  "

 باشد.   "

 

 (ها RMمواد مرجع ) 5

 کلیات 5-2

شوند. حدود مشخصات شیمیایی، فی یکی و بیولوژیکی توسط اا  مج ا تهیه میمواد مرجع توسط آزمایشگاه

 شود.آزمایشگاه مج ا تعیی  می
 مراجعه کنید.  ISO Guide 35به استاندارد  -2 يادآوري

CRM پذیر  ، مناسب بودن برا  اد  مورد نظر، و دسترس4خصوصیات بحرانیدلی  خلوص بات، بهاا

اا  جمعی با استفاده از آزمون شوند. خصوصیات شیمیایی، فی یکی، و بیولوژی  مهم بایدعمومی انتخاب می

 کننده در دسترس محق  قرار داد.در سه یا بی  از سه آزمایشگاه تعیی  شود، و توزیع
کم تا اا اخذ کنند مبنی بر ای  که مواد م بور دستCRMاا یا RMکنندگان اربران تعهد  از تامی بهتر است ک -1يادآوري 

اا ای  است که CRMاا یا RMمنبع  برا ام  تراما واجد اامیت کم ی  توصیه دیگر .د بودنپنج سا  در دسترس خواا

                                                 
1-Hazards   

2-In vivo   

3-Animal welfare regulations  

4-Critical characteristics  
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1فرموتسیون آشکار"
 مواد منبع و ج ئیات فرآور  مورد نیاز برا  حصو  اطمینان از ، به عبارت دیگر ماده را منتشر کنند" 

 نمایند. منتشر را RMاا  یکنواخت بچ

 ها براي آزمون ايمني بیولوژيکي RMگواهي  5-1

روش اجرایی است که مقدار عدد  یا کیفی پاسخ بیولوژیکی مادّه را تحت  RM 9کیفیتّ احراز 5-1-2

پاسخ   آزمایشگاایآزمایشگاای و/یا بی از تجدیدپذیر  درون کند وشرایط آزمون مشخص، تعیی  می

اا  آزمایشگاای تعیی  اا  بیولوژیکی مرتبط با ماده باید از طری  آزمونداد. گستره پاسخاطمینان می

 شود.
 مراجعه کنید.  ISO Guide 34به استاندارد  - يادآوري

 شیمیایی و فی یکیشناسایی کننده حدود تامی  باید مواد را گواای کنند. ااRMکنندگان تامی  5-1-1

کنند، باید شناسایی استفاده می RMاا  مج ایی که از آزمایشگاه نماید.را تعیی  می شده داده انجام

توان از مواد می کنند. ، معی برا  آزمون یا روش اجرایی خاص RMبیولوژیکی تزم را جهت احراز کیفیتّ 

 شده باشند. احراز کیفیت دار واستفاده نمود به شرطی که گواای RMتجار  در دسترس به عنوان 

کیفی پاسخ بیولوژیکی ماده را تحت شرایط  مقدار عدد  یا روش اجرایی است که RM 3دایگواای 5-1-2

گذار  نمودن آزمون ماده برا  پاسخ خاص فرایند م بور در حقیقت صحه کند.مشخص آزمون تعیی  می

آزمایشگاای تعیی  اا  بی گردد. پاسخ بیولوژیکی ماده باید از طری  آزمونور گواای میاست و منجر به صد

 شود.

 

 هاي تجربيبه عنوان کنترل مواد مرجعاستفاده از  7

7-2 RM اا یاCRMاا  بیولوژیکی به عنوان مواد کنتر  برا  اثبات مناسب بودن اا باید در آزمون

شده به ای  تجدیدپذیر، یعنی مثبت و/یا منفی به کار روند. ار ماده استفادهروش اجرایی در تولید پاسخ 

طری ، باید با ار روش اجرایی آزمون بیولوژیکی، که استفاده از ماده برا  آن مطلوب است، مشخص شود. 

، 4شده برا  ی  روش آزمون مرجع یا پاسخ، برا  مثا  ازدیاد حساسیت تاخیر شده و گواایماده مشخص

گذار  اضافی مورد استفاده ، بدون صحه3عنوان مثا  سمیت سلولیبرا  روش دیگر ، به RMباید به عنوان ن

 قرار گیرد.
 تجدیدپذیر  عملکرد آزمون در  ارزیابی اا را تسهی  و بهپذیر  پاسخ بی  آزمایشگاهمقایسه ،RMاستفاده از  -يادآوري

اا، ا  از پاسخاا  دارا  گسترهRMاا  مج ا کم  خوااد کرد. برا  مقایسه پاسخ بیولوژیکی، مطلوب است که از آزمایشگاه

 برا  مثا  کمینه، متوسط یا شدید استفاده شود.

7-1 RM اا  اجرایی تضمی  کیفیت اا  تجربی باید ال امات روشاا  مورد استفاده به عنوان کنتر

اا باید از نظر منبع، سازنده، درجه، و نوع، شناسایی شوند. ون را برآورده کنند. آنسازنده و آزمایشگاهِ آزم

RM فرآور  شوند. 3اا باید طب  بند 

                                                 
1-Open formulation   

2-Qualification   

3-Certification  
4-Delayed-type hypersensitivity  

5-Cytotoxicity  
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اا باید در امان رده گیرند، آناا  تجربی مورد استفاده قرار میاا به عنوان کنتر RM انگامی که 7-2

کلوئید، و غیره باشند. با وجود ای ، مواد شیمیایی خالص ماده مربو  به آزمایه، یعنی پلیمر، سرامی ، فل ، 

عنوان مثا  ، به1اا  اجرایی آزمونِ اساسا مکانی میاا  تجربی برا  روشممک  است به عنوان کنتر 

 ، مورد استفاده قرار گیرند.3اا  ازدیاد حساسیت تاخیر ِ ایمنیو عیارسنجی 9سمیت ژنی

 

 انتخاب آزمايه 6

طب  شده از محصو  نهایی، مواد فرآور  نمایاننده اا نمونه ،بر رو  محصو  نهایی آزمون باید 6-2

 (، یا بر رو مراجعه کنید ISO 10993-1به استاندارد محصو  نهایی ) شده بر رو امان روش اعما 

 ی شود.اا انجام گیرد. انتخاب آزمایه باید توجیه منطقآمده از ار کدام از آندستاا  بهاستخراجحاص  
4در مح "در مورد مواد  که  -يادآوري

به جا   6شدهدهورآاا  مختلف ماده عم ، ممک  است آزمایه3شوندآورده میعم " 

 مورد نیاز باشد. ،ماده 3شد دهورنیاحالت عم 

 استخراج  استفاده شود، باید آزمایه مطاب  امان روش اجرایی انتخاب شود.حاص  اگر تزم باشد از 6-1

 

 مواد مرجعو   آزمايهسازي آماده 8

ا  از ماندهار ته  شوند. 3اا باید با دقت دستورز  RMآزمایه و  ،به منظور جلوگیر  از آلودگی 8-2

 فرآینداا  ساخت باید ج ئی از وسیله قلمداد گردد.
 ساز  به پیوست ب مراجعه کنید.در خصوص آماده بیشتر برا  راانمایی – يادآوري

شده، چنان چه برا  روش اجرایی آزمون مناسب باشد، باید تحت اا  سترونRMاا از وسای  و آزمایه -الف

 شده دستورز  شود.شرایط ضدعفونی

ساز  شود، اما پی  از استفاده نیاز به سترونا  که به طور معمو  ناسترون تامی  میاز وسیله ااآزمایه -ب

شده دستورز  شود، چنان سترون و تحت شرایط ضدعفونیشده توسط سازنده دارد، باید طب  روش توصیه

 چه برا  روش اجرایی آزمون مناسب باشد.

شوند، تاثیر فرآیند تمی ساز  و عام  تمی کننده باید در ساز ، تمی  میپی  از سترون ااآزمایهاگر  -پ

 انتخاب و دستورز  آزمایه در نظر گرفته شود.

اند، نیست در استفاده سترون باشند، باید به امان گونه که تامی  شدهاا از وسایلی که تزم آزمایه 8-1

شده دستورز  شوند. اگر ساز  آزمایه تحت شرایط ضدعفونیمورد استفاده قرار گیرند و در سرتاسر آماده

اا  سترون برا  روش اجرایی آزمون، برا  مثا  آزمون سمیت سلولی مورد نیاز باشند، اثر فرایند آزمایه

 در نظر گرفته شود.باید  RMساز  مجدد بر رو  آزمایه و ساز  یا سترونرونست

                                                 
1-Mechanistically-based test procedures  

2-Genotoxicity    

3-Immune delayed-type hypersensitivity assays 

4-In situ 

5-Cure  

6-Cured material   

7-Uncured state   

8-Handled   
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ذکر شده  3-3-19گونه که در بند ن اا به قطعات، اماRMاا و آزمایه نیاز به بریدن در صورت 8-2

یا سطو  برشی، باید در نظر گرفته شود.  1اانیافته، برا  مثا  حفرهاست، تاثیر سطو  از قب  مواجهه

اا  نمایاننده برا  آزمون باید بی  موارد استفاده راا  به کار رفته برا  برش وسای  پ شکی به بخ اب ا

 تمی  شود تا از آلودگی جلوگیر  گردد.

 

 از وسیله نمايانندههاي انتخاب بخش 9

نهایی کار رفته در محصو  اگر امکان آزمون وسیله به صورت کام  میسر نباشد، ار ماده مج ا  به 9-2

 باید به تناسب در آزمایه نمایانده شود.

اا  سطحی باید شام  ماده پوششی و سوبسترا باشد حتی اگر سوبسترا آزمایۀ وسای ِ دارا  پوش  -الف

 نداشته باشد. 9تماسی با بافت

بسامد ، مواد درزبند با 3ااآزمایه باید دربرگیرنده قسمت نمایانند  مفص  و/یا درزبند  باشد، اگر چسب -ب

کار رفته گیرد، بها  که در تماس با بیمار قرار میدر ساخت قسمتی از وسیله 3، یا درزبنداا  ححلی4رادیویی

 باشند.

 شد  نهایی مورد آزمون قرار گیرند.مواد مرکب باید به فرم مواد ساخته 9-1

اا باید کن ایی و براماف چنان چه مواد مختلفی در وسیله منفرد  وجود داشته باشند، احتما  ام 9-2

 در انتخاب آزمایه در نظر گرفته شود.

وسیله که معلوم شده است از ی یآزمایه باید طور  انتخاب شود تا مواجهه سیستم آزمون را با اج ا 9-4

 ، بیشینه کند.استند طور بالقوه قادر به ایجاد پاسخ بیولوژیکیبه

 

 هااز نمونه  استخراجحاصلتهیه  21

 کلیات 21-2

اا  استخراج و شرایط استخراج اا  وسیله باشد، حام استخراجچنان چه برا  روش اجرایی نیاز به حاص 

به کار رفته باید مناسب ماایت و کاربر  محصو  نهایی و اد  آزمون، برا  مثا  شناسایی عوام  خطرزا، 

اا ماندهپذیر یا تهه، مواد آبشوییشیمیایی مواد وسیل-تخمی  ریس  یا ارزیابی ریس  باشد. خواص فی یکی

 باید انگام انتخاب شرایط استخراج در نظر گرفته شوند.
 اا، به پیوست پ مراجعه کنید.اا  بیشتر درباره استخراج نمونهبرا  آگاای  -يادآوري

 استخراج ظروف 21-1

 اثربیاز موادِ  و باشند واجد کمینه فضا  مرده  و ، بستهتمی  انجام شود که یاستخراج باید در ظروف 21-1-2

 .باشندشده ساختهشیمیایی 

                                                 
1-Lumens   

2-Tissue contact  
3-Adhesives  
4-Radio-frequency seals  
5-Solvent seals  
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استخراج آزمایه از ظرو  استخراج، ظرو  م بور جهت حصو  اطمینان از عدم تاثیرپذیر  حاص  21-1-1

 باید:

 اثر برا  مثا  از جن  اایی با آستر بیا  بوروسیلیکاتی دارا  درپوشاا  شیشهلوله -الف

 تترافلورواتیل  باشند؛پلی

 اثر دیگر  باشند.اا  اجرایی استخراج، ظرو  استخراج بیحسب نیاز برا  مواد خاص و/یا روش -ب

 ها و شرايط استخراجروش 21-2

شرایط استخراج باید مبتنی بر رویّۀ متعار  باشد و براساس تامی  رویکرد  استاندارد، یعنی در  21-2-2

بسیار  جهات اغراقِ مناسبی از کاربر  محصو ، توجیه شده باشد. استخراج باید تحت یکی از شرایط زیر 

 (:کنیدمراجعه   3-بند پانجام گیرد )به 

  (؛ 9 ± 39) h( برا  مدت زمان 1 ± 33) ° Cدما  -الف

 (؛ 9 ± 39) h( برا  مدت زمان 9 ± 39) ° Cدما  -ب

 (؛ 9 ± 94) h( برا  مدت زمان 9 ± 39) ° Cدما  -پ

  (؛1/9 ± 1) h( برا  مدت زمان 9 ± 191) ° Cدما  -ت

بافت ( در محیط کشت 9 ± 94) h( برا  مدت زمان 1 ± 33)°  Cبرا  آزمون سمیت سلولی، استخراج در دما  -يادآوري

اا  قاب  قبو  است. برا  وسای  پ شکی که دارا  تماس کوتاه مدت با مخا  یا پوست سالم استند و کاشتنی نیستند، زمان

 C  °(1 ± 33 )دمااا  استخراج باتتر از   .کمتر باشد h 4قاب  قبو  است، البته زمان نباید از  h 94استخراج کمتر از 

 محیط کشت داشته باشد.   سازند پایدار  سرم و سایر اج ا بر شیمی و/یا سوء تواند تاثیرمی

شده در بات، که برا  فراام آوردن معیار  از توان بالقو  عوام  خطرزا برا  تخمی  شرایط استخراج توصیف

پذیر موجود اند، مبتنی بر پیشینه استند. شرایط دیگر  که مواد آبشوییریس  وسیله یا ماده، به کار رفته

کند، ممک  کند، یا معیار کافی از توان بالقو  عوام  خطرزا فراام میساز  میفاده بالینی را شبیهطی است

 است به کار رود، اما باید توصیف و توجیه شود.

ا  است که تحت تاثیر زمان، دما، نسبت مساحت سطح به حجم، حام  استخراج و استخراج فرایند پیچیده

ااا  باتتر یا سایر شرایط بر رو  سینتی  استخراج و ماایت حام )اا ( تعاد  فاز ماده است. اثرات دم

 آمی  استفاده شده باشد. شده، یا اغراقاستخراج باید با دقت در نظر گرفته شود چنان چه از استخراج تسریع

 شود، دو احتما  وجود دارد:یافته استفاده میعنوان مثا ، انگامی که از دمااا  اف ای به

یافته ممک  است سبب اف ای  پیونداا  عرضی و/یا پلیمری اسیون شود، و لذا انرژ  دما  اف ای  -الف

 مقدار مونومر آزاد  که در دسترس است تا از پلیمر مهاجرت کند، کاا  داد؛

تواند سبب تشکی  محصوتت تخریب شود و مواد  را ایجاد نماید که نوعا در یافته میدما  اف ای  -ب

 ایی تحت شرایط کاربر  وجود نخوااند داشت.وسیله نه

شده در بند فیشوند، شرایط استخراج توصبرا  مواد  که تحت شرایط کاربر  ح  یا واجذب می    21-2-1

باید دنبا  شود. استخراج با استفاده از حام  استخراج مناسب و شرایط دمایی/زمانی مناسب برا   19-3-1

 در صورت امکان انجام شود. انحح  کام  ممک  است مناسب باشد.آمی  ساز  مواجهه اغراقشبیه
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تواند برا  تعیی  حجم حام  استخراج مورد نیاز به کار رود. ای  مساحت سطح استاندارد می     21-2-2

کند. نامعی ِ سطح را لحاظ نمی 1اا نظمیمساحت دربرگیرنده مجموع سطح ار دو جانب نمونه است و بی

حجم معینی از بهوان مساحت سطح را به دلی  پیکربند  نمونه تعیی  کرد، باید نسبت جرمانگامی که نت

 مراجعه کنید. 1کننده مورد استفاده قرار گیرد. به جدو  سیا  استخراج

اایی که مرتبط با عنوان مثا ، آناا  مساحت سطح به جرمِ مربو  به استخراج، بهتوان از سایر نسبتمی

ساز  کنند یا شرطی که شرایط دوره استفاده بالینی را شبیهمتخل  استند،  استفاده کرد، بهارزیابی مواد 

 منجر به تولید معیار  برا  احتما  عوام  خطرزا  بالقوه شوند.
  استخراج حاصل مايعهاي مساحت سطح استاندارد و حجم-2جدول

 ضخامت
mm 

 نسبت استخراج

 حجم(به  )مساحت سطح يا جرم

 %21 ± 

  هاي موادهايي از شکلمثال

 

3/9>  cm
2
/ml 6  

cm 9/1تا  3/9
2
/ml 3  

9/1< cm
2
/ml 3  

9/1< cm
2
/ml 93/1  

  g/ml 9/9 وسای  جامد با شک  نامنظم

 وسای  متخلخ  با شک  نامنظم

 )مواد با چگالی کم(

g/ml 1/9  

پروتک  نیست، اا و ایدروکلوئیداا در دسترس که ایچ روش استاندارد  برا  آزمون جاذب در حا  حاضر -يادآوري

 پیشنهاد  به شر  زیر است:

cmیا  g 1/9که ار  را حجم حام  استخراج -
 ؛کند، تعیی  کنیدجذب می از ماده 9/1 2

cmیا  g 1/9 سپ ، انگام انجام استخراج از ماده، ای  حجم اضافی را به ار  -
 مخلو  استخراج اضافه کنید.در  9/1 2

 

و غیره باید تا حد ممک  به صورت  9اا، مواد چندتشده، کامپوزیتدادهاتستومراا، مواد پوش      21-2-4

 اا  بالقوه در مشخصات استخراج بی  سطو  سالم و نخورده و سالم آزمون شوند چون تفاوتدست

 شده وجود دارد.  نخورده و سطو  بریدهدست
مواد  با خواص سطحی دارا  خواص سطحی باشند که   است اتستومراا  زیاد ینداا  ساخت، ممکآفر درنتیجۀ -يادآوري

 فله متفاوت باشد.

استخراج باید با استفاده از ار دو نوع حام  استخراج قطبی و غیرقطبی انجام شود. چند مثا  از  21-2-5

 اا  استخراج به شر  زیر است:حام 

 فی یولوژی ، محیط کشت فاقد سرم؛حام  استخراج قطبی: آب، محلو  نمکی  -الف

دانه یا کنجد( با کیفیت شده )برا  مثا  روغ  پنبهحام  استخراج غیرقطبی: روغ  گیاای تازه تصفیه -ب

 اا  مختلف؛شده در فارماکوپهمعی 

                                                 
1-Irregularities  
2-Laminates  



 

11 

 

شده تا فشار )رقی  499اتیل  گلیکو  اا  استخراج اضافی: اتانو /آب، اتانو /محلو  نمکی، پلیحام  -پ

 متی  سولفوکسید، و محیط کشت فاقد سرم.سموتی  فی یولوژی (، د ا
  نی  اا  شناسایی عوام  خطرزاروش برا  وسیله یا و کاربرد ماایت مناسب برا  اا  استخراجاز سایر حام  -2يادآوري

 پیوست ت مراجعه کنید(.اا بر رو  ماده و سیستم بیولوژیکی معلوم باشد )به اثرات آن شرطی کهبه توان استفاده کردمی

به دلی  قابلیت آن در پشتیبانی از  ،اا  سمیت سلولی استفاده از محیط کشت با سرمبرا  استخراج در آزمون -1يادآوري 

 شود. ام مواد قطبی و ام مواد غیرقطبی، ترجیح داده می  استخراجحاص رشد سلولی و نی  

انجام شود. انگامی که استخراج تحت شرایط  1درآوردناا باید با ام دن یا به گردش استخراج 21-2-7

 شود، روش باید توجیه، مشخص و گ ارش گردد.ایستا مناسب قلمداد می

 9اا  مایع باید در صورت امکان، بحفاصله پ  از تهیه به کار برده شود تا از جذباستخراجحاص  21-2-6

نگه داشته  h 94استخراج بی  از اگر حاص  ردد.رو  ظر  استخراج یا سایر تغییرات در ترکیب جلوگیر  گ

 ساز  تصدی  گردد.شود، آنگاه باید پایدار  و امگنی آن تحت شرایط ذخیره

21-2-8 pH  استخراج ج  در موارد مدل  نباید تغییر یابد.حاص 

دیگر برا   اا استخراج نباید به طور روزمره از طری  فیلتراسیون، سانتریفیوژ کردن یا روشحاص  21-2-9

 اایی استدت  تزم مستند شود.ا  فرآور  شود. با وجود ای ، در صورت نیاز به چنی  فرآور حذ  مواد ذره

برا  شناسایی عوام  خطرزا در وسای  پلیمر ، شرایط استخراج کام  باید در نظر گرفته شود.  21-2-21

 یمیایی ماده و/یا مواد شیمیایی ش-حام  استخراج و شرایط استخراج باید برمبنا  خواص فی یکو

 شده با وزن مولکولی پایی  باشد که ممک  است استخراج گردد.بینیپی 

رود، تحت شرایط کاربر  ح  یا واجذب شوند، ار حح  به کار برا  مواد یا وسایلی که انتظار نمی 21-2-22

یون پلیمر شود. نباید بی  از مواد رفته برا  استخراج ماده یا وسیله پلیمر  نباید سبب انحح  فرموتس

انحح ( یافت شود.  19کنندگی خفیف  در حضور حح  فرار )برا  مثا  کمتر از % پلیمر  با خواص نرم

ا  حذ  شود که بر سنج  بیولوژیکی تاثیر عک  حح  باید )پی  از استفاده در سنج  زیستی( تا اندازه

پروتئینی یا تحری  پوستی شود(. برا  مواد یا وسای  مورد  نداشته باشد )برا  مثا  سبب دناتوراسیون

 مراجعه کنید.  19-3-19انتظار جهت ح  یا واجذب تحت شرایط کاربر  به بند 

اا  استاندارد استخراج به کار رفته برا  مواد نامحلو  شدنی، روشاا و مواد ح برا  محلو  21-2-21

در نظر  1شده در جدو  تر است در عحوه بر اطحعات گنجانیدهممک  است نامناسب باشد. راانمایی زیر به

 گرفته شود.

عواملی از قبی  سازگار  سیستم آزمون، روش اجرا و می ان انحح  یا تج یه بهتر است در تهیه نهایی  -الف

آمی  در صورت امکان ساز  مواجهه اغراقبرا  آزمون لحاظ شود. از حام  و شرایط مناسب برا  شبیه

 تواند به تعیی  شرایط مناسب کم  کند. آزمون می-ستفاده کنید. ی  پی ا

                                                 
1-Circulation   

2-Sorption   
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ا  که قاب  مقایسه با ماده و سیستم آزمون است، ح  شود کنندهاگر ماده به طور کام  در حام  یا رقی  -ب

، pHتواند تمی  ارزیابی شود به شرطی که خواص محلو  با سیستم آزمون، برا  مثا  محلو  حاص  می

 ر باشد. یپذشده مقایسهاا  ماده ح وتریته، غلظتاسم

ا  محلو  آبی باشد و به ای  شک  مورد استفاده قرار گیرد، باید به طور مستقیم آزمون شود و اگر ماده -پ

اا  الف و ب استخراج نگردد، به شرطی که خواص محلو  با سیستم آزمون قاب  مقایسه باشد )به قسمت

 مراجعه کنید(.

تواند استاندارد مشابه می اا  شیمیاییبرا  آزمون مواد شیمیایی، یا آزمون OECDاگر خطو  راانما   -ت

 اا  آزمون خاص به کار رود.اا  آزمون به کار رفته برا  روشبه عنوان راانما برا  تعیی  بیشینه غلظت

عنوان مثا  آیند، بهدش درمیمعمولی کاربر  به گر انگامی که سیاتت درون وسیله تحت شرایط 21-2-22

ممک  است به کار رود. در مواقع ممک ، ی  یا چند فقره از  9، استخراج از طری  بازگردش1تنیوسای  برون

عنوان مثا  دما، زمان، حجم، و سرعت جریان. استدت  مربو  به انتخاب ای  آمی  شود، بهباید اغراق

 استخراج باید گ ارش گردد.  

آمیز ستخراج براي شناسايي عوامل خطرزا و تخمین ريسک در شرايط کاربري اغراقشرايط ا 21-4

 هايي که بايد در ارتباط با پیوست ت در نظر گرفته شوند()نکته

گیرند باید عوام  خطرزایی که از تغییرات در فرایند ساخت یا کنتر  ناکافی فرآیند ساخت نشات می 21-4-2

اا ازآن وسای ، مطاب  استاندارد ملی ایران استخراج  آزمون و تهیه حام اا برادر طراحی و تهیه نمونه

مقدار و عوام  عنوان مثا  عناصر کماا، بهماندها  باید به تهدر نظر گرفته شوند. توجه ویژه 1396شماره 

 تمی کننده و گندزدا ِ آن فرآینداا  ساخت معطو  نمود.

شده به وسیله استخراج توان بالقو  سمیت، ال امات محصو  آزموندر موارد  که نشان داده شود  21-4-1

کند، باید به چال  کشیدنِ  بیشتر وسیله توسط استخراج با کاربر  آمی  و/یا کام  را برآورده میاغراق

 شده، تزم نباشد.ساز شبیه

اید  نمایانند  شرایط اا  مورد آزمون بشوند، نمونهدر مورد محصوتتی که در مح  پلیمری ه می 21-4-2

دانده در پلیمر، طی بالینی مورد نظر برا  فراام آوردن اطحعاتی درباره توان بالقو  سمیت اج ا  واکن 

اند، در صورت اا  مختلف تهیه شدهاا  مورد آزمون که در زماناستخراجآور  باشند. حاص فرآیند عم 

در زمان  شدهتهیهاستخراجی حاص  از جملهو  کردن اج ا، بر سینتی  پلیمری اسیون پ  از مخلباید  ،اقتضا

 آور  باید توجیه شود.. آزمون مواد پ  از عم مبتنی باشند ،آور  مورد انتظارعم 

آور  روند که در مح  عم اا  آزمون برا  ارزیابی مواد  به کار میاا در روشاستخراجمواقعی که حاص 

 شود.آور  آغاز شود که در آن ماده در مح  قرار داده میآن نقطۀ عم شوند، شروع استخراج باید از می

                                                 
1-Extra-corporeal  
2-Re-circulation  
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عنوان مثا  تماس مستقیم یا کنند، بهاا  آزمونی که از مواد م بور به طور مستقیم استفاده میبرا  روش

، ماده باید 9اا  سمیت ژنی، و امولی  تماس مستقیم، کاشت، برخی آزمون1سمیت سلولی پوش  آگار

 آور  در مح ، در سیستم آزمون به کار رود.کاربر  بالینی، با عم امانند 
 شده ماده برا  آزمون تحوی  گردد.اصح  سیستم تحوی  بالینی ممک  است مناسب باشد تا اندازه یا وزن تعیی -يادآوري

 

 سوابق 22

 نگردد(:اا محدود مستندات نمونه و تهیه آن باید دربرگیرنده موارد زیر باشد )اما به ای 

 قسمت یا ج ء سازند  وسیله؛، و در صورت معلوم بودن، ترکیب ماده، منبع ماده، وسیله، نوع 22-2
 تواند امه یا بخشی از ای  ال ام را تامی  نماید.اا میاا، عک  یا سایر روشطر ، کتبی توصیف-يادآوري

 بهر یا بچ در صورت اقتضاء؛ شماره 22-1

 ساز ، در صورت اقتضاء؛اا  تمی ساز  یا  سترونتوصیف فرآور  و آمای  22-2

اا  استخراج، اا  استخراج، حسب اقتضا دربرگیرنده مستندات حام  استخراج، نسبتتکنی  22-4

شده در ای  استاندارد، از قبی  شرایط استخراج، وسای  ام دن، و نی  ار گونه انحرا  از شرایط مشخص

 .3استخراج اا استخراج یا حح صا  کردن حاص 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1-Agar overlay cytotoxicity  
2-Direct contact haemolysis  
3-Extraction media  
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 پیوست الف

 )اطلاعاتي(

 هاي تجربيکنترل

اا  تجربی مقتضی در شده در بنداا  بعد  ممک  است معیاراایی را برا  کنتر فهرست مواد 2-الف

مراجعه  1باشد )به جدو  الفشده تامی  نماید. مسئولیت محق ، انجام انتخاب مناسب میاا  انتخابآزمون

 کنید(.
 هاي موجودها و کنترل RMهايي از مثال-2جدول الف

RM کنترل منفي کنترل مثبت آزمون
a 

  PVC-org.Sn PE کاشت
SPU-ZDEC سیلیکون  

  آلومینا تتک  تستی  طبیعی

  فوتد زنگ ن ن 

  PVC-org.Sn PE سمیت سلولی
SPU-ZDEC   

SPU-ZBEC   

   تتک  تستی  طبیعی

   تاناورهپلی

 PVC 7506   سازگار  خونی

PUR 2541 
 3496اا  مورد نظر در مجموعه استاندارد ملی ایران شماره اا فقط برا  آزموناا و کنتر  RM اطحعات درباره-يادآوري

 اا  خاص نیستند، فراام شده است.اا  یا کنتر  RMکه نیازمند 

a  اشاره دارند. 3-و الف 9-شده در بنداا  الفای  جدو  به مواد خاص در دسترس از منابع تعیی  اا مخفف 

  :اند، به عنوان مثا  عبارتند ازاا به کار برده شدهRMاا  منفی یا مواد  که به عنوان کنتر  1-الف

کلراید، وینی ار  از سیلی ، پلیع سیلوکسانمتی د اتیل  با چگالی پایی ، پلیاتیل  با چگالی بات، پلیپلی

 ن ن و آلیاژاا  خالص تجار اکسید، فوتد زنگاا  سرامیکی آلومینیومپروپیل ، میلهاتر اورِتان، پلیپلی

 تیتانیم.

اا  از جن  اف ودنی :عبارتند از عنوان مثا اند، بهاا  مثبت به کار رفتهمواد  که به عنوان کنتر  2-الف

 اککا  حککاو  شککده، یککا فککیلمبنکد  اورِتککان قطعککهکلرایککد، میلککه پلککیوینیک  قلککع حککاو  پلککیترکیبکات آلککی  

اکا   ، فرموتسکیون (SPU-ZDBCتیوکاربامات )د بوتی د  یا ،(SPU-ZDECکاربامات )تیود اتی رو  د 

 اا  امح  رو ، و م .خاص تتک ، محلو 

اا  محلو  :اند، عبارتند ازاستخراج به کار رفتهحاص  اا اا  مثبت برا  نمونهمواد  که به عنوان کنتر 

 شد  فنو  در آب. رقی 
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 بپیوست 

 )اطلاعاتي(

 تهیه آزمايه و انتخاب نمونه  2هاياصول کلي و کاربست

ماده به کار رفته در عیارسنجیِ بیولوژیکی باید نمایانند  ترکیب و مشخصات سطح محصو  نهایی و 

 مراجعه کنید(. 1-3رفته در ساخت آن باشد )به بند فرآینداا  به کار 

مستندساز  ترکیب مواد پحستیکی و تستیکی باید شام  شناسایی رزی ، پلیمر و ارگونه اف ودنی باشد. 

و ای  که دست او   عنوان مثا  اطحعاتی درباره فرآور  گرماییتوصیف فرموتسیون باید پیشینه ماده، به

را  4آسیاب مجدد است، بیانِ بیشینه مجاز آسیاب مجدد  ، و اگر حاص3جددیا حاص  آسیاب م 9است

 دربرگیرد.

 اا  جایگ ی  بازسترون شوند، بایستی پ  از تیمار با مواد  که ممک  است با امان روش یا روش

 اا  متعدد آزمون شوند.ساز سترون

شود، باید پ  از اکسید مجددا سترون می دای سترون و با اتیل ا  که به وسیله تاب عنوان مثا ، مادهبه

 دای و تیمار با اتیل  اکسید، آزمون شود.دای و نی  پ  از تاب تاب 

مواجهه را بتوان با استدت  مناسب شناسایی کرد، آزمون ممک  است پ  از مواجهه با  "بدتری  حالتِ"اگر 

 ای  آمای  انجام شود.

استخراج یکی که از برشی از وسیله یا از خود ج ء وسیله، یا حاص اا  بیولوژآ ، امه آزمونبه طور ایده

کنند، باید بر رو  آن سطح ماده اجرا شوند که اا به عنوان ماده آزمون استفاده میشده از ارکدام از آنتهیه

شوند. ی  روش جایگ ی  برا  بریدن سطح، ساخت با محیط سلولی/بیولوژیکی سیستم آزمون مواجه می

و غیره(، دمااا، زمان،  3ورساز ، غوطه6از وسیله با استفاده از امان فرآینداا )روزنرانی 3اا  مینیاتور نمونه

باشد ساز  میآور ، تمی ساز ، و سترون، عم 3کار اتمسفر، عوام  رااکننده، و فرآینداایی از قبی  تاب

مرتبط با مساحت سطح، مشخصات سطح،  که در ساخت وسیله به کار رفته است. ای  امر، به ارزیابی ار اثر

 کند.پذیر و سطح و شک  ماده کم  میتغلیظ مواد آبشویی

کار برده اا  زیستی باید از امان مواد ذخیره باشند که برا  ساخت وسیله بهکاررفته در آزمونفل ات به

ثرساز ، تیمار سطحی، و ازنی، تمی ساز ، بیکار ، آسیاب، پرداختاند و با استفاده از امان ماشی شده

 کار برده شده است.ساز  تهیه شده باشند که در ساخت محصو  نهایی بهسترون

                                                 
1-Practice  

2-Virgin 

3-Reground 

4-Regrind 

5-Miniatures  

6-Extrusion  
7-Dipping 

8-Annealing 
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اا  اا  بیولوژیکی باید از امان پودر ذخیره و با استفاده از امان روشمواد سرامیکی به کار رفته در آزمون

ساز  ساخته شده فرآینداا  سترونساز ، پرداخت سطح و ری  ، متخلخ ، قالب1گر ، مینادِایریخته

 کار برده شده است.باشند که برا  ساختِ وسیله به

آمای   9ااکنندهشود، و با تثبیتاا استفاده مییا مشتقات آن دامیاا  اا از بافتوسای  پ شکی که در آن

ثبیت، آزمون شوند تا اا  مجازِ سازنده برا  تساز  تحت بیشینه و کمینه زمانشوند، باید پ  از آمادهمی

 کننده به حساب آورده شود.نفوذ متغیر تثبیت

اا در اا  آزمون، آزمون محلو استخراج در سیستمبه جا  استخراج مواد فل  ، و سپ  به کارگیر  حاص 

شده در وسیله باید در نظر گرفته شود تا اا  مختلف نم  مناسب برا  فل )اا ِ( خاص شناساییغلظت

 اثر آن)اا( تعیی  گردد.ا  یون)اا ِ( فل   خاص شناسایی شود و باتتری  سطح بیعوام  خطرز
 در وسیله کاربرد دارد. موجود انگام مشخص بودن مواد شیمیایی نی  ای  اص  برا  مواد آلی-يادآوري

ر شرایط استخراج برا  مواد کاشتنی که ممک  است در بدن طی کاربر  بالینی ذراتی تولید کند، باید د

اا برا  اا بر رو  مواد در نظر گرفته شود. اثر روش اجرایی استخراج باید انگام طراحی آزمونطراحی آزمون

 شوند، در نظر گرفته شود. مواد در مواقعی که ذراتی در شرایط استخراج تولید می

متناسب باشد. در اا  بیولوژیکی و فی یکی سیستم آزمون مقدار ماده، و مساحت سطح باید با محدودیت

 شود.عم ، استفاده از اندازه نمونه استاندارد برا  عیارسنجی خاص توصیه می

3مناسب  استفاده"کاربران ای  استاندارد به بحث درباره 
4استفاده نادرست"و  "

اا به استاندارد CRM از "

ISO Guide 33 از  3و بی  از حد اا  بالقو  استفاده کمشوند. ای  راانما به حوزهارجاع داده میRM اا و

CRM اا اشاره شده است. کاربران ای  استاندارد باید امچنی  توجه کنند که استفاده از مواد کالیبراسیون

 برا  ارزیابی پاسخ بیولوژیکی ماده تحت بررسی ی  آزمایشگاه واحد قاب  قبو  است.
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1-Investing  
2-Fixative  

3-Proper use 

4-Misuse 

5-Under- and over-utilization 
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 پیوست پ

 )اطلاعاتي(

 اصول استخراج آزمايه

 تواند برا  اادا  زیر انجام گیرد:وسیله پ شکی می از ی  استخراج 2-پ
پذیر در سیستم پذیر  بیولوژیکی ار ماده آبشوییا  مناسب برا  تعیی  واکن فراام آوردن آزمایه -

 بیولوژیکی؛

 پذیر؛ و نشان دادن احتما  خطر )شناسایی عوام  خطرزا( ماد  آبشویی- 
 پذیر.اا  خطرات متوجهِ سحمت انسان از جانب مواد آبشوییرزیابیبرا  استفاده در انجام ا -

اا از وسیله تهیه شوند، حام  استخراج و شرایط استخراج به کار رفته باید متناسب استخراجاگر حاص 

پذیر  روش آزمون )از قبی  اد  آزمون، مبنا  منطقی، بینیماایت و کاربر  محصو  نهایی و نی  پی 

اا  آزمون باید به استخراج در سیستمکارگیر  حاص غیره( باشد. بنابرای  شرایط استخراج و بهحساسیت و 

اا را ام منعک  پذیر  آزمونبینیآ  نه تنها شرایط واقعی کاربر  محصوتت را بلکه اد  و پی طور ایده

 سازد.

 ند )برا  مثا  وسای  کنتحت شرایط معمو  کاربر ، انگامی که سیاتت در درون وسیله گردش می

موجود باشد، باید برا  یافت  روش استخراج مناسب مورد مراجعه قرار  1نی(، اگر استاندارد عمود تبرون

 گیرد.

اا  ای  عوام  را در کاربر  شوند تا عوام  خطرزا را شناسایی کنند و ریس اا  بیولوژیکی انجام میآزمون

اا متفاوت خوااند تخمی  ب نند. بسته به اادا  مختلف آزمون استخراجآمی  و/یا شرایط واقعی کاربر  اغراق

 بود:

 آمی  و کام  برا  شناسی عوام  خطرزا مناسب است؛اغراق استخراج  2-2-پ

اا  خطرات شده برا  تولید ضریب ایمنی برا  کاربر  در ارزیابیساز کاربر  شبیه استخراج  1-2-پ

  متوجهِ سحمت انسان مناسب است؛

کام   برا  ارزیابی ایمنی وسای  پلیمر  برا  کاربر  درازمدت به منظور تخمی  حدود  استخراج 2-2-پ

 اند.استفادهتواند در بیمار آزاد شود، قاب باتیی مواد شیمیایی که می

پذیر با مدت استخراج، دما، نسبت مساحت شود که مقدار مواد استخراج  استاندارد فرض میدر ای   1-پ

 سطح ماده به حجم حام  استخراج، و ماایت حام  استخراج مرتبط است.

شده بیشینه گردد. در عم ، استفاده از ای  استخراج باید کافی باشد تا مقدار ماده استخراج مدت 2-پ

 شود.شرایط استاندارد زمان و دما به جا  سایر شرایط نامعتبر و غیراستاندارد برا  استخراج توصیه می

پذیر کافی به اا  تکرار  با تغلیظِ متعاقب است تا مواد استخراجکاربست جایگ ی ، استخراج ی  4-پ

 دست آید. ای  کاربست برا  شناسایی عوام  خطرزا کاربرد دارد )به پیوست ت مراجعه کنید(.

                                                 
1-Vertical standard  



 

13 

 

دما  استخراج ممک  است برا  مواد مختلف مورد آزمون فرق کند. استخراج نباید سبب تخریب  5-پ

مراجعه کنید(. دما   9-3-19دار ماده شود مگر ای  که ماده طی کاربر  ح  یا بازجذب شود )به بند عنیم

عنوان مثا ، دما  استخراج )اا ِ( سازند  وسیله است. بهشیمیایی ماده-استخراج بسته به مشخصات فی کو

نتقا  شیشه زیر دما  کاربر  باشد، باشد. اگر دما  ا 1شده برا  پلیمراا باید زیر دما  انتقا  شیشهانتخاب

 ذکر شده است. 1-3-19شده در بند دما  استخراج باید زیر دما  ذوب باشد. شرایط توصیه

 شوند:ذکر می 1-3-19اا  زیر به منظور روش  کردن توضیحات بند مثا 

در دما   توانندمی ،( استند9 ± 191) °Cشدگی کمتر از مواد  که دارا  نقطه ذوب یا نرم 2-5-پ

 اا  با چگالی خیلی کم(.اتیل استاندارد زیر نقطه ذوب استخراج شوند )برا  مثا  پلی

کند توانند در دمایی که مقدار ایدرولی  را کمینه میشوند، میمواد  که متحم  ایدرولی  می 1-5-پ

 .]شوند( استراج می9 ± 39) °Cآمیداا در دما  برا  مثا  پلی[استخراج شوند 

توانند شوند و طی ذخیره حاو  مایعی استند، میساز  با بخار فرآور  میمواد  که تحت سترون 2-5-پ

 (.9پرشده( استخراج شوند )برا  مثا  دیاتی راا  از پی 9 ± 191) °C در دما 

د پذیر را بدون تخریب ماده فراام آوراستخراج شوند که بیشینه مواد استخراج باید در دمایی مواد 4-5-پ

اا  ( استخراج شوند در حالی که کاشتنی1 ± 33) °Cتوانند در دما  شده میاا  تثبیتبرا  مثا  بافت[

 .](  استخراج شوند9 ± 191) °Cسرامیکی ممک  است در دما   
تا اطمینان اا باشند، باید احتیا  کام  انجام شود در کاربرد ای  استاندارد برا  مواد وسای  که متشک  از پروتئی  -هشدار

 حاص  آید که روش استخراج خواص بیولوژیکی مواد مورداستخراج را تغییر نداده است.

 نسبت مساحت سطح وسیله به حجم حام  استخراج یا حح  باید کافی باشد تا:  7-پ

اا  بیولوژیکی )حجم مناسب برا  آزمون 3پذیر در حجم دوزاژا  از مواد استخراجمقدار بیشینه  2-7-پ

 زاژ درون حدود فی یولوژیکی( یا آنالی اا  شیمیایی به دست آید؛ دو

 خطر بالقو  استفاده از وسیله  بر رو  انسان  نشان داده شود؛  1-7-پ

 ماده را در حجم حح  غرق کند.  2-7-پ

 شود )به بنددر عم ، استفاده از مساحت و حجم استاندارد حح  به جا  پارامتراا  خاص وسیله توصیه می

اا استند تا حساسیت آزمون استخراجاا  آزمون مستل م تغلیظ حاص مراجعه کنید(. بعضی روش 19-3-3

 را اف ای  داد.
 اکسید شود. ممک  است منجر به ادررفت مواد فرار از قبی  اتیل  اااستخراجتغلیظ حاص  -يادآوري

 شده به عنوان حام  استخراج باید:)اا ( انتخابحح    6-پ

 اا  آزمون بیولوژیکی خاص مناسب باشند؛ برا  کاربر  در سیستم   2-6-پ

 ساز  کنند؛  آید، شبیهاستخراجی را که طی کاربر  بالینی وسیله پی  می   1-6-پ

 را بیشینه کنند. اااستخراجحاص مقدار    2-6-پ

                                                 
1-Glass transition temperature  

2-Pre-filled dialysers   

3-Dosage volume  
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 به جا   3-3-19شود. زیربند اا  قطبی و غیرقطبی استاندارد توصیه میدر عم ، استفاده از حح 

 کند.اا  خاص وسیله، موارد  را توصیه میحح 
اا  بیولوژیکی وسای  اا  حاص  از آزمونداده 6-و پ 3-ه در بنداا  پدشبا استاندارد کردن پارامتراا  ارائه – وريآياد

ا  ااا  دادهتخمی  ریس  و توسعه پایگاه ،مثا  عنوانبه مورد استفاده قرار گیرند، برا  سایر انواع کاربر  توانندمی پ شکی

 .استاندارد

 شوند:برا  مواد  که در بدن ح  یا بازجذب می  8-پ

 را دنبا  کنید؛ 1شده در جدو  شرایط گفته  2-8-پ 

 را دنبا  کنید؛ 1-3-19شده در بند اا  گفتهدما/زمان  1-8-پ

 یفیوژ کردن دنبا  کنید.را درباره صا  کردن یا سانتر 2-3-19بند   2-8-پ

اا  محصوتت استخراجتوان نسخه استاندارد  برا  پرداخت  به نیازاا  خاص تهیۀ حاص نمی  9-پ

اا  استخراج شده در مح  ارائه کرد. اج ا  منفرد، زمان پلیمری اسیون، کاربر  مورد نظر، و حام پلیمری ه

گوید توضیحات باید ای  توصیه را لحاظ کند که میاستخراج مرتبط لحاظ گردد. باید انگام تهیه حاص 

استخراج مناسب برا  آزمون، به شناسی صحیح برا  ایجاد حاص سینتی  پلیمری اسیون در طراحی روش

نشده باید انگام انتخاب حح  مناسب برا  استخراج نمونه در نظر گرفته آور کار برده شود. اج ا  عم 

 شوند.
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 پیوست ت

 )اطلاعاتي(

 استخراج کامل مواد پلیمري براي ارزيابي بیولوژيکي

 کلیات  2-ت

( از قبی  ااLMWC)1مواد پلیمر  اغلب حاو  مقدار کمی مواد شیمیاییِ دارا  وزن مولکولی کم 

نگرانی  استند.اا، مونومراا  باقیمانده، اولیگومراا و غیره فرآور ، یا سایر اف ودنیاا، مواد کم کاتالیست

پذیر  که شناخنی طی ارزیابی بیولوژیکی مواد پلیمر  عبارت است از سمیت ار ماده آبشوییعمده سمیت

نامه گروه پلیمرِ تواند طی کاربر  وسیله از پلیمر به بدن انسان مهاجرت کند. ای  مفهوم از موافقتمی

OECD در  13اا استنبا  شده است )به مرجع آزموناا  بهداشتی و معا  کردن پلیمراا از درباره نگرانی

کتابنامه مراجعه کنید(. گ ارش چهار پارامتر زیر را که برا  قضاوت درباره ریس  بهداشتی پلیمراا اامیت 

 سازد:دارند، خاطر نشان می

 میانگی  وزن مولکولی پلیمر؛   2-2-ت 

 اا  شیمیایی با وزن مولکولی کم؛مقدار گونه   1-2-ت

 در کتابنامه مراجعه کنید(؛   13پذیر )به مرجع واکن  9اا  عاملیحضور گروه   2-2-ت

 .3فراامحضور فل ات زیست   4-2-ت
 اند.مشخص شده Da 1999اا به عنوان مواد شیمیایی با وزن مولکولی کم با وزن مولکولی بیشینه LMWC -يادآوري

اا )ج  برا  ساز  آزمایهاا  استخراج برا  آمادهانگام انجام ارزیابی بیولوژیکی وسای  پلیمر ، کاربست

اا، سازگار  خونی تماس مستقیم و سمیت سلولی تماس مستقیم( مورد نیاز است. در اا  کاشتنیآزمون

آمی  برا  شناسایی عوام  خطرزا مناسب است. استخراج شود که استخراج اغراقپیوست پ خاطر نشان می

آلی کاربست دیگر  است که ممک  است در شناسایی عوام  خطرزا  وسای  اا  کام  با استفاده از حح 

 پلیمر ، به ویژه در کاربر  طوتنی مدت سودمند باشد.

 مبنا  منطقی ای  کاربست مبتنی بر مححظات زیر است:

پذیر از وسای  شود که تا حد ممک ، مقدار ک  مواد استخراجبرا  شناسایی عوام  خطرزا، توصیه می-

 پلیمر  به دست آید و در ار سیستم آزمون به اقتضا به کار رود؛

-4’،4اند که مایعات بدن از قبی  سرم انگام استخراج مواد شیمیایی )فتاتت، مقاتت متعدد  نشان داده-

  اا  آلی از قبی  اتانو  و متانومقایسه با حح ( از مواد پلیمر ، قدرتی قاب  A-آنیلی ، بیسفنو د متیل 

 دارند. 

  پلیمراا ااLMWCاستخراج با حح  آلی به طور روزمره در حوزه آنالی  پلیمر برا  شناسایی/تعیی  مقدار -

 رود.به کار می

 

                                                 
1-Low-molecular-weight chemical  

2-Functional  

3-Bioavailable   
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 از وسايل پلیمري ها LMWC هاي مناسب براي استخراجانتخاب حلال 1-ت

حح  واحد  به طور جهانی برا  اا وجود دارد. از ای  رو، ایچ اا  آنطیف وسیعی از پلیمراا و اف ودنی

از اج ا  کامح  ااLMWCاا  استاندارد برا  جداساز  استخراج کام  امه پلیمراا کاربرد ندارد. تکنی 

اا  مناسب برا  شوند، در انتخاب حح که به طور روزمره در حوزه آنالی  پلیمر به کار برده می  1پلیمرشده

 استخراج کام  سودمندند.

ا  انجام داد تا حح  آلی مناسب انتخاب شود و سپ  باید در ابتدا ی  استخراج مرحله تکنی  نوعی

  غیرقطبی ااLMWCشده باید بیشینه مقادیر پلیمراا  دارا  پیوند عرضی استخراج گردد.  حح  انتخاب

شود و منجر نمیرا ح  کند، اما خود پلیمر را ح  نکند. باید مراقب بود که حح  به تغییرات شیمیایی ماده 

اا  گیر  از حح ا  با بهرهکند. برا  اطحعات بیشتر درباره استخراج مرحلهآمی  ایجاد نمینتایج اشتباه

الذکر استفاده برا  اد  فوقاا  قاب اا برا  حح کتابنامه مراجعه کنید. توصیه 33و  93مختلف به مراجع 

کتون، اتی اا مواد  مث  متانو ، اتانو ، استون، متی ای  حح  ارائه شده است. نوعا 33و  93، 93در مراجع 

 اتر، و اگ ان ) از قطبی به غیر قطبی( استند.اتی پروپانو /اگ ان(، د -9کلروفرم، )

شناختی، موارد محلو  در چربی با ضریب تقسیم یا  ِ مشمو  نگرانی سمیتااLMWCبه طور کلی، 

یا بیشتر استند چرا که ای  مواد در مقایسه با مواد شیمیایی  9/9رابر با لگاریتم ضریب اوکتانو  به آبِ ب

شوند. سرعت مهاجرت ای  مواد به احتما  زیاد با فرآینداا  انتشار در پلیمر قطبی به سهولت دفع نمی

شوند مگر ای  که در فاز خارجی تقسیم رو  داد. ای  موقعیت معاد  است با مهاجرت به درون کنتر  می

کتابنامه مراجعه کنید(. مجموعه  99و  91م نامتناای و با شرایط استخراج کام  متناظر است )به مراجع حج

  مشمو ِ ااLMWCاا  ابتدایی به کار رود تا غالب تواند برا  آزموناا  قطبی و غیرقطبی زیر میحح 

(، و اگ ان. برا  1به  1با نسبت پروپانو /اگ ان )-9شناختی را محلو  نماید: متانو ، استون، نگرانی سمیت

سازند، مطلوب است چون تکمی  اایی که پلیمراا را به خوبی متورم میپلیمراا  با پیوند عرضی زیاد، حح 

 سازند.ترِ آزمای  را ممک  میبه موقع

. فراریت حح ، عام  قاب  توجه دیگر  است که انگام انتخاب حح  استخراج باید مورد توجه قرار گیرد

 طی تبخیر حح  از  ااLMWCرود اا  جوش بات مناسب نیستند چون انتظار میاایی با نقطهحح 

اا  آزمون بیولوژیکی انجام ماند  تبخیر، که فرآیند  است که در سیستماستخراج برا  حصو  تهحاص 

 گیرد، تج یه شوند.می

 نظر گرفته شوندنکات ديگري که هنگام طراحي شرايط استخراج بايد در   2-ت

انجام  3-3-در مواد پلیمر ، استخراج کام  باید طب  بند ت ااLMWCمانده برا  تعیی  مقدار ته 2-2-ت

آورد که باید پذیر به ازا  ار نمونه )بدتری  حالت( را نی  فراام میشود. ای  امر، بیشینه مقدار مواد استخراج

 شناختی به کار رود. اا  سمیتترِ مواد شیمیایی و آزمونبرا  شناسایی اف ون

به منظور تسریع آزمون انجام شود. با وجود  یا دمااا  باتتر C° 33تواند در دما  اا میاستخراج 1-2-ت

اا  شیمیایی )یا تج یه( شود تواند سبب واکن گر بهتر است در نظر بگیرد که دمااا  باتتر میای ، آزمون

                                                 
1-High polymeric fractions  
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اضافی گردد. امچنی ، اگر دمااا  باتتر به کار رود، دما باید  طور  و باعث تولید ترکیبات استخراجی 

آور  اضافی یا پیونداا  عرضی بیشتر پلیمراا طی آزمون استخراج رو  گونه عم انتخاب شود  که ایچ

 نداد.  

به توان تواند از قب  تعیی  شود اما به طری  زیر میاا  کام ، مدت استخراج نمیبرا  استخراج 2-2-ت

 آن پرداخت:

زمانی، جایگ ی  کردن  ی  دور  حح  برا  تماس با اا  متوالی با قرار دادن نمونه دراز استخراج سر  ی 

 شود.مییند انجام آفر ای  و تکرار دیگر زمانی ی  دور  برا قراردِای درمعرض هحح  با حح  تازه و دوبار

توان استخراج را ی  دامِ سطح اولی  استخراج باشد، میاستخراج متوالی،  امی nماند  انگامی که سطح ته

 العاده کُند مواد واجد وزن مولکولی باتترکام  انگاشت. ممک  است که ای  شرایط به دلی  مهاجرت فوق

یابند تا مقدار تجمعی را به دست داند و از طری  اا  مج ا با ام تجمع میماندهرو  نداد. ای  سطو  ته

آید. سطح حح ، سطو  موجود در نمونه و در نهایت سطو  موجود در وسیله به دست می نسبت نمونه به

  ثبت شود. "پذیردرصد مواد استخراج"مانده از وسیله باید برحسب کلی ته

 آمده از استخراج کامل در ارزيابي بیولوژيکيدستهاي بهموارد استفاده مانده 4-ت

ا  برا  عنوان آزمایهتوان آن را بهشود و میحح  مناسبی ح  می آمده با ای  روش درماند  به دستته

 کار برد.اادا  بعد ِ ارزیابی بیولوژیکی به

مانده اغلب ممک  است مخلوطی از مواد شیمیایی اا  بیولوژیکی، تهعنوان ی  آزمایه در آزمونبه 2-4-ت

توان خطرات بالقو  ار نقطۀ پایان مانده، میاا  آزمون بیولوژیکی مختلف بر رو  تهباشد. با اعِما  روش

و  ISO 10993-3اا  اا  آزمون در استانداردمانده برا  سیستمکارگیر  تهبیولوژیکی را ارزیابی کرد. به

ISO 10993-10 .توضیح داده شده است 

شناسایی ماده و/یا مانده اطحعات مفید  برا  اا  آنالی  شیمیایی تهبرا  شناسایی شیمیایی، داده 1-4-ت

. چنی  اطحعاتی مراجعه کنید(ISO 10993-18 )به استاندارد  آورداش فراام میاج ا  سازند  شیمیایی

شناختی با مواد کلینیکی معتبر، منجر به ای  نتیجه شوند که ارز بودنِ سمیتگاای ممک  است بر مبنا  ام

 اا  دیگر تزم نیست.انجام آزمون
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