
عملکرد و ايمنی پايهالزامات عمومی برای 
ضروری



الزامات عمومی برای ايمنی پايه و عملکرد ضروری

• IEC 60601-1: 2005 Medical electrical equipment

Part1: General requirements for basic safety & 
essential performance

• ISIRI 3368



اصطلاحات و تعاريف

همراهمدارک•
وهپايايمنیويژهبهکهکاربريامسئولسازمانبراینیازمورداطلاعاتمجموعه
.باشدمیشود،میشاملراضروریعملکرد

هوايیفاصله•
.استالکتريکیرسانایقسمتدوبینهوايیمسیرترينکوتاه
خزشیفاصله•

عايقسطحامتداددرهادیقسمتدوبینفاصلهترينکوتاه
APPLIANCE)دستگاهکنندهجفت• COUPLER)

بدونیالکتريکتجهیزاتبهرابرقپذيرانعطافسیمياکابلاتصالکهایوسیله
یورودواصلیتغذيهدهندهاتصالقطعهدوشاملوسازدمیممکنابزارازاستفاده

.استدستگاهبرق



اصطلاحات و تعاريف

دستگاهجفت‌کننده-1
برقورودی-2
تغذيهمنبعشدنیجداسیم-3
پزشکیالکتريکیتجهیزات-4
اصلیتغذيهخروجیپريز-5
اصلیتغذيهاتصال‌دهنده-6
اصلیتغذيهچندشاخه-7



اصطلاحات و تعاريف

تغذيهمنبعشدنیجداکابل•
APPLIANCE)دستگاهکنندهجفتيكتوسطکهپذيریانعطافکابل- COUPLER)

.شودمیمتصلاصلیتغذيهمنبعبهمناسب



اصطلاحات و تعاريف

تغذيهمنبعنشدنیجداکابل•



اصطلاحات و تعاريف

پزشکیالکتريکیتجهيزاتوپزشکیالکتريکیسيستم•
ME SYSTEM

اجزاءآنازيکیحداقلکهکننده،تولیدتوسطشدهتعیینتجهیزاتواجزاازترکیبی
ازتفادهاسباياکاربردیاتصالبااستقرارکهباشدپزشکیالکتريکیتجهیزات
کهتندهسپزشکیهايیدستگاه.گردندمتصلاجزاءديگربهچندتايی،پريزخروجی

.تراسکنر،پرينمثلدارند،نیزپزشکیغیرهایدستگاهخودکارگسترشبرای
ME EQUIPMENT

الانتقبیمارازيابهراانرژیکهکاربردیهایقسمتدارایالکتريکیتجهیزات
.کنندمیآشکاررابیمارازيابهشدهدادهانتقالانرژیيا،دهندمی



اصطلاحات و تعاريف

محيط غنی از اکسيژن•
آندراکسیژنغلظتکهمحیطی

kPa110تافشارمحیطیبرای%25ازبیشتر-الف
.باشدمیkPa110ازبیشمحیطیفشاردرkPa5/27ازبیشاکسیژنجزئیفشار-ب
ريکیالکتتجهیزاتازقسمتیياپزشکیالکتريکیتجهیزاتازایردهAP:بندیطبقه•

شبریهومادهمخلوطيكدراحتراقمنابعازجلوگیریمنظوربهويژهالزاماتباکهپزشکی
.استشدهسازیمستندوگذارینشانهساختار،لحاظازهوا،مجاورتدراشتعالقابل

:APGدستگاه نوع 
رای‌ب,‌گذاری‌و‌مدارك‌علامت,‌دستگاه‌يا‌قسمتی‌از‌آن‌که‌با‌مقررات‌ساختاری‌مشخص‌شده‌

روژن‌اجتناب‌از‌خطر‌اشتعال‌در‌مخلوط‌هوشبری‌قابل‌اشتعال‌با‌اکسیژن‌يا‌اکسید‌نیت
.سازگار‌است‌



اصطلاحات و تعاريف

خطرناکموقعيت•
.دگیرنمیقراراتخطرمعرضدرزيستمحیطيااموال،هاانسانآندرکهشرايطی-
بالاولتاژ•
1500Vdcيا1000Vacازبیشمقدارباولتاژ-

1500Vdcتا60Vdcو1000Vacتا42.4Vpacاز:خطرناكولتاژ-

نشتیجريان•
.نیستکارکردیکهاستجريانی-



اصطلاحات و تعاريف

(MOP)تمهيدات حفاظتی•
زاتتجهیمشخصه،حدودازنشتیجريانمقاديرافزايشعدمازاطمینانحصولبرای-

قسمتیهبقوکاربردیقسمتهایبرایحفاظتیتمهیددوبايدپزشکیالکتريکی
.باشندداشتهدسترسقابلهای

ايبیمارازحفاظتتمهیداتهایردهازيکیدربايدحفاظتیتمهیداتازيكهر-
.گیرندقرارکاربرازحفاظتتمهیدات



اصطلاحات و تعاريف

MOOPکاربرازحفاظتتمهيدات•

(MEANS OF OPERATOR PROTECTION)
افرادیایبرگرفتگیبرقازناشیريسكکاهشبرایکههستندحفاظتیتمهیدات-

.دارندکاربردبیمارازغیر
MOPPبيمارازحفاظتتمهيدات•

(MEANS OF PATIENT PROTECTION)
بیمارایبرگرفتگیبرقازناشیريسكکاهشبرایکههستندحفاظتیتمهیدات-

.دارندکاربرد



اصطلاحات و تعاريف

:(MOPP)بیمارازحفاظتتمهیدات(الف
الکتريكدیاستقامت•
خزشیوهوايیفواصل•
حفاظتیزمیناتصال•
:(MOOP)کاربرازحفاظتتمهیدات(ب
الکتريكدیاستقامت•
خزشیوهوايیفواصل•
حفاظتیزمیناتصال•



اصطلاحات و تعاريف

جرياناضافه(کنندهقطع)ايمنیوسيله•
تعیینپیشازمجازحدازبیشترالکتريکیعبورجريانزماندرکهحفاظتیوسیله-

.شودمیزمانیتاخیربدونتغذيهقطعومدار،يكشدنفعالسببشده،
بيماراتصال•
یمارببینتواندمیجريانآنطريقازکهاستکاربردیقسمترویمجزائینقاط-

.ددگربرقراراشکالتكحالتياعادیحالتدرپزشکیالکتريکیتجهیزاتو
بيمارکمکیجريان•
نهبیمار،تاتصالاديگروبیماراتصالهربینعادی،استفادهدرکهالکتريکیجريانی-

.کندمیعبوربیماربدنازفیزيولوژيکی،اثريكايجادمنظوربه



اصطلاحات و تعاريف

عملکردیزمين•
.شودمیوصلبیمارمداربهودستگاهبهترعملکردبرایاستزمینی-
عملکردیزمينترمينال-

ورمنظبهوشدهوصلدهندهنمايشقسمتيكيامداربهمستقیمأکهترمینالی
.شودمیمتصلزمینبهکارکردیمقاصد

کنندهپتانسيلهمهادی•
.داردکاربردIکلاسهایدستگاهدرکهحفاظتیزمینهادیازغیرهادی



اصطلاحات و تعاريف

حرارتیکنندهقطع•
ياالکتريکیتجهیزاتدمای،عادیغیرحالتيكطیدرکهاستایوسیله-

بهوکندمیمحدودجريانکاهشبايامدارخودکارکردنبازباراآنازقسمتی
دتايیسرويسکارکنانتوسطتنهاآنتنظیمکهاستشدهساختهایگونه

.باشدمیتغییرقابلشدهصلاحیت
حرارتیپايداری•
ازشبیساعتهيكزمانیفاصلهيكدرجسميكدمایافزايشآنتحتکهحالتی-

2Cنباشد.
ترموستات•
.ويژهگسترهيكدردماکردنمحدودمنظوربهدماکنترلوسیله-



اصطلاحات و تعاريف

عادیاستفاده•
بهآمادهحالتدرکاربرتوسطتنظیماتوروزمرهبازرسیشاملعملکرد،

.باشدمیاستفادهدستورالعملبامطابقکار
اشکالتکحالت•

اياستنقصدچارريسكدهندهکاهشوسايلازيکیآندرکهحالتی
.استآمدهوجودبهعادیغیرحالتيك



اصول پايه حفاظت در برابر برق گرفتگی 
:شاملاشکالتکحالت•
Iکلاسدستگاهدرحفاظتیزمینهادیبازاتصال•
الکتريکیتجهیزاتدرنولهادیجزبه)تغذيهمنبعهایهادیازيکیقطع•

.(دائمنصبپزشکیالکتريکیتجهیزاتيافازیچندپزشکی
يكبهمنجرقطعیاينکهجايیدرهادهندهاتصالوهاديهااتفاقیشدنجدا•

.شودخطرناكموقعیت
پزشکیالکتريکیتجهیزاتدرترانسفورماتورهاکردنداغ•
دماکنندهمحدودهایوسیلهخرابیياهاترموستاتخرابی•
مايعنشت•
شودخطريكبهمنجرتواندمیکهکردنخنكسیستمدراختلال•
ترانسفورمرثانويهکوتاهاتصال•
ديگرمواردساير•



اصطلاحات و تعاريف

تجهيزاتبندیعايق•
پايهبندیعايق*
.کندمیايجادراگرفتگیبرقبرابردرپايهحفاظتکهبندیعايق-
تکميلیبندیعايق*
دراظتحفايجادمنظوربهواستپايهبندیعايقبرعلاوهکهمستقلیبندیعايق-

.رودمیکاربهپايهبندیعايقاشکالهنگامدرگرفتگیبرقبرابر
مضاعفبندیعايق*
.استتکمیلیبندیعايقوپايهبندیعايقشاملکهبنديیعايق-



اصطلاحات و تعاريف

:الکتريکیشوکبرابردرحفاظتلحاظازهادستگاهبندیطبقه
Classهایدستگاه• I:ابربردرحفاظتکهشودمیاطلاقالکتريکیتجهیزاتبه

ايمنیتمهیداتشاملونشدهمحدودپايهبندیعايقبهفقطآنهادرگرفتگیبرق
بهکهاستداخلیفلزیقطعاتيافلزیدسترسقابلهایقسمتبرایاضافی
.اندشدهزمینبیشترحفاظتمنظور

Classهایدستگاه• II:ابربردرحفاظتکهشودمیاطلاقالکتريکیتجهیزاتبه
هایاطاحتیشاملونداردبستگیپايهبندیعايقبهفقطآنهادرگرفتگیبرق

هیچواست،شدهتقويتبندیعايقيامضاعفبندیعايققبیلازاضافیايمنی
رفتهگنظردرآنبراینصبخاصشرايطياوحفاظتیکردنزمینبرایتمهیداتی

.استنشده



کاربردیقسمت
ملکردعمنظوربهعادیاستفادهطیدرکهپزشکیالکتريکیتجهیزاتازقسمتی-

.کنندمیبرقرارفیزيکیتماسبیماربدنبانظر،مورد
Fنوعشدهايزولهکاربردیقسمت

يکیالکترتجهیزاتهایقسمتديگرازبیماراتصالاتآندرکهکاربردیقسمت-
بهارجیخمنبعيكازناخواستهولتاژيكاگرکهاستشدهجداایگونهبهپزشکی
جريانیگردد،برقرارزمینوبیماراتصالبینولتاژآننتیجهدروشودوصلبیمار
.نیابدجريانآندربیمارمجازنشتیجريانازبیشتر
دفيبريلاسيونبرابردرمقاومکاربردیقسمت

حفاظتاربیمبهقلبیدفیبريلاتورتخلیهاثراتمقابلدرکهکاربردیهایقسمت-
املشباشندکهمیدفیبريلاسیونبرابردرمقاومکاربردیهایقسمتاند،شده

.باشندمیCFوB،BFنوعتجهیزات

اصطلاحات و تعاريف



اصطلاحات و تعاريف

Bنوعتجهيزات•

هایشوكمقابلدربیمار،حفاظتدرجهکمتريندارایBنوعکاربردیهایقسمت-
زيررايطشگرفتننظردرباخصوصاکاربردی،قسمتهایبقیهبیندرالکتريکی
:هستند

.باشندداشتهمجازنشتیجريان*
.باشندداشتهقبولقابلحفاظتیزمیناتصال*
.نیستندمناسبقلبیمستقیمکاربردبرایتجهیزاتاين*



اصطلاحات و تعاريف

:BFنوعتجهيزات•
یالکتريکهایشوكمقابلدربیمارحفاظتازبیشتریدرجهدارایBFنوعتجهیزات

وسیلهبهحفاظتازدرجهاين.هستندBنوعکاربردیهایقسمتبهنسبت
میفراهمدستگاهدسترسدرهایقسمتديگروشدهزمینهایقسمتازجداسازی

ريانجحاملکهديگریهایدستگاهبابیمارتماساثردرکهراجريانیشدتوشود
قلبیمستقیمکاربردبرایتجهیزاتاين.کنندمیمحدودراداردوجودهستند،
.نیستندمناسب



اصطلاحات و تعاريف

CF:نوعتجهيزات•

برابردرBFنوعدستگاههایبهنسبتبالاتریحفاظتدرجهازکهدستگاههايی•
وتندهسبرخوردارمجازنشتیهایجريانباارتباطدربخصوصگرفتگیبرقخطر
مستقیمکاربردبرایتجهیزاتاين.باشندمیFنوعکاربردیقسمتيكدارای
.هستندمناسبقلبی



اصطلاحات و تعاريف

انتقالقابل•
منبعبهآنکهازنظرصرفديگرمحلبهمحلیازکهشودمیاطلاقهايیدستگاهبه

.شوندمیدادهانتقالنباشند،ياباشندمتصلتغذيه
حملقابلومتحركتجهیزات-مثال
دائمینصب•

کهباشدمیدائمیاتصاليكطريقازاصلیتغذيهمنبعبهالکتريکیاتصالمعنیبه
.شودجداابزاريكازاستفادهباتواندمیفقط
دستیتجهيزات•
دستباعادیاستفادهطیدر"معمولاکهشودمیاطلاقالکتريکیتجهیزاتبه

شوندمینگهداشته



اصطلاحات و تعاريف

(MOBILE)متحرک•
ايخودشچرخهایوسیلهبهمحليكازراآنهاتوانمیکهانتقالیقابلتجهیزات
.کردمنتقلديگریمحلبهمشابهوسايل

(PORTABLE)حملقابل•
ازراآنهاانتومینفرچنديايكوسیلهبهکهشودمیاطلاقانتقالیقابلتجهیزاتبه

.دادحرکتديگرمحلبهمحلی



منبع تغذيه

ورودیتوان•

مجازحدوداز%10ازبیشنبايدپايدارحالتدرشدهگیریاندازهورودیتوان
.برودفراترشدهنشانه‌گذاری



فرآيند آماده سازی رطوبتی

با%93نسبیرطوبتدارایهوایبارطوبت،اتاقكدررطوبتیسازیآمادهفرآيند•
تجهیزاتکهمحلهايیتمامدراتاقك،هوایدمای.شودمیانجام±%3تلورانس
با+C32°تا+C°20دمايیگسترهدرTدمایدرگیرندقرارمیپزشکیالکتريکی
.شودمیداشتهنگهC°2±تلورانس

نگهرطوبتاتاقكدرساعت48مدتبهآنقسمتهایوپزشکیالکتريکیتجهیزات•
.شوندمیداشته



قسمت های قابل دسترس

هایتقسمعنوانتحتاستقرارکهپزشکیالکتريکیتجهیزاتازهايیقسمت•
میقراریبررسموردآزمونانگشتكازاستفادهباشوند،درنظرگرفتهدسترسقابل

.گیرند



قسمت های قابل دسترس

درتواندبصورتیکهدر،آزمونقلابتوسطپزشکیالکتريکیتجهیزاتهایروزنه•
درونبايدآزمونقلاب.شوندمیآزمونمکانیکیصورتبهگیرند،قرارروزنهداخل
s10مدتدرN20نیرویباسپسوشودبردهفرونظرموردبازهایروزنههمه
.شودکشیدهبیرونداردقرارروزنهکهسطحیبرعمودجهتدر



 IPطبقه بندی 

گذارینشانهIPN1N2نمادبابايدآنقسمتهایياپزشکیالکتريکیتجهیزات•
.گردد

-N1ذراتبرابردرمحافظتدهندهنشانصحیحعدديك
-N2آبنفوذبرابردرمحافظتدهندهنشانصحیحعدديك
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دستگاههای ضد ترشح

دستگاه‌حفاظ‌داری‌که‌از‌ورود‌مايعات‌ترشح‌شده‌از‌جهات‌مختلف‌به‌
میزانی‌که‌ممکن‌است‌کار‌مطلوب‌و‌ايمن‌دستگاه‌را‌مختل‌کند‌

.‌کند‌جلوگیری‌می
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زيان آور آبطبقه بندی دستگاه از نظر حفاظت در برابر ورود

IPX1 :سرازير شدن آب به صورت عمودی روی دستگاه
IPX2:يب  سرازير شدن آب به صورت عمودی روی دستگاه وقتی دستگاه با ش
درجه قرار گيرد15
IPX3 :پاشيدن آب
IPX4 :ترشح آب
IPX5: آبفوران
IPX6 :فوران شديد آب
IPX7 :در حالت غوطه وری موقت در آب
IPX8:در حالت غوطه وری دائم در آب



استريل کردن ( های)روش 

بايدشوند،ستروناستلازمکههاآنازهائیقسمتياپزشکیالکتريکیتجهیزات•
:شوندسترونزير(های)روشازيکیطبق

اکسیداتیلنگازتوسط•
گامااشعهقبیلازتشعشعبا•
اتوکلاوقبیلازآببخارتوسط•
کنندهتولیدتوسطشدهدادهشرحوشدهگذاریصحههایروشسايرتوسط•



نشانه گذاری و مدارک تجهيزات الکتريکی پزشکی

هاگذارینشانهبودنخوانا•
lxتاlx100محدودهودرمتریيكفاصلهازبايددستگاهرویهایگذارینشانه-

باشندخواناکاملا1500
هاگذارینشانهدوام•
وانائیخودوام،بايدپزشکیالکتريکیتجهیزاتمفیدعمرطولدرهاگذارینشانه-

.کنندحفظراکافی
خمیدهصورتبههالبهياوشدهشلنبايدشدهچسبانیدههایگذارینشانه-

.درآيند
آنرویذاریگنشانهامکانکهباشدايیبگونهپزشکی،الکتريکیتجهیزاتاندازهاگر-

وندشثبتهمراهمداركدرکاملبصورتبايدهاگذارینشانهباشدنداشتهوجود



کیتجهيزات الکتريکی پزشنشانه گذاری و مدارک 

پزشکیالکتريکیتجهیزاتياجانبیلوازماجزاء،قطعه،مواد،گونههر•
.شوداستفادهمصرفباريكبصورتکهوسیلهيا

تولیدجاریتنشانيانامبابايدآنشدنیجدااجزاهایوپزشکیالکتريکیتجهیزات-
شود،گذارینشانهمدلکننده،

تشکیلراريزیبرنامهقابلپزشکیالکتريکیتجهیزاتازقسمتيكکهافزارینرم-
.شودمشخصفردبهمنحصرشناساگريكبابايددهد،می



تجهيزات الکتريکی پزشکینشانه گذاری و مدارک 

استفادهمناسبنمادازهمراهمداركبهمراجعهجهتکاربربهدادنآگاهیبرای-
.شودمی

:همراهمداركبهاجباریمراجعهنماد-

:همراهمداركبهاختیاریمراجعهنماد-

نشانهمدلکننده،عرضهياکنندهتولیدتجارینشانيانامبابايدجانبیلوازم-
باشد،نعملیجانبیلوازمرویبرگذارینشانهگونههیچجايیکهدر.شوندگذاری

.شودشودگذارینشانهمجزابندیبستهرویبربايدگذارینشانهاين



کی پزشتجهيزات الکتريکی نشانه گذاری و مدارک 

جهیزاتتشاملتجهیزاتسايرطريقازاستقرارپزشکیالکتريکیتجهیزاتاگر•
الکتريکیخصاتمششود،تغذيه،پزشکیالکتريکیسیستميكدرپزشکیالکتريکی
.شودیگذارنشانهبايداتصال،محلکناردرنمايد،تغذيهراآنبايدکهتجهیزاتی

آنهباستممکنتجهیزاتکهاسمیولتاژ(های)گسترهيامنبع،اسمی(های)ولتاژ•
.گرددمشخصبايد.شودمتصل

تجهیزاتکهآنستمعنیبه.240V-100:اسمیمنبعولتاژگستره:مثالبرای-
دارایهکاصلیتغذيهمنبعبهتواندمیکهشدهطراحیطوریپزشکیالکتريکی

.گرددمتصلباشد،ولت240تا100بیننامیولتاژ



کیتجهيزات الکتريکی پزشنشانه گذاری و مدارک 

ولتاژترهگسياوتغذيهنامیولتاژ،دائمینصبپزشکیالکتريکیتجهیزاتبرای•
،پزشکیالکتريکیتجهیزاتداخلیيابیرونیقسمترویبرتواندمیتغذيهنامی

.شودگذارینشانهمنبع،اتصالهایترمینالبهنزديك"ترجیحا
مادنبابايدکاربردیهایقسمتهمهبرایگرفتگیبرقبرابردرمحافظتدرجه•

.شودگذارینشانهمناسب،های



کیتجهيزات الکتريکی پزشنشانه گذاری و مدارک 

Bقسمت کاربردی نوع •

BFقسمت کاربردی نوع •

CFقسمت کاربردی نوع •



کیتجهيزات الکتريکی پزشنشانه گذاری و مدارک 

دستگاهکاریحالت•
پزشکیوسیلهکهاستاينبرفرضباشد،نداشتهوجودگذارینشانههیچگونهاگر-

تريکیالکتجهیزاتازدستهآنبرای.استمناسب،پیوستهکاربرایالکتريکی
ناسبیمنشانهباکاریچرخهبايداند،شدهطراحیناپیوستهکاربرایکهپزشکی
تجهیزاتخاموشیزمانحداقلوبودنروشنزمانحداکثرکهشودتعیین

.دهدنشانراپزشکیالکتريکی
هافيوز•
اربکاملمقاديرونوعباشد،دسترسقابلقسمتيكفیوز،پايهکهمواردیدر-

.شودگذارینشانهفیوزپايهمجاورتدربايد،(الکتريکیجريانولتاژ،)مجاز



پزشکیالکتريکیتجهيزاتمدارکوگذارینشانه

فيزيولوژيکیاثرات•
تولیداربرکبراینامشخصیفیزيولوژيکیاثراتکهپزشکیالکتريکیتجهیزات-

مناسبايمنیعلامتبابايدباشد،آورزيانکاربريابیماربرایتواندمیوکندمی
.شودگذارینشانه



کی نشانه گذاری و مدارک تجهيزات الکتريکی پزش

.ودشمیگذارینشانهمناسبنمادباخطرناکولتاژبالا،ولتاژترمينال•
:بالاولتاژنماد•

:خطرناکولتاژنماد•



نشانه گذاری و مدارک تجهيزات الکتريکی پزشکی 

میگذاریمارگمناسبنمادباکارکردیزمينحفاظتی،زمينهایترمينال•
.شوند

:حفاظتیزميننماد

:عملکردیزميننماد

:کنندهپتانسيلهمزميننماد



کی نشانه گذاری و مدارک تجهيزات الکتريکی پزش

ياآبینتاممنبعمثلا)پزشکیالکتريکیتجهیزاتکردنخنكبرایلازمشرايط•
.شودگذارینشانهبايد،(هوا
انهنشبندیبستهرویبربايدانبارشوونقلحملبرایمجازمحیطیشرايط•

.شودگذاری
باتریمشخصاتگذاریمارك•

ويضتعابزارازاستفادهباسرويسواحدکارکنانتوسطبايدکههائیباطریبرای
ارجاعهمراهمداركدرمندرجهایآگاهیبهکهمشخصگذارینشانهيكشوند،
.کندمیکفايتدهد،



نشانه گذاری و مدارک تجهيزات الکتريکی پزشکی

تغذيههایترمينال•
،شوندگذارینشانهآنهامجاورتدربايدتغذيههایهادیبهمربوطهایترمینال-

ايجاداكنخطرموقعیتاتصالات،تعويضصورتدرکهنمودثابتبتوانکهاينمگر
.شودنمی

زاتتجهیدرها،سويچمختلفهایوضعیتوکنترلیوسايلمختلفهایوضعیت-
.شودگذارینشانهبايدمناسبنمادهایباپزشکیالکتريکی



رنگ های عايق بندی هادی ها 

بادبايآنطولتمامدرکارکردیزمینکننده،پتانسیلهمحفاظتی،زمینهادی•
.شودمشخصزرد-سبزرنگبهعايقی

بايداشد،بمیتغذيهسیستمنولهادیبهاتصالبرایکهتغذيهمنبعکابلهادی•
.شودمشخصروشن،آبیرنگبا



تجهيزاترنگ نشانگرهای نوری و پيام آنها برای 
الکتريکی پزشکی

.‌رنگ‌قرمز‌برای‌قطع‌کننده‌اضطراری‌بايد‌استفاده‌شود•



مدارک همراه 

:شودزيرمواردشاملبايدپزشکیالکتريکیتجهیزاتهمراهمدارك•

کنندهتولیدتجارینشانونام-

مدل-

(.....فیوزمقدار،توانجريان،ولتاژ،)الکتريکیکاملمشخصات-

دستگاهازاستفادهونصببرایمجازمحیطیشرايط-



مدارک همراه 

:باشدزيرمواردشاملبايداستفادهدستورالعمل•
پزشکیالکتريکیتجهیزاتازمختصریشرح-
پزشکیالکتريکیتجهیزاتکارکردهایچگونگی-
پزشکیالکتريکیتجهیزاتاصلیعملکردیوفیزيکیمشخصات-
عبارتيكشاملبايداستفادهدستورالعمل،Iطبقهپزشکیالکتريکیتجهیزاتبرای-

:باشدمضموناينباهشدار
اصلیذيهتغمنبعبهبايدتجهیزاتاينگرفتگی،برقريسكازاجتناببرای:هشدار"

".شوندمتصلحفاظتیزمیندارای
مغناطیسیالکتروتداخلاتخصوصدراطلاعاتی-



مدارک همراه 

شرح‌کارکرد‌کنترل‌ها‌نمايشگرها‌سیگنال‌ها‌و‌مراحل‌عملکرد-

معانی‌اشکال،‌نمادها،‌عبارات‌هشدار،‌علائم‌اختصاری‌و‌نشانگرهای‌تجهیزات‌-

الکتريکی‌پزشکی

وه‌رفع‌شرح‌پیغام‌های‌سیستمی،‌پیغام‌خطا‌و‌پیغام‌اشکال‌و‌در‌صورت‌مقتضی‌نح-

آنها

روش‌های‌تمیز‌کاری،‌ضد‌عفونی‌و‌سترون‌سازی-



مدارک همراه 

مشخصات‌فنی‌دستگاه-

ريسك‌های‌مربوط‌به‌استفاده‌از‌دستگاه-

دستورالعمل‌های‌تعويض‌صحیح‌قسمت‌های‌قابل‌تعويض‌يا‌قابل‌جداشدن-

بلوك‌دياگرام‌دستگاه،‌فهرست‌قطعات،‌و‌غیره-

(در‌صورت‌کاربرد)توصیف‌نرم‌افزار‌دستگاه-



محدوديت ولتاژ، جريان يا انرژی

اتصالات  بيمار به منظور رساندن جريان•
یمار‌در‌صورتیکه‌مقدار‌جريان‌الکتريکی‌که‌قرار‌است‌در‌استفاده‌عادی‌به‌بدن‌ب-

یمار‌و‌کمکی‌انتقال‌يابد‌تا‌تأثیرات‌فیزيولوژيکی‌ايجاد‌کند،‌اگر‌از‌مقادير‌نشتی‌ب
.بیمار‌بیشتر‌شود،‌اشکالی‌ندارد

قسمت های قابل دسترس شامل قسمت های کاربردی•
يا‌مقدار‌جريانی‌که‌از‌اتصالات‌بیمار‌عبور‌می‌کند‌‌از‌حدود‌جريان‌نشتی‌بیمار-

.جريان‌کمکی‌بیمار‌نبايد‌بیشتر‌شود



ردن زمين  حفاظتی، زمين کارکردی و هم پتانسيل ک
تجهيزات الکتريکی پزشکی

.باشدکنندهپتانسیلهمهادیشاملنبايدبرقکابل•
زمینصالاتايجادبراینبايدپزشکیالکتريکیتجهیزاتکارکردیزمینترمینال•

.شوداستفادهحفاظتی

کهIIطبقهالکتريکیپزشکیتجهیزاتاگر:IIطبقهپزشکیالکتريکیتجهيزات•
شود،میتغذيهرشته3تغذيهمنبعکابلوسیلهبهشده،ايزولهداخلیجداکنندهبا

هبفقطبايد،(شدهوصلبرقشاخهسهحفاظتیزمیناتصالبهکه)سومهادی
بهقعايباوشودوصلکارکردیزمینترمینالبهکارکردی،زمیناتصالعنوان
.شودمشخصزردوسبزرنگ



جريان های  نشتی زمين و محفظه

زميننشتیجريان•
میانجريحفاظتیزمینهادیبهبندیعايقطريقازاصلیبرققسمتازکهاستجريانی-

هایجريانمجازمقادير.داردمعنا(Iکلاس)حفاظتیزمیندارایهایدستگاهبرایويابد
.است10mAاشکالتكحالتدرو5mAعادیحالتدرزمیننشتی

محفظهنشتیجريان•
ازتقسمدوهربینياوحفاظتیزمینودستگاهنشدهزمینقسمتهایبینجرياناين-

درقسمتهایبرایکهکنیدتوجه.يابدمیجرياناند،نشدهحفاظتیزمینکهمحفظه
برایوشوداستفاده20Cm2×10ماکزيممابعادبافلزیفويلازشدهبندیعايقدسترس

بايد.شودجاجابهفلزیفويلامکانصورتدربدنه،نشتیجريانحداکثرآوردندستبه
جريانازمجمقادير.کندپیداتماسشدهزمینفلزیقسمتبانبايدفويلکهداشتتوجه
.استµA500اشکالتكحالتدروAµ100عادیحالتدرمحفظهنشتیهای



جريان‌های‌نشتی‌بیمار‌و‌کمکی‌بیمار

جريان نشتی بيمار•
.‌جريانی‌است‌که‌از‌قسمت‌کاربردی‌از‌طريق‌بیمار‌به‌زمین‌منتقل‌می‌شود-
ه‌به‌با‌توج.‌اين‌جريان‌از‌يك‌منبع‌ولتاژ‌ناخواسته‌خارجی‌روی‌بیمار‌ظاهر‌می‌شود-

.‌نحوه‌خواندن‌جريان‌نشتی‌متفاوت‌است(CF,BF)نوع‌قسمتهای‌کاربردی‌
جريان کمکی بيمار•
جرياناهدستگکاربردیهایقسمتبینکهاستجريانیمیزانبیمارکمکیجريان-

گرديبابیمارکاربردیقسمتاتصالهربینبیمارکمکیجريان.داشتخواهد
یگیراندازهباشندمیمتصليکديگربهحالیکهدرمشابهماژولازاتصالات

.نیستفیزيولوژيکیاثرايجادآنازمنظورولی،شودمی



تی نمايی از اتصالات ليد هايی بيمار برای جريان نش
بيمار و کمکی بيمار



جريان های نشتی بيمارو کمکی بيمار

(خارجیولتاژاعمال-ايزولهکاربردیقسمت)بيمارنشتیجريان•
زمینوFنوعکاربردیقسمتروینامیولتاژ%110ولتاژاعمالباجرياناين-

قسمتهایبرای100µAازنبايدجرياناينمجازحد.شودمیگیریاندازه
.کندتجاوزBFکاربردیقسمتهایبرای5000µAوCFکاربردی



يمارمقادير مجاز جريان های نشتی بيمار و کمکی ب



ارو کمکی بيممقادير مجاز جريان های نشتی بيمار



)جداول مربوط به آزمون استقامت دی الکتريک(عايق بندی



ساختار تجهيزات الکتريکی پزشکی 

بودنسرويسقابل•
خرابی،یمکانیکفرسايشمعرضدرکهپزشکیالکتريکیتجهیزاتازقسمتهايی-

نگهداریوجايگزينیبازرسی،گیرندجهتمیقرارکهنگیياوالکتريکیومحیطی
.باشنددسترسدربايد

مکانيکیاستحکام•
باشندکافییمکانیکاستحکامدارایبايدآنقسمتهایياپزشکیالکتريکیتجهیزات-

.شودمیانجاممحفظهرویزيرهایتستمنظوراينبرای
فشاراعمالآزمون•
S5مدتبه250N±10Nثابتنیرویيكمعرضدرمحفظهخارجیقسمتهای•

.گیرندمیقرار



تجهيزات الکتريکی پزشکیساختار 

ضربهآزمون•
قبول،قابلغیرريسكبرابردرحفاظتجهتبايدپزشکیالکتريکیتجهیزاتمحفظه-

.باشدداشتهراضربهبرابردرکافیمقاومت
گرم±25رواداریباگرم500جرموmm50تقريبیقطربافولادیگویيك-

میرهانظرموردقسمترویآزادسقوطصورتبه1.3mارتفاعاز،(25±500)
.شود



تجهيزات الکتريکی پزشکیساختار 

سقوطآزمون•
کتريکیالتجهیزاتازقسمتهايیودستیپزشکیالکتريکیتجهیزاتآزادسقوط-

.گردندقبولقابلغیرريسكبهمنجرنبايدهستند،دستیکهپزشکی
رهاmm5±رواداریباmm50ضخامتباسنگینچوبتختهرویبردستگاه-

.شودمی



تجهيزات الکتريکی پزشکیساختار 

مناسبناجابجايیآزمون•
کهزشکیپالکتريکیتجهیزاتازقسمتهايیومتحركپزشکیالکتريکیتجهیزات-

منجريدنباوداشتهرامناسبناجابجايیازناشیتنشتحملبايدهستندمتحرك
.شوندقبولقابلغیرريسكبه
اتصالاتساختار•

یزاتتجهگازیوپنوماتیکیهیدرولیکی،الکتريکی،اتصالاتساختاروطراحی-
قابلدسترسدراتصالاتناصحیحاتصالازکهباشدنحویبهبايدپزشکیالکتريکی
.کندجلوگیریابزارازاستفادهبدونجداشدن



تجهيزات الکتريکی پزشکیساختار 

هاباطری•
خطرهایگازايجاداحتمالدشارژوشارژطولدرکهباطریحاویمحفظههوای-

بطوربايداشتعال،وگازتجمعريسكحذفمنظوربهدارد،وجودآندرناك
.گرددتهويهمناسبی

صالاتازکهشوندطراحیطوریبايدپزشکیالکتريکیتجهیزاتباطریاجزاء--
.آيدبعملجلوگیریباطریاحتمالیکوتاه



تجهيزات الکتريکی پزشکیساختار 

باطرییحصحناتعويضيااتصالبدلیلخطرناكوضعیتايجاداحتمالکهصورتیدر-
ازکهندباشتمهیداتیدارایبايدپزشکیالکتريکیتجهیزاتباشد،داشتهوجود
.آيدبعملجلوگیریمنفیومثبتهایقطبصحیحنااتصال

بهمنجردبتوانپزشکیالکتريکیتجهیزاتباطریاندازهازبیششارژکهصورتیدر-
ازشبیشارژازکهپذيردصورتطوریبايدطراحیگردد،قبولقابلغیرريسك
.شودجلوگیریاندازه



تجهيزات الکتريکی پزشکیساختار 

نشانگرها
بهبايدتوضعیاينشودوفراهمبايدعادی،استفادهبرایدستگاهآمادگیحالتنشانگر-

.باشدرويتقابلوضوح
تريکیالکتجهیزاتدرداخلیتغذيهمنبعشارژمنظوربهوسیلهيكکهصورتیدر-

نمايشکاربربرایديداریبصورتبايدشدنشارژحالتباشد،داشتهوجودپزشکی
.شودداده

حرکتمحدوديت
حركمتوچرخشیقسمتهایبرایکافیاستحکامبامکانیکیهایکنندهمتوقف-

دربايدتهناخواستغییرازجلوگیریبرایپزشکی،الکتريکیتجهیزاتیهاکنترل
.شوندگرفتهنظر



تجهيزات الکتريکی پزشکیساختار 

پايیودستیکنترلوسايل•
شخصكيوزنتحملبهقادربايدپزشکیالکتريکیتجهیزاتپائیکنترلوسايل-

.باشندبالغ
.باشندIPX1نوعازحداقلبايدپزشکیالکتريکیتجهیزاتپايیکنترلوسايل-



تجهيزات الکتريکی پزشکیساختار 

روغنهایمحفظه•
ازیریجلوگمنظوربهحمل،قابلپزشکیالکتريکیتجهیزاتدرروغنهایمحفظه-

.باشندشدهبندیدرزکافیاندازهبهبايدممکن،موقعیتهردرروغنکاهش

ترانسفورماتورها•
وقوعدلیلبدماافزايشبرابردربايدپزشکیالکتريکیتجهیزاتترانسفورماتورهای-

.شوندمحافظتخروجی،پیچسیمدربارافزايشگونههرياکوتاهاتصال



تجهيزات الکتريکی پزشکیساختار 

الکتريکدیاستقامت
ازلوگیریجمنظوربهبايدپزشکیالکتريکیتجهیزاتترانسفورماتورپیچهایسیم-

ضعیتوبهمنتهیدرنهايتودماافزايشبهمنجراستممکنکهداخلیکوتاهاتصال
.باشندکافیبندیعايقدارایگردد،خطرناك



علامتگذاری



علامتگذاری



علامتگذاری



علامتگذاری



علامتگذاری



همه‌دوستانعنايت‌توجه‌و‌تشکر‌از‌با‌


