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 خذا ًام تِ

 اٗزاى استاًذارد هلٖ ساسهاى تا آضٌاٖٗ

ٔ  همدشسار  ٍ لدَاً٘ي  اكدح   لدبًَى  3هدبدٓ  ٗده  ثٌدذ  هَػت ثِ اٗشاى كٌؼشٖ سحم٘مبر ٍ اػشبًذاسد هؤػؼٔ  ٍ اػدشبًذاسد  هؤػؼد

ٕ  ًـدش  ٍ سدذٍٗي  سؼ٘٘ي، ٍظ٘فِ وِ اػز وـَس سػوٖ هشػغ سٌْب 1371 هبُ ثْوي هلَة اٗشاى، كٌؼشٖ سحم٘مبر  اػدشبًذاسدّب

 .داسد ػْذُ ثِ سا اٗشاى )سػوٖ( هلٖ

ِ  29/6/90 هدَس   اداسٕ ػبلٖ ؿَسإ ػلؼِ دٍه٘ي ٍ دٌؼبُ ٍ ٗىلذ هَػت ثِ اٗشاى كٌؼشٖ سحم٘مبر ٍ اػشبًذاسد هَػؼِ ًبم  ثد

 .اػز ؿذُ اثحؽ اػشا ػْز 35838/206 ؿوبسُ ًبهِ ًٖ ٍ سغ٘٘ش اٗشاى اػشبًذاسد هلٖ ػبصهبى

 هؤػؼدبر  ٍ هشاودض  ًظدشاى  كبحت *هؤػؼِ وبسؿٌبػبى اص هشوت فٌٖ ّبٕوو٘ؼَ٘ى دس هخشلف ّبٕ حَصُ سد اػشبًذاسد سذٍٗي

ِ  سَػِ ثب ٍ هلٖ هلبلح ثب ّوگبم ٍوَؿـٖ ؿَد هٖ اًؼبم هشسجي ٍ آگبُ الشلبدٕ ٍ سَل٘ذٕ دظٍّـٖ، ػلوٖ،  سَل٘دذٕ،  ؿدشاٗي  ثد

ِ  اػدز  سؼبسٕ ٍ فٌبٍسٕ ِ  هـدبسوز  اص ود ٔ  ٍ آگبّبًد  وٌٌدذگبى، هلدش   سَل٘ذوٌٌدذگبى،  ؿدبه   ًفدغ،  ٍ حدك  كدبحجبى  هٌلدفبً

ٖ  حبك  دٍلشٖ غ٘ش ٍ دٍلشٖ ّبٕػبصهبى ًْبدّب، سخللٖ، ٍ  ػلوٖ هشاوض وٌٌذگبى، ٍاسد ٍ كبدسوٌٌذگبى  ًدَٗغ دد٘ؾ  .ؿدَد  هد

ٕ  وو٘ؼَ٘ى اػوبٕ ٍ ًفغ رٕ هشاػغ ثِ ًظشخَاّٖ ثشإ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسدّبٕ ٖ  ّدب ٖ  اسػدب   هشثدَى  فٌد  اص ددغ  ٍ ؿدَد هد

 اٗدشاى  سػوٖ() هلٖ اػشبًذاسد ػٌَاى ثِ سلَٗت كَسر دس ٍ ًش  سؿشِ آى ثب هشسجي هلٖ وو٘شٔ دس د٘ـٌْبدّب ٍ ًظشّب بفزدسٗ

 .ؿَد هٖ هٌشـش ٍ چبح

ِ  ؿدذُ  سؼ٘د٘ي  هدَاثي  سػبٗز ثب ً٘ض رٗلح  ٍ هٌذػحلِ ّبٕػبصهبى ٍ هؤػؼبر وِ اػشبًذاسدّبٖٗ ًَٗغ د٘ؾ ٖ  سْ٘د  وٌٌدذ  هد

ِ  سلَٗت، دسكَسر ٍ ػٖثشس ٍ ًش  هلٖ دسوو٘شٔ ٖ  اػدشبًذاسد  ػٌدَاى  ثد ٖ  هٌشـدش  ٍ چدبح  اٗدشاى  هلد  سشس٘دت،  ثدذٗي . ؿدَد  هد

ٖ  اػدشبًذاسد  دس ؿدذُ  ًَؿشِ هفبد اػبع ثش وِ ؿَد هٖ سلمٖ هلٖ اػشبًذاسدّبٖٗ ٔ  دس ٍ سدذٍٗي  5 ؿدوبسٓ  اٗدشاى  هلد ٖ  وو٘شد  هلد

 .ثبؿذ سػ٘ذُ سلَٗت ثِ دّذهٖ سـى٘  اػشبًذاسد ػبصهبى وِ هشثَى اػشبًذاسد

(ISO) اػشبًذاس الوللٖ ث٘ي ػبصهبى اكلٖ اػوبٕ اص اٗشاى اػشبًذاسد هلٖ ػبصهبى
 2 (IEC)الىششٍسىٌ٘ه الوللٖث٘ي وو٘ؼَ٘ى 1

 دس 5 (CAC)غزاٖٗ وذوغ وو٘ؼَ٘ى 4ساثي سٌْب ػٌَاى ثِ ٍ اػز 3 (OIML)لبًًَٖ ؿٌبػٖ اًذاصُ الوللٖ ث٘ي ػبصهبى ٍ

 آخشٗي اص وـَس، خبف ّبًٕ٘بصهٌذٕ ٍ ولٖ ؿشاٗي ثِ سَػِ هوي اٗشاى هلٖ ّبٕاػشبًذاسد سذٍٗي دس. وٌذ هٖ فؼبل٘ز وـَس

 .ؿَدهٖ گ٘شٕثْشُ الوللٖث٘ي اػشبًذاسدّبٕ ٍ ػْبى كٌؼشٖ ٍ فٌٖ ػلوٖ، ّبٕد٘ـشفز

 حهزػد  حفد   وٌٌذگبى،هلش  اص حوبٗز ثشإ لبًَى، دس ؿذُ ثٌٖ٘د٘ؾ هَاصٗي سػبٗز ثب سَاًذ هٖ اٗشاى اػشبًذاسد هلٖ ػبصهبى

ٖ  صٗؼدز  هححظدبر  ٍ هحلدَتر  و٘ف٘دز  اص اًوٌ٘بى حلَ  ػوَهٖ، ٍ فشدٕ اٗوٌٖ ٍ ٕ  الشلدبدٕ،  ٍ هحٌ٘د ٖ  اػدشا  اص ثؼود

ٕ  اػدشبًذاسد،  ػبلٖ ؿَسإ سلَٗت ثب ٍاسداسٖ، الحم ٗب/ ٍ وـَس داخ  سَل٘ذٕ هحلَتر ثشإ سا اٗشاى هلٖ اػشبًذاسدّبٕ  اػجدبس

ِ  ٍ كبدساسٖ وبتّبٕ اػشبًذاسد اػشإ وـَس، هحلَتر ثشإ الوللٖ ث٘ي صاسّبٕثب حف  هٌظَس ثِ سَاًذ هٖ ػبصهبى. ًوبٗذ -دسػد

 دس فؼدب   هؤػؼدبر  ٍ ّدب ػدبصهبى  خدذهبر  اص وٌٌذگبى اػشفبدُ ثِ ثخـ٘ذى اًوٌ٘بى ثشإ ّوچٌ٘ي. ًوبٗذ اػجبسٕ سا آى ثٌذٕ

ُ  هحٌٖ٘،صٗؼز هذٗشٗز ٍ و٘ف٘ز هذٗشٗز ّبٕػ٘ؼشن كذٍسگَاّٖ ٍ هو٘ضٕ ثبصسػٖ، آهَصؽ، هـبٍسُ، صهٌ٘ٔ  ٍ ّدب  آصهبٗـدگب

 سأٗ٘دذ  ًظبم هَاثي اػبع ثش سا هؤػؼبر ٍ ّبػبصهبى گًَِ اٗي اػشبًذاسد هؤػؼٔ ،ػٌؼؾ ٍػبٗ  )ٍاػٌؼٖ( وبل٘جشاػَ٘ى هشاوض

ِ  كدحح٘ز  سأٗ٘ذ گَاٌّ٘بهٔ تصم، ؿشاٗي احشاص كَسر دس ٍ وٌذ هٖ اسصٗبثٖ اٗشاى كحح٘ز  بّد آى ػولىدشد  ثدش  ٍ اػٌدب  ّدب  آى ثد

 اًؼدبم  ٍ گشاًجْدب  فلدضار  ػ٘دبس  سؼ٘د٘ي  ػٌؼؾ، ٍػبٗ  )ٍاػٌؼٖ( وبل٘جشاػَ٘ى ٗىبّب، الوللٖ ث٘ي دػشگبُ سشٍٗغ .وٌذ هٖ ًظبسر

 .اػز ػبصهبى اٗي ٍظبٗف دٗگش اص اٗشاى هلٖ اػشبًذاسدّبٕ ػٌح اسسمبٕ ثشإ وبسثشدٕ سحم٘مبر

                                                 
 
 

1-International organization for Standardization 

2-International Electro technical Commission 

3-International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legale)  

4-Contact point 

5-Codex Alimentarius Commission 
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 استاًذارد تذٍٗي فٌٖ کو٘سَ٘ى

  ،اٗوٌٖ تزإ ػوَهٖ الشاهات :1 قسوت -فؼال پذٗزکاضت پشضکٖ ٍساٗل-جزاحٖ ّإکاضتٌٖ»

 «ضَد تاه٘ي ُساسًذ تَسط تاٗذ کِ اطلاػاتٖ ٍ گذارًٕطاًِ

 سوت ٍ/ ٗا ًواٌٗذگٖ رئ٘س: 

 سمٖ، ل٘لشٕ

 (هىبً٘هل٘ؼبًغ هٌْذػٖفَق)

 

 :دت٘ز

 صهبًٖ، ٗؼمَةػبله

 ثخـٖ()دوششإ سخللٖ ًت ف٘ضٗىٖ ٍ سَاى

 

 لفجبء(:)ثِ سشس٘ت حشٍ  ااػضاء 

 الجٌ٘يام، احوذٕآ 

 (ل٘ؼبًغ ؿ٘وٖ سؼضِٗفَق)

 

 ًجٖ٘، اه٘ياٗوبًٖ

 )دوششإ ؿ٘وٖ سؼضِٗ(

 

 ػبٍداًٖ، ثْبسُ

 ل٘ؼبًغ الىششًٍ٘ه()فَق

 

 صادُ، هل٘حِحؼ٘ي

 إ دضؿىٖ()دوششإ حشفِ

 

 ح٘ذسٕ، ًَٗذ

 إ دضؿىٖ()دوششإ حشفِ

  

 سًؼجش، فشاهشص

 )دوششإ هٌْذػٖ هىبً٘ه(

 

 ٖ، ػحشصهبًػبله

 إ دضؿىٖ()دوششإ حشفِ

 

 صهبًٖ، هشٗنػبله

 سغزِٗ(ل٘ؼبًغ ػلَم)فَق

 

 ؿشوز خذهبر فٌٖ ٍ هٌْذػٖ ػشهذ سجشٗض

 

 

 

 داًـگبُ ػلَم دضؿىٖ سجشٗض

 

 

 

 اًؼوي كٌفٖ هؼئَتى وٌشش  و٘فٖ اػشبى آرسثبٗؼبى ؿشلٖ

 

 

 داًـگبُ د٘بم ًَس ه٘بًِ

 

 

 ز هؼ٘بسآصهبٕ اسعؿشو

 

 

 ؿشوز اػلَة آفشٌٗبى آسٗب آرسثبٗؼبى

 

 

 وبسؿٌبع 

 

 

 داًـگبُ سجشٗض

 

 

 وبسؿٌبع

 

 

 اداسُ و  اػشبًذاسد اػشبى آرسثبٗؼبى ؿشلٖ

 

  



 د 
 

 دبٌٗذُ، اػوؼ٘ هحوذٕ

 ثخـٖ()دوششإ سخللٖ ًت ف٘ضٗىٖ ٍ سَاى

 

 هؼشٍفٖ، دشّبم

 )دوششإ سخللٖ اسسَدذٕ(

 

 هؼٌ٘٘بى، ػ٘ذؿْبة

 ل٘ؼبًغ ؿ٘وٖ()فَق

 

 ه٘شصاٖٗ، كفش

 (اسسض ٍ دشٍسضل٘ؼبًغ )فَق

 

 َاددَس، ػٍلٖ

 )دوششإ ؿ٘وٖ سؼضِٗ(

 

 ػَ، َٗػفّوز

 إ(ل٘ؼبًغ ثْذاؿز حشفِ)فَق

 

 ٗحَٕ٘، اسبثه

 )ل٘ؼبًغ سغزِٗ(

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ثْضٗؼشٖ اػشبى آرسثبٗؼبى ؿشلٖػبصهبى 

 

 

 داًـگبُ ػلَم دضؿىٖ سجشٗض

 

 

 دظٍّـگبُ اػشبًذاسد-ػبصهبى هلٖ اػشبًذاسد اٗشاى

 

 

   احوش اػشبى آرسثبٗؼبى ؿشلٖػوؼ٘ز ّح

 

 

 ؿشوز اًذٗـِ خحق كٌؼز ؿ٘وٖ

 

 

 هشوض ثْذاؿز اػشبى آرسثبٗؼبى ؿشلٖ

 

 

 ؿجىِ ثْذاؿز ٍ دسهبى ؿْشػشبى ػلفب
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 هٌذرجات ْزستف

 صفحِ ػٌَاى

 ة اٗشاى اػشبًذاسد هلٖ ػبصهبى ثب آؿٌبٖٗ

 ع اػشبًذاسد سذٍٗي فٌٖ وو٘ؼَ٘ى

 ص گفشبسد٘ؾ

 1 بسثشدو داهٌِ ٍ ّذ  1

 1 الضاهٖ هشاػغ 2

 2 سؼبسٗف ٍ اكٌححبر 3

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

12 

13 

14 

 

15 

 

16 

17 

18 

19 

20 

 

21 

 

22 

 

 )اخش٘بسٕ( اخشلبسار ٍ ًوبدّب

 فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػبٗ  ثشإ ػوَهٖ الضاهبر

 فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػبٗ  ثشإ الضاهبر

 ثٌذٕثؼشِ ثشإ َهٖػو سشس٘جبر

 فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػبٗ  ثشإ ػوَهٖ گزاسًٕـبًِ

 فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ سٍٕ ثش گزاسًٕـبًِ

 فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ ػبخشبس

 ػششٍى ثؼشِ سٍٕ ثش گزاسًٕـبًِ

 هؼذد اػشفبدُ لبث  غ٘ش ثؼشِ ػبخشبس

 فؼب  دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  سٍٕ ثش گزاسًٕـبًِ

 دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ًشٗك اص اٗؼبدؿذُ ًبخَاػشِ ٗىٖثَ٘لَط اطشار اص حفبظز

 فؼب 

 ٍػ٘لٔ  ث٘شًٍٖ ف٘ضٗىٖ خلَك٘بر اص ًبؿٖ آػ٘ت ثشاثش دس وبسثش ٗب ث٘وبس حفبظز

 فؼب  دزٗشوبؿزدضؿىٖ 

 الىششٗؼ٘شِ اص ًبؿٖ آػ٘ت ثشاثش دس ث٘وبس حفبظز

 ثِ ث٘وبس گشهب اص ًبؿٖ اػ٘ت اص حفبظز

 فؼب  دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  اص ؿذُػبًغ ٗب ـشؿذُهٌش ًٌَٗذُ سبثؾ اص حفبظز

 دزٗش فؼب حفبظز اص اطشار ًبخَاػشِ اٗؼبدؿذُ سَػي ٍػ٘لِ دضؿىٖ وبؿز

 اص ًبؿٖ ّبٕػ٘تآ دس ثشاثش فؼب  دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  حفبظز

 خبسػٖ دف٘جشٗحسَسّبٕ

 ّبٕه٘ذاى اص ًبؿٖ سغ٘٘شار دس ثشاثش فؼب  دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  حفبظز

 ؿًَذاػوب  هٖ ث٘وبس ثِ وِ ثِ ًَس هؼشم٘ن  الىششٗىٖ

 ّبٕدسهبى اص ًبؿٖ دس ثشاثش سغ٘٘شار فؼب  دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  حفبظز

 گًَبگَى دضؿىٖ
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10 

12 

12 

12 

13 

15 

16 

17 

17 

 

18 

 

21 
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22 

22 
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25 

 

29 

 

30 



 ٍ 
 

 

 ػٌَاى

23 

24 
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26 

27 
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 فْزست هٌذرجات

 

 هىبً٘ىٖ ً٘شٍّبٕ دس ثشاثش فؼب  دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  حفبظز

 سخلِ٘ اص ًبؿٖ ردس ثشاثش كذهب فؼب  دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  حفبظز

  الىششٍاػشبس٘ه

 ػَ  فـبس سغ٘٘شار اص ًبؿٖ كذهبر دس ثشاثش فؼب  دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  حفبظز

 دهب سغ٘٘شار اص ًبؿٖ كذهبر دس ثشاثش فؼب  دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  حفبظز

 ٌذُ غ٘شًَٗ الىششٍهغٌبً٘ؼٖ سبثؾ دس ثشاثش فؼب  دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  حفبظز

 ّوشاُ هذاسن

 

 صفحِ

31 

 

33 

34 

34 
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36 

   

 40 وشبثٌبهِ (اًحػبسٖ) الف دَ٘ػز
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 گفتار پ٘ص

  ،اٗوٌٖ ثشإ ػوَهٖ الضاهبر :1 لؼوز -فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػبٗ -ػشاحٖ ّبٕوبؿشٌٖ» داػشبًذاس

 هشثَى فٌٖ ّبٕدسوو٘ؼَ٘ى آى ًَٗغد٘ؾ وِ «ؿَد سبه٘ي ُػبصًذ سَػي ثبٗذ وِ اًحػبسٖ ٍ گزاسًٕـبًِ

 هَس  هٌْذػٖ دضؿىٖ  اػشبًذاسد هلٖ وو٘شٔ ِ٘اػحػ چْبسكذًٍَدًٍْو٘ي دس ٍ ؿذُ سذٍٗي ٍ سِْ٘

 همشسار ٍ ً٘يلَا اكح  لبًَى 3 هبدٓ ٗه ثٌذ اػشٌبد ثِ اٌٗه اػز، گشفشِ لشاس سلَٗت هَسد 17/12/1393

 . ؿَدهٖ هٌشـش اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد ػٌَاى ثِ ،1371 هبُ ثْوي هلَة اٗشاى، اػشبًذاسد هلٖ ػبصهبى

 خذهبر، ٍ ػلَم كٌبٗغ، صهٌ٘ٔ دس ػْبًٖ ٍ هلٖ ّبٕد٘ـشفز ٍ سحَتر ثب ّوبٌّگٖ ٍ ّوگبهٖ حف  ثشإ

 اٗي سىو٘  ٍ اكح  ثشإ وِ د٘ـٌْبدٕ شّ ٍ ؿذ خَاّذ ًظش سؼذٗذ لضٍم هَالغ دس اٗشاى هلٖ اػشبًذاسدّبٕ

 ثٌبثشاٗي،. گشفز خَاّذ لشاس سَػِ هَسد هشثَى فٌٖ وو٘ؼَ٘ى دس ًظش سؼذٗذ ٌّگبم ؿَد، اسائِ اػشبًذاسدّب

 . وشد اػشفبدُ هلٖ اػشبًذاسدّبٕ سؼذٗذًظش آخشٗي اص ّوَاسُ ثبٗذ

  

 :اػز صٗش ؿش  ثِ شفشِگ لشاس اػشفبدُ هَسد اػشبًذاسد اٗي سْ٘ٔ ثشإ وِ خزٕأه ٍ هٌجغ

 
ISO 14708-1: 2014, Implants for surgery — Active implantable medical devices —Part 

1:General requirements for safety, marking and for information to be provided by the 

manufacturer 
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 ػوَهٖ الشاهات :1 قسوت -فؼال پذٗزکاضت پشضکٖ ٍساٗل-جزاحٖ ّإکاضتٌٖ

  ضَد تاه٘ي ُساسًذ تَسط تاٗذ کِ اطلاػاتٖ ٍ گذارًٕطاًِ ،اٗوٌٖ تزإ

 کارتزد داهٌِ ٍ ّذف  1 

 فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػبٗ  شإث ولٖ ًَس ثِ وِ اػز الضاهبسٖ سؼ٘٘ي اػشبًذاسد، اٗي سذٍٗي اص ّذ 

 .داسد وبسثشد
 دٗگش اص إٍٗظُ ّبٕلؼوز الضاهبر ثب ،فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػبٗ  اص خبكٖ عاًَا ثشإ ٖػوَه الضاهبر اٗي -1 ٗادآٍرٕ

  .ٗبفز خَاٌّذ سغ٘٘ش ٗب ؿذ خَاٌّذ سىو٘  اػشبًذاسد اٗي ّبٕلؼوز

 اًٌجبق دادى ًـبى ثشإ ثبٗذ ٍ ّؼشٌذ 1ًَػٖ ّٕبآصهَى ،اًذؿذُ هـخق اػشبًذاسد اٗي دس وِ ّٖٗبآصهَى

 .ؿًَذ اًؼبم ،فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػبٗ  اص ّٖٗبًوًَِ سٍٕ

 شإث ثلىِ ،ذاسدً وبسثشد ،وٌٌذهٖ وبس ثشق  ثب وِ ٖفؼبل دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػبٗ  شإث فمي ،اػشبًذاسد اٗي

 سغزِٗ (ّبفٌش ٗب 2فـبس سحز گبص هظب  ػٌَاى ثِ) اًشطٕ دٗگش هٌبثغ اص وِ ،فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػبٗ  ّوِ

 .اػز اػوب  لبث  ٘ضً ؿًَذ،هٖ

 دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػبٗ  وبؿزِ لبث  غ٘ش ػبًجٖ لَاصم ٍ لٌؼبر اص ثؼوٖ ثشإ ّوچٌ٘ي ،اػشبًذاسد اٗي 

 .داسد وبسثشد ،فؼب 
 سلف٘مٖ ،هٌفشد ٍػ٘لٔ  ٗه سَاًذهٖ ؿَد،هٖ اًحق  فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػ٘لٔ  آى ثِ هؼوَت وِ إٍػ٘لِ – 2ٗادآٍرٕ

 وبه  ٗب ػضئٖ ًَس ثِ لٌؼبر  اٗي ّوِ الضاهب. ثبؿذ ػبًجٖ لَاصم چٌذ ٗب ٗه ٍ ٘لٍِػسلف٘مٖ اص ٗه ٗب چٌذ  ٗب ،چٌذ ٍػ٘لِ اص

 سبط٘ش ،دزٗشوبؿز ٍػ٘لِ ػولىشد ٗب اٗوٌٖثش  شَاًٌذث  ،وبؿزغ٘شلبث  چِ لٌؼبر ٍ لَاصم ػبًجٖ  چٌبى ،ًخَاٌّذ ثَد دزٗشوبؿز

            .ؿَد قهـخ آًْب الضاهبر اص ثؼوٖ ثبٗذ ،ذًگزاسث
 

 الشاهٖ هزاجغ 2

. اػز ؿذُ دادُ اسػبع ّبآى ثِ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد اٗي هشي دس وِ اػز همشساسٖ حبٍٕ صٗش الضاهٖ هذاسن

 .ؿَدهٖ هحؼَة اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد اٗي اص ػضئٖ همشسار آى سشس٘ت ثذٗي

 آى ثؼذٕ ًظشّبٕ سؼذٗذ ٍ ّباكححِ٘ ؿذ،ثب ؿذُ دادُ اسػبع اًشـبس سبسٗخ روش ثب هذسوٖ ثِ وِ كَسسٖ دس

 دادُ اسػبع ّبآى ثِ اًشـبس سبسٗخ روش ثذٍى وِ هذاسوٖ هَسد دس. ً٘ؼز اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد اٗي ًظش هَسد

 .اػز ًظش هَسد ّبآى ثؼذٕ ّبٕاكححِ٘ ٍ ًظش سؼذٗذ آخشٗي ّوَاسُ اػز، ؿذُ

 

 اػز: هٖالضا اػشبًذاسد وبسثشد ثشإ صٗش ػغاهش اص اػشفبدُ

 ؿٌبػٖ صٗؼز ٗب ثَ٘لَطٗه اسصٗبثٖ ػْز آصهَى گضٌٗؾ ساٌّوبٕ ،4300 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد 2-1

 دضؿىٖ ٍػبٗ 

                                                 
1-Type test 

2-Gas pressure 
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-1لؼوز -ؿذُػششٍى دضؿىٖ ٍػبٗ  ًْبٖٗ ثٌذٕثؼشِ ،13705-1 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد 2-2

 ثٌذٕثؼشِ ّبٕػ٘ؼشن ٍ ػششًٍٖ حبف  ّبٕػ٘ؼشن هَاد، الضاهبر

 وبسثؼز- اًؼبًٖ ّبٕػَطُ ثشإ دضؿىٖ ٍػبٗ  ثبلٌٖ٘ ثشسػٖ ،14361 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد 2-3

 ثبلٌٖ٘ خَة

 دضؿىٖ ٍػبٗ  دس سٗؼه هذٗشٗز وبسثشد - دضؿىٖ ٍػبٗ  ،12136 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد 2-4

 ٍ Ea آصهَى-ّبىآصهَ-27-2 لؼوز- هحٌٖ٘ ّبٕآصهَى ،1307-2-27 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد 2-5

 ؿَن-ساٌّوب

 اٗوٌٖ همشسار-دضؿىٖ الىششٗىٖ سؼْ٘ضار ،3368 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد 2-6

 افضاس ًشم ػوش چشخِ فشآٌٗذّبٕ -ٍػ٘لٔ دضؿىٖ  افضاس ًشم ،12138 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد 2-7
2-8  ISO 8601:2004, Data elements and interchange formats — Information interchange — 

Representation of dates and times 

2-9  IEC 60068-2-14:2009, Environmental testing — Part 2-14: Tests — Test N: Change of 

temperature 

2-10 IEC 60068-2-47:2005, Environmental testing — Part 2-47: Tests — Mounting of 

specimens for vibration, impact and similar dynamic tests 

2-11 IEC 60068-2-64:2008, Environmental testing — Part 2-64: Tests — Test Fh: 

Vibration, broadband random and guidance 

 

 تؼارٗف ٍ اصطلاحات 3

 سٍد:هٖ وبس ثِ صٗش سؼبسٗف ٍ اكٌححبر اػشبًذاسد، اٗي دس

3-1 

 فؼال پشضکٍٖس٘لٔ  

 ًَس ثِ وِ اػز دٗگشسغزٗٔ   هٌجغ ّش ٗب الىششٗىٖ اًشطٕ هٌجغ ثش هشىٖ آى ػولىشد وِ دضؿىٍٖػ٘لٔ  

 .ؿَدهٖ سَل٘ذ 1گشاًؾ ٗب اًؼبى ثذى سَػي هؼشم٘ن

3-2 

 فؼال ٗزپذکاضت پشضکٍٖس٘لٔ  

ٔ هذاخلد  ثب ٗب ؿَد، اًؼبى ثذى ٍاسد ،دضؿىٖ ٗب ػشاحٖ ًشٗك اص ،ػضئٖ ٗب وبه  ًَس ثِ اػز لشاس وِ إٍػ٘لِ

 . ثوبًذ هح  دس وبسگزاسٕ اص دغ ٍؿَد  ًج٘ؼٖ 2هؼبسٕ ٍاسد دضؿىٖ
ٖ ػ٘ؼشو  ٗب ،هٌفشد فؼب  دضؿىٍٖػ٘لٔ   ٗه سَاًذهٖ ،فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖلٔ ٍ٘ػ  ،اػشبًذاسد اٗي اّذا  ثشإ -ٗادآٍرٕ

 ثب ّن اسسجبى هشمبث  ،ػبصًذُ اًؼبم وبس هَسد ًظش ثشإ وِ ثبؿذ افضاس ًشم  ػولِ اص ػبًجٖ، لَاصم ٍ 3اػضا اص إهؼوَػِ اص هشـى 

 .ؿًَذ وبؿشِ ػضئٖ ٗب وبه  ًَس ثِ ػبًجٖ لَاصم ٗب اػضا اٗيس ّؤ هَاسد تصم ً٘ؼز دداسًذ.  
 

 

                                                 
1-Gravity 

2-Orifice   

3-Components 
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3-3 

 1هجاس ًواٌٗذُ

 ػبٕ ثِ ذسَاًهٖ ٍ وٌذ،هٖ ػو  ،ؿَدهٖ سؼ٘٘ي ،ػبصًذُ سَػي كشاحز ثِ  وِ، حمَلٖ ٗب حم٘مٖ خقؿ ّش

 .گ٘شد لشاس خٌبة هَسد ،ًْبدّب ٍ همبهبر ًش  اص ،ػبصًذُ سؼْذار ثِ سَػِ ثب ػبصًذُ

3-4 

 2کاردّٖ ضزٍع
BOS 

 .َدؿهٖثِ ثبصاس ػشهِ  ػبصًذُ يسَػ ثبس اٍل٘ي ،هؼ٘ي فؼب ِ دزٗش وبؿز دضؿىٍٖػ٘لٔ  ٗه ،آى دس وِسبسٗخٖ  

3-5 

 3کاتتز

 دس هبدُ ٗه اًشمب  هٌظَس ثِ اغلت ،سا ثذى داخ  دس إًمٌِ ثِ دػششػٖ اهىبى وِ ٕدزٗش ًؼٌب أ لَل 

 .ػبصدهٖ ه٘ؼش ،5لَهي ٗه ًشٗك اص 4دٗؼشب  اًشْبٕ
 .ؿَد سلف٘ك 6ل٘ذ ثب ذسَاًهٖ وبسشش -ٗادآٍرٕ

3-6 

 درستٓ استفاد 

 .ؿَدهٖ ًبه٘ذُ دسػز اػشفبدُ ،خٌب ثذٍى ٕػبدٓ اػشفبد 
 [12137 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد]

3-7 

 7کاردّٖ پاٗاى
EOS 

 اص اًوٌ٘بى حلَ  ،ًش٘ؼِ دس ٍ اػز ؿذُ ػذشٕ ،8هٌَّ  وبسدّٖ هؼ٘ي هذر صهبى ،آى دس وِ سبسٗخٖ 

 .ً٘ؼز ه٘ؼش ،ًشاحٖ هـخلبر ثب هٌبػت ػولىشد

3-8 

9هُطتٖ
 

 . ؿَدهٖ داؿشِ ًگِ دػزدس هـز  ،ػبدٕ اػشفبدُ ٌّگبم وِ فؼب  دزٗشوبؿز ؿىٖدض ٍػ٘لٔ ٗه اص ثخـٖ

 

 

 

                                                 
1-Authorized representative 

2-Beginning of service (BOS) 

3-Catheter   

4-Distal end 
5-Lumen  
6-Lead   
7-End of service (EOS) 

8-Prolonged 

9-Hand held 
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3-9 

 صذهِ

 .ؿَدهٖ ًبه٘ذُ كذهِ ،صٗؼز هح٘ي ٗب اهَا  ثِ خؼبسر ٗب ،افشاد ػحهز ثِ خؼبسر ٗب ف٘ضٗىٖ آػ٘ت

 ]12136 ؿوبسُ اٗشاى اػشبًذاسدهلٖ [

3-11 

1خطز
 

 .ؿَدهٖ ًبه٘ذُ خٌش كذهِ، ثبلمَُ هٌجغ
 ]12136 ؿوبسُ اٗشاى اػشبًذاسدهلٖ [

3-11 

 اطلاػات اهٌ٘ت

 اًشـبس، اػشفبدُ، ،هؼبص غ٘ش دػششػٖ اص اًحػبسٖ ّبٕػ٘ؼشن ٍ اًحػبر اص حفبظز اًحػبر، اهٌ٘ز اص هٌظَس

 .اػز دزٗشٕدػششع ٍ ،2ٗىذبسچگٖ ،گٖهحشهبً سبه٘ي هٌظَس ثِ ،سفشي ث٘ي اص ٗب سغ٘٘ش ،اخشح 
[FIPS PUB 199] 

3-12 

 زچسةت

ثِ ػٌَاى  ًِ اهب ،ثٌذٕثؼشِ ٗب فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػ٘لٔ  ٗه ثِ ؿذُچؼجبًذُ گزاسًِٕـبًِ حبٍٕ ًبح٘ٔ 

 .ؿَدهٖ ًبه٘ذُ ثشچؼت ،آى ثٌذٕثؼشِ ٗب فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٍٖػ٘لٔ  خَد ثب دبسچِ ػضئٖ ٗه

3-13 

 ل٘ذ

  اًشمب  ثشإ ؿذُ گشفشِ ًظش دس ،ؿذٌُذٕثػبٗك الىششٗىٖ ّبدٕ چٌذ ٗب ٗه ثش هحبى اًؼٌب  لبث  ٔلَل

 .ؿَدهٖ ًبه٘ذُ ل٘ذ ،ؾًَل اهشذاد دس الىششٗىٖ اًشطٕ
 .وشدسلف٘ك   وبسشش ٗه ثب سَاىهٖ سا ل٘ذ -ٗادآٍرٕ

3-14  

 ساسًذُ

 دزٗش وبؿز  دضؿىٍٖػ٘لٔ   ٖصًثشچؼت ٍ ثٌذٕ،ثؼشِ ،ػبخز ًشاحٖ، هؼئَل٘ز ثب حمَلٖ ٗب حم٘مٖ ؿخق

 ؿخق ٗب اٍ خَد ؿخق سَػي ػول٘بر اٗي اًؼبم اص ًظش كش  ،خَد ًبم سحز ثبصاس ثِ ِػشه اص لج  ،فؼب 

 .ؿَدهٖ ًبه٘ذُ ػبصًذُ اٍ، ًش  اص ًوبٌٗذگٖ ثِ طبلض
 وبه  ًَس ثِ ٍ فشآٍسٕ، ،ثٌذٕثؼشِ ،هًَشبط سا هلش  ثِ آهبدُ هحلَتر وِ حمَلٖ ٗب حم٘مٖ ؿخق ثِ سؼشٗف اٗي -ٗادآٍرٕ

 هٌظَس ثِ ،فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػ٘لٔ ٗه ػٌَاى ثِ سا ّبآى اص ًظش هَسد ّذ  /ٗبٍ وٌذهٖ اسٕگزثشچؼت ٗب/ٍ 3ًَػبصٕ

  ػبًجٖ لَاصم ٍػبصًذٓ  لٌؼبر  ثِ چٌ٘يّن سؼشٗف اٗيؿَد.  اًحق هٖ ،وٌذهٖ سؼ٘٘ي ،خَد ًبم سحز ثبصاس ثِ وشدى ٍاسد

 د.ؿَ اًحق هٖ ،فؼب  دزٗشِوبؿز دضؿىِٖ ٍػ٘لٔ وبؿزغ٘ش لبث  

                                                 
1-Hazard 

2-Integrity 

3-Refurbish 
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3-15 

 گذارًٕطاًِ

 .ؿَدهٖ ًبه٘ذُ گزاسًٕـبًِ ،ثشچؼت ٗب ،ثٌذٕثؼشِ ،ٍػ٘لِ سٍٕ 1ًَؿشٔ

3-16 

 پشضکٖٔ ٍس٘ل 

 ّش ثب سلف٘ك دس ٗب سىٖ كَسر ثِ اػشفبدُ هَسد دٗگش الحم ٗب هبدُ افضاس،ًشم ،4اػجبة ،3دػشگبُ ،2اثضاس گًَِّش

 ٍ دسهبًٖ ٍ/ٗب سـخ٘لٖ همبكذ ثشإ اخشلبكب آىًذٓ ػبص سَػي ًظش هَسد افضاسًشم ػولِ اص ػبًجٖ لَاصم

 :اػز صٗش اّذا  ثشإ ػبصًذُ ًظش هَسد هٌبػت وبسثشد ثشإ هشٍسٕ

 ؛ث٘وبسٕ سؼى٘ي ٗب هؼبلؼِ ،دبٗؾ د٘ـگ٘شٕ، سـخ٘ق، -الف

 ؛5هؼلَل٘ز ٗب ػشاحز ػجشاى ٗب سؼى٘ي ،هؼبلؼِ ،دبٗؾ سـخ٘ق، -ب

 ٍ ٖ؛ف٘ضَٗلَطٗى فشآٌٗذ ٗب آًبسَهٖ اكح  ٗب ػبٗگضٌٖٗ، ،ثشسػٖ -ج

  ،ثبسداسٕ وٌشش -ت

 هشبثَل٘ىٖ ٗب ،ؿٌبخشٖاٗوٌٖ داسٍٖٗ، ّبٕساُ اص اًؼبى ثذى سٍٕ ثش ٗب دس آى ًظش هَسد اكلٖ 6وٌؾاٗي وِ  ٍ

 . ؿَد سؼْ٘  ،ّبٖٗساُ چٌ٘ي اص اػشفبدُ ثب سَاًذهٖ آى ػولىشد اهب ،ؿَدًوٖ حبك 

3-17 

 دارٍٖٗٓ هاد 

ٓ هبد ّش ٗب ؛اًؼبى دس ث٘وبسٕ اص د٘ـگ٘شٕ ٗب دسهبى ثشإ ٖخَاك اص ثشخَسداسؿذٓ اسائِ َاده اص سشو٘جٖ ٗب هبدُ

ثِ  ثبصگشداًذى ّذ  ثب خَاُ ،ؿَد سؼَٗض اٍ ثِ ٗب گ٘شد لشاس اًؼبى اػشفبدُ هَسد سَاًذهٖ وِ هَاد اص سشو٘جٖ ٗب

 ٗب ،ؿٌبخشٖ اٗوٌٖ داسٍٖٗ، وٌؾ ػوب اِ ًشٗك اص ف٘ضَٗلَطٗىٖ ػولىشدّبٕ سغ٘٘ش ٗب اكح ، ،ٍهؼ٘ز اٍلِ٘

 .ؿَدهٖ ًبه٘ذُ داسٍٖٗهبدٓ  ،دضؿىٖ سـخ٘ق اًؼبم ٗب ثذى، هشبثَل٘ىٖ

3-18  

 اًساى ٕپلاسوا ٗا خَى اس هطتق دارٍٖٗٓ هاد 

 خلَكٖ ٗب ػوَهٖ ًْبدّبٕ سَػي كٌؼشٖ ًَس ثِ خَى سشو٘جبر اػبع ثش ؿذُسِْ٘ داسٍٖٗ هَاد هٌظَس،

 .ٖاًؼبًأ هٌـ ثب ّباٗوًََگلَثَل٘ي ٍ خَى، ٕاًؼمبد ػَاه  آلجَه٘ي، هبًٌذ ،اػز

3-19 

 7هجذدٓ استفاد قاتل غ٘ز تستِ

 سا ػششًٍٖ ٍ ػبصد ه٘ؼش سا هحشَٗبر ؿذى ػششٍى سب ؿَدهٖ ًشاحٖ وِ اػز ٖهلشف ثبس ٔ  ٗهثؼش  هٌظَس،

 .وٌذ حف 

                                                 
1-Inscription 

2-Instrument 

3-Apparatus 

4-Appliance 

5-Handicap 

6-Action 

7-Non-reusable pack 
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3-21 

 ػادٕٓ استفاد 

 آهبدُ ٍ وبسثش سَػي سٌظ٘وبر ٍ 2سٍصهشُ ثبصسػٖ ه ؿب 1وبساًذاصٕ ثِ :ػجبسر اػز اص ػبدٕ،اػشفبدٓ  اص هٌظَس

 ٍػبٗ  اص دػشِ آى ثشإ ،إ هشذاٍ  ّبٕ حشفِ سٍؽ ثبهٌبثك  ٗب؛ اػشفبدُ دػشَسالؼو  ثب هٌبثك 3وبس وشدى ثِ

 .اًذؿذُ ػشهِ اػشفبدُ دػشَسالؼو  ثذٍى وِ دضؿىٖ
 .دّذ سٍٕ ػبدٕ اػشفبدُ دس سَاًذهٖ اػشفبدُ خٌبٕ -1ٗادآٍرٕ

ٖ  ًظدش  اص ،ثِ وبس سًٍذ اػشفبدُ دػشَسالؼو  ثذٍى اٗوي ًَس ثِ سَاًٌذهٖ وِ دضؿىٖ ٍػبٗ  -2ٍرٕٗادآ  ٖ  هشاػدغ  ثؼود  4لودبٗ

 . ّؼشٌذ اػشفبدُ دػشَسالؼو  اص هؼشظٌٖ

3-21 

 5)پَرتاتل( حول قاتل تخص

 ٗب ٗه ػيسَ دٗگش هح  ثِ هح  ٗه اص اًشمب  ثشإ ًظش هَسد ،فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٍٖػ٘لٔ   ٗه اص ثخـٖ

 .ؿَدهٖ ًبه٘ذُ دَسسبث  ثخؾ ،ًفش چٌذ

3-22 

 فزآٌٗذ

 .وٌذهٖ سجذٗ  ّبدادثشٍى ثِ سا دادّبدسٍى وِ شؼبه ه ٗب ّن ثب هشسجي ّبٕفؼبل٘ز ٍ هٌبثغ اص إهؼوَػِ
 ]12136 ؿوبسُ اٗشاى اػشبًذاسدهلٖ [

3-23 

  6هطَّل ٓ  کاردّٖدٍر 
PSP 

 ػبٗگضٌٖٗ صهبى اصث٘ؾ  ،خَد ىشدػول ثِ ّوچٌبى فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٍٖػ٘لٔ  آى ًٖ دس وِ هذر صهبًٖ 

 .دّذهٖ اداهِ ػبصًذُ سَػي 7ؿذُسَكِ٘

3-24 

 رادَٗاکتَ٘ هَاد

 دس حفبظز ثِدس هَاسدٕ وِ  سَاًذًوٖ ،آى 9غلظز  ٗب فؼبل٘ز وِ  8دشسَصاهبدٓ  چٌذ ٗب ٗه حبٍٕ إهبدُ

  .ؿَد ِگشفش ًبدٗذُ ،تصم اػز ،سادَٗاوشَ٘ هَاد ثشاثش
 

 

 

                                                 
1-Operation 

2-Routin 

3-Stand-by 

4-Authorities with jurisdiction 

5-Portable 

6-Prolonged service period (PSP) 

7-Recommended replacement time (RRT( 
8-Radio nuclides 

9-Concentration 
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3-25 

 ضذُتَصِ٘ جاٗگشٌٖٗ سهاى
RRT 

 فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٍٖػ٘لٔ   ًذٓػبص  سَػي سٌظ٘وٖ همذاس ثِ ،سغزِٗ هٌجغ گش ًـبى، آى دس وِ سبسٗخٖ 

 .سػذهٖ آى ؿذٓسَكِ٘ ػبٗگضٌِٖٗ ثشإ
  .اػز هٌَّ دٍسٓ وبسدّٖ  ثِ ٍسٍد ثِ هؼٌٖ  RRTسػ٘ذى ثِ ًمٌٔ -ٗادآٍرٕ

3-26 

 هاًذُاج تِ رٗسک

 .اػز سٗؼه وٌشش  الذاهبر اًؼبم اص دغ هبًذُػب ثِ سٗؼه هٌظَس،
 ]12136 ؿوبسُ اٗشاى اػشبًذاسدهلٖ [

3-27 

 رٗسک

 .ؿَدهٖ ًبه٘ذُ سٗؼه آى اص حبك  كذهبر ؿذر ٍ خٌش ٍلَع احشوب  سشو٘ت
 ]12136 ؿوبسُ اٗشاى اػشبًذاسدهلٖ [

3-28 

 رٗسک تحل٘ل

 ًبه٘ذُ سٗؼه سحل٘  ،سٗؼه سخو٘ي ٍ خٌشار سـخ٘ق ثشإ دػششع دس اًحػبر اص هٌذًظبم ٓاػشفبد 

 .ؿَدهٖ 
 ٍ خٌشآفشٗي  حبتر ثِ هٌؼش سَاًٌذهٖ وِ اػز ٍلبٗؼٖ هخشلف هشحلٔ ثِ ثشسػٖ هشحلِ  ؿبه  سٗؼه سحل٘  -ٗادآٍرٕ

 . ذوٌ٘ هشاػؼِ 12136 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد ص دَ٘ػز ثِ ث٘ـشش ّبٕآگبّٖ ثشإ. ؿًَذ كذهبر

 ]12136 ؿوبسُ اٗشاى ذاسدهلٖاػشبً [

3-29 

 رٗسک ارسٗاتٖ

 . ؿَدهٖ ًبه٘ذُ سٗؼه اسصٗبثٖ ،1سٗؼه ػٌؼؾ ٗه ٍ سٗؼه سحل٘  ٗه اص حبك  ولٖ فشآٌٗذ
 ]12136 ؿوبسُ اٗشاى ذاسدهلٖاػشبً [

3-31 

 رٗسک کٌتزل

 ّبسٗؼه ّبآى ٍٔػ٘ل ِث وِ َدؿهٖ اًؼبم الذاهبسٖ ٍ دزٗشفشِ كَسر گ٘شٕسلو٘ن آى دس وِ اػز فشآٌٗذٕ

 .ؿَد هٖ حف  لجَ  لبث  هَلؼ٘ز دس ٗب ٗبفشِ وبّؾ هـخلٖ ػٌحذثْ

 ]12136 ؿوبسُ اٗشاى ذاسدهلٖاػشبً [

 

 

 

                                                 
1-Risk evaluation 



8 
 

3-31 

 رٗسک سٌجص

 دزٗشؽ لبثل٘ز سؼ٘٘ي هٌظَس ثِ هؼ٘ي، سٗؼه ٗه هؼ٘بسّبٕ ثب ؿذُ صدُ سخو٘ي سٗؼه ٔهمبٗؼ فشآٌٗذ

 .ؿَدهٖ ًبه٘ذُ سٗؼه ػٌؼؾ ،سٗؼه
 ]12136 ؿوبسُ اٗشاى ذاسدهلٖػشبًا [

3-32 

 رٗسک هذٗزٗت

 ٍ وٌشش  ػٌؼؾ، سحل٘ ، ثشإ تصم سؼشث٘بر ٍ اػشاٖٗ ّبٕسٍؽ هذٗشٗشٖ، ّبٕهـٖخي هٌذًظبم وبسثشد

 .ؿَدهٖ ًبه٘ذُ سٗؼه هذٗشٗز ،سٗؼه دبٗؾ
 ]12136 ؿوبسُ اٗشاى ذاسدهلٖاػشبً [

3-33 

 1رٗسک هذٗزٗتپزًٍذٓ  

 . ثبؿذ ؿذُ سَل٘ذ سٗؼه هذٗشٗز ٍػ٘لِ ِث وِ هؼشٌذار ػبٗش ٍ ػَاثك اص إهؼوَػِ
 ]12136 ؿوبسُ اٗشاى ذاسدهلٖاػشبً [

3-34 

 2فزٍش تٌذٕتستِ

 هـخق ٍ حفبظز ،خشٗذاس سَػيػبٖٗ  اًجبسؽ ٍ ػبثِ  ًٖ سا فؼب  دزٗشوبؿز ٍػ٘لٔ دضؿىٖ وِ ثٌذٕثؼشِ

 .وٌذهٖ

 .سحَٗ  ثشإ ،3«ًم  ٍ حو  ثؼشِ» هظب ، ػٌَاى ثِ ،وشد هحلَس دٗگشٕ ٌذٕثثؼشِ دس سَاىهٖ سا فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ -ٗادآٍرٕ

3-35 

 4ضذُدرستٌذٕچطؤ  

 دشاوٌذگٖ اص ،اػشفبدُ ػبدٕ ؿشاٗي سحز وِ اػز إگًَِ ثِ آى ػبخشبس وِ سادَٗاوشَ٘ هَاد حبٍٕ چـؤ 

 .وٌذهٖ ػلَگ٘شٕ هح٘ي ثِ اوشَ٘ سادَٗ هَاد

3-36 

 5ستزٍىٔ تست 

 .ؿَدهٖ ػششٍى آى دس هحشَٗبر وِ هؼذدٓ اػشفبد  بث ل غ٘ش ٔثؼش 
 

 

 

                                                 
1-Risk management file 

2-Sales packaging 

3-Shipping package 

4-Sealed source  

5-Sterile pack 
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3-37 

 1کارتزدپذٗزٕ 

 ثشلشاس سا ٍٕ سهبٗز ٍ وبسثش فشاگ٘شٕ دس سؼْ٘  ٖ،ٗآوبس خـٖ،ثاطش وِ وبسثش، 2ٍاػي ٍٔػ٘ل  اص خلَك٘بسٖ

 . ًوبٗذ

 ]12137 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ ذاسداػشبً [

 3-38 

 3کارتزدپذٗزٕ  هٌْذسٖ

 اثضاسّب، ًشاحٖ ثب هشسجي خلَك٘بر ػبٗش ٍ ّبهحذٍدٗز ّب،ٖٗسَاًب ثـش، سفشبس هَسد دس آگبّٖ ٍ داًؾ وبسثشد

   هٌْذػٖ ،هٌلَة وبسثشددزٗشٕ ثِ دػش٘بثٖ ثشإ بّهح٘ي ٍ ّبؿغ  ٍظبٗف، ّب،ػ٘ؼشن ٍػبٗ ،

 .ؿَدهٖ ًبه٘ذُوبسثشددزٗشٕ 
 ]12137 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ ذاسداػشبً [

3-39 

 استفادُ ٕخطا

 .ؿَد وبسثش اًشظبس هَسد ٗب ًظش هَسد ٓاػشفبد  اص هشفبٍر ّبٕدبػخ ثِ هٌؼش وِ اػز ػولٖ ز ح ٗب ػو 
 . ؿَدهٖ اؿشجبّبر ٍ ػَْٕ اػوب   ّب،لغضؽ ؿبه  اػشفبدُ خٌبٕ – 1 ٗادآٍرٕ

 . ؿَدًوٖ هحؼَة اػشفبدُ خٌبٕ سٌْبئٖ، ثِ ث٘وبس، اص ف٘ضَٗلَطٗه ٓغ٘شهٌشظش  دبػخ  – 2ٗادآٍرٕ

 ]12137 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ دذاساػشبً [

3-41 

 4گذارٕصحِ

 ًظش، هَسد وبسثشد ٗب اػشفبدُ خلَف دس الضاهبر وِ اٗي هَسد دس ػٌٖ٘ ؿَاّذ سذاسن ًشٗك اص سلذٗك

 .ؿَدهٖ ًبه٘ذُ گزاسٕكحِ اػز، ؿذُ ثشآٍسدُ
 ]12137 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ ذاسداػشبً [

 

 (اخت٘ارٕ) اختصارات ٍ ًوادّا  4

 هذاسن ٍ ّبگزاسًٕـبًِ دس اػز هوىي 5گزاسِٕؿٌبػ ّبٕسًگ ٍ هخشلش، اكٌححبر ،بًوبدّ ،الشوب حؼت

 گزاسِٕؿٌبػ ّبٕسًگ ٍ هخشلش اكٌححبر ًوبدّب، .ؿَد فبدُاػش فؼب  دزٗشوبؿز ٍػ٘لٔ دضؿىٖ ٗه ّوشاُ

 كَسر دس .ثبؿٌذ داؿشِ هٌبثمزISO 15223-1 اػشبًذاسد هظب  ثشإ الوللٖ(،ث٘ي )ٗب هلٖ اػشبًذاسدّبٕ ثب ثبٗذ

 هذاسن دس ثبٗذ گزاسِٕ ؿٌبػ ّبٕسًگ ٍ هخشلش اكٌححبر ًوبدّب، ،خلَف اٗي دس ٕاػشبًذاسد ٍػَد ػذم

 .ؿًَذ دادُ ؿش  ّوشاُ

 . ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ًشٗك اص اًٌجبق

                                                 
1-Usability 

2-Interface 
 ثِ وبس سفشِ اػز. «لبثل٘ز اػشفبدُ»اكٌح    ،12137اػشبًذاسدهلٖ اٗشاى ؿوبسُ دس  - 3

4-Validation 

5-Identification colour 
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 وِ اػشبًذاسد اٗي ّبٕزلؼو ػبٗش دس سَاىهٖ سا ٍٗظُ فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى ٍػبٗ  شإث اػشفبدُ هَسد ًٕوبدّب -ٗادآٍرٕ

 .ٗبفز ؿذ، خَاّذ سذٍٗي هشؼبلجب

 

 فؼال زٗپذکاضت ٖپشضک ٍساٗل تزإ ػوَهٖ الشاهات  5

 غ٘زقاتل کاضت ّإقسوت تزإ ػوَهٖ الشاهات 5-1

ثِ آى  ٗب ٍك  الىششٗىٖ ٔسغزٗ هٌجغ ٗه ثِ وِ ،فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى ٔلٍ٘ػ ٗه وبؿزِ لبث  غ٘ش لؼوز

 هـخق سٗؼه سحل٘  دس وِ كَسسٖ ثِ IEC 60601-1 اػشبًذاسد اص همشوٖ الضاهبر ثب ٗذثب ،ؿَدهٖ ؼْضه

 آى ػبٗگضٗي آى، دٗگش ّبٕلؼوز ٗب اػشبًذاسد اٗي دس الضاهٖ وِ اٗي هگش ثبؿذ، داؿشِ هٌبثمز ،اػز ؿذُ

 . ثبؿذ ؿذُ الضام
 ّبٕلؼوز ثشإ حشٖسا  IEC 60601-1 اػشبًذاسد الضاهبر اص ثؼوٖ ثب اًٌجبق اػشبًذاسد، اٗي دس دٗگش صٗشثٌذّبٕ -ٗادآٍرٕ

 . ًلجذهٖ ،ؿًَذًوٖ سغزِٗ الىششٗىٖ ًَس ثِ وِٖ وبؿشغ٘شلبث  

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُاسائِ سٗؼه سحل٘  ٍ آصهَى گضاسؽ اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق

 افشار ًزم تزإ ػوَهٖ الشاهات 5-2

 فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  سؼشٗفهحذٍدٓ  دس وِ افضاسٕ ًشم ٗب ،فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى ٔلٍ٘ػ افضاسِ ًشم

 ًشاحٖ 12138 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد ثب افضاس ًشم ػوش چشخِ فشاٌٗذ ّبٕفؼبل٘ز ثب هٌبثك ثبٗذ گٌؼذ،هٖ

 .ؿَد گزاسٕكحِ ٍ

 اسصٗبثٖ ٍ 12138 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد 4-1 ثٌذ ثب هٌبثك افضاس ًشم ػوش چشخِ فشاٌٗذ اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُسِْ٘ گزاسٕكحِ گضاسؽ

 غ٘زقاتل کاضت ّإقسوت کارتزدپذٗزٕ  5-3

 تِ هجْش ٗا هتصل فؼال زٗپذکاضتٍس٘لٔ پشضکٖ  ٗک غ٘زقاتل کاضت ّإقسوت کارتزدپذٗزٕ  5-3-1

 الکتزٗکٖ تغذِٗ هٌثغ ٗک

 ثب هشسجي هَاسد ػولِ اص ،هؼ٘ف وبسثشددزٗشٕ سٗؼه ،شددزٗشٕوبسث هٌْذػٖ فشاٌٗذ دس ثبٗذ ػبصًذُ 

 .دّذ لشاس سَػِ هَسد سا هذاسن ٍ ،گزاسًٕـبًِ ،گزاسِٕؿٌبػ 

 وشدُ ثشآٍسدُ سا وبسثشددزٗشٕ گزاسٕكحِ ًش  دزٗشؽ هؼ٘بسّبٕ وِ 1ػبصًذُ هؼشٌذار اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق

 . (وٌ٘ذ هشاػؼِ 12137 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد 9-5 ثٌذ ثِ) ؿَدهٖ ثشسػٖ ،اػز

  ٗا هتصلغ٘ز فؼال زٗپذکاضتٍس٘لٔ پشضکٖ  ٗک غ٘زقاتل کاضت ّإقسوت کارتزدپذٗزٕ 5-3-2

 الکتزٗکٖ تغذِٗ هٌثغ ٗک تِ هجْشغ٘ز

  وِ ًَسٕ ثِ آٍسد فشاّن سا وبفٖ وبسثشددزٗشٕ ثبٗذ فؼب  ٖدضؿى ٔلٍ٘ػ ٗه غ٘شلبث  وبؿز لؼوز 

 .ثبؿٌذ لجَ  لبث  ،اػشفبدُ خٌبّبٕ ٍ دسػز ٓاػشفبد اص ًبؿٖ ّبٕسٗؼه

 وشدُ ثشآٍسدُ سا وبسثشددزٗشٕ گزاسٕكحِ ًش  دزٗشؽ هؼ٘بسّبٕ وِ ػبصًذُ هؼشٌذار اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق

 . وٌ٘ذ( هشاػؼِ 12137 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد 9-5 ثٌذ )ثِ ؿَدهٖ ثشسػٖ ،اػز

 

                                                 
1-Manufacturer’s documentation 
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 1اطلاػات غ٘زهجاس دستکارٕ اس ضًٖا آس٘ةتزاتز در ّادادُ اس حفاظت ٍ اهٌ٘ت  5-4

 ّبٕوبًب  ًشٗك اص فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ٗه غ٘شلبث  وبؿز لؼوز  ثب 2اسسجبى ػبصٕفشاّن ٌّگبم 

 حفبظز ثشإ ٍ وٌذ اسصٗبثٖ سٗؼه هذٗشٗز فشاٌٗذ ًشٗك اص سا اًحػبر اهٌ٘ز ثبٗذ ػبصًذُ ،ػ٘ن ثٖ اسسجبًٖ

 .دّذ اًؼبم سٗؼه وٌشش  ٕهمشوٖ ثشا الذاهبر ،آػ٘ت اص ث٘وبس

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ سٗؼه هذٗشٗز دشًٍذُ ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 رٗسک هذٗزٗت تزإ ػوَهٖ الشاهات  5-5

 رٗسک هذٗزٗت هطٖخط 5-5-1

 وِهبًذُ ػب ثِ سٗؼه)ّبٕ( دزٗشؽ لبثل٘ز ٍ لجَ  لبث  سٗؼه سؼ٘٘ي ثشإ سا إهـٖخي ثبٗذ ػبصًذُ

 .ػبصد هذٍى ٍ وٌذ سؼشٗف ،اػز ً٘بص هَسد 12136سُؿوب اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد ثشاػبع

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ٗؼهس دزٗشؽ لبثل٘ز هؼ٘بسّبٕ سؼ٘٘ي ثشإ ػبصًذُ هـٖخي ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 رٗسک هذٗزٗت پزًٍذُ 5-5-2

 وِ 12136 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد الضاهبر اص دػشِ آى ثب هٌبثك سا سٗؼه هذٗشٗز دشًٍذُ ثبٗذ ػبصًذُ

 . وٌذ حف  ٍ اٗؼبد داسًذ، هشٍسر ،اػشبًذاسد اٗي الضاهبر وشدى ُثشآٍسد ثشإ

 ،اػشبًذاسد اٗي دس ؿذُالضام سٗؼه هذٗشٗز هؼشٌذار ثِ 4ّبًـبًِ ٗب هشاػغ حبٍٕ 3ًوبِٗ ٍػَد سبٗ٘ذ ثب اًٌجبق

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ

 رٗسک هذٗزٗت طزح 5-5-3

 ػض ثِ 12136 ؿوبسُ شاىٗا ٖهل اػشبًذاسد اص سجيهش الضاهبر ثب هٌبثك سا سٗؼه هذٗشٗز ًش  ثبٗذ ػبصًذُ

 سٗؼه هذٗشٗز ًش  .وٌذ حف  ٍ اٗؼبدسا  5دؼبسَل٘ذ ٍ سَل٘ذ اًحػبر ثبصًگشٕ ٍ آٍسٕػوغ ثِ هشثَى هَاسد

 . ثبؿذ سٗؼه هذٗشٗز دشًٍذُ اص ثخـٖ ثبٗذ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ سٗؼه هذٗشٗز ًش  ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

  رٗسک هذٗزٗت فزآٌٗذ 5-5-4

 :ثبؿذ صٗش ػٌبكش ؿبه  ثبٗذ ،اػشبًذاسد اٗي اّذا  ثشإ سٗؼه هذٗشٗز ٌٗذفشآ

 ؛سٗؼه سحل٘  -الف

 ؛سٗؼه ػٌؼؾ -ب

 .سٗؼه وٌشش  -ج

 . ؿَد اًؼبم 12136 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد ثب هٌبثك ثبٗذ سٗؼه هذٗشٗز فشآٌٗذ اص ػٌبكش اٗي

 ٍ اػز 1-5-5 ثٌذ بث هٌٌجك سٗؼه هذٗشٗز ـٖهخي ٗه داسإ ػبصًذُ وِ اهش اٗي سبئ٘ذ ًشٗك اص اًٌجبق

 :ؿَد، ثشسػٖ هٖاػز وشدُ سِْ٘ ًظش هَسد خبف فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ثشإ سا صٗش هَاسد

 ؛3-5-5 ثٌذ ثب هٌبثك سٗؼه هذٗشٗز ًش  -

                                                 
1-Unauthorized information tampering 

2-Communication 

3-Index 

4-Pointers 

5-Postproduction 
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 .اػشبًذاسد اٗي دس ؿذُالضام سٗؼه هذٗشٗز هؼشٌذار حبٍٕ سٗؼه هذٗشٗز دشًٍذٓ -

 فؼال زٗپذکاضت ٖپشضک ٔلٍ٘سقطؼات  1اضتثاُ اتصال  5-6

 ثبٗذ فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٍٖػ٘لٔ  ػبخز ٍ ًشاحٖ ،ؿَد ٖلجَل لبث  غ٘ش سٗؼه ثِ هٌؼش ،اؿشجبُ اسلب  اگش

 ٍ ،2ّبّـذاس ،ّبگزاسًٕـبًِ ،كَسر ّش دس ،ًجبؿذ ػولٖ وِ اٗي هگش ،وٌذ ػلَگ٘شٕ اؿشجبُ اسلب  اص

 .َدؿ فشاّن ثبٗذ هٌبػت ّبٕدػشَسالؼو 

 ّبدػشَسالؼو  ٍ ،ّبّـذاس ،ّبگزاسًٕـبًِ ثبصسػٖ ثب ،لضٍم كَسر دس ٍ ،سٗؼه اسصٗبثٖ ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ

 

 فؼال زٗپذکاضت ٖپشضک لٗاٍس تزإ الشاهات  6

 .اػز ًـذُ ث٘بى سفل٘  ثِ فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى  ٗبٍػ ثشإ الضاهبر اػشبًذاسد، اٗي دس
 . لبث  سؼ٘٘ي اػز ، وِ هشؼبلجب سذٍٗي خَاٌّذ ؿذ، اػشبًذاسد اٗي دٗگش ّبٕلؼوز دس لضاهبرا اٗي -ٗادآٍرٕ

 

 تٌذٕتستِ تزإ ػوَهٖ تزت٘ثات  7

 3هؼذدٓ اػشفبد لبث  غ٘ش ٔثؼش ٗه دس ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز  7-1

 .وٌ٘ذ( ػؼِشاه 1-14 ثٌذ ثِ) ؿًَذ ػشهِ
 سَػي ؾهحشَٗبساػبصُ دّذ  ،حب  ػ٘يِ دس ٍ ؿذُدسصثٌذٕ سب ؿَدهٖ ًشاحٖ ،هؼذدٓ اػشفبد لبث  غ٘ش ؼشِث -ٗادآٍرٕ

 .ػششٍى ؿَد ،ػبصًذُ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 . ؿَد گزاؿشِ فشٍؽ ثٌذٕثؼشِػَ   دس ثبٗذ هؼذد اػشفبدُ لبث  غ٘ش ثؼشِ 7-2

 .ه٘ـَد ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق
 

 فؼال زٗپذکاضت ٖپشضک اٗلٍس تزإ ػوَهٖ گذارًِٕطاً 8
 هٌبػت ًوبدّبٕ اص اػشفبدُ ثب ذسَاًهٖ ،حشٍ  چِ 4اسلبم كَسر ثِ چِ ،اػشبًذاسد اٗي دس ؿذُالضام گزاسًٕـبًِ ّش -ٗادآٍرٕ

 ّبٕثٌذ ثِ ّوچٌ٘ي) ؿَد ث٘بىISO 15223-1 اػشبًذاسد هظب  ثشإ ،هشثَى اػشبًذاسدّبٕ دس ؿذُ هـخق

  .وٌ٘ذ( هشاػؼِ 13 ٍ 11 ،9 ،4 

 .ؿَد دادُ ًوبٗؾ ثشػؼشِ ًَس ثِ ثبٗذ اػشبًذاسد اٗي دس ؿذُالضام ّـذاس ّش  8-1

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 إگًَِ ثِ ثبٗذ ّبلؼوز آى اػضإ ٍ فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى  ٗبٍػ اص ؿذُوبؿشِ ّبٕلؼوز  8-2

 لؼوز ّش ثب اسسجبى دس لجَ  لبث  غ٘ش سٗؼه وـف دًجب  ثِ سا تصم الذام ّش اًؼبم وِ ؿَد گزاسِٕؿٌبػ

 .ػبصد ه٘ؼش ،ؿذُِوبؿش

                                                 
1-Misconnection 

2-Warnings 

3-Non-reusable pack 
4-Figures 
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 ّبٕلؼوز ّبٕهبّ٘ز ٍ فؼب  دزٗشوبؿز ٍػ٘لٔ دضؿىٖ 1هبّ٘ز ث٘ي ساثٌِ اص ػبصًذُ ؿش  ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ آى دٌّذُسـى٘ 

 

 فزٍش تٌذٕتستِ رٍٕ تز گذارًٕطاًِ  9
 )ثشإ ّبًـبًِآى  اػٌبوٌٌذُ ًْبدّبٕ ٍ ،2ًظبسسٖ ّبٕگزاسًٕـبًِ حبٍٕ  فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ تصم ثبؿذ اػز هوىي -ٗادآٍرٕ

 ثبؿذ.   اػشبًذاسد( ًـبى هظب 

 ٍ ًَع وِ ثبؿذ إگزاسًٕـبًِ داسإ ثبٗذ ثبؿذ، ،سادَٗاوشَ٘ هبدُ حبٍٕ ،فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ اگش  9-1

 .وٌذ ث٘بى ،سا سادَٗاوشَ٘ هبدُاٗي  فؼبل٘ز

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 . ثبؿذ ػبصًذُ وبه  ًـبًٖ ٍ ًبم داسإ ثبٗذ ،فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ  9-2

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 طًشاسَس هظب  ػٌَاى ثِ) فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  اص ؿشحٖحبٍٕ  ثبٗذ ،فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ 9-3

 ٍػ٘لٔ دضؿىٖ  7ػشٕ ؿوبسُ ٗب 6ثچ ؿوبسُ ،5داؿشي وبسثشد كَسر دس ،ٍ ،4هذ  گزاسٕؿٌبػِ ،(3للجٖ هشثبى

 دضؿىٖ 

 . ثبؿذ فؼب  شٗدزوبؿز

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 حبٍٕ ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ٗه دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز فشٍؽِ ثٌذٕثؼشِ  9-4

 .آى ثبؿذ اص اػشفبدُ شإث ىثَهش ّبٍٕٗظگٖ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ٖثبصسػ ثب اًٌجبق 

 إث٘بًِ٘ حبٍٕ ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ٗه دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز فشٍؽِ ثٌذٕثؼشِ  9-5

 . ػششٍى ؿذُ اػز ، ثٌذٕثؼشِ هحشَٗبر ثبؿذ وِ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 هبُ ٍ ػب  حبٍٕ ذثبٗ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ٗه دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ 9-6

  ثبؿذ.   ISO 8601: 2004اػشبًذاسد ًجك ػذدٕ، ِ كَسرث ؿذُث٘بى ػبخز،

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

                                                 
1-Identity 

2-Regulatory 

3-Cardiac pulse generator 

4-Model designation 

5-If applicable 

6-Batch 

7-Serial 
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 سبسٗخ حبٍٕ ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ٗه دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ  9-7

 ًجك ػذدٕ، ثِ كَسر سٍص، ،شوبءال كَسر دس ،ٍ ،هبُ ٍ ػب  ثِ كَسر ؿذُث٘بى ،1«ؿذُسَكِ٘»

 . ثبؿذ   ISO 8601: 2004اػشبًذاسد 

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ سٍٕ ثش گزاسًٕـبًِ 9-8

 ،فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ سٍٕ بثَدى فو وبفًٖب كَسر دس ،ٗب وٌذ سؼ٘٘ي سا ثٌذٕثؼشِ ٍىدس ػبًجٖ لَاصمَّٗز 

 .ؿًَذ سؼ٘٘ي َّٗز فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ دسٍى ثبٗذ هحشَٗبر

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

  دس ؿذُگزاؿشِ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز لؼوز ًظش هَسد اػشفبدُ اگش 9-9

 ًـذُ گٌؼبًذُ ثؼشِ دس وِ ٕدٗگش ػبًجٖ لَاصم ٗب ٍػ٘لِ ثِ آى وشدى ٍك  هؼشلضم ،فشٍؽ ثٌذٕثؼشِػَ  

 .وٌذ سؼ٘٘ي ،سا ً٘بص هَسد 3وبًىشَس 2د٘ىشثٌذٕ ٗب ًَعَّٗز  ثبٗذ ،فشٍؽ ثٌذٕثؼشِثبؿذ،  ،ػزا

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 ؿش  حبه  ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ٗه دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز فشٍؽِ ثٌذٕثؼشِ 9-11

 3-9 ثٌذّبٕ دس ؿذُالضام ٍػ٘لِ ؿش  دس ًىشِ اٗي وِ كَسسٖ دس ثبؿذ، ٍػ٘لِ اص شًظ هَسد اػشفبدُ اص ٍاهحٖ

 . ًجبؿذ آؿىبس 9-4 ٍ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق 

 هظب  )ثشإ 5ٖػبٗ ػبثِ ٗب هحٌٖ٘ خبف 4لَ٘د ّش ثبسُدس ٖاًحػبس حبٍٕ ثبٗذ ،فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ 9-11

ٍػ٘لٔ هٌبػت  ًگْذاسٕ ٍٖ ٗػب ػبثِاهىبى  سب ،ثبؿذ ( هشٍسٕسًَثز ٗب فـبس، دهب، ،اسسؼبؽ هشثِ، اص حفبظز

 .(وٌ٘ذ هشاػؼِ 10 ثٌذ )ثِ سا فشاّن ػبصد فؼب  شٗدزوبؿزدضؿىٖ 

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق 

ٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ،دّذ ًـبى وِ ثبؿذ 6ػحهشٖ حبٍٕ ،داؿشي وبسثشد كَسر دس ،ثبٗذ فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ 9-12

 .اػز اًؼبى ٕدحػوب ٗب خَى اص هـشك داسٍٖٗ هبدُ داسإ ،ؼب ف شٗدزوبؿز

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 حبٍٕ ثبٗذ ،اػز ًظشهَسد ٖ خبك ّذ  ثشإ ، وِفؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  فشٍؽِ ثٌذٕثؼشِ 9-13

 ثشإ هٌحلشاً» ٗب 7«ػبخزػفبسؿٖ ٍػ٘لِ» داسإ ػحهز هظب  ػٌَاى ثِ) خبف ثبؿذ ّذ اٗي  ثشإ ػحهشٖ

 .(8«ثبلٌٖ٘ سحم٘مبر

  .ثبؿذ إهٌٌمِ ٗب هلٖ خبف همشسار سبثغ سَاًذهٖ ٍٗظُ گزاسًٕـبًِ -ٗادآٍرٕ

                                                 
1-―Use by‖  

2-Configuraion 

3-Connector 

4-Constraints 

5-Handling 

5-Indication   

6-Custom-made device  
7-Exclusively for clinical investigations 
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 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 ًـبًٖ ٍ ًبم حبٍٕ ثبٗذ فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ ،اػز هؼبص ًوبٌٗذُ سؼ٘٘ي ثِ هَظف ػبصًذُ وِ هَاسدٕ دس 9-14

 .ثبؿذ هؼبص ًوبٌٗذُ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب ًٌجبقا

 فزٍش تٌذٕتستِ 1ارساخت  11

 وٌذ حفبظز ٍػ٘لِ اص وِ ؿَد ػبخشِ ًَسٕ ثبٗذ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ  11-1

 ٗب اًجبسؽ ًَ  دس سَاًذهٖ وِ دهبٖٗ ٍ اسسؼبؽ، ،(5ىفـشد) 4سٍٕ ّن چ٘ذى ،3(ؿَن) 2ػمَى ثشاثش دس ٍ

 وٌذ. همبٍهز ،ػبصًذُ سَػي ؿذُ هـخقػبٖٗ  ػبثِ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُاسائِ ػَاثك اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق 

 ًَ  دس سًَثز اطشار ثشاثش دس وبفٖ اًذاصُ ثِ ثبٗذ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ     11-2

 هذاسن ٗب ،ّبثشچؼت ،گزاسًٕـبًِ ،ثٌذٕثؼشِ ٓهـبّذ لبث  6خشاثٖ اص ػلَگ٘شٕ ثشإ ػبٖٗػبثِ ٗب ًگْذاسٕ

 اػز: ؿذُ صٗش، روش ؿش  خلَف، آصهًَٖ ثِ اٗي دس. وٌذ حفبظز ّوشاُ

 وِ 93 % ± 3 % ًؼجٖ سًَثز ثب َّا حبٍٕ 8ٖدّ سًَثز لفؼٔ دس ٖسًَثش 7آٍسٕػو د٘ؾ س٘وبس :آصهَى

داخ   دٗگش ًمبى دس ٖسًَثش ؿشاٗي. ؿَدهٖ اًؼبم، اػز گشفشِ لشاس دس آى آصهَى سحز فشٍؽثٌذٕ ثؼشِ

 دس ذسَاًهٖ فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ وِ ّٖبٗهىبى ّوِ دس ،لفؼِ دس َّا دهبٕ .ثبؿذ هشغ٘ش 6% سب سَاًذ هٖ 9اسبله

 . ؿَد حف + C˚30 سب +C˚20 ُگؼشش دس T هشؼبس  همذاس اص C˚ 2هحذٍدٓ  دس ثبٗذ ،گ٘شد لشاس ّبآى

 ٍ ؿَدهٖ سػبًذُ T ٍ C˚(4 + T) ث٘ي دهبٕ ثِ ،ٖدّ سًَثز لفؼٔ دس ؿذى گزاؿشِ اص لج  فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ

 .ؿَدهٖ ًگْذاسٕ ٖسًَثش س٘وبس ؿشٍع اص لج  h 4 هذر ثِ حذال  دهب اٗي دس

 . داسٗذ ًگِ ،ٖدّ سًَثز لفؼٔ دس h 48 هذر ثِ سا فشٍؽٔ ثؼش

 . گ٘شدهٖ لشاس ثبصسػٖ هَسد ٍ ؿَدهٖ خبسع ٖدّ سًَثز لفؼٔ صا ،س٘وبس اص دغ فشٍؽٔ ثؼش

 ّ٘چ وِ ؿَد هؼلَم سب ؿَدهٖ ثشسػٖ ّوشاُ هذاسن ٗب ثشچؼت، ،گزاسًٕـبًِ ،ثٌذٕثؼشِ ثبصسػٖ ثب ٌجبقاً

 .ذاسدً ٍػَد هـبّذُ لبث  خشاثٖ

 10ؿذىدبن غ٘شلبث  ثبٗذ فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى ٔلٍ٘ػ فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ سٍٕ ثش گزاسًٕـبًِ   11-3

 ؿذُ اػز:دس اٗي خلَف، آصهًَٖ ثِ ؿش  صٗش، روش  .ثبؿذ

                                                 
1-Constructon 

2-Dropping  
3-Shock 

4-Stacking 

5-Compression 

6-Deterioration 

7-Preconditioning treatment 

8-Humidity cabinet 

9-Chamber 

10-Indelible 
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 لشاس ثبت ًش  ثِ افمٖكفحٔ  ٗه دس ،آصهَى سحز گزاسًٕـبًِ وِ ؿَد گزاؿشِ ًَسٕ ثبٗذ ثؼشِ :آصهَى

 ثب ثبٗذ گزاسًٕـبًِآة سٍٕ  ،min 1 گزؿز اص دغ.  ؿَدسٗخشِ  لؼوز هشوض دس ثبٗذ آة ml 10. گ٘شد

 .ػششدُ ؿَد هشًَة ٍ ًشم ٔدبسچ ٗه اص اػشفبدُ

اًذ هبًذُ ثبلٖ خَاًب ٍهَ  ثِ ّبگزاسًٕـبًِ ّٔو وِ وٌذ سؼ٘٘ي سب ؿَدسػٖ اًؼبم هٖاًٌجبق، ثبص ثشسػٖثشإ 

 ثشچؼت ّبٕلجِ ٍ ثبؿذ ؿذُوٌذُ  جبٗذً ثشچؼت صٗش چؼت ،ثبؿٌذ ثشچؼت سٍٕ ثش ّبگزاسًٕـبًِ اگش. ٗب ًِ

 .ؿَد 1ػوغ ًجبٗذ

 وٌٌذٓسؼشٗف ّوشاُ هذاسن ٍ ؼب ف شٗدزوبؿز ٖدضؿى ٔلٍ٘ػ ث٘ي اسسجبىاص  ثبٗذ فشٍؽ ثٌذٕثؼشِ  11-4

 .، اًوٌ٘بى دٌّذآى وبؿز ثشإ ؿذُ ٍ هـخق ؿذُ احشاص ، ٍ ؿشاٗيآى ّبٕػولىشد ٍ اّذا 

 .ؿَدهٖهـخق  ثبصسػٖ اص ًشٗك، اًٌجبق
 

 ستزٍى ٔتست رٍٕ تز گذارًٕطاًِ  11

 . ثبؿذ صًذُػب (وـَس ٍ ؿْش) ًـبًٖ ٍ ،ػبصًذُ سؼبسٕ ًبم ٗب ًبم حبٍٕ ثبٗذ ،ػششٍى ٔثؼش  11-1

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 سٍؽ ً٘ض ٍ ثٌذٕثؼشِ هحشَٗبر ىؿذ ػششٍى اص حبوٖ ثشػؼشِ ػحهشٖ حبٍٕ ثبٗذ ،ػششٍى ثؼشِ  11-2

 .ثبؿذ ،ػبصٕػششٍى
  اػشبًذاسد 1-2-5ثٌذ  )ثِ ISO 7000-2499: ػششٍى ًوبد ٗب «ػششٍى» ولوِ ّوشاُ ثِ ػبصٕػششٍى سٍؽ :1 هثال

ISO 15223-1ِوٌ٘ذ( هشاػؼ. 

 )ثِ ISO 7000-2503 ٗب ،ISO 7000-2501، ISO 7000-2502 :« ...اص اػشفبدُ ثب ؿذُػششٍى» ًوبدّبٕ اص ٗىٖ :2 هثال

 . وٌ٘ذ( هشاػؼISO 15223-1ِ اػشبًذاسد 5-2-5 ٍ 4-2-5 ،3-2-5 ثٌذّبٕ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق 

 ثبٗذ ،اػز ؿذُ گشفشِ ًظش دس إ ٍٗظُ ّذ  ثشإ وِ ،فؼب  ٗشدزوبؿز دضؿىٍٖػ٘لٔ  ػششٍىِ ٔثؼش 11-3

 .، ثبؿذاػز ؿذُ الضام 13-9 ثٌذ دس وِ كَسسٖثِ ،ٍٓٗظ ّذ  اص ػحهشٖ حبٍٕ

 .ؿَدهٖهـخق  ثبصسػٖ اص ًشٗك، اًٌجبق

 6-9 ثٌذ دس وِ كَسسٖ ثِ ،ثبؿذ ؿذُثٌذٕثؼشِ ػبخز ٍػ٘لِ هبُ ٍ ػب  حبٍٕ ثبٗذ ،ػششٍى ٔثؼش 11-4

 .اػز ؿذُ امالض

 .ؿَدهٖهـخق  ثبصسػٖ اص ًشٗك، اًٌجبق

 . ثبؿذ اػز، ؿذُ الضام 7-9 ثٌذ دس وِ كَسسٖ ثِ ،«ؿذُسَكِ٘» سبسٗخ حبٍٕ ثبٗذ ،ػششٍى ثؼشِ  11-5

 .ؿَدهٖهـخق  ثبصسػٖ اص ًشٗك، اًٌجبق

 .ذثبؿ اػز، ؿذُ الضام 3-9 ثٌذ دس وِ كَسسٖ ثِ ،ٍػ٘لِ ؿش  حبٍٕ ثبٗذ ،ػششٍى ثؼشِ  11-6

 .ؿَدهٖهـخق  ثبصسػٖ اص ًشٗك، اًٌجبق

 ٍ ثَدُ ؿفب  وِ اٗي هگش ،وٌذ هـخق سا هحشَٗبر ثبٗذ ،ػششٍى ثؼشِ سٍٕ ّبٕگزاسًٕـبًِ 11-7

 . ثبؿذ هـبّذُ لبث  آى هحشَٗبر

                                                 
1-Curle 
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 .ؿَدهٖهـخق  ثبصسػٖ اص ًشٗك، اًٌجبق

  دسؿذُ گزاؿشِ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز لؼوز ًظشهَسد  اػشفبدُ اگش  11-8

گٌؼبًذُ ًـذُ  ثؼشِ دسوِ  ٕدٗگش ػبًجٖ لَاصم ٗبٍػ٘لِ  ثٍِك  وشدى آى  هؼشلضم ،فشٍؽ ثٌذٕثؼشِػَ  

 9-9 ثٌذ دس وِ كَسسٖ ثِ، سا ً٘بص هَسد 2وبًىشَس 1د٘ىشثٌذٕ ٗب ًَعَّٗز  ثبٗذ ،فشٍؽ ثٌذٕاػز، ثبؿذ، ثؼشِ

 .وٌذ گزاسِٕؿٌبػ ،اػز ؿذُالضام

 .ؿَدهٖهـخق  ثبصسػٖ اص ًشٗك، اًٌجبق

 .ثبؿذ ثٌذٕ،ثؼشِ وشدى ثبص ثشإ ّبٖٗدػشَسالؼو  حبٍٕ ثبٗذ ،ػششٍى ٔثؼش 11-9

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق
 

 هجذد استفادُ قاتل غ٘ز ٔتست ارساخت  12

. ثبؿذ داؿشِ هٌبثمز 13705-1 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد ثب ثبٗذ ،هؼذد اػشفبدُ لبث  غ٘ش ٔثؼش  12-1

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُاسائِ ػَاثك اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق

هؼلَم ؿَد  آػبًٖ ثِ ،ىؿذ ثبص دس كَسر وِ ؿَد ًشاحٖ ًَسٕ ثبٗذ هؼذد اػشفبدُ لبث  غ٘ش ٔثؼش  12-2

 .ؿَد وِ لجحً ثبص ؿذُ اػز، هؼلَم اص آى دغ ،ؿذُ ثبؿذ هؼذد دسصثٌذٕ ٍ ثبص اگش ٍ وِ ثبص ؿذُ اػز،

 .ؿَدهٖهـخق  ثبصسػٖ اص ًشٗك، اًٌجبق

 .ثبؿذ ؿذىدبن غ٘شلبث  ثبٗذ هؼذدٓ اػشفبد لبث  غ٘ش ثؼشِ سٍٕ ثش گزاسٕ ًـبًِ  12-3

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ 3-10 ثٌذ سَه٘حبر ًجك اًٌجبق 

 

 فؼال زٗپذکاضت ٖپشضک ٔلٍ٘س رٍٕ تز گذارٕ ًطاًِ  13

غ٘شلبث   ٍ خَاًب ثِ كَسر ثبٗذ  ،تصم ثبؿذ ٍ ػولٖ وِ ػبآى  سب، فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى ٔلٍ٘ػ  13-1

 سػو٘زثِ ًوبدّبٕ ثِ كَسر ،هَالغ همشوٖ دسٍ  ،صٗش هـخلبر ون دػزحبٍٕ  ؿذى،دبن

 :ثبؿذ ُ،ؿذّوبٌّگؿذُ/ؿٌبخشِ

 ؛ػبصًذُ ٕسؼبس ًبم ٗب ًبم - الف

 ؛فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  3گشٍُ ًبمؿٌبػٔ  ٗب هذ  -ب

 . فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ػشٕ ؿوبسُ ٗب ثچ ؿوبسُ ،داؿشي وبسثشد كَسر دس -ج

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ، ثِ ؿش  صٗش  4هشًَة هبلؾ آصهَى ثب ،هَالغ همشوٖ دس ٍ ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 :ؿًَذهٖ هبل٘ذُ صٗش سشس٘ت ثِ فـبس اػوب  ثذٍى ،دػز ثب ّبگزاسًٕـبًِ :هشًَة هبلؾ آصهَى

 ؛همٌش آة ثب ؿذُخ٘غ دبسچِ سىِ ٗه ثب طبًِ٘ 15 هذر ثِ اٍ  -الف

 ٍ ؛ 96 % اسبًَ  ثب ؿذُخ٘غ دبسچِ سىِ ٗه ثب طبًِ٘ 15 هذر ثِ ػذغ -ب

 .الى  اٗضٍدشٍد٘  ثب ؿذُخ٘غ دبسچِ سىِ ٗه ثب طبًِ٘ 15 هذر ثِ ًْبٗز دس -ج

                                                 
1-Configuraion 

2-Connector 

3-Family name designation 

2-Wet rub test   
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 ،ثبؿذ ثشچؼت سٍٕ ثش گزاسًٕـبًِ اگش .ثبلٖ ثوبًٌذ خَاًب ٍهَ  ثِ ثبٗذ ّبگزاسًٕـبًِ آصهَى، اسوبم اص دغ

 .ذًؿَ ػوغ ًجبٗذ ثشچؼت ّبٕلجِ ٍ ثبؿذ ؿذُ وٌذُ جبٗذً ثشچؼت صٗش چؼت

 وبفٖ اًحػبر ثب گزاسًٕـبًِ داسإ ثبٗذ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  وبؿز لبث  ّبٕلؼوز  13-2

 .ػبصد ه٘ؼش وبؿز صهبى دسسا  دل٘ك گزاسِٕؿٌبػ سب ثبؿذ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق 

 ؿٌبػبًٌذُِ وذ حبٍٕ ،اهىبى كَسر دس ثبٗذ، فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى ٔلٍ٘ػ وبؿز لبث  ّبٕلؼوز  13-3

 ،وذ اٗي خَاًذى .ثبؿٌذ (ػبخز ػب  ٍ ٍػ٘لِ هذ  اص ًظش خلَف ثِ) آًْب گبىػبصًذ ٍ ّبلؼوز ثذٍى اثْبمِ

 .ثبؿذ دزٗشاهىبى ػشاحٖ ػو  ثِ ً٘بص ثذٍى ثبٗذ ،لضٍم كَسر دس

 ؿَد ثشسػٖ ،اػشفبدُ ّبٕدػشَسالؼو  دس ػبصًذُ سَػي ؿذُسؼشٗف سٍؽ اص اػشفبدُ ثب ٗب /ٍ ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 .وٌ٘ذ( هشاػؼِ 6-28 ثٌذ )ثِ

 ً٘بص هَسد ّبٕدػشَسالؼو  حبٍٕ ،آى ّبٕزؼول ٗب ،فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى ٔلٍ٘ػ وِ ٌّگبهٖ 13-4

 ثب ثبٗذٖ اًحػبس چٌ٘ي ،دٌّذهٖ ًـبى سا ٖسٌظ٘و بٗ ػول٘بسٖ دبساهششّبٕ ٗب ّؼشٌذ، كح٘ح وبسوشد ثشإ

 ،ٍ ٍٕ داًؾ ٍ آهَصؽ گشفشي ًظش دس ثب ،ّوشاُ هذاسن ثِ هشاػؼِ ثب وبسثش ثشإ ثلشٕ، ػ٘ؼشن ٗه اص اػشفبدُ

 .ذٌثبؿ فْن لبث ، ث٘وبس ءالشوب حؼت

  .ؿَدهٖهـخق  ثبصسػٖ اص ًشٗك، اًٌجبق
 

 زٗپذ کاضت ٖپشضک ٔلٍ٘س طزٗق اس اٗجادضذُ 1ًاخَاستٔ تَ٘لَصٗکٖ اثزات اس حفاظت  14

  فؼال

ػَ   دس ؿذُگزاؿشِ ّبٕلؼوز ػبٗش ٗب ،فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى ٔلٍ٘ػ اص دزٗشوبؿز لؼوز ّش  14-1

 ؿذُدسصثٌذٕ ًفَرًبدزٗش گٌؼبًِ ٍىدس وِ وٌ٘ذ( هشاػؼِ 1-7 ثٌذ )ثِ هؼذدٓ اػشفبد غ٘شلبث   ثؼشِ

 فشاٌٗذ دس. ذًؿَ ػششٍى 3دس آخشٗي هشحلِ ػبخز ثبٗذ اًذ،لشاس دادُ ًـذُ ،2دزٗشًَس ّشهبس٘ه، ٍ وبؿزثِ 

 غ٘شلبث  ثؼشِ ٗبرهحشَ دس هَػَد 4صٗؼشبٕ ّبٕه٘ىشٍاسگبً٘ؼن ًظشٕ احشوب  الضام ثبٗذ ػبصٕػششٍى

 .ؿَد سبه٘ي، 10 -6 اص ووشش ٗب هؼبٍٕ ،هؼذد اػشفبدُ

ٓ اػشفبد غ٘شلبث  ٔثؼش هحشَٗبر وِ دّذ ًـبى ذُػبصً سَػي ؿذُاسائِ ػَاثك ٍ هؼشٌذار وِ كَسسٖ دس

  ثشآٍسدُ سا الزوشفَق الضام وِ اًذ،گشفشِ لشاس إؿذُگزاسٕكحِ ػبصٕ ػششٍى فشآٌٗذ هؼشم دس ،هؼذد

 .ؿَدهٖ ٘ذئسب اًٌجبق ،وٌذهٖ
 ،ISO 11135-1، ISO 11137-1 اػشبًذاسدّبٕ دس دس آخشٗي هشاح  ػبخز ػبصٕػششٍى فشآٌٗذّبٕاص  ّبٖٗهظب  -ٗادآٍرٕ

ISO 11137-2، ISO 17665-1، اػز ؿذُ روش 7820 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد ٗب. 

                                                 
1-Unintentional 

2-Implantable, hermetically sealed, impermeable container 

3-Terminally 

4-Viable microorganism 
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 سوبع دس اػز لشاس وِ ػبدٕ ٓاػشفبد ثشإ ًظش هَسد ،فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى ٔلٍ٘ػ اص لؼوز ّش 14-2

 .ـَدً وبؿز صهبى دس 1هؼلك رسار لجَ  لبث  غ٘ش اًشـبس هَػت ثبٗذ ،گ٘شد لشاس ثذى هبٗؼبر ثب

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ 2صادػٌح رسار ؿوبسؽ ٍ آٍسٕػوغ ثشإ هٌبػت آصهَى سٍؽ اص اػشفبدُ ثب اًٌجبق 

 اػشفبدُ 3ًَس سبسػبصٕ رسار ؿوبسؽ اص خبف ٓاًذاص ثب رسار سؼذاد ؿوبسؽ ثشإ ،صٗش هـشٍ  آصهَى سٍؽ دس

 .گ٘شد لشاس اػشفبدُ هَسد ًظش اخشح  ٗب سشدٗذ ٍ ؿه سفغ ثشإ ثبٗذ سٍؽ اٗي .اػز ؿذُ
سَاًٌذ اص هٖ وِ رساسٖ ٍ ،فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖٔ ٍػ٘ل ّبٕلؼوز ؿذى سو٘ض لبثل٘ز اسصٗبثٖ ثشإ ،آصهَى اٗي -1 ٗادآٍرٕ

ّبٕ ػبٖٗ لؼوزرساسٖ وِ هوىي اػز دس ًَ  ػبثِ ًشاحٖ ؿذُ اػز. ّب ثِ آًْب هٌشم  ؿًَذ،ثٌذٕ ثحفل  لؼوزِثؼش

 ؿًَذ.اًشمب  ٍ اًجبسؽ، اٗؼبد ؿًَذ، دس آصهَى هزوَس اسصٗبثٖ ًوٖ ؿذُ اص لج٘ ثٌذٕثؼشِ
 هحذٍد سا خبسػٖ رسارثب  آلَدگٖ وِ گ٘شدهٖ اًؼبم ،4إ ػشٗبى تِٗ وبثٌ٘ز دس سشػ٘حب، ٖؿشاٌٗ سحز آصهَى -2 ٗادآٍرٕ

 . وٌذ

 هٌبفزٓ اًذاص ثبٖٗ غـب ًشٗك اص ؿذُ،خبلق آة وشدى ف٘لشش ثب سا 5رسار اص ػبسٕ آة همذاسٕ :آصهَى سوْ٘ذار 

 .وٌ٘ذ سِْ٘ ه٘ىشٍهشش 22/0

 .وٌ٘ذ آهبدُ آصهَى ثشإسا  تصم ظشٍ  6ٖآصهبٗـگبّ خَة ّبٕسٍؽ هٌبثك

 دٌغ حؼن ثب ٗه ّش ،رسار اص ػبسٕ آة اص ًوًَِ دٌغ دس سا هؼلك رسار ثب آلَدگٖ :رسار اص ػبسٕ آة ىدآصهَ

 ث٘ـشش ٗب ه٘ىشٍهشش 10 ٓاًذاص ثب رسار سؼذاد اگش. وٌ٘ذ ٘٘يسؼ صٗش دس ؿذُ دادُ سَه٘ح سٍؽ هٌبثك ،ل٘ششه٘لٖ

 آصهَى ثشإ ؿذُ گشفشِ كَسر احش٘بًٖ الذاهبر، ثبؿذٗب ث٘ـشش  25 ،ؿذُسلف٘ك ٕل٘ششه٘لٖ 25 حؼن ثشإ

 اٗي ثشإ آة ٍ اػشفبدُ، هَسد سؼْ٘ضار هح٘ي، وِ صهبًٖ سب ثبٗذ سا ػبصٕآهبدُ هشاح . ًجَدُ اػز وبفٖ

 .وٌ٘ذ سىشاس ،ؿًَذ تهٌبػ آصهَى

 ل٘ششه٘لٖ 200 ثب سا (صدى ّن ثشإ ً٘بص هَسد هىبً٘ضم داسإ) اػشخشاع ثشإ اػشفبدُ هَسد ظش  :ظش  ىدآصهَ

ّش  ًوًَِ دٌغ .وٌ٘ذ سؼ٘٘ي صٗش گ٘شٕاًذاصُ ثخؾ برسَه٘ح ًجك سا رسار سؼذاد. وٌ٘ذ دش ،رسار اص ػبسٕ آة

 ًوًَِ دٌغ اص ٗه ّش دس سا ثضسگشش ٗب ٕه٘ىشٍهشش 10 رسار ؼذادس. وٌ٘ذ ِْ٘س ،ل٘ششه٘لٖ دٌغ حؼن ثب وذام

 .وٌ٘ذ سؼ٘٘ي

 ،ثبؿذ ؿذُسلف٘ك ٕل٘ششه٘لٖ 25 حؼن ثشإ هَسد 25 اص ث٘ؾ ثضسگشش ٗب ٕه٘ىشٍهشش 10 رسار سؼذاد اگش

 وِ صهبًٖ سب ثبٗذ سا ػبصٕآهبدُ هشاح . ًجَدُ اػز وبفٖ ،آصهَى ثشإ ؿذُگشفشِ كَسر احش٘بًٖ الذاهبر

 .وٌ٘ذ سىشاس ،ؿًَذ هٌبػت آصهَى اٗي ثشإ آة ٍ ،آترؿ٘ـِ هح٘ي،

 . ؿَدهٖ ون ًوًَِ ػبصٕآهبدُ ثب هذُآ دػز ثِ ًشبٗغ اص B اػشفبدُ، هَسد ظش  ثشإ آصهَى اٗي ًشبٗغ

 اػز: صٗش ؿش  ثِ ،فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٍٖػ٘لٔ  ّبٕلؼوز اص رسار اػشخشاع َىآصه ثشإ ؿشاٗي

 ؛رسار اص ػبسٕ آة :شخشاعاػ هح٘ي -الف

                                                 
1-Particulate matter 

2-Surface-burn 

7-The light obscuration particle count test method 

1-Laminar flow cabinet  
5-Particle-free wate 

6-Good laboratory practice 
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 ثشحؼتِ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  اص لؼوز ّش ػٌح :ل٘ششه٘لٖ ثشحؼت ،V اػشخشاع، حؼن -ب

 cm
 ؛[55± 5/0] دس  شةه 2

 .C˚ (2 ± 37) دهبٕ دس h 24 سب h 8 :اػشخشاع صهبى -ج

 .وٌ٘ذ خبسع هؼذد اػشفبدُ غ٘شلبث  ٔثؼش اص آػذش٘ه ًَس ثِ سا فؼب  دزٗشوبؿز ٍػ٘لٔ دضؿىٖ لؼوز

 اهبفِ هزوَس ظش  ثِ سا رسار اص ػبسٕ آة اص ٖهٌبػج حؼن دّ٘ذ، لشاس رسار اص ػبسٕ هٌبػت ظش  دس سا آى

 .دّ٘ذ سىبى ثبت دس ؿذُ دادُ ؿش  ؿشاٗي سحز رسار اػشخشاع ثشإ سا آة ٍ ثجٌذٗذ سا ظش  .وٌ٘ذ

 ،هح٘ي دهبٕ دس سػ٘ذى سؼبد  ثِ اص دغ. وٌ٘ذ خبسع ظش  اص سا آصهَى سحز لؼوز ،اػشخشاع اص دغ

 .ؿَد گ٘شٕاًذاصُ سَاًذهٖ اػشخشاع هحلَ 

 ٓاًذاص ثب رسار سؼذاد ٍ ثشداسٗذ سا ،ل٘ششه٘لٖ دٌغ حؼن ثِ وذام ّش ،اػشخشاع هحلَ  اص ثخؾ چْبس :گ٘شٕاًذاصُ

 سا ثخؾ ل٘ياٍ ثشإ آهذُ دػز ثِ ًٔش٘ؼ. ثـوبسٗذ سا هششه٘ىشٍ 25 ٍ هششه٘ىشٍ 10 اص ثضسگشش ٗب هؼبٍٕ

 فشهَ  )ًجك وٌ٘ذ هحبػجِ سا ،مچْبس سب مدٍ اػشخشاع ّبٕثخؾ ثشإ رسار سؼذاد ه٘بًگ٘ي ٍ ثگ٘شٗذ ًبدٗذُ

 آى: دس وِث٘بى وٌ٘ذ، . A ،ل٘ششه٘لٖ دس رسار كَسر ثِ سا ًشبٗغ ٍ (1

(1)  

.
25

B
P A V

 
  
 

 

P ؛فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  لؼوز /خبف اًذاصُ ثب رسار سؼذاد 

A ؛[ل٘ششه٘لٖ دس رسار] 1سؼوؼٖ ؼذادس ه٘بًگ٘ي 

B ؛ [ل٘ششه٘لٖ 25 دس رسار] ظش  هحلَ  دس رسار هؼوَع 

V ل٘ششه٘لٖ[ اػشخشاع ثشإ وبس سفشِثِ ،رسار ثذٍى آة حؼن[ . 

 وبؿز ثشإ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  لؼوز وِ هَالؼٖ ٍ الزوشفَق آصهَى سٍؽ اص اػشفبدُ هَالغ دس

 .ؿَد اػوب  ثبٗذ صٗش حذٍد ،اػز ؿذُ گشفشِ ًظش دس ػشٍلٖ ػ٘ؼشن ثِ دػششػٖ ٗب

 ٗب هششه٘ىشٍ 25 اًذاصُ ثب رسار سؼذاد ٍ ُرس 6000 اص ث٘ـشش جبٗذً ثضسگشش ٗب ه٘ىشٍهشش 10 اًذاصُ ثب رسار سؼذاد

 .ثبؿذ رسُ 600 اص ث٘ـشش ًجبٗذ ثضسگشش

 ٓاًذاص حذٍد ٍ سؼذاد، سٗؼه اسصٗبثٖ اًؼبم ثب ثبٗذ ػبصًذُ ،ؿَدالزوش اػوب  ًوٖٖ وِ ؿشاٗي فَقهَالؼ ثشإ

 . وٌذ سؼ٘٘يسا  رسار ثشإ هٌبػت

هؼلك  رسار هؼبص همذاس. ثبؿذ هٌبػت ،رسار سؼذاد ٍ اًذاصُ سؼ٘٘ي ثشإ اػز هوىي هخشلف آصهَى ّبٕسٍؽ

 ؿذُاًشخبة آصهَى سٍؽ ٍ اًذاصُ، ؿى ، ،ثبلمَُ ػو٘ز ،ؿ٘و٘بٖٗ سشو٘ت ػولِ اص هخشلف، ػَاه  ثِ ثؼشگٖ

  .دداس
 .وٌ٘ذ هشاػؼِ AAMI TIR42 هذسن ثِ هؼبص همبدٗش ٍ ّبسٍؽ اص آگبّٖ ثشإ -ٗادآٍرٕ

 ّبٕثبفز ثب سوبع ٗب ثذى فشٍ وشدى دس ثشإ ًظش هَسد فؼب ِ شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ّبٕلؼوز  14-3

 اٗشاى هلٖ اسداػشبًذ دس ؿذُاسائِ اكَ  ٍ ساٌّوب ثِ سَػِ ثب ثبٗذ ثذى هبٗؼبر ٗب ،ّبػلَ  ،ثَ٘لَطٗىٖ

 .ؿًَذ هؼشٌذ ٍ اسصٗبثٖ 4300ؿوبسُ

                                                 
1-Average cumulative count 
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هٌؼش ثِ  ثبس ،هىبً٘ىٖ ػبٗؾ دس ًش٘ؼٔ وِٕ شٗدزوبؿز ٖدضؿى  ٗبٍػ ثشإ ٖالضاهبس ISO 10993-9 اػشبًذاسد دس -ٗادآٍرٕ

 سَاًٌذ ثبػض اٗؼبد رسار ؿًَذ، سؼ٘٘ي ؿذُ اػز. هٖ ّبؿىؼشگٖ ٗب ،1خؼشگٖ

 ؿَد هؼلَم سب ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُ اسائِ ػَاثك صٗبثٖاساص ًشٗك اًٌجبق ، ّبٕ صٗش ثِ سٍؽ

 .اػز ؿذُ اطجبر فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ّبٕلؼوز صٗؼشٖ ػبصگبسٕ

 ٗب ؛ؿذُ هٌشـش ّبٕدادُ ثب ل٘بعاص ًشٗك  -الف

 ٗب ؛اػز ذًُـبى دادُ ؿ هـبثِ هَاسد دس ثبلٌٖ٘ وبسثشدّبٕ دس ّبآى ٕػبصگبسصٗؼز وِ ٕهَاد اًشخبة ثب -ب

 سدٗبثٖ لبثل٘ز اص ؿَاّذٕ ثب ّوشاُ اػز، هَػَد ثبصاس دس لج  اص وِ ٖهـبثْ ٍػبٗ  ثب سؼشثِ شاػبعث -ج

 ٗب ؛فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى  ٗبٍػ ّبٕلؼوز آى دس اػشفبدُ هَسد هَاد شإث

 شٗدزوبؿز ٖىدضؿ بٗ ٍػ ّبٕلؼوز ثَ٘لَطٗىٖ اسصٗبثٖ ثشإ هٌشـشؿذُ اػشاٖٗ ّبٕسٍؽ ثب اًٌجبق ثب -ت

 .فؼب 

 ٕدحػوب ٗب خَى اص هـشك داسٍٖٗ ٓهبد ٗب داسٍٖٗ ٓهبد ٗه فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دس اگش  14-4 

ٍػ٘لٔ دضؿىٖ اظْبسؿذٓ  وشدوبس ثشإ ػَدهٌذ ّن ٍ اٗوي ّن ثبٗذ هبدُ آى ،ثبؿذثِ وبس ثشدُ ؿذُ  اًؼبى

 .ثبؿذ فؼب  شٗدزوبؿز

 هبدُ و٘ف٘ز ٍ اٗوٌٖوٌذ، هؼلَم هٖ وِؿَد، ثشسػٖ هٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُِاسائ ػَاثك اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق

 ؿذُ سلذٗك هٌبػت ّبٕسٍؽ اص اػشفبدُ ثب ،اًؼبًٖ دحػوبٕ ٗب خَى اص ؿذُ هـشك داسٍٖٗ هبدُ ٗب داسٍٖٗ

  .اػز

 

ٍس٘لٔ پشضکٖ  2ت٘زًٍٖٖ ف٘شٗک خصَص٘ات اس ًاضٖ آس٘ة تزاتز در کارتز ٗا ت٘وار حفاظت 15

 فؼال زٗپذ کاضت

 3-9 ثٌذ الضاهبر ثب ثبٗذ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  وبؿز غ٘شلبث  ّبٕلؼوز 3ث٘شًٍٖ ٍػَُ  15-1

 .ًوبٗذ هٌبثمز IEC 60601-1 اػشبًذاسد

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 ثذٍى  ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز، 4اص ًظش خلَك٘بر ٍػْٖ 15-2

 سٍِّٗ ٍػَد آهذُ سَػيٍاوٌؾ ثِ اص فشاسش ٖالشْبث ٗب ٍاوٌؾ سَاًذهٖ وِ ذٌثبؿ ٕس٘ض ّبٕلجِ ٗب ّبَؿِگ

 .ٌذً٘ؼش تصم ٍػ٘لِ كح٘ح وشدوبس ثشإ وِثبؿٌذ،  5ٕصثش ٍػَُثذٍى  ٗبثبؿذ،  ،وٌذ اٗؼبد ،وبؿز

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق 
 

 الکتزٗستِ اس ًاضٖ آس٘ة تزاتز در ت٘وار حفاظت 16

                                                 
1-Fatigue loading 

2-External physical features 

3-External surfaces 

4-Surface features 

5-Rough surface 
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 IEC 60601-1 اػشبًذاسد 7-8 ثٌذ ثب ثبٗذ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ث٘شًٍٖ ّبٕلؼوز  16-1

 .ًوبٗذ هٌبثمز

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ هزوَس اػشبًذاسد دس ؿذُ هـخق سٍؽ ًجك اًٌجبق 

 گبمٌّ ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز، ًظش هَسد ثشإ وبسثشد ػض ثِ 16-2

 .ذٌثبؿ خٌظٖ الىششٗىٖ ًظش اص ،ثذى ثب سوبع

µA/mm ثبٗذ سػبًبػٌح  ٗب الىششٍد ّش ػٌح دس 1هؼشم٘ن ػشٗبى چگبلٖ
 .ثبؿذ ≥ 75/0 2

 ثش هجشٌٖ الشوبء، حؼت وِ ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُ اسائِ ًشاحٖ سحل٘  اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق

 . اػز آصهَى اص حبك  ّٕبدادُ ٍ ،ٍٕ هحبػجبر

 ؿذُ ادخب  ّبآى دس الىششٗىٖ ّبّٕبدٕ وِ ؿذُِوبؿش ٕوبسششّب ٗب ل٘ذّب ثٌذٕػبٗك ّبٕلؼوز  16-3

 ٍلشبط آى دس وِ 2الىششٗه دٕ لذسر آصهَى دس ثبٗذ ّؼشٌذ، الىششٗىٖ ّبٕدشبًؼ٘  اخشح  هؼشم دس ٍ اػز

 .وٌٌذ مبٍهزه ،ثبؿذ لؼوز سَػي ؿذُسؼشثِ د٘ه ٍلشبط ثشاثش دٍ اص ووشش جبٗذً ؿذُاػوب 

ّب ادخب  ؿذُ دس آى الىششٗىٖ ّبّٕبدٕ وِ ؿذُِوبؿش ٕوبسششّب ٗب ّبل٘ذ ثٌذٕػبٗك ّبٕلؼوز  :آصهَى

 هذر ثشإ C ˚(5±37) دهبٕ دس ل٘شش دس گشم 9 غلظز ثب ًوىٖ هحلَ  دس وبه  ٍٕسغًَِ ثب ثبٗذ ،اػز

 اص ثبٗذ لؼوز ،سٍٖٗ آة دىوش هخـ ٍ همٌش آة ثب ؿؼشـَ اص دغ. ؿًَذ آٍسٕػو د٘ؾ سٍص 10 حذال 

 .گ٘شد لشاس آصهَى هَسد ػبصًذُ سَػي ؿذُهـخق سٍؽ اص اػشفبدُ ثب الىششٗهدٕ لذسر ًظش

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُاسائِ ًشبٗغ ثبصسػٖ ثب اًٌجبق 

 

 ت٘وارتِ  گزها اس ًاضٖ آس٘ة اس حفاظت  17

 تِ ت٘وار گزها اس ًاضٖ آس٘ة اس حفاظت  17-1

ٍػ٘لٔ  دزٗشوبؿز لؼوز خبسػٖ  َػٌ ٗه اص ّ٘چ ،ثبؿذ ًذاؿشِ ٍػَد خبسػٖ سبط٘ش ّ٘چ وِ كَسسٖ دس

 دهبٕ اص C 2˚ ث٘ؾ اص جبٗذً ،اػز ًـذُ گشفشِ ًظش دس ث٘وبس ثِ دّٖگشهب ثشإ وِ ،فؼب  شٗدزوبؿزدضؿىٖ 

ٍػ٘لٔ  ٖ وِ ٌّگبه ٍ ِ ؿذُ اػزوبؿش ٖ وٌِّگبه ثبؿذ،گشهشش  ،C  37˚ ٗؼٌٖ وٌٌذُ آىثبفز احبًِ ػبدٕ

 3-19 ثٌذ )ثِ لشاس داسد 3اؿىب سه حبلز ؿىؼز دس ٗب اػز ػبدٕ دس ؿشاٗي وبس فؼب  شٗدزوبؿزدضؿىٖ 

 .وٌ٘ذ( هشاػؼِ
 ٍ خبسػٖ، 5ػَ٘ىدف٘جشٗح ،4الىششٗىٖػشاحٖ ،MRI هؼشم دس گشفشي لشاس ؿبه  خبسػٖ ارسبط٘ش اص ّبٖٗهظب  -ٗادآٍرٕ

 .اػز ٌبً٘ؼٖالىششٍهغ ٍ فشاكَر ّبٕه٘ذاى

 ثش هجشٌٖ الشوبء، حؼت وِ ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُ اسائِ ًشاحٖ سحل٘  اسصٗبثٖ اص ًشٗك ،اًٌجبق

 . اػز آصهَى اص حبك  ّٕبدادُ ٍ ،ٍٕ هحبػجبر

 گزهادّٖ تزإ ًظز هَرد فؼال پذٗزکاضت پشضکٖ ٍِس٘ل 17-2

                                                 
1-Direct current density 

2-Dielectric strength 

3-Single component failure 

4-Electrosurgery 

5-Defibrillation 
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 دشًٍذٓ دس ٍ سؼ٘٘ي ثبٗذ ثبلٌٖ٘ اطش ،ث٘وبسثِ  ّٖدگشهب ثشإ ًظش هَسد فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػبٗ  ثشإ 

 .ثبؿذ ؿذُ اظْبس اػشفبدُ ّبٕدػشَسالؼو  دس ثبٗذ ثبلٌٖ٘ اطش ٍ دهب .ؿَد هؼشٌذ سٗؼه هذٗشٗز

 سٗؼه دّذهٖ ًـبى وِ ؿَدهٖ ثشسػٖ سٗؼه هذٗشٗز دشًٍذٓ دسهَػَد  هذاسن اسصٗبثٖ ثب ،اًٌجبق

 .اػز لجَ  لبث  ػبهبًذُ ثِ

 

 فؼال پذٗزکاضت ٍس٘لٔ پشضکٖ اس ضذُساطغ ٗا ضذُهٌتطز 1ٌذًَُٗ تاتص اس حفاظت  18

  چـؤ ؿى  ثِ ثبٗذ ،ثبؿذ سادَٗاوشَ٘ گًَِ هبدّٓشحبٍٕ  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  اگش  18-1

 .ثبؿذدس آى وبس گزاؿشِ ؿذُ  ،ؿذُدسصثٌذٕ

 ثش هجشٌٖ الشوبء، حؼت وِ ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُ اسائِ ًشاحٖ سحل٘  اسصٗبثٖ اص ًشٗك ،اًٌجبق

 . اػز آصهَى اص حبك  ّٕبدادُ

سبثؾ  لشاس گشفشي دس هؼشم ،ثبؿذ سادَٗاوشَ٘هبدٓ  ّشگًَِ حبٍٕ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  اگش 18-2

 . ثبؿذ سَػِ٘لبث   ،داسد سادَٗاوشَ٘ هَاداػشفبدُ اص  وِ فَاٗذٕ دس همبٗؼِ ثب ثبٗذ ًٌَٗذُ

 سٗؼه دّذهٖ ًـبى وِ ؿَدهٖ ثشسػٖ سٗؼه هذٗشٗز دشًٍذُ دس هذاسن اسصٗبثٖ اص ًشٗك ،اًٌجبق

 .اػز لجَ  لبث  ػبهبًذُ ثِ

سبثؾ  لشاس گشفشي دس هؼشم ثبؿذ، سادَٗاوشَ٘ هَادّشگًَِ  ؿبه  فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  اگش 18-3

 .ثبؿذٍ لبث  اػِوب   دس حذال  ه٘ضاى لبث  لجَ  ثبٗذ ًٌَٗذُ

 ثش هجشٌٖ الشوبء، حؼت وِ ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُ اسائِ ًشاحٖ سحل٘  اسصٗبثٖ ثب ،اًٌجبق

 . اػز آصهَى اص حبك  ّٕبدادُ ٍ ،ٍٕ هحبػجبر
 

 فؼال پذٗزکاضتٍس٘لٔ پشضکٖ  تَسط اٗجادضذُ ًٔاخَاست اثزات اس حفاظت  19
 .وٌ٘ذ هشاػؼِ 20-28 ثٌذ ثِ ّوچٌ٘ي -ٗادآٍرٕ

 سَػي فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ٓؿذوبؿشِ ّبٕلؼوز ثشإ ؿذُ هـخق ػوش ًَ  دس 19-1

 . ؿَد لجَ  غ٘شلبث  سٗؼه ثِ هٌشغ ًجبٗذ ؿذُ اًشخبة هَاد دس ثلٌذهذرٍ  سذسٗؼٖ ارسغ٘٘ش ،ػبصًذُ

 2ٖگوٌْ اص هٌشغ ّبٕسٗؼه وٌذهٖ طبثز وِ )ثِ ؿش  صٗش( ػبصًذُ سَػيٓ ؿذاسائِ ػَاثك اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق

 :ؿَدهٖ ثشسػٖ ،اػز لجَ  لبث  فؼب  شٗدز وبؿزؿىٖ ٍػ٘لٔ دض

  ؛هٌشـشؿذُ ّبٕدادُ ثب ل٘بعدس  -الف

  اػز؛ سػ٘ذُ اطجبر ثِ هـبثِ وبسثشدّبٕ دس ثبلٌٖ٘ وبسثشدّبٕاص ًشٗك  ّبآى دبٗذاسٕ وِ ٕهَاد اًشخبة ثب -ب

 سدٗبثٖ لبثل٘ز اص ؿَاّذٕ ثب ّوشاُ اػز، هَػَد ثبصاس دس لج  اص وِ ٖهـبثْ ٍػبٗ  ثب سؼشثِ شاػبعث -ج

  ؛فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى  ٗبٍػدػشِ اص  آى دس وبس سفشِثِ هَاد شإث

 .وبؿز ثشإ هَاد اسصٗبثٖ ثشإ ؿذُ هٌشـش ّبٕسٍؽ ثب اًٌجبق اص ًشٗك -ت

                                                 
1-Ionizing radiation 

2-Ageing 
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 ٗه هبًٌذ 1ؿبسط لبث غ٘ش سغزِٗ هٌجغ حبٍٕ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز لؼوز اگش  19-2

سؼَٗن  گش ًـبى» دسثشگ٘شًذُ ثبٗذ ،فؼب  دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ،ثبؿذ 2فـبس سحز هحفظٔ ٗب كلٖا ثبسشٕ

 شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  EOS هَػذ اًشطٕ هٌجغ ٔسخل٘سػ٘ذى ثِ حذ  د٘ؾ اص وِ ثبؿذ 3«لبث  سٌظ٘ن

سؼَٗن لبث   شگ ًـبى اٗي وشدى فؼب  ث٘ي( PSP) صهبًٖ ثبصٓ ثبٗذ ػبصًذُ. ثذّذ هٌبػت ّبّٕـذاس ،فؼب 

 .وٌذ سؼشٗف دّذ، ًـبى هٖ سا شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  RRT ٍ EOS وِسٌظ٘ن 

 ػبصًذُ ،ثبؿذ خَدػش ؿبسط لبث  سغزِٗ هٌجغ حبٍٕ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  اص دزٗشوبؿز لؼوز اگش 

 .وٌذ سبه٘ي سغزِٗ هٌجغ ػبٗگضٌٖٗ ٍ هؼذد ؿبسط ثبسُدس ٖاًحػبس ثبٗذ

 ثش هجشٌٖ الشوبء، حؼت وِ ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُ اسائِ ًشاحٖ سحل٘  اسصٗبثٖ اص ًشٗك ،اًٌجبق 

 . اػز آصهَى اص حبك  ّبٕدادُ ٍ ،ٍٕ هحبػجبر

 ، لؼوز ،ّش ػضءؿىؼز )ٍاهبًٖ(  وِ ؿَد ًشاحٖ ًَسٕ ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿز ٍػ٘لٔ دضؿىٖ  19-3 

كذق  فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  سؼشٗف دس وِ فضاسٕا ًشم ٗب ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  افضاس ًشم

 .ذًؿَ هٌؼش لجَ  لبث  غ٘ش سٗؼه ثًِجبٗذ  ،وٌذ هٖ

 4-5-5 ثٌذ هٌبثك ثبٗذ ،ّبٕ سٗؼه هشؼبلت وٌشش  ٍ سٗؼهاسصٗبثٖ   ، لؼوز ،ػضء ّش ٍاهبًٖ سٗؼه سحل٘ 

 .ؿَد هؼشٌذ سٗؼه هذٗشٗزدشًٍذٓ  دس ٍ اًؼبم

كذق  فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  سؼشٗف دس وِ افضاسٕ ًشم ٗب فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  افضاس ًشم

 .ثبؿذ 2-5 ثٌذ هٌبثك ثبٗذ ،وٌذ هٖ
 ؿذُ الضام 4-5-5 ثٌذ ثب ػبصگبس سٗؼه هذٗشٗز فشاٌٗذ اص اػشفبدُ ،12138 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد 2-4 ثٌذ دس -ٗادآٍرٕ

 .اػز

 لجَ  لبث  هبًذُػب ثِ سٗؼه دّذهٖ ًـبى وِ ،ثشسػٖ سٗؼه هذٗشٗز ٓدشًٍذ دس هؼشٌذار اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق 

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،اػز

 هٌؼش ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ٗه اص ًظش هَسد ٓاػشفبد اص ًبؿٖ احشوبلٖ ػبًجٖ ػَاسم 19-4

 .ًـَد لجَ  غ٘شلبث  سٗؼه ثِ

 ِّٗسٍ ثِ اسػبع ثب ٗب ثبٗذ فؼب  شٗدزوبؿزٖ ٍػ٘لٔ دضؿى ًظش هَسدٓ اػشفبد اص حبك  هضاٗبٕ ٍ ػبًجٖ ػَاسم

 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد هٌبثك ثبلٌٖ٘ سحم٘مبر ثِ اسػبع سَػي ٗب ،ل٘بع ثب ؿذُاطجبر ٍ ساٗغ دضؿىٖ

 .ثبؿٌذ ؿذُ هـخق 14361

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ هذاسن اسصٗبثٖ اص ًشٗك ،اًٌجبق

                                                 
1-Nonrechargeable source of power 

2-Pressure reservoir 

3-Elective replacement indicator (ERI) 

ى حذ دبٗ٘ي آى سا ثشإ اػحم سَا گش ٗب ػحهز ّـذاس خبلٖ ؿذى ثبسشٕ ٗب هحفظٔ سحز فـبس اػز وِ هٖ گش سؼَٗن لبث  سٌظ٘ن، ًَػٖ ًـبى ًـبى -5

 ّـذاس سٌظ٘ن وشد. سػ٘ذى ثِ حذ ّـذاس ثِ هؼٌٖ اٗي اػز وِ هٌجغ اًشطٕ ثبٗذ سؼَٗن ؿَد.
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 ،اػز داسٍٖٗ ٓهبد 1ػوب ٗب اِ سَصٗغ ثشإ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز لؼوز اگش  19-5

 ٍ ًشاحٖ إگًَِ ثِ ثبٗذ داسٍٖٗ هبدُ اٗي ثب سوبع ثشإ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ًظشهَسد  ّبٕلؼوز

 .ثبؿٌذ ػبصگبس ،ًظش هَسد داسٍٖٗ ٓهبد ثب وِ ؿًَذ ػبخشِ

 ثش هجشٌٖ الشوبء، حؼت وِ ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُ اسائِ ًشاحٖ سحل٘  اسصٗبثٖ اص ًشٗك ،اًٌجبق

 . اػز آصهَى اص حبك  ّبٕدادُ ٍ ،ٍٕ هحبػجبر

 اػشفبدُ 2گزس دَػز اًشطٕ اًشمب  ػ٘ؼشن اص فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ٗه دس اػز لشاس اگش  19-6

 .ؿَد لجَ  غ٘شلبث  سٗؼه ثِ هٌشغ ًجبٗذ ٖػ٘ؼشو چٌ٘ي ؿَد،

 لجَ  لبث  هبًذُػبثِ سٗؼه دّذهٖ ًـبى وِ سٗؼه هذٗشٗز دشًٍذُ دس ارهؼشٌذ اسصٗبثٖ اص ًشٗك ،اًٌجبق 

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،اػز

 ّإدف٘ثزٗلاتَر اس ًاضٖ ّإآس٘ة در تزاتز فؼال زٗپذکاضتٍس٘لٔ پشضکٖ  حفاظت 21

 خارجٖ
 هشاػؼِ وٌ٘ذ. 12-28ثٌذ  ثِ ّوچٌ٘ي -ٗادآٍرٕ

 ًَسٕ ثبٗذ ّبالىششٍد ثِ هشل  فؼب ِ دزٗشوبؿز ٖدضؿى ٍػبٗ  وبؿزِ غ٘شلبث  ّبٕلؼوز وبسوشد  21-1

 وِ ؿشًٖ ثِ فؼب  ًگزاسد، شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ سبط٘ش داٗوٖ ثش ، ث٘وبس ػَ٘ىدف٘جشٗح وِ ؿَد ًشاحٖ

 .ّبٕ ٍػ٘لٔ وبؿشِ ؿذُ لشاس ًگ٘شًذالىششٍد ثب هؼشم٘ن سوبع دس دف٘جشٗحسَس ّبٕالىششٍد

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ  IEC 60601-1 اػشبًذاسد 5-5-8 ثٌذ دس ؿذُ هـخق آصهَى ٍ ثبصسػٖ اص ًشٗك ،اًٌجبق

 3سٌِ دس وبؿز ثشإ ًظش هَسد ّٕبالىششٍد ٍ ل٘ذّب ثب فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ّبٕلؼوز  21-2

ثِ ؿشًٖ وِ  ًگزاسد، ،ؿذُوبؿز سبط٘ش داٗوٖ ثش لؼوز ث٘وبس ػَ٘ىدف٘جشٗح وِ ؿًَذ ًشاحٖ ًَسٕ ثبٗذ

 .س دس سوبع ثب لؼوز وبؿشِ ؿذُ، لشاس ًگ٘شدالىششٍد دف٘جشٗحسَ

 .ؿَد اًؼبم ثبٗذ ،صٗش ؿش  ثِ ،2 آصهَى ٍ 1 آصهَى

 : 1 آسهَى

، صٗش هـخلبر ثب 4ه٘شا ػٌَ٘ػٖ هَعؿى  وٌٌذُسبه٘ي ػَ٘ىدف٘جشٗح آصهَى ٍلشبط هَلذ اص َى:آصه سؼْ٘ضار

 :اػشفبدُ وٌ٘ذ

(2) 1.5 ms < Tp < 2.5; 3ms < Tw50 < 5.5 ms                                   

 آى: دس وِ

TP  همذاس حذاوظش ثِسب سػ٘ذى  ه٘شا ٖػٌَ٘ػ ػَ٘ىدف٘جشٗح هَعؿى  ؿشٍع اص صهبًٖٔ فبكل Vtest ِؿى  )ث 

 ؛وٌ٘ذ( هشاػؼِ 1

Tw50   همذاس حذاوظش 50 % ػٌح اص ثبتسش آى ًٖ دس آصهَى ٍلشبط وِ اػز صهبًٖٔ فبكل Vtest ؿى  )ثِ اػز 

 ؛وٌ٘ذ( شاػؼِه 1

                                                 
1-Administer 

2-Transcutaneous 

3-Torso 

4-Damped sinus waveform 
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  Vtest  وٌ٘ذ( هشاػؼِ 1 ؿى  )ثِ ه٘شا ٖػٌَ٘ػ ػَ٘ىدف٘جشٗح هَعؿى. 

 

 
 

، ثِ سلَٗش وـ٘ذُ ؿذُ سَل٘ذ ؿَد RLC هذاس ٗب هَلذ هَع اص اػشفبدُ ثب سَاًذهٖ وِ ه٘شا ػٌَ٘ػٖ دف٘جشٗحػَ٘ىًَػٖ  هَع -ٗادآٍرٕ

 .اػز.

 ه٘زا سٌَ٘سٖ دف٘ثزٗلاسَ٘ى هَجضکل -1 ضکل

 

 ،ّٕبد  لؼوز شّ. وٌ٘ذ سٌظ٘ن ،وٌ٘ذ( هشاػؼِ 2 ؿى  )ثِ  سب سا Vtest حذاوظش همذاس :1 آصهَى سٍؽ

 A خشٍػٖ .وٌ٘ذگزاسٕ  ؿٌبػِ گ٘شد، لشاس ثذى ثبفز ثب سوبع دس سَاًذهٖ وِسا  ،1 فلضٕ و٘غ ٗه اص غ٘ش ثِ

 زًَث ثِ ّبدٕ ّبٕلؼوز اص هٗ ّش ثِ Ω (15 ± 300) همبٍهز ًشٗك اص سا ػَ٘ىدف٘جشٗح آصهَى ٍلشبطهَلذ 

 ثب ٍػ٘لِ غ٘و اگش. وٌ٘ذ هشل  فلضٕ و٘غ ثِ سا ػَ٘ىدف٘جشٗح آصهَى ٍلشبط هَلذ B خشٍػٖ ٍ ،وٌ٘ذ ٍك 

 هحلَ  ثب ؿذُ دش فلضٕ ظش  ٗه دس سا ٍػ٘لِ و٘غ آى ،ثبؿذ ؿذُ ػبخشِ ٗب ٘ذُدَؿ ثٌذٕػبٗك هبدُ ٗه

 .ًوبٗ٘ذ هشل  B خشٍػٖ ثِ سا فلضٕ ظش  ٍ وٌ٘ذ ٍسغًَِ g/l 9 غلظز ثب ًوىٖ

 

 

                                                 
1 -Metalic case 
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 .ثبؿذ Ω 10 اص ووشش ثبٗذ هذاس هٌجغ اهذذاًغ -ٗادآٍرٕ

 سَ٘ىدف٘ثزٗلا آسهَى ٍلتاص هَلذ - 2 ضکل 

. وٌ٘ذ آصهَى   s فَاك  دس هظجز لٌج٘ز ٍلشبط دبلغ ػِ سَالٖ ٗه اص اػشفبدُ ثب سا ّبدٕ لؼوز ّش

 .وٌ٘ذ( هشاػؼِ 3 ؿى  )ثِ وٌ٘ذ سىشاس هٌفٖ لٌج٘ز ّبٕدبلغ ثب سا آصهَى ، فبكلِ ّش اص دغ ،ػذغ

 

 
 

 2 ٍ 1 ّإآسهَى تزإ استفادُ هَرد تٌذٕسهاى تَالٖ -3 ضکل

  :2 آسهَى

 دبلغ هذر ثب 1هٌمٌغ ًوبٖٗ هَعؿى  سَاًذهٖ وِ ػَ٘ىدف٘جشٗح دبلغ هَلذ ٗه َى:آصه سؼْ٘ضار

 ms (5/0  ± 10) هَعؿى  ثشإ سا ػَ٘ىدف٘جشٗح ثشإ دبلغ هَلذ اص ؿوبس٘ه إًوًَِ 4 ؿى  .وٌذ سَل٘ذ 

2ؿذُػفز ػَئ٘چ دٍ ٍ ،C1 = (150 ± 50) μF، R 1 = 65 Ω  ثب هٌمٌغ ًوبٖٗ
S1 ٍ S2 دٌّذهٖ ًـبى. 

                                                 
1-Truncated exponential waveform 

2-Coupled switches 

2 
0 20 
 

2 
0 60  
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 ّبٕػَئ٘چ وشدى ب فؼ ثب A ٍ B خشٍػٖ ث٘ي ms Td=(10 ±0.5) هذر ثب 1فبصٕسه هٌمٌغ ًوبٖٗ هَعؿى 

 .ؿذ خَاّذ سَل٘ذ Td صهبى هذر ًَ  دس ،ساػز ثِ خچ هَلؼ٘ز اص S1 ؿذُػفز

 حب  دس دبلغ ًَ  دس S2 ؿذُػفز ّبٕػَئ٘چ اص هَلؼ٘زسغ٘٘ش  ثب 2فبصٕدٍ هٌمٌغ ًوبٖٗ هَعؿى  

 آغبصٗي هَلؼ٘ز .ؿَدهٖ وبه  ] ( ms (0.5± 5 اص دغ سغ٘٘شٗبفشِ S2 هَلؼ٘ز[  Td 2/ صهبى اص دغ، 3د٘ـشفز

 .وٌذهٖ سؼ٘٘ي سا خشٍػٖ دبلغ آغبصٗي ٘زلٌج، S2 ؿذُػفز ّبٕػَئ٘چ

 
 .اػز هحبف  همبٍهز R2 -ٗادآٍرٕ

 هٌقطغ ًواٖٗ سَ٘ىدف٘ثزٗلا هَجضکل تزإ آسهَى اًذاسٕراُ - 4 ضکل

 دس ؿذُ دادُ ىًـب همبدٗش هحذٍدُ دس ثبٗذ هٌمٌغ ًوبٖٗ هَعؿى  ثشإ آصهَى ٍلشبط ثٌذٕصهبى دبساهششّبٕ

 .وٌ٘ذ( هشاػؼِ 5 ؿى  ثِ) ثبؿذ 1 ػذٍ 
 2 آسهَى تزإ آسهَى س٘گٌال تٌذٕسهاى پاراهتزّإ-1جذٍل

 تثذٗل سهاى افت سهاى خ٘شش سهاى پالس هذت هَجضکل

 وبسثشد فبلذ ms < Td < 10.5 ms 1 μs < tr < 5 μs 1 μs < tf < 5 μs 9.5 فبصٕسه

 ms < Td < 10.5 ms 1 μs < tr < 5 μs 1 μs < tf < 5 μs tc ≤ 2 ms 9.5 دٍفبصٕ

 
 

 

                                                 
1-Monophasic 

2-Biphasic 

3-Ongoing 
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 2 آسهَى تزإ دٍفاسٕ سَ٘ىدف٘ثزٗلا هَجضکل – 5 ضکل

سا  ػَ٘ىدف٘جشٗح دبلغ هَلذ خشٍػٖ دس سا (Vtest) ػَ٘ىدف٘جشٗح دبلغ اص دبلغ داهٌِ حذاوظش :2 آصهَى سٍؽ

 لشاس ثذى ثبفز ثب سوبع دس سَاًذهٖ وِ سا فلضٕ، و٘غ اص غ٘ش ثِ ،ّٕبد لؼوز ّش. وٌ٘ذ سٌظ٘ن V  دس

 زًَث ثِ Ω (15 ± 300) همبٍهز ًشٗك اص سا ػَ٘ىدف٘جشٗح دبلغ هَلذ A خشٍػٖ .وٌ٘ذ گزاسٕؿٌبػِ گ٘شد،

 فلضٕ و٘غ ثِ سا ػَ٘ىدف٘جشٗح دبلغ ٍلشبط هَلذ B خشٍػٖ ٍ ،وٌ٘ذ ٍك  ّبدٕ ّبٕلؼوز اص وذام ّش ثِ

 ٗه دس سا ٍػ٘لِ و٘غآى  ،ثبؿذ ؿذُ ػبخشِ ٗب ٘ذُدَؿ ثٌذعػبٗك هبدُ ٗه ثب ٍػ٘لِ غ٘و اگش. ٘ذوٌ هشل 

 هشل  B خشٍػٖ ثِ سا فلضٕ ظش  ٍ وٌ٘ذ ٍسغًَِ g/l 9 غلظز ثب ًوىٖ هحلَ  ثب ؿذُ دش فلضٕ ظش 

 .ًوبٗ٘ذ

 آصهَى  sهبًٖ ص فَاك  دس هظجز لٌج٘ز فبصٕسه ٍلشبط دبلغ ػِ سَالٖ اػوب  ثب سا ّبدٕ لؼوز ّش

 ثِ ،ثٌذٕصهبىسَالٖ  ثشإ) هٌفٖ ٘زلٌج ّبٕدبلغ ثب سا آصهَى  s فبكلِ ٗه اص دغ ،ػذغ. وٌ٘ذ

 .وٌ٘ذ( هشاػؼِ 3 ؿى 

 .وٌ٘ذ سىشاس فبصٕدٍ ٍلشبط ّبٕدبلغ اص اػشفبدُ ثب سا آصهَى

 ًشٗك اص سٌظ٘وبر ٍ گ٘شدًوٖ لشاس داٗوٖ سبط٘ش سحز فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  وِ اٗي اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق

 ثشسػٖ اػز، ثبصٗبثٖ لبث  الزوش(فَق 2 ٍ 1 ّبٕ)آصهَى آصهَى سٍؽ وبه  اػشإ اص دغ هؼذد سٗضٕثشًبهِ

  .ؿَدهٖ

 

 الکتزٗکٖ ّإه٘ذاى اس ًاضٖ تغ٘٘زات در تزاتز فؼال زٗپذکاضتٍس٘لٔ پشضکٖ  حفاظت  21

 ضًَذاػوال هٖ ت٘وار تِ هستق٘ن تِ طَرکِ 
 .وٌ٘ذ هشاػؼًِ٘ض  13-28 12ٍ-28 ثٌذّبٕ ثِ -ٗادآٍرٕ

 ثبٗذ ،ثذى ثب سوبع دس فؼب ِ شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ؿذُِوبؿشِ الىششٗىٖ سػبًبٕ ّبٕلؼوز  21-1

 ،ث٘وبس ثِ هؼشم٘ن ًَس ثِ ذُؿاػوب  هـخق الىششٗىٖ ّبٕدسهبى اص ؿذًُبؿٖ اطشار وِ ؿَد ػبخشِ ًَسٕ

 هؼ٘ش دس بً ًِهؼشم٘و ،ؿذُوبؿشِ ّبٕلؼوز وِ ؿشًٖ ثِ ،كذهِ ًضًذ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ثِ

 ثذى، لشاس ًگ٘شًذ.  دسهبى سحز لؼوز داخ  دسًِ   ٍ ؿذُ،اػوب  ػشٗبى

7 
0 140  

2 
0 20 
 

2 
0 60 
 
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 ثش هجشٌٖ الشوبء، حؼت وِ ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُاسائِ ًشاحٖ سحل٘  اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق

 . اػز آصهَى اص حبك  ّبٕدادُ ٍ ،ٍٕ هحبػجبر

 ّبٕدسهبى ثشإ وٌششااًذٗىبػَ٘ى داسإ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ اص  1وٌٌذُاػشفبدُ ث٘وبس چِ چٌبى

 اص اػشفبدُ هظب ، ػٌَاى ثِ) داسد ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ثِ صاٖٗآػ٘ت دشبًؼ٘  ثب هـخق الىششٗىٖ

 .وٌذ اظْبس ٍ ػبصد فشاّن سا تصم اًحػبر ثبٗذ ػبصًذُ ،(2حشاسر ٍػ٘لِ ِث بلؼِهؼ

 .وٌ٘ذ( هشاػؼِ 26-28 ثٌذ )ثِ ؿَدهٖ ثشسػٖ ّوشاُ هذاسن ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 ّبٕه٘ذاى ثِ حؼبع فؼب ِ شٗدزوبؿز ٖدضؿى بٗ ٍػ حفبظز ثشإ الضاهبر ،اػشبًذاسد اٗي دس 21-2

 دس سا ّبآى سَاىهٖ اهب ،اػز ًـذُ ث٘بى سفل٘  ثِؿًَذ، اػوب  هٖ ث٘وبس ثِ ٘نهؼشم ًَس ثِ وِ الىششٗىٖ

 .وشد هـخق اػشبًذاسد اٗي دٗگش ّبٕلؼوز

 

 پشضکٖ ّإدرهاى اس ًاضٖ تغ٘٘زات در تزاتز فؼال زٗپذکاضتٍس٘لٔ پشضکٖ  حفاظت 22

 گًَاگَى
 .وٌ٘ذ هشاػؼِ 15-28 ٍ 14-28 ،12-28 ثٌذّبٕ ثِ -ٗادآٍرٕ

 ٍ ًشاحٖ ًَسٕ ثبٗذ ،ّبوبسشش ٍ ل٘ذّب اص غ٘ش ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز 22-1

 ّب ٖ دس آىثشگـش غ٘شلبث  سغ٘٘ش ّ٘چ ،كَر فشا اًشطٕ سـخ٘لٖ ػٌَ  ثب هَاػِْ اطش ثش وِ ذًؿَ ػبخشِ

 .ًـَد اٗؼبد

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ صٗش آصهَى ثب اًٌجبق

 ٗه هؼشم دس ٍ اسبق دهبٕ دس آة حوبم دس ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزضؿىٖ ٍػ٘لٔ د دزٗشِوبؿز ّبٕلؼوز

 .ٍس ؿَدغًَِ ،دزٗشوبؿز لؼوز ػٌح دس صٗش خَاف ثب ٖوَػش٘ىآ ه٘ذاى

 mHz 175/0 ± mHz 5/3 :ٕهشوض فشوبًغ

 20 % ± 1 % وبس: چشخِ

x 1500 mW/cm    ≤ (ISPTA) ؿذر
2   

A 
 دس آوَػش٘ه ه٘ذاى گ٘شٕاًذاصُ .داسد اؿبسُ آة دس ه٘ذاى اص ػبسٕ ّبٕگ٘شٕصُاًذا ثِ آوَػش٘ه ه٘ذاى هـخلبر - 1 ٗادآٍرٕ

  ّبٕسٍؽ ٍ ؿٌبػٍُٖاط. ؿَدهٖ اًؼبم ؿذ،خَاّذ  گزاؿشِ هَاػِْ ثشإ ،آى دس دزٗشوبؿز لؼوز وِ ٍهؼ٘شٖ ّوبى

 .اػز ؿذُ ُداد  ؿش IEC 62127-1  اػشبًذاسد دس آوَػش٘ه گ٘شٕاًذاصُ

ٍػ٘لٔ  دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز وِ سٍدثِ وبس هٖ ٍالؼ٘ز اٗي گشفشي ًظش دس ثب دشسَ ؿذر سٌظ٘ن ثشإ ،A ،3ه٘شاٖٗ فبوشَس

 دشًٍذُ دس ثبٗذ ػبصًذُ .ثوبًذ ثبلٖ وبؿز هخشلف ّبٕػوك دس ٍ ثذى هخشلف ػبّبٕ دس سَاًذهٖ فؼب  شٗدزوبؿزدضؿىٖ 

 آصهَى سحز )ّب( ٍػ٘لِ اص ًظش هَسد اػشفبدُ ثب هٌبثك اس (هششػبًشٖ ثشحؼت ؿذُث٘بى) d 4وبؿز ػوك حذال  سٗؼه هذٗشٗز

 :ؿَدهٖ هحبػجِ (3) فشهَ  اص اػشفبدُ ثب گبُ آى ه٘شاٖٗ فبوشَس .وٌذ هذٍى ٍ سؼ٘٘ي

(3) 

                                                 
1-Wearing 

2-Diathermy  

3-Attenuation factor 

4-Minimum implant depth ( 0.189)10 dA  
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 ثب هٌبثك MHz 5/3 فشوبًغ دس ًشم ثبفز ه٘بًگ٘ي ثشإ dB 54/0(/MHz – cm) ه٘شاٖٗ همذاس اص فبوشَس اٗيدس  – 2 ٗادآٍرٕ

 . ثِ وبس سفشِ اػز ،ثٌبهِوشب 19 شػغه

 حذال  تصم ً٘ؼز كَسر اٗي دس وِ وٌذ اًشخبة سا ،A = 1 هؼوَػِ  اخش٘بسٕ كَسر ثِ اػز هوىي ػبصًذُ

 .ؿَد سؼ٘٘ي ،d ،وبؿز ػوك

 هؼبحز ثضسگششٗي ثش ػوَد ،آوَػش٘ه ه٘ذاى 1ثبسٗىِ هحَس وِ ؿَددادُ  لشاس ًَسٕ ثبٗذ ،دزٗشوبؿز لؼوز

 .ؿَد دادُ لشاس ثبسٗىِ دس ؿذر حذاوظش 2كفحِ، دس ثبٗذ ػٌح اٗي .ؿذثبدزٗش وبؿز لؼوز ػٌح

 سٍٕ هَلؼ٘ز ّش دس دل٘مِ ػِ حذال  صهبى هذر ثشإ آصهَى هَسد ػٌح ثب ثبٗذثبسٗىِ  همٌغ ػٌح هؼبحز

 هحَس ثش ػوَد كفحِ ػٌح سٍٕ هؼبحز ػٌَاى ثِثبٗذ  ،ثبسٗىِ همٌغ ػٌح هؼبحز. ٗبثذ هَاػِْ ػٌح

 كفحِ دس 3ثبسٗىِ فوبٖٗ د٘ه اص  ≥ dB 12 سب ثبسٗىِ ؿذر ػب آى دس وِ ًٖمبً سوبم اص هشـى  ثبسٗىِ،

 .ؿَد سؼ٘٘ي ؿَد،هٖ دادُ وبّؾ گ٘شٕاًذاصُ

 آصهَى هَسد ٍػ٘لِ ػٌح هؼبحز ثضسگششٗي اص وَچىشش - dB 12  ثبسٗىِ همٌغ ػٌح هؼبحز ،هَالغ ث٘ـشش دس -3ٗادآٍرٕ

 ػٌحو   سب ؿَدػشهٖ  اػىي ٗىذٗگش ثِ سَاًذهٖ آصهَى هَسد دزٗشوبؿز لؼوز ِچ ثبسٗىِ چِ ،حبلز اٗي دس. ثَد خَاّذ

 اص سشًَتًٖ سَػْٖ لبث  ًَس ثِ سَاًذهٖ ؿذُاًشخبة ػٌح ثشإ آصهَى صهبىهذر  و  هَاسدٕ، چٌ٘ي دس .ٗبثذ هَاػِْ ٍػ٘لِ

 .ثبؿذ دل٘مِ ػِ

 .ذوٌ٘ سىشاس دزٗشوبؿز لؼوز دٗگش ػوذُ ػٌَ  و  ثشإ سا آصهَى 
 خَاٌّذ ػب اكلٖ ٍػِ دٍ داسإ 5«لًَٖ» 4دْي ٕفلض ّبٕو٘غ دس فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى بٗ ٍػ اص ثؼ٘بسٕ -4ٗادآٍرٕ

 7ّبٕسٍِٗ ثب ؿذُوبؿشِ ّبٕلؼوز دس هَسد .ؿَد سىشاس آصهَى ٍ 6ثغلٌذ ػبدگٖ ثِ ذسَاًهٖ دزٗشِوبؿش لؼوز چٌ٘ي. گشفز

 .َدتصم اػز ّش سٍِٗ آصهَى ؿ هشؼذد، ػوذُ

 .ثبؿذ داؿشِ ٍػَد دزٗشوبؿز لؼوز دس ثشگـز غ٘شلبث  آػ٘ت ّ٘چ ًجبٗذ آصهَى، اسوبم اص دغ

 سَاًذهٖ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ وٌٌذُ اص ث٘وبس اػشفبدُ آٗب اٗي وِ دس خلَف ثبٗذ ػبصًذُ 22-2

 ٍ 12-28 ثٌذّبٕ ثِ) لجَ  غ٘شلبث  سٗؼهسا ثذٍى ٍاسد آهذى  8(MRI) سلَٗشثشداسٕ سصًٍبًغ هغٌبظ٘ؼٖ 

 اًحػبر تصم سا اسائِ وٌذ. دسهوي ؿشاٗي آى سا ً٘ض اظْبس ًوبٗذ. ،سحو  وٌذ وٌ٘ذ( هشاػؼِ 28-13
 .اػز ؿذُ سذٍٗي MR ػبصگبسٕ ٍ فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػبٗ  صهٌِ٘ دس ISO / TS 10974 فٌٖ هـخلبر -ٗادآٍرٕ

 

 هکاً٘کٖ زٍّإً٘ تزاتز در فؼال زٗپذکاضتٍس٘لٔ پشضکٖ  حفاظت 23

 خَاُ ،ػبدٕ اػشفبدُ ثشإ ،ـشٖهُ خَاُ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  وبؿز غ٘شلبث  ّبٕلؼوز  23-1

 اص اػشفبدُ ٌّگبماًذاخشي  ٗب 9ٖ دس حو احش٘بًثٖ اص ًبؿٖ ّبٕؿَن وِ ؿَد ػبخشِ ًَسٕ ثبٗذ ،دشسبث 

 .ضًذً كذهِ ّبثِ آى ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ 

                                                 
1-Beam axis 

2-Plane 

3-Beam spatial peak 

4-Flattened metal cases 

5-Cans 

6-Flip over 

7-Facet 

8-Magnetic resonance imaging   
9-Mishandling 
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 ثب هٌبثك آصاد ػمَى آصهَى ثشاثش دس ثبٗذ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دَسسبث  ٗب هـُشٖ ّبٕوزلؼ :آصهَى

 .وٌذ همبٍهز IEC 60601-1 اػشبًذاسد 2-4-3-15 ٍ 1-4-3-15 ثٌذّبٕ

 ػبصًذُ هـخلبر دس وِ كَسسٖ ثِ ثبٗذ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  وبؿز غ٘شلبث  لؼوز آصهَى، اص دغ

 .وٌذ ػو  ،اػز ؿذُ اػحم

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ػولىشدٕ آصهَى ثب اًٌجبق 

 شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ّبٕلؼوز ٗب فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز 23-2

 هىبً٘ىٖ ً٘شٍّبٕ ثشاثش دس وِ ؿَد ػبخشِ ًَسٕ ثبٗذ ،ّبوبسشش ٗب ّبل٘ذ اص غ٘ش ،ث٘وبسؿذُ سَػي حو  فؼب 

 .وٌذ همبٍهز ،دّذ س  وبؿز اص لج  صهبى ػولِ اص ،اػشفبدُ بدٕػ ؿشاٗي سحز اػز هوىي وِ

  فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  لؼوز ٗب فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز لؼوز آصهَى:

 ،IEC 60068-2-47 اػشبًذاسد دس ؿذُاسائِ ساٌّوبٕ ٍ الضاهبر ثب هٌبثك ؿذًُلت  ،ث٘وبسؿذُ سَػي حو 

 ؿشاٗي سحز ،Fh سؼز ثشاثش دس IEC 60068-2-64 اػشبًذاسد ثب هٌبثك سلبدفٖ اسسؼبؽ َىآصه همبث  دس ثبٗذ

 :وٌذ همبٍهز ،صٗش

 ؛Hz 500 سب Hz 5 :آصهَى فشوبًغ هحذٍدُ -الف

  ؛Hz/2 (2 S/m) 7/0  :1ؿشبةً٘ف چگبلٖ -ب

 ؛Hz 500 سب Hz 5 ،2سخزافمٖ :ؿشبةً٘ف چگبلٖ هٌحٌٖ ؿى  -ج

 .ّنثش ػوَد دٍ ثِ دٍ هحَس ػِ اص ٗه ّش دس min 30 آصهَى: صهبى هذر -ت

 ثِ ثبٗذ ث٘وبس سَػيحو  ؿذُ  فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  لؼوز ٗب دزٗشوبؿز لؼوز آصهَى، اص دغ

 . وٌذ وبس اػز، ؿذُ اػحم ػبصًذُ هـخلبر دس وِ كَسسٖ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ػولىشدٕ آصهَى ثب اًٌجبق

 اص دغ ٗب ًَ  دس اػز هوىي وِ 3شًـٖو ً٘شٍّبٕ همبث  دس ثبٗذ دزٗشوبؿز ّبٕوبسشش ٗب ل٘ذّب  23-3

  ٗب ّبدٕ ّش ؿىؼشگٖ ثذٍى ،ٍاسد ؿَد ،ّؼشٌذ هشل  ّبآى ثِ وِ إٍػ٘لِ ػبٗگضٌٖٗ ٗب وبؿز

 .وٌذ همبٍهز ،وبسشش ٗب ل٘ذ ٔثذً خَاُ 4ػولىشدٕ الىششٗىٖ ثٌذٕػبٗك خَاُ َسدگِٖخسَشنَ

 ثش هجشٌٖ الشوبء، حؼت وِ ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُائِاس ًشاحٖ سحل٘  اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق

 . اػز آصهَى اص حبك  ّبٕدادُ ٍ ،ٍٕ هحبػجبر

 چٌ٘ي وِ ؿَد ًشاحٖ إگًَِ ثِ ثبٗذ ّبدٕ ػضء چٌذ ٗب دٍ اسلب  داسإ دزٗشوبؿز ل٘ذّبٕ 23-4

 . ذًؿَ آصاد ،ٍاسد آٗذ وبؿز اص دغ ٗب ًَ  دس اػز هوىي وِ 5فلىؼَسا  ّبٕسٌؾ اص ًبؿٖ سٌؾ اص ٖاسلبتس

 . ذًؿَ

 ثش هجشٌٖ الشوبء، حؼت وِ ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُاسائِ ًشاحٖ سحل٘  اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق

 . اػز آصهَى اص حبك  ّبٕدادُ ٍ ،ٍٕ هحبػجبر

                                                 
1-Acceleration spectral density 

2-Flat horizontal 

3-Tensile 

4-Functional electrical insulation 

5-Flexural stresses  
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 وبؿز اص دغ ٗب ًَ  دس اػز هوىي وِ سا ٖفلىؼَسال ّبٕسٌؾ ثبٗذ دزٗشوبؿز ّٕبوبسشش ٗب ل٘ذّب 23-5

 وبسشش ٗب ل٘ذ ِثذً خَاُ ػولىشدٕ الىششٗىٖ ّبٕثٌذٕػبٗك خَاُ خَسدگٖسشن ٗب ّبدٕ ّش ؿىؼشگٖ ثذٍى

 .ٌذٌو سحو  ،ٍاسد آٗذ

 ثش هجشٌٖ الشوبء، حؼت وِ ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُاسائِ ًشاحٖ سحل٘  اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق

 . اػز آصهَى اص حبك  ّبٕدادُ ٍ ،ٍٕ هحبػجبر

 دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز اسلب  ثشإ دضؿىبى سَػي اػشفبدُ ثشإ ًظش هَسد وبؿزِ لبث  ٕوبًىشَسّب 23-6

 وبؿشِ وِ ٌّگبهٖ سا ًظش هَسد وبساٖٗ ثبٗذ ػبصًذُ. ذًؿَ گزاسٕؿٌبػِ ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ 

 هؼذد اسلب . ٗبثذ  سٌضّ اػشفبدُ ًَ  دس ًجبٗذ اسلب  و٘ف٘ز. هشاػؼِ وٌ٘ذ( 4-28ثٌذ  ثِ) وٌذ اظْبس ،ؿذ

 .ثبؿذ هوىي فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  وبسآٖٗ سٌضّ  ثذٍى ثبٗذ

 ثش هجشٌٖ الشوبء، حؼت وِ ؿَدهٖ ثشسػٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُاسائِ ًشاحٖ سحل٘  اسصٗبثٖ ثب اًٌجبق

 . اػز آصهَى اص حبك  ّبٕدادُ ٍ ،ٍٕ هحبػجبر

 ػبخشِ ًَسٕ ثبٗذ ،ّبوبسشش ٗب ّبل٘ذ اص غ٘ش ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز  23-7

 ّبٕلؼوز ثِ ،وبؿز سٍؽ ًَ  دس احش٘بًٖ دس حو ،ثٖ اص ًبؿٖ ػضئٖ هىبً٘ىٖ ّبٕؿَن وِ ذًؿَ

 .ضًذً آػ٘ت ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز

 آصهَى همبث  دس ثبٗذ ،ّبوبسشش ٗب ّبل٘ذ اص غ٘ش ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز لؼوز آصهَى:

 :وٌذ همبٍهز، صٗش ؿشاٗي سحز ،Ea آصهَى ، IEC 60068-2-27اػشبًذاسد ثب هٌبثك هىبً٘ىٖ ؿَن

 ؛1ّبٍسػ٘ي بٗ ػٌَ٘ػٖ ً٘ن :ؿَن ؿى  -الف

 (؛g 500) m/s 5000 2 د٘ه: ؿشبة ؿذر: -ب

 . ms 1 ؿَن: صهبى هذر -ج

 ؿؾ )هؼوَع ّن ثش ػوَد دٍ ثِ دٍ حَسه ػِ دس ًَ  ػْز ّش دس ؿَن ٗه :ّبؿَن سؼذاد ٍ ػْز -ت

 .ؿَن(

 سَػي ؿذُ ث٘بى هـخلبرًجك  آصهَى اص دغ ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز لؼوز

 .وٌذ ػو  ػبصًذُ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ػولىشدٕ آصهَى ثب اًٌجبق

 

 ت٘کالکتزٍاستا تخلِ٘ اس ًاضٖ صذهات در تزاتز فؼال زٗپذکاضتٍس٘لٔ پشضکٖ  حفاظت  24

 ٖثشگـش غ٘شلبث  سغ٘٘ش ّ٘چ وِ ؿَد ػبخشِ ٍ ًشاحٖ ًَسٕ ثبٗذ ،فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػ٘لِ  24-1

 .ًـَد اٗؼبد ،وبؿز غ٘شلبث  الىششٗىٖ ّبٕلؼوز ثِ ؿذُ اػوب  الىششٍاػشبس٘ه سخلِ٘ اطش ثش
 ٍػ٘لٔ دضؿىٖ ػو  ،ؿَدهٖ اػوب  وبؿز غ٘شلبث  ّبٕلؼوز شإث سٌْب الىششٍاػشبس٘ه سخلِ٘ وِ حبلٖ دس -ٗادآٍرٕ

 .دَؿهٖ اسصٗبثٖ آصهَى اص ثؼذ ػ٘ؼشن ٗه ػٌَاى ثِ فؼب  شٗدزوبؿز 

 

                                                 
1-Haversine 
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 .ؿَد اًذاصٕساُ ثشإ وبس، ػبصًذُ دػشَسالؼو  هٌبثك ثبٗذ ،فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػبٗ   آصهَى:

 اػشبًذاسد 17 ثٌذ دس اسػبع هَسد الىششٍاػشبس٘ه سخلِ٘ آصهَى هؼشم دس ثبٗذ وبؿز غ٘شلبث  لؼوز

IEC 60601-1 گ٘شد لشاس. 

 لجَ  غ٘شلبث  سٗؼه ثِ هٌؼش وِ اٗوي حبلز ٗه دس ثبٗذ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  آصهَى، اص دغ

 ػبصًذُ سَػي ؿذُث٘بىهـخلبر  ًجك وبسوشدّب ِّو سب ؿَد اًذاصٕساُ اهؼذد ذسَاًهٖ ٍ ،وٌذ وبس ،ًـَد

 فشاّن آٗذ.

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ػولىشدٕ آصهَى ٍ سٗؼه ٗشٗزهذ دشًٍذُ ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 ًبؿٖ دس ثشاثش كذهبر دزٗشآػ٘ت فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى بٗ ٍػ حفبظز الضاهبر اػشبًذاسد، اٗي دس 24-2

 اػشبًذاسد اٗي ثؼذٕ ّبٕلؼوز دس سا ّبآى سَاىهٖ ،اػز ًـذُ ث٘بى ثِ سفل٘  الىششٍاػشبس٘ه سخلِ٘ اص

 .وشد هـخق

 

 جَ  فطار تغ٘٘زات اس ًاضٖ صذهات در تزاتز فؼال زٗپذکاضتپشضکٖ ٍس٘لٔ  حفاظت  25

 سغ٘٘شار ثشاثش دس وِ ؿَد ػبخشِ ًَسٕ ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز  25-1

 .ًوبٗذ همبٍهز ،دّذ س  ػبدٕ اػشفبدُ ؿشاٗي ٗب ًم  ٍ حو  ؿشاٗي ًَ  دس سَاًذهٖ وِ ٕفـبس

 اص ًبؿٖ 1سغ٘٘شؿى  اطشار ؿَد، ػبصًذُثشسػٖ هٖ ػبصًذُ سَػي ؿذُاسائِ ّبٕدادُ ٖاسصٗبث ثب اًٌجبق 

، هَسد سحم٘ك لشاس h 1 هذر ثِ حذال سا  ؿذُاػوب  kP (5/3 ± 70) ٍ kP (5/7 ± 150) هٌلك ّبٕفـبس

 دّذ.هٖ

 ًبؿٖ كذهبر اثشدزٗش دس ثشآػ٘ت فؼب  شٗدزوبؿز ٖدضؿى  ٗبٍػ حفبظز الضاهبر اػشبًذاسد، اٗي دس 25-2

ثِ آًْب  اػشبًذاسد اٗي ثؼذٕ ّبٕلؼوز دس سَاىهٖ ،اػز ًـذُ ث٘بى سفل٘  ثِ ٕػَ فـبس سغ٘٘شار اص

 .دشداخز

 

 دها تغ٘٘زات اس ًاضٖ در تزاتز صذهات فؼال زٗپذکاضتٍس٘لٔ پشضکٖ  حفاظت  26

 ثٌذ ثِ الىششٗىٖثِ ًَس  ؿذُسغزِٗ فؼب ِ شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  وبؿز غ٘شلبث  ّبٕلؼوز ثشإ 26-1

 .وٌ٘ذ ػؼِشاه 5-1

 وِ ذًؿَ ػبخشِ ٍ ًشاحٖ إگًَِ ثِ ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز  26-2

 دّذ، س  ًگْذاسٕ ٗب ًم  ٍ حو  ًَ  دس ذسَاًهٖ وِ ،دهبٖٗ سغ٘٘شار اص ًبؿٖ ثشگـز غ٘شلبث  سغ٘٘ش ّ٘چ

 .ًـَد اٗؼبد

 آصهَى هؼشم دس ثبٗذ، ػششٍى ثؼشِ دس سٌْب فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز  آصهَى:

Nb، اػشبًذاسد ثب هٌبثك IEC 60068-2-14  لشاس گ٘شًذ صٗش ؿشاٗي سحز: 

، ثبٗذ آى همذاس هَسد وٌذهٖ هـخق سا ٖخبك ٕثبت ٗب دبٗ٘ي دهبٕ همذاس ػبصًذُ آى دس وِ هَالؼٖ-الف

 ؛اػشفبدُ لشاس گ٘شد

                                                 
1-Deformation 



35 

 

 ثبت دهبٕ همذاس ٍ -C˚ 3 ± C˚ 10 دبٗ٘ي دهبٕ همذاس ،ػبصًذُ هـخلبر ًجَد كَسر دس -ب

 C˚ 2 ± C˚ 55 اػز؛ 

 اػز؛ min/C˚ 2/0 min ±/C˚ 1 دهب سغ٘٘شار ًش  -ج

 طجز آصهَى ًش٘ؼِ دس ثبٗذ ،لشاس گ٘شد اػشفبدُهَسد  C˚ 3 ± C˚ 10- ٍ C˚ 2 ± C˚ 55 اص غ٘ش دهبٖٗ اگش

 .وٌ٘ذ اػؼِهش 22-28 ثٌذ ثِ ؿَد،

 ػبصًذُ هـخلبر دس وِ كَسسٖ ثِ ثبٗذ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز ثخؾ آصهَى، اص دغ

 .وٌذ وبس اػز، ؿذُ ث٘بى

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ػولىشدٕ آصهَى ثب اًٌجبق

 

 1ًٌَٗذُغ٘ز الکتزٍهغٌاط٘سٖ تاتص در تزاتز فؼال زٗپذکاضتٍس٘لٔ پشضکٖ  حفاظت  27

 دل٘  ثِ لجَ  غ٘شلبث  سٗؼه ثِ هٌؼش ًجبٗذ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشؿزوب ّبٕلؼوز  27-1

  گشدد: صٗش قًش اص ،خبسػٖ الىششٍهغٌبً٘ؼٖ ّبٕه٘ذاى ًبؿٖ اص الىششٗىٖ سأط٘شار دس ثشاثش دزٗشٕآػ٘ت

 ،وبسوشد ءػَ -الف

 ،آػ٘ت -ب

 ٗب ،حشاسر -ج

 .ث٘وبس دسٍى اص مبؿذُال الىششٗىٖ ػشٗبى چگبلٖ هَهؼٖ افضاٗؾ اٗؼبد ثب-ت

 ّبٕلؼوز هَسد ًظش ثشإ اػشفبدُ اص الىششٍهغٌبً٘ؼٖ هح٘ي گشفشي ًظش دس ثب ثبٗذ ّبسٗؼه :اسصٗبثٖ

 ًشٗك اص ثبٗذ سٗؼه ّش. ذًؿَ هـخق ،ث٘وبس سَػي ؿذُحو  فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز

 دس ثبٗذ ًشاحٖ سحل٘  .ؿَد ٖثاسصٗب ػبصد،هٖ هٌظَس 4-5-5 ثٌذ هٌبثك سا سٗؼه وٌشش  وِ ًشاحٖ سحل٘ 

 ّبٕد٘ىشثٌذٕ اص إگؼششدُ ً٘ف ثِ سَػِ ثب ،اػشبًذاسد اٗي دس. ؿَد سىو٘  آصهَى هٌبلؼبرثب  الشوب، كَسر

  ،ؿًَذٗبفز هٖ فؼب  شٗدزوبؿزدضؿىٖ  ٍػبٗ  ه٘بى دس وِ ،الىششٗىٖ وبسثشٕ ّبٍٕاػي ٍ وبسوشدٕ

 اٗي ّبٕلؼوز دٗگش دس سَاىهٖ سا ّبسٍؽ اٗي. اػز ًـذُ اسائِ ،آصهَى رهٌبلؼب اًؼبم ثشإ خبف ّبٕسٍؽ

 .ٗبفز ثَد، خَاٌّذ خبف ّبٍٕػ٘لِ دٌّذُدَؿؾ وِ اػشبًذاسد
 هوىي ػوَهٖ هشػغ  َػٌ اص ثبتسش ّبٕه٘ذاى اص ثشخٖ ؿذر ،ثبؿذ ل٘ذ داسإ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  اگش -ٗادآٍرٕ

 ًبؿٖ اص ٖػلج سحشٗه ٗب ،ؿذُالمب ف٘جشٗحػَ٘ى ،ثبفز ثِ حشاسسٖ آػ٘ت هبًٌذ ،ًـذُثٌٖ٘د٘ؾ ٌلَةًبه ثَ٘لَطٗىٖ اطشار اػز

 .اػز ًـذُ دادُ دَؿؾ ثٌذ اٗي دس وِ ،وٌذ اٗؼبد ل٘ذ المبؿذُ دس ّبٕػشٗبى

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ سٗؼه هذٗشٗز دشًٍذُ ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 الىششٍهغٌبً٘ؼٖ سبثؾ دس ثشاثش فؼب  شٗدزوبؿزؿىٖ ٍػ٘لٔ دض حفبظز الضاهبر اػشبًذاسد، اٗي دس 27-2

 .وشد هـخق اػشبًذاسد اٗي ثؼذٕ ّبٕلؼوز دس سا ّبآى سَاىهٖ اهب ،اػز ذُـً ث٘بى سفل٘  ثٌِذُ غ٘شًَٗ

 

 

                                                 
1-Electromagnetic non-ionizing radiation 
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 ّوزاُ هذارک 28
 كذٍس ػب  ،شبًذاسداػ ػحهز ثب اًٌجبق هبًٌذ ،همشساسٖ ّبٕگزاسًٕـبًِ دسثشداؿشي ثشإ ذسَاًهٖ ّوشاُ هذاسن -1ٗادآٍرٕ

 .ثبؿذ اػٌبوٌٌذُ ػحهز، هَسد ً٘بص ًْبد ِؿٌبػ ٍ ،ػحهز

 ٍ ،ث٘وبس وشبة ،دضؿىبى ساٌّوبٕ وشبثچِ ،اػشفبدُ ّٕبدػشَسالؼو  هبًٌذ الحهٖ ؿبه  سَاًذهٖ ّوشاُ هذاسن -2ٗادآٍرٕ

 .ثبؿذ ث٘وبس ؿٌبػبٖٗ وبسر

 .دسثشگ٘شد سا ػبصًذُ وبه  ًـبًٖ ٍ ًبم ثبٗذ ّوشاُ هذاسن  28-1

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 ٍ ًَع ثبسُدس ٖاًحػبس ؿبه  ثبٗذ ّوشاُ هذاسن ،ثبؿذ سادَٗاوشَ٘ هبدُ ٗه حبٍٕ ثٌذٕثؼشِ اگش  28-2

 .(وٌ٘ذ هشاػؼِ 18 ثٌذ ثِ ّوچٌ٘ي) ثبؿذ سادَٗاوشَ٘ هبدُ فؼبل٘ز

 .ه٘ـَد ثشسػٖ ثبصسػٖ ثب اًٌجبق 

 دبلغ طًشاسَس هظب : ػٌَاى ثِ) فؼب  دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ٖ اصشحؿ ؿبه  ثبٗذ ،ّوشاُ هذاسن 28-3

 .ثبؿذ هذ  گزاسٕؿٌبػِ ٍ (للجٖ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 ثِ لشاس اػز ٖ ثبؿذ وِفؼبل شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز لؼوز حبٍٕ ثٌذٕ،ثؼشِ اگش  28-4

 هـخلبر هَسد دس سا ٖاًحػبس ثبٗذ ّوشاُ هذاسن ،گشددهشل   ٕدٗگشدزٗش وبؿز ػبًجٖ لَاصم ٗب ٍػ٘لِ

 .وٌذ فشاّن،  6-23 ثٌذ ًجك ؿذُسؼ٘٘ي وبًىشَس وبسآٖٗ ٍ هًَشبط ّبٕدػشَسالؼو  ،وبًىشَس

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

٘لٔ ٍػ شإث اػز هوىي وِ ػبًجٖ لَاصم ٖ سا دسثشگ٘شد وِ دس آى فْشػزاًحػبس ثبٗذ ّوشاُ هذاسن  28-5

  .آهذُ ثبؿذ ،ثبؿذ ً٘بص هَسد ،ّبآى اػبػٖ بّٕوشدوبس ٍ فؼب  شٗدزوبؿزدضؿىٖ 

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 .ثبؿذ 3-13 ثٌذ دس ؿذُ الضام گزاسِٕؿٌبػ وذ سفؼ٘ش سٍؽ سَه٘ح ؿبه  ثبٗذ ّوشاُ هذاسن 28-6

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

ٍػ٘لٔ دضؿىٖ  وِ داسٍٖٗ هَاد دسثبسُ ٖاًحػبس ؿبه  ثبٗذ ّوشاُ هذاسن ،داؿشي وبسثشد كَسر سد  28-7

  .ثبؿذ ،اػز ؿذُ ًشاحٖ ،آىٗب اػِوب   سَصٗغ ثشإ فؼب  شٗدزوبؿز
 ًذاسد وبسثشد ،ثبؿذ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  اص تٌٗفه ثخـٖ وِ داسٍٖٗ هبدُ ّ٘چ ثشإ ثٌذصٗش اٗي -ٗادآٍرٕ

 .(وٌ٘ذ ؼِهشاػ 4-14 ثٌذ ثِ ّوچٌ٘ي)

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 ٍ هـخلبر وٌذ، سَك٘ف سا فؼب  دزٗشوبؿز دضؿىٖ ٍػبٗ  اص ًظش هَسد اػشفبدُ ثبٗذ ّوشاُ هذاسن  28-8

 4-19 ثٌذ )ثِ اسائِ دّذ آى هْن ػبًجٖ ػَاسم ثبسُدس تصم سا اًحػبر گًَِ ّش ٍ دّذ اسائِ سا آى ّبٍٕٗظگٖ

 .(وٌ٘ذ هشاػؼِ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 ٍ ٍػبٗ  ٍ ،فؼب  شٗدزوبؿز ٍػ٘لٔ دضؿىٖ اًشخبة وِ اسائِ دّذ سا ٖاًحػبس ثبٗذ ّوشاُ هذاسن  28-9

 ػبصد. ه٘ؼش سَػي دضؿه  هشثَى ثذاى سا ػبًجٖ لَاصم
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 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 سب ثبؿذ ،فؼب  دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  اص اػشفبدُ ثشإ ّبٖٗدػشَسالؼو حبٍٕ  ذثبٗ ّوشاُ هذاسن  28-11

سا ثِ  ًَس دسػز هَسد اػشفبدُ  فؼب  دزٗشوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ گشدًذ  لبدس ث٘وبس ،الشوب كَسر دس ٍ، دضؿىبى

 .لشاس دٌّذ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 .ثبؿذ ؿشِدادسثش سا وبؿز دس اػشٌبة لبث  خٌشار ثِ هشثَى اًحػبر ذثبٗ ّوشاُ هذاسن  28-11

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 هشمبث  سذاخ  اص ؿبه  ًبؿٖ ٓؿذؿٌبخشِ خٌشار هَسد دس ّبّٖٗـذاس حبٍٕ ذثبٗ ّوشاُ هذاسن  28-12

 ٗب ثبلٌٖ٘ ّبٕسٍؽ ػشٗبى دس احشوب  داسد وِ دضؿىٖ سؼْ٘ضار ػبٗش ٍ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ث٘ي

 .ثبؿذ ،لشاس گ٘شًذ بدُاػشفدٗگش هَسد  دضؿىٖ ّبٕدسهبى

 .اػز روش ؿذُ 22 ثٌذ دس دضؿىٖ ّبٕدسهبى چٌ٘ي اص ّبٖٗ هظب  

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق 

 ػشٗبى وِ هَالؼٖ ثشإ هـخق دضؿىٖ ّبٕدسهبى اص ّبّٖٗـذاس حبٍٕ ثبٗذ ،ّوشاُ هذاسن 28-13

 ٍػ٘لٔ دضؿىٖ ٗهٖ ثب ث٘وبساًشإ ث، ث٘شًٍٖ هٌجغ ٗه اص ثذىؿذُ ٗب المبؿذُ دسٍى ّذاٗز الىششٗىٖ

 ثبؿذ. ،وٌششااًذٗىبػَ٘ى داسد فؼب  شٗدزوبؿز 

 ث٘شًٍٖ،  هٌجغ ٗه اص ثذىؿذُ ٗب المبؿذُ دسٍى ّذاٗز الىششٗىٖ ػشٗبى وِهَالؼٖ  ّبٕ دضؿىٖثشإ دسهبى

 اًحػبر صٗش ثبٗذ دس هذاسن ّوشاُ ٍػَد داؿشِ ثبؿذ:وٌششااًذٗىبػَ٘ى ًذاسد،  

 ٗب ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ثشإ تصم ؿذُسٗضٕثشًبهِ سٌظ٘وبر ٗب الذاهبر -الف

 .دضؿىٖ دسهبى اٍلِ٘ هشاح  دس فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  وشدوبس دبٗؾ ثشإ ّبٖٗدػشَسالؼو  -ب

 .اػز روش ؿذُ 2-22 ٍ 1-21 ،2-20 ثٌذّبٕ دس دضؿىٖ ّبٕدسهبى چٌ٘ي اص ّبٖٗهظب 

 .ؿَدهٖ ػٖثشس ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

ٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ٓؿذوبؿشِ ّبٕلؼوز وِ دس هَسد اٗي ثبؿذ ّٕـذاس حبٍٕ ذثبٗ ّوشاُ هذاسن 28-14

ه٘ذاى فشاكَر ًبخَاػشِ ثش  وِ چشا ،گ٘شًذ لشاس فشاكَر اًشطٕ دسهبًِٖ ػٌَ  دس جبٗذً ،فؼب  شٗدزوبؿز

 سػبًذ.ٖٗبثذ ٍ آػ٘ت هسوشوض هٖ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز لؼوز

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 دس الىششًٍ٘ىٖ اػضإ وِدس هَسد اٗي  ثبؿذ ّٕـذاس حبٍٕ ذثبٗ ،ّوشاُ هذاسن ،الشوب كَسر دس  28-15

ٍاسدُ  كذهبر وِ اٗي ٍ ،ٌذٌثج٘ آػ٘ت 1ًٌَٗذُ دسهبًٖ سبثؾ ثش اطش ذسَاًهٖ ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ 

 .ثبؿذ سـخ٘قلبث   ثحفبكلِ ً٘ؼز هوىي ،فؼب  شٗدزوبؿزضؿىٖ ٍػ٘لٔ د دزٗشوبؿز لؼوز ثِ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

ٍػ٘لٔ  دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز وِ ثبؿذ ًىشِ اٗي ثش هجٌٖ إِاظْبسٗ حبٍٕ ذثبٗ ّوشاُ هذاسن 28-16

 .ؿَد روش ثبٗذ ً٘ض ػبصٕػششٍى سٍؽ ٍ اػز ؿذُ ػششٍى ،فؼب  شٗدزوبؿزدضؿىٖ 

                                                 
1-Therapeutic ionizing radiation 
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 .وٌ٘ذ( هشاػؼِ 11 ثٌذ ثِ ّوچٌ٘ي) ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 ثشإ ػبصٕػششٍى سٍؽهَسد  دس ّٖٗبدػشَسالؼو هذاسن ّوشاُ، ثبٗذ  حبٍٕ  ،الشوب كَسر دس 28-17 

 هحشَٗبر ثب سفشبس وشدىهَسد  دسّبٖٗ دػشَسالؼو ً٘ض  ٍ ،ذًؿَهٖدادُ  سحَٗ  ػششٍىغ٘ش وِ ػبًجٖ لَاصم

 .ثبؿذ ،اػز ُؿذ ثبص لجح ٗب دٗذُ كذهِثؼشِ  وِ كَسسٖ سد ،ػششٍى ثؼشِ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز وِ دس هَسد اٗي ثبؿذ ّٕـذاس حبٍٕ ذثبٗ ّوشاُ هذاسن ،الشوب كَسر دس  28-18

 هذاسن ،كَسر ياٗ غ٘ش دس .ثبؿٌذ ؿذُ وبؿشِ ٕدٗگش ث٘وبس دس لجح چٌبى چِ ،اػشفبدُ ؿًَذ ًجبٗذ هؼذداً

ٍػ٘لٔ  دزٗشوبؿز لؼوز وِدس هَسد اٗي  ثبؿذ ّٕـذاس ؿبه  ثبٗذ ،دزٗشوبؿز ّبٕلؼوز ثبؿذُ اسائِ ّوشاُ

 ػبصًذُ هؼئَل٘ز سحز وِ گ٘شد لشاس هؼذد اػشفبدُ هَسد كَسسٖ دس ذسَاًهٖفمي  فؼب  شٗدزوبؿزدضؿىٖ 

 .ثبؿذ ؿذُ 1ثبصػبصٕ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 ثبٗذ ّوشاُ هذاسن ،ثبؿذ اًشطٕ هٌجغ حبٍٕ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دزٗشوبؿز لؼوز اگش  28-19

 :اًحػبر صٗش سا دسثشداؿشِ ثبؿذ

 ٍ ،اًشطٕ هٌجغ ّبٍٕٗظگٖ -الف

 ػبصًذُ سَػي ؿذُهـخق 2حبلز ثذسشٗيٍ  اػوٖ سٌظ٘وبر ٌّگبهٖ وِ هٌبثك اًشطٕ هٌجغ ػوش ًَ  -ب

 اًذ. سٌظ٘ن ؿذُ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب ٌجبقاً

 اص ًبؿٖ ػَءاطشار اص ػلَگ٘شٕ ثشإ ؿذُسَكِ٘ احش٘بًٖ الذاهبر هَسد دس ذثبٗ ّوشاُ هذاسن  28-21

 .وٌذ سػبًٖاًحع ،فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  دس وبساٖٗ سغ٘٘شار

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 ػٌَاى ثِ) هشٍسٕ ػبٖٗػبثِ ٗب هحٌٖ٘ خبف لَ٘د ّش ثبسُدس ٖاًحػبس ؿبه  ذثبٗ ّوشاُ هذاسن  28-21

 ثِ فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  سب ثبؿذ (سًَثز ٗب فـبس، دهب، ،اسسؼبؽ هشثِ، دس ثشاثش حفبظز هظب ،

 .وٌ٘ذ( هشاػؼِ 11-9 ثٌذ ثِ) گشدد داسًٕگِ ٍ ؿذُ ػبػبثِ دسػشٖ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 احش٘بًٖ الذاهبر هَسد دس ٍ وٌذ اػحم سا 1-27 ثٌذ الضاهبر اص ءاػشظٌبهَاسد  ذثبٗ ّوشاُ هذاسن 28-22

 خبف هحٌٖ٘ ًبهٌبػت ؿشاٗي ثِ خبًش ،ث٘وبس دس ًبهٌلَة اطشار ٍاسد ؿذى اص ػلَگ٘شٕ هٌظَس هشٍسٕ ثِ

 .سػبًٖ وٌذاًحع (فـبس سغ٘٘شار ،3فشٗي دهبٕ ،الىششٍهغٌبً٘ؼٖ سذاخ  هظب ، ػٌَاى ثِ)

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب قاًٌجب

ٍػ٘لٔ دضؿىٖ  اص وٌٌذُاػشفبدُ ث٘وبس وِدس خلَف اٗي  ثبؿذ إسَكِ٘ حبٍٕ ذثبٗ ّوشاُ هذاسن  28-23

ٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ػولىشد ثش ذٌسَاًهٖ وِ ّبٖٗهح٘ي ثِ ٍسٍد اص لج  وِ هٌلغ گشدد ثبٗذ فؼب  شٗدزوبؿز

                                                 
1-Reconditioned 

2-Worst case 

3-Extreme temperature 
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ثب  ؿذُحفبظز هٌبًك دضؿىٖ تصم سا اخز وٌذ )ثشإ هظب  ، ساٌّوبٖٗذًثگزاس ءػَ سبط٘ش ،فؼب  شٗدزوبؿز

 .دزٗش فؼب (وٌٌذُ اص ٍػبٗ  دضؿىٖ وبؿزاػشفبدُ ث٘وبساىػلَگ٘شٕ اص ٍسٍد  ثِ هٌظَس ّـذاسٕ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 گٖچگًَ دس هَسد ّبٖٗدػشَسالؼو  ٍ ّـذاسّب ثبٗذ ،اػشفبدُ ّبٕدػشَسالؼو  ،الشوبء كَسر دس  28-24

 .اسائِ دّذ اؿشجبُ اسلبتر اص ػلَگ٘شٕ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 .ثبؿذ 1ثبصًگشٕ آخشٗي ؿٌبػِ ٗب كذٍس سبسٗخ حبٍٕ ثبٗذ اػشفبدُ ّٕبدػشَسالؼو   28-25

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

ٍػ٘لٔ  اص وٌٌذُاػشفبدُ ث٘وبس ثشإچٌبى چِ  وٌذ اسائِ دّذ ٖاًحػبس ٍ وٌذ اػحم ثبٗذ ػبصًذُ  28-26

 الىششٗىٖ ّبٕه٘ذاى ثِ ٍاػٌِ سبط٘ش آى وِ إدضؿىٖ سٍؽ اص ، وٌششااًذٗىبػًَٖ٘فؼب  شٗدزوبؿزدضؿىٖ 

 ؿَد، ٍػَد داؿشِ ثبؿذ.اػِوب  هٖ (حشاسر ٍػ٘لِ ِث هؼبلؼِ اص اػشفبدُ هظب ، ػٌَاى ثِ)

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 داسإ ػحهشٖ ثبٗذ ،خبف ّذ  ٗه ثشإ ًظش هَسد فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  اُّوش هذاسن  28-27

 .(«ثبلٌٖ٘ سحم٘مبر ثشإ هٌحلشاً» ٗب «ػبخزػفبسؿٖ ٍػ٘لِ» هظب  ػٌَاى ثِ) ثبؿذ خبف ّذ  ثشإ آى

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 ٍػ٘لِ وِ ثبؿذ ػحهشٖ داسإثبٗذ  فؼب  شٗدزوبؿزٍػ٘لٔ دضؿىٖ  ّوشاُ هذاسن ،الشوب كَسر دس 28-28

 .اػز ٖاًؼبً ٕدحػوب ٗب اًؼبى خَى اص هـشك داسٍٖٗ هبدُ حبٍٕ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

ٍػ٘لٔ  هٌبػت 3ٍاسّبٖٗ ٍ 2دسآٍسدى ّبٕدػشَسالؼو  ؿبه  ثبٗذ ّوشاُ هذاسن ،الشوب كَسر دس  28-29

 .ثبؿذ فؼب  شٗدزوبؿزدضؿىٖ 

  .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ٖثبصسػ ثب اًٌجبق

 ًـبًٖ ٍ ًبم حبٍٕ ثبٗذ ّوشاُ هذاسن اػز،  هؼبص ًوبٌٗذُ سؼ٘٘ي ثِ هَظف ،ػبصًذُ وِ هَاسدٕ دس  28-31

 .ثبؿذ هؼبص ًوبٌٗذُ

 .ؿَدهٖ ثشسػٖ ،ثبصسػٖ ثب اًٌجبق

 

 

 

 

 

 

                                                 
1-Revision 

2-Removal 

3-Disposal 



40 

 

 الف پَ٘ست

 )اطلاػاتٖ(

 کتاتٌاهِ

 سؼ٘٘ي ثشإ الضاهبر-و٘ف٘ز هذٗشٗز ّبٕػ٘ؼشن–دضؿىٖ ٍػبٗ  ،13485 اٗضٍ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد ]1[
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 ٍػبٗ  گزاسًٕـبًِ دس اػشفبدُ هَسد ًوبدّبٕ-دضؿىٖ ػبٗ ٍ ،8629-1 ؿوبسُ اٗشاى هلٖ اػشبًذاسد ]3[

 ولٖ همشسار-اٍ  لؼوز-ؿذُاسائِ اًحػبر ٍ گزاسًٕـبًِ -دضؿىٖ
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 [5] EN 50061:1988 1), Safety of implantable cardiac pacemakers 

[6] EN 60068-2-64:1994 2), Environmental testing Part 2: Test methods — Test Fh: 

Vibration, broadband random (digital control) and guidance (IEC 60068‑ 2‑ 64:1993) 

[7] ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols 

[8] ISO 10993-9:2009, Biological evaluation of medical devices — Part 9: Framework for 

identification and quantification of potential degradation products 

[9] ISO 11135-1, Sterilization of health care products — Ethylene oxide — Part 1: 

Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process for 

medical devices 

[10] ISO 11137-1, Sterilization of health care products — Radiation — Part 1: Requirements 

for development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices 

[11] ISO 11137-2, Sterilization of health care products — Radiation — Part 2: Establishing 

the sterilization dose 

 [12] ISO/TR 14283:2004, Implants for surgery — Fundamental principles 

 [13] ISO 17665-1, Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: 

Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process 

for medical devices 

[14] ISO/TS 10974, Assessment of the safety of magnetic resonance imaging for patients with 

an active implantable medical device 

[15] AAMI TIR42:2010, Evaluation of particulates associated with vascular medical devices 

[16] The Pharmacopeia of the United States of America, Thirty-Sixth Revision and the 

National Formulary, Thirty-First Edition (USP 36-NF31), Chapter <788>, Particulate matter 

in injections, The U.S, Pharmacopeia Convention, May 1, 2013 

[17] Council Directive 90/385/EEC of 20 June 1990 on the approximation of the laws of the 

Member States relating to active implantable medical devices, OJ L 189, 20.7. 1990, pp. 17-

36 

[18] Council Directive 96/29/Euratom of 13 May 1996 laying down basic safety standards for 

the protection of the health of workers and the general public against the dangers arising from 

ionizing radiation, OJ L 159, 29.6. 1996, pp. 1-114 

[19] Council Recommendation 1999/519/EC of 12 July 1999 on the limitation of exposure of 

the general public to electromagnetic fields (0 Hz to 300 GHz), OJ L 199, 30/07/ 1999, pp. 

59-70 

[20] Culjat M.O., Goldenberg D., Tewari P., Singh R.S. Ultrasound Med. Biol. 2010, 36 (6) 

pp. 861– 873. Available at: ―A Review of Tissue Substitutes for Ultrasound Imaging‖ 



41 

 

[21] Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 

2001 on the Community code relating to medicinal products for human use, OJ L 311, 28.11. 

2001, p. 67-128 

[22] Exposure to H igh Frequency Electromagnetic Fields. Biological Effects and Health 

Consequences (100 kHz-300 GHz), Review of the Scientific Evidence and Health 

Consequences. 

International Commission on Non-Ionizing Radiation Protection, Munich, 2009 

[23] International Commission on Non-Ionising Radiation Protection. Guidelines for limiting 

exposure to time-varying electric, magnetic, and electromagnetic fields (up to 300 GHz). 

Health Physics 74(4): 494-522(1998). Response to questions and comments on ICNIRP. 

Health Phys. 1998, 75 (4) pp. 438–439 

[24] FIPS PUB 199, Federal Information Processing Standards Publication, Standards for 

Security Categorization of Federal Information and Information Systems (February 2004) 

[25] IEC 62127-1:2007, Ultrasonics — Hydrophones — Part 1: Measurement and 

characterization of medical ultrasonic fields up to 40 MHz 

 [26] John Hurlbert R. M.D., Ph.D., Charles H. Tator, M.D., Ph.D. F.R.C.S.(C), and Elizabeth 

Theriault, Ph.D., Dose-response study of the pathological effects of chronically applied direct 

current stimulation on the normal rat spinal cord. J. Neurosurg. 1993, 79 pp. 905–916 

[27] Mortimer J.T., Kaufman D., Roessman U. Intramuscular electrical stimulation: tissue 

damage. Ann. Biomed. Eng. 1980, 8 pp. 235–244 

[28] Scheiner A., Mortimer J.T., Roessmann U. Imbalanced biphasic electrical stimulation: 

muscle tissue damage. Ann. Biomed. Eng. 1990, 18 pp. 407–425 


