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 ج 

 تِ ًام خذا

 استاًذارد اٗزاى ٖهلآضٌاٖٗ تا ساسهاى 

 ا٤طاٖ، نٙؼت٣ ٚ تحم٥مات اؾتا٘ساضز ٔؤؾؿ١ ضاتٔمط ٚ لٛا٥٘ٗ انلاح لاٖ٘ٛ 3ٔاز٠  ٤ه تٙس ٔٛجة تٝ ا٤طاٖ ساضزاؾتا٘ ٣ّٔؾاظٔاٖ 

ٖ  ٣ّٔاؾتا٘ساضزٞا٢  ٘كط ٚ تس٤ٚٗ تؼ٥٥ٗ، وٝ ٚظ٥ف١ اؾت وكٛض ضؾ٣ٕ ٔطجغ تٟٙا 1371 ٔاٜ تٟٕٗ ٔهٛب ٝ  ضا )ضؾ٣ٕ( ا٤رطا  تر

  .زاضز ػٟسٜ

ع ٚ ٔؤؾؿرات  ور ٘ظرطاٖ ٔطا نراحة  ،اضقٙاؾاٖ ؾاظٔاٖوة اظ ؤط ٣فٙ ٢ٞا ٥ٖٛؿ٥ٕوٞا٢ ٔرتّف زض ٗ اؾتا٘ساضز زض حٛظ٤ٜتسٚ

، ٢س٥ر ظ ت٤ِٛٚ تا تٛجٝ تٝ قرطا  ٣ّٔقٛز ٚ وٛقك٣ ٍٕٞاْ تا ٔهاِح آٌاٜ ٚ ٔطتثظ ا٘جاْ ٣ٔ ٢ٚ التهاز ٢س٥، ت٣ِٛ، پػٚٞك٣ػّٕ

ِٛ     ١ت آٌاٞا٘رٝ ٚ ٔٙهرفا٘  وٚ تجاض٢ اؾت ورٝ اظ ٔكراض   ٢فٙاٚض ٙٙرسٌاٖ،  وٙٙرسٌاٖ، ٔهرط   وس٥نراحثاٖ حرك ٚ ٘فرغ، قرأُ ت

ٛ  ف٥قرٛز. پر  زِٚت٣ حانرُ ٔر٣  ٚ غ٥ط ٣زِٚت ٢ٞا، ٟ٘ازٞا، ؾاظٔا٣ٖٚ ترهه ٣ع ػّٕووٙٙسٌاٖ، ٔطانازضوٙٙسٌاٖ ٚ ٚاضز ؽ ٤٘ر

افرت  ٤قرٛز ٚ پرؽ اظ زض   ٣ٔطتٛط اضؾراَ ٔر   ٢ٞا ٥ٖٛؿ٥ٕو ٢٘فغ ٚ اػضا٢تٝ ٔطاجغ ش ٣ا٤طاٖ تطا٢ ٘ظطذٛاٞ ٣ّٔ ٢اؾتا٘ساضزٞا

( ا٤طاٖ چراج ٚ  ٣)ضؾٕ ٣ّٔتٝ ػٙٛاٖ اؾتا٘ساضز  ،ة٤ٔطتثظ تا آٖ ضقتٝ عطح ٚ زض نٛضت تهٛ ٣ّٔ ١ت٥ٕوزض  كٟٙازٞا٥٘ظطٞا ٚ پ

 قٛز.٣ٔٙتكط ٔ

ٟ ٥ر٥ ت ضٛاتظ تؼ٥٘٤ع تا ضػا نلاحش٢ٔٙس ٚ  ػلالٝ ٢ٞا ٝ ٔؤؾؿات ٚ ؾاظٔاٖو ٣٤ؽ اؾتا٘ساضزٞا٤٘ٛ ف٥پ وٙٙرس   ٣ٝ ٔر ٥ر ٗ قرسٜ ت

ٛ  ٣تطضؾ ،عطح ٣ّٔزضو٥ٕتٝ  ٖ  ٣ّٔر  ٝ ػٙرٛاٖ اؾرتا٘ساضز  ة، تر ٤ٚ زضنٛضت تهر ة، ٥ر ٗ تطت٤قرٛز. ترس   چراج ٚ ٔٙتكرط ٔر٣    ا٤رطا

اؾتا٘ساضز ٔطترٛط   ٣ّٔ ١ٗ ٚ زض و٥ٕت٤تسٚ 5 ض٠ا٤طاٖ قٕا ٣ّٔاؾتا٘ساضز  ضات ٔمطٝ تط اؾاؼ وقٛز ٣ٔ ٣تّم ٣ّٔ ٣٤اؾتا٘ساضزٞا

 سٜ تاقس.٥ة ضؾ٤تٝ تهٛ قٛز ٣ُ ٔى٥تكا٤طاٖ اؾتا٘ساضز  ٣ّٔزض ؾاظٔاٖ ٝ و

(ISO) اؾتا٘ساضز ٣إِّّٗ ٥ؾاظٔاٖ ت ٣انّ ٢طاٖ اظ اػضا٤از ٘ساضاؾتا ٣ّٔؾاظٔاٖ 
ٚ  2(IEC) ا٣ِّّٕ اِىتطٚتى٥ٙه و٥ٕؿ٥ٖٛ ت٥ٗ ،1

(OIML) قٙاؾ٣ لا٣٘ٛ٘ ا٣ِّّٕ ا٘ساظٜ ؾاظٔاٖ ت٥ٗ
(CAC) و٥ٕؿر٥ٖٛ ورسوؽ غرصا٣٤    4اؾت ٚ تٝ ػٙٛاٖ تٟٙا ضاترظ  3

زض وكرٛض   5

ٗ ٤كرٛض، اظ آذرط  وذرال   ٢ٞرا  ٢اظٔٙرس ٥ٚ ٘ ٣ّر وظ ٤ٕٗ ترٛجٝ ترٝ قرطا  ا٤طاٖ ض ٣ّٔ ٢ٗ اؾتا٘ساضزٞا٤وٙس. زض تسٚ فؼا٥ِت ٣ٔ

 قٛز. ٥ٌط٢ ٣ٔ تٟطٜ ٣إِّّٗ ٥ت ٢جٟاٖ ٚ اؾتا٘ساضزٞا ٣ٚ نٙؼت ٣، ف٣ٙػّٕ ٢ٞا كطفت٥پ

وٙٙسٌاٖ، حفظ ؾرلأت   ت اظ ٔهط ٤قسٜ زض لاٖ٘ٛ، تطا٢ حٕا ٥ٙ٣ت ف٥ٗ پ٤ت ٔٛاظ٤تٛا٘س تا ضػا ٣طاٖ ٤ٔاؾتا٘ساضز ا ٣ّٔؾاظٔاٖ 

اظ  ٣تؼضر  ٢، اجرطا ٢ٚ التهراز  ٣غر ٥ٔح ؿرت ٤ت ٔحهرٛتت ٚ ٔلاحظرات ظ  ٥ر فو٥ٙاٖ اظ ٥، حهَٛ اع٣ٕٚ ػٕٛٔ ٢طزف ٤ٕٙ٣ٚ ا

 ٢ا٤طاٖ ضا تطا٢ ٔحهٛتت ت٥ِٛس٢ زاذُ وكٛض ٚ/٤ا اللاْ ٚاضزات٣، تا ته٤ٛة قٛضا٢ ػرا٣ِ اؾرتا٘ساضز، اجثراض    ٣ّٔاؾتا٘ساضزٞا٢ 

ٚ  ٣نرازضات  ٢اتٞرا واؾرتا٘ساضز   ٢كرٛض، اجرطا  ؤحهرٛتت   ٢ترطا  ٣إِّّر ٗ ٥تر  ٢تٛا٘س تٝ ٔٙظٛض حفظ تاظاضٞرا ٣. ؾاظٔاٖ ٔوٙس

ٞا ٚ ٔؤؾؿات فؼراَ زض   ٙٙسٌاٖ اظ ذسٔات ؾاظٔاٖو تٝ اؾتفازٜ ترك٥سٖٙاٖ ٥ٗ تطا٢ اع٥ٕ. ٕٞچٙوٙس ٢آٖ ضا اجثاض ٢تٙس زضجٝ

ٞرا ٚ   كٍا٤ٜآظٔا، ٣غ٥ٔح ؿت٤ت ظ٤ط٤ت ٚ ٔس٥فو٥ت ٤ط٤ٔس ٞا٢ؾ٥ؿتٓ ٣ٌٛاٞ ٚ نسٚض ٢ع٥، ٣ٕٔٔكاٚضٜ، آٔٛظـ، تاظضؾ ٥ٙ١ظٔ

ٞا ٚ ٔؤؾؿات ضا تط اؾراؼ ضرٛاتظ ٘ظراْ     ٌٛ٘ٝ ؾاظٔاٖٗ ٤اؾتا٘ساضز ا ٣ّٔؾاظٔاٖ ٚؾا٤ُ ؾٙجف،  (ا٥ِثطاؾ٥ٖٛ)ؤطاوع ٚاؾٙج٣ 

ٞرا  طز آٖىٞا اػغا ٚ تط ػّٕت تٝ آ٥ٖس نلاح٥٤ٙا١ٔ تأ٥ظ تظْ، ٌٛا٤ٞوٙس ٚ زض نٛضت احطاظ قطا ٣ٔ ٣ات٤طاٖ اضظ٤ت ا٥س نلاح٥٤تأ

 ٢اضتطزور مات ٥اض فّعات ٌطا٘ثٟا ٚ ا٘جاْ تحم٥ٗ ػ٥٥ُ ؾٙجف، تؼ٤اٞا، ٚاؾٙج٣ ٚؾا٤ى ٣إِّّ ٥ٗج زؾتٍاٜ ت٤تطٚوٙس.  ٣٘ظاضت ٔ

 .اؾت ؾاظٔاٖٗ ٤ف ا٤ا٤طاٖ اظ ز٤ٍط ٚظا ٣ّٔ ٢ؾغح اؾتا٘ساضزٞا ٢اضتما ٢تطا

                                                 

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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 ز 

 كو٘سَ٘ى فٌٖ تذٍٗي استاًذارد

 «ذّٕإ كاضتٌٖ سٗزجل : پَرت6قسوت  –تار هصزف كاتتزّإ ستزٍى ٍ ٗک»

 سوت ٍ/ٗا هحل اضتغال: رئ٘س:

 ػ٥ّطضا، ٟٔطات٣

 (ٟٔٙسؾ٣ پعقى٣اضقس واضقٙاؾ٣ )

 زا٘كٍاٜ ػّْٛ پعقى٣ ق٥طاظ

  

  دت٘ز:

  ٔطتض٣، ضٕٞٙا

 (واضقٙاؾ٣ ٟٔٙسؾ٣ ٔىا٥٘ه)

 ازاضٜ وُ اؾتا٘ساضز فاضؼ

  

  )اؾا٣ٔ تٝ تطت٥ة حطٚ  اِفثا( اعضا:

  ف٥ٟٕٝ، اؾس٤اٖ

 (ى٣ٟٔٙسؾ٣ پعقاضقس واضقٙاؾ٣ )

 زا٘كٍاٜ ػّْٛ پعقى٣ ق٥طاظ

  

  آظازٜ، ت٥ٙا٣٤ حم٥م٣

 (ٟٔٙسؾ٣ ٔح٥ظ ظ٤ؿتاضقس واضقٙاؾ٣ )

 قٟطزاض٢ ق٥طاظؾاظٔاٖ ٔس٤ط٤ت پؿٕا٘س 

  

 حم٥م٣، حؿ٥ٗ 

 )واضقٙاؾ٣ اضقس ٔىا٥٘ه(

 پاضن ػّٓ ٚ فٙاٚض٢ اؾتاٖ فاضؼ

  

 ذاو٣، ٥ٟٔٗ 

 )واضقٙاؾ٣ پطؾتاض٢(

 چٕطاٖزضٔا٣٘ ق٥ٟس زوتط  -ٔطوع آٔٛظق٣

  

 غلأحؿ٥ٗ، زٚؾتضظق

 (واضقٙاؾ٣ اضقس ت٥ِٛٛغ٢ ٚ ٔس٤ط٤ت اجطا٣٤)

پػٚٞكرىسٜ ترطق، ٔىا٥٘ره ٚ     ٌرطٜٚ پػٚٞكر٣ ٟٔٙسؾر٣ پعقرى٣    

 ؾاظٔاٖ ٣ّٔ اؾتا٘ساضز ا٤طاٖ ؾاذتٕاٖ
  

 ظازٜ، ٔحٕسضضالاؾ٣ٕ

 )زوتطا٢ پعقى٣(

 ػّْٛ پعقى٣ ق٥طاظ زا٘كٍاٜ

  

 ٔطاز٢، ٘سا  

 )واضقٙاؾ٣ ق٣ٕ٥(

 اتاق تاظضٌا٣٘، نٙا٤غ، ٔؼازٖ ٚ وكاٚضظ٢ قٟطؾتاٖ ق٥طاظ

  

 اوثط  ٥٘ى٣٤ٛ، ػ٣ّ

 )واضقٙاؾ٣ ٔس٤ط٤ت تاظضٌا٣٘(

 قطوت ؾٛپا

  

  ٍٗزاستار:

 ٔٙهٛض٢، ٘ازض 

 )واضقٙاؾ٣ ٟٔٙسؾ٣ ٔىا٥٘ه(

 ازاضٜ وُ اؾتا٘ساضز فاضؼ

http://standard.ac.ir/me.aspx
http://standard.ac.ir/me.aspx
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 ٜ 

 ٔٙسضجات فٟطؾت

 صفحِ ٌَاىع

 ٚ ٌفتاض ف٥پ

 ظ ٔمسٔٝ

 1 ٞس  ٚ زأٙٝ واضتطز 1

 1 ٔطاجغ اِعا٣ٔ 2

 2 ٚ تؼاض٤ف انغلاحات 3

 5 پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ٚ واتتط اِعأات 4

 8 ته٤ٛط تطزاض٢ تكس٤س ٔغٙاع٥ؿ٣ؾاظٌاض٢ تا  5

 8 قٛز ضائٝا ت٥ِٛسوٙٙسٜاعلاػات٣ وٝ تا٤س تٛؾظ  6

 10 ٘كت ٞٛا ػسْظٖٔٛ )اِعا٣ٔ( ضٚـ آ پ٥ٛؾت اِف

 11 فلاق٥ًٙ( تؼ٥٥ٗ حجٓ آٌا٣ٞ زٞٙسٜ) پ٥ٛؾت ب

ٞرا: ٚضٚز  ٞا٢ ت٥كتط جٟت تؼ٥٥ٗ ٤ٚػ٣ٌضإٞٙا تطا٢ ا٘جاْ آظٖٔٛ)آٌا٣ٞ زٞٙسٜ(  پ٥ٛؾت ج

 ٚ ذطٚج ؾٛظٖ  

13 

 15 )اِعا٣ٔ( ضٚـ آظٖٔٛ ػسْ ٘كت٣ تؼس اظ چٙس٤ٗ ؾٛضاخ پ٥ٛؾت ت

 17 جسا٤ف)اِعا٣ٔ( ٥٘ط٢ٚ  پ٥ٛؾت ث

 18 ٘أٝوتاب
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 6236 سال : 5237-6اٗزاى ضوارٓ  هلٖاستاًذارد 

 ٚ 

 گفتار پ٘ص

ٞرا٢ واقرت٣ٙ    : پرٛضت 6لؿرٕت   -تراض ٔهرط    واتتطٞا٢ ؾتطٖٚ ٚ ٤ره  -واتتطٞا٢ زاذُ ػطٚل٣»اؾتا٘ساضز 

ٝ  ٞا٢ ٔطتٛط تط ٔثٙا٢ پص٤طـ اؾتا٘ساضزٞا٢ ت٤ٛ٘ٗ٥ؽ آٖ زض و٥ٕؿ٥ٖٛ وٝ پ٥ف« ظ٤طجّس٢ ا٢  ا٣ِّّٕ/ٔٙغمر

ت٥ٟرٝ ٚ   5، اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاض٠ 7اقاضٜ قسٜ زض ٔٛضز اِف، تٙس تٝ ػٙٛاٖ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ تٝ ضٚـ 

 24/11/1396ٔرٛضخ   ٟٔٙسؾ٣ پعقى٣اجلاؾ٥ٝ و٥ٕت١ ٣ّٔ اؾتا٘ساضز  ٞفتهس ٚ قا٘عز٥ٕٞٗتس٤ٚٗ قسٜ، زض 

ٚ  اؾتا٘ساضزلاٖ٘ٛ انلاح لٛا٥٘ٗ ٚ ٔمطضات ٔؤؾؿٝ  3ته٤ٛة قس. ا٤ٙه ا٤ٗ اؾتا٘ساضز تٝ اؾتٙاز تٙس ٤ه ٔاز٠ 

 قٛز. ، تٝ ػٙٛاٖ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ ٔٙتكط ٥1371٣ٔمات نٙؼت٣ ا٤طاٖ، ٔهٛب تٟٕٗ ٔاٜ تحم

ؾراذتاض ٚ قر٠ٛ٥    -)اؾتا٘ساضزٞا٢ ٣ّٔ ا٤طاٖ 5اؾتا٘ساضزٞا٢ ٣ّٔ ا٤طاٖ تط اؾاؼ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاض٠ 

جٟا٣٘ زض ظ٥ٔٙرٝ  ٞا٢ ٣ّٔ ٚ  قٛ٘س. تطا٢ حفظ ٍٕٞا٣ٔ ٚ ٕٞا٣ٍٙٞ تا تحٛتت ٚ پ٥كطفتٍ٘اضـ( تس٤ٚٗ ٣ٔ

ِعْٚ تجس٤س٘ظط ذٛاٞٙس قس ٚ ٞط پ٥كرٟٙاز٢ ورٝ    نٛضتزض نٙا٤غ، ػّْٛ ٚذسٔات، اؾتا٘ساضزٞا٢ ٣ّٔ ا٤طاٖ 

تطا٢ انلاح ٤ا تى٥ُٕ ا٤ٗ اؾتا٘ساضزٞا اضائٝ قٛز، زض ٍٞٙاْ تجس٤س٘ظط زض و٥ٕؿ٥ٖٛ ف٣ٙ ٔطتٛط، ٔٛضز تٛجرٝ  

 س٘ظط اؾتا٘ساضزٞا٢ ٣ّٔ ا٤طاٖ اؾتفازٜ وطز.تٙاتطا٤ٗ، تا٤س ٕٞٛاضٜ اظ آذط٤ٗ تجس٤لطاض ذٛاٞس ٌطفت. 

ٚ ت٥ٟٝ ٚ تس٤ٚٗ قسٜ « ٔؼازَ ٤ىؿاٖ»تٝ ضٚـ ظ٤ط  ا٣ِّّٕ ثٙا٢ پص٤طـ اؾتا٘ساضز ت٥ٗا٤ٗ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ تط ٔ

ٗ  تاقس ٚ ٔقأُ تطجٕٝ ترهه٣ وأُ ٔتٗ آٖ تٝ ظتاٖ فاضؾ٣ ٣ٔ ٔعترٛض   إِّّر٣  ؼازَ ٤ىؿاٖ اؾرتا٘ساضز تر٥

 اؾت:

ISO 10555-6:2015, Intravascular catheters– Sterile and sigle-use catheters–part 6: 

Subcutaneous implanted ports. 
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 هقذهِ

تحت  7325اؾت. اؾتا٘ساضز  7325ا٤ٗ اؾتا٘ساضز ٤ه لؿٕت اظ ٔجٕٛػٝ اؾتا٘ساضزٞا٢ ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ 

ٞا٢ ظ٤ط تٛزٜ وٝ قأُ لؿٕت« اض ٔهط ت واتتطٞا٢ ؾتطٖٚ ٚ ٤ه -واتتطٞا٢ زاذُ ػطٚل٣»ػٙٛاٖ و٣ّ 

 : اؾت قسٜتاوٖٙٛ تس٤ٚٗ 

 اِعأات ػ٣ٕٔٛ: 1لؿٕت 

 واتتطٞا٢ آ٘ػ٤ٌٛطاف٣: 2لؿٕت 

 ٞا٢ ٚض٤س ٔطوع٢واتتط: 3لؿٕت 

 وٙٙسٜزاض ٌكازٞا٢ تاِٗواتتط: 4لؿٕت 

 زاض تطا٢ ػطٚق ٔح٥غ٣ٞا٢ ؾٛظٖواتتط :5لؿٕت 
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  –تار هصزف کكاتتزّإ ستزٍى ٍ ٗ -كاتتزّإ داخل عزٍقٖ

 ّإ كاضتٌٖ سٗزجلذٕ : پَرت6قسوت 

 ّذف ٍ داهٌٔ كارتزد 6

ٞرا٢ واقرت٣ٙ   ٔؿائُ ا٣ٕٙ٤ واضتط زض اضتثاط تا پرٛضت  تؼ٥٥ٗ اِعأات، ػّٕىطز ٚ ،ٞس  اظتس٤ٚٗ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز

تاض ٔهط   ظ٤طجّس٢ ٚ واتتطٞا جٟت اؾتفازٜ عٛت٣٘ ٔست زاذُ ػطٚق اؾت وٝ تٝ نٛضت ؾتطٖٚ قسٜ ٚ ٤ه

 قٛ٘س.ٝ ٣ٔػطض

ٖ  ،اِعأات تطا٢ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز  1ؾرغح ٔمغرغ اض٤رة   ٣٤ ترا  ٞرا ػّٕىطز ٚ ٔؿائُ ا٣ٕٙ٤ واضتط زض اضتثاط تا ؾرٛظ

 واضتطز ٘ساضز.

زاذرُ  زؾتطؾر٣  ٔرٛاضز زاذرُ ػطٚلر٣ اظ لث٥رُ      اؾتفازٜ زض ؾا٤ط ٔٛاضز، غ٥رط اظ تطا٢ ٞا٢ واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ پٛضت -ٗادآٍرٕ

 ا٘س.قسٜ اضائ٥٘ٝع  5ا٢ٚ ذاضج ؾرت قأٝ ٣4زاذُ جٙث، 3، زاذُ ٘راػ2٣نفال٣

 هزاجع الشاهٖ 3

 ٞا اضجاع زازٜ قسٜ اؾرت. نٛضت اِعا٣ٔ تٝ آٖ زض ٔطاجغ ظ٤ط ضٛاتغ٣ ٚجٛز زاضز وٝ زض ٔتٗ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز تٝ

 قٛ٘س. تطت٥ة، آٖ ضٛاتظ جعئ٣ اظ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز ٔحؿٛب ٣ٔتس٤ٗ

ٞا٢ تؼرس٢ آٖ  تجس٤رس٘ظط ٞرا ٚ  ٝانلاح٥جاع زازٜ قسٜ تاقس، وٝ تٝ ٔطجؼ٣ تا شوط تاض٤د ا٘تكاض اض نٛضت٣ زض

ٞا اضجاع زازٜ قسٜ اؾت، زض ٔٛضز ٔطاجؼ٣ وٝ تسٖٚ شوط تاض٤د ا٘تكاض تٝ آٖ .آٚض ٥٘ؿتتطا٢ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز اِعاْ

 آٚض اؾت.ٞا٢ تؼس٢ تطا٢ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز اِعاْٝانلاح٥ٕٞٛاضٜ آذط٤ٗ تجس٤س٘ظط ٚ 

 واضتطز ا٤ٗ اؾتا٘ساضز اِعا٣ٔ اؾت: اؾتفازٜ اظ ٔطاجغ ظ٤ط تطا٢

واتتطٞرا٢ زاذرُ ػطٚلر٣ ؾرتطٖٚ قرسٜ ٚ ٤ىثراض       ، 1392ؾراَ   :7325-1اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  3-6

 اِعأات ػ٣ٕٔٛ :1لؿٕت  -ٔهط 

قرسٜ ٚ ٤ىثراض   واتتطٞرا٢ زاذرُ ػطٚلر٣ ؾرتطٖٚ     ، 1392ؾراَ   :7325-3اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  3-3

 وع٢ٞا٢ ٚض٤س ٔطواتتط: 3لؿٕت  -ٔهط 

                                                 

1- Non-coring needle 
2- Intra-peritoneal 
3- Intra-thechal  
4- Intra-pleural  
5- Epidural  
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 ٍ تعارٗف اصطلاحات 2

انغلاحات  7325-1 ػلاٜٚ تط انغلاحات ٚ تؼاض٤ف اضا٤ٝ قسٜ زض اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ زض ا٤ٗ اؾتا٘ساضز

 :ضٚزواض ٣ٔٝ ت٥٘ع تؼاض٤ف ظ٤ط تا 

2-6   

  كاتتز

catheter 

سٖ ضا وٝ اظ عط٤ك لؿٕت ا٘تٟا٣٤ ذٛز اجاظٜ زؾتطؾ٣ ترٝ ٤ره ٘مغرٝ زاذرُ تر      ِِٛٝ زاضا٢ ٤ه ٤ا چٙس ٔجطا

 زٞس. ٣ٔ

2-3   

 اتصال

connection 

 . اؾت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ تٝ پٛضت اتهاَ واتتط ؾأا٘ٝ

2-2   

 سطح هَثز

effective surface area 

 اؾت. تطا٢ فطٚضفتٗ ؾٛظٖ زض زؾتطؼؾغح 

2-4   

 ضٌ٘ حجن فلا

flushing volume 

 ز٤ٍرط  ٔحَّٛ تا تتطوا واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ٚ پٛضت اظٔحَّٛ ٤ه تطا٢ جا٤ٍع٣ٙ٤ وأُ  ٥٘اظ حجٓ ٔحَّٛ ٔٛضز

 اؾت.

2-7   

 تا سطح هقطع ارٗةسَسى 

non-coring needle 

 آٚضز. ٚجٛز ٣ٕ٘ٝت 1ا٢حفطٜ ،ءتٝ غكا وٝ ٍٞٙاْ ٘فٛش ؾٛظ٣٘

                                                 

1- Core 
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ٚجٛز ٝتٍٞٙاْ ؾٛضاخ قسٖ غكائ تٛؾظ ؾٛظٖ  تٛا٘س٣ٔ اؾت وٝ غكاء اظ تؿ٥اض وٛچه ٚ تاض٤ى٣ لؿٕت٤ه  ،حفطٜ -ٗادآٍرٕ

 .آ٤س

2-6   

 لَلِ خزٍجٖ

outlet tube 

 قٛز.ٔتهُ ٣ٔ وٝ تٝ واتتط ا٢ ذطٚج٣ پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢لؿٕت ٔاؾٛضٜ

2-5   

 حجن اٍلِ٘

priming volume 

 .قٛز٣ٔ ٔحَّٛ پط وٝ تا واتتط پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ٚ وُ فضا٢ زضزؾتطؼ زض ٔمساض

2-8   

   كاضتٌٖ سٗزجلذٕ حجن اٍلِ٘ پَرت

priming volume of subcutaneous implanted port 

 

فضا قرأُ   وٝٚلت٣قٛز، ٣ٔ وٝ تا ٔحَّٛ پط فضا٢ زضزؾتطؼ زضپٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ٚواتتط ٢ اظٔمساض

 .تاقسلؿٕت ٔرعٖ ٚ ِِٛٝ ذطٚج٣ ٣ٔزٚ 

2-3   

 حجن اٍلِ٘ كاتتز

priming volume of the catheter 

 

  .قٛز٣ٔ ٔحَّٛ پط وٝ تا واتتط، زؾتطؼ، زضعَٛ ٔٛثط زضوُ فضا٢  ٔمساض

2-61   

 هخشى

reservoir 

 .اضتثاط اؾت تا ِِٛٝ ذطٚج٣ زض ٚ تٝ آٖ ٚاضز قسٜ، وٝ ؾٛظٖ غكاء ظ٤ط ضا٢ تاظف

2-66   

 غطاء

septum 
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 .وٙس٣ٔ ػثٛض واتتط ٖ تطا٢ اضتثاط تاآوٝ ؾٛظٖ اظ  ذٛززضظ٥ٌط ا٢ت٤ٝ

2-63   

 كاضتٌٖ سٗزجلذٕ پَرت

subcutaneous implanted port 

 .زٞس٣ٔ ظ٤طپٛؾت٣اجاظٜ زؾتطؾ٣ تٝ واتتط وٝ  ا٢ٚؾ٥ّٝ

 

 
 :راٌّوا

 غكاء  1

 ؾغح ٔٛثط 2

 ِِٛٝ ذطٚج٣ 3

 ٔرعٖ 4

 پَرت كاضتٌٖ سٗزجلذٕ -6ضكل

 
 :راٌّوا

 اتهاَ 1

 واتتط 2

 تِ ٗک كاتتز ٍصل ضذُپَرت كاضتٌٖ سٗزجلذٕ  -3ضكل
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 پَرت كاضتٌٖ سٗزجلذٕ ٍ كاتتز الشاهات 4

 كل٘ات 4-6

وٝ زض ا٤رٗ  ٍٔط ا٤ٗ ،تاقس 7325-1ا٤طاٖ قٕاضٜ پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ٚواتتط تا٤س ٔغاتك تا اؾتا٘ساضز ٣ّٔ 

 ز٤ٍط٢ تؼ٥٥ٗ قسٜ تاقس. نٛضتاؾتا٘ساضز تٝ 

 سٗست ساسگارٕ 4-3

 پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ تا٤س ػاض٢ اظ ٞطٌٛ٘ٝ ذغط ت٥ِٛٛغ٤ى٣ تاقس.

 ٔطاجؼٝ و٥ٙس. ISO 10993-1ٞا٢ ٔٙاؾة تٝ اؾتا٘ساضز جٟت ا٘تراب آظٖٔٛ -ٗادآٍرٕ

 ّإ فاصلِگذارًٕطاًِ 4-2

 ٌصاض٢ تا٤س تٝ قطح ظ٤ط تاقس:ٌصاض٢ ٔطتٛط تٝ فانّٝ تاقس، ٘كا٘ٝ٘كا٘ٝ چٙا٘چٝ واتتط زاضا٢

 ؛قٛز ٘كاٖ زازٜلؿٕت ا٘تٟا٣٤ واتتط  ، فانّٝ اظ1تطا٢ واتتطٞا٢ ٔٙفهُ -اِف

 قٛز. ٘كاٖ زازٜ، فانّٝ اظ لؿٕت اتتسا٣٤ واتتط 2قسٜ ٔتهُاظ پ٥ف تطا٢ واتتطٞا٢  -ب

 تاقس. cm 5 ت٥ف اظا٥ِٚٗ ٘كا٘ٝ ٘ثا٤س  ٞا اظفانّٝ ت٥ٗ ٘كا٘ٝ

ٚ پرا٤ف   ترطا٢ وراضتط زض تیث٥رت ٔٛلؼ٥رت    وراتتط ورٝ احتٕرات     ٞا اظ آٖ ترك٣ اظقٛز فانّٝ ٘كا٘ٝتٛن٥ٝ ٣ٔ

 تاقس. cm 1 ،جا٣٤ واتتط ٟٔٓ اؾتجات

 كاضتٌٖ سٗزجلذٕ پَرتاسوٖ  اتعاد 4-4

 ٔتط ت٥اٖ قٛز:٣ّ٥ٔ ط حؿةٞا٢ ظ٤ط تتا٤س ا٘ساظٜ زض نٛضت اػلاْ اتؼاز

 ؛اقت٣ٙ ظ٤طجّس٢و پٛضتاتؼاز  -

٢ پٟٙا عَٛ ٚ قىُ ز٤ٍط٢ تاقستٝ وٝ زضنٛضت٣ ٚ لغط ،ا٢ تاقسزا٤طٜ غكاء وٝزضنٛضت٣ ،غكاء ؾغح ٔٛثط -

  .غكاء اؾ٣ٕ

 الشاهات ف٘شٗكٖ 4-7

 قاتل٘ت آضكار ضذى در تزاتز پزتَ 4-7-6

 أُ وراتتط، قر زاقتٝ ٚ  ٔغاتمت 7325-1ا٤طاٖ قٕاضٜ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ٤س تا تالات٥ّت آقىاض قسٖ زض تطاتط پطتٛ 

 اتهاَ تاقس. واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ٚ پٛضت

                                                 

1- Non-connected Catheters 

2- Pre-connected Catheters 
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6ًْاٖٗسطح  4-7-3
 

ؾرغح  ، تطاترط  5/2ٕ٘را٣٤  حرسالُ ترعضي  زض ٕ٘ا٢ عث٥ؼ٣ تا عث٥ؼ٣ ٤ا ز٤س تهح٥ح قسٜ  ز٤س تا تطضؾ٣ٍٞٙاْ 

 پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ تا٤س فالس ٞط ٌٛ٘ٝ ٔازٜ ٤ا ظا٤سٜ ذاضج٣ تاقس.

 عذم ًطتٖ 4-7-2

 پرٛضت  ٛؾت اِف، ٘ثا٤س اظ ٔحُ اتهاَ ٚ ٤ا ٞط لؿرٕت ز٤ٍرط٢ اظ  تٝ ٍٞٙاْ آظٖٔٛ ٔغاتك ضٚـ شوطقسٜ زضپ٥

 ٞٛا ٘كت وٙس.  ،واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢

 min 2 زض kPa 65/2 اظ تر٥ف  ،واٞف فكراض ٔمرساض اٌرط   پ٥ٛؾت اِف، ظٖٔٛ ٔغاتك ضٚـ شوطقسٜ زضآٍٞٙاْ 

٘ظرط ٌطفترٝ   زاضا٢ ٘كت٣ زض  ،، پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢كٛزپص٤ط ٘أىاٖ kPa 200 تاقس ٤ا زؾت٥ات٣ تٝ ؾغح

 قٛز.٣ٔ

 ٘كت وٙس. ٞٛا ٘ثا٤س ،آظٖٔٛ ٔغاتك ضٚـ شوطقسٜ زضپ٥ٛؾت زواقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ تٝ ٍٞٙاْ  پٛضت غكاء اظ

 ضٌ٘ حجن فلا 4-7-4

وٙس. ٤ه ضٚـ آظٖٔٛ زض پ٥ٛؾت  ٥٥ٗتؼ ق٥ًٙحجٓ فلاتطا٢ ٔكره٣ ضا آظٖٔٛ  ٞا٢تا٤س ضٚـ ت٥ِٛس وٙٙسٜ

 اؾتفازٜ وطز.تٛاٖ ٞطضٚـ ٔكاتٝ ز٤ٍط٢ ٣ٔاظ . اؾت قسٜٝ اضائب 

 غطاءهطخصات  4-7-7

 ً٘زٍّإ ٍرٍد ٍ خزٍج سَسى 4-7-7-6

تا ؾرغح  ؾٛظٖ ٚضٚز ٚ ذطٚج ٥٘ط٢ٚ  ت٥كتط٤ٗتا٤س  ،ا٘جاْ قٛز جظٖٔٛ ٔغاتك ضٚـ شوطقسٜ زضپ٥ٛؾت آاٌط 

 .تؼ٥٥ٗ قٛز تٛن٥ٝ قسٜ تٛؾظ ت٥ِٛسوٙٙسٜٔمغغ اض٤ة، 

 هطخصات اتصال ٗا كاتتز 4-7-6

 جذاٗصً٘زٍٕ  4-7-6-6

تطا٢ اتهاَ تر٥ٗ پرٛضت ٚ وراتتط     جسا٤فوٕتط٤ٗ ٥٘ط٢ٚ  ،ثپ٥ٛؾت  قسٜ زضٝ اضائضٚـ  ظٖٔٛ ٔغاتكآٍٞٙاْ 

 تاقس. N 5 تا٤س

 تاقس. 7325-3ا٤طاٖ قٕاضٜ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ  تا تا٤س ٔغاتك ٞا٢ واتتطتطا٢ ٕٞٝ لؿٕت جسا٤ف٥٘ط٢ٚ  حسالُ

 ًزخ جزٗاى 4-6

قسٜ زضپ٥ٛؾت ث اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ٝ اضا٤ٍٞٙاْ آظٖٔٛ ٔغاتك ضٚـ  تا ٘طخ جط٤اٖ تؼ٥٥ٗ قسٜ،تطا٢ ٚؾا٣ّ٤ 

تا٤س ط ٔجطا ٘طخ جط٤اٖ تطا٢ ٞ ،mm 1اؾ٣ٕ وٕتط اظ  ذاضج٣لغط  تا ٣٤، تطا٢ واتتطٞا7325-1ا٤طاٖ قٕاضٜ 

اؾ٣ٕ ٔؿا٢ٚ ٤ا  ذاضج٣قسٜ تٛؾظ ت٥ِٛسوٙٙسٜ تاقس ٤ا تطا٢ واتتطٞا٢ زاضا٢ لغط ٥ٔعاٖ تؼ٥٥ٗ 80% حسالُ

 قسٜ تٛؾظ ت٥ِٛسوٙٙسٜ تاقس.٥ٔعاٖ تؼ٥٥ٗ  90% ، حسالmm 1ُت٥كتط اظ 

                                                 

1- Surface Finish 
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زض حاِت پؽ اظ  ، تا٤سقسٜ تاقس تؼ٥٥ٗ زاضا٢ لات٥ّت ضعٛتت پص٤ط٢عط٤ك واتتطٞا٢  اٌط ٘طخ جط٤اٖ اظ

 .قٛز ٥٘ع تؼ٥٥ٗ ضعٛتت پص٤ط٢

 اًذي ًطذُ٘تع٘قَٕ كِ تزإ تشرٗق  ّإ كاضتٌٖ سٗزجلذٕپَرت 4-6-6

تا٤س تغ٥٥طات ظ٤ط  7325-1ا٤طاٖ قٕاضٜ  زضپ٥ٛؾت ث اؾتا٘ساضز ٣ّٔتٝ ٍٞٙاْ آظٖٔٛ ٔغاتك ضٚـ شوطقسٜ 

 آظٖٔٛ ا٘جاْ قٛز: ٞا٢زؾتٍاٜض٢ٚ 

تا٤س تٝ  (7325-1ا٤طاٖ قٕاضٜ  اؾتا٘ساضز ٣ّٔ 1-ثقىُ  6 لؿٕت) 6 ٔرطٚع٣ ٘ط٤ٙٝ تا ق٥ة %اتهاَ  -

 ٔتهُ قٛز؛تا ؾغح ٔمغغ اض٤ة ٤ه ؾٛظٖ  1پا٤ٝ

 ٥ٌطز؛ لطاض ّس٢واقت٣ٙ ظ٤طج پٛضت غكاءتا٤س ٥ٔاٖ تا ؾغح ٔمغغ اض٤ة، ؾٛظٖ  -

        ا٤طاٖ قٕاضٜ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ  1-قىُ ث 7 لؿٕتظٖٔٛ )آواقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ تا٤س تٝ واتتط تحت  پٛضت -

 ٔتهُ قٛز؛ ت٥ِٛسوٙٙسٜعثك زؾتٛضاِؼُٕ  (،1-7325

 ٔتهُ قٛز.تا ؾغح ٔمغغ اض٤ة ، تا٤س تٝ لؿٕت اتتسا٣٤ ؾٛظٖ ٤ه ٔثسَ فكاض تط ذظ -

جط٤اٖ تحت جاشتٝ، وأُ  ٘طخ حساویطٚ  تا ٔكرم قسٖ حسالُٔمغغ اض٤ة  تا ؾغحتا ؾٛظٖ تا٤س آظٖٔٛ 

 ٚ عَٛ ؾٛظٖ تا٤س ثثت قٛز. 2ضرأت ز.قٛ

 اًذكِ تزإ تشرٗق قَٕ تع٘٘ي ضذُ كاضتٌٖ سٗزجلذّٕإ پَرت 4-6-3

تا٤س تغ٥٥طات ظ٤ط  7325-1ا٤طاٖ قٕاضٜ زضپ٥ٛؾت چ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ تٝ ٍٞٙاْ آظٖٔٛ ٔغاتك ضٚـ شوطقسٜ 

 ٞا٢ آظٖٔٛ ا٘جاْ قٛز:ٍاٜض٢ٚ زؾت

تا ؾغح تا٤س تٝ پا٤ٝ ؾٛظٖ ( 7325-1ا٤طاٖ قٕاضٜ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ  1-قىُ چ 4 لؿٕت) وٙٙسٜٚؾ٥ّٝ لفُ -

 ، ٔتهُ قٛز؛ل٢ٛ تؼ٥٥ٗ قسٜ تطا٢ تعض٤كٔمغغ اض٤ة 

 ٥ٌطز؛ لطاض واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ پٛضت غكاءتا٤س ٥ٔاٖ تا ؾغح ٔمغغ اض٤ة ؾٛظٖ  -

         ا٤طاٖ قٕاضٜاؾتا٘ساضز ٣ّٔ  1-قىُ چ 6 لؿٕت)تا٤س تٝ واتتط تحت آظٖٔٛ واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢  پٛضت -

 قٛز. ٚنُ ت٥ِٛسوٙٙسٜ، عثك زؾتٛضاِؼُٕ (1-7325

 ٍ كاتتزكاضتٌٖ سٗزجلذٕ  پَرتفطار تزك٘ذى  4-5

تغ٥٥طات ظ٤ط  تا٤س 7325-1ا٤طاٖ قٕاضٜ ج اؾتا٘ساضز ٣ّٔ زضپ٥ٛؾت تٝ ٍٞٙاْ آظٖٔٛ ٔغاتك ضٚـ شوطقسٜ 

 آظٖٔٛ ا٘جاْ قٛز: ٞا٢زؾتٍاٜض٢ٚ 

تط  تا٤س( 7325-1ا٤طاٖ قٕاضٜ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ  1-قىُ ج 3 لؿٕتٚ  3-2-وٙٙسٜ )ظ٤طتٙس جٚؾ٥ّٝ لفُ -

 ؛زٔتهُ قٛتا ؾغح ٔمغغ اض٤ة اؾاؼ تٛج٥ٝ تا٣ٙ٥ِ ٔٙاؾة ٔثت٣ٙ تط ض٤ؿه تٝ پا٤ٝ ؾٛظٖ 

                                                 

1- Hub 

2- Gauge 
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 ٥ٌطز؛ لطاض ظ٤طجّس٢ واقت٣ٙ پٛضت غكاء٥ٔاٖ  تا٤ستا ؾغح ٔمغغ اض٤ة ؾٛظٖ  -

           ا٤رطاٖ قرٕاضٜ   اؾرتا٘ساضز ّٔر٣    1-قرىُ ج  5 لؿرٕت ظٖٔٛ )آتحت  تٝ واتتط تا٤سواقت٣ٙ ظ٤طجّس٢  پٛضت -

 ٔتهُ قٛز. ت٥ِٛس وٙٙسٜعثك زؾتٛضاِؼُٕ  ،(1-7325

 اًذي ًطذُ٘تع٘قَٕ تشرٗق كِ تزإ  ّإ كاضتٌٖ سٗزجلذٕپَرت 4-5-6

وٝ زض آٖ تغ٥٥طات  7325-1ا٤طاٖ قٕاضٜ ؾتا٘ساضز ٣ّٔ زضپ٥ٛؾت ج اتٝ ٍٞٙاْ آظٖٔٛ ٔغاتك ضٚـ شوطقسٜ 

وٝ  چٙاٖفكاض تطو٥سٖ تا٤س اظ تاتتط٤ٗ فكاض زض قطا٤ظ حساویط جط٤اٖ  ،ٜاػٕاَ قس 7-4ط قسٜ زض ظ٤ط تٙس شو

  .ت٥كتط تاقس ،تؼ٥٥ٗ قسٜ 2-6-4زض ظ٤ط تٙس 

 اًذي ضذُ٘تع٘قَٕ تزإ تشرٗق كِ  ّإ كاضتٌٖ سٗزجلذٕپَرت 4-5-3

وٝ زض آٖ تغ٥٥طات  7325-1ا٤طاٖ قٕاضٜ زضپ٥ٛؾت ج اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ٖٛ ٔغاتك ضٚـ شوطقسٜ تٝ ٍٞٙاْ آظٔ

وٝ  چٙاٖفكاض تطو٥سٖ تا٤س اظ تاتتط٤ٗ فكاض زض قطا٤ظ حساویط جط٤اٖ ،  قسٜاػٕاَ  7-4شوط قسٜ زض ظ٤ط تٙس 

 ت٥كتط تاقس. ،تؼ٥٥ٗ قسٜ 2-6-4زض ظ٤ط تٙس 

 (MRIٖ )هغٌاط٘س تطذٗذ تزدارٕتصَٗزساسگارٕ تا  7

 ز.تا٤س تٝ ٤ه ضٚـ ٔٙاؾة اضظ٤ات٣ قٛٔغٙاع٥ؿ٣  زض ٔح٥ظ تكس٤سٞا٢ واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ پٛضتذغطات 

 ASTM F2182, ASTM F2213, ASTM F2052  ٚ ASTM F2119اؾتا٘ساضزٞا٢ ٔا٘ٙس -ٗادآٍرٕ

 ضَد ِارائ تَل٘ذكٌٌذُتَسط  اطلاعاتٖ كِ تاٗذ 6

ٚ ٕٞچ٥ٙٗ زاقتٝ  ٔغاتمت 7325-1ا٤طاٖ قٕاضٜ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ تا  ٝ قسٜ تٛؾظ ت٥ِٛسوٙٙسٜ تا٤ساضائاعلاػات 

 قأُ ٔٛاضز ظ٤ط تاقس: 

 ٍس٘لِگذارٕ رٍٕ ًطاًِ 6-6

 تا اؾتفازٜ اظٌصاض٢ ٔؿتم٥ٓ ٘كا٘ٝٔا٘ٙس  ،ٚؾ٥ّٝ ٤ه ضٚـ ٔٙاؾةٝاعلاػات ٔطتٛط تٝ ضز٤ات٣ ٔحهَٛ، تا٤س ت

 قٛز. ٌصاض٢٘كا٘ٝ پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢جٛٞطافكاٖ ٤ا ٥ِعض ض٢ٚ 

  تٛا٘س اضافٝ قٛز.٤ه قٕاضٜ ٔسَ ٚ زض نٛضت واضتطز، ٘كا٘ٝ تطا٢ تعض٤ك ل٢ٛ ٣ٔ -ٗادآٍرٕ

GS-1قسٜ تٛؾظ ؾأا٘ٝ  تكط٤حتٛا٘س تٝ قىُ ٤ه قٕاضٜ قٙاؾا٣٤ ٚ ٕ٘از زٚ تؼس٢ ا٤ٗ اعلاػات ٣ٔ
 اضا1ٝ٤

 قٛز.

 تستِ تٌذٕ اٍلِ٘  6-3

                                                 

1- Global Standard One 
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تطذ٣ ٕٞچ٥ٙٗ حسالُ قأُ  ٚزاقتٝ  اتمتٔغ 7325-1ا٤طاٖ قٕاضٜ ٣ّٔ اؾتا٘ساضز تا  تؿتٝ تٙس٢ ا٥ِٚٝ تا٤س

 تاقس: ظ٤ط آٌا٣ٞ

 ل٢ٛ تطا٢ تعض٤ك ٘كا٘ٝ -

 تزچسة ردٗاتٖ 6-2

 زاقتٝ تاقس: ٚجٛز ظ٤طذٛزچؿة حسالُ ؾٝ تطچؿة  تا٤س

 ؛وٙٙسٜت٥ِٛس ٔحهَٛ ٚ ٘اْ -

 ،قٙاؾٝ ٚ قٕاضٜ لّٓ -

 .، ٤ا قٕاضٜ ؾط٤ا2َؾط٢ ؾاذتقٕاضٜ ، 1تٟط قٕاضٜ-

 العول ًحَُ استفادُردستَ 6-4

ٚ ٕٞچ٥ٙٗ حسالُ ٔغاتمت زاقتٝ  7325-1ا٤طاٖ قٕاضٜ تا اؾتا٘ساضز ٣ّٔ  ٜٛ اؾتفازٜ تا٤ساِؼُٕ ٘حضٛزؾت

 ظ٤ط تاقس: ٞا٢ آٌا٣ٞقأُ 

 ؛پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ضٚـ واض تطا٢ لطاضزازٖ  -اِف

 ؛پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢زٞٙسٜ ٔٛاز تكى٥ُ 3(ٔا٥ٞت )٘اْ ػ٣ٕٔٛ -ب

 ؛واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ پٛضتحجٓ ا٥ِٚٝ  -ج

 ؛cm 10 زض حجٓ ا٥ِٚٝ واتتط -ت

 ؛ٔغٙاع٥ؿ٣ تكس٤ساعلاػات ا٣ٕٙ٤ زض ٔح٥ظ  ،زضنٛضت واضتطز -ث

٥ِتط ٥ِتط تط زل٥مٝ )زضنٛضت واضتطز، ٘طخ جط٤اٖ تعض٤ك ل٢ٛ تطحؿة ٣ّ٥ٔ٘طخ جط٤اٖ جاشتٝ تطحؿة ٣ّ٥ٔ -ج

 ؛تط ثا٥٘ٝ(

٥٥ٗ قٛز ؼٙٙسٜ ل٢ٛ تا٤س تو ٝ تعض٤كٞا٢ ٔٛضز ٥٘اظ تطا٢ اتهاَ پٛضت تٔكرهات زؾتٍاٜ ،زضنٛضت واضتطز -چ

 .(ؾا٤ط ٚؾا٤ُ ٔٛضز ٥٘اظ ٚتا ؾغح ٔمغغ اض٤ة ٖ ظتطا٢ ٔیاَ اتؼاز ؾٛ)

 

                                                 

1- Batch Code 

2- LOT 

3- Generic name 
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 پَ٘ست الف

 )الشاهٖ(

 ًطت َّاعذم سهَى آرٍش 

 اصل كلٖ 6-الف

 قٛز.اػٕاَ ٣ٔٞٛا تطا٢ ٔكرم قسٖ ٘كت٣  واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ پٛضت فكاضٞٛا تٝ اتهاَ ٚ

 ّادستگاُ 3-الف

  ؛٣ٔماْٚ زض تطاتط ٘كت تظضا  6-3-الف

 ؛ؾطً٘ ٤ا ٔٙثغ فكاض ثاتت  3-3-الف

 ؛ kPa 300 تا فكاض٥ٌط٢ ا٘ساظٜ لات٥ّتتا ، فكاضؾٙج  2-3-الف

 .ٖٔٛ تا زٔا٢ وٙتطَ قسٜ، ٔحفظٝ آظٔحفظٝ ؾ٥اَ  4-3-الف

 رٍش كار 2-الف

C ضا تٝ زٔا٢ ؾ٥اَ ٔحفظٝ آظٖٔٛ  6-2-الف
عَٛ آظٖٔٛ حفظ تٕاْ  ٚ ا٤ٗ زٔا ضا زض ضؾا٘سٜ (2±37)°

 و٥ٙس.

 اٌط واتتط اظ ٘ٛع ٔٙفهُ اؾت، واتتط ضا تٝ پٛضت ٚنُ و٥ٙس.  3-2-الف

 حساویطٌصاض٤س )عَٛ واتتط ضا تال٣  ،ا٘ساظٜ واف٣ لؿٕت ا٘تٟا٣٤ واتتط تٝ پٛضت ضا لغغ و٥ٙس، تٝ  2-2-الف

cm 10 فكاض زازٜ قٛز. ٙثغفكاضؾٙج ٚ ٔتٝ اتهاَ اجاظٜ ( تا 

فكاض ٚ فكاضؾٙج ٚنُ  ٔٙثغٔماْٚ زضتطاتط ٘كت، لؿٕت ا٘تٟا٣٤ واتتط ضا تٝ  ضاتظ اظ عط٤ك ٤ه  4-2-الف

 و٥ٙس.

 فطٚ و٥ٙس.تا زٔا٢ وٙتطَ قسٜ ٔحفظٝ آظٖٔٛ زض ضا  واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ پٛضت  7-2-الف

 تٝ تؼازَ حطاضت٣ تطؾس. واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ٛضتاجاظٜ ز٥ٞس پ  6-2-الف

 نثطو٥ٙس. min 2 ٚ تٙظ٥ٓ kPa200  فكاض ضا زض حسالُ  5-2-الف

واٞف  ٘كت٣ جا٣٤ اؾت وٝ) و٥ٙس آظٖٔٛ ٘كت ٞٛاقسٜ ضا تطا٢  ٘هة واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ پٛضت   8-2-الف

 (.پص٤ط ٘ثاقسأىاٖ kPa200 زؾت٥ات٣ تٝ ؾغح تاقس ٤ا  min 2زض  kPa 65/2فكاض ت٥كتط اظ

 گشارش آسهَى 4-الف

 ظ٤ط تاقس: ٞا٢ آٌا٣ٞ قأُحسالُ ٌعاضـ آظٖٔٛ تا٤س 

 ؛واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ٔكرهات پٛضت  -اِف

 .ٚجٛز زاقتٝ اؾت ٤ا ذ٥ط٘كت ٞٛا آ٤ا وٝ  ا٤ٗزض ذهٛل اظٟاض٢  -ب
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 پَ٘ست ب

 (آگاّٖ دٌّذُ)

 فلاضٌ٘ تع٘٘ي حجن 

  اصل كلٖ 6-ب

آٖ ضً٘  تا تا فكاض تك٥٤ٛس ٔتٛا٣ِتٝ عٛض تا ٤ه ٔحَّٛ ض٣ٍ٘ ضا  قسٜٚ واتتط پط واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢  پٛضت

 ٘اپس٤س قٛز.

 ّاهعزف 3-ب

 ؛٥ٌّؿط٤ٗ   6-3-ب

 ؛g/l 9 ٔحَّٛ وّط٤س ؾس٤ٓ   3-3-ب

 .(nm 635 ;λ) 6پٌج پتٌت تلَ رً    2-3-ب

تاقس. ا٤ٗ اعلاػات ا٢ اظ ٤ه ٔحهَٛ ٔٙاؾة اؾت وٝ تٝ نٛضت تجاض٢ زض زؾتطؼ ٣ٕٔ٘ٛ٘ٝ پتٙت تّٛ پٙج ضً٘ -ٗادآٍرٕ

 تاقس.اجثاض٢ زض اؾتفازٜ اظ آٖ ٣ٕ٘ ،زٞا٢ ت٥ٗ ا٣ِّّٕزازٜ قسٜ ٚ تط اؾاؼ اؾتا٘ساضاؾتا٘ساضز  ا٤ٗ تطا٢ ضاحت٣ واضتطاٖ

 ّادستگاُ 2-ب

 ؛تا ؾغح ٔمغغ اض٤ةؾٛظٖ    6-2-ب

 ؛ؾطً٘   3-2-ب

 ؛nm 635 جصب زضٔمساض ٥ٌط٢ ا٘ساظٜ تا لات٥ّت اؾپىتطٚفتٛٔتط،   2-2-ب

 رٍش كار 4-ب

 .٥ٙسٔحَّٛ قؿتكٛ آٔازٜ و ضا تٝ ػٙٛاٖ g/l 9ٔحَّٛ ٕ٘ه  ml 400 مساضٔ   6-4-ب

 g/l 9 ٔحَّٛ ٕ٘ه 55 % ٚظ٣٘ ٥ٌّؿ٥ط٤ٗ + 45 % اظ ml 100) ٣اظ ٔحَّٛ ضٍ٘ ml 100 مساضٔ   3-4-ب

 .آٔازٜ و٥ٙس ( ضاپتٙت تّٛ پٙج اظ ضً٘ mg 2 حا٢ٚ)قث٥ٝ ؾاظ٢ ٌطا٘ط٢ٚ ذٖٛ( 

لغغ وطزٜ ٚ تٝ پٛضت ( ضا X ;+ عَٛ ِِٛٝ ذاضج٣ cm 25 ٢ ٔیاَ:ا)تطواتتط اظ  cm  Xٔمساض   2-4-ب

 ٚنُ و٥ٙس. وٙٙسٜت٥ِٛس٣ٙ ظ٤طجّس٢ ٔغاتك زؾتٛضاِؼُٕ واقت

 .و٥ٙس پط ٣ٍ٘ٔحَّٛ ض تٝ ا٘ساظٜ واف٣ اظپٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ٚ واتتط ضا  4-4-ب

                                                 

1- Patent blue V 
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 . ز٥ٞس قؿتكٛتا فكاض ٔحَّٛ ض٣ٍ٘  اظ ml 2تا تسٖٚ تىاٖ زازٖ پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ضا  ٞط   7-4-ب

 ٥ٌٚط٢ وطزٜ  ا٘ساظٜ ٖ ضاآحجٓ  جٕغ و٥ٙس. ظٖٔٛآ٤ه ِِٛٝ  زض زازٜ قسٜ ضا ٔا٤غ قؿتكٛ 6-4-ب

تٝ عٛض جساٌا٘ٝ ٚ تا تؼ٥٥ٗ تاضٜ  حجٓ تعض٤ك ٤هآٚض٢ ٞط )اظ عط٤ك جٕغ و٥ٙس تىطاض٥ٌط٢ ضا ٚ ا٘ساظٜ قؿتكٛ

  .ٔحَّٛ ض٣ٍ٘ ٘اپس٤س قٛزتا تؼساز قؿتكٛٞا٢ ٔتٛا٣ِ( 

ٕٞاٖ  ،سٖ ضً٘٘اپس٤س ق تا ظٔاٖ آٚض٢ قسٜ زض ٞط ٔطحّٝ قؿتكٛحجٓ ٔحَّٛ جٕغٔجٕٛع    5-4-ب

 ٚؾ٥ّٝ اؾت. حجٓ فلاق٥ًٙ

 گشارش آسهَى 7-ب

 تاقس: ظ٤ط ٞا٢ آٌا٣ٞقأُ حسالُ  ظٖٔٛ تا٤سآٌعاضـ 

 ؛واتتط ٔكرهات پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ٚ -اِف

 ؛٥ِتطتط حؿة ٣ّ٥ٔ ًٙفلاق٥حجٓ وُ  -ب

  .ٔتطعَٛ واتتط تطحؿة ؾا٘ت٣ -پ
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 پپَ٘ست 

 (ُآگاّٖ دٌّذ)

 ّا: ٍرٍد ٍ خزٍج سَسىّإ ت٘طتز جْت تع٘٘ي ٍٗژگٖاًجام آسهَىراٌّوا تزإ 

 اصل كلٖ  6-پ

 قٛز.٣ٔذطٚج ثثت  ٚ ٚضٚز ٥٘طٚٞا٢ ت٥كتط٤ٗ ؾٛضاخ ٚ ،تا ؾغح ٔمغغ اض٤ة٤ه ؾٛظٖ  تا ،غكاء

 ّادستگاُ  3-پ

 ؛فكاض/وكفزؾتٍاٜ آظٖٔٛ  6-3-پ

 زاضز.ظ٤طجّس٢ ٍ٘ٝ ٣ٔ پٛضت واقت٣ٙ تط ػٕٛز وٝ ؾٛظٖ ضا ،٥ٌطٜ 3-3-پ

 رٍش كار  2-پ

زض ٤ه ٔح٥ظ آتر٣ ٔٙاؾرة   تطا٢ ٤ه زٚضٜ ٔٙاؾة ظٔا٣٘ تا٣ٙ٥ِ  جٟت تیث٥تضا  ٖٔٛلغؼات آظ 6-2-پ

Cزٔا٢ زض 
ا٘جاْ  3-3-جٚ  2-3-جتٙس  ٔغاتكپؽ اظ تیث٥ت قسٖ،  آظٖٔٛ ضا تٝ ؾطػتلطاضز٥ٞس. ( 2±37) °

 .ز٥ٞس

 ظ٤ط ا٘جاْ ز٥ٞس: نٛضت ٝآظٖٔٛ ٥٘ط٢ٚ ٘فٛش ؾٛظٖ ضا ت 3-2-پ

  تٙظ٥ٓ و٥ٙس. mm/min 50 تط٘أٝ ؾطػت زؾتٍاٜ آظٖٔٛ ضا زض حاِت فكطزٜ ؾاظ٢ ض٢ٚ 6-3-2-پ

 زؾتٍاٜ آظٖٔٛ لطاض ز٥ٞس. ٔحافظپٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ضا زضنفحٝ  3-3-2-پ

 فه تات٣٤ لطاض ز٥ٞس. زض، زاضزٍ٘ٝ ٣ٔ غكاء، وٝ ؾٛظٖ ضا ػٕٛز زضؾغح ٥ٌطٜ 2-3-2-پ

 ؾٛضاخ لطاض ز٥ٞس.تات٢  زل٥ماٖ ضا ؾٛظ 4-3-2-پ

وٙرس أرا ترا     ػثرٛض  غكراء  ورٝ اظ لطاضز٥ٞس  چٙاٖپٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢  غكاءؾٛظٖ ضا زاذُ  7-3-2-پ

 ىٙس.٢ پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ تٕاؼ پ٥سا ٘ا٘تٟا

 ضا ثثت و٥ٙس. ٚضٚز٥٘ط٢ٚ  ت٥كتط٤ٗ 6-3-2-پ

 آظٖٔٛ ٥٘ط٢ٚ ذطٚج ضا تٝ قطح ظ٤ط ا٘جاْ ز٥ٞس: 2-2-پ

 تٙظ٥ٓ و٥ٙس. mm/min 50 ض٢ٚوكك٣ تط٘أٝ ؾطػت زؾتٍاٜ آظٖٔٛ ضا زضحاِت  6-2-2-پ

 پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ذاضج و٥ٙس. غكاءعٛض وأُ اظ زاذُ ٝ ت ؾٛظٖ ضا 3-2-2-پ

 ثثت و٥ٙس. ٥٘ط٢ٚ ذطٚج ضا ت٥كتط٤ٗ  2-2-2-پ
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 گشارش آسهَى  4-پ

 ظ٤ط تاقس: ٞا٢ آٌا٣ٞقأُ  حسالُ ٌعاضـ آظٖٔٛ تا٤س

ؾٛظٖ، ٚجٛز ٤را ػرسْ ٚجرٛز ضٚاٖ وٙٙرسٜ      ٔكرهاتٔكرهات پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ قأُ لغط ٚ  -الف

 ؛ض٢ٚ ؾٛظٖ

 .اظ غكاءٚ ذطٚج  ٚضٚز٥٘ط٢ٚ  ت٥كتط٤ٗ -ب

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 6236 سال : 5237-6اٗزاى ضوارٓ  هلٖاستاًذارد 

15 

 تپَ٘ست 

 (لشاهٖ)ا

 چٌذٗي سَراخ اس رٍش آسهَى عذم ًطتٖ تعذ

 اصل كلٖ  6-ت

پٛضت ضا ٔغراتك  ؾپؽ  و٥ٙس ا٤جاز غكاء ؾٛظٖ ض٢ٚ ؾغح ٔٛثطعط٤ك  ٔٙاؾث٣ ؾٛضاخ اظ عٛضتهازف٣ تؼسازٝت

 آظٖٔٛ و٥ٙس.اِف پ٥ٛؾت 

 ّادستگاُ  3-ت

 ؛پ٥ٛؾت اِف زض ٥٘اظ ٔٛضز ٞا٢زؾتٍاٜ 6-3-ت

 ؛قسٜ تٛؾظ ت٥ِٛسوٙٙسٜ تٛن٥ٝ ،تا ؾغح ٔمغغ اض٤ة  ؾٛظٖ 3-3-ت

 .ٞاا٤جاز ؾٛضاختطا٢  آظٖٔٛ،تج٥ٟعات  2-3-ت

 رٍش كار  2-ت

C تٝ 4-2-اِفتا ظ٤طتٙس ضا ٔغاتك  ٖٔٛظآَ ٔحفظٝ زٔا٢ ؾ٥ا 6-2-ت
 زضا ض ا٤ٗ زٔرا  ٚ ضؾا٘سٜ( 2±37)°

 ظٖٔٛ حفظ و٥ٙس.آتٕاْ عَٛ 

تا تٝ  اجاظٜ ز٥ٞس ٚ وطزٜ فطٚٔحفظٝ آظٖٔٛ تا زٔا٢ وٙتطَ قسٜ  پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ضازض  3-2-ت

 تؼازَ حطاضت٣ تطؾس.

ٔحفظٝ آظٖٔٛ ترا زٔرا٢ وٙترطَ     زض ٤طجّس٢ ضازضا٘جاْ ػ٥ّٕات ؾٛضاخ وطزٖ، پٛضت واقت٣ٙ ظ 2-2-ت

 زاض٤س. ٍ٘ٝقسٜ 

 .ٔتطٔطتغ اظ ؾغح ٔٛثط غكاء تاقسؾٛضاخ زض ٞط ؾا٘ت٣ 1000حسالُ ٞا تا٤سؾٛضاخ تؼساز

 ظٔرٖٛ زض آتطا٢ ا٤ٗ تا٤س  تؼساز ٕٞاٖ ،زاضز ت٥كتط٢ اظؾٛضاخ ضا تؼساززض تطاتط ازػا٢ ٔماٚٔت  ،ت٥ِٛسوٙٙسٜ اٌط

وٝ ٘ٛن  اع٥ٕٙاٖ حانُ و٥ٙس تٛظ٤غ قٛز. غكاء نٛضت تهازف٣ ض٢ٚ ؾغح ٔٛثطٝت ٞاٌطفتٝ قٛز. ؾٛضاخ ٘ظط

 50 حرساویط  ؾرٛظٖ ترطا٢   ٞرط  .ػثٛض وٙس غكاءزض ٞط ؾٛضاخ اظ ٥ٔاٖ عٛضوأُ ٝتتا ؾغح ٔمغغ اض٤ة ؾٛظٖ 

ٛضت زضن تىاٖ ٘رٛضز، ٤ا ٘كسٜوج  غكاء ذطٚج اظ اظ ٘ٛن ؾٛظٖ تؼس زلت و٥ٙس وٝ .قٛزتطزٜ ٣ٔ واضٝؾٛضاخ ت

 ػٛو و٥ٙس. ضاتا ؾغح ٔمغغ اض٤ة ٚلٛع ا٤ٗ اتفاق ؾٛظٖ 

 ٔغاتك پ٥ٛؾت اِف ا٘جاْ ز٥ٞس. ظٖٔٛ ٘كت ضاآ 4-2-ت

 سهَىآگشارش   4-ت

 تاقس: ظ٤ط ٞا٢ آٌا٣ٞ قأُحسالُ  ظٖٔٛ تا٤سآٌعاضـ 

 ؛ظٖٔٛآ ٔٛضز تا ؾغح ٔمغغ اض٤ة٣ ٞا٤ؾٛظٖ واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ٚ ٞا٢ٔكرهات پٛضت -الف
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 ؛ٞاخؾٛضا تؼساز -ب

 ذ٥ط. ؾٛضاخ وطزٖ ٘كت٣ نٛضت ٌطفتٝ ٤ا اظ تؼس ٤اآوٝ اظٟاض٢ ٔث٣ٙ تطا٤ٗ -پ
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 ثَ٘ست پ

 (لشاهٖ)ا

 جذاٗصً٘زٍٕ 

 اصل كلٖ  6-ث

قرٛز، ترٝ پرٛضت واقرت٣ٙ ظ٤طجّرس٢      اػلاْ ٣ٔ وٙٙسٜت٥ِٛسعثك زؾتٛضاِؼُٕ ضٚـ اؾتفازٜ وٝ تٛؾظ  واتتط

 قٛز.اػٕاَ ٣ٔ قىؿتٗ واتتط ٤ا لغغ اتهاَ ٚ ٥٘ط٢ٚ وكك٣ تا قٛز.ٔتهُ ٣ٔ

 ّادستگاُ  3-ث

 .N 10 ٥٘ط٢ٚ ت٥كتط اظ تا لات٥ّت اػٕاَ ،زؾتٍاٜ وكف

 رٍش كار  2-ث

لغؼات آظٖٔٛ ضا جٟت تیث٥ت قسٖ تطا٢ ٤ه زٚضٜ ٔٙاؾة ظٔا٣٘ ترا٣ٙ٥ِ زض ٤ره ٔحر٥ظ آتر٣      6-2-ث

Cٔٙاؾة زض زٔا٢ 
-ث تا 2-3-ث ٞا٢تٙسظ٤طتطاؾاؼ تیث٥ت،  پؽ اظ آظٖٔٛ ضا تٝ ؾطػت .لطاضز٥ٞس (2±37)°

 ا٘جاْ ز٥ٞس. 3-4

 اؾت. mm/min 50 ؾطػت وكف 3-2-ث

. ٕ٘ٛ٘ٝ آظٖٔٛ ضا و٥ٙستٝ پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ٔتهُ  ت٥ِٛسوٙٙسٜعثك زؾتٛضاِؼُٕ ضا  واتتط 2-2-ث

 ثاتت و٥ٙس. جسا٤فزض تج٥ٟع آظٖٔٛ 

 و٥ٙس.اػٕاَ  تطقىؿتٗ وات ٤ا اتهاَ ٚٔحُ تا لغغ ضا ٥٘ط٢ٚ وكك٣   4-2-ث

 سهَىآگشارش   4-ث

 تاقس: ظ٤ط ٔٛاضز قأُحسالُ  ظٖٔٛ تا٤سآٌعاضـ 

 ؛واتتط ٔكرهات پٛضت واقت٣ٙ ظ٤طجّس٢ ٚ -اِف

 .٥٘ٛتٗ تطحؿة جسا٤ف٥٘ط٢ٚ  -ب
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