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دستگاه تست صحت عملکرد دستگاه توسط: کنترل کیفی✓
اداره 12های مرجع و کالیبراتور طبق اطلاعیه شماره 

کل تجهیزات پزشکی

های محاسبه عدم قطعیت، بررسی ریسک: کالیبراسیون✓
ار یا اندازه گیری و تنظیم کردن دستگاه از طریق نرم افز

سخت افزار توسط شرکت پشتیبان مطابق 
استاندارد سازنده
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:تجهیزات تصویربرداری پرتوی✓

تاین تجهیزات تحت نظر سازمان انرژی اتمی بوده و شرک
های مجاز بر تست آنها نیز مجوز فعالیت خود را از این 

.اداره دریافت می کنند

:تجهیزات آزمایشگاهی✓

توسط شرکت... کلیه تجهیزات جرم، حجم، دما، رطوبت و
17025های زیر نظر اداره استاندارد و دارای مجوز 

.انجام می پذیرد
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دارای این وسایل هیچ اتصال حفاظتی زمین ندارند و فقط: کلاس صفر✓
درونی و فلزکاری در معرض( برق دار)یک سطح عایق بین قطعات فعال 

.تماس هستند

مین بدنه چنین وسایلی باید به وسیله اتصال رسانای ز: (ɪ)کلاس یک✓

.متصل باشدزمینجدایی به

دارای دو عایق یک وسیله کلاس دو یا دستگاه: (ɪɪ): کلاس دو✓

الکتریکی، به نحوی طراحی شده است که نیازی به اتصال ایمنی 
.نداردزمینبه

https://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=Ground_(electricity)&action=edit&redlink=1
https://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=Ground_(electricity)&action=edit&redlink=1


7

تجهیزاتی هستند که 
ون میتوانند مستقیم با خ

یا قلب بیمار در تماس 
.باشند

، IBPمثل 
Pacemaker و
کتترهای قلبی

تجهیزاتی که تماس 
مستقیم با بدن بیمار 
دارند و حتی ممکن 

است به پوست یا مسیر
داخل بدن متصل شوند، 
ولی تماس مستقیم با 

.قلب ندارند

مثل سونوگرافی، پمپ 
تزریق و الکتروشوک

تجهیزاتی که تماس 
مستقیم یا نزدیک با 
بدن بیمار دارند، ولی 
ا تماس مستقیم با قلب ی

.مایعات بدن ندارند

مثل تجهیزات تصویر 
برداری، چراغ 

سیالیتیک و دستگاه 
فشارسنج
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:های کیفیآزمون.1

ها و کنترل ها   سوئیچ•

نشانگرها و نمایشگرها     •

آلارم ها •

تنظیم تاریخ و زمان      •

•Self Test

فیوز•

ورحفاظت در برابر دیفیبریلات•

کابل ها        •

...و•

اسکلت و بدنه•

نصب و نگهدارنده      •

ها و ترمزها              چرخ•

شبکه•

دوشاخه و سیم برق     •

اتصالات و کانکتورها    •

Strain Reliefگلند یا •

اکسسوری ها •
باتری •
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(:SAFETY)آزمون های کمی .2

ولتاژ برق•

جریان مصرفی دستگاه      •

اهم 0.1، جدا نشدنی0.2جدا شدنی (: ارت)مقاومت زمین حفاظتی •

میلی آمپر 10تک اشکالی ،میلی آمپر5عادی : جریان نشتی زمین•
دوشاخه و سیم برق     

میکرو 500تک اشکالی ،میکرو آمپر100عادی : جریان نشتی بدنه•
آمپر

میلی آمپر10تک اشکالی ،میلی آمپر5عادی : جریان نشتی بیمار•
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(:SAFETY)آزمون های کمی .2

جریان کمکی بیمار

BF
عادی:100میکرو آمپر 

تک اشکالی:500میکرو آمپر 

CF
عادی:10میکرو آمپر

تک اشکالی:50میکرو آمپر 

ا جریان کمکی بیمار ب
ولتاژ % 110اعمال 

BF 500میکرو آمپر 

CF
مجزا:50میکرو آمپر

مجموع:100میکرو آمپر 
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:  (Flow)درستی نرخ تزریق ❖
10دو سطح  ml/min 100و ml/min 5خطای مجاز%

:  (Occlusion)فشار بیشینه یا انسداد مسیر ❖
psi 20حداکثر مجاز 

:  آلارم های مشترک ❖
باتری-قطع منبع تغدیه-

: آلارم های پمپ سرم❖
شناسایی هوا در مسیر-درب باز-

:  آلارم  پمپ سرنگ❖
اتمام سرنگ-
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:آزمون عمومی❖

حرکت کاغذ-تشخیص لید جدا-کیفیت پرینتر-

:آزمون اختصاصی❖

خطوط گرید -ɪɪلید -خاموش کردن فیلترها-

(: صحت دامنه)کنترل، درستی و پایداری  بهره ➢

25mm/ms: ،  سرعتGain: 5, 10, 20 mm/mvتنظیمی دستگاه 

%5: خطای مجاز1mvدامنه Square 2 Hzموج :سیمولاتور
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(:  سرعت)انتخاب و درستی محور افقی زمان ➢

mm/ms 50 ,25 ,12.5: سرعتGain: 10 mm/mvتنظیمی دستگاه 

1mvدامنه Square 2 Hzموج :سیمولاتور

%5خطای مجاز 

:  پاسخ فرکانسی و ضربه➢

:  مثلثی*

Gain: 10 mm/mvتنظیمی دستگاه 

y=20msو x= 200msعرض پالس / 1.5mvدامنه / R-wave 60Hzموج :سیمولاتور
 x = 15±0.5 mm90% x ≤ y ≤ xخطای مجاز 
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:  پاسخ فرکانسی و ضربه➢

:1سینوسی*

V1وɪɪ،AVRلیدهای Gain: 10 mm/mvتنظیمی دستگاه 

1mvدامنه  Sin 0.5,0.67, 5, 10, 40 Hzموج: سیمولاتور

(Sin10 HZمرجع )مرجع % 10خطای مجاز 

:2سینوسی*

V1وɪɪ،AVRلیدهای Gain: 10 mm/mvتنظیمی دستگاه 

– Sin 40موج : سیمولاتور 100 Hz دامنهmv0.5

)Sin10 HZمرجع )مرجع -% 30-%  10+خطای مجاز 
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:  پاسخ فرکانسی و ضربه➢

:3سینوسی*

V1وɪɪ،AVRلیدهای Gain: 10 mm/mvتنظیمی دستگاه 

– Sin 100موج : سیمولاتور 150 Hz 0.25دامنهmv

(Sin10 HZمرجع )مرجع % 10+-% 30-خطای مجاز 

:  ولتاژ استانداردسازی➢

25mm/ms: سرعت،Gain: 5, 10, 20 mm/mvتنظیمی دستگاه 

1mvدامنه Square 2 Hzموج : سیمولاتور

هرکدام بزرگتر بود0.5mmیا% 5: خطای مجاز
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:  فاکتورهای وزنی لید➢

Gain: 10 mm/mvتنظیمی دستگاه 

2mvدامنه Sin 10Hzموج : سیمولاتور

%  10خطای مجاز 

AUTOتست عملکرد مد ➢
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:PACEحذف ➢

700و  ±  2mvدامنه 80ضربان  PACEتنظیمی مد  mv  ±0.1عرض پالسms 2وms

و شمارش صحیح ضربانPACEتشخیص و فعال شدن نشانگر 

1.ECG:

:آلارم دیداری و شنیداری➢

100و 60تنظیم محدوده آلارم دستگاه مانیتور بین

و ضربان صفر و اندازه گیری زمان ( 40)، پایین (120)از محدوده بالا80تنظیم ضربان سیمولاتور روی 
آلارم

s 10: محدوده مجاز
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QRSتشخیص ➢

مقادیر خوانده شده عرض پالس دامنه سیگنال

30 70 ms 0.5 mv 30 bpm

80 100 ms 2 mv 80 bpm

200 120 ms 5 mv 200 bpm

30 40 ms 0.5 mv 30 bpm

80 100 ms 2 mv 80 bpm

250 120 ms 5 mv 250 bpm

0 10 ms 1 mv 200 bpm

0 70 ms 0.15 mv 30 bpm

Neo/Pedمقادیر 

مقادیر بزرگسال

بزرگسال در مد

تست شود
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:  کنترل و پایداری بهره➢

Gain: 5, 10, 20 mm/mvتنظیمی دستگاه 

1mvدامنه Square 2 Hzموج : سیمولاتور

%  10:خطای مجاز

:پاسخ فرکانسی و ضربه➢

:  مثلثی*

Gain: 10 mm/mvتنظیمی دستگاه 

y=20msو x= 200msعرض پالس /  1.5mvدامنه / R-wave 60Hzموج :سیمولاتور

x = 15±0.5 mm90% x ≤ y ≤ xخطای مجاز 
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spo2:اندازه گیری مقدار ➢

%100الی % 70متغیر در بازه  spo2و  100bpmمقدار ضربان ثابت روی -

نقطه5و ضربان متغیر در % 100ثابت روی  spo2مقدار -

عدد3محاسبه واریانس و کمتر از : خطای مجاز

2.SPO2:
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:  دینامیکدرستی فشار ➢

:در نقاط زیرAdultاندازه گیری فشار درمد 

200 / 150120 / 8080 / 5060 / 30

:در نقاط زیر Neo / Pedدر مد 

100 / 7035 / 15

واحد3واریانس با اختلاف محاسبه: خطای مجاز

: درستی فشار استاتیک➢

200mmHg, 120, 80, 50اندازه گیری فشار در نقاط 

3mmHg: خطای مجاز

Adultیکبار با کاف مرکز، یکبار با کاف استاندارد  در مد 

3.NIBP:
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تست در سطوح مختلف انرژی در مقاومت: درستی کنترل ها و ابزارها•
%15خطای مجاز سطح6در اهم 50

تست دقت انرژی و زمان تاخیر: همزمان ساز•
میلی ثانیه60خطای مجاز 

DISARMاندازه گیری زمان •

امُین تخلیه10اندازه گیری زمان شارژ الکتریکی در : تست زمان شارژ•

تخلیه پس از روشن شدن آلارم و نهایت 3حداقل : تست آلارم باتری•
تخلیه در ماکزیمم سطح انرژی20چک کردن تا 

تست مد اتوماتیک در صورت وجود پدل مربوطه: آنالیز مد اتوماتیک•

تست در صورت وجود پدل مربوطه: حد انرژی پدل داخلی•
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PACEتست مد

PACEدامنه PACEنرخ نرخ ضربان

:در صورت وجود پدل های مربوط



24

•Inspiratory

•Expiratory

•TiوTe

•Rate

  Tidal volumeحجم جاری•
Vte وVti

I:Eنسبت •

PEEPفشار مثبت انتهای بازدمی •

PIPفشار دم حداکثر •

PIFفلوی دم حداکثر •

•FiO2

•Trigger

•Test Lung

:مفاهیم اولیه
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•Rate : 10: خطای مجازسطوح مختلف5اندازه گیری در %

•Ti وTe : 10: خطای مجازسطح3اندازه گیری زمان دم و بازدم در %

•Vti : 10:خطای مجازسطح مختلف6اندازه گیری در %

% 10:خطای مجازسطح مختلف4اندازه گیری در : I:Eنسبت •

•PEEP: سطح مختلف4اندازه گیری در

1.5cmH2O± : بین صفر و یک      و     سایر سطوح: 0تنظیمی :خطای مجاز 

•PIP : 10: خطای مجازسطح مختلف3اندازه گیری در %

•FiO2 : 10: خطای مجازسطح مختلف5اندازه گیری در %

سازی آلارم ها و بازدید دیدداری و شنیداریفعال: آلارم های دیداری و شنیداری•
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:انواع نشتی ها 

اندازه گیرینشتی فشار بالا

بازدید با محلولنشتی فشار متوسط

cmH2O 5نشتی فشار پایین : مقدار مجاز

cmH2O 20نشتی سیستم تنفس : مقدار مجاز
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: APLشیر ➢

cmH2O 20-1قابل تنظیم بین 

سطح مختلف3اندازه گیری در 

%10: خطای مجاز

:  (O2 flush)شیر جریان سریع اکسیژن➢

L/min 75-30اعمال جریان L/min 2: تنظیمی فلو

2زمان بازگشت به فلو 

s2> زمان و% 10مقدار خطای مجاز جریان 

سیستم تخلیه گاز➢
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فلومترها

لیتر بر دقیقه10و 5، 3، 1اکسیژن در سطوح 

%10: 3و 1برای : خطای مجاز

%20: 10و5برای

N2Oترکیبی اکسیژن و

Lit/min 1در فلوی N2Oو5اکسیژن

Lit/min 1در فلوی N2Oو5اکسیژن 

% 30: خطای مجازLit/min 10و1هوا در سطوح 

%20: خطای مجاز تجمیع

%20: خطای مجاز تجمیع
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:  بررسی غلظت گازهای بیهوشی➢

خطای فلوی متفاوت3سطح تنظیمی متفاوت و یکبار در تنظیمی ثابت و 3یکبار در فلوی ثابت و 
، هرکدام بزرگتر بود%10یا 0.3مجاز 

.های ونتیلاتور می باشدتست قسمت ونتیلاتور دستگاه بیهوشی مشابه آزمون➢
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:  هاتقسیم بندی دستگاه➢

های مرجع به دستگاه
زمین

منسوخ شده اند

های ایزوله از دستگاه
زمین

➢REM :

حداکثر مقاومت بین دو سر قلم فعال و خنثی که مانع فعال شدن آن نمی شود
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:  توان خروجی➢

درسطوح و تمام مدها مطابق Bi polarوMono polarاندازه گیری توان خروجی برش و انعقاد 
max%20و max،50% maxسطح 3استاندارد سازنده در 

%15یا 5w: خطای مجاز

:  جریان نشتی➢

قلم تا زمین•

پلیت تا زمین•

150mA:  مقدار مجاز
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تداخل

الکترود تا خنثی بین دو نوک هر نوک تا خنثی بین دو الکترود

50mA: مقدار مجاز
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شرایط درب دستگاه•

عدم باز شدن دو درب همزمان در دستگاههای دارای دو درب•

چک کردن ظاهری فیلتر هوا•

چک کردن دیداری نشانگرها و نمایشگرها و استانداردهای ثباتهای •
فشار و دما

و 0˚کاهش دمای مجاز )سنسور دمایی 2تست صحت دما با حداقل •
(5̊افزایش دما تا 

تست صحت فشار با یک سنسور•

زمان استریل•

HOLLOW LOADتست •

بررسی سیستم نمایش اشکال•



ز با تشکر فراوان ا
توجه شما


