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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسکتاندارد  مؤسسکۀ  مقکررات  و قکوانی   اصکلا   قکانون  3مکاد   يک   بند موجب به ايران صنعتي تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

اسکتانداردااي   نشکر  و تدوي  تعیی ، وظیفه که است کشور رسمي مرجع تنها 1331 ماه بهم  مصوب ايران، صنعتي تحقیقات

  .دارد عهده به را ملي )رسمي( ايران

بکه   92/6/29نام موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتي ايران به موجب يکصد و پنجاه و دومی  جلسه شوراي عالي اداري مکور   

 جهت  اجرا ابلاغ شده است .  92/3/29مور   33333/996سازمان ملي استاندارد ايران تغییر و طي نامه شماره 

مؤسسکات   و مراکز نظران صاحب کارشناسان سازمان ، از مرکب فني ااي کمیسیون در مختلف ااي حوزه در استاندارد تدوي 

تولیکدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با امگام وکوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و تولیدي پژواشي، علمي،

کننکدگان،  مصکر   تولیدکننکدگان،  شکام   نفکع،  و حک   صکاحبان  منصکفانۀ  و آگااانکه  مشکارکت  از ککه  اسکت  تجاري و فناوري

نکوي    پیش .شود مي حاص  دولتي غیر و دولتي ااي سازمان نهاداا، تخصصي، و علمي مراکز کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پک   و شکود مکي  ارسکا   مربکو   فنکي  ااي کمیسیون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخوااي براي ايران ملي استانداردااي

ايکران   ملي )رسمي( استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طر  رشته آن با مرتبط ملي کمیتۀ در پیشنهاداا و نظراا دريافت

 .شود مي منتشر و چاپ

کننکد   مي تهیه شده تعیی  ضوابط رعايت با نیز صلا  ذي و مند علاقه ااي سازمان و مؤسسات که استاندارداايي نوي  پیش

بکدي  ترتیکب،    .شکود  مکي  منتشکر  و چکاپ  ايکران  ملکي  اسکتاندارد  عنکوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طر  ملي درکمیتۀ

ملکي   کمیتکۀ  در و تکدوي   3 شکمار   ايکران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که شوند مي تلقي ملي استاندارداايي

 .باشد رسیده تصويب به دادمي تشکی سازمان ملي استاندارد ايران  مربو  که استاندارد

(ISO)اسکتاندارد   المللکي  بکی   سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد
المللکي الکتروتکنیک     بکی   ،کمیسکیون  1

9
(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بی  سازمان و

(OIML)  2رابکط  تنهکا  بکه عنکوان   و اسکت
 ککدک  غکیايي    کمیسکیون  

3
(CAC) خکا   اکاي  نیازمنکدي  و کلي شرايط به توجه ضم  ايران ملي استانداردااي تدوي  در .کند مي فعالیت کشور در 

  .شودمي گیريبهره المللي بی  استانداردااي و جهان صنعتي و فني علمي، پیشرفت ااي آخري  از کشور ،

 کننکدگان، حفک    مصکر   از حمايکت  بکراي  قکانون،  در شده بیني پیش موازي  رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 از اجراي بعضي اقتصادي، و محیطي زيست ملاحظات و محصولات کیفیت از اطمینان حصو  عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 اسکتاندارد، اجبکاري   عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/و کشور داخ  تولیدي محصولات براي را ايران ملي استانداردااي

و  صکادراتي  کالااکاي  اسکتاندارد  اجکراي  کشکور،  محصکولات  براي المللي بی  بازارااي حف  منظور به تواند مي سازمان نمايد. 

 فعا  مؤسسات و سازمان اا خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان براي امچنی  نمايد.  اجباري را آن بنديدرجه

 آزمايشکگاه  محیطي،زيست مديريت و کیفیت مديريت ااي سیستم صدورگوااي و ممیزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمینۀ

 اسکاس  بکر  را مؤسسات و اا سازمان گونه اي  سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وساي  کالیبراسیون )واسنجي( و مراکز اا

 بر و اعطا اا آن به صلاحیت تأيید گوااینامۀ لازم، شرايط احراز صورت در و کند مي ارزيابي ايران تأيید صلاحیت نظام ضوابط

 فلکزات  عیکار  تعیکی   سنجش، وساي  کالیبراسیون )واسنجي( يکااا، المللي بی  دستگاه ترويج .کند نظارت مي آن اا عملکرد

 .است سازمان اي  وظايف ديگر از ايران ملي استانداردااي سطح ارتقاي براي تحقیقات کاربردي 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 کمیسیون

قسمت  –آزمايشگاهي  کنترل و استفاده، اندازه گیریبرای  الکتريکيتجهیزات الزامات ايمني  »

لیز و ساير ناآ:الزامات ويژه برای تجهیزات آزمايشگاهي خود کار و نیمه خودکار جهت 2-18

  «اهداف

 سمت و/ يا نمايندگي رئیس:

 صیادي، سعید

 )فوق لیسان  مهندسي برق(

 مدير عام  شرکت بهساز طب

  دبیر: 

 معینیان، سید شهاب 

 )فوق لیسان  شیمي (

 گروه پژواشي مهندسي پزشکي 

 پژواشگاه استاندارد

  ))اسامي به ترتیب حرو  الفبا اعضاء:

 باقريان، زيبا 

 )پزش  متخصص بیهوشي(

 کارشناس استاندارد 

 بیشه، عصمت

 )لیسان  روانشاسي

 کارشناس استاندارد

 ح  بی  نظرپاک، معصومه 

 اي مهندسي پزشکي()دکتر

 ایات علمي

 پژواشکده فناوري ااي نو دانشگاه امیرکبیر

 غلامحسی  رزق دوست،

 ()فوق لیسان  مديريت

 گروه پژواشي مهندسي پزشکي 

 پژواشگاه استاندارد

 ضیاپور، الیاس

 )لیسان  مهندسي شیمي(

 مدير عام  شرکت امی  کیفیت بصیر

 فائقي، فران 

 ()فوق لیسان  فیزي  پزشکي

 پژواشکده برق مکانی  و ساختمان 

 پژواشگاه استاندارد

 فرجي، رحیم

 )فوق لیسان  شیمي(

 گروه پژواشي مهندسي پزشکي 

 پژواشگاه استاندارد

 کربلايي، حمید

 )کارداني مکانی (

 ملي استاندارد ايرانسازمان 

 ، سپیده کواستاني

 )لیسان  الکترونی (

 کیفیت گستر سبز
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 فهرست مندرجات

 صفحه عنوان

 ب استاندارد ازمان مليس با آشنايي

 ج استاندارد تدوي  فني کمیسیون

 ه پیش گفتار

 و مقدمه

 8 اد ، دامنه کاربرد  1

 9 الزامي مراجع 9

 9 اصطلاحات و تعاريف 3

 3    آزمون اا  2

 3   و مستندات  نشانه گیاري     3

 3 محافظت در برابر شوک الکتريکي 6

 3 حفاظت در برابر خطرات مکانیکي 3

 2 مقاومت مکانیکي در برابر شوک و ضربه 3

 2 حفاظت در برابر انتشار آتش  2

 19 محدوديت ااي دمايي و مقاومت در برابر حرارت  19

 19 ابر خطرات ناشي از مايعات حفاظت در بر 11

 19 حفاظت در برابر تابش، شام  منابع لیزر، فشار ااي صوتي و ماوراء صوتي  19

 19 حفاظت در برابر گازااي آزاد شده،  انفجار به درون و بیرون  13

 11 اجزاء 12

 11 حفاظت به وسیله قف  کننده اا 13

 11 دستگاه آزمون و اندازه گیري 16

 11 ضمیمه اصطلاحات تعريف شده  )اطلاعاتي(  پیوست 

 19 مديريت ريس   (الزامي) الفپیوست الف

 12  کتابنامه )اطلاعاتي( ب بپیوست 
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 گفتار شیپ

-9قسمت  –کنتر  و استفاده آزمايشگااي ، اندازه گیري برايالکتريکي الزامات ايمني تجهیزات  " استاندارد

 پیش که " و ساير اادا  نالیزآ: الزامات ويژه براي تجهیزات آزمايشگااي خود کار و نیمه خودکار جهت 31

 شده و تدوي  و تهیه ايران و تحقیقات صنعتي استاندارد توسط مؤسسۀ مربو  ااي آن درکمیسیون نوي 

 تصويب مورد 99/11/1329ي مور  استاندارد مهندسي پزشک ملي اجلاس کمیتۀ و سي امی  صد چهاردر 

 تحقیقات و استاندارد مقررات مؤسسۀ و قوانی  اصلا  قانون 3 ماد  ي  بند استناد به اين  است، گرفته قرار

  شود.منتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ،1331 ماه بهم  مصوب ايران، صنعتي

خدمات،  و علوم صنايع، زمینۀ در جهاني و ملي ايا پیشرفت و تحولات با اماانگي و امگامي حف  براي

اي   تکمی  و اصلا  براي که پیشنهادي ار و شد خوااد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردااي

بنابراي ،  گرفت. خوااد قرار توجه مورد مربو  فني کمیسیون در نظر تجديد انگام شود، ارائه استاندارداا

  .کرد استفاده ملي استانداردااي تجديدنظر ي آخر از امواره بايد

 :است ريز شر  به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد  يا یۀته يبرا که يماخی و منبع

 
IEC 61010-2-081:2009 -Safety requirements for electrical equipment for measurement, 

control and laboratory use – Part 2-081: Particular requirements for automatic and semi-

automatic laboratory equipment for analysis and other purposes. 
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 مقدمه

به طور مشخص  که در موارديآمده است،  IEC 61010-1 :2001الزامات و ضوابط عمومي که در استاندارد 

اا و پیوست ااي  بنابر اي  بنداا، جداو ، شک  راي اي  استاندارد معتبر است.به آنها اشاره شده باشد، ب

 IEC 61010-1 استانداردکه براي اي  استاندارد معتبر مي باشند، با ارجاع دادن به  الزامات عمومي امرتبط ب

 مشخص مي شوند. (2001)
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 –آزمايشگاهي  کنترل و استفاده اندازه گیری الکتريکي برای تجهیزاتالزامات ايمني 

 الزامات ويژه برای تجهیزات آزمايشگاهي خود کار و نیمه خودکار جهت :18-2فرايند

 و ساير اهداف نالیزآ
 

 هدف و دامنه کاربرد 8

 کاربرد دارد: ،جز در موارد زيرب ، IEC 61010-1:2001 استاندارداز ند اي  ب

 دامنه کاربرد  8-8

 "جايگزي  شود"
آنالیز و ساير اادا   مورد استفاده براي زمايشگااي خودکار و نیمه خودکارآاي  استاندارد براي تجهیزات 

ر از ابزار و سیستم اايي تشکی  شده اند که ي  يا کاربرد دارد. تجهیزات آزمايشگااي خودکار و نیمه خودکا

چند مشخصه يا پارامتر از نمونه اا را اندازه گیري يا اصلا  مي کنند، طوري که انجام کام  يا قسمت اايي 

در دامنه کاربرد  اا نیز سیستماي  ، بدون دخالت دست صورت مي پیيرد. تجهیزات تشکی  دانده فراينداز 

 ر مي گیرد.اي  استاندارد قرا

 عبارتند از: قرار دارنددامنه کاربرد اي  استاندارد در که  يمثا  اايي از تجهیزات

 )تجزيه اي( ز آزمايشگاايتجهیزات آنالی -

 (9آلیکوترو 1 پیپتور)نمونه گیر خودکار  -

 نمونه 2تکثیرو 3 امانند سازيتجهیزات براي  -

 کام  معمولا شام  مراح  زير مي باشد: فرايند ،آنالیز آزمايشگاايمورد تجهیزات در  -8 يادآوری

 از نمونه مقدار خاصي برداشت  -

 ش اا،سازي نمونه به روش ااي شیمیايي، حرارتي، مکانیکي يا ساير رو مادهآ -

 اندازه گیري  -

 .نمايش، انتقا  يا چاپ نتايج اندازه گیري -

ي  يا چند قسمت از مجموعه استانداردااي اي  استاندارد و نیز کاربرد اگر امه يا قسمتي از تجهیزات، در دامنه  - 2يادآوری

IEC61010،  مجموعه  مندرج درالزامات ديگرقرار بگیرند، لازم است که علاوه بر الزامات اي  استاندارد، با ، 9بجز قسمت

 مطابقت داشته باشند. نیز،   IEC61010استاندارد  9استانداردااي قسمت 

 

 هدف  8-2

 هدف استاندارد نظور شده درم موارد 8-2-8

 "جايگزي  شود"
 مطلب زير جايگزي  شود: اب او جمله 

                                                 
1 - Pipettor 

2 -Aliquoter 

3 - Replication  

4 - Amplification 
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با ريس  قاب  تحم  فراام شدن درجه بالائي از حفاظت اد  از تدوي  اي  استاندارد حصو  اطمینان از 

و  ته شدهبکار گرفطراحي و روش ااي ساخت براي کاربر و محیط پیراموني است که دستیابي به آن توسط 

و پیوست الف  191-9-3)به بند حاص  مي شود با بکارگیري مديريت ريس   ار جا که تعیی  شده باشد،

 شود(. هجعارمالف 

 "اضافه شود"
 دو مورد جديد زير اضافه شود:

  ؛ 1يخطرات زيست -الف

 مواد شیمیايي خطرناک. -ب
 دامنه کاربرد: خارج از موارد 8-2-2

 "اضافه شود"

 اضافه شود. و يادآوري زيرجديد مورد 

 تجهیزات. آنخارج ازدر جابجايي يا دستکاري مواد  -چ
 

 

 يالزام مراجع 2

 بجز در موارد زير کاربرد دارد.،  IEC 61010-1:2001 استاندارد اي  بند از

 "اضافه شود"
2-1 IEC 60068-2-75:1997, Environmental testing – Part 2-75: Test – Test Eh: Hammer tests 

 

 

 فيتعار و اصطلاحات 2

 جز در موارد زير کاربرد دارد:، بIEC 61010-1:2001استاندارد  اصطلاحات و تعاريف اي  بند از

 تجهیزات و وضعیت تجهیزات 2-8

 "اضافه شود"

 :هشدتعاريف اضافه 
2-808  

 آسیب

  يا محیط اموا يا آسیب به فیزيکي يا آسیب به سلامت مردم،  آسیب

 (شود اجعهرم ،ISO/IEC Guide 51:1999استاندارد از  3-3)به تعريف 

2-802  

 ريسک

   آسیبو شدت  آسیبترکیب احتما  وقوع 

                                                 
1 - Biohazaradous 
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 شود( مراجعه ،ISO/IEC Guide 51:1999استاندارد  از  9-3)به تعريف 

2-802 

 ريسک قابل تحمل

 .قاب  قبو  باشد ،رايج جامعهمعیار ااي ارزشي بر مبناي ه کي ريسک

 (شود اجعهرم ،ISO/IEC Guide 51:1999استاندارد  از 3-3)به تعريف 
يا فرآيند يا  محصو موجود که ي  انتظارات ، ايده آ  تعاد  بی  ايمني مطل با برقراري  ،ريس  قاب  تحم  -يادآوری

ازينه  مناسب بودن، استفاده  ااداب بودن رساني به مصر  کننده، مناسفايده و فاکتوراايي مث   خدمات بايد برآورده کند

   .حاص  مي شود آن 1، فني و زيباشناسانه حالت انري و مرسوممرتبط اجتماعي ارزيابي ريس ، مقررات  اا،
 

 آزمون ها 2

 جز در موارد زيرکاربرد دارد:، بIEC 61010-1:2001از استاندارد اي  بند 
 کاربرد شرايط اشکال 2-2-2

 "ه شوداضاف"

 زير بند اضافه شود:
 ولتاژ انتخاب نادرست 2-2-2-808

ابتدا ، بايد ااي مختلف کار کنند ولتاژبا قاب  انتخاب توسط کاربر منبع تغیيه چند  اي که مي توانند بتجهیزات

 متص  نوبتبه  ،نیزديگر تغیيه اسمي نابع مسپ  به و  هشدقرار داده اا  ولتاژي  از ار بر روي به نوبت 

 د.نشو

 

 دارکگذاری و م نشانه 5

 موارد زير، کاربرد دارد: بجز، IEC 61010-1:2001از استاندارد اي  بند 
 کلیات 5-8-8

 "جايگزي  شود"
 پاراگرا  سوم با مطلب زير جايگزي  شود:

بايد نمادااي  امکان حدد. تا ن، باشIEC 60027مطاب  با استاندارد  بايد اايکامقادير و  براي  وحرنماد

مورد استفاده قرار گیرند. اگر ساير نمادااي تکمیلي  ،1مشخص بی  المللي از جمله موارد ذکر شده در جدو 

، ایچ گونه 191نماد  بجز الزام شده باشد، نبايد احتما  اشتباه بی  آنها و نماد بی  المللي وجود داشته باشد.

 .(شود اجعهرم 1ه جدو  )ب رنگ نماداا وجود نداردي براي الزامات

 

 

 

 

                                                 
1 -The state of the art. 
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 نمادها – 8جدول 

 "اضافه شود"

 اضافه شود: 1نماد جديد زيربه جدو  
 شرح مرجع نماد شماره

191 

 

 زرد :رنگ زمینه

 سیاه :رنگ نماد و خطو  بیروني
ISO 7000-0659 خطر زيستي 

 

 
 پايانه ها، اتصالات و وسايل کاری  5-8-8

 "اضافه شود"

 اضافه شود: 3شماره يادآوري جديد 
 شوند. گیاري نشانهامه اتصالات، کنتر  اا، و نشانگرااي لازم براي استفاده کاربر، بايد  -2يادآوری 

 زير بند زير اضافه شود:
 اتصالات گاز و مايع 5-8-5-808

 شوند: گیاري بايد بطور واضح به روش ااي زيرنشانه ،اتصا  مح در مجاورت و تجهیزات بر روي 

ي براي شناسايي گاز يا مايع مورد استفاده. ار جا که نماد مشخص بی  المللي )از جمله فرمو  وشر -الف

 شوند.   گیاري نشانه 1جدو   12شیمیايي( وجود ندارد، تجهیزات بايد به وسیله نماد 

 شود(. اجعهرم 3-2-3)به بند  1جدو   12حداکثر فشار مجاز يا نماد  -ب

 شود. مي بررسيبازرسي،  مطابقت توسط

 

 هاگذاری هشدار نشانه 5-2

 "جايگزي  شود"

 :گرددپاراگرا  پنجم با پنج پاراگرافي که در زير آمده، جايگزي  
 1، بايد با نماد جدو  استندوني فبالقوه ع، به طور واکنشگر اايا  نمونه اااستفاده از تجهیزاتي که به دلی  

 . وندش نشانه گیاريي که به آساني ديده شوند، به صورت

بايد با نماد مناسب يا )در صورت  باشند،خطرناک مي توانند تجهیزاتي که به دلی  استفاده از مواد شیمیايي، 

 شوند. نشانه گیاري 1جدو   12( با نماد نشانه مناسبنبودن در دسترس 

مجاز ذکر  در مواردمگر شوند تا  نشانه گیاريبايد  تجهیزات پوشش ااي حفاظتيبه منظور اشدار به کاربر، 

 .باز يا برداشته نشوندبهیچ وجه  199-9-3يا  191-9-3شده در بند 

از  عاديدر طو  استفاده  باشد و بتوان آن را با خطر زيستيپسماند ااي  حاويار قسمت از تجهیزات که 

 شوند. نشانه گیاري 1جدو   191با نماد  ، بايدتجهیزات جدا نمود
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 پ،-9-3، 9-6-6 ،چ-9-1-3-6ب، -9-1-6 ،پ-1-3-3ند ااي ااي اشدار در ب نشانه گیاريساير 

 مشخص شده اند.  9-9-13و  1-191-3-3پ، -199-9-3ج، -3-9-191

 

 ها نشانه گذاریدوام  5-2

 "جايگزي  شود"
 پاراگرا  او  با پاراگرا  جديد که در زير آمده، جايگزي  شود:

ثابت باشند و تحت شرايط ماندگار و به طور دايمي بايد  9-3تا  9-1-3ااي الزام شده در بند  نشانه گیاري

در مقاب  اثرات دما و مالش و اا بايد  نشانه گیاريامچنی  و خوانا باقي بمانند.  واضح عادي اموارهاستفاده 

 در معرض آنها قرار بگیرند، عادياستفاده در خلا  ممک  است ي که ئو معر  اا اا حلا  تاثیردر برابر نیز 

که توسط تولید کننده مشخص شده اند، مقاوم  کننده ضد عفونيدسته از مواد تمیز کننده و از جمله آن 

 باشند.

 "اضافه شود"
  اضافه کنید: پ  از پاراگرا  او  پاراگرا  جديد را به منظور انطاب ،  

بگیارد، آن  تاثیر معیني نشانه گیاريشده جهت استفاده با تجهیزات بتواند بر دوام تعیی  اگر حلا  يا معر  

)يا با نمونه نماينده گروه اايي از حلا  اا يا معر   حلا  يا معر آن ثانیه با  39براي مدت  نشانه گیاري

 مالش داده مي شود. (،مشابهي داشته باشند اتمي توانند تاثیراايي که 
 کلیات 5-2-8

 "حی  شود"
 يادآوري پاراگرا  دوم حی  شود.

 
 "اضافه شود"

 يد به ترتیب زير اضافه شود:پاراگرا  سوم جد
سطح  قاب  کااش بهدر مورد امه ريس  اايي که با معیارااي حفاظتي مشخص شده در اي  استاندارد 

 ،. اگر براي کااش ريس  اا به سطح ريس  قاب  تحم ريس  قاب  تحم  نیستند، بايد اطلاع رساني شود

بايد اي  مطلب ، نیاز باشدبه آموزش يا استفاده از وساي  حفاظتي بیشتر يا تجهیزات حفاظتي شخصي 

 .ه باشدمشخص شد

 
 نصب تجهیزات 5-2-2

  "جايگزي  شود"
 عنوان و مت  به صورت زير جايگزي  شود.

 دستورالعمل های حمل و نقل، نصب و مونتاژ تجهیزات  5-2-2 

 بايد شام  موارد زير باشد:مستند سازي مسئو   در صورت کاربرد، براي فرد

 ؛دستورالعم  ااي حم  و نق  بعد از تحوي  به فرد مسئو  -الف
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 1؛الزامات بارگیاري برروي کف -ب

  ؛سنگی  وقسمت ااي نیمه مونتاژشده وزن ت  ت  اجزا -پ

نگهداري ايم  و موثر  از جمله فضاي لازم براي تهويه و براي مونتاژ،دستورالعم  مح  قرار گیري و  -ت

 ؛توسط کاربر

 ؛دستورالعم  ااي مونتاژ -ث

 ؛زمی  حفاظتي لازم برايدستورالعم  ااي  -ج

  ؛1-3-19داده ااي صوتي الزام شده در بند  -چ

دستورالعم  ااي مربو  به جابجايي، محصور کردن و دفع مواد خطرناک از جمله ار گونه الزامات - 

  ؛9بازپ  زدنجلوگیري از 

، ار جا که تخلیه مواد بیولوژي  يا شیمیايي و 3تخلیه به  فاضلابالزام شده در خصو  سیستم  ار گونه - 

 ؛مايعات داغ بتواند باعث ايجاد خطر شود

 ؛ شود( اجعهرم 19خطرناک )به بند  پرتو اايحفاظتي مربو  به  تمهیداتجزئیات  -د

 ؛هدستورالعم  ااي لازم براي اتصالات به منبع تغیي -ذ

 :فقط براي تجهیزاتي که به طور دائمي متص  استند -ر

 اسميکاب  که در حداکثر دماي اسمي شام  دماي  ،و جزئیات اتصالات اصلي تغیيه الزامات منبع 1-ر

 ؛محیط الزام شده است

(، يا شود اجعهرم 1-9-11-6اا )به بند قطع کننده ، از تجهیزات کننده ااي خارج سوئیچتمام الزامات   9-ر

 در صورت لزوم براي تامی  ايمني بايد  شود(. جعهرم 2-3) به بند  بیش از حدجريان ازوساي  حفاظت 

  بايد وجود داشته باشد؛در مجاورت تجهیزات قطع کننده يا  سوئیچنیاز به نصب مبني بر تیکري 

  ؛فشار حدود )براي مثا  اوا و مايعات خن  کننده( از جمله الزامات سروي  ااي ويژه  -ز

 شود. بررسي مي بازرسي مستندات توسطمطابقت 

 
 کارکرد تجهیزات 5-2-2

 "جايگزي  شود"
 :دستورالعم  ااي استفاده بايد شام  موارد زير باشددر صورت کاربرد، 

با ار ترتیب  ااي کاري و مداا در تمام  استفاده از آننحوه و  مرتبط با کارکرد جزئیات کنتر  ااي -الف

 ممک ؛  اريک
 .آمده است مرتبط با کارکرد اايراانماي رنگ اا و نمادااي مربو  به کنتر   IEC 60073 استاندارد در -8يادآوری

برخود داري از استقرار نامناسب تجهیزات بطوري که بکار انداخت  وساي  جدا دستورالعم  مبني ي   -ب

 ؛ شود( عهجارم 11-6)به بند شده دشوار شود 

                                                 
1 -Floor loading 

2 - Back-syphonage 

3 - Drainage 
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اتصا  به لوازم جانبي و ساير تجهیزات، از جمله جزئیات لوازم جانبي لازم براي لعم  ااي دستورا -پ

 مورد نیاز؛ و تمام مواد ويژه شدنيمناسب، قسمت ااي جدا

 در دفعات بکار انداخت  تجهیزات؛ محدوديت -ت

  استفاده دلیار جا که خطري محتم  باشد، نمادااي استفاده شده در تجهیزات و  در خصو  توضیح -ث

 براي ار مورد؛ خا  ي از نماداا

تجهیزات بايد توسط رد کدر عمل زمان بروز اختلا در  ار گونه اقدامي کهدستورالعم  ااي لازم براي  -ج

 کاربر صورت گیرد؛

 ؛با مواد توصیه شده ضد عفوني کردنتوصیه اايي براي تمیز کردن و  دستورالعم  اا و -چ

  پسماند؛اي دفع دستورالعم  ااي لازم بر - 

در صورتي که استفاده  ،حفاظتي شخصي تمهیداتدستورالعم  ااي استفاده صحیح و نیاز به آموزش يا  - 

 ؛عادي مستلزم جابجايي مواد خطرناک باشد

بالقوه  دااي حفاظتي، در صورتي که امکان تماس با پوست در طي جابجايي موا لزوم استفاده از دستکش -د

 ؛اي انساني يا معر  اا( وجود داشته باشدعفوني)مث  نمونه ا

دستورالعم  اايي براي حفاظت داان، بیني يا چشم اا در صورتي که طي استفاده عادي امکان انتشار  -ذ

 ؛بخارات آيروس  خطرناک از تجهیزات وجود داشته باشد

که امکان انتشار  دستورالعم  اا و الزاماتي براي وساي  حفاظتي، مث  عین  ااي حفاظتي، در صورتي -ر

  ؛اشعه بالقوه خطرناک قاب  مشااده، يا غیر قاب  مشااده وجود داشته باشد

 مراجعه 199-9-3و  191-9-3)به بند به قسمت ااي متحرک دستیابينحوه دستورالعم  ااي مربو  به  -ز

 ؛ (شود

مشخص شده به وسیله  تجهیزات به روشي غیر از روش؛  اگر بايد در دستورالعم  اا اي  جمله نوشته شود

 .شده توسط تجهیزات مخت  شود فراامتولید کننده مورد استفاده قرار گیرند، ممک  است حفاظت 
بی  المللي که به وسیله سازمان بهداشت  آزمايشگااي 1لازم است تولید کنندگان از راانماي ايمني زيستي -2يادآوری 

محلو  مصر  آنها،  نحوه ،ه کنندهآلوداانما اطلاعاتي در مورد مواد اي  ر ( منتشر شده آگااي داشته باشند.WHOجهاني )

 شده، و کاربردااي بالقوه آنها ارائه مي داد. رقی ااي 

ممک  است تمیز کردن و براي حف  ايمني ، و لوازم جانبي آنها میر يا انتقا  تجهیزاتعت ،در طو  مدت نگهداري -2يادآوری

تجهیزات فراام کنند  ی  مراکز استفاده کننده از اي  گونهبراي  مسئولفرمتي کنندگان بايد لازم باشد. تولید  ضد عفوني کردن

    نمايند. را تايید تجهیزاتاي   نگهداري، تعمیر و انتقا تا آن اا بتوانند صلاحیت افراد مسئو  

 شود. بررسي ميبازرسي مستندات،  توسطمطابقت 

 

 :اضافه شدهزيربندااي 

 
 تعمیر يا امحاءجهت مدار مصرف از کردن تجهیزات  خارج   5-2-808

                                                 
1 - Biosafety  
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به منظور از مدار مصر  و ، مسئو  شخصيا کااش خطرات بايد دستورالعم  اايي براي حی  به منظور 

. اي  دستورالعم  اا بايد شام  الزامات به فراام شده باشد آن ، يا امحاءتجهیزات نق   مکان خارج کردن

 .شدحداق  رساني خطرات زيستي با

  شود. بررسي ميبازرسي مستندات،  توسطمطابقت 

 

 ر برابر شوک الکتريکيظت داحف 6

 برد دارد.رکا، IEC 61010-1:2001از استاندارد بند اي  

 

 حفاظت در برابر خطرات مکانیکي 7

 :در کاربرد داربجز در موارد زي، IEC 61010-1:2001از استاندارد اي  بند 

 قسمت های متحرک 7-2

 "حی  شود"

 پاراگرا  دوم و سوم حی  شوند.
 
 "اضافه شود"

 بند ااي اضافه شده: 
 عادیدسترسي در استفاده قابلیت  7-2-808

براي ، داشته باشندقراردسترس در  يبه طور اجتناب ناپیير ،عادياگر قسمت ااي متحرک در طي استفاده 

به عنوان ي  استثناء، فرايند  ،د باعث آسیب به کاربر شوند يا خیرنمتحرک مي توان اينکه قسمت اايتعیی  

 .شود( عهجارم)به پیوست الف الف  مديريت ريس  بايد اجرا شود

 د:به حداق  برس اولويت ذکر شده در زيرترتیب به  حفاظتي توسط تمهیدات بايدتا حد امکان ريس ار

قاب  جدا شدن  ابزارتمهیداتي که تنها توسط يا ساير  1کننده وساي  حفاظتي )سیستم ااي قف   -الف

  (؛باشند

  ؛پوشش ااي حفاظتي-ب

 ؛نع مکانیکيوام -پ

 ؛ايجاد فاصله کافي بی  مکان ااي ايم  و قسمت ااي متحرک -ت

 ؛(چشمييا  یداري)شن سیگنا  ااي اشداردانده -ث

 ؛شود( هجعارم 9-3)به بند  دانده ااي اشدار نشانه گیاري -ج

ترکیب را مشخص مي کنند  خطرناککه نواحي ي ئبايد با اشداراا ،ذکر شده در بندااي ب تا ت تمهیدات

 شود(. هجعارم 1-2-3شوند )به بند 

                                                 
1 - Inter- lock 
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 در ، داشته باشندبه طور اجتناب ناپیير در معرض قرار  عادياستفاده  خلا اگر قسمت ااي متحرک در 

فرايندااي آسیب رسان فقط توسط کاربراني که از خطرات بالقوه   هه باشدکمشخص شدبايد  دستورالعم  اا

 انجام شود. اند، بايد ديده آموزشممک   شیوهاا با بي خطرتري   نآو براي انجام  استندمطلع 

  شود. بررسي ميدر پیوست الف الف آمده است،  مطاب  با آنچه کهبازرسي و  توسطمطابقت 
  عادی دسترسي خارج از استفاده 7-2-802

دسترسي به  مستلزم که اتياگر ي  کاربر به دلاي  فني غیر قاب  اجتناب، جهت انجام ي  فرايند مث  تنظیم

مشرو  به داد، مي انجام  عادياستفاده ، نگهداري روزمره را خارج از استقسمت ااي متحرک خطرناک 

 :مي باشددسترسي مجاز رعايت احتیا  ااي زير 

الف، -191-9-3وساي  مشخص شده در بند   توسط ي متحرک حفاظت شدهدسترسي به قسمت اا -الف

 یير نباشد،پبدون استفاده از ابزار امکان 

از دريافت ارگونه مجوز  قب در دستورالعم  ااي مربو  به فرد مسئو  اي  جمله وجود داشته باشد که:  -ب

 .بايد آموزش ديده باشندکاربر  ،خطرناکعملیات براي انجام 

که قرار  (، بر روي تمام پوشش اا يا قسمت اايي شود هجعارم 9-3به بند ) ااي اشدار ه گیارينشان -پ

، ممنوع دسترسي کاربرااي آموزش نديده ،اشداراادر وجود داشته باشد، و د، نشو جدابراي دسترسي است 

  .ه باشداعلام شد

و اشداراايي در مدارک  گرفتهرار برروي پوشش اا يا قسمت اا ق 1از جدو   12بايد نماد  از طر  ديگر 

 .ه باشدامراه آورده شد

 شود.  بررسي ميکه در پیوست الف الف آمده است، مطاب  با آنچه بازرسي و  توسطمطابقت 

 

 کانیکي در برابر شوک و ضربهمقاومت م 1

 ارد.بجز در موارد زير کاربرد د، IEC 61010-1:2001از استاندارد اي  بند 
کار مي  8دو شاخه به پريزبرق با اتصالبه سادگي  ي کهتجهیزاتغیر از تجهیزات دستي و  يتجهیزات 1-2-8

  کنند
 "جايگزي  شود "

 جمله بند پ را به صورت زير جايگزي  کنید:
يا تجهیزاتي که اندازه و وزن  ،کیلوگرم 199، تجهیزات با جرم بیش از ایچ آزموني براي تجهیزات ثابت -پ

و نیز آنهايي که تحت استفاده معمو   غیر محتم  شود ،هانآ غیر عمديشان موجب مي شود که حرکت 

 الزام نشده است. ،حرکت نمي کنند

 

 انتشار آتش  در برابرحفاظت  3

 کاربرد دارد. ،IEC 61010-1:2001از استاندارد اي  بند 

                                                 
1 -Direct plug in 
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  گرما رمقاومت در برابمحدوديت های دمايي و  80

 کاربرد دارد. ،IEC 61010-1:2001از استاندارد اي  بند 

 

 حفاظت در برابر خطرات ناشي از مايعات  88

 بجز در موارد زير، کاربرد دارد. ،IEC 61010-1:2001از استاندارد اي  بند 

 پاشش 88-2

 "جايگزي  شود"

تجهیزات بايد طوري مايعات برروي تجهیزات وجود داشته باشد، پاشیدن احتما   ي،عاداگر در حی  استفاده 

 يا مرطوب شدن قسمت ااي داخلي عاي  بندي نشده  يعاي  بند طراحي شوند که در نتیجه مرطوب شدن

در نتیجه تماس مواد بالقوه تهاجمي مث  )مواد خورنده/ مواد سمي يا که تهديد کننده حیات استند، يا 

 خطري ايجاد نشود.ایپگونه تجهیزات، قسمت اايي از عات قاب  اشتعا ( با ماي

در و متر  1/9از ارتفاع را   لیتر آب 9/9شود.  در صورت مشکوک بودن،  بررسي ميبازرسي  توسطمطابقت 

ر و د را جابجا مي کند، يکاربر در آن مايعي ريخته يا مايعکه اطي از نقي  ار بر روي ، ثانیه 13طو  مدت 

  بريزيد.ار جا که امکان دارد مايع به قسمت ااي الکتريکي برسد، 

با حجمي آزمون بالا مجددا با استفاده از آب خودکار انجام مي شود، به طور  مايعتحوي  در نقاطي که فرايند 

  گردد جاريقرار است به وسیله خود دستگاه  عاديمايعي که در طو  استفاده  حجمبرابر حداکثر  3معاد  

  شود.مي انجام 

برروي  يرطوبتانجام آمادگي بدون  ،3-6بلافاصله بعد از اي  عم ، آزمون ااي ولتاژ ذکر شده در بند 

 .خارج شوند 1-3-6انجام شود و قسمت ااي در دسترس نبايد از حدود ذکر شده در بند بايد  ،تجهیزات

تماس با قسمت اايي از  که دروه تهاجمي مواد بالق با سازگاري آزمون توسط، مطابقت باشدارجا که مناسب 

 . شود بررسي مي، تجهیزات استند

 

 و ماوراء صوتي  فشار های صوتي ودر برابر حفاظت در برابر تابش، شامل منابع لیزر، 82

 کاربرد دارد. ،IEC 61010-1:2001از استاندارد اي  بند 

 

  8يبیرون داخلي وانفجار  ، زاد شدهآحفاظت در برابر گازهای  82

 بجز در موارد زير، کاربرد دارد. ،IEC 61010-1:2001از استاندارد اي  بند 

 "اصلا  شود"

 عنوان بند به شر  زير اصلا  شود:

  يبیرون داخلي وآزاد شده،  انفجار و مواد برابر گازهاحفاظت در  82

 گازهای سمي و مضر  82-8

                                                 
1 -Explosion and implosion 
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 "اصلا  شود "
 عنوان را به صورت زير اصلا  کنید:

 سمي و مضر  و مواد  گازها 31-3

 "جايگزي  شود "
 پاراگرا  او  را با دو پاراگرا  زير جايگزي  کنید:

 تحت شرايط عادي يا ت  اشکا  آزاد نمايد.تجهیزات نبايد مقادير خطرناکي از گاز يا مواد سمي يا مضر را 

را  از مواد خطر ناکيمقادير بتواندوند، کاربر نبايد خی  شود و نبايد اگر مواد بالقوه خطرناک آزاد ش 

، بايد به پوشش ااي حفاظتي يا استندچنی  موادي حاوي که  تجهیزاتاز آن نواحي  .نمايد استنشاق

 . ه باشندمشابه حفاظتي، مجهز شد تمهیدات

 

 اجزاء 82

 کاربرد دارد.، IEC 61010-1:2001از استاندارد اي  بند 

 

 حفاظت به وسیله قفل کننده ها 85

 کاربرد دارد.، IEC 61010-1:2001از استاندارد اي  بند 
 

 دستگاه آزمون و اندازه گیری 86

 کاربرد دارد. ،IEC 61010-1:2001از استاندارد اي  بند 
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 هاتپیوس

 :دارد کاربردزير موارد جزب ،IEC 61010-1:2001استاندارد  اايپیوست

 

 ح پیوست

 )اطلاعاتي(

  و تعاريف لاحات طفهرست اص
 

 لاحات تعريف شده تکمیلي:طاص

 آسیب 2-808

 ريسک 2-802

 سک  مديريت ري  2-802

 :شوندب ب به شر  زير اضافه دو پیوست الف الف و 
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 فلا الف پیوست

 (الزامي)

 مديريت ريسک

 

 

و دستیابي به ريس  قاب  تحم ، به  طري  کااش ريس ، بايد از 191-9-3جهت برآورده شدن الزامات بند 

حداق  ريس  قاب  تحم ، مديريت به . براي حصو  که رضايت بخش باشديافت دست سطحي از ايمني 

 انجام و مستند سازي شود.شام  موارد زير،  مکرر يفرايند وسطتريس  بايد 
 تجزيه و تحلیل ريسک 8-الفالف 

تجزيه و تحلی  ريس  ي  فرايند براي مشخص کردن خطرات و تخمی  ريس  اا بر مبناي استفاده از 

 .استدسترس اطلاعات در 
 ارزيابي ريسک 2-الف الف 

و امچنی  به  ريس وقوع و احتما  تخمی  شدت نمودن  عملیاتي به منظور ار تجزيه و تحلی  ريس 

قضاوت در  برنامه نیاز دارد. ي  به منظور قضاوت در مورد در دسترس بودن نتايج مربو  به سطو  ريس ،

 :شود( هجعارم 1-شود )به شک  الف الفمورد دردسترس بودن سطو  ريس  به صورت زير انجام مي 
 ه طور گستردهبقابل قبول   منطقه 8-2-الف الف

و فايده اي که براي بیمار در مقايسه با ديگر ريس  اا  است کهاندک چنان برخي موارد، ريس  بسیار در 

وجود  کنتر  ريس ري ینیازي به پیگ ريس  قاب  قبو  بوده وآن در چنی  مواردي است. قاب  اغماض  دار،د

 ده مي کند.الزامات ريس  قاب  تحم  را برآور از ريس ، اي  سطح ندارد.

 (1ALARP) اجراقابل  منطقيائین بطور پريسک  منطقه 2-2-الف الف

اي   اغلب دردر نتیجه  الزامات ريس  قاب  تحم  را برآورده نمي کند. از ريس  خود به خوداي  سطح 

عم  در چرا نمي توان میزان ريس  را توجیح کند استدلالي لازم است که  ،تجزيه و تحلی  ريس حالت در

 .کردکم  از آن بیش
 قابل تحمل غیر  منطقه 2-2-الف الف

 .نمي باشندقاب  تحم  رده ريس  اي  سطح شام  ريس  اايي است که در 

 کااش ريس   -پ

و به مورد اجرا گیارده  تمهیدات محدود کننده ريس   بايد تعیی  شده قاب  قبو  نباشد،   اگر ريس  آغازي

ريس   تمهیدات جديد،که آيا  شام  بررسي اي حلی  ريس  و ارزيابي ريس  شوند. سپ  فرايند تجزيه و ت

 .اضافه نکرده باشد، بايد تکرار شودااي جديدي را 

 

                                                 
1 - Risk As Low As Reasonably Practicable  
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1براي تجهیزات پزشکي -8يادآوری
IVD  در دامنه کاربرد استاندارد کهIEC 61010-2-101 فرايند مديريت ، قرار دارند

استاندارد ملي ريس  در  راانمايي براي مديريت. گر تجهیزات نیز کاربرد داردمشخص شده در آن استاندارد، براي ديريس  

 .ارائه شده است ISO 14971:2000 و استاندارد  3332ايران شماره 

آن توصیه اا را الزام کند،   ISO/TR 12100-2ارجاکه استاندارد ملي ايران انطباق با توصیه ااي استاندارد  -2يادآوری

 د.نجايگزي  مي شو ،IEC 61010بط در استاندارد الزامات مرت توسط

 

 

 

 

 

 
 بودن ريسک قبولقابل  -8شکل الف الف 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1 - In Vtro Diagnostic  
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 ب ب وستیپ

 (ي)اطلاعات

 کتابنامه

 

 انتشارات زير اضافه شود:

 .اصو  ارزيابي خطر-ايمني-ماشی  آلات: 1333، سا   3332استاندارد ملي ايران  -1

[2]  IEC 60073:1996, Basic and safety principles for man-machine interface, marking and 

identification – Coding principles for induction devices and actuators. 

[3] ISO/IEC Guide 51:1999, Safety aspects – Guidelines for their inclusions in standards 

ISO 7000:1989, Graphical symbols for use on equipment – Index and synopsis. 

[4] ISO/TR 12100-2:1992, Safety of machines – Basic concepts, general principles for design 

– Part 2: Technical principles and specifications. 

[5] ISO 14971:2000, Medical devices – Application of risk management to medical devices 

[6] Laboratory Biosafety Manual, World Health Organization, 1984 

  

 

 

 

 

 

 

 


