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 ج 

 ته وام خدا

 استاودارد ایزان یملآشىایی تا ساسمان 

ٔ  ضاتهمط ٍ لَاً٘ي انلاح لبًَى 3هبزٓ  ٗه ثٌس هَخت ثِ اٗطاى اؾتبًساضز ٖهلؾبظهبى  ٖ  ٍ تحم٘مۀبت  اؾۀتبًساضز  هؤؾؿۀ  نۀٌؼت

 )ضؾوٖ( اٗطاى ٖهلاؾتبًساضزّبٕ  ًكط ٍ تسٍٗي تؼ٘٘ي، وِ ٍظ٘فٔ اؾت وكَض ضؾوٖ هطخغ تٌْب 1371 هبُ ثْوي ههَة اٗطاى،

  .زاضز ػْسُ ثِ ضا

ع ٍ هؤؾؿۀبت  وۀ ًظۀطاى هطا نۀبحت  ،بضقٌبؾبى ؾبظهبىوت اظ وهط ٖفٌ ّٕب َى٘ؿ٘ووّبٕ هرتلف زض ي اؾتبًساضز زض حَظُٗتسٍ

، ٕس٘ۀ ظ تَلٍٗ ثب تَخِ ثِ قۀطا  ٖهلقَز ٍ وَقكٖ ّوگبم ثب ههبلح آگبُ ٍ هطتجظ اًدبم هٖ ٍٕ التهبز ٕس٘، تَلٖ، پػٍّكٖػلو

ٌٌۀسگبى،  وٌٌۀسگبى، ههۀط   وس٘نۀبحجبى حۀك ٍ ًفۀغ، قۀبهل تَل     ٔت آگبّبًۀِ ٍ هٌهۀفبً  وٍ تدبضٕ اؾت وۀِ اظ هكۀبض   ٕفٌبٍض

ٖ  ٍ غ٘ط ٖزٍلت ّٕب، ًْبزّب، ؾبظهبىٍٖ ترهه ٖع ػلوووٌٌسگبى، هطانبزضوٌٌسگبى ٍ ٍاضز َ  ف٘قۀَز. پۀ  زٍلتٖ حبنۀل هۀ ؽ ًٗۀ

بفۀت  ٗقۀَز ٍ پۀؽ اظ زض  ٖ هطثَط اضؾۀب  هۀ   ّٕب َى٘ؿ٘وو ًٕفغ ٍ اػضبٕثِ هطاخغ ش ٖاٗطاى ثطإ ًظطذَاّ ٖهل ٕاؾتبًساضزّب

چۀبح ٍ   ( اٗطاىٖ)ضؾو ٖهلثِ ػٌَاى اؾتبًساضز  ،تٗهطتجظ ثب آى ضقتِ عطح ٍ زض نَضت تهَ ٖهل ٔت٘ووكٌْبزّب زض ً٘ظطّب ٍ پ

 قَز.ٖهٌتكط ه

ْ ٘ۀ٘ ت ضَاثظ تؼًٗ٘ع ثب ضػب نلاحشٕهٌس ٍ  ػلالِ ّٕب ِ هؤؾؿبت ٍ ؾبظهبىو ٖٗؽ اؾتبًساضزّبًَٗ ف٘پ وٌٌۀس  ٖ ِ هۀ ٘ۀ ي قۀسُ ت

َ  ٖثطضؾ ،عطح ٖهلزضوو٘تِ  ٖ    اٗۀطاى  ٖهلۀ  ت، ثۀِ ػٌۀَاى اؾۀتبًساضز   ٍٗ زضنَضت تهۀ ت، ٘ۀ ي تطتٗقۀَز. ثۀس   چۀبح ٍ هٌتكۀط هۀ

اؾتبًساضز هطثۀَط   ٖهل ٔي ٍ زض وو٘تٗتسٍ 5 ضٓاٗطاى قوب ٖهلاؾتبًساضز  ضات همطِ ثط اؾبؼ وَز قٖه ٖتلم ٖهل ٖٗاؾتبًساضزّب

 سُ ثبقس.٘ت ضؾٗثِ تهَ قَزٖ ل هى٘تكاٗطاى اؾتبًساضز  ٖهلزض ؾبظهبى ِ و

(ISO) اؾتبًساضز ٖالولل ي٘ؾبظهبى ث ٖانل ٕطاى اظ اػضبٗاز اؾتبًساض ٖهلؾبظهبى 
 2(IEC) الىتطٍتىٌ٘ۀه الوللٖ  وو٘ؿَ٘ى ث٘ي ،1

(OIML) قٌبؾٖ لبًًَٖ الوللٖ اًساظُ ٍ ؾبظهبى ث٘ي
(CAC) وو٘ؿَ٘ى وسوؽ غصاٖٗ 4اؾت ٍ ثِ ػٌَاى تٌْب ضاثظ 3

زض وكۀَض   5

ي ٗكۀَض، اظ آذۀط  وذۀبل   ّٕۀب ٕ بظهٌۀس ٍ٘ ً ٖلۀ وظ ٗاٗطاى ضوي تۀَخِ ثۀِ قۀطا   ٖهل ٕي اؾتبًساضزّبٗوٌس. زض تسٍ فؼبل٘ت هٖ

 قَز. گ٘طٕ هٖ ثْطُ ٖالولل ي٘ث ٕخْبى ٍ اؾتبًساضزّب ٍٖ نٌؼت ٖ، فٌٖػلو ّٕب كطفت٘پ

وٌٌسگبى، حفظ ؾۀلاهت   ت اظ ههط ٗقسُ زض لبًَى، ثطإ حوب ٌٖ٘ث ف٘ي پٗت هَاظٗتَاًس ثب ضػبٖ طاى هٗاؾتبًساضز ا ٖهلؾبظهبى 

اظ  ٖثؼضۀ  ٕاخۀطا ، ٍٕ التهۀبز  ٖغۀ ٘هح ؿۀت ٗت هحهۀَتت ٍ هلاحظۀبت ظ  ٘ۀ فوٌ٘بى اظ ٘، حهَ  اعوٍٖ ػوَه ٕفطز ٖوٌٍٗ ا

 ٕاٗطاى ضا ثطإ هحهَتت تَل٘سٕ زاذل وكَض ٍ/ٗب اللام ٍاضزاتٖ، ثب تهَٗت قَضإ ػۀبلٖ اؾۀتبًساضز، اخجۀبض    ٖهلاؾتبًساضزّبٕ 

ٍ  ٖنۀبزضات  ٕبتّۀب واؾۀتبًساضز   ٕكۀَض، اخۀطا  وهحهۀَتت   ٕثۀطا  ٖالوللۀ  ي٘ثۀ  ٕتَاًس ثِ هٌظَض حفظ ثبظاضّۀب ٖ. ؾبظهبى هوٌس

ّب ٍ هؤؾؿبت فؼۀب  زض   ٌٌسگبى اظ ذسهبت ؾبظهبىو ثِ اؾتفبزُ ثرك٘سىٌبى ٘ي ثطإ اعو٘. ّوچٌوٌس ٕآى ضا اخجبض ٕثٌس زضخِ

ّۀب ٍ   كگبُٗ، آظهبٖغ٘هح ؿتٗت ظٗطٗت ٍ هس٘فو٘ت ٗطٗهس ّبٕؾ٘ؿتن ٖگَاّ ٍ نسٍض ٕع٘، هوٖهكبٍضُ، آهَظـ، ثبظضؾ ٌٔ٘ظه

ّب ٍ هؤؾؿبت ضا ثط اؾۀبؼ ضۀَاثظ ًظۀبم     گًَِ ؾبظهبى يٗاؾتبًساضز ا ٖهلؾبظهبى ٍؾبٗل ؾٌدف،  (بل٘جطاؾَ٘ى)وهطاوع ٍاؾٌدٖ 

ّۀب  طز آىىّب اػغب ٍ ثط ػولت ثِ آى٘س نلاحٌٗ٘بهٔ تأ٘ظ تظم، گَاّٗوٌس ٍ زض نَضت احطاظ قطا هٖ ٖبثٗطاى اضظٗت ا٘س نلاحٗ٘تأ

 ٕبضثطزوۀ مبت ٘فلعات گطاًجْب ٍ اًدبم تحمبض ٘ي ػ٘٘ل ؾٌدف، تؼٗبّب، ٍاؾٌدٖ ٍؾبٗى ٖالولل ي٘ح زؾتگبُ ثٗوٌس. تطٍ ًٖظبضت ه

 .اؾت ؾبظهبىي ٗف اٗاٗطاى اظ زٗگط ٍظب ٖهل ٕؾغح اؾتبًساضزّب ٕ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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 کمیسیًن فىی تديیه استاودارد

 «: الشامات پایه8قسمت  -های داخل چشمیعدسی-های چشمیکاشتىی»

 سمت ي/یا محل اشتغال: رئیس:

     ن٘بزٕ، ؾؼ٘س

 الىتطًٍ٘ه()وبضقٌبؾٖ اضقس 

  قطوت ثْؿبظ عت -هسٗط ػبهل 

  

  دتیز:

 ض٘بپَض، ًَٗؽ  

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ پعقىٖ(

 قطوت عت ؾٌدف الجطظ -وبضقٌبؼ

 
  

  )اؾبهٖ ثِ تطت٘ت حطٍ  الفجب( اعضا:

 اٗمبًٖ، هْطًبظ

 (ثطق)وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ 
 پبضؾ٘بى ٕآظهب ِقطوت ثٌْ٘ -وبضقٌبؼ 

 ثبزاهچٖ، هْطام

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ پعقىٖ(

 ٍظاضت نٌؼت هؼسى ٍ تدبضت -ضئ٘ؽ ازاضُ تدْ٘عات پعقىٖ

 ثركٖ، ؾبهِ٘

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ پعقىٖ(

 قطوت هْطآظهس -وبضقٌبؼ وٌتط  و٘ف٘ت 

 ثْبضلَ، هْ٘ي

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ پعقىٖ(

 قطوت فدط قبّس -وبضقٌبؼ 

 للٖثوطٕ، حضطت

 هٌْسؾٖ پعقىٖ()وبضقٌبؾٖ اضقس 

 قطوت هتطا -وبضقٌبؼ

 ضئَ ، هٌ٘ب

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ پعقىٖ(

 ث٘وبضؾتبى هحت وَثط -هؿئَ  تدْ٘عات پعقىٖ 

 ض٘بپَض، ال٘بؼ

 )وبضقٌبؾٖ ق٘وٖ(

 

 

 قطوت عت ؾٌدف الجطظ -هسٗطػبهل 

 سمت ي/یا محل اشتغال: )اؾبهٖ ثِ تطت٘ت حطٍ  الفجب( اعضا:
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 فطخٖ، ضح٘ن

 اضقس ق٘وٖ()وبضقٌبؾٖ 

 

 وَّؿتبًٖ، ؾپ٘سُ

 )وبضقٌبؾٖ اضقس الىتطًٍ٘ه(

 پػٍّكگبُ اؾتبًساضز -وبضقٌبؼ هؿئَ  گطٍُ پػٍّكٖ هٌْسؾٖ پعقىٖ

 

 

 قطوت و٘ف٘ت گؿتط ؾجع -وبضقٌبؼ 

 هؼٌ٘٘بى، ؾ٘س قْبة 

 ثَ٘هتطٗب (-)زوتطٕ هٌْسؾٖ پعقىٖ

 

 اؾتبًساضزپػٍّكگبُ  -گطٍُ پػٍّكٖ هٌْسؾٖ پعقىٖ ضئ٘ؽ آظهبٗكگبُ هطخغ 

 

 هظفطٕ، آضـ

 )پعقه ػوَهٖ(

 قطوت ٍل٘بى زاضٍ -ؾطپطؾت ثبظاضٗبثٖ ٍ پكت٘جبًٖ 

 يیزاستار:
 

 فطخٖ، ضح٘ن

 )وبضقٌبؾٖ اضقس ق٘وٖ(

 پػٍّكگبُ اؾتبًساضز –وبضقٌبؼ هؿئَ  گطٍُ پػٍّكٖ هٌْسؾٖ پعقىٖ 
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 مىدرجات فهزست 

 صفحه عىًان

 ظ گفتبض ف٘پ

 1 وبضثطزّس  ٍ زاهٌِ   1

 1 هطاخغ العاهٖ  2

 2 انغلاحبت ٍ تؼبضٗف  3

 2 اٗوٌٖ ٍ ػولىطز  4

 2 ذَال هىبً٘ىٖ ٍ اپت٘ىٖ  5

 2 ؾبظگبضٕظٗؿت  6

 2 اضظٗبثٖ ثبلٌٖ٘  7

 3 تَل٘س  8

 3 ؾبظٕؾتطٍى  9

 4 ظهبى ًگْساضٕ لجل اظ ههط ثٌسٕ ٍ ثؿتِ 10

 4 گصاضٕ ٍ اعلاػبتثطچؿت 11

 4 هؿتٌسات 12

 5 ًبهِوتبة
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  گفتار پیش

ثبض زض ؾب  وِ ًرؿت٘ي «: العاهبت پب8ِٗلؿوت  -ّبٕ زاذل چكوٖػسؾٖ -ّبٕ چكوٖوبقتٌٖ»اؾتبًساضز 

ّبٕ هطثَط ثطإ تسٍٗي ٍ هٌتكط قس، ثط اؾبؼ پ٘كٌْبزّبٕ زضٗبفتٖ ٍ ثطضؾٖ ٍ تأٗ٘س وو٘ؿَ٘ى 1390

بًساضز هٌْسؾٖ اخلاؾِ٘ وو٘تٔ هلٖ اؾت ٘يّفتهسٍؾٖ ٍ زٍهثبض هَضز تدسٗسًظط لطاض گطفت ٍ زض  اٍل٘ي

لبًَى انلاح لَاً٘ي ٍ  3تهَٗت قس. اٌٗه اٗي اؾتبًساضز ثِ اؾتٌبز ثٌس ٗه هبزٓ  05/12/1396هَضخ  پعقىٖ

، ثِ ػٌَاى اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى 1371ٍ تحم٘مبت نٌؼتٖ اٗطاى، ههَة ثْوي هبُ  اؾتبًساضزهمطضات هؤؾؿِ 

 قَز. هٌتكط هٖ

ؾۀبذتبض ٍ قۀَ٘ٓ    -)اؾتبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى 5اؾتبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى ثط اؾبؼ اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضٓ 

هلٖ ٍ خْبًٖ زض ظهٌ٘ۀِ  ّبٕ تحَتت ٍ پ٘كطفت ثبحفظ ّوگبهٖ ٍ ّوبٌّگٖ  ثطإ قًَس.ًگبضـ( تسٍٗي هٖ

س قس ٍ ّط پ٘كٌْبزٕ وۀِ  ٌلعٍم تدسٗسًظط ذَاّ نَضتاٗطاى زض  هلّٖبٕ نٌبٗغ، ػلَم ٍ ذسهبت، اؾتبًساضز

لۀطاض   تَخِ ًظط زض وو٘ؿَ٘ى فٌٖ هطثَط هَضزاٗي اؾتبًساضزّب اضائِ قَز، ٌّگبم تدسٗس تىو٘لثطإ انلاح ٍ 

 تدسٗسًظط اؾتبًساضزّبٕ هلٖ اٗطاى اؾتفبزُ وطز. ثٌبثطاٗي، ثبٗس ّوَاضُ اظ آذطٗي ذَاّس گطفت.

 قَز.هٖ 1390: ؾب   14192-8 اٗي اؾتبًساضز خبٗگعٗي اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضٓ

تِْ٘ ٍ تسٍٗي قسُ ٍ « هؼبز  ٗىؿبى»الوللٖ ظٗط ثِ ضٍـ اٗي اؾتبًساضز هلٖ ثط هجٌبٕ پصٗطـ اؾتبًساضز ث٘ي

ثبقس ٍ هؼبز  ٗىؿبى اؾتبًساضز ثۀ٘ي الولۀل هۀصثَض    فبضؾٖ هٖقبهل تطخوِ ترههٖ وبهل هتي آى ثِ ظثبى 

 :اؾت

ISO 11979-8:2017 – Ophthalmic implants – Intraocular lenses – Part8: Fundamental 

requirements 
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 : الشامات پایه8قسمت  -های داخل چشمیعدسی -های چشمیکاشتىی

 دف ي دامىه کارتزد ه 1

ّبٕ زاذل چكۀوٖ اؾۀت وۀِ ثۀطإ     ّس  اظ تسٍٗي اٗي اؾتبًساضز، تؼ٘٘ي العاهبت پبِٗ ثطإ ّوِ اًَاع ػسؾٖ

ٖ وبقت ثِ ضٍـ خطاحٖ زض لؿوت زاذلٖ چكن اًؿبى زض ًظط گطفتِ قسُ ّۀب ٍ اػضۀبٕ پًَ٘ۀسٕ    اًس. وبقۀتٌ

 .ّؿتٌسلطًِ٘ اظ اٗي العاهبت هؿتثٌٖ 

 مزاجع الشامی 1

 ّب اضخبع زازُ قسُ اؾۀت. نَضت العاهٖ ثِ آىزض هطاخغ ظٗط ضَاثغٖ ٍخَز زاضز وِ زض هتي اٗي اؾتبًساضز ثِ 

وِ ثۀِ هطخؼۀٖ ثۀب شوۀط تۀبضٗد      زض نَضتٖ  قًَس.تطت٘ت، آى ضَاثظ خعئٖ اظ اٗي اؾتبًساضز هحؿَة هٖثسٗي

زض  .آٍض ً٘ؿۀت ٕ اٗۀي اؾۀتبًساضز الۀعام   ّب ٍ تدسٗسًظطّبٕ ثؼسٕ آى ثطااًتكبض اضخبع زازُ قسُ ثبقس، انلاحِ٘

ّۀب اضخۀبع زازُ قۀسُ اؾۀت، ّوۀَاضُ آذۀطٗي تدسٗۀسًظط ٍ        هَضز هطاخؼٖ وِ ثسٍى شوط تبضٗد اًتكۀبض ثۀِ آى  

 آٍض اؾت.ّبٕ ثؼسٕ ثطإ اٗي اؾتبًساضز العامانلاحِ٘

 اؾتفبزُ اظ هطاخغ ظٗط ثطإ اٗي اؾتبًساضز العاهٖ اؾت:

ٖ  ػسؾٖ -ّبٕ چكوٖ: وبقت14192ٌٖ-2اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ   : 2لؿۀوت   -ّبٕ زاذۀل چكۀو 1-1

 ّبٕ آظهَىّبٕ اپت٘ىٖ ٍ ضٍـٍٗػگٖ

ٖ ػسؾٖ -ّبٕ چكوٖ: وبقت14192ٌٖ-3اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ    : 3لؿۀوت   -ّبٕ زاذل چكۀو 1-1

 ّبٕ آظهَىّبٕ هىبً٘ىٖ ٍ ضٍـٍٗػگٖ

ٖ  ػسؾٖ -ّبٕ چكوٖ: وبقت14192ٌٖ-4اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ   : 4لؿۀوت   -ّبٕ زاذۀل چكۀو 1-9

 گصاضٕ ٍ اعلاػبتثطچؿت

ٖ  ػسؾٖ -ّبٕ چكوٖ: وبقت11979ٌٖ-5اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ   : 5لؿۀوت   -ّبٕ زاذۀل چكۀو 1-9

 ؾبظگبضٕظٗؿت

ٖ  ػسؾٖ -ّبٕ چكوٖ: وبقت11979ٌٖ-9اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ   : 9لؿۀوت   -ّبٕ زاذۀل چكۀو 1-5

 ّبٕ زاذل چكوٖ چٌسوبًًَٖػسؾٖ

: 10لؿوت  -ّبٕ زاذل چكوٖػسؾٖ -ّبٕ چكوٖ: وبقت11979ٌٖ-10ز هلٖ اٗطاى قوبضُ اؾتبًساض  1-1

 ّبٕ زاذل چكوٖ فبو٘هػسؾٖ

ٖ  : ثطضؾٖ ثبلٌٖ٘ ٍؾبٗل پعقىٖ ثطإ ؾَغ14361ُاؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ   وبضثؿۀت   -ّۀبٕ اًؿۀبً 1-7

 ذَة ثبلٌٖ٘

8-1 ٖضٗؿه زض ٍؾبٗل پعقى وبضثطز هسٗطٗت -: ٍؾبٗل پعقى12136ٖاؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  
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 ISO 11979-6, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 6: Shelf-life and 2-9

transport stability testing 

 ISO 11979-7, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 7: Clinical 2-10

investigations 

 اصطلاحات ي تعاریف 9

 وبضثطز زاضز. ISO 11979-1انغلاحبت ٍ تؼبضٗف هٌسضج زض اؾتبًساضز  بًساضزۀزض اٗي اؾت

 ایمىی ي عملکزد 9

ّبٕ ثبلٌٖ٘ ٍ پ٘ف ثبلٌٖ٘ قبهل آًبل٘ع ضٗؿۀه  اٗوٌٖ ٍ ػولىطز ٗه ػسؾٖ زاذل چكوٖ ثبٗس ثَؾ٘لٔ اضظٗبثٖ

 اثجبت ٍ ًكبى زازُ قَز. 12136هٌبؾت ثط عجك اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ 

ٍـ آظهَى اضخبع زازُ قسُ زض اٗي اؾتبًساضز هلٖ ثطإ عطاحۀٖ ٗۀب وۀبضثطز هؼٌ٘ۀٖ هٌبؾۀت      زض هَاضزٕ وِ ض

 گصاضٕ، تَخِ٘ ٍ هؿتٌس قَز.ًجبقس، آظهَى خبٗگعٌٖٗ وِ تَؾظ تَل٘سوٌٌسُ اثساع گطزٗسُ ثبٗس نحِ

 خًاص مکاویکی ي اپتیکی 5

هٌۀسضج زض اؾۀتبًساضزّبٕ هلۀٖ     ّبٕ زاذل چكوٖ ثب العاهبتتَل٘سوٌٌسُ ثبٗس اعوٌ٘بى حبنل وٌس وِ ػسؾٖ

هغبثمۀۀت زاضز. تَل٘سوٌٌۀۀسُ ثبٗۀۀس ّۀۀط گًَۀۀِ اًحۀۀطا  اظ    3-14192ٍ  10-11979، 9-11979، 2-14192

 اؾتبًساضزّبٕ اقبضُ قسُ ضا ثجت ٍ تَخِ٘ وٌس.

 سیست ساسگاری 1

ظگبضٕ ؾۀب ّبٕ زاذل چكوٖ ثب العاهبت ظٗؿتتَل٘سوٌٌسُ ثبٗس قَاّس هؿتٌسٕ هجٌٖ ثط تبٗ٘س هغبثمت ػسؾٖ

 فطاّن ًوبٗس. 11979-5اظ عطٗك اضظٗبثٖ، هغبثك ثب اؾتبًساضز هلٖ 

ّۀبٕ  ، تدطث٘ۀبت ٍ زازُ ٕؾۀبظگبض ّبٕ ظٗؿتآظهَى تطٕ اظٍؾ٘غ تَاًس ثِ ٌّگبم تؼ٘٘ي گؿتطُتَل٘سوٌٌسُ هٖ

 لجلٖ ضا زض ًظط ثگ٘طز. 

 ارسیاتی تالیىی 7

)هٌتكط قۀسُ ٗۀب هٌتكۀط ًكۀسُ(، تۀب اظ اٗۀي عطٗۀك        هطحلِ اٍ  زض اضظٗبثٖ ثبلٌٖ٘، هطٍض همبتت هَخَز اؾت 

ّبٕ زاذل چكۀوٖ وۀبفٖ اؾۀت ٗۀب     هكرم قَز وِ آٗب اعلاػبت هَخَز ثطإ اثجبت اٗوٌٖ ٍ ػولىطز ػسؾٖ

هطاخؼِ قَز(. ٗه گعٌِٗ اٗي اؾت وِ ًكبى زازُ قَز وِ هس  خسٗس ػسؾٖ  14361ذ٘ط )ثِ اؾتبًساضز هلٖ 

ّب اظ لجل ثِ اثجۀبت ضؾۀ٘سُ   ظ اًَاػٖ اؾت وِ اٗوٌٖ ٍ ػولىطز آىزاذل چكوٖ، ٗه هس  ثب انلاحبت خعئٖ ا

 اؾت.
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نَضت  تَاى اضظٗبثٖ وطز وِ آٗب انلاحوٌس وِ اظ آى عطٗك هٖچبضچَثٖ ضا هكرم هٖ  ISO/TR 22797اؾتبًساضز  -یادآيری

 خعئٖ اؾت ٗب ذ٘ط. گطفتِ

اؾۀتبًساضز   هٌۀسضج زض   آًگۀبُ العاهۀبت  ثۀبلٌٖ٘ هۀَضز ً٘ۀبظ اؾۀت      ثبظضؾٖاگط اضظٗبثٖ ثبلٌٖ٘ هكرم ًوبٗس وِ 

 . ػلاٍُ ثط اٗي اؾتبًساضزّبٕ ظٗط ثؿتِ ثِ ًَع ػسؾٖ زاذل چكوٖ وبضثطز زاضًس:وبض ثطزُ قَزِ ثثبٗس  14361

 ؛1وبًًَٖ هَضز اؾتفبزُ زض انلاح آفبو٘بّبٕ زاذل چكوٖ تهثطإ ػسؾٖ، ISO 11979-7اؾتبًساضز  -الف

 ؛وبًًَٖ هَضز اؾتفبزُ زض انلاح آفبو٘بّبٕ زاذل چكوٖ چٌسػسؾٖ ثطإ، 11979-9اؾتبًساضز هلٖ  -ة

 .2وبًًَٖ فبو٘هّبٕ زاذل چكوٖ تهثطإ ػسؾٖ، 11979-10اؾتبًساضز هلٖ  -ح

 تًلید 8

عطاحۀٖ هحمۀك   تؼ٘٘ي ٍ تؼطٗۀف قۀسُ زض   ّبٕ ّبٕ زاذل چكوٖ ثبٗس ثِ ًحَٕ تَل٘س قًَس وِ هَلفِػسؾٖ

 قًَس.

 ساسیستزين 9

 کلیات 9-1

ؾبظٕ ثبٗس ثط عجك هلاحظبت ولٖ هكرم ّبٕ زاذل چكوٖ ثبٗس ثهَضت ؾتطٍى ػطضِ قًَس. ؾتطٍىػسؾٖ

 اًدبم قَز. 18188قسُ زض اؾتبًساضز هلٖ 

 ؾبظٕ تَؾظ ات٘لي اوؿبٗس هَاضز ظٗط وبضثطز زاضز:ثطإ ؾتطٍى

ٖ  -الف ٗۀب ضٍـ اؾۀترطاج ثۀب     3ثطإ ؾٌدف ثبل٘وبًسُ ات٘لي اوؿبٗس، ثبٗس ٗه ضٍـ اؾترطاج اظ فضبٕ فَلۀبً

 اًتربة قَز؛ 4حلا  وبهل

ات٘لي اوؿبٗس ثِ اظاء ّط  µg 5/0ّبٕ زاذل چكوٖ ًجبٗس ث٘كتط اظ همساض ات٘لي اوؿبٗس ثبل٘وبًسُ زض ػسؾٖ -ة

 ثِ اظاء ّط ػسؾٖ قَز؛ µg 25/1ػسؾٖ زض ّط ضٍظ ٗب 

َع ثۀطإ  وۀ ض ّط ضٍظ ثبقس ٍ زض هدثِ اظاء ّط ػسؾٖ ز µg 0/2ثبل٘وبًسُ ات٘لي ولطٍّ٘سضٗي ًجبٗس ث٘ف اظ  -ح

 ث٘كتط قَز. µg 0/5ّط ػسؾٖ ًجبٗس اظ 

زض ضٍـ اؾترطاج ثب حلا ، ثبٗس ٗه حلا  ثب لبثل٘ت اؾترطاج وبهل اًتربة قَز، ثِ ػٌَاى هثب  ٗۀه حۀلا    

ػسؾٖ ضا ثسٍى اٗي وِ ثبػث اظ ّن گؿ٘رتگٖ آى قَز، ثِ اًۀساظُ وۀبفٖ افۀعاٗف زّۀس. ثۀطإ       هبزُوِ ثتَاًس 

گصاضٕ زض همبٗؿِ ثب ضٍـ اؾترطاج ثب حلا  وبهل،  اثطثركۀٖ  رطاج ثِ ضٍـ فضبٕ فَلبًٖ، اظ عطٗك نحِاؾت

                                                 

1 - Aphakia 
2 - Phakic 
3 - Head Space extraction 
4 - Exhaustive solvent 
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     ٕ ثبٗۀس   1اؾترطاج ثبٗس اثجبت قسُ ٍ ًكبى زازُ قَز. زض هَاضزٕ وِ اؾۀترطاج وبهۀل ًجبقۀس، هؼ٘ۀبض آظازؾۀبظ

 هتٌبؾت ثب وبضآٖٗ ًؿجٖ ضٍـ هَضز اؾتفبزُ پبٗ٘ي آٍضزُ قَز.

زاضز. اگط ؾغح ات٘لي اوؿۀبٗس ٍ   2ؾغح ات٘لي گلاٗىَ  ثب ؾغح ات٘لي اوؿبٗس ٍ ات٘لي ولطٍّ٘سضٗي هَخَز ّوجؿتگٖ -یادآيری

ثبقس، ؾغح ات٘لي گلاٗىَ  آًمسض پبٗ٘ي اؾت وۀِ  لطاض زاقتِ ة ٍ ح ّبٕ ضزٗفات٘لي ولطٍّ٘سضٗي زض هحسٍزُ هكرم قسُ زض 

 ثبقس.گ٘طٕ آى ًوًٖ٘بظٕ ثِ اًساظُ

 های تاکتزیایییهاوديتًکس 9-1

  ِ گۀصاضٕ قۀسُ ثۀطإ    ؾغح آلَزگٖ ثَ٘لَغٗىٖ ثبٗس هغبثك ثب فبضهبوَپِ هٌبؾت، ثب اؾتفبزُ اظ ٗۀه ضٍـ نۀح

 ّبٕ ثبوتطٗبئٖ تؼ٘٘ي قَز.آظهَى اًسٍتَوؿ٘ي

ّب ثبٗۀس ثۀب آة   ٍاحس اًسٍتَوؿ٘ي ثِ اظاء ّط ػسؾٖ ٗب ووتط ثبقس. ػسؾٖ 2/0ه٘بًگ٘ي ؾغح اًسٍتَوؿ٘ي ثبٗس 

عَضٕ اًتربة قَز ّب ثِ اظاء حدن آة ثبٗس اًسٍتَوؿ٘ي اؾترطاج قًَس ٍ ضٍـ آظهَى ٍ تؼساز ػسؾٖػبضٕ اظ 

 آظهَى ثطإ تضو٘ي اٗي ؾغح ثِ اًساظُ وبفٖ زل٘ك ثبقس وِ

 9تىدی ي سمان وگهداری قثل اس مصزفتسته 11

 ثبقس. ISO 11979-6ثٌسٕ ثبٗس هغبثك ثب العاهبت اؾتبًساضز ثؿتِ

 ي اطلاعات گذاریتزچسة 11

گۀصاضٕ قۀسُ ٍ   ثطچؿت 14192-4ّبٕ زاذل چكوٖ ػطضِ قسُ ثِ ثبظاض ثبٗس هغبثك ثب اؾتبًساضز هلٖػسؾٖ

 اضائِ گطزز. ً٘ع اعلاػبت هطثَط

 مستىدات 11

ّۀب، هحبؾۀجبت، ًتۀبٗح ٍ گعاضقۀبت ثبٗۀس تَؾۀظ       تب ظهبًٖ وِ همطضات ٍ العاهبت هَخَز هؼتجط اؾت، ّوِ زازُ

  ض پطًٍسُ هطثَط ثبٗگبًٖ قَز.تَل٘سوٌٌسُ هؿتٌس ٍ ز

 

 

 

 

                                                 

1 - Release criteria  

2 - Corelated 

3 - Shelf life 
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 وامهکتاب

[1] ISO 11979-1, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 1: Vocabulary 

[2] ISO/TR 22979, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Guidance on assessment 

of the need for clinical investigation of intraocular lens design modification 

 


