
 

 

 

 

 واحد ارزیابی محصولات          

پلیمری و سایر دستورالعمل بازرسی سطوح 

  باکتریالسطوح نامتخلخل آنتی
 موسسه خدمات فناوری تا بازار

 

 9 از 1 صفحه 01شماره بازنگری:  IMP-SW-15کد مدرک: 

 

 

 

 

 

 

 نامتخلخل سطوحسایر و  یمریپلسطوح  یبازرس دستورالعمل

  باکتریالآنتی
 

The instruction for inspection of Polymer surfaces and 

other nonporous antibacterial surfaces 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 1397سال 

 

 8: صفحات تعداد 01: یبازنگر شماره IMP-SW-24: مدرک کد
 

 



 

 

 

 

 واحد ارزیابی محصولات          

پلیمری و سایر دستورالعمل بازرسی سطوح 

  باکتریالسطوح نامتخلخل آنتی
 موسسه خدمات فناوری تا بازار

 

 9 از 2 صفحه 01شماره بازنگری:  IMP-SW-15کد مدرک: 

 

 فهرست مطالب

 و دامنه کاربرد . هدف1

 . اصطلاحات و تعاریف2

 روش اجرا. 3

 ها و معیارهای ارزیابی محصول. مشخصه4

 جهت پذیرش اولیه محصول ازیموردنهای . آزمون5

 برداری. نمونه6

 . گزارش نهایی بازرسی7

 منابع. 8



 

 

 

 

 واحد ارزیابی محصولات          

پلیمری و سایر دستورالعمل بازرسی سطوح 

  باکتریالسطوح نامتخلخل آنتی
 موسسه خدمات فناوری تا بازار

 

 9 از 3 صفحه 01شماره بازنگری:  IMP-SW-15کد مدرک: 

 

 :و دامنه کاربرد هدف. 1

 «باکتریالیآنت سطوح نامتخلخلسایر و  یمریپلسطوح » بررسی روشتعیین  دستورالعمل، این تدوین از هدف

 یدهگزارش و همچنین نحوه ازیموردنهای اصطلاحات و تعاریف مربوطه، مشخصات و معیارهای ارزیابی، آزمون. است

یل سطوح فلزی، از قب باکتریالآنتی و سطوح نامتخلخل سطوح پلیمریتمامی  است. شده مشخصنتایج در این دستورالعمل 

ل ارزیابی اند، با این دستورالعمل قابکه با استفاده از فناوری نانو تولید شده چرم، لاستیک و ...ها، مواد پوششی، سرامیک

 باشند. می

 رار ندارد.ساختمانی در دامنه کاربرد این دستورالعمل ق مصالحی، منسوجات و ستیفتوکاتالتبصره: بررسی مواد با خاصیت 
 

 :فیتعارو  اصطلاحات. 2

 –استاندارد ملی ایران  1-2بند ) .است نانومتر 100 تا نانومتر 1 تقریباً بین اندازه یگستره :(Nanoscale) نانومقیاس -1-2

 (.80004-1ایزو 

 2-2هر قطعه مجزا از یک ماده با یک، دو یا سه بعد خارجی در نانومقیاس است. )بند  :(Nano-object)نانوشیء  -2-2

 (.80004-1ایزو  –استاندارد ملی ایران 

ی انبوهه متشکل از ذراتی با پیوندهای قوی یا جوش خورده که مساحت سطح خارجی منتجه :(Aggregate) انبوهه -8-2

ملی استاندارد  5-3بند )دهنده باشد. تک اجزای تشکیلای کمتر از مجموع مساحت سطوح تکآنها به طور قابل ملاحظه

 (.80004-2ایزو  –ایران 

اند، ای از ذرات که به شکلی ضعیف یا نسبتاً قوی به یکدیگر متصل شدهکملوخه مجموعه (Agglomerate): کلوخه -9-2

)بند  .دهنده باشدتک اجزای تشکیلها مشابه مجموع مساحت سطوح تکی آنبه طوری که مساحت سطح خارجی منتجه

 .(80004-2ایزو  –ملی ایران استاندارد  3-4
تافتگی دروالس یا درهمدارد نیروهای ضعیفی هستند، مثلا نیروهای واننیروهایی که کلوخه را نزدیک به یکدیگر نگه می -1یادآوری 

 فیزیکی ساده.

 شوند.میشوند و ذرات اصلی منشاء ذرات نوع اول نامیده ها به عنوان ذرات ثانویه نیز در نظر گرفته میکلوخه -2یادآوری 

ها بر روی سطوح فراورده را از طریق عاملی است که رشد باکتری :(Antibacterial agent) ییایضدباکتر عامل -5-2

  کند.انجام فرایند تیمار یا ترکیب مهار می

 بر هایباکتر رشد از بازداری پدیده توصیف ،ییایضد باکتر اصطلاح از منظور: (Antibacterial) ییایباکتر ضد -6-2

 .هاستفرآورده سطوح یبر رو هایباکتر رشد از بازدارنده عامل اثر توصیف یا ،هافرآورده سطوح روی
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 مارشش بین لگاریتمی اختلاف ،ضد باکتریایی فعالیت از منظور :(Antibacterial activity) ییایباکتر ضد تیفعال -7-2

 فرآورده یک با مقایسه در ،ضد باکتریایی عامل با شدهآمایش فرآورده یک روی بر باقیمانده زیست پذیر هایسلول

 .است گذاری گرمخانه و باکتری تلقیح از پس نشده، آمایش
 

 :اجرا روش. 3

، انجام یبردارنمونهمراحل کار در رابطه با این دستورالعمل شامل ارائه مدارک اولیه توسط متقاضی، فرآیند بازدید و 

 ها است.و ارائه گزارش تحلیل نتایج آزمون موردنظرهای آزمون بر روی نمونه

های مورد نیاز را به واحد بازرسی ارائه نماید. مدارک ارسالی متقاضی مطابق متقاضی باید نتایج آزمون 5بر طبق بند  -1-3

 شدهارائهی قرار خواهد گرفت. مسئولیت صحت مدارک و مستندات بررس مورد IMP-SW-05با روش اجرایی پذیرش 

 بر عهده متقاضی است.

ی بازرسی قرار خواهد گرفت. فرایند بازرسی مطابق با روش اجرایی مرحلهپس از اتمام فرایند پذیرش، پرونده در  -2-3

آوری مدارک و مستندات مربوطه بر عهده کارشناس برداری، جمعمسئولیت نمونه .شودیم انجامIMP-SW-04 بازرسی 

ازرسی برداری از محصول توسط کارشناسان بشرایط لازم برای بازدید از محل تولید و نمونه . لذا متقاضی بایداستبازرسی 

 را فراهم آورد.

شود. انجام می 1 در جدول ذکرشدههای همکار واحد ارزیابی طبق استانداردهای در آزمایشگاه ازیموردنهای آزمون -3-3

 مسئولیت صحت نتایج با آزمایشگاه است.

 گیرد.ها توسط کارشناسان بازرسی صورت میها، نتایج آزمونجام آزمونپس از ان -4-3

 

 معیارهای ارزیابی محصولاتها و مشخصه .4

 ت:اس یبندطبقهقابل دسته دودر  ضد باکتریایی تیبا خاص یجزء نانومتر یحاو و سطوح نامتخلخل مرهایلپ

محبوس شده و یا پوشش در بدنه محصول  باکتریاییضدخاصیت  جادکنندهیاها جزء نانومتری محصولاتی که در آن -1

 (در محصول و یا خرید آمیزه حاوی نانوذرات جهت تولید محصول )سنتز درجای نانو مواد نیست. ییشناساقابلدر سطح 

ر سطح دپی وهای میکروسکبه روش ضد باکتریاییخاصیت  جادکنندهیاها جزء نانومتری محصولاتی که در آن -2

 است. ییشناساقابل یا پوشش محصول

 :شودمیفرآیند بازرسی به سه بخش تقسیم  ،دستازاین یبرای بازرسی و بررسی محصولات

 مواد اولیهبررسی الف( 

 محصولب( بررسی جزء نانومتری در 

 محصول ضد باکتریاییج( بررسی خاصیت 
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 بازرسی مواد اولیه -4-1

هریک  منظور بازرسیبه ،حاوی اجزاء نانومتری یهاونیسوسپانس، کلوئید و یا نانو پودرهادر صورت استفاده از  -4-1-1

 باشند. عنوان دستورالعمل بازرسی وشده است که به کمک آن قابل ارزیابی میاز این مواد دستورالعمل خاصی تدوین

 آمده است. 1جهت بررسی این دسته از مواد اولیه در جدول  ،کد آن

 ضروری نیست. 1-4بند  هایانجام آزمون ؛و یا تأییدیه نانومقیاس باشند معتبر TDS مواد اولیه دارایکه یدرصورتتبصره: 

های جام آزمون، انضد باکتریاییخاصیت  جادکنندهیا منظوربه نانو مواداستفاده از روش سنتز درجای  در صورتتبصره: 

 این بند منتفی است.

 
 مواد اولیه عنوان و کد دستورالعمل بازرسی -1جدول 

 کد دستورالعمل دستورالعمل عنوان پارامتر مورد بازرسی

  کلوئیدهانانو دستورالعمل بازرسی  کلوئید اولیهنانو 

  دستورالعمل بازرسی نانو پودرها نانو پودر اولیه
 

 بررسی جزء نانومتری در محصول -4-2

ده و در محبوس شیا پوشش در بدنه محصول  باکتریاییضد خاصیت  جادکنندهیاجزء نانومتری  کهیدرصورت -4-2-1

 رات استفاده شود.نانوذ و غلظت نحوه توزیعجزء نانومتری، برای بررسی  2از جدول  نباشد ییشناساقابلسطح 

نجام ا استفاده کرده باشدو یا تأییدیه نانومقیاس  معتبر TDS دارایاز محصولات میانی  دکنندهیتول کهیدرصورتتبصره: 

 ضروری نیست. 2-4بند  هایآزمون
 

 بررسی جزء نانومتری در محصول جهت ازیموردن یهاآزمون -2 جدول

یرد
ف

 

 زاتیتجه استاندارد پذیرش معیار بازرسی پارامتر
 یسازآماده روش

 نمونه
 شرح

1 

 جزء یمورفولوژ

 ینانومتر
 --- یمتقاض یادعا

 یالکترون کروسکوپیم

 (TEM) یعبور

 ای یکروتمیم

 از یکروتمیومیکرا

نمونه یا  مقطع و سطح

پوشش حاوی جزء 

 نانومتری

 از حداقل یتصادف صورتبه

 3 حداقل و مختلف مکان 10

 .ودش هیته ریتصو ییبزرگنما
 ینانومتر جزء ابعاد

 یمل استاندارد 14-2 بند

 12098 شماره به رانیا

ISO 

25498:2010 

ASTM D5755 
 ای انبوهه زانیم

 شدن یاکلوخه
 --- شدن انبوهه عدم

 ISO یمتقاض یادعا طبق ینانومتر جزء غلظت 2

26845:2008 
 یجذب اتم یسنجفیط

(AAS) 
 طبق نظر آزمایشگاه
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ISO 

26845:2008 

جفت  یپلاسما یسنجفیط

 (ICP) ییشده القا

روش آنالیز عنصری با توجه 

به نوع جزء نانومتری و 

 شرایط نمونه انتخاب شود.

 سوزاندن نمونه (XRDپراش پرتو ایکس ) --- یمتقاض یادعا طبق جنس جزء نانومتری 3
 2θدر بازه زاویه ای نرمال )

درجه( با لامپ 90تا  10بین 

 مس

 

 های میکروسکپی در سطح محصولبه روش ضد باکتریاییخاصیت  جادکنندهیاجزء نانومتری  کهیدرصورت -4-2-2

 برای بررسی جزء نانومتری، نحوه توزیع و غلظت نانوذرات در محصول استفاده شود. 3از جدول  ؛باشد ییشناساقابل
 

 بررسی جزء نانومتری در محصول جهت ازیموردن یهاآزمون -3 جدول

ف
دی

ر
 

 تجهیزات استاندارد پذیرش معیار بازرسی پارامتر
سازی روش آماده

 نمونه
 شرح

1 

مورفولوژی جزء 

 نانومتری
 --- ادعای متقاضی

میکروسکوپ الکترونی 

 روبشی گسیل میدانی

(FESEM) 

پوشش دهی نمونه با 

 طلا یا پلاتین

تصادفی حداقل از  صورتبه

مکان مختلف و حداقل  10

بزرگنمایی تصویر تهیه  3

 شود.

 جزء نانومتریابعاد 

استاندارد  14-2بند 

ملی ایران به شماره 

12098 

ISO 

16700:2004 

ه یا کلوخ انبوهه میزان

 شدن
 --- عدم انبوهه شدن

 ادعای متقاضیطبق  غلظت جزء نانومتری 2

ISO 

26845:2008 
سنجی جذب اتمی طیف

(AAS) 
 طبق نظر آزمایشگاه

ه با توج یعنصر زیآنال روش

 و یبه نوع جزء نانومتر

 ISO .شود انتخابنمونه  طیشرا

26845:2008 

توسط پلاسمای  سنجیطیف

 (ICP) جفت شده القایی

 سوزاندن نمونه (XRDپراش پرتو ایکس ) --- یمتقاض یادعا طبق جنس جزء نانومتری 3
 2θدر بازه زاویه ای نرمال )

درجه( با لامپ 90تا  10بین 

 مس

 

 محصول ضد باکتریاییخاصیت بررسی  -4-3

 دوجدول  نیمطابق ا است. شدهنیتدو نامتخلخل سطوح و هامریپل ضد باکتریایی تیخاص یبررس منظوربه 4 جدول -4-3-1

 دامنها و مطابقت آن ب دشدهیتولخواص با توجه به مشخصات نمونه  ی. آزمون بررساست موجود نهیزم نیا در یمل استاندارد

 .ردیپذیممذکور انجام  یاز استانداردها کیهرکاربرد 

 10900 شماره به رانیا یمل استاندارد
 نامتخلخل سطوح سایر و پلاستیکی سطوح روی بر ییایضد باکتر فعالیت یریگاندازهعنوان: 

 یهافراوردهو سایر سطوح نامتخلخل  پلاستیکی یهافرآورده سطوح روی بر باکتریایی ضد فعالیت ارزیابیدامنه کاربرد: 

 .ییایضد باکتر مواد با شدهشیآما (واسطه یهافراورده ازجمله) دیگر
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 13703استاندارد ملی ایران به شماره 
 روش آزمون – زیگرآبدر مواد پلیمری یا  یضد باکترارزیابی فعالیت  -عنوان: پلاستیک 

مسطح  مدتاًع، زیگرآب ایآغشته یا پیوند شده در داخل یا بر روی سطوح پلیمری  یضد باکترارزیابی مواد دامنه کاربرد: 

طوح دیگر س طورنیهمهای اپوکسی و رزینها، پلاستیک شامل زیگرآبمواد پلیمری یا مواد  کمی. صورتبه( یدوبعد)

عرض تجهیزات پزشکی که در مهای دوش و انواع های وینیلی استخرها، پردهاز قبیل پوشش ییهافراوردهسخت که در ساخت 

 .باشدیم، دانشدهبیترکآلودگی میکروبی قرار دارند و با مواد ضد باکتری آغشته یا 

ود و شسطحی است که در آن نیروی کشش سطحی باعث تجمع سوسپانسیون تلقیح شده می زیگرآبسطح : یادآوری

 نتوانند با سطح تیمار شده تماس پیدا کنند. ممکن است های مایع تلقیحهای داخل قطرهباکتری

 ییایباکترینتآ تیفعالنمونه پارامتری با عنوان مقدار  ضد باکتریاییبررسی میزان فعالیت  منظوربه 10900در استاندارد ملی 

(R )است. با  ها ذکر نشدهنمونه ضد باکتریاییدر این استاندارد محدوده پذیرش مشخصی برای خاصیت شده است.  فیتعر

 داین بن یهانمونه ضد باکتریاییمعیار پذیرش خاصیت  عنوانبه 2عدد  ،این استاندارد فیتألدر  شدهاستفادهاد به مراجع استن

ری نمونه پارامت ضد باکتریاییمنظور بررسی میزان فعالیت به 13703به همین ترتیب در استاندارد ملی  شود.در نظر گرفته می

د ضمحدوده پذیرش مشخصی برای خاصیت  نیز شده است. در این استاندارد فیتعر( reduction%) درصد کاهشبا عنوان 

 %99عدد  ،ستانداردا فیتألدر  شدهاستفادهاد به مراجع با استنمشابه در این مورد نیز  طوربهها ذکر نشده است. نمونه باکتریایی

 ود.شبا این دستورالعمل در نظر گرفته می یبررسقابل یهانمونه ضد باکتریاییمعیار پذیرش خاصیت  عنوانبه

 
ضد باکتریاییارزیابی خاصیت  -4جدول   

ف
دی

ر
 

 شرح سازیروش آماده نوع باکتری استاندارد پذیرش معیار بازرسی پارامتر

1 
ضد خاصیت 

 باکتریایی

% reduction≥ 99 

ISIRI 13703 

Staphylococcus 

aureus 
 طبق استاندارد

از نمونه فاقد جزء 

 عنوانبهنانومتری 

 reduction≥ 99 % شاهد استفاده شود

pseudomonas 

aeruginosa/klebsiella 

pneumoniae 

2 
ضد خاصیت 

 باکتریایی

2 ≥R 
INSO 10900 

Staphylococcus 

aureus طبق استاندارد 
از نمونه فاقد جزء 

 عنوانبهنانومتری 

 R≥2 Escherichia coli شاهد استفاده شود
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 9 از 8 صفحه 01شماره بازنگری:  IMP-SW-15کد مدرک: 

 

 :محصول اولیه جهت پذیرش موردنیازهای نوآزم .5

در دستورالعمل بازرسی  ذکرشده هایآزمونجزء نانومتری ارائه حداقل  تأیید منظوربه ،محصولاولیه  رشیپذ جهت

 توسط متقاضی الزامی است.مطابق استاندارد  ضد باکتریاییایجاد خاصیت  دهندهنشانآزمون  همچنین ارائهو  همربوط

 .ستین ریپذامکان ذکرشدهموارد محصول بدون ارائه  اولیه رشیپذ
 

 :یبردارنمونه .6

و طبق بازدید انجام داده  IMO-SW-04 شمارهدستورالعمل از محل تولید طبق  جهت بررسی محصول، بازرس -6-1

 نماید.را تهیه می موردنظرهای نمونه IMO-SW-07 هبرداری شمارنمونهروش 

 توسط کارشناس پرونده اعلام خواهد شد. هاآزمونجهت انجام مقدار حداقل نمونه  -6-2
 

 :بازرسی یینها گزارش .7

 بر اساستوسط بازرس بازرسی  هایدستورالعملو جداول پیوست شده در  4پس از بررسی و تحلیل نتایج، جدول  -7-1

 شود.ها تکمیل میمدارک اظهارشده شرکت و نتایج آزمون

 گردد. تهیه IMP-SF-08برداری به شماره نمونه گزارش بازدید و بافرمهای بازرسی باید مطابق تمامی گزارش -7-2

 قرار خواهد گرفت. یموردبررسدر رابطه با موارد ادعایی انطباق نتایج با ادعای متقاضی  -7-3

 محصول نهاییبرگه مشخصات فنی  -4 جدول

 توضیحات
ادعای 

 متقاضی

محدوده 

 مجاز
 مشخصه یریگاندازهواحد  نتیجه /مقدار آزمون مربوطه

 
 

- FESEM/TEM ؟ nm 
 متوسط اندازه ذرات

 تغییرات()بازه 

  - FESEM مورفولوژی ذرات - ؟ 

 
 

- FESEM/TEM ؟ - 
 ای شدنههانبومیزان 

 )کیفی(

   AAS/ICP ؟ ppm غلظت جزء نانومتری 

 
 R>2 

 

طبق استاندارد ملی 

 10900ایران به شماره 

 

 

نوع باکتری 

 گرم مثبت؟

میزان 

ضد فعالیت 

 باکتریایی

(R) 

 ضد باکتریاییفعالیت 

 
 R>2 

 
استاندارد ملی طبق 

 10900ایران به شماره 
 

 

نوع باکتری 

 گرم منفی؟

 رنگ ظاهری - ؟ بازرسی چشمی -  

 دانسیته 3g/cm ؟ سنجی هدانسیت -  

 ظرفیت تولید در روز کیلوگرم ؟ بر طبق نظر کارشناس -  
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 9 از 9 صفحه 01شماره بازنگری:  IMP-SW-15کد مدرک: 

 

 :منابع .8

 ISO/TS 12805:2011 - Nanotechnologies - Materials specifications - Guidance on specifying 

nano-objects 

 ISO/TS 80004-3:2010 - Nanotechnologies -- Vocabulary -- Part 3: Carbon nano-objects 

 ISO 16700:2004 - Microbeam analysis -- Scanning electron microscopy -- Guidelines for 

calibrating image magnification 

 ISO 22309:2011 - Microbeam analysis -- Quantitative analysis using energy-dispersive 

spectrometry (EDS) for elements with an atomic number of 11 (Na) or above 

 ISO 26845:2008 - Chemical analysis of refractories -- General requirements for wet chemical 

analysis, atomic absorption spectrometry (AAS) and inductively coupled plasma atomic emission 

spectrometry (ICP-AES) methods 

 ISO 22196:2011 - Measurement of antibacterial activity on plastics and other non-porous 

surfaces 

 ASTM E 2180: 2007 - Standard test method for determining the activity of incorporated 

antimicrobial agent(s) in polymeric or hydrophobic materials 

 INSO 16464 :اشیاء نانو هایویژگی تعیین برای راهکاری- مواد هایویژگی 

 ISIRI 12098 تعاریف اصلیاصطلاحات و  -هاواژه -: نانوفناوری 

 INSO 10900: نامتخلخل سطوح سایر و پلاستیکی سطوح روی بر ییایضد باکتر فعالیت یریگاندازه 

 ISIRI 13703 : روش آزمون – زیگرآبارزیابی فعالیت ضد باکتری در مواد پلیمری یا  –پلاستیک 

 


