
  

  7اطلاعيه شماره 
 كنترل كيفي تجهيزات پزشكي                /حداقل الزامات اجباري براي آزمون

يف
رد

  

  توضيحات  شماره بند  عنوان بند آزمون عنوان استاندارد  نام دستگاه

1  
استاندارد عمومي 
 تجهيزات پزشكي

  
IEC 60601-

1:2005  

  8.6.4  مقاومت زمين

يونيت ها و يا براي دستگاههاي نصب دائم مثل  -1
  .ميلي اهم است 100راديولوژي ها، حدمجاز حداكثر تا 

براي دستگاههاي با كابل جدانشدني، حدمجاز حداكثر تا  -2
ميلي اهم است و براي پين ارت سوكت برق روي  200

  .ميلي اهم است 100دستگاه، حدمجاز حداكثر تا 
  .ميلي اهم، دستگاه مشروط مي شود 500تا مقاومت  -3
  .ميلي اهم، دستگاه رد مي شود 500الاتر از مقاومت ب -4

جريان هاي 
  نشتي

 - 8.7.1  (*)الزامات كلي
  -  8.7.2  شرايط تك اشكالي

  -  8.7.3  مقادير مجاز
 - 8.7.4.5  جريان نشتي زمين

  -  8.7.4.6  تماسيجريان نشتي 
  -  8.7.4.7  جريان نشتي بيمار

  -  8.7.4.8  (**)يمارجريان كمكي ب
 - 8.7.4.9  دستگاه پزشكي با چندين اتصال بيمار

2  
استاندارد عمومي 

تجهيزات 
  آزمايشگاهي

IEC 61010-
1:2001  

 - 6.5.1.4و  6.5.1.3  مقاومت زمين

 - 6.3.1  ژ قسمت هاي قابل دسترس در شرايط عادي  اندازه گيري جريان و ولتا

 - 6.3.2  ژ قسمت هاي قابل دسترس در شرايط  تك اشكالي  ااندازه گيري جريان و ولت

    تست هاي كيفي  3

تست هاي كيفي بايد   ويژه است، IPMچنانچه دستگاهي داراي دستورالعمل 
 .ويژه نوشته شود IPMاز روي همان 

تست هاي كيفي بايد   ويژه نيست، IPMچنانچه دستگاهي داراي دستورالعمل 
يا  01-20081015-483با شماره هاي ( مومي هاي ع IPMاز روي يكي از 

  .نوشته شود)  438-20081015-01

-  -  



يف
رد

  

  توضيحات  شماره بند  عنوان بند آزمون  عنوان استاندارد  نام دستگاه

  

  
  :اندازه گيري جريانهاي نشتي و جريانهاي كمكي بيمار با درنظر گرفتن شرايط زير انجام مي شود: ملاحظات *
  ...)و حرارتيپايداري (پايداري حالت به رسيدن دستگاه  -1
  درحين كار با بيشترين نرخ فركانسي ممكن -2
  بيشترين مقدار ولتاژ برق 110%درحال كار با  -3
، در پلاريته معكوس و )قسمت ها و متعلقات دستگاه تمام(، دستگاه روشن و درحالت كار با حداكثر بار ممكن)Standby(تمامي تست ها بايستي در حالت دستگاه خاموش، دستگاه در حالت آماده به كار  -4

  نرمال
  در شرايط عادي و تك اشكال -5
  .اه نيز بايستي رعايت گردددر اندازه گيري جريانهاي نشتي و جريانهاي كمكي بيمار، علاوه بر ضوابط مذكور در اين استاندارد، ضوابط استانداردهاي اختصاصي هر دستگ -6
  

  .اه اندازه گيري مورد استفاده بايستي به گونه اي باشد كه توانايي اندازه گيري جريان كمكي بيمار را در فركانس اعمال شده داشته باشدپاسخ فركانسي دستگ** 
  

4  

الكتروكارديو
گراف و 
  ركوردر

  
  

AAMI EC11-
2007 
IPM 

41020081015-
01  

  دامنه صحت
  3.2.4   

    3.2.5  صحت و حساسيت محور افقي

    3.2.6.5  چاپي GRIDصحت خطوط

    3.2.7.2  پاسخ فركانسي

    Lead Weighting 3.2.7.3فاكتور 

    3.2.8  ولتاژ استاندارد



يف
رد

  

  توضيحات  شماره بند  عنوان بند آزمون  عنوان استاندارد  نام دستگاه

5  

  الكتروشوك
  
 
  

IEC 60601-2-
4(2005) 

AAMI DF2 
IPM408-

20081015-01  

   Max(  101ژي انر در( زمان شارژ 

 IPM  صحت انرژي تحويلي
    

   DF2از  4.3.8وDISARM 9زمان و صحت انرژي 

    ECG  104حالت سنكرون با 

    102.2  انرژي باتري داخلي

  )با مشخصات فني موج(شكل موج خروجي 
  50.2و  6.8.3

اجباري براي دو مقدار 
 مقاومت

  

    102.4  عملكرد دستگاه پس از آلارم باتري

الكتروسرجري  6
  )فركانس بالا(

60601-2-2 
(2006) 

IPM 411-
20090715-01  

    50.1  توان خروجي در حالتهاي مختلف

    c19.3.101  تداخل بين خروجي هاي بيمار

    19.3.101  جريان هاي نشتي فركانس بالا

    REM(  IPM(مدار مانيتورينگ الكترود خنثي



يف
رد

  

  توضيحات  شماره بند  عنوان بند آزمون  ستانداردعنوان ا  نام دستگاه

مانيتور علائم   7
 ECGحياتي، 

AAMI EC13 
 

2007 
IPM493-

20081015-01  

    QRS 4.2.6تشخيص 

    HR 4.2.7صحت 

    4.2.9.5  كنترل گين و پايداري

    4.2.9.6  صحت و حساسيت محور افقي

    C4.2.9.8.  پاسخ زماني

    b4.2.9.8.  هرتز 50يلتر پاسخ فركانسي و ف

    PACE 4.1.4حذف 

    HR  4.2.8آلارم 

    4.2.9.9  ولتاژ استاندارد

8  
RESP 

  
  

IPM 
42020081015-

01  

    IPM  دقت ريت تنفس

    IPM  حساسيت با دامنه تنفس

9  TEMP EN 12470-4 
2001 

   6.3  صحت دما

10  
دستگاه پالس 
اكسيمتر يا 

 SPO2ماژول 

ISO 9919 
IPM 451-

20081015-01 
 

SPO2 50.101    

PULSE RATE  50.104    



يف
رد

  

  توضيحات  شماره بند  عنوان بند آزمون  عنوان استاندارد  نام دستگاه

 NIBPماژول   11
AAMI SP10 

2003 
IPM493-

20081015-01  

  افت فشار
b4.5.4.1  
b5.5.4.1    

    a4.4.3.6  نشتي هوا

  )استاتيك و ديناميك(صحت فشار
b4.4.4  
b5.4.4    

 IBPماژول  12
EN 60601-2-

34 
2000  

    --- عملكرد كاليبراسيون

    51.102.1  صحت فشار هاي استاتيك

    51.102.2  صحت فشار خون ديناميك

پمپ و سرنگ   13
  تزريق

AAMI ID26 
2004 
IPM 

48820081015-
01 

IPM 
41620081015-

01  

    49  قطع منبع تغذيه

   51.104  مسير هوا حفاظت در برابر تزريق

    IPM  دقت تزريق ها

    IPM  انسداد مسيرفشار 

  ونتيلاتور  14
IPM 

45820081015-
01  

-  IPM   



يف
رد

  

  توضيحات  شماره بند  عنوان بند آزمون  عنوان استاندارد  نام دستگاه

 EN 13060 پزشكياتوكلاو   15
2004 

   4.3.1  قفل هاي وسيله و درها

   4.3.3  هوا فيلتر

  نشانگرها و ابزارها

4.4.2  
در بند  h,i,kبه غير از 
در بند  h,iو  4.4.2.2

4.4.2.3  

  

   4.4.3.1  استريلايزر بارگذاري طرف

   4.4.3.2  درب دو با استريلايزرها

   4.4.3.4  سيكل شمارنده

   4.4.4  ثبتها و ثباتها

   4.4.4.3  ديجيتالي ثبتهاي داراي ثباتهاي

   4.5.1  )فرآيند كنترل(كنترل مهايسيست

   4.5.3  اشكال نمايش سيستمهاي

   4.6.2  نگهداري زمان و استريل دماي

   10.4  خالي چمبر تست

   10.5  جامد بار تست

   hollow load A  10.6 تست

   hollow load B  10.7 تست



يف
رد

  

  توضيحات  اره بندشم  عنوان بند آزمون  عنوان استاندارد  نام دستگاه

16  
اتوكلاو 

بيمارستاني و 
  امحاء زباله

EN 285 
2009 

    4.3.1.2  درب
    4.3.1.3  درب
    4.3.1.4  درب

    4.3.2  استريلايزرهاي دو درب
    5.3  فيلتر هوا

    5.4  سيستم وكيوم
    6.1.2  ابزارها

    6.1.3  وسايل نشانگر
    6.1.4  استريلايزرهاي دو درب

   hبه غير از  6.2.1.3  ابزار نشانگر دماي چمبر استريلايزر
   hبه غير از  6.2.2  فشار

    6.2.3  تجهيزات نشاندهنده زمان
   6.3.1.4به غير از  6.3.1  ثباتها و ثبتها

    6.3.2  ثباتهاي داراي ثبتهاي آنالوگ
    6.3.2.3  ثبتهاي فشار

    6.3.3.1  ثبتهاي ديجيتالي دما
    6.3.3.2  ثبتهاي ديجيتالي فشار
    7.1  سيستمهاي كنترل

    7.2  سيستمهاي نمايش دهنده اشكال
    8.2.1.1  محدوده دماي استريل

    R&D 8.2.2تست 
    hollow load 8.2.5تست 

IPM 400‐
20081015‐01 

    Major هاي قسمت  -
IPM 473‐

20081015‐01 
    Major هاي قسمت  -



يف
رد

  

  توضيحات  شماره بند  عنوان بند آزمون  عنوان استاندارد  نام دستگاه

ماشين   17
  بيهوشي

IPM 
431‐20081015‐

01 

    سنسور دما/ مبدل ها

  

    گرمكن

    سطوح مايع

    خروجي/ فلو

    دماي خروجي

    آلارم دماي پايين

    آلارم دماي بالا

واپرايزر   18
  شيبيهو

ECRI/IPM436‐
20081015‐01 

-      

‐IPM 1477  وارمر خون  19
20091215‐01 

    Major  IPM موارد كليه



يف
رد

  

  توضيحات  شماره بند  عنوان بند آزمون  عنوان استاندارد  نام دستگاه

20  
 ، يونيت
چراغ و صندلي

  دندانپزشكي

 3804 ملي
1995 

 صندلي

    5.1.1.4  گوشه ها و لبه ها

   5.1.2  قسمتهاي متحرك

   5.1.3  كنترل ها

   5.1.4  متوقف كننده اضطراري

   5.2.1.2  مكانيزم آزادكننده

   5.2.2  تكيه گاه دست

   5.3.6  محدوديت ولتاژ يا انرژي

   5.3.14  قطع منبع تغذيه

 3805 ملي
1995 
 چراغ

   5.2.1  ميزان روشنايي

   5.24  ميزان روشنايي در چشم بيمار

   5.2.5  نقاط نوراني در بازتاب دهنده

   5.3.3  حركت دوراني

   5.3.4  كاركرد و تنظيم مكانيكي چراغ

 3805 ملي
1995 
 يونيت

   5.3  كنترل هاي عمل كننده

   5.5  فيلتر اجسام جامد

   5.6  دستگاه جداكننده آمالگام

   5.7  ضامن 



يف
رد

  

  توضيحات  شماره بند  ن بند آزمونعنوا  عنوان استاندارد  نام دستگاه

تخت اتاق   21
 عمل

 46-2-3368 ملي
1998  

    18.1  قسمتهاي متحرك

    39.1  تخت IPبررسي درجه 

    40  قطع منبع تغذيه

    41.1  درستي داده هاي كاري

    50.1  وسايل كنترل دستي و پايي

    20.3  پايداري در استفاده عادي

 IEC 60601‐2‐19 انكوباتور نوزاد  22
2005 

    17.101  موانع و ديواره ها

    19  سطوح و گوشه ها و لبه ها

    20.101  سيني تشك

    36.3.1  تست دما
    40.2  قطع منبع تغذيه

    103.41  گستره دما براي انكوباتورهاي كنترل شده نسبت به دماي پوست

    109.41  فراجست دما
    110.41  صحت رطوبت

    104  حداكثر سرعت هوا در محفظه
   IPM  ترموستات
    IPM  صحت دما

    IPM  آلارمهاي دماي پوست
    IPM  آلارمهاي دماي هوا

    IPM  منبغ تغذيه انكوباتور پرتابل



يف
رد

  

  توضيحات  شماره بند  عنوان بند آزمون  عنوان استاندارد  نام دستگاه

 فتوتراپي  23
IEC 60601‐2‐50 

2005 

   6.1.101  هشدار مربوط به چشم بند

   17.3  استقامت مكانيكي

   17.101  موانع و محافظ ها

   17.102  محافظ لامپ

   21.1  محافظ

   36.3  تست دما

   37.101  جلوگيري از آتش سوزي

   47.8.101  طول عمر لامپ

IPM 469‐
20081015‐01 

   IPM  تابش طيفي

ياتخت اح  24  

IEC 60601‐2‐21
2000 

   21  استقامت مكانيكي

   33  تشعشع مادون قرمز

   42  تست دما

   46  خطاهاي انساني

   49  قطع منبع تغذيه

IPM 419‐
20081015‐01 

   IPM  صحت دما

   IPM  صحت آلارم



يف
رد

  

  توضيحات  شماره بند  عنوان بند آزمون  عنوان استاندارد  نام دستگاه

25  

اكشن س
جراحي و 
ساكشن 
 ديواري

ISO 10079‐1 
1999 

   59.5  جريان بالا -ساكشن خلاء بالا
   59.6  جريان متوسط -ساكشن خلاء متوسط
   59.7  جريان بالا -ساكشن خلاء بالا

   10.3  سطوح و گوشه ها و لبه ها
   10.4  پايداري در استفاده عادي

   13.1  تست دما
   13.5  نيخطاهاي انسا
   44.2  تست سرريز
   59.12و  44.7  بررسي فيلتر

   13.8  )فقط براي ساكشن جراحي( قطع منبع تغذيه
   59.13  )فقط براي ساكشن جراحي( چرخ ها

   59.11.1  ظرف جمع آوري

26  

 تخت
 الكتريكي
 هاي بخش

 ويژه

IPM 402-
20081015-01 

& 
  ملي 3368-2-38

1996 

   IP  5.3 حفاظت درجه
   6.1  پايداري مكانيكي به مربوط علامتگذاري

   17  جداسازي
   18  كردن پتانسيل هم و كردن عملكردي زمين حفاظتي، كردن زمين

   21.4  ها حفاظ
   22.2.102  عملكرد كنترل
   22.2.104  تخت اصلي حركات

   23  ها لبه و ها گوشه ، سطوح
   24.4  قفل به تخت هاي چرخ بودن مجهز

   52.5.102  اضطراري وضعيت

   57.3و a .56.1  سيم منبع تغذيه

   56.1.101  مجموعه صفحه بالاسر

    c.56.10  محدوديت حركت



يف
رد

  

  توضيحات  شماره بند  عنوان بند آزمون  عنوان استاندارد  نام دستگاه

 UV IEC 60601‐1چراغ   27
2005 

   -  ي الكتريكيالزامات عمومي ايمن

‐IPM 481  مانيتور جنين  28
20081015‐01 

   IPM  آلارم ريت

    IPM  ترنسديوسر فشار درون رحمي

    IPM  كاليبراسيون ريت

    IPM  گين

    QRS IPMحساسيت 

    IPM  سرعت كاغذ

    IPM  آلارم تاخير

29  
 جراحي ليزر

 نوع
HO YAG  

IPM 465‐
20081015‐01 

   IPM  وزديوريشن اكسپ

    IPM  پالس تكرار

    IPM  كنترل اكسپوز سوئيچ پايي

    IPM  ريت پالس

    IPM  خروجي توان

    IPM  كاليبراسيون سيستم تحويل ليزر



يف
رد

  

  توضيحات  شماره بند  عنوان بند آزمون  عنوان استاندارد  نام دستگاه

30  
 جراحي ليزر

 نوع
ND YAG  

IPM 447‐
20081015‐01 

    IPM  ن اكسپوزديوريش

   IPM  پالس تكرار

    IPM  كنترل اكسپوز سوئيچ پايي

    IPM  خروجي توان

    IPM  كاليبراسيون سيستم تحويل ليزر

 جراحي ليزر  31
  آرگون

IPM 462‐
20081015‐01 

    IPM  ديوريشن اكسپوز

    IPM  پالس تكرار

    IPM  كنترل اكسپوز سوئيچ پايي

    IPM  خروجي توان

    IPM  كاليبراسيون سيستم تحويل ليزر



يف
رد

  

  توضيحات  شماره بند  عنوان بند آزمون  عنوان استاندارد  نام دستگاه

‐IPM 413  همودياليز  32
20081015‐01 

   Majorقسمت هاي   -

‐IPM 457  كرايو جراحي  33
20081015‐01 

    Majorقسمت هاي   -

فيزيوتراپي   34
  اولتراسوند

IPM 470‐
20081015‐01 

    Majorقسمت هاي   -

  
  


