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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
  " رتينوسكوپـ چشم پزشكي  دستگاه هاي"

  
 :نمايندگييا /سمت و :رئيس

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

 ن ايرانعضو انجمن چشم پزشكا

            :دبير  

  نوروزي زاده ، حميرا
  )ليسانس مهندسي صنايع(
 

 كارشناس استاندارد

  )اسامي به ترتيب حروف الفبا(:اعضاء
  

                     داوري تبريزي ، بيژن 
  )ليسانس مهندسي صنايع(
  

  رحمني ،سعيد
 )فوق ليسانس اپتومتري(

  
  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 
 

مدير آزمايشگاه اپتيك جهاد دانشگاهي صنعتي 
  شريف

  
  طب مدير عامل شركت بهساز

  
  

  كارشناس



 د 
 

  
  گفتار پيش

هـاي مربـوط   آن در كميسـيون  نـويس كه پـيش  " رتينوسكوپ ـپزشكي  چشم هايدستگاه "استاندارد    
اجـلاس كميتـه    چهـارمين  و هشتاد و سيصددر ايران تهيه و تدوين شده و  ملي استاندارد سازمانتوسط 

مورد تصويب قرار گرفته است، اينك به استناد بند يـك   17/11/91 مورخ مهندسي پزشكيملي استاندارد 
قانون اصلاح قوانين و مقررات موسسه اسـتاندارد و تحقيقـات صـنعتي ايـران، مصـوب بهمـن مـاه         3ماده 

 .، به عنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي شود1371

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

 .اردهاي ملي استفاده كردبنابراين، بايد همواره از آخرين تجديدنظر استاند

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

 
ISO 12865: 2006, Ophthalmic instruments - Retinoscopes 
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  رتينوسكوپ ـپزشكي چشم هايدستگاه
  

  هدف و دامنه كاربرد   1
هاي آزمون الزامات و روش حداقل ، تعيينISO 15004-1استاندارد  همراه با ،استاندارداين هدف از تدوين 

-ميچشم  انكساري  خطاهاي 1عينياي براي تعيين نقطه نوع خطي و نوع دستي هايرتينوسكوپبراي 

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

  
  مراجع الزامي   2

. به آنها ارجاع داده شده اسـت ملي ايران  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

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

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

 مقررات كلي:  1قسمت  –تريكي پزشكي كلهيزات ا، تج3368ملي ايران شماره استاندارد     2-1

 
2-2   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 تعاريفاصطلاحات و  اين استاندارد در
3-1  

  رتينوسكوپ

باريكه طريق انعكاس يك ازخطاهاي انكساري چشم عيني يك ابزار چشم پزشكي است كه براي ارزيابي 
  . شده است ينور توسط يك آينه به داخل چشم و مشاهده حركت واكنشي شبكيه در مردمك چشم طراح

دهنده يا يك نور، از يك آئينه نيم انعكاس باريكهك سيستم روشنايي براي ايجاد يك رتينوسكوپ معمولاً از ي -يادآوري
  . دهنده،  يك سيستم مشاهده و يك منبع تغذيه براي منبع نور، تشكيل شده استآئينه تمام انعكاس

  
 
 
 
  

                                                 
1 -Objective 
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3-2  
  خطي رتينوسكوپ

در تنظيم نقطه كانوني و نوري با مقطع مستطيلي شكل با قابليت باريكه  توانديك رتينوسكوپ كه مي
  .توليد نمايد راستاي نور

3-3  
  اي نقطه رتينوسكوپ

  . يك رتينوسكوپ كه مي تواند باريكه نوري با سطح مقطع تقريبا دايره اي شكل توليد نمايد
  . تواند تنظيم شودكانوني شدن تصوير دايره اي شكل مي -يادآوري

  
  الزامات       4
  كليات     4-1

  . مطابقت داشته باشد ISO 15004-1استاندارد  يد با الزاماتبا رتينوسكوپ
  .مطابقت داشته باشد 3- 4و  2-4الزامات بندهاي با رتينوسكوپ بايد 

  . شده است، تاييد شوند تعيين 5مطابق با آنچه در بند بايد اين الزامات 
  
  الزامات مكانيكي و اپتيكي    4-2

  . ت شوند، بايد رعاي1داده شده در جدول الزامات 
  

  هاي مكانيكي واپتيكيالزامات براي ويژگي -1جدول 
  الزامات معيار  رتينوسكوپ

  رتينوسكوپ خطي

  ≤ º190 چرخش
تا محل قابل تنظيم تشكيل دستگاهفاصله از

  ≥ 450مترميلي  فيلامان لامپ aتصوير حقيقي

تا محل قابل تنظيم تشكيل دستگاهفاصله از
  ≥ 450مترميلي  پفيلامان لام aتصوير مجازي

  ≤ 30متر ميلي bطول تصوير خطي
  ≥ 5/1متر ميلي bعرض تصوير خطي

  ≥ 2متر ميلي bدر كانونانحراف از خطي بودن تصوير خط
 bخارج از مركز قرارگيري از مركز تصوير خطي

  ≥ 10متر ميلي  درحال چرخش

  ≥1000متر ميلي  فاصله تصوير مجازي فيلامان لامپ  ايرتينوسكوپ نقطه
  ≥ 25متر ميلي aمتريميلي500قطر نقطه در فاصله

a شودگيري ميدستگاه اندازهنور از  دريچه خروجها از هتمام فاصل. 

b   ي قرار داردميليمتر 500در كانون هنگامي كه.   
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  ساختار و عملكرد        4-3
  كليات   4-3-1

شود، هيچ مشاهده مي دستگاه شود و از درونانداخته مي هنگامي كه باريكه نور بر يك سطح سفيد - الف
  . نبايد ديده شوداي شده انعكاس داخلي يا نور پراكنده

شدت روشنايي باريكه نور بصورت پيوسته يا بصورت مرحله به مرحله، از صفر تا حداكثر آن بايد قابل  -ب
  . تنظيم باشد

  
  رتينوسكوپ خطي  4-3-2

  .ندرج در جدول يك، تصوير خط بايد به طور پيوسته  قابل چرخش باشدبا رعايت حدود م - الف
، دسته پرتو نورتصويرشده به صورت خط،  بايد به طور پيوسته از همگرا 1در فواصل مندرج در جدول  -ب

  .تا واگرا قابل تنظيم باشد
 .رنگي و اعوجاج باشدر خط بايد يكنواخت و عاري از كم روشنائي تصوي -پ

  .اختياري است نهايي شاخص توقف در فاصله كانونييك وجود  - يادآوري
  
  ايرتينوسكوپ نقطه   4-3-3

  . رنگي باشداي بايد مدور، با روشنائي يكنواخت  و عاري از بيتصوير نقطه - الف
براي رتينوسكوپ خطي،  1اگر قابليت كانوني شدن داشته باشد، در فواصل مندرج در جدول  دستگاه -ب

  . ويرشده بايد به صورت يكنواخت از همگرا تا واگرا قابل تنظيم باشددسته پرتو تص
  
  هاي آزمونروش     5
  . هاي نوعي هستندهاي داده شده در اين استاندارد، آزمونتمام آزمون   1- 5
  
كمترين  10%گيري با درستي بهتر از  اندازه وسايلبايد توسط  2- 4الزامات تعيين شده در بند   5-2

  . گيري شده، تاييد شودندازهمقدار  ا
  
  :هاي زير كنترل كنيدرا با جايگزيني 1با توجه به فاصله تصوير مجازي،  مطابقت با جدول   2-1- 5

  ديوپتري در دريچه خروج نور رتينوسكوپ خطي، يا+ 00/3يك عدسي  - الف
  اي،ديوپتري در دريچه خروج نور رتينوسكوپ نقطه+ 00/2يك عدسي  -ب

متري ميلي 1000اي، توسط رتينوسكوپ مرتبط، در فاصله د يك تصوير واضح خطي يا نقطهو امكان تولي
  .يا كمتر را بررسي كنيد
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  .صورت چشمي كنترل شود ه، بايد ب3- 3-4تا  1- 3-4الزامات مندرج در بندهاي    2-2- 5
  
  همراه داركم     6

  :ژه اطلاعات زير است، همراه باشدويي كه شامل دستورالعمل استفاده و به داركبايد با م رتينوسكوپ
  توليدكنندهنام و نشاني  - الف
با شرايط حمل و نقل  شادر بسته بندي اصليرتينوسكوپ در صورت نياز، عبارتي كه نشان دهد  -ب

  .مطابقت دارد ISO 15004-1:2006استاندارد  3- 5مشخص شده در بند 
  . ٣٣۶٨ايران شماره ملي استاندارد  9- 7 بندطبق  ديگر داركهر گونه م -پ
  ).در صورت اخذ مجوز از سازمان ملي استاندارد ايران(ارجاع به اين استاندارد  -ت
  
  نشانه گذاري    7

  :بايد به صورت دائمي با حداقل اطلاعات زير نشانه گذاري شود رتينوسكوپ
  كنندهتامينيا توليدكننده نام و نشاني  - الف
  نام و مدل رتينوسكوپ -ب
  ٣٣۶٨ملي ايران شماره  ذاري مطابق با استانداردگنشانه -پ


