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 تِ ًام خذا

 استاًذارد اٗراى ٖهلآضٌاٖٗ تا سازهاى 

ٔ  ٍارهمَ ٍ لَاً٘ي اٝلاف لبًَى 3هبىٓ  ٗه ثٌي هَػت ثِ اَٗاى إشبًياٍى ٖهلٕبُهبى  ٖ  ٍ سلم٘مۀبر  إۀشبًياٍى  هؤٕٖۀ  ٝۀٌقش

 )ٍٕوٖ( اَٗاى ٖهلإشبًياٍىّبٕ  ًَٚ ٍ سيٍٗي سق٘٘ي، وِ ٍؽ٘فٔ إز وٍَٚ ٍٕوٖ هَػـ سٌْب 1371 هبُ ثْوي هَٞة اَٗاى،

  .ىاٍى فْيُ ثِ ٍا

ِ ٍ هؤٕٖۀبر  وۀ ًؾۀَاى هَا ٝۀبكت  ،بٌٍٙبٕبى ٕبُهبىوت اُ وهَ ٖفٌ ّٕب َىٖ٘٘ووّبٕ هوشلف ىٍ ي إشبًياٍى ىٍ كَُُٗسيٍ

، ٕي٘ۀ ظ سَلٍٗ ثب سَػِ ثِ ٙۀَا  ٖهلَٙى ٍ وَٖٙٚ ّوگبم ثب هٞبلق آگبُ ٍ هَسجظ اًؼبم هٖ ٍٕ الشٞبى ٕي٘، سَلٖ، دٍّْٖٚفلو

ٍ   ٕفٌبٍٍ ٌٌۀيگبى،  وٌٌۀيگبى، هٞۀَ   وي٘ٝۀبكجبى كۀك ٍ ًفۀـ، ٙۀبهل سَل     ٔز آگبّبًۀِ ٍ هٌٞۀفبً  وٍ سؼبٍٕ إز وۀِ اُ هٚۀب

ٖ  ٍ غَ٘ ٖىٍلش ّٕب، ًْبىّب، ٕبُهبىٍٖ سوٞٞ ِٖ فلوووٌٌيگبى، هَاٝبىٍوٌٌيگبى ٍ ٍاٍى َ ٘ ٘ٙۀَى. دۀ  ىٍلشٖ كبٝۀل هۀ ٔ ًٗۀ

بفۀز  ٗٙۀَى ٍ دۀٔ اُ ىٍ  ٖ هَثَط إٍۀب  هۀ   ّٕب َىٖ٘٘وو ًٕفـ ٍ افضبٕثِ هَاػـ ً ٖاَٗاى ثَإ ًؾَهَاّ ٖهل ٕإشبًياٍىّب

( اَٗاى ؿۀبح ٍ  ٖ)ٍٕو ٖهلثِ فٌَاى إشبًياٍى  ،تٗهَسجظ ثب آى ٍٙشِ عَف ٍ ىٍ ٍَٝر سَٞ ٖهل ٔش٘ووٌْٚبىّب ىٍ ً٘ؾَّب ٍ د

 َٙى.ٖشَٚ ههٌ

ْ ٘ۀ٘ ز ضَاثظ سقًِٗ٘ ثب ٍفب ٝلافًٕهٌي ٍ  فلالِ ّٕب ِ هؤٕٖبر ٍ ٕبُهبىو ٖٗٔ إشبًياٍىّبًَٗ٘ ٘د وٌٌۀي  ٖ ِ هۀ ٘ۀ ي ٙۀيُ س

َ  ٖثٍَٕ ،عَف ٖهلىٍوو٘شِ  ٖ    اٗۀَاى  ٖهلۀ  ت، ثۀِ فٌۀَاى إۀشبًياٍى   ٍٗ ىٍٍَٝر سٞۀ ت، ٘ۀ ي سَسٗٙۀَى. ثۀي   ؿۀبح ٍ هٌشٚۀَ هۀ

إشبًياٍى هَثۀَط   ٖهل ٔي ٍ ىٍ وو٘شٗسيٍ 5 ٍٓاَٗاى ٙوب ٖهلإشبًياٍى  ٍار همَِ ثَ إبٓ وَٙى ٖه ٖسلم ٖهل ٖٗإشبًياٍىّب

 يُ ثبٙي.٘ت ٍٕٗثِ سَٞ َٙىٖ ل هى٘سٚاَٗاى إشبًياٍى  ٖهلىٍ ٕبُهبى ِ و

(ISO) إشبًياٍى ٖالولل يٕ٘بُهبى ث ٖاٝل َٕاى اُ افضبٗاى إشبًياٍ ٖهلٕبُهبى 
 2(IEC) الىشٍَسىٌ٘ۀه الوللٖ  ووَٖ٘٘ى ث٘ي ،1

(OIML) ٌٙبٕٖ لبًًَٖ الوللٖ اًياُُ ٍ ٕبُهبى ث٘ي
(CAC) ووَٖ٘٘ى ويؤ غٌاٖٗ 4إز ٍ ثِ فٌَاى سٌْب ٍاثظ 3

ىٍ وٚۀٍَ   5

َ  وهۀبٛ   ّٕۀب ٕ بُهٌۀي ٍ٘ ً ٖلۀ وظ ٗاَٗاى ضوي سۀَػِ ثۀِ ٙۀَا   ٖهل ٕي إشبًياٍىّبٗوٌي. ىٍ سيٍ فقبل٘ز هٖ ي ٗٚۀٍَ، اُ آهۀ

 َٙى. گَٕ٘ هٖ ثَُْ ٖالولل ي٘ث ٕػْبى ٍ إشبًياٍىّب ٍٖ ٌٝقش ٖ، فٌٖفلو ّٕب َٚفز٘د

وٌٌيگبى، كفؼ ٕۀلاهز   ز اُ هَٞ ٗٙيُ ىٍ لبًَى، ثَإ كوب ٌٖ٘ث٘ ٘ي دٗز هَاُٗسَاًي ثب ٍفبٖ َاى هٗإشبًياٍى ا ٖهلٕبُهبى 

ُ  ٘ۀ فوٌ٘بى اُ ٘، كَٞ  اعوٍٖ فوَه ٕفَى ٖوٌٍٗ ا اُ  ٖثقضۀ  ٕاػۀَا ، ٍٕ الشٞۀبى  ٖغۀ ٘هل ٖۀز ٗز هلٞۀَتر ٍ هلاكؾۀبر 

ٍ    ٖهلإشبًياٍىّبٕ   ٕاَٗاى ٍا ثَإ هلَٞتر سَل٘يٕ ىاهل وٍَٚ ٍ/ٗب اللام ٍاٍىاسٖ، ثب سَٞٗت ٍَٙإ فۀبلٖ إۀشبًياٍى، اػجۀب

ٍ  ٖٝۀبىٍاس  ٕبتّۀب وإۀشبًياٍى   ٕٚۀٍَ، اػۀَا  وهلٞۀَتر   ٕثۀَا  ٖالوللۀ  ي٘ثۀ  ٕسَاًي ثِ هٌؾٍَ كفؼ ثبُاٍّۀب ٖ. ٕبُهبى هوٌي

ّب ٍ هؤٕٖبر فقۀب  ىٍ   ٌٌيگبى اُ هيهبر ٕبُهبىو ثِ إشفبىُ ثوٚ٘يىٌبى ٘ي ثَإ اعو٘. ّوـٌوٌي ٕآى ٍا اػجبٍ ٕثٌي ىٍػِ

ّۀب ٍ   ٚگبُٗ، آُهبٖغ٘هل ٖزٗز َُٗٗز ٍ هي٘فو٘ز َٗٗهي ّبٕٕٖ٘شن ٖگَاّ ٍ ٝيٍٍ ِٕ٘، هوٖهٚبٍٍُ، آهَُٗ، ثبٍُٕ ٌُٔ٘ه

ّب ٍ هؤٕٖبر ٍا ثَ إۀبٓ ضۀَاثظ ًؾۀبم     گًَِ ٕبُهبى يٗإشبًياٍى ا ٖهلٕبُهبى ٍٕبٗل ٌٕؼ٘،  (بل٘جَإَ٘ى)وهَاوِ ٍإٌؼٖ 

ّۀب  َى آىىّب افغب ٍ ثَ فولز ثِ آى٘ي ٝلاكٌٗ٘بهٔ سأ٘ظ تُم، گَاّٗوٌي ٍ ىٍ ٍَٝر اكَاُ َٙا هٖ ٖبثَٗاى اٍُٗز ا٘ي ٝلاكٗ٘سأ

 ٕبٍثَىوۀ مبر ٘فلِار گَاًجْب ٍ اًؼبم سلمبٍ ٘ي ف٘٘ل ٌٕؼ٘، سقٗبّب، ٍإٌؼٖ ٍٕبٗى ٖالولل ي٘غ ىٕشگبُ ثٗوٌي. سٍَ ًٖؾبٍر ه

 .إز ٕبُهبىي ٗف اٗاَٗاى اُ ىٗگَ ٍؽب ٖهل ٕٕغق إشبًياٍىّب ٕاٍسمب ٕثَا

                                                 

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

 «جراحٖ چطنترإ ٍٗسکَز ٍساٗل  -ّإ چطوٖکاضتٌٖ»
 

 سوت ٍ/ٗا هحل اضتغال: رئ٘س:

     ٝ٘بىٕ، ٕق٘ي

 )وبٌٍٙبٕٖ اٍٙي الىشًٍَ٘ه(

  َٙوز ثْٖبُ عت -هيَٗ فبهل 

  

  دت٘ر:

 ض٘بدٍَ، ًَٗٔ  

 )وبٌٍٙبٕٖ اٍٙي هٌْيٕٖ دِٙىٖ(

 َٙوز عت ٌٕؼ٘ الجَُ -وبٌٍٙبٓ

 
  

  )إبهٖ ثِ سَس٘ت كٍَ  الفجب( اعضا:

 اٗمبًٖ، هًَْبُ

 (ثَق)وبٌٍٙبٕٖ هٌْيٕٖ 
 دبٍٕ٘بى ٕآُهب َِٙوز ثٌْ٘ -وبٌٍٙبٓ 

 ثبىاهـٖ، هَْام

 هٌْيٕٖ دِٙىٖ()وبٌٍٙبٕٖ اٍٙي 

 ٍُاٍر ٌٝقز هقيى ٍ سؼبٍر -ٍئ٘ٔ اىاٍُ سؼِْ٘ار دِٙىٖ

 ثوٖٚ، ٕبهِ٘

 )وبٌٍٙبٕٖ اٍٙي هٌْيٕٖ دِٙىٖ(

 َٙوز هَْآُهي -وبٌٍٙبٓ وٌشَ  و٘ف٘ز 

 ثْبٍلَ، هْ٘ي

 )وبٌٍٙبٕٖ اٍٙي هٌْيٕٖ دِٙىٖ(

 َٙوز فؼَ ٙبّي -وبٌٍٙبٓ 

 للٖطوَٕ، كضَر

 )وبٌٍٙبٕٖ اٍٙي هٌْيٕٖ دِٙىٖ(

 َٙوز هشَا -وبٌٍٙبٓ

 ٍئَ ، هٌ٘ب

 )وبٌٍٙبٕٖ اٍٙي هٌْيٕٖ دِٙىٖ(

 ث٘وبٍٕشبى هلت وَطَ -هٖئَ  سؼِْ٘ار دِٙىٖ 

 ض٘بدٍَ، ال٘بٓ

 )وبٌٍٙبٕٖ ٙ٘وٖ(

 

 

 َٙوز عت ٌٕؼ٘ الجَُ -هيَٗفبهل 
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 سوت ٍ/ٗا هحل اضتغال: )إبهٖ ثِ سَس٘ت كٍَ  الفجب( اعضا:

 فَػٖ، ٍك٘ن

 )وبٌٍٙبٕٖ اٍٙي ٙ٘وٖ(

 دٍّْٚگبُ إشبًياٍى -وبٌٍٙبٓ هٖئَ  گٍَُ دٍّْٖٚ هٌْيٕٖ دِٙىٖ

 

 فبعوِ، لبضٖ ًٍَ

 (فلَٙ٘خ لًَِ٘ -ػَاف ٍ هشوٜٞ ؿٚن)

 ث٘وبٍٕشبى فَق سوٖٞٞ ؿٚن دِٙىٖ ثٌ٘ب -دِٙه ؿٚن 

 وَّٖشبًٖ، ٕذ٘يُ

 )وبٌٍٙبٕٖ اٍٙي الىشًٍَ٘ه(

 َٙوز و٘ف٘ز گٖشَ ٕجِ -وبٌٍٙبٓ 

 هقٌ٘٘بى، ٕ٘ي ْٙبة 

 ثَ٘هشَٗب (-هٌْيٕٖ دِٙىٖ)ىوشَٕ 

 دٍّْٚگبُ إشبًياٍى -گٍَُ دٍّْٖٚ هٌْيٕٖ دِٙىٖ ٍئ٘ٔ آُهبٗٚگبُ هَػـ 

 

 هؾفَٕ، آٍٗ

 )دِٙه فوَهٖ(

 َٙوز ٍل٘بى ىاٍٍ -َٕدَٕز ثبُاٍٗبثٖ ٍ دٚش٘جبًٖ 

 ٍٗراستار:
 

 فَػٖ، ٍك٘ن

 )وبٌٍٙبٕٖ اٍٙي ٙ٘وٖ(

 دٍّْٚگبُ إشبًياٍى –وبٌٍٙبٓ هٖئَ  گٍَُ دٍّْٖٚ هٌْيٕٖ دِٙىٖ 
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 هٌذرجات فْرست

 صفحِ عٌَاى

 ُ گفشبٍ٘ ٘د

 1 ّي  ٍ ىاهٌِ وبٍثَى  1

 1 هَاػـ الِاهٖ  2

 3 اٝغلاكبر ٍ سقبٍٗف  3

 6 فولىَى هٍَى ًؾَ  4

 6 هلاكؾبر عَاكٖ  5

 11 اٍُٗبثٖ عَاكٖ  6

 15 ٕبُٕٕشٍَى  7

 16 دبٗيإٍ هلَٞ   8

 17 سلَٗلٕبهبًِ ٗىذبٍؿگٖ ٍ فولىَى   9

 17 ثٌيٕثٖشِ 10

 17 وٌٌيُ اٍائِ َٙىاعلافبسٖ وِ ثبٗي سَٕظ سَل٘ي 11

 19 دَٕ٘ز الف )الِاهٖ( آُهَى وبٙز ىاهل ؿٚوٖ

 23 ثبلٌٖ٘ فٚبٍ ىاهل ؿٚوٖثبٍُٕٖ ( سقياى ث٘وبٍاى ثَإ ىٌّيُآگبّٖدَٕ٘ز ة )

 25 ًبهِوشبة
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  گفتار پ٘ص

ّۀبٕ  ًَٗٔ آى ىٍ ووٖ٘ۀَ٘ى وِ د٘٘« ػَاكٖ ؿٚن ثَإ ٍٖٗىٍَُٕبٗل  -ّبٕ ؿٚوٖوبٙشٌٖ»إشبًياٍى 

ٖ  اػلإۀِ٘ وو٘شۀٔ هلۀٖ إۀشبًياٍى      اهۀ٘ي 732هَثَط سِْ٘ ٍ سيٍٗي ٙيُ إز، ىٍ  هۀٍَم   هٌْيٕۀٖ دِٙۀى

لۀبًَى اٝۀلاف لۀَاً٘ي ٍ همۀٍَار      3سَٞٗت ٙي. اٌٗه اٗي إشبًياٍى ثِ إشٌبى ثٌي ٗه هۀبىٓ   22/12/1396

، ثِ فٌَاى إشبًياٍى هلٖ اٗۀَاى هٌشٚۀَ   1371ٍ سلم٘مبر ٌٝقشٖ اَٗاى، هَٞة ثْوي هبُ  إشبًياٍىهؤِٕٖ 

 َٙى. هٖ

ٕۀبهشبٍ ٍ ٙۀَ٘ٓ    -هلٖ اَٗاى)إشبًياٍىّبٕ  5إشبًياٍىّبٕ هلٖ اَٗاى ثَ إبٓ إشبًياٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍٓ 

 ّٔبٕ هلٖ ٍ ػْبًٖ ىٍ ُهٌ٘ۀ  سلَتر ٍ دَ٘ٚفز ثبكفؼ ّوگبهٖ ٍ ّوبٌّگٖ  ثَإ ًَٙي.ًگبٍٗ( سيٍٗي هٖ

ي ٙي ٍ َّ دٌْ٘ٚبىٕ وۀِ  ٌلٍِم سؼيٗيًؾَ هَاّ ٍَٝراَٗاى ىٍ  هلّٖبٕ ٌٝبٗـ، فلَم ٍ هيهبر، إشبًياٍى

لۀَاٍ   سَػِ هَثَط هٍَى ّبٌّٕگبم سؼيٗيًؾَ ىٍ ووَٖ٘٘ى اٗي إشبًياٍىّب اٍائِ َٙى، سىو٘لثَإ اٝلاف ٍ 

 ثٌبثَاٗي، ثبٗي ّوَاٍُ اُ آهَٗي سؼيٗيًؾَ إشبًياٍىّبٕ هلٖ اَٗاى إشفبىُ وَى. هَاّي گَفز.

سِْ٘ ٍ سيٍٗي ٙيُ ٍ « هقبى  ٗىٖبى»الوللٖ َُٗ ثِ ٍٍٗ اٗي إشبًياٍى هلٖ ثَ هجٌبٕ دٌَٗٗ إشبًياٍى ث٘ي

ثبٙي ٍ هقبى  ٗىٖبى إشبًياٍى ثۀ٘ي الولۀل هۀٌثٍَ    وبهل هشي آى ثِ ُثبى فبٍٕٖ هٖٙبهل سَػوِ سوٖٞٞ 

 :إز

ISO 15798:2013+AMD1:2017 – Ophthalmic implants – Ophthalmic viscosurgical devices 
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 جراحٖ چطن ترإ ٍٗسکَز ٍساٗل  -ّإ چطوٖکاضتٌٖ

 داهٌِ کارترد  ٍ ّذف     1

 1(OVDػَاكۀٖ ؿٚۀن )  ثَإ ٍٖٗىَُ ٍٕبٗل  سق٘٘ي الِاهبسٖ ىٍ هَٞٛ اٗي إشبًياٍى هلٖ ّي  اُ سيٍٗي 

 إٍىُ ّبOVD. ثبٙيهٖ ،لَاٍ گًَ٘يٕشفبىُ هٍَى اوِ لَاٍ إز ىٍ هلا  ػَاكٖ لٖوز لياهٖ ؿٚن اًٖبى 

 ّۀب OVDثبٙۀٌي.  هٖ 2وٖٚبًٍٖٖٗىٍَُ/ٗب  ٍٖٗىَُ هَاّٖٛشٌي وِ ىاٍإ ّبٕ ػَاكٖ غَ٘فقب  اُ وبٙشٌٖ

ّۀب  ؿٚوٖ ٍ اهىبى ىٕشىبٍٕ اٗي ثبفزىاهل ّبٕ فضبٕ وبفٖ ثِ هٌؾٍَ هلبفؾز اُ ثبفزاٗؼبى ٍ كفؼ ثَإ 

 اًي.ىٍ عٖ ػَاكٖ، عَاكٖ ٙيُ

اٍُٗبثٖ ثبلٌٖ٘ ٍ فولىَى هٍَى ًؾَ، هلاكؾبر عَاكٖ،  ىٍ هَٞٛاٗوٌٖ  ٖ ثَإالِاهبس ،اٗي إشبًياٍى هلٖىٍ 

سَل٘يوٌٌۀيُ اٗۀي   ٍ اعلافبر اٍائۀِ ٙۀيُ اُ ٕۀَٕ     گٌإٍثَؿٖت، هلَٞ  ثٌيٕد٘٘ ثبلٌٖ٘، ٕشًٍَٖ، ثٖشِ

  .سق٘٘ي ٙيُ إز ،ٍٕبٗل

 هراجع الساهٖ 2

 ّب اٍػبؿ ىاىُ ٙيُ إۀز. ٍَٝر الِاهٖ ثِ آىىٍ هَاػـ َُٗ ضَاثغٖ ٍػَى ىاٍى وِ ىٍ هشي اٗي إشبًياٍى ثِ 

وِ ثۀِ هَػقۀٖ ثۀب ًوۀَ سۀبٍٗن      ىٍ ٍَٝسٖ  ًَٙي.آى ضَاثظ ػِئٖ اُ اٗي إشبًياٍى هلَٖة هٖ سَس٘ت،ثيٗي

ىٍ  .آٍٍ ًٖ٘ۀز ّب ٍ سؼيٗيًؾَّبٕ ثقيٕ آى ثَإ اٗۀي إۀشبًياٍى الۀِام   اًشٚبٍ اٍػبؿ ىاىُ ٙيُ ثبٙي، اٝلاكِ٘

َٗي سؼيٗۀيًؾَ ٍ  ّۀب اٍػۀبؿ ىاىُ ٙۀيُ إۀز، ّوۀَاٍُ آهۀ      هٍَى هَاػقٖ وِ ثيٍى ًوَ سبٍٗن اًشٚۀبٍ ثۀِ آى  

 آٍٍ إز.ّبٕ ثقيٕ ثَإ اٗي إشبًياٍى الِاماٝلاكِ٘

 إشفبىُ اُ هَاػـ َُٗ ثَإ اٗي إشبًياٍى الِاهٖ إز:

ٖ   : اٍُٗۀبثٖ ُٖٗۀز  7216-2إشبًياٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍُ   : الِاهۀبر  2لٖۀوز   -ٙۀٌبهشٖ ٍٕۀبٗل دِٙۀى 2-1

 ثِْٖٗشٖ كَ٘اًبر

: الِاهۀبر  1لٖوز -دَسَىّٖ -ٕبُٕ هلَٞتر ثْياٙشٖ: ٕشٍَى6946-1إشبًياٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍُ   2-2

 ٕبُٕ ثَإ ٍٕبٗل دِٙىٖگٌإٍ ٍ وٌشَ  هشياٍ  فَآٌٗي ٕشٍَىسَٕقِ، ٝلِ

: إۀشمَاٍ  2لٖوز -دَسَىّٖ -ٕبُٕ هلَٞتر ثْياٙشٖ: ٕشٍَى6946-2إشبًياٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍُ   2-3

 ٕبُٕىُ ٕشٍَى

ٖ  ٕۀب : ٕۀشٍَى 6946-3إشبًياٍى هلۀٖ اٗۀَاى ٙۀوبٍُ      ٖ  -ُٕ هلٞۀَتر ثْياٙۀش : 3لٖۀوز  -دَسۀَىّ 2-4

 ٍاٌّوبٖٗ ىٍ هٍَى ىٌُٕؼٖ

                                                 

1 - Ophthalmic Viscosurgical Devices 

2 - Viscoelastic 
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: 1لٖۀوز  -ثٌيٕ ًْۀبٖٗ ٍٕۀبٗل دِٙۀىٖ ٕۀشٍَى ٙۀيُ     : ثٖش13705ِ-1إشبًياٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍُ   2-5

 ثٌيّٕبٕ ثٖشِّبٕ كبفؼ ٕشًٍَٖ ٍ ٕٖ٘شنالِاهبر هَاى، ٕٖ٘شن

: الِاهبر 1لٖوز -َالجز ثْياٙشٖ: فَإٍٍٓ إذش٘ه هلَٞتر ه9414-1إشبًياٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍُ   2-6

 ولٖ

ٖ  : ثٍَٕٖ ثبلٌٖ٘ ٍٕبٗل دِٙىٖ ثَإ 14361َُّٕإشبًياٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍُ   وبٍثٖۀز   -ّۀبٕ اًٖۀبً 2-7

 هَة ثبلٌٖ٘

8-2 الِاهبر فوَهٖ -ّبٕ ػَاكٖ غَ٘فقب : وبٙش18188ٌٖإشبًياٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍُ  

9-2 ى هيَٗٗز ٍٖٗه ىٍ ٍٕبٗل دِٙىٖوبٍثَ -ٍٕبٗل دِٙىٖ: 12136إشبًياٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍُ  

گۀٌإٍ ٍٕۀبٗل   ًوبىّبٕ هٍَى إشفبىُ ىٍ ًٚبًِ -: ٍٕبٗل دِٙى8629ٖ-1إشبًياٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍُ   2-10

 : الِاهبر فوَهٖ 1لٖوز -گٌإٍ ٍ اٍائِ اعلافبردِٙىٖ، ًٚبًِ

ٕ ًوبىّبٕ هٍَى إشفبىُ ىٍ ثَؿٖت -: ٍٕبٗل دِٙى8629ٖ-2إشبًياٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍُ   ٍٕۀبٗل   ّۀب 2-11

 گٌإٍ: سَٕقِ ًوبى، اًشوبة ٍ ٝل2ِلٖوز -گٌإٍ ٍ اعلافبر اٍائِ ٙيُدِٙىٖ، ثَؿٖت

12-2 -كۀَاٍر هَعۀَة   -ٕبُٕ هلَٞتر هَالجز ثْياٙشٖ: ٕشٍَى13920-1إشبًياٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍُ  

ٕۀبُٕ ٍٕۀبٗل   گٌإٍ ٍ وٌشَ  هقوَ  فَآٌٗۀي ٕۀشٍَى  : الِاهبر هٍَى ً٘بُ ػْز سَٕقِ، ٝل1ِلٖوز

 ٖدِٙى

ٖ ّبٕ ىاهٖ ٍ هٚشمبر آى: وبٍثَى ثبفز11230-1إشبًياٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍُ   13-2 -ّب ىٍ سؼِْ٘ار دِٙۀى

 : وبٍثَى هيَٗٗز ٍٖٗه1لٖوز

ٖ ّبٕ ىاهٖ ٍ هٚشمبر آى: وبٍثَى ثبفز11230-2إشبًياٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍُ   14-2 -ّب ىٍ سؼِْ٘ار دِٙۀى

 إٍٍٓ ٍ ػبثؼبٖٗٗبثٖ، ػوـ: وٌشَ  هٌجـ2لٖوز

ٖ ّبٕ ىاهٖ ٍ هٚشمبر آى: وبٍثَى ثبفز11230-3ٍى هلٖ اَٗاى ٙوبٍُ إشبًيا  15-2 -ّب ىٍ سؼِْ٘ار دِٙۀى

 TSEّب ٍ فَاهل ٕبُٕ ٍٍَٗٓ: سبٗ٘ي كٌ  ٍ ٗب غَ٘فقب 3لٖوز

 ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing 2-16

within a risk anagement process 

 ISO 10993-6, Biological evaluation of medical devices — Part 6: Tests for local effects 2-17

after implantation 

 ISO 10993-9, Biological evaluation of medical devices — Part 9: Framework for 2-18

identification and quantification of potential degradation products 

 ISO 10993-16, Biological evaluation of medical devices — Part 16: Toxicokinetic study 2-19

design for degradation products and leachables 

 ISO 11135-1, Sterilization of health care products — Ethylene oxide — Part 1: 2-20

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

for medical devices 

 EN 980, Symbols for use in the labelling of medical devices 2-21
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 EN 1041, Information supplied by the manufacturer of medical devices 2-22

 اصطلاحات ٍ تعارٗف 3

 :وبٍثَى ىاًٍيسقبٍٗف َُٗ  ٍاٝغلاكبر  هلٖ بًياٍىۀىٍ اٗي إش

3-1 

 ٍٗسکَزٗتِ هختلط  قذرهطلق 

absolute complex viscosity 

|  |  [(  )  (   ) ]    

 (2-3ليٍهغلك ٍٖٗىَُٗشِ هوشلظ )همياٍ 

 (Pa.sدبٕىب  طبًِ٘ إز ) ،ٍٖٗىَُٗشِ هوشلظ ليٍهغلك ٗىبٕ  -1ٗادآٍرٕ

3-2 

 ٍٗسکَزٗتِ هختلط

complex viscosity 

            

 i ضۀَٗت  .سٚى٘ل ٙۀيُ إۀز       1وٖٚبىىٗگَٕ هَلفِ ٍ     ٍٖٗىَُٗىٖ هَلفِ  ،َلفٔۀاُ ىٍ ه ٍٖٗىَُٗشِ

i=(-1)ٍَٞر ۀَٕ إز وِ ثۀه فيى هَّۀٗ
 َٙى.سقَٗف هٖ 0,5

3-3 

 تحَٗل ساهاًِ

delivery system 

سقج٘ۀِ   فَضِ ٍ ثِ هٌؾٍَ اٗي هلفؾِإ وِ هلَٞ  ثِ ّوَاُ ٕبِٗ اػِاء آى ىٍ ىاهل ثٌيٕ ٙيُهلفؾٔ ىٍُ

 .إز ًوَىى هلَٞ  ىٍ ىاهل ؿٚن فَاّن ٙيُ

3-4 

 کطساًٖ

elasticity 

 سوبٗل ٗه ػٖن ثِ ثبُگٚز ثِ ٙىل ٍ كبلز اٍلِ٘ هَى، دٔ اُ سغَ٘٘ ٙىل

                                                 

1 - Elastic 
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اُ ًؾَ ووٖ، وٖٚبًٖ ثٍَٞر سٌ٘ )ًٍَٕ٘ اٗؼبى ٙيُ ىٍ ىاهل ػٖن( سمٖ٘ن ثَ وۀًَ٘ )سغ٘٘ۀَ ىٍ اثقۀبى ػٖۀن(      -1ٗادآٍرٕ

 سقَٗف هٖ َٙى.

3-5   

 تا پ٘گ٘رٕ ًاهَفقاًساًٖ ًؤًَ 

lost to follow-up subject 

ٖ        اًٖبًٖ ًوًَِ ٍغۀن  وِ فَم ًْبئٖ گِاٍٗ هٍَىٕ دٔ اُ  اًؼۀبم  فوۀل ػَاكۀٖ، ثۀَإ اٍ سْ٘ۀِ ًٚۀيُ ٍ فلۀ

، سوبٓ ثب ٍٕ هَٖ٘ ثبلٌّٖ٘بٕ گٖشَىُ اُ عَٗك سوبٓ سلفٌٖ ٍ هىبسجِ ثِ هٌؾٍَ سق٘٘ي ًش٘ؼٔ ًْبٖٗ د٘گَٕ٘

  .ًگَىٗيُ إز

   گًَ٘ي.ثٌيٕ لَاٍ ًوٖفَر ٙيُ ىٍ اٗي ىٕشِاًٖبًٖ ّبٕ ًوًَِ -1ٗادآٍرٕ

3-6 

 جراحٖ چطن  ترإ ٍٗسکَز ٍس٘لٔ 

Ophthalmic Viscosurgical Device 

OVD 

ٗه اٝغلاف فوَهٖ ثَإ ًبه٘يى ع٘ف ٍٕ٘قٖ اُ هَاى ثب هَاٛ ٍٖٗىَُ ٍ/ٗب ٍٖٗىَُوٖٚبى وِ ثۀِ هٌؾۀٍَ   

ّۀب ىٍ عۀٖ   ؿٚن ٍ اهىۀبى ىٕۀشىبٍٕ اٗۀي ثبفۀز    ىاهل ّبٕ هلبفؾز اُ ثبفز ثَإاٗؼبى ٍ كفؼ فضبٕ تُم 

 اًي.ػَاكٖ لٖوز لياهٖ ؿٚن اًٖبى، عَاكٖ ٙيُ

3-7 

 اٍلِ٘ ظرف

primary container  

 إز. OVDٍٗب  ٗب ًَٕگٖ وِ كبٍٕ 

 ثبٙي.سلَٗل هٖ ٕبهبًِثوٖٚ اُ  ؽَ اٗي  -1ٗادآٍرٕ

3-8 

 ٖ رئَلَشٗک فعالجسء 

rheologically active component 

 ىّي. ًْبٖٗ وِ ثِ آى هبٝ٘ز ٍٖٗىَُ ٍ/ٗب ٍٖٗىَُوٖٚبى هٖ OVDٗب هولَعٖ اُ ؿٌي آهُِ٘ ىٍ  1آهُِ٘

                                                 

1 - Compound 
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3-9 

 ٍٗسکَزٗتِ ترضٖ

shear viscosity 

 گَ٘ى.وِ ىٍ هقَٟ سٌ٘ لَاٍ هٖ سوبٗل ٕ٘ب  ثِ همبٍهز ىٍ ثَاثَ ٙبٍٗ ٌّگبهٖ

   ٍٖٗىَُٗشِ ثَٖٙ ثَاثَ إز ثب هبٍع لٖوز سٌ٘ ثَٖٙ سمٖ٘ن ثَ ًَم ثَٖٙ، ىٍ فَآٌٗي ثَٗ دبٗب.ثٍَٞر ووّٖ،  -1ٗادآٍرٕ

ٖ ( Pa.sِ٘ )ٗىبٕ ٍٖٗىَُٗشِ ثَٖٙ دبٕىب  طبً -2ٗادآٍرٕ ( mPa.sدبٕۀىب  طبً٘ۀِ )  إز وِ ثِ ٍَٝر هشقبٍ  ثَ كٖت ه٘لۀ

 هلبٕجِ هٖ َٙى.

sثب ٗىبٕ  إز وِػبٍٕ ًَم ثَٖٙ، گَاىٗبى َٕفز ىٍ ٗه ٕ٘ب   -3ٗادآٍرٕ
 َٙى.)ثَ طبًِ٘( ث٘بى هٖ 1-

ىّۀي وۀِ هق٘ۀبٍ سۀبطَ٘ لوشۀٖ )هۀظلا        ٍٖٗىَُٗشِ ػٌجٖٚ ٍا ثيٕز هٖ ،ٍٖٗىَُٗشِ ثَٖٙ سمٖ٘ن ثَ ؿگبلٖ هللَ  -4ٗادآٍرٕ

 ثبٙي.گَاً٘( ثَ ٍٖٗىَُٗشِ ٗه ٕ٘ب  هٖ

3-10 

 هحافظ سترٍى

sterile barrier 

ىٍ هلا  ًمل ٍ اًشمۀب  ٍ اًجۀبٍٗ ٕۀشًٍَٖ ٍا     وِسلَٗل  ٕبهبًِكبٍٕ هلَٞ  ٍ  ،ثٌيٕ ىٍُ ثٌيٕ ٙيُثٖشِ

 ًوبٗي.كفؼ هٖ

3-11 

 اًثارشظرف 

storage container 

ثٌيٕ كبٍٕ هلبفؼ ٕشًٍَٖ وِ ىٍ عٖ ًمل ٍ اًشمب  ٍ اًجبٍٗ لَاٍ إۀز اُ ٍٕۀ٘لِ هلبفؾۀز    ثوٖٚ اُ ثٖشِ

   ًوبٗي.

3-12 

 ٍٗسکَزکطساًٖ

viscoelasticity 

 ٕ٘ب  وِ َّ ىٍ ٍْٗگٖ ٍٖٗىَُ ثَىى ٍ وٖٚبى ثَىى ٍا ىاٍى.إ اُ ٗه هٚوِٞ
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ٌٙبهشِ  2، اغلت سلز فٌَاى هيٍ  ًهَُ٘  ٍ هيٍ  وٖٚبى  1، اغلت سلز فٌَاى هيٍ  اسلا    هيٍ  ٍٖٗىَُ  -1ٗادآٍرٕ

-3-5ثبٙي )ثِ َُٗثٌۀي   OVDسَاًي ث٘بًگَ وٖٚبًٖ ّب هٖسَو٘ت اٗي هيٍ ثبٙي. ( هPaًَٖٙي. ٗىبٕ َّ ىٍ هيٍ  دبٕىب  )هٖ

 هَاػقِ َٙى( 5

3-13 

 ٍٗسکَزٗتِ ترضٖ صفر

zero shear viscosity 

 ثِ اُإ ًَم ثَٖٙ ًِىٗه ثِ ٝفَ ىٍ ًوَىاٍ لگبٍٗشوٖ ٍٖٗىَُٗشِ ثَ كٖت ًَم ثَٖٙ. 3طبثزٍٖٗىَُٗشِ 

( ٗۀب   mPa.sدبٕىب  طبًِ٘ )ه٘لٖإز وِ ثغٍَ هشقبٍ  ثَ كٖت ( Pa.sٝفَ، دبٕىب  طبًِ٘ ) ٗىبٕ ٍٖٗىَُٗشِ ثَٖٙ -1ٗادآٍرٕ

 لگبٍٗشن ٍٖٗىَُٗشِ ثَٖٙ ٝفَ ث٘بى هٖ َٙى.

 عولکرد هَرد ًظر 4

 18188غَ٘فقب ، هٌيٍع ىٍ إشبًياٍى هلٖ ػَاكٖ ّبٕ الِاهبر فوَهٖ هَثَط ثِ فولىَى هٍَى ًؾَ وبٙشٌٖ

ٍا ىٍ هَٞٛ هَاٍى ًٗۀل   OVDّبٕ وبٍوَىٕ سَل٘يوٌٌيُ ثبٗي هٚوِٞ. فلاٍُ ثَ اٗي ثَىُ ًَٙي ثِ وبٍثبٗي 

 .َٙف ىاىُ ٍ هٖشٌي ًوبٗي

 ؛سَو٘جبر ٙ٘و٘بٖٗ -الف

 ؛هَاٛ ٍئَلَّٗه -ة

   4.لًَِ٘ فٍَلٖفولىَى آى ىٍ هلبفؾز اُ تٗٔ ىٍٍى  -ح

 هلاحظات طراحٖ 5

 کل٘ات 5-1

 .ثَىُ ًَٙي ثِ وبٍثبٗي  18188غَ٘فقب ، هٌيٍع ىٍ إشبًياٍى هلٖ ػَاكٖ ّبٕ الِاهبر فوَهٖ وبٙشٌٖ

ّبٕ َٙف ىاىُ ٙيُ ىٍ اٗي إشبًياٍى فمظ ثَإ اٍُٗبثٖ و٘ف٘ز هَاى وبٍثَى ىاًٍي ٍ لٍِهب  ثِ فٌَاى ٗه ثًَبهۀٔ  آُهَى -ٗادآٍرٕ

 ٍٍس٘ي وٌشَ /سضو٘ي و٘ف٘ز ثَآٍٍى ًوٖ َٙى.

 سٍِٗك ثبٙي.هٍَى إشفبىُ ىٍ هلَٛ آة هٍَى إشفبىُ ثبٗي هقبى  آة 

 اًؼبم َٙى. 12136إشبًياٍى هلٖ اٍُٗبثٖ ٍٖٗه ثبٗي هغبثك ثب 

                                                 

1 - Loss modulus 
2 - Storage modulus 

3 - Plateau 
4 - Corneal endothelium 



 1396 سال :(لٍا جاچ) 22514اٗراى ضوارٓ هلٖاستاًذارد 

7 

 اجساء ٗاتٖهطخصِ  5-2

 هٍَى إشفبىُ ىٍ هلَٞ  ٍا ثٍَٞر ووٖ ٍ و٘فٖ َٙف ىّي. ٍٖئَلَّٗى فقب سَل٘يوٌٌيُ ثبٗي سوبهٖ اػِاء 

ِ  سق٘٘ي ٍ ٍَٝر ووِّٖ هَاى اٍلِ٘ هٍَى إشفبىُ ىٍ سَل٘ي هلَٞ  ثبٗي ث ّۀبٕ و٘فۀٖ آًْۀب    ثِ ّوَاُ هٚوٞۀ

هَاٍى ثبٗي ثب إشبًياٍىّبٕ هَسجظ ٌٙبهشِ ٙيُ، َّػب وِ هوىۀي ثبٙۀي، هغبثمۀز ىاٙۀشِ      اٗي فَْٕز ًَٙي.

 ثبٌٙي.

إۀشبًياٍىّبٕ هلۀٖ    هٌۀيٍع ىٍ  اُ هٌبثـ ك٘ۀَاًٖ إۀشوَاع ٙۀيُ ثبٙۀي، الِاهۀبر      ، ٍٖئَلَّٗى فقب اگَ ػِء 

 وبٍثَى ىاٍى. 11230-3ٍ  11230-2، 11230-1

ثب ػَم هلىَلٖ ثبت ثبٙي، ٍَُٗاكيّبٕ سٚى٘ل ىٌّيُ آى ثبٗي ٌٕشِ ٙيُ ، ٗه دل٘وَ  ٍٖئَلَّٗى فقب اگَ ػِء 

ً٘ۀِ ثبٗۀي ٙۀَف ىاىُ     1َّ گًَِ دًَ٘ي فَضٖاُ للبػ ٙ٘وبٖٗ هقَفٖ ٍ دًَ٘يّبٕ ث٘ي آًْب ثبٗي سَٚٗق ًَٙي. 

  َٙى.

 هحصَل ًْاٖٗ   ٗاتٖهطخصِ    5-3

 کل٘ات 5-3-1

ثبٗي ثَ ٍٍٕ هلَٞ  ٕشٍَى ٙيُ ًْبٖٗ اًؼبم  12-3-5سب  2-3-5سوبهٖ الِاهبر آُهَى هٌيٍع ىٍ َُٗثٌيّبٕ 

ّبٕ فِ٘ٗىٖ ّٖشٌي وۀِ فولىۀَى آى ّۀب ٍا    ، آى ىٕشِ اُ هٚوِّٞبOVDًَٙي. هَاٛ ادش٘ىٖ ٍ ٍئَلَّٗىٖ 

ائۀِ ٙۀيُ ىٍ ًٗۀل    اٍوٌٌي. ثٌبثَاٗي َٙف ىل٘ۀك ٍ وبهۀل هۀَاٛ فِ٘ٗىۀٖ     عٖ فول ػَاكٖ ؿٚن سق٘٘ي هٖ

گ٘ۀَٕ ٍ  ىٍ هلا  إشفبىُ ، اًۀياُُ هٍَى اًشؾبٍ ثبٙي. هَاٛ ٍئَلَّٗه ثبٗي سلز َٙاٗظ هَسجظ ٍ ضٍٍَٕ هٖ

 گِاٍٗ َٙى.

 قذرهطلق ٍٗسکَزٗتِ هختلط 5-3-2

ًَٕبى ثبٗي سَٕ٘ن َٙى سب ثغٍَ ّوِهبى  ثٖبهيًوَىاٍ لگبٍٗشن ليٍهغلك ٍٖٗىَُٗشِ هوشلظ ًٖجز ثِ لگبٍٗشن 

ثٖۀ٘بٍ  ّۀبٕ  ثٖۀبهي ىٍ ٍا ًٚبى ىّي.  OVDفَهَتَٕ٘ى  ديٗي آهيُ ىٍ همبٍهز ىٍ ثَاثَ ػَٗبى ٍ سغَ٘٘ ٙىل

 وٌي.ليٍهغلك ٍٖٗىَُٗشِ هوشلظ ثِ ٍٖٗىَُٗشِ ثَٖٙ ٝفَ ه٘ل هٖ دبٗ٘ي

10) ٕبهيثٖۀ ثْشۀَ إۀز ىٍ گٖۀشَٓ     ،ىٍ ٍَٝر اهىبى ،ٍٖٗىَُٗشِ هوشلظ -ٗادآٍرٕ
 3

10 سۀب  
3

)  ِ سق٘ۀ٘ي ٙۀَى. ثۀَإ     َّسۀ

10ث٘ٚشَ اُ) ،ثب ٍٖٗىَُٗشِ ثٖ٘بٍ ثبتهلَٞتر 
3

×2 Pa.s)، َّسِ ثَإ ًٚبى ىاىى ٍٖٗىَُٗشِ ثَٙۀٖ   01/0ّبٕ ووشَ اُ ثٖبهي

 ٝفَ هٍَى ً٘بُ إز. 

 

                                                 

1 - Cross linking 
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 ّإ تَ٘لَشٗکٖ ٍ ض٘و٘اٖٗآلاٌٗذُ 5-3-3

ُ ثبٗۀي ثۀ   ّب ثۀَإ ؿٚۀن  هقَفٖ ٍ هغَار ثبلمَُ آىّبٕ ٙ٘و٘بٖٗ ٍ ثَ٘لَّٗىٖ ثبٗي سوبهٖ آتٌٗيُ  ب إۀشفبىُ ا

ٖ آًبلِ٘ ٍٖٗه سق٘٘ي گَىًي. ثَإ هَاى اٍلِ٘ ثب هٌٚبء ثَ٘لَّٗه، اٗي آتٌٗيُ ّۀب،  سَاًٌۀي ٙۀبهل دۀٍَسئ٘ي   ّب هۀ

ٖ  َاى ّبٕ إشوَاع ٙيُ اُ هًَولئ٘ه إ٘يّب ٗب ٕبَٗ هَاى ثَ٘لَّٗه ثبٌٙي. آتٌٗيُ ٗۀب   هَػَى ىٍ هٌۀبثـ اٝۀل

ّب ثبٗي ىٍ ٍَٝر اهىبى هقَفٖ ٙيُ ٍ غلؾز اوٖ٘ياىفَاهل اٗؼبى دًَ٘ي فَضٖ، آًشٖفَآٌٗيّبٕ سَل٘ي، هظلا  

  آًْب ىٍ هلَٞ  ًْبٖٗ ثبٗي گِاٍٗ َٙى.

ّۀب ثبٗۀي   ، سق٘٘ي ٍ سوبهٖ ٍٍٗثبٌٙيىٍ ىٕشَٓ  اگَّبٕ سلل٘لٖ إشبًياٍى، ٍٍٗاُ ّب ثبٗي ثب إشفبىُ آتٌٗيُ

ىٍ هۀلا  اٍُٗۀبثٖ اٗوٌۀٖ، آُهۀَى     ّبٕ ٌٙبهشِ ٙيُ ثبٗي سٌؾ٘ن ٍ ىٍع َٙى. ى آتٌٗيُكيٍَٙف ىاىُ ًَٙي. 

ّب الِاهٖ إز، اگَ اًؼبم آى ىٍ آًبلِ٘ ٍٖٗه ضٍٍَٕ سٚۀوٜ٘ ىاىُ ٙۀيُ   اطَار ثَ٘لَّٗه اٗي لج٘ل آتٌٗيُ

 ثبٙي.

ّۀبٕ ّۀَا ٗۀب    كجبة ثبي وِ اغلت ٌثبٙهّٖبٕ ٍاٗغ ٗىٖ اُ آتٌٗيُ ،لغَار ٍٍاًىبٍ ٕ٘ل٘ىًَٖ إشوَاع ٙيُ اُ ًَٕگ -ٗادآٍرٕ

 َٙى.  للبػثبٗي ىٍ اٍُٗبثٖ ٍٖٗه  للًَٙي. آلَىُ ٙيى هلَٞ  اُ اٗي ههٖ اٙشجبُ گَفشًٍِار ٍِٗ 

  غلظت 5-3-4

ؿۀَى  كؼن هللَ  گِاٍٗ َٙى. ٍاكي ثبٗي ثَ كٖت ٍُى هَاى ثِ اُاء  ٍٖئَلَّٗى فقب غلؾز َّ ٗه اُ اػِاء 

إۀشبًياٍى فِ٘ٗىۀٖ ٍ ٙۀ٘و٘بٖٗ    ّبٕ ٍٍٗؾز ٍالقٖ گِاٍٗ ٙيُ اطَ ثگٌاٍى، ٍٍٗ آُهَى هوىي إز ثَ غل

 إشفبىُ ٙيُ ثبٗي سَٚٗق ًَٙي.

 کطساًٖ 5-3-5

ٍ  اًيّبٖٗ وِ ثَإ سق٘٘ي ٍٖٗىَُٗشِ هوشلظ إشفبىُ ٙيُثٖبهيثبٗي ىٍ ّوبى  OVD ٗه وٖٚبًٖهِٞ٘ٞ 

ٕ ًٚبى ىاىُ َٙى. اًۀياُُ َّسِ ثبٗي  100 ثٖبهيكيالل سب  Cّۀب ثبٗۀي ىٍ ىهۀبٕ    گ٘ۀَ
º 2±C

º 25    .اًؼۀبم ٙۀًَي

ٍ ّۀن      گَٕ٘ ثبٗي هٖشٌي ًَٙي. ّن هيٍ  ٍٖٗۀىَُ لگۀبٍٗشوٖ   گَٕ٘ ٍ ٕبَٗ َٙاٗظ اًياُُسؼِْ٘ار اًياُُ

سَاًٌي ثٞۀٍَر  ّب ّوـٌ٘ي هٖلگبٍٗشوٖ سَٕ٘ن ًَٙي. ىاىُ ثٖبهيثبٗي ًٖجز ثِ    هيٍ  وٖٚبى لگبٍٗشوٖ 

⁄(      )  ]    لگبٍٗشوٖ سَٕ٘ن ٙۀًَي هۀظلا     ثٖبهيىٍٝي وٖٚبًٖ ًٖجز ثِ   ثٖۀبهي ًٖۀجز ثۀِ    [

 لگبٍٗشوٖ.

 تَزٗع جرم هَلکَلٖ 5-3-6

 ثبٗي گِاٍٗ َٙى. 1ه٘بًگ٘ي ػَمٗه دل٘وَ إز، ػَم هَلىَلٖ ًٖجٖ  OVD  ٍئَلَّٗىٖفقب  اگَ ػِء 

                                                 

1 - Mass average relative molecular mass 
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ٔ  ٍثۀبت   ػَم هَلىَلٖكبٍٕ دل٘وَّبٕ ثب  ّبOVDىاً٘ن وِ اغلت هٖ ِ  ّٖۀشٌي  1دَاوٌۀيُ ثۀ سَُٗۀـ ػۀَم    وۀ

ّبٕ سىو٘لٖ تُم ػْز فۀَاّن  د٘ـ٘يُ ثبٙي. ىٍ ؿٌ٘ي َٙاٗغٖ سَل٘يوٌٌيُ ثبٗي آُهَىهوىي إز هَلىَلٖ 

دۀٌَٗ ثبٙۀي   آٍٍىى سَض٘ق وبفٖ ثَإ سَُٗـ ػَم هَلىَلٖ اػِاء ٍا اًؼبم ىاىُ ٍ گِاٍٗ ًوبٗي. َّػب وِ اهىبى

  ّبٕ إشبًياٍى إشفبىُ َٙى.ثبٗي اُ ٍٍٗ

 تِلالَ٘اسو 5-3-7

 ٍا سق٘٘ي ٍ هٖشٌي ًوبٗي. إوَتل٘شِ هلَٞ  ًْبٖٗ ًجبٗي ووشَ اُ OVDسَل٘يوٌٌيُ ثبٗي گٖشَُ إوَتل٘شِ 

mOsm/kg 200 َاُ ٗب ث٘ٚش  mOsm/kg 400  ُٗه إوٌِٕغ ثبٙي. إوَتل٘شِ ثبٗي ثب إشفبىُ ا

  َٙى.گَٕ٘ اًياُُ ،سلز َٙاٗظ إشبًياٍى فٚبٍ ثوبٍإوٌِٕغ ٗب  2وََٕٗىَد٘ه

 اترٗس رر 5-3-8

ّۀب ىٍ هلٞۀَ  ىٍ   ٗب سٚى٘ل ٍِٗ ًٍُ ّبٍِٗ ًٍُ سَٕظهلَٞ  دشبًٖ٘ل آلَىُ ٙيى  ،اٍُٗبثٖ ٍٖٗه اُ عَٗك

، ثبٗۀي ثۀَآٍٍى   هلا  سَل٘ي، َٙاٗظ هٍَى اًشؾبٍ ىٍ عٖ ًمل ٍ اًشمب  ٍ اًجبٍٗ ٍ ىٍ هلا  إشفبىُ اُ هلٞۀَ  

 ؿٖج٘يى ًٍار ثِ ثبفز ؿٚوٖ ثبٗي ىٍ ًؾَ گَفشِ َٙى.، دل٘وَٕ ٙيى ٍ 3َٙى. ثَُْٗ دشبًٖ٘ل سؼوـ

سَ إز ٍ ٌٙبٕۀبٖٗ ٍ  ثِ هَاست ث٘ٚشَ ٍ هلشول ٌٕشِ ٙيُكبٍٕ دل٘وَّبٕ  ّٕبOVD ٍٖٗه سٚى٘ل ه٘ىٍَّ  ىٍ -ٗادآٍرٕ

 ثبٙي.  سق٘٘ي همياٍ آى ىَٙاٍ هٖ

ٍا ٌٙبٕۀبٖٗ ٍ هقَفۀٖ   سَل٘يوٌٌيُ ثبٗي هغَار ثبلمَُ هَسجظ ثب َّ ًَؿ ًٍُ هٚوٜ ٙيُ ىٍ اٍُٗبثٖ ٍٖٗۀه  

 ًوبٗي.

ِ سَل٘يوٌٌيُ ثبٗي ًَؿ، گٖشَُ اًياُُ گۀٌإٍ ٙۀيُ   ّب ٍ ٕغَف ًٍٍِٗار هَػَى ٍا ثب إشفبىُ اُ ٗه ٍٍٗ ٝۀل

   هٚوٜ ًوبٗي.

ّۀَ ًۀَؿ اُ ًٍار وۀِ سَٕۀظ      ٕكي ثَا ٗه(، ٍ ≥10µm≤  ٍ25µmًٍار هَػَى )هظلا   ٖسوبه ٕكي ثَا ٗه

ٙۀيُ سَٕۀظ    ٘ۀ٘ي ٍ ٕۀغَف هؼۀبُ سق   ٘ۀ٘ي سق ٌٗۀي، آ ٖن، ثِ كٖبة هؿٚ ٕهغَ ثبلمَُ ثَا ٗه ٖٗهٍ ِ٘آًبل

  .َٙى هٖشٌي ثبٗي كيٍى اٗي ثَإ وبفٖ سَػْ٘بر ٍ ٙيُ هٚوٜ ثبٗي  ًٍار ولٖ ّبٕهٚوِٞ

5-3-9 pH 

pH  هلَٞ  ًْبٖٗ ثبٗي سَٕظ ٗهpH َُىٍ ىهبٕ هشَ وبل٘جC
º 2±C

º 25 ُُگَٕ٘ َٙى. اًياpH  هلَٞ  ثبٗي

 ثبٙي. 6/7ٍ  8/6ث٘ي 

                                                 

1 - Polydisperse 
2 - Cryoscopic osmometer 

3 - Aggregation 
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ثِ هٌؾٍَ ػلَگَٕ٘ اُ هلَٞ   pHثبت ثبٙي.  ٍٖٗىَُٗشِّبٕ ثب هشَ ثبٗي هؼِْ ثِ الىشٍَى هٌبٕت ثَإ هللَ pH -ٗادآٍرٕ

ًٚبى  1آُهبٗٚگبّٖىٍ َٙاٗظ . هغبلقبر (pH 38/7ُتلِ٘ ثبٙي ) pHثبٗي ًِىٗه ثِ  لًَِ٘ إّبٕ اًيٍسل٘ب  ٝيهِ ىٗيى ٕلَ 

  َٙى.ٍگَٕ٘، هليٍىسَ هٖز اًيٍسلَ٘م ثب افِاٗ٘ ُهبى ىٍ هقَٟ لَالبثل سلول ثبف pHىاىُ إز وِ گٖشَُ 

 ضرٗة ضکست 5-3-10

Cٕۀٌغ ىٍ ىهۀبٕ   ثبٗي سَٕظ ٙىٖز OVDضَٗت ٙىٖز ث٘ي َّا ٍ 
º 2±C

º 25  ُُگ٘ۀَٕ ٙۀَى. عۀَ     اًۀيا

 َٙى. اؽْبٍهَػٖ وِ ىٍ آى ضَٗت ٙىٖز هٚوٜ ٙيُ إز ثبٗي 

 ٍٗسکَزٗتِ ترضٖ 5-3-11

 ّبًَٕمگٖشَُ ٍٖٗىَُٗشِ ثَٖٙ هلَٞ  ثِ ّوبى گًَِ وِ ثَإ هَٞ  وٌٌيُ ًْبٖٗ سِْ٘ ٙيُ إز ٍ ثَإ 

ّب گَٕ٘اًياُُ گَٕ٘ َٙى.ثَٖٙ وِ ىٍ هلا  إشفبىُ فبىٕ ٍٕ٘لِ اكشوب  ٍهياى آًْب ٍػَى ىاٍى، ثبٗي اًياُُ

Cثبٗي ىٍ ىهبٕ 
º 2±C

º 25  ٍ گَٕ٘ ثبٗي هٖشٌيٕبُٕ ًَٙي.َٙاٗظ اًياُُاًؼبم ًَٙي. ًشبٗغ آُهَى، سؼِْ٘ار 

s همياٍ گٖشَُ ًَم ثَٖٙ اُ -ٗادآٍرٕ
ٖ  وَاى ىٍ ٗه 001/0 1- وۀِ ٕۀ٘ب  ٍٖٗىَُوٖٚۀبى     ، سمَٗجب  هقبى  ثَٗ ٝۀفَ، ٌّگۀبه

sسمَٗجب  ٍ ًَم ثَٖٙ  ،2لياهٖ ؿٚن اسبلهطبثز إز ثَإ هظب  ىٍ 
ىٍ وَاى ىٗگَ، سمَٗجب  هقۀبى  ٙۀَاٗغٖ وۀِ ٕۀ٘ب       1000 1-

گ٘ۀَٕ ًۀَم ثَٙۀٖ ثۀَإ     ىاً٘ن وۀِ اًۀياُُ  . هٖگَىىدٌْ٘ٚبى هَٖٙى، ٍٖٗىَُوٖٚبى اُ عَٗك وبًَت ثِ ىاهل ؿٚن سٍِٗك هٖ

ٍٖٗىَُٗشِ ٍا  سَاىٕبُ إز. ىٍ ؿٌ٘ي هَاٍىٕ هّٖبٕ ثَٖٙ ثٖ٘بٍ دبٗ٘ي ىَٙاٍ ٍ هٚىلىٍ ًَمهلَٞتر ثب ٍٖٗىَُٗشِ دبٗ٘ي 

sّبٕ ثَٖٙ ىٍ ًَم
گ٘ۀَٕ ًوۀَى. ثۀَإ    سب ووشَٗي ًَم ثَٖٙ وِ ىٍ آى فولا  ثشَاى ٍٖٗۀىَُٗشِ ٍا سق٘ۀ٘ي وۀَى اًۀياُُ     1000 1-

10ث٘ٚشَ اُ )ه٘لٖ ثبت هلَٞتر ثب ٍٖٗىَُٗشِ 
3

×2 Pa.s ّۀبٕ ثَٙۀٖ ووشۀَ اُ    إۀز ًۀَم   (، هوىۀيs
ثۀَإ سق٘ۀ٘ي    001/0 1-

 ٍٖٗىَُٗشِ ثَٖٙ ٝفَ هٍَى ً٘بُ ثبٌٙي.

 لگۀبٍٗشوٖ ثۀِ ٝۀٍَر هٌلٌۀٖ لگۀبٍٗشن     إۀشبًياٍى  ٍاثغٔ ث٘ي ٍٖٗىَُٗشِ ٍ ًَم ثَٖٙ ثبٗۀي ثۀَ ٍٍٕ ًوۀَىاٍ    

ٍٖٗىَُٗشِ ًٖجز ثِ لگبٍٗشن ًۀَم ثَٙۀٖ ثٞۀٍَر گَاف٘ىۀٖ اٍائۀِ ٙۀَى. ٍٖٗۀىَُٗشِ ثَٙۀٖ ٝۀفَ ثٞۀٍَر           

گ٘ۀَٕ  َٙى. ثَإ سَو٘جبر ثب ٍٖٗىَُٗشِ ثبت، اًۀياُُ سق٘٘ي هٖ هشوبٗل ثِ ٝفَ ىٍ ًَم ثَٖٙطبثز ٍٖٗىَُٗشِ 

 .اٍػق إز 3ٍئَهشَ ثب سٌ٘ وٌشَ  ٙيُثَٕ٘لٔ 

 ط٘فٖ ضرٗة عثَر 5-3-12

ًشبٗغ ثبٗي ثٍَٞر گَاف٘ىٖ اٍائِ ًَٙي. طجز َٙى.  nm 1100سب  nm 300ثبٗي ىٍ گٖشَُ  4ع٘فٖضَٗت فجٍَ 

 سَٕ٘ن َٙى. ثبٗي عَ  هَعثَ كٖت فجٍَ ًوَىاٍ ىٍٝي 

 

                                                 

1 - In vitro 
2 - Anterior chamber 
3 - Controlled stress rheometer 
4 - Spectral transmittance 
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 ارزٗاتٖ طراحٖ 6

 کل٘ات 6-1

ٍ  ثبٗي  18188، هٌيٍع ىٍ إشبًياٍى هلٖ غَ٘فقب  ّبٕ ػَاكٖاٍُٗبثٖ وبٙشٌٖهَثَط ثِ الِاهبر  ثۀَىُ   ثۀِ وۀب

 .ًَٙي

 ارزٗاتٖ اٗوٌٖ تَ٘لَشٗک 6-2

 کل٘ات 6-2-1

 ٖثۀب إۀشبًياٍى هلۀ    هغۀبثك  وِ ،ٍٖٗه اٍُٗبثٖاًؼبم  ثب ٗيثب OVD ٗه َ٘لَّٗهث ٗوٌٖا ٗبثٖاٍُ ٖٗاػَا ٍٍٗ

ّۀبٕ هۀٍَى ً٘ۀبُ ػْۀز اٍُٗۀبثٖ      ٍٖٗه ثبٗي آُهَى ًشبٗغ آًبلِ٘ .گَىى آغبٍُ هٖشٌي ٙيُ إز،  اػَا 12136

 ٍا هٚوٜ ًوبٗي. OVDاٗوٌٖ ثَ٘لَّٗه ٗه 

ٖ  ، الِاهبر آًبلِ٘ ٍ هيَٗٗز ٍٖٗه هٌيٍع ىٍ اهٌجـ كَ٘اًٖ كبٍٕ هَاى ثب ّٕبOVDَإ ۀث  ٕۀشبًياٍىّبٕ هلۀ

 وبٍ ثَىُ ًَٙي.ِ ثبٗي ث 3-11230ٍ  2-11230، 1-11230

ثِ ّوَاُ الِاهۀبر   ISO 10993-1 هٌيٍع ىٍ إشبًياٍى ٖالِاهبر اٍُٗبثٖ اٗوٌٖ ثَ٘لَّٗى ،ّبOVDثَإ سوبهٖ 

 ثَىُ ًَٙي. ثِ وبٍثبٗي ٍْٗٓ َُٗ 

آًۀبلِ٘   ٙۀيُ ىٍ هٚۀوٜ  ٍ   ISO 10993-1 ُٖٗز ٕبُگبٍٕ هٚوٜ ٙيُ ىٍ إۀشبًياٍى ّبٕ آُهَىفلاٍُ ثَ 

ىٍ ًؾَ  OVDٗه  ّٖب ػْز اٍُٗبثٖ اٗوٌٖ ثَ٘لَّٗىثبٗي ىٍ اًشوبة آُهَىًِ٘ ّبٕ َُٗ سوبهٖ آُهَى ٍٖٗه،

 گَفشِ ًَٙي.

-ٍىُ «ٍٕبٗل وبٙشٌٖ، ثبفز/إۀشوَاى »ؿٚن، ثقٌَاى ثَ إبٓ وبٍثَىّبٕ ثبلٌٖ٘ ًَفٖ ىٍ لٖوز لياهٖ  ّبOVD -1ٗادآٍرٕ

سٌْۀب ثۀَإ    ISO 10993-1إۀشبًياٍى   1ٍٕۀبٗل هٚۀوٜ ٙۀيُ ىٍ ػۀيٍ       ّبٍٕىٍُ ٕبَٗ  ٍىُّبٕ اٗي ًي. آُهَىاُٙيثٌيٕ 

 ثبٌٙي.ٍاٌّوبٖٗ ثَىُ ٍ ث٘بًگَ كياوظَ ٍ كيالل الِاهبر آُهَى ًوٖ

ٕبُگبٍٕ ٍا اىغبم ٍ ىٍ ًش٘ؼِ سقياى كَ٘اًبر هٍَى ً٘بُ ثَإ آُهۀَى ٍا وۀبّ٘   ّبٕ ُٖٗزهوىي إز ثشَاى آُهَى -2ٗادآٍرٕ

ىٍ هقۀَٟ ىٍى ٍ ًٍۀغ    ،سَاى ثغٍَ ّوِهبى ثَ ٍٍٕ ٗه كَ٘اى اًؼبم ىاى ثِ َٙعٖ وِ كَ٘اى سلز آُهۀَى ٍ آُهَى ٍا هٖىاى. ى

 ث٘٘ اُ كي لَاٍ ًگَ٘ى.

 ّإ تاکترٗاٖٗآزهَى اًذٍتَک٘سي 6-2-2

OVD ّبٕ ثبوشَٗبٖٗ ثب إشفبىُ اُ آُهۀَى  ثبٗي ثَإ ٍػَى اًيٍسَوٖ٘يLAL
 ىاٍإفبٍهبوَدۀٔ  ٍ هغۀبثك ثۀب    1

 2/0اًيٍسَوٖۀ٘ي ثبوشَٗۀبٖٗ آى اُ     ه٘ۀِاى َّ هلَٞلٖ وِ  ًبهِ هَاػقِ َٙى(.)ثِ وشبةاٍُٗبثٖ گَىى وبٍثَى 

   .وٌيالِاهبر آُهَى ٍا ثَآٍٍىُ ًوٖ ل٘شَ ث٘ٚشَ َٙى،( ثِ اُاء َّ ه٘لEUٍٖاكي اًيٍسَوٖ٘ي )

                                                 

1 - Limulus Amoebocyte lysate 
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  OVDاتاقک قذاهٖ چطن از تاق٘واًذُ  پاکسازٕ 6-2-3

ثبٙي،  ًَهٖ وِ ىٍ آى اسبله لياهٖ ؿٚن  دۀبن  همبتر ٍ هغبلقبر وبفٖ ىٍ ىٕشَٓ ًوٖىٍ كب  كبضَ وِ 

ٍ ثب إشفبىُ اُ ٗۀه ٍٍٗ آُهۀَى    1ّبٕ هلَٞ  سلمٖ هٖ َٙى ثبٗي اُ عَٗك ٙجىٔ سَاثىَتٍوبًيُثبل٘ٙيُ اُ 

 ىاٍ وَىى سَٕظ ٍاىَٗاٍِٗسَح ٗب فلَئٍَٕبًٔ، سق٘٘ي ٍ گِاٍٗ َٙى.ًٚبىهبًٌي  ،هٌبٕت

 کَکٌ٘ت٘کتجسِٗ ٍ تاکسٖ 6-2-4

ىٍ ىٕشَٓ ًٖ٘ۀز، سَل٘يوٌٌۀيُ ىٍ    OVDىٍ كب  كبضَ وِ همبتر ٍ هغبلقبر وبفٖ ىٍ هَٞٛ دبٗبى وبٍ 

ٍ آًـِ وِ اُ وبسبثَل٘ه اػِاء ًبٖٙ ٙۀيُ ٍ ثۀَ ػۀب هۀٖ هبًۀي، ثبٗۀي        2هَٞٛ هَٖ٘ كٌ ، ىگَگًَٖ ُٖٗشٖ

   ٖ ٕ    َٙاّيٕ ٍا فَاّن ًوبٗي. ىٍ هٞۀَٛ سؼِٗۀِ ٍ سبوٖۀ  ISOوَوٌ٘ش٘ۀه، الِاهۀبر هٌۀيٍع ىٍ إۀشبًياٍىّب

10993-9  ٍISO 10993-16  ثَىُ ًَٙي ثِ وبٍثبٗي. 

 ارزٗاتٖ تَرم ٍ فطار داخل چطوٖ 6-2-5

 OVDآُهۀَى ثۀب    OVDثبٗي اًؼبم ٙۀَى سۀب    3(IOP) ّبٕ سٍَهٖ ٍ فٚبٍ ىاهل ؿٚوٖآُهَى ثَإ دبٕنٗه 

 ،وٌشۀَ  ثبٗۀي ثٞۀٍَر گٖۀشَىُ     OVDوٌشَ  ثَ إبٓ ٍٍٗ اػَاٖٗ هٌيٍع ىٍ دَٕ٘ز الف همبٖٗۀِ ٙۀَى.   

ٖ ٕب  هٍَى إشفبىُ لَاٍ گَفشِ ٍ ىٍ اٍسجبط ثب  هَاى، ّ٘ؾ گًَِ  5ثَإ كيالل  لبثۀل سۀَػْٖ    4فَاٍٟ ػۀبًج

 عٖ اٗي هير ًجبٗي گِاٍٗ ٙيُ ثبٙي.

. ثَىُ ًَٙي ثِ وبٍثبٗي  ISO 10993-6هٌيٍع ىٍ إشبًياٍى  ٕبّّبٕ وبٙشٌٖالِاهبر فوَهٖ هَثَط ثِ آُهَى

 ىٍ دَٕ٘ز الف اٍائِ ٙيُ إز.ّبٕ ىاهل ؿٚوٖ الِاهبر ٍُْٗ ىٍ هَٞٛ وبٙشٌٖ

هٍَى إۀشفبىُ   OVDؿٚوگَ٘سَٕ ًٖجز ثِ  IOPسَ ٗب افِاٗ٘ آُهَى ثبفض سٍَم ث٘ٚشَ ٗب عَتًٖ OVDاگَ 

  .گَىىثبٗي اًؼبم  فبٗيٍُٖٗه/ وٌشَ  َٙى، آًگبُ اٍُٗبثٖ OVD ثِ فٌَاى

ػْز سق٘٘ي هِ٘اى ٍ هير ُهبى هلشوۀل دبٕۀن سۀٍَهٖ ٍ افۀِاٗ٘ فٚۀبٍ دۀٔ اُ فوۀل        اُ ًشبٗغ آُهَى ثبٗي 

گٌاٍى ٍ هوىي إز ثبفض َٙى ػْز . اٗي اهَ ثَ عَف ٍِٕٗ ثبٍُٕٖ ّبٕ ثبلٌٖ٘ اطَ هَٖٙىػَاكٖ، إشفبىُ 

ٍٕ٘ي ّبٕ ُهبًٖ ث٘ٚۀشَٕ ًٖۀجز ثۀِ الِاهۀبر هٌۀيٍع ىٍ      ، دٔ اُ فول ػَاكٖ، سق٘٘ي َٕ IOPگَٕ٘ اًياُُ

 ضٍٍَر ىاٙشِ ثبٙي. 5-3-6َُٗثٌي 

، ثْشَ إز سقياى آُهَى ّب ثَ ٍٍٕ كَ٘اًبر ثِ كۀيالل  لبثۀل سَػ٘ۀِ وۀبّ٘     ISO 10993-2عجك إشبًياٍى 

   ٗبثي.

                                                 

1 - Trabecular meshwork 
2 - Biotransformation 

3 - IntraOcular Pressure 
4 - Adverse events 
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 ارزٗاتٖ تالٌٖ٘       6-3

 کل٘ات 6-3-1

اًؼبم اٍُٗبثٖ ثبلٌٖ٘ ٍا الۀِام ًوبٗۀي، آًگۀبُ هۀَاٍى ُٗۀَ       ،إٌغمِاٍُٗبثٖ ٍٖٗه ٗب همٍَار هلٖ ٗب هٌٗي آفَاگَ 

 وبٍثَى ىاٍى.

  ِ ّۀبٕ اًٖۀبًٖ، الِاهۀبر فوۀَهٖ     ىٍ هَٞٛ ثبٍُٕٖ ولٌ٘٘ىٖ ثَإ ٍٕبٗل دِٙىٖ هٍَى إشفبىُ ثۀَإ ًوًَۀ

 .ثَىُ ًَٙي ثِ وبٍثبٗي ثِ ّوَاُ الِاهبر ٍُْٗ َُٗ  14361هٌيٍع ىٍ إشبًياٍى هلٖ 

 تالٌٖ٘ ّإتازرسٖطراحٖ  6-3-2

ٕبُٕ ٍ طجز اٗوٌٖ وٌشَ  ٙيُ ثبٗي ثِ ٍَٝر سٞبىفٖ اًؼبم َٙى. ّي  اُ هغبلقِ ثبٗي هٖشٌي ثبلٌٖ٘ثبٍُٕٖ 

ػَاكۀٖ   ٍٍٗ وٌشَ  ثب هٖشٌيار وبهل ٍ هٌبٕت ثبٙي. OVD ٗهثب  ِٖٗىٍ همب ٗيػي OVDفولىَى ٗه ٍ 

 ًَؿ وبٙشٌٖ هٍَى إشفبىُ سَٚٗق َٙى. ثِ ّوَاُثبٗي ثب ػِئ٘بر  1(CIP) ثبلٌٖ٘ىٍ ثًَبهِ ثبٍُٕٖ 

OVD ٗه وٌشَ  ثبٗي OVD ّٖبٕ فِ٘ٗىٖ هَسجظ ثب ٍٍٗ ػَاكٖ هٍَى ًؾۀَ ثبٙۀي. هلٞۀَ  ثبٗۀي     ثب ٍْٗگ

 OVD هَٞ  ثب هٚبثِثغٍَ گٖشَىُ عٖ كيالل دٌغ ٕب  هٍَى إشفبىُ لَاٍ گَفشِ ثبٙي ٍ ثَإ هٍَى هَٞ  

 اٍائِ َٙى. CIPوٌشَ  ثبٗي ىٍ  OVDاَٝ  ٍ هجبًٖ هٌغمٖ ػْز اًشوبة  سلز هغبلقِ سبٗ٘ي ٙيُ ثبٙي.

لبثۀل كٞۀَ     2دٌْۀبى وٌشَ ، اًؼبم ٗۀه هغبلقۀٔ ٍالقۀب     OVDػيٗي ثب  OVDىٍ ٍَٝسٖ وِ ػْز همبٖٗٔ 

ويام ٍٕ٘لِ ىٍ َّ هٍَى إۀشفبىُ ٙۀيُ إۀز، ثبٗۀي      ثبٙي وِوٖٖ وِ ثٖ اعلاؿ هٖ هٖشمل، آًگبُ ٗه ًبؽَ 

 ّبٕ دٔ اُ فول ػَاكٖ ٍا اًؼبم ىّي.َٕ٘گاًياُُ

آهبٍٕ إۀشبًياٍى ثۀَإ هلبٕۀجٔ سقۀياى     اٍلِ٘ ٍا سق٘٘ي ًوبٗي ٍ ثبٗي اُ ٍاثغٔ ُٖٗزفَض٘بر آًبلِ٘ ٍٖٗه ثبٗي 

ِ   هٍَى ً٘بُ ثِ اُاء َّ گٍَ اًٖبًٖ ّبًٕوًَِ ٕ ّۀب ُ ىٍهبًٖ إشفبىُ َٙى. ٗه ٍٍٗ ػْز سق٘ۀ٘ي سقۀياى ًوًَۀ

ٖ  ىٍ ٍَٝسٖ وِ سَل٘يوٌٌيُ هبٗلىٍ دَٕ٘ز ة اٍائِ ٙيُ إز.  اًٖبًٖ ثۀَإ هظۀب  ٍاػۀـ    ثبٙۀي   ثِ اىفبّۀبٗ

 4، ثِ ّوۀَاُ هلبٕۀجبر سۀَاى   اىفبّبإ ػْز دٚش٘جبًٖ اُ اٗي ٍٕ٘لِ ، ًىبر ٍُْٗ 3فولىَى ك٘ي فول ػَاكٖ

 گٌؼبًيُ َٙى. CIPهٌبٕت ثبٗي ىٍ 

 إشفبىُ ًوَى. ٖبًٖاً اُ ٗه ؿٚن ًوًَِفمظ ىٍ ثبٍُٕٖ ّب، هٖ سَاى 

سلز ثبٍُٕٖ هٚبٍوز  اًٖبًٖ ّبٕ% ول ًو25ًَِٗب ث٘ٚشَ اُ  اًٖبًٖ ًوًَِ 20ًجبٗي ىٍ ووشَ اُ  ّ٘ؾ ثبٍُٕٖ

 ىاٙشِ ثبٙي.

                                                 

1 - Clinical Investigation Plan 

2 - True masked study 
3 - Intra-operative performance 

4 - Power calculations 
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 طجۀز ًۀبم ٙۀيُ، ثبٗۀي    افۀَاى  % سقياى 10ك ثِ ووشَ اُ فثب د٘گَٕ٘ ًبهَ اًٖبًٖ ّٕبثِ هٌؾٍَ كفؼ سقياى ًوًَِ

 سلاٗ وبفٖ ٍَٝر دٌَٗى.

 ّبٕ ثبلٌٖ٘ هشغَّ٘بٕ َُٗ ثبٗي اٍُٗبثٖ ًَٙي.ثبٍُٕٖىٍ عٖ 

 فٚبٍ ىاهل ؿٚوٖ. -الف

 .إاًيٍسل٘ب  لًَِ٘ سَاون ٕلَ  -ة

 .سٍَم ىاهل ؿٚوٖ -ح

گٌؼبًيُ َٙى. ثَهٖ آًبلِّ٘ۀبٕ د٘ٚۀٌْبىٕ ػْۀز     CIPاًؼبم گَىى ثبٗي ىٍ لَاٍ إز هٍَٚف آًبلِّ٘بٖٗ وِ 

 ٙبهل هَاٍى ًٗل إز: ،OVDهمبٖٗٔ ىٍ 

 ؛اًيٍسل٘ب ٕلَلٖ َ٘ار سَاون سغ٘ -1

 ؛ىٍ َّ د٘گَٕ٘ IOPهشَٕظ  -2

3- IOP  ُث٘٘ اmmHg 30 َٕ٘؛ّبىٍ َّ ٗه اُ د٘گ 

 .ّبىٍ َّ ٗه اُ د٘گَٕ٘ 1سٍَم گَٗي -4

 إاًذٍتل٘ال قرًِ٘ ٖسلَلتراکن  6-3-3

ّفشِ دٔ اُ فول  2 ±هبُ  3هۀَوِٕ د٘٘ اُ فول ػَاكٖ ٍ  إلًَِ٘اًيٍسل٘ب   ٖٕلَلگَٕ٘ سۀَاون ثب اًياُُ

 سلز ثبٍُٕٖ اٍُٗبثٖ َٙى. اًٖبًٖ ّبٕثبٗۀي ثَ ٍٍٕ سوبهٖ ًوًَِ إػَاكٖ، َٙاٗۀظ اًۀيٍسلَ٘م لۀًَِ٘

 جراحٖ تَرم پس از عول 6-3-4

اٍُٗبثٖ ٍ  ثٍَٞر  2 تهخ ه٘ىٍَٕىَدٖ إل٘زُٖٗز ثب ٍٍٗىٍ َّ ثبٍ ٍِٗٗز ثبٗي  ػَاكٖ سٍَم دٔ اُ فول

 َٙى.ثٌيٕ ىٍػِثبلٌٖ٘ 

    جراحٖ تغ٘٘ر فطار داخل چطوٖ تعذ از عول 6-3-5

IOP  ُگَٕ٘ َٙى. دۀٔ اُ  اًياُُ ػَاكٖ لجل اُ فول 3ًَؿ گليهي فٚبٌٍٕغ ؿٚوٖ ادلٌ٘ٚيثبٗي ثب إشفبىُ ا

 گَٕ٘ اًؼبم َٙى:ّبٕ َُٗ ثبٗي اًياًُُِ٘ كيالل ىٍ ُهبى ػَاكٖ فول

 h 2 ± h 6 -الف

   h 4 ± h 24  -ة

 d 2 ± d 7  -ح

                                                 

1 - Inflammation grade  

2 - Slit-lamp Biomicroscopy 

3 - Goldmann type applanation tonometer 
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 d 7 ± d 30  -ر

 d 14 ± d 90  -ص

ّبٕ اًؼبم ٙيُ ثَ ٍٍٕ كَ٘اًبر ٗب سؼۀبٍة ثۀبلٌٖ٘ ًٚۀبى    اگَ ثبُثٌٖ٘ همبتر ٍ سلم٘مبر هٌشَٚ ٙيُ، آُهَى

ٖ  دۀٔ اُ فوۀل   h 8سۀب   h 4ىٍ ُهۀبًٖ هۀبٍع اُ گٖۀشَٓ     IOPىٌّي وِ كياوظَ  ٖ  ػَاكۀ ىّۀي، آًگۀبُ   ٍم هۀ

ثٍَُ كۀياوظَ  ُهبى سَ ثِ ّبٕ ًِىٗهىٍ ُهبىٍا  IOP بٗيٍاٝلاف ًوثبلٌٖ٘ ٍا  ثبٍُٕٖسَل٘يوٌٌيُ ثبٗي عَاكٖ 

ثبٗي ّن ثَإ گٍَُ آُهۀَى ٍ ّۀن ثۀَإ گۀٍَُ وٌشَلۀٖ      اٝلاكبر . اٗي وٌيگَٕ٘ اًياُُ ،ثٌٖ٘ ٙيُهمياٍ د٘٘

 افوب  گَىى.

سب فبىٕ ٙيى افِاٗ٘ ٗبثي،  ػَاكٖ ٕبفز دٔ اُ فول 24، عٖ هٌفَى اًٖبًٖ ىٍ ٗه ًوًَِ IOPوِ ٌّگبهٖ

IOP ُُّبٕ گَٕ٘ثبٗي اًياIOP  ٘ٗث٘ٚشَٕ اًؼبم َٙى. ثٍِگٖ افِاIOP اًۀياُُ  ٍ سَاسَ اٗي ٕ ّۀبٕ اًؼۀبم   گ٘ۀَ

 َٙف ىاىُ َٙى. CIPٙيُ ثبٗي ىٍ 

هٚۀوٜ ٙۀَى.    CIPثبٗۀي ىٍ   IOP ضٍٍَٕ ثَإ وبّّ٘بٕ إشفبىُ اُ ىاٍٍّب ٗب هياهلار هق٘بٍّب ٍ دٍَسىل

ّبٕ ثيٕز آهۀيُ  هٖشٌي ٙيُ ٍ ىاىُ ثبٗي َّ ُهبىىٍ  IOP بّ٘تُم ثَإ وهَٞ  ىاٍٍّب ٗب ٕبَٗ هياهلار 

 ثبٗي ثٍَٞر ػياگبًِ اٍائِ َٙى. ٕ اًٖبًّٖباُ اٗي ًوًَِ

ثبٙۀي،    mmHg 30ٗه ّفشِ ٗۀب ثقۀي اُ آى ثۀ٘٘ اُ     ىٍبٍُٕٖ، ثسلز  اًٖبًٖ ّبَّٕ ٗه اُ ًوًَِ IOPاگَ 

ِ  ٕ اًٖبًّٖبدبٗبى ٍُىٌّگبم ثبٍُٕٖ ثبٗي هي ًؾَ لَاٍ گَ٘ى. اٗي آًبلِ٘ ىٍ هلا  هغبلقٔ سوبهٖ ًوًَِ ىٍ  ٍ ً٘ۀ

ٕ ، آًبلِ٘ اًۀياُُ سىو٘ل هغبلقِاًؼبم َٙى. ٌّگبم  دبٗبى ثبٍُٕٖ َّ گٍَُ ىٍهبًٖ ثبٗي ىٍ ًمۀبط   IOPّۀبٕ  گ٘ۀَ

 ثبٙي. mmHg 30ث٘٘ اُ  IOPهمبىَٗ  سَاسَِ٘ هلبٕجِ ه٘بًگ٘ي ٍ ًٙبهل ُهبًٖ هٍَى ًؾَ ثبٗي 

 عَارض جاًثٖ 6-3-6

ٖ ثبٗي ثلافبٝلِ دٔ اُ اعلاؿ اُ ٍلَؿ  ثبلٌٖ٘ ثبٍُٕبى ىٍ هۀلا  فوۀل ػَاكۀٖ ٍ دۀٔ اُ فوۀل       فَاٍٟ ػۀبًج

ٟ گِاٍٗ هَثَط ٍا ثِ ٙوٜ هٖئَ  اٍائِ ًوبٌٗي. اٗي هٍَى ٍ ٕبَٗ هَاٍى ٍا هٖشٌي ٍ ػَاكٖ،  ٖ  فۀَاٍ  ػۀبًج

ٍٙبر هٍَىٕ طجز ٍ هٖشٌي ًَٙي. سَل٘يوٌٌۀيگبى ثبٗۀي ىٍ ٌّگۀبم ثۀبًُگَٕ آًۀبلِ٘ ٍٖٗۀه هۀَى        ثبٗي ىٍ گِا

 ٍا هي ًؾَ ىاٙشِ ثبٌٙي. فَاٍٟ ػبًجٖگِاٍٗ 

 سازٕسترٍى 7

ٕ ٕشٍَىهَسجظ ثب الِاهبر هوىي، هلَٞ  ثبٗي ثغٍَ وبهل ٕشٍَى َٙى.  سب ػبٕ ٖ  ٕۀبُ ٖ  وبٙۀشٌ  ّۀبٕ ػَاكۀ

 .ثَىُ ًَٙي ثِ وبٍثبٗي  18188، هٌيٍع ىٍ إشبًياٍى هلٖ غَ٘فقب 

 إشبًياٍى ًَٙي، الِاهبر هٌيٍع ىٍٖۀٕشٍَى ههَعَة،  كَاٍرثب إشفبىُ اُ  ٗب اػِاء آى وِ  OVDثَإ ٗه 

 .ثبٗي ثِ وبٍ ثَىُ ًَٙي 13920-1هلٖ 
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إۀشبًياٍىّبٕ هلۀٖ    ىٍ ٙۀًَي، الِاهۀبر هٌۀيٍع   ٖۀٗب اػِاء آى وِ ثب سبث٘ دَسۀَ ٕۀشٍَى هۀ    OVDثَإ ٗه 

 .ثَىُ ًَٙي ثِ وبٍثبٗي  11230-3ٍ  11230-2، 11230-1

فَآٌٗۀي  كبٍٕ دل٘وَّبٕ ثب ػَم هَلىَلٖ ثبت ّٖشٌي وِ ًبدبٗۀياٍ ثۀَىُ ٍ    ّبOVDاوظَ  وِ ٍٍٙي إزاٗي هَضَؿ  -1ٗادآٍرٕ

ىٍ هۀَاٍىٕ وۀِ    ىاٙۀشِ ثبٙۀي.  اطَ ًۀبهغلَة  سَاًي ثَ ٍٍٕ هَاٛ ٍئَلَّٗىٖ هلَٞ  هٖ دَسَ ٕشًٍَٖ ثب گَهبٕ هَعَة ٍ سبث٘

 .َٙىلبثل لجَ  هلَٖة هٖ، ٗه ػبٗگِٗي فَإٍٍٓ إذش٘هدٌَٗ ًجبٙي،  اهىبى دَسَ ٕشًٍَٖ هلَٞ  ثب گَهبٕ هَعَة ٗب سبث٘

ِ OVDثۀَإ آى ىٕشِ اُ  اًۀي، الِاهۀبر هٌۀيٍع ىٍ إۀشبًياٍى هلۀٖ      ّب وِ سلز فۀَإٍٍٓ إذش٘ه لَاٍ گَفشۀ

 .ثَىُ ًَٙي ثِ وبٍثبٗي  9414-1

 3846إشبًياٍى هلٖ  هٌيٍع ىٍ  اًي، الِاهبروِ ثب إشفبىُ اُ اس٘لي اوٖبٗي ٕشٍَى ٙيُ OVDثَإ اػِاء ٗه 

ىٍ ثبٗۀي ىٍ آًۀبلِ٘ ٍٖٗۀه     ،اُ ٍاوٌ٘ اس٘لي اوٖبٗي كبٝلهلَٞتر  اكشوب  سٚى٘ل. ثَىُ ًَٙي ثِ وبٍثبٗي 

 .ًؾَ گَفشِ َٙى

ِ   ى، ًوَسَاى سَٕظ اس٘لي اوٖبٗي ٕشٍَى ًوٍٖا ثِ فٌَاى ٗه هللَ  آثٖ  OVDهَى  -2ٗادآٍرٕ ثٌۀيٕ كۀبٍٕ   اهۀب اگۀَ ثٖۀش

OVD  ثٌيٕ ثِ ىٍٍى ثٖشِي سَاًهٖسَٕظ اس٘لي اوٖبٗي ٕشٍَى َٙى،  اس٘لي اوٖبٗي OVD  اگۀَ هۀَى   . دو٘ ٙۀَىOVD   ثۀب

اس٘لي اوٖبٗي ٕشٍَى َٙى ثلافبٝلِ اس٘لي اوٖبٗي ثۀب آة ٍاوۀٌ٘ ىاىُ ٍ هٚۀشمبسٖ هبًٌۀي اسۀ٘لي گلاٗىۀَ ، اسۀ٘لي ولٍَّ٘ۀيٍٗي         

    َٙى.سٚى٘ل هٖ

 پاٗذارٕ هحصَل 8

ٍ  سلَٗل آى ٍا سقَٗۀف  ٕبهبًٍِ  OVD 1لجل اُ هَٞ ًگْيإٍ سَل٘يوٌٌيُ ثبٗي ُهبى   ًوبٗۀي. آُهۀَى   ٍ اؽْۀب

( جبٙيً ث٘ٚشَ ىٍػِ 45 اُ وِ ىهبّبٖٗ)ىٍ  ٙيُ سٞيٗك ٗب ثلاىًٍگ ٙيٓسَٖٗـلجل اُ هَٞ   ًگْيإٍُهبى 

ٍ  ٖٗهلٞۀَ  ًْۀب   ٗوۀي ػْۀز فولىۀَى هۀَطَ ٍ ا    ٕضٍٍَ ّبٕهٚوِٞ وِ َٙى ىاىُ ًٚبى سباًؼبم َٙى  ٗيثب

كول ٍ ًمل ٍ اًجبٍٗ  ٗظٙيُ ٍ سلز َٙا گٌإٍثَؿٖت هَٞ  اُ لجل ًگْيإٍُهبى  ٖىٍ ع ٗلسلَ ٕبهبًِ

ّۀَ ًۀَؿ    ٍٍ ٕۀشًٍَٖ   pHٍئَلَّٗۀه،   دٍَفبٗۀل  .هبًيهٖ ثبلٖ هلَٞ  ّبٕهٚوِٞ هليٍىُىٍ  هٍَى اًشؾبٍ

 ثبٌٙيهٖ دبٍاهشَّبٖٗإز، هٌؼولِ سق٘٘ي وٌٌيُ فبهلٖ وِ ىٍ آًبلِ٘ ٍٖٗه، ثَإ إشفبىُ اُ هلَٞ  ثٖ٘بٍ 

 .د٘گَٕ٘ ًَٙيوِ ثبٗي ىٍ عٖ هغبلقبر ُهبى هبًيگبٍٕ 

وٌٌيگبى هَاى، ٙۀَاٗظ سَل٘ۀي، ٙۀبهل فَآٌٗۀي ٕۀشًٍَٖ، عَاكۀٖ       سغَ٘٘ ىٍ سَو٘ت هلَٞ ، هَاى اٍلِ٘، سبه٘ي

ٖ  ًگْيإٍ لجل اُ هَٞ سَاًٌي ثَ ُهبى ثٌيٕ هٖثٌيٕ ٗب هَاى ثٖشِثٖشِ  هلَٞ  سبطَ٘گٌاٍ ثبٌٙي. ىٍ ٝۀٍَس

ٍٕ هلَٞ  اطَگٌاٍ ثبٙۀي ٌٙبٕۀبٖٗ   وِ ىٍ اٍُٗبثٖ ٍٖٗه َّ گًَِ سغَٕ٘٘ ىٍ سَل٘ي وِ هوىي إز ثَ دبٗيا

 ثبٗي هؼيىا  سٞيٗك گَىى. OVDهٚوٜ ٙيٓ  ًگْيإٍ لجل اُ هَٞ َٙى، ُهبى 

 

 

                                                 

1 - Shelf life 
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 تحَٗل ساهاًِٗکپارچگٖ ٍ عولکرد  9

ٍ اغلت ثِ ّوَاُ ٗه وبًَت ثَإ سٍِٗك هلَٞ  ثۀِ ىاهۀل ؿٚۀن فَضۀِ      1ىٍ ؽَ  ًفًًَبدٌَّٗب OVDًَفب  

ّبٕ هٌبٕت ثبٗي ًٚبى ىٌّۀيٓ فۀيم هَاثۀٖ    آُهَىىٌّي. سلَٗل ٍا سٚى٘ل هٖ ٕبهبًِي. اٗي ىٍ ػِء، ًَٙهٖ

 سلَٗل، ًبٖٙ اُ إشفبىُ هٍَى ًؾَ ثبٌٙي.  ٕبهبًِهىبً٘ىٖ 

 سلَٗل ثبٗي اٍُٗبثٖ َٙى. ٕبهبًِٕبُگبٍٕ اػِاء سلَٗل ٍ ُٖٗز ٕبهبًٍِ  OVDٕبُگبٍٕ فِ٘ٗىٖ ٍ ٙ٘و٘بٖٗ 

 تٌذٕتستِ 10

 در خلال حول ٍ ًقل ٍ اًثارشحفاظت در تراتر صذهِ  10-1

 .ثَىُ ًَٙي ثِ وبٍثبٗي  18188ٍ  1-13705هٌيٍع ىٍ إشبًياٍىّبٕ  ،ثٌيٕ ثَإ ٍٕبٗل دِٙىٖالِاهبر ثٖشِ

 حفظ سترًٍٖ در اًتقال    10-2

OVD ِثٌيٕ َٙى وِ ىٍ هليٍىٓ هٚوٜ ٙيُ ثۀَإ كوۀل ٍ ًمۀل، اًجۀبٍٗ ٍ ػبثؼۀبٖٗ      ثبٗي ثِ ًلَٕ ثٖش

 ثَىُ ًَٙي. ثِ وبٍثبٗي  1-13705ثٌيٕ ٕشٍَى هٌيٍع ىٍ إشبًياٍى هلٖ الِاهبر ثٖشِ ٕشٍَى ثبلٖ ثوبًي.

 کِ تاٗذ تَسط تَل٘ذکٌٌذُ ارائِ ضَد  اطلاعاتٖ    11

 EN 1041هٌۀيٍع ىٍ إۀشبًياٍى    ٍٕبٗل دِٙىٖ ٓالِاهبر فوَهٖ ثَإ اعلافبر فَاّن ٙيُ سَٕظ سَل٘يوٌٌي

. ّۀَ وؼۀب وۀِ    ثَىُ ٙۀًَي  ثِ وبٍثبٗي ػَاكٖ ؿٚن، ثَإ ٍٖٗىَُ ٍٕبٗل ىٍ هٍَى ثِ ّوَاُ الِاهبر ٍْٗٓ َُٗ، 

هٌبٕت ثبٙي اُ ًوبىّب ثِ ػبٕ هۀشي إۀشفبىُ ٙۀيُ إۀز. ىٍ هۀَاٍىٕ وۀِ اُ ًوبىّۀب إۀشفبىُ ٙۀيُ إۀز           

 ثٖشِ ثِ هٌغمِ وبٍثَى ىاًٍي. ISO 15223-1 ،ISO 15223-2  ٍEN 980إشبًياٍىّبٕ 

دٌَٗ إز، آًگبُ ثبٗي فلاهز ّٚۀياٍ ٍاضۀلٖ   هل٘غٖ إٓ٘تُٖٗز ّبٕ وبىاگَ هلَٞ  ىٍ ثَاثَ هَاػِْ ثب ال

 ثَ ٍٍٕ ثٖشٔ كول آى ٍػَى ىاٙشِ ثبٙي.

ٍ سبٍٗن اًمضب ًِ٘ ثَ ٍٍٕ ٗه ثَؿٖت هَىؿٖت ثَإ إشفبىُ ىٍ َٕاثك  (ثؾَٕٕ ٕبهز )ثْشَ إز ٙوبٍُ 

 فَاّن َٙى.

ِ ًلَٕ وِ ثيٍى إٓۀ٘ت ٍٕۀ٘يى ثۀِ هلۀبفؼ     اًجبٍٗ گٌؼبًيُ َٙى، ثؽَ   ٍىىٕشٍَالقول إشفبىُ ثبٗي ىٍ

 ٕشٍَى لبثل هَاًيى ثبٙي.

اٍل٘ۀِ ىٍ  ؽۀَ   اًجبٍٗ، ىٕشٍَالقول إۀشفبىُ، هلۀبفؼ ٕۀشٍَى ٍ    ثَ ٍٍٕ ؽَ  يالل اعلافبر هٍَى ً٘بُ ۀك

 فَْٕز ٙيُ إز. 1ػيٍ  

                                                 

1 - Sealed container 
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 اطلاعاتٖ کِ تاٗذ تَسط تَل٘ذکٌٌذُ ارائِ ضَد -1جذٍل

 هحتَإ اطلاعات
 ظرف

 اًثارش
دستَرالعول 

 استفادُ
هحافظ 
 سترٍى

 اٍلِ٘ ظرف

ًوبٌٗيٓ هؼبُ، ًبم ٗب ًبم سؼبٍٕ ٍ آىٍٓ سَل٘يوٌٌيُ ٍ ًبم ٍ آىٍٓ 
   Χ Χ ىٍ ٍَٝر وبٍثَى

 Χ    ًبم ٗب ًبم سؼبٍٕ سَل٘يوٌٌيُ

 Χ Χ  Χ ًبم سؼبٍٕ هلَٞ 

ّبٖٗ ىٍ هَٞٛ إشفبىٓ ىٍٕز سلَٗل ٍ ىٕشٍَالقول ٕبهبًَِٙف 
 اُ آى

 Χ   

   Χ Χ إ اُ سَو٘ت ٙ٘و٘بٖٗ هلَٞ  ٍ كؼن فَضِ ٙيُهلاَِٝٙف 

ّبٕ عَاكٖ هَسجظ وِ هوىي إز ثَ َٙكٖ ىٍ هَٞٛ هٚوِٞ
سبطَ٘گٌاٍ ثبٙي، ٙبهل، ٍلٖ ًِ هليٍى ثِ  ِٖ ٍ فولىَى ٍٕ٘لاٗوٌ

 سوبهٖ هَاٍى َُٗ:
 ، إوَتل٘شpHِغلؾز، سَُٗـ ػَم هَلىَلٖ، 

 Χ   

ٍئَلَّٗه، سۀَٕ٘ن لۀگبٍٗشن ٍٖٗىۀَُٗشِ ًوبٗ٘ گۀَاف٘ىٖ دۀٍَفبٗل 
(Pa.s( ًَٖٖٙجز ثِ لۀگبٍٗشن ًَم ث )s

( ىٍ گٖشَٓ سقَٗف ٙيُ 1-
 11-3-5ىٍ َُٗثٌي 

 Χ   

   Χ Χ َٙاٗظ اًجبٍٗ

   Χ  1هَاٍى هَٞ 

2هَاٍى هٌـ هَٞ 
  Χ   

ّبٖٗ ثَإ هبٍع وَىى ّبٕ إشفبىُ، ٙبهل سَِٝ٘ىٕشٍَالقول
 هلَٞ  ىٍ هَاٍى ضٍٍَٕ

 Χ   

   Χ  ّٚياٍّب ٍ الياهبر اكش٘بعٖ

  Χ Χ Χa «ثبٍ هَٞ  ثَىىٗه»فجبٍسٖ هجٌٖ ثَ 

ّبٕ ٕشًٍَٖ هلَٞ  ٍ ٍ ٍٍٗ «ٕشٍَى ثَىى»فجبٍسٖ هجٌٖ ثَ 
  Χ Χ Χa اٍلِ٘ ؽَ 

إشفبىُ  ىٍ ٍَٝر هقَ٘ة ثَىى هلبفؼ ٕشٍَى » فجبٍسٖ هجٌٖ ثَ 
 «ًَٚى

  Χa  

 Χ  Χa Χ سبٍٗن هَٞ 

 Χ  Χa Χ لجل اُ آى 3«ثَْ»ثب ىٍع فجبٍر َٕٕ ٕبهز ٙوبٍُ 

   Χ  سبٍٗن ٝيٍٍ ٗب آهَٗي ٍَٗاٗ٘ ىٕشٍَالقول إشفبىُ

a    ِاگَ ثٖشِ ثٌيٕ ٙفب  ثبٙي ٍ اعلافبر هٍَى ً٘بُ ثَ ٍٍٕ ثٖشِ ثٌيٕ اٍلِ٘ ىاىُ ٙيُ ثبٙي ٍ ثيٍى ثبُ وَىى هَْ ٍ هَم ثٖش
اٍلِ٘ اٍائِ ًوَى ٍ تُم  ؽَ سَاى ثَ ٍٍٕ ثوٖٚ اُ اٗي اعلافبر ٍا هٖ ثٌيٕ، ثغٍَ هٖشم٘ن لبثل هَاًيى ثبٙي اٗي اعلافبر ٗب

وٌ٘ي، سبٍٗن هَٞ  ٍ ٙوبٍُ ثؾ ثبٗي ىٍ سوبهٖ هَاٍى ثَ ًٖ٘ز ثَ ٍٍٕ هلبفؼ ٕشٍَى ىٍع َٙى،. َٝفٌؾَ اُ آًـِ اًشوبة هٖ
 اٍلِ٘ اٍائِ َٙى. ؽَ ٍٍٕ 

 

                                                 

1 - Indications for use 
2 - Conrta-indications for use 
3 - LOT 
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 الفَست ٘پ

 )الساهٖ(

 آزهَى کاضت داخل چطوٖ

 کل٘ات    1-الف

َٙى، ٍاوٌ٘ ّبٕ سٍَهٖ ٍ افۀِاٗ٘  إشفبىُ هٖ OVDدٔ اُ فول ػَاكٖ لٖوز لياهٖ ؿٚن وِ ىٍ آى اُ 

ثبٙي ٍ هٖ OVDسَاًي كبىص َٙى. اٗي اهَ ٗه د٘بهي دٌَٗفشِ ٙيُ ىٍ إشفبىُ اُ فٚبٍ ىاهل ؿٚوٖ گٌٍا هٖ

ؿٚوٖ ًياٍى. افِاٗ٘ ؿٚوگَ٘  ّبٕثبفز سَه٘نّ٘ؾ گًَِ سبطَ٘ َٕء لبثل سَػْٖ ىٍ وبٍوَى ؿٚن ٗب  ضٍٍَسب 

سَاًي ثبفض ىٍى ٍ ًبٍاكشٖ ٙيُ ٍ هٌؼَ ثِ إٓ٘ت ىٗيگٖ ىائوۀٖ ؿٚۀن   ٗب عَتًٖ هير فٚبٍ ىاهل ؿٚن هٖ

ىٍ اسبله لياهٖ ؿٚن ٗه كَ٘اى ثۀِ   OVDَٙى. ىٍ اٗي آُهَى، دٔ اُ ػبٗگٌِٖٗ ُتلِ٘ ثب كؼن هقبىلٖ اُ 

ٖ    ٖؿٚوفٌَاى ًوًَِ آُهَى هٌبٕت، افِاٗ٘ فٚبٍ ىاهل  ٙۀَى. ىٍ اٗۀي   ٍ َّ گًَِ ٍاوٌ٘ سۀٍَهٖ دۀبٗ٘ هۀ

هٚبثِ ًٖ٘ز، َُٗا ىٍ إشفبىُ  ثبلٌٖ٘ هبًي؛ ثٌبثَاٗي اٗي آُهَى ىل٘مب  ثب وبٍثَىىٍ ؿٚن ثبلٖ هٖ OVD ،آُهَى

ٖ   د٘٘ اُ ثٖشي ٙىب ، ٍا وِ ثشَاًي OVDػَاف سب ػبٕ هوىي َّ همياٍ اُ  ثبلٌٖ٘ وٌۀي. ثٌۀبثَاٗي   سول٘ۀِ هۀ

سَاًي ث٘ٚشَ اُ هَاٍىٕ ثبٙۀي  ٖ هٖثبلٌ٘عٖ اٗي آُهَى د٘٘  IOPٍِگٖ سغَ٘ار اٗؼبى ٙيُ ىٍ هير ُهبى ٍ ث

ثب ٗه هبىُ وٌشَ  إز  OVDَٙٗي. اٗي آُهَى فمظ ثَإ همبٖٗٔ ثب آى هَاػِ هٖ ثبلٌٖ٘وِ ىٍ عٖ إشفبىُ 

 وِ ثَإ ّوبى إشفبىُ سبٗ٘ي ٙيُ إز. 

 هادٓ آزهَى            2-الف

 آُهَى هٍَى إشفبىُ لَاٍ هٖ گَ٘ى. هبىُٕشٍَى ٙيُ ًْبٖٗ سلز ثبٍُٕٖ، ثِ فٌَاى  OVDٗه 

 هادُ کٌترل 3-الف

إشفبىُ وٌ٘ي وِ كيالل ثَإ دۀٌغ ٕۀب  ثٞۀٍَر گٖۀشَىُ هۀٍَى       OVDٗه  وٌشَ  اُ OVDػْز اًشوبة 

بٙي. ىتٗل اٝۀَلٖ ٍ  لبثل سَػْٖ هَسجظ ثب هَاى، ثَإ آى گِاٍٗ ًٚيُ ث فَاٍٟ ػبًجٖإشفبىُ لَاٍ گَفشِ ٍ 

ٙۀَى إۀشفبىُ   وٌشَ  ٍا َٙف ىاىُ ٍ اُ آى ثِ ّوبى ٙىلٖ وِ ثِ ثبُاٍ فَضِ هٖ OVDهجبًٖ هٌغمٖ اًشوبة 

 وٌ٘ي.

 رٍش آزهَى 4-الف

وٌ٘ي، سَػ٘لب  اُ ًۀْاى  كيالل اُ ٙ٘ كَ٘اى ثِ فٌَاى ًوًَِ آُهَى إشفبىُ َٙى. اگَ اُ هَگَٗ إشفبىُ هٖ

 ثبٌٙي.  kg 5/2ٕف٘ي ًَُ٘لٌيٕ ثب ٍُى سمَٗجٖ 
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دۀۀ٘٘ اُ فوۀۀل ػَاكۀۀٖ اثشۀۀيا فٚۀۀبٍ ؿٚۀۀن ّۀۀب ٍا ثۀۀب إۀۀشفبىُ اُ فٚبٍٕۀۀٌغ ىاهۀۀل ؿٚۀۀوٖ ادلٌش٘ٚۀۀي ٗۀۀب   

اٍُٗۀبثٖ ٍ ًشۀبٗغ ٍا طجۀز وٌ٘ۀي.      1ٌٕغ لًَِ٘ٚن ّب ٍا ثب ضوبهزؿ ثَ٘ه٘ىٍَٕىَدٖ إل٘ز تهخ، ٍ ضوبهز

 بثٌْؼبٍٕ ؿٚن ٍا كٌ  وٌ٘ي.كَ٘اًبر ىاٍإ ً

 وبٙز هٚوٜ ًوبٗ٘ي. فول اًؼبم ثَإ فَىٕ ثب سوٜٞ ىٍ ػَاكٖ لٖوز لياهٖ ؿٚن ٍا

ػبٗگِٗي ًوبٗ٘ي. ىٍ هۀٍَى   OVD% كؼن هبٗـ ىاهل اسبله لياهٖ ؿٚن ٍا ثب 25ىٍ ٗه ؿٚن كَ٘اى، سمَٗجب  

وٌشَ  فول ٍَٝر هٖ گ٘ۀَى. سَػ٘لۀب  ثۀب ٗۀه سَس٘ۀت      OVD لٖ ثب إشفبىُ اُ ؿٚن ىٗگَ ثِ ّو٘ي ٙىل ٍ

-ٗىٖ دٔ اُ ىٗگَٕ فول ٙيُ ٍ لجل اُ هَاػقِ ثِ كَ٘اى ثقيٕ، فول وبهل هٖ كَ٘اىسٞبىفٖ، ؿٚوبى َّ 

 َٙى. َّ هٚىل د٘٘ آهيُ ىٍ ك٘ي فول ػَاكٖ، گِاٍٗ َٙى.

بٙز ىٍ ٗه ؿٚۀن ) ّوۀِ ٍإۀز ٗۀب ّوۀِ      اًؼبم وبٙز ىٍ َّ ىٍ ؿٚن اٍػق إز ٍلٖ اگَ هميٍٍ ًجبٙي، اًؼبم و -1ٗادآٍرٕ

 كَ٘اى هٍَى إشفبىُ لَاٍ گَ٘ى. 12كيالل ثْشَ إز ؿخ( ًِ٘ هؼبُ إز. ىٍ اٗي كبلز 

اًؼبم َٙى، َُٗا َّگًَِ إٓۀ٘ت فِ٘ٗىۀٖ ثۀِ ثبفۀز ّۀبٕ       ثْشَ إز فول وبٙز ثب كيالل سٍَهبٕ هوىي ثِ ؿٚن -2ٗادآٍرٕ

 ٖٙ اُ اًؼبم آُهَى ٍ هَاػِْ ثب هبىٓ وٌشَ  إز ٍا دٌْبى وٌي.سَاًي سغَ٘٘ار اٗؼبى ٙيُ ىٍ ؿٚن وِ ًبؿٚن هٖ

 ارزٗاتٖ آزهَى 5-الف

 ارزٗاتٖ فطار داخل چطن 1-5-الف

ّۀبٕ ُٗۀَ   ٍا ثب إشفبىُ اُ فٚبٌٍٕغ ىاهل ؿٚوٖ ادلٌش٘ٚي ىٍ ُهۀبى  ، فٚبٍ ىاهل ؿٚنػَاكٖ دٔ اُ فول

 گَٕ٘ ًوبٗ٘ي:اًياُُ

 h 5/0 ± h 2 -الف

   h 1 ± h 4  -ة

   h 1 ± h 6  -ح

   h 1 ± h 8  -ر

   h 1 ± h 12  -ص

   h 2 ± h 24  -ع

   d 1 ± d 7  -ؽ

ٍ ثوٞۀَٛ ثۀب    OVD هبّ٘ۀز سَاًي ثِ هِ٘اى لبثل سۀَػْٖ ثۀب   ًَم سغَ٘٘ار فٚبٍ ىاهل ؿٚن ٍ هير آى هٖ

گَٕ٘ اًياُُّبٖٗ وِ ىٍ آى فٚبٍ ىاهل ؿٚن ٍٖٗىَُٗشٔ آى سغَ٘٘ وٌي. دٔ اُ آًىِ ٗه الگَ اٗؼبى ٙي، ُهبى

سَاًي سغَ٘٘ وٌي سب ثب ىلز ث٘ٚشَٕ سغَ٘٘ار سقم٘ت ًَٙي. ىٍ ٍَٝسٖ وِ فٚبٍ ؿٚن ثَإ ث٘٘ اُ َٙى، هٖهٖ

                                                 

1 - Pachymetry 
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h 24 ّبٕ ث٘ٚشَٕ ثَإ اٍُٗبثٖ ضٍٍَٕ ثبٙۀي. سوۀبهٖ ًشۀبٗغ    دٔ اُ سٍِٗك ثبت ثبلٖ ثوبًي هوىي إز ُهبى

 آُهَى ٍا هٖشٌي وٌ٘ي.

 ارزٗاتٖ پاسخ تَرهٖ   2-5-الف

ثَإ آُهبٗ٘ ثَ٘ه٘ىٍَٕىَدٖ إل٘ز تهخ ٍ  1ُإشبًياٍى ٙي ؿٚوٖ ىًّٖوَُ ٕبهبًِن سٍَهٖ ثَ إبٓ دبٕ

 َٙى.ثٌيٕ هّٖبٕ َُٗ دٔ اُ فول ػَاكٖ، دبٗ٘ ٍ گَٗيٌٕؼٖ لًَِ٘ ىٍ ُهبىضوبهز

 h 1 ± h 6 -الف

   h 2 ± h 24  -ة

  h 2 ± h 48  -ح

   h 2 ± h 72  -ر

         d 1 ± d 7  -ص

 ّبٕ اٍُٗبثٖ ث٘ٚشَٕ هوىي إز ضٍٍَٕ ثبٙي.اهشٞبٛ ُهبىىٍ ٍَٝر هٚبّيٓ دبٕن سٍَهٖ، 

 تهخ كيالل ٙبهل هَاٍى َُٗ إز: هٚبّيار إل٘ز

 ؛ٙفبف٘ز لًَِ٘ -1

 ؛ّبٕلَ  -2

 2؛ف٘جَٗي -3

    3؛ٌٍٍٙبٖٗ هَُ٘ وٌٌيُ -4

 4؛آهبٓ فٌجِ٘ -5

 ؛ٙفبف٘ز فيٕٖ -6

 ًوبٗ٘ي. ّب ٍا هٖشٌيسوبهٖ آُهَىًشبٗغ 

 گسارش آزهَى     6-الف

 كيالل هَاٍى َُٗ گِاٍٗ ًَٙي:

 ؛ّبٕ آُهَى ٙيُسوبهٖ اعلافبر ضٍٍَٕ ثَإ ٌٙبٕبٖٗ ًوًَِ -الف

 ؛ّبآى ه٘بًگ٘يٍ  سه سه همبىَٗ سق٘٘ي ٙيًُشبٗغ آُهَى، ىٍ ٍَٝر وبٍثَى ٙبهل  -ة

 ؛َّ گًَِ اًلَا  اُ ٍٍٗ اػَاٖٗ هٚوٜ ٙيُ -ح

                                                 

1 - Standardized ocular scoring system 
2 - Fibrin 
3 - Flare 
4 - Iritis 
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 ،ٚبّيُ ٙيُ ىٍ هلا  آُهَىه (ًبثٌْؼبٍَّٕ گًَِ ٍْٗگٖ غَ٘هقوَ  ) -ر

 .ّب ٍ آًبلِّ٘بٕ هشقبلت آىّب، آُهَىسبٍٗن سوبهٖ ػَاكٖ -ص
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 پَ٘ست ب

 (آگاّٖ دٌّذُ)

 ٖتالٌٖ٘ فطار داخل چطو تازرسٖتعذاد ت٘واراى ترإ 

ثَإ اًؼبم ثبٍُٕٖ، ثَ هِ٘اى افِاٗ٘ فٚبٍ ىاهل ؿٚن ثِ فٌَاى  1اًٖبًٖ هلبٕجبر هَسجظ ثب ػوق٘ز ًوًَِ

 إز ّٖٗب OVDسَٗي ًگَاًٖ اٗوٌٖ ىٍ هَٞٛ اٝلٖ IOPًمغٔ ًْبئٖ ٍ اٝلٖ هجشٌٖ إز. افِاٗ٘ گٌٍإ 

. ثبٍُٕٖ ثبلٌٖ٘ ثِ هٌؾٍَ همبٖٗٔ هلٞۀَ  سلز آُهَى ثب گًَ٘يوِ ثِ عٍَ ٍٍُهَُ هٍَى إشفبىُ لَاٍ هٖ

 عَاكٖ هٖ َٙى. mmHg 30هٚبّيُ ٙيٓ ث٘٘ اُ  IOPٍهۀياى  ثَ إبٓ، ًؤًَ وٌشۀَ 

هٌْبٕ ٍهياى  mmHg 30هٚبّيُ ٙيٓ ثبتٕ  IOPثَإ  ،tΠاٗي إز وِ ٍهياى آُهَى،  ،H0فَٟ ٝفَ، 

، δاهشلا  لبثل سٚوٜ٘، كيالل ث٘ٚشَ ٗب هٖبٍٕ  mmHg 30هٚبّيُ ٙيٓ ثبتٕ  IOP، ثَإ cΠوٌشَ ، 

 ث٘ي ىٍ ٍهياى ثبٙي. 

هٌْبٕ  mmHg 30هٚبّيُ ٙيٓ ثبتٕ  IOPثَإ  ،tΠ، اٗي إز وِ ٍهياى آُهَى، H1فَٟ ػبٗگِٗي، 

، δووشَ اُ كيالل اهشلا  لبثل سٚوٜ٘،  mmHg 30هٚبّيُ ٙيٓ ثبتٕ  IOP، ثَإ cΠٍهياى وٌشَ ، 

 ث٘ي ىٍ ٍهياى ثبٙي.

 ثٌبثَاٗي:

            
  
            

 آٗي:، ثَإ َّ گٍَُ ىٍهبًٖ سَٕظ هقبىلِ َُٗ ثيٕز هNٖ، تُم ث٘وبٍاى لبثل اٍُٗبثٖكيالل سقياى 

  
(         )

 
 [   (    )    (    )]

  
  

ثب ثَاثَ  ،δكيالل اهشلا  لبثل سٚوٜ٘، ٍ  10/0ثَاثَ  ،tΠٍ ٍهياى آُهَى،  ،cΠفَٟ وٌ٘ي ٍهياى وٌشَ ، 

كيالل سقياى ث٘وبٍاى لبثل اٍُٗبثٖ ثِ اُاء َّ گٍَُ ثبٙي آًگبُ  05/0ثَاثَ  αٍ  80/0( ثَاثَ β-1ٍ سَاى ) 10/0

 آٗي:ىٍهبًٖ ثٍَٞر َُٗ ثيٕز هٖ

  
(           )  [    (   )     (   )]

     
      

وِ ىٍ اٗي هظب  هۀٍَى إۀشفبىُ لۀَاٍ گَفشۀِ،  ثۀِ       10/0سَاًي ثب ٍهياى ٙبٗبى ًوَ إز وِ ٍهياى وٌشَ  هٖ

هٚۀبّيُ ٙۀيٓ ثۀبتٕ     IOPَإ ۀ، ثۀ cΠَاٍىٕ وِ ٍهياى وٌشَ ، ۀثبٙي. ىٍ ه فَق ىاٙشِياٍ لبثل سَػْٖ ۀهم

                                                 

1 - Sample size 
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mmHg 30  ٕثَاOVD  هشفبٍر ثبٙي آًگبُ هلبٕۀجٔ هؼۀيى ػوق٘ۀز     10/0وٌشَ  ثِ هِ٘اى لبثل سَػْٖ ثب

 ًوًَِ ثَإ ثبٍُٕٖ ضٍٍَٕ هَاّي ثَى.
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