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 به نام خدا

 آشنایی با سازمان ملی استاندارد ایران

قانون اصلاح قوانین ومقررات مؤسسۀاستاندارد و تحقیقات صنعتی 1سازمان ملی استانداردایران به موجب بندیک مادۀ 

ایران را به تنهامرجع رسمی کشوراست که وظیفۀ تعیین، تدوین و نشر استانداردهای ملی )رسمی( 3173ایران،مصوب بهمن ماه

نظران مراکز و های فنی مرکب از کارشناسان سازمان، صاحبهای مختلف در کمیسیونتدوین استاندارد در حوزه.عهده دارد

شود و کوششی همگام با مصالح ملی و با توجه به شرایط مؤسسات علمی، پژوهشی، تولیدی و اقتصادی آگاه و مرتبط انجام می

کنندگان، که از مشارکت آگاهانه و منصفانۀ صاحبان حق و نفع، شامل تولیدکنندگان، مصرف تولیدی، فناوری و تجاری است

نویس شود. پیشدولتی حاصل میهای دولتی و غیرکنندگان، مراکز علمی و تخصصی، نهادها، سازمانصادرکنندگان و وارد

شود و پس از دریافت های مربوط ارسال مییوننفع و اعضای کمیساستانداردهای ملی ایران برای نظرخواهی به مراجع ذی

نظرها و پیشنهادها در کمیتۀملی مرتبط با آن رشته طرح و در صورت تصویب، به عنوان استاندارد ملی )رسمی( ایران چاپ و 

شده صلاح نیز با رعایت ضوابط تعیین مند و ذیهای علاقهنویس استانداردهایی که مؤسسات و سازمانشود.پیشمنتشر می

شود. بدین کنند درکمیته ملی طرح، بررسی و در صورت تصویب، به عنوان استاندارد ملی ایران چاپ و منتشر میتهیه می

تدوین و در کمیتۀملی استاندارد  5شود که بر اساس مقررات  استاندارد ملی ایران شمارۀ ترتیب، استانداردهایی ملی تلقی می

 شود به تصویب رسیده باشد.د ایران تشكیل میمربوط که در سازمان ملی استاندار

و  2(IECالمللی الكتروتكنیک )،کمیسیون بین3(ISO)المللی استانداردسازمان ملی استاندارد ایران از اعضای اصلی سازمان بین

کشور در  5(CAC)کمیسیون کدکس غذایی 4است و به عنوان تنها رابط 1(OIML)شناسی قانونیالمللی اندازهسازمان بین

های خاص کشور، از آخرین کند. در تدوین استانداردهای ملی ایران ضمن تـوجه به شرایط کلی و نیازمندیفعالیت می

 شود.گیری میالمللی بهرههای علمی، فنی و صنعتی جهان و استانداردهای بینپیشرفت

کنندگان، حفظ سلامت و انون، برای حمایت از مصرفبینی شده در قتواند با رعایت موازین پیشسازمان ملی استاندارد ایران می

محیطی و اقتصادی، اجرای بعضی از ایمنی فردی و عمومی، حصول اطمینان از کیفیت محصولات و ملاحظات زیست

استانداردهای ملی ایران را برای محصولات تولیدی داخل کشور و/یا اقلام وارداتی، با تصویب شورای عالی استاندارد، اجباری 

المللی برای محصولات کشور، اجرای استاندارد کالاهای صادراتی و تواند به منظور حفظ بازارهای بینکند. سازمان می

ها و مؤسسات فعال در کنندگان از خدمات سازمانبندی آن را اجباری کند. همچنین برای اطمینان بخشیدن به استفادهدرجه

ها و محیطی، آزمایشگاههای مدیریت کیفیت و مدیریت زیستورگواهی سیستمزمینۀ مشاوره، آموزش، بازرسی، ممیزی و صد

ها و مؤسسات را بر اساس ضوابط نظام گونه سازمانمراکز واسنجی )کالیبراسیون( وسایل سنجش، سازمان ملی استاندارد این

ها ها اعطا و بر عملكرد آنلاحیت به آنکند و در صورت احراز شرایط لازم، گواهینامۀ تأیید صتأیید صلاحیت ایران ارزیابی می

نظارت می کند. ترویج دستگاه بین المللی یكاها، واسنجی وسایل سنجش، تعیین عیار فلزات گرانبها و انجام تحقیقات کاربردی 

 برای ارتقای سطح استانداردهای ملی ایران از دیگر وظایف این سازمان است.

 

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2- International Electrotechnical Commission 
3- International Organization for Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie 

Legals) 

4-Contact point 

5- Codex Alimentarius Commission  
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 گفتار پيش

 های اصولی و مدون در زمینه محصولات ان ملی استاندارد ایران، آموزشیكی از مهمترین وظایف سازم

های آموزشی می باشد. بخشی از این )کالا/خدمات( مشمول استاندارد اجباری از طریق برگزاری دوره

های همكار سازمان می باشد که ها شامل کارآموزی مدیران کنترل کیفیت و کارشناسان آزمایشگاهآموزش

های همكار و پژوهشگاه استاندارد انجام می شود. برای ایجاد ها، آزمایشگاهها از طریق استانن دورهبرگزاری ای

وحدت رویه و هماهنگی در نحوه برگزاری این دوره ها در مراکز مختلف به منظور ارتقاء کیفیت آموزش 

دارد، در راستای استاندارد مخاطبین مورد نظر، دفتر آموزش و ترویج استاندارد با همكاری پژوهشگاه استان

سازی فرآیند کارآموزی، اقدام به تدوین برنامه مدونی برای انجام فرآیند کارآموزی در زمینه محصولات 

 مشمول استاندارد اجباری نموده است. 

در این راستا، جزوه حاضر جهت یک پارچه نمودن فرآیند کارآموزی و به منظور یكسان سازی محتوای 

 ای کارآموزی در کل کشور تهیه و در اختیار کارآموزان قرار داده شده است.آموزشی دوره ه

از مدرسین گرامی و فراگیران محترم تقاضا می گردد، در صورت وجود نقطه نظرات و پیشنهادات در جهت 

تماس حاصل نموده و یا از طریق پست  123-44473483ارتقاء کیفیت آموزشی مربوطه با شماره تلفن 

و آدرس تهران، ضلع جنوب غربی میدان ونک شماره  isiri.amozesh.qc@gmail.comی الكترونیك

 .اقدام فرمایید. از بذل عنایتی که می فرمایید سپاسگزاریم 34355-8313صندوق پستی  2532

mailto:isiri.amozesh.qc@gmail.com
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 :عنوان دوره کارآموزی

 جراحی سترون شده باسوزن و بدون سوزن)لیگاتورها(نخ های 
 

 گروه مخاطب:

مدیران کنترل کیفیت واحدهای های همكار ، کارشناسان ادارات کل استاندارد استان، کارشناسان آزمایشگاه

 تولیدی 

 

 

 هدف از برگزاری دوره کارآموزی: 

 ،  7127ندارد ملی ایران به شماره آشنایی کارآموزان با نحوه کنترل کیفیت نخ های جراحی برطبق استا

 می باشد. 

 

 توانایی های کارآموزان پس از طی دوره:

کنترل کیفیت انواع نخ های جراحی می باشد که به کارآموزان باید بتوانند  پس از گذراندن این دوره آموزشی

ندی و عرضه صورت قابل جذب )طبیعی و مصنوعی( و غیر قابل جذب )طبیعی و مصنوعی( تولید ، بسته ب

 می شوند را از لحاظ ویژگی های فیزیكی و شیمیایی ، نمونه برداری ، روش های آزمون انجام دهند.
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 : کنندگان / تهيهتهيه کننده

 

 رحیم فرجی 

 

 

 

 گروه پژوهشی/ آزمایشگاه:

 مهندسی پزشكی/نخ های جراحی

  به سفارش دفتر آموزش و ترویج استاندارد ایران

 

 منابع و مآخذ:

 

استفاده در پزشكی برای بستن  وسایل جراحی مورد ،3131: سال 7127استاندارد ملی ایران  3 -1

های ها وروشویژگی –و بدون سوزن )لیگاتورها(  نخ های جراحی سترون شده باسوزن -زخم

 "آزمون

 

 –آزمون سترونی –، سترونی وسایل پزشكی3131: سال  1113-3استاندارد ملی ایران شماره  -2

 روش مستقیم: 3قسمت 

 

-آزمون سترونی -سترونی وسایل پزشكی ، 3131: سال  1113-2استاندارد ملی ایران شماره  -3

 روش صافی غشایی-2قسمت

 

 مورداستفاده در نشانه نمادهای -پزشكی ، وسایل3148: سال  4823-3اندارد ملی ایران شماره است -4

 کلی مقررات :3 قسمت –شده  ارائه اطلاعات و گذاری نشانه -پزشكی وسایل گذاری

 3143یگانه، مهرداد. استاندارد و استاندارد کردن، موسسه دانش پارسیان،  -5

6- European Pharmacopoeias (EP). 

7- United States Pharmacopoeias (USP).1 
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 مقدمه

مختلف رایج بوده و این امر در مومیایی های  های لشكر با استفاده از نخ های جراحی از زمان های خیلی دو

مورچه های دارای آواره های محكم استفاده از مصر باستان نیز کاملاً مشهود می باشد، حتی در یک برهه ای 

.  نخ های معمول مورد استفاده در زمان هـای پیشـین طبیعـی و از پشـم، الیـاف      رایج بودجهت بخیه کردن 

ده است. با پیشرفت علم پلیمر استفاده از نخ های قابل جذب و غیر قابل جذب مصـنوعی نیـز   گیاهان و مو بو

 گردید.  ایجر

های نخ جراحی وسیله ای است که پزشكان و جراحان از آن برای ثابت نگهداشتن پوست، اعضای داخلی، رگ

 خونی و دیگر بافت های بدن بعد از مصدومیت یا جراحی استفاده می کنند.

، غیر سمی، هیپوآلرژن )بدون ایجاد واکنش حساسیتی در بدن( و قابل انعطاف )تا ای جراحی باید محكمنخ ه

راحتی گره بخورند( بوده و فاقد خاصیت جذب مایعات باشـند )اجـازه ورود مایعـات بـه بافـت را      ه حدی که ب

 د.ه اثرات مضر بیولوژیكی باشنناده و از عفونت جلوگیری نمایند( و فاقد هر گوند

از زمانی که نخ بخیه وارد علم پزشكی شد، این تصور پیش آمد که اگر بتوان بـدون اسـتفاده از نـخ، بـا یـک      

چسب قطعات را کنار هم قرار داد، کار با سهولت بیشتری انجام می شود. که این امر به معنای واقعی در زمان 

 گردید.  محقق (3341جنگ جهانی دوم )دهه 
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 نخ های جراحی سترون شده باسوزن و بدون سوزن)ليگاتورها( کارآموزی دوره جزوه

 

 هدف   1

های آزمون، بسته بندی و نشانه گذاری نخ های ، بیان ویژگی ها و روشجزوه آموزشیهدف از تدوین این 

بر اساس استاندارد ملی ( مورد مصرف در اعمال جراحی 3جراحی سترون شده باسوزن و بدون سوزن )لیگاتور

 باشد. می 7127ماره ایران ش

این جزوه آموزشی شامل ویژگی های فیزیكی و شیمیایی، نمونه برداری، روش های آزمون و انواع نخ های 

جراحی می باشد که به صورت قابل جذب )طبیعی و مصنوعی( و غیرقابل جذب )طبیعی و مصنوعی( تولید، 

 بسته بندی و عرضه می شوند را در بر می گیرد.
 آشنایی داشته باشند. 7127یه می گردد کارآموزان این دوره با استاندارد ملی ایران شماره توص -یادآوری

 طبقه بندی نخ های جراحی 2

هـای زیـر   نخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )لیگاتورها( باید بر حسب نیاز در یكی از انواع و دسـته 

 قرار گیرد.
 دسته الف: نخ جراحی یا مواد قابل جذب -الف

گوت نخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )لیگاتورها( قابل جذب طبیعی، ساخته شده از کت 1-الف نوع

 جراحی ساده و دیرجذب و کلاژن بازسازی شده.

نخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )لیگاتورها( قابل جذب مصنوعی، ساخته شده از نخ  2-نوع الف

 یا بافته شده. ایجراحی یا مواد مصنوعی با ساختار تک رشته

 دسته ب: نخ جراحی یا مواد جذب نشدنی  -ب

نخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )لیگاتورها( غیرقابل جذب طبیعی، ساخته شده از نخ های  1-نوع ب

 چند رشته ای.

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
3- ligatures 
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رشته یا تک  نخ جراحی یا مواد غیرقابل جذب مصنوعی، ساخته شده از نخ های چند رشته ای 2-نوع ب

 ای.

 

 نخ های جراحیمثالی از انواع مختلف  -1شکل
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 دسته و نوع نخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )ليگاتورها(  -1جدول

1 2 3 4 5 6 7 

 ب )غير قابل جذب( الف) قابل جذب( دسته

طبيعی یا 

 مصنوعی
 مصنوعی طبيعی مصنوعی طبيعی

 2-ب 1-ب 2-الف 1 -الف نوع

 ساختار
نخ های 

 شدهتابیده 

تک رشته 

 ای

 

چند رشته ای 

 )بافته شده(

چند 

رشته 

 ای

 تک رشته ای

 

چند 

رشته 

 ای

 ترکيب

 )مثال ها(

گوت کت

جراحی ساده 

و دیرجذب و 

کلاژن 

بازسازی 

 شده

پلی دی 

 اکسانن

پلی گلیكولیک 

 اسید
 سیلک

 پلی آمیدها،

فولاد زنگ 

 نزن

پلی 

 استر

 

 موزی:فهرست  استانداردهای ضروری جهت دوره کارآ  -

 -وسایل جراحی مورد استفاده در پزشكی برای بستن زخم ، 3131: سال7127استاندارد ملی ایران 3 -1

 "های آزمونها وروشویژگی –نخ های جراحی سترون شده باسوزن و بدون سوزن )لیگاتورها( 

 

 –آزمون سترونی –، سترونی وسایل پزشكی 3131: سال 1113-3استاندارد ملی ایران شماره  -2

   روش مستقیم – 3ت قسم

نمادهای مورداستفاده در   -، وسایل پزشكی3148: سال  4823-3استاندارد ملی ایران شماره  -3
 مقررات کلی :قسمت اول –نشانه گذاری و اطلاعات ارائه شده  -نشانه گذاری وسایل پزشكی

4- European Pharmacopoeias (EP). 

5- United States Pharmacopoeias (USP).1 
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 صطلاحات و تعاریفا    3

 1نخ جراحی   3-1

نخی است که یک یا هردو انتهای آن به طور ایمن به سوزن متصل شده و برای بستن زخم مورد استفاده 

 قرار می گیرد.

براساس رفتار نخ در بافت )جذب شونده و غیر قابل جذب(، ساختار نخ )تک رشته ای و چند رشـته ای(،  

انجام می شود. نخ های تک رشته ای از یک تقسیم بندی یعی و فلزی( یا براساس منشاء نخ )سنتزی، طب

رشته ساخته شده اند و چند رشته ای ها از بافته شدن چند رشته نخ سـاخته شـده انـد. دارای قابلیـت     

 انعطاف بیشتری نسبت به تک رشته ای ها هستند. 

 

 

 نمونه ای از ساختار نخ های تک رشته ای و چند رشته ای -2شکل

 نخ جذب شدنی  3-2

های حیاتی آن موجود تجزیه و      نخی که پس از قرار گرفتن در داخل بدن موجود زنده تحت تأثیر فرآیند

قدرت کششی  زمان مشخص طیدر قرار می گیرند و  (degradation)گردد. تحت روند تخریب جذب می

 لیز انجام می شود. خود را از دست می دهند. جذب نخ ها بواسطه تخریب آنزیمی یا هیدرو

 گوت نخ جراحی کت  3-3

نخی از جنس کلاژن دیواره روده پستانداران سالم است که پس از پاکسازی به نوارهایی با عرض های متنوع 

 بندی شدند تحت ها دستهشود. این نوارها پس از اینكه بر حسب درجه مورد نظر برای رشتهاز طول بریده می

 

 شوند.ک، صیقل داده شده، انتخاب و سترون می، خش2نیروی کشش تابیده

موجود  (chromic)و کرومیک (plain)به دو شكل ساده کت گوت این نخ به کمک اشعه استریل می شود. نخ 

است. پوشش دادن این نخها به کمک نمک های کروم باعث افزایش باندهای بین مولكولی نخ می شود، در 

و بر اساس استاندارد محلول استخراجی تهیه شده از نمک های کروم  نتیجه قدرت کششی نخ افزایش یافته، 

این نوع نخ نباید از محلول شاهد آن رنگی تر باشد. در داخل بسته بندی اولیه این نخ ها  باید از مواد 

نگهدارنده استفاده شود. در صورت نبود این مواد این نخ ها خشک شده وکارائی خودرا از دست می دهند. 

                                                 
1- Suture 
2- Twisted 
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تناسلی و ارگان های پارانشیمی کاربرد دارد. از این نخ در  -در جراحی های دستگاه گوارش، ادراری این نخ

 پوست و سیستم عصبی نباید استفاده نمود.

 1کلاژن بازسازی شده نخ   3-4

نخی است که پس از استخراج کلاژن از تاندون عضلات پستانداران سالم و جامدسازی دوباره و سترون کردن 

از تاندون گاو ساخته شـد. معمـولاً کرومیـک     3384گردد. نخی چند رشته ای است که در سال هیه میآن ت

است، بنابراین واکنش های بافتی کمتری نسبت کت گوت است. دارای پروتئین های کلاژنه کمتری نسبت به 

جـذب مشـابه   ایجاد می کند. مورد مصرف آن بیشتر در جراحی های چشم می باشد. مكانیسـم  کت گوت به 

 است. معمولا در اندازه های بسیار ظریف ساخته می شود.کت گوت 

 

 (synthetic absorbable sutures)سنتزی بخيه قابل جذب  نخ های   3-5

  : (polyglycolicacid or PGA)پلی گليکوليک اسيد -

را نیز دارند  ها قابلیت رنگ شدننخی است چند رشته ای که پلی مری از اسید گلیكولیک است. این نخ 

حصولات ناشی از هیدرولیز آن دارای مجذب آن با هیدرولیز صورت می گیرد. مطالعات تجربی نشان داده که 

 خاصیت ضد باکتریایی قوی هستند. 

کت گوت صورت می پذیرد. دارای قدرت کششی بیشتری نسبت به طی زمان مشخص  جذب کامل آن در

 حمایت طولانی مدت زخم مدنظر است، می باشد. نی در مواردی کهاست. کاربرد آن در بافت های سالم وعفو

 2های جذب نشدنینخ  3-6

نخی است که پس از قرار گرفتن در داخل بدن موجود زنده تحت تأثیر فرآیندهای حیـاتی آن تجزیـه و   

آمیزی و مجاز مورد مصـرف  توانند با مواد شیمیایی مخصوص رنگهای جذب نشدنی میجذب نگردد. نخ

 ای تشكیل شده باشند.ای استوانهای یا تک رشتههای چندرشتهر پزشكی رنگ شوند و باید از نخد

                                                 
3- Reconstituted collagen strand 

2-Non – absorbable strand 
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 نمونه ای از کاربرد نخ های جراحی -3شکل 

 :(Silk)ابریشم  جراحی از نوع نخ  3-7

از پیله کرم ابریشم بدست می آید. ، نخی چند رشته ای است. این نخ نوعی نخ غیرقابل جذب طبیعی است 

در سوییس در  (Theodor Kocher)بصورت خشک بسته بندی می شود. نخ ابریشم توسط تئودور کوخر 

واکنش بافتی بیشتر از دیگر می باشد. دارای امنیت گره ضعیف  های ابداع شد. با اینكه جزء نخ 3441سال 

باکتری نباید استفاده  نخ های غیرقابل جذب ایجاد می کند. از نخ ابریشم در بافت های عفونی و یا آلوده به

نمود، زیرا خون و سرم در فواصل رشته های نخ تجمع یافته، محیط مناسب برای رشد و تكثیر باکتری ها 

 عروقی، چشمی، گوارش و پوست می باشد.  -مهیا می شود. کاربرد آن در جراحی های قلبی

 نخ نایلون 3-8

( 8و8( و )پلی آمیـد  8نخ شامل نایلون )پلی آمید این نخ جزء نخ های سنتزی غیر قابل جذب می باشد، این 

به دو شكل تک و چند رشته ای موجود است. از نظر بیولوژیک خنثی بوده و در شكل تـک رشـته    می باشد.

ای غیر مویینه است. موارد مصرف زیادی دارد. میزان بروز عفونت در بافت های آلوده، در صورت اسـتفاده از  

ر از دیگر نخ های غیرقابل جذب می باشد. مهمترین عیب آن امنیت ضعیف گره نخ نایلون تک رشته ای کمت

 آن است. از موارد عمده مصرف آن در پوست به ویژه جراحی های پلاستیک می باشد.

 :(polypropylene)پلی پروپيلن  3-9

شده و دارای  نخی تک رشته ای به رنگ آبی شفاف و پلیمری از جنس پروپیلن است. با اتیلن اکساید استریل

قدرت کششی کمتری نسبت به نایلون بوده ولی امنیت گره آن بیشتر است. دارای بیشترین امنیـت گـره در   

 عروقی کاربرد دارد. -بین نخ های سنتزی تک رشته ای غیر فلزی است. در جراحی های قلبی
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 نکات مورد توجه هنگام انتخاب نخ   4 

 نمونه های وارداتی  یا تاییدیه آن در مورد استاندارد نشان 

 )نوع وترکیب نخ)جنس آن 

   نوع و در صد مواد نگهدارنده در مورد نخ های کت گوت 

  سترون بودن 

   هستندرنگ نخ در مورد نخ هائی که رنگی. 

   در صورت آسیب دیدگی بسته بندی نخ از مصرف آن خوداری شود.جمله ذکر 

  ماه داشتن تاریخ تولید و انقضاء به سال و 

  ابل جذب یا غیر قابل جذب برروی بستهذکر ق 

   معدوم شود بر روی بسته بندی یا حداقل در بروشور ذکر جمله هر بخشی از نخ که بكار نرفته است

 داخلی

   شماره سنجه نخ 

   نام و نشانی تولید کننده 

  شماره سری ساخت 

 نمونه برداری  5

 تاندارد رجوع شود.در خصوص نمونه برداری به قوانین و مقررات سازمان ملی اس
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 فهرست تجهیزات مورد نیاز برای آزمون

 آزمایشگاه نخ جراحی

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 آزمون ها  6

 آزمون ها به دو دسته شیمیایی و فیزیكی تقسیم می شوند.

 آزمون های فيزیکی   6-1

 7127استاندارد ملی ایران شماره  2-5 زیربندبراساس  :وضعیت ظاهری -

 - شماره سنجه3: براساس زیربند 5-1 استاندارد ملی ایران شماره 7127

 7127استاندارد ملی ایران شماره  4-5 زیربند : براساسقطر -

 7127استاندارد ملی ایران شماره  5-5 زیربند براساس :طول -

 7127استاندارد ملی ایران شماره  7-5 زیربند: بر اساس حداقل نیروی پارگی -

 7127لی ایران شماره استاندارد م 1-7-5بند زیراز سوزن: بر اساس  نخحداقل نیروی کندن -

                                                 
1- Gauge number 

 نام دستگاه ردیف

 فور 1

 گرم 001/0ترازوی دیجیتالی با دقت   2

3 
 دستگاه كشش

 كیلوگرم 000و  00با لود سل 

 كوره الكتریكی 4

 میكروسكوپ 0

6 pHمتر 

 دستگاه سوكسله 7

8 
نج مخصوص اندازه گیری ضخامت س

 ضخامت نخ
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  1شماره سنجه   6-2

   5یـا   4، 1، 2از جـداول   2و  3بندی نخ جراحی و مواد بخیه باید مطـابق بـا سـتون هـای     مقیاس درجه

 باشد. 

 طول    6-3 

 گـوت یـا کـلاژن بازسـازی شـده نبایـد از      ( طول هر رشته از نـخ کـت  2-7گیری طبق بند )پس از اندازه

درصـد طـول    35هـا نبایـد از   بر روی فرآورده کمتر باشد. طول سایر انوع نـخ  درصد طول اعلام شده 31

 اعلام شده بر روی برچسب فرآروده کمتر باشد.

 قطر    6-4

 های جذب شدنی نخ   6-4-1

های بخیه یا مواد بخیه جـذب شـدنی بایـد    قطر نخ 2-2-1-7یا  3-2-1-7گیری طبق بند پس از اندازه

 د: دارای ویژگیهای زیر باش

گیری ها با اندازه گیری هر رشته از یک آزمونه پنج رشته ای باید در سوم اندازه -میانگین حداقل دو -الف

 برحسب ارتباط  باشد؛ و 4یا  1،  2جداول  4و  1محدوده مناسب ارائه شده در ستونهای 

 از  8و  5ای ه ـگیـری شـده بایـد در محـدوده مناسـب ارائـه گردیـده در سـتون        تمامی مقادیر اندازه -ب

 برحسب ارتباط قرار گیرند. 4یا  1،  2جداول 

 های جذب نشدنی نخ   6-4-2

هـای بخیـه یـا مـواد بخیـه جـذب نشـدنی بایـد دارای         ، قطر نـخ 1-2-1-7گیری طبق بند پس از اندازه

 ویژگیهای زیر باشد:

زمونه پنج رشـته ای بایـد در   گیریها با اندازه گیری هر رشته از یک آسوم اندازه -میانگین حداقل دو -الف

 برحسب ارتباط باشد؛ و 5از جدول  4و  1 هایستونمحدوده مناسب ارائه شده در 

از جـدول    8و  5 هایستونگیری شده باید در محدوده مناسب ارائه گردیده در تمامی مقادیر اندازه -ب

 برحسب ارتباط قرار گیرند. 5شماره 

 حداقل نيروی پارگی   6-5

 های جذب شدنی خن  6-5-1

های جذب شدنی بر اساس نوع و دسته مشخص شده در ، مقادیر نیروی پارگی نخ4-7پس از آزمون طبق بند 

   ، باید دارای شرایط زیر باشند:4یا  1و  2های جدول

                                                 
1- Gauge number  
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سته در نوع و د 4یا  1،  2 جداول 7میانگین نیروی پارگی در پنج آزمونه باید حداقل برابر مقادیر ستون  -الف

 مربوط باشد و

یا  1،  2 های جدول  4ها نباید تحت نیرویی برابر یا کمتر از اعداد مشخص شده در ستون هیچ یک از نخ -ب

 در نوع و دسته مربوط پاره شوند. 4

 های جذب نشدنی نخ   6-5-2 

باید دارای   5نشدنی بر اساس نوع و دسته مشخص شده در جدول  های جذبنخ 4-7پس از آزمون طبق بند 

 شرایط زیر باشند.

در نوع و دسته مربوط طبـق   3یا  7میانگین نیروی پارگی در پنج آزمونه باید حداقل برابر اعداد ستون  -الف

 باشند و 5جدول 

ــر یــا کمتــر از اعــداد اعــلام شــده در ســتون   هــیچ یــک از نــخ -ب   31یــا  4هــا نبایــد تحــت نیرویــی براب

 اره شوند.در نوع و دسته مربوط پ 5جدول 

 اتصال سوزن   6-6

 نيروی جداسازی نخ از سوزن   6-6-1

 های نخ جراحی از یک یا هر دو سر به سوزن بخیه اتصال داشـته باشـند؛ پـس از آزمـون طبـق      چنانچه رشته

 های زیر باشند:باید دارای ویژگی 5-7بند 

د حـداقل برابـر بـا کمتـرین مقـدار      میانگین نیروی جداسازی نخ از سوزن )نیروی اتصال به سوزن ( بای -الف

 )در نوع و دسته مربوط ( باشد؛ و 5از جدول  33، یا ستون 4یا  1،  2های از جدول 3مشخص شده در ستون 

، یا  4یا  1،  2های از جدول 31ها نباید با نیرویی کمتر از کمینه مشخص شده در ستون هیچ یک از نخ -ب

 31  ربوط( از سوزن کنده شده و یا جدا شود.)در نوع و دسته م 5از جدول  32ستون 

 انتهای متصل شده سوزن   6-6-2

 اتصال باید به گونه ای باشد تا یک واحد تكی، یكپارچه از نخ و سوزن ایجاد نماید.     6-6-2-1

 نباید هیچ نوع لبه تیز در انتهای پیچانده شده سوزن وجود داشته باشد.   6-6-2-2

آزمون های بازرسی و روش   7

 آماده سازی نمونه های آزمون  7-1

 گوت یا کلاژن بازسازی شده.از جنس کتنخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )لیگاتورها(  7-1-1
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 نخ هایی که به همراه محلول نگهدارنده بسته بندی می شوند. 7-1-1-1

 ن کنید. آزمو 5-7تا  2-7ها را از مایع نگهدارنده خارج و بلافاصله مطابق بند نخ

 شوندبندی میهایی که بصورت خشک بستهنخ 7-1-1-2

 درصـد  31)کسرحجمی( اتـانول یـا محلـول     درصد 38ها را در محلول ساعت نخ 24قبل از آزمون به مدت  

ــان  ــرحجمی( پروپ ــه-2-)کس ــابق     ال غوط ــول مط ــردن از محل ــارج ک ــد از خ ــله بع ــاخته و بلافاص  ور س

 ، آزمون کنید. 5-7تا  2-7بند های 

 کتان 7-1-2

  نخ هایی که به همراه محلول نگهدارنده بسته بندی می شوند.  7-1-2-1

 ، آزمون کنید. 5-5تا  2-5ها را از مایع نگهدارنده خارج و بلافاصله مطابق بندهای نخ

 شوند.بندی میهایی که به صورت خشک بستهنخ  7-1-2-2

 تعيين طول و قطر   7-1-2-2-1

 مراجعه کنید( قرار دهید. 4-3-5اعت در شرایط آزمون )به بند س 4نخ ها را به مدت 

 تعيين حداقل نيروی پارگی  7-1-2-2-2

 دقیقه در آب با دمای محیط قرار دهید. 11قبل از آزمون نخ ها را به مدت 

 سایر رشته های نخ   7-1-3

  مون کنید.آز 5-5تا  2-5کردن از بسته بندی اولیه مطابق بندهای ها را بعد از خارج نخ

 شرایط آزمون   7-1-4

ــدهای   ــون بنـ ــا  2-5آزمـ ــبی )   5-5تـ ــت نسـ ــا رطوبـ ــیط بـ ــای 85±  5را در محـ ــد و در دمـ  ( درصـ

( درجه سلسیوس انجام دهید.±21  5)

 تعيين طول   7-2

 گیری و ثبت کنید.طول هر رشته از پنج آزمونه را اندازه 7-2-1

 مورد نیاز بـرای صـاف مانـدن، نگهداریـد. بـا اسـتفاده از        هر رشته از پنج آزمونه را با حداقل کشش  7-2-2

 گیری کنید.اندازه درصد 3خط کش مدرج طول هر رشته را با دقت حداقل 

 طول بدست آمده را بر حسب درصد طول اعلام شده بر روی برچسب گزارش کنید. 7-2-3

 بررسی کنید.   1-8مطابقت درستی طول را با بند  7-2-4
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 تعيين قطر 7-3

 دستگاه  7-3-1

( 35تـا   31متر یا کمتر، دارای پایـه فشـار مـدور بـا قطـر )     میلی 112/1گیری ضخامت سنج با قابلیت اندازه

 متر. وزن پایه فشار و قسمت های متحرک متصل به آن باید درحدی باشد که بتواند نیرویی )وزنی( بینمیلی

 115/1. سطوح پایه فشار و سندان بایـد بـا دقـت    گرم را به رشته نخ تحت آزمون وارد نماید 331گرم تا  31

 میلی متر مسطح و موازی هم باشند.

 روش کار  7-3-2

 شدنی ای جذبگوت، کلاژن بازسازی شده و مصنوعی تک رشتههای کترشته 7-3-2-1

ای جذب شدنی را به صورت زیـر انجـام   گوت، کلاژن بازسازی شده و مصنوعی تک رشتههای کتقطر رشته 

:دهید

گیری، هر رشته را بر روی قطر سندان ضخامت سنج با حـداقل کشـش مـورد نیـاز، صـاف      جهت اندازه -الف

 نگهدارید.

هـا را محاسـبه و   پایه فشار را به آرامی پایین آورده تاکل وزن بر روی رشته قرار گیرد، سپس قطر رشـته  -ب

 ثبت کنید.

گیری و ثبت کنید.ها اندازهدر کل طول رشتهمتری سانتی  11هر پنج رشته آزمونه را در فواصل  -پ

گیری و ثبت را در سه نقطه با فاصله  تقریباً مساوی و متر، اندازهسانتی 31های با طول کمتر از در مورد رشته

 یكسان در طول رشته انجام دهید.  

 میانگین پنج رشته آزمونه را محاسبه و ثبت کنید. -ت

بررسی کنید. 3-5-4قبولی را مطابق با بند  -ث

 های مصنوعی بافته شده جذب شدنی نخ  7-3-2-2

های مصنوعی بافته شده جذب شدنی را به صورت زیر انجام دهید:قطر رشته

گیری، هر رشته را بر روی قطر سندان ضخامت سنج با کششی برابر یک پنجم حداقل نیروی برای اندازه -الف

نیوتن )هرکدام که کمتر باشد( قـرار   31برای هر شماره سنجه، یا  4جدول  4و  7پارگی ارائه شده در ستون 

 دهید. 

هـا را ثبـت   پایه فشار را به آرامی پایین آورده تا تمامی وزن آن بر روی رشته قرارگیرد سپس قطر رشـته  -ب

 کنید.

 کنید.  گیری و ثبتها اندازهمتری در کل طول رشتهسانتی 11قطر هر پنج رشته آزمونه را در فواصل  -پ



31 

 

گیری و ثبـت را در سـه نقطـه بـا فاصـله تقریبـاً       متر اندازهسانتی 31های با طول کمتر از در مورد رشته -ت

 یكسان در طول رشته انجام دهید. مساوی و

درجـه   31گیـری را در یـک نقطـه در زوایـای     دو اندازه 5/3های با شماره سنجه بالاتر از در مورد آزمونه -ث

 گیری قطر در این نقطه را ثبت کنید.داده و میانگین دو اندازه نسبت به هم انجام

 میانگین قطر پنج رشته را محاسبه و ثبت کنید. -ج

 بررسی کنید. 3-4-8قبولی را مطابق با بند  -چ

 های جذب نشدنی نخ   7-3-2-3

 قطر نخ های جذب نشدنی را به صورت زیر انجام دهید:

هر رشته را در مرکز سندان ضخامت سنج قرار دهید. کشش زیـر را در  گیری، بخش عرضی جهت اندازه -الف

 نخ برحسب ارتباط بكار برید،

 حداقل کششی که در نگه داشتن نخ به صورت مستقیم برای نخ های تک رشته ای نیاز هست. -3

نجه، برای هر شماره س 5جدول  3یا  7کششی که از یک پنجم حداقل نیروی پارگی ارائه شده در ستون   -2

 نیوتن ) هر کدام که کمتر باشد( کمتر نباشد، قرار دهید، 31یا 

 گیری قطر نخ های فولادی زنگ نزن نیاز نیست هیچ نوع نیروی کششی به کاربرده شود.در اندازه -1

 ها را ثبت کنید. پایه فشار را به آرامی پایین آورده تا کل وزن آن بر روی نخ قرار گیرد، سپس قطر رشته -ب

 گیری و ثبت کنید. ها اندازهمتری در کل طول رشتهسانتی 11قطر هر پنج رشته آزمونه را در فواصل  -پ

گیری و ثبـت را در سـه نقطـه بـا فاصـله تقریبـاً       متر اندازهسانتی 31های با طول کمتر از در مورد رشته -ت

مساوی و یكسان در طول رشته انجام دهد.

 31گیری را در یک نقطه در زوایای  دو اندازه 5/3با شماره سنجه بیش از  ایهای چند رشتهدر مورد نخ -ث

 گیری قطر در این نقطه را ثبت کنید.درجه نسبت به هم انجام داده و میانگین دو اندازه

 میانگین قطر پنج رشته را محاسبه و ثبت کنید. -ج

 بررسی کنید.  2-4-8قبولی را مطابق با بند  -چ
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 نيروی پارگی تعيين حداقل  7-4

 دستگاه   7-4-1

متـر  سانتی 11دستگاه کشش، با دو بازوی ثابت و متحرک که بازوی متحرک قابلیت حرکت با سرعت ثابت  

های( دستگاه بایـد طـوری طراحـی شـده باشـند کـه از ل ـزش نـخ         های )فکدر دقیقه را داشته باشد. گیره

 جلوگیری نمایند. 

 روش کار  7-4-2

متر  دو مرتبه و برای برای سانتی 75های با طول بیشتر از تعیین نیروی پارگی برای نخ بهتر است 7-4-2-1

 متر یک مرتبه صورت گیرد.سانتی 75های با طول کمتر از نخ

بـا   نخ هـای فـولادی زنـگ نـزن    بر روی هر یک از پنج آزمونه گره ساده و محكمی ایجاد کنید.   7-4-2-2

 ، حداقل نیروی پارگی با کشیدن مستقیم تعیین می شود.)متریک( 5/1شماره سنجه بیش از 

 21متـر و  سانتی 5/32ای بین دو فک دستگاه کشش ببندید که فاصله دو فک بین نخ را به گونه 7-4-2-3

متر بوده و گره در وسط فاصله دو فک قرار گرفته باشد و فک ها را طوری محكم کنید که نـخ از فـک   سانتی

 جدا نشده و یا نل زد.

دستگاه را بكار انداخته و نیروی پارگی را در زمان پاره شدن نخ ثبت کنیـد. در صـورتیكه نـخ در     7-4-2-4

 ها پاره شد، آزمون را بر روی نخ دیگری تكرار کنید.متری از فکفاصله یک سانتی

 میانگین نیروی پارگی را محاسبه و ثبت کنید.  7-4-2-5

 بررسی کنید. 5-8قبولی را مطابق با بند  7-4-2-6

 استحکام اتصال به سوزن   7-5

 جهت تعیین نیروی اتصال به سوزن استفاده کنید. 3-4-7از دستگاه های توصیف شده در بند 

برای این کار سوزن را به یک فک دستگاه کشش بسته و نخ را بدون ایجاد گره به فک دیگر ببندید.  7-5-2

 ن خارج از فک )آزاد( بوده و در امتداد نیروی کشش باشد.اطمینان حاصل کنید که قسمت اتصال نخ به سوز

 دستگاه را به کار انداخته و نیروی لازم برای جداسازی سوزن از نخ را ثبت کنید. 7-5-3

چنانچه بیش از یک آزمونه نیروی جداسازی کمتری از حداقل اعلام شده در جداول مربـوط داشـته    7-5-4

 ضافی تكرار کنید.نمونه ا 31باشد، آزمون را بر روی 

 های پنج آزمونه را محاسبه و ثبت کنید.میانگین قرائت  7-5-5

 بررسی کنید.  3-8-8قبولی را مطابق با بند  7-5-6
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 آزمون های شيميایی  8

های ساخته شوند. نخهای شیمیایی معینی تشخیص داده مینخ های غیر قابل جذب عموماً به وسیله آزمون

های ساخته شده از شوند و نخه وسیله آزمون میكروسكوپی و از شكل آنها مشخص میشده از مواد طبیعی ب

تشخیص داده  3سنجی روبشی افتراقی( یا رنگIRمواد مصنوعی به وسیله اسپكتروفتومتری مادون قرمز)

  شوند.می

به پیوست که براساس فارماکوپه )جراحی باسوزن و بدون سوزن )لیگاتورها( جذب نشدنی ترکیب نخ های  -

 مراجعه شود( بررسی می شود. پ

که براساس فارماکوپه گوت، کلاژن بازسازی شده های کتميزان ترکيبات حل شدنی محلول کروم رشته -

 مراجعه شود( بررسی می شود.پ )به پیوست 

که براساس رنگ شدهنخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )ليگاتورها( رنگ های قابل استخراج از  -

 مراجعه شود( بررسی می شود. پاکوپه )به پیوست فارم

 سترونی 9

باید  3131سال  1112-2و  3131سال  1113-3 هایطبق استاندارد ملی ایران به شماره به هنگام آزمون 

  سترون باشند.

 بندی بسته    11

 لایه داخلی بسته بندی اوليه    11-1

شده یا پیچیـده شـده آمـاده بـرای      بسته بندی که نخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )لیگاتورها(، تابیده

استفاده را نگه می دارد، باید حاوی یک بسته داخلی درزبندیشده در داخل یک بسته خارجی محكم، مناسب 

 بندی شده باشد.و محافظت شده، بسته

نخ یا مواد بخیه بسته بندی شده در مـایع  نخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )لیگاتورها( قابل جذب و  -

 بندی شده باشد.داخل یک بسته خارجی محكم، مناسب و درزبندی شده، بستهارنده باید در نگهد

سمتی را که بسته بندی داخلی باز می شود باید به وضوح به وسیله فرورفتگی یـا روش مشـابه آن در آن   ق -

 سمت بسته بندی مشخص شود.

بندی اولیه، تابیده شده یا پیچیده شده به  نخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )لیگاتورها( باید در بسته -

 گونه ای باشند که گره یا پیچ خوردگی در برداشتن از بسته بندی اولیه ایجاد نشود.

سوزن باید در بسته بندی داخلی طوری بسته بندی شود که نوک سوزن محافظت شود به طوری که موقع  -

 باز کردن موجب تخریب بسته بندی داخلی نشود.

 ز یک نخ جراحی ممكن است در بسته بنـدی اولیـه بـرای کـاربرد هـای خـاص بسـته بنـدی شـود.         بیش ا -

 35) بسته بندی چندگانه( 

                                                 
3- Differential scanning calorimetry 



38 

 

 بسته بندی داخلی  لایه خارجی   11-2

 ای طراحی شود که: بسته خارجی باید به گونه -

 خلی خارج شوند. محتویات بتوانند مستقیماً، براحتی و با روشهای سترون بدون آسیب به لایه دا -الف

 ، ودحفظ ش بسته بندی اولیه سترونی -ب

 گذاری روی بسته داخلی به وضوح قابل خواندن باشند.نشانهکه نحوه بسته بندی باید به گونه ای باشد

 بندی ثانویه بسته   11-3

ی، انبـار  های ثانویه که بطور مناسب برای تحمل شرایط عادی جابجایهای خارجی باید در داخل بستهبسته -

 بندی شوند. داری و حمل و نقل ، طراحی شده باشند، بسته

از سری ساخت های مشابه و دسـته بنـدی و نـوع    نخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )لیگاتورها( فقط  -

 مشابه با طـول و شـماره سـنجه یكسـان و )در صـورت وجـود سـوزن /سـوزن هـا( بـا سـوزن هـای مشـابه             

  هم در یک بسته بندی ثانویه قرار گیرند. )از نظر مشخصات( باید با

 گذاری نشانه   11

 بندی اوليه بسته  11-1

نشدنی و به زبان فارسی برای مصارف داخل کشور و حداقل اطلاعات زیر باید بصورت خوانا ، پاک 11-1-1

 داخلیته های یک لایه( و بسهای تكی )در مورد بستهانگلیسی برای صادرات و واردات ، بر روی بسته

 زبان از ها بسته گذاری نشانه برای داخلی تولیدکنندگان چنانچههای دو لایه( چاپ شود. )در مورد بسته

   شود: ارائه بروشور بصورت فارسی زبان به گذاری نشانه اطلاعاتکلیه  باید نمایند استفاده انگلیسی

و اعـلام سـاده یـا    وزن )لیگاتورهـا(  نخ های جراحی باسوزن و بدون س ـعبارت مشخص کننده ترکیبات  -الف

گوت و کلاژن بازسازی شده( عبارت کرومیک باید برای مشخص کـردن  های کتدیرجذب بودن )در مورد نخ

اینكه نخ ها تحت عملیات کروم دار کردن قرار گرفته اند، استفاده شود و عبارت ساده برای نخ هایی که تحت 

 استفاده شود. عملیات کروم دار کردن قرار نگرفته اند،

 بر حسب مورد؛ « روکش دار شده»و « بافته شده» یا « تابیده شده» ، « ایتک رشته» واژه های  -ب

 گوت و کلاژن بازسازی شده؛های غیر از کترنگ نخ در مورد نخ -پ

 بر حسب مورد؛   « جذب نشدنی» یا « جذب شدنی» واژه های  -ت

داده شده است،  هرکدام  4و  1، 2از جداول   2طوریكه در ستون معادل، به  USPشماره سنجه و اندازه  -ث

 که موجود باشد؛

 متر؛طول نخ به سانتی -ج

 اگر نخ به همراه سوزن تهیه شود: -چ

 انحنای سوزن،    3-چ
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 نوع نوک سوزن، 2-چ

 طول سوزن، 1-چ

 تعداد سوزن های هر نخ، 4-چ

 رنگ سوزن بر حسب مورد. 5-چ

 نوک و تعداد سوزن باید به صورت تصویر داده شده باشد. انحناء، دسته، نوع 8-چ

 مثال هایی از دسته، نوع ساختار نوک در پیوست الف و ب داده شده است. -یادآوری

 ،'بهر 'شماره بچ )بهر( ، با پیشوند  -ح

م تاریخ انقضاء به ماه و سال، فقط عدد در مشخص کردن تاریخ استفاده می شود، سال باید تا چهار رق -خ

 قابل کشور ذیصلاح مراجع تائید مورد مستندات ارائه با تولید تاریخ ارائه واردکنندگان مورد داده شود؛ در

 .قبول است

 استریل؛'عبارت  -د

 روش استریل کردن؛ -ذ

 نام یا نام تجاری یا علامت تجاری تولیدکننده و  -ر

  4823-3) یا معادل آن(. علائم گرافیكی داده شده در استاندارد ملی ایران شـماره   "یكبارمصرف "عبارت  -ز

می تواند مورد استفاده قرار گیرد. عبارت یكبار مصرف نبایـد مـورد اسـتفاده قـرار      "برای عدم استفاده مجدد

 گیرد.

 گذاری بسته بندی ثانویه نشانه    11-2

 های ثانویه ثبت شود: بصورت خوانا و پاک نشدنی بر روی بستهاطلاعات زیر باید 

 )ز(؛   3-3-7)الف( تا  3-3-7کلیه اطلاعات بند  -الف

 آدرس کامل تولیدکننده؛ -ب

 نام و درصد موادنگهدارنده ضد میكروب در مایع درون بسته )در صورت وجود(؛  -پ

 . گردد جدر داخلی بروشور روی بر تواند می موضوع این -یادآوری 

 و   ؛«( درجه سلسیوس21±2در دمای )» دستورالعمل نگهداری  -ت

هرگونه انبارش خاص، در صورت ارتباط. همچنین علائم گرافیكی داده شده در استاندارد ملی ایران شماره   -

 درج شود.   "دوراز نور مستقیم آفتاب یا حرارت نگهداری شود "، را در مورد 3-4823

 ه می تواند برروی بسته بندی نهایی درج شود.این جمل -یادآوری
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هشداری مبنی بر اینكه اگر بسته بندی آسیب دید یا باز شد باید از بین برده شود ) یا معادل آن(. علائم  -ث

برای استفاده نكردن در صورت آسـیب دیـدن    " 4823-3 گرافیكی داده شده در استاندارد ملی ایران شماره 

 مورد استفاده قرار گیرد.می تواند  "بسته بندی 
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قطر و حداقل نيروی پارگی برای نخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )ليگاتورها( قابل جذب از نوع  -2جدول

 (1-گوت و کلاژن بازسازی شده )نوع الفکت

1 234567 8911


 )ميلی متر(  حدودقطر شماره سنجه
 

 حد اقل نيروی پارگی

ننيوت  

نيروی  حداقل

 جداسازی

 نخ از سوزن

 نيوتن

ميانگين
 هر رشته آزمونه

USP )ميلی متر(حد اقلحد اکثرحد اقلحد اکثرميانگينهرآزمونهميانگينهرآزمونه

1-3113/11131/1113/1ــ ــ ــــــــ

1-32 3/1 
131/1133/1115/1125/1ــــــــ

1-33 2/1 
121/1 123/1135/1115/1ــــــــ

1-311/1111/1113/1125/1145/121/115/1 ــــ

1-34/1141/1143/1115/1181/111/131/1ــــ

1-45/1151/1183/1145/1145/141/121/15/125/1

1-77/1171/1133/1181/1325/171/111/14/14/1

1-83311/1343/1145/1375/14/341/17/34/1

1-55/3351/1333/1325/1225/14/171/11/23/3

1-42211/1243/1375/1275/15/74/35/41/2

-5/2251/1233/1225/1125/11/314/18/54/2

1-11111/1143/1275/1175/15/325/74/84/1

1-25/1151/1133/1125/1451/11/211/311/335/4

14411/1433/1175/1551/15/275/321/355/4

35511/1533/1451/1851/11/141/211/341/8

28811/1833/1551/1751/11/455/27ــــ

17711/1733/1851/1451/11/811/14ــــ

44411/1433/1751/1351/11/711/45ــــ
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 و حداقل نيروی پارگی برای نخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )ليگاتورها( جذب شدنی:  قطر -3جدول

 اینخ های مصنوعی تک رشته

 (2-)نوع الف 

1 234567 8911



 )ميلی متر(  حدود قطر شماره سنجه
 

 حد اقل نيروی پارگی
 نيوتن

نيروی حداقل 

 جداسازی

 نخ از سوزن
 نيوتن

ميانگين
 آزمونههر رشته 

USP   )ميلی متر( حد اقل  حداکثر
 حداقل

ميانگينهرآزمونهميانگينحداکثر  
 هرآزمونه

1-75/1151/1134/1145/1 
325/14/37/14/14/1 

1-87/1135/1343/1175/1 
375/15/21/37/34/1 

1-53351/1333/1325/1 
225/14/84/11/23/3 

1-45/3211/1243/1375/1 
275/15/34/45/41/2 

1-12251/1113/1225/1 
175/17/373/44/84/1 

1-21141/1133/1125/1 
451/14/284/311/33

5/4 

15/1411/1433/1175/1 
551/11/135/341/35

5/4 

34511/1571/1451/1 
811/14/514/251/34

1/8 

25573/1831/1511/1 
711/15/184/131/34

1/7 
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قطر و حداقل نيروی پارگی برای نخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )ليگاتورها( قابل حذب: نخ های  -4جدول

 (2-ای ) بافته شده( )نوع الفرشته مصنوعی تک

1 234567 8911



 )ميلی متر(  حدود قطر شماره سنجه
 

 حد اقل نيروی پارگی

 نيوتن

نيروی جداسازی حداقل  

 نخ از سوزن
ميانگين نيوتن

 هر رشته آزمونه

usp 

 
حد اکثر  حد اقل )ميلی متر(

 حد اقل 
ميانگينهرآزمونهميانگينحداکثر

 هرآزمونه

1-3213/1113/1114/1114/1115/1ــــــــ
-15/1115/1113/1111/1132/1ــــــــ
1-333/1131/1133/1151/1125/1ــــــــ
1-312/1121/1123/1135/1115/1ــــــــ
1-31/1111/1113/1125/1145/145/121/1ــــ
1-44/1141/1143/1115/1181/171/115/151/125/1
1-75/1151/1183/1145/1145/14/37/141/141/1
1-87/1171/1133/1181/1325/15/21/37/341/1 

1-53311/1343/1145/1375/14/84/11/23/3
1-45/3351/1333/1325/1225/15/34/45/41/2
1-12211/1243/1375/1275/17/373/44/84/1
-5/2251/1233/1225/1125/11/235/31ــــ
1-21111/1143/1275/1175/14/284/311/335/4
15/1151/1133/1125/1451/11/135/341/355/4
34411/1433/1175/1551/14/514/251/341/8
25511/1533/1451/1851/15/814/131/341/7
ــــــــ48811/1833/1551/1751/1و1
57711/1733/1851/1451/1ــــــــ
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 ل نيروی پارگی نخ های جراحی باسوزن و بدون سوزن )ليگاتورها( جذب نشدنیقطر و حداق -5جدول

 (2-و ب 1-)نوع ب 

3 2 1 4 5 8 7 4 3 31 33 32 



 )ميلی متر(  حدودقطر شماره سنجه
 حد اقل نيروی پارگی

 نيوتن
نيروی  حداقل

 جداسازی

 نخ از سوزن
 نيوتن

 های نخبقیه  کتانهای از نوعنخ هر آزمونه میانگین

 غیرقابل جذب

usp  میلـــــی(

 متر(

 هرآزمونه  میانگین   هرآزمونه میانگین   هرآزمونه میانگین حداکثر حداقل حداکثرحداقل

 ــ ــ ــ 11/1 ــ ــ 112/1 113/1 119/1 115/1 15/1 -

 ــ ــ ــ 13/1 ــ ــ 125/1 115/1 119/1 111/1 1/1 1-11

- 15/1 115/1 119/1 112/1 125/1 - - 16/1 11/1 - - 

1-

11 

 ــ ــ ــ 1/1 ــ ــ 135/1 115/1 129/1 121/1 2/1

 ــ ــ 16/1 35/1 ــ ــ 145/1 125/1 139/1 131/1 3/1 1-9

 25/1 51/1 15/1 61/1 ــ ــ 161/1 135/1 149/1 141/1 4/1 1-8

 41/1 81/1 35/1 1/1 ــ ــ 185/1 145/1 169/1 151/1 5/1 1-7

1-6 7/1 171/1 991/1 161/1 125/1 1/1 3/1 5/1 61/1 7/1 81/1 

1-5 1 111/1 149/1 185/1 175/1 5/2 6/1 1/3 1/1 3/2 1/1 

1-4 5/1 151/1 199/1 125/1 225/1 1/5 1/1 1/5 5/1 5/4 3/2 

1-3 2 211/1 249/1 175/1 275/1 1/8 5/2 1/9 1/3 8/6 4/3 

- 5/2 251/1 299/1 225/1 325/1 1/9 1/5 1/13 1/5 1/9 5/4 

1-2 3 311/1 349/1 275/1 375/1 1/11 1/8 1/15 1/9 1/11 5/4 

1 5/3 351/1 399/1 325/1 451/1 1/15 1/9 1/22 1/13 1/15 5/4 

1 4 411/1 499/1 375/1 551/1 1/18 1/11 1/27 1/15 1/18 1/6 

2 5 511/1 599/1 451/1 651/1 1/26 1/15 1/35 1/22 1/18 1/7 

 ــ ــ 1/27 1/51 1/18 1/37 751/1 551/1 699/1 611/1 6 4و3

 ــ ــ 1/35 1/62 1/26 1/51 851/1 651/1 799/1 711/1 7 5

6 8 811/1 899/1 751/1 951/1 1/65 1/37 1/73 1/51 - - 

7 9 911/1 999/1 851/1 151/1 - - - - - - 

8 11 111/1 199/1 951/1 151/1 - - - - - - 
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 الفپيوست 

 )اطلاعاتی(

   مثال هایی از انحنا های سوزن ها

 

 انحنا های سوزن نوعی -1-الفشکل 
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 بپيوست 

 )اطلاعاتی(

   انواع پيکر بندی های نوك سوزن های جراحی

 

 راهنما

 پروفایل بخش عرضی نوک سوزن های جراحی 

   انواع پيکر بندی های نوك سوزن های جراحی 1-بشکل  
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 پيوست پ

 )الزامی(

 های بخيه بر اساس فارماکوپه اروپاميایی و تشخيص ترکيب نخهای شيآزمون
 

 مقدمه

های ساخته شوند. نخنخ های غیر قابل جذب عموماً به وسیله آزمونهای شیمیایی معینی تشخیص داده می

های ساخته شده شوند و نخشده از مواد طبیعی به وسیله آزمون میكروسكوپی و از شكل آنها مشخص می

تشخیص داده  3( یا گرماسنجی افتراقیIRوعی به وسیله اسپكتروفتومتری مادون قرمز)از مواد مصن

 شوند.می

 

 تشخيص نخ ابریشمی -1

 با استفاده از دو روش زیر می توان نخ های ابریشمی را تشخیص داد: 

جدا انتهای نخ را بریده  و با استفاده از یک سوزن یا موچین تعدادی از رشته ها را به صورت تكی  (1-1

نمایید. رشته ها بعضاً دارای خطوط طولی مشخص و موازی با محور نخ هستند. مقطع عرضی نخ زیر 

 باشد.های گرد و بدون حفره میشكل تا نیمدایره ای  با لبهمیكروسكوپ کمابیش مثلثی

د ید پتاسیم یددار آغشته کنید، رشته ها به رنگ زرهای مجزای نخ را به محلول یداگر رشته (1-2

 .2آیندکمرنگ در می

 

 تشخيص نخ کتان -2

انتهای یک نخ را ببرید و با استفاده از یک موچین یا سوزن چند رشته تكی را جدا نمائید و آن را  (2-1

میكرومتر است و در  13تا  32ها بین شود که عرض رشتهزیر یک میكروسكوپ قرار دهید. مشاهده می

های ضخیم، بعضاً خطوط طولی نازک و یک حفره باریک دیوارههای طولی، دارای امتداد بیشتر قسمت

 شوند.های یكطرفه با خطوط عرضی نیز دیده میباشند. در برخی موارد  برجستگیمی

های تكی را به محلول کلرید روی آغشته کنیم، رشته ها به رنگ بنفش مایل به آبی در اگر رشته (2-2

 .1آیندمی

                                                 
3 - Differential scanning calorimetry 

ل کنید و موقعی که محلول کامل شد میلی لیتر آب ح 31گرم از یدید پتاسیم را در  4گرم از ید و  2روش تهیه یدید پتاسیم یددار : برای این کار -2

 میلی لیتر برسانید. 311آن را با آب به حجم 

 
 5/1میلی لیتر آب حل کرده و  5/31گرم  از یدید پتاسیم را در  5/8گرم از کلرید روی و  21روش تهیه محلول کلرید روی یددار : برای این کار  -1

 ه آن را تكان  دهید و اگر لازم شد آن را صاف کنید. محلول را دور از رو شنایی تگهداری نمایید.دقیق 35گرم از ید را به آن اضافه کنید سپس به مدت 
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 تتشخيص نخ پلی اتيلن ترفتالا -3

باشد، اما تحت تأثیر محلولهای بازی های آلی معمولی غیر قابل حل میاین ترکیب در اکثر حلال

ها ناسازگار می باشد. برای تشخیص این نوع نخ به دو صورت زیر عمل گیرد و با فنلقوی قرار می

 کنیم: می

شود، به سختی ده میاین ترکیب زمانی که دردی متیل فرم آمید و در دی کلرو بنزن حرارت دا (3-1

 گردد.حل می

اضافه کنید. در این حالت  w/v25% لیتر اسید کلریدریک میلی 31گرم از نمونه، میلی 51بر روی  (3-2

 ساعت غوطه ورسازی، نمونه دست نخورده باقی می ماند. 8حتی بعد از 

 

 تشخيص پلی پروپيلن  -4

باشد ولی در الكل، اتر و تری کلرواتیلن قابل حل میمونوکلرونفتالین و  پلی پروپیلن دردکاهیدرونفتالین،

 شود.سیكلوهگزان حل نمی

شود و با یک شعله آبی نرم می درجه سلسیوس 371تا  381( پلی پروپیلن در دماهای مابین 4-3

 دهد.سوزد و بویی شبیه سوختن موم پارافین و اکتیل الكل میمی

دقیقه تحت یک  35ر از تولوئن اضافه کرده و آن را به مدت لیتمیلی 31گرم از نمونه  25/1( بر روی 4-2

تقطیر برگشتی بجوشانید. سپس کمی از قطرات محلول را در یک صفحه ای از کلرید سدیم قرار دهید و 

درجه سانتیگراد در یک آون تبخیر کنید و آن را به وسیله اسپكنروسكوپی جذب  41حلال را در دمای 

 آن را با طیف اسپكتروسكوپی بدست آمده از پلی پروپیلن مقایسه کنید . مادون قرمز آزمایش کنید و

 2میلی لیتر آب اضافه کنید و آن را تحت یک تقطیر برگشتی به مدت  311گرم از نمونه  2( در 4-1

می باشد و آن  g/ml 33/1تا  g/ml 43/1ساعت بجوشانید و بگذارید سرد شود، دانسیته نسبی این مواد 

 ده از یک ترازوی هیدروستاتیكی مشخص کنید.را با استفا

 

  6تشخيص پلی آميد  -5

حلالهای آلی معمولی غیر قابل حل می باشد و تحت تأثیر محلولهای بازی این ترکیب در 

هیدروکسید سدیم( قرار نمی گیرد. اما تحت تأثیر اسیدهای معدنی  g/l 311رقیق )محلول 

و همچنین این ترکیب تحت تأثیر اسید  گیرداسید سولفوریک( قرار می g/l 21رقیق )

گیرد. این از اسید فورمیک بدون آب قرار می m/m 71%استیک بدون آب و گرم و محلول 

 ترکیب به دو روش زیر قابل شناسایی است:

در  V/W 25%لیتر از اسید کلریدریک میلی 5/1گرم از نمونه را با میلی 51در حدود  (5-1

ساعت حرارت داده  34درجه سلسیوسبه مدت  331ر دمای سربسته د یک لوله آزمایش
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ساعت در یک حالت نگه دارید بعد از گذشت این مدت هیچ بلوری  8سپس آن را به مدت 

 شود.ظاهر نمی

 شود.اسید فرمیک بدون آب حل می m/m 71%این نمونه در محلول  (5-2

شود ومرها که ذیلاً شرح داده میبا آزمون مربوط به مونومرها و اليگ 6آميد( شناسایی پلی5-3

 مطابقت دارد:

لیتر از متانول قرار داده و دستگاه را طوری تنظیم میلی 11در یک دستگاه سوکسله یک گرم از نخ را در 

ساعت انجام گیرد. محلول استخراجی  7کنید که در آن سه بار عمل استخراج در یک ساعت و به مدت 

 31درجه سلسیوس به مدت  331شود و باقی مانده آن را در دمای که خشک نرا تبخیر کرده تا جایی

دقیقه خشک کرده، بگذارید سرد شود)در یک دسیكاتور( سپس آن را وزن کنید. باقیمانده تبخیر نباید 

 درصد(  2گرم باشد. )میلی 21بیشتر از 

 6و 6تشخيص پلی آميد  -6

باشد و تحت تأثیر محلولهای بازی ل حل میاین ترکیب در حالت عادی در حلالهای آلی معمولی غیر قاب

هیدروکسید سدیم( اما تحت تأثیر اسیدهای  g/l 311گیرد. )به عنوان مثال محلول رقیق قرار نمی

اسید سولفوریک( و همچنین تحت تأثیر اسید  g/l 21گیرد. )به عنوان مثال محلول معدنی رقیق قرار می

گیرد. با استفاده از سه روش ریک فرمیک اسید قرار میانید m/m 41%استیک بدون آب گرم و محلول 

 زیر می توان این ترکیب را تشخیص داد:

شود. باقیمانده آن به شكل یک گویچه سخت در آمده در اثر تماس با یک شعله سوخته و ذوب می (6-1

 دهد.و بویی شبیه کرفس می

ود نگه دارید و آن را به طور ملایم حرارت میلی گرم از نمونه را در یک لوله اشتعال به طور عم 51 (6-2

لوله را از روی آتش برداشته و یک  داده تا فومهای ضخیم تشكیل شوند. زمانیكه فوم ها لوله را پر کردند،

ای بر روی را در آن وارد کنید، در این هنگام به آرامی رنگ بنفش مایل به قهوه 3کاغذ نیتروبنزآلدئید

شود. در صورتی که این رنگ با اسید سولفوریک رقیق آرامی در هوا محو میگردد و به کاغذ ظاهر می

 شود.شسته شود تقریباً به سرعت ناپدید می

اضافه کنید. در اثر سرد  W/V 25%لیتر از اسید کلریدریک میلی 31گرم نمونه میلی 51بر روی  (6-3

 شوند.کردن مواد از هم جدا شده و در عرض چند دقیقه حل می

 m/m41%شود ولی درمحلول اسید فورمیک بدون آب حل نمی m/m71%این نمونه در محلول  (6-4

 شود.اسید فر میک بدون آب حل می

 

 

                                                 
مولار حل کرده،  5میلی لیتر از هیدروکسید سدیم  31نیتروبنزآلدئید( را در  2گرم از ) 2/1تهیه کاغذ نیتروبنزآلدئید: برای این کار روش  -3

( خط دار سخت را در داخل 31×31حالت نگه دارید و بعد از این مدت کمتر از نیمی از یک کاغذ ) محلول حاصل را به مدت یک ساعت در این

 محلول قرار داده و اضافه واکنشگر را مابین دو ورق کاغذ صافی جذب کنید.
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 تشخيص نخ پلی وینيليدین فلوراید                                  -7      

گرم و سرد، اتیل  این نوع نخ در دی متیل فرم آمید گرم حل می شود. در الكل ، ایزوپروپیل الكل-

 استات تترا کلرو اتیلن غیر قابل حل می باشد.

( درجه سلسیوس ذوب می شود. با شعله نیز ذوب می شود و با 341تا  371نخ در دمای ) -الف

برداشتن شعله نمی سوزد. تكه کوچكی از نخ را در روی ورقه یا سیم مسی آنیله شده قرار دهید و و با 

 ز نباید مشاهده شود.شعله حرارت دهید، رنگ سب

میلی لیتر دی متیل فرم آمید حل کرده و تحت یک کندانسور برگشتی به  31گرم از نخ را در  25/1 -ب

دقیقه بجوشانید. تعدادی از قطرات را در محلول سدیم کلراید شفاف قرار داده و حلال را در  35مدت 

ذب مادون قرمز آزمون نمایید. طیف درجه سلسیوس تبخیر نمایید.و با طیف سنجی ج 41آون با دمای 

 ها حداکثر جذب را در عدد موج های زیر نشان می دهند:
1-cm(5/1± 1/414،)1-cm (3± 1/471 ،)1-cm (2± 1/3173،)1-cm (31± 1/3385،) 
1-cm(5/1± 3275)1-cm(5± 3133.) 

ساعت  2مدت میلی لیتر آب حل کرده و تحت یک کندانسور برگشتی به  311گرم از نخ را در  2 -پ

 باشد. 74/3تا  73/3بجوشانید. بگذارید سرد شود دانسیته نسبی مواد بایستی 

 

 گوت و کلاژن بازسازی شدهها و مواد بخيه از جنس کاتآزمون ترکيبات کروم در نخ -8

 (وسایل مورد نياز برای این آزمون :8-1

 لوله آزمایش کوچک  -3

 از جنس پیرکس ml51ارلن یا بالن ژوژن  -2
 

 مواد مورد نیاز برای این آزمون : (8-2

 دی کرومات پتاسیم -3     

 1نرمال  N2اسید سولفوریک  -2     

 دی فنیل کربازید -1     

 34الكل % -4     
 

 روش انجام آزمون: -8-3

 گرم از نمونه )نخ بخیه از جنس کات گوت( را در یک ارلن مخروطی شكل حاوی25/1برای این کار 

(درجه 17±5/1ساعت در دمای ) 24آب قرار دهید و ارلن را تكان داده و به مدت میلی لیتر  25

میلی لیتر از آن را به یک لوله آزمایش انتقال  5سلسیوس نگه دارید و بعد آن را سرد نمایید سپس 

میلی لیتر از اسید  2و  34دی فنیل کربازید رقیق شده با الكل % g/l 31لیتر از محلول میلی 2دهید و 

 5را به آن اضافه کنید. سپس محلول حاصل را با محلول استانداردی که با استفاده از  N2ولفوریک س

 لیتر دی فنیل کربازید رقیق شده با میلی 2دی کرمات پتاسیم و  ppm 41/2میلی لیتر از محلول 



23 

 

ل حاوی نرمال تهیه شده است، مقایسه کنید. محلو N2میلی لیتر از اسید سولفوریک  2و  34الكل %

 تر باشد.نمونه نباید از محلول استاندارد رنگی 

 آزمون رنگ استخراجی -9

نخ هایی که رنگی می شوند و تمایل به باقی ماندن در هنگام استفاده را دارند با این روش مـورد آزمـون   

لیتـر  میلی 25گرم از نمونه را در یک ارلن مخروطی شكل قرار داده و  25/1برای این کار  .گیرندقرار می

دقیقـه   35آب به آن اضافه کنید و دهانه ارلن را با یک درپوش قیفی کوتـاه پوشـانده و آن را بـه مـدت     

بجوشانید و بعد سرد کرده و با استفاده از آب مقطر آن را به حجم اولیه خود برسانید و رنگ نـخ هـا بـر    

گیـرد.  مقایسـه قـرار مـی   آماده شـده، مـورد    1اساس رنگ شاهد مختص به خود که قبلاً بر طبق جدول 

های محلول شاهد و نمونه، هر کـدام  جدول مذکور بر اساس رنگ های اولیه می باشد. برای مقایسه رنگ

را در یک لوله آزمایش ریخته و پشت لوله آزمایش کاغذ سفید قرار دهید و به محلول نگاه کنید. محلول 

 تر باشد.مورد آزمون نباید از محلول شاهد رنگی 
 

 رز تهيه رنگ های شاهدط -11
 ( محلول زرد اوليه1

لیتر اسید میلی 25لیتر از مخلوط میلی 311( را در حدود III)گرم از کلرید آهن  48برای این کار 

سی سی برسانید و  3111لیتر آب حل کرده و آن را با همین مخلوط به حجم میلی 375کلریدریک و 

تبدیل کنید. محلول حاصل  mg/ml 45یک رقیق به محلول محلول حاصل را با استفاده از اسید کلریدر

 باید دور از روشنایی نگهداری شود.
 

 ( محلول قرمز اوليه 2

 لیتر از اسید کلریدریک ومیلی 25لیتر از مخلوط میلی 311( را در IIگرم از کلرید کبالت ) 81

لیتر برسانید و محلول میلی 3111میلی لیتر آب حل کرده و با مخلوط مذکور آن را به حجم  375

 تبدیل کنید. mg/ml 5/53حاصل را با استفاده از اسید کلریدریک رقیق به 

 ( محلول آبی اوليه 3

لیتر اسید میلی 25لیتر از یک مخلوط میلی 311( را در حدود IIگرم از سولفات مس ) 81برای این کار 

لیتر برسانید و آن را با میلی 3111حجم  لیتر آب حل کرده و با همان مخلوط بهمیلی 375کلریدریک و 

 ( تبدیل کنید.O25H4CuSo) mg/ml 4/82استفاده از اسید کلریدریک رقیق به محلول 
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 رنگ محلول های شاهد -1-پجدول 

 ترکيب محلولهای شاهد )قسمت ها بر حسب حجم(

 خرنگ رشته یا ن محلول قرمز اوليه محلول زرد اوليه محلول آبی اوليه آب

 قهوه ـ زرد 2/1 2/3 ـ 8/4

 قرمز ـ صورتی 3 ـ ـ 3

 آبی ـ سبز ـ ـ 2 4

 بنفش 8/3 ـ 4/4 ـ
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تپيوست   

 های شيميایی توصيه های ایمنی برای انجام آزمون

اکثر مواد شیمیایی که در آزمایشگاه وجود دارند گران قیمت و برخی خطرناک و سمی بوده و تجهیزات، 

آزمایشگاهی علاوه بر ارزش زیاد مادی، دارای حساسیت ها و تنظیمات ویژه ای  دستگاه ها و ابزارهای

ها جداً خودداری نمایید.  قبل از کار با مواد و دستگاه ¬هستند. بنابراین از جابجایی و دستكاری بی مورد آن

مسئول آزمایشگاه،  ها و ابزارهای موجود در آزمایشگاه ابتدا در زمینه چگونگی استفاده و کاربرد آنها از طریق

 .اطلاع حاصل کنید و توصیه های او را در هنگام انجام آزمایش مراعات نمایید

قبل از برداشتن هرگونه ماده شیمیایی به برچسب ظرف آن دقت نمایید تا هم از نظر نوع ماده و هم از نظر 

 .ویژگی های شیمیایی و فیزیكی آن مطمئن شوید

ع از پیپت و برای مواد جامد از قاشق یا پنس استفاده نمایید. دقت کنید که برای برداشتن مواد شیمیایی مای

بعد از استفاده پیپت و قاشق برای برداشتن یک ماده، جهت برداشتن ماده دیگر پیپت و قاشق مربوطه را 

مواد شسته و تمیز نمایید. درب ظروف مواد شیمیایی را به صورت واژگون بر روی میز قرار دهید تا آغشته به 

 .شوند¬دیگر نشود. چون مواد خارجی باعث آلودگی و ت ییر خصوصیات مواد شیمیایی می

برای جابجایی مواد شیمیایی مایع و محلول ها از لوله آزمایش و برای جابجایی مواد جامد از بشر، شیشه 

 .ساعت و کاغذ استفاده کنید

ظر را مستقیماً بر روی کفه ترازو قرار ندهید، بلكه از برای توزین مواد با استفاده از ترازوی دقیق، مواد مورد ن

وسایلی مانند شیشه ساعت، کاغذ و بشر استفاده کنید. از توزین مواد داغ به وسیله ترازوی دقیق پرهیز کنید.  

هرگز به موادی که ظرف آن برچسب ندارد یا با مواد داخل آنها آشنایی ندارید دست نزنید و از کاربرد آنها در 

 .مایش پرهیز کنیدآز

در استفاده از مواد برای آزمایش اسراف نكنید و در هنگام کار از دستگاه ها، تجهیزات و وسایل آزمایش به 

 .دقت مراقبت کنید

 .هرگز مواد شیمیایی موجود در آزمایشگاه را نچشید

ست بخارات آن را به برای بو کردن مواد شیمیایی از استنشاق مستقیم بخارات آن پرهیز کنید و به وسیله د

 .سمت بینی هدایت کنید

از تماس مستقیم مواد شیمیایی با پوست بدن پرهیز کنید و در صورت تماس، محل مربوطه را با مقدار 

 .زیادی آب بشویید.  برای روشن کردن چراغ ابتدا کبریت را روشن و سپس شیر گاز را باز کنید

سید به تدریج به آب افزوده شود. هیچگاه آب را بر روی اسید هنگام رقیق کردن انواع اسید، دقت کنید که ا

 .نریزید

  .دماسنج ها را هرگز بر روی شعله نگیرید

در صورت آلوده شدن لباس به مواد اسیدی یا بازی باید این مواد را خنثی کرد. برای خنثی کردن مواد بازی 

ک رقیق اسید را خنثی کنید. در صورت روی لباس از اسید استیک رقیق استفاده کنید و سپس با آمونیا

 .آلودگی لباس به اسید، برای خنثی کردن آن از آمونیاک رقیق استفاده کنید
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هر آزمایش به منظور مشاهده، تجزیه و تحلیل و نتیجه گیری اثرات مواد بر یكدیگر در شرایط مختلف انجام 

جام دهید و از عجله و اضطراب بی مورد پرهیز می گیرد. لذا آزمایش ها را با دقت و همراه با آرامش خاطر ان

 .کنید

پس از پایان هر آزمایش ظروف و ابزارهای مورد استفاده را شسته و یا تمیز کنید و در جای مخصوص خود 

قرار دهید. مواد شیمیایی را به محل مربوطه انتقال دهید و میز آزمایش را تمیز نمایید.  زباله های باقیمانده 

 .ایش را داخل ظرف زباله بریزید و از ریختن آنها به داخل لگن دستشویی جداً خودداری نماییداز انجام آزم

در صورت ریختن هر نوع مواد شیمیایی، محل مربوطه را با مقدار زیادی آب بشویید و پس از پایان هر 

 .آزمایش و هنگام خروج از آزمایشگاه از بسته بودن شیر گاز و آب مطمئن شوید

ی ایمنی مسؤل آزمایشگاه را رعایت نموده و حتی الامكان به تنهایی در آزمایشگاه به آزمایش توصیه ها

 .نپردازید

 .در هنگام حضور در آزمایشگاه درب آزمایشگاه را قفل نكنید

 .مسیر تردد به آزمایشگاه را باز نگهداشته و با انبار کردن وسایل حجیم آن را مسدود نكنید
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ثپيوست   

واع استانداردان  

 

استانداردها با موضوعات مختلف در زمینه ها و سطوح متفاوت تهیه می شوند. ارتباط بین جنبه، رشته  1-ث

 و سطح استاندارد در نمودار زیر نمایش داده شده است. 

 
سطح                                                              

بین المللی                                                      

                                                                                 

                                                        

                                                      

                  ملی                                                      

                                     

(ایجامعه /انجمنی)شرکتی                          

                  

کارخانه ای                                           

                             اصطلاحات                  مكانیک                                              

              مبنا                            عمران                                        

ویژگی                                          شیمی                               
آزمون                                                          نساجی                     
آئین کار                                                                            مواد                    

بازرسی                            استاندارد  فضای                                    مدیریت         

ایمنی                                                                                                          بازرگانی

                                                                                                                              جنبه                                                                                       رشته
 

 

 سطح استاندارد 2-ث

 توان آن ها را به صورت زیر تقسیم بندی کرد: استانداردها دارای سه سطح کلی می باشند که می

، این گونه استانداردها توسط کارخانجات و به منظور استفاده در همان واحد استانداردهای کارخانه ای -الف

داخلی کارخانه باید شرایط و عوامل تدوین می شود. در تدوین استاندارد کارخانه ای ضمن بررسی شرایط

ه و منابع تهیه آن، چگونگی تهیه تجهیزات، بازاریابی و رقابت، نیاز مشتری و امثال خارجی از قبیل مواد اولی

 آن باید مورد توجه قرار گیرد

و ...(، این گونه استانداردها به وسیله سازمان  ISIRI, BS, BIS ASTM ,استانداردهای ملی ) مانند  -ب

کار شناخته شده است، تهیه می شود. در  استاندارد در یک کشور که به عنوان مقام ذی صلاحی برای این

تدوین این استانداردها تمامی افراد ذی نفع از قبیل تولید کنندگان، مصرف کنندگان، اعضای مراکز علمی و 

 و امثال آن شرکت دارند. فنی، مراکز تجاری کارشناسان مرتبط از سازمان ها یا مراکز دولتی
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(، عواملی نظیر موقعیت ج رافیایی،  CENداردهای اتحادیه اروپا ) مانند استان استانداردهای منطقه ای -پ

فرهنگ، سیاست، شكل تولید و مصرف و امثال آن برخی از کشورها را بر آن داشته تا مشترکا مبادرت به 

 تدوین استانداردهای منطقه ای نمایند.

للی حفظ و نگهداری پیشرفت (، هدف از تدوین استانداردهای بین الم  ISO) استانداردهای بين المللی -ت

های فنی در یک سطح معین در تمام دنیا و طرح و ارائه تكنولوژی های پیشرفته در این استانداردها و انتقال 

 آن به استانداردهای ملی با توجه به نیاز و موقعیت زمانی کشورها از نظر توسعه فنی و صنعتیمی باشد.

 

 جنبه استاندارد -3-ث

كامل دانش بشری جنبه های مختلف استاندارد نیز گسترش یافته و می تواند موضوعات در راستای رشد و ت

 مختلفی را شامل شود.

 استاندارد های ویژگی -الف

 استاندارد های روش آزمون -ب

 استانداردهای آیین کار -پ

 استانداردهای ایمنی -ت

 واژه نامه -ث

 نه برداری، بسته بندی، حمل و نگهداری، راهنما و ...(سایر استانداردها )شامل طبقه بندی، بازرسی و نمو -ت

 

 اجرای استاندارد  -4-ث

 استانداردهای ملی از نظر اجرایی به دو دسته زیر تقسیم بندی می شوند: 

، شامل استاندارهایی می باشد که در رابطه مستقیم با ایمنی و بهداشت، محیط استاندارد های اجباری -الف

 جی )صادرات و واردات( بوده و به صورت قانونی از نظر اجرا اجباری اعلام می شوند. زیست و یا تجارت خار

، شامل استانداردهایی است که تولید کننده با توجه به توان بالای تولید و هم استاندارد های تشویقی -ب

 چنین علاقمندی و موافقت خود، داوطلبانه تمایل به اجرای آن دارد

 

ی ملی ایران از طریق سایت سازمان ملی استاندارد ایران به آدرس زیر و لینک متن کامل استانداردها

   باشد.در دسترس می "استانداردهای ملی"
www.isiri.gov.ir  

 

http://www.isiri.gov.ir/
http://www.isiri.gov.ir/
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جپيوست   

   ه در کنترل کيفيتمفاهيم مورد استفاد

 (Sampleنمونه )  -1-ج

 یا واحد که از یک جامعه یا مجموعه یا محموله انتخاب می شوند را نمونه گویند. یک یا چندین قلم، قطعه 

 (Sample Sizeحجم نمونه ) -2-ج

 مقدار مواد یا تعداد اقلام یا واحدهای تشكیل دهنده یک نمونه را، حجم نمونه گویند.

 (Samplingنمونه برداری ) -1-ج

مورد بررسی بخش یا بخش های کوچكی انتخاب می شود رویه ای است که بر طبق آن از جامعه یا محموله 

 تا بر اساس نتایج حاصل از بازرسی آن ها بتوان در مورد کل جامعه یا محموله قضاوت کرد.

 (Inspectionبازرسی ) -4-ج

مجموع بررسی ها، اندازه گیری و آزمون هایی است که جهت مقایسه مشخصات مواد محصولات نیمه ساخته 

 م شده با مشخصات فنی یا استانداردها انجام می گیرد.و محصولات تما

 (Accuracyدرستی )-5-ج

 نزدیكی نتیجه اندازه گیری یک کمیت با مقدار واقعی آن کمیت است.

 (Precisionدقت ) -6-ج

 نزدیكی بین جواب های تكراری حاصل از چند آزمایش بر روی یک نمونه است.

 (Reproducibilityتجدید پذیری ) -7-ج

زدیكی میزان مقادیر بدست آمده از آزمون ها بر روی یک نمونه است در شرایطی که روش، آزمایش کننده، ن

 تجهیزات ، محل و شرایط و زمان متفاوت باشد.

 (Repeatabilityتکرار پذیری ) -8-ج

کننده نزدیكی مقدار نتایج اصل از یک آزمایش در شرایطی است که شرایط اندازه گیری، تجهیزات، آزمایش 

 و محل همگی یكسان باشد.

 (Toleranceرواداری ) -9-ج

حداکثر میزان انحراف قابل قبول برای یک کالا از اندازه خود ) حداکثر خطای قابل قبول در یک اندازه 

 گیری(
 



18 

 

  چ پيوست

 )اطلاعاتی(

 مدیر کنترل کيفيت و آیين نامه تایيد صلاحيت علمی و فنی    1

د های توليدی فردی است که صلاحيت وی طبق آیين نامه مدیرکنترل کيفيت در واح

تایيد صلاحيت علمی و فنی مدیران کنترل کيفيت، مورد بررسی قرار گرفته و پس از 

تایيد سازمان ملی استاندارد و یا اداره کل استاندارد استان ، پروانه تایيد صلاحيت 

 دریافت می نماید.

نامه مذکور،علاوه بر انجام وظایف خود از جمله حضور تمام وقت مدیرکنترل کیفیت واحد تولیدی طبق آیین 

در یک نوبت کاری و بازرسی ،کنترل و نظارت کامل بر مواد اولیه، شرایط فرآورده حین ساخت ، محصول 

نهایی و شرایط نگهداری درکلیه مراحل تولید و یا خدمت و سایر وظایف و موارد ذکر شده، موظف است نتایج 

های تولید شده در کارخانه را روزانه ثبت نموده و به صورت کتبی ماهیانه ) حداکثر تا پایان  آزمون نمونه

هفته اول ماه بعد ( به اداره کل استاندارد استان )با امضاء مدیر کنترل کیفیت و مدیر عامل کارخانه( ارسال 

 نماید.

ی او طبق آیین نامه ذکر شده می عدم انجام هر یک از وظایف مدیر کنترل کیفیت و تخطی ش لی و قانون

به عنوان  ابطال دایم پروانهتواند منجر به اعمال تنبیهاتی به ترتیب شامل: تذکر شفاهی به عنوان کمترین و 

 بیشترین، برای مدیر کنترل کیفی اجرا شود.

، موظف یادآوری می گردد در صورت تعلیق یا ل و پروانه تایید صلاحیت مدیر کنترل کیفیت واحد مربوطه 

است ظرف مدت یک هفته نسبت به معرفی فرد جایگزین اقدام و اداره کل نیز موظف است نسبت به احراز 

 شرایط فرد معرفی شده و تأیید صلاحیت وی اقدام نماید.

آیین نامه تایید "برای اطلاع از وظایف ، قوانین، تخلفات ، تنبیهات و سایر موارد مهم، به آخرین و جدیدترین

موجود در سایت سازمان ملی استاندارد " علمی و فنی مدیران کنترل کیفیتصلاحیت 

WWW.ISIRI.GOV.IR،  .مراجعه شود 

خلاصه ای از دستورالعمل نحوه تذکر، اخطار، تعليق و ابطال پروانه کاربرد علامت استاندارد    2

 ایران به علت عدم تداوم انطباق فرآورده با استاندارد مربوطه

 بندی نواقص موجود در کالاهای توليدی درجه     2-1
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بر اساس دستورالعمل نحوه تذکر، اخطار، تعلیق و ابطال پروانه کاربرد علامت استاندارد ایران به علت عدم 

/د(، نواقص موجود در کالاهای تولید شده 51/333تداوم انطباق فرآورده با استاندارد مربوطه )مدرک شماره 

 یم می گردند:به سه دسته به شرح زیر تقس

 نقص بحرانی:  2-1-1

نقص موجود در یک محصول است که برای افرادی که از آن استفاده یا نگهداری می کنند، خطرناک بوده و 

 یا وضعیت ناامنی را به وجود آورد.

 نقص عمده:  2-1-2

امكان استفاده از نقصی است متفاوت با نقص بحرانی که فقدانی را به وجود آورده یا به نحو قابل ملاحظه ای 

 کالای مورد نظر را برای منظور خاص، کاهش می دهد.

 نقص جزئی:  2-1-3

نقصی است جدا از نقایص بحرانی و عمده که امكان استفاده از محصول مورد نظر را برای منظور خاص 

کاهش کاهش نمی دهد یا آنكه اختلاف آن با مشخصات فنی به میزانی است که کارآیی آن کالا را چندان 

 نمی دهد.

 نقایص بحرانی ،عمده و جزئی آزمون ها به پیوست می باشد. 

 نحوه برخورد کالاهای توليد شده نامنطبق با استاندارد مربوطه      3

در صورتی که در نتایج آزمون فرآورده نمونه برداری شده ، هریک از نواقص فوق مشاهده شوند، امتیاز منفی 

ه واحد تولیدی تعلق گرفته و ادارات کل استاندارد استان بر اساس جمع ( ب3به شرح جدول زیر )جدول 

امتیازات منفی در طول یک دوره )از هنگام صدور و یا تمدید پروانه کاربرد علامت استانداردبرای هر محصول 

ی اتخاذ م 2و هر واحد تولیدی مورد نظر در مدت اعتبار تعیین شده( تصمیماتی را به شرح مندرج در جدول 

 نمایند. 

 امتيازات منفی نواقص موجود در فرآورده -1جدول 

 امتياز منفی نوع نقص

 11 بحرانی

 35 عمده

 5 جزئی
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 اقدامات اجرایی بر اساس جمع امتيازات منفی در طول یک دوره -2جدول 

 اقدام اجرایی جمع امتياز منفی

 تذکر کتبی در خصوص الزام رفع نقص یا نواقص 35

 ی در خصوص الزام رفع نقص یا نواقصاخطارکتب 11

 3-2مطابق بند  81

  2-2مطابق بند  31

 1-2مطابق بند  321

 

 که جمع امتیاز منفی یک گزارش نتیجه آزمون یا جمع امتیازات منفی نتایج چند آزمون در صورتی  3-1

و در مورد واحدهای رسید، اداره کل استاندارد استان مربوط به واحد بصورت کتبی اخطار داده  81به 

مشمول استاندارد اجباری برای جمع آوری کالای م ایر با استاندارد ملی با شماره سری ساخت مربوط 

ضوابط اجرایی استانداردهای اجباری و تشویقی و طرز به کار بستن علایم  33موضوع را به کمیسیون ماده 

 آنها ارجاع می دهد.

رش نتیجه یک آزمون یا جمع امتیازات منفی نتایج چند آزمون به در صورتیكه جمع امتیاز منفی گزا  3-2

رسید، اداره کل استاندارد استان مربوط، علاوه بر اخطار کتبی، در مورد واحدهای مشمول استاندارد  31

اجباری برای جمع آوری کالای م ایر با استاندارد ملی با شماره سری ساخت مربوط موضوع را به کمیسیون 

جاع می نماید. همچنین در صورتیكه امتیاز منفی مذکور ناشی از حداقل نتایج آزمون دو نمونه ار 33ماده 

امتیاز از جمع امتیازات منفی گزارش نتیجه آزمون آخر به واسطه نقایص  11برداری مختلف بوده و حداقل 

استاندارد اجباری و یا عمده و بحرانی باشد، نسبت به تشكیل کمیته علائم برای تعلیق پروانه کاربرد علامت 

ابطال پروانه کاربرد علامت استاندارد تشویقی اقدام می کند. در صورت تعلیق یا ابطال پروانه، آن اداره کل 

واحد مربوط را ملزم به عدم تولید )در ارتباط با استانداردهای اجباری( و یا عدم عرضه کالا با علامت 

های تشویقی( نموده و مراتب را به ادارات کل استاندارد سایر استانها استاندارد ایران )در ارتباط با استاندارد

 منعكس می کند.

در مورد کالاهای مشمول استاندارد اجباری، در صورتیكه امتیاز منفی یک گزارش نتیجه آزمون و یا   3-3

ه بر اخطار رسید، اداره کل استاندارد استان مربوط، علاو 321جمع امتیازات منفی نتایج چند آزمون به 

کتبی، برای جمع آوری کالای م ایر با استاندارد ملی با شماره سری ساخت مربوط موضوع را به کمیسیون 

ارجاع می نماید. همچنین در صورتیكه امتیاز منفی مذکور ناشی از حداقل نتایج آزمون سه نمونه  33ماده 

گزارش نتیجه آزمون آخر به واسطه نقایص امتیاز از جمع امتیازات منفی  11برداری مختلف بوده و حداقل 
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عمده و بحرانی باشد، نسبت به تشكیل کمیته علایم برای ابطال پروانه کاربرد علامت استاندارد اجباری اقدام 

 نموده و در صورت ابطال پروانه، موضوع را از طریق روابط عمومی به اطلاع عموم می رساند.

اربرد علامت استاندارد ایران، در صورت رفع کلیه نقایص و انطباق با موازین استاندارد رفع تعلیق و تجدید پروانه ک -1یادآوری

 ملی مربوط و احراز کلیه شرایط مندرج در دستورالعملهای مرتبط صورت می گیرد.

قدامات ، نافی و مانع یكدیگر نمی باشد و تنها ملاک هر یک از ا 2انجام هریک از اقدامات ذکر شده در جدول  -2یادآوری 

 رسیدن به حد نصاب امتیاز منفی ذکر شده در بندهای مذکور است.

منبع: دستورالعمل نحوه تذکر، اخطار، تعلیق و ابطال پروانه کاربرد علامت استاندارد ایران به علت عدم تداوم 

   /د(51/333انطباق فرآورده با استاندارد مربوطه )مدرک شماره 
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 حپيوست 

ملی ایران استاندارد  طبقو جزئی آزمون های نخ های جراحی نقایص بحرانی، عمده 

 7327شماره 

 

 درجه اهميت شرح آزمون ردیف

  آزمون های فيزیکی 

وضعیت ظاهری نخ کاتگوت جراحی سترون کلاژن بازسازی شده  3

 مصنوعی قابل جذب جذب نشدنی

 عمده

 بحرانی شماره سنجه نخ 2

 بحرانی های جذب نشدنینخ  -نخ های جذب شدنی  -قطر نخ  1

 عمده سایر نخ ها -کات گوت یا کلاژن بازسازی شده -طول نخ 4

 بحرانی نخ های جذب شدنی -حداقل نیروی پارگی نخ  5

 بحرانی حداقل نیروی کندن نخ از سوزن 8

 بحرانی بسته بندی 7

 عمده بسته های ثانویه -بسته های تكی  -نشانه گذاری 4

 

 آزمون های شيميایی

میزان ترکیبات حل شدنی محلول کروم نخ های کات گوت یا  3 

 کلاژن بازسازی شده

 بحرانی

 بحرانی رنگهای قابل استخراج از مواد بخیه رنگ شده 31

 بحرانی مایع درون بسته 33

 بحرانی ترکیب مواد بخیه جذب نشدنی 32

 بحرانی سترونی 31

 

 


