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 ب  

  به نام خدا

 سازمان ملی استاندارد ايران با آشنايی

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

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

  .دارد عهده به را ملی )رسمی( ایران

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

 جهت  اجرا ابحغ شده است.  92/3/29مور   33333/996سازمان ملی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 

مؤسسکات   و مراکک   نظکران  صکاحب  کارشناسان سازمان، از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختلف اا  ه زحو در استاندارد تدوی 

تولیکد ،   به شکرایط  توجه با و ملی مصالح با امگام 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  غیردولتی و دولتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و علمی مراک  کنندگان، وارد و صادرکنندگان

 از دریافت پ  و شودمی ارسال مربوط فنی اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران ملی استاندارداا 

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

 .شودءمی منتشر

کننکد   مکی  تهیکه  شکده  تعیکی   ضوابط رعایت با نی  صح  ذ  و مند عحقه اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نوی  پی 

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

ملکی   کمیتکۀ  در و تکدوی   3 شکمار   ایکران  ملکی  اسکتاندارد  در شده نوشته مفاد براساس که شوند می تلقی ملی استاندارداایی

 .باشد رسیده تصویب به دادمی سازمان ملی استاندارد ایران تشکی  مربوط که استاندارد

(ISO)استاندارد  المللی بی  سازمان اصلی اعضا  از ایران استانداردسازمان ملی 
9المللی الکتروتکنی   بی  ،کمیسیون1

(IEC) 

3 قانونی شناسی اندازه المللی بی  سازمان و
(OIML) 2رابط تنها به عنوان و است

 کدک  غذایی  کمیسیون 
3
(CAC)کشور در 

 آخکری   از کشکور،  خکا   اکا   نیازمنکد   و کلکی  شکرایط  به توجه ضم  ایران ملی استاندارداا  تدوی  در .کند می فعالیت

  شود.می گیر بهره المللی بی  استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی علمی، اا  پیشرفت

 سحمت کنندگان، حفظ مصر  از حمایت برا  قانون، در شده بینی پی  موازی  رعایت با تواند سازمان ملی استاندارد ایران می

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

 استاندارد، اجبکار   عالی شورا  تصویب اب وارداتی، اقحم یا /و کشور 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. 

 فعکال  مؤسسات و سازمان اا خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنی  نماید. اجبار  را آن بند درجه

 محیطکی، زیسکت  مکدیریت  و کیفیکت  مکدیریت  اکا   سیسکت   صکدور گکواای   و ممیک    بازرسکی،  آموزش، مشاوره، در زمینۀ

 را مؤسسکات  و اا سازمان گونه ای  سازمان ملی استاندارد ایران سنج ، وسای  کالیبراسیون ) واسنجی ( و مراک  اا آزمایشگاه

 اکا  آن بکه  صححیت تأیید گوااینامۀ تزم، شرایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صححیت نظام ضوابط اساس بر

 عیار تعیی  سنج ، وسای  کالیبراسیون ) واسنجی ( یکااا، المللی بی  دستگاه ترویج .کند نظارت می آن اا عملکرد بر و اعطا

 .است سازمان ای  وظایف دیگر از ایران ملی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد  انجام و گرانبها فل ات

 

                                                 
1- International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
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 ز  

 پیش گفتار

اا   نوی  آن در کمیسیون که پی  ”ال امات ویژه -پایشگراا  شیرخوار -تجهی ات تنفسی“استاندارد 

 کمیتۀاجحس چهار صد و سی امی  مربوط توسط سازمان ملی استاندارد ایران تهیه و تدوی  شده است و در 

ورد تصویب قرار گرفته است، این  به استناد بند ی  م 13/19/1329 ور ممهندسی پ شکی استاندارد  ملی

، به 1331مصوب بهم  ماه   قانون اصح  قوانی  و مقررات موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران، 3ماده 

 عنوان استاندارد ملی ایران منتشر می شود.

، علوم و خدمات، اا  ملی و جهانی در زمینه صنایع شرفتبرا  حفظ امگامی و اماانگی با تحوتت و پی

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

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

 از آخری  تجدید نظر استاندارداا  ملی استفاده کرد. باید امواره

 

 منبع و ماخذ  که برا  تهیه ای  استاندارد مورد استفاده قرار گرفته به شر  زیر است:

 
 

ISO 18778, 2005: Respiratory equipment — Infant monitors — Particular requirements 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



    

 مقدمه 

تهدید کننده حیات شیرخوار در حال  رویدادای  استاندارد ال امات پایشگراا  شیرخوار را که برا  تشخیص 

تزم به ذکر است که ای  پایشگر اا در استاندارداا   مشخص می کند. ،خواب، مورد استفاده قرار می گیرند

 خیلی محدود تر معرفی شده اند.اما با دامنه کاربرد  ،"شیر خوار  1پایشگر اا  آپنه"قبلی به عنوان 

 ای  وسای  فقط برا  استفاده در حال سکون استند.

بوده و شام  اصححیه )سال   IEC 60601-1:1988ای  استاندارد ی  استاندارد ویژه بر اساس استاندارد

 استانداردا  کبه ج ،انداردکای  استدر مت  از ای  پ   د.کباش ( می1223)سال  9و اصححیه 1221

IEC 60601-1 :1988   استاندارد عمومی  .شدخوااد ، استفاده نوان استاندارد عمومیاز عآن، و اصححیه اا

ه و امچنی  شام  ال امات معینی شدمحسوب ی  استاندارد پایه برا  محیط پ شکی عمومی و محیط بیمار 

 .ی باشدمبه منظور اطمینان از حصول ایمنی،  عملکرد بودن قاب  اعتماد برا 

 برا   تکمیلیو استاندارداا  ویژه مرتبط استند. استاندارداا   9تکمیلی اا استاندارد عمومی با استاندارد

ال اماتی دارند و برا  امه تجهی ات کاربرد  مث  سیست  اا  پ شکی، ف  آور  اا  ویژه خطرات و/نی  

EMC،  اشعه در تجهی ات تشخیصی تاب  ایک ، نرم اف ار و غیره، به کار می روند.  برابرحفاظت در 

تجهی ات  ،استاندارداا  اختصاصی برا  نوع خاصی از تجهی ات مانند شتاب دانده اا  الکترون در پ شکی

 جراحی با فرکان  بات، تخت اا  بیمارستانی و غیره کاربرد دارند.
آمده   IEC 60601-1 :1988استاندارد  9-و الف 3-1و ویژه به ترتیب در بنداا   تکمیلیتعریف استاندارد  –2 وريآياد

 است.

 

 ای  استاندارد، قواعد زیر به کار برده شده اند. برا  تسهی  در استفاده از 

بند اصلی  اا  ای  استاندارد به منظور سهولت در اجرا  متقاب  ال امات، از امان مطالب و شماره گذار 

تکمیلی آمده استاندارد درتغییرات مت  استاندارد عمومی طب  آنچه که  ندارد عمومی استفاده می کند.استا

  زیر مشخص می شود:  توسط عبارات، است

به ای  مفهوم است که بند یا زیربند استاندارد عمومی، بطور کام  با مت  ارائه  "جایگ ی  شود"عبارت  -

 شود. جایگ ی  می ،شده در ای  استاندارد ویژه

به ای  معنی است که مت  مربوطه در ای  استاندارد ویژه ی  بخ  جدید )برا  مثال  "اضافه شود"عبارت  -

 زیر بند، اقحم فهرست شده، یادآور ، جدول و شک ( است که به استاندارد عمومی اضافه شده است. 

ندارد عمومی به صورت حذ  و/یا اضافه بخ  موجود در استابه ای  معنی است که  "اصح  شود"عبارت 

 مشخص شده است.  ویژهشدن، به طور نسبی تعدی  شده و در مت  ای  استاندارد 

شماره گذار  اا  خاصی برا  مطالب  ،برا  جلوگیر  از بروز اشتباه با اصححیه اا  استاندارد عمومی

جداول و اشکال از  ،گذار  بنداا، زیربنداا: شماره اضافه شده به ای  استاندارد ملی به کار گرفته شده است

                                                 
1 - Apnoea 

2 -Collateral standards 



 ط  

د. نام گذار  شده ان     ،ب ب ،الف الفشروع شده اند. اقحم اضافه شده به لیست به صورت  191شماره 

    ، نام گذار  شده اند. ،ب ب ،صورت الف الفامچنی  پیوست اا  اضافه شده نی  به 

 استفاده می شود.، استاندارد عمومی و ای  استانداردار دو  جهت ارجاع به "ای  استاندارد"عبارت از

، بخ ، بند یا زیر بند استاندارد شته باشدارجا که در ای  استاندارد بخ ، بند یا زیر بند متراد  وجود ندا

قسمتی از در نظر است ار جا که  .برد دارد، بدون تعدی  کارنباشد ا  اگر چه احتمات مرتبط، عمومی

جمله ا  دال بر ای  مطلب در ای  باشد، به کار گرفته نشود،  ا  اگر چه احتمات مرتبط استاندارد عمومی،

 .ه استاستاندارد ذکرشد

 نشانه بنداا و زیر بنداایی که اصول و مبانی مربوط به آن آورده شده است، در سراسر مت  ای  استاندارد

)*( مشخص  نشانهگذار  شده اند. متنی که برا  آن اصول و مبانی در پیوست الف الف آورده شده، با ی  

 ای  اصول و مبانی در پیوست اطحعاتی الف الف ارائه شده است. شده اند.
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 الزامات ويژه  – شیرخوارپايشگرهاي  -تجهیزات تنفسی
 
 

 هدف و دامنه کاربرد     1

  :ج  در موارد زیر، کاربرد دارد، IEC 60601-1:1988استاندارد  1بند 

 اضافه شود( 1-1در انتها  بند ) "اصح  شود "

1-1  

 رویداد را مشخص می کند که برا  تشخیص ییپایشگراا"ضرور  ای  استاندارد ال امات ایمنی و عملکرد 

 را در حی  خواب یا استراحت سال  3ئی مورد استفاده قرار می گیرند که به وضو  حیات کودکان زیر اا

 .کنند تهدید می
رویداد تهدید کننده برا  تشخیص پایشگراا  مورد استفاده "از ای  پ  در مت  ای  استاندارد به جا  عبارت  -1يادآوري

 استفاده خوااد شد. "پایشگر”از کلمه به اختصار  "حیات

کاربرد دارد. ای  پایشگر اا عموما  ای  استاندارد در مورد وسای  مورد استفاده در مصار  مراقبت خانگی

  بدون نظارت مداوم حرفه ا  مورد استفاده قرار می گیرند.

 پایشگر  ه ازجهت استفاد مورد نیازمانند پروب اا و کاب  اا   ،امچنی  ای  استاندارد در مورد لوازم جانبی

 کاربرد دارد.

 درمانی استفاده می شود، کاربرد ندارد. ای  استاندارد برا  پایشگراایی که در  مراک  

سال  1و اصححیه  IEC 60601-1:1988 مندرج در استانداردال امات ای  استاندارد که جایگ ی  ال امات 

 استاندارد متناظر آن ال امات عمومیبر   ،یا آنها را اصح  می کنند ه شد 1223سال   9 و اصححیه 1221

 حیت دارند. ارج

 

1-4 

 "اضافه شود"

 مفید مطاب  با ای  استاندارد، می تواند در طول عمر تمحصوت تولیدبرنامه ری   طراحی و  -یادآور 

جنبه دیگر  داشته باشد. جنبه اا  محیطی در پیوست ب ب  آمده است.زیست  محیط اتی برتاثیر ،محصول

 آمده است. 19136اا   تاثیر محیطی در استاندارد ملی ایران به شماره 

 

 مراجع الزامی    1

مدارک ال امی زیر حاو  مقرراتی است که در مت  ای  استاندارد به آنها ارجاع شده است. بدی  ترتیب آن 

شود. در مورد مراجع دارا  تاریخ چا  و یا تجدید نظر، اصححیه  مقررات ج ئی از ای  استاندارد محسوب می

ربران ذینفع ای  استاندارد، امکان اا و تجدید نظراا  بعد  ای  مدارک مورد نظر نیست معهذا بهتر است کا

کاربرد آخری  اصححیه اا و تجدید نظراا  مدارک ال امی زیر را مورد بررسی قرار داند. در مورد مراجع 
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بدون تاریخ چا  و یا تجدید نظر، آخری  چا  و یا تجدید نظر آن مدارک ال امی ارجاع داده شده مورد نظر 

 . است

 : کاربرد ای  استاندارد ال امی استاستفاده از مراجع زیر برا  

 (IP : درجات حفاظت تامی  شده توسط محفظه اا)کد 1336، سال 9363استاندارد ملی ایران   1-1

 : نماداا  ترسیمی مورد استفاده بررو  تجهی ات 2233استاندارد ملی ایران   1-1

 ال امات -: پال  اکسیمتر برا  مصار  پ شکی  3323استاندارد ملی ایران   1-9

 : Ed آزمون -اا  اا  محیطی قسمت دوم: آزمون : آزمون 1333، سال 1393-9استاندارد ملی ایران   1-4

 سقوط آزاد
2-5 EN 71-1:1998 + A1:2001, Safety of toys — Part 1: Mechanical and physical properties 

2-6 EN 980:2003, Graphical symbols for use in the labelling of medical devices 

2-7 EN 1041:1998, Information supplied by the manufacturer with medical devices 

2-8 ISO 4135:2001, Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary 

2-9 IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 and corrigendum 1995 mod, Medical electrical 

equipment — Part 1: General requirements for safety 

2-10 IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements 

for safety —Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests 

2-11 IEC 60068-2-64:1993, Environmental testing — Part 2: Test methods — Test Fh: 

Vibration broad-band random (digital control) and guidance 

2-12 IEC 60079-4:1975, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres — Part 4: 

Methods of test for ignition temperature 

2-13 IEC 60601-2-23:1999, Medical electrical equipment — Part 2-23: Particular 

requirements for the safety, including essential performance, of transcutaneous partial 

pressure monitoring equipment 

2-14 IEC 60601-2-27:1994, Medical electrical equipment — Part 2-27: Particular 

requirements for the safety of electrocardiographic monitoring equipment 

2-15 ISO 15001:2003, Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with oxygen 

 

 اصطلاحات و تعاريف    9

 استانداردو  IEC 60601-1:1988شده در استاندارد  تعیی  تعاریف اصطححات و عحوه بر ای  استاندارد، در

ISO 4135،   ند:روبرد میکاربه نی  تعاریف زیر اصطححات وو 

9-1  

 قسمت کاربردي 

 :عاد استفاده  قراراست به بیمار متص  شود و در که پایشگر قسمتی از

 یا ،ضرور  استبا بیمارآن شیرخوار کار خود را انجام داد، تماس فی یکی پایشگر برا  اینکه -

 در تماس باشد، یا با بدن بیمار می تواند  -

 تزم است توسط بیمار لم  شود.  -
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9-1  

  مورد انتظار  مفیدعمر 

و اری  از پایشگر  عملکرددر صورت استفاده و نگهدار  مطاب  با مدارک امراه، ، در طول آندوره زمانی که 

 ازد.ال امات ای  استاندارد را برآورده سانتظار می رود آن   اج ا

9-9  

   انبارشعمر مفید 

 ،می تواند در بسته بند  اصلی خود و اری  از اج اء آن پایشگر  که در طول آن،انبارش دوره زمانی حداق  

مشخصات و ویژگی اا  ارائه شده طب   امچنان و نگهدار  شده ، مدارک امراهتحت شرایط ذکر شده در 

 باشدقادر به کار تولید کننده، توسط 

 

 الزامات عمومی و الزامات عمومی براي آزمون ها  4

 د:نج  در موارد زیر، کاربرد دار، IEC 60601-1:1988  استاندارد 2و  3 اا  بند
  "اضافه شود"
  تک اشکال شرايط و  عاديخطر ايمنی تحت شرايط  عدم وجود 9-1

 به انتها  زیر بند اضافه شود:

 اشکال اطمینان حاص  شود:تحت شرایط ت  پایشگر  باید از عملکرد
پای  دو متغیر فی یولوژی  تزم است )مانند  ،پایشگر در شرایط ت  اشکال جهت حصول اطمینان از عملکرد -1يادآوري

 (9، اشباع اکسیژن و سرعت تنفسی1سرعت ضربان قلب

 ساير روش هاي آزمون 4-111

استفاده می توان ، با درستی معادل یا بیشتر روش اا  آزموندیگراز  ،ال اماتای  اق با ببه منظور تصدی  انط

  .نمود

 

 طبقه بندي  5

 ج  در موارد زیر، کاربرد دارد:، IEC 60601-1:1988استاندارد   3بند 

 "جایگ ی  شود"
 رديطبقه بندي قسمت کارب 5-1

 طبقه بند  شوند. CFیا نوع  BFباید به صورت نوع  آن و قسمت اا  کاربرد  ایشگرپ

 

 گذاري و مدارک  نشانه، شناسه  6

 ج  در موارد زیر، کاربرد دارد:، IEC 60601-1:1988استاندارد   6بند 

                                                 
1 - Heart rate 

2 - Respiratory rate  
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  "اضافه شود"
 مطابقت داشته باشد. EN 1041و  EN 980گذار  باید با استاندارداا  نشانه اطحعات و 

 دستگاه يا اجزاي آن  گذاري برروي بدنه نشانه 6-1

 "جایگ ی  شود"
، حداق  باید موارد زیر باشدنمقدورای  بند طب  گذار  کام   نشانه ،پایشگرفی یکی  اندازهبه علت  اگر -ت

 :گذار  شودنشانه پایشگر  بررو 

 نام تولید کننده، -

 شماره سریال یا شماره سر  ساخت،  -

 استاندارد 1-جدول ت 12نماد  بهیا ) 2233استاندارد ملی ایران به شماره  9232شماره  نماد -

IEC 60601-1:1988 مراجعه کنید). 
  "اضافه شود"

برا  اثرات مضر مورد انتظار در عملکرد استفاده کننده یا کاربر به مدارک امراه،  دادن جهت ارجاع -الف الف

  ،، 2233استاندارد ملی ایران به شماره  9232شماره احتیاط نماد  اپایشگر، تولید کننده بایدپایشگر را ب

 گذار  نماید.  نشانه

یا  "یکبار مصر  برا  بیمار"یا  "یکبار مصر "عبارت با یکبار مصر  باید   بسته بند  اا  اج ا –ب ب 

 شود.گذار   نشانهبه طور بادوام  ، 2233استاندارد ملی ایران به شماره  1931نماد شماره 

ار طاخبرچسب اایی که فقط برا  استفاده بیمارستانی در نظر گرفته شده اند، ی  پایشگر  بررو  –    

وجود داشته  "وسیله برا  استفاده در محیط خانگی در نظر گرفته نشده است ای   "یمی مبنی بر اینکه: دا

 باشد.

 گذار  شود. نشانه، 1امحاء روش اا  مناسباز نظر  و اج ا  آن بایدپایشگر  -ت ت

 

 9ابزارکنترل ها و  مربوط بهگذاري  نهنشا 6-9

  "اضافه شود"

لوک  به  1399لوک  تا  199در ی  محدوده روشنایی از گذار  کنترل اا باید در فاصله ی  متر   نشانه

 ( دارد، به وضو  خوانا باشد.هدشاصح  )در صورت ل وم  1بینایی قدرت وسیله شخصی که 

تا  گذار  شوند نشانهامه کنترل اایی که عملکرد  را اف ای  یا کاا  می داند، باید با ی  نشانه خوانا، 

  (.استنداست )برا  اف ای  یا کاا  عملکرد کنترل شده تزم  یی(اا)کار به کاربر اعحم کنند که چه کار

 .شده باشدمشخص  تبط خودگذار  مر نشانهکنترل باید با ار 

 مدارک همراه  6-9

  "شوداضافه "

 دستورالعمل هاي استفاده 6-9-1

                                                 
1 - Disposal 

2 - Instruments 
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  "اضافه شود"
 تمیز کردن، ضدعفونی کردن  و سترون سازي  ت-6-9-1

از جمله اقدامات  ،نآ  و اج اپایشگر  ار اقدامی برا  تمی  کردن یا ضد عفونی کردنقب  از استفاده،  -

 به بیمار دیگر،  پایشگر  اختصاصی تزم  قب  از انتقال

 روش اا  تمی  کردن، ضد عفونی یا سترون ساز  و دفعات توصیه شده، -

 تمی  کردن، ضدعفونی کردن یا سترون ساز  . دفعاتار گونه محدودیت در  -
 الف الف -6-9-1

  "اضافه شوند"

، تحت ی  عنوان مناسب گروه شوندارائه می نی  معموت در دستورالعم  اا  استفاده امانگونه که  ال امات زیر -يادآوري

رعایت معنی نیست که دی  بو  دوشمی ه ارتباط دارند، انجام لای  کار برا  راحتی افراد  که با ای  مسئ .بند  می شوند

  . ال امی استاطحعات ال ام شده در دستورالعم  اا  استفاده ترتیب زیر برا  

    استفاده مورد نظر  1

چگونه ای  پایشگر  که و ی  توضیح مبنی بر ای پایشگر  استفاده مورد نظر )اد ( ازعبارتی مبنی بر   -

  ؛اد  را انجام می داد

 ؛باید نمای  داده شودپایشگر  که توسطرویداداا  تهدید کننده حیات ی  توضیح در مورد انواع  -

 ؛گ ینه اا  پای  شده توسط ار ج ء تکمیلی دیگر، در صورت کاربرد -

 ر؛پایشگ توضیح در مورد اصول عملکردی   -

  نوع حسگر اا  مورد استفاده. -
  و خطرها یاحتیاطاقدامات  1

تهیه دستورالعم  اایی برا  جمع کردن  توسط احتیاطی برا  به حداق  رساندن خطر خفگی،اقدامات  -

 ؛وسیلهبرچسب گذار  در  ،سی  اا و لوله اا  مربوط به بیمار

پایشگر  احتیاط اایی برا  به حداق  رساندن خطراا  ناشی از قرارگرفت  در معرض مواد سمی ناشی از  -

 ؛به وجود می آید عاد که گاای در شرایط غیر 

 ی؛امه اج ا  تستیک قرار گرفت  مح  -

 ،؛و ریس  اا  مربوط به  خطر اا آگاای دادن در مورد سایر  -

گیر  یا بلع و ناشی ازاستنشاق قاب  کوچ    رساندن ریس  ناشی از اج ااطی برا  به حداق  یاحتاقدامات 

 .قسمتی از بدنانگشتان یا افتادن 
 پايشگر  اطلاعات 9

 ایشگرتوضیح عملکرد و مفهوم ار کدام از اشداراا و نشانگراا  پ -

   .تشخیص دادتهدید کننده حیات را رویداداا  نتواند امه پایشگر  عبارتی در مورد اینکه ممک  است -
 عملکردمربوط به اطلاعات  4

 ؛کامح سوار شده و آماده کارپایشگر  اا  واضح، ساده و شمااایی ازنمودار  -

  ؛پایشگر مراح  تزم برا  آماده به کار شدن -
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سایر در صورت کاربرد، و پایشگر  یا عک  اا  نشان دانده اتصال مناسب بیمار به ااشما ،نموداراا -

 ؛توصیه شده برا  جایگذار  الکترود و حسگر سایرروش اا از جمله تجهی ات 

 ؛اتصال مناسب وسای  کمکی -

  ؛و فواص  زمانی آنپایشگر  1نمودنآماده به کار مناسب برا  روش اا  توضیحی در مورد  -

 ؛پایشگر و نشانگر اا دانده اا  شک  یا تصویر امه کنترل اا، اشدار -

  ؛اشداردانده اا و نشانگراا استفاده از کنترل اا،نحوه در مورد توضیح  -

  ؛اا کارکرد مناسب امه کنترل اا، نشانگراا و اشدارداندهفرایند قدم به قدم برا  بررسی  -

اصححی که به وسیله کاربر قاب  انجام اقدامات اا و  نآلیستی از پیغام اا  خطا، در صورت کاربرد، معنی  -

 ؛استند

چ   حی در پایشگر  اختحل عملکردبه منظور استفاده در مواقعی که نشانه اایی از راانما  رفع اشکال  -

   ؛ردکار وجود دا در خحلو یا کردن 

و  آماده ساز  الکترود اا و بیمار برا  اتصال الکترود وضعیت دادن حسگر اا و الکترود اا، تغییر جا، -

 ؛شدهشناسایی حسگراا و الکتروداا  ش  

 ؛باید دنبال شوندپایشگر یت اشدار در موقعمراحلی که  -

از استفاده احتمالی یا غیر ایم  ار گونه احتیاطی تزم برا  جلوگیر  از  اقدامات اشداراایی در مورد -

 ؛ایشگرپ

ئی توصیه شده واامیت توانااستقرار  نحوه از جمله، 9راتصال و استفاده مناسب از اشدارکنترل از راه دو -

  ؛ار چه سریع تر به بیمار برا  دسترسیکاربر 

  ؛وسیلهال ام شده برا  اشداراا  گذار  اا و  نشانه خوانایی امهتجدید پذیر   -

 ؛مناسب استدرمان ماس با پ ش  یا مسئول تتوضیح شرایطی که  -

 ؛ببیندآموزش ریو   -باید در زمینه احیا  قلبیآشنا  کاربر نا ،که ای مبنی بر  یایاتوصیه  -

  و اج اء آن )مث  باتر (.پایشگر  تی در خصو  امحاءااطحع -
 کاربر توسطنگهداري  هاي دستورالعمل 5

 ،ایشگرروش اا و مواد تزم برا  تمی کردن، ضدعفونی کردن و سترون ساز  پ -

به پایشگر  اینکه ضرور ، قب  ازویژه کاربر، شام  ارگونه روش )روش اا ( اجرایی  توسطبرنامه نگهدار   -

 بیمار دیگر  انتقال داده شود؛

 ، شام  دستورالعم  اا  شارژ مجدد یا تعویض باتر .روش اا  اجرایی مراقبت و نگهدار  از باتر  -

 کاربر انجام شود. توسطایمنی که باید  مربوط به  ه ادور شرحی از بازرسی اا  چشمی-
 اطلاعات بیمار  6

 ؛، یا چ  کردن به منظور عملکرد صحیح، تزم باشدمک  است تنظی  حسگردر آن مشرایط بالینی که  -

                                                 
1 - Warm up 

2 - Remote alarm units 
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ناسازگار ، زیست وضعیت خطرناک گردد )مث   منجر بهمی تواند  پایشگر استفاده از ی که تحت آنشرایط -

 ؛آسیب شیمیایی یا آسیب حرارتی(

 الکتروداا.تعویض ادوار  مح  مانند  1به جراحت  منجردستورالعم  اایی برا  جلوگیر  از واکن  اا   -
 محیط کارمربوط به اطلاعات  7

 ؛گستره اا  دما، فشار اتمسفر  و رطوبت برا  ار دو حالت کار و انبارش -

 مشخص شده؛تا رسیدن به عملکرد کار   (ON) از روش  کردنفاصله زمانی   -

تاثیر پایشگر  عملکرد موثرتشخیص که می تواند بر ایمنی و محیطی مشخص یا قاب  شرحی از شرایط  -

 بگذارد، از جمله موارد زیر:

چه اتفاقی  ،پایشگربرق  که در صورت قطع ، شام  توضیحی در مورد ای مربوط به تاسیساتاطحعات  -الف

 قاب  انتظار است؛

 گرما یا رطوبت؛ ،پرز، گرد و غبار، آفتاب، نور مصنوعیناشی از  تاثیرات -ب

 (؛شیو تابالقائی تاثیرات و منابع احتمالی تداخ  الکترومغناطی )  - 

 ؛تاثیرات و عل  تخلیه الکترواستاتی  -ت

 مشکحت الکتریکی ایجاد می کنند؛  بالقوه لیست سایر وسایلی که-ث

 برق یا ولتاژ باتر ؛ولتاژ تاثیرات نوسان )نوسانات(  -ج

اثرات تشدید موجب الکترود اا  ش  شده که امکان دارد شرحی از وضعیت حسگراا، الکتروداا، مث  -چ

 ؛محیطی بشود

 سایر منابع تداخ ، - 

 استند. قاب  اجرا کاربربرا  تشخیص و بر طر  نمودن تداخحت محیطی توسط مراحلی که  - 
 

 سرويس مربوط به اطلاعات  9

 ؛ ه ادورو نگهدار  سروی  و  روش اا  توصیه شده و دفعات بازرسی روزمره، آزمون، کالیبراسیون -

   و نگهدار ؛ فهرستی از مراک  ارائه دانده خدمات سروی  -

 ؛پایشگر  قاب  انتظار مفیدعمر  -

 قاب  انتظار حسگر اا؛مفید عمر مفید بسته بند  و عمر  -

 داخلی آن.  اج او پایشگر  اطحعاتی در مورد امحاء - 
 شرح فنی  6-9-9

  "اضافه شود"

 فنی باید شام  موارد زیر باشد: شر  -الف الف

میانگی  گیر  زمان اا که برا  کار الگوریت  اا و  پردازش سیگنال،کارکرد دستگاه، شام  فنی مشخصات  -

 و استفاده از دستگاه کاربرد دارد؛

 دفیبریحتور، لحاظ شده است؛در برابر پال  ضربان ساز و حفاظت آیا حذ  عبارتی دال بر اینکه  -

                                                 
1 - Injury reactions 
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و ارگونه مشخصات تزم برا  الکتروداا، حسگراا، پایشگر  مورد نیاز برا  بکارگیر تجهی ات از شرحی  -

 لوله اا، باتر  اا و ار گونه ملحقات دیگر؛ ، کاب  اا، 1لیداا

 جهت استفاده اولیه و استفاده اا  بعد ،پایشگر  مراح  قدم به قدم برا  آماده ساز  -

چه موقع از حساسیت ، دستورالعم  اایی برا  اینکه ا  شده باشدفراحساسیت دستی  با اگر کنترل -

  تنظی  شود؛باید چگونه کنترل  ،تشخیص مطلوب سیگنال جهتدستی استفاده شود و 

 یدرجاتی از تداخ  الکترومغناطیسمی تواند پایشگر  آیاکه  برا  تعیی  ای  مراح  قدم به قدم توصیه شده -

در آزمون و اقدام توصیه شده  ه ا برا  تکرار دورا  توصیه ، و را تحم  نماید موجود در مح  استفاده

  باشد. ایشگر منفیپآزمون نتیجه که صورتی 

 و برنامه نگهدار  و کالیبراسیون مورد نیاز. یاحتیاطاقدامات -

 

 خوانايی 6-111

، در گستره  (هنیاز اصح  شد )در صورت 1نشانه اا  ایمنی باید خوانا باشد و توسط شخصی با قدرت بینایی 

دید و از  خط در راستا  ی که  اطحعات، نشانه اا و غیره، مانگا ،لوک  1399لوک  تا  199روشنایی 

بر راستا  دید کاربر مشااده شوند، کامح خوانا و قاب  عمود ، چپ یا راست خط درجه به بات، پایی  13زاویه 

 .درک باشند

 

 ورودي برق 7

 .کاربرد دارد، IEC 60601-1:1988استاندارد   3بند 

 

 طبقه بندي هاي ايمنی پايه  9

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   3بند 

 

  جداشدنیوسايل حفاظتی  8

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   2بند 

 

 شرايط محیطی   11

 در موارد زیر، کاربرد دارد:ج  ، IEC 60601-1:1988استاندارد   19بند 

 حمل و نقل و انبارش 11-1

 "جایگ ی  شود"

باید بتواند در معرض دما   ،بسته بند  جهت حم  و نق  و انبارشوضعیت )بدون باتر ( در پایشگر  

 . قرار بگیرد نشده( ع)اشبا ،23%ا ت + درجه سلسیوس و رطوبت نسبی 39درجه سلسیوس تا  -29محیطی 

                                                 
1 - Lead 
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و به باید بتواند ال امات ای  استاندارد را برآورده نموده پایشگر  گیر  در معرض چنی  شرایطی،پ  از قرار 

  کار خود ادامه داد.
 محیط 11-1-1

 "جایگ ی  شود"

 ؛+ درجه سلسیوس29درجه سلسیوس تا + 3 از دما  محیطگستره  -الف

  ؛)غیر متراک (  23% تا 13% رطوبت نسبی -ب
 الکتريکیتغذيه *منبع  11-1-1

 کار کند. ،(مقدار نامی ±99%)با برق کار می کند، باید در محدوده مشخصات پایشگر  انگامی که

 "شوداضافه "
 

 امحاء 11-9

  ارائه شود.باید در مورد نحوه امحاء زباله اا  مربوط به بسته بند ، مححظات 
 

   می شودن استفاده 11

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   11بند 

 

   می شوداستفاده ن 11

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   19بند 

 

 کلیات     19

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   13بند 

 

 الزامات مربوط به طبقه بندي    14

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   12بند 

 

 ولتاژ يا انرژي    حدود 15

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   13بند 

 

   و پوشش هاي حفاظتی  1ها قاب 16

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   16بند 
 

                                                 
1 -Enlosures 
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   جداسازي  17

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   13بند 
 

     کردن  پتانسیلهم و زمین کارکردي  زمین حفاظتی، 19

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   13بند 

 

   هاي نشتی مداوم و جريان هاي کمکی بیمار  ريانج 18

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   12بند 
 

   دي الکتريک استقامت  11

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   99بند 
 

   استحکام مکانیکی  11

 کاربرد دارد.به ج  در مورد زیر، ، IEC 60601-1:1988استاندارد   91بند 

 

 قاب  حم  و متحرکتجهی ات  91-6

  "اضافه شود"

ناشی از و باید در برابر تن  اا   قاب  حم  و متحرک در نظر گرفته می شودوسیله ی   به عنوانپایشگر  

 جابجایی خش ، مقاومت داشته باشد.
ن و آزمون آو اصححیه اا   IEC 60601-1:1988استاندارد مندرج در با انجام آزمون اا  الف و ب مطابقت 

 .، بررسی می شوداا  تکمیلی زیر

 شوک مکانیکی- 

داده با درجات شدت  ،1393-9استاندارد ملی ایران )سقوط آزاد(، آزمون شوک روش را مطاب  با پایشگر  

 د: ورد آزمون قرار دایشده در زیر، م

 متر؛ 3/9ارتفاع؛  -

 ؛وجهسقوط برا  ار  9سقوط :  دفعات -

تولید کننده کار  توسطمطاب  با مشخصات تعیی  شده باید پایشگر پ  از انجام ار کدام از ای  آزمون اا،  

 کند و ال امات ای  استاندارد را برآورده سازد.

 ارتعاش در برابر مقاومت -ت

با درجات  ،IEC 60068-2-64استاندارد  مندرج در ارتعاش تصادفی باند په را مطاب  با روش آزمون پایشگر  

 : زیر مورد آزمون قرار دایدشدت 

 ارت ، 139ارت  تا  19گستره فرکان   -
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 ،برا  ار اکتاو dB 3با نر  کااشی از  ،Hz 19تا  Hz 19از  ،2/Hz (g2/Hz 1 (m/s2))دانسیته طیفی شتاب: 

 ؛ Hz 139تا  Hz 19از 

 .برا  ار محور متعامد min 39: مدت -

کنید. پ  از انجام ار ی  از ای  آزمون چشمی در حی  انجام ار کدام از ای  آزمون اا، پایشگر را بازرسی 

تولید کننده کار کند و ال امات ای  استاندارد را  توسطباید مطاب  با مشخصات تعیی  شده پایشگر  اا،

 برآورده سازد.

 

    قسمت هاي متحرک 11

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   99بند 
 

 گوشه ها و لبه ها    ،سطوح 19

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   93بند 
 

    عادياستفاده  درپايداري  14

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   92بند 
 

   1قسمت هاي کنار گذاشته شده 15

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   93بند 
 

   ارتعاش و نوفه  16

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   96بند 

 

   پنوماتیک و هیدرولیک توان 17

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   93بند 

 

   ان زجرم هاي آوي 19

 دارد. کاربرد، IEC 60601-1:1988استاندارد   93بند 

 

 تابش ايکس    18

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   92بند 
 

 هاي آلفا، بتا، گاما، نوترونی و تابش ذرات ديگر  تابش 91

                                                 
1 - Expelled 



 19 

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   39بند 
 

   موج زيرتابش  91

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   31بند 
 

   نور )شامل لیزرها(تابش  91

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   39بند 

 تابش مادون قرمز    99

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   33بند 
 

   انرژي ماوراء بنفش  94

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   32بند 
 

   انرژي صوتی )شامل التراسونیک( 95

 کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   33بند 
 

   یسازگاري الکترومغناطیس 96

 کاربرد دارد. به ج  در موارد زیر،  ،IEC 60601-1:1988استاندارد   36بند 

  "اضافه شود"

برا  وسایلی که به  IEC 60601-1-2 سطو  مشخص شده در استاندارد با باید در معرض آزمون ااپایشگر 

 مشخص شده اند، قرار بگیرد.عنوان تجهی ات و سیست  اا  حمایت کننده حیات 
امان ال امات مربوط به  کاربردج و تجهی ات یا سیست  اا  حمایت کننده حیات نیست، ولی پایشگر  اگرچه خود  -يادآوري

 .شود( هجعارم  1-3-) به بند الف الفه شده استنظر گرفت در ضرور  برا  آن سیست  اا و تجهی ات حمایت کننده حیات

 

   محل ها و الزامات پايه  97

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   33بند 

  

    نشانه گذاري و مدارک همراه  99

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   33بند 

 

    APGو گروه   APبراي تجهیزات گروه  عمومیالزامات  98

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   32بند 
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 هاآن ي اجزا و قسمت ها و  APالزامات و آزمون هاي تجهیزات گروه  41

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   29بند 
 

  ها آني و قسمت ها و اجزا  APGالزامات و آزمون هاي تجهیزات گروه  41

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   21بند 

 

  دماهاي بیش از حد  41

 به ج  در موارد زیر، کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   29بند 

  "اضافه شود"

 شود. هجعارمای  استاندارد  191 -1برا  دما  حسگر، به زیربند   -يادآوري

 

 * جلوگیري از آتش سوزي  49

 کاربرد دارد.به ج  در موارد زیر،  IEC 60601-1:1988استاندارد   23بند 

 غنی از اکسیژن هواي  49-1

 "جایگ ی  شود"
شرایط تحت شرایط عاد  و پیرامون، محیط به منظور کاا  ریس  آت  سوز  برا  بیماران، سایر افراد و 

  :به طور ام مان در معرض شرایط زیر قرار بگیرندمواد قاب  اشتعال نباید ت  اشکال، 

 ؛اف ای  یابدحداق  دما  اشتعال دما  ماده به  -

 ی  اکسید کننده وجود داشته باشد؛ -

تحت  ،موجود گی، با استفاده از شرایط اکسید کنندIEC 60079-4حداق  دما  اشتعال مطاب  با استاندارد  

 شرایط عاد  یا ت  اشکال تعیی  می شود.

 .رایط عاد  و ت  اشکال، بررسی می شودماده تحت شاف ای  یافته تعیی  دما   با مطابقت

، ماده ا  که در معرض انتشار انرژ  جرقه قرار جرقه بتواند ایجاد شود اگر تحت شرایط عاد  یا ت  اشکال

 مشتع  شود. گیمی گیرد، نباید تحت شرایط اکسید کنند

ر   اشتعال اشکالت  شرایط عاد  یا  شرایط یا شرایطتحت نامناسب تری   که مشااده ای  توسطمطابقت 

 ، بررسی می شود.یا خیر دادمی 

 

ورود مايعات، تمیز کردن، ضدعفونی کردن،  ،سرريز شدن، پاشیده شدن، نشتی، رطوبت 44

   سترون سازي و قابلیت سازگاري

 به ج  در موارد زیر، کاربرد دارد.، IEC 60601-1:1988استاندارد   22بند 
 پاشیده شدن 44-9

  "اصح  شود"
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، قسمت اایی که مایعات پاشیده شدندر صورت و اج ا  آن باید طور  ساخته شده باشند که پایشگر  

 . مرطوب نشوندنها با مرطوب شدن به خطر می افتد، آایمنی 

 شود.می بررسی  ،IEC 60601-1:1988استاندارد  3-22آزمون شر  داده شده در بند  توسطمطابقت 

 

 ورود مايعات  44-6

 "شوداصح  "

به عنوان تجهی ات مقاوم در برابر  9363ملی ایران و اج ا آن باید مطاب  با استاندارد پایشگر  قاب اا 

 ، طبقه بند  شود.چکیدن مایعات

پ  از انجام ارکدام از  شود.می بررسی  9363ملی ایران استاندارد  مندرج در آزمون اا توسط مطابقت 

  .دایدرا به صورت چشمی بازرسی نموده و آزمون کارکرد را انجام پایشگر  ای  آزمون اا،

 

 تمیز کردن، سترون سازي يا ضد عفونی کردن 44-7

 "اصح  شود"

امه اج ایی که تولید کننده آنها را به عنوان یکبار مصر  معرفی نکرده است و در تماس با بیمار قرار می 

 شدن را داشته باشند.گیرند، باید قابلیت سترون شدن یا ضد عفونی 

 توسط بازرسیمدارک امراه مربوط به روش اا  سترون ساز  یا ضد عفونی کردن و  مرورمطابقت با 

 .گ ارش اا  صحه گذار  مرتبط، بررسی می شود

 

 تجهیزات در سازگاري با مواد مورد استفاده  44-9

 "اضافه شود"

 مطابقت داشته باشد. 3369ملی ایران به شماره باید با استاندارد پایشگر  

 

 و قسمت هاي در معرض فشار  فشارتحت مخازن  45

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   23بند 

 

 خطاهاي انسانی  46

 به ج  در موارد زیر، کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   26بند 

 "اضافه شود"
 توجه شود.  IEC 60601-1-6استاندارد به  –يادآوري 

 

 الکترواستاتیک  بار 47

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   23بند 
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 زيست سازگاري  49

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   23بند 

 

 قطع برق   48

 ، به ج  در موارد زیر، کاربرد دارد.IEC 60601-1:1988استاندارد   22بند 

 "اضافه شود"

 پشتیبانمنبع تغذيه  48-111

  موارد  که ه جب اا  خانگی که با برق اصلی کار می کنند، باید باتر  پشتیبان داشته باشند.پایشگر  امه

که برق اصلی در خارج از محدوده مشخص  ار زمان، شودحفاظت در برابر جریان بی  از حد باتر  فعال 

 ن باید به طور خودکار فعال شود.پشتیبا منبع تغذیهتولید کننده، قرار گیرد،  توسطشده 

 برسد. باید به فعالیت کام پایشگر  از فعال شدن باتر  پشتیبان،پ  ثانیه  3ظر  

برق تزم برا   ،بتواند در حالت شارژ کام  یطورس کهداشته باشد  ذخیره ساز  مناسبباتر  باید ظرفیت 

 ساعت تامی  کند. 3حداق  به مدت را پایشگرعملکرد طبیعی 

 

 درستی داده هاي کاري  51

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   39بند 

 

  حفاظت در برابر خروجی خطرناک 51

 کاربرد دارد.به ج  در موارد زیر،  ،IEC 60601-1:1988استاندارد   31بند 

 "اضافه شود"

 درستی اندازه گیري 51-111

، شام  تغییرات ناشی از تاثیر شرایط کننده حیاتحوادث تحدید ذیربط با تشخیص درستی پارامتراا  

است مطابقت  باید با آنچه که تولید کننده در دفتر چه اا  راانما  کار با وسیله آورده محیطی یا زمان،

 داشته باشد.

 برا  سایر متغیر اا  فی یولوژی  پای  شده، به استاندارد اا  مناسب ذیربط مراجعه شود. -یادآور 

اندازه گیر  زمان سپر  شده از لجظه شروع ی  واقعه تا زمان فعال شدن اشدار برا  ار ی  از مطابقت با 

 متغیر اا  مورد پای  بررسی می شود.

 کارکرد غیر عادي و شرايط اشکال   51

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   39بند 

 

 آزمون هاي محیطی   59

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   33بند 
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 کلیات  54

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   32بند 

 

  قاب ها و پوشش ها 55

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   33بند 

 

  اجزاء و مونتاژ کلی  56

 :کاربرد دارد ، به ج  در موارد زیر،IEC 60601-1:1988استاندارد   36بند 

 جا افتاده باتر  اا 3-36بند 

  1 کنترل ها قسمت هاي راه انداز 56-11

 :اضافه شودبه بند ب 

باید در برابر تفییرات یا تنظیمات ناخواسته  اا  مورد نظر برا  استفاده خانگیپایشگر  کنترل اا  -

 محافظت شوند. 

به  بایدکه به منظور کالیبراسیون مورد استفاده قرار می گیرند،  کاربر توسطکنترل اا  قاب  تنظی   -

 تمهیداتی برا  ممانعت از تغییرات ناخواسته مجه  باشند. 

 

  طرح بندي اصلی، اجزاء و  تغذيه قسمت هاي 57

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   33بند 

 

  پايانه ها و اتصالات  -زمین حفاظتی 59

 کاربرد دارد. IEC 60601-1:1988استاندارد   33بند 

 

 ساختار و طرح بندي   58

 ، به ج  در موارد زیر، کاربرد دارد:IEC 60601-1:1988استاندارد   32بند 

 

 و ولتاژافزايش بیش از حد جريان  محافظت در برابر  58-9

 "اضافه شود"

وسیله . وقتی که باشندمجه   حد جریاناف ای  بی  از ی  محافظ  بهباید  الکتریکی اا پایشگر  امه

طب  مشخصات تعیی  شده برا   نتواند پایشگر د ووفعال شدر برابر اف ای  بی  از حد جریان حفاظت 

 کارکند، ی  سیگنال اشدار شنیدار  باید فعال شود. عاد استفاده 

                                                 
1 - Actuating parts of controls 
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 دقیقه باشد. 13سیگنال اشدار شنیدار  باید قادر به ایجاد صدا حداق  به مدت 
 

  اضافه شدهالزامات  111

 عمومیالزامات  111-1

 استاندارد دیگربا ال امات پای  متغیراا  فی یولوژیکی باید عحوه بر ال امات مشخص شده در ای  استاندارد، 

 نی  مطابقت داشته باشد. ذیربطاا  

 باشد.مطابقت داشته  IEC 60601-2-27با استاندارد  ( بایدECGنوار قلبی ) گرکارکرد پایش

  مطابقت داشته باشد.  IEC 60601-2-23باید با استاندارد  زیر پوستیگر پایش

 مطابقت داشته باشد. 3323استاندارد ملی ایران  کارکرد پال  اکسی متر باید با 

 آزمونروش  می شود، کارکرد و پایشگر  که زمانتا ار  باشد 1آزمون -خود باید مجه  به سیست پایشگر 

 توسط کاربر تصدی  شود.وضعیت ار امه سیگنال اا  چشمی، شنیدار  و نشانگراا  

 

 الزامات ساختاري  111-1
1خفگیحفاظت در برابر   111-1-1

 

باید در نظر گرفته نگهدار  مراقبت و به کار گرفت  وسای  اقدامات احتیاطی یا سایر تمهیدات تزم برا  

 به حداق  برسد.را تا خطر خفگی بیماران با سی  اا یا لوله اا شود 
 قسمت ها يا قطعات  بلع استنشاق و حفاظت در برابر  111-1-1

 ثابت شود:ار قطعه ا  که قرار نیست جدا شود، باید با یکی از روش اا  زیر 

 دندان یا انگشتان  نباشد. قطعه باید به گونه ا  کار گذاشته شود که شیر خوار قادر به گرفت  آ با -الف

 نباید جدا شود. EN 71-1:1998/A1:2001استاندارد  2-3و  3-3مطاب  با بند قطعه در انگام آزمون  -ب

 قاب  EN 71-1:1998/A1:2001استاندارد  2-3و  3-3ار قطعه ا  که  در انگام آزمون مطاب  با بند  - 

-EN 71استاندارد  9-3داخ  سیلندر قسمت اا  کوچ  مشخص شده در بند  درنبایدجدا کردن باشد، 

1:1998/A1:2001،   شود.به طور کام  جاگ ار 
  ن يا بدن انگشتاافتادن  به تله برابر حفاظت در  111-1-9

ثابت شونداا اا  سریع، مهره  ،سورا  اا، واشراا  ش  ،نها باز می باشد، برآمدگی ااآسر ی که ی  ئلوله اا

، نباید قاب  دسترس گیر کنددر آن انگشت یا قسمتی از بدن شیر خوار می تواند در آن  هاا یا شکا  اایی ک

 باشند.

میلی  19میلی متر و کمتر از  3افتادن انگشتان، نباید شکا  اا  با عرض بی  از  تلهبرا  جلوگیر  از به 

 متر باشد. میلی 19عم  شکا  کمتر از  متر وجود داشته باشد، مگر اینکه

                                                 
1 - Self- test 

2 -strangulation 
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افتادن ناشی از قابلیت  به تله جایی که از م  استفاده می شود، برا  جلوگیر  از به وجود آمدن خطر 

 مشخص  تحت نیرو میلی متر و  3به قطر انعطا  مواد م ، باید م  در برابر سورا  شدن با پروب آزمون 

  مقاوم باشد. نیوت ، 39
1دهنده ها اتصال  یتحفاظناسازگاري  111-1-4 

 

اتصال حی شوند که اشام  انواع موجود بررو  سی  اا و لوله اا باید طور  طر ،پایشگر اتصال دانده اا 

نامناسب، امکان پذیر اتصال به مح  مورد نظر با جهت یا  ،مورد نظر اتصالغیر از  9ار اتصال دیگر آن به 

 نباشد.
 باتري   رژافت شاهشدار  111-1-5

اند باید مجه  به دو اشداردانده شنیدار  و  که برا  مصار  خانگی در نظر گرفته شده  یاایپایشگر  

از می ان مورد کمتر ارژ باتر  به افت شدقیقه قب  از  13شارژ باتر  باشند تا حداق  افت مربوط به دیدار  

  پایشگر، فعال شوند. عاد نیاز برا  تامی  نیرو  کار 

اما سیگنال  ،تامی  شود 3بودن شارژ باتر  باید وقفه شنیدار ک  ربوط به سیگنال اشدار شنیدار  مبرا  

 امچنان فعال باقی بماند.   ،باترکام  باید تا زمان تخلیه  مربوط به ک  بودن شارژ باتر  دیدار اشدار 
 باتري 4محفظه  111-1-6

 ، جلوگیر  نماید.3تصادفیمدار کوتاه برقرار  طور  طراحی شده باشند که از ریس  باتر  باید  محفظه 

به گونه ا  پایشگر  گردد، بایدپایشگر  نادرست باتر  می تواند باعث خطر یا بدکار کردن استقراراگر اتصال یا 

 قطب اا  باتر ، جلوگیر  نماید.نادرست شود که از اتصال طراحی 
  الکتريکی منبع تغذيه هاينشانگر 111-1-7

 تعبیه شود.باید است، الکتریکی را دریافت کرده انرژ  پایشگر برا  نشان دادن اینکه  دیدار ی  نشانگر 

 جا داده شود و در شرایطی که ار دو منبع برقپایشگر  بررو  ،چنی  نشانگر  باید به طور برجسته و واضح

 د.فکی  کننشانگر باید باید ای  دو را از ا  تو باتر  برقرار استند،  شهر

در حال برا  نمای   دیدار روش اایی برا  شارژ کردن باتر  داشته باشد، باید ی  نشانگر پایشگر  اگر

 ن باتر  تعبیه شود.بودشارژ 

 

 هشداردهنده ها  111-9
 الزامات کارکردي   111-9-1

6) حیاترويداد تهديد کننده هشداردهنده  111-9-1-1
ALTE)   

                                                 
1 - Protective incompatibility of connector 

2 - Receptacle 

3 - Audio- pouse 

4 - Compartment 

5 - Accidentally short-circuiting 

6 - Apparent life-threatening event alarm 
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 حیاتتهدید کننده واضح رویداد  تداوم ی اندازه گیر  مدت زمان  تمهیداتی برا مجه  به پایشگر  اگر 

(ALTE) ، ،عال باید ف مقدار تنظی  شدهاز پ   ثانیه 9و شنیدار ، ظر  مدت  دیدار اشدار سیگنال باشد

 شود.

تنظیمات  اگر چنی  نباشد،  .( باید از پی  تنظی  شده باشدALTE) ی  تاخیر سیگنال اشدار از شروع

روش اا  ویژه مجاز برا  تغییر ای  تنظیمات  استفاده از اب ار، یا  با، ثانیه 99، غیر از کاربر بوسیله قاب  تغییر

 .دمقدورباش، باید ثانیه 99از 

 فراا  باشد.باید ثانیه تغییر یافته است،  99اینکه تنظی  از برا  نشان دادن دیدار   هی  نشان

به طور پیوسته یا در صورت درخواست کاربر، نشان  ( بایدALTE) ی تاخیر در ایجاد سیگنال اشدادانده 

 داده شود.

 در حسگر اشکال دهنده  هشدار 111-9-1-1

 ار زمان کهتا  و شنیدار  باشد دیدار ی  سیگنال  باید مجه  به ی  اشدار اشکال حسگر، باپایشگر  

قرار وده مقادیر مشخص شده به وسیله تولید کننده برا  عملکرد مناسب سیگنال حسگر در خارج از محد

 .فعال شود، گیرد
  سیگنال هشدار  الزامات 111-9-1

 سیگنال هشدار عمومی   الزامات 111-9-1-1

 نگه داشت  حالت فعالنه که  ندبرا  سیگنال اا  اشدار  باید به گونه ا  عم  کنریست کنترل اا  

 نتوانند به طور مداوم اشدار را غیر فعال کنند.ریست کنترل اشکال  نه پیوسته و
 

 ديداريسیگنال هاي  111-9-1-1

 استفاده شود.فقط باید از رنگ قرم   دیدار برا  سیگنال اا  اشداردانده 

 استفاده شود.از رنگ سب   باید فقطبرا  نشانگراا  دیدار  وضعیت 

)در صورت  1قدرت بینایی دارا  شخص  توسطوقتی  ،و نشانگراا  وضعیت دیدار  سیگنال اا  اشدار

متر   1فاصله شوند، باید از  مشاادهلوک   1399لوک  تا  199حدوده روشنایی از م(، در هل وم اصح  شد

  خوانا باشد.

باید  دستی، ریست تا زمان دیدار  حتی اگر شرایط ایجاد کننده اشدار بر طر  شود، سیگنال اا  اشدار

 به طور مداوم فعال بمانند.
  سیگنال هاي شنیداري  111-9-1-9

آن دسته از سیگنال اا  اشدار شنیدار  که نشان دانده ل وم توجه فور  به بیمار است، باید از دیگر انواع 

 نشانگر اا  شنیدار  متمای  گردند.

اا  پایشگر  برا (  Aدسی ب )بر وزن  33باید حداق  متر  1صدا در فاصله سطح اندازه گیر  شده 

 باشد. اا  بیمارستانی،پایشگر  ( برا A)بر وزن  دسی ب  39خانگی و حداق  

 غیر فعال نمودن دائمی سیگنال اا  اشداردانده شنیدار  نباید امکان پذیر باشد.
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را  ار سیگنال اشدار شنیدار  فعال شدن حالت وقفه شنیدار  بشارژ باتر ، افت  به ج  در موارد اشدار

 وقفه شنیدار  امراه باشد. دیدار دقیقه طول بکشد. ای  فعال شدن باید با نمای   9نباید بیشتر از 

به طور خودکار در صورت بر طر  شدن وضعیت ایجاد کننده اشدار، سیگنال اشدار شنیدار  می تواند 

 ریست شود.
 

 1راه دور   از هاي هشداردهنده 111-9-9

111-9-9-1  
باعث به خطر تحت شرایط عاد  و ت  اشکال، نباید  ) در صورت موجود بودن(،راه دور از اشداردانده

  افتادن ایمنی بیمار گردد.
 شود(. هجعارم 1-3عم  کند )به بند نی  راه دور باید در شرایط ت  اشکال  از اشداردانده -يادآوري

111-9-9-1  
اشدار در مکان بیمار فعال شود و ی  وقتی که  ،صورت موجود بودن( ی  اشداردانده از راه دور) در

و  دیدار دانده  اشداراا  باید سیگنال سیگنال را تشخیص داد، آن نتواند  اشدار دانده از راه دور

  .نمایدرا فعال شنیدار  
 111-9-9-9  

 شود. پایشگر انده اشدار د عملکردراه دور نباید موجب غیر فعال شدن  از استفاده از اشداردانده

111-9-9-4  
اشداردانده از تولید کننده باشد،  توسطراه دور خارج از گستره تعیی  شده  از اشداربرد سیگنال وقتی که 

 و شنیدار  ایجاد نماید. دیدار باید سیگنال اشدار دانده راه دور) در صورت موجود بودن(، 
 111-9-9-5  

و  دیدار  داندهبا باتر  کار می کند، واحد اشداردانده راه دور باید دارا  اشدار ،اگر اشداردانده راه دور

از می ان کمتر دقیقه قب  از اینکه شارژ باتر  به  13حداق   و ،شارژ باتر  باشد افتمربوط به  شنیدار 

  فعال شود.  بایدبرسد، راه دور  از اشدارداندهعاد   مورد نیاز برا  تامی  نیرو  کار

 تخلیه باتر ، فعال باقی بمانند.شارژ باتر  باید تا انگام  افت  اشداردانده اا  ای

 افتمربوط به سیگنال اشدار شارژ باتر  باید دارا  وسیله ا  برا  ایجاد وقفه شنیدار   افتاشداردانده 

 .دیدار  باشد وسیله ا   برا  غیر فعال کردن سیگنال اشداردارا  رژ باتر  باشد و نباید اش
111-9-9-6  

، ی  باتر  پشتیبان )یدک( باید فراا  شود تا به محض اینکه الکتریکی باشدراه دور از اگر اشداردانده 

ثانیه به طور  3تغییر پیدا کند، در عرض تولیدکننده  توسطبه خارج از گستره تعیی  شده منبع تغذیه 

 خودکار فعال شود.

 

 

                                                 
1 - Remote alarms 
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 ها پیوست 

 ج  در موارد زیر، کاربرد دارد:، IEC 60601-1:1988پیوست اا  استاندارد  

  "اضافه شود"

 پیوست اا  زیر اضافه شوند:

 
 

 پیوست الف الف 

 )اطلاعاتی(

 اصول و مبانی 

 

 
 کلیات 1-الف الف

اصول مختصر  در مورد ال امات مه  ای  استاندارد فراا  آورده و برا  کسانی در نظر گرفته ای  پیوست 

ای  استاندارد آشنا استند، اما در تکمی  ان نقشی نداشته اند. دانست  دتی  ال امات  شده است که با موضوع

برا  بکارگیر  مناسب ای  استاندارد اساسی است. عحوه بر آن عقیده بر ای  است که به موازات تغییر  اصلی

که تزمه ار گونه بازنگر  ای  استاندارد را  ،ور ، اساس ال امات رایجآیافت  مهارت اا  بالینی و ف  

 پیشرفت اا است، تسهی  می کند.

، بند اا  ای  پیوست مطاب  با بنداایی از ای  استاندارد که به آنها ارجاع می شود، شماره گذار  شده است

 بنابر ای  شماره گذار  اا متوالی نیستند. 

 
 هدف و دامنه کاربرد  1-الف الف

 ایجاد کند.  (LTE) حیاتتهدیدکننده  رویدادتوانند بر شیرخواره ا  که خوابیده است، عل  مختلفی می 

اغلب به آپنه )ایست تنفسی( به عنوان شایع تری  علت اشاره می شود، اما سایر اختحتت پاتوفی یولوژی  نه 

ممک  است درگیر ی  ن سیست  اا  عصبی و قلبی و عروقی نآتنها بر تنف  تاثیر می گذارند، بلکه عحوه بر 

شوند. امچنی  شرایط فی یکی خارجی مث  انسداد تنفسی و تغییرات درجه حرارت ممک  است دخی  

( SIDS)شیرخوار می تواند به طور بالقوه به سرعت به سمت سندرم مرگ ناگهانی  LTEار گونه باشند. 

 پیشرفت کند.

که سالیان متماد  مورد استفاده قرار گرفته اند، معموت بر اساس کشف  ALTEپایشگراا  تشخیص 

و اصطححا پایشگراا  آپنه نامیده می شوند. در ای  تغییرات تعداد تنف  در دقیقه طراحی شده اند، 

 ALTEاستاندارد مشخص شده است که امکان دارد انواع تغییرات فی یولوژی  یا فی یکی بر اساس اینکه ی  

 برا  تشخیص آپنه،  ارزیابی شوند.نه ال اما ، و ن داندرا نشا
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مورد نجایی که ای  پایشگر اا بیشتر در محیط اا  خانگی که پرسن  ماار درمانی حضور ندارند، آاز 

را کاا  می  SIDSاستفاده قرار می گیرند، پای  متغیر اا  فی یولوژی  شیرخوار و اشداراا  تزم خطر 

 داند.

عملکرد اساسی در رابطه با درستی اندازه گیر ، وظایف اشدار دانده اا، ایمنی  مححظات ایمنی و

در آن استفاده می شود و ایمنی اتصاتت پایشگر  در محیطی که به پایشگر الکتریکی، دسترسی بدون وقفه

 .شودمی منتهی حسگراا و سایر موارد فرعی، به ای  استاندارد 

 
 الزامات کلی  1-9-الف الف

ای  موضوع در خانه  در دسترس استند. ALTEدر محیط بالینی سیست  اا  چندگانه پایشگر برا  کشف 

. با ای  حال استفاده گسترده از که فقط ی  نوع پایشگر شیرخوار مورد استفاده قرار می گیرد، صادق نیست

داد  نشان میاد  دارند، نگرانی زیدر حال خواب خود  ای  پایشگر توسط والدینی که در مورد حال شیرخوار

بنابر ای  کمیته تواف  کرده است که ی  ال ام  دارند.دستگاه اطمینان  به طور ضمنی که ای  کاربران به

 شرایط ت  اشکالی، باشد. عاد  کار کردن آن تحت بایستی ،ای  پایشگربرا  اساسی عملکرد 

  
 استفاده  هاي دستورالعمل 1-9-6-الف الف

و . استفاده برا  عموم در محیط خانه بایداز نظر زبان، روش و طراحی، اساسا ساده باشددستورالعم  اا  

( شام  حداق  2-9-3-6دارا  شک  اا، نموداراا و نقشه اا  عملی فراوان باشد. اطحعات عملی )بند 

برا   به گسترش ای  برنامهتشوی   تولید کنندهوجود، با ای  تامی  شود. قرار است مسیراایی است که 

اکیدا توصیه می شود که کاربر به طور به ویژه  د.ومنظور نمودن ارگونه توصیه اا  مرتبط بیشتر، می ش

و نمی باشد،   SIDSتضمی  کننده پپیشگیر  از   ALTEاستفاده از پایشگر کام  از ای  نکته اگاه باشد که، 

 د.آشکار می ساز ،برا  والدی را   ALTEکهاست   اب ارفقط بلکه ای  

به دلی  نوسانات بیشتر سیست  برق در خانه، نسبت به بیمارستان، پایشگر  که برا    1-1-11-الف الف

از  ±99%مراقبت اا  خانگی مورد استفاده قرار می گیرد، در صورت برقی بودن، باید با مشخصات نوسان برق

 ولتاژ اسمی، کار کند.

 
 سازگاري الکترومغناطیسی  96-الف الف

نباید در رابطه با ال امات سازگار  الکترومغناطی ، منحصرا ی  وسیله حمایت کننده شیرخوار  اا  پایشگر

 زیرا آنها حفظ کننده حیات نیستند. در نظر گرفته شوند. حیات
 

  پیشگیري از آتش سوزي  49-الف الف

می  ،حری در صورت بروز با ای  حال . عمول استمغیر  ارشات حری  ناشی از تجهی ات الکتریکی پ شکی گ

  .تواند عواقب وخیمی را امراه داشته باشد

 که برا  شروع آت  ضرور  می باشند، تعیی  می شود:ریس  آت  سوز  اساساً بوسیله سه عام  زیر 
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 ،کک مواد قاب  اشتعال )سوخت(

مساو  یا بیشتر از ه منتشر شد با انرژ  یایاحداق  دما  اشتعال مواد یا جرقه یا بیشتر از کک دما  برابر 

 ،حداق  انرژ  اشتعال مواد

 .کک ی  اکسیدکننده

موجود در استاندارد عمومی، طراحی تجهی ات باید با ای  اد  انجام  ایمنی پایهدر راستا  مفاای   ،بنابرای 

گیرد که اطمینان حاص  شود، در ار دو شرایط عاد  و ت  اشکالی و در حضور مواد اکسید کننده، دما  

مواد قرار گرفته در معرض آنها نباید به حداق  دما  اشتعال برسد یا نباید انرژ  جرقه، از سطح انرژ  

عام  بوجود مشروط بر اینکه به بیان دیگر، اشتعال موجود ممک  است اتفاق بیافتد، مواد بیشتر شود. اشتعال 

می توان به استفاده از فیوز باشد، طور  که خطر ایمنی ایجاد نشود برا  مثال  آورده آن خود محدود شونده

 یا مقاومت در داخ  قسمت درز بند  شده، اشاره کرد. 

 

، چا  و منتشر گردیده است، گرچه مقادیر ارائه شده خا  ال برا  تعداد زیاد  از موادحداق  دمااا  اشتع

می باشد. حداق  دما  اشتعال به طور بحرانی، به غلظت عام   (199%) فقط در حضور اوا و اکسیژن خالص

اکسید کننده بستگی دارد. اگر دمااا  اشتعال برا  مواد دیگر یا غلظتها  مختلف اکسیژن مورد نیاز باشد، 

 تعیی  کرد. IEC 60079-4ای  دمااا را می توان با استفاده از روشها و تجهی ات توصیف شده در استاندارد 

 

حظات مربوط به مواد قاب  اشتعال، تزم است به مواد  مانند، ذرات معل  در اوا، ذرات کاغذ یا پنبه، در مح

 ، به طور ویژه توجه شود. یابدجمع می تکه در طی استفاده طوتنی مدت 

آنچه که در مخلوط اا  گاز  انفجار  اثر جرقه در محیط اا  حاو  اکسید کننده اا کامح متفاوت از 

، انرژ  جرقه است. در ی داد، می باشد. قو  تری  شک  انرژ  در اشتعال مخلوز اا  گاز  انفجار رو  م

طو  قو  تر ممک  است در س حالی که در محیط اا  حاو  اکسیدان اا، انرژ  گرمایی، اساسی تر است.

ر به سوختگی در فسطو  داخلی ااد  اا  جرقه زن، یا اطرا  انها منتشر شده و منج برق، انرژ  جرقه 

سطح قدرتی که در آن ای  موضوع در مورد مواد و مداوم شود.. اما در حال حاضر مدرک مستند  دال بر 

از حالت بنابر ای  جایی که پراکنده شدن بالقوه برق جرقه  محیط اا  مختلف اتفاق بیافتد، وجود ندارد.

شبیه ساز  در محیط اا  ، جرقه کامح تعریف شده ایم  منحر  شود، تزم است آزمون اا  اختصاصی

 انجام شود.ا  که به طور منطقی پی  بینی می شود ناممناسب تری  باشند، شده 

مواد تجمعی اشاره شده در بات به دلی  دمااا  پایی  اشتعال و ظرفیت گرمایی بسیار پایی ، امراه با قابلیت 

  انرژ  جرقه استند. ادایت ضعیف، مخصوصا مستعد اشتعال به وسیله 

 ریس در استاندارداا  معینی که در حال حاضر مورد استفاده قرار می گیرند، ال امات به حداق  رساندن 

 مقادیر مطل  است.  بهآت  سوز ، بر مبنا  محدود کردن دما، انرژ  الکتریکی و غلظت اکسیدکننده 

 

ا  پنبه نسوز و در محیطی با غلظت اکسیژن حداق  دما  اشتعال بر مبنا  اشتعال بررو  صفحه داغ، بر

انجم  ملی پیشگیر  از  33درجه سلسیوس اعحم شده است که گ ارش آن در نشریه شماره  319، %199
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درجه سلسیوس،  محدوده پذیرفته شده برا  تجهی ات  399آمده است. از اینرو دما   NFPAآت  سوز  

 شد.پ شکی در محیط اا  غنی شده از اکسیژن، می با

 

چندان مشخص نمی باشد و به علت نبود مورد استفاده قرار گرفته،  منشاء انتخاب مقادیر انرژ  الکتریکی 

آزمونها  کنترل شده خا ، ای  مقادیر از کاراا  تجربی انجام شده یا از آزمون اا  انجام شده در سایر 

عوام  شناخته شده دخی  در ایجاد محیط اا، اقتباس شده اند. آزمونها  ساده و تحلیلها  ج ء به ج ء 

و ن دیکی نوع روش انتشار برق، بر مبنا  که ای  مقادیر می تواند نشان می داد  ،آت  سوز  بر اثر اکسیژن

 می تواند بی  از حد محدود کننده، یا بطور بالقوه خطرناک باشد.  ،نوع سوخت

 

لکتریکی در تجهی ات پ شکی قاب  بطور کلی احتمال ریس  آت  سوز  ناشی از جرقه زدن مداراا  ا

اغماض می باشد زیرا در طراحی صحیح، اف ای  دما  ناشی از آزاد شدن انرژ  حاص  از جرقه معموتً به 

 دما  اشتعال مواد جامد مورد استفاده، نمی رسد.

 

ا غلظت پذیرفته شده ا  برا  دما، انرژ  یاا  گستره  به طور عمومی پذیرفته شده است که، در حال حاضر

 یاطمینانقاب   یایمند ماده اکسید کننده، که به صورت منفرد یا در سطح جهانی قاب  بکارگیر  باشد و بتوان

وجود ندارد. در نهایت انرژ   بی جهت محدود کننده نباشد، ،و در عی  حالدر تمام شرایط ایجاد کند 

  است و ای  امر به نوبه خود، به ساختار مه، فقط از نظر امکان اف ای  دما  مواد قاب  اشتعال، الکتریکی

 د. گی داربستن دیکی مواد قاب  اشتعال ویژه وسیله، ماده قاب  اشتعال و 

 

 تحت شرایط ت  اشکالی، در مداراا  الکتریکی نوعی، تعداد حالتها  منجر به نقص، خیلی زیاد است. 

اجرائی مناسب تج یه و تحلی  ایمنی و در چنی  موارد  تضمی  کام  ایمنی فقط با استفاده از روش اا  

 خطر، با درنظرگرفت  سه عام  اصلیء ماده سوختی، دما و ماده اکسید کننده، امکان پذیر است.

 

و از حفظ دما در دمائی پایی  تر از حداق   را محدود کردبا طراحی مناسب می توان انرژ  الکتریکی در مدار 

غلظت بات نرفت  اطمینان حاص  نمود. امچنی  برا  اطمینان از دما  اشتعال در اوا، تحت شرایط عاد ، 

با  موجود در اوا، در شرایط ت  اشکالی، می توان از قسمت اا  درز بند  شده و تهویهاز می ان اکسیژن 

 ، استفاده کرد.فشار

ق  دما  تزم  حدازیر دما ماندن از پایی  ، می توان با محدود کردن انرژ  الکتریکی در مداراز طرفی دیگر 

 برا  اشتعال در محیط اکسیژن خالص، حتی تحت شرایط ت  اشکالی، اطمینان حاص  کرد.

 

ماده سوختی، ماده اکسیدکننده و وجود دما در شرایط خا ، تعیی  می کند که آت  سوز  ترکیب خا  

 نخوااد شد.اتفاق خوااد افتاد یا نه و تنها حضور ی  عام  از متغیراا  فوق منجر به آت  سوز  
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  هشداردهنده هاي راه دور 9-9-111-الف الف

به  ALTEوالدینی که از ای  پایشگر اا در خانه استفاده می کنند، می توانند برا  آگاای از وجود 

)به بند اشداردانده راه دور اطمینان نمایند. آنها به اندازه ی  پایشگر به ای  نشانگر نی  اعتماد ضمنی دارند

رجوع شود(. بنابر ای  کمیته تواف  کرد که اشداردانده کنترل از راه دور باید در شرایط ت   1-3-الف الف

  اشکالی به کار معمول خود، ادامه داد.
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 ب بپیوست 

 )اطلاعاتی(

 جنبه هاي محیطی

 

 

 زیر محدود می شود:به طور عمده به رویداداا پایشگر شیرخوار تأثیر زیست محیطی ناشی از ی  

  ، عاد قرار داده شده، در طول استفاده تأثیر بر محیط  -

 ،عاد استفاده، تمی  کردن و امحاء اقحم مصرفی در طول آزمون و استفاده   -

 . عمر مفیدخاتمه  درامحاء  -

برا  تاکید بر اامیت کاا  بار محیطی، ای  استاندارد به ال امات یا توصیه اا  مورد نظر برا  کاا  

، ی  پایشگر شیرخوارتاثیرات محیطی ناشی از جنبه اا  ذکر شده، در طی مراح  مختلف چرخه عمر 

 .ارجاع می داد

 

 رجوع شود. 1-ب بی به جدول جنبه اا  محیط، در ارتباط با پایشگر شیرخواربرا  ترسی  چرخه عمر 

 
 جنبه هاي محیطی ارجاع شده بوسیله بند هاي اين استاندارد 1 -ب بجدول 

 جنبه هاي محیطی

 )ورود  اا و خروجی اا(

 چرخه عمر محصول

 تولید و پیش  تولید

 

 مرحله الف

 توزيع

 شام  بسته بند ()

 مرحله ب

 استفاده

 

 مرحله پ

 پايان عمر

 

 مرحله ت

 بند ارجاع شده بند ارجاع شده بند ارجاع شده شدهبند ارجاع  

 9-1 9-1 9-1 9-1 منبع استفاده 1

 9-1 9-1 مصر  انرژ  1
1-9 

2-9 
- 

 9-1 9-1 انتشار در اوا 9

1-9 

6-3-9-3 

36 

29 

23 

22 

23 

36-3 

1-9 

 9-1 9-1 انتشار در آب 4
1-9 

22 
1-9 
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 1 -ب ادامه جدول ب

 جنبه هاي محیطی

 )ورود  اا و خروجی اا(

 چرخه عمر محصول
 ولیدو پیش ت تولید

 

 مرحله الف

 توزيع

 شام  بسته بند ()

 مرحله ب

 استفاده

 

 مرحله پ

 پايان عمر

 

 مرحله ت

 بند ارجاع شده بند ارجاع شده بند ارجاع شده بند ارجاع شده

 9-1 زایدات 5
1-9 

19-1 

1-9 

6-1 

6-3-9 

22 

36-3 

1-9 

6-1 

6-3-9 

1نوفه 6
 - -- 

1-9 

33 

191-3 

- 

 -- 9-1 مهاجرت مواد خطرناک 7

1-9 

6-1 

6-3-9 

93 

22 

23 

23 

36-3 

1-9 

 -- -- - اثر بر خاک 9
1-9 

6-3-9 

8 
ریس  محیطی ناشی از 

 حوادث یا استفاده نابجا
1-9 - 

1-9 

6-3-9 

22 

23 

36 

191-9 

191-3 

1-9 

 

 

 
 

 

                                                 
1- Noise 
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