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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصلاح قانون 3مادة يك بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 نشـر  و تـدوين  تعيـين،  وظيفـه  كـه  اسـت  كشـور  رسـمي  مرجـع  تنهـا  1371 مـاه  بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(اي ملي استاندارده

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

 و مراكـز  نظـران  صـاحب  ،كارشناسـان سـازمان    از مركـب  فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در ندارداستا تدوين
بـه   توجـه  بـا  و ملـي  مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، مؤسسات علمي،

-مصرف توليدكنندگان، شامل نفع، و حق صاحبان منصفانة و آگاهانه مشاركت از كه است تجاري و توليدي، فناوري شرايط

 مـي  حاصـل  دولتـي  غيـر  و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و كنندگان، صادركنندگان

 ارسـال  مربوط فني هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي نويس استانداردهاي پيش .شود

 عنـوان  بـه  تصـويب  صـورت  در و طـرح  رشـته  آن بـا  مـرتبط  ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها از دريافت سپ و شودمي

  .شود مي منتشر و ايران چاپ )رسمي(ملي  استاندارد
 مـي  تهيـه  شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بدين ترتيب،  .شود مي منتشر و چاپ ايران ملي استاندارد عنوان به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي كنند دركميتة
ملـي   كميتة در و تدوين 5 شمارة ايران 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  كميسيون، 1(ISO)استاندارد  المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كـدكس غـذايي    كميسـيون  4رابط تنها به عنوان و است 
5(CAC) خاص هاي نيازمندي 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   مصرف از يتحما براي قانون، در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

اجـراي   اقتصـادي،  و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت
 عـالي  شـوراي  تصـويب  بـا  وارداتـي،  اقـلام  يـا /و كشـور  داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي

 اسـتاندارد  اجـراي  كشور، محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد استاندارد، اجباري

 خـدمات  از كننـدگان  اسـتفاده  بـه  بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديو درجه صادراتي كالاهاي

 و كيفيـت  مـديريت  هـاي  سيسـتم  صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة فعال مؤسسات و سازمان ها
 ايـن  سازمان ملـي اسـتاندارد ايـران    سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت

 لازم، شـرايط  احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات و ها سازمان گونه

كاليبراسـيون   يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آن ها عملكرد بر و اعطا ها آن به حيتصلا تأييد گواهينامة
 ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش، وسايل )واسنجي(

  .است سازمان اين وظايف ديگر از

                                                 
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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  فني تدوين استاندارد  كميسيون
  " رهاكراتومت - چشم پزشكي  دستگاه هاي"

  
 نمايندگي رئيس

  نوروزي زاده ، محمدحافظ
  )هاي خارج چشميفوق تخصص قرنيه و بيماري(

 عضو انجمن چشم پزشكان ايران

             دبير 

  نوروزي زاده ، حميرا
 )ليسانس مهندسي صنايع(

 كارشناس استاندارد

  )اسامي به ترتيب حروف الفبا(:اعضا
                     داوري تبريزي ، بيژن 

  )ليسانس مهندسي صنايع(
  

  رحمني ،سعيد
 )فوق ليسانس اپتومتري(

  
  عجمي، فاطمه

  )فوق ليسانس فيزيك(
  

  صيادي ،سعيد
  )يسانس فوق ل(

  ورساني ،علي
  )فوق ليسانس فيزيك پلاسما(
 

  
مدير عامل شركت مهندسـي و بهبـود كيفيـت    

  شريف
  

پزشكي شهيد آزمايشگاه دانشگاه علوم مديرفني
  TC 172بهشتي و دبيركميته فني متناظر 

 
مدير آزمايشگاه اپتيك جهاد دانشگاهي صنعتي 

  شريف
  

  مدير عامل شركت بهساز طب
  

  كارشناس

  



 د 
 

  
  گفتار شپي

هاي مربوط توسط آن در كميسيون نويسكه پيش "كراتومترهاـ چشم پزشكي   هايدستگاه "استاندارد    
اجـلاس   يصد و هشتاد و چهـارمين  سدر استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران تهيه و تدوين شده و  سازمان

ست، اينك بـه اسـتناد   مورد تصويب قرار گرفته ا 13/12/91 مورخ مهندسي پزشكيكميته ملي استاندارد 
قانون اصلاح قوانين و مقررات موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران، مصـوب بهمـن    3بند يك ماده 

 .، به عنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي شود1371ماه 

هاي ملي و جهاني در زمينه صنايع، علوم و خدمات، براي حفظ همگامي و هماهنگي با تحولات و پيشرفت
تانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديدنظر خواهد شد و هر پيشنهادي كه براي اصلاح و تكميل اس

. اين استانداردها ارائه شود، هنگام تجديدنظر در كميسيون فني مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفت
 .بنابراين، بايد همواره از آخرين تجديدنظر استانداردهاي ملي استفاده كرد

 
  :مأخذي كه براي تهيه اين استاندارد مورد استفاده قرار گرفته به شرح زير است منبع و

  
 
ISO 10343: 2009, Ophthalmic instruments - Ophthalmometers 
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  1هاكراتومترـ چشم پزشكي  هايدستگاه
  

  هدف و دامنه كاربرد   1
هاي آزمون براي الزامات و روشيين ، تعISO 15004-1همراه با استاندارد  ،استاندارد اين هدف از تدوين

با   1كه در جدول ( كراتومترانواع معيني از . باشدمي2پيوسته  )آنالوگ( هاي نشانگر ديجيتالي ياكراتومتر
 هاي تماسي شرح داده شده درعدسيي انحناهاي گيري شعاعقابليت اندازه ،)مشخص شده است 1كد 

ح هر دو سط و قرنيهفرض شده است كه سطح جلويي . درا دارن ISO 18369-3  استاندارد 1-4ند ب
  .هستند) حلزوني( 4توروئيداليا  3كروي به شكل هاي تماسيعدسي

  . اولويت دارد ISO 15004-1در صورت وجود اختلاف، اين استاندارد بر استاندارد 
  
  مراجع الزامي   2

. به آنها ارجاع داده شده اسـت ي ايران مل مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد
صورتي كه به مدركي بـا ذكـر تـاريخ    در . شودبدين ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد محسوب مي

آن مورد نظر ايـن اسـتاندارد ملـي ايـران     ها و تجديدنظرهاي بعدي اصلاحيهانتشار ارجاع داده شده باشد، 
هـا ارجـاع داده شـده اسـت، همـواره آخـرين       ريخ انتشـار بـه آن  در مورد مداركي كه بدون ذكر تـا . نيست

  .ها مورد نظر استهاي بعدي آنتجديدنظرها و اصلاحيه
  :جع زير براي اين استاندارد الزامي استااستفاده از مر

  ، تجهيزات الكتريكي پزشكي3368استاندارد ملي ايران شماره  2-1
  

2-2 ISO 8429, Optics and optical instruments- Ophthalmology- Groduoted dial scale 
 
2-3 ISO 15004-1: 2006, Ophthalmic instruments -- Fundamental requirements and test 

methods - Part 1: General requirements applicable to all ophthalmic instruments 
 
 

  تعاريف  اصطلاحات و       3
 :رودزير به كار مي تعاريفاين استاندارد اصطلاحات و  در

  
3-1  

 كراتومتر

 قرنيهمركزي  ناحيهاصلي  النهارهايهاي انحناء و نصفگيري و تعيين شعاعاست كه براي اندازه دستگاهي
 .طراحي شده استهاي تماسي عدسيانسان و چشم 

                                                 
.گويندبه كراتومتر ،افتالمومتر هم مي -  1  

2 -Continuously or digitaly indicating 
3-Spherical 
4-Toroidal 
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3-2 

  وابسته به فاصله كراتومتر
  .آن تاثير گذار است نتيجه اندازه گيري كراتومتري است كه فاصله بين آن و سطح تحت اندازه گيري، بر

3-3  
  توروئيدالسطح 

كه اين سطح با  حداقل يحداكثر و يك ي، يكدايروي متعامد  اصلي النهارسطحي است داراي دو نصف
ولي ازمركز انحناي آن عبور  صفحه قوس قرار داردكه در همان  يمحور دايروي حول يچرخش قوس

  .شود، ايجاد ميكندنمي
  
3-4  

 اصلي يانحنا راستاي

راستايي كه شعاع انحناي سطح انعكاس دهنده ي تحت اندازه گيري، در آن راستا حداقل يا حداكثر 
  .مقدار خود را دارد

  
3-5  

 هيقرن يانكساروضعيت 

  :ودشميفرمول زير محاسبه  باه است كه يقرن يانكسار توانرمقدا
F=(n-1).1000/r 

  : كه در آن 
F   ؛است متر بر حسبه يقرن يانكسارتوان  
r   ؛است مترميلي رحسبه بيشعاع سطح جلويي قرن  
n   نيز مي شود يسيستم شامل پرده اشك(ه است يقرن فرض شده ضريب شكست(.  
  

  الزامات       4
  كليات     4-1

  . مطابقت داشته باشد ISO 15004-1بايد با الزامات استاندارد  كراتومتر
  
  ءانحنا شعاع هايگيرياندازه    4-2

شرح داده  2-5انطباق بايد همانگونه كه در بند اين .مطابقت داشته باشد 1جدول بايد با الزامات  كراتومتر
  .تاييد شود،شده 
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  انحناء  اندازه گيري شعاعالزامات براي  -1جدول 
  الزام  كد نوع معيار

 گيريمحدوده اندازه
  ميليمتر 10متر تا ميلي A 5/5كد
  ميليمتر 4/9متر تا ميلي B 5/6كد

ها خواندن شعاع
  براي 

  ميليمتر 05/0فاصله مقياس   1كد   نشانگر پيوسته با دستگاه
  مترميلي 1/0فاصله مقياس   2كد

  ميليمتر 02/0فواصل كوچك   نشانگر ديجيتاليبادستگاه

  متريليم ±015/0  1كد  )σ2دو برابر انحراف استاندارد يعني (گيري دقت اندازه
  مترميلي ±05/0  2كد

  
  
  اصلي النهارهاينصفگيري جهت اندازه        4-3

  . مطابقت داشته باشد 2بايد با الزامات داده شده در جدول  كراتومتر
  .تاييد شود، شرح داده شده  2-5انطباق بايد همانگونه كه در بند 

  
  اي اصليهنصف النهار راستايالزامات براي اندازه گيري  - 2جدول 

 الزام معيار
  درجه 180صفر درجه تا  گيريمحدوده اندازه

-خواندن راستاي نصف

 النهار

  درجه5فاصله مقياس  هاي نشانگر پيوستهمقياس
  درجه 1 با توالي هاي نشانگر ديجيتاليمقياس

دقت اندازه گيري با 
استفاده از وسيله آزمون 

دو برابر انحراف (
  )σ2استاندارد يعني 

النهارهايهاي نصفي اختلافبرا
  درجه ± 4  مترميلي 3 ≤اصلي در شعاع انحناي 

النهارهايهاي نصفبراي اختلاف
-ميلي 3/0 >اصلي در شعاع انحناي 

  متر
  درجه ± 2

  
  )در صورت كاربرد( 1يقطعه چشمتنظيم     4-4

و  باشد ديوپتر+ 4ديوپتر تا  - 4ازوابسته به فاصله بايد حداقل  هايدستگاه محدوده تنظيم ديوپتريك براي
  .كاليبره شود ديوپتر+ 2ديوپتر تا  -3از  ،مقياس بايد دستگاه آنبراي 

  
  
   

  

                                                 
1- Eyepiece 
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  هاي آزمونروش     5
  كليات   1- 5
  . هاي نوعي هستنددر اين استاندارد، آزمونها مام آزمونت

  
  الزامات اپتيكي  وارسي  2- 5

درصد  10توسط وسايلي كه خطاي اندازه گيري آن ها كمتر از بايد  3-4و  2-4انطباق با الزامات بندهاي 
  . كمترين مقداري است كه قرار است اندازه گيري شود، تاييد گردد

  .كلي آماري، ارزيابي شوندعد نتايج آزمون بايد با توجه به قوا
ها آناز  كدامكه هر تاييد شود شكل آزمون سطح كرويسه بايد با استفاده از  2-4الزامات بند  با انطباق 
  : شده باشندانتخاب  شعاع زير سه محدوده از

  .مترميلي ≤ 1/9متر و ميلي 1/8متر تا ميلي 5/7،  ≥ 8/6متر ميلي
  :اين سطوح آزمون بايد خواص زير را دارا باشند

   ≥ mμ 1 انحناي كرهعدم قطعيت شعاع  - الف
   ≥ mμ 5/0ي از حالت كروي ضعانحراف مو -ب
   ≥ mμ 05/0سختي سطح  -پ
  ≤ mm 6  موثر سطحقطر  -ت

براي . تاييد شود 3آزمون شرح داده شده در جدول  وسيلهبايد با دو  3-4انطباق الزامات داده شده در بند 
 45هر وسيله آزمون بايد براي اندازه گيري در چهار زاويه مختلف صفر درجه، ، 3-4تكميل الزامات بند 

  .درجه بكار رود135درجه و  90درجه، 
. زاويه وسيله آزمون، بايد نسبت به يك افق موضعي كه توسط يك سطح تراز ايجاد شده، سنجيده شود

  . يك مثال از اين وسيله آزمون در پيوست الف شرح داده شده است
  

  پارامترهاي وسيله آزمون -3جدول 

محور دقت وسيله آزمون با   هاي اصليتفاوت بين شعاع   اصليانحناي  شعاع حداكثر  نوع
  مشخصاصلي  رنصف النها

  درجه ±1  مترميلي)2/0±07/0( مترميلي)2/0±8(  1
  درجه ± 5/0  مترميلي)4/0±07/0( مترميلي)2/0±8(  2

  
  مستندات همراه     6

هاي استفاده و در صورت نياز، احتياطات است همراه بايد با مستنداتي كه شامل دستورالعمل كراتومتر
  :، اين مستندات بايد شامل اطلاعات زير باشدبه ويژه. باشد
  نام و نشاني سازنده - الف
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هايي كه براي تعمير يا با توجه ويژه به دستگاه كراتومترموثر  ضدعفوني هايي برايدستورالعمل -ب
  . شودنگهداري به سازنده ،برگردانده مي

  . روديبه كار م هيمحاسبه انكسار قرنبراي  كه، nفرض شده،  ضريب شكست -پ
 در بندي اصلي خود با شرايط حمل و نقل داده شدهدستگاه در بسته" ذكر عبارت، لزوم در صورت  -ت

   ".مطابقت دارد ISO 15004-1: 2006استاندارد  3-5بند 

  .مشخص شده است 3368 شماره  د ملي ايراندر استاندار ديگري كههر گونه مستندات  -ث
  
  و بسته بنديگذاري ، برچسبنشانه گذاري    7

  :گذاري شودبايد به صورت دائمي با حداقل اطلاعات زير نشانه كراتومتر
  نام و نشاني سازنده يا عرضه كننده - الف
  2- 4بند  ندرج درنوع م ، مدل، شماره سري و كدنام -ب

  .الزام شده است 3368شمارهد ملي ايران استاندار توسط هاي ديگري كهگذارينشانه پ ـ
  .)در صورت اخذ مجوز از سازمان ملي استاندارد ايران(، اين استاندارد  رجاع بهات ـ 
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  پيوست الف
  )اطلاعاتي(

  كراتومتريت وضعو النهاري نصفمحورهاي بررسي وسايل آزمون و چيدمان آزمون براي 
  

را با ضخامت مركزي غير بحراني و داراي يك سطح پلانو و يك سطح  عدسي، يكي از دو 1-شكل الف
  . ، با انحنائي كه مراكز مكانيكي و اپتيكي آن بر هم منطبق هستند را نشان مي دهددالتوروئي

  :شكل بهتر است با طراحي زير باشد توروئيدالشعاع انحناي سطح 
  1r=  8متر ميلي ± 2/0متر ميلي

1r <2r  
  :اشدبايد به شرح زير ب 3آزمون مندرج در جدول  عدسيشعاع انحناء براي هر يك از دو اختلاف 
  مترميلي 2/0 ± 07/0: نوع يك 
  مترميلي 4/0 ± 07/0: نوع دو

ها است، سوار عدسيبر يك نگهدارنده كه محور مكانيكي آن منطبق و موازي با محور اپتيكي  عدسيهر 
  . شده است

جفت  4نشان داده شده است، نگهدارنده، يك سيلندر هشت گوش متشكل از  1همانگونه كه در شكل 
محور مكانيكي نگهدارنده ودر فاصله مساوي با آن قرار  موازي است كه هر يك موازي با سطح پلانوي

اند كه نصف النهار هاي طوري سوار شده) قطاعي از كره(هاي هلالي شكل عدسيهر يك از . گرفته اند
  .اصلي آن بر جفت سطح پلانوي مرجع نگهدارنده با رواداري هاي زير عمود شده است

  جهدر ± 1: 1نوع 
  درجه ± 5/0:  2نوع 

نشان داده  2- كه در شكل الف چيدمانيتواند به وسيله ها ميعدسياي نحوه  قرار گرفتن زاويه درستي
بر قائم متر، به صورت ميلي 10يك شعاع مرئي ليزر با انرژي كم با قطر تقريباً . شده است، تاييد شود

آزمون  عدسيكوچك به وسيله حقيقي فضائي  يك تصوير. شودآزمون تابانده مي عدسيسطح پلانوي 
ي مثبت مناسب عدستوان از بزرگنمائي شده خط بر روي پرده ميبراي انداختن تصوير . گرددتشكيل مي

نگهدارنده  اگرسطح تراز. كه  در فاصله محوري مناسب از اولين تصوير قرار گرفته باشد، استفاده نمود
آزمون  موقعيت عدسيسطح تراز مرجع در نظر گرفته شوند، آزمون و خط مرجع پرده، نسبت به  عدسي

  .تاييد شودتواند در نگهدارنده، مي
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  :راهنما
  آزمون  عدسي -1
 توروئيدالح سط -2

 سطح پلانو -3

  وسيله آزمون -1-شكل الف
  

  
  : راهنما
  وسيله آزمون -1
 شعاع ليزر  -2

 كتورپروژ -3

 پرده -4

  
  آزمون نحوه چيدمان - 2-شكل الف


