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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و انينقـو  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اسـتانداردهاي   نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90لي اداري مـورخ  نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عا
  . جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 

مؤسسـات   و مراكز نظران صاحب ،كارشناسان سازمان  از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
توليـدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه صادياقت و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نـويس   پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران   )رسمي(ملي  استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
كننـد   مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط كه استاندارد
روتكنيـك  المللـي الكت  بـين  كميسـيون ، 1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كـدكس غـذايي    كميسـيون  4رابـط  تنهـا  بـه عنـوان   و است 
5(CAC) خـاص  هـاي  نيازمنـدي  و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي آخرين از كشور ،
 كننـدگان، حفـظ   مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 از ضياجراي بع اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 اسـتاندارد، اجبـاري   عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعال مؤسسات و سازمان ها خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . يدنما اجباري را آن بنديدرجه

 آزمايشـگاه  محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 اسـاس  بـر  را مؤسسات و ها سازمان گونه اين انسازمان ملي استاندارد اير سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها

 بر و اعطا ها آن به صلاحيت تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط

 فلـزات  ارعي ـ تعيـين  سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آن ها عملكرد

  .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها
  

                                                 
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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  استاندارد تدوين يفن كميسيون
 ياساسالزامات ويژه براي ايمني پايه و عملكرد : 30- 2 قسمت –پزشكي الكتريكي تجهيزات «

  » خودكار يتهاجم ريغ ياه فشارسنج
  )تجديد نظر اول(

 
 يا نمايندگي/ سمت و : رئيس

  عرشي،احمد رضا
 )دكتراي مهندسي پزشكي(

  عضوهيات علمي دانشكده مهندسي پزشكي
 دانشگاه صنعتي امير كبير

  :  دبير

    باقريان، زيبا
 )پزشك متخصص بيهوشي(

 كارشناس استاندارد 

  )لفبااسامي به ترتيب حروف ا( :اعضاء

  بادامچي، مهرام
 )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

  كارشناس مسئول 
 وزارت صنايع و معادن

  بصيرنيا، حليه
 )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 كارشناس ارشد مديريت تدوين سازمان ملي استاندارد ايران 

  رزق دوست، غلامحسين
 فوق ليسانس مديريت

 ژوهشي مهندسي پزشكيكارشناس خبره گروه پ -پژوهشگاه استاندارد

  فائقي، فرانك
 فوق ليسانس فيزيك پزشكي

 سرپرست گروه پژوهشي مهندسي پزشكي -پژوهشگاه استاندارد

  عادلي ميلاني، مهدي
 )ليسانس مديريت صنعتي(

 مديرعامل شركت امين كيفيت بصير

  ضياپور، يونس
 )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 شركت امين كيفيت بصير

  فرجي، رحيم
 )سانس شيميلي(

 كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي   -پژوهشگاه استاندارد

  معينيان، سيد شهاب
 )فوق ليسانس شيمي(

 كارشناس ارشد گروه پژوهشي مهندسي پزشكي  -پژوهشگاه استاندارد
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  ندرجاتفهرست م
 صفحه عنوان

  ب  استاندارد مؤسسة با آشنايي
  ج  استاندارد تدوين فني كميسيون
  و  پيش گفتار

  ز  مقدمه
  1  هدف، دامنه كاربرد و استانداردهاي مربوط  201-1
  3  الزامي مراجع  201-2
  4  اصطلاحات و تعاريف  201-3
  7  الزامات عمومي     201-4
  7   مون تجهيزات الكتريكي پزشكي الزامات عمومي براي آز 201-5
  7  هاي الكتريكي پزشكي بندي تجهيزات الكتريكي پزشكي و سيستمطبقه  201-6
  8    شناسه، نشانه  گذاري و مدارك تجهيزات الكتريكي پزشكي  201-7
 12 حفاظت تجهيزات الكتريكي پزشكي در برابر خطرات الكتريكي  201-8

 13 ت الكتريكي پزشكي در برابر خطرات مكانيكي حفاظت سيستم ها و تجهيزا  201-9

 13 حفاظت در برابر خطرات تابش ناخواسته و بيش از حد  201-10

  13 حفاظت در برابر دماهاي بيش از حد و ساير خطرات  201-11
  14 درستي كنترل ها و تجهيزات و حفاظت در برابر خروجي هاي خطرناك  201-12
  18 رايط اشكالوضعيت هاي خطرناك و ش  201-13
  PEMS( 18(سيستم هاي الكتريكي پزشكي برنامه ريزي شده   201-14
 18 ساختار تجهيزات الكتريكي پزشكي  201-15

 21 هاي الكتريكي پزشكي سيستم 201-16

 21 هاي الكتريكي پزشكي تجهيزات و سيستم يسازگاري الكترومغناطيس 201-17

 21 الزاماتي براي كاف ها  201-101

 22 لوله هاي اتصال و اتصال دهنده هاي كاف  201-102

 22 دسترسي غير مجاز   201-103

 22 حداكثر زمان باد شدن  *201-104

 23 مدهاي چرخه اي خودكار *201-105

 27 درستي باليني*201-106

 27 الزامات و آزمون ها -سازگاري الكترومغناطيسي  202

 31 هاپيوست
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مايي براي الزامات نشانه  گذاري و برچسب گذاري تجهيزات و سيستم هاي  راهن )اطلاعاتي( پيوست پ
 پزشكي الكتريكي 

32 

 36  هايي ويژه و اصول و مباني الزاماتراهنمايي )اطلاعاتي( الفپيوست الف

 45 ملاحظات محيطي )اطلاعاتي( پيوست ب ب

 47 كتابنامه )اطلاعاتي( پيوست خ خ
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  گفتار شيپ
 ياساس عملكرد و پايه ايمني براي ويژه الزامات: 30- 2 قسمت –الكتريكي يپزشك تجهيزات" استاندارد
 اساس بر استاندارد نيا .شد نيتدو 1384 سال در بار نينخست  "خودكار يتهاجم ريغ يها فشارسنج

 مربوط يها ونيسيكم دييتأ و رانيا يصنعت قاتيتحق و استاندارد ةمؤسس توسط يبررس و دهيرس يشنهادهايپ
 استاندارد يمل ةتيكم اجلاس سي صدو چهل و چهارمين در و گرفت قرار دنظريتجد مورد بار نياول  يبرا

 اصلاح قانون 3 ةماد كي بند استناد به استاندارد نيا نكيا. شد بيتصو 24/2/1391 مورخ يپزشك يمهندس

 يمل استاندارد عنوان به 1371 ماه، بهمن مصوب ران،يا يصنعت قاتيتحق و استاندارد مؤسسه راتمقر و نيقوان
 .شوديم منتشر رانيا

 خدمات، و علوم ع،يصنا نهيزم در يجهان و يمل يها شرفتيپ و تحولات با يهماهنگ و يهمگام حفظ يبرا
 نيا ليتكم و اصلاح يبرا كه يشنهاديپ هر و شد خواهد نظر ديتجد لزوم مواقع در رانيا يمل ياستانداردها
 ديبا ن،يبنابرا .گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط يفن ونيسيكم در نظر ديتجد هنگام شود، ارائه استانداردها

  .كرد استفاده يمل ياستانداردها دنظريتجد نيآخر از همواره
  .است 1385ل سا 3368- 2-30 ةشمار به رانيا يمل استاندارد نيگزيجا استاندارد نيا

  :است ريز شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد نيا يةته يبرا كه يماخذ و منبع
  

IEC 80601-2-30:2009  - Medical electrical equipment –Part 2-30: Particular requirements for 
the basic safety and essential performance of automated non-invasive sphygmomanometers. 
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 مقدمه

عملكرد  ياي عملي از ايمني را برا الزامات ايمني مشخص شده در اين استاندارد ويژه، درجه حداقل
  .كند مي فراهم خودكار، يفشارسنجها

  .اندشده ارائه الزامات همراه به يفن يها مشخصه مرتبط، هايآزمون براي
 در تشريحي نكات برخي حاوي مناسبت، صورت در ،"ول و مباني الزاماتو اص يعموم هايراهنمايي" بخش

 ييبندها يبرا الزامات يمبان و اصول. است شده گنجانده الفالف پيوست در كه باشدمي مهم الزامات خصوص
 ليدلا يبرا ي  هيتوج وستيپ نيا. است شده ارائه باشند، يم(*)  علامت يدارا مربوطه، شماره از بعد كه

تنها موجب ه نالزامات  ليدانستن دلا. كند يها در متن استاندارد فراهم م هياز الزامات و توص يوجود برخ
كه لازمه آن  يبعد يها يدر بازنگر ليتسهباعث بلكه  ،خواهد شداستاندارد  نيا يريدر بكارگ ليتسه

 الزامات جزو الفالف  وستيپ كنيل. شود يماست،  يتوسعه در فن آورنتيجه در تغييرات كارهاي باليني يا 
 .  شود يمحسوب نم استاندارد نيا

 اين دراز اين پس  كه است  IEC 60601-1:2005استاندارد كنندهاصلاح و مكمل ويژه، استاندارد اين
 .شودمي استفاده آن به ارجاع يبرا عمومي استاندارد عبارت از استاندارد
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  : 30-2قسمت  -الكتريكي يپزشك تجهيزات
  خودكار يتهاجم ريغ يها فشارسنج ضروري عملكرد و پايه ايمني براي ويژه الزامات

  
  
  

  مربوط ياستانداردها و كاربرد دامنه هدف،    1- 201
  .دارد كاربرد ريز موارد در جز ،1يعموم استاندارد 1 بند
  كاربرد  منهدا    201-1-1
  : شود نيگزيجا
خودكار كاربرد دارد  يرتهاجميغ يها سنجفشار يو عملكرد اساس هيپا يمنيا يبرا ران،يا ياستاندارد مل نيا

با داشتن  تجهيزات نيا. شوديبه آنها ارجاع داده م يپزشك يكيالكتر زاتيتجهپس تحت عنوان  نيكه از ا
 استفادهمورد  انيشرسوراخ كردن  بدونخون،  فشار متناوب ميرمستقيغ يريگاندازه يبراه، كاف بادشوند كي

  . رديگيقرار م
صورت ه ب دهد،يانجام م انيشربدون سوراخ كردن  م،يرمستقيفشار خون را بصورت غ يريگاندازه كه يزاتيتجه -1 يادآوري

  . زنديم نيتخم را آن تنها بلكه كند،ينم يريگاندازه را خون فشار ميمستق
 از جمله آن،  يلوازم جانب و يپزشك يكيالكتر زاتيتجه ياساس عملكرد و هيپا يمنيا الزامات استاندارد نيا

  . كنديفشار خون را مشخص م 2خوانش يدرستالزامات مربوط به 
 نيتخم يكه برا انيشرن كرد سوراخ بدونفشار خون،  3متناوب و ميرمستقيغ يريگاندازه يبرقتجهيزات 

 يها طيمح در كه خون فشار شيپا يهااز جمله دستگاه  كننديخودكار استفاده م يفشار خون از روشها
  .رنديگياستاندارد قرار م نيدر دامنه كاربرد ا ،.رنديگيم قرار استفاده مورد يخانگ مراقبت
فشار  يبرق يهابا استفاده از مبدل  انيشر نفشار خون، بدون سوراخ كرد ميرمستقيغ يريگاندازه الزامات

فشار خون خوانش  يبرا يدست يروشها گريد اي يپزشك يمورد استفاده به همراه گوش يشگرهاينما اي/و
  . مشخص شده است ISO 81060-1در استاندارد ) رخودكاريغ يهاسنجفشار(

 يكيالكتر يهاستميس يبرا فقط اي يپزشك يكيالكتر زاتيتجه يبطور خاص فقط برا يربنديز ايبند  اگر
 ريدر غ. خواهد كرد حيموضوع را تصر نيا ربنديز ايآن بند  يمحتوا ايباشد، عنوان  شده گرفته درنظر يپزشك

 يكيالكتر يهاستميس يهم برا و يپزشك يكيالكتر زاتيتجه يمذكور هم برا ربنديز ايصورت، بند  نيا
 .دارد كاربرد يپزشك

 اي يپزشك يكيالكتر زاتيتجه از دسته آن نظر مورد كيولوژيزيف كاركرد با همراه يذات ورتبص كه يخطرات
 استثناء به شوند، يم مطرح رنديگيم قرار استاندارد نيا كاربرد دامنه در كه يپزشك يكيالكتر يهاستميس

                                                 
1-  - IEC 60601-1:2005,  Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for basic safety and 

essential performance.    
2 - Determination 
3 - Electrically-powered intermittent indirect masurement 
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 در ،IEC 60601-1استاندارد  1-4-8و  13-2-7 يربندهايز زيو ن 3-3-105- 201و  11-201 يربندهايز
  .ندارند قرار استاندارد نيا ژهيو الزامات كاربرد دامنه

  . مراجعه شود زين ياستاندارد عموم 2-4 ربنديز به -2 يادآوري
  

   هدف    201-1-2
  : شود نيگزيجا

فشارسنج خودكار مشخص  يو عملكرد اساس هيپا يمنيا يبرا ژهيو الزاماتوضع  ژه،ياستاندارد و نيا هدف
  . است 201-3-201 ربنديشده در ز

   تكميلي ياستانداردها    201-1-3
  : شود اضافه

 IEC 60601-1استاندارد  2فهرست شده در بند  يريبكارگ قابل تكميلي يبه استانداردها ژهياستاندارد و نيا
  . شوديارجاع داده م ژهياستاندارد و نيا 2و بند 

كابرد  IEC 60601-1-3استاندارد . شودياصلاح م هژياستاندارد و نيتوسط ا IEC 60601-1-2 استاندارد
  . كاربرد دارند IEC 60601-1يها يدرسرشده  نيتدو تكميلي ياستانداردها يتمام. ندارد

   ژهيو ياستانداردها    201-1-4
  : شود نيگزيجا
 تكميلي يدهااستاندار و يعموم استاندارد الزامات ژه،يو ياستانداردها ،IEC 60601 يسر ياستانداردها در
 مناسب نظر مورد يپزشك يكيالكتر زاتيتجه يكه برا كننديم نيگزيجا اي و حذف اصلاح، يطور را آن

  . اضافه كنند يديجد يو عملكرد اساس هيپا يمنيا  الزامات است ممكن بعلاوه. باشد
  . دارد تياولو ينسبت به استاندارد عموم ژهياستاندارد و الزامات

  ارجاع  يعنوان استاندارد عموم باIEC 60601-1:2005  استاندارد به ژه،ياستانداردو نيا درر، منظور اختصا به
  . شونديم ارجاع آنها شماره با زين تكميلي ياستانداردها به. شود يم

 كيهمراه  به ياستاندارد عموم يگذارشماره با مطابق ژهيو استاندارد نيا يربندهايز و بندها يگذارشماره
) دارد ياستاندارد عموم 1بند  ياستاندارد اشاره به محتوا نيدر ا 1- 201مثال بند  يبرا( 201شماره  شيپ
 مدركرقم آخر شماره  ،xاست كه در آن  x20شماره  شيبه همراه پمربوط  يتكميلمطابق با استاندارد  اي

 4بند  ياشاره به محتوا ژهياستاندارد و نيدر ا 4- 202ال بند مث يبرا( دهديم نشان را تكميلي استاندارد
استاندارد  4بند  ياشاره به محتوا ژهياستاندارد و نيدر ا 4-203و بند  ،2-1-60601 تكميلياستاندارد 

  : شوديمشخص م ريبا عبارات ز ،يمتن استاندارد عموم راتييتغ). دارد 3-1-60601 تكميلي
 مربوطه، تكميلي استاندارد اي يعموم استاندارد ربنديز اي بند كه استمفهوم  نيبه ا "ودش نيگزيجا" عبارت
  . شوديم نيگزيجا ژهيو استاندارد نيا در شده ارائه متن با كامل بطور

استاندارد  اي يبه الزامات استاندارد عموم ژهياستاندارد و نياست كه متن ا يمعن نيا به" شود اضافه" عبارت
  . شودياضافه ممربوط  تكميلي
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 مربوطه، تكميلي استاندارد اي يعموم استاندارد ربنديز اي بند كه است يمعن نيبه ا   "شود اصلاح" عبارت
  . شوديم اصلاح ژه،يو استاندارد نيا متن مطابق
 آغاز 101-201 شمارهاز  ،اندشده اضافه يعموم استاندارد به كه ييجدولها اي شكلها ربندها،يز يگذارشماره

 يگذارشماره اند،شده يگذارشماره 139-3 تا 1- 3 از يعموم استاندارد فيتعار نكهيا به توجه با. شونديم
 شده، اضافه يوستهايپ ينامگذار. شوديم آغاز 201-3- 201 شمارهاستاندارد از  نياضافه شده در ا فيتعار

  . و مانند آن است -بب، -الفالف بصورت شده اضافه ياهتميآ و آن، مانند و بب الف،الف بصورت
آغاز شده است كه در  ’x’20از  اند،شده اضافه تكميلي استاندارد به كه ييهاشكل اي ربندهايز يگذارشماره

 يبرا IEC 60601-1-2، 203 يبرا 202مثال  يبرا دهد،يرا نشان م تكميلياستاندارد  مدرك شماره ،xآن 
IEC 60601-1-3 آخر يو ال .  

 قابل ژهياستاندارد و نيا و تكميلي ياستانداردها ،يعموم استاندارد به ارجاع يبرا"استاندارد  نيا "واژه
  . رديگيمورد استفاده قرار م يريبكارگ

استاندارد  اي يستاندارد عموما ربنديز ايبند  ژه،ياستاندارد و نيمتناظر در ا ربنديز ايصورت عدم وجود بند  در
از  يبخش كهييدر جا رود؛يم كار به يرييتغ چيه بدون نباشد مرتبط اگر يحت ،يريبكارگ قابل تكميلي

اگر مرتبط باشد بدون كاربرد در نظر گرفته شود،  يحت ،يريبكارگ قابل تكميلياستاندارد  اي ياستاندارد عموم
  . با جمله اي بيان مي شود ژهياستاندارد و نيموضوع در ا نيا

  
  يالزام مراجع  2- 201

  .اند شده آورده كتابنامه در ،ياطلاعات مراجع - يادآوري
  :دارد كاربرد ر،يدر موارد ز جزب يعموم استاندارد 2 بند

  : اصلاح شود
202-2-1 IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment – Part 1-2: General requirements 
for basic safety and essential performance – Collateral standard: Electromagnetic 
compatibility – Requirements and tests. 

  : "اضافه شود "
 - سرنگ ها، سوزن ها و ساير لوازم پزشكي : 1376سال  3980-1ملي ايران به شماره  استاندارد  201-2-1

 . درصد 6شيب  اتصال مخروطي با

-پزشكي تجهيزات وساير سوزنها سرنگها،: 1387 سال 3980- 2 شماره به ايران ملي استاندارد  201-2-2
  .آزمون هاي وروشالزامات -شونده قفل اتصالات :دومقسمت - درصد 6 شيب با مخروطياتصالات 

202-2-3 IEC 60068-2-27:2008,  Environmental  testing  –  Part  2-27:  Tests  –  Test  Ea  and  
guidance: Shock. 
202-2-4 IEC 60068-2-31:2008, Environmental testing – Part 2-31: Tests – Test Ec: Rough 
handling shocks, primarily for equipment-type specimens. 
202-2-5 IEC 60068-2-64:2008, Environmental testing – Part 2-64: Tests – Test Fh: Vibration, 
broad- band random and guidance. 
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201-2-6 IEC 60601-2-2:2009, Medical electrical equipment – Part 2-2: Particular 
requirements for the basic  safety  and  essential  performance  of  high  frequency  surgical  
equipment  and  high frequency surgical accessories. 
201-2-7 ISO 81060-2:, Non-invasive sphygmomanometers – Part 2: Clinical validation of 
automated measurement type. 

 
  فيتعار و اصطلاحات    3- 201
  ،IEC 60601-1:2005 يو اصطلاحات مشخص شده در استانداردها فياستاندارد، تعار نيا در

IEC 60601-1-2:2007، IEC 60601-1-8:2006،  وIEC 60601-2-2:2009، كاربرد  ريموارد ز يبه استثنا
  : دارند
  : شود اضافه

201-3-201  
  خودكار  فشارسنج

 كيبا استفاده از  خون، فشار يتهاجم ريغ نيتخم يبرا كه است يپزشك يكيالكتر زاتيتجهوسيله اي از 
 خودكار يها وشركه در تلفيق با  ييشگرهاينما اي/و ه،يتخل ريش كي فشار، مبدل كي شدن، باد قابلكاف 

  .رديگ يم قرار استفاده دمور ،به كار مي روند خون فشارخوانش  يبرا
، )كيپنومات ستميس عيسر هيتخل ريشبا  بيترك درمعمولا ( هيتخل ريكاف، ش مانومتر،خودكار شامل  فشارسنجاجزاء  -يادآوري

  . و لوله اتصال است 1سهيك كردن باد يبرا پمپ
  

201-3-202    
   سهيك

  . شوديم باد كه است كاف از يبخش
   ISO 81060-1:2007]استاندارد  2- 3 فيتعر[

201-3-203    
  خون  فشار
  . است بدن كيستميس يانيشر فشار

   ISO 81060-1:2007]استاندارد  3- 3 فيتعر[
201-3-204    
   كاف
  . شوديم دهيچيپ ماريب يبازوخودكار است كه دور  فشارسنجاز  يقسمت

يكپارچه  سهيك يدارا اي رد،يگيم بر در را سهيك كه است ركشسانيغ بخش كي و سهيك كي يدارا اي معمولا، كاف، -يادآوري
  ). اند كپارچهي ،آن درون سهيك و كاف يعني( است

   ISO 81060-1:2007]استاندارد  3- 5 فيتعر[
  

                                                 
1 - Bladder 
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201-3-205    
  ) مقدار خوانش (خوانش 

  . خودكاراست سنجفشار لهيوس بهفشار خون  نيتخم نديفرآ جهينت
201-3-206    

  )كياستوليد خون فشارمقدار ( كياستولين دخو فشار
  . ديآيوجود مه بچپ  استراحت بطن  جهيمقدار فشار خون است كه در نت حداقل

خوانش قلب ارتفاع هم سطح با  در كافبا نگه داشتن  ديمقدار با ني، ا)آب ييستايا( كياستات دروياثرات ه ليدل هب -يادآوري
  . شود
201-3-207    
   يمراقبت خانگ طيمح

 يمراقبت پزشك يتخصصمراكز  يكند، به استثنا يدر آن زندگ توانديم ماريب كه يگريد طيمح هر اي منزل
 دسترس دربه طور مستمر  يپزشك مراقبت يبرا دهيدآموزش يمار،كاربرهايب حضوردر صورت  آنها در كه

  . هستند
مراكز مستقل  ها،يدندانپزشك ،يجراح مستقل مراكز ها،مطب ها،مارستانيب لشام يپزشك مراقبت يتخصص مراكز -1يادآوري
  . چندمنظوره و خدمات آمبولانس است يمراكز مراقبت محدود، مراكز درمان مان،يزا
  . نديآيم حسابه ب يپزشك مراقبت يتخصص مراكز جزء زين سالمندان يهاخانه كشورها يبرخ در -2 يادآوري
  . شوديشامل م زيرا ن يشخص يسرباز و خودروها يطهايمح ،يراقبت خانگم طيمح -3 يادآوري

  
  ] 3368- 1-11 ملي ايران به شماره استاندارد 3- 2 فيتعر[

201-3-208    
  خودكار بلند مدت  مد
  . ندكيم آغاز را ييچندتاخوانش  ،شده ميتنظ كاربر لهيبه وسكه زمان سنج  كي آن در كه است يمد

201-3-209    
  )يانيشر متوسطمقدار فشار(يانيشر متوسط فشار
  . چرخهبر مدت زمان  ميضربان قلب، تقس  چرخه كيانتگرال فشار خون در  مقدار

خوانش در ارتفاع هم سطح با قلب  كافبا نگه داشتن  ديمقدار با ني، ا)آب ييستايا( كياستات دروياثرات ه ليبدل -يادآوري
  . شود
201-3-210    
   نوزاد مد
  . رخوارانيش اينوزادان  يخودكار جهت استفاده برا فشارسنج مد
  . است يماهگ 1از بدو تولد تا  نوزاد، يدر نظر گرفته شده برا يبيتقر سن -1 يادآوري
 ريش دوراناستاندارد،  نيدر ا. است يسالگ 2تا  يماهگ 1 از رخوارانيش يدر نظر گرفته شده برا يبيسن تقر -2 يادآوري

  ). شود رجوع ISO 81060-2استاندارد  3-1-6فيبه تعر( شود يم نظرگرفته در يسالگ 3 سن تا يخوارگ
 يتميالگور  يدارالب اغ و شودياستفاده م mmHg 150به منظور محدود كردن حداكثر فشار به  نوزاد مد -3 يادآوري

  . است مارانيبديگر  يبرا شده گرفته نظر در يمدهاساير  از متفاوت
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201-3-211    
   رخودكاريغ فشارسنج

 كي فشار، حسگر جزء كي همراه به شونده باد كاف يدارا كه است يپزشك يكيالكتر زاتيتجه وسيله اي از
 خون، فشار نيتخم يدست يروشها گريد اي يپزشك يگوش راههم به كه است يشگرينما و باد، هيتخل ريش

  . شوديم استفاده يرتهاجميغ روش به خون فشار يريگ اندازه جهت
، )يباد ستميس عيسر هيتخل ريبا ش بياغلب در ترك( هيتخل ري، كاف، شمانومتر شامل رخودكاريغ  فشارسنجاجزاء  -يادآوري

 يحاو توانديم نيهمچن رخودكاريغ  فشارسنج. و لوله اتصال است سه،يباد كردن ك يبرا يكيپمپ الكترومكان اي  يپمپ دست
  . كنترل فشار باشد يبرا يكياجزاء الكترومكان

 ISO 81060-1:2007]استاندارد  11- 3 فيشده تعر اصلاح[

201-3-212    
   ماريب سازهيشب
باد  يشده در ط ديتول يداريشن يهاگناليس اي/و كاف يضربان يهاپالس يسازهيشب يبرا است يزاتيتجه

  . كاف باد هيكردن و تخل
  . روديم كار به عملكرد يداريپا يابيارز يبرا بلكه شود،ياستفاده نم يدرستآزمون  يبراتجهيزات  نيا -يادآوري

  
201-3-213    
  1 كيپنومات ستميس

  . باشديم فشار كنندهو كنترل  فشار تحتاجزاء  همه شاملكه  است خودكار فشارسنجاز  يقسمت
  . مبدل فشار و پمپ رها،يش ها،دهندهاتصال ،نصب شده يكاف، لوله ها :مثال يبرا
   ISO 81060-1:2007]استاندارد  16- 3 فيشده تعر اصلاح[

201-3-214    
  فشار  مبدل
  . كنديم ليتبد يكيالكتر گناليس به را شده حس فشاركه  است يجزئ
201-3-215    
   يحفاظت لهيسو

از  يخطرناك ناش يرا از خروج ماريبدخالت كاربر،  بدونكه  است يپزشك يكيالكتر زاتيتجهاز  يقسمت
  . كنديمواد، حفظ م اي يانرژ ياشتباه ليتحو
201-3-216    

  2ريگاندازه خود مدخودكار
 يمحدود تعداد و در آن شوديم آغاز كاربر لهيوس به يكه بصورت دست استخودكار  فشارسنج در يمد

  . شوديانجام م خوانش
  

                                                 
1 - Pneumatic system 
2  - Self- measurment 
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201-3-217*  
  خودكار كوتاه مدت  مد
 خودكار يهاخوانش در آن  و شوديم آغاز كاربر لهيوس به يخودكار است كه بصورت دست فشارسنج در يمد

  . شوديم انجام سرعت هب مشخص يدر دوره زمان مكرر،
201-3-218    

  ) كيستوليس خون فشار مقدار( كيستوليخون س فشار
  . ديآيبوجود م يگردش خون عموم بطن انقباض جهينت در كه است خون فشار مقدار نيشتريب
خوانش در ارتفاع هم سطح با قلب  كافبا نگه داشتن  ديمقدار با ني، ا)آب ييستايا( كياستات دروياثرات ه ليدل هب -يادآوري

  .شود
  

     يمعمو الزامات    4- 201
  : روديم كار به ريز موارد ياستثنا به يعموم استاندارد 4 بند
    ياساس عملكرد    201-4-3
  : اضافه شود ريز ربنديز

  ياساسعملكرد  يليتكم الزامات  201-4-3-101

مشخص  101-201فهرست شده در جدول  يربندهايخودكار در ز فشارسنج يعملكرد اساس يليتكم الزامات
  . شده است

  مربوط يربندهايز و ياساسالزامات عملكرد  -101-201 لجدو

  
    يپزشك يكيالكتر زاتيتجه آزمون يبرامومي ع الزامات 201-5
  . روديم كار به يعموم استاندارد 5 بند
  

   يپزشك يكيالكتر يهاستميس و يپزشك يكيالكتر زاتيتجه يبندطبقه    201-6
  . روديم كار به يعموم استاندارد 6 بند
  
  

  ربنديز الزامات
  101-2-6-202  يكيالكتر يجراح از يناش تداخل

  مانومتر يخطا حد
  يهشدار فن طيشرا جاديا اي

201-12-1-102  
201-11-8-102  
201-12-1-101  

  فشار خون و خوانشخطا در  اترييتغ حد
  )در صورت وجود( نيفشار خون بالا و پائ كيولوژيزيهشدار ف طيشرا

  يهشدار فن طيشرا جاديا اي

201-12-1-107  
201-12-3-101  
201-11-8-102  
201-12-1-101  



8 

  

    يپزشك يكيالكتر زاتيتجهو مدارك  يگذار  نشانه ،شناسه    201-7
  : روديم كار به ريز موارد ياستثنا به يعموم استاندارد 7 بند
  از آن  ييقسمتها اي يپزشك يكيالكتر زاتيتجه يسطح خارج يرو يگذارنشانه      201-7-2
   يلوازم جانب*   201-7-2-4

  : شود اضافه
  . شود يگذارنشانه  ان،يشر يو بر رو بازو دور درقرار گرفتن كاف  حيصح تيوضع شينمابا  ديبا كاف

  : اضافه شوند ريز يربندهايز
  خودكار  فشارسنج  شگرينما  201-7-2-101
  : باشند ريبه شرح ز دينمادها با ،ياختصار ياز نمادها صورت استفاده در
  استفاده شود؛  كيستوليمقدار فشار خون س يبرا ”SYS“ اي ”S“نماد  -
  استفاده شود؛  كياستوليمقدار فشار خون د يبرا ”DIA“ اي ”D“نماد  -
  استفاده شود؛  يانيشر فشارمتوسطمقدار  يبرا ”MAP“ اي ”M“نماد  -

  . اشتباه گرفته نشوند SI ستميس يكه با واحدها رنديقرار بگ يطور ديبا يحرفتك ياختصار ينمادها
  . باشد kPa 1/0 اي mmHg 1 ديبا خون فشارشده  خوانده ريمقاد) درجات كيتفك(يعدد بندي درجه

   يمراقبت خانگ يها طيمح يبرا خودكار يها فشارسنج  201-7-2-102
در نظر گرفته شده است، بسته  يمراقبت خانگ يها طياده در محاستف يبرا خودكار فشارسنج كه يصورت در
  : اشدب ييكاربر نها استفاده جهت رياطلاعات ز يحاوحداقل  ديآن با يبند

  مناسب؛  يدور بازو اندازه شناسه -
   خودكار؛ فشارسنجو استفاده از  ينگهدار يدما و رطوبت برا يها گستره -
  . كنديكار م يكه با باطر يخودكار  ارسنجفش يهر گونه الزام خاص برا -

   نوزاد مد يداراخودكار  فشارسنج*   201-7-2-103
 به مجهز ديبادر نظر گرفته شده باشد،  مارانيب گرينوزادان و د يجهت استفاده برا ،خودكار فشارسنج اگر
 به مجهز ديبا زيباشد و ن خودكار فشارسنجبه  نوزادمشخص كردن اتصال كاف مخصوص  يبرا يالهيوس
در صورت . باشد كاف نيا بهدر صورت اتصال  نوزاد،مد  يرو خودكار فشارسنج خودكار ميتنظ يبرا يالهيوس

را  نوزادمد  يرو خودكار فشارسنج ميتنظروش  ديبااستفاده  يها دستورالعمل ،ييهالهيوس نينبودن چن
 سكيدرباره ر يهشدار عبارت يحاو ديبا است از مد نوزاد ريغ ،يمد يبرروآن  ميتنظ يوقتو  دهد حيتوض

  . باشد نوزاد، يخودكار برا فشارسنجاستفاده از 
 در آنها از استفاده كه ييهامحل و نوزاد، مد در فقط استفاده يبرا شده گرفتهدر نظر  يلوازم جانب يتمام
  يگذار نشانه "نوزاداستفاده  يبرا فقط"با عبارت  ديبا انجامد،يم قبول قابل ريغ سكير به گريد يمدها
  . شود
   ياستفاده عموم يخودكار برا يها فشارسنج*   201-7-2-104
 ديدر نظر گرفته شده باشد، با يعموم يها استفاده توسط خود اشخاص در مكان يخودكار برا فشارسنج اگر

   :شود يگذارنشانه  ريبا موارد ز
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-يريگاندازه ريتفس يبرا پزشك با مشورت به ازين درباره يعبارتشامل  استفاده، يبرا ياطياحت يها عبارت -
   خون؛ فشار يها
  استفاده؛  يبرا يكاف يها دستورالعمل -
  . است ISO 81060-2 استانداردمطابق با  فشارسنج نيا كه عبارت نيا -
  . اسب اندام و محل كارو تنش رباشگاه هاي پرو ها،در داروخانه يريگاندازه خودتجهيزات  در :مثال يبرا

  اجزا تعويض *   201-7-2-105
عملكرد  اي هيپا ينميبتواند بر اتعويض باشد، و اگر  ضيتعو قابل سيسرو كاركنان ايتوسط كاربر  يجزئ اگر

 ريبر تاث يمبن "اطياحت"عبارت  كيبا  دياجزاء با ايخودكار  فشارسنجبگذارد،  ريخودكار تاث فشارسنج ياساس
 ،ISO 7010-M002 يمنيانشانه  با  اي يرياندازه گ يخطا بر ،جزء اصلياز غير جزء  كي ضيتعو ياحتمال

  ).شود رجوع ،IEC 60601-1:2005استاندارد 2-ت جدول در 10 يمنيانشانه  به ( رددگ مشخص
  .يخارج هيتغذ منبع اتصال، لوله كروفن،يمكاف : ها مثال

  1دفع زباله   201-7-2-106
 منطقه اي يمل مقررات با مطابق ،مناسب دفع زباله يروش ها يبر مبنا ديبا يخودكار و قسمت ها فشارسنج

  .شود نشانه گذاري يا
  . رجوع شود زين   IEC 60601-1-9استاندارد  به -يادآوري

  استفاده   يها دستورالعمل  201-7-9-2
   اتيكل  201-7-9-2-1
  :شود نيگزيجا ر،يز بند سه
 به ور گرفته شده، كننده در نظ ديتول توسططور كه  خودكار، همان فشارسنجاز  استفاده 201-7-9-2-1-1
  :در ژهيو

  .در نظر گرفته شده يموارد پزشك 201-7-9-2-1-1-1
  .شده اند يغربالگر يريشگيپ اي صيدرمان، تشخ ش،يپا يبرا كه) ييها(ماريب اي )ييها( تيوضع: 1 مثال

 فشارسنج مصرف منع) موارد( مورد اي استفاده در شده شناخته تيمحدود هرگونه 201-7-9-2-1-1-2
  .رخودكا
مراقبت  يها طياستفاده در مح يبالگرد، برا اي آمبولانس كي در استفاده يبرا خودكار فشارسنج: 2مثال
  .2يحاملگ تيمبتلا به مسموم مارانيب اي نوزاداستفاده در  يبرا ،يخانگ
باشد، چه به كار رفته  دكارخو فشارسنجچه  ،در نظر گرفته شده ماريب يها تيجمع  201-7-9-2-1-1-3

  .نباشد
  نوزاد،فاده در تاس يبرا  -
  ،يحاملگ تيمسموم يدارا مارانيحامله از جمله در ب مارانياستفاده در ب يبرا -

  .صيتشخ اي تيبدن، سلامت، وضع هيوزن، ناح سن،: 3 مثال

                                                 
1 - Disposal 
2 - Dre-eclamptic 
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  .كاف يمحل در نظر گرفته شده برا  201-7-9-2-1-1-4
  استفاده يبرا شده گرفته نظر در تيوضع  201-7-9-2-1-1-5

  .  تحركوضعيت محل و  استفاده، دفعات ،يشامل الزامات بهداشت طيمح: 4 مثال
  .رنديگ يقرار م استفادهكه اغلب مورد  ييكاركردها 201-7-9-2-1-2
، با C° 40 تا  C° 10جمله گستره درجه حرارت از  استفاده، يبرا مجاز يطيمح طيشرا 201-7-9-2-1-3

  ).متراكم ريغ% (85تا % 15 يگستره رطوبت نسب
  يمنيا و يهشدار نكات  201-7-9-2-2

  :شود اضافه ريز موارد
  :باشد ريز يهشدارها شامل ديبا استفاده يها دستورالعمل

 درتداوم فشار كاف  ليبه دل ار،ميب به آن از يناشمضر  بيخون و آس انيتداخل جر ريمورد تاث در يهشدار -
  ل؛اتصا يلوله ها يشدگ تا اثر
خون باعث  انيتواند به علت تداخل جر يم حد از شيب يها يرياندازه گ نكه،يا دادن نشان يبرا يهشدار -

  ؛گردد ماريب بيآس
  گردد؛ يشتريب بيآس باعث تواند يم كه زخم يبررو كاف بردن كار به مورد در يهشدار -
 شنت يدارا ايشده،  يريكه رگ گ ييبازو يمورد به كار بردن كاف و فشرده شدن آن بررو در يهشدار -

 وارد ماريتواند به ب يكه م ياحتمال بيآس ايخون و  انيتداخل موقت جر ليبه دل است، يديور - يانيشر
  شود؛

شده  1يماستكتوم طرف انهم در كه ييبازو يبررو آن شدن فشرده و كاف بردن كار به مورد در يهشدار -
  ؛قرار گرفته است

 رفتن نيب از باعث موقت طور به تواند يم كاف شدن فشرده نكهيبر ا يمبن اطلاعات، ارائهمورد  در يهشدار -
  بشود؛ شده، گرفته كار به بازو همان در كه كننده، شيپا يپزشك يكيالكتر زاتيتجه همزمان عملكرد

 فشارسنجعملكرد  رايز ،)ربوطهم يبازو مشاهده لهيوس به مثال يبرا( بررسي،به  ازيمورد ن در يهشدار -
  .شود يم ماريب خون گردش در اختلال موجب مدت، يطولان طور به خودكار

   يپزشك يكيالكتر زاتيتجه شرح  201-7-9-2-5
  :شود اضافه پاراگراف نياول در ريز موارد از بعد

   خودكار، فشارسنج ياصول عملكرد شرح -
  خوانش يبرا شده مقرر يها گستره-

   استفاده   يها دستورالعمل  201-7-9-2-9
  :شود اضافه

  :باشد ريز اطلاعات شامل ديبا استفاده يها دستورالعمل
  مار،يب يبرا آن يريكارگ به ومناسب  اندازه يكاف دارا انتخاب يبرا يحيتوض - الف

                                                 
1  - Mastectomie 
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حال  درفشار خون صحيح و روزمره  روش بهيابي ستدلازم جهت  يكارمراحل  يبرا يحيتوض - ب
  :، شاملبالا خون فشار ،استراحت

  باشد، داشته كاربرد اگر ،فشار كاهش سرعت ميتنظ    1- ب
  شامل،  يعاددر استفاده  ضيمر تيوضع    2- ب
  نشتن راحت   1- 2- ب
  . رندينگ قرار هم يرو يانتحت يها اندام  2- 2- ب
  .باشد نيزم سطح يبرو پاها كف  3- 2- ب
  .باشند شده داده هيتك بازو و پشت  4- 2- ب
  .رديبگ قرار قلب راست زيدهل سطحع هم ارتفا در كاف يانيم قسمت  5- 2- ب
 يريگ اندازه نديفرا يط در و نديبنش راحت امكان حد تا ماريب نكهيا بر يمبن هيتوص كي    3- ب

  .نكند صحبت
  . تامل شود خواندن، از قبل قهيدق 5به مدت  نكهيبر ا يمبن هيتوص كي   4- ب
  يعادكاربر در استفاده  تيوضع   5- ب
 تيوضع بگذارد، ريتاث خون فشار خواندن بر يريگ اندازه محل است ممكن نكه،يا مورد در حيتوض - پ
  .ماريب كيولوژيزيف تيوضع ايورزش،) نييپا به شده نشسته،خم ستاده،يا( ماريب

 انجام ديبا ياقدام چه آورد، بدست راش هاي غير قابل توجيه خوانمقادير  يوقتكاربر  نكهيا اتيجزئ - ت
  .دهد
خواندن فشار  ايتوانند بر عملكرد فشارسنج و  يكه م يعملكرد اي يطيعوامل مح نكهيا اتيجزئ - ث

 ونيلاسيبريف اي يزودرس بطن يمانند ضربان ها عيشا يها يتميآر: مثال يبرا( گذارندب ريخون آن تاث
 يها يماريب ،يحاملگ تيمسموم ،يحاملگ سن، ابت،يد ف،يضع يرسانخون  ،يانيتصلب شر ،يزيدهل
  ).رعشه لرزش، مار،يب حركت ،يويكل
دو  لهيتواند به وس يخودكار م سنجفشار عملكرد نگهيبر ا يمبن باشد، داشته كاربرد اگر ،عبارت كي - ج

  .رديقرار بگ ريگستره دما، رطوبت و ارتفاع، تحت تاث يانتها
لوله انسداد  اياز فشرده شدن پيشگيري به  ازين نكهيبر ا ياگر كاربرد داشته باشد، مبن ح،يتوض كي - چ
  .اتصال وجود دارد يها
  .كاف فشار شده مقرر گستره - ح

   ينگهدار    201-7-9-2-13
  :شود اضافه دوم پاراگراف از بعد
 ديبا استفاده يها دستورالعمل باشد،مي  ركارب لهيوس به يجداساز قابل نوع از خودكار فشارسنج اگر

  .دهد نشان را مجدد مونتاژ حيصح روش
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 بندبه ( مانومتر مداز  استفادهبا  ريو تعم يدارو بعد از هر بار نگه كباريشده است كه  عملكرد هر دو سال  هيتوص -يادآوري
  kPa( mmHg 200و )  kPa  7/6(  mmHg 50 حداقل در مانومتر يدرست قيتصدو ) رجوع شود 201-12-1-107

  .شود ي، بررس)7/26
  

 اي كاف) كردن زيل بعد از تمامث يبرا( شود يارذگيجا كاف كشسان ريغ قسمت در اشتباه به سهيك اگر
 ريبه داخل قسمت غ سهيك يگذاريجا حيمفصل روش صح حيتوض شامل ديبا استفاده يها لعملدستورا

  . كشسان كاف باشد
  :شود اضافه ريز يربندهايز
  

 HF يجراح زاتيتجه با يسازگار 201-7-9-2-101

استفاده  يدستورالعمل هادر مطابقت داشته باشد،  101-2- 6- 202خودكار با الزامات  فشارسنج اگر
 يجراح حضور در استفاده يراب يپزشك يكيالكتر زاتيتجه نيامناسب بودن مورد  در عبارت كي ديبا

  .باشد داشته يكيالكتر
 يمورد استفاده قرار م يجراح زاتيكه با تجه يوقت خودكار، فشارسنج اي فشار مبدل يها قسمت اگر
در  ديبا ييروش ها ني، چنباشند ماريب يها يگسوخت برابردر  يحفاظت يوش هارمجهز به  رند،يگ

 قسمت اين باشد، نداشته وجود ها وشراين  اگر. رنديبگ قرار كاربر توجه مورد استفاده يهادستورالعمل 
  .شود مشخص استفاده يها دستورالعمل در ديبا ها

  نوزاد مد در استفاده يبراخودكار  يها فشارسنج 201-7-9-2-102
 ريز موارد شامل ديبا استفاده يها دستورالعملخودكار به مد نوزاد مجهز باشند،  يها فشارسنج اگر

  :باشند
  .به كاف اعمال شود خودكار فشارسنج لهيتواند به وس يكه در مد نوزاد م يحداكثر فشار - 
  .باشد سازگار آن باتواند در مد نوزاد  يمخودكار  فشارسنجخون كه  فشار يهاگستره  - 
 فشار و خطاها بروز از تا كند يم شنهاديپ نوزاد مد در استفاده جهت كننده ديتول كه يجانب لوازم - 

  .شود يريجلوگبيش از حد 
  

  يكيالكتر خطرات برابر در يپزشك يكيالكتر زاتيتجه حفاظت  8- 201
  :دارد كاربرد ريز موارد از ريغ به يعموم استاندارد از 8 بند
   1 ونيلاسيبريدف برابر در مقاوم يكاربرد يها قسمت  201-8-5-5
  :شود اضافه ريز بند ريز

   ماريب به خودكار فشارسنجاتصال  يها لهيوس*   201-8-5-5-101
در  مقاومكاربردي  قسمت عنوان به ديبا ،باشد مارياتصال به ب يدارا خودكار فشارسنج يقسمت كاربرد اگر

  .ه باشددش يبند قهطب ونيلاسيبريدفبرابر 

                                                 
1 - Defibrillation-proof 
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   يكيخطرات مكان برابر در يپزشك يكيالكتر زاتيتجهو  ها ستميس حفاظت  9- 201
  .كاربرد دارد ياستاندارد عموم از 9 بند
  

  از حد شيو بخواسته تابش ناخطرات  برابردر  حفاظت  10- 201
  .كاربرد دارد ياستاندارد عموم از 10 بند
  

  خطرات رياز حد و سا شيب يدماها برابردر  حفاظت  11- 201
  .كاربرد دارد ر،يبه جز موارد ز ،ياستاندارد عموم از 11 بند
   يپزشك يكيالكتر زاتيتجه وها  ستميس داخل به ذرات اي آب ورود  201-11-6-5
  :شود نيگزيجا

در نظر گرفته  يخارج از مراكز درمان در ماريو انتقال باستفاده در طول نقل  يخودكار كه برا فشارسنج قاب
 را IPX2 درجه ذرات، اي آبمضرر  ورود برابرشود كه به منظور حفاظت در  يطراح يطور ديشده است با

 يبراIEC 60529:1989 استاندارد  يرا بعد از آزمون ها يو عملكرد اساس هيپا يمنيا ديداشته باشد و با
IPX2 حفظ كند.  
حداقل  درخودكار  فشارسنجبا  IEC 60529:1989استاندارد يها آزمون يريكارگه بتوسط  باقانط يبررس
  .و آزمون عملكرد انجام شود يبازرس لهيبه وس زيو ن يعادمطلوب استفاده  تيوضع
 ازبر  يمبن يا نشانه چيه يپزشك يكيالكتر زاتيكه تجه ديحاصل كن نانياطم ؛ندهايفرا نيا انجام نياز ا بعد

در  اي يعاد طيشرادر  ناكخطر تيموقع به منجر بتواندكه ) يكياجزاء الكتر اي( 1قيعا يكپارچكيرفتن  نيب
 يها آزمون لهيوس بهحالت  نيا. ندهد نشان شود،) يچشم يبازرس اساسبر (اشكال تك  طيشرابا  بيترك

 عملكرد كه ديكن حاصل نانياطم. شود يم دنبال ينشت انيجر يمناسب و آزمون ها كيالكتر يداستقامت 
  . است شده حفظ ياساس

  يپزشك يكيالكتر زاتيتجه يداخل هيتغذ منبع /ياصل هيتغذ منبع يقطع  201-11-8
  :شود اضافه

  كردن خاموش  201-11-8-101
 ديكاف با بادشده است،  كه كاف آن باد يكند، در حال يخاموش م راخودكار  فشارسنجكه كاربر  يهنگام
  .برسد ،102- 201نشان داده شده در جدول  ريبه مقاد s 30مدت  ظرف

  كاف هيفشار تخل -102-201 جدول
  كاف فشار مد

  ≥  kPa  7/0 (mmHg 5(   نوزاد مد
  ≥  kPa  0/2 (mmHg 15(   گريد مد هر

  
                                                 

1 -Bridging of insulation  
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  .شود جامان يكاركرد آزمون لهيوس به انطباق يبررس
  هيتغذ منبع  201-11-8-102

نشان داده  ريبه مقاد  s 30در مدت  ديكاف با بادشود،  يم قطعخودكار  فشارسنج هيكه منبع تغذ يهنگام
  .حذف شود ديو هر گونه عدد نشان داده شده بابرسد ، 102-201شده در جدول 

  :ديبا شد، برقراردا مجدخودكار  فشارسنجدر  هيكه منبع تغذ يهنگام
  اي باشد، داشته ادامه ر،ييتغ بدون كاربر ماتيتنظ همه با و يعملكرد مد همان در - الف
مدت مجهز باشد،  يمد خودكار طولان ايبماند و اگر به مد خودكار كوتاه مدت  يفعال باق ريبه صورت غ -ب
فعال بودن  ريغدادن  نشان كه  يفن هشدار طيشرا شاملكه  ودش يدهنده ا هشدار ستميس به مجهز ديبا

  .باشداست، خودكار  فشارسنج
 طور به و شود يم روشن كند، يم هيتغذ يداخلتغذيه طور خودكار از منبع  هب كهخودكار  فشارسنج كي

  . باشد يالزامات مستثن نياز ا ديدهد با يخود ادامه م كار به معمول
  .شود انجام ريز آزمون با انطباق يبررس

منبع . ديكن مشاهده راخودكار  فشارسنج يمد عملكرد داده، انجام راخوانش  ماريب ساز هيشب از استفاده با
  .ديكن قطع s  30از  شيدوره ب يرا براتغذيه 
 يرا بررس s 30فشار خون در مدت شدن مقدار نشان داده شده  ديناپد و يكاف زانيم بهشدن كاف  تخليه

  .ديكن
و با  عملكردخودكار در همان مد  فشارسنج كاركرد ايآ كه ديكن نييتع و ديكن برقرار را ياصل هيتغذ منبع

  .شود يم جاديا يفن هشدار تيوضع نكهيا اي ابدي يمادامه  ر،ييكاربر بدون تغ ماتيهمه تنظ
  يداخلتغذيه منبع *  201-11-8-103

  :باشد سازگار ريز يها روش با ديبا كند يم هيتغذ ياخلدتغذيه  منبع از كهخودكار  فشارسنج كي
خودكار  فشارسنجدهد  يكه اجازه نم ،يداخلتغذيه شدن منبع  فيضع اي يينارسا  201-11-8-103-1

  :دينما برآورده را استاندارد نيا يضرور عملكردو  هيپا يمنيا الزامات
  و، يحفاظت كردن خاموش يبرا  -
  خون فشار قدارم شينما لغو يبرا  -

  . هيتغذ منبع تيوضع نييتع  201-11-8-103-2
  .شود انجامكاركردي  آزمون لهيوس به انطباق يبررس

  
  خطرناك يها يخروج برابر در حفاظت و تجهيزات و ها كنترل يدرست  12- 201
  :دارد كاربرد ريز موارد در جز به يعموم استاندارد 12 بند
  تجهيزات  و ها كنترل يدرست  201-12-1
  شينما و يريگ اندازه يها گستره  201-12-1-101

  . فشار كاف باشد يبا گستره مقرر شده برا يمساو ديفشار كاف با شيو نما يرياندازه گ يها گستره
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 ديبا ارخودك فشارسنج و شود داده شينما دينبا خون فشار شده مقرر گستره از خارج در كاف فشار ريمقاد
خوانش كه فشار خون  ياست تا زمان يهشدار فن تيوضع يباشد كه دارا يهشداردهنده ا ستميسمجهز به 

    . شده خارج از گستره مقرر شده باشد، آن را نشان دهد
 .شود انجامكاركردي  آزمون لهيوس به انطباق يبررس

  مانومتر در يطيمح طياز شرا ناشي يخطاحد    201-12-1-102
 خطا حداكثر% 85  تا% 15 از )متراكم ريغ(ينسب رطوبت گستره و C°40تا  C°10  ييگستره دماسراسر  در
  يمساو اي كمتر ديبا معمول يريگ اندازه گستره از نقطه هر در كاف فشار يريگ اندازه يبرا

mmHg 3 ±  ،)kPa  4/0± (باشد است، بزرگتر كه كدام هر شده، خوانده مقدار% 2 اي.  
 .شود انجامكاركردي  آزمون لهيوس به انطباق يبررس

  خون فشار شينما ياسم گستره  201-12-1-103
  mmHg 20گستره  سراسردر حداقل  كياستوليد قادر به نشان دادن فشار خون ديباخودكار  فشارسنج

)kPa  7/2 ( تاmmHg 60  )kPa 0/8 ( در مد نوزاد وmmHg 40 )kPa 3/5 ( تاmmHg 130 )kPa 3/17 (
  .باشد موارد هيبق در

  mmHg 40گستره  سراسرحداقل در  كيستوليقادر به نشان دادن فشار خون س ديباخودكار  فشارسنج
)kPa  3/5 ( تاmmHg 110  )kPa 7/14 ( در مد نوزاد وmmHg 60 )kPa 0/8 ( تاmmHg 230   
)kPa 7/30 (باشد موارد هيبق در.  

  .شود انجام ريز آزمون لهيوس به انطباق يبررس
 .ديكن وصل ماريب ساز هيشب كي به راخودكار  فشارسنج

فشار خون  ريخودكار مقاد فشارسنج كهكند  ديتول ييها گناليس تا ديكن ميتنظطوري  را ماريب ساز هيشب
 اي )kPa 7/14(  mmHg 110 كيستوليفشار خون س ريكمتر و مقاد اي)  mmHg 20  )kPa  7/2 كياستوليد
فشار خون  ريو مقاد كمتر اي) mmHg 60  )kPa 0/8 كياستوليفشار خون د ريدر مد نوزاد و مقاد شتريب
  .دهد شيموارد نما هيدر بق را شتريب اي )mmHg 230  )kPa 7/30 كيستوليس

   يعاد طيشرافشار در  حداكثر  201-12-1-104
   mmHg 150از  شيب دينبا يعاد طيشرادر  يابيفشار قابل دست حداكثر شارسنج خودكار،فدر 

)kPa 0/20 ( از  شيب ديمد نوزاد و نبادرmmHg 300 )kPa 0/40( خودكار  فشارسنج كي. موارد باشد هيدر بق
  .باشد داشته مد كي از شيب اي كي تواند يم

 .شود انجام يعاد طيدر شراكاركردي  آزمون لهيوس به انطباق يبررس

   ال اشكتك  طيفشار در شرا حداكثر  201-12-1-105
 در و شود نيتام كند، يم كار يعاد كيپنومات ستميكه به طور مستقل از كنترل س يحفاظت لهيوس كي ديبا

  :ديبااشكال  تك طيشرا
 104-1- 12-201 بند دركه ( شده مقرر مقدار حداكثر از بالاتر به كيپنومات ستميفشار س شيافزا از 

 101- 201به شكل (كند  يريجلوگ ،s 3از  شيمدت ب يبرا%+   10 از شيب اندازه به) است شده مشخص
  و ؛)رجوع شود
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 104-1- 12-201كه در بند (به بالاتر از حداكثر مقدار مقرر شده  كيپنومات ستميفشار در س اگر 
 ).شود رجوع 102- 201 شكل به(  فعال شود د،يرس s 15مدت  يبرا) مشخص شده

 يمساو اي كمترمقدار به  s 30را در عرض  كيپنومات ستميفشار س دي، بان فعال شدبعد از  يحفاظت لهيوس
mmHg 15  )kPa  0/2( يمساو اي كمتربه مد نوزاد  در و mmHg 5  )kPa 7/0 (برساند.  
 ، كاربرماريخود ب جايي كه در ،كند يعمل م راندازه گي خود خودكار مد در فقط كه يخودكار فشارسنج

 كاف فشار توان يم كهجايي  در ودر نظر گرفته شده كه كاربر به طور مداوم تحت نظر باشد،  يطور اياست، 
  .باشد يم يمستنث الزامات نيا از كرد، آزاد كاربر لهيوس به را

  خودكار  فشارسنجدن كاف از جداكر لهيفشار آزاد شده به وس: 1 مثال
  بازو يرو از كاف برداشتن لهيوس به شده آزادفشار :2 مثال
 .شود انجام اشكال تك طيشرا تحت كاركرد، آزمون لهيوس به انطباق يبررس

 
  

  
   :راهنما

  رخ داده استاشكال  تك طيشرا  1
  است شده فعال محافظ لهيوس فشار، اديز شيافزا ليدل به  2

  داده شده است  رانتزپ مربوط به مد نوزاد در داخل ريمقاد ،از زمان يبه عنوان تابع ،Pcكاف،  فشار
  

فعال شده اشكال تك  طيفشار كاف تحت شراشيافزالهيفشار كاف، كه به وسيحافظت لهيوس -101-201شكل
 است
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  مد آزمون مانومتر   201-12-1-106
 حداقل سراسر در را كيتاستا فشار يريگ اندازهباشد كه داشته مد آزمون مانومتر  كي ديباكار خود فشارسنج

مد در استفاده  نيا). شود رجوع 103-1-12-201 بند به( دينما ريپذ امكان خون، فشار شينما ياسم گستره
  .باشد يم سيبه آن محدود به كاركنان سرو ياما دسترس ،در دسترس باشد دينبا  يعاد

مد  كيخودكار در  فشارسنج لهيبه وسرا فشار بتوان  كه ياتصال به منبع فشار، طور يبرا 1مجرا كي: 1 مثال
  .نمود يريآزمون اندازه گ

خودكار  فشارسنج لهيبه وسپورت آن را  توانبكه  يطور مرجع، مانومتر كي به اتصال يبرا مجرا كي: 2 مثال
   .داد قرار فشار تحتآزمون  مد كيدر 
  .كرد استفاده مانومتر فشار يدرست قيتصد يبراتوان  يممد  نيا از -يادآوري

  .خودكار است، باشد فشارسنج ونيبراسيكال قيتصد يكه قابل استفاده برا يشامل روش آزمون ديبا يفن شرح
  .شود انجامكاركردي  آزمون و يبازرس لهيوس به انطباق يبررس

  

  
    :راهنما

  است داده رخاشكال  تك طيشرا  1
  است شده فعال محافظ لهيوس ،مدت يطولان فشار شيافزا ليدل به  2
  است شده داده پرانتز داخل در نوزاد مد به مربوط ريمقاد زمان، از يبه عنوان تابع ،Pcكاف،  فشار

 اشكال تك طيشرا تحتمدت كاف،   يطولانفشارشيافزالهيوسبهكهكاف،شارفمحافظ لهيوس -102-201شكل
  است شده فعال

                                                 
1 - Port 
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  خون فشار خوانش يخطا در رييتغحد    201-12-1-107
) mmHg 3 )kPa 4/0كمتر از  ديخودكار با فشارسنجفشار خون با خوانش  يدر خطا رييتغ يشگاهيآزماحد  
  .دباش

  .شود انجام ريز آزمون لهيوس به انطباق يبررس
 يروش به ها گناليس ديرا جهت تول ماريساز ب هياستاندارد، شب نيا گريد ياز انجام آزمون ها شيپ - الف
و مقدار  )mmHg 40 )kPa  7/2را  كياستوليمقدار فشار خون د بايخودكار، تقر فشارسنجكه  ديكن ميتنظ

مد نوزاد و  در Beet/min 140ضربان  سرعت كيدر  ،)mmHg 70 )kPa 0/18را  كيستوليفشار خون س
  mmHg 120را  كيستوليمقدار فشار خون س و) mmHg 80 )kPa 3/5را  كياستوليمقدار فشار خون د

)kPa 7/30( ضربان  سرعت كي درBeet/min 80 دهد شينما  ،موارد هيدر بق.  
  .ديكن محاسبه را كيستوليس خون فشار و كياستوليد خون فشار نيانگيم و ادهد انجام ،نييتع 20 -ب
  .ديده انجام 106-201 بند جز به را استاندارد نيا يها زمونآ همه -پ
 ديده انجام بار 20 را هاخوانش  شده، آورده الف بند در كه ماريب ساز هيشب ماتيتنظ همان از استفاده با -ت
  .ديكن محاسبه را كيستوليس خون فشار و كياستوليد ونخ فشار نيانگيم و
  .ديكن محاسبه را ت و ب بند در شده محاسبه يها نيانگيم اختلاف -ث
  .باشد حد از كمتر اختلاف كه ديكن حاصل نانياطم-ج

  هشدار يها ستميس 201-12-3
  : شود اضافه

  هشداردهنده يها ستميس  201-12-3-101
 هشداردهنده يها تيوضع شامل كه باشد يا دهنده هشدار ستميس يداراخودكار  فشارسنج كي اگر
 هشداردهنده تيو وضع نييفشار خون پا كيولوژيزيف هشداردهنده تيوضع ديبا ،است كيولوژيزيف

 يم هشداردهنده يها تيوضع نيا. متوسط برخوردار باشد تياولواز حداقل فشار خون بالا  فيزيولوژيك
  .باشند يانيشر متوسط فشار  و كياستوليد خون فشار ك،يستوليس خون فشار يبرا توانند
 .شود انجامكاركردي  آزمون لهيوس به انطباق يبررس

  
  اشكال طيشرا و خطرناك يها تيوضع  13- 201
  .دارد كاربرد يعموم استاندارد از 13 بند
  

  )PEMS(1شده يزير برنامه يپزشك يكيالكتر يها ستميس  14- 201
  .دارد كاربرد يعموم استاندارد از 14 بند
  

  يپزشك يكيالكتر زاتيتجه ساختار  15- 201
  .دارد كاربرد ر،يبه جز در موارد ز ياز استاندارد عموم 15 بند

                                                 
1 - PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS 
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  خشن ييجابجا آزمون  201-15-3-5
  :شود اضافه ريز يربندهايز

  انتقال و نقل موارد از ريغ يموارد يبرا ارتعاش و شوك  201-15-3-5-101
در نظر گرفته نشده  يمان دردر خارج از مراكز  ماريانتقال ب يبرا كه آن يها قسمت ايخودكار  فشارسنج كي

 و سقوط دن،يد ضربه شدن، فشرده ،يعاداز استفاده  يناش يكيكه در معرض استرس مكان ياست، وقت
 الزامات از ثابتخودكار  فشارسنج. باشد داشته يكاف يكيتحكام مكاناس ديبا رند،يگ يقرار م خشن ييجابجا

  .  است يمستثن بند نيا
 يعاد ديبا آن كاركرد و شود قبول قابل ريغ سكير به منجر دينباخودكار  فشارسنج ر،يز يها آزمون از پس
  .باشد
  :شود انجام ريز يها آزمون لهيوس به انطباق يبررس
 اي 1 يآزمون نوع طيبا استفاده از شرا ،IEC 60068-2-27:2008شوك بر طبق  آزمون  201-15-3-5-101-1

  : 2 يآزمون نوع
  ..دهد يرا نشان م IEC 60721-4-7:1995استاندارد  از  7M2آزمون كلاس  نيا -1يادآوري

  1 نوع: ينوع آزمون  201-15-3-5-101-1-1
  ،)m/s2 100 )g 15: شتاب رحداكث -
  ms 11: مدت  -
   ينوسيس مهين: شكل پالس -
  ).18 كلدر ( محور هر يوبررهر جهت  درشوك  3: تعداد شوك -

  2 نوع: ينوع آزمون  201-15-3-5-101-1-2
  ،)m/s2 300 )g 30: شتاب حداكثر -
  ms 6: مدت  -
   ينوسيس مهين: شكل پالس -

  ).18در كل (هت برروي هر محور شوك در هر ج 3: شوك تعداد
 نيگزيجا ريز الزامات با توان يم را يعموم استاندارد 1- 4- 3-15 بندالزامات  ،يدستخودكار  فشارسنج در

  .كرد
، با استفاده از IEC 60068-2-64:2008استاندارد طبق بر عيوس باند يپهنا با ارتعاش  201-15-3-5-101-2
  :ريز طيشرا
  .دهد يرا نشان م IEC 60721-4-7از استاندارد   7M2و   7M1آزمون كلاس  نيا -2يادآوري

  :شتاب دامنه  201-15-3-5-101-2-1
- Hz 10 تا Hz  100  :m/s2)2/Hz (0/1؛  
- Hz 100  تاHz  200  :db/octave 3- ؛  
- Hz 200  تاHz  2000  :m/s2)2/Hz (5/0، 

  ).3 كلدر ( يعمود محور هر بر min30:  تمد  201-15-3-5-101-2-2
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  .نمود نيگزيجا بند نيا متناظر الزامات با توان يم رااز آن  يقسمت اي 102-5-3-15- 201الزامات بند  يتمام
  انتقال و نقل در  ارتعاش و شوك  201-15-3-5-102

در نظر گرفته شده  يز درماندر خارج از مراك ماريانتقال ب يآن كه برا يقسمت ها ايخودكار  فشارسنج كي
سقوط و  دن،يفشرده شدن، ضربه د ،يعاداز استفاده  يناش يكيكه در معرض استرس مكان ياست، وقت

 .  باشد داشته يكاف يكياستحكام مكان ديبا رند،يگ يخشن قرار م ييجابجا

 يعاد ديبا آن كاركرد  و شود قبول قابل ريغ سكيرمنجر به  دينباخودكار  فشارسنج ر،يز ياز آزمون ها پس
  .باشد
  :شود انجام ريز يها آزمون لهيوس به انطباق يبررس
 اي 1 يآزمون نوع طيبا استفاده از شرا ،IEC 60068-2-27:2008شوك بر طبق  آزمون  201-15-3-5-102-1

  : 2 يآزمون نوع
  .دهد يرا نشان م IEC 60721-4-7از استاندارد   7M3آزمون كلاس  نيا -1 يادآوري

  
  1 نوع: ينوع آزمون  201-15-3-5-102-1-1

  ،)m/s2 300 )g 30: شتاب حداكثر -
  ms 11: مدت  -
   ينوسيس مهين: شكل پالس -
  ).18 كلدر (هر جهت برروي هر محور شوك در  3: شوك تعداد -

  2 نوع: ينوع آزمون  201-15-3-5-102-1-2
  ،)m/s2 1000 )g 100: شتاب حداكثر -
  ms 6: مدت -
   ينوسيس مهين: شكل پالس -

  ).18 كلدر (شوك در هر جهت برروي هر محور  3: شوك تعداد
، با IEC 60068-2-64:2008استاندارد طبق بر عيوس باند يپهنا با يتصادف ارتعاش  201-15-3-5-102-2

  :ريز طياستفاده از شرا
  .دهد يرا نشان م IEC 60721-4-7از استاندارد   7M3آزمون كلاس  نيا -2يادآوري

  
  :شتاب دامنه  201-15-3-5-102-2-1

- Hz 10  تاHz  100  :m/s2)2/Hz (0/5؛  
- Hz 100  تاHz  200  :db/octave 7- ؛  
- Hz 200  تاHz  1000  :m/s2)2/Hz (0/1،  

  ).3 كلدر ( يدعمو محور هر بر min30:  مدت  201-15-3-5-102-2-2
 1و با استفاده از روش كار  IEC 60068-2-31:2008آزاد را بر طبق استاندارد  سقوط  201-15-3-5-102-3

  :ديانجام ده
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  .دهد يرا نشان م IEC 60721-4-7:1995از استاندارد   7M2آزمون كلاس  نيا -3يادآوري
  سقوط ارتفاع  201-15-3-5-102-3-1

      ؛kg 1، m 25/0كمتر از  جرم يبرا -
  ؛kg 10، m 1/0 كمتر از  و kg 1 نيجرم ب يبرا -
  ؛kg 50، m 05/0 كمتر از  و kg 10 نيجرم ب يبرا -
  ؛kg 50، m 01/0  يمساو ايبزرگتر  جرم  يبرا -

  شده مشخص ارتفاع هر يبرا بار 2: تعداد سقوط ها   201-15-3-5-102-3-2
 دردر نظر گرفته شده است،  حمل ژهيو فيك باحمل كه جهت استفاده  قابلخودكار  فشارسنج كي يبرا

  .برد كار بهخودكار  فشارسنج يبرا را فيك نياتوان  يآزمون م نيطول انجام ا
  .باشد يعادخودكار  فشارسنجحفظ شده باشد و كاركرد  هيپا يمنيكه  ا ديكن قيتحق  201-15-3-5-102-4

  
  يپزشك يكيالكتر يها ستميس  16- 201

  .كاربرد دارد ياز استاندارد عموم 16بند  
  

  يپزشك يكيالكتر يها ستميس و زاتيتجه يسيالكترومغناط يسازگار  17- 201
  :دارد كاربرد ر،يز موارد در جز به ،يعموم استاندارد از 17 بند

  :شود اضافه
 بانيپشت يپزشك يكيالكتر زاتيتجه اي ستميس عنوان به ،IEC 60601-1-2 فيتعر طبقخودكار  فشارسنج كي -يادآوري
  .شود ينم گرفته نظر در اتيح

  :ديجد يها بند
  كاف ها  يبرا يالزامات 101- 201
  ساختار * 201-101-1
  .دوشبا يك كيسه يكپارچه  اي سهيك كي يدارا ديبا كاف

 حيصح ندازها كاف كه شود حاصل نانياطم شود، يم بسته بازو يبررو يوقت كه باشد يطور ديبا كاف ساختار
است، برروي كاف نشانه گذاري  كاف آن يبرا مناسب كه بازو طيمح دوراندازه  گستره هينما كي ديبا اي دارد،
  .شود

  .انجام شود يبازرس لهيانطباق به وس يبررس 
  دادن قرار فشار تحت   201-101-2
 يبرا) mmHg 180 )kPa 24معادل  يفشار داخل برابربتواند در  دياتصال دهنده با يو لوله ها سهيو ك كاف

 سهيك. موارد، مقاومت داشته باشد ريدر سا) mmHg 360 )kPa 48مد نوزاد و معادل  درخودكار  فشارسنج
  .فشار به طور كامل داخل كاف نگه داشته شود نيدر طول مدت اعمال ا ديبا

  .شود استفاده ها آزمون نيا يبرا  )لهيم(از ماندرل . دانجام شوكاركردي آزمون  لهيانطباق به وس يبررس
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  كاف يها دهنده اتصال و اتصال يها لوله  102- 201
باشد كه با  يامجهز به اتصال دهنده  دياتصال دهنده نبا يكاف و لوله ها خودكار، فشارسنج نيب اتصالات

  .شود يم جفت 3980-2و  3980-1به شماره  رانيا يمل ياتصال دهنده مطابق با استاندارد ها كي
  .شود انجام يبازرس لهيوس به انطباق يبررس
  مجاز ريغ يدسترس   103- 201
همه به سازمان مسئول  يفراهم شود تا دسترس يروش ديبا مجاز ريغ يدسترس و يدستكار از يريجلوگ يبرا

  .شود محدود گذارند، يم ريتاثخودكار  فشارسنج يكه بر درست PEMSبه  يدسترساز جمله كنترل ها، 
  .باز كردن يبرا لهيوس كيبه  ازين: مثال  
  .انجام شود يبازرس لهيانطباق به وس يبررس 

   شدن باد زمان حداكثر  *104- 201
آزاد كننده  يحفاظت لهيعملكرد وس از بايد يعاد طيخودكار تحت شرا يا چرخه عملكرد، چرخه هر مد در

مدت  ي، برا103- 201جدول  ريبالاتر از مقاد بهخودكار  فشارسنجكاف  فشار تااصل شود ح نانياطمفشار 
  .شود رجوع 103 -201شكل به. رسدنارد مور در ساي s 180از  شيب ي، در مد نوزاد و براs 90از  شيب

 طيشرا يحفاظت لهيوسار، كه مستقل از ازاد كننده فش يحفاظت لهياز كاركرد وس ديبااشكال تك  طيشرا در
 جدول ريمقاد از بالاتر به دينباخودكار  فشارسنجفشار كاف تا حاصل شود  نانيكند، اطم يعمل م يعاد

   به شكل. برسدموارد در ساير  s 180از  شيب ي، در مد نوزاد و براs 90از  شيمدت ب يبرا 201-103
  .   رجوع شود 103 -201

 
  كاف شدنفشار باد  -103-201 جدول

  كاف فشار مد
 )mmHg 5 > )kPa 7/0  نوزاد مد

 )mmHg 15> )kPa 0/2  هامد ساير

  
  
 ماريبخود كه  يكند، مثل موارد يم عمل ،اندازه گير خود خودكار مد در فقط كهخودكار  فشارسنج كي

 قابلكه فشار كاف  يدر موارد زيو ن رد،يگ قرار مراقبتطور مداوم تحت  بهت كاربر قرار اس ايكاربر است، و 
 يمستثناشكال  تك طيشرا الزامات از شود، يم برداشته بازو يرو از كاربر لهيوس به فشار اي است شدن تخليه
  .است
  .برد يم نيب ازخودكار  فشارسنجقطع اتصال كاف  بارا  فشار كاربر: 1 مثال
  .برد يم نيب از بازو، يرو از كاف برداشتن با را فشار كاربر:  2 مثال
 باد حالت در كاف كه يزمان مدت يريگ اندازه و اشكال تك طيشرا از كدام هر جاديا لهيانطباق به وس يبررس
 كه كدام هر) kPa 7/0( mmHg 5 اي )mmHg 10 )kPa 2فشار از  نكهيبه محض ا. انجام شود است، شده

  .شود شروع يريگ اندازه رفت، بالاتر باشد، مناسب
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   :راهنما

  قص ناخوانش   1
  داده شده استپرانتز مربوط به مد نوزاد در داخل  ريمقاد فشار،، محدوده  2
  ناقصخوانش   3
4  s30 ≥ مدت،  يمد خودكار طولان يبراs5 ≥  اندازه گير -مد خودكار خود يابر   

  داده شده است پرانتز مربوط به مد نوزاد در داخل  ري، مقادزمان از يبه عنوان تابع ،Pcكاف،  فشار

 
 ياشكال تكو يعاد طيشرا تحت،شدنو حداكثر زمان بادكاففشار-103-201 شكل

  
  رخودكا يا چرخه يمدها    *105- 201
  مدت يطولان خودكار يمدها  201-105-1
از  نانياطم يبرا يحفاظت لهيوس كيمدت باشد،  يطولان خودكار مد به مجهزخودكار  فشارسنج كي اگر

  :فراهم شود ديبا ريموارد ز
  :يعاد طيشرا در - الف

رجوع  103-201شكل به ( موفقناخوانش  كيكردن در  تخليه /كردن باد تناوب يها دوره يكل مدت طول -
  شود؛ و  شتريب 104-201از حداكثر زمان باد كردن مشخص شده در بند  دي، نبا)شود

  ز؛يآم يتموفقخوانش  بار هر از پس -
  داده شده در جدول ريتر از مقاد نييدر پا ديبا s 30مدت حداقل در طول آزاد شود و  ديكاف با فشار
  و )شود رجوع 104- 201 شكلبه (بماند يباق، 201-102
  :ياشكال تك طيشرا در -ب
به ( بماند يباق s 30حداقل زمان مدت  يبرا ،102-201 جدول ريمقاد ريز به باد كردن تخليه مدت طول اگر

 يحفاظت لهيآزاد كننده فشار كه مستقل از وس يحفاظت لهيوس كيسپس ) رجوع شود 105- 201شكل 
  .برساند 102-201جدول  ريفشار كاف را به مقاد ديباشد، با يم يعاد طيشرا
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  .انجام شودكاركردي آزمون  لهيانطباق به وس يبررس 
  

  
   :راهنما

   كردن هوا  تخليه زمان  1
  كاف يخط كردن تخليه نشانه  2
 . رنديتوانند مورد استفاده قرار بگ يكاف م يكردن هوا تخليه يبرا يموج يشكل ها گريد اي يينما ،يحالت مرحله ا  -يادآوري

 داده شده است پرانتز مربوط به مد نوزاد در داخل  ريازدما، مقاد يبه عنوان تابع ،Pcكاف،  فشار

 يعادطيكاف تحت شرافشارمدتيخودكار طولانمد-104-201شكل

  

  
   :راهنما

  محافظ رها كننده فشار  لهيشدن وس فعال  1
  هواكردن  تخليه زمان  2

  داده شده است پرانتز مربوط به مد نوزاد در داخل  ريازدما، مقاد يبه عنوان تابع ،Pcكاف،  فشار
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  ياشكال تك طيمدت فشار كاف تحت شرايمد خودكار طولان-105-201 لشك
  مدت كوتاه خودكار مد  *201-105-2
  : تا شود فراهم ديبا يحفاظت لهيوس كيمد خودكار كوتاه مدت در دسترس باشد،  اگر

  جدولداده شده در  ريمقاد به كاف فشار مستقل،خوانش  هراز  پسحاصل شود كه  نانياطم -
 106-201 شكل به(گردد ريپذ امكان يديوركاهش داده شود تا برگشت  s 2مدت حداقل  يبرا 201-102
  ).شود رجوع

. )شود رجوع 106-201 شكل به( ديكن دودمح min  15به حداكثر  را  مدت كوتاه خودكار مد زمان مدت -
اگر . برگردانده شود ،يدست مد به اي مدت يطولان خودكار مد به ديباخودكار  فشارسنج زمان، نيا انيدر پا

  .دنانتخاب كخودكار كوتاه مدت را كاربر بخواهد، مي تواند دوره طولاني تر از مد 
  .شود انجامكاركردي  آزمون لهيوس به انطباق يبررس

  

 

 :راهنما
 

  كاربر لهيوس به مدت كوتاه خودكار مد شروع 1
 خوانش پس از هر  s2 بزرگتر يا مساوي با  تخليه زمانمدت  2

 min  15به  محدودخودكار كوتاه مدت  مد 3

 كاربر لهيمد خودكار كوتاه مدت به وساتمام  4

  .داده شده استپرانتز مد نوزاد در داخل مربوط به  ري، مقادزمان از يبه عنوان تابع ،Pcكاف،  فشار
 

 كاف فشار مدتكوتاهخودكارمد-106-201شكل

  
   ريخودكار خود اندازه گ مد  201-105-3
  اتيكل  201-105-3-1
 تعداد بهخوانش  يسر كي ديبا فقطخودكار  فشارسنجدر دسترس باشد،  اندازه گيرمد خودكار خود  اگر
خودكار  فشارسنجها، خوانش  يسر نيا ليبعد از تكم. انجام دهد شوند، يم شروع دست با كه بار 7 از مترك
 انتخاب را يبعد  اندازه گير خود خودكار مدبر بخواهد مي تواند اگر كار .شود برگردانده يدست مد به ديبا
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در  استفاده يبرا ديكند، نبا يعمل م اندازه گيرمد خودكار خود  كيدر  كهخودكار  جفشارسن كي .دنك
 يم عمل اندازه گير خود خودكار مد در كهخودكار  فشارسنج. خوار در نظر گرفته شود ريش اينوزاد  مارانيب

  .شود گرفته نظر در ريز موارد در استفاده يبرا ديبا كند
 اي است، اربرك ماريب -

 .است مداوم مراقبت تحت هاخوانش  يسر مدت طول در كاربر -

 از واحد گروه كي فقط تواند يم كند، يم عمل اندازه گير خود خودكار مد در كهخودكار  فشارسنج كي
  .دهد نشان را هاخوانش  يسر نيا از شده مشتق ريمقاد
  .شود انجامكاركردي  نآزمو و يبازرس با انطباق يبررس

   

 

 :راهنما
 

  كاربر لهيوس به اندازه گير -خود مد شروع 1
  خوانش پس از هر   s5  كوچكتر يا مساوي تخليه زمانمدت  2
 نييتع 6 به محدود اندازه گير -خود مد 3

 كاربر لهيوس به گير اندازه -خود مداتمام  4

  زمان از  يبه عنوان تابع ،Pcكاف،  فشار

 خود اندازه گير خودكارمد-107-201شكل

  
  يعاد طيشرا  201-105-3-2

  :شود فراهم ديبا يعاد طيشرا تحت رياز حصول موارد ز نانيجهت اطم يحفاظت لهيوس كي
 103-201به شكل ( نا موفقخوانش  كيشدن در  تخليه/ د شدنمتناوب با يدوره ها يطول مدت كل -

  و  شود شتريب 104- 201 بند رد شده مشخص شدن باد زمان حداكثر از دينبا) رجوع شود
 102-201ذكر شده در جدول  نييپا ريآزاد شود و در مقاد ديفشار كاف با زيآم تيموفقخوانش بعد از هر  -

  ).رجوع شود 104-201به شكل ( بماند  يباق s 5به مدت حداقل 
  .شود انجامكاركردي  آزمون لهيوس به انطباق يبررس
  يتك اشكال طيشرا   *201-105-3-3
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  :اهم شوديك وسيله حفاظتي بايد فر تك اشكال طيشرادر ينان از موارد زير جهت حصول اطم
  شكل به(باشد  s 30كمتر از  ،102-201 جدول در شده داده ريقادم ريزبه  باد تخليه مدت طول اگر -

 طيشرا يحفاظت لهيوس از مستقل كه فشار كننده آزاد يحفاظت لهيوس ديبا سپس، )شود رجوع 201-105
  اي برساند؛ 102-201 جدول در شده داده ريمقاد به را كاف فشار كند، يم عمل يعاد

  :كهدر مواردي  -
 اي كند؛ آزاد را كاف فشار تواند يم كاربر 

 زانيكه كاف به م يبازو بردارد، وقت يتواند كاف را از رو يمورد نظر م كاربر mmHg 360 )kPa 48 (
 باد شده است

  .استفاده انجام شود تيابلق يمهندس ليفا يبازرس وكاركردي آزمون  لهيانطباق به وس يبررس
   

  ينيبال يدرست*106- 201
  با استاندارد ديخودكار با فشارسنج ينيعملكرد بالتمام مدهاي مد خودكار كوتاه مدت،  يبرا جز

ISO 81060-2 يدرست يصحه گذار يو پروتوكل ها ينيبال يمطابقت داشته باشد كه شامل الزامات درست 
  .باشد يم ينيبال
  .باشد يم دسترس در  ISO 81060-2مدارك همراه در استاندارد  يبرا تكميلي  الزامات -يرادآوي 

  . انجام شود  ISO 81060-2استاندارد يها آزمون يريگ بكار با انطباق يبررس
  

  ها آزمون و الزامات -يسيالكترومغناط يسازگار  202
  :رد داردكارب ريبه جز در موارد ز IEC60601-1-2:2007 استاندارد

   عمومي  الزامات  202-4
  :شود اضافه ريز بند ريز

  يبند طبقه  202-4-101
  .شود گرفته نظر در اتيح بانيپشت يپزشك يكيالكتر ستميس اي زاتيتجه عنوان به دينباخودكار  فشارسنج

   يمنيا  202-6-2
  انطباق ملاك  202-6-2-1-10
  :شود نيگزيجا

 يها ستميس اي زاتيتجه ،IEC 60601-1-2-:2007استاندارد  2- 6در بند  آزمون مشخص شده طيشرا تحت
در  رييحداكثر تغ طيشرا نيتحت ا. كنند نيرا تام يو عملكرد ضرور هيپا يمنيبتوانند ا ديبا يپزشك يكيالكتر

) mmHg 2 )kPa 3/0كمتر از  ديبا يرياندازه گ يفشار كاف در هر نقطه از گستره اسم يريخواندن اندازه گ
  .باشد
  الزامات  202-6-2-3-1
  اتيكل - الف
  :شود نيگزيجا
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مشخص شده در  يانحصار يهناپدر  اي شده، مشخص پ بند در كه آنچه استثنا به ،خودكار فشارسنج كي
  بند 
در  ،V/m 3ايمني سطح آزمون  در IEC60601-1-2:2007استاندارد  10- 1- 2-6با الزامات بند  ديبا ، ت

  .باشد داشته مطابقت MHz 80  GHz 5/2گستره فركانس 
 مراكز از خارج در مارياستفاده در طول نقل و انتقال ب ينظر گرفته شده برا خودكاردر فشارسنجبر آن،  علاوه
با الزامات  ديبا ،ت بند در شده مشخص يانحصارباند در  اي ،پ بند در شده مشخصبه جز در موارد  ،يدرمان
در گستره فركانس  ،)Hz 1000شدت مدوله شده در % V/m 20 )80ايمني در سطح آزمون  10-1-2- 6بند 

MHz 80  GHz 5/2 باشد داشته مطابقت.  
  :شود اضافه ريز بند ريز

  يكيالكتر يجراحتداخل از  پس افتيباز  202-6-2-101
 نيدر نظر گرفته شده باشد، ا HF يجراح زاتيجهاستفاده به همراه ت يبرا خودكار فشارسنج كي اگر

از دست  بدون ،HF يجراح زاتيتجه لهيشده به وس جاديا ندايم معرضاز قرار گرفتن در  پس فشارسنج
  .برگردد يقبل يبه مد كار s 10مدت  ظرف ديباشده،  رهيذخ يدادن داده ها

 101-202 شكل در كه يا شده يطراحآزمون كاركرد، با استفاده از آزمون  يبازرس لهيبه وس انطباق يبررس
  .شود انجام است، شده داده نشان 102-202 شكل و

 ،دارد را ريز طيشرا و شتهمطابقت دا  IEC 60601-2-2كه با استاندارد   HF يجراح زاتياز تجه - الف
  :ديكن استفاده

   ،W 300 توان حداقلبرش با  مد يدارا  -
  و  ،W 100 توانبا حداقل انعقاد مد  -
  .kHz 100 kHz ± .450 يفركانس كار -
  
  :مد برش  درآزمون   -ب

  خون فشار تواندبكه  ،ماريب ساز هيشب ست كي يبررو كارمنظور  بهرا  يپزشك يكيالكتر زاتيتجه
mmHg10  ± mmHg70/100 )kPa3/1  ± kPa3/9/3/13( زاتيتجه در .ديكن نصبكند،  يساز هيشب را 

  .ديكن انتخاب ،W 300مد برش را  ،HF يجراح
 يآرام به و ديالكترود فعال تماس ده بارا  يفلز صفحه، )رجوع شود 101-202 به شكل(آزمون دمانيچ در

  . شود جاديا) با فركانس بالا تداخل جاديا( اسپارك جرقه كي تا ديبرداررا  الكترود
  ،يپزشك يكيالكتر زاتيتجه نشان داده شده يپارامترها گشتازب .ديمنتظر بمان s 10. ديده انيرا پا تداخل
  .ديكنبررسي  ،رااز آزمون  قبلشده خوانده  ريبه مقاد

  .ديكن تكرار مرتبه پنج ح،يتوض طبق را نديفرا نيا
   :ديكن آزمون را انعقاد مد -پ
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  خون فشار بتواند كه مار،يب ساز هيشب ست كي يبررو كار منظور به را يپزشك يكيالكتر زاتيتجه
mmHg10  ± mmHg70/100 )kPa3/1  ± kPa3/9/3/13 (زاتيدر تجه. ديكند، نصب كن يساز هيرا شب 

  .دي، انتخاب كنW 100مد برش را  ،HF يجراح
 يو به آرام ديرا با الكترود فعال تماس ده ي، صفحه فلز)رجوع شود 101-202به شكل (آزمون دمانيچ در

  . شود جاديا) تداخل با فركانس بالا جاديا(رقه اسپارك ج كيتا  ديالكترود را بردار
  ،يپزشك يكيالكتر زاتينشان داده شده تجه يرامترهابازگشت پا. ديمنتظر بمان s 10. ديده انيرا پا تداخل
  .ديكن نييخوانده قبل از آزمون را، تع ريبه مقاد

  ديپنج مرتبه تكرار كن ح،يتوض طبق را نديفرا نيا
  .است نشده الزام ياسپر نوع از انعقاد آزمون -1 يادآوري
  .ديرا بپوشان ماريساز ب هيتداخل دارد، شب ماريب ساز هيشب با HF يجراح زاتياگر تجه -2يادآوري
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  :راهنما

  فعال ترودالك    1
  قيعا مواد از شده ساخته زيم    2
  يفلز صفحه    3
 HF يجراح زاتيتجه يشده برا يساز هيشب ماريب    4

  يخنث الكترود    5
 HF يجراح زاتيتجه    6

  برق منبع   7
 خودكار  تحت آزمون فشارسنج   8

  شده است دهيچيپ ماريساز ب هيشب 2قالب دور به ،كه1ليفو در شده دهيچيپ كاف  9
  پوشش فويل كاف  به شده يساز هيشب ماريب. وصل شده است كيپنومات ستميشكل به س Tاتصال  قياز طر ماريساز ب هيشب

 
  HF يجراح زاتيتجهآزمون  دمانيچ – 101-202 شكل

                                                 
1 - Foil 
2 -Mandrel 
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 :راهنما       
 

 HF يجراح زاتيتجه 1

 يفلز صفحه 2

  يلزف صفحه  3

  
 

 سوار شده است HFتجهيزات جراحي براي آزمون شبيه ساز بيمار كه  -102-201 شكل

  
  
  
  
  
  
  
  

  هاپيوست
  :دارد كاربرد ذيل موارد درجز  به عمومي استاندارد هايپيوست
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  پ پيوست
  )اطلاعاتي(

 يپزشك  يها ستميو س زاتيتجه يو برچسب گذار يگذارنشانه   الزامات يابر ييراهنما
  الكتريكي 

  
  :دارد كاربرد زير موارد ياستثنااستاندارد عمومي به  پ پيوست

  هاآن ياجزاو  يپزشك الكتريكي  يها ستميو س زاتيتجه يسطح خارج يبررو يگذارنشانه   1-پ-201
  : شود ضافها

 101-پ- 201آن در جدول  ياجزا ايخودكار  فشارسنج يسطح خارج يگذارنشانه   يبرا تكميلي  الزامات
  .است شده داده

  هاآن ياجزا و خودكارهاي   سنچ فشار يخارج سطح يبررو يگذارنشانه    101-پ-201  جدول
  دبن يگذارنشانه شرح

  106- 2-7-201   ها زباله دفعمناسب  يروشها كاربرد،صورت  در
  4- 2-7-201  انيشر يبررو شده، نييتع يبازو در كاف حيصح يده تيوضع
كه  يزاتيتجه يبرا ژهيهر الزام و يبرا شده يگذارنشانه   يبند بسته ،يخانگ مراقبت يها طيمح در

  كنند يكار م يبا باطر
201-7-2 -102  

  102- 2-7-201   بازودور مناسب اندازه يبرا شده يگذارنشانه   يبند بسته ،يخانگ مراقبت يها طيمح در
 به و رطوبت دما يها گستره يبرا شده يگذارنشانه   يبند بسته ،يخانگ مراقبت يها طيمح در

    عملكرد و ينگهدارمنظور 
201-7-2 -102  

  104- 2-7-201   يعملكرد كاف يها دستورالعمل ،يعموم مصارف يبرا
  104- 2-7-201  خودكار   فشارسنج يرياندازه گ يدرست ،يمصارف عموم يبرا
  104- 2-7-201  فشار خون   يها يرياندازه گ ريتفس يبه مشاوره با پزشك برا ازين ،يعموم مصارف يبرا
  104- 2-7-201  استفاده نيح يها اطياحت ،يعموم مصارف يبرا
  103- 2-7-201 نوزاد مد در كار نيح در استفاده يبرا ازين مورد يجانبصورت كاربرد، لوازم  در
 يياجزا با متفاوت يدكي لوازم نمودن نيرگيجا ؛نكهيا بر ريتاث يابر اطياحت عبارت صورت كاربرد،  در
 نماد از استفاده اي ،شود يرياندازه گ يخطا به منجر تواند يم است، شده نيتام كه

ISO7010-M002  

201-7-2 -105  

  13-2- 9-7-201 كاف كشسان ريغ سمتقدر داخل  سهيكقرار دادن از نحوه درست  يصورت كاربرد، شرح كامل در
  1-101-201  باشد درست كاف اندازه نكهيا مورد در يا نشانه

  1-101-201  است مناسب آن يبرا كاف اندازه كهبازو  اندازه دور گستره
    

  ابزاركنترل ها و  يگذارنشانه    3-پ-201
  :شود اضافه

داده شده  102- پ-201 جدول درخودكار  فشارسنج ابزاركنترل ها و  يگذارنشانه   يبراتكميلي  الزامات
  .است
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  هاآن ياجزا ايخودكارهاي  سنچفشار ابزاركنترل ها و  يگذارنشانه    102-پ-201  جدول
 بند يگذارنشانه شرح

 101- 2-7-201 يانيشر متوسط فشارو  كياستوليد ك،يستولياختصارات س شينماصورت كاربرد،  در

    
   اتيكل همراه، مدارك  4-پ-201

  :شود اضافه
 درآورده شود،  خودكار يها فشارسنجمدارك همراه   در است قراركه  يكل اطلاعات يبراتكميلي  الزامات
  .داده شده است 103-پ-201 جدول

  خودكار يها سنجدر مورد فشار يكل اطلاعاتمدارك همراه،   103-پ-201  جدول
 بند شدهاظهاراطلاعاتشرح

 106-201  افتي ISO 81060-2توان در استاندارد  يرا م تكميلي  الزامات

  استفاده يهاهمراه، دستورالعمل  مدارك  5-پ-201  

  :شود اضافه
 104-پ- 201 جدول درخودكار  فشارسنجاستفاده  يها دستوالعمل همراه، ركمدا يبراتكميلي  الزامات

  .داده شده است
  خودكارهاي استفاده از فشار سنچ  يها مدارك همراه، دستورالعمل 104-پ-201  جدول

 بند شدهاظهاراطلاعاتشرح

 نيروت يها يريگ اندازه بدست اوردن يخودكار  كه برا فشارسنج يكردمراحل كار مورد در يحيتوض
 . است لازمفشار خون بالا،  صيفشار خون در حال استراحت، به منظور تشخ

  ب -2-9- 201-7-9

  الف -9-2- 9-7-201  ماريب يبرا كاف يريدر مورد انتخاب اندازه مناسب و بكارگ يحيتوض
 موقعيت و ،يرياندازه گ محلتواند از  يم شده خواندهفشار خون  مقدارهر نكه؛يا مورد در يحيتوض
 . باشد ريپذ ريتاث ماريب يكيولوژيزيف طيشرا ايورزش،  مار،يب بدني

  پ -2-9- 201-7-9

 خوانده خون فشار اي/و خودكار فشارسنجتواند بر عملكرد  يكه م ،يطيو مح يكار يفاكتورها اتيجزئ
 بگذارد ريتاث شده،

  ث -2-9- 201-7-9

  ت -9-2- 9-7-201 .شود حاصل يا نشده ينيب شيپ شده خوانده ريمقاددهد، اگر  انجام ديكه كاربر با ييكارها اتيجزئ
  1-2- 9-7-201 شوند يم انجام مكرراكه  ييكارها
  5-1-2- 9-7-201 استفاده يبرا نظر مورد طيشرا

  1-1-2- 9-7-201 در نظر گرفته شده  يپزشك كاربرد
 افراد و رخواريش نوزاد، يبرا استفاده امكان عدم اي امكانل در نظر گرفته شده، شام ماريب تيجمع

 يحاملگ تيمسموم مارانيب شامل حامله،

201-7-9 -2-1-3  

  4-1-2- 9-7-201 كاف  يگرفته شده برا نظر درحل م
  103- 2-7-201 نوزاد مد در دادن قرار يبرا يروش
  1-2- 9-7-201 استفاده يبرا مجاز يطيمح طيشرا

  2-1-2- 9-7-201 موارد منع استفاده اي استفاده يها  تيمحدود
  1-2- 9-7-201 كننده ديتول نظرمورد  استفاده
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  104-پ-201 جدولادامه
 بند شدهاظهاراطلاعاتشرح

اختلال در گردش  جاديا ليد به دلتوان يمكرر م يها يريگ اندازه  نكه؛يا دادن نشان يبرا يهشدار
  .شود ماريبه ب بيآستواند موجب وارد شدن  يخون، م

201-7-9 -2-2  

 اي ، شده يريگكه رگ  ييبازو يرو بر ان شدن فشرده و كاف بردن كار به نكهيا مورد در يهشدار
تواند  يخون، م انيتداخل موقت در جر ليبه دل داردوجود داشته ) A-V( يديورـ  يانيشر شنت

  .بشود ماريبه ب بيآسموجب وارد شدن 

201-7-9 -2-2  

به آن  شتريب بيآستواند موجب وارد شدن  يزخم م يبه كار بردن كاف بررو نكه،يدر مورد ا يهشدار
  .بشود

201-7-9 -2-2  

 يشود تا منجر به اختلال طولان يبررس  خودكار فشارسنجلازم است كاركرد  نكه،يدر مورد ا يهشدار
  نشود  ماريمدت در گردش خون ب

201-7-9 -2-2  

 انيجر يبررو دهنده، اتصال لوله خوردن چيپ واسطه به كاف وستهيپ فشار ريتاث مورد در يهشدار
  ماريب يآن بررو ياحتمال بيآسخون و 

201-7-9 -2-2  

رفتن عملكرد  نيتواند موجب از ب يمكاف به طور موقت  كردن فشرده نكه،يدر مورد ا يهشدار
   گردد شوديم دهاستفاهمان بازو  يبررو  مانهمز كه،يپزشك يكيالكتر لهيوس شگريپا

201-7-9 -2-2  

  103- 2-7-201  نوزاد مارانيب يبرا نوزاد مداز نكردن استفاده از يناشهاي  سكير با رابطه در يهشدار
 ريخودكار  را تحت تاث فشارسنجتواند عملكرد  يمارتفاع  ودما و رطوبت  نكه،يصورت كاربرد،اظهار ا در

  قرار دهد
  ج -2-9- 201-7-9

  چ -9-2- 9-7-201  محدود كردن لوله اتصال دهنده  ايدر مورد لازمه اجتناب از  فشردن  يحيتوض
  5-2- 9-7-201  فشار خون نييتع يبرا شده نييتع گستره
  ح-9-2- 9-7-201 كاف فشار يبرا شده نييتع گستره

  13-2- 9-7-201  مجدد مونتاژ حيصح روش كاربرد، صورت در
  13-2- 9-7-201  كاف كيالاست ريقسمت غدر داخل  سهيكقرار دادن صحيح  نحوه يحيتشر اتيصورت كاربرد، جزئ در
مناسب  1يالكتروسرجر حضور در استفاده يبرا كهالكتريكي  يپزشك  لهيصورت كاربرد، آن وس در

  است
201-7-9 -2-101  

 يجراح زاتيكه با تجه يهنگام ،ها يدر برابر سوختگ ماريمحافظ ب لهيصورت كاربرد، وجود وس در
HF رديگ يمورد استفاده قرار م. 

201-7-9 -2-101  

 HF يجراح زاتيكه با تجه يهنگام ،ها يدر برابر سوختگ ماريمحافظ ب لهيصورت كاربرد، نبود وس در
 .رديگ يمورد استفاده قرار م

201-7-9 -2-101  

مد نوزاد،   يبررو ميتنظتواند به هنگام  يخودكار  م فشارسنجكه  يصورت كاربرد، حداكثر فشار در
 به كاف اعمال كند 

201-7-9 -2-102  

 يمد نوزاد، م  يبررو ميتنظودكار  به هنگام خ فشارسنجكه  يصورت كاربرد، گستره فشار خون در
 كند   جاديتواند ا

201-7-9 -2-102  

  102-2- 9-7-201  اديز فشار جاديا خطاهاو از اجتناب يبرا شده هيتوص يدكي لوازم كاربرد، صورت در
  5-2- 9-7-201  كار اصول از يشرح

    
                                                 

1 - Electrosurgery 
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 يفن شرح همراه، مدارك  6-پ-201

  :شود اضافه
  .داده شده است 105- پ-201خودكار  در جدول  فشارسنج يمدارك همراه، شرح فن يبرا تكميلي  اتالزام

  
  خودكار يها سنچ فشار يفن شرح همراه، مدارك  105-پ-201  جدول

 بند شدهاظهاراطلاعاتشرح

 106-1-12-201 نمود استفاده ونيبراسيكال قيتصد يبرا آن از بتوان  كه يآزمون روش
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  الفالف پيوست
  )اطلاعاتي(

  الزامات مباني و اصول و ويژه ييهاراهنمايي
  
  

   يعموم يراهنما 1-الف الف
 يبرا يمبان و اصول نيا. است شده ارائهاين استاندارد ويژه  الزاماتاز  يبرخ مباني و اصول وستيپ نيا در

 شده گرفته نظر در اند، نبوده ليدخ آن نيتدو نديفرا در يول ستنده آشنا استاندارد نيا موضوع با كه يافراد
 در بلكه ،است ياساس استاندارد مناسب اربردك جهت تنها نه الزامات اين دلايل به نسبت بودن آگاه. است
 مي تسريع را فناوري پيشرفت يا بالينيزمينه  در تغييرات از ناشي ضروري بازنگري گونه هر خود، موقع

 .مايدن

 ب،يترت نيا به. رنديگ يم قرار استفاده موردراقبت درماني مبخش هاي در تمام  بايخودكار تقرهاي  فشارسنج
 نيهمچن شوديم ادهاستف كنند يم مراجعه يانمراكز درم بهكه  يمارانيهمه ب يبرا بايتقر خون فشار شيپا

  .است رو به افزايش يخانگ يدرمان يمراقبت هامحيط هاي در  مارانيب خودتوسط ها  فشارسنجاستفاده از 
. استفشارسنج خودكار  يكيالكتر ريغ هيپا يمنيامسئله در  نيمهمتر ،هوا تخليه وكردن  باد چرخهدر  نقص

  : باشد داشته وجودتواند  يم ريزمشكلات  كردن، باددر چرخه 
 رييتغ احتمالا و يكبود باعث توانديم جوان كودكان اي و نوزادان يبرا بالا حد از شيبهدف  فشاراز استفاده -

  بشود؛استخوان  شكل
 طول) يانيو احتمالا شر( يديور انسدادتواند منجر به  يم نباد شد يزمان دورهشدن  يطولاناز حد  شيب -

   اي ،ودش دهيكش
خون در  جهينت درشود،  يم گسترده يديمنجر به انسداد ور ،يدوره طولان كي يبرا عيتكرار سرتناوب  -
  .كند يم دايپتجمع  اهرگهايس
 و دهد رخدارد كه ممكن است  وجود يكيالكتر ريغ هيپا يمنيمسئله ا كيفقط  باد، كردن تخليهچرخه  در

  نقص اماشود،  اريهوش  ماريب يتواند باعث ناراحت يم نيدر كوتاه مدت، ا. است شدن باد تخليه آن  نقص در 
 و يعصب ريناپذ برگشت بيآس به منجر تواند يم ش،هويب ماريبدر   يدر مدت زمان طولان باد شدن تخليهدر 

  . بشود يعضلان
  كنند يم انيب هيپا يمنيا مسئله نياز ا اجتناب يبراخود را  حياستاندارد هدف صر نيمختلف در ا يها بند
   ژهيو يبندها رياز بندها و ز يبرخ ياصول و مبان   2-الف الف

  . ستين يمتوال ن،يبنابرا ،استاندارد است نيا يبندها يبر مبنا ريز ياصول و مبان يگذار شماره
  مدت  كوتاهخودكار  مد  217-3-201 ربنديز

تحت  ماريكه ب شوديم ياختصاصا مربوط به مدت زمان خودكار  فشارسنج كيكوتاه مدت  خودكار مد
 زياست ن داريناپا ماريب كيناميهمود كه يوقت اورژانس، بخش و اتتصادف بخشدر اما ،رديگيقرار م يهوشيب

مطلق  ينسبت به درست كاربر يبراخون  فشارريمقاد يالتو يريگيپ ييتوانا. رديگ يمورد استفاده قرار م
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 اريبسها  يريگ اندازه نيب زمانكه  اجازه داده شده است جهينت در. است تر مهم يليخجداگانه  يهاخوانش 
 ارسنجكه فش يهنگام نيا بنابر. ها داشته باشدخوانش  ينيبال يدرستبر  يمنف ريتاثاگر  يحتكوتاه باشد، 

  .ستين لازم ،ينيبال يدرست الزامات شدن برآورده كند، يم كار مد نيا درخودكار 
  
  يلوازم جانب   4-2-7-201 ربنديز

به  نسبتاگر كاف مورد استفاده . شود استفادهدرست  اندازه ياست كه از كاف دارا نياخوانش  يدرست لازمه
 يمباشد،  گرفتهقرار  ماريب يبازو يرو اشتباهطور  به ايو  ،باشد كوچك اي بزرگ حد از شيب مار،يب يبازودور 

  .بشودخون  فشار نيدر تخم مهم ينيبال يهاتواند منجر به خطا
  نوزادمد  يخودكار دارا فشارسنج  103-2-7-201 ربنديز
 يريگكوتاهتراندازه  زمانو تر كم كاف فشار حداكثراستفاده از بيآس سكيربه منظور كاهش  استاندارد نيا

 يروشن و واضح دستورالعمل يداراخودكار  فشارسنجاست  لازم. است كرده مشخص ، زاد،نو مارانيب يرا برا
  .شود حاصل نانيماط  نوزاد مارانيب يبرا مناسب مد يريبكارگ از تا باشد كاربر يبرا
  ياستفاده عموم يخودكار برا فشارسنج  104-2-7-201 ربنديز

كه  يكاربرهابه طور معمول توسط  ،ياستفاده در اماكن عموم يخودكار در نظر گرفته شده برا فشارسنج
 دستورالعمل به كاربران نيا. رديگ يم قرار استفاده مورد كنند، يم يريگ اندازه را خودشان خون فشار

 يپزشك يكيالكتر لهيوس يبررو است لازم استفادهمل دستورالعنكات  نيمهم تر. ندندار يدسترس استفاده
  .شود يگذارنشانه  

  جزاءا تعويض   105-2-7-201 ربنديز
 يزمان فقطبگذارد،  ريتاث يضرور عملكرد اي و ياساس يمنيا برتواند  يمكه  ييها قسمت اي اجزاء ضيتعو

است  لازم. وجود داشته باشد يا ستهيشا يقطعات آگاه ضيتعوبالقوه عواقب  به نسبتشود كه  يانجام م
 يياجرا يها روش. باشند داشته يآگاه نكته نيا به و نگهداري سيسروپرسنل و  ينيبال يمراقبت ها كاربران

 يبرا يگذارنشانه   الزامات. شود انجام يضيتعو نيبه دنبال چن ديمجدد، با ونيبراسيمثال كال يبرامناسب، 
  .است شده گرفته نظر در يها يآگاه نيچن دادن

  مارياتصال فشارسنج خودكار  به ب يها لهيوس*   101-5-5-8-201 ربنديز

 يها بخشآن  دركه  رديگ ياستفاده قرار م مورد ييها طيمح در مكرر طور بهخودكار  يها فشارسنج
 يها لهيوس يدارا اگر فشارسنج خودكار. شود يمتصل م ماريبه ب زين يشكپز يكيالكتر زاتياز تجه يگريد

 ونيلاسيبريدف برابر درگرفته شده  بكار قطعه كهاست  مهم كاربرو  ماريب يمنيا يبراباشد ماريبه ب اتصال
  .باشد مقاوم

  كردن خاموش - 101-8-11-201 ربنديز
 بازو، به فشار اعمال شيبه علت افزا مار،يببه  وارده بيآس سكيركاهش  ازاست كه  نيا الزام نياز ا هدف
. شود حاصل نانياطم گردد،آن قطع تغذيه  اي و شده خاموش خودكار فشارسنجطور ناخواسته  بهكه  يزمان

آن تغذيه كه  يهنگام خودكار در فشارسنجبودن  منيدر نظر گرفته شده است كه از ا ليدل نيا بهالزام  نيا
 مارانياستفاده در ب يخودكار برا يها فشارسنج شاملها   مثال. گرددحاصل  نانيشود، اطم يقطع م
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 ،يطولان يزمان يها دورهدخالت كاربر و در  بدونتواند  يكه م است يخودكار فشارسنج و، نوزاد ايو رخواريش
 هيتخل رشيپذ ملاكح فشار و ودر مورد سط بحث يبرا ن،يهمچن. دكنخوانش  را خون فشار مرتبه نيچند
  .شود رجوع 105-1-12- 201 ربنديز در شده ذكر يمبان به باد،
  يداخلتغذيه  منبع - 103-8-11-201 ربنديز

 يب ه،يثان 30 عرض در  ،102- 201 جدول در شده مشخص ريمقاد به دنيرس يبرا كاف باد هيتخل در نقص
  .شود يمگرفته  نظردر  هيپا يمنيحفظ ا در يتيكفا
  خون فشار دهنده نشان يگستره اسم  - 103-1-12-201 ربنديز
 درفشار خون  ريمقاد نيا نكهيا ليبه دل ،يانسان ينمونه ها يآن بر رو انجام رايز ،است يتوافق آزمون نيا

خودكار مهم  يهافشارسنج  يبرا نكته نيا. است ممكن ريغ ،هستندنادر اريبس ينيبال يها راقبتم مراكز
 يگذار صحه آن يبرا ينيبال لحاظ از كه دنباش يا گسترهقادر به نشان دادن فشار خون بالاتر از  كه است
 يخال جا گسترهآن  يدر بالارا  شينماداده شده  نشان صفحهمقدار كه  يخودكار فشارسنج. است شده

  .نمود دخواه پنهان. كاربر يبرا را ماريب تيوضع د،كن يم محدود يبطور مصنوع اي گذارديم
  اشكال تك  طيشرا فشارتحت حداكثر 105-1-12-201 ربنديز

از حد اعمال  شيب فشاربه علت  مار،يوارده به ب بيآس سكير كاهش از نانياطم حصول  الزام نياز ا هدف
 يحفاظت زميمكانو  هيحس كردن فشار اول ،يتك اشكال طيوجود شرا ليكه به دل يهنگاماست،  بازوشده به 
ه شده است كه در نظر گرفت در ييها تيوضع در سكير كاهش يبراالزام  نيا. نكند كار ،خودكار فشارسنج

 اد،يبه احتمال ز يكاربر چيه و نباشد كافبرداشتن  به قادر فشار حد از شيب رفتن بالا هنگام به ماريآن ب
 نكهيكند بدون ا  آزاد راكاف  فشارفراهم شود تا  يحفاظت لهيوسموارد لازم است  نيدر ا. باشد نداشته حضور
 مارانياستفاده در ب يخودكار برا يها شامل فشارسنج ها مثال. باشند داشته آن در يدخالت ماريب اي كاربر
مرتبه فشار  نيچند ،يطولان يزمان يدر دوره ها تواند بدون دخالت كاربر يكه م يفشارسنج خودكار و نوزاد،

  . كندخوانش خون را 
 به كاف فشار كاهش. بشود ماريب بيبه آس منجرتواند  يم يزمان طولان تمدباد كاف، در  هيدر تخل نقص
 از. است شده گرفته درنظر يبزرگسالان كاف به بيآس سكيربردن  نياز ب ايكاهش  يبرا mmHg 15 از كمتر
فشار كاف  كاهشحساس هستند،  بازو كي يمدت بر رو يفشار طولان اتاثربه  ژهيبه طور و نوزادان كه آنجا

   .شده است الزام مارانيب نيا يبرا mmHg 5تا 
از آنجا . كند كار گيرياندازه - خود مد در كه است اين خودكار فشارسنج يبرا سكيركنترل  نيگزيجا روش

و  كاف برداشتنقادر به بيمار  كه رود يم است و انتظار اريهوش ماريمحدود است و ب هاخوانش  يكه تعداد كل
نظر  درمنظور  اين به سكيركنترل  نيگزيجا روش نيا. ستين لازم حفاظتي وسيله ،فشار باشد كردن هار

 يدر نظر گرفته شده برا ارزان خودكار يها فشارسنجبودن  ترسدس در نفع نيب تعادلي كهگرفته شده است 
  . تحت شرايط تك اشكالي، فراهم آورد ،گرانتر وسيله حفاظتي با  اندازه گير -خود خودكارمد 
 تحتكه  ،است كاف باد تخليه يبرا ازيشامل زمان مورد ن حفاظتي، وسيلهعملكرد  رشيپذ اريمع يابيارز

 موردفشار  نيشتريبنده ده نشان ديآزمون با يانتخاب شده برا هيفشار اول. باشد ميفشار و حجم كاف  تاثير
 مورد فشار حداكثر نوزاد، مددر . باشد ايجاد مي شود كردن بادچرخه  انيدر پا كه يعاد استفاده در انتظار
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 بهاما به ندرت  است، mmHg 300 مجاز فشار حداكثرديگر،  حالاتدر  باشد، mmHg 150استفاده بايد 
  .رسد مي mmHg 250از  شيب
 نيا استانداردسازي برايروش  كي در باشد، مشكل تواند يم ها حجم هاي پايدار با كاف دايجاآنجا كه  از

 مددر  ml 5± ml 100براي مثال (است كه نشانگر كاف باشد  شده تثبيت هاي حجم بكارگيري ون،آزم
 ديگر نيگزيروش جا كي). موارد ريسا رد ml 25  ± ml500و  يمچ خودكار يها فشارسنج يبرا اي ،نوزاد

در  ديبا كاف . است كاري مدهر  ياستفاده برا يهاكاف مشخص شده در دستورالعمل نياز بزرگتر استفاده
  .شود پيچيده است،كاف  يمشخص شده برا گسترهمياني  نقطهاطراف سنبه سفت و سخت كه نشان دهنده 

متداول  يورآ فن نيا درنها آبروز  چون است مجاز يلحظه ا يمصنوع زبرو براي s 3 زماننظر گرفتن  در
 طشراي اينكه بدون بشود، مجاز فشار حداكثر از بالاتر به كاف فشار موقت افزايش موجب تواند مي واست 
  .ديمان ايجاد ي هشدار

    مانومترآزمون  مد   106-1-12-201 ربنديز
مورد  فشار مبدل درستيكردن  برهيكال اي يگذار صحهخودكار به منظور  فشارسنجآزمون مانومتر در يك  مد

دما، رانش،  رياثتحت ت تواند يم فشار مبدل درستيو مواد آن،  يبسته به نوع طراح. استفاده قرار مي گيرد
 يبرا يا لهيوس خدمات و سرويس كاركنانلازم است  نيا بنابر. قرار بگيرد رهيغو  دنش كهنه يندهايفرآ

چنين  اين. داشته باشند ،خودكار فشارسنج ونيبراسيو كال ينگهدار يمبدل فشار برا يدرست كردن كنترل
 شده الزام ذيصلاح مراجعاز  يبرخ يو نيز از سو است شده هيتوص كنندگان ديتولهايي به برخي از  بررسي
 به محدودآن  به يدسترس گيرد، نمي قرار استفاده مورد ينيبال لحاظ از مانومتر آزمون مداز آنجا كه . است

  .نديامن اقدام درپوشباز كردن  يبرا ندتوان يماستفاده از ابزار  باشده است كه  خدماتو  سرويس كاركنان
  
  وانتقال نقل از ريغ يموارد يارب لرزش و شوك - 101-5-3-15-201 ربنديز

 يم قرار) مثل لرزش، شوك( يكيمكان يها تنشعرض م در يعاداستفاده  نيحخودكار در يها فشارسنج
خودكار  فشارسنج ن،يبرابنا. دنريقرار بگ زين يشتريب يها تنشمعرض  در يد به طور تصادفنتوان يمو  دنريگ
  .باشد مقاوم يعاد استفادهتحت  سقوط،شوك، ضربه و  لرزش،برابر  در يبه اندازه كاف ديبا
 انتخاب ماريب شيپا ياستانداردها گريحاصل از كار منتشر شده در د جينتا يبازنگر نياولبا  ها آزمون نيا

 طيمح در مثال عنوانبه ( مختلف يها طيمح در را حالات ينسب شدت يفيها به طور ك تهيآن كم. شدند
مختلف  يها اندازه در، )) ينيو زم ييهوا( يا حرفه وانتقال نقل و يمراكز درمان ،يخانگ يدرمانمراقبت  يها

) متحركقابل حمل و  ،يدست يپزشك يكيالكتر زاتيتجهبه عنوان مثال، ( يپزشك يكيالكتر زاتيتجهو انواع 
  .ندردك يابيارز

 مجموعهدر  يطيمح يها آزمون  يمرتبط را برا ژهيو ياستانداردها ها تهيكم نآ ،يفيك يابياز آن ارز پس
 يابيارز موردIEC 60721  يراهنما اسنادمجموعه  زينو  آنها، يو مبان اصولو  IEC 60068 ياستانداردها

 يبررس مورد راآزمون ها  نيمواد مربوط به ا يبرا گريها، منابع د تهيكمآن  الزامات،در انتخاب . ندداد قرار
 قبل از فروش و يده اطلاعات اراتياخت يبرا FDA  يبازنگر يهنماار به عنوان مثال،( ندداد قرار

MIL STD 810، استاندارد  با يسازگار نيبهتر كه ندافتيدراما  ،)رهيغ وIEC 60721-3-7:1995 وجود دارد .
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 طيشرا يها كلاس متقابل ارتباظكه به  دارد وجود نيز IEC TR 60721-4-7:2001 يراهنما سند نيهمچن
كلاس  3 فوق، ياستانداردها. كند يكمك م،IEC 60068 يسر ياستاتداردها طبق بر يطيمح

7M1,7M2,7M3 7 يكلاس ها كه دريافت تهيكم نيا. ندمشخص مي ك يكيمكان طيرا براي شراM17 وM3 
خارج از  در مارانيب تقالوان نقل نيز و درمانيكز امر در ماريب وانتقال نقلطول  در را طيشرا بهترين ترتيب، به
 متفاوتي آزمون سطوح و مختلف يها آزمون كه كردند توافق ها تهيكم اين. دهند مي نشاندرماني  كزامر
 تجهيزات نسبت به  درماني، مركز در استفاده يبرا شده گرفته نظر دراي تجهيزات الكتريكي پزشكي بر

 مورد ،يدرمان مركز از خارج در ماريب وانتقال نقل براياستفاده  ينظر گرفته شده برا درالكتريكي پزشكي 
  .قرار گيرد استفاده
 يها آزمون كه يحال در كننده، توليد مشخصاتطبق  بر خودكار فشارسنج يگذار هصحبود كه  نيبر ا اعتقاد
در نظر گرفته شد و  يخط فكر نيا. ندارد ضرورت شود، ميانجام ) ينوسيو س يبه صورت تصادف( ارتعاش

 به ار يحداقل ايمني سطح واست  نيسنگانجام شده به اين روش سخت و  آزمونكه  شداين  بر ميتصم
 نيبر ا اعتقاد. كرد نخواهد جبران را تحميلي هاي هزينه و نمود خواهد اضافه پزشكي الكتريكي تجهيزات
  . باشد يكاف آزموناز اتمام  پس ،مناسب كاركرد يگذار صحه است كه

  نقل و حمل برايشوك و لرزش  - 102-5-3-15-201 ربنديز
 نقلرا در حين  يكيمكان يتواند تنش ها يخودكار م فشارسنجد براي اثبات اينكه  هاي اين زير بن آزمون
 ها آزمون نيا. در خارج از مركز درماني تحمل نموده و سالم بماند، در نظر گرفته شده است  مار،يب وانتقال
در نظر  يدر خارج از مركز درمان مار،يب وانتقال نقلدر طول  خودكار، فشارسنج ينيبال يبخش اثر ارزيابي براي

  .  گرفته نشده است
 يفشارهامعرض  در يدر خارج از مركز درمان ماريبانتقال  و نقل يخودكار مورد استفاده برا فشارسنج

 معرض در تواند مي يتصادفقرار مي گيرند و به طور ) سقوطمثل لرزش، شوك، دست انداز، و ( يكيمكان
 ماريب وانتقال نقلاست كه تجهيزات مورد نظر براي استفاده جهت  لازم ن،يبنابرا. قرار بگيرند زين بيشترتنش 

 برايشرح داده شده  يكيمكان استحكام آزمونتا در برابر  باشد يقو يبه اندازه كاف درماني مركز از خارج در
دهد كه علاوه  ينشان م  IEC 60721-3-7 استاندارد . مقاومت كند IEC 60721-3-7استاندارد  7M3سطح 
 ميآن و انتقال مستق در استفادهبراي  نيز 7M3 كلاس ،7M2 كلاسپوشش داده شده به وسيله  طيبر شرا

 خشنو نقل  حملو  جاييبجا. رود مي كار بهبا شوك سطح بالا  ايبا ارتعاشات قابل توجه، و  نقاط انيم
  .ها پيش بيني شده است طيمحتجهيزات الكتريكي پزشكي براي اين 

 يهااگر برنامه  يحت است، شده اضافهپزشكي  الكتريكي زاتياز تجه كلاس نيا يبراشوك  يليتكم آزمون
تجهيزات الكتريكي  سازگار با شوك و لرزش طيشرا از اي گستره دقيق طور به كه اي شده تثبيت يكل آزمون
به طور مجدد توليد كند، وجود نداشته  ييوهوا ينيزم هينقل لياز وسا يعيوس فيدر ط نصب شده پزشكي

 تجهيزات كه اند شده انتخاب اساس اين بر ربنديز نيا در شده مشخصديناميكي  يها آزمون ن،يبنابرا. باشد
شامل (زميني و هوايي  هينقل ليوسا در استفاده هنگامبه  ح، وآزمون شده در اين سط پزشكي الكتريكي

واقع  آن معرضدرديناميكي كه  يعياختلالات طب برابردر  ادياحتمال ز به بيمارانانتقال  و لنق براي) بالگرد
  . مي شوند، مقاومت خواهند كرد
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 بالگردها، يا ثابت بال داراي هواپيماهاي اي، جاده هاي آمبولانس در پزشكيالكتريكي  زاتيتجه از استفاده
  .،باشد يشتريب يمنيا يگذار صحه و ها آزمون ازمندين است ممكن رهيو غ ،ييايدر يروين يها يكشت

  ساختار  1-101-201 ربنديز
] 21] [17] [13[مطالعات . كند نمي مشخص را ها كيسهو  ها كاف ساختاري اتيجزئ استاندارد نيا
  يفوقان بازوي يرو بر خون فشار شنيداري تخمين منظور به كه ياكيسه  مناسبكرده اند كه اندازه  شنهاديپ
 و كاف اندازه هر يبرا گسترهدر حداكثر  بازو دور  ٪40است كه عرض آن  بيترت اين به شود يم داده رارق

در  تعيين فشار خون به روش . باشد كافهر اندازه  يبرا گسترهمركز  در بازو دور  ٪100تا  ٪80 آن طول
ابعاد  نيا. بگذارد ريخون تاث فشاردرستي تخمين  برتواند  يماندازه اشتباه  با يكافاستفاده از ،شنيداري

 ، يمختلفتوان با ابعاد  يرا م خودكار هاي فشارسنج كاف.هستند مطالعه و بررسي دست در شده، هيتوص
  .كرد يطراح

فشار خون  تنادرسخوانش براي  يمنبع) بزرگ يليخ ايكوچك  يليخ( نادرست اندازه با ييها كافاز استفاده
 سكير نيا از. ندشوبه نتايج غلط در تعيين هاي بالا  منجر توانند يم كوچك، يليخ يكافها مثال براي ،است

را  نييتع شينما اي شروع اجازهدر صورت خارج از گستره مجاز بودن دور بازو  كه يكاف يطراحبه وسيله  ديبا
 است يگريد روش بازو،دور  مجازمشخص كردن گستره  برايكاف  يگذارنشانه  . دهد، جلوگيري شود يمن

  . داد كاهشا ر سكير نياآن  لهيبوستوان  يم كه
هاي  كاف. دارد بستگيخودكار،  فشارسنج يطراحبه  دست، مچ دور به گرفتنقرار  يبرا كيسه  مناسب اندازه
 cm 5/13محدوده دور مچ   يبرا cm 14 تا cm 10تقريبي  طول و cm 6 بييعرض تقر يمتداول، دارا يمچ
  .باشند مي cm  5/19تا 
  فشار ايجاد – 2-101-201 ربنديز

 الزاممحتاطانه  يطراح يمهندس است، mmHg 330 كيپنومات ستميس در مجاز فشار حداكثر كه يحال در
كه براي  است 1دراتينگ يهامورد مشابه با روش  نيا. ودش آزمون +٪10 از بالاتر فشار در كافي كند كه م

   .گيرد مي قرار استفاده مورد ،يطراح الزامات با يكيالكترون قطعاتاطمينان از انطباق 
  كردنزمان باد حداكثر 104-201 ربنديز

 كه شدند انتخابعنوان فشار كاف  به يني، پس از مشاوره بال102-201 جدول در شده داده نشان يفشارها
توان  يرا م هافشار  نيا نيهمچن. رديگ صورت تواند يم يمنطقطور  بهبه حالت اوليه،  ديور بازگشت آن در

  .كرد يريگ اندازه يقبول قابلاعتماد  تيبا قابل
 فشار انيمبتلا اي و قرار يب مارانيبدر   خون فشارانش خو يبراچند تلاش  اي دو هيثان 180عرضتوان در  يم

 يمنيا هيحاش هنوزشود  جاديا يعضلان يعصب بيهر گونه آس نكهيقبل از ازمان،  نيدر ا. داد انجام بالا خون
و تروما  يناراحت كاهش يبرا يهيبدطور  بهنه تنها  نوزاد،در مد  شدهكوتاه  زمان حداكثروجود دارد،  يبزرگ
) mmHg 150 )kPa 0/20فشار  حداكثراست زيرا  هيتوج قابلبلكه  است، مطلوب ريپذ بيآس مارانيب نيدر ا

 يم شتريب زين مارانيب نيا ينوعشود و ضربان قلب  يباد كردن م زمانتر شدن  كوتاهبه  منجر كهمي باشد 

                                                 
1 - Derating 
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 نوزاد ماند يم يباقدر حالت باد شده  يتريطولان مدته ب كافكه  يزماناست كه  نيا گريد موضوع. شود
 دادن نشان شتريبتواند باعث  يمو  شده شتريب يعوصنم يها فشار جهي، در نترديگيم قرار فشار تحت شتريب

  .بشود يبه مقدار واقع خوانده شده نسبت ريمقاد
               مستقل از روش دو وسيله به است لازم رود، يم كار بهاشكال تك  طيدر شرا الزام نياهنگامي كه  تا

  .شود انجام لازم ظتفاح تخليه شير نقص مقابل در فشار كاهش برايهم 
 اندازگيري -خود مد درخودكار فراهم شده است، اين است كه  فشارسنج يبراكه  سكيرديگر كنترل  روش
  .شود رجوع 105-1-12- 201 زيربند به. كندكار 

 خودكار يا چرخه يمدها    *105-201 ربنديز

ت بين مدهاي چرخشي شرح داده شده در اين استاندارد خلاصه اي از الزامات و تفاو 1-الف الف  جدول در
  .ارائه شده است

به منظور نشان دادن تعيين فشار خون در طول چرخه تخليه باد،  ربنديز نيهاي نشان داده شده در ا شكل
 نيا. كنند مي تعيين كردن باد هنگام در را خون فشار خودكار، يهااز فشارسنج  يبرخ. ترسيم شده است

. شود مي ها شكل با سهيمقا در ،باد هيخلتچرخه كوتاه تر شدن  وچرخه بادكردن  شدن طولاني به منجركار
 .شكل ها يا هر گونه الزامات ديگر اين استاندارد را تغيير نمي دهد منظوركار  نيا

  مد خودكار كوتاه مدت  – 2- 105-201 ربنديز
بيماران بخش مراقبت هاي  نيو همچن يهوشيتحت ب مارانينظارت مستمر بر ب يار كوتاه مدت براخودك مد
 يكحال،  نيبا ا. ژه، كه از نظر باليني لازم است فشار خون آنها به طور مكرر خوانده شود، ارزشمند است وي

 را به وضعيت اوليه اش وريد شتبازگ اجازه تا است ضروري ها كردن باد بين باد، تخليه حداقلدوره زماني 
 جلوگيري يديورشدن  جمع از تا باشد محدود ديبا مدت كوتاه خودكار مد زمان مدت كل ،علاوهب. بدهد
  .كند كم را يكبود و كرده

  خودكار خود اندازه گيري  مد    3- 105-201 ربنديز
 يها هيتوص. ب پزشكان و در خانه مفيد استفشار خون در مط يرياندازه گ يبرا خودكار خود اندازه گير مد

كند كه،  يم هيفشار خون بالا اين مطلب را توص صياستفاده در تشخ يفشار خون برا يريدر اندازه گ يكنون
 خونفشار عنوان به بايد ها تعيين نياو متوسط  انجام شود min 1در فواصل حداقل  ديباخوانش  2حداقل 

  .شود گرفته نظر در ماريب
بدون حضور پزشك  مارياز ب يريمد در مطب پزشك، اين امكان را مي دهد كه چند اندازه گ نياز ا تفادهاس

 . را كم كرده يا حذف كند ديكار مي تواند اثر فشار خون بالاي ناشي از پوشش سف نيا. انجام شود
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  مد لهيوس به الزامات خلاصه -1-الف الف جدول
يطولانخودكارمد  

  مدت
201-105-1  

  مدت كوتاه خودكارمد
201-105-2  

اندازه -خود خودكار مد
 يريگ

201-105-3  
  > a 7 محدود  نامحدود  هاخوانش  تعداد
 bندارد  كاربرد  ≥ min  15  نامحدود  مد مدت طول

  كردن باد زمان  حداكثر
  )104- 201) (نييتع هر ازاءبه (

s 180  اي  s 90  در مد
  نوزاد

s 180  اي  s 90 در مد نوزاد c  s 180    

  ≤ s30 ≥  s 2 ≥  s 5  هوا تخليه يزمان دوره
  فشار حداكثر

)201-12-1 -104(  
mmHg 300 اي 

mmHg 150  در مد
  نوزاد

mmHg 300 اي mmHg 
  در مد نوزاد 150

mmHgc 300  

  تحت فشار از حافظت
  ياشكال تك طيشرا

 لهيوس اي d يدست روش  حفاظت لهيوس  حفاظت لهيوس
  حفاظت

 eشده  محدود  همه  همه  ماريب تيجمع

  ينيبال يگذار صحه
)201-106(  

  استاندارد
ISO 81060-2 

  استاندارد  است نشده الزام

ISO 81060-2 
aاست دهش محدود مدت طول يمبنا بر يول است، نشده مشخص هاخوانش  تعداد.  
bزمان وجود ندارد  يبرا يمطلق گستره يمحدود شده است، ول 6ها به خوانش  تعداد  
cباشد ينم مجاز ،اندازه گير -خود خودكار مد در نوزاد مد  
dفراهم شود ديبا يروش مار،يب ايكاربر  لهيآزاد كردن فشار به وس يفراهم نشده باشد،برا يمستقل يحفاظت لهيوس اگر  .  
eاستفاده يها دستورالعمل ددريبا نكته نيا و است شده گرفته نظر در اريهوش بزرگسالان يبرا فقط ماريب تيجمع 

  .شود اظهار
  
  

 هايخوانش به  يدسترسوجود داشته باشد، امكان  ماريدر فشار خون ب يتغيير پذيري قابل توجه اگر
  .شود مي ديمف اريبسخون  فشارخوانش  يبراجداگانه، 
 زني ها گيري اندازه ريسا از توانيمشود،  ياستفاده م متعدد، يهانييتع نيانگيم ازبه طور گسترده  ماداميكه

  ).مد اي ميانه مثال عنوانبه ( دكر ادهاستف ماريب فشارخون دادن نشان يبرا
  
  اشكالي تك شرايط – 3-3- 105-201 ربنديز

 تيعموقبا توجه به  مار،يب يك به بالقوه بيآس ريسك كنترل براي روشي نمودن فراهم الزام نياز ا هدف
حفاظتي  وسيله ايو  هياول فشاراست، هنگامي كه حس كردن  بازواز حد به  شيب فشار اعمالخطرناك 
به منظور كاهش  حفاظتي، وسيله الزامات. نكند كار اشكالي، تك شرايط وجود دليل بهخودكار  فشارسنج

كه فشار  مواردي در كاف، برداشتنبه طور معمول قادر به  ماريبكه   يتيموقع، در قبولح قابل وبه سط سكير
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 بيماركاربر ديگري براي برداشتن كاف فشار بالا از روي بازوي  كه وضعيتي در نيز و رود، ميآن خيلي بالا 
 براي مستقل حفاظتي وسيله  بودن فراهم موارد، گونه نيا در. است شده گرفته نظر در باشد، نداشته حضور

 يها فشارسنجمل شا مورديهاي  مثال. يابد مي ضرورت بيمار، يا كاربر دخالت بدون كاف، فشار دنرزادكا
 يهاي خودكار فشارسنجو  ژهيو يها مراقبتهاي  بخش مارانيب اينوزاد و  مارانيب در استفادهخودكار مورد 

  .دهند انجام يطولان يدوره زمان كيدر طول  كاربر،دخالت  بدون راخوانش  چندينتواند  ياست كه م
 خودخودكار  مددر  فقطودكار اين است كه خ يها فشارسنج در سكير كنترل براي نيگزيجا روش كي

كوتاه خواهد  نسبتاً عمل مدتواحد،  ينييك تع هنگاماست كه  نيفرض بر ا مد نيدر ا. كار كند اندازه گير
 اشكالي، تك شرايط در كافبرداشتن  ياكاف  فشارمنظور آزاد كردن  به اتيعمل نيدر كل ا كاربرو  ،بود

 خودكه  يزمانمد خودكار خود اندازه گيري،  براي نيهمچن امر نيا. باشد ميسترس د درداشته و  حضور
  .كاربرد دارد است كاربر مار،يب

 ماريب/ كاربرهنگامي كه اقدامات  كه است نيا ،نظر گرفته شده در سكير كنترلبراي كه  يديگر روش
 از طريق ارزيابي قبولريسك باقيمانده قابل رساندن  حداقلبه  و سكير مطمئنموجب كنترل  تواند يم

براي اندازه  نهيهز كم و دقيق ،درست كارخود هاي فشارسنج اگر .شودب، كاربر اقدام با حفاظتي وسيله نهيهز
 نيا نباشد،خون بالا در دسترس  فشارگيري فشار خون به وسيله خود بيمار، براي استفاده از آن در مديريت 

  .بود خواهد بيمار براي پذيرش قابل ريغ و واضح سكير يك
   ينيبال دقت - 106-201 ربنديز

 هاي مراقبت بخش بيماران نيهمچن و يهوشيب تحت مارانيب بر ستمرم نظارت يبراكوتاه مدت  خودكار مد
 نيز و شود، خوانده بحراني، پايش منظور به مكرر طور به آنها خون فشار است لازم باليني نظر از كه اورژانس

 تخليه جازمزماني  دورهحداقل  ليحال، به دل نيبا ا. است ارزشمند ندارند، پايداري وضعيت كه بيماراني براي
 ،مي سازد ممكن زمان نيتر كوتاه در خون فشار آوردن دست به قادر را كاربر كهها،  كردن باد نيبباد كاف، 
  .كند پيداتنزل  يتا حد اندازه گيري  درستيرود كه  يانتظار م
ري كرده وريدي جلوگي شدن جمع از تا باشدمحدود  ديكوتاه مدت با خودكار مدمدت زمان كل  آن،بر  علاوه

  .را كاهش دهد يكبودو 
  يكيالكتر يتداخل جراح گشتباز  101-2-6-202 بند ريز

يا در حضور آن مورد استفاده قرار گيرد،  HFبا تجهيزات جراحي  همراهخودكار  فشارسنجقرار است  اگر
خوانش ، گشتاز يك زمان باز پستواند فشارخون را  يخودكار م فشارسنجه باشد ك داشته انتظار ديبا كاربرها

 تهيكمغير مستمر فشار خون را تعيين مي كند،  وبه طور غير منظم  خودكار فشارسنج كياز آنجا كه . كند
رد چنين تصميم گرفت كه الزامي براي فشارسنج خودكار به منظور امكان تعيين فشار خون در طول كارك

خواهد بود،  ماريب كيبراي  پذيرشيقابل  ريغ سكيرامر  نياما ا ،وجود نداشته باشد HFتجهيزات جراحي 
  .نباشد HF يجراح زاتيتجهكرد ربه دنبال كا انتظار، موردخوانش به  قادرخودكار  فشارسنجاگر 
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 ب ب وستيپ

 )ياطلاعات(

  يطيمح ملاحظات
  
 
 يدادهايرو به عمده طور به خون فشار كنندهخوانش خودكار  فشارسنج كياز  يناش يطيمح ستيز ريتأث
  :شود يم محدود ريز
 دستورالعمل طبق بر ،كاربر لهيبه وس معمول ميو تنظ يبازرسكار، شامل  نيح در اطراف طيمح بر ريتأث -
  روزمره، يياجرا يها روش اي استفاده يها
 به معمول ميتنظ و يبازرس شامل ،يعاداستفاده  نيدر ح يمصرف مواد ختنير دور و كردن زيتم استفاده، -

  روزمره، يياجرا يها روش اي استفاده يها دستورالعمل طبق بر كاربر، لهيوس
  . خواهند شد جاديمحصول ا ديكه در خاتمه عمر مف يعاتيضا - 

 يدر نظر گرفته شده برا  يها هيتوص اياستاندارد به الزامات  نيا ،يطيكاهش بار مح تيبر اهم ديتاك يبرا
 ،خودكار فشارسنجمراحل مختلف چرخه عمر  ياز ملاحظات ذكر شده، در ط يناش يطيمح راتيكاهش تاث

  .دهد يم ارجاع
 رجوع 1- ب بجدول  به ،خودكار فشارسنج كيچرخه عمر  ميترس يبرا ،يطيمح ملاحظاتارتباط با  در

  .شود
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



46 

  

  
  استاندارد نيا يها بند لهيبوس شده رجاعا يطيمح ملاحظات 1-ب جدول

  يطيمح ملاحظات
 )ها يها و خروج يورود(

 محصول عمر چرخه

 هيتهشيپوهيته
  
 الف مرحله

 عيتوز
 بستهشامل (

  )يبند
 ب مرحله

 استفاده
  
 پ مرحله

  عمر انيپا
  
 ت مرحله

شده ارجاع بندو  استاندارد   

 IEC 60601-1-9a IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 مجدد منبع استفاده 1

 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 يانرژ مصرف 2

 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 هوا در انتشار 3
IEC 60601-1-9 و 

 106-2- 7-201 بند

 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 آب در انتشار 4
IEC 60601-1-9 و 

 106-2-7-201 بند 

 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 1پسماند 5
IEC 60601-1-9 و 

 106-2-7-201 بند 

 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 2فهون 6

 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 خطرناك مواد مهاجرت 7
IEC 60601-1-9 و 

 106-2-7-201 بند 

 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 خاك بر اثرات 8
IEC 60601-1-9 و 

 106-2-7-201 بند 

 يطيمح يها  سكير 9
 اي حوادث از يناش

 نابجا استفاده

IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9 

a   استاندارد به  IEC 60601-1-9:2007شود رجوع  

1- Waste 
2- Noise 
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