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 خدا نام به

 ايران استاندارد سازمان ملي با آشنايي

و  اندارداسکت  مؤسسکۀ  مقکررات  و قکوانی   اصکح   قکانون  3مکاد   یک   بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

اسکتاندارداا    نشکر  و تکدوی   تعیی ، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات

 .دارد عهده به را ملی )رسمی( ایران

 بکه  92/6/29 مورخ ادار  عالی شورا  جلسه دومی  و پنجاه و یکصد موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد موسسه نام

 جهت اجرا ابحغ شده است. 33333/996ایران تغییر و طی نامه شماره  سازمان ملی استاندارد

مؤسسکات   و مراکک   نظران صاحب *کارشناسان مؤسسه از مرکب فنی اا کمیسیون در مختلف اا  حوزه در استاندارد تدوی 

تولیکد ،   به شکرایط  توجه با و ملی مصالح با مامگا وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تولید  پژواشی، علمی،

کننکدگان،  مصکر   تولیدکننکدگان،  شکام   نفکع،  و حک   صکاحبان  منصکفانۀ  و آگااانکه  مشکارکت  از ککه  اسکت  تجار  و فناور 

نکوی   پکی   .شکود  می حاص  دولتی غیر و دولتی اا سازمان نهاداا، تخصصی، و  علمی مراک  کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پک   و شکود مکی  ارسکا   مربکو   فنکی  اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران ملی ارداا استاند

ایکران   رسمی() ملی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طر  رشته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در پیشنهاداا و نظراا دریافت

 .شود می منتشر و چاپ

کننکد   مکی  تهیکه  شکده  تعیکی   ضکوابط  رعایت با نی  ذیصح  و مندعحقه اا سازمان و ؤسساتم که استاندارداایی نوی  پی 

بکدی  ترتیکب،    .شکود  مکی  منتشکر  و چکاپ  ایکران  ملکی  اسکتاندارد  عنکوان  بکه  تصویب، درصورت و بررسی و طر  ملی درکمیتۀ

ملکی   کمیتکۀ  در و تکدوی   3 شکمار   رانایک  ملکی  اسکتاندارد  در شده نوشته مفاد اساس بر که شود می تلقی ملی استاندارداایی

 .باشد رسیده تصویب به دادمی تشکی  استاندارد سازمان که مربو  استاندارد

المللی الکتروتکنی   بی  کمیسیون (ISO) 1استاندارد المللی بی  سازمان اصلی اعضا  از ایران سازمان ملی استاندارد
9

(IEC) 3 قانونی شناسی اندازه المللی بی  سازمان و(OIML) 4رابط تنها به عنوان و است
کدک   کمیسیون 

3غذایی
(CAC) اا  نیازمند  و کلی شرایط به توجه ضم  ایران ملی استاندارداا  تدوی  در .کند می فعالیت کشور در

 .شودمی گیر بهره المللیبی  استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی علمی، اا پیشرفت آخری  از کشور، خاص

 سحمت کنندگان، حفظمصر  از حمایت برا  قانون، در شده بینیپی  موازی  رعایت با تواند می ایران ملی استانداردسازمان 

 از اجکرا  بعضکی   اقتصکاد ،  و محیطکی  زیسکت  مححظکات  و محصکوتت  کیفیت از اطمینان حصو  عمومی، و فرد  ایمنی و

 استاندارد، اجبکار   عالی شورا  تصویب با وارداتی، اقحم یا/ و شورک داخ  تولید  محصوتت برا  را ایران ملی استاندارداا 

و  صکادراتی  کاتاکا   اسکتاندارد  اجکرا   کشکور،  محصکوتت  بکرا   المللی بی  بازاراا  حفظ منظور به تواند می سازمان . نماید

 فعکا   مؤسسات و ااسازمان ماتخد از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنی  نماید.  اجبار  را آن بند درجه

 اا آزمایشگاه محیطی،زیست مدیریت و کیفیت مدیریت اا سیستم صدورگواای و ممی   بازرسی، آموزش، مشاوره، در زمینۀ

 نظکام  ضکوابط  اسکاس  بکر  را مؤسسات و ااسازمان گونه ای  استاندارد مؤسسۀ ،سنج  وسای  کالیبراسیون )واسنجی( و مراک 

 ااآن عملکرد بر و اعطا اا آن به صححیت تائید گوااینامۀ تزم، شرایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران صححیت تائید

 انجکام  و گرانبهکا  فلک ات  عیکار  تعیی  سنج ، وسای  کالیبراسیون )واسنجی( یکااا، المللی بی  دستگاه ترویج .کند نظارت می

 .است سازمان ای  وظایف دیگر از ایران ملی داا استاندار سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد 

 

                                                 
 

1-International organization for Standardization 

2-International Electro technical Commission 

3-International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legale)  

4-Contact point 

5-Codex Alimentarius Commission 
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 پیش گفتار

 آن نوی پی  که" اا  آزمونال امات عمومی و روش -توانافراد کممحصوتت کمکی برا   "داستاندار

 ملی ۀکمیت هیاجحس چهار صد و سی و چهارمی   در و تدوی  شده و مربو  تهیهفنی  اا درکمیسیون

 3  ماد ی  بند استناد به این  است، گرفته قرار تصویب مورد 3/19/29  مورخ مهندسی پ شکیاستاندارد 

 ملی استاندارد عنوان به ،1331 ماه بهم  مصوب ایران، استانداردسازمان ملی مقررات  و قوانی  اصح  قانون

  شود.منتشر می ایران

خدمات،  و علوم صنایع، زمینۀ در جهانی و ملی اا پیشرفت و تحوتت با اماانگی و امگامی حفظ برا 

ای   تکمی  و اصح  برا  که پیشنهاد  ار و شد خوااد نظر تجدید ل وم مواقع در ایران ملی استاندارداا 

گرفت. بنابرای ،  خوااد قرار توجه مورد مربو  فنی کمیسیون در نظر تجدید انگام شود، ارائه استاندارداا

  .کرد استفاده ملی استاندارداا  نظر تجدید آخری  از ارهامو باید

  

 :است زیر شر  به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد ای  تهیۀ برا  که خذ أمنبع و م
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 هاي آزمونالزامات عمومي و روش -توانافراد کممحصولات کمکي براي 

 هدف  و دامنه کاربرد    1

 خاص بکرا  برا  محصوتت کمکی  وناا  آزمعمومی  و روش ال امات تعیی  ،ای  استاندارداد  از تدوی  

 باشد.می توانکمافراد 

مکواد دارویکی در    اسکتفاده از از طریک   اکا،  ر از آناد  مورد نظای  استاندارد در مورد محصوتت کمکی که 

 ، کاربرد ندارد.یابدکاربر تحق  می
. با ای  حکا ،  شوداا استفاده باید از آن دارد کهوجود  از محصوتت کمکی خاصیبرا  انواع استاندارداا  مشخصی  -يادآوري

 داشته باشد. تواند کاربرداا نی  میدر مورد آنای  استاندارد  ال اماتبرخی از 

 

 مراجع الزامي      8

اا ارجاع داده شده است. مدارک ال امی زیر حاو  مقرراتی است که در مت  ای  استاندارد ملی ایران به آن

 شود.بدی  ترتیب آن مقررات ج ئی از ای  استاندارد ملی ایران محسوب می

نظراا  بعد  آن  اا و تجدیدشد، اصححیهصورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده با در

اا ارجاع داده ای  استاندارد ملی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آن مورد نظر

 اا مورد نظر است.اا  بعد  آننظر و اصححیه شده است، امواره آخری  تجدید

 

 می است:جع زیر برا  کاربرد استاندارد ال اااستفاده از مر

ال امات  -بخار با دما  کم و فرمالدئید -ساز  وسای  پ شکیسترون ،16361استاندارد ایران شماره     8-1

 ساز  وسای  پ شکیاا  معمو  فرایند سترونگذار  و کنتر تکوی ، صحه مورد نیاز برا 

  منابع نوفه با استفاده از تعیی  ترازاا  توان صدا -اکوستی    ،6133استاندارد ملی ایران شماره    8-8

 بات  صفحه انعکاسی گیر  در برگیرنده دربازرسی با استفاده از سطح اندازه روش -فشار صدا 

شناسی  راانما  گ ین  آزمون جهت ارزیابی بیولوژی  یا زیست، 4399استاندارد ملی ایران شماره    8-2

 وسای  پ شکی

:  1قسمت  -شده بند  نهایی وسای  پ شکی سترونبسته،13393-1استاندارد ملی ایران شماره   8-4

 اا  بسته بند سیستم حافظ سترونی و اا ال امات مواد ، سیستم

قابلیت  -قسمت او  -رفتار سوخت  لوازم خواب -نساجی، 3321-1استاندارد ملی ایران شماره     8-5

 آزمون عمومی اا روش-احتراق توسط آت  سیگار

قابلیت  -قسمت دوم -رفتار سوخت  لوازم خواب -نساجی ،3321-9ملی ایران شماره  استاندارد    8-6

 آزمون ویژه اا روش-احتراق توسط آت  سیگار

اا  اا  ارزیابی پاسخروش–اا  حرارتی ارگونومی محیط، 19139-1استاندارد ملی ایران شماره     8-7

 سطو  داغ -قسمت او   - افراد به تماس با سطو 
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اا  انسانی ک کاربست ررسی بالینی وسای  پ شکی برا  سوژهب ،14361 استاندارد ملی ایران شماره    8-1

 خوب بالینی

 کاربرد مدیریت ریس  در وسای  پ شکی -وسای  پ شکی ، 19136 استاندارد ملی ایران شماره    8-9

-ی کات آن در تجهی ات پ شاا  دامی و مشتقکاربرد بافت، 11939-1 استاندارد ملی ایران شماره 8-11

 کاربرد مدیریت خطر- قسمت او 

ال امات ویژه  -33-9قسمت  -تجهی ات الکتریکی پ شکی ، 3363-9-33استاندارد ملی ایران شماره  8-11

به منظور  -اا پداا یا تش  -پایه و عملکرد ضرور  وسای  گرمایشی برا  استفاده به امراه پتواا  ایمنی

 ه پ شکیگرم کردن در استفاد

 ال امات و  -اا  محصوتت کمکی برا  راه رفت  نوک، 13943-1استاندارد ملی ایران شماره  8-18

 (اا)کراچ دوام نوک اا برا  عصااا -9قسمت -آزمون  اا روش

 فرآینداا  چرخه عمر نرم اف ار -نرم اف ار وسیله پ شکی ، 19133 استاندارد ملی ایران شماره  8-12

 : 3-3قسمت  - (EMC) سازگار  الکترومغناطیسی، 61999-3-3 رد ملی ایران شمارهاستاندا 8-14

اا  عمومی تغذیه ولتاژ افت و خی  ولتاژ و سوسو  ولتاژ در سامانه محدودیت تغییرات ولتاژ، -اا محدوده

 آمپر در ار فاز بدون اتصا  مشرو  16با جریان اسمی کوچکتر یا مساو   پایی  برا  تجهی ات

اا : محدوده9-3قسمت  - (EMC) سازگار  الکترومغناطیسی، 3969-3-9 استاندارد ملی ایران شماره  8-15

 (به ازا  ار فاز A16 گسیلی جریان )تجهی ات با جریان ورود  کمتر یا مساو  اا محدوده اارمونی  –

ال امات  -ت او  ایمنی قسم -آور  اطحعات تجهی ات ف ، 3933-1 استاندارد ملی ایران شماره 8-16

 عمومی

اا  الکتریکی خودکار برا  مصار  خانگی و کنندهکنتر ، 3932-1 ستاندارد ملی ایران شمارها  8-17

 عمومی : ال امات1قسمت  -مشابه 

مقررات  -سازگار  الکترومغناطیسی  -تجهی ات الکتریکی پ شکی، 4329 استاندارد ملی ایران شماره  8-11

 ااو آزمون

: ال امات عمومی برا  1قسمت  -تجهی ات الکتریکی پ شکی، 3363-1 تاندارد ملی ایران شمارهاس  8-19

 ضرور  ایمنی پایه و عملکرد

  (IPاا )کددرجات حفاظت تامی  شده توسط محفظه، 9363 استاندارد ملی ایران شماره  8-81

 قسمت او : -ایمنی -ی و مشابهوسای  برقی برا  مصار  خانگ، 1369-1 استاندارد ملی ایران شماره 8-81

 ل امات عمومیا

 -اا  الکترونیکی مشابه اا  صوتی، تصویر  و دستگاه دستگاه، 4339 استاندارد ملی ایران شماره 8-88

 ال امات ایمنی

اا  : روش3-4قسمت  - (EMC) سازگار  الکترومغناطیسی، 3969-4-3 استاندارد ملی ایران شماره 8-82

 مصونیت در برابر میدان الکترومغناطیسی فرکان  رادیوئی تابشی آزمون -  گیرآزمون و اندازه

فنون  3-4قسمت  (EMC) سازگار  الکترومغناطیسی، 61999-4-3 شمارهسی ا آ استاندارد ایران  8-84

 آزمون مصونیت در برابر میدان مغناطیسی با فرکان  قدرت -گیر   آزمون و اندازه
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2-25 ISO 24415-1, Tips for assistive products for walking , Requirements and test methods 

, Part 1: Friction of tips 

2-26    EN 556-1, Sterilization of medical devices , Requirements for medical devices to be 

designated "STERILE" , Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices 

2-27 EN 597-1, Furniture , Assessment of the ignitability of mattresses and upholstered bed 

bases , Part 1: Ignition source: Smouldering cigarette 

2-28 Furniture , Assessment of the ignitability of mattresses and upholstered bed bases , 

Part 2: Ignition source: Match flame equivalent 

2-29 EN 614-1, Safety of machinery , Ergonomic design principles , Part 1: Terminology 

and general principles 

2-30 EN 980, Symbols for use in the labelling of medical devices 

2-31 EN 1021-1, Furniture , Assessment of the ignitability of upholstered furniture , Part 1: 

Ignition source smouldering cigarette 

2-32 EN 1021-2, Furniture , Assessment of the ignitability of upholstered furniture , Part 2: 

Ignition source match flame equivalent 

2-33 EN 1041, Information supplied by the manufacturer of medical devices 

2-34 EN 60695-11-10, Fire hazard testing , Part 11-10: Test flames , 50 W horizontal and 

vertical flame test methods  

2-35 ISO 11135-1, Sterilization of health care products , Ethylene oxide , Part 1: 

Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process for 

medical devices  

2-36 ISO 11137-1, Sterilization of health care products , Radiation , Part 1: Requirements 

for development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices  

2-37 ISO 11137-2, Sterilization of health care products , Radiation , Part 2: Establishing the 

sterilization dose 

2-38 ISO 13850, Safety of machinery , Emergency stop , Principles for design  

2-39 CISPR 11, Industrial, scientific and medical equipment , Radio-frequency disturbance 

characteristics , Limits and methods of measurement 

      

                              

 اصطلاحات و تعاريف 2

 رود:در ای  استاندارد، اصطححات و تعاریف زیر به کار می

2-1 

 1دستیار

 کند.در استفاده از محصوتت کمکی، کم  می توانکمکه به فرد  شخصی
ر، کمک  در  دار، راه انداخت  باتبعبارتند از: به جلو بردن صندلی چرخ توانافراد کمکم  به اا  شیوهاایی از مثا  -يادآوري

 خواب و صندلی چرخدار.نشست  و بلند شدن از صندلی، تخت

2-8 

 محصولات کمکي 

جلوگیر ، درمان یا تسککی  یکا    به منظورسازنده برا  استفاده مورد نظر اا  فنی یا سیستم تجهی اتاب ار، 

 ود.شتوان، محصوتت کمکی نامیده میکمجبران ی  آسیب، اختح ، ناتوانی یا معلولیت فرد 

                                                 
1-Assistant   
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 وسکای  محکدود بکه    ای  اسکتاندارد،  زیرا  مشابهتی ندارد، ISO 9999به کار رفته در استاندارد  ای  تعریف با تعریف -يادآوري

 .استپ شکی 

2-2 

 1خوابلوازم 

 گیرند.موارد  که معموت رو  تش  قرار می
اکا  اا، پتواا، پتواا  برقی، لحا ملحفه، حافظماا و پداا  ملحفهاا  زیری ، تش ، تیه ملحفهخواب شام  لوازم  -يادآوري

 اا استند.رو بالشی و اا و متکااااا، بال و پوش  آن

2-4 

 I طبقه

 در برابکر شکوک الکتریککی صکرفا بکر اسکاس       محافظکت  اکا  آندر شکود ککه   الکتریکی اطحق می تجهی اتبه 

اکا  فلک   در   زم بکرا  قسکمت  ت وسکای  اضکافی اسکت تکا     ایمنی تمهیدی  بلکه شام   ،نیست بند عای 

 شوند.زمی   شدهبه شک  محافظتداخلی اا  فل   دسترس یا قسمت

2-5 

 II طبقه

 در برابکر شکوک الکتریککی صکرفا بکر اسکاس      اکا محافظکت   آندر ککه  شکود  الکتریکی اطحق می تجهی اتبه 

اکا  شکده در آن تقویکت  ند بیا عای  مضاعف بند مانند عای  یایمنی اضاف تمهیداتبلکه  ،نیست بند عای  

 یا شرایط نصب صورت نگرفته است.کردن کارگذار  شده است و ایچ تدارکی برا  محافظت به زمی  

2-6 

 رزيابي بالینيا

 شود.ارزیابی بالینی نامیده می مورد نظر،  ال اماتکمکی با  تمحصوت انطباق تائید اا روش
با در نظکر گکرفت    ) گیردرا دربرمی اا  بالینیلینی، مقاتت علمی و نتایج ارزیابیاا  باداده گردآور ارزیابی بالینی  -يادآوري

 .مرتبط(استاندارداا  

2-7 

 تحقیق بالیني

تحکت   ،پ شککی ویکژه   وسیلهایمنی و عملکرد ی   تصدی برا   کهانسانی  9اا درباره سوژه مندنظاممطالعه 

 شود.، انجام میمورد نظر سازنده استفادهشرایط 

2-1 

 توانيکم

 دانکده  نشکان  ،مشکارکت  اکا  تی و محکدودیت یفعکال  اکا  کلی برا  اختح ، محدودیت یاصطححتوانی، کم

ا  فکرد )عوامک  فکرد  و    ( و عوامک  زمینکه  یبی  فرد )با معض  مکرتبط بکا سکحمت    3تعام اا  منفی جنبه

 است. محیطی(

                                                 
1-Bedding   

2-Subjects    

3-Interactions   
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2-9 

 1محصولات کمکي دستي

 نگکه داشکته  با دست  عاد  استفادهکه انگام  ی ات مورد نظر  استمنظور از محصوتت کمکی دستی، تجه

 د. نشومی

2-11 

 اختلالات

 شود.، اختحتت نامیده میقاب  توجه 9انحرا  از قبی مشکحتی در عملکرد یا ساختار بدن 

2-11 

 مورد نظر استفاده

، شده توسط سازندهطحعات ارائها واا اا، دستورالعم یند یا خدمت مطاب  ویژگیآاستفاده از ی  محصو ، فر

 شود.مورد نظر نامیده می استفاده
 .استای  اطحعات شام  اطحعات پی  از فروش  -يادآوري

2-18 

 2)اسمي( شدهمشخص ربا حداکثر

 شود.شده نامیده میحداکثر بار مشخص، شده توسط سازندهبیشتری  بار مجاز تعیی 
 .است اا، پتواا و غیره(جانبی )تش  لوازم و  بار جرم ،کاربر ه جرمدیرندربرگ ،شدهحداکثر بار مشخص -يادآوري

2-18 

 پزشکي الکتريکي سیستم

اا، تجهی ات پ شکی است ککه  شده توسط سازنده آن که حداق  یکی از آنتعیی  اج اء و تجهی اتتلفیقی از 

 یگر اج اء متص  شود.قرار است با اتصا  کاربرد  یا با استفاده از خروجی پری  چندتایی به د

2-14 

 محصولات کمکي متحرک

اا  خکود یکا وسکای  مشکابه     دیگر در حالی که با چرخ مکانبه  مکاناز ی   برا  انتقا  تجهی ات مورد نظر

 شود.حمایت می

2-15 

 استفاده عادي

تور و حالکت  ایجادشده توسط اپرا اتمتنظیو  (روتی روزمره ) بازرسیعملیاتی شام  ، استفاده عاد منظور از 

 استفاده باشد.  دستورالعم  مطاب  بااستفاده  آماده برا 
مکورد نظکر سکازنده     اسکتفاده ککه اکر دو شکام  مفهکوم      نباید با استفاده مورد نظر اشتباه شود. با ای  استفاده عاد  -يادآوري

، خکدمات پ شکی، نگهکدار ،   مقاصد رعحوه ب استفاده عاد در حالی که  ناظر بر مقاصد پ شکی استاستند، استفاده مورد نظر 

 .گیردرا نی  دربر میو غیره  حم 

                                                 
1-Hand held assistive products    

2-Deviation   

3-Maximum rated load   
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2-16 

 اپراتور

 کند.استفاده می محصو  کمکی که از  فرد
 باشد. دستیاریا /و کاربرتواند اپراتور می -يادآوري

2-17 

 توانکمفرد 

یا ترکیبکی از   یرکتمشایت دمحدوی  یا چند و  ییت فعالیتدمحدوی  یا چند فرد  با ی  یا چند اختح ، 

 .شودتوان نامیده می، فرد کمااای 

2-11 

 حملمحصولات کمکي قابل 

 یک  یکا چنکد فکرد حمک       توسکط  دیگر در حالی که  مکانبه  مکانجابجایی از ی   تجهی ات مورد نظر برا 

 شود.می

2-19 

 1اشکالحالت تک

 ی  حالت غیرعاد  وجود دارد. دانده ریس  دچار نقص است یایکی از وسای  کاا که در آن  حالتی

2-81 

 فني اتمستند

  .ای  استاندارد مطابقت دارد ال اماتکمکی با  محصوتتداد اا  سازنده که نشان میداده

2-81 

 کاربر

 که محصو  کمکی برا  و  فراام شده است. توانیکم فرد

 

 عمومي الزامات 4

 ريسکتحلیل   4-1

 اکا و بکا اسکتفاده از    امراه با آن اا ریس خطرات و تخمی   دنمشخص کرکمکی باید با  تایمنی محصوت

 ارزیابی شود. 19136استاندارد ملی ایران شماره شده در اا  تعیی روش

بایکد بکه    وسکیله پ شککی نیسکت،    ج و وسکای  که  وسیلهاستفاده از ی  محصو  کمکی در کنار ی   انگام

 به صورت ی  سیستم به کار برده شود. 9( MDD) شکیراانما  وسای  پ  صورتی ایم  و با در نظر گرفت 
به ککار رفتکه بکرا  برطکر  ککردن       وسای ، ممک  است سطو  باتتر ایمنی خاصاایی توانیکمدر صورت وجود  - 1 يادآوري

 نیاز باشد.مورد توانی کماثرات 

                                                 
1-Single fault condition  

2-Medical devices directives    
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 19136استاندارد ملکی ایکران شکماره     ال امات اظهار انطباق باممک  است برا   ،ای  استاندارد ال اماتمطابقت با  - 8يادآوري 

 شده در ای  استاندارد، به کار برده شود.مشخص اا یس رخطرات و آن دسته از برا  

 فني اتعملکرد مورد نظر و مستند 4-8

بکرا    احتمکالی اراکا   ب امکه داشته باشد تکا   9دیرپاییو  1استحکاممحصو  کمکی باید به اندازه کافی  -الف

بالینی و  از ارجاع به مطالببا استفاده برحسب اقتضا، باید  موضوعاز آن را تحم  کند. ای   رد نظراستفاده مو

مناسب  آزموناستاندارداا  در ، دیرپاییای  استاندارد، محاسبات استحکام و/یا  ال اماتدر کنار  مرتبطعلمی 

 شود. تائیداا آن آزمونو نتایج 

ی  محصو  کمکی باید  4اا نوک 3پایدار و  دیرپاییم  استحکام، شا ، حسب اقتضا،عملکرد مورد نظر -ب

توصکیف   کننکد، را تشکریح مکی   آن اسکتفاده و شرایط  )اا(کاربرد ،اا  عملکرد فنی که ویژگی مستنداتدر 

 شوند.

مقاتت علمی و بالینی مرتبط، محاسبات استحکام و/یا طو  عمر،  ارجاعاتی بهفنی باید شام   مستندات -پ

 اا باشد.آن آزمونمناسب و نتایج  آزمونبا استاندارداا   تمطابق

 ارزيابي و تحقیق بالیني 4-2

 انجام شود.ارزیابی بالینی  ،کمکی محصوتت امه برا باید 

تحقی  بالینی باشکد، تحقیک  بکالینی     مستل م محصو ،  انطباقبه عنوان بخشی از ارزیابی ارزیابی بالینی اگر 

مطابقکت داشکته باشکد. ارزیکابی بکالینی بایکد        ISO 14155-2و  ISO 14155-1 دارداا اسکتان  ال اماتباید با 

 .صورت گیردامواره پی  از تحقی  بالینی 

 شدن سوا قابلمحصولات کمکي  4-4

مجدد  امگذار  امکان نبایدشود،  ، سواحم  و نق یا  انبارشبرا    قرار است در صورتی کهمحصو  کمکی 

 .ایجاد کندخطراتی که باشد  ا به گونهآن 

 اتصالات   4-5

به کار رفتکه در آن   اتصاتت شود،  ، سواحم  و نق یا  انبارشبرا    قرار است در صورتی کهمحصو  کمکی 

 بار مصر  باشند.ی  برا  ممک  ساخت  ای  امر، نباید

 حدود جرمي  4-6

 اشند.شده باظهار باید توسط سازنده شده، مشخصو حداکثر بار  حد جرمی کاربر

 5کنندهحرکتوسايل بي    4-7

یا افراد حاضر در اطرا  باشد، بایکد  /و کاربربرا   ریسکیاج ا  آن موجب  یااگر حرکت ی  محصو  کمکی 

کننکد،  مکی و/یا از حرکات نامطلوب جلکوگیر    استندکنتر  سرعت موجب  ا  که کنندهحرکتوسای  بیاز 

 .شوداستفاده 

                                                 
1-Strength   

2-Durability   

3-Stability    

4-Tipping    

5- Immobilising means 
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 ه با افراد دچار اختلال شناختيطراحي در رابط الزامات   4-1

 .مورد توجه قرار گیرندمحصوتت کمکی  امه کاربران بالقوهاختح  شناختی باید به عنوان  با  دافرا -الف

محصکوتت   امکه  کاربر اا  اختح  شناختی باید تا جایی که ممک  است در طراحی، عملکرد و جنبه -ب

 .مورد توجه قرار گیرندکمکی 

 توصیف شوند. سازندهفنی  مستنداتچنی  مححظاتی در  نتایجباید  -پ

مورد استفاده قرار  دستیاران نی بلکه توسط  اصلی محصو  کمکی ممک  است نه تنها توسط گروه اد  -ت

 گیرد. برافراد دخی  را در  امهباید  ریس گیرد. مدیریت 
اکا  اساسکی ذانکی ماننکد     شناخت شکام  ویژگکی   اطحعات است. پردازشو  ساز یکپارچهشناخت عبارت از فهم،  -يادآوري

حفظ تمرک  است. اختح  شناختی ممک  اسکت احتمکا  یکادگیر      و ری  ح  مسئله، برنامهدرک، ظرفیت یادگیر ، حافظه، 

افکراد  بکرا    اا  خطرناکموقعیت ریس درک اشداراا را کاا  داد.  ای  مساله موجب اف ای   و کار کردن با ی  محصو 

  .  شودمیح  شناختی دچار اخت

 

 مواد 5

 کلیات  5-1

 .باشد بازیافت قاب  مصار  آتیبرا   که استفاده کنند از مواد  صورت امکان،سازندگان در بهتر است 

 .مراجعه کنید EN 60601-1-9به استاندارد برا  راانمایی، 

 قابلیت اشتعال  5-8

 کلیات 5-8-1

معمکو  در  بکه طکور    ککه  ا ار مادهکه محصو  کمکی یا  ا ادهاستفاا  و روش اامحیطبه سازندگان باید 

اکا   و گکام  کننکد توجکه   د گرفکت، نخوااقرار  اادر معرض آن روند،به کار میمحصو  کمکی ای  ترکیب با 

 سوز  بردارند.مناسبی را برا  به حداق  رساندن خطر آت 

اا  ایم  مواد مقاوم و غیر مقاوم در برابر کیبتر درباره استفاده اا سازنده باید اشدار  را در دستورالعم 

 .کندارائه آت  
 اشاره شود. ااباید در مستندات به آن ، اشتعا قاب  مواد  در صورت استفاده از  -1 يادآوري

ای  موضوع بکرا  افکراد    کنند،برآورده میقابلیت اشتعا  را  ال اماتکه  استفاده شود از محصوتتی بهتر است

  نباشند.فرار از آت   قادر به چرا که ممک  است استاامیت ار حائ  بسی توانکم

 ا  شود.توجه ویژهبه ای  موضوع ، باید استمحافظت در برابر آت   اصلی که اد  صورتیدر 

 2خوابو لوازم  8تشکهاي بسترها، ، تشک1دارروکشهاي قسمت 5-8-8

   9-9-3بنکد   و ب الکف   اا قسمت ال اماتاید با ب خوابو لوازم  بستر تش اا، تش  دار،روک اا  قسمت

 باشند. داشته مطابقت

                                                 
1- Upholstered parts 

2-Bed bases 

3-Bedding   
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سیگار یکا شکعله کوچک     ناشی از احتراق  در برابرکند که محصو  کمکی  اظهاراگر سازنده  5-8-8-1

 باشد. مطابقتدر   3-9-3یا  4-9-3، 3-9-3بنداا   مقتضی ال اماتمقاوم است، باید با 

، دارنکد  انطباق   1-9-9-3بند ال امات که با  است مواد از استفاده مانع  بالینی ال اماتاگر  5-8-8-8

 شود: عرضهزیر ا مدارک فنی قید شود و محصو  کمکی ب مستنداتی  آن در دتباید 

اا  در دستورالعم شده گنجانده و مورد آندر  بر رو  محصو  شدهقرارداده اشداردر صورت امکان،  – الف

 ؛ استفاده

 .یافتهریس  اف ای  تعدی مورد نیاز برا  احتیاطی ی از تمهیدات توصیف -ب

 دارروکشهاي قسمت  5-8-2

، اسکت سیگار یا شعله کوچ  مقاوم ناشی از احتراق  در برابردار روک اا  کند که قسمت اظهاراگر سازنده 

 EN 1021-1 تاندارداا اس دار محصو  کمکی مطاب  بااا  پردهبرا  قسمتبه کار رفته مواد  آزمون انگام

 .رو  دادنباید  9ور شدناحتراق امراه با شعلهو  1  احتراق بدون شعلهپیشرو، EN 1021-2و 

 بسترهاي تشکها و تشک 5-8-4

سیگار یا شعله کوچ  مقکاوم  ناشی از احتراق  در برابر بستراا  تش اا و/یا کند که تش  اظهاراگر سازنده 

و    احتکراق بکدون شکعله   پیشکرو ، EN 597-2و  EN 597-1 سکتاندارداا  ا طبک   آزمکون زمان  انگام، است

 .رو  دادنباید  ور شدناحتراق امراه با شعله

 خوابلوازم  5-8-5

ناشی از سیگار یا شعله کوچ  مقاوم اسکت،   احتراق در برابرکه لوازم خواب  اظهار کنددر صورتی که سازنده 

  احتکراق بکدون   پیشکرو ، 3321-9و  3321-1اا  ران شمارهاستاندارداا  ملی ای طب  آزمونزمان  انگام

 .رو  دادنباید  ور شدنشعله و احتراق امراه با شعله

اا  کوچ  مانند شعله ناشی از ناشی از شعله در برابر احتراقکه لوازم خواب  کنددر صورتی که سازنده ادعا 

و    احتراق بدون شکعله پیشرو، 3321-9ه استاندارد ملی ایران شمار طب  آزمون انگامکبریت مقاوم است، 

 .رو  دادنباید  ور شدناحتراق امراه با شعله

 2شدهيگیرقطعات قالب 5-8-6

ناشکی از سکیگار مقکاوم اسکت،      احتکراق  در برابکر  شدهگیر قالبکند که قسمت پحستیکی  اظهاراگر سازنده 

  احتکراق بکدون شکعله و    پیشکرو  ،یکدتر یا موارد جد EN 60695-11-10 استاندارد FV-1 طب  آزمون انگام

 شخصکا   ککاربر ا  اسکت ککه   . در صورتی که محصو  بکه گونکه  رو  دادنباید  ور شدناحتراق امراه با شعله

  FV-0بایکد بکه صکورت     ،از آن دور شود یکا موقعیکت خطرنکاک را تشکخیص داکد      ،معمو  طوربه  تواندنمی

 بند  شود.طبقه

                                                 
1- Progressive smouldering ignition  

2- Flaming ignition  

3-Moulded parts 
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 ناشکی از  احتکراق  در برابکر  شکده گیکر  پحسکتیکی قالکب  اکا   ه قسکمت کند کک  اظهاردر صورتی که سازنده 

  احتراق بدون شعله و احتکراق امکراه بکا    پیشرو ،استاا  کوچ  مانند شعله ناشی از کبریت مقاوم شعله 

 .رو  دادنباید  EN 60695-11-10 استاندارد مطاب  با آزمونزمان  انگامور شدن شعله

 سازگاري زيستي و سمیت  5-2

از نظکر   4399استاندارد ملی ایران شکماره  گیرند باید با استفاده از واد  که در تماس با بدن انسان قرار میم

 زیر را داشته باشد. ال اماتد و نسازگار  زیستی ارزیابی شو

  محصو انبارشو  حم  و نق یا  از کاربر مراقبت  درکه  مورد نظر و تماس با افراد  استفاده ،ارزیابیدر باید 

 .لحاظ شود دخی  استند،

به حداق   ااآنناشی از نشت مواد از  اا ریس محصوتت کمکی باید به صورتی طراحی و ساخته شوند که 

و سکایر مکواد  ککه نگرانکی      ،زا یا دارا  سمیت برا  سیستم تولید مثک  زا، جه برسد. باید به مواد سرطان

(SVHCs)فراوانی
 شود.  ا ویژه توجه ، کنندایجاد می 1

 گنجانده شوند. (1-4بند ) ریس نتایج ارزیابی باید در تحلی  

 ماندهها و مواد باقييندهآلا  5-4

 کلیات 5-4-1

ککاربرد نکدارد و    ،آور  شکوند مایعات بدن که ممک  است در محصو  کمکی جمع بارهدر 9-4-3بند  ال امات

، قابک   باشکند مکی د یا برا  عملکرد آن تزم ناپذیر محصو  کمکی استنجدایی ءصرفا در مورد مواد  که ج 

 است. اعما 

 موادي که ممکن است از محصول کمکي در استفاده مورد نظر در شرايط نقص، نشت کنند  5-4-8

 مواد  که ممک  است از محصو  کمکی نشت کنند باید:

ارزیکابی  در بایکد  ند؛ ارزیکابی شکو   4399استاندارد ملی ایکران شکماره    با از نظر سازگار  زیستی مطاب  -الف

 دخی  استند، محصو  انبارشو  حم  و نق یا  از کاربر،مراقبت  درکه  مورد نظر و تماس با افراد  استفاده

 .لحاظ شود

 به حداق  رسانده شود. اازایی زیستی آنتا احتما  خطر دنباش دارا  تمهیدات حفاظتی -ب
 ایعات ایدرولی  استند.و م 9ااکنندهنرمشام   پذیرمواد نشت  -1 يادآوري

بکه  نسکبت  شده از مواد مقکاوم  اا در محفظه ساختهقرار دادن باتر  ،خطرناک مادهاز  تمهیدات حفاظتیمثالی از  - 8 يادآوري

 اسید است.

 عفونت و آلودگي میکروبي  5-5

 گندزداييسازي و تمیز  5-5-1

شکده  بایکد در اطحعکات ارائکه    می سکاز  برا  تشود، روش و مواد مطلوب  تمی اگر محصو  کمکی قرار است 

 توسط سازنده توصیف شوند.

                                                 
1- Substances of very high concern 

2-Lubricants   
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شده باید در اطحعات ارائهبرا  گندزدایی شود، روش و مواد مطلوب  گندزداییاگر محصو  کمکی قرار است 

 توسط سازنده توصیف شوند.

 تمیک  دستی اا  شست و شو  خودکار یا بخارشو  جت اگر محصو  کمکی قرار است با استفاده از سیستم

اا  محلو  شست و شو/آبکشی باید در دستورالعم  pHروش مانند دما، فشار، جریان و مقدار  ج ئیاتشود، 

مناسکبی بکرا  نشکان دادن روش     دارا  عحئم، محصو  کمکی باید عملی بودن صورتذکر شود. در  استفاده

 . باشد، تمی ساز 
 باشد. مناسب برخوردار ابعاد از یاست که محصو  کمک عملیزمانی  ای  امر -8يادآوري

 داميبافت  5-5-8

بایکد   ریس اا ساخته شده است، ارزیابی یا مشتقات آن دامیاایی با منشا با استفاده از بافت ا وسیلهوقتی 

 انجام و مستند شود. 11939-1استاندارد ملی ایران شماره  طب 

 در برابر خوردگيمقاومت   5-6

مراجعه  1-4بند به ، ارزیابی شود )ریس باید در تحلی   دستیاریا  کاربرر ایمنی ب تاثیرگذار ریس  خوردگی

 (.کنید
 استفاده شود. در برابر خوردگیتواند به عنوان راانمایی برا  ارزیابی مقاومت می 9499استاندارد ملی ایران شماره  -يادآوري

 

  هو ارتعاش منتشر صدا 6

 و ارتعاش صدا  6-1

و  نوفکه ی از عملکرد مورد نظر محصو  کمکی نیسکت، خطکرات و مشککحت ناشکی از     ئش ج و ارتعا نوفهاگر 

 (.مراجعه کنید 1-4به بند ، ارزیابی شوند )ریس ارتعاش باید در تحلی  

 نتیجکه انجکام شکود و    6133استاندارد ملی ایکران شکماره    طب باید  1محصوتت کمکی نوفهاا  گیر اندازه

 ثبت شوند. استفادهاا  عات پی  از فروش و دستورالعم باید در اطح گیر اندازه

 اريابزارهاي هشدار شنید صداهاي هايو فرکانس هاتراز  6-8

 . (باشدارت   3999تا ارت   399 بی  بازهبهتر است )باشد ارت   16999تا ارت   399فرکان  باید در بازه 

 .باشندب  دسی 63باید حداق   شنیدار برا  اشداراا  دا تراز ص

 باشد. تمای خود محصو  قاب   نوفهاز  داتراز صاز طری  فرکان  یا بازخورد باید  سیگنا  یااشدار 

 انجام شوند. 6133استاندارد ملی ایران شماره  طب اا باید گیر اندازه

 بازخورد 6-2

اشته باشند ککه بکه   یا لمسی د دیدار ، شنیدار بازخورد  برا  مثا باید نوعی بازخورد  کاربردستورات  امه

  اپراتوراکا  امکه یا انجام شده است. بازخورد بایکد بکرا    /وشده صورت واضحی نشان داد که دستور  داده 

 باشد. پذیریابیدست مطر ،

 ب  باشد.دسی 39تا ب  دسی 39باید در بازه  9گفتار صدا برا  ی  بازخورد یا سیستم  تراز

                                                 
1-Power operated assistive products  

2-Speech   
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 انجام شوند. 6133ایران شماره استاندارد ملی  طب اا باید گیر اندازه

 

 سازگاري الکترومغناطیسي 7

 کلیات  7-1

اسکتاندارد ملکی ایکران شکماره     عکحوه بکر   /اج ا  الکتریکی یا الکترونیکی باید وسای کمکی حاو   تمحصوت

 باشند.داشته  مطابقت ای  استاندارد 4-3و  3-3، 9-3 بنداا  با 4329

   1هاگسیل  7-8

  ،1گکروه   بکرا  آن در  شکده مشکخص  9تابشکی اا  گسی  حدود، باید CISPR 11در  نانگام آزمو تجهی ات

 .را برآورده کنند CISPR 11در شده تعیی  B کحس تجهی ات

 اسکتاندارد ایکران    ال امکات و  3969-3-9اسکتاندارد ملکی ایکران شکماره      ال امکات در صورت کاربرد داشت ، از 

 استفاده شود.  61999-3-3سی ا آ 

 مصونیت  7-2

 میکدان  شکدت بکا اسکتفاده از    ، 4329اسکتاندارد ملکی ایکران شکماره      ال امات عحوه برباید محصوتت کمکی 

 آزمکون گیگکاارت    3/9مگکاارت  تکا    399( در بازه فرککان   3نشدهمدولهحام   RMS)مقدار  ولت بر متر 99

 ود.انجام ش  3969-4-3استاندارد ملی ایران شماره  طب باید  آزمونشوند. 

محصکو  کمککی در    ،باشدمحصو  کمکی از جانب  4عملکرد ناخواستهیا  خطردانده نشان، آزمون نتیجه اگر

 شود.رد می آزمون
یکا   امکراه  اکا  استفاده در فاصله ن دی  با تلفک   انگامامراه با محصو  کمکی  ریس ممک  است تزم باشد تا   -1 يادآوري

 استفاده شود. تروسیع مقادیر قدرت میدانی باتتر در بازه فرکان باید در ای  صورت،  اا، ارزیابی شود.فرستنده اشکا  دیگر

سکایر  حضکور  و ممکک  اسکت در    گیرنکد قکرار مکی  اسکتفاده  مکورد   ااوسیعی از محیط طیفمحصوتت کمکی در   -8 يادآوري

(EMC). سازگار  الکترومغناطیسی به کار گرفته شوندیکی ونالکتر تجهی ات
محصکو    استفاده مکورد نظکر از  دقت با  باید به 3

 داده شود. وف کمکی 

 6فرکانس قدرت با میدان مغناطیسي برابرمحصول در  مصونیت  7-4

در  4 آزمکون سکطح   با اسکتفاده از  61999-4-3سی شماره ا آ ایران استاندارد طب  محصوتت انگامی که

 د:نشومی آزمونارت   69و ارت   39

 ؛عم  کنندایم   ،میدان به کار رفته حضورر باید د محصوتت -الف

ناخواسته در حضور میدان به  کردنباید عمل 3الکتریکی کرداا کاریا  3الکتریکیبه طور  شدهتغدیه وسای  -ب

 .داشته باشند ،کار رفته

                                                 
1-Emissions   

2- Radiated emissions limits 

3-Unmodulated   

4-Unintentional operation  

5- Electromagnetic compatibility 

6- Power frequency magnetic field immunity 

7-Electrically powered devices  
8-Electrically moved functions 
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 رو  بایکد ،  61999-4-3سکی شکماره   ا آ ایکران  استاندارددر شده مشخص میدان برابردر  مصونیت آزمون

میدان بکه   جهتار  برا ی  دقیقه  حداق  برا را  تجهی ات. گیردانجام  1رومی   تجهی اتمانند  هی اتیتج

 کنید. آزمونکار رفته، 

 

 ايمني الکتريکي 1

 کلیات 1-1

 شکده در ارائکه  راانمکا   مطکاب   قابک  اعمکا   استاندارداا   ال امات بامحصوتت کمکی باید ایمنی الکتریکی 

 ه باشند.مطابقت داشت 1جدو  

 براي ايمني الکتريکي  قابل اعمالاستانداردهاي  – 1جدول 

محصککوتت کمکککی کککه در   

اسکتاندارد ملکی    دامنه کاربرد

قککرار  3363-1ایککران شککماره 

زیر  طب  استاندارداا  ،دارند

 :شوندمی آزمون

محصککوتت کمکککی کککه در   

اسکتاندارد ملکی    دامنه کاربرد

قککرار  1369-1 ایککران شککماره

زیر  استاندارداا  طب  ،دارند

 :شوندمی آزمونزیر 

محصککوتت کمکککی کککه در   

اسکتاندارد ملکی    دامنه کاربرد

قککرار   4339 ایککران شککماره 

زیر  طب  استاندارداا  ،دارند

 :شوندمی آزمون

محصککوتت کمکککی کککه در   

اسکتاندارد ملکی    دامنه کاربرد

قکرار    3933-1 ایران شماره 

زیر  طب  استاندارداا  ،دارند

 :شوندیم آزمون

استاندارد ملی ایران شماره 

4329 

استاندارد ملی ایران شماره 

1-3363 
EN 60601-1-2-xx 

 و

 ای  استاندارد ملی 

استاندارد ملی ایران شماره 

1-1369 
EN 60335-2-xx 

 و

 ای  استاندارد ملی 

 

 

استاندارد ملی ایران شماره 

4339 

 و

 ای  استاندارد ملی 

 

ره استاندارد ملی ایران شما

1-3933 

 و 

 ای  استاندارد ملی

 

 ، به روز شود.اا  مرتبطاستاندارد تدوی ای  فهرست ممک  است با  -يادآوري

ککه   ( باشند مگر ایک  مضاعف بند )عای  II طبقهباید در  3تغذیه اصلیمتص  به  9الکتریکی خانگی تجهی ات

 .یابدمیضرورت )زمی (  I هطبق  ال اماا در نواحی مرطوب باشد که در ای  صورت آن کاربر 

 )زمی ( باشند. I طبقهباید در  تغذیه اصلیالکتریکی بیمارستانی  متص  به  تجهی ات

 هاي الکتريکيسیستم  1-8

  آزمکون اسکتاندارداا  مختلکف    طبک   ککدام ککه اکر    ،باشکد  ءچند ج  متشک  ازتواند سیستم الکتریکی می

 شوند.می

 .مراجعه کنید 1جدو  به اا  الکتریکی، سیستم  ارداا برا  اج ااستاند کاربردپذیر  آگاای از برا 
 .مفید واقع شوند یدر موارد خاص  ممک  است استاندارداا  دیگر 1در جدو   مذکور استاندارداا عحوه بر  -يادآوري

                                                 
1- Table-top equipment 

2-Homecare electrical equipment   

3-Mains   
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شکد ککه اکر یک  بکا      مختلف با ءتواند شام  سه ج می 1در  کییرتی  سیستم الکتریکی پ شکی برا  ی  بازکننده الک  :مثال

)اسکتاندارد  ی  بازکننکده در  (، 3363-1)استاندارد ملی ایران شماره  یدستی  کنتر  : شوندمی آزموناستاندارداا  متفاوتی 

 .(3933-1)استاندارد ملی ایران شماره  و ی  رایانه (1369-1ملی ایران شماره 

 8تغذيهمنبع  استمرار 1-2

وابسکته باشکد،    منبکع تغذیکه  استمرار به  3الکتریکیتغذیه از منبع  شدهتغذیهکمکی  محصو  کاربراگر ایمنی 

 شود: عرضهزیر  حفاظتیمحصو  کمکی باید با سطح 

در صکورت قطکع    - تغذیکه  کمککی ، منبع موقع نباشدبهیا  معقو  به واکن  قادر (مورد نظر)کاربر اگر  -الف

منبکع   انقطکاع  سیگنا  تمهیداتی شود ومی به محصو  کمکی متص  موقعبهخودکار و  به طور -تغذیهمنبع 

 فراام کند. ،موقعبه  برا  انجام واکن را کافی  تغذیهباید  تغذیه کمکیمنبع  ؛دادمیبه دستیار را  تغذیه

بکرا    را کافی تغذیهباید  تغذیه کمکیمنبع ، موقع باشدبه و معقو واکن  قادر به  (مورد نظر)کاربر اگر  -ب

 .شود(دای میسیگنا  منبع تغذیه به دستیار )انقطاع کند تامی  عموقبه انجام واکن 

 یقابک  قبکول    سکطح  تا برا  کاربران  ریس عملیات غیرالکتریکی  با بهتر است، عملی بودن  در صورت -پ

دای نقکص در منبکع   سیگنا  شود و 4احیا منبع تغذیهیا  شوند،از محصو  کمکی جدا  ندبتوان تا یابدکاا  

 .، انجام شوداضطرار  عملیاتچنی   برا اپراتور مورد نظر به  تغذیه

زمکان   تکری  کوتکاه در  بهتکر اسکت  بکاتر   ، تغذیه اصلیدر  نقصبروز  انگام 3باتر  پشتیبان در صورت وجود

 ، ککافی ایمک   موقعیکت یکا   مکانبه  کاربر رساندنبرا  آن باید و مدت زمان کارکرد  کند شروع به کارممک  

 باشد.
 .باشد تغذیهمنبع  استمراردر  وقفهبدون  منبع تغذیه اصلیدسترسی به  دتوانمی موقعبهواکن   -1 يادآوري

بایکد   باشد، تغذیهمنبع  استمراربه وابسته  ،داخلی شدهتغذیهمحصو  کمکی  کننده ازفرد استفادهاگر ایمنی 

 شارژرسیدن به  انگام. ته باشدوجود داش تغذیهشارژ بحرانی منبع  مورددر  کاربر ساز مطلعا  برا  وسیله

موجود باشکد تکا   داخلی  تغذیهمنبع  ازکافی یا ی  شارژ ذخیره  کافی تغذیه کمکییا ی  منبع باید بحرانی، 

 .دشومیسر  موقعبهواکن  
 اسکتمرار  وقفکه در داخلی بکدون   تغذیهمنبع  کردن جایگ ی  /به صورت شارژ مجدد است ممک  موقع،بهواکن    -8 يادآوري

 داخلی باشد. تغذیهمنبع  کردن جایگ ی شارژ مجدد/ امکان  فراام کردن به مکانی ایم  برا  بازگشتیا  تغذیهنبع م

 باتري شده باتغذيه محصولات کمکي  1-4

 باتري محفظه  1-4-1

و  باشد( مراجعه کنید 1-4به بند ) ریس تحلی   مبنا باید بر  آنو طراحی باتر   محفظهبه نیاز  1-4-1-1

 :شودمورد نظر ارزیابی  استفاده انگامموارد زیر  مربو  به اا ریس و  کند مشخص را طراتخ

 اا(؛)از باتر  دیگر نشت اسید و/یا مواد -الف

 و/یا استفاده؛ کردنشارژ  انگامشده تولیدتهویه گازاا   -ب

                                                 
1- Electrically operated door opener 

2- Continuity of power supply 

3-Electrical supply mains   

4-Restore   

5-Battery backup    
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 ؛1)اا(کوتاه باتر  اتصا  -پ

 ،تواند از آن خارج شکود میشارژ شدن یا تخلیه شارژ  امانگکه گازاا اا حاو  باتر  اا محفظه  1-4-1-8

 باید تهویه شود.
 را به حداق  برساند. پذیرگازاا  اشتعا  احتراقو  انباشت ریس تهویه باید  -يادآوري

از  ککه قرار بگیرد  9بخشیمحفظه/در ایمنی شود، باتر  باید  خطرکوتاه باتر  منجر به  اتصا اگر  1-4-1-2

 .گرددجلوگیر   باتر  به طور تصادفی 3ساز تاهاتصا  کو ریس 

 )اکا (  ککه ممکک  اسکت از باتر    را /بخ  باتر  باید مایعات و/یا مواد  )غیکر از گازاکا(   محفظه 1-4-1-4

 آور  کند.جمع ،نشت کندتوسط سازنده  شدهمشخص

)اکا (  باتر است از  مواد  که ممک  در برابرباتر  باید  اا محفظهدر ساخت  به کار رفتهمواد  1-4-1-5

 مقاوم باشند. ،توسط سازنده نشت کند شدهمشخص

 اتصال  1-4-8

دارا  ، محصکو  کمککی بایکد    وجکود داشکته باشکد   باتر   ناصحیح تعویضاتصا  یا  به دلی اگر خطر ایمنی 

 .اا  اتصا  جلوگیر  به عم  آوردتمهیداتی باشد که از اتصا  ناصحیح قطب

 شارژنشانگر سطح   1-4-2

 ا  بکرا   وسکیله بایکد  باشکد،   تغذیکه بکه منبکع   وابسکته   داخلکی  شکده تغذیکه محصو  کمکی  کاربرگر ایمنی ا

 شکارژ  بحرانکی، بایکد   شارژ داینشان انگامباشد.  وجود داشته تغذیهاز وضعیت شارژ منبع  کاربر ساز مطلع

 د.وجود داشته باش ،موقعبهبرا  انجام واکن   تغذیه داخلیمنبع در ذخیره کافی 
پکذیر   در دسکترس وقفکه  بکدون   منبکع تغذیکه   جایگ ی  کردنممک  است به صورت شارژ مجدد یا  موقعبهواکن   -يادآوري

 داخلی باشد. تغذیه منبع جایگ ی  کردنایم  برا  شارژ مجدد/  کانیم بازگشت بهیا امکان تغذیه 

تکوانی  ککم افکراد  بکا    برا  مثا  ربر ،کا اا امه گروهبرا  که  ا  باشدبه گونهباید نشانگر وضعیت باتر  

 .باشد قاب  وف  شنیدار یا  دیدار 

 4مدار حفاظت  1-5

 دارا  IIتجهیک ات طبقکه   و  I طبقکه  تجهیک ات  6تغذیکه  لیکد در ار  3جریاناضافه کنندهباید ی  فیوز یا قطع

 وجکود داشکته  ، IIه طبقک ت  فاز تجهی ات برا  سایر دست کم در ی  لید تغذیه و ،  3 کارکرداتصا  زمی  

 :به ج باشد 

 .باشدفیوز  مجه  به بایدن 3نو دائمی، ااد   نصب تجهی ات در -

و  ااقسمت امهقطب مخالف و بی  با  اا قسمت امهبی   حفاظتی تمهیدنشان داد که دو  اابررسیاگر  -

 اککککا کننککککدهقطککککعفیوزاککککا یککککا آنگککککاه اصککککلی وجککککود دارد، تغذیککککه  قسککککمت زمککککی  در

                                                 
1- Short circuit 

2-Compartment  

3-Short circuiting    

4-Circuit protection 

5-Over-current release   

6-Supply lead   

7-Functional earth connection    

8-Neutral conductor  



16 

 

در  .یابنکد ادامکه   تکا و در میکان امکه اجک اء    بایکد   بند عای  ال اماتد. ای  نحذ  شو دنتوانمیریان جاضافه 

جریکان  اضکافه  اکا  کنندهقطعباید پی  از حذ  فیوزاا یا  1کوتاه اتصا  تاثیر خرابی ناشی از مداراا  دیگر

 .دنمورد توجه قرار گیر

 جریان باشد.اضافه دهکننقطعفیوز یا  شام نباید  9حفاظتیزمی  ااد  

از ) 3ممکک  در حالکت بکروز خرابکی    حداکثر جریان  قطعبرا   را کافی ساز قطعمحافظ باید ظرفیت  وسای 

 داشته باشد.تواند جار  شود، که میکوتاه(  اتصا جریان  جمله

رفکت    فراتکر و  14933اسکتاندارداا  ملکی ایکران شکماره     مجموعه  مذکور درفیوزاا   در صورت استفاده از

، بیشکتر اسکت  اکر ککدام ککه     ،فیکوز  اسمیبرابر جریان  19آمپر یا  33از  4کوتاه اتصا  شدهبینیپی  جریان

 .داشته باشند آمپر( 1399بات ) ساز قطعظرفیت باید فیوزاا 

مورد نباید در محصوتت کمکی  ،3خودکار بازتنظیمجریان با اضافه کنندهقطعو  حرارتیاا  کنندهقطع -الف

 .شود اا منجر به ایجاد موقعیت خطرناکاستفاده از آنقرار گیرند، چنان چه به دلی  بازتنظیم، استفاده 

 شود.می بررسی، ریس مدیریت  فای  بازرسی از طری  مطابقت

 ککه  اسکت  ککار  عملیکات لحکیم   مسکتل م  اکا  آن بازتنظیمعملکرد ایمنی که  با حرارتیاا  کنندهقطع -ب

 شوند. کار گذاشتهنباید در محصوتت کمکی ، تاثیر بگذارد 6دیر عملکردمقا بر تواندمی 

 شود.می بررسی، ریس مدیریت  فای مستندات طراحی و  بازرسی از طری  مطابقت

 غیکر  بکازتنظیم  حرارتیکننده شود، ی  قطع زاتواند خطرترموستات می بروز اشکا  درکه  تجهی اتیدر  -پ

خکارج از محکدوده نهکایی    بایکد   )تکمیلکی(   یوسیله اضاف عملکرد د. دما  باید فراام شو 3مستق  خودکار

 مورد نظر آن باشد. عملکردبرا   دما  ایم تنظیم عاد  وسیله کنتر  ولی در محدوده 

 .شودمی بررسی، ریس مدیریت  فای مستندات طراحی و  بازرسی از طری  مطابقت

صکورت  جریان اضافه کنندهقطعیا  حرارتیکننده طعق که به دلی  فعا  شدن تجهی ات  عملکردنقص   -ت

 نباید منجر به ایجاد موقعیت خطرناک شود.گیرد، می

  شودمی بررسی، ریس مدیریت  فای مستندات طراحی و  بازرسی از طری  مطابقت

 جرقه فرونشاننده تجهی اتاا یا سایر خازن -ث
، تکی حراراکا   کننکده قطکع  اتصاتتنباید بی   تجهی ات در3

 متص  شوند.

 شود.می کنتر  بازرسی از طری  مطابقت

تکاثیر   تجهیک ات ایمنکی   بر طراحی نبایدی  جریان در اضافهکننده قطعیا  حرارتیکننده استفاده از قطع -ج

 .بگذارد

                                                 
1- Short-circuit fault conditions 

2-Protective earth conductor   

3-Fault current   

4-Prospective  Short-circuit current 

5-Automatic resetting  

6-Operating value   

7-Independent non-self-resetting thermal cut-out  

8-Spark-suppression  
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 شود.می بررسیاا  زیر و در صورت امکان با آزمونبازرسی با  مطابقت

1مثبکت  ضریب دمایی  دارا ات تجهی  مطابقت، قاب  اجرا بودندر صورت 
(PTCs)  اسکتاندارد ملکی    طبک  را

 کنید. تصدی  3932-1ایران شماره 

 شوند. آزمون به کارانداز  تجهی اتجریان باید با اضافه اا کنندهقطعو  حرارتیاا  کنندهقطع

 مکداراایی  شکام   ارخودکک بکازتنظیم  جریان اضافهاا  کنندهقطعو  خودکار بازتنظیم حرارتی اا کنندهقطع

 IECاستاندارد  با مگر ای  که ) انداخته شوندکار به  مرتبه 999باید تا  (PTCs)به ج    معاد  دارا  عملکرد

 .مطابقت داشته باشند(، مناسب

 IECاسکتاندارد    طب که  ی در صورت ،بازتنظیم دستی جریاناضافه اا کنندهقطعو  حرارتیاا  کنندهقطع

 .انداخته شوندکار به مرتبه   19 تا باید اند،نشده تائید مرتبط

را  ککافی اکا   باشند یا سازنده بایکد داده  مطابقت داشتهمرتبط  اا باید با استاندارد حرارتی حفاظتی وسای 

 .کندایم  آن فراام عملکرد  اعتباربرا  اثبات 

در )قرار گیرنکد   آزمونمورد پ شکی  الکتریکی تجهی اتاز  گانهجدا طورتوانند به می حرارتی حفاظتی وسای 

  گذار نباشد(.تاثیر آزمونبر نتایج  از نظر مهندسی ای  کارانجام صورتی که 

 تمهیکد حفکاظتی  بایکد دارا    ،استند انتقا  حرارت  تسهی  برا مایع پر از محفظه  دارا که  تجهی اتی -چ

  در برابر گرمای  بکی  از حکد   ،محفظه خالی بودن در حالت گرمادهسیستم روش  بودن  در صورت باشند تا

 گرمای  بی  از حد نباید رخ داد. بر اثر قبو  غیر قاب  ریس . محافظت کنند

 بررسیفعا  شود،  حفاظتی وسیلهبا محفظه خالی تا زمانی که   مربو تجهی ات  کارانداز  از طری  ،مطابقت

 شود.می 

 ا  ککه یک   در ناحیکه  سر لیددر ار دو  ، استند 9ک شا گرمایشی لوله اا المنتکه شام   تجهی اتی -ح

بایکد دارا  سیسکتم حفاظکت در برابکر     تواند منجر به گرمای  بی  از حکد شکود،   به زمی  می 3اد ااتصا  

 د.نباش اف ای  دما

در  حفاظکت بکرا    مناسکب  شکده بند وسیله درجهی   دارا باید  تجهی اتالکتریکی داخلی در  تغذیهمنبع 

4افراطیاا  ناشی از جریان حری  تبرابر خطرا
پیچکی  و طکر  سکیم   چنان چه مساحت سطح مقطکع  باشد  

 را در اتصا  کوتاه در پی داشته باشند.خطر حری   3متص اج ا   یا ریتینگ داخلی

 ريزيهاي الکتريکي قابل برنامهسیستم 1-6

 اا و سیستماستند   3363-1ه استاندارد ملی ایران شمار ال امات با مطابقتمستل م  که محصوتت کمکی

 داشته باشند. مطابقت 19133استاندارد ملی ایران شماره  ال اماتباید با  ،دارندری   الکتریکی قاب  برنامه

 مشابه الکتريکي پذيريشي انعطافو وسايل گرما هاتشکپدها ياپتوها،   1-7

                                                 
1-Positive Temperature Coefficient   

2-Tubular heating elements   

3-Conductive connection 

4-Excessive   

5-The rating of connected components   
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ملی ایران شماره  استاندارد ال اماتباید لکتریکی پذیر اانعطا گرمایشی  وسای یا سایر  ااتش پداا یا ، ااپتو

 .برآورده کنندرا  33-9-3363

 پوستي  محصولات کمکي با الکترودهاي تماس  1-1

 اسکککتاندارد ملکککی ایکککران ال امکککاتبایکککد بکککا  ی،محصکککوتت کمککککی دارا  الکتروداکککا  تمکککاس پوسکککت

 داشته باشند. طابقتمبیمار  کمکیمداوم و جریان  ینشتاا  جریان درباره 3363-1شماره

 1نفوذ مايعات  1-9

اسکتاندارد ملکی ایکران     ککه در  صورتیآب به   آورزیان در برابر نفوذ حفاظتباید با توجه به درجه  9اامحفظه

 بند  شوند.آمده است، طبقه 9363 شماره

بکرا    ت مطلکوب موقعی حداق در  هقرار گرفت 9363 استاندارد ملی ایران شماره اا آزمون انجامبا  ،مطابقت

 .شودمی بررسی، عاد استفاده 

 محافظت شود. IP X1که در تماس با آب یا مایعات بدن نیستند، باید تا  تجهی اتیبرا  

 محافظت شود. IP X4برا  اب ار  که در تماس با آب یا مایعات بدن استند باید حداق  تا 

 

 ، نشت و نفوذ مايعات2زششدن، ري سرريز 9

 شدن سر ريز  9-1

 الزامات  9-1-1

ذخیره مایع باشد که ممک  است در استفاده مورد نظکر   4اتاق ی  مخ ن یا  دربرگیرندهاگر محصو  کمکی 

 الکتریککی و   بنکد  نبایکد عکای    اتاقک  مخک ن یکا   مایع سرری شکده از  شود،  سرری بی  از حد پر و  ،سازنده

کنکد و نبایکد    مرطوب، عاتی  قرار بگیرندچنی  ماینامطلوب که ممک  است تحت تاثیر    رااا  موثرقسمت

ککه   انگکامی ، اسکتفاده  اا دستورالعم گذار  یا محدودشده در نشانهج  در موارد . نمایدخطر ایمنی ایجاد 

مکورد   اسکتفاده در  توانکد که می 3ی )خمیدگی(درجه بیشتر از حداکثر شیب 13 ا زاویه باکمکی   تمحصوت

 یمنی نباید ایجاد شود.ایچ خطر اکج شود،  ،رو  دادنظر 

 آزمون روش  9-1-8

 بکا   مایع بیشکتر  معکاد    ،و در صورت امکان کنید،توسط سازنده پر  شدهمشخص سطح مخ ن را تا حداکثر

 مخ ن پر شود.زمانی که تا  یا ظرفیت مخ ن اضافه کنید درصد 13

1با زاویه  محصو  کمکی را 

0
15 


با شروع از موقعیت استفاده مورد نظر سازنده یا حکداکثر  در ار جهت)اا(   

اکا  آزمکون در صکورت لک وم، مخک ن را در بکی       .خم کنید ،است 6تندترزاویه استفاده مورد نظر، ار کدام که 

 مجددا پر کنید.

                                                 
1-Ingress of liquids    

2- Enclosures 

3-Spillage   

4-Chamber   

5-Inclination    

6-Severe 
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1 باشد، ا  بازه تعیی  شده کار ، موقعیتاگر 

0
15 


 بازه اضافه شود. باتتری  درجه ای باید به  

، مرطوب محصو  کمکی را که ممک  است موجب بروز خطر شود ی ازاایتمنباید قس   اجراییااای  روش

 الکتریککی  بنکد  نشکده یکا عکای    بنکد  عای برقی اا  قسمت شدنعحئم مرطوب. محصو  کمکی نباید کند

 بکرا   ، تردیکد ر صکورت وجکود   . دنشکان داکد  شکوند،   ایمنکی  موجب بروز خطکر ممک  است اایی که قسمت

اسکتاندارد ملکی    شکده در الکتریک  توصکیف  قدرت د  آزمونمحصو  کمکی باید تحت الکتریکی،  بند عای 

 قرار گیرد. 3363-1 ایران شماره

 زشري  9-8

   الزامات  9-8-1

، از اسکت مکورد نیک  ، اسکتفاده از مایعکات   مورد نظر سکازنده  استفادهبرا  محصوتت کمکی که  آن دسته ازدر 

در محصو   ایمنیخطر  موجب را که ممک  است  ااییمایعات قسمت  شکه ری باشدا  به گونه ساخت باید

 مرطوب نکند. شود،

 آزمون روش  9-8-8

5)لیتر آب میلی 999. مستقر کنیدمورد نظر سازنده  استفاده طب را  تجهی ات

0



 )   را به صورت پیوسکته رو

 محصو  کمکی بری ید. فوقانی طه دلخواای رو  سطحنق

 ا  که توسط سازنده مشخص شده است، کار کند.، محصو  کمکی باید به گونهآزمونپ  از 

 نشت  9-2

از آن خکارج   اشککا  حالکت تک   ا  ساخته شوند که مایعی که ممک  است در محصوتت کمکی باید به گونه

 شود، موجب بروز خطر ایمنی نشود.

 نفوذ مايعات  9-4

 الزامات  9-4-1

وجود داشته از آن جا راای برا  خارج شدن مایع باید شود،  محفظهاگر مایع به صورت غیرعمد  بتواند وارد 

 .وارد سازد آسیب نتواندباشد یا مایع 

ایجاد شکوند   ،غیرالکتریکی به طور شده تغذیه نفوذ مایعات در محصو  کمکی ر اثرخطراتی که ممک  است ب

 مراجعه کنید(.  1-4به بند ارزیابی شوند ) تحلی  ریس باید در 
 مراجعه کنید. 2-3به بند الکتریکی،  شده به طورتغذیهمحصوتت کمکی  ال اماتآگاای از برا   - يادآوري

 آزمونروش   9-4-8

شکود  ، خارج جهتدرجه در ار  19 به می ان محفظهبا خم کردن تواند میمایع که آیا و ببینید بررسی کنید 

یا احتما   خرابی آنآزمون کنید تا را  تجهی ات داشته باشد،وجود  محفظهدر داخ  مایع یا نه. اگر امچنان 

 .شود بررسیمایع بروز آسیب از ناحیه 

 

 دماي سطح 11

امکراه بکا دمکا  سکطحی      اکا  ریسک  و  مشخصرا  خطراتباید  مراجعه کنید( 1-4به بند ) ریس تحلی  

 ، ارزیابی کند.تماس یابندبا پوست انسان  ،مورد نظر استفادهکه ممک  است در شرایط اایی را قسمت
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 :لحاظ شود ریس تحلی  در باید  موارد زیر

 ؛بینیپی  درست قاب نا کاربردمورد نظر و  استفاده انگاممورد انتظار  ی  محیطاادما گستره 11-1
 .را دربرگیرند سوناور آفتاب، سرما  شدید و مستقیم با ن مواجههتوانند ای  دمااا می  -يادآوري

 ناشی شوند؛ اشکا حالت ت دمااایی که ممک  است از  11-8

  استاندارد ملی ایکران شکماره   طب دمااا  قاب  قبو  سطو  قاب  لم   درباره کیاا  ارگونومیداده 11-2

 ؛1-19139

 اسحسک توانکایی در ا )مثح عکدم   یتحساس فاقد تپوس با  استفاده از محصوتت کمکی توسط افراد 11-4

اسکتاندارد   آزموناا  روش طب گیر  دیده: در ای  مورد حداکثر دما در زمان اندازهگرما( و/یا پوست آسیب

 درجه باشد مگر: 41نباید بی  از  19139-1 ملی ایران شماره

 ،کنکد  تامی کمکی  تمحصوتعملکرد مورد نظر  صدمه رساندن بهرا بدون   ال امسازنده نتواند ای  اگر  -الف

  مقکدار بکی  از  بکه دمکایی     وسکط  رسکیدن  کننکده ا  مشکخص داندهاشکدار  دارا کمکی بایکد   تمحصوت

 ؛ باشند یافتهاف ای  ریس  تعدی برا   ضرور  یاحتیاط تمهیدات در خصوص اتیو نی  توضیح ،شدهتعیی 

به فنی قید شود ) مستنداتای  امر باید باید در کند، دتی   تامی را  سطح دما  ال اماگر سازنده نتواند  -ب

 (.مراجعه کنید 9-4بند 

 

 بودن سترون 11

 ستروني الزامات  11-1

شکده توسکط سکازنده    کمکی، روش آن باید در اطحعات ارائکه  تمحصوت ساز سترون ال امی بودندر صورت 

 توصیف شود.

 .باید تامی  شود EN 556-1ارد استاند ال امات،  "سترون"کمکی دارا  برچسب  تمحصوتدر 

 سازيسترونفرايندهاي   11-8

 کنتر  شوند. زمرهو به صورت رو گذار صحهباید  ساز سترونفراینداا  

 اسکتاندارد  ال امکات شکده اسکت، فراینکد بایکد بکا       سکترون اگر محصو  کمککی بکا اسکتفاده از اتکیل  اکسکید      

 ISO 11135-1  نمایدمطابقت. 

 اسکتاندارد ملکی ایکران شکماره     ال اماتشده است، فرایند باید با  سترونستفاده از بخار اگر محصو  کمکی با ا

 .نمایدمطابقت  16361

 اسکتاندارداا    ال امکات شکده اسکت، فراینکد بایکد بکا       سکترون  پرتکودای اگر محصو  کمککی بکا اسکتفاده از    

 ISO 11137-1  وISO 11137-2  نمایدمطابقت. 

 در انتقال سترونيحفظ   11-2

 مطابقت داشته باشد. 13393-1 استاندارد ملی ایران شماره ال اماتبند  باید با بسته
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 هاي متحرکايمني قسمت 18

 1ار آوردنفش  18-1

 اگکر  یکا  ،نباشکد  فشکار آوردن ، بریدن، گرفت  آنمحصو  کمکی، یا قسمتی از  اد  مورد نظر در موارد  که

 حاص  شود: فشار آوردنن ریس  مورد نظر نتواند بدون خطراتی امچو استفاده

در د که فقکط  نشو عرضهاایی باید با محافظ در پی داشته باشند،که خطر ایمنی  یقسمت متحرک امه -الف

 ؛ یاه شوندبرداشت ندتوانمی اب اراستفاده از ی   صورت

 اسکر سربایکد در   ،کنندمیام حرکت  مرتبط بای  محصو  کمکی که  9حفاظبیاا  بی  قسمت فاصله -ب

 د:نحفظ شو 9شده در جدو  ارائه "بیشینهمقدار "از  تریا بی  "کمینهمقدار "کمتر از  یحرکتگستره 
 هاي متحرکفاصله ايمن بین قسمت – 8جدول 

 فاصله ايمني براي کودکان سالافراد بزرگفاصله ايمني براي  از: براي جلوگیري

 متر یا میلی 3کمتر از  aانگشت اا تله

 مترمیلی 93بیشتر از 

 متر یا میلی 4کمتر از 

 مترمیلی 93بیشتر از 

 متر یا میلی 33کمتر از  bپا اا تله

 مترمیلی 199بیشتر از 

 متر یامیلی 93کمتر از 

 مترمیلی 199بیشتر از  

 متر یا میلی 199کمتر از  cسر اا تله

 مترمیلی 399بیشتر از 

 متر یا میلی 69کمتر از 

 مترمیلی 399بیشتر از 

 متر یا میلی 3کمتر از  dژنیتا  اا تله

 مترمیلی 33بیشتر از 

 متر یامیلی 3کمتر از 

 مترمیلی 33بیشتر از  
a
 Finger traps 

b
 Foot traps 

c
 Head traps 

d
 Genitalia traps 

ا  محکدود شکوند ککه    باید به گونهاا آناا، زنجیراا و کمربنداا  رانندگی، طناب در صورت استفاده از -پ

. ککرد جلوگیر    خطر ایمنیبروز باید از  یا با استفاده از وسای  دیگر ،خارج شوند خود نتوانند از اب ار محافظ

 برداشته شوند؛  اب ارباید تنها با استفاده از ی   منظوروسای  مکانیکی به کار رفته برا  ای  

و کنکد   شکروع   افتکد، که بکه ککار مکی    انگامیکت را حر تاباشد  یکنترل اب ارمحصو  کمکی باید شام   -ت

بکه وضکعیت    انگام رااشکدن که   فنر شدهبارگذار کنتر   اب ارمتوقف کند )مث   ،شودراا میکه  انگامی

 ؛ (گرددتوقف بر می

خودککار   بکه طکور  و  باشکد فرد  به تله درافتادنا  برا  تشخیص خطر محصو  کمکی باید شام  وسیله -ث

 .حرکت( توقففعا  کند )برا  مثا   جراحت  جلوگیر  از برا راای را

که در  را از بدن (ییاا)شوند، سازنده باید قسمت ار آوردنتوانند موجب فشاا  متحرکی که میبرا  قسمت

 به کار رود. صحیحشود تا فاصله ایمنی  /گروه کاربر مشخصکاربرباید . لحاظ کند ،است معرض ریس 
 .به کار انداخته شودممک  است توسط ی  فرد بالغ  ،انتوسط کودک استفاده ظر برا  مورد ن محصو  -يادآوري

                                                 
1-Squeezing  

2-Exposed parts   
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 مکانیکي سايش  18-8

بایکد بکرا  بازرسکی،     ،مکانیکی که ممک  است منجر به بروز خطر ایمنی شوند در معرض سای اا  قسمت

 باشند.پذیر دستیابی

 اضطراريتوقف  عمل  18-2

ممک  است موجب ایجاد خطر ایمنکی   اشکا  کهحالت ت یا  کاربربرا   آوردن فشار ریس  وجود در صورت

بکرآورده  زیکر   ال امکات  و وجود داشته باشد ،ISO 13850 استانداردتوضیحات  طب  اضطرار شود، باید توقف 

 :شود

 .دساز متوقفرا یا حرکات  جلوگیر  کند از آسیب تصادفی که شودطراحی طور  محصو  کمکی باید  -الف

 خطرناک را متوقف کند. موقعیت عم ی   باباشد و  اضطرار به توقف  قادر به سهولت باید ربرکا -ب

ایجکاد    تکداخ   مهکم حفظ کند، ولی با سایر عملکرداکا     را در موقعیت ایم  تجهی اتباید  توقف اب ار -پ

 .نکند

خکحص   ا شکده تعیکی   اجرایکی روش  از طریک  تا زمانی که  محصو  کمکی را باید اضطرار  توقف اب ار -ت

 نگه دارد. یتوقف وضعیت، در شود

 دو عم  مستق  باشد. مستل مباید  اضطرار توقف  خحص کردن ازبرا   شدهتعیی اجرایی  روش -ث

 در نظر گرفته شود. ریس فاصله توقف ایم  باید در تحلی   -ج

 

 بدن ي هاقسمت هايي برايتلهجلوگیري از  12

 1فواصلها و سوراخ  12-1

از مکورد نظکر    اسکتفاده  انگام دستیارو/یا  کاربر پذیر برا دستیابیاا  ساک  بی  قسمت فواص اا و سوراخ

 .باشند 3جدو   طب کمکی، باید  تمحصوت
 هاي ساکنايمن بین قسمت فواصل – 2جدول 

 فاصله ايمني براي کودکان سالافراد بزرگفاصله ايمني براي  براي جلوگیري از: 

 متر یامیلی 3کمتر از  انگشت اا تله

 مترمیلی 93بیشتر از  

 متر یا میلی 3کمتر از 

 مترمیلی 19بیشتر از 

 پا اا تله
 متر یا میلی 33کمتر از 

 مترمیلی 199بیشتر از 

 متر یا میلی 93کمتر از 

 مترمیلی 43بیشتر از 

 متر یا میلی 199کمتر از  سر اا تله

 مترمیلی 939بیشتر از 

 متر یا میلی 69کمتر از 

 مترمیلی 939بیشتر از 

 متر یا میلی 3کمتر از  ژنیتا  اا تله

 مترمیلی 33بیشتر از 

 متر یا میلی 3کمتر از 

 مترمیلی 33بیشتر از 

 

                                                 
1-Holes and clearances    
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اا  ساک  بی  قسمت فواص اا و اگر اد  مورد نظر محصو  کمکی نتواند بدون خطر ناشی از اندازه سوراخ

محصکو  کمککی بایکد در    ایمک    کارانکداز  در مکورد چگکونگی    ااییو دستورالعم  دای، اشدارتامی  شود

 شود. عرضه استفاده اا دستورالعم 

ککه ممکک  اسکت در     را از بکدن  (اکایی )، سازنده باید قسمتتله باشندتوانند که می یاا  ساکنبرا  قسمت

بکه ککار    صکحیح شود تا فاصله ایمنی  مشخص کاربر/گروه کاربرباید . مشخص کند، قرار گیرند معرض ریس 

 رود.
 .به کار انداخته شودممک  است توسط فرد بالغ نی   ،توسط کودک مورد نظر برا  استفاده  محصو  -1 يادآوري

 عکاد   اسکتفاده ککه ممکک  اسکت در     را باید نیرواایی ،فاصلهسوراخ یا  کنندهمحدود اا طراحی قسمتدر 

 .لحاظ شود ،شوند اعما 
 آمکده اسکت، ایک  مسکاله      3طور که در جدو   شود. امان فاصلهنیرو ممک  است موجب گشاد شدن ی  سوراخ/ -8 ورييادآ

 شود. نقصتواند موجب می

 بازرسکی ، حکد پکایی  نبایکد بکه ککار رود. حکی        1شک  Vاا  روزنهاایی با شک  سوراخ کلید یا رو  سوراخ

اکا  مجکاور   ارتجاع قسمتقابلیت پذیر /انعطا  باید ن،اا  بدقسمت تله بودن برا محصو  کمکی از نظر 

 شود. لحاظ

 شکل Vهاي روزنه  12-8

 شک  باید توسط سازنده ارزیابی شوند.  Vاا  هروزندر  کردنگیر  ریس 

 

 8هاي تاشو و تنظیميمزمکانی 14

 کلیات  14-1

جکا گیکر    شکدن شککا  در آن  تهبسک  انگامو  شونداا اایی از بدن بتوانند وارد شکا  بی  قسمتاگر قسمت

 شوند. سازتوانند خطرمی یو تنظیم شواا  تام کنند، مکانی

و  9-14بنکداا    بکا مطاب  باید اا مکانی م، محصو  کمکیدر  یو تنظیم شواا  تام مکانی در صورت وجود

 د.نباش  14-3

 2هاي قفل کردنمزمکانی  14-8

 ثکابتی   ککار  بنکد  هپیککر ککه محصکو  کمککی در     میانگکا  ،قفک  شکدن ایمک     قکادر بکه  اا بایکد  م مکانی

در صورتی ککه   قف  شود ا  ایم به شیوه تا شدن نی  انگام باید امچنی کمکی محصو  باشند.  قرار دارد، 

 .شود دستیاریا  کاربربرا   ریس تا شدن موجب بروز 

 هاحفاظ  14-2

 فشکار آوردن،  و/یکا  تله افتکادن  به طراتخاز  کاربر حفاظتمحصو  کمکی باید شام  وسایلی برا    14-2-1

 باشد؛ 

                                                 
1-V-shaped openings   

2- Folding and adjusting mechanisms 

3-Locking mechanisms   
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 سراسکر بایکد در   ،کنندمیحرکت  ام مرتبط بامحصو  کمکی که  حفاظبیاا  شکا  بی  قسمت 14-2-8

 ؛ دنحفظ شو 9شده در جدو  ارائه "بیشینهمقدار "از  تریا بی  "کمینهمقدار "کمتر از  یحرکتگستره 

تکامی  شکود،    ،ار آوردنچکون فشک  امی نتوانکد بکدون خطکر     اگر اد  مورد نظر محصکو  کمکک   14-2-2

 اسکتفاده  اا محصو  کمکی باید در دستورالعم  ایم  به کارانداز چگونگی  اا و دستورالعم  دایاشدار

 شود. عرضه

 .لحاظ شود  ،شوند اعما معمو   استفاده انگامتوانند باید نیرواایی که می طراحی حفاظدر 

 

 1حمل هايهدست 15

 کلیات  15-1

اا  آزمکونی بکی  از   اربممک  است  ال اماتملی و سایر  ال اماتسازندگان توجه داشته باشند که بهتر است 

 ند: نایجاب کموارد زیر را 

، بودن وزن آنکیلوگرم  19بی  از  و سازنده نظر طب محصو  کمکی  بودن در صورت پورتاب  )قاب  حم (

توسکط دو   آنجکایی  هدر جا  مناسب باشد تا امکان جابک  حم  ستهد چندی  یا  دارا  بایدمحصو  کمکی 

کیلوگرم داشته باشند و  19جرمی بی  از  آن،اایی از . اگر محصو  کمکی یا قسمتشودفراام  بیشتریا فرد 

 ، باید:باشند جایینیازمند جابهمورد نظر سازنده  استفاده طب 

  ؛ باشنداا( هجایی مناسب )مث  دستهاب اراا  جاب دارا  -الف

شکوند   بات بردهتوانند به صورت ایم  باید به نقاطی که محصوتت کمکی می مصر اا  دستورالعم در  -ب

داده شکده   ،و/یکا حمک  و نقک     امگذار ، بات بردناا در طو  آن جاییجابهچگونگی شرحی از و اشاره شده 

 طکور بکه   رامحصو  کمکی  بتوان ن محلی کهبرا  نشان داد قطعاتاا  قسمتباید ؛ در صورت امکان، باشد

 گذار  شوند.برچسبکرد،  جاجابه ،حم و/یا  انگام امگذار بلند کرد و/یا   ایم 

 الزامات  15-8

اا نباید از محصو  کمکی جدا شکوند و نبایکد   ، آنحم  باشد 9اا یا گیره ااهدست دارا اگر محصو  کمکی 

 شود. مشاادهاا در آن 3-13بند  طب  آزمونحی   نقص از  یا سایر شوااددائمی  تَرَک، اعوجاج

 گیرد. مورد استفاده قرار  ،بوده استسازنده ، به صورتی که مد نظر آزمون تکمی پ  از محصو  کمکی باید 

 آزمونروش   15-2

، شود حم یا گیره دسته یا چند با ی   به سهولت دبتواناگر باشد، یا  گیرهدسته یا  دارا اگر محصو  کمکی 

 تعیی  کنید. یا بلند کردنحم   را انگام یا گیره شده بر ار دستهاعما نیرو  

 انگکام را  گیکره ار دسته یکا  بر شده اعما باشد، نیرو  داشته  گیرهیا ه ی  دستبی  از اگر محصو  کمکی 

 تعیی  کنید. ،مورد نظر شیوهبه  حم  یا بلند کردن

،  %5%0روادار  برا  حم  محصو  کمکی به شیوه مکورد نظکر بکا    ا ر، نیرو  تزم گیرهیا  هرو  ار دستبر 

 ، بیشتری  نیرو را تعیی  کنید.شیوه )برا  حم (بی  از ی   در صورت وجودتعیی  کنید. 

                                                 
1-Carrying handles   

2-Grips    
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 هگیر. نیرویی را به ار دسته یا 1بازدارید حرکت کردن، از بلند شدن یا زیر  آزموندر طو  را محصو  کمکی 

 ت در نواخکککیک طکککوربکککه  %5%0 روادار   شکککده در بکککات بکککا ا دو برابکککر نیکککرو  تعیکککی  بکککمسکککاو  

 1شکک   بکه  کنیکد )  اعمکا  و بکدون وارد آوردن شکوک،    گیرهدسته یا   مرک  از طو   مترمیلی (±39 3)

 (.مراجعه کنید

 ثانیه حفظ کنید. 39تا ثانیه  69نیرو را بی  

 بخ  بررسی کنید.رضایت کردو محصو  کمکی را از نظر آسیب و عمل برداریداا را هارکنندهنیرو و م

 
 : راهنما

 محصو  کمکی، 1

 اا، مهارکننده 2

 آزموننیرو     3
  حملدسته  آزمون -1شکل 

 

 8کاربر تعلیقيا  رندهدانگهمحصولات کمکي  16

 کلیات  16-1

یکا بکار، اکیچ قسکمتی از      دسکتیار یکا  /تکوان و  کمفرد  تعلی یا   دارمورد نظر برا  نگهکمکی  تمحصوت در

 را از دست بداکد  اشپایدار ، شود دچار تغییر شک  دائمی نشان داد، ، تَرَکمحصو  کمکی نباید جدا شود

، آزمونپ  از محصو  کمکی شود. ایجاد در آن  3-16و  9-16بنداا   طب  آزمون انگام دیگر نقصار  یا

 است، کار کند. بوده ه مد نظر سازندهباید به صورتی ک

و  9-16طب  بنداا   آزمون انگامتا شود، نباید  شانبارو/یا  حم  و نق برا  محصو  کمکی اگر قرار است 

 تا شود.  16-3

 نیروهاي ايستا  16-8

 مورد نظر قرار داید. استفادهتری  موقعیت نامطلوبدر را  تعلی یا  دارندهنگهسیستم 

                                                 
1-Restrain 

2-Assistive products which support or suspend users 
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 بارگکذار  دینکامیکی  که  اعما  کنید  ا گونهموقعیت و به تری  نامطلوبدر  دارندهنگهسطح به  را آزمونبار 

بکا   ،شده توسط سکازنده ار گونه وسای  جانبی تعیی  اسمی از جملهبار  حداکثر برابر با آزمونبار  ناچی  باشد.

است. برا   3/1مساو   دارندهنگهاا  منی برا  سیستمعام  ایمنی است. عام  ای در ضرب %5%0 روادار  

 باشد.می 4جدو   طب ، عام  ایمنی ی  سیستم تعلی 

 ثانیه حفظ کنید. 39تا ثانیه  69را به مدت  آزمونبار 

و محصو  کمکی را از نظر بروز آسیب بررسی کنید. محصو  باید امچنکان بکه صکورت     برداریدرا  آزمونبار 

 کار کند. عاد 
 تعلیقهاي سیستم بر بارها -4ول جد

 بارها لوازم جانبي بالا بردن

 برابر 3 طناب -سیم 

 برابر 4 زنجیراا

 برابر 3 ا  یا زنجیراا  پارچهطناب

 برابر 4 فل   ءاج ا

 برابر 3/1 دستیآتت ماشی 

 دينامیکنیروهاي   16-2

)شام  ار گونکه   تعلی و  دارندهنگهاا  ا  سیستمسازنده بر مورد نظر اسمیحداکثر بار با  معاد  یآزمونبار 

ا  ککه  اعما  کنیکد )بکه گونکه   تری  موقعیت نامطلوبدر  دارندهنگهبه سطح %5%0 روادار  لوازم جانبی( با 

و طکو  عمکر    اسکتفاده عکاد   بایکد بکا    آزمکون (. چرخکه  است ناچی  اطمینان حاص  شود بارگذار  دینامی 

 و  محاسبه شود.محص

 هانوکبراي  آزمونو روش  الزامات  16-4

 کلیات  16-4-1

استفاده مورد نظر و ، باید در دکنمی جا به جایا  داردنگه میرا  کاربرکه  استدارا  نوکی اگر محصو  کمکی 

 باشد. ایم  ،محیط
   عصا و  صندلی حمام :مثال

 هانوک اصطکاک  16-4-8

بایکد  ، می ، یکا زمکی ،   کفرو   قرار دادن به منظور دارا  نوک کمکی تمحصوت در اااصطکاک نوکایمنی 

 .تعیی  شود ISO 24415-1استاندارد  مطاب 

 هانوک دوام  16-4-2

بایکد مطکاب    ، میک ، یکا زمکی ،    ککف رو   به منظور قکرار دادن  دارا  نوک کمکی تمحصوت در ااام نوکود

 .ی  شودتعی  13943-1ملی ایران شماره استاندارد 
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 محصولات کمکي قابل حمل و متحرک 17

سکقو    بکر اثکر  اا  ایجادشده تن باید  است،محصو  کمکی قاب  حم  یا ار قسمتی از آن که قاب  حم  

 بر رو  سطح سخت تحم  کند. 3در جدو   شدهتعیی از ارتفاع را  آزاد 

 شود:می بررسیزیر  ونبا استفاده از آزم مطابقت

 چکوب بکر رو  تختکه    3در جدو  شده تعیی   تا ارتفاع اسمی پیشنهادشده بار حداکثربا  مونمورد آز  نمونه

بکات   (کیلوگرم در متر مکعب 699بی  از با جرم حجمی )برا  مثا   مترمیلی (39 ± 3)  با ضخامت سختی

 .(ته استگرفقرار  یسخت مشابه پایهبر رو  سطح بتنی یا  مسطحخود به صورت  تخته چوب) شودبرده می

ککه ممکک     سکمتی  از ، ار بارباشند. نمونه سه بار وننمونه مورد آزمبا ابعاد اندازه  امابعاد تخته باید حداق  

 شود.انداخته میبر رو  تخته قرار گیرد، عاد  در آن جهات  استفادهانگام است 
 ارتفاع سقوط -5جدول 

 هاي آن( محصول کمکي قابل حمل يا قسمتmجرم )

kg 
 سقوط ارتفاع
 cm 

m≤ 9/9 199 

1 ≥m> 9/9 99 

19≥m>1 3 

39≥m>19 3 

m > 39 9 

 ککار افتکادن  غیرقاب  قبو  یکا از   ریس که منجر به  یاز نظر بروز ارگونه آسیب، ونپ  از آزمباید  تجهی ات

 خوااد شد. نقصموجب  ااییآسیب  چنی شود، بررسی شود. 

را  شدیدو حرکت   جاییهاا  ناشی از جابتن د بتواند آن بای  متحرک محصو  کمکی متحرک و ار قسمت

 شود. از کار افتادنغیرقاب  قبو  یا  ریس و نباید موجب  کندتحم  

 شود.می بررسیاا  زیر ونبا استفاده از آزم مطابقت

 مکورد  اسکتفاده مجاز بکرا    شرایطتری  نامطلوبو در  اسمیبا حداکثر بار  مورد نظر حم نمونه در موقعیت 

 شود.می وننظر آزم

 1بالارونده ايپلهناشي از مانع  شوک -الف

در مکورد محصکوتت   یکا   ،متر بر ثانیه (4/9 ± 1/9)با سرعت  )عاد ( مورد نظرحرکت  جهتنمونه سه بار در 

پهنا  که دارا   ی مستحکمچوب ا مانع پله به سمت ،ادامهسرعت قاب   حداکثرموتور با دارا  کمکی متحرک 

جهکت   .شکود اک  داده مکی  ، اسکت چسکبیده   مسطحیبه طور محکم به کف است و  مترمیلی 49 تو ضخام

 متر مانع باتتر رود. میلی 49حرکت عمود بر وجه مانع است. تزم نیست نمونه از 

 8روندهپايین  ايپلهناشي از مانع  شوک -ب

در مکورد محصکوتت   یا  ،تر بر ثانیهم (4/9 ± 1/9)  با سرعت)عاد ( مورد نظر حرکت  جهتنمونه سه بار در 

 49بکا ارتفکاع    پله عمکود   از ی افتادن  به منظور ،ادامهسرعت قاب   حداکثرموتور با دارا  کمکی متحرک 

                                                 
1-Ascending step shock 

2-Descending step shock 
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جهکت   .شکود مکی  ا  داده   سطح بتنی(امثبه عنوان ) دیگر ی  سطح سخت شده بر رو محکم  مترمیلی

 است. ونده(رپایی  ا پلهمانع )مانع وجه حرکت عمود بر 

چرخ که  پی  از ای  1ااچرخ غیر از، اگر قسمتی روندها  پایی شوک ناشی از مانع پلهآزمون  اجرا در طو  

 کامک  امچنکان اک  داده     پکایی  افتکادن  تا زمان  محصو ، مانع قرار گیرد در تماس با، تماس گیردبا سطح 

 شود.می

 8چارچوب درناشي از  شوک -پ

محصوتت کمککی متحکرک    برا  یا ،متر بر ثانیه (4/9 ± 1/9)با سرعت عاد  حرکت  نمونه سه بار در جهت

 ابعکاد مناسکب و    بکا  ی مسکتحکم چکوب ی  مکانع عمکود     به سمت ،ادامهسرعت قاب   حداکثرموتور با دارا  

تفاع شود. ارتفاع مانع عمود  باید معاد  ارداده می ا  ،)مانند بت ( سخت عمود  گاهتکیهبه ی   شدهثابت

 مانع است. وجهباشد. جهت حرکت عمود بر  محصو ( تماس اا نقطه )

 نقکص غیرقابک  قبکو  یکا     ریسک   موجکب ، نمونه باید از نظر بروز آسیب ککه ممکک  اسکت    ونپ  از ار آزم

 خوااد شد. نقصبررسی شود. ار گونه آسیب موجب  ،شود  عملکرد

 

 هاي برآمدهها و قسمتها، لبهسطوح، گوشه 11

 اا  تی  باشندباید صا  و بدون برآمدگی و لبهکمکی  تمحصوت پذیردستیابیاا و سطو  اا، گوشههلب امه

 .اا()ج  در موارد تزم برا  عملکرد مورد نظر آن

اکا  برآمکده داشکته    ، محصوتت کمکی نباید قسمتنظرعملکرد مورد  برا  ال امی نبودن ای  امردر صورت 

 و/یکا آسکیب    جراحکت اکا  برآمکده ضکرور  بایکد بکرا  جلکوگیر  از بکروز        ، قسمتامکان صورتباشند. در 

 باشند. شدهحفاظت

 

  محصولات کمکي دستي 19

غیرقابک    ریسک  نباید منجر بکه   ،استفاده مورد نظر انگام ااآن اا  دستیقسمت امهکمکی و  تمحصوت

 د.نسقو  آزاد شو بر اثر  عملکردنقص قبو  یا از 

 شود:می بررسیزیر  اا مونز آزبا استفاده ا مطابقت

 شکروع  از ار ی  از سکه جهکت   آزادبه طور  تا شوداجازه داده می  ،اسمیبا حداکثر بار  وننمونه مورد آزمبه 

گیکرد )بکه   مورد نظر از ارتفاعی که محصو  کمکی مورد استفاده قرار می استفادهمواجهه حی   موردمختلف 

ککه بیشکتر    اکر ککدام   ،یا از ارتفاع ی  متر  ،در مدارک امراه(ده ذکرشتوسط سازنده و  شدهتعیی  صورت

متر قرار گرفته بر رو  پایه سخت بتنکی یکا   میلی( 39 ± 3)  با ضخامت سختچوب بر رو  ی  تخته د،باش

 .سقو  کندی  بار  ، مشابه آن

نباید موجب  ،ظراستفاده مورد ن انگام ااآن اا  دستیقسمت امه وکمکی دستی  ت، محصوتونپ  از آزم

 شود.  عملکردنقص غیر قاب  قبو  یا  ریس بروز 

                                                 
1-Wheel 

2- Door frame shock 
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مورد نظر یا گروه مصر  کننکده نیازمنکد    استفادهممک  است محصو  کمکی دستی وجود داشته باشد که به خاطر  -يادآوري

 اا  بیشتر  باشد.سقو 

 

 هاي کوچکقسمت 81

 گیکرد، کان کم س  و سا  مورد استفاده قکرار  قرار است توسط کودکه  ااآن اا محصوتت کمکی و قسمت

 اند.اا را بلعیدها  باشد که موجب بروز خطر برا  کودکانی شود که آناندازه در نباید

 

 پايداري 81

 ی  سطح مثک  رو   بر که قرار است (دستی یابه غیر از انواع ثابت )برا  ایمنی پایدار  ار محصو  کمکی 

 ، 1-4-2 اا بند از جمله 3363-1استاندارد ملی ایران شماره  از اا  مربو تمی  یا زمی  قرار بگیرند، قسم

 باید مورد استفاده قرار بگیرند. 3-4-2و  2-4-9
 مورد نظر محصو  استند. استفاده بسته بهاا  مرتبط قسمت -يادآوري

 

 نرم بدن انسان هايبافت شده بر اعمال  نیروهاي 88

 ریسک  باید در تحلیک    ،اا  نرم بدن ایجاد شوندشده بر بافتاعما نیرواا  توانند توسط مخاطراتی که می

 .مراجعه کنید( 1-4به بند ارزیابی شوند )

 

  کاصول ارگونومی 82

 لحکاظ ککردن  بکا   EN 614-1 اسکتاندارد   شکده در تعیکی    کمکی باید بر اساس اصو  ارگونومیک  تمحصوت

 د.نطراحی شو اااستفاده از آنمورد نظر برا   توانکمد افرانیازاا  ویژه 

بلککه توسکط   ، کمکی ممک  است نه تنها توسط افراد  که بکه صکورت اولیکه مکورد نظکر اسکتند       تمحصوت

باید در مکورد    EN614-1 استاندارد شده در تعیی   د. اصو  ارگونومیننی  مورد استفاده قرار بگیر اندستیار

 به کار روند. امه افراد دخی 

زیکر را   ال امکات مورد نظر اماانگ باشکند و   استفاده از جمله کاربراا باید با آناتومی اا و پدا هاا، دستگیره

 تامی  کنند:

و اکر قسکمت سکاختار      اسکت نیکوت    19که نیازمند نیرو  عملیکاتی بیشکتر از    هفاصله بی  ار دست -الف

 متر باشد؛میلی 33نباید کمتر از  ،محصو  کمکی

بایکد  ت دیگر از محصو  کمککی  مآن( و ار قس کرد عمل وضعیتقانی پدا  )در فاصله بی  ار سطح فو -ب

 متر باشد؛میلی 33 حداق  1عمود ایم   فاصلهدارا  ی  

 43و متکر  میلی 12باشد باید بی   نیوت  19که نیازمند نیرو  عملیاتی بیشتر از عملیاتی قطر ار دسته  -پ

 ؛متر باشدمیلی

                                                 
1-Vertical toe clearance    
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  399ارتفکاع   بکی  از بایکد  ناکا  وضعیت ایستاده، پدا  از ی  انداخته شده به کاربرا  محصوتت کمکی  -ت

 ؛ قرار گیرند زمی  سطح  بات  مترمیلی

اا  دستی باید در ارتفاع بی  ، کنتر وضعیت ایستاده از ی  به کار انداخته شدهبرا  محصوتت کمکی  -ث

 ؛سطح زمی  قرار گیرند   بات مترمیلی 1999تا متر میلی 399

 متر قرار گیرند.میلی 299 یا  دادن و/یا کشیدن باید در ارتفاع حداقل اا هدست -ج
 به استفاده از محصو  کمکی باشند. بسته دیگر  اا اا  عملیاتی ممک  است نیازمند موقعیتبرخی کنتر  -يادآوري

 

 شده توسط سازندهاطلاعات فراهم براي الزامات 84

 کلیات  84-1

رو   آن بایکد  یکات ئو ج  اسکتفاده اکا   اکا  دسکتورالعم   داده از جملکه شده توسط سازنده، اطحعات فراام

 باشد.درج شده اا برچسب

 باشد. مطابقت داشته EN 1041 استاندارد شده با محصو  کمکی باید بااطحعات به کار رفته و فراام

 ال امکات بکا   ،م بکور  ات اسکتاندارد ال امک محصوتت کمکی مد نظر در حوزه ی  استاندارد خاص باید عحوه بکر  

 اا  الکتریکی محصو  نی  مطابقت داشته باشند.مرتبط با  اطحعات مربو  به جنبه

و ار گونه مساله خکاص   استفادهمورد نظر، شرایط  کاربراناطحعات محصوتت کمکی باید  کردنفراام  برا 

 .گرفته شوددر نظر  ،استضرور   ااآنکه برا  استفاده ایم  و موثر  کمکی تمحصوت

اکا و طراحکی و ارائکه    اا  کار ککردن و طراحکی برچسکب   ، خصوصا دستورالعم کاربراطحعات  به باید نسبت

 ا  شود.اشداراا توجه ویژه

و  ککاربر فروش،  زرا در سه بخ  مختلف پی  ا استفادهاا  عحوه بر ای ، سازنده باید اطحعات دستورالعم 

فراام کند. ایک   ذکر شده است،   3-9-94و  9-9-94، 1-9-94بنداا   ا  که دربه گونه خدماتاطحعات 

رسکانی ککه نیازاکا     اکا  دیگکر  از اطکحع   شده جداگانه یا شک توانند به صورت مدارک چاپاطحعات می

 را تامی  کنند، فراام شوند. دستیارانیا  کاربران

 مراجعه کنید.  EN 62079 استاندارد توانید بهاا میساز  دستورالعم برا  راانمایی بیشتر در مورد آماده

 استفادههاي دستورالعمل  84-8

 اطلاعات پیش از فروش  84-8-1

 اطحعات پی  از فروش باید شام  موارد زیر باشند: 1-94ال امات بند عحوه بر 

استفاده توسط افراد  برا   یدر قالب مناسب کاربراطحعاتی در مورد چگونگی به دست آوردن اطحعات  -الف

 ؛یا شناختیایی ، خواندیدار اا  توانیکمبا 

 ؛تا حد ممک  1به صورت پیکتوگرام )تصویرنگار( اطحعات امه در دسترس بودن -ب

 مورد نظر و محیط مورد نظر؛ استفادهتوصیفی از  -پ

 ؛کاربرد داشت در صورت  ،نگهدار اا  دستورالعم  -ت

                                                 
1-Pictogram 
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از جملکه تمهیکدات   مناسکب   کنندهتمی تمی  شود، توصیفی از روش و مواد  اگر محصو  کمکی قرار است-ث

 برا  جلوگیر  از خوردگی؛ احتیاطی مورد نیاز

 کاربرد داشت ،شود، توصیفی از روش و مواد مناسب و در صورت  گندزداییاگر محصو  کمکی قرار است  -ج

 برا  جلوگیر  از خوردگی؛ تمهیدات احتیاطی مورد نیاز

 برحسکب  شدهبیان و جرم ، مترمیلی شده برحسببیانکلی )عرض، طو  و ارتفاع( محصو  کمکی،  ابعاد -چ

 ؛یا باز کردن )پیاده کردن( نتا شد در مواقع کاربرد داشت استفاده و در صورت برا  آماده  موقعکیلوگرم، 

 شککود یککا   سککواجککرم بیککان شککده بککه صککورت کیلککوگرم در صککورتی کککه محصککو  کمکککی بتوانککد        -ح

 کیلوگرم داشته باشند؛ 19ا  داشته باشد که جرمی بی  از اا  جداشوندهقسمت

بیکان  محصوتت را آن با سایر محصوتت به کار رود، سازنده باید  تلفی اگر محصو  کمکی قرار است در  -خ

 ؛کار را بیان کند ای  برا  و روش ایم  کند

 ؛حری  در برابرمواد مقاوم و غیر مقاوم  ازایی او ترکیب وسای اا  خطرناک ترکیب درباره  اشدار -د

محصکو  کمککی    بکا  اسکتفاده  بکرا  که سکازنده   ا هاا  جداشوندقسمتمواد و فهرستی از لوازم جانبی،  -ذ

 ؛تعیی  کرده است

ری  ، مهارت تزم برا  انجکام  روش برنامه ی دربارهری  ، اطحعاتقاب  برنامه گرکنتر جاساز  در صورت  -ر

 ری   و اثرات آن بر عملکرد؛مهبرنا

 ؛عملگر تنظیمات کنتر  -ز

 حم  و نق یا  انبارشمحصو  کمکی برا  کم  به  باز کردن )پیاده کردن(امکان و چگونگی تا کردن و  -ژ

 آن؛

 در ماشی  یا اواپیما(؛ برا  مثا محصو  کمکی )و نق   حم  درباره یاایدستورالعم  -س

 شده.گیر اندازه صوتقدرت  تراز  -ش

 کاربراطلاعات   84-8-8

و اطحعکات  ارائکه شکود. اطحعکات بایکد شکام        بایکد توسکط سکازنده    ار محصو  کمکی را ب کاربراطحعات 

 :باشد اطحعات زیردر صورت کاربرد داشت  اشداراا  پی  از فروش و 

 بکرا   حصر به فکرد  ه منشناس صورتبه کمکی باید  تمحصوت بر رو شناسایی  مح  و نوع عدد/کلمه -الف

 باشد؛ ااآن

 ؛مورد نظر کاربر -ب

چگکونگی  محصکو  کمککی و اطحعکاتی در مکورد     از اسکتفاده  مورد نیاز پی  از  نصبار گونه تنظیم یا  -پ

 ؛بر محصو  کمکی نصب یاتنظیم  گذار تاثیر

 ؛تنظیماتای  برا  انجام  مورد نیاز شایستگیو  امکانات تنظیم ی دربارهاطحعات -ت

 ؛ااکنتر  امهکار  ی درباره طرزاایدستورالعم  -ث

 ؛اسمینوع باتر  و ولتاژ  -ج

 ؛نگهدار  باتر  ی دربارهاایدستورالعم  -چ
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بکالقوه  ایمنکی   اتمخاطر درباره یاشداراای از جملهشارژر باتر ،  انداخت کار  ی برا  بهاایدستورالعم  -ح

 ؛)مث  امکان تجمع گاز در محوطه شارژ کردن(

 ؛یجدا شدن اا مجدد محصو  کمکی یا قسمت امگذار کردن و  سوااا  ستورالعم د -خ

در  ایمک   و دسکتورز   بکرا  جابجکایی   نتوامی ء سازنده محصوتت کمکی رانقاطی که اج ا اا موقعیت -د

 یا حم  و نق ؛ مگذار اکردن،  سواطی  دستورز برا   یو/یا روش گرفت دست

مواجهه با منابع خارجی گرما یا سکرما )ماننکد نکور خورشکید،      انگامطحی اشدار در صورتی که دما  س -ذ

 ؛استاف ای /کاا  قاب  محیط بیرونی( 

که میدان  یموجب اختح  در عملکرد اب اراا در محیطممک  است اشدار در صورتی که محصو  کمکی  -ر

 ؛راا  خودکار(د و اااا  اشدار مغازهسیستم برا  مثا :) ، شودکنندمغناطیسی منتشر می

مغناطیسی قرار گیکرد  الکترواا  تحت تاثیر میدانتواند میاشدار در صورتی که عملکرد محصو  کمکی  -ز

 ؛شوند(ژنراتوراا  الکتریکی منتشر می و اا  امراهاایی که توسط تلف )مث  آن

تکامی   قابک   شک (  Vاا  روزنه و اا)مانند سوراخ  اگر اد  مورد نظر محصو  کمکی بدون ایجاد خطر -ژ

  ؛ایم  محصو  کمکی انداخت کار به چگونگی  اایی دربارهو دستورالعم  دای، اشدارنباشد

 فشکار آوردن اا  متحرک مانند اگر اد  مورد نظر محصو  کمکی بدون ایجاد خطر  ناشی از قسمت -س

  ؛ایم  محصو  کمکی انداخت کار به چگونگی  اایی درباره، اشدار و دستورالعم نباشدتامی  قاب  

 ؛ااامگذار اشتعا  مواد و  در برابرمقاومت  می ان -ش

 ؛کمکی تمحصوت دیگر اا استفاده و قسمتمورد اا  بازیافت باتر  درباره یاطحعات -ص

 ؛کمکی تطو  عمر مورد انتظار محصوت -ض

 ارائه شوند.  ،کاربراا  چگونگی ح  مشکحت کوچ  برا  سهولت شود که دستورالعم توصیه می

 خدماتاطلاعات      84-8-2

 دربکاره اا  ضکرور   و دستورالعم  کاربراطحعات پی  از فروش، اطحعات  امهباید شام   خدماتاطحعات 

 .جایگ ینی قطعات باشدنی  کمکی و  تنگهدار ، تنظیم و تعمیر محصوت

 باشد. کالیبراسیونه، نگهدار  و یات کافی در مورد بازرسی پیشگیرانئباید دارا  ج  خدماتاطحعات 

 ککاربر   تضکمی   بکرا   ککه  روزمره اا نگهدار  ای  ایم  اجرا باید اطحعاتی را در مورد  خدماتاطحعات 

 مشخصاایی را باید قسمت خدماتعحوه بر ای ، اطحعات  .عرضه کند ضرورت دارند، کمکی تایم  محصوت

 شود.توسط کارکنان خدمات انجام باید   ااآن که بازرسی پیشگیرانه و نگهدار کند 

 گذاريبرچسب  84-2

 گذار  دائمی را در مورد سا  تولید محصو  انجام داد.، سازنده باید برچسب1-94ال امات بند عحوه بر 

کیلوگرم باید با جرم واقعی رو  قسمت مورد نظر  19اا  جداشدنی محصو  کمکی با جرمی بی  از قسمت

 د.گذار  شونعحمت

 باشند. EN 980 استاندارد پ شکی باید مطاب  وسای گذار  اا  مورد استفاده در برچسبنشانه
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 بنديبسته 85

بکه بنکد   ارزیابی شوند ) ریس بند  غیر ایم  ایجاد شوند باید در تحلی  توانند توسط بستهمخاطراتی که می

 (.کنید جعهرام 4-1

 

 ونگزارش آزم 86

 شام  اطحعات زیر باشد: باید حداق  ونگ ارش آزم

 ؛گ ارش منحصر به فرد شماره   86-1

 ون؛دانده آزمموسسه انجام نشانینام و   86-8

 گ ارش آزمون؛ انتشارتاریخ   86-2

 ملی؛استاندارد ای   به شماره ارجاع  86-4

 ؛نام و آدرس سازنده محصو  کمکی   86-5

، مد  یا نوع، شماره سریا  و ار گونه کنندهتامی ا نشانه تجار  سازنده ی از جملهتوصیفی از نمونه  86-6

  ؛تغییرات یا لوازم جانبی

 ؛منبع نمونه   86-7

 ون؛دما  محیط در زمان انجام ار آزم 86-1

 ؛کار رفته حی  آزمونگر، تنظیمات بهری   بودن کنتر در صورت قاب  برنامه 86-9

 ون؛شده در طو  آزمعکسی از نمونه استفاده 86-11

 ؛ ااوننتایج آزم 86-11

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



34 

 

 الفپیوست 

 )اطلاعاتي(

 کتابنامه

 –اا  پاش  نم  اا  مصنوعی به طری  آزمونخوردگی در محیط، 9499استاندارد ملی ایران شماره  ]1[

 گیر اا  اندازهروش

 :Ed زمونآ -اا : آزمون39-9قسمت  -اا  محیطی آزمون، 1393-39استاندارد ملی ایران شماره  ]9[

 سقو  آزاد

 اا  فیوز فشنگی: سیم9قسمت  -فیوزاا  مینیاتور  ، 14933-9استاندارد ملی ایران شماره  ]3[

 اا  فیوز فوق مینیاتور سیم :3قسمت  -فیوزاا  مینیاتور  ، 14933-3استاندارد ملی ایران شماره  ]4[

  اا  فیوز کوچ  کلیسیم :4قسمت  -اا  مینیاتور  زفیو، 14933-4استاندارد ملی ایران شماره  ]3[

(UMF) -   نصب از راه سوراخ انواع نصب سطحی و 

فیوزاا   فیوز برا   نگهداراا   :6قسمت  -فیوزاا  مینیاتور  ، 14933-6استاندارد ملی ایران شماره  ]6[

 مینیاتور 

 مشخصات عمومی -دن ارزیابی مواجه انسان با ارتعاش کام  ب، 4363استاندارد ملی ایران شماره  ]3[
[8] EN 120, Wood based panels ,  Determination of formaldehyde content , Extraction 

method called  the perforator method 

[9] EN 716-2:2008, Furniture , Children’s cots and folding cots for domestic use , Part 2: Test 

methods 

[10] EN 717-1, Wood-based panels , Determination of formaldehyde release , Part 1: 

Formaldehyde emission by the chamber method 

[11] EN 894-3, Safety of machinery , Ergonomics requirements for the design of displays and 

control actuators , Part 3: Control actuators 

[12] EN 1888:2003, Child care articles , Wheeled child conveyances, Safety requirements and 

test methods 

 [13] EN 60127-1, Miniature fuses , Part 1: Definitions for miniature fuses and general 

requirements for miniature fuse-links (IEC 60127-1:2006) 

 [14] EN 60127-5, Miniature fuses , Part 5: Guidelines for quality assessment of miniature 

fuse-links (IEC 60127-5:1988) 

 [15] EN 60601-1-9, Medical electrical equipment , Part 1-9: General requirements for basic 

safety and essential performance , Collateral Standard: Requirements for environmentally 

conscious design (IEC 60601-1-9:2007) 

[16] EN 62079, Preparation of instructions , Structuring, content and presentation (IEC 

62079:2001) 

[17] ISO 9999, Assistive products for persons with disability , Classification and terminology  

 [18] ISO 5349-1, Mechanical vibration , Measurement and evaluation of human exposure to 

handtransmitted vibration , Part 1: General requirements  

[19] ISO 5349-2, Mechanical vibration , Measurement and evaluation of human exposure to 

handtransmitted vibration , Part 2: Practical guidance for measurement at the workplace 

[20] CEN/CENELEC Guide 6:2002, Guidelines for standards developers to address the needs 

of older persons and persons with disabilities 

[21] ETSI SR 001 996, Human Factors (HF); An annotated bibliography of documents 

dealing with Human Factors and disability 



33 

 

[22] Council Directive 67/548/EEC of 27 June 1967 on the approximation of laws, 

regulations and  administrative provisions relating to the classification, packaging and 

labelling of dangerous substances 

[23]  Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices 

[24] European Parliament and Council Directive 94/62/EC of 20 December 1994 on 

packaging and packaging waste 

[25] ICF, WHO, Geneva, 2001, International Classification of Functioning, Disability and 

Health 

[26] MEDDEV 2.7.1, Evaluation of clinical data: A guide for manufacturers and notified 

bodies 

 

 


