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 ذسا ًبم ِث

 ايزان استاودارد ليساسمان م با آضىايي

ٔ  همطضات ٍ لَاً٘ي انلاح لبًَى 3هبزٓ  ٗه ثٌس هَرت ثِ ؾبظهبى هلٖ اؾتبًساضز اٗطاى ٖ  ٍ تحم٘مۀبت  اؾۀتبًساضز  هؤؾؿۀ  نۀٌؿت

 اؾتبًساضزّبٕ هلٖ )ضؾوٖ( اٗطاى ًكط ٍ تسٍٗي تؿ٘٘ي، ٍغ٘فِ وِ اؾت وكَض ضؾوٖ هطرؽ تٌْب 1371 هبُ ثْوي ههَة اٗطاى،

 .زاضز ؾْسُ ثِ ضا

هؤؾؿۀبت   ٍ هطاوۀع  ًػۀطاى  نۀبحت وبضقٌبؾبى هؤؾؿۀِ   اظ هطوت فٌٖ ّبٕ وو٘ؿَ٘ى زض هرتلف ّبٕ حَظُ زض اؾتبًساضز ٗيتسٍ

تَل٘ۀسٕ،   ثۀِ قۀطاٗط   تَرِ ثب ٍ هلٖ ههبلح ثب ّوگبم وَقكٖ قَز هٖ اًزبم هطتجط ٍ آگبُ التهبزٕ ٍ تَل٘سٕ پػٍّكٖ، ؾلوٖ،

ِ  اؾۀت  تزبضٕ ٍ فٌبٍضٕ ِ  هكۀبضوت  اظ وۀ وٌٌۀسگبى،  ههۀط   تَل٘سوٌٌۀسگبى،  قۀبه   ًفۀؽ،  ٍ حۀك  نۀبحجبى  ًٔهٌهۀفب  ٍ آگبّبًۀ

ٖ  حبن  زٍلتٖ غ٘ط ٍ زٍلتٖ ّبٕ ؾبظهبى ًْبزّب، ترههٖ، ٍ ؾلوٖ هطاوع وٌٌسگبى، ٍاضز ٍ نبزضوٌٌسگبى  ًۀَٗؽ  پۀ٘ف  .قۀَز  هۀ

ٕ  وو٘ؿَ٘ى اؾضبٕ ٍ ًفؽ شٕ هطارؽ ثِ ًػطذَاّٖ ثطإ اٗطاى هلٖ اؾتبًساضزّبٕ ٖ  ّۀب ٖ  اضؾۀب   هطثۀَ   فٌۀ اظ  پۀؽ  ٍ قۀَز هۀ

اٗۀطاى   ضؾوٖ() هلٖ اؾتبًساضز ؾٌَاى ثِ تهَٗت نَضت زض ٍ ططح ضقتِ آى ثب هطتجط هلٖ وو٘تٔ زض پ٘كٌْبزّب ٍ ًػطّب زضٗبفت

 .قَز هٖ هٌتكط ٍ چبح

ِ  قۀسُ  تؿ٘ۀ٘ي  ضۀَاثط  ضؾبٗت ثب ً٘ع شٗهلاح ٍ هٌس ؾلالِ ّبٕ ؾبظهبى ٍ هؤؾؿبت وِ اؾتبًساضزّبٖٗ ًَٗؽ پ٘ف ٖ  تْ٘ۀ  وٌٌۀس  هۀ

ٖ  اؾۀتبًساضز  ؾٌۀَاى  ثِ تهَٗت، نَضت زض ٍ ثطضؾٖ ٍ ططح ٖهل زضوو٘تٔ ٖ  هٌتكۀط  ٍ چۀبح  اٗۀطاى  هلۀ ثۀسٗي تطت٘ۀت،    .قۀَز  هۀ

ٖ  اؾۀتبًساضز  زض قسُ ًَقتِ هفبز اؾبؼ ثط وِ قَز هٖ تلمٖ هلٖ اؾتبًساضزّبٖٗ ٓ  اٗۀطاى  هلۀ ٔ  زض ٍ تۀسٍٗي  5 قۀوبض هلۀٖ   وو٘تۀ

 .ثبقس ضؾ٘سُ تهَٗت ثِ زّسهٖ تكى٘  اؾتبًساضز هؤؾؿِ وِ هطثَ  اؾتبًساضز

ٖ  اؾضبٕ اظ اٗطاى نٌؿتٖ تحم٘مبت ٍ اؾتبًساضز هؤؾؿٔ ٖ  ثۀ٘ي  ؾۀبظهبى  انۀل (ISO)اؾۀتبًساضز   الوللۀ
ٖ  ثۀ٘ي  وو٘ؿۀَ٘ى  1  الوللۀ

2الىتطٍتىٌ٘ه
 (IEC) ٍ 3لبًًَٖ قٌبؾٖ اًساظُ الوللٖ ث٘ي ؾبظهبى

 (OIML) 4ضاثۀط  تٌْب ؾٌَاى ثِ ٍ اؾت
وۀسوؽ   وو٘ؿۀَ٘ى  

5غصاٖٗ
 (CAC) قۀطاٗط  ثِ تَرِ ضوي اٗطاى هلٖ اؾتبًساضزّبٕ تسٍٗي زض .وٌس هٖ فؿبل٘ت وكَض زض  ٖ ٕ  ٍ ولۀ ٕ  ً٘بظهٌۀس  ّۀب

 .قَزهٖ گ٘طٕثْطُ الوللٖ ث٘ي اؾتبًساضزّبٕ ٍ رْبى نٌؿتٖ ٍ فٌٖ ؾلوٖ، پ٘كطفتْبٕ آذطٗي اظ وكَض، ذبل

ٖ  پۀ٘ف  هۀَاظٗي  ضؾبٗت ثب تَاًس هٖ اٗطاى نٌؿتٖ تحم٘مبت ٍ اؾتبًساضز هؤؾؿٔ ٕ  لۀبًَى،  زض قۀسُ  ثٌ٘ۀ  ههۀط   اظ حوبٗۀت  ثۀطا

ٕ  اٗوٌٖ ٍ ؾلاهت وٌٌسگبى، حفع ٖ  ظٗؿۀت  هلاحػۀبت  ٍ هحهۀَتت  و٘ف٘ۀت  اظ اطوٌ٘ۀبى  حهۀَ   ؾوۀَهٖ،  ٍ فۀطز  ٍ هح٘طۀ

َ  زاذ  تَل٘سٕ هحهَتت ثطإ ضا اٗطاى هلٖ اؾتبًساضزّبٕ اظ ارطإ ثؿضٖ التهبزٕ،  تهۀَٗت  بثۀ  ٍاضزاتۀٖ،  الۀلام  ٗۀب / ٍ ض وكۀ

ٖ  ث٘ي ثبظاضّبٕ حفع هٌػَض ثِ تَاًس هٖ هؤؾؿِ .سًوبٗ اؾتبًساضز، ارجبضٕ ؾبلٖ قَضإ ٕ  الوللۀ ٕ  وكۀَض،  هحهۀَتت  ثۀطا  ارۀطا

 ذسهبت اظ وٌٌسگبى اؾتفبزُ ثِ ثرك٘سى اطوٌ٘بى ثطإ ّوچٌ٘يًوبٗس.  ارجبضٕ ضا آى ثٌسٍٕ زضرِ نبزضاتٖ وبتّبٕ اؾتبًساضز

 هسٗطٗت ٍ و٘ف٘ت هسٗطٗت ّبٕ ؾ٘ؿتن ضگَاّٖنسٍ ٍ هو٘عٕ ثبظضؾٖ، آهَظـ، هكبٍضُ، زض ظهٌ٘ٔ فؿب  هؤؾؿبت ٍ ّب ؾبظهبى

 ضا هؤؾؿۀبت  ٍ ّب ؾبظهبى گًَِ اٗي اؾتبًساضز هؤؾؿٔ ،ؾٌذ ٍؾبٗ  وبل٘جطاؾَ٘ى )ٍاؾٌزٖ( ٍ هطاوع ّب آظهبٗكگبُ هح٘طٖ،ظٗؿت

 ّۀب  آى ِثۀ  نلاح٘ت تأٗ٘س گَاٌّ٘بهٔ تظم، قطاٗط احطاظ نَضت زض ٍ وٌس هٖ اضظٗبثٖ اٗطاى تأٗ٘س نلاح٘ت ًػبم ضَاثط اؾبؼ ثط

 ؾ٘ۀبض  تؿ٘ۀ٘ي  ؾۀٌزف،  ٍؾبٗ  وبل٘جطاؾَ٘ى )ٍاؾٌزٖ( ٗىبّب، الوللٖ ث٘ي زؾتگبُ تطٍٗذ .وٌس هًٖػبضت  ّب آى ؾولىطز ثط ٍ اؾطب

 .اؾت هؤؾؿِ اٗي ٍغبٗف زٗگط اظ اٗطاى هلٖ اؾتبًساضزّبٕ ؾطح اضتمبٕ ثطإ تحم٘مبت وبضثطزٕ اًزبم ٍ ثْب گطاى فلعات

 

 

 

                                                 
1- International organization for Standardization 

2 - International Electro technical Commission 

3- International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal) 

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentations Commission 
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 دکمیسیًن فىي تدييه استاودار

 « 13139ضمارٌ  ايزان استاودارد ملي راَىماي کاربزد -پشضکي يسايل»
 

 سمت ي/ يا ومايىدگي                                                                               رئیس

 نٌبٗؽ َّاپ٘وبؾبظٕ اٗطاى قطوت                                             ، هؿؿَز                         ًػطٕ

 )وبضقٌبؾٖ هسٗطٗت(

 

 دبیز 

 قطوت آضٗب و٘ف٘ت پبضؼ             ، هؿؿَز                                                        هطزاًٖ

   (هسٗطٗت ٖ)وبضقٌبؾ

 

  )اؾبهٖ ثِ تطت٘ت حطٍ  الفجب( اعضاء

 ازاضُ و  اؾتبًساضز اؾتبى انفْبى                                           هؿهَهِ                             پبٗبى،

 )وبضقٌبؾٖ ف٘عٗه(

 

 حؿ٘ي                                                               ازاضُ و  اؾتبًساضز اؾتبى انفْبى پَضٕ ضح٘ن،

 (هتبلَضغٕ)وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ 

 

 ثطًب ثبططٕقطوت                                                       هحؿي، تبذ٘طٕ

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ نٌبٗؽ( 

 

 قطوت آضٗب و٘ف٘ت پبضؼ                                                      قبزٕ تطاقٌسُ،

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ نٌبٗؽ( 

 

 قطوت آضٗب و٘ف٘ت پبضؼ                                                       احؿبى   رؿفطپَض،

 هٌْسؾٖ نٌبٗؽ( زاًكزَٕ زوتطٕ)

 

 رلالٖ، اٗعز                                                                          قطوت آضٗب و٘ف٘ت پبضؼ

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ نٌبٗؽ(

 

 هٌْسؾٖ نٌؿتٖ فْبهِقطوت                                                       ؾلٖ رْبًگ٘طٕ،

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ نٌبٗؽ( 

 

 هطوع اؾتبًساضزؾبظٕ ٍ تَؾؿِ و٘ف٘ت قطوت ّؿب                                                            هحوسضضب رَازٕ ًػاز،

 هىبً٘ه( ؾٖهٌْس اضقس )وبضقٌبؾٖ
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 اضظٗبثبى و٘ف٘ت ضازهْطقطوت                                                     ثٌْبم ذبً٘ىٖ،

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ نٌبٗؽ(

 

 قطوت ثْؿبظطت       ؾؿ٘س                                                                ن٘بزٕ،

 )وبضقٌبؾٖ اضقس الىتطًٍ٘ه(

 

 

 ؾطپطؾت گطٍُ پػٍّكٖ هٌْسؾٖ پعقىٖ                                                               فطاًه فبئمٖ،

 وبضقٌبؾٖ اضقس ف٘عٗه پعقىٖ()

 

 هطظثبى و٘ف٘تقطوت                                       آلفطز وبضاثبزٗبى،

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هىبً٘ه(

 

 قطوت آضٗب و٘ف٘ت پبضؼ              ضاضِ٘                                                       وطٗوٖ،

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ نٌبٗؽ(

 

 ؾضَ ّ٘ئت ؾلوٖ زاًكگبُ هبله اقتط                                                            هْسٕ وطثبؾ٘بى،

 )زوتطإ هٌْسؾٖ نٌبٗؽ غصاٖٗ(

 

 قطوت ثْؿبظطت                                ظّطا گطرٖ،

 )وبضقٌبؾٖ ق٘وٖ(

 

 هطوع اضظٗبثٖ تَؾؿِ ؾ٘ؿتن ّبٕ و٘ف٘ت ؾبظهبى نٌبٗؽ َّاٖٗ                                                                     رَاز هتمٖ،

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ هَاز(

 

رَاز                                                                  هؿبًٍت تَؾؿِ و٘ف٘ت ؾبظهبى نٌبٗؽ َّاٖٗ            هم٘وٖ، 

 َّافضب( )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ
 

 نسض اضحبهٖ، ؾؿ٘سُ

 اضقس ثطًبهِ ضٗعٕ( ٖ)وبضقٌبؾ

 اؾتبًساضزوبضقٌبؼ 

  

 هَؾؿِ تسث٘طاى نٌؿت ٍ هؿسى نٌبٗؿٖ، ؾؿ٘س

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هٌْسؾٖ هتبلَضغٕ(
 

 

 طبّطٕ، ؾلوبى

 )وبضقٌبؾٖ هٌْسؾٖ ق٘وٖ( 

 وبضقٌبؼ اؾتبًساضز

  

 وبضقٌبؼ اؾتبًساضز  ، ثٌْبم                                                             هَؾٖ پَض

 )وبضقٌبؾٖ اضقس هسٗطٗت(
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 فُزست مىدرجات

 عىًان                                                                                                           

 

 

 نفحِ

 ة ؾبظهبى هلٖ اؾتبًساضز  ثب آقٌبٖٗ

 د اؾتبًساضز تسٍٗي فٌٖ وو٘ؿَ٘ى

 ٍ پ٘ف گفتبض

 ظ همسهِ

 1 ّس  ٍ زاهٌِ وبضثطز 1

 1 هحهَ  ٍ فطآٌٗس زض هسٗطٗت ضٗؿه اؾتبًساضزّبٕ اٗوٌٖ ًمف 2

 ذلانِ 2-1

 اؾتفبزُ اظ اؾتبًساضزّبٕ اٗوٌٖ هحهَ  زض هسٗطٗت ضٗؿه 2-2 

1 

     2 

 6 12136 اٗطاى قوبضُ اؾتبًساضز هلٍٖ  فطآٌٗس اؾتبًساضزّبٕ ث٘ي الوللٖ 2-3

 9 رْت تؿ٘٘ي هؿ٘بض پصٗطـ ضٗؿه هكٖ ذطتَؾؿِ  3

 10 چطذِ تَل٘س ٍ ثبظذَضزّبٕ پؽ اظ تَل٘س 4

 10                                                                                                               ذلانِ 4-1

 11 هكبّسُ ٍ اًتمب                                                                                                   4-2

 13            اضظٗبثٖ                                                                                                   4-3

  14 السام                                                                                                                 4-4

 15 ؾبظٕ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ                                                      تفبٍت اطلاؾبت اٗوٌٖ ٍ آقىبض 5

 15 ث٘ي اطلاؾبت اٗوٌٖ ٍ آقىبضؾبظٕ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ                                                  بٍتتف 5-1

 15 اطلاؾبت اٗوٌٖ                                                                                                    5-2

 16                                                                              آقىبضؾبظٕ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ      5-3

 17 ؾٌزف ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ                                                                                    6

 17                                                                                                               ذلانِ 6-1

 18 ٍ ؾبٗط هلاحػبت زض ؾٌزف ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ                                           ّب ٍضٍزٕ 6-2
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 پیص گفتار

 آى ًَٗؽ پ٘ف وِ «12136 اٗطاى قوبضُ اؾتبًساضز هلٖضاٌّوبٕ وبضثطز  -ٍؾبٗ  پعقىٖ»اؾتبًساضز 

 وو٘تٔ ارلاؼ پبًهس ه٘ي زض ٍ قسُ تسٍٗي ٍ تَؾط قطوت آضٗب و٘ف٘ت پبضؼ تِْ٘ هطثَ  ّبٕ زضوو٘ؿَ٘ى

 ٗه ثٌس اؾتٌبز ثِ اٌٗه اؾت، گطفتِ لطاض تهَٗت هَضز 24/12/1393 هَضخ هٌْسؾٖ پعقىٖهلٖ اؾتبًساضز 

 ؾٌَاى ثِ ،1371 هبُ ثْوي ههَة طاى،اٗ همطضات ؾبظهبى هلٖ اؾتبًساضز ٍ لَاً٘ي انلاح لبًَى 3 هبزٓ

 قَز.هٌتكط هٖ اٗطاى هلٖ اؾتبًساضز

ذسهبت،  ٍ ؾلَم نٌبٗؽ، ظهٌ٘ٔ زض رْبًٖ ٍ هلٖ ّبٕ پ٘كطفت ٍ تحَتت ثب ّوبٌّگٖ ٍ ّوگبهٖ حفع ثطإ

اٗي  تىو٘  ٍ انلاح ثطإ وِ پ٘كٌْبزٕ ّط ٍ قس ذَاّس ًػط تزسٗس لعٍم هَالؽ زض اٗطاى هلٖ اؾتبًساضزّبٕ

ثٌبثطاٗي،  ؛گطفت ذَاّس لطاض تَرِ هَضز هطثَ  فٌٖ وو٘ؿَ٘ى زض ًػط تزسٗس ٌّگبم قَز، اضائِ ؾتبًساضزّبا

 .وطز اؾتفبزُ هلٖ اؾتبًساضزّبٕ تزسٗس ًػط آذطٗي اظ ّوَاضُ ثبٗس

 

 :اؾت ظٗط قطح ثِ گطفتِ لطاض اؾتفبزُ هَضز اؾتبًساضز اٗي تْ٘ٔ ثطإ وِ هٌبثؽ ٍ هبذصٕ
  
ISO 24971:2013, Medical devices — Guidance on the application of  ISO 14971. 
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 مقدمٍ

 : ؾب  12136اظ اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  ّبٖٗ ثرف ارطإ زض تَل٘سوٌٌسگبىتزطثِ ًكبى زازُ اؾت وِ 

 اؾتبًساضزاٗي  ثب هكى  هَارِ ّؿتٌس. "وبضثطز هسٗطٗت ضٗؿه زض ٍؾبٗ  پعقىٖ -ٍؾبٗ  پعقىٖ "  1388

ضاٌّوبٖٗ رْت ووه ثِ تَؾؿِ، ارطا ٍ حفع هسٗطٗت ضٗؿه ثطإ ٍؾبٗ  پعقىٖ وِ ّس  آى اًطجبق ثب 

 هَاضز. ّوچٌ٘ي ضاٌّوبٖٗ ثطإ ًوبٗس هٖاؾت ضا فطاّن  1388: ؾب  12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ 

 ؛ثبقس هٖٕ اظ ٍؾبٗ  پعقىٖ ا زُرْت ط٘ف گؿتط 1388: ؾب  12136ذبنٖ اظ اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ 

ٍ ٍؾبٗ  تكر٘م پعقىٖ  وبقتٌٖ غ٘طٍؾبٗ  فؿب ، غ٘طفؿب ، وبقتٌٖ، ٍؾبٗ  پعقىٖ  :اٗي ٍؾبٗ  قبه 

 .ثبقس هٖذبضد اظ ثسى هَرَز ظًسُ 

ثطإ  1388: ؾب  12136ثِ ؾٌَاى ؾٌس ضاٌّوبٕ ولٖ زض ارطإ اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  اؾتبًساضزاٗي 

اطلاؾبتٖ اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  ّبٕ پَ٘ؾت. ثلىِ هىو  ضاٌّوبٖٗ اؾت وِ زض ثبقسٖ ه ّب ؾبظهبى

 :ثبقس ًوٖهطثَ  ثِ هَاضز ظٗط  1388: ؾب  12136

 زض هسٗطٗت ضٗؿه.اؾتبًساضزّبٕ اٗوٌٖ هحهَ  ٍ فطآٌٗس ضاٌّوبٖٗ زض ضاثطِ ثب ًمف  -

 پصٗطـ ضٗؿه.ثطإ تؿ٘٘ي هؿ٘بضّبٕ  هكٖ ذطضاٌّوبٖٗ زض ضاثطِ ثب تَؾؿِ  -

 ضاٌّوبٖٗ زض ضاثطِ ثب چگًَگٖ وبضوطز چطذِ تَل٘س ٍ ثبظذَضز پؽ اظ تَل٘س. -

زض ضاثطِ ثب تفۀبٍت اطلاؾۀبت هۀطتجط ثۀب اٗوٌۀٖ ثۀِ ؾٌۀَاى هؿ٘ۀبض وٌتۀط  ضٗؿۀه ٍ            ّبٖٗ ضاٌّوبٖٗ -

 آقىبضؾبظٕ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ.

 ضاٌّوبٖٗ زض ضاثطِ ثب اضظٗبثٖ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ. -

رْت ارطاٖٗ  تَاًس هٖاؾتفبزُ وٌٌسُ  طاّن وٌٌسُ ثؿضٖ اظ ضٍٗىطزّبٖٗ اؾت وِ ؾبظهبىف اؾتبًساضزاٗي 

: ؾب  12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  هطبثك) ؾ٘ؿتن هسٗطٗت ضٗؿه ّبٕ رٌجًِوَزى ٍ حفع ثطذٖ اظ 

: 12136بضُ . ضٍٗىطزّبٕ زٗگط ً٘ع زض نَضتٖ وِ هطبثك العاهبت اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوقَز، اؾتفبزُ (1388

 هَضز اؾتفبزُ لطاض گ٘طز. تَاًس هٖثبقس  1388ؾب  

، ثبٗؿتٖ هبّ٘ت ٍؾ٘لِ )ّبٕ( پعقىٖ وِ اظ آى اؾتبًساضزٌّگبم لضبٍت زض هَضز وبضثطزٕ ثَزى ضاٌّوبٕ اٗي 

 اؾتفبزُ اظ اٗي ٍؾبٗ  ٍ العاهبت لبًًَٖ وبضثطزٕ آى زض ًػط گطفتِ قَز. ّبٕ ضٗؿه، ه٘عاى قَز هٖاؾتفبزُ 
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 13139 ايزان ضمارٌ استاودارد مليراَىماي کاربزد  –سايل پشضکي ي

 ي دامىٍ کاربزد َدف       1

تؿ٘٘ي ضاٌّوب ثطإ ًكبى زازى هَاضز هكرهٖ اظ اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  ،ّس  اظ تسٍٗي اٗي اؾتبًساضز

 .ثبقس هٌّٖگبم ارطاٖٗ ًوَزى هسٗطٗت ضٗؿه  زض 1388: ؾب  12136

 :ًوبٗس هٖ ثِ ؾبظًسگبى ٍ ؾبٗط وبضثطاى اٗي اؾتبًساضز زض هَاضز ظٗط ووه اٗي اؾتبًساضز

 زض هسٗطٗت ضٗؿهاٗوٌٖ هحهَ  ٍ فطآٌٗس  اؾتبًساضزّبٕزضن ًمف  -

 پصٗطـ لبث رْت تؿ٘٘ي هؿ٘بضّبٖٗ ثطإ ضٗؿه  هكٖ ذطتَؾؿِ  -

 تَل٘س زض هسٗطٗت ضٗؿه چطذِ تَل٘س ٍ ثبظذَضز پؽ اظ وبضگ٘طٕ ثِ -

 "ضٗؿه ثبل٘وبًسُ آقىبضؾبظٕ"ٍ  "ت اٗوٌٖاطلاؾب"ث٘ي  تفبٍت -

 اضظٗبثٖ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ -

 

 در مديزيت ريسكاستاوداردَاي ايمىي محصًل ي فزآيىد وقص       3

 خلاصٍ 1 -3

زض هسٗطٗت ضٗؿه ّوچٌبى وِ زض اؾتبًساضز هلٖ  ًٖمف لبث  تَرْاؾتبًساضزّبٕ اٗوٌٖ هحهَ  ٍ فطآٌٗس 

اٗي اؾتبًساضزّب ثِ ًحَٕ  ولٖ طَض. ثِ ًوبٗس هٖقطح زازُ قسُ، اٗفب  1388: ؾب  12136اٗطاى قوبضُ 

پطذطط، ترو٘ي  ّبٕ هَلؿ٘تذططات ٍ  تَاى هٖٗه ًَؼ اظ هسٗطٗت ضٗؿه  وبضگ٘طٕ ثِوِ ثب  اًس قسُ ططاحٖ

ٍ الساهبت هكرم وٌتط  ضٗؿه ضا تؿ٘٘ي ًوَز. اطلاؾبت ث٘كتط زض ٗه فطآٌٗس  ّب ضٗؿه، اضظٗبثٖ ّب ضٗؿه

اظ ٗه هس  هسٗطٗت ضٗؿه اؾت وِ تَاًبٖٗ تكر٘م  وبضگ٘طٕ ثِٖ ٍؾ٘لِ پعقىٖ اؾتبًساضز، ططاح

اؾتبًساضزّبٕ اٗوٌٖ ثبقس.  زاقتِ ضا 63 ضاٌّوبٕ ISO/IEC ٍ 51 ضاٌّوبٕ ISO/IEC ّوچَىهؿتٌساتٖ 

تِ تطٗي ّب قٌبذ إ حطفِ ؾٌَاىِ ث ثِ طَض ؾوَهٖتَؾط وبضقٌبؾبًٖ وِ زض حَظُ ذَز  هحهَ  ٍ فطآٌٗس

 قَز(. ضرَؼ 1388: ؾب  12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  9-د)ثِ پَ٘ؾت  قَز هٖ، ططاحٖ قًَس هٖ

چِ هسٗطٗت ضٗؿه اًزبم پصٗطز ض هسٗطٗت ضٗؿه اٗفبء ًوبٗس. چٌبًًمف هْوٖ ز تَاًس هٖاٗي اؾتبًساضزّب 

 ّبٕ هَلؿ٘تٗب  ، ذططاتزگ٘ط هٖؾبظًسُ وِ زض ٍؾ٘لِ پعقىٖ ططاحٖ قسُ هسًػط لطاض  ّبٕ ً٘بظهٌسٕاٍل٘ي 

ّبٕ( وِ العاهبت )اؾتبًساضززض نَضت نلاحسٗس،  تَاًٌس هٖ تَل٘سوٌٌسگبىپطذطط هطثَ  ثِ آى ٍؾ٘لِ اؾت. 

 ذططًبن زاضز ضا هكرم ًوبٌٗس. ّبٕ هَلؿ٘ت ٗب ووه ثِ هسٗطٗت ضٗؿه هطثَ  ثِ ذططات ذبل زض

هٌطجك  ّب آىٍ ثب هؿ٘بضّبٕ پصٗطـ  ًوبٗس هٖالعاهبت اٗي اؾتبًساضزّب ضا ثطآٍضزُ ثطإ ٍؾبٗ  پعقىٖ وِ 

لبث  لجَ  زض ًػط گطفتِ  تَاًس هٖذططًبن  ّبٕ هَلؿ٘تٗب  ثبل٘وبًسُ هطثَ  ثِ ذططات ّبٕ ضٗؿه، ّؿتٌس
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 قَاّس ؾٌٖ٘ ذلا  آى هكبّسُ قَز. ثؿضٖ هٌبثؽ ثبلمَُ اظ اٗي قَاّس ؾٌٖ٘ ًبهطلَة وِ اٗيهگط  ًسقَ

 ث ًبهطلَة، فطاذَاى هحهَ  ٍ قىبٗبت ثبقس. العاهبت اؾتبًساضزّبٕحَاز ّبٕ گعاضـقبه   ،سٌتَاً هٖ

ّكساض زٌّسُ،  ّبٕ ؾجبضتذطٍرٖ هكرم،  ّبٕ هحسٍزُتحل٘لٖ، ٗب هٌْسؾٖ اظ لج٘  فطآٌٗسّبٕ  الوللٖ ث٘ي

 پسٗسآٍضًسگبى س، تَؾطًثِ ؾٌَاى هؿ٘بض وٌتط  ضٗؿه زض ًػط گطفتِ قَ سٌتَاً هٖططاحٖ، وِ  ّبٕ هكرهِٗب 

ٍ ثِ ؾٌَاى الساهبت  ُقساضزّب زض تؿ٘٘ي ضٗؿه هَلؿ٘ت ّبٕ ذبل ذططًبن قٌبؾبٖٗ ٍ اضظٗبثٖ اؾتبًس

 .قًَس هٖوٌتط  ضٗؿه پ٘بزُ ؾبظٕ 

پسٗس آٍضًسگبى اؾتبًساضزّب زؾت ثىبض قسُ ٍ ؾَاه  هسٗطٗت ضٗؿه ضا تىو٘  ًوَزُ ٍ  ،زض ثؿ٘بضٕ اظ هَاضز

آظهَى ثطإ احجبت اًطجبق فطاّن  ّبٕ قَُ٘هبت ططاحٖ ٍ آى ضا ثطإ تَل٘س وٌٌسگبى زض لبلت العا ّبٕ پبؾد

اؾتبًساضز  پسٗسآٍضًسگبىوبض  هٌبفؽهسٗطٗت ضٗؿه، تَل٘سوٌٌسگبى اظ  ّبٕ فؿبل٘ت. ٌّگبم اًزبم ًوبٌٗس هٖ

وِ هٌزط ثِ العاهبت اؾتبًساضز قَز ًساضًس. ثٌبثطاٗي اطلاؾبت  ّبٖٗ تحل٘ اؾتفبزُ ًوَزُ ٍ ً٘بظٕ ثِ تىطاض 

ٍ ضإ گ٘طٕ  ًػطؾٌزٖاؾتبًساضزّب وِ زض ٗه فطآٌٗس اضظٗبثٖ رْبًٖ ثب چٌسٗي ثبض ثبظًگطٕ ٍ هَرَز زض 

 .وطزُ اًسطإ لبث  لجَ  ثَزى ضٗؿه اٗزبز ، هؿ٘بض اضظقوٌسٕ ثاًس ٗبفتِاؾتجبض 

 

 در مديزيت ريسك محصًلايمىي  استفادٌ اس استاوداردَاي  3-3

اٗزبز ًوبٗس وِ زض نَضت ارطاء هٌزط ثِ ضٗؿه لبث   ارطاٖٗ العاهبت تَاًس هٖ هحهَ اٗوٌٖ  ٗه اؾتبًساضز

زض ٌّگبم  تَاًس هٖ اٗوٌٖ(. تَل٘س وٌٌسُ ّبٕ هحسٍزٗتهخ  ) پطذطط هكرم قَز ّبٕ هَلؿ٘تثطإ لجَلٖ 

 :هسٗطٗت ضٗؿه اٗي العاهبت ضا زض هَاضز ظٗط ثىبض گ٘طز

 

 ّبٕ هَلؿ٘تضائِ زّس وِ ذططات ٗب اٗوٌٖ هحهَ ، العاهبت فٌٖ هكرهٖ ا ٌّگبهٖ وِ اؾتبًساضز -الف

ثِ هٌػَض وبّف ضٗؿه ثبل٘وبًسُ  ضا ذططًبن، ّوطاُ ثب هؿ٘بض پصٗطـ هكرهٖ وِ هطبثك اٗي العاهبت اؾت

. ثطإ قَزقَاّس ؾٌٖ٘ لبث  هلاحػِ اٖٗ ثط ذلا  آى اضائِ  وِ اٗي، تظم اترطا ثساًس، هگط لجَ  لبث ثِ ؾطح 

: العاهبت 1لؿوت  - تزْ٘عات الىتطٗىٖ پعقىٖ 1388: ؾب  3368-1بضُ هخب  زض اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قو

وِ ضٗؿه زض ؾطح لبث   قَزثبٗس رطٗبى ًكتٖ ثِ ًحَٕ وٌتط   ٕؾوَهٖ ثطإ اٗوٌٖ پبِٗ ٍ ؾولىطز ضطٍض

ثِ  هٌزطرطٗبى ًكتٖ وِ  هحسٍزُ 1388: ؾب  3368-1اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  لجَلٖ حبن  قَز.

. گ٘طز هٖضا زض ًػط  اؾتبًساضز اؾت 7-8قسُ تحت قطاٗط هكرم زض ثٌس  گ٘طٕ اًساظُٗؿه ض لجَ  لبث ؾطح 

 :قَزاًزبم ٍ الساهبت ظٗط تظم اؾت  ثبقس ًوٖزض اٗي هخب  هسٗطٗت ضٗؿه ث٘كتطٕ هَضز ً٘بظ 

 بؾبٖٗقٌ رْت 1388: ؾب  12136اظ اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  3-5ٍ  2-5ارطإ ثٌسّبٕ  1-الف

 ذططًبن ٍاثؿتِ ثِ ٍؾ٘لِ زض حس اهىبى. ّبٕ هَلؿ٘ت، قٌبؾبٖٗ ذططات ٍ هطثَ  ثِ اٗوٌٖ بّٕ ٍٗػگٖ
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 ذططًبن هطثَ  ثِ ٍؾ٘لِ پعقىٖ ذبل وِ ثِ طَض وبه  تحت ّبٕ هَلؿ٘تقٌبؾبٖٗ ذططات ٍ  3-الف

 اٗوٌٖ هحهَ  ثبقس.پَقف اؾتبًساضز 

 الوللٖ ث٘ي بهلاً تحت پَقف اؾتبًساضزذططًبن قٌبؾبٖٗ قسُ اٖٗ وِ و ّبٕ هَلؿ٘تثطإ ذططات ٍ  3-الف

اؾتبًساضز  4-5قٌبؾبٖٗ قسُ ضا )هطبثك ثٌس  ّبٕ ضٗؿه تَل٘س وٌٌسُ، تظم ً٘ؿت وِ ثبقس هٖاٗوٌٖ هحهَ  

: ؾب  12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  6( ترو٘ي ٗب )هطبثك ثٌس 1388: ؾب  12136هلٖ اٗطاى قوبضُ 

زضد قسُ رْت ًكبى زازى وبه  ثَزى  الوللٖ ث٘يوِ زض اؾتبًساضز  ( ؾٌزف ًوبٗس ثلىِ ثِ العاهبت1388ٖ

 .ًوبٗس هٖترو٘ي ضٗؿه ٍ ؾٌزف ضٗؿه اؾتوبز 

ططاحٖ وِ العاهبت اؾتبًساضز ضا ثطآٍضزُ ًوَزُ ٍ ثِ  ّبٕ هكرهِتب حس هوىي تَل٘س وٌٌسُ ثبٗؿتٖ،  9-الف

: 12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  2-7)هطبثك ثٌس ضا تؿ٘٘ي ًوبٗس  ًوبٗس هٖالساهبت وٌتط  ضٗؿه ووه 

 (.1388ؾب  

 اٗوٌٖ هحهَ ، اهىبى قٌبؾبٖٗ توبم هؿ٘بضّبٕ وٌتط  ضٗؿه هحسٍز الوللٖ ث٘يزض ثؿضٖ اظ اؾتبًساضزّبٕ  -آيريياد

 IEC 60601-1-2 قوبضُؾٌَاى ًوًَِ اؾتبًساضز ؾبظگبضٕ الىتطٍهغٌبط٘ؿٖ زض تزْ٘عات پعقىٖ پ٘چ٘سُ ثِ ِ . ثثبقس هٖ

هطبثمت  ؛اؾتبًساضز هتَاظٕ -ثطإ اٗوٌٖ ثٌ٘بزٕ ٍ وبضآٖٗ هَحط: العاهبت ولٖ 2-1عات پعقىٖ الىتطٗىٖ لؿوت تزْ٘

 ، ثطإ تزْ٘عات پعقىٖ پ٘چ٘سُ.ّب آظهَىالعاهبت ٍ  -الىتطٍهغٌبط٘ؿٖ

ن اظ هساضن ططاحٖ حبن  ذططًب ّبٕ هَلؿ٘توٌتط  ضٗؿه ثطإ چٌ٘ي  تهسٗك ارطإ الساهبت 5-الف

اًطجبق  گط ث٘بىوِ  ّبٖٗ آظهَىٍ ًتبٗذ  ّب آظهَىوٌتط  ضٗؿه اظ ططٗك  الساهبت احطثركٖ هسٗكت. قَز هٖ

 .قَز هٖ اؾت، حبن اٗوٌٖ هحهَ  ب العاهبت هطثَ  ثِ اؾتبًساضزّبٕ ٍؾ٘لِ ث

 .قَز هٖلبث  لجَ  زض ًػط گطفتِ  ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ،اگط العاهبت هطثَطِ ثطآٍضزُ قَز 9-الف

هطتجط ٍ هؿ٘بضّبٕ پصٗطـ  ّبٕ آظهَىطَض وبه  العاهبت فٌٖ ٍ ِ اٗوٌٖ هحهَ  ثًساضز ٌّگبهٖ وِ اؾتب -ة

تَل٘س وٌٌسُ ثِ طَض هؿتم٘ن . زض ثطذٖ هَاضز اؾتبًساضز قَز هٖ تط پ٘چ٘سُآظهَى ضا هكرم ًٌوبٗس، هَلؿ٘ت 

، ٍلٖ ٗسًوب هّٖساٗت ذططًبن  ّبٕ هَلؿ٘تذططات ٗب ذبنٖ رْت قٌبؾبٖٗ  ّبٕ آظهَىضا ثِ ؾوت اًزبم 

لؿوت  -الىتطٗىٖ تزْ٘عات پعقىٖ IEC 60601-2-16)ثطإ هخب   قَز ًوٖهؿ٘بض پصٗطـ ذبنٖ هكرم 

العاهبت ٍٗػُ ثطإ اٗوٌٖ ؾوَهٖ ٍ وبضوطز اؾبؾٖ زؾتگبُ ّوَزٗبل٘ع ٍ ف٘لتطاؾَ٘ى ّوَزٗبل٘ع ٍ  2-16

گٖ تَل٘س وٌٌسُ ضا ثِ ؾوت ثِ ؾبز تَاًس هٖزض هَاضز زٗگطٕ اؾتبًساضز  تزْ٘عات ف٘لتطاؾَ٘ى ّوَزٗبل٘ع(.

 2-10هخ  ثٌس ) ًوبٗسهكرم زض تزعِٗ ٍ تحل٘  ضٗؿه ّساٗت  ذططًبن ّبٕ هَلؿ٘تذططات ٗب ثطضؾٖ 

ضاٌّوبٕ  تَاى ًوٖچٌبى گؿتطزُ اؾت وِ  ّب گعٌِٗ(. زاهٌِ 1388 ؾب : 3368-1اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ 

زض ّط نَضت  ض فطآٌٗس هسٗطٗت ضٗؿه فطاّن ًوَز.ز ٖٗزض ضاثطِ ثب اؾتفبزُ اظ چٌ٘ي اؾتبًساضزّب هكرهٖ

 تطغ٘تپعقىٖ ذبل  ٍؾبٗ ي اؾتبًساضزّب زض هسٗطٗت ضٗؿه اٗ وبضگ٘طٕ ثِتَل٘سوٌٌسگبى زض ضاثطِ ثب 

 .قًَس هٖ
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ٍلٖ ثِ طَض هكرم  قسُ قٌبؾبٖٗپعقىٖ ذبل  ٍؾبٗ وِ ثطإ  ٖذططًبو ّبٕ هَلؿ٘تذططات ٗب ثطإ  -د

زض ذططًبن  ّبٕ هَلؿ٘تذططات ٗب هكرم ًوَزى اٗي  ُ، تَل٘سوٌٌسُ ً٘بظ ثِزٕ ث٘بى ًكسزض ّ٘چ اؾتبًساض

. تَل٘س وٌٌسُ هلعم ثِ تؿ٘٘ي ٍ اضظٗبثٖ ضٗؿه ٍ زض نَضت لعٍم وٌتط  آى زاضزفطآٌٗس هسٗطٗت ضٗؿه 

 .(قَز هطارؿِ 1388: ؾب  12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  6 ٍ 5 ٍ 4-4 ثٌسّبٕ)ثِ  ثبقس هٖ
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 ايمىي محصًل استاوداردَاي اس کارگیزي بٍومًدار فزآيىد ي يك ومًوٍ اس طزح کلي  -ضکل يك

ضا  ّبٕ پط ذطط ٘تذططات ٗب ٍضؿ
 (H/HSقٌبؾبٖٗ وٌ٘س. )

 (12136 هلٖاؾتبًساضز  4.3)هطبثك ثٌس 

 
 H/HSقٌبؾبٖٗ   -د2

 ضا زض فطآٌٗس 
هسٗطٗت ضٗؿه ٍاضز 

 وٌ٘س

تغ٘٘ط هىبى،  ّبٕ پط ذطط:، اگط قٌبؾبٖٗ ٍضؿ٘ت
ٍ ثحطاًٖ ثَزى ٍضؽ ث٘وبض  ؾٌگ٘ي ٍ پط حزن تزْ٘عات

 ث٘وبض )ٍ ٍؾ٘لِ پعقىٖ( ثبٗس اظ زض زؾتَض وبض ثبقس.
 اتبلٖ ثِ اتبق زٗگط هٌتم  قًَس.

زض ( H/HSآٗب )
 اٗوٌٖ  اؾتبًساضزّبٕ
 اًس؟ قسُهحهَ  ؾٌَاى 

             هلٖاؾتبًساضز  9ٍ  1،2،4 ثلِ: هطبثك ثٌسّبٕ

1- 3368 

 ذ٘ط

تَاًٌس ثطإ  ٍ هٖ ،تزْ٘عات لبث  اًتمب  ّؿتٌس،ثلِ
 لطاض گ٘طًس ّوطاّٖ ٍ اًتمب  ث٘وبض هَضز اؾتفبزُ

ثب هَفم٘ت ثِ آظهَى اگط 
ضٗؿه اًزبم ثطؾس، 

ثبل٘وبًسُ هَضز ثطضؾٖ ٍ 
 .گ٘طز هٖتبٗ٘س لطاض 
 

تهسٗك احطثركٖ 
 زُ اظ( ثب اؾتفب6.3)

 ّب آظهَى اًزبم
 هطبثك ثب اؾتبًساضز.

 ّبٕ ٍٗػگٖ قٌبؾبٖٗ
ططاحٖ ثطإ ضؾ٘سى 

 ثِ اؾتبًساضز

ً٘بظ ثِ ترو٘ي  ذ٘ط،
( ٗب اضظٗبثٖ 4.4)

 (5) ضٗؿه

 ً٘ؿتٌس. تزْ٘عات پعقىٖ زاضإ ٍظى اضبفٖ 
ثٌبثطاٗي ضٗؿه ثبل٘وبًسُ هَضز ثطضؾٖ ٍ تبٗ٘س 

 گ٘طز. لطاض هٖ

تزْ٘عات زض َّاپ٘وب ثب ظاٍِٗ ق٘ت  اًزبم قسُ: آظهَى
 ًؿجت ثِ ؾطح افك. زضرِ 10

 ًت٘زِ: تزْ٘عات پعقىٖ زاضإ ٍظى اضبفِ ً٘ؿت.

 هسٗطٗت ضٗؿه پطًٍسُقٌبؾبٖٗ زض 

ارطإ  ضٗؿه ًِ ترو٘ي ظزُ قسُ ٍ ًِ رْت
 ؾٌزف وٌتط  ضٗؿه ارطا ٍ پ٘بزُ ؾبظٕ قسُ اؾت.

 ذ٘ط

آٗب العاهبت ثب 
ططاحٖ وِ قبه  
وبضثطز هَضز ًػط 

 تطبثك زاضز؟ اؾت

 الف 2

؟ قَز هٖچگًَِ ًكبى زازُ 
 اًتربة وٌ٘س

 ة 2ٗب  الف 2

 

اؾتفبزُ اظ قٌبؾبٖٗ   -ة2 
H/HSّبٕ آظهَى ، ضٍـ  ٍ

ٗب زٗگط اطلاؾبت هطتجط زض 
 ضٗؿهفطآٌٗس هسٗطٗت 

 ثلِ

 ثلِ

 ة 2

اؾتفبزُ اظ   -ة2 
 ،H/HSقٌبؾبٖٗ 

ٍ ٗب  آظهَى ّبٕ ضٍـ
ؾبت هطتجط زض زٗگط اطلا

 ضٗؿهفطآٌٗس هسٗطٗت 

 اؾتبًساضز هلٖ اٗوٌٖ
هحهَ  العاهبت ضا تؿ٘٘ي ٍ 
 ضا هؿ٘بض تبٗ٘س آظهَى هؿ٘ي

 ًوبٗس. تِْ٘ هٖ

 ٍرَز زاضز: ثلِ: ٗه العام ذبل
هؿوَ  زض  ّبٕ فبزُاؾتربثزبٖٗ ثطإ  ّبٕ هَلؿ٘تتزْ٘عات زض 

زضرِ ًؿجت ثِ ؾطح افمٖ ٍ ثط اؾبؼ  10َّاپ٘وب ثب ٗه ظاٍِٗ 
ثبقس. زض چٌ٘ي  تط ؾٌگ٘يهؿ٘بض تبٗ٘س قسُ ًجبٗس اظ حس ًطهب  

 .قطاٗطٖ اٗي اضبفِ ٍظى ثب العاهبت اؾتبًساضز تطبثك ًساضز

 الف 2
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ًَِ وِ العاهبت اٗي اؾتبًساضز ضا تؿ٘٘ي ٍ هؿ٘بض اٗوٌٖ هحهَ  ٍ ٗه ًواظ اؾتبًساضزّبٕ اؾتفبزُ  :1قى   

 .ًوبٗس هٖآظهَى تبٗ٘س قسُ ذبنٖ ضا تِْ٘ 

 

 13139استاودارد ملي ي  فزآيىد المللي بیهاستاوداردَاي  3-3

اغلت زض اضتجب  ثب  تَاًس هّٖوبى طَض وِ زض هخب  ظٗط ًكبى زازُ قسُ اؾت  فطآٌٗس الوللٖ ث٘ياؾتبًساضزّبٕ 

 ثِ ٗىٖ اظ زٍ نَضت ظٗط اؾتفبزُ قَز: 1388: ؾب  12136اٗطاى قوبضُ  اؾتبًساضز هلٖ

ِ ث 1388: ؾب  12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  ً٘بظهٌس وبضثطز فطآٌٗس الوللٖ ث٘ياؾتبًساضزّبٕ  -

ُ اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضؾٌَاى هخب : ِ ، ثثبقس هٖ فطآٌٗس الوللٖ ث٘ي اؾتبًساضز وبضگ٘طٕ ثِثركٖ اظ  ؾٌَاى

 ؛افعاض ًطمّبٕ چطذِ ؾوط زض فطآٌٗس 1388: ؾب  12138

اؾتبًساضز هلٖ  ؾٌَاى هخب :ِ لهس زاضز تب زض هسٗطٗت ضٗؿه ثىبض ضٍز، ث فطآٌٗس الوللٖ ث٘ياؾتبًساضز   -

 زض اضظٗبثٖ ثَ٘لَغٗىٖ. ISO 10993زض هٌْسؾٖ وبضثطزٕ ٍ ؾطٕ  1388 ؾب  12137اٗطاى قوبضُ:

ً٘بظهٌس تَرِ ثِ اضتجب  ث٘ي آى اؾتبًساضز ٍ فطآٌٗس  الوللٖ ث٘ياؾتبًساضزّبٕ اظ نح٘ح  وبضگ٘طٕ ثِزض ّط هَضز 

 زؾت٘بثٖ ثِ ؾطَح لبث  لجَلٖ اظ ضٗؿه ثطإ ٍؾ٘لِ پعقىٖ رْت 12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ 

 ثٌسٕ ظهبىٍ  ّب ذطٍرٖ، ّب ٍضٍزٕثِ ًحَٕ وِ  ، ذَاًٖ زاقتِ ّن ٗىسٗگط ّط زٍ اؾتبًساضز ثبٗؿتٖ ثب  .ثبقس هٖ

 اؾت: هٌبؾتثِ ثْتطٗي ًحَ ثبقس. ؾِ هخب  ظٗط رْت ًوبٗف اٗي هَلؿ٘ت  ّب آى

 افعاض ًطمفطآٌٗسّبٕ چطذِ ؾوط  -پعقىٖ ٍؾبٗ  افعاض ًطم 12138اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  -الف

همسهِ  زض ذَثٖ ثِ 12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ ٍ  12138اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ اضتجب  ث٘ي 

 قطح زازُ قسُ اؾت. 12138اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ 

ٍؾبٗ  پعقىٖ زض چبضچَة ٗه ؾ٘ؿتن هسٗطٗت  افعاض ًطم قَز وِهٖ زضًػطگطفتِ ثِ ؾٌَاى ٗه ان  اٍلِ٘ 

 2-4ثٌس  هطبثك)( ٍ ٗه فطآٌٗس هسٗطٗت ضٗؿه 12138اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  1-4و٘ف٘ت )هطبثك ثٌس 

. فطآٌٗس هسٗطٗت ضٗؿه ثِ ذَثٖ هطبثك قَز هٖ( ططاحٖ ٍ ًگْساضٕ 12138ٗطاى قوبضُ اؾتبًساضز هلٖ ا

اؾتفبزُ  12138اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ ثٌبثطاٗي  ؛هكرم قسُ اؾت 12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ 

سازٕ اظ تؿ .ًوبٗس هٖتؿْ٘   12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ اظ اٗي هعٗت ضا ثِ ٍؾ٘لِ هطرؽ لبًًَٖ 

 افعاض ًطمضطٍضٕ اؾت، ثِ ٍٗػُ زض ًَاحٖ وِ ؾَاه   افعاض ًطمالعاهبت رعئٖ اضبفٖ زض هسٗطٗت ضٗؿه ثطإ 

اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ اظ  7. اٗي العاهبت ذلانِ قسُ ٍ زض ثٌس قَز هٖووىٖ هطثَ  ثِ ذططات قٌبؾبٖٗ 

 لطاض زاضز. افعاض ًطمفطآٌٗس هسٗطٗت ضٗؿه  ؾٌَاى ثِ 12138

 قٌبؾبٖٗثِ ؾٌَاى ؾبه  ووىٖ زض ٗه ذطط  افعاض ًطمفؿبل٘ت فطآٌٗس هسٗطٗت ضٗؿه،  ح٘يٌّگبهٖ وِ زض 

)ثطإ هخب  تَؾط اطلاؾبت ًبزضؾتٖ  قَز هٖاٗزبز  افعاض ًطمذططاتٖ وِ ثِ طَض غ٘ط هؿتم٘ن ثِ ٍؾ٘لِ  ، قَز
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ثِ ؾٌَاى ؾبه   افعاض ًطم وِاٗي ضطٍضٕ اؾت ٌّگبم تكر٘م  .ثبؾج ضفتبض ًبهٌبؾت ارطاٖٗ قَز( تَاًس هٖوِ 

ؾول٘بت اظ فطآٌٗس  ح٘يرْت وٌتط  ضٗؿه زض  افعاض ًطمزض ًػط گطفتِ قَز. تهو٘ن اؾتفبزُ اظ ووىٖ 

فطآٌٗس هسٗطٗت ضٗؿه العام قسُ زض اٗي اؾتبًساضز تظم اؾت زض  افعاض ًطم. پصٗطز هٖهسٗطٗت ضٗؿه اًزبم 

 زض ًػط گطفتِ قَز. 12136هلٖ اٗطاى قوبضُ  اؾتبًساضزفطآٌٗس هسٗطٗت ضٗؿه ٍؾ٘لِ هطبثك 

هَاضز  ٍ زض اؾت 12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ زض  العاهٖٗه هطرؽ  12138اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ 

 :زاضز ظٗط العام

 ططح( وِ قبه  12138اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  1-5)هطبثك ثٌس  افعاض ًطمططاحٖ  ضٗعٕ ططح -

 ؛ثبقسهٖ  12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  قسُ زض هسٗطٗت ضٗؿه العام

ثط  .(هطارؿِ قَز 12138اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  7فطآٌٗس هسٗطٗت ضٗؿه )ثِ ثٌس  افعاض ًطمٗه  -

 .ثبقس 12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ اؾبؼ 

 ؾبٗ  پعقىٖوبضثطز هٌْسؾٖ لبثل٘ت اؾتفبزُ ثطإ ٍ -پعقىٖ  تزْ٘عات 12137اؾتبًساضز هلٖ  -ة

ٍ تؿبه  ث٘ي زٍ فطآٌٗس هَاظٕ ٍ  ضاثطِ 1388 ؾب  12137اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ اظ  1ًوَزاض قى  

اؾتبًساضز هلٖ  ٍ 12137اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ ؾلاٍُ ثط اضربؼ لبًًَٖ ثِ  وِ ؛زّس هٖضا ًوبٗف  هطتجط

احط  هىو  ٍ زاضإ تَاًس هٖل٘ت اؾتفبزُ وِ ثرف هكرم ضا زض فطآٌٗس هٌْسؾٖ لبث ؾِ 12136اٗطاى قوبضُ 

 قسُ، تؿ٘٘ي ًوبٗس. ث٘بى 12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ وِ زض  گًَِ ّوبى ،هتمبث  ثب هسٗطٗت ضٗؿه

هطثَ  ثِ اٗوٌٖ )ثركٖ  ّبٕ ٍٗػگٖقٌبؾبٖٗ : "12137اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ اظ  1-3-5ثٌس  -

 12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  2-4٘ت اؾتفبزُ ثبٗس هطبثك ثٌس اظ تحل٘  ضٗؿه( وِ توطوع ثط ضٍٕ لبثل

 ."اًزبم قَز

قسُ ٍ ٗب  قٌبؾبٖٗثبٗس ذططات  تَل٘س وٌٌسُ": 12137اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  اظ 2-3-5ثٌس  -

 اؾتبًساضز هلٖاظ  3-4پ٘ف ثٌٖ٘ قسُ )ثركٖ اظ آًبل٘ع ضٗؿه( هطثَ  ثِ لبثل٘ت اؾتفبزُ ضا هطبثك ثب ثٌس 

 ."قٌبؾبٖٗ ًوبٗس 12136اٗطاى قوبضُ 

زض اضتجب  ثب وؿت نحِ گصاضٕ لبثل٘ت اؾتفبزُ اظ  12137اظ اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  9-5ثٌس  -

 اًزبم قسُ ثِ ؾٌَاى ثركٖ اظ هسٗطٗت ضٗؿه زض ًػط گطفتِ قَز. ّبٕ فؿبل٘تچٌسٗي هطرؽ لبًًَٖ وِ 

 

 ىٖ ٍؾبٗ  پعقىٖ(، اضظٗبثٖ ثَ٘لَغّٗب ثرف)توبم  ISO 10993 -د

وِ اٗي اؾتبًساضز لهس زاضز ثِ ؾٌَاى ٗه هسضن  ًوبٗس هٖث٘بى  4300اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ همسهِ 

ضاٌّوب رْت اضظٗبثٖ ثَ٘لَغٗىٖ ٍؾبٗ  پعقىٖ زض هسٗطٗت ضٗؿه ثِ ؾٌَاى ثركٖ اظ اضظٗبثٖ ولٖ ٍ ططاحٖ 

 ّط ٍؾ٘لِ ثبقس.
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فطاّن ًوَزى  رْت 12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ اظ ثب اؾتفبزُ  ISO 10993-1:2009اظ  بپَ٘ؾت 

زض ضٍٗىطز هسٗطٗت ضٗؿه ثطإ قٌبؾبٖٗ هربططات ثَ٘لَغٗىٖ هطتجط ثب ٍؾبٗ  پعقىٖ، ترو٘ي ٍ ضاٌّوب 

 .ثبقس هٍٖ پبٗف احطثركٖ الساهبت وٌتط  ضٗؿه  ّب ضٗؿه، وٌتط  ّب ضٗؿهاضظٗبثٖ 

اضبفٖ  ّبٕ آظهَىَرَز اظ توبم هٌبثؽ، ّوطاُ ثب اًتربة ٍ وبضثطز ثب ثبظًگطٕ ٍ اضظٗبثٖ اطلاؾبت ه ضٍٗىطزاٗي 

ثَ٘لَغٗىٖ زض ّط  ّبٕ ٍاوٌف، ثٌبثطاٗي اهىبى اًزبم اضظٗبثٖ وبه  زض هَضز قَز هٖ( تطو٘ت ً٘بظ)زض نَضت 

 .ًوبٗس هٖپعقىٖ هطتجط ثب اٗوٌٖ وبضثطز آى ضا فطاّن  ٍؾ٘لِ

اؾتبًساضز وِ زض  ّوچٌبى زاضز هطبثمتهسٗطٗت ضٗؿه ثِ طَض ٍاضح ثب  ISO 10993-1:2009 اؾتبًساضز

 قسُ اؾت. ث٘بى، 12136هلٖ اٗطاى قوبضُ 

فبزُ قسُ اؾت اًزبم هحهَ  اؾت ّبٕ ضٗؿهاضظٗبثٖ ثَ٘لَغٗىٖ ثبٗؿتٖ ثِ ّوبى هٌػَضٕ وِ ثطإ ؾبٗط 

 قبه  هَاضز ظٗط ثبقس: ٍ ثبٗؿتٖ پصٗطز

 هطتجط ثب آى وسام اؾت؟(. ّبٕ ضٗؿهتزعِٗ ٍ تحل٘  ضٗؿه )ذططات چ٘ؿت ٍ  -

 آٗب لبث  لجَ  ّؿتٌس؟(.)اضظٗبثٖ ضٗؿه  -

 ؟(.ّب آىوٌتط  ضٗؿه )چگًَگٖ وٌتط   -

 ضٗؿه ولٖ ثبل٘وبًسُ.ٗب  فبٗسُاضظٗبثٖ  -

اگط زض اضظٗبثٖ ضٗؿه ولٖ ثبل٘وبًسُ  ،12136هلٖ اٗطاى قوبضُ قسُ زض اؾتبًساضز  تؿطٗفزض ازاهِ فطآٌٗسّبٕ 

قسُ لبث  لجَ  ثبقس، وٌتط  ضٗؿه ث٘كتطٕ تظم ً٘ؿت. قٌبؾبٖٗ  ّبٕ ضٗؿههَرَز،  ثطگطفتِ اظ اطلاؾبت

 اًزبم قَز. ّب ضٗؿهزض غ٘ط اٗي نَضت الساهبت هٌبؾت ثبٗؿتٖ رْت اضظٗبثٖ ث٘كتط ٗب وبّف 

 .ثبقس هٖذطٍرٖ اٗي اضظٗبثٖ ثِ ؾٌَاى گعاضـ اضظٗبثٖ ثَ٘لَغٗىٖ 

 

 کاربزد

 :ثبقس هٖ ظٗطهَاضز  قبه  ISO 10993-1ات زض ؾٌَاى ذططِ قسُ ث قٌبؾبٖٗقطاٗط  -

 هؿوَه٘ت قسٗس -

 هؿوَه٘ت هعهي -

 ؾطَح هربطٖ( -چكن –ؾَظـ )پَؾت  -

 حؿبؾ٘ت ظٗبز -

 هؿوَه٘ت غًت٘ىٖ -

 ظاٖٗ ؾططبى -

 ؟قَز هٖآٗب هَاز ثىبض ضفتِ زض تزْ٘عات پعقىٖ ذبل ؾجت چٌ٘ي هَاضزٕ  -
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ؾجت اٗزبز  تَاًس هٍٖؾ٘لِ پعقىٖ ذبل ضفتِ زض  آٗب هَاز ثىبض وِ اٗيًوَزى تؿ٘٘ي رْت  ّبٖٗ ضٍـ

 قبه : قَزقطاٗط فَق 

 ّب آىق٘و٘بٖٗ ٍ اضظٗبثٖ  ّبٕ هكرهِ -

 هؿتٌساتثبظًگطٕ  -

 غ٘ط ولٌ٘٘ىٖ( -طج٘ؿٖ  هح٘ط زض)زض هح٘ط آظهبٗكگبّٖ/  هَىآظ -

 تزبضة ه٘ساًٖ -

 لبث  لجَ  اؾت؟ پطتَزّٖآٗب ؾطَح   -

 جُت تعییه معیار پذيزش ريسك مطي خطتًسعٍ   3

 ٍ هسٍى ًوَزى تؿطٗف، هسٗطٗت ضزُ ثبت هلعم ثِ 12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ اظ  2-3س طجك ثٌ

وِ  ًوبٗسلهس زاضز تب اطوٌ٘بى حبن   هكٖ ذط. اٗي ثبقس هٖضٗؿه  پصٗطـ هؿ٘بض تؿ٘٘ي، ثطإ هكٖ ذط

 هؿ٘بضّب:

 ؛ثبقٌس هٖ إ هٌطمِثط اؾبؼ همطضات وبضثطزٕ هلٖ ٍ لَاً٘ي  -الف

 ؛ثبقٌس هٖهطتجط  الوللٖ ث٘يضزّبٕ ؾتبًساثط اؾبؼ ا -ة

 .ثبقٌس هٖ شٌٗفؿبىثب زض ًػط گطفتي اطلاؾبت هَرَز ًػ٘ط لَاً٘ي پصٗطفتِ قسُ پ٘كطفتِ ٍ هلاحػبت  -د

 زض اٗي همَلِ گٌزبًسُ قَز. تَاًس هٖاطلاؾبت هطتجط زٗگطٕ ً٘ع  -يادآيري

ثؿتِ ثِ قجبّت ٍؾبٗ  پعقىٖ  تَاًس هٖٗب ضا پَقف زازُ  تَل٘س قسُتوبم ٍؾبٗ  پعقىٖ  تَاًس هٖ هكٖ ذط

 لبث  تَرِ ث٘ي گطٍّٖ اظ ٍؾبٗ  پعقىٖ هتفبٍت ثبقس. ّبٕ تفبٍتثِ ٗىسٗگط، ٗب ثؿتِ ثِ 

 هَاضز ظٗط ثبٗؿتٖ هَضز هلاحػِ لطاض گ٘طز: هكٖ ذط ًگْساضٌّٕگبم تَؾؿِ ٗب 

 طٍـ گصاقتِ قًَس.العاهبت لبًًَٖ وبضثطزٕ زض هٌبطمٖ وِ تزْ٘عات پعقىٖ لطاض اؾت زض هؿطو ف -

ٗب اؾتفبزُ هَضز ًػط اظ ٍؾ٘لِ  هٌبؾت ثطإ ٗه ٍؾ٘لِ پعقىٖ ذبل الوللٖ ث٘ياؾتبًساضزّبٕ  -

ْت ضٗؿه لبثل٘ت پصٗطـ ووه هؿ٘بضّبٖٗ ر هكرم ًوَزىپعقىٖ وِ ثتَاًس ثِ قٌبؾبٖٗ انَلٖ ثطإ 

 (هطارؿِ قَز 2-2ثٌس ثِ )ًوبٗس 

ٍ ؾبٗط اطلاؾبت اظ تزْ٘عات  هؿتٌساتاظ ثبظًگطٕ  َاىت هٖؾلوٖ ضا  ّبٕ پ٘كطفتاطلاؾبتٖ اظ آذطٗي  -

 ضل٘ت وؿت ًوَز. ّبٕ قطوتپعقىٖ هكبثْٖ وِ تَل٘س وٌٌسُ ؾطضِ ًوَزُ ٍ ً٘ع تزْ٘عات پعقىٖ ؾبٗط 

انلٖ، ثؿضٖ اظ هٌبثؽ ثبلمَُ اطلاؾبت زض ضاثطِ ثب ث٘وبض ٍ  شٌٗفؿبىهلاحػبت ربهؽ ٍ هؿتجط اظ ربًت  -

ارتوبؾٖ، ربهؿِ ث٘وبضاى، ًػ٘ط اطلاؾبت  ّبٕ ضؾبًِذجطٕ،  ّبٕ ضؾبًِقبه   ٌستَاً هٖولٌ٘٘ىٖ وِ  ّبٕ رٌجِ

ولٌ٘٘ىٖ  ّبٕ ثرفًػ٘ط  شٌٗفؿبىزاذلٖ ثِ ّوطاُ اطلاؾبت ترههٖ اظ هلاحػبت  ّبٕ ثرفزضٗبفتٖ اظ 

 ثبقس.
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بزُ زض ضا ثِ هٌػَض تَؾؿِ هؿ٘بضّبٕ ٍالؿٖ ثطإ پصٗطـ ضٗؿه هَضز اؾتف ّبٖٗ ضاٌّوبٖٗؿتٖ ٗثب تَل٘س وٌٌسُ

اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  4-3ثِ ثٌس ) ًػطهسٗطٗت ضٗؿه رْت ٗه ٍؾ٘لِ پعقىٖ ذبل هَضز  ططح

 ( فطاّن ًوبٗس.هطارؿِ قَز 12136

اؾتبًساضز هلٖ  2-3ثبظًگطٕ زاذلٖ العام قسُ زض ثٌس  ّبٕ ططحهٌبؾت اظ فطآٌٗس هسٗطٗت ضٗؿه زض  ثبظًگطٕ

 ٘بضّبٕ اؾتفبزُ قسُ لجلٖ ضا ثطإ پصٗطـ ضٗؿه ٗب هٌزط ثِ تغ٘٘طتٌبؾت هؿ تَاًس هٖ، 12136اٗطاى قوبضُ 

ثِ ثطضؾٖ هتٌبؾت ثَزى تهو٘وبت پصٗطـ  تَاًس هٖضا ًكبى زّس. چٌ٘ي تغ٘٘طاتٖ ّوچٌ٘ي  هكٖ ذط زض

 لجلٖ هٌزط قَز. ضٗؿه

 

 باسخًردَاي پس اس تًلید چزخٍ تًلید ي  9

 خلاصٍ  9-1

ٗب  زض ثبظاض، ّب آىبضة حبن  اظ ٍؾبٗ  پعقىٖ هكبثِ ٗب وبضثطز اضظٗبثٖ اٍلِ٘ ضٗؿه ثط اؾبؼ تز ،ثِ طَض ولٖ

زضٗبفت اطلاؾبت  .پصٗطز هٖ، اًزبم قَز هٖهفطٍضبتٖ وِ ثط اؾبؼ ٍضٍز ٍؾبٗ  پعقىٖ رسٗس ثِ ثبظاض حبن  

ثبت( ٗب قٌبؾبٖٗ حس پبٗ٘ي ٍ  ّبٕ ترو٘ي) ّب ترو٘يٍ  ّب هفطٍوظاض رْت تبٗ٘س ٍ ٗب تهح٘ح ثؿس اظ ٍضٍز ثِ ثب

 إ ٍٗػُوٌتط  ضٗؿه اظ اّو٘ت  فبظّبٕضٗؿه اظ للن افتبزُ اؾت ٍ ّوچٌ٘ي  طَ  تزعِٗ ٍ تحل٘ چِ زض  ىآ

ٍ اضظٗبثٖ چٌ٘ي  آٍضٕ روؽچطذِ ثبظذَضزٕ ثطإ  12137اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  9ثطذَضزاض اؾت. ثٌس 

                 ًوبٗس هٖالعام  ل٘س وٌٌسُتَ اطلاؾبتٖ ثطإ اضتجب  ثبلمَُ ثب اٗوٌٖ ٍؾ٘لِ پعقىٖ زض ؾ٘ؿتن تكى٘لات

 هطارؿِ قَز(. چطذِ ثبظذَضزٕ ثبٗؿتٖ قبه  هطاح  ظٗط ثبقس: 2)ثِ قى  

 هكبّسُ ٍ اًتمب  -

 اضظٗبثٖ -

 السام -

هسٗطٗت ضٗؿه ضطٍضٕ  پطًٍسًُگْساضٕ ، تؿطٗف هؿئَل٘ت ثِ هٌػَض هؤحطبظذَضزٕ ثطإ زاقتي ٗه چطذِ ث

 اؾت.
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 چزخٍ باسخًردي تًلید تًلید ي -3ضکل 

 

 مطاَدٌ ي اوتقال  9-3

همبٗؿِ قَز،  هَرَز، ٗب تزبضثٖ هطثَ  ثِ ٗه ٍؾ٘لِ پعقىٖ وِ ثبٗؿتٖ ثب هسٗطٗت ضٗؿه اطلاؾبتهكبّسُ، 

گ٘طًسُ اٗوٌٖ ٍؾ٘لِ زضثط ّب آىهرتلف وِ ّطوسام اظ  بثؽاظ تؿسازٕ هٌ تَاًس هٖ. هكبّسُ ًوبٗس هٖفطاّن 

 طَض هخب :ِ پعقىٖ ّؿتٌس اؾترطاد قسُ ثبقس. ث

آٗب هكبّسات 
اضتجبطٖ ثب اٗوٌٖ 

 زاضًس؟

اٗي هَضَؼ وِ آٗب هكبّسات هطتجط ثب اٗوٌٖ ثِ طَض  ثطضؾٖ
وبفٖ زض پطًٍسُ هسٗطٗت ضٗؿه هٌؿىؽ قسُ ثبقس. ِٗ طَض 

 ثِ ؾٌَاى ٗه ٍضؿ٘ت پط ذطط قٌبؾبٖٗ قسُ هخب :

ثِ ضٍظ ضؾبًٖ پطًٍسُ 
 هسٗطٗت ضٗؿه

٘گ٘طٕ السام پ
 هَضز ً٘بظ اؾت؟

               ّبٕ رسٗس، ثِ طَض هخب :  ثِ ضٍظ ضؾبًٖ ثط اؾبؼ زازُ
ّب( پط ذطط، احتوب  ٍلَؼ ٗب قست ذؿبضت، اضظٗبثٖ ) قط 

 ٗب تبٗ٘س ضٗؿه )ولٖ ٗب رعٖٗ(

             ارطإ اهط پ٘گ٘طٕ ٍ 
ثِ ضٍظ ضؾبًٖ پطًٍسُ 
هسٗطٗت ضٗؿه ثب فطو 

 ٍرَز ضطٍضت

ّبٕ وٌتط  رسٗس ٗب ثِ ضٍظ  تهو٘ن زض ذهَل ً٘بظ ثِ هم٘بؼ
ثِ ؾلاٍُ  ضؾبًٖ قسُ ثطإ ٍؾ٘لِ پعقىٖ ٗب فطآٌٗس هطتجط.

 هَضز ً٘بظ ذَز فطآٌٗس ثِ ثبظًگطٕ. تهو٘ن زض

زٗگط ً٘بظٕ ثِ ازاهِ 
 هسٗطٗت ضٗؿه

 ثبقس ًوٖ
 

 ثلِ

 ثلِ

 ذ٘ط

 ذ٘ط

آٗب ٗه پطًٍسُ 
هسٗطٗت ضٗؿه ثِ 
ضٍظ هَضز ً٘بظ 

 اؾت؟

 

 :ضز ظٗط هَضز اؾتفبزُ لطاض زّ٘ساهؿ٘بضّبٕ رْت هَتؿ٘٘ي 

هكبّسات، زض اٗي ذهَل وِ آٗب اٗوٌٖ  ثٌسٕ الف. طجمِ

 .اؾت ثب ذ٘ط هؤحط

 ّب ة هٌبؾت ثَزى ضًٍس زازُ

 د تىو٘  اطلاؾبت اظ للن افتبزُ
 

ٍضٍز ّط هكبّسُ إ اظ ؾَٕ وبضثطاى، ذسهبت، ث٘وبضاى، 

 .اؾتبًساضزّب ٍ ٗب ضل٘ت ،وبضهٌساى، همطضات

ّبٕ  ضٍـهؿ٘طّب ٍ  تؿ٘٘يٖ اظ ططٗك تاًتفب  چٌ٘ي هكبّسا

تزعِٗ ٍ رب  ات زض آىوِ هكبّس إ ًمطِثِ ؾَٕ  ارطاٖٗ

 قًَس هٖ تحل٘ 

ضا  هكبّسُ
 ٍاضز وٌ٘س

 ذ٘ط

 ثلِ
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لطاضزاز زضلبلت ٗب  اًزبم تَل٘س وٌٌسُوِ تَؾط  1تحم٘ك ٍ تَؾؿِ ّبٕ فؿبل٘تاًزبم ٗب  تَل٘ساطلاؾبتٖ اظ  -

 ؛قَز هٖاضائِ 

 ؛زهٖ قَلطاضزاز  اًزبم ٗب ل٘س وٌٌسُتَ تَؾطوِ  ٖوبضوٌبًٗب آهَظـ ٍ ًهت، ذسهبت اطلاؾبتٖ اظ  -

 ؛وبضثط( ّبٕ ؾٌزٖوبضثطاى تزْ٘عات پعقىٖ )ثِ طَض هخب : قىبٗبت هكتطٕ، ًػط ٗب  اطلاؾبتٖ اظ وبضثط -

)ثِ طَض هخب :  حبزحِ ّب گعاضـْ٘عات پعقىٖ ضل٘ت اظ ططٗك اطلاؾبت ثسؾت آهسُ اظ تزبضة وبض ثب تز  -

 آٍضٕ روؽٖ وِ زٍضًوبٖٗ اظ تزبضة تزْ٘عات ضا اطلاؾبت حبن  قسُ اظ زفبتط ًوبٌٗسگٖ هحل

 ؛(ًوبٌٗس هٖ

تَل٘س وٌٌسُ طَض هخب : هطبلؿبت ثبلٌٖ٘ پؽ اظ فطٍـ ثط ضٍٕ تزْ٘عات پعقىٖ ذَز ِ اطلاؾبت ثبلٌٖ٘ )ث -

 ؛ٗب زٗگط هطجَؾبت ولٌ٘٘ىٖ هٌتكط قسُ زض ذهَل تزْ٘عات پعقىٖ هكبثِ ٍ ضلجب(

 ؛ٗب تزسٗس ًػط قسُاطلاؾبتٖ اظ اؾتبًساضزّب ٍ همطضات رسٗس  -

 ثطإ هحهَتت تطو٘جٖ ثب ٗه ثرف تكى٘  زٌّسُ زاضٍ، ثِ اطلاؾبت هطثَ  ثِ زاضٍ ً٘ع تَرِ قَز. -

 ٗب هحهَ  ضلجب ّب آىً٘بظٕ ثِ اضتجب  هؿتم٘ن ثب ذَز  تَل٘سوٌٌسُثطإ اطلاؾبت هطثَ  ثِ ٍؾ٘لِ پعقىٖ 

هكبثِ اظ اٗي  ثطزاضٕ ثْطًُػط هكبثِ ٗب انَ  ب وبضثطز هَضز ثً٘ؿت. اطلاؾبت هطثَ  ثِ ٍؾبٗ  پعقىٖ هكبثِ 

 ٍؾ٘لِ پعقىٖ ؾبظًسُ اضائِ ّبٕ زض اضتجب  ثب ضٗؿه آًْب اظ ثبظذَضز هؤحطٕاطلاؾبت  ثبظزّٖ تَاًس هٍٖؾبٗ  

 .وٌس

قَُ٘ ّبٕ  ثبٗؿتٖ هطالت تَل٘سوٌٌسگبىثبظاض،  ثبظذَضزاطلاؾبت  حجت ٗبوكف قَُ٘ ّبٕ ٌّگبم ططاحٖ 

پطؾف ٗب  قَُ٘ ّبًٕكَز.  هطؾَمفطآٌٗس ٗه  ِ ؾَٕث ٖس تب توبٗ  ٍ اًؿطبفٌثبق وكف ٗب حجت اطلاؾبت

ؾلاٍُ ِ ثبٗؿتٖ ذٌخٖ ثبقس. ث حبن  قسُ آى هخجت ٗب هٌفٖ ثب تَرِ ثِ ًت٘زِ زؾت٘بثٖ ثِ چطذِ ثبظذَضزٕ

            اٗي چطذِ ثبظذَضزٕ ثبٗؿتٖ قبه  ضٍٗسازّبٕ ضخ زازُ قسُ )قبه  السام انلاحٖ( ثب ّوبى و٘ف٘تٖ وِ 

 قبه  السام پ٘كگ٘طاًِ(.) ثبقسهٖ تَاًس ثِ ٍلَؼ ثپًَ٘سز 

پؽ اظ تحم٘مبت ثبظاض، اضتجب  اٗي اطلاؾبت ثب اقربل ٗب ثركٖ وِ زضٍى ؾبظهبى زاضإ  ٖثطإ ّط اطلاؾبت

هسٗطٗت ضٗؿه ربضٕ ٍ تهَٗت تغ٘٘طٕ وِ ضطٍضٕ اؾت، هف٘س  پطًٍسُهؿئَل٘ت ٍ اذت٘بضاتٖ رْت ؾٌزف 

 .ذَاّس ثَز

 العاهٖ ّبٕ اًتمب  اٗي اطلاؾبت ثِ هٌجؽ آى اطلاؾبت ثؿتگٖ ذَاّس زاقت. ثؿضٖ اظ اٗي اطلاؾبتقَُ٘ 

           . ثبقس هٖ ٗب ث٘وبض( ضثط شٕهكتطٕ، افطاز  هخ )تَؾط هٌبثؿٖ  ( ٍ ثؿضٖ زٗگط اذت٘بضٕتَل٘س وٌٌسُتَؾط )

رْت اذص هزَظ ثطإ  هؤحطاضتجبطٖ  ّبٕ وبًب ٍ اٗزبز  ضٗعٕ ططحؾبظهبى ثبٗؿتٖ اظ ٍرَز  نَضتزض ّط 

اظ هٌبثؽ هرتلف  تَل٘سوٌٌسُ. ه٘عاى اطلاؾبتٖ وِ ًوبٗسزضٗبفت ثِ هَلؽ ٍ زل٘ك اطلاؾبت اطوٌ٘بى حبن  

                                                 
1-Research & Development(R & D) 
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ثِ اضتمبء ٍ ّوچٌ٘ي ؾطح تىٌَلَغٕ ٍ ثبظاض آى ٍؾ٘لِ پعقىٖ ثؿتگٖ  ًوبٗس هٖ)قبه  وبضثطاى( اؾترطاد 

 زاضز.

اطلاؾبت هتٌَؾٖ ضا زضٗبفت ٍ پطزاظـ وٌٌس ثِ طَض  تَاًس هٖ ل٘سوٌٌسُتَهرتلفٖ زض تكى٘لات  ّبٕ ثرف

 هخب :

 .ترلف ّبٕ گعاضـقىبٗبت ٗب  -

 .ًهت ٍ ذسهبت ّبٕ گعاضـ - 

 .همطضات، اؾتبًساضزّب ٍ ٗب ضاٌّوبٕ رسٗس ٗب ثبظًگطٕ قسُ - 

 .زض تَل٘س اًطجبقؾسم  ّبٕ گعاضـ - 

، زض ثركٖ اظ تكى٘لات ؾبظًسُ وِ زاضإ هؿئَل٘ت ٍ ّب گطٍُاٗي  تَظٗؽ ٍ ثطضؾٖ توبم اطلاؾبت هطثَطِ اظ

 ضرَؼ قَز(. 3-4ثِ ثٌس ) اؾتاظ اّو٘ت ثؿعاٖٗ ثطذَضزاض  ثبقس هٖاذت٘بض اضظٗبثٖ ضٗؿه 

  ؾٌَاى ٗه ؾبه  هطتجط زض اضظٗبثٖ ضٗؿه ثىبض ضٍز،ِ ( ثارعاء)هخ  ذطاثٖ  ٖچٌبًچِ احتوب  ٍلَؼ حَازح

 هَضز تَرِ لطاض گ٘طز. ٖثبٗؿتضًٍس آهبضٕ چٌ٘ي ٍلبٗؿٖ 

 

 ارسيابي   9-3

بى ؾطح اظ وٌتط  ٍ ثبظًگطٕ وِ ّط تزسٗس ًػط زض اضظٗبثٖ ضٗؿه، ثط اؾبؼ هكبّسات رسٗس ثبٗؿتٖ زض ّو

 اًزبم قسُ اؾت نَضت پصٗطز. زض نَضت ً٘بظ هوىي اؾت قبه  ّط قٌبؾبٖٗ ثؿسٕ ضٗؿه اٍلِ٘ اضظٗبثٖ زض

تَؾط  تبٗ٘س قبه  ثبظًگطٕ ٍ ثبٗؿتٖ ّبٖٗ وٌتط  چٌ٘ي اؾبؾٖثِ طَض هؿ٘بضّبٕ وٌتط  ضٗؿه قَز.  اظ

، ّط هكبّسُ اٗوٌٖ ًوبٌٗس هٖ ذَززاضٕاظ ظٗط ثبض هؿئَل٘ت  ّب حَظُ ٗبوِ زض ّوبى ٍغبٗف ثبقس افطازٕ 

 .قَز هٖهطتجط رسٗسٕ ثب اؾتفبزُ اظ هؿ٘بض فؿلٖ رْت تبٗ٘س ضٗؿه اضظٗبثٖ 

هسٗطٗت ضٗؿه اؾتمطاض ٗبفتِ ثِ هٌػَض آظهَى  پطًٍسُطلاؾبت هكبّسات رسٗس هطثَ  ثِ اٗوٌٖ ثبٗؿتٖ ثب ا

 :قَز هّٖطٗه اظ فطض٘بت ؾٌَاى قسُ، همبٗؿِ قًَس. ثسٗي هٌػَض ؾَاتت ظٗط پ٘كٌْبز  گصاضٕ نحِ

 آٗب اؾتفبزُ هَضز ًػط ٌَّظ اؾتجبض زاضز؟ -الف

 آٗب ٗه ًػبم اضتمبء اؾتفبزُ ثسٍى ثطچؿت ٍرَز زاضز؟ -ة

ٖ اظ ؾولىطز ًبهٌبؾت ٍ اؾتفبزُ ًبزضؾت وِ زض فطآٌٗس انلٖ هسٗطٗت ضٗؿه پ٘ف ثٌٖ٘ آٗب اتفبلبت ًبق -د

 ًكسُ اؾت، ٍرَز زاضز؟

قٌبؾبٖٗ وِ اظ اثتسا ذططًبوٖ  ّبٕ هَلؿ٘تذططات رسٗس ٗب آٗب زض فطآٌٗس قٌبؾبٖٗ ذطط، قبّسٕ ثطإ  -ز

 ًكسُ اؾت ٍرَز زاضز؟

 ؿه ذبل اؾتجبض زاضز؟قست ٍ احتوب  ثطإ ٗه ضٗ ّبٕ ترو٘يآٗب ٌَّظ  -ُ
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 آٗب ثبٗؿتٖ قَاّسٕ رْت اضائِ ٗه هؿ٘بض ثطإ تبٗ٘س ضٗؿه تٌػ٘ن قَز؟ -ٍ

 آٗب احطثركٖ الساهبت وٌتط  ضٗؿه هٌبؾت ٍ وبفٖ ّؿتٌس؟ -ظ

 ثِ زضؾتٖ ث٘بى وٌٌسُ تزبضة ثبظاض ٍالؿٖ ّؿتٌس؟هٌفؿت  ٗب ضٗؿه ّبٕ تحل٘ آٗب تزعِٗ ٍ  -ٕ

ثبل٘وبًسُ  ّبٕ ضٗؿههسٗطٗت ضٗؿه ربضٕ ضا تَنِ٘ ًوبٗس،  پطًٍسٌُػ٘ن ، پ٘كٌْبز انلاح ٗب تّب زازُاگط 

. ثِ ؾلاٍُ ضٗؿه ولٖ ثبل٘وبًسُ ٍؾ٘لِ هَضز ًػط ثبٗؿتٖ ثبقس هٖرسٗس  ّبٕ زازًُ٘بظهٌس اضظٗبثٖ ثط اؾبؼ 

 ثبظًگطٕ قَز.

 

 اقدام  9-9

                   َ  لضبٍت قَز ٍرسٗس ثِ قى  غ٘ط لبث  لج ّبٕ زازُزض ّط هَضزٕ وِ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ثط اؾبؼ 

حبنلِ اظ ضٗؿه ووتط اؾت، وٌتط  ث٘كتط ضٗؿه  هٌفؿتًكبى زّس وِ  هٌفؿتضٗؿه/ ّبٕ تحل٘ تزعِٗ ٍ 

 :قَز هٖزض زٍ ًبحِ٘ تظم 

 ٍؾبٗ  پعقىٖ وِ ثِ تبظگٖ ًهت ٍ هَضز اؾتفبزُ لطاض گطفتِ ٍ ً٘بظهٌس انلاح اؾت. -الف 

تىو٘   اظ ًمطِ قطٍؼ ٍ ٗب فطآٌٗسّبٕ ٍاثؿتِ ً٘بظهٌس ثِ ثبظًگطٕ ٍ سُق ؾبذتِططاحٖ ٍؾبٗ  پعقىٖ  -ة 

 اؾت.

 تَاًس هٖ، الساهبت وٌتط  ضٗؿه گ٘طًس هًٖهت ٍ هَضز اؾتفبزُ ثبظاض لطاض  اذ٘طاًثطإ ٍؾبٗ  پعقىٖ وِ 

 هتفبٍت اظ وبضثطز آى تزْ٘عات زض تَل٘س ربضٕ ثبقس.

ًبهِ هكتطٕ(  هخ ) إ لحػِ، اطلاؾبت گ٘طًس هٖزُ ثبظاض لطاض ًهت ٍ هَضز اؾتفباذ٘طاً ثطإ ٍؾبٗ  پعقىٖ وِ 

، هَضز پصٗطـ لطاض گ٘طًس. زض قطاٗطٖ وِ احطثركٖثطإ وبضثط لج  اظ الساهبت وٌتط  ضٗؿه رْت  تَاًس هٖ

 .ًوبٗس هٖانلاح ٗب ربٗگعٌٖٗ ٍؾبٗ  پعقىٖ ضطٍضت زاضز، ؾطؾت ؾو  زض احطثركٖ وبّف ضٗؿه ووه 

 -، تزْ٘عات پعقىٖقَز هٖ شوط "آگْٖ هكَضتٖ"ؾٌَاى ِ ث ISO 13485زض اؾتبًساضز  إ حػِلاطلاؾبت  -يادآيري

ذطَ   MEDDEV2.12-1العاهبتٖ ثطإ اّسا  هٌػن ٍ تحت ؾٌَاى حَظُ آگبّٖ اٗوٌٖ زض اضٍپب  -هسٗطٗت و٘ف٘ت ّبٕ ؾ٘ؿتن

 .ضاٌّوب زض ؾ٘ؿتن هطالجتٖ ٍؾبٗ  پعقىٖ

ثِ ؾٌَاى ٍضٍزٕ ثطإ ثطضؾٖ هٌبؾت ثَزى فطآٌٗس هسٗطٗت  تَاًس هًٖت٘زِ اضظٗبثٖ اطلاؾبت پؽ اظ ثبظاض 

 ثطًبهِ ضٗعٕ قسُ رْت تضو٘ي تساٍم احطثركٖ فطآٌٗس هسٗطٗت ضٗؿه ثىبض ضٍز. ضٗؿه زض فَان 
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 اطلاعات ايمىي ي آضکارساسي ريسك باقیماودٌ تفايت   5

 "آضکارساسي ريسك باقیماودٌ"ي  "اطلاعات ايمىي"بیه  تفايت 5-1

اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ اظ  يزض پَ٘ؾت  "آقىبضؾبظٕ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ"ٍ  "اطلاؾبت اٗوٌٖ"تفبٍت ث٘ي 

ًكبى زازُ اؾت وِ ٗه اذتلا  ث٘ي اٗي زٍ  تَل٘سوٌٌسگبىتزطثِ  حب  ّطتكطٗح گطزٗسُ اؾت. ثِ  12136

 بظز.ضا آقىبض ؾ ّب تفبٍتضاٌّوب لهس زاضز تب اٗي  هسضنهفَْم ٍرَز زاضز. اٗي 

ٍ هطبثك  اٗي آهَظًسُ اؾت وِ ؛قَز هٖاطلاؾبت اٗوٌٖ ثِ ؾٌَاى ٗه السام وٌتط  ضٗؿه زض ًػط گطفتِ 

زض ٗه فطم  تَاًس هٖتظم اؾت تب احطثركٖ آى تهسٗك قَز. اٗي اهط  12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ 

هكرم  12136ٖ اٗطاى قوبضُ اؾتبًساضز هلاذطبض ٗب پ٘كگ٘طٕ اضائِ قَز. ؾٌَاى ضٗؿه ثبل٘وبًسُ وِ زض 

                    قَز هٖوٌتط  ضٗؿه اًزبم قسُ اطلاق  ّبٕ پ٘كگ٘طٕقسُ ثِ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ثؿس اظ اتوبم ولِ٘ 

 قبه  اطلاؾبتٖ ثطإ اٗوٌٖ ثبقس(. تَاًس هٖ )وِ

ٗطٗت ضٗؿه لبث  هس پطًٍسُوِ ولِ٘ اطلاؾبت اٗوٌٖ زض  ًوبٗس هٖالعام  12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ 

هسٗطٗت  پطًٍسُزض  تَاًس هٖزض ذهَل آقىبضؾبظٕ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ تَل٘س وٌٌسُ ضزٗبثٖ ثبقس. تهو٘ن 

 ضٗؿه حجت قَز.

 

 اطلاعات ايمىي   5-3

 12136هلٖ اٗطاى قوبضُ  اؾتبًساضز ج2 -6اگطچِ اطلاؾبت اٗوٌٖ ثِ ؾٌَاى ٗه هؿ٘بض وٌتط  ضٗؿه زض ثٌس 

لصا اٗي اؾتبًساضز ثِ ؾٌَاى ووتطٗي گعٌِٗ همسم ثؿس اظ اٗوٌٖ اؾت وِ الساهبت زض ًػط گطفتِ قسُ اؾت. 

حفبغتٖ ٍ ططاحٖ ضا زض ًػط زاضز. اٗي ثساى هؿٌٖ اؾت وِ اطلاؾبت اٗوٌٖ ثبٗس پؽ اظ آى وِ ؾبظًسُ وبّف 

طفتِ زض ًػط گ ضٗؿه اضبفٖ ضا زض ؾبذت ٍؾبٗ  پعقىٖ وِ ثِ طَض هبًسگبض اٗوي ّؿتٌس ٍ الساهبت حفبغتٖ

 ث٘بىتَؾط همطضات هحلٖ  تَاًس هٖلبث  ارطا ً٘ؿتٌس ضا، لحبظ ًوبٗس. هفبز اطلاؾبت اٗوٌٖ  ّب آىقسُ ثطإ 

               تَؾط فطآٌٗسّبٕ هٌْسؾٖ لبث  اؾتفبزُ اًزبم پصٗطز. تَاًس هٖقَز. تهسٗك احطثركٖ اطلاؾبت اٗوٌٖ 

ضٍقٌٖ اظ اٗي وِ چِ الساهبتٖ ضا ثِ هٌػَض زٍضٕ اظ  اطلاؾبت اٗوٌٖ ثِ ههط  وٌٌسُ ضاٌّوبٖٗ زض نَضت ً٘بظ

ٗب تَرِ  1اتربش ٗب پطّ٘ع ًوبٗس، اضائِ زّس. اٗي وبض هؿوَت زض ٗه فطم ّكساض آؾ٘تهَلؿ٘ت ذططًبن ٗب 

 .پصٗطز هٖ( اًزبم 2)پ٘كگ٘طٕ

ضت ٗه زض فطهٖ ثِ نَضت ثطچؿت اذطبض ثِ ٍؾبٗ  پعقىٖ الهبق قسُ ٗب ثِ نَ تَاًس هٖاطلاؾبت اٗوٌٖ  

 وبضثطزٕ آى لحبظ قَز. ّبٕ زؾتَضالؿو ث٘بًِ٘ اذطبضٕ زض 

 زض ظٗط اضائِ قسُ اؾت: ّب ًوًَِتؿسازٕ اظ 

                                                 
1-Warning 

2- Precautions 
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1ضٍٕ آى ًبٗؿت٘س. -1يادآيري 
 

 2.گطفتگٖ ثطقضٍوف ضا ثبظ ًىٌ٘س، ذطط  -3 يادآيري

ظهَى انلٖ زاضًس، هٌزط ثِ ّوَگلَث٘ي زض ذلا  آ mg/dl 60ؾطهٖ وِ ث٘ف اظ  ّبٕ ًوًَِاؾتفبزُ ثب تَرِ.  -3يادآيري 

 .قَز هٖهحسٍز ًوَزى ًتبٗذ تكر٘م 

 

 آضکارساسي ريسك باقیماودٌ    5-3

ثِ ؾٌَاى زٍضًوبٖٗ اظ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ وِ قبه   تَاًس هٖآقىبضؾبظٕ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ، تَن٘فٖ اؾت وِ 

، وبضثط ضا لبزض ؾبظز وبضثطز ٍؾبٗ  پعقىٖ اؾت ثبقس. ّس  اٗي اؾت وِ اطلاؾبت ٍ هؿتٌسات ّوطاُ ٍؾ٘لِ

فَائس  ثبل٘وبًسُ ضا زض همبث  ّبٕ ضٗؿهوِ ثب زاقتي اؾتؿساز ثبلمَُ ث٘وبض السام ثِ تهو٘ن آگبّبًِ اٖٗ وِ 

 12136 اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ 3-ي)ثِ پَ٘ؾت  وبضثطز ٍؾبٗ  پعقىٖ همبٗؿِ ًوبٗس، آقىبض ًوبٗس

 قَز(. ضرَؼ

 ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ضا زض ًػط ثگ٘طز. اٗي اطلاؾبت آقىبضؾبظٕقٌبؾٖ  ثبٗؿتٖ هفبّ٘ن ٍ وبلجس تَل٘س وٌٌسُ

ٗب وبضثط  3زض فطآٌٗس تهو٘ن گ٘طٕ ولٌ٘٘ىٖ هْن ثبقس. زض چبضچَة اؾتفبزُ هَضز ًػط، ثْطُ ثطزاض تَاًس هٖ

                ث٘وبض ثىبض ضٍز. هٌفؿت رْت تَاًس هٖتهو٘ن ثگ٘طز وِ تٌػ٘وبت ولٌ٘٘ىٖ ٍؾ٘لِ پعقىٖ  تَاًس هٖ

ثطإ ثْطُ ثطزاض، اؾتفبزُ وٌٌسُ ٗب هزوَؾِ ث٘وبضؾتبًٖ هف٘س  تَاًس هٖضٗؿه ثبل٘وبًسُ ّوچٌ٘ي افكبء 

ٗب ثؿس اظ اؾتفبزُ ٍؾ٘لِ پعقىٖ  ح٘يزض  تَاًس هٖثبقسوِ ث٘وبض ضا ثطإ اهىبى تبح٘طات ربًجٖ ٗب ذططاتٖ وِ 

 ٗه قرم ثبقس، ثطإ هخب  زض تَاًس هٍٖ ث٘وبض  زّس، آهبزُ ًوبٗس. تَرِ ثِ اٗي ًىتِ وِ اپطاتَض، وبضثطهٖ ضخ 

 . سًقَ هٍٖؾبٗ  پعقىٖ وِ زض ؾلاهتٖ هح٘ط ذبًِ اؾتفبزُ 

ثبل٘وبًسُ هطثَ  ثِ وبضثطز ٍؾ٘لِ پعقىٖ ٍ تبح٘طات ربًجٖ  ّبٕ ضٗؿهاقبضُ قسُ زض ظٗط  ّبٕ ًوًَِثؿضٖ اظ 

 .ضا ًكبى هٖ زّس آى وِ هؿوَت آقىبض قسُ اؾت

 تَهَض پطتَزضهبًٖ. ضٗؿه ثبل٘وبًسُ اظ ضٍز هٖزض هساٍإ تَهَضّب ثىبض  وِ 4قتبة زٌّسُ ذطٖ -

 احتوب  التْبة ٍ ؾطذٖ پَؾت ٗب ضٗعـ هَّب ضا هَرت قَز. تَاًس هٖ

ًگطاًٖ ًبقٖ اظ ٍضٍز ثِ فضبٕ ثؿتِ،   ّب ٍلت، ثؿضٖ گ٘طًس هٖلطاض  MRIٍلتٖ وِ ث٘وبضاى تحت  -

 .اًس ًوَزُتزطثِ ضا ثبلٖ هبًسى اٗي تهَضات زض شّي قٌ٘سى نسإ گَـ ذطاـ ًبقٖ اظ زؾتگبُ ٍ لعٍم 

 

 

                                                 
Not stand on it-1 

Do not open the cover, the risk of electrocution-2 

3-Operator 

4-Linear accelerators 
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 خلاصٍ 9-1

 ؾپؽ تطو٘جٖ هكتطن اظ تَل٘س وٌٌسُثؿس اظ اضظٗبثٖ ّط هَلؿ٘ت ذططًبن هكرم قسُ ثِ طَض هزعا، 

قسُ  ثطآٍضزُثبل٘وبًسُ وِ آٗب هزوَؼ ضٗؿه  ًوبٗس هٖاًفطازٕ ثبل٘وبًسُ ضا زض ًػط گطفتِ ٍ تؿ٘٘ي  ّبٕ ضٗؿه

اٗي هطحلِ  .ثبقس هٖٗب فطاتط اظ هحسٍزُ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ زض آظهَى پصٗطفتِ قسُ طجك ثطًبهِ هسٗطٗت ضٗؿه 

 هزعإ ظٗبزٕ زاضًس، هْن  ّبٕ ضٗؿهپعقىٖ پ٘چ٘سُ ٍ ثطإ ٍؾبٗ  پعقىٖ وِ  ّبٕ ؾ٘ؿتنثِ ٍٗػُ ثطإ 

اؾتبًساضز هلٖ  7ثٌس  وِ هحهَ  اٗوي ثبقس، ثىبض ضٍز. ثطإ ؾبذت ٍضؿ٘تٖ تَاًس هٖهٖ ثبقس. اٗي اضظٗبثٖ 

ٕ زض ثطًبهِ قسُ ا العاهبتٖ وِ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ زض همبث  هحسٍزُ هكرم 12136اٗطاى قوبضُ 

ٍ چبلكٖ . ثِ ّط حب  تؿ٘٘ي ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ ٗه وبض هكى  وٌس هٖهسٗطٗت ضٗؿه ثبقس ضا اضظٗبثٖ 

حتٖ اگط افعاٗف  .آٗس ًوٖثسؾت همساض ضٗؿه ّب ثِ نَضت هزعا  ِ ًوَزىاؾت وِ ثِ ؾبزگٖ ثب اضبف

ثؿتگٖ ثِ  إ نسهِ ثِ طَض وبه  اهىبى پصٗط ثبقس، ثبظّن ًبهكرم اؾت، ظٗطا احتوب  ٍلَؼ ّط ّب ضٗؿه

 قست هرتلف آى نسهِ زاضز. ثطٍظ اٗي هؿئلِ ثِ زتٗ  ظٗط هكى  اؾت:

ثِ طَض لبث   تَاًس هٖ طوٌ٘بى اظ ترو٘ي احتوب پعقىٖ، ا حتٖ زض هطاح  ثؿسٕ ططاحٖ ٍؾ٘لِ -

 ثِ طَض زل٘ك ّب ٍؾبٗ  پعقىٖ هكبثِ ٗب اظ آظهبٗفتغ٘٘ط ًوبٗس. ثؿضٖ احتوبتت اظ ضٍٕ ؾَاثك تَرْٖ 

لؿٖ غ٘ط ٍاثِ طَض  ّب آى ثؿضٖ اظ هوىي اؾتاًس ٍ ٗب  فمط ترو٘ي ظزُ قسُ زٗگط احتوبتتهكرم قًَس. 

غ٘ط هوىي اؾت تب قست نسهبت  ثِ طَض هؿوَ . اگطچِ افعاض ًطمٖ ٗه ، هخ  احتوب  ذطاثًسقٌبذتِ قَ

 ، تطو٘ت ًوَز.قَز هٖضٗؿه اؾتفبزُ  تزعِٗ ٍ تحل٘ ٍؾ٘ؿٖ وِ ثِ طَض هؿوَ  زض  ثٌسٕ طجمِ فطزٕ ضا زض

 ّبٕ ضٗؿه چِ ًَاحٖ اظ پصٗطـ ضٗؿه ثطإ ًوبٗس ًوٖهكرم  12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  -

ٖ وِ ثطإ پصٗطـ ضٗؿه ًْبٖٗ اؾت، ٍرَز زاضز. هحسٍزُ ثىبض ضفتِ زض اضظٗبثٖ اًفطازٕ ّوچَى ًَاح

 احتوب  ٍلَؼ قست نسهبت ٍٗػُ اؾت.ثط ٌٖ تهج ثِ طَض هؿوَ اًفطازٕ  ّبٕ ضٗؿه

وِ  ّبٖٗ قَُ٘ؾوَهٖ ٗب  ّبٕ آٍضٕ فيفْطؾتٖ اظ ثطذٖ اظ  12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  7-ٍ ز 4-ثٌس ز

. زّس هٖاٗي اًتربة اؾت ضا اضائِ  تأح٘طاتضظٗبثٖ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ ثب زض ًػط گطفتي ثِ تٌْبٖٗ ثطإ ا

اؾتبًساضز هلٖ ثطإ هكرم ًوَزى ضَاثطٖ ثطإ ضٗؿه لبث  لجَ  زض  هكٖ ذط ثط ٌٖتتؿ٘٘ي هؿ٘بضّب هج

ٍاثؿتِ  ّبٕ َُ٘قآى اقبضُ قسُ اؾت. ّط زٍ اٗي ضَاثط ٍ  3ثطآٍضزُ ٍ زض ضاٌّوبٕ فه   12136اٗطاى قوبضُ 

چٌ٘ي ضَاثط ٍ  ؾبظٕ پ٘بزُزض  اؾتبًساضزلطاض گ٘طًس. اٗي  هسًػطثبٗس زض ثطًبهِ هسٗطٗت ضٗؿه  ّب آىثِ 

 ًوبٗس.هٖ ووه  ّبٖٗ قَُ٘
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ؿه ووه ًوبٗس تب ارطا قسُ ٍ تهسٗك ثؿس اظ توبم الساهبت وٌتط  ضٗ تَاًس هٖضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ فمط 

ثِ  ّب ضٗؿهقٌبؾبٖٗ قسُ ثبٗس اضظٗبثٖ قَز ٍ توبم  ذططًبن ّبٕ هَلؿ٘تقَز. اٗي ثساى هؿٌٖ اؾت وِ توبم 

 ّبٕ ًوًَِضٗؿه وبّف ٗبثس. ثؿضٖ هٌفؿت ٗب ؾطح لبث  لجَ  ٗب پصٗطفتِ قسُ ثط اؾبؼ تزعِٗ ٍ تحل٘  

ٍضٍزٕ زض اضظٗبثٖ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ  ؾٌَاى ثِ تَاًس هٖ ّب اٗيُ اؾت. زض ظٗط اضائِ قس ّب آىٍضٍزٕ ٍ وبضثطز 

 ًْبٖٗ اؾتفبزُ قسُ ٍ زض ًػط ثگ٘طز وِ ثبٗس هكرم ًوبٗس آٗب ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ لبث  لجَ  اؾت ٗب ذ٘ط؟

ثِ ) ٍؾ٘لِ پعقىٖ تحت ثطضؾٖ ضا ثب ٍؾبٗ  پعقىٖ هكبثِ ثبظاض همبٗؿِ ًوبٗس تَاًس هٖ تَل٘س وٌٌسُ –الف 

. ثطإ اٗي اهط ؾبظًسُ ٗه ثبظثٌٖ٘ ذَة اظ قَز( ضرَؼ 12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  7-7-دپَ٘ؾت 

طجٖ ٍؾ٘لِ پعقىٖ تحت ثطضؾٖ ضا اًزبم زازُ، اطلاؾبت  فبٗسُ ّبٕضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ زض اضتجب  ثب 

ضا ثِ ّن  ّب آىطضؾٖ ًوَزُ ٍ وبضثطاى ٍ ٍلبٗؽ ًبهطلَة ٍؾبٗ  پعقىٖ هكبثِ ثبظاض ضا ثِ ضٍظ ضؾبًٖ ٍ ث

ؾلوٖ قبه  اطلاؾبتٖ زض هَضز تزبضة ولٌ٘٘ىٖ حبن   ّبٕ ًَقتِثِ ّوبى ذَثٖ اطلاؾبتٖ وِ اظ  پًَ٘سز هٖ

ول٘سٕ اٗي اؾت وِ آٗب ٍؾ٘لِ پعقىٖ تحت ثطضؾٖ ؾؿٖ زاضز تب اٗوٌٖ هكبثِ  ؾؤا . ًوبٗس هٖ قسُ ضا ثطضؾٖ

 ؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ لبث  لجَلٖ زاقتِ ثبقس اضائِ ًوبٗس.ٗب ثْتطٕ اظ ٗه ٍؾ٘لِ پعقىٖ وِ ثتَاًس ضٗ

اظ هترههبى ذبضد اظ ؾبظهبى ذَز ٍضٍزٕ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ ضا زض  تَاًس هّٖوچٌ٘ي  تَل٘سوٌٌسُ -ة

 ّبٕ گطاٗفثب  تَاًٌس هٖاضتجب  ثب فَائس پعقىٖ آى ٍؾ٘لِ پعقىٖ تحت ثطضؾٖ فطاّن ًوبٗس. اٗي هترههبى 

اٗي  ٘س وٌٌسُ ثطإتَلثِ  تَاًٌس هٖ ّب آىطث٘بت ولٌ٘٘ىٖ ٍ ٍؾبٗ  پعقىٖ هكبثِ ثبظاض ثبقٌس. گًَبگًَٖ اظ تز

             ٍ 2-3هَضَؼ ووه ًوبٌٗس. تَرِ ثِ العاهبت تطؾ٘ن قسُ ثطإ آهَظـ ٍ تزطث٘بت قطح زازُ قسُ زض ثٌس 

 .12136بضُ اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قو الفپَ٘ؾت  3-3-2ٍ ثٌس  ب ي جپَ٘ؾت  3-4ٍ  3-3

زض  تَاًس هٖ ّب ضٗؿههزعا ثبٗؿتٖ هكرم قسُ ٍ پصٗطفتِ قَز، ثطذٖ اظ  ّبٕ ضٗؿهاگطچِ توبم  -د

 آتٖ ثِ ؾٌَاى ثركٖ اظ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ اضظٗبثٖ قَز. ّبٕ تحل٘ 

ثٌبثطاٗي  ثؿ٘بضٕ ٍرَز زاقتِ ثبقس وِ هٌزط ثِ ؾسم پصٗطـ آى قَز. ّبٕ ضٗؿه تَاًس هٖزض ٗه ًوًَِ 

ثطإ ٍؾ٘لِ  تَاًس هٖهَضز قه ٍالؽ قسُ ٍ ٗه ضؾ٘سگٖ ث٘كتطٕ  تَاًس هٖٗطـ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ پص

                    ثبقس وِ ثب  ّبٖٗ ضٗؿه تَاًس هٖهسٗطٗت ضٗؿه هطثَطِ هٌبؾت ثبقس. ًوًَِ زٗگط  پطًٍسُپعقىٖ ٍ 

ِ ثِ ّن ٍاثؿتِ اًس. احطثركٖ الساهبت زض ًػط گطفتي اٗي وِ ؾَاه  آى ٗب الساهبت وٌتط  ضٗؿه ثىبض ضفت

وٌتط  ضٗؿه ًِ تٌْب ثِ نَضت اًفطازٕ ثلىِ زض تطو٘جٖ ثب ؾبٗط الساهبت وٌتط  ضٗؿه ثبٗؿتٖ تؿ٘٘ي قَز. 

 ّبٕ ضٗؿهّوچٌ٘ي ثِ طَض ٍالؿٖ رْت الساهبت وٌتط  ضٗؿىٖ وِ ططاحٖ قسُ تب ّن ظهبًٖ  تَاًس هٖ اٗي

اثعاض هف٘سٕ  تَاًس هٖٗب آًبل٘ع زضذتٖ اظ ضذسازّب  ّب ذطاثٖضذتٖ اظ چٌستبٖٗ ضا قوبضـ ًوبٗس. ٗه تحل٘  ز

 ثبقس. ّب ضٗؿهٍ الساهبت ثىبض ضفتِ زض وٌتط   ّب ضٗؿهثطإ ًكبى زازى چٌ٘ي اضتجبطٖ ث٘ي 
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اطلاؾبت هف٘سٕ ضا  تَاًس هٖطاحٖ آظهَى تهسٗك ط ح٘يًتبٗذ لبث  وبضثطز اضظٗبثٖ ٗب تزبضة ولٌ٘٘ىٖ زض  -1

 فطاّن ًوبٗس.

زض ٗه  تَاًس هٖهف٘س ثبقس. ّط ضٗؿه ثبل٘وبًسُ هزعا  تَاًس هٖثبل٘وبًسُ  ّبٕ ضٗؿهًوبٗف ٍالؿٖ اظ  -2

ثِ نَضت ًوبٖٗ  12136اؾتبًساضز هلٖ اٗطاى قوبضُ  5-ٍ ز 4-پَ٘ؾت ز ّبٕ قى هبتطٗؽ ضٗؿه هكبثِ 

زض ًَاحٖ ثب قست ثبت ٗب زض ًَاحٖ  ّب ضٗؿهزازُ قَز. اگط ثؿ٘بضٕ اظ  ًكبى ّب ضٗؿهگطاف٘ىٖ اظ تَظٗؽ 

 ّب ضٗؿهزض ضٍٕ حس هطظٕ ثبقس، پؽ تَظٗؽ  ّب ضٗؿهاحتوبلٖ ثبت زض هبتطٗؽ ضٗؿه ثَزُ، ٗب گطٍّٖ اظ 

ًكبًگط غ٘ط لبث  لجَ  ثَزى ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ اؾت، حتٖ اگط ّط ضٗؿه هزعا لبث  لجَ  تكر٘م زازُ 

 قَز.

 ضٗؿه هزعا ثبٗس اًزبم پصٗطز.هٌفؿت ٗب ؾٌزف ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ، توبم آًبل٘عّبٕ  ح٘يزض  -3

ضٗؿه  وِ اٗي ثطزل٘لٖ اؾت اًزبم پصٗطز، هوىي اؾت  ّب ضٗؿهچٌبًچِ زض آًبل٘ع ضٗؿه، هجبزتتٖ ث٘ي  -4

سى افعاٗف هرتهطٕ اظ ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ ثبٗس ثب زلت ث٘كتطٕ تحل٘  قَز. قَاّسٕ ٍرَز زاضز وِ ثب هزبظ ق

هٌزط ثِ وبّف ضٗؿه زٗگط قَز. ثطإ هخب ، افعاٗف ضٗؿه ٗه قرم )وبضثط( لبث   تَاًس هٖٗه ضٗؿه 

. ًبهٌس هٖ 1لجَ  ذَاّس ثَز ثِ ًحَٕ وِ ٗه ضٗؿه زٗگطٕ )ث٘وبض( ثتَاًس وبؾتِ قَز. اٗي ضا ضٗؿه اًطجبلٖ

 2تؿبز تكطٗح ًوَز وِ چطا  تَاى هٖ، پصٗطز هٖم انلٖ هطتجط زض ٗه فطم اًزب ّبٕ ضٗؿهزض اضظٗبثٖ وِ اظ 

هجبزلِ اٖٗ لبث  لجَ   گ٘طٕ تهو٘نزض  ّب ضٗؿهاٖٗ ؾولٖ اؾت ٍ چطا ؾطح ضٗؿه تطو٘ت قسُ اظ  هجبزلِ

 اؾت.

زض ًْبٗت، اضظٗبثٖ ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ ثط هجٌٖ لضبٍت ولٌ٘٘ىٖ اؾت. ًتبٗذ ؾٌزف ضٗؿه ثبل٘وبًسُ 

هف٘س ثبقس تب هجٌبٖٗ ضا ثطإ پصٗطـ  تَاًس هٖهسٗطٗت ضٗؿه اؾت. وِ  پطًٍسًُْبٖٗ ثِ ؾٌَاى ثركٖ اظ 

 ضٗؿه ثبل٘وبًسُ ًْبٖٗ حجت ًوبٗس.

 

 

                                                 
1-Risk parallax 

Balance -2 


