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 تِ ًام خذا

 استاًذاسد اٗشاى ٖهلآضٌاٖٗ تا ساصهاى 

 نۀٙقت٣  ٚ تحم٥مۀات  اؾۀتا٘ساضز  ٔؤؾؿۀ١  ضاتٔمط ٚ لٛا٥٘ٗ انلاح لاٖ٘ٛ 1ٔاز٠  ٤ه تٙس ٔٛرة تٝ ا٤طاٖ اؾتا٘ساضز ٣ّٔؾاظٔاٖ 

 )ضؾ٣ٕ( ا٤طاٖ ٣ّٔاؾتا٘ساضزٞا٢  ٘كط ٚ تس٤ٚٗ تق٥٥ٗ، وٝ ٚؽ٥ف١ اؾت وكٛض ضؾ٣ٕ ٔطرـ تٟٙا 3193 ٔاٜ تٟٕٗ ٔهٛب ا٤طاٖ،

  .زاضز فٟسٜ تٝ ضا

ع ٚ ٔؤؾؿۀات  وۀ ٘ؾۀطاٖ ٔطا نۀاحة  ،اضقٙاؾاٖ ؾاظٔاٖوة اظ ؤط ٣فٙ ٢ٞا ٥ٖٛؿ٥ٕوٞا٢ ٔرتّف زض ٗ اؾتا٘ساضز زض حٛظ٤ٜتسٚ

، ٢س٥ۀ ظ ت٤ِٛٚ تا تٛرٝ تٝ قۀطا  ٣ّٔقٛز ٚ وٛقك٣ ٍٕٞاْ تا ٔهاِح آٌاٜ ٚ ٔطتثظ ا٘زاْ ٣ٔ ٢ٚ التهاز ٢س٥، ت٣ِٛ، پػٚٞك٣فّٕ

ِٛ     ١ت آٌاٞا٘ۀٝ ٚ ٔٙهۀفا٘  وٚ تزاض٢ اؾت وۀٝ اظ ٔكۀاض   ٢فٙاٚض ٙٙۀسٌاٖ،  وٙٙۀسٌاٖ، ٔهۀط   وس٥نۀاحثاٖ حۀك ٚ ٘فۀـ، قۀأُ ت

ٛ  ف٥قۀٛز  پۀ  زِٚت٣ حانۀُ ٔۀ٣  ٚ غ٥ط ٣زِٚت ٢ٞا، ٟ٘ازٞا، ؾاظٔا٣ٖٚ ترهه ٣ع فّٕووٙٙسٌاٖ، ٔطانازضوٙٙسٌاٖ ٚ ٚاضز ؽ ٤٘ۀ

افۀت  ٤قۀٛز ٚ پۀؽ اظ زض   ٣ٔطتٛط اضؾۀاَ ٔۀ   ٢ٞا ٥ٖٛؿ٥ٕو ٢٘فـ ٚ افضا٢تٝ ٔطارـ ش ٣ا٤طاٖ تطا٢ ٘ؾطذٛاٞ ٣ّٔ ٢اؾتا٘ساضزٞا

( ا٤طاٖ چۀاج ٚ  ٣)ضؾٕ ٣ّٔتٝ فٙٛاٖ اؾتا٘ساضز  ،ة٤ٔطتثظ تا آٖ ضقتٝ عطح ٚ زض نٛضت تهٛ ٣ّٔ ١ت٥ٕوكٟٙازٞا زض ٥٘ؾطٞا ٚ پ

 قٛز ٣ٔٙتكط ٔ

ٟ ٥ۀ٥ ت ضٛاتظ تق٥٘٤ع تا ضفا نلاحش٢ٔٙس ٚ  فلالٝ ٢ٞا ٝ ٔؤؾؿات ٚ ؾاظٔاٖو ٣٤ؽ اؾتا٘ساضزٞا٤٘ٛ ف٥پ وٙٙۀس   ٣ٝ ٔۀ ٥ۀ ٗ قۀسٜ ت

ٛ  ٣تطضؾ ،عطح ٣ّٔزضو٥ٕتٝ  ٖ  ٣ّٔۀ  ساضزة، تۀٝ فٙۀٛاٖ اؾۀتا٘   ٤ٚ زضنٛضت تهۀ ة، ٥ۀ ٗ تطت٤قۀٛز  تۀس   چۀاج ٚ ٔٙتكۀط ٔۀ٣    ا٤ۀطا

اؾتا٘ساضز ٔطتۀٛط   ٣ّٔ ١ٗ ٚ زض و٥ٕت٤تسٚ 9 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 ٢اظ افضاطاٖ ٤از اؾتا٘ساض ٣ّٔؾاظٔاٖ 
 2(IEC) ا٣ِّّٕ اِىتطٚتى٥ٙۀه  و٥ٕؿ٥ٖٛ ت٥ٗ ،3

(OIML) قٙاؾ٣ لا٣٘ٛ٘ ا٣ِّّٕ ا٘ساظٜ ٚ ؾاظٔاٖ ت٥ٗ
(CAC) و٥ٕؿ٥ٖٛ وسوؽ غصا٣٤ 5اؾت ٚ تٝ فٙٛاٖ تٟٙا ضاتظ 1

زض وكۀٛض   9

ٗ ٤كۀٛض، اظ آذۀط  وذۀال   ٢ٞۀا  ٢اظٔٙۀس ٥ٚ ٘ ٣ّۀ وظ ٤ا٤طاٖ ضٕٗ تۀٛرٝ تۀٝ قۀطا   ٣ّٔ ٢ٗ اؾتا٘ساضزٞا٤وٙس  زض تسٚ فقا٥ِت ٣ٔ

 قٛز  ٥ٌط٢ ٣ٔ تٟطٜ ٣إِّّٗ ٥ت ٢رٟاٖ ٚ اؾتا٘ساضزٞا ٣ٚ نٙقت ٣، ف٣ٙفّٕ ٢ٞا كطفت٥پ

وٙٙسٌاٖ، حفؼ ؾۀلأت   ت اظ ٔهط ٤قسٜ زض لاٖ٘ٛ، تطا٢ حٕا ٥ٙ٣ت ف٥ٗ پ٤ت ٔٛاظ٤تٛا٘س تا ضفا ٣طاٖ ٤ٔاؾتا٘ساضز ا ٣ّٔؾاظٔاٖ 

اظ  ٣تقضۀ  ٢، ارۀطا ٢ٚ التهۀاز  ٣غۀ ٥ٔح ؿۀت ٤ت ٔحهۀٛتت ٚ ٔلاحؾۀات ظ  ٥ۀ فو٥ٙاٖ اظ ٥، حهَٛ اع٣ٕٚ فٕٛٔ ٢فطز ٤ٕٙ٣ا ٚ

 ٢ا٤طاٖ ضا تطا٢ ٔحهٛتت ت٥ِٛس٢ زاذُ وكٛض ٚ/٤ا اللاْ ٚاضزات٣، تا ته٤ٛة قٛضا٢ فۀا٣ِ اؾۀتا٘ساضز، ارثۀاض    ٣ّٔاؾتا٘ساضزٞا٢ 

ٚ  ٣نۀازضات  ٢اتٞۀا واؾۀتا٘ساضز   ٢كۀٛض، ارۀطا  ؤحهۀٛتت   ٢تۀطا  ٣إِّّۀ ٗ ٥تۀ  ٢تٛا٘س تٝ ٔٙؾٛض حفؼ تاظاضٞۀا ٣  ؾاظٔاٖ ٔوٙس

ٞا ٚ ٔؤؾؿات فقۀاَ زض   ٙٙسٌاٖ اظ ذسٔات ؾاظٔاٖو تٝ اؾتفازٜ ترك٥سٖٙاٖ ٥ٗ تطا٢ اع٥ٕ  ٕٞچٙوٙس ٢آٖ ضا ارثاض ٢تٙس زضرٝ

ٞۀا ٚ   كٍا٤ٜ، آظٔا٣غ٥ٔح ؿت٤ت ظ٤ط٤ت ٚ ٔس٥فو٥ت ٤ط٤ٔس ٞا٢ؾ٥ؿتٓ ٣ٌٛاٞ ٚ نسٚض ٢ع٥، ٣ٕٔٔكاٚضٜ، آٔٛظـ، تاظضؾ ٥ٙ١ظٔ

ٞا ٚ ٔؤؾؿات ضا تط اؾۀاؼ ضۀٛاتظ ٘ؾۀاْ     ٌٛ٘ٝ ؾاظٔاٖٗ ٤اؾتا٘ساضز ا ٣ّٔؾاظٔاٖ ٚؾا٤ُ ؾٙزف،  (ا٥ِثطاؾ٥ٖٛ)ؤطاوع ٚاؾٙز٣ 

ٞۀا  طز آٖىٞا افغا ٚ تط فّٕت تٝ آ٥ٖس نلاح٥٤ٙا١ٔ تأ٥ظ تظْ، ٌٛا٤ٞوٙس ٚ زض نٛضت احطاظ قطا ٣ٔ ٣ات٤طاٖ اضظ٤ت ا٥س نلاح٥٤تأ

 ٢اضتطزوۀ مات ٥اض فّعات ٌطا٘ثٟا ٚ ا٘زاْ تحم٥ٗ ف٥٥ُ ؾٙزف، تق٤اٞا، ٚاؾٙز٣ ٚؾا٤ى ٣إِّّ ٥ٗذ زؾتٍاٜ ت٤وٙس  تطٚ ٣٘ؾاضت ٔ

  اؾت ؾاظٔاٖٗ ٤ف ا٤ا٤طاٖ اظ ز٤ٍط ٚؽا 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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 کو٘سَ٘ى فٌٖ تذٍٗي استاًذاسد
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 سوت ٍ/ٗا هحل اضتغال: سئ٘س:

 تٟطٚظ، ٘ٛضٚظ

 (زوتط٢ زأپعقى٣)

 ٔس٤ط ف٣ٙ آظٔا٤كٍاٜ ٟٔط

  

  دت٘ش:

   فط٤سٜ، ؾطٚض٢

 (واضقٙاؾ٣ اضقس ٥ٔىطٚت٥ِٛٛغ٢)

  ٗ ازاضٜ وۀُ اؾۀتا٘ساضز اؾۀتاٖ    -ض٥٤ؽ ازاضٜ ٕٞا٣ٍٙٞ أۀٛض تۀس٤ٚ

 تٟطاٖ
  

  )اؾا٣ٔ تٝ تطت٥ة حطٚ  اِفثا( اػضا:

   فاعفٝ، پطت٢ٛ

 (ٟٔٙسؾ٣ پعقى٣واضقٙاؾ٣ اضقس )

 قطوت و٥ف٥ت وٛقاٖ پاضؼ–واضقٙاؼ ف٣ٙ 

  

 رٕا٣ِ، ٔط٤ٓ  

 (٥ٔىطٚت٥ِٛٛغ٢ ٣واضقٙاؾ)

 قطوت آض٥ٔٗ قٍط  -ٔس٤ط فطٚـ

  

  زاض٤ٛـ، زا٘ا٣٤

 (واضقٙاؾ٣ اضقس ٥ٔىطٚت٥ِٛٛغ٢)

 قٍط قطوت آض٥ٔٗ  -ٔس٤ط فأُ

  

   ، ؾ٥ٕا ح٥سض٢زض٤ٚف 

 (واضقٙاؾ٣ ٥ٔىطٚت٥ِٛٛغ٢)

 تز٥ٟعات پعقى٣ ٞلاَ ا٤طاٖ قطوت -ض٥٤ؽ آظٔا٤كٍاٜ

  

  ت٥تا، ن٥ٕق٣

 (واضقٙاؾ٣ اضقس ٥ٔىطٚت٥ِٛٛغ٢)

ازاضٜ وۀۀُ اؾۀتا٘ساضز اؾۀۀتاٖ   -ٔؿۀوَٛ آظٔا٤كۀۀٍاٜ ٥ٔىطٚت٥ِٛۀٛغ٢  

 تٟطاٖ

 

 ٍٗشاستاس:

 

  ت٥تا، ن٥ٕق٣

 (٥ٔىطٚت٥ِٛٛغ٢واضقٙاؾ٣ اضقس )

ازاضٜ وۀۀُ اؾۀتا٘ساضز اؾۀۀتاٖ   -ٔؿۀوَٛ آظٔا٤كۀۀٍاٜ ٥ٔىطٚت٥ِٛۀٛغ٢  

 تٟطاٖ
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32 

31 

31 

31 

35 

35 

39 

39 

39 

39 

39 

35 

35 

35 

35 

28 

 ٞا ضٍ٘سا٘ٝضً٘ ٞا ٚ  واضتطز 9-9
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   گفتاس ٘صپ

ضإٞٙۀا٢   – قۀٙاذت٣  ظ٤ؿۀت تۀطا٢ ض٘ۀً آ٥ٔۀع٢ ٔۀٛاز      ٞۀا  ٌط ٚاوٙف –پعقى٣  ٞا٢ آظٔا٤كٍاٜ »اؾتا٘ساضز 

 ا٢ ٔٙغمٝ/ا٣ِّّٕ ت٥ٗ اؾتا٘ساضزٞا٢ پص٤طـ ٔثٙا٢ تط ٔطتٛط ٞا٢ و٥ٕؿ٥ٖٛ زض آٖ ٤ٛ٘ؽ پ٥ف وٝ «واضتطاٖ

ٝ  9 قٕاض٠ ٣ّٔ ا٤طاٖ اؾتا٘ساضز ،9تٙس اِف، ٔٛضز زض قسٜ اقاضٜ ضٚـ تٝ ا٤طاٖ ٣ّٔ اؾتا٘ساضز فٙٛاٖ تٝ  ٚ ت٥ٟۀ

 28/32/3159ٔٛضخ  ٟٔٙسؾ٣ پعقى٣ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ و٥ٕت١ ارلاؾ٥ٝٞفتهس ؾ٣ ٚ قك٥ٕٗ  زض قسٜ، تس٤ٚٗ

ٚ  ٔؤؾؿٝ اؾتا٘ساضز ٔمطضات ٚ لٛا٥٘ٗ انلاح لاٖ٘ٛ 1 ٔاز٠ ٤ه تٙس اؾتٙاز تٝ اؾتا٘ساضز ا٤ٗ ا٤ٙه س ق ته٤ٛة

 .قٛز ٣ٔ ٔٙتكط ا٤طاٖ ٣ّٔ اؾتا٘ساضز فٙٛاٖ تٝ ، 3193 ٔاٜ تٟٕٗ ٔهٛب ا٤طاٖ، نٙقت٣ تحم٥مات

قۀ٠ٛ٥   ٚ ؾۀاذتاض  - ا٤طاٖ ٣ّٔ اؾتا٘ساضزٞا٢) 9 قٕاض٠ ا٤طاٖ ٣ّٔ اؾتا٘ساضز اؾاؼ تط ا٤طاٖ ٣ّٔ اؾتا٘ساضزٞا٢

ظ٥ٔٙۀٝ   زض٣٘  رٟا ٚ ٣ّٔ ٞا٢ پ٥كطفت ٚ تحٛتت تا ٕٞا٣ٍٙٞ ٚ ٍٕٞا٣ٔ حفؼ تطا٢ .٥ٔكٛ٘س تس٤ٚٗ (ٍ٘اضـ

  وٝ ٢ كٟٙازپ٥ ٞط ٚ قس ذٛاٞٙس تزس٤س٘ؾط ِعْٚ نٛضت زض ا٤طاٖ ٣ّٔ اؾتا٘ساضزٞا٢ ٚذسٔات، فّْٛ نٙا٤ـ،

تٛرۀٝ   ٔٛضز ٔطتٛط، ف٣ٙ و٥ٕؿ٥ٖٛ زض تزس٤س٘ؾط ٍٞٙاْ زض قٛز، اضائٝ اؾتا٘ساضزٞا ا٤ٗ تى٥ُٕ ٤ا انلاح تطا٢

 .وطز اؾتفازٜ ا٤طاٖ ٣ّٔ اؾتا٘ساضزٞا٢ تزس٤س٘ؾط آذط٤ٗ اظ ٕٞٛاضٜ تا٤س تٙاتطا٤ٗ، .ٌطفت ذٛاٞس لطاض

 قسٜ تس٤ٚٗ ٚ ت٥ٟٝ« ٤ىؿاٖ ٔقازَ» ضٚـ  تٝ ظ٤ط ا٣ِّّٕ ت٥ٗ اؾتا٘ساضز پص٤طـ ٔثٙا٢ تط ٣ّٔ اؾتا٘ساضز ا٤ٗ

ُ  ترههۀ٣  تطرٕٝ قأُ ٚ ٗ  وأۀ ٝ  آٖ ٔۀت ٖ  تۀ َ  ٚ تاقۀس  ٔۀ٣  فاضؾۀ٣  ظتۀا ٖ  ٔقۀاز ٗ  اؾۀتا٘ساضز  ٤ىؿۀا  تۀ٥

 :اؾت ٔعتٛض ا٢ ٔٙغمٝ/ا٣ِّّٕ

ISO/TS 17518: 2015, Medical laboratories — Reagents for staining biological material  
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 ظ 

   هقذهِ

 –ٚؾۀا٤ُ تكۀر٥م پعقۀى٣ آظٔا٤كۀٍا٣ٞ      ،38222 ا٤ۀطاٖ تۀٝ قۀٕاضٜ    ّٔۀ٣ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز تط پا٤ٝ اؾتا٘ساضز 

 اؾت  ذت٣قٙا ظ٤ؿتتكر٥ه٣ تطا٢ ضً٘ آ٥ٔع٢  ٢ٞا ٌط ٚاوٙف ؾاظ٘سٜ ٕٞطاٜاعلافات تا٥ٔٗ قسٜ تٛؾ٥ّٝ 

تزاض٢  ٢ٞا ٌط ٚاوٙفاظ تطا٢ ضٚـ ٞا٢ آظٖٔٛ تكر٥م ذٛز  پعقى٣ وٝ ٞا٢ آظٔا٤كٍاٜا٤ٗ اؾتا٘ساضز تطا٢ 

ٚ زض ٘ؾط ٌطفتٝ قۀسٜ   رٟت واضتطز تكر٥ه٣لاتُ زؾتطؾ٣ وٝ  ٜ ٥٘ۀع   اؾۀت  پعقۀى٣ وۀٝ اظ    ٞۀا٢  آظٔا٤كۀٍا

  اؾتواضتطز لاتُ  ،ٕ٘ا٤ٙس اؾتفازٜ ٤ٚ٣ٔػٜ ا٘زاْ آظٖٔٛ ٞا٢ تكر٥ه٣  تكر٥ه٣ تزاض٢ آٔازٜ ٢ٞا ٌط ٚاوٙف

، ٥٘اظ زاض٘س تۀا  قٙاؾ٣ ظ٤ؿتضً٘ آ٥ٔع٢ تكر٥ه٣  ا٘زاْ زٞٙسٜ ٞا٢ آظٔا٤كٍاٜوٝ  ضا ا٤ٗ اؾتا٘ساضز اعلافات٣

ٔۀٛضز ٔهۀط  زض ض٘ۀً     ٞۀا٢  ٌط ٚاوٙفضً٘ ظا ٚ ز٤ٍط  ٞا٢ ٌط ٚاوٙفاظ تا٥ٔٗ وٙٙسٌاٖ ٚ فطٚقٙسٌاٖ ضً٘، 

  وٙس ٣ٔتٛن٥ف ضا  ،زض٤افت ٕ٘ا٤ٙس قٙاؾ٣ ظ٤ؿتآ٥ٔع٢ 

٥٘ۀاظ تسؾۀت آٚضزٖ ٘تۀا٤ذ    تطا٢ واضتطز ا٤ٗ اعلافات، وۀٝ پۀ٥ف   ضا ٤ٚػٜ ا٢  ا٤ٗ اؾتا٘ساضز ٕٞچ٥ٙٗ ضإٞٙا٢

 ٞۀا٢  آظٔا٤كٍاٜتطا٢ واضتطاٖ ترهه٣  ضا اؾت ؿٝ زض تٕا٣ٔ ظ٥ٔٙٝ ٞا٢ ضً٘ آ٥ٔع٢تزس٤س پص٤ط ٚ لاتُ ٔما٤

 وٙس  ٣ٔفطاٞٓ   ، پعقى٣
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 – ضٌاختٖ صٗستتشإ سًگ آه٘ضٕ هَاد  ّا گش ٍاکٌص –پضضکٖ  ّإ آصهاٗطگاُ

 ساٌّوإ کاستشاى

 ذف ٍ داهٌٔ کاستشدّ 1   

 ٔۀٛضز اؾۀتفازٜ  ٢  ٞۀا  ٌۀط  ٚاوٙفضظ٤ات٣ ا٘تراب ٚ اٞس  اظ تس٤ٚٗ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز، تق٥٥ٗ اِعأات ٚ ضإٞٙا تطا٢ 

 اؾت  قٙاؾ٣ ظ٤ؿت آظٔا٤كٍاٜ ٣ زضضً٘ آ٥ٔع٢ تكر٥هتطا٢ 

 ٔۀٛضز اؾۀتفازٜ   قٙاؾۀ٣  ظ٤ؿۀت تۀطا٢ ض٘ۀً آ٥ٔۀع٢     ٞۀا  ٌۀط  ٚاوۀٙف اؾۀتفازٜ ترههۀ٣    تۀطا٢  ا٤ٗ اؾتا٘ساضز

ٜ  زض ٞۀا  ٌۀط  ٚاوٙفٚ اضظ٤ات٣ ا٤ٗ  زضذٛاؾتآٟ٘ا٣٤ وٝ ٔؿوَٛ  ،تٝ ٤ٚػٜ ٞا٢ پعقى٣ آظٔا٤كٍاٜ  ٞۀا٢  آظٔا٤كۀٍا

٥ٔىطٚت٥ِٛۀٛغ٢ ٚ   ،قٙاؾۀ٣ تۀافت٣   آؾۀ٥ة پعقى٣ زض ضقتٝ ٞا٣٤ ٕٞا٘ٙس ؾَّٛ قٙاؾ٣ تا٣ٙ٥ِ، ذٖٛ قٙاؾ٣، 

 تاقٙس واضتطز زاضز  ٣ِٔٔٛى٣ِٛ 

 هشاجغ الضاهٖ 2

 اضراؿ زازٜ قۀسٜ اؾۀت   ٞا آٖنٛضت اِعا٣ٔ تٝ  ٔطارـ ظ٤ط ضٛاتغ٣ ٚرٛز زاضز وٝ زض ٔتٗ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز تٝزض 

  قٛ٘س  ٣ٔتطت٥ة، آٖ ضٛاتظ رعئ٣ اظ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز ٔحؿٛب  تس٤ٗ

ٞا٢ تقۀس٢ آٖ  تزس٤ۀس٘ؾط ٚ  ٞۀا ٝ انلاح٥وٝ تٝ ٔطرق٣ تا شوط تاض٤د ا٘تكاض اضراؿ زازٜ قسٜ تاقس،  نٛضت٣ زض

ٞا اضراؿ زازٜ قسٜ اؾت، زض ٔٛضز ٔطارق٣ وٝ تسٖٚ شوط تاض٤د ا٘تكاض تٝ آٖ  آٚض ٥٘ؿتا٤ٗ اؾتا٘ساضز اِعاْتطا٢ 

 آٚض اؾت ٞا٢ تقس٢ تطا٢ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز اِعاْٝانلاح٥ٕٞٛاضٜ آذط٤ٗ تزس٤س٘ؾط ٚ 

 اؾتفازٜ اظ ٔطارـ ظ٤ط تطا٢ واضتطز ا٤ٗ اؾتا٘ساضز اِعا٣ٔ اؾت6

2-1 ISO 15189:2012, Medical laboratories — Requirements for quality and competence 

تۀا اؾۀتفازٜ اظ   اِعأۀات و٥ف٥ۀت ٚ نۀلاح٥ت،     -پعقى٣ ٞا٢ آظٔا٤كٍاٜ ،63151 ؾاَ INSO-ISO 39345اؾتا٘ساضز -ٗادآٍسٕ

 تدوین شده است. ISO 15189:2012اؾتا٘ساضز

2-2 ISO 19001, In vitro diagnostic medical devices — Information supplied by the  

manufacturer with in vitro 

اعلافات ت٥ٟٝ قسٜ تٛؾظ -ٚؾا٤ُ پعقى٣ تكر٥م آظٔا٤كٍا٣ٞ ، 3155ؾاَ 6  38222اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  -ٗادآٍسٕ

 ISO، تۀا اؾۀتفازٜ اظ اؾۀتا٘ساضز   ؿۀت قۀٙاذت٣  ؾاظ٘سٜ ٕٞۀطاٜ ٔقۀط  ٞۀا٢ تكۀر٥م آظٔا٤كۀٍا٣ٞ تۀطا٢ ض٘ۀً آ٥ٔۀع٢ زض ظ٤        

 تدوین شده است. 19001:2013
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 اصغلاحات ٍ تؼاسٗف    3

 6ضٚز ٣ٔواض تقاض٤ف ظ٤ط تٝ ٚزض ا٤ٗ اؾتا٘ساضز، انغلاحات 

3-1   

            هحوَلِ

                                                                                                                           batch 

   تْش

                                                                                                                                lot 

 اؾت ٞا٢ ٤ىؿاٖ وٝ زض ٤ه فطا٤ٙس ٤ا ضقتٝ ا٢ اظ فطا٤ٙسٞا ت٥ِٛس قسٜ  ٔمساض ٔق٣ٙ٥ اظ ٤ه وات تا ٤ٚػ٣ٌ

 ]31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-2   

 کذ هحوَلِ

  batch code 

  ضواسُ تْش 

                                                                                                   lot number 

ٚ ضز٤ۀات٣   وٙۀس  ٣ٔٔزٕٛفٝ ٔكره٣ اظ افساز ٤ا حطٚ  وٝ تٝ عٛض ذال ٤ه تٟط ضا قٙاؾا٣٤ فثاضت اؾت اظ 

 ٕ٘ا٤س ٣ٔٙسٜ ذٛز فطاٞٓ ؾاتمٝ ؾاذت، تؿتٝ تٙس٢، ٘كا٘ٝ ٌصاض٢ ٚ تٛظ٤ـ ضا تطا٢ ت٥ِٛس وٙ

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3- 3 

                                                                  ک کٌٌذُتلَ  گش ٍاکٌص

  blocking reagent      

  ٌطزز ٣ٔوٝ لثُ اظ ضً٘ آ٥ٔع٢ تٝ ٔٙؾٛض واٞف ظ٥ٔٙٝ ان٣ّ ٕ٘ٛ٘ٝ اؾتفازٜ   ٌط٢ ٚاوٙففثاضت اؾت اظ  

 ]38222اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-4   

 سًگ صا  گش ٍاکٌص
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                                                                                           Reagent choromogenic 

ٞۀا ٚ تافۀت ٞۀا     ٤اذتٝقسٜ زض  ا٤زازق٥ٕ٥ا٣٤ ٔكرم ٔٛرٛز ٤ا  ٞا٢ٜ وٝ تا ٌطٚ ٢  ٌط ٚاوٙففثاضت اؾت اظ 

 زٞس  ٥ُ ٣ٔىتطو٥ة ض٣ٍ٘ تك ،ٚاوٙف زازٜ ٚ زض ٕٞاٖ ٔحُ ٚاوٙف

  ق٥ف ٌط فٕ٘ه ز٤اظ٥ْ٘ٚٛ، ٚاوٙ :هثال

 ] 38222اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-5 

                                                                                                                                    جضء

     component 

 ٟ٘ا٣٤ اؾت وٝ ٘كا٘ٝ ٌصاض٢ ٚ تؿتٝ تٙس٢ قسٜ اؾت  3( IVDتكر٥م عث٣ تطٖٚ ت٣ٙ) لؿٕت٣ اظ ٤ه ٚؾ٥ّٝ 

  لغقٝ، ترف ، ٘طْ افعاض ، ؾرت افعاض ، ٘كا٘ٝ ٌصاض٢ ٔٛاز ذاْ ، : هثال 

 ٔٛاز وٙتط٣ِ   ٚ/وا٥ِثطٜ وٙٙسٜ ٞا٢ تافطٜ،  ، ٔحََّٛٛ ٞا٢ آ٘ت٣ تاز٢ّقأُ ٔح ٕ٘ٛ٘ٝ ارعاء و٥ت ٞا٢ –ٗادآٍسٕ

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-6 

                                                                                                        هَاد کٌتشلٖ

control material 

زض ٘ؾۀط ٌطفتۀٝ    IVDرعء، ٔازٜ ٤ا ترك٣ وٝ تٛؾظ ؾاظ٘سٜ تطا٢ تهس٤ك ٔكرهات فّٕىطز٢ ٚؾ٥ّٝ پعقى٣ 

 قسٜ اؾت 

تكۀر٥م زازٜ قۀسٜ   قأُ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞا٢ ت٥ٕاضا٣٘ وٝ اظ لثۀُ   تٛا٘س ٣ٔ، ٔٛاز وٙتط٣ِ  قٙاؾ٣ ظ٤ؿتتطا٢ ضً٘ آ٥ٔع٢  –ٗادآٍسٕ 

   تاقس )ؾ٣ِّٛ ٤ا تافت( ،ا٘س

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-7 

                  ذاًِ                                                                                                                                                         سًگ

 dye 

 زٞس تٛا٘س تٝ ٤ه ٔازٜ ضً٘  ض٣ٍ٘ وٝ ٍٞٙاْ حُ قسٖ زض٤ه حلاَ ٔٙاؾة، ٣ٔتطو٥ثات آ٣ِ 

 ]38222قٕاضٜ ؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ ا ٙثـ6ٔ[

 

                                                 

In vitro diagnostic device  1-  



 1396 سال :.)چاج اٍل(15356اٗشاى ضواسٓ  هلٖاستاًذاسد 

5 

3-8 

 آصهَى

                                                                                                                  examination 

  قٛز ٣ا٘زاْ ٔ ٔازٜتق٥٥ٗ ٔمساض ٤ا ٔكرهات ٤ه  تٝ ٔٙؾٛضٔزٕٛفٝ ف٥ّٕات٣ وٝ 

ٗ  قأُ ٔزٕٛفٝ ا٢ اظ فقا٥ِۀت ٞۀا٢   تٛا٘س ٣ٔزض تطذ٣ ضقتٝ ٞا ) تطا٢ ٔخاَ ٥ٔىطٚت٥ِٛٛغ٢(، آظٖٔٛ  –ٗادآٍسٕ آظٔۀٖٛ   چٙۀس٤

 تاقس 

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-9 

  تاسٗخ اًقضاء

                                                                                                 expiry date 
 

 expiration date

  

حساوخط ٔحسٚزٜ تاظٜ ظٔا٣٘ وٝ زض ع٣ آٖ تٝ ٔكرهات فّٕىطز٢ وۀات٣٤ وۀٝ زض قۀطا٤ظ ذانۀ٣ ٍٟ٘ۀساض٢      

 افتٕاز زاقت  تٛاٖ ٣ٔ ،قسٜ

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-10 

 سًگ فلَسساًس                                                                                                                         

        fluorochrome 
ذٛز ٘ٛض لاتُ ٚاوٙكٍط٢ وٝ ٚلت٣ تا ٘ٛض ٔحطو٣ تا عَٛ ٔٛد وٛتاٞتط ٔٛضز تاتف لطاض ٥ٌطز، اظ فثاضت اؾت اظ 

   ض٤ٚت ؾاعـ وٙس

 ] 38222اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-11 

                                                                                                                        خغش

      hazard 

 ٔٙثـ تاِمٜٛ آؾ٥ة  فثاضت اؾت اظ

3-12   

                                   فشاّن ضذُ تَسظ ساصًذُاعلاػات 

      

   information supplied by the manufacturer 

 گزاسٕ                                                                                                                                               تشچسة

   labelling       

 6ٞط اعلافات چاپ٣، ٘ٛقتاض٢ ٤ا تطؾ٣ٕ٥ زضد قسٜفثاضت اؾت اظ 
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 تٙس٢ ٤ا ٞا ٚ ٤ا تؿتٝ رقثٝٞط ٘ٛف٣ اظ ٤ا  IVDتط ض٢ٚ ٚؾا٤ُ پعقى٣  _
ت٥ٟٝ قسٜ، وٝ ا٤ٗ اعلافات ٔطتٛط تٝ ٔقطفۀ٣، تٛنۀ٥ف    IVD اعلافات٣ وٝ تطا٢ ٘حٜٛ واض تا ٚؾا٤ُ پعقى٣ _

 تاقس   تى٥ٙه ٚ واضتطز ٚؾا٤ُ ٣ٔ

 ؿة ٞا ٚ زؾتٛضاِقُٕ اؾتفازٜتطچ6 هثال

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-13   

                                                                             دستَس الؼول ّإ استفادُ

     
     instructions for use 

 اؾت  IVDاعلافات فطاٞٓ قسٜ تٛؾظ ؾاظ٘سٜ تٝ ٔٙؾٛض ا٤زاز تٛا٘ا٣٤ اؾتفازٜ ت٥ٟٙٝ ٚ ا٤ٕٗ اظ ٚؾ٥ّٝ پعقى٣ 

قا6ُٔ اذغاض ٞا، احت٥اط ٞا، ٚ زؾتٛض اِقُٕ ٞا٢ ت٥ٟٝ قسٜ تٛؾ٥ّٝ ؾاظ٘سٜ تطا٢ ٔهط ، ٍٟ٘ۀساض٢ ، ضفۀـ ٔكۀىُ ٚ     -ٗادآٍسٕ

 IVDٚؾ٥ّٝ پعقى٣ أحاء

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-14   

                                                                                                کاستشد هَسد ًظش

    intended use 

                                                                                                   استفادُ اص ّذف

 intended purpose 

زض ٔٛضز اؾتفازٜ اظ ٔحهَٛ، ٤ا واضتط آظٔا٤كٍاٜ  IVDواضتطز ٔٛضز ٘ؾط ؾاظ٘سٜ ٚؾ٥ّٝ پعقى٣ فثاضت اؾت اظ

ا٥ٔٗ قسٜ تٚ اعلافات تٝ ٚؾ٥ّٝ ؾاظ٘سٜ  قٛز ٣ٔفطا٤ٙس ٞا ٤ا ذسٔات وٝ زض ٤ٚػ٣ٌ ٞا، زؾتٛضاِقُٕ ٞا تق٥٥ٗ 

 اؾت ٤ا تٝ ٚؾ٥ّٝ آظٔا٤كٍاٜ واضتط ٔكرم قسٜ 

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-15 

 ((IVD ٍس٘لِ تطخ٘ص عثٖ تشٍى تٌٖ
in vitro diagnostic device 

ٚؾ٥ّٝ پعقى٣ وٝ تٛؾظ ؾاظ٘سٜ تٝ تٟٙا٣٤ ٤ا زض ٤ه ٔزٕٛفٝ، تطا٢ آظٖٔٛ فمۀظ ٕ٘ٛ٘ۀٝ ٞۀا٢     اؾت اظفثاضت 

، ٤ا تٝ عٛض فٕسٜ تٝ ٔٙؾٛض فطاٞٓ وطزٖ اعلافات تكر٥ه٣، پا٤ف ٤ا اٞسا  ا٘ؿاٖا٥ِٚٝ اؾترطاد قسٜ اظ تسٖ 

، ٔٛاز وٙتط٣ِ ، ؽطٚ  ٕ٘ٛ٘ٝ، ٘طْ افۀعاض، واتٞۀا٢ ٚاتؿۀتٝ تۀٝ      وا٥ِثطٜ وٙٙسٜ ٞا ٞا، ٌط ٚاوٙفؾاظٌاض٢ قأُ 

 اتعاض ٚ زؾتٍاٜ ٞا٢ ز٤ٍط زض ٘ؾط ٌطفتٝ قسٜ اؾت 

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[
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3-16   

 تٌٖ تطخ٘ص عثٖ تشٍى  گش ٍاکٌص

 IVD گش ٍاکٌص 

ٝ  ٤ا ا٤ِٕٛ٘ٛٛغ٤ى٣، ٔحَّٛ ٞا ٤ا آٔازٜ ؾاظ٢ قٙاذت٣ ظ٤ؿتتطو٥ثات ق٥ٕ٥ا٣٤،  تٛؾۀظ ؾۀاظ٘سٜ تۀطا٢     ٞا٣٤ وۀ

 زض ٘ؾط ٌطفتٝ قسٜ اؾت  IVDاؾتفازٜ زض ٚؾ٥ّٝ پعقى٣ 

 ] 31549ٙثـ6اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ ٔ[

3-17   

                                                                                                                                    ک٘ت

  kit 
زض ٘ؾۀط    IVDلذۀا آظٖٔٛ ٞا٢  ٤ه ٤ا ت٥كتطا٘زاْ  ٔزٕٛفٝ ا٢ اظ تطو٥ثات تؿتٝ تٙس٢ قسٜ تا ٞٓ وٝ تطا٢

 ٌطفتٝ قسٜ ا٘س 

وا٥ِثطٜ وٙٙۀسٜ ٞۀا،    (آ٘ت٣ تاز٢ ٞا ، آ٘ع٤ٓ ٞا، تافط ٚ ضل٥ك وٙٙسٜ ٞا ٔا٘ٙس)  ٞا  ٌط ٚاوٙفقأُ  تٛا٘س ٣ٔارعا٢ و٥ت  –ٗادآٍسٕ 

 ط٣ِ ٚ واتٞا ٤ا ٔٛاز ز٤ٍط تاقس ٔٛاز وٙت

 ] 31549ٙثـ6اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ ٔ[

3-18 

                                                                                                               تشچسة

 lable 
 ض٢ٚ ٚؾ٥ّٝ پعقى٣ ٤ا ؽط  آٖ تط اعلافات ٘ٛقتٝ قسٜ ٤ا چاج قسٜ ٤ا ٌطاف٥ى٣ لطاض زازٜ قسٜ 

 ] 31549ٙثـ6اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ ٔ[

3-19 

  لکت٘ي

                                                                                                 lectin 
َ پطٚتو٥ٗ تا ٔٙكاء غ٥ط ا٤ٕٗ ظا ٕٞطاٜ تا زٚ ٤ا  وۀٝ تۀال٣ ٔا٘ۀسٜ ٞۀا٢ ؾۀاواض٤س ضا تكۀر٥م        چٙس ٔحُ اتهۀا

  چؿثس ٣ٔٚ تٝ آٖ  زٞس ٣ٔ

 ] 38222ٙثـ6اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ ٔ[

3-20 

  ُساصًذ

                                                                                                manufacturer 

قرم حم٥م٣ ٤ا حمٛل٣ وٝ ٔؿوَٛ عطاح٣، ت٥ِٛس، ؾاذت، ؾطٞٓ تٙس٢، تؿتٝ تٙس٢ ٤ا تطچؿة ٌصاض٢ ٤ه 

لثُ اظ لطاض ٌطفتٗ زض تاظاض فۀطٚـ ٤ۀا    IVDٚؾ٥ّٝ پعقى٣ ، ؾط ٞٓ تٙس٢ ؾ٥ؿتٓ، ٤ا پص٤طـ ٚؾ٥ّٝ پعقى٣ 

ؾۀظ آٖ قۀرم ٤ۀا    تٛ تٛا٘س ٣ٔتسٖٚ زض ٘ؾط ٌطفتٗ ا٤ٗ ٔٛضٛؿ وٝ ا٤ٗ السأات  لطاض ٌطفتٗ زض ذسٔت اؾت

 تٛؾظ قرم حاِخ٣ تٝ ٥٘اتت اظ عط  اٚ ا٘زاْ قٛز 
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 ] 31549ٙثـ6اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ ٔ[

3-21 

 ٍٖس٘لِ پضضک

medical device 

                                                                                                   

٤ۀا وۀا٥ِثطٜ وٙٙۀسٜ، تۀطٖٚ     ٌط  ٚاوٙف٣ٙ ٞا، تزؾتٍاٜ، اتعاض، ٔاق٥ٗ، اؾثاب، واقٚؾ٥ّٝ پعقى٣ قأُ ٚؾ٥ّٝ، 

ت٣ٙ، ٘طْ افعاض، ٔٛاز ذاْ ٤ا ؾا٤ط اللاْ ٔطتثغ٣ اؾت وٝ تٝ ٔٙؾٛض ٤ه ٤ا چٙس ٞس  ٔكرم ظ٤ط، ؾۀاظ٘سٜ آٖ  

 تطز6 ٣ٔضا تٝ نٛضت تٟٙا ٤ا تطو٥ث٣ تطا٢ ا٘ؿاٖ تٝ واض 

 ٥ٗ ت٥ٕاض٢؛تكر٥م، پ٥ك٥ٍط٢، پا٤ف، زضٔاٖ ٤ا تؿى -

 تكر٥م، پا٤ف، زضٔاٖ ٤ا تٛاٖ ترك٣ آؾ٥ة؛ -

  ؛، را٤ٍع٣ٙ٤، انلاح ٤ا حٕا٤ت اظ ؾاذتاض ٤ا فّٕىطز ف٥ع٤ِٛٛغ٤ى٣تحم٥ك -

 حٕا٤ت ٤ا تطلطاض٢ ح٥ات؛ -

 وٙتطَ تاضزاض٢؛ -

 ٚؾا٤ُ پعقى٣؛ ٌٙسظزا٣٤ -

ٌطفتٝ ا٥ِٚٝ تطٖٚ ت٣ٙ تط ض٢ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞا٢  ٞا٢ تسؾت آٚضزٖ اعلافات تطا٢ اٞسا  پعقى٣ تٝ ٚؾ٥ّٝ آظٔا٤ف -

 ؛قسٜ اظ تسٖ ا٘ؿاٖ

 زضٖٚ ٤ا زاضٚقٙاؾۀ٣(   قٙاؾ٣ ا٤ٕٗ) ٔتات٥ِٛه ،  آ٘چٝ وٝ تٝ نٛضت ٔؿتم٥ٓ تٝ تسٖ ا٘ؿاٖ اضتثاط ٘ساضز ٚ ٚ-

 زض فُٕ تا چ٥ٙٗ اتعاض٢ تٝ آٖ زؾت ٤افت  تٛاٖ ٤٣ٔا ض٢ٚ تسٖ ا٘ؿاٖ لاتُ زؾتطؾ٣ ٥٘ؿت أا 

    قٛز ٣ٔ ٥٘ع IVDؾ٥ّٝ پعقى٣ قأُ ٚؾا٤ُ پعقى٣ فثاضت ٚ –ٗادآٍسٕ 

 ] 31549ٙثـ6اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ ٔ[

3-22 
 

 احت٘اط
    

precaution  

                                                                                                                          

واضتط تطا٢ ٔطالثت ذال ٤ا فقا٥ِت ٞا٢ ضطٚض٢ تطا٢ اؾتفازٜ ا٤ٕٗ ٚ ٔۀٛحط اظ ٚؾۀ٥ّٝ پعقۀى٣    تٝ ت٥ا٘ات٣ وٝ 

IVD ٤ا تطا٢ ارتٙاب اظ آؾ٥ة ز٤سٖ تٝ ٚؾ٥ّٝ پعقى٣  زٞس ٞكساض ٣ٔIVD ٖاذغاض  ،زض ٘ت٥زٝ واضتطز غّظ آ

  زٞس ٣ٔ

 راعطٜ اؾت افتطاق ت٥ٗ ٞكساضٞا ٚ احت٥اط ٞا ، زض زضرٝ، احتٕاَ ٚلٛؿ ٚ رس٤ت ٔ –ٗادآٍسٕ 

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[
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3-23 

 ًوًَِ اٍلِ٘
Primary sample 

 ِآصهًَ  

 speciment 

  

ترف رسا قسٜ اظ ٔا٤قات ٤ا تافت ٞا٢ تسٖ تطا٢ آظٖٔٛ، ٔغاِقٝ ٤ا تح٥ُّ ٤ه ٤ا چٙس ٔمساض ٤ا ٔكرهۀٝ تۀٝ   

 تاقس  ٣ٔٔٙؾٛض تق٥٥ٗ ٤ٚػ٣ٌ وُ 

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-24 

                                                                                       گَاّٖ هحصَل

   product certification 

حاِج وٝ اِعأات ٔكرم قسٜ ٔۀطتثظ تۀا ٤ۀه ٔحهۀَٛ زض آٖ آٔۀسٜ       ا٘زاْ قسٜ تٛؾظ ؾاظٔاٖتا٥٤س ا٘غثاق 

 اؾت 

 ]39888آ٢ ا٢ ؾ٣ -ا٤عٚ -اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ ٙثـ6ٔ[

 

3-25 

                                                       ًْاد گَاّٖ دٌّذُ هحصَل

 product certification body 
  وٙس ٣ٔٚ تا٥٤س ا٘غثاق ٔطتثظ تا ٔحهَٛ ضا فطاٞٓ  زٞس ٣ٔؾاظٔاٖ حاِج وٝ ذسٔات اضظ٤ات٣ ا٘غثاق ضا ا٘زاْ 

 ]39888آ٢ ا٢ ؾ٣ -ا٤عٚ -اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ ٙثـ6ٔ[

3-26 

 لتؼ٘٘ي ک٘ف٘ت هحصَ
product qualification  

                                              

 تاقس فطا٤ٙس٢ وٝ ٘كاٖ زٞٙسٜ ا٤ٗ اؾت وٝ آ٤ا ٔحهَٛ لازض تٝ ا٘زاْ اِعأات ٔكرم قسٜ ٣ٔ

 ] 32289آ٢ ا٢ ؾ٣ -ا٤عٚ -ا٤طاٖاؾتا٘ساضز ٣ّٔ  ٙثـ6ٔ[

 

3-27 

  ٕحشفِ ا کاستشد

                                                                                  professional use 
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اظ عط٤ۀك   ٢IVD واضوٙاٖ ٚارس قطا٤ظ تٝ ٔٙؾٛض ا٘زۀاْ آظٔۀٖٛ ٞۀا٢    اتط ٤IVDه ٚؾ٥ّٝ پعقى٣  تره٥م

 تحه٥لات ٚ آٔٛظـ ترهه٣ 

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

 

3-28 

                                                                                           (  SDS)تشگِ دادُ اٗوٌٖ

safety data sheet 

 (                                                          MSDSد )جذٍل دادُ ّإ اٗوٌٖ هَا

  material safety data sheet 

ٔؿتٙس فطاٞٓ قسٜ ٔغاتك تا اِعأات لا٣٘ٛ٘ تطا٢ ا٣ٕٙ٤ قغ٣ّ تٝ ٔٙؾٛض ا٘تماَ آٌا٣ٞ ٞا زضتاضٜ ٔٛاز ق٥ٕ٥ا٣٤ 

 ذغط ظا

ؾ٥ٕت، ٤ٚػ٣ٌ ٞا٢ ٚاوٙف پص٤ط٢ ٚ آتۀف ظا٤ۀ٣ ٔۀازٜ ضا    تٝ عٛض ٕ٘ٛ٘ٝ ٤ٚػ٣ٌ ٞا٢ ف٥ع٤ى٣، ٔراعطات تٟساقت٣،  – 1ٗادآٍسٕ

 وٙس ضا فطاٞٓ ٣ٔضـ راتزا٣٤ ٚ ا٘ثا  ٞا٢ طقطح زازٜ ٚ احت٥ا

-ٔحؿۀٛب ٕ٘ۀ٣   ، IVD( ٔٛاز تٝ فٙٛاٖ ترك٣ اظ ٘كا٘ٝ ٌصاض٢ ٚؾ٥ّٝ پعقى٣ MSDSرسَٚ زازٜ ٞا٢ ا٣ٕٙ٤ ) – 2ٗادآٍسٕ

 قٛز 

ٚ فۀاوتٛض   تٙۀس٢ ٜ ٌطٚقأُ ٔق٥اض ٞا٢ ، 3(GHSتطچؿة ٌصاض٢ ) ٚ تٙس٢ٜ رٟا٣٘ ٌطٚقسٜ ٤ه ؾ٥ؿتٓ ٕٞاًٞٙ  -3ٗادآٍسٕ

 ذغط اؾت  ا٘تماَٞا٢ 

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-29 

                                                                                                                             ًوًَِ

    sample 

وٝ ٕ٘ا٤ٙسٜ وۀُ آٖ تۀٛزٜ ٚ اعلافۀات ٔۀٛضز ٘ؾۀط زضتۀاضٜ آٖ        ٔزٕٛف٤ٝه ٤ا چٙس لؿٕت ٌطفتٝ قسٜ اظ ٤ه 

  وٙس ٣ٔؾ٥ؿتٓ ضا فطاٞٓ 

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-30 

                                                                                                                          إ قفسِ شػو

 shelf life  

، زض تؿتٝ تٙس٢ ان٣ّ زض قۀطا٤ظ ا٘ثۀاضـ    IVD ٌط ٚاوٙفوٝ اٌط ٤ه  ٔهط ،تاظٜ ٞا٢ ظٔا٣٘ تا اتٕاْ تاض٤د 

 ٔكرم قسٜ تٛؾظ ؾاظ٘سٜ ٍٟ٘ساض٢ قٛز، پا٤ساض ذٛاٞس تٛز 

                                                 

1-Gloally harmonized system 
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  پا٤ساض٢ ٚ تاض٤د ا٘مضاء ٔفا٥ٞٓ ٔطتثظ ٞؿتٙس –ٗادآٍسٕ 

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-31 

                                                                                                                              پاٗذاسٕ

 stability 

تطا٢ ٍٟ٘ساض٢ ٔكرهات فّٕىطز٢ زض ٔحسٚزٜ ا٢ وٝ تٛؾۀظ ؾۀاظ٘سٜ ٔكۀرم     IVDتٛا٘ا٣٤ ٚؾ٥ّٝ پعقى٣ 

  قٛز ٣ٔ

 ضز ظ٤ط واضتطز زاضز6پا٤ساض٢ تطا٢ ٔٛا -1ٗادآٍسٕ 

ُ ا٥ِثطٜ وٙٙسٞا ٚ وٙتطَ ٞا، ٚلت٣ زض قطا٤ظ ٔكرم قسٜ تٛؾظ ؾاظ٘سٜ ٍٟ٘ۀساض٢،  و ،IVDٌط ٚاوٙف-اِف ٚ اؾۀتفازٜ   ٔٙتمۀ

 ؛قٛ٘س

         ٔٛاز ٥ِٛف٥ّ٥عٜ تاظؾاظ٢ قسٜ، ٔحَّٛ ٞۀا٢ وۀاض٢ ٚ ٔۀٛاز تطزاقۀتٝ قۀسٜ اظ ؽۀطٚ  ٟٔۀط ٚ ٔۀْٛ قۀسٜ، ٚلتۀ٣ ٔغۀاتك تۀا              -ب

 ؛ٔهط  تق٥٥ٗ قسٜ تٛؾظ ؾاظ٘سٜ تطا٢ اؾتفازٜ ت٥ٟٝ ٚ ٍٟ٘ساض٢ قٛ٘س زؾتٛض اِقُٕ ٞا٢

 ؛تقس اظ وا٥ِثطاؾ٥ٖٛ اتعاض ٞا٢ ا٘ساظٜ ٥ٌط٢ ٤ا ؾ٥ؿتٓ ا٘ساظٜ ٥ٌط٢ -ج

 6قٛز ٤٣ٔا ؾ٥ؿتٓ ا٘ساظٜ ٥ٌط٢، تٝ عٛض عث٥ق٣ تا ضفا٤ت ظٔاٖ ٞا٢ ظ٤ط پص٤طفتٝ  IVD ٌط ٚاوٙفپا٤ساض٢ ٤ه  -2ٗادآٍسٕ

 ، ٤اوٙس ٣ٔوٝ پؽ اظ آٖ ٤ٚػ٣ٌ ا٘ساظٜ قٙاؾ٣ ٔمساض ت٥اٖ قسٜ تغ٥٥ط  عَٛ ٔست فٛانُ ظٔا٣٘ آظٖٔٛ، تطحؿة -اِف

 ؛زض ت٥ف اظ فٛانُ ظٔا٣٘ آظٖٔٛ ت٥اٖ قسٜتطحؿة تغ٥٥ط ٤ٚػ٣ٌ  -ب

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-32 

                                                                                                                                                    سًگ

  stain 

 قٛز ٣ٔٔح٣ِّٛ اظ ٤ه ٤ا چٙس ضً٘ تا غّؾت ٔق٥ٗ زض حلاَ ٔق٥ٗ وٝ تطا٢ ضً٘ آ٥ٔع٢ اؾتفازٜ 

تۀا فٛأۀُ    ٤3ه ٔحَّٛ شذ٥طٜٕ٘ٛزٖ تٛاٖ تٝ ٚؾ٥ّٝ حُ ٕ٘ٛزٖ ٔؿتم٥ٓ ضً٘ زض حلاَ ٤ا تٛؾ٥ّٝ ضل٥ك  ضً٘ ضا ٣ٔ -1ٗادآٍسٕ

 وطز ٔٙاؾة ت٥ٟٝ 

 ]38222اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

 

3-33   

 سًگ آه٘ضٕ

                                                 

1-stock 
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                                                                                               staining 

 ضً٘ ظا  ٌط ٚاوٙفٚاضز وطزٖ ضً٘ تٝ ٤ه ٔازٜ تٝ ٚؾ٥ّٝ ٚاوٙف تا ضً٘ ٤ا 

 ] 38222اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-34 

     رخ٘شُهحلَل سًگ 

 

Stock solution of stain 

                                                                                     

  قٛز ٣ٔاظ آ٘چٝ تطا٢ ضً٘ آ٥ٔع٢ اؾتفازٜ  ت٥كتطٔحَّٛ پا٤ساض ٔق٥ٗ اظ ٤ه ٤ا چٙس ضً٘ زض غّؾت ٤ا ٔمساض 

 ]38222ٙثـ6اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ ٔ[

3-35 

 صحِ گزاسٕ
                                                                                            validation 

  وٙس ٣ٔتهس٤م٣ وٝ ٔٙاؾة تٛزٖ اِعأات ٔكرم قسٜ ضا تطا٢ واضتطز ٔٛضز ٘ؾط فطاٞٓ 

، نحٝ ٌصاض٢ تٝ فٙٛاٖ تا٥٤س اظ عط٤ك فۀطاٞٓ آٚضزٖ قۀٛاٞس ف٥ٙۀ٣ زض     5888ا٤عٚ -اؾتا٘ساضز ا٤طاٖ 9-4-1زض تٙس  –ٗادآٍسٕ 

   ٔٛضز ا٤ٙىٝ اِعأات ٚ/ ٤ا ذٛاؾتٝ ٞا تطا٢ اؾتفازٜ ٔٛضز ٘ؾط ٤ا واضتطز ذال تطآٚضزٜ قسٜ ا٘س ت٥اٖ قسٜ اؾت

  ISO/IEC GUIDE 99:2007] ٔٙثـ6[

3-36 

 تصذٗق

                                                                                               verification 
  ٤ٌٛٙس ٣ٔت٥ٟٝ قٛاٞس ف٣ٙ٥ زض ذهٛل ضفا٤ت و٥ّٝ اِعأات ٔكرم قسٜ زض ٤ه ٔٛضز ٔق٥ٗ ضا تهس٤ك 

تهس٤ك ا٤ٙىٝ ٤ه ٔازٜ ٔطرـ ٔق٥ٗ ٕٞا٘غٛض وٝ ازفا وطزٜ اؾت اظ ٘ؾط و٣ٕ ٚ ضٚ٘س ا٘ساظٜ ٥ٌط٢ ٔطتٛط، تا حسالُ رطْ  :1هثال

 ٤ىٙٛاذت اؾت  mg38 تٝ ٥ٔعاٖ 

 تهس٤ك ا٤ٙىٝ ٤ٚػ٣ٌ ٞا٢ فّٕىطز٢ ٤ا اِعأات لا٣٘ٛ٘ ٤ه ؾ٥ؿتٓ ا٘ساظٜ ٥ٌط٢ حانُ قسٜ اؾت :2هثال

 ٔٛضز پص٤طـ لطاض ٥ٌطز  تٛا٘س ٣ٜٔ ٥ٌط٢ ٞس  تهس٤ك ا٤ٙىٝ فسْ لغق٥ت ا٘ساظ :3هثال

 ٤ه فطا٤ٙس، ٤ه ضٚ٘س ا٘ساظٜ ٥ٌط٢، ٤ه تطو٥ة ٤ا ؾ٥ؿتٓ ا٘ساظٜ ٥ٌط٢ تاقس  تٛا٘س ٣ٔا٤ٗ ٔٛضز تطا٢ ٔخاَ  -1ٗادآٍسٕ

 ازفاٞا٢ ؾاظ٘سٜ ٤ا ٤ٚػ٣ٌ ٞا٢ ٔحمك قسٜ تاقس  تٛا٘س ٣ٔاِعأات ٔكرم، تطا٢ ٔخاَ  -2ٗادآٍسٕ

 تهس٤ك تا وا٥ِطاؾ٥ٖٛ ٤ا نحٝ ٌصاض٢ اقتثاٜ ٘كٛز تٟتط اؾت  -3ٗادآٍسٕ

٥٘اظٔٙس تٛن٥ف ؾاذتاض ٤ا ٤ٚػ٣ٌ ٞا٢ آٖ  ، ٥ٞت ٔزٕٛفٝ قطوت وٙٙسٜ زض ٚاوٙف ٤ا فقا٥ِتزض ق٣ٕ٥، تهس٤ك ٔا -4ٗادآٍسٕ

 ٔا٥ٞت ٤ا فقا٥ِت اؾت 
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3-37 

                                                                                                                      خغإ استفادُ

 use error 
ٝ  ا IVDوٝ ٔٙزط تٝ پاؾد ٔتفاٚت ٚؾا٤ُ پعقى٣ ا٘زاْ ٤ا فسْ ا٘زاْ ف٣ّٕ فثاضت اؾت اظ  ٝ  اظ آ٘چۀ ٔۀٛضز   وۀ

  قٛز  واضتط ٣ٔ٘ؾط ٤ا ٔٛضز ا٘تؾاض ؾاظ٘سٜ ٤ا 

 ] 32319اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

3-38 

     س                                                                                                                                                              اخغا

 warning 
زضٔٛضز ٚضق٥ت٣ وٝ اٌط اظ آٖ ارتٙاب ٘ىٙس، ٘ت٥زٝ آٖ ا٤زاز ٔراعطٜ ٤ا ز٤ٍط فٛالۀة   ،ٞكساض٢ اؾت تٝ واضتط

 اؾت  IVDاؾتفازٜ اظ آٖ ٚؾ٥ّٝ پعقى٣  را٘ث٣ ٘اق٣ اظ

 اذغاض تٝ فٙٛاٖ تٝ فٙٛاٖ ٤ه ٞكساض، تطا٢ ٟٕٔتط٤ٗ پ٥أس ٞا زض ٘ؾط ٌطفتٝ قسٜ اؾت  -1ٗادآٍسٕ

 ) زض ٔٛضٛؿ زضرٝ آٟ٘ا ٚ تا ِحاػ وطزٖ احتٕاَ ٚلٛؿ ٚ قست ٔراعطات اؾت( ٞا طفطق ت٥ٗ اذغاض ٚ احت٥ا -2ٗادآٍسٕ

ٚ تٝ عٛض ٔٙغم٣ اؾتفازٜ غّظ لاتُ پۀ٥ف ت٥ٙۀ٣    IVDأُ ذغاٞا٢ اؾتفازٜ اظ ٚؾ٥ّٝ پعقى٣ اؾتفازٜ اظ اذغاض، ق -3ٗادآٍسٕ

 ٔطارقٝ و٥ٙس  32319ٚ 32319تاقس  تٝ اؾتا٘ساضز ٞا٢ ٣ّٔ ا٤طاٖ تٝ قٕاضٜ ٞا٢ ٣ٔ

 ] 31549اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

 

3-39   

 گهحلَل کاسٕ سً
working solution of stain  

                                                                            

ً  ٔحَّٛ آٔازٜ قسٜ قأُ لؿٕت٣ اظ   شذ٥ۀطٜ ٚ لؿۀٕت٣ حۀلاَ وۀٝ تۀطا٢ ض٘ۀً آ٥ٔۀع٢ ٔۀٛاز         ٔحّۀَٛ ض٘ۀ

 قٛز اؾتفازٜ ٣ٔ قٙاذت٣ ظ٤ؿت

 ]38222اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاضٜ  ٙثـ6ٔ[

 تطخ٘صٖ آصهاٗطگاّٖ ضٌاختٖ صٗستتشإ سًگ آه٘ضٕ  گشّا ٍاکٌصخشٗذ  4

 الضاهات ػوَهٖ   4-1

 تظْ ٔق٥اض ٞا٢ ،ضً٘ آ٥ٔع٢ زض٤افت قسٜ اظ ٤ه فطٚقٙسٜ ٌطٞا٢ ٚاوٙفواضتط تا٤س اع٥ٕٙاٖ حانُ ٕ٘ا٤س وٝ 

  وٙس ٣ٔتطا٢ زؾت٥ات٣ تٝ ٘تا٤ذ لاتُ افتٕاز ٚ تزس٤س پص٤ط ضا فطاٞٓ 

ضا تٝ ٔٙؾٛض پص٤طـ، ا٘ثاضـ، آظٖٔٛ لثۀ٣ِٛ ٚ ٔۀس٤ط٤ت ٔٛرۀٛز٢     39345اؾتا٘ساضز ٣ّٔ  2-1-9اِعأات تٙس 

 تكر٥ه٣ تٝ واض تط٤س  ذت٣ظ٤ؿت قٙاٚاوٙكٍط ٞا٢ ضً٘ آ٥ٔع٢ 
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 ٌطزز6 ض٥ٕٕٝ ٣ٔظ٤ط  تٝ ٤ى٣ اظ اقىاَٚ ٔقٕٛت  ٌط ٕٞطاٜ تا ٚاوٙفاعلافات تا٥ٔٗ قسٜ تٝ ٚؾ٥ّٝ ؾاظ٘سٜ 

  ؛ضر٣ ؽط تطچؿة ذا -اِف

 ؛تطچؿة ؽط -ب

 ؛زؾتٛض اِقُٕ ٞا٢ ٔهط -ج

تا ٔق٥ۀاض ٞۀا٢    ، ٔغاتكتكر٥ه٣ ضا ظ٤ؿت قٙاذت٣اؾتفازٜ قسٜ زض ضً٘ آ٥ٔع٢  ٌطٞا٢ ٚاوٙفتا٤س  واضتطاٖ

 اضظ٤ات٣ ٕ٘ا٤س   ٣ّٔ38222 اؾتا٘ساضز 

اؾۀت ٥٘ۀاظ تۀٝ    ٕٔىۀٗ   واضتط ٕٔىٗ اؾت اعلافات تطا٢ اضظ٤ات٣ ضا اظ تطچؿة ٌصاض٢ ؾاظ٘سٜ تسؾۀت آٚضز ٤ۀا  

 اضظ٤ات٣ و٥ف٥ت ضً٘ لثُ اظ ارطا٢ آظٖٔٛ زاقتٝ تاقس 

  زض پ٥ٛؾت اِف ٔطارقٝ و٥ٙس  لاتُ زؾتطؼ تٝ چه ٥ِؿت ٔٙؾٛض ارطا٢ اضظ٤ات٣تٝ 

٣ّٔ ا٤طاٖ اِعأات اؾتا٘ساضز  ٔغاتك تا٤س ،٢ تكر٥ه٣ آظٔا٤كٍا٣ٞ اؾتفازٜ قسٜ تطا٢ ضً٘ آ٥ٔع٢ٞا ٌط ٚاوٙف

وۀٝ   ٌطٞۀا٣٤  ٚاوۀٙف اؾۀت    ٌط ٚاوٙفاضظ٤ات٣  تطا٢اعلافات ٔٛضز ٥٘اظ واضتط  وٝ قأُتاقس  38222 قٕاضٜ 

  قٛ٘س، ٘ثا٤س تطا٢ ضً٘ آ٥ٔع٢ تكر٥ه٣ اؾتفازٜ وٙٙس ٣ٕ٘ضا ٔحمك   ٣ّٔ38222 اؾتا٘ساضز اِعأات 

ذاِم تاقس  تٝ نٛضت ضً٘ تٝ ٔٙؾٛض تسؾت آٚضزٖ ٔحَّٛ ٞا٢ ضً٘ ٤ىؿاٖ تٝ نٛضت ٔىطض، ٔمساض ضً٘ تا٤س

  ضً٘٘ٝ پٛزض 

 اؾۀتا٘ساضز  ٔقٕٛت ٔق٥اضٞۀا٢ تق٥ۀ٥ٗ قۀسٜ زض    قٙاذت٣ ظ٤ؿتٚ ضً٘ ٞا٢ فطٚحتٝ قسٜ تطا٢ ضً٘ آ٥ٔع٢  ٞا ضٍ٘سا٘ٝ -ٗادآٍسٕ
ز٤ٍط ضً٘ ٞۀا   وٝ حا٣ِ، زض قٛ٘س ٣ٔٚ ضً٘ ٞا تا ٘اْ ٞا٢ غ٥ط نح٥ح فطٚذتٝ  ٞا ضٍ٘سا٘ٝ   تقض٣وٙٙس ٣ٕ٘ضا ٔحمك  38222 ٣ّٔ

 ٤ا آِٛزٜ قسٜ ا٘س ٤ا رٟف ٞا٢ ٣ٕٟٔ زض ٔحت٢ٛ ضً٘ ضخ زازٜ اؾت  ٞا ضٍ٘سا٘ٝ ٚ

، ٚ ضً٘ ٞا زض آظٔا٤كٍاٜ ٞا٢ پعقى٣ تطا٢ واض تكر٥ه٣ ٔۀٛضز ٘ؾۀط اؾۀت    ٞا ضٍ٘سإ٘ٝٞا٘غٛض وٝ اؾتفازٜ اظ 

 ٔحمۀك ؾۀاظ٘س    ٥٘ع تكر٥ه٣ تطٖٚ ت٣ٙ ضا ٢ ٌطٞا  ٚاوٙف، ٔق٥اضٞا٢ تظْ تطا٢ ٌطٞا  ٚاوٙفا٤ٗ ضطٚض٢ اؾت 

فلاٜٚ تط آٖ تٝ ٔٙؾٛض حهَٛ اع٥ٕٙاٖ اظ زؾت٥ات٣ تٝ ٘تا٤ذ ٔۀٛضز ٘ؾۀط زِرۀٛاٜ، ضٚـ ٞۀا٢ وٙتۀطَ و٥ف٥ۀت       

 آظٔا٤كٍا٣ٞ نحٝ ٌصاض٢ قسٜ ٥٘ع ٔٛضز ٥٘اظ اؾت 

 ًام ساصًذُ ٗا تَل٘ذ کٌٌذُ 4-2

 ٘اْ ؾاظ٘سٜ تا٤س ٔؿتٙس قسٜ تاقس 

 ک٘ت تطک٘ل دٌّذُضٌاساٖٗ تشک٘ثات  4-3

 و٥ت، قٙاؾا٣٤ تطو٥ثات و٥ت تا٤س ٔؿتٙس قسٜ تاقس  رقثٝزض 

تٛن٥ٝ ٣ٔ قٛز ٞط تطو٥ة تا ٘اْ، حط ، قٕاضٜ، ضً٘ ٤ا تطؾ٥ٓ ٞا تا ٤ه ضٚـ ٤ىؿاٖ ض٢ٚ ٕٞٝ تطچؿة ٞۀا  

 قٙاؾا٣٤ تاقس  لاتُ ، ٤ا زؾتٛضاِقُٕ ٞا٢ ٔهط 

 تطخ٘صٖ گش  ٍاکٌصاعلاػات ّوشاُ تا  5
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 کاستشد هَسد ًظش 5-1

زض اعلافات تا٥ٔٗ قۀسٜ تٛؾۀظ ؾۀاظ٘سٜ ٔكۀرم      ت٣ٙ تطٖٚ تطا٢ ٚؾا٤ُ پعقى٣ تكر٥ه٣واضتطز ٔٛضز ٘ؾط 

 قسٜ اؾت  

٤ا ٕٔىٗ اؾت ٘كاٖ زٞٙسٜ ٤ٚػ٣ٌ ٞۀا٢ لاتۀُ    تاقس ٔكرمت٥اٖ واضتطز ٔٛضز ٘ؾط ٕٔىٗ اؾت ٚؾ٥ـ ٚ غ٥ط 

 پا٤ف، تكر٥م ٤ا غطتاٍِط٢ اؾت تاقس  اظ ٘ٛؿ قٙاؾا٣٤، ٘ٛؿ ٔٛاز ٕ٘ٛ٘ٝ، ٚ ا٤ٙىٝ آ٤ا آظٖٔٛ

ضا تا٥٤ۀس ٤ۀا تۀا٥ٔٗ     ٌۀط   ٚاوۀٙف ، واضتطز ٔٛضز ٘ؾط ت٣ٙ غ٥ط تطٖٚتطا٢ ٚؾا٤ُ پعقى٣ تكر٥م ٔا٤كٍاٜ تا٤س آظ

 ٕ٘ا٤س 

تۀطا٢   ا٢ ٘كاٖ زاز  ٤ا ت٥اٖ واضتطز ٔٛضز ٘ؾۀط فٕۀ٣ٔٛ ٤ٚۀػٜ    ٌط  ٚاوٙفتٛاٖ تٛؾ٥ّٝ ٘اْ  واضتطز ٔٛضز ٘ؾط ضا ٣ٔ

 ٘كاٖ زازٜ قٛز ، ٕٔىٗ اؾت تٛؾ٥ّٝ ؾاظ٘سٜ زض زؾتٛضاِقُٕ ٔهط   ٌط  ٚاوٙف

 ضا تق٥٥ٗ ٕ٘ٛزٜ تاقس  ٌط  ٚاوٙفاٌط واضتطز ٔٛضز ٘ؾط ٔكرم ٘كسٜ تاقس، آظٔا٤كٍاٜ تا٤س واضتطز ٔٛضز ٘ؾط 

تا٤ۀس   قسٜ تٛؾظ ؾاظ٘سٜ، اؾتفازٜ ٕ٘ا٤ۀس  تطا٢ ٞسف٣ غ٥ط اظ واضتطز ٔٛضز ٘ؾط ت٥اٖ ٌط  ٚاوٙفاٌط آظٔا٤كٍاٜ اظ 

  واضتطز ٔٛضز ٘ؾط ضا تق٥٥ٗ ٚ نحٝ ٌصاض٢ ٕ٘ا٤س

تٛا٘س اؾتفازٜ قٛز، آ٤ا ٔٛاز ٔٙزٕس قسٜ ٤ا ٔٛاز تخث٥ت قسٜ تٝ عط٤ۀك قۀ٥ٕ٥ا٣٤    ٞا٢ تافت ٤ا ٤اذتٝ ٤ا ٞط زٚ ٣ٔ آ٤ا 6ٕٝ٘ٛ٘ هثال

تٛا٘ۀس   ٔۀ٣  3ؾاظ٢ تافت ٔٛرٛز اؾت، وساْ ٔح٥ظ آغكۀتٝ وٙٙۀسٜ   تٛا٘س اؾتفازٜ قٛز، آ٤ا ض٤ٚٝ ٔٛضز تٛافك تطا٢ آٔازٜ ٤ا ٞط زٚ ٣ٔ

 اؾتفازٜ قٛز 

 دستَسالؼول ّإ هصشف 5-2

تٛنۀ٥ٝ    پ٥ۀط٢ٚ ٕ٘ا٤ۀس   قۀٙاذت٣  ظ٤ؿۀت آظٔا٤كٍاٜ تا٤س اظ زؾتٛضاِقُٕ ٞا٢ ؾاظ٘سٜ رٟت ضً٘ آ٥ٔع٢ ٔۀٛاز  

 6زؾتٛضاِقُٕ ٞا٢ ٔهط  قأُ اعلافات ظ٤ط تاقس قٛز ٣ٔ

 ؛راتزا٣٤ ٚ ت٥ٕاض ٕ٘ٛ٘ٝ ا٥ِٚٝ لثُ اظ ضً٘ آ٥ٔع٢ -اِف

، ضً٘، ٚاوٙف ٌۀط  ضٍ٘سا٘ٝ ٜ تطا٢ آظٖٔٛ ٚاوٙف پص٤ط٢ٝ ؾاظ٘ساؾتفازٜ قسٜ تٛؾ٥ّ ض٤ٚٝ ٔٙاؾةرعئ٥ات  -ب

 قٙاذت٣؛ ظ٤ؿتتطا٢ ضً٘ آ٥ٔع٢ ٔٛاز ، آ٘ت٣ تاز٢ تا ِىت٥ٗ ضً٘ فّٛضؾا٘ؽضً٘ ظا، 

ٜ تطا٢ ٚاوۀٙف تۀط ض٢ٚ ٘ٛؿ)ٞۀا( ٔۀٛاز اؾۀتفازٜ      ض٤ٚٝ پ٥كٟٙاز٢ ؾاظ٘ساظ  وٝ وٝ ظٔا٣٘، ٘تا٤ذ ٔٛضز ا٘تؾاض -ج

 قٛز؛ ٣ٔ

 ؛٘ت٥زٝ)ٞا(تافت وٙتطَ ٔخثت ٤ا ٔٙف٣ ٔٙاؾة ٚ تفؿ٥ط  ٞا٣٤ زض ٔٛضز ٤ازآٚض٢ -ت

 ٔغاتك ضٚـ ٔكرم قسٜ تٛؾظ ؾاظ٘سٜ؛اظ ٔحهَٛ  آٔسٜ تسؾت٘تا٤ذ  ٔٛضز اؾتفازٜ زضٔٙاتـ  -ث

تۀا  زض ٘ؾۀط ٌۀطفتٗ وۀاضتطز      IVDپعقۀى٣   ٌط فٚ ٔحسٚز٤ت ٞا٢ ٚاوٙ فٛا٤س تٛن٥ف زض نٛضت أىاٖ،   -د

  ؛ٔٛضز ٘ؾط

                                                 
1-Embedding
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َ  38222اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قۀٕاضٜ   1-ٚ اِف 2-اِف زض تٙس ٞا٢ -1دآٍسٕٗا وۀٝ   ضا ٞۀا٣٤ اظ ا٤ۀٗ ٘ۀٛؿ    ٔخۀا

ً    Yپ٥ط٥٘ٚٗ -زض ضٚـ ٔت٥ُ ؾثع تٛاٖ ٣ٔ ( ٚ  DNA   ٚRNAآ٥ٔۀع٢ افتطالۀ٣    )تطو٥ث٣ اظ زٚ ض٘ۀً تۀطا٢ ض٘ۀ

ٔكۀاٞسٜ  ( DNAآ٥ٔۀع٢ و٥فۀ٣ ٚ وٕۀ٣     ٔٛضز اؾتفازٜ زض ضً٘ظا  ٌط ضً٘ ٚاوٙف ق٥ف )-فٍِٛٗ ضٚـ ٚاوٙف

 آٚضزٜ قسٜ اؾت ، ٕ٘ٛز
ً   تاز٢ ٘حٜٛ اؾتفازٜ اظ آ٘ت٣ٞ٣ ت٥كتط اظ رع٥٤ات تطا٢ آٌا -2ٗادآٍسٕ  39ٚ  35آ٥ٔۀع٢ ظ٤ؿۀت قٙاؾۀ٣ تۀٝ ٔٙۀاتـ       ٞۀا زض ض٘ۀ

 ٘أٝ ٔطارقٝ و٥ٙس  وتاب

 ضٌاختٖ صٗستضٌاساٖٗ ٍاکٌطگش تشإ سًگ آه٘ضٕ ًوًَِ ّإ  5-3

 گش کٌصًام ٍا 5-3-1

، قٙاؾاٌط ضا قٙاؾا٣٤ ٣ٕ٘ وٙۀس، ٤ۀه اتۀعاض اضۀاف٣     تٝ تٟٙا٣٤تا٤س ٔؿتٙس قسٜ تاقس  ٚلت٣ ٘اْ  ٌط وٙفٚا٘اْ 

 تا٤س ٔؿتٙس قسٜ تاقس  ز٤ٍط٢ قٙاؾا٣٤

3 قٕاضٜ حثت ،قٕاضٜ واتاِٛي -هثال
(CAS)  قاذم ضً٘ قٕاضٜ ٚ ٘اْ ٤ا(CI)

2  

ٝ وٝ تٝ ٔٛاز ق٥ٕ٥ا٣٤  ٞؿتٙسوسٞا٢ فسز٢ ٔٙحهط تٝ فطز٢  CASٞا٢ حثت  قٕاضٜ-1ادآٍسٕٗ قۀسٜ تٛؾۀ٥ّٝ    تٙۀس٢  زؾۀت

  اذتهال ٤افتٝ اؾتق٥ٕ٥ا٣٤  ٞا٢ ٘أٝچى٥سٜ 

ٝ اذتهان٣ ا٤زاز قۀسٜ ضا تۀطا٢ ت٥كۀتط    ٚ ٘اْ  CIقٕاضٜ  اؾت وٝ ضل٣ٕ 9قاذم ضً٘ ٤ه فسز  -2ٗادآٍسٕ اضائۀٝ   ٞۀا  ضٍ٘سا٘ۀ

 زٞس  ٣ٔ

   پ٥سا ٕ٘ٛز cons [ 18 ]  قٙاذت٣ ظ٤ؿتزض ضً٘ ٞا٢  ٞا ضٍ٘سا٘ٝ ت٥كتط ٚ ٘اْ ٞا ضا ٥ٔتٛاٖ تطا٢ CIقٕاضٜ ٞا٢  -3ٗادآٍسٕ

 ضٌاختٖ صٗستتشإ سًگ آه٘ضٕ ًوًَِ ّإ  IVD گش کٌصٍاتَص٘ف 5-3-2

اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ٣٤ وٝ تٛؾظ ؾاظ٘سٜ تطا٢ آظٖٔٛ ٞا٢ تكر٥ه٣ تطٖٚ ت٣ٙ تط اؾاؼ ٞا ٌط ٚاوٙفتٛن٥ٝ ٥ٔكٛز 

ٚ قۀ٥ٕ٥ا٣٤   ٤ىۀ٣ ٚؾ٥ّٝ ؾاظ٘سٜ قأُ زازٜ ٞا٢ ف٥ع قسٜ تٝاعلافات تا٥ٔٗ ، اذتهال زازٜ قسٜ ا٘س 38222

 قأُ اعلافات ظ٤ط تاقس6 تٛا٘س ٣ٔزازٜ ٞا ض٥ٕٕٝ قٛز  ٞط تٟط  ٞا تٝ تطي زازٜتٛؾ٥ّٝ  ،ٔٙاؾة

 ؛٘اْ-اِف

 ؛فطَٔٛ ق٥ٕ٥ا٣٤ قأُ حلاَ -ب

 ٤ا ٔحت٢ٛ؛ غّؾت-ج

 ؛ CIقٕاضٜ -ت

  ؛تاض٤د ا٘مضاء --ث

 ؛اذغاضٞا ٚ احت٥اط ٞا -د

 ضواسُ تْش 5-3-3

                                                 
1- Chemical Abstractets Service

  
2- Colour Index
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  اٌۀط ٤ۀه و٥ۀت    ٥ٌطزلطاض  ٌط ٚاوٙفوٝ تط ض٢ٚ تطچؿة ذاضر٣ قٛز  تٛن٥ٝ ٣ٔ زض نٛضت ت٥ٟٝ قٕاضٜ تٟط،

قٛز قٕاضٜ تٟط ٘كۀاٖ زازٜ   تٛن٥ٝ ٣ٔ ،قٕاضٜ ٞا٢ تٟط ٔتفاٚت تاقٙس حا٢ٚقأُ تطو٥ثات ٔتفاٚت تاقس وٝ 

ى٥ُ زٞٙسٜ ضا تٝ تٟٙا٣٤ زض ؾٛاتك قسٜ ض٢ٚ پٛقف ذاضر٣، أىاٖ ضز٤ات٣ قٕاضٜ تٟط ٞط ٤ه اظ تطو٥ثات تك

  فطاٞٓ ٕ٘ا٤س، ت٥ِٛس ؾاظ٘سٜ

 هحتَا 4 -5-3

 ٘كاٖ زازٜ قٛز  زؾت٥ات٣ٞا٢ لاتُ  آظٖٔٛ قٕاضٜتقس اظ تاظؾاظ٢ ٚ/ ٤ا تا  رطْرطْ، ذّٛل، حزٓ ٤ا 

 ضشاٗظ ًگْذاسٕ ٍ جاتجاٖٗ 5-4

، وٙتۀطَ وٙٙۀسٜ ٞۀا ٚ    ٞا ٌط ٚاوٙفحثات  حفؼضا ٔغاتك قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ ٔٛضز ٥٘اظ تطا٢  ٌط ٚاوٙفواضتط تا٤س 

 شذ٥طٜ ٚ ٍٟ٘ساض٢ ٕ٘ا٤س  ،وٙتط٣ِٔٛاز 

 قٛز اعلافات ٔطتٛط تٝ ٍٟ٘ساض٢ ٔٙاؾة، تٛؾظ ؾاظ٘سٜ فطاٞٓ قسٜ تاقس  تٛن٥ٝ ٣ٔ

زض غ٥ط ا٤ٙهٛضت، واضتط تا٤س قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢ ٚ راتزا٣٤ ضا وٝ تطا٢ واضتطز ٔۀٛضز ٘ؾۀط، وۀاف٣ اؾۀت، تق٥ۀ٥ٗ      

 ٕ٘ا٤س 

 ؛تطؾ٣ٕ٥ ئ٤ٓا فلا C˚ (8-2)٤ا  C˚ 8تا   C˚ 2 16هثال 

-18 ˚C  18-٤ا وٕتط ٔؿا٢ٚ ˚C ،؛تطؾ٣ٕ٥ ئ٤ٓا فلا 

 قطا٤ظ ز٤ٍط٢ وٝ تط ض٢ٚ حثات تاح٥ط ٣ٔ ٌصاضز ٕٔىٗ اؾت زض زؾتٛضاِقُٕ ٞا٢ ؾاظ٘سٜ ٘كاٖ زازٜ قٛز 
 ٘ٛض، ضعٛتت :2هثال 

، وا٥ِثطٜ وٙٙسٜ ٞا ٚ ٔٛاز وٙتط٣ِ ٕٔىٗ اؾت ٞا ٌط ٚاوٙفتط ض٢ٚ راتزا٣٤ ٤ا ٍٟ٘ساض٢ وٝ  ٞط قطا٤ظ ز٤ٍط٢

 زض زؾتٛضاِقُٕ ٞا٢ ؾاظ٘سٜ ٔكرم قسٜ تاقس  ٌصاضزتاح٥ط 
 قىؿت٣ٙ 36هثال 

 تاسٗخ اًقضاء 5-5

زض  ،٢ اؾتفازٜ قسٜ تطا٢ آظٖٔٛ ٞا٢ تكر٥هۀ٣ تۀطٖٚ تٙۀ٣   ٞا ٌط ٚاوٙفواضتط تا٤س اع٥ٕٙاٖ حانُ ٕ٘ا٤س وٝ 

 ٔحسٚزٜ تاض٤د ا٘مضاء ٞؿتٙس 

زض   ضا تق٥٥ٗ ٕ٘ا٤ۀس تاض٤د ا٘مضاء  ،آ٘چٝ زض زؾتٛضاِقُٕ ٞا٢ ٍٟ٘ساض٢ ت٥اٖ قسٜ اؾت اتكٔغتٛا٘س  ؾاظ٘سٜ ٣ٔ

واف٣ اؾت  تٛن٥ٝ  ،تطا٢ واضتطز ٔٛضز ٘ؾط ٌط ٚاوٙفوٝ حثات  حانُ ٕ٘ا٤س، واضتط تا٤س اع٥ٕٙاٖ غ٥ط ا٤ٙهٛضت

ٝ ضٚظ ت٥اٖ ٌطزز  ،  زض نٛضت أىاٖتاض٤د ٞا٢ ا٘مضاء تٝ نٛضت ؾاَ، ٔاٜ ٚ  قٛز ٣ٔ  ISO 8601اؾۀتاتساضز   تۀ

 ٔطارقٝ و٥ٙس 
 ٤YYY-MMا  YYY -MM-DD :هثال
  قٛز زض ٘ؾط ٌطفتٝ ٣ٔتاض٤د ا٘مضاء آذط٤ٗ ضٚظ ٔاٜ  ،ؾاَ ٚ ٔاٜ آٚضزٜ قٛز فمظاٌط 

٤ۀا   ٞؿۀتٙس ا٘مضۀاء   تط٤ٗ تۀاض٤د  ٤ا لس٣ٕ٤ ضا وٝ زاض٢ ا٥ِٚٗ ارعا٣٤تطچؿة ٞا٢ ذاضر٣ ؽط ، تاض٤د ا٘مضاء 

ٕٔىٗ اؾت تقۀس اظ تۀاظ وۀطزٖ تۀاض٤د ا٘مضۀا وٛتۀاٞتط٢        ٌطٞا   ٚاوٙف زٞس ٣ٔ٘كاٖ  ٘س،زاض ضا ا٘مضاء ظٚزتط٢

  ٢ شذ٥طٜ ٤ا زض حاَ ٔهط (ٞا ٌط ٚاوٙف) زاقتٝ تاقٙس

تۀطا٢ وۀاضتطز   ، تاظ قسٜ اؾتفازٜ قسٜ تطا٢ آظٖٔٛ تكر٥ه٣ تطٖٚ تٙۀ٣  ٌط ٚاوٙفواضتط تا٤س اع٥ٕٙاٖ ٤اتس وٝ 

 ؾة اؾت ٔٛضز ٘ؾط ٔٙا
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 اخغاسّا ٍ احت٘اط ّا 5-6

تۀٛاٖ زض   ضا ٤٣ٔا ذ٥ط قٛز  تٝ فٙٛاٖ ذغطظا زض ٘ؾط ٌطفتٝ ٣ٔ IVD ٌط ٚاوٙفاعلافات زض ٔٛضز ا٤ٙىٝ آ٤ا ٤ه 

 زؾتٛضاِقُٕ ٞا٢ ؾاظ٘سٜ ٤ا تطٌٝ ٞا٢ زازٜ ا٣ٕٙ٤ پ٥سا ٕ٘ٛز 
 قٙاذت٣ ظ٤ؿتات ق٥ٕ٥ا٣٤، ضاز٤ٛاوت٥ٛ، ٚ طذغ :هثال
اذغاضٞا تطا٢ ذغطات ذال ٕٔىٗ اؾت تٛؾ٥ّٝ لٛا٥٘ٗ ٣ّٔ، ٔٙغمٝ ا٢ ٤ا ٔح٣ّ ٔٛضز ٥٘ۀاظ  ٤ا فلائٓ ٞا  ٥ٝت٥ا٘

 تاقس 

 ّا گش ٍاکٌصاص  إ ٍٗژُاعلاػات تشإ اًَاع ساٗش  5-7

 ّإ فلَسساًس سًگ 5-7-1

ُ تا٤ۀس   قۀٙاذت٣  ظ٤ؿۀت پ٥كٟٙاز قسٜ تطا٢ ض٘ۀً آ٥ٔۀع٢    ٞا٢ فّٛضؾا٘ؽ ضً٘اظ ٘ٛؿ واضتطز،  ٘ؾط نط   قۀأ

 6تاقساعلافات ظ٤ط 

  احثات ٌطززقطا٤ظ ذال  تٛا٘س تا اؾتفازٜ اظ ٣ٔٞس  )ٞا( وٝ  ٣ اظتطا٢ ٔخاَ تٛن٥ف ،ا٘ترات٣ تٛزٖ -اِف

 ؛ٚ ا٘تكاض ٢ تحط٤ه عَٛ ٔٛد ٞا -ب

 ؛(F/P)تٝ پطٚتو٥ٗ  ضً٘ فّٛضؾا٘ؽ، ٘ؿثت ٞا پازتٗقسٜ تٝ  ٔتهُ ٞا٢ فّٛضؾا٘ؽ ضً٘تطا٢  -ج

 ًوک ّإ فلضات 5-7-2

تا٤س  ،قٛز ٣ٔاؾتفازٜ  قٙاذت٣ ظ٤ؿتتطو٥ثات فّع٢ تطا٢ ضً٘ آ٥ٔع٢  ٞا٢ پ٥كٟٙاز قسٜ اظ وٝ زض ضٚـ ظٔا٣٘

 تاقس6اعلافات تٝ قطح ظ٤ط  قأُ ؾا٤ط

 ٘اْ ؾ٥تٕات٥ه؛ -اِف

 ؛ذّٛل-ب 

 تجْ٘ضات هَسد ً٘اص ساٗش 5-7-3

تٛؾظ ؾاظ٘سٜ فطاٞٓ ٘كسٜ اؾت، ٞط ٌٛ٘ٝ تز٥ٟعات ذال ٔٛضز ٥٘اظ رٟت فّٕىطز ٔٙاؾة ٚ اؾتفازٜ ا٤ٕٗ وٝ 

 تا٤س ٥ِؿت ٌطزز 

  آٟ٘ا آٚضزٜ قٛز  ٚ اؾتفازٜ ٔٙاؾةتز٥ٟعات ذال تا٤س اعلافات ضطٚض٢ تٝ ٔٙؾٛض قٙاؾا٣٤ 

 گش آهادُ ساصٕ ٍاکٌص 5-7-4

 )ٞا( تا٤س قطح زازٜ قسٜ تاقس  ٌط فتطا٢ آٔازٜ ؾاظ٢ ٚاوٙ ٔطاحُ ٔٛضز ٥٘اظتٕاْ 

 ٌطٔرا٘ٝ ٌصاض٢، ضلت ؾاظ٢ تاظؾاظ٢، تطو٥ة ٕ٘ٛزٖ، :هثال ّا

 سٍش اجشاٖٗ کٌتشل 5-7-5

 ٤ٚػٌۀ٣ ٞۀا   زض ٔحسٚزٜٚ اتعاض٢ وٝ تهس٤ك ٕ٘ا٤س ٚاوٙف ٌط  ٌط ٚاوٙف اعلافات واف٣ زض ٔٛضز فّٕىطزتا٤س 

 ، فطاٞٓ قٛز وٙس فُٕ ٣ٔ
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تط تق٥٥ٗ ضٚـ ٞا٢ وٙتطَ و٥ف٣ ٔٙاؾة تطا٢ آظٔا٤كٍاٜ ٚ ا٘غثاق تا ٔمطضات آظٔا٤كٍا٣ٞ واضتطز٢  ٥تٔؿوِٛ

 تاقس فٟسٜ واضتطاٖ ٣ٔ

 لاتُ پص٤طـ، تٛاتط آظٖٔٛ ٔٛاز وٙتط٣ِ ٣قٙاؾا٣٤ ٔٛاز وٙتطِ :هثال

 تفس٘ش 5-7-6

  تقۀلاٜٚ اٌۀط ٘تۀا٤ذ    تا٤س ٔكرم قۀسٜ تاقۀس   IVD٘تا٤ذ آظٖٔٛ  ضززض را٢ ٔٙاؾة، ٔق٥اضٞا تطا٢ پص٤طـ ٤ا 

 ٤ا ذ٥ط  ٔٛضز ٥٘اظ اؾت ٥٘ع ذان٣ تسؾت آٔسٜ اؾت آ٤ا آظٖٔٛ ٞا٢ ز٤ٍط

 اِعأات تٝ ٔٙؾٛض تىطاض ٤ه آظٖٔٛ، اٌط ٘تا٤ذ ا٥ِٚٝ غ٥ط ٔق٥ٗ تاقس -3

، تا٤س ٔق٥اضٞا تۀطا٢ ٘تۀا٤ذ ٔخثۀت ٚ ٔٙفۀ٣ تۀٝ      وٙس ٣ٔ٘تا٤ذ ٔخثت ٤ا ٔٙف٣ فطاٞٓ  ٔٛضز ٘ؾط، اٌط ضٚـ آظٖٔٛ

 ٘تا٤ذ آظٖٔٛ تسؾت آٔسٜ تٛض٥ح زازٜ قٛز  ٔماز٤طٔكرم قسٜ، تق٥٥ٗ قسٜ تاقس  تا٤س  تٕا٤ع حستا ٣ٙ ضٚق

ٌا٥٘ؿۀٓ ذۀال ضا   وٝ ٤ه ٘ت٥زٝ ٔٙف٣، أىاٖ ٔٛارٟٝ ٤ا ففٛ٘ت تا ٤ه ٥ٔىطٚاٚض ٥ٔعا٣٘اعلافات ٔطتٛط تٝ -2

  قطح زازٜ قٛزذ٥ط،ٕٔا٘قت وٙس ٤ا 

، ٥٘اظ تٝ تفؿ٥ط ٔكاٞسات ف٣ٙ٥ زاقتٝ تاقس، ٤ه تٛن٥ف ٚاضح اظ ٔق٥اضٞۀا تا٤ۀس ا٘زۀاْ    IVDاٌط ضٚـ آظٖٔٛ 

 تاقس  ٞا تزس٤سپص٤ط٢ آ٤ٖا احتٕا٣ِ  ا٢ اظ ٘تا٤ذ ٕ٘ٛ٘ٝ تٛا٘س ٣ٔقٛز وٝ 

  اضائٝ زاز٤ه ٕ٘ٛزاض ض٣ٍ٘، تطا٢ ٚاوٙف ٞا٢ ضً٘ ؾٙز٣ تٛاٖ  ٣ٔ

 هحذٍدٗت ّإ سٍش آصهَى 5-7-7

 6تٝ قطح ظ٤ط تاقسقأُ اعلافات  ٚ آظٖٔٛ تا٤س قطح زازٜ قٛزٞط ٌٛ٘ٝ ٔحسٚز٤ت ٞا٢ ضٚـ 

 قسٜ تا٣ٙ٥ِ؛ ٌط قٙاذتٝ ٔٛاز ٔساذّٝ -اِف

 ؛قٙاؾا٣٤ٚ پ٥أسٞا٢ احتٕا٣ِ آٟ٘ا، زض نٛضت  ٕ٘ٛ٘ٝ ٞا٢ ا٥ِٚٝ آظٖٔٛ ٘أٙاؾة-ب

ٝ تط ض٢ٚ ٘تا٤ذ احط تٍصاضز  تٛا٘س ٣ٔٚ قطا٤غ٣ وٝ فٛأُ   -ج ٜ  تۀ احت٥ۀاط تۀٝ ٔٙؾۀٛض ارتٙۀاب اظ ٘تۀا٤ذ       ٕٞۀطا

 نح٥ح، ٚغ٥ط

 ا٘تماَ؛پتا٘ؿ٥ُ -ت

، ا٣ٕٙ٤ اعلافات ٘ا٥ٔۀسٜ  ؾاظز ٣ٔاعلافات فطاٞٓ قسٜ تٛؾ٥ّٝ ؾاظ٘سٜ وٝ واٞف ض٤ؿه تٛؾظ واضتطاٖ ضا أىاٖ پص٤ط  -ٗادآٍسٕ

اض ؾۀاظ٢  زاض٢ تحج ٞا٣٤ زض ٔٛضز اعلافۀات ا٤ٕٙۀ٣ ٚ آقۀى    ISO 1497 ٚISO/TR 2497 اؾتا٘ساضزٞا٢ قٛز ٣ٔ

 ض٤ؿه تال٣ ٔا٘سٜ اؾت 

 هتَى هشجغ 5-7-8

 ٔطارـ ازت٥ات ٔطتثظ تا٤س آٚضزٜ قٛز 

 قٙاذت٣ ظ٤ؿتضٚـ ا٘ساظٜ ٥ٌط٢، آظٖٔٛ ٞا٢ ٔطرـ  :هثال
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 ضٌاختٖ صٗستصحِ گزاسٕ ٍ تصذٗق سًگ ّإ  6

 کل٘ات 6-1

( ٥٘ۀاظ  19-1( ٥٘اظ تٝ تق٥٥ٗ واضتطز )ٞا( ٔٛضز ٘ؾط زاضز  تهس٤ك )عثك تٙۀس  19-1تٙس  ظ٤ط نحٝ ٌصاض٢ )عثك

 تٝ تق٥٥ٗ ٤ٚػ٣ٌ ٞا٢ ٔحهَٛ زاضز 

 قۀٙاذت٣  ظ٤ؿۀت ٢ ضً٘ ٞۀا  نحٝ ٌصاض٢ ٚ تهس٤كتطا٢ 39345 ا٤طاٖ ا٤عٚ اؾتا٘ساضز 2-1-9تٙس ظ٤ط اِعأات 

 لاتُ واضتطز اؾت 

، واضتطز ٔۀٛضز ٘ؾۀط ٚ ٤ٚػٌۀ٣ ٞۀا٢     قٙاحت٣ ظ٤ؿت٢ تكر٥ه٣ تطٖٚ ت٣ٙ قأُ ضً٘ ٞا٢ ٞا ٌط ٚاوٙفتطا٢ 

 ٌطزز  ٣ٔقطا٤ظ ذال، تٛؾظ ؾاظ٘سٜ تق٥٥ٗ اؾتفازٜ زض ٔحهَٛ تطا٢ 

نۀحٝ   ٥تتكر٥ه٣ تطٖٚ ت٣ٙ ضا تغ٥٥ط زٞس، ٔؿوِٛ ٌط ٚاوٙفواضتطز ٔٛضز ٘ؾط ٚ/ ٤ا قطا٤ظ واضتطز واضتط، اٌط 

تۀط فٟۀسٜ وۀاضتط     ،قطا٤ظ تغ٥٥ط ٤افتٝ تطا٢ٚ تق٥٥ٗ زٚتاضٜ ٚ تهس٤ك ٤ٚػ٣ٌ ٞا ٌصاض٢ واضتطز ٔٛضز ٘ؾط رس٤س 

 اؾت 

ِٛ ت٥ٟۀٝ ٔۀ٣ قۀٛ٘س    قۀٙاذت٣  ظ٤ؿت ٞا٢ ضٍ٘سا٘ٝٞا٣٤ وٝ زض آظٔا٤كٍاٜ تا اؾتفازٜ اظ  ٌط تطا٢ ٚاوٙف  ٥ت، ٔؿۀو

 اؾت   آظٔا٤كٍاٜتط فٟسٜ  واضتطز آٖ ٞا٢ ٤ٚػ٣ٌ ٚقٙاذت٣  ٞا٢ ظ٤ؿت ضٍ٘سا٘ٝتق٥٥ٗ واضتطز ٔٛضز ٘ؾط 

 ذّٛل، غّؾت ٤ا ٔمساض، قطا٤ظ اؾتفازٜ :هثال

 هَسد ًظش شدصحِ گزاسٕ تشإ کاست 6-2

 طزتطا٢ وۀاضت ٤ا ضٍ٘سا٘ٝ  قٙاذت٣ ظ٤ؿتزض آظٖٔٛ ضً٘  ٔٛضز اؾتفازٜٞا٢  ضٍ٘سا٘ٝ ٤ا قٙاذت٣ ظ٤ؿت ضً٘ ٞا٢

تۀٝ فٙۀٛاٖ   لثلا تٛؾ٥ّٝ ضً٘ آ٥ٔع٢ ٔخثت ٚ ٔٙف٣ ٔٛاز ؾ٣ِّٛ ت٥ٕاضاٖ ٤ا تافت ٞا٣٤ وٝ  آظٔا٤كٍاٜ،ٔٛضز ٘ؾط

٤ا قطا٤ظ ٔٛضز ٘ؾط قٙاؾا٣٤ قۀسٜ تۀٝ ٚؾۀ٥ّٝ ضٚـ ض٘ۀً     قٙاذتٝ قسٜ اؾت،  ٔخثت ٤ا ٔٙف٣ تطا٢ ٞط ت٥ٕاض

ٖ  ٣ٔٔٛاز ؾ٣ِّٛ ٤ا تافت ٞا٢ تزاض٢ ضا ٥٘ع   ٣ٔ قٛز( 1-19تٙس  ظ٤ط )عثك ٌصاض٢ نحٝ،آ٥ٔع٢ اؾۀتفازٜ   تۀٛا

 ٕ٘ٛز 

تسؾت آٚضزٖ پاؾد ٞا٢ ٔخثت ٔٙاؾة، حؿاؾ٥ت تكر٥ه٣ ضً٘ ٚ پاؾد ٞۀا٢ ٔٙفۀ٣ ٔٙاؾۀة، اذتهانۀ٣     

  وٙس ٣ٔ تٛزٖ ضً٘ ضا تطضؾ٣

تا اؾتفازٜ اظ آظٖٔٛ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞا اظ ٚضق٥ت ٞا٢  تٛا٘س ٣ٔفٛانُ ز٤ٙا٥ٔه حؿاؾ٥ت ٚ اذتهان٣ تٛزٖ ٤ه ضً٘ 

ل تطضؾ٣ ٌطزز  ٚ ٕٔىٗ اؾت تٝ فٙٛاٖ ا٘تراب پص٤ط٢ ضً٘ ٔتفاٚت ت٥ٕاض تٝ نٛضت واضتطز٢ تطا٢ ضً٘ ذا

 اقاضٜ قٛز 

ل وٝ زض قطا٤ظ ذا ٘كاٍ٘طضً٘ آ٥ٔع٢ ٤ه  تطا٢آٔازٜ قسٜ  ٌط ٚاوٙفا٘تراب پص٤ط٢ فثاضت اؾت اظ تٛا٘ا٣٤ 

 زض قطا٤ظ ٔكرم قسٜ آظٖٔٛ  ٘كاٍ٘طٚ فسْ ضً٘ آ٥ٔع٢ زض نٛضت فسْ ٚرٛز  زِرٛاٜ ٚرٛز زاضز

 تصذٗق ٍٗژگٖ ّا 6-3



 1396 سال :.)چاج اٍل(15356اٗشاى ضواسٓ  هلٖاستاًذاسد 

28 

ٚ ضً٘ ٞا فثاضت اؾت اظ تا٥٤س ٤ٚػٌۀ٣ ٞۀا٢ ؾۀاظ٘سٜ     ٞا قٙاذت٣ ضٍ٘سا٘ٝ ظ٤ؿت( 19-1تٙس  ظ٤ط تهس٤ك )عثك

غّؾت ٤ا ٔمساض، ضً٘، حثات اظ ٤ه تٟط تٝ تٟط ز٤ٍط، ٤ا تق٥٥ٗ ا٤ٗ  ،تٝ عٛض ٔخاَ، ذّٛل ،٤ا ضً٘ضٍ٘سا٘ٝ تطا٢ 

 پاضأتطٞا اٌط فطاٞٓ ٘كسٜ تاقس 

تۀٝ ٔٙؾۀٛض حهۀَٛ اع٥ٕٙۀاٖ اظ     واضتط اعلافات ؾاظ٘سٜ ضا ٣ تطٖٚ ت٣ٙ، تكر٥ه ٌطٞا٢ ٚاوٙف قٛز تٛن٥ٝ ٣ٔ

 تطضؾ٣ ٕ٘ا٤س ظٔا٤كٍاٜ ٔٙاؾة اؾت، تطا٢ واضتطز ٔٛضز ٘ؾط، آ ٌط ٚاوٙفا٤ٙىٝ ٤ٚػ٣ٌ ٞا٢ 

 كواضتط تٝ ٔٙؾٛض حهَٛ اع٥ٕٙاٖ اظ تحم قٛز ٣ٔ ضا تى٤ٛٗ ٕ٘ٛزٜ اؾت، تٛن٥ٝضٍ٘سا٘ٝ تطا٢ آظٔا٤كٍا٣ٞ وٝ 

تٛؾ٥ّٝ آظٔۀٖٛ   ،ضا ٌط ّٕىطز ٚاوٙفواضتط، ف قٛز ٣ٕٔا٤س  تٛن٥ٝ ضا آظٖٔٛ ٘ضٍ٘سا٘ٝ ٤ٚػ٣ٌ ٞا٢ ٔٛضز زِرٛاٜ، 

قۀطا٤ظ  ٞط تطا٢ ٞط ت٥ٕاض ٤ا  ،وٝ اظ لثُ ٔخثت ٤ا ٔٙف٣ قٙاذتٝ قسٜ ا٘سٚ تافت ٞا ٕ٘ٛ٘ٝ ٞا٣٤ اظ ٔٛاز ؾ٣ِّٛ 

 ٔٛرٛز زض واضتطز ٔٛضز ٘ؾط، تهس٤ك ٕ٘ا٤س 

 تق٥٥ٗ، زض پ٥ٛؾت اِف ٤ه چه ٥ِؿت فطاٞٓ قسٜ اؾت  زض ض وٕهتٝ ٔٙؾٛ -ٗادآٍسٕ

 ضٌاختٖ صٗست ّإ سًگذاًِ گَاٌّ٘اهِ 6-4

تٝ ٚؾ٥ّٝ ٤ه  وٝ رٟت اؾتفازٜ،فثاضت اؾت اظ تهس٤ك ٕ٘ٛزٖ اعلافات ؾاظ٘سٜ ضٍ٘سا٘ٝ ٤ه  نسٚض ٌٛا٥ٞٙأٝ

 قٛز  ا٘زاْ ٣ٔ ؾاظٔاٖ غ٥ط ٚاتؿتٝ )ٟ٘از ٌٛا٣ٞ زٞٙسٜ ٔؿوَٛ(

  ٔطارقٝ و٥ٙس ٘أٝ وتاب ]34[ٔٙثـ  اظ 24 ٝ فهُت قٙاذت٣ ٞا٢ ظ٤ؿت ضٍ٘سا٘ٝتطا٢ آقٙا٣٤ تا آظٖٔٛ  -ٗادآٍسٕ

 ّا سًگذاًِسًگ ّا ٍ  کاستشد 6-5

 ٔطتثظ تاوٝ اعلافات  ٣ ت٥ٟٝ قٛزاظ ٔٙاتـ لاتُ اع٥ٕٙا٘ قٙاذت٣ ظ٤ؿت ٢ ٞا ضٍ٘سا٘ٝضً٘ ٞا ٚ  قٛز ٣ٔتٛن٥ٝ 

 فطاٞٓ ٕ٘ا٤س  اظ لث٥ُ غّؾت، ٔمساض، ٤ا ذّٛلضا ضً٘ 

 اؾت ٞا  ضٍ٘سا٘ٝآظٔا٤كٍاٜ ٔؿوَٛ تق٥٥ٗ واضتطز ٔٛضز ٘ؾط  قٙاذت٣، ٞا٢ ظ٤ؿتٝ ضٍ٘سا٘تطا٢ 

 ٞط ضً٘ تطا٢ واضتطز ٔٛضز ٘ؾط، تٛرٝ قٛز  اظ تٝ نحٝ ٌصاض٢ ٔٙاؾة اؾتفازٜقٛز  ٣ٔتٛن٥ٝ 

 پَ٘ست الف 

 )آگاّٖ دٌّذُ(

  ضٌاختٖ ّإ صٗست سًگذاًِاستقشاس ٗا تصذٗق ٍٗژگٖ ّا تشإ سًگ ّا ٍ چک ل٘ست 

، تاقۀس  ٕ٘ا٤ٙسٜ تافت ٔخثت )قٙاذتٝ قسٜ تٝ فٙۀٛاٖ ٘طٔۀاَ ٤ۀا پاتِٛٛغ٤ۀه(     وٝ وٙتط٣ِ زتسؾت آٚضزٖ ٔٛا-3

 قسٜ اظ فطاٚض٢ تافت قٙاؾا٣٤  ٔحت٢ٛ رعئ٥ات ،فطاٞٓ ٕ٘ٛزٖ ٕ٘ا٤ٙسٜ ٔٙاؾة اظ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞا٢ ٔخثت ٚ ٔٙف٣

تۀٝ عۀٛض ذۀال ٘ۀٛؿ      اظ ا٥ٕٞۀت ذانۀ٣ تطذٛضزاضاؾۀت6   ا٤ٗ ٔۀٛاضز  ٥ىاَ، ٛوٕضً٘ آ٥ٔع٢ ا٥ٕٞٛ٘ٛ٤ؿت ٍٞٙاْ

ؾاظ٢ اؾلا٤س تطا٢ ضً٘ آ٥ٔع٢ تٝ عۀٛض ٔخۀا6َ    آٔازٜٔطحّٝ اؾتفازٜ قسٜ ٚ ضٚـ ٞا٢ تقس٢ تا  وٙٙسٜ تخث٥ت

 C 24˚تۀا   C 34˚ اؾتفازٜ قسٜ زض زٔۀا٢ اتۀاق   (pH= 7)%( تافط قسٜ تا فؿفات  9/1فطٔاِسئ٥س )وؿط رط٣ٔ 
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، آٔازٜ ؾاظ٢ ٔقَٕٛ تىٝ ٞۀا٢   ؾاظ٢ آغكتَٝٛ، قفا  ؾاظ٢، ٘فٛش پاضاف٥ٗ ٚ ، ز٥ٞسضاتاؾ٥ٖٛ ٔقh  32ٕتطا٢

 ٥ٔىطٚتْٛ 

٤ٚػ٣ٌ ٞا٢ ف٥ع٤ى٣ ٚ ق٥ٕ٥ا٣٤ تٝ نٛضت واضتطز٢ تط ض٢ٚ تطچؿة ٔحهۀَٛ   قٛز ٣ٔ، تٛن٥ٝ ٞا ضٍ٘سا٘ٝتطا٢ 

 فطاٞٓ قٛز وٝ قأُ ٔٛاضز ظ٤ط اؾت6

 تطو٥ة ق٥ٕ٥ا٣٤ )٘اْ، فطَٔٛ(؛-اِف

 ؛ CASٞا٢ حثت  قٕاضٜقاذم ضً٘ ٚ/ ٤ا -ب

 زض ضً٘؛  ضٍ٘سا٘ٝغّؾت رط٣ٔ تا ٔمساض رط٣ٔ -ج

 ؛ ٞا ضٍ٘سا٘ٝذّٛل ٤ا ٔمساض -ت

 تاض٤د ا٘مضاء؛-ث

 احت٥اط ٞا ٚ اذغاض ٞا؛-د

 قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢؛-س

ضا تطضؾ٣ و٥ٙس وٝ تٝ عٛض و٣ّ قأُ ٔٛاضز  تٙس٢ تقث٥ٝ قسٜ تؿتٝ ضا وٝ زضتطا٢ ضً٘ ٞا، ٤ٚػ٣ٌ ٞا٢ ؾاظ٘سٜ 

 ظ٤ط ذٛاٞس تٛز؛

 ؛ٌط ٚاوٙف٘اْ -ح

 ؛ٞا ضٍ٘سا٘ٝتطو٥ة ق٥ٕا٣٤ قأُ حلاَ ٚ غّؾت ٚ ٤ا ٔمساض --خ

 تاض٤د ا٘مضاء-ز

 احت٥اط ٞا ٚ اذغاضٞا، ٚ؛-ش

 قطا٤ظ ٍٟ٘ساض٢؛-ض

٣ ٚ تا حهۀَٛ اع٥ٕٙۀاٖ اظ   ٞا٢ لاتُ لثَٛ ضا، تٛؾ٥ّٝ تق٥٥ٗ فسْ لغق٥ت ٔزاظ ٞط ٤ٚػٌ فٛانُ آظٖٔٛ ٤ٚػ٣ٌ

 وٙس، ا٘زاْ ز٥ٞس  ٞا٢ آٔازٜ قسٜ زض ٔحسٚزٜ ٔزاظ قست ض٣ٍ٘ ٔٛضز زِرٛاٜ ضا حفؼ ٣ٔ ٌط ا٤ٙىٝ ٚاوٙف

 ؾاظز  ٣ٔضا تطآٚضزٜ  تق٥٥ٗ قسٜ، تهس٤ك ٕ٘ا٥٤س وٝ ٚاوٙكٍط ٤ٚػ٣ٌ ٞا٢ ا٥ِٚٝ  ٌط ٚاوٙفتطا٢ ٞط تٟط رس٤س 

 تطا٢تٙؾ٥ٕات ضا  تٛاٖ ٣ٔ، تطآٚضزٜ ٘ىطزضا  تق٥٥ٗ قسٜٔحسٚزٜ ٤ٚػ٣ٌ ٞا٢  ،ٌط  ٚاوٙفاٌط ٤ه تٟط رس٤س اظ 

٤ۀا  ضٍ٘سا٘ٝ شذ٥ۀطٜ  تطا٢ ٔخاَ، اٌط غّؾت ٞا٢ اظ پ٥ف تق٥٥ٗ قسٜ ا٘زاْ زاز  ٞا٢ ٔكرم زض ٔحسٚزٜ ٤ٚػ٣ٌ

تٛن٥ٝ ٥ٔكٛز زض ظٔۀاٖ آٔۀازٜ ؾۀاظ٢ غّؾۀت ٔحّۀَٛ وۀاض٢       اؾت ٔمساض آٖ اظ ٤ه تٟط تٝ تٟط ز٤ٍط ٔتفاٚت 

 ، تٙؾ٥ٕات ا٘زاْ ٥ٌطز ٞا ٘ٝضٍ٘سا

ٝ   تٙس٢ ضٚـ آظٖٔٛ، حزٓ ٚاوٙف ٞط ٌٛ٘ٝ تغ٥٥طات )تطا٢ ٔخاَ ظٔاٖ ٌۀصاض٢ ٘كۀسٜ اؾۀت،     ٌط( وٝ لۀثلا نۀح

 ٌصاض٢ قٛز  ٙتط٣ِ نحٝضطٚض٢ اؾت تا اؾتفازٜ اظ ٔٛاز و
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