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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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  فني تدوين استاندارد  كميسيون
  “)گيري فشارچشمدستگاه اندازه(تونومتر –هاي چشم پزشكي دستگاه ”

  
 :نمايندگي/سمت و يا :رئيس
  زاده، محمد حافظنوروزي

  )هاي خارج چشميفوق تخصص قرنيه و بيماري(
 

  كان ايرانپزشعضو انجمن چشم
 

               :دبير
                                              زاده، حميرانوروزي

  )ليسانس مهندسي صنايع(
 

 كارشناس استاندارد

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

  )ليسانس مهندسي صنايع(
  

  رحمني، سعيد
 )ليسانس اپتومتريفوق (

  
  عجمي، فاطمه

  )فوق ليسانس فيزيك(
  

  صيادي، سعيد
  )فوق ليسانس (
  

  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 

 
يك جهاد دانشگاهي صنعتي مدير آزمايشگاه اپت

  شريف
  

  مدير عامل شركت بهساز طب
  
  

  كارشناس

  
  



 د 

  

  گفتار پيش
  

 آن نـويس  پـيش  كـه  ،“ )چشـم دستگاه اندازه گيري فشار(تونومتر  –چشم پزشكي  دستگاه هاي ” استاندارد

 ينوچهارم هشتاد و سيصد و شده تدوين و تهيه سازمان ملي استاندارد ايران توسط مربوط هاي دركميسيون

 استناد بهاين استاندارد  اينك ،شد تصويب  17/11/91 مورخ مهندسي پزشكي استاندارد ملي كميتة اجلاس

 مـاه  بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ،1371
خـدمات،   و علـوم  صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

ايـن   تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنـابراين،  . تگرف ـ خواهـد  قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي نظر تجديد آخرين از همواره بايد
  

  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه خذيأمنبع و م
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 ) چشمتگاه اندازه گيري فشاردس(تونومتر –چشم پزشكي  دستگاه هاي

   و دامنه كاربردهدف    1
  

 انطباق طراحي رويه و ، تعيين حداقل الزاماتISO 15004-1همراه با استاندارد  ،اين استانداردتدوين هدف از 
  . مي رود به كار 2يبراي تونومترهايي است كه به منظور استفاده باليني روزمره در تخمين فشار داخل چشم 1

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

- كار يك اقدام تهاجمي محسوب مياينچون  ،شودمي گيرياندازه مستقيماندرت ه فشار داخل چشمي واقعي ب ـ  يادآوري

براي تعيين فشار  ديگريش هاي گيري شود، روتواند به صورت كلينيكي اندازهفشار داخل چشمي واقعي نمياز آنجا كه . شود
  ).به پيوست هاي الف و ب رجوع كنيد(داخل چشمي مرجع، مشخص شده است 

  

  مراجع الزامي  2
  

. به آنها ارجاع داده شده است ملي ايران مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد
  . شود سوب ميمحملي ايران بدين ترتيب مقررات جزئي از اين استاندارد 

ها و تجديدنظرهاي بعدي آن  ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحيه باكه به مدركي  درصورتي
مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آنها ارجاع داده شده در مورد . موردنظر اين استاندارد ملي ايران نيست

  .ا موردنظر استهاي بعدي آنه است همواره آخرين تجديدنظر و اصلاحيه
  :ر براي اين استاندارد الزامي استاستفاده از مراجع زي

  مقررات كلي ايمني : 1قسمت ـ  تجهيزات الكتريكي پزشكي ،  3368ن شماره استاندارد ملي ايرا 2-1
2-2 ISO 15004-1 Ophtlalmic instruments-Fundamental requirements and test methods- 
Part 1: General requirements applicable to all ophthalmic instruments. 

  

  اصطلاحات و تعاريف  3
  
  :درو كار مي   هب زير  تعاريف و  اصطلاحات ،استاندارد اين در
3-1   

  ).IOP(فشار داخل چشمي 
  .است چشم همان فشار

                                                                                                                                                         
1-Design compliance  
2-Intraocular Pressure (IOP) 
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3-2  
  تونومتر مرجع

  .كه در پيوست الف توضيح داده شده است است تونومتري
  
3-3   

  آزمون تونومتر 
  .شودانطباق طراحي، كنترل مياست كه براي آزمون  يتونومتر 
   

3-4  
  مرجع يفشار داخل چشم

فشار داخل چشمي كه با يك تونومتر مرجع، طبق پيوست الف و مطابق با رويه هاي مندرج در پيوست ب، 
  .اندازه گيري شده است

  
3-5  

  فشار داخل چشمي اندازه گيري شده 
توسط تونومتر، آزمون شده و بدست  بق با دستور العمل توليد كنندهمطاده شده كه فشار داخل چشمي خوان

  . آمده است
  

  الزامات   4
  كليات         4-1
  .مطابقت داشته باشد ISO15400-1 استاندارد در مندرج عموميتر آزمون بايد با الزامات تونوم   4-1-1
  .مطابقت داشته باشد 4-4تا  2-4در بند هاي  ندرجمعين شده متونومتر آزمون بايد با الزامات    4-1-2
  
  )گواهي( انطباق طراحي آزمون 4-2
هاي گيري، نشان دهد كه اندازه5ده در بند شتعيين  انطباق طراحيكننده بايد بر اساس آزمون توليد  4-2-1

 1در جـدول   منـدرج ات الزامبا شود، هاي تونومتر مرجع مقايسه ميمورد آزمون، وقتي با اندازه گيريتونومتر 
  .مطابقت دارد

انطبـاق  ، نيازي نيست كه آزمـون   با الزامات تونومتر مرجع مندرج در پيوست الف منطبق باشدتونومتري كه 
  .بگذراند را طراحي
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بـا   هاي متناظر انجـام شـده  گيريشده با تونومتر آزمون، با اندازهيري هاي انجام گدر صورتي كه تعداد اندازه 
موارد نباشـد،   5%هستند، بيش از  1هاي مندرج در جدول يشتر از رواداريها برجع، كه رواداري آنتونومتر م

  .  الزامات رعايت شده است
و  ،دهدنشان مي را متناظر هاياستاندارد مجاز براي اندازه گيريانحراف  برابر 69/1، 1در جدول  مندرجهاي رواداري -يادآوري

  . دهدميراه با تونومتر مرجع را نيز نشان قابل اجتناب همتونومتر مورد آزمون، بلكه خطاي غيرها خطاي مجاز همچنين نه تن
  

  هاالزامات تونومترـ  1جدول 
  

  گستره فشار داخل چشمي
  mmHg  

  رواداري 
mmHg 

  هاحداقل تعداد چشم

   40 ±٠/۵  16تا  7
  40  ±0/5  ٢٣<تا  ١۶>

 ٢٣≥  0/5±  40  
  

تعيين شـده اسـت    5، كه در بند قبول طرحداده هاي بدست آمده در جريان آزمون  توليد كننده بايد  4-2-2
و انحـراف معيـار خـط    1سـيون بكـار بـرد و  شـيب، افسـت     ابراي رگر حداقل مربعات كل با استفاده از روش را

  . الزام شده است را در دسترس قرار دهد 7سيون كه در بند ارگر
  
  )دستگاهمطابقت ( يديتا    4-3
الزامـات  آزمون لازم براي تاييد سازگاري هر تونومتر توليد شده بـا  تجهيزات بايد روش و  توليدكننده  4-3-1

ايـن روش  . تاييـد شـود   تجهيـزات هر تونومتر بايـد بـا ايـن روش و    . را فراهم كند 2-4، مطابق با بند يحاطر
ندازه گيـري و تاييـد تونـومتر    ، براي ا2-4باشد كه طبق بند  تجهيزاتيآزمون بايد همانند روش و  تجهيزاتو

  .شوندكار گرفته ميهبتحت آزمون 
  .باشد 1در جدول  مندرجرواداري مجاز  نصفآزمون بايد كمتر يا مساوي  تجهيزاتخطاي مجاز در  4-3-2
  
  
  و عملكرد ارساخت   4-4
  :هاي زير باشندشوند بايد داراي ويژگيمنظور تماس با قرنيه استفاده مي سطوح تونومترهايي كه به 4-4-1

اثر بي، بافت چشم، اشك و عوامل دارويي مناسب بركه  شوندهاكسيداز مواد غير سمي، پايدار و غير - الف
  .ساخته شده باشندباشند، 

                                                                                                                                                         
1- Offset 
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  .اي طراحي شده باشد كه به راحتي قابل ضدعفوني باشدبه گونه يا يك بار مصرف باشد -ب
  . نظمي سطوح باشد از نقايص و نام،عاري بدون بزرگ نمايي  با ديد اصلاح شده -پ
  
 mmHg50تا  mmHg 7يگيري توسط تونومتر بايد در محدودهقابل اندازه داخل چشميرفشا 4-2- -4

  .باشد
عددي خواندن مقدار   يا كه مرتبط با فشار داخلي چشم گيري مستقيم مقدارياندازهمقياس يا نمايشگر بايد 

  .ميسر سازدفشار داخلي چشم را 
 فشار«وسيله علامت  هيا ب بايد يا به وسيله مقدار عددي آن mmHg7 فشار داخلي چشم كمتر از خواندن 

يا  آن وسيله مقدار عدديه يا ب mmHg50 خواندن فشار داخلي چشم بيشتر از .دنشان داده شو ١»كم
  .نشان داده شود 2»زياد فشار«بوسيله علامت 

  

  روش هاي آزمون   5
   

      را شـرح ) تاييـد  براي (هاي آزمون شخصي و روش) براي گواهي(هاي آزمون نوعي شاين استاندارد، رو  5-1
  .دهدمي
  
  .گيري شودپيوست الف، اندازهفشار داخل چشمي مرجع بايد طبق   5-2
  
  .، انجام شودبايد طبق پيوست ب طرح قبولآزمون  5-3
  

  همراه مدارك  6
  

هاي نگهداري و تناوب كاربرد آنها علاوه رويهلعمل استفاده بهمداركي كه شامل دستوراهر تونومتر بايد داراي 
  .است، باشد

  : به ويژه اين اطلاعات را بايد شامل شود
  . توليدكنندهنام و نشاني  ـ  الف
   .صورت كاربردها براي ضد عفوني موثر تونومتر در دستور العملـ  ب
  . تونومتر از 3عدم استفادهمواردـ  پ
  .تونومتر باناسب براي استفاده فهرست ضمائم م ـ ت

                                                                                                                                                         
1 - Low reading 
2 - High reading 
3 - Contra-indications 
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شده  تعيين 3368ملي ايران شماره استاندارد  9-7كه در بند  ديگر مدارك، هر گونه كاربرد در صورت ـ ث
  .است

   .)درصورت اخذ مجوز از سازمان ملي استاندارد ايران( ع به اين استانداردارجا ـ ج

  اطلاعات ساير   7
  .اطلاعات مربوط به اصول كار تونومترهاي گواهي شده را تهيه نمايد بايد،  توليدكنندهدر صورت درخواست، 

  

  گذارينشانه  8
  :تونومتر بايد همواره حداقل اطلاعات زير را داشته باشد

  يا عرضه كننده توليدكنندهنام  ـ الف
  نام و مدل تونومتر  ـ ب
   3368اره ملي ايران شماستاندارد  الزام شده درگذاري ، نشانهكاربرددر صورت  ـ پ
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  پيوست الف                                                                 
  )الزامي(

  تونومتر مرجع و روش هايي براي تعيين فشار داخل چشم مرجع
  

  مرجع  1سازمسطح ويژگيهاي تونومتر     1-الف
  كليات      1-1-الف

  
 سازمسطحنيروي لازم براي توليد ناحيه  باشد كه اپتيكيمكانيكي  سازمسطحمتر تونومتر مرجع بايد يك تونو

   .كندگيري ميداده شده را اندازه
  

  سازمسطحمنطقه  2-1-الف
  .ميليمتر باشد 06/3با قطر  مدوربايد به صورت  سازمسطحمنطقه 

  .متر باشدميلي ± 02/0بايد   مسطح سازرواداري ساخت براي قطر دايره 
  
  رتونومت سرسطح  3-1-فال
هنگامي . ميليمتر بوده و بايد درسطح تماس، صاف باشد 6سطح تماس با سر تونومتر بايد داراي قطر حداقل  

شود، سطح آن بايد از كه به وسيله ديد تصحيح شده بدون بزرگ نمايي ، تحت روشنايي مستقيم بررسي مي
. باشدعاري ، .كه ممكن است به چشم آسيب برساند) نهدندا ها وها، تركشكاف مانند(هر گونه نواقص سطحي

با  ي تختساختار دارايميليمتر باشد، سطح جلويي بايد  4كمتر از  قطر آن نبايد مركزي كه بر روي ناحيه
خارجي سر تونومتر بايد صاف شده  لبه. ميكرومتر باشد 3از يك سطح صاف كمتر از ) قله تا دره( از انحراف
 تاييديا يك روش مشابه معادل  6-3-2-در بند الف مندرجسطح جلويي بايد با روش  ودنالزام تخت ب. باشد
  . شود

  
  
  
  
  
  

                                                                                                                                                         
1-Applanation   

سازي يك مسطح لازم برايفشار ا برا   يچشم پزشكي است كه  تعيين فشار داخلدستگاه  چشم، يك سازمسطحتونومتر
 . گيرداندازه مييك ديسك كوچك  توسط منطقه قرنيه
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  نيروي اندازه گيري  4-1-الف
  

ادامه پيدا  mN 49تا  mN 0بين  اي كهمحدوده در داخل حداقلنيروي اندازه گيري بايد به صورت مداوم 
شده نيرو بايد به روشني خوانا  گيريمقدار اندازه .دشباتنظيم قابل  هاي كمكيهبدون استفاده از وزن كرده،

  .گذاري شده باشدي شده يا به صورت ديجيتالي نشانهبوده و به صورت خطي مقياس آن تقسيم بند
  

       نبايد از گذر از انتها به ابتدا نقطهتونومتر در جهت مخالف در  سرنياز براي حركت  تغيير نيروي مورد

mN   49/0 ودفراتر ر .  
  

  نمايش  5-1-الف
به عنوان درجات روي مقياس اندازه گيري استفاده شود، آنها بايد مستقيم و با عرض يكسان بوده اگر خطوط 

 4/1هيچ خطي نبايد پهن تر از . گذاري شودنشانه ثابتبه صورت  يا با هر روش ديگر، و بايد حكاكي شود 
  . فاصله بين دو خط باشد

  .باشد mmHg  1 بايد كمتر يا مساوي استفاده شود، فواصل بين اعدادديجيتالي  نمايشگر اگر
ه دعددگذاري شدرجات مقياس اصلي بايد . را نشان دهد mN 96/1 يا mN  98/0 مقياس بايد ياواحد يك 
  .گيري، بزرگتر باشدروي مقياس اندازهيد از كوچكترين پهناي درجات خطوط پهناي نشانه مرجع نبا. باشد

  
  رواداري براي نيروي اندازه گيري   6-1-الف

  
 ـ نيروي ، رواداري مقداراست ،تنظيم شدهتونومتر با موقعيت تاييد سركه وقتي  درمحـدوده  گيـري شـده   دازهان
، هـر كـدام كـه     ± mN 49/0مقـدار عـددي يـا     ± 5/1% با بايد Cº30تا  Cº15 در گستره دمايگيري اندازه

  .  .انتخاب شودبزرگتر است، 
  

  تونومتر مرجع تاييد   2-الف
  كليات   1-2-الف

تاييد  ،ديگريا يك روش معادل  2-2 -تونومتر مرجع بايد با استفاده از دستگاه شرح داده شده در بند الف
  .شود

  

  آزمون دستگاه  2-2-الف
وسـيله يـك   هطور افقي به عمودي كه ب، از يك خط چپ و دو خط راست  اپتيكي حد سنجه   1-2-2-الف

 1-به شكل الف( رودبه كار مي مسطح سازبراي آزمون قطر دايره  تشكيل شده وجدا شده اند، )-( فاصلهخط 
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مشخص شده  مسطح سازفاصله بين خطوط راست، مطابق با دو برابر مقدار رواداري قطر دايره  .)كنيد مراجعه
  .مي باشد 2-1-در بند الف

  
  
  
  
  

  ابعاد به ميليمتر

  
  براي تاييد قطر دايره  اپتيكيحدود  سنجه -1-شكل الف

  ميليمتر  06/3 سازمسطح
  

  :براي g  01/0 با ميزان حساسيت ،ترازو  2-2-2-الف
  ،نيرو گيريآزمون اندازه -الف
   ،تونومتر در جهت خلاف سربراي حركت انتقالي  1مهار معكوسآزمون  -ب
  . نيروها ادلحالت تع در آن حركتكنترل موقعيت بازوي اندازه گيري با رجوع به آزادي  -پ
  

، يك سطح اپتيكي شيشه اي كم فشار سديم لامپيك  با استفاده از،  تخت بودن آزمون ابزار 3-2-2-الف
بـراي   10×بزرگ كننده  عدسي و يك ) نانومتر 589 در موج طول 8/1سطح با رواداري كمتر از  تخت بودن(

  ).مراجعه كنيد 2 –الف شكل به ( عتونومتر مرج سري در ميليمتر 4مركزي  تخت بودن تعيين
  
  

                                                                                                                                                         
1-Reverse span  
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   تاييدرويه هاي   3-2-الف
   كليات   1-3-2-الف

  .معادل تاييد شود هايروشديگر هايي كه در زير شرح داده شده يا تونومتر مرجع بايد با استفاده از روش
  سازمسطحقطر دايره     2-3-2-الف

خطوط تقسـيم كننـده منشـورها را      .يدچشم مورد آزمون، جايگزين كن ارا ب) 1-2-2-الف( حد اپتيكي سنجه
، جـايگزين  ي دوبرابركننـده  عمل منشورها .در راستائي قرار دهيد كه بر خط فاصل بين دو خط منطبق شوند

 مسطح سازوسيله يك فاصله تركيب شده مساوي با قطر دايره هب فاصلكردن تصاوير خطوط بالا و پايين خط 
  ).كنيد هعاجرم 3-به شكل الف (طبق شوند است، به طوري كه آنها كاملا روي هم من

از انطباق يك مربـع تعيـين    را با استفاده مسطح ساز، قطر دايره ده كنندو برابرتونومتر بدون منشور  سربراي 
  .كنيد كه با مقايسه مستقيم با سنجه اپتيكي تاييد شده باشد

شده توسـط جفـت خـط راسـت     در صورتي كه  جابجائي نيم خط پاييني، در محدوده فاصله عرضي مشخص 
  .بالايي قرار گيرد، بايد انطباق تونومتر با الزامات رواداري تاييد شود

  
  راهنما 

 SO×18عنوان مثال هب كم فشارلامپ سديم   1

  نانومتر 589تابش با طول موج   2
  مشاهده كننده   3
   10×بين ذره  4
  تونومتر تحت آزمون نوك   5
  موجول ط 8/1، مسطح شيشه اپتيكي  6
  يهاي تداخللقهح 7

  ميكرومتر 3تا  تونومتر مرجع سر تخت بودن اپتيكي براي تاييدوسايل   2-شكل الف
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  مترابعاد بر حسب ميلي

  
ميلي متر و  06/3ميلي متر،  04/3، براي مقادير قطر مسطح سازرواداري براي قطر دايره حدود تاييد  3 –شكل الف 

  ميلي متر  08/3
  
  

  معكوس و موقعيت مركزي بازوي تونومتر هار، مگيرياندازه نيروي  3-3-2-الف
-تونومتر تاييد  مـي  ترازويمعكوس و موقعيت مركزي تونومتر، با استفاده از سيستم  هار، مگيرينيروي اندازه

  .شودتاييد ميزير  به شيوه) كنيد مراجعه 4-به شكل الف. (شود
  

  .دهندارجاع مي 4-به شكل الف  درون پرانتزها اعداد هاي زيردر دستور العمل -يادآوري
  

-ريـز تنظـيم   با اسـتفاده از يـك  . دنديتوسط يك وسيله نگهدارنده، بب رازوبه سيستم ت را مسطح سازتونومتر 

به طوري كـه چـرخ اتصـال، بـا     ) 1(كنيد تنظيم تونومتر  سريكي از چرخ هاي اتصال را با ، كننده سه محوره
كند بـه طـوري   ل آن با نيروي كافي فشار وارد مقابدر ونومتر، تماس پيدا كند و ت سر مسطح سازمركز سطح 
فشار تونومتري كه براي اين گـام تنظـيم شـده،    . در مقابل علامت شاخص صفر قرار گيرد) 3( رازوكه عقربه ت

سيسـتم  . دقـرار گيـر   1راضافه بـا  هايگاهتوقفبايد در مركز گستره اندازه گيري در ميان راه بين جلو و عقب 
 و اطمينان از اينكه عقربـه بـه مـانع تـرازوي پـاييني     ) 2(گرم  5/0 وزن با بار ترازوبراي آزادي حركت با  ترازو

  .كند، را كنترل كنيدمينوسان  رازونقطه ت
رازو،بـه  مطمـئن شـويد كـه ت    سپس. برداريدرا  ينيم گرم وزنه، ترازوبعد از اطمينان از آزادي حركت سيستم 

  :دهد ميه تغييرات در تنظيم فشار تونومتر همانگونه كه در زير مي آيد، پاسخ ب صورت آزاد
  .باشد mmHg10 فشار داخل چشميرا با مقداري تنظيم كنيد كه برابر با  مسطح سازتونومتر  -

                                                                                                                                                         
1-Overload 
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  .كنيد تنظيمآن به صورت متقارن با تماس  اتصال بدون تونومتر را با چرخ سر -
  .به روشني بالاي نقطه صفر به نوسان درآيد رازوحركت دهيد تا ت تصالتونومتر را به طرف چرخ ا سر -
  .باشد mmHg0 با فشار داخل چشميرا با مقداري تنظيم كنيد كه برابر با  مسطح سازتونومتر  -
نيـروي   .، از يك گرم به بالا تا حـداكثر بـار قـرار دهيـد    بر روي ترازو g 1وزنه ها را با افزايشبه طورمتوالي  -

اضافه شوند تا عقربه دوباره با علامـت   ترازوها به  هگونه اي كه وزنشده تونومتر را افزايش دهيد به گيريهانداز
  .شود نطبقشاخص صفر م

  .آزمون را با شروع حداكثر وزن انجام دهيد و نيروي فشار تونومتر را كاهش دهيد-
  .لرزش انجام شودكمبايد با استفاده از يك وسيله  مسطح سازتنظيم و كنترل تونومتر -

اگر انحراف نيروي اسمي از مقادير متفاوت نيروي اندازه گيري شده توسط نشانگر تونـومتر، بيشـتر از مقـادير    
از ) معكـوس  مهار(رواداري نشود، و اگر تغييرات نيروي مورد نياز براي حركت نوك تونومتر در جهت معكوس 

مطابقـت   6-1-و الـف  4-1-متر بايد با الزامات بنـدهاي الـف  بيشتر نشود، تونو 4-1-مقادير مندرج در بند الف
   .داشته باشد

  
  

   راهنما 
  چرخ هاي تماس و بدنه هاي فشار در موقعيت هاي اندازه گيري متفاوت   1
   ترازووزنه   2
  عقربه و شاخص صفر  3

  گيري چيدمان براي تاييد نيروي اندازه -4-شكل الف
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  گيري اندازه 1غلتك رويپهناي خطوط بر     4-3-2-الف
، تونومتر بايد با الزامات داده شـده در  اگر پهناي اندازه گيري شده كمتر يا مساوي پهناي خط استاندارد باشد 

  .مطابقت نمايد 5-1 -بند الف
  
  

   C º30تا Cº15بين  نيرو گيرياندازه خواندن مقياس تغيير در     5-3-2-الف
  .ر براي هر تونومتر مرجع انجام شودآزمون بايد ، بطور كلي فقط يك با

  .قرار دهيد دماي قابل تنظيمدر يك اطاق با  راتونومتر  ترازوينصب شده بر روي  تونومتر
  .اعداد مقياس را به صورت تابعي از دما ، نمايش دهيد

يد مطابق بـا  تونومتر با يي اعداد مقياس به اندازه بيشتر از حدود مجاز تغيير نكند،محدوده دما در سرتاسراگر 
  مطابقت داشته باشد 6-1-الزامات داده شده در بند الف

 
  

  تونومتر  سر مركزي مترميلي 4بالاي قطر  تخت بودن ناحيه   6-3-2-الف
و  سـطح اپتيكـي  . ، تميـز كنيـد  توليدكننـده تونومتر را بر اساس دستور العمل هاي  سر يي وپشتيجلوسطوح 

بايد عاري از هر گونه گرد و خاك و كثيفي باشد كـه  ، شان داده شده ن 2-تونومتر همانگونه كه در شكل الف 
سـطح  تونومتر را روي يك سـطح تميـز قـرار دهيـد و      سر. تونومتر تاثير مي گذارد سربر تماس بين سطح و 

دقيقـه   5اجازه دهيد لامپ سديم براي حداقل . را بالاي راس آن زير روشنايي لامپ سديم قرار دهيد اپتيكي
را كه در سطح مشترك  2،طرح فرنجباشد نمي 10×آن كمتر از بزرگنمايي از عدسي كه با استفاده . گرم شود

  .مشاهده كنيد شود ،سر تونومتر با سطح اپتيكي ظاهر مي
   .ي بايد وجود داشته باشدمترميلي 4بر روي سطح مشترك يا كمتر از آن  فرنج 10تعداد 

  
  گواهي آزمون    4-2-الف

ه بـر طبـق ايـن    هيچ تاييديه قانوني در دسترس نمي باشد، نتايج آزمون هاي تاييد تونومتر  ك در مواردي كه
يـك مثـال   . شود، ثبت گرددني كه توسط توليد كننده فراهم ميشود، بايد در گواهي آزمواستاندارد انجام مي

  . ارائه گرديده است 5 –براي گواهي آزمون در شكل الف 
  

  ده تونومتر مرجع پروتكل براي استفا 3-الف
رويـه زيـر    وقتي كه تونومتر مرجع براي آزمون قبول طرح مندرج در پيوست ب، مورد استفاده قرار مي گيرد،

  .دنبال شود بايد
 .انتخاب شده را بيحس كنيد فرد چشم   -الف

                                                                                                                                                         
1-Drum  
1-Fringe  
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  . رنگ كنيد  1ينرسبا سديم فلو  -ب
  .، تركيب شوديحسي كه قبلا به آن سديم فلورسين اضافه شدهل بمي تواند با استفاده از يك محلو 2و  1مراحل  –يادآوري 

در صورت امكان، پلـك  . كنيد تنظيم mmHg 10 فشار داخل چشمي با برابري تونومتر را با فشارغلتك  -پ
  . با انگشتان لمس نكنيد  آنچشم را به منظور باز كردن روزنه 

متر اجازه تمـاس بدهـد، بـه فـرد آمـوزش دهيـد تـا        تونو نوكاگر روزنه پلك به اندازه كافي پهن نيست تا به 
  . ش را بازتر كند پلكخودش 

، حفظ نشـود و نقطـه    خيره شدن دوراگر فاصله . فرد را راهنمايي كنيد تا نقطه ثابت شده فاصله را ببيند -4
  . بايد در گزارش قيد شود  ، گيردقرار مي استفاده خيره شدن نزديك مورد

  .گيري كنيد و تونومتر را از چشم جدا كنيدان چشمي اندازهاي متوسط ضربفشار داخل چشمي را بر-5
  . تكرار كنيد  5و  4،  3مراحل  نباشد، اگر اندازه گيري به دلايل زير معتبر-6

  . حساس باشد بيمار -الف
  . چشم لمس شده باشد  -ب
  ، باشد گشاديار تنگ يا بسيار رسين بسحلقه فلو -پ
    .درست كندال دارد نتايج اندازه گيري را ناحتمگونه شرايطي كه اهر  -ث
ريـزي  برنامـه  اگر به هر دليلي تشخيص داده شود كه  بيحسي ديگر كاملا موثر نيست، بيحسي را دوبـاره  --7
  .ديكن
بعـد  . كرار كنيد را ت 6و  5،  4،  3هاي چندگانه پيشنهاد شده است ، مراحل گيرياي از اندازهاگر مجموعه-8

چنانچـه  . ود هـاي معتبـر بعـدي بايـد گـزارش ش ـ     گيـري ، اندازه يك مورد مشخصي براي گيراندازه از اولين
  . گانه مورد نياز باشد هاي چندگيريمجموعه اي از اندازه

  .كنيد تكراررا  هاي متوالي اتفاق بيفتد ، فرآيندواندناگر هر گونه وقفه در خ

                                                                                                                                                         
2-Sodium fluorescien  
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  گواهينامه آزمون تونومتر

  : تاريخ                                                          :  شماره تونومتر 
  : آزمون كننده :                                                                   فرستنده 

  : كنترل كننده                           :                                      توليدكننده
  mm 02/0------  اسمي يا mm06/3،  مسطح ساز قطر دايره

 mm    ------  1تونومتر شماره - الف

 mm   ------     2تونومتر شماره -ب

  وي اندازه گيري رني
  بازوي تونومتر بايد به صورت قرينه در فضاي آزاد قابل دسترس براي حركت با توجه به موقعيت تاييد ، : مرحله اوليه 

   .تنظيم شود 
  

  خطا  اسميالزام 
  افقي  عمودي

81/9  mN 49/0  mN mN  
61/19  mN 49/0  mN mN  
42/29  mN 49/0  mN mN  
23/39  mN 59/0  mN mN  
03/49  mN 74/0  mN mN  
84/58  mN 88/0  mN mN  
65/68  mN 03/1  mN mN  
45/78  mN 18/1  mN mN  

 در انتقال حركت تونومتر در جهت مخالف ظرفيت معكوس

  mN 49/0  ------ mN داكثرح 
 موقعيت اندازه گيري بازو متناسب با بازي آزاد آن در نيروي تعادل 

  ---- متوسط 
  حاشيه  ---- ) حاشيه  10حداكثر (صافي سر 
  : ملاحظات 

  : تاييد نشد                      :    تاييد شد                      :           نتيجه 
  : امضا 

  
  اي از گواهي آزموننمونه ـ 5شكل الف 
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   ب يوستپ
  )الزامي(
  انطباق طراحيآزمون 

  
  كليات      1-ب

  . ها را در ارتباط با هدايت آزمون به عهده گيردمسئوليت مسئول آزمون بايد ناظري تعيين كند كه كليه 
  .اشدشخص ناظر نبايد هيچ گونه منافع مالي يا تجاري در آزمون تونومتر يا نتايج آن داشته ب

  

  بازرسين     2-ب
ناظر بايد براي هر مركز  حداقل دو  بازرس تعيين كند كه مسئول اندازه گيري فشار داخل چشـمي   1 -2-ب

  . با استفاده از تونومتر مرجع وتونومترآزمون باشند
  
چ گونـه  كنند نبايد در آزمون تونومتر يا نتايج آن  هيآزمون انطباق طراحي را هدايت مي افرادي كه  2-2-ب

  . منافع مالي يا تجاري داشته باشند
  

  . آزمون مي تواند در چند مركز انجام شود ـيادآوري 
  
    آموزش   3-ب
شخص ناظر بايد اطمينان حاصل كند كه تمام بـازرس هـا، بـه صـورت كامـل در مـورد اسـتفاده از         1-3-ب

  . تونومترهاي آزمون و مرجع، آموزش ديده باشند
  هـاي  هـا و دسـتور العمـل   از پروتكـل صورت دقيق و در همـه مواقـع   ه باشند كه آنها بايد بها بايد آگاه بازرس

  . توليد كننده  پيروي نمايند
العمل ديگري در مورد استفاده از تونومتر ها صادر ن، بازرس ها نبايد هيچگونه دستوردر حين آزمو  2-3-ب 

  . ها، دريافت كنندگيري يچگونه بازخوردي از نتايج اندازهكنند و نبايد ه
  
   تونومترها    4-ب
 3-4آزمون بايد از طريق روش هـا و ابـزار داده شـده در بنـد     ) هاي(مطابقت با ويژگي هاي تونومتر  1-4-ب

  . انجام شود 
بايد اطمينان حاصل كند كه كاليبراسيون تونومتر مرجع حداقل در شروع و پايان آزمون تاييد  ناظر  2-4-ب

  . . شده است
  . معمول كاليبراسيون قرار گيرند غيرهاي آزمون نبايد تنظيم) هاي(ونومترت  3-4-ب
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  افراد  5-ب
  : افراد زير نبايد انتخاب شوند 1-5-ب
  ؛ افراد داراي فقط يك چشم -الف
  ؛ هستند 1عارضه نگاه از نقطه خارج از مركزآنهايي كه داراي يك چشم با  -ب
يك تصوير تماسي بيضوي  "گولد من"هايي كه با تونومتر وان مثال چشمبه عن(گماتيسم بالا افراد با آستي -پ

  ؛)دارند
  ليزر؛ اند شامل جراحي بايا افرادي كه جراحي قرنيه داشته افرادي با شكاف قرنيه -
  ميكروافتالموس؛ -ث
  بوفتالموس؛  -ج
  هاي تماسي؛عدسياستفاده كنندگان از  -چ
  چشم هاي خشك؛  -ح
  ؛)2بلفاروسپاسم(  -خ
  ؛3نيستاگموس -د
  ؛4كراتوكونوس -ذ
  افرادي با هرگونه بيماري يا عيب ديگر قرنيه يا پرده ملتحمه؛    -ر
دو برابر انحراف استاندارد ( mm  500/0 يا كمتر از mm 600/0افرادي با ضخامت قرنيه مركزي بيشتر از -ز

  .)در دو طرف ميانگين انساني
يگري كه بازرس ها بايد با آن تطبيق پيدا كنند را تعيين كنـد،  شخص ناظر بايد هر گونه استثناي د 2-5-ب

توانـد تحـت   ميگذارند كه طبق اظهارات موجود، تونومتر آزمون مي هايي را كه بر شرايط تاثيراتياما فقط آن
  . آن تاثيرات كار كند

گيري ها در هر گـروه  نبايد تعداد اندازه. باشد 120يد گيري هاي آزمون بااندازهحداقل تعداد جفت   3-5-ب
  ). گونه كه براي تونومتر مرجع تعيين شده استهمان(فشار، كمتر از تعداد زير باشد 

mmHg 7  تاmmHg 16  40  جفت اندازه گيري  
  جفت اندازه گيري  40  23تا  16بيشتر از 

  جفت اندازه گيري  40  23بيشتر يا مساوي 
  

تكراري مي تواند در مـورد يـك چشـم انجـام      هايگيريزهانداجفت  mmHg23 در گروه بزرگتر يا مساوي 
 40از . ها با اين روش به ازاي هر چشم بايـد شـش باشـد   اندازه گيريدر اين گروه حداكثر تعداد جفت . گيرد

يا بـالاتر   mmHg 30 جفت اندازه گيري در اين گروه، حداقل دو چشم بايد داراي فشار داخل چشمي مرجع
  . دقيقه باشد 5ين هر جفت اندازه گيري تكرار شده نبايد كمتر از فاصله زماني ب. باشند

                                                                                                                                                         
1-Eccentric fixation 

  2-Blepharospasm 
  3- Nystagmus 
  4-keratoconus 
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در  ناظر بايد اطمينان حاصل كند كه هر گونه قانوني براي منع به خدمت گرفتن چشم هاي آزمون  4-5-ب

  . باشدنمياند، و مشروط به نتايج بدست آمده در آزمون ابتداي آزمون مشخص و ثبت شده
  

انتخاب، مي توان از افراد براي شركت در يك نشست، براي اطلاع اوليه از فشار داخل چشـمي و يـا   براي سهولت  – يادآوري
  . آزمون اوليه براي بدست آوردن اين فشار ها، دعوت بعمل آورد

         اگـر بـازرس فقـط يـك چشـم را بـراي      .دو چشم هر فرد بايـد مـورد آزمـون قـرار گيـرد     يك يا هر  5-5-ب
  . گيري فشار با تونومتر آزمون، انجام گرفته باشداندازهكند، اين انتخاب بايد قبل از گيري انتخاب اندازه
نتايج مورد نياز با تونومتر مرجـع يـا تونـومتر آزمـون      دناگر در مورد هر فرد، غير ممكن بودن خوان  6-5-ب

توانند بـا هريـك از   يكه نم بازرس ها و توليد كننده بايد تعداد افرادي. ثابت شود، آن فرد بايد حذف شود
  . آزمون شوند و علت آن را گزارش كنند ،وسايل

  


