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 بِ ًام خدا

 استاًدارد اٗراى ٖهلآضٌاٖٗ با سازهاى 

ٖ  ٍ تحم٘مدات  هؤؾؿٔاؾدتاًساضز  ضاتهمدط ٍ لدَاً٘ي  اصدلا   لداًَى 3هدازٓ   تٌدسٗه  هَجة تِ اؾتاًساضزاٗطاى ٖهلؾاظهاى   صدٌعت

 تِ ضا )ضؾوٖ( اٗطاى ٖهلاؾتاًساضزّإ  ًكط ٍ تسٍٗي تع٘٘ي، وِ ٍظ٘فٔ وكَضاؾت ضؾوٖ تٌْاهطجع1371هاُ تْوي هصَباٗطاى،

 .زاضز عْسُ

ع ٍ هؤؾؿدات  ود ًظدطاى هطا صداحة  ،اضقٌاؾاى ؾداظهاى وة اظ وهط ٖفٌ ّٕا َى٘ؿ٘ووّإ هرتلف زض ز زض حَظُي اؾتاًساضٗتسٍ

، ٕس٘د ظ تَلٍٗ تا تَجِ تِ قدطا  ٖهلقَز ٍ وَقكٖ ّوگام تا هصالح آگاُ ٍ هطتثظ اًجام هٖ ٍٕ التصاز ٕس٘، تَلٖ، پػٍّكٖعلو

ٌٌدسگاى،  وٌٌدسگاى، هصدط   وس٘اى حدك ٍ ًفدع، قداهو تَل   صداحث  ٔت آگاّاًدِ ٍ هٌصدفاً  وٍ تجاضٕ اؾدت ودِ اظ هكداض    ٕفٌاٍض

ٖ   ٍ غ٘ط ٖزٍلت ّٕا، ًْازّا، ؾاظهاىٍٖ ترصص ٖع علوووٌٌسگاى، هطاصازضوٌٌسگاى ٍ ٍاضز َ  ف٘قدَز. پد  زٍلتدٖ حاصدو هد ؽ ًٗد

افدت  ٗضقدَز ٍ پدؽ اظ ز  ٖ هطتَط اضؾدا  هد   ّٕا َى٘ؿ٘وو ًٕفع ٍ اعضإتِ هطاجع ش ٖاٗطاى تطإ ًظطذَاّ ٖهل ٕاؾتاًساضزّا

( اٗدطاى اداج ٍ   ٖ)ضؾو ٖهلتِ عٌَاى اؾتاًساضز  ،ةٗهطتثظ تا آى ضقتِ عط  ٍ زض صَضت تصَ ٖهلٔت٘ووكٌْازّا زض ً٘ظطّا ٍ پ

 قَز.ٖهٌتكط ه

ْ ٘د٘ ت ضدَاتظ تع ًٗ٘ع تا ضعا صلا شٕهٌس ٍ  علالِ ّٕا ِ هؤؾؿات ٍ ؾاظهاىو ٖٗؽ اؾتاًساضزّاًَٗ ف٘پ وٌٌدس  ٖ ِ هد ٘د ي قدسُ ت

َ  ٍ زض ٖطضؾت ،عط  ٖهلزضوو٘تِ  ٖ    اٗدطاى  ٖهلد  ة، تدِ عٌدَاى اؾدتاًساضز   ٗصَضت تصد ة، ٘د ي تطتٗقدَز. تدس   اداج ٍ هٌتكدط هد

اؾدتاًساضز هطتدَط    ٖهلٔي ٍ زض وو٘تد ٗتسٍ 5 ضٓاٗطاى قوا ٖهلاؾتاًساضز  ضات همطِ تط اؾاؼ وقَز ٖه ٖتلم ٖهل ٖٗاؾتاًساضزّا

 تاقس. سُ٘ة ضؾٗتِ تصَ قَزٖ و هى٘تكاٗطاى اؾتاًساضز  ٖهلزض ؾاظهاى ِ و

(ISO)اؾتاًساضز ٖالولل ي٘ؾاظهاى ت ٖاصل ٕطاى اظ اعضاٗاز اؾتاًساض ٖهلؾاظهاى 
ٍ  2(IEC) الوللدٖ الىتطٍتىٌ٘ده   ،وو٘ؿَ٘ى ت٘ي1

(OIML)قٌاؾٖ لاًًَٖ الوللٖ اًساظُ ؾاظهاى ت٘ي
ٖ    4اؾت ٍ تِ عٌدَاى تٌْدا ضاتدظ    3 (CAC)وو٘ؿدَ٘ى ودسوؽ غدصاٗ

زض وكدَض   5

ي ٗكدَض، اظ آذدط  وذدال   ّٕدا ٕ اظهٌدس ٍ٘ ً ٖلد وظ ٗاٗطاى ضوي تددَجِ تدِ قدطا    ٖهل ٕاضزّاي اؾتاًسٗوٌس. زض تسٍ فعال٘ت هٖ

 قَز. گ٘طٕ هٖ تْطُ ٖالولل ي٘ت ٕجْاى ٍ اؾتاًساضزّا ٍٖ صٌعت ٖ، فٌٖعلو ّٕا كطفت٘پ

فد  ؾدلاهت   وٌٌسگاى، ح ت اظ هصط ٗقسُ زض لاًَى، تطإ حوا ٌٖ٘ت ف٘ي پٗت هَاظٗتَاًس تا ضعاٖ طاى هٗاؾتاًساضز ا ٖهلؾاظهاى 

اظ  ٖتعضد  ٕ، اجدطا ٍٕ التصداز  ٖغد ٘هح ؿدت ٗت هحصدَتت ٍ هلاحظدات ظ  ٘د فوٌ٘داى اظ  ٘، حصَ  اعوٍٖ عوَه ٕفطز ٖوٌٍٗ ا

 ٕاٗطاى ضا تطإ هحصَتت تَل٘سٕ زاذو وكَض ٍ/ٗا اللام ٍاضزاتٖ، تا تصَٗة قدَضإ عدالٖ اؾدتاًساضز، اجثداض     ٖهلاؾتاًساضزّإ 

ٍ  ٖصدازضات  ٕاتّدا واؾدتاًساضز   ٕكدَض، اجدطا  وهحصدَتت   ٕتدطا  ٖالوللد  ي٘تد  ٕاظاضّدا تَاًس تِ هٌظَض حف  تٖ. ؾاظهاى هوٌس

ّا ٍ هؤؾؿدات فعدا  زض    ٌٌسگاى اظ ذسهات ؾاظهاىو تِ اؾتفازُ ترك٘سىٌاى ٘ي تطإ اعو٘. ّوچٌوٌس ٕآى ضا اجثاض ٕتٌس زضجِ

ُ ٗ، آظهاٖغد ٘هح ؿتٗت ظٗطٗت ٍ هس٘فو٘ت ٗطٗهس ّإؾ٘ؿتن ٍٖ صسٍضگَاّ ٕع٘، هوٖهكاٍضُ، آهَظـ، تاظضؾ ٌٔ٘ظه ّدا ٍ   كدگا

ّا ٍ هؤؾؿات ضا تط اؾداؼ ضدَاتظ ًظدام     گًَِ ؾاظهاى يٗاؾتاًساضز ا ٖهلؾاظهاى ٍؾاٗو ؾٌجف،  (ال٘ثطاؾَ٘ى)وهطاوع ٍاؾٌجٖ 

ّدا  طز آىىد ّا اعغا ٍ تط عولت تِ آى٘س صلاحٌٗ٘اهٔ تأ٘ظ تظم، گَاّٗوٌس ٍ زض صَضت احطاظ قطا هٖ ٖاتٗطاى اضظٗت ا٘س صلاحٗ٘تأ

 ٕاضتطزود مات ٘اض فلعات گطاًثْا ٍ اًجام تحم٘ي ع٘٘و ؾٌجف، تعٗاّا، ٍاؾٌجٖ ٍؾاٗى ٖالولل ي٘ج زؾتگاُ تٗوٌس. تطٍ ًٖظاضت ه

 .اؾت ؾاظهاىي ٗف اٗاٗطاى اظ زٗگط ٍظا ٖهل ٕؾغح اؾتاًساضزّا ٕاضتما ٕتطا

                                                 

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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 کو٘سَ٘ى فٌٖ تدٍٗي استاًدارد

ًخ ّإ جراحٖ سترٍى ضدُ  -ٍساٗل جراحٖ هَرد استفادُ در پسضكٖ برإ بستي زخن »

 « ّإ آزهَىّا ٍرٍشٍٗژگٖ –باسَزى ٍ بدٍى سَزى )ل٘گاتَرّا( 

 ((1)اصلاح٘ٔ قواضُ )

 ٗا ًواٌٗدگٖ/سوت ٍ رئ٘س: 

 هعٌ٘٘اى، ؾ٘سقْاب 

 (واضقٌاؾٖ اضقس ق٘وٖ)

 ًساضز پػٍّكگاُ اؾتا -گطٍُ پػٍّكٖ هٌْسؾٖ پعقىٖ 
 

 

  دب٘ر:

 فطجٖ، ضح٘ن  

 (واضقٌاؾٖ اضقس ق٘وٖ)
 

 پػٍّكگاُ اؾتاًساضز -گطٍُ پػٍّكٖ هٌْسؾٖ پعقىٖ 

  )اؾاهٖ تِ تطت٘ة حطٍ  الفثا(: اعضاء

 احؿاًٖ، هصغفٖ                                                                        

 (واضقٌاؾٖ ف٘عٗه)

 واضقٌاؼ هؿتمو

 

 اؾىٌسضٕ، عغاا...

 (قٌاؾٖ حؿاتساضٕواض)
 

 قطوت َّضعة
 

 تعضگٖ و٘اؾطاٖٗ، اضزتى

 )واضقٌاؾٖ هٌْسؾٖ ق٘وٖ(

 

 ت٘كِ، عصوت                                                        

 )واضقٌاؾٖ ضٍاى قٌاؾٖ(

 

 تَولٖ گلپاٗگاًٖ، علٖ

 )زوتطٕ هٌْسؾٖ پعقىٖ( 

 

 گطٍُ تحم٘ماتٖ صٌعتٖ ضًگ اه٘ط وث٘ط 

 
 

 واضقٌاؼ اؾتاًساضز 

 

 

 پػٍّكگاُ اؾتاًساضز -ُ پػٍّكٖ هٌْسؾٖ پعقىٖ گطٍ

 ضظالٖ اصو، علٖ ضضا 

 )واضقٌاؾٖ اضقس عوطاى(  
 

               غلاهحؿ٘ي زٍؾت، ضظق

 (هسٗطٗتواضقٌاؾٖ اضقس )

 

 ضضاٖٗ، ٍح٘س

 )واضقٌاؾٖ اضقس ق٘وٖ(

 

 واضقٌاؼ هؿتمو
 

 

 پػٍّكگاُ اؾتاًساضز -گطٍُ پػٍّكٖ هٌْسؾٖ پعقىٖ

 
 

 

 قطوت ؾَپا
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 )اؾاهٖ تِ تطت٘ة حطٍ  الفثا( : اعضاء

 حضطتملٖ ثوطٕ، ً٘وا

 )واضقٌاؾٖ هٌْسؾٖ تطق(
  

 ، هطٗنٕ ضٍزؾطٕح٘سضً٘ا

 هٌْسؾٖ فٌاٍضٕ صٌاٗع ق٘و٘اٖٗ( واضقٌاؾٖ)
 

 ؾاهاً٘اى، الْام 

 )واضقٌاؾٖ ه٘ىطٍتَ٘لَغٕ(  
 

 

 عطفاًٖ فط، هطجاى

 )واضقٌاؾٖ فٌاٍضٕ اعلاعات(
                                         

 سوت ٍ/ٗا ًواٌٗدگٖ

 گطٍُ تحم٘ماتٖ صٌعتٖ ضًگ اه٘ط وث٘ط 

 
 

 پػٍّكگاُ اؾتاًساضز   – گطٍُ پػٍّكٖ هىاً٘ه

 
 

 

 قطوت ًؿج عة وْ٘اى

 

 
 

 ازاضُ وو ًظاضت تط اجطإ اؾتاًساضز ؾاظهاى هلٖ اؾتاًساضز اٗطاى

                 هطٗن، عل٘پَض

 (ك٘وٖهٌْسؾ٘)واضقٌاؾٖ 

 

 تْطام هاظًسضاًٖ،

 )واضقٌاؾٖ هٌْسؾٖ صٌاٗع(

 

 ه٘طظا ذاًلَٖٗ، ؾاؾاى

 واضقٌاؾٖ اضقسهٌْسؾٖ ق٘وٖ()
        

 قطوت پسضام عة تٌسض 
 
 

 قطوت پعقى٘اضاى ؾلاهت 

 

 

 قطوت تجْ٘ع گؿتط تاه٘ي ؾلاهت

 ٍٗراستار:

 هعٌ٘٘اى، ؾ٘س قْاب

 ق٘وٖ(      واضقٌاؾٖ اضقس )

 
 

 

 تاًساضز پػٍّكگاُ اؾ -گطٍُ پػٍّكٖ هٌْسؾٖ پعقىٖ
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 گفتارپ٘ص

 تا عٌَاى1390: ؾا 7327هطتَط تِ اؾتاًساضز هلٖ اٗطاى قواضٓ  1اٗي اصلاح٘ٔ اؾتاًساضز، اصلاحِ٘ قواضُ 

ًد ّإ جطاحٖ ؾتطٍى قسُ تاؾَظى ٍ تسٍى  -ٍؾاٗو جطاحٖ هَضز اؾتفازُ زض پعقىٖ تطإ تؿتي ظذن »

ّإ هطتَط تط هثٌإ ًَٗؽ آى زض وو٘ؿَ٘ى وِ پ٘فت اؾ« ّإ آظهَىّا ٍضٍـٍٗػگٖ –ؾَظى )ل٘گاتَضّا( 

زض هَضز الف، تٌس  قسُ اقاضُاؾتاًساضز هلٖ اٗطاى تِ ضٍـ  عٌَاى تِإ  الوللٖ/هٌغمِ پصٗطـ اؾتاًساضزّإ ت٘ي

ّفتصس ٍ اْلو٘ي اجلاؾِ٘ وو٘تٔ هلٖ اؾتاًساضز ، زض قسُ ٗيتسٍتِْ٘ ٍ  5، اؾتاًساضز هلٖ اٗطاى قواضٓ 7

لاًَى اصلا  لَاً٘ي ٍ  3اٌٗه اٗي اؾتاًساضز تِ اؾتٌاز تٌس ٗه هازٓ  ، 16/02/1397هَضخ  هٌْسؾٖ پعقىٖ

، تِ عٌَاى اؾتاًساضز هلٖ اٗطاى 1371همطضات هؤؾؿِ اؾتاًساضز ٍ تحم٘مات صٌعتٖ اٗطاى، هصَب تْوي هاُ 

 قَز. هٌتكط هٖ

ؾاذتاض ٍ قَ٘ٓ  -ًساضزّإ هلٖ اٗطاى)اؾتا 5اؾتاًساضزّإ هلٖ اٗطاى تط اؾاؼ اؾتاًساضز هلٖ اٗطاى قواضٓ 

ّإ هلٖ ٍ جْاًٖ زض ظهٌِ٘  قًَس. تطإ حف  ّوگاهٖ ٍ ّواٌّگٖ تا تحَتت ٍ پ٘كطفتًگاضـ( تسٍٗي هٖ

هلٖ اٗطاى زض صَضت لعٍم تجسٗسًظط ذَاٌّس قس ٍ ّط پ٘كٌْازٕ وِ  ، اؾتاًساضزّإٍ ذسهاتصٌاٗع، علَم 

فٌٖ هطتَط، هَضزتَجِ  ٘ؿَ٘ىزض وواضائِ قَز، زض ٌّگام تجسٗسًظط تطإ اصلا  ٗا تىو٘و اٗي اؾتاًساضزّا 

 تٌاتطاٗي، تاٗس ّوَاضُ اظ آذطٗي تجسٗسًظط اؾتاًساضزّإ هلٖ اٗطاى اؾتفازُ وطز.گطفت.  ذَاّس لطاض

هٌثع ٍ هأذصٕ )هٌاتع ٍ هآذصٕ( وِ تطإ تِْ٘ ٍ تسٍٗي اٗي اصلاح٘ٔ اؾتاًساضز هَضز اؾتفازُ لطاض گطفتِ تِ 

 ظٗط اؾت:قط  

SANS  494-1: 2011, Surgical medical devices used for wound closure - Sterile sutures with 

needle and ligatures- Requirements and test methods + AMD1 
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ًخ ّإ جراحٖ سترٍى ضدُ باسَزى ٍ  -ٍساٗل جراحٖ هَرد استفادُ در پسضكٖ برإ بستي زخن

 ّإ آزهَىّا ٍرٍشٍٗژگٖ –)ل٘گاتَرّا(  بدٍى سَزى

 (1)اصلاحِ٘ ضوارُ  

 

 تِ صَضت ظٗط اصلا  قَز:گصاضٕ تؿتِ تٌسٕ ثاًَِٗ  ًكاًِ «ت»هَضز  2-7 ظٗطتٌس زض -

علائن گطاف٘ىٖ هطتثظ تا آى زض اؾتاًساضز  ٗا« زٍضاظ ًَض هؿتم٘ن آفتاب ٗا حطاضت ًگْساضٕ قَز» جولِ  -ت

 زضج گطزز. تاٗس زض تؿتِ تٌسٕ ًْاٖٗ هحصَ   ،8629-1 هلٖ اٗطاى قواضُ

 قطاٗظ اًثاضـ ذال زض هَضز ّط ًد هٖ تَاًس زض تطٍقَض ل٘س گطزز. -ٗادآٍرٕ

 


