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  خدا به وام 

 استاودارد ايرانسازمان ملی  با آضىايی

 ي تحمٕمتبت  استتبوذاسد  مؤسسّ ممشسات ي لًاوٕه اغلاح لبوًن 3مبدِ ٔک ثىذ مًخت ثٍ أشان غىؼتٓ تحمٕمبت ي استبوذاسد مؤسسّ

استتبوذاسدَبْ میتٓ سسستمٓ      وطش ي تذئه تؼٕٕه، يظٕفٍ کٍ است کطًس سسمٓ مشخغ تىُب 1371 مبٌ ثُمه مػًة أشان، غىؼتٓ

  .داسد ػُذٌ ثٍ سا أشان

ثتٍ   29/6/90ديمتٕه خیستٍ ضتًساْ ػتبدٓ اداسْ متًس        ي مًسسٍ استبوذاسد ي تحمٕمبت غىؼتٓ أشان ثٍ مًخت ٔکػذ ي دىدبٌ وبم

  خُت  اخشا اثلاؽ ضذٌ است . 24/7/90مًس   35838/206سبصمبن میٓ استبوذاسد أشان تغٕٕش ي عٓ وبمٍ ضمبسٌ 

مؤسستبت   ي مشاکتض  وظتشان  غتبحت  ستبصمبن ، کبسضىبستبن   اص مشکت فىٓ َبْ کمٕسًٕن دس مختیف َبْ حًصٌ دس استبوذاسد تذئه

ٓ  مػبدح ثب َمگبم يکًضطٓ ضًد مٓ اودبم مشتجظ ي آگبٌ التػبدْ ي تًدٕذْ دژيَطٓ، ػیمٓ، ٍ  ثتب  ي میت تًدٕتذْ،   ثتٍ ضتشأظ   تًخت

 ي کىىذگبن، غبدسکىىذگبنمػشف تًدٕذکىىذگبن، ضبمل وفغ، ي حك غبحجبن مىػفبوّ ي آگبَبوٍ مطبسکت اص کٍ است تدبسْ ي فىبيسْ

ْ  دٕص  .ضًد مٓ حبغل ديدتٓ غٕش ي ديدتٓ َبْ سبصمبن وُبدَب، تخػػٓ، ي ػیمٓ مشاکض کىىذگبن، ياسد ٓ  ؤًس استتبوذاسدَب  میت

 دٕطتىُبدَب  ي وظشَب اص دسٔبفت دس ي ضًدمٓ اسسبل مشثًط فىٓ َبْ کمٕسًٕن اػضبْ ي وفغ رْ مشاخغ ثٍ وظشخًآَ ثشاْ أشان

 .ضًد مٓ مىتطش ي أشان چبح سسمٓ س میٓ استبوذاسد ػىًان ثٍ تػًٔت غًست دس ي عشح سضتٍ آن ثب مشتجظ میٓ کمٕتّ دس

ٍ  ضتذٌ  تؼٕتٕه  ضتًاثظ  سػبٔت ثب وٕض غلاح رْ ي مىذ ػلالٍ َبْ سبصمبن ي مؤسسبت کٍ استبوذاسدَبٔٓ ؤًس دٕص ٓ  تُٕت کىىتذ   مت

ٍ  ، تػتًٔت  دسغًست ي ثشسسٓ ي عشح میٓ دسکمٕتّ ٓ  استتبوذاسد  ػىتًان  ثت ٓ  مىتطتش  ي چتبح  أتشان  میت ،  ثتذٔه تشتٕتت    .ضتًد  مت

 میٓ استبوذاسد کمٕتّ دس ي تذئه 5 ضمبسِ أشان میٓ استبوذاسد دس ضذٌ وًضتٍ مفبد اسبس ثش کٍ ذوضً مٓ تیمٓ میٓ استبوذاسدَبٔٓ

 .ثبضذ سسٕذٌ تػًٔت ثٍ دَذمٓ تطکٕلسبصمبن میٓ استبوذاسد أشان  کٍ مشثًط

(ISO)استبوذاسد  ادمییٓ ثٕه سبصمبن اغیٓ اػضبْ اص أشان سبصمبن میٓ استبوذاسد
2ادمییٓ ادکتشيتکىٕتک   ثٕه کمٕسًٕن، 1

(IEC) ي 

3 لبوًوٓ ضىبسٓ اوذاصٌ ادمییٓ ثٕه سبصمبن
(OIML) 4ساثتظ  تىُب ثٍ ػىًان ي است

 کتذکس غتزأٓ    کمٕستًٕن  
5
(CAC)کطتًس  دس 

ٍ  ضمه أشان میٓ استبوذاسدَبْ تذئه دس . کىذ مٓ فؼبدٕت ٍ  تًخت ٓ  ضتشأظ  ثت ْ  ي کیت ْ  وٕبصمىتذ   آختشٔه  اص ، کطتًس  ختبظ  َتب

  .ضًدمٓ گٕشْثُشٌ ادمییٓ ثٕه استبوذاسدَبْ ي خُبن غىؼتٓ ي فىٓ ، ػیمٓ َبْ دٕطشفت

 ي سلامت ، حفظ کىىذگبن مػشف اص حمبٔت ثشاْ ، لبوًن دس ضذٌ ثٕىٓ دٕص مًاصٔه سػبٔت ثب تًاوذ مٓأشان  سبصمبن میٓ استبوذاسد

ْ  أمىٓ ٓ  ي فتشد ٓ  صٔستت  ملاحظتبت  ي محػتًتت  کٕفٕتت  اص اعمٕىتبن  حػتًل  ، ػمتًم ْ  ي محٕغت ٓ   ، التػتبد  اص اختشاْ ثؼضت

ْ  تػتًٔت  بثت  ياسداتٓ، اللام ٔب /ي کطًس داخل تًدٕذْ محػًتت ثشاْ سا أشان میٓ استبوذاسدَبْ ٓ  ضتًسا ْ   ػتبد  استتبوذاسد، اخجتبس

ٓ  کبتَبْ استبوذاسد اخشاْ ، کطًس محػًتت ثشاْ ادمییٓ ثٕه ثبصاسَبْ حفظ مىظًس ثٍ تًاوذ مٓ سبصمبن ومبٔذ.  ٍ  غتبدسات -ي دسخت

 دس صمٕىّ فؼبل مؤسسبت ي َب سبصمبن خذمبت اص کىىذگبن استفبدٌ ثٍ ثخطٕذن اعمٕىبن ثشاْ َمچىٕه . ومبٔذ اخجبسْ سا آن ثىذْ

 ي مشاکتض  َب آصمبٔطگبٌ ، محٕغٓصٔست مذٔشٔت ي کٕفٕت مذٔشٔت َبْ سٕستم گًآَ غذيس ي ممٕضْ ، ثبصسسٓ ، آمًصش ، مطبيسٌ

 وظتبم  ضتًاثظ  استبس  ثش سا مؤسسبت ي َب سبصمبن گًوٍ أه سبصمبن میٓ استبوذاسد أشان ، سىدص يسبٔل   ياسىدٓ کبدٕجشاسًٕن س

 َتب  آن ػمیکتشد  ثش ي اػغب َب آن ثٍ غلاحٕت تإٔٔذ گًإَىبمّ ، تصم ضشأظ احشاص غًست دس ي کىذ مٓ اسصٔبثٓ أشان تإٔٔذ غلاحٕت

 اودتبم  ي گشاوجُتب  فیتضات  ػٕتبس  تؼٕٕه ، سىدص يسبٔل   ياسىدٓ کبدٕجشاسًٕن س ، ٔکبَب ادمییٓ ثٕه دستگبٌ تشئح . کىذ وظبست مٓ

 . است سبصمبن أه يظبٔف دٔگش اص أشان میٓ استبوذاسدَبْ سغح استمبْ ثشاْ تحمٕمبت کبسثشدْ

                                                 
1- International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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 اردفىی تدييه استاودکمیسیًن 

السامات پايه براي  :7قسمت  -اوديتراپیهاي پسضكی ي يسايل  اوديسكًپ -ها اوديسكًپ »

 « آب مقايم در برابر از وًع هاي پسضكی اوديسكًپ

 
 سمت ي/ يا ومايىدگی رئیس : 

 غحتٓ، محمذسضب

 ْ مُىذسٓ دضضکٓ اسدکتش

 

 َٕئت ػیمٓ داوطگبٌ ػیًم دضضکٓ اغفُبنػضً 

  : دبیر

 ، احسبنمُذْثىٓ

 سکبسضىبسٓ اسضذ مُىذسٓ ثشق 

مذٔشػبمل ضشکت عشاحبن مطتبيس غتىؼت ي مؼتذن    

 دصدبست

 

 ): س اسبمٓ ثٍ تشتٕت حشيف ادفجب اعضاء 

 ثشادسان، مٕلاد

 ْ مُىذسٓ دضضکٓ اسدکتش

 

 

داوطکذٌ  داوطدًٔبن َبْدژيَص کمٕتٍ دثٕش

 اغفُبن ػیًم دضضکٓ دضضکٓ داوطگبٌ ؤًه فىبيسْ

 ثىٓ مُذْ دَکشدْ، وسشٔه

 سکبسضىبسٓ اسضذ مُىذسٓ ثشق   

 

 سحمىٓ، سؼٕذ

 سکبسضىبسٓ اسضذ ادتًمتشْ 

 مذسس داوطگبٌ آصاد اسلامٓ ياحذ ضُشکشد 

 

 

ػضً َٕئت ػیمتٓ داوطتگبٌ ػیتًم دضضتکٓ ضتُٕذ      

 ثُطتٓ

 

 ػدمٓ، فبعمٍ

  کبسضىبسٓ اسضذ مُىذسٓ سٕستمُبْ التػبدْ اختمبػٓس

 

داوطتگبَٓ غتىؼتٓ    ادتٕتک خُتبد  مذٔش آصمبٔطگبٌ 

 ضشٔف

 

 میکٓ، محسه

 سکبسضىبسٓ اسضذ مُىذسٓ دضضکٓ 

 

 حٕذسدًس، احمذسضب

 سکبسضىبسٓ اسضذ مُىذسٓ دضضکٓ 

 فشتبش دادتدُٕضات دضضکٓ ضشکت مذٔش ػبمل 

 

 

 ضشکت کبضف آصمًن وًسٔه دبسس
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 فهرست مىدرجات

 عىًان
 

 صفحه

 ة استبوذاسد میٓ آضىبٔٓ ثب سبصمبن

 ج استبوذاسد تذئه فىٓ کمٕسًٕن

 دٕص گفتبس

 ممذمٍ

ٌ 

 ي

 1 دَذف ي دامىٍ کبسثش 1

 1 ادضامبت 2

 1 آصمًنسيش  3

 1 ضشأظ آصمًن 4
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 یص گفتارپ

دبٍٔ ثشاْ  ادضامبت :7لسمت  -اوذيتشادَٓبْ دضضکٓ ي يسبٔل  اوذيسکًح -َب اوذيسکًح "استبوذاسد 

ضشکت تًسظ  مشثًطکٍ دٕص ؤًس آن دس کمٕسًٕن َبْ  " ممبيم دس ثشاثش آة اص وًع َبْ دضضکٓ اوذيسکًح

اخلاس کمٕتٍ چُبسغذ ي َفتبد ي َطتمٕه  تٍُٕ ي تذئه ضذٌ است ي دس عشاحبن مطبيس غىؼت ي مؼذن دصدبست

، أىک ثٍ استىبد ثىذ ٔک مبدٌ  لشاس گشفتٍ است مًسد تػًٔت16/2/1394 مًس  مُىذسٓ دضضکٓمیٓ استبوذاسد 

، ثٍ ػىًان 1371مػًة ثُمه مبٌ   ، استبوذاسد ي تحمٕمبت غىؼتٓ أشان مًسسٍلبوًن اغلاح لًاوٕه ي ممشسات  3

 . استبوذاسد میٓ أشان مىتطش مٓ ضًد

،  ، ػیًم ي خذمبت ثشاْ حفظ َمگبمٓ ي َمبَىگٓ ثب تحًتت ي دٕطشفت َبْ میٓ ي خُبوٓ دس صمٕىٍ غىبٔغ

لغ دضيم تدذٔذ وظش خًاَذ ضذ ي َش دٕطىُبدْ کٍ ثشاْ اغلاح ي تکمٕل أه ااستبوذاسدَبْ میٓ أشان دس مً

 ،  . ثىبثشأه ، َىگبم تدذٔذ وظش دس کمٕسًٕن فىٓ مشثًط مًسد تًخٍ لشاس خًاَذ گشفت استبوذاسدَب اسائٍ ضًد

 . ْ میٓ استفبدٌ کشدثبٔذ َمًاسٌ اص آخشٔه تدذٔذ وظش استبوذاسدَب

 

 : مىجغ ي مبخزْ کٍ ثشاْ تٍُٕ أه استبوذاسد مًسد استفبدٌ لشاس گشفتٍ ثٍ ضشح صٔش است

ISO 8600-7: 2012, Endoscopes - Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 7: Basic 

requirements for medical endoscopes of water-resistant type 
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 مقدمه

استبوذاسد میٓ أشان  َبْدٔگش لسمت است. 6026ضمبسٌ میٓ أشان أه استبوذاسد ٔکٓ اص مدمًػٍ استبوذاسدَبْ 

 ثبضذ:ثٍ ضشح صٔش مٓ 6026ضمبسٌ 

اوذيسکخ َبْ دضضکٓ ي يسبٔل کمکٓ اوذيسکخ سادضامبت ، 1381سبل  6026-1استبوذاسد میٓ أشان ضمبسٌ 

 . ػمًمٓ

اوذيسکًح َبْ دضضکٓ ي دًاصم -ادتٕک ي تدُٕضات ادتٕکٓ ، 1390سبل  6026-3استبوذاسد میٓ أشان ضمبسٌ 

 .تؼٕٕه مٕذان دٔذ ي ساستبْ دٔذ اوذيسکًح مدُض ثٍ ادتٕک -3لسمت  -خبوجٓ اوذيسکًح 

ٓ ي دًاصم اوذيسکًح َبْ دضضک-ادتٕک ي تدُٕضات ادتٕکٓ ، 1390سبل  6026-4استبوذاسد میٓ أشان ضمبسٌ 

 .تؼٕٕه حذاکثش دُىبْ لسمت داخل ضًوذٌ -4لسمت  -خبوجٓ اوذيسکًح 
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السامات پايه براي  :7قسمت  -اوديتراپیهاي پسضكی ي يسايل  اوديسكًپ -ها اوديسكًپ

 آب مقايم در برابراز وًع هاي پسضكی  اوديسكًپ

 هدف ي دامىه کاربرد  4

ثٍ غًست آة،  ممبيم دس ثشاثشَبْ دضضکٓ اص وًع  تؼٕٕه ادضامبت اوذيسکًحَذف اص تذئه أه استبوذاسد، 

 ثبضذ. مٓ 1خم ٔک ثخصثب  سخت ٔبدزٔش  اوؼغبف

 السامات  0

 َبْوذيسکًحاضًد، اػمبل مٓوذيسکًح ا محفظٍثٍ داخل  kPa 20 حذاللثٍ مٕضان فطبس مثجت  کٔ صمبوٓ کٍ

 داضتٍ ثبضىذ. ممبيمت دس ثشاثش وطت ًَا ذٔثب اص وًع ممبيم دس ثشاثش آة

 آزمًنريش   9

 محفظٍداخل  ثٍفطبس مثجت  کٔي  ضًد ثٍ عًس کبمل دس آة غًعٍ يس ذٔثب ،ممبيم دس ثشاثش آةاوذيسکًح 

  .اػمبل ضًد ،4دس ثىذ تؼٕٕه ضذٌ ثٍ غًست ، وذيسکًحا

کىٕذ. دس أه  غًعٍ يسدس آة  مٍٕدل 1 حذاللثٍ داخل آن ثٍ مذت  ًَا مثجتسا ثب اػمبل فطبس وذيسکًح ااثتذا 

َبْ اوذيسکًح ٔب اص دَبوٍ مدضا ثب چطم غٕشمسیح لسمتگًوٍ خشٔبن ثبثت حجبة ًَا اص َش ٔک اص غًست َٕچ

 ثٍ ٓتًسظ کطص سغح ٔٓ کًٍَا َْبحجبة غًعٍ يس است، وذيسکًح دس آةصمبوٓ کٍ اوجبٔذ مطبَذٌ ضًد. 

 ضًوذ. گشفتٍ ثُتش است وبدٔذٌٓ، داخیمدشاْ دس  محجًس ضذٌ ًَْا بٔ، ي چسجىذمٓ اوذيسکًح ٓخبسخ سغح

کٍ َش  ْثٍ عًس ضًوذ لشاس دادٌ آةدس  مىبست دس مًلؼٕت ذٔثب، گٕشوذًن لشاس مٓآصممًسد  کٍ َٓبٔوذيسکًحا

 .ثبضذ عٕتطخلبثل ًَا  َشگًوٍ وطتٓ دٍٕي دس وت محجًس وطذٌ خمٕذٌ ومبط دسضذٌ  اوجبضتٍ ٓوطتْ ًَاگًوٍ 

دًدٍ  کٔدسين  ْ تدمغ ٔبفتًٍَاوطت ثٍ مىظًس مطبَذٌ ، ممکه است تصم ثبضذ مدشاثستٍ ثٍ لغش ي عًل دًدٍ 

 افضأص ٔبثذ. مٍٕدل 1اص  ثٕص ثٍ فطبساػمبل  صمبنمدشا، 

َبْ وذيسکًحکٍ دس ا گًوٍَمبن ، ثبضذ سغح آن ْثش سي ٓکٔاتػبل ادکتشومبط  ْوذيسکًح داساا کٔکٍ  َٓىگبم

 ثٍ تىُبٔٓ تًانومٓ َبن لسمتآة آ دس ثشاثشکٍ اص ممبيمت  ،خًد داسدفشاغًت ي َبْوذيسکًحا يتػًٔشْ 

 .داد لشاس ًنمًسد آصم، آة دس ثشاثش ممبيم دسدًشوػت  اص لجٕل ٓاودبم الذامبت ثب تًانمٓ .کشد اعمٕىبن حبغل

 ضرايط آزمًن  1

  صٔش ثبضذ: غًستثٍ ثبٔذ آصمًن  ظٔضشا

  C°40 تب C°10 هٕدمب: ث -ادف

 kPa 20حذالل اختلاف فطبس:  -ة

  سبصد.ممکه مٓسا  وذيسکًحکبمل ا ْکٍ غًعٍ يس ٓ: َش ػممْػمك غًعٍ يس -ح

 .مٍٕدل 1 حذاللفطبس: اػمبل صمبن  -ت

                                                 
1 - Bending section 


