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 بٍ وام خدا

 استاودارد ایران یملآضىایی با سازمان 

ٖ  هؤػؼٔاػتتبًذاسدٍ تقم٘متبت   ساتهمتش ٍ لتَاً٘ي  اكتلا   لتبًَى 3ٌتذٗىوبدٓ  ث هَختت  ِثت  اػتتبًذاسداٗشاى  ٖهلػبصهبى   كتٌقت

ِ  )سػتوٖ( اٗتشاى   ٖهلت ًٍـشاػتتبًذاسدّبٕ   تق٘٘ي،تذٍٗيوِ ٍؽ٘فٔ وـَساػت وٖسػ تٌْبهشج1371هبُ ْويث هلَةاٗشاى،  ساثت

 .داسد فْذُ

ض ٍ هؤػؼبت وى هشاًؾشاكبحت ،بسؿٌبػبى ػبصهبىوت اص وهش ٖفٌ ّٕب َى٘ؼ٘ووّبٕ هختلف دس ي اػتبًذاسد دس حَصُٗتذٍ

، ٕذ٘ظ تَلٍٗ ثب تَخِ ثِ ؿشا ٖهلؿَد ٍ وَؿـٖ ّوگبم ثب هلبلح آگبُ ٍ هشتجظ اًدبم هٖ ٍٕ التلبد ٕذ٘، تَلٖ، پظٍّـٖفلو

ٌٌذگبى، وٌٌذگبى، هلشفوذ٘كبحجبى حك ٍ ًفـ، ؿبهل تَل ٔت آگبّبًِ ٍ هٌلفبًوٍ تدبسٕ اػت وِ اص هـبس ٕفٌبٍس

غ ًَٗ ؾ٘ؿَد. پدٍلتٖ حبكل هٍٖ غ٘ش ٖدٍلت ّٕب، ًْبدّب، ػبصهبىٍٖ تخلل ٖض فلووهشاوٌٌذگبى، كبدسوٌٌذگبى ٍ ٍاسد

بفت ًؾشّب ٍ ٗؿَد ٍ پغ اص دسٖ هشثَط اسػبل ه ّٕب َى٘ؼ٘وٗىًفـ ٍ افضبٕثِ هشاخـ ر ٖاٗشاى ثشإ ًؾشخَاّ ٖولٗاػتبًذاسدّب

( اٗشاى چبح ٍ هٌتـش ٖ)سػو ٖهلفٌَاى اػتبًذاسد  ثِ ،تٗهشتجظ ثب آى سؿتِ عش  ٍ دس كَست تلَ ٖهلٔت٘ووـٌْبدّب دس ٘پ

 ؿَد.ٖه

وٌٌذ ٖ ِ ه٘ي ؿذُ تْ٘٘ت ضَاثظ تقًٗ٘ض ثب سفب كلا رٕهٌذ ٍ  فلالِ ّٕب ِ هؤػؼبت ٍ ػبصهبىٗ٘ىغ اػتبًذاسدّبًَٗ ؾ٘پ

ت، ٘ي تشتٗؿَد. ثذ اٗشاًچبح ٍ هٌتـش هٖ ٖهلت، ثِ فٌَاى اػتبًذاسدٍٗ دسكَست تلَ ٖثشسػ ،عش  ٖهلدسوو٘تِ 

ِ واػتبًذاسد هشثَط  ٖهلٔي ٍ دس وو٘تٗتذٍ 5 سٓاٗشاى ؿوب ٖهلاػتبًذاسد  سات همشِ ثش اػبع وؿَد ٖه ٖتلم ٖولٗ٘اػتبًذاسدّب

 ذُ ثبؿذ.٘ت سػٗثِ تلَ ؿَدٖ ل هى٘تـاٗشاى اػتبًذاسد  ٖهلدس ػبصهبى 

(ISO)اػتبًذاسد ٖالولل ي٘ػبصهبى ث ٖاكل ٕشاى اص افضبٗاد اػتبًذاس ٖهلػبصهبى 
 2(IEC) الوللٖ الىتشٍتىٌ٘ه ،وو٘ؼَ٘ى ث٘ي1

(OIML)ؿٌبػٖ لبًًَٖ الوللٖ اًذاصُ ٍ ػبصهبى ث٘ي
(CAC)وو٘ؼَ٘ى وذوغ غزاٖٗ 4اػت ٍ ثِ فٌَاى تٌْب ساثظ 3

دس وـَس  5

ي ٗـَس، اص آخشوخبف  ّٕبٕ بصهٌذٍ٘ ً ٖلوظ ٗاٗشاى ضوي تتَخِ ثِ ؿشا ٖولٗي اػتبًذاسدّبٗوٌذ. دس تذٍ فقبل٘ت هٖ

 ؿَد. گ٘شٕ هٖ ثْشُ ٖالولل ي٘ث ٕخْبى ٍ اػتبًذاسدّب ٍٖ كٌقت ٖ، فٌٖفلو ٕبّ ـشفت٘پ

وٌٌذگبى، حفؼ ػلاهت  ت اص هلشفٗؿذُ دس لبًَى، ثشإ حوب ٌٖ٘ث ؾ٘ي پٗت هَاصٗتَاًذ ثب سفبٖ شاى هٗاػتبًذاسد ا ٖهلػبصهبى 

اص  ٖثقض ٕ، اخشإٍ التلبد ٖغ٘هق ؼتٗت هقلَلات ٍ هلاحؾبت ص٘فوٌ٘بى اص ٘، حلَل اعوٍٖ فوَه ٕفشد ٖوٌٍٗ ا

. ىٌذٗاٗشاى سا ثشإ هقلَلات تَل٘ذٕ داخل وـَس ٍ/ٗب اللام ٍاسداتٖ، ثب تلَٗت ؿَسإ فبلٖ اػتبًذاسد، اخجبس ٖهلاػتبًذاسدّبٕ 

ى آ ٕثٌذ ٍ دسخِ ٖكبدسات ٕبلاّبواػتبًذاسد  ٕـَس، اخشاوهقلَلات  ٕثشا ٖالولل ي٘ث ٕتَاًذ ثِ هٌؾَس حفؼ ثبصاسّبٖػبصهبى ه

هـبٍسُ،  ٌّٔ٘ب ٍ هؤػؼبت فقبل دس صه ٌٌذگبى اص خذهبت ػبصهبىو ثِ اػتفبدُ ثخـ٘ذىٌبى ٘ي ثشإ اعو٘. ّوچٌىٌذٗسا اخجبس

ّب ٍ هشاوض ٍاػٌدٖ  گبُآصهَى ، ٖغ٘هق ؼتٗت صٗشٗت ٍ هذ٘فو٘ت ٗشٗهذ ّبٕؼ٘ؼتنٍ٘ كذٍسگَاّ ٕض٘، هوٖآهَصؽ، ثبصسػ

ت ٘ذ كلاحّٗ٘ب ٍ هؤػؼبت سا ثش اػبع ضَاثظ ًؾبم تأ گًَِ ػبصهبى يٗبًذاسد ااػت ٖهلػبصهبى ٍػبٗل ػٌدؾ،  (بل٘جشاػَ٘ى)و

ىٌذ. ّ٘ب ًؾبست هشد آىىّب افغب ٍ ثش فولت ثِ آى٘ذ كلاحٌٗ٘بهٔ تأ٘ظ لاصم، گَاّٗوٌذ ٍ دس كَست احشاص ؿشا هٖ ٖبثٗشاى اسصٗا

ػغح  ٕاستمب ٕثشا ٕبسثشدومبت ٘جْب ٍ اًدبم تقمبس فلضات گشاً٘ي ف٘٘ل ػٌدؾ، تقٗبّب، ٍاػٌدٖ ٍػب٘٘ىٌبلولل٘ح دػتگبُ ثٗتشٍ

 .اػت ػبصهبىي ٗف اٗاٗشاى اص دٗگش ٍؽب ٖولٗاػتبًذاسدّب

                                                      

1- International Organization for Standardization 

2- International Electrotechnical Commission 

3- International Organization for Legal Metrology (OrganisationInternationale de MetrologieLegals) 

4-Contact point 

5- Codex Alimentarius Commission  
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 کميسيًن فىی تديیه استاودارد

زمان وگُداری قبل از تعييه  -تماسی یَا یعدس -(یسىج ییىايباپتيك ي تجُيسات اپتيكی ) »

 «مصرف 

 (اٍل ذًؾشٗتدذ)

 سمت ي/ یا محل اضتغال رئيس: 

 فلٖ، ّذٕ  آل

 )دوتشٕ ف٘ضٗه(

 پظٍّـگبُ اػتبًذاسد -ؿٌبػٖفضَ ّ٘ئت فلوٖ گشٍُ پظٍّـٖ اًذاصُ

  دبير:

 ه٘شصاٖٗ ودبًٖ، هشٗن

 )دوتشٕ ف٘ضٗه(

      ٖ پظٍّـتگبُ   -فضَ ّ٘ئتت فلوتٖ گتشٍُ پظٍّـتٖ هٌْذػتٖ پضؿتى

 اػتبًذاسد

  ()اػبهٖ ثِ تشت٘ت حشٍف الفجباعضا:

 ػشخَؽ، ل٘لا

 )دوتشٕ ف٘ضٗه(

 ػبصهبى اًشطٕ اتوٖ اٗشاى -بع هشوض ًؾبم اٗوٌٖوبسؿٌ

 سحوت٘بى، صّشا

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ف٘ضٗه(

 پظٍّـگبُ اػتبًذاسد -وبسؿٌبع هؼئَل گشٍُ پظٍّـٖ ثشق

 

 عبّشخبًٖ، فبعوِ

 (الىتشًٍ٘ه ثشقهٌْذػٖ )وبسؿٌبػٖ اسؿذ 

 ؽَْس سحوتٖ، لالِ

 وبسؿٌبػٖ اسؿذ هذٗشٗت(-)وبسؿٌبػٖ ف٘ضٗه

 پظٍّـگبُ اػتبًذاسد -ٍّـٖ ثشقوبسؿٌبع گشٍُ پظ

 
 

 ػبصهبى هلٖ اػتبًذاسد اٗشاى -اداسُ ًؾبست هٌْذػٖ پضؿىٖ غ٘سئ

 
 

 فدوٖ، فبعفِ  

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ف٘ضٗه(

 

 هذٗش آصهبٗـگبُ اپت٘ه خْبد داًـگبّٖ ؿشٗف

 هقٌٖ٘، گ٘تب

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ هٌْذػٖ ؿ٘وٖ( 
 

 ٖهقوذفلهقٌٖ٘، 

 ( ٕػبص ٌه٘ف)وبسؿٌبػٖ 

 :يیراستار

 فشخٖ، سح٘ن

 )وبسؿٌبػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(

 پظٍّـگبُ اػتبًذاسد -وبسؿٌبع هؼئَل گشٍُ پظٍّـٖ ثشق
 

 

 وبسؿٌبع هؼتمل

 

 

پظٍّـتتگبُ  -وبسؿتتٌبع هؼتتئَل گتتشٍُ پظٍّـتتٖ هٌْذػتتٖ پضؿتتىٖ

 اػتبًذاسد
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 مىدرجات فُرست

 صفحٍ عىًان

 ٍ گفتبس ؾ٘پ

 ص همذهِ

 1 وبسثشد ّٔذف ٍ داهٌ   1

 1 هشاخـ الضاهٖ   2

 1 اكغلاحبت ٍ تقبسٗف   3

 1  اكَل  4

 2  ّب الضاهبت ولٖ ٍ تَكِ٘   5

 2 ٕش٘گ اًذاصُآصهَى ٍ هق٘ظ   6

 3 دػتگبُ 7

 3 ًوًَِ آصهَى 8

 4 سٍؽ اخشإ آصهَى   9

 4 ثشسػٖ صهبى ٍالقٖ   9-1  

 6 ثشسػٖ وٌْگٖ تؼشٗـ ؿذُ 9-2  

 8  ث٘بى ًتبٗح 10

 8 گضاسؽ آصهَى 11

 9 ًبهِوتبة
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 گفتار پيص

وِ « صهبى ًگْذاسٕ لجل اص هلشف تق٘٘ي  -ّبٕ توبػٖفذػٖ -ٌٖٗب٘ثاپت٘ه ٍ تدْ٘ضات اپت٘ه »اػتبًذاسد 

-، تذٍٗي ٍ هٌتـش ؿذ، ثش اػبع پ٘ـٌْبدّبٕ دسٗبفتٖ ٍ ثشسػٖ ٍ تأٗ٘ذ وو٘ؼَ٘ى1381ًخؼت٘ي ثبس دس ػبل

فٌَاى اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ثِ سٍؽ اؿبسُ إ ثِ الوللٖ/هٌغمِ هجٌبٕ پزٗشؽ اػتبًذاسدّبٕ ث٘يّبٕ هشثَط ثش 

، ثشإ دٍه٘ي ثبس هَسد تدذٗتذًؾش لتشاس گشفتت ٍ دس    5، اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسٓ 7ؿذُ دس هَسد الف، ثٌذ 

 تلتَٗت ؿتذ.  26/06/1397هَسخ  ّفتلذ ٍ پٌدبُ ٍ ٗىو٘ي اخلاػِ٘ وو٘تٔ هلٖ اػتبًذاسد هٌْذػٖ پضؿىٖ

لبًَى اكلا  لَاً٘ي ٍ همشسات هؤػؼتِ اػتتبًذاسد ٍ تقم٘متبت     3اٌٗه اٗي اػتبًذاسد ثِ اػتٌبد ثٌذ ٗه هبدٓ 

 ؿَد. ، ثِ فٌَاى اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى هٌتـش ه1371ٖكٌقتٖ اٗشاى، هلَة ثْوي هبُ 

ػتبختبس ٍ ؿتَ٘ٓ    -سدّبٕ هلٖ اٗشاى)اػتبًذا 5اػتبًذاسدّبٕ هلٖ اٗشاى ثش اػبع اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى ؿوبسٓ 

ّبٕ هلٖ ٍ خْبًٖ دس صهٌ٘تِ  ؿًَذ. ثشإ حفؼ ّوگبهٖ ٍ ّوبٌّگٖ ثب تقَلات ٍ پ٘ـشفتًگبسؽ( تذٍٗي هٖ

ّبٕ هلٖ اٗشاى دس كَست لضٍم تدذٗذًؾش خَاّذ ؿذ ٍ ّش پ٘ـتٌْبدٕ وتِ   كٌبٗـ، فلَم ٍ خذهبت، اػتبًذاسد

تَخِ لتشاس  ًؾش دس وو٘ؼَ٘ى فٌٖ هشثَط هَسد ؿَد، ٌّگبم تدذٗذ ثشإ اكلا  ٍ تىو٘ل اٗي اػتبًذاسدّب اسائِ

 ثٌبثشاٗي، ثبٗذ ّوَاسُ اص آخشٗي تدذٗذًؾش اػتبًذاسدّبٕ هلٖ اٗشاى اػتفبدُ وشد. خَاّذ گشفت.

 هٖ ؿَد.، 1381ػبل  6225اٗي اػتبًذاسد خبٗگضٗي اػتبًذاسد هلٖ اٗشاى 

تْ٘تِ ٍ  « هقتبدل ٗىؼتبى  »إ صٗش ثتِ سٍؽ   الوللٖ/هٌغمِ ث٘ياٗي اػتبًذاسد هلٖ ثش هجٌبٕ پزٗشؽ اػتبًذاسد  

  ٖ ثبؿتذ ٍ هقتبدل ٗىؼتبى اػتتبًذاسد     تذٍٗي ؿذُ ٍ ؿبهل تشخوِ تخللٖ وبهل هتي آى ثِ صثبى فبسػتٖ هت

 إ هضثَس اػت: الوللٖ/هٌغمِ ث٘ي

ISO 11987:2012, ophthalmic optics - contact lenses- Determination of shelf - Life 
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 مقدمٍ

صهبى ًگْتذاسٕ لجتل اص   هذت لبدس اػت ىِ ٘دػت آٍسدًبعلافبتِ ث خْتهَخَد دس اٗي اػتبًذاسد  ّٕب آصهَى

 يٗت ا ثتب  اػتت.  ؿتذُ ٖ عشاحت ، ؿذُِ ٘تَكًجبسؽ دّذ ٍ ّوچٌ٘ي ؿشاٗظ اساپ٘ـٌْبد فذػٖ توبػٖ ٘ه هلشف

ِ اص آى فذػتٖ توبػتٖ   وتِ   ٕا هبدُ، ثِ لقبػ فولٖ، پبٗذاسٕ حبل ػتت ّوتشاُ ثتب ٗىچتبسچگٖ     ا ؿتذُ  ػتبخت

 .شد٘گٖ ه، هَسد آصهَى لشاس داسدٖ هوٌبػت ًگِ توبػ٘ ّٕبٖ فذػوِ هق٘ظ سا ثشإ  ٕثٌذ ثؼتِ

 ش٘تتأ  جِ فٌَاى تبثقٖ اص صهبى ٍ تقت توبػ٘ ّٕبٖ فذػپبٗذاسٕ اٗي اػت وِ چگًَِ و٘ف٘ت  ثشسػّٖذف اص 

تَكِ٘ وشد  تَاىٖ هسا  ٖ، ؿشاٗظ اًجبسؿُآهذ دػت ثِثش اػبع اعلافبت . وٌذٖ هتغ٘٘ش فَاهل هختلف هق٘غٖ 

صهتبى ًگْتذاسٕ لجتل اص    هتذت  ذس استجتبط ثتب اٗوٌتٖ وتبساٖٗ ٍ پتزٗشؽ      توبػ٘ ّٕبٖ فذػوِ حفؼ و٘ف٘ت 

 .دس عَل اًجبسؽ ٍ تَصٗـ تب صهبى تقَٗل( :. )ثِ فٌَاى هثبلوٌذ چ٘ـٌْبد ؿذُ سا تضو٘ي هلشف
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زمان تعييه  -َای تماسیدسیع -(یسىج ییىايب)اپتيك ي تجُيسات اپتيكی 

 وگُداری قبل از مصرف 

 َدف ي دامىۀ کاربرد 9

ٖ پبٗتذاسٕ  اخشاٗتٖ آصهتَى ثتشإ تق٘ت٘ي      ّٕتب  سٍؽاسائِ ّذف اص تذٍٗي اٗي اػتبًذاسد،  ٖ  فذػت  ّتبٕ توبػت

 .اػتًْبٖٗ دس عَل اًجبسؽ ٍ تَصٗـ  ٕثٌذ ثؼتِ دس لشاسگشفتِ

 .لشاس گ٘شد هَسداػتفبدُءتبسٗخ اًمضب ثشإ تق٘٘ي تَاًذٖ آهذّو دػت ثًِتبٗح  -یادآيری

 مراجع السامی 5

ؿذُ  ّب اسخبؿ دادُكَست الضاهٖ ثِ آىدس هشاخـ صٗش ضَاثغٖ ٍخَد داسد وِ دس هتي اٗي اػتبًذاسد ثِ

 ؿًَذ. اػت.ثذٗي تشت٘ت، آى ضَاثظ خضئٖ اص اٗي اػتبًذاسد هقؼَة هٖ

ّب ٍ تدذٗذًؾشّبٕ ثقذٕ آى ثشإ ؿذُ ثبؿذ، اكلاحِ٘ وِ ثِ هشخقٖ ثب روش تبسٗخ اًتـبس اسخبؿ دادُدسكَستٖ

ؿذُ اػت،  ّب اسخبؿ دادُآٍس ً٘ؼت. دس هَسد هشاخقٖ وِ ثذٍى روش تبسٗخ اًتـبس ثِ آىاٗي اػتبًذاسد الضام

 آٍس اػت.ّبٕ ثقذٕ ثشإ اٗي اػتبًذاسد الضامّوَاسُ آخشٗي تدذٗذًؾش ٍ اكلاحِ٘

 ٗي اػتبًذاسد الضاهٖ اػت:اػتفبدُ اص هشاخـ صٗش ثشإ وبسثشد ا

2-1ISO 18369-1, Ophthalmic optics - Contact lenses - Part 1: Vocabulary, classifcation 

system and recommendations for labelling specifcations 

2-2ISO 18369-2, Ophthalmic optics - Contact lenses - Part 2: Tolerances 

جتب  : سٍاداسٗ 2لؼوت  -توبػٖ ّٕبٖ فذػ -اپت٘ه چـن پضؿىٖ: 1396، ػبل 2-22528د هلٖ اٗشاى ؿوبسُ اػتبًذاس -یادآيری

 ، تذٍٗي ؿذُ اػت.ISO 18369-2:2017اػتفبدُ اص اػتبًذاسد 

2-3ISO 18369-3, Ophthalmic optics - Contact lenses - Part 3: Measurement methods 

 اصطلاحات ي تعاریف 3

 .وبسثشد داسد، ISO 18369-1اكغلاحبت ٍ تقبسٗف دادُ ؿذُ دس اػتبًذاسدسد، اٗي اػتبًذا دس

 لًاص 4

تق٘٘ي   هٌؾَس ثِ، ؿذُ وٌتشل، تقت ؿشاٗظ اًجبسؽ ٕثٌذ ثؼتٍِ  ٕثٌذ ثؼتِتوبػٖ، هقلَل ّبٗفذػٖپبٗذاسٕ 

 .ؿَدصهبى ًگْذاسٕ لجل اص هلشف آًْب تقت اٗي ؿشاٗظ، ثشلشاس 
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ؿَد،  ى ػبختِ هٖاص آفذػٖ توبػٖ إ وِ  هبدُ ٓؿذ ؿٌبختِبع خَاف ّبٕ پبٗذاسٕ ثش اػ عشاحٖ آصهَى

 گ٘شد.  ّبٖٗ ثشإ اًجبسؽ فذػٖ توبػٖ، كَست هٖ ٍ تَكِ٘ ثٌذٕ ػ٘ؼتن ثؼتِ

 َاٍ يتًصي کلی السامات 5

 

 .ٍ پشٍتىل آصهَى آهبدُ ؿَد ؿذُ اًدبم، سٗؼه اسصٗبثٖثبٗذ ثشإ اسصٗبثٖ خَاف ٍ پبساهتشّبٕ ثقشاًٖ 

 

دس اسصٗتبثٖ ٍ تق٘ت٘ي هتَاد    هشاخقِ ؿتَد(   ISO 18369-4)ثِ اػتبًذاسلبثل اػتخشاج  همذاس ٍ هبّ٘ت هَاداص گبّٖ آ-9یادآيری

 .وٌذٖ هٍ اعلافبتٖ وِ لاصم اػت اص آصهَى پبٗذاسٕ ثِ دػت آٗذ، ووه  ذٗخذ ٖتوبػّٗبٖ فذػ

ٕ    ٗبثٖاسصپبساهتشّبٕ  ف ٍَاخ ،هـخلبت ٍ تتب صهتبى   ى ػتبخت  دس صهتب  ٘ذوٌٌتذُ تَلوتِ   دس هغبلقتِ پبٗتذاس

ًتبٗح پبٗتذاسٕ ختبف    وِ هوىي اػت هٌقىغ ؿَد ثْتش اػت تب خبٖٗوٌذ  افلام هًٖگْذاسٕ لجل اص هلشف 

داؿتِ ثبؿذ ً٘ض ثْتتش اػتت هتٌقىغ    اٗوٌٖ ٍ پزٗشؽ هقلَل ثش  ٘شٕتأ  ذتَاًٖ هّش پبساهتشٕ وِ ًؼجت ثِ 

 ؿَد.

 .سا دس ًؾتتش ثگ٘تتشد   ػتتتشًٍٖ هتتبت ثْتتتش اػتتت الضا  ٘ذوٌٌتتذُتَلپبٗتتذاسٕ،   ّٕتتب آصهتتَى دس عشاحتتٖ 

.  اػتت  روشؿتذُ ػتتشًٍٖ دس ػتبٗش اػتتبًذاسدّب     ّبٕهشثَط ثِ فشآٌٗذوٌتشل سٍت٘ي ٍ  افتجبسثخـٖ، ذٍٗيالضاهبت ت-5یادآيری

 .هختلف ؿش  دادُ ؿذُ اػتداسًٍبهْْبٕ دس ؿذُِ ٘تَكػتشًٍ٘ ّبٕآصهَى فلاٍُ ثِ

 یريگ اودازٌمحيط ي  آزمًن 6

ِ ثبؿذ وِ تَػظ ػبصًذُ ثتشإ  فذػٖ توبػٖ  اًجبسؽثبٗذ هقلَل  َىآصههق٘ظ دس كَست ٍخَد،   ٕثٌتذ  ثؼتت

 .گ٘شدٖ هلشاس  اػتفبدُ هَسد ٖفذػ

ثتب   هقلَل ػتذٗن ولشٗتذ  ) ًوىٖ( ٗب دس هقلَل ٕثٌذ ثؼتِثبٗذ دس هق٘ظ آصهَى )هقلَل  ّب ٘شٕگ اًذاصُ   6-9

 دس اٗتي هقلتَل ٗتب    ٕػتبص  تقتبدل هپتغ اص  ، ISO 18369-3دس اػتبًذاسد ؿذُ هـخقگشم دس ل٘تش(  9غلؾت 

اًتختبة هقت٘ظ   . اػتتفبدُ ؿتَد  آصهتَى  دس توبم هشاحتل   هـبثِ ثبٗذ ٘شٕگ اًذاصُ .ؿَداًدبم خـه  كَست ثِ

 .هغش  ؿَد آصهَىٍ پشٍتىل  سٗؼهثبٗذ دس اسصٗبثٖ  ٘شٕگ اًذاصُ
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 دستگاٌ 7

هتذاٍم  ثشإ  جت  ٕا لٍِ٘ػٍ هدْض ثِ C(2± 25 )°دس ثب لبثل٘ت حفؼ دهب ،کىترل قابل اوبارشمحفظٍ  7-9

 .دهب ٍ سعَثت

ػشٗـ  ّٕب آصهَىٍ  ثشسػٖهوىي اػت ثشإ ، C(2± 35)ٍ°C(2± 45)° هثل دهبٕ ،ؿشاٗظ ًگْذاسٕ دٗگشٕ

 .ثبؿذ بص٘هَسدً

  وًِ٘ؿذُ دس ؽشٍف  ٕثٌذ ثؼتِثِ هقلَلات  تَاًذٖ ه، (20٪تب ٪10) RH هثبل  فٌَاى ثِسعَثت ًؼجٖ پبٗ٘ي، 

 دس چٌ٘ي ؿشاٗغٖ  ثْتش اػت آصهَى هٌبػت كَست گ٘شد. ذ،ا ش ًبهغلَة داؿتِ ثبؿ تشاٍا

لغش ، 1پـتٖ سأعثشحؼت ً٘بص ثشإ تق٘٘ي تَاى عدسی/ عدسی، بىدی  بستٍ گيریتجُيسات اودازٌ   7-5

)اص اسصٗبثٖ  ٕثٌذ ثؼتٍِ ػ٘ؼتن  ّبٖ فذػػبٗش پبساهتشّبٕ  ٍ ، اًقٌب، فجَس ع٘فٖ، ضشٗت فجَس ع٘فٖول

دس هق٘ظ فذػٖ توبػٖ ػبصٕ  ي تدْ٘ضات ثبٗذ دس كَست لضٍم، لبثل٘ت آهبدُؿَد(. اٗ سٗؼه تق٘٘ي هٖ

گ٘شٕ، فشاّن  تق٘٘ي ؿذُ دس سٍؽ اًذاصُ ؿذُ  وٌتشلگ٘شٕ، تقت ؿشاٗظ  گ٘شٕ سا لجل ٍ دس ح٘ي اًذاصُ اًذاصُ

 وٌٌذ. 

اسصٗبثٖ  )اص ٕثٌذ ثؼتِخَاف هقلَل  ٕش٘گ اًذاصُثشحؼت ً٘بص، ثشإ  محلًل: یريگ اودازٌتجُيسات   7-3

 ؿَد(.  سٗؼه تق٘٘ي هٖ

 َای آزمًن ومًوٍ  8

ٖ  ّٕتب ٖ فذػت إ اص تَل٘ذ هقوَل ثبؿتٌذ. پبساهتشّتبٕ    هَسد آصهَى ثبٗذ ًوًَِ ّٕبٖ فذػ  8-9  هتَسد  توبػت

پـتٖ وتن ٍ صٗتبد ثبؿتٌذ     سأع ّٕب تَاى، ثِ ٍٗظُ  إ اص گؼتشُ پبساهتشّبٕ تَل٘ذ هقوَل ً٘ض ثبٗذ ًوًَِ ٖثشسػ

ٍ ًت٘دتِ اسصٗتبثٖ سٗؼته ثبٗتذ     فذػٖ توبػٖ ، ثؼتِ ثِ هبّ٘ت فشاثٌفؾَاى هثبل فجَس ًَسخَاف دٗگش ثِ فٌ

جبٗذ تقتت فشآٌٗتذ ػتتشًٍٖ    توبػت٘  ّٕتب ٖ فذػت دس ًؾش گشفتِ ؿتَد. اگتش ػتتشٍى ثبؿتذ،      ٕش٘گ اًذاصُ ثشإ

 .لشاس گ٘شًذ،ؿذُ ٕگزاس كقِ

دس عتٖ   اغلتـتٖ دس دػتشع پ سأع ّٕب تَاىذ، ًتَل٘ذ ؿَ ٕگش ختِٗسثِ سٍؽ  توبػٖ ّٕبٖ فذػچٌبًچِ 

 ّٕبٖ فذػ. دس اٗي هَاسد هغبلقِ  پبٗذاسٕ ثْتش اػت ؿَدٖ ههقذٍد  (-5تب 0)  Dاخشإ تَل٘ذ اٍلِ٘ ثِ گؼتشُ

افتضاٗؾ ٗبثتذ،    پـتتٖ ثقتذا    سأعپـتٖ هَخَد آصهَى ؿَد اگش گؼتشُ تَاى  سأع ّٕب تَاىحذاوثش  ثب توبػٖ

إ هَخَد ثشإ تق٘٘ي اٌٗىِ هغبلقِ پبٗذاسٕ ثتب  ّبٕ هغبلقِدادُ ثْتش اػت اسصٗبثٖ هدذد سٗؼه ثب اػتفبدُ اص

 پـتٖ دس گؼتشُ  تَل٘ذ خذٗذ اداهِ ٗبثذ، اًدبم ؿَد. سأع ّٕب تَاىثب اػتفبدُ اصحذاوثش  توبػٖ ّٕبٖ فذػ

                                                      

1- Back vertex power 
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 .ؿَدٖ ه، تٌؾ٘ن ؿذُ هـخقّبٕ آصهَى تَاى ثب الضاهبت سٍؽ ّٕب گؼتشُاًتخبة 

گ٘شد ثبٗذ ثِ عَس تلبدفٖ ٍ حذالل اص دٍ ثْش هتفبٍت اص  ثشسػٖ لشاس هٖوِ هَسد  توبػٖ ّٕبٖ فذػ 8-5

 .) تشخ٘قب  اص تَل٘ذ هقوَل ػبصًذُ(، اًتخبة ؿًَذ  پل٘وش فذػٖ توبػٖ

 ثت   ٗتب  هشثَط ثتِ تَل٘تذ دس هم٘تبع وَچته     توبػٖ ّبٕ فذػٖاعلافبتٖ اص پبٗذاسٕ  ، تَل٘ذوٌٌذُ هقوَلا  دس فول -9دآيریای

 ذ.ؿثب ث٘ؾ اص دٍ دػتًِ٘بص ثِ هغبلقِ پبٗذاسٕ آى ثبؿذ وِ  دٌّذُ ًـبىسد. اسصٗبثٖ دادُ هوىي اػت تقم٘مبتٖ پل٘وش دا

لشاس گ٘شد وِ ثِ خشٗذاس فشضِ  ّٖٗبٕ ثٌذ ثؼتِثبٗذ دل٘مب  تقت ّوبى ؿشاٗظ ٍ دس ّوبى فذػٖ توبػٖ  8-3

ثٌذٕ تب لجل اص ثبص ؿذى  تِگشدًذ لاصم اػت وِ ثؼ توبػٖ وِ ػتشٍى فشضِ هٖ ّبٕفذػٖگشدد. دس هَسد  هٖ

 ثٌذٕ ػتشٍى ثوبًذ. ، دس ثؼتِ هلشفٗب اتوبم صهبى ًگْذاسٕ لجل اص 

. تَل٘ذوٌٌذُ وٌذهذاخلِ  ٖفذػدس ػلاهتٖ ٍ فولىشد ثٌذٕ،  اص ثؼتِ آصادؿذُد وِ هَاد ٍخَد داسآى احتوبل 

-لشاس دادُ ٍ آصهَى هَسدتَخِ  ثٌذٕ ٍ ٗب اًدبم اسصٗبثٖ سٗؼه اٗي احتوبل سا دس صهبى اًتخبة خٌغ ثؼتِ ثبٗذ

الوللتٖ ٗتب هـخلتِ     اػتفبدُ وٌذ وِ هغبثك ثب هـخلبت هلٖ ٗتب ثت٘ي   ثٌذٕثؼتِّبٕ لاصم سا اًدبم دادُ ٍ اص 

 .ثبؿذهلٖ  ءداسًٍبهِ

پبساهتشّبٕ پبٗؾ ؿذُ ثبٗذ ؿبهل هَاسدٕ  لشاس گ٘شد. ٖثشسػ هَسدثٌذٕ ً٘ض ثبٗذ پبٗذاسٕ هقلَل ثؼتِ 8-4

فولىشد  ( ٍ هَاد افضٍدًٖ اضبفِ ؿذُ ثش1، غلؾت اػوضpHٕهقلَل )ثِ فٌَاى هثبللبت ثبؿٌذ وِ دس هـخ

 .گ٘شدهٍٖ/ٗب ادفبٕ سٍٕ ثشچؼت هَسد اػتفبدُ لشاس 

ِ   ،صهبى ًگْذاسٕ لجل اص هلتشف  دس ّبٕ هقوَلهقذٍدٗت ٕ ًفَرپتزٗشٕ ثؼتت ثتِ سعَثتت ٍ حؼبػت٘ت     ثٌتذ

ٗته   ٕثٌذ ثؼتِ. خشاثٖ ثبؿٌذه3ٍٖ/ ٗب ؿَسٕ 2تبػَ٘ىدسخِ ّ٘ذساثشإ تغ٘٘ش  توبػٖ ّٕبٖ فذػپبساهتشّبٕ 

ٖ  تقتذاد  ثبٗتذ ثٌتبثشاٗي،   اػت.صهبى ًگْذاسٕ لجل اص هلشف، فلت ؿبٗـ ثشإ وَتبُ ؿذى   ّٕتب ٖ فذػت اص وتبف

 .هـخق ؿَدجِ ٍضَ  ٗثٌذ ثؼتِ جبتٖ هَاد ٍ خشاثٖ ٗه ث٘ي ثٖ ّٕب تفبٍتآصهَى ؿًَذ تب  توبػٖ

 ريش اجرای آزمًن 9

 ت زمان ياقعیمطالعا   9-9

اص ّش ؿوبسُ ثْش آصهَى سا تقذاد وبفٖ ثِ  توبػٖ ّٕبٖ فذػخَاف اٍلِ٘، پبساهتشّب ٍ خَاف هقلَل اص  9-9-9

فذػتٖ  . ّتش  آى هـخق وٌ٘تذ  فشد هٌقلشثِثب هـخلبت ٍ  جت ًوبٗ٘ذ. ّش ؿوبسُ ثْش آصهَى سا  ٕش٘گ اًذاصُ

 .ثبؿذ ٖبثٗسد فشدلبثل هٌقلشثِٗب ثْش /ثب تَخِ ثِ َّٗت ٍ هٌجـ اص عشٗك ؿوبسُ ٍثْتش اػت توبػٖ 

                                                      

1-Osmolality 

2-Hydration 

3- Salinity 
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 ِ  ػتتبصٕ ؿتتًَذ.ٍ آهتتبدُ ؿتذُ  وٌتتتشلّتتبٕ وتتبفٖ اص ّتش ؿتتوبسُ ثْتتش ثبٗتتذ دس ٗته هقفؾتتِ ًگْتتذاسٕ   ًوًَت

پبساهتشّتب ٍ   ؿتَد.  ٕش٘گ اًذاصُ ؿذُ ي٘٘تقهشاخقِ ؿَد( تب خَاف ٍ پبساهتشّب دس فَاكل صهبًٖ  2-7)ثِ ؿىل 

 .ؿَدٖ هاسٕ اػتفبدُ ، ثشإ تق٘٘ي پبٗذؿبّذ ّٕب ًوًَِخَاف 

ٖ  ، ثؼتِ ثِ هبّ٘ت ٕش٘گ اًذاصُ، هبٍساءثٌفؾفجَس ًَس  ٕ هبًٌذخَاف دٗگشثْتش اػت  ٍ ًت٘دتِ   فذػتٖ توبػت

 .اسصٗبثٖ سٗؼه دس ًؾش گشفتِ ؿَد

سعَثتت هٌبػتت هٌتمتل    وٌتشل C°(2± 25 ٍ )سا ثِ هقفؾِ ًگْذاسٕ دس دهبٕ  ّبٕ توبػٖفذػٖ  9-9-5

 .تبسٗخ سا  جت وٌ٘ذٍالقٖ، سعَثت ٍ  ٕدهب وٌ٘ذ.

 شًٗفَرپزؿذُ دس ؽشٍف ً٘وِ  ٕثٌذ ثؼتِثِ هقلَلات  تَاًذٖ ه (20٪تب  ٪01)RHهثبل فٌَاى ثِسعَثت ًؼجٖ پبٗ٘ي ) -یادآيری

 .اًدبم ؿَد ٖداؿتِ ثبؿذ.؛ ثٌبثشاٗي تَخِ داؿتِ ثبؿ٘ذ وِ دس چٌ٘ي ؿشاٗغٖ ثبٗذ آصهَى هٌبػج ًبهغلَةا ش 

ٍ هشاحل صٗتش سا اًدتبم    ثشداسٗذ آصهَى ثْشسا اص ّش  توبػٖ ّٕبٖ فذػبدٕ اص ثِ عَس هٌؾن تقذاد صٗ   9-9-3

 .دّ٘ذ

، تقتبدل  ٖفذػتب لجل اص ثشداؿتي  اخبصُ دّ٘ذ اكلٖ لشاس دّ٘ذ ٍ ثٌذٕ ثؼتِسا دسٍى  ّبٕ توبػٖفذػٖ -الف

ٍ لجتل اص   بً٘ذثشػدس اسصٗبثٖ سٗؼه ثِ تقبدل  ؿذُٖ هقشف ٕش٘گ اًذاصُسا دس هق٘ظ ّبٖ فذػ. ػچغ ؿَدثشلشاس 

 .٘ذًٗوبتق٘٘ي خلَك٘بت ٍ پبساهتشّب دس پشٍتىل  جت 

 ٕهؼتٌذػبصتَػظ اسصٗبثٖ سٗؼه ٍ  ؿذُ ي٘٘تق، لغش، اًقٌبٍ ػبٗش خَاف ٍ پبساهتشّبٕ سأع پـتٖتَاى  -ة

 .٘ذًٗوب ٕش٘گ اًذاصُدس پشٍتىل 

 .خَاف ٍ پبساهتشّبٕ ثِ دػت آهذُ ثشإ ّش فذػٖ سا  جت وٌ٘ذ -ح

ٕ گ٘شٕ ؿذُ ثب اًتذاصُ وٌ٘ذ وِ پبساهتشّبٕ اًذاصُ ثشسػٖ  9-9-4  دس اثتتذا ثتب ثت٘ؾ اص     ؿتذُ  اًدتبم ّتبٕ  گ٘تش

 .هتفبٍت ًجبؿذ،  ISO 18369-2 دس اػتبًذاسد ؿذُ هـخقسٍاداسٕ ّبٕ 

ٍ ػغَ   توبػٖ ّٕبٖ فذػ، ثشسٍٕ ISO 18369-3 دس اػتبًذاسد ؿذُ هـخقهغبثك ثب سٍؽ آصهَى 5  -9-9

 ، ؽبّش ٗب سػَة ػغح تَخِ داؿتِ ثبؿ٘ذ.شهقوَل٘غاًدبم دّ٘ذ. ثِ سًگ  سػٖ ؽبّشٕبصآًْب ٗه ث

ٖ  ّٕتب ٖ فذػت دس ؿشٍؿ ٍ پبٗبى دٍسُ ثشسػٖ، ه٘ضاى فجَس ًَس لبثل هـبّذُ تقتذاد وتبفٖ اص    9-9-6 سا  توبػت

 وٌ٘ذ. ٕش٘گ اًذاصISO 18369-3ُ  دس اػتبًذاسد ؿذُ هـخقهغبثك ثب سٍؽ 
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 صهتبى  هتذت سػتٖ دس  بصپبٗتبى دٍسُ ث ً٘تض دس  ٍ  ثبصُ صهبًٖ هـخقس ػتشٍى، د توبػٖ ّٕبٖ فذػدس   9-9-7

بل آصهتَى  گزاسٕ ؿذُ ثشسٍٕ ثؼتِ اًدتبم دّ٘تذ، ثتشإ هثت    آصهَى ٗىچبسچگٖ كقِ، ؿذُ دادًُگْذاسٕ ًـبى 

 .( Ph.Eur. ،USP ،JP)هبًٌذ ؿذُ ؿٌبختِٗب آصهَى ػتشًٍٖ هغبثك ثب سٍؽ  ف٘ضٗىٖ ٗب چبلؾ ه٘ىشٍثٖ

عَس وِ اص هقلَل ّوبىگ٘شٕ اًذاصٍُ ثشإ خَاف  ثٌذٕ ثؼتِس ّش هشحلِ آصهَى، هقلَل دس اثتذا ٍ د  9-9-8

 .ثبٗذ ثِ تقبدل دهبٖٗ هٌبػت ثشػذ، اسصٗبثٖ سٗؼه تق٘٘ي ٍ دس پشٍتىل هؼتٌذ ؿذُ

 .دس عَل دٍسُ ثشسػٖ، دهب ٍ سعَثت ٍالقٖ سا  جت وٌ٘ذ  9-9-9

 ؽبّشٕ  كَست ثِهدبص ثَدُ ٗب  سٍاداسٕخبسج اص  فذػٖ توبػٖ ، ّش ثشسػٖاگش دس عَل دٍسُ   9-9-91

ٍ ًت٘دِ تأٗ٘ذ ؿَد، اگش  ؿذُٖ بثٗاسصػبصگبس هدذدا  ًبفذػٖ ثْتش اػت ثبؿذ،  بفتِٗ ش٘٘تغچـوٖ(  -)فٌٖ٘

ٕ اضبفٖ اص ّوبى ثْش آصهَى ثبٗذ ثشإ ثشسػٖ افتجبس ّبفذػٖهٌبػت ًجبؿذ، فذػٖ ثشإ اسصٗبثٖ ث٘ـتش 

اضبفٖ دس پشٍتىل آصهَى  ّٕب آصهَىالضام آصهَى ثشإ ثبٗذ  ثشسػٖ لشاس گ٘شد. هَسد شهدبص٘غًت٘دِ فذػٖ 

 .هدبص دس گضاسؽ آصهَى  جت ؿَدسٍاداسٕ ّش ًت٘دِ خبسج اص   تقشٗف ؿَد.

 مطالعات کُىگی تسریع ضدٌ   9-5

 بٕوبفٖ سا اًتخبة وٌ٘ذ ٍ دس ده توبػٖ ّٕبٖ فذػاگش هغبلقبت وٌْگٖ تؼشٗـ ؿذُ لاصم ثبؿذ،   9-5-9

°C (2± 35ٗب/ٍ)°C (2± 45ٗب دهبٕ هٌبػت دٗگش )ٕ  چٌ٘ي  .وٌ٘ذ ًگْذاسٕهٌبػت  ؿذُ  وٌتشلٍ دس سعَثت

ٍ هقوَلا  لجل اص ثبصاسٗبثٖ هقلَل  ؿَدٖ هدس صهبى ٍالقٖ تىو٘ل  هذتٖ عَلاًهغبلقبتٖ ّو٘ـِ ثب هغبلقبت 

وِ ثشإ هغبلقبت صهبى ٍالقٖ  ٖٗبّ آصهَىذ. ّوبى ٌدس دػتشع ثبؿ ثشسػّٖبٕ هبُ دادُ 6حذالل  ْتش اػتث

 .اػتفبدُ ؿًَذ ً٘ض ثبٗذ ثشإ هغبلقبت تؼشٗـ ؿذُ شًذ٘گٖ هلشاس  اػتفبدُ هَسد

 ، ه٘ضاى تخشٗت پل٘وشّبٕ هلٌَفٖ سا دٍ ثشاثش C10° ثشإ اٍل٘ي تخو٘ي، ّشگًَِ افضاٗؾ دهب دس دهبٕ ًگْذاسٕ -یادآيری

 .اػت( C25°هبُ دس دهبٕ  12، هقبدل ًگْذاسٕ ثشإ C35° س دهبٕدهبُ  6هذت  ِثًگْذاسٕ  هثبل فٌَاى ثِ) وٌذٖ ه

 ؿًَذ ٕػبص آهبدٍُ  ؿذُ  شُ٘رخ ؿذُ  وٌتشلدس ٗه هقفؾِ ًگْذاسٕ  ْتش اػتوبفٖ اص ّش ثْش ث ّٕب ًوًَِ

پبساهتشّب ٍ وٌ٘ذ. ٕش٘گ اًذاصُسا  خَاف ٍ پبساهتشّب ؿذُ  ي٘٘تقدس فَاكل صهبًٖ هشاخقِ ؿَد(،  2-7)ثِ صٗشثٌذ 

 .ؿَدٖ هتق٘٘ي پبٗذاسٕ اػتفبدُ دس  ّب ًوًََِاف اٗي خ

صهبى كفش همبدٗش ثبٗذ ثشإ  1-1-9ؿذُ دس صٗشثٌذ  ٕش٘گ اًذاصُاٍلِ٘ ٍ پبساهتشّبٕ  خَافهمبدٗش  9-5-5

 .هغبلقبت تؼشٗـ ؿذُ اػتفبدُ ؿَدخْت 
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ٗب ٗه دهبٕ  C (2± 45)°( ٍ/ٗب 2± 35) C°سا ثِ هقفؾِ ًگْذاسٕ دس دهبٕ  توبػٖ ّٕبٖ فذػ  9-5-3

 .دهبٕ ٍالقٖ، سعَثت ٍ تبسٗخ سا  جت وٌ٘ذ اًتمبل دّ٘ذ. ؿذُ  وٌتشل هٌبػت هٌبػت دٗگش ٍ دس سعَثت

وشدُ ٍ هشاحل  ٕثشداس ًوًَِسا اص ّش ثْش آصهَى  توبػٖ ّٕبٖ فذػتقذاد وبفٖ اص  ٕا دٍسُثِ كَست   9-5-4

 .صٗش سا اًدبم دّ٘ذ

، تقبدل ٖفذػاكلٖ لشاس دّ٘ذ ٍ اخبصُ دّ٘ذ تب لجل اص ثشداؿتي  ثٌذٕ ثؼتِّبٕ توبػٖ سا دسٍى فذػٖ -الف

دس اسصٗبثٖ سٗؼه ثِ تقبدل ثشػبً٘ذ ٍ لجل اص  ؿذُٖ هقشف ٕش٘گ اًذاصُّب سا دس هق٘ظ ثشلشاس ؿَد. ػچغ فذػٖ

 تق٘٘ي خلَك٘بت ٍ پبساهتشّب دس پشٍتىل  جت ًوبٗ٘ذ.

 ٕهؼتٌذػبصتَػظ اسصٗبثٖ سٗؼه ٍ  ؿذُ ي٘٘تقّبٕ ، لغش، اًقٌب ٍ ػبٗش خَاف ٍ پبساهتشسأع پـتٖتَاى  -ة

 .وٌ٘ذ ٕش٘گ اًذاصُدس پشٍتىل 

 .ثشإ ّش فذػٖ سا  جت وٌ٘ذ آهذُ  دػت ثِخَاف ٍ پبساهتشّبٕ  -ح 

توبػٖ ٍ  ّٕبٖ فذػ، ثش سٍٕ ISO 18369-3  دس اػتبًذاسد ؿذُ هـخقهغبثك ثب سٍؽ آصهَى  9-5-5

 ، ؽبّش ٗب سػَة ػغح تَخِ داؿتِ ثبؿ٘ذ.شهقوَل٘غثِ سًگ ػغَ  آًْب ٗه ثبصسػٖ ؽبّشٕ اًدبم دّ٘ذ. 

توبػٖ سا  ّٕبٖ فذػتقذاد وبفٖ اص  هـبّذُ لبثلدس ؿشٍؿ ٍ پبٗبى دٍسُ ثشسػٖ، ه٘ضاى فجَس ًَس   9-5-6

 وٌ٘ذ. ٕش٘گ اًذاصISO 18369-3ُ  دس اػتبًذاسد ؿذُ هـخقهغبثك ثب سٍؽ 

عَس وِ اص گ٘شٕ هقلَل ّوبىٍ ثشإ خَاف اًذاصُ ثٌذٕ تِثؼدس اثتذا ٍ دس ّش هشحلِ آصهَى، هقلَل   9-5-7

 اسصٗبثٖ سٗؼه تق٘٘ي ٍ دس پشٍتىل هؼتٌذ ؿذُ، ثبٗذ ثِ تقبدل دهبٖٗ هٌبػت ثشػذ.

لجل  ًگْذاسٕ صهبى هذتػتشٍى، دس فَاكل هق٘ي ٍ دس پبٗبى دٍسُ ثشسػٖ دس  توبػٖ ّٕبٖ فذػدس  9-5-8

ثؼتِ اًدبم دّ٘ذ، ثشإ هثبل آصهَى  ٕثش سٍؿذُ  ٕگزاس كقِ، آصهَى ٗىچبسچگٖ ؿذُ دادًُـبى  اص هلشف

 .( Ph.Eur. ،USP ،JP)هبًٌذ ؿذُ ؿٌبختِف٘ضٗىٖ ٗب چبلؾ ه٘ىشٍثٖ، ٗب ٗه آصهَى ػتشًٍٖ هغبثك ثب سٍؽ 

ثبٗذ ثِ تقبدل دهبٖٗ هٌبػت ثشػذ ٍ ثشإ خَاف  ثٌذٕ ثؼتِدس اثتذا ٍ دس ّش هشحلِ آصهَى، هقلَل   9-5-9

 .ٍ دس پشٍتىل هؼتٌذ ؿذُ اػت ؿذُ ي٘٘تقوِ اص اسصٗبثٖ سٗؼه  عَس ّوبىؿذُ  ٕش٘گ اًذاصُهقلَل 

 .دس عَل دٍسُ ثشسػٖ، دهب ٍ سعَثت ٍالقٖ سا  جت وٌ٘ذ  9-5-91
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 اگش دس عَل دٍسُ ثشسػٖ، ّش فذػٖ توبػٖ  خبسج اص سٍاداسٕ هدبص ثَدُ ٗب ثِ كَست ؽبّشٕ   9-5-99

ٍ ًت٘دِ تأٗ٘ذ ؿَد، اگش ثشإ  ؿذُٖ بثٗاسصاػت فذػٖ ًبػبصگبس هدذدا   ثبؿذ، ثْتش بفتِٗش٘٘تغچـوٖ(  -)فٌٖ٘

ّبٕ اضبفٖ اص ّوبى ثْش آصهَى ثبٗذ ثشإ ثشسػٖ افتجبس ًت٘دِ اسصٗبثٖ ث٘ـتش فذػٖ هٌبػت ًجبؿذ، فذػٖ

اضبفٖ دس پشٍتىل آصهَى تقشٗف  ّٕب آصهَىثبٗذ الضام آصهَى ثشإ  لشاس گ٘شد. ٖثشسػ هَسد شهدبص٘غفذػٖ 

 .ّش ًت٘دِ خبسج اص سٍاداسٕ هدبص دس گضاسؽ آصهَى  جت ؿَد َد.ؿ

ِ ً٘تّتش   .ثشإ آصهَى اضبفٖ ثبٗذ دس پشٍتىل آصهَى تقشٗف ؿَد هدتبص دس گتضاسؽ   سٍاداسٕ دس ختبسج اص   ٕا دت

 .ؿَدٖ هآصهَى  جت  

 بيان وتایج 91

ش، ًتتبٗح اٍل٘تِ، ًتتبٗح    ثتشإ ّتش ثْتش آصهتَى، ثتشإ ّتش ٍٗظگتٖ ٍ پتبساهت         .اص ًتبٗح سا آهبدُ وٌ٘تذ  ٕا خلاكِ

 پـت٘جبًٖ ؿذُ سا گضاسؽ دّ٘ذ. لجل اص هلشف ًگْذاسٕ صهبى هذتدس ٍ ٕػبص شُ٘رخپغ اص  آهذُ دػت ثِ

 .اضبفِ ؿَد ً٘ضصهبى ٍالقٖ  ّٕبٕ ش٘گ اًذاصُاص  آهذُ دػت ثًِتبٗح  ثْتش اػت

 گسارش آزمًن 99

 :گضاسؽ آصهَى ثبٗذ ؿبهل اعلافبت صٗش ثبؿذ

اص خولِ ًتبٗح آصهَى ، لجل اص هلشف ًگْذاسٕ صهبى هذتح ثشإ پشٍتىل آصهَى هشخـ ٍ اص ًتبٗ ٕا خلاكِ-الف

 اًقشاف اص پشٍتىل؛ ّشگًَِ، ًتبٗح ّش آصهَى هدذد ٍ سٍاداسٕخبسج اص 

ٖ  ٖفذػت ، ًَؿ هَاد ثْش، ؿبهل ؿوبسُ فذػٖ توبػٖؿٌبػبٖٗ  -ة ، تتبسٗخ تَل٘تذ ٍ ًتبم ػتبصًذُ هتَاد      توبػت

 ؛فذػٖ توبػٖ

ِ ؽتشف ٍ   هـخلتبت ، اص خولِ هَاد هتَسد اػتتفبدُ ٍ   ثٌذِٕ ثؼتخضئ٘بت  -ح ٕ  ثؼتت ٍ تشو٘تت هقلتَل    ثٌتذ

 ًگْذاسٕ )دس كَست ٍخَد(؛

 )ّتب( ٍ ؿتشاٗظ سعَثتت؛   دهب، ؿبهل دسخِ توبػٖ ّٕبٖ فذػخضئ٘بت هق٘ظ هَسد اػتفبدُ ثشإ  اًجبسؽ  -ت

 گتتضاسؽ آصهتتَى؛وٌٌتتذُ ذ٘تبئ)ّتتب( ٍ اهضتتبٕ ؿتتخق  آصهَىًتتبم ٍ هقتتل آصهبٗـتتگبُ آصهتتَى، تتتبسٗخ   -ث

 اص پشٍتىل ٗب هشخـ آى؛ سًٍَؿتٗه -ج

 .)ّب(سٗؼهاسخبؿ ثِ اػٌبد اسصٗبثٖ  
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