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  خذا وامتٍ  

 ػاصمان ملی اػتاوذاسد ايشان تا آؿىايی

 ٣تحَٮَتبت اػتتب١ذاسد ٝؤػؼ٪ َٝشسات ٣ ٤ٍا١ٮ٠ اكلاح ٍب٤١ٟ 3ٝبد٩ ٭ِ ث٢ذ ٤ٝخت ث٦ ا٭شاٟ ك٢قت٬ تحَٮَبت ٣ اػتب١ذاسد ٝؤػؼ٪

ٝٚت٬رسػت٬ٞ اػتتب١ذاسد٧ب٫ ١ـش ٣ تذ٣٭٠ تقٮٮ٠، ٣ؽٮي٦ ٦ّ اػت ّـ٤س سػ٬ٞ ٝشخـ ت٨٢ب 1371 ٝب٥ ث٠ٞ٨ ٝل٤ة ا٭شاٟ، ك٢قت٬

.داسد ف٨ذ٥ ث٦ سا ا٭شاٟ

ثت29/6/90٦د٣ٝتٮ٠خٚؼت٦ؿت٤سا٫فتب٬ٙاداس٫ٝت٤س ٤ٝ٣ػؼ٦اػتب١ذاسد٣تحَٮَبتك٢قت٬ا٭شاٟث٤ٝ٦خت٭ْلذ٣پ٢دب١٥بٛ

اخشااثلاكؿذ٥اػت.خ٨ت٤ٝ24/7/90س 35838/206ػبصٝب٬ٟٚٝاػتب١ذاسدا٭شاٟتنٮٮش٣ع١٬ب٦ٝؿٞبس٥

 ٝؤػؼبتف٬ٞٚ، ٣ ٝشاّض ١ؾشاٟ كبحت ػبصٝبٟ،ّبسؿ٢بػبٟ اص ٝشّت ى٬٢ ٧٫بّٞٮؼٮ٤ٟ دس ٝختٚو ٧٫بح٤ص٥ دس اػتب١ذاسد تذ٣٭٠

 ٣ ت٤ٙٮتذ٫،ى٢تب٣س٫ ث٦ؿتشا٭ظ ت٤خ٦ ثب ٣ ٬ٚٝ ٝلبٙح ثب ٧ٖٞبٛ ٤ّؿـ٬ ٣ ؿ٤د٬ٝ ا١دبٛ ٝشتجظ ٣ إٓب٥ اٍتلبد٫ ٣ ت٤ٙٮذ٫ پظ٧٣ـ٬،

ٟٝلتشه ت٤ٙٮذ٢٢ّتذٕبٟ، ؿبٝ٘ ١يـ، ٣ حٌ كبحجبٟ ٢ٝليب١٪ ٣ إٓب٧ب٦١ ٝـبسّت اص ٦ّ اػت تدبس٫  ٣اسد ٣ ٢٢ّتذٕبٟ،كتبدس٢٢ّذٕب

ٟ ٝٚت٬ ١ت٤٭غاػتتب١ذاسد٧ب٫پٮؾ.ؿ٤د٬ٝ حبك٘ د٣ٙت٬ مٮش ٣ د٣ٙت٬ ٧ب٫ػبصٝبٟ ٨١بد٧ب، تخلل٬، ٬ٞ٣فٚ ٝشاّض ٢٢ّذٕبٟ،  ا٭تشا

 ّٞٮت٪ دس پٮـ٨٢بد٧ب ٣ ١ؾش٧ب اصدس٭بىت پغ ٣ ؿ٤د٬ٝ اسػبٗ ٝشث٤ط ى٬٢ ٧٫بّٞٮؼٮ٤ٟ افضب٫ ٣ ١يـر٫ ٝشاخـ ث٦ ١ؾشخ٤ا٬٧ ثشا٫

.ؿ٤د٬ٝ ٢ٝتـش ٣ ا٭شاٟچبح سػ٬ٞ ر٬ٚٝ اػتب١ذاسد ف٤٢اٟ ث٦ تل٤٭ت ك٤ست دس ٣ عشح سؿت٦ آٟ ثب ٝشتجظ ٬ٚٝ

 ٢٢ّذدسّٞٮت٪٬ٝ ت٨ٮ٦ ؿذ٥ تقٮٮ٠ ض٤اثظ سفب٭ت ثب ١ٮض كلاحر٫ ٣ ٢ٝذفلا٦ٍ ٧ب٫ػبصٝبٟ ٣ ٝؤػؼبت ٦ّ اػتب١ذاسد٧ب٭٬ ٤١٭غپٮؾ

 ت٬َٚ ٬ٚٝ ،اػتب١ذاسد٧ب٭٬ثذ٭٠تشتٮت.ؿ٤د٬ٝ ٢ٝتـش ٣ چبح ا٭شاٟ ٬ٚٝ اػتب١ذاسد ف٤٢اٟ ث٦ تل٤٭ت، دسك٤ست ٣ ثشسػ٬ ٣ عشح ٬ٚٝ

ػتبصٝبٟٝٚت٬ ّت٦ٝشث٤ط ٬ٚٝاػتب١ذاسد ّٞٮت٪ دس ٣ تذ٣٭٠ 5 ؿٞبس٩ ا٭شاٟ ٬ٚٝ اػتب١ذاسد دس ؿذ٥ ٤١ؿت٦ ٝيبد اػبع ثش ٦ّ ذ١ؿ٬ٝ٤

.ثبؿذ سػٮذ٥ تل٤٭ت ث٦ ،د٧ذ٬ٝ تـْٮ٘اػتب١ذاسدا٭شاٟ

(ISO)اػتب١ذاسد ا٬ٚٚٞٙ ثٮ٠ ػبصٝبٟ اك٬ٚ افضب٫ اص ا٭شاٟ ػبصٝب٬ٟٚٝاػتب١ذاسد
2اٙٞٚٚت٬اْٙتش٣ت٢ْٮتِ ثٮ٠ ّٞٮؼٮ٤ٟ،1

(IEC)٣ 

3ٍب٬١٤١ ؿ٢بػ٬ ا١ذاص٥ ا٬ٚٚٞٙثٮ٠ ػبصٝبٟ
(OIML)4ساثظ ت٨٢ب ث٦ف٤٢ا٣ٟ اػت

5ّذّغمزا٭٬ ّٞٮؼٮ٤ٟ 
(CAC)ىقبٙٮت ّـ٤س دس 

ٟ ٝٚت٬ اػتتب١ذاسد٧ب٫ تتذ٣٭٠ دس.٢ّتذٝت٬  آختش٭٠ اص ،ّـت٤س ختبف ٧٫تب١ٮبص٢ٝتذ٫ ٣ ّٚت٬ ؿتشا٭ظ ثت٦ ت٤خت٦ ضت٠ٞ ا٭تشا

 .ؿ٤د٬ٝ ٕٮش٫ث٨ش٥ ا٬ٚٚٞٙثٮ٠ اػتب١ذاسد٧ب٫ ٣ خ٨بٟ ك٢قت٬ ٣ ى٬٢ ف٬ٞٚ، ٧ب٫پٮـشىت

 ٣ ػتلاٝت ٝلتشى٢٢ْذٕبٟ،حيتؼ اص حٞب٭تت ثشا٫ ،ٍب٤١ٟ دس ؿذ٥ ثٮ٬٢پٮؾ ٤ٝاص٭٠ سفب٭ت ثب ت٤ا١ذ٬ٝا٭شاٟػبصٝب٬ٟٚٝاػتب١ذاسد

 اػتب١ذاسد٧ب٫ اص اخشا٫ثقض٬ اٍتلبد٫، ٣ ٝحٮغ٬ص٭ؼت ٝلاحؾبت ٣ ٝحل٤لات ّٮيٮت اص اعٞٮ٢بٟ حل٤ٗ ف٬ٝ٤ٞ، ٣ ىشد٫ ا٭٬٢ٞ

١ٟٞب٭تذ. اػتتب١ذاسد،اخجتبس٫ فتب٬ٙ ؿت٤سا٫ تل٤٭ت بث ٣اسدات٬، اٍلاٛ ٭ب/٣ ّـ٤س داخ٘ ت٤ٙٮذ٫ ٝحل٤لات ثشا٫ سا ا٭شاٟ ٬ٚٝ ػتبصٝب

 اخجبس٫ سا آٟ ث٢ذ٣٫دسخ٦ كبدسات٬ ّبلا٧ب٫ اػتب١ذاسد اخشا٫ ّـ٤س، ٝحل٤لات ثشا٫ ا٬ٚٚٞٙثٮ٠ ثبصاس٧ب٫ حيؼ ٢ٝؾ٤س ث٦ ت٤ا١ذ٬ٝ 

ٗ ٝؤػؼتبت ٣ ٧تبػبصٝبٟ خذٝبت اص ٢٢ّذٕبٟاػتيبد٥ ث٦ ثخـٮذٟ اعٞٮ٢بٟ ثشا٫ ٧ٞچ٢ٮ٠ .١ٞب٭ذ  آٝت٤صؽ، ٝـتب٣س٥، دسصٝٮ٢ت٪ ىقتب

 ّبٙٮجشاػٮ٤ٟر٣اػ٢د٬  ٣ٝشاّض ٧بآصٝب٭ـٖب٥ ٝحٮغ٬،ص٭ؼت ٝذ٭ش٭ت ٣ ّٮيٮت ٝذ٭ش٭ت ٧ب٫ػٮؼتٜ ٤ٕا٬٧كذ٣س ٣ ٝٞٮض٫ ثبصسػ٬،

 اسص٭تبث٬ ا٭شاٟ تأ٭ٮذكلاحٮت ١ؾبٛ ض٤اثظ اػبع ثش سا ٝؤػؼبت ٣ ٧بػبصٝبٟ ٦١٤ٕ ا٭٠ ػبصٝب٬ٟٚٝاػتب١ذاسدا٭شاٟ ػ٢دؾ، ٣ػب٭٘

 دػتتٖب٥ تتش٣٭ح.٢ّتذ١ؾبست٬ٝ ٧بآٟ فْٞٚشد ثش ٣ افغب ٧بآٟ ث٦ كلاحٮت تأ٭ٮذ ٤ٕا٧ٮ٢بٝ٪ لاصٛ، ؿشا٭ظ احشاص ك٤ست دس ٣ ٢ّذ٬ٝ

 ػتغح استَتب٫ ثشا٫ تحَٮَبتّبسثشد٫ ا١دبٛ ٣ ٕشا١ج٨ب ىٚضات فٮبس تقٮٮ٠ ػ٢دؾ، ٣ػب٭٘ ّبٙٮجشاػٮ٤ٟر٣اػ٢د٬  ٭ْب٧ب، ا٬ٚٚٞٙثٮ٠

.اػت ػبصٝبٟ ا٭٠ ٣ؽب٭و د٭ٖش اص ا٭شاٟ ٬ٚٝ اػتب١ذاسد٧ب٫

                                                 
1- International Organization for Standardization 

2-International Electrotechnical Commission 

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

4-Contact point 

5-Codex Alimentarius Commission 
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ٟ پظ٧٣ـتتٖب٥-ػتتبصٝبٟٝٚتت٬اػتتتب١ذاسدا٭تتشا

اػتب١ذاسد



 دتیش=

٭ق٤َة،صٝب٬١ػبِٙ

ثخـ٬ ٣ت٤اٟىٮض٭٬ْدّتشا٫تخلل٬عتر

دا١ـٖب٥ف٤ٚٛپضؿ٬ْتجش٭ض



 راػب٬ٝث٦تشتٮتحش٣هاٙيجب:ءاعضا

اٙج٢ٮ٠اٛ،احٞذ٫آٗ

 تدض٭٦ٙٮؼب١غؿٮ٬ٞى٤ًر

ا١دٞتت٠كتت٢ي٬ٝتتذ٭شا٢ّٟتتتشّٗٮيتت٣٬

ؿش٬ٍٝؼئ٤ٙٮ٠ى٬٢ك٢ب٭ـاػتبٟآرسثب٭دبٟ



ػقٮذاكلا٬١،

ؿٮ٬ٞ رٙٮؼب١غ٢٨ٝذػ٬

ؿش٬ٍپبسُف٣ٜٚى٢ب٣س٫اػتبٟآرسثب٭دبٟ



تش٠ّٞ،ٙٮلا

ْٝب١ٮِ ٙٮؼب١غ٢٨ٝذػ٬رى٤ً

اداس٥ّ٘اػتب١ذاسداػتبٟآرسثب٭دبٟؿش٬ٍ



چشام٬،سضب

ؿٮ٬ٞ رٙٮؼب١غ٢٨ٝذػ٬

ػتتبصٝبٟكتت٢قت،ٝقتتذ٣ٟتدتتبستاػتتتبٟ

ؿش٬ٍآرسثب٭دبٟ



ٝٚٮح٦،صاد٥حؼٮ٠

 دّتشا٫پضؿ٬ْر

آرسثب٭دبٟآس٭بآىش٭٢بٟؿشّتاػ٤ٚة



٤١٭ذ،حٮذس٫

ردّتشا٫پضؿ٬ْ 

ّبسؿ٢بع





 د

 

ىشاٝشص،س١دجش

ْٝب١ٮِ دّتشا٢٨ٝ٫ذػ٬ر

دا١ـٖب٥تجش٭ض



ػحش،صٝب٬١ػبِٙ

ردّتشا٫پضؿ٬ْ 

ؿج٦ْث٨ذاؿت٣دسٝبٟخٚيب

 

صٝب٬١،ٝش٭ٜػبِٙ

تنز٭٦ ٙٮؼب١غف٤ٚٛرى٤ً

 ؿش٬ٍاػتب١ذاسداػتبٟآرسثب٭دبٟاداس٥ّ٘

 

ٝدتج٬،ميبس٫

 ا٫حشى٦ٙٮؼب١غث٨ذاؿتى٤ًر

ٝشّتضث٨ذاؿتت-دا١ـٖب٥ف٤ٚٛپضؿ٬ْتجش٭تض

رسثب٭دبٟؿش٬ٍآاػتبٟ

 

فٚٮٖ٘،١ٮش٥ّشثلا٭٬

ٙٮؼب١غٝٮْش٣ثٮ٤ٙ٤ط٫ رى٤ً

ؿشّتآ٣اپضؿِ

 

ٕٮؼ٤٭٬،ٝدٮذ

ْٝب١ٮِ ٙٮؼب١غ٢٨ٝذػ٬رى٤ً

ّبسؿ٢بع

 

ٝؼ٬ٞٚ،ٝشتض٬

اْٙتش١٣ٮِ ٢٨ٝذػ٬ٙٮؼب١غرى٤ً

ؿشّتآ٣اپضؿِ



پ٤س،خ٤اد٬ٙ٣

تدض٭٦ ردّتشا٫ؿٮ٬ٞ

 دا١ـٖب٥ك٢قت٬ػ٢٨ذ

 

خ٤،٭٤ػو٧ٞت

ا٫ ٙٮؼب١غث٨ذاؿتحشى٦رى٤ً

ٝشّتضث٨ذاؿتت-دا١ـٖب٥ف٤ٚٛپضؿ٬ْتجش٭تض

اػتبٟآرسثب٭دبٟؿش٬ٍ

 

٭ثشث٬،ث٨ضاد

پضؿ٬ْ ردّتشا٢٨ٝ٫ذػ٬

 دا١ـٖب٥آصاداػلا٣٬ٝاحذتجش٭ض
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 فُشػت مىذسجات
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 صفحٍ

 ة اػتب١ذاسد٬ٚٝآؿ٢ب٭٬ثبػبصٝبٟ

جاػتب١ذاسد تذ٣٭٠ ى٬٢ ّٞٮؼٮ٤ٟ

صٕيتبسپٮؾ

1د٧ذه٣دا٦٢ّٝبسثش1

1ٝشاخـاٙضا2٬ٝ

2اكغلاحبت٣تقبس٭و3

4

5

6

7

8

9

10

11

فْٞٚشد٤ٝسد١ؾش

٧ب٫عشاح٣٬٭ظ٬ٕ

ا١تخبة٤ٝاد

اسص٭بث٬عشاح٬

ت٤ٙٮذ

ػبص٫ػتش٣ٟ

ث٢ذ٫ثؼت٦

ؿذ٥ت٤ػظت٤ٙٮذ٢٢ّذ٥اعلافبتفشض٦

2

3

3

4

4

4

5

6

٧٫ٞشا٥ثب٤ٝادٍبثتٍ٘جت٤ٗثتشا٬ف٫ٝ٤ٞاثضاس٧ب٫اصّبسثشد٧ب٭٧٬ب٦١٤ٞ١پٮ٤ػتاٙوراعلافبت٬ 

ػبختآ٨١ب

١ب٦ٝپٮ٤ػتةراعلافبت٬ ّتبة
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 گفتاس یؾپ

 ثشا٫ّبؿتّبؿت٬٢»اػتب١ذاسد اػتيبد٥ ٤ٝسد ٤١٭غآٟدس٦ّپٮؾ«اٙضاٝبت٬ّٚ-٧ب٫خشاح٬مٮشىقبٗاثضاس

ّٞٮؼٮ٤ٟ ٝشث٤ط٧ب٫ دس ٣ اػت ؿذ٥ تذ٣٭٠ ٣ اػتب١ذاسدٮ٪اخلاػ٣چ٨بسٝٮ٠پب١لذ٣ػ٬ت٨ٮ٦ ٬ٚٝ ّٞٮت٦

٤ٝ24/10/1394س ٢٨ٝذػ٬پضؿ٬ْ ٭ِٝبد٥ ث٢ذ اػت٢بد ا٭٢ِث٦ اػت، ٕشىت٦ تل٤٭تٍشاس ٍب٤ٝ3ٟ٤١سد

،ث٦ف٤٢اٟاػتب١ذاسد1371ٝل٤ةث٠ٞ٨ٝب٥اػتب١ذاسد٣تحَٮَبتك٢قت٬ا٭شاٟ،٤ٝػؼ٦اكلاح٤ٍا١ٮ٣٠َٝشسات

ؿ٤د.٬ٚٝا٭شا٢ٟٝتـش٬ٝ

پٮـشىت تح٤لات٣ ثب ٧ٞب٬ٖ٢٧ ٣ صٝٮ٢ثشا٫حيؼ٧ٖٞب٬ٝ دس خ٨ب٬١ ٣٬ٚٝ خذٝبت،٧ب٫ ٣ ف٤ٚٛ ك٢ب٭ـ، ٦

٤ٝ تْٞٮ٘ا٭٠ااػتب١ذاسد٧ب٬ٚٝ٫ا٭شاٟدس ثشا٫اكلاح٣ پٮـ٨٢بد٦ّ٫ ٧ش ٍـٙض٣ٛتدذ٭ذ١ؾشخ٤ا٧ذؿذ٣

ث٢بثشا٭٠، ٕشىت. خ٤ا٧ذ ٍشاس ت٤خ٦ ٤ٝسد ٝشث٤ط ى٬٢ ّٞٮؼٮ٤ٟ دس تدذ٭ذ١ؾش ٢٧ٖبٛ ؿ٤د، اسائ٦ اػتب١ذاسد٧ب

ب٬ٚٝ٫اػتيبد٥ّشد.ثب٭ذ٤ٞ٧اس٥اصآخش٭٠تدذ٭ذ١ؾشاػتب١ذاسد٧



 خز٦ّ٫ثشا٫ت٨ٮ٦ا٭٠اػتب١ذاسد٤ٝسداػتيبد٥ٍشاسٕشىت٦ث٦ؿشحص٭شاػت:ب٢ٝجـ٣ٝ

ISO 16061:2015, Instrumentation for use in association with non-active surgical implants — 

General requirements 
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 کلیالضامات  -َاي جشاحی غیشفعال اػتفادٌ تٍ َمشاٌ کاؿتىی مًسد آلاتاتضاس

 دامىٍ کاستشد َذف ي  4

٬ِخشاح٧ب٫ّبؿت٬٢ثبٍشاساػت٧ٞشا٥اػت٧٦ّب٭٬اثضاس٫ثشا٬ّٚاٙضاٝبتتقٮٮ٠،اػتب١ذاسد٭٠ا٧ذهاصتذ٣٭٠

اػت،ىقبٗٮشم اؿ١٤ذيبد٥ ٧باثضاسشا٫اٙضاٝبتث٭٠. ٮذت٢٧ٙ٤ٖبٛ ٢٧ٖبٛ ر٣ ثقذ٫آ٨١ب پغاص1 ثبصتبٝٮ٠اػتيبد٩

 ّبسثشدداسد. ٤١٫2ػبص

٧3ب٫ثش٬ٍ رػٮؼت٧ٜب٤ٝ٫ت٤سساٟػٮؼتٜث٦ت٤ا٢١ذ٧٦ّ٬ٝب٭٬ّبسثشدداسداثضاس٧ٞچ٢ٮ٠ثشا٫،اػتب١ذاسدا٭٠

 .ّبسثشد١ذاس١ذ٧ب،ٮؼتٜػ٤دا٭٠شا٫خاٝبثٝتل٘ؿ١٤ذ،

٬،عشاح٭بث٤ٝ٬اد،اسص،٬عشاح٧٫ب٣٭ظ١٬ٕؾش،٤ٝسدفْٞٚشد٫ثشاسا٬اٙضاٝبت،١ؾشا٭٬٢ٞ،اص١َغ٦اػتب١ذاسد٭٠ا

 .٢ّذاسائ٬ٝ٦ت٤ٙٮذ٢٢ّذ٥ت٤ػظؿذ٥ىشا٣ٜ٧اعلافبتث٢ذ٫ثؼت٦،ػبص٫ػتش٣ٟػبخت،

٣5٣تشا١ؼشاد٭٤ْلاس١4ذ٣د١٣تٮِاتشا١غ٧ب٬٢٫ّبؿت،٬د١ذا٧١ب٬٢٫ٝشتجظثبّبؿت٫اثضاس٧بثشا٫اػتب١ذاسدا٭٠

.ّبسثشد١ذاسد ٬چـ٧ٞب٬٢٫ّبؿت

 الضامیمشاجع   5

 ا٭شاٟ ٬ٚٝ اػتب١ذاسد ا٭٠ ٝت٠ دس اػت٦ّ َٝشسات٬ حب٫٣ ص٭ش اػت.ٝذاسُاٙضا٬ٝ ؿذ٥ داد٥ اسخبؿ آ٨١ب ث٦

ؿ٤د.اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟٝحؼ٤ة٠٬ٝتشتٮتآَٟٝشساتخضئ٬اصا٭٠ثذ٭

ثبؿذ، ؿذ٥ داد٥ اسخبؿ ا١تـبس تبس٭خ رّش ثب ٝذس٬ّ ث٦ ٦ّ ك٤ست٬ آٟاكلاحٮ٦دس ثقذ٫ تدذ٭ذ١ؾش٧ب٫ ٣ ٧ب

دس٤ٝسدٝذاس٦ّ٬ّثذ٤ٟٝ٣سد١ؾشا٭٠ اسخبؿداد٥ؿذ٥رّشاػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شا١ٟٮؼت. تبس٭خا١تـبسث٦آ٨١ب

٧ب٫ثقذ٫آ٨١ب٤ٝسد١ؾشاػت.ؾش٣اكلاحٮ٦اػت،٤ٞ٧اس٥آخش٭٠تدذ٭ذ١

 اػتيبد٥اصٝشاخـص٭شثشا٫ا٭٠اػتب١ذاسداٙضا٬ٝاػت:

5-4  ؿٞبس٥ ا٭شاٟ ٬ٚٝ 6946-1اػتب١ذاسد ث٨ذاؿت٬ػتش٣ٟ، ٝحل٤لات اٙضاٝبت:1ٍؼٞت-پشت٤د٬٧-ػبص٫

 ػبص٫ثشا٣٫ػب٭٘پضؿ٬ْىشآ٭٢ذػتش٣ٟٝتذا٢ّٗ٣تش٣ٕٗزاس٫كح٦ت٤ػق٦،

:سا٢٧ٞب٭3٬ٍؼٞت-س٣ؽپشت٤د٬٧-ػتش٬١٣ٝحل٤لاتپضؿ6946،٬ْ-3اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥ 5-5

دس٤ٝسددصػ٢ح

ؿٞبس٥ 5-6 ا٭شاٟ ٬ٚٝ ػتش٣ٟثؼت13705،٦-1اػتب١ذاسد پضؿ٬ْ ٣ػب٭٘ ٨١ب٭٬ -ؿذ٥ث٢ذ٫ :1ٍؼٞت

ث٢ذ٧٫ب٫ثؼت٦ػٮؼت٧ٜب٫حبىؼػتش٣٬١٣اٙضاٝبت٤ٝاد،ػٮؼتٜ

                                                 
1-Resupplied 

2-Refurbishment 

3-Power-driven systems 

4-Trans Endodontic 

5-Trans Radicular 



2 

 

13705-٬ٚٝ2ا٭شاٟؿٞبس٥اػتب١ذاسد 5-7 :2ٍؼٞت-ث٢ذ٫خ٨تػتش٨١٬١٣ب٭٣٬ػب٭٘پضؿ٬ْثؼت٦،

 ث٢ذ٫د٬٧،دسصث٢ذ٣٫ػش٧ٜاٙضاٝبتافتجبسػ٢د٬ثشا٫ىشآ٭٢ذ٧ب٫ؿْ٘

٧ب٫ا١ؼب٬١تّبسثؼتثشسػ٬ثبٙٮ٣٬٢ػب٭٘پضؿ٬ْثشا٫ػ٤ط14361،٥اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥ 5-8

خ٤ةثبٙٮ٬٢

 ّبسثشدٝذ٭ش٭تس٭ؼِدس٣ػب٭٘پضؿ٬ْ-٣ػب٭٘پضؿ٬ٚٝ12136،٬ْا٭شاٟؿٞبس٥اػتب١ذاسد 5-9

اعلافبت٦ّ٬ثب٭ذت٤ػظت٤ٙٮذ٢٢ّذ٥-تپضؿ٬ْلاػتش٬١٣ٝحل10538،٤اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥ :-5

  ػبص٣٫ػب٭٘پضؿ٬ٍْبث٘ػتش٬١٣ٝدذد،اسائ٦ؿ٤دثشا٫ىشآ٭٢ذآٝبد٥

اك٬ّٚٗ٤ٍؼٞتا٣ٗ:-٣٭ْب٧ب٧بّٞٮت،9819-1اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥ ;-5

اٙضاٝبتت٤ْ٭٠،-اّؼٮذاتٮ٠ٚ-،ػتش٬١٣ٝحل٤لاتٝشاٍجتث٨ذاؿت3846٬اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥ >-5

 ػبص٫ثشا٣٫ػب٭٘پضؿ٬ْٕزاس٢ّ٣٫تشٗس٣تٮ٠ىشآ٭٢ذػتش٣ٟكح٦

2-10 ISO 8601, Data elements and interchange formats — Information interchange — 

Representation of dates and times 

2-11 ISO 11137-2, Sterilization of health care products — Radiation — Part 2: Establishing the 

sterilization dose 

2-12 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 

 

 اصغلاحات ي تعاسيف  6

س٣د:دسا٭٠اػتب١ذاسد،اكغلاحبت٣تقبس٭وص٭شث٦ّبس٬ٝ

6-4 

 َمشاٌ کاؿتىی

دس١ؾش٬ع٤ٗفٞ٘خشاحدسثشا٫اػتيبد٥خبف٬اثضاسخشاح٭٧٦ِّٞشا٥آٟخبفىقبٗٮشم٬خشاحّبؿت٬٢

اػت.ٕشىت٦ؿذ٥

6-5 

 آلاتاتضاس

خبفدسمٮشىقب٬ٗخشاحّبؿت٬٢٭ِٝشث٤طث٬٦خشاحاػتيبد٥دسع٤ٗف٫٘ٞثشا٦ّمٮشىقب٬ٗپضؿ٣ْػٮٚ٪

 اػت.١ؾشٕشىت٦ؿذ٥

6-6 

 ؿذٌ هیتاصتام آلاتاتضاس

ؿ٤د.ث٦خش٭بٟا١ذاخت٬ٝ٦د٣ثبس٥،ؿذ٥شٕشدا١ذ٥ثت٤ٙٮذ٢٢ّذ٦ّ٥ث٦آلاتاصاثضاس٫اٝد٤ٞف٦٭بآلاتاثضاس
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 مًسد وؾش عملکشد  7

 :ٝؼت٢ذؿ٤د٣ٮوت٤ك،٭٬٢ٞث٦ا٣٭ظ٥ت٤خ٤ٝ،٣٦اسدص٭شثبپشداخت٠ث٦٭ذ١ؾشاثضاسثب٤ٝسدفْٞٚشد

 ّبسّشد٫؛٧٫بٝـخل٦-الف

 ٤ٝسد١ؾش.٩اػتيبد٭ظؿشا-ب

 :ؿ٤دٙحبػثب٭ذ٤ٝاسدص٭ش

 ٢ٝتـشؿذ٥؛٫اػتب١ذاسد٧ب-

 ؛٢ٝتـشؿذ٣٬٥فٚٞٮ٬٢ثب٤١ٙؿتبس٧ب٫-

 .ؿذ٥ٕزاس٫كح٦آص٤ٟٝ٭ح١تب-

 .ؿ٤دٝشاخق7٦ث٢ذث٦رؿ٤دٮٮ٠تقثب٭ذاثضاس٭١ِؾش٤ٝسدفْٞٚشدٝٮضاٟتحٌَ
 

 یعشاح يَا يظگیي  8

دس٤ٝاسدص٭ش٭ذثبّٜدػت،ت٤ٙٮذ٢٢ّذ١٥ؾشت٤ػظ٤ٝسدفْٞٚشدتبٝٮ٫٠اثضاسثشا٬عشاح٧٫ب٭ظ٣٬ٕذ٣٭٠تدس

 :١ؾشٕشىت٦ؿ٤د

 ؛ ؿ٤دٝشاخق6٣7٦ث٢ذ٧ب٫رث٦آلات٤ٝاداثضاسٮٞٮب٭٣٬ؿٮ٬ْْٝب١ٮض٭٬ْ،ىخل٤كٮبت-الف

  ؛ؿ٤دٝشاخق٧7،9٣،10٦ب٣٫رساترث٦ث٢ذٮْش٣ث٬ٝ٭ؾآلاٮضاٟٝ-ب

  ؛ؿ٤دٝشاخق7٦ث٢ذث٦ر٨ٖ١٣٫ذاسٮشّشدٟ،٣تقٞٮضػ٤٨ٙتاػتيبد٥،تٞ-ج

 ؛ ؿ٤دٝشاخق٧6،7٣،8٦ب٫ث٢ذرث٦ا١جبسؽ٣ػبص٫ػتش٣ٟٮ٤ٝ٘ادث٦د٧٫ٙب٭ظ٣٬ٕثب٩٤َٙتخش٭ت-ت

  ؛ؿ٤دٝشاخق7٦ث٢ذث٦ر٧ب٫د٭ٖش٣اثضاس،ّبؿت٣٬٢ثذٟ،آلاتاثضاسٮ٠تٞبعثاتاثش-ث

  ؛ؿ٤دٝشاخق7٦ث٢ذث٦آ٨١بثشثذٟر٬،اصخ٦ٚٞاثشاتاحتٞبٙآلاتؿ٣ْ٘اثقبداثضاس-ج

٧6٣7ب٫ث٢ذث٦رثذ٣ٟآلاتاثضاس٫ثشس٣حبك٘اصآٟٝحل٤لاتػب٭ؾ٤ٝ٣اد٣اثش٭ـ٬ػب٧٫ب٭ظ٣٬ٕ-چ

  ؛ؿ٤دٝشاخق٦

  ؛ؿ٤دٝشاخق7٦ث٢ذث٦رد٭ٖش٭٦ِث،٣اتلبٍٗغقبتثشداؿت٠،ىش٣ّشدٟ-ح

 ؛ ؿ٤دٝشاخق٧6٣7٦ب٫رث٦ث٢ذ٧بخبسجاصاثضاس٭بداخ٘دسپخؾ٤ٝاد٭ب٣/بت٭ق١ـتٝبٮضاٟٝ-خ

  ؛ؿ٤دٝشاخق٧7٣8٦ب٫ث٢ذث٦رداس١ذٮش٫ٕا١ذاص٥ّبسّشد٧٦ّب٭٬اثضاسپب٭ذاس٣٫دسػت٬-د

٫اٍغق٦٭باثضاس٭٬ت٤ا١ب-ر اثضاس ٕٮش٫ثشا٫خب٫اص اص اػتيبد٥ ٬خبسخ٭شثشداس٫تل٤دػتٖب٥ثب رث٦ 3-11ث٢ذ

 ؛ ؿ٤دٝشاخق٦ ؽٍؼٞت

.٧ٞشا٥ثبآٟؿذ٥اػتيبد٥٭بدساثضاسؿذ٥ذ٢ٕ٥دب١٭٬ثب٧ش٤١ؿ٤ٝادداس٫٣ػبصٕبس-س
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 اوتخاب مًاد  9

٣ا١تخبةؿ٤د١ؾش٤ٝسد٧ذهثشا٫ٮبص٤ٝسد١خل٤كٮبتثبت٤خ٦ث٦٭ذثب٧باثضاسٮذت٫ٙ٤ثشا٤ٝسداػتيبد٤ٝ٥اد

حٞ٘ ػبخت، اثشات ٧ٞچ٢،ا١جبسؽ٣،ػبص٫ػتش١٣ٟ٣َ٘، ٮ٣٠ ٦١٤ٕ ٮٞٮب٭٬،اْٙتش٣ؿٮٞٮب٭٬،رؿ1فٞٚٮبت٧ِش

دس١ؾشثب٭ذآٟخل٤كٮبتاصػغحاثضاسث٢ٝ٦ؾ٤ساكلاح٬ثخـ٭بػغحؿذ٥ث٦ افٞبٗٮش٣٥مٮ٬ْ،ْٝب٬١،حشاست

7دس١ؾشٕشىت٦ؿ٤درث٦ث٢ذ٭ذثذٟثب٭قبت٣ٝب٬ا١ؼب٧٫١باثضاسثبثبىت٤ٝاد٬احتٞب٧ٙب٣.٫ا٢ّؾٕشىت٦ؿ٤د

  .ؿ٤دٝشاخق٦

 ٧ب٫ص٭شاثجبتؿ٤د:ثب٭٬ْاصس٣ؽ٭ذّبسثشدخبفثب٫ثشاٝقٮ٠ث٤د٤ٟٝاد٢ٝبػت

 ،ISO 10993-1اػتب١ذاسدثبٝغبثٌٝؼت٢ذ٭بث٬اسص-الف

 .اثجبتؿذ٥اػتٝـبث٫٦ّبسثشد٧بدسٮ٬٢ثب٩ٙاػتيبددسؿبٟث٤د٢ٟٝبػت٤ٝ٦ّ٫ادثٮ٠ا١تخبةاص-ب

.ا١ذ،دسپٮ٤ػتاٙورّشؿذ٥اػتث٤د٥خبفٍبثٍ٘ج٧٫ٗ٤بّبسثشداص٤ٝاد٦ّدس٬ى٨شػتثشخ-يادآيسي

 

 یعشاح ياتیاسص  :

 کلیات 4-:

اثجبت،ؿ١٤ذ٭بث٬اسصا١ذ،ؿذ٬٥عشاحآ٫ٟثشاا٦ّ٫ّبؿت٬٢ثب٧ٞشا٥٭ذثب٧باثضاس ١ؾش٤ٝسدفْٞٚشد٦ّؿ٤دتب

ٝغبثٌس٭ؼِٮ٣٘ا١دبٛتحٚٮ٬٢ثبٙٮؾپاسص٭بث٬اصعش٭ٌ٭ذثب٭٬٢ٞ .اؿ٤دٝشاخق4٦ث٢ذث٦راػت٭بىت٬٢دػت

 .ؿ٤داثجبت ٬ٚٝ12136ا٭شاٟؿٞبس٥ثباػتب١ذاسد

 یىیتال یؾپ ياتیاسص  5-:

 .ؿ٤د٫ػبصٮ٦ؿج٤ٟآصٝ٭ذدسثب١ؾش٤ٝسد٩اػتيبد٭ظ،ؿشا٧باثضاسٮ٬٢ثبٙٮؾپآص٤ٟٝدسك٤ست١ٮبصث٦

 یىیتال ياتیاسص  6-:

 :ثبؿذ٭شثش٤ٝاسدص٬ٝجت٢٭ذثبچ٢بٟچ٤ٝ٦سد١ٮبصثبؿذ،،ٮ٬٢ثبٙ٭بث٬اسص

٢ٝتَذا٦١٭بث٬اسص-الف ثب٬ٙف٤١ٞٚؿتبس٧ب٫اص اٮ٣٬٢ ٬٣عشاح٧٫ب٣٭ظ٬ٕفْٞٚشد،٭٢ٝ،٬٢ٞبػتٝشث٤طث٦

 ٝـبث٦؛٧ب٫ّبٝلااثضاس٭ب٤ٝسد١ؾشاصاثضاس٩اػتيبد

١تب٢ٝتَذا٦١٭بث٬اسص-ب تٞبٝ٭حاص اص ؿذ٥ا١دبٛٮ٬٢ثبٙٮَبتتح٬َحبك٘ اص اػتيبد٥ تحت٧ٞشا٥ّبؿت٬٢ثب

 ١ؾش؛٤ٝسد٩اػتيبد٭ظؿشا

 ٣ة.٧ب٫اٙوٍؼٞتؿذ٥دساسائ٦ٮ٬٢ثب٧٫ٙباصداد٥ٚيٮ٬َت-ج

.ك٤ستپز٭شد٬ٚٝ14361ا٭شاٟؿٞبس٩اػتب١ذاسدعجٌ٭ذثبا٭٠اٝش،ٮ٬٢ثب٬ٙثشسػدسك٤ستا١دبٛ
 

 یذتًل;

  .ٝشاخق٦ؿ٤د5رث٦ث٢ذٮذؿ١٤ذت٤ٙػبخت ٝـخلبترٮبص٤ٝسد٬١عشاح٧٫ب٭ظ٣٬ٕعجٌ٭ذثب٧باثضاس



                                                 
1-Treatment 
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 ػاصي ػتشين  >

 ػتشين ؿذٌ تٍ صًست عشضٍ محصًلات  4->

،«ػتش٣ٟ»٦ّاصؿ٢بػ٪ؿذ٨١٩ب٭٬ػتش٣ٟاثضاس٧ب٫ثشا٫ ٣خ٤د٫احتٞب١ٗؾشدس٤ٝسدآ٨١باػتيبد٥خ٤ا٧ذؿذ،

 ثبؿذ.آّٟٞتشاص٭ب1×10-6ثبثشاثش٭ذاثضاسثبداخ٘دس٭ب٫ثشس٣ص١ذ٥ٮْش٣اسٕب١ٮؼٜٝ٭ِ

ت٤ا٢١ذ٬ٝت٤ٙٮذ٢٢ّذٕبٟ 1٢ّاعٞٮ٢بٟػتش٬١٣ػغ٤ح٭ٖشداص ت٤ػظ٬ؿشعث٦ذ،٢اػتيبد٥  ٭ؼِساسص٭بث٦ّ٬

 .ٝؼت٢ذ٫،ت٤خٮ٦ؿذ٥ثبؿذ

٬ٚٝ3846ا٭شاٟؿٞبس٥اػتب١ذاسدعجٌ٭ذثبا٭٠ّبسذ،١ؿ٤ػتش٣ٟٮذاّؼٮ٠ٚاتثباػتيبد٥اص٧بٍشاساػتاثضاسإش

 ا١دبٛؿ٤د.

اػت٧باثضاسإش ٍشاس عش٭ٌ ١ؿ٤ػتش٣ٟپشت٤د٬٧اص ّبسذ، ؿٞبس٩اػتب١ذاسدعجٌ٭ذثبا٭٠ ا٭شاٟ ٬ٚٝ ٧ب٫

 .ا١دبٛؿ٤د٣ISO 11137-2اػتب١ذاسد1-6946،3-6946

ا١دبISO 17665-1ٛاػتب١ذاسدبثٌٝغ٭ذثبا٭٠ّبس،ذ١ؿ٤ػتش٣ٟحشاستٝشع٤ةاصعش٭ٌٍشاساػت٧باثضاسإش

 ؿ٤د.

 غیشػتشين ؿذٌ تٍ صًست عشضٍمحصًلات   5->

اثضاس٧ب٭٬ثشا٫ ك٤ست٦ّ ٬ٝ،ػتش٣ٟٮشمث٦ فشض٦ ػبص٫ػتش٣ٟس٣ؽ٭ِّٜدػت٭ذثبت٤ٙٮذ٢٢ّذ٥ؿ١٤ذ،

چ٦چ٢بٟ.آٍٟشاس١ٖٮشد٢ٝي٬تجقبتٮشٝحل٤ٗتحتتبثّبسّشد٫٭٦ّ٬٢ٞا٫ع٤سث٢ّ،٦ذساٝـخق٢ٝ٬بػج

 ؿ٤د.ثٮبٟ٭ذثب،ٝدبص١جبؿذ٧ب٫ٝتقذدػبص٫ػتش٣ٟ

اثضاس٧ب٭٬ثشا٫ ك٤ستمٮشػتش٦ّٟ٣ ث٦ ٝ٭بؿ١٤ذ٬ٝفشض٦ ٬ادفب ٍبث٘ػتش٣ٟؿ٤د ٧ؼت٢ذ٦ّ ،ػبص٫ٝدذد

اسائ٦د٧ذ.٬ٚٝ10538ا٭شاٟؿٞبس٩اػتب١ذاسدعج٧ٌباثضاس٭٠اىشآ٣س٫دس٤ٝسد٬سااعلافبت٭ذثبت٤ٙٮذ٢٢ّذ٥
 

 تىذي تؼتٍ   45

 يوقل ي حمل اوثاسؽدس  یةحفاؽت اص آػ  45-4

،ا١جبسؽ٫ثشات٤ٙٮذ٢٢ّذ٥ؿذ٥ت٤ػظٝـخق٭ظتحتؿشا٦ّؿ٤د٬عشاح٫ع٤س٭ذثبث٢ذ٫ثؼت٧٦شاثضاس،ثشا٫

اثضاسّبسثشدداؿت٠دسك٤ستٮظ،ٝحىـبسراصخ٢ّ٦ٚٞتشٗدٝب،سع٤ثت٣ٮ٣٦تخٚٮش١٣٫َ٘،ثبسٕحٞ٘ دس٧ب ،

 .١ذاؿت٦ثبؿذآ٨١ب١ؾش٤ٝسدفْٞٚشدثش٢ٝ٬يتبثٮش،ث٢ذ٫ثؼت٦ؿ١٤ذ٣ٝحبىؾتتخش٭ت٣ٮتثشاثشآػ

٧٫بس٣ؽ-يادآيسي ٠ْٞٝ آص٤ٟٝ ؿٞبس٩ ا٭شاٟ ٬ٚٝ اػتب١ذاسد٧ب٫ 137-2-27دس ،31-1037 اػتب١ذاسد ٣IEC 60068-2-47

 ٝـخقؿذ٥اػت.

 يوقل دس حمل یػتشيو حفؼ  45-5

فبد٣َ٘١٣٫حٞ٘ا١جبسؽ٦ّتحتث٢ذ٫ؿ١٤ذثؼت٫٦ع٤س٭ذثب«ػتش٣ٟ»ث٦ك٤ستؿذ٥ٕزاس٫ثشچؼت٧ب٫اثضاس

.ؿذ٥ثبؿذثبص٭ب٭ذ٥دٮتآػٝحبىؼث٢ذ٫ثؼت٦ّ٦٭٠ٖٝشا،٢ذ١ٞبث٬ثبٍػتش٣ٟ

                                                 
1-Sterility assurance levels 
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ثبؿذ.13705-13705٣2-1اػتب١ذاسد٧ب٬ٚٝ٫ا٭شاٟؿٞبس٩عجٌ٭ذثبث٢ذ٫ثؼت٦
 

 تًلیذکىىذٌتًػظ  ؿذٌ عشضٍ اعلاعات 44

 کلیات 44-4

فشض٦اعلافبت ت٤ػظ ت٤ٙٮذ٢٢ّذ٥ؿذ٥ ثشا٤ٝسد٣ تحت٢٧ٖب٬ٝ٭ذثب،٫ثلشٮٜٝؼتَتـخٮق١٫ؾش ٦ّ

lx215س٣ؿ٢ب٭٬ ىبك٦ٚؿذ٥اكلاحك٤ستٙض٣ٛدسٮق٬،چـٜعجثب دس ٙحبػّشد٫ٟا، ا١ذاصثب اثضاس٩ؿ٣ْ٘

.خ٤ا١بثبؿذؿ٤د،٢ٝيشدٝـب٧ذ٬ٝ٥

٬ّبى٫ىضبإش اختلبك٬ث٢ذ٫ثؼت٦دس ٣خ٤د اثضاس اعلافبتٝشث٤ط٧١ش خ٤هثؼت٦ت٤ا١ذ٬ٝذاسد، ث٢ذ٫،دس

 .ثبؿذ،اسائ٦ؿ٤داخشا٧شّذا٦ٍّٛبث٘،ث٢ذ٫ثؼت٫٦ثقذ٪٭لاس٧ُٞشا٥،٭بس٫٣اٝذ

اثضاس٧ب٫٫ٕزاس١ـب٦١تـخٮق ٬تخلل٭ب٤ّچ٧٫ِبخبفدس اػت اصٝؼتٚض٠ْٞٝٛ ٧٫بس٣ؽاػتيبد٥

.ثبؿذٮ٬ْاْٙتش٧٫١٣بث٦ف٤٢اٟٝثبٗ،س٣ؽ٫،ثلشس٣ؽاص٫مٮش٭ٖشد

٧ٞشا٥اثضاسٝذاس٧٣ُب٫ٕزاس٠ْٞٝاػتدس١ـب٦١ٕزاس٦٫ؿ٢بػ٧ب٣،٫س٧ٔ١ب٤١ؿت٤ّت١،٦ٞبد٧ب،حؼتاٍتضبء

ؿ١٤ذ اػتيبد٥ ٧ش ١ٞبد. س٤١ٔ١ؿت٤ّت٦، ٣ ثب٤ٝسدٕزاس٦٫ؿ٢بػ٧٫ب، ٢ٝتـشؿذ٫٥اػتب١ذاسد٧ببث٭ذاػتيبد٥

اػتب١ذاسدف٤٢اٟٝثبٗرث٦ ثبؿ8629-٬ٚٝ1ا٭شاٟؿٞبس٩ ٝغبثَتداؿت٦  ٢ دس ٧ٮچك٤ستذ. ،٫اػتب١ذاسد١ج٤د

٣ػٮ٦ٚؿذ٧٥ٞشا٥اسائ٦ٝؼت٢ذاتاػتيبد٥دس٤ٝسدٕزاس٦٫ؿ٢بػ٧ب٫س١ٔ٭ب٧ب٤١ؿت٤ّت١٦ٞبد٧ب،٭ذثبت٤ٙٮذ٢٢ّذ٥

 .سات٤كٮو٢ّذ

ؿ٤داؿتجب٥ٕشىت٫،٦اعلافبتضش٣س٭ٖشدثب٦ّؿ٤داسائ٦ا٫ٮ٥٤ؿث٦٭ذجب٢٢ّ١ذ٥ٮذؿذ٥ت٤ػظت٤ٙفشض٦اعلافبت

.ٍبث٘ى٨ٜثبؿذحؼتاٍتضبء،٭ٖش،داىشاد٣/٭ب١ؾش٤ٝسدت٤ػظّبسثش٭ذ٣ثب

ٝقبد٧ٗب٣.٫احذؿ٤دٮبٟث9819-1اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٩عج٫SIٌدس٣احذ٧ب٭ذثبٕٮش٫ا١ذاص٣٥احذ٧ش

 .ثٮبّٟشدپشا١تضداخ٘دست٤ا٬ٟٝسا

ثش٣/٭ب٣ػٮ٦ٚخ٤د٫س٣ثش٭ذثب٣ػٮ٦ٚاص٩ا٭٠ٞاػتيبد٫ثشاٮبص،اعلافبت٤ٝسد١ثبؿذ٢ٝ٣بػت٬خب٦ّفٞٚآٟتب

إشؿ٤دٍشاسداد٥ىش٣ؽث٢ذ٫ثؼت٦،دسحؼتاٍتضبء٭ب٧ش٣احذ٫ثشاث٢ذ٫ثؼت٫٦س٣ اختلبك٬ث٢ذ٫ثؼت٦.

 .ٕٮشدٍشاسث٢ذ٫ثؼت٦٭ب٣ػٮ٦ٚثب٧شؿذ٥فشض٩٦خض٣دس٭ذاعلافبتثب٭١٠جبؿذ،ا٧٬ش٣احذفٞٚثشا٫

٣ض٤حث٧٦ب٢ّتشٗفْٞٚشد٭ذثب،ّبسثشت٤ػظٮٍٜبث٘ت٢ؾ٧ب٫ثب٢ّتشٗدساثضاس٧ب٭٬،افٞبٗث٤دٍٟبث٘دسك٤ست

.ثبؿذٝـخقؿذ٥

ثب٭ذث٬،٦اكٚاثضاسخذإب٦١اصثشا٫اػتيبد٩ت٤ٙٮذ٢٢ّذ٥ؿذ٥ت٤ػظدس١ؾشٕشىت٦،ٍبث٘خذاؿذ٦١٤ٍٕٟغقبت٧ش

 .١ذؿ٤ٕزاس٫ؿ٢بػ٢ٝ،٦بػت٧ب٫ؿ٢بػ٦٭ٖشد٭ب1ثچّذ٪٣ػٮٚ

YYYY-MM-DDدسىشٝتISO 8601اػتب١ذاسدٝغبثٌثب٭ذثب٭ختبس٧ش ٮبٟثYYYY٭ب،YYYY-MM٭ب،

ؿ٤د.
 

                                                 
1-Batch 
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  گزاسي تشچؼة  44-5

 :ثبؿذ٭شاعلافبتصحب٫٣٭ذثبثشچؼت

-الف ٭ذثب،ثبؿذٮ٤اّت٭٤سادٝبد٩حب٫٣ث٢ذ٫ثؼت٦إش ثبؿذ٫ٕزاس١ـب٦١داسا٫ ٧٣ب٭٬ ٤١ؿ ٝبد٩ىقبٙٮت٦ّ

 ؛ساثٮب٢ّٟذ٭٤اّتٮ٤ساد

 ٣ّـ٤س؛ؿ٨شّٜدػت٢٢ّذ٥،اصخ٦ٚٞٮذت١ٙ٤ـب١٬١ب٣ٛ-ب

تقاثضاسؿشح-ج ٮٮ٠، ٣دسك٤ستاْٝبٟ، ٭بٗػش٩ؿٞبس٭ب٩ثچؿٞبسٝذٗاثضاس، اثضاس ٕزاس٦٫ؿ٢بػٍج٦ّ٘اص

 ؛ؿذ٥ثبؿذ٢ٝبػت

 ،٧ISO 7000-2492٣ISO 7000-2498ب٫ث٦تشتٮتثبؿٞبس٥٭بٗػش١ٞبد٧ب٫ؿٞبس٩٭ب،ث٨ش٭ب،«ؿٞبس٩ػش٭بٗ»،«ث٨ش»:مثال

 ؛ؿ٤دٝشاخق8629٦-٬ٚٝ1ا٭شاٟؿٞبس٩اػتب١ذاسد16-14٣5-5ث٢ذ٧ب٫ث٦

 ؛٧ذهدس١ؾشٕشىت٦ؿ٤داصؿشح٣اضح١،٬جبؿذٝـخقّبسثششا٫ثإش٧ذه٤ٝسد١ؾشاصاثضاس-ت

١ٮض٧٣ؼت٢ذػتش٣ٟث٢ذ٫ثؼت٦٭بت٦ّٝحت٤ا٭٠ا٫اص١٦ـب١ؿ٤د،٬ٝػتش٣ٟدسٝشحٚ٪٨١ب٭٬ت٤ٙٮذ،اثضاسإش-ث

 ؛ ؿ٤دٝشاخق1٦-9ث٢ذرث٦ػبص٫ػتش٣ٟس٣ؽرّش

:مثال ٭ب«ػتش٣ٟ»٦ّٞٚ ISO 7000-2499ؿٞبس٥ػتش١ٟ٣ٞبد ...ؿذ٥ػتش٣ٟ»١ٞبد٧ب٫اص٭٬ْ٭ب، اص اػتيبد٥ فلاٝت« ثب

ISO 7000-2500 ،ISO 7000-2501 ،ISO 7000-2502 ،ISO 7000-2503 . ث٢ذ٧ب٫ 20-5ث٦ ٭ب ،5-21 ،5-22،

 ؛ؿ٤دٝشاخق8629٦-1اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس5-24٩،5-23٣

٢سػ٬ث٦ىش٣ؽٝػتش٣ٟٮش٣مػتش٣ٟ٭ظٝـبث٦دس٧شد٣ؿشا٭ب٭ْؼب٧ٟب٫إشاثضاس-ج ٣٦ّاضحفلاٝت٬ذ،

 ؛ّبسثشدداؿت٠دسك٤ست،اػتػتش٣ٟٮشخبفم٪ثؼت٭بتٝحت٤

 ؛ؿ٤دٝشاخق8629٦-٬ٚٝ1ا٭شاٟؿٞبس٩ اػتب١ذاسد26-5.ث٦ث٢ذISO 7000-2609«ػتش٣ٟٮشم»١ٞبد:مثال

 ػب٣ٗٝب٥؛ك٤ستث٦ؿذ٥ثٮبٟ،«اػتيبد٥٭ختبس»،ّبسثشدداؿت٠دسك٤ست-چ

تبس»:مثال اػبع ثش «٭خاػتيبد٥ ١ISO 7000-2607ٞبد . ث٢ذ ؿٞبس٩اػتب١ذاسد12-5ث٦ ا٭شاٟ ٬ٚٝ

 ؛ؿ٤دٝشاخق٦،1-8629

 ؛ثشا٫آ٢ٟٝبػت٪،١ـب١ثبؿذٝلشهثبس ٭ِاثضاسإش-ح

.ؿ٤دٝشاخق8629٦-1ؿٞبس٬ٚٝ٩ا٭شاٟ اػتب١ذاسد2-5ث٦ث٢ذ،ISO 7000-1051: 2012«ٝدذد٩اػتيبدبدفذ١ٛٞ»:مثال

 خب٭٬؛خبث٣٦/٭با١جبسؽخبف٭ظؿشا٧ش٦١٤ٕ-خ

 ٭ظ٥؛٣فٞٚٮبت٧٬شدػت٤ساٙقٞ٘-د

 ٝشث٤طث٦اػتيبد٥.ٮبع٬اٍذاٝبتاحت٭ب٧٦١٤ٕـذاس٧ش-ر

 اػتفادٌ يدػتًسالعمل تشا  44-6

 ثبؿذ:٭شؿبٝ٘اعلافبتص٭ذاػتيبد٥ثب٧ب٫ك٤ستاْٝبٟ،دػت٤ساٙقٞ٘دس

 ٭٤اّتٮ٤؛سادٝبد٩آٟٮت٤١ؿ٣ىقبٙ،ثبؿذٮ٤اّت٭٤سادٝبد٩ؿبٝ٘ث٢ذ٫ثؼت٦إش-الف

 تٚي٠؛٩ؿٞبسؿ٨ش،٣ّـ٤س،٣ّٜدػت،اصخ٦ٚٞت٤ٙٮذ٢٢ّذ١٥ـب١٬١ب٣ٛ-ب

 ؛ٝذٗاثضاسٮٮ٣٠تقاثضاسؿشح-ج

 ؛ٕشىت٦ؿ٤داص٧ذهدس١ؾشؿشح٣اضح٬ّبسثش،شا٫ث٧ذه٤ٝسد١ؾشاصاثضاس١ج٤دٟٝـخقدسك٤ست-ت
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 ؛١بٝغ٤ٚة٦١٤ٕ٬ف٤اسمخب١ج٧ش،حؼتاٍتضب4٣دسث٢ذؿذ٥ت٤كٮو١ؾش٤ٝسدفْٞٚشد-ث

ساٝشتجظ٧٫باثضاس٣آٟ،٬دسػت ،٤ٙاصٛخب١ج٩اثضاس٢ٝبػتراصخ٦ٚٞا١ذاص،د٧ذّبسثش٬اخبص٦ّ٬ٝ٥اعلافبت-ج

 ،ا١تخبة٢ّذ؛٠ٞ٭ا٬ٮجدػتآ٣سدٟتش٢ّٝؾ٤سث٦ث٦

ّبسع٤سا٭٠ٞث٬٣٦دسػتاثضاسث٦ثشا٫تلذ٭ٌا٭٦ّ٠ٮبصاعلافبت٤ٝسد٧،٦١٤ٕ١شّبسثشدداؿت٠ك٤ستدس-چ

 ٢ّذ؛٬ٝ

ا٭٠دسٝشحٚ٪٨١ب٭٬ت٤ٙٮذػتش٣ٟؿذ٥اػت،اثضاسإش-ح ٣اػتػتش٣ٟث٢ذ٫ثؼت٦٭بت٦ّٝحت٤فلاٝت٬اص

 اػتيبد٥؛٤ٝسدػبص٫ػتش٣ٟس٣ؽ

:مثال ٭ب«ػتش٣ٟ»٦ّٞٚ ISO 7000-2499ػتش١ٟ٣ٞبد ٭٬ْ٭ب، ...ؿذ٥ػتش٣ٟ»١ٞبد٧ب٫اص اص اػتيبد٥ ١ٞبد٧ب٫« ثب

ISO 7000-2500 ،ISO 7000-2501 ،ISO 7000-2502 ،ISO 7000-2503 ٭ب20-5ث٦ث٢ذ٧ب٫. ،5-21،5-22،5-23٣، 

 ؛ؿ٤دٝشاخق8629٦-٬ٚٝ1ا٭شاٟؿٞبس٩ اػتب١ذاسد5-24

٢سػ٬ث٦ىش٣ؽٝػتش٣ٟٮش٣مػتش٣ٟ٭ظٝـبث٦دسد٣ؿشا٭ب٭ْؼب٧ٟب٫إشاثضاس-خ دسدػت٤ساٙقٞ٘،٭ِذ،

 ؛ؿ٤دػتش٣ٟ٭ذثب٭بت٦ّٝحت٤ثشا٫ا٭٠،ك٤ستّبسثشدداؿت٠

پبساٝتش٧بػبص٫ػتش٣ٟس٣ؽدسثبس٬٩٭٧بدػت٤ساٙقٞ٘-د فشض٦ػتش٣ٟٮش٦ّم٫اثضاسثشا٢ٝ٫بػت٪چشخ٫ثب

ٝسىتبس٫ثشا٭ب،ؿذ٥اػت ٣حذاّثشاػتثبصؿذ٥ٍجلاً٭ب٭ذ٥دٮتآػ٦ّػتش٬١٣ث٢ذ٫ثؼت٦٭بتحت٤ثب تقذاد،

 ؛ؿ٤دا١دب٠ْٞٝ٦ّٛاػتٝدذدػبص٫ػتش٧ٟ٣ب٫چشخ٦

اصٝدذد٢ٝ٩بػتٍج٘اصاػتيبدىشآ٣س٫ثبس٩دس٧ب٭٬،دػت٤ساٙق٤ٝ٘ٞسد١ؾشاػتٝدذد٩اػتيبدثشا٫إشاثضاس-ر

تٞ ٮضخ٦ٚٞ ّشدٟ، س٣ؽر،ث٢ذ٫ثؼت٢ٕ٦ذصدا٭٬ ٙض٣ٛ، ك٤ست دس ٧ب٣٫ ا٫چشخ٫٦پبساٝتش٧بثبػبص٫ػتش٣ٟ 

 ٝدذد؛دىقبتاػتيبد٩دستقذاد٭ت٢ٝبػتآ٧٣ٟش٦١٤ٕٝحذ٣د

 ؛ثشا٫آ٢ٟٝبػت٪،١ـب١ثبؿذٝلشهثبس٭ِاثضاسإش-س

فذ١ٛٞ»:مثال «ٝدذد٩اػتيبدبد ،١ISO 7000-1051ٞبد ث٢ذ اػتب١ذاسد2-5ث٦ ؿٞبس٬ٚٝ٩ ا٭شاٟ

 ؛ٝشاخق٦ؿ٤د1-8629

؛اثضاس٩اػتيبدٍج٘اصٮبص٤ٝسد١خب٭٬خبث٦٭بفٞٚٮبت٧ش٦١٤ٕٮبتخضئ-ص
 ؛ٮش٣٥م،ػبص٫ػتش٣ّٟشدٟ،ٮض،ت٨١ٞب٭١٤ٝ٬تبط:مثال

 خب٭٬؛ث٦خب٣/٭با١جبسؽخبف٭ظؿشا٧ش٦١٤ٕ-ع

٭برٝثلااْٙ٘ ٮٞٮب٭٤ٝ٬ادؿ٤ٝسددس٧ب٭تٝشث٤طث٦اػتيبد٥،اصخ٦ٚٞٝحذ٣دٮبع٬اٍذاٝبتاحت٭ب٧ب٧ـذاس-ؽ

 .دسٝقشمآٍٟشاسٕٮشدٮ٬٢ثبٙٮظ٠ْٞٝاػتدسٝح٢ٝ٬غَع٤سث٦ّ٦اثضاسٮغ٬ٝحؿشا٭ظ٭ٖشد

١ـب٦١-ف ث٤دٟ، ٢ٝبػت ك٤ست ا٫دس اص ٦ّ ا٭٠ ٍغق٭باثضاس ٝ٪٧ش ذت٤ا٬١آٟ دػتٖب٥اػتيبد٥ثب ٧ب٫اص

 ٕزاس٫ؿ٤د؛٬خب٫دػتٖب٧ٮ٣٠ثبچ٤١٦ؿاصچ٬٢،خبسخ٫ثشداس٭شتل٤

ؿت٦ثبؿذ؛ٝق٣ٗ٤ٞخ٤دداٮشم٭بخبف٧ب٫س٭ؼِدىـ٢ٝبػتاثضاس،إش٫ثشا٧ب٭٬دػت٤ساٙقٞ٘-ض

رث٦ث٢ذاثضاسؿذ٥ثباػتيبد٥٭بؿذ٥ذ٢ٕ٥دب١٭٬،اعلافبتدس٤ٝسد٧شٝحل٤لاتداس٣ّبسثشدداؿت٠دسك٤ست-ط

  .ؿ٤دٝشاخق5٦

 .دسك٤ستّبسثشدداؿت٠اػتيبد١٫،٥ؼخ٦اصدػت٤ساٙقٞ٘ثشا٭٠آخش٭بكذ٣س٭ختبس-ػ
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  گیشي اوذاصٌ تا کاسکشدَايی اتضاس  44-7

ّبسّشداثضاسدسػت٬حذ٣د حب٫٣ ١ـب١٭ذثبٕٮش٫ا١ذاص٧٥ب٫ س٦٫٣ثب ثش دس٣/٭باثضاسٕزاس٫ ٣ ثشچؼت،

 .ٝـخقؿ١٤ذاػتيبد٧٥ب٫دػت٤ساٙقٞ٘

 .٢ّذ٬كذ١1ٞ١ًش٣-ثش٣٣تقٮٮ٠خضء٩ا١تخبةا١ذاص٫اػتيبد٥ثشا٧ب٤ٝ٫سدػ٢د٫٦ثشااٙضاٛا٭٠

 َا یةدس تشک َا يتمحذيد  44-8

اػتيبد٩٥ثبسدس٧بٝحذ٣د٭ت،١ؾشاػت٤ٝسدٮضاتتد٨٭ب،٧بدػتٖب٥،اثضاس٧بػب٭شثبٮتدستشّ،اثضاساصاػتيبد٥إش

 .٥ؿ٤داػتيبد١٥ـبٟداددػت٤ساٙقٞ٘دس٭بثشچؼت٫ثشس٣٭ذثبٮتاصتشّ

 َااتضاس يتش سي يگزاس وـاوٍ  44-9

 :ٕزاس٫ؿ١٤ذ١ـب٦١٭شص٤ٝاسدثب٭ذثب٧باثضاس

 ٫؛فلاٝتتدبس٭ب٢٢ّذ٥ٮذ١بٛت٤ٙ-

 ٍبث٘افٞبٗثبؿذ؛٧شٕب٥٭بٗ،ؿٞبس٥ػش٭بثچّذ-

 ؛اػتٮبص٤ٝسد٩١ا٭٠ٞاػتيبد٭با١تخبة٫إشثشا،دسك٤ستٙض٣ٛ،ا١ذاص٥،٪١ـب٣١/٭بث٢ذ/ؿٞبس٩ّبتب٤ٙٓ-

ٕزاس١٫ـب٦١ع٤سخ٤ا١ب٦ثتشاصآٟثبؿذ٦ّثت٤ا١ذاثضاس٤ّچْ٭بثٖزاسدٮش١ؾشتبث٤ٝسدفْٞٚشدشثٕزاس١٫ـب٦١إش

 .اسائ٦ؿ٤دثشچؼت٫ثشس٣٭ذثبٮبص٤ٝسد١اعلافبت،ؿ٤د

  مصشف تًدن تاس يک يوؾش تشامًسد اتضاس   :-44

دس٤ٝسد٬اعلافبت٫حب٣٭ذاػتيبد٥ثب٫ثشا٧ب،دػت٤ساٙقٞ٘اػت«ٝلشهثبس٭٫ِىَظثشا»١ٞبدحب٫٣اثضاسإش

ى٢ؿ٢بخت٧٫٦ب٭ظ٣٬ٕ ف٤اٝ٘ ٣ ثؿ٢بخت٬٦ؿذ٥ ٮذت٤ٙشا٫ؿذ٥ ٝثبؿذ٢٢ّذ٥ ٦ّ٬ ك٤ستت٤ا١ذ دس سا س٭ؼ٬ْ

اػتيبد٩ٝدذداثضاس٣اسد٢ّذ.

























                                                 
1-GO/NO GO 
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 پیًػت الف

 (اعلاعاتی)

 آوُاػاخت  يتشا قاتل قثًل مًاد َمشاٌ تا َاي عمًمیاتضاس يَااص کاستشد يیَا ومًوٍ

 یُاجمت يَاکاستشد4-الف

 وذٌتش يَا لثٍ داساي َاياتضاس  4-4-الف

 ٮچ٬؛ٍ-

 ػ٤صٟ؛-

 چب٧٤ٍب؛-

 ؛1ّب٤١لا-

 ؛2اػ٦٢ْ-

 ؛3ٝت٦ػش-

 ؛4ٝنبس-

 ؛5ٝت٦دػت٬-

 ؛٤ّ6ست-

 ؛7اس٥ٮلت-

 ؛8ر٤١ف٬ػ٧٤بٟٝخل٤ف خبسىٚض-

 ؛9ثش٤ٍ-

 .10ٝت٦-

 تٍ عىًان ساَىما اػتفادٌ  َاي مًسداتضاس  5-4-الف

 ؛ّب٤١لا-

 ؛11اس٥ ٫سا٢٧ٞب-

 ٝت٦؛٫سا٢٧ٞب-

 .12ٕٮش٧٫ذه٣ػب٭٘-

                                                 
1-Cannulae 

2-Chisels 

3-Drill bits 

4-Gouges 

5-Broaches 

6-Curette 

7-Sawblades 

8-Burrs 

9-Reamers 

10-Trepans 

11-Saw guides 

12-Aiming devices 
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 َا کاؿتىی تا تماع دسَاي اتضاس  6-4-الف

 ؛٦٢ٖ٢ٝ1-

 .٢ْٝ2ذ٥-

 .٢٢ّ3ذ٣٥اسد-

 ؛4صٟضشث٦-

؛٢5ذ٥ّـاثضاس-

 ؛آصٝب٭ـ٧٬ب٫ّبؿت٬٢-

 .6ّـ٤٭٬تاتلبلا-

 تماع مىفعل سايدا َاياتضاس 7-4-الف

 ؛٢٢ّ7ذ٥خٞـ-

 ؛8ٝح٫٘سا٢٧ٞب-

 ؛9ٕشپخؾ-

 ؛10د٥ا١ذاص٥-

؛ى٤سػپغ-

 ؛ٕٮش٫ا١ذاص٥ساثضا-

 ؛٨ٖ١ذاس١ذ٥-

 ؛٧ب٫آصٝب٭ـ٬ّبؿت٬٢-

 .٧11ب٫اػتَشاسٮ٠پ-

 متفشقٍ َاياتضاس  8-4-الف

 ؛٧ب٭چ٦دس-

 ؛٧بثشع-

 .٧12بٕشٝحذ٣د-

 یتُاجمیشغ يَاکاستشد 5-الف

 ؛٬خبسخٮذٝبٟچ٫سا٢٧ٞب-

                                                 
1-Punch 

2-Extractors 

3-Introducer 

4-Impactors 

5-Pullers 

6-Drive connections 

7-Retractors 

8-Location guides 

9-Spreaders 

10-Sizers 

11-Location pins 

12-Restrictors 
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 .ٖٮش٥دػت-

 یتُاجم يَاکاستشد يتشا مًاد       6-الف

  وذٌتش يَا لثٍ داساي َاياتضاس   4-6-الف

  وضن صوگ فًلادَاي 4-4-6-الف

.ؿ٤دٝشاخق4٦اٙو3٣اٙو،2اٙو،1اٙوخذا٣ٗث٦

 .ؿ٤دٝشاخق7217٦-9تب7217-1اػتب١ذاسد٧ب٬ٚٝ٫ا٭شاٟؿٞبس٥ث٦

 / کشيمکثالت یاطَايآل5-4-6-الف

 .ؿ٤دٝشاخق7217٦-7217٣12-8تب7217-4ث٦اػتب١ذاسد٧ب٬ٚٝ٫ا٭شاٟؿٞبس٥

 يفلضیشغ6-4-6-الف

 ؛ذٮّبسثٮٚٮ٤ْٟػ-

 .ذٮّبسثت٢ٖؼت٠-

 پًؿؾ7-4-6-الف

 ؛ذ٭تشٮ١ٮتب١ٮ٤ٛت-

 ؛ذٮّبسثٮتب١ٮ٤ٛت-

 .ذٮّبسثٮٚٮ٤ْٟػ-

 تٍ عىًان ساَىما مًسد اػتفادٌ  َاياتضاس   5-6-الف

 وضن صوگ فًلادَاي 4-5-6-الف

 .ؿ٤دٝشاخق1٦-1-3-ث٦ث٢ذاٙو

 / کشيمکثالتیاطَايآل 5-5-6-الف

 .ؿ٤دٝشاخق2٦-1-3-ث٦ث٢ذاٙو

 یتاویًمت َاياطیآل/یتاویًمت 6-5-6-الف

 .ؿ٤دٝشاخق7217٦-7217٣،11-7217،3-٬ٚٝ2ا٭شاٟؿٞبس٥ث٦اػتب١ذاسد٧ب٫

 کاؿتىیتا تماع  َاي داساياتضاس    6-6-الف

 وضن صوگ فًلادَاي 4-6-6-الف

 .ؿ٤دٝشاخق1٦-1-3-ث٦ث٢ذاٙو

 کثالت / کشيم یاطَايآل 5-6-6-الف

 .ؿ٤دٝشاخق2٦-1-3-ث٦ث٢ذاٙو

 یتاویًمت َايیاطآل/یتاویًمت 6-6-6-الف

 .ؿ٤دٝشاخق3٦-2-3-ث٢ذاٙوث٦

 پلیمشَا 7-6-6-الف
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  [؛2ػ٤ْٟٚ ،1دٙش٭٠]آػتب٬ٗپٚ-

3را٣ٙتٜ  ٝٮذآاتشپ٬ٚ-
 

 ٮذ؛اّؼ٧ب٫٭٠سص-

  ؛ؿ٤دٝشاخق1٦ث٦٭بدآ٣س٫ّشث٢بتر٬پٚ-

 ؛اػتش٬پ٧٫ٚب٭٠سص-

  ؛ؿ٤دٝشاخق1٦ث٦٭بدآ٣س٫ػ٤ٙي٤ٟر٬پٚ-

 ؛٬ٮٚٮ١٤ْػ٧ب٫ٮِلاػت-

  ؛ؿ٤دٝشاخق2٦ث٦٭بدآ٣س٫رٮ٠ٚات٬پٚ-

 تبٟ؛٥ا٣س٬پٚ-

 ٮ٠ٚ؛پش٣پ٬پٚ-

  ؛٭٤ٟٚرث٦ف٤٢اٟٝثبٗ،١بٮذآ٬ٝپٚ-

 ؛PAEK 4اتشّت٤ٟرس٭٘آپ٬ٚ-

  [.5ّب٤١ص٭ت]پ٢ج٦ثبؿذ٥٭تت٤َىشٝبٙذئٮذى٢٘-

 .د٢٧ذاصخ٤د١ـب٬٬ٟٝتشُخ٤سد٧ٕبدسك٤ستتٞبعثبچشث٬ٮٞش٧بپٚ٭٠ا–4 يادآيسي

 ٖزاسد.ثٮشتبث٣٫ثجبتاثقبدٮ٬ْخ٤افْٝب١ثشذت٤ا٬١ٝٮ٠ٚات٬پٚػبص٫ٝدذدػتش٧٫ٟ٣باصس٣ؽ٬ثشخ–5 يادآيسي

 تافت تا تماع مىفعل َاي داساياتضاس      7-6-الف

 وضن صوگ فًلادَاي  4-7-6-الف

.ؿ٤دٝشاخق1٦-1-3-ث٦ث٢ذاٙو

 کشيم یاطَايآلکثالت/ 5-7-6-الف

.ؿ٤دٝشاخق2٦-1-3-ث٦ث٢ذاٙو

 یتاویًمت یاطآل/یتاویًمت 6-7-6-الف

.ؿ٤دٝشاخق3٦-2-3-ث٦ث٢ذاٙو

 یىیًمآلًم آلیاطَاي 7-7-6-الف

 ثبؿذ.٭ضآ٤١دا٬ثب٭ؼت٬ٮ٢ٮ٤ٍٝغقبتآ٤ٙٝتٞبٛ

 پلیمشَا 8-7-6-الف

.ؿ٤دٝشاخق4٦-3-3-ث٦ث٢ذاٙو

 مًاسد متفشقٍ  8-6-الف

                                                 
1-Delrin 

2-Celcon 
3-Ultem 

4-Polyaryletherketone 

5-Canvesit 
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 يچٍدس 4-8-6-الف

-PVC.ٛ١ش 

 َا تشع 5-8-6-الف

  .٭١ٟ٤ٚبثشا٫ٝثبٗرٮذآ٬ٝپٚ-

َا محذيدکىىذٌ 6-8-6-الف

  ؛ؿ٤دٝشاخق4٦-3-3-ث٢ذاٙو2ث٦٭بدآ٣س٫رٮ٠ٚات٬پٚ-

 ٮ٠ٚ؛پش٣پ٬پٚ-

 .تبٟا٣س٬٥پٚ-

 یتُاجم یشغ يَاکاستشد يتشا مًاد 7-الف

 وضنصوگ  فًلادَاي  4-7-الف

.ؿ٤دٝشاخق1٦-1-3-ث٦ث٢ذاٙو

 کثالت/ کشيم یاطَايآل 5-7-الف

.ؿ٤دٝشاخق2٦-1-3-ث٦ث٢ذاٙو

 یتاویًمت َايیاطآل/ یتاویًمت 6-7-الف

.ؿ٤دٝشاخق3٦-2-3-ث٦ث٢ذاٙو

 یىیًمآلًم آلیاطَاي 7-7-الف

.ؿ٤دٝشاخق4٦-4-3-ث٦ث٢ذاٙو

 پلیمشَا 8-7-الف

.ؿ٤دٝشاخق4٦-3-3-ث٦ث٢ذاٙو
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 وضن آػتىتیىی فًلادَاي صوگ-4جذيل الف

 سدٌ فًلاد مغاتق تا=
 تشکیة ؿیمیايی

% 

اػتب١ذاسد٬ٚٝ

ا٭شاٟؿٞبس٥

5188

اػتب١ذاسد٬ٚٝ

ا٭شاٟؿٞبس٥

14843
AISI 

C 

max. 

Si 

max. 

Mn 

max. 

P 

max. 
S Cr Mo Ni 

M - 30407/012045/0max.03/01711تب8-19تب

N - 30312/012060/015/010تب197/08تب35/017تب

O - -15/012045/0max.03/0168تب6-18تب

P - 31607/012045/0max.03/05/165/13تب5/25/10تب5/182تب

-- L31603/012045/0max.03/05/160/13تب0/350/10تب5/1850/2تب
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 یتيماستىضوضن  فًلادَاي صوگ-5جذيل الف

 سدٌ فًلاد مغاتق تا=
 تشکیة ؿیمیايی

% 

اػتب١ذاسد

٬ٚٝا٭شاٟ

ؿٞبس٥

5188

اػتب١ذاسد

٬ٚٝا٭شاٟ

ؿٞبس٥

14843

AISI 
C 

max. 

Si 

max. 

Mn 

max. 

P 

max. 
S Cr Mo Ni ف٢بكشد٭ٖش 

A - 41009/01104/0 15/0تبmax. 030/0 5/115/13تب -max. 1 -

B 27 A42016/01104/0 25/0تبmax. 030/0 1214تب-max. 1 -

C 28 B42026/01104/0 35/0تبmax. 030/0 1214تب-max. 1 -

D - C42042/01104/0 50/0تبmax. 030/0 5/125/14تب -max. 1 -

E- -47/05/01030/0 57/0تبmax. 030/0 7/132/15تب -max. 5/0 -

F- -60/05/01030/0 70/0تبmax. 030/0 125/13تب-max. 5/0 -

G- -65/01104/0 75/0تبmax. 030/0 1214تبmax. 05/0 max. 1 -

H- -35/011045/0 40/0تبmax. 030/0 140/6تب150/4تب -
V 

 15/0تب1/0

I- -42/011045/0 55/0تبmax. 030/0 1290/0تب1545/0تب -
V 

 15/0تب1/0

K30 -33/01103/0 43/0تبmax. 030/0 155/1تب170/1تب max. 1 -

-- 431max. 20/0 1104/0max. 030/0 155/1تب0/1-17تب -

R - B44085/011045/0 95/0تبmax. 030/0 173/1تب199/0تب -
V 

12/0تب07/0

-- A44060/011040/0 75/0تبmax. 030/0 1618تبmax. 75/0 --

-- F44095/018تب16 27/0تب125/106/015/0 20/1تب-max. 5/0 
Cu 

max. 6/0 

- max. 1 2/1تب8/0 5/14تب1103/0max. 030/0 5/12 43/0تب33/0- --

-- Mod44035/01104/0 50/0تبmax. 015/0 0/145/2تب0/1 0/16تب max. 5/0 
max. 5/1V:

 N:30/0تب10/0
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 ػختی سػًبوضن  فًلادَاي صوگ-6جذيل الف

 سدٌ فًلاد مغاتق تا=
 تشکیة ؿیمیايی

% 

اػتب١ذاسد

٬ٚٝا٭شاٟ

ؿٞبس٥

5188

اػتب١ذاسد

٬ٚٝا٭شاٟ

ؿٞبس٥

14843

AISI 
C 

max. 

Si 

max. 

Mn 

max. 

P 

max. 
S Cr Mo Ni 

 

 

Cu Nb+Ta ف٢بكشد٭ٖش 

 10تب58تب3 13تب11 7/0103/0015/0 030/0 - - -

5/3تب5/1

- 

 15/0Alتب50/0

 Ti 2/1تب5/0



 - 45/0تب515/0تب3 5تب3-17تب15 1104/003/0 63007/0 - -

 75/7تب5/6-18تب16 1104/003/0 63109/0 - -
-- 

 75/0Alتب50/1
 

- - XM16 03/0 5/05/002/0015/0 0/115/12تب max. 5/0 5/94/1تب9/0 10/0تب5/25/0تب5/1 5/7تب Ti 

 2/10تب3/23/11تب7/1 5/12تب0/11 25/025/0015/0010/0 02/0سد٤١٥ - -

-

- 

 3/1Alتب3/2

 Ti 2/0تب5/0



 

  فشيتیک فًلاد-7جذيل الف 
  

 سدٌ فًلاد مغاتق تا=
 تشکیة ؿیمیايی

% 

اػتب١ذاسد٬ٚٝ

ا٭شاٟؿٞبس٥

5188

اػتب١ذاسد٬ٚٝ

ا٭شاٟؿٞبس٥

14843
AISI 

C 

max. 

Si 

max. 

Mn 

max. 

P 

max. 
S Cr Mo Ni 

M - F43008/015/106/015/0186/01تب35/016تب
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 پیًػت ب

 )اعلاعاتی(

 وامٍ کتاب

ى٤لاد٧ب٫اثضاس ،14843اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]1[
[2] ISO 7000-DB:2012, Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols 

٧ب٫آص٤ٟٝداسمٮشثشؿ٬َٝشساتف٣٬ٝ٤ٞس٣ؽ٣ػب٭٘خشاح٬ٝيل٘،4777اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]3[

١ضٟى٤لادص١ٔ-٣1ػب٭٘خشاح٬ثخؾ٤ٝادىٚض5188،٫اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]4[

٫خذاؿ١٤ذ٥تغبثٌاثقبد٧٫بن٦ٮثبت٬خشاح٫تچب٧٤ٍب٬اثضاسخشاح،5187اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]5[

٧ب٧٫بثشا٫پٮچ:پٮچ٤ٕؿت2٬ٍؼٞت-اتلبلات-ثضاس٧ب٫است٤پذ٫،ا17059-2اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]6[

٧ب٫چ٨بسػ٣٤چ٨بسػ٫٤فٞٮٌد٣ػ٤،پٮچ
[7] ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing 

within a risk management process 

:ثبٍٮٞب١ذ٥اّؼٮذ7ٍؼٞت-اٙضاٝبتثٮ٤ٙ٤ط٭٣٬ْػب٭٘پضؿ٬ْ،اسص٭بث7216٬-7اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]8[

اتٮ٠ٚپغاصػتش٬١٣

آٝبد12٥ٍؼٞت-سص٭بث٬ثٮ٤ٙ٤ط٭٣٬ْػب٭٘پضؿ٬ْ،ا7216-12اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]9[ ػبص٣٦١٤ٞ١٫:

ٝشخـ٤ٝاد
[10] ISO 10993-13, Biological evaluation of medical devices — Part 13: Identification and 

quantification of degradation products from polymeric medical devices of degradation products 

from polymeric medical devices 

[11] ISO 10993-14, Biological evaluation of medical devices — Part 14: Identification and 

quantification of degradation products from ceramics 

[12] ISO 10993-15, Biological evaluation of medical devices — Part 15: Identification and 

quantification of degradation products from metals and alloys 

[13] ISO 10993-18, Biological evaluation of medical devices — Part 18: Chemical 

characterization of materials 

[14] ISO/TS 10993-19, Biological evaluation of medical devices — Part 19: Physico-chemical, 

morphological and topographical characterization of materials 

٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]15[ 5610-1اػتب١ذاسد :1ٍؼٞت-ؿ٢بػبٕش٧ب٫ص١ذ٥-آص٤ٟٝػتش٬١٣-٣ػب٭٘پضؿ٬ْ،

ّٚٮبت
[16] ISO 11138-2, Sterilization of health care products — Biological indicators — Part 2: 

Biological indicators for ethylene oxide sterilization processes 

ؿٞبس٥]17[ ا٭شاٟ ٬ٚٝ 5610-3اػتب١ذاسد پضؿ٬ْ، ٝحل٤لات ص١ذ٥-ػتش٬١٣ ػ٤ٛ-ؿ٢بػبٕش٧ب٫ :ٍؼٞت

ؿ٢بػبٕش٧ب٫ص١ذ٥دسىشآ٭٢ذ٧ب٫ػت٤س٬١ثبٕشٝب٫ٝشع٤ة
[18] ISO 11140-1, Sterilization of health care products — Chemical indicators — Part 1: General 

requirements 

ا٭شاٟؿٞبس٥]19[ ٬ٚٝ 8436-3اػتب١ذاسد ٍؼٞتػ٤ٛ:-ؿ٢بػبٕش٧ب٫ؿٮٞٮب٭٬-ػتش٬١٣ٝحل٤لاتپضؿ٬ْ،

٧ب٫آص١ٟ٤ٝي٤رثخبسثشا٣٫س2٦ٍؿ٢بػبٕش٧ب٫ّلاع
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ؿٞبس٥]20[ ا٭شاٟ ٬ٚٝ 8436-4اػتب١ذاسد پضؿ٬ْ، ٝحل٤لات ؿٮٞٮب٭٬-ػتش٬١٣ -ؿ٢بػبٕش٧ب٫ :4ٍؼٞت

د٭ِدستـخٮق١ي٤رثخبس-ف٤٢اٟخب٭ٖض٭٠ثشا٫آص٤١ٟ٤ٝف٬ث٫٣٤ث2٦ؿ٢بػبٕش٧ب٫ّلاع

٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]21[ 8436-5اػتب١ذاسد :5ٍؼٞت-ؿ٢بػبٕش٧ب٫ؿٮٞٮب٭٬-ػتش٬١٣ٝحل٤لاتپضؿ٬ْ،

د٭ِ-آص٤ٟٝخش٣ج٤٧ا،اص٤١ؿث2٫٣٤ؿ٢بػبٕش٧ب٫ّلاع

ؿٞبس٥]22[ ا٭شاٟ ٬ٚٝ 7631-1اػتب١ذاسد تد، پضؿ٬ْٝٮْش٣ثٮ٤ٙ٤ط٫ ا٣ٗ-٨ٮضات خٞقٮت:ٍؼٞت تقٮٮ٠

٧بدسٝحل٤لاتٝٮْش٣اسٕب١ٮؼٜ
[23] ISO 11737-2, Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 2: Tests 

of sterility performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process 

[24] ISO  13408-1, Aseptic processing of health care products — Part 1: General requirements 

اٙضاٝبتثشا٫تقٮٮ٠-٧ب٫ٝذ٭ش٭تّٮيٮتػٮؼتٜ-٣ػب٭٘پضؿ13485،٬ْاػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]25[

َٝشسات

ا١تخبةثشا٫سا٢٧ٞب٭٬ص١ذ٥ؿ٢بػبٕش٧ب٫-ػتش٬١٣ٝحل٤لاتپضؿ6755،٬ْاػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]26[

١تب٭حتيؼٮش٣ثْبسٕٮش٫

ا٭شاٟؿٞبس٥]27[ ٬ٚٝ 7820اػتب١ذاسد ثشا٣٫٭ظ٬ٕفبٝ٘ػتش٣ٟ-ػتش٬١٣ٝحل٤لاتپضؿ٬ْ، اٙضاٝبت٬ّٚ

٢٢ّذ٣٥ت٤ػق٦كح٦ٕزاس٢ّ٣٫تشٗخبس٫ىشآ٭٢ذػتش٬١٣ثشا٤ٙ٫اصٛپضؿ٬ْ

ؿٞبس٥]28[ ا٭شاٟ ٬ٚٝ 16278اػتب١ذاسد پضؿ٬ْ، ّبسثشدسا٢٧ٞب٫-ّٮيٮتٝذ٭ش٭ت٧٫بػٮؼتٜ-٣ػب٭٘

13485ا٭ض٣ا٭شاٟاػتب١ذاسد

ؿٞبس٥]29[ ا٭شاٟ ٬ٚٝ 8629-1اػتب١ذاسد پضؿ٬ْ، ٣ػب٭٘-٣ػب٭٘ ٕزاس٫ ١ـب٦١ دس اػتيبد٥ ٤ٝسد ١ٞبد٧ب٫

َٝشسات٬ّٚ-ٍؼٞتا٣ٗ-ؿذ٥ٕزاس٣٫اعلافبتاسائ١٦ـب٦١-پضؿ٬ْ
[30] ISO 15883-1, Washer-disinfectors — Part 1: General requirements, terms and definitions 

and tests 

ؿٞبس٥]32[ ا٭شاٟ ٬ٚٝ 11625-2اػتب١ذاسد ٢٢ّذ٥ؿ٤٭٢ذ٥، في٬١٤ ضذ ٣ 2ٍؼٞت–٧ب٧ب ٧٣بؿ٤٭٢ذ٥:

٧ب٫ؿؼتـ٠ٖٙ،٤ّشدٟث٦س٣ؽحشاست٣٬ػب٭٘خشاح٬،تد٨ٮضاتثٮ٤٨ؿ٬،ضذفي٬١٤ثشا٧٫ب٢٢ّذ٥ضذفي٬١٤

ؽشهؽشه خشاح٬، ٧٥٤ٍٚب٫ خٞـ٧ب٫ ؿْ٘ ؽشها٫ اثضاس٧ب، تشؿحبت، آ٧ٟب٫ؿٮـ٦آ٣س٫ ٧ٞب٢١ذ ٣ -٧با٫

٧باٙضاٝبت٣آص٤ٟٝ

في٬١٤ضذ٧٣بؿ٤٭٢ذ3:٥ٍؼٞت–٧ب٧ب٣ضذفي٢٢ّ٬١٤ذ٥ؿ٤٭٢ذ11625،٥-3اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]33[

٧باٙضاٝبت٣آص٤ٟٝ -٧ب٫حب٤ٝ٫٣ادصائذا١ؼب٦٬١س٣ؽحشاست٢ٕ٬دب٭٦ثشا٫ضذفي٬١٤ّشدٟث٧ب٢٢ّذ٥

ؿٞبس٥]34[ ا٭شاٟ ٬ٚٝ 9654اػتب١ذاسد ث٨ذاؿت٬ػبص٫ػتش٣ٟ، ٝشاٍجت ٣-ٝحل٤لات ص١ذ٥ ؿ٢بػبٕش٧ب٫

تد٨ٮضاتآص٤ٟٝ-ؿٮٞٮب٭٬

ؿٞبس٥]35[ ا٭شاٟ ٬ٚٝ اػتب١ذاسد 27-2-1307 ٝحٮغ٬آص٤ٟٝ، ٣ Ea آص٤ٟٝ-٧بآص٤ٟٝ :27-2ٍؼٞت-٧ب٫

سا٢٧ٞب:ؿ٤ُ

اىتبد٣٣ٟاط٤ٕٟؿذٟ: ECآص٤ٟٝ-٧ب٫ؿشا٭ظٝحٮغ٬آص٤ٟٝ،1037-31اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]36[
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[37] IEC 60068-2-47: Environmental testing — Part 2-47: Test — Mounting of specimens for 

vibration, impact and similar dynamic tests 

١ضّٟبس١ـذ٥ص١ٔى٤لاد:1ٍؼٞت-ىٚض٤ٝ٫اد–٧ب٫خشاح٬ّبؿت7217،٬٢-1اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]38[

ؿذ٥ّبس١ضٟص١ٔى٤لاد:9ٍؼٞت-ىٚض٤ٝ٫اد-٧ب٫خشاح٬ّبؿت7217،٬٢-9اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]39[

ثبلا١ٮتش٣طٟثب

٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]40[ 7217-4اػتب١ذاسد ىٚض٫-٧ب٫خشاح٬ّبؿت٬٢، س٭خت٬ٖ-٤ٝاد آٙٮبط : ٍؼٞتچ٨بسٛ

٤ٝٙٮجذٟ–ّش٣ٛ-ّجبٙت

٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]41[ 7217-5اػتب١ذاسد 5ٍؼٞت-ىٚض٤ٝ٫اد-٧ب٫خشاح٬ّبؿت٬٢، -ّش٣ٛ-ّجبٙتآٙٮبط:

ؿذ٥ّبس١ٮْ٘-ت٢ٖؼت٠

٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]42[ 7217-6اػتب١ذاسد ىٚ-٧ب٫خشاح٬ّبؿت٬٢، ؿذ٥ : ٍؼٞتؿـٜ-ض٤ٝ٫اد ّبس آٙٮبط

٤ٝٙٮجذٟ-ّش٣ٛ-١ٮْ٘-ّجبٙت

آٙٮبطّبسػشدؿذ٥ :ٍؼٞت٧يتٜ-٤ٝادىٚض٫-٧ب٫خشاح٬ّبؿت7217،٬٢-7اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]43[

آ٠٧–٤ٝٙٮجذٟ-١ٮْ٘-ّش٣ٛ-٣ٍبث٘آ٢٧ٖش٫ّجبٙت

آٙٮبطّبسؿذ٥ : ٍؼٞت٧ـتٜ-٤ٝادىٚض٫-خشاح٧٬ب٫ّبؿت7217،٬٢-8اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]44[

آ٠٧–ت٢ٖؼتت٠-٤ٝٙٮجذٟ-ّش٣ٛ-١ٮْ٘-ّجبٙت

ا٭شاٟؿٞبس٥]45[ ٬ٚٝ 7217-12اػتب١ذاسد ىٚض٫-٧ب٫خشاح٬ّبؿت٬٢، ؿذ12٥ٍؼٞت-٤ٝاد ّبس آٙٮبط :

٤ٝٙٮجذٟ–ّش٣ٛ-ّجبٙت

ٍؼٞتد٣ٛ:تٮتب١ٮ٤ٛمٮشآٙٮبط٫-٤ٝادىٚض٫-خشاح٧٬ب٫ّبؿت7217،٬٢-2اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]46[

ؿٞبس٥]47[ ا٭شاٟ ٬ٚٝ خشاح٬ّبؿت٬٢ ،7217-3اػتب١ذاسد ىٚض٫-٧ب٫ ؿذ٥-٤ٝاد ّبس آٙٮبط ػ٤ٛ: ٍؼٞت

٣ا١بد٭٤ٛ-4آ٤ٙٝٮ٢ٮ٤ٛ-6تٮتب١ٮ٤ٛ

آٙٮبطّبسؿذ٥ :د٧ٍٜؼٞت٭بص-٤ٝادىٚض٫-٧ب٫خشاح٬ّبؿت7217،٬٢-11اػتب١ذاسد٬ٚٝا٭شاٟؿٞبس٥]48[

١ٮ٤ثٮ٤ٛ–7آ٤ٙٝٮ٢ٮ٤ٛ-6تٮتب١ٮ٤ٛ
[49] EN 2100; Aerospace series — Aluminium alloy AL-P2014A-T4511 — Extruded bars and 

sections a or D < or = 200 mm 

[50] EN 2127, Aerospace series — Aluminium alloy AL-P7075-T73511 — Extruded bars and 

sections a or D < or = 100 mm 

[51] EN 2128, Aerospace series — Aluminium alloy AL-P7075-T7351 — Drawn bars 

6 mm < or = a or D < or = 75 mm 

[52] EN 2318, Aerospace series — Aluminium alloy AL-P2024-T3511 — Extruded bars and 

sections 1,2 mm < or = a or D < or = 150 mm 

[53] EN 2326, Aerospace series — Aluminium alloy AL-P6082-T6 — Extruded bars and 

sections a or D < or = 200 mm 

[54] EN 2384, Aerospace series — Aluminium alloy AL-P2014A-T6511 — Extruded bars and 

sections a or D < or = 150 mm 

 

 


