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 تِ ًام خذا

 استاًذارد اٗزاى ٖهلآضٌاٖٗ تا ساسهاى 

 ٓۀٙقت٣  ٚ تغم٥مۀبت  اًۀتب٘ـاكؿ  ٔؤًٌۀ١  كاتٔمل ٚ لٛا٥٘ٗ آلاط لبٖ٘ٛ 3ٔبؿ٠  ٤ه ثٙـ ٔٛرت ثٝ ا٤لاٖ اًتب٘ـاكؿ ٣ًّٔبمٔبٖ 

 )ك٣ًٕ( ا٤لاٖ ٣ّٔاًتب٘ـاكؿٞب٢  ِ٘ل ٚ تـ٤ٚٗ تق٥٥ٗ، وٝ ٚؽ٥ف١ اًت وِٛك ك٣ًٕ ٔلرـ تٟٙب 1371 ٔبٜ ثٟٕٗ ٔٔٛة ا٤لاٖ،

  .ؿاكؿ فٟـٜ ثٝ كا

ن ٚ ٔؤًٌۀبت  وۀ ٘ؾۀلاٖ ٔلا ٓۀبعت  ،ًبمٔبٖبكُٙبًبٖ وت ام ؤل ٣فٙ ٢ٞب ٥ٌ٥ٖٕٛوٞب٢ ٔؾتّف ؿك ٗ اًتب٘ـاكؿ ؿك عٛم٤ٜتـٚ

، ٢ـ٥ۀ ظ ت٤ِٛٚ ثب تٛرٝ ثٝ ُۀلا  ٣ُّٔٛؿ ٚ و٣ُِٛ ٍٕٞبْ ثب ٔٔبِظ آٌبٜ ٚ ٔلتجظ ا٘زبْ ٣ٔ ٢ٚ التٔبؿ ٢ـ٥، ت٣ِٛ، پو٣ِٞٚفّٕ

ِٛ     ١ت آٌبٞب٘ۀٝ ٚ ٔٙٔۀفب٘  وٚ تزبك٢ اًت وۀٝ ام ِٔۀبك   ٢فٙبٚك ٙٙۀـٌبٖ،  وٙٙۀـٌبٖ، ٔٔۀل   وـ٥ٓۀبعجبٖ عۀك ٚ ٘فۀـ، ُۀبُٔ ت

ٛ َ ٥ُۀٛؿ. پۀ  ؿِٚت٣ عبٓۀُ ٔۀ٣  ٚ غ٥ل ٣ؿِٚت ٢ٞب، ٟ٘بؿٞب، ًبمٔب٣ٖٚ تؾٔٔ ٣ن فّٕووٙٙـٌبٖ، ٔلاٚ ٚاكؿ ٓبؿكوٙٙـٌبٖ ي ٤٘ۀ

بفۀت  ٤ُۀٛؿ ٚ پۀي ام ؿك   ٣ٔلثٛط اكًۀبَ ٔۀ   ٢ٞب ٥ٌ٥ٖٕٛو ٢٘فـ ٚ افضب٢ثٝ ٔلارـ ف ٣ا٤لاٖ ثلا٢ ٘ؾلؽٛاٞ ٣ّٔ ٢اًتب٘ـاكؿٞب

( ا٤لاٖ صۀبح ٚ  ٣)كًٕ ٣ّٔثٝ فٙٛاٖ اًتب٘ـاكؿ  ،ت٤ٔلتجظ ثب آٖ كُتٝ علط ٚ ؿك ٓٛكت تٔٛ ٣ّٔ ١ت٥ٕوِٟٙبؿٞب ؿك ٥٘ؾلٞب ٚ پ

 ُٛؿ.٣ٔٙتِل ٔ

ٟ ٥ۀ٥ ت ضٛاثظ تق٥٘٤ن ثب كفب ٓلاطف٢ٔٙـ ٚ  فلالٝ ٢ٞب ٝ ٔؤًٌبت ٚ ًبمٔبٖو ٣٤ي اًتب٘ـاكؿٞب٤َ٘ٛ ٥پ وٙٙۀـ   ٣ٝ ٔۀ ٥ۀ ٗ ُۀـٜ ت

ٛ  ٣ثلكً ،علط ٣ّٔؿكو٥ٕتٝ  ٖ  ٣ّٔۀ  اًۀتب٘ـاكؿ ت، ثۀٝ فٙۀٛاٖ   ٤ٚ ؿكٓٛكت تٔۀ  ـ  صۀبح ٚ ٔٙتِۀل ٔۀ٣    ا٤ۀلا ت، ٥ۀ ٗ تلت٤ُۀٛؿ. ثۀ

اًتب٘ـاكؿ ٔلثۀٛط   ٣ّٔ ١ٗ ٚ ؿك و٥ٕت٤تـٚ 5 ك٠ا٤لاٖ ُٕب ٣ّٔاًتب٘ـاكؿ  كات ٔملٝ ثل اًبى وُٛؿ ٣ٔ ٣تّم ٣ّٔ ٣٤اًتب٘ـاكؿٞب

 ـٜ ثبُـ.٥ت ك٤ًثٝ تٔٛ ُٛؿ ٣ُ ٔى٥تِا٤لاٖ اًتب٘ـاكؿ  ٣ّٔؿك ًبمٔبٖ ٝ و

(ISO) اًتب٘ـاكؿ ٣إِّّٗ ٥ًبمٔبٖ ث ٣آّ ٢لاٖ ام افضب٤اؿ اًتب٘ـاك ٣ًّٔبمٔبٖ 
 2(IEC) ا٣ِّّٕ اِىتلٚتى٥ٙۀه  و٥ٌ٥ٕٖٛ ث٥ٗ ،1

(OIML) لب٣ُ٘ٛ٘ٙب٣ً  ا٣ِّّٕ ا٘ـامٜ ٚ ًبمٔبٖ ث٥ٗ
(CAC) و٥ٌ٥ٕٖٛ وـوي غقا٣٤ 4اًت ٚ ثٝ فٙٛاٖ تٟٙب كاثظ 3

ؿك وِۀٛك   5

 ـ٥ٚ ٘ ٣ّۀ وظ ٤ثۀٝ ُۀلا   ا٤لاٖ ضٕٗ تۀٛرٝ ٣ّٔ ٢ٗ اًتب٘ـاكؿٞب٤وٙـ. ؿك تـٚ فقب٥ِت ٣ٔ ٗ ٤ِۀٛك، ام آؽۀل  وؽۀبّ   ٢ٞۀب  ٢بمٔٙۀ

 ُٛؿ. ٥ٌل٢ ٣ٔ ثٟلٜ ٣إِّّٗ ٥ث ٢رٟبٖ ٚ اًتب٘ـاكؿٞب ٣ٚ ٓٙقت ٣، ف٣ٙفّٕ ٢ٞب ِلفت٥پ

وٙٙـٌبٖ، عفؼ ًۀلأت   ت ام ٔٔل ٤ُـٜ ؿك لبٖ٘ٛ، ثلا٢ عٕب ٥ٙ٣ثَ ٥ٗ پ٤ت ٔٛام٤تٛا٘ـ ثب كفب ٣لاٖ ٤ٔاًتب٘ـاكؿ ا ٣ًّٔبمٔبٖ 

ام  ٣ثقضۀ  ٢، ارۀلا ٢ٚ التٔۀبؿ  ٣غۀ ٥ٔغ ٌۀت ٤ت ٔغٔۀٛتت ٚ ٔلاعؾۀبت م  ٥ۀ فو٥ٙبٖ ام ٥، عَٔٛ اع٣ٕٚ فٕٛٔ ٢فلؿ ٤ٕٙ٣ٚ ا

 ٢ا٤لاٖ كا ثلا٢ ٔغٔٛتت ت٥ِٛـ٢ ؿاؽُ وِٛك ٚ/٤ب اللاْ ٚاكؿات٣، ثب ت٤ٛٔت ُٛكا٢ فۀب٣ِ اًۀتب٘ـاكؿ، ارجۀبك    ٣ّٔاًتب٘ـاكؿٞب٢ 

ٚ  ٣ٓۀبؿكات  ٢بتٞۀب واًۀتب٘ـاكؿ   ٢ِۀٛك، ارۀلا  ؤغٔۀٛتت   ٢ثۀلا  ٣إِّّۀ ٗ ٥ثۀ  ٢تٛا٘ـ ثٝ ٔٙؾٛك عفؼ ثبماكٞۀب ٣. ًبمٔبٖ ٔوٙـ

ٞب ٚ ٔؤًٌبت فقۀبَ ؿك   ٙٙـٌبٖ ام ؽـٔبت ًبمٔبٖو ثٝ اًتفبؿٜ ثؾ٥ِـٖٙبٖ ٥ٗ ثلا٢ اع٥ٕ. ٕٞضٙوٙـ ٢آٖ كا ارجبك ٢ثٙـ ؿكرٝ

ٜ ٤مٔب، آ٣غ٥ٔغ ٌت٤ت م٤ل٤ت ٚ ٔـ٥فو٥ت ٤ل٤ٔـ ٞب٥ً٢ٌتٓ ٣ٚ ٓـٚكٌٛاٞ ٢ن٥، ٣ِٕٔٔبٚكٜ، آٔٛمٍ، ثبمكً ٥ٙ١مٔ ٞۀب ٚ   ِۀٍب

ٞب ٚ ٔؤًٌبت كا ثل اًۀبى ضۀٛاثظ ٘ؾۀبْ     ٌٛ٘ٝ ًبمٔبٖٗ ٤اًتب٘ـاكؿ ا ٣ًّٔبمٔبٖ ًٚب٤ُ ًٙزَ،  (ب٥ِجلا٥ًٖٛ)ؤلاون ٚاًٙز٣ 

ٞۀب  لؿ آٖىٞب افغب ٚ ثل فّٕت ثٝ آ٥ٖـ ٓلاع٥٤ٙب١ٔ تأ٥ظ تمْ، ٌٛا٤ٞاعلام ُلا ٓٛكتوٙـ ٚ ؿك  ٣ٔ ٣بث٤لاٖ اكم٤ت ا٥ـ ٓلاع٥٤تأ

 ٢بكثلؿوۀ مبت ٥بك فّنات ٌلا٘جٟب ٚ ا٘زبْ تغم٥ٗ ف٥٥ُ ًٙزَ، تق٤بٞب، ٚاًٙز٣ ًٚب٤ى ٣إِّّ ٥ٗذ ؿًتٍبٜ ث٤تلٚوٙـ.  ٣٘ؾبكت ٔ

 .اًت ًبمٔبٖٗ ٤ف ا٤ا٤لاٖ ام ؿ٤ٍل ٚؽب ٣ّٔ ٢ًغظ اًتب٘ـاكؿٞب ٢اكتمب ٢ثلا

                                                 

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 استاًذارد

 «قاتل جذب ٖعزٍق ٖقلث ّٕاٖ کاضتٌ -خارج تذى ّإ ٘ستنٍ س ٖعزٍق ٖقلث ّٕاٖ کاضتٌ »

 سوت ٍ/ٗا هحل اضتغال: رئ٘س:

  تِٝ، ؽٟٛك كعٕت٣

 (ٔـكن تغ٣ّ٥ٔ)

 ًبمٔبٖ ٣ّٔ اًتب٘ـاكؿ  وبكُٙبى

  

  دت٘ز:

 ٔقٔٛٔٝ، عك ث٥ٗ ٘ؾلپبن

 (ؿوتل٢ ٟٔٙـ٣ً پنُى٣)

 ؿاٍِ٘بٜ ٓٙقت٣ ا٥ٔلوج٥ل ٥ٞبت ف٣ّٕ

  

  )اًب٣ٔ ثٝ تلت٥ت علٚ  اِفجب( اعضا:

 ٣ٌّ، ؽ٤ِٛىبك

 (ٟٔٙـ٣ً ٣ٕ٥ُ ٥ٌِب٘ي)

 ؿاٍِ٘بٜ ٓٙقت٣ ا٥ٔلوج٥لوبكُٙبى پو٣ِٞٚ 

  

 ٔغٕـ، ماكف٣ ٘واؿ

 (ؿوتل٢ ٟٔٙـ٣ً ٔىب٥٘ه)

 ؿاٍِ٘بٜ ٓٙقت٣ ا٥ٔلوج٥ل ٥ٞبت ف٣ّٕ

  

 كع٥ٓ، فلر٣

 (فٛق ٥ٌِب٘ي ٣ٕ٥ُ)

 ًبمٔبٖ ٣ّٔ اًتب٘ـاكؿوبكُٙبى 

  

 ٟلاٖٗ، ِٔٓٛت٣ ِٞز٥

 )ؿوتل٢ ٟٔٙـ٣ً ٔٛاؿ(

 ؿاٍِ٘بٜ ٓٙقت٣ ا٥ٔلوج٥ل ٥ٞبت ف٣ّٕ

  

 ٔغٕـپٛك ٔغّك، ٔغٕـ ع٥ٌٗ

 )وبكُٙب٣ً اكُـ ٟٔٙـ٣ً ٔىب٥٘ه(
 

 رٟبؿ ؿاٍِ٘ب٣ٞ ؿاٍِ٘بٜ فّٓ ٚ ٓٙقت ا٤لاٖوبكُٙبى 

 

 هأه٘ٛكٔغٕـ٢، 

 (٣پنُى ٣ٟٔٙـً ٢)ؿوتل

 

 ؿاٍِ٘بٜ تٟلاٖ ٥ٞبت ف٣ّٕ

  

 ٍٗزاستار:
 

  

 وبكُٙبى ٌٔئَٛ ٌلٜٚ پو٣ِٞٚ ٟٔٙـ٣ً پنُى٣                                                  ٔق٥ٙ٥بٖ، ٥ًـ ُٟبة

   پوٍِٚٞبٜ اًتب٘ـاكؿ                              )فٛق ٥ٌِب٘ي ٣ٕ٥ُ(
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 هٌذرجات فْزست

 صفحِ عٌَاى

 ٚ ٌفتبكَ ٥پ

 م ٔمـٔٝ

 1 ٞـ  ٚ ؿأٙٝ وبكثلؿ 1

 2 ٔلارـ اِنا٣ٔ 2

 3 آغلاعبت ٚ تقبك٤ف 3

 4 ٔلاعؾبت وبُت٣ٙ 4

 11 آمٖٔٛ ٚ تزن٤ٝ ٚ تغ٥ُّ -ٌقاك٢ علاع٣ افتجبكؿ٣ٞ ٚ ٓغٝ 5

 32 پ٥ًٛت اِف

 33 ٘بٔٝ وتبة
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  گفتار پ٘ص

وۀٝ  « ٞب٢ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رۀقة  وبُت٣ٙ -ٞب٢ ؽبكد ثـٖ ٞب٢ لّج٣ فلٚل٣ ٚ ٥ًٌتٓ وبُت٣ٙ »اًتب٘ـاكؿ 

ٗ   و٤ٖٛ٘ٛ٥ٌ٥ٕي آٖ ؿك  پ٥َ ٝ  ٞب٢ ٔلثٛط ثل ٔجٙب٢ پۀق٤لٍ اًۀتب٘ـاكؿٞب٢ ثۀ٥ ا٢ ثۀٝ فٙۀٛاٖ    ا٣ِّّٕ/ٔٙغمۀ

ت٥ٟۀٝ ٚ تۀـ٤ٚٗ    5، اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ا٤ۀلاٖ ُۀٕبك٠   7اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ا٤لاٖ ثٝ كٍٚ اُبكٜ ُـٜ ؿك ٔٛكؿ اِف، ثٙـ 

 21/12/95ٔۀٛكػ   ٟٔٙـًۀ٣ پنُۀى٣  ارلا٥ًٝ و٥ٕت١ ّٔۀ٣ اًۀتب٘ـاكؿ    ُِٔـ ٚ پٙزبٜ ٚ ِٞت٥ُٕٗـٜ، ؿك 

لبٖ٘ٛ آلاط لٛا٥٘ٗ ٚ ٔملكات ٔؤًٌٝ اًتب٘ـاكؿ ٚ  3ت٤ٛٔت ُـ. ا٤ٙه ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ ثٝ اًتٙبؿ ثٙـ ٤ه ٔبؿ٠ 

 ُٛؿ. ، ثٝ فٙٛاٖ اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ا٤لاٖ ٔٙتِل 1371٣ٔتغم٥مبت ٓٙقت٣ ا٤لاٖ، ٔٔٛة ثٟٕٗ ٔبٜ 

ًۀبؽتبك ٚ ُۀ٠ٛ٥    -٢ ٣ّٔ ا٤لاٖ)اًتب٘ـاكؿٞب 5اًتب٘ـاكؿٞب٢ ٣ّٔ ا٤لاٖ ثل اًبى اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ا٤لاٖ ُٕبك٠ 

ٞب٢ ٣ّٔ ٚ رٟب٣٘ ؿك م٥ٔٙۀٝ   ُٛ٘ـ. ثلا٢ عفؼ ٍٕٞب٣ٔ ٚ ٕٞب٣ٍٙٞ ثب تغٛتت ٚ پ٥ِلفتٍ٘بكٍ( تـ٤ٚٗ ٣ٔ

٣ّٔ ا٤لاٖ ؿك ٓٛكت ِنْٚ تزـ٤ـ٘ؾل ؽٛاٞٙـ ُـ ٚ ٞل پ٥ِۀٟٙبؿ٢ وۀٝ    ٓٙب٤ـ، فّْٛ ٚؽـٔبت، اًتب٘ـاكؿٞب٢

ؿ، ؿك ٍٞٙبْ تزـ٤ـ٘ؾل ؿكو٥ٌ٥ٕٖٛ ف٣ٙ ٔلثۀٛط، ٔٛكؿتٛرۀٝ   ثلا٢ آلاط ٤ب تى٥ُٕ ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿٞب اكائٝ ُٛ

 ثٙبثلا٤ٗ، ثب٤ـ ٕٞٛاكٜ ام آؽل٤ٗ تزـ٤ـ٘ؾل اًتب٘ـاكؿٞب٢ ٣ّٔ ا٤لاٖ اًتفبؿٜ ولؿ.للاكؽٛاٞـٌلفت. 

ٖ  »ثۀٝ كٍٚ  ا٢ م٤ۀل   ا٣ِّّٕ/ٔٙغمٝ ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ثل ٔجٙب٢ پق٤لٍ اًتب٘ـاكؿ ث٥ٗ ت٥ٟۀٝ ٚ  « ٔقۀبؿَ ٤ىٌۀب

ثبُۀـ ٚ ٔقۀبؿَ ٤ىٌۀبٖ اًۀتب٘ـاكؿ     رٕٝ تؾ٣ٔٔ وبُٔ ٔتٗ آٖ ثٝ مثبٖ فبكًۀ٣ ٔۀ٣  ٚ ُبُٔ تلتـ٤ٚٗ ُـٜ 

 ا٢ ٔنثٛك اًت: ا٣ِّّٕ/ٔٙغمٝ ث٥ٗ

ISO 17137: 2014, Cardiovascular implants and extracorporeal systems  - Cardiovascular 

absorbable implants 
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   ِهقذه

 ٥ًٌتًٓٚب٤ُ پنُى٣ ٌٞتٙـ وٝ وبكثلؿٞب٢ ثب٣ٙ٥ِ ٔتقـؿ٢ ؿك  ،ٞب٢ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة وبُت٣ٙ

٤ب عٛك٢ علاع٣ ُـٜ اًت وٝ تٕب٣ٔ آٖ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة   ـ. وبُت٣ٙؿاك٘ؽ٣٘ٛ لّج٣ فلٚل٣ اٌ٘بٖ 

تًٛظ ًٛؽت ٚ ًبم ثـٖ رقة  ُٛؿ وٝ ٣ تؾل٤ت ٣ٔٔغٔٛتتثٝ  ٔق٥ٗٔـت مٔبٖ ؿك عـالُ رنئ٣ ام آٖ 

ثٝ ٔغُ پنُى٣ ا٤ٗ وبُت٣ٙ ٞب ٕٔىٗ اًت ام عل٤ك رلاع٣ ٤ب ٔـاؽّٝ  ُٛ٘ـ.ُـٜ، اؿغبْ ُـٜ ٚ ٤ب عق  

  ؿكٔبٖ ٚاكؿ ُٛ٘ـ.

ٞب٢ رلاع٣، ٔٛاؿ، اكم٤بث٣ علاع٣، ًبؽت،  ٔلثٛط ثٝ فّٕىلؿ ٔٛكؿ ٘ؾل، ٤ٚو٣ٌ اِنأبت ،ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ

وٙـ. ثٟتل اًت ا٤ٗ  كا ٔغلط ٣ٔ ت٥ِٛـ وٙٙـًٜبم٢، ثٌتٝ ثٙـ٢ ٚ اعلافبت فلضٝ ُـٜ تًٛظ  ًتلٖٚ

ٞب٢ رلاع٣ غ٥لفقبَ كا  وٝ اِنأبت و٣ّ فّٕىلؿ وبُت٣ٙ 18188اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ا٤لاٖ  ٕٞلاٜاًتب٘ـاكؿ ثٝ 

اًتب٘ـاكؿٞب٢ ٤ٚوٜ  پ٥ًٛتٕٞض٥ٙٗ ثٟتل اًت ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ ثٝ فٙٛاٖ وٙـ، ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ُٛؿ.  ث٥بٖ ٣ٔ

ٞب٢ ؿاؽُ فلٚل٣ ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ  ق٥٥ٗ وٙٙـٜ اِنأبت وبُت٣ٙت( 12229٘ؾ٥ل ًل٢ اًتب٘ـاكؿٞب٢ )ٔغَٔٛ 

ٞب ِغبػ  ٞب٢ ٚاثٌتٝ ثٝ مٔبٖ ٔٛاؿ لبثُ رقة ٚ پَُٛ پق٤ل٢ ٚ ًب٤ل رٙجٝ ٞب٢ تؾل٤ت ُٛؿ، وٝ ؿك آٟ٘ب رٙجٝ

 ِ٘ـٜ اًت.

ثبُـ. رنئ٥بت ث٥ِتل  ٞب٢ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة ٣ٕ٘ ؿك ثل٥ٌل٘ـٜ اكم٤بث٣ ؿاك٣٤ٚ وبُت٣ٙ ،ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ 

اكائٝ  ISO/TS 12417اِنأبت ا٣ٕٙ٤ ٚ فّٕىلؿ فٛأُ ؿاك٣٤ٚ وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة ؿك اًتب٘ـاكؿ 

 ُـٜ اًت.

 ت.ٔجبعج ٔلثٛط ثٝ رقة وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ ؿك ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ اكائٝ ُـٜ اً فمظ

٘بٔٝ( ٔلارقٝ  ؿك ؽّٔٛ ٔجبعج ٔلثٛط ثٝ فّٕىلؿ ٔىب٥٘ى٣ وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣، ثٝ اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ٔلتجظ )وتبة -ٗادآٍرٕ

 ُٛؿ.
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ّإ قلثٖ عزٍقٖ قاتل  کاضتٌٖ -ّإ خارج تذى ّإ قلثٖ عزٍقٖ ٍ س٘ستن کاضتٌٖ

 جذب

 ّذف ٍ داهٌٔ کارتزد 7

ٞب٢ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ  وبُت٣ٙعلط ٟ٘ب٣٤ اكائٝ ٔلاعؾبت تبئ٥ـ ٚ ٓغٝ ٌقاك٢ اًتب٘ـاكؿ،  ٤ٗا ٤ٗتـٚٞـ  ام 

 رقة اًت.

ٞب٢ 1 ٞبًت )٘ؾ٥ل اًتٙت ثٝ ؿ٥ُِ تًٛقٝ ثلؽ٣ ام ا٤ٗ وبُت٣ٙ اغّتوٝ ٞب  وبُت٣ٙا٤ٗ ثٝ ؿ٥ُِ تغ٥٥لات ؿك علاع٣  -ٗادآٍرٕ

آٚك٢  پي ام رٕـثـ٣ٟ٤ اًت ٞب٢ ثلٖٚ ت٣ٙ اًتب٘ـاكؿ لبثُ لجَٛ ٚ ٘تب٤ذ ثب٣ٙ٥ِ ٕٞٛاكٜ ؿك ؿًتلى ٥ٌ٘ت.  لبثُ رقة(، آمٖٔٛ

 . اًتاعلافبت ثب٣ٙ٥ِ ٚ ف٣ّٕ ث٥ِتل، تزـ٤ـ ٘ؾل ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ ضلٚك٢ 

 تٕۀب٣ٔ ٌلؿٍ ؽٖٛ وبُٔ اُبكٜ ؿاكؿ وٝ ُبُٔ لّت ٚ  ٥ًٌتٓثٝ  «٤ب فضب٢ فلٚل٣/كي ٚ»ؿك ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ 

 ثبُـ. ٣ٔ فلٚق

لّج٣ فلٚل٣ ٌٞتٙـ وبكثلؿ ؿاكؿ وٝ  ٥ًٌتٓا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ ؿك ؽّٔٛ وبُت٣ٙ ٞب٣٤ وٝ ؿك تٕبى ٌٔتم٥ٓ ثب 

 لّج٣ فلٚل٣ اًت. ٥ًٌتٓثل ك٢ٚ  ٚاوَٙ ٔٛكؿ ٘ؾلؿك آٖ 

 ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ ؿك ٔٛاكؿ م٤ل وبكثلؿ ٘ـاكؿ:

ٔٛاؿ ث٥ِٛٛه٤ه  عب٢ٚ ٢ٞب وبُت٤٣ٙب /ٞب٢ م٘ـٜ ٚ ًَّٛاكم٤بث٣ ؽبّ ٔجبعج ؿك ثل٥ٌل٘ـٜ ثبفت م٘ـٜ،  -

 ،غ٥ل م٘ـٜ ٚ ِٔتمبت آٟ٘ب

ٞب٢ وبك ٚ ًٚب٤ُ ٔٛكؿ اًتفبؿٜ لجُ ٚ پي ام ٚكٚؿ وبُت٣ٙ لّجۀ٣ فلٚلۀ٣ لبثۀُ رۀقة )٘ؾ٥ۀل       كٍٚ -

 ٞب٢ رقة وبُت٣ٙ تبح٥ل ٘ـاُتٝ ثبُٙـ.   ًٚب٤ُ آ٘و٤ٛپلاًت٣ ٤ب ثبِٖٛ( ؿك ٓٛكت٣ وٝ ثل ك٢ٚ رٙجٝ

تٛا٘ٙـ ثۀٝ   ُ رقة ُبُٔ ٔٛاؿ٢ ثبُـ وٝ اٌل رـاٌب٘ٝ اًتفبؿٜ ُٛ٘ـ، ٣ٕٔٔىٗ اًت وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبث

 ام ٚ اًۀت  فٙٛاٖ ٤ه ٔغَٔٛ پنُى٣/ؿاك٣٤ٚ ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ُٛ٘ـ، ٥ِىٗ فّٕىلؿ ٔبؿٜ پنُى٣ تبثـ وبُۀت٣ٙ 

 .وٙـ عٕب٤ت ٣ٔوبُت٣ٙ  ٚاوَٙٔلعّٝ اَٚ 

ٞۀب٢ ٔلثۀٛط    ٞب( ؿك اكتجبط ثب رٙجٝ ؿاكٚ )٘ؾ٥ل پَُٛ -تلو٥ج٣ ٥ًّٚٝ تٞب٢ ارنا٢ لبثُ رقة ٔغٔٛت ثلؽ٣ رٙجٝ -ٗادآٍرٕ

 اكائٝ ُـٜ اًت.  ISO TS  12417 ثٝ ؿاكٚ ؿك

 

                                                 

1 - Stent 
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 هزاجع الشاهٖ 2

 ٞب اكربؿ ؿاؿٜ ُـٜ اًۀت. ٓٛكت اِنا٣ٔ ثٝ آٖ ؿك ٔلارـ م٤ل ضٛاثغ٣ ٚرٛؿ ؿاكؿ وٝ ؿك ٔتٗ ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ ثٝ

 ُٛ٘ـ. اًتب٘ـاكؿ ٔغٌٛة ٣ٔتلت٥ت، آٖ ضٛاثظ رنئ٣ ام ا٤ٗ ثـ٤ٗ

ٞب٢ ثقۀـ٢ آٖ  تزـ٤ۀـ٘ؾل ٞۀب ٚ  ٝآلاع٥وٝ ثٝ ٔلرق٣ ثب فول تبك٤ؼ ا٘تِبك اكربؿ ؿاؿٜ ُـٜ ثبُـ،  ٓٛكت٣ ؿك

ٞب اكربؿ ؿاؿٜ ُـٜ اًت، ؿك ٔٛكؿ ٔلارق٣ وٝ ثـٖٚ فول تبك٤ؼ ا٘تِبك ثٝ آٖ .آٚك ٥ٌ٘تثلا٢ ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ اِناْ

 آٚك اًت.ٞب٢ ثقـ٢ ثلا٢ ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ اِناْٝآلاع٥ٕٞٛاكٜ آؽل٤ٗ تزـ٤ـ٘ؾل ٚ 

 اًتفبؿٜ ام ٔلارـ م٤ل ثلا٢ وبكثلؿ ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ اِنا٣ٔ اًت:

 -ًۀتلٖٚ ُۀـٜ   ٣پنُۀى  ٤ًُٚب ٣٤ٟ٘ب ٢، ثٌتٝ ثٙـ1389: ًبَ 13705-1اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ا٤لاٖ ُٕبكٜ 2-7

 ٢ثٌتٝ ثٙـ ٞب٢ ٥ٌتٓٚ ً ٣عبفؼ ًتلٚ٘ ٞب٢ ٥ٌتٓ: اِنأبت ٔٛاؿ، 1ًلٌٕت 

 -٣اٌ٘ب٘ ٢ًٛهٜ ٞب ٢ثلا ٣پنُى ٤ًُٚب ٣ٙ٥ثبِ ٣، ثلك1390ً: ًبَ 14361ُٕبكٜ ٤لاٖا ٣اًتب٘ـاكؿ ّٔ 2-2

 ٣ٙ٥وبكثٌت ؽٛة ثبِ

 ٣اِنأبت فٕٛٔ -٥لفقبَغ ٣رلاع ٢ٞب ٣، وبُت1392ٙ: ًبَ  18188ُٕبكٜ  ٤لاٖا ٣اًتب٘ـاكؿ ّٔ  2-5

 ٤ُؿك ًٚۀب  ٤ٌهك ٤ل٤تـوبكثلؿ ٔ -٣پنُى ٤ُ، ًٚب1388: ًبَ 12136ُٕبكٜ  ٤لاٖا ٣اًتب٘ـاكؿ ّٔ 2-4

 ٣پنُى

 ٣ؿاؽُ فلٚلۀ  ٤ًُٚب -٣فلٚل ٣لّج ٞب٢ ٣، وبُت1388ٙ: ًبَ 12229-2ُٕبكٜ  ٤لاٖا ٣اًتب٘ـاكؿ ّٔ 2-3

 ٣فلٚل ٞب٢ اًتٙت: 2 لٌٕت –

2-6 ISO 5840 (all parts), Cardiovascular implants — Cardiac valve prostheses 

2-7 ISO 10993 (all parts), Biological evaluation of medical devices 

2-8 ISO 11135-1, Sterilization of health care products — Ethylene oxide — Part 1: 

Requirements for development,validation and routine control of a sterilization process for 

medical devices 

2-9 ISO 11137 (all parts), Sterilization of health care products — Radiation 

2-10 ISO/TS 12417, Cardiovascular implants and extracorporeal systems—Vascular device-

drug combination Products 

2-11 ISO 14937, Sterilization of health care products — General requirements for 

characterization of a sterilizing agent and the development, validation and routine control of a 

sterilization process for medical devices 

فبُٔ ًتلٖٚ  ٤و٣ٌٚ ٢ثلا ٣اِنأبت وّ -٣ٔغٔٛتت پنُى ٣، ًتل1383٘ٚ: ًبَ 7820 اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ا٤لاٖ ُٕبكٜ -ٗادآٍرٕ

 ISO 14937:2000ثۀب اًۀتفبؿٜ ام اًۀتب٘ـاكؿ     ،٣ِٛامْ پنُى ٢ثلا ٣ًتلٚ٘ ٤ٙـفلآ ٢ٚ وٙتلَ ربك ٢وٙٙـٜ ٚ تًٛقٝ ٓغٝ ٌقاك

 تـ٤ٚٗ ُـٜ اًت.
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2-12 ISO/TR 15499, Biological evaluation of medical devices — Guidance on the conduct of 

biological evaluation within a risk management process 

2-13 ISO 17665-1, Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements 

for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical 

devices 

2-14 IEC 62366, Medical devices — Application of usability engineering to medical devices 

 ٤ُاًۀتفبؿٜ ؿك ًٚۀب   ٥ۀت لبثّ ٣وۀبكثلؿ ٟٔٙـًۀ   -٣پنُۀى  ٤ُ، ًٚۀب 1388: ًبَ 12137  اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ا٤لاٖ ُٕبكٜ -ٗادآٍرٕ

 تـ٤ٚٗ ُـٜ اًت. IEC 62366:2007ثب اًتفبؿٜ ام اًتب٘ـاكؿ  ،٣پنُى

2-15 ASTM F2394-07(2013), Standard Guide for Measuring Securement of Balloon 

Expandable Vascular Stent Mounted on Delivery System 

 

 اصغلاحات ٍ تعارٗف 5

 :كٚ٘ـ ٣ثٝ وبك ٔ ٤لم ٚ تقبك٤ف اًتب٘ـاكؿ، آغلاعبت ٤ٗؿك ا

5-7   

 جذب
absorb 

ٞۀب فجۀٛك وۀلؿٜ ٚ ثۀٝ ٔۀلٚك مٔۀبٖ رۀقة         ٤ب ثبفۀت ٚ/ٞب  فقب٥ِت ث٥ٛٔٛاؿ ٤ب ٔٛاؿ ؽبكر٣ اًت وٝ ام ٥ٔبٖ ًَّٛ

 ُٛؿ. ٣ٔ

5-2   

 هحصَل تخزٗة

 هحصَل جاًثٖ
degradation product  

byproduct  

 ثبُـ. ٚ ًبم ٚ/٤ب ٥ٕ٥ُب٣٤ ٤ه ٔبؿٜ ٣ٔٞلٌٛ٘ٝ ٘ت٥زٝ ٟ٘ب٣٤ ٤ب ٚاًغٝ تزن٤ٝ ف٥ن٤ى٣، ًٛؽت 

5-5   

 تخزٗة ضذى
degrade  

 ثبُـ. تزن٤ٝ ف٥ن٤ى٣، ًٛؽت ٚ ًبم ٚ/٤ب ٥ٕ٥ُب٣٤ ٤ه ٔبؿٜ ٣ٔ

5-4   

 قاتل ًطت
leachable  

 تٛا٘ٙـ ام ٤ه ٥ًّٚٝ ٤ب ٔبؿٜ پنُى٣ ؿك ع٣ وبكثلؿ و٥ٙ٥ّى٣ آماؿ ُٛ٘ـ. ٣ٔوٝ  ٛاؿ٢ٔ
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ؿك ًٚب٤ُ لبثُ رقة، ٕٔىٗ اًت ٔٛاؿ لبثُ ِ٘ت ام ٔغَٔٛ ًبؽتٝ ُـٜ ٤ب ٔٛاؿ عبُٓ ام آٖ آماؿ ُٛؿ وٝ ٘ت٥زۀٝ   -ٗادآٍرٕ

 تؾل٤ت آٖ اًت )٤ق٣ٙ ٔغٔٛتت تؾل٤ت(.

 

 هلاحظات کاضتٌٖ 4

 عثقِ تٌذٕ 4-7

ُۀٛؿ وۀٝ وۀبكثلؿ ٚ     وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة ٍٞٙب٣ٔ ثٝ فٙٛاٖ ٤ه ٥ًّٚٝ پنُى٣ ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ٔۀ٣ 

ؿك ؿٚكٜ مٔب٣٘ ٔق٥ٗ ا٘زبْ ؿٞـ. ٤ه وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚلۀ٣ لبثۀُ رۀقة وۀبكثلؿ     كا ٔٛكؿ ٘ؾل  ثب٣ٙ٥ِفّٕىلؿ 

تًٛۀظ ثۀـٖ رۀقة     ،ـٚؿؿٞـ ٚ ًپي ع٣ ؿٚكٜ مٔب٣٘ ٔغ ٔٛكؿ ٘ؾل كا ؿك ؿٚكٜ مٔب٣٘ ٔق٥ٗ ا٘زبْ ٣ٔ ثب٣ٙ٥ِ

تٛا٘ب٣٤ تؾل٤ت، تٛا٘ب٣٤ ًٛؽت ٚ ًۀبم ٔغٔۀٛتت عبٓۀُ، رۀقة      اًغٝعج٥قت ٔٛلت وبُت٣ٙ ثٝ ُٚٛؿ.  ٣ٔ

 . ثبُـ ثب ٌقُت مٔبٖ ٣ُٔـٖ ٚ ٤ب ؿفـ ُـٖ )عق ( 

ؿاكا٢ ٤ه ٔبؿٜ ؿاك٣٤ٚ ثبُۀـ. ثۀٝ ٞۀل عۀبَ ؿك ا٤ۀٗ       وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة ٕٔىٗ اًت ٕٞض٥ٙٗ 

٥ِت ٔبؿٜ ؿاك٣٤ٚ ؿك وٙبك فّٕىلؿ ا٥ِٚٝ ٥ًّٚٝ ثبُـ، ٔغَٔٛ ٤ه وبُت٣ٙ رلاعۀ٣ ؿك ٘ؾۀل   اًتب٘ـاكؿ اٌل فقب

 ُٛؿ. ٌلفتٝ ٣ٔ

ؿك تٕب٣ٔ ٔلاعُ صلؽٝ فٕل ٔغَٔٛ، لبثُ لجَٛ ثٛؿٖ ٔغَٔٛ كا ثلا٢ وبكثلؿ ثب٣ٙ٥ِ تق٥٥ٗ  ت٥ِٛـوٙٙـٜثب٤ـ 

 وٙـ.

 عولکزد تالٌٖ٘ هَرد ًظز 4-2

ؿ ٚ ثب عـالُ اعلافبت م٤ل ثب تٛرٝ ؽۀبّ ثۀٝ ا٤ٕٙۀ٣    ُٛت٥ٓٛف  رقة٤ه وبُت٣ٙ لبثُ ثب٤ـ فّٕىلؿ ثب٣ٙ٥ِ 

 ث٥ٕبك ٌٔتٙـ ًبم٢ ُٛؿ:

 ٞـ  )اٞـا ( ٔٛكؿ ٘ؾل؛ -اِف

 عَٛ فٕل ٔٛكؿ ٘ؾل. -ة

 کارتزد تالٌٖ٘ هَرد ًظز 4-5

 م٤ل تق٥٥ٗ ُٛؿ: تقل٤ف٤ه ٤ب صٙـ  ثب٤ـ تًٛظ ٔغُ وبكثلؿ ثب٣ٙ٥ِ

 آئٛكت ُى٣ٕ؛ -اِف

 ُٙت ُل٤ب٣٘ ٚك٤ـ٢ ثلا٢ ؿًتل٣ً فلٚل٣؛ -ة

 ُل٤بٖ وبكٚت٥ـ؛ -ح

 فلٚق ولٚ٘ل؛ -ت

 ٔغفؾٝ ٞب٢ ولٚ٘ل٢ لّج٣؛ -ث

 ُل٤بٖ فٕٛكاَ؛ -د
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 ُل٤بٖ ا٥ّ٤بن؛ -س

 ؛1ُل٤بٖ كوج٣ -ط

 ُل٤بٖ ؿاؽُ ٔغن٢؛ -ػ

 ُل٤بٖ و٢ٛ٥ّ؛ -ؿ

 ؛2آئٛكت ٓـك٢ -ف

 ؛ 3آئٛكت پِت ُى٣ٕ -ك

 ُل٤بٖ ؿكُت ٣٘؛ -م

 ٚك٤ـٞب ثب٤ـ تق٥٥ٗ ُٛ٘ـ. ٞب ٤ب ًب٤ل ُل٤بٖ -ى

 هَاد 4-4

 ثٝ وبك ٌلفتٝ ُٛ٘ـ. 18188اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ا٤لاٖ  6اِنأبت ثٙـ ثب٤ـ 

ا٘ٛاؿ ٔٛاؿ )٘ؾ٥ل فّنات، پ٥ّٕلٞب ٚ ؿاكٚٞب( ثلا٢ تق٥٥ٗ لبثُ لجۀَٛ ثۀٛؿٖ ٔۀبؿٜ    ٞب٢ اضبف٣ ٔٙبًت  آمٖٔٛثب٤ـ 

ٞۀب٢ پ٥ّٕۀل٢    ف٣ٕٔٛ ثلا٢ اكم٤بث٣ وبُۀت٣ٙ ثلا٢ وبكثلؿ ؿك علاع٣ ا٘زبْ ُٛؿ. ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ٤ه كإٞٙب٢ 

، ثٟتل اًت ثلا٢ ٔٛاؿ لبثُ رقة ثۀل  ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَاكائٝ ُـٜ اًت.  ASTM F2902 اًتب٘ـاكؿ لبثُ رقة ؿك

وٙۀـ. ثۀلا٢    ٞب٣٤ ا٘زبْ ُٛؿ وٝ ؽۀٛاّ تغ٥٥ۀل ُۀىُ آٟ٘ۀب كا اكم٤ۀبث٣ ٔۀ٣       پب٤ٝ ؽٛاّ عبفؾٝ ُى٣ّ، آمٖٔٛ

ٞب ٚ ٔغٔٛتت  ٞب٢ تِؾ٥ْ ؿاكٚ، ُبُٔ تق٥٥ٗ ٘بؽب٣ِٔ ، ثب٤ـ آمٖٔٛٞب٢ لبثُ رقة آماؿ وٙٙـٜ ؿاكٚ وبُت٣ٙ

ٓ   تؾل٤ت ا٘زبْ ُٛؿ. ٕٔىٗ اًت ثلا٢ اكم٤بث٣ تٛا٘ب٣٤ اِىتل٥ٕ٥ُٚب٣٤ فّۀنات ٔؾتّۀف )اًۀتٙت    ٞۀب٢   ٞۀب، ًۀ٥

 ٞب٢ ؽبّ ؿ٤ٍل٢ ٥٘بم ثبُـ. كإٞٙب ٚ ًب٤ل ًٚب٤ُ وٕى٣( ا٘ٛاؿ آمٖٔٛ

 گذارٕ ٍ ستزٍى ساسٕ ، ًطاًِتٌذٕ تستِ 4-3

  تٌذٕ تستِ 4-3-7

  کل٘ات 4-3-7-7

 ثٝ وبك ثلؿٜ ُٛؿ.ثب٤ـ  13705-1ٚ اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ا٤لاٖ  18188اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ا٤لاٖ  10اِنأبت ثٙـ 

ثٙـ٢  ٤ب تلو٥ت ٔغفؾٝ ٚاعـ ٚ ٤ه ٔغفؾٝ ث٥ل٣٘ٚ ثٌتٝ ًتل٣٘ٚ ٔغبفؼ٤ه ٔغفؾٝ ٚاعـ ؿك ثب٤ـ ٞل ٥ًّٚٝ 

ًۀبم٢ ؿك   ث٥ل٣٘ٚ ؿك ٓٛكت ٚرٛؿ( ؿك ع٣ عُٕ ٚ ٘مۀُ ٚ فؽ٥ۀلٜ  )ثب ٔغفؾٝ ٔغفؾٝ ٚاعـ ٕٔىٗ اًت ُٛؿ. 

 ثٙـ٢ ُٛؿ. ٤ه وب٘ت٥ٙل عُٕ ٚ ٘مُ ثٌتٝ

ا٢ علاع٣ ُٛؿ وٝ ام وبُت٣ٙ ؿك ُلا٤ظ فبؿ٢ ربثزب٣٤، ا٘جبكٍ ٚ  ثٙـ٢ ٥ًّٚٝ ثٝ ٌٛ٘ٝ ثٟتل اًت ُىُ ثٌتٝ

 ا٢ وٝ ِٔؾٔبت ٥ًّٚٝ عفؼ ُٛؿ. عُٕ ٚ ٘مُ ٔغبفؾت وٙـ، ثٝ ٌٛ٘ٝ

                                                 

1-  Popliteal artery 

2 - Thoracic aorta 

3 - Thoraco-abdominal aorta 



 7593:  27661وارٓ اٗزاى ض هلٖاستاًذارد 

   

6 
 

 

وۀٝ ثتۀٛاٖ    ا٢ عفۀؼ ُۀٛؿ   ٌُٛ٘ٝٛ٘ـ، ثب٤ـ ٔب٘ـ ًتل٣٘ٚ ثٝ  وٝ ثٝ ٓٛكت ًتلٖٚ ا٘جبكٍ ٣ٔ ؿك ٔٛكؿ ًٚب٣ّ٤

    اكائٝ ولؿ.    ٔغتٛا كا ؿك ٍٞٙبْ ٔٔل  ثٝ ٓٛكت ضـفف٣٘ٛ

 هلاحظات تزإ هحصَل قاتل جذب 4-3-7-2

٢ ٞۀب  ٕٔىٗ اًت ثٝ ٔٙؾٛك وبَٞ ٤ب عق  تبح٥ل فٛأُ ٔغ٥غ٣ ٚ عفؼ ٤ٚوٌۀ٣  ثلا٢ ٔغٔٛتت لبثُ رقة،

ٝ  ٞب٢ ٤ٚو٣ٌف٥ن٤ى٣، ٥ٕ٥ُب٣٤ ٚ/٤ب ٔىب٥٘ى٣ وبُت٣ٙ،  ثٙۀـ٢ غ٥لاًۀتب٘ـاكؿ تمْ ثبُۀـ. ؿك ٔۀٛاكؿ٢ وۀٝ       ثٌۀت

تؾل٤ت ؽٛكؿ٣ٌ ٤ب ٥ٞـك٥ِٚن٢ للاك ؿاكؿ، ثٟتل اًۀت ٔلاعؾۀبت٣ ؿك ؽٔۀّٛ    ٔغَٔٛ لبثُ رقة ؿك ٔقلٕ 

ِه وٙٙـٜ ؿك ثٌتٝ ثٙـ٢ وٙتلَ ٚ/٤ب عق  كعٛثت ام ثٌتٝ ثٙـ٢ ؿاؽ٣ّ )٘ؾ٥ل اًتفبؿٜ ام ٔٛاؿ ٚ/٤ب فٛأُ ؽ

لبثُ رقة ؿك ُلا٤ظ ؿٔۀب٢   ٔغٔٛتتٔمبْٚ ثٝ كعٛثت( ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ُٛؿ. ثٝ فلاٜٚ، ٕٞض٥ٙٗ ٕٔىٗ اًت 

ثبت ؿك ٔقلٕ تؾل٤ت ف٥ن٤ى٣، ٥ٕ٥ُب٣٤ ٚ/٤ب ٔىب٥٘ى٣ للاك ٥ٌل٘ـ. ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ا٘جبكٍ ؿك ؿٔبٞب٢ ٘نؿ٤ۀه  

ٕٔىٗ اًت تبح٥ل ٔؾلة ثل عبِت ف٥ن٤ىۀ٣ ٚ   ،ا٢ ُـٖ ٔغٔٛتت پ٥ّٕل٢ لبثُ رقة ٤ب ثبتتل ام ؿٔب٢ ٥ُِٝ

ا٢ تق٥٥ٗ ُٛؿ وٝ ٔغـٚؿٜ ؿٔب٣٤ ٚ  ت ُلا٤ظ ا٘جبكٍ ثٝ ٥ٕ٥ٌُٝ٘ٛب٣٤ وبُت٣ٙ ؿاُتٝ ثبُـ. ثٙبثلا٤ٗ ثٟتل اً

   مٔب٣٘ ؿك ٔقلٕ للاك ٌلفتٗ كا ٔغـٚؿ ًبمؿ.  

 گذارٕ ًطاًِ 4-3-2

 ًطاًِ)ّا( 4-3-2-7

ٝ    ثٝ ٕٞلاٜ ثب٤ـ ٞل ٔغَٔٛ   11اِنأۀبت ثٙۀـ    .فلضۀٝ ُۀٛؿ  ٞۀب   ٤ه ٤ب صٙـ ِ٘ب٘ٝ ثۀل ك٢ٚ ٞۀل ٤ۀه ام ٔغفؾۀ

 ُٛؿ: اًت، فولٕٞلاٜ اعلافبت م٤ل وٝ رنئ٣ ام ِ٘ب٘ٝ ٌقاك٢  ثٝ ثب٤ـ 18188اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ا٤لاٖ 

 ٘بْ ٤ب ٘بْ تزبك٢ ٥ًّٚٝ؛ -اِف

تق٥ۀ٥ٗ  وٙۀـ وۀٝ    كا علاعۀ٣ ٔۀ٣   ٔغـٚؿٜ ا٘جبكٍ ٚالق٣ ٥ًّٚٝ اًت وٝ ٞب٣٤ ؿك ؽّٔٛ ا٘جبكٍ ت٥ٓٛٝ -ة

ٚاثٌتٝ ثۀٝ  ؽٛاّ لبثُ رقة ثٛؿٖ ٥ًّٚٝ ٤ب ارنا٢ ؿك آٖ ثٙـ٢ ٥ًّٚٝ اًت وٝ  وٙٙـٜ لبثُ لجَٛ ثٛؿٖ ثٌتٝ

 ُٛؿ؛ آٖ ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ٣ٔ

 ت٥ٓٛف ٚ/٤ب فٟلًت ٔغتٛا٢ ثٌتٝ؛ -ح

 ا٘ـامٜ ٚ ٘ٛؿ ٥ًّٚٝ )ؿك ٓٛكت وبكثلؿ(؛ -ت

 اثقبؿ لبثُ اًتفبؿٜ ثلا٢ وبكثلؿ ثب٣ٙ٥ِ؛ -ث

 ؿك ٓٛكت وبكثلؿ؛ "STERILE"٤ب  "ًتلٖٚ"كٍٚ ًتلٖٚ ًبم٢ ٚ فول وّٕٝ  -د

ُٛ٘ـ، ِٞۀـاك٢ ؿك ؽٔۀّٛ اًۀتفبؿٜ ام لغقۀٝ ؿك      فلضٝ ٣ٔٞب٣٤ وٝ ثٝ ٓٛكت ًتلٖٚ  ؿك ٔٛكؿ وبُت٣ٙ -س

 ٓٛكت٣ وٝ ثٌتٝ آ٥ًت ؿ٤ـٜ اًت؛

 اًتفبؿٜ وبكثل؛ثلا٢ اكربؿ ثٝ كإٞٙب٣٤  -ط

  ٔغفؾٝ ٚاعـ، ثب ِٞـاك ؽغل ٔٙبًت.عج٥قت ٥ٕ٥ُب٣٤ ٞل ٔغ٥ظ ا٘جبكٍ ؿك  -ػ

 7 استفادُ تزإ ٖٗراٌّوا 4-3-2-2

 ُٛؿ: فولثٝ ٕٞلاٜ اعلافبت م٤ل ؿك ٓٛكت وبكثلؿ،  18188ا٤لاٖ اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ  11اِنأبت ثٙـ ثب٤ـ 

                                                 

1- Instructions for use (IFU) 
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 ٘بْ ٤ب ٘بْ تزبك٢ ٥ًّٚٝ؛ -اِف

وٙۀـ وۀٝ تق٥ۀ٥ٗ     ٞب٣٤ ؿك ؽّٔٛ ا٘جبكٍ ٥ًّٚٝ اًت وٝ ٔغـٚؿٜ ا٘جبكٍ ٚالق٣ كا علاعۀ٣ ٔۀ٣   ت٥ٓٛٝ -ة

٢ ٚاثٌتٝ ثۀٝ  ثٙـ٢ ٥ًّٚٝ اًت وٝ ؿك آٖ ؽٛاّ لبثُ رقة ثٛؿٖ ٥ًّٚٝ ٤ب ارنا وٙٙـٜ لبثُ لجَٛ ثٛؿٖ ثٌتٝ

 ُٛؿ؛ آٖ ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ٣ٔ

ٖ »تٛا٘ـ ٔزـؿاً ًۀتلٖٚ ُۀٛؿ، ُۀبُٔ افۀلاْ      تٛا٘ـ ٤ب ٣ٕ٘ افلاْ ا٤ٙىٝ لغقٝ ٣ٔ -ح  "STERILE"٤ۀب   «ًۀتلٚ

 ؛(ؿك ٓٛكت وبكثلؿ)ثٝ عٛك ؿائ٣ٕ   "DO NOT RESTERILIZE"٤ب  «ٔزـؿاً ًتلٖٚ ِ٘ٛؿ»

 )ؿك ٓٛكت وبكثلؿ(؛ ؿائ٣ٕثٝ عٛك "SINGLE USE ONLY" ٤ب  «٤ىجبك ٔٔل »افلاْ  -ت

 ت٥ٓٛف ٚ/٤ب فٟلًت ٔغتٛا٢ ثٌتٝ؛ -ث

 ؛ٞب٢ ؿك ؿًتلى لبثُ اًتفبؿٜ ثلا٢ وبكثلؿ ثب٣ٙ٥ِ ٔٛكؿ ٘ؾل ٞب ٚ ٔـَ ا٘ـامٜ -د

 ؛ُٙبًب٣٤ ٚ ُلط ٥ًّٚٝ لبثُ رقة ٤ب ارنا٢ ٚاثٌتٝ ثٝ آٖ -س

 ؛ثبُـٔٛلق٥ت رنء لبثُ رقة ٥ًّٚٝ، ؿك ٓٛكت٣ وٝ تٟٙب ٤ه رنء وبُت٣ٙ لبثُ رقة  -ط

ت٥ٓٛف و٣ّ ارنا٢ تؾل٤ت ثٝ ٕٞلاٜ صبكصٛة مٔب٣٘ ٔٛكؿ ٘ؾل ثۀلا٢ ام ؿًۀت ؿاؿٖ ؽۀٛاّ ٔىۀب٥٘ى٣ ٚ      -ػ

 رقة ؿكٖٚ ت٣ٙ وبُت٣ٙ؛

 اًتفبؿٜ ٔٛكؿ ٘ؾل/ٔٛاكؿ ٔٔل ؛ -ؿ

 ٔٛاكؿ ٔٙـ ٔٔل ، ِٞـاكٞب ٚ الـأبت اعت٥بع٣؛ -ف

آٔبؿٜ ًبم٢ ٚ للاك ؿاؿٖ وبُت٣ٙ، ب٣٤، اعتٕبَ ٚاوَٙ ٔبؿٜ لبثُ رقة ثب ًب٤ل ٔٛاؿ ٔٛكؿ اًتفبؿٜ ؿك ربثز -ك

 ؛ 1ثب ؿك ٘ؾل ٌلفتٗ تٕبى ٌٔتم٥ٓ ٚ تبح٥ل ٥ًبتت

فٛاكٕ رب٘ج٣ اعتٕب٣ِ، ُبُٔ فٛاكٕ رب٘ج٣ ُٙبؽتٝ ُـٜ ٕٞلاٜ وبُت٣ٙ ٤ب ارنا٢ ٚاثٌتٝ ثٝ آٖ، فلآ٤ٙـ  -م

 تؾل٤ت ٚ/٤ب رقة ؿكٖٚ ت٣ٙ؛

ثب ؿك ٘ؾل ٌلفتٗ اعتٕۀبَ ٚاوۀَٙ    آًٖبم٢  ٚ آٔبؿٜضـفف٣٘ٛ وبُت٣ٙ ئٝ اٞب٢ ت٥ٓٛٝ ُـٜ ثلا٢ اك كٍٚ -ى

 ٔبؿٜ لبثُ رقة ثب ٔغ٥ظ ٤ب ٔٛاؿ ٔٛكؿ اًتفبؿٜ؛

 ًبم٢ ٔغُ للاك٥ٌل٢ وبُت٣ٙ )ؿك ٓٛكت وبكثلؿ(؛ ٞب٢ ت٥ٓٛٝ ُـٜ ثلا٢ آٔبؿٜ كٍٚ -ٍ

 ِٔبٞـٜ )ؿك ٓٛكت وبكثلؿ(؛لبث٥ّت ٞب٣٤ ثلا٢  ت٥ٓٛٝ -ّ

، ثب٤ۀـ اعلافۀبت   اًتٚ ٞبؿ٢ اِىتل٥ٌ٤تٝ، ٤ب ُبُٔ فّنات ٤ب ارنا٢ ٞبؿ٢ اِىتل٥ٌ٤تٝ  اٌل وبُت٣ٙ فّن٢ -ٕ

2ا٣ٕٙ٤ 
MRI  ٝثل ( افنا٤َ ؿٔب ٘ب٣ُ ام) 3فلوب٘ي كاؿ٣٤ٛ٤ ٕٞلاٜ ٤هُبُٔ ٞلٌٛ٘ٝ تبح٥ل اعتٕب٣ِ اكائٝ ُٛؿ و

ٕٞضٙۀ٥ٗ  اًت  ٕٔىٗاعلافبت اكائٝ ُـٜ  .ثبُـ ٣ٔك٢ٚ ؽٛاّ لبث٥ّت رقة وبُت٣ٙ ٤ب ارنا٢ ٚاثٌتٝ ثٝ آٖ 

وۀبكثلؿ   MRIُبُٔ ؿٚكٜ مٔب٣٘ پي ام للاك٥ٌل٢ وبُت٣ٙ ثبُـ وٝ پي ام آٖ ؿ٤ٍل الـأبت اعت٥بع٣ ا٤ٕٙۀ٣  

 ٘ـاكؿ ٤ب تمْ ٥ٌ٘ت؛

 . ٖ ٔتٗ ثبُـث٥بٍ٘ل تزـ٤ـ ٘ؾل ُـ وٝ تبك٤ؼ ٤ب اكربؿ ثٝ ٔتٗ صبح ُـٜ ٔٛكؿ ٘ؾل -ط

                                                 

1 - Procedural fluids 

2 - Magnetic Resonance Imaging 

3 - Radio Frequency (RF) 



 7593:  27661وارٓ اٗزاى ض هلٖاستاًذارد 

   

8 
 

 

 ساسٕ ستزٍى 4-3-5

 کل٘ات 4-3-5-7

 كفب٤ت ُٛؿ.ثب٤ـ ٣ّٔ18188 ا٤لاٖ  اًتب٘ـاكؿ 9اِنأبت ثٙـ 

ثٙـ٢ ثب كٍٚ ًتلٖٚ ًۀبم٢ ا٘تؾۀبة ُۀـٜ ًۀبمٌبك ثبُۀـ. ؿك اؿأۀٝ فٟلًۀت         ٥ًّٚٝ ٚ ثٌتٝ ثب٤ـ ٤ىپبكص٣ٍ

ٞب٢ لبثُ رقة ٤ب ارنا٢ ٚاثٌتٝ ثٝ آٟ٘ب  ا٢ ام وبكثلؿ آٟ٘ب ؿك وبُت٣ٙ ًبم٢ ٚ ؽلآٝ ٞب٢ ٔتـاَٚ ًتلٖٚ كٍٚ

 اكائٝ ُـٜ اًت. 

 7ِ رٍش تاتصستزٍى ساسٕ ت 4-3-5-2

 3ٚ  2، 1ٞب٢  پلتٛ اِىتل٣٘ٚ ٤ب تبثَ پلتٛ ا٤ىي ًتلٖٚ ُٛ٘ـ، ثب٤ـ لٌٕتاٌل ًٚب٤ُ ثب اًتفبؿٜ ام اُقٝ ٌبٔب، 

ا٤ۀٗ ًۀل٢ اًۀتب٘ـاكؿٞب     1ثٝ وبك ثۀلؿٜ ُۀٛ٘ـ، وۀٝ ؿك لٌۀٕت      6946ُٕبكٜ   ا٤لاٖ ٣ّٔ ٞب٢اًتب٘ـاكؿًل٢ 

 وٙـ. اكائٝ ٣ٔعَٛ فٕل ٔٛكؿ ٘ؾل ؿك عـاوخل ؿٚم لبثُ لجَٛ  كا ثلا٢ٞب٢ فّٕىلؿ٢ ٔغَٔٛ  ٤ٚو٣ٌ

 ٌلؿؿ. ٞب٢ آماؿ ٚ افنا٤َ ٘لػ تؾل٤ت ٣ٔ ًتلٖٚ ًبم٢ تبث٣ِ )پ٥ّٕلٞب( ٔقٕٛت ٔٙزل ثٝ عضٛك ثبل٥ٕب٘ـٜ كاؿ٤ىبَ -ٗادآٍرٕ

 

 2ستزٍى ساسٕ تا ات٘لي اکساٗذ 4-3-5-5

ُۀٕبكٜ   ا٤لاٖاًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ  1لٌٕت  اِنأبت ثب٤ـ ،ـُ٘ٛ ام ٌبم ات٥ّٗ اوٌب٤ـ ًتلٖٚ ٣ٔ اٌل ًٚب٤ُ ثب اًتفبؿٜ

. فلآ٤ٙۀـ  اًۀت ٞب٢ فّٕىلؿ٢ ٔغٔۀَٛ ؿك پبكأتلٞۀب٢ پلصۀبَِ     ٤ٚو٣ٌا٤ظ ُبُٔ ُلكفب٤ت ُٛؿ وٝ  3846

ثبُـ وٝ ٕٔىۀٗ اًۀت    ًتلٖٚ ًبم٢ ثب ات٥ّٗ اوٌب٤ـ ُبُٔ للاك٥ٌل٢ ؿك ٔقلٕ فٛأُ علاكت٣ ٚ كعٛثت٣ ٣ٔ

 ٞب٢ فّٕىلؿ٢ ٔغَٔٛ تبح٥ل ثٍقاكؿ. ثٝ ٘ٛثٝ ؽٛؿ ثل ك٢ٚ ٤ٚو٣ٌثل ك٢ٚ ؽٛاّ ٔبؿٜ لبثُ رقة ٚ 

 5ستزٍى ساسٕ تا تخار 4-3-5-4

ٖ اًتب٘ـاكؿ ّٔۀ٣   1لٌٕت اِنأبت ُٛ٘ـ، ثب٤ـ  ثؾبك ًتلٖٚ ٣ٔ اٌل ًٚب٤ُ ثب اًتفبؿٜ ام  13920ُۀٕبكٜ    ا٤ۀلا

٘جبُـ، م٤ۀلا   ٔٙبًج٣ًبم٢  كٍٚ ًتلٖٚ ثلا٢ پ٥ّٕلٞب٢ ٥ٞـك٥ِٚن ُٛ٘ـٜكفب٤ت ُٛؿ. ٕٔىٗ اًت كٍٚ ثؾبك 

 ث٥ٌبك ٌٔتقـ تؾل٤ت غ٥ل لبثُ وٙتلَ ؿك ُلا٤ظ اتٛولاٚ ٌٞتٙـ. پ٥ّٕلٞبا٤ٗ 

 4ستزٍى ساسّٕإ  ساٗز رٍش 4-3-5-3

اٌل ًٚب٤ُ ثب اًتفبؿٜ ام ٞل كٍٚ ؿ٤ٍل٢ ٘ؾ٥ل ًتلٖٚ ًبم٢ ثب ٌلٔب٢ ؽِۀه، ًۀتلٖٚ ًۀبم٢ ثۀب پلاوٌۀ٥ـ      

ٖ  ُۀٛ٘ـ، ثب٤ۀـ اًۀتب٘ـاكؿ ّٔۀ٣     او٥ٌـ ٥٘تلٚهٖ ٤ب امٖ ًتلٖٚ ٣ٔ ٥ٞ٢ـكٚهٖ، ًتلٖٚ ًبم٢ ثب ؿ ُۀٕبكٜ   ا٤ۀلا

 ثٝ وبك ثلؿٜ ُٛؿ. 7820

 

                                                 

1- Radiation sterilization 

2 - Ethylene oxide sterilization 

3 - Steam sterilization 

4 -Alternative sterilization 
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 هذٗزٗت رٗسک 4-6

 کل٘ات 4-6-7

ًۀبم٢   تقل٤ۀف ٚ پ٥ۀبؿٜ   12136 ا٤لاٖ ُۀٕبكٜ  اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔٔـ٤ل٤ت ك٤ٌه كا عجك ٥ًٌتٓ ٤ه ثب٤ـ ًبم٘ـٜ 

 وٙـ. 

تٛا٘ب٣٤ ا٘زبْ فّٕىلؿ ا٤ٕٗ ٚ ٔٛحل ٚؽب٤ف ك٤ٚىلؿٞب٢ پ٥َ  ب٤ـ، ث٤ىپبكص٣ٍ ٥ًٌتٓ ثلا٢ وبكثلٞب٢ ٔٛكؿ ٘ؾل

ام فُٕ، ع٥ٗ فُٕ ٚ پي ام فُٕ رلاع٣ ٚ عَٔٛ و٥ّٝ اٞـا  ٔٛكؿ ٘ؾۀل كا فۀلاٞٓ ًۀبمؿ. ا٤ۀٗ أۀل ُۀبُٔ       

 وٙـ. اًتفبؿٜ ٣ٔام آٟ٘ب وٝ وبكثل ٔٛكؿ ٘ؾل ثلا٢ تى٥ُٕ ا٤ٗ ك٤ٚىلؿ اًت اثناكآتت ٚ ِٛامْ رب٘ج٣ 

ثٝ اًۀتب٘ـاكؿ   ٞب وبُت٣ٙ ؿك٥ًٌتٓ  وبكثلؿٞب٢ علاع٣  ٤ٚو٣ٌ ٢ثلا٢ كإٞٙب٣٤ ؿك ؽّٔٛ ص٣ٍٍ٘ٛ تق٥٥ٗ ٚ ثلللاك -ٗادآٍرٕ

 ٔلارقٝ ُٛؿ.  ANSI/AAMI HE74 اًتب٘ـاكؿ ٚ 12137  ُٕبكٜ ا٤لاٖ ٣ّٔ

 ّإ ضکست حالت 4-6-2

ْ ك ٞل ٌلٜٚ، ٞب٢ اعتٕب٣ِ ؿ ٞب٣٤ ؿك ؽّٔٛ ُىٌت ٔخبَ ٞب٢ ُىٌت ٚرٛؿ ؿاكؿ. ًٝ ٌلٜٚ ام عبِت  ٔؾۀت

 ثبُـ: ٞب٢ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة ثٝ ُلط م٤ل ٣ٔ وبُت٣ٙ

ٕٔىٗ وٝ علاع٣ وبُت٣ٙ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ٔٛاؿ، اثقبؿ، ًبؽتبك(  ؿك ٔلثٛط ثٝ علاع٣: ُبُٔ ٤ه ٤ب صٙـ ٘مْ

ُٛؿ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ا٘تؾبة ٤ه ٔبؿٜ لبثُ رۀقة وۀٝ   وبُت٣ٙ اًت ٔٙزل ثٝ ُىٌت غ٥لفٕـ٢ ؿك فّٕىلؿ 

ُٛؿ(. ثٝ فلاٜٚ، ثٟتل اًت علاع٣ وبُت٣ٙ ٤ه عب٥ُٝ ا٣ٕٙ٤ وبف٣ ثلا٢ فلاٞٓ  لجُ ام ٔٛفـ ٔملك تؾل٤ت ٣ٔ

ٔمبٓـ ثب٣ٙ٥ِ فلاٞٓ ًبمؿ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ اؽتلا  ٥٘لٚ ؿك فلٚق ولٚ٘ل  تٕب٣ًٔبؽتٗ ٤ىپبكص٣ٍ فّٕىلؿ ؿك 

 ٚ ُل٤بٖ ؿكُت ٣٘(.

)ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ كعٛثت اضبف٣(، ا٘جبكٍ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخۀبَ  ؿك فلآ٤ٙـ ًبؽت لثٛط ثٝ ًبؽت: ُلا٤ظ ٘بٔٙبًت ٔ

تٛا٘ۀـ ثۀٝ عۀٛك     ثٌتٝ ثٙـ٢ ٔق٥ٛة( ٚ/٤ب عُٕ ٚ ٘مُ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ للاك٥ٌل٢ ؿك ٔقلٕ علاكت اضبف٣( ٣ٔ

 ُٛؿ.وبُت٣ٙ ٤ب ُىٌت ؿك فّٕىلؿ  فّٕىلؿ ٓغ٥ظثبِمٜٛ ٔٙزل ثٝ 

ثلؿ/كاثظ وبكثل٢: ؽغب٢ غ٥لفٕـ٢ )غ٥ل فبؿ٢( وبكثل )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ا٘جٌبط ثۀ٥َ ام عۀـ وۀٝ    ٔلثٛط ثٝ وبك

ث٥ۀبٖ   12137  ُٕبكٜ ا٤لاٖ ٣ّٔ ُٛؿ( وٝ ؿك اًتب٘ـاكؿ ٔٙزل ثٝ ت٥ِٛـ فكات/لغقبت ؿك للاك٥ٌل٢ وبُت٣ٙ ٣ٔ

٣ٔٛ پۀل پۀ٥ش ٚ ؽۀٓ    آ٘بت ٥ٔبٖ لغقٝ ام ٛم٤ـُـٜ اًت. ؽغب٢ فٕـ٢ )ؿكًت( وبكثل )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ لبؿك ثٝ ت

 ٌٔتخ٣ٙ ُـٜ اًت.كإٞٙب٣٤ ثلا٢ اًتفبؿٜ ٘جبُـ وٝ ؿك 

ٖ  ّٔۀ٣ د اًتب٘ـاكؿ ٚ پ٥ًٛت  12229-2  ُٕبكٜ ا٤لاٖ پ٥ًٛت ح اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ -ٗادآٍرٕ فٟلًۀت٣ ام   5840-3 ُۀٕبكٜ  ا٤ۀلا

    وٝ ٕٔىٗ اًت ِٔٙبء تزن٤ٝ ٚ تغ٥ُّ ك٤ٌه ؿك ٤ه وبُت٣ٙ لبثُ رقة ثبُٙـ اكائٝ ولؿٜ اًت.  ؽغلات لّج٣ فلٚل٣ ثبِمٜٛ
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 کاّص رٗسک 4-6-5

ٝ 12136  ُٕبكٜ ا٤لاٖ وبَٞ ؿاؿ )ثٝ پ٥ًٛت اِف اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ كًٍٚٝ  ٝتٛاٖ ث ٞب كا ٣ٔ ا٤ٗ ك٤ٌه  ٔلارقۀ

 ُٛؿ.(

 ا٤زبؿ ا٣ٕٙ٤ فات٣ ام عل٤ك علاع٣؛ -اِف

 ٤ب ؿك فلآ٤ٙـ ًبؽت؛ عفبؽت٣ ؿك ًٚب٤ُ پنُى٣الـأبت  -ة

 اعلافبت ا٣ٕٙ٤. -ح

 ّإ قاتل جذب کاضتٌٖ خاظّإ  جٌثِ 4-6-4

ثۀٝ ؿٔۀب ٚ كعٛثۀت اًۀت وۀٝ ثۀٝ ؿ٥ِۀُ عج٥قۀت          عٌۀبى ٚ ثۀٝ مٔۀبٖ   ٚاثٌتٝ ٞب٢ لبثُ رقة  كفتبك وبُت٣ٙ

٣ٙ ام ٔۀبؿٜ ؽۀبْ تۀب    وبُۀت  عَٛ فٕۀل صلؽٝ ثٟتل اًت ثٙبثلا٤ٗ  .اًت ؽٛك٘ـٜ/تؾل٤ت پق٤ل ا٤ٗ ٔٛاؿ وبُت٣ٙ

رقة وبُٔ وبُت٣ٙ ثٝ ؿلت تزن٤ٝ ٚ تغ٥ُّ ُٛؿ تب ؽغلات ثۀبِمٜٛ ٔۀلتجظ ثۀب تؾل٤ۀت مٚؿٍٞٙۀبْ ؿك عۀ٣       

ٞۀب٢ ثۀبِمٜٛ ثۀلا٢ وۀبَٞ      كٍٚٔلارقٝ ُۀٛؿ(.   1فلآٚك٢، تٛم٤ـ ٚ للاك٥ٌل٢ وبُت٣ٙ تق٥٥ٗ ُٛؿ )ثٝ ُىُ 

 ًت.اكائٝ ُـٜ ا ،ٞب٢ ٔؾتّف ؿك ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ ص٥ٙٗ ؽغلات٣ ؿك ٔٛلق٥ت

 
  ٗک ٍس٘لِ/ کاضتٌٖ عَل عوزچزخِ  -7ضکل 
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 آسهَى ٍ تجشِٗ ٍ تحل٘ل -عزاحٖ گذارٕ دّٖ ٍ صحِاعتثار 3

 تزرسٖ اجوالٖ 3-7

ٞۀب٢ ًۀبؽتبك٢ ٚ    ؽ٥ٓٛٔبت و٣ّ تلو٥ت وبُت٣ٙ، رٙجُٝبُٔ  تمْ اًتعلاع٣  ٌقاك٢ ٓغ٤ٝب  ؿ٣ٞافتجبك

پۀ٥َ ام   ،وبُت٣ٙ ًبؽتٝ ُـٜ ام ٔلعّٝ ا٥ِٚٝ ثبُـ. ثٟتل اًت ؽٛاّ ٔىب٥٘ى٣ ٚ ٔٛاؿ ٔٙبًتؽٛاّ تؾل٤ت 

. ٤ه كإٞٙۀب٢  اًت٤بث٣ ُٛؿ وٝ غ٥ل ف٣ّٕ  للاك٥ٌل٢ وبُت٣ٙ تب ا٘ـامٜ ٥ٌل٢ وبُت٣ٙ تؾل٤ت ُـٜ ِٔؾٔٝ

 :اًتثلك٣ً اكم٤بث٣ ثٝ ُلط م٤ل 

ٔلاعؾبت ف٣ٕٔٛ ٚ ؽ٥ٓٛٔبت ٔلتجظ پ٥َ ثلٖٚ ت٣ٙ كا ؽلآٝ ٕ٘ٛؿٜ ٚ ٔلاعُ اكم٤بث٣  2-5ثٙـ م٤ل -

 وٙـ. ٚ آلاعبت كا ث٥بٖ ٣ٔام آمٖٔٛ 

ًبم٢  ُج٥ٝثٙـ٢ ام عل٤ك  كإٞٙب٣٤ ؿك ؽّٔٛ اكم٤بث٣ ٔغَٔٛ ام ِغؾٝ ثبم ولؿٖ ثٌتٝ 3-5ثٙـ م٤ل -

 1وٝ ُبُٔ تٛم٤ـ، للاك٥ٌل٢ ٚ فّٕىلؿ ا٥ِٚٝ ٥ًّٚٝ )ُلط ؿاؿٜ ُـٜ ؿك ٔلعّٝ وۀبك٢  ٜثٌتٝ ُـ كي

 .(2ُىُ 

كا اكائۀٝ  ٣٘ ٚ ٥ٕ٥ُب٣٤ پي ام فُٕ رلاع٣ ؽٛاّ ٔٙبًت تغ٥٥لات ٔىب٥٘ى٣، اثقبؿ٢، ٚم 4-5ثٙـ م٤ل -

اًت اتفبق ثب ٔغ٥ظ ف٥ن٤ِٛٛه٤ه تٙؾ٥ٓ ُـٜ  وٝوٝ ؿك وبُت٣ٙ )ٚ ٞلٌٛ٘ٝ پَُٛ ك٢ٚ آٖ( وٙـ  ٣ٔ

 (.2ُٛؿ )ُلط ؿاؿٜ ُـٜ ؿك ٔلعّٝ ٚاًغٝ ُىُ   ٚ ثٝ ٔلٚك مٔبٖ تؾل٤ت ٣ٔافتـ  ٣ٔ

ث٥ٗ ٘تب٤ذ ثۀلٖٚ   ٔغّٛة اكتجبط ا٤زبؿثلا٢ ثلؽ٣ ام ٔجبعج ٚ ٔٛا٘ـ ٔٛرٛؿ ؿك ؽّٔٛ  5-5ثٙـ م٤ل  -

 وٙـ. ت٣ٙ ٚ ؿكٖٚ ت٣ٙ ثغج ٣ٔ

وٙـ وٝ ُبُٔ اكرۀبؿ ثۀٝ    ٞب٢ لبثُ رقة كا اكائٝ ٣ٔ ًبمٌبك٢ وبُت٣ٙ ٞب٢ م٤ٌت آمٖٔٛ 6-5ثٙـ م٤ل -

 ثبُـ. 10993٣ٔكإٞٙب٣٤ ؽبّ ثلا٢ آمٖٔٛ ثل عجك ًل٢ اًتب٘ـاكؿٞب٢ ا٤نٚ 

رقة كا ؿك ٍٞٙبْ اكم٤بث٣ ؿكٖٚ ت٣ٙ پۀ٥َ ام   ٞب٢ ٔلثٛط ثٝ لّج٣ فلٚل٣ ٚ لبثُ ٤ٚو٣ٌ 7-5ثٙـ م٤ل -

 ٥ٌلؿ. وبكثلؿ ثب٣ٙ٥ِ ؿك ثل ٣ٔ

 ٥ٌلؿ. ٞب٢ لبث٥ّت رقة كا ؿك ٍٞٙبْ اكم٤بث٣ ثب٣ٙ٥ِ ؿك ثل ٣ٔ ٤ٚو٣ٌ 8-5ثٙـ م٤ل -

 ٥ٌلؿ. ٔغَٔٛ كا ؿك ثل ٣ٔ 2پ٥لُـ٣ٌٔلاعؾبت عَٛ فٕل ٚ  9-5ثٙـ م٤ل -

صبكصٛة مٔب٣٘  ثلاثلوبَٞ ؽٛاّ ٔىب٥٘ى٣ ثب مٔبٖ )ٔلعّٝ ٚاًغٝ( ؿك ُٕب٢  ،ؿك ا٤ٗ ٔخبَ ت٤ٛٔل٢

للاك٥ٌل٢ وبُت٣ٙ )ٔلعّٝ وبك٢( ٚ ؿٚكٜ مٔب٣٘ ث٥ٗ وبَٞ ٤ىپبكص٣ٍ ٚ عُ ُـٖ ؿكٖٚ ت٣ٙ وبُت٣ٙ 

ؿاُتٝ ثبُـ،  فبٚت٣كٚ٘ـ ٔت ،تؾل٤ت ثقض٣ ام ٔٛاؿ كفتبك )ٔلعّٝ پ٥ِلفتٝ( اكائٝ ُـٜ اًت. ٕٔىٗ اًت ٕ٘ٛؿاك

ٞب٢ غ٥لٔىب٥٘ى٣  ثبُـ. ثٟتل اًت ٕٞض٥ٙٗ ٤ٚو٣ٌ ٥ٌل٢ ٣ٔ ٞب٢ ا٘ـامٜٜ ُبُٔ فلٚپب٣ُ ٔغـٚؿ ٥ِىٗ ٔقٕٛتً

ٞٓ ؿك ٔلعّٝ اثتـا٣٤ ٚ ٞٓ ؿك ٔلعّٝ پ٥ِلفتٝ تؾل٤ت( پب٤َ  ٔلثٛط ؿك فٛآُ اكم٤بث٣ ٔلثٛعٝ )اعتٕبتً

                                                 

1-  Procedural stage 

2 - Aging 



 7593:  27661وارٓ اٗزاى ض هلٖاستاًذارد 

   

12 
 

 

ُـٜ ٔمبؿ٤ل فلض٣ ٥ٌل٢ ٚ ٔق٥بكٞب٢ پق٤لٍ ت٤ٛٔل  ُٛ٘ـ. ثٝ فلاٜٚ ثب٤ـ ثٝ ؽبعل ؿاُت وٝ ٔغـٚؿٜ ا٘ـامٜ

 وٙٙـ. ٞب٢ ؽبّ ٔغَٔٛ ٚ اِنأبت فّٕىلؿ٢ تغ٥٥ل ٣ٔ ٥ٌل٢، ٤ٚو٣ٌ ٞب٢ ا٘ـامٜ ٌٞتٙـ وٝ ثٌتٝ ثٝ كٍٚ

 

 
 ضوإ ت٘اًگز هزاحل تخزٗة ٗک کاضتٌٖ جزاحٖ -2ضکل 

 

 ّا ٍ ارسٗاتٖ خَاظ هَاد ٍ کاضتٌٖ  هلاحظات ٍٗضگٖ 3-2

 هلاحظات کلٖ 3-2-7

ثقـ٢ ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ُٛ٘ـ، ثٝ  ٞب٢  ٚ وبُت٣ٙ وٝ ثٟتل اًت ثلا٢ اكم٤بث٣ ٞب٢ ٔٛاؿ ٤ٚو٣ٌفٟلًت غ٥ل ربٔـ 

 ُلط م٤ل اًت:
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ؽٛاّ تلو٥ت/٥ٕ٥ُب٣٤/ؽّّٛ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ٚمٖ ِٔٛى٣ِٛ، ٤ٌٚىٛم٤تٝ فات٣(، ؽٛاّ علاكت٣  -اِف

 ا٢ ُـٖ پ٥ّٕل، ٘مغٝ فٚة( ٚ ك٤ن ًبؽتبك )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ؿكرٝ ثّٛك٣ٍٙ٤ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ؿٔب٢ ٥ُِٝ

 پ٥ّٕلٞب، ا٘ـامٜ فكات فّنات، ؽ٥ٓٛٔبت عفلات ؿك ًبؽتبكٞب٢ ٔتؾّؾُ(؛

ٚ ٕ٘ٛؿاك آًٞٙ تؾل٤ت ُبُٔ ؿك ٘ؾل ٌلفتٗ ٔتغ٥لٞب٢ ثبِمٜٛ ٚ/٤ب فقُ ٚ تؾل٤ت/ؽٛكؿ٣ٌ  ًبم ٚ وبك -ة

 ؛ت٣ٙ( ا٘جبكٍ ُـ٤ـ ٤ب ُلا٤ظ ؿكٖٚ ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَٞب٢ وبكثل٢ ٔؾتّف ) ا٘فقبتت ٔؾتّف ٔٛاؿ ؿك ٔغ٥ظ

٣ وٝ ثب ؿك ٘ؾل ٌلفتٗ ؽٛاّ ٥ٕ٥ُب٣٤، علاكت٣ ٚ/٤ب ف٥ن٤ى٣ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ٚمٖ ِٔٛى٣ِٛ ٚ تغ٥٥لات -ح

 افتـ، ٕٞض٥ٙٗ كفتبك ٔىب٥٘ى٣ وبُت٣ٙ ٚ ٔغٔٛتت تؾل٤ت. رلْ( ؿك عَٛ فٕل وبُت٣ٙ اتفبق ٣ٔ

ؿك ثبفت ٤ب ٔغ٥ظ آماؿ ُٛ٘ـ ٤ب ؿك ؿاؽُ وبُت٣ٙ ثبل٣ ثٕب٘ٙـ. ٔغٔٛتت ٕٔىٗ اًت ٔغٔٛتت تؾل٤ت  -7ٗادآٍرٕ

( ٤ب ؿك ع٣ تؾل٤ت ت٥ِٛـ ٔب٘ـٌبك٢ ٔغَٔٛلجُ ام اًتفبؿٜ ٔغَٔٛ )٤ق٣ٙ ؿك ع٣ فلآٚك٢ ٤ب  ثٟتل اًتتؾل٤ت آماؿ ُـٜ 

ٕٔىٗ اًت  تؾل٤تت(. ُٙبًب٣٤ ٔغٔٛتت )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ٔب٥ٞت ٥ٕ٥ُب٣٤، تقـاؿ ٚ ٥ًّٕ ٤بث٣ ُٛ٘ـ ُٛ٘ـ، ِٔؾٔٝ ٣ٔ

 ثٝ ؿًت آٔـٜ امٞب٢ ٔغبِقبت٣  ٤ب تزن٤ٝ ٚ تغ٥ُّ تئٛك٢ ثٝ ؿًت آ٤ـ. ؿاؿٜام عل٤ك تزن٤ٝ ٚ تغ٥ُّ ٥ٕ٥ُب٣٤ وبُت٣ٙ 

PGA)ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ تبك٤ؾضٝ وبكثلؿ ثب٣ٙ٥ِ ا٤ٕٗ  ؿاكا٢ٞب ام ٔٛاؿ لبثُ رقة  وبُت٣ٙ
ؿك ٔٛلق٥ت ٔٛكؿ ٕٔىٗ اًت  (1

 ٜ اًتفبؿٜ ام ـٙاٌل ٤ى٣ ثتٛا٘ـ ث٥بٖ وٙ)آٟ٘ب ٔف٥ـ ثبُـ ت اعتٕب٣ِ كؿ ا٘تؾبك ٚ ٥ًّٕثلا٢ تق٥٥ٗ ٔغٔٛتت تؾل٤ت ٔٛ ٘ؾل

 ٥ًٕتّٞب٢  ثٝ ٕٞلاٜ ؿاؿٜ ٔغٔٛتت تؾل٤ت ؿك ع٣ مٔبُٖٙب٣ً  ٥ًّٕت. اكم٤بث٣ ك٤ٌه (ثبُـفلآ٤ٙـ ًبؽت ٔقبؿَ 

ٞب٢ م٤ٌت ًبمٌبك٢ ؿك ٔلاعُ ٔؾتّف تؾل٤ت ٔبؿٜ )ٞٓ ؿك ع٣  ثلا٢ عٕب٤ت ام عق  آمٖٕٔٛٔىٗ اًت ٔلارـ ٔؾتّف 

 وبكثلؿ ثب٣ٙ٥ِ( وبف٣ ثبُٙـ.ؿك ا٘جبكٍ ٔغَٔٛ ٚ ٞٓ 

 17ٚ  9 ٞب٢ تق٥٥ٗ ٚ اكم٤بث٣ ٔغٔٛتت تؾل٤ت ٥ٕ٥ُب٣٤ ٚ ِ٘ت آٟ٘ب ؿك لٌٕتكإٞٙب٣٤ ؿك ؽّٔٛ  -2ٗادآٍرٕ

 اكائٝ ُـٜ اًت. 10993اًتب٘ـاكؿ ا٤نٚ 

 ربثزب٣٤ ٚ ا٘تؾبكات ؽـٔبت ؿكٖٚ ت٣ٙ؛فبؿ٢ ٚ تِـ٤ـ ٤بفتٝ ُلا٤ظ ٤ىپبكص٣ٍ وبُت٣ٙ ؿك  -ت

ٔبٚكاء ، MRI)ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ پلتٛ ا٤ىي،  اًتفبؿٜ ُـٜ ٞب٢ ِٔبٞـٜ ثب٣ٙ٥ِ كٍٚتبح٥ل ٔٛكؿ ا٘تؾبك  -ث

2، ٓٛت
OCTًت ( ثل ك٢ٚ ٔبؿٜ ٚ/٤ب وبُت٣ٙ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ تبح٥لات ٥ٔـاٖ ٔغٙبع٣ٌ٥(. ثٟتل ا

 ٞب٢ اًتفبؿٜ ُـٜ ٔتـاَٚ ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ُٛؿ؛ ٔلاعؾبت٣ ؿك ؽّٔٛ اعتٕبَ ٚاوَٙ ثب ًب٤ل وبُت٣ٙ

ثب٤ـ ٞب٢ غ٥لفقبَ  ؿك ؽّٔٛ اِنأبت و٣ّ وبُت٣ٙ 18188-2 ُٕبكٜ ا٤لاٖ ٣ّٔاًتب٘ـاكؿ  7اِنأبت ثٙـ 

 ثٝ وبك ثلؿٜ ُٛؿ.

ًبؽتبك٢، ٔىب٥٘ى٣ ٤ب ٥ٕ٥ُب٣٤  ٞب٢ ٤ٚو٣ٌثلا٢ عق  وبُٔ ٤ب رنئ٣ ام آمٖٔٛ  ٣ٔٙغك ٤ب تٛر٥ٟثب٤ـ 

ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ، ٤ه ؿ٥ُِ ٔٙغم٣ ثلا٢ تٛر٥ٝ عق  آمٖٔٛ ا٣ٕٙ٤ اًتٙت ؿك ع٣  فلاٞٓ ُٛؿ.ٔلثٛط 

تٛا٘ـ عق  ُٛؿ ٤ب  تؾل٤ت ؿكٖٚ ت٣ٙ تمْ ٥ٌ٘ت، م٤لا ا٤ٗ ٤ٚو٣ٌ تٟٙب ٔلثٛط ثٝ ٔلعّٝ وبك٢ اًت )٣ٔ

                                                 

1 - Poly Glycolic Acid 

2 - Optical Coherence Tomography 
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٤بث٣ ٥٘ل٢ٚ  ٕٔىٗ  اًت ٤ه ؿ٥ُِ ٔٙغم٣ ثلا٢ ِٔؾٔٝٗ ُٛؿ(. ثلفىي ٥ق٥ت «وبكثلؿ ٘ـاكؿ»ثٝ فٙٛاٖ 

 ُقبف٣ تٟٙب ؿك ع٣ لٌٕت٣ ام ٔلعّٝ ٚاًغٝ تمْ ثبُـ.

غ٥ل ٕٔىٗ اًت، وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ ٞب٢ عبَ ٚ آ٤ٙـٜ  ام آ٘زب وٝ ؿك ٘ؾل ٌلفتٗ تٕب٣ٔ تىِٙٛٛه٢

ٞب٢ اضبف٣ ثلا٢  م ثٝ آم٥ٖ٘ٛٔبتٛا٘ـ  اكم٤بث٣ ُـٜ اًت ٥٘ن ٣ٔٞب  عجك اِنأبت پب٤ٝ ا٤ٗ ٤ٚو٣ٌ وٝرقة 

اكم٤بث٣ وبف٣ ٤ه ٥ًٌتٓ ٥ًّٚٝ ؿاُتٝ ثبُـ. ٍٞٙبْ ت٥ٕٔٓ ٥ٌل٢ ؿك ؽّٔٛ ٘ٛؿ آمٖٔٛ ٔٛكؿ ٥٘بم، ثٟتل 

ٞب٢ ُىٌت ٥ًّٚٝ ٚ تبح٥لات٣ وٝ ٕٔىٗ اًت ثل ك٢ٚ وبُت٣ٙ ٚ/٤ب  اًت ٔلاعؾبت٣ ؿك ؽّٔٛ عبِت

ؿك ؽّٔٛ   ISO/TS 12417اًتب٘ـاكؿ ٘ؾ٥لارنا٢ آٖ ؿاُتٝ ثبُٙـ ِغبػ ٌلؿؿ. ثٝ فلاٜٚ، اًتب٘ـاكؿٞب٣٤ 

ؿك ؽّٔٛ ًٚب٤ُ ؿاؽُ فلٚل٣  12229-2 ُٕبكٜ ا٤لاٖ ٥ًّٚٝ ٚ اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ-ٔغٔٛتت تلو٥ج٣ ؿاكٚ

ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ُٛ٘ـ. ٍٞٙب٣ٔ وٝ تغ٥٥لات٣ ؿك ٔٛاؿ، ًبؽتبك، ُىُ، وبكثلؿ ٤ب كٍٚ فلآٚك٢ ا٘زبْ ثب٤ـ 

ثبِمٜٛ ا٤ٗ تغ٥٥لات ثل عبتت ُىٌت ٚ فّٕىلؿ  ُٛؿ، تزن٤ٝ ٚ تغ٥ُّ ٔٙبًت ؿك ؽّٔٛ تبح٥ل ٣ٔ

ٕ٘ٛ٘ٝ تمْ اًت. ٍٞٙبْ اكم٤بث٣ ٤ٚو٣ٌ علاع٣ وبُت٣ٙ، ثٟتل اًت ام وبُت٣ٙ لبثُ رقة ٤ب ارنا٢ آٖ 

 اًتفبؿٜ ُٛؿ.  وٙتلَ ثلا٢ ٔمب٤ٌٝ

ٞب ُبُٔ ارنا٢ وبُت٣ٙ ٤ب ارنا٢  ٞب ًٚب٤ُ ًتلٖٚ ُـٜ ٟ٘ب٣٤ وبُٔ ثبُٙـ. اٌل آمٔٛ٘ٝ آمٔٛ٘ٝ تٕب٣ٔثب٤ـ 

 ثلا٢ آٖ اكائٝ ُٛؿ. ٣فلف٣ ٌٞتٙـ وٝ ًتلٖٚ ِ٘ـٜ اًت ٤ب ثب ٔغَٔٛ ٟ٘ب٣٤ فلق ؿاكؿ، ثب٤ـ تٛر٥ٟ

٢ ام عل٤ك ٤ه ٤ب صٙـ آمٖٔٛ ٤ٚو٣ٌ فّٕىلؿ ٔغَٔٛ ٔٙبًت ثل كٚثب٤ـ فٕل ٔف٥ـ ٔغَٔٛ اًتملاك 

ثٝ ٕٞلاٜ تٛر٥ٟبت٣ ؿك ؽّٔٛ كٍٚ ا٘تؾبة ا٘زبْ ُٛؿ وٝ  ٔلارقٝ ُٛؿ( 9-5ٔغَٔٛ ٟ٘ب٣٤ )ثٝ ثٙـ 

ثٝ  ٞب٢ ٔٙبًت ؿكؽّٔٛ تق٥٥ٗ فٕل ٔف٥ـ ًٚب٤ُ ؿاؽُ فلٚل٣ ُـٜ ثبُـ. ثلا٢ كإٞٙب٣٤ ا٘تؾبة آمٖٔٛ

ُٛؿ،  ٣ٔٔؾتّف اًتفبؿٜ  ٞب٢ ًبم٘ـٜٔغٔٛتت ٟ٘ب٣٤ ام ٔلارقٝ ُٛؿ. اٌل  ASTM F2914اًتب٘ـاكؿ 

ثلا٢ اع٥ٕٙبٖ ام حجبت ٚ تقبؿَ ٔغَٔٛ ٟ٘ب٣٤  ت٥ِٛـ ُـٜ،/پب٤ـاك٢ ثٟل ًبم٢ٞب٢ آماؿ  ثٟتل اًت ؿاؿٜ

 .ثبُـًبؽت  ٕٞبٖ ٔغُؿك ٞب٢ فّٕىلؿ ٔٙبًت  ُبُٔ ٤ٚو٣ٌ

 ٍس٘لِ-هلاحظات ٍاکٌص دارٍ 3-2-2

ٚاوَٙ ثب ٞل  اعتٕبَ)پَُٛ ٚ/٤ب ًبؽتبك(  ثلا٢ ٤ه رنء لبثُ رقة ٥ًّٚٝ -ؿك ٔغٔٛتت تلو٥ج٣ ؿاكٚ

ٚرٛؿ ؿاكؿ وٝ ٕٔىٗ اًت ثل ٘لػ تؾل٤ت ٚ/٤ب )تٛا٘ب٣٤( اًتغىبْ ؿاكٚ، پب٤ـاك٢ ٚ/٤ب ٔبؿٜ ؿاك٢ٚ ٕٞلاٜ 

ٞب٣٤ ؿك ؽّٔٛ اكم٤بث٣ ٌٔتم٥ٓ ارنا٢ لبثُ  كإٞٙب٣٤ ،. ؿك عب٣ِ وٝ ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿتبح٥ل ثٍقاكؿؽّّٛ 

، تبح٥ل آٟ٘ب ثل ؽٛاّ ؿاك٣٤ٚ ٤ب آًٞٙ وٙـ رقة ٚ ؽٛاّ تؾل٤ت آٟ٘ب ؿك عضٛك ٤ه ؿاكٚ فلاٞٓ ٣ٔ

وٙـ. كإٞٙب٣٤ و٣ّ ؿك ؽّٔٛ رنئ٥بت اكم٤بث٣ ارنا٢ ؿاك٣٤ٚ ُبُٔ  كٞب٤َ آٖ كا ثلك٣ً ٣ٕ٘

 اكائٝ ُـٜ اًت.  ISO/TS 12417لّج٣ فلٚل٣ ؿك اًتب٘ـاكؿ  ٥ًّٚٝ_ ٔغٔٛتت تلو٥ج٣ ؿاكٚ

 هزاحل ارسٗاتٖ تزٍى تٌٖخلاصِ  3-2-5

 :ثبُـ ثٝ ُلط م٤ل ٤٣ٔبث٣ وبُت٣ٙ  ٣ ِٔؾٟٔٝ٘ب٤علط 
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  ؛كٍٚ اكم٤بث٣ ثلٖٚ ت٣ٙ 3-5ثٙـ  -

 ٞب: ُلا٤ظ آمٔٛ٘ٝ 1-3-5ثٙـ  -      

 ٝ؛ثٙـ٢ ثبمولؿٖ ثٌت 

 ًٜبم٢ لغقٝ ؿك  آٔبؿIFU. 

 ؛اكم٤بث٣ تٛم٤ـ ٚ للاك٥ٌل٢ 2-3-5ثٙـ  -

 ُٛؿ. ام ٥ٔبٖ ٤ه غلا  ٤ب وبتتل كإٞٙب، اٌل ثب ٔـاؽّٝ ٚاكؿ ٣ٔ للاك٥ٌل٢ -

 ؛ثٝ ضب٤قٝ ٞـ  ؿًتل٣ً -

 ؛اًتفبؿٜ ام ٔـَ كؿ٤بث٣ فلٚل٣-                         

 .للاك٥ٌل٢/ ٔٛضـ ٥ٌل٢ وبُت٣ٙ -

 اكم٤بث٣ فّٕىلؿ ا٥ِٚٝ ثقـ ام ٔٛضـ ٥ٌل٢ 3-3-5ثٙـ  -

ثلآٚكؿٜ  ٥ًّٚٝ ام عل٤ك للاك٥ٌل٢ ٚ ٌٔتمل ُـٖ آٖاِنأبت علاع٣ ا٤ٙىٝ ُبُٔ اع٥ٕٙبٖ ام -

 ًبمؿ(. ٖ ٔخبَ ٔمبٚٔت ثٝ ؽلؿ ُـٖ ُقبف٣ وبف٣ كا فلاٞٓ ٣ٔ)ثٝ فٙٛا ُـٜ اًت

 (1اكم٤بث٣ تؾل٤ت ثلٖٚ ت٣ٙ )پي ام للاك٥ٌل٢  4-5ثٙـ  -

ا٢ اتفبق ث٥بفتـ، عت٣ ؿك ع٣ ًبؽت ٚ ثقـ ام ثبم ولؿٖ ثٌتٝ، ا٤ٗ  تٛا٘ـ ؿك ٞل ٔلعّٝ ؿك ٔٛاكؿ٢ وٝ تؾل٤ت ٣ٔ -ٗادآٍرٕ

ٔٙزل ثٝ تؾل٤ت وٙـ وٝ  اُبكٜ ٣ٔ ،٥ٌلؿ ٔقلٕ ٔغ٥ظ ف٥ن٤ِٛٛه٤ه للاك ٣ٔٔلعّٝ ثٝ ؿٚكٜ مٔب٣٘ ثقـ ام للاك٥ٌل٢ وٝ ؿك 

 ُٛؿ. فٕـ٢ وبُت٣ٙ ٣ٔ

ِٔؾٔٝ ٤بث٣ ؽٛاّ وبُت٣ٙ ًبؽتٝ ُـٜ ام ٔلعّٝ ا٥ِٚٝ پ٥َ ام  ُبُٔ ثٝ عٛك ؽلآٝ، ا٤ٗ لٌٕت

ثٝ فّت )پب٤َ ٤ٚو٣ٌ ٔلثٛط ؿك وبُت٣ٙ رنئ٣ تؾل٤ت ُـٜ غ٥لف٣ّٕ ُـٖ  للاك٥ٌل٢ وبُت٣ٙ تب مٔبٖ

. ؿك م٤ل ت٥ٓٛف پ٥ِلفت تؾل٤ت ؿك وبُت٣ٙ لبثُ رقة، ثقـ ام اًت (٥ٌل٢ ٞب٢ ا٘ـامٜ ٔغـٚؿ٤ت

٤بث٣ تؾل٤ت ٔتٙبًت ثب  ( اكائٝ ُـٜ اًت. ثب٤ـ ِٔؾ2ٝٔللاك٥ٌل٢ وبُت٣ٙ )ُلط ؿاؿٜ ُـٜ ؿك ُىُ 

 ٤ٚو٣ٌ ٚ صبكصٛة مٔب٣٘ اكم٤بث٣ تى٥ُٕ ُٛؿ.

 َتقبؿ 

م عل٤ك للاك٥ٌل٢ ؿك ٔغ٥ظ ف٥ن٤ى٣ اًت ٚ ُبُٔ تغ٥٥لات ا٤زبؿ ُـٜ اقبؿَ ؿك ثل ٥ٌل٘ـٜ ت -

تٛا٘ـ  ٣ٔ ،ُٛؿ. عَٛ ٚالق٣ فلآ٤ٙـ تقبؿَ تغ٥٥لات عبُٓ ام تؾل٤ت وبُت٣ٙ لبثُ رقة ٣ٕ٘

ٞب٢ فّن٢  ( ٕٞبٍ٘ٛ٘ٝ وٝ ؿك وبُت٣ٙوبُت٣ٙ )٤ق٣ٙ ع٣ ٔٛضـ ٥ٌل٢ آ٣٘ٚاثٌتٝ ثٝ وبُت٣ٙ، ام 

                                                 

1 -  Post procedure 
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ؿك ٘ؾل  ،افتـ ُ ثلؽ٣ پ٥ّٕلٞب اتفبق ٣ٖٔٛ وب٥ٔٔٛكؿ ٘ؾل اًت تب كٚمٞب، ٕٞبٍ٘ٛ٘ٝ وٝ ؿك ٥ٞـكاً

 اًت. ٥ٌل٢ ُـٜ ٚاثٌتٝ ٌلفتٝ ُٛؿ. ٕٞض٥ٙٗ عَٛ تقبؿَ ثٝ ؽٛاّ ٔىب٥٘ى٣ ا٘ـامٜ
 

 ثلا٢ ،ؿٞـ كػ ٣ٔتقبؿَ )٘مغٝ تقبؿَ(  وٝثٝ غ٥ل ام تؾ٥ٕٗ آمٔب٤ٍِب٣ٞ ٘مغٝ مٔب٣٘ ًب٤ل  -

 ٓ ؿ٤ٍل٢ تمْ ٥ٌ٘ت.٤بث٣ ٌٔتم٥ ٥ًٌتٓ ٔٛكؿ اكم٤بث٣ ٚ ؽٛاّ ٔلثٛط )٘ؾ٥ل اًتغىبْ( ِٔؾٔٝ
  

 ٝٔلعّٝ ٚاًغ 

عَٛ ا٤ٗ ٔلعّٝ تؾل٤ت ام پب٤بٖ ٔلعّٝ وبك٢ تب رب٣٤ وٝ ؿ٤ٍل ٤ىپبكص٣ٍ وبُت٣ٙ لبثُ  -

 تِؾ٥ْ ٘جبُـ، اًت.

پ٥ـا ولؿٖ فلوب٘ي ؿٚكٜ مٔب٣٘ اكم٤بث٣ ثلا٢ عـالُ ثلٖٚ ٤بث٣ مٔبٖ تمل٤ج٣ وٝ ؿك آٖ  -

 ، تمْ اًت.٥ٌ٘ت٥ٌل٢  ٞب٢ ٔىب٥٘ى٣ ٤ه وبُت٣ٙ لبثُ ا٘ـامٜ ٤ٚو٣ٌ
 

 ٝٔلعّٝ پ٥ِلفت 

 

٥ٌل٢  ٘مغٝ مٔب٣٘ وٝ ٤ٚو٣ٌ ٞب٢ ٔىب٥٘ى٣ ٤ه وبُت٣ٙ لبثُ ا٘ـامٜام عَٛ ا٤ٗ ٔلعّٝ تؾل٤ت  -

٥ٌ٘ت، تب رقة وبُٔ وبُت٣ٙ تق٥٥ٗ ُـٜ ثب فمـاٖ لبثُ تٛرٝ فكات تىٝ تىٝ ُـٜ، هَ ٤ب ًب٤ل 

٣ ٤ب ثلٖٚ ت٣ٙ اكم٤بث٣ )ٓل  ٘ؾل ام ا٤ٙىٝ وبُت٣ٙ ؿكٖٚ تٙ اًتٔغٔٛتت تؾل٤ت ف٥ن٤ى٣ 

ٔلثٛط ثٝ ٔلعّٝ ٚاًغٝ  ٞب٢ ٔىب٥٘ى٣ وبُت٣ٙ تؾل٤ت ُـٜ فاتبً ُٛؿ(. ٍٞٙب٣ٔ وٝ ٤ٚو٣ٌ ٣ٔ

٤بث٣ ٔٛاؿ ؿك ٔلعّٝ پ٥ِلفتٝ تب ٍٞٙبْ غ٥لف٣ّٕ ُـٖ اكم٤بث٣ ٤ب ثٝ  اًت، ٕٔىٗ اًت ِٔؾٔٝ

 ٞب اؿأٝ ٤بثـ. ٣ ٤ب ث٣ ٔق٣ٙ ثٛؿٖ ؿاؿٜٞب٢ وٕتل ام عـ وّٕ ؿًت آٔـٖ ؿاؿٜ

 رٍش ارسٗاتٖ تزٍى تٌٖ 3-5

 ّا ضزاٗظ آسهًَِ 3-5-7

ٚ  ثبُـٔلاعُ وبك٢ ت٥ٓٛف ُـٜ ؿك كإٞٙب٢ وبكثل ًبم٢  ثٟتل اًت ُج٥ٝ ٞب آلاط آمٔٛ٘ٝپ٥َ /ؿ٣ٞ ُلا٤ظ

ام ثبم ولؿٖ ثٌتٝ تب ٚكٚؿ  ،ًبم٢ افٕبَ ُـٜ ثبُـ. ا٤ٗ أل ُبُٔ و٥ّٝ الـأبت آٔبؿٜ ،لجُ ام للاك٥ٌل٢ ٥ًّٚٝ

ًبم فلٚل٣  ُبُٔ كؿ٤بث٣ ؿك ٤ه ٥ًّٚٝ ُج٥ٝ ،ثبُـ. الـأبت للاك٥ٌل٢ ٤ب ثقـ ام للاك٥ٌل٢ ٣ثٝ ؿاؽُ فلٚق ٔ

 ا٘ـ. ٚ ؽبكد ولؿٖ ٥ًّٚٝ ؿك م٤لثٙـٞب٢ م٤ل ُلط ؿاؿٜ ُـٜ

 ارسٗاتٖ تَسٗع ٍ قزارگ٘زٕ 3-5-2

ثٝ عٛك لبثُ افتٕبؿ ؿك ٔٛلق٥ت للاك ٥ٌلؿ )ام عل٤ك ؿًتل٣ً م٤لرّـ٢ ٤ب  ثلا٢ آٖ وٝاكم٤بث٣ لبث٥ّت ٥ًّٚٝ 

ٞب٢  ؿاكؿ. تمْ اًت وٝ ٤ٚو٣ٌعلاع٣ ٚ افتجبك ًٙز٣ ٌقاك٢  ٓغٝللاك٥ٌل٢ ثٝ كٍٚ رلاع٣( ٥٘بم ثٝ 

 فّٕىلؿ ٔٛكؿ ٘ؾل ٤ه ٔزٕٛفٝ تٛم٤ـ كا ثٝ ُلط م٤ل ثلآٚكؿٜ ًبمؿ:  ،علاع٣

 تل٣ً پب٤ـاك، ؿل٥ك ٚ ا٤ٕٗ ثٝ ٔٛلق٥ت ٔٛكؿ ٘ؾل؛ؿًتٛا٘ب٣٤ ٥ًٌتٓ تٛم٤ـ ثلا٢  -اِف
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 تٛا٘ب٣٤ ٥ًٌتٓ تٛم٤ـ ثلا٢ للاك٥ٌل٢ پب٤ـاك، ؿل٥ك ٚ ا٤ٕٗ ٚ للاك٥ٌل٢ وبُت٣ٙ لبثُ رقة؛ -ة

 تٛا٘ب٣٤ ٥ًٌتٓ تٛم٤ـ ثلا٢ ؽلٚد پب٤ـاك، ؿل٥ك ٚ ا٤ٕٗ تٕب٣ٔ ًٚب٤ُ وٕى٣ تمْ؛ -ح

 ٞب٢ ت٤ٛٔلثلؿاك٢. ٘ي ٤ب ًب٤ل كٍٚبِٔبٞـٜ ثب فّٛكًلبث٥ّت تٛا٘ب٣٤ ٥ًٌتٓ تٛم٤ـ ثلا٢  -ت

 ٞب٢ ؿاؽُ فلٚل٣ ثٝ ٔلارـ م٤ل ٔلارقٝ ُٛؿ: ثلا٢ كإٞٙب٢ و٣ّ اضبف٣ ٔزٕٛفٝ تٛم٤ـ وبُت٣ٙ

ٞب٢ ٟٔٙـ٣ً غ٥لثب٣ٙ٥ِ ٚ  ، آمFDAٖٛٔكإٞٙب٢ ٓٙب٤ـ ٚ وبكوٙبٖ ًبمٔبٖ غقا ٚ ؿاك٢ٚ آٔل٤ىب  -

 تٛم٤ـ ٕٞلاٜ آٖ. ٞب٢ ؿاؽُ فلٚل٣ ٚ ٔزٕٛفٝ ٌقاك٢ ت٥ٓٛٝ ُـٜ ثلا٢ اًتٙت ِ٘ب٘ٝ

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ 

ucm071863.htm 

 ٣ؿاؽّ ٤ًُٚب - ٣فلٚل ٣لّج ٢ٞب٣بُتٙو، 1388: ًبَ 12229-2اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ا٤لاٖ ُٕبكٜ  -

 ٣فلٚل ٢ٞب: اًتٙت2لٌٕت  - ٣فلٚل
- ASTM F2394-07(2013) Standard Guide for Measuring Securement of Balloon 

Expandable Vascular -Stent Mounted on Delivery System 
 

 عولکزد اٍلِ٘ کاضتٌٖ پس اس قزارگ٘زٕارسٗاتٖ  3-5-5

ٞب٢  تٛا٘ب٣٤ وبُت٣ٙ لبثُ رقة ؿك ثلآٚكؿٜ ًبؽتٗ ٤ٚو٣ٌ ،وبُت٣ٙثلافبّٓٝ ثقـ ام للاك٥ٌل٢  ثٟتل اًت

تٛا٘ب٣٤ وبُت٣ٙ ؿك للاك٥ٌل٢ ثب اع٥ٕٙبٖ، رب٥ٍ٤ل٢ ٚ ًپي ثبل٣ اكم٤بث٣ ُٛؿ.  علاع٣ وبكثلؿ٢ فّٕىلؿ ا٥ِٚٝ

ضلٚك٢  (ٓلفٙؾل ام افنا٤َ ٤ب وبَٞ ؽٛاّ ٔىب٥٘ى٣)ٔب٘ـٖ ؿك ٔٛلق٥ت ٞـ  ا٥ِٚٝ ثلا٢ ٔٛفم٥ت ثب٣ٙ٥ِ 

ا٤ظ ؿ٣ٞ ُل 1-3-5اًت. ؽ٥ٓٛٔبت ًبؽتبك٢ وبُت٣ٙ ثل ك٢ٚ ًٚب٣ّ٤ وٝ ام لجُ ثٝ عٛك وبُٔ عجك ثٙـ 

ٞب٢  علاع٣ وبكثلؿ٢ ٤ٚو٣ٌ ؿك ثل٥ٌل٘ـٜ ُٛؿ. ٔلاعؾبت ا٘ـ، ثلافبّٓٝ پي ام للاك٥ٌل٢، ا٘زبْ ٣ٔ ُـٜ

 ثبُٙـ: ٚ ؽ٥ٓٛٔبت وبُت٣ٙ للاك ٌلفتٝ ثٝ ُلط م٤ل ٣ٔ فّٕىلؿ ا٥ِٚٝ

ٞلٌٛ٘ٝ وبَٞ اًتغىبْ  فـ٤ْىپبكص٣ٍ ًبؽتبك ٔىب٥٘ى٣ پي ام للاك٥ٌل٢ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ، تبئ٥ـ  -اِف

 اًتٝ(؛٘بؽٛ

 ُٙبًب٣٤ ٞل ٌٛ٘ٝ ُىٌت ؽ٣ِٕ ٤ب وٙـٜ ُـٖ پَُٛ)ٞب(؛ -ة

 ام ا٘تؾبكات علاع٣؛ تلُبُٔ فكات، ث٥ِ تؾل٤ت ٤ب كٞب٤َ ٔغٔٛتت تؾل٤ت/ ؽٛكؿ٣ٌ فـْ -ح

ام ا٘تؾبكات علاع٣ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ام ٔغتٛا٢ ٥ًبَ ٤ب فٛأُ ف٥ن٤ى٣  تلا٘مجبٕ/ تٛكْ ٔغَٔٛ، ث٥ِ فـْ -ت

 ؛(ٍُبُٔ ؽنٍ ؿك ع٥ٗ ا٘جبك

تًٛظ كاؿ٤ِٛٛه٢ ٤ب  پي ام للاك٥ٌل٢وبُت٣ٙ للاكٌلفتٝ ُـٜ، تق٥٥ٗ ٔٛلق٥ت ؿاؽُ فلٚل٣  تبئ٥ـ تٛا٘ب٣٤ -ث

 ٞب٢ ت٤ٛٔلثلؿاك٢. ًب٤ل كٍٚ
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ٞب٣٤ ؿك وبُت٣ٙ ُٛؿ وٝ ٔٙزل ثٝ  تٛا٘ـ ٔٙزل ثٝ ٤ٚو٣ٌ ٣ٔ ،٘بوبف٣ ٞب٢ فّٕىلؿ ا٥ِٚٝ علاع٣ وبكثلؿ٢ ٤ٚو٣ٌ -ٗادآٍرٕ

  ُٛ٘ـ. عٛاؿث ثب٣ٙ٥ِ ٣ٔ

 تخزٗة در ضزاٗظ تزٍى تٌٖارسٗاتٖ  3-4

 کل٘ات  3-4-7

٤بث٣ تغ٥٥لات ًبؽتبك٢، اثقبؿ٢، ٔىب٥٘ى٣ ٚ ٥ٕ٥ُب٣٤ كػ  ِٔؾٔٝثلا٢ كإٞٙب٣٤  اكائٝٞـ  ام ا٤ٗ م٤ل ثٙـ، 

ؽٛاّ ٔلثٛط ثٝ وبُت٣ٙ  ثبُـ. ( 2٣ٔؿاؿٜ ثٝ ٔلٚك مٔبٖ ؿك وبُت٣ٙ ٚ/٤ب ٞل ٌٛ٘ٝ پَُٛ آٖ )عجك ُىُ 

٥ٌل٢ ٔىب٥٘ى٣  ( تب ٍٞٙب٣ٔ وٝ ا٘ـام3ٜ-5وبُت٣ٙ لجُ ام للاك٥ٌل٢ )عجك ثٙـ ام ٚضق٥ت ًبؽتٝ ُـٜ 

 (ٞب٢ ثب٣ٙ٥ِ ٔلثٛط پـ٤ـٜ ًٙزَٕ٘ب٣٤ وبف٣ ثلا٢  ثب ثنكي) غ٥لف٣ّٕ ُٛؿ ،وبُت٣ٙ تؾل٤ت ُـٜ

ُٛؿ ٚ ثٝ عٛك  ًبم٢ ٞب٢ ٔقوٛك، تمْ اًت وٝ وبُت٣ٙ آٔبؿٜ پ٥َ ام ا٘زبْ اكم٤بث٣ُٛؿ.  ٤بث٣ ٣ٔ ِٔؾٔٝ

 2( ٚ ُلط ؿاؿٜ ُـٜ ؿك ٔلعّٝ وبك٢ ُىُ 3-5پب٤ـاك ثٝ ك٣ُٚ وٝ ثب وبكثلؿ ثب٣ٙ٥ِ )ت٥ٓٛف ُـٜ ؿك ثٙـ 

 ًٚب٤ُ ٟ٘ب٣٤ ًتلٖٚ ثبُٙـ. ثٟتل اًت ٞب  آمٔٛ٘ٝتٕب٣ٔ ُٛؿ.  ؿاؿٜ حبثت ثبُـ، للاك

 ٗکپارچگٖ کاضتٌٖ 3-4-2

  ارسٗاتٖ هکاً٘کٖ 3-4-2-7

تغ٥٥لات ؽٛاّ ٔىب٥٘ى٣ ٚ فّٕىلؿ٢ ٔلثٛط ؿك تمْ اًت مٔبٖ،  ٣َٛ ؿك عٍٞٙبْ اكم٤بث٣ تؾل٤ت وبُتٙ

ٚك٢ ؿك ٔغَّٛ آث٣  تؾل٤ت ثب غٛعٝ ،ًبم٢ ُـٜ ُلا٤ظ ؿكٖٚ ت٣ٙ اكم٤بث٣ ُٛ٘ـ. ثٝ ا٤ٗ تلت٥ت ُلا٤ظ ُج٥ٝ

ُٛؿ )ثٝ  ًبم٢ ٣ٔ ُج٥ٝ C (2 ± 37)°حبثت ٍٟ٘ـاك٢ ُـٜ ؿك ؿٔب٢   pHف٥ن٤ِٛٛه٤ى٣ ٔلتجظ ؿاكا٢

، ٕٔىٗ اًت ٚ افتجبك ًٙز٣ وبف٣ ٌقاك٢ ٓغٝٔلارقٝ ُٛؿ(. ثب ASTM F1635 ٚ  ISO 13781 اًتب٘ـاكؿٞب٢

ٞب٢ ؿكٖٚ ت٣ٙ ٔٛكؿ ٘ؾل،  ُلا٤ظ علاكت٣ غ٥ل ف٥ن٤ِٛٛه٤ه ثلا٢ تٌل٤ـ تؾل٤ت ثٝ وبك كٚؿ. ؿك ثلؽ٣ ام ٔغ٥ظ

  ث٥ٍلؿ.تٛا٘ـ اعتٕبَ تـاؽُ ُلا٤ظ ثبكٌقاك٢ ف٥ن٤ِٛٛه٤ه ٔٛكؿ ٘ؾل ثل تؾل٤ت كا ؿك ٘ؾل  وبكثل ٣ٔ

ُٛ٘ـ، ٕٔىٗ اًت اكم٤بث٣ ٔىب٥٘ى٣  ٔتغُٕ ثبكٌقاك٢ عـالُ ٣ٔ ،ثقـ ام للاك٥ٌل٢اٌل وبُت٣ٙ ٤ب ارنا٢ آٖ 

ٞب٢ فبلـ افٕبَ ثبك ثٝ ٕٞلاٜ ُلا٤ظ ؿ٣ٞ ا٘زبْ ُٛؿ. ثلفىي، اٌل وبُت٣ٙ ؿك ُلا٤ظ ؿكٖٚ  ثل ك٢ٚ آمٔٛ٘ٝ

تبح٥ل ثبكٌقاك٢ اًتبت٥ه )حبثت( ٚ ٤ب  ٤بث٣ ُٛؿ، ؿك ٘ؾل ٌلفتٗ ِٔؾٔٝ ت٣ٙ ٔتغُٕ ثبكٌقاك٢ ٔىب٥٘ى٣ ٣ٔ

ثل ك٢ٚ فّٕىلؿ ٔىب٥٘ى٣ وبُت٣ٙ ؿك عبَ تؾل٤ت )تؾل٤ت ٔىب٥٘ى٣( ا٥ٕٞت  اعتٕب٣ِا٢(  ؽٌت٣ٍ )صلؽٝ

 تمْ اًت ٘ٛؿ ٚ ٥ٔناٖ ثبكٌقاك٢ ٔقل  ُلا٤ظ ف٥ن٤ِٛٛه٤ى٣ ٔٛكؿ ٘ؾل ثبُٙـ.ؿاكؿ. 

ٕٞنٔب٣٘ ٘لػ تؾل٤ت ؿك ثل٥ٌل٘ـٜ  آمٖٔٛثٟتل اًت ُلا٤ظ ُٛؿ،  اٌل ثبكٌقاك٢ تٌل٤ـ ُـٜ افٕبَ ٣ٔ

٥ٕ٥ُب٣٤ وبُت٣ٙ ثب ٘لػ ثبكٌقاك٢ تٌل٤ـ ٤بفتٝ ثبُـ. ؿك ٓٛكت ٕٞنٔبٖ ٘جٛؿٖ ثبكٌقاك٢ تٌل٤ـ ٤بفتٝ ٚ 

٣ ًبم٢ تبح٥ل ثبكٌقاك٢ تؾل٤ت ٞب٢ اضبف٣ ثلا٢ وّٕ تؾل٤ت، ثٟتل اًت تٛر٣ٟ٥ اكائٝ ُٛؿ. ٕٔىٗ اًت آمٖٔٛ

٣ٙ ا٘زبْ ُٛ٘ـ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ثبكٌقاك٢ ُقبف٣ اًتٙت پي ام ثل ك٢ٚ ؽٛاّ ٔىب٥٘ى٣ ٚ/ ٤ب فّٕىلؿ وبُت

ٔغَٔٛ  ٣ٌعجك اِنأبت ٤ٚوٞب٢ ٔؾتّف(. ثب٤ـ اكم٤بث٣ ٔىب٥٘ى٣ وبُت٣ٙ  ثبكٌقاك٢ ؽٌت٣ٍ ؿك تقـاؿ صلؽٝ
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٣ّٔ ا٤لاٖ  ٚ ًل٢ اًتب٘ـاكؿٞب٢ 5840 ُٕبكٜ ا٤لا٣ّٖٔ اًتب٘ـاكؿ ٔلتجظ ثبُـ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ اًتب٘ـاكؿ 

 (.12229ُٕبكٜ 

ُٛؿ.  ٘زبْٞب ٚ عَٛ فٕل وبُت٣ٙ)ٞب( ا ٤ٚو٣ٌؿك فٛآُ مٔب٣٘ ٔٙبًت ثلا٢ ثب٤ـ اكم٤بث٣ ٔىب٥٘ى٣ 

ٔلارقٝ  ٤2بث٣ ؿٚكٜ مٔب٣٘ ٘مبط اكم٤بث٣ ا٘تؾبث٣ ؿك ٔلعّٝ ٚاًغٝ تؾل٤ت تمْ اًت )ثٝ تٛض٥ظ ُىُ  ِٔؾٔٝ

٥ٌل٢  ُٛؿ(، وٝ ام پب٤بٖ ٔـت ٔلعّٝ وبك٢ تب مٔب٣٘ وٝ ٤ىپبكص٣ٍ ٔىب٥٘ى٣ وبُت٣ٙ ٤ب ارنا٢ آٖ لبثُ ا٘ـامٜ

ث٥ٗ ام ؿًت ؿاؿٖ ٤ىپبكص٣ٍ ٚ تزن٤ٝ  ،تثبُـ. ؽٛاّ ٔىب٥٘ى٣ وبُت٣ٙ ؿك ٔلعّٝ پ٥ِلفتٝ تؾل٤ ٥ٌ٘ت، ٣ٔ

      ُٛؿ.  ثبفت٣ اكم٤بث٣ ٣ٕ٘

ٚك٢ وبُٔ ؿك  ؿك عبِت غٛعٝ ثب٤ـ فّٕىلؿ ٔىب٥٘ى٣ آمٔٛ٘ٝ ٌٔتم٥ٕبًؿك ٔٛاكؿ٢ وٝ ام ٘ؾل ٔٙغم٣ ف٣ّٕ ثبُـ، 

 ٚك٢ وبُٔ لبثُ ا٘زبْ ٥ٌ٘تٙـ، ٞب٢ ٔىب٥٘ى٣ وٝ ؿك عبِت غٛعٝ اكم٤بث٣ ُٛؿ. ؿك ٔٛكؿ آمٖٔٛ C 37°ؿٔب٢ 

ٕٔىٗ اًت وبُت٣ٙ لجُ ام آمٖٔٛ ام ُلا٤ظ ٔغ٥غ٣ ؽبكد ُٛؿ. ثٝ ٞل عبَ ثٟتل اًت اع٥ٕٙبٖ عبُٓ ُٛؿ 

ا٘ـ ٤ب ؽٛاّ آٟ٘ب ثٝ ؿ٥ُِ ام ؿًت ؿاؿٖ آة ؿك ع٥ٗ ا٘زبْ آمٖٔٛ تغ٥٥ل ٘ىلؿٜ  ٞب ؿ٥ٞـكاتٝ ِ٘ـٜ وٝ آمٔٛ٘ٝ

 ؽِه ٚ ؿٔب٢ اتبق اكائٝ ُٛؿ. ٞب٢ ٔىب٥٘ى٣ ؿك ُلا٤ظ اًت. ثب٤ـ تٛر٣ٟ٥ ؿك ؽّٔٛ ٥٘بم ثٝ اكم٤بث٣ آمٖٔٛ

 إ  دٍام خستگٖ چزخِ 3-4-2-2

ثٝ ٔٙؾٛك اكم٤بث٣ ٤ىپبكص٣ٍ عٛت٣٘ ٔـت ًبؽتبك وبُت٣ٙ لبثُ رقة )٤ب ارنا٢ آٖ( اكم٤بث٣ ؿٚاْ ؽٌت٣ٍ 

 ثٝ ٔـتؿك ُلا٤ظ ثلٖٚ ت٣ٙ ثب٤ـ  آمٖٔٛ ؽٌت٣ٍ ا٤ٗثبُـ.  ا٢ ف٥ن٤ِٛٛه٤ه ٣ٔ ؿك ُلا٤ظ ثبكٌقاك٢ صلؽٝ

وٝ ٕٔىٗ اًت ثٌتٝ ثٝ ٤ٚو٣ٌ علاع٣ ٔٛكؿ  ا٘زبْ ُٛؿ٤بث٣ فّٕىلؿ ٔٛكؿ ٘ؾل وبُت٣ٙ  وبف٣ ثلا٢ ِٔؾٔٝ

للاك٥ٌل٢ )پب٤بٖ ٔلعّٝ وبك٢( ُلٚؿ ُـٜ ٚ تب ٔلعّٝ ٚاًغٝ ٔلعّٝ اكم٤بث٣ تغ٥٥ل وٙـ. ا٤ٗ ؿٚكٜ مٔب٣٘ ام 

٤ـ ٤بفتٝ ا٘زبْ ٚك٢ ٔلتجظ ٤ب تٌل ؿك ُلا٤ظ غٛعٝثب٤ـ ٞب  ٔلارقٝ ُٛؿ(. اكم٤بث٣ ٤2بثـ )ثٝ ُىُ  اؿأٝ ٣ٔ

  ُٛ٘ـ.

 ٗاتٖ ف٘شٗکٖ تخزٗة/خَردگٖ  هطخصِ 3-4-2-5

ثلٖٚ ت٣ٙ وٝ ٔقل  ُلا٤ظ وبكثلؿ اعتٕب٣ِ ؿكٖٚ ت٣ٙ تمْ اًت اكم٤بث٣ تؾل٤ت ف٥ن٤ى٣ وبُت٣ٙ ؿك ُلا٤ظ 

 ٔٛكؿ ا٘تؾبك اًت ا٘زبْ ُٛؿ. 

 كإٞٙب٣٤ اعتٕب٣ِ ثلا٢ ا٘تؾبة كٍٚ اكم٤بث٣ ٔٙبًت ثٝ ُلط م٤ل اًت:

 ٔلارقٝ ُٛؿ. ISO 10993-13 ثٝ اًتب٘ـاكؿ پ٥ّٕلٞبؿك ٔٛكؿ  -

 ٔلارقٝ ُٛؿ. ISO 10993-14 ثٝ اًتب٘ـاكؿ ٞب ًلا٥ٔهؿك ٔٛكؿ  -

 ٔلارقٝ ُٛؿ. ISO 10993-15 ثٝ اًتب٘ـاكؿ فّنات ٚ آ٥ِبهٞبؿك ٔٛكؿ  -
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، 2، فلًب1٣ِ٤ًٛكاؽ٣ٞب٢ ٔؾتّف٣ اتفبق ث٥بفتـ وٝ ُبُٔ ؽٛكؿ٣ٌ  ٔىب٥ٌ٘ٓعل٤ك تٛا٘ـ ام  تؾل٤ت فّنات ٣ٔ -7 ٗادآٍرٕ

 ثبُـ. ٣ٔ 4ٚ ٌبِٛا٥٘ى٣ 3ُىبف٣

ٚ اًت ٚك ُـٜ  غٛعٝ ،ًبم٢ ٚ ؽلٚد ام ثٌتٝ ثل ك٢ٚ وبُت٣ٙ ا٘زبْ ُٛؿ وٝ پي ام ًتلٖٚثب٤ـ ٞب  اكم٤بث٣

 ثٝ ٔٛاكؿ م٤ل تٛرٝ وبف٣ ُٛؿ:ثب٤ـ ؿك اكم٤بث٣  ًپي ؿك ٥ًبَ ٚ ؿٔب٢ ف٥ن٤ِٛٛه٤ه ٔلثٛط للاك ٌلفتٝ اًت.

ٞب٢  ٚ عزٓ ٥ًبَ وٕى٣ تنك٤ك ُـٜ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ًب٥ِٗ ٤ب ٔغ٥ظ٥ٌل٢ وبُت٣ٙ للاكٔـت مٔبٖ  -اِف

 عبرت(؛

ًبم٢ ثب٣ٙ٥ِ  ٞلٌٛ٘ٝ فقب٥ِت آٔبؿٜوبُت٣ٙ لبثُ رقة ٚ/٤ب ارنا٢ آٖ كفتبك ٥ٞـكاتب٥ًٖٛ ؿك ثلك٣ً تمْ اًت  -2 ٗادآٍرٕ

 ٚك٢ ؿك ٔغَّٛ ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ُٛؿ. ٔٛكؿ ا٘تؾبك ٚ عَٛ غٛعٝ

ٚ/٤ب  بَؿك ٔغَّٛ ف٥ن٤ِٛٛه٤ه ٔلثٛط )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ٔبؿٜ عبرت، ؽٖٛ، ٥ًمٔبٖ تٕبى ٤ب للاك٥ٌل٢  -ة

 ثبفت ثـٖ(.

ؽٛاّ ف٥ن٤ى٣ ٚ ٔٛكفِٛٛه٢ وبُت٣ٙ، ثٟتل اًت ٞلٌٛ٘ٝ تؾل٤ت تلر٥غ٣ )٤ق٣ٙ  ام ؿًت ؿاؿٖفلاٜٚ ثل پب٤َ  -5 ٗادآٍرٕ

ٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ثٝ ؿ٥ُِ تٕلون تَٙ( ٚرٛؿ ؿاكؿ ٚ لبثُ تٛرٝ اًت، ُٙبًب٣٤ ُٛؿ. اٌل تؾل٤ت غ٥لٕٞٛهٖ )ث٥٘ن غ٥ل ٕٞٛهٖ( 

 .  ٥٘بم ثبُـٕٔىٗ اًت ؿك اٖ ٔغـٚؿٜ ثلك٣ً ث٥ِتل ؽٛاّ ف٥ن٤ى٣ ٚ ٥ٕ٥ُب٣٤ 

  ارسٗاتٖ تزک٘ة هَاد 3-4-2-4

)ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ٔغٔٛتت رب٘ج٣ ٚاوٍِٙل، فّنات  ٚ ٞلٌٛ٘ٝ م٤ل رنء ٔٛكؿ ٘ؾلتلو٥ت ٔٛاؿ وبُت٣ٙ 

 ISO 10993-18ُٙبًب٣٤ ُـٜ ٚ تبح٥ل آٟ٘ب ثل تؾل٤ت عجك كإٞٙب٣٤ اًتب٘ـاكؿ  ثب٤ـ ٞب(  ٌتو٥ٕبة/وبتب٥ِ

اكم٤بث٣ ُٛؿ،  تلو٥ت ٚ/٤ب ؽٛاّ ٥ٕ٥ُب٣٤ وبُت٣ٙ ؿك عَٛ فٕل ؽٛؿا٥ٕٞت تغ٥٥لات ثبِمٜٛ  ثب٤ـ ثلك٣ً ُٛؿ.

وٝ ُبُٔ ٔغـٚؿٜ )أب ٘ٝ ٔغـٚؿ ثٝ( وبَٞ ٚمٖ ِٔٛى٣ِٛ ٚ ؽٛاّ تلٔٛ ٔىب٥٘ى٣ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ؿك ٔٛكؿ 

ُٛ٘ـ،  ٔغٔٛتت تؾل٤ج٣ وٝ ثٝ ٔغ٥ظ ٤ب ثبفت اعل  آماؿ ٣ٔثٟتل اًت ثبُـ.  پ٥ّٕلٞب ؿكرٝ ثّٛك٣ٍٙ٤( ٣ٔ

وٝ وبُت٣ٙ تؾل٤ت ُـٜ ٟ٘ب٣٤  ام ا٤ٗبٖ اع٥ٕٙثلا٢ . ح ٔلارقٝ ُٛؿ( 1-2-٤5بث٣ ُٛ٘ـ )ثٝ ثٙـ  ِٔؾٔٝ

 .ُٛؿ ًبم٢ ٣ٔ اًت، ٞل رنء ٔٛكؿ ٘ؾل ؿك ٤ه ًغظ تغ٣ّ٥ّ و٣ّٕثلا٢ وبكثلؿ ٔٛكؿ ٘ؾل ٔٙبًت 

 ّإ خَاظ  ساٗز ارسٗاتٖ 3-4-2-3

 تخزٗة/ خَردگٖ 3-4-2-3-7

 اكائٝ ُـٜ اًت. 6-5ؿك ثٙـ  ،فكات ٔغٔٛتت تؾل٤ت لبثُ عُ ا٤زبؿ ُـٜ ؿك ع٣ آمًٖٔٛبمٌبك٢  م٤ٌت

                                                 

1- Pitting,  
2 - Fretting  
3 - Crevice    
4 - Galvanic  
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ُٛ٘ـ، ؿك عبَ عبضل، ٥ٞش  اٌلصٝ فّنات لبثُ رقة ؿك اغّت ُلا٤ظ آمٖٔٛ ثلٖٚ ت٣ٙ ؿصبك ؽٛكؿ٣ٌ ٣ٔ

ٞب٢  ثٙبثلا٤ٗ اكم٤بث٣ ٚرٛؿ ٘ـاكؿ.اكتجبع٣ ث٥ٗ ٘تب٤ذ آمٖٔٛ ؿك ُلا٤ظ ثلٖٚ ت٣ٙ ٚ ُلا٤ظ ؿكٖٚ ت٣ٙ ٚالق٣ 

ٞب٢ لبثُ رقة فّن٢ ٘بٔٙبًت  ( ثلا٢ وبُتASTM F2129٣ٙؽٛكؿ٣ٌ ٔلًْٛ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ اًتب٘ـاكؿ 

ٞب٢ ؿ٤ٍل  ثب كٍٚثب٤ـ اًت ٚ تمْ ٥ٌ٘ت. اكم٤بث٣ ا٥ِٚٝ صبكصٛة مٔب٣٘ تؾل٤ت وبُت٣ٙ فّن٢ لبثُ تؾل٤ت 

 )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ٔغبِقٝ ع٥ٛا٣٘( ثٝ ؿًت آ٤ـ.

 ّإ تصَٗزتزدارٕ هزتثظ ارسٗاتٖ تالٌٖ٘ تا استفادُ اس رٍش 3-4-2-3-2

 اكم٤بث٣ ُٛؿ. ٔلتجظ ٤لثلؿاك٢تٔٛ ٢ٞب ثب اًتفبؿٜ ام كٍٚ ثب٤ـا٣ٕٙ٤ ٥ًّٚٝ 

 7رادَٗ اپک تَدى 3-4-2-3-5

٥ًّٚٝ  په ثٛؿٖكاؿ٤ٛاٌثب٤ـ ثلا٢ تب٥٤ـ لبث٥ّت ِٔبٞـٜ ٔٛلق٥ت ٥ًّٚٝ ؿك تز٥ٟنات ت٤ٛٔلثلؿاك٢ فّٛكًٚىٛپ٣، 

ثٛؿٖ فّٛكًٚىٛپ٣ فمظ ثلا٢ اؿ٤ٛاپه كاكم٤بث٣ ُٛؿ.  ؿك ٤ه ٘مغٝ مٔب٣٘ ٤ب ٘مبط ٔلتجظ ثب وبكثلؿ ٥ًّٚٝ

 ( ثٝ ٕٞلاٜ اكم٤بث٣ اؽت٥بك٢ ؿك ٔلاعُ ثقـ٢ تؾل٤ت تمْ اًت.2للاك٥ٌل٢ )ٔلعّٝ وبك٢ ُىُ 

 MRIتا  ٕساسگار 3-4-2-3-4

 كًب٘ب٢ اِىتل٥ٌ٤تٝٞل وبُت٣ٙ لبثُ رقة وٝ لبث٥ّت ٔغٙبع٣ٌ٥ ثبِمٜٛ ٤ب ارنا٢ فّن٢   MRIًبمٌبك٢ ثبثب٤ـ 

 ُٛؿ.تب٥٤ـ ؿاكؿ، 

اكم٤بث٣  اكائٝ ُـٜ اًت.  ASTM F2182ؿك اًتب٘ـاكؿ  MRIؿك ع٣  أٛاد كاؿ٣٤ٛ٤ٌلٔب٤َ ٘ب٣ُ ام اكم٤بث٣  -ٗادآٍرٕ

اكم٤بث٣ ٌِتبٚك ٘ب٣ُ ام ٔغٙبع٣ٌ٥  اكائٝ ُـٜ اًت. ٥٘ASTM F2052ل٢ٚ ربثزب٣٤ ٘ب٣ُ ام ٥٘ل٢ٚ ٔغٙبع٣ٌ٥ ؿك اًتب٘ـاكؿ 

 اكائٝ ُـٜ اًت. ASTM F2119ؿك اًتب٘ـاكؿ  2عبُٓ اكم٤بث٣ ت٤ٛٔل اكائٝ ُـٜ اًت. ASTM F2213ُـٖ ؿك اًتب٘ـاكؿ 

 اكائٝ ُـٜ اًت. ASTM F2503ؿك اًتب٘ـاكؿ   MRIٌقاك٢  ٞب٣٤ ؿك ؽّٔٛ ِ٘ب٘ٝ ت٥ٓٛٝ

 

  5درٍى تٌٖ-تٌٖى ارتثاط ت٘ي آسهَى در ضزاٗظ تزٍ 3-3

ٕٔىٗ اًت ثلا٢ وبَٞ ٥٘بم ثٝ ٔغبِقبت ع٥ٛا٣٘  ؿكٖٚ ت٣ٙ-ت٣ٖٙ اكتجبط ث٥ٗ ٘تب٤ذ تؾل٤ت ؿك ُلا٤ظ ثلٚ

ٞب٢  ؿك عبَ عبضل اعلافبت ك٥ًٍّٚٚٝ ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ُٛؿ. ثٝ ٞل عبَ ثقـ٢ پ٥َ ثب٣ٙ٥ِ ثٝ ٕٞلاٜ تغ٥٥لات 

ضلٚكت  ٥ٔناٖٞب ٚ/٤ب ٔلاعُ ٔلتجظ ٚرٛؿ ؿاكؿ. ثٝ فلاٜٚ، ٕٔىٗ اًت  ٤ٚو٣ٌ ٤بفتٗ اكتجبط ث٥ٗٔغـٚؿ٢ ثلا٢ 

ٞب٢ ثب٣ٙ٥ِ تغ٥٥ل  ثٌتٝ ثٝ ٘ٛؿ وبُت٣ٙ ٚ ِ٘ب٘ٝ ؿكٖٚ ت٣ٙٚ  ت٣ٖٙ ؿك ُلا٤ظ ثلٚٞب  ٥ٌل٢ اكتجبط ث٥ٗ ا٘ـامٜ

 وٙـ.

 ٞب٢ م٤ل ِٔبٞـٜ ُٛؿ: ٕٔىٗ اًت اكتجبط ؿك عٛمٜ

                                                 

1- Radiopacity 

2- Image artifact 

3 -In vitro-in vivo correlation (IVIVC) 
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 صبكصٛة مٔب٣٘ ٚ ٔىب٥ٌ٘ٓ)ٞب٢( تؾل٤ت؛ -

 ارنا٢ ؿاك٣٤ٚ، ٘لػ ٚ ٔىب٥ٌ٘ٓ كٞب٤َ ؿاكٚ. -

وٝ ٘لػ آٖ ثٌتٝ ثٝ ُلا٤ظ ُٛ٘ـ  ؿصبك ؽٛكؿ٣ٌ ٣ٔ ٞب ؿك ُلا٤ظ ثلٖٚ ت٣ٙ ؿك اغّت آمٖٔٛفّنات لبثُ رقة 

ٖ ؿك ُلا٤ظ ثلٚٞب  ثٝ ٞل عبَ ٥ٞش اكتجبط ٤ب كٍٚ تلر٥غ٣ ثلا٢ اكتجبط ٘تب٤ذ آمٖٔٛ ؛وٙـ آمٖٔٛ تغ٥٥ل ٣ٔ

    . ٚرٛؿ ٘ـاكؿ ؿكٖٚ ت٣ٙ ٚ ت٣ٙ

 ثلا٢ ثلك٣ً تغ٣ّ٥ّ ٤ب ف٥ن٤ى٣ اًت ٕٔىٗ اًتؽبكد ُـٜ وٝ ام ثـٖ وبُت٣ٙ رنئ٣ تؾل٤ت ُـٜ 

ؿ. ٍٞٙبْ ؽلٚد كؿا ٥٘1بم ثٝ ثلٍ ٤ب ؽلٚد ثبفت ام عل٤ك ٞضٓ ٥ٕ٥ُب٣٤ رـاًبم٢ ُٛؿ وٝ ؿك ا٤ٗ ٓٛكت

ٞب ٚ فٛأُ ٞضٓ ؿلت ُٛؿ وٝ ٔٛرت تؾل٤ت ث٥ِتل  ؿك ا٘تؾبة علاَثٟتل اًت ثبفت ثٝ كٍٚ ٥ٕ٥ُب٣٤ 

 ،ٔلاعُ تؾل٤تثلؽ٣ ٔٛاؿ ٚ/٤ب  ٔٛكؿؿك ٕٔىٗ اًت وبُت٣ٙ ٔٛكؿ ٘ؾل ِ٘ٛ٘ـ. ثٝ ٞل عبَ ص٥ٙٗ ٔلاعؾبت٣ 

 غ٥ل ف٣ّٕ ٤ب غ٥لٕٔىٗ ثبُـ. 

 ساسگارٕ سٗست 3-6

 هلاحظات کلٖ  3-6-7

ارنا٢ ٥ًّٚٝ ٤ب ٤ه ٔبؿٜ ثلا٢ عضٛك ؿك ثـٖ ثـٖٚ ا٤زبؿ تبح٥ل تٛا٘ب٣٤ ٤ه ٥ًّٚٝ، ثلك٣ً  ،اكم٤بث٣ ث٥ِٛٛه٤ى٣

ه٤ى٣ ٤ه وبُت٣ٙ ثبُـ. اكم٤بث٣ ث٥ِٛٛ ٞب٢ اعلا  ٣ٔ ٞب ٚ/٤ب ثبفت ًَّٛك٢ٚ ٥ًٌت٣ٕ ٚ/٤ب ٔٛضق٣ ٔٙف٣ ثل 

ا٘زبْ  ISO 10993ٚ ًب٤ل اًتب٘ـاكؿٞب٢ ٔلثٛط ام ًل٢  4300لبثُ رقة عجك اًتب٘ـاكؿ ٣ّٔ ا٤لاٖ ُٕبكٜ 

ثٝ اًتب٘ـاكؿ  ISO 10993ثلا٢ كإٞٙب٣٤ و٣ّ ؿك ؽّٔٛ اكم٤بث٣ ًٚب٤ُ عجك اًتب٘ـاكؿٞب٢ ُٛؿ.  ٣ٔ

ISO/TR 15499  .ٔلارقٝ ُٛؿ 

ٔغٔٛتت ثب  ، ٔٙزل ثٝ ت٥ِٛـفاتبً ؿك ُلا٤ظ ؿكٖٚ ت٣ٙ ،ًلا٥ٔى٣ ٔٛاؿ لبثُ رقة فّن٢، پ٥ّٕل٢ ٚعلاع٣ 

تٛا٘ـ ثٝ عٛك ثبِمٜٛ  ثبت٢ ص٥ٙٗ ٔغٔٛتت٣ ؿك ٔغ٥ظ وِت، ٣ٔ ؿ. عضٛك ٌ٘جتبًُٛ رلْ ات٣ٕ ٤ب ٣ِٛٔ وٓ ٣ٔ

ًبمٌبك٢ تبح٥ل ثٍقاكؿ. ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ اٌل ٘لػ تؾل٤ت ٤ه ٔبؿٜ لبثُ  ٞب٢ م٤ٌت ثلؽ٣ ٘تب٤ذ آمٖٔٛ ك٢ٚ ثل

ٚ/٤ب  pH ،غّؾت ثبت٢ ٤ه ٤ب صٙـ ٔغَٔٛ ٔٛكؿ ٘ؾلٕٔىٗ اًت ثٝ ا٘ـامٜ وبف٣ ًل٤ـ ثبُـ، رقة 

إًٛت٥ِتٝ ٤ه ٥ًٌتٓ آمٖٔٛ ؿك ُلا٤ظ ؿكٖٚ ت٣ٙ كا تغ٥٥ل ؿٞـ. ام آ٘زب وٝ ُلا٤ظ ؿكٖٚ ت٣ٙ عضٛك تقبؿ٣ِ 

كت ِنْٚ، تٙؾ٥ٓ وٙـ، ٍٞٙبْ اكم٤بث٣ ٔٛاؿ لبثُ رقة فٕـ٢، ؿك ٓٛ ولثٙبت ٚ پلف٥ٛهٖ كا فلاٞٓ ٣ٔتلو٥ج٣ 

pH ٖٚت٣ٙ )ثب افنٚؿٖ ٔغَّٛ آمٖٔٛ ؿك ُلا٤ظ ثل HCl  ٤ب (NaOHٚ ُلبث )٤ب إًٛت٥ِتٝ )ثب كل٥ك ًبم٢/

وٝ اربمٜ اكم٤بث٣ ًب٤ل كا ِ٘بٖ ؿٞـ )ُلا٤ظ ف٥ن٤ِٛٛه٤ه ٔلثٛط  ،ثٝ عٛك٢ وٝ وِت ًَّٛ ،پق٤لٍ اًت

ثٝ  .(ُـٜ ؿك ٌناكٍ آمٖٔٛ كا فلاٞٓ ًبمؿ ٞب كا ثـٞـ ٚ اكتجبط ٔٛحل ث٥ٗ ٥ًٌتٓ آمٖٔٛ ٌٔتٙـ فّت ٚ ٔقَّٛ

ٞب٢ ٔلثٛط  كٍٚ ٔؾتْ ٔٛاؿ لبثُ رقة، فٟلًت٣ ام اعت٥بط ،ٞب ٚ ًب٤ل ٔلاعؾبت ٔٙؾٛك اُبكٜ ثٝ ا٤ٗ آمٖٔٛ

                                                 

1 - Chemical digestion 
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 ISO/TR 37137پ٥َ ث٣ٙ٥ ُـٜ ٚ ؿك اًتب٘ـاكؿ  10993ٞب٢ ًل٢ اًتب٘ـاكؿٞب٢  ثٝ آمٖٔٛ ٞل ٤ه ام لٌٕت

 اكائٝ ُـٜ اًت.

ثبُٙـ، عضٛك ثبِمٜٛ فكات ٌقكا ع٥ٗ ُىٌتٝ ُـٖ وبُت٣ٙ  لبثُ رقة ثٝ ٔٙؾٛك تؾل٤ت ٣ٔام آ٘زب وٝ ٔٛاؿ 

ًبمٌبك٢  ٕٔىٗ اًت اكم٤بث٣ م٤ٌت ،ضلٚك٢ اًت ؿكن تبح٥ل ثب٣ٙ٥ِ ص٥ٙٗ تؾل٤ج٣ؿك عب٣ِ وٝ  ٚرٛؿ ؿاكؿ.

 ؿاكا٢ اٌل ٘لػ ت٥ِٛـ ٚ رقة فكات ِٔبثٝ ًب٤ل ٔٛاؿ ثب ٕٞبٖ ٣ٕ٥ُ) ٘جبُـ تمْ رـاٌب٘ٝ فكات لبثُ رقة

٤ب ؽب٥ٓت فكات /ؿك ؽّٔٛ ُٙبًب٣٤ ٚتمْ . كإٞٙب٣٤ (ًبثمٝ وبكثلؿ ا٤ٕٗ ؿك وبكثلؿ ثب٣ٙ٥ِ ٔٛكؿ ٘ؾل ثبُـ

 . اكائٝ ُـٜ اًت   ISO 10993-9:2009ؿك پ٥ًٛت اِف اًتب٘ـاكؿ

  ستزٍى ساسٕهلاحظات  3-6-2

ا٘زبْ  ٞٓ ثٝ عٛك رـاٌب٘ٝ ٚ ٞٓ ثٝ فٙٛاٖ رنئ٣ ام ٥ًّٚٝ ًبؽتٝ ُـٜ ٞب پي ام ًتلٖٚ ًبم٢ اكم٤بث٣

تٛاٖ اكم٤بث٣ ث٥ِٛٛه٤ى٣ كا ثل ك٢ٚ ٞل ٥ًّٚٝ ؿك ٞل ٔلعّٝ ام فلآ٤ٙـ ًبؽت ا٘زبْ  ؿك عب٣ِ وٝ ٣ٔ ُٛ٘ـ. ٣ٔ

 ؿاؿ، اكم٤بث٣ ٔغَٔٛ ٟ٘ب٣٤ پي ام ًتلٖٚ ًبم٢ ٟ٘ب٣٤ وٝ ؿك ٔقلٕ ؿٚم ِٔبثٝ ٕ٘ٛ٘ٝ تزبك٢ ٤ب ث٥ِتل ام آٖ

تل٢ فلاٞٓ  اكم٤بث٣ ؿل٥ك تل  ٞب ٚ ُـت ًتلٖٚ ًبم٢ عٛت٣٘ ُٛؿ. ؿك عب٣ِ وٝ ؿٚكٜ للاك ٌلفتٝ ثبُـ، ا٘زبْ ٣ٔ

، ثب٤ـ ؿك ٍٞٙبْ ًتلٖٚ ًبم٢ ؿك ُلا٤ظ تِـ٤ـ ٤بفتٝ )٘ؾ٥ل ؿٚم تبثَ ثبتتل( ؿلت ُٛؿ، م٤لا ٕٔىٗ وٙٙـ ٣ٔ

 ٔتفبٚت٣ ت٥ِٛـ ُٛ٘ـ.رب٘ج٣ اًت ٔغٔٛتت ٥ٕ٥ُب٣٤ 

  دارٍ -هحصَلات تزک٘ثٖ ٍس٘لِهلاحظات  3-6-5 

 ك٢ٚ ثبُٙـ، ٕٔىٗ اًت عضٛك فبُٔ ؿاك٣٤ٚ ثل ٣ٔ 1افنٚؿ٣٘ فقبَ ؿاك٣٤ٚ ٞب٣٤ وٝ ُبُٔ ؿك ٔٛكؿ وبُت٣ٙ

ا٢ ثل  پبًؼ ث٥ِٛٛه٤ى٣ تبح٥ل ثٍقاكؿ. اٌل ُىٌت٣ ثٝ ؿ٥ُِ فبُٔ ؿاك٣٤ٚ كػ ؿٞـ، ثٟتل اًت آمٖٔٛ رـاٌب٘ٝ

٣( ا٘زبْ ُٛؿ ٚ ٘تب٤ذ آٖ ؿك اكم٤بث٣ ِغبػ ُٛؿ. ثٝ فلاٜٚ، ثٟتل اًت ك٢ٚ ٔغَٔٛ ٟ٘ب٣٤ )فبلـ رنء ؿاك٤ٚ

ٞلٌٛ٘ٝ اعتٕبَ ٚاوَٙ ث٥ٗ فٛأُ ؿاك٣٤ٚ ٚ ٔغَٔٛ ٤ب ارنا٢ وبُت٣ٙ لبثُ رقة ؿكن ُـٜ ٚ تبح٥ل آٖ ثل 

 ك٢ٚ م٤ٌت ًبمٌبك٢ ٥ًّٚٝ ٚ رنء ؿاك٣٤ٚ ثٝ تٟٙب٣٤ اكم٤بث٣ ُٛؿ.

اكائٝ ُـٜ  ٥ًٚISO/TS 12417ّٝ ؿك اًتب٘ـاكؿ  -ٔغٔٛتت تلو٥ج٣ ؿاكٚكإٞٙب٣٤ اضبف٣ ؿك ؽّٔٛ اكم٤بث٣  -ٗادآٍرٕ 

 اًت وٝ ثلا٢ ًٚب٤ُ پنُى٣ لّج٣ فلٚل٣ تًٛقٝ ٤بفتٝ اًت.

٘ؾ٥ل ٔغٔٛتت  2تِؾ٥ْ ؿاؿٜ ُـٜ ٔٙبًتلبثُ تِؾ٥ْ ٚ ام پ٥َ ٥ٕ٥ُب٣٤  ارنا٢اكم٤بث٣ ث٥ِٛٛه٤ى٣ 

ٕٔىٗ اًت  ،٥ًّٚٝ -ٔغٔٛتت تلو٥ج٣ ؿاكٚ ؿك ٞب٢ فقبَ ؿاك٣٤ٚ افنٚؿ٣٘تؾل٤ت ام ٔٛاؿ فٕـا لبثُ رقة ٤ب 

ٕٔىٗ اًت ص٥ٙٗ تٛر٣ٟ٥ ام  ثٝ عٛك اؽت٥بك٢ ثب ٤ه اكم٤بث٣ ٥ًٕت ُٙب٣ً ٔٙبًت رب٤ٍن٤ٗ ُٛؿ.

 ؿك كاثغٝ ثب اكم٤بث٣ ؽغل ث٥ِٛٛه٤ى٣ ٔٛاؿ ٥ٕ٥ُب٣٤ ؽبّ اًتٙجبط ُٛؿ. ٥ٕ٥ُب٣٤ فٔبكٜ ٥ًّٚٝ ؽ٥ٓٛٔبت

 

                                                 

1 - API 

2 -  Previously well characterized 
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 ارسٗاتٖ پ٘ص تالٌٖ٘ در ضزاٗظ درٍى تٌٖ  3-1 

 ّذف 3-1-7

)تبح٥لات ٔٛضق٣ پي ام وبُت( ٚ  ISO 10993-6)اِنأبت ثٟن٤ٌت٣ ع٥ٛا٘بت( ٚ  ISO 10993-2ثٝ اًتب٘ـاكؿ  -ٗادآٍرٕ

اكم٤بث٣ ثلا٢ كإٞٙب٣٤ اضبف٣  US-FDA GLP ٔملكات )ٔـ٤ل٤ت و٥ف٥ت آمٔب٤ٍِبٜ( ٚ 17025 ا٤لاٖ/ ا٤نٚ ٣ّٔاًتب٘ـاكؿ 

    ٔلارقٝ ُٛؿ. آمٔب٤ٍِب٣ٞ پ٥َ ثب٣ٙ٥ِ ٔٙبًت

ُبُٔ تٛم٤ـ/ للاكؿ٣ٞ )ٚ اًتفبؿٜ ام ًٚب٤ُ رب٘ج٣ ٔلثٛط(،  ،پ٥َ ثب٣ٙ٥ِ ؿك ُلا٤ظ ؿكٖٚ ت٣ٙٞـ  ام آمٖٔٛ 

ا٢، ُبُٔ للاكؿ٣ٞ، وبكٌقاك٢  تؾل٤ت ٚ اكم٤بث٣ پبًؼ ث٥ِٛٛه٤ى٣ وبُت٣ٙ اًت. ؿك ٔٛكؿ ًٚب٤ُ ٔـاؽّٝ

. وبُت٣ٙ ثب٤ـ ؿك ٘مغٝ پب٤بٖ پ٥ٍ٥ل٢ ٔٙبًت ثبُـ ٥٘ن ٣ٖٔ ؽلٚد ام ٥ًٌتٓ تٛم٤ـ وبُت٣ٙ ٚ ٔتقبلت آ

اكم٤بث٣ ُٛؿ وٝ ٞٓ پبًؼ ٥ٔنثبٖ ٚ ٞٓ وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة تق٥٥ٗ ُٛؿ. ثٝ عٛك ؽبّ، آمٖٔٛ 

ج٣ ثب٤ـ اعلافبت٣ ٔلثٛط ثٝ ا٣ٕٙ٤ اكائٝ وٙـ ٚ ٔٙبًت ثٛؿٖ وبُت٣ٙ لّ ،پ٥َ ثب٣ٙ٥ِ ؿك ُلا٤ظ ؿكٖٚ ت٣ٙ

ثٝ فٙٛاٖ ثٟتل اًت فلٚل٣ لبثُ رقة كا ثلا٢ ٔٙؾٛك ٔٛكؿ ٘ؾل ؿك ثلك٣ً ثب٣ٙ٥ِ اكم٤بث٣ وٙـ. ا٤ٗ لٌٕت 

 ISO 10993-6( ٚ ٥ٛا٘بتع ٤ٌت٣)اِنأبت ثٟن ISO 10993-2اكائٝ ُـٜ ؿك اًتب٘ـاكؿ  آٌب٣ٞ ؿٞٙـٜ پ٥ًٛت

 ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ُٛؿ.  پي ام وبُت( ٣ٔٛضق ٥لات)تبح

 اّذاف خاظ 3-1-2

 ا٤لاٖ ٣ّٔثب٤ـ فول ُٛ٘ـ وٝ ٕٔىٗ اًت ُبُٔ رنئ٥بت فول ُـٜ ؿك اًتب٘ـاكؿٞب٢  ٔغبِقٝاٞـا  ؽبّ 

٤ٚوٜ )ٔلثٛط ثٝ ٥ًّٚٝ ٤ب ًب٤ل اًتب٘ـاكؿٞب٢ وبكثلؿ٢ ثٝ ٕٞلاٜ ٔلاعؾبت م٤ل  12229ٚ  5840ٞب٢  ُٕبكٜ

 ثبُـ: (ٞب٢ لبثُ رقة وبُت٣ٙ

ٞب٢ لبثُ رقة وبف٣ ٘جبُـ،  ثلا٢ ِٔبٞـٜ وبُت٣ٙكٍٚ فّٛكًٚىٛپ٣ ًٙت٣ ٕٔىٗ اًت ام آ٘زب وٝ  -اِف

ٞٓ تٛا٘ب٣٤ رب٥ٍ٤ل٢ وبُت٣ٙ ٚ ٞٓ ٔٛلق٥ت ؿاؽُ فلٚل٣ آٖ كا ام عل٤ك اًتفبؿٜ ام  ا٢ ثٟتل اًت ٔغبِقٝ

 كٍٚ ت٤ٛٔلثلؿاك٢ ٔٙبًت تبئ٥ـ وٙـ؛

 ُٙب٣ً ٚ ث٣ٕ٥ُٛ٥ ٔٙبًت كا اكم٤بث٣ وٙـ؛ پبكأتلٞب٢ آمٔب٤ٍِب٣ٞ ؽٖٛ -ة

 ٚ رقة وبُت٣ٙ كا اكم٤بث٣ وٙـ؛ ٤ىپبكص٣ٍ ًبؽتبك٢ -ح

، ٘ىلٚم، 1پبًؼ ث٥ِٛٛه٢ ٔٛضق٣ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ آ٥ًت فلٚل٣، كًٛة تلٚٔجٛم، اِتٟبة، ا٘ـٚت٥ّب٥ِنا٥ًٖٛ -ت

، تِى٥ُ آ٘ٛك٤ٌٓ( ٚ پب٥٤ٗ ؿًت٣ ٚ تبح٥لات ٥ًٌت٣ٕ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ آٔج٣ِٛ، 2تىخ٥ل ٘ئٛا٤ٙت٥ٕبَ

ب٢ ٞ ٞب/ ا٘ـاْ ٞب٢ ؽبكد ُـٜ ام ثبفت ٚ آ٥ًت ُٙب٣ً وبُت٣ُٙٙب٣ً  آ٘فبكوتٛى( كا ام عل٤ك اكم٤بث٣ ثبفت

 ا٤ٗ أل ٕٔىٗ اًت ٔلثٛط ثٝ تؾل٤ت وبُت٣ٙ ٚ/٤ب ٌُت٢ِٛ ؿاكٚ ثبُـ. وٝٔلثٛط 

                                                 

1 - Endothelialization 

2 - Neointimal proliferation  
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ٚ فٛأُ اعتٕب٣ِ ؿؽ٥ُ ؿك آٖ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ وبُت٣ٙ ؿك ثلاثل ٔزٕٛفٝ تغ٤ُٛ ثب حجت احلات ٘بؽٛاًتٝ  -ث

 وبتتل(.

ٔغبِقبت ع٥ٛا٣٘ ؿا٥٘ٓ  ٕٞب٘غٛك وٝ ٣ٔثلا٢ ثلك٣ً اٞـا  ؽبّ ثٝ وبك كٚؿ. ٕٔىٗ اًت ث٥َ ام ٤ه ٔغبِقٝ 

ٕٔىٗ  ٥ٕٞٗ ؿ٥ُِ. ثٝ ٔٙبًت ٥ٌ٘تثلا٢ ت٥ٓٛف ثبمؿ٣ٞ  ٚ علاع٣ آٟ٘ب ا٘ـ ثلا٢ احجبت ا٣ٕٙ٤ علاع٣ ُـٜ

ٞب ٚ ٘مبط ٔلثٛط ثٝ پبًؼ ث٥ِٛٛه٤ى٣ ٔٛضق٣ علاع٣ ُٛؿ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ وبَٞ  ٤ٚو٣ٌ ثلا٢ ا٢ ٔغبِقٝاًت 

  تٛا٘ـ ث٥بٍ٘ل ٔنا٤ب٢ وبكثلؿ ثب٣ٙ٥ِ ثبِمٜٛ ثبُـ.  ىخ٥ل ٘ئٛا٤ٙت٥ٕبَ، ٘لػ ا٘ـٚت٥ّب٥ِنا٥ًٖٛ ثٟجٛؿ ٤بفتٝ( وٝ ٣ٔت

ام رنء لبثُ رقة، اكتجبط ث٥ٗ ٤ٚو٣ٌ ثلٖٚ ت٣ٙ  كٞب٤َ ؿاكٚ 1ٍٞٙبْ اكم٤بث٣ اكتجبط ث٥ٗ ؿكٖٚ ت٣ٙ/ ثلٖٚ ت٣ٙ

ا٤ٗ ثٟتل اًت  ُٛؿ. ٤٣ٔه ُىُ ؿٚم آٌٞتٝ كَٞ ٚ پبًؼ ؿكٖٚ ت٣ٙ )ؿك ٓٛكت وبكثلؿ( ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ 

)ثٝ  ٥ٌل٢ ُـٜ وٙٙـٜ ٘لػ ا٘غلاَ ٤ب كٞب٤َ ؿاكٚ ؿك ُلا٤ظ ثلٖٚ ت٣ٙ ٚ احل ؿكٖٚ ت٣ٙ ا٘ـامٜ اكتجبط ت٥ٓٛف

ٚ تٛا٘ب٣٤ ٔغتٛا٢ ؿاكٚ ؿك ؿ٥ُِ وبكثلؿ ٔٛضق٣، ؿٚمٞب٢ پب٥٤ٗ ؿاكٚ ثبُـ. ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ًغظ ثبفت٣ ؿاكٚ( 

ف٣ّٕ ٕٔىٗ اًت ٞب٢ ًغظ پلإًب٢ ؽٖٛ ٥ًٌت٣ٕ  ٥ٌل٢ ثب ا٘ـامٜ كٞب٤َ ؿاكٚ IVIVCاكم٤بث٣  ثبفت،

ٝ ٣ ًبم٢ ٘بپب٤ـاك ٚ/٤ب ٔٛاكؿ ٔلثٛط ث٥ٌل٢ )٘ؾ٥ل وّٕ  اغّت ثٝ ؿ٥ُِ تغ٥٥ل پق٤ل٢ ا٘ـامٜ٘جبُـ. ثٝ فلاٜٚ، 

كا ثٝ ؿًت آٚكؿ ٤ب افتجبك ًٙز٣ ولؿ. ؿك غ٥بة ٞب٢ ٔٛضق٣ ثبفت  ٥ٌل٢ ا٘ـامٜتٛاٖ  ًبم٢ آمٔٛ٘ٝ(، ٣ٕ٘ آٔبؿٜ

ثلؿاك٢ ؽٖٛ ٥ًٌت٣ٕ ٤ب ثبفت ٔٛضق٣، اكم٤بث٣ ٔمـاك ؿاك٢ٚ ثبل٥ٕب٘ـٜ ؿك وبُت٣ٙ  ٞب٢ ٔٙبًت ٕ٘ٛ٘ٝ كٍٚ

  ٖٚ ت٣ٙ اًتفبؿٜ ُٛؿ. تٛا٘ـ ثلا٢ تؾ٥ٕٗ ٘لػ كٞب٤َ ؿك ُلا٤ظ ؿك لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة، ٣ٔ

 پزٍتکل 3-1-5

ٔٛكؿ ٘ؾل ٤ب ؿك ٔغُ ِٔبثٝ آ٘بت٣ٔٛ اٌ٘بٖ )ثب اكائٝ  كيؿك ٔغُ ٞل وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة، ثب٤ـ 

ا٢ ا٘تؾبة ُٛ٘ـ وٝ  ٞب٢ ع٥ٛا٣٘ ثٝ ٌٛ٘ٝ ثٟتل اًت ؿك ٓٛكت أىبٖ، ٔـَتٛر٣ٟ٥ ثلا٢ آٖ( آمٖٔٛ ُٛؿ. 

ًبم٢ ؽٛث٣ ام ٔغُ ثب٣ٙ٥ِ ٚ آ٘بت٣ٔٛ فلٚق ؿاُتٝ ثبُٙـ. تقـاؿ ع٥ٛا٘بت ٔٛكؿ اًتفبؿٜ ٥٘ن ثب٤ـ تق٥٥ٗ  ُج٥ٝ

ٞب٢ ٔـَ ع٥ٛا٣٘ اربمٜ  تب رب٣٤ وٝ ٔغـٚؿ٤تٞب٢ لّج٣ فلٚل٣ ٔٛكؿ اًتفبؿٜ ثب٤ـ  ُٛؿ. تٕب٣ٔ وبُت٣ٙ

 ؿك اثقبؿ ٚ و٥ف٥ت ثب٣ٙ٥ِ ٚ علاع٣ ٔٛكؿ ٘ؾل ثلا٢ وبكثلؿ ثب٣ٙ٥ِ ثبُٙـ.ؿٞـ،  ٣ٔ

ٔـت مٔبٖ ٔب٘ـٌبك٢ ٥ًّٚٝ ٚ ارنا٢ عب٢ٚ ؿاك٢ٚ وبُت٣ٙ لّج٣ ٔغبِقٝ ٘مبط مٔب٣٘ پ٥ٍ٥ل٢ ثٟتل اًت 

 كٚم( ٤ب ؿائٓ(. 30 >)ًبفت(، وٛتبٜ ٔـت  24 >)فلٚل٣ لبثُ رقة كا ؿك ٘ؾل ٥ٌلؿ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ُـ٤ـ 

ٞب٢ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة للاك ٥ٌل٘ـٜ ثٝ ٔـت عٛت٣٘ ٤ب ارنا٢ آٖ ٕٔىٗ اًت ٥٘بم ثٝ ٘مبط  وبُت٣ٙ

ثل عجك ا٢ٍِٛ تؾل٤ت ٔٛكؿ ا٘تؾبك ا٤ٗ ٘مبط  ٞـفٕٙـ مٔب٣٘ پ٥ٍ٥ل٢ ث٥ِتل٢ ؿاُتٝ ثبُٙـ. ثٟتل اًت اكم٤بث٣

لؿ. ؿك ٓٛكت٣ وٝ تؾل٤ت وبُٔ ُٛؿ، ا٘زبْ ٥ٌ وٝ ٔٙزل ثٝ تزن٤ٝ ٟ٘ب٣٤ وبُت٣ٙ ٤ب ارنا٢ لبثُ رقة آٖ ٣ٔ

٤بث٣ تبح٥لات ٔٛضق٣  ٞب٢ رٕـ آٚك٢ ُـٜ ٚ كٚ٘ـ عبُٓ ام آٖ، ثلا٢ ِٔؾٔٝ ؿٞـ، ٕٔىٗ اًت ؿاؿٜ كػ ٣ٕ٘

رقة لبثُ تٛرٝ ٚ تل٥ٔٓ ًبؽتبك ٚ فّٕىلؿ ثبفت  ٜـٙپي ام للاك٥ٌل٢ وبُت٣ٙ وبف٣ ثبُـ وٝ ِ٘بٖ ؿٞ
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ٕ٘ٛؿاك  ؛ام رقة وبُٔ وبُت٣ٙ ٔٛكؿ ٘ؾل اًت اكم٤بث٣ ٔبولٚ ٚ ٥ٔىلًٚىٛپ٣ پي اٌل. ثبُـ ٣ٔعج٥ق٣ 

تؾل٤ت ؿك ُلا٤ظ ؿكٖٚ ت٣ٙ ٔبؿٜ لبثُ رقة ٚ/٤ب ٔغٔٛتت تؾل٤ت آٖ ثلا٢ ث٥بٖ عبِت عضٛك ثبفت ُٙب٣ً 

ثلٌِت پق٤ل٢ ٞلٌٛ٘ٝ ثلك٣ً  فلاٜٚ ثل آُٖٛؿ.  لبثُ لجَٛ ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ تٛا٘ـ  ٣ٔلبثُ ِٔبٞـٜ ٔغـٚؿ ٥٘ن 

ُٛؿ. ؿك ٘ت٥زٝ، ٔغبِقبت عٛت٣٘ ٔـت وٝ لٌٕت ِٔؾْ اكم٤بث٣  آٖ تمْ اًت آ٥ًت ُٙب٣ً ٔؾلة

ُٛؿ، ٍٔل ا٤ٙىٝ تٛر٣ٟ٥ ثلا٢ ٔغبِقٝ ؿك مٔبٖ  صبكصٛة مٔب٣٘ تؾل٤ت وبُت٣ٙ كا ا٘ـامٜ ٥ٌلؿ، ت٥ٓٛٝ ٣ٔ

 تل اكائٝ ُٛؿ. وٛتبٜ

٥ُ تىٕ ،عـالُ ٤ه ٔغبِقٝ )ثل ك٢ٚ صٙـ٤ٗ ع٥ٛاٖ(ثٟتل اًت ٞب٢ ؿاكا٢ رنء ؿاك٣٤ٚ،  ؿك ٔٛكؿ وبُت٣ٙ

ٕ٘ٛؿاك وبُٔ ٌُتِٛ ؿك ُلا٤ظ ؿكٖٚ ت٣ٙ )فبكٔبوٛو٥ٙت٥ه ؿك ُلا٤ظ ؿكٖٚ ت٣ٙ( كا اكم٤بث٣ وٙـ وٝ ُبُٔ 

ًغٛط پلإًب٣٤ ؿاكٚ، ًغٛط ثبفت٣ ؿاكٚ ٚ ثبل٥ٕب٘ـٜ ؿاك٢ٚ رب ٔب٘ـٜ ؿك وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة 

بُٔ اكم٤بث٣ تبح٥لات ٚاثٌتٝ ثٝ ثبُـ. ٔغبِقبت ا٣ٕٙ٤ وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة عب٢ٚ ؿاكٚ ثٟتل اًت ُ

ُـٖ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ثـٖٚ ؿاكٚ، ؿٚم ؿاك٢ٚ ا٣ًٕ ٚ اٚكؿٚم ًٝ ثلاثل( ثبُـ، ٍٔل ا٤ٙىٝ  1تبح٥ل اٚكؿٚمؿٚم، 

ؿًت٣( ٚ  ا٢ )پب٥٤ٗ تٛر٣ٟ٥ ثلا٢ عق  ا٤ٗ ٘ٛؿ آمٖٔٛ اكائٝ ُٛؿ. ثٟتل اًت ٥ًٕت ُٙب٣ً ٔٛضق٣، ٘بع٥ٝ

 ٥ًٌت٣ٕ اكم٤بث٣ ُٛؿ.

ٕٔىٗ اًت تمْ ثبُـ ُٛ٘ـ،  ٣ٔثب صٙـ وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة ؿكٔبٖ اٌل ث٥ٕبكاٖ ثٝ ٓٛكت ثب٣ٙ٥ِ 

 ٔجبعج ؿٚم اضبف٣ ٚ/٤ب ًبمٌبك٢ ٔغَٔٛ ؿك علاع٣ ٔغبِقٝ ع٥ٛا٣٘ ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ُٛ٘ـ.

 ،اٖ ٔمب٤ٌٝوبُت٣ٙ وٙتلَ ثٝ فٙٛ ٣وٕ تقـاؿثب اًتفبؿٜ ام عـالُ تٛا٘ـ  ٣ٔ تف٥ٌل ٘تب٤ذ ٔغبِقٝ ع٥ٛا٣٘

تٛض٥غ٣ اكائٝ ُٛؿ. ثلا٢ ثٟتل اًت افنا٤َ ٤بثـ. ؿك ٓٛكت فـْ اًتفبؿٜ ام ٕ٘ٛ٘ٝ وٙتلَ ؿك ٔغبِقٝ، 

كٚؿ وٝ م٥ٔٙٝ ؿك عَٛ فٕل وبُت٣ٙ ثبل٣ ٕ٘ب٘ـ، ثٟتل اًت  ٔغٔٛتت للاك ٌلفتٝ ُـٜ، اٌل ا٘تؾبك ٣ٔ

فلٚل٣ لبثُ رقة پ٥ِٟٙبؿ٢ ثٝ  ٞب٢ اضبف٣ ثلا٢ ٔٛاؿ پب٤ٝ ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ُٛؿ. اٌل وبُت٣ٙ لّج٣ آمٖٔٛ

ثبُـ )ٔغَٔٛ  ٔٙؾٛك اًتفبؿٜ ثب ٤ه وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة وٝ لجلا ؿك ثـٖ للاك ٌلفتٝ اًت، ٣ٔ

 ؿ٤ٍل(، ٕٔىٗ اًت ٔجبعج ًبمٌبك٢ ٔغَٔٛ ثلا٢ علاع٣ ٔغبِقٝ ع٥ٛا٣٘ تمْ ثبُـ.

ضٛط ؿك پلٚتىُ تقل٤ف ُٛؿ. ؿك ، ثٟتل اًت ٞـ  ٔغبِقٝ ثٝ 2ٚ-7-5عجك اٞـا  ؽبّ فول ُـٜ ؿك م٤لثٙـ 

٥ٌل٢،  ٞب٢ ا٘ـامٜ ثب٤ـ ُبُٔ ٥ٌٔل ٚ كٍٚ وبك وبُت٣ٙ، كٍٚ ،ؿكٖٚ ت٣ٙ علاع٣ آمٖٔٛ ؿك ُلا٤ظ ثب٣ٙ٥ِ

ثٝ فلاٜٚ، ا٘تؾبة ٔـَ ٞب تق٥٥ٗ ُٛ٘ـ.  ُٙب٣ً ٚ تزن٤ٝ ٚ تغ٥ُّ ؿاؿٜ ربثزب٣٤ ثبفت، ا٢ٍِٛ اكم٤بث٣ آ٥ًت

ٚ ثب اٞـا  ٔغبِقٝ  ؿاُتٝ ثبُـثب٤ـ تٛر٥ٝ  ثل٤ـ٣ٌ ا٤زبؿ٤ب فـْ  ا٤زبؿٌٛ٘ٝ، ر٥ٌٙت، ًٗ ٚ ٘ؾ٥ل ع٥ٛا٣٘ 

ؿٞـ )ُبُٔ ك٤ٟٚٓ  ٞب٢ ٔـَ ع٥ٛا٣٘ اربمٜ ٣ٔ تب رب٣٤ وٝ ٔغـٚؿ٤ت ٕٞبًٞٙ ثبُـ. للاك٥ٌل٢ وبُت٣ٙ ثب٤ـ

ٞب٢ ت٥ٓٛٝ ُـٜ ثلا٢ وبكثلؿ ثب٣ٙ٥ِ ٔٙغجك ثبُـ. ثٟتل اًت  كإٞٙب٣٤ثب  افتبؿٖ ٥ًّٚٝ، ؿك ٓٛكت وبكثلؿ(

ا٘غلا  ام كإٞٙب٣٤ اًتفبؿٜ ٥ًّٚٝ تٛر٥ٝ ُٛؿ. ثٝ فلاٜٚ ثٟتل اًت ؿاكٚٞب٢ ٔلثٛط ثٝ للاك٥ٌل٢  ٞلٌٛ٘ٝ
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وبُت٣ٙ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ؿكٔبٖ ضـ پلاوت٣( ٚ ٔـ٤ل٤ت پي ام رلاع٣ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ؿاكٚٞب٢ ٌٔىٗ، 

 ٢ ُٛ٘ـ.ٞب( ثب ٔلاعؾبت ٔلثٛط ثٝ ٔـَ ع٥ٛا٣٘ ؿك وبكثلؿ ثب٣ٙ٥ِ ٔٛكؿ ٘ؾل پ٥ٍ٥ل ث٥ٛت٥ه آ٘ت٣

ثٝ عٛك كٚما٘ٝ پب٤َ ُٛ٘ـ ٚ عجك ضلٚكت تق٥٥ٗ ُـٜ تًٛظ وبكوٙبٖ تٕب٣ٔ ع٥ٛا٘بت ٔٛكؿ ٔغبِقٝ ثب٤ـ 

 ٔليؿأپنُى٣ ٔٙبًت آمٖٔٛ ُٛ٘ـ. تٕب٣ٔ ع٥ٛا٘بت ثب٤ـ پي ام ٔلي وبِجـُىبف٣ ُٛ٘ـ وٝ ُبُٔ ٞل ٌٛ٘ٝ 

وبُت٣ٙ ثل آٖ ثب٤ـ ِٔؾْ ُٛؿ. ثبُـ. فّت ٔلي ٤ب ث٥ٕبك٢ ٚ ٥ٔناٖ ؿؽبِت  ك٤ن٢ ٣ٔ لجُ ام پب٤بٖ ثل٘بٔٝ

ٞب٢ ٔٙبًت ثب٤ـ ا٘زبْ ُٛؿ. ا٤ٗ  ٞب/ ا٘ـاْ ٞب٢ ؽبكد ُـٜ ٚ ثبفت ُٙب٣ً وبُت٣ٙ ُٙب٣ً ٚ آ٥ًت اكم٤بث٣ ثبفت

ٞب٢ آ٥ًت ثبفت٣ پب٥٤ٗ ؿًت٣ ثٝ ٔٙؾٛك اكم٤بث٣ تـاؽُ ثب٣ٙ٥ِ اعتٕب٣ِ فكات آماؿ ُـٜ ام  أل ُبُٔ اكم٤بث٣

 بُـ. ث وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة ٣ٔ

ٕٔىٗ اًت ٕٔىٗ اًت ثلا٢ تزن٤ٝ ٚ تغ٥ُّ آ٥ًت ثبفت٣ ٔف٥ـ ثبُـ. ٣ اكم٤بث٣ ٔٛكفِٛٛه٢ و٥ف٣ ٚ وّٕ

ٕٔىٗ ؿك عَٛ ٚ ٔغ٥ظ كي ٔف٥ـ ثبُـ.  1ا٘ـٚت٥ّب٥ِنا٥ٖٔٛ٥ًىلًٚىٛح اِىتل٣٘ٚ كٚث٣ِ ثلا٢ اكم٤بث٣ تى٥ُٕ 

ضلٚك٢ ثبُـ. ٌقاك٢ ؽبّ  ىِٝ، كًٛة ف٥جل٤ٗ ٤ب ٥ٔٙلا٥ِنٜ ُـٖ، 2ثلا٢ ثلك٣ً تلو٥ت ٘ئٛا٤ٙت٥ٕبَاًت 

 اكم٤بث٣ آ٘و٤ٌٛلاف٣ ٕٔىٗ اًت ثلا٢ پ٥ٍ٥ل٢ ِٔبٞـات، ثٌتٝ ثٝ ٘ٛؿ ٔغَٔٛ ٔف٥ـ ثبُـ.

ٕٔىٗ اًت ام ؽلٚر٣ ضق٥ف وٝ  ،الـأبت اعت٥بع٣ ٔٙبًت ٔلثٛط ثٝ پلٚكٍ ع٥ٛاٖ اكتجبطتِؾ٥ْ ٚ 

 ام ع٥ٛا٘بت آمٔب٤ٍِب٣ٞكإٞٙب٢ ٔلالجت ، US-FDAثٝ كإٞٙب٢  ٔلثٛط ثٝ ٔغَٔٛ ٘جبُـ ر٥ٌّٛل٢ وٙـ.

  كإٞٙب٢ٚ  ثلا٢ ٔغبِقٝ لّج٣ فلٚل٣ ع٥ٛا٣٘ 3ًبمٔبٖ تغم٥مبت آمٔب٤ٍِب٣ٞ ع٥ٛا٣٘

 ISO/TS 12417  ٘بٔٝ ٔلارقٝ ُٛؿ. ٕٞض٥ٙٗ ثلا٢  ٔلارـ وتبة ؿك ٥ًّٚٝ -ٔغٔٛتت تلو٥ج٣ ؿاكٚثلا٢

)اِنأبت  ISO 10993-2 ٞب٢ثٝ اًتب٘ـاكؿٞب٢ آمٔب٤ٍِب٣ٞ پ٥َ ثب٣ٙ٥ِ  كإٞٙب٢ اضبف٣ ؿك ؽّٔٛ آمٖٔٛ

 ٔلارقٝ ُٛؿ. پي ام وبُت( ٣ٔٛضق ٥لات)تبح ISO 10993-6ٚ  (٥ٛا٘بتع ٤ٌت٣ثٟن

 ّا استفادُ اس دادُ 3-1-4

٤ب  12229 ُٕبكٜ ا٤لاٖ اًتب٘ـاكؿٞب٢ ٣ّٔ فول ُـٜ ؿك لٌٕت ٔلثٛط ثٝ ٔغَٔٛ ًل٢ ٢ٞب عـالُ ؿاؿٜ

وٙٙـٜ وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة ٤ب وٙتلَ ًب٤ل اًتب٘ـاكؿٞب٢ وبكثلؿ٢ ثب٤ـ ثلا٢ ٞل ع٥ٛاٖ ؿك٤بفت 

ا٘ـ. ٕٞض٥ٙٗ فول ُـٜ 3-7-5ٞب٢ لبثُ رقة ؿك م٤لثٙـ  حجت ُٛؿ. اًتخٙبئبت ٤ب ٔلاعؾبت ٔلثٛط ثٝ وبُت٣ٙ

 اكائٝ ُـٜ اًت. ISO 10993-6كإٞٙب٣٤ و٣ّ ؿك اًتب٘ـاكؿ 

 گشارش آسهَى ٍ اعلاعات اضافٖ 3-1-3

 ،تزن٤ٝ ٚ تغ٥ُّ ٟ٘ب٣٤ ؿك  ٓٛكت عق  امحجت ُـٜ ٚ عت٣ ثب٤ـ ٘تب٤ذ تٕب٣ٔ ع٥ٛا٘بت فضٛ ا٤ٗ ٔغبِقٝ 

 ٌناكٍ ُٛؿ.

                                                 

1 - Endothelialization 

2 - Neointimal 

3 - ILAR 
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 ٚ/٤ب 5840ٚ  12229 ا٤لاٖ ثٝ ُٕبكٜ ٞب٢  ٣ّٔاًتب٘ـاكؿٞب٢  فول ُـٜ ؿك ٌناكٍ آمٖٔٛ ثب٤ـ ُبُٔ رنئ٥بت

ٞب٢ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة  ٝ وبُت٣ًٙب٤ل اًتب٘ـاكؿٞب٢ وبكثلؿ٢، ثب عق  ٤ب افنٚؿٖ ٔلاعؾبت ٔلثٛط ث

 ثبُـ. 3-7-5فول ُـٜ ؿك م٤لثٙـ 

 ّإ قاتل جذب هلاحظات تالٌٖ٘ خاظ کاضتٌٖ 3-8

 ّذف 3-8-7

ٞـ  ام اكم٤بث٣ ثب٣ٙ٥ِ، اكم٤بث٣ فّٕىلؿ ٥ًٌتٓ كٞب٤َ )ؿك ٓٛكت وبكثلؿ( ٚ اكم٤بث٣ ا٣ٕٙ٤ ٚ ثبمؿ٣ٞ وبُت٣ٙ 

٣ ثب٤ـ آمٖٔٛ ٔٙبًت ٞل وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة ؿك ؿك اكم٤بث٣ ثب٥ِٙلّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة اًت. 

ٞب ثب٤ـ ثل ك٢ٚ ٞل ٥ًّٚٝ  ، ثبُـ. ثلك٣ًث٥بٖ ِ٘ـٜ اًت وٝ ا٣ٕٙ٤ ٚ ثبمؿ٣ٞ آٖ لجلاً ثل٥ٌل٘ـٜ ٤ٚو٣ٌ علاع٣

  ُٕبكٜ ٣ّٔ وبُت٣ٙ رـ٤ـ ٤ب وبكثلؿ ثب٣ٙ٥ِ رـ٤ـ ٤ه ٥ًّٚٝ لجُ ام تب٥٤ـ ثبماك، ثب اًتفبؿٜ ام آَٛ اًتب٘ـاكؿ

وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة ثب٤ـ و٥ّٝ اِنأبت آمٖٔٛ پ٥َ ثب٣ٙ٥ِ  ٤ب ٔقبؿَ آٖ ا٘زبْ ُٛؿ.14361

ٞب٢ لبثُ رقة ؿاكا٢ افنٚؿ٣٘  ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ كا لجُ ام آغبم آمٖٔٛ ثب٣ٙ٥ِ ثلآٚكؿٜ ًبمؿ. ثلا٢ وبُت٣ٙٔٙبًت 

 لارقٝ ُٛؿ.ٔ  ISO 12417ثٝ اًتب٘ـاكؿ، م٤ٌت فقبَفقبَ ؿاك٣٤ٚ ٤ب ٔغٔٛتت تؾل٤ج٣ 

 اّذاف خاظ 3-8-2

، ثٝ كٍٚ ٔلثٛط ثٝ وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقةث٥بٖ ُٛؿ ٚ ُبُٔ اٞـا  م٤ل اٞـا  ؽبّ ٔغبِقٝ ثب٤ـ 

 ٔٙبًت، ثبُٙـ:

اكم٤بث٣ ٔٛلق٥ت، ٤ىپبكص٣ٍ ًبؽتبك ٚ فّٕىلؿ وبُت٣ٙ ثلافبّٓٝ پي ام للاك٥ٌل٢ )ٚ ؽبكد ولؿٖ، اٌل ثب  -اِف

 ؿك ٘مبط مٔب٣٘ ٔلتجظ ثب٣ٙ٥ِ ٚ ٞٓ ؿك ع٣ تؾل٤ت ؿك ٔلعّٝ ٚاًغٝ ٚ پ٥ِلفتٝ؛ ٔـاؽّٝ للاك ٌلفتٝ اًت( ٞٓ

 پب٤َ تبح٥لات ٥ًٌت٣ٕ ٚ ٔٛضق٣ )ؿك ع٣ مٔبٖ( ثٝ فّت تؾل٤ت ٔبؿٜ؛ -ة

 لا٢ تِؾ٥ْٞب٢ ٔلثٛط ث ٞب/ ا٘ـاْ ُٙب٣ً وبُت٣ٙ ؽبكد ُـٜ ٚ ثبفت ُٙب٣ً ٚ آ٥ًت اكم٤بث٣ ثبفت -ح

 تبح٥لات تؾل٤ت ٔبؿٜ.

 سٗاتٖ تالًٌٖ٘قطِ ار 3-8-5

 ٔـتثب تٛر٥ٝ آٔبك٢ تقـاؿ ث٥ٕبكاٖ ا٘زبْ ُٛؿ. كإٞٙب٣٤ و٣ّ ثلا٢ ا٘تؾبة ث٥ٕبك، ٔغبِقٝ صٙـثقـ٢ ثب٤ـ 

  ISO/TS 12417ٞب ؿك اًتب٘ـاكؿ ٞب٢ وٙتلَ، ٘مبط پب٤ب٣٘ ثب٣ٙ٥ِ، ٌناكٍ ٚ تزن٤ٝ ٚ تغ٥ُّ ؿاؿٜ پ٥ٍ٥ل٢، ٌلٜٚ

 اًتب٘ـاكؿ ٚ 14361 ُٕبكٜا٤لاٖ  ٣ّٔاٖ ؿك اًتب٘ـاكؿ ٞب٢ و٣ّ ثلا٢ پب٤َ ث٥ٕبك كإٞٙب٣٤اكائٝ ُـٜ اًت. 

ISO/TS 12417  .اكائٝ ُـٜ اًت 

ٞب٢ لّج٣ فلٚل٣  وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة ٕٔىٗ اًت ثب وبُت٣ٙ ؿاكا٢پ٥ٍ٥ل٢ ث٥ٕبك  ٔـت مٔبٖ

ٔتفبٚت ثبُـ. فلاٜٚ ثل كفب٤ت اٞـا  ثلك٣ً ثب٣ٙ٥ِ ؿك عَٛ آمٔب٤َ ثلا٢ ٤ه وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ ؿائ٣ٕ 

ٔغبِقٝ ثب٣ٙ٥ِ ثٟتل  ٔـت مٔبٖلبثُ رقة، ثب٤ـ عَٛ ٔٛكؿ ا٘تؾبك رقة آٖ كا ؿك ٘ؾل ٌلفت. ثٝ ؽّٔٛ، 
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٘مبط مٔب٣٘ ٣ ؿك اًت ثب ٔغبِقبت ُؾ٣ٔ ٚ ع٥ٛا٣٘ ا٘زبْ ُٛؿ ٚ ثٟتل اًت ثلا٢ ؿك ثل ٌلفتٗ عٛاؿث ثب٥ِٙ

 پي ام تؾل٤ت وبُٔ وبُت٣ٙ وبف٣ ثبُـ. و٥ّـ٢ ؿك ع٣ ٚ اعتٕبتً

، ٥ِىٗ ٕٔىٗ اًت ثل پب٤ٝ ٘مبط پب٤ب٣٘ ثب٣ٙ٥ِ ٚ/٤ب مٔبٖ تؾل٤ت ٔٛكؿ اًتتٛر٣ٟ٥ ثلا٢ ٘مبط پ٥ٍ٥ل٢ تمْ 

 ا٘تؾبك ثبُـ.

لجُ ام آغبم  ؿاك٣٤ٚ افنٚؿ٣٘ فقب٤َبث٣ رقة وبُت٣ٙ لبثُ رقة ٚ  ِٔؾٕٔٝٔىٗ اًت ٔغبِقبت ا٥ِٚٝ ثلا٢ 

آمٖٔٛ ثب٣ٙ٥ِ تمْ ثبُـ. اٌل ث٥ٕبكاٖ ثٝ عٛك ثب٣ٙ٥ِ ثب صٙـ٤ٗ وبُت٣ٙ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة ؿكٔبٖ 

ُٛ٘ـ، ثب٤ـ ٔجبعج ٔلثٛط ثٝ ؿٚم اضبف٣ ٚ/٤ب ًبمٌبك٢ ٔغٔٛتت تؾل٤ت ٚ/٤ب ٞلٌٛ٘ٝ رنء ؿاك٣٤ٚ وٝ  ٣ٔ

فتٝ ُٛؿ. ثٝ فلاٜٚ اٌل ٔغٔٛتت تؾل٤ت ٕٔىٗ اًت ؿك علاع٣ ٔغبِقٝ ثب٣ٙ٥ِ تمْ ثبُـ، ؿك ٘ؾل ٌل

 ثبُـ. ضلٚك٢ًبمٌبك ٌٞتٙـ، ٕٔىٗ اًت ٔغبِقبت فبكٔبوٛو٥ٙت٥ه ثلا٢ اكم٤بث٣ ٔغٔٛتت تؾل٤ت  م٤ٌت

 ّا استفادُ اس دادُ 3-8-4

 اًتب٘ـاكؿ ٚ 14361ا٤لاٖ ُٕبكٜ ٣ّٔ ٞب٢ اكائٝ ُـٜ ؿك اًتب٘ـاكؿ  ٞب٢ اًتفبؿٜ ام ؿاؿٜ ٤ٚو٣ٌفلاٜٚ ثل ثب٤ـ 

ISO/TS 12417 ٜٞب٢ م٤ل ثلا٢ ٞل ث٥ٕبك ٔٛكؿ ٔغبِقٝ حجت ُٛؿ: ؿاؿ 

ٞب ؿك عَٛ  ٞب ٤ب آ٘ت٣ ث٥ٛت٥ه تلٚٔجٛت٥ه ؿاكٚٞب٢ ٔلتجظ ٔٛكؿ اًتفبؿٜ لجُ ٚ پي ام رلاع٣، ٘ؾ٥ل آ٘ت٣ -اِف

ث٣ٙ٥ ِ٘ـٜ  ٞب٢ پ٥َ البٔت ؿك ث٥ٕبكًتبٖ ٚ تز٤ٛن ُـٜ ؿك ٍٞٙبْ تلؽ٥ْ. ثٝ ؿ٥ُِ ا٤ٙىٝ ٕٔىٗ اًت ٚاوَٙ

ٗ وبُت٣ٙ لبثُ رقة ٚ ؿاكٚٞب٢ ٔٔلف٣ لجُ ٚ پي ام رلاع٣ ٚرٛؿ ؿاُتٝ ثبُـ، ثٝ ؽّٔٛ ؿك آٟ٘ب٣٤ ث٥

 ٌٞتٙـ، تٕب٣ٔ ؿاكٚٞب كا ؿك ٘ؾل ث٥ٍل٤ـ. افنٚؿ٣٘ فقبَ ؿاك٣٤ٚوٝ ُبُٔ 

ثٟتل اًت ؿك ٍٞٙبْ ؿاٚك٢ ؿك ٔٛكؿ ٤ه عبؿحٝ ا٘ـ.  عٛاؿث ثب٣ٙ٥ِ لبثُ حجت وٝ ؿك پلٚتىُ تقل٤ف ُـٜ -ة

ثٝ ؿ٥ُِ ا٤ٙىٝ ٕٔىٗ اًت تبح٥لات تؾل٤جٍلٞب ٚ/٤ب ٝ وبُت٣ٙ ٔلثٛط ٥ٌ٘ت، ؿلت ؽبّ ُٛؿ. ٔؾلة وٝ ث

 ٞب٢ ؿٚك ام ٔغُ وبُت٣ٙ ِٔبٞـٜ ُٛؿ. ثٝ ٓٛكت ٥ًٌت٣ٕ ؿك ٔغُ افنٚؿ٣٘ فقبَ ؿاك٣٤ٚ

 گشارش ًْاٖٗ 3-8-3   

ثب٤ـ  ISO/TS 12417 اًتب٘ـاكؿ ٚ 14361 ا٤لاٖ ُٕبكٜ ٣ِّٔٔؾٔبت ٌناكٍ ٟ٘ب٣٤ ؿك اًتب٘ـاكؿ فلاٜٚ ثل 

ثل پب٤ٝ ٕ٘ٛؿاك تؾل٤ت وبُت٣ٙ، اكائٝ  ا٘تؾبث٣اكتجبع٣ ثلا٢ ٘مبط پ٥ٍ٥ل٢ ث٥ٕبك ٚ اكم٤بث٣ ؿك ٞل ٘مغٝ مٔب٣٘ 

 ُٛؿ. 

 ًظارت پس اس تاسار 3-8-6

ثب اًتفبؿٜ ام ٞب٢ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة  ٞب٢ پي ام ثبماك ثٝ ؿًت آٔـٜ ام وبُت٣ٙ آمٔب٤َ ثلك٣ًثلا٢ 

ثب٤ـ ٤ب اًتب٘ـاكؿٞب٢ ٔقبؿَ آٟ٘ب  12136ٚ  18188 ٞب٢ ا٤لاٖ ثٝ ُٕبك٣ّٜٔ ٜ ؿك اًتب٘ـاكؿٞب٢ آَٛ اكائٝ ُـ

ٞب٢ لّج٣ فلٚل٣ لبثُ رقة ثب٤ـ ٘ؾبكت پي ام ثبماك،  ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ُٛؿ. ؿك ٔٛكؿ وبُت٣ٙٔٙـ  ٤ه كٍٚ ٘ؾبْ

 ؿٚكٜ مٔب٣٘ تؾل٤ت وبُت٣ٙ كا ؿك ٘ؾل ث٥ٍلؿ.
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 7هاًذگارٕ هحصَلهلاحظات  3-9

 اعلاعات کلٖ 3-9-7

، ٔـت مٔب٣٘ اًت وٝ ا٘تؾبك ؿاك٤ٓ ٤ه ثٌتٝ ٔغَٔٛ ؿك ُلا٤ظ ؽبّ ا٘جبكٍ ُٛؿ ٚ ٔب٘ـٌبك٢ ٔغَٔٛ

ثب اكم٤بث٣ ٌٔتم٥ٓ ٚ ا٤زبؿ ٔب٘ـٌبك٢ ٔغَٔٛ ثٟتل اًت ؽٛاّ فّٕىلؿ ثغلا٣٘ ؽٛؿ كا عفؼ وٙـ. 

غ٥لٌٔتم٥ٓ تٛا٘ب٣٤ ٥ًّٚٝ ثلا٢ ثلآٚكؿٜ ًبؽتٗ اِنأبت فّٕىلؿ٢ ؽبّ تب ِغؾٝ ؽبكد ولؿٖ آٖ ام 

ثبُـ. ثلا٢ ًٚب٤ُ لبثُ رقة، ُلا٤ظ ا٘جبكٍ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ؿٔب ٚ  ثٙـ٢ پي ام ا٘جبكٍ ٔٙبًت  ثٌتٝ

ؿكن رنئ٥بت آٔبؿ٣ٌ وبُت٣ٙ ثلا٢ تؾل٤ت  .ؿاكؿتٛرٝ ؿل٥ك  ٥٘بم ثٝتٛا٘ـ ث٥ٌبك ع٥بت٣ ثبُـ ٚ  كعٛثت( ٣ٔ

 ؿك ُلا٤ظ ا٘جبكٍ ٔٛكؿ ٘ؾل ثلا٢ ثل٘بٔٝ ٔب٘ـٌبك٢ ٔٛفك ٔغَٔٛ، ث٥ٌبك ٟٔٓ اًت.

 ISO/IEC Guide 51, ISO/IEC Guide اًتب٘ـاكؿٞب٢ كإٞٙب٣٤ ؿك ٔٛكؿ ا٤زبؿ ٔب٘ـٌبك٢ ٔغَٔٛ ؿك

63:2012,  ISO 10993-1, ٚ  ISO 11135-1 ٛؿ( اكائٝ ُـٜ اًت. اغّت اكم٤بث٣ ٘بٔٝ ٔلارقٝ ُ )ثٝ وتبة

ٞب٢ ٔغَٔٛ ؿك ٘مغٝ مٔب٣٘ ٓفل )٤ق٣ٙ ثـٖٚ پ٥لُـ٣ٌ( ٚ ُلا٤ظ ا٘جبكٍ ٔٙبًت ثلا٢ ا٤زبؿ  تٕب٣ٔ ٤ٚو٣ٌ

ٞب٢ ٔٙبًت ثٝ فٙٛاٖ رنئ٣ ام ا٤زبؿ  كإٞٙب٣٤ ثلا٢ تق٥٥ٗ ٤ٚو٣ٌ ٔب٘ـٌبك٢ ٔغَٔٛ غ٥لضلٚك٢ اًت.

اكائٝ ُـٜ اًت. ٕٔىٗ اًت  ASTM F2914اكؿ ٔب٘ـٌبك٢ ٔغَٔٛ ؿك ًٚب٤ُ لّج٣ فلٚل٣ ؿك اًتب٘ـ

ٔٙبًت  ثـٖٚ ٓل  ٚلتپ٥لُـ٣ٌ تٌل٤ـ ٤بفتٝ ثلا٢ ا٤زبؿ ٔب٘ـٌبك٢ ٔغَٔٛ ؿك ٤ه ٥ًّٚٝ لبثُ رقة 

اكائٝ ُـٜ اًت ٚ  AAMI TIR17 اًتب٘ـاكؿ ٞب٢ پ٥لُـ٣ٌ تٌل٤ـ ٤بفتٝ ؿك ؿك ؽّٔٛ ثل٘بٔٝ  ثبُـ. كإٞٙب٣٤

ثبُـ. ٕٞض٥ٙٗ كإٞٙب٣٤ ؿك ؽّٔٛ پبكأتلٞب٢  ُبُٔ ثغج ٔؾتٔل٢ ؿك ؽّٔٛ ٘ؾل٤ٝ پ٥لُـ٣ٌ ٣ٔ

اكائٝ ُـٜ اًت. ٔب٘ـٌبك٢ ٔغَٔٛ ٥ًّٚٝ  ASTM F1980ؿك اًتب٘ـاكؿ  ٚ كعٛثت پ٥لُـ٣ٌ تٌل٤ـ ٤بفتٝ 

ٞب٢ پ٥ّٕل٢ لبثُ  ٣ٙلبثُ رقة ٥٘بم ثٝ ؿلت ؽب٣ٓ ؿاكؿ. كإٞٙب٣٤ ؿك ؽّٔٛ ٔب٘ـٌبك٢ ٔغَٔٛ وبُت

 اكائٝ ُـٜ اًت. ASTM F2902رقة ؿك اًتب٘ـاكؿ 

2پ٘زضذگٖ در سهاى ٍاقعٖ 3-9-2
 

ثٙـ٢ ٚ ًتلٖٚ ُـٜ ُبُٔ للاك٥ٌل٢ ؿك ٔقلٕ  ت لبثُ رقة ثٌتٝٔب٘ـٌبك٢ ٔغٔٛتثٟتل اًت اكم٤بث٣ 

 ؿ ٘ؾل اًت.ُلا٤ظ صب٣ِِ كعٛثت ٚ ؿٔب ؿك مٔبٖ ٚالق٣ ثبُـ وٝ عـالُ ِ٘بٖ ؿٞٙـٜ ٔغ٥ظ ا٘جبكٍ ٔٛك

 اكائٝ ُـٜ اًت. 6-4كإٞٙب٣٤ ؿك ؽّٔٛ اكم٤بث٣ فّٕىلؿ ٔلثٛط ثٝ عُٕ ٚ ٘مُ ؿك م٤ل ثٙـ 

ٞب٢ ثغلا٣٘ ًٚب٤ُ لبثُ رقة ؿك مٔبٖ ٚالق٣ ؿك ُلا٤ظ ِٔبثٝ ُلا٤ظ ا٘جبكٍ ٚالق٣، تق٥٥ٗ  آمٖٔٛ ٤ٚو٣ٌ

ثلا٢ وبَٞ ثبُـ.  تل٤ٗ كٍٚ ثلا٢ اكم٤بث٣ ٔب٘ـٌبك٢ ٤ه ٥ًّٚٝ لبثُ رقة ثٌتٝ ثٙـ٢ ُـٜ ٣ٔ وٙٙـٜ

صٙـ٤ٗ ٘مغٝ مٔب٣٘ )ثٝ فٙٛاٖ آ٤ـ،  ؽغل٢ وٝ ام ثلآٚكؿٜ ٌ٘بؽتٗ اِنأبت ؿك ٘مبط مٔب٣٘ ثقـ٢ ثٝ ٚرٛؿ ٣ٔ

 ُٛؿ. ًبَ( ت٥ٓٛٝ ٣ٔ 2ٚ  1ٚ  5/0ٔخبَ، 

                                                 

1 - Shelf life 

2 - Real time aging 
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7پ٘زضذگٖ تسزٗع ٗافتِ 3-9-5
 

ًبمؿ وٝ  ًٚب٤ُ پنُى٣ ثلا٢ ٔتؾٔٔبٖ ٔلالجت ثٟـاُت٣ ا٤ٗ أىبٖ كا فلاٞٓ ٣ٔپ٥لُـ٣ٌ تٌل٤ـ ٤بفتٝ 

تٛا٘ـ  تق٥٥ٗ وٙٙـ. ثٝ ٞل عبَ پ٥لُـ٣ٌ تٌل٤ـ ٤بفتٝ ٣ٔ ثـٖٚ ٓل  ٚلتٔب٘ـٌبك٢ ٔغَٔٛ تق٥٥ٗ ُـٜ كا 

ٔٙزل ثٝ اكم٤بث٣ ٘بؿكًت ٔب٘ـٌبك٢ ٔغَٔٛ ُٛؿ ٚ ؽغلات اضبف٣ ثلا٢ ث٥ٕبك ا٤زبؿ وٙـ. ثٙبثلا٤ٗ ٍٞٙبْ 

ثٝ ٔٙؾٛك تبئ٥ـ ٔب٘ـٌبك٢ ٔغَٔٛ ُٛؿ.   وبك٢ ت٥ٓٛٝ ٣ٔ ٔغبفؾٝكفب٤ت پ٥لُـ٣ٌ تٌل٤ـ ٤بفتٝ،  لاع٣ ثل٘بٔٝع

ٔغبِقبت پ٥لُـ٣ٌ ؿك مٔبٖ ٚالق٣ ؿك وٙبك ٔغبِقبت ثٟتل اًت تٌل٤ـ ٤بفتٝ،  پ٥لُـ٣ٌ  آمٖٔٛتق٥٥ٗ ُـٜ ؿك 

 ا٘زبْ ُٛ٘ـ. پ٥لُـ٣ٌ تٌل٤ـ ٤بفتٝ

ك٤ن٢ آمٖٔٛ ثلا٢ ا٤زبؿ ٔب٘ـٌبك٢ ٔغّٛة ؿك ٤ه ٥ًّٚٝ لبثُ  ثل٘بٔٝ ثٟتل اًت ًبمٚوبك تؾل٤ت وبُت٣ٙ ؿك

تٌل٤ـ ٤بفتٝ  پ٥لُـ٣ٌرقة ثب اًتفبؿٜ ام ُلا٤ظ تٌل٤ـ ٤بفتٝ ؿك ٘ؾل ٌلفتٝ ُٛؿ. ثٟتل اًت ثلا٢ فٛأُ 

ٔغبفؾٝ وبكا٘ٝ ؿك  تٌل٤ـ ٤بفتٝ پ٥لُـ٣ٌٔغبفؾٝ وبكا٘ٝ ا٘تؾبة ُٛ٘ـ. فٛأُ  ٚ اكتجبع٣ اكائٝ ُٛؿ

وبكا٘ٝ ثلا٢ ًٚب٤ُ لبثُ رقة  اكائٝ ُـٜ اًت. ٕٔىٗ اًت ا٤ٗ فٛأُ ٔغبفؾٝ  AAMI TIR17اًتب٘ـاكؿ

 ثب٤ـ ثٝ ؿلت ا٘تؾبة ُٛ٘ـ. ِقا ٔٙبًت ٘جبُٙـ ٚ 

تٛا٘ـ ثلا٢ ا٤زبؿ ٔب٘ـٌبك٢ ٔغَٔٛ  ٖ ٤ب ًب٤ل ٌبمٞب ٥٘ن ٣ٔمٌللاك٥ٌل٢ ؿك ٔقلٕ كعٛثت، تبثَ فلاثٙفَ، اٌ

 ،ُٛؿ وٝ فلآ٤ٙـ پ٥لُـ٣ٌ ٔبؿٜ ثب ا٤ٗ فٛأُ ٔغ٥غ٣ اكتجبط ؿاكؿ ؿٜ ُٛؿ، اٌل ِ٘بٖ ؿاؿٜبلبثُ رقة اًتف

تٛا٘ـ ثب افٕبَ صٙـ٤ٗ فلآ٤ٙـ پ٥لُـ٣ٌ تٌل٤ـ ٤بثـ. ثب٤ـ ثٝ  ثٟتل اًت ثٝ ؽبعل ثٌپبك٤ٓ وٝ پ٥لُـ٣ٌ ٣ٔ

 ؿ.ُٛؿلت احل تلو٥ج٣ پ٥لُـ٣ٌ تٌل٤ـ ٤بفتٝ ؿك ا٤زبؿ پلٚتىُ ا٤ٗ ٔتغ٥لٞب٢ فلآ٤ٙـ پ٥لُـ٣ٌ تق٥٥ٗ 
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 پَ٘ست الف

 )آگاّٖ دٌّذُ(

 ّإ هزتَط فْزست اصغلاحات جذب، تخزٗة ٍ ٍاصُ

تقل٤ف  «لبثُ رقة»ٞب٢ ًبؽتٝ ُـٜ ام پ٣ّ اًتلٞب٢ آِفب ٥ٞـكٚو٣ٌ لبثُ ٥ٞـك٥ِٚن ثٝ فٙٛاٖ  وبُت٣ٙ

ؿك آٖ ًبم٢ ُـ٘ـ.  أل٤ىب تزبك٢ٞب٢ ثؾ٥ٝ ثل پب٤ٝ پ٣ّ ٥ٌّى٥ِٛـ ؿك  ا٥ِٚٗ ٘ؼ 1970ُٛ٘ـ، م٤لا ؿك ؿٞٝ  ٣ٔ

 -پ٣ّ ٥ٌّى٥ِٛـوٛپ٥ّٕل ( ٚ ٞٓ  DEXON—Davis and Geckپ٣ّ ٥ٌّى٥ِٛـ ) ٞب٢ ثؾ٥ٝ ثل پب٤ٝ ٘ؼ ٔبٖ، ٞٓم

( ٚ USPؿك فبكٔبوٛپٝ آٔل٤ىب ) «٘ؼ رلاع٣ لبثُ رقة»ثٝ فٙٛاٖ  (VICRYL—Ethicon  توت٥ـ ) -وٛ

تقل٤ف٣ وٝ تبوٖٙٛ ثبل٣ ٔب٘ـٜ اًت. ثل ؽلا  ثٙـ٢ ُـ٘ـ،  ( عجمUS-FDAًٝبمٔبٖ غقا ٚ ؿاك٢ٚ آٔل٤ىب )

ٚ ولاهٖ ؿصبك ثل٤ـ٣ٌ م٘ز٥لٜ توت٥ـ  -ٞب٢ ثؾ٥ٝ ٔٔٙٛف٣ ثل پب٤ٝ ٥ٌّى٥ِٛـ ، ٘ؼ«٘ؼ رلاع٣ غ٥ل لبثُ رقة»

ؿك ثـٖ   وٙـ وٝ ٔتقبلجبً ٣ٔا٤زبؿ ُٛ٘ـ وٝ ا٤زبؿ ٔغٔٛتت تؾل٤ج٣  تغل٤ه ُـٜ ٥ٞـك٥ِٚت٣ ٚ/٤ب آ٘ن٣ٕ٤ ٣ٔ

ٞب ٘ؾ٥ل لبثُ تؾل٤ت ٚ لبثُ رقة ثٝ رب٢ ٤ىـ٤ٍل ثلا٢  ٝ ؿك ا٤ٗ علاع٣، ًب٤ل ٚاهٜام آ٘زب وُٛ٘ـ.  رقة ٣ٔ

ٞب اًتفبؿٜ  )م٤ٌت٣( ؿك تٕب٣ٔ ا٤ٗ ٚاهٜ «ث٥ٛ»كٚ٘ـ، اغّت پ٥ِٛ٘ـ  ت٥ٓٛف وبُت٣ٙ لبثُ رقة ثٝ وبك ٣ٔ

 ُٛؿ. ٣ٔ

ٚ  لا٢ ت٥ٓٛف پ٥ّٕلٞبٞب٢ رقة/ لبثُ رقة ث ثل پب٤ٝ تبك٤ؾضٝ وبكثلؿ ٚ ًبثمٝ ٘ؾبكت٣، ا٤ٗ اًتب٘ـاكؿ ام ٚاهٜ

ٞب٢ ٤ىٌبٖ ثلا٢ پ٥ّٕلٞب٢  ٕٞض٥ٙٗ ا٤ٗ ٚاهٜ. وٙـ اًتفبؿٜ ٣ٔٔٔٙٛف٣ لبثُ ٥ٞـك٥ِٚن ٚ لبثُ وبُت  ًٚب٤ُ

كٚ٘ـ، م٤لا ٞل  عج٥ق٣ )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ولاهٖ( ٚ فّنات ٔتغُٕ ؽٛكؿ٣ٌ ؿك ُلا٤ظ ؿكٖٚ ت٣ٙ ثٝ وبك ٣ٔ

ُٛؿ. ام پ٥ِٛ٘ـ ث٥ٛ  تًٛظ اكٌب٥ٌ٘ٓ ٥ٔنثبٖ رقة ٣ٔٔغَٔٛ تؾل٤ت )افٓ ام پلٚتئ٣ٙ٥ ٤ب ٣٘ٛ٤( ثٝ عٛك فات٣ 

ُٛؿ    ٞب اضبفٝ اًت. ام لبثُ رقة ٚ ِٔتمبت آٖ پل٥ٞن ٣ٔ ُٛؿ م٤لا ؿك وبكثلؿٞب٢ وبُت٣ٙ ؿك ا٤ٙزب پل٥ٞن ٣ٔ

ٞب٢ پق٤لفتٝ ُـٜ كا٤ذ ثلا٢ ت٥ٓٛف فلآ٤ٙـ رقة عج٥ق٣ ٔٛرٛؿ ؿك ثبفت ؿ٤ٙب٥ٔه، ٘ؾ٥ل  م٤لا ٚاهٜ

غل٤ه ُـٜ ثب اًتئٛولاًت ٌٞتٙـ. ام تؾل٤ت ٚ ِٔتمبت ٔؾتّف آٖ ؿك ٍٞٙبْ اُبكٜ ًبم٢ اًتؾٛا٣٘ ت ؿٚثبكٜ

ٚ ًب٤ل فلآ٤ٙـٞب٢  1ُٛؿ، م٤لا ٔقٕٛت ؿك ٔٛكؿ وٕپًٛت ثٝ ٤ه وبُت٣ٙ لبثُ رقة ٤ب ٤ه ٔبؿٜ ؽبْ پل٥ٞن ٣ٔ

فكات  ُٛؿ ٔٛاؿ ثٝ عٛك فٕـ ٤ب غ٥لفٕـ ثٝ ارنا٢ ٥ٕ٥ُب٣٤ ٚ/٤ب تبثَ فلاثٙفَ( وٝ ثبفج ٣ٔ ُعج٥ق٣ )ُبٔ

ُىٌتٝ ُٛ٘ـ، وبكثلؿ ؿاكؿ. ثٝ ٞل عبَ اًتفبؿٜ ام ٚاهٜ تؾل٤ت ٚ ِٔتمبت آٖ ٍٞٙبْ اُبكٜ ثٝ فلآ٤ٙـٞب٢ 

لبثُ لجَٛ اًت ُىٌت )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ ثل٤ـ٣ٌ م٘ز٥ل، ؽٛكؿ٣ٌ( ؿك ٔٛاؿ ٤ب ًٚب٤ُ لبثُ وبُت لبثُ رقة 

ؿك ع٣ اوٌتلٚهٖ، پ٣ّ ٥ٌّى٥ِٛـ  ُٛؿ، ٤ب )ثٝ فٙٛاٖ ٔخبَ وبُت٣ٙ لبثُ رقة ام عل٤ك ٥ٞـك٥ِٚن تؾل٤ت ٣ٔ

 ُٛؿ(. لبثُ رقة ؿصبك تؾل٤ت علاكت٣ ٣ٔ

 تقل٤ف ٚ آلاط ُـٜ اًت. ASTM F2902–12ثب اًتفبؿٜ ام اًتب٘ـاكؿ    -ٗادآٍرٕ
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