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 به نام خدا

 آشنایی با سازمان ملی استاندارد ایران

قاانون اصالاق قاوانین وماارراس ماسسااساتاندارد و تتایاااس صانعتی        1سازمان ملی استانداردایران به موجب بندیک مادۀ 
ا تنهامرجع رسمی کشوراست که وظیفا تعیین، تدوین و نشر استانداردهای ملی )رسمی( ایاران ر 3193ایران،مصوب بهمن ماه

 .به عهده دارد

نظاران مراکاو و ماسسااس    صااحب  ،های فنی مرکب از کارشناسان سازمان های مختلف در کمیسیونتدوین استاندارد در حوزه

شود و کوششی همگام با مصالح ملی و با توجه به شرایط تولیدی، علمی، پژوهشی، تولیدی و اقتصادی آگاه و مرتبط انجام می
کننادگان،  صااحبان حاو و نفاع، شاامل تولیدکننادگان، مصار        امشاارکت آگاهاناه و منصافان    فناوری و تجاری است که از

ناوی    شاود. پای   دولتی حاصل میهای دولتی و غیرکنندگان، مراکو علمی و تخصصی، نهادها، سازمانصادرکنندگان و وارد

شاود و پا  از دریافات     ی مربوط ارسال مای ها کمیسیون نفع و اعضایملی ایران برای نظرخواهی به مراجع ذی استانداردهای
به عنوان استاندارد ملی )رسمی( ایران چاپ و  ،ملی مرتبط با آن رشته طرق و در صورس تصویبانظرها و پیشنهادها در کمیت

 شود.منتشر می

کنناد   هیاه مای  نیو با رعایت ضوابط تعیین شده ت صلاقذیمند و  های علاقه که ماسساس و سازمان نوی  استانداردهایی پی 

شاود. بادین ترتیاب،     چااپ و منتشار مای    ملای ایاران   صورس تصویب، به عناوان اساتاندارد   بررسی و در ،درکمیته ملی طرق
ملی استاندارد مرباوط  اتدوین و در کمیت 9 رۀاستاندارد ملی ایران شما مارراس شود که بر اساس ملی تلای می استانداردهایی

 به تصویب رسیده باشد. شود تشکیل میان ایراستاندارد  در سازمان ملیکه 

(ISO)المللی استاندارد ایران از اعضای اصلی سازمان بیند سازمان ملی استاندار
و  2(IEC) المللی الکتروتکنیاک  ،کمیسیون بین3

(OIML)شناسی قانونی المللی اندازه سازمان بین
(CAC)کمیسایون کادک  غایایی    5است و به عنوان تنهاا راباط   1

در کشاور   9

هاای خااک کشاور، از آخارین      ملی ایران ضمن تاوجه به شارایط کلای و نیازمنادی    کند. در تدوین استانداردهای فعالیت می

 شود. گیری می المللی بهره های علمی، فنی و صنعتی جهان و استانداردهای بین پیشرفت

کنندگان، حفظ سلامت  برای حمایت از مصر  بینی شده در قانون، تواند با رعایت موازین پی  سازمان ملی استاندارد ایران می
متیطای و اقتصاادی، اجارای بعضای از      و ایمنی فردی و عمومی، حصول اطمینان از کیفیات متصاو س و ملاحظااس زیسات    

 استانداردهای ملی ایران را برای متصو س تولیدی داخل کشور و/یا اقلام وارداتی، با تصویب شورای عاالی اساتاندارد، اجبااری   

المللای بارای متصاو س کشاور، اجارای اساتاندارد کا هاای صاادراتی و          تواند به منظور حفظ بازارهای باین سازمان می. کند
ها و ماسساس فعال در  کنندگان از خدماس سازمان به استفاده بخشیدن. همچنین برای اطمینان کند بندی آن را اجباری درجه

هاا و   متیطی، آزمایشگاه مدیریت کیفیت و مدیریت زیست هایسیستم هیمشاوره، آموزش، بازرسی، ممیوی و صدورگوا ازمین

ها و ماسساس را بر اساس ضوابط نظاام   گونه سازمان استاندارد این سازمان ملیوسایل سنج ،  (الیبراسیون)کمراکو واسنجی 

ها ها اعطا و بر عملکرد آنبه آن کند و در صورس احراز شرایط  زم، گواهیناما تأیید صلاحیت تأیید صلاحیت ایران ارزیابی می
یکاها، واسنجی وسایل سنج ، تعیین عیار فلواس گرانبها و انجام تتایااس کاربردی  المللی کند. ترویج دستگاه بین نظارس می

 .است سازمانملی ایران از دیگر وظایف این  برای ارتاای سطح استانداردهای

                                                 

1- International Organization for Standardization 

2- International Electrotechnical Commission 

3- International Organization for Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legals) 

4-Contact point 

5- Codex Alimentarius Commission  
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 کميسيون فنی تدوین استاندارد

الزامات ویژه برای عملكرد ضروری و ایمنی پایه  : 64-2قسمت –تریكی پزشكیتجهيزات الك» 

 «اتاق عمل یها تخت

 دوم( یدنظرتجد)

 سمت و/یا نمایندگی رئيس: 

 مرضیه، رضا

 (اترونیکک)کارشناسی ارشد م 
 علمی و صنعتی ایران یها پژوه سازمان  -کارشناس مسئول

  دبير:

 توکلی گلپایگانی، علی

 مهندسی پوشکی( صیتخص )دکتری

 پژوهشگاه استاندارد -گروه پژوهشی مهندسی پوشکی  سرپرست

 

  )اسامی به ترتیب حرو  الفبا(: اعضاء

 ابراهیمی، حمید

 (مهندسی برق و الکترونیک)کارشناسی 
 

 آرامون، نرگ 

 )کارشناسی ارشد مهندسی برق و الکترونیک(

 

 مهرناز، یاانیا

 (کارشناسی مهندسی برق)
 

 

 ، مهدیبهاری

 ساخت و تولید(  کارشناسی مهندسی)
  

 

 بورگی کیاسرایی، ارد ن

 )کارشناسی مهندسی شیمی(
 

 سامیه، بخشی

 )کارشناسی ارشد مهندسی پوشکی(

 

 

 

 

 درستی، امین

 )کارشناسی ارشد مکانیک(

 

 

 کارشناس مستال

 
 

 های علمی و صنعتی ایران سازمان پژوه  -کارشناس مسئول

 
 

 پارسیان یآزمابهینه اه آزمایشگ –کارشناس

 
 

 

 یکپارمدشرکت   -مدیر طراحی

  
 
 

 

  یرکبیرامگروه تتایااتی صنعتی رنگ  -کارشناس

 
 

 مد مهرازشرکت  –کنترل کیفیت کارشناس 

 

 

 شرکت سیناحمد آریا -سرپرست واحد فنی مهندسی
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 )اسامی به ترتیب حرو  الفبا( : اعضاء

 یافته، حسن دست

 کی()کارشناسی مهندسی پوش
 

 

 

 حمید بهنام،  غوال 

 )کارشناسی ارشد پرتو پوشکی(

 

 حضرتالی ثمری، نیما

 )کارشناسی مهندسی برق و الکترونیک(
 

 شریفی، حمید

 (برق و الکترونیک مهندسی )کارشناسی
 

 اشجاعیان، آنوش
 )کارشناسی مهندسی برق و الکترونیک(

 

 صیادی، سعید

   )کارشناسی ارشد مهندسی برق و الکترونیک( 
 

 طیب زاده، سید مجتبی

 مهندسی پوشکی(   کارشناسی ارشد )
 

 ظهور رحمتی،  له
 اطلاعاتی( یها دستگاه)کارشناسی ارشد مدیریت 

 

 فراهانی، متمد
 )کارشناسی مهندسی برق و الکترونیک(   

 

 عرفانی فر، مرجان

 )کارشناسی فناوری اطلاعاس(
 

 فرجی، رحیم  

 )کارشناسی ارشد شیمی(
           

 کنعانی، نادر        

 )کارشناسی مهندسی برق و الکترونیک(

 

 کوهستانی، سپیده

 )کارشناسی ارشد الکترونیک(

 
 

 

  سمت و/یا نمایندگی

 شرکت جلال آراء –مدیر تجهیواس پوشکی 

 
 

 
 

اداره کاال نظاارس باار اجارای اسااتاندارد ساازمان ملاای     -کارشاناس 

 استاندارد ایران

 
 امیرکبیر گروه تتایااتی صنعتی رنگ -کارشناس

 
 

 مرکو تتایااس صنایع انفورماتیک -کارشناس فنی
 

 
 
 
 
 

 مرکو تتایااس صنایع انفورماتیک -سرپرست فنی

 

 شرکت بهساز طب -مدیر عامل
 

 

پژوهشاگاه   -کارشناس مسائول گاروه پژوهشای مهندسای پوشاکی     

 استاندارد 
 

ساازمان    -ریی  اداره نظارس بر اجرای استاندارد مهندسی پوشاکی 

 تاندارد ایرانملی اس

 
 شرکت طب کاران -مدیر عامل 

 

 
اداره کل نظارس براجرای استاندارد سازمان ملی استاندارد  -کارشناس

 ایران

 

پژوهشاگاه   -کارشناس مسائول گاروه پژوهشای مهندسای پوشاکی     
 استاندارد 

 

 شرکت مهندسی فرافن -مدیر کنترل کیفیت
 
 

 کیفیت گستر سبوآزمایشگاه  -مدیر فنی
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 )اسامی به ترتیب حرو  الفبا( : اعضاء

 معینیان، سید شهاب 

 )کارشناسی ارشد شیمی(

 

 نهاوندی، مریم
 )کارشناسی مهندسی برق و الکترونیک(

 

 امیدسیدهاشمی، 

 هندسی برق و الکترونیک()کارشناسی م
 

 

 ویراستار:

 فرجی، رحیم  

 )کارشناسی ارشد شیمی(

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

  ا نمایندگیسمت و/ی

پژوهشگاه  -ریی  آزمایشگاه مرجع گروه پژوهشی مهندسی پوشکی 
 استاندارد

 

 اداره کل استاندارد قووین -کارشناس

 

 

 شرکت بهیار صنعت سپاهان -کارشناس

 
 
 
 

 

پژوهشاگاه   -کارشناس مسائول گاروه پژوهشای مهندسای پوشاکی     
 استاندارد
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 فهرست مندرجات

   صفحه                                                                                             عنوان                         

 ی             پی  گفتار

 ک              مادمه

 3                           دامنه کاربرد  283-3-3

 3            هد  3283-3-2

 2         استانداردهای تکمیلی   283-3-1

   2          استانداردهای ویژه  283-3-5

 5           مراجع الوامی    283-2

 5          اصطلاحاس و تعاریف  283-1
 9           الواماس عمومی    283-5

 9          الواماس ضروری  283-5-1

 9      های اتاق عمل شرایط تک اِشکال برای تخت 283-5-9

 9      های اتاق عمل مرتبط با آزمون تختالواماس کلی   283-9

 9    های الکتریکی پوشکی های اتاق عمل و سیستم بندی تخت طباه  283-9

 9                های اتاق عمل گیاری و مدارک تخت شناسه، نشانه  283-9

 9           هایی از آن  گیاری روی سطح خارجی تخت اتاق عمل یا قسمت نشانه  283-9-2

 9         های کاربردی قسمت 283-9-2-38

 9       های اتاق عمل متترک وزن تخت  283-9-2-23

 9         های استفاده دستورالعمل   283-9-5-2

 9           کلیاس 283-9-5-2-3

 9    های اتاق عمل حفاظت در برابر خطراس الکتریکی ناشی از تخت  283-4

 9                  هپتانسیل کنند هادی هم  283-4-9-9

 های اتاق عمل  حفاظت در برابر خطراس مکانیکی تخت  283-5

  4                                                                                       های الکتریکی پوشکی و سیستم

 4    های متترک  سایر خطراس مکانیکی مرتبط با قسمت  283-5-2-1

 4           حرکت ناخواسته 283-5-2-1-3

 4          خطراس ناپایداری  283-5-5

 4      ونال جو در وضعیت حمل * ناپایداری به 283-5-5-2-2

 5        حرکت از روی آستانه  283-5-5-2-5-1

 5       ناپایداری در وضعیت حمل و نال  283-5-5-1-3
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 صفحه عنوان
 38     های نگهدارنده تبط با سیستمخطراس مکانیکی مر   283-5-4
 38           کلیاس   283-5-4-3

 38         فاکتور ایمنی کششی   283-5-4-2

 33      نیروهای استاتیکی ناشی از بارگیاری افراد  283-5-4-1-2

 32     نیروهای دینامیکی ناشی از بارگیاری افراد   283-5-4-1-1

 32     س تاب  ناخواسته و بی  از حد حفاظت در برابر خطرا  283-38

 31     حفاظت در برابر دمای بی  از حد و سایر خطراس  283-33
 سرریو شدن، ترشح، نشت، رطوبت، ورود مایعاس، پاک کردن،   283-33-9

  31           سازی ، ضدعفونی سترون

 های اتاق عمل  ورود آب یا مواد خاک به داخل تخت  283-33-9-9
 31          های الکتریکی پوشکی تمو سیس

 31    های اتاق عمل  قطع منبع تغییه/منبع تغییه اصلی در تخت  283-33-4

 31   های خطرناک  ها و ابوارآ س و حفاظت در برابر خروجی صتت کنترل 283-32

 31   های اتاق عمل  های خطرناک و حا س اشکال  برای تخت وضعیت  283-31

 31     (PEMSریوی) برنامه های الکتریکی پوشکی قابل سیستم  283-35

 35         های اتاق عمل ساختار تخت   283-39
 35        آزمون جابجایی نامناسب   283-39-1-9

 35      های اتاق عمل بکار افتادن تصادفی تخت  283-39-5-9-2

 35       بکار افتادن غیرعمدی   283-39-5-9-2-383
 های تجهیواس پوشکی مسیست  283-39

 35   های تجهیواس پوشکی های اتاق عمل و سیستم سازگاری الکترومغناطیسی تخت 

 35     ها الواماس و آزمون -شده الکترومغناطیسی های توزیع میدان 282

 های اتاق عمل و  الواماس مصونیت الکترومغناطیسی برای تخت   282-4

 35          های تجهیواس پوشکی سیستم

 35       معیار قبولی/ مردود بودن مصونیت  282-4-383
 39 تجهیواس جراحی فرکان  با  3مصونیت در برابر گسیل الکترومغناطیسی 282-4-382 

 28     حفاظت تابشی در برابر تجهیواس تشخیصی اشعه ایک  281

 23             ها پیوست

 ز احتراق پیوست چ )الوامی(حفاظت در برابر خطراس ناشی ا

                                                 

 



  9614سال  :(اول)تجدید نظر 6643-2-64 ایران شمارۀ ملیاستاندارد 

   

 ط 

 

 صفحه عنوان

 22         مخلوط گازهای هوشبری قابل اشتعال
 21      )اطلاعاتی(راهنمایی اصولی و منطای پیوست الف الف

 29             نامهکتاب
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 گفتارپيش

اتااق   یهاا  تخات ه الواماس ویژه برای عملکرد ضروری و ایمنی پای –تجهیواس الکتریکی پوشکی» استاندارد 
تدوین و منتشر شد، بر اساس پیشنهادهای دریافتی و بررسی و تأیید 3149در سال  بار یننخستکه « عمل

عنوان استاندارد ملی ایران باه  ای به المللی/منطاه های مربوط بر مبنای پییرش استانداردهای بینکمیسیون

بار مورد تجدیادنظر قارار    اولین، برای 9ن شمارۀ ، استاندارد ملی ایرا9روش اشاره شده در مورد الف، بند 
اجلاسایه کمیتاا ملای اساتاندارد      اجلاسیه کمیته ملی مهندسی پوشکی هفتصد و نوزدهمینگرفت و در 

قاانون   1تصویب شد. اینک این استاندارد به استناد بند یاک ماادۀ    89/32/3159مهندسی پوشکی مورخ 

عناوان   ، باه 3193مااه   و تتایااس صنعتی ایران، مصاوب بهمان  اصلاق قوانین و مارراس ماسسه استاندارد 
 شود. استاندارد ملی ایران منتشر می

ساختار و شایوۀ   -)استانداردهای ملی ایران 9استانداردهای ملی ایران بر اساس استاندارد ملی ایران شمارۀ 

لی و جهانی در زمینه های مشوند. برای حفظ همگامی و هماهنگی با تتو س و پیشرفتنگارش( تدوین می
های ملی ایران در صورس لووم تجدیدنظر خواهد شد و هر پیشنهادی که صنایع، علوم و خدماس، استاندارد

توجه قرار نظر در کمیسیون فنی مربوط موردبرای اصلاق و تکمیل این استانداردها ارائه شود، هنگام تجدید

 دیدنظر استانداردهای ملی ایران استفاده کرد.بنابراین، باید همواره از آخرین تج خواهد گرفت.

 شود.می3149: سال 1194-2-59این استاندارد جایگوین استاندارد ملی ایران شمارۀ 

تهیاه و  « معاادل یکساان  »ای زیر به روش  المللی/منطاه این استاندارد ملی بر مبنای پییرش استاندارد بین

باشاد و معاادل یکساان اساتاندارد     زبان فارسی می تدوین شده و شامل ترجمه تخصصی کامل متن آن به
 ای موبور است: المللی/منطاه بین

IEC 60601-2-46:2016, Medical electrical equipment – Part 2-46: Particular requirements for 
the basic safety and essential performance of operating tables 
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 مقدمه

این اساتاندارد ویاژه،    کند یماتاق عمل را مشخص  های تخت یهپاعملکردی و ایمنی  ، الواماساین استاندارد
ساال   3-1194/(IEC 60601-1:2005/AMD1:2012)کننده استاندارد ملی ایران به شاماره  مکمل و اصلاق

ت که اس «عملکرد ضروری : الواماس عمومی برای ایمنی پایه و3قسمت -تجهیواس الکتریکی پوشکی »3153

 شود.پ  در این استاندارد با عبارس استاندارد عمومی به آن ارجاع داده می ازاین

اصول »با عنوان  الف الفبرخوردار هستند در پیوست در این استاندارد  برای الواماتی که از اهمیت بیشتری

کارگیری  تسهیل در بهتنها موجب  شده است. دانستن د یل الواماس نه ارائهنکاس تشریتی  «و مبانی الواماس

که  زمه تغییراس کارهای بالینی یاا   های بعدی آن این استاندارد خواهد شد، بلکه باعث تسهیل در بازنگری

جوو الواماس ایان اساتاندارد متساوب     الف الفشود. لیکن پیوست  آوری است، می درنتیجه توسعه در فن

 شود.   نمی

 باشد.، می1194ه استانداردهای ملی ایران شماره این استاندارد یک قسمت از مجموع -یادآوری
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ایمنی پایه و عملكرد ضروری الزامات ویژه برای : 64-2قسمت –تجهيزات الكتریكی پزشكی

 اتاق عمل   یها تخت

 و استانداردهای مرتبط دامنه کاربرد، هدف        209-9

 :ددار کاربرد ریزموارد  در نظر گرفتن بااستاندارد عمومی  3 بند

 دامنه کاربرد      209-9-9

 :جایگوین شود

شامل  ،الکتریکی یها قسمتهای اتاق عمل با یا بدون  الواماس ایمنی تختاین استاندارد ویژه، 
یک تخت اتاق عمل یا سکو  و پایه / بهازرویه تخت اتاق عمل  انتاالبرای بکار گرفته شده ی 3ها دهنده انتاال

  .کندرا تعیین می 2جداشدنیرویه  با

 

 مراجعه شود.استاندارد عمومی  2-5بند زیرهمچنین به  -یادآوری

 این استاندارد در موارد زیر کاربرد ندارد.

 ؛دندانپوشکی بیمار یها یصندل  -

 ؛معاینه یها یصندل و ها تخت -

راجعه م IEC 60601-2-43)به استاندارد 1درمانی و نگهدارنده بیمار مربوط به وسایل تشخیصی یها ستمیس -

  شود(؛

 مراجعه شود(؛  IEC 60601-2-35)به استاندارد عمل اتاق تخت پتوهای گرم کنندۀ -

 ؛بیمارتجهیواس انتاال  -

  ؛5و میوهای زایمان ها تخت -

 مراجعه شود(؛  IEC 60601-2-52)به استاندارد بیمارستانی یها تخت -

 9؛صترائی یها تخت  -

                                                 

1- Transporters 

2- Detachable table 

3- Diagnostic and therapeutic devices 

4- Delivery tables and beds 

  5- Filed table 
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هریک از  الواماسقرار گیرند  مورداستفادهل درمانی و/یا تشخیصی به همراه وسایاتاق عمل  یها تختاگر 

   نیو کاربرد دارند.مرتبط استانداردهای ویژه 

 هدف    209-9-2

 جایگوین شود:

 که یطور بهاتاق عمل  یها تختایمنی پایه و عملکرد ضروری  ویژه الواماس تعیین ،هد  از این استاندارد ویژه

   .باشد یم ،شده فیتعر ،283-1-283بند زیر در

 استانداردهای تكميلی   209-9-6

 اضافه شود:

 اساتاندارد عماومی و    2بناد   اساتفاده کاه در   این استاندارد ویاژه، باه کلیاه اساتانداردهای تکمیلای قابال      

 اند، ارجاع داده است. این استاندارد ویژه فهرست شده 2-283 زیربند

 202و  202به ترتیب در بندهای  که یطور بهIEC 60601-1-3 و   IEC 60601-1-2استاندارد 

 IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-10, IEC 60601-1-11 andکاربرد دارد. استانداردهای  شده اصلاح

IEC 60601-1-12  در سری استاندارد  ذکرشدهکاربرد ندارند. سایر استانداردهای تکمیلیIEC 60601-1 

  کاربرد دارد.

 ژه  استانداردهای وی  209-9-6

 جایگوین گردد:

، استانداردهای ویژه، الواماس استاندارد عمومی و استانداردهای تکمیلای  IEC 60601در استانداردهای سری 

کنند که برای تجهیواس الکتریکی پوشکی موردنظر مناسب باشد. آن را طوری اصلاق، حی  و یا جایگوین می

 الواماس دیگری را اضافه کنند.  ممکن است برای عملکرد ضروری و ایمنی پایه علاوه به
 

 بر الواماس استاندارد عمومی اولویت دارد.  استاندارد ویژه  یکالواماس 

شاود. اساتانداردهای   تتت عنوان استاندارد عمومی ارجاع می IEC60601-1در این استاندارد، به استاندارد 

 شوند.می داده شماره آنها ارجاع برابرتکمیلی نیو 

گیاری استاندارد عمومی به همراه یاک  بندها و زیربندهای این استاندارد ویژه مطابو با شمارهگیاری شماره 

استاندارد عمومی  3در این استاندارد ویژه اشاره به متتوای بند  3-283 زیربند)برای مثال  283شماره  پی 

، رقم آخر شماره ××در آن  است که "2"××شماره  دارد( یا مطابو با استاندارد تکمیلی مرتبط همراه با پی 
در این استاندارد ویژه، اشاره به متتوای  5-282 زیربنددهد )برای مثال مدرک استاندارد تکمیلی را نشان می



  9614سال  :(اول)تجدید نظر 6643-2-64 ایران شمارۀ ملیاستاندارد 

   

1 
 
 

از  5در این استاندارد ویژه اشاره باه متتاوی بناد     5-281 زیربندو  1194 -3-2 استاندارد تکمیلی 5بند 
-دارد(. تغییراس متن استاندارد عمومی، با عباراس زیر مشخص می، 1194 -3-1استاندارد ملی ایران شماره 

 شود: 

جایگوین بند یا بند فرعی یا پاراگرا   استاندارد ملی ایرانبه این معنی است که متن این «: جایگوین شود »

         خاصی از استاندارد عمومی شود .

ا  خاصی از استاندارد عمومی با استفاده از متن به این معنی است که بند، بند فرعی یا پاراگر«: اصلاق شود»

 این استاندارد ملی ایران اصلاق شود .

 استاندارد عمومی اضافه شود . الواماسبه این معنی است که متن این استاندارد ملی ایران به «: اضافه شود»

، به این معنی است مشخص شده است« رود یمبکار » جائی که بند خاصی از استاندارد عمومی با عبارس  در 

اتاق عمل  یها تختمشخص در ارتباط با  طور بهکه آن بند تنها در صورتی قابل اجرا است که الواماس آن 

 باشد. 
 آغااز   383-283اناد، از   شاده  هایی که به استاندارد عمومی اضاافه  ها یا جدول گیاری زیربندها، شکلشماره

 یگایار  شاماره  359-1تاا   3-1 زیربندتعاریف استاندارد از ست که ا لیکن این موضوع نشانگر اینشود.  می

گایاری   ناام است.  شده شروع 283-1-283 زیربنداز ریف اضافی در این استاندارد اتع یگیار شماره. اند شده

 ، -الفف الفف صاورس   شاده باه   اضاافه ماوارد  و مانند آن و ب ب الف،الفصورس  شده، به های اضافه پیوست

 . و مانند آن است -بب

 

شده  آغاز «28×»اند، از  شده  که به استاندارد تکمیلی اضافه یا جدول هایی هاشکل، گیاری زیربندهاشماره

 استاندارد برای 282دهد، برای مثال ، رقم آخر شماره سند استاندارد تکمیلی را نشان می"×"است که در آن 

 و غیره. ، 1194 -3-1ملی ایران شماره استاندارداستاندارد  برای 281، 1194 -3-2ملی ایران شماره 

 

آن و این استاندارد  کاربرد ، استانداردهای تکمیلی قابلعمومیبرای ارجاع به استاندارد  «این استاندارد»واژه 
 گیرد. استفاده قرار می ویژه، مورد

دارد عماومی یاا   در صورس عدم وجود بند یا زیر بند متناظر در این استاندارد ویژه، بند یاا زیار بناد اساتان    

رود؛ هر جا که قرار است استاندارد تکمیلی قابل کاربرد، حتی اگر مرتبط نباشد بدون هیچ تغییری به کار می
قسمتی از استاندارد عمومی یا استاندارد تکمیلی قابل کاربرد، حتی اگر مرتبط هم باشد کاربرد نداشته باشد، 

 است. شده   این موضوع در این استاندارد ویژه تصریح
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 مراجع الزامی    102-1

بدین  .است شده داده ارجاع آنها به ایران ملی استاندارد این متن در که است مارراتی حاوی زیر الوامی مدارک

 تااری   ذکر با مدرکی به که یدرصورت .می شود متسوب ایران ملی استاندارد این از جوئی مارراس آن ترتیب

 نیست. در ایران ملی استاندارد این آن موردنظر بعدی تجدیدنظرهای و ها یهحاصلا باشد، شده داده ارجاع انتشار

 های یهاصلاح و تجدیدنظر آخرین همواره است، شده داده ارجاع آنها به انتشار تاری  ذکر بدون که مدارکی مورد

 است. موردنظر آنها بعدی

 جو موارد زیر کاربرد دارد : استاندارد عمومی به 2بند 

 : «شودجایگوین »

 –تتت عناوان تجهیاواس الکتریکای پوشاکی     :3192سال  1194 -3-2استاندارد ملی ایران شماره  2-9

اساتاندارد تکمیلای: توزیاع     –ایمنای پایاه و عملکارد ضاروری      : ماارراس کلای ایمنای و   2-3قسمت 
  آزمون یها روشالواماس و  –الکترومغناطیسی 

الواماس  :1-3قسمت -تجهیواس الکتریکی پوشکی، 3145: سال 1194-3-1استاندارد ملی ایران شماره  2-2

حفاظات در برابار تااب  در    -اساتاندارد جنبای) تکمیلای(   -عمومی برای ایمنی پایه و عملکرد ضروری
 تجهیواس اشعه ایک  تشخیصی 

 اضافه شود:

2-3  IEC 60601-2-2, Medical electrical equipment – Part 2-2: Particular requirements for the 
basic safety and essential performance of high frequency surgical equipment and high 

frequency surgical accessories 

2-4  IEC 60601-2-43, Medical electrical equipment – Part 2-43: Particular requirements for 

the basic safety and essential performance of X-ray equipment for interventional 
procedures 

   اصطلاحات و تعاریف 209-6

 کاربرد ریزاستاندارد عمومی با در نظر گرفتن موارد  اصطلاحاس و تعاریف کلیهاهدا  این استاندارد  منظور به

 دارد.

   تعاریف زیر اضافه شود :
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209-6-209 

  اتاق عملمتحرك تخت 

MOBILE OPERATING TABLE  
 آن را منتال کرد. توان یمز متلی به متل دیگر ی است که دارای چرخ و وسایل نگهدارنده بوده و اتخت 

209-6-202 

 وضعيت عادی

NORMAL POSITION 

 .رندیگ یمدر حالت افای قرار آن  یها بخ وضعیتی است که رویه تخت اتاق عمل به همراه کلیه 

29-6-206 

 تخت اتاق عمل

OPERATING TABLE 

 کمتر  زمان مدسرآیندهای جراحی در حین فدهی بیمار وضعیتنگهداری و  منظور بهکه  یا لهیوس

 شود. استفاده می ساعت 25از 

 لیااس جراحی/پوشاکی تتات نظاارس پوشاکی     عمقبال و بعاد از   مراحال  شامل در کل در تعریف فوق  زمان مدس -یادآوری

 .باشد یم 

209-6-206         

   دهنده انتقال

TRANSPORTER 

کامل  طور به رویه تختانتاال یا برای  آناز پایه یا سکوی  تخت اتاق عمل انتاال رویه  منظور بهای که  وسیله

 . است شده گرفتهدر نظر  ،3با پایه

 مرتبطحمل بیمار از یک متل به متل دیگر بدون انتاال اجوای تسهیل  منظور به موردنظر یلوسا تعریفاین  -9یادآوری

 .شود ینم را شامل تخت اتاق عمل

 یا بدون بیمار در متل انجام شود.مار بیبا  تواند یمانتاال  -2یادآوری 

                                                 

1- Base 
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209-6-202 

 ترندلنبرگ وضعيت

TRENDELENBURG POSITION 

از لگن  تر یینپاسر  که یطور به قرارگرفته دار یبشکه فرد در یک صفته با سطح  وضعیت خوابیده به پشت

 .گیرد یمقرار 

 الزامات عمومی    209-6 

 دارد: کاربرد یرزوارد با در نظر گرفتن ماستاندارد عمومی  5بند 

 الزامات ضروری    209-6-6

 اضافه شود:

 اتاق عمل نیاز است: یها تختعملکردهای ضروری زیر برای  ،علاوه بر تعریف سازنده

 ؛حفظ بیمار بدون جابجایی ناخواسته در شرایط تک اِشکال -

 اتاق عمل یها تختشرایط تک اشِكال برای    209-6-7

 اضافه شود:

 اتاق عمل: یها تختتک اِشکال در رابطه با  شرایطسایر 

 .ورودی یها دستگاهاز/ به  ها فرماناختلال در انتاال /ناص -

  کاه  اطمیناان حاصال شاود    اِشکالشرایط تک عملی فراهم نماید تا در  طور بهسازنده بهتر است وسایلی را 
 برگردد. اورژانسی درمان وضعیتبه  تواند یمنگهدارنده بیمار تخت اتاق عمل  سطح

CPR) تنفسی قلب ویاء احیا وضعیت  وضعیت ترندلنبرگ عبارتند از: درمان اورژانسی های یتوضعاز  ییها مثال -9یادآوری
3 ،)

 .2اضطراری در شرایطپشت دراز کردن بیمار 

 اتاق عمل یها تختالزامات کلی مرتبط با آزمون   209-2

 کاربرد دارد. استاندارد عمومی  9بند 

 الكتریكی پزشكی های يستمسو  اتاق عمل یها تخت یبند هطبق  209-4

 کاربرد دارد. استاندارد عمومی  9بند 

                                                 

1- CardioPulmonary Resuscitation  

2- Emergency back flattening  
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 اتاق عمل یها تخت و مدارك یگذار نشانه ،شناسه    209-7

 دارد: کاربرد ریزموارد  در نظر گرفتن بااستاندارد عمومی  9بند 

 آن  هایی از  یا قسمتتخت اتاق عمل روی سطح خارجی  یگذار نشانه 209-7-2

 کاربردی یها قسمت    209-7-2-90

 شود: صلاقا

( باید در یک متل ثابت قرار 23یا  28، 35)نماد 3-کاربردی در جدول س یها قسمت یگیار نشانهنماد   

 مطابات با بازرسی بررسی شود. گیرد.

 اتاق عمل متحرك یها تخت وزن    209-7-2-29

  دارد.نکاربرد استاندارد عمومی از  بندیرزاین 

 استفاده یها دستورالعمل   209-7-1-2

 کليات     209-7-1-2-9

 اضافه شود:

مانیتورهای  و 3قلبی الکتروشوک شامل اطلاعاتی راجع به خطراس بالاوه استفاده باید یها دستورالعمل

 قلبی باشد. الکتروشوک 

 بیمار، خطراس انفجار یا های یسوختگنیست: ولی متدود به اینها  باشد یمشامل این موارد  موردنظرخطراس بالاوه  -یادآوری

 .کاربربیمار یا برقی  شوک

 اتاق عمل یها تختحفاظت در برابر خطرات الكتریكی ناشی از   209-3

   استاندارد عمومی با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد:  4بند 

 2 کنندهيلپتانس همهادی   209-3-4-7 

 اضافه شود:

                                                 

1- Cardiac Defibrillators  

2- POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR 
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 یهاا  قسامت اتااق عمال باه هماراه      یها تختکاربردی  یها قسمتسازی نیاز است، در یلپتانس همجاییکه 
 ساز فراهم شوند.یلپتانس همباید یک ترمینال  اند نشدهکه زمین حفاظتی  دسترس قابل

سااز و هریاک از   یلپتانسا  هام سااز، امپادان  باین ترمیناال     یلپتانس هماتاق عمل با ترمینال  یها تختدر 

 باشد. mΩ 288نباید بی  از  ترسدس قابل یها قسمت

 استاندارد عمومی بررسی شود. 5-9-4در زیربند  ذکرشدهمطابات باید با استفاده از روش آزمون 

   های الكتریكی پزشكی سيستماتاق عمل و  یها تخت حفاظت در برابر خطرات مكانيكی  209-1

 :دارد کاربرد ریزموارد  در نظر گرفتن بااستاندارد عمومی  5بند

 متحرك  یها قسمت مرتبط باسایر خطرات مكانيكی   209-1-2-6 

   حرکت ناخواسته 209-1-2-6-9

 اضافه شود:

مستال وسایل  یها تمیآواضح توسط  صورس به، باید های اتاق عمل تختدر  میس یبوسایل کنترل از راه دور 

 شده باشند. یگیار علامتهای اتاق عمل  تختداخلی 

 بازرسی انجام شود:   لهیوس بهباید  مطاباتبررسی 

 ناپایداری اتخطر  209-1-6

 ونقل حمل وضعيت در جز بهناپایداری  * 209-1-6-2-2

 الف( مورد

 اضافه شود:

 قرار گیرند.بارکاریِ ایمن اتاق عمل باید در معرض  یها تخت

 مراجعه کنید. 3-و جدول الف الف 3-به شکل الف الف شده یعتوز وزنبرای راهنمایی در مورد  -یادآوری

 :شده اضافهالواماس 

صدماس ریسک که  باشند شده ساختهباید طوری طراحی و  انتاال قابل یها هیرواتاق عمل مجهو به  یها تخت

 را به حداقل برسانند. تخت اتاق عمل یجائ جابهبه هنگام  ها هیرواتفاقی  شدنجدافیویکی و 

   .باشد یمآن  حمل قابلیی منظور از رویه تخت اتاق عمل قسمت با  -یادآوری
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تخت اتاق باید در دستورالعمل استفاده از تخت اتاق عمل مشخصاس فنی مربوط به عملیاس جابجایی رویه 

 باشد. شده اشارهدر عملیاس جابجائی  3و در آن به عوامل ایمنی اصلی ذکرشده عمل

 : شود یمهای زیر انجام بازرسی و آزمون لهیوس بهبررسی سازگاری 

آزمون پایداری در استفاده عادی باید مطابو با ، دهنده انتاالروی بر تخت اتاق عمل از قرار دادن رویه  پ 

جدا  دهنده انتاالنباید از  تخت اتاق عملدر این حالت رویه استاندارد عمومی انجام شود.  2-2-5-5زیربند 

 شود.

تکرار مجدداً است  قرارگرفتهروی پایه  تخت اتاق عملدر حالتی که رویه بلافاصله  پایداری آزمونسپ  

  .شود یم

 آستانه از رویحرکت   209-1-6-2-6-6

 اضافه شود:

سازنده باید هشداری موانع نباشند  مواجهه ایمن با قادر به ها دهنده انتاال و متترک اتاق عمل یها تختاگر 

 د.اطلاع ده کاربر و بهدر دستورالعمل استفاده ذکر نماید یا آستانه ایمن را مشخص نموده 

 حمل و نقل وضعيتدر ناپایداری   209-1-6-6-9

 مورد ب( و پ( در روش آزمون جایگوین شود:

در متل قرار گرفته و وسیله قفل کردن بارکاریِ ایمن با  دهنده انتاالمتترک یا  عمل تخت اتاق

 وینیل به ضخامتکفپوش  ازصفته پوشیده شده یک  یروبر ،شود یم( فعال هاترمو مثال عنوان به)

mm  (2و5تا ) اولیه ا ستیک حرکاس. به دنبال گیردمیافای کف بتنی قرار  وضعیتدرجه از  9 با شیب ،

 mm98بی  از  دهنده انتاالعمل متترک یا تخت اتاق ییجا جابهنباید ، ها چرخچرخ  اولیه اولیه و  خوش

هنگام استفاده عادی از ناخواسته، ریسک ج به اولیه نباید منت ییجا جابهشیب( باشد. هرگونه  در راستای)

 شود. دهنده انتاالتخت اتاق عمل متترک یا 

   .شودمراجعه  3-و جدول الف الف 3-به شکل الف الف شده یعتوز وزنبرای راهنمایی در مورد  -یادآوری

                                                 

1- Inherent  
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 نگهدارنده های يستمسبا  مرتبطخطرات مكانيكی    209-1-3

 کليات   209-1-3-9 

 ود با اولین خط تیره:جایگوین ش

 شده یطراحبارکاریِ ایمن و  383-283باید بر اساس جدول  انداز راهمعلو یا  های یستمسساختار نگهدارنده  -

 باشد.

 فاکتور ایمنی کششی   209-1-3-2

 :جایگوین شود

ل یاا  عما تخات اتااق  مورد انتظاار از   مفیدعمر  در طولنگهدارنده باید یکپارچگی ساختاری را  های یستمس

باشاند   383-283در جادول   ذکرشدهاز ماادیر  کمترنباید  فاکتور ایمنی کششیحفظ نماید.  دهنده انتاال
تخت اتاق عمل یا مورد انتظار از  مفیدروش جایگوین، یکپارچگی ساختاری را در طول عمر یک مگر اینکه 

 اثباس نماید. دهنده انتاال

 ممکن نیستویژگی  ها همیشه تعیین اینساختار   برای اجواء وبرابر با پدیده فرسای ،یطورکل بهدر حایات 
و/یا مدیریت ریسک باید مستند  ها آزمونمطابو با آن  صورس پییرفته و باید بر اساس تجربه گیری یمتصم و

 .استمناسب  شوند. لیکن سازنده مسئول انتخاب فاکتور ایمنی کششی

 یر آزمون شود:ز صورس بهباید  دهنده انتاالعمل یا تخت اتاق 

 فاکتور ایمنی کششینیاز است( و 3-و جدول الف الف 3-بیمار مطابو شکل الف الف وزن)بارکاریِ ایمن با  -

  :383-283مطابو جدول 
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 فاکتور ایمنی کششیتعيين  -909-209جدول 

 حداقل  وضعيت

فاکتور ایمنی 

  کششی

  ازدیاد طول اجزای سيستم ردیف

3 
ده در برابر فرسای  قرار سیستم نگهدارن

 ندارد

مواد دارای ازدیاد طول مشخص در ناطه 

 باشند یم 9شکست برابر یا بی  از %
9/2 

2 
سیستم نگهدارنده در برابر فرسای  قرار 

 ندارد

مواد دارای ازدیاد طول مشخص در ناطه 

 باشند یم 9شکست کمتر از %
5 

1 
سیستم نگهدارنده در برابر فرسای  قرار 

 دارد

واد دارای ازدیاد طول مشخص در ناطه م

 باشند یم 9شکست برابر یا بی  از %
9 

5 
سیستم نگهدارنده در برابر فرسای  قرار 

 دارد

مواد دارای ازدیاد طول مشخص در ناطه 

 باشند یم 9شکست کمتر از %
4 

 باشند. شده شناختهدرستی  و دارای پییر یتکمکه استتکام کششی مواد و همه نیروهای خارجی از نوع  رود یمانتظار 

، فایل مدیریت دهنده انتاالعمل یا اتاق سی تختبا بازر 2-4-5-283و  3-4-5-283زیربند با  مطابات

 .شود یمفرآوری این مواد بررسی  یها یژگیوو  استفاده موردمواد  یها یژگیوریسک، 

مجموعه به  بار آزمونل تدریجی اعما از اطلاعاس مربوطه هستند، آزمون نتایج آزمون قسمتی که یهنگام

مجموعه  .باشد یم نظرمورد فاکتور ایمنی کششی در ضربایمن  بارکاریِنگهدارنده تتت آزمون، معادل 

 قبول رقابلیغ ریسکنتایج به  گرید عبارس  بهیا  رسد یم دقیاه به تعادل 3پ  از  نگهدارنده تتت آزمون،

 .شوند ینممنجر 

ممکان   نوع خوش داشاته باشاند   از  ممکن است مشکلاسکه  یرفلویغیل پلاستیک یا سایر مواد از قببرای موادی  -یادآوری

 دقیاه در نظر گرفته شود. 3ه زمانی بی  از است نیاز باشد دور

 ناشی از بارگذاری افراد ایستایینيروهای    209-1-3-6-2

 مورد ب( جایگوین شود:

 باری  طراحی شوند موقعی که در معرض یا گونه هبباید  ها دهنده انتاال وعمل اتاق یها تخت -ب

 .اتفاق نیفتد یدائم شکلرییتغیا  شکست رندیگ یمقرار بارکاریِ ایمن برابر  2/2 معادل
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   مراجعه کنید. 3-و جدول الف الف 3-به شکل الف الف  شده یعتوزوزن برای راهنمایی در مورد  -یادآوری

 : شود یمهای زیر انجام بازرسی و آزمون لهیوس بهبررسی سازگاری 

 برابر ایستابارگیاری  تتتعادی  حداکثر ارتفاع و وضعیت قرارگیری باید درعمل اتاق یها تخت -3

عمل در طول این اتاق یها تختکنید.  ثبت min 9. تغییرشکل را بعد از دنقرار گیربارکاریِ ایمن  2/2 با 

 شوند یا جابجا شوند. کارانداخته بهآزمون نباید 

 جایگوین شود.بارکاریِ ایمن و بلافاصله با  شده برداشتهبار  -2

و وضعیت قرارگیری عادی تتت بارگیاری در حداکثر ارتفاع  min 9به مدس عمل باید اتاق یها تخت -1

 .ثبت کنید min 9قرار گیرند. تغییرشکل را بعد از بارکاریِ ایمن  2/2 ایستا برابر با

 mm 9/2±متدوده  و باید در شوند یم( ماایسه 3مورد  درشده  یریگ زهانداماادیر  با ها شکلتغییر

 اولیه باشند. شده خوانده

کامل  در گسترهباید  عملاتاق یها تختصورس  جایگوین کنید. در اینبارکاریِ ایمن بار را برداشته و با  -5

بخ  پایی تخت ناطه  نیتر نییپاو  یسر با ترین ناطه/خمیدگی باید شکل رییتغحرکتی خود عمل کنند. 

تعیین  ،موردنظرباید مطابو با استفاده  یریگ اندازهدر مورد لوازم جانبی نااط  شود. یریگ اندازه ،عملاتاق

 شود. 

   نيروهای دیناميكی ناشی از بارگذاری افراد  209-1-3-6-6

 زیربندهای استاندارد عمومی کاربرد ندارد.

 ناخواسته و بيش از حدش حفاظت در برابر خطرات تاب    209-90

   کاربرد دارد.استاندارد عمومی  38بند 

 و سایر خطراتی بيش از حد حفاظت در برابر دما  209-99

 دارد. کاربرد یرزبا در نظر گرفتن موارد استاندارد عمومی  33بند 
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 9یضدعفون،  یساز سترونشدن، ترشح، نشت، رطوبت، ورود مایعات، پاك کردن،  یزسرر  209-99-4
 

 اتاق عمل  یها تختدر  استفاده موردو سازگاری با مواد 

 الكتریكی پزشكی های يستمسو اتاق عمل  یها تختداخل  آب یا مواد خاص بهورود    209-99-4-2

 اضافه شود:

 .باشند IPX4اتاق عمل باید حداقل  یها تخت

 عمل اتاق یها تختدر  اصلی تغذیهقطع منبع تغذیه/منبع    209-99-3

 افه شود:اض

رویه فوقانی  پیکربندیارتفاع و تغییر باشد یا نباشد،  یاضطرارچه برق ، اصلی منبع تغییهزمان قطع در ا 

 به سمت سر( باید شیب) ترندلنبرگ /یا. دسترسی به وضعیت عادی وباشد ینماتاق عمل مجاز تخت 

 پییر باشد.  امکان

 انجام شود: با آزمون زیرباید  مطابات بررسی  

 جو بهعمل هر وضعیت قرارگیری رویه فوقانی تخت اتاقو در اصلی منبع تغییه پ  از قطع آزمون  -الف

 شده عیتوز وزنبرمبنای بارکاریِ ایمن با اعمال بین ارتفاع حداکثر و حداقل مسیر میانی وضعیت عادی و در 

 یریکارگ بهعادی باید با حرکت به یا از وضعیت ، شود یمانجام  3-و جدول الف الف3-الف الفمطابو شکل 

  باشد.  یابیدست قابلتوسط سازنده  شده دادهشرق  یها روش

 را بررسی کنید.عمل تخت اتاقمشاهده، وضعیت  رمبنایباصلی،  منبع تغییهمجدد  وصل پ  از -ب

 خطرناك   های یخروجدر برابر  حفاظتو  ابزارآلاتو  ها کنترلصحت    209-92

 ربرد دارد.کااستاندارد عمومی  32بند

  اتاق عمل یها تختبرای  اشكال  حالاتو خطرناك  های يتوضع  209-96

 کاربرد دارد.استاندارد عمومی  31بند

 (PEMS)یزیر برنامه قابل الكتریكی پزشكی های يستمس  209-96

 کاربرد دارد.استاندارد عمومی  35بند

                                                 

1- Disinfection  
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 اتاق عمل یها تختساختار    209-92

 ا در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد.باستاندارد عمومی  39بند

 مناسبآزمون جابجایی نا   6-2- 209-92

 اصلاق شود:

 کاربرد دارد. ها دهنده انتاالعمل متترک و اتاق یها تختفاط در استاندارد عمومی  9-1-39زیربند 

 عملاتاق یها تختتصادفی  بكار افتادن  209-92-6-7-2

 اضافه شود:

 غيرعمدی بكار افتادن   209-92-6-7-2-909

 نیوتن باشد. 38نباید کمتر از  پائی کنترل عملکرد لیوسانیروی مترک برای 

 .شود یم بازرسی انجام لهیوس بهمطابات بررسی  

 تجهيزات پزشكی های يستمس  209-94

 کاربرد دارد.استاندارد عمومی  39بند

 يزات پزشكیتجه های يستمسو  عملاتاق یها تخت يسیالكترومغناطسازگاری   209-97

   کاربرد دارد.استاندارد عمومی  39بند

 ها آزمونالزامات و  -الكترومغناطيسی شده یعتوز های يدانم 202

 با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد: IEC 60601-1-2استاندارد 

 تجهيزات پزشكی های يستمسعمل و اتاق یها تختبرای الكترومغناطيسی  مصونيتالزامات    202-3

 زیربندهای زیر اضافه شود:

 مصونيت مردود بودنمعيار قبولی/   202-3-909

باید در تمام سطوق آزمون ضروری عملکرد  و پایهزیر با ایمنی  مصونیت مردود بودن قبولی/ یارهایمعحداقل 
 اعمال شود: مصونیت

 ندنیسات  گشات ابل بازکه ق کاربریتنظیماس دائمی یا از دست دادن عملکرد یا  تنول عملکردی نوع هیچ - 

 ؛اید مشاهده شودنب
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 ؛دهدرخ  نباید کاربر تتریکحرکت بدون هیچ نوع  -

 ، نباید رخ دهد؛کاربر مدنظرحرکاس  یرازغ بههیچ حرکتی، 

 مثاال  عناوان  بهتوسط سازنده حفظ کند ) شده مشخصجدول عملکرد باید کارکرد ضروری را در متدوده  -

 موقت کارکرد(؛  کاه 

 عااادی خااود را   کااردبایااد عملعماال تخاات اتاااق ، مصااونیتثانیااه پاا  از آزمااون    39در ماادس  -

 و حفاظ نمایاد   شده یرهذخ یها دادهو یا  کاربرتنظیماس  نوعبدون از دست دادن هر کاربری قبلی حالت در 

 .ادامه دهداست،  شده دادههمراه شرق  مدارککه در  طور همانخود  موردنظر کارکردبه باید 

 تجهيزات جراحی فرکانس بالا 9الكترومغناطيسی گسيل برابر در مصونيت     202-3-902 

استفاده  فرکان  با فعال جراحی  تجهیواس متری 2که قرار است در متدوده  الکتریکی عملاتاق یها تخت

 باید از لتاظ باشند یم جراحی فرکان  با  تجهیواستتت درمان با  بیمار تی براییا دارای اتصا شوند 

 قرار گیرند. مورد آزمون تجهیواس جراحی فرکان  با الکترومغناطیسی گسیل  برابردر  یتمصون

 شود. کاربرده بهباید  383-4-282زیربند  مصونیتمعیار قبولی/مردود بودن 

 :زیر انجام شوند تتت  دو شرطباید  ها آزمونهمه 

   عمل؛جابجایی تخت اتاقتتریک  هرگونهبدون  -

 (.عمودی جابجایی مثال عنوان بهعمل)تخت اتاق یها حرکتز یک اهرتتریک با  -

در این زیربند  شده فیتوص یها آزمونهمه ، فرکان  با تطبیو انواع مختلفی از تجهیواس جراحی  منظور به

 باید با دو نوع مختلف تجهیواس جراحی فرکان  با  بکار گرفته شود:

استاندارد  ، باید مطابو بارندیگ یمقرار  استفاده موردون که برای این آزم جراحی فرکان  با  تجهیواس -

IEC 60601-2-2  توان خروجیحداقل  بوده و دارای W 188  توان ، حداقلبرش حالتدر W 388  حالتدر 

باید  استفاده مورد جراحی فرکان  با  تجهیواس. باشند kHz  388kHz ± 588انعااد و فرکان  کاری حداقل 

 د.نشخص شوگوارش آزمون مدر 

ار باز( مد)ولتاژ  Vp 5888انعااد پلاسمای آرگون با پیک ولتاژ  حالتدارای  جراحی فرکان  با  تجهیواس -

گوارش آزمون در  هتر استب استفاده مورد جراحی فرکان  با  تجهیواس د.نباش W 328 توانقابلیت  و

 د.نمشخص شو

                                                 

1- Electromagnetic Emissions  
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EMمتیط  -یادآوری
اتاق عمل باا تاوان    یها تخت پوشکیخاک است )نواحی درمان  یک متیط اتاق عمل یها تختبرای  3

  5تاا   5) مطاابو باا جادول     بهداشاتی درماانی   یا حرفاه هاای  متایط بارای   مصاونیت  یهاا  آزمون درکنار الوامی بودن . با (

ربناد  که در این زی طور همان جراحی فرکان  با  تجهیواسگسیل  درمصونیت  حداقل(  IEC 60601-1-2:2014استاندارد

 .کاربرد داردعمل اتاق یها تخت برای شده یفتوص

 :شود یمهای زیر انجام آزمون لهیوس به مطابات بررسی 

 یها دستگاه مثال عنوان به) در تماس مستایم با بیمار نیستندکه عمل تخت اتاقاز  ییها بخ برای  -الف

پیچیده  موردنظردور متفظه به  یقطب تک جراحی با فرکان  با یکابل یک  (پا یها پدال کنترل از راه دور،

. بی  از سه حلاه نیاز است شده دادهنشان  383-282که در شکل  طور همانحداقل دو حلاه کامل  شود،

تا آنجا  که نتوان دو حلاه کابل به دور آن پیچید بورگ باشد یا اندازه بهعمل نیست. اگر قسمتی از تخت اتاق

-تخت اتاقاز  ییها قسمترا بر روی بخشی از  کابل یا دور آن بپیچیدرا  الیکر فوقکابل است،  ریپی امکانکه 

  .بپیچید، دارد با فرکان  با  تجهیواس احتمال تماس با کابل و لوازم جانبی بیشترینعمل که 

کابل به کانکتور الکترود خنثی تجهیواس جراحی با فرکان  با  و انتهای دیگر آن را به یک صفته  سرکی

با فرکان  ، تجهیواس جراحی یقطب تکجراحی فرکان  با ی با استفاده از لوازم جانبی  ی متصل نمایید.فلو

نمایید. برای  ایجادصفته فلوی  ولوازم جانبی بین  قوسیک و نمایید فعال خروجی ممکن  حالتدر هر  با 

ولتاژ خروجی را ایجاد پیک ین که با تر نمایید تنظیم طوری تجهیواس جراحی با فرکان  با  را ،حالتهر 

 .کند

 یفرکانسا  بیشاترین گساتردگی   باا احتماال   H-fieldsو E-fields باا ی   هاای  یادان متولید  منجر به این آزمون -یادآوری

 .شود یم

 

 

 

                                                 

1- Electro Magnetic 
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 راهنما:

 جراحی با فرکان  با  تجهیواس   1

 (ییپا یها دالپوسیله کنترل از راه دور،  مثال عنوان به) قسمتی از تخت اتاق عمل  2

 (جراحی با فرکان  با  جهیواساز ت استفادهدر توسط سازنده  شده مشخصهای بر مبنای ویژگی الکترود خنثی،  یک اندازه بهصفته فلوی )  3

 برای محفظهآزمون چيدمان  – 909-202شكل 

 صفته فلوی تکرار کنید. بهکوتاه اتصال با یقطب تکفرکان  با ی  را با لوازم جانبی جراحی (الف)آزمون  -ب

های حالت یک ازبرای هربهتر است در شرایط حداکثر توان خروجی  جراحی با فرکان  با  تجهیواس

 تنظیم شود. عملکردی

  H-fields هاای  یادان ممنجر به تولیاد باا ترین   بنابراین خروجی و  های یانجراین آزمون باعث ایجاد بیشترین  -6یادآوری

 .شود یمدر فرکان  پایه خروجی  E-field  با ی های یدانمآزمون منجر به تولید این همچنین  .شود یم

منبع تغییه  بندکه اطرا   یقطب تکجراحی فرکان  با ی  دستگاه را با کابلب( )و الف( ) یها آزمون -پ

ن آزمون . ایکنیدتکرار پیچیده و  ،شده دادهنشان  382-282در شکل که یطور بهلوازم جانبی تخت اتاق عمل 

انجام منبع تغییه اصلی بند عمل بدون اتاق یها تختو  دائمعمل نصب اتاق یها تخت یبر رو  زم نیست

به دور بند منبع تغییه اصلی  یقطب تک فرکان  با تجهیواس جراحی با . پیچیدن سه دور کابل اطرا  شود

 کافی است.

از تجهیاواس الکتریکای پوشاکی    سیستم عملکردی یا  یها کابلبا  دوشجفت  تواند یمکه  را نویوهاییاین آزمون  -6یادآوری

 .کند یم سازی یهشباصلی را  برق کابلطریو 
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 راهنما:

 جراحی با فرکان  با  تجهیواس   1

 واحد تتت آزمون  2

 (جراحی با فرکان  با  هیواساز تج استفادهدر توسط سازنده  شده مشخص یها یژگیویک الکترود خنثی،  بر مبنای  اندازه بهصفته فلوی )  3

 واحد تتت آزمون بند منبع تغییه اصلی   4

 منبع تغذیه واحد تحت آزمون برای بندآزمون  چيدمان – 902-202شكل 

کنترل از راه دور(،  یها کابل مثال عنوان بهاست که به میدان استریل ) ییها کابلعمل دارای اگر تخت اتاق -س

نیو   یقطب تکی و لوازم جانبی جراحی با فرکان  با  ها کابلبین آن  تواند یم شدگیجفت ،شود یموارد 

جراحی فرکان  با ی  تجهیواس را با کابل)الف( و )ب( اتفاق بیفتد. جهت آزمون این قابلیت، آزمون 

نشان 381-282در شکل که یطور به تتت آزمون عمللوازم جانبی تخت اتاق کابل دورکه  یقطب تک

به دور  یقطب تکپیچیدن سه دور کابل اطرا  تجهیواس جراحی فرکان  با  یچیده و تکرار کنید. پ ،شده داده

 عمل کافی است.کابل لوازم جانبی تخت اتاق



  9614سال  :(اول)تجدید نظر 6643-2-64 ایران شمارۀ ملیاستاندارد 

   

35 
 
 

 

 راهنما:

 جراحی با فرکان  با  تجهیواس   1

 واحد تتت آزمون  2

 (جراحی با فرکان  با  از تجهیواس استفادهدر توسط سازنده  شده مشخص یها یژگیویک الکترود خنثی،  بر مبنای  اندازه بهصفته فلوی )  3

 تتت آزمونوسیله کابل برق اصلی    4 

 کابل لوازم جانبی برای  آزمون چيدمان  – 906-202شكل 

قابل جدا  رویهبا عمل اتاق یها تخت اعمال شود. برای ییتنها به عملاتاق یها تختبرای زیر باید  یها آزمون

 آزمون شود.عمل باید اتاقتخت  رویهز پایه همراه با شدن ترکیبی ا

در  فلوی یها قسمتجانبی و یا  یها لیر رویالکترودهای خنثی و فعال باید در  لیدهایدر همه موارد 

 شوند.  جراحی با فرکان  با  قرار داده معرض تجهیواس

با حداکثر توان  دسترس قابل هایحالتباید در هریک از فرکان  با  با جراحی  تجهیواس ،حین آزمون

 ولتاژ کار کنند. پیک خروجی و/یا حداکثر 

  عمل کنند. باز مدار باید درجراحی فرکان  با   تجهیواس -ث

و  جادشدهیا بین الکترودهای فعال خنثی اتصال کوتاهکه  یتحال درباید  جراحی فرکان  با  تجهیواس -ج

ایجاد شود، عمل تخت اتاق/یا قطعاس فلوی در معرض رویه جانبی و یها لیرجرقه با الکترود فعال در 

 عمل نماید. یدرست به
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 در برابر تجهيزات تشخيصی اشعه ایكستابشی حفاظت    206

 دارد. کاربرد ریزبا در نظر گرفتن موارد   IEC 60601-1-3استاندارد 

 اضافه شود:

مداخلاس تجهیواس الکتریکی  و ص رادیولوژینده بیمار برای تشخیسیستم نگهدار عنوان بهعمل اگر تخت اتاق

، الواماس شده داده، شرق IEC 60601-2-43که در استاندارد  طورهمان، ردیگ یمقرار  استفاده موردپوشکی 

 . شودبرآورده ، باید IEC 60601-1-3معادل آلومینیوم استاندارد 
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 ها يوستپ

  دارد. کاربرد یرزگرفتن موارد استاندارد عمومی با در نظر  های یوستپ
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 پيوست چ

 )الزامی(

 های هوشبری قابل اشتعالگازمخلوط  حتراقحفاظت در برابر خطرات ناشی از ا

 دارد: کاربرد یرزاستاندارد عمومی با در نظر گرفتن موارد  چپیوست 

 الكتریكی های يهتخلجلوگيری از    6-6-چ-209

 اضافه شود :

یا سیستم زمین حفاظتی یا  3یک کف هادیبه متترک اتاق عمل،  یها تختدر  رهای هدایت الکتریکیمسی

د. ناتاق عمل باید داشته باش تخت یک کف آنتی استاتیک به ها چرخکننده یا از طریو  لیپتانس همسیستم 

 به یک منبع تغییه متصل باشد یا نباشد. تخت اتاق عمل چه 

استاتیک چرخ تخت اتاق عمل و سایر مواد آنتی یها کی ستو پدها برای  ها شکتمااومت الکتریکی  حدود

 باشد. Ω 389 و حداکثر Ω 385باید حداقل 

 .شود یمبررسی  ISO 2878مااومت الکتریکی مطابو استاندارد  یریگ اندازهبا  مطابات

تجهیواس  های ناشی ازاز سوختگی شده نیتأممااومت الکتریکی که برای جلوگیری از تجمع بارهای الکترواستاتیک  –یادآوری

 متافظتی در برابر خطراس ناشی از  گونه چیه ویاورده ن به عمل یریجلوگجراحی فرکان  با  

   .کند ینمایجاد   یگرفتگ برق

 

 

 

 

 

 

 

                                                 

1- Conductive floor 
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 پيوست الف الف

 (دهندهآگاهی)

 و منطقی  اصولی ییراهنما

موارد ن استاندارد ویژه، با بند و شماره بندهای موازی با ایخاک منطای برای بند و زیربند  یدر زیر د یل

 است. شده آورده  ،در متناشاره شده 

 جابجایی ناخواسته 6-2-1-209زیربندهای 

در این بخ  الواماس  ،کنترل از راه دور خوردن کارکردناشی از برهمجلوگیری از عمل ناخواسته  منظور به

 .است شده اضافه

 ونقل حمل وضعيت جز بهناپایداری  2-2-6-1-209زیربندهای 

استاندارد عمومی  35-الف شکل بنابراین، یکسان نیست با همان نرخ در تمام نااط بدن وزنبدن انسان در 

برای استفاده در مورد  3-الف الفبه همراه جدول  3-شکل الف الف .نماینده بیماران مبتلا به چاقی نیست

. در مورد دهد یمرا نشان  kg 319وزن بیمار با وزن پایه  3-شکل الف الف .شود یمبیماران با وزن با  توصیه 

در  شده داده، وزن اضافی بهتر است به هر قسمت از بدن به هر نسبت kg 319بارهای کاری ایمن بی  از 

  اضافه شود.  3-الف الفجدول 

هر  های یگیار نشانهو kg319 برای بیمار با وزن  انسان بدن وزنحاوی مثالی از توزیع  3-شکل الف الف

   .باشد یم، 3-الف الفبدن برای استفاده با جدول  قسمت
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 مترمیلی برحسبابعاد 

 

 کاربردی یها مثالو  kg 962 در بيش از  شده يهتوص وزنتوزیع  -9-شكل الف الف

 

 کاربردی یها مثالو  kg 962 در بيش از  شده يهتوص وزنتوزیع  -9-جدول الف الف

 سر بازو بالای  دست  بالاتنه تنه یينپا  پابالای  پان پایي 

 وزندرصد 

(  kg 319)شده اضافه
تا بکار برده شده به هر 

 قسمت از بدن

 کل%38

 ( 9%کدام  )هر

 کل %12

 ( 39%کدام)هر

کل %8/1  %35  %12

 ( 9/3%کدام)هر

 

کل  %9

 ( 9/1%کدام)هر

%8/2  

 

 kg 319  ا یب بیمار اضافه جرم کاربردی برای یها مثال

 هرکدام )مرجع(kg 319 بیمار
 kg 38 

 هرکدام
 kg 39 

 هرکدام
 kg 9/29 

 هرکدام
kg 9/29 

 هرکدام
 kg 9 

 هرکدام
 kg 9 

 هرکدام
 kg 38 

 هرکدام kg 298 بیمار

 kg 4/39 

 هرکدام

kg 5/11 

 هرکدام

 kg 1/95 

 هرکدام

kg 9/51 

 هرکدام

 kg 9/9 

 هرکدام

 kg 5 

 هرکدام

 kg 1/32 

 هرکدام kg  198 اربیم

 kg 1/23 

 هرکدام

 kg 93 

 هرکدام

 kg 9/55 

 هرکدام

kg 95 

 هرکدام

 kg 5/4 

 هرکدام

 kg 5/32 

 هرکدام

 kg 9/35 

 از روی مانعحرکت    6-2-6-1-209زیربند 

 به احتمال زیاد در متیط اتاق عمل ممکن نیست. مانعیوقوع چنین 
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 ضریب ایمنی کششی   2-3-1-209زیربند 

ضریب ایمنی . بنابراین در ملاحظاس مربوط به شوند ینمپشتیبانی لووماً از مواد فلوی ساخته  های یستمس

 اشاره شود.« مواد» اصطلاق  بهباید تنها  کششی

از لتاظ جیب علاوه بر پایداری ساختاری،  باید  X-ray/CT/MR های یستمسهای بیمار  تختبرای مثال 

به همین سیگنال پروتون کم( بهینه شوند، ) MR با ، سازگاریینیوم()معادل آلوم تاب  اشعه ایک حداقلی 

یا با پوش /فیبرهای کربنی یا  شوند یماغلب با مواد پلاستیکی پوش  داده  ها تختاین دلیل 

با پوش /فیبرهای کربنی  تاویت شده گرچه این مواد پلاستیکی .شوند یم تاویت ای یشهشپوش /فیبرهای 

درعین حال  ،و تخصص دان  ها برمبنای سال ،باشنددر ناطه شکست  9% ی برابراد طولدارای ازدیتوانند می

ضریب  اعمال اتاق عمل با یها تخت مبنی بر پایداری ساختاریشواهد کافی  د توان یم پ  از فروشنظارس 

  3در وضعیت 383-283جدول برگرفته شده از  ایمنی کششی

 .دنفراهم کرا ( 2وضعیت  یجا به)

 با سای  ممکن نیست. یا ساختاریک جوء خراب شدن تعیین  یطورکل به وهعلا به

 و/یا مدیریت ریسک باشد ها آزمونبنابراین انتخاب ضریب ایمنی کششی کاربردی ممکن است برپایه تجربه،  

 باید بر این اساس مستند شود.و 

 ناشی از بارگذاری افراد یستایینيروهای ا   2-6-3-1-209زیربند 

 الواماس عملکردی . باشد یمهنوز قابل کاربرد ، 2-4-5-283ضریب ایمنی کششی زیربند الواماس

 .  ارجتیت ندارد 2-4-5-283بر فاکتور کششی زیربند  2-1-4-5-283 زیربند

 نيروهای دیناميكی ناشی از بارگذاری افراد   6-6-3-1-209زیربند 

توسط متخصصان آشنا با روش مناسب  شده لکنتربارگیاری بیمار در داخل تخت اتاق عمل در یک متیط 

 .شود یمانجام 

 

 

 



  9614سال  :(اول)تجدید نظر 6643-2-64 ایران شمارۀ ملیاستاندارد 

   

29 
 
 

 نامهکتاب

 

 -12-1قسامت -تجهیواس الکتریکی پوشاکی   :3155، سال 32-3-1194استاندارد ملی ایران شماره  [9]

الواماس برای تجهیواس الکتریکی پوشکی و سیستم -الواماس عمومی برای ایمنی پایه و عملکرد ضروری 

 ورد نظر برای استفاده در متیط های خدماس پوشکی فوریتی  های الکتریکی پوشکی م

[2] IEC 60601-1-8, Medical electrical equipment – Part 1-8: General requirements for basic 

safetyand essential performance – Collateral Standard: General requirements, tests and 
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical 

systems 

: الوامااس  3قسامت  -تجهیواس الکتریکی پوشکیتتت عنوان  :3149سال  4-3-1194استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

، IEC 60601-1-8:2006کاه باا اساتفاده از اساتاندارد     اساتاندارد جنبای الوامااس     -عمومی برای ایمنای و عملکارد ضاروری   

 شده است. تدوین

[3] IEC 60601-1-10:2007, Medical electrical equipment – Part 1-10: General requirements 
for basic safety and essential performance – Collateral Standard: Requirements for the 

development of physiologic closed-loop controllers 

[4] IEC 60601-1-10:2007/AMD1:2013 IEC 60601-1-11:2015, Medical electrical equipment 
– Part 1-11: General requirements forbasic safety and essential performance – Collateral 

Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems 
used in the home healthcare environment  

[5] IEC 60601-2-52, Medical electrical equipment – Part 2-52: Particular requirements for 
the basic safety and essential performance of medical beds  

-92-2قسامت -تریکای پوشاکی  تجهیاواس الک تتت عنوان  :3159سال  92-2-1194استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

 کاااه باااا اساااتفاده از اساااتاندارد  الوامااااس ویاااژه بااارای ایمنااای پایاااه و عملکااارد ضاااروری تخااات هاااای پوشاااکی   

IEC 60601-2-52 :2009 + amd 1:2015شده است. ، تدوین 

[6] IEC 80601-2-35, Medical electrical equipment – Part 2-35: Particular requirements for 

the basic safety and essential performance of heating devices using blankets, pads and 
mattresses and intended for heating in medical use   

 -19-2قسامت   -تجهیواس الکتریکی پوشاکی  تتت عنوان  :3145سال 19-2-1194استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

باه منظاور گارم    -پدها یا تشک هاا  -رد ضروری وسایل گرمایشی برای استفاده به همراه پتوها الواماس ویژه ایمنی پایه و عملک
 شده است. ، تدوینIEC 60601-2-35:2009که با استفاده از استاندارد  کردن در استفاده پوشکی

 


