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 با گرید پزشکی PVCمشخصات 

 

 

آگاهی از خصوصیات و ترکیب )پلی وینیل کلراید( در صنعت تجهیزات پزشکی،  PVCبا توجه به استفاده گسترده از پلیمر 

به منظور  تأمین ماده اولیه مناسب در تولید تجهیزات پزشکی باشد. تواند به عنوان راهکار کلیدی درساختاری آن می

های مهم ، برخی از ویژگیبا گرید پزشکی PVC بیشتر تولیدکنندگان و واردکنندگان تجهیزات پزشکی با پلیمرآشنایی 

 پذیر سازد.را تسهیل و امکانارزیابی تأمین کنندگان تواند روند این ماده در ادامه بیان شده که این امر می

 
  



 

2 

 

1- PVC: 

 %25ها در تجهیزات پزشکی است. براساس آمار تقریبا دترین رزینعنوان یکی از پرکاربر ( بهPVCپلی وینیل کلراید )

توان آن را می 1یابیدر فرآیندپذیری و توانایی مشخصه اند. هزینه تولید ارزان، سهولتوسایل پزشکی از این ماده ساخته شده

ها، ، دستکشهاخون، تیوبهای در کیسه PVCدر این بین بیشترین استفاده از جمله دلایل استفاده زیاد آن دانست. 

گیری رسانی، وسایل آزمایشگاهی، کتترها، وسایل قالبها، تجهیزات اکسیژنها، ماسکMouthpieceتجهیزات دیالیز، 

 .باشدبندی میتزریقی شده و تجهیزات بسته

وپلاستیک( و م )ترمهای گرمانردهد، در رنج وسیعی از پلیمرهایی که از خود نشان میبسته به ویژگی PVCبه طور کلی 

 PVCاخت، سهای آن بیان شده است. براساس فرمولاسیون برخی از ویژگی 1در تصویر ( کاربرد دارد. Rubberها )چسب

 های سخت و سفت تهیه شود.به صورت نرم و منعطف تا پلاستیک تواندمی

 

 PVCرنج خواص  1تصویر 

 PVCتولید  -2

PVC  از وینیل کلراید که در دمای اتاق به صورت گاز است، تولید می شود. وینیل کلراید از طریق پلیمریزاسیون رادیکالی

منعطف باید دارای تخلخل در  PVCتولید می شود.  Solutionو  Suspension ،Bulk ،Emulsionو به روش های 

                                                 
1 Characterization 
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قالبگیری تزریقی و اکستروژن است ها درPVCکاربرد این نوع  ها را به خود جذب کند.Plasticizerساختار بوده تا بتواند 

(Film  وTube). 

PVC  تهیه شده به روشEmulsion  تحت عنوانPlastisol های تشخیصی و جراحی عموماشود. دستکششناخته می 

 شوند.ها تهیه میPlastisolبا استفاده از 

PVC  تهیه شده به روشBulk خالص، بلوری، شفاف و دارای ،Particle size ر کوچک هستند. این پلیمرها دهای

 کاربرد دارند. Blow moldedهای تهیه شده به روش بطری

 PVCهای افزودنی -3

 های حرارتیافزودنی -1-3

برای محافظت در برابر  ها نه تنهاکاربرد دارند. این افزودنیگریدهای پزشکی  با PVC حرارتی عموما در تهیه هایافزودنی

به عنوان یک  Barium-zinc. باشداتوکلاو و نگهداری نیز سودمند میبلکه در زمان  ؛حرارت فرآیند تولید کاربرد دارد

لازم به ذکر  گیرد.بات حرارتی مورد استفاده قرار میبوده که در برخی وسایل پزشکی به منظور ایجاد ث PVCافزودنی در 

-نیز به عنوان یک عامل تثبیت Calcium-zincهایی مواجه است. آن در برخی کشورها با محدودیتاست که استفاده از 

هیدروژن کلراید تولیدی در  دام انداختنهای حرارتی با بهکنندهاست. تثبیت PVCکننده حرارتی در گریدهای پزشکی 

محتوی  1سخت PVCعموما د. نشوتن پلیمر میمر، مانع از ازبین رفهای بالا و مهار ازهم گسیختگی و تخریب پلیحرارت

باید توجه داشت که بسته به نوع های فلزات سنگین نظیر سرب، قلع، باریم و روی هستند. وزنی افزودنی %15و یا  %10

باشد و یا   3.1.1.1EU PHدر محدوده مجاز بیان شده در منابع نظیر  2های زیستی، غلظت آنها در زمان ارزیابیکاربرد

 آزاد کنند. ،در محیط ppm 1به طور کلی کمتر از 

 (Plasticizersها )نرم کننده -2-3

تا  %40با بین یقرها تکننده( کاربرد دارند. این نرمFlexible PVCمنعطف ) PVCها در تولید انواع مختلفی از نرم کننده

اسید هستند.  در بستر پلیمری وارد شده و عموما دارای زنجیرهای بلند استرهای الکلی فتالیک اسید و یا سیتریک 65%

 نشان داده است. 2تالات( بوده که ساختار آن در تصویر فاتیل هگزیل  -2-)دی  DEHPکننده مورد استفاده ترین نرمرایج

                                                 
1 Rigid PVC 
2 Bioevaluation 
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 DEHPساختار  2تصویر 

تاثیر افزایش  3تصویر ( ماده شود. Hardnessپذیری و کاهش سختی )تواند باعث افزایش انعطافمی DEHPش میزان افزای

 دهد.را نشان می PVCپلیمر  Shore Aبرروی سختی  DEHPمیزان 

 

 PVCبرروی  DEHPتاثیر افزایش میزان  3تصویر 

 پزشکی عبارتند از: با گرید PVC های استفاده شده درکنندهبرخی از نرم

 Dioctyl phthalate, 

 Di-n-decyl phthalate 

 Acetyl n-tributyl citrate 

 Acetyl n-trihexyl citrate 

 Butyryl-n-trihexyl citrate 

 Epoxidized soybean oil (ESBO) 

 Epoxidized linseed oil (ELO) 
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DEHP با  دارای سازگاری مناسبPVC آب، خواص الکتریکی مناسب، انعطاف، پایداری نوری، مقاومت شدید در برابر-

های نسبت به روشپذیری حرارتی پایین و به طورکلی نسبت هزینه به عملکرد مناسبی است. همچنین این ماده 

فافیت، انعطاف و عدم ا باعث شهکنندهباشد. حضور نرمبا اتیلن اکساید، اتوکلاو، بخار و پرتو مقاوم میاستریلیزاسیون 

های رایج برای یکی از فرمولاسیون 1در جدول  شود.ها میولات تهیه شده از آن نظیر انواع تیوبخوردگی پلیمر و محصپیچ

Plasticized PVC .بیان شده است 

 Plasticized PVCهای رایج برای کی از فرمولاسیونی 1جدول 

 

در  (DEHPکننده )ن ماده نرمدر آزمایشات حیوانی، همچنان استفاده از ای با این وجود به دلیل بروز نتایج نامناسب

لیستی از تجهیزاتی که ممکن است حضور  FDAاخیرا هایی همراه است. ت مرتبط با بدن انسان با محدودیتتجهیزا

DEHP :باعث ایجاد مشکلاتی در بدن شود را ارائه کرده است 

- IV storage bags 

- Ventilator tubing 

- IV infusion sets 

- Endotracheal tubes 

- IV infusion catheters 

- Nasogastric tubes 

- Blood storage bags 

- Enteral and parenteral nutrition storage bags 

- Blood administration sets 

- Urinary catheters 

- PVC exam gloves 

- Suction catheters 

- Chest tubes 

- Nasal cannula tubing 
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- Hemodialysis tubing 

- Syringes 

- (ECMO) tubing Extracorporeal membrane oxygenation 

- Cardiopulmonary bypass (CPB) tubing 

به  4.6.2015طی نامه منتشر شده در تاریخ نیز  Official Journal of the European Union همچنین در بخش 

های گاهکه مربوط به مواد مورد استفاده در دست EU/2011/65دایرکتیو  Annex IIدر توضیح بیشتر  L137/10شماره 

       ،Benzyl butyl phthalate (BBP)و برخی دیگر از مواد نظیر  DEHPالکترونیکی پزشکی است، استفاده از 

Dibutyl phthalate (DBP) ،Diisobutyl phthalate (DIBP) ی جولا 22العمل در تاریخ دستور. این گردید ممنوع

  یله رسانده شود:در هر وس %1ه زیر محدود و ب باید سه دوره استفاده از این موادطی  زیرابلاغ شده که به ترتیب  2015

 1: وسایل تشخیص پزشکی برون تنی2016جولای  22 -1

 2: مانیتورهای صنعتی و تجهیزات کنترلی2017جولای  22 -2

 اند.دهشآنهایی که به صورت اختصاصی مستثنی  از غیربه تمامی وسایل الکترونیکی پزشکی  :2019جولای  22 -3

 .ستفاده کننداها مهلت داده شد تا به طور کامل برای این مواد، مواد جایگزین به شرکت 2021جولای  22 در نهایت تا

 های معرفی شده عبارتند از:برخی از این جایگزین

 Glycerides, Castor-oil-mono-, hydrogenated, acetates (COMGHA, CAS 736150-63-3) 

 Acetyl-tri-n-butyl citrate (ATBC, CAS 77-90-7) 

 n-Butyryl-tri-n-hexyl citrate (BTHC, CAS 82469-79-2) 

 Di-iso-nonyl-1,2-cyclohexanedicarboxylate (DINCH, CAS 166412-78-8) 

 Dioctyl terephthalate (DOTP, CAS 6422-86-2) 

 Trioctyl trimellitate (TOTM, CAS 3319-31-1) 

 Di-iso-nonyl phthalate (DINP, CAS 68515-48-0 and 28553-12-0) 

 Di(2-ethylhexyl) adipate (DEHA, CAS 103-23-1) 

 های نندهکتوانند به عنوان جایگزین برای نرمهای پلیمری نظیر پلی استرهای آلیفاتیک نیز میکنندهنرمPVC 

 گرید پزشکی استفاده شوند.

نیز در این خصوص با انتشار  FDAاست.  3DEHPفاقد های PVCبه همین دلیل همواره تمایل به سمت استفاده از 

-Medical Devices Made with Polyvinylchloride (PVC) Using the Plasticizer diگزارشی تحت عنوان 

                                                 
1 In vitro diagnostic medical devices 
2 Industrial monitoring and control instruments 

3 Non-DEHP-containing 
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(2-Ethylhexyl) phthalate (DEHP); Draft Guidance for Industry and FDA های برخی از جایگزینPVC 

ها بیمارستان NICUsاستفاده از این دست پلیمرها در بخش کرده است. باید توجه داشت که  را معرفی DEHPفاقد 

 را دارد. بیشترین اهمیت

 ها باعث شده است تا استفاده از آنبه دلیل احتمال ایجاد سرطان و برهمکنش با استروژن PVCاخیرا وجود فتالات در 

ها با بدنه پلیمر، همواره احتمال کنندهه به دلیل عدم اتصال شیمیایی نرممشکلاتی را به وجود آورد. باید توجه داشت ک

  ها وجود دارد.شدن آنها از پلیمر در برخی محلولآزاد 

 PVCخواص  -4

تر تر و سفتها سختUnplasticizedوجود دارد.  Unplasticizedو  Plasticizedتحت عنوان  PVCبه طور کلی دو نوع 

این  2گیری است. در جدول سختی قابل نتیجه ها از بررسی مدول الاستیک و خواصاست. این ویژگی Plasticizedاز 

 ها بیان شده است.ویژگی

 Plasticized (PVC-P)و  Unplasticized PVC (PVC-U)مربوط به  خواص 2جدول 

 

ته به وزن مولکولی پلیمر مشخص شود. این اعداد بسیا اعداد ویسکوزیتی مشخص می K-valueبراساس میزان  PVCپلیمر 

دارند. هرچه  80تا  50بین  K-value( میزان Thermoplasticدر کاربردهای گرمانرم ) PVCهای شوند. عموما رزینمی

 دمای فرآیندپذیری بالاتری دارد. درخواص مکانیکی و الکتریکی بالاتری بوده و دارای بیشتر باشد، ماده  K-valueمیزان 

 روش تولید پلیمر و فرآیند ساخت محصول بیان شده است. به برای این دو گروه پلیمر بسته میزان این اعداد 3جدول 
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 Plasticized (PVC-P) و Unplasticized PVC (PVC-U)در  K-valueمیزان  3جدول 

 

 مقاومت شیمیایی -5

دین شود. باستفاده می ISO 4599و  ASTM D543به منظور بررسی مقاومت شیمیایی از دستورالعمل ارائه شده در 

مقاومت ساختاری  گیرد. این عمل به منظور بررسیهای مختلف مورد بررسی قرار میر مقاومت هر پلیمر در برابر حلالمنظو

ار گیرند. جدول ن است در حین فرآیند تولید در تماس با پلیمر قرهایی است که ممکپایداری یک پلیمر در برابر حلال و

 کند.ها را بیان میدر برابر حلال PVCمقاومت  4

 در برابر حلال ها PVCمقاومت شیمیایی  4جدول 
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( Leachنکته مهم دیگر در استفاده از پلیمرها در پزشکی، تعیین و بررسی مقدار مواد شسته و وارد شده از پلیمر به محیط )

پلیمر و یا  1پوششها موادی هستند که از Extractableاست.  (Extractو مقدار عصاره خارج شده از آن به محیط )

ها موادی Leachableالاستومر و یا پلیمر در زمان تماس با حلال و محیط از ان خارج و به محیط وارد می شود. در مقابل 

ارو یا یک مایع مهاجرت و وارد نظیر کیسه خون و ... و یا الاستومر به داخل د 2هندیک نگهدار پوششهستند که از پلیمر، 

نوع شرایط آزمایش  حلال و 5با پلیمر باشد. در جدول تواند ناشی از تماس مستقیم دارو یا محلول شوند که این عمل میمی

 کند. شده را بیان می Leachشده و یا  Extractو روش ارزیابی مقدار ماده 

 ا حلالیک پلیمر در نتیجه مجاورت بشده  Extractشده و یا  Leachبررسی میزان ماده  و روش شرایط 5ل جدو

 

ر در براب PVCبیشتر است. به طور کلی  Plasticized PVCعموما نسبت به  Unplasticized PVCمقاومت شیمیایی 

 ها و اترهای حلقوی مقاومتی ندارد.مایی آلی نظیر کتونهای شیحلال

 استریلیزاسیون -6

در فرآیندهای استریل بخار و اتوکلاو مناسب نبوده  Rigid( و Unplasticizedکننده )فاقد نرم PVCاستفاده از پلیمرهای 

توان بخار یا ( را میPlasticizedکننده )های دارای نرمPVCچار آسیب خواهند شد. اما درجه د 121و در درجه حرارت 

توان در هر دو نوع پلیمر به کار برد. باید توجه داشت که در استریلیزاسیون ا اتیلن اکساید را میاستریلیزاسیون باتوکلاو کرد. 

در شرایط قرنطینه نگهداری شده تا اطمینان حاصل شود که تمامی بقایای گاز از آن  پس از فرآیندبه این روش باید پلیمر 

توان در را می درجه سانتی گراد( 80تا  60یزاسیون بخار با دمای پایین )لازم به ذکر است که استریلخارج شده است. 

                                                 
1 Coating 
2 Container 
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PVC هایRigid  وFlexible .های استریلیزاسیون روش 6در جدول  مورد استفاده قرار دادPVC  به همراه توانایی مقاومت

 یا عدم پایداری آنها بیان شده است. و

 های استریلیزاسیونروش 6جدول 

a درصورت استریلیزاسیون با گاما یا :e-beam .باید پایداری پلیمر تایید گردد 

bهای خود اصلاح شونده و یا پایدار استفاده شود: به منظور جلوگیری از تغییر رنگ باید از رنگ. 

رحله اتفاق ازهم گسیختگی در سه م رآیندف دچار ازهم گسیختگی خواهند شد.در نتیجه مجاورت با پرتو،  PVCزنجیرهای 

 افتد:می

 گیری هسته مرکزی فعالمرحله اولیه: شکل -1

 همراه است HClمرحله گسترش: این مرحله با تولید  -2

 مرحله اختتام: از بین رفتن هسته فعال -3

برنده رادیکالی استفاده کرد.  های آنتی اکسیدانی و یا ازبینتوان از پایدارکنندهمنظور جلوگیری از این فرآیند، میبه 

در تشعشعات با دوزهای بالا پایدار خواهد ماند  PVCهای رادیکال آزاد، مدول الاستیک رت استفاده از پایدارکنندهصودر

 (.4)تصویر 
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ده نوعی ما Tinuvin) تاثیر حضور پایدارکننده رادیکال آزاد برروی مقاومت پلیمر در دوزهای مختلف پرتو 4تصویر 

 آزاد است( تثبیت کننده مونومرهای رادیکال

شود. نشان داده شده  e-beamدرنتیجه استریلیزاسیون به روش  PVCتواند باعث تخریب می DEHPکننده حضور نرم 

 اهش دهد.کگیری تخریب را د به طور چشمانتوبا روغن سویای اپوکسید شده می  DEHPاست که ترکیب 

 PVC زیست سازگاری -7

به منظور بررسی زیست سازگاری لازم است بسته به نوع کاربرد و مدت و نحوه تماس پلیمر با بدن براساس جدول بیان 

 (.7عمل کرد )جدول   10993ISO-1شده در استاندارد 

 

https://www.iso.org/standard/68936.html
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 ISO 10993-1: 2016بر اساس  (PVCالزامات مورد نیاز جهت بررسی زیست سازگاری یک پلیمر ) 7جدول 

A ساعت                  24: تماس کمتر ازB روز                         30ساعت تا  24: تماس بینC روز 30: تماس بیشتر از 

آزمون اجباری ×                های بیشترامکان انجام تست ●
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 نحوه تماس فیزیکی با بدن

         × × × A 
 پوست

وسیله پزشکی در تماس با سطح 

 بدن

         × × × B 

         × × × C 
 غشاهای موکوسی

         × × × A 

     ● ● ● ● × × × B 
 (Injuredسطوح آسیب دیده )

   ●  ● × × ● × × × C 

        ● × × × A 
 سیستم خونی

تجهیزاتی که از بیرون بدن با 

های داخلی بدن در تماس بخش

 هستند

     ●  ● ● × × × B 

   ●  ● × × ● × × × C 
 بافت/ استخوان/خون

        × × × × A 

       ● × × × × B 
 خونِ در گردش

  × × × ● × × × ● × × C 

        ● × × × A 
پزشکی قابل کاشت در تجهیزات  بافت/ استخوان

 ها(بدن )ایمپلنت

     × × ● ● × × × B 

  × ●  × × ● ● × × × C 
 خون

    ×  ●  × × × × A 
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 PVCجوشکاری و اتصالات  -8

با استفاده از امواج  ( انجام شود. کارایی اتصالVibrationتواند با استفاده از ابزارهای حرارتی و یا لرزشی )می PVCجوش 

ها همراه با کتون ظیر متیلن کلراید(های کلردار )نباشد. استفاده از ترکیب حلالمی PVCفراصوت وابسته به فرمولاسیون 

را به وجود  ر دیگرو یا اتصال آن به پلیم PVCتواند اتصال محکمی در خود ترهای حلقوی )تتراهیدروفوران( می)استون( و ا

 ها هستند.به دیگر پلیمر PVCیبات بسیار مناسبی جهت اتصال کها ترها و سیانواکریلاتها، یورتاناپوکسیآورد. 

 PVC (PVC Blends)سازی ترکیب -9

پلیمر قطبی یک  PVCهای دارای فتالات است. کنندهسایر مواد، جلوگیری از حضور نرم با PVCسازی دلیل اصلی ترکیب

-های موفقیتنیستند. گزارش 1پذیرامتزاج  PVCها و پلی استایرن با بنابراین پلیمرهای غیرقطبی نظیر پلی الفیناست. 

(، پلی NBR(، نیتریل بوتادین رابر )PMMAاکریلات )متامتیلپلیمرهای قطبی نظیر پلیبر ترکیب  آمیزی مبنی

( و CO-EVA) 2پلیمرن وینیل استات کربن مونوکسید تراتیل(، پلی EVA(، پلی ایتلن وینیل استات )PCLکپرولاکتون )

 ارائه شده است. PVCلن اکساید با پلی اتی

را بدون از بین بردن مقاومت  PVCتواند مقاومت استایرن( می-وتادینب-با اکریلونیتریل PVC)ترکیب  PVC/ABSترکیب 

برابر  ای و دوام درچقرمگی، مقاومت ضربهی دارا PVC/PMMAمکانیکی آن نظیر مدول الاستیک، تقویت کند. ترکیب 

پذیری و چقرمگی بیشتری نسبت به انعطاف PVC/EVA. ترکیب باشدمیخالص  PVCتری نسبت به حرارت مناسب

PVC توان شفافیت آن را نیز کنترل کرد.داشته و درعین حال می 

ومر رفتار کند. تواند با داشتن رنج سختی متنوع، به عنوان یک پلیمر گرمانرم تا یک الاستمی EVA، پلیمر PVCهمانند 

هبود بخشد. ترکیب بای پلیمر را پذیری در دمای پایین و مقاومت ضربهتواند میزان شفافیت، انعطافمی EVAافزایش مقدار 

PVC  باEVA-CO  ری نسبت به ترپلیمر مقاومت کششی و مدول الاستیک کمتو تهیه یکPVC/EVA د. افزایش دار

کننده ای نرمدار PVCرا افزایش داده و خواصی مشابه با  PVCدر این ترپلیمر میزان امتزاج پذیری ترکیبات  COمقدار 

به عنوان  تواندمی CO-PVC/EVA، خصوصا PVC/EVAبه همین منظور ترکیب  دهد.فتالات از خود نشان می

 ست.اارائه شده  PVCهای سازیبرخی از ترکیب 8در جدول  کننده فتالات تلقی شود.مدارای نر PVCجایگزینی برای 

 

                                                 
1 Miscible 

2 Terpolymer 
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 PVCهای استفاده در سازیبرخی از ترکیب 8جدول 

 کاربرد خواص ترکیب

PVC/NBR کنندگی دائمی؛ خواص فیزیکی و رئولوژیکی عالی؛ نرم

یی پایداری طولانی مدت؛ مقاوم در برابر سوختن، مواد شیمیا

 روغن ها؛ خواص الکتریکی مناسب؛ شفافو 

، IVتیوب انواع ماسک اکسیژن، 

 ، دستکشرگولاتور

PVC/PMMA چقرمه، مقاوم در برابر ضربه، با دوام، فرآیندپذیر Medical equipment 

Housing فیکسچرهای ،MRI  و

Receiving coils 

PVC/SAN 

PVC/ABS 

PVC/SMA 

یی، تغییرات شرایط هوا مقاومت گرمایی بالا، مقاوم در برابر

 فرآیندپذیری بالا

های مختلف کانکتور بخش

 تجهیزات پزشکی

PVC/PCL شفاف، انعطاف پذیر، چقرمه، مقاوم در برابر ضربه و پیچ-

 خوردگی

، تیوب و Pouchکیسه، انواع 

 رهایش دارو

PVC/EVA 

PVC/EVA-

CO 

تیوب و ، Pouchکیسه، انواع  کنندگی دائمیشفاف، انعطاف پذیر، نرم

 رهایش دارو

 

به  2گیریو قالب 1به ترتیب برخی از خواص موردنیاز در تهیه یک وسیله پزشکی به روش اکستروژن 10و  9در جدول 

گراد درجه سانتی 23ثانیه در دمای  15 به مدت Shore Aمیزان سختی ترتیب بیان شده است. در هر دوی این جداول 

 گیری شده است.اندازه

 

 

 

 

                                                 
1 Extrusion  

2 Molding 
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 سختی موردنیاز برای تهیه وسیله پزشکی به روش اکستروژن 9جدول 

 

 گیریقالبسختی موردنیاز برای تهیه وسیله پزشکی به روش  10جدول 
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