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 و تحقيقات صنعتي ايران  استانداردبا مؤسسه  آشنايي

موجب    تحقيقات و  استاندارد   مؤسسه به  ايران   رسمي  مرجع تنها   قانون،صنعتي 

دار  كه  است كشور و  تعيين،  وظيفه عهده  )رس  استانداردهاي نشر تدوين  مي(  ملي 

 . ميباشد 

از   استاندارد  تدوين مركب  فني  هاي  كميسيون  توسط  مختلف  هاي  رشته  در 

مؤسسه،   توليدي   صاحبنظرانكارشناسان  پژوهشي،  علمي،  مؤسسات  و  مراكز 

موضوع   با  ومرتبط  آگاه  كه   صورتواقتصادي  است  اين  بر  سعي  ميگيرد. 

به شرايط توليدي،  توجه    وبااستانداردهاي ملي، در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي  

آگاهانه و منصفانه صاحبان   از مشاركت  نفع شامل:    حقفني و فن آوري حاصل  و 
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و   تخصصي  و  علمي  مراكز  بازرگانان،  كنندگان،  ،مصرف  و    نهادهاتوليدكنندگان 

سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس استانداردهاي ملي جهت نظرخواهي براي مراجع  

ربـوط ارسال ميشود و پس از دريـافت نظـرات واعضاي كميسيون هاي فني م  ذينفع

در كـميته ملـي مرتبـط بـا آن رشته طرح ودر صورت تصويب به عنوان    وپيشنهادهـا

 ملي )رسمي( چاپ و منتشر مي شود. استاندارد

استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و با   نويس  پيش

تهيه م  تعيينرعايت ضوابط   كميته ملي  شده  بـررسي در  از طرح و  ي شود نيز پس 

به عنوان استاندارد ملي چاپ ومنتشرمي گردد. بدين   تصويب،مربوط و در صورت  

مي شود كه بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملي    تلقي ترتيب استانداردهايي ملي  

 (( كميته  5شماره  در  و  تدوين  به   ملي((  ميگردد  تشكيل  مؤسسه  توسط  كه  مربوط 

 تصويب رسيده باشد. 

المللي    استاندارد  مؤسسه بين  سازمان  اصلي  اعضاي  از  ايران  صنعتي  تحقيقات  و 

كلي    ميباشداستاندارد   شرايط  به  تـوجه  ضمن  ملي  استانداردهاي  تدوين  در  كه 

خاص   و   كشور،ونيازمنديهاي  جهان  صنعتي  و  فني  علمي،  پيشرفتهاي  آخرين  از 

 مي نمايد.  دهاستفـااستانداردهـاي بين المـللي 

بيني   استاندارد  مؤسسه پيش  موازين  رعايت  با  تواند  مي  ايران  تحقيقات صنعتي  و 

قانون   در  فردي   بهشده  ايمني  و  سلامت  حفظ  كنندگان،  مصرف  از  حمايت  منظور 

از   اطمينان  حصول  و    كيفيتوعمومي،  محيطي  زيست  ملاحظات  و  محصولات 

شوراي عالي استاندارد اجباري    صويبت اقتصادي، اجراي بعضي از استانداردها را با  

المللي براي محصولات كشور،    بيننمايد. مؤسسه مي تواند به منظور حفظ بازارهاي  

 نمايد.  اجبارياجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا 

و   بمنظـور  همچـنين سازمانها  خـدمات  از  كنندگـان  استفاده  به  بخـشيدن  اطـمينان 

فعال   كنندكان    درمؤسسات  گواهي  و  مميزي  بازرسي،  آموزش،  مشاوره،  زمينه 

زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان    ومديريتسيستم هاي مديريت كيفيت  

استاندارد   مؤسسه  سنجش،  اساس    اينگونه وسايل  بر  را  مؤسسات  و  سازمانها 

ارزيابي   مورد  ايران  صلاحيت  تأييد  نظام  ا  قرارضوابط  صورت  در  و  حراز داده 
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نموده   اعطا  آنها  به  تأييد صلاحيت  نظارت    وشرايط لازم، گواهينامه  آنها  بر عملكرد 

كاليبراسيون    ، يكاها  المللي  بين  نمايد. ترويج سيستم  تعيين عيار    وسايلمي  سنجش 

سطح   ارتقاي  براي  كاربردي  تحقيقات  انجام  و  گرانبها  از   استانداردهايفلزات  ملي 

 اشد. ديگر وظايف اين مؤسسه مي ب
 

 كميسيون استاندارد پالس اكسيمتر براي مصارف پزشكي ـ الزامات 
 نمايندگي رئيس

 دانشگاه صنعتي اميركبير داريني ـ محمد)دكتراي مهندسي پزشكي(

  اعضا

 شركت ابزار پزشكي ايران بيگ زاده ـ احسان)ليسانس برق(

 شركت ابزار پزشكي ايران تركستاني ـ ذوالبخش)ليسانس برق(

حق بين نظرپاك ـ معصومه)فوق ليسانس مهندسـي 
 پزشكي(

 سه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايرانمؤس

 شركت سازگان گستر جاويد ـ سعيد)ليسانس برق و الكترونيك(

 اداره كل تجهيزات پزشكي )شالچيان ـ وحيد)ليسانس
  دبيــر

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران س ليسانس پزشكي( فائقي ـ فرانك)فوق ليسان

 
 فهرست مطالب 

 
 صفحه           عنوان  

 
 1 .................................................................................. بخش اول ـ كليات 

 10 ....................................................................... بخش دوم ـ شرايط محيطي
 10 ................................ بخش سوم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از برق گرفتگي

 12 ............................................. بخش چهارم ـ حفاظت در برابر خطرات مكانيكي
 13 .................. بخش پنجم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از تابش اضافي يا ناخواسته

 15 بخش ششم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از اشتعال مخلوطهاي هوشبري قابل اشتعال
 16 ...... بخش هفتم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از دماي اضافي و ساير خطرات ديگر

 17 ................ بخش هشتم ـ درستي داده هاي كاري و حفاظت در برابر خروجي خطرناك
 22 .............................. مونهاي محيطيبخش نهم ـ كار غير عادي و حالات اشكال؛ آز

 22 .................................................................... بخش دهم ـ الزامات ساختاري
 23 .................................. بخش يازدهم ـ الزامات اضافي خاص دستگاه پالس اكسيمتر

 24 ................................................... پيوست ط ـ توضيح اصول بنيادي استاندارد  
 

 پيشگفتار

استاندارد پالس اكسيمتر براي مصارف پزشكي ـ الزامات بخش اول ـ كليات   كه توسط كميسـيون هـاي 

ن شده و در پنجاه و چهارمين جلسه كميته ملـي اسـتاندارد مهندسـي پزشـكي  مـور  مربوط تهيه و تدوي

قـانون اصـ ق قـوانين و  3مورد تصويب قرار گرفته اسـت   اينـك بـه اسـتناد بنـد يـك مـاده   23/2/82
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بعنـوان اسـتاندارد ملـي ايـران   1371مقررات استاندارد و تحقيقات صـنعتي ايـران مصـوب بهمـن مـاه  

 منتشر مي شود.

براي حفظ همگامي و هماهنگي با تحولات و پيشرفت هاي ملـي و جهـاني در زمينـه صـنايع   علـوم و 

خدمات  استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد و هر گونه پيشـنهادي كـه بـراي 

ورد توجـه اص ق يا تكميل اين استاندارد ارائه شود  در هنگام تجديد نظر در كميسـيون فنـي مربـوط مـ

قرار خواهد گرفت . بنابراين براي مراجعه به استانداردهاي ايران بايـد همـواره از آخـرين تجديـد نظـر 

 آنها استفاده كرد.

در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجه به شرايط موجود و نيازهـاي جامعـه  در 

 اي صنعتي و پيشرفته هماهنگي ايجاد شود.حد امكان بين اين استاندارد و استاندارد ملي كشوره

 منبع و مأخدي كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شرق زير است :

ISO 9919:1992, Pulse oximeters for medical use requirements. 

 

 

 پالس اكسيمتر براي مصارف پزشكي ـ الزامات 

 

 هدف و دامنه كاربرد  1

تعيـين الزامـات و مقـررات ايمنـي دسـتگاههاي پـالس اكسـيمتر كـه بـراي   هدف از تدوين اين اسـتاندارد

اندازه گيري مقدار تقريبي ميزان اشـبا  هموگلـوبين شـرياني بـه روش غيـر تهـاجمي بكـار مـي رونـد  

 باشد.مي

 اين دستگاه در موارد زير كاربرد دارد :

 الف ـ استفاده قبل از عمل جراحي  

 ويژه از بزرگسالان    استفاده در هنگام مراقبتهاي –ب  

 استفاده در اطفال و نوزادان   –پ  

 تعيين ميزان اشبا  در بيماران بستري و غير بستري   –ت  

دستگاههاي پالس اكسيمتر مورد استفاده در تحقيقات آزمايشـگاهي و پـالس اكسـيمتر هـاي روميـزي كـه 

 رار نمي گيرند.نياز به نمونه خون از بيمار دارند  در دامنه كاربرد اين استاندارد ق

 

 مراجع الزامي   2

مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجا  داده شده است . بدين 

ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد محسوب مي شود. در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و/ يا  

اين بعدي  هاي  نظر  تجديد  و  ها  اص حيه  نظر   است    تجديد  بهتر  معهذا   . نيست  نظر  مورد  مدارك 

كاربران ذينفع اين استاندارد    امكان كاربرد آخرين اص حيه ها و تجديد نظرهاي مدارك الزامي زير  

يا   را مورد بررسي قرار دهند. در مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و/ يا تجديد نظر  آخرين چاپ و/ 

 ده مورد نظر است .  تجديد نظر آن مدارك الزامي ارجا  داده ش

 استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است :
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شماره   به  ايران  ملي  سال  3368استاندارد  مقررات    13:  ـ  اول  قسمت  ـ  پزشكي  الكتريكي  تجهيزات 

 كلي ايمني  

ISO 9703-1:1992, anaesthesia and respiratory care alarm signals-part 1: Visual alarm 

signals 

 IEC 801 –2 : 1991 Electromagnetic compatibility for industrial – process measurment and 

control equipment – Part2: Electrostatic discharge requirements. 

 

 اصطلاحات و تعاريف تعاريف   3

بـا عنـوان ت تجهيـزات  3368ماره استاندارد ملي ايران به شـ  2در اين استاندارد ع وه بر تعاريف بند  

 الكتريكــي پزشــكي ـ قســمت اول ـ مقــررات ايمنــيت اصــط حات و/ يــا واژه هــا بــا تعــاريف زيــر بكــار 

 مي رود :

 اعلام خطر 3-1

 ع مت هشدار دهنده  

 اعلام خطر 1نقطه تنظيم 3-2

 شود    تنظيم نقطه اي كه اگر درصد اشبا  هموگلوبين با اكسيژن به آن نقطه رسيده يا از آن كمتر

 سيستم اع م خطر فعال مي شود.

نيــز اب ــب بــه همــين  “آســتانه اعــلام خطــر  “يــا “محــدودا اعــلام خطــر “اصطلاحاتي از قبيــد در   يادآوري  ـ

 منظور استفادا مي شوند.

 

 سيستم اعلام خطر 3-3

 قسمتهايي از دستگاه پالس اكسيمتر كه كارهاي زير را انجام مي دهد:

 ظيم اع م خطرالف ـ تعيين نقطه )نقاط( تن

ب ـ ايجاد ع مت هشدار دهنده زماني كه درصد اشبا  هموگلوبين با اكسيژن كمتر يا مساوي حد پـايين 

نقطه تنظيم اع م خطر )در صورت در نظر گـرفتن در سيسـتم ( اسـت يـا هنگـامي كـه درصـد اشـبا  

)در صـورتي كـه در هموگلوبين با اكسيژن مساوي يا بزرگتـر از حـد بـالاي نقطـه تنظـيم اعـ م خطـر 

 سيستم در نظر گرفته شود( است .  

 گسترا كاليبراسيون  3-4

گستره درصد اشبا  هموگلوبين با اكسيژن كه در آن محدوده دسـتگاه پـالس اكسـيمتر آزمـون و كـاليبره 

 مي شود.

 تنظيم پيش فرض ؛ محدودا پيش فرض 3-5

 ند.پارامترهايي كه براي اولين بار هنگام روشن شدن دستگاه فعال مي شو

 گسترا نمايش 3-6

 گستره درصد اشبا  هموگلوبين با اكسيژن كه دستگاه پالس اكسميتر مي تواند نشان دهد.

 

1- Set point 
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 دورا به روز شدن نمايش 3-7

 تعداد ثانيه ها يا رويدادهاي )به عنوان مثال : پالسها( بين تغييرات احتمالي در مقاديرنشان داده شده .  

 اشباع نسبي  3-8

اكسي هموگلوبين به مقدار كلي هموگلـوبين كـه بـه صـورت فرمـول اشبا  نسبي عبارت است از نسبت  

 رياضي زير نشان داده مي شود:

 اشباع كاربردي   3-9

اشبا  كاربردي عبارت اسـت از نسـبت اكسـي هموگلـوبين بـه مجمـو  اكسـي هموگلـوبين و دي اكسـي 

 هموگلوبين كه به صورت فرمول رياضي زير نشان داده مي شود:

 پروب  3-10

خشهاي كاربردي دستگاه پـالس اكسـيمتر كـه بـه منظـور تمـاس مسـتقيم بـا بيمـار بكـار قطعه اي شامل ب

 رود.مي

در بعضي از دستگاههاي پالس اكسيمتر ، پروب مــي توانــد بــه عنــوان م حقــات دســتگاا در نظــر   يادآوري  ـ

 گرفته شود.

 

 1نقص پروب 3-11

اكســميتر يـا بيمــار  شـرايطي از قبيـل نقــص بخشـي از پــروب يـا قطــع اتصـال پـروب از دســتگاه پـالس

 )نقايص محدود به اين موارد نمي شود.(

 پالس اكسيمتر 3-12

وسيله تعيين ميزان اشبا  هموگلوبين به روش غير تهاجمي  با اسـتفاده از سـيگنالهاي نـوري بـا حـداقل 

 دو طول موج كه از بافت منتقل يا منعكس مي شوند.

بوجود آمدا در نتيجه ماهيت پالسي جريــان خــون اصود اندازا گيري بستگي به تغيير سيگنالهاي   يادآوري  ـ

 دارد.

 

3-13  2OaS  1درصد اشبا  هموگلوبين با اكسيژن در شريانهاي گردش خون عمومي 

3-14  2OpS  درصد اشبا  هموگلوبين با اكسيژن  نسبي يا كاربردي كه به وسيله پالس 

 اكسيمتر اندازه گيري مي شود و به صورت درصد نشان داده مي شود.

 

 هموگ وبين ك ي    3-15

 مجمو  كل مقادير هموگلوبين شامل اكسي هموگلوبين   مت هموگلوبين   هيدرو هموگلوبين و  

 كربوكسي هموگلوبين )اما تنها به اين موارد محدود نمي شود(

 

1- Probe 

totalHb

HbO2

)( HHbHbO

HbO

+2

2
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 الزامات ك ي   4

كـار مـي همـراه بـا در نظـر گـرفتن مـوارد زيـر ب 3368استاندارد ملي ايران به شـماره    3الزامات بند  

 رود:

 بسته بندي دستگاه بايد داراي استقامت كافي باشد تا استفاده موردنظر از دستگاه را    4-1

 تامين نمايد.

  بسته بندي بايد شرايط ستروني را تـا زمـاني كـه بسـته بنـدي بـاز  2در دستگاه سترون  4-2

 نشده   آسيب نديده يا تاريخ انقضاي آن نگذشته است   فراهم نمايد.

 وسائل وابسته به نرم افزار بايد بگونه اي طراحي شوند كه خطرات ناشي از بروز    4-3

 خطا در برنامه را به حداقل برسانند.

 

 الزامات ك ي آزمونها  5

 همراه با موارد زير بكار مي رود :   3368استاندارد ملي ايران به شماره   4الزامات بند 

تر ع وه بر روشهايي كه در اين اسـتاندارد بـه روشهاي آزمون با درستي معادل يا بالا   1 ـ5

آنها اشاره شده است  مي توانند به منظور تاييد سازگاري دستگاه با الزامات اين اسـتاندارد بكـار رونـد. 

اما در صورت بروز تناقص  روشهاي مشخص شده در اين استاندارد بايد بـه عنـوان روشـهاي مرجـع 

 استفاده شود .  

 

 طبقه بندي   6

 به جز مورد زير بكار مي رود: 3368استاندارد ملي ايران به شماره   5بند   الزامات

 تمام وضعيتهاي كاري به جز ً كار مداوم ً حذف شود. 6-5در بند  

 

 علامتگذاري و مدارك  7

 همراه با اضافات و تغييرات زير بكار مي روند: 3368استاندارد ملي ايران به شماره   6الزامات بند 

 قسمت )ب( عبارات زير را جايگزين نماييد: 1-6در بند    7-1

اگر اندازه دستگاه پالس اكسيمتر ع متگذاري كامل را چنانچه در ايـن بنـد مشـخص شـده  امكـان پـذير 

 نسازد  مشخصات زير حداقل بايد بر روي دستگاه حك شود:

 نام توليد كننده   -1

 يا شماره مشخص كننده بهرشماره سري ساخت     -2

بر روي دستگاه كه مفهوم آن در پيوست ج استاندارد ملي ايران به شـماره  حك نشانه      ! -3

 درج شده است .   3368

 

2- Systemic Arteries 
1- Sterile 
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اگر اع م خطر در حد پايين درصد اشبا  هموگلـوبين بـا اكسـيژن در دسـتگاه در نظـر گرفتـه  -4

 مداوم بكار نمي رود ً بر روي دستگاه حك شود.  1نشده است   عبارت ً براي پايش

 قسمت »و«  عبارت زير اضافه شود: 1-6در بند    7-2

 ـــ شماره سري ساخت يا شماره مشخص كننده بهر 

ـــ بر روي اجزاي كاربردي جدا شونده بايد شماره نو  و شماره بهر يا سري سـاخت دسـتگاه بـر روي 

 حك شود.آنها يا بسته بندي )هر كدام كه مناسب است(  

 عبارات زير را اضافه نماييد: 1-6در بند    7-3

% نشانــه 2SpOنشان دهنده هاي درصد اشبا  بايد بـراي درصـد اشـبا  هموگلـوبين بصـورت   7-3-1

 گذاري شوند. تمام مقاديــر اندازه گيــري شده كه توسط دستگاه نشان داده مي شوند بايد با 

 يكاي مناسب نشانه گذاري شوند.

بـر روي بسـته بنـدي يـا عبـارت )يكبـار مصـرف( در صورتي كه پروب يكبار مصرف اسـت    7-3-2

 پروب حك شود.

 بر روي بسته ها بايد كلمه )سترون( هر جا كه مناسب است   درج شود. 7-3-3

مدت زماني كه استفاده از دستگاه كام ً ايمن است بايد بـر حسـب سـال و مـاه   در هـر جـا كـه  7-3-4

 مناسب است   مشخص شود.

 همراه با تغييرات زير بكار مي رود: 3368استاندارد ملي ايران به شماره   7-6بند   7-4

مــاتريس نقطــه اي   نشــانگرهاي عــددي و كامپيوترهــاي گرافيكــي بــه عنــوان چراغهــاي نشــان دهنــده 

 محسوب نمي شوند . سازگاري بوسيله آزمونهاي عملكرد و بازرسي تعيين مي شود.

 افه شود :عبارات زير اض 3368استاندارد ملي ايران به شماره   2-8-6به بند    7-5

 دستورالعمل استفاده از دستگاه بايد شامل اط عات اضافي و جانبي زير باشد:

 اط عات زير را به دستورالعمل استفاده اضافه نماييد:

گسـتره تنظـيم اگر دستگاه پالس اكسيمتر به محدودهاي قابل تنظيم اعـ م خطـر   مجهـز اسـت    -1

 بايد ذكر شود.

و / يا سترون كردن پروب و بدنـه دسـتگاه پـالس اكسـيمتر روشهاي مناسب ضد عفوني كردن    -2

دسـتورالعمل )هر جا كه كاربرد دارد( ارائه شود. اگر پروب در بسته بندي استريل حمـل مـي شود  

استفاده بايد حاوي اط عات ضـروري در زمينـه چگـونگي سـترون كـردن مجـدد پـروب يـا منهـدم 

 يا پروب باشد.  /كردن پروب در صورت بروز آسيب در بسته بندي و

 دوره به روز شده نمايش پالس اكسيمتر و شرايط تعيين آن   -3

 گستره كاليبراسيون پالس اكسيمتر   -4

 گستره نمايش پالس اكسيمتر    -5

به هنگام تهيه دستورالعمل استفاده هر نو  تداخل شناخته شده اي كه بر عملكرد دسـتگاه پـالس   -6

 اكسيمتر اثر مي گذارد  بايد مشخص شود.

 

1-monitoring 
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ــادآ ــد از نــور محــيط ، حركــت ، وري  ـي ــالس اكســيمتر عبارتن ــداخ ي در عم كــرد پ ــداخد برخــي از عوامــد ت ت

، هموگ ــوبين بيــر فعــاد و رنگهــاي مشــخص بامــا تنهــا بــه ايــن مــوارد 1الكترومغناطيسي، عوامد مصــنوعي

 محدود نمي شود(

 

هاي تصـوير اع م خطـر در رابطـه بـا اثـر دسـتگاه پـالس اكسـيمتر در ايجـاد مداخلـه در روشـ -7

 2برداري با تشديد مغناطيسي

اگر دستگاه پالس اكسيمتر به كاليبراسيون در حـين كـار نيـاز دارد  روش مناسـب كاليبراسـيون  -8

 ارائه شود.

وسيله خاموش كردن سيستم اع م خطر به عنوان مثال در حين جدا شدن پروب  وصل نبـودن  -9

م اعـ م خطـر در صـورتي كـه كنتـرل پروب به انگشت و غيره. و روش كنترل دستي مـدار سيسـت

 خودكار موجود نيست .

محدوده هاي پيش فرض سيستم اع م خطر يا هر سيسم كنترل قابل تنظيمـي كـه هنگـام روشـن  -10

 كردن پالس اكسيمتر توسط كاربر تنظيم مي شوند. )اگر كاربرد دارد(

 مي شود. در صورتي كه پالس اكسيمتر براي نمايش اشبا  كاربردي يا نسبي كاليبره   -11

اگـر پـالس اكســيمتر ضـربان بيمــار را بصـورت بصــري نشـان مـي دهــد )بـه عنــوان مثـال بــه  -12

يـا مـوجي شـكل( عبـارت زيـر بايـد در دسـتورالعمل اسـتفاده از   3صورت نمـودار ميلـه اي مسـتقيم

 دستگاه درج 

 شود: »نمايش ضربان بيمار با تعداد ضربان متناسب است يا خير«

نقطه تنظيم حد پايين درصد اشـبا  هموگلـوبين بـا اكسـيژن در نظـر اگر در سيستم اع م خطر   -13

 گرفته نشده است   عدم استفاده از پالس اكسيمتر براي پايش مداوم ذكر شود.

 در مدارك همراه بايد پروبهايي را كه مي توان با پالس اكسيمتر استفاده كرد  مشخص نمود.   -14

در مـدارك همـراه زمـان پيشـنهادي اسـتفاده از قسمتهاي در تمـاس بـا بيمـار : توليـد كننـده بايـد  -15

 پروب در يك وضعيت را مشخص نمايد.

درستي: درستي و گستره اشبا  هموگلوبين با اكسيژن در محـدوده درسـتي پـالس اكسـيمتر بايـد  -16

مشخص شود. توليد كننده همچنين بايـد مشـخص نمايـد كـه كاليبراسـيون اشـبا  نسـبي يـا كـاربردي 

 ت نياز روشهاي آزمون بايد توسط توليد كننده در دسترس قرار گيرند.انجام شده است. در صور

اگر اندازه گيري نر  ضربان توسط پالس اكسيمتر انجام مي شـود  توليـد كننـده بايـد در مـدارك همـراه 

 درستي اندازه گيري نر  ضربان و گستره درستي اظهار شده را مشخص نمايد. 

 توليد كننده ارائه شوند. روشهاي آزمون در صورت نياز بايد توسط

دستورالعمل هاي استفاده بايد كليه اط عات لازم در زمينه موادي كه ممكـن اسـت بـا بيمـار يـا  -17

استفاده كننده از دستگاه تماس پيدا كنند  با در نظر گرفتن سميتّ و )يا( اثـر آنهـا بـر روي بافـت را 

 شامل شود.

 

1- Artifacts 
2- Magnetic Resonance Imaging (MRI) 
3- Straight bar graph 
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 باشد.مشخصه هاي سيستم اع م خطر دستگاه اع م شده  -18

اگر مخـاطرات غيـر متـداولي در نتيجـه از رده مصـرف خـارج كـردن تجهيـزات يـا قسـمتهاي  -19

بايد توسـط توليـد كننـده در وابسته به آن از جمله باتريها و )يا( باتريهاي قابل شارژ ايجاد مي شوند  

م دستورالعمل هاي استفاده مشخص گردند. در صورتي كـه توليـد كنـده قـادر بـه معـدوم كـردن اقـ 

 مشخص شده باشد  عبارتي كه گوياي اين مطلب است  بايد درج شود. 

 توليد كننده بايد گواهينامه هاي مرتبط و تاريخ اعتبار آنها را بيان نمايد. )اگر كاربرد دارد(. -20

 

 توان ورودي   8

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   7الزامات بند 

 

 بخش دوم ـ شرايط محيطي 

 

 بندي هاي اساسي ايمني طبقه   9-1

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره    2-1-الزامات بند الف

 وسايد حفاظتي حداشدني يا قابد تعويض  9-2

 بكار مي رود. 3368استانداردملي ايران به شماره   1-6الزامات قسمت ت بند 

 شرايط محيطي   9-3

 كار مي رود.ب 3368استاندارد ملي ايران به شماره   8الزامات بند 

 سنجه هاي خاص با توجه به ايمني   9-4

 كاربرد ندارد.

 شرايط تك اشكالي   9-5

 كاربرد ندارد.

 

 بخش سوم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از برق گرفتگي 

 

 ك يات  10-1

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   9الزامات بند 

 الزامات مربوط به هر طبقه بندي   10-2

 بكار مي رود. 3368تاندارد ملي ايران به شماره  اس 10الزامات بند 

 محدوديت ولتاژ و/ يا انرژي   10-3

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   11الزامات بند 

 محفظه ها و پوشش هاي حفاظتي   10-4

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   12الزامات بند 
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 جداسازي   10-5

 بكار مي رود. 3368د ملي ايران به شماره  استاندار 13الزامات بند 

 زمين كردن حفاظتي ، زمين كردن كاركردي و هم پتانسيد كردن   10-6

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   14الزامات بند 

 جريانهاي نشتي مداوم و جريانهاي كمكي بيمار 10-7

 تغييرات زير بكار مي رود :  همراه با 3368استاندارد ملي ايران به شماره   15الزامات بند 

 ( آزمون زير را به جاي آزمون آب نمك جايگزين نماييد:9ق( 4-15در بند  

پيوسـت ج اسـتاندارد ملـي ايـران بـه شـماره  1جـدول ج ـ 13در پروبهايي كه با استفاده از نماد شـماره 

ن زيـر انجـام داراي نشانه گذاري  حفاظت شده در برابر اثـرات غوطـه وري هسـتند بايـد آزمـو  3368

 شود:

 25تـا  20درصـد كلريـد سـديم در دمـاي بـين   9/0پروب را به مدت يك دقيقه در محلول نمكي داراي  

درجه سلسيوس غوطـه ور نماييـد. زمـاني كـه هنـوز پـروب در محلـول غوطـه ور اسـت آزمـون هـاي 

 ام دهيد.انج 3368استاندارد ملي ايران به شماره   5(ق(4-15جريان نشتي بيمار را مطابق بند 

 استقامت دي الكتريك 10-8

 همراه با موارد زير بكار مي رود.   3368استاندارد ملي ايران به شماره   16الزامات بند 

پيوسـت ج اسـتاندارد ملـي  1جـدول ج ـ  13در پروبهايي كه با استفاده از نمـاد شـماره  ط(  16-4

ت غوطـه وري هسـتند  آزمـون داراي نشانه گذاري حفاظت شده در برابـر اثـرا 3368ايران به شماره  

 زير بايد انجام شود:

 25تـا  20درصـد كلريـد سـديم در دمـاي بـين   9/0پروب را به مدت يك دقيقه در محلول نمكي داراي  

درجــه سلســيوس غوطــه ور نماييــد. زمــاني كــه پــروب هنــوز در محلــول غوطــه ور اســت آزمونهــاي 

 انجام دهيد. 3368ملي ايران به شماره    الف استاندارد 4-16استقامت دي الكتريك را مطابق بند 

 

 بخش چهارم ـ حفاظت در برابر خطرات مكانيكي 

 

 استقامت مكانيكي  11-1

 5-17بكـار مـي رود  بـه جـز اينكـه در بنـد  3368اسـتاندارد ملـي ايـران بـه شـماره    17الزامات بنـد  

 عبارات زير را جايگزين نماييد :

ر حالـت اسـتفاده عـادي توسـط دسـت نگـه داشـته مـي پروبهاي بيمار و پالس اكسيمتر هايي كه د  17-5

شوند و كليدهاي فرمان با كابل ارتباط دهنده نبايد بر اثر سقوط آزاد از ارتفـا  يـك متـري بـر روي يـك 

 سطح سخت  ايمني آنها به خطر بيافتد.

 سازگاري با آزمون زير بررسي مي شود:

ارتفا  يك متري بر روي يـك تختـه چـوبي  نمونه تحت آزمون را يكبار از سه راستاي مختلف كاري از

كيلوگرم بر متـر  700ميلي متر )به عنوان مثال چوب سخت با دانسيته بيشتر از   50سخت با ضخامت  

كه بر روي يك پايه مسطح و سخت )قطعه بتوني( قرار دارد  آزادانه رها سازيد. پـس از ايـن مكعب(   
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افهايي كه با چشم غير مسلح ديده نمي شوند و شكافهاي آزمون هيچ قطعه اي نبايد جدا شده باشد. از شك

و موارد مشابه بايد چشم پوشي كرد. اگر به نظر مي رسد كـه  1سطحي در قالبهاي رشته اي تقويت شده

اسـتاندارد  16آزمون اسـتقامت دي الكتريـك مطـابق بنـد نمونه پس از سقوط به كار خود ادامه مي دهد  

 د انجام شود.باي 3368ملي ايران به شماره  

 

 قسمتهاي متحرك   11-2

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   18الزامات بند 

 سطوح ، گوشه ها و لبه ها  11-3

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   19الزامات بند 

 پايداري در استفادا عادي   11-4

 مي رود. بكار 3368استاندارد ملي ايران به شماره   20الزامات بند 

 قسمتهاي پرتاب شدني   11-5

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   21الزامات بند 

 ارتعاش و نوفه  11-6

 كاربرد ندارد.

 و هيدروليكي   2نيروي محركه هوايي  11-7

 تحت بررسي است 

 اجسام آويخته   11-8

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   22الزامات بند 

 

 

 

 فاظت در برابر خطرات ناشي از تابش اضافي يا ناخواسته بخش پنجم ـ ح
 

 تابش اشعه ايكس 12-1

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   23الزامات بند 

 

 تابشهاي آلفا، بتا، گاما، تابش نوترون و تابشهاي ذرات ديگر 12-2

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   24الزامات بند 

 ميكروويو  تابشهاي 12-3

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   25الزامات بند 

 تابشهاي نوري بشامد ليزرها( 12-4

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   26الزامات بند 

 

1- Fibre-reinforced moulding 
1- pneumatic 
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 تابشهاي مادون قرمز 12-5

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   27الزامات بند 

 شتابشهاي فرابنف 12-6

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   28الزامات بند 

 انرژي صوتي باز جم ه فراصوت( 12-7

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   29الزامات بند 

 سازگاري الكترومغناطيسي  12-8

د )روش همـراه بـا مـوارد زيـر بكـار مـي رو  3368استاندارد ملـي ايـران بـه شـماره    30الزامات بند  

 استخراج شده است(. 1 …آزمون زير از استانداردملي ايران به شماره  

 حفاظت در برابر تخ يه الكتريسيته ساكن   12-8-1

بايد به كـار خـود ادامـه داده  1.…پالس اكسيمتر پس از آزمون بر اساس استاندارد ملي ايران به شماره 

ون كاركرد خـود را از دسـت مـي دهـد نبايـد و از الزامات اين استاندارد پيروي نمايد يا اگر پس از آزم

 ايمني را به خطر اندازد. 

 باشد. تخليه   KV  8 ± 5و در تخليه هوايي بايد %  KV 3  ± 5پتانسيل تخليه در تخليه تماسي بايد % 

را شـامل شـود. )همانگونـه كـه در  2الكتريسيته ساكن تنها بايد قسمتهاي در دسترس و سطوق جفت شده

 تعريف شده است.( (3)…يران به شماره  استاندارد ملي ا

در صورت بروز حالت غير عادي از قبيل قطع سيستم نمايش  فعال شدن سيستم اع م خطـر و غيـره  

ثانيـه پـس از تخليـه  30توصيه مي شود كـه امكـان برگشـت دسـتگاه بـه حالـت اوليـه كـار عـادي خـود 

فعال شده نبايد بـه عنـوان يـك نقـص در الكتريسيته ساكن وجود داشته باشد. خاموش شدن ع مت خطر 

 نظر گرفته شود.

 

 بخش ششم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از اشتعاد مخ وطهاي هوشبري قابد اشتعاد 

 

 محد قرار گفتن و الزامات اص ي  13-1

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   31الزامات بند 

 علامتگذاري و مدارك همراا  13-2

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   32امات بند الز

  APGيا  APالزامات متعارف دستگاههاي نوع    13-3

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   33الزامات بند 

و قســمتها و  APالزامات و آزمونهــاي مربــوط بــه دســتگاههاي نــوع   13-4

 اجزاي آن  

 بكار مي رود. 3368تاندارد ملي ايران به شماره  اس 34الزامات بند 

 

 مراجعه كنيد.   IEC 801-2تا تدوين استاندارد ملي به  -1
2- coupling planes 

 مراجعه كنيد.   IEC 801-2تا زمان تدوين استاندارد ملي به -3
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 و قسمتها و اجزاي آنها  APGالزامات و آزمونهاي دستگاههاي نوع   13-5

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   35الزامات بند 

 

 بخش هفتم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از دماي اضافي و  

 ساير خطرات ديگر 

 

 ي اضافي دماها  14-1

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   36الزامات بند 

 ج وگيري از آتش سوزي  14-2

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   37الزامات بند 

 ســـر ريـــز شـــدن ، ترشـــت، نشـــت، رطوبـــت، ورود مايعـــات، پـــاك كـــردن، ســـترون   14-3

 كردن و گندزدايي           

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   38ات بند الزام

 مخازن فشار و قسمتهاي تحت فشار  14-4

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   39الزامات بند 

 خطاي انساني   14-5

بـل جـايگزين دو شاخه ها و پريزهاي دو قطبي يا چند قطبي ولتاژ بسيار پايين و مدارهاي بيمار نبايـد قا

يا قابل اتصال به دو شاخه ها و پريزهـاي اتصـالات اصـلي باشـند و بعـ وه آنهـا بايـد امكـان هـر گونـه 

 اتصال الكتريكي كه ايمني را به خطر مي اندازد  به حداقل برسانند . 

 بارهاي الكتروستاتيك  14-6

 كاربرد ندارد

 دارند. موادي كه در قسمتهاي كاربردي با بدن بيمار تماس  14-7

 كاربرد ندارد.

 قطع منبع تغذيه  14-8

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   40الزامات بند 

 

 بخش هشتم ـ درستي دادا هاي كاري و حفاظت در برابر خروجي خطرناك 

 

 درستي دادا هاي كاري    15-1

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   41الزامات بند 

 حفاظت در برابر خروجي خطرناك  15-2

 همراه با موارد زير بكار مي رود : 3368استاندارد ملي ايران به شماره   42الزامات بند 

 كنترلهاي قابد تنظيم توسط كاربر  15-2-1
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اگر پالس اكسيمتر داراي كنترلهايي است كه توسط كـاربر بـه منظـور جبـران هموگلـوبين غيـر فعـال   

 تند  بايد نشانه واضحي وجود داشته باشد تا نشان دهد كه كنترلها تنظيم شده اند.قابل تنظيم هس

 

 

 وضعيت و عم كرد كنترد    15-2-2

اگر عملكرد كنترل آزمون هنگام نمايش بر روي صفحه پالس اكسيمتر   بوضوق قابل تشـخيص نباشـد  

ــارج ــرد خـ ــاي( عملكـ ــعيت )هـ ــار از وضـ ــورت خودكـ ــه صـ ــد بـ ــه بايـ ــاي مربوطـ ــوند.  كنترلهـ  شـ

وضعيت هاي اندازه گيري و كنترل آزمون بايد بوضوق قابل تشخيص باشـند. كنتـرل كاليبراسـيون بايـد 

 شامل وسيله اي باشد تا از بروز تغيير ناخواسته در مكانهاي مورد نظر جلوگيري نمايد.

ن  از در انجام آزمونهاي عملكردي توسط كاربر   غير از سيستم روشـن كـردن بـراي كنترلهـاي آزمـو

قبيل وضعيت باتري يا راه اندازي سيگنال  توصيه مي شود كنترلهـا بـه صـورت خودكـار از وضـعيت 

 آزمون   خارج شده و به حالت اوليه برگردند.

در مورد ساير كنترلها توصيه مي شود كه تسهي تي به منظور جلـوگيري از بـروز تغييـرات ناخواسـته 

 وضعيتها بوضوق قابل تشخيص باشند.در وضعيت مورد نظر وجود داشته باشد و 

در كنترلهايي كه شامل يك قسـمت متحـرك و يـك قسـمت غيـر متحـرك هسـتند  حركـت بـه سـمت بـالا  

راست و در جهت حركت عقربه ساعت بايد عملكرد سيستم كنتـرل را افـزايش دهـد. حركـت بـه سـمت 

 ش دهد.پايين   چپ و يا در خ ف جهت عقربه ساعت بايد عملكرد كنترل را كاه

توصيه مي شود كه نشانه گذاري كنترلها و ملحقات آنها براي كاربر با حداقل تيزبيني يـك )در صـورت 

لـوكس   215نياز تصحيح مي شود( در فاصله يك متـري از جلـوي پـالس اكسـيمتر و سـطح روشـنايي 

   واضح و خوانا باشـد. نشـانه گـذاري مربـوط بـه هـر يـك از كنترلهـا بهتـر اسـت بـه صـورت واضـح

 مشخص شود.

 اعلام خطرها  15-3

 اولويت بندي اعلام خطرها 15-3-1

مشخصه هاي اع م خطر مونيتورها كه در اين استاندارد تعيين شده اند بايـد در سـه گـروه طبقـه بنـدي 

 شوند : اولويت بالا  اولويت متوسط و اولويت پايين . )بر اساس تعاريف ذكر شده در استاندارد ملي 

 (1 …ره  ايران به شما

توصيه مي شود طراحي اجزاي ايجاد كننده اع م خطر صوتي در سيسـتم هـاي اعـ م  15-3-1-1

خطر بگونه اي باشد كه در هنگام كار پالس اكسيمتر )يعني زماني كـه دسـتگاه بـه بيمـار وصـل اسـت( 

 خاموش شدن آنها امكان پذير باشد تا امكان بروز اع م خطرهاي آزار دهنده كاهش يابد.

 نشانه بصري بايد به كاربر از كار افتادن نشانه صوتي را هشدار ده. 15-3-1-2

هاي اع م خطر قابل تنظيم بايد بصورت مـداوم يـا بنـابر نيـاز كـاربر نقاط تنظيم سيستم 15-3-1-3

 قابل مشاهده باشند.

 اعلام خطرها با اولويت بالا  15-3-2

  بايد در دستگاه موجود باشد.نشانه بصري اع م خطر با اولويت بالا 15-3-2-1
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متفـاوت بـوده و از آنهـا  4-3-15و  3-3-15اين نشانه بايد با سيگنالهاي بصري مشخص شـده در بنـد  

 قابل تشخيص باشد.

نشانه صوتي بايد همزمان با اع م خطر با اولويـت بـالا وجـود داشـته  15-3-2-2

 باشد.

متفـاوت بـوده و از آنهـا قابــل  4-3-15و  3-3-15ايـن نشـانه صـوتي بايـد بـا ســيگنالهاي صـوتي بنـد  

 تشخيص باشد.

نشانه صوتي بايد پس از رفـع عامـل ايجـاد كننـده اعـ م خطربـه صـورت خودكـار بـه  15-3-2-3

 حالت اوليه خود برگردد.

 اعلام خطرها با اولويت متوسط 15-3-3

نشانه بصري اع م خطر بـا اولويـت متوسـط بايـد در دسـتگاه موجـود  15-3-2-1

 باشد.

متفـاوت بـوده و از آنهـا قابـل تشـخيص   4-3-15و    2-3-15اين نشانه بايد با سـيگنالهاي بصـري بنـد   

 باشد.

نشانه صوتي بايد همزمـان بـا اعـ م خطـر بـا اولويـت متوسـط وجـود  15-3-2-2

 داشته باشد .

هـا قابــل متفـاوت بـوده و از آن 4-3-15و  2-3-15ايـن نشـانه صـوتي بايـد بـا ســيگنالهاي صـوتي بنـد  

 تشخيص باشد.

نشانه صوتي بايد پس از رفع عامل ايجـاد كننـده اعـ م خطـر بـه صـورت خودكـار بـه  15-3-3-3

 حالت اوليه خود برگردد.

 اعلام خطرها با اولويت پايين 15-3-4

 اع م خطر با اولويت پايين بايد در دستگاه نشانه بصري داشته باشد. 15-3-4-1

متفـاوت بـوده و از آنهـا قابـل تشـخيص   3-3-15و    2-3-15اي بصـري بنـد   اين نشانه بايد با سـيگناله

 باشد.

نشانه صوتي ممكن است همزمان با اع م خطر با اولويت پايين وجود  15-3-4-2

داشته باشد. در صورت پيش بيني نشـانه صـوتي همزمـان  ايـن نشـانه صـوتي بايـد از 

 نو  اولويت پايين باشد.

متفـاوت بـوده و از آنهـا قابــل  3-3-15و  2-3-15يگنالهاي صـوتي بنـد  ايـن نشـانه صـوتي بايـد بـا ســ

 تشخيص باشد.

نشانه صوتي بايد پس از رفع عامل ايجـاد كننـده اعـ م خطـر بـه صـورت خودكـار بـه  15-3-4-3

 حالت اوليه خود برگردد.

 مشخصه هاي اعلام خطر  15-4

بايـد داراي اعـ م مداوم بكار مـي رود   2اگر پالس اكسيمتر براي پايش 15-4-1

 خطر حد پايين 

 

 مراجعه كنيد.  ISO 9703-1تا تدوين استاندارد ملي به  -1
1- monitoring 
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 درصد اشبا  هموگلوبين با اكسيژن باشد.

در كاربردهاي باليني خاص، از قبيــد پــايش نــوزادان، وجــوداعلام خطــر حــد بــالاي درصــد اشــباع   يادآوري  ـ

 هموگ وبين با اكسيژن يك ساختار ايمني اضافي در دستگاا مي باشد.

 

اعـ م خطـر و درصـد اشـبا  هموگلـوبين بـا اكسـيژن اخت ف بين نقطه تنظـيم سيسـتم   15-4-2

 درصد اشبا  هموگلوبين با اكسيژن بيشتر شود. 2زماني كه اع م خطر فعال مي شود نبايد از  

 بررسي شود. 3-4-15سازگاري بايد با آزمون بند  

درستي نقطه تنظيم اع م خطر درصد اشبا  هموگلوبين با اكسيژن بايد با آزمـون زيـر  15-4-3

 رسي شود :بر

ــا تنظــيم كنتــرل كاليبراســيون )اگــر موجــود اســت( درصــد اشــبا   ــالس اكســيمتر ي ــر ورودي پ ــا تغيي ب

نقطه كه گستره سيستم اع م خطر را بـه فواصـل مسـاوي تقسـيم   4هموگلوبين با اكسيژن را حداقل در  

 مي كند  اندازه گيري نماييد.

اكسـيژن   نقطـه تنطـيم سيسـتم اعـ م خطـر را براي هر بار اندازه گيري درصد اشـبا  هموگلـوبين بـا 

بگونه اي تنظيم نماييد كه اع م خطر غير فعـال شـود. نقطـه تنظـيم را بتـدريا افـزايش دهيـد تـا اعـ م 

خطر فعال شده و درصد اشبا  هموگلوبين با اكسيژن را زماني كه اع م خطر فعال است  ثبت نماييـد. 

 ر و مقادير درصد اشبا  هموگلوبين با اكسيژن نبايد  اخت ف بين نقطه تنظيم سيستم اع م خط

 %( بيشتر شود.2SpOدرصد اشبا  هموگلوبين با اكسيژن ) 2از  

اعلام خطر ممكن است بگونه اي باشد تا زماني كه درصــد اشــباع هموگ ــوبين بــا اكســيژن سيستم    يادآوري  ـ

قطه تنظيم اســت، فعــاد شــود. پــالس اكســيمتر بزرگتر از حد بالاي نقطه تنظيم يا زماني كه كمتر از حد پايين ن

 مي تواند مجهز به يك نوع يا هر دو نوع اعلام خطر باشد.

 

 قاب يت تنظيم توسط كاربر  15-5

اگر سيستم اع م خطر در پالس اكسيمتر موجود است   نقاط تنظيم اع م خطر بايد توسـط كـاربر قابـل 

يا پارامترهاي پيش فـرض بـا تـوالي اختيـاري بايـد در   تنظيم باشد  تنظيم نقاط تنظيم سيستم اع م خطر

 قسمت كاربر  امكان پذير باشد.

 

 محدودا پيش فرض  15-6

درصـد اشـبا   80محدوده پيش فـرض اعـ م خطـر در حـد پـايين اشـبا  هموگلـوبين بـا اكسـيژن بايـد 

 هموگلوبين با اكسيژن يا بيشتر باشد.

 خاموش شدن اعلام خطر  15-7

دقيقه تجاوز نمايـد. سـيگنال  2اع م خطر هاي صوتي )اگر موجود است( نبايد از   خاموش شدن موقت

بصري بايد تا زمان برگشت شرايط به حالت عادي  فعال باقي بماند. اگر امكان غيرفعال ساختن دائمـي 

اع م خطر صوتي وجود داشته باشد  در صورتي كه پس از آماده شدن پالس اكسيمتر بـراي اسـتفاده   

 فعال ساختن آن امكان پذير است  كاربر بايد بتواند بصورت اختياري اين كار را انجام دهد.غير  

 تمهيدات اعلام خطر بروز اشكاد در پروب   15-8
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اگر پالس اكسيمتر براي پايش مداوم بكار مي رود  اع م خطـر اشـكال در پـروب بايـد موجـود باشـد و 

 ود.بررسي ش 9-15عملكرد آن بايد با آزمون بند  

 آزمون كابد پروب    15-9

پروب را از پالس اكسيمتر جدا كنيد و آن را با مداري جايگزين نماييد كه امكان اتصـال كابـل پروبهـاي 

 ديگر يا ايجاد اتصال كوتاه در مدار توسط پروبهاي ديگر وجود داشته باشد.

 بررسي نماييد كه اع م خطر پروب فعال شود.

 

 حالات اشكاد ؛ آزمونهاي محيطي بخش نهم ـ كار بير عادي و 

 

 كار بير عادي و حالات اشكاد   16-1

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   43الزامات بند 

 آزمونهاي محيطي    16-2

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   44الزامات بند 

 

 بخش دهم ـ الزامات ساختاري 
 

 ك يات   17-1

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   45ات بند الزام

 محفظه هاي حفاظتي و پوششها  17-2

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره    12 1-11الزامات بند 

 اجزاء و مجموعه ك ي    17-3

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   46الزامات بند 

 اي برق اص ي، اجزاء و طراحي قسمته  17-4

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   47الزامات بند 

 زمين كردن حفاظتي ـ پايانه ها و اتصالات  17-5

 بكار مي رود. 3368استاندارد ملي ايران به شماره   48الزامات بند 

 ساختمان و طراحي   17-6

 بكار مي رود. 3368شماره  استاندارد ملي ايران به  49الزامات بند 
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 بخش يازدهم ـ الزامات اضافي خاص دستگاا پالس اكسيمتر 

 

 دامنه سيگناد  18-1

نمايشگر بصري دامنه سيگنال بايد موجود باشد. توصيه مي شود نشـانه بصـري مناسـب بـودن سـيگنال 

 نيز در دستگاه وجود داشته باشد. 

متغير وجود دارد توصيه مي شود كه تغيير دامنه يـا طنـين اگر در پالس اكسيمتر نشانه صوتي با طنين  

صداي نشانه صوتي همزمان با تغيير مقدار درصد اشبا  هموگلوبين با اكسيژن در دستگاه امكـان پـذير 

باشد؛ به عنوان مثال اگر درصد اشبا  هموگلوبين با اكسيژن كاهش مي يابد  طنـين صـدا نيـز همزمـان 

 كم شود.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ها  پيوست

 

همراه با پيوست ط اين استاندارد بكار مـي   3368پيوست هاي الف تا ق استاندارد ملي ايران به شماره  

 روند.

 

 

 پيوست ط 

 باطلاعاتي( 

 توضيت اصود بنيادي استاندارد 

 

 اصود بنيادي ويژا    1 –ط   

 بندهاي زير به ساختار اين استاندارد اشاره مي كنند :
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 : 1-8-12بند 

يك دستگاه نجات دهنده زندگي نيست اما يك وسيله كمكي براي مراقبت از بيمـار اسـت و پالس اكسيمتر  

در نتيجه دستگاه بايد كام ً در مقابل تخليه الكتريسيته ساكن مقاوم بوده و مي توانـد گـران قيمـت باشـد. 

اي هرچند اين مسئله در مـورد دسـتگاههاي نجـات دهنـده زنـدگي توجيـه پـذير اسـت . امـا در دسـتگاهه

اكسيمتر كه اط عات مربوط به بيمار را درست نشان مي دهند  مقاوم بودن در مقابل تخليه الكتريسـيته 

 ساكن توجيه پذير نيست.

محدود كردن امكان تخليه الكتريسيته ساكن تنها به قسـمتهاي در دسـترس ضـروري اسـت. زيـرا تخليـه 

فحات عـايق داخلـي را ايجـاب مـي نمايـد كـه الكتريسيته ساكن در قسمتهاي داخلي دستگاه استفاده از ص

 اين مسئله تعمير دستگاه را مشكل و گران قيمت مي كند.

بنابراين منطقي به نظر مي رسد فردي كه دستگاه را به منظور تعمير بـاز مـي كنـد بايـد از ايـن مسـئله 

كتريسـيته سـاكن آشـنا آگاه بوده و تجربه كاري قابل قبولي داشته باشد و به پيشگيريهاي لازم در تخليه ال

 باشد.

 : 1-14بند 

 بعلت انرژي حرارتي موجود   ممكن است دماي بافت افزايش يافته و سوختگي ايجاد شود.

 : 7-15بند 

درصد فشار اشبا  هموگلوبين با اكسيژن به عنوان حد پـايين  80در بسياري از شرايط باليني   معمولاً 

ص  محدوده هاي اع م خطر پـايين تـر منطقـي بـه نظـر مـي پذيرفته مي شود  اما در شرايط باليني خا

رسد. محدوده هاي پايين اع م خطر مـي تواننـد پـس از روشـن كـردن دسـتگاه   توسـط كـارور تنظـيم 

 شوند.

 ك يات 2ط ـ 

پالس اكسيمتري با برآورد تقريبي ميزان اشبا  هموگلوبين با اكسيژن روند مراقبت از بيمـار را تسـهيل 

ار شدن زودرس عوارض نـاگوار ناشـي از هيپوكسـي بيمـار را امكـان پـذير مـي سـازد. مي كند و آشك

تغيير حجم جريان خون و نحوه انتقـال نـور از فناوري امروز نياز به دانستن غلظت مناسب هموگلوبين  

بستر بافت دارد تـا درصـد اشـبا  هموگلـوبين انسـاني بـا اكسـيژن را در داخـل بـدن بـه صـورت مـؤثر 

 يد.برآورد نما

قلب و ريه يا شرايطي كه جريان خـون بسـيار  1 پالس اكسيمتر ها ممكن است در حين عمل جراحي باز

پايين است   درست كار نكنند و در حال حاضر به عنوان يك وسـيله در انـدازه گيـري حجـم يـا جريـان 

 خون بكار نمي روند.  

ازه گيري دقيق نيست . پالس اكسـيمتر با توجه به محدوديت فناوري امروز  پالس اكسيمتر يك وسيله اند

كه امروزه در بازار موجود هسـتند نمـي تواننـد جـايگزين دسـتگاههاي پـالس اكسـيمتر  2هاي درون تني

روميزي كه با استفاده از بيش از دو طـول مـوج نـوري  ميـزان هموگلـوبين را در نمونـه خـون انـدازه 

 گيري مي كنند   به حساب آيند.

 

1- by pass 
2- Invivo 
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س اكسيمتري كه از بـيش از دو طـول مـوج نـوري بـراي انـدازه گيـري و تعيـين توسعه دستگاههاي پال

 ميزان هموگلوبين استفاده مي كنند  مي تواند باعث افزايش دقت اين دستگاهها شود.

 مقـادير بدســت آمـده از پــالس اكسـيمتر   معــرف انــدازه گيـري ميــزان غلظـت اكســيژن بـافتي يــا خــون 

ي رابطه مستقيمي با اكسيژن رسيده بـه بافـت يـا مصـرف شـده در آن نمي باشد. بنابراين پالس اكسيمتر

 ندارد.

در حال حاضر روش پذيرفته شده اي براي كاليبراسيون مستقيم دستگاههاي پـالس اكسـيمتر در شـرايط 

آزمايشگاهي موجودنيست . تنها روش آزمايشگاهي قابل قبـول همبسـتگي مقـادير خوانـده شـده از پـالس 

ا  هموگلوبين با اكسيژن ( با مقادير بدست آمـده از پـالس اكسـيمتر هـاي روميـزي اكسيمتر )درصد اشب

است كه از بيش از دو طول موج نوري يـا روشـهاي ديگـر و بـا اسـتفاده از نمونـه خـون تهيـه شـده از 

 بيمار اندازه گيري را انجام مي دهند.

گاهي در دسـت انجـام اسـت   اگر چه بررسي و توسعه روشهاي كاليبراسيون مستقيم در شرايط آزمايش

 ولي در فناوري امروز هنوز استفاده از انسان مورد نياز است.

چـون در اســتانداردها روشــهاي آزمــوني كــه اســتفاده از انســان ضــروري اســت  بنــابر تجــارب گذشــته 

 پذيرفته شده اند  بنابراين روشهاي آزمون در شرايط درون تني در اين استاندارد ذكر نشده اند.

ت موجود در استفاده از پالس اكسيمتري   صدمات فشـاري ناشـي از كـاربرد نـا درسـت پـروب  مشك 

ــوري و زمــين كــردن  نادرســت دســتگاههاي جراحــي الكتريكــي و  ســوختگي هــاي حاصــل از منبــع ن

 سوختگي هاي شيميايي بر اثر الكتروليز  ناشي از جريان نشتي از پروب مي باشد.
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