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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اي اسـتاندارده  نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي اداري مـورخ  
  . جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 

مؤسسـات   و مراكز نظران صاحب ،كارشناسان سازمان  از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در ندارداستا تدوين
توليـدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نـويس   پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  سپ ـ و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران   )رسمي(ملي  استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
كننـد   مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط كه استاندارد
المللـي الكتروتكنيـك    بـين  كميسـيون ، 1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كـدكس غـذايي    كميسـيون  4رابـط  تنهـا  بـه عنـوان   و است 
5(CAC) خـاص  هـاي  نيازمنـدي  و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي آخرين از كشور ،
 كننـدگان، حفـظ   مصـرف  از يـت حما بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 از اجراي بعضي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 اسـتاندارد، اجبـاري   عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعال مؤسسات و سازمان ها خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 آزمايشـگاه  محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 اسـاس  بـر  را مؤسسات و ها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها

 بر و اعطا ها آن به حيتصلا تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط

 فلـزات  عيـار  تعيـين  سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آن ها عملكرد

  .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها
  

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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  پيش گفتار
  

الزامات وسايل پزشكي :  1قسمت   - هاي هوايي ولانسآمب - وسايل نقليه پزشكي و تجهيزات آنها "استاندارد 
 ةتوسط مؤسس مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه  "هاي هوايي استفاده در آمبولانسمورد 

 ملي ةكميت اجلاسيه در سيصد و سي و پنجمين و شده تدوين و ايران تهيه تحقيقات صنعتي و استاندارد

 3 ةماد يك بند استناد به اينك، است گرفته قرار تصويب مورد 20/12/90استاندارد مهندسي پزشكي مورخ 
 عنوان به، 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد ةمقررات مؤسس و قوانين اصلاح قانون

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد
خدمات،  و علوم صنايع، نةزمي در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنابراين،  . گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي دهاياستاندار تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  
  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه ع و ماخذيبمن
  

EN 13718-1 : 2008, Medical vehicles and their equipment -Air ambulances -Part 1: 
Requirements for medical devices used in air ambulances. 
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 مقدمه
 
اين استاندارد ملي حداقل الزامات براي تعاملات و سازگاري وسايل پزشكي در آمبولانس هاي هـوايي را ارائـه   

  . مي دهد
اين استاندارد ملي مكمل چند استاندارد ديگر است و الزامات وسـايل پزشـكي را هنگـام اسـتفاده در شـرايط      

الزامات مشخص متعـددي مـرتبط   . را مشخص مي كند متفاوت با شرايط محيطي عادي رايج در نظام سلامت
مجموعه الزامات به صورت دقيق براي حصول اطمينـان  . با شرايط حاكم در آمبولانس هاي هوايي وجود دارند

  .از كارايي، هماهنگي و پيوستگي مراقبت از بيمار انتخاب شده اند
آمبـولانس هـاي   . شـده انـد   نظـر گرفتـه  در وسايل پزشكي به منظور ارائه خدمات در آمبولانس هاي هـوايي  

هوايي، وسايل پزشكي همچنين محصولات پزشكي و تجهيزات نجات  كه توسط كاركنان پزشكي استفاده مي 
  . شوند، را حمل مي كنند

دايركتيـو   Iالزامات ضـروري در پيوسـت   . وسايل پزشكي نياز به مطابقت با الزامات ضروري قابل كاربرد دارند
الزامات ضروري مربوطه كـه در بنـدهاي مشـخص ايـن      zaپيوست . فهرست شده اند (MDD)وسايل پزشكي

  .شده را نشان مي دهد اعلاماستاندارد 
وضعيت هاي محيطي براي وسايل پزشكي مورد استفاده در آمبولانس هاي هوايي از وضعيتهاي مـورد انتظـار   

محيطـي از قبيـل دمـا،     شـرايط رد در در عمـل، ايـن اسـتاندا   . در محيط بيمارستاني معمولي متفاوت هستند
رطوبت، ارتعاش و شـوك ناشـي از حركـت آمبـولانس هـاي هـوايي، فشـارهاي جـوي متغييـر و اغتشاشـات           

  . الكترومغناطيسي بين آمبولانس هاي هوايي و وسايل پزشكي را در بر مي گيرد
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  : 1قسمت  -آمبولانس هاي هوايي -وسايل نقليه پزشكي و تجهيزات آنها
 استفاده در آمبولانس هاي هوايي مورد لزامات وسايل پزشكيا

 

  هدف و دامنه كاربرد  1
 

در آمبـولانس هـاي هـوايي و مـورد      هدف از تدوين اين استاندارد تعيين الزامات كلي بـراي وسـايل پزشـكي   
نـد از  استفاده در داخل يا خارج  بيمارستان ها و درمانگاه ها در موقعيتي كه وضعيت هـاي محيطـي مـي توا   

 .وضعيتهاي داخلي عادي متفاوت باشد، است

آمبـولانس   1اين استاندارد الزامات تاييديه يا ثبت وسيله نقليه را در بر نمي گيرد و همچنين آموزش كاركنان
  . هوايي كه مسئوليت آن به عهده وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي است را در بر نمي گيرد

 مراجع الزامي  2

 .است شده داده ارجاع ها آن به ايران ملي استاندارد اين متن در كه است مقرراتي حاوي زير يالزام مدارك

  .ميشود محسوب ايران ملي استاندارد اين از جزئي مقررات آن ترتيب بدين
 آن بعدي تجديدنظرهاي و اصلاحيه ها باشد، شده داده ارجاع انتشار تاريخ ذكر با مدركي به كه صورتي در

داده  ارجـاع  هـا  آن بـه  انتشار تاريخ ذكر بدون مداركي كه مورد در. نيست ايران ملي استاندارد اين مورد نظر
 . است نظر مورد آنها بعدي اصلاحيه هاي و تجديدنظر آخرين همواره شده است،

  :است الزامي استاندارد اين براي زير مراجع از استفاده
   - آزمون ها : 32 -2قسمت   -آزمون هاي محيطي  1307 -  32 - 2استاندارد ملي ايران شماره    2-1

  سقوط آزاد :Ed آزمون             
  (IP)درجات حفاظت تامين شده توسط محفظه ها كد  2868استاندارد ملي ايران شماره   2-2
  نمادهاي ترسيمي مورد استفاده بر روي تجهيزات  4957استاندارد ملي ايران شماره   2-3
                      ويژگي ها و روش -شير سيلندر - سيلندرهاي گاز قابل حمل  11689ن شماره استاندارد ملي ايرا  2-4

            هاي آزمون            
   يت ريسك در وسايل پزشكيكاربرد مدير - وسايل پزشكي   12136استاندارد ملي ايران شماره   2-5

مجموعه شيلنگ هاي كم فشار براي استفاده از   89سال :  13768استاندارد ملي ايران شماره   2-6
 گازهاي طبي

                                                 
Staff 1- 
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آمبولانس هاي  -وسايل نقليه پزشكي و تجهيزات آنها 14349 -2استاندارد ملي ايران شماره   2-7
  اي هواييه الزامات عملياتي و فني آمبولانس:  2قسمت  - هوايي

2-8 EN 737-1, Medical gas pipeline systems - Part 1: Terminal units for compressed 
medical gases and vacuum 

2-9 EN 980, Symbols for use in the labelling of medical devices 
2-10 EN 1041, Information supplied by the manufacturer with medical devices 
2-11 EN 13220, Flow-metering devices for connection to terminal units of medical gas 

pipeline systems 
2-12 IEC 60601 (all parts), Medical electrical equipment 
2-13 ISO 407 : 2004, Small medical gas cylinders - Pin-index yoke-type valve 

connections  
2-14 ISO 10524-1: 2006, Pressure regulators for use with medical gases - Part 1: 

Pressure regulators and pressure regulators with flow-metering devices  
2-15 ISO 10524-3 : 2005, Pressure regulators for use with medical gases - Part 3: 

Pressure regulators integrated with cylinder valves  
2-16 ISO 19054 : 2005, Rail systems for supporting medical equipment  
2-17 ISO 3795, Road vehicles, and tractors and machinery for agriculture and forestry - 

Determination of burning behaviour of interior materials 
2-18 ISO 7137, Aircraft - Environmental conditions and test procedures for airborne 

equipment 
2-19 European Aviation Safety Agency, EASA Part 21: Certification of aircraft and 

related products, parts and appliances, and of design and production organisations 1                        

 

    اصطلاحات و تعاريف  3
  : مي روند كار به زير تعاريف و اصطلاحات در اين استاندارد

3-1  
  آمبولانس هوايي

داقل دو نفر كاركنان پزشكي و بـه منظـور انتقـال حـداقل يـك      وسيله پرنده ايي كه در حالت عادي شامل ح
 .پزشكي را در طي انتقال دريافت خواهد كرد؛ طراحي و تجهيز شده است اقداماتبيمار بر روي برانكارد، كه 

3-2   
  وسيله پزشكي

مـورد   ،است كه ممكن به صورت تكي يا در تركيب بـا وسـايل   ساير اقلامييا  وسيله، دستگاه، تجهيزات، مواد
. و شامل نرم افزاري است كه از طرف سازنده براي كاركرد صـحيح آن منظـور شـده اسـت    . استفاده قرار گيرد

وسيله پزشكي به منظور تشخيص، پيشگيري، پايش، درمان يا بهبود بيماري يا آسيب مورد استفاده قرار مـي  
  .گيرد

   

                                                 
1-http://www.easa.eu.int/home/index.html 
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3-3   
  پرواز سرويس پزشكي اضطراري بالگرد

 HEMS1پرواز 

، و به اين منظور ح انجام مي شودتاييديه مراجع ذي صلا استاندارد شده با  HEMS ي است كه با بالگردپرواز
  است كه همكاري پزشكي اضطراري را در جايي كه انتقال فوري و سريع ضروري مي باشد، را با حمل كردن 

  يا/كاركنان پزشكي و  -
  يا/و) شامل تجهيزات، خون، اعضاء، داروها(پزشكي اقلام  -
  .درگير هستند، تسهيل كند  "و ديگر اشخاصي كه مستقيما بيماران ويا مصدومان  -
3-4   

  پرواز آمبولانس هوايي
. باشـد  ،پروازهاي برنامه ريزي شده با يك وسيله پرنده است كه مجهز به وسايل پزشكي نصـب شـده   "معمولا

  :   اين وسيله پرنده بايد بتواند 
  يا /كاركنان پزشكي و  -
  يا/و) شامل تجهيزات، خون، اعضاء، داروها(پزشكياقلام   -
  درگير هستند،  "اشخاص بيمار يا آسيب ديده و ديگر اشخاصي كه مستقيما  -
  .را در جايي كه انتقال سريع و فوري ضروري نيست را تسهيل كند 

3-5   
  وسيله پرنده غير اختصاصي براي انتقال بيمار

درمان پزشكي، پايش و استمرار مراقبت از بيمار  فراهم كردنخاص براي  وسيله پرنده ايي است كه به صورت
  .به صورت كافي، طراحي و تجهيز نشده است

3-6   
  پرواز خدمات پزشكي مراقبت ويژه با بالگرد

  HICAMS2 پرواز 
نات ، با كادر و امكا "، خصوصاحتاييديه مراجع ذي صلا استاندارد شده با  HEMS پروازي است كه با بالگرد

در انتقال هاي  "مجهز براي حمل ونقل، درمان پزشكي و بيماران نيازمند به مراقبت درماني ويژه، خصوصا
  .   بين بيمارستاني، انجام مي گيرد

  
  

                                                 
1- helicopter emergency medical service 

helicopter intensive care medical service  2- 
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3-7   
  آمبولانس هوايي با بال ثابت

FWAA 

اران هواپيمايي است كه به صورت ويژه براي حمل ونقـل، درمـان پزشـكي و مراقبـت از بيمـاران شـامل بيم ـ      
  .نيازمند به درمان مراقبت ويژه ، مجهز مي شود

3-8   
 1رابط

تمهيدات يا محل هاي ارتباط متقابل بين يك يا تعداد بيشتر از وسايل پزشكي، شرايط محيطي، كاربر، بيمـار  
  .و در صورت ارتباط مناسب، براي انواع مختلف آمبولانس ها مي باشند

3-9   
 2قابليت استفاده و مبادله مجدد

مكان اتصال وسايل پزشكي مختلف كه به بيمار متصل هستند به اتصالات مربوطه كليـه وسـايل پزشـكي، از    ا
  .آمبولانس هاي ديگر مي باشد 3جمله وسايل پزشكي داراي توان

3-10   
 قابليت انتقال

تان هـا،  امكانات انتقال بيماران بين صحنه هاي اضطراري، آمبولانس ها و بيمارستان ها همچنين بين بيمارس
  .، درمان و پايش هستندبيمار  شامل انتقال بين كشورها، به همراه مراقبت پيوسته

3-11  
  خدمه پروازي

  .در وسيله پرنده هستند راهبريافرادي كه به منظور 

  .مراجعه شود JAR-FCL 2يا  JAR-OPS 3  ،1 JAR-FCL ياJAR-OPS 1 ي به استانداردها -يادآوري

3-12  
  خدمه پزشكي

  .كه مراقبت از بيمار را فراهم مي كنندافرادي 

يا دستيار /ژه ديده است و آموزش هاي وي كه خدمه پزشكي به صورت عادي شامل دو نفر ، يكي به صورت پزشكي -يادآوري
شامل يك پزشك و پرستاري كه آموزش هاي  "در آمبولانس هاي هوايي با بال ثابت خدمه پزشكي عموما. پزشكي، هستند

 ملكردبا عيك عضو خدمه  HEMS در پروازهاي . صورت نياز بيشتر، هستند درت يا دستيار پزشكي ويژه ديده اس
                                                 

1-Interface 
2- interoperability  
3- powered medical devices  
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مقررات ملي تاييد صلاحيت . عمل مي كند)  JAR-OPS 3مطابق با استاندارد ( HEMSبه صورت عضو خدمه  )پروازي/پزشكي(
 . پزشكي به صورت هاي متفاوت را ممكن مي سازد/كاركنان از نظر ويژگي

  الزامات وسايل پزشكي در آمبولانس هاي هوايي  4
  ايمني بيمار و كاركنان  4-1

،  12136ريسك هاي مرتبط با وسايل پزشكي با استفاده از فرآيند مديريت ريسك مطابق با اسـتاندارد ملـي   
يد در مواجهه با كاربرد مورد نظر وسايل و خطرات شناخته شده و قابل پيش بيني در حالات عادي و اشكال با

هنگامي كه تجزيه و تحليل هاي ريسك انجام مي شوند، آنها بايـد انبـارش، نصـب، عملكـرد در     . حداقل شود
استفاده عادي و نگهداري مطابق با دستور العمل هاي سازنده و شرايط محيطي يك آمبولانس هوايي را ارائـه  

  .بدهند
  رابط استفاده كننده  4-2

  :ناخته مي شود بايد به اين صورت باشد ش "قابل حمل"وسيله پزشكي كه به صورت 
  بتواند به داخل و خارج وسيله پرنده برده شود؛  -
  .بتواند توسط يك فرد حمل شود  -

  .جهت اطلاع مراجعه شود EEC/90/269به دايركتيو   -يادآوري
سترسـي و  كليدها، سوئيچ ها، نشانگر ها، كنترل ها و غيره بايد تحت حالت هاي عملكردي مورد نظـر قابـل د  

  .خواندن باشند

  .شرح داده مي شوند ----2حالت هاي عملكردي مورد نظر به صورت الزامات استاندارد ملي ايران شماره  -يادآوري
وسايل پزشكي داراي هشدارها و سيگنال ها بايد يك سيگنال بصري واضح براي حالت هاي عملكـردي مـورد   

  .نظر  فراهم نمايند
و  EN 1041لعمل هاي استفاده وسايل پزشكي موجود بايد مطابق با استانداردهاي نشانه گذاري ها و دستور ا

EN 980 ديگـر  . نمادهاي ترسيمي موجود بايـد از اسـتانداردهاي هماهنـگ شـده بدسـت آورده شـوند      . باشد
معنـي روي برچسـب يـا نوشـته هـاي       زنمادهاي استفاده شده بايد در منظورهايشان واضح باشند و شـرحي ا 

  .ا داشته باشندمرتبط ر
   1شرايط محيطي و عملكرد وسايل پزشكي به منظور استفاده در آمبولانس هاي هوايي  4-3
  گستره دماي كاركردي   4-3-1

 )C )2 ± 20° و پس از انبارش در دماي اتاق كار كنند C 40°تا  C 0° وسايل پزشكي بايد در گستره دمايي
  .قرار مي گيرند، بايد كار كنند  -C 5° با دماي  به مدت حداقل بيست دقيقه هنگامي كه در محيطي

                                                 
 .    يك مقايسه از الزامات در ديگر استانداردها به صورت اطلاعات در پيوست الف فراهم شده است  -1
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تغييـر مـي يابـد وسـيله       C 70°تـا      -C 30°در انبارش بعدي تحت وضعيت هاي دمايي حـداكثر كـه از    
بـا    C 20°پزشكي بايد حداقل ده دقيقه به منظور مورد نظر و حداقل بيست دقيقه هنگامي كه به دماي اتاق 

  .ه مي شود، كار كندبر گرداند ± C 2°رواداري 
اسـتاندارد   0434وسايلي كه نمي توانند الزامات بالا را برآورده نمايند بايد به صورت متناسب ، از قبيل نمـاد  

بـا   4957استاندارد ملـي ايـران شـماره     0632در تركيب با نماد  "احتياط "  با نماد 4957ملي ايران شماره 
  .نشانه گذاري شوند "محدوديت دما "نماد 

  رطوبت  4-3-2
. كـار كننـد    C 40°تـا    C 0°در گسـتره دمـايي    95% تـا   5% رطوبـت نسـبي بـين     دروسايل پزشكي بايد 

  .استفاده شودمي تواند  ISO 7137استاندارد 
  فشار جوي متغيير  4-3-3

كـار   m 4000تجهيزات پزشكي بايد به صورت تعيين شده توسط سازنده در فشار بين سـطح دريـا و ارتفـاع    
  .و داده هاي صحيح را نشان بدهند كنند

گستره عملياتي بايد بيان شود و اگر مقادير  خواندني يا عملكرد تغيير مي كند، جـدولي از مقـادير اصـلاحي     
جدول بايد مطابق با شرايط جوي شايع، گستره تفاوت بين مقادير عملـي و مقـادير نشـان    . بايد ضميمه شود

  .داده شده توسط وسيله بيان شود

وسايل پزشكي كه به منظور تحمل محفظه هاي پايين تر از فشار جو يا تحت فشار هستند مي بايست جدولي براي  -آوريياد
به عنوان مثال، براي فشارهاي بين . پوشش دادن مقادير اصلاحي گستره فشار توصيه شده به صورت متناسب، را داشته باشند

hPa1 600  وhPa 2500 ود به صورت افزايشي مقادير اصلاحي توصيه مي شhPa 100 ارائه شود    .  

  وسايل پزشكي داراي تغذيه الكتريكي  4-4
  كليات  4-4-1

  .باشند 3368وسايل پزشكي داراي تغذيه الكتريكي بايد مطابق با كليه قسمت هاي استاندارد ملي شماره 
  .باشند 2868مطابق با استاندارد ملي شماره  IPX4وسايل پزشكي بايد داراي 

  .را داشته باشند V D.C. 12يل حفاظت از حيات بايد توانايي عمل كردن با ورودي تغذيه وسا
. تجهيزات حفاظت از حيات بايد به صورت مورد نظر در طي بارگذاري، حمل و نقل و بـاربرداري عمـل كننـد   

به منظور  V D.C. 12وسايل پزشكي حفاظت از بيمار بايد باطري هاي قابل تعويض يا تمهيداتي براي تغذيه 
  .پيشگيري از قطع منبع تغذيه داشته باشند

  .اين الزام براي قابليت استفاده و مبادله مجدد،  ضروري فرض مي شود -1يادآوري

مي تواند استفاده  7212 -1يا استاندارد ملي ايران شماره  MIL-C26482اتصال دهنده هاي مطابق با استاندارد  -2يادآوري 
  .  شود

                                                 
1- hecto Pascal = 100 Pa 



7 

  

و استانداردهاي تكميلي و ويژه در سري استاندارد      3368ب تجهيزات بايد الزامات استاندارد ملي ايران اغل -3يادآوري 
IEC 60601-1  و سري استاندارد IEC 60601-2  در جايي كه . كه مربوط به نوع خاصي از تجهيزات است را داشته باشند

تجديد نظر   90سال :  3368استاندارد مربوطه  ملي ايران شماره  به IEC 60601-2 استاندارد ويژه مربوط در سري استاندارد 
به همراه استانداردهاي تكميلي در آن ويرايش  72سال :  3368نشده باشد ، ويرايش قبلي استاندارد يعني استاندارد ملي ايران 

  . به كار مي روند

  V DC 12وسايل پزشكي با تغذيه ورودي   4-4-2
بـاطري هـاي داخلـي بايـد در گسـتره ولتـاژ                . سـاخته شـوند   = V 8/13 Uلتـاژ   وسايل پزشكي بايد بـراي و 

V 1/15 تا  V 4/12 Uvar =آنها بايد به صورت تعيين شده توسط سازنده مستقل از نوسان ولتـاژ  . شارژ شوند
  .عمل كنند V 10در افت ولتاژ در زمان كوتاه تا 

ولتاژ عادي به صورت . داشته باشد V DC 12ل نقليه، منبع تغذيه با ولتاژ نامي وسيله پرنده مي تواند، مانند وساي -يادآوري
 .، براي اين منظور ، ولتاژ عادي تعيين مي شودV DC 8/13ولتاژ  . تغيير نمايد V 1/15تا  V 4/12نوعي از 

  V DC 24وسايل پزشكي با تغذيه ورودي   4-4-3 
بـاطري هـاي داخلـي بايـد در گسـتره ولتـاژ                . ته شـوند سـاخ  = V 5/27 Uوسايل پزشكي بايد بـراي ولتـاژ    

V 3/30 تا  V 8/24 Uvar =آنها بايد به صورت تعيين شده توسط سازنده مستقل از نوسان ولتـاژ  . شارژ شوند
  .عمل كنند V 20در افت ولتاژ در زمان كوتاه تا 

 Vتا V 8/24ولتاژ عادي به صورت نوعي از . داشته باشد V DC 24وسيله پرنده مي تواند منبع تغذيه با ولتاژ نامي  -يادآوري

       .، براي اين منظور ، ولتاژ عادي تعيين مي شودV DC 5/27ولتاژ  . تغيير نمايد 2/30

  منبع تغذيه الكتريكي داخلي  4-4-4
ملكـرد  وسايل پزشكي داراي باطري هاي قابل شارژ داخلي، بايد با استفاده از تغذيه هواپيمـا تحـت شـرايط ع   

  .عادي، قابل شارژ باشند
، الكتروليـت از يـك محفظـه شكسـته يـا       C 55°باطري هاي قابل شارژ بايد به صورتي باشند ، كه در دماي 

جريان آزاد مايع نمي بايست وجود داشته باشد و  توصيه مي شود ترمينال ها از اتصال . ترك زده جريان نيابد
  .كوتاه محافظت شود

  .، بايد اين الزامات را برآورده نمايند IATA  ،UN 2800-A67ي مطابق با استاندارد باطري ها -يادآوري 

  اينورتر  4-4-5
را برآورده   21قسمت  EASAاينورتر الكتريكي كه به صورت ثابت نصب شده است بايد الزامات استاندارد 

  .نمايد

  EEC/93/42قررات قانوني دايركتيو وسايل پزشكي اينورترهاي الكتريكي براي استفاده در تجهيزات پزشكي تحت م -يادآوري
 .هستند
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  تداخل الكترومغناطيسي وسايل پزشكي  4-4-6
  .باشد ISO 7137تشعشع الكترومغناطيسي و حساسيت وسايل پزشكي بايد مطابق با استاندارد 

  .ندهست  ISO 7137معادل استاندارد RTCA DO-160Dاستاندارد  21و  20بخش هاي -1يادآوري 

نيز به كار مي IEC 60601-1-2 به معني آنست كه استاندارد  3368براي مطابقت با استاندارد  1-4-4الزامات بند  -2يادآوري 
  .رود

  منبع گاز  4-5
 كليات  4-5-1

   بايد با تاسيسات تعيين شده در استاندارد ملي ايران شماره ي كه به منبع گاز نياز دارندوسايل
    .سازگار باشند 14349- 2
  نشتي گاز  4-5-2

نشتي مجاز از . تمهيداتي براي حداقل كردن نشتي گازهاي پزشكي به محيط زيست بايد فراهم شود
 و 13768استاندارد ملي ايران شماره  ،EN 737-1تجهيزات منبع گاز به جو بايد مطابق با الزامات استاندارد 

ISO 10297  باشد.  

    .ا محافظت كارگران مورد توجه قرار گيرديا منطقه اي مرتبط ب/الزامات ملي -يادآوري

  رگولاتورهاي فشار و وسايل سنجش جريان  4-5-3
 ISO وسايل سنجش جريان بايد مطابق با استاندارد همراه يا بدونرگولاتورهاي فشار و رگولاتورهاي فشار 

  .تغذيه متصل شودبه منبع  "رگولاتورهاي فشار بايد مستقيما. باشندISO 10524-3 يا استاندارد  10524-1

  .باشند EN 13220 وسايل سنجش جريان براي اتصال به واحدهاي ترمينال بايد مطابق با استاندارد

  منبع تغذيه پنوماتيكي  4-5-4
باشد؛ فشار اندازه + ) kPa 100+ تا  kPa 400 )kPa 0براي گازهاي پزشكي بايد  نامي توزيعگستره فشار 

در جريان  10%  ±در حدود فشار توزيع نامي با رواداري ) صورت نصبدر (گيري شده در واحدهاي ترمينال 
  .بايد باشد l/min 40آزمون  

باشد؛ فشار اندازه گيري شده در واحدهاي ترمينال  kPa 60، فشار مطلق بايد مكش نامي توزيعبراي فشار 
  .باشد l/min 25فشار  مطلق در مقدار جريان آزمون    kPa 60نبايد به بيش از  ) در صورت نصب(

  .، بايد عمل كنند bar 10حالت تك اشكال در تاسيسات گاز ، تحت فشار  صورت بروزتجهيزات پزشكي در 
  شيرهاي سيلندر  4-5-5

استفاده مي شود،  1اگر از شيرهاي يوغ دار. باشندISO 10297  شيرهاي سيلندر بايد مطابق با استاندارد  
  .باشد ISO 407 ارد اتصال خروجي شان بايد مطابق با استاند

                                                 
1- pin-index valves 
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  مجموعه هاي شلنگ فشار پايين  4-5-6
استاندارد  مجموعه هاي شلنگ فشار پايين براي اتصال وسايل پزشكي به واحدهاي ترمينال بايد مطابق با

اگر شلنگ هاي انعطاف پذير بين رگولاتورهاي فشار و واحدهاي ترمينال . باشند 13768ملي ايران شماره 
-4، 1-2-4- 4، به غير از بندهاي  89سال :  13768استاندارد ملي ايران شماره  لزاماتاستفاده مي شوند، ا

  .بايد به كار برده شوند 9- 4- 4و  4-4-8، 7- 4
  kPa 6400و كمتر از  C 23°در دماي   kPa 8000حداقل فشار تركيدن چنين شيلنگ هايي نبايد كمتر از 

  .باشد C 40°در دماي 

  .مراجعه شود1386سال :  10644 ملي شماره استاندارد c 1-101-59به بند  -يادآوري

  استحكام مكانيكي  4-6
  كليات  4-6-1

توليد كننده بايد تاسيسات و وسايل پزشكي ثابت شده را با روش هاي آزمون استحكام مطابق استاندارد  
EASA  براي وسيله پرنده مطابقت دهد 21قسمت.  

قرار گيرند، عملكردي در محدوده ويژگي  تحت آزمون ها 5با بند مطابق تجهيزات پزشكي بايد بعد از اينكه 
  . شان داشته باشند

  ارتعاش و  ضربه  4-6-2
  .باشد ISO 7137وسيله پزشكي بايد مطابق با استاندارد 

  سقوط آزاد  4-6-3
  .باشد 4-5وسيله پزشكي بايد مطابق با بند 

  .كار مي رود اين بند فقط براي تجهيزات پزشكي قابل حمل به  -يادآوري

  ثابت سازي وسايل پزشكي در آمبولانس هاي هوايي  4-7
اگر قيدهاي . باشند EASA 21تاسيسات براي ثابت سازي وسيله پزشكي بايد مطابق با استاندارد قسمت 

با ساير الزامات ثابت سازي مطابق با  ISO 19054 استفاده مي شوند، آنها بايد مطابق با استاندارد  1ريل
  .باشند EASA 21د قسمت استاندار

يا وسايل پزشكي به منظور حمل و نقل و استفاده در داخل آمبولانس /سازندگان تاسيسات وسيله پرنده و
  .هاي هوايي بايد توصيه هايي براي اتصال صحيح وسيله پزشكي تهيه نمايند

  .سازنده وسيله پزشكي بايد حداكثر وزن براي وسيله را اظهار نمايد
  ر برابر آتشپايداري د  4-8

  .داشته باشند  ISO 3795مطابق با استاندارد  mm/min100 كليه مواد مي بايست نرخ سوختن كمتر از  

                                                 
1- rail clamps 
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  .، بسته به نوع وسيله پرنده موجود هستند EASA 21قسمت  آزمون هاي جايگزين در استاندارد -يادآوري

  توليد كنندهاطلاعات عرضه شده توسط   4-9
  .بايد شامل اطلاعات محصولات به منظور استفاده و شرايط محيطي باشددستورالعمل هاي استفاده 

دستورالعمل هاي استفاده بايد شامل تمام اطلاعات ضروري براي استفاده محصول مطابق با ويژگي آن و بايد 
شامل توضيح كاركرد كنترل ها، توالي عملكرد و اتصال و عدم اتصال قسمتهاي جداشدني و لوازم جانبي 

  .باشند
دستورالعمل هاي استفاده بايد دستورالعمل هايي داراي جزئيات، براي عملكرد ايمن تميز كردن، بازرسي و 
نگهداري پيشگيرانه كه توسط كاربر يا اشخاص تاييد شده انجام مي شود و تعداد دفعات و فاصله زماني اين 

  . فعاليت ها را ارائه مي كند، باشد
ي هشدار دهنده و حروف اختصاري بايد در دستورالعملهاي استفاده توضيح معاني شكل ها، نمادها، عبارت ها

  .داده شود
  .يك فهرست از قطعات يدكي بايد فراهم شود

  هاي آزمون روش  5
  كليات  1- 5

  .آزمون شوند ISO 7137وسايل پزشكي بايد مطابق با استاندارد 
  شرايط محيطي  2- 5

  .دانجام شون C 2 ± °C 23°آزمونها بايد در دماي 
  روش آزمون براي دوام نشانه گذاري ها و كدگذاري رنگي  3- 5

با يك پارچه كهنه  s 15نشانه گذاري ها و كدگذاري رنگ ها را با دست ، بدون فشار زيادي، ابتدا به مدت 
 s 15با يك پارچه كهنه آغشته شده با اتانول و سپس به مدت  s 15آغشته شده با آب مقطر، سپس به مدت 

  .اين آزمون را در دماي محيطي انجام دهيد. ه كهنه آغشته شده با ايزوپروپانول مقطر مالش دهيدبا يك پارچ
  سقوط آزاد  4- 5

  :وسيله پزشكي در هنگام كار كردن بايد در معرض آزمون زير قرار داده شود 
  ؛ 1307  -  32 - 2استاندارد ملي ايران شماره  سقوط آزاد مطابق با روش اجرايي يك    -
  ؛ m 75/0: رتفاع سقوط ا   -
  .وسيله يكبار بر روي هر يك از شش سطح: سقوط ها  دفعات   -
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  پيوست الف
  )اطلاعاتي(

  مقايسه استانداردهاي نظامي 
  جدول مقايسه -1- جدول الف

  استاندارد الزامات ايتم
MDAU DO-160D 

 استاندارد
DO-160D  

 ويژگي هاي
   MILاستاندارد
 

  توضيحات ويژگي هاي
 MILندارداستا

دما و
  ارتفاع

 C°: دماي  عملكرد حداقل 
45-  

  دماي  حداقل B2 MIL-STD-810Cرده  4بخش 
  C 40°: عملكرد 

 C°: دماي عملكرد  حداكثر  
70+  

ارتفاع در  -يادآوري
  D1، رده 4بخش 

 C°: دماي عملكرد  حداكثر 501.1روش 
55  

دماي عملكرد زمان  حداكثر  
  :كوتاه 

°C 70+  

دماي عملكرد زمان  حداكثر  502.1روش   
كوتاه و آزمونهاي خنك 

-MILكردن در استاندارد 

STD-810C نيامده است.  

دماي زنده ماندن  حداقل  
  -C 55°: روي سطح زمين 

دماي زنده ماندن  حداكثر    
 C 85°: روي سطح زمين 

  )همان الزامات+(

  ft 50000: ارتفاع   
)m 15200(  

    500.1روش   

تغيير دما در دقيقه  )حداقل(  تغيير دما
°C 5  

  الزام استاندارد    Bرده  5بخش 
 MIL-STD-810C نيست.  

كمترين مقدار رطوبت نسبي   رطوبت
≤    %95  

ساعتي  16بجز در طي زمان 
  كاهش دما

  ≤    %85  

 B  MIL-STD-810Cرده  6بخش 
 

  507.1روش 

  همان الزامات

شوك هاي 
  عملكردي

شكل موج نيم سينوسي با 
   ms 11در    g 6شتاب قله 

 MIL-STD-810C 7بخش 
 516.2روش 

 IIIروش اجرايي 

در g 15با  : نيم سينوسي 
ms 11  

ايمني
  برخورد

شكل موج نيم سينوسي با 
 msدر    g 15شتاب قله 

به علاوه، يك شتاب  11
تحميلي شده به مقدار 

در هر جهت  g 12) پيك(قله
    هر محور  متعامد

 MIL-STD-810C  7بخش 
 

 516.2روش 

 IIIروش اجرايي 

در g 15با  : نيم سينوسي 
ms 11  

  شتاب تحميلي الزامي نيست
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  جدول مقايسه -1-ادامه جدول الف
  استاندارد الزامات ايتم

MDAU DO-160D 

 استاندارد
DO-160D  

 ويژگي هاي
   MILاستاندارد
 

  توضيحات ويژگي هاي
 MILاستاندارد

  آزمون ارتعاش سينوسي   ارتعاش
 Hz  تا  Hz 5در فركانس 

و  در فركانس  .d.a 2/0در 14
Hz 14  تا  Hz 200  در

 براي كاربردهاي(  g 2شتاب 
    )بالگرد

 Y  MIL-STD-810Cرده  8بخش 
 

 514.2روش 

 C  رده

  ارتعاش سينوسي در فركانس
 Hz 5  تا  Hz 14 در  0/ 2در
.d.a  ؛Hz 14 تاHz 52 در

؛  در فركانس  .d.aدر  036/0
Hz 52  تا  Hz 2000  در

     g 0/5شتاب 
آزمون
 مقاومت

در برابر 
  انفجار 

  الزامي نيست    Xرده  9بخش   كاربرد ندارد

آزمون 
مقاومت در 

  برابر آب

بايد در موقعيتي نصب شود كه 
، )تقطير(آب ريزي در معرض

باران يا آب ترشح شده قرار 
  كاربرد ندارد. نگيرد

  الزامي نيست    Xرده  10بخش 

حساسيت 
نسبت به 

  لاتسيا

  الزامي نيست    Xرده  11بخش   كاربرد ندارد

  الزامي نيست    Xرده  1بخش   كاربرد ندارد  شن و غبار
مقاومت در 
  برابر قارچ

  الزامي نيست    Xرده  13بخش   كاربرد ندارد

سالت
  اسپري

در موقعيتي كه جو در حالت 
عادي عملكرد هاي وسيله 
پرنده قرار دارد در معرض 

كاربرد سالت قرار نمي گيرد؛ 
  ندارد

  الزامي نيست    Xرده  14بخش 

اثر
 مغناطيسي

بايد  Dcفاصله براي انحراف 
  باشد m 3/0 كمتر از

الزامات استاندارد نظامي براي   ندارد  Zرده  15بخش 
آزمون اثر مغناطيسي يافت 

  نشد
توان

  ورودي
، ، VAC 115آزمون براي 

  توان ورودي در  استاندارد
DO-160D 

شامل بعضي از الزامات مشابه  A  MIL-STD-704Bرده  16بخش 
 DO-160Dمي شود، اما 

  .جامع تر و دقيق تر است
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  جدول مقايسه -1-ادامه جدول الف
  استاندارد الزامات ايتم

MDAU DO-160D 

 استاندارد
DO-160D  

 ويژگي هاي
   MILاستاندارد
 

  توضيحات ويژگي هاي
 MILاستاندارد

جهش
 ناگهاني
  ولتاژ

  
  

مثبت و ) قله(كولتاژهاي پي
 V 600  ،µS10 ،50منفي 

 بار گذار روي هر قطبيت 

  Aرده  17بخش 
  
  

MIL-STD-461B 
 CS06الزامات 

 
 

 V 200  ،ms تكرار شونده 
پالس  10تا  6با . گذرا 15/0

مقادير مثبت و . در ثانيه
  .منفي گذرا هستند

 حساسيت
فركانس  به

  شنيداري

 ACولتاژ ورودي  %5    ≥
  سنامي از فركان

 Hz 750  تاkHz 15 

 A  MIL-STD-461Bرده  18بخش 
 CS01الزامات 

 

Hz 30  تاkHz 50  در
Vrms1    

حساسيت 
سيگنال به 
  ييالقا

  

، ييميدان مغناطيسي القا
ميدان هاي الكتريكي و  

  : بزرگي 
 kHz 15تا  Hz 40فركانس 
؛ ضربه  amps20 ؛جريان  

  V 600زننده رله 

 A  MIL-STD-461Bرده  19بخش 
 RS01لزامات ا

 RS02الزامات 
MIL-STD-461C 

 RS06الزامات 

 kHz 30تا  Hz 30فركانس 
؛ ولتاژ  amps20 ؛ جريان 

V 200  بزرگي ،ms 15/0  
  
  

  V 600ضربه زننده رله 
حساسيت 

فركانس به 
  راديويي

  
  
  

 -الف
نداشتن 

  حساسيت
آشكار  -ب

سازي 
اشكالات 
  باقيمانده

  :حساسيت  هدايت شده 
 kHz 10  تاMHz 400   در

V/m 20  ؛ حساسيت
تا  MHz 30: تشعشع يافته 

GHz 18  
  

V/m 50  
  

V/m 200  

  20بخش 
  
  
  
  

 Vرده 

 
 Yرده 

MIL-STD-461B 
 

 CS02الزامات 

 
 
 

 RS03الزامات 

  
kHz 50  تاMHz 400  

 
 
 

kHz 14  تاGHz 10  در 

 الزامي است V/m 200تا 
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  جدول مقايسه -1-ادامه جدول الف
  استاندارد الزامات ايتم

MDAU DO-160D 

 استاندارد
DO-160D  

 ويژگي هاي
   MILاستاندارد
 

  توضيحات ويژگي هاي
 MILاستاندارد

انتشار انرژي 
فركانس 
  راديويي

حدود باند باريك هدايت 
) : 2-21شكل ( شده

  در  dB 53: خطوط توان 
 MHz 15/0   تاdB 20 

 از dB 20؛  MHz2 در 

MHz2  تاMHz 30 
  .كاهش مي يابد

 Z  MIL-STD-461Bرده  21بخش 
 

 CE03الزامات 

 
 
 
 
 

حدود باند باريك هدايت شده 
  ) :2-2شكل (
 dB 88  در MHz 015/0   تا

dB 20  در MHz2  ؛dB 20 
 MHz 50تا  MHz2 از 

خطوط توان . (كاهش مي يابد
  و كابل هاي بين اتصالي

انتشار انرژي 
فركانس 
  راديويي

: كابل هاي بين اتصالي 
dB 73 ر دMHz 15/0   تا
dB 40  در MHz2  ؛dB 
 MHzتا  MHz2 از  40
 .كاهش مي يابد 30

حدود باند پخش هدايت 
  ) : 3-21شكل (شده 

  در  dB 98: خطوط توان 
 MHz 15/0   تاdB 20 

 از dB 50؛  MHz2 در 

MHz2  تاMHz 30 
  .كاهش مي يابد

: كابل هاي بين اتصالي 
dB 118  درMHz 15/0 
؛  MHz2 در  dB 70تا  
dB 70  از MHz2  تا

MHz 30 كاهش مي يابد. 
حدود باند باريك تشعشع 

  ) : 6-21شكل (يافته 
dB 45  در MHz 15/0 
 MHz25 در  dB 35تا  

 dB 62كاهش مي يابد ؛ 
  افزايش GHz215/1 در 

  مي يابد

   
  

 CE03الزامات 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 RE02الزامات 

 
 
 
 
 
 
 

 RE02الزامات 

 

ت شده حدود باند پخش هداي
  ) : 3-2شكل (

dB 130  در MHz 015/0  تا
dB 50  در MHz2  كاهش

  مي يابد؛
 dB 50 از MHz2  تاMHz 

  .كاهش مي يابد 50
 dB: كابل هاي بين اتصالي 

 dBتا   MHz 15/0در  118
 از  dB 70؛  MHz2 در  70

MHz2  تاMHz 50  كاهش
  .مي يابد

خطوط توان و كابل هاي بين (
 )اتصالي

باريك تشعشع  حدود باند
  ) : 9-2شكل (يافته 

dB 35  در MHz 014/0   تا
dB 20  در MHz25  كاهش

  مي يابد ؛
dB 20  در MHz25 به  

 dB 60  در GHz10  افزايش
  .مي يابد

حدود باند پخش تشعش يافته 
  ) : 10- 2شكل(

dB 100  در MHz 014/0 
  MHz200 در  dB 55تا  

  كاهش مي يابد ؛
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  ول مقايسهجد -1-ادامه جدول الف
  استاندارد الزامات ايتم

MDAU DO-160D 

 استاندارد
DO-160D  

 ويژگي هاي
   MILاستاندارد
 

  توضيحات ويژگي هاي
 MILاستاندارد

  .مي يابد 
 عحدود باند پخش تشعش

  ) : 7-21شكل(يافته 
dB 98  در MHz 15/0 
 MHz100 در  dB 68تا  

 dB 68كاهش مي يابد ؛ 
 dBتا    MHz 100 در 
 GHz215/1 ر د 92

    . افزايش مي يابد

   dB 55  در MHz 200    تا
dB 70  در GHz1  افزايش

  .مي يابد

روشنايي 
  القايي گذرا

  
  حساسيت

  
موج  -الف
تزريق (بلند
  )زمين

موج  -ب
تزريق (كوتاه

)كابل حجيم
  -پ

سينوسي 
ميرا شده 

تزريق كابل (
  )حجمي

  ده مرحله گذرا هر قطبيت
VP  =  ولتاژ پيك

  دار باز م)قله(
  

IP  =  جريان پيك
  محدوده آزمون)قله(

60 = IP 300 VP = 

 
  

150 = IP 750 VP = 

 
 
 

24 = IP 600 VP =  

   22بخش 
  
 
  

 Kرده 

 
 

 Lرده 

 
  

 Kرده 

  

MIL-STD-810C
 

 514.2روش 

 C  رده

موج بلند و موج كوتاه موجود 
  .نيستند

آزمون سينوسي ميرا شده در 
تا  kHz 10گستره فركانسي 

MHz 100  0/ 2در :  است 
در Hz 52تا Hz 14؛  .d.aدر 

؛  در فركانس  .d.aدر  036/0
Hz 52  تا  Hz 2000  در

     g 0/5شتاب 

اثرات
مستقيم 
  روشنايي

  الزامي نيست   Xرده  23بخش   كاربرد ندارد

 X  MIL-STD-810Eرده  24بخش   كاربرد ندارد  يخ زدگي
 

  521.1روش 

  الزامي نيست
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  پيوست ب
  )ياطلاعات(

اتحاديه اروپا براي وسايل  EEC/93/42رابطه بين اين استاندارد و الزامات ضروري دايركتيو 
  پزشكي
به منظور   EFTAو مجمع تجارت آزاد اروپا CENاين استاندارد به صورت اجباري توسط كميسيون اروپايي 

   .آماده شده استسايل پزشكي فراهم و و  EEC/93/42تاييد الزامات ضروري رويكرد جديد دايركتيو
و در محدوده دامنه كاربرد به صورت يك پيش فرض  1-در نتيجه اين استاندارد مطابق با بندهاي جدول ب

  .انجام مي شود  EFTAمطابق با الزامات ضروري با آن دايركتيو و مقررات انجمن 
 EEC/93/42مقايسه بين اين استاندارد و دايركتيو  -1-جدول ب

  يادآوري ها/اظهارات تاييد صلاحيت  EEC/93/42الزامات ضروري دايركتيو اين استاندارد )هاي(زيربند)/ها(بند
  
  

  4بند 

  
، تمام الزامات عمومي در قسمت Iپيوست 

يك به صورت متناسب مي تواند به كار 
  .رود

الزامات پايه، مشترك براي واسطه 
هاي وسايل پزشكي در آمبولانس 

  .هاي هوايي فراهم مي شوند
زامات واسطه مشخص براي ساير ال

وسايل پزشكي در نوع ويژه آمبولانس 
  .هستند

  
مي تواند در دامنه كاربرد اين استاندارد ) ات(براي محصول EUديگر الزامات و ديگر دايركتيوهاي  -هشدار

  .كاربرد داشته باشد
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  پيوست پ
  )اطلاعاتي(

  كتاب نامه
آمبولانس ها - خودروهاي پزشكي و تجهيزات آنها 4374استاندارد ملي ايران شماره    -1                     

      اغتشاش الكتريكي ناشي از رسانائي و  - خودورهاي جاده اي  7059 -1استاندارد ملي ايران شماره    -2
  ملاحظات عمومي تعاريف و: قسمت اول  - ) برهمكنش(كوپلينگ      

      اغتشاش الكتريكي ناشي از رسانائي و  - خودورهاي جاده اي  7059 -2استاندارد ملي ايران شماره    -3
رسانش گذراي الكتريكي در خطوط تغذيه:  دوم قسمت –) برهمكنش(كوپلينگ        

       و اتصال دهنده ها برايچند شاخه ها پريز ها   1386: سال  7212 -1استاندارد ملي ايران شماره    -4
   مقررات عمومي:  قسمت اول - مصارف صنعتي        

       چند شاخه ها پريز ها و اتصال دهنده ها براي  1386سال :  7212 -2استاندارد ملي ايران شماره    - 5
          كها و پذيري ابعادي براي لوازم داراي شاخ مقررات قابليت تعويض :دوم صنعتي قسمت  مصارف      
  لوله اي كنتاكت هاي      

:       4 -2قسمت  - سازگاري الكترو مغناطيسي  1386سال :  7260- 4 -2استاندارد ملي ايران شماره    -6
  آزمون مصونيت در برابر تخليه الكترو استاتيك -اندازه گيري  آزمون و هاي روش       

:        4 - 3قسمت  - سازگاري الكترو مغناطيسي 1387سال :  7260- 4 -3استاندارد ملي ايران شماره    -7
     آزمون مصونيت در برابر ميدان الكترومغناطيسي فركانس راديوئي  -اندازه گيري  آزمون و ايه روش     
           تابشي     

:         4 - 4 قسمت - سازگاري الكترو مغناطيسي 1386سال:  7260- 4 -4استاندارد ملي ايران شماره    -8
             رگباره/آزمون مصونيت در برابر پالسهاي الكتريكي تندگذر -اندازه گيري  آزمون و ايه روش      

:         4 -6قسمت  -سازگاري الكترو مغناطيسي 1387سال:  7260- 4 -6استاندارد ملي ايران شماره    -9
      ونيت در برابر اختلال هاي هدايتي، القا شده به وسيلهآزمون مص -اندازه گيري  آزمون و ايه روش       

هاي فركانس راديويي ميدان          
يونيت هاي تغذيه پزشكي1386سال :  10644استاندارد ملي ايران شماره    -10  
    :  2قسمت   -سيستم هاي لوله كشي گاز طبي 1387سال :  11636 -2استاندارد ملي ايران شماره    -11
  هاي تخليه ودفع كننده گاز بيهوشي سيستم       

[12] Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 covering medical devices (see Annex ZA) 
[13] Council Directive 86/188/EEC of 12 May 1986 on the protection of workers from the  
       risks related to exposure to noise at work 
[14] Council Directive 89/391/EEC of 12 June 1989 on the introduction of measures to             
      encourage improvements in the safety and health of workers at work 
[15] Council Directive 90/269/EEC of 29 May 1990 on the minimum health and safety  
      requirements for the manual handling of loads where there is a risk particularly of back   
      injury to workers (fourth individualDirective within the meaning of Article 16 (1) of          
      Directive  89/391/EEC)                                                 
[16] Directive 95/28/EC of the European Parliament and of the Council of 24 October 1995  
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        relating to the burning behaviour of materials used in the interior construction of certain  
        categories of motor vehicle       
[17] EN 737-4, Medical gas pipeline systems - Part 4: Terminal units for anaesthetic gas    
        scavenging systems        
[18] EN 738-4, Pressure regulators for use with medical gases - Part 4: Low-pressure  
        regulators intended for incorporation into medical equipment 
 [19] EN 1865, Specifications for stretchers and other patient handling equipment used in      
         road ambulances 
[20] EN 13976-1, Rescue systems - Transportation of incubators - Part 1: Interface    
        conditions 
[21] EN 13976-2, Rescue systems - Transportation of incubators - Part 2: System      
        requirements 
[22] IEC 60068-2-6, Environmental testing - Part 2: Tests - Tests Fc: Vibration (sinusoidal)    
         (IEC 60068-2- 6:1995 + Corrigendum 1995) 
[23] IEC 60068-2-29 : 1987, Basic environmental testing procedures - Part 2: Tests - Test Eb   
       and guidance: Bump 
[24] IEC 60068-2-64, Environmental testing - Part 2: Test methods - Test Fh: Vibration,         
         broad-band random (digital control) and guidance (IEC 60068-2-64:1993 +                     
         Corrigendum 1993) 
 [25] ISO 10524-2 : 2005, Pressure regulators for use with medical gases  - Part 2:        
        Manifold and  line pressure regulators 
[26] U.S. Military standards, MIL-C26482: Connectors, electrical (circular, miniature, quick   
        disconnect, environment resisting) receptacles and plugs – General specification for MS  
         standards (publication available at IHS Nordic, Strandvejen 130, DK-2900 Hellerup) 
[27] U.S. Military standards, MIL-STD-461B, Electromagnetic Emission and Susceptibility    
        Requirements for the Control of Electromagnetic Interference 
[28] U.S. Military standards, MIL-STD-461C, Control of Electromagnetic Interference 
[29] U.S. Military standards, MIL-STD-704B, Aircraft Power Limits 
[30] U.S. Military standards, MIL-STD-810C. Environmental Test Methods 
[31] U.S. Military standards, MIL-STD-810E, Test methods for determining the                      
        environmental effects on equipment 
[32] Joint Aviation Authorities, JAR-FCL Part 4: Flight Crew Licensing (Flight Engineers)     
        Amendment 3, 1 September 2005, Joint Aviation Regulations 
[33] IATA International Air Traffic Association, Dangerous goods regulations, UN 2800 -       
        A67, Special Provision for sealed lead acid batteries (publication available through IHS  
        Nordic, Strandvejen 130, DK-2900 Hellerup) 
[34] Radio Technical Commission for Aeronautics, RTCA DO-160, Radio Technical              
        Commission for Aeronautics – Environmental conditions and test procedures for             
        airborne equipment (corresponding to EUROCAE ed-14) (publication available at the     
        RTCA Secretariat, Suite 500, 1425 K Street, N.W. Washington DC, 20005, USA) 
[35] Radio Technical Commission for Aeronautics, RTCA DO-199, Radio Technical  
        Commission for Aeronautics - Potential interference to aircraft electronic equipment                                
        from devices carried on board (publication available at the RTCA Secretariat, Suite 500,    
        1425 K Street, N.W. Washington DC, 20005, USA)                                                                                    
[36] The International Special Committee on Radio Interference, CISPR 11, Industrial,  
         scientific and medical (ISM) radio-frequency equipment - Electromagnetic disturbance   
         characteristics - Limits and methods of Measurement                                                                                 
[37] European Aviation Safety Agency, JAR/EASA Latest regulation JAR-OPS (Joint  
         Aviation Regulations- Operational Specifications) 1 Commercial Air Transportation 
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          (Aeroplanes)1)                                                
[38] European Aviation Safety Agency, JAR/EASA Latest regulation JAR-OPS (Joint 
        Aviation Regulations- Operational Specifications), 3 Commercial Air Transportation 
        (Helicopters)2)                                                                                                    
[39] Joint Aviation Authorities, JAR-FCL Part 1: Flight Crew Licensing (Aeroplane) 
        Amendment 5, 1 March 2006, Joint Aviation Regulations3) 
[40] Joint Aviation Authorities, JAR-FCL Part 2: Flight Crew Licensing (Helicopter)  
        Amendment 3, 1 September 2003, Joint Aviation Regulations4)                    
[41] Radio Technical Commission for Aeronautics, RTCA DO-160D Environmental      
        conditions and Test Procedures for Airborne Equipment (1997-07-29)5) 
 

  
  

  
  

                                                 
http://www.easa.eu.int/home/index.html 1- 

2- http://www.easa.eu.int/home/index.html  
3- http://www.jaa.nl/publications/publications.html 
4- http://www.jaa.nl/publications/publications.html 
5- http://www.rtca.org/downloads/DEC%202004%20-%2005-01-06.htm#_Toc92864029 

 


