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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

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

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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   استانداردتدوين كميسيون فني 
الزامات ويژه براي ايمني پايه و عملكرد ضروري : 28- 2قسمت   –تجهيزات الكتريكي پزشكي  «

»مجموعه تيوب مولد اشعه ايكس براي تشخيص پزشكي 


 يا نمايندگي/ سمت و : رئيس

          صيادي، سعيد
  )فوق ليسانس الكترونيك(
 

   عامل شركت بهساز طب مدير

  :دبير

  ضياپور، يونس 
  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
 

  كارشناس شركت امين كيفيت بصير
 

   )به ترتيب حروف الفبا(: اعضاء

  آسيه آهني
  )دانشجوي دكتراي مهندسي پزشكي(
  

  پژوهشگر

  بادامچي، مهرام
  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  

 كارشناس مسئول اداره تجهيزات پزشكي

  وزارت صنايع و معادن

  رئوف، مينا
  )ليسانس مهندسي پزشكيفوق(
  

  مديرفني شركت راهيان تجارت تابان

  زبانفهم، محمدرضا
  )ليسانس راديولوژي(
  

  مدير راديولوژي سينا و كارشناس وزارت بهداشت

  ضياپور، سعيده
  )ليسانس مخابراتفوق(
  

  دستانكارشناس شركت 

  عادلي ميلاني، مهدي
  )مديريت صنعتي ليسانس(

  مديرعامل شركت امين كيفيت بصير
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  فرجي، رحيم
  )ليسانس شيمي(
 

  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي
 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

  محموديان، علي
  )فوق ليسانس مكانيك(
 

 مديرعامل شركت فرازمهر اصفهان

  هاب معينيان، سيد ش
 )فوق ليسانس شيمي(

  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي
 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران
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  فهرست مندرجات
 صفحه عنوان

 ب   استاندارد ازمان مليس با آشنايي

  ج     استاندارد تدوين فني كميسيون
  و     پيش گفتار

  ز     مقدمه
  1     و استانداردهاي مرتبط دامنه كاربرد ،هدف      201-1
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  پيش گفتار

الزامات ويژه براي ايمني پايه و عملكرد ضروري : 28-2قسمت   –تجهيزات الكتريكي پزشكي "استاندارد 
توسط  مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه "مجموعه تيوب مولد اشعه ايكس براي تشخيص پزشكي

پذيرش ( ISO/IEC Guide21-1بر مباني روش تنفيذ مورد اشاره در راهنماي  كت امين كيفيت بصيرشر
 به عنوان استاندارد ملي، تهيه شده و در) منطقه اي يا ملي استانداردهاي بين المللي و ديگر مدارك استاندارد

 دمور 25/11/1390 استاندارد مهندسي پزشكي مورخ ملي كميتة سيصد و بيست و هشتمين اجلاسيه
 و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به ينكا.است گرفته قرار تصويب

  .دشومنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ، 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

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

   .كرد استفاده ملي ستانداردهايا تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  

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

IEC 60601-2-28:2010, Medical electrical equipment - Part 2-28: Particular requirements for 
the basic safety and essential performance of X-ray tube assemblies for medical diagnosis 
 
 
 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



 ز 

  

  مقدمه
نشان ستاره بر روي يك عنوان در ابتداي يك پاراگراف يا بر روي عنوان يك جدول نشان مي دهد كه در 

  .آمده است AAمورد آن عنوان، توضيح يا راهنمايي در پيوست 
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ي پايه و عملكرد الزامات ويژه براي ايمن: 28-2قسمت   –تجهيزات الكتريكي پزشكي 
  ضروري مجموعه تيوب مولد اشعه ايكس براي تشخيص پزشكي

  .تدوين شده است IEC 60601-2-28:2010 اين استاندارد ملي، بر اساس پذيرش استاندارد بين المللي

  هدف، دامنه كاربرد و استانداردهاي مرتبط  1- 201
  :استاندارد عمومي به همراه موارد زير كاربرد دارد 1بند 

  هدف  1-1- 201
  :جايگزين شود

الزامات ويژه براي ايمني پايه و عملكرد ضروري مجموعه تيوب  تبيين ،هدف از تدوين اين استاندارد ويژه
  .باشدمي مولد اشعه ايكس براي تشخيص پزشكي

  دامنه كاربرد  1-2- 201
  :جايگزين شود

آن كاربرد ي اجزالد اشعه ايكس و استاندارد ملي براي ايمني پايه و عملكرد ضروري مجموعه تيوب مواين 
  :دارد

 ؛شودكه از اين پس به آنها تجهيزات الكتريكي پزشكي اطلاق مي -

 .شوندپزشكي به كار گرفته ميو تشخيص براي تصويربرداري  -

هاي كه يك بند يا زيربند به طور خاص فقط براي تجهيزات الكتريكي پزشكي يا فقط براي سيستم در صورتي
در . كاربرد داشته باشد، عنوان و محتواي آن بند يا زيربند اين نكته را تصريح خواهد كرد الكتريكي پزشكي

هاي الكتريكي صورت آن بند يا زيربند هم براي تجهيزات الكتريكي پزشكي و هم براي سيستم غير اين
  . پزشكي، هر جا كه مناسب باشد،كاربرد دارد

هاي اشعه ايكس و تيوب 1ژنراتورمجموعه به عنوان قسمتي از  ولد اشعه ايكساين استاندارد براي مجموعه تيوب م -يادآوري
 . نيز كاربرد دارد 2مولد اشعه ايكس مونوبلاك

  )يبه عنوان استاندارد مل IEC 60601-2-28 يالملل نياستاندارد ب رشيدر پذ( راتييتغ
  .جمله مربوط به شرح عناوين ستاره دار به مقدمه اضافه شده است -

   .در مورد اين استاندارد معتبر و الزامي است IEC 60601-2-28دهاي استاندارد بين المللي كليه بن
  

                                                 
1 - Generator  
2 - X-ray tube heads 


