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  خدا به نام

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

 صرنتتی  و تحقیقرا   اسرتاندارد  مؤسسر   مقرررا   و قوانین اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران استاندارد سازمان ملی

 استانداردهای ملی )رسمی( ایران نشر و تدوین تتیین، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهمن مصوب ایران،

  .رددا عهده به را

بره   92/6/29دومین جلسه شورای عالی اداری مرور    و موسسه استاندارد و تحقیقا  صنتتی ایران به موجب یکصد و پنجاه نام

  جهت  اجرا ابلاغ شده است . 92/3/29مور   33333/996سازمان ملی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 

مؤسسرا    و مراکز نظران صاحب سازمان ،کارشناسان  از مرکب فنی های نکمیسیو در مختلف های حوزه در استاندارد تدوین

تولیردی،   به شرایط توجه با و ملی مصالح با همگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصادی و تولیدی پژوهشی، علمی،

کننردگان،  مصرر   ن،تولیدکننردگا  شرام   نفرع،  و حر   صراحبان  منصرفان   و آگاهانره  مشرارکت  از کره  اسرت  تجاری و فناوری

نویس  پیش  .شود می حاص  دولتی غیر و دولتی های سازمان نهادها، تخصصی، و علمی مراکز کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پرس  و شرود مری  ارسرا   مربرو   فنری  های کمیسیون اعضای و نفع ذی مراجع به نظرخواهی برای ایران ملی استانداردهای

ایرران   رسمی() ملی استاندارد عنوان به تصویب صور  در و طرح رشته آن با مرتبط ملی کمیت  در پیشنهادها و نظرها دریافت

 .شود می منتشر و چاپ

کننرد   می تهیه شده تتیین ضوابط رعایت با نیز صلاح ذی و مند علاقه های سازمان و مؤسسا  که استانداردهایی نویس پیش

،  بردین ترتیرب    .شرود  مری  منتشرر  و چراپ  ایرران  ملی استاندارد عنوان به ، تصویب درصور  و بررسی و طرح ملی درکمیت 

ملری   کمیتر   در و تردوین  3 شرمارۀ  ایرران  ملی استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که دنشو می تلقی ملی استانداردهایی

 .باشد رسیده تصویب به دهدمی تشکی سازمان ملی استاندارد ایران  که مربو  استاندارد

(ISO)اسرتاندارد   المللری  برین  سرازمان  اصلی اعضای از ایران ملی استانداردسازمان 
المللری الکتروتکنیرک    برین  کمیسریون ، 1

9
(IEC) 3 قانونی شناسی اندازه المللی بین سازمان و

(OIML)  2رابرط  تنهرا  بره عنروان   و اسرت
 کردکس غریایی    کمیسریون  

3
(CAC)خرا   هرای  نیازمنردی  و کلی شرایط به توجه ضمن ایران یمل استانداردهای تدوین در . کند می فتالیت کشور در 

  .شودمی گیریبهره المللی بین استانداردهای و جهان صنتتی و فنی ، علمی های پیشرفت آخریناز، کشور

 ، حفر   کننردگان  مصرر   از حمایرت  برای ، قانون در شده بینی پیش موازین رعایت با تواند میایران  سازمان ملی استاندارد

 اجرای بتضی ، اقتصادی و محیطی زیست ملاحظا  و محصولا  کیفیت از اطمینان حصو  ، عمومی و فردی ایمنی و تسلام

 استاندارد، اجباری عالی شورای تصویب اب وارداتی، اقلام یا /و کشور داخ  تولیدی محصولا  برای را ایران ملی استانداردهای از

و  صرادراتی  کالاهرای  اسرتاندارد  اجررای  ، کشرور  محصولا  برای المللی بین زارهایبا حف  منظور به تواند می سازمان نماید. 

 فتا  مؤسسا  و ها سازمان خدما  از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برای همچنین . نماید اجباری را آن بندیدرجه

 ، محیطری زیسرت  مردیریت  و یرت کیف مردیریت  هرای  سیسرت   گرواهی  صدور و ممیزی ، بازرسی ، آموزش ، مشاوره در زمین 

 را مؤسسا  و ها سازمان گونه این سازمان ملی استاندارد ایران ، سنجش وسای  ( واسنجی کالیبراسیون ) و مراکز ها آزمایشگاه

 ها آن به صلاحیت تأیید گواهینام  ، لازم شرایط احراز صور  در و کند می ارزیابی ایران تأیید صلاحیت نظام ضوابط اساس بر

 تتیرین  ، سنجش وسای  ( واسنجی کالیبراسیون ) ، یکاها المللی بین دستگاه ترویج . کند نظار  می ها آن عملکرد بر و طااع

 . است سازمان این وظایف دیگر از ایران ملی استانداردهای سطح ارتقای برای تحقیقا  کاربردی انجام و گرانبها فلزا  عیار

                                                 
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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 1 و استانداردهای مرتبط دامنه کاربرد، هد  991-1

 2 مراجع الزامی 991-9

 2 اصطلاحا  و تتاریف  991-3

 6 عمومی لزاما ا 991-2

 3 الزاما  عمومی برای آزمون تجهیزا  الکتریکی پزشکی 991-3

 3 طبقه بندی تجهیزا  الکتریکی پزشکی و سیست  های الکتریکی پزشکی 991-6

 3 تجهیزا  الکتریکی پزشکیهمراه ، نشانه گیاری و مدارک شناسه 991-3

 19 حفاظت در برابر خطرا  الکتریکی ناشی از تجهیزا  الکتریکی پزشکی 991-3

و سیسرت  هرای    حفاظت در برابر خطرا  مکانیکی تجهیزا  الکتریکری پزشرکی   991-2

 الکتریکی پزشکی
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 19 ناخواستهو  یش از حدبحفاظت در برابر خطرا  ناشی از تابش  991-19

 13 ی بیش از حد و سایر خطرا هاحفاظت در برابر دما 991-11

 13 های خطرناک  و حفاظت در برابر خروجیآلا  و ابزار ها کنتر   درستی 991-19

 13 های خطرناک و حالا  اشکا  وضتیت 991-13

 13 ( PEMSسیست  های الکتریکی پزشکی قاب  برنامه ریزی ) 991-12

 13 ساختار تجهیزا  الکتریکی پزشکی 991-13

 13 سیست  های الکتریکی پزشکی 991-16

و سیسرت  هرای    الکتریکری پزشرکی   بررای تجهیرزا    یسازگاری الکترومغناطیس 991-13

 الکتریکی پزشکی

13 

ی تجهیزا  الکتریکی پزشکی و سیست  های الکتریکری  سازگاری الکترومغناطیس 999

 پزشکی
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 12 آزمون مصونیت عملکرد ضروری 999-191

 12 تشخیصی Xالزاما  عمومی برای حفاظت در برابر تابش در تجهیزا  پرتو  993

 12 الزاما  عمومی 993-2

 13 شناسه، نشانه گیاری و مدارک همراه تجهیزا  الکتریکی پزشکی 993-3



 و 

 

 13 تابشمدیریت  993-6

 93 تابشکیفیت  993-3

و ناحیه دریافت  Xو رابطه بین میدان پرتو  Xش باریکه پرتو محدود کردن گستر 993-3

 تصویر

93 

 92 فاصله نقطه کانونی تا پوست 993-2

 X 92در فاصله بین بیمار و گیرنده تصویر پرتو  Xتضتیف باریکه پرتو  993-19

 92 باقیمانده تابشحفاظت در برابر  993-11

 93 نشتی تابشحفاظت در برابر  993-19

 96 پخش تابشحفاظت در برابر  993-13

پیوست پ )اطلاعاتی( راهنمایی در خصو  الزاما  نشانه گیاری و برچسب گریاری تجهیرزا    

 الکتریکی پزشکی و سیست  های الکتریکی پزشکی 

93 

 92 پیوست الف الف )اطلاعاتی( راهنمای ویژه و اصو  و مبانی کار

داخ  دهانی در ارتبا  برا   Xیست  های پرتو پیوست ب ب )اطلاعاتی( تطبی  بخش هایی از س

 اصطلاحا  تتریف شده در این استاندارد

33 

 29 پیوست   )اطلاعاتی( کتابنامه

 22 پیوست ث )اطلاعاتی( فهرست موضوعی اصطلاحا  تتریف شده در این استاندارد ویژه
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 پیش گفتار

: الزاما  ویژه بررای ایمنری پایره و عملکررد ضرروری      63-9قسمت  – پزشکی تجهیزا  الکتریکی "داستاندار

سازمان ملری اسرتاندارد   کمیسیون های مربو  توسط  که پیش نویس آن در " اخ  دهانید xپرتو تجهیزا  

  دسری پزشرکی  مهناستاندارد  ملی کمیت  اجلاس چهار صد و پنجاه و پنجمیندر و  تهیه و تدوین شده  ایران

مقررا   و قوانین اصلاح قانون 3 مادۀ یک بند استناد به اینک ،مورد تصویب قرار گرفته است 99/3/23مور  

منتشرر   ایرران  ملی استاندارد عنوان به ، 1331 ماه بهمن مصوب ایران، صنتتی تحقیقا  و استاندارد مؤسس 

  .شودمی

خردما ،   و علروم  صنایع، زمین  در جهانی و ملی های پیشرفت و تحولا  با هماهنگی و همگامی حف  برای

ایرن   تکمی  و اصلاح برای که پیشنهادی هر و شد خواهد نظر تجدید لزوم مواقع در ایران ملی استانداردهای

بنرابراین،   . گرفرت  خواهد قرار توجه مورد مربو  فنی کمیسیون در نظر تجدید هنگام شود، ارائه استانداردها

 .کرد استفاده ملی استانداردهای تجدیدنظر آخرین از همواره باید

  

 :است زیر شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد این تهی  برای که منبع و ماخیی
 

IEC60601-2-65:2012, Medical Electrical equipment- Particular requirements for the basic 

safety and essential performance of dental intra-oral X-ray equipment  
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 – پزشکي تجهیزات الکتريکي

 اخل دهانيد Xپرتو : الزامات ويژه براي ايمني پايه و عملکرد ضروري تجهیزات 56-2قسمت  

 و استانداردهاي مرتبطدامنه کاربرد ، هدف   203-3   

 استاندارد عمومی با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد: 1بند 

  دامنه کاربرد    203-3-3

 جایگزین شود:

داخ  دهانی و اجزاء اصلی آن که من بتد  Xایمنی پایه و عملکرد ضروری تجهیزا  پرتو برای این استاندارد، 

 Xپرتو  ا به تجهیزپزشکی نامیده می شوند، کاربرد دارد. دامنه این استاندارد الکتریکی به عنوان تجهیزا  

 که حاوی ترانسفورماتور ولتاژ بالاست محدود شده است. Xکه مجموعه لامپ مولد پرتو 

 خارج دهانی در دامنه کاربرد این استاندارد نمی باشد. Xتجهیزا  پرتو 

 Xپرتو  1تک مجموعه ایهمواره شام  مجموعه  داخ  دهانی  Xپرتو  ا در تجهیز X پرتو مولداز آنجایی که  -3يادآوري

 می باشد.  Xپرتو نوبلاک ودر این استاندارد ویژه مجموعه م  Xپرتو  منظور از مجموعه تیوبلیا می باشد 

 می باشد.   Xپرتو  الکترونیکی و گیرنده تصویر  Xپرتو نوبلاک واجزای اصلی به عنوان مثا  مجموعه م -2يادآوري

ینکه فاقد بخش کاربردی )نرم افزار و سخت افزار( به دلی  ا 9هاقرائتگر آنصفحا  فسفری تحریک شونده با نور و  -6يادآوري

 پزشکی محسوب نمی شوند خارج از دامنه این استانداردالکتریکی الکتریکی در محیط بیمار می باشند و جزء تجهیزا  

 می باشند.

 

 ،3363-9-23 ملی ایران شماره هایهای الکتریکی که در دامنه استانداردهای  تجهیزا  و سیست 

از دامنه این استاندارد ویژه کنار  می گنجند 3363-9-63 یا 32-9-3363، 23-9-3363، 22-9-3363

گیاشته شده اند. شبیه سازهای پرتودرمانی و تجهیزا  برای سنجش تراک  استخوان یا بافت خارج از 

دندان نیز خارج از محدوده  رادیواسکوپیمحدوده این استاندارد می باشد. تجهیزا  الکتریکی پزشکی برای 

 . این استاندارد هستند

  3363-9-3ایران شماره  ملی ، بندهای این استاندارد ویژه، بندهای استانداردهای مربوطهدر حوزه خا  

تشخیصی( و  Xمولدهای پرتو مولدهای ولتاژ بالا در الزاما  ویژه برای ایمنی  -) تجهیزا  الکتریکی پزشکی

( را Xپرتو  ا تجهیزا  مرتبط با یزالزاما  ویژه برای ایمنی تجه -)تجهیزا  الکتریکی پزشکی 39-9-3363

   و جایگزین آنها می شوند.یح

                                                 
1 - Monoblock  assembly 

2 - Their readers 
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و  3363-9-3ملی ایران شماره های های داستانداردر  همراه که قبلاً ا و تجهیز X 1پرتو های مولدالزاما  برای  -4يادآوري

این استاندارد ویژه گنجانده  سوم( و ه  در تجدید نظر) 3363ملی ایران شماره بیان شده است ه  در استاندارد  39-9-3363

ملی ایران استاندارد  زیر مجموعهبه عنوان  3363-9-39و  3363-9-3ملی ایران شماره های های دشده است. بنابراین استاندار

 داخ  دهانی به شمار نمی روند. Xپرتو برای تجهیز  9سوم( تجدید نظر) 3363-1شماره 

را به وسیله این استاندارد ویژه کاملاً  Xد مجموعه تیوب پرتو تمامی الزاما  ارجاع شده به این استاندار

موضوع این تجهیزا  الکتریکی پزشکی  برای  3363-9-93پوشش می دهد. لیا استاندارد ملی ایران شماره 

 استاندارد کاربرد ندارد. 
 ام شده توسط مراجع ذی صلاحممکن است بین مقادیر حدود مجاز بیان شده در این استاندارد با مقادیر الز -6يادآوري 

) سازمان انرژی اتمی و وزار  بهداشت، درمان و آموزش پزشکی( اختلا  وجود داشته باشد، در این صور  مقادیر الزام شده 

 توسط مراجع ذی صلاح در اولویت اجرا و نظار  خواهد بود.

 هدف 203-3-2

 جایگزین شود:

ژه ایمنی پایه و عملکرد ضروری تجهیزا  الکتریکی پزشکی یین الزاما  ویتهد  از این استاندارد ویژه ت

 می باشد. یداخ  دهان رادیوگرافی

 استانداردهاي تکمیلي           203-3-6

 اضافه شود:

د عمومی و بند راستاندا 9در این استاندارد ویژه به استانداردهای تکمیلی دارای کاربرد فهرست شده در بند 

 ارجاع شده است.این استاندارد ویژه  991-9

به ترتیب با تغییرا  اعما  شده  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره و  IEC 60601-1-2استانداردهای 

استانداردهای ملی ایران شماره های ، IEC 60601-1-10، کاربرد دارند. استانداردهای 993و  999در بندهای 

دهای تکمیلی منتشر شده دیگر تحت سری کاربرد ندارند. تمامی استاندار 3363-1-11و  3-1-3363

 به کار می روند.به همان صور   3363-1 ملی ایران شماره استانداردهای 

 

مفاهی  نسبت به داخ  دهانی به سیگنا  های شنیداری الزام شده در این استاندارد  Xپرتو کاربران تجهیزا   -ياد آوري

کاربرد  3363-1-3ملی ایران شماره بنابراین استاندارد دارند یشتر عاد  ب، 3363-1-3ملی ایران شماره موجود در استاندارد 

 ندارد.

 استانداردهاي ويژه           203-3-4

 جایگزین شود:

                                                 
1 - X-ray generators 

 می باشد. IEC 60601-1:2005اساس  )تجدید نظر سوم( بر 3363-1استاندارد ملی ایران شماره  - 9
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، استاندارهای ویژه می توانند الزاما  موجود در استاندارد عمومی یا IEC 60601در سری استاندارهای 

ز الکتریکی پزشکی مورد نظر مناسب باشد، اصلاح، جایگزین یا استاندارد تکمیلی را در صورتیکه برای تجهی

 حی  نمایند، و می توانند الزاما  ایمنی پایه و عملکرد ضروری دیگری را به آن اضافه کنند.

 الزاما  استاندارد ویژه بر الزاما  استاندارد عمومی اولویت دارند.

تحت عنوان استاندارد عمومی ارجاع داده شده  3363 ملی ایران شمارهدر این استاندارد ویژه، به استاندارد 

 است، به استانداردهای تکمیلی نیز با شماره آن استاندارد ارجاع داده شده است.

شماره گیاری بندها و زیربندهای این استاندارد ویژه متناظر با بندهای استاندارد عمومی بوده و تنها یک 

استاندارد عمومی  1در این استاندارد ویژه، با بند  1-991بند  به آن اضافه شده است )مثلاً 991ش شماره یپ

به "  x 99"متناظر است( یا با بندهای استاندارد تکمیلی دارای کاربرد متناظر بوده و تنها یک پیش شماره 

در این استاندارد  2-999متر  شماره آخر استاندارد تکمیلی می باشد )مثلا بند  xآن اضافه شده است که 

 2در این استاندارد ویژه متناظر با بند  2-993می باشد و بند  2329استاندارد تکمیلی  2ژه متناظر با بند وی

می باشد و به همین ترتیب(.تغییرا  اعما  شده در متن استاندارد عمومی با  3363-1-3استاندارد تکمیلی 

 کمک عبارا  زیر مشخص می شوند:

های زیر بند به طور کام  جایگزین بند یا  تن این استاندارد ویژهبه این متنی است که م"جایگزین شود"

 استاندارد عمومی یا استاندارد تکمیلی دارای کاربرد می شود.

به این متنی است که الزاما  استاندارد عمومی یا استاندارد تکمیلی دارای کاربرد با استفاده از "اصلاح شود"

 متن این استاندارد ویژه اصلاح شود.

، بندهای استاندارد عمومی یا استاندارد تکمیلی دارای کاربردزیر به این متنی است که بند یا  "افه شوداض"

 د.نشومی اصلاح مشخص شده است متن این استاندارد همانطور که در 

 بندها، شک  ها یا جداو  اضافه بر بندها، شک  ها یا جداو  استاندارد عمومی با شروع از شمارهزیر 

شماره  132-3تا  1-3شماره گیاری شده اند. از آنجا که تتاریف استاندارد عمومی از شماره  991-191

شماره گیاری می  991-3-991گیاری شده اند، لیا تتاریف اضافه شده در این استاندارد با شروع از شماره 

صور  الف الف، ب، الی آخر و آیت  های اضافه شده ب-الف، ب-شوند. پیوست های اضافه شده با حرو  الف

 ب ب، الی آخر مشخص می شوند.

زیربندها، شک  ها یا جداو  اضافه بر زیربندها، شک  ها یا جداو  استاندارد تکمیلی با شروع از شماره 

"x99"  که"x" ًبرای  999 متر  شماره آخر استاندارد تکمیلی می باشد، شماره گیاری می شوند )مثلا

 و الی آخر( 3363-1-3ملی ایران شماره برای استاندارد  993و  2329ملی ایران شماره استاندارد 

برای ارجاع همزمان به استاندارد عمومی، هر استاندارد تکمیلی دارای کاربرد و این  "این استاندارد"عبار  

 استاندارد ویژه به کار می رود.

د ندارد، بخش، بند یا زیربند در این استاندارد ویژه هر جا که بخش، بند یا زیربند متناظری برای آن وجو

استاندارد عمومی یا استاندارد تکمیلی دارای کاربرد، هر چند احتمالا غیر مرتبط، بدون تغییر کاربرد دارد. هر 

جا که قرار باشد بخشی از استاندارد عمومی یا استاندارد تکمیلی دارای کاربرد، هر چند احتمالا مرتبط، 

 این خصو  در استاندارد ویژه داده شده است. کاربرد نداشته باشد، عبارتی در
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 مراجع الزامي           203-2

 مراجع اطلاعاتی، در کتابنامه آورده شده اند. -اد آوريي

 

 استاندارد عمومی با درنظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد: 9بند 

 جایگزین شود:

: الزاما  عمومی برای 3-1قسمت  -تجهیزا  الکتریکی پزشکی 3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره 

 تشخیصی Xحفاظت در برابر تابش در تجهیزا  پرتو  –استاندارد تکمیلی  -ایمنی پایه و عملکرد ضروری

 
IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment- Part 1-2: General requirements for basic 

safety and essential performance- Collateral standard: Electromagnetic compatibility- 

Requirements and tests 

 

 

 اضافه شود:

برای تشخیص  Xمجموعه تیوب پرتو  –تجهیزا  الکتریکی پزشکی  69336استاندارد ملی ایران شماره 

 مشخصا  نقطه کانونی -پزشکی

 
IEC/TR 60788:2004, Medical electrical equipment- Glossary of defined terms 

 

IEC 62220-1:2003, Medical electrical equipment- Characteristics of digital X-ray imaging 

devices- Part 1: Determination of the detective quantum efficiency 

 

 اصطلاحات و تعاريف           203-6

، 3363-1ملی ایران شماره ه در استاندارد شدارائه این استاندارد اصطلاحا  و تتاریف برای اهدا  

 با درنظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد: IEC/TR 60788:2004و استاندارد  یاستانداردهای تکمیلی کاربرد

 آورده شده است.انتهای آن در مورد استفاده در این استاندارد ریف اتتو فهرست اصطلاحا    -یادآوری 

 اضافه شود:

 دنداني 203-6-203

زیر بند به  ] صور  بیمار، شام  مجموعه ای از دندان ها -فوقانی فک-دندان ناحیهمربو  به ساختار های 

 [ مراجته شود. 3363-9-63استاندارد ملی ایران شماره  991-3-999
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 حاصلضرب دوز در مساحت 203-6-202

مقطع عرضی است و در میانگین کرمای هوا بر روی آن  Xپرتو ضرب مساحت مقطع عرضی باریکه  حاص 

Gy.m)باشد. یکای آن گری در متر مربع می
 استاندارد ملی ایران شماره 993-3-991 به زیر بند  ] (2

 [مراجته شود.  32-9-3363

 

 الکترونیکي Xپرتو گیرنده تصوير  203-6-206

-991 زیر بندبه  ] .می باشد 1الکتریکی تواناستفاده از شام  یک روش تبدی  با که  Xپرتو گیرنده تصویر 

 [مراجته شود.  3363-9-63استاندارد ملی ایران شماره  3-993

 

 ابعاد میدان خروجي 203-6-204

وسای  محدود کننده باریکه  با استفاده ازدر انتهایی ترین قسمت مخرو  دندانی که  تابشمیدان ندازه های ا

  .تتیین می گردد

اصله پوستی تضمین می کند. متمولاً وسیله محدود کننده باریکه بخشی مخرو  دندانی حداق  تمرکز را بر روی ف -يادآوري

 از مخرو  دندانی است.

 

 خارج دهاني 203-6-206

 به زیر بند ] خارج از حفره دهانی قرار دارد. Xپرتو مربو  به رادیوگرافی دندانی می باشد که گیرنده تصویر 

 [جته شود. مرا 3363-9-63استاندارد ملی ایران شماره  991-3-996

 

 2داخلي قفل 203-6-205

الکتریکی پزشکی ممانتت می کنند، مگر اینکه شرایط از پیش  ا تمهیداتی که از شروع به کار یا ادامه تجهیز

 3363-9-32استاندارد ملی ایران شماره  993-3-991به زیر بند  ] فرما باشد. تتیین شده خاصی حک 

 [مراجته شود. 

 

 

                                                 
1 - Electrically- powered 

2- Interlock  
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 داخل دهاني 203-6-202

یا به صور  جزئی در داخ  دهان قرار  کاملاً X پرتو مربو  به رادیوگرافی دندانی می باشد که گیرنده تصویر

 [مراجته شود.  3363-9-63استاندارد ملی ایران شماره  993-3-991 به زیر بند ] دارد.

 

 3موجولتاژ بالا تک  مولد 203-6-203

تک فاز که ولتاژ خروجی غیر یکسو یا ولتاژ خروجی یکسو با یک  ولتاژ بالا برای کار بر روی یک منبعبا  مولد

 در طی هر چرخه انتقا  می دهد.را  موج

 2موجولتاژ بالا دو  مولد 203-6-203

در طی هر چرخه را  موجولتاژ بالا برای کار بر روی یک منبع تک فاز که ولتاژ خروجی یکسو با دو  مولد با

 انتقا  می دهد.

 Xپرتو  تک مجموعه اي مجموعه 203-6-230

 شام  مجموعه ترانسفورمر ولتاژ بالا X پرتومجموعه تیوب 

 ، وسیله محدود کننده باریکه را شام  نمی شود. X مجموعه تک مجموعه ای پرتو -يادآوري

 [مراجته شود.  3363-9-63استاندارد ملی ایران شماره  913-3-991 به زیر بند ]

 الزامات عمومي           203-4

 استاندارد عمومی با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد: 2بند 

 عملکرد ضروري           203-4-6

 اضافه شود:

 الزامات تکمیلي براي عملکرد ضروري           203-4-6-303

یند مدیریت آفهرستی از عملکردهای ضروری که بایستی توسط تولید کننده در فر 191-991در جدو  

 آورده شده است. ،گرفته شودریسک درنظر 

 9-199-3-2-6-993بارگیاری( محدوده ای را در اعما  زیربند  رستی عوام )د 199-3-2-6-993زیربند   –يادآوري

را تتیین می کند. این محدودیت ها همچنین برای فهرست عملکرد  X( و دقت جریان پرتو  Xپرتو مولد ولتاژ تیوب  رستی)د

 .ضروری نیز متتبر می باشد

                                                 
1 - One-peak high voltage generator 

2 - Two-peak high voltage generator 
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 شود مي يند مديريت ريسک در نظر گرفتهآفهرست عملکرد ضروري که توسط تولید کننده در فر 303-203جدول 

 زيربند الزامات

 199-3-2-6-993 بارگیاری عوام  درستی

 9-3-6-993 خروجی تابشتجدید پییری 

 

 پزشکي و سیستم هاي الکتريکي براي تجهیزات الکتريکي پزشکي 3منبع تغذيه  203-4-30-2

 اضافه شود:

داخلی منبع تغییه برای کار تجهیزا  الکتریکی پزشکی، در صورتی به اندازه کافی کوچک درنظر  9مقاومت

گرفته می شود که مقدار مقاومت ظاهری منبع تغییه اصلی از مقدار مشخص شده در مدارک همراه بیشتر 

 نباشد.

با یک  یک تجهیز الکتریکی پزشکیتتیین شده برای  بتوان ثابت کرد که توان الکتریکی نامی چنانچهتنها 

تغییه اصلی مشخص شده توسط تولید کننده در  عمقاومت منبع تغییه اصلی، از توان با مقاومت ظاهری منب

 آن تجهیز الکتریکی پزشکی مطاب  با الزاما  این استاندارد در نظر گرفته ،مدارک همراه کمتر نیست

 می شود.

 عملکردی بررسی می شود. آزمونزرسی مدارک همراه و با به وسیله انطباق

 الزمات عمومي براي آزمون تجهیزات الکتريکي پزشکي   203-6

 .استاندارد عمومی کاربرد دارد 3ند ب

 طبقه بندي تجهیزات الکتريکي پزشکي و سیستم هاي الکتريکي پزشکي    203-5

 .استاندارد عمومی کاربرد دارد 6بند 

 شانه گذاري و مدارک همراه تجهیزات الکتريکي پزشکيشناسه، ن  203-2

 :استاندارد عمومی با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد 3بند 

 نشانه گذاري بر روي بخش هاي بیروني يا قسمت هاي تجهیزات الکتريکي پزشکي  203-2-2

 توان الکتريکي ورودي از منبع تغذيه اصلي     203-2-2-2

 اضافه شود:

                                                 
1 - Supply mains 

2 - Impedance 
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الف تا پ، برای تجهیزا  الکتریکی پزشکی نصب دائمی می توان این اطلاعا  را فقط در مدارک وارد مبجر 

 همراه اظهار نمود.

 اطلاعا  مربو  به توان ورودی باید بصور  ترکیبی از تمامی موارد زیر اظهار شود:

 6-9-3و  1-9-3 الف( ولتاژ اسمی تغییه اصلی تجهیز الکتریکی پزشکی بر حسب ولت، به زیر بندهای

 استاندارد عمومی مراجته شود،

 استاندارد عمومی مراجته شود، 6-9-3و  1-9-3ب( تتداد فازها، به زیر بند های 

 استاندارد عمومی مراجته شود، 6-9-3و  1-9-3پ( فرکانس بر حسب هرتز، به زیربندهای 

  ( حداکثر مقدار مجاز مقاومت ظاهری منبع تغییه اصلی بر حسب اه ،

 ث( مشخصا  وسیله قطع کننده اضافه جریان مورد نیاز در منبع تغییه اصلی

 می باشند. 3363-9-3ملی ایران شماره استاندارد د(  1-6)این الزاما  مطاب  با زیر بند  -يادآوري

 زیر بند اضافه شود:

 وسیله محدود کننده باريکه    203-2-2-303

 ه گیاری های زیر باشند:وسای  محدود کننده باریکه باید حاوی نشان

  استاندارد عمومی الزام شده است، 9-9-3آنهایی که در زیر بند 

  شناسه اختصاصی یا شماره سریا 

  ابتاد میدان خروجی. اگر ابتاد میدان خروجی به فرم نمادهای گرافیکی نمایش داده شده باشد این

 در دستورالتم  مصر  توصیف شده باشند. دنمادهای گرافیکی بای

 متاد بیش از  فزودنی، چنانچه مقدار افزودنیایلتراسیون فmm Al 9/9 .باشد 

 مطابقت با بازرسی، بررسی می شود.

  هانور معرف هاي رنگ     203-2-3-3

 اضافه شود:

استاندارد عمومی حی  شده و به جای آن، زیر  3-3باید از الزاما  زیر بند  X پرتوحالت های مرتبط با 

 این استاندارد ویژه باید بکار برده شوند. 191-2-6-993و  9-2-6-993بندهای 

 مدارک همراه          203-2-3

 کلیات       203-2-3-3

 اضافه شود:

فهرستی از الزاما  این استاندارد ویژه که همراه با استاندارد عمومی  199-پ-991جدو  در ،  پپیوست  - 303يادآوري 

 آورده شده است. ،ردازدجمع شده تا به بیان مدارک همراه بپ
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اجرا  X پرتومدارک همراه باید روش های کنتر  کیفی که قرار است توسط سازمان مسئو  بر روی تجهیز 

گردد را شام  می شود. همچنین متیار های پییرش و تناوب زمانی تکرار آزمون ها نیز باید در مدارک همراه 

 گنجانده شود.

 ، مدارک همراه باید حاوی اطلاعا  زیر باشد:X پرتوترونیکی تصویر برای گیرنده های الک ،علاوه بر این

  شرحی در خصو  عملکرد ابزارها، که برای نمایش تصاویر به منظور اهدا  تشخیصی مطاب  با

 استفاده مورد نظر اظهار گردد.

  .نمایشبه عنوان مثا ، حداق  تتداد پیکس  و تتداد سطوح خاکستری ظاهری مورد نیاز صفحه  -يادآوري

  گیرنده تصویر برای استفاده مورد نظر.  نامیتتیین محدوده کرمای هوای 

   نقطه کانونی تا پوست برای رسیدن به کرمای  واص بارگیاری و ف عوام توصیه نامه ای در خصو

 هوا.

 توسط بازرسی مدارک همراه بررسی می شود. انطباق

 دستورالعمل استفاده      203-2-3-2

 کلیات    203-2-3-2-3

 اضافه شود:زیربندها 

 بارگذاري عوامل    203-2-3-2-3-303

 بارگیاری باید بصورتی که در زیر توصیف شده است، در دستورالتم  استفاده اظهار شوند. عوام 

 ترکیب ها و داده های زیر باید اظهار شوند:

 ؛X پرتومقادیر ولتاژ تیوب / مقدارتنظیما   -الف

 ؛X پرتوجریان تیوب دیر تنظیما  مقدار/ مقا -ب

 ؛دهیپرتومقادیر یا محدوده زمان تنظیما   -پ

متفاو  یف ب این زیربند دچنانچه با ر، X پرتوولتاژ تیوب  تنظی  در هر X پرتوتیوب بیشترین جریان  - 

 ؛باشد

چه با چنان ،Xپرتو جریان تیوب تنظیما  و  Xپرتو دهی در هر ولتاژ تیوب پرتوزمان  کمترینو  بیشترین -ث

 ؛متفاو  باشدیف پ این زیربند در

 توسط بازرسی دستورالتم  مصر  بررسی می شود.انطباق 

 محدود کننده باريکهوسايل     203-2-3-2-3-302

در دستورالتم  مصر   دمحدود کننده باریکه فراه  شده است بای وسیلهابتاد میدان خروجی که توسط بتد/ 

 و شرح فنی اظهار گردد.



19 

 

 ط بازرسی دستورالتم  مصر  بررسی می شود.انطباق توس

 شرح فني      203-2-3-6

 اضافه شود:زیربند 

 Xپرتو مجموعه منبع     203-2-3-6-303

 برای نشانه گیاری بر طب  زیربند ییکپارچه باید علاوه بر داده های الزام X پرتوشرح فنی مجموعه منبع 

 داشته باشد: نیز در بر استاندارد عمومی، موارد زیر را  3-9

مجموعه  هد  و نقطه کانونی / زوایایمشخصا  محور مرجتی که براساس آن خصوصیاتی مانند زاویه -الف

 ؛بیان می شود Xپرتو منبع 
  ؛هد  نسبت به محور مرجع تتیین شده / زوایایزاویه -ب

 ؛موقتیت نقطه کانونی -پ

برای محور مرجع  69336ملی ایران شماره  مقادیر نامی نقطه کانونی که بر اساس استاندارد/ مقدار - 

 ؛تتیین شده است شده  مشخص

 ؛محدود کننده باریکه فراه  شده است وسیلهابتاد میدان خروجی که توسط بتد/  -ث

 انطباق توسط بازرسی دستورالتم  مصر  بررسی می شود.

 زیر بند اضافه شود:

 بع تغذيهاالزامات من    203-2-3-303

موارد  باید شام همچنین داخ  دهانی  X پرتو هایمولدتوان مجاز الکتریکی ورودی برای  اطلاعا  مربو  به

 :زیر باشد

  بع تغییه مناسب بکار ادیگر مشخصا  من ه ع تغییه ابحداکثر مقدار مجاز مقاومت ظاهری من ه

 ؛ وسیلهرفته در یک 

  باشد. بع تغییه مورد نیازاکه در نهایت در من 1جریان اضافی پخشویژگی های 

 حفاظت در برابر خطرات الکتريکي ناشي از تجهیزات الکتريکي پزشکي     203-3

 استاندارد عمومی با درنظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد: 3بند 

 جداسازي قسمت ها     203-3-6

 

                                                 
1 - Over-current releases 
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3 تمهیدات حفاظتي   203-3-6-3
(MOP) 

 زیربند اضافه شود:

 لتاژ، جريان و انرژيمحدوديت تکمیلي براي و   203-3-6-3-303

تمهیداتی برای اجتناب از ایجاد ولتاژ بالای غیر قاب  قبو  در قسمت تغییه اصلی یا سایر مدارا  ولتاژ پایین 

 باید اتخاذ شود.

 با اتخاذ تمهیدا  زیر محق  می شود: ممکن است این امر به عنوان مثا  -يادآوري

 نا  زمین حفاظتی مابین مدار ولتاژ بالا و مدار ولتاژ پایینیک لایه سی  پیچ یا یک صفحه هادی متص  به ترمی -

یک وسیله محدود کننده ولتاژ بین ترمینا  هایی که وسای  خرارجی بره آنهرا متصر  انرد و در صرور  قطرع مسریر          -

 خارجی ممکن است بین آنها ولتاژ بیش از حد ایجاد شود.

 شود. بازرسی داده های طراحی و ساخت بررسی می به وسیله انطباق

 مطابقت دارد. 3363-9-3ملی ایران شماره استاندارد ب ب 13بند زیر این الزاما  با  -يادآوري

 جريان هاي نشتي و جريان هاي کمکي بیمار         203-3-2

 مقادير مجاز      203-3-2-6

 پ بصور  زیر اصلاح می شود: مورد

 بیشتر شود. mA 9نباید از  9در حالت تک اشکا متحرک و قاب  انتقا ، جریان لمسی  X پرتوهای مولدبرای 

 از الزاما  استاندارد عمومی قاب  اعما  به جریان نشتی بیمار نمی باشد. تخفیفاین  -يادآوري

 ث بصور  زیر اصلاح می شود: مورد

 نصب دائمی، مقادیر مجاز جریان نشتی زمین در حالت عادی و تک اشکا  X پرتوهای مولدبرای 

mA r.m.s 99 .می باشد 

 استقامت دي الکتريک         203-3-3-6

 اضافه شود:

ولتاژ بالا بایستی مطاب  با روش  مداربا  X پرتواستاندارد عمومی مجموعه مونوبلاک  3-3-3به جای زیر بند 

 زیر مورد آزمون قرار بگیرد:

                                                 
1 - Means of  protection 

2 - Single fault 
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مجموعه  X پرتواژ نامی تیوب مولد برابر ولت 13/1تا  1/1آزمون مدار ولتاژ بالا باید با ولتاژ آزمونی به مقدار 

انجام شود. اگر مدار ولتاژ بالا در دسترس نباشد، اندازه گیری ولتاژ ممکن است به صور   X پرتومونوبلاک 

 انجام شود.غیر مستقی  

همان گونه که در مدارک همراه درج شده است با اعما  ولتاژ  X پرتونوبلاک ومدار ولتاژ بالای مجموعه م

مجاز برای استفاده عادی  پرتودهیبا بیشترین زمان آن یا دو برابر زمان پرتودهی زمانی متاد  با آزمون در 

 انجام می گیرد.بین هر آزمون دقیقه  9مورد آزمون قرار می گیرد. آزمون سه مرتبه با فاصله زمانی حداق  

های مولدبرای بار باشد،  -یکبرای نی  سیک  بدون بار بیشتر از نی  سیک  با  X پرتوچنانچه ولتاژ تیوب 

  .شود رجاعبه نی  سیک  بدون بار ا دولتاژ بالا با یک پیک، ولتاژ آزمون برای مدار ولتاژ بالا بای

اگر در خلا  آزمون استقامت دی الکتریک، ریسک افزایش بیش از حد دمای ترانسفورماتور تحت آزمون 

 ی با فرکانس بالاتر مجاز می باشد.وجود داشته باشد، انجام آزمون با استفاده از منبت

 فاظت در برابر خطرات مکانیکي تجهیزات الکتريکي پزشکي و سیستم هاي الکتريکي پزشکيح   203-3

 استاندارد عمومی با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد: 2بند 

 يسیستم هاي مجهز به وسايل حفاظت کننده در برابر خطرات مکانیک         203-3-3-4

 زیربند اضافه شود:

 وسايل حفاظت کننده در برابر خطرات مکانیکي       203-3-3-4-303

طناب ها، زنجیرها یا تسمه هایی که به موازا  سایر طناب ها، زنجیرها یا تسمه ها حرکت می کنند، اگر در 

برابر خطرا   خلا  استفاده عادی تحت بار قرار نگیرند، می توانند به عنوان وسای  حفاظت کننده در

 مکانیکی تلقی شوند.

 طناب ها، زنجیرها یا تسمه هایی که به عنوان وسای  حفاظت کننده در برابر خطرا  مکانیکی استفاده

می شوند باید برای بازرسی در دسترس باشند و در مدارک همراه باید دستورالتم  های مناسبی برای 

 شده باشد. ارائهبازرسی آنها 

 آزمون کارکردی و بازرسی مدارک همراه بررسی می شود. انطباق به وسیله

 حفاظت در برابر خطرات ناشي از تابش بیش از حد و ناخواسته     203-30

 استاندارد عمومی کاربرد دارد. 19بند 

 ارداین استاندارد آمده و در استاند 993حفاظت در برابر خطرا  ناشی از تابش بیش از حد و ناخواسته در بند  -يادآوري

 نیز بررسی شده است. 3363-1-3ملی ایران شماره 
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 حفاظت در برابر دماهاي بیش از حد و ساير خطرات   203-33

 استاندارد عمومی با درنظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد: 11بند 

 زیر بند اضافه شود:

 X پرتومجموعه منوبلاک حفاظت در برابر دماهاي بیش از حد     203-33-303

 اعما  گردد. X پرتودیت های دمایی نباید به داخ  محفظه حفاظتی مجموعه منوبلاک محدو

توسط کاربر یا گاهی اوقا  هنگام استفاده  ی تواندم X پرتونوبلاک ودمای سطح فلزی رنگ شده مجموعه م

د اما بیشتر گرداستاندارد عمومی  93ممکن است از مقادیر داده شده در جدو   توسط بیمار در تماس باشد

 فراتر رود. C º 63 نباید از دمای

 کنترل ها و ابزارآلات و حفاظت در برابر خروجي هاي خطرناک درستي    203-32

 استاندارد عمومی کاربرد دارد. 19بند 

این استاندارد  3-2-6-993استاندارد عمومی، ملاحظا  مربو  به دوز،  در زیر بند  1-3-2-19بر اساس زیر بند  -يادآوري

 رد بررسی قرار گرفته است.مو

 وضعیت هاي خطرناک و حالات اشکال    203-36

 استاندارد عمومی کاربرد دارد. 13بند 

 (PEMS) ريزيبرنامه قابل سیستم هاي الکتريکي پزشکي     203-34

 استاندارد عمومی کاربرد دارد. 12بند 

 ساختار تجهیزات الکتريکي پزشکي   203-36

 می کاربرد دارد.استاندارد عمو 13بند 

 سیستم هاي الکتريکي پزشکي     203-35

 استاندارد عمومی کاربرد دارد. 16بند 

  تجهیزات الکتريکي پزشکي و سیستم هاي الکتريکي پزشکيبراي ازگاري الکترومغناطیسي س    203-32

 استاندارد عمومی کاربرد دارد. 13بند 
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 الکتريکي پزشکي و سیستم هاي الکتريکي پزشکيسازگاري الکترومغناطیسي تجهیزات        202

 با درنظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد: IEC 60601-1-2:2007استاندارد 

 زیر بند اضافه شود:

 آزمون مصونیت عملکرد ضروري      202-303

شده را به  فهرست 991-991ی آزمون که در جدو  رتولید کننده ممکن است الزاما  اضافی عملکرد ضرو

 یند مدیریت ریسک کاهش دهد.آسطح عملی از طری  فر

 یند مدیریت ریسک حساسیت محیطآتولید کننده باید از طری  فر ،انتخاب الزاما  مورد آزمون هنگام

EMC 1  احتما  شرایط و شد ،EMC .و احتما  و سه  ریسک غیر قاب  قبو  را مورد توجه قرار دهد ، 

ی ارزیابی مصونیت تجهیزا  الکتریکی پزشکی نباید تحت تاثیر شرایط ابزار آزمون مورد استفاده برا دقت

 الکترومغناطیس آزمون باشد.

 ابزار آزمون نباید تاثیری بر روی مصونیت تجهیزا  الکتریکی پزشکی داشته باشد.

 فقط اندازه گیری های غیر تهاجمی باید انجام شود.

 سی می شود.بازرسی فای  های مدیریت ریسک بررانطباق به وسیله 

 تشخیصي X پرتوالزامات عمومي براي حفاظت در برابر تابش در تجهیزات         206

 با درنظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد: 3363-1-3ملی ایران شماره استاندارد 

 الزامات عمومي        206-4

 انطباقاظهار نامه      206-4-3

 جایگزین شود:

اظهار شود،  انطباق با این استاندارد تریکی پزشکی یا زیر مجموعه ای از آناگر قرار است برای تجهیز الک

 عبار  مورد نظر باید بصور  زیر اظهار گردد:

 3363-9-63برای رادیوگرافی داخ  دهانی ++( استاندارد  X پرتوتجهیز 

 ++( مد  یا مرجع نوعی

 زیربند اضافه شود:

 صطلاحات تعريف شدهشرايط احراز صلاحیت براي ا       206-4-303

 دهيپرتوزمان     206-4-303-3

                                                 
1 - Electromagnetic current 



13 

 

 پیکمقدار  39%دهی بر اساس فاصله زمانی بین لحظه ای که نر  کرمای هوا برای اولین بار به پرتوزمان 

 تتیین می گردد.، افزایش می یابد و لحظه زمانی که در نهایت به پایین مقدار مشابه سقو  می کند

 .راجته شودنیز م 3363-1-3ملی ایران شماره از استاندارد  39-3 زیربند تتریف به -3يادآوري

 شناسه، نشانه گذاري و مدارک همراه تجهیزات الکتريکي پزشکي        206-6

 قطعياثرات      206-6-2-4-6

 اضافه شود:

 وجود ندارد. داخ  دهانی در استفاده عادی X پرتوشناخته شده ای تا این تاریخ برای تجهیز  قطتیاثرا   -يادآوري

 تابشمديريت       206-5

 هيپرتودآغاز و پايان         206-5-2

 پرتودهيآغاز و پايان عادي       206-5-2-3

 اضافه شود:

دهی قبلی آغاز شده است، نباید پرتودهی بتدی پیش از رها سازی کنترلی که توسط آن پرتوآغاز هر گونه 

 امکان پییر باشد.

 کردی مناسب بررسی می شود.عملو آزمون های  بازرسیانطباق به وسیله 

 3اتصال قفل هاي خارجي        206-5-2-3-303

متحرک، باید مجهز به اتصالاتی برای وسای  خارجی جدا از آن  X پرتوبه استثناء تجهیزا   X پرتوتجهیزا  

 تجهیز الکتریکی پزشکی باشند که یا 

 کی ممانتت به عم  آورند، یادهی تجهیز الکتریکی پزشپرتوبتوانند از شروع  -

 تجهیز الکتریکی پزشکی شوند، به وسیله پرتودهیبتوانند باعث توقف  -

 یا هر دو مورد. -

اگر وضتیت سیگنا  های این وسای  الکتریکی خارجی بر روی صفحه کنتر  نمایش داده نمی شود، مدارک 

ضتیت به کمک تمهیدا  بصری در همراه باید حاوی اطلاعاتی برای سازمان مسئو  مبنی بر نمایش این و

 هنگام نصب باشد.

                                                 
1 - External interlocks 
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، که در بسیاری از کشورها مورد نیاز است نمونه ای پرتودهیبه عنوان شرایط آغازی  1تیاطمینان از حضور محافظ -يادآوري

 از کاربرد این تمهیدا  می باشد.

 بازرسی و آزمون های کارکردی مناسب بررسی می شود.انطباق به وسیله 

 پرتودهياقدامات ايمني در برابر شکست و توقف عادي   206-5-2-2

 اضافه شود:

 شته باشد:بستگی دا 9تابشاگر پایان دادن عادی به اندازه 

 دهی در مواقع شکست در توقف عادی باشد و پرتواقداما  ایمنی باید شام  تمهیداتی برای قطع  -

بره   kJ 9/3 ن بازگیاری بایرد حرداکثر  و زما X پرتودر ولتاژ تیوب  X پرتویا حاصلضرب جریان تیوب  -

 دهی می باشد.پرتوبه ازاء هر  mAs 39هی، یا حاصلضرب جریان در زمان باید حداکثر پرتودازاء هر 

 بازرسی و آزمون های کارکردی مناسب بررسی می شود. انطباق به وسیله

 تابشکیفیت و دوز   206-5-6

 تابشکیفیت و  تابشدوز تنظیم   206-5-6-3

 ن شود:جایگزی

، باید امکان پییر باشد. این امر با روش زیر  X پرتومحدود کردن دوز بیمار مطاب  با استفاده مورد نظر تجهیز 

 قاب  دستیابی است:

الف( سیست  های کنتر  خودکار فاکتورهای بارگیاری باید گستره مناسبی از ترکیب های از پیش قاب  

 یند.انتخاب فاکتورهای بارگیاری را فراه  نما

ضرب جریان در زمان   دهی یا حاصپرتویا زمان  X پرتوب( افزایش مقادیر مقیاس جریان تیوب مولد 

 ملی ایران شمارهدر پیوست ب استاندارد  R’10نبایستی بیشتر از مرح  مربوطه مطاب  با سری های 

 باشد. 3-1-3363

ملی ایران شرماره  در پیوست ب استاندارد  R’20یا  R’10پیشنهاد می گردد که افزایش مقیاس مطاب  با سری های  -يادآوري

 باشد. 3-1-3363

 بایستی فراه  گردد. X پرتوضرب جریان در زمان برای هر ولتاژ تیوب  برای حاص  16:1حداق  محدوده پ( 

با  و ژنراتورهای ولتاژ بالا موجک تهای ولتاژ بالا با مولدثانیه در  93/9دهی کمتر از پرتو ( برای زمان های 

، به دلی  وابستگی طبیتت پالسی منبع تغییه، فراه  آوردن تمام مقادیر مربو  به سری های موج دو

هندسی در داخ  محدوده امکان پییر نمی باشد. مقادیر از دست رفته و فواص  هندسی مختلف بین مقادیر 

 ر  توضیح داده شود.فراه  شده بایستی بر روی مقیاس قاب  تشخیص باشد و بایستی در دستورالتم  مص

                                                 
1 - Protective shielding 

2 - Radiation 
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 الکتریکی پزشکی با مدهای کاری مختلف به منظور جبران حساسیت متغیر گیرنده تصویر ا ث( در تجهیز

 :X پرتو

 باشد. 1به  2حداق   دمحدوده مجاز برای تنظی  حاص  ضرب زمان در جریان بای 

  باشد. 6/1اندازه گام تنظی  بین تنظی  مجاور حاص  ظرب زمان در جریان نباید بیش از 

 بازرسی و آزمون های کارکردی مناسب بررسی می شود. انطباق به وسیله

 زیر بند اضافه شود:

 خطي بودن کرماي هوا   206-5-6-3-303

اندازه گیری شده کرمای هوا بایستی بره طرور خطری تغییررا  حاصلضررب زمران در        ضریب تغییرا  مقادیر

 را دنبا  نماید. 9/9ز متاد  یا بهتر ا دقتبا  X پرتو جریان تیوب 

 روش آزمون زیر بررسی می شود: انطباق به وسیله

 شود.انجام  دموجود بای KVآزمون خطی بودن در پایین ترین و بالاترین تنظی  

 به شرح زیر انتخاب شود: دبای X پرتو ضرب زمان در جریان تیوب  حاص ، دو تنظی  متوالی KVبرای تنظی  

 ضرب زمان در جریان  ی  متوالی باید مطاب  با پایین ترین تنظی  حاص مقدار پایین تر اولین تنظ

 باشد.

  در هر تنظی  متوالی با ضریبی تا حد  دضرب زمان در جریان بای نسبت مقادیر انتخابی تنظی  حاص

 اما نه فراتر از آن باشد. 9ممکن نزدیک به 

 اندازه گیری شود و به عنوان  دلی بایمقدار بالاتر تنظی  حاصلضرب زمان در جریان در هر تنظی  متوا

 ضرب زمان در جریان مورد استفاده قرار بگیرد. مقدار پایین تر در تنظی  متوالی بتدی حاص 

  مقدار بالاتر آخرین تنظی  متوالی باید مطاب  با بالاترین تنظی  حاصلضرب زمان در جریان باشد و

ضرب زمان  دار مطاب  با بالاترین تنظی  حاص نصف یا نزدیک ترین به نصف مق دمقدار پایین تر بای

 در جریان باشد.

 ms 39 دهی کوتاه تر ازپرتو، آزمون بایستی محدود به زمان های موج های ولتاژ بالای تکمولددر مورد 

 باشد.

 تجهیز الکتریکی پزشکی را نقض نماید. 1کاری زمان بین دو اندازه گیری متوالی برای آزمون نباید چرخه

و اندازه گیری کرمای هوا  X پرتو ضرب زمان در جریان تیوب مولد  سه بارگیاری در تنظی  حاص حداق  

 صور  بگیرد.

 میانگین مقادیر اندازه گیری کرمای هوا برای هر دو سری از سه )یا بیشتر( اندازه گیری محاسبه گردد.

 محاسبه کنید. kVترین خطی بودن را با استفاده از فرمو  زیر برای تنظی  بالاترین و پایین 

 9/9نباید بیش از  X پرتو حاص  تقسی  میانگین خارج قسمت ها بر حاصلضرب جریان در زمان تیوب مولد 

 برابر مقدار میانگین این خارج قسمت ها تفاو  نماید:

                                                 
1 - Duty cycle 
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 :رابطه که در این

1K 2 وK ؛میانگین های مقادیر اندازه گیری شده کرمای هوا می باشند 

Q1  وQ2 .مقادیر مشخص شده حاصلضرب جریان در زمان می باشند 

 خروجي تابش پذيري جديدت 206-5-6-2

 اضافه شود:

 کرماي هوا ضريب تغییرات    206-5-6-2-303

 93/9ضریب تغییرا  مقادیر اندازه گیری شده کرمای هوا برای هر ترکیبی از فاکتورهای بارگیاری نباید از 

 بزرگتر باشد.

 روش آزمون زیر بررسی می شود: انطباق به وسیله

مجموعه ای از ترکیب فاکتورهای بارگیاری که حداق  شام  ترکیب های زیر باشد برای آزمون تجدید 

 :کنیدری انتخاب پیی

  پرتوبالاترین ولتاژ تیوب مولد X  پرتوبا پایین ترین جریان تیوب مولد X  برای آن قاب  دسترس

 X پرتوولتاژ تیوب مولد 

  پرتوپایین ترین ولتاژ تیوب مولد X  پرتوبا بالاترین جریان تیوب مولد X  برای آن ولتاژ تیوب مولد

 X پرتو

  وپرتترکیبی از ولتاژ تیوب مولد X  پرتوو جریان تیوب مولد X  الکتریکی توانبرای بالاترین 

  پرتوترکیبی از ولتاژ تیوب مولد X  پرتوو جریان تیوب مولد X  الکتریکی توانبرای پایین ترین 

 در یک دوره مداوم صور  بگیرد. دسری های اندازه گیری های مورد نیاز برای آزمون بای

 الکتریکی پزشکی تجاوز نماید. ا باید از چرخه کارایی تجهیززمان بین دو اندازه گیری متوالی ن

برای تصویر برداری از ناحیه مولار بالایی  پرتودهیدهی برای این اندازه گیری ها با توجه به دوز پرتوزمان 

 که در مدارک همراه تتریف شده است بایستی انتخاب شود.بزرگسا  بیمار 

بارگیاری انتخابی را انجام دهید و کرمای هوا را اندازه گیری  عوام حداق  پنج بارگیاری در هر ترکیبی از 

 .کنید

 .کنیدضریب تغییرا  برای هر یک از سری مقادیر اندازه گیری شده کرمای هوا را محاسبه 
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 :آنکه در 

Ki ؛مقادیر اندازه گیری شده کرمای هوا 

n   ؛تتداد اندازه گیری ها 

s  ؛استاندارد تخمین زده شده از جمتیت انحرا 

K= 
n

KKK n  اندازه گیری می باشد. nمقدار میانگین  21...

 

 3پرتودهيکنترل خودکار      206-5-6-2-302

یند مدیریت ریسک آت فرتجهیز شده اس پرتودهيبرای تجهیز الکتریکی پزشکی که با وسیله کنتر  خودکار 

بارگیاری تنظی  شده توسط  عوام کرمای هوا را تتیین نماید که متناسب با گستره ای از  باید تجدید پییری

 همان طور که برای نوع کاربری آن درنظرگرفته شده می باشد. پرتودهی خودکاروسیله کنتر  به 

 بازرسی فای  مدیریت ریسک بررسی می شود.انطباق به وسیله 

 

 داخلي توانتجهیز الکتريکي پزشکي با      206-5-6-2-306

 با زیربندخروجی را مطاب  تابش داخلی باید الزاما  تجدیدپییری  توانالکتریکی پزشکی با  ا تجهیز

 در گستره ای از مراح  شارژ قاب  استفاده منبع تغییه داخلی برآورده سازد.  993-6-3-9 

 رکردی بررسی می شود.آزمون های کا انطباق به وسیله

 نمايش حالت هاي کاري 206-5-4

 مايش حالت بارگذارين     206-5-4-2

 اضافه شود:

 یک نشانگر زرد رنگ بر روی صفحه کنتر  نشان داده شود. به وسیلهحالت بارگیاری باید 

 شده در طی حالت بارگیاری یک نشانه کافی از خاتمه می باشد. گسی سیگنا   -يادآوري

 بازرسی بررسی می شود. به وسیلهانطباق 

 بارگذاري و مدهاي کاري عواملنشانگر  206-5-4-6

 زیربندها اضافه شود:

                                                 
1- Exposure  
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 بارگذاري عواملالزامات عمومي براي نمايش    206-5-4-6-303

 یکاهای مورد استفاده برای نمایش باید بصور  زیر باشند:

  پرتوبرای ولتاژ تیوب مولد X؛، کیلوولت 

 پرتوب مولد برای جریان تیو X؛، میلی آمپر 

  ها و یا میلی ثانیه ها دهی، ثانیهپرتوبرای زمان 

  ها. ضرب جریان در زمان، میلی آمپر ثانیه برای حاص 

بارگیاری کار می کنند، نمایش بر  عوام الکتریکی پزشکی که با یک یا چند ترکیب ثابت از  ا برای تجهیز

مقدار  فاکتورهای بارگیاری حائز اهمیت برای هر ترکیب ) مثلاًروی صفحه کنتر  می تواند تنها به یکی از 

 (محدود شود.X پرتوولتاژ تیوب مولد 

در این حالت نشان دادن مقادیر متناظر سایر فاکتورهای بارگیاری در هر ترکیب باید در دستورالتم  استفاده 

 شود. ارائه

ای نمایش در یک مکان مشخص بر روی  یا در بتلاوه، این مقادیر باید به صورتی فهرست شده باشند که بر

 نزدیکی صفحه کنتر  مناسب باشد.

برای تجهیز الکتریکی پزشکی که با ترکیب های ثابتی از فاکتورهای بارگیاری نیمه دائ  از پیش قاب  انتخاب 

 کار می کنند، نمایش بر روی صفحه کنتر  می تواند به یک ارجاع روشن به خصوصیا  هر ترکیب محدود

 شود.

  :در این حالت باید اقداماتی صور  گیرد تا

 مقادیر هر ترکیب نیمه دائ  از پیش انتخاب شده فاکتورهای بارگیاری که در زمان نصب تنظی  -

 شده اند، در دستورالتم  استفاده ثبت گردد و علاوه بر این

در نزدیکی مقادیر باید بصورتی فهرست شوند که برای نمایش در یک مکان مشخص بر روی یا  -

 صفحه کنتر  مناسب باشد.

 بازرسی بررسی می شود. انطباق به وسیله

  1.و کنتر  برنامه ریزی شده هد  ه  متنی هستند مد کارکرد -يادآوري

 بارگذاري درستي عوامل    206-5-4-6-302

 بارگذاري عوامل رستيدنبه هاي عمومي ج    206-5-4-6-302-3

بارگیاری خواه نشان داده شده،  عوام تمامی مقادیر  دقتاین زیربند برای  های ولتاژ بالا الزاما مولددر 

که با مقادیر اندازه گیری شده همان فاکتور بارگیاری مقایسه می  ثابت یا از پیش انتخاب شده باشند، زمانی

 شود، کاربرد دارد.

                                                 
 ..مراجته شود IEC لغتنامه به  - 1
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 بررسی می شود.ها بازرسی و آزمون  انطباق به وسیله

 X پرتوولتاژ تیوب مولد  درستي 206-5-4-6-302-2

 باشد.  19%بارگیاری نباید بیشتر از  عوام در هیچ یک از ترکیب های  X پرتوخطا در مقدار ولتاژ تیوب مولد 

 :وش آزمون زیر بررسی می شودانطباق به وسیله ر

جریان تیوب و بالاترین  X پرتوالف( یک اندازه گیری باید در کمترین مقدار نشان داده شده ولتاژ تیوب مولد 

 صور  گیرد. s 1/9 دهی تقریباًپرتوموجود برای آن ولتاژ و زمان  X پرتومولد 

و پایین ترین جریان تیروب   X پرتوب( یک اندازه گیری باید بالاترین مقدار نشان داده شده ولتاژ تیوب مولد 

 صور  گیرد. s 1/9 دهی تقریباًپرتوموجود برای آن ولتاژ و زمان  X پرتومولد 

و برالاترین جریران تیروب     X پرترو یک اندازه گیری باید بالاترین مقدار نشان داده شده ولتاژ تیوب مولد  پ(

دهی قاب  انتخاب پرتوترین زمان  )یا طولانی s 3/9 دهی تقریباًپرتوموجود برای آن ولتاژ و زمان  X پرتومولد 

 موجود نباشد( صور  گیرد. s 3/9 اگر

  X پرترو یا پس از اینکره جریران تیروب مولرد      شروع پرتودهیاز پس  ms 3 یستیبا X پرتوولتاژ تیوب مولد 

 مقدار نهایی اش فراتر رود، هر کدام به بتد ر  دهد اندازه گیری شود. 33% از

 Xپرتو جريان تیوب مولد  رستيد 206-5-4-6-302-6

 99%ری نباید بیشتر از بارگیا عوام در هیچ یک از ترکیب های  X پرتوخطا در مقدار جریان تیوب مولد 

 باشد. 

 :روش آزمون زیر بررسی می شود انطباق به وسیله

و پایین ترین جریان تیوب  X پرتویک اندازه گیری باید در بالاترین مقدار نشان داده شده جریان تیوب مولد 

 صور  گیرد. s 1/9 دهی تقریباًپرتوموجود برای آن جریان و زمان  X پرتومولد 

و بالاترین جریان تیوب  X پرتوری باید در پایین ترین مقدار نشان داده شده جریان تیوب مولد یک اندازه گی

 صور  گیرد. s 1/9 دهی تقریباًپرتوموجود برای آن جریان و زمان  X پرتومولد 

د و بالاترین ولتاژ تیوب مول X پرتویک اندازه گیری باید بالاترین مقدار نشان داده شده جریان تیوب مولد 

دهی قاب  پرتوترین زمان  )یا طولانی s 3/9 دهی تقریباًپرتوبرای آن جریان و زمان  قاب  دسترس X پرتو

 نباشد( صور  گیرد. در دسترس s 3/9انتخاب اگر 

 دهيپرتوزمان  رستيد 206-5-4-6-302-4

 ± ms 99یا   ± 3%بارگیاری نباید بیشتر از  عوام دهی در هیچ یک از ترکیب های پرتوخطا در مقدار زمان 

 باشد.  ،، هر کدام که بزرگتر است

 اعما  گردد. s 1/9دهی کمتر از پرتواین الزام نباید برای زمان  تک موجهای ولتاژ بالا با مولددر 

 .مراجته شودپیوست الف الف به  -يادآوري
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 :روش آزمون زیر بررسی می شود انطباق به وسیله

و بالاترین جریان  X پرتورین مقدار نشان داده شده ولتاژ تیوب مولد یک جفت اندازه گیری باید در پایین ت

دهی پرتوموجود برای آن ولتاژ و کوتاهترین و بلندترین مقدار نشان داده شده زمان  X پرتوتیوب مولد 

 صور  گیرد.

رین جریان و پایین ت X پرتویک جفت اندازه گیری باید در بالاترین مقدار نشان داده شده ولتاژ تیوب مولد 

دهی پرتوموجود برای آن ولتاژ و کوتاهترین و بلندترین مقدار نشان داده شده زمان  X پرتوتیوب مولد 

 صور  گیرد.

 زسنجيوشناسه هاي د 206-5-4-6

 جایگزین شود:

با اطلاعاتی در مدارک همراه یا شناسه نمایش داده شده کرمای هوای تخمین  دتجهیز الکتریکی پزشکی بای

در یک فاصله متین از نقطه کانونی برای هر ترکیبی از فاکتورهای بارگیاری انتخاب شده فراه   زده شده

 گردد.

در مدارک همراه ذکر شده باشد و نباید بیش از  دانحرا  کلی کرمای هوا از کرمای هوای تخمین زده شده بای

 اختلا  وجود داشته باشد.  %39

مدارک همراه باید روشی برای محاسبه حاص  ضرب دوز در ناحیه بر اساس کرمای هوای تخمین زده شده و 

 ابتاد میدان خروجی فراه  نماید.

 .بازرسی و آزمون های کارکردی مناسب بررسی می شودانطباق به وسیله 

 زیربندهای زیر اضافه شود:

 نمايش وضعیت آماده 206-5-4-303

برای کاربر فراه  شود تا در زمانی که تنها یک تحریک بیشتر از کنتر  تا آغاز بارگیاری  ییتورنشانگر قاب  

 این وضتیت را نشان دهد. فاصله وجود دارد X پرتوتیوب مولد 

 اگر این وضتیت توسط نشانگر بصری تک کاره نشان داده شود، باید از رنگ سبز استفاده گردد.

 شود.بازرسی بررسی می  انطباق به وسیله

 سیستم کنترل خودکار     206-5-6

 اعما  نمی گردد. 3363-1-3ملی ایران شماره  از استاندارد 3-6زیربند 

 پراکنده تابشکاهش    206-5-5

 اعما  نمی گردد. 3363-1-3ملی ایران شماره از استاندارد  6-6زیربند 
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 عملکرد تصويربرداري   206-5-2

 X پرتوه تصوير آشکار ساز تابش يا گیرند 206-5-2-4

 اضافه شود:

 ستتتیین گردد. این سه  بای دالکترونیکی به متریک های علمکرد تصویر بای Xپرتو سه  گیرنده تصویر 

 را تضمین نماید. Xاستفاده بهینه از اشته 

 بازرسی فای  مدیریک ریسک و مدارک همراه بررسی می شود. انطباق به وسیله

 

 تابشکیفیت  206-2

 Xپرتو  اتهاي نیم مقدار و فیلتراسیون کلي در تجهیز لايه 206-2-3

 اضافه شود:

کار می کند جایگزین  kV39کمتر از  X پرتوتیوب مولد  نامیالکتریکی پزشکی که با ولتاژ  ا برای تجهیز

، فیلتراسیون کلی متاد  با 3363-1-3ملی ایران شماره استاندارد  3الزاما  برای لایه نی  مقدار در جدو  

 مجاز می باشد. mm Al 3/1ق  فیلتراسیون متاد  با حدا

 زیر بند اضافه شود:

 Xپرتو محدوديت ولتاژ تیوب مولد    206-2-303

 باشد. kV 69نباید کمتر از  Xپرتو تنظی  نشان دهنده ولتاژ تیوب مولد 

 بازرسی بررسی گردد. انطباق به وسیله

 دريافت تصوير و ناحیه Xپرتو و رابطه بین میدان  Xپرتو محدود کردن گسترش باريکه           206-3

 و ناحیه دريافت تصوير Xپرتو ارتباط بین میدان       206-3-6

  دهي شدهپرتوتثبیت موقعیت بیمار و محدوديت ناحیه   206-3-6-4

 جایگزین گردد: 

ارجی فراتر از دایره تجهیز الکتریکی پزشکی باید دارای وسیله محدود کننده باریکه باشد که ابتاد میدان خ

 نباشد. cm 6 ای به قطر
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شام  تمهیدا  بیشتری به منظور محدود کردن اختیاری ابتاد میدان  ستوسیله محدود کننده باریکه بای

 را داشته باشد. cm 6قطر خارجی به شک  مستطی  داخ  ناحیه دایره ای شک  به 

ارچه، وسیله محدود کننده باریکه باید شام  یکپ Xپرتو برای تجهیز الکتریکی پزشکی با گیرنده تصویر 

 Xپرتو تمهیداتی شام  محدود کردن ابتاد میدان خارجی به شک  مستطی  باشد که از ناحیه دریافت تصویر 

 از قطر تجاوز نکند. cm 1 یکپارچه بیش از Xپرتو ثر توسط گیرنده تصویر ؤم

وجود  Xپرتو جی نسبت به محور باریکه با ابتاد میدان خارجی مستطی  شک  امکان چرخش میدان خار

 خواهد داشت.

قرار گرفته در داخ  حفره دهانی دارد، باید  Xصویر پرتو تنیاز به همترازی گیرنده  X ناحیه پرتو وری کهطهمان -يادآوري

سیست  چرخش وسیله محدود کننده تابش به منظور همترازی آن با ناحیه گیرنده تصویر مؤثر نشان داده شده به وسیله 

 امکان پییر باشد. Xتثبیت موقتیت به کار رفته برای گیرنده تصویر پرتو 

 مکان هندسی نقاطی توصیف می شود که در آنها نر  کرمای هوا به وسیله Xپرتو مرز یک میدان 

 مقدار میانگین نر  های کرمای هوا در مراکز تقریبی ربع های ناحیه تحت پوشش است. %93

رسی و آزمون کارکردی مطاب  با شرایط فوق و با بررسی دستورالتم  استفاده، بررسی باز انطباق به وسیله

 می شود.

 

 فاصله نقطه کانوني تا پوست 206-3

 جایگزن شود:

 الکتریکی پزشکی باید طوری ساخته شود که حداق  فاصله نقطه کانونی تا پوست دست ک  ا تجهیز

Cm 99  .باشد 

 زه گیری بررسی می شود.بازرسی و اندا انطباق به وسیله

 X پرتودر فاصله بین بیمار و گیرنده تصوير  Xپرتو تضعیف باريکه   206-30

 از استاندارد تکمیلی اعما  نمی گردد. 19بند 

 باقیمانده تابشحفاظت در برابر  206-33

 جایگزین شود:

راهنمایی برای اجتنراب  اید بباقیمانده آگهی دهد و  تابشدستورالتم  استفاده باید به کاربر درباره وجود 

 دهد.ارائه از تماس های غیر ضروری 

 بازرسی دستورالتم  استفاده بررسی می شود. انطباق به وسیله
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 نشتي تابشحفاظت در برابر  32 -206

 Xپرتو تصوير برداري  چیدمانو  Xپرتو استقرار مجموعه چشمه    206-32-2

 جایگزین شود:

 انی ممکن است در طی بارگیاری در استفاده عادی در دست جا شود.داخ  ده X پرتوگیرنده تصویر 

داخ  دهانی ممکن است در طی بارگیاری در استفاده عادی در دست جا شود، اگر  X پرتومجموعه چشمه 

 اطلاعا  زیر در مدارک همراه فراه  شده باشد:

  پخش به کاربر تابشنشتی و  تابشمقادیر برای، 

 پرتوز تخریب تصویر به دلی  حرکت مجموعه چشمه راهنمایی برای اجتناب ا X  در طی

 ،بارگیاری

  و رس  تصویری و ابتاد ناحیه مه  درنظرگرفته شده از اشغا 

  و  ،پخش به کاربر تابشو  نشتی تابشروش های بیان شده توسط تولید کننده برای ارزیابی

 .تخریب تصویر به دلی  حرکت

 مراه بررسی می شود.بازرسی از مدارک ه انطباق به وسیله

 نشتي در حالت بارگذاري تابش      206-32-4

 جایگزین شود:

از نقطه  m1در فاصله  Xپرتو نشتی از مجموعه چشمه  تابشدر حالت بارگیاری، کرمای هوای ناشی از 

cm که میانگین به دست آمده آن بر روی ناحیه ای به مساحت ،کانونی
که در آن هیچ کدام از ابتاد  199 2

و تحت شرایط بارگیاری متناظر با   X پرتونیستند، زمانیکه در ولتاژ نامی تیوب مولد  cm 99 خطی بیش از

 در یک ساعت بیشتر شود. mGy 93/9شرایط بارگیاری مرجع کار می کند، نباید از 

یند مدیریت آفر در مقاب  تابش پخش در قاب  نگهداری در دستالکتریکی پزشکی  ا حفاظت کاربر تجهیز -303 يادآوري

 ریسک تولید کننده گنجانده شده است.

 روش آزمون زیر بررسی می شود:انطباق به وسیله 

عبوری از آن بر روی اندازه گیری  تابشرا به حدی مسدود کنید که از عدم تاثیر گیاری  تابشالف( دهانه 

ه کار می برید تا حد ممکن هر گونه پوششی را که برای این مقصود ب اطمینان حاص  کنید.نشتی  پرتودهی

ثر بیشتر ؤمستقر نمایید و همپوشانی نباید از حد الزام شده برای مسدود سازی م پرتودهیدر نزدیکی دهانه 

 باشد.

 ب( برای بارگیاری در خلا  آزمون

تحت آزمون  Xپرتو با مجموعه چشمه  Xپرتو برای مجموعه تیوب مولد  Xپرتو از ولتاژ نامی تیوب مولد  -1

 ؛تفاده نماییداس

 ؛ضرب جریان در زمان استفاده نمایید از یک مقدار مناسب از حاص  -9
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 ؛از بارگیاری هایی که منجر به تخطی از مقادیر مجاز در خلا  آزمون می شوند استفاده ننمایید -3

ه پ( در صور  لزوم با استفاده از اندازه گیری، چگونگی اثرگیاری تنظیما  و پیکربندی های مشخص شد

نشتی را متین نمایید. برای آزمون از  تابشبرای استفاده عادی از مجموعه تحت آزمون بر روی تتیین 

 ؛ترکیبی استفاده نمایید که نامطلوب ترین حالت را از لحاظ مطابقت با استاندارد ایجاد می نماید

نقطه  m 1کرمای هوا در بارگیاری مناسب، برای تتیین حداکثر کرمای هوا یا نر   عوام  ( به کمک اعما  

 ؛کانونی و بر روی تمامی سطح کروی، اندازه گیری را به دفتا  کافی انجام دهید

بارگیاری به کار رفته را به مقادیر کرمای هوا در یک ساعت متناظر  عوام ث( مقادیر اندازه گیری شده تحت 

 ؛نرمالیزه نمایید 3-19بند  با شرایط مرجع حالت بارگیاری موجود در مدارک همراه و مطاب  با زیر

ج( همانطور که در این زیربند گفته شد، هر گونه تنظیما  ضروری برای لحاظ کردن میانگین مجاز نواحی را 

 ؛بر روی مقادیر بدست آمده اعما  نمایید

آزمون از محدوده الزام شده بیشتر اجرای چ( در صورتیکه هیچ یک از مقادیر اندازه گیری شده در طی 

 د، مطابقت محق  شده است.نشون

 نشتي در حالتي به غیر از حالت بارگذاري تابش      206-32-6

 اعما  نمی شود. 3363-1-3ملی ایران شماره از استاندارد  3-19زیر بند 

 پخش تابشحفاظت در برابر    206-36

 از ناحیه حفاظت شده X پرتو اتکنترل تجهیز    206-36-2

 جایگزین شود:

 دهی از ناحیه حفاظت شده پس از نصب راپرتوبه تمهیداتی که فتا  سازی سوئیچ  دبای Xپرتو تجهیز 

 ، مجهز باشد.امکان پییر نماید

 در مدارک همراه آورده شده باشند. ددستورالتم  های مربوطه بای

به لزوم فراه  نمودن تمهیداتی برای  مرکز استفاده کننده مسئو مدارک همراه باید برای جلب توجه 

 برقراری ارتبا  صوتی و تصویری بین بیمار و کاربر، حاوی عبارتی باشد.

 قاب  اعما  نمی باشد. قاب  نگهداری در دستالکتریکی پزشکی  ا این الزام به تجهیز

 و آزمایش مدارک همراه بررسی می شود. Xپرتو  ا بازرسی تجهیز انطباق به وسیله

  فاصله به وسیلهحفاظت  206-36-6

 :اضافه شود
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پخش، بدون شر  برای کنتر  از ناحیه حفاظت شده می تواند توسط فراه  نمودن  تابشحفاظت در برابر 

محق   Xپرتو نقطه کانونی و خارج از مسیر باریکه  m 9 دهی توسط کاربر از فاصله بیش ازپرتوامکان کنتر  

 شود.

 عما  نمی باشد.قاب  ا قاب  نگهداری در دستالکتریکی پزشکی  ا این الزام به تجهیز

 و آزمایش مدارک همراه بررسی می شود. Xپرتو  ا بازرسی تجهیز انطباق به وسیله

 قابل نگهداري در دستالکتريکي پزشکي  اتپخش براي تجهیز تابشحفاظت در برابر  206-36-303

یند مدیریت ریسک آفردر مقاب  تابش پخش در  قاب  نگهداری در دستالکتریکی پزشکی  ا حفاظت کاربر تجهیز -يادآوري

 تولید کننده گنجانده شده است.

 

 یوست هاپ

 :پیوست های استاندارد عمومی با در نظر گرفتن پیوست های زیر کاربرد دارد

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



93 

 

 پپیوست       

 )اطلاعاتي(      

اهنمايي در خصوص الزامات نشانه گذاري و برچسب گذاري تجهیزات الکتريکي پزشکي و ر

 ستم هاي الکتريکي پزشکيسی

 پیوست پ استاندارد عمومی با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد:

نشانه گذاري بر روي بخش هاي بیروني تجهیزات الکتريکي پزشکي، سیستم هاي الکتريکي  3-پ-203

 پزشکي يا قسمت هاي آن

 اضافه شود:

تجهیزا  الکتریکی پزشکی را می توانید در  الزاما  تکمیلی برای نشانه گیاری بر روی بخش های بیرونی

 بیابید. 191 -پ-991جدو  

 

 نشانه گذاري بر روي بخش هاي بیروني تجهیزات الکتريکي پزشکي يا قسمت هاي آن 303 -پ-203جدول 

 زير بند شرح نشانه گذاري

 191-9-3 -991 ا نشانگر های موجود بر روی تجهیز

 

 استفاده مدارک همراه، دستورالعمل 6-پ-203

 اضافه شود:

 الزاما  تکمیلی برای عبارا  موجود در مدارک همراه )که دستورالتم  استفاده و شرح فنی را نیز دربر

 بیابید. 199 -پ -991می گیرد( را می توانید در زیربندهای فهرست شده در جدو  

 

 زيربندهاي نیازمند درج عبارت در مدارک همراه 302 -پ-203جدول 

 ندزيرب عنوان

 9-19-2-991 بع تغییه برای تجهیز الکتریکی پزشکیامن

 2-3-991 مدارک همراه

 191-2-3-2-991 وسیله حفاظت کننده در برابر خطرا  مکانیکی

 191-1-9-6-993 بیرونیاتصا  ه  قفلی های 

 1-3-6-993 تابشو دوز  تابش تنظی  کیفیت

 191-9-3-6-993 ضریب تغییرا  کرمای هوا

 3-2-6-993 ی دوز سنجیشناسه ها

 3-13-993 حفاظت توسط فاصله
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 الف الفپیوست 

 )اطلاعاتي(      

 راهنماي ويژه و اصول و مبناي کار

از این استاندارد می باشند و شماره گیاری آنها به  ویژه ایبندهای زیر اصو  و مبانی کار بندها و زیربندهای 

 صور  گرفته است. موازا  بندها و زیربندهای موجود در متن اصلی

 مقادير مجاز 6-2-3-203زير بند 

 EMIنگه داشته شده است زیرا فیلتر ، 3363-9-3ملی ایران شماره استاندارد  3-12این الزاما  از زیربند 

 ا الکتریکی مورد نیاز برای بارگیاری تجهیز تواناجباری به همراه با تغییر ولتاژ یا جریان کوتاه ناگهانی در 

زشکی آن را به عنوان چالش برای به دست آوردن جریان نشتی مورد نیاز در استاندارد عمومی الکتریکی پ

 مطرح می سازد.

 

 استقامت دي الکتريک 6-3-3-203زير بند 

 ملی ایران شمارهتوصیف عمومی برای آزمون استقامت دی الکتریک مدار با ولتاژ بالا در استاندارد 

 بود. Xپرتو ولتاژ نامی تیوب مولد برابر  9/1ولتاژ آزمون  3363-9-3

تحت شرایط خا  را  Xپرتو برابر ولتاژ نامی تیوب مولد  1/1هر چند، استاندارد ویژه کاهش ولتاژ آزمون به 

متص  شده آزمون گردد و اگر تیوب مولد  Xپرتو ولتاژ بالا تنها با تیوب مولد  مولداگر  "تتیین کرده است: 

را ندهد، ولتاژ  Xپرتو برابر ولتاژ نامی تیوب مولد  9/1ولتاژ بالا با ولتاژ آزمون  مولداجازه آزمون به  Xپرتو 

 ."برابر آن ولتاژ نباشد 1/1آزمون باید پایین تر باشد اما کمتر از 

  Xپرتو نوبلاک ومجموعه مداخ  دهانی که طراحی آن بر اساس  X پرتوپاراگرا  بالا همواره برای تجهیز 

 ق می باشد. صور  گرفته است صاد

بنابراین، در این استاندارد ویژه الزام آزمون استقامت دی الکتریک ساده سازی شده است تا تنها شرایط 

 کاربردی را مورد مخاطب قرار دهد، محدودیت در دامنه را مورد توجه قرار می گیرد.

یر محتم  است که ، غXپرتو نوبلاک تیوب مولد وبایستی توضیح داده شود که ،در یک طراحی مجموعه م

بیشتر است بتواند تولید و تقویت  Xپرتو تیوب مولد  نامیولتاژ بالا در صورتی که به طور قاب  توجهی از ولتاژ 

 برای ولتاژ های گیاری کوتاه مد . زگردد، بج

 X پرتونوبلاک وحفاظت در برابر دماهاي بیش از حد مجموعه م 303-33-203زير بند 

در مقاب  هوا درزبندی و حفاظت شده اند. اگر مواد عای  بیش از حد  Xپرتو نوبلاک واجزاء داخلی مجموعه م

 ولتاژ بالا از کار افتاده و بارگیاری بیشتر امکان پییر نمی باشد. مولدگرم شوند، 
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سطوح فلزی رنگ شده را در بر نمی گیرد. بتلاوه جابجایی  3363-1ملی ایران شماره از استاندارد  93جدو  

 توسط کاربر در طی آزمون در محدوده چند ثانیه می باشد. Xپرتو نوبلاک وم مجموعه

 دهيپرتوزمان  3-303-4-206زير بند 

 برخی از اصو  مسل  رادیولوژی عبارتند از:

   ( در واحد 1رادیولوژیکی هد  به  وسیلهتولید شده ) و جیب شده  تابش، یتنی مقداری از تابشدوز نر

می  Xپرتو مستقیماً و به طور خطی متناسب با جریان لحظه ای تیوب مولد ) نر  کرمای هوا( زمان 

 باشد.

  پرتو جریان تیوب مولدX  تولید شده )و جیب شده توسط  تابش، یتنی مقدار کلی تابشداده شده، دوز

دهی پرتوو به طور خطی متناسب با زمان  دهی )کرمای هوا( مستقیماًپرتوماده رادیولوژیکی( در مرحله 

 باشد.می 

  و به طور خطی متناسب با حاص  ضرب بین میانگین جریان  )کرمای هوا( مستقیماً تابشدر نتیجه، دوز

 (.mAsدهی، یتنی حاص  ضرب جریان در زمان ) بیان شده بر حسب پرتوو زمان  Xپرتو تیوب مولد 

بایستی به گونه ای دهی پرتوبنابراین تتریف دقی  )یتنی شرایط اصلاحی برای عبارا  تتریف شده( زمان 

 ( در نهایت دقت ممکنه، حتی در شرایط نشرتابش) دوز  تابشباشد که تناسب خطی اش را با مقدار 

 غیر ایده آ ، حف  نماید.

به طور ناگهانی شروع و خاتمه می یابد یتنی با زمان افزایش و  تابشکه  ، در زمانیشرایط ایده آ ، ظاهراً

دهی آشکار و غیر ضروری است، خطی بودنش با دوز پرتوایط تتریف زمان کاهش آنی ر  می دهد. در این شر

پرتو ضمنی می باشد. در حالت واقتی، اگرچه، زمان افزایش و کاهش محدودی برای جریان تیوب مولد  تابش

X  پرتو های مولدو برای نر  کرمای هوا وجود دارد. با فرض فن آوری رایج، درX  بر پایه مبد  الکترونیکی

ان مستقی ، چنین زمان افزایش و کاهش متمولا به صور  شیب خطی می باشد. در چنین شرایطی، جری

حالت پایدار و مقدار  39% دهی، در پرتوتنظی  آستانه نر  کرمای هوا، برای تتریف شروع و پایان زمان 

مقدار  شده دقیقاً بیشینه، به این متنی است که مقدار اضافی کرمای هوای تولیدی قب  از لحظه شروع تتریف

کرمای هوای از دست رفته مربو  به لحظه رسیدن به مقدار بیشینه و حالت پایدار را متتاد  می کند، 

 دهی و کرمای هوای کلی حف  می گردد.پرتوبنابراین تناسب خطی بین زمان 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1 - Object radiological 
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 یمتقجريان مس Xپرتو دهي با مولد پرتوکرماي هوا طي ( 3-الف الف )شکل 

در پالس ها  پرتودهی، شرایط پیچیده تر است، چون که Xپرتو مولد  تیوب موجو دو  موجتک های لدمودر 

پالس ها )یتنی لبه پیشرو( از یک شیب خطی پیروی نمی کند.  موجتولید می شود، و افزایش پوشش مقدار 

می باشد، به این زمان کاهش در لبه پشتی در حالت متمو  به طور جزئی نسبت به زمان افزایش کوتاه تر 

با خاموش کردن منبع یتنی به صور  همزمان ه  ولتاژ تیوب مولد اشته ایکس و  پرتودهیدلی  که پایان 

به دست می آید. پروفی  پوشش مقدار قله پالس هادر لبه پیشرو به طور  Xپرتو ه  جریان تیوب مولد 

از حالت پایدار یا مقدار بیشینه  39% اًمقتر تدریجی با نقطه خ  شدگی در تقریب -طبیتی یک پروفی  محدب

 را دنبا  میکند.

پالس ها اشاره  موجبنابراین، همچنین در این شرایط، تنظی  آستانه نر  کرمای هوا، که به پوشش مقدار 

حالت پایدار و مقدار بیشینه، به این متنی است که مقدار اضافی کرمای هوای تولیدی قب  از  39%دارد، در 

مقدار کرمای هوای از دست رفته مربو  به لحظه رسیدن به مقدار بیشینه و  تریف شده دقیقاًلحظه شروع ت

 دهی و کرمای هوای کلی حف پرتوحالت پایدار را متتاد  می کند، بنابراین تناسب خطی بین زمان 

 می گردد.
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 تابشو دوز  تابشکیفیت  6-5-206زير بند 

 موج تک Xرتو پ مولدداخل دهاني با  Xپرتو  اتتجهیز

می باشند که طرح داخ  یک  X پرتونوبلاک وداخ  دهانی عملی همیشه بر پایه مجموعه م Xپرتو  ا تجهیز

 می باشد، تمام بخش های ولتاژ بالا از 1داخ  محفظه قرار گرفته Xپرتو محفظه درزگیری شده از تیوب مولد 

و مجموعه ترانسفرمر ولتاژ بالا می باشد. این  Xپرتو ، این ها شام  )چیز دیگری( تیوب Xپرتو مدارا  مولد 

تا کمترین حد ممکن مطاب  با ارگانومی  Xپرتو طراحی به منظور نگهداری اندازه و وزن مجموعه چشمه 

در محیط محدود  -مکان یابی و موقتیت یابی دستی -، و با توجه به نیاز برای جابجایی آن،کاربربیمار و 

 باشد.مطب دندان پزشکی ضروری می 

 Xپرتو در محفظه تیوب  Xپرتو نوعی برای رادیوگرافی پزشکی مرسوم، تیوب  Xپرتو برعکس، در یک تجهیز 

محصور شده است و از طری  کاب  های ولتاژ بالا )و اتصالا  مربو  به کاب  ولتاژ بالا( حام  منبع از چشمه 

اژ بالا از مدار آنود )برای کنتر  ولتاژ تیوب جداگانه از ولتاژ بالا قدر  گرفته است. این جداسازی منبع ولت

 ( را ممکن می سازد.X - mAپرتو )برای کنتر  جریان تیوب  9رشته ای( و مدار X - KVپرتو 

های ولتاژ بالای تک قله می باشند، طراحی مولدداخ  دهانی بر اساس  Xپرتو مد  های بسیاری از تجهیز 

پییر می سازد. با ژنراتور ولتاژ  با برخی از محدودیت ها امکان ای که محصولا  جمع و جور و ک  هزینه را

( به طور مستقی  توسط افزایش ولتاژ Xپرتو )ولتاژ تیوب  X پرتو، ولتاژ بالا در میان تیوب موجبالای تک 

( به وسیله مجموعه ترانسفورمر ولتاژ بالا به دست می آید. این V 939یا  V 199 ،V 113 اصلی تغییه ) مث 

 2برای قدر  دادن به مدار آندی 3با چند خروجی ثانویه سی  پیچاولیه تنها و  سی  پیچانسفورمر دارای یک تر

 می باشد. رشته ایو مدار 

استفاده از دو ترانسفرمر جدا جهت توان مدار آندی و مدار رشته ای به صور  جداگانه امکان پییر است، اگرچه  -303يادآوري 

 داخ  دهانی دندانپزشکی که به منظور تجاری تولید شده اند در زمان  Xبالای تک موج تجهیزا  پرتو بیشترین مولدهای ولتاژ 

الزاما  افزون بر عای   رشته کاملاً مارپیچی استفاده می کند.این نوشته و سا  ها قب  از آن، از یک ترانسفورمر ولتاژ بالا با 

 وزن منجر خواهد شد، لیا در هد  طراحی این نوع تجهیز چالش ایجاد کاری ولتاژ بالا به افزایش قاب  توجه در ابتاد و

  می کند.
تنها به  رشته ایبا یک مجموعه ترانسفورمر ولتاژ بالا، مدار آندی و مدار  موجیواضح است که، در طرح تک 

یک  طور همزمان می توانند روشن گردند، و نمی توان آنها را به صور  مستق  کنتر  گردند، یتنی تنها

 .می تواند تنظی  گردد Xپرتو و جریان تیوب  Xپرتو از ولتاژ تیوب  نامیمقدار 

 فوراً Xپرتو اعما  می گردد )یتنی آند نسبت به کاتد مثبت می شود( تیوب  Xپرتو زمانی که ولتاژ تیوب 

اعما  توان به . با این وجود، می باشد (Xپرتو )با مشخصه طیف انرژی ولتاژ تیوب  Xپرتو آماده برای تابش 

                                                 
1- Encapsulates 

2 - Filament circuit 

3 - Multi-tapped 

4- Anodic circuit  
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) با نر  جریان  Xپرتو و در پی آن انتشار  Xپرتو منجر به جریان آنی الکترون از میان تیوب  رشته ایمدار 

، تا آن درجه ای که رشته( می گردد. در عوض، افزایش تدریجی دمای Xپرتو متناسب با جریان تیوب 

تا به  رشته اینی می باشد. زمان مورد نیاز برای الکترون ها تحت تاثیر پدیده ترمیونیک آزاد می گردند اثر آ

برسد ممکن است در حدود صدها  Xپرتو حالت پایداری گرمایی، حالت پایدار جریان الکترون ها و انتشار 

 ، تفاو  قاب  موجیولتاژ بالای تک  مولدداخ  دهانی با  Xپرتو میلی ثانیه باشد. بنابراین در تجهیز 

 دهی وجود دارد.پرتویاری و زمان ه ای بین زمان بارگظملاح

با  Xپرتو و جریان تیوب  Xپرتو در زیر شک  موجی ولتاژ تیوب  (3 -الف الف) و (9-الف الف)های نمودار

به  Xپرتو ) با یک ترانسفورمر ولتاژ بالا( را نشان می دهد. نر  فوتون های  موجیهای ولتاژ بالای تک مولد

 ای هظنر  کرمای هوا نیز به طور قاب  ملاح و متتاقباً Xپرتو ان تیوب ه ای متناسب با جریظطور قاب  ملاح

 از شک  موج مشابه پیروی می نماید.

 در سیست  های برق قدر  ms 99های پی در پی متکوس فرکانس برق یتنی موج دوره زمانی بین 

 HZ 39  و حدودms 3/16   در سیست  های برق قدرHZ 69 .می باشد 

 

 
 

 موجتک  X پرتو مولددهي با پرتوکرماي هوا در طي  -2شکل الف الف 
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بزرگ می باشد. می توان  رشته،، زمان بارگیاری نسبت به دوره برق و زمان گرم شدن (9 -الف الف)در شک  

ه ای )=تاخیر( بین زمان بارگیاری ) آن زمان که در طی آن ظمشاهده نمود که یک اختلا  قاب  ملاح

دهی )آن زمان که در طی آن نر  کرمای هوا از درصد پرتوروشن است( و زمان  Xپرتو نوبلاک ومجموعه م

 داده شده مقدار حالت پایدار و مقدار حداکثر فراتر رود یا به عبار  دیگر آن زمان که در طی آن نشر قاب 

دارد. و شروع رهایش الکترون ها وجود  رشتهوجود دارد( به دلی  تاخیر در گرم شدن  Xپرتو ه ای از ظملاح

و به طور ناگهانی در لبه های عقبی متوقف شده است، به این دلی  که در صور   دهی فوراًپرتوبر عکس، 

 امکان پییر نمی باشد.  Xپرتو و جریان تیوب  Xپرتو به صفر دیگر تابش  Xپرتو کاهش ولتاژ تیوب 

) که به عنوان پیش گرمایش  تهرشدهی وابسته به آگاهی قبلی از زمان گرم شدن پرتوبنابراین، تتریف زمان 

 تتیین می گردد. Xپرتو  دمولنیز خوانده می شود(، می باشد که توسط تولید کننده از طری  آزمون نوع 

چنین زمان گرمایشی را نمی توان پیشتر به طور قطتی پیش بینی نمود. در واقع، ارتتاش و نوسانا  کوچک 

تاثیر  Xپرتو   منحنی بسیار تند تابش ترمویونیک/ جریان تیوب از مقدار واقتی ولتاژ منبع برق مجاز به دلی

دهی فقط باید با منبع تغییه پرتودارد. بنابراین اندازه گیری های زمان  Xپرتو زیادی بر روی جریان تیوب 

دهی ممکن است تفاو  پرتوبرق پایدار شده در مقدار مجازش صور  بگیرد، و حتی در این صور  زمان 

(، ولو اینکه مجموعه کنتر  زمان رشتهه ای در مقدار )به دلی  ارتتاشا  در زمان گرم شدن ظحهای قاب  ملا

 بارگیاری را با دقت بسیار بالایی تنظی  نماید.

بالابرنده پالس ها خیلی نسبی  شیب تدریجیشروع شود،  39%از  چنانچه آستانه تتیین شروع زمان پرتودهی -2يادآوري

برای این که کرمای هوا اضافی را قب  از نقطه زمانی  ،می باشدبه خطی بودن کرمای هوا مضر ن برای نسبت زمان پرتودهی

 ، بتد از آن نقطه زمانی را با یک جا افتاده جبران کنید.حی  شود
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 mA  :جریان تیوب پرتو X  

kV  :ولتاژ تیوب پرتو X  )فقط نی  سیک  ساتع شده( 

LTزمان بارگیاری : 

ITزمان تابش : 

PHTزمان پیش گرم شدن : 

P( دوره زمانی یک موج اصلی :ms 99  درHz39 ،ms 3/16  درHz 69) 

DV : درج مقدار موج ولتاژ تیوب پرتوX ) از مقدار فاقد بار اولیه تا مقدار بار نهایی )مرحله تتاد 

 

 موجتک  Xپرتو  مولداز  Xپرتو طولاني  پرتودهيشکل موجي زمان  ( 6-الف الف)کل ش

 

 

می باشد. در این  برقچندین بار بزرگتر است، اما قاب  مقایسه با دوره  پرتودهی، زمان ( 3-الف الف)شک  در 

 مورد موضوعا  مختلفی باید درنظر گرفته شود.

 های گسسته در بازه های زمانی منظ  صور  می پییرد مقادیر موجتوسط  پرتودهیبه دلی  این حقیقت که 

ومی برای تتریف فهگسسته می باشد، یتنی آن باعث می شود که هیچ حس م نیز پرتودهیمتنی دار زمان 

در  ms 3/16یا  Hz 39 در ms99بهتر از یک دوره برق )  رستی)و زمان بارگیاری( با د پرتودهیزمان 
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Hz69نداشته باشد. در نتیجه مقایس  ( وجودR10  می تواند به اندازه کافی توسط توالی گسسته ایمپالس

 تخمین زده شود. ms 39 بیشتر ازهایی تنها 

، که  Hz 69 در ms133، و  Hz39در  ms169پالس برق خواهد بود، یتنی  3در مورد این مثا ، زمان تابش 

 می باشد. R10 ، ms 193 نزدیک ترین تقریب در مقیاس

وری که به طور متمو  ) به جای مح  تقاطع صفر همانط بارگیاری در طو  یک موج فتا  توقف یا شروع امکان -6يادآوري

چالش فنی قاب  ملاحظه، این به وجود دارد، به هر حا ، علاوه بر ارائه  به صور  فرضی (، انجام می شود در عم  فنی خوب

 (، که مبنایی برای رادیولوژی است، آسیب می رساند.تابشز ونسبت خطی ذاتی بین زمان تابش و کرمای هوا، )= د

 -به عنوان مثا  ناشی از تغییرا  در ولتاژ برق، اما نه محدود به آن -یش گرمحتی نوسانا  جزئی از زمان پ

ممکن است به تغییرا  از یک ) یا بیشتر( از یک دوره زمانی منجر گردد که اثرا  تغییری درصد زیادی بر 

 تتریف و اندازه گیری شده دارد. پرتودهیزمان 

ولتاژ بالای تک  مولدو  Xپرتو نوبلاک وبا مجموعه م Xو پرتا  فوق، در تجهیز ظبه عنوان یک نتیجه از ملاح

 :موج

 همیشه به عنوان چندین دوره زمانی مجزا از منبع تغییه اصلی تتریف گردد. پیاده  دبای پرتودهی نزما

 تنها می تواند به عنوان بهترین تقریب حاص  گردد.  R20یا  R10سازی مقیاس 

  قدار پایدار ولتاژ منبع تغییه اصلی صور  پییرد، به این دلی  در یک م دبای پرتودهیاندازه گیری زمان

 که در مورد زمان های کوتاه هر گونه انحرافی از مقادیر مجاز منجر به درصد تغییرا  عمده ای می گردد. 

حا ، این در مورد مولد ولتاژ بالای دو موجی به کار می رود. به هر قاب  توجهی  طورهمچنین ملاحظا  بالا به  -4يادآوري

داخ  دهانی سودمند در نظر گرفته نمی شود و در محصولاتی که تجاری می باشند، عملاً قاب   Xنوع طراحی برای تجهیز پرتو 

 ، در اینجا در نظر گرفته نمی شود.برایناجرا نمی باشد، و بنا

 مکانیسم ولتاژ منبع تغذيه در مقابل زمان

، مجموعه کنتر  دارای موجیولتاژ بالای تک  مولد  دهانی با داخ Xپرتو  ا در بسیاری از مد  های تجهیز

شیوه خاصی از عملیا  برای کاهش عواقب ناشی از نوسانا  ولتاژ بر روی کرمای هوا می باشد. که بر اساس 

انتخاب شده می باشد. با تغییر دادن زمان بارگیاری ولتاژ  پرتودهیخطی بودن دوز تابش بر حسب زمان 

داده شده ثابت باقی می ماند.  نامیتکنیکی  عوام ان می گردد به طوری که کرمای هوا در اصلی دچار نوس

و زمان تابش  Xپرتو ( ولتاژ تیوب نامیچنین تغییراتی به منظور جبران نوسانا  ناشی از )با توجه به مقادیر 

 )دومی از نوسانا  ناشی از زمان پیش گرم ایجاد گردید( می باشد.

زمان  نامییین شده میان زمان بارگیاری واقتی و ولتاژ اصلی حقیقی، در هر یک از مقادیر رابطه از پیش تت

 ، توسط تولید کننده بر اساس تست نوع تتیین می گردد.پرتودهی

با منبع  د( بایkV,mA,Sتکنیک ) عوام در این نوع از تجهیزا ، هر نوع اندازه گیری از دقت و خطی بودن 

بسیار پایدار شده است صور  بگیرد یا به روش جایگزین دیگر به این صور  که  امینر اتغییه ای که در مقد

که توسط  یبرای رابطه جبران ولتاژ منبع تغییه بر حسب زمان دبای پرتودهیمقادیر اندازه گیری شده از زمان 

 اصلاح گردد. ،اظهار شده تولید کننده
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  پرتودهيخودکار کنترل  2-6-5-206زير بند 

که اجباری نمی باشد کاربرد  پرتودهی  الکتریکی پزشکی با کنتر  خودکار ا ند تنها برای تجهیزاین زیرب

 مراجته شود. 3-6-993زیر بند به دارد. 

 

 سیستم کنترل خودکار 6-5-206زير بند 

 تجهیز گردد.پرتودهی   رادیوگرافی داخ  دهانی مبتنی بر فیل  به طور عملی نمی تواند با کنتر  خودکار

شی در حالتی که از  داخ  دهانی می تواند به یک سنسور برای اندازه گیری دوز حقیقی بتد از Xپرتو جهیز ت

 استفاده گردد مجهز شود.  Xپرتو یک گیرنده الکترونیکی و یکپارچه 

ریسک در مترض قرار  داخ  دهانی تغییر شرایط در مترض قرار گیری و متتاقباً Xپرتو  ا برای تجهیز

 تباه پایین می باشد. بنابراین سیست  خودکار کنتر  اجباری نمی باشد.گرفتن اش

 کاهش تابش پراکنده 5-5-206زير بند 

 آناتومی حفره دهانی اجازه برای مترفی ابزار کاهش اثرا  تابش پراکنده را نمی دهد.

 Xلايه هاي نیم مقدار و فیلتراسیون کلي در تجهیز اشعه  3-2-206زير بند 

داخ  دهانی برای دستیابی به  Xپرتو  ا قرار گرفتن مرسوم در سراسر جهان برای تجهیز عم  در مترض

ثابت شده  Xپرتو در ولتاژ تیوب  Xپرتو کنتراست تصویر مطلوب بر اساس حاصلظرب زمان در جریان تیوب 

 تتیین شده است. IEC 60601-1-3:1994وجود دارد. این عم  با استفاده از محدوده فیلتراسیون 

حف  محدودیت های موجود برای دوز بیمار و کیفیت تصویر مفید است چون که آن عم  تتیین شده در 

 جامته دندانپزشکان تغییر نمی دهد. 

 X پرتومحدوديت ولتاژ تیوب  303-2-206زير بند 

 برای رادیوگرافی دندانی به دلی  وجود استخوان ها میزان نفوذ متینی نیاز می باشد. 

 حفاظت در برابر تابش باقي مانده 33-206زير بند 

فیل  های رادیوگرافی دندانی ابزاری را برای کاهش تابش باقی مانده فراه  می آورند. اختلا  بین میدان 

ابزار تضتیف مورد توجه قرار گیرد چون که  به وسیلهو ناحیه دریافت تصویر اشته ایکس نمی تواند  Xاشته 

 فره دهانی قرار بگیرند.این ابزار نمی توانند در داخ  ح
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 پیوست ب ب      

 )اطلاعاتي(      

تعريف شده در  اصطلاحاتداخل دهاني در ارتباط با  X پرتو سیستم هايتطبیق بخش هايي از 

 اين استاندارد

 

 نشان دهنده ارتبا  سلسله مراتبی بین عبارا  تتریف شده قاب  کاربرد در (1-ب -ب)شک  

و عبارا  تتریف شده و اصلاح شده اضافه شده در این استاندارد ویژه  3363-1-3ماره استاندارد ملی ایران ش

 می باشد.

داخ  دهانی به همراه با ارتبا  گرافیکی بخش ها با  Xپرتو  ا یک مثا  گویا از تجهیز (9-ب -شک  )ب

 عبارا  تتریف شده می باشد.

  تتریف شده را بوجود نمی آورد، لیکن همچنین ممکن است اصطلاحاسایر  منحصراً ترکیب اصطلاح تتریف شده -يادآوري

قسمت هایی که رسماً تتریف شده اند را در این استاندارد شام  شوند. ) و آن، نتیجتاً، در نمودار زیر ظاهر نمی شود(. برای 

است )و متمولاً ، همچنین ممکن  Xدر مجموع شام  یک مجموعه کنتر  و یک مجموعه چشمه پرتو  Xمثا ، یک مولد پرتو 

 قسمت های حمایت مکانیکی را که رسماً اصطلاح تتریف نشده، شام  شود.ایجاد می کند( 

 

 
 

 داخل دهاني Xپرتو  اتساختار تجهیز -3شکل ب ب
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A تجهیز وابسته  (مث  گیرنده تصویر پرتو X لکترونیکا) 

B  مولد پرتوX 

C  صفحه کنتر 

D  مجموعه چشمه پرتوX 

E  وسیله محدود کننده باریکه مخرو ، شام 

F  مجموعه مونوبلاک پرتوX 

 داخل دهاني Xپرتو  اتبخش هايي از تجهیز -2شکل ب ب
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 پیوست ت

 )اطلاعاتي(

 کتابنامه
 

 —)تجدید نظر او ( تجهیزا  الکتریکی پزشکی   1329، سا  3363-1استاندارد ملی ایران به شماره ] 1[

 و عملکرد ضروری : الزاما  عمومی برای ایمنی پایه1قسمت

: 23-9قسمت —تجهیزا  الکتریکی پزشکی1329، سا  23-9-69691استاندارد ملی ایران به شماره ] 9[

 الزاما  ویژه برای ایمنی پایه و عملکرد ضروری تجهیزا  اشته ایکس برای روش های مداخله ای پزشکی   
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 پیوست ث     

 )اطلاعاتي(      

 در اين استاندارد ويژه فهرست موضوعي اصطلاحات تعريف شده

، 3633: سال 6653-3تنها اصطلاحات تعريف شده در استاندارد ملي ايران شماره  اين استاندارددر  -يادآوري

  6-203يا در بند  IEC 60788:2004 ،IEC 62220-1:2003استاندارد استانداردهاي جانبي يا ويژه، در  

استاندارد ويژه به عنوان مرجع زير به کار رفته است. تعاريف ممکن است به سايت  اين

http://std.iec.ch/glossary .مراجعه شود  
 

   
                          اصطلاح تعريف شده                        تعريف شده در

 اسناد ضمیمه 21: سا  3363استاندارد ملی ایران شماره  2-3زیربند 

 فیلتر مضاعف 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  3-3زیربند 

 کرمای هوا 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  2-3زیربند 

 کرمای هوا نر  32: سا  3363-1-3ره استاندارد ملی ایران شما 3-3زیربند 
IEC TR 60788:2004,rm-32-06 مقاومت ظاهری منبع نیروی برق 

 قسمت کاربردی 21: سا  3363استاندارد ملی ایران شماره  3-3زیربند 
IEC TR 60788:2004,rm-30-01 تجهیزا  جانبی 

 تضتیف 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  3-3زیربند 

 خودکار سیست  کنتر  32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  2-3زیربند 

  مواجههکنتر  خودکار  32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  19-3زیربند 

 ایمنی پایه 21: سا  3363استاندارد ملی ایران شماره  2-3زیربند 

 وسیله محدود کننده باریکه 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  11-3زیربند 

 I طبقه 21: سا  3363استاندارد ملی ایران شماره  13-3زیربند 

IEC TR 60788:2004,rm-37-16 مولد ولتاژ بالا با پتانسی  ثابت 

 کنتر  صفحه 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  12-3زیربند 

 در زمان حاصلضرب جریان 32: سا  3363-1-3ن شماره استاندارد ملی ایرا 16-3زیربند 

 دندانی این استاندارد 991-3-991زیربند 

 دیجیتالی X وسیله تصویربرداری پرتو IEC 62220-1:2003 استاندارد 3-3زیربند
 ضرب دوز در مساحت حاص  999-3-991زیربند 

 نشتی زمینجریان  21: سا  3363استاندارد ملی ایران شماره  93-3زیربند 

 ناحیه دریافت تصویر مؤثر 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  99-3زیربند 

 الکترونیکی X گیرنده تصویر پرتو 993-3-991زیربند 
 عملکرد ضروری 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  93-3زیربند 

 ابتاد میدان خروجی 992-3-991زیربند 

 خارج از کانونتابش  32: سا  3363-1-3ستاندارد ملی ایران شماره ا 99-3زیربند 

 خارج دهانی 993-3-991زیربند 

http://std.iec.ch/glossary
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 فیلتراسیون 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  92-3زیربند 
IEC/ TR 60788:2004,rm-20-13s نقطه کانونی 

 تا پوست فاصله نقطه کانونی 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  96-3زیربند 

 مقدار -لایه نی   32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  93-3زیربند 

 دستی 21: سا  3363استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 خطر 21: سا  3363ملی ایران شماره  استاندارد 32-3زیربند 

 موقتیت خطرناک 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  29-3زیربند 

 ولتاژ بالا 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  21-3زیربند 

IEC TR 60788:2004,rm-20-18 کاب  اتصا  ولتاژ بالا 

IEC TR 60788:2004,rm-21-01  بالامولد ولتاژ 
IEC TR 60788:2004,rm-21-15 مجموعه مبد  ولتاژ بالا 

 تصویر مساحتناحیه  32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  93-3زیربند 

 استفاده مورد نظر 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  22-3زیربند 

 قف  داخلی این استاندارد 996-3-991زیربند 

 دارای تغییه داخلی 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  26-3زیربند 

 داخ  دهانی این استاندارد 993-3-991زیر بند 

 تابش دهی 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  39-3زیربند 

 سوئیچ تابش دهی 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  31-3زیربند 

 زمان تابش دهی 32: سا  3363-1-3ندارد ملی ایران شماره استا 39-3زیربند 

 جریان نشتی 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  23-3زیربند 

 تابش نشتی 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 بارگیاری 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  32-3زیربند 

 بارگیاری فاکتور 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3 زیربند

 حالت بارگیاری 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  36-3زیربند 

 زمان بارگیاری 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 قسمت تغییه اصلی 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  22-3زیربند 

 ولتاژ تغییه اصلی 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  32-3زیربند 

 تولید کننده 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 ( MOP) تمهیدا  حفاظتی 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  69-3زیربند 
 مقدار اندازه گیری شده 32: سا  3363-1-3لی ایران شماره استاندارد م 33-3زیربند 

 خطر مکانیکی 21: سا  3363استاندارد ملی ایران شماره  61-3زیربند 

 وسیله حفاظت کننده در برابر خطرا  مکانیکی 21: سا  3363استاندارد ملی ایران شماره  69-3زیربند 

 ( ME)تجهیزا   تجهیزا  الکتریکی پزشکی 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  63-3زیربند 

 ( ME)سیست   سیست  الکتریکی پزشکی 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  62-3زیربند 

 متحرک 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  63-3زیربند 

 مد کاری 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  29-3زیربند 
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 مد  یا مرجع نوع 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  66-3زیربند 

 ()مقدار نامی نامی  21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  62-3زیربند 
IEC TR 60788:2004,rm-36-19  الکتریکی نامیتوان 

IEC TR 60788:2004,rm-20-14  نقطه کانونی نامیمقدار 

  X مولد اشته تیوبنامی ولتاژ  32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  29-3زیربند 

 حالت عادی 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  39-3زیربند 

 عادیاستفاده  21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  31-3زیربند 
IEC TR 60788:2004,rm-36-44 زی شده هد یکنتر  برنامه ر 

 مولد ولتاژ بالا تک موج این استاندارد 993-3-991زیربند 

 کاربر 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 منی ) قطع کننده ( اضافه جریانوسیله ای 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  32-3زیربند 

 بیمار 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  36-3زیربند 

 جریان کمکی بیمار 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 محیط بیمار 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  32-3زیربند 

 نصب دائمی 21: سا  3363-1ان شماره استاندارد ملی ایر 32-3زیربند 

 اجرایی روش 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 حفاظت شدهناحیه  32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  23-3زیربند 

 وسیله حفاظتی 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  39-3زیربند 

 حفاظتی ترمینتا  زمین 21: سا  3363-1اندارد ملی ایران شماره است 23-3زیربند 

 شیلدینگ حفاظتی 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  31-3زیربند 

 تابش 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 شدهانه تاب 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  32-3زیربند 

IEC TR 60788:2004,rm-37-05 باریکه پرتودهی 

IEC TR 60788:2004,rm-37-06 محور باریکه تابش 

 آشکارساز تابش 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

IEC TR 60788:2004,rm-13-57 خروجی تابش 

 فاظت در برابر تابشح 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  32-3زیربند 

 کیفیت تابش 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  69-3زیربند 

 رادیوگرافی 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  62-3زیربند 

 رادیولوژیکی 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  63-3زیربند 

 اسمی ) مقدار اسمی( 21: سا  3363-1اره استاندارد ملی ایران شم 23-3زیربند 

IEC TR 60788:2004,rm-84-05 Ready state 
IEC TR 60788:2004,rm-37-03 محور مرجع 

 تابش باقیمانده 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  39-3زیربند 

 سازمان مسئو  21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  191-3زیربند 

 ریسک 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  199-3زیربند 
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 مدیریت ریسک 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  193-3زیربند 

 فای  مدیریت ریسک 21 : سا 3363-1استاندارد ملی ایران شماره  193-3زیربند 

 Scattered radiation 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 حالت تک اشکا  21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  116-3زیربند 

 تابش سرگردان 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 منبع تغییه اصلی 21: سا  3363-1رد ملی ایران شماره استاندا 199-3زیربند 

IEC TR 60788:2004,rm-20-11  زاویه هد 

 فیلتراسیون کلی 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 جریان تماسی 21: سا  3363-1استاندارد ملی ایران شماره  192-3زیربند 

 قاب  انتقا  21: سا  3363-1ران شماره استاندارد ملی ای 139-3زیربند 

 مولد ولتاژ بالا دو موج این استاندارد 992-3-991زیربند 

 X اشته 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 تابشباریکه  32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

IEC TR 60788:2004,rm-37-06  اشتهباریکه محور X 
 X اشتهتجهیز  32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 X میدان اشته 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 X ژنراتور اشته 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  32-3زیربند 
 X آرایش تصویربرداری اشته 32: سا  3363-1-3شماره استاندارد ملی ایران  39-3زیربند 

 X گیرنده تصویر اشته 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  31-3زیربند 

 مجموعه چشمه تابش 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  69-3زیربند 

 X مولد اشتهب تیو 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 X مجموعه تیوب مولد اشته 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  32-3زیربند 

 X تیوب مولد اشته جریان 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 X پرتو تک مجموعه ایمجموعه  این استاندارد 919-3-991زیربند 

 X محفظه تیوب مولد اشته 32: سا  3363-1-3لی ایران شماره استاندارد م 36-3زیربند 

 X تیوب مولد اشته ولتاژ 32: سا  3363-1-3استاندارد ملی ایران شماره  33-3زیربند 

 

 

 

 

 

 

 
 


