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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اي اسـتاندارده  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   29/6/90نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي اداري مـورخ  
  . 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 ندارداستا تدوين
توليـدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي 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  سپ ـ 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
المللـي الكتروتكنيـك    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 يـت حما بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 از اجراي بعضي 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 . نمايد 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 سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها

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

 فلـزات  عيـار  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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  پيش گفتار
ع اندازه گيري نودستگاه هاي الزامات و روشهاي آزمون  :1قسمت  –غير تهاجمي سنج هاي فشار«  استاندارد

 بررسي و رسيده پيشنهادهاي اساس بر استاندارد اين .شد تدوين 1384 سال در بار نخستين» غيرخودكار 

 مورد براي  اولين بار هاي مربوط تأييد كميسيون و ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد توسط مؤسسة

 هندسي پزشكي مورخاستاندارد م ملي كميتة اجلاسسي صدو پنجاه و يكمين  در و گرفت قرار تجديدنظر
مقررات  و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به استاندارد اين اينك. شد تصويب 26/04/1391

منتشر  ايران ملي استاندارد عنوان به 1371 ماه، بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسه
 .ميشود

خدمات،  و علوم صنايع، زمينه در جهاني و ملي ايه پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي
اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
 بنابراين، بايد .گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

  .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر ينآخر از همواره
  

گيري فشار خون شرياني غيرخودكار در  دستگاههاي اندازه ،1384سال  :6251 شمارة ايران ملي استاندارد
  .شودآن مي ايگزينج استاندارد اينباطل و  ، عملكرد و روشهاي آزمون الزامات ايمني انسان ـ

 

  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد اندارداست اين تهية براي كه ماخذي و منبع

ISO 81060-1:2007, Non-invasive sphygmomanometers -Part 1: Requirements and test 

methods for  non-automated measurement type.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  
  



 ز 

  

  مقدمه 
عملكرد فشارسنج براي اند درجاتي از ايمني بتوبه نظر مي رسد كه استاندارد، در اين حداقل الزامات ايمني 

  . فراهم كند هاي غير خودكار 
   .استآزمون هاي مرتبط  مربوط به الزاماتي كه در ادامه ويژگي ها تعيين شده است

الزامات براي  انياصول و مب. آمده است مهم اين استاندارد اصول و مباني برخي از الزامات» الف پيوست «در 
اين پيوست توجيه بيشتري براي  . مي باشند، ارائه شده است(*) از شماره، داراي علامت  بندهايي كه بعد

تنها موجب نه دانستن دلايل الزامات . وجود برخي از الزامات و توصيه ها در متن استاندارد فراهم مي كند
ر كه لازمه تغيي آنتسهيل در بازنگري هاي بعدي  باعثبلكه  ،تسهيل در بكارگيري اين استاندارد خواهد شد

 . شود می ،استتوسعه فن آوري نتيجه اي ازباليني يا  تجربيات
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 :1قسمت  –غير تهاجمي  سنج هايفشار

  نوع غيرخودكاراندازه گيري هاي آزمون  الزامات و روش -

  
  و دامنه كاربرد هدف  1

 لوازم جانبي آن، همانگونه و  فشارسنج هاي غير خودكارتعيين الزاماتي براي  ،هدف از تدوين اين استاندارد
استفاده مي  دنشقابل باد  1يك كافاز اين فشارسنج ها  در.تعريف شده است، مي باشد 11-3كه در بند 

  .گرددانجام مي  توسط كاربراندازه گيري غير تهاجمي فشار خون قابل مشاهده آن  توسط شود كه
غير فشارسنج شامل اثر بخشي و نشانه گذاري ه ك، اين استاندارد الزاماتي را براي ايمني و عملكرد ضروري

روش هاي آزمون تعيين درستي اندازه گيري غير  ،علاوهب .تعيين مي كند، است تهاجمي و لوازم جانبي آن
  .نيز در اين استاندارد آورده شده است تهاجمي فشار خون

هاي حساس به  2المان هز بهمجكه فشار خون غير تهاجمي بزار اندازه گيري براي ااين استاندارد همچنين 
      .برد داردركا ،است ان خونجريبا ابزار تعيين  تلفيق شده فشار و نمايشگر

   .يا ديگر روش هاي دستي  5پلراراصوت دف ،4فوتكوجهت تعيين صداهاي كور 3گوشي پزشكي يك: 1مثال
 حساس به برقي لمان هاي ا مجهزند بهكه فشار خون غير تهاجمي تجهيزات اندازه گيري مربوط به الزامات 
 ،شوند استفاده مي فشار خوندر تركيب با ساير روش هاي خودكار تعيين كننده  ،هايي كهيا نمايشگر/فشار و

  .مشخص شده است IEC 60601-2-30در استاندارد 
ر د  ،فشار خون كه به طور مستقيم فشار خون را اندازه گيري مي كندتهاجمي الزامات تجهيزات اندازه گيري 

  .مشخص شده است IEC 60601-2-34 استاندارد
سيستم  از جمله مبدل هاي مربوط كه براي اندازه گيري تهاجمي فشارهاي، تجهيزات اندازه گيري: 2مثال 

  .گردش خون به كار مي روند
  

  مراجع الزامي  2
بدين ترتيب . است مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجاع داده شده

يا تجديد نظر، /در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و.آن مقررات، جزيي از اين استاندارد محسوب مي شود
معهذا بهتر است، كاربران ذينفع اين . اصلاحيه و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست
در . ك الزامي زير را مورد بررسي قرار دهنداستاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي مدار

                                                 
1 - Cuff 
2 - Elements 
3 - Stethoscope 
4 - Korotkoff sounds,  
5 - Doppler ultrasound 
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يا تجديد نظر آن مدارك الزامي ارجاع داده /يا تجديد نظر، آخرين چاپ و/مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و
   .شده مورد نظر است

  :استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است
اتصال مخروطي  - سرنگ ها، سوزن ها و ساير لوازم پزشكي : 1376سال  3980-1استاندارد ملي ايران    2-1

   .درصد 6با شيب 
اتصالات مخروطي - سوزنها وساير تجهيزات پزشكي ،سرنگها: 1387سال  3980-2استاندارد ملي ايران    2-2

  .الزامات وروش هاي آزمون-اتصالات قفل شونده :قسمت دوم-درصد  6با شيب 
 .ايمني كلي مقررات: 1قسمت -تجهيزات الكتريكي پزشكي: 1372سال  3368استاندارد ملي ايران   2-3

راهنماي گزينش آزمون جهت ارزيابي بيولوژيك يا : 1377سال  4300استاندارد ملي ايران   2-4
  .شناسي وسايل پزشكي زيست

 الزامات كلي براي ويژگي عامل- ستروني محصولات پزشكي: 1383سال  7820استاندارد ملي ايران   2-5
  .كنترل جاري فرآيند ستروني براي لوازم پزشكي سترون كننده و توسعه صحه گذاري و

نمادهاي مورد استفاده در نشانه گذاري - وسايل پزشكي  :1386سال  8629 - 1استاندارد ملي ايران   2-6
 .مقررات كلي-قسمت اول -اطلاعات ارائه شده  نشانه گذاري و-وسايل پزشكي

2-7 ISO 7010:2003, Graphical symbols - Safety colours and safety signs - Safety signs used in 

workplaces and public areas. 

  
  
  اصطلاحات و تعاريف  3

منابع تمام لغات تعريف  طبق معمول ليست الفبايي :كار مي روده در اين استاندارد اصطلاحات و تعاريف زير ب
  .است ث آمده اين استاندارد در پيوست شده

3-1  
   مدارك همراه

نصب، استفاده، نحوه در مورد اطلاعات لازم و يا لوازم جانبي آن است خودكار غير فشارسنج مدارك همراه 
زمان براي كاربر يا سا را يا لوازم جانبيخودكار غير فشارسنج به ويژه نكات ايمني ، سرويس و نگهداري

    .ارائه مي دهدمسئول 
   )1388سال  12136 شماره استاندارد ملي ايران 1- 2تعريف  اصلاح شده (

3-2   
    1كيسه 

   ميباشددن كه قابل باد شاست آن قسمت از كاف 
  

                                                 
1 - Bladder 
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3-3    
  فشار خون 

  .بدن است كيسيستم خون شريانيفشار 
3-4    

  بودن خوانا
  . است ،فردي كه ديد طبيعي دارد توسط نه شدقابليت خواند

  )3368ماره به شاستاندارد ملي ايران  15- 3تعريف (
3-5   

  كاف
  .غير خودكار است كه به دور بازوي بيمار بسته مي شودفشارسنج قسمتي از 
 ،كندميباد شونده را احاطه باشد كه غير قابل اتساع باد شونده و يك بخش بخش مي تواند داراي يك كاف فشارسنج -يادآوري

د به يكي از دو شكل چسبيده به هم و يا به صورت نمي توانباد شونده بخش و كاف يعني ( داراي باد شونده يكپارچه باشديا 
  . )دنيك قطعه واحد باش

3-6   

  عمر قابل انتظار 
  .تعيين مي شودتوليد كننده  توسط است كهفشارسنج براي حداكثر دوره عمر مفيد تعيين شده 

  )3368به شماره استاندارد ملي ايران  28- 3تعريف (
3-7    

  استفاده مورد نظر 
 توسط العمل ها و اطلاعات ارائه شدهرده از يك محصول، فرايند يا خدمات بر طبق ويژگي ها، دستواستفا

  .ميباشدتوليد كننده 
مفهوم استفاده در نظر كه هر دو دربرگيرنده  در حالي. اشتباه گرفته شود عادياستفاده مورد نظر نبايد با استفاده  -يادآوري

نه  عاديدر حالي كه استفاده  ،متمركز استاستفاده مورد نظر بر اهداف پزشكي ولي  ،هستندتوليد كننده  توسطگرفته شده 
  .در بر مي گيردنيز را  و حمل و نقل  ، بلكه خدمات، سرويس و نگهدارياست تنها دربرگيرنده مفهوم پزشكي

  )3368به شماره استاندارد ملي ايران  44- 3تعريف (
3-8   

   توليد كننده
غير خودكار، يا  هاي فشارسنجمسئول طراحي، توليد، بسته بندي يا نشانه گذاري  حقيقي يا حقوقيشخص 
شخص ثالث توسط يا ،اوتوسط  است، بدون توجه به اين كه عمليات توليدخودكار غير فشارسنج  كردنسازگار

  . براي او انجام مي شود
ترسيمي  نوشتاري، چاپ شده يا ماده ه صورت ب كه "نشانه گذاري" 13485شماره به  در استاندارد ملي ايران -1 يادآوري

  :بترتيب زير تعريف ميشود باشدمي )گرافيكي(
   ؛پوشش هاي آن وسيله چسبانده شده باشد يا جعبه به يك وسيله پزشكي يا بخشي از -

  يا 
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   .وسيله پزشكي باشد با همراه -
در اين  .نقل را در بر نمي گيردو اسناد حمل  است ولي استفاده از وسيله پزشكي شرح فني و ،شناسهدر ارتباط با نشانه گذاري، 

  .نشانه گذاري و مدارك همراه شرح داده شده اندبه عنوان  موادآن استاندارد، 
 استفاده مي قبلاكه است  يغيرخودكاراساسي برروي فشارسنج هاي تغييرات اعمال  "سازگار كردن"نظور از م -2يادآوري

  .دندش
يك توليد مي تواند  در فعاليت هاي شرح داده شده دخيل باشد، در صورتي كه ، سازمان مسئول دمواردر برخي  -3يادآوري

   .محسوب شودكننده 
 )3368 به شماره استاندارد ملي ايران 55- 3تعريف اصلاح شده (

  
3-9   

  مدل يا نوع مرجع *
و لوازم  خودكارغير ج فشارسن خاص، يا هر دو كه براي شناسايي يك مدل كلماتها،  از شكلاست تركيبي 

  .جانبي آن مورد استفاده قرار مي گيرد
 )3368 به شماره استاندارد ملي ايران 66- 3اصلاح شده تعريف (

3-10   

   اسمي 
    .هاي توافق شده است تابع رواداريو  د،وشمي بيان  رجعمعنوان كه به  است مقداري

 )3368به شماره استاندارد ملي ايران  69- 3تعريف (

3-11  
  سنج غيرخودكارفشار

يك جزء  ،از يك كاف باد شوندهاست كه در آن  ابزار مورد استفاده براي اندازه گيري غير تهاجمي فشار خون
وسيله شي يا وو يك نمايشگر استفاده شده در تركيب با گ هوادن كربراي خالي  شير، يك شارحساس به ف
  .استفاده مي شود مين فشار خونخبراي ت دستي ديگر

براي تخليه سريع سيستم  شير يك اغلب در تركيب با( هوا تخليه  شيراجزاء اين وسيله ها شامل مانومتر، كاف،  -آوريياد
فشارسنج همچنين يك  .مي باشداتصال و شيلنگ  كيسه كاف دنيا پمپ الكترومكانيكي براي باد ش پمپ دستي ،)پنوماتيك

 .براي كنترل فشار باشد مي تواند داراي اجزاء الكترومكانيكي غير خودكار 

3-12  

  فشار خون غير تهاجمياندازه گيري 
  .ميباشد شريانورود به داخل اندازه گيري غير مستقيم فشار خون بدون نياز به 

3-13   
   استفاده عادي
 ،كاره حالت آماده بكاربر و نيز  توسطو تنظيمات انجام شده  روتينبازرسي ، شامل كار با وسيلهعبارت است از

  .  دستورالعمل استفاده طبق



5 

  

كه هر دو دربرگيرنده مفهوم استفاده در نظر  در حالي. اشتباه گرفته شود مورد نظرنبايد با استفاده  عادي استفاد -يادآوري
نه عادي استفاده مورد نظر بر اهداف پزشكي متمركز است، در حالي كه استفاده  ولي توليد كننده مي باشند،توسط  گرفته شده

  .در بر مي گيرد نيز رابرگيرنده مفهوم پزشكي، بلكه خدمات، سرويس و نگهداري و حمل و نقل تنها در
 )3368به شماره استاندارد ملي ايران  71- 3تعريف (

3-14 

   كاربر
  گيرنده وسيلهشخص بكار 

 ) 3368 به شماره استاندارد ملي ايران 73- 3تعريف (

3-15 

    بيمار 
  .برروي او انجام مي شودپزشكي، جراحي يا دندانپزشكي اقدامات كه ست ا) انسان يا حيوان(موجود زنده 

3-16   
  سيستم پنوماتيك 

  .تحت فشار و كنترل كننده فشار مي باشد ي تمامي اجزاغير خودكار است كه شامل فشارسنج قسمتي از 
  .كاف، لوله ها، اتصال دهنده ها، شيرها، مبدل و پمپ: مثال

3-17  
  قابل حمل

اشاره ،رفيك يا چند ن توسطديگر كاني به مكاني از مانتقال راي ب انتقالقابل تجهيزات ت كه به اصطلاحي اس 
  .ميكند

  )3368به شماره استاندارد ملي ايران  85- 3تعريف (
3-18 

  سازمان مسئول
  .استغير خودكار فشارسنج سرويس و نگهداري  ،مسئول استفادهنهاد 

در . كادر درماني، يا يك فرد معمولي باشداز نفر تواند يك بيمارستان، يك  سازمان مسئول براي مثال مي -1يادآوري 
 .مي تواند يكي و همان شخص باشدكاربردهاي خانگي، بيمار، كاربر و سازمان مسئول 

 .منظور شده است" استفاده" در آموزش و يادگيري  -2يادآوري 

3-19  
   1ثابت 

انتقال و حركت دادن از مكاني به مكان ديگر در نظر براي اشاره ميكند كه ي كه به تجهيزاتاصطلاحي است 
  .اند گرفته نشده

 )3368به شماره استاندارد ملي ايران  118- 3تعريف (

                                                 
1 - Stationary 
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3-20 

  آزمون نوعي 
فشارسنج انطباق ارزيابي امكان غير خودكار انجام مي شود تا فشارسنج از آزموني است كه برروي يك نمونه 

  .شودفراهم  اين استانداردبا الزامات ده، غير خودكار طراحي و توليد ش
 )3368 به شماره استاندارد ملي ايران 135- 3اصلاح شده تعريف (

  
  و نشانه گذاري هشناس  4
  اندازه گيري يكا هاي   4-1

  .نشان داده شود) كيلوپاسكال( kPaيا ) ميلي متر جيوه( mmHgفشار كاف بايد بر حسب 
  .شودمي  بررسيبازرسي مطابقت با 

  نشانه گذاري ها بودن  خوانا  4-2
زير كاملا خوانا   ذكر شده دربايد تحت شرايط  7- 4و  6-4، 4- 4نشانه گذاري هاي الزام شده در بند هاي 

  :باشند
غير فشارسنج  يبيرونترسيمي برروي قسمت هاي هشدار، دستوالعمل ها، نمادهاي ايمني و عبارات  - الف

   .را انجام مي دهدكار مرتبط فردي كه براي در نظر گرفته شده عيت قوماز خودكار، 
موقعيت در نظر گرفته شده براي  از ،آنيا قسمت هاي  فشارسنج غيرخودكارنشانه گذاري هاي داخلي  -ب

  . كه كار مرتبط را انجام مي دهد فردي
  :شودمي بررسي با انجام آزمون هاي زير مطابقت 

هر در نقطه ديد در نظر گرفته شده براي كاربر، يا  دررا آن يا قسمت هاي  فشارسنج غيرخودكار  4-2-1
قرار  m 1در فاصله و  شده نشانه گذاري مركز صفحه عمود بهنسبت به محور  30° خروطيك مقائده  زانقطه 
  . دهيد

تا  lx 100روشنائي از  گستره در مطلوبشرايط صل كنيد كه روشنايي محيط در حداقل اطمينان حا  4-2-2
lx 1500 ردقرار بگي.  
حداقل زاويه تفكيك  ي،لگاريتممقياس صفر در با ديداطمينان حاصل كنيد كه مشاهده گر   4-2-3
)MAR1(  6/6در مقياس )را داشته باشد، در صورت نياز اصلاح شود) 20/20.  
  .بخواند درستبه راحتي و  ،نشانه گذاري ها را از نقطه ديدمشاهده گر   4-2-4
  
  دوام نشانه گذاري ها  *4-3

اعمال  توسطفقط بايد با استفاده از ابزار يا ،6-4و  4- 4نشانه گذاري هاي الزام شده در بندهاي شتن بردا
همچنين نشانه گذاري ها بايد به اندازه كافي دوام داشته باشند تا در . باشدامكان پذير  نيرويي قابل ملاحظه

                                                 
1 - Minimum Angle of Resolution 
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در ملاحظات مربوط به  .نا باقي بمانندخوا بر روي آن ،فشارسنج غيرخودكاربراي  قابل انتظارطول عمر مفيد 
  .بايد در نظر گرفته شودعادي استفاده  اتريثتادوام نشانه گذاري 

  .بررسي مي شودبازرسي و آزمون هاي زير مطابقت با 
ثانيه با يك  15نشانه ها و كد هاي رنگي را با دست، بدون اعمال فشار غير ضروري، بار اول به مدت  - الف

 15و سپس به مدت الكل متيل دار  با ثانيه  15 بار دوم بمدتقطر خيسانده شده باشد و پارچه كه در آب م
  .خيسانده شده، مالش دهيد يل الكلثانيه با پارچه اي كه با ايزوپروپ

  .انجام دهيد 2-4خوانايي نشانه گذاري ها را بر مبناي الزامات بند آزمون   -ب
  .پيچيده شده يا بلند شود هايشانيا لبه  جدا شود نشانه گذاري هاي چسبي نبايد در حين كار -پ
  
   فشارسنج غيرخودكارنشانه گذاري    4-4

نشانه گذاري به طور واضح و خوانا  ها آن ييا ديگر اجزا/كاف و ،فشارسنج غيرخودكارموارد زير بايد بر روي 
  :شوند
  ؛نام و نام تجاري و نشاني توليد كننده - الف
   ؛مدل و نوع مرجع -ب
 14-5يا  16- 5يا سري ساخت، يا نماد سريال شماره براي جا كه مناسب باشد، مرجع شناسايي هر -پ

  ؛8629- 1به شماره  رانيا ياستاندارد مل
نشانه و قسمت هاي آن بايد  فشارسنج غيرخودكاربرروي ء مناسب روش امحاهر جا كه مناسب باشد،  -ت

   ؛گذاري شود
  نبايد از گستره اندازه گيري تعيين شده بر مبناي بنديجيتال شماره گذاري مقياس يا صفحه نمايش د -ث
  .بيشتر شود 2- 1- 7

  :يوه اي الزامي استجفشارسنج غيرخودكارروي  زير برتكميلي نشانه گذاري هاي 
  از استاندارد M002نماد طبق  "كتابچه/ اشاره به  دفترچه راهنما "براي اقدامات اجباري نماد ايمني  -ج

ISO 7010:2003 نماد طبق  "هشدار كلي "نماد ايمني براي  وW-001 از استانداردISO 7010:2003 ؛  

  .محتوي جيوه استلوله كه  اينحاكي از نشانه اي  -چ
  .شودبررسي بازرسي مطابقت با 

  
  ده شدن خوان يتقابل  * 4-5

روشي بايد  ،ديعا استفاده در  فشارسنج غيرخودكارخواندن مقياس در  ديدخطاي خوانايي و به ارجاع براي 
  بيش از شخوانكه باعث خطاي ديدي  يخطابروز  به هنگامكه حاصل شود  اطميناند تا گردفراهم 

mmHg 2 ± )Pa k3/0±( شته باشد، نشانه اي براي كاربر وجود دامي شود.  
  .شود بررسي مي  2-4آزمون بند  مطابقت با 
  .مي خواند )mmHg 2± )kPa 3/0± با خطاي كمتر از رامقياس مشاهده گر  ،از نقطه ديد
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  گذاري كافنشانه  4-6
  :نشانه گذاري شودكاف زير برروي به شرح ديگر ي نيز اطلاعات بايد  

  ؛شريان بررويصحيح كاف قرار دادن براي نشانه اي  - الف
  .)مراجعه شود 7- 2-4به بند  (مناسب است  براي آن كاف  كهي  بازودور اندازه نشانه  -ب

  .شودبررسي مي  بازرسيمطابقت با 
  
  غيرخودكارفشارسنج گذاري بسته بندي  نشانه 4-7

  :موارد زير نشانه گذاري شود بايد با خودكار، كاف يا اجزاي آنغير فشارسنج بسته بندي 
  ؛امكان پذير كندسازمان مسئول را براي ي كه شناسايي محتويات بسته بندي جزئيات  - الف
  ،21-5 ،20- 5بند هاي از  ماد مناسبن ،آناجزاءاف يا ك ،استريلغير خودكارفشارسنج براي  -ب
   ؛8629-1به شماره  رانيا ياستاندارد مل 24-5و يا  23- 5، 22- 5
   12-5 از بند مناسبتاريخ انقضاء، نماد داراي ء اجزاغير خودكار، كاف يا فشارسنج  براي -پ

  ؛8629- 1به شماره  رانيا ياستاندارد مل
دوباره « يا » فقط براي يكبار مصرف«عبارت ، آنء اجزاكاف يا  ،يكبار مصرف غير خودكارفشارسنج براي  -ت
  ؛ 8629-1به شماره  رانيا ياستاندارد مل 2-5يا نماد  به زبان هاي فارسي يا انگليسي "نشود ستفادها

  ؛نقل و انتقاليا /انبارش و برايخاص دستورالعمل  گونه هر -ث
  .استفاده مورد نظر از كاف نوع -ج

  .شودبررسي  ازرسيبقت با مطاب
  
  غير خودكارهاي فشارسنج آزمون براي كلي الزامات   5
   هاي نوعي آزمون*  1- 5

  .هستند ينوعهاي  آزموناي شرح داده شده در اين استاندارد آزمون ه
  1شاخص نمونه *    2- 5

  .مي شوندانجام  باشد مي آزمونتحت از آيتمي كه شاخص بر روي يك نمونه هاي نوعي  آزمون
تحت تاثير قرار نگيرد، از چندين نمونه مي توان به طور همزمان استفاده نتايج به ميزان قابل توجهي اعتبار   اگر -يادآوري

  .كرد
  شرايط محيطي  3- 5

  .بايد شامل موارد زير باشد استفاده عاديشرايط عمومي 
خودكار تحت غير ج فشارسنمشخص شده، به صورت ديگري  استاندارددر مواردي كه در اين جز   - الف

غير (رطوبت نسبي گستره و  C 40 ° تا C 10 ° ييدماگستره محيطي با در  كاريمطلوب  شرايطحداقل 
  .با اين استاندارد مطابقت پيدا ميكند  ،٪85تا  ٪15) متراكم

                                                 
1- Representative sample 
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 مثل، كوران ( ،بگذاردآزمون ها تاثير  صحتبر ممكن است  كه  يخودكار از ساير تاثيراتغير فشارسنج  -ب
  .شود  نگه داشته ميمحفوظ  ،)هوا

  تعميرات و تغييرات  4- 5
 سري يكانجام خلال در آتي  نقص بروز و يا احتمالنقص يك  بروز پيرو تعميرات يا تغييراتنياز به در صورت 

   ،غير خودكارفشارسنج و عرضه كننده  كنندهآزمون ايشگاه آزم ،هاي متوالي آزمون از
   :كنند كهفق وات در مورد آزمون دنمي توان

   ،دنانجام شو نمونهبر روي  دوباره ،كليه آزمون هاي موثر در نتيجه ،ارائه نمونه جديدبا 
روش دوم ترجيح داده مي (  دنهاي مربوط تكرار شوآزمون  فقط ،تعميرات و يا تغييرات لازمتكميل پس از يا 

  .)شود
  فرايند آماده سازي رطوبتي مناسب *   5- 5

 شرايطدر معرض  آن بايدقسمت هاي غير خودكار و يا فشارسنج ، 7اده شده در بند قبل از آزمون شرح د
   .قرار بگيردمناسب  يرطوبت

در شده  استفاده هايپوشش . را به طور كامل نصب يا مونتاژ كنيد آنسمت هاي و يا قغير خودكار فشارسنج 
  .آن جدا كنيدرا از انبارش  و حمل و نقلزمان 

دماي  .را برقرار كنيد 85 % ± 5% رطوبت حاوي هوا با رطوبت نسبيمحفظه در را مناسب  شرايط رطوبتي
 محدودهدر ، قرار گيردمي تواند  غير خودكارفشارسنج ي كه در آن يدر تمام مكان ها ،محفظه اين دررا هوا 

C °2 دماي مناسب  از هرT،  گستره در° C20+ تا ° C32+خودكار غير فشارسنج قبل از اينكه . ، حفظ كنيد
ساعت قبل  4به مدت حداقل  و تنظيم ، C° T+4 و T بين محفظه را ي دما يرد،بگرطوبت قرار محفظهرادر 
  .آن را در اين دما نگه داريد يرطوبتشرايط برقراري از 

  .ريدنگه داساعت در محفظه رطوبت  48آن را به مدت سمت هاي غير خودكار و قفشارسنج 
 نيبراي دوره هاي طولا غير خودكار مي تواندفشارسنج نشان مي دهد كه  فرآيند مديريت ريسككه  جا هر 

فضاي استفاده در غير خودكار در نظر گرفته شده براي فشارسنج مانند (قرار بگيرد  رطوبت بالا در معرض
  .زماني را افزايش دهيد ، دوره)باز

  .را مونتاژ كنيدر غير خودكافشارسنج دوباره ، در صورت لزوم يرطوبتاتمام فرايند پس از 
  
  الزامات كلي   6
  كليات    6-1

چه كه در آن  استفاده شده كه با  ساختارهايياز مواد و يا ها  آن توليدكه در آن سمت هاي تجهيزات و يا ق
ايمني و عملكردي داراي درجه اثبات نمود كه بتوان  ، اگرمتفاوت هستنداين استاندارد  شرح داده شده، 

  .درنظر گرفته شونديد قابل قبول ، باباشندمي  معادل
محصول بايد تاثيرات زيست محيطي  پديد مي آيند،استاندارد اين با مطابق ي كه محصولاتو توليد طراحي در 

ارجاع  زيست محيطيملاحظات . ه شودجعارمبه پيوست ب  .رفته شوددر نظر گآن  مفيد در طول چرخه عمر
  .را نيز ملاحظه كنيد شده در پيوست پ داده 
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  . آمده است 12136به شماره  در استاندارد ملي ايراناثرات زيست محيطي  ملاحظات بيشتر در مورد -يادآوري
  .شودبررسي مي مديريت ريسك بازرسي فايل مطابقت با 

  
  الكتريكي ايمني   6-2

اين علاوه بر الزامات استفاده مي شود  بايد انرژي الكتريكي كه در آن از غير خودكار  هايفشارسنج 
   .مطابقت داشته باشدنيز  3368استاندارد ملي ايران با الزامات كاربردي استاندارد، 

  .شود بررسي مي  3368به شماره استاندارد ملي ايران  مندرج در هاي آزمونانجام با مطابقت 
  
  ايمني مكانيكي  6-3

 وجود داشتهبايد نبشوند  سطوح ناهموار، گوشه هاي تيز و لبه هايي كه مي تواند باعث جراحت و يا صدمه
 به طور خاصي يزائده هاي سطحتيزي و  و حذفگوشه هاي بدنه و يا  لبه هابه  .انده شوندپوشباشند يا بايد 

  .شودتوجه  بايد
  .شودبررسي مي  بازرسي مطابقت با 

  
  مكانيكياستحكام   6-4
  غير خودكار  فشارسنج*  6-4-1

، استفاده عاديتنش مكانيكي ناشي از  هنگامي كه در معرض به ،آنسمت هاي غير خودكار و يا قفشارسنج 
بايد دوام و استحكام مكانيكي كافي داشته  ،قرار مي گيرند خشنجابجايي ، ضربه، افتادن و ه شدنفشرد
پس از بايد  غير خودكار فشارسنج  .مي باشدمعاف بند از الزامات اين  ساكن خودكارغير فشارسنج . باشند

در صورتي كه داراي غير خودكار فشارسنج  .كار كند عاديبه طور  ،سانتي متري d 25  لهسقوط آزاد از فاص
كار به طور معمول  ،متري d 1 پس از سقوط آزاد از فاصله بايد ،باشد"مقاوم در برابر شوك"نشانه گذاري 

  .كند
  .شودبررسي مي زمون زير آمطابقت با 

رروي سطح ب ،dمعادل  ياز ارتفاع) از يك طرف آنبه مرتهر (مرتبه شش  غير خودكارفشارسنج بگذاريد 
يك  رويبر كه  )است kg/m3600 بيشتر از سخت  چگالي چوب () mm)5±50 ضخامت سختي به  يچوب

  .سقوط آزاد بيافتد قرار داده شده، بصورت  سطح با سختي مشابهيك سطح مسطح بتني يا 
، به 1-1-7انجام آزمون هاي شرح داده شده در بند  غير خودكار بافشارسنج كه  پس از آزمون، بررسي كنيد 

  .كار كند عاديطور 
  غير خودكار براي حمل و نقل فشارسنج *  6-4-2

 از مركز درماني  خارجبه  ل بيماراقتن ا براي استفاده در طولكه  آن،سمت هاي غير خودكار و يا قفشارسنج 
 ده شدن، فشر، استفاده عاديناشي از مكانيكي نگامي كه در معرض استرس هاي هاست،  در نظر گرفته شده

  .، بايد دوام و استحكام مكانيكي كافي داشته باشدرديگ قرار مي خشنجابجايي و فتادن ضربه، ا
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  .حفظ كندخود را  عادي عملكرد بايد غير خودكارفشارسنج ر، هاي زيآزمون انجام پس از 
  ) :IEC60068-2-27 استاندارد  بر اساس(شوك  - الف

  ؛) m/s21000 )g 102 : شتابامنه د ۛ

  ؛ms 6: مدت زمان  ۛ

  سينوسي؛ هنيم: شكل پالس ۛ

  ).شوك 18 در مجموع(محور  براي هرجهت  شوك در دو 3: تعداد شوك ها  ۛ
  ) :IEC 60068-2-64بر اساس ( با پهناي باند زياد ارتعاش تصادفي -ب

  ؛Hz 2000تا   Hz10: محدوده فركانس  ۛ

  ؛ Hz10: تفكيك  ۛ

  :دامنه شتاب ۛ

    ۛ Hz10 تا  Hz100  ؛(m/s2) 2/Hz 0/5 ؛  

    ۛ Hz100  تاHz 200 : db/octave 7- ؛  

    ۛ Hz200  تا Hz2000 : ؛(m/s2) 2/Hz 0/1 ؛  

   ).محور 3 در مجموع(هر محور  جهت در  min 30 :مدت زمان ۛ
، به 1- 1- 7ي شرح داده شده در بند غير خودكار با انجام آزمون هافشارسنج پس از آزمون، بررسي كنيد كه 

  .كار كند عاديطور 
  اي جيوهداراي مانومترهاي غير خودكار  فشارسنج  *  6-4-3

استفاده تحت شرايط  ،m  1فشارسنج غير خودكار داراي مانومتر جيوه اي نبايد، پس از سقوط آزاد از فاصله 
 .جيوه داشته باشدنشتي ، عادي

  .شودي بررسي مآزمون زير مطابقت با 
سطح يك برروي  ،dمعادل  ياز ارتفاع) هر مرتبه از يك طرف آن(غير خودكار شش مرتبه فشارسنج بگذاريد 

 بر روي يككه ) است kg/m3600بيشتر از   سختچگالي چوب ( )mm )5 ± 50 سخت به ضخامت يچوب
در حين آزمون  بايد  .سقوط آزاد بيافتد قرار داده شده بصورتسطح مسطح بتني يا سطحي با سختي مشابه، 

در غير خودكار در صورت بروز شكستگي در فشار سنج  كه مراقبت لازم به عمل آيد تا اطمينان حاصل شود
  .وجود نداشته باشدمحيط به براي خروج جيوه  يهيچ راه ،آزمونخلال 

ير خودكار  غفشارسنج مانومتر جيوه از نشتي  گونه  هيچكنيد كه چشمي بررسي با بازرسي پس از آزمون، 
  .باشدنداشته وجود 

، به 1- 1- 7آزمون هاي شرح داده شده در بند با انجام  غير خودكارفشارسنج پس از آزمون، بررسي كنيد كه 
  .كندمي كار عادي طور 

 
   الزامات   7
   وسيله نشان دهنده فشار   7-1
   فشار كاف مايش ن يخطا حدود*  7-1-1



12 

  

 ،كاهشدر حال  براي فشار 85% تا  15%) غير متراكم( وبت نسبيو رط C25  ° تا C 15 ° دمايگستره در 
 اندازه گيري بايد كمتر يا برابر با اسمي گسترهحداكثر خطا براي اندازه گيري فشار كاف در هر نقطه از 

mmHg 3± )kPa 4/0 (± باشد.  
 ،كاهشدر حال ار فشبراي  ٪ 85تا  ٪ 15 ) غير متراكم(و رطوبت نسبي C40  ° تا C 10 ° دمايگستره در 

 اندازه گيري بايد كمتر يا برابر با اسمي گسترهحداكثر خطا براي اندازه گيري فشار كاف در هر نقطه از 
mmHg 3±  )kPa 4/0 (±  باشد، هر كدام كه بزرگتر است، %2يا.  

   :شودبررسي مي آزمون زير مطابقت با 
  ). شود هجعمرا1به شكل ( نيدكزين گجايمحفظه با را غير خودكار فشارسنج كاف  - الف

وصل  سيستم پنوماتيكرا به ده ش كاليبرهمرجع  مانومتر ،ها شلنگشكل و  Tاتصال دهنده با استفاده از يك 
با استفاده از يك  رافشار  مولد ديگر، )در صورت نصب(پس از غيرفعال كردن پمپ الكترومكانيكي . كنيد

   .دوصل كنيبه سيستم پنوماتيك  شكل Tاتصال دهنده 
حداكثر  و mmHg 0 مابين فشار ،نيست mmHg 50 بيش از كهفشار پلكاني مراحل ررا دآزمون  -ب

  . دهيد انجام مقياس موجود بر رويفشار
مقدار  و مورد آزمون غير خودكارفشارسنج  توسط شده هبه صورت اختلاف بين فشار نشان داد را  نتايج -پ

  .گنيدگزارش  مانومتر مرجع، خوانده شده از طريق
  
  گستره اسمي و گستره  اندازه گيري*  7-1-2

گستره ). مراجعه شود1-2-12به بند (گستره اسمي اندازه گيري فشار كاف بايد در مدارك همراه نوشته شود 
فشار كاف در شده مقادير اندازه گيري . فشار كاف بايد برابر با گستره اسمي باشد نمايشهاي اندازه گيري و 
  .اسمي فشار كاف بايد به وضوح تحت عنوان خارج از گستره، نشان داده شودخارج از محدوده 

تا حداقل )  mmHg 0  )kPa 0براي يك فشارسنج غير خودكار، گستره اسمي گيج فشاركاف بايد از گستره 
mmHg 260 )kPa 35 (باشد.  

  .شودبررسي مي بازرسي مطابقت با 
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    :راهنما

  )mmHg 8/0 )kPa 1/0 شده با حداكثر خطاي مانومتر مرجع كاليبره   1
  غير خودكار تحت آزمونفشارسنج   2
  مولد فشار  3
  ml 500 ±% 5محفظه فلزي سخت با ظرفيت   4

  تخليه هواداراي شير ) پمپ دستي( پمپ توپي  :مثال
  فشار كاف  خوانش حدودخطاي نمايش برايتنظيمات آزمون-1شكل

  
  
   پنوماتيك سيستم 7-2
  هوانشتي * 7-2-1

  .بشود )mmHg/min 4 )kPa/min 5/0 از ترافت فشار بيش موجب بايدنهوا نشتي 
از آزمون ، ممكن نباشداين آزمون انجام به دلايل فني، بنا اگر . (شودبررسي مي آزمون زير مطابقت با 

  :)شود استفاده جايگزين مشخص شده توسط توليد كننده
  :نيداستفاده ك از دستگاه هاي زير - الف

  ،فلزي سفت و سخت انهاستو  7-2-1-1
  فشار؛ مولد  7-2-1-2

  بادتخليه داراي شير ) پمپ دستي( پمپ توپي : مثال
  .اندازه گيري زمانوسيله  7-2-1-3
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  .زمان سنج :مثال
به اندازه  استفاده شده  كافداخلي  طولبا اندازه مناسب بپيچيد، طوري كه  اي استوانه دوركاف را به  -ب
  .استوانه باشد محيططول بيشتر از ) 7 ± 2(%

 توان مي. از پمپ هاي الكترو مكانيكي كه بخشي از سيستم  هستند مي توان براي اين آزمون استفاده نمود -1يادآوري 
  .كه  به طور دائمي باز هستند به منظور انجام اين آزمون، جدا نمود را شيرهايي
فشار كاف منظور شده باشد،  اگر خطاي نمايشزيرا نيست مورد نياز  شده ليبرهكا مرجع مانومتر، آزمونبراي اين  -2يادآوري

اين است آزمون استفاده از اين مزيت  .نمود استفاده آزمونخودكار تحت غير فشارسنج در فشار كاف صفحه نمايش مي توان از 
ي نشتتصالات اضافي مي تواند ميزان ا . را حفظ مي كندخود  اصلي، چيدمان و ساختار آزمونغير خودكار تحت فشارسنج كه 

  .دهد را افزايش 
را تحت تعادل ترموديناميكي  ،بعدي فشارمرحله هنگام تغيير به  ، بهاز آنجا كه كاهش يا افزايش فشار -پ

  حداقل  دررا   اندازه گيري .ثانيه صبر كنيد 60حداقل به مدت ،قبل از خواندن مقادير، دهد تاثير قرار مي
،  )mmHg 50 )kPa 7(، mmHg100 )kPa 14( ،mmHg150 )kPa 20در  به عنوان مثال(ر فشامرحله پنج 

mmHg200  )kPa 27( ، mmHg250  )kPa 33 (در را  هوانشتي  .دهيد انجامگستره اندازه گيري  در كل
افت   منجر بههوا  ياگر نشت. كنيد تعيين رايري شده گاندازه  رادمقو . دقيقه اي آزمون كنيد 5زماني  دوره
   زماني، دوره ه باشدداشتتفاوت ) mmHg 4  )kPa 5/0با مقدار ان قابل توجهي زكه به مي دوش يفشار

  .مي توان كاهش دادرا اي  دقيقه 5
  .گزارش كنيدكاهش فشار در هر دقيقه بر مبناي  را هوا  ينشت -ت 

  
  فشار كاهش  سرعت * 7-2-2

تخليه  سرعتبايد قادر به تنظيم هستند،  1د خطي شوندهو خونموده دستي عمل شير هاي تخليه كه به طور 
هر تخليه بر  سرعتشير تخليه كه . باشند ) kPa/s 4/0(  mmHg/s 3تا  ) mmHg/s2  )kPa/s 3/0 در حد  

تا  ) mmHg/pulse 2 )kPa/pulse 3/0از تخليه  سرعتپالس را كنترل مي كند بايد قادر به تنظيم 
mmHg/pulse 3 )kPa/pulse 4/0 (باشد.   

  . شودبررسي آزمون عملكرد مطابقت با 
  :آزمون زير انجام شود، مطابقت با خطي  شونده -ي خودهاشير براي 
  :استفاده كنيدزير  ابزاراز  - الف

  شكل؛T قطعه   7-2-2-1
  )mmHg 8/0)kPa 1/0 سيگنال و خطاي كمتر ازخروجي با پورت  كاليبره شده مرجعمانومتر   7-2-2-2
  ؛نمونه هاي انساني  7-2-2-3
  ثبت كنندهواحد    7-2-2-4
دور  ايهاندازه بيشترين مقدارگستره برابر با تقريبا   بازوي آندور اندازه ي را انتخاب كنيد كه نمونه ا  -ب
  .باشد كه براي كاف در نظر گرفته شده است يبازو

                                                 
1 -  Self-linearizing 
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  .يدوصل كن كافشكل، به  Tبا استفاده از قطعه  را كاليبره مانومتر مرجع -پ
  .ثبت كننده وصل كنيدواحد را به  مرجع كاليبرهمانومتر پورت خروجي  -ت
  .نمونه وصل كنيدبه ، آن را كاف بر طبق مدارك همراه  -ث
  .باد كنيد) mmHg 200 )kPa 27حداقل  را تا كاف  -ج
  .تخليه هوارا تنظيم كنيد سرعت -چ
  .را برداريد كاف -ح
  .نيدمرتبه تكرار ك 9ح را  ث تامراحل  -خ
كمترين مقدارگستره اندازه هاي دور بازوي تقريبا برابر با آن  نمونه اي را انتخاب كنيد كه اندازه بازوي -د

  .گرفته شده استباشد كه براي كاف در نظر 
  .مراحل ث تا ح را تكرار كنيد -ذ
 mmHg60  فشار در) ترسيم شيب خطمثال توسط ارزيابي هاي گرافيكي و  رايب(ميزان كاهش فشار  -ر
)kPa 8(، mmHg 120 )kPa 16 (mmHg 180 )kPa 24( را به عنوان  فشاركاهش  سرعت. را تعيين كنيد

  و) mmHg 60 )kPa 8( ، mmHg120 )kPa 16 هاي طور جداگانه براي فشار هب ،مقدار ميانگين
mmHg 180 )kPa 24 ( پالس رعتسبه  اگر ميزان كاهش فشار .محاسبه كنيدو براي دور بازو هاي مختلف 

گزارش  در هر پالسدر اين مورد نتايج را بر مبناي كاهش فشار . را ثبت كنيدپالس  سرعتوابسته است، 
  .كنيد

   سريع هواتخليه *  7-2-3
، زمان لازم براي كاهش فشار از شيرباز نمودن كامل سريع هواي سيستم پنوماتيك، از طريق ليه ختحين در 

mmHg 260 )kPa 35 ( تا mmHg 15 )kPa 2(   نبايد ازs 10 بيشتر شود .  
  .شودبررسي مي آزمون زير مطابقت با 

  :استفاده كنيدزير  ابزاراز  - الف
  ؛ml500± 5% سفت و سخت، با حجم يفلزمحفظه  7-2-3-1
  ؛)mmHg 8/0 )kPa 1/0با خطاي كمتر از ه شده كاليبرمانومتر مرجع  7-2-3-2
  .شكل Tاتصال دهنده   7-2-3-3
  .اندازه گيري زمانيله وس 7-2-3-4

  .زمان سنج :مثال
  .انجام دهيد جاي كافبه فلزي محفظه را با آزمون  -ب
  .وصل كنيد به سيستم پنوماتيكشكل،  Tقطعه با استفاده ازرا اليبره مانومتر مرجع ك -پ
  .نيدرا باز ك شيركرده و به منظور تخليه سريع هواي سيستم پنوماتيك، باد آن را  حداكثر فشار تا  -ت
را با استفاده از وسيله ) kPa 2( mmHg 15تا ) mmHg 260 )kPa 35فاصله زماني بين كاهش فشار از   -ث

  .، اندازه گيري كنيداندازه گيري زمان
  .آن باشدبا يا برابر  s 10كنيد كه زمان اندازه گيري شده كمتر از اطمينان حاصل  -ج
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  كاف 7-2-4
  . باشدظر مورد ن گستره در نقطه مياني ازبازو دور اندازه ×  80/0به طور تقريبي ايد ب كيسهطول 

  .باشدمورد نظر  گسترهنقطه مياني از  دربازو دور ×  40/0بايد حداقل  كيسهرض ع
  .مي توانند قابل تغيير باشندتوصيه شده اين ابعاد  -يادآوري

  كيسهكاف و  7-2-5
برابر در  مقاومتو قادر به نموده گي خود را حفظ يكپارچتماميت و بايد لوله هاي يكپارچه و  كيسهكاف و 

كاف هاي  در. ، باشداستفاده عادي، تحت شرايط حداكثر فشار در نظر گرفته شده براي كافتا فشار داخلي 
، تحت كافدر طول مدت افزايش فشار تا حداكثر فشار در نظر گرفته شده براي ، شدنيجدا كيسهداراي 
  .شده  و كنده نشودحفظ يد با كيسه، استفاده عاديشرايط 

اگر بنا به دلايل فني، نتوان اين آزمون را انجام داد، از روش آزمون . (شودبررسي مي آزمون زير مطابقت با 
  ).جايگزين مشخص شده توسط توليد كننده استفاده شود

  :زير استفاده كنيد ابزاراز  - الف
  استوانه فلزي سفت و سخت،  7-2-5-1
  ؛مولد فشار  7-2-5-2

  داراي شير خالي كننده باد) پمپ دستي( پمپ توپي : مثال
  .وسيله اندازه گيري زمان 7-2-5-3

  .زمان سنج: مثال
به اندازه شده  طول داخلي كاف استفاده ، طوري كه بپيچيد با اندازه مناسباي استوانه  دوركاف را به  -ب
  .استوانه باشدبيشتر از طول محيط ) 7 ± 2(%

شيرهايي كه  . پ هاي الكترو مكانيكي كه بخشي از سيستم  هستند مي توان براي اين آزمون استفاده نموداز پم -1يادآوري 
  .به منظور انجام اين آزمون، جدا نمودمي توان را به طور دائمي باز هستند 

مي منظور شده باشد فشار كاف  اگر خطاي نمايشزيرا  ،براي اين آزمون، مانومتر كاليبره مرجع مورد نياز نيست -2يادآوري
مزيت استفاده از اين آزمون  اين است . غير خودكار تحت آزمون، استفاده نمودفشارسنج در توان از صفحه نمايش فشار كاف 

را افزايش مي نشتي اتصالات اضافي مي تواند . غير خودكار تحت آزمون،  در چيدمان و ساختار اصلي خود استفشارسنج كه 
  .دهد
 يا ،شدههمراه براي استفاده از آن اظهار  ي كه درمداركفشار كاف به حداكثر فشارا رسيدن هوا را ت پمپ -پ

  .، فعال كنيدغير خودكار، هر كدام بزرگتر استفشارسنج نشانه  تا رسيدن به حداكثر
  .فشار را حفظ كنيد min 5 به مدت -ت
خزش نداشته  كافبه بيرون از  كيسهكه كاف باز نمي شود و كنيد اطمينان حاصل  ،min 5 در طي اين -ث

  .باشد
  لوله دهنده هاي اتصال*  7-2-6

. جلوگيري نمايد از قطع تصادفيكه  داراي وسيله اي باشد بايد در صورت موجود بودن اتصال دهنده لوله،
  هاي به شمارهاستانداردهاي ملي ايران مطابق با ي نوع اتصال دهنده ها زابايد نلوله هاي اتصال دهنده 

  .باشد، 3980-2و  3980- 1
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  .شودبررسي مي بازرسي مطابقت با 
  غير مجازمداخله يا   دستكاري امكان عدم *  7-3

  :جلوگيري شودزير هاي غير مجاز كاري مداخله و يا دست از ات ايي بايد فراهم شودهروش 
  . ي تاثير بگذاردنظيم يا هر كاري كه بر درستي اندازه گيرغير خودكار، هر گونه ت هايفشارسنج همه  در  -
  .مخزن و مقياس سازي، جداغير خودكار جيوه ايفشارسنج  براي  -

  .شكستگيدرز بندي ابزار براي باز كردن يا به نياز : مثال
  .شود روشن كاربربراي  بايد ، اين موضوعفاق افتدي اتغير مجازكاري مداخله و يا دست كه يدر صورت

  .شودبررسي مي بازرسي مطابقت با 
  
  استفاده عاديدر  ديناميكياسخ پ 7-4

تا  kPa 25يا از  mmHg 50تا  mmHg 200 نشانه از  بايد براي تغييرنفشار كاف  نمايشتنظيم تاخير در 
kPa 5  به هنگامي كه فشار در سيستم از ،mmHg 200  تاmmHg 0  يا ازkPa 25  تاkPa 0 ،  كاهش پيدا
  .بيشتر شود s 5/1 ازند، كمي 

  .شودبررسي مي زير  آزمونمطابقت با 
  :استفاده كنيدزير وسايل از  - الف

  دستگاه اندازه گيري زمان؛  7-4-1
  .زمان سنج :مثال

  فشار  مولد 7-4-2
  .هواتخليه داراي شير ) پمپ دستي(پمپ توپي : مثال
، غير خودكار استفشارسنج شيلنگي كه منتهي به مانومتر به ) بدون كاف(مولد فشار را به طور مستقيم  -ب

  .وصل كنيد
كرده و مولد فشار را مسدود لوله را رسيد،  kPa 25يا  mmHg 200 بيش از به فشار گيج  هنگامي كه  -پ

  .برداريد
 kPa 25از يا  ،mmHg 50تا   mmHg 200  گر فشار ازنشان تغييرفاصله زماني پس از رفع انسداد لوله،  -ت
  .اندازه گيري كنيد kPa 5تا 
  .بيشتر نشود s 5/1از  نزمابررسي كنيد كه  -ث
  
  اي غير خودكار داراي مانومتر جيوهفشارسنج براي  تكميليالزامات   8
  قطر داخلي لوله هاي حاوي جيوه*  8-1

بيشتر  .mm 2/0±حد رواداري قطر نبايد از . باشد mm 9/3 داخلي لوله حاوي جيوه بايد حداقل اسميقطر
  .)مراجعه شودنيز  ص 1- 2- 12به بند . شود
  :قت با آزمون زير بررسي شودمطاب
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  .، استفاده كنيددارند mm 05/0 كمتر از درواداريح يا وسيله هاي مشابه كه1محدود گيج داراي سر  ز ا - الف
  .كنيد بررسي ،دمحدو سرگيج داراي استفاده از را در هر انتهاي آن، با داخلي لوله  اسمي قطر -ب
  
  خودكار قابل حملغير فشارسنج *  8-2

مكانيسمي براي بايد همانطور كه در مدارك همراه مشخص شده است،  ،قابل حملسنج غير خودكار فشاردر 
  .وجود داشته باشد براي استفاده مورد نظر در موقعيت، به منظور ايمن نمودن آن تنظيم و يا قفل كردن

  .مطابقت با بازرسي بررسي مي شود
  
  و انتقال جيوه در طول نقلنشتي پيشگيري از *  8-3 

نگه  در مخزنرا  جيوهوجود داشته باشد تا بايد روشي ، و انتقال جيوه در طول نقلنشتي براي جلوگيري از 
  .دارد

  .مطابقت با آزمون زير بررسي مي شود
 پيشگيري از نشتي جيوه در خلال استفاده عادي*  8-4

دهد  اجازهلوله باشد تا الاي در ب) وسيله متوقف كننده(داراي وسيله اي بايد جيوه اي غير خودكار فشارسنج 
  .جلوگيري كند جيوه مايعنيز از رد شدن و جريان يابد خارج و هوا به سمت داخل  كه

از جريان يافتن جيوه به بيرون گلوئي باشد تا ) وسيله متوقف كننده( به وسيله اي متصل نيز بايدمخزن خود  
  .كه هوا به سمت داخل و خارج جريان يابداجازه دهد مخزن و به داخل لوله هاي متصل جلوگيري كند و 

  :مطابقت با آزمون زير بررسي مي شود
  :كنيداستفاده زير  ابزاراز  - الف

  در داخل آن؛ آزمونفشارسنج غير خودكار تحت با اندازه مناسب براي قرار دادن جمع آوري مخزن   4-1- 8
  ؛) mmHg 8/0 )kPa 1/0كمتر از  ي، با خطاهكاليبرمانومتر مرجع   4-2- 8
  شكل؛ Tاتصال دهنده   4-3- 8
  .فشار مولد  4-4- 8

  .داراي شير خالي كننده باد) پمپ دستي(پمپ توپي : مثال
  .قرار دهيدجمع آوري مورد آزمون را در مخزن  غير خودكار فشارسنج   -ب
گ را به طور مستقيم به شيلن رجع كاليبره شدهمتصل به مانومتر م شكل  Tاتصال دهنده فشار و  مولد -پ

  . وصل كنيد ،به مخزن جيوهمنتهي 
بيشتر از حداكثر  )mmHg 100 )kPa 3/13را تا  غير خودكارفشارسنج ، فشار فشار مولدبا استفاده از  -ت
  .، بالا ببريدآزمونمانومتر قياس خواندن بر روي م
  . را آزاد كنيد و سپس فشار سيستم كردهحفظ اين فشار را  s 5به مدت -ث
  . شدباريخته بيرون ن وهبررسي كنيد جي -ج

                                                 
l- Limit plug gages 
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   كيفيت جيوه 8-5
  . باشد %  99/99بايد كمتر از نجيوه درجه خلوص 

  . شودبررسي د كننده اظهار شده است، تولي توسط مداركي كهبازرسي آزمون يا  مطابقت با 
  
   1ايعدون مب داراي مانومترخودكار غير  هايفشارسنج   9
 علامت مقياس در ناحيه صفر*  9-1

) mmHg 3 ± ) kPa 4/0±از  بايدن، باشد شدهدر نظر گرفته براي رواداري ناحيه اي  ،صفرقطه ندر اگر 
  . ه شودضح نشان داداوخوانا و  صورت و بايد بهبوده بيشتر 

   .كرداستفاده رواداري ناحيه درجه بندي در مي توان از 
  .شودبررسي بازرسي مطابقت با 

   صفر*  9-2
، ميباشد گرنشان شامل كه،الاستيك  گرمانعي براي حركت حسزير صفر ) mmHg 6 ) kPa 8/0 فشاررد دنباي

   .وجود داشته باشد
   .باشدتغيير قابل  كاربر  توسط نشانگر نبايدنه شماره ها و  نه  

  .مطابقت با بازرسي بررسي شود
  
  2پسماند مغناطيسيي خطا 9-3

  . بيشتر شود) mmHg 4 )kPa 5/0 فشار نبايد از گستره تماميدر پسماند مغناطيسي يخطا
   :دبررسي شوآزمون زير مطابقت با 

  : استفاده كنيدزير  ابزار ز ا - الف
  ؛ml 500±% 5با گنجايش ت محفظه فلزي سخ  9-3-1
  ؛)mmHg 8/0 )kPa 1/0با خطاي كمتر از  ،شده مانومتر مرجع كاليبره  9-3-2
  ؛مولد فشار  9-3-3

  .يه هواتخلداراي شير ) پمپ دستي(پمپ توپي : مثال
  .شكل T هاياتصال دهنده   9-3-4
  .كاف را با محفظه فلزي سخت جايگزين كنيد -ب
  .شكل، به سيستم پنوماتيك وصل كنيد Tاتصال دهنده توسطمانومتر مرجع كاليبره شده را -پ
  Tقطعه  توسط مولد فشار را ديگر ،)موجود بودن در صورت (پس از غيرفعال كردن پمپ الكترو مكانيكي  -ت
  . وصل كنيدسيستم پنوماتيك به  يكل ديگرش

                                                 
1 - Aneroid 
2 - Hysteresis 
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؛ kPa 7يا  mmHg 50مرحله و در هر مرحله به ميزان  چندين در غير خودكار را فشارسنج فشار هوا ي  -ث
اين فشار را حفظ كرده و سپس  min5  به مدت. زمون را انجام دهيدآ و افزايش دهيد ،تا حداكثر مقياس

  . كاهش دهيد، )راحل متعددطي م(به همان ترتيب را فشار سيستم 
   .يلنگ مانومتر ضربه نزنيدبه شت نشانگر، حرك دراصطكاك به منظور كاهش  -ج
  .، جدا كنيدحداكثر فشارماندن در  min 5پس از را شده مانومتر مرجع كاليبره  -چ
ه هاي فشار در همان مرتب خودكارغير فشارسنج در  ه شدهنتايج را به عنوان تفاوت بين مقادير نشان داد -ح

  .، گزارش كنيدفشار افزايشو هنگام كاهش  بهآزمون، 
  
  ار و مواد ساخت*  9-4

 طوري باشد كه ازالاستيك بايد حس كننده ء اجزابه كار رفته در غير خودكار و مواد فشارسنج  رساختا
 بايدما، دفشار و مطابق با الاستيك حس كننده ء اجزا. گردداطمينان حاصل  ،ثبات اندازه گيري كفايت

  .شود1ايجينگ
نبايد بيشتر از  كامل چرخه در مقياس 10000غير خودكار، قبل و بعد از فشارسنج تفاوت در نشانه فشار 

mmHg 3 )kPa 4/0  (گستره فشار باشد  تماميدر)تغيير فشار از ،كامل در مقياس يك چرخه mmHg  20 
  .)مي باشد كمتر يا mmHg 20برگشت به  يا كمتر به مقياس كامل، و پس از آن

  :شودبررسي آزمون زير مطابقت با 
  :استفاده كنيدزير ابزار از   - الف
 mmHg 220 و بالاي )mmHg 20 ) kPa3 زيررا  فشارسينوسي تغييرات ، كه متناوبفشار  مولد -1- الف

)kPa 30 ( سرعتحداكثر با Hz1 ايجاد كند.  
  .را شروع كنيد 1- 1-7 بند روش مشخص شده در -ب
 متناوب  چرخه 10000صل كنيد و فشار متناوب و مولدبه طور مستقيم به را غير خودكار رسنج فشا -پ

  .را اجرا كنيد فشار
ي كه قبلا سطح فشارهمان در را  1- 1-7مشخص شده در بند  استرس، روشآزمون يك ساعت بعد از  -ت

  .انجام دهيدبراي آزمون استرس استفاده شده بود، 
همان در  ،خودكارغيرفشارسنج مرجع و در مانومتر ه شده تفاوت بين مقادير نشان دادبه عنوان را نتايج   -ث

  .، گزارش كنيداسترسآزمون قبل و بعد از فشار مراحل 
  
  كردن ضد عفونيو  سازي ، سترونكردنتميز   10
  آن خودكار قابل استفاده مجدد و قطعاتغير فشارسنج    10-1

با قابليت استفاده مجدد  مدارك همراهدر  ي كهتمام قطعاتن تميزكردن، سترون سازي و ضد عفوني كرد
  .امكان پذير باشد تماس پيدا مي كنند، بايدبيمار  با، و اجزايي كه دان مشخص شده

                                                 
1 - Aging 
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سترون تميز كردن و روش هاي  ياكردن  تميز و ضد عفونيروش هاي همراه براي  مداركرسي بازمطابقت با 
  .بررسي مي شود ربوطهاي صحه گذاري م بازرسي گزارشتوسطنيزو ) مراجعه شود 2- 2-12 بند به(سازي 

  
آن كه قبل از استفاده نياز به فرايند تميزكردن، سترون سازي  سمت هاي غير خودكار و قفشارسنج  10-2

  و ضد عفوني كردن دارند
ه باه در مدارك همر كهسمت هائي تمام قتميز كردن و ضد عفوني كردن يا تميزكردن و سترون سازي  

  .بايد امكان پذير باشد ،و اجزايي كه با بيمار تماس پيدا مي كنندعنوان چند بار مصرف معرفي شده اند 
و سترون  كردنمدارك همراه براي روش هاي تميز و ضد عفوني كردن يا روش هاي تميزمطابقت با بازرسي 

  .شودبررسي  ذاري مربوطبازرسي گزارش هاي صحه گ توسطو نيز) مراجعه شود 2- 2-12به بند (سازي 
  
  مي شوندفراهم سترون  آن كه به صورت غير خودكار و قطعاتفشارسنج  10-3

اسب صحه با استفاده از روش منبايد   ،يسترونبرچسب داراي غير خودكار يا لوازم جانبي هاي فشارسنج 
  .شده باشندسترون  ،7820به شماره رانيا يمل استانداردمطابق با گذاري، 
  .شودبررسي مي  مرتبط گذاري هصح هاي گزارشبازرسي  ا مطابقت ب

   
  سازگاري زيست    11

ها، مايعات  سلول بافت هاي بيولوژيكي،كه به منظور تماس با آن سمت هاي غير خودكار و ق هاي فشارسنج
ران به ملي ايداده شده در استاندارد راهنماي ي در نظر گرفته شده اند بايد بر مبناي بدن و يا گازهاي تنفس

  .سازي شوند مستندارزيابي و ، 4300شماره 
  .شودبررسي هاي صحه گذاري مرتبط  گزارشبازرسي مطابقت با 

  
  توليد كننده  توسط ارائه شدهاطلاعات  12
   همراه مدارك  12-1

استفاده و  هايدستورالعمل حاوي حداقل مدارك همراه داراي بايد آن و لوازم جانبي  خودكار غير فشارسنج
  در نظر گرفتهغير خودكار فشارسنج بخشي از بايد به عنوان مدارك همراه اين . باشد فنيح شر

  .شود
براي آن، ارتقاء قابل انتظار در طول عمر ، غير خودكارفشارسنج اين است كه استفاده ايمن از مدارك همراه هدف از  -يادآوري

  .يابد
مدارك همراه بايد در بر گيرنده اطلاعات . شود ييشناسا غير خودكارفشارسنج بايد مدارك همراه از طريق 
  :زير باشد

  ؛كندمراجعه به آن  توانندبمسئول  نشاني كه سازمان يك  نام و يا نام تجاري توليد كننده، و -
  .مدل يا نوع مرجع -



22 

  

براي كاربر و يا  مهارت خاص، آموزش و دانش مورد نياز در نظر گرفته شدهگونه بايد هر مدارك همراه 
غير خودكار را مي فشارسنج كه  ييا محيط هايها  مكانهر گونه محدوديت در همچنين  ،ازمان مسئولس

   .مشخص نمايدداد قرار مورد استفاده  در آنتوان 
راي بكه نياز ويژه شخص يا اشخاصي ر گونه و هآگاهي آموزش، سطح متناسب با بايد همراه  )مدارك(مدرك

  .شوندشته نو ،ها در نظر گرفته شده است آن
  .شودي مبررسي بازرسي مطابقت با 

  
  استفاده  هاي دستورالعمل  12-2
  كليات  12-2-1

  :ستفاده بايد شامل موارد زير باشدا هاي دستورالعمل
  :غير خودكار، به ويژهفشارسنج نظر از  استفاده مورد - الف

  ؛علائم باليني مورد نظر -
قرار پيش گيري يا  ،درمان، تشخيص پايش، ،گريمورد غربال تقرار اس كه )ييها (شرايط و يا بيماري :1مثال 
  .گيرند

  .غير خودكارفشارسنج از  استفاده 1منع )هاي(يا مورداستفاده  براي شناخته شده هاي محدوديت هر گونه -
  ؛هدف بيمارانجمعيت  -

  .سن، وزن، سلامت، شرايط:  2مثال 
  ؛آنجا بكار برده شده يا با آن تماس پيدا مي كند درفشارسنج كه  ينظر بدن و يا نوع بافتمورد موضع  -
  ستفاده؛مورد نظر براي اشرايط  -

  .حرك استو ميزان ت كاندفعات استفاده، م    الزامات بهداشتي،شامل محيط  :3مثال 
  مهم آن؛و عملكردي فيزيكي مشخصه هاي غير خودكار، از جمله فشارسنج شرح مختصري از  -ب
  .آن خودكار مطابق با مشخصاتغير فشارسنج راي كار با بضروري تمام اطلاعات  -پ

 اتصال و ها و سيگنال ها، ترتيب و توالي عمليات، گرملكرد كنترل ها، نمايشدر مورد ع توضيحات: مثال
 مصرف، استفاده كه در طول يموادنمودن  ، و جايگزينقابل جداسازي و لوازم جانبيسمت ها ق جداسازي
  .مي شوند

  ؛غير خودكارفشارسنج  كردنگي كارچگون -ت
  بيمار؛ ن آن برايكاربردبنحوه كاف و مناسب انتخاب اندازه  ي در موردتوضيح -ث
  :غير خودكار از جملهفشارسنج كاري از مراحل  يتوضيح -ج
  كاهش فشار؛ سرعتتنظيم  -1-ج
  :له، از جم)شودمراجعه پيوست كتابنامه  18مرجع به ( استفاده عاديموقعيت بيمار در  -2-ج
  ،يندشبن راحت - 1-2-ج

                                                 
1 - Contra-indication(s) 



23 

  

  ،اندام هاي تحتاني روي هم قرار نگيرند - 2-2-ج
  ،وجود داشته باشد هتكيه گادر پشت و زير بازو  - 3-2-ج
  ،باشد در سطح دهليز راستو  بر روي بازوي فوقانيوسط كاف   - 4-2-ج
  كردن و صحبت  گيري ازدر حين اندازه  و 1بگيردآرام تا حد امكان بيمار اي براي اينكه، توصيه   - 5-2-ج
  خودداري نمايد، ركت ح
  ؛مان سپري شده باشدپنج دقيقه ز  ، بايدشخوانه قبل از اولين ك مبني بر اين توصيهيك  - 6-2-ج
  ؛استفاده عاديدر  كاربروضعيت   -3-ج
  بزرگسالان؛قلب  صداي كردنگوش در  K5توصيه براي استفاده از يك  -10-ج
  .مي شودنشنيده ديگر  كوروتكوفي هاصدا در آنست كه يانقطه  K5 -1ادآوريي
  .سال 12تا سال  3ودكان قلب كصداي كردن گوش در  K4استفاده از براي توصيه يك *  -4-ج

  .است گنگ يصدا يك تا انواضح ضرب ياز صدا ،شنيده شده از طريق گوشي پزشكي صدايتغيير نقطه  K4 -2يادآوري
از  هاكه صدا بيماران باردار، مگر اينقلب صداي كردن گوش  در K5توصيه براي استفاده از يك * -5-ج

مرجع به (مورد استفاده قرار گيرد  K4اين مورد بايد كه در  شدباه شدن شنيدطريق كاف خالي شده قابل 
  ).شود هجعارمپيوست كتابنامه  18
  
  ؛ 4-4د الزام شده در بناطلاعات  -چ
  غير خودكار؛فشارسنج بر روي ها تمام نشانه گذاري شرح  -ح

  .نشانگر هاي ، اختصارات و چراغهاهشدار ،نمادها ، ها شكل: مثال
  ؛6-4الزام شده در بند ، اطلاعات ها كافبراي  -خ
فشارسنج درست و ايمن كار كردن از براي اطمينان  ،تعمير و نگهداري مورد نيازتواتر زماني ماهيت و *  -د
  ها؛ در تمام زمان ير خودكارغ
 بتوان مرجعي كه ، اشاره بهباشدآن مورد نياز سمت هاي غير خودكار و يا قارسنج فشاگر نصب  -ذ
  ؛)فنيشرح به عنوان مثال ( را در آن پيدا نمودستورالعمل هاي نصب د
  ؛)مراجعه شود 2- 1- 7 بند به(كاف فشار اسمي گستره  -ر
  دما، رطوبت واند تحت تاثير مي ت غير خودكارفشارسنج ، عملكرد اين مطلب كه  در صورت كاربرد، اظهار -ز
  ؛زياد قرار بگيرد ارتفاع 
شده  مشخصشرايط محيطي شرايطي فراتر از براي استفاده در مورد نظر غير خودكار  هايفشارسنج در  -ژ

 شرايط محيطي، بالاتر از مقادير مشخص شده براي آن فشار كاف مايشن ي، حدود خطاين استانداردادر 
  ؛خواهد بود

 كاربر توسط قابل مونتاژ آنسمت هاي كه قدر نظر گرفته شده است طوري  نج غيرخودكاراگر فشارس - س
  ؛صحيح مونتاژ مجدد آنروش باشد،  جدا كردنقابل 

                                                 
1 -Relax 
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  داري و انبارش،توصيه شده براي نگه شرايط - ش
  :است يالزام جيوهداراي مانومتر غير خودكار فشارسنج براي زير  تكميلي اطلاعات

  جيوه؛محتوي لوله  حدود رواداري و داخلي  اسمي قطر -ص
  ؛)مراجعه شودبه پيوست ب (جيوه جابجايي ايمن براي دقيق دستورالعمل هاي  -ض
ستون جيوه در وضعيت  ، احتياط در خصوص ضرورت حفظقابل حملغير خودكار  هاي فشارسنج در  -ف

  ؛صحيح انجام يك اندازه گيري راي قائم ب
  .غير خودكار و يا اجزاء آنفشارسنج اء امحچگونگي اطلاعات مربوط به  -ق

باشد  ياطلاعات حاوي تنها و بايد است و سازمان مسئول در نظر گرفته شده كاربراستفاده براي هاي  دستورالعمل -يادآوري
 3-12بند به . ذكر كرد فنيشرح در  جزئيات بيشتر را مي توان. سودمندي را داردبيشترين  ،يا سازمان مسئول كاربركه براي 

  .مراجعه شود نيز 
  .، نوشته شودقابل قبول استكه براي كاربر مورد نظر  يزبانبه استفاده بايد  هاي دستورالعمل

  سترون سازي ضد عفوني كردن و  تميز كردن، 12-2-2
از طريق ، استفاده عاديدر طول كه مي تواند  آن  و يا لوازم جانبيغير خودكار فشارسنج سمت هاي اي قرب

موارد زير  استفاده بايد شامل هاي ، دستورالعملآلوده شود بازدمي يمار يا مايعات بدن يا گازهاي ب تماس با
  :باشد
سازي كه ممكن است مورد سترون تميز كردن و ضد عفوني يا تميز كردن و روش هاي جزئيات تشريح  - الف

  د؛ناستفاده قرار گير
 اينكه  هايي چرخه حدود زماني و تعداد ،رطوبتمانند دما، فشار، كاربردي پارامترهاي فهرستي از  -ب
  .تحمل كندآن را لوازم جانبي مي تواند يا  سمت هاق

  .مراجعه شودنيز  2-10و  1-10به بندهاي 
ي كه داراي نشانه گذاري غير خودكارفشارسنج ء، لوازم جانبي يا اجزا، وادم يك از يچبراي هالزامات اين 

لوازم جانبي يا  ،ءاجزامواد، كرده باشد كه كه توليد كننده مشخص  ر آنمگ يكبار مصرف است كاربرد ندارد،
مراجعه  2- 10بند به ( شود سترونتميز و  تميز و ضد عفوني يابايد قبل از استفاده، غير خودكار فشارسنج 

  ).شود
  تعمير و نگهداري 12-2-3

مورد استفاده  مرجعشود كه مانومتر ه داد يا سازمان مسئول اطلاع به كاربراستفاده بايد  دستورالعمل هايدر 
  .باشدقابل رديابي يا بين المللي،  ملياندازه گيري  هاياستاندارد رايبايد ببراي كاليبراسيون 
كند  را فراهم ، صورت ايمنه ب ، تيننگهداري روچگونگي مربوط به استفاده بايد اطلاعات  دستورالعمل هاي

  .، اطمينان حاصل شودغير خودكارسنج فشاراز ستفاده ايمني در اتداوم تا از 
بازرسي و نگهداري  ها نآ بر روي لازم است كه سمت هائيق بايد استفاده دستورالعمل هايدر علاوه، ب

مشخص  بايد، باشد بكار رفتهفواصل زماني  شامل و انجام شود نگهداريتعمير و توسط پرسنل  پيشگيرانه
  .باشد ييده جزئياتي در مورد عملكرد واقعي چنين نگهداري هااين فواصل زماني لازم نيست دربرگيرن .دشو
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كاركنان توسط هر كسي به غير از  قرار است كه ، هاي غير خودكار حاوي باتري هاي قابل شارژفشارسنج در 
از د تا نباشنكاتي داراي استفاده بايد  دستورالعمل هاينگهداري، سرويس و نگهداري شوند، واحد سرويس و 

  .اطمينان حاصل شودنگهداري امات مربوط به كفايت اقد
  لوازم جانبي، تجهيزات مكمل، مواد مورد استفاده 12-2-4

توليد كننده  كه يو مواد تفكيكقابل از لوازم جانبي، قطعات فهرست استفاده بايد يك  دستورالعمل هاي
  .هدرا ارائه د در نظر گرفته استبراي استفاده مورد نظر از فشارسنج غير خودكار 

  ز محيط زيستاحفاظت  12-2-5
  :استفاده بايد دستورالعمل هايدر 
در  ،و غيره ها مواد زائد، باقي ماندهفشارسنج غير خودكار و لوازم جانبي، مرتبط با دفع ريسك هر گونه  - الف

  ؛شده باشدمشخص ، انتظارمورد  مفيدپايان عمر 
  ؛شده باشد فراهم ريسك هابه حداقل رساندن اين اي براي توصيه  -ب
شده فراهم آن  غير خودكار يا لوازم جانبيفشارسنج  امحاءبراي  ياحتياط ، هشدارطبق قانون منطقه اي -پ

  باشد؛
  .شده باشد فراهماي جيوه فشارسنج يك امحاء براي   يهشدار، بق قوانين منطقه ايط -ت
  به شرح فنيارجاع  12-2-6

 به منابعي داده شده ارجاعيا  3-12ات مشخص شده در بند شامل همه اطلاعاستفاده بايد  دستورالعمل هاي
 هامي توان در آن را  )براي مثال دستورالعمل سرويس و نگهداري(  3-12در بند مشخص شده د رمواباشد كه 

   .يافت
براي كاربر، بررسي نظر   موردزبان  بهاستفاده  دستورالعمل هايبازرسي  توسط  2-12 بند با الزاماتمطابقت 

  .شودمي 
  فني شرح 12-3

شرايط  يا ها براي كار كرد ايمن، حمل و نقل و انبارش و اندازه گيري اساسي بايد همه داده هايشرح فني 
  . نمايد فراهمرا  ضروري براي نصب فشارسنج غير خودكار و آماده سازي آن براي استفاده

  :بايد شامل موارد زير باشدشرح فني 
  ؛نگهداري ستفاده از جمله شرايط لازم براي حمل و نقل وابراي شرايط محيطي مجاز  - الف
يا  نمايش داده شده رستي مقاديرو د) ها( گسترهغير خودكار، از جمله فشارسنج مشخصه هاي تمام  -ب

  مي توان يافت؛ اج درآناين اطلاعات را كه ي محلي نشان
  ؛يشرايط محيط اتتغييرمورد استفاده براي  هر گونه ضريب تصحيح  -پ
 .ناشي شود غير خودكارفشارسنج از تغيير غير مجاز  مي تواندكه اشاره كند  يخطراتبه هشدار كه يك   -ت

  :زير هجملبه عنوان مثال 
  ".استوسيله ممنوع اصلاح اين هر گونه تغيير و : هشدار" -
  "هيددنتوليد كننده، اين وسيله را تغيير بدون مجوز : هشدار" -
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 ي در ايمنتداوم شود تا از  انجام مناسبآزمون بازرسي و  بايد، غيير داده شودت وسيلهاگر اين : هشدار" -
  . آن اطمينان حاصل شود زاستفاده  ا

  
  :باشدرا دارا موارد زير ، بايد باشداستفاده جدا  دستورالعمل هاياز فني شرح اگر 
  ؛4-4الزام شده در بند اطلاعات  -ث
  ؛6-4ند الزام شده در ب اطلاعات ،هاكاف براي  -ج
مشخصه هاي فيزيكي  وغير خودكار فشارسنج  عملكرد گيغير خودكار، چگونفشارسنج شرح مختصري از  -چ

  مهم آن؛و عملكردي 
ها  آن كه توليد كنندهقابل تفكيك براي جايگزيني صحيح قسمت هاي قابل تعويض يا  يدستورالعمل هاي -ح

  ؛مشخص كرده استسرويس و نگهداري،  واحد كاركنانتوسط  يرا به عنوان قسمت هاي قابل جايگزين
  :اي جيوهفشارسنج غير خودكار شامل  اي فشارسنج رب -خ
  ،)مراجعه شود 1- 8به بند (جيوه محتوي لوله حدودرواداري و  داخلي اسمي قطر -
  مواد لوله حاوي جيوه؛ -
براي  هاي مناسب ، هشدارشود غير قابل قبولريسك مي تواند منجر به جزء جايگزيني يك هر جا كه  -د

سرويس واحد كاركنان تعويض توسط قابل  اجزا به عنواناگر توليد كننده اجزائي را  ماهيت خطر، و شناسايي
  ؛ اجزاآن  ايمن يجايگزين  تمام اطلاعات لازم را برايو نگهداري مشخص كرده باشد، 

، فني شرح ،فهرست اجزاء ،اتمدارقشه نتوليد كننده  ،در صورت درخواستكه  بر اينمبني ه اي جمل -ذ
 كه غير خودكار فشارسنج  ازي يقسمت هاتعمير در كه  يكاليبراسيون يا اطلاعات ديگر دستورالعمل هاي

به  سرويس و نگهداري تعيين شدهواحد كاركنان  توسطقابل تعمير قسمت هاي توليد كننده به عنوان  توسط
   .هد داددر دسترس قرار خوا ،كاركنان سرويس و خدمات كمك كند

و سرويس ، پيشگيرانه بازرسي يات كافي در موردئجزبا و يا سازمان مسئول  كاربربراي  يدستورالعمل هاي -ر
 و نگهداريسرويس فواصل زماني انجام اين  شامل و انجام شودها  آن توسطكه بايد  نگهداري و كاليبراسيون

  .هم باشد
  .در نظر گرفته شده استسرويس و نگهداري واحد ن كاركنافني براي سازمان مسئول و شرح  -1 يادآوري

اين  در. را مشخص سازدسرويس و نگهداري واحد كاركنان ممكن است حداقل شرايط لازم براي  توليد كننده
  .دوشرح فني مستند شبايد در رد امو اين ،صورت

   .اعمال مي نمايندسرويس و نگهداري  كاركنانبراي صلاحيت بيشتري را اعمال الزامات راجع ذيصلاح برخي از م -2 يادآوري
  .شودمي  بررسي فني شرحبازرسي  توسط 3-12الزامات بند مطابقت با 
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  پيوست الف
  )اطلاعاتي(

  اصول و مباني الزامات
  

  كليات
و براي افرادي در نظر گرفته شده  در اين پيوست اصول و مباني برخي از الزامات اين استاندارد آمده است

دانستن دلايل الزامات . موضوع استاندارد آشنا هستند و لي در تدوين آن مشاركت نداشته انداست كه با 
همگام با تغيير در فن باور بر اين است كه  علاوه بر آن. موجب تسهيل در بكارگيري اين استاندارد خواهد شد

  .مي شوداستاندارد  موجب تسهيل در بازنگري هاي بعديتجربيات باليني دانستن مباني الزامات آوري و 
مي باشند، فراهم مي (*) زير توجيه منطقي براي بندهاي معيني از اين استاندارد كه داراي علامت  متن
  . يستبنابراين شماره گذاري بندهاي آن متوالي ن. سازد

 
  هدف و دامنه كاربرد 1

به سرعت  تعدادنيز و   ،رخودكافشارسنج غير اهميت اندازه گيري فشار خون با شناخته شده بودن به دليل 
ي فشارسنج هاي غير خودكار ايمن وصحيح عملكرد جهت حصول اصمينان از حرفه اي، كاربراندر حال رشد 

هاي فشارسنج  توسط به طور معمول فشار خون. تا حد امكان مراقبت بعمل آيدبايد  هستنددر دسترس  كه
   .خودكار يا غير خودكار اندازه گيري مي شود

. افراد خريداري مي شود توسط تبليغات انبوه و يا در پاسخ به بنا به توصيه پزشكانها فشارسنج  بسياري از
استفاده  ،تجهيزات خودكار در داروخانه ها و فروشگاه هاي خرده فروشي ديگراز ن، افراد مي توانند آعلاوه بر 

تفسير نتايج و تصميم مسئوليت  ،بدون نظارتمشابه  هاي مكانازه گيري فشار خون در خانه و در اند .دنكن
بر يا خير،  ضروري است) به عنوان مثال ديدن يك پزشك(كه آيا اقدام ديگري  را در اين خصوصگيري 

   .عهده مصرف كننده قرار مي دهد
 دقت و تكرارپذيري فشارسنجبه  ،تشخيص فشار خون بالابراي  آن و تفسير بدون نظارت غربالگريين اتاثير 

 كاردرست در مورد مصرف كننده اطلاعات كافي  كهاست  اين فرضمتكي به و همچنين ، دخاص بستگي دار
غير  هاي فشارسنج . استبي خطر ايمن و  ،براي استفاده بدون نظارتفشارسنج و  رددا رافشارسنج  با كردن

ناسب با م كاركردنقابل قبول نيستند زيرا  ،استفاده بدون نظارت نوع از براي اينبطور معمول  خودكار
  .گسترده اي دارد آموزشبه غير خودكار نياز فشارسنج 

   مدل يا نوع مرجع 3-9 
 همراه ومدارك  و فني ،تجاريمدارك با فشارسنج غير خودكار  بينارتباط  برقراريمدل و يا نوع مرجع براي 

چنين براي هم. در نظر گرفته شده است، غير خودكارفشارسنج  يشدنجداهاي  بين قسمتارتباط برقراري 
 ،رد هشدار ايمني يا ديگر اقدامات اصلاحي مورد نيازادر مو آن يا لوازم جانبيفشارسنج غير خودكار شناسايي 
   .مهم است
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   اندازه گيرييكاهاي   4-1
راي خطاي ب نشان دهنده يك منبع بالقوهزيرا  قابل قبول نيست ،kPaو  mmHgگانه موازي يا دويكاهاي 

به دو مقياس  گذاري ارهشم، )مراجعه شود 1- به شكل الف(ناديده گرفته شود  10 اگر فاكتور. استش خوان
نمي توان تضمين را خوانش صحيح و بحراني، استرس پر شرايط در موقعيت ها و  .ي نزديك استنسبطور 
 ثبت mmHg200برابر با  ،)mmHg 150 )kPa 20 يستوليكخوانده شده سخون فشار  ،به عنوان مثال ،كرد

 مقياس هاي دوگانه در مقايسه با  ييتنهابه  مقياسيك خوانش براي حصول اطمينان از درستي، . شد خواهد
  .دارد نياز به تمركز كمتري 

  

  
  هاي دوگانه  اندازه گيريمقياس با يكامثالي از-1-شكل الف

  
  
  نشانه گذاري ها بودن  خوانا 4-2

به طور غير خودكار  هاي فشارسنجعي كه در آن سطوح روشنايي طبيگستره  تماميدرانتظار مي رود كه 
 براي كاربر، ها و يا قطعات آن ، كافغير خودكار هاي فشارسنجنشانه گذاري شود،  به كار برده ميمعمول 

طراحي توصيه شده براي ح روشنايي وسطاز  ونمورد استفاده در اين آزمروشنائي سطوح . باشد خوانا وضح او
  .)مراجعه شودمه كتابناپيوست  ]18[ به مرجع(گرفته شده است زير از موارد  ،روشنايي داخلي

- lx 100  تا lx 200  بصورت چشمي كه در آن كارهاي د گردتوصيه مي ي كاري ها فضاآن دسته از براي
   ،گاه به گاه انجام مي شود
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- lx 500  تاlx 1000  يخط مداد نويس با در اندازه هاي كوچك و يا خواندن دستچشمي براي كارهاي 
   .توصيه مي شود،متوسط

- lx 1000  تاlx 2000  به  ،بسيار كوچك توصيه مي شوداندازه يا  ،ست كماكنتربا كارهاي چشمي براي
  .سخت بر روي كاغذ با كيفيت ضعيفبا مداد عنوان مثال مطالعه دستخط 

   
وجود خواهد  يغير قابل قبوليسك نشانه گذاري ها براي كاربر خوانا نباشد، ر ،عادي اگر تحت شرايط استفاده

  . داشت
 2لننكه به عنوان بهبود در مقياس اس استدقت ديد يك روش اندازه گيري ) MAR( 1تفكيكحداقل زاويه 

تفكيك گزارش زاويه حداقل يك لگاريتم از مقادير بر مبناي . مدت توسعه يافته است بلند مورد استفاده در
  براي ديد طبيعي ، يعنيكردمحاسبه  اس اسنلنرا مي توان از مقي MAR log. مي شود

0= log (6/6)  =MAR log.  
   ها دوام نشانه گذاري  4-3

در فارماكوپه اروپا . الكل انجام شده استمتيل دار و ايزوپروپيل  آب مقطر، الكلمالشي با استفاده از  آزمون
   C2H6O: ده استبا تعريف زير ارائه شبه عنوان يك معرف  ٪96اتانول دار يا  متيلالكل 

)MW46.07 .( زير ارائه شده استتعريف با الكل در فارماكوپه اروپا به عنوان يك معرف ايزوپروپيل :C3H8O 

(MW60.1) .  
   غير خودكارفشارسنج نشانه گذاري   4-4
داراي شماره سري د نمي توان ها شماره سريال باشد، كاف داراي بايدفشارسنج غيرخودكار چه  اگر -پ

  .دنمي شو توليدبه صورت انبوه يرا شد زساخت با
 نياز خواندندر طمينان ا به كاربرزيرا  ،فراتر روداندازه گيري از گستره مي تواند نمقياس گذاري شماره  -ث

وقتي تمامي . به سردرگمي شودمنجر ، مي تواند فراتر رود محدوده اندازه گيرياز  گذاري اگر شماره .دارد
در  يدبان، باشنداز خطا  يمشخصحدود در  ،در مقياسمحتمل ش هاي خوانيا  مقادير نمايش داده شده و

  .وجود داشته باشدترديدي  ها شخوانهيچ كدام از درستي مورد 
  براي "اقدام اجباري"اين يك . الزام شده استدو نشانه ايمني به دليل خطرات مربوط به جيوه،  -ج

علاوه  .شوندجيوه آگاه  هب بوطاز خطرات شيميايي مرخوانند و ب  را استفاده  دستورالعمل هاياست تا  هاكاربر
  .كه خطر وجود داردرا از اين نكته آگاه مي كند  كاربر، هشدار عمومي آنبر 
  ه شدن خوانديت قابل 4-5

فشارسنج غير  مقياس خواندنقادر به  ،درستيبه  وتكرار پذير قابل اعتماد، به طور  هاكاربرلازم است كه 
فراهم ، مي كندتفسير تغيير در نشانه مانومتر را براي تعيين فشار خون بيمار،  كاربراز آنجا كه . دنباش خودكار

بسيار ، غير خودكارفشارسنج در مقياس  خواندندر تركيب با فشار دادن كاهش براي كافي نمودن كنترل 
خطاي اندازه گيري جر به منمي تواند  ها مقياسنبودن  اخوان خطاهاي ناشي از اختلاف منظر يا .مهم است

                                                 
1 - Minimum Angle of Resolution 
2 - Snellen scale 
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به  فقط و در نظر داشته باشند استفادهقابل آزمون  به عنوان يكآزمون را توليد كنندگان بايد انجام اين . شود
  .اكتفا نكنند، نفر مشاهده گريك پاسخ 

  ينوعآزمون هاي   1- 5
كننده يد كننده و يا نصب تول ،استانداردبا اين غير خودكار  هاي فشارسنجهمه از انطباق به منظور اطمينان  

 ،اقلامهر يك از  اطمينان حاصل شود كه انجام دهد تا، نصب و مونتاژ توليددر طول اندازه گيري هايي را بايد 
نصب و يا مونتاژ  ،توليدبه صورت جداگانه در طول و ها به طور كامل  ، حتي اگر آندنالزامات را برآورده كن

  . نگيرند قرارون مورد آزم
   :اندازه گيري ها مي تواند برگرفته از موارد زير باشد اينگونه

در آن چنين كيفيتي  كه ،)براي اطمينان از خروجي توليد خوب و كيفيت ثابت(روش هاي توليد  - الف
   ؛مربوط خواهد بود مربوط به ايمني يا عملكرد

   ؛دهش توليد قلمانجام شده بر روي هر ) هاي معمول آزمون(توليد حين آزمون هاي  -ب
كافي را طمينان اسطح  حاصله كه نتايجشده  نمونه توليدبر روي توليد انجام شده حين آزمون هاي  -پ

  .تصديق مي كند
سازگار شرايط توليد  ا، اما مي تواند بباشديكسان  ينوع ون هايتوليد با آزمحين هاي  آزمونلازم نيست كه 

   .باشد
 را شبيه سازي مي كندوضعيت بدترين  كهخواهد بود  يشرايطمحدود به البته توليد  حين هاي آزمون

   .)احتمالا از آزمون هاي نوعي برگرفته شده است(
    شاخص  نمونه  2- 5

 مسئولسازمان  در نظر گرفته شده براي هايواحدنماينده  ،نوعيآزمون  يا نمونه هاي نمونهلازم است كه 
  .باشند

  رطوبتي مناسبفرايند آماده سازي   5- 5
درجه  ،مي شودرطوبت قرار داده  تخودكار در كابينفشارسنج زماني كه شدن آب،  تراكمميري از براي جلوگ

براي اجتناب . باشد غير خودكارفشارسنج كمي پايين تر از درجه حرارت يا  ،بايد برابر يتكابينچنين  حرارت
با  فرايند، در طولكابينت  ي، دماي هواتاتاق خارج از كابين ييك سيستم تثبيت كننده دماي هواه از نياز ب

. مي شود "تثبيت"اوليه در مقدار پس سو سازگار مي شود +  C 32 °تا +  C 20 ° در محدوده هواي خارج 
تكرارپذيري نتايج  د كهو، احساس مي شاست در جذب رطوبت شناخته شده تاثر درجه حرارت كابيناگر چه 

   .ملاحظه خواهد بودقابل  ،هزينهكاهش و اثر نخواهد شد دچار اختلال طور اساسي آزمون به 
  غير خودكار هاي فشارسنج 6-4-1

د نخواه ) مثل لرزش، شوك(تنش هاي مكانيكي در معرض استفاده عاديطي  درغير خودكار  هاي فشارسنج
فشارسنج لازم است كه  بنابراين .دنهاي ديگر نيز قرار بگيرتنش در معرض د نو به طور تصادفي مي توان بود

با آن مواجه مي شود،  استفاده عادي طي كه درسقوط و  تكان هاي شديدبرابر لرزش، شوك، ودكار در غير خ
  .داشته باشدمقاومت كافي 
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انتخاب ديگر  انبيماراستانداردهاي پايش ساير نتايج حاصل از كار منتشر شده در مرور اوليه با  آزمون هااين 
مسئله را در  شدت نسبي )مراجعه شوديوست كتابنامه پ]3] [1[به مراجع (هي مربوطكميته ها كه،شدند

اندازه هاي مختلف و انواع  درو )هوايي و زميني( قالوانت و نقلمراكز درماني محيط هاي مختلف، خانه، 
  .ددننمو رزيابيابه طور كيفي را  )متحركيعني دستي، قابل حمل و (تجهيزات 

و  هاي محيطي آزمونبراي را  تبطمراختصاصي ردهاي ستاندااها  ، اين كميتهمزبور پس از ارزيابي كيفي
و  ،)مراجعه شود پيوست كتابنامه] 6[مرجع به (  IEC 60068را در استانداردهاي سريمباني مربوط 

 از اسناد راهنما را )ودمراجعه ش پيوست كتابنامه] 9[مرجع به ( IEC 60721 استانداردهاي سري همچنين 
اين مرتبط با  مواد منابع ديگر ي مذكور همچنين جهت انتخاب الزاماتهاته كمي .قرار دادندارزيابي مورد 
مواجهه با نكات براي FDA  راهنماي بازنگري كنندكان به عنوان مثال(را مورد بررسي قرار دادند  ها آزمون

رجع مبه ( IEC 60721-3-7استاندارد در سازگاري را ، اما بهترين ))(Mil Std 810,etc ؛مهم پيش از فروش
  IEC/TR 60721-4-7 همچنين يك مدرك راهنما در . پيدا كردند) شودمراجعه  پيوست كتابنامه] 11[

افتن همبستگي بين كلاس هاي شرايط به يكه ، )پيوست كتابنامه مراجعه شود] 12[به مرجع ( وجود دارد
. كمك مي كند IEC60068 استانداردهاي سري مطابق با حيطي مهاي  آزمون اب IEC 60721-3-7محيطي 
كميته آن . را مشخص مي كنند 7M3و  7M1 ،7M2شرايط مكانيكي،  ازكلاس سه  الذكر، فوقهاي استاندارد

 مدتدر طول ه شرايط ديده شدبراي  انگرنماي بهترينبه ترتيب  7M3و   7M1كلاس هاي دريافتند كه  ها
 كه موافقت كردند ها اين كميته. ي باشندم، يدرماناز مراكز  خارجدرو در مراكز درماني بيمار وانتقال نقل

نسبت به  ،يكز درمانااستفاده در مربراي مورد نظر تجهيزات در آزموني اعمال شده ح وها و سط آزمون
  .متفاوت باشند ،يكز درماناخارج از مرقال بيمار درنقل وانت براي در نظر گرفته شده تجهيزات

 هاي آزموندر حالي كه بر طبق مشخصات توليد كننده،  تجهيزات دكاركرتصديق اعتقاد بر اين است كه 
 باانجام شده بود كه آزمون اين نتيجه حاصل . نيستبر آن اعمال شود، ضروري ) و سينوسي تصادفي(لرزش 

 كهسطح ايمني را تنها به ميزان حداقل مقدار ممكن بالا مي برد  خواهد بود وبيش از حد سنگين  ،اين روش
 كافي هاآزمونتكميل اين پس از  ،كرد مناسبتصديق كاراعتقاد بر اين بود كه . نيستها هزينه توجيه كننده 

  .است
  انتقال نقل و فشارسنج  غير خودكار براي  6-4-2

 ي موردخارج از مركز درماندرل بيمار اقتنا نقل و براي استفاده عاديكه در  خودكارغيرهاي فشارسنج 
د بود و به نخواه ) مثل لرزش، شوك، ضربه يا سقوط(هاي مكانيكيدر معرض تنش  ،دنگيرمي  قرار استفاده

غير فشارسنج بنابراين لازم است كه . دنند در معرض تنش هاي ديگر نيز قرار بگيرنطور تصادفي مي توا
 آزمون استحكام مكانيكيدر برابر  ،خارج از مركز درماني درل بيماراقتنا نقل و براي گرفته شدهنظر ردخودكار 
 IECاستاندارد .كافي داشته باشدمقاومت   7M3سطح  IEC/TR 60721-3-7 دراستاندارداده شده شرح د

براي  7M3كلاس داده مي شود، پوشش 7M2كه با كلاس  يكه علاوه بر شرايط نشان مي دهد  60721-3-7
 ،ها مكان ايندر و انتقال مستقيم  قويشوك هاي ي با ارتعاشات قابل توجه و يا ئمكان هادر آن  استفاده از

   .خشن باشد ها در اين محيط آن ها و انتقال كردن با ابزاركارانتظار مي رود كه . بكار برده مي شود
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وسيعي از  گستره ثابت شده اي براي توليد دقيقكلي  آزمونهيچ برنامه چنين تصور شود كه  حتي اگر
مي ن مواجه آبا  قليه هوايي و زمينيوسايل ن درانواع شده نصب  تجهيزاتاحتمالا كه  يشرايط لرزش و شوك

هاي  اين آزمون بنابر .شوك براي اين كلاس از ابزار اضافه شده استتكميلي ، آزمون ردوجود ندا ،شوند
 تحتتا اين سطوح كه تجهيزاتي اساس انتخاب شده اند كه  اين بر ،بند مشخص شده در اين ديناميكي

وسايل نقليه انواع دردر حين استفاده  طبيعيديناميكي اختلالات  مواجهه بااحتمالادر  اند قرار گرفتهآزمون 
  .م هستندومقا ،ل بيماراناقتنا جهت ،)ز جمله هليكوپترهاا( هوايي و زميني

 مي، كشتي هاي نيروي دريايي، و غيره، و هلي كوپتر اهواپيم، اي آمبولانس جادهدر تجهيزات اين استفاده از 
  .الزام نمايند  را ايمني  ييدتابيشتر براي آزمون هاي  تواند

   جيوه ايداراي مانومتر خودكار غير هاي فشارسنج   6-4-3
حاوي غير خودكار فشارسنج براي يك  سقوط تكميلي آزمون،جيوهنشتي ناشي از  اثرات مضرهت مقابله با ج

سقوط  ،كردنبراي مثال حين باز  ،استفاده عاديرايط ش تحتفشارسنج كه انتظار مي رود  .لازم است ،جيوه
پيشگيري مي  از آلودگي محيط زيستبلكه  ،داردن ابزاربه عملكرد  ارتباطيشده ملاك پذيرش انتخاب  .كند
   .كند

  حدود خطاي نشان دهنده فشار كاف   7-1-1
 اين سطح از .كردندرا توصيه ) mmHg3± )kPa 4/0± درستيبسياري از سازمان هاي ملي و بين المللي 

هيچ حاصل شده  فن آوري ي كه در پيشرفت هايا ببه نظر مي رسد و  شده است حاصل در گذشتهدرستي 
   mmHg 3± حدود خطاي درستي .حدود رواداري مجاز وجود نداشته باشد وسيع تر كردندليلي براي 

)kPa 4/0± (به طور ييدماهاي  گسترهتحت شرايطي كه ، با اين حال، ايجاد شود اتاقدر دماي به دقت  بايد 
ممكن است در چنين شرايطي  ؛مجاز استگسترده نمودن حدود رواداري  ،يشتر شده استب منطقي

   .خارج از منزل رخ دهددر محيط آمبولانس و يا 
  گستره اسمي و گستره  اندازه گيري*  7-1-2

اي جاذبه اي استفاده  جيوهها از مانومترهاي  كه در آن فشارسنج هاي غيرخودكاربسياري از در حال حاضر 
ي باشد، به م) kPa 35 تا mmHg 260 )kPa 0 تا mmHg 0 ازدر آن ها محدوده فشار كاف و  است شده

براي اندازه گيري فشار ن محدوده مشخص شده است كه اي. فروش مي روند و مورد استفاده قرار مي گيرند
ودكار قادر خغير اگر فشارسنج  .ذيرفته شده استپدر حرفه پزشكي رضايت بخش بوده و فشار خون انسان 

 يفشار سيستوليك فرد ممكن است ،نباشد )mmHg 260 )kPa 35تا  كاف حداقل هاياندازه گيري فشاربه 
فشارسنج هاي غير براي  هم گسترهبه منظور مقايسه، اين  .با فشار خون بالا به اندازه كافي مشخص نشود

جاذبه اي تعيين شده  اي جيوهاي انواع استفاده شده، هم بر بدون مايع هايمانومتراز ها  كه در آن يخودكار
  .است

دما، رطوبت و ، انبارش و استفاده در معرض و انتقال در طول نقل ممكن استغير خودكار  هاي فشارسنج
قرار گرفتن در معرض چنين شرايطي اغلب اجتناب ناپذير از آنجا كه . قرار بگيرد اتمسفرمختلف فشارهاي 

در اثر قرار گرفتن در شرايط محيطي شود كه طراحي و توليد ري طو بايد است، فشارسنج غيرخودكار
وسايل هيچ دستگاه اندازه گيري، به خصوص با اين حال  .ماندبباقي محفوظ  ، درستي عملكرد آن نامطلوب
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شرايطي در بنابراين . آسيب ناپذير نيستندي محيطشرايط نامناسب  همهدر برابر به طور كامل  ،الكترونيكي
در خودكار غير فشارسنج درستي  اطمينان حاصل شود كهآن  كمككه به ارد تعيين شده است اين استاند

انتظار مي رود كه علاوه بر اين، . شودمي حفظ  شده براي دما، رطوبت و فشار اتمسفر ريفتعهاي گستره 
بدون ده، و نيز تعداد معقول دفعات استفاو شوك لرزش شرايط تعريف شده فشارسنج غير خودكار در برابر 

  .مقاوم باشد ،در عملكرد اختلال
  كاهش فشارسرعت   2-2-7 و  هوانشتي  7-2-1

هوا تخليه سرعت مشخص مي كند كه  كوفوتصداهاي كورفشار خون با استفاده از تخمين روش استاندارد 
وه با استفاده از اين راه عملي در هر دو گر )kPa/s4/0 و mmHg/s 3 )kPa/s 3/0 و  mmHg/s 2 بايد بين

  .قابل قبول است فشار خون نرمال و فشار خون بالا
  فشار درتخمين طور معمول براي مقاصد ديگر استفاده مي شود، از جمله خودكار به غير  هاي فشارسنج

نشتي  سرعتبراي اين كاربردها . رگ گيري براي ،1بندوريدبه عنوان هستند و نيز در شوك  كه يبيماران
  .است مورد نيازبسيار كمي 

 سرعت. باشدشده برروي آن انجام نشتي  آزمونبايد كاليبره شده و غير خودكار  هاي فشارسنجهمچنين 
   .ساز باشدمشكل نشتي مي تواند  بيش از حد هاي
تا بتوان  توام با تاني باشدشنيدن  ،فشار سيستوليك حواليدر كه  استاغلب لازم  ،شوكدر حال بيماران در 

كار در صورت اين . تشخيص داد ،شوك رخ مي دهدحالت كه در را ي تر رامآاهاي صدوجود يا عدم وجود 
با ميزان  اين كار بايد. امكان پذير نمي باشد) mmHg/s 1 )kPa/s 13/0بيشتر از  يبا سرعت وجود نشتي

 AAMI(، mmHg/min 4 استاندارد مورد استفاده در مقدار( kPa/min 8/0 يا mmHg/min 6 ي معادلنشت
مورد  مقدار( kPa/min 3/0 يا mmHg/min 2 و) مورد استفاده در استاندارد اروپايي مقدار( kPa/min 5/0 يا

) kPa/min 3/0( mmHg/min 2 از آنجايي كه اندازه گيري .باشد امكانپذير )استانداردهاي ژاپنياستفاده در 
، در اين استاندارد عمليمورد توافق شده به عنوان ، )mmHg/min 4 )kPa/min 5/0 مقداردشوار است، 

   .انتخاب شد
  اين. مناسب است) kPa 11 به mmHg 80 )kPa 5 تا mmHg 40، فشار بندوريدبراي استفاده به عنوان 

نگهداري  ،الذكر فوقهاي سرعت در هر يك از  min 20و  s40 ،min 6 ،min 10مي توان به مدت فشار را 
اجازه مي دهد تا زمان كافي براي دسترسي به ) mmHg/s 1 )kPa/s 13/0به جز  ،هاسرعت  همه آن. كرد
   .وجود داشته باشد وريد

 mmHg/min 6 نشتي با سرعتبراي ، اما بايد در صورت وجود نشتي، انجام كاليبراسيون دشوار است
)kPa/min 8/0( امكان پذير باشد.   

. به شمار آيدمجاز بادكردن ي از شر نااثر آدياباتيك در فشابراي رسيدن به تعادل بايد ، ينشت آزمونانجام  در
كه  مشخص مي كند نيز و بايد منقضي شودزمان  s 60 مي كند كه قبل از انجام آزمونمشخص  آزموناين 

 ،)mmHg 300 )kPa 40به وسيله فشار در  وبعد از اين زمان باقي بماند در اين حالت بيشترپنج دقيقه 

                                                 
1 - Tourniquet 
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mmHg 36 )kPa 5(، mmHg 24 )kPa 3 (و mmHg 12 )kPa 6/1 ( كاهشنشتي مختلف باسرعت هاي 
ي نشتسرعت فقط . نخواهند بود آزمونمشخص شده براي  هايفشار ها در و هيچ يك از آن ،يافت خواهد

 نزديك به فشار مشخص شده در پايان آزمون، فشار منطقييك ) mmHg/min 2 )kPa/min 3/0معادل 
  .باشدقابل قبول  مي تواند) mmHg/min 4 )kPa/s 5/0 ي برابر باسرعتاگرچه  خواهد بود،

 تا mmHg/s 3 )kPa/s 3/0تا  mmHg/s 2 ،فشار توصيه شده توسط انجمن قلب آمريكاآزاد كردن سرعت 
kPa/s 4/0( شيرنشتي ، حداكثر كند را كنترل  سرعتتواند اين بشير كه  از اينبراي اطمينان . است، 

حداقل صف بيش از ن نبايدشرايط كاري تعيين شده است، همانگونه كه در كل سيستم پنوماتيك و تحت 
به ( استفاده عاديدر  كيسهحجم كوچكترين . باشد) kPa/s 13/0يا  mmHg/s 0/1(سرعت قابل قبول 

اندازه ، فشار گستره از كلتوزيع شده بايد در سه فشار نشتي . است ml80حدود ) كاف نوزادان استثناي
   .تصديق شود پايين هاي فشارقابل تنظيم، به خصوص در  در شير 1كنترل شيرمناسب عملكرد شود تا  گيري
پس از  ،دياستوليكفشار . است ml 200 حدود، در بزرگسالاناستاندارد كاف در حال استفاده  كيسهحجم 

 اضطراري به منظور تسهيل دردر مواقع  همچنين گاهي. شود به سرعت آزادتا حد امكان بايد تعيين فشار 
فشار دياستوليك معمولا   از آنجا كه. ضرورت مي يابدكاهش دادن سريع فشار كيسه،  ،فوري كاف برداشتن
رضايت در فشارهاي پايين تر بايد الزام شده در اين بند شير عملكرد ، است )mmHg 90 )kPa 12 كمتر از
   .باشدبخش 

 .شده باشداستاندارد بايد ، لذا دهوا تاثير مي گذارنشتي اندازه گيري بر به طور مستقيم  كيسهحجم هوا در 
انسان، مشخص  فوقانيكاف براي بازوي توصيه شده كاربرد تكرار در نظر گرفته شده براي  هاي در آزمون

نشان داد كه محيط داخلي اين موضوع . ي ايجاد مي كندرضايت بخشكاركرد  ،استوانه سخت كه ه استشد
انجام شده ولي  هاي آزمون(حاصل شود نتايج مطلوب شد تا با استوانهمحيط بيشتر از  7%بايد تقريبا كاف 

  ).Physikalisch-Technische Bundesanstalt توسط  منتشر نشده
  سريع هواتخليه *  7-2-3

تكرار  به مي تواند آنهمچنين تخليه سريع . سريع كاف مي تواند ضروري باشدتخليه در شرايط اضطراري، 
   .كندكمك  اندازه گيري هاسريع 

   اتصال دهنده هاي لوله*  7-2-6
اثبات شده  غير قابل قبولريسك  .عرضي اشاره دارد خطرات شناخته شده در ارتباط با اتصالاتبه اين الزام 

اشاره مي  ،انبيماران از جمله نوزاددر كاف و لوله  دهنده هاي مخروطي در ارتباط با استفاده از اتصالاي 
ليكن اتصال دهنده هاي مخروطي ر دسترس هستند، دبه راحتي درماني  كزاردر م هسه راهآداپتورهاي . كند

   .دنفراهم مي كنحفاظت بسيار كمي براي اين ريسك  ،سبا شيب برعك
  .آزاد استتوليد كننده در انتخاب هر اتصال مناسب ديگر 

  
  

                                                 
1 - Check valve 
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  امكان دستكاري  يا  مداخله غير مجازعدم *  7-3
در نظر گرفته ين دليل ااين خصيصه به  .ايمني استخصيصه از، عدم امكان دستكاري  يا  مداخله غير مج

آن يا از تنظيم تصادفي  ،توسط افراد غير مجاز و آموزش نديده غير خودكارفشارسنج  كه از تنظيم شده است 
به عنوان  ، امنيت تنظيماتانجام شده در حين توسعه اين استانداردارزيابي ريسك  در. بعمل آيدجلوگيري 

امكان مداخله و يا دسترسي هاي از طريق عدم  نمود كه كميته تعيينتشخيص داده شد و  بالقوهريسك يك 
   .به حداقل برسد، غير مجاز
 ه ايمني بيماربو اهميت تنظيمات  غير خودكارفشارسنج به پيچيدگي  ،امنيت تنظيماتنياز به  و پيچيدگي

سازمان فقط . بستگي داردسازمان مسئول به اجراي آن توسط يمني اهر سيستم اثربخشي  .بستگي دارد
در . يستندنمجاز به اين كار  هاكاربرولي كنترل كند، به اندازه كافي را يمني مي تواند سيستم هاي ا مسئول

 هاكاربر، يدر چنين موارد. پيكربندي تنظيمات محدود نشده استدسترسي به ، 1قديميبرخي از تجهيزات 
خودكار به طور غير فشارسنج اگر كاليبراسيون . هنددمي ت را تغيير تنظيما عمدي يا غير عمديبه طور 

   .داده شود ايمني بيمار مي تواند به خطر بيافتدنادرست تغيير 
  قطر داخلي لوله هاي حاوي جيوه*  8-1

از  جيوه شدن ، به عنوان مثال، ديد ضعيف، جداشود خطاهاي اندازه گيريمنجر به لوله خيلي تنگ مي تواند 
خطاهاي اندازه براي جلوگيري از اين نوع ،حداقل ابعاد لوله مشخص شده. بيش از حدوژ و كاو شدن گو  ،هم

   .كافي استگيري 
كه باعث مي شود سطح است  گييندر يك لوله بسيار باريك ناشي از جاذبه موي وژ و كاو شدن بيش از حدك

بين جيوه و  زاويه تماس. قرار بگيرداست،  مركز لولهدر در زير سطحي كه  ،جيوه در تماس با ديواره لوله
از . تغيير مي كندسطح شيشه و خلوص جيوه  است، اما با پاكيزگي 132°در لبه سطح مايع در حدودشيشه 
در  جيوهستون سطح از براي بدست آوردن مقاديرهاي درست تر فشار، كه  است راه عملي بهتر ايناين رو 

  .استفاده شودمركز لوله 
جدا  جيوه توسط ،در بالاي لوله كاليبره شدهالمنت صافي اگر زيرا است،  جديترين ريسك ه شدن جيو جدا
هوا در بالاي ستون . داراي هواي فشرده خواهد بودانومتر آن م ،مانومتربا اعمال فشار به مسدود شود،  شده

حداقل . ان مي دهدمقاومت نشفشار،  اعمالناشي از پاسخ به جيوه حركت در برابر و مي شود فشرده جيوه 
توسط سازمان بين الزام شده  mm0/4مقدار معادل  حداقل بين تراضينشان دهنده  ،mm9/3ابعاد لوله 

از برخي از  ،قطر لوله mm 8/3مفداري به اندازه و) OIML ،1973(شناسي و مترولوژي  المللي اندازه
  .تجاري در دسترس مي باشد رفشارسنج هاي غير خودكا

   غير خودكار قابل حمل فشارسنج*  8-2
قرار اطمينان از حصول ، براي مي گيرد قرار )گرانش (جاذبه تحت تاثيراي جيوه رستي مانومتر از آنجا كه د

در غير اين . كاري، بايد روشي فراهم شودموقعيت  صحيح مخزن و لوله هاي حاوي جيوه نسبت به گرفتن
  .نادرست مي تواند رخ دهد شخوانصورت، 

                                                 
1 - Legacy 
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   نقل و انتقالجيوه در طول نشتي ري از پيشگي*  8-3
، لازم است جيوه در مخزن و انتقال در طول نقل. بالقوه است يخطر) مانند جيوه(مواد خطرناك نشتي 

  .برسدبه حداقل نشتي نگهداري شود  تا خطر 
  استفاده عادي خلالجيوه در نشتي پيشگيري از *  8-4

زير به  لوله كاليبرهپايين تر سطح  تا جيوهمقدار كافي از دادن غير قابل قبول است، زيرا از دست  جيوهنشتي 
به طور  خودكار غيرفشارسنج در گستره حتي اگر خطا  ،يجاد ميكندا خواندنيك خطاي جدي در  ، "صفر"

اگر مقدار جيوه براي پوشش جيوه نيز ضروري است، زيرا نشتي پيشگيري از  .يكنواخت تغيير داشته باشد
آن موجب  مقدار زياد از دست دادنباشد، نكافي غير خودكار فشارسنج زه گيري در ره انداگستدادن تمامي 

 براي جيوهسرريز شدن . مقياس مي شود نقطه بالاتر انتهايخودكار در غير فشارسنج غير قابل استفاده شدن 
 ايليوسبا  خودكارغير فشارسنج  هاي مانومتر ل، ضروري است كهيبه همين دلا. خطرناك است نيز كاربر
پايين لوله در طول  راه، از )متخلخلوسيله با استفاده از يك (لوله ي بالا راهفرار جيوه از كه از د وش چفت

  .، جلوگيري كندمخزن راهو از ) موقتدرزبندي با استفاده از (حمل و نقل 
  صفر ناحيه علامت مقياس در*  9-1

نشانگر هنگامي كه . نبيندآسيب گيج اصك رقبي است تا داراي نشانه خو صفررواداري ، منطقه انرويددر گيج 
اندازه گيري فشار ممكن است نادرست  كه كافشود بايد مشكوك  كاربراز منطقه رواداري صفر خارج شود، 

   .باشد
  صفر*  9-2

 اهميت زيادي دارد، زيرا  هستند، بدون مايعداراي مانومتر ي كه فشارسنج هاي غير خودكار در صفر گرنشان
فشار در خارج از منفي  مثبت يا يك نشانه. كار نمي كنددرست مانومتر مي تواند نشان دهد كه انگر نش

اين شماره  بنابر. كار نمي كنددرست مانومتر كه  است براي اين قوي يشاهدرواداري داده شده، منطقه 
  .سازدپنهان را  غير خودكارفشارسنج عملكرد  در گيري قابل تنظيم مي تواند نقص

  ساختار و مواد*  9-4
انحراف  درمعرضد نمي توان ند،استفاده قرار مي گير هنگامي كه براي اولين بار مورد بدون مايع هاي مبدل

 قبل از حمل و نقل اطمينان حاصل شود كه توليد كننده اين است كهآزمون هدف از اين  .باشد،اندازه گيري 
 ايجينگ خودكارغير فشارسنج قبل از الحاق به  ها ر مبدلاگ. كرده باشد ايجينگ به نحو مناسب مبدل، آن را

اين  .اوليه، انحراف پيدا خواهد كردكاليبراسيون به خارج از پس از چند چرخه محدود استفاده،  ،دننشده باش
ايجينگ قبل و بعد از اين ، بررسي درستي. دوانجام شبيشتري نيز ايجينگ مستلزم آن است كه چرخه آزمون 
   .ه استشدايجينگ پيش از كاليبره كردن،  مبدلطمينان را مي دهد كه اين ابيشتر 

و در نتيجه مفيد  غير خودكارفشارسنج كمك كند تا از ثبات كافي چرخه مي تواند  10000انجام  همچنين
  .اطمينان حاصل شودباليني  اقداماتدر واقع شدن آن 

  ياتكل 12-2-1
يا پنجمين /و )K4( چهارمين از طريق شناسايي را مي توانشنيدن  توسط فشار خون دياستوليكامتحان  -ج

 يبه صدا ي واضحدااز صتن هاي شنيده شده تغيير در ،  نقطه K4. تشخيص داد )K5( كوفوتكورصداي 
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مي نديگر شنيده ) K(تكوف وكور يكه در آن صداهااي است نقطه ،  K5. استگوشي پزشكي از طريق گنگ 
 12تا  3براي كودكان  K4از براي بزرگسالان و  K5 ازنهاد مي كنند كه راهنماهاي عملي فعلي پيش. شود

  .استفاده شودمي بايست ساله 
استفاده  و مجدد آزمون توسطعملكرد را  و نگهداري تعميرتوصيه مي شود كه در فواصل منظم و بعد از  -د

  و mmHg50  حداقل درآزمون ( 1-2-7، 1-1- 7در بند هاي داده شده حداقل الزامات از 
mmHg 200 يا kPa 7 و kPa 27( با الزامات داده شده در بند ،اي جيوهغير خودكار فشارسنج براي ، و  

  .بررسي شودمي بايست ، 4- 8
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  پيوست ب
  )اطلاعاتي(

  اي جيوهغير خودكار  هاي فشارسنجدر مورد  توصيه 
  
  
   و اقدامات احتياطيها ئي راهنما  1-ب

به منظور ، ه ويژهب. شودانجام دقت  هبايد بو جابجايي آن جيوه اي نوع فشارسنج غير خودكار ن با كار كرد
ديدن مانومتر شود صدمه به تواند منجر به طريقي كه ب آن غير خودكار و تعميرفشارسنج جلوگيري از افتادن 

 ينشت گونه  اصل شود كه هيچمنظم بايد انجام گيرد تا اطمينان حبررسي هاي . دقت لازم به عمل آيدبايد 
به طوري كه منجر به از مانومتر  اطمينان حاصل شود كهسيستم باد كننده وجود نداشته باشد همچنين  از

  .باشدديده نآسيب دست دادن جيوه شود، 
  هنگام كار با جيوهبه بهداشت و ايمني   2-ب

  .باشد تهداشدر بر  يمسموميتقرار گرفتن در معرض جيوه مي تواند اثرات جدي 
 انجامجيوه اي را غير خودكار فشارسنج ت سرويس و نگهداري اعملي فقط يك مركز خدمات تخصصي بايد 

  .مراجعه شود مقررات مليل آن به قبراي كار با مواد خطرناك و حمل و ن. دهد
  جيوه نشتي   3-ب

 بخار جيوه و يا خوردناز استنشاق . بپوشيد دستكش هاي حفاظتيبرخورد كرديد، جيوه نشتي با هنگامي كه 
   .استفاده نكنيداز سيستم خلاء باز براي كمك به جمع آوري جيوه، . اجتناب كنيد جيوه

ظرف آن را به يك  جمع كرده و به صورت يك كره درآوريد و بلافاصله راجيوه ريخته شده قطرات كوچك 
  .درزبندي شده منتقل كنيد

متشكل لايه نازك خميري كه  با را سطوح آلوده، پذير است امكانكه  مقدار از جيوه هرجمع آوري پس از  
خمير را اين  .دهيد شستشواست، هيدروكسيد كلسيم و گوگرد پودر شده مخلوط با آب  دو قسمت مساوي از

خمير را برداشته و ساعت،  24پس از . شود خشك تااجازه مي دهد بماليد و به همه سطوح آلوده شده 
  .كنيد تهويههواي محل را ، سپس شود اجازه دهيد سطح خشك. دهيد شستشو ح را با آب تميزوطس
  مانومترتميز كردن لوله   4-ب

به (بايد در فواصل منظم مانومتر جيوه اي، لوله فشارسنج غير خودكار از  ايجبراي به دست آوردن بهترين نت
كه جيوه مي  خواهد دادرا اطمينان كار اين اين . شود تميز) هعنوان مثال تحت برنامه  نگهداري توصيه شد

   .دهد پاسخنسبت به تغييرات فشار در كاف، به سرعت   وحركت كند به بالا و پايين لوله آزادانه تواند 
هر گونه مواد . ها، بايد مراقبت لازم به عمل آيد لباس ه شدندر هنگام تميز كردن، براي جلوگيري از آلود

دفع مواد خطرناك،  مقررات ملي بر طبق و گرفته قرار ي شده درزبندجيوه بايد در يك ظرف  ابشده  آلوده 
  .شود امحاء

  



39 

  

 پيوست پ

  )اطلاعاتي(
 ملاحظات محيطي

  
فشار خون به طور عمده به  اندازه گيريبراي غير خودكار فشارسنج تأثير زيست محيطي ناشي از يك 

  :زير محدود مي شود يرويدادها
  ، ادياستفاده ع خلالتأثير بر محيط اطراف در  -
  و آزمون،   استفاده عادي خلالاستفاده، تميز كردن و دور ريختن مواد مصرفي در  -
  اي، دور ريختن مواد تامين شده و مصرف شدني در طول زمان سرويس و نگهداري در مانومترهاي جيوه ه -
  . ضايعاتي كه در خاتمه عمر مفيد محصول ايجاد خواهند شد -

براي  گرفته شده نظردر  ر محيطي، اين استاندارد به الزامات يا توصيه هاي براي تاكيد بر اهميت كاهش با
غير فشارسنج كاهش تاثيرات محيطي ناشي از ملاحظات ذكر شده، در طي مراحل مختلف چرخه عمر 

  .، ارجاع مي دهدخودكار
مراجعه  1-به جدول پ، غير خودكارفشارسنج ملاحظات محيطي، براي ترسيم چرخه عمر يك در ارتباط با 

  .شود
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  بند هاي اين استاندارد در شده  داده  ملاحظات محيطي ارجاع 1-پجدول 
  ملاحظات محيطي

 )ورودي ها و خروجي ها(
 چرخه عمر محصول

  تهيه و پيش تهيه
  

 مرحله الف

  توزيع
  )شامل بسته بندي(

 مرحله ب

  استفاده
  

 مرحله پ

  پايان عمر
  

 مرحله ت

دهبند ارجاع ش 
 1-6 2-6و  1-6 1-6  1-6 منبع از مجدد استفاده 1

 -- 1-6 1-6 1-6 مصرف انرژي 2

  3-4-6 ،1-6 انتشار در هوا 3
 پيوست ب

6-1، 8-3 4-4 ،6-1،6-2،  
6-4-3، 7-3،  

 پيوست ب ، 10، 8-4

4-4 ،6-1  
12-2-1 

 

  3-4-6 ،1-6 انتشار در آب 4
 پيوست ب

6-1، 8-3 4-4 ،6-1،6-2،  
6-4-3، 7-3،  

 ،  پيوست ب10، 8-4

4-4 ،6-1  
12-2-1 

 

 1پسماند 5
6-1  

 پيوست ب
6-1 

4-4 ،6-1، 6-2  12-
 پيوست ب ،2-1

4-4 ،6-1  
12-2-1 

 
 -- 2-6 ،1-6 -- 1-6 2نوفه 6

  3-4-6 ،1-6 مهاجرت مواد خطرناك 7
 پيوست ب

8-3 4-4 ،6-1،6-2،  
6-4-3، 7-3 ،8-4 

10، 11 ،12-2-1   
  پيوست ب

4-4 ،6-1  
12-2-1 

 

  3-4-6 ،1-6 بر خاك اتاثر 8
 پيوست ب

8-3 4-4 ،6-1  ،6 -4-3، 
7-3 ،8-4،  

  پيوست ب

4-4 ،6-1  
12-2-1 

 

محيطي هاي  ريسك  9
ناشي از حوادث يا استفاده 

 درست نا

6-1، 6-4-3  
 پيوست ب

8-3 

4-4 ،6-1،6-2،  
6-4-3، 7-3، 

  ،  پيوست ب8-4

4-4 ،6-1  
12-2-1 

 
1- Waste 

2- Noise  

  
  
  
  
  
  
  



41 

  

 تپيوست 

  )اطلاعاتي(
  مهكتابنا

  
[1]  ISO 9919:2005,  Medical electrical equipment — Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of pulse oximeter equipment for medical use  
[2]  ISO 13485,  Medical devices — Quality management systems — Requirements for 
regulatory purposes  
[3]  ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices  
[4]  ISO/TR 16142:2006, Medical devices — Guidance on the selection of standards in 
support of recognized essential principles of safety and performance of medical devices  
[5]  ISO 21647:2004, Medical electrical equipment — Particular requirements for the basic 
safety and essential performance of respiratory gas monitors  
[6]  IEC 60068 (series), Environmental testing  
[7]  IEC 60601-2-30,  Medical electrical equipment — Part 2-30: Particular requirements for 
the safety, including essential performance, of automatic cycling non-invasive blood pressure 
monitoring equipment  
[8]  IEC 60601-2-34,  Medical electrical equipment — Part 2-34: Particular requirements for 
the safety, including essential performance, of invasive blood pressure monitoring equipment  
[9]  IEC 60721 (series), Classification of environmental conditions  
[10]  IEC 60721-3-0,  Classification of environmental conditions — Part 3: Classification of 
groups of environmental parameters and their severities — Introduction  
[11]  IEC 60721-3-7,  Classification of environmental conditions — Part 3-7: Classification of 
groups of environmental parameters and their severities— Portable and non-stationary use  
[12]  IEC/TR 60721-4-7, Classification of environmental conditions — Part 4-7: Guidance for 
the correlation and transformation of environmental condition classes of IEC 60721-3 to the 
environmental tests of IEC 60068 — Portable and non-stationary use  
[13]  CR 13825:2000,  Luer connectors — A report to CEN chef from the CEN forum task 
group “Luer fittings”  
[14]   Blood pressure Measurement, (CD ROM) The British Hypertension Society, BMJ 
Books, BMA House, London, 1998  
[15]   GARDNER, R.M.,  Direct blood pressure measurement — Dynamic response 
requirements, Anesthesiology, 54, pp. 227-236, 1981  
[16]   La prise de la pression artérielle au cabinet médical, Société Française d’Hypertension 
Artérielle, 1998  
[17]   O'BRIEN, E., PETRIE, J., LITTLER, W.A.,  DE SWIET, M., PADFIELD, P.D., 
DILLON, M.J., COATS, A. and MEE, F., Blood pressure Measurement: Recommendations 
of the British Hypertension Society, BMJ Publishing Group, Third Edition, 1997  
[18]   PICKERING, T., HALL, J., APPEL, L., FALKNER, B., GRAVES, J., HILL, M., 
JONES, D., KURTZ, T., SHEPS, S. and ROCCELLA, E., Recommendations for Blood 
Pressure Measurement in Humans and experimental Animals, Circulation. 111, pp. 697-716, 
2005 
[19]   Recommendations of the World Health Organization, WHO Technical Report, Arterial 
hypertension; Series 628, 1978  


