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 تِ ًام خدا

 استاًدارد اٗزاى هلٖآضٌاٖٗ تا ساسهاى 

 نۀٙؼت٣  ٚ تحم٥مۀات  اؾۀتا٘ساضز  ٔؤؾؿۀ١  ضاتٔمط ٚ لٛا٥٘ٗ انلاح لاٖ٘ٛ 3ٔاز٠  ٤ه تٙس ٔٛخة تٝ ا٤طاٖ اؾتا٘ساضز ٣ّٔؾاظٔاٖ 

 )ضؾ٣ٕ( ا٤طاٖ ٣ّٔاؾتا٘ساضزٞا٢  ٘كط ٚ تس٤ٚٗ تؼ٥٥ٗ، وٝ ٚظ٥ف١ اؾت وكٛض ضؾ٣ٕ ٔطخغ تٟٙا 1371 ٔاٜ تٟٕٗ ٔهٛب ا٤طاٖ،

  .زاضز ػٟسٜ تٝ ضا

ع ٚ ٔؤؾؿۀات  وۀ ٘ظۀطاٖ ٔطا نۀاحة  ،اضقٙاؾاٖ ؾاظٔاٖوة اظ ؤط ٣فٙ ٢ٞا ٥ٖٛؿ٥ٕوٞا٢ ٔرتّف زض ٗ اؾتا٘ساضز زض حٛظ٤ٜتسٚ

، ٢س٥ۀ ظ ت٤ِٛٚ تا تٛخٝ تٝ قۀطا  ٣ّٔقٛز ٚ وٛقك٣ ٍٕٞاْ تا ٔهاِح آٌاٜ ٚ ٔطتثظ ا٘داْ ٣ٔ ٢ٚ التهاز ٢س٥، ت٣ِٛ، خػٚٞك٣ػّٕ

ِٛ     ١ت آٌاٞا٘ۀٝ ٚ ٔٙهۀفا٘  وٚ تداض٢ اؾت وۀٝ اظ ٔكۀاض   ٢فٙاٚض ٙٙۀسٌاٖ،  وٙٙۀسٌاٖ، ٔهۀط   وس٥نۀاحثاٖ حۀك ٚ ٘فۀغ، قۀأُ ت

ٛ  ف٥قۀٛز. خۀ  زِٚت٣ حانۀُ ٔۀ٣  ٚ غ٥ط ٣زِٚت ٢ٞا، ٟ٘ازٞا، ؾاظٔا٣ٖٚ ترهه ٣ع ػّٕووٙٙسٌاٖ، ٔطانازضوٙٙسٌاٖ ٚ ٚاضز ؽ ٤٘ۀ

افۀت  ٤قۀٛز ٚ خۀؽ اظ زض   ٣ٔطتٛط اضؾۀاَ ٔۀ   ٢ٞا ٥ٖٛؿ٥ٕو ٢ٚ اػضا٘فغ ٢تٝ ٔطاخغ ش ٣ا٤طاٖ تطا٢ ٘ظطذٛاٞ ٣ّٔ ٢اؾتا٘ساضزٞا

( ا٤طاٖ چۀاج ٚ  ٣)ضؾٕ ٣ّٔتٝ ػٙٛاٖ اؾتا٘ساضز  ،ة٤ٔطتثظ تا آٖ ضقتٝ عطح ٚ زض نٛضت تهٛ ٣ّٔ ١ت٥ٕوكٟٙازٞا زض ٥٘ظطٞا ٚ خ

 قٛز.٣ٔٙتكط ٔ

ٟ ٥ۀ٥ ت ضٛاتظ تؼ٥٘٤ع تا ضػا نلاحش٢ٔٙس ٚ  ػلالٝ ٢ٞا ٝ ٔؤؾؿات ٚ ؾاظٔاٖو ٣٤ؽ اؾتا٘ساضزٞا٤٘ٛ ف٥خ وٙٙۀس   ٣ٝ ٔۀ ٥ۀ ٗ قۀسٜ ت

ٛ  ٣تطضؾ ،عطح ٣ّٔزضو٥ٕتٝ  ٖ  ّٔۀ٣  ة، تۀٝ ػٙۀٛاٖ اؾۀتا٘ساضز   ٤ٚ زضنٛضت تهۀ ة، ٥ۀ ٗ تطت٤قۀٛز. تۀس   چۀاج ٚ ٔٙتكۀط ٔۀ٣    ا٤ۀطا

اؾتا٘ساضز ٔطتۀٛط   ٣ّٔ ١ٗ ٚ زض و٥ٕت٤تسٚ 5 ض٠ا٤طاٖ قٕا ٣ّٔاؾتا٘ساضز  ضات ٔمطٝ تط اؾاؼ وقٛز ٣ٔ ٣تّم ٣ّٔ ٣٤اؾتا٘ساضزٞا

 سٜ تاقس.٥ة ضؾ٤تٝ تهٛ قٛز ٣ُ ٔى٥تكا٤طاٖ اؾتا٘ساضز  ٣ّٔزض ؾاظٔاٖ ٝ و

(ISO) اؾتا٘ساضز ٣إِّّٗ ٥ؾاظٔاٖ ت ٣انّ ٢طاٖ اظ اػضا٤از اؾتا٘ساض ٣ّٔؾاظٔاٖ 
 2(IEC) ا٣ِّّٕ اِىتطٚتى٥ٙۀه  و٥ٕؿ٥ٖٛ ت٥ٗ ،1

(OIML) لا٣٘ٛ٘قٙاؾ٣  ا٣ِّّٕ ا٘ساظٜ ٚ ؾاظٔاٖ ت٥ٗ
(CAC) و٥ٕؿ٥ٖٛ وسوؽ غصا٣٤ 4اؾت ٚ تٝ ػٙٛاٖ تٟٙا ضاتظ 3

زض وكۀٛض   5

ٗ ٤كۀٛض، اظ آذۀط  وذۀال   ٢ٞۀا  ٢اظٔٙۀس ٥ٚ ٘ ٣ّۀ وظ ٤ا٤طاٖ ضٕٗ تۀٛخٝ تۀٝ قۀطا   ٣ّٔ ٢ٗ اؾتا٘ساضزٞا٤وٙس. زض تسٚ فؼا٥ِت ٣ٔ

 قٛز. ٥ٌط٢ ٣ٔ تٟطٜ ٣إِّّٗ ٥ت ٢خٟاٖ ٚ اؾتا٘ساضزٞا ٣ٚ نٙؼت ٣، ف٣ٙػّٕ ٢ٞا كطفت٥خ

وٙٙسٌاٖ، حفظ ؾۀلأت   ت اظ ٔهط ٤قسٜ زض لاٖ٘ٛ، تطا٢ حٕا ٥ٙ٣ت ف٥ٗ خ٤ت ٔٛاظ٤ضػاتٛا٘س تا  ٣طاٖ ٤ٔاؾتا٘ساضز ا ٣ّٔؾاظٔاٖ 

اظ  ٣تؼضۀ  ٢، اخۀطا ٢ٚ التهۀاز  ٣غۀ ٥ٔح ؿۀت ٤ت ٔحهۀٛتت ٚ ٔلاحظۀات ظ  ٥ۀ فو٥ٙاٖ اظ ٥، حهَٛ اع٣ٕٚ ػٕٛٔ ٢فطز ٤ٕٙ٣ٚ ا

 ٢ا٤طاٖ ضا تطا٢ ٔحهٛتت ت٥ِٛس٢ زاذُ وكٛض ٚ/٤ا اللاْ ٚاضزات٣، تا ته٤ٛة قٛضا٢ ػۀا٣ِ اؾۀتا٘ساضز، اخثۀاض    ٣ّٔاؾتا٘ساضزٞا٢ 

ٚ  ٣نۀازضات  ٢اتٞۀا واؾۀتا٘ساضز   ٢كۀٛض، اخۀطا  ؤحهۀٛتت   ٢تۀطا  ٣إِّّۀ ٗ ٥تۀ  ٢تٛا٘س تٝ ٔٙظٛض حفظ تاظاضٞۀا ٣. ؾاظٔاٖ ٔوٙس

ٞا ٚ ٔؤؾؿات فؼۀاَ زض   ٙٙسٌاٖ اظ ذسٔات ؾاظٔاٖو تٝ اؾتفازٜ ٥سٖتركٙاٖ ٥ٗ تطا٢ اع٥ٕ. ٕٞچٙوٙس ٢آٖ ضا اخثاض ٢تٙس زضخٝ

ٜ ٤، آظٔا٣غ٥ٔح ؿت٤ت ظ٤ط٤ت ٚ ٔس٥فو٥ت ٤ط٤ٔس ٞا٢ؾ٥ؿتٓ ٣ٚ نسٚضٌٛاٞ ٢ع٥، ٣ٕٔٔكاٚضٜ، آٔٛظـ، تاظضؾ ٥ٙ١ظٔ ٞۀا ٚ   كۀٍا

تط اؾۀاؼ ضۀٛاتظ ٘ظۀاْ    ٞا ٚ ٔؤؾؿات ضا  ٌٛ٘ٝ ؾاظٔاٖٗ ٤اؾتا٘ساضز ا ٣ّٔؾاظٔاٖ ٚؾا٤ُ ؾٙدف،  (ا٥ِثطاؾ٥ٖٛ)ؤطاوع ٚاؾٙد٣ 

ٞۀا  طز آٖىٞا اػغا ٚ تط ػّٕت تٝ آ٥ٖس نلاح٥٤ٙا١ٔ تأ٥ظ تظْ، ٌٛا٤ٞاحطاظ قطا نٛضتوٙس ٚ زض  ٣ٔ ٣ات٤طاٖ اضظ٤ت ا٥س نلاح٥٤تأ

 ٢اضتطزوۀ مات ٥اض فّعات ٌطا٘ثٟا ٚ ا٘داْ تحم٥ٗ ػ٥٥ُ ؾٙدف، تؼ٤اٞا، ٚاؾٙد٣ ٚؾا٤ى ٣إِّّ ٥ٗح زؾتٍاٜ ت٤وٙس. تطٚ ٣٘ظاضت ٔ

 .اؾت ؾاظٔاٖٗ ٤ف ا٤ا٤طاٖ اظ ز٤ٍط ٚظا ٣ّٔ ٢ؾغح اؾتا٘ساضزٞا ٢اضتما ٢تطا

 

                                                 

1- International Organization for Standardization 

2- International Electrotechnical Commission 

3- International Organization for Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legals) 

4- Contact point 

5- Codex Alimentarius Commission  
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 کو٘سَ٘ى فٌٖ تدٍٗي استاًدارد

کارتزد قاتل  کلٖالشاهات : 1قسوت  -ّإ آسهَىٍ رٍش پاِٗالشاهات  -پشضکّٖإ چطندستگاُ»

 «پشضکّٖإ چطندستگاُ ّوِ در

 سوت ٍ/ٗا هحل اضتغال: رئ٘س:

 نثائ٥اٖ، ٔحٕس 

 ٥عض(ٚ ِ ٥هاخت -٥ع٤هف زوتطا٢)

 چٕطاٖ اٞٛاظ ٥سزا٘كٍاٜ قٟ ٣ػّٕ ت٥أٞ

  

  دت٘ز:

 ٘ػاز، حؿ٥ٗ آض٤ٗ

 اِىتط٥٘ٚه( -)واضقٙاؾ٣ ٟٔٙسؾ٣ تطق

 اؾتا٘ساضز ذٛظؾتاٖواضقٙاؼ ازاضٜ وُ 

  

  )اؾا٣ٔ تٝ تطت٥ة حطٚ  اِفثا( اعضا:

 ٔحٕس، ٟٔطخان

 ٥ه(اِىتطٚ٘ -تطق ٣ٟٔٙسؾ ٣واضقٙاؾ)

 قطوت تٛظ٤غ ٥٘ط٢ٚ تطق ذٛظؾتاٖ

  
 ظازٜ، ٔط٤ٓحاخ٣

 )٣خعقى چكٓ زوتطا٢(

 ٥ٞأت ػ٣ّٕ زا٘كٍاٜ ػّْٛ خعقى٣ خٙس٢ قاخٛض اٞٛاظ

  
 حث٥ث٣، ٔحٕس

 (لسضت -اضقس تطق ٣واضقٙاؾ)

 ٤طاٖا ٢حفاض ٣قطوت ّٔ -٥كاتعاض زلاضقس  واضقٙاؼ

  
 ٔمسْ، اِٟاْذاز٣ٔ

 )واضقٙاؾ٣ ف٥ع٤ه(

 آظٔا٤كٍاٜ تٙسضؾاظاٖ

  
 ضح٣ٕٙ، ؾؼ٥س

 )اختٛٔتط٤ؿت(

ٞۀا٢ چكۀ٣ٕ زا٘كۀىسٜ ػّۀْٛ     ٔطوۀع تطضؾۀ٣ ػسؾۀ٣    -ٔس٤ط ف٣ٙ

 زا٘كٍاٜ ػّْٛ خعقى٣ ق٥ٟس تٟكت٣ ٣تٛا٘ثرك

 
 ٘د٥ٕٝاض، ترتقداع

 (٥ع٤هف -اضقس ٣واضقٙاؾ)

 ازاضٜ وُ اؾتا٘ساضز ذٛظؾتاٖ -واضقٙاؼ اخطا٢ اؾتا٘ساضز

 
 ٤ف٣، آٔٙٝقط

 (اِىتط٥٘ٚه –واضقٙاؾ٣ ٟٔٙسؾ٣ تطق )

 آٚضاٖفٗ ٣ٕ٥ختطٚق ٣ازاضٜ ٟٔٙسؾ ٥كواضقٙاؼ اتعاض زل

  
 حؿٗناِحا٣٘, ٔحٕس

 (اِىتط٥٘ٚه -واضقٙاؾ٣ ٟٔٙسؾ٣ تطق)

 ازاضٜ وُ اؾتا٘ساضز ذٛظؾتاٖ -واضقٙاؼ اخطا٢ اؾتا٘ساضز
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 سوت ٍ/ٗا هحل اضتغال: اعضا:

 ، ظ٤ٙةظاز٤ٜؽػثسٚ

 (واضقٙاؾ٣ اضقس ق٣ٕ٥ ف٥ع٤ه)

 

 ازاضٜ وُ اؾتا٘ساضز ذٛظؾتاٖ -واضقٙاؼ اخطا٢ اؾتا٘ساضز

  
 ٣، ػاعفٝػدٕ

 (نٙا٤غ ٣اضقس ٟٔٙسؾ ٣)واضقٙاؾ

 زا٘كٍا٣ٞ قط٤فٔس٤ط آظٔا٤كٍاٜ اخت٥ه خٟاز 
 

   
 ٣ٕ٥، ٔؿؼٛزػظ

 (واضقٙاؾ٣ ٟٔٙسؾ٣ ٔٛاز)

 

 ازاضٜ وُ اؾتا٘ساضز ذٛظؾتاٖ –واضقٙاؼ تس٤ٚٗ اؾتا٘ساضز

  
 ؾازات، ٔػٌاٖظاز٣ٜلائٕ

 ٥ع٤ه(ف ٣ٕ٥اضقس ق ٣واضقٙاؾ)

 ازاضٜ وُ اؾتا٘ساضز ذٛظؾتاٖ -واضقٙاؼ اخطا٢ اؾتا٘ساضز

  
 ، ض٤ٚاان٣ُواظٕ

 (لسضت –تطق  ٣اضقس ٟٔٙسؾ ٣واضقٙاؾ)

 قطوت ا٘تماَ ٥٘طٚ ذٛظؾتاٖ -ٔس٤ط عطاح٣

  
 ، ٟٔس٢ظازٜوطْ

 (لسضت –تطق  ٣ٟٔٙسؾ ٣واضقٙاؾ)

 قطوت تٛظ٤غ ٥٘ط٢ٚ تطق ذٛظؾتاٖ

  
 ٔاخاض، ٟٔؿا

 ا٢(ٞؿتٝ -)واضقٙاؾ٣ اضقس ف٥ع٤ه

 قطوت تد٥ٟعات خعقى٣ تاتاٖ ؾاظ

  
 ، خطٚا٘ٝزٜظا٥ٓٔم

 (واضقٙاؾ٣ خطؾتاض٢)

 

 ػهط )ػح( ذطٔكٟط ٣حضطت ِٚ ٥ٕاضؾتاٖت

  
 ٔحٕس٢، ؾ٥سٔٛؾٛ

 (وٙتطَ -واضقٙاؾ٣ اضقس ٟٔٙسؾ٣ تطق)

 

 ٣قۀطوت ّٔۀ   ٣ٟٔٙسؾۀ  ٣ازاضٜ فٙۀ  -٥ۀك واضقٙاؼ اضقس اتۀعاض زل 

 حفاض٢ ا٤طاٖ

  
 ٍٗزاستار:

 

 ذٛقٙاْ، فطظا٘ٝ

 ق٣ٕ٥( زوتطا٢)

 ازاضٜ وُ اؾتا٘ساضز ذٛظؾتاٖ -ؾاظ٢ ٚ آٔٛظـاؾتا٘ساضز ٔؼاٖٚ

 

 

 

 

 



 1395 سال :01382-1اٗزاى ضوارٓ  هلٖاستاًدارد 

   

 ٚ 

 

 هٌدرجات فْزست

 صفحِ عٌَاى

 ظ ٌفتاض ف٥خ

 ح ٔمسٔٝ

 1 ٞس  ٚ زأٙٝ واضتطز 1

 1 ٔطاخغ اِعا٣ٔ 2

 2 انغلاحات ٚ تؼاض٤ف 3

 3 (٣ فؼاَ ٚ غ٥ط فؼاَخعقى چكٓٞا٢ تطا٢ زؾتٍاٜ) خا٤ٝاِعأات  4

 4 ٣ فؼاَ ٚ غ٥ط فؼاَ(خعقى چكٓٞا٢ قطا٤ظ ٔح٥غ٣ )تطا٢ زؾتٍاٜ 5

 6 ٣ فؼاَخعقى چكٓٞا٢ زؾتٍاٜاِعأات ٤ٚػٜ تطا٢  6

 7 ضٚـ آظٖٔٛ 7

 9 تٛؾظ ؾاظ٘سٜ اضائٝ ٔٛضزاعلاػات  8

       ٞۀا٢ زؾۀتٍاٜ  ٢ٔطتثظ تۀا ٔحهۀَٛ تۀطا    ٣ا٥ِّّٕٗت ٢اؾتا٘ساضزٞازٞٙسٜ( ٛؾت اِف )آٌا٣ٞخ٥

 خعقى٣چكٓ

10 
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 گفتارپ٘ص

وۀاضتطز  لاتۀُ   و٣ّاِعأات : 1لؿٕت  -آظٖٔٛ ٢ٞاٚ ضٚـ خا٤ٝاِعأات  -٣خعقى چكٓ ٢ٞازؾتٍاٜ»اؾتا٘ساضز 

ٓ  ٢ٞازؾتٍاٜ ٕٞٝ زض ٖ   وۀٝ خۀ٥ف  « ٣خعقۀى  چكۀ ٞۀا٢ ٔطتۀٛط تۀط ٔثٙۀا٢ خۀص٤طـ      ٘ۀ٤ٛؽ آٖ زض و٥ٕؿۀ٥ٛ

٣ّٔ ، اؾتا٘ساضز 7زض ٔٛضز اِف، تٙس  قسٜ تٝ ػٙٛاٖ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ تٝ ضٚـ اقاضٜ ا٣ِّّٕ اؾتا٘ساضزٞا٢ ت٥ٗ

ٟٔٙسؾۀ٣  اخلاؾ٥ٝ و٥ٕت١ ّٔۀ٣ اؾۀتا٘ساضز    ٚ خٙد٥ٕٗقكهس ٚ قهت ، زض قسٜ ت٥ٟٝ ٚ تس٤ٚٗ 5قٕاض٠  ا٤طاٖ

لاٖ٘ٛ انلاح لۀٛا٥٘ٗ   3ته٤ٛة قس. ا٤ٙه ا٤ٗ اؾتا٘ساضز تٝ اؾتٙاز تٙس ٤ه ٔاز٠  24/12/1395ٔٛضخ  خعقى٣

، تٝ ػٙٛاٖ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ 1371ٚ تحم٥مات نٙؼت٣ ا٤طاٖ، ٔهٛب تٟٕٗ ٔاٜ  اؾتا٘ساضزٚ ٔمطضات ٔؤؾؿٝ 

 قٛز. ٔٙتكط ٣ٔ

ؾۀاذتاض ٚ قۀ٠ٛ٥    -)اؾتا٘ساضزٞا٢ ٣ّٔ ا٤طاٖ 5ضزٞا٢ ٣ّٔ ا٤طاٖ تط اؾاؼ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ قٕاض٠ اؾتا٘سا

ٞا٢ ٣ّٔ ٚ خٟا٣٘ زض ظ٥ٔٙۀٝ   ٌا٣ٔ ٚ ٕٞا٣ٍٙٞ تا تحٛتت ٚ خ٥كطفتقٛ٘س. تطا٢ حفظ ٍٞٓ٘اضـ( تس٤ٚٗ ٣ٔ

قس ٚ ٞط خ٥كۀٟٙاز٢ وۀٝ   ِعْٚ تدس٤س٘ظط ذٛاٞٙس  نٛضتزض نٙا٤غ، ػّْٛ ٚذسٔات، اؾتا٘ساضزٞا٢ ٣ّٔ ا٤طاٖ 

تطا٢ انلاح ٤ا تى٥ُٕ ا٤ٗ اؾتا٘ساضزٞا اضائٝ قٛز، زض ٍٞٙاْ تدس٤س٘ظط زض و٥ٕؿ٥ٖٛ ف٣ٙ ٔطتٛط، ٔٛضز تٛخۀٝ  

 لطاض ذٛاٞس ٌطفت. تٙاتطا٤ٗ، تا٤س ٕٞٛاضٜ اظ آذط٤ٗ تدس٤س٘ظط اؾتا٘ساضزٞا٢ ٣ّٔ ا٤طاٖ اؾتفازٜ وطز.

ٚ  قۀسٜ  ت٥ٟٝ ٚ تس٤ٚٗ« ٔؼازَ ٤ىؿاٖ»تٝ ضٚـ ظ٤ط  ا٣ِّّٕ ت٥ٗطـ اؾتا٘ساضز ا٤ٗ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ تط ٔثٙا٢ خص٤

ٗ  تاقس ٚ ٔؼازَ ٤ىؿقأُ تطخٕٝ ترهه٣ وأُ ٔتٗ آٖ تٝ ظتاٖ فاضؾ٣ ٣ٔ ٔعتۀٛض   إِّّۀ٣  اٖ اؾۀتا٘ساضز تۀ٥

 اؾت:

ISO 15004-1: 2006, Ophthalmic instruments– Fundamental requirements and test method-

Part 1: General requirements applicable to all ophthalmic instruments 
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   هقدهِ

 .اؾت 21380 قٕاض٠تٝ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز ٤ه لؿٕت اظ ٔدٕٛػٝ اؾتا٘ساضزٞا٢ ٣ّٔ ا٤طاٖ 

 اظ:اؾتا٘ساضز ػثاضت اؾت  ا٤ٗ ٔدٕٛػٝ لؿٕت ز٤ٍط

ISO 15004-2: 2007, Ophthalmic instruments- Fundamental requirements and test methods - 

Part 2: Light hazard protection 
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 پاِٗالشاهات : 1قسوت  -ّإ آسهَىٍ رٍش پاِٗالشاهات  -ٖپشضک چطنّإ دستگاُ

 ٖپشضک چطنّإ دستگاُ ّوِ کارتزد درقاتل 

 ّدف ٍ داهٌٔ کارتزد 1

، فؼۀاَ ٚ غ٥ۀط   ٥ط تٟۀاخ٣ٕ خعقى٣ غچكٓ ٞا٢زؾتٍاٜتطا٢  خا٤ٝتؼ٥٥ٗ اِعأات ٗ اؾتا٘ساضز، ٤ٗ ا٤ٞس  اظ تسٚ

 ٥٘ع واضتطز زاضز. ت٥ٙا٣٤ ٚ تٛ٘ٛٔتطٞاتطا٢ اتعاضٞا٢ وٕه ا٤ٗ اؾتا٘ساضز. فؼاَ اؾت

 ا٤ٗ اؾتا٘ساضز تطا٢ ٔٛاضز ظ٤ط واضتطز ٘ساضز:

 زض تٕاؼ تا وطٜ چكٓ ٣ ٔٛضز اؾتفازٜخعقى چكٓ ٞا٢زؾتٍاٜ -اِف

 ٔمانس تطضؾ٣ ٥ِعض٢ ٤ا زضٔاٖ ٥ِعض٢ٞا ٚ ٚؾا٣ّ٤ تا سٚؾىٛجٞا٢ خطاح٣، ا٥ٔ٘ىطٚؾىٛج  -ب

 هزاجع الشاهٖ 0

 ٞا اضخاع زازٜ قسٜ اؾۀت. نٛضت اِعا٣ٔ تٝ آٖ زض ٔطاخغ ظ٤ط ضٛاتغ٣ ٚخٛز زاضز وٝ زض ٔتٗ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز تٝ

 قٛ٘س. ٔحؿٛب ٣ٔ تطت٥ة، آٖ ضٛاتظ خعئ٣ اظ ا٤ٗ اؾتا٘ساضزتس٤ٗ

ٞۀا٢ تؼۀس٢ آٖ   ٘ظط تدس٤سٞا ٚ ٝانلاح٥وٝ تٝ ٔطخؼ٣ تا شوط تاض٤د ا٘تكاض اضخاع زازٜ قسٜ تاقس،  نٛضت٣ زض

ٞا اضخاع زازٜ قسٜ اؾت، زض ٔٛضز ٔطاخؼ٣ وٝ تسٖٚ شوط تاض٤د ا٘تكاض تٝ آٖ .آٚض ٥٘ؿتتطا٢ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز اِعاْ

 آٚض اؾت.تؼس٢ تطا٢ ا٤ٗ اؾتا٘ساضز اِعاْٞا٢ ٝانلاح٥ٕٞٛاضٜ آذط٤ٗ تدس٤س٘ظط ٚ 

 اؾتفازٜ اظ ٔطاخغ ظ٤ط تطا٢ واضتطز ا٤ٗ اؾتا٘ساضز اِعا٣ٔ اؾت:

ٞۀا٢  ضٚـ-11-2لؿۀٕت   -آظٖٔٛ ذغط آتۀف  ،1393ؾاَ : 3134-2-11 قٕاض٠اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ  0-1

 ضٚـ آظٖٔٛ قۀؼّٝ ٚض٢ ؾۀ٥ٓ ّٔتٟۀة تۀطا٢ ٔحهۀٛتت ٟ٘ۀا٣٤       -زاؽ -آظٖٔٛ تط ٔثٙا٢ ؾ٥ٓ ّٔتٟة

(gwept) 

اِعأۀات   :1لؿۀٕت   -اِىتط٤ىۀ٣ خعقۀى٣   تد٥ٟۀعات  1391ؾاَ : 3368-1 قٕاض٠طاٖ ٤اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا 0-0

 ػ٣ٕٔٛ تطا٢ ا٣ٕٙ٤ خا٤ٝ ٚ ػّٕىطز ضطٚض٢

 -تد٥ٟعات اِىتط٤ى٣ خعقۀى٣ ٚ ٔمۀطضات وّۀ٣ ا٤ٕٙۀ٣     ،1377ؾاَ : 4591 قٕاض٠اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ  0-3

 اِىتط٤ى٣ خعقى٣ٞا٢ ٔمطضات ا٣ٕٙ٤ ؾ٥ؿتٓ -اؾتا٘ساضز خا٘ث٣
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2-4 ISO 9022-2: 2002, Optics and optical instruments- Environmental test methods-  Part 2: 

Cold, heat and humidity 

2-5 ISO 9022-3: 1998, Optics and optical instruments- Environmental test methods-  Part 3: 

Mechanical stress 

2-6 ISO 15004-2:
 
Ophthalmic instruments- Fundamental requirements and test methods- 

Part 2: Light hazard protection 

 ٍ تعارٗف اصطلاحات 3

 ضٚز:واض ٣ٔتؼاض٤ف ظ٤ط تٝ ٚزض ا٤ٗ اؾتا٘ساضز، انغلاحات 

3-1  

 ٖپشضک چطندستگاُ 
ophthalmic instrument 

  .قسٜ اؾتعطاح٣ تا چكٓ ٔطتثظ زاقتٗ واضتطز٢  تٝ ٔٙظٛضوٝ  ا٢ٚؾ٥ّٝ

3-0  

 غ٘ز تْاجوٖ ٖپشضک چطندستگاُ 
non-invasive ophthalmic instrument 

ٚاضز  ترك٣ عٛضو٣ّ ٚ ٘ٝ تٝ ٘ٝ تسٖ ٔٙافص اظ عط٤ك٤ا  تاقس چٝ اظ عط٤ك خٛؾت تسٖ وٝ ٣خعقى چكٓزؾتٍاٜ 

 .قٛزتسٖ ٣ٕ٘

3-3  

 فعال ٖپشضک چطندستگاُ 
active ophthalmic instrument 

وٝ ٔؿۀتم٥ٕا   ا٘طغ٢تٝ غ٥ط اظ  ا٘طغ٢اِىتط٤ى٣ ٤ا ٞط ٘ٛع ٔٙثغ  ا٘طغ٢ٚاتؿتٝ تٝ ٔٙثغ  ٣خعقى چكٓ زؾتٍاٜٞط 

  .وٙسٝ تا تثس٤ُ ا٤ٗ ٘ٛع ا٘طغ٢ ػُٕ ٣ٔو قٛز ٚ تٝ غ٥ط اظ ٔٙثؼ٣ٔ٣ تٛؾظ تسٖ ا٘ؿاٖ ٤ا خاشتٝ ت٥ِٛس

ا٘تماَ ا٘طغ٢، ٔٛاز ٤ۀا ز٤ٍۀط ػٙانۀط تۀ٥ٗ ٤ۀه      خٟت  ٌٛ٘ٝ تغ٥٥ط ٔحؿٛؾ٣اؾت تسٖٚ ٥ٞچ ٔمطض قسٜ وٝ ٣خعقى چكٓٚؾا٤ُ  -ٗادآٍرٕ

  .آ٤ٙستٝ حؿاب ٣٣ٕ٘ فؼاَ خعقى چكٓٞا٢ اٜت٥ٕاض ٔٛضز اؾتفازٜ لطاض٥ٌط٘س، زؾت٣ٍ ٚ خعقى چكٓزؾتٍاٜ فؼاَ 

3-4  

 ساسًدُ
manufacturer 

  .وٙستاظاض ػطضٝ ٣ٔ ٣ ضا تٝخعقى چكٓحمٛل٣ وٝ زؾتٍاٜ  قرم حم٥م٣ ٤ا ٣(خعقى چكٓ)زؾتٍاٜ 
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 ٖ فعال ٍ غ٘ز فعال(پشضک چطنّإ ستگاُ)تزإ د پاِٗالشاهات  4

 کل٘ات 4-1

            قۀٕاض٠ ّٔۀ٣ ا٤ۀطاٖ    ٔۀات ٔتٙۀاظط زض اؾۀتا٘ساضز   زضنٛضت ٚخٛز ٔغۀا٤طت تۀ٥ٗ اِعأۀات ا٤ۀٗ اؾۀتا٘ساضز ٚ اِعا     

ٗ اؾتا٘ساضز ا٤ِٛٚت ، اِعأات اؾاؾ٣ ا1377٤ؾاَ : 4591 قٕاض٠اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ ٚ  1391: ؾاَ 1-3368

 زاضز.

ٜ  تا٤ۀس   زض ا٤ۀٗ اؾۀتا٘ساضز  ٣ خعقۀى  چكٓٞا٢ تطا٢ زؾتٍاٜ قسٜ تؼ٥٥ٗ اِعأات و٣ّ اِعأۀات اؾاؾۀ٣    تۀٝ ٕٞۀطا

ٔۀطتثظ تۀا   فٟطؾت٣ اظ اؾۀتا٘ساضزٞا٢   خ٥ٛؾت اِف اػٕاَ قٛ٘س. زض نٛضت ٚخٛز، ،ٔطتثظ تا ٔحهَٛ اؾتا٘ساضز

 وٙس.اضائٝ ٣ٔ خٟت آٌا٣ٞ ضا ٔحهَٛ

 طزاحٖ 4-0

ٔغۀاتك تۀا   وٝ تۀطا٢ ا٤فۀا٢ ٔمانۀس ٔمۀطض      ٣عطاح٣ قٛ٘س وٝ ٍٞٙا٣ٔ تا٤س تٝ قى٣ّ خعقى چكٓٞا٢ زؾتٍاٜ

ٜ تٝ ؾغح٣ ٔغاتك تا تا واضوطز زؾتٍا ٔطتثظذغطات  ،قٛ٘س اؾتفازٜتٛؾظ ؾاظ٘سٜ  قسٜ اضائٝ ٞا٢زؾتٛضاِؼُٕ

  .واٞف ٤اتس ،قسٜ تا٥٤س وألاٞا٢ فٙاٚض٢ خس٤ستط٤ٗ

 عولکزد 4-3

تا٤س  ،ٔمطضٔمانس واضوطز زؾتٍاٜ تحت قطا٤ظ واض٢ ٚ  زضع٣ ٣خعقى چكٓؾاظ٘سٜ زؾتٍاٜ  ٔٛضز ٘ظطػّٕىطز 

 .تحمك ٤اتس

 هتفاٍت تجْ٘شات تزک٘ة 4-4

٘ثا٤س تٝ  ،زٞٙسٜ اتهاَ ؾ٥ؿتٓ، ٔمطض قٛز٣ خعقى چكٓا٢ ز٤ٍط خٟت اؾتفازٜ زض تطو٥ة تا زؾتٍاٜ ٚؾ٥ّٝ اٌط

  .ٞا ذ٣ّّ ٚاضز وٙسٞط٤ه اظ زؾتٍاٜ ٔؼ٥ٗ ػّٕىطز

 ضٚز. واض تٝ IEC 60601-1-1 اِعأات٣ فؼاَ تا٤س خعقى چكٓٞا٢ زؾتٍاٜتا  قس٣ٌخفت تطا٢
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 هَاد 4-5

ت٥ٕۀاض ٤ۀا وۀاضتط زؾۀتٍاٜ      تۀا خٛؾۀت   تٕاؼ ٔؿتم٥ٓ خٟت٣ وٝ خعقى چكٓٞا٢ اخعا٢ زؾتٍاٜ 4-5-1

ٜ  ٍٞٙا٣ٔ وٝ٘ثا٤س اظ ٔٛاز٢ ؾاذتٝ قٛ٘س وٝ ؾ٣ٕ تاقٙس ٤ا قٛ٘س عطاح٣ ٣ٔ ؾۀاظ٘سٜ   ٘ظۀط عثۀك   ٞۀا زؾۀتٍا

 لاتُ تٛخٝ ا٤داز وٙٙس.ظا٢ ٞا٢ حؿاؾ٥تٚاوٙف ،اؾتفازٜ قٛ٘س

ٔۀٛضز آظٔۀٖٛ لۀطاض     1-7تٙۀس  ظ٤طظا تاقٙس ٚ ٍٞٙا٣ٔ وٝ عثۀك  ٔٛاز ٔٛضز اؾتفازٜ ٘ثا٤س اقتؼاَ  4-5-0

 .احتطاق ٘ثا٤س خؽ اظ وٙاض ٌصاقتٗ ؾ٥ٓ ّٔتٟة ازأٝ ٤اتس ،٥ٌط٘س

 ّاهحافظت در تزاتز آلاٌٗدُ 4-6

تٝ  تا٤س ،قٛ٘ست٥ٕاض ٤ا واضتط زؾتٍاٜ عطاح٣ ٣ٔ تا تٕاؼ زاقتٗ خٟت٣ وٝ خعقى چكٓٞا٣٤ اظ زؾتٍاٜ لؿٕت

 س.ٙتاق لاتُ ٔحافظت تٛؾظ خٛقف ٤ىثاض ٔهط  تا٤س س ٤اٙتاق لاتُ ٌٙسظزا٣٤ قى٣ّ آؾاٖ

 صفحات هدرج ٍ ًواٗطگزّا 4-7

زؾۀتٍاٜ، تا٤ۀس    قسٜ ٔمهٛز ٔمطض ضٕٗ زض٘ظطزاقت٣ٗ، خعقى چكٓٞا٢ ٚ ٕ٘ا٤كٍطٞا٢ زؾتٍاٜ نفحات ٔسضج

 ز٣ٞ قٛ٘س. ٚ خا٢ قسٜ اض٣ٌٔٛ٘ٛ عطاح٣ٔغاتك تا انَٛ 

 حزارتٖخطزات  4-8

قٛ٘س ٤ا زض زؾتطؼ ت٥ٕۀاض  ٣ وٝ تٛؾظ واضتط زؾتٍاٜ ِٕؽ ٣ٔخعقى چكٓٞا٣٤ اظ زؾتٍاٜ لؿٕت واض٢ زٔا٢

     قۀٕاض٠ ّٔۀ٣ ا٤ۀطاٖ   اؾۀتا٘ساضز   24ٚ  23، 22ٞۀا٢  زض خسَٚ قسٜ تؼ٥٥ٗزٔا٢ ٔداظ  حساوثط٘ثا٤س اظ ٞؿتٙس 

 تاقٙس.ت٥كتط  1392: ؾاَ 1-3368

 خطزات هکاً٘کٖ 4-9

ٔمانۀس ٔمۀطض ٔغۀاتك تۀا      ٣ تا٤س تٝ قى٣ّ عطاح٣ قٛ٘س وٝ ٍٞٙا٣ٔ وٝ تۀطا٢ ا٤فۀا٢  خعقى چكٓٞا٢ زؾتٍاٜ

 . واٞف ٤اتسٕٔىٗ  حس ، ذغط خطاحت ف٥ع٤ى٣ تااؾتفازٜ قٛ٘س واضتطٞا٢ زؾتٛضاِؼُٕ

 ٖ فعال ٍ غ٘ز فعال(پشضک چطنّإ دستگاُضزاٗط هح٘طٖ )تزإ  5

 .قٛ٘ستهس٤ك ٣ٔ 3-7ٔغاتك تا ظ٤ط تٙس  3-5ٚ  2-5، 1-5زض ظ٤ط تٙس  قسٜ اِعأات تؼ٥٥ٗ -ٗادآٍرٕ

 استفادُضزاٗط هح٘طٖ  5-1

َ  قسٜ ٣ تحت قطا٤ظ ٔح٥غ٣ تؼ٥٥ٗخعقى چكٓ زؾتٍاٜ ٝ تۀا   تا٤ۀس  ،1زض خۀسٚ اِعأۀات ا٤ٕٙۀ٣، اخت٥ىۀ٣،     ٕٞۀ

 س.ا٥٘ى٣ ٚ زضؾت٣ ٔغاتمت وٙٔى
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 ضزاٗط هح٘طٖ استفادُ – 1جدٍل 

 هع٘ار ضزاٗط هح٘طٖ

°C 10 +تا  °C 35+ زٔا 

 ضعٛتت ٘ؿث٣ 90%  تا %30

hPa 800  تاhPa 1060 ٛفكاض خ 

g 10 تٝ ٔست ms 6 ٢(تٙس تؿتٝ)تسٖٚ  قٛنa 
a   ُٞا٢ زؾت٣زؾتٍاٜ واضتطز تطا٢نطفا لات 

 شاًثارضزاٗط  5-0

 ٣خعقى چكٓزؾتٍاٜ ، 2زض خسَٚ  قسٜ تؼ٣ٗ٥٥ عثك قطا٤ظ خعقى چكٓ زؾتٍاٜ خؽ اظ ا٘ثاضـ 5-0-1

، تا ٚفك زازٜ قس تا ا٤ٗ قطا٤ظ وألاوٝ ا٤ٗٚ خؽ اظ  1زض خسَٚ  قسٜ زازٜ اؾتفازٜتحت قطا٤ظ ٔح٥غ٣  تا٤س

 س.زضؾت٣ ٔغاتمت وٙ ا٥٘ى٣ ٚاِعأات ا٣ٕٙ٤، اخت٥ى٣، ٔى ٕٞٝ

 اًثارشضزاٗط  – 0جدٍل 

 ٖط٘هح طٗضزا هع٘ار

 +C 35°  تا+ C 10° زٔا

 95%  تا 10% ضعٛتت ٘ؿث٣

 hPa 1060تا  hPa 700 فكاض خ٢ٛ

ٝ   وٝتاقٙس ٣ زاضا٢ اخعا٣٤ خعقى چكٓٞا٢ ٕٔىٗ اؾت تطذ٣ اظ زؾتٍاٜ 5-0-0 ٖ  تحطا٘ۀ٣  ٘ظۀط تۀ  تۀٛز

تۀطا٢   1-2-5لازض تٝ ؾاظٌاض٢ تا اِعأۀات زٔۀا٣٤ ظ٤ۀط تٙۀس      ا٘س،٣ قسٜا٤فا٢ واضوطز٢ وٝ تساٖ ٔٙظٛض عطاح

اٌط ػثاضت ظ٤ط زض ا٤ٗ حاِت  قٛز.٣ٔ آٟ٘اػ٥ّٕات٣ ٔٛخة افت ذهٛن٥ات ، ٞا٢ زٔاوطا٘ٝظ٤طا  ٘ثاقٙس، ا٘ثاضـ

 تعضي تؿ٥اض تا ذظ 1-8ظ٤طتٙس  اِعاْعثك  زؾتٛضاِؼُٕ ٕٞطاٜ زؾتٍاٜخؼثٝ حا٢ٚ وات ٚ زض تٛؾظ ؾاظ٘سٜ تط 

  .   وٙسٚضزٜ ٣ٔتطآچٙاٖ اِعأات ا٤ٗ اؾتا٘ساضز ضا ٣ ٞٓخعقى چكٌٓاٜ زؾتٍاٜ آٖ، قٛز زضج ٚ خطضً٘

اظ ا٘ثۀاض وۀطزٖ ا٤ۀٗ    تطا٢ ا٘ثاض وطزٖ ؾاظٌاض ٥٘ؿۀت.    ISO 15004-1 اؾتا٘ساضزتٍاٜ تا اِعأات زٔا٣٤ ا٤ٗ زؾ

 .اختٙاب قٛزتاقس  __ C° ٤ا وٕتط اظ __ C°وٝ ٕٔىٗ اؾت زٔا ت٥ف اظ  ٔح٣ّزؾتٍاٜ زض 
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 ضزاٗط حول ٍ ًقل 5-3

ٔۀٛضز  تٙس٢ ان٣ّ ذۀٛز  قٛز وٝ زؾتٍاٜ زض تؿتٝتٛن٥ٝ ٣ٔتطا٢ ؾٙدف لات٥ّت تحُٕ قطا٤ظ حُٕ ٚ ٘مُ، 

ا٤ۀٗ   3زض خۀسَٚ   قۀسٜ  زضجٔؼۀطو قۀطا٤ظ حٕۀُ ٚ٘مۀُ      تحُٕ لطاض٥ٌط٢ زضاٌط لات٥ّت  آظٖٔٛ لطاض ٥ٌطز.

 .وٙٙس نسقٔٛاضز ظ٤ط تا٤س ، ضخٛع قٛز(1-8)تٝ لؿٕت ج ظ٤طتٙس قٛز زضذٛاؾت ،اؾتا٘ساضز

اظ قطا٤ظ حٕۀُ ٚ ٘مۀُ    ا٢ٌؿتط٢ٜ ان٣ّ ذٛز زض ٔؼطو تٙس تؿت٣ٝ زض خعقى چكٓخؽ اظ لطاض زازٖ زؾتٍاٜ 

زض  قۀسٜ  زاز٣ٜ تحت قۀطا٤ظ ٔح٥غۀ٣ وۀاضوطز    خعقى چكٍٓٞٙاْ اؾتفازٜ اظ زؾتٍاٜ  ،3زض خسَٚ قسٜ تؼ٥٥ٗ

ٓ  زؾتٍاٜ ،ُ تا ا٤ٗ قطا٤ظٚ خؽ اظ ا٘غثاق وأ 1خسَٚ ٝ  اظتا٤ۀس   ٣خعقۀى  چكۀ ، اِعأۀات ا٤ٕٙۀ٣، اخت٥ىۀ٣    ٕٞۀ

 . سخ٥ط٢ٚ وٙزضؾت٣ اِعأات ٔىا٥٘ى٣ ٚ 

 ًقلضزاٗط حول ٍ  -3جدٍل

 هع٘ار ضزاٗط هح٘طٖ

°C 40-  تا  °C 70+ زٔا 

 ضعٛتت ٘ؿث٣  95تا % %10

hPa 500  تاhPa 1060 فكاض خ٢ٛ 

Hz 10  تاHz 500 ; g 5/0 اضتؼاـ، ؾ٥ٙٛؾ٣ 

g 30 ؛ تٝ ٔستms 6 قٛن 

g 10 ؛ تٝ ٔستms 6 ٝضطت 

 ٖ فعالپشضک چطنّإ الشاهات ٍٗژُ تزإ دستگاُ 6

 اٗوٌٖ الکتزٗکٖ 6-1

 .ضٚز واض تٝ 1391ؾاَ : 3368-1 قٕاض٠ا٤طاٖ اِىتط٤ى٣ تا٤س اؾتا٘ساضز ٣ّٔ  ا٣ٕٙ٤زض ضاتغٝ تا 

 .قٛز تهس٤ك 4-7ظ٤طتٙس  تا٤س عثك اِعأات تا ا٘غثاق

 1391: سال 3368-1 ضوارٓهلٖ اٗزاى تٌدّإ غ٘ز قاتل کارتزد استاًدارد  6-0

 1391ؾۀاَ  : 3368 -1قٕاض٠ا٤طاٖ  ٣ّٔاؾتا٘ساضز  3-15زض ظ٤ط تٙس  قسٜ ٔىا٥٘ى٣ ٔكرم اؾتحىاْاِعأات 

 س.٘قٛ تطزٜ واض تٝ٘ثا٤س 

 اپت٘کٖ تاتص خطز 6-3

  .تاقس٣ٔ 1391: ؾاَ 3368-1 قٕاض٣ّٔ٠ ا٤طاٖ اظ اؾتا٘ساضز  7-10ٚ   6-10، 5-10، 4-10تٙس و٣٘ٛٙ خا٤ٍع٤ٗ تٙسٞا٢ ظ٤ط  -ٗادآٍرٕ
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تؿ٥اض ظ٤از تۀٛزٜ   ؾغحتا ذطٚخ٣ تاتف ٣ زاضا٢ خعقى چكٓٞا٢ زؾتٍاٜ تطا٢نطفا  ٘ٛض٢ تاتفاحتٕاَ ذغط 

  ISO 15004-2 اؾۀتا٘ساضز تاقۀٙس.  چكٓ ٣ٔ ٞا٢تافتقس٤س تط قثى٥ٝ چكٓ ٚ ز٤ٍط  كغؼتكوٝ لازض تٝ ا٤داز 

ٗ   ٚ ٣ ضا تؼ٥٥ٗ وطزٜخعقى چكٓٞا٢ زؾتٍاٜ تطا٢ اخت٥ى٣ تاتف اِعأات ا٣ٕٙ٤ اظ  قۀسٜ  ٔحسٚزٜ ٔمۀاز٤ط تؼ٥ۀ٥

 .ت٥كتط تاقس، لاتُ لثَٛ اؾتػّٕىطزٞا٢ ٔمطض ذغطات احتٕا٣ِ تٝ ٘ؿثت ٍٞٙا٣ٔ وٝ ، آٖ

 رٍش آسهَى 7

 ٞؿتٙس. ٘ٛػ٣ٞا٢ آظٖٔٛزض ا٤ٗ اؾتا٘ساضز  قسٜ ٞا٢ تٛن٥فآظٖٔٛ ٕٞٝ

 قاتل٘ت اضتعال 7-1

ٖ  زض  1393ؾاَ:  3134-2-11 قٕاض٠ا٤طاٖ  اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ٔغاتك تاآظٖٔٛ لات٥ّت اقتؼاَ تا٤س    زٔۀا٢ آظٔۀٛ

°C 10 ± °C 650  قۀۀۀٕاض٠اؾۀۀۀتا٘ساضز ّٔۀۀۀ٣ ا٤ۀۀۀطاٖ   اظ تد٥ٟۀۀۀعات آظٔۀۀۀ٣٘ٛ وۀۀۀٝ زض  ٚ ا٘دۀۀۀاْ قۀۀۀٛز                         

 اؾتفازٜ قٛز.، قسٜ تؼ٥٥ٗ 1393ؾاَ : 10-2-3134

 دهإ سطح 7-0

    .س٘قٛ تهس٤ك 1خسَٚزض  قسٜ زازٜ زٔا٢ ٔح٥غ٣ تاتتط٤ٗزض تا٤س  8-4زضظ٤ط تٙس  قسٜ اِعأات تؼ٥٥ٗ

 ضزاٗط هح٘طٖ 7-3

اؾۀتا٘ساضز ّٔۀ٣   ٔدٕٛػۀٝ   اظ ٔمتضۀ٣ ٔغاتك تا لؿۀٕت   ٞا٢تا٤س تٛؾظ آظٖٔٛ 5زض تٙس  قسٜ رماِعأات ٔك

 .تهس٤ك قٛ٘س قسٜ تؼ٥٥ٗا٤ٗ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ  4وٝ زض خسَٚ  16864 قٕاض٠ا٤طاٖ 
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 ّإ هح٘طٖآسهَى -4جدٍل

      استاًداردهقتضٖ قسوت طثق  bتَض٘حات 
9022  ISO 

 ضزاٗط a b c dآسهَى 

 ٌطٔا٢ ذكه

2 

ISO 9022-11-01-2
e 

ضزاٗط هح٘طٖ 

 استفادُ

(10 ± 2) °C / 16h 

 ٌطٔا٢ ذكه
ISO 9022-11-02-2

e 
(40 ± 2) °C / 16h 

 ٌطٔا٢ ٔطعٛب
ISO 9022-12-01-2

e 
(40 ± 2) °C (90 95 تا)% R.H./16h 

 ؾطٔا

2 

ISO 9022-10-02-1 

 ضزاٗط اًثارش

(–10 ± 3) °C / 16 h 

 ٌطٔا٢ ذكه
ISO 9022-11-03-1 
(55 ± 2) °C / 16h 

 ٌطٔا٢ ٔطعٛب
ISO 9022-12-06-1 

(55 ± 2) °C (90 95 تا)% R.H. /6h 

 2 تغ٥٥ط وٙس زٔا
ISO 9022-14-06-0 

 حول ًٍقلضزاٗط 

(–40 ± 3) °C / (+70 ± 2) °C /5× 

 قٛن

3 

ISO 9022-03-03-0 
30 g / 6 ms 

 ضطتٝ
ISO 9022-31-01-0 

 ×g / 6 ms / 1000 10 ضطتٝ

اضتؼاـ 

 ؾ٥ٙٛؾ٣

ISO 9022-36-01-0 

5/0  g / 10 Hz 500 تا Hz / 2× 
a   قٛزآظٖٔٛ ٔح٥غ٣ تٝ قطح ظ٤ط تؼث٥ط ٣ٔوس: 

ISO 9022    -    xx    -    xx    -   x 
 

 

 ISOاؾتا٘ساضز ٔح٥غ٣ 

 ضخٛع قٛز( bضٚـ تثث٥ت قطا٤ظ )تٝ خا٘ٛقت 

 ضخٛع قٛز( cزضخٝ قست )تٝ خا٘ٛقت 

 ضخٛع قٛز( dحاِت ػ٥ّٕات زؾتٍاٜ)تٝ خا٘ٛقت 

  b قٛ٘س٣ٔ تفؿ٥طا٤ظ ا٤ٗ خسَٚ تٝ قطح ظ٤ط زض ضٚـ تثث٥ت قط قسٜ زازٜاػساز: 

 ؾطٔا :10

 ٌطٔا٢ ذكه :11

 ٌطٔا٢ ٔطعٛب :12

 تغ٥٥ط وٙس زٔا :14

 قٛن  -تٙف ٔىا٥٘ى٣ :30

 ضطتٝ  -تٙف ٔىا٥٘ى٣ :31

 اضتؼاـ ؾ٥ٙٛؾ٣  -تٙف ٔىا٥٘ى٣ :36

  c اؾتا٘ساضزٔمتض٣ زضخٝ قست زض لؿٕت ISO 9022 قٛز.تؼ٥٥ٗ ٣ٔ 
d   قٛ٘سحاِت ػ٥ّٕات تٝ قطح ظ٤ط تفؿ٥ط ٣ٔاػساز ٔطتثظ تا: 

 ٔؼَٕٛ عثك ٘ظط ؾاظ٘سٜ ٚ ٘مُ ٚ/٤ا ا٘ثاضـ حُٕٔحفظٝ آظٔٛ٘ٝ تا  :0

 ٔتهُ تٝ ٔٙثغ تغص٤ٝغ٥ط، تٟطٜ تطزاض٢آظٔٛ٘ٝ فالس ٔحفظٝ، آٔازٜ  :1

 ٞا٢ ٔطتثظحاَ واضوطز ح٥ٗ آظٖٔٛ عثك ٤ٚػ٣ٌ آظٔٛ٘ٝ زض :2

  eتا٤س زض ٌعاضـ آظٖٔٛ اظٟاض قٛ٘س ٚالؼ٣. ٔماز٤ط ٣ ٔداظ اؾتخعقى چكٓٞا٢ تطا٢ زؾتٍاٜ 1تا٘ساضز عثك خسَٚ ا٘حطا  اظ ا٤ٗ ٔماز٤ط اؾ. 
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 تزرسٖ اٗوٌٖ الکتزٗکٖ   7-4

 ٤ه ضقتٝ آظٖٔٛتا٤س  ضخٛع قٛز( 2-6)تٝ ظ٤ط تٙس  ا٘ساؾتا٘ساضز ٣ّٔ ٔؿتث٣ٙ قسٜتدع ٔٛاضز٢ وٝ تٛؾظ ا٤ٗ 

  اخطا ٌطزز.  1391: ؾاَ 3368-1 قٕاض٠ا٤طاٖ اظ اؾتا٘ساضز ٣ّٔ  بعثك خ٥ٛؾت 

 تَسط ساسًدُ ارائِ هَرداطلاعات  8

 ّوزاُ هدارک 8-1

تطا٢ واضتط ٚخٛز زاقتٝ تاقس وٝ چ٣ٍٍ٘ٛ اؾتفازٜ ا٤ٕٗ  ٞا٣٤زؾتٛضاِؼ٣ُٕ تا٤س خعقى چكٓزؾتٍاٜ  ٕٞطاٜ تٝ

ٛل اضائٝ اعلاػات ظ٤ط تٝ ذه .زٞس قطحٔمطض ٔمانستطا٢ ، احتٕا٣ِ تا زض ٘ظط ٌطفتٗ زا٘ف واضتطاظ زؾتٍاٜ ضا 

 اِعا٣ٔ اؾت:

 ؛احطاظ ٤ٛٞت ؾاظ٘سٜ -اِف

ٞۀا٣٤  تطا٢ زؾتٍاٜ ذال تاو٥ستا تطا٢ ضسػف٣٘ٛ وطزٖ ٔٛثط زؾتٍاٜ ٞا٣٤ تٝ قىُ ٔٙاؾة، زؾتٛضاِؼُٕ -ب

  قٛ٘س؛تٝ واضذا٘ٝ ػٛزت زازٜ ٣ٔزاض٢ وٝ خٟت تؼ٥ٕط ٚ ٍ٘ٝ

تحُٕ قطا٤ظ حُٕ ٢ ان٣ّ ذٛز لازض تٝ تٙس تؿتٝػثاضت٣ تا ا٤ٗ ٔضٕٖٛ وٝ زؾتٍاٜ زض  ،زض نٛضت التضا -ج

 ؛ضخٛع قٛز( 3-5)تٝ ظ٤طتٙس  تاقساؾتا٘ساضز ٣ٔ زض ا٤ٗ قسٜ ٚ ٘مُ تؼ٥٥ٗ

 ، تٝ ق٥ٜٛ ٔٙاؾة؛ISO 15004-2اؾتا٘ساضز  7قسٜ زض تٙس تؼ٥٥ٗاعلاػات  -ت

ٖ  اضۀاف٣ ؾٙس  ٘ٛع زض نٛضت التضا، ٞط -ث                 قۀٕاض٠ اؾۀتا٘ساضز ّٔۀ٣ ا٤ۀطاٖ     9-7ظ٤ۀط تٙۀس    عۀٛض وۀٝ زض   ٕٞۀا

 اؾت. قسٜ تؼ٥٥ٗ 1392: ؾاَ 1-3368

عثۀك   1-2-5اِعأات زٔۀا٣٤ ظ٤ۀط تٙۀس     ا٤فا٢، ػثاضت٣ تا ا٤ٗ ٔضٕٖٛ وٝ زؾتٍاٜ لازض تٝ زض نٛضت التضا -ج

  ٥٘ؿت. 2-2-5ظ٤طتٙس  اِعاْ

 گذارًٕطاًِ 8-0

 :ٌصاض٢ قٛز ٘كا٘ٝ ٣ تا٤س حسالُ تٛؾظ اعلاػات ظ٤ط تٝ قى٣ّ زائ٣ٕخعقى چكٓزؾتٍاٜ 

 ؛٤ا ٘كاٖ تداض٢ ٤ا ٘اْ تداض٢/٘اْ ؾاظ٘سٜ ٚ  -اِف

 ؛ٔٙاؾةزض ٔحُ  ،ٔسَ ٚ ؾط٤اَ زؾتٍاٜ آزضؼ ؾاظ٘سٜ،   -ب

 ؛، زض ٔحُ ٔٙاؾةاحت٥اطٚ ٤ا ٔٛاضز  ٞكساضٞط ٌٛ٘ٝ    -ج

 .IEC 60601-1اؾتا٘ساضز  اِعأاتعثك ٞا ٘كا٘ٝ ٌصاض٢ؾا٤ط    -ت
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 پَ٘ست الف

 (دٌّدُ آگاّٖ)

 ٖپشضک چطنّإ وللٖ هزتثط تا هحصَل تزإ دستگاُاستاًداردّإ ت٘ي ال

وٝ اِعأات ٔۀطتثظ تۀا ٔحهۀَٛ ضا     ٔٛخٛز ٞؿتٙسظ٤ط ا٣ِّّٕ زض ظٔاٖ ا٘تكاض ا٤ٗ اؾتا٘سضاز، اؾتا٘ساضزٞا٢ ت٥ٗ

 وٙٙس.٣ ٔكرم ٣ٔخعقى چكٓٞا٢ ٍاٜتطا٢ زؾت

 ISO 8612: 2001, Ophthalmic instruments- Tonometers 

 ،٥ٌط فكاض چكٓ(ا٘ساظٜتٛ٘ٛٔتط )زؾتٍاٜ  -٣خعقى چكٓزؾتٍاٟٞا٢ ، 1391: ؾاَ 16284 قٕاض٠اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ  -ٗادآٍرٕ

 تس٤ٚٗ قسٜ اؾت. ISO 8612 اؾتا٘ساضزتا اؾتفازٜ اظ 

 ISO 9801: 1997, Ophthalmic instruments- Trial case lenses 

تۀا اؾۀتفازٜ اظ    ،ٞۀا٢ خؼثۀٝ آظٔۀا٤ف   ػسؾۀ٣  -٣خعقى چكٓزؾتٍاٜ ، 1391: ؾاَ 16333 قٕاض٠اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ -ٗادآٍرٕ

 تس٤ٚٗ قسٜ اؾت. ISO 9801 اؾتا٘ساضز

 ISO 10341: 1997, Ophthalmic instruments- Refractor heads 

زؾۀتٍاٜ تؼ٥ۀ٥ٗ ػ٥ۀٛب ا٘ىؿۀاض٢ وۀطٜ       -٣خعقى چكٓٞا٢ زؾتٍاٜ، 1389: ؾاَ 16333 قٕاض٠اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ  -ٗادآٍرٕ

 تس٤ٚٗ قسٜ اؾت. ISO 10341 اؾتا٘ساضزتا اؾتفازٜ اظ  ،چكٓ

 ISO 10342: 2003, Ophthalmic instruments- Eye-refractometers 

ٓ  - ٣خعقۀى  چكٓٞا٢ زؾتٍاٜ، 1394: ؾاَ 16333 قٕاض٠اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ  -ٗادآٍرٕ تۀا اؾۀتفازٜ اظ    ،ضفطوتٛٔتطٞۀا٢ چكۀ

 تس٤ٚٗ قسٜ اؾت. ISO 10342 اؾتا٘ساضز

 ISO 10343: 1997, Ophthalmic instruments- Ophthalmometers 

    اؾۀتا٘ساضز تۀا اؾۀتفازٜ اظ    ،وطاتٛٔتطٞۀا  -٣خعقۀى  چكٓٞا٢ زؾتٍاٜ، 1391: ؾاَ 16333 قٕاض٠اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ  -ٗادآٍرٕ

ISO 10343 .تس٤ٚٗ قسٜ اؾت 

 ISO 10938: 1998, Ophthalmic instruments- Chart projectors 

 ISO 10939, Ophthalmic instruments  - Slit-lamp microscopes 

تۀا   ،ٞۀا٢ اؾۀ٥ّت تٔۀح   ٥ٔىطٚؾۀىٛج  –٣خعقۀى  چكٓٞا٢ زؾتٍاٜ، 1394: ؾاَ 20748 قٕاض٠اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ  -ٗادآٍرٕ

 تس٤ٚٗ قسٜ اؾت. ISO 10939 اؾتا٘ساضزاؾتفازٜ اظ 

 ISO 10940: 1998, Ophthalmic instruments- Fundus cameras 

 ISO 10942: 2006, Ophthalmic instruments- Direct ophthalmoscopes 

تۀا اؾۀتفازٜ اظ    ،ٓفتإِٛؾۀىٛج ٔؿۀتم٥  آ -٣خعقى چكٓا٢ ، زؾتٍا1389ٟٞ: ؾاَ 5912 قٕاض٠ طا٤ٖا ٣اؾتا٘ساضز ّٔ -ٕادآٍرٗ

 قسٜ اؾت. ٤ٗتسٚ ISO 10942 اؾتا٘ساضز

 ISO 10943: 2006, Ophthalmic instruments- Indirect ophthalmoscopes 



 1395 سال :01382-1اٗزاى ضوارٓ  هلٖاستاًدارد 

   

11 
 

 

 ـ٤ٚػٌۀ٣  -ٔؿتم٥ٓٞا٢ غ٥ط افتإِٛؾىٛج، 1380: ؾاَ 5913 قٕاض٠اؾتا٘ساضز ٣ّٔ ا٤طاٖ  -ٗادآٍرٕ ٖ  ٞۀا ٚ ضٚ تۀا   ،ٞۀا٢ آظٔۀٛ

 تس٤ٚٗ قسٜ اؾت. ISO 8612 اؾتا٘ساضزاؾتفازٜ اظ 

 ISO 10944: 1998, Ophthalmic instruments- Synoptophores 

تۀا اؾۀتفازٜ اظ    ،٥ٓافتإِٛؾىٛج ٔؿۀتم  -٣خعقى چكٓ ٞا٢، زؾتٍا1389ٜؾاَ  : 13431 قٕاض٠ طا٤ٖا ٣اؾتا٘ساضز ّٔ -ٕادآٍرٗ

 قسٜ اؾت. ٤ٗتسٚ ISO 10944 اؾتا٘ساضز

 ISO 12865, Ophthalmic instruments- Retinoscopes 

 اؾۀتا٘ساضز تۀا اؾۀتفازٜ اظ    ،ضت٥ٙٛؾۀىٛج  -٣خعقى چكٓزؾتٍاٟٞا٢ ، 1391ؾاَ : 13431 قٕاض٠ طا٤ٖا ٣اؾتا٘ساضز ّٔ -ٕادآٍرٗ

ISO 12865 ٚقسٜ اؾت. ٤ٗتس 

 ISO 12866: 1999, Ophthalmic instruments- Perimeters 

 ISO 12867: 1998, Ophthalmic instruments- Trial frames 

 ISO 15253: 2000, Ophthalmic optics and instruments- Optical devices for enhancing low 

vision 

 ISO 15254: 2002, Ophthalmic optics and instruments- Electro-optical devices for 

enhancing low vision 

ٚؾا٤ُ اِىتطٚ اخت٥ى٣ تطا٢ تم٤ٛۀت وۀٓ    -٣خعقى چكٓٞا٢ زؾتٍاٜ، 1389: ؾاَ 13435 قٕاض٠ طا٤ٖا ٣اؾتا٘ساضز ّٔ -ٕادآٍرٗ

 قسٜ اؾت. ٤ٗتسٚ ISO 15254 اؾتا٘ساضزتا اؾتفازٜ اظ  ،ت٥ٙا٣٤

 ISO 19980: 2005, Ophthalmic instruments- Corneal topographers. 

آٚضز. ا٣ِّّٕ ٔطتثظ تا ٔحهَٛ ضا زض ظٔاٖ ا٘تكاض ا٤ٗ اؾۀتا٘ساضز فۀطاٞٓ ٔۀ٣   فٟطؾت٣ اظ اؾتا٘ساضزٞا٢ ت٥ٗا٤ٗ خ٥ٛؾت  -ٗادآٍرٕ

زضزؾۀتطؼ لۀطاض    تؼس اظ ا٤ٗا٣ِّّٕ خس٤س ٕٔىٗ اؾت قسٜ ٤ا اؾتا٘ساضزٞا٢ ت٥ٗا٣ِّّٕ فٟطؾتتدس٤س٘ظطٞا٢ اؾتا٘ساضزٞا٢ ت٥ٗ

 ٥ٌط٘س.


