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 تٍ وام خذا

 استاوذاسد أشان ٓملآضىأٓ تا ساصمان 

ٔ  همطضات ٍ لَاً٘ي اغلاح لبًَى 3هبزٓ ٗه ثٌس هَخت ثِ اٗطاى استبًساضز سبظهبى هلٖ ٖ  ٍ تحم٘مۀبت  اسۀتبًساضز  هؤسسۀ  غۀٌؼت

 استبًساضزّبٕ هلٖ )ضسوٖ( اٗطاى ًطط ٍ تسٍٗي تؼ٘٘ي، ٍظ٘فِ وِ است وطَض ضسوٖ هطخغ تٌْب 1371 هبُ ثْوي هػَة اٗطاى،

  .زاضز ػْسُ ثِ ضا

ع ٍ هؤسسۀبت  وۀ ًظۀطاى هطا غۀبحت  ،بضضٌبسبى سبظهبىوت اظ وهط ٖفٌ ّٕب َى٘س٘ووّبٕ هرتلف زض حَظُي استبًساضز زض ٗتسٍ

، ٕس٘ۀ ف تَلٍٗ ثب تَخِ ثِ ضۀطا  ٖهلضَز ٍ وَضطٖ ّوگبم ثب هػبلح آگبُ ٍ هطتجف اًدبم هٖ ٍٕ التػبز ٕس٘، تَلٖ، پژٍّطٖػلو

ٌٌۀسگبى،  وٌٌۀسگبى، هػۀط   وسٍ٘ ًفۀغ، ضۀبهت تَل   غۀبحجبى حۀك   ٔت آگبّبًۀِ ٍ هٌػۀفبً  وٍ تدبضٕ است وۀِ اظ هطۀبض   ٕفٌبٍض

ٖ  ٍ غ٘ط ٖزٍلت ّٕب، ًْبزّب، سبظهبىٍٖ ترػػ ٖع ػلوووٌٌسگبى، هطاغبزضوٌٌسگبى ٍ ٍاضز َ  ص٘ضۀَز. پۀ  زٍلتٖ حبغۀت هۀ س ًٗۀ

ًظطّب ٍ بفت ٗضَز ٍ پس اظ زضٖ هطثَـ اضسبل ه ّٕب َى٘س٘وٗىًفغ ٍ اػؿبٕثِ هطاخغ ش ٖاٗطاى ثطإ ًظطذَاّ ٖولٗاستبًساضزّب

( اٗۀطاى اۀبح ٍ هٌتطۀط    ٖ)ضسو ٖهلثِ ػٌَاى استبًساضز  ،تٗهطتجف ثب آى ضضتِ قطح ٍ زض غَضت تػَ ٖهلٔت٘ووطٌْبزّب زض ٘پ

 ضَز.ٖه

ْ ٘ۀ٘ ت ؾَاثف تؼًٗ٘ع ثب ضػب غلاحشٕهٌس ٍ  ػلالِ ّٕب ِ هؤسسبت ٍ سبظهبىو ٖٗس استبًساضزّبًَٗ ص٘پ وٌٌۀس  ٖ ِ هۀ ٘ۀ ي ضۀسُ ت

 ٖٗت، استبًساضزّب٘ي تطتٗضَز. ثس اٗطاًچبح ٍ هٌتطط هٖ ٖهلت، ثِ ػٌَاى استبًساضزٍٗ زضغَضت تػَ ٖثطضس ،قطح ٖهلزضوو٘تِ 

زض سۀبظهبى  ِ وۀ استبًساضز هطثَـ  ٖهل ٔي ٍ زض وو٘تٗتسٍ 5 ضٓاٗطاى ضوب ٖهلاستبًساضز ضات همطِ ثط اسبس وضَز ٖه ٖتلم ٖهل

 سُ ثبضس.٘ت ضسٗثِ تػَ ضَزٖ ت هى٘تطاٗطاى استبًساضز  ٖهل

(ISO)استبًساضز ٖالولل ي٘سبظهبى ث ٖاغل ٕطاى اظ اػؿبٗاز استبًساض ٖهلسبظهبى 
ٍ  2(IEC) الوللٖ الىتطٍتىٌ٘ه ،وو٘سَ٘ى ث٘ي1

(OIML)ضٌبسٖ لبًًَٖ الوللٖ اًساظُ سبظهبى ث٘ي
ٖ    4است ٍ ثِ ػٌَاى تٌْب ضاثۀف  3 (CAC)وو٘سۀَ٘ى وۀسوس غۀصاٗ

زض وطۀَض   5

ي ٗطۀَض، اظ آذۀط  وذۀبظ   ّٕۀب ٕ بظهٌۀس ٍ٘ ً ٖلۀ وف ٗاٗطاى ؾوي تۀَخِ ثۀِ ضۀطا   ٖهل ٕي استبًساضزّبٗوٌس. زض تسٍ فؼبل٘ت هٖ

 ضَز. گ٘طٕ هٖ ثْطُ ٖالولل ي٘ث ٕخْبى ٍ استبًساضزّب ٍٖ غٌؼت ٖ، فٌٖػلو ّٕب ططفت٘پ

سۀلاهت  وٌٌسگبى، حفظ  ت اظ هػط ٗضسُ زض لبًَى، ثطإ حوب ٌٖ٘ث ص٘ي پٗت هَاظٗتَاًس ثب ضػبٖ طاى هٗاستبًساضز ا ٖهلسبظهبى 

اظ  ٖثؼؿۀ  ٕ، اخۀطا ٍٕ التػۀبز  ٖكۀ ٘هح سۀت ٗت هحػۀَتت ٍ هلاحظۀبت ظ  ٘ۀ فوٌ٘بى اظ ٘، حػَل اقوٍٖ ػوَه ٕفطز ٖوٌٍٗ ا

 ٕاٗطاى ضا ثطإ هحػَتت تَل٘سٕ زاذت وطَض ٍ/ٗب اللام ٍاضزاتٖ، ثب تػَٗت ضَضإ ػۀبلٖ اسۀتبًساضز، اخجۀبض    ٖهلاستبًساضزّبٕ 

ٍ  ٖغۀبزضات  ٕبتّۀب واسۀتبًساضز   ٕطۀَض، اخۀطا  وهحػۀَتت   ٕثۀطا  ٖالوللۀ  ي٘ثۀ  ٕثبظاضّۀب تَاًس ثِ هٌظَض حفظ ٖ. سبظهبى هوٌس

ّب ٍ هؤسسبت فؼۀبل زض   ٌٌسگبى اظ ذسهبت سبظهبىو ثِ استفبزُ ثرط٘سىٌبى ٘ي ثطإ اقو٘. ّوچٌوٌس ٕآى ضا اخجبض ٕثٌس زضخِ

ُ ٗ، آظهبٖك٘هح ستٗت ظٗطٗست ٍ ه٘فو٘ت ٗطٗهس ّبٕس٘ستن ٍٖ غسٍضگَاّ ٕع٘، هوٖهطبٍضُ، آهَظش، ثبظضس ٌٔ٘ظه ّۀب ٍ   طۀگب

ّب ٍ هؤسسبت ضا ثط اسۀبس ؾۀَاثف ًظۀبم     گًَِ سبظهبى يٗاستبًساضز ا ٖهلسبظهبى ٍسبٗت سٌدص،  (بل٘جطاسَ٘ى)وهطاوع ٍاسٌدٖ 

ّۀب  طز آىىّب اػكب ٍ ثط ػولت ثِ آى٘س غلاحٌٗ٘بهٔ تأ٘ف تظم، گَاّٗوٌس ٍ زض غَضت احطاظ ضطا هٖ ٖبثٗطاى اضظٗت ا٘س غلاحٗ٘تأ

 ٕبضثطزوۀ مۀبت  ٘بض فلعات گطاًجْب ٍ اًدبم تحم٘ي ػ٘٘ت سٌدص، تؼٗبّب، ٍاسٌدٖ ٍسبٗى ٖالولل ي٘ح زستگبُ ثٗىٌس. تطًٍ٘ظبضت ه

 .است سبظهبىي ٗف اٗاٗطاى اظ زٗگط ٍظب ٖهل ٕسكح استبًساضزّب ٕاضتمب ٕثطا

                                                 

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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 کمٕسًٕن فىٓ تذئه استاوذاسد

مًسد مأع تاس مصشف ٔک خغًطلًاصم جاوثٓ : 01قسمت  -يسأل تضسٔق تشاْ مصاسف پضضکٓ»

 «استفادٌ دس دستگاٌ تضسٔق داساْ فطاس

 (چاج ايل)

 سمت ي/ٔا محل اضتغال: سئٕس:

 س٘س هدتجٖ، ق٘ت ظازُ

 هٌْسسٖ پعضىٖ( وبضضٌبسٖ اضضس)

   ٖ پژٍّطۀىسُ ثۀطق،    -وبضضٌبس هسئَل گطٍُ پژٍّطۀٖ هٌْسسۀٖ پعضۀى

 ٍّطگبُ استبًساضزژپ هىبً٘ه ٍ سبذتوبى

  دتٕش:

 حبشق خؼفطٕ، وَضش

 )زوتطإ زاهپعضىٖ(

 

  ٖ پژٍّطۀىسُ ثۀطق،     -وبضضٌبس هسئَل گطٍُ پژٍّطٖ هٌْسسۀٖ پعضۀى

 پژٍّطگبُ استبًساضز هىبً٘ه ٍ سبذتوبى 

 

  

  )اسبهٖ ثِ تطت٘ت حطٍ  الفجب(اعضا:

  

 احوسِٗ، ّبخط

 )وبضضٌبسٖ هٌْسسٖ پعضىٖ(

 

ٍ زضهۀبى غۀٌؼت    وبضضٌبس هٌْسسٖ پعضىٖ ضطوت سۀلاهت، ثْساضۀت  

 ًَٗي

  

 اٗطاًرَاُ، قبّطُ

 )وبضضٌبسٖ اضضس هٌْسسٖ پعضىٖ(

 

 وبضضٌبس ضطوت ث٘ي الوللٖ تبه٘ي اختوبػٖ

 

  

 ثعضگٖ و٘بسطاٖٗ، اضزتى

 )وبضضٌبسٖ ض٘وٖ(

 

 پطتَٕ، ػبقفِ

 )وبضضٌبسٖ اضضس هٌْسسٖ پعضىٖ(

 

 حؿطتملٖ ثوطٕ، ً٘وب

 )وبضضٌبسٖ هٌْسسٖ ثطق(

 وبضضٌبس هٌْسسٖ پعضىٖ گطٍُ تحم٘مبتٖ غٌؼتٖ هتطا

 

 

 وبضضٌبس آظهبٗطگبُ و٘ف٘ت وَضبى پبضس

 

 

 وبضضٌبس هٌْسسٖ پعضىٖ گطٍُ تحم٘مبتٖ غٌؼتٖ هتطا
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 تطت٘ت حطٍ  الفجب()اسبهٖ ثِ : اعضا

 سو٘بضٕ، هْسب

 هٌْسسٖ پعضىٖ( وبضضٌبسٖ اضضس)

 

 سو٘ؼٖ، ًس٘ن

 ض٘وٖ ف٘عٗه( وبضضٌبسٖ اضضس)

 

 ػسالت زٍست، الِْ

 )وبضضٌبسٖ هٌْسسٖ پعضىٖ(

 

 وطثلاٖٗ، حو٘س

 )وبضزاًٖ هىبً٘ه(

 

 گطخٖ، ظّطا

 )وبضضٌبسٖ ض٘وٖ(

 

 هعٌٗبًٖ، ضٍح ا...

 )وبضضٌبسٖ اضضس هٌْسسٖ پعضىٖ(

 

 ػلٖ اوجط، هطؾِ٘ هطْسٕ

 )وبضضٌبسٖ اضضس هٌْسسٖ پعضىٖ(

 

 سمت ي/ٔا محل اضتغال:

 وبضضٌبس تدْ٘عات پعضىٖ ث٘وبضستبى ضْ٘س هس٘ح زاًطَضٕ

 

 

 هسٗط ػبهت ضطوت و٘ف٘ت وَضبى پبضس

 

 وبضضٌبس آظهبٗطگبُ و٘ف٘ت وَضبى پبضس

 

 

 ّبٕ اخجبضٕ وبضضٌبس ازاضُ وت ًظبضت ثط اخطإ استبًساضز

 

 

 هسٗط وٌتطل و٘فٖ ضطوت ً٘ه ضٌّوب وبض

 

 

هؼبٍى تدْ٘عات ضطوت هبزض ترػػٖ زاضٍٖٗ ٍ تدْ٘عات پعضىٖ وطۀَض  

 ٍ وبضضٌبس ازاضُ وت تدْ٘عات پعضىٖ

 

 وبضضٌبس آظهبٗطگبُ و٘ف٘ت وَضبى پبضس

 

 

 ئشاستاس:
 

 ق٘ت ظازُ، س٘س هدتجٖ

 )وبضضٌبسٖ اضضس هٌْسسٖ پعضىٖ(

 

پژٍّطۀىسُ ثۀطق،    –وبضضٌبس هسئَل گطٍُ پژٍّطٖ هٌْسسۀٖ پعضۀىٖ   

 پژٍّطگبُ استبًساضز هىبً٘ه ٍ سبذتوبى 
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 فُشست مىذسجات

 عىًان

 

 صفحٍ

 ح پ٘ص گفتبض

 ـ همسهِ

 1 ّس  ٍ زاهٌِ وبضثطز  1

 1 هطاخغ العاهٖ 2

 2  هَاز 3

 3 العاهبت ف٘عٗىٖ 4

 3 ّبٕ َّااختٌبة اظ حجبة 1- 4         

 3 آلَزگٖ ثِ شضات 4-2        

 3 استحىبم وططٖ   4-3        

 3 ًطتٖ 4-4       

 3 ّبٖٗ ثب اتػبل هرطٍقٖ ًطٌِٗ ٍ/ٗب هبزٌِٗضاثف 4-5       

 4 ّبٕ هحبفظولاّه 4-6       

 4 ّبثِ وبضگ٘طٕ ض٘ط 4-7       

 4 ٍاحس ثب هحت تعضٗك 4-8       

 4 ٍاحس ض٘ط وٌتطل 4-9       

 4 العاهبت ض٘و٘بٖٗ 5

 4 العاهبت ظٗست ضٌبذتٖ 6

 4 ستطًٍٖ 6-1        

 5 تت ظاٖٗ 6-2        

 5 ّوَل٘عوٌٌسگٖ 6-3        

 5 ثٌسٕثستِ 7

 5 گصاضًٕطبًِ 8
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 5 ول٘بت 8-1        

 5 گصاضٕ ثستِ تىًٖطبًِ 8-2       

 6 اٌستبٖٗ گصاضٕ ثستًِطبًِ 8-3       

 7 اهحبء 9

 8 ّبٕ ف٘عٗىٖپَ٘ست الف )العاهٖ( آظهَى

 10 ّبٕ ض٘و٘بٖٗپَ٘ست ة ) العاهٖ( آظهَى

 11 ّبٕ ظٗست ضٌبذتٖآظهَىپَ٘ست ح )العاهٖ( 

 12 زض همبٗسِ ثب استبًساضز هٌجغ )آگبّٖ زٌّسُ( تغ٘٘طات اػوبل ضسُ زض اٗي استبًساضز هلٖپَ٘ست ت 

 13 ًبهِوتبة
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 گفتاس پٕص

هۀَضز  هۀبٗغ  ثۀبض هػۀط    ٗهذكَـ لَاظم خبًجٖ : 10لسوت -ٍسبٗت تعضٗك ثطإ هػبض  پعضىٖ»استبًساضز 

پۀصٗطش  ّۀبٕ هطثۀَـ ثۀط هجٌۀبٕ     وو٘سۀَ٘ى ًۀَٗس آى زض  پ٘صوِ « استفبزُ زض زستگبُ تعضٗك زاضإ فطبض

، 7إ ثِ ػٌَاى استبًساضز هلٖ اٗطاى ثۀِ ضٍش اضۀبضُ ضۀسُ زض هۀَضز ح، ثٌۀس      الوللٖ/هٌكمِاستبًساضزّبٕ ث٘ي

تِْ٘ ٍ تۀسٍٗي ضۀسُ، زض پبًػۀس ٍ ًۀَزه٘ي اخلاسۀِ٘ وو٘تۀِ هلۀٖ اسۀتبًساضز          5 ٓاستبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبض

لۀبًَى اغۀلاح    3 هۀبزٓ تػَٗت ضس. اٌٗه اٗي استبًساضز ثِ استٌبز ثٌۀس ٗۀه    5/5/95هٌْسسٖ پعضىٖ هَضخ 

، ثۀِ ػٌۀَاى اسۀتبًساضز    1371لَاً٘ي ٍ همطضات هؤسسِ استبًساضز ٍ تحم٘مبت غٌؼتٖ اٗطاى، هػَة ثْوي هبُ 

 هلٖ اٗطاى هٌتطط هٖ ضَز.

 ضۀَ٘ٓ سۀبذتبض ٍ   -ٕ هلٖ اٗطاى)استبًساضزّب 5 ٓاستبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى ثط اسبس استبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبض

ّبٕ هلٖ ٍ خْبًٖ زض ظهٌِ٘ ًگبضش( تسٍٗي هٖ ضًَس. ثطإ حفظ ّوگبهٖ ٍ ّوبٌّگٖ ثب تحَتت ٍ پ٘ططفت

غٌبٗغ، ػلَم ٍ ذسهبت، استبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى زض غَضت لعٍم تدسٗسًظط ذَاٌّس ضس ٍ ّط پ٘طٌْبزٕ وۀِ  

ز، زض ٌّگبم تدسٗسًظط زض وو٘سَ٘ى فٌٖ هطثَـ، هَضز تَخۀِ  ثطإ اغلاح ٗب تىو٘ت اٗي استبًساضزّب اضائِ ضَ

 لطاض ذَاّس گطفت. ثٌبثطاٗي، ثبٗس ّوَاضُ اظ آذطٗي تدسٗسًظط استبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى استفبزُ وطز.

تِْ٘ ٍ  «تغ٘٘ط ٗبفتِ تطخؤ»إ ظٗط ثِ ضٍش الوللٖ/هٌكمِاٗي استبًساضز هلٖ ثط هجٌبٕ پصٗطش استبًساضز ث٘ي

تسٍٗي ضسُ ٍ ضبهت تطخوِ ترػػٖ وبهت هتي آى ثِ ظثبى فبضسٖ ّوطاُ ثۀب اػوۀبل تغ٘٘ۀطات ثۀب تَخۀِ ثۀِ       

 همتؿ٘بت وطَض است:

ISO 8536-10:2015, Infusion equipment for medical use – Part 10: Accessories for fluid lines 

for single use with pressure infusion equipment 
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 مقذمٍ

هَضز استفبزُ زض زستگبُ هبٗغ ثبض هػط  ٗه ذكَـلَاظم خبًجٖ ّبٕ اٗي استبًساضز هلٖ اٗطاى ثِ ث٘بى ٍٗژگٖ

 تعضٗك زاضإ فطبض هٖ پطزاظز. 

 است.  8357اٗي استبًساضز ٗه لسوت اظ هدوَػِ استبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى ضوبضُ 
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  -سأل تضسٔق تشاْ مصاسف پضضکٓي

مًسد استفادٌ دس دستگاٌ تضسٔق مأع تاس مصشف ٔک خغًطلًاصم جاوثٓ : 01قسمت 

 داساْ فطاس

 َذف ي دامىّ کاستشد 0

ثبض هػط  ستطٍى هبٗغ هۀَضز اسۀتفبزُ زض   ثِ وبضگ٘طٕ لَاظم خبًجٖ ذكَـ ٗهّس  اظ تسٍٗي اٗي استبًساضز، 

 .هطرع ضسُ، هٖ ثبضس 8357-8ّوبًكَض وِ زض استبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبضُ زستگبُ تعضٗك زاضإ فطبض 

 زاهٌِ وبضثطز اٗي استبًساضز هَاضز ظٗط ضا زض ثط هٖ گ٘طز:

 ؛1ض٘طّبٕ زٍ ضاّٖ، سِ ضاّٖ، اْبض ضاّٖ ٍ اٌس ضاّٖ -الف

تَاى ثب افعٍزى ٗه ًَضتِ تىو٘لۀٖ،  ّبٕ ػولىطزٕ ضا هٖ قطاحٖ ض٘ط ثِ تؼساز اتػبتت ثستگٖ زاضز. تؼساز هَلؼ٘ت -ٔادآيسْ

ضاّٖ ثطإ ض٘ط سۀِ   4/3ّبٕ هوىي ض٘ط ث٘بى ًوَز. ثِ ػٌَاى هثبل ض٘ط ثب ثِ وبضگ٘طٕ ذف هَضة ٍ ًطبى زازى ػسزٕ هَلؼ٘ت

 ضاّٖ ثب اْبض هَلؼ٘ت هوىي ث٘بى وطز.

 ؛2قطفٍِاحسّب ضبهت هحت تعضٗك ٍ ض٘ط ٗه -ب

 .4ّبٗب ضاثف 3ّبهسسٍز وٌٌسُ -ج

 لضامٓمشاجع ا 2

ّب اضخبع زازُ ضسُ اسۀت.  آىزض هطاخغ ظٗط ؾَاثكٖ ٍخَز زاضز وِ زض هتي اٗي استبًساضز ثِ غَضت العاهٖ ثِ 

 س. ًخعئٖ اظ اٗي استبًساضز هحسَة هٖ ضَ ؾَاثفآى  ،ثسٗي تطت٘ت

ّۀب ٍ تدسٗۀسًظطّبٕ ثؼۀسٕ آى    ثب شوط تبضٗد اًتطبض اضخبع زازُ ضسُ ثبضس، اغلاحِ٘ طخؼٖزض غَضتٖ وِ ثِ ه

ّۀب اضخۀبع زازُ ضۀسُ    وِ ثسٍى شوط تبضٗد اًتطبض ثۀِ آى  طاخؼًٖ٘ست. زض هَضز ه العام آٍضاٗي استبًساضز ثطإ 

 است. آٍضاٗي استبًساضز العامّبٕ ثؼسٕ است، ّوَاضُ آذطٗي تدسٗسًظط ٍ اغلاحِ٘

 :اٗي استبًساضز العاهٖ استوبضثطز استفبزُ اظ هطاخغ ظٗط ثطإ 

2-1     ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment – Registered symbols 

                                                 

1 - Manifold 

2 - Check valve 

3 - Stoppers 

4- Adapters  
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، ًوبزّبٕ تطس٘وٖ هَضز استفبزُ ثط ضٍٕ تدْ٘ۀعات، ثۀب اسۀتفبزُ اظ     1378: سبل:  4957استبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبضُ  -ٔادآيسْ

 ، تسٍٗي ضسُ است.ISO 7000: 1989استبًساضز 

2-2     ISO 8536-4, Infusion equipment for medical use – Part 4: Infusion sets for single use, 

gravity feed 

ٖ  1392: سبل: 4-8357استبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبضُ  -ٔادآيسْ ثۀبض  : سۀت ٗۀه  4لسۀوت   -، ٍسبٗت تعضٗك ثطإ هػۀبض  پعضۀى

 آظهۀۀَى، ثۀۀب اسۀۀتفبزُ اظ اسۀۀتبًساضز  ّۀۀبٕ ّۀۀب ٍ ضٍشٍٗژگۀۀٖ -(هػۀۀط  هحلۀۀَل تعضٗمۀۀٖ ثۀۀب سسۀۀتن خبشثۀۀِ )سۀۀت سۀۀطم    

ISO 8536-4:2010+AMENDMENT 1:2013.تسٍٗي ضسُ است ، 

2-3      ISO 8536-8, Infusion equipment for medical use – Part 8: Infusion sets for single use 

with pressure infusion apparatus 

 

2-5       ISO 8536-12, Infusion equipment for medical use – Part 12: Check valves 

ٖ  1390: سبل: 12-8357استبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبضُ  -ٔادآيسْ ّۀبٕ  ضۀ٘ط : 12لسۀوت   -، ٍسبٗت تعضٗك ثطإ هػۀبض  پعضۀى

 ، تسٍٗي ضسُ است.12:2007-8536 ، ثب استفبزُ اظ استبًساضز وٌتطل

2-6       ISO 10993-4, Biological evaluation of medical devices – Part 4: Selection of tests for 

interactions with blood 

ٖ    1394: سبل: 4-7216استبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبضُ  -ٔادآيسْ : گۀعٌٗص  4لسۀوت   -، اضظٗبثٖ ظٗسۀت ضۀٌبذتٖ ٍسۀبٗت پعضۀى

، تۀسٍٗي ضۀسُ   ISO 10993-4:2002+AMENDMENT 1:2006 وٌص ثب ذَى، ثب استفبزُ اظ اسۀتبًساضز  ّبٕ ثطضسٖ ثطّنآظهَى

 است.

2-7    ISO 15223-1, Medical devices – Symbols to be used with medical device labels, 

labeling and information to be supplied – Part 1: General requirements 

: 1لسۀوت   -گصاضٕ ٍ اقلاػۀبت اضائۀِ ضۀسُ   ًطبًِ -پعضىٖ، ٍسبٗت  1386: سبل8629-1استبًساضز هلٖ اٗطاى ضوبضُ  -ٔادآيسْ

 تسٍٗي ضسُ است. ISO 15223-1: 2007+ Amd 1:2008همطضات ولٖ، ثب استفبزُ اظ 

2-8      ISO 80369-7, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications -- 

Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic applications 

 

 مًاد        5

 6ٍ  5، 4ثٌۀسّبٕ  ذكَـ هبٗغ ثبٗس ثب العاهبت هٌسضج زض لَاظم خبًجٖ ّبٕ هَاز هَضز استفبزُ زض تَل٘س ٍٗژگٖ

 اٗي استبًساضز هكبثمت زاضتِ ثبضس.

 

 

 



 0593)چاج ايل(: سال   7538-01أشان ضماسِ  ملٓاستاوذاسد 
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 الضامات فٕضٔکٓ 4

 َاْ ًَااجتىاب اص حثاب  4-0

اٗي استبًساضز هَضز آظهَى لطاض هٖ گ٘طًس، ثبٗۀس ثۀِ    1-هكبثك ثب ثٌس الفٌّگبهٖ وِ توبهٖ اخعاء لَاظم خبًجٖ 

 إ قطاحٖ ضًَس وِ ّ٘چ حجبة َّاٖٗ زض هدبضٕ خطٗبى ٗبفت ًطَز.گًَِ

 

 آلًدگٓ تٍ رسات  4-2

ٖ        لَاظم خبًجٖ  ثبٗس تحت ضطاٗكٖ تَل٘س ضًَس وِ حۀسالت آلۀَزگٖ ثۀِ شض ات ضا زاضۀتِ ثبضۀٌس. سۀكَح زاذلۀ

اٗۀي   2-ثۀب ضٍش اضائۀِ ضۀسُ زض ثٌۀس  الۀف     ٌّگبم آظهۀَى هكۀبثك   )زض توبس ثب هبٗغ( ثبٗس غب  ٍ تو٘ع ثبضس، 

 استبًساضز، تؼساز شض ات ًجبٗس ث٘طتط اظ حس ضبذع آلَزگٖ ثبضس.

 

 کططٓ حکاماست 4-5

اٗي استبًساضز هَضز آظهَى لطاض هٖ گ٘طًس،  3 -هكبثك ثب ثٌس  الف لَاظم خبًجٖ ٍ اتػبتت ث٘ي اخعاءٌّگبهٖ وِ 

 ضا زاضتِ ثبضس. s 15ثِ هست  N 15هؼبزل ثب ووٌِ٘  1«ً٘طٍٕ وططٖ اٗستب»ثبٗس تحوت 

 ٍ ثسًِ ض٘ط ثبٗس ً٘طٍٕ وططٖ هصوَض ضا زض ّط هَلؼ٘تٖ تحوت وٌس. 2زض هَضز ض٘طّب، اتػبتت ث٘ي تَپٖ

 

 وطتٓ  4-4

 ّب ٍ هبٗؼبت ًفَش ًبپصٗط ثبضٌس. ثبٗس ًسجت ثِ َّا، ه٘ىطٍاضگبً٘سن لَاظم خبًجٖ

آظهَى هٖ ضًَس، ًجبٗس ػلائوٖ هجٌٖ ثۀط ًطۀت    4-ثٌس الفثِ غَضت تؼ٘٘ي ضسُ زض  لَاظم خبًجٌّٖگبهٖ وِ 

 ض٘طّب، زض ّط هَلؼ٘ت تَپٖ ثبٗس هحىن ثبضٌس. َّا ٗب آة ًطبى زٌّس.

 

 ىٍ ي/ٔا مادٔىٍمخشيعٓ وشٔاتصال َأٓ تا ساتظ  4-3

 .ثبضس ISO 80369-7ّب ثبٗس زاضإ اتػبل هرطٍقٖ ًطٌِٗ ٍ/ٗب هبزٌِٗ هكبثك ثب استبًساضز ضاثف

 

 

                                                 

1 - Static tensile force 
2- Plug  
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 َاْ محافظکلاَک  4-6

 ثبضس. ISO 8536-4ثبٗس هكبثك ثب استبًساضز 

 

 تٍ کاسگٕشْ ضٕشَا  4-8

 ثبٗۀس ثۀِ    ،آظهَى لۀطاض هۀٖ گ٘طًۀس    اٗي استبًساضز هَضز 5-ّب هكبثك ثب ثٌس الفٌّگبهٖ وِ ض٘طّب ٍ اٌس ضاّٖ

هدبضٕ خطٗبى ثتَاًس ثسٍى ّ٘چ اثط ًبسبظگبضٕ ضٍٕ ػولىطز اخعاء هدبٍض ثبظ ٍ ثستِ إ قطاحٖ ضًَس وِ گًَِ

 ضَز.

 

 ياحذ تا محل تضسٔق  4-7

 6-ٌّگبهٖ وِ ٍاحسّبٕ هحت تعضٗك هكبثك ثب ثٌس الفٍاحسّبٕ هحت تعضٗك ثبٗس لبثل٘ت تعضٗك زاضتِ ثبضٌس. 

لكطُ ثِ اظاء ّط  2لكطُ ثِ اظاء ّط سطٕ سبذت ٗب  10ث٘ص اظ جبٗس ًي استبًساضز هَضز آظهَى لطاض هٖ گ٘طًس، اٗ

 ٍاحس ذبضج ضَز.

 

 ياحذ ضٕش کىتشل  4-9

ِ    ISO 8536-12ٌّگبهٖ وِ ض٘ط وٌتطل هكبثك ثب استبًساضز  إ هَضز آظهَى لطاض هٖ گ٘طًس، ض٘ط ثبٗۀس ثۀِ گًَۀ

 گًَِ ًطتٖ آة خلَگ٘طٕ ضَز.هحىن ثستِ ضَز وِ اظ ّط 

 

 الضامات ضٕمٕأٓ 3

 ّبٕ آظهَى، ثِ پَ٘ست ة هطاخؼِ ضَز.ثطإ ضٍش ثبضس. ISO 8536-4ثبٗس هكبثك ثب استبًساضز 

 الضامات صٔست ضىاختٓ              6

 ستشيوٓ  6-0

گ٘طًۀس. )ثۀِ    لطاضگصاضٕ ضسُ غحِ سبظٕهَخَز زض ثستِ تىٖ ثبٗس زض هؼطؼ ٗه فطآٌٗس ستطٍى لَاظم خبًجٖ

 ًبهِ هطاخؼِ ضَز(.وتبة
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 تة صأٓ  6-2

ثطإ ػبضٕ ثَزى اظ هَاز تت ظا ثبٗس ثب استفبزُ اظ ٗه آظهَى هٌبست هَضز اضظٗۀبثٖ لۀطاض گ٘طًۀس ٍ     لَاظم خبًجٖ

 ػبضٕ اظ هَاز تت ظا هٖ ثبضۀٌس. ضاٌّوۀبٕ آظهۀَى تۀت ظاٗۀٖ زض اسۀتبًساضز       لَاظم خبًجًٖتبٗح ثبٗس ًطبى زّس 

ISO 8536-4 .اضائِ ضسُ است 

 َمًلٕضکىىذگٓ  6-5

ّۀبٕ  ثبٗس ػبضٕ اظ ٍاوٌصٍ ًتبٗح  اضظٗبثٖ ضًَسػبضٕ اظ تطو٘جبت ّوَل٘عوٌٌسُ خْت ثطضسٖ ثبٗس  لَاظم خبًجٖ

 ّوَل٘ت٘ه ثَزى ضا ًطبى ثسّس. 

 اضائِ ضسُ است. ISO 10993-4ضاٌّوبٕ آظهَى ثطإ تطو٘جبت ّوَل٘عوٌٌسُ زض استبًساضز 

 

 تىذْتستٍ  8

 ثبضس. ISO 8536-4ثبٗس هكبثك ثب استبًساضز 

 گزاسْوطاوٍ       7

 کلٕات  7-0

 ِ  ثبضۀۀس. اسۀتبًساضز   اٗۀي  3-8ٍ  2-8ظٗطثٌۀۀسّبٕ  هكۀبثك ثۀب  گۀصاضٕ ثبٗۀس ضۀۀبهت العاهۀبت تؼ٘ۀ٘ي ضۀۀسُ     ًطۀبً

 ضَز.اضخبع  ISO 15223-1اٌبًچِ ًوبزّبٕ گطاف٘ىٖ هَضز استفبزُ لطاض گ٘طًس، ثبٗس ثِ استبًساضز 

 ، ثۀب خۀبٗگعٗي وۀطزى    ISO 7000هٌۀسضج زض اسۀتبًساضز    2725ٍخَز هَاز هَضز ًظط ضا هٖ تَاى ثب اسۀتفبزُ اظ ًوۀبز    -ٔادآيسْ

 "XXX " ثب ػلائن اذتػبضٕ آى هَاز ًطبى زاز. ػسم ٍخَز اٗي هَاز هٖ تَاًس ثب ٕ ًوۀبز هطثۀَـ ًطۀبى زازُ     وط٘سى ؾۀطثسض ضٍ

 ضَز.

 

 گزاسْ تستٍ تکٓوطاوٍ 7-2

 گصاضٕ ضَز:تىٖ ثبٗس حسالت ثب اقلاػبت ظٗط ًطبًِثستِ 

 ًبم ٍ ًطبًٖ تَل٘سوٌٌسُ؛ -الف

 ثبض هػط ؛ثطإ ٗه ض٘ط اٌس ضاّٖثِ ػٌَاى هثبل:  ،ثستِٗه ػجبضت هتٌٖ هجٌٖ ثط هحتَٗبت  -ب
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ّۀبٕ  آًسٍتَوسۀ٘ي » اظ هَاز تۀت ظا ٗۀب ػۀبضٕ ثۀَزى اظ     لَاظم خبًجٖإ ًطبى زٌّسُ ػبضٕ ثَزى هطرػِ -ج

 ؛«ثبوتطٗبٖٗ

ٖ  هجٌۀٖ ثۀط سۀتطًٍٖ    إ هطرػِ -ت  ثۀب اسۀتفبزُ اظ ًوۀبز گطاف٘ىۀٖ اضائۀِ ضۀسُ زض اسۀتبًساضز        لۀَاظم خۀبًج

ISO 15223-1؛ 

 اسۀتبًساضز ٗب ثب استفبزُ اظ ًوبز گطاف٘ىۀٖ اضائۀِ ضۀسُ هكۀبثك ثۀب       LOTثب استفبزُ اظ پ٘طًَس  1ضوبضُ ثْط -ث

ISO 15223-1؛ 

گطاف٘ىٖ اضائۀِ ضۀسُ    ٗب ثب استفبزُ اظ ًوبزهٌبست  ػجبضتٍ اًمؿبء ثِ سبل ٍ هبُ، ثب استفبزُ اظ تَل٘س  تبضٗد -ج

 ؛ISO 15223-1هكبثك ثب استبًساضز 

ٗب ثب استفبزُ اظ ًوۀبز گطاف٘ىۀٖ   آى هؼبزل  ػجبضتٖٗب  لَاظم خبًجٖهجٌٖ ثط ٗىجبض هػط  ثَزى  إهطرػِ -چ

 ؛ISO 15223-1استبًساضز اضائِ ضسُ هكبثك ثب  

ّۀبٕ هحۀبفظ خۀسا    ، ضبهت ّطساضّب، ثِ ػٌَاى هثبل زض هَضز ولاّهلَاظم خبًجٖزستَضالؼوت استفبزُ اظ  -ح

 ضسًٖ 

"فطبض"وِ ثِ هفَْم " P"حط   -خ
ثِ غَضتٖ ثبضس وِ ثِ ٍؾَح اظ هتي اقطا   ثبٗس Pاست، ٍ اضتفبع حط   2

 هطرع ضَز؛ 

، وَاۀه ثبضۀس  اٌبًچِ فؿبٕ لبثت زستطس ثطإ زضج ّوِ اقلاػبت فَق الصوط ثب حطٍ  ذَاًب ٍ/ ٗب ًوبزّۀب،  

تمل٘ت ٗبثس. زض اٗي حبلت سۀبٗط اقلاػۀبت العاهۀٖ     جٍ  ثّبٕ هوىي است اقلاػبت ثِ هَاضز هٌسضج زض ضزٗف

 گصاضٕ ضًَس.طبًًِْبٖٗ ً اٌستبٖٗ ٗب ثستِ اضائِ ضسُ هٌسضج زض اٗي ظٗطثٌس ثبٗس ضٍٕ ثستِ

 

 چىذتأٓ گزاسْ تستٍوطاوٍ 7-5

 گصاضٕ ضَز:ثبٗس حسالت ثب اقلاػبت ظٗط ًطبًِ اٌستبٖٗثستِ 

 ًبم ٍ ًطبًٖ تَل٘سوٌٌسُ؛ -الف

  ؛ثبض هػط ثطإ ٗه ض٘ط اٌس ضاّٖ؛ ثِ ػٌَاى هثبل: هحتَٗبت ثستِهتٌٖ هجٌٖ ثط ػجبضت ٗه  -ب

هكبثك ثب استبًساضز ًوبزّبٕ گطاف٘ىٖ اضائِ ضسُ ٗب ثب استفبزُ اظ  LOTضوبضُ ثْط ثب استفبزُ اظ پ٘طًَس  -ج

ISO 15223-1؛ 

                                                 

1 - Lot 

2 - Pressure 
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گطاف٘ىٖ اضائِ ضسُ  اًمؿبء ثِ سبل ٍ هبُ، ثب استفبزُ اظ ولوبت هٌبست ٗب ثب استفبزُ اظ ًوبزٍ  تَل٘س تبضٗد -ت

 ؛ISO 15223-1هكبثك ثب استبًساضز 

 ؛"زاضإ فطبضاٗوي ثطإ استفبزُ ثب زستگبُ تعضٗك "ػجبضت  -ث

ثبٗس ثِ غَضتٖ ثبضس وِ ثِ ٍؾَح اظ هتي اقطا   Pٍ اضتفبع حط   است، "فطبض"وِ ثِ هفَْم " P"حط   -ج

 هطرع ضَز؛ 

  ًحَُ اًجبضش. -چ

 

 0امحاء 9

ثبٗۀس  ثبض هػۀط ،  ٗه تعضٗكّبٕ ست ثطإظٗست سبظگبض ثب هح٘ف ثطإ اهحبء اٗوي ٍ اقلاػبت آگبّٖ زٌّسُ 

 اضائِ ضًَس. 

 مثال:

ّبٕ اخطاٖٗ هسٍى ّبٕ ث٘وبضستبًٖ هكبثك ثب ضٍشّبٕ زفغ ظثبلِّو٘طِ هحػَتت آلَزُ ثِ ذَى ضا ثب استفبزُ اظ زستَضالؼوت» 

 « اٗدبز ًطَز. 2اهحبء ًوَزُ تب ّ٘چ گًَِ ذكط ظٗستٖ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 

1- Disposal  
2- Biohazard  
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 پًٕست الف       

 (لضامٓ)ا      

 َاْ فٕضٔکٓآصمًن    

 

 َاْ ًَاحثابآصمًن  0-الف

اخعاء ضفب  هدبضٕ خطٗبى  ،اطوٖ غَضتپط وٌ٘س. ثِ تحت ضطاٗف ػولٖ هؼوَل ضا ثب آة همكط  لَاظم خبًجٖ

 وٌ٘س. طضسٖث َّاّبٕ ضا اظ ثبثت ٍخَز حجبة

 

 آصمًن آلًدگٓ تٍ رسات 2-الف

 ثطاثط حدن زاذلٖ ًوًَِ آظهَى ثبضس. آظهَى ضا ثبٗس ثِ غَضت تؼ٘٘ي ضۀسُ  50حسالت ثبٗس حدن هبٗغ آثىطٖ 

 .، اًدبم ضَزISO 8536-4تبًساضز اسزض 

 

 استحکام کططٓآصمًن  5-الف

لطاض زّ٘س.  s 15زض اهتساز هحَض قَلٖ ثطإ هست ظهبى  N 15ضا زض همبثت ً٘طٍٕ وططٖ اٗستب  لَاظم خبًجٖ

ضا زض  اتػۀبتت ٍ اخۀعاء آى  همبٍهۀت  ّب اػوبل وٌ٘س. ّوبى ً٘طٍ ضا ثط ض٘طّب زض خْت هحَض اطذطٖ تَپٖ آى

 همبثت ً٘طٍٕ ثِ وبض گطفتِ ضسُ آظهَى، ثطضسٖ ًوبئ٘س.

 

 آصمًن وطتٓ 4-الف

 زض ضطٍع آظهَى، وت س٘ستن ضا تحت ضطاٗف زهبٕ آظهَى لطاض زّ٘س. 0-4-الف

 هبزٌِٗ ّبٕ ثب اتػبل هرطٍقٖ ًطٌِٗ ٍ/ٗبضاثفٍ ثب استفبزُ اظ ضا ثِ هٌجغ َّا ٍغت وطزُ  لَاظم خبًجٖ 2-4-الف

 s 15ضا ثِ هۀست   kPa 50سبٗط ًمبـ ثبظ آى ضا ثجٌسٗس. فطبض َّاٖٗ هؼبزل  ISO 80369-7هكبثك ثب استبًساضز 

ٖ ثبً٘ۀۀِ ثۀۀِ زاذۀۀت   ٖ اػوۀۀبل وٌ٘ۀۀس.   لۀۀَاظم خۀۀبًج ٕ   لۀۀَاظم خۀۀبًج  ضا اظ ًظۀۀط ًطۀۀتٖ ّۀۀَا زض آة ثۀۀب زهۀۀب

C
 ضسٖ وٌ٘س.طث (1±40) ◦

ٖ  s 15سۀۀپس ثۀۀِ هۀۀست  پۀۀط وۀۀطزُ ٍ  ثۀۀب آة همكۀۀط  ضا لۀۀَاظم خۀۀبًجٖ   5-4-الففف  تحۀۀت فطۀۀبض زاذلۀۀ

kPa 200 (bar 2 )+ آة ضا زض زهبٕلطاض زّ٘س. ّط گًَِ ًطتٖ تحت آظهَىC ◦(1±40 )ضسٖ وٌ٘س.طث 

 تٍ کاسگٕشْ ضٕشَاآصمًن  3-الف



 0593)چاج ايل(: سال   7538-01أشان ضماسِ  ملٓاستاوذاسد 
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اِ اخعاء هدبٍض ثۀط اثۀط حطوۀت    ّبٕ ػولىطزٕ ذَزضبى حطوت زّ٘س. اٌبىّب ضا زض توبم هَلؼ٘تّوِ تَپٖ

ّۀب اضۀتجبّبت تٌظۀ٘ن ضۀسُ ثبضۀٌس،      ضٍٕ ػولىطز ّن زاضتِ ثبضٌس، ٗب ٌّگبم ثطزاضتي تَپٖ تَپٖ، اثط ًبهكلَثٖ

   ثبظضسٖ وٌ٘س.

 ياحذ محل تضسٔقآصمًن  6-الف

 kPa 200هطرع ضسُ، ثب اػوبل فطبض زاذلٖ ث٘ص اظ  ISO 8536-4إ وِ زض استبًساضز ضا ثِ گًَِاٗي آظهَى 

 اًدبم زّ٘س.
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 بپًٕست      

 )الضامٓ(      

 َاْ ضٕمٕأٓآصمًن    

 

 مادٌ ساصْ مأعات آصمًنآ 0-ب

cmهؼبزل 
اظ هدوَع سكَح سبٗط اخعاء، ثِ ػٌَاى هثبل لكؼبت اتػۀبل زٌّۀسُ ضا ثطزاضٗۀس. لكؼۀبتٖ اظ      100 2

"آهبزُ هػط "ستطٍى ضسُ  لَاظم خبًجٖ
توۀبس ّسۀتٌس، خۀسا وٌ٘ۀس. سۀپس اٗۀي       زض وِ ثب هبٗغ تعضٗك ضا  1

 لكؼبت ضا هكبثك ثب هَاز ٗىسبى ضسُ هطتت وٌ٘س. 

اًساظُ لكؼبت ضا آى لسض وَاه وٌ٘س وِ توبهٖ سكَح زاذلٖ ٍ ذۀبضخٖ هطقۀَة ضۀًَس. سۀپس لكؼۀبت ضا      

ِ   ml 200لطاض زّ٘س. حدن  ml 250زاذت اضلي هبٗط ثب گطزى ػطٗؽ  إ وۀِ زض آذۀطٗي   آة همكط ضا ثۀِ گًَۀ

 ( ثۀِ هۀست  1±37) ◦ Cٍٗطاٗص فبضهبوَپِ هطرع ضسُ ثِ آى اؾبفِ ًوبٗ٘س. سط اضلي ضا ثپَضبً٘س ٍ زض زهۀبٕ  

h 24  .ًگِ زاضٗس 

إ وِ زض آذطٗي ٍٗطاٗص فبضهبوَپِ هطرع ضسُ، پط آة همكط ثِ گًَِ ml 200زٗگط ضا ثب  ml 250اضلي هبٗط 

ًگِ زاضٗس. اٗي اضلي ثِ ػٌَاى هبٗغ ضۀبّس   h 24( ثِ هست 1±37) ◦ Cًوبٗ٘س، سط اضلي ضا ثپَضبً٘س ٍ زض زهبٕ 

 هٖ ضَز. استفبزُ ISO 8536-4استبًساضز ثطإ آظهَى هكبثك ثب 

 

 َاْ اوجام آصمًنسيش 2-ب

هطرع ضسُ، ثب اسۀتفبزُ اظ هبٗؼۀبت آظهۀَى هطۀرع      ISO 8536-4ّب ثبٗس ثِ قَضٕ وِ زض استبًساضز آظهَى

 اٗي استبًساضز، اًدبم ضَز. 1-ة ضسُ زض ثٌس

 

 

 

 

 

 

                                                 

1 - Ready-to-use 
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 جپًٕست      

 )الضامٓ(      

 َاْ صٔست ضىاختٓآصمًن    

 

 ثبضس. ISO 8536-4ثبٗس هكبثك ثب استبًساضز 
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 تپًٕست      

 )آگآَ دَىذٌ(      

 مقأسٍ تا استاوذاسد مىثع تغٕٕشات اعمال ضذٌ دس أه استاوذاسد ملٓ دس    

 تغ٘٘ط وطزُ است.« گصاضًٕطبًِ»ثِ « گصاضٕثطاست»اظ  8ثٌس 

 تغ٘٘ط وطزُ است.« گصاضٕ ثستِ تىًٖطبًِ»ثِ « گصاضٕ ثستِ تىٖثطاست»اظ  2-8ثٌس ظٗط

 تغ٘٘ط وطزُ است.« گصاضٕ ثستِ اٌستبًٖٗطبًِ»ثِ « گصاضٕ ثستِ اٌستبٖٗثطاست»اظ  3-8ثٌس ظٗط

 اؾبفِ ضسُ است. 2-8 ظٗطثٌس ج هَضزتبضٗد تَل٘س ثِ سبل ٍ هبُ ثِ 

 اؾبفِ ضسُ است. 3-8ظٗطثٌس  ت تبضٗد تَل٘س ثِ سبل ٍ هبُ ثِ هَضز

 تغ٘٘ط وطزُ است.« گصاضًٕطبًِ»ثِ « گصاضٕثطاست» 2-8ثٌس ظٗط خهَضز 

 اؾبفِ ضسُ است. 3-9ثِ ظٗطثٌس  جهَضز 

 اؾبفِ ضسُ است. 3-8ثٌس ظٗط ت تبضٗد تَل٘س ثِ سبل ٍ هبُ ثِ هَضز

 اؾبفِ ضسُ است. +(bar 2)  3-4-زض ثٌس الف
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