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  تٍ وام خذا 

 ساسمان ملی استاوذارد ايزان تا آضىايی

 ٍ تحم٘مات اػتاًذاسد هؤػؼٔ همشسات ٍ لَاً٘ي اكلاح لاًَى 3هادٓ ٗه تٌذ هَخة تِ اٗشاى كٌقتٖ تحم٘مات ٍ اػتاًذاسد هؤػؼٔ

اػتاًذاسدّإ هلٖ )سػموٖ    ًـش ٍ تذٍٗي تق٘٘ي، ٍؽ٘فِ وِ اػت وـَس سػوٖ هشخـ تٌْا 1371 هاُ تْوي هلَب اٗشاى، كٌقتٖ

  .داسد فْذُ تِ سا اٗشاى

تمِ   29/6/90هَػؼِ اػتاًذاسد ٍ تحم٘مات كٌقتٖ اٗشاى تِ هَخة ٗىلذ ٍ پٌداُ ٍ دٍهم٘ي خلؼمِ ؿمَسإ فمادٖ اداسٕ همَس        ًام

 خْت  اخشا اتلاك ؿذُ اػت .  24/7/90هَس   35838/206ػاصهاى هلٖ اػتاًذاسد اٗشاى تغ٘٘ش ٍ عٖ ًاهِ ؿواسُ 

هؤػؼمات   ٍ هشاومض  ًؾمشاى  كماحة  واسؿٌاػاى ػاصهاى ، اص هشوة فٌٖ ّإ وو٘ؼَ٘ى دس هختلف ّإ حَصُ دس اػتاًذاسد تذٍٗي

ِ  تا ٍ هلٖ هلادح تا ّوگام ٍوَؿـٖ ؿَد هٖ اًدام هشتثظ ٍ آگاُ التلادٕ ٍ تَد٘ذٕ پظٍّـٖ، فلوٖ، تَد٘مذٕ،   تمِ ؿمشاٗظ   تَخم

 وٌٌذگاى، كادسوٌٌذگاىهلشف تَد٘ذوٌٌذگاى، ؿاهل ًفـ، ٍ حك كاحثاى هٌلفأً ٍ آگاّاًِ هـاسوت اص وِ اػت تداسٕ ٍ فٌاٍسٕ

ٕ   پم٘ؾ   .ؿَد هٖ حاكل دٍدتٖ غ٘ش ٍ دٍدتٖ ّإ ػاصهاى ًْادّا، تخللٖ، ٍ فلوٖ هشاوض وٌٌذگاى، ٍاسد ٍ  ًمَٗغ اػمتاًذاسدّا

ٖ  اسػما   هشتَط فٌٖ ّإ وو٘ؼَ٘ى افضإ ٍ ًفـ رٕ هشاخـ تِ ًؾشخَاّٖ تشإ اٗشاى هلٖ  ٍ ًؾشّما  اص دسٗافمت  پمغ  ٍ ؿمَد هم

 هٖ هٌتـش ٍ اٗشاى چاج هلٖ )سػوٖ  اػتاًذاسد فٌَاى تِ تلَٗة كَست دس ٍ عشح سؿتِ آى تا هشتثظ هلٖ وو٘تٔ دس پ٘ـٌْادّا

 .ؿَد

ِ  ؿمذُ  تق٘٘ي ضَاتظ سفاٗت تا ً٘ض كلاح رٕ ٍ هٌذ فلالِ ّإ ػاصهاى ٍ هؤػؼات وِ اػتاًذاسدّاٖٗ ًَٗغ پ٘ؾ ٖ  تْ٘م وٌٌمذ   هم

ٖ  اػمتاًذاسد  فٌمَاى  تِ ، تلَٗة دسكَست ٍ تشسػٖ ٍ عشح هلٖ دسوو٘تٔ ٖ  هٌتـمش  ٍ چماج  اٗمشاى  هلم ،  تمذٗي تشت٘مة    .ؿمَد  هم

ٖ  اػمتاًذاسد  دس ؿمذُ  ًَؿتِ هفاد اػاع تش وِ ؿًَذ هٖ تلمٖ هلٖ اػتاًذاسدّاٖٗ ٓ  اٗمشاى  هلم ٔ  دس ٍ تمذٍٗي  5 ؿمواس هلمٖ   وو٘تم

 .تاؿذ سػ٘ذُ تلَٗة تِ دّذهٖ ػاصهاى هلٖ اػتاًذاسد اٗشاى تـى٘ل هشتَط وِ اػتاًذاسد

(ISO)اػتاًذاسد  ادوللٖ ت٘ي ػاصهاى اكلٖ افضإ اص اٗشاى ػاصهاى هلٖ اػتاًذاسد
2ادوللٖ ادىتشٍتىٌ٘ه  ت٘ي ،وو٘ؼَ٘ى 1

(IEC) ٍ 

3 لاًًَٖ ؿٌاػٖ اًذاصُ ادوللٖ ت٘ي ػاصهاى
(OIML) 5 ومذوغ غمزاٖٗ    وو٘ؼمَ٘ى  4ساتظ تٌْا تِ فٌَاى ٍ اػت(CAC)وـمَس  دس 

ٖ  ؿمشاٗظ  تِ تَخِ ضوي اٗشاى هلٖ اػتاًذاسدّإ تذٍٗي دس . وٌذ هٖ فقاد٘ت ٕ  ٍ ولم ٕ  ً٘اصهٌمذ   آخمشٗي  اص وـمَس ،  خماف  ّما

  .ؿَدهٖ گ٘شٕتْشُ ادوللٖ ت٘ي اػتاًذاسدّإ ٍ خْاى كٌقتٖ ٍ فٌٖ ، فلوٖ پ٘ـشفت ّإ

 ػلاهت ، حفؼ وٌٌذگاى هلشف اص حواٗت تشإ ، لاًَى دس ؿذُ تٌٖ٘ پ٘ؾ هَاصٗي سفاٗت تا تَاًذ ػاصهاى هلٖ اػتاًذاسد اٗشاى هٖ

ٖ  صٗؼمت  هلاحؾمات  ٍ هحلمَتت  و٘ف٘مت  اص اعوٌ٘اى حلَ  ، فوَهٖ ٍ فشدٕ اٗوٌٖ ٍ ٕ  ٍ هح٘غم ٖ   ، التلماد  اص اخمشإ تقضم

ٕ  تلَٗة ات ٍاسداتٖ، اللام ٗا /ٍ وـَس داخل تَد٘ذٕ هحلَتت تشإ سا اٗشاى هلٖ اػتاًذاسدّإ ٖ  ؿمَسا ٕ   فماد  اػمتاًذاسد، اخثماس

ِ  كادساتٖ واتّإ اػتاًذاسد اخشإ ، وـَس هحلَتت تشإ ادوللٖ ت٘ي تاصاسّإ حفؼ هٌؾَس تِ تَاًذ هٖ ػاصهاى ًواٗذ.  -ٍ دسخم

 دس صهٌ٘ٔ فقا  هؤػؼات ٍ ػاصهاى ّا خذهات اص وٌٌذگاى اػتفادُ تِ تخـ٘ذى اعوٌ٘اى تشإ ّوچٌ٘ي . ًواٗذ اخثاسٕ سا آى تٌذٕ

 ٍ هشاوض ّا آصهاٗـگاُ ، هح٘غٖصٗؼت هذٗشٗت ٍ و٘ف٘ت هذٗشٗت ّإ ػاهاًِ گَاّٖ كذٍس ٍ هو٘ضٕ ، تاصسػٖ ، آهَصؽ ، هـاٍسُ

 ًؾمام  ضمَاتظ  اػاع تش سا هؤػؼات ٍ ّا ػاصهاى گًَِ اٗي ػاصهاى هلٖ اػتاًذاسد اٗشاى ، ػٌدؾ ٍػاٗل   ٍاػٌدٖ واد٘ثشاػَ٘ى )

 آى ّا فولىشد تش ٍ افغا ّا آى تِ كلاح٘ت تأٗ٘ذ گَاٌّ٘اهٔ ، تصم ؿشاٗظ احشاص كَست دس ٍ وٌذ هٖ اسصٗاتٖ اٗشاى تأٗ٘ذ كلاح٘ت

 اًدمام  ٍ گشاًثْما  فلضات ف٘اس تق٘٘ي ، ػٌدؾ ٍػاٗل   ٍاػٌدٖ واد٘ثشاػَ٘ى ) ، ٗىاّا ادوللٖ ت٘ي دػتگاُ تشٍٗح . وٌذ ًؾاست هٖ

 .اػت ػاصهاى اٗي ٍؽاٗف دٗگش اص اٗشاى هلٖ اػتاًذاسدّإ ػغح استمإ تشإ تحم٘مات واستشدٕ

                                                 
1- International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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 یص گفتارپ

هحتَإ  -هَاد لاتل واؿت تشإ پش وشدى ٍ تمَٗت اػتخَاى دس خشاحٖ دّاى ٍ آسٍاسُ  -پضؿىٖ دًذاى»اػتاًذاسد 

تِْ٘ ٍ تذٍٗي ؿذُ  ػاصهاى هلٖ اػتاًذاسد اٗشاىتَػظ  هشتَطوِ پ٘ؾ ًَٗغ آى دس وو٘ؼَ٘ى ّإ « فاٗل فٌٖ

هَسد  07/12/1392هَس   هٌْذػٖ پضؿىٖاخلاع وو٘تِ هلٖ اػتاًذاسد  چْاسكذ ٍ ػٖ ٍ ّفتو٘ياػت ٍ دس 

لاًَى اكلاح لَاً٘ي ٍ همشسات هَػؼِ اػتاًذاسد ٍ  3تلَٗة لشاس گشفتِ اػت، اٌٗه تِ اػتٌاد تٌذ ٗه هادُ 

 ؿَد.، تِ فٌَاى اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى هٌتـش ه1371ٖهلَب تْوي هاُ   تحم٘مات كٌقتٖ اٗشاى ،

،  ، فلَم ٍ خذهات دس صهٌِ٘ كٌاٗـ تشإ حفؼ ّوگاهٖ ٍ ّواٌّگٖ تا تحَتت ٍ پ٘ـشفت ّإ هلٖ ٍ خْاًٖ

لـ دضٍم تدذٗذ ًؾش خَاّذ ؿذ ٍ ّش پ٘ـٌْادٕ وِ تشإ اكلاح ٍ تىو٘ل اٗي ااػتاًذاسدّإ هلٖ اٗشاى دس هَ

 ،  . تٌاتشاٗي ، ٌّگام تدذٗذ ًؾش دس وو٘ؼَ٘ى فٌٖ هشتَط هَسد تَخِ لشاس خَاّذ گشفت ِ ؿَدٗاػتاًذاسدّا اسا

 . ًؾش اػتاًذاسدّإ هلٖ اػتفادُ وشد تاٗذ ّوَاسُ اص آخشٗي تدذٗذ

 

 : هٌثـ ٍ هاخزٕ وِ تشإ تِْ٘ اٗي اػتاًذاسد هَسد اػتفادُ لشاس گشفتِ تِ ؿشح صٗش اػت
 

ISO 22794;2007 :Dentistry - Implantable materials for bone filling and augmentation in oral and 

maxillofacial surgery - Contents of a technical file. 
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  مقذمٍ

ّن اص دًذاًٖ ّإ ٍ واؿتٌٖ فولىشد خَٗذى، ًؾ٘ش هَاد تشه٘وٖ دًذاًٖ هَاد هختلف هَسد اػتفادُ تشإ حفؼ

  دحاػ صٗؼتٖ ٍ ّن اص دحاػ تِْ٘، هَضَؿ اػتاًذاسدّا ٍ لَافذٕ ّؼتٌذ وِ تشإ اسصٗاتٖ فولىشد چٌ٘ي 

 اًذ.ّاٖٗ عشاحٖ ؿذُفشآٍسدُ

ّإ اخشاٖٗ تشإ پش وشدى ٍ تمَٗت اػتخَاى دس خشاحٖ دّاى ٍ آسٍاسُ دس داهٌِ واستشد سٍؽ لاتل واؿتهَاد  

خذٗذٕ  اػتاًذاسدگ٘شًذ. تصم اػت لشاس ًوٖدًذاًٖ ّإ ٍ واؿتٌٖدًذاًٖ ٍ آصهَى هَاد تشه٘وٖ تشإ اسصٗاتٖ 

 ؿَد.تذٍٗي تشإ چٌ٘ي هَادٕ 

تق٘٘ي هحتَإ فاٗل فٌٖ اػت وِ اٗوٌٖ ٍ واساٖٗ هَاد هَسد اػتفادُ تشإ تمَٗت ٍ  اٗي اػتاًذاسد، ّذف اكلٖ

 پشوشدى اػتخَاى سا دس خشاحٖ دّاى ٍ آسٍاسُ ت٘اى وٌذ.
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تزاي پز کزدن ي تقًيت استخًان در جزاحی دَان ي  مًاد قاتل کاضت -پشضکیدوذان

 محتًاي فايل فىی - آريارٌ

 دامىٍ کارتزد َذف ي  2

 اتضاسّإتِ فٌَاى ، وِ ًاپزٗشبزٍاخٍاخزب پزٗش ٍ ٗا خَاُ  واؿتلاتل  هَاد تق٘٘يّذف اص تذٍٗي اٗي اػتاًذاسد، 

  تاؿذ.گ٘شًذ، هٖهَسد اػتفادُ لشاس هٖتشإ پش وشدى ٍ تمَٗت اػتخَاى دس خشاحٖ دّاى ٍ آسٍاسُ دًذاًٖ 

لاتل تادٌٖ٘ ٍ سفتاس اٗي گًَِ هَاد  ،ؿ٘و٘اٖٗ، هىاً٘ىٖ، صٗؼتٖ -ّإ ف٘ضٗىٖخٌثِ اسصٗاتٖاٗي اػتاًذاسد تشإ 

 . واستشد داسددًذاًٖ  واؿت

 ّا ٍ هَاسد صٗش واستشد ًذاسد:اػتاًذاسد تشإ فشآٍسدُاٗي 

 ؛90% ّ٘ذسٍوؼٖ آپات٘ت تا خلَف ت٘ؾ اصّإ فشآٍسدُ -ادف

 )خشاحٖ پًَ٘ذ تا تافت دٗگش  ٍ 1ّاگشافتخشاحٖ پًَ٘ذ تا تافت خَد  ٍ آدَ ّا )گشافتّا ٍ آتَهَادٕ ًؾ٘ش غـا -ب

 .تاؿذداسٍٖٗ هّٖا، اًتما  ٗه هادُ هحلَتتٖ وِ واستشد اكلٖ آى

 الشامیمزاجع   8

 ّا اسخاؿ دادُ ؿذُ اػت. تِ آىهذاسن ادضاهٖ صٗش حإٍ همشساتٖ اػت وِ دس هتي اٗي اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى 

 ؿَد.ٖ اص اٗي اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى هحؼَب هٖٗي تشت٘ة آى همشسات خضتذٗ

 ّا ٍ تدذٗذ ًؾشّإ تقذٕ آى اكلاحِ٘ تاؿذ،دس كَستٖ وِ تِ هذسوٖ تا روش تاسٗخ اًتـاس اسخاؿ دادُ ؿذُ 

ّا اسخاؿ دادُ ؿذُ تاسٗخ اًتـاس تِ آىروش اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ً٘ؼت. دس هَسد هذاسوٖ وِ تذٍى  هَسد ًؾش اٗي

 ّا هَسد ًؾش اػت.ّإ تقذٕ آىًؾش ٍ اكلاحِ٘، ّوَاسُ آخشٗي تدذٗذاػت

 اػت: اػتفادُ اص هشاخـ صٗش تشإ اٗي اػتاًذاسد ادضاهٖ

 هَاد دًذاًٖ :2ٍاطُ ّا ٍ اكغلاحات تخؾ  -پضؿىٖ دًذاى، 2892 اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ 8-2

ؿٌاػٖ  ساٌّوإ گضٌٗؾ آصهَى خْت اسصٗاتٖ تَ٘دَطٗه ٗا صٗؼت، 4300اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  8-8

 ٍػاٗل پضؿىٖ 

ادضاهات ولٖ تشإ ٍٗظگٖ فاهل  -ػتشًٍٖ هحلَتت پضؿىٖ، 7820اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  8-9

 ػتشٍى وٌٌذُ ٍ تَػقِ كحِ گزاسٕ ٍ وٌتش  خاسٕ فشآٌٗذ ػتشًٍٖ تشإ دَاصم پضؿىٖ 

 : اكغلاحات پا1ِٗلؼوت  –ّا ٍ اكغلاحات ٍاطُ –پضؿىٖ ، دًذاى2818اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  :-8

                                                 

1- Allografts  
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ّا ٍ اكغلاحات هشتَط تخ آصهَى هَاد اتضاس ٍ ٍاطُ –پضؿىٖ ، دًذاى3027اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  ;-8

 پضؿىٖ تدْ٘ضات دًذاى 

آئ٘ي واس ػتشًٍٖ تدْ٘ضات پضؿىٖ ٗىثاس هلشف تا گاص اوؼ٘ذ ، 3846اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  >-8

  ات٘لي 

ٍاطُ ًاهِ ػتشًٍٖ تدْ٘ضات پضؿىٖ ٗىثاس هلشف تا گاص اوؼ٘ذ ، 3847اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  =-8

 ٘ليات 

همشسات كحِ گزاسٕ ٍسٍؽ وٌتش  -ػتشًٍٖ هحلَتت تْذاؿتٖ، 6440اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  <-8

 هشعَب گشهإ تا كٌقتٖ ػتشًٍٖ -سٍصهشُ 

 -3سٍؽ پشتَدّٖ لؼوت  -ػتشًٍٖ هحلَتت پضؿىٖ ، 6946-3اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  ?-8

 ساٌّواٖٗ دس هَسد دصػٌدٖ 

گزاسٕ ٍػاٗل ًوادّإ هَسد اػتفادُ دس ًـاًِ -تدْ٘ضات پضؿىٖ ، 8629اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  8-26

 ًـاًِ گزاسٕ ٍ اعلافات اساِٗ ؿذُ -پضؿىٖ  

ًوادّإ هَسد اػتفادُ دس ًـاًِ گزاسٕ ٍػاٗل -ٍػاٗل پضؿىٖ ، 8629-1اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  8-22

 همشسات ولٖ-لؼوت اٍ  -اسائِ ؿذُ ًـاًِ گزاسٕ ٍ اعلافات -پضؿىٖ 

-1 لؼوت-تؼتِ تٌذٕ ًْاٖٗ ٍػاٗل پضؿىٖ ػتشٍى ؿذُ، 13705-1اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  8-28

 ادضاهات هَاد،ػ٘ؼتن ّإ حافؼ ػتشًٍٖ ٍ ػ٘ؼتن ّإ تؼتِ تٌذٕ 

واستؼت -ًٖ تشسػٖ تادٌٖ٘ ٍػاٗل پضؿىٖ تشإ ػَطُ ّإ اًؼا، 14361اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  8-29

 خَب تادٌٖ٘ 

 واستشد هذٗشٗت سٗؼه دس ٍػاٗل پضؿىٖ -ٍػاٗل پضؿىٖ ، 12136اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  :8-2

2-15 ISO 10993-17, Biological evaluation of medical devices — Part 17: Establishment of 

 allowable limits for leachable substances 

2-16 ISO 13408-1, Aseptic processing of health care products — Part 1: General 

 requirements 

2-17 EN 1041, Information supplied by the manufacturer of medical devices  

 فياصطلاحات ي تعار 9

 2892 ٍ 3027 ،2818ؿواسُ سدّإ هلٖ اػتاًذاؿذُ دس  ت٘اىدس اٗي اػتاًذاسد فلاٍُ تش اكغلاحات ٍ تقاسٗف 

 :سٍداكغلاحات ٍ تقاسٗف صٗش ً٘ض تِ واس هٖ
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9-2 

 2سيست ساسگاري

ٗافت وٌٌذُ تِ هٌؾَس تشإ تىو٘ل فولىشد خَد ّوشاُ تا پاػخ هٌاػة اص ػَٕ ه٘ضتاى دس ُادتَاًاٖٗ ه 9-2-2

 واستشدٕ خاف اػت.

 اػت. هضش ٗاصًذُ خاف تذٍى اثشات خاًثٖ ًاخَاػتِ صٗؼتٖ پزٗشفتِ ؿذى دس ٗه هح٘ظ  و٘ف٘ت 9-2-8

9-8 

 8مًاد سيست

 ػاهاًِ، فضَ ٗا فاهل اسگاً٘ؼن تِ تمَٗت ٗا خاٗگضٌٖٗ تافتهَاد تواٗل داسًذ وِ تشإ اسصٗاتٖ، تشه٘ن،  9-8-2

 .ٍكل ؿًَذ صٗؼتٖ

 ػاصگاسٕ هثثت تِْ٘ ٗؼتػاصگاسٕ ٗا ص، صٗؼتصٗؼت پزٗشؽهَاد تِ عَس ٍٗظُ تشإ ًـاى دادى  9-8-8

 .ؿًَذهٖ

 تاؿٌذ.هّٖوگٖ صٗؼت هَاد  هذسناسخاؿ دادُ ؿذُ تِ اٗي  لاتل واؿتهَاد  -يادآيري

9-9 

 9پز کزدن

، سادٗىا  ٍاخزب پزٗش ٍ سادٗىا  ٍاخزب ًاپزٗش اص عشٗك خشاحٖ داخل حفشُ دسٍى هَاد صٗؼت گزاسٕخا 

 اػت. اػتخَاًٖ ضوي خشاحٖ دّاى ٍ آسٍاسُ

 ؿَد.حفشُ دسٍى اػتخَاًٖ ؿاهل ت٘شٍى وـ٘ذى حفشُ دًذاًٖ ً٘ض هٖ -يادآيري

9-: 

 :تقًيت

، سادٗىا  ٍاخزب پزٗش ٍ سادٗىا  ٍاخزب ًاپزٗش اص عشٗك خشاحٖ تشإ افضاٗؾ حدن هَادصٗؼت گزاسٕ خا

 اػت. 5دثِ ّإسٍٕ وف ػٌَ٘ػٖ ٗا تشآهذگٖ تِ عَس هقوَ اػتخَاى، 

9-; 

 >جذب مجذد

                                                 
1- Biocompatibility   

2  - biomaterial 

3  - filling 

4  - augmentation 

5- Alveolar ridges  

6  - resorption 
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 اػت. ٖصٗؼتٗا اًحلا  هَاد دس ٗه هح٘ظ  /فقاد٘ت ػلَدٖ ٍحزف پ٘ـشفتِ تَػظ 

9-< 

 2دارييی فزآيردٌ

 تشإ اثش گزاسٕ تا ٍػاٗل داسٍٖٗ دس ًؾش گشفتِ ؿذُ اًذ.إ وِ هحلَتت آى هادُ

  قاتل کاضتمًاد       :

، فَاهل ػاخت دس ًؾش گشفتيًؾش ٍ هَسد ً٘اص تشإ ّذف هَسد َافخِ تِ تا تَختاٗذ  لاتل واؿتگؼتشؽ هَاد 

لاتل ّإ احتوادٖ )خَاػتِ ٗا ًاخَاػتِ  هَاد گ٘شد. ٍاوٌؾهَسد تَخِّ لشاس  ػاصٕ ٍ اًثاسؽػتشٍى، خاتداٖٗ

ّإ دٗگش، هَاد، گاصّا، تـقـقات ٍ ه٘ذاى ّإ واؿتٌٖهَاد، ػاٗش اًؼاًٖ ٍ هاٗقات تذى،  ّإتا تافت واؿت

 هغٌاع٘ؼٖ ً٘ض تاٗذ هَسد تَخِّ لشاس گ٘شد.ادىتشٍ

اػتخَاى دس خشاحٖ دّاى ٍ آسٍاسُ ّن تشإ پش وشدى ٍ ّن تشإ تمَٗت تِ واس  تاصػاصٕتشإ  لاتل واؿتهَاد 

 تشدُ هٖ ؿًَذ.

 فىیفايل       ;

 محتًيات    2-;

 ؿاهل هَاسد صٗش تاؿذ: حذاللتاٗذ  فٌٖهحتَٗات فاٗل 

 ؛لاتل واؿت٘ات تشو٘ة ؿ٘و٘اٖٗ ٍ خَاف ف٘ضٗىٖ هَاد ٗخض 2-2-;

 فولىشد هَسد ًؾش آى؛ 2-8-;

 اسصٗاتٖ پ٘ؾ تادٌٖ٘ ٍ تادٌٖ٘ آى؛ 2-9-;

 تٌذٕ آى؛ٍ تؼتِ ػاصٕػتشٍى، ػاخت٘ات ٗخش :-2-;

 تـشٗح هٖ ؿَد ؛ اًتقذعَس وِ )ّواى واستشتوام اعلافات ضشٍسٕ تشإ  ;-2-;

هٌاػة ًثاؿذ ٍ تاٗذ تا اػتفادُ اص خلَك٘ات فٌٖ هَاد  هَاد خذٗذّإ اختلاكٖ صٗش هوىي اػت تشإ سٍؽ

 ؿًَذ.سٍؽ تاٗذ تلذٗك اًتخاب تـخ٘ق دادُ ؿًَذ ٍ 

 تزکیة ضیمیايی 8-;

 ذ.ًؿَ تىاس تشدُتاٗذ  هٌاػة تَدىهَاسد صٗش دس كَست 

 تاٗذ تـشٗح ؿَد.ّا، ؿاهل توام افضٍدًٖ خشهٖ، 100توام تشو٘ة ؿ٘و٘اٖٗ، تش هثٌإ خوـ % 

                                                 
1  - medicinal product 
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 ، X (XRDفاصّإ وشٗؼتا  ٍ غ٘ش وشٗؼتا ، خلَف فاص ٍ وؼش خشهٖ فاصّا، اػتفادُ اص پشاؽ اؿقِ 

هٌاػة  عَس  تاٗذ تِ DSC  ٍ/ ٗا اػىي دٗفشاًؼ٘لٖ وادشٗوتشٕ )FTIRاػپىتشٍػىَپٖ هادٍى فشهض اًتما  فَسِٗ )

 .ؿشح دادُ ؿَد

/ ٗا   Ca/S  ٍCa/Pٍؿٌاػاٖٗ ًؼثت واتَ٘ى ٍ آًَ٘ى )ٗقٌٖ  ،آًاد٘ض فٌلشٕ تَك٘ف تشو٘ة ؿاهلچٌ٘ي، ّن

ّإ ّإ ًاخادلٍٖ توام تخؾ تاؿذعَس هٌاػة ِ تتاٗذ   C/O/Nّإ وشتي/ اوؼ٘ظى/ ً٘تشٍطى )ٗقٌٖ ًؼثت

 هشتثظ تا واستشد ً٘ض هـخق ؿًَذ.

اًذاسد پشاؽ هشتثظ تا اًدوي پَدسّإ اػتّإ پشاؽ/ادگَّإ پشاؽ هَخَد دس هشوض ت٘ي ادوللٖ داد

(ICDD/JCPDSاػت، تاٗذ تَك٘ف ؿَد. ِلؼ٘ن هشتَع  اضافِ تش ادگَّإ ّش فاص وِ حاكل ًوه و 

هشتَط تِ دٗگش هَاد  ٍ هشاخـتاؿذ دٌّذ، هَخَد هّٖإ هَاد هختلف سا ًـاى هٖاػتاًذاسدّإ هتقذدٕ وِ ٍٗظگٖ -يادآيري

 هشاخقِ وٌ٘ذ.ًاهِ  تِ پَ٘ػت ادف )وتاب وٌٌذُ اػتخَاى ً٘ض ػَدهٌذ هٖ تاؿذ.پش

 خًاظ فیشيکی 9-;

ّإ سٗض، ػاختواى تـى٘ل ؿذُ هتخلخل ٗا غ٘ش هتخلخل ٗا تتًَِ/ خو٘ش وِ ؿىل ف٘ضٗىٖ هَاد )هاًٌذ داًِ

 ّؼتٌذ  تاٗذ ؿشح دادُ ؿَد. دسٍى تٌٖٗا  1خاسج دسٍى تٌٖهتواٗل تِ لشاس گشفتي دس هح٘ظ 

 ؿَد. تاٗذ دادُّإ اتقادٕ هَاد ٍٗظگٖ

 ؿَد. خشم ٍ حدن هَاد تاٗذ ؿشح دادُ

ّإ تضسي ؿاهل فىغتاٗذ ؿَد. تَض٘ح  ت٘اىتخلخل هَاد )هاًٌذ حدن ولٖ تخلخل ٍ لغش هتَػظ هٌفز  تاٗذ 

 تاؿذ. SEM إ ًؾ٘ش ه٘ىشٍگشافًواٖٗ ؿذُ

ؿًَذ، تاٗذ تَض٘ح دادُ شدُ هّٖإ سٗض  تِ واس تإ )داًِاًذاصُ ٍ ؿىل رسات تشإ هَادٕ وِ فمظ تِ كَست رسُ

 ؿَد.

 َاَاي احتیاطی، َطذارَا ي دستًرالعملجىثٍ کارتزدَاي مًرد وظز،      :-;

 هَاد تاٗذ تَض٘ح دادُ ؿَد. واستشدّإ هَسد ًؾش

 ّاٖٗ ؿاهل:ّإ احت٘اعٖ هلشف هَاد تاٗذ ؿشح دادُ ؿَد. هثا خٌثِ 2-:-;

 ّإ دسدًان سا پش ًىٌ٘ذ؛هحل 2-2-:-;

 اثشات سٍٕ ت٘واساى خشدػا  ؿٌاختِ ؿذُ ً٘ؼت؛  2-8-:-;

 هحل سا ت٘ؾ اص حذ پش ًىٌ٘ذ؛ 2-9-:-;

                                                 
1- ex-vivo 



6 

  

 تِ هَاد  تا ٍلتٖ وِ ػفت ؿًَذ، دػت ًضً٘ذ )تشإ هَاد خو٘شٕ/ تتًَِ ؛ :-2-:-;

 ّاٖٗ ؿاهل:ّـذاسّاٖٗ تشإ هلشف هَاد تاٗذ تَض٘ح دادُ ؿَد. هثا  8-:-;

 ؛اػتفادُ ًىٌ٘ذ، فًَّٖإ فهَاد سا دس هحل 8-2-:-;

  ، اػتفادُ ًىٌ٘ذ؛إ تِ تشو٘ثات ؿ٘و٘اٖٗ داسًذّإ ؿٌاختِ ؿذُسٍٕ ت٘واساًٖ وِ آدشطٕ 8-8-:-;

ّا ٍخَد داؿتِ اػت )تِ فٌَاى هثا  سٍٕ ت٘واساًٖ وِ اختلا  هتاتَد٘ؼوٖ ولؼ٘ن اص لثل دس آى 8-9-:-;

 ؛واؿت ًىٌ٘ذا ّإ ٍاخزتٖ سولؼ٘ن ، هادُ ًوه ولؼ٘ن تا سادٗىا ّاٗپش

 ؛ًىٌ٘ذهدذد ٗا اػتفادُ  اػتشٗل ،فمظ اص هَاد ٗىثاس هلشف اػتفادُ وٌ٘ذ :-8-:-;

 ؛ًىٌ٘ذهدذد اػتفادُ  اگش تؼتِ تاص ؿذُ ٗا آػ٘ثٖ دٗذُ اػت ٗا تاسٗخ هلشف آى گزؿتِ اػت، ;-8-:-;

ّا هواًقت ؿَد؛ اص آى هْاخشتداسٕ ؿًَذ وِ اص حشوت ٍ ًگِ اٗوي هَاد تِ كَستٖؿَد تَكِ٘ هٖ  >-8-:-;

 وِ تِ كَست هٌاػثٖ تحت وٌتش  تاؿٌذ؛ وٌ٘ذاػتفادُ  ػغَحٖهَاد دس 

لثل اص پش وشدى  دًذاًٖ  واؿتٌٖ گزاسٕدس صهاى خإ وِ پش وٌٌذُ ٍ تمَٗت وٌٌذُ اػتخَاى اص هَاد =-8-:-;

 ، اػتفادُ وٌ٘ذ.تِ  صهاى اضافٖ تشإ ادت٘ام ً٘اص خَاّذ داؿت

 ّإ صٗش تاؿذ:حذالل تاٗذ ؿاهل آگاّٖ اػتفادُّإ دػتَسادقول 9-:-;

 ػاصٕ هحل؛ّا تشإ آهادُدػتَسادقول 9-2-:-;

 ؛واؿتهَاد لثل اص  ػاصٕآهادُّإ دػتَسادقول 9-8-:-;

 كح٘ح ٍ وٌتش  هَاد؛  سٍؽ اخشاٖٗ خاگزاسٕ 9-9-:-;

 سٍؽ تؼتي هحل؛ :-9-:-;

 تاٗذ دًثا  وٌذ؛ّاٖٗ وِ ت٘واس تشإ هشالثت تشًاهِ ;-9-:-;

 ادت٘ام تافت ٍتحل٘ل هدذّد هَاد تِ هشٍس صهاى؛ ّاٖٗ دس هَسد فشاٌٗذ هَسد اًتؾاسساٌّواٖٗ >-9-:-;

ّإ احت٘اعٖ هٌاػة وِ تَكِ٘ دس هَسد خغشات احتوادٖ ًاؿٖ اص دػتىاسٕ ؿخلٖ هَاد ٍ خٌثِ =-9-:-;

 تاٗذ دس ًؾش گشفتِ ؿَد.

 تالیىیي  پیص تالیىیارسياتی  ;-;

 کلیات 2-;-;

. ؿَاّذٕ هثٌٖ تشإ تاؿذ ،12136هغاتك ادضاهات اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ ٘ات تحل٘ل هٌاػة خغش تاٗذ ٗخض

ٗا غ٘ش تادٌٖ٘ ّإ تادٌٖ٘ ٍ/آصهَى٘ات ّش ٗه اص ٗاٗوي تَدى هَاد تاٗذ تِْ٘ ؿَد ٍ دس هَالـ ضشٍسٕ، توام خض
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تشإ هـخق ؿذى  لاتل واؿتاخشا ؿَد. هَاد  ،4300ؿواسُ اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ّإ هَخَد دس ساٌّواهغاتك 

 ؿَد. هؼتٌذفولىشد هَسد ًؾش تاٗذ اسصٗاتٖ ؿَد. ه٘ضاى فولىشد هَسد ًؾش وِ حاكل ؿذُ اػت، تاٗذ 

داسٍٖٗ سا تاٗذ عثك اكَ  هشتَط تِ داسٍػاصٕ  فشآٍسدُ تاؿذ، لاتل واؿتٌٖهَاد پَ٘ػتِ داسٍٖٗ خض  فشآٍسدٍُلتٖ 

ث٘ش تشو٘ة ؿذى اٗي دٍ تا ٍ فشآٍسدُ داسٍٖٗ ًثاٗذ تحت تا لاتل واؿتٌٖ هادُاص  وشد. فولىشد هَسد اًتؾاس اسصٗاتٖ

 ّن  لشاس گ٘شد ٍ تغ٘٘ش وٌذ.

 ارسياتی غیز تالیىی 8-;-;

 ّإ هٌاػة تَك٘ف ؿذُ، خَاف صٗش ً٘ض تاٗذ گضاسؽ ؿًَذ:آصهَىٌّگام اًدام 

 ؛اػتحىام 8-2-;-;

 وـؼاًٖ؛ هذٍ  8-8-;-;

 تشؽ؛هذٍ   8-9-;-;

;-;-8-: pH؛ 

 پزٗشٕ؛اًحلا / اًحلا  ;-8-;-;

 تَصٗـ ٍصى هَدىَدٖ؛ >-8-;-;

 .گشاًشٍٕ =-8-;-;

 اػتفادُ ؿًَذ.ػاصٕ ؿذُ ؿذُ ًْاٖٗ وِ دس ٗه هح٘ظ ف٘ضَٗدَطٗىٖ ؿثِ٘ ػتشٍىهَاد تاٗذ اص ، پاِٗ آصهَىتشإ 

 ّإآصهَى٘ات ٍ ًتاٗح ٗ، تاٗذ ؿاهل خضگشفتِ ؿذُ اًذدس ًؾش  1دسٍى تٌٖهح٘ظ دس لشاس گشفتي تشإ هَاد  اگش

 صٗش تاؿذ:اضافٖ هَسد اػتفادُ تشإ اسصٗاتٖ خَاف 

 ؛واسوشدصهاى  -

 ؛گ٘شؽصهاى  -

 ؛تثث٘ت اتقادٕ -

 ؛گ٘شؽدهإ ٍاوٌؾ  -

 ؿ٘و٘اٖٗ هَاد ًْاٖٗ. تحل٘ل -

 سيست ساسگاري  9 -;-;

                                                 
1- in-vivo 



8 

  

هغاتك  لاتل واؿتتاؿذ. هَاد  پ٘ؾ تادٌٖ٘ ٖصٗؼتّإ اسصٗاتٖ ٘ات توام خٌثِٗخضػاصگاسٕ تاٗذ ؿاهل  صٗؼت

 ٖ پ٘ؾ تادٌٖ٘ لشاس گ٘شًذ:صٗؼتتاٗذ تِ اٗي كَست هَسد اسصٗاتٖ ، 4300ادضاهات اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ 

 

 ًَؿتِ ّإ فلوٖ هشتَط ٍ/ ٗا تحشاًٖآٍسٕ ٍ تحل٘ل خوـ 9-2-;-;

 ّاآصهَىّإ تذػت آهذُ اص تحل٘ل دادُ 9-8-;-;

 ؿثِ٘ تِ ؿشاٗظ فولٖ هَسد ًؾش تاؿذ. اهىاى حذ، تاٗذ تا لاتل واؿتپ٘ؾ تادٌٖ٘ هَاد آصهَى  9-9-;-;

 آسمًن ريي حیًان :-;-;

ؿىل  : ؿ٘و٘اٖٗ، تلَسٌٗگٖ،تِ فٌَاى هثا هتفاٍتٖ داسًذ )تحشاًٖ ّإ خذٗذ وِ ٍٗظگٖاتضاّإ  ،ؿَدتَكِ٘ هٖ

سٍٕ تِ عَس هقوَ  آصهَى لشاس گ٘شًذ. آصهَى پزٗشٕ  دس هذ  حَ٘اًٖ هَسد ف٘ضٗىٖ، تخلخل، اًحلا / اًحلا 

ّإ ّاٖٗ وِ ٍٗظگٖاًذ ًؾ٘ش آىسٍؿٖ خذٗذ تَد٘ذ ؿذُ إ وِ تاحَ٘اًات تا هَاد خذٗذ ٍ هَاد ػاختِ ؿذُ

هَسد فولىشد خذٗذٕ تِ ٍٗظُ دس  اؽْاستاؿذ. تِ فلاٍُ اگش هَخَد لثلٖ داسًذ، ضشٍسٕ هٖ ّإفشآٍسدُهتفاٍتٖ اص 

 .تاؿذآهادُ سٍٕ حَ٘اًات آصهَى هَاد ػاختِ ؿذُ فٌَاى  ؿَد، 

 ارسياتی تالیىی ;-;-;

تاٗذ تِ اٗي كَست تحت  لاتل واؿتٌٖٖ تادٌٖ٘ تاؿذ. هَاد صٗؼت٘ات توام خٌثِ ّإ اسصٗاتٖ ٗتاٗذ ؿاهل خض

 اسصٗاتٖ تادٌٖ٘ لشاس گ٘شًذ:

وِ واستشد هَسد ًؾش هَاد سا پَؿؾ  فلوٖ  ٍ تادٌٖ٘ هشتَطتحشاًٖ ًَؿتِ ّإ خوـ آٍسٕ ٍ تحل٘ل  2-;-;-;

 هٖ دّذ ٍ/ ٗا

 تحل٘ل دادُ ّإ تذػت آهذُ اص تشسػٖ تادٌٖ٘. 8-;-;-;

تادٌٖ٘ سٍٕ آصهَى تا  هدذدتاٗذ  ،هَاد خذٗذٕ وِ  ًتَاًذ تِ كَست واهل تا هغادقِ سٍٕ حَ٘اًات اسصٗاتٖ ؿَد

ضشٍسٕ تِ عَس هقوَ   صٗؼتٖتادٌٖ٘ تا اًَاؿ خذٗذ هَاد فقاّ   ّإآصهَى ػشٕ ّا هَسد اسصٗاتٖ لشاس گ٘شد.اًؼاى

تا  ادفاٖٗاًدام ؿًَذ. ّش  ،14361 هغاتك اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ،تادٌٖ٘ تاٗذ ّإ ػشٕ آصهَىتاؿٌذ. هٖ

 .تادٌٖ٘ اثثات ؿَدّإ ػشٕ آصهَىّإ تذػت آهذُ اص تَخِّ تِ فولىشد تادٌٖ٘ هَاد تاٗذ تا دادُ

 ساخت  >-;

هَسد ً٘اص  هٌذلاًَىّإ تاؿذ. اگشّذفاػتاًذاسدّإ هلٖ  ٗا لَافذ لاتل اخشا ٍتاٗذ هتٌاػة تا  ػاختفشاٌٗذ 

 ِ ؿَد.ّٗا تاٗذ اساافتثاس آى تاٗذ تَض٘ح دادُ ؿَد ٍ ؿَاّذػاخت تاؿذ، فشاٌٗذ 

 ؿَد وِ فولىشد هَسد ًؾش تذػت آٗذ. ػاختتاٗذ تا سٍؿٖ  لاتل واؿتٌٖهَاد 

 مًاد تا مىطأ حیًاوی =-;
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ّا اص دحاػ خغش آدَدگٖ تِ فاهل اًؼفادَپاتٖ اػپاًد٘فشم گ٘شٕ٘ات ّوِ اًذاصُٗدس هَاد تا هٌـأ حَ٘اًٖ، خض

(TSE 1 /ٍ ٖد. َؿ اًدامّاٖٗ تشإ اسصٗاتٖ اٗي خغش آصهَىگ٘شد ٍ تاٗذ ٗا هؼشٕ هَسد اسصٗاتٖ لشاس هٍٖٗشٍػ

، حزف ؿذُ ٍ ٗا تا ػغح لاتل ٍ ػاٗش فَاهل هؼشٕ ّاخغش آدَدگٖ تِ ٍٗشٍعضو٘ي وٌذ وِ تاٗذ ت ػاختفشاٌٗذ 

 تاٗذ ؿٌاػاٖٗ ؿَد. هثذا،واّؾ ٗافتِ اػت. هٌثـ حَ٘اًٖ )گًَِ ٍ سهِ  ٍ وـَس لثَدٖ 

 .هشاخقِ وٌ٘ذ  ًاهِوتابپَ٘ػت ادف )سٗؼه تِ اسصٗاتٖ ٍ حزف  ساٌّوإ تشإ -يادآيري

 ساسي ستزين <-;

 ستزين  َايفزآيردٌ تامیه 2-<-;

وشدى تاٗذ  ػتشٍى تاؿذ. فشاٌٗذ  ٘ـتشٗا ت 10-6ؿذُ ًْاٖٗ تاٗذ ػتشٍى  لاتل واؿتٖ، هَاد ػتشًٍػغح اعوٌ٘اى 

ّا تاٗذ افتثاس آىتِ واستشدُ  ػتشٍى ػاصٕ٘ات فشاٌٗذ ّإ ٗوٌتش  ؿَد. ّوِ خض هؼتوشهقتثش تاؿذ ٍ تِ عَس 

 هَخَد تاؿذ.

؛ تاؿذ 3847، 3846ّإ هلٖ ؿواسُ، هغاتك اػتاًذاسدؿًَذ، تاٗذ  ػتشٍى تا ات٘لي اوؼ٘ذ  لاتل واؿتاگش هَاد 

تاٗذ ؿًَذ هٖ ػتشٍى ؛ اگش تا تخاس تاؿذ ،6946هلٖ ؿواسُ  تاٗذ هغاتك اػتاًذاسد ، ؿًَذ ػتشٍى تاتؾ اؿقِاگش تا 

تك اغهؿًَذ افتثاس ٍ كحت آى تاٗذ ػتشٍى ٍ اگش تا سٍؽ دٗگشٕ  ، تاؿذ6440هلٖ ؿواسُ  هغاتك اػتاًذاسد

 ػٌد٘ذُ ؿَد. ،7820هلٖ ؿواسُ اػتاًذاسد 

 .هـخق وٌذٗه سٍؽ هقتثش تاٗذ  لاتل لثَ  اػت، حذاللهدذّد  ػاصٕػتشٍىوٌذ وِ  اؽْاساگش تَد٘ذ وٌٌذُ 

 ستزين محصًلات غیز  تامیه 8-<-;

 ػاصٕػتشٍى ٗه سٍؽ هقتثش حذاللؿًَذ، تاٗذ هٖ تاه٘ي وِ تِ كَست غ٘شػتشٍى لاتل واؿتهَاد  ػاصًذُ

تاٗذ  چٌذگاًِ هداص ًثاؿذ، ػتشٍى ػاصٕ سا تق٘٘ي وٌذ. اگش تِ هٌؾَس فذم اثش هضش ّا اٗوٌٖ واستشدٕ آى هاًٌذ

  .  هشاخقِ وٌ٘ذ 1-10-5تِ تٌذ ؿَد ) ػاصًذُ اؽْاسؿذُ تَػظ  تِْ٘دس اعلافات 

 .تاؿذ ،ISO 13408-1هغاتك تا اػتاًذاسد تِ كَست ضذ ففًَٖ ؿذُ تَد٘ذ ؿَد، تاٗذ  فشآٍسدُاگش 

 پسماوذَا ستزين ساسي  9-<-;

 تاؿذ. ،ISO 10993-17تاٗذ هغاتك تا اػتاًذاسد  اپؼواًذّ ػاصٕػتشٍىآصهَى 

 تستٍ تىذي ?-;

 ي حمل يوقل شاوثار درمحافظت اس آسیة  2-?-;

 ؿَد ٍ ًوًَِ تؼتِ تٌذٕ تاٗذ تِْ٘ ؿَد. اِٗساتٌذٕ تاٗذ ّإ تؼتِ٘ات هَاد ٍ سٍؽٗخض

                                                 
1  - transmissible spongiform encephalopathy 
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، حول ٍ ؽوشدُ اػت، تِْ٘ ؿَد، تِ عَسٕ وِ تحت ؿشاٗظ اًثاس ػاصًذُ عشاحٖوِ  عَسٕتٌذٕ تاٗذ تِ تؼتِ 

ًمل ٍ دػتىاسٕ )ؿاهل وٌتش  دها، سعَتت ٍ فـاس هح٘ظ اگش لاتل اخشا تاؿذ  اص تؼتِ تٌذٕ دس هماتل آػ٘ة ٍ 

 ٕ پ٘ذا  ًىٌٌذ.هحافؾت هٖ ؿَد، ٍ هَاد اثش هضشة تخشٗ

 حمل ي وقلدر ی ستزيو حفظ 8-?-;

تاٗذ فشضِ ؿذُ  لاتل واؿت. هَاد ح٘ي حول ٍ ًمل ٍخذ داؿتِ تاؿذهَاد  ٖػتشًٍ حفظتش ؿَاّذٕ هثٌٖ تاٗذ 

تالٖ  ػتشٍى هقوَ واسٕ ٍ دػت اًتما ، تِ كَستٖ وِ  دس ؿشاٗظ اًثاسؽ تؼتِ تٌذٕ ؿَد، ػتشٍى دس ؿشاٗظ 

 وِ تؼتِ تٌذٕ تاص ؿَد ٗا آػ٘ة تثٌ٘ذ.هگش اٗي ،تواًٌذ

 تاؿذ.، 13705-1هلٖ ؿواسُ هغاتك تا اػتاًذاسدّإ ؿذُ ًْاٖٗ تاٗذ  ػتشٍى تؼتِ تٌذٕ هحلَتت 

 ساسوذٌتًسط  تکمیلیاطلاعات  ارايٍ 26-;

 کلیات 26-2-;

تاٗذ ػاصًذُ ؿذُ تَػظ  اساِٗذ. اعلافات ٌتاؿ ػاصًذُتَػظ  تىو٘لٖتاٗذ ؿاهل اعلافات فشضِ ؿذُ ًوًَِ ّإ 

، 8629اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ اػتفادُ ؿَد تاٗذ هغاتك  ًوادّاتاؿذ. اگش اص ،  1410EN اػتاًذاسد هغاتك تا

 تاؿذ.

 ت٘اى ؿَد. ِ ؿذُ تَػظ ػاصًذُٗچٌذگاًِ هداص ًثاؿذ، تاٗذ دس اعلافات اسا ػتشٍى ػاصٕ اگش 

 تزکیثات محذيديت 26-8-;

ّش ًَؿ هحذٍدٗت دس هلشف تشو٘ة تاٗذ  تاؿذ، اتضاسّا هذًؾشدس تشو٘ة تا ػاٗش  لاتل واؿتٌٖاگش اػتفادُ اص هَاد 

 ؿَد. اؽْاس/ ٗا ساٌّوإ هلشف ّإ هلشف ٍسٍٕ تشچؼة ٗا دس دػتَسادقول

 قاتل کاضتمًاد  ضىاسايی 26-9-;

 سٍٕ تشچؼة فٌَاى ؿَد: ًوَدى لاتل٘ت سدٗاتٖ، اعلافات صٗش تاٗذ تاه٘ي تشإ

 ؛فشآٍسدًُام  26-9-2-;

 ؛آى تداسٕ ػاصًذُ ٗا فلاهتًام  26-9-8-;

 آدسع ػاصًذُ؛26-9-9-;

 ؛ؿواسُ تْش ٗا ؿواسُ ػشٗا   :-26-9-;

 ؛ػتشًٍٖ )سٍؽ ػتشٍى وشدى  ٗا غ٘ش ػتشًٍٖ 26-9-8-;

 تاسٗخ اًمضا )دس كَست ً٘اص  26-9-8-;

 ّإ اًثاسؽتَكِ٘ 26-9-8-;
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 پیًست الف

 )اطلاعاتی(

 وامٍکتاب

ادضاهات تْضٗؼتٖ -لؼوت دٍم -اسصٗاتٖ صٗؼت ؿٌاختٖ ٍػاٗل پضؿىٖ، 7216-2ؿواسُ  [ اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى1]

  حَ٘اًات

: تال٘واًذُ اوؼ٘ذ ات٘لي  7لؼوت -ادضاهات تَ٘دَطٗىٖ ٍػاٗل پضؿىٖ ، 7216-7ؿواسُ  [ اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى2]

 ػتشًٍٖپغ اص 

سٍؽ آصهَى  -اسصٗاتٖ صٗؼت ؿٌاختٖ )تَ٘دَطٗه  ٍػاٗل پضؿىٖ ، 5555ؿواسُ  [ اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى3] 

 تحشٗه صداٖٗ دس چـن

  ّإ ػو٘ت : آصهَى11لؼوت  -اسصٗاتٖ تَ٘دَطٗه ٍػاٗل پضؿىٖ، 7216-11ؿواسُ  [ اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى4]

 ػ٘ؼتو٘ه

لؼوت اٍ  : لغقات  -هَاد ػشاه٘ىٖ  -واؿتٌٖ ّإ خشاحٖ ، 7446-1ؿواسُ  [ اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى5]

 ّ٘ذسٍوؼٖ آپات٘ت

فَاهل  -ػتشٍى ػاصٕ هحلَتت هشتَط تِ هشالثت ّإ تْذاؿتٖ، 16683ؿواسُ  [ اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى6]

-ػتشٍى ػاص ؿ٘و٘اٖٗ هاٗـ تشإ ٍػاٗل پضؿىٖ ٗىثاس هلشف وِ اص تافتْإ حَ٘اًٖ ٍ هـتمات آًْا اػتفادُ هٖ

 ادضاهات تشإ تَك٘ف، تىَٗي، كحِ گزاسٕ، ٍ وٌتش  سٍصهشُ فشاٌٗذ ػتشٍى ػاصٕ تشإ ٍػاٗل پضؿىٖ-وٌٌذ

لؼوت اٍ  : لغقات  -هَاد ػشاه٘ىٖ  -واؿتٌٖ ّإ خشاحٖ ، 7446-1ؿواسُ  [ اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى7]

 ّ٘ذسٍوؼٖ آپات٘ت

لؼوت  -هٖ ٍهـتمات آى دستدْ٘ضات پضؿىٖ واستشد تافت ّإ دا، 11230-1ؿواسُ  [ اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى8]

 اٍ : واستشد هذٗشٗت خغش

لؼوت  -واستشد تافت ّإ داهٖ ٍهـتمات آى دستدْ٘ضات پضؿىٖ ، 11230-2ؿواسُ  [ اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى9]

  دٍم:افوا  ًؾاست تشهٌثـ ٗاتٖ، خوـ آٍسٕ ٍ خاتِ خاٖٗ

لؼوت  -ّإ داهٖ ٍ هـتمات اى دس تدْ٘ضات پضؿىٖ  واستشد تافت، 11230-3ؿواسُ  [ اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى10]

 TSE : تائ٘ذ حزف ٍ ٗا غ٘شفقا  ػاصٕ ٍٗشٍع ّا ٍ فَاهل 3

 -لثتاتشٕ ولؼ٘ن فؼفات  -هَاد ػشاه٘ىٖ  -واؿتٌٖ ّإ خشاحٖ ، 7450ؿواسُ  [ اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى11]

 ٍٗظگٖ ّا
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