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 تِ ًام خدا

 استاًدارد اٗراى ٖهلآضٌاٖٗ تا سازهاى 

 اٗفاى، ٌِقسٖ ٍ زطم٘ماذ اوساًؽاـؼ هؤوىٔ ـاذهمف ٍ لَاً٘ي اِلاش لاًَى 3هاؼٓ  ٗه تٌؽ هَخة تِ اٗفاى اوساًؽاـؼ ٖهلواقهاى 

ِ  ـا )ـووٖ( اٗرفاى  ٖهلاوساًؽاـؼّإ  ًٍف ٍ زؽٍٗي زق٘٘ي، وِ ٍؽ٘فٔ اور وٍَـ ـووٖ هفخـ زٌْا 1371 هاُ تْوي هَّب  تر

  .ؼاـؼ فْؽُ

ك ٍ هؤوىراذ  ور ًؾرفاى هفا ِراضة  ،اـٌٌاواى وراقهاى وة اق وهف ٖفٌ ّٕا َى٘ى٘ووّإ هػسلف ؼـ ي اوساًؽاـؼ ؼـ ضَقُٗزؽٍ

، ٕؽ٘ر ظ زَلٍٗ تا زَخِ تِ ٌرفا  ٖهلٌَؼ ٍ وٌٍَٖ ّوگام تا هّالص آگاُ ٍ هفزثظ اًدام هٖ ٍٕ السّاؼ ٕؽ٘، زَلٖ، خمٍٍّٖفلو

 ـ   ٕفٌاٍـ ٌٌرؽگاى،  وٌٌرؽگاى، هّرف   وؽ٘ـ، ٌراه  زَل ِراضثاى ضرك ٍ ًفر    ٔر آگاّاًرِ ٍ هٌّرفاً  وٍ زداـٕ اورر ورِ اق هٍرا

ٖ   ٍ غ٘ف ٖؼٍلس ّٕا، ًْاؼّا، واقهاىٍٖ زػّّ ٖك فلوووٌٌؽگاى، هفاِاؼـوٌٌؽگاى ٍ ٍاـؼ َ ً ٌ٘رَؼ. خر  ؼٍلسرٖ ضاِر  هر ه ًٗر

افرر  ٌٗرَؼ ٍ خره اق ؼ ـ ٖ هفتَط اـورا  هر   ّٕا َى٘ى٘وو ًٕفـ ٍ افضإتِ هفاخـ ؾ ٖاٗفاى تفإ ًؾفغَاّ ٖهل ٕاوساًؽاـؼّا

( اٗفاى زراج ٍ  ٖ)ـوو ٖهلتِ فٌَاى اوساًؽاـؼ  ،ةٗهفزثظ تا آى ـٌسِ عفش ٍ ؼـ َِـذ زَّ ٖهل ٔس٘ووٌٍْاؼّا ؼـ ً٘ؾفّا ٍ خ

 ٌَؼ.ٖهٌسٍف ه

ْ ٘ر٘ ر ضرَاتظ زق ًٗ٘ك تا ـفا ِلاشؾٕهٌؽ ٍ  فلالِ ّٕا ِ هؤوىاذ ٍ واقهاىو ٖٗه اوساًؽاـؼّاًًَٗ ٘خ وٌٌرؽ  ٖ ِ هر ٘ر ي ٌرؽُ ز

َ   ٖتفـو ،عفش ٖهلؼـوو٘سِ  ٖ    اٗرفاى  ٖهلر  ة، ترِ فٌرَاى اورساًؽاـؼ   ٍٗ ؼـِرَـذ زّر ة، ٘ر ي زفزٌٗرَؼ. ترؽ   زراج ٍ هٌسٍرف هر

اورساًؽاـؼ هفترَط    ٖهل ٔي ٍ ؼـ وو٘سٗزؽٍ 5 ـٓاٗفاى ٌوا ٖهلاوساًؽاـؼ  ـاذ همفِ تف اوان وٌَؼ ٖه ٖزلم ٖهل ٖٗاوساًؽاـؼّا

 تاٌؽ.ؽُ ٘ة ـوٗتِ زَّ ٌَؼٖ   هى٘زٍاٗفاى اوساًؽاـؼ  ٖهلؼـ واقهاى ِ و

(ISO) اوساًؽاـؼ ٖالولل ي٘واقهاى ت ٖاِل ٕفاى اق افضاٗاؼ اوساًؽاـ ٖهلواقهاى 
 2(IEC) الوللٖ الىسفٍزىٌ٘ره  وو٘ىَ٘ى ت٘ي ،1

(OIML) ٌٌاوٖ لاًًَٖ الوللٖ اًؽاقُ ٍ واقهاى ت٘ي
ٖ  4اور ٍ تِ فٌَاى زٌْا ـاتظ 3 (CAC) وو٘ىَ٘ى وؽوه غرؿاٗ

ؼـ وٍرَـ   5

ي ٍٗرَـ، اق آغرف  وغراَ   ّٕرا ٕ اقهٌرؽ ٍ٘ ً ٖلر وظ ٗاٗفاى ضوي زررَخِ ترِ ٌرفا    ٖهل ٕاوساًؽاـؼّاي ٗوٌؽ. ؼـ زؽٍ فقال٘ر هٖ

 ٌَؼ. گ٘فٕ هٖ تْفُ ٖالولل ي٘ت ٕخْاى ٍ اوساًؽاـؼّا ٍٖ ٌِقس ٖ، فٌٖفلو ّٕا ٍففر٘خ

وٌٌؽگاى، ضفرؼ ورلاهر    هّف ر اق ٌٗؽُ ؼـ لاًَى، تفإ ضوا ٌٖ٘تً ٘ي خٗر هَاقٗزَاًؽ تا ـفاٖ فاى هٗاوساًؽاـؼ ا ٖهلواقهاى 

اق  ٖتقضر  ٕ، اخرفا ٍٕ السّراؼ  ٖغر ٘هط ىرر ٗر هطّرَتذ ٍ هلاضؾراذ ق  ٘ر فوٌ٘راى اق  ٘، ضَّ  اعوٍٖ فوَه ٕففؼ ٖوٌٍٗ ا

 ـ    ٖهلاوساًؽاـؼّإ   ٕاٗفاى ـا تفإ هطَّتذ زَل٘ؽٕ ؼاغ  وٍَـ ٍ/ٗا اللام ٍاـؼازٖ، تا زَّٗة ٌرَـإ فرالٖ اورساًؽاـؼ، اخثرا

ٍ  ِٖراؼـاز  ٕاتّرا واورساًؽاـؼ   ٍٕرَـ، اخرفا  وهطّرَتذ   ٕترفا  ٖالوللر  ي٘تر  ٕتِ هٌؾَـ ضفؼ تاقاـّرا  زَاًؽٖ. واقهاى هوٌؽ

ّا ٍ هؤوىراذ فقرا  ؼـ    ٌٌؽگاى اق غؽهاذ واقهاىو تِ اوسفاؼُ تػٍ٘ؽىٌاى ٘ي تفإ اعو٘. ّوسٌوٌؽ ٕآى ـا اخثاـ ٕتٌؽ ؼـخِ

ُ ٗ، آقهاٖغ٘هط ىرٗر قٗفٗر ٍ هؽ٘فو٘ر ٗفٗهؽ ّإو٘ىسن ٖگَاّ ٍ ِؽٍـ ٕك٘، هوٖهٍاٍـُ، آهَقي، تاقـو ٌٔ٘قه ّرا ٍ   ٍرگا

ّا ٍ هؤوىاذ ـا تف اوران ضرَاتظ ًؾرام     گًَِ واقهاى يٗاوساًؽاـؼ ا ٖهلواقهاى ٍواٗ  وٌدً،  (ال٘ثفاوَ٘ى)وهفاوك ٍاوٌدٖ 

ّرا  فؼ آىىر افغا ٍ تف فولّا ر تِ آى٘ؽ ِلاضٌٗ٘اهٔ زأ٘ظ تقم، گَاّٗوٌؽ ٍ ؼـ َِـذ اضفاق ٌفا هٖ ٖاتٗفاى اـقٗر ا٘ؽ ِلاضٗ٘زأ

                                                 

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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 ٕاـتفؼور مراذ  ٘اـ فلكاذ گفاًثْا ٍ اًدام زطم٘ي ف٘٘  وٌدً، زقٗاّا، ٍاوٌدٖ ٍواٗى ٖالولل ي٘ح ؼوسگاُ تٗوٌؽ. زفٍ ًٖؾاـذ ه

 .اور واقهاىي ٗف اٗاٗفاى اق ؼٗگف ٍؽا ٖهل ٕوغص اوساًؽاـؼّا ٕاـزما ٕتفا

 کو٘سَ٘ى فٌٖ تدٍٗي استاًدارد

 ًگْدارٕ قثل از هصرفزهاى  آزهَى :6قسوت  -ّإ داخل چطوٖ عدسٖ -ّإ چطوٖ کاضتٌٖ»

 «در جاتجاٖٗ ثثاتٍ 

 ٗا هط  اٌسغا سوت ٍ/  رئ٘س: 

 فاعفِ، فدوٖ

 (ٌِاٗـاـٌؽ  )واـٌٌان

 ٖ  هررؽٗف آقهاٍٗررگاُ اخس٘رره خْرراؼ ؼاًٍررگاّ

ٍ ؼت٘رررف وو٘سرررِ فٌرررٖ   ٌرررفٗف ِرررٌقسٖ

 TC172هسٌاؽف

  دت٘ر:

 همؽم، الْام غاؼهٖ

 ()واـٌٌان ف٘كٗه
 واـٌٌان آقهاٍٗگاُ تٌؽـواقاى خٌَب گٌاٍُ

 

  ))اواهٖ تِ زفز٘ة ضفٍ  الفثا: اعضا

 اضوؽٕ، هفٗن

 ()واـٌٌان ف٘كٗه
 واـٌٌان آقهاٍٗگاُ تٌؽـواقاى خٌَب گٌاٍُ

  

 خاـ، خمهاى

 (ضىاتؽاـٕ )واـٌٌان
 هقاٍى هؽٗففاه  ٌفور لٌك ؼٗؽاـ

 

 طوؽ، هخْاًگ٘فٕ

 (وٌدٖ واـٌٌان تٌ٘اٖٗ)
 تٌ٘اوٌح

  

 ٌٌْاق، ض٘ؽـٕ

 (آلٖ ٌ٘وٖ اـٌؽ واـٌٌان)

 واـٌٌان آقهاٍٗگاُ تٌؽـواقاى خٌَب گٌاٍُ

 

 ـاوع، آـي

 ٌٌاوٖ()واـٌٌاوٖ اـٌؽ قه٘ي
 واـٌٌان فٌٖ

 
  

 ـضوٌٖ، وق٘ؽ

 اـٌؽ اخسَهسفٕ( )واـٌٌان

هؽٗففٌٖ آقهاٍٗگاُ ؼاًٍرگاُ فلرَم خكٌرىٖ    

 ٌْ٘ؽ تٍْسٖ 
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 واـا، وقاؼزوٌؽ

 (ف٘كٗهاـٌؽ  واـٌٌان)

 

واـٌٌان آقهاٍٗگاُ هفوكٕ ؼاًٍرگاُ ٌرْ٘ؽ   

 زوفاى اَّاق

 فل٘دَـ، فاعوِ

 خكٌىٖ( )هسػُّ زٍن

 خكٌىاى اٗفاى فضَ اًدوي زٍن

 

  

 لٌَازٖ، ٗلؽا

 وٌدٖ( )واـٌٌان تٌ٘اٖٗ

 تٌ٘اوٌح

 

  

 و٘ؽُ هفٗن هَوَٕ ًىة

 هٌْؽوٖ خكٌىٖ( اـٌؽ واـٌٌان)

 

هىررر َ  زدْ٘ررركاذ خكٌرررىٖ ت٘واـورررساى 

 اه٘فالوَهٌ٘ي گٌاٍُ

 ٍٗراستار:
 ِ٘اؼٕ، وق٘ؽ

 اـٌؽ الىسفًٍ٘ه( )واـٌٌان

 

 فاه  ٌفور تْىاق عة هؽٗف
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 هٌدرجات فْرست

 صفحِ عٌَاى

 ق گفساـً ٘خ

 ش همؽهِ

 1 ّؽ  ٍ ؼاهٌِ واـتفؼ    1

 1 هفاخـ الكاهٖ    2

 2 اِغلاضاذ ٍ زقاـٗف    3

 2 الكاهاذ    4

 ول٘اذ    4-1

 ّا هَاؼ ٍ ـٍي    4-2

 ثثاذ هطَّ     4-3

 تٌؽٕ والن تَؼى تىسِ    4-4

 ثثاذ ؼـ خاتداٖٗ    4-5

 ًساٗح    4-6

 تفؼاـٕ ّإ آقهَى ٍ ًوًَِ ـٍي    5

 هثالٖ اق تفـوٖ هؽذ قهاى ًگْؽاـٕ لث  اق هّف  خَ٘ور الف )آگاّٖ ؼٌّؽُ(

 ّإ تفـوٖ قهاى ًگْؽاـٕ لث  اق هّف  آقهَى خَ٘ور ب )آگاّٖ ؼٌّؽُ(

 ًاهِ وساب

2 

3 

4 

7 

8 

8 

9 

10 

15 

16 
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  گفتار پ٘ص

ٍ  ًگْؽاـٕ لث  اق هّف قهاى  آقهَى :6لىور  -ّإ ؼاغ  زٍوٖ فؽوٖ -ّإ زٍوٖ واٌسٌٖ»اوساًؽاـؼ 

ّررإ هفتررَط تررف هثٌررإ خررؿٗفي اوررساًؽاـؼّإ  ًررَٗه آى ؼـ وو٘ىررَ٘ى وررِ خررً٘« ؼـ خاتدرراٖٗ ثثرراذ

هلرٖ  ، اورساًؽاـؼ  7إ تِ فٌَاى اوساًؽاـؼ هلٖ اٗفاى تِ ـٍي اٌاـُ ٌؽُ ؼـ هَـؼ الرف، تٌرؽ    الوللٖ/هٌغمِ ت٘ي

هٌْؽورٖ  اخلاورِ٘ وو٘سرٔ هلرٖ اورساًؽاـؼ      ٌٍّؽ ٍ ًَؼ ٍ ٍّسو٘يزِْ٘ ٍ زؽٍٗي ٌؽُ، ؼـ  5ٌواـٓ  اٗفاى

لاًَى اِلاش لَاً٘ي ٍ  3ٌؽ. اٌٗه اٗي اوساًؽاـؼ تِ اوسٌاؼ تٌؽ ٗه هاؼٓ زَّٗة  28/09/1396هَـظ  خكٌىٖ

، تِ فٌَاى اوساًؽاـؼ هلرٖ اٗرفاى   1371ٍ زطم٘ماذ ٌِقسٖ اٗفاى، هَّب تْوي هاُ  اوساًؽاـؼهمفـاذ هؤوىِ 

 ٌَؼ. هٌسٍف هٖ

وراغساـ ٍ ٌرَ٘ٓ    -فاى)اوساًؽاـؼّإ هلٖ اٗر  5اوساًؽاـؼّإ هلٖ اٗفاى تف اوان اوساًؽاـؼ هلٖ اٗفاى ٌواـٓ 

ّإ هلٖ ٍ خْراًٖ ؼـ قهٌ٘رِ    ًٌَؽ. تفإ ضفؼ ّوگاهٖ ٍ ّواٌّگٖ تا زطَتذ ٍ خٍ٘ففرًگاـي( زؽٍٗي هٖ

لكٍم زدؽٗؽًؾف غَاٌّؽ ٌؽ ٍ ّرف خٍ٘رٌْاؼٕ ورِ     َِـذؼـ ٌِاٗـ، فلَم ٍغؽهاذ، اوساًؽاـؼّإ هلٖ اٗفاى 

تفإ اِلاش ٗا زىو٘  اٗي اوساًؽاـؼّا اـائِ ٌَؼ، ؼـ ٌّگام زدؽٗؽًؾف ؼـ وو٘ىَ٘ى فٌٖ هفتَط، هَـؼ زَخرِ  

 تٌاتفاٗي، تاٗؽ ّوَاـُ اق آغفٗي زدؽٗؽًؾف اوساًؽاـؼّإ هلٖ اٗفاى اوسفاؼُ وفؼ.لفاـ غَاّؽ گففر. 

زْ٘رِ ٍ  « هقراؼ  ٗىىراى  »ترِ ـٍي  إ قٗرف   الوللٖ/هٌغمِ ٕ خؿٗفي اوساًؽاـؼ ت٘ياٗي اوساًؽاـؼ هلٖ تف هثٌا

ٖ   زؽٍٗي ٌؽُ  تاٌرؽ ٍ هقراؼ  ٗىىراى اورساًؽاـؼ     ٍ ٌاه  زفخوِ زػّّٖ واه  هسي آى تِ قتراى فاـورٖ هر

 إ هكتَـ اور: الوللٖ/هٌغمِ ت٘ي

ISO 11979-6:2014, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 6: Shelf-life and 

transport stability testing 
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 هقدهِ

 اور. 14192اٗي اوساًؽاـؼ ٗه لىور اق هدوَفِ اوساًؽاـؼّإ هلٖ اٗفاى تِ ٌواـُ 

 ّإ اٗي هدوَفِ اوساًؽاـؼ فثاـزٌؽ اق: واٗف لىور

 -زٍوّٖإ ؼاغ   فؽوٖ -اخس٘ه تٌ٘اٖٗ، 1394: وا  14192-2اوساًؽاـؼ هلٖ اٗفاى ٌواـُ  -

 ّإ آقهَى ّإ اخس٘ىٖ ٍ ـٍي : ٍٗمگ2ٖلىور 

ّإ ؼاغ   فؽوٖ -ّإ زٍوٖ واٌسٌٖ، 1395: وا  14192-3اوساًؽاـؼ هلٖ اٗفاى ٌواـُ  -

 ّإ آقهَى ّإ هىاً٘ىٖ ٍ ـٍي : ٍٗمگ3ٖلىور  -زٍوٖ

ّإ ؼاغ  زٍوٖ  فؽوٖ –ّإ زٍوٖ واٌسٌٖ ،1390: وا  14192-4اوساًؽاـؼ هلٖ اٗفاى ٌواـُ  -

 تف زىة گؿاـٕ ٍ اعلافاذ :4لىور  -

ّإ ؼاغ  زٍوٖ  فؽوٖ -ّإ زٍوٖ واٌسٌٖ ،1390: وا  11979-5اوساًؽاـؼ هلٖ اٗفاى ٌواـُ  -

 واقگاـٕ قٗىر :5لىور  -

ّإ ؼاغ   فؽوٖ –ّإ زٍوٖ  واٌسٌٖ ،1390: وا  14192-8اوساًؽاـؼ هلٖ اٗفاى ٌواـُ  -

 الكاهاذ خاِٗ :8لىور  -زٍوٖ 

ّإ ؼاغ  زٍوٖ  فؽوٖ -ّإ زٍوٖ واٌسٌٖ ،1390: وا  11979-9اٗفاى ٌواـُ اوساًؽاـؼ هلٖ  -

 واًًَٖفؽوٖ ّإ ؼاغ  زٍوٖ زٌؽ :9لىور  -

ّإ ؼاغ   فؽوٖ -ّإ زٍوٖ واٌسٌٖ ،1390: وا  11979-10اوساًؽاـؼ هلٖ اٗفاى ٌواـُ  -

 فؽوٖ ّإ ؼاغ  زٍوٖ فاو٘ه :10لىور  -زٍوٖ 
 

- ISO 11979-1:2012, Ophthalmic implants -- Intraocular lenses -- Part 1: Vocabulary 

- ISO 11979-7:2014, Ophthalmic implants -- Intraocular lenses -- Part 7: Clinical 

investigations 
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  -ّإ داخل چطوٖ عدسٖ -ّإ چطوٖ کاضتٌٖ

 در جاتجاٖٗ ثثاتٍ ًگْدارٕ قثل از هصرف آزهَى زهاى  :6قسوت 

 ٍ داهٌٔ کارترد ّدف 1

ًگْرؽاـٕ لثر  اق   قهاى  تسَاى ٍو٘لِ آى ّاٖٗ اور وِ تِ آقهَىهٍػُ وفؼى ي اوساًؽاـؼ، ٗي اّٗؽ  اق زؽٍ

ّرا   اٗري آقهرَى   ورفؼ.  زق٘٘ي ّا آى تٌؽٕ ًْاٖٗ ـا ؼـ تىسِ( وسفٍى IOLs) 1ّإ ؼاغ  زٍوٖ فؽوٖهّف  

 زٍروٖ ؼـ ٌّگرام زَقٗرـ ٍ اًثراـي    ّرإ ؼاغر     فؽوٖثثاذ ه٘كاى زػُّ٘ ّإ اخفاٖٗ تفإ  ـٍيٌاه  

  .تاٌؽ هٖ

 هراجع الساهٖ 1

 ّا اـخاؿ ؼاؼُ ٌؽُ اورر. َِـذ الكاهٖ تِ آى ؼـ هفاخـ قٗف ضَاتغٖ ٍخَؼ ؼاـؼ وِ ؼـ هسي اٗي اوساًؽاـؼ تِ

 ًٌَؽ. زفز٘ة، آى ضَاتظ خكئٖ اق اٗي اوساًؽاـؼ هطىَب هٖتؽٗي

ّإ تقرؽٕ آى  زدؽٗرؽًؾف ّرا ٍ  ِاِلاض٘ؿ ؼاؼُ ٌؽُ تاٌؽ، وِ تِ هفخقٖ تا ؾوف زاـٗع اًسٍاـ اـخا َِـزٖ ؼـ

ّا اـخاؿ ؼاؼُ ٌؽُ اور، ؼـ هَـؼ هفاخقٖ وِ تؽٍى ؾوف زاـٗع اًسٍاـ تِ آى .آٍـ ً٘ىرتفإ اٗي اوساًؽاـؼ الكام

 آٍـ اور.ّإ تقؽٕ تفإ اٗي اوساًؽاـؼ الكامِاِلاضّ٘وَاـُ آغفٗي زدؽٗؽًؾف ٍ 

 اـتفؼ اٗي اوساًؽاـؼ الكاهٖ اور:اوسفاؼُ اق هفاخـ قٗف تفإ و

 ISO 11979-1:2012, Ophthalmic implants -- Intraocular lenses -- Part 1: Vocabulary 2-1

 ISO 10993-5, Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro 2-2

cytotoxicity 

 ISO 10993-12, Biological evaluation of medical devices — Part 12: Sample preparation 2-3

and reference materials 

آهراؼُ وراقٕ    :12لىرور  -اـقٗاتٖ تَ٘لَلٗىٖ ٍواٗ  خكٌره ، 1392: وا  7216-12  ٌواـُاوساًؽاـؼ هلٖ اٗفاى  -1 ٗادآٍرٕ

 زؽٍٗي ٌؽُ اور. ISO 10993-12:2012تا اوسفاؼُ اق اوساًؽاـؼ ، ًوًَِ ٍ هَاؼ هفخـ

 ISO 11607-1, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: 2-4

Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging systems 

: 1لىرور  -خكٌرىٖ ورسفٍى ٌرؽُ    تٌؽٕ ًْاٖٗ ٍوراٗ   تىسِ، 1389: وا  13705-1  ٌواـُاوساًؽاـؼ هلٖ اٗفاى  -1 ٗادآٍرٕ

زرؽٍٗي ٌرؽُ    ISO 11607-1:2006تا اوسفاؼُ اق اوساًؽاـؼ ، تٌؽٕ ّإ تىسِ ّإ ضافؼ وسفًٍٖ ٍ و٘ىسن و٘ىسن الكاهاذ هَاؼ،

 اور.

 

                                                 

1- Intraocular lenses  
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 ISO 11607-2, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2: Validation 2-5

requirements for forming, sealing and assembly processes 

ٖ  تىسِ، 1393: وا  13705-2  ٌواـُاوساًؽاـؼ هلٖ اٗفاى  -3 ٗادآٍرٕ : 2لىرور   -تٌؽٕ خْر وسفًٍٖ ًْاٖٗ ٍواٗ  خكٌرى

   ٕ  ISO 11607-2:2006ترا اورسفاؼُ اق اورساًؽاـؼ    ، الكاهاذ افسثاـ وٌدٖ تفإ ففاٌٗؽّإ ٌى  ؼّٖ، ؼـقتٌرؽٕ ٍ ورفّن تٌرؽ

 زؽٍٗي ٌؽُ اور.

 ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices 2-6

ٖ ، 1388: وا  12136 ٌواـُاوساًؽاـؼ هلٖ اٗفاى  -9 ٗادآٍرٕ ٖ      -ٍواٗ  خكٌرى ، وراـتفؼ هرؽٗفٗر ـٗىره ؼـ ٍوراٗ  خكٌرى

 زؽٍٗي ٌؽُ اور. ISO 14971:2007تا اوسفاؼُ اق اوساًؽاـؼ ، ؼـقتٌؽٕ ٍ وفّن تٌؽٕ

 ٍ تعارٗف اصطلاحات 3

 ـٍؼ.واـ هٖتِ ISO 11979-1اـائِ ٌؽُ ؼـ اوساًؽاـؼ زقاـٗف  ٍؼـ اٗي اوساًؽاـؼ، اِغلاضاذ 

 الساهات 9

 کل٘ات 9-1

هطّرَ ،   ثثاذ تفـوٖهٍػُ ٌَؼ وِ  ISO 14971ـٗىه، هغاتك تا اوساًؽاـؼ  اق زدكِٗ ٍ زطل٘ خه اگف 

ٕ ؼـ ضو  ٍ ًم  هَـؼ ً٘راق اورر، اٗري اورساًؽاـؼ تاٗرؽ       ثثاذتفـوٖ تٌؽٕ، ٍ/ٗا  والن تَؼى تىسِتفـوٖ   ترفا

 واـ ـٍؼ. تِّا  تفـوٖاٗي  ّؽاٗرـٗكٕ ٍ  تفًاهِ

 ٌَؼ. ًگاٌسِتاٗؽ خفٍزىلٖ تفإ آى تفـوٖ  لث  اق ٌفٍؿ

ٍ    تاٗؽ ًٍاى ؼّؽ وِ خاـاهسفّإ اًؽاقُ تفـوًٖساٗح  لاتل٘رر خرؿٗفي    گ٘فٕ ٌؽُ تا زَخِ ترِ فولىرفؼ، اٗوٌرٖ 

ٖ  ، ؼـ َِـذ ٍخَؼ، ـاواه  ٌؽُ هطَّ   هٍػّاذهطَّ   ؼـ هرَاـؼٕ ورِ هٍػّراذ     .وٌٌرؽ  ترفآٍـؼُ هر

ّإ لاتر  وراـتفؼ    هٌؽـج ؼـ لىورضؽٍؼ  گ٘فٕ ٌؽُ تاٗؽ ٍخَؼ ًؽاـؼ، خاـاهسفّإ اًؽاقُ ٌؽُ واه  هطَّ 

هٍرػُ  ٍ ٗا ضؽٍؼ لاتر  وراـتفؼ    ٌؽُ واه  اگف هٍػّاذ هطَّ  .ـا تفآٍـؼُ وٌٌؽ ISO 11979اوساًؽاـؼ 

هماٗىِ تا قهاى ِرفف هطّرَ    تاٗؽ  َِـذ ؼـ اٗي، ًثاٌؽ هَخَؼ ISO 11979ّإ  ٌؽُ ؼـ هدوَفِ اوساًؽاـؼ

 اًدام ٌَؼ.

ورافٖ ترفإ اًثاٌرر     اًثاـيّإ  اـقٗاتٖؼاـإ  فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ هوىي اوروِ  تا زَخِ تِ اٗي ٍالق٘ر

ترفإ  هفاخقِ وٌ٘رؽ(   2-3-4)تِ قٗفتٌؽ  1وٌٌؽُ زىفٗـ ّا زطر ٌفاٗظ آقهَىًساٗح  ،خْر اـائِ تِ تاقاـ ًثاٌؽ

لث  اق هّف  ورِ ترفـٍٕ تفزىرة هطّرَ       ًگْؽاـٕٗه قهاى  لفاـ ؼاؼى ، ٗقٌٖهماِؽ تفزىة قًٖ اٍلِ٘

ٗرا   2قهراى  ّرن زطر ٌفاٗظ  تفـوٖخٌح وا  تا قهاى هاًؽگاـٕ ضؽاوثف ًٍاى ؼاؼُ ٌؽُ، لات  لثَ  هٖ تاٌؽ. 

                                                 

1- Accelerated tests  
2- Real-time study  
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 زَاى اؼفا ًورَؼ.  ـا هٖ ّإ ؼاغ  زٍوٖ هَـؼ اوسفاؼُ ؼـ فؽوٖ ؾف اق هاؼُِف  ً وٌٌؽُ ٗه تفـوٖ زىفٗـ

ٖ ٍ ًساٗح گؿاـٕ ٌَؼ  ِطِقهاى  ّنتفـوٖ  تاٗؽ زَوظ وٌٌؽُ زىفٗـ تفـوٖ، اگفزِ  ّورَاـُ  قهراى  ّرن  تفـور

 ISO/TRآى )ترِ اورساًؽاـؼ   تاتزف  . هطَّ  هٍاتِ ٗا وغصؼاـؼ اٍلَٗر وٌٌؽُ ىفٗـز تفـوًٖىثر تِ ًساٗح 

 ـلثر  اق   تاٗؽ قهاى ّن تفـوٖگ٘فؼ، ٍ هَـؼ اوسفاؼُ لفاـ قهاى  ّن تفـوٖهفاخقِ وٌ٘ؽ( تاٗؽ ؼـ  22979  زَقٗر

 ٌَؼ. آغاقتاقاـ  تِفؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ خؽٗؽ 

وِ هدؽؼا وسفٍى ٌؽُ  واه تْفّإ فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ  اهىاى زا ضؽ غَاّؽ هٖإ وِ  وٌٌؽُ ؼـ هَـؼ زَل٘ؽ

ِ هَـؼ اوسفاؼُ لرفاـ   ثثاذ تفـوٖؼـ وِ ٌؽُ  واه )ّا( فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ ، تْف ـا ًگِ ؼاـؼاًؽ  ٌؽُ ، گففسر

 .گففسِ تاٌؽلفاـ وٌٌؽُ ّإ اخفاٖٗ زَل٘ؽ ، زطر ـٍيهداقواقٕ  ضؽاوثف زقؽاؼ ؼٍـّإ وسفٍى ؼاـإ تاٗؽ

 ّا هَاد ٍ رٍش 9-1

 ّإ آزهَى ًوًَِ 9-1-1

ٌؽُ اًدام ٌرَؼ.   واه ٖ ؼاغ  زٍوٖ تْفّإ فؽواق ّإ ؼاغ  زٍوٖ  تاٗؽ تا اوسفاؼُ اق فؽوٖ ّا تفـوٖ

 ؼـ خَ٘ور الف ٌفش ؼاؼُ ٌؽُ اور. خٌٍْ٘اؼ ٌؽًُوًَِ  هماؼٗف

 ّا رٍش 9-1-1

ّرإ اًسػراب ٌرؽُ تاٗرؽ ثثرر       ـٍي ّإ هٌاوة تاٗؽ اًسػاب ًٌَؽ. ـٍيتفإ ّف آقهَى هَخَؼ ؼـ خفٍزى  

ِ  هطَّ هَاؼ ٍ عفش ؼـ ؼل٘  زٌَؿ  تِ تاٌؽ. ّإ خٌٍْ٘اؼ ٌؽُ هٖ ًٌَؽ. خَ٘ور ب ٌاه  ـٍي تٌرؽٕ،   تىرس

ِ  ّا ـٍيزف تاٌٌؽ.  ّإ ؼٗگفٕ هٌاوة هوىي اور ـٍي  هرَاـؼ هٌرؽـج ؼـ خَ٘ورر ب    اق ٕ اًسػاب ٌرؽُ ور

 هىسٌؽ ٌَؼ. ً٘كلاتل٘ر ـٍي  زَض٘صٍ  ، تاٗؽ ثثر ٌؽُ ٍ خكٗ٘اذ زّؽٗك تفإ ّف ـٍي آقهَىً٘ىسٌؽ

ّرإ فْفورر ٌرؽُ ؼـ     ـٍي اق آقهرَى ترً٘ اق ٗره   تف ـٍٕ ٗه زه فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ ؼـ تفغٖ هَاـؼ، 

 .ٗاتؽ واًّ هٖ هَـؼ ً٘اق ّإ ؼاغ  زٍوٖ زقؽاؼ و  فؽوًٖس٘دِ ؼـ ٍ زَاًؽ اًدام ٌَؼ،  خَ٘ور ب هٖ

 هحصَل ثثات  9-3

 کل٘ات 9-3-1

ٖ وِ  ؼّؽ ًٍاى ISO 14971هغاتك تا اوساًؽاـؼ  ـٗىه زدكِٗ ٍ زطل٘ اگف   ًگْرؽاـٕ لثر  اق   قهراى   تفـور

 ٌَؼ.هىسٌؽ  ـٗىهّا تاٗؽ ؼـ تفًاهِ هؽٗفٗر  آقهَى اًسػاب واـ ـٍؼ. هَـؼ ً٘اق اور، هَاـؼ قٗف تاٗؽ تِ هّف 

ّرإ   ٌؽُ )ٗا و٘ىرسن  واه ّإ ؼاغ  زٍوٖ  فؽوٖتاٗؽ اق ، وٌٌؽُ ىفٗـزقهاى ٍ  ّنآقهَى  ًَؿ تفإ ّف ؼٍ

ٕ   اوسفاؼُ ٌَؼ. ّإ ؼاغ  زٍوٖ( ٌؽُ تا فؽوٖ واه  1زكـٗمٖ ٖ     ترفإ خاـاهسفّرا  آقهرَى ورِ زرَاى اخس٘ىر

                                                 

1- Injector systems  
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ٖ  تْفاق ٗه  ّاٖٗ فؽوٖضؽال  وِ گفٍُ ضإٍ تاٗؽ زاث٘ف تگؿاـؼ،  زَاًؽ تف آى هٖ  واهر   فؽوٖ ؼاغ  زٍرو

ّف گفٍُ ٌاه  ٗه زَاى ؼَٗخسفٕ  ،تات، هسَوظ ٍ خاٗ٘يّإ ؼَٗخسفٕ  اق ّف ٗه اق گىسفُ زَاى ،ٌؽُ ٗا تٍ٘سف

، ضؽال  ٗره  گؿاـؼ زاث٘ف ًوٖ تفإ خاـاهسفّإ آقهَى وِ زَاى اخس٘ىٖ تف آى گ٘فؼ.، هَـؼ آقهَى لفاـ ٗا تٍ٘سف

 ّا تاٗؽ اوسفاؼُ ٌَؼ. خْر ـاٌّواٖٗ تِ خَ٘ور الف هفاخقِ وٌ٘ؽ. گفٍُ اق فؽوٖ

 

 زهاى تحت ضراٗط ّن زهاى ًگْدارٕ قثل از هصرف تررسٖ 9-3-1

 پاراهترّإ آزهَى 9-3-1-1

 :ؼـ ًؾف گففسِ ًٌَؽخاـاهسفّإ قٗف تاٗؽ 

 اتقاؼ؛ -الف

 زَاى ؼَٗخسفٕ؛ -ب

 ؛زَّٗفؼّٖو٘ف٘ر  -ج

  خفاضٖ؛  ؼوسىاـٕ -ذ

ٖ   )تفإ فؽوٖ واقٕ ٌؽُ خفاضٖ ٌثِ٘  ؼوسىاـّٕا ؼـ خٖ  تاقٗاتٖ ٍٗمگٖ -ش ِ  ّإ ؼاغر  زٍرو زرا  ترِ   ور

 ؛(ً٘اق ؼاـًؽ فٌَاى تػٍٖ اق ـٍي اخفاٖٗ خفاضٖ تِ ٕؼٗگف ٌؽى ٗا زغ٘٘ف ٌى 

 ؛خفم ٗىٌَاغسٖ وغص ٍ زَؼُ -ج

 ؛ّا اق ٗه ٗا زقؽاؼ تٍ٘سفٕ اق تْفّإ زَاى ؼَٗخسفٕ( واقٕ )ًوًَِ ً٘فٍٕ فٍفؼُ -ذ

 ّا اق ٗه ٗا زقؽاؼ تٍ٘سفٕ اق تْفّإ زَاى ؼَٗخسفٕ(؛ غىسگٖ ؼٌٗاه٘ىٖ )ًوًَِ -ش

 فثَـ ع٘فٖ؛ -ظ

 ؼَٗخسفٕ(؛ّا اق ٗه ٗا زقؽاؼ تٍ٘سفٕ اق تْفّإ زَاى  اوسػفاج واه  )ًوًَِ -ؼ

هقففرٖ   ٕف افكاٍٖٗ ؼـ هطسَإ لات  اوسػفاج هٍاّؽُ ٌَؼ ٍ/ٗا اگف هاؼُ اِلٖ خؽٗرؽ )اگ وو٘ر ولَلٖ -ؾ

ٕ  تف ـٍٕ ًوًَِ ولَلٖ وو٘رآقهَى اًدام ٌَؼ(؛  ورافٖ   ّإ فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ اق ٗه گفٍُ زَاى ؼٗرَخسف

اوسػفاج اق فؽورٖ ؼاغر  زٍروٖ ترا      ISO 10993-12هغاتك تا اوساًؽاـؼ  . تفإ اٗي آقهَى، تقم اوراور

 ISOهىاضر وغص تِ ضدن هط٘ظ اوسػفاج ؼـ اوساًؽاـؼ ًىثر . اوسفاؼُ اق هط٘ظ وٍر تا وفم اًدام ٌَؼ

  زقفٗف ٌؽُ اور. ISO 10993-5ٍ ٌفاٗظ اوسػفاج ؼـ اوساًؽاـؼ  10993-12

 ؼاؼُ ٌؽُ اور(  هدَق)اگف ٍٗمُ ّإ وغص  آقهَى -ـ

 خٌٍْ٘اؼ ٌؽُ ؼـ خَ٘ور ب هفاخقِ وٌ٘ؽ.ّإ آقهَى  تِ ـٍي
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ٍ  ٖوغط ّإ ؼـهاىؼـ زغ٘٘فاذ  آقهَىؼـ ًس٘دِ ، تٌؽٕ ق  ٍ اًفقاتذ تا هَاؼ تىسِزغ٘٘فاذ ًاٌٖ اق ف آقهَى

ّرإ هَخرَؼ ؼـ هطلرَلٖ ورِ فؽورٖ ؼاغر         ّإ فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ ٗا افكٍؼًٖ غلؾر افكٍؼًٖ ه٘كاى ً٘ك

 .ؽًتاٗؽ ؼـ ًؾف گففسِ ٌَ ،ٌَؼ ؼـ آى ؾغ٘فُ هٖزٍوٖ 

ٍ  ًگْرؽاـٕ لثر  اق هّرف    قهاى  تفـوّٖإ ؼاغ  زٍوٖ هَـؼ اوسفاؼُ ؼـ  اق هطاوثِ زقؽاؼ فؽوٖ ٖهثال

 خاتداٖٗ تفإ فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ واغسِ ٌؽُ اق هَاؼ خؽٗؽ ؼـ خَ٘ور الف اـائِ ٌؽُ اور.ؼـ  ثثاذ

 تسرٗقٖ-ترک٘ة عدسّٖإ  س٘ستن 9-3-1-1

ٖ  ، ٌرؽُ تاـگؿاـٕ ٗا زفو٘ة  اق خًّ٘إ ؼاغ  زٍوٖ  وّٖإ زطَٗ  فؽ هَـؼ و٘ىسنؼـ   خاـاهسفّرإ اضراف

 هؽ ًؾف لفاـ گ٘فًؽ: قٗف تاٗؽ

 ؛زكـٗمٖهَاؼ و٘ىسن  ثثاذ -الف

 فق  ٍ اًفقاتذ ٌ٘و٘اٖٗ ت٘ي و٘ىسن زطَٗ  ٍ فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ؛ -ب

 فق  ٍ اًفقاتذ هىاً٘ىٖ ت٘ي و٘ىسن زطَٗ  ٍ فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ؛ -ج

  ؛ٌٖؽً غفابتالمَُ ّفگًَِ هَاؼ  ولَلٖآقهَى وو٘ر  -ذ

 .فولىفؼ و٘ىسن زطَٗ  فؽوٖ -ش

ًگْرؽاـٕ  قهراى   آقهرَى ترفإ  هوىي اور  1-فْفور ٌؽُ ؼـ خؽٍ  الف هَاـؼ تٍ٘سفٕ اق ٖاضاف ّإ ًوًَِ

  .ّا تقم تاٌؽ ـو٘ؽگٖ ٗحتفاوان ًسا لث  اق هّف 

 تررسٖرٍش اجراٖٗ  9-3-1-3

هرَـؼ    ّإ ؼاغ  زٍوٖ فؽوّٖإ  گفٍُتاٌؽ.  قهاى هٖ ّن ثثاذ ّإ تفـوٖـٍي اخفاٖٗ تفإ  ،ٌفش قٗفٗي

 ًٌَؽ.زَقٗـ ّإ زَاًٖ هػسلف  ت٘ي گفٍُؼـ ّف هَـؼ تِ عَـ هىإٍ ، ؼـَِـذ واـتفؼ، تاٗؽ آقهَى

زػُّ٘ ؼاؼُ ٍ آى ٌٌاوِ ـا تف ـٍٕ  اغسّاِٖٗه ٌٌاوِ ّا تِ ّف فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ  ؼـ و  ًوًَِ -الف

 تٌؽٕ فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ لفاـ ؼّ٘ؽ. تىسِ

 ّإ خفٍزىر  ـا اًدرام ؼّ٘رؽ.    وٌ٘ؽ ٍ آقهَى آٍـٕ خوــا آقهَى  هَـؼّإ ؼاغ  زٍوٖ  ؼـ اتسؽا فؽوٖ -ب

 گ٘فٕ ـا ثثر وٌ٘ؽ. ٌٌاوِ اغسّاِٖ، ًساٗح ٍ ٌفاٗظ اًؽاقُ

 ٌفاٗظ وٌسف  ٌؽُ، زطر ضرؽاوثف ٌرفاٗظ اًثراـي زَِرِ٘ ٌرؽُ     ّا ـا خْر اًثاـي ؼـ  تٌؽٕ تالٖ تىسِ -ج

 خاتدا وٌ٘ؽ. ؼهإ ٍالقٖ، ـعَتر ًىثٖ ٍ زاـٗع ـا ثثر وٌ٘ؽ.

ٌرَؼ،    ً٘رك ثثرر    ّرا  آىوِ ًَوراًاذ   عَـٕ تِ عَـ هٌؾن تف ؼها ٍ ـعَتر ًىثٖ ؼـ ض٘ي اًدام تفـوٖ تِ -ذ

  .وٌ٘ؽ ًؾاـذ
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 ّرإ ؼاغر  زٍروٖ ـا ترفإ آقهرَى تفؼاـٗرؽ.       وافٖ اق فؽوٖإ زقؽاؼ  َِـذ ؼٍـُ هغاتك تا خفٍزى ، تِ -ش

 گ٘فٕ ـا ثثر وٌ٘ؽ. ّإ خفٍزى  ـا اًدام ؼّ٘ؽ. ٌٌاوِ اغسّاِٖ، ًساٗح ٍ ٌفاٗظ اًؽاقُ آقهَى

ّرإ خفٍزىر  ـا اًدرام     . آقهرَى آٍـٕ وٌ٘رؽ  اًمضا خوـ قهاىؼـ ـا آقهَى  هَـؼّإ ؼاغ  زٍوٖ  فؽوٖ -ج

 گ٘فٕ ـا ثثر وٌ٘ؽ. ٌفاٗظ اًؽاقُؼّ٘ؽ. ٌٌاوِ اغسّاِٖ، ًساٗح ٍ 

. ؼـ هرَاـؼٕ ورِ   تالٖ تواًٌؽٌؽُ  واه هٍػّاذ هطَّ  ضؽٍؼ ؼـ ؼاغ  تاٗؽ گ٘فٕ ٌؽُ  خاـاهسفّإ اًؽاقُ

ضرؽٍؼ هٌرؽـج ؼـ   ؼـ ؼاغر    گ٘رفٕ ٌرؽُ تاٗرؽ    خاـاهسفّإ اًؽاقٌُؽُ ٍخَؼ ًؽاـؼ،  واه هٍػّاذ هطَّ  

ٌرؽُ ٍ ٗرا ضرؽٍؼ     واه . اگف هٍػّاذ هطَّ  تالٖ تواًٌؽ  ISO 11979ّإ لات  واـتفؼ اوساًؽاـؼ  لىور

َِـذ تاٗؽ هماٗىِ تا  هَخَؼ ًثاٌؽ، ؼـ اٗي ISO 11979ّإ  لات  واـتفؼ هٍػُ ٌؽُ ؼـ هدوَفِ اوساًؽاـؼ

ّا  ٍ تفـوٌَٖؼ  ٗافر غاتمٖإ تؽٍى ّ٘سگًَِ ز گ٘فٕ ٌؽُ خاـاهسف اًؽاقُاگف  هطَّ  اًدام ٌَؼ. 1قهاى ِفف

آغرفٗي   قهراى همغرـ   ٍور٘لِ   تِ ًگْؽاـٕ لث  اق هّف ـا زاٗ٘ؽ وٌؽ، تٌاتفاٗي ضؽاوثف قهاى  ً٘ك اٗي هَضَؿ

 ٌَؼ. زق٘٘ي هٖ، ٍفك ؼاؼُ ٌؽُگ٘فٕ  اًؽاقُ

 کٌٌدُ تسرٗع تحت ضراٗطگْدارٕ قثل از هصرف ًزهاى  تررسٖ 9-3-3

ٖ  تٌراتفاٗي ترفٍى   ًِ ـًٍؽ فاوؽ ٌؽى ـا ورففر ؼّر٘ن،  هاًٌؽ اٗي اور وِ ّفگَ وٌٌؽُ زىفٗـ ّٕا تفـوٖ  ٗرات

ٖ ـا تِ فَاِ  ؼـ  وٌٌؽُ زىفٗـ فَاِ  ٕ  .وٌرؽ  ٌفاٗظ اًثاـي فاؼٕ هداق هر ٖ  خاـاهسفّرا ِ    ٗىىراً  ترا زَخرِ تر

ٖ ورِ   ٌّگاهٖتاٗؽ تفإ  (ـالف زا -1-2-3-4قٗفتٌؽّإ قهاى ) ّن ّإ تفـوٖ ًگْرؽاـٕ لثر  اق   قهراى   تفـور

ّإ آقهَى خٌٍْ٘اؼ ٌؽُ ؼـ خَ٘ورر ب   تِ ـٍي ؼ.ٌَؼ ؼـًؾف گففسِ ٌَ ـٗكٕ هٖ تفًاهِ وٌٌؽُ زىفٗـ هّف 

ٖ اوسفاؼُ ٌؽُ ترفإ  خك ٌفاٗظ ؼها ٍ ـعَتر(  )تِ تفـوٖ ٗىىاىّإ اخفاٖٗ  هفاخقِ وٌ٘ؽ. ـٍي ٕ  تفـور  ّرا

 اور.هقسثف قهاى ً٘ك  ّن

 % تاٌؽ.40ـعَتر اًثاـي تاٗؽ ضؽال  

ٖ تا ضفب ؼٍـُ قهاى هقاؼ   قهاى ًگْؽاـٕ لث  اق هّف  ّنقهاى  هطاورثِ   ⁄          ؼـ فراوسَـ   تفـور

اًثاـي هداق زَِِ٘ ٌؽُ ترفإ فؽورٖ ؼاغر     ضؽاوثف ؼهإ  T0ٍ  وٌٌؽُ ؼهإ زىفٗـ Taٌَؼ، وِ ؼـ آى  هٖ

   تاٌؽ. زٍوٖ زطم٘ك ٌؽُ هٖ

گ٘رفٕ هدراق ترِ هَاقًرِ ورفؼى ؼـ ٌرفاٗظ ٗىىراى ؼـ         ّإ ؼاغ  زٍوٖ هَـؼ اًرؽاقُ  هْن اور وِ فؽوٖ 

 لث  اق آقهَى ٌؽى تاٌٌؽ.ّإ اٍلِ٘  گ٘فٕ اًؽاقُ

                                                 

1- Time zero  
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  تٌدٕ  سالن تَدى تستِ 9-9

ٖ ورِ   هٍػُ ٌَؼ ISO 14971تا اوساًؽاـؼ اگف خه اق زدكِٗ ٍ زطل٘  ـٗىه،  هغاتك   ورالن ترَؼى   تفـور

ـٗىره  ّا تاٗؽ ؼـ تفًاهرِ هرؽٗفٗر    آقهَى واـ ـٍؼ. هٌغك اًسػاب هَـؼ ً٘اق اور، هَاـؼ قٗف تاٗؽ تِ تٌؽٕ تىسِ

 ٌَؼ. هىسٌؽ

وسفٍى فؽوٖ خلوح و٘ىسن  تفإهًَسال ، ٍ/ٗا تٌؽٕ آبؼّٖ،  ٌى  ّإ اخفاٖٗ اعلافاذ هفتَط تِ ـٍيتفإ 

 هفاخقِ وٌ٘ؽ. ISO 11607-2، تِ اوساًؽاـؼ ؼاغ  زٍوٖ

ّإ خلوح ورسفٍى ٍ   تٌؽٕ )و٘ىسن ّإ تىسِ و٘ىسن ثثاذّإ اخفاٖٗ آقهَى  تفإ اعلافاذ هفتَط تِ ـٍي

 هفاخقِ وٌ٘ؽ. ISO 11607-1، تِ اوساًؽاـؼ وٌٌؽُ( ّإ ضفاؽر تٌؽٕ تىسِ

ٕ  اق وِ هفضلِ وسفٍى تاٗؽ تٌؽٕ والن تَؼى تىسِ تفـوٖتفإ  اق آًدراٖٗ ورِ ٍقى ٗره     .ٌرَؼ اورسفاؼُ   وراق

و٘ىرسن خلورح ورسفٍى    هاؼُ فؽوٖ تفـٍٕ  وًٌ تفّنتاٌؽ،  هٖ mg 20فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ هقوَت ضؽٍؼ 

ٖ  اـقٗاتٖ ٌَؼ. تٌاتفاٗي و٘ىسن خكٖٗزَاًؽ تِ َِـذ  هٖ ّرإ ؼاغر  زٍروٖ     ّإ خلوح وسفٍى تؽٍى فؽور

 هَـؼ اوسفاؼُ لفاـ گ٘فؼ. تٌؽٕ ّإ تىسِ زَاًؽ تفإ اـقٗاتٖ ٍٗمگٖ هٖ

 ـ زَاًؽ تِ هٖ ً٘ك تٌؽٕ ؼـ غََّ والن تَؼى تىسِ ّا تفـوٖ ترا اورسفاؼُ اق    اًدرام ٌرَؼ.   وٌٌرؽُ  َِـذ زىرفٗ

قهاى خرً٘ اق لرفاـ    ّن تفـوٌٖفعٖ وِ  فٌَاى ٌؽ، تِ 4-3-3وِ ؼـ قٗفتٌؽ ٖ َِـز هٍاتِ تِ زفى٘فٍ ٌفاٗظ 

 هطَّ  ؼـ تاقاـ ٌفٍؿ ٌَؼ.ؼاؼى 

 قٗف تاٗؽ اًدام ٌَؼ:ّإ  تٌؽٕ، ضؽال  آقهَى تَؼى تىسِوالن  تفـوٖتفإ 

 غَاًا تَؼى تفزىة؛ -الف

  ؛1ؽف  ًگْؽاـًؽُ/ تٌؽٕ آبوالن تَؼى   -ب

 اق ًؾف ف٘كٗىٖ.تٌؽٕ  والن تَؼى و  تىسِ -ج

 ّإ آقهَى خٌٍْ٘اؼ ٌؽُ ؼـ خَ٘ور ب هفاخقِ وٌ٘ؽ. تِ ـٍي

 جاتجاٖٗ ثثات در 9-5

ٖ ورِ   هٍرػُ ٌرَؼ   ISO 14971هغراتك ترا اورساًؽاـؼ    اگف خه اق زدكِٗ ٍ زطل٘  ـٗىه،  ؼـ  ثثراذ  تفـور

ؽٗفٗر ـٗىره  ّرا تاٗرؽ ؼـ تفًاهرِ هر     واـ ـٍؼ. هٌغك اًسػاب آقهَى خاتداٖٗ هَـؼ ً٘اق اور، هَاـؼ قٗف تاٗؽ تِ

 ٌَؼ. هىسٌؽ

ٖ ٌّگام  غَؼ  تٌؽٕ فاؼٕ تٌؽٕ فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ واه  ٍ خف ٌؽُ )ؼـ تىسِ تىسِ ( تاٗرؽ تسَاًرؽ ؼـ   خاتدراٗ

هماٍهرر وٌرؽ.    ورمَط ـٍؼ(، لفقي ٍ  إ وِ ؼـ ضو  ٍ ًم  اًسؾاـ هٖ گًَِ تفاتف ؼها ٍ ـعَتر تً٘ اق ضؽ )تِ

                                                 

1- Closure  
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اگرف فؽورٖ    واقٕ خً٘ اق آقهَى تاقـورٖ ٌرًَؽ.   ِ آهاؼُتٌؽٕ ٍ هطَّ  ّف ؼٍ تاٗؽ خه اق ازوام هفضل تىسِ

ؼـ ًؾف گففسِ ٌرَؼ  تاٗؽ  ،تاٌؽف٘كٗىٖ   آو٘ةتؽٍـ اق  ،تكـگٌواٖٗزطر ؼاغ  زٍوٖ ٌّگام تاقـوٖ زٍوٖ 

ؼـ اؼاهرِ  تٌؽٕ تاٗؽ  ّوسٌ٘ي تىسِ تاٌؽ. هٖآقهَى واهلا ـضاٗر تػً لثَلٖ ؼاـإ  فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ وِ

    . ـا ففاّن وٌؽاق فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ  واـوفؼٕ هطافؾر ً٘ك

 ّإ قٗف تاٗؽ اًدام ٌَؼ: ضؽال  آقهَى 

 غَاًا تَؼى تفزىة؛ -الف

ٖ  زٍػُ٘ آو٘ة ف٘كٗىٖ تِ -ب ّرإ ؼاغر     ٍو٘لِ تاقـوٖ زٍوٖ تفإ ٗىٌَاغسٖ وغص ٍ زَؼُ خفم فؽور

ٍ ، ؼـ َِـذ واـتفؼ، اـقٗاتٖ زوان لوىٖ اخس٘ه، ٌّؽوِ ّإ خلوح اوسفاؼُ ٌَؼ( تٌؽٕ زٍوٖ )تاٗؽ اق تىسِ

  ؛ً٘فٍٕ وًٍ ضلمِ

 ؛ؽف  ًگْؽاـًؽُ/ تٌؽٕ آبوالن تَؼى   -ج

 تٌؽٕ اق ًؾف ف٘كٗىٖ؛ تَؼى و  تىسِوالن  -ذ

ّإ ؼاغ  زٍوٖ  ّإ اط خً٘ تاـگؿاـٕ ٌؽُ، آقهَى فولىفؼ زطَٗ  ٍ اًغثاق فؽوٖ ؼـ هَاـؼ و٘ىسن -ش

 زكـٗمٖ

واقٕ، اها تؽٍى فؽوٖ ؼاغر    تٌؽٕ واه  ٌاه  ّفگًَِ هطلَ  ؾغ٘فُ الف، ج ٍ ذ ؼـ تات، تىسِتفإ هَاـؼ 

   زٍوٖ هوىي اور ً٘اق تاٌؽ.

 ّإ آقهَى خٌٍْ٘اؼ ٌؽُ ؼـ خَ٘ور ب هفاخقِ وٌ٘ؽ. تِ ـٍي

ّإ واه  ترا فؽورٖ ؼاغر  زٍروٖ هرَـؼ ً٘راق اورر،         تٌؽٕ ؼـ خاتداٖٗ ّفخا وِ تىسِ ثثاذ تفـوٖتفإ 

 ّا وافٖ اور. زَاى ؼَٗخسفٕ هسَوظ تفإ ّوِ آقهَى تاؼُ اق زٌْا ٗه تْف فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ اوسفا

 ًتاٗج 9-6

 لطاػ ٌَؼ:گكاـٌٖ ٌاه  اعلافاذ قٗف تاٗؽ 

 إ اق ًساٗح؛ غلاِِ -الف

 ودٖ اق تفزىة فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ؛ -ب

 ؛وٖ، زاـٗع زَل٘ؽ، اون زَل٘ؽوٌٌؽُ فؽوٖ ؼاغ  زٍّاتْف  ، اًؽاقُّاتْف  ٌواـُ -ج

 ؛ؽف  ًگْؽاـًؽُتٌؽٕ، ٌاه  هَاؼ اوسفاؼُ ٌؽُ ٍ زَض٘طٖ ؼـتاـُ ؽف  ٍ  خكٗ٘اذ تىسِ -ذ

 ّإ هفتَط تِ ضو  ٍ ًم ؛ ، اًثاـي ٍ زًَِِ٘گْؽاـٕ لث  اق هّف قهاى  تفضىة زفى٘ف ًساٗح  -ش

 اون آقهاٍٗگاُ، زاـٗع آقهَى ٍ اهضإ زاٗ٘ؽ. -ج
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ًساٗح ؼـ ض٘ي اًثاـي ٍ ؼـ  ًساٗح اٍلِ٘،تفإ زفى٘ف ـاضر،  تاٗؽ ٌؽُ، واه تفإ ّف تْف فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ 

 تِ ٌى  خؽٍ  اـائِ ٌَؼ. خٌٍْ٘اؼٕ،ًگْؽاـٕ لث  اق هّف  خاٗاى هؽذ قهاى 

 تردارٕ ّإ آزهَى ٍ ًوًَِ رٍش 5

 ّإ آقهَى خٌٍْ٘اؼ ٌؽُ ؼـ خَ٘ور ب هفاخقِ وٌ٘ؽ. تِ ـٍي

فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ تاٗؽ تفإ ّف آقهَى ؼـ  10ضؽال   وٌ٘ؽـا هٍػُ  ، همؽاـ ًوًَِ غ٘ف اق زَِ٘ف ـٍي تِ

 ٌَؼ. اوسفاؼُّف تاـ آقهَى 
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 پَ٘ست الف

 )آگاّٖ دٌّدُ( 

 ًگْدارٕ قثل از هصرفهدت زهاى  تررسٖاز  ٖهثال

 فرض٘ات    1-الف

فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ لات  اًقغا  واغسِ ٌؽُ اق هَاؼ خؽٗؽ )تؽٍى ّفگًَرِ زغ٘٘رف ورغص(     ،ٗه زَل٘ؽوٌٌؽُ

. فؽوٖ ؼاغ  زٍروٖ ؼـ ٗره ؽرف     گ٘فؼ لفاـ هٖ ًگْؽاـٕ لث  اق هّف قهاى  هؽذ ؼاـؼ وِ زطر آقهَى

خرٌح ورالِ ـا    ًگْؽاـٕ لث  اق هّف هؽذ قهاى  ؼـ ًْاٗر غَاّؽ ٌَؼ. زَل٘ؽوٌٌؽُ هٖ تٌؽٕ هٖ تىسِ، خؽٗؽ

ٗه والِ ٍاـؼ تاقاـ ٌؽُ ٍ وده آى زاـٗع اًمضا ًگْؽاـٕ لث  اق هّف  وٌؽ اها لّؽ ؼاـؼ تا هؽذ قهاى  زاٗ٘ؽ

 افكاًٗ ؼّؽ. ،ٗع هّف  ّوسٌاى افسثاـ ؼاـؼٗه وا  ؼـ زاـٗػٖ وِ زاـ عٖ ـا

تٌاتفاٗي ـا اًدام ؼّؽ ٍ  وٌٌؽُ زىفٗـًگْؽاـٕ لث  اق هّف  هؽذ قهاى  تفـوٖزَل٘ؽوٌٌؽُ ؼـ ًؾف ؼاـؼ ٗه 

اًؽ  اًثاـي ٌؽُقهاى  ٍ وِ گفٍُ وِ زطر ٌفاٗظ ّن وٌٌؽُ وِ گفٍُ ـا خْر آقهَى ٌؽى زطر ٌفاٗظ زىفٗـ

 تفإ هَاؼ آقهَى زّؽٗك وٌؽ.ـا  وٌٌؽُ ٌفاٗظ زىفٗـؼّؽ زا  ـا لفاـ هٖ

 الساهات ًوًَِ    1-الف

 کل٘ات    1-1-الف

 .(ٍ خٌح وا  ؼاـؼ )ٗه، ؼٍ، وِ، زْاـّإ آقهَى ٍخَؼ  خٌح همغـ قهاى اـقٗاتٖ تفإ ًوًَِ

ّإ قٗرف   گؿاـٕ تاٌؽ. زَل٘ؽوٌٌؽُ ٌٌاوِ هٖ D 30زا  D 6ّإ ؼاغ  زٍوٖ زَل٘ؽوٌٌؽُ  گىسفُ زَاى فؽوٖ

 ؼّؽ: ـا اًدام هٖ

 ؛D 8فٌَاى هثا :  : تِخاٗ٘يزَاى ؼَٗخسفٕ  -

 ؛D 18فٌَاى هثا :  زَاى ؼَٗخسفٕ هسَوظ: تِ -

 .D 27ا : فٌَاى هث : تِتاتزَاى ؼَٗخسفٕ  -

 هفاخقِ وٌ٘ؽ. 2-ٍ الف 1-ٍ خؽاٍ  الف 1-3-4تفإ ـاٌّواٖٗ تٍ٘سف تِ قٗفتٌؽ 

قهراى   ٍ ّرن  وٌٌؽُ زىفٗـزطر ٌفاٗظ تٌؽٕ  وِ گفٍُ ؼـ ّف همغـ قهاًٖ تفإ ّف ؼٍ آقهَى والن تَؼى تىسِ

 گ٘فًؽ. هَـؼ اـقٗاتٖ لفاـ هٖ
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ؼـ خاتدراٖٗ )اق زرَاى ؼٗرَخسفٕ هسَورظ(      ثثراذ تاـ تفإ آقهرَى   ّإ ؼاغ  زٍوٖ ٗه ٗه گفٍُ اق فؽوٖ

واه  تؽٍى فؽورٖ  ّإ  تٌؽٕ تىسِ زَاًؽ ؼـ خاتداٖٗ هٖ ثثاذًٌَؽ. تفغٖ اق ٍاضؽّا تفإ آقهَى  اـقٗاتٖ هٖ

 .ؽتاٌؼاغ  زٍوٖ 

هطَّ  هَـؼ اوسفاؼُ  ثثاذاق ٗه آقهَى ؼـ اـقٗاتٖ  زَاًؽ ؼـ تً٘ ٗه زه ًوًَِ اق فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ هٖ

 لفاـ گ٘فؼ.

 تٌدٕ )ترإ ّر هقطع زهاًٖ( هحصَل ٍ سالن تَدى تستِ ثثاتآزهَى     1-1-الف

 هحصَل ثثات    1-1-1-الف

فرؽؼ،   10ّإ ؼَٗخسفٕ ون، هسَوظ ٍ قٗاؼ، ّرف ورؽام    زَاىاق تٌؽٕ، تا فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ:  تىسِ 30 -الف

 خفاضٖ  ؼوسىاـٕ ّإ آقهَى تقاؼ، ٗىٌَاغسٖ وغص ٍ زَؼُ خفم ٍ، فثَـ ع٘فٖ، ازَّٗفؼّٖتفإ و٘ف٘ر 

 واقٕ فٕ هسَوظ، تفإ ً٘فٍٕ فٍفؼُتٌؽٕ، تا فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ اق زَاى ؼَٗخس تىسِ 10 -ب

 غىسگٖ ؼٌٗاه٘ىٖتٌؽٕ، تا فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ اق زَاى ؼَٗخسفٕ هسَوظ، تفإ  تىسِ 10 -ج

فؽؼ، تفإ  10، ّف وؽام ّإ ؼَٗخسفٕ ون، هسَوظ ٍ قٗاؼ تٌؽٕ، تا فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ: اق زَاى تىسِ 30 -ذ

 واقٕ ٌؽُ خفاضٖ ٌثِ٘  ؼوسىاـٕ ّا ؼـخٖ تاقٗاتٖ ٍٗمگٖ

اگف ترً٘  تٌؽٕ، تا فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ اق زَاى ؼَٗخسفٕ هسَوظ، تفإ آقهَى اوسػفاج واه  ) تىسِ 10 -ش

ٖ   ٍ غَاّرؽ ترَؼ   هَـؼ ً٘اقٕ تٍ٘سفٕ ّا ، ًوًٌََِؼ اوسفاؼُ هٖاوسػفاج  هط٘ظ اق ٗه ّورِ   ٌرَؼ  زَِرِ٘ هر

 (هَـؼ اوسفاؼُ لفاـ گ٘فؼ ّإ تقؽٕ اوسػفاج تفإ آقهَى لات   هط٘ظ

ٖ   تٌؽٕ، تا فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ اق زَاى ؼَٗخسفٕ هسَوظ، تفإ آقهَى تىسِ 30 -ج )اگرف،   ّإ ورو٘ر ورلَل

 ؼٗؽُ ٌؽُ اور(اوسػفاج  ؼـ اٗي هثا  افكاٍٖٗ ؼـ هطسَإ لات  اوسػفاج ّوفاُ تا هاؼُ اِلٖ خؽٗؽ هاًٌؽ

 تٌدٕ سالن تَدى تستِ    1-1-1-الف

وراقٕ(، ترا ٗرا ترؽٍى فؽورٖ ؼاغر  زٍروٖ، ترفإ          فؽؼ تِ اقاء ّف هفضلِ ورسفٍى 10تٌؽٕ ) تىسِ 30 -الف

 تٌؽٕ اق ًؾف ف٘كٗىٖ ّإ والن تَؼى و  تىسِ آقهَى

 غَاًرا واقٕ(، تا ٗا تؽٍى فؽوٖ ؼاغر  زٍروٖ، ترفإ     فؽؼ تِ اقاء ّف هفضلِ وسفٍى10تٌؽٕ ) تىسِ 30 -ب

 تٌؽٕ ّإ والن تَؼى آب گؿاـٕ ٍ آقهَى تفزىة تَؼى

 ّا تىسِ تِ عفاضٖ آقهَى زٌؾ٘ن ًٌَؽ. تٌؽٕ هوىي اور ً٘اق ٌَؼ وِ زقؽاؼ تىسِ

 در جاتجاٖٗ )ٗک تار آزهَى( ثثات    3-1-1-الف

وراقٕ   آهراؼُ ـٍؼ فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ زگًَِ خاتدا ٌَؼ، زَل٘ؽوٌٌؽُ تؽزفٗي هَـؼ  تفاوان اٌٗىِ اًسؾاـ هٖ

 وٌؽ. ـا زق٘٘ي هٖ تقمؼوسىاـٕ هط٘غٖ ٍ 
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ِ  40تٌؽٕ تا فؽوٖ ؼاغ  زٍروٖ ٍ   تىسِ 20ًوًَِ ) 60زقؽاؼ و   تٌرؽٕ ترا ٗرا ترؽٍى فؽورٖ ؼاغر         تىرس

 واقٕ ٍ اـقٗاتٖ ؼـ ٗه همغـ قهاى هَـؼ ً٘اق اور. زٍوٖ( تفإ آهاؼُ

و٘ة ف٘كٗىٖ )ترِ هرَـؼ ب   تٌؽٕ، تا فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ اق ّف زَاى ؼَٗخسفٕ، تفإ تفـوٖ آ تىسِ 20 -الف

 هفاخقِ وٌ٘ؽ(؛ 5-4قٗفتٌؽ 

ِ     تٌؽٕ، تا ٗا تؽٍى فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ، تفإ آقهَى تىسِ 30 -ب تٌرؽٕ اق ًؾرف    ّإ ورالن ترَؼى ور  تىرس

 ف٘كٗىٖ؛

ّرإ ورالن ترَؼى     تفزىرة ٍ آقهرَى   تٌؽٕ، تا ٗا تؽٍى فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ، تفإ غَاًا ترَؼى  تىسِ 10 -ج

 تٌؽٕ/ؼـب تغفٕ. آب

 ّا تىسِ تِ عفاضٖ آقهَى زٌؾ٘ن ًٌَؽ. تٌؽٕ ور ً٘اق ٌَؼ وِ زقؽاؼ تىسِهوىي ا

 هقدار کل ًوًَِ    3-الف

، 1-ؼـ اٗي هثا ، زَل٘ؽوٌٌؽُ اًسػاب وفؼُ اور وِ آقهَى وو٘ر ولَلٖ ـا اًدرام ؼّرؽ. عثرك خرؽٍ  الرف     

ؼاغ    ٗا تؽٍى فؽوٖتٌؽٕ تا  تىسِ 300تٌؽٕ تا فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ ٍ  تىسِ 600 وٌٌؽُ تفًاهِ آقهَى زىفٗـ

ٖ  تىسِ 300تٌؽٕ ؼٗگف تا فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ ٍ  تىسِ 600زٍوٖ تقم ؼاـؼ.  ؼاغر     تٌؽٕ تا ٗا تؽٍى فؽور

هفاخقِ  2-ؼـ خاتداٖٗ )تِ خؽٍ  الف ثثاذً٘اق غَاّؽ تَؼ. آقهَى  تقؽٕقهاى  زٍوٖ تفإ تفًاهِ آقهَى ّن

ٖ     تىسِ 40تٌؽٕ تا فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ ٍ  تىسِ 20وٌ٘ؽ(  تقم ؼاـؼ.  تٌؽٕ تا ٗا ترؽٍى فؽورٖ ؼاغر  زٍرو

تٌؽٕ تا ٗا تؽٍى فؽورٖ ؼاغر  زٍروٖ     تىسِ 640تٌؽٕ تا فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ ٍ  تىسِ 1220تٌاتفاٗي، ولا 

 ضفٍـٕ هَـؼ ً٘اق اور. ّإ تفـوٖتفإ ّوِ 

 ًساٗح    4-الف

ٖ ؼّرؽ  اًدام هٖ وٌٌؽُ ـا زطر ٌفاٗظ زىفٗـ تفـوٖؼـ اٗي هثا ، زَل٘ؽوٌٌؽُ  ٗره ؼٍـُ  عرٖ  ورِ   ، ٍ ٌّگراه

ًگْؽاـٕ ٌَؼ، تٌاتفاٗي فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ تفإ هؽذ قهاى  هٍاّؽُ ًوٖ غغاٖٗآقهَى  ؼـ قهاًٖ ٗه والِ

ٍخرَؼ   غغاٖٗواقٕ ٌؽُ، ً٘ك  ثِ٘ؼـ همغـ قهاًٖ ؼٍوالِ ٌ ٌَؼ. گؿاـٕ هٖ ٗه والِ تفزىة لث  اق هّف 

ورالن  ًاوراقٕ ٌرؽُ،    ٗاتؽ. ؼـ همغـ قهاًٖ وِ والِ ٌثِ٘ ًؽاـؼ ٍ هؽذ قهاى هاًؽگاـٕ تِ ؼٍ وا  افكاًٗ هٖ

ٖ    ّإ آقهَى ًوًَِ تٌؽٕ آبتَؼى  ٌرَؼ. تٌراتفاٗي، هرؽذ قهراى      هٍاّؽُ ٌؽُ ٍ زَوظ تاقـوٖ ً٘رك زاٗ٘رؽ هر

 هاًؽگاـٕ ًْاٖٗ ؼٍ وا  اور.

ٖ قهاى تفإ زاٗ٘ؽ ًساٗح  ًساٗح آقهَى ّن زَل٘ؽوٌٌؽُ اق  ـ تفـور ٖ   وٌٌرؽُ  زىرفٗ ٖ اگرف  وٌرؽ.   اورسفاؼُ هر  تفـور

ًگْؽاـٕ لث  اق هٍاّؽُ ًٍَؼ، هؽذ قهاى ّإ آٌٗؽُ  ؼـ وا غفاتٖ ر ّ٘قهاى خه اق ؼٍ وا  اؼاهِ ٗاتؽ ٍ  ّن

 .ؼاؼُ ٌَؼتىظ  قهاى ًساٗح ّنتِ زَاًؽ  هٖ هّف 
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کٌٌدُ عدسٖ داخل چطوٖ ٍ  زهاى ٍ تسرٗع ًگْدارٕ قثل از هصرف ّنتررسٖ هدت زهاى  -1-جدٍل الف

 تٌدٕ تستِ

 ّإ هَـؼ ً٘اق( تٌؽٕ ّإ ؼاغ  زٍوٖ ٍ تىسِ )زقؽاؼ فؽوٖ

 آزهَى تررسٖ
هرجع هثال در 

 هتي

 aآزهَى تار ّإ ّر تعداد ًوًَِ

 زَاى ؼَٗخسفٕ قٗاؼ زَاى ؼَٗخسفٕ هسَوظ زَاى ؼَٗخسفٕ ون

 1  2  3  4  5  1  2  3 4   5 1   2 3  4  5  

ثثات 

 هحصَل

 زَاى ؼَٗخسفٕ

 الف-1-2-2-الف
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 و٘ف٘ر زَّٗفؼّٖ

 فثَـ ع٘فٖ

 اتقاؼ

 /وغصٗىٌَاغسٖ 

 زَؼُ خفم

 ؼوسىاـٕ خفاضٖ

 - - - - - 10 10 10 10 10 - - - - - ب-1-2-2-الف واقٕ ً٘فٍٕ فٍفؼُ

 - - - - - 10 10 10 10 10 - - - - - ج-1-2-2-الف غىسگٖ ؼٌٗاه٘ىٖ

 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 ذ-1-2-2-الف ّا تاقٗاتٖ ٍٗمگٖ

 - - - - - 10 10 10 10 10 - - - - - ش-1-2-2-الف cواه  اوسػفاج

 - - - - - 30 30 30 30 30 - - - - - ج-1-2-2-الف وو٘ر ولَلٖ

ّا تا عدسٖ داخل چطوٖ  هجوَع تستِ تٌدٕ

 666ّر تررسٖ:  ترإ
20 20 20 20 20 80 80 80 80 80 20 20 20 20 20 

سالن تَدى 

bٕتٌدِ تست
 

و   والن تَؼى 

اق ًؾف  تٌؽٕ تىسِ

 ف٘كٗىٖ

 30* - - - - - الف-2-2-2-الف
*30 *30 *30 *30 - - - - - 

 غَاًا تَؼى تفزىة 

 30* - - - - - ب-2-2-2-الف
 والن تَؼى - - - - - 30* 30* 30* 30*

 تٌؽٕ/ؼـب تغفٕ آب

ّا تا ٗا تدٍى عدسٖ داخل  هجوَع تستِ تٌدٕ

 366چطوٖ: 
- - - - - *60 

*60 *60 *60 *60 - - - - - 

a  ِتاٌؽتا ٗا تؽٍى فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ  زَاًؽ ؼّؽ وِ هٖ ٖ ـا ًٍاى هّٖاٗ تٌؽٕ افؽاؼ وساـُ ؼاـ تىس. 
b   30  ُتاٌؽ. ًوًَِ اق ّف وِ تْف وسفٍى هٖ 10ًوًَِ ًواٌٗؽ 
 c ًٌََِؼ.  ّا ؼٍ تفاتف  اگف اق ؼٍ هط٘ظ وٍر اوسفاؼُ ٌَؼ، تقم اور زقؽاؼ ًو 
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 تٌدٕ آزهَى ثثات در جاتجاٖٗ عدسٖ داخل چطوٖ ٍ تستِ -1-جدٍل الف

 ّإ هَـؼ ً٘اق( تٌؽٕ ّإ ؼاغ  زٍوٖ ٍ تىسِ )زقؽاؼ فؽوٖ

 تٌدٕ تستِّإ  آزهَى ّإ داخل چطوٖ ّإ عدسٖ آزهَى آزهَى پ٘ص سازٕ آهادُ

 ّإ ؼاغ  زٍوٖ( )تا ٗا تؽٍى فؽوٖ

 ؼها ٍ ـعَتر اًسػاب ٌؽُ

 آقهَى لفقي

 آقهَى ومَط

 5-4زٍػُ٘ آو٘ة ف٘كٗىٖ )تِ هَـؼ ب قٗفتٌؽ 

 هفاخقِ وٌ٘ؽ(

ًوًَِ هَـؼ ً٘اق اور )تِ هَـؼ الف قٗفتٌؽ  20

 هفاخقِ وٌ٘ؽ( 3-2-الف

 

 اق ًؾف ف٘كٗىٖ تٌؽٕ و  تىسِ والن تَؼى

 بًوًَِ هَـؼ ً٘اق اور )تِ هَـؼ  30

 هفاخقِ وٌ٘ؽ( 3-2-قٗفتٌؽ الف

 غَاًا تَؼى تفزىة 

 تٌؽٕ/ؼـب تغفٕ آب والن تَؼى

 جًوًَِ هَـؼ ً٘اق اور )تِ هَـؼ  10

 هفاخقِ وٌ٘ؽ( 3-2-قٗفتٌؽ الف

 ًوًَِ 20ّا تا فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ:  تٌؽٕ هدوَؿ تىسِ -1 ٗادآٍرٕ

 ًوًَِ 40ّا تا ٗا تؽٍى فؽوٖ ؼاغ  زٍوٖ:  تٌؽٕ تىسِهدوَؿ  -1ٗادآٍرٕ 
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 پَ٘ست ب

 )آگاّٖ دٌّدُ(

 ّإ تررسٖ زهاى ًگْدارٕ قثل از هصرف آزهَى

 آزهَى استاًدارد ًَع آزهَى

 ّإ اپت٘کٖ ٍٗژگٖ
ISO 11979-2 

 زَاى ؼَٗخسفٕ

 و٘ف٘ر زَّٗفؼّٖ

 فثَـ ع٘فٖ

 ّإ هکاً٘کٖ ٍٗژگٖ

ISO 11979-3 

 اتقاؼ

 واقٕ ً٘فٍٕ فٍفؼُ

 غىسگٖ ؼٌٗاه٘ىٖخاٗؽاـٕ 

 ؼوسىاـٕ خفاضٖ

 زَؼُ خفمٗىٌَاغسٖ وغص ٍ 

 واقٕ ٌؽُ ّا ؼـ خٖ ؼوسىاـٕ خفاضٖ ٌثِ٘ تاقٗاتٖ ٍٗمگٖ

 سازگارٕ زٗست
ISO 11979-5  آقهَى اوسػفاج واه 

ISO 10993-5 ّإ وو٘ر ولَلٖ تفٍى زي آقهَى 

ISO 10993-12 ُواقٕ ٍ هَاؼ هفخـ ًوًَِ آهاؼ 

 ّإ سطح ٍٗژگٖ
ـٍي آقهَى ٍ هٍػّراذ   -ٗادآٍرٕ

زَوررررظ زَل٘ؽوٌٌررررؽُ زررررؽٍٗي ٍ  

 ٌَؼ. گؿاـٕ هٖ ِطِ

اِلاش وغص فؽوٖ ؼاغ  ) وغص ٍٗمُ ّإ ّإ غِّّ٘ آقهَى

 (زٍوٖ

 تٌدٕ تستِ سالن تَدى
ISO 11607-1 اق ًؾف ف٘كٗىٖ تٌؽٕ و  تىسِ والن تَؼى 

ISO 11979-4 غَاًا تَؼى تفزىة 
ASTM F1929-12 تٌؽٕ/ؼـب تغفٕ والن تَؼى آب 

 ّإ جاتجاٖٗ ٍٗژگٖ
ISO 2233 ُتفإ آقهَى اٍلِ٘ واقٕ آهاؼ 

ISO 2248 آقهَى ومَط 

ISO 8318 آقهَى لفقي 
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