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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
اسـتانداردهاي   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  
  . هت  اجرا ابلاغ شده است ج 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 استاندارد 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  پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي يسيونكم 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 مان ملي استاندارد ايران تشكيلساز مربوط كه استاندارد
 (IEC)2المللي الكتروتكنيك  بين ،كميسيون 1(ISO)استاندارد  المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

 در (CAC)5 دكس غـذايي  ك ـ كميسـيون  4رابـط  تنها به عنوان و است (OIML)3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و

 آخرين از كشور ، خاص هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي
 كننـدگان، حفـظ   مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش ازينمو 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   اليع 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، ه،مشاور 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 صلاحيت تأييد گواهينامة لازم، شرايط حرازا 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 



 ج 
 

  كميسيون فني تدوين استاندارد
الزامات ويژه براي ايمني پايه و عملكرد ضروري : 22- 2تجهيزات الكتريكي پزشكي ـ قسمت «

  »تجهيزات ليزري تشخيصي، درماني، آرايشي و جراحي

  
  يا نمايندگي/ سمت و  : رئيس

  محمدرضا زاده ايمان
  )دكتري مهندسي پزشكي(
  

  قاتدانشگاه علوم و تحقي

    :دبير
  آغشتي زهرا

  )ليسانس مهندسي پزشكي(
  

كل نظارت بر اجراي  هكارشناس ادار
  سازمان ملي استاندارد  استاندارد

    )اسامي به ترتيب حروف الفبا: (اعضاء
  ابراهيميان زهره

  )ليسانس مهندسي الكترونيك(
  

مديريت شركت الكترونيك  هنمايند
  برتر

  
  رايا پرداز شركت الكترونيك  آغشتي  مريم 

  )ليسانس مترجمي زبان انگليسي(
  

  يزات پزشكي هكل تج هكارشناس مسئول ادار  اقرلو  اعظم 
  ) فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  

  يزات پزشكيهكل تج هكارشناس مسئول ادار  اميدوار  معصومه 
 )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 
  ان كارشناس دفتر امور تدوين استاندارد سازم    نيا  حليهبصير

  استاندارد ملي   ) فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  

  كارشناس مسئول دانشگاه علوم پزشكي تهران  تقي پور  فاطمه
  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  

  كل نظارت بر اجراي استاندارد هكارشناس ادار  سبحاني  زهرا 



 د 
 

  سازمان ملي استاندارد   )فوق ليسانس مهندسي الكترونيك(
  

  كل نظارت بر اجراي استاندارد هارشناس ادارك  فر  مرجان عرفاني
  سازمان ملي استاندارد   )فوق ديپلم كامپيوتر(
  

  استانداردملي كارشناس پژوهشگاه سازمان   فرجي  رحيم
  )  شيمي كاربرديليسانس (
  

  كارشناس مسئول دانشگاه علوم پزشكي تهران  كلانتري  سولماز
  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  

  A.M.Sعامل شركت مدير  آرش مطلق محمدخاني
  )ليسانس مهندسي الكترونيك(
  

  مدير فني شركت آلكار  ميثمي  آرمان 
  )فوق ليسانس مكانيك(
  

  كارشناس مسئول دانشگاه علوم پزشكي تهران   همايي  مودت 
 )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
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 صفحه فهرست مندرجات           عنوان  

  
 

 

    
  و  پيش گفتار

  ه  قدمهم
  و استانداردهاي مرتبط دامنه كاربرد هدف ،      1.201
  مراجع الزامي      2.201

  

2  
4  
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  پيش گفتار

  
الزامات ويژه براي ايمني پايه و عملكرد ضروري : 22-2تجهيزات الكتريكي پزشكي ـ قسمت "استاندارد 

توسط  مربوط هاي دركميسيون آن يسنو پيش كه"تجهيزات ليزري تشخيصي، درماني، آرايشي و جراحي
 ISO/IECبر مباني روش تنفيذ مورد اشاره در راهنماي  ) ايران استانداردوتحقيقات صنعتي سازمان(

Guide21-1 )به عنوان ) پذيرش منطقه اي يا ملي استانداردهاي بين المللي و ديگر مدارك استاندارد
 استاندارد مهندسي پزشكي مورخ ملي هكميت اجلاسيه سيصد و سي وسومين استاندارد ملي، تهيه شده و در

  .است قرارگرفته تصويب مورد  10/12/1390

 ايران، صنعتي وتحقيقات استاندارد همقررات مؤسس و قوانين اصلاح قانون 3 هماد بنديك استناد به اينك
   .شودمنتشر مي ايران استانداردملي عنوان ،به1371ماه بهمن مصوب
،  وخدمات علوم ، صنايع هدرزمين وجهاني ملي هاي وپيشرفت تحولات با هماهنگيو همگامي حفظ براي

اين  وتكميل اصلاح براي كه وهرپيشنهادي نظرخواهدشد تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنابراين،  . قرارخواهدگرفت توجه مورد مربوط فني تجديدنظردركميسيون هنگام شود، استانداردهاارائه

  .كرد استفاده ملي نظراستانداردهاي تجديد ازآخرين يدهموارهبا
  

  :زيراست شرح به"بين المللي"اين استاندارد ملي بر اساس پذيرش استاندارد 
 

IEC 60601-2-22: 2007 Medical electrical equipment – Part 2-22: Particular requirements for 
the basic safety and essential performance of surgical, cosmetic, therapeutic and diagnostic 

laser equipment 
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  مقدمه

 :1قسمت تجهيزات الكتريكي پزشكي ـ : 2005سوم ،  ويرايش( IEC 60601‐1اين استاندارد ويژه، استاندارد 
  .را اصلاح وتكميل مي كند) الزامات عمومي براي ايمني پايه و عملكرد ضروري

  .نيز ارجاع داده مي شود) IEC 60825‐1 )2007استاندارد به اندارد همچنين اين است
در حين عملكرد و كاربرد تجهيزات اطمينان بمنظور دستيابي به يك سطح منطقي از ايمني و اين استاندارد

  . اي مطابقت مي باشدحداقل الزامات مورد نياز برليزري پزشكي داراي
در خصوص آن نشان مي دهد كه جدول يك يا عنوان در ابتداي يك پاراگراف  ،ييك عنوانستاره بر رونشان 

دانستن دلايل اين الزامات نه تنها كاربرد مناسب از  .آمده است AAراهنمايي در پيوست توضيح يا ،اصطلاح
يا  1الينيب عملاستاندارد را تسهيل مي كند بلكه در وقت لزوم هرگونه بازنگري مورد نياز را بر طبق تغييرات در 

  .پيشرفت فن آوري تسهيل مي كند هدر نتيج
  
  
  
  
  

                                                            
1-Clinical practice 
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  جهيزات الكتريكي پزشكي ـت
الزامات ويژه براي ايمني پايه و عملكرد ضروري تجهيزات ليزري : 22- 2قسمت  

  تشخيصي، درماني، آرايشي و جراحي
  
  

  كاربرد و استانداردهاي مرتبط ههدف، دامن  1.201
  : در نظر گرفتن موارد زير كاربرد دارداز استاندارد عمومي با  1بند 

  
  كاربرد هدامن  1.1.201

  :جايگزين شود
كه كاربرد جراحي؛ درماني، ليزري اين استاندارد بين المللي براي ايمني پايه و عملكرد ضروري تجهيزات 

كاربرد دامپزشكي دارد و براي استفاده بر روي انسان و حيوان منظور شده است ؛تشخيص پزشكي، آرايشي يا 
 IECدر استاندارد  3.23و  3.22طبق تعريف در بند  3Bيا كلاس  4و بعنوان محصول ليزري كلاس  دارد

  .ناميده مي شودليزري و از اين پس تحت عنوان تجهيزات  طبقه بندي شده است 1‐60825
  .دن مي باشنيز شامل آ1LED  نوريليزر بكار رفته است، ديودهاي  هدر كل اين استاندارد هر جا كه كلم

  
  . رجوع شود IEC 60825‐1راستاندارد د  3.49به تعريف بند ‐1يادآوري

توسط ؛ طبقه بندي شده است R 3يا كلاس M،2 ،1 M،1 2كه در كلاس براي اين كاربردها محصولات ليزري ‐ 2يادآوري 
  . تحت پوشش قرار مي گيرد IEC 60601‐1و  IEC 60825‐1استانداردهاي 

  
براي تجهيزات الكتريكي پزشكي يا سيستم هاي الكتريكي پزشكي  فقطقرار است  بطور ويژهندي اگر بند يا زيرب

در غير اين صورت آن بند يا . قابل كاربرد باشد، عنوان و محتواي آن بند يا زيربند گوياي اين مطلب خواهد بود
  .ي كاربرد داردزيربند هم براي تجهيزات الكتريكي پزشكي و هم براي سيستم هاي الكتريكي پزشك

كاربرد  هريسك اصلي در كاركرد فيزيولوژيكي مورد نظر از تجهيزات يا سيستمهاي  الكتريكي پزشكي كه در دامن
از استاندارد  8.4.1و  7.2.13اين استاندارد به استثناي زيربند  هاين استاندارد مي باشد؛ توسط الزامات ويژ

  .  عمومي پوشش داده نمي شود
  

  .از استاندارد عمومي نيز رجوع شود 4.2ند به ب -يادآوري
  

                                                            
1 -Light Emitting Diodes 
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كه براي تسكين يا تجهيزات ليزري تشخيصي، درماني، آرايشي و جراحي  موردهمچنين در اين استاندارد 
  .  بيماري، جراحت يا ناتواتي استفاده مي شود نيز كاربرد دارد تخفيف

  
  هدف   2.1.201

تجهيزات ليزري الزامات ايمني پايه و عملكرد ضروري براي هدف از تدوين اين استاندارد ويژه برقرار كردن 
  .مي باشد تشخيصي، درماني، آرايشي و جراحي

  
ه گرفته ااشتب)IEC 60601‐1استاندارد (با طبقه بندي الكتريكي نبايد )IEC 60825‐1استاندارد (طبقه بندي ليزر -يادآوري

  . شود
  

  استانداردهاي تكميلي   3.1.201
  :اضافه شود

استاندارد  2استاندارد ويژه به آن دسته از استانداردهاي تكميلي قابل كاربرد ارجاع مي دهد كه در بند اين 
  . اين استاندارد ويژه مشخص شده است 2.201عمومي و بند 

  .كاربرد ندارد IEC 60601‐1‐3استاندارد 
  

  استانداردهاي ويژه  4.1.201
  

  :جايگزين شود
، استانداردهاي ويژه ممكن است الزامات عمومي و استانداردهاي تكميلي را  IEC 60601در سري استانداردهاي 

كتريكي پزشكي ويژه مورد نظر مناسب باشد؛ اصلاح، جايگزين يا حذف نمايد و لبطوري كه براي تجهيزات ا
  .ممكن است الزامات ايمني پايه و عملكرد ضروري ديگري نيز اضافه گردد

  .ه استاندارد عمومي اولويت دارديك الزام از استاندارد ويژه ب
 IECبطور خلاصه، استاندارد  . در اين استاندارد ويژه، استاندارد عمومي ناميده شده است 1‐60601

  .استانداردهاي تكميلي با شماره استاندارد آنها نام برده مي شوند
بطور (مي باشد  "201"پيشوند شماره گذاري بندها و زيربندهاي اين استاندارد ويژه مطابق استاندارد عمومي با 

يا استاندارد تكميلي قابل ) استاندارد عمومي اشاره مي كند 1در اين استاندارد به محتواي بند  1.201مثال 
در  4.202بطور مثال (آخرين شماره هاي استاندارد تكميلي مي باشد  xمي باشد كه  "20x"كاربرد با پيشوند 

در اين  4.203اشاره مي كند،   IEC 60601‐1‐2استاندارد تكميلي  4اين استاندارد ويژه به محتواي بند 
تغييرات متن ). اشاره مي كند و غيره IEC 60601‐1‐3استاندارد تكميلي  4استاندارد ويژه به محتواي بند 

  :استاندارد عمومي با كاربرد موارد زير مشخص شده است



٣ 
 

ندارد عمومي يا استاندارد تكميلي قابل كاربرد، با متن بدين معني است كه بند يا زيربند استا "ايگزين شودج"
  .استاندارد ويژه جايگزين شده است

بدين معني است كه متن اين استاندارد ويژه به الزامات استاندارد عمومي يا استاندارد تكميلي قابل  "اضافه شود"
  .كاربرد اضافه شده است

متن  هاندارد عمومي يا استاندارد تكميلي قابل كاربرد بوسيلبدين معني است كه بند يا زيربند است "اصلاح شود"
  .اين استاندارد ويژه اصلاح شده است

پيوستهاي  .شماره گذاري شده است 101-201از كه به استاندارد عمومي اضافه شده است زيربندها يا اعدادي 
نشان داده و غيره (aa), bbبا حروف  و غيره و همچنين اصطلاحات اضافه شدهAA, BBبا حروف  اضافه شده

  .مي شود
 xشماره گذاري شده است كه در آن  20xكه بر استاندارد تكميلي افزوده شده است؛ از  زيربندها يا اعدادي

و  IEC 60601‐1‐3براي  203و  IEC 60601‐1‐2براي  202بعنوان مثال . استاندارد تكميلي مي باشد هشمار
  .غيره

تاندارد ويژه ارد تكميلي قابل كاربرد و اين اسجاع به استاندارد عمومي، هر استاندبراي ار "اين استاندارد"اصطلاح 
  .با هم  بكار مي رود

در صورت عدم وجود بند يا زيربند مطابق در اين استاندارد ويژه، بند يا زير بند استاندارد عمومي يا استاندارد 
در صوت وجود بند يا زيربند . ح بكار مي رودبدون اصلا ،تكميلي قابل كاربرد، هر چند هم كه مرتبط نباشد

مطابق، هر يك از قسمتهاي استاندارد عمومي يا استاندارد تكميلي قابل كاربرد، هر چند هم كه مرتبط باشد، 
  .بكار نمي رود و گزارشي بدين مضمون در اين استاندارد ويژه ارائه شده است

با در نظر گرفتن اين كاربرد دارد  IEC 60825‐1رد تجهيزات ليزري، استاندا ليزرِ هايمني اشعدر خصوص 
 .در اين استاندارد ويژهالزامات مرتبط، مشخص، تغيير يا اصلاح شده است استثناء كه

پزشكي قابل كه براي تجهيزات ليزري در خصوص كاربرد  IEC 60825استاندارد عمومي و بندها يا زيربندهاي 
  .مشخص شود "غير قابل كاربرد"ان ؛ ضروري نيست كه بعنوده نمي باشد ااستف

  
  مراجع الزامي  2.201

بدين ترتيب آن . مدارك زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آنها ارجاع شده است
  .مقررات، جزئي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي شود
ه باشد، اصلاحيه ها و تجديدنظرهاي بعدي آن مورد درصورتيكه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شد

در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آنها ارجاع داده شده است، همواره . نظر اين استاندارد نيست
  .آخرين تجديدنظر و اصلاحيه هاي بعدي آنها مورد نظر است

  : داستاندارد عمومي با در نظر گرفتن موارد زير كاربرد دار 2بند 
  



٤ 
 

  : شود اضافه
  

IEC 60825-1:2007, Safety of laser products –Part 1: Equipment classification and requirements   
 
IEC 60947-3, Low voltage switchgear and controlgear –Part 3: Switches, disconnectors, switch-
disconnectors and fuse combination units  

 
IEC 61010-1, Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and 
laboratory use – Part 1: General requirements 

 
 
 
 
 . در مورد اين استاندارد معتبر و الزامي استIEC 60601‐2‐22بندهاي استاندارد بين المللي  هكلي

 
 


