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 تٍ وام خدا

 استاودارد أزان ملٓآشىأٓ تا ساسمان 

ٔ  ساذهمش ٍ لَاً٘ي اكلاح لاًَى 3هادٓ  ٗه تٌذ هَجة تِ اٗشاى اػساًذاسد هلٖػاصهاى  ٖ  ٍ زحم٘مۀاذ  اػۀساًذاسد  هؤػؼۀ  كۀٌقس

 )سػوٖ( اٗشاى هلٖاػساًذاسدّإ  ًـش ٍ زذٍٗي زق٘٘ي، وِ ٍؽ٘فٔ اػر وـَس سػوٖ هشجـ زٌْا 1371 هاُ تْوي هلَب اٗشاى،

  .داسد فْذُ تِ سا

ض ٍ هؤػؼۀاذ  وۀ ًؾۀشاى هشا كۀاحة  ،اسؿٌاػاى ػاصهاىوة اص وهش ٖفٌ ّٕا َى٘ؼ٘ووّإ هخسلف دس ي اػساًذاسد دس حَصُٗزذٍ

، ٕذ٘ۀ ظ زَلٍٗ تا زَجِ تِ ؿۀشا  هلٖؿَد ٍ وَؿـٖ ّوگام تا هلالح آگاُ ٍ هشزثظ اًجام هٖ ٍٕ السلاد ٕذ٘، زَلٖ، خظٍّـٖفلو

ٌٌۀذگاى،  وٌٌۀذگاى، هلۀش   وذ٘كۀاحثاى حۀك ٍ ًفۀـ، ؿۀاهل زَل     ٔر آگاّاًۀِ ٍ هٌلۀفاً  وٍ زجاسٕ اػر وۀِ اص هـۀاس   ٕفٌاٍس

ٖ  ٍ غ٘ش ٖدٍلس ّٕا، ًْادّا، ػاصهاىٍٖ زخلل ٖض فلوووٌٌذگاى، هشاكادسوٌٌذگاى ٍ ٍاسد َ  ؾ٘ؿۀَد. خۀ  دٍلسٖ حاكۀل هۀ غ ًٗۀ

افۀر  ٗؿۀَد ٍ خۀغ اص دس  ٖ هشتَط اسػۀا  هۀ   ّٕا َى٘ؼ٘وو ٍٕ افضاًفـ ٕتِ هشاجـ ر ٖاٗشاى تشإ ًؾشخَاّ هلٖ ٕاػساًذاسدّا

( اٗشاى چۀاج ٍ  ٖ)سػو هلٖتِ فٌَاى اػساًذاسد  ،ةٗهشزثظ تا آى سؿسِ عشح ٍ دس كَسذ زلَ هلٖ ٔس٘ووـٌْادّا دس ً٘ؾشّا ٍ خ

 ؿَد.ٖهٌسـش ه

ْ ٘ۀ٘ ر ضَاتظ زقًٗ٘ض تا سفا كلاحرٕهٌذ ٍ  فلالِ ّٕا ِ هؤػؼاذ ٍ ػاصهاىو ٖٗغ اػساًذاسدّاًَٗ ؾ٘خ وٌٌۀذ  ٖ ِ هۀ ٘ۀ ي ؿۀذُ ز

َ  ٖتشسػ ،عشح هلٖدسوو٘سِ  ٖ  ة، تۀِ فٌۀَاى اػۀساًذاسد   ٍٗ دسكَسذ زلۀ ٖ    اٗۀشاى  هلۀ ة، ٘ۀ ي زشزٗؿۀَد. تۀذ   چۀاج ٍ هٌسـۀش هۀ

اػساًذاسد هشتۀَط   هلٖ ٔي ٍ دس وو٘سٗزذٍ 5 سٓاٗشاى ؿوا هلٖاػساًذاسد  ساذ همشِ تش اػاع وؿَد ٖه ٖزلم هلٖ ٖٗاػساًذاسدّا

 ذُ تاؿذ.٘ة سػٗتِ زلَ ؿَدٖ ل هى٘زـاٗشاى اػساًذاسد  هلٖدس ػاصهاى ِ و

(ISO) اػساًذاسد ٖالولل ي٘ػاصهاى ت ٖاكل ٕشاى اص افضاٗاد اػساًذاس هلٖػاصهاى 
 2(IEC) الوللٖ الىسشٍزىٌ٘ۀه  وو٘ؼَ٘ى ت٘ي ،1

(OIML) لاًًَٖؿٌاػٖ  الوللٖ اًذاصُ ٍ ػاصهاى ت٘ي
(CAC) وو٘ؼَ٘ى وذوغ غزاٖٗ 4اػر ٍ تِ فٌَاى زٌْا ساتظ 3

دس وـۀَس   5

ي ٗـۀَس، اص آخۀش  وخۀاف   ّٕۀا ٕ اصهٌۀذ ٍ٘ ً ٖلۀ وظ ٗاٗشاى ضوي زۀَجِ تۀِ ؿۀشا   هلٖ ٕي اػساًذاسدّاٗوٌذ. دس زذٍ فقال٘ر هٖ

 ؿَد. گ٘شٕ هٖ تْشُ ٖالولل ي٘ت ٕجْاى ٍ اػساًذاسدّا ٍٖ كٌقس ٖ، فٌٖفلو ّٕا ـشفر٘خ

وٌٌذگاى، حفؼ ػۀلاهر   ر اص هلش ٗؿذُ دس لاًَى، تشإ حوا ٌٖ٘ت ؾ٘ي خٗر هَاصٗسفازَاًذ تا ٖ شاى هٗاػساًذاسد ا هلٖػاصهاى 

اص  ٖتقضۀ  ٕ، اجۀشا ٍٕ السلۀاد  ٖغۀ ٘هح ؼۀر ٗر هحلۀَتذ ٍ هلاحؾۀاذ ص  ٘ۀ فوٌ٘اى اص ٘، حلَ  اعوٍٖ فوَه ٕفشد ٖوٌٍٗ ا

 ٕاٗشاى سا تشإ هحلَتذ زَل٘ذٕ داخل وـَس ٍ/ٗا اللام ٍاسدازٖ، تا زلَٗة ؿَسإ فۀالٖ اػۀساًذاسد، اجثۀاس    هلٖاػساًذاسدّإ 

ٍ  ٖكۀادساز  ٕاتّۀا واػۀساًذاسد   ٕـۀَس، اجۀشا  وهحلۀَتذ   ٕتۀشا  ٖالوللۀ  ي٘تۀ  ٕزَاًذ تِ هٌؾَس حفؼ تاصاسّۀا ٖ. ػاصهاى هوٌذ

ّا ٍ هؤػؼاذ فقۀا  دس   ٌٌذگاى اص خذهاذ ػاصهاىو تِ اػسفادُ ٘ذىتخـٌاى ٘ي تشإ اعو٘. ّوچٌوٌذ ٕآى سا اجثاس ٕتٌذ دسجِ

ُ ٗ، آصهاٖغ٘هح ؼرٗر صٗشٗر ٍ هذ٘فو٘ر ٗشٗهذ ّإػ٘ؼسن ٍٖ كذٍسگَاّ ٕض٘، هوٖهـاٍسُ، آهَصؽ، تاصسػ ٌٔ٘صه ّۀا ٍ   ـۀگا

تش اػۀاع ضۀَاتظ ًؾۀام    ّا ٍ هؤػؼاذ سا  گًَِ ػاصهاى يٗاػساًذاسد ا هلٖػاصهاى ٍػاٗل ػٌجؾ،  (ال٘ثشاػَ٘ى)وهشاوض ٍاػٌجٖ 

ّۀا  شد آىىّا افغا ٍ تش فولر تِ آى٘ذ كلاحٌٗ٘اهٔ زأ٘ظ تصم، گَاّٗاحشاص ؿشا كَسذوٌذ ٍ دس  هٖ ٖاتٗشاى اسصٗر ا٘ذ كلاحٗ٘زأ

 ٕاستشدوۀ ماذ ٘اس فلضاذ گشاًثْا ٍ اًجام زحم٘ي ف٘٘ل ػٌجؾ، زقٗاّا، ٍاػٌجٖ ٍػاٗى ٖالولل ي٘ج دػسگاُ تٗوٌذ. زشٍ ًٖؾاسذ ه

 .اػر ػاصهاىي ٗف اٗاٗشاى اص دٗگش ٍؽا هلٖ ٕػغح اػساًذاسدّا ٕاسزما ٕتشا

 

                                                 

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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 کمٕسًٕن فىٓ تدئه استاودارد

 «الشامات اساسٓ -تماسٓ لىشاس کىىدَ مزاقثتَاْ فزآيردٌَاْ تماسٓ ي  لىش -اپتٕک تٕىأٓ»

 

 سمت ي/ ٔا ومأىدگٓ رئٕس6 

 فجوٖ، فاعفِ

 هٌْذػٖ كٌاٗـ(اسؿذ  )واسؿٌاع

سٗ٘غ آصهاٗـۀگاُ اخس٘ۀه جْۀاد داًـۀگاّٖ     

 كٌقسٖ ؿشٗف

 

  دتٕز6

 همذم ، الْام خادهٖ

 )واسؿٌاع ف٘ضٗه(

 واسؿٌاع آصهاٗـگاُ تٌذسػاصاى جٌَب گٌاٍُ

 

  ): )اػاهٖ تِ زشز٘ة حشٍ  الفثااعضا

 احوذٕ، هشٗن

 )واسؿٌاع ف٘ضٗه(

 واسؿٌاع آصهاٗـگاُ تٌذسػاصاى جٌَب گٌاٍُ

 خَسكالحاى، هحؼي

 )دوسشإ زخللٖ خازَلَطٕ(

 

 هسخلق آصهاٗـگاُ خازَتَ٘لَطٕ دوسش ثثاذ

 

 تٌ٘اػٌج جْاًگ٘شٕ، هحوذ

 ػٌجٖ( )واسؿٌاع تٌ٘اٖٗ

 

 ح٘ذسٕ، ؿٌْاص

 اسؿذ ؿ٘وٖ( )واسؿٌاع

 

 سحوٌٖ، ػق٘ذ

 (اسؿذ اخسَهسشٕ واسؿٌاع)

 

 هذٗش فٌٖ آصهاٗـگاُ تٌذسػاصاى جٌَب گٌاٍُ

 

هذٗشفٌٖ آصهاٗـگاُ داًـۀگاُ فلۀَم خضؿۀىٖ    

ؿْ٘ذ تْـۀسٖ ٍ دت٘ۀش وو٘سۀِ فٌۀٖ هسٌۀاؽش      

TC172  

 سػسوٖ، كذٗمِ

 )واسؿٌاع ؿ٘وٖ(

 

 واسؿٌاع آصهاٗـگاُ تٌذسػاصاى جٌَب گٌاٍُ
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 فل٘دَس، فاعوِ

 خضؿىٖ( )هسخلق چـن

 

 اٗشاى خضؿىاى ي چـنفضَ اًجو

 لٌَازٖ، ٗلذا

 ػٌجٖ( )واسؿٌاع تٌ٘اٖٗ

 

 تٌ٘اػٌج

 گٌذهٖ، هٌ٘ا

 )دوسشإ داسٍػاصٕ(

 

 داسٍخاًِ

 

 هحوَدٕ، اَٗب

 )دوسشإ داسٍػاصٕ(

 

 خَس، ًؼشٗي هؼ٘ح

 خضؿىٖ( )هسخلق چـن

 

هذٗش هجسوۀـ آصهاٗـۀگاّٖ چشخۀِ عث٘قۀر     

 ػثض

 

 خضؿه ت٘واسػساى آتاداى چـن

 

 ػ٘ذُ هشٗن هَػَٕ ًؼة

 اسؿذهٌْذػٖ خضؿىٖ( )واسؿٌاع

هؼۀۀۀ َ  زجْ٘ۀۀۀضاذ خضؿۀۀۀىٖ ت٘واسػۀۀۀساى 

 اه٘شالوَهٌ٘ي گٌاٍُ

 ئزاستار6

 

 ك٘ادٕ، ػق٘ذ

 اسؿذ الىسشًٍ٘ه( )واسؿٌاع

 

 هذٗشفاهل ؿشور تْؼاص عة
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 5 ّإ زواػٖ لٌض   10-1

 6 زواػٖ  لٌضاص وٌٌذُ هشالثر ّإ فشآٍسدُ   10-2
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 گفتار پٕش

ٕ  فۀشآٍسدُ ٍ ّۀإ زواػۀٖ    لٌض -اخس٘ه تٌ٘اٖٗ»اػساًذاسد  ٖ  ّۀا ٖ  لٌۀض  هشالثسۀ ٖ   -زواػۀ وۀِ  « الضاهۀاذ اػاػۀ

ِ  ّإ هشتَط تش هثٌإ خۀزٗشؽ اػۀساًذاسدّإ تۀ٘ي   ًَٗغ آى دس وو٘ؼَ٘ى خ٘ؾ إ تۀِ فٌۀَاى    الوللٖ/هٌغمۀ

زْ٘ۀِ ٍ زۀذٍٗي    5ؿۀواسٓ   هلٖ اٗۀشاى ، اػساًذاسد 7اػساًذاسد هلٖ اٗشاى تِ سٍؽ اؿاسُ ؿذُ دس هَسد الف، تٌذ 

ٔ وو ِ٘اجلاػخاًلذ ٍ ًَد ٍ ّـسو٘ي ؿذُ، دس   03/07/1395هۀَس    ٖخضؿۀى  ٖاػۀساًذاسد هٌْذػۀ   ٖهلۀ  ٘سۀ

ٍ  اػساًذاسدلاًَى اكلاح لَاً٘ي ٍ همشساذ هؤػؼِ  3اٌٗه اٗي اػساًذاسد تِ اػسٌاد تٌذ ٗه هادٓ  ؿذ. ٗةزلَ

 ؿَد. ، تِ فٌَاى اػساًذاسد هلٖ اٗشاى هٌسـش ه1371ٖزحم٘ماذ كٌقسٖ اٗشاى، هلَب تْوي هاُ 

ػۀاخساس ٍ ؿۀَ٘ٓ    -ٗشاى)اػساًذاسدّإ هلٖ ا 5اػساًذاسدّإ هلٖ اٗشاى تش اػاع اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسٓ 

ّإ هلٖ ٍ جْاًٖ دس صهٌ٘ۀِ   ؿًَذ. تشإ حفؼ ّوگاهٖ ٍ ّواٌّگٖ تا زحَتذ ٍ خ٘ـشفرًگاسؽ( زذٍٗي هٖ

لضٍم زجذٗذًؾش خَاٌّذ ؿذ ٍ ّش خ٘ـۀٌْادٕ وۀِ    كَسذدس كٌاٗـ، فلَم ٍخذهاذ، اػساًذاسدّإ هلٖ اٗشاى 

گام زجذٗذًؾش دس وو٘ؼَ٘ى فٌٖ هشتَط، هَسد زَجۀِ  تشإ اكلاح ٗا زىو٘ل اٗي اػساًذاسدّا اسائِ ؿَد، دس ٌّ

 تٌاتشاٗي، تاٗذ ّوَاسُ اص آخشٗي زجذٗذًؾش اػساًذاسدّإ هلٖ اٗشاى اػسفادُ وشد.لشاس خَاّذ گشفر. 

زْ٘ۀِ ٍ  « هقۀاد  ٗىؼۀاى  »تۀِ سٍؽ  إ صٗۀش   الوللٖ/هٌغمِ اٗي اػساًذاسد هلٖ تش هثٌإ خزٗشؽ اػساًذاسد ت٘ي

ٖ  ٍ ؿاهل زشجوِ زذٍٗي ؿذُ  تاؿۀذ ٍ هقۀاد  ٗىؼۀاى اػۀساًذاسد     زخللٖ واهل هسي آى تِ صتاى فاسػۀٖ هۀ

 إ هضتَس اػر: الوللٖ/هٌغمِ ت٘ي

ISO 14534:2011, Ophthalmic optics — Contact lenses andcontact lens care products —

Fundamental requirements 
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 الشامات اساسٓ -تماسٓ لىش ٓمزاقثت َاْ فزآيردٌَاْ تماسٓ ي  لىش -اپتٕک تٕىأٓ

 َدف ي دامىّ کارتزد 8

 اص وٌٌۀذُ  هشالثر ّإ فشآٍسدُ ّإ زواػٖ، لٌض فولىشدزق٘٘ي الضاهاذ اٗوٌٖ ٍ ي اػساًذاسد، ٗا يٗزذٍّذ  اص 

 تاؿذ. ّإ زواػٖ هٖ لٌضزواػٖ ٍ دٗگش لَاصم جاًثٖ  لٌض

اص زجْ٘ضاذ الىسشٗىٖ   ػاصگاسٕ الىسشٍهغٌاع٘ؼٖ وِ هوىي اػر دس اثش اػسفادُ هلاحؾاذ اٗوٌٖ الىسشٗىٖ ٍ

دس اٗي اػۀساًذاسد لحۀاػ   ، اٗجاد ؿًَذزواػٖ  لٌض اص وٌٌذُ هشالثر ّإ فشآٍسدُّإ زواػٖ ٗا  لٌضدس اسزثاط تا 

 .ًـذُ اػر

 مزاجع الشامٓ 6

 ّا اسجاؿ دادُ ؿۀذُ اػۀر.  كَسذ الضاهٖ تِ آىدس هشاجـ صٗش ضَاتغٖ ٍجَد داسد وِ دس هسي اٗي اػساًذاسد تِ

 ؿًَذ. زشز٘ة، آى ضَاتظ جضئٖ اص اٗي اػساًذاسد هحؼَب هٖتذٗي

ّإ تقذٕ آى تشإ زجذٗذًؾشّا ٍ ِاكلاح٘وِ تِ هشجقٖ تا روش زاسٗخ اًسـاس اسجاؿ دادُ ؿذُ تاؿذ، دسكَسزٖ

ّۀا اسجۀاؿ دادُ ؿۀذُ اػۀر،     زاسٗخ اًسـاس تِ آىدس هَسد هشاجقٖ وِ تذٍى روش  .آٍس ً٘ؼراٗي اػساًذاسد الضام

 آٍس اػر.ّإ تقذٕ تشإ اٗي اػساًذاسد الضامِاكلاحّ٘وَاسُ آخشٗي زجذٗذًؾش ٍ 

 اػسفادُ اص هشاجـ صٗش تشإ واستشد اٗي اػساًذاسد الضاهٖ اػر:

2-1 ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing 

within a risk management process 

ؿٌاػۀٖ   اٌّوإ گضٌٗؾ آصهَى جْر اسصٗۀاتٖ تَ٘لَطٗۀه ٗۀا صٗؼۀر    ، س1377: ػا  4300 : اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُٔادآيرْ

 زذٍٗي ؿذُ اػر. ISO 10993-1:1992، تا اػسفادُ اص اػساًذاسد ٍػاٗل خضؿىٖ

2-2 ISO 11978, Ophthalmic optics — Contact lenses and contact lens care products — 

Information supplied by the manufacturer 

 لٌۀض  هشالثر وٌٌۀذُ اص  ّإ فشآٍسدُّإ زواػٖ ٍ لٌض -اخس٘ه تٌ٘اٖٗ، 1394: ػا  20965  : اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُٔادآيرْ

 زذٍٗي ؿذُ اػر. ISO 11978:2014، تا اػسفادُ اص اػساًذاسد تشچؼة گزاسٕ -زواػٖ

2-3 ISO 11980, Ophthalmic optics — Contact lenses and contact lens care products — 

Guidance for clinical investigations 

2-4 ISO 11986, Ophthalmic optics — Contact lenses and contact lens care products — 

Determination ofpreservative uptake and release 
2-5 ISO 11987, Ophthalmic optics — Contact lenses — Determination of shelf-life 
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زق٘ۀ٘ي صهۀاى ًگْۀذاسٕ     -لٌضّإ زواػٖ -اخس٘ه ٍ زجْ٘ضاذ اخس٘ىٖ، 1381: ػا  6255  : اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُٔادآيرْ

 .زذٍٗي ؿذُ اػر ISO 11987:1997، تا اػسفادُ اص اػساًذاسد لثل اص هلش 

2-6 ISO 13212, Ophthalmic optics — Contact lens care products — Guidelines for 

determination of shelf-life 
2-7 ISO 14155, Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good 

clinical practice 

ّإ اًؼاًٖ واستؼر خَب ػٖ تالٌٖ٘ ٍػاٗل خضؿىٖ تشإ ػَطُتشس، 1390: ػا  14361  : اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُٔادآيرْ

 .زذٍٗي ؿذُ اػر ISO 14155:2011، تا اػسفادُ اص اػساًذاسد تالٌٖ٘

2-8 ISO 14729:2001 + Amd.1:2010, Ophthalmic optics — Contact lens care products — 

Microbiological requirements and test methods for products and regimens for hygienic 

management of contact lenses 

فشآٍسدُ ّإ هشالثر وٌٌۀذُ اص لٌضّۀإ    -اخس٘ه ٍ زجْ٘ضاذ اخس٘ىٖ، 1386: ػا  10140  : اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُٔادآيرْ

ٖ ّا ٍ همشساذ هذٗشٗر تْذاؿۀسٖ لٌضّۀإ زو   ٍسدُآَطٕ ٍ سٍؿْإ آصهَى تشإ فشالضاهاذ ه٘ىشٍتَ٘ل -زواػٖ ، تۀا اػۀسفادُ اص   اػۀ

 .زذٍٗي ؿذُ اػر ISO 14729:2001اػساًذاسد 

2-9 ISO 14730, Ophthalmic optics — Contact lens care products — Antimicrobial 

preservative efficacy testing and guidance on determining discard date 

2-10 ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices 

ٖ ، 1388: ػا  12136  : اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُٔادآيرْ ٖ      -ٍػاٗل خضؿۀى ، تۀا  وۀاستشد هۀذٗشٗر سٗؼۀه دس ٍػۀاٗل خضؿۀى

 .زذٍٗي ؿذُ اػر ISO 14971:2007اػسفادُ اص اػساًذاسد 

2-11 ISO 15223-1, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, 

labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements 

ِ  ًوادّإ هۀَسد   -ٍػاٗل خضؿىٖ، 1386: ػا  8629-1 : اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُٔادآيرْ گۀزاسٕ ٍػۀاٗل    اػۀسفادُ دس ًـۀاً

زۀذٍٗي ؿۀذُ    ISO 15223-1، تۀا اػۀسفادُ اص اػۀساًذاسد    همشساذ ولٖ -لؼور اٍ  -گزاسٕ ٍ اعلافاذ اسائِ ؿذُ ًـاًِ -خضؿىٖ

 اػر.

2-12 ISO 18369-1, Ophthalmic optics — Contact lenses — Part 1: Vocabulary, classification 

system and recommendations for labelling specifications 

2-13 ISO 18369-2, Ophthalmic optics — Contact lenses — Part 2: Tolerances 

2-14 ISO 22442 (all parts), Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives 

 هَجَد اػر:ِ ؿشح صٗش ت ISO 22442تا اػساًذاسد هشزثظ هلٖ : اػساًذاسدّإ ٔادآيرْ

ٖ  ى آّإ داهٖ ٍهـۀسماذ   واستشد تافر، 1387: ػا  11230-1 ؿواسُاػساًذاسد هلٖ اٗشاى  - لؼۀور اٍ :   -دسزجْ٘ۀضاذ خضؿۀى

 زذٍٗي ؿذُ اػر. ISO 22442-1:2007، تا اػسفادُ اص اػساًذاسد واستشد هذٗشٗر خغش

: لؼۀور دٍم  -هٖ ٍ هـسماذ آى دس زجْ٘ضاذ خضؿىّٖإ دا واستشد تافر، 1387: ػا  11230-2 اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  -

 زذٍٗي ؿذُ اػر. ISO 22442-2:2007، تا اػسفادُ اص اػساًذاسد آٍسٕ ٍجاتجاٖٗ جوـ افوا  ًؾاسذ تش هٌثـ ٗاتٖ،

 لؼۀور ػۀَم:   -ّإ داهٖ ٍ هـسماذ آى دس زجْ٘ضاذ خضؿىٖ واستشد تافر، 1388: ػا  11230-3 ؿواسُاػساًذاسد هلٖ اٗشاى  -

 زذٍٗي ؿذُ اػر. ISO 22442-3:2007، تا اػسفادُ اص اػساًذاسد TSEّا ٍ فَاهل ػاصٕ ٍٗشٍعزاٗ٘ذ حز  ٍ ٗا غ٘ش فقا  
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 اصطلاحات ي تعارٔف 9

 سٍد. واس هٖ تِ ISO 18369-1دس اٗي اػساًذاسد، اكغلاحاذ ٍ زقاسٗف اسائِ ؿذُ دس اػساًذاسد 

 عملکزدأمىٓ ي  4

ّإ  لٌضزواػٖ ٗا دٗگش لَاصم جاًثٖ  لٌض وٌٌذُ اص هشالثر فشآٍسدُزواػٖ،  لٌضٗه اص  1ًؾشهَسد اػسفادُ    4-8

 ؿَد.زواػٖ، تاٗذ هؼسٌذ 

، ٍ دس كَسذ ضۀشٍسذ،  اًؼاىزَػظ اسصٗاتٖ اعلافاذ هَجَد ٍ زاسٗخچِ اػسفادُ  اص عشٗكتاٗذ  فولىشد    4-6

، ّش ٗه اص هَاسد صٗۀش تاٗۀذ   فولىشدتالٌٖ٘ ٍ تالٌٖ٘، ًـاى دادُ ؿَد. دس ػٌجؾ اٗوٌٖ ٍ  آصهَى خ٘ؾ ّوشاُ تا

 ؿًَذ: هؼسٌذ ّا گ٘شٕ زلو٘نؿذُ ٍ  لحاػ

 ًؾش ٍ ؿشاٗظ اػسفادُ؛ هَسد ادُفاػس، وشدٕواسخلَك٘اذ  -الف

-ISO18369اػساًذاسد هغاتك تاّإ زواػٖ ّ٘ذسٍط   لٌضزواػٖ ػخر ٍ  ّإ لٌضتشإ  اخسلاكٖالضاهاذ  -ب

 ؛2

3، ػسشًٍٖ، ضذفف2ًَٖتاسصٗؼسّٖإ ه٘ىشٍتَ٘لَطٗىٖ، ؿاهل  ٍٗظگٖ -ج
حفاؽۀر ٗۀا   الۀذاهاذ  زواػۀٖ ٍ   لٌض 

 (؛جقِ ؿَدشاه 10تٌذ تِ )ًگْذاسٕ ٗا حفؼ 

 ّإ حاكل سػَبصاٖٗ،  ، هؼوَه٘ر ػلَلٖ، ػَصؽ، حؼاػ٘رهَاد لاتل اػسخشاجػاصگاسٕ، ؿاهل  صٗؼر -ذ

 واس سٍد؛ تاٗذ تِ ISO 10993-1الضاهاذ هشزثظ دس اػساًذاسد  -زجضِٗ حاكل اص ّإ فشآٍسدُػسشًٍٖ ٍ  اص

 (؛جقِ ؿَدشاه 8تٌذ تِ اسصٗاتٖ تالٌٖ٘ ) -ش

ٕ ػاصگاسٕ ف٘ضٗىٖ ٍ ؿ٘و٘اٖٗ )ؿاهل ّشگًَِ جۀزب ٍ آصاد   -ج زواػۀٖ ٍ   لٌۀض هۀَاد ًگْذاسًۀذُ( تۀ٘ي     ػۀاص

ٕ  لٌۀض زواػٖ، ٍ دٗگش لَاصم جۀاًثٖ   لٌضوٌٌذُ اص هشالثر ّإفشآٍسدُ هغۀاتك تۀا الضاهۀاذ هٌۀذسج     زواػۀٖ   ّۀا

 ؛ISO 11986اػساًذاسد دس

 (؛جقِ ؿَدشاه 12 تٌذتِ ) اهحاءزاسٗخ ، ؿاهل صهاى هاًذگاسٕ ٍ خاٗذاسٕ -چ

 .گ٘شٕ اًذاصُواسوشد خاو٘ضگٖ ٗا دسجِ زاث٘ش ، هاًٌذ هَسد ًؾش ػاٗش هَاسد -ح

 .جقِ ؿَدشاهٍ وساتٌاهِ  2دس تٌذ هٌذسج هشاجـ تِ ّإ آصهَى،  تشإ سٍؽ: ٔادآيرْ

                                                 

1-Intended purpose 

2- Bioburden 

3- Disinfection 
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 سناهۀذ ا اػسٌاد تِ الوللٖ هشزثظ، زَل٘ذوٌٌذُ تاٗذ ت ت٘يهلٖ ٗا ًثَدى اػساًذاسد دس دػسشع كَسذ دس    4-9

هغاتمر ّإ هَسد ادفا  تا ٍٗظگٖهَسد ًؾش  فشآٍسدُهغالقاذ تالٌٖ٘ ًـاى دّذ وِ  فلوٖ هقسثش اص آصهاٗـگاُ ٗا

 .داسد

دس اػۀساًذاسدّإ  هٌۀذسج  ، تِ الضاهاذ لاتل سدٗاتٖ زواػٖ لٌض اص ٖهشالثس ّإفشآٍسدٍُ  ّإ زواػٖ لٌض: زَل٘ذوٌٌذگاى ٔادآيرْ

 ذ.ًؿَ هٖ هذٗشٗر و٘ف٘ر، اسجاؿ دادُ الوللٖ ت٘يهلٖ ٍ 

 ارسٔاتٓ رٔسک 1

زواػۀٖ ٗۀا دٗگۀش لۀَاصم جۀاًثٖ       لٌۀض  هشالثر وٌٌذُ اص فشآٍسدُزواػٖ،  لٌضّإ عشحاص دس هَسد ّش ٗى    1-8

ِ اسصٗاتٖ سٗؼه تاٗذ تۀا   اًجام ؿَد. سػوٖ تاٗذسٗؼه اسصٗاتٖ  ٗهّإ زواػٖ،  لٌض اًجۀام   ؿۀذُ  سٍؽ ؿۀٌاخس

الضاهۀاذ  گزاسٕ هؼۀسٌذ ؿۀَد.    ٍ تشچؼة فولىشدّإ اٗوٌٖ،  ؿَد. ًس٘جِ اسصٗاتٖ سٗؼه تاٗذ تشإ ّوِ جٌثِ

 واس سٍد. تاٗذ تِ ISO 14971اػساًذاسد دس هٌذسج

 ؿَد: اصتٌٖ٘كَسذ صٗش ت تاٗذ تِ ّٖش اسصٗاتٖ سٗؼى    1-6

 عَس هٌؾن؛ تِ -الف

 ٗا سٍؽ زَل٘ذ آى اٗجاد ؿَد؛ فشآٍسدُىِ ّشگًَِ زغ٘٘شازٖ دس ّش صهاً -ب

 گزاسٕ اٗجاد ؿَد؛ تٌذٕ ٗا تشچؼة ّش صهاى وِ ّشگًَِ زغ٘٘شازٖ دس تؼسِ -ج

 دػر ٗاتذ. هشزثغٖ وٌٌذُ تِ اعلافاذ جذٗذصهاى وِ زَل٘ذ ّش -ذ

 طزاحٓ 2

ٍ اٗوٌۀٖ تصم، ٌّگۀام    فولىۀشد تۀِ  ٍ زاٗ٘ذ ؿذُ تاؿذ زا ًـاى دادُ ؿَد وِ  گزاسٕكحِعشاحٖ تاٗذ هؼسٌذ، 

 .ًائل ؿذُ اػرهَسد ًؾش، اػسفادُ دس  فشآٍسدُاػسفادُ اص 

 مًاد 3

 لٌض اص هشالثسٖ ّإ فشآٍسدُ تشإٍ هَاد هَسد اػسفادُ  ّإ زواػٖ ٌّگام ػاخر لٌض هَاد اػسفادُ ؿذُ    3-8

ّإ ضشٍسٕ تشإ تشآٍسدُ ؿۀذى الضاهۀاذ    تا زَجِ تِ ٍٗظگٖ زواػٖ ّإ لٌضتشإ لَاصم جاًثٖ  زواػٖ ٗا دٗگش

تاٗۀذ  ، زَل٘ذ، حول ٍ ًمل ٍ ػاصگاسٕ تا دٗگش هَادٕ وِ هوىي اػر تا آًْا زواع خ٘ذا وٌٌۀذ،  فولىشداٗوٌٖ، 

 اًسخاب ؿًَذ.

 واس سٍد. ّا( تاٗذ تِ )ّوِ لؼور ISO 22442تشإ هَاد تا هٌـا حَ٘اًٖ، اػساًذاسد     3-6

 هَاد اًسخاب ؿذُ تاٗذ هؼسٌذ ؿَد.تشگضٗذى دتٗل     3-9
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 ارسٔاتٓ تالٕىٓ 4

اسصٗۀاتٖ  عَس تالٌٖ٘ ِ تصٗش   سٍؽٗه ٗا چٌذ  تاٗذ زَػظ اػسفادُ هَسد ًؾشتشإ  فشآٍسدُٗه  فولىشداٗوٌٖ ٍ 

 ؿَد:

آى، وۀاس سفسۀِ دس    ّإ اسصٗاتٖ تِ ٍ زىٌ٘ه ٍػ٘لِ فولىشدٍ اػسفادُ هَسد ًؾش  گشدآٍسٕ آثاس فلوٖ دستاسُ -الف

 دػسشع ّؼسٌذ؛وِ دس حا  حاضش 

 لثلٖ؛ ّإ اػسفادُدػر آهذُ اص ِ ت ٘اذزجشت -ب

 .تالٌٖ٘ اذزحم٘م -ج

ٍ  ISO 14155اصجولِ آًچِ دس اػۀساًذاسدّإ   «1كح٘حتالٌٖ٘   زجشتِاكَ  »تالٌٖ٘ تاٗذ تا  اذزحم٘مّشگًَِ 

ISO 11980 تاؿذ. ر داؿسِاؽْاس ؿذُ اػر، هغاتم 

 ساخت 5

، هؼۀسٌذ ٍ وٌسۀش  ؿۀذُ تاؿۀذ.     فشآٍسدُ زقشٗف ؿذُتاٗذ تشإ اعوٌ٘اى اص دػس٘اتٖ تِ و٘ف٘ر  ػاخرفشآٌٗذ 

ٕ الضاهاذ و٘ف٘ر زقشٗف ؿذُ دس هؼسٌذاذ عشاحٖ ٗۀا هـخلۀ   تاٗذ فشآٍسدُ ِ  فۀشآٍسدُ  ِ ّۀا عۀَس واهۀل    سا تۀ

 ٍٗۀظُ  تِاص خاساهسشّإ ؿ٘و٘اٖٗ، ف٘ضٗىٖ ٗا تَ٘لَطٗىٖ، إ  ػغَح زقشٗف ؿذُ الضاهاذ تاٗذ تاتشآٍسدُ وٌذ. اٗي 

ٗۀا وۀاستش ٍ ّوچٌۀ٘ي اٗوٌۀٖ     اٗوٌٖ خضؿه ذ تش ٌزَاً هٖوِ  ّإ ه٘ىشٍتَ٘لَطٗىٖ دس اسزثاط تا رساذ ٍ آتٌٗذُ

 تاؿٌذ.هغاتمر داؿسِ  ،ػ َا  تثشًذسا صٗش فشآٍسدٍُ لاتل اعوٌ٘اى تَدى  هغلَب تگزاسًذاثش ًا واسوشدٕ

 .جقِ ؿَدشاهدس وساتٌاهِ هٌذسج هشاجـ تِ : تشإ ساٌّواٖٗ دس خلَف هذٗشٗر و٘ف٘ر، ٔادآيرْ

 الشامات مٕکزيتًٕلًصٔکٓ 81

 َاْ تماسٓ لىش 81-8

 شًود صًرت ستزين عزضٍ مٓ کٍ تٍ َأٓ لىش 81-8-8

زۀش   ونٗا  10-6( تاٗذ SAL) 2ؿًَذ. ػغح زضو٘ي ػسشٍى تَدى كَسذ ػسشٍى فشضِ  ّإ ّ٘ذسٍط  تاٗذ تِ لٌض

 تاؿذ.

تا ٗه سٍؽ هقسثش ػسشٍى ؿۀًَذ. ػۀغح زضۀو٘ي ػۀسشٍى تۀَدى ٍ سٍؽ       داسإ تشچؼة ػسشٍى تاٗذ ّإ لٌض

 ػاصٕ تاٗذ هؼسٌذ ؿَد. ػسشٍى

                                                 

1- Principles of good clinical practice 

2- Sterility assurance  level (SAL)  
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تٌذٕ ؿًَذ وِ زحر ؿشاٗظ فادٕ اًثۀاسؽ،   عشٗمٖ تؼسِ ؿًَذ تاٗذ تِ هٖزحَٗل كَسذ ػسشٍى  ّاٖٗ وِ تِ لٌض

ًـۀذُ اػۀر، ػۀسشٍى تۀالٖ      هق٘ۀَب تاص ٗا  1ٖػسشًٍاص هحافؾر ػ٘ؼسن جاتجاٖٗ ٍ حول ٍ ًمل زا صهاًٖ وِ 

 تواًذ.

ػ٘ؼۀسن  »ؿًَذ، اص اٗي سٍ اػسفادُ اصاكۀغلاح جذٗۀذ    هٖزحَٗل كَسذ ػسشٍى  تِ اػر وِ ّاٖٗ لٌض: اٗي صٗشتٌذ ؿاهل ٔادآيرْ

 اسجح٘ر داسد.« 2تٌذٕ اٍلِ٘ تؼسِ»ًؼثر تِ اكغلاح لثلٖ  ،ISO 11607-1[35]هغاتك تا اػساًذاسد « ٖػسشًٍاص هحافؾر 

 شًود ستزين عزضٍ مٓغٕزصًرت  کٍ تٍ َأٓ لىش 81-8-6

ِ    هٖ زحَٗلكَسذ غ٘شػسشٍى  ّاٖٗ وِ تِ لٌض  فۀشآٍسدُ تٌۀذٕ ؿۀًَذ وۀِ     ؿًَذ تاٗذ تا فشآٌٗۀذٕ زَل٘ۀذ ٍ تؼۀس

3زۀش اص   وۀن  تاسصٗؼسٖداسإ ه٘اًگ٘ي  لٌضاصاء ّش  تِ،  دسعٖ صهاى هاًذگاسٕدػر آهذُ  تِ
cfu 100  ّۀإ   )ٍاحۀذ

 .تاؿذ ولٌٖ(

ٍػۀاٗل   تاسصٗؼسٖزق٘٘ي  كحرّإ آصهَى ؿاهل  سٍؽدس خلَف  ّاٖٗ ساٌّواٖٗ ISO 11737-1[35]اػساًذاسد دس: ٔادآيرْ

 .آهذُ اػرخضؿىٖ 

4آسمأشٓ َاْ لىش 81-8-9
 

دس ّاٖٗ سا تۀشإ ًگْۀذاسٕ اٗوۀي آًْۀا      آصهاٗـٖ لاتل اػسفادُ هجذد، تاٗذ دػسَسالقول ّإ لٌضزَل٘ذوٌٌذگاى 

 اسائِ وٌٌذ. هسَالٖ ػسفادُفاكلِ دٍ ا

ISO/TC 19979[6]ًذاسد اػسادس: ٔادآيرْ
چٌۀذ  ) اػسفادُ چٌذ ت٘واس( ّإ زواػٖ  لٌض هذٗشٗر تْذاؿسّٖاٖٗ تشإ  ساٌّواٖٗ 

 .ؿذُ اػراسائِ  5تاس هلش 

 تماسٓ لىش ٓمزاقثت َاْفزآيردٌ 81-6

ِ    لٌض ٖهشالثسجاهذ  ّإ فشآٍسدُ    81-6-8 ِ    زواػٖ تاٗذ تا فشآٌٗۀذٕ زَل٘ۀذ ٍ تؼۀس  فۀشآٍسدُ  تٌۀذٕ ؿۀًَذ وۀ

تاؿذ، هگش  cfu/g  100زش اص  ون تاسصٗؼسٖداسإ ه٘اًگ٘ي ، لٌضاصاء ّش   تِ،  دسعٖ صهاى هاًذگاسٕ دػر آهذُ تِ

، 2اػۀساف٘لَوَن آسئۀَع   ّإ هضۀش هاًٌۀذ   فاسٕ اص تاوسشٍٕ ّوچٌ٘ي  ُ تاؿذؿذَجِ٘ ًحَ دٗگشٕ زِ اٌٗىِ ت

 تاؿذ. 4اوَلٍٖ اؿ٘شؿ٘ا 3ػَدٍهًَاع آئشٍطٌَٗصا

SALػسشٍى ؿۀًَذ )  آخش هشحلِ دستاٗذ  زواػٖ لٌض ٖهشالثس هاٗـ ّإ فشآٍسدُ    81-6-6
 (، ٗۀا ٗۀا ووسۀش   6-10

 هقسثش ٍ هؼسٌذ زِْ٘ ؿًَذ. ٕذعَس ٍٗظُ هغاتك تا فشآٌٗ تِ

                                                 

1- Sterile barrier system  

2- Primary package   
3-  
4- Trial lenses 

5- Multi-patient 

6- Staphylococcus aureus 
7- Pseudomonas aeruginosa 

8- Escherichia coli 
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 .ؿذُ اػرّاٖٗ دس خلَف خشوشدى ضذففًَٖ ؿذُ اسائِ  ساٌّواٖٗ ISO 13408-1اػساًذاسد دس: ٔادآيرْ

اًۀذ،   دس ًؾش گشفسِ ؿۀذُ اػسفادُ  اص ٗه هَسدشاٗث٘ؾ زواػٖ وِ ت لٌضهشالثر وٌٌذّاصّإ  هحلَ     81-6-9

 اهحۀاء گزاسٕ ؿذُ ٍ زۀا سػۀ٘ذى زۀاسٗخ     صهاى هاًذگاسٕ تشچؼةغَ  تشاٗ،ISO 14730تاٗذهغاتك تا اػساًذاسد 

 تواًذ. هحفَػ

 اًۀذ،  ّإ زواػٖ دسًؾش گشفسِ ؿۀذُ  لٌض وشدىضذففًَٖ زواػٖ وِ تشإ  لٌض ٖهشالثس ّإ فشآٍسدُ    81-6-4

داسإ فقال٘ۀر   ،سٍٕ آىتۀش گزاسٕ ؿذُ  تشچؼة دس عَ  صهاى هاًذگاسٕ ،ISO14729تا اػساًذاسد  هغاتكتاٗذ 

 تاؿذ.ضذه٘ىشٍتٖ 

 زواػٖ، واستشد ًذاسد. لٌضضذففًَٖ وٌٌذُ  ّإ فشآٍسدُتشإ  EN 1040  ٍEN 1275: ٔادآيرْ

 تماسٓ َاْ لىشدٔگز لًاسم جاوثٓ   81-9

ػسشٍى ؿًَذ. ػغح زضو٘ي ػسشٍى تۀَدى   گزاسٕ ؿذُ كحِسٍؽ ٗه تا تا تشچؼة ػسشٍى تاٗذ  ّإ فشآٍسدُ

 (.جقِ ؿَدشاه 2-2-10صٗشتٌذ تِ )ػاصٕ تاٗذ هؼسٌذ ؿَد  ٍ سٍؽ ػسشٍى

 تىدْ تستٍ 88

زواػۀٖ تاٗۀذ    ّإ لٌضزواػٖ ٍ دٗگش لَاصم جاًثٖ  لٌض ٖهشالثس ّإ فشآٍسدُّإ زواػٖ،  لٌضتٌذٕ  تؼسِ    88-8

تٌٖ٘ هحافؾر وشدُ ٍ زحر ؿشاٗظ فادٕ  خ٘ؾ لاتلّإ  دس تشاتش آػ٘ة فشآٍسدُإ عشاحٖ ؿَد وِ اص  گًَِ تِ

هشاجقۀِ   5، )تۀِ تٌۀذ   ًگزاسدزاث٘ش ًاهغلَتٖ آى  فولىشد، اٗوٌٖ ٗا واسوشداًثاسؽ، جاتجاٖٗ ٍ حول ٍ ًمل، تش 

 .ؿَد(

ٖ وِ تشچؼة ػسشٍى داسًذ، تاٗذ زحر ؿشاٗظ فادٕ اًثاسؽ، جاتجاٖٗ ٍ حوۀل  ّاٗ فشآٍسدُتٌذٕ  تؼسِ    88-6

ٕ   ػشزۀا  ٗۀا   ؿۀَد  هقَ٘بتاص ٗا  ،ػسشٍى هحافؾرزا صهاًٖ وِ ػ٘ؼسن  فشآٍسدًُمل  ٍ  آى سػۀ٘ذ زۀاسٗخ اًمضۀا

 ػسشٍى تالٖ تواًذ.

زحر ؿشاٗظ فادٕ جاتجاٖٗ ٍ اًثاسؽ، لثۀل  ٖ وِ تشچؼة ػسشٍى ًذاسًذ، تاٗذ ّاٗ فشآٍسدُتٌذٕ  تؼسِ    88-9

 حفؼ وٌذ.ُ سا ٘ضهاًذى فشآٍسدزواص اػسفادُ ٍ دس عَ  صهاى هاًذگاسٕ هـخق، 

ِ زواػۀٖ   لٌۀض  ٖهشالثس ّإ فشآٍسدُٖ وِ تشچؼة ػسشٍى داسًذ ٍ ّوِ ّاٗفشآٍسدُتٌذٕ ّوِ  تؼسِ    88-4  وۀ

ٕ  فۀشآٍسدُ تۀ٘ي  زوۀاٗض  تاٗۀذ   فۀشآٍسدُ تٌذٕ ٗا تشچؼۀة   تاؿذ. تؼسِ ؿذُخلوح ؿىل جاهذ ّؼسٌذ، تاٗذ  تِ  ّۀا

 .سا هـخق وٌذ ؿًَذ هٖ فشضِػسشٍى ٗظ ػسشٍى ٍ غ٘شٗىؼاى ٗا هـاتْٖ وِ دس ّش دٍ ؿشا
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 امحاءتارٔخ سمان ماودگارْ ي  86

ٕ فۀشآٍسدُ ّإ زواػۀٖ ٍ   لٌضصهاى هاًذگاسٕ     86-8 ِ      لٌۀض  ٖهشالثسۀ  ّۀا  زواػۀٖ، تاٗۀذ تشاػۀاع آصهۀًَٖ وۀ

ِ  دس تؼسِ فشآٍسدُٕ تالٖ هاًذى ّش  دٌّذُ ًـاى ٕ هـخلۀاذ، زحۀر ؿۀشاٗظ اًثۀاسؽ      تٌذٕ تاص ًـذُ، تا ّوۀ

تۀشإ   ٍ ISO 11987هغۀاتك تۀا اػۀساًذاسد    تاٗۀذ  ّۀإ زواػۀٖ    لٌۀض تشإ ؿَد. اٗي آصهَى  آصهَى، اػر هق٘ي

 .تاؿذ   ISO 13212هغاتك تا اػساًذاسد  تاٗذزواػٖ  لٌض ٖهشالثس ّإ فشآٍسدُ

 تاٗذ: ؿًَذ هٖ فشضِتاس هلش  ؿىل هاٗـ دس ؽشٍ  چٌذ  تِوِ زواػٖ  لٌض ٖهشالثس ّإ فشآٍسدُ    86-6

 ٗا ؛ؿًَذًگْذاسٕ  ISO 14730هغاتك تا اػساًذاسد  -الف

اػۀر   گزاسٕ ؿذُ آلَدگٖ عشاحٖ ٍ تشچؼة سٗؼه آػ٘ة ًاؿٖ اصتِ حذالل سػاًذى  وِ تشإ دس ؽشفٖ -ب

ادُ خۀغ اص تۀاص ؿۀذى    حجن ٍ اًذاصُ ؽش ، حۀذاورش دٍسُ اػۀسف  دس خلَف هلاحؾاذ تصم ذ. ًؿَ تٌذٕ تؼسِ

وِ تِ حذالل سػاًذى سٗؼه آػ٘ة ًاؿٖ اص آلَدگٖ ووه  ٍٗظُ  ٗا احس٘اطتش آى ّشگًَِ ّـذاس  ؽش ، ٍ فلاٍُ

 اسائِ ؿَد.گزاسٕ  دس تشچؼة تاٗذوٌذ،  هٖ

هغۀاتك تۀا   ، تاٗۀذ  اًذ ـذًُهحافؾر ؿىل هاٗـ وِ تِ اًذاصُ وافٖ   زواػٖ تِ لٌض ٖهشالثس ّإ فشآٍسدُ    86-9

 تٌذٕ ؿًَذ. تؼسِ 1دص چٌذ حإٍتاس هلش  ٗا دس ؽشٍ   ٗه ، دس ؽشٍ ب-2-12صٗشتٌذ هٌذسج دس الضاهاذ 

زق٘ۀ٘ي  سن هؼۀسٌذ  ازواػٖ تاٗذ تشاػاع هۀذ  لٌض ٖهشالثس ّإ فشآٍسدُّإ زواػٖ ٍ  لٌض ءاهحازاسٗخ     86-4

 تاؿذ.ؿذُ 

زواػۀٖ   لٌض ٖهشالثس ّإ فشآٍسدُزواػٖ ٍ  لٌض 2ّٕا ًگْذاسًذُ تاصدُّإ آصهَى تشإ آصهَى  سٍؽ ٍ لضاهاذ، ساٌّواٖٗا: ٔادآيرْ

 .ؿذُ اػرسائِ ا ISO 14730اػساًذاسد دس ٍ زاسٗخ اًمضا زواػٖ 

 گذارْ ي اطلاعات ارائٍ شدٌ تًسط تًلٕدکىىدٌ تزچسة 89

 کلٕات 89-8

 تاؿذ. ISO11978تاٗذ هغاتك تا اػساًذاسد  زواػٖ لٌض ٖهشالثس ّإ فشآٍسدُزواػٖ ٍ  ّإ لٌضگزاسٕ  تشچؼة

 َاْ تماسٓ لىشتزاْ  اطلاعاتٓ اضافٓالشامات  89-6

تاٗۀذ    ؿًَذ، كَسذ غ٘شػسشٍى فشضِ هٖ ّاٖٗ وِ تِ لٌضتشإ  اعلافاذ اسائِ ؿذُ زَػظ زَل٘ذوٌٌذُ    89-6-8

 ٗا ّشگًَِ اعلافاذ ضشٍسٕ ٖاحس٘اعالذاهاذ هٌلش ، ّـذاسّا ٍ  ّإ هٌاػة اصجولِ هَاسد هٌـ دػسَسالقول

 .تش گ٘شدسا دس  زواػٖ لٌض ٖهشالثس ّإ فشآٍسدُّإ زواػٖ ٍ  لٌضتشإ اػسفادُ اٗوي  دٗگش

                                                 

1- Multiple-dose 
2- Preservative efficacy testing  
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فَاكۀل  اٗۀي  زواػٖ تاٗذ دس فَاكل صهاًٖ هقٌٖ٘ زقَٗض ؿَد،  لٌضاگش زَل٘ذوٌٌذُ اؽْاس وٌذ وِ     89-6-6

 تاٗذ دس اعلافاذ اسائِ ؿذُ زَػظ زَل٘ذوٌٌذُ، اؽْاس ؿَد. ٖصهاً

ّۀإ   لٌۀض وٌذ، تاٗذ سٍؿۀٖ تۀشإ ًگْۀذاسٕ اص     آصهاٗـٖ سا زاه٘ي هٖ لٌض  اگش زَل٘ذوٌٌذُ هجوَفِ    89-6-9

 تاٗذّا  حذٍدٗراٗي هّا ٍجَد داسد،  لٌض اص اػسفادُ دفقاذّاٖٗ دس صهاى ٗا  آصهاٗـٖ اؽْاس ؿَد. اگش هحذٍدٗر

 اؽْاس ؿَد.

 تماسٓ لىش ٓمزاقثت َاْ فزآيردٌتزاْ  ٓ اضافٓالشامات اطلاعات 89-9

SALتا آخش هشحلِ  دس وِٖ ّاٗ فشآٍسدُ    89-9-8
تاٗذ تا اػۀسفادُ اص فلاهۀر    ؿًَذ ػسشٍى هٖزش  ٗا ون 6-10 

STERILE اػساًذاسد  هغاتك تاISO 15223-1 تۀِ اػۀساًذاسد  گۀزاسٕ ؿۀًَذ   تشچؼة( ، EN980    ًِ٘ۀض هشاجقۀ

 ؿَد(.

ٍ گۀزاسٕ   تشچؼۀة  اًۀذ،  دسًؾش گشفسِ ؿۀذُ  اص ٗه تاس اػسفادُ  ت٘ؾوِ تشإ  ّٖٗافشآٍسدُ دسهَسد    89-9-6

حذاورش دٍسُ اػسفادُ خغ اص وِ ، تاؿذ اػسفادُ تاٗذ ؿاهل ٗه فثاسذ ّـذاس دٌّذُ تِ واستشّإ  دػسَسالقول

 تاؿذ. سا زق٘٘ي وشدُ وٌٌذُ هغاتك تا دػسَسالقول زَل٘ذ فشآٍسدُ هحاءلثل اص ا ٍ تاص ؿذى

ٗۀا    هحلۀَ   فٌۀَاى  زواػٖ هغاتك تا الضاهاذ اٍلِ٘ هوىي اػر تِ لٌضوٌٌذُ  ضذففًَٖ ّإ فشآٍسدُ    89-9-9

تۀِ  ّإ اػسفادُ تاٗذ  گزاسٕ ٍ دػسَسالقول گزاسٕ ؿًَذ. تشچؼة زواػٖ تشچؼة لٌضوٌٌذُ  ضذففًَٖ فشآٍسدُ

 وٌٌۀذُ  زواػٖ تشإ اٗوٌۀٖ اػۀسفادُ   لٌضّوِ هشاحل جْر هشالثر هغو ي اص ّش سفاٗر ٍضَح ت٘اى وٌذ وِ 

ٕ  ةتشچؼۀ  دس ًثاٗۀذ  (هرۀا   فٌۀَاى )تِ  لٌض هال٘ذىهاًٌذ  ،هشحلِّش  حز اػر.  الضاهٖ دػۀسَسالقول   ٍ گۀزاس

 .تاؿذ ُؿذ سًگخش ٗا ٘ذاػسفادُ زاو

   اػۀۀۀساًذاسدهٌۀۀۀذسج دس الضاهۀۀۀاذ زواػۀۀۀٖ وۀۀۀِ   لٌۀۀۀض وٌٌۀۀۀذُضۀۀۀذففًَٖ  فۀۀۀشآٍسدُ ّۀۀۀإ    89-9-4

ISO14729:2001+Amd.1:2010,5.1 )ِهٌۀۀذسج دس ذ، اهۀۀا الضاهۀۀاذ ٌۀۀوٌ سا تۀۀشآٍسدُ ًوۀۀٖ )ؿۀۀاخق اٍل٘ۀۀ

 ,ISO 14729:2001+Amd.1:2010)ؿاخق ثاًَِٗ( ٍ  ISO14729:2001+Amd.1:2010, 5.2اػساًذاسدّإ 

5.3    ٖ ِ  ٌۀ وٌ )ؿاخق سطٗوۀٖ( سا تۀشآٍسدُ هۀ گۀزاسٕ ؿۀًَذ.    كۀَسذ اجۀضاء ٗۀه ػ٘ؼۀسن تشچؼۀة      ذ، تاٗۀذ تۀ

زواػۀٖ تۀشإ اٗوٌۀٖ     ٌۀض لعۀَس ٍاضۀح ّوۀِ هشاحۀل تصم جْۀر هشالثۀر هغوۀ ي اص ّۀش          گزاسٕ تِ تشچؼة

وٌٌۀذُ   كَسذ هحلَ  ضذففًَٖ ّ٘چ جضء زىٖ دس داخل ػ٘ؼسن ًثاٗذ تِ  هـخق وٌذ. تاٗذ سا وٌٌذُ اػسفادُ

 گزاسٕ ؿَد. زواػٖ تشچؼة لٌض وٌٌذُ ضذففًَٖهادُ ٗا 

ؽۀش   اًمضۀاء  زۀاسٗخ  ، اػۀسفادُ ٍ  اًسخابًحَُ دسهَسد  زواػٖ تاٗذ هحسَٕ لٌضؽش  زَل٘ذوٌٌذُ     89-9-1

 اسائِ وٌذ. ّإ تصم سا زَكِ٘زواػٖ  هحسَٕ لٌض
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