
ا از ا ناآ

(کپز ا کرم  من و)

کز جهیر  
و ما



با نا

قد

عا
ا3:کز جهیز عر

کز ا کرم  من عر

کز ا کرم  من وا با

کز ا مر  بیی

کز ا مر   ا یآ از

یفی رد یست

س رد

ا از ا طا  تادا ق
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با نا()

ا از ا ناآ:
مو ر

ا  ر از
کویو  کیز ،یمیا یهاژ

یکر وآ  فو

آ محیط شریط و توید

یر زند اربرد با وسای

تشعشعا مقاب در حفاظ

نرژ منب ب مجهز یا متص پزشک وسای بر ز شریط

نندیدتو توسط شد ر اطل

مر رمد و برچس

ینبا رزیاب
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با نا()

الرجامیزقطااازادار
و

حوتخاادتاتارآروامن
کرماکپز
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تعاری

ا3کز جهیز عر ،ا یآ:
،ازجهیزهاتگاکزطواجهیزکزیدادواور
،ا،ا،ز،ویا،آتنا،ا،وعر،ااویبراشگااآر

نظو(ربلارافیقصوانها)سارویدنندوزا
ترکدرد؛رندا:

،شخیا،یشگیر،ااایما
مااشتیباندریا
نتریروا
جاندرترر(افودرمیز)ااحیهجاوطاد

ا،کزتهد
رموالهیدکزمهاشگاارآمواذ

دسا
بر،سکی،ا،ا،شخیاعوتدیاآیوع
ر،حقی،نگزاالوااآندروویز

بصر1-عراواثیرادرهارآدساارها
من،ناایکوتادخوو

بصر2-،ااا،اویبرا،هاعر،ومآگهد،مووهاوح
نترشگااآکپزدعروارهاآترگراجهیزکز

ندا 5 



ا کرم  من وا با

کز

ا9:یرقیقاقوعارجهیز
کزکرطبایکز،یدو

ردارمو”ومنکرم“ندا.

ا11:جهیزکزلرویرکرم
لدونندیدوا،ریدوستند

ساوردریدومن،یمارا
ربراطررگر.
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ا کرم  من وا با

کز()

ا12:یرقیققوفندوسبر
طایکز،یدواعوااو
منکرموطدندما.

ا13:یرقیققوفندونظوف
منلاویطرایعر

شخصانندیدوسبجارچسذر
جهیزکزبولغدندما.
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منچیس؟

•بو ایر ا س  ا

ISO/IEC Guide 51:1999, definition 3.1
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کپز ا من 

• سب فهو 
•یس صو ا ط من
•پ س ردر  ا
ا• نگنگا باخشرکرم کپز ا
• اد منمر و تر ظر  کپز ی
آد•    نفعا ی رپذ یسئو تیج 
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کرم  خشثر

بخشی• اثر
– نند وید ظر د ر   خر ینا ظر  نگا ی 

آ  .

عملکرد•
–ی خشر  ن را جمو
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کپز جهیز خشثر  کرم ،من با

من

عملکرخشثر
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کپز ی مر 
عو  ر

وید

 ند ست

 رچس

ر  ب

یب

ر

حصو 

را

قا

ر  پ ا بر
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کپز جهیز من  مینا صو  ی نار

عو  ر

وید

 ند ست

 رچس

یب

ر

را

قا

نند وید

ندر

ار
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مشتر یمسئو یمن

نندیدتو 

دو 

اربر جامع 

روشند 
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کز ا مر   ا یآ از

ر  ی ا  نندیدو ن ار ا
ظامنرریوقر(ا2ند)

ئدهجانانار(ا5)

،ر،دیرکا،آااردیفیر
ویدو(ا20ند)

ئیدستندهیدوجهیزکز
منظوذاجو(ا20ند)

ظاریاندرادنندیدومرنا
ظاستندایف،نتررارمن،ووید،

(ند20ا)ستندوبر
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کز ا مر   ا یآ از 

ضووثرریدو(ا20ند)

جایاحواوولغ(ا02ند)

یدا،ر،یدوست،ندرچس،ذمنکرم
جهیزکزیدود(ا20بصر1)

ددمدتباجور60داقضاآ(ا21)
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کز ا مر   ا یآ از

اراننندیدوارائحصو

ظارریوقرنظوجاوطندروا
وولغ(ا02ند)

ظاراندرادنندیدومرنام
،ق،با،واستندظاربوستند(

ا20ند)
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کز ا مر   ا یآ از

ر   ا  نندیدو ن ار ا

ظارریوقرنظوجاوطندراد
راوولغ(ا20ند)

ظاراندرادنندیدومئنااد
شتیبا،استندظاربوستند(ا20

(ند
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یفی مدیری سیست

یفی نتر رشد تاریخچ

19 

1900     1908       1927         1960      1980  …… 

پرتور

سرارر

بازرس

آمار

جام یفی

یفی مدیری
جام

ISO 9000 



در یفی مدیری ص شISO 9001:2000

20 

مشتر بر  تمرز

برر 

پرسن مشار 

یندر  رویکرد

سیستم رویکرد
مدیری  در

مستمر  بهبود

رویکرد
در یانعگرو
ا یر تصمی 

سودمند روبط
تامی با دوطر
انند 



یفی مدیری سیست
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سرد-عا

•یآ:حی ا  و ،سا تل  کیز اد(ISO/IEC Guide 51:1999)

آی:طر• قوا نب

•س:آ د  یآ  جا تما ضرا

س

RISK

طر

HAZARD

یآ

HARM
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



ISO 13485






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Document 
Control 

Management 
Responsibilities 

Outsourcing 

Design 
Control 

Traceability 

Purchase 
Control 

Production and 
Process Control 

Servicing 
Analysis 
of Data

Corrective and 
Preventive Actions 

Risk 
Management 



رذ یا  س ا
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رذ یا  س ا



رس آایز ر موFMEA
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وید  ر ا س آایز
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•یر جا یم و  س رد عایتهاي ثر و  یو.
• تفا ،ا ،ر ا عا   ري ،یا  و ا  خت ر 

اند ت شا ستند تگا   اد.
•ر آغا اد ر ري ل تدي   س رد.
اد• وع یقاً س رد ر جا ري ظر و ن:و ،تفا

،کایما وید، رآند گهدي،  عمیر ،ص ،مر...
ري• حی  ی عر”تگا تفا و“ د   ت یر 

ر ود ویري نا.
ي• ر تعصبا “من”اید  ددي طر  ر ر یچید  ر

 ود با.
•م کپا جمو   ژر ر و  د ما  و  یو

 د تفا س آایز خت کنیکهاي  ر ت ،و .آي

جر اي یو



31 

•یفی ا ستقی ط ،س رد  انند ر و ي ر یز
 ا.

•و م یو طر د تما ري دي  قد ري ر.
طر• عیو  د تما  ر رض و  میش (ارب)قرباً

 حتم ا ،امز و.
ذي”• سر“   رآ ،را  ال ئ .یز آها و ور

یر ر ظر د .اد
•ر ”نتر ري صد“”نتر و ور صد“اد و  اد

ود ر ی .
•ن”من از“یدد ستر   چآ  ی .
•ا شخص اا ا، ژر ري   دو کر ر  س رد

یس عیی.
•ث گري اي ین  ود  س رد ”يجا اي س“و

یر ر تفا.

جر اي یو



چیس؟ دتا

عرISOدتا :

ادتاقاوستندستندایهاژنا
عاانمااود،نوببویقرگر

شختفادوا،وحصوادباد

واتظاطابقتندبا.
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د يا دتا  (standardization)

رآررج،حصوندراد
.بادتطابقآباباد

رآالباآ،منیابمیناکرم
حصوقاءابد.

مابتفاانندبطبایابمیناا
دااحصوشخصاگر

رآکاتخابیشترحصوتنوبرتفا
نند.
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چ ا نبتادا  حصو پو 
؟ یدند

دتاحصو من

دتاکرم حصو

دتاتر بند رآند بست 

دتار  گهد حصو

یدو یفی ضمی یست دتا
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خت طو ادتا

ا دتا 

ISIRI,ANSI,DIN,BS,JIS
خصص رز بر

AAMI,ASTM,UL,NIST
 نطق ادتا

CEN,CENELEC,EN

م بی ادتا

IEC,EN,ISO
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چیس؟ ا از

• حصو کرم  من مو ر  از   جمو
د  ر

•و  ر ا  کپز ا من ا ر
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کپز ا کرم  من ا و

•مو ر
•ا  ر از

–کویو  کیز ،یمیا یهاژ
–یکر وآ  فو
–آ حیط ر  وید
–یر د را ا ا از
–شعشعا رر  فا
–ر نب  جهز ا تص کپز ا ر  ر
–نند وید و د ر ال
–ینا ا
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کپز ا کرم  من ا و
مو ر

•اآ ر ر ی م ر
•من و ا طا وید،  ر ر ها خا

–طر انا
ا– س ذ ا ا
–تفا اد خا
–دا ا ا س ا ط  ا ل

•د ل را یط ا ی کرم قطا
•نا ق  م  ند ست

•آ ضر قا  ی از و یشتر
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کپز ا کرم  من ا و
ا  ر از(کویو  کیز ،یمیا (ژگیهاي

•ستگ  و ،خت ،اا س ،تعا یا ،می
•ی ادپسما  وآ  ا س ا
•کپز ی  من  کپز ی ا ما  و ایر د
•ر د ه جهیز   را
•و ر    ش  ا سکها ا

43 



کپز ا کرم  من ا و
ا  ر از(یکر گوآ  فو)

د• ا  فو س  حو  ا رند  ا ر
نند•  تفا یو  سا تهاا   ا از عیی
•ا ذ رچس  ند ست وید، حو  یتتر دپا  مو تر حو

تر
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کپز ا کرم  من ا و
ا  ر از(آحیطر  (وید

گر• ا ا یر  ی م کرم
•بی  سکها ا

– عا ،شا ،ج بی  کیز یهاژ....
– ککتر ر ،یسغنا هاید....
گر– ا ا تقا د
–یویبرا ا گهد کا د  ا س

•فجا  تر آ س ا
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کپز ا کرم  من ا و
ا  ر از(گیري د را ا ا)

•یر د را ا ا دپا   ،ح

•ی را یط  و ا یر د قیا ما  پا

•یر د اد ا ط  وو یو ا
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کپز ا کرم  من ا و
ا  ر از(شعشعا رر  فاظ)

• ا ر ا د گر، ر  ار ،یما تر ر شعش عر  ا
ی شخیص

اد• یشتر آ ضر قا  اد مد شعشعا از
•شعشعا  جهیز ر و ا ند شد  صر اشگرما تر ظر 

نند  ا مد
•توا شعشعا قا  گر ر  ار ،یما ظحا
•شعشعا نند ا ی  تفا ا عمتو آ ر
•ا و شعشعا ر و  ک ،می و نتر ا
•ر  صور هتر ساو شعشعا د ا

•ا ا  ساو اوپر و  ر ،و ، نتر کا
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کپز ا کرم  من ا و
ا  ر از(ير نب  جهز ا تص کپز ا)

•ز ار ا ککتر ا من
• ست  غذ نب  یما من  ا ر غذ نب عی ماشگر
•نب  یما من  ا ا غذ یست  ق ل ر آ مو عبی

 ست آها ا غذ
نند•  پا  ینا پاتر چند ا   ا  ق ل ر آ عبی
•ا س ایسغناکتر لد
•ککتر ا و س ا
•س ایککار
اد• ی کرم  خش اعا نک گر اعا ا
اد• ی کرم  خش و نک گر وز  ا س ا
•......

49 



EMC

نایردتواررضایتبخمحیطدردستگاکترومغناطی
طربنحوینردتاثیرمحیطرووبگذنتح

.رریردمحیطتاثیر
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قا رو ثر ناق بندEMC

51 



رو سیمها ومسیر ثرطوEMC

52 



رو زمی سی قطر و طو EMCثر
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مکانیک مخاطر
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آنها با تما حتما  قسمتهای رحر بیشتری
درد وجود
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پوست تما بر قبو قاب رحر بیشتری
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کپز ا کرم  من ا و
ا  ر از(نند وید و د ر ال)

میناتفامننند،ویدنااریاولاادیر•
صوکرموظریاظرتروآالرادا.ال

ادهارتوارراتوعملارچسزیاااد
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کپز ا کرم  من ا و
ا  ر از(ینا ا)

•اطبااواداارااینا،داوالدا
وهیروویراعتبرهابر
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ojudson chesterman

o

operspex
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Starr-Edwards





Ball-and-Cage
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














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



strut-and-leaflet bileaflet
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Starr-Edwards
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Bileaflet Disk

leaflet

leaflet





leaflet
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





پدیدosseointegrationباشد مي چسبندي میز كنند توصی.

osseointegrationنيستخو یر با ون ر وجود بدو نیمپ و طبیعي ستخو میا تما
باشد طر ستخوني با در نیمپ ب ردو ابار توزی و نتقا ب ادر ك س.

ك نر با دخا بدو س ز نتهایمپ و ستخو بی مستقی تما معني ب صطل ی مفهو
ردد مي منجر ستخو و نیمپ بی تحاد ب و .در

پدید در موثر امترپار osseointegrationشام:
نیمپ جن-نیمپ طر-نیمپ سط بود مناس-صحی و-جرحي تیا مد در بار ما كنتر

میباشد بیمار مومي وض.

  



آنها ایاژآ و ز

زیاژوآاآیجتریرروهاموردبیومتریاستفادبرنیمپانيدند
تانتاو؛تیتانیو؛بدندنيایمپنبرستفادموردزجمز.باشندمي

.نمودشارمیتوطلوپادیوپلتی؛یریدیو؛

تيمورددرزمچو،تنزیركونیعاتينیزگستمطانجاترس.زیاژآا
زمیتوبیویتاو(Mo- co-cr)ستیضدوزن(Fe-cr-Ni)یاژوآا

تیتانیو(Ti-6Al-4v)شارنمود.

-دو8-18آستنیتي

-دوزننز

-یاژآاتیتانیو



ز تو مي چگون كینیكي نمود؟ osseointegrationزنظر حاص طمینا نیمپ ی

radiography

sound test:زد ضرب (tapping)یا

mobility:ا نیمپ بود حرك بي و ثبا بررسي

sound wave:صوتي مو ز ستفاد

oscillation technic:ستفادرزشي مو ز



یجاد بر یدك ااكتور osseointegration

نیمپ جن

نیمپ طر بود مناس

نیمپ سط بود مناس

یر و مناس جرحي رو ز ستفادمخر

تیا دور طي در بار ما كنتر

بیمار موضعي و مومي شریط بود مناس



ز دندني نیمپ سیست ر كي طور 4بس شد تشكی مجز و ساسي بخ:

آ قامتع و نیمپ

ستخو تر وسای

جا یوساینیمپ رگذ

توربر و پروتز جزء

مرح ی رو دو با ستخوني دندني نتهایمپ كي طور ب(one stage) دویاو
یرند مي رر ستفاد مورد  مرح.
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پزشكي اكاربرد ز مثاهایي
نایتینو

Intramedullary nailsا می
مغز خد

Spacer زند اص
نسپی
Jaw plates كي صفحا
رتودنسي ا سی
Stent ستن
Atrial septed defect 

occlosion
Vena cava  filterورید یتر

تحتاني جو
Guide wire نمار سی
ونيكو آناستوموسیز بر یر
Staple   بس
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Shape memory Staple   رد ظحا بس

رتوپد وسی در ظحا بسمناسبویژ ب شكستگيا تیا جه
ميباشد كوچ اشكستگي.سوزنها مشاب شكي رد بستها ی

و كاي رحر ما با تر رر شكستگي مح در ك ميباشد منگن
شكستگي اب مناس شار ما با مزبور مح در از شك تغییر
مينماید كم ستخو جوخوردي ب ینگون و ميكند نزدی ب ر.
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نایتینو در ظحا ا بس ز ستفاد یامز

1-وچ زند
2-نیمپ رذارو حجر م سهو
3-با خورد ب مقاوم و ارساز زیس
متر-4 حجر آسی
5-شکستگ تیا در سر
6-ستخو پو ز یروج
7-مشک رتوپد ا نیمپ سایر رذار  هایمح در اربرد

.باشد
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ستخو یدز ا شکستگي در در ظحا بس ز ستفاد

یجگا 
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پا كوچ اشكستگي در بس ز ستفاد
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ستو نحر تصحی بر نایتینوي بس ز ستفاد

مهرا



Ni 

Au 

Ti (Ti-6Al-4V) 

Cr-
Co 

Cr-Co-Ni 

Ni-Ti 

Stainless Steel (Fe-C-Cr) 



رتودنس د بر آ ید سی ی خصوصیا:

پایی ا)سفتربز بیشتر (.در

با تغییر مند.

با در.

با پذیر شک.

باشد رد حی یا دد جو اب.

باشد معقو زین نظر .ز
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د 

ژیها عیی 

ر 

مو ا 

وآ 

نعت ا  

صد 

ینا اآ 

ذ ح 

ئ 

تفا/ا  

ی مر 

کز

ا از ا قطا

•یفی یست

•س رد یرکا

تادا• یرکا

•مو وآ

•ینا اآ

•م ها



و ر اد ا از ا قطا میزي جا ري  ال

•ی ر
–مو ال

ی را د(را یط)
حو  را و ،ور ا یوکاد  ود ند هر ی  وند   یما عا

یما تخا
 پیشبین ا نطق طو  ی را ا حد
ی کرم و ر(آ ا ر  ی  (ایتها،
هوو  دد یهاژ ا ر
د وند تفا ی ا یر   جهیز گر  با و یس
 ارها ،رصو ال  نض ی یام طعا  زء ر....
ند  م ی یو   ال ح.گر ر ،تنا ی  ر ثا نو 

ند م یحاو مو فا   رصا  آ تر ر حو ،د  ی یواآ
ا از ا قطا با ر شا ا گر ا سقا.ر مد ا د  تفا ثل

 د ر ا از ا قتشاطا  ی.
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و ر اد ا از ا قطا میزي جا ري  ال

•ی ر
–و

آ کیز یهاژ   ی  تفا و و  ر
اا س  ز

ژیها–
مینا یا ،یسا ، بی  ی ن ال  را شخصا

.....
ر ،کویو ،یککا ،ککتر ،کیز ،یمیا یهاژ بی  ژیها گر

ا قطا  شا ر ند ست  م ،با ،دپا ،یتتر ،ز
ا از
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و ر اد ا از ا قطا میزي جا ري  ال

•صد  ذ ح ستند   ل

–کپز جهیز   ر  د ل ادتا ا قطا و ا اها

وید–  هاوآ ا ها تادا، گر ر  ا  وآ هاز ل
 تر کا نند

–ا از اند ا آها با عیی  د نتشر عتبر هاز تا  یست

–شگااآ  هند هاوآ

–اا س هاوآ

–یو هاوآ

–د جا ا ا بی تا

–ز ر صد

–ینا ود
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و ر اد ا از ا قطا میزي جا ري  ال

•ی مر ال  رچس

–و  صا آ ند ست  ی  ر  رچسب

–تفا نما

–وآ ستند گر

–گهد  ص نما

–ر  یما  اد  ال ور

•س آایز

•نند وید ال( یفی ما وید، اندرآ).....
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ا از ا قطا یسچ

1عمو ر
را


تطا ر
گذ /صحه
وآگز....

قبو

توید
نند

میز

1نگا   ود تا  ر  گو اد کز ا
 ار و آها ا را د  ر ح تفا
ال ا آنا  د وآ ،جرا ار اد   را
 ار ل  یما من ا ینیک ر ،تگا کنیک
یاتد، رخا  گر ر ل  من اد   ا ر
 من ا تحفا ط   ی ت کآ ر شر
ی  تفا نگا   ا س اد، ور ل

ت یما ر ود   دو قا  و  جا
اد بو ا .اد

2 ا ا  ر  نند وید و  ها
رد،  هر کنیکها  ها ر دد   ا م

اند ت قطا من و ا .اد
  ر و اد نند وید ،  ر نا تخا 

ر ا  یر:
-تفا نگا  ی ا مر طر  آیبها انا

ا ا ا تفا ا  ی را یط  حی

ین ی.
-مک د ا ی طر ذ ا ا(تاا  ر

م (اً
ا،- آ اند تفا اد ترظر  اد   را

د و آها ذ کا  طر و .
  مک  دا ا طر و  ار   اآ

و جا ظتحا اد  ق ی.
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