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 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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  استانداردتدوين كميسيون فني 
و كارايي الزامي   براي ايمني پايه الزامات ويژه: 25- 2ي الكتريكي ـ قسمت تجهيزات پزشك«

  »ها الكتروكارديوگراف
يا نمايندگي/ سمت و : رئيس

  مجدزاده كوهبناني، علي
 )افزار نرممهندسي كامپيوتر ـ ليسانس (

پردازان آبشار شركت داده

 :دبير
  فاطمه، سعيدي

 )ليسانس مهندسي برق ـ كنترل فوق(

 شركت صنعتي دريايي ايران

 )اسامي به ترتيب حروف الفبا(: اعضاء
  تجلي، محمدرضا

  )فوق ليسانس برق ـ كنترل(
  

  عابدي، سميه حاج
  )افزار ليسانس مهندسي كامپيوتر ـ نرم(
  

   زهره، عابدي حاج
  )ليسانس هوش مصنوعي فوق(
  

  شيرواني، امين
  )ليسانس مخابرات فوق(
  

   رعنا، مجدزاده كوهبناني
  )ليسانس رياضي كاربردي(
  

  اردستاني، سيدعليرضامهدوي 
  )ليسانس مديريت فناوري اطلاعات فوق(
  

  مهرنام، فاطمه
  )ليسانس مهندسي برق ـ كنترل فوق(
  

  مهرنام، اميرحسين
 ليسانس مهندسي پزشكي فوق(

 شركت كيان كنترل صبا
 
 
 شركت خدمات انفورماتيك

 
 
 بانك سامان

 
 

 ي كيش شركت بارقه
 
 

 پوياشركت 
 
 

 آبشارپردازان  شركت داده
 
 
 شركت خدمات انفورماتيك

  
  

شركت پويندگان راه سعادت
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  فهرست مندرجات
 صفحه  عنوان

  ب                  استاندارد  يلم نامزاسآشنايي با 
  ج                  كميسيون فني تدوين استاندارد

  ه                      گفتار پيش
 1          كاربرد ي دامنه 1

 2           هدف 2

 2          يالزام مراجع 3
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  پيش گفتار
  

و كارايي الزامي   براي ايمني پايه الزامات ويژه: 25- 2ي الكتريكي ـ قسمت تجهيزات پزشك« داستاندار
پردازان آبشار، برمبناي  ، توسط شركت دادهمربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه »ها الكتروكارديوگراف

اي يا ملي استانداردهاي  پذيرش منطقه( ISO/IEC Guide 21-1روش تنفيذ مورد اشاره در راهنماي 
سيصد و سي در  تهيه شده و  عنوان استاندارد ملي ايران، به) و ديگر مدارك استاندارد» اي منطقه/المللي بين«

، است گرفته قرار تصويب مورد 22/12/90 مورخ مهندسي پژشكي استاندارد ملي كميتة و هفتمين اجلاسيه
 ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك

  .گرددمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ،1371 ماه بهمن مصوب
خدمات،  و علوم صنايع، زمينة 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

  .ها استفاده خواهد شد تجديدنظر آن آخرين از همواره
  

  :به شرح زير است» المللي بين«اين استاندارد ملي بر اساس پذيرش استاندارد 
  

IEC 60601-2-25:2011, Medical electrical equipment - Part 2-25: Particular requirements for 
the basic safety and essential performance of electrocardiographs 
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و كارايي   براي ايمني پايهالزامات ويژه : 25-2ي الكتريكي ـ قسمت تجهيزات پزشك
 ها الزامي الكتروكارديوگراف

  ي كاربرد دامنه  1
  .تدوين شده است IEC 60601-2-25:2011» المللي بين«اين استاندارد ملي، براساس پذيرش استاندارد 

  
  :جز موارد زير از استاندارد كلي كاربرد دارد، به 1بند 

  :جايگزيني
 63- 3- 201شكلي كه در بند  ها به اين استاندارد ملي در مورد ايمني پايه و كارايي الزامي الكتروكارديوگراف

، جهت توليد MEي  از يك سامانه عنوان بخشي اند، چه براي خود الكتروكارديوگراف و چه به تعريف شده
شوند، در نظر گرفته  شناخته مي MEپس با عنوان تجهيزات  با اهداف تشخيصي، كه ازاين ECGهاي  گزارش

  .شده باشند، كاربرد دارد
  :شوند ي كاربرد اين استاندارد ملي لحاظ مي از دامنه موارد زير، خارج

 دهند؛ هاي وكتوركارديوگرافي ارائه مي كه حلقه MEاز تجهيزات  بخشي )1

اند و جهت  ه شدهپوشش داد IEC 60601-2-47الكتروكارديوگرافي سيار كه در استاندارد  MEتجهيزات  )2
 اند؛ براي اهداف تشخيصي در نظر گرفته نشده ECGهاي  دريافت گزارش

هاي  اند و جهت دريافت گزارش پوشش داده شده IEC 60601-2-27گران قلبي كه در استاندارد  پايش )3
ECG اند براي اهداف تشخيصي در نظر گرفته نشده. 

  :شوند رد زير ميشامل موا MEعنوان مثال، تجهيزات  بهـ  1يادآوري 
 الكتروكارديوگراف با قابليت نگارش مستقيم؛ )1

گران بيمار،  عنوان مثال، پايش كنند، به توليد مي ECGهاي  كه براي اهداف تشخيصي، گزارش MEساير تجهيزات  )2
 هاي قلبي، افزارهاي آزمون حركت؛ كالكتروشو

ي  عنوان مثال، از طريق خطوط تلفن، شبكه يا رسانه به(ها از بيمار دور است  گر آن  هايي كه نمايش الكتروكارديوگراف )3
ي كاربرد اين استاندارد  درون دامنه ي انتقال، جز رسانه ، بهMEهاي  اين تجهيزات يا سامانه). كنند سازي كار مي ذخيره

 .گيرند ملي قرار مي

كنند بايد الزامات استاندارد  كه امكان انتخاب ميان كاركردهاي پايشي و تشخيصي را فراهم مي MEتجهيزات  ـ 2يادآوري 
  .نمايند برآوردهكه براي آن كاركرد پيكربندي شده باشند،  را در صورتي  مرتبط

نشده بيرون از محيط بيمارستان يا  هاي كنترل كه براي استفاده در شرايط سخت يا محيط MEتجهيزات 
اند، بايد با اين استاندارد ملي انطباق داشته  زشك، همانند آمبولانس و انتقال هوايي در نظر گرفته شدهدفتر پ
  .، كاربرد خواهند داشتMEهاي مورد نظر جهت استفاده از تجهيزات  استانداردهاي ديگر براي محيط. باشند



2 

  هدف  2
  :جايگزيني

ها  براي ايمني پايه و كارايي الزامي الكتروكارديوگراف ويژههدف از تدوين اين استاندارد ملي، استقرار الزامات 
  .است 63- 3-201شده در بند  با درنظر گرفتن تعريف ارائه

  مراجع الزامي  3
. ها ارجاع داده شده است مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن

 . شود تاندارد ملي ايران محسوب ميبدين ترتيب آن مقررات جزئي از اين اس

ها و تجديدنظرهاي بعدي آن  در صورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحيه
ها ارجاع داده شده  در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن. موردنظر اين استاندارد ملي ايران نيست

  .ها مورد نظر است هاي بعدي آن و اصلاحيه است، همواره آخرين تجديدنظر
  :استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است

 
2-1 IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for 
basic safety and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic compatibility - 
Requirements and tests 
2-2 IEC 60601-2-2:2009, Medical electrical equipment - Part 2-2: Particular requirements for 
the basic safety and essential performance of high frequency surgical equipment and high 
frequency surgical accessories 

  
در مورد اين استاندارد معتبر و الزامي  IEC 60601-2-25:2011» المللي بين«ي بندهاي استاندارد  كليه
   .است


