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 بٍ وام خدا

 استاودارد أران ٓملسازمان  آضىأٓ با

ٖ  ٍ تحم٘مدات  هؤػؼٔاػدتاًذاسد  ساتهمدش ٍ لدَاً٘ي  اصدلا   لداًَى 3هدادٓ   تٌدذٗه  هَجة تِ اػتاًذاسداٗشاى ٖهلػاصهاى   صدٌعت

 سا )سػدوٖ( اٗدشاى   ٖهلاػتاًذاسدّإ  ًـش ٍ تذٍٗي تع٘٘ي، وِ ٍظ٘فٔ وـَساػت سػوٖ تٌْاهشجع1371هاُ تْوي هصَباٗشاى،

 .داسد عْذُ تِ

ض ٍ هؤػؼدات  ود ًظدشاى هشا صداحة  ،اسؿٌاػاى ػاصهاىوة اص وهش ٖفٌ ّٕا َى٘ؼ٘ووّإ هختلف دس ي اػتاًذاسد دس حَصُٗتذٍ

، ٕذ٘د ظ تَلٍٗ تا تَجِ تِ ؿدشا  ٖهلؿَد ٍ وَؿـٖ ّوگام تا هصالح آگاُ ٍ هشتثظ اًجام هٖ ٍٕ التصاد ٕذ٘، تَلٖ، پظٍّـٖعلو

ٌٌدذگاى،  وٌٌدذگاى، هصدش   وذ٘صداحثاى حدك ٍ ًفدع، ؿداهل تَل     ٔصدفاً ت آگاّاًدِ ٍ هٌ وٍ تجاسٕ اػت ودِ اص هـداس   ٕفٌاٍس

ٖ  ٍ غ٘ش ٖدٍلت ّٕا، ًْادّا، ػاصهاىٍٖ تخصص ٖض علوووٌٌذگاى، هشاصادسوٌٌذگاى ٍ ٍاسد َ  ؾ٘ؿدَد. پد  دٍلتٖ حاصدل هد غ ًٗد

افدت  ٍٗ پدغ اص دس  ؿدَد ٖ هشتَط اسػدا  هد   ّٕا َى٘ؼ٘وو ًٕفع ٍ اعضإتِ هشاجع ر ٖاٗشاى تشإ ًظشخَاّ ٖهل ٕاػتاًذاسدّا

( اٗدشاى اداج ٍ   ٖ)سػو ٖهلتِ عٌَاى اػتاًذاسد  ،ةٗهشتثظ تا آى سؿتِ عش  ٍ دس صَست تصَ ٖهلٔت٘ووـٌْادّا دس ً٘ظشّا ٍ پ

 ؿَد.ٖهٌتـش ه

ْ ٘د٘ ت ضَاتظ تعًٗ٘ض تا سعا صلا رٕهٌذ ٍ  علالِ ّٕا ِ هؤػؼات ٍ ػاصهاىو ٖٗغ اػتاًذاسدّاًَٗ ؾ٘پ وٌٌدذ  ٖ ِ هد ٘د ي ؿدذُ ت

ٖ    اٗدشاى  ٖهلد  ة، تدِ عٌدَاى اػدتاًذاسد   ٗصَست تصَ ٍ دس ٖتشسػ ،عش  ٖهلدسوو٘تِ  ة، ٘د ي تشتٗؿدَد. تدذ   اداج ٍ هٌتـدش هد

اػدتاًذاسد هشتدَط    ٖهلٔي ٍ دس وو٘تٗتذٍ 5 سٓاٗشاى ؿوا ٖهلاػتاًذاسد  سات همشِ تش اػاع وؿَد ٖه ٖتلم ٖهل ٖٗاػتاًذاسدّا

 ذُ تاؿذ.٘ة سػٗصَتِ ت ؿَدٖ ل هى٘تـاٗشاى اػتاًذاسد  ٖهلدس ػاصهاى ِ و

(ISO)اػتاًذاسد ٖالولل ي٘ػاصهاى ت ٖاصل ٕشاى اص اعضاٗاد اػتاًذاس ٖهلػاصهاى 
ٍ  2(IEC) الوللٖ الىتشٍتىٌ٘ده  ،وو٘ؼَ٘ى ت٘ي1

(OIML)ؿٌاػٖ لاًًَٖ الوللٖ اًذاصُ ػاصهاى ت٘ي
ٖ    4اػت ٍ تِ عٌَاى تٌْدا ساتدظ   3 (CAC)وو٘ؼدَ٘ى ودذوغ غدزاٗ

دس وـدَس   5

ي ٗـدَس، اص آخدش  وخداف   ّٕدا ٕ اصهٌدذ ٍ٘ ً ٖلد وظ ٗاٗشاى ضوي تدَجِ تدِ ؿدشا   ٖهل ٕي اػتاًذاسدّاٍٗوٌذ. دس تذ فعال٘ت هٖ

 ؿَد. گ٘شٕ هٖ تْشُ ٖالولل ي٘ت ٕجْاى ٍ اػتاًذاسدّا ٍٖ صٌعت ٖ، فٌٖعلو ّٕا ـشفت٘پ

وٌٌذگاى، حفظ ػدلاهت   ت اص هصش ٗؿذُ دس لاًَى، تشإ حوا ٌٖ٘ت ؾ٘ي پٗت هَاصٗتَاًذ تا سعاٖ شاى هٗاػتاًذاسد ا ٖهلػاصهاى 

اص  ٖتعضد  ٕ، اجدشا ٍٕ التصداد  ٖغد ٘هح ؼدت ٗت هحصدَتت ٍ هلاحظدات ص  ٘د فوٌ٘اى اص ٘، حصَ  اعوٍٖ عوَه ٕفشد ٖوٌٍٗ ا

 ٕاٗشاى سا تشإ هحصَتت تَل٘ذٕ داخل وـَس ٍ/ٗا اللام ٍاسداتٖ، تا تصَٗة ؿَسإ عدالٖ اػدتاًذاسد، اجثداس    ٖهلاػتاًذاسدّإ 

ٍ  ٖصدادسات  ٕاتّدا واػدتاًذاسد   ٕـدَس، اجدشا  وهحصدَتت   ٕتدشا  ٖالوللد  ي٘تد  ٌٕظَس حفظ تاصاسّدا تَاًذ تِ هٖ. ػاصهاى هوٌذ

ّا ٍ هؤػؼات فعدا  دس   ٌٌذگاى اص خذهات ػاصهاىو تِ اػتفادُ تخـ٘ذىٌاى ٘ي تشإ اعو٘. ّوچٌوٌذ ٕآى سا اجثاس ٕتٌذ دسجِ

ُ ٗ، آصهاٖغ٘هح ؼتٗت صٗشٗت ٍ هذ٘فو٘ت ٗشٗهذ ّإػ٘ؼتن ٍٖ صذٍسگَاّ ٕض٘، هوٖهـاٍسُ، آهَصؽ، تاصسػ ٌٔ٘صه ّدا ٍ   ـدگا

ّا ٍ هؤػؼات سا تش اػداع ضدَاتظ ًظدام     گًَِ ػاصهاى يٗاػتاًذاسد ا ٖهلػاصهاى ٍػاٗل ػٌجؾ،  (ال٘ثشاػَ٘ى)وهشاوض ٍاػٌجٖ 

ّدا  شد آىىعولّا اعغا ٍ تش ت تِ آى٘ذ صلاحٌٗ٘اهٔ تأ٘ظ تصم، گَاّٗوٌذ ٍ دس صَست احشاص ؿشا هٖ ٖاتٗشاى اسصٗت ا٘ذ صلاحٗ٘تأ

 ٕاستشدومات ٘اس فلضات گشاًثْا ٍ اًجام تحم٘ي ع٘٘ل ػٌجؾ، تعٗاّا، ٍاػٌجٖ ٍػاٗى ٖالولل ي٘ج دػتگاُ تٗوٌذ. تشٍ ًٖظاست ه

 .اػت ػاصهاىي ٗف اٗاٗشاى اص دٗگش ٍظا ٖهل ٕػغح اػتاًذاسدّا ٕاستما ٕ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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 كمٕسًٕن فىٓ تدئه استاودارد

تفادٌ در مکان َاْ داراْ ًَاْ تمٕس، بٍ عىًان يسأل پًضص َا ي گان َاْ جراحٓ مًرد اس »

السامات كلٓ براْ تًلٕد كىىدگان، عمل  -پسضکٓ براْ بٕماران، كاركىان بالٕىٓ ي تجُٕسات 

 «آيرودگان ي محصًلات، ريش َاْ آزمًن، السامات عملکردْ ي سطًح عملکرد

 

 سمت ي/ٔا ومأىدگٓ رئٕس: 

 ػوٌاًٖ سّثش، سٍ  الِ

 اجٖ()دوتشٕ ًؼ

 پظٍّـگاُ اػتاًذاسد -ػشپشػت گشٍُ پظٍّـٖ ًؼاجٖ
 

  دبٕر:

 فشجٖ، سح٘ن

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(

پظٍّـددگاُ  -گددشٍُ پظٍّـددٖ هٌْذػددٖ پضؿددىٖ هؼددلَ  واسؿددٌاع

 اػتاًذاسد 

  )اػاهٖ تِ تشت٘ة حشٍ  الفثا(: اعضاء

 اه٘شحؼ٘ي ،آلاٖٗ

 صٌاٗع(      واسؿٌاػٖ)

 

 احوذصادُ، تْاسُ

 تاسٕ( پشػ واسؿٌاػٖ)

 

 ؿشوت صاًع عة  -هذٗش عاهل

 

 

 ت٘واسػتاى الثشص وشج  -ػشپشػتاس

 ت٘ـِ، عصوت                                                        

 سٍاى ؿٌاػٖ( واسؿٌاػٖ)

 

                                                          پَس اصفْاًٖ، هجتثٖ

 هٌْذػٖ ًؼاجٖ(واسؿٌاػٖ اسؿذ )

 

 جضاٗشٕ، فشؿ٘ذ 

  )دوتشٕ داسٍػاصٕ(

 

 جعفشٕ وفاؽ، عثذالصوذ

 )واسؿٌاػٖ هٌْذػٖ صٌاٗع( 

 

 جْاًٖ و٘ا، هشٗن

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ هٌْذػٖ پضؿىٖ(   

 

 داٍسصًٖ، ػاسُ                               

                                                                                                                                                                                                                                                                          (                                                         صٌاٗع ٍ هَاد غزاٖٗ واسؿٌاػٖ اسؿذ)

 واسؿٌاع اػتاًذاسد

 

 

 پظٍّـگاُ اػتاًذاسد  -اداسُ آصهَى 

 

 

 واسؿٌاع خثشُ هَػؼِ ٍاوؼي ٍ ػشم ػاصٕ ساصٕ 
 

 

 ؿشوت عة پل٘وش -هذٗش عاهل

  

 

اداسُ ول تجْ٘دضات پضؿدىٖ ٍصاست    -واسؿٌاع و٘فٖ ًظاست تش تَل٘ذ

 پضؿىٖتْذاؿت، دسهاى ٍ آهَصؽ 

 

                                                    پظٍّـگاُ اػتاًذاسد  -واسؿٌاع هؼلَ  گشٍُ پظٍّـٖ ه٘ىشٍتَ٘لَطٕ
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 )اػاهٖ تِ تشت٘ة حشٍ  الفثا( اعضاء:

 غلاهحؼ٘ي                     دٍػت، سصق

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ هذٗشٗت(

 

 صائشصادُ، احؼاى 

 )دوتشٕ ػن ؿٌاػٖ(  

 

 هٌصَسُ صاسعٖ،

 )واسؿٌاػٖ ؿ٘وٖ(

 

 ضاتغ٘اى، هحوذسضا

 )پضؿه عوَهٖ(

 

 عشفاًٖ فش، هشجاى

 (واسؿٌاػٖ فٌاٍسٕ اعلاعات)

 

                                              و٘اًٖ ًظاد، آرس

 (هذٗشٗتواسؿٌاػٖ اسؿذ )

 

 و٘اًٖ ًظاد، هحوذ اه٘ي           

           هذٗشٗت(واسؿٌاػٖ اسؿذ )

                            

 علٖهعٌٖ٘، هحوذ

 هىاً٘ه(واسؿٌاػٖ اسؿذ )

 

 هْش آتادٕ، هشاد علٖ 

 )واسؿٌاػٖ پشػتاسٕ(

 

 هْشپَس، ساهؾ

 )صٌاٗع هٌْذػٖ سؿٌاػٖ)وا
 

 ًاصٕ، هل٘حِ

 )دوتشٕ ًؼاجٖ(

 سمت ي/ٔا ومأىدگٓ     

 پظٍّـگاُ اػتاًذاسد   -ػشپشػت گشٍُ پظٍّـٖ هٌْذػٖ پضؿىٖ

 

 

 پظٍّـگاُ اػتاًذاسد   -عضَ ّ٘لت علوٖ گشٍُ پظٍّـٖ تَ٘لَطٕ

 

 

 ؿشوت جْاى عة خشم -ٌاعواسؿ

 

 

 هذٗش عاهل ؿشوت آسٗا عة ػَسى

 

 

واسؿٌاع اداسُ ول ًظاست تش اجشإ اػتاًذاسد ػاصهاى هلٖ اػدتاًذسد  

 اٗشاى

 

 ؿشوت ػاهاًِ ػاص صٌاٗع خشاػاى  -هذٗش عاهل 

 

 

 ؿشوت ػاهاًِ ػاص صٌاٗع خشاػاى  -هذٗش اجشائٖ 

 

 

 ؿشوت صفاعة سضَٕ -هذٗش عاهل

 

 

 تَع دسهاى عة  ؿشوت -ًاظش فٌٖ

 
 

   ٕ پظٍّـدگاُ   –سٗ٘غ آصهاٗـگاُ هشجع گدشٍُ پظٍّـدٖ ه٘ىشٍتَ٘لدَط

 اػتاًذاسد 

 

 پظٍّـگاُ اػتاًذاسد  – عضَ ّ٘لت علوٖ
 

 

 ئراستار:

 هعٌ٘٘اى، ؿْاب

 )واسؿٌاػٖ اسؿذ ؿ٘وٖ(

 

 

 
 

پظٍّـددگاُ  -گددشٍُ پظٍّـددٖ هٌْذػددٖ پضؿددىٖ واسؿددٌاع هؼددلَ 

 اػتاًذاسد
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 گفتارپٕص

تا  1390: ػا 14350هشتَط تِ اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسٓ  1تاًذاسد، اصلاحِ٘ ؿواسُ اٗي اصلاح٘ٔ اػ

پَؿؾ ّا ٍ گاى ّإ جشاحٖ هَسد اػتفادُ دس هىاى ّإ داسإ َّإ تو٘ض، تِ عٌَاى ٍػاٗل پضؿىٖ »عٌَاى

ٍ هحصَتت، الضاهات ولٖ تشإ تَل٘ذ وٌٌذگاى، عول آٍسًذگاى  -تشإ ت٘واساى، واسوٌاى تالٌٖ٘ ٍ تجْ٘ضات

ّإ هشتَط تش ًَٗغ آى دس وو٘ؼَ٘ى وِ پ٘ؾاػت « سٍؽ ّإ آصهَى، الضاهات عولىشدٕ ٍ ػغَ  عولىشد

دس هَسد  ؿذُ اؿاسُاػتاًذاسد هلٖ اٗشاى تِ سٍؽ  عٌَاى تِإ  الوللٖ/هٌغمِ هثٌإ پزٗشؽ اػتاًذاسدّإ ت٘ي

ػَه٘ي اجلاػِ٘ وو٘تِ  ٍ ؿـصذ ٍ ّفتاددس  ،ؿذُ ٗيتذٍتِْ٘ ٍ  5، اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسٓ 7الف، تٌذ 

 09/02/1396 هَسخهٌْذػٖ پضؿىٖ اجلاػِ٘ وو٘تٔ هلٖ اػتاًذاسد  هلٖ اػتاًذاسد هٌْذػٖ پضؿىٖ

لاًَى اصلا  لَاً٘ي ٍ همشسات هؤػؼِ اػتاًذاسد ٍ  3تصَٗة ؿذ. اٌٗه اٗي اػتاًذاسد تِ اػتٌاد تٌذ ٗه هادٓ 

 ؿَد. ، تِ عٌَاى اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى هٌتـش ه1371ٖ تحم٘مات صٌعتٖ اٗشاى، هصَب تْوي هاُ

ػاختاس ٍ ؿَ٘ٓ  -)اػتاًذاسدّإ هلٖ اٗشاى 5اػتاًذاسدّإ هلٖ اٗشاى تش اػاع اػتاًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسٓ 

ّإ هلٖ ٍ جْاًٖ دس صهٌِ٘  ؿًَذ. تشإ حفظ ّوگاهٖ ٍ ّواٌّگٖ تا تحَتت ٍ پ٘ـشفتًگاسؽ( تذٍٗي هٖ

هلٖ اٗشاى دس صَست لضٍم تجذٗذًظش خَاٌّذ ؿذ ٍ ّش پ٘ـٌْادٕ وِ  ، اػتاًذاسدّإهاتٍ خذصٌاٗع، علَم 

فٌٖ هشتَط، هَسدتَجِ  ٘ؼَ٘ىدس ووتشإ اصلا  ٗا تىو٘ل اٗي اػتاًذاسدّا اسائِ ؿَد، دس ٌّگام تجذٗذًظش 

 تفادُ وشد.تٌاتشاٗي، تاٗذ ّوَاسُ اص آخشٗي تجذٗذًظش اػتاًذاسدّإ هلٖ اٗشاى اػگشفت.  خَاّذ لشاس

هٌثع ٍ هأخزٕ )هٌاتع ٍ هآخزٕ( وِ تشإ تِْ٘ ٍ تذٍٗي اٗي اصلاح٘ٔ اػتاًذاسد هَسد اػتفادُ لشاس گشفتِ تِ 

 ؿش  صٗش اػت:

DIN EN 13795: 2011, Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices for 

Patients, clinical staff and equipment – General requirements for manufacturers, processors 

and products, test methods, performance requirements and performance levels+ AMD1: 2013 

 

 



 

   0393سال :05341أران ضمارِ  ملٓاستاودارد 

1 

 

 

پًضص َا ي گان َاْ جراحٓ مًرد استفادٌ در مکان َاْ داراْ ًَاْ تمٕس، بٍ عىًان يسأل 

السامات كلٓ براْ تًلٕدكىىدگان، عمل  -ٓ ي تجُٕسات پسضکٓ براْ بٕماران، كاركىان بالٕى

 آيرودگان ي محصًلات، ريش َاْ آزمًن السامات عملکردْ ي سطًح عملکرد

 (0)اصلاحٍٕ ضمارٌ 

 تِ صَست صٗش اصلا  ؿَد: 1-اػتاًذاسد جذٍ  ثث دس پَ٘ػت  -

 يسأل پسضکٓ  EEC/93/42تطابق أه استاودارد با مقررات   0 -جديل ث

السامات ضريرْ  تغاتك زٔر بىدَاْ أه استاودارد بىدَا/

  EEC/93/42مقررات 

 تًضٕحات اصلاحٓ/ ٔادآيرْ َا

6 7.2  

 ، 5،6( 3ٍ  1،2)جذٍ  ّإ 4تٌذ 

-، ب7-، ب6-، ب5-، ب4-، ب3-ب

  9-، ب8

8.1  

6 8.4  

  8.5 (3ٍ  1،2)جذٍ  ّإ 4تٌذ 

7 13.3j)  اگش همشسات عول٘اتٖ خاصٖ هغاتك تا

اٗي اػتاًذاسد دادُ ؿذُ  1-7تٌذ 

اػت، آًْا دس تشاؼة ضشٍسٕ ًوٖ 

تاؿٌذ. اعلاعات تىو٘لٖ تِْ٘ ؿذُ 

هعوَتً  ّ٘ج ٗه  2-7هغاتك تٌذ 

لؼوتٖ اص تشاؼة ٗا دػتَسالعول 

 اػتفادُ ًوٖ تاؿذ. 

 

ِ  5154ؿواسُ اػتاًذاسد هلٖ اٗدشاى اص  ،رسات -تو٘ضٕسدٗف ، 1ٍ2جذٍ  ّإ دس  - اصدلا    9605 ؿدواسُ  تد

 ؿَد.


