
 

 

 و تحقيقات صنعتي ايران  استانداردبا مؤسسه  آشنايي

ايران  تحقيقات و  استاندارد   مؤسسه موجب    صنعتي   رسمي  مرجع تنها   قانون،به 

دار  كه  است كشور و  تعيين،  وظيفه عهده  )رسمي(    استانداردهاي نشر تدوين  ملي 

 . ميباشد 

از   استاندارد  تدوين مركب  فني  هاي  كميسيون  توسط  مختلف  هاي  رشته  در 

مؤسسه،   توليدي   صاحبنظرانكارشناسان  پژوهشي،  علمي،  مؤسسات  و  مراكز 

ومرتبط   آگاه  موضوع  واقتصادي  كه   صورتبا  است  اين  بر  سعي  ميگيرد. 
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 :   40  -2قسمت   -الكتريكي پزشكي  تجهيزات 

 الكترومايوگرافها و تجهيزات پاسخ عصب تحريك  ويژگيهاي                       
 ايمني  الزامات -شده 

 

 اول  چاپ

 



 

توجه به شرايط توليدي،    وبااستانداردهاي ملي، در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي  

آگاهانه و منصفانه صاحبان   از مشاركت  نفع شامل:    حقفني و فن آوري حاصل  و 

و   تخصصي  و  علمي  مراكز  بازرگانان،  كنندگان،  ،مصرف  و    نهادهاتوليدكنندگان 

انهاي دولتي باشد.پيش نويس استانداردهاي ملي جهت نظرخواهي براي مراجع  سازم

واعضاي كميسيون هاي فني مربـوط ارسال ميشود و پس از دريـافت نظـرات   ذينفع

در كـميته ملـي مرتبـط بـا آن رشته طرح ودر صورت تصويب به عنوان    وپيشنهادهـا

 ملي )رسمي( چاپ و منتشر مي شود. استاندارد

استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و با   نويس  پيش

كميته ملي    تعيينرعايت ضوابط   بـررسي در  از طرح و  تهيه مي شود نيز پس  شده 

به عنوان استاندارد ملي چاپ ومنتشرمي گردد. بدين   تصويب،مربوط و در صورت  

مفاد مندرج در استاندارد ملي  مي شود كه بر اساس    تلقي ترتيب استانداردهايي ملي  

 (( كميته  5شماره  در  و  تدوين  به   ملي((  ميگردد  تشكيل  مؤسسه  توسط  كه  مربوط 

 تصويب رسيده باشد. 

المللي    استاندارد  مؤسسه بين  سازمان  اصلي  اعضاي  از  ايران  صنعتي  تحقيقات  و 

كلي    ميباشداستاندارد   شرايط  به  تـوجه  ضمن  ملي  استانداردهاي  تدوين  در  كه 

خاص  ون و   كشور،يازمنديهاي  جهان  صنعتي  و  فني  علمي،  پيشرفتهاي  آخرين  از 

 مي نمايد.  استفـادهاستانداردهـاي بين المـللي 

بيني   استاندارد  مؤسسه پيش  موازين  رعايت  با  تواند  مي  ايران  تحقيقات صنعتي  و 

قانون   در  فردي   بهشده  ايمني  و  سلامت  حفظ  كنندگان،  مصرف  از  حمايت  منظور 

از  وعمومي اطمينان  حصول  و    كيفيت،  محيطي  زيست  ملاحظات  و  محصولات 

شوراي عالي استاندارد اجباري    تصويباقتصادي، اجراي بعضي از استانداردها را با  

المللي براي محصولات كشور،    بيننمايد. مؤسسه مي تواند به منظور حفظ بازارهاي  

 نمايد.  ارياجباجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا 

و   بمنظـور  همچـنين سازمانها  خـدمات  از  كنندگـان  استفاده  به  بخـشيدن  اطـمينان 

فعال   كنندكان    درمؤسسات  گواهي  و  مميزي  بازرسي،  آموزش،  مشاوره،  زمينه 

زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان    ومديريتسيستم هاي مديريت كيفيت  



 

استاندارد   مؤسسه  سنجش،  اساس    ونه اينگوسايل  بر  را  مؤسسات  و  سازمانها 

ارزيابي   مورد  ايران  صلاحيت  تأييد  نظام  احراز   قرارضوابط  صورت  در  و  داده 

نموده   اعطا  آنها  به  تأييد صلاحيت  نظارت    وشرايط لازم، گواهينامه  آنها  بر عملكرد 

كاليبراسيون    ، يكاها  المللي  بين  نمايد. ترويج سيستم  تعيين عيار    وسايلمي  سنجش 

سطح  فل ارتقاي  براي  كاربردي  تحقيقات  انجام  و  گرانبها  از   استانداردهايزات  ملي 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 
 

 40 -2كميسيون استاندارد » تجهيزات الكتريكي پزشكي ـ قسمت  
   –ويژگيهاي الكترومايوگرافها و تجهيزات پاسخ عصب تحريك شده 

 الزامات ايمني« 
 نمايندگي  رئيس

 علمي گروه فيزيك دانشگاه تهرانعضو هيئت   عبادي، حسين)فوق ليسانس فيزيك(
  اعضاء

 دانشگاه علوم پزشكي اروميه باقريان، زيبا)متخصص بيهوشي(
 شركت ايران بهداشت بانكي، بهرام)فوق ليسانس الكترونيك(

انجمننن صنننوي توليدكنننندگان تجهيننزات پزشننكي  نس مهندسي پزشكي(رواجي، طيبه)ليسا
 آزمايشگاهي و دندانپزشكي

 شركت فن آوري آزمايشگاهي قاسمي، اميد)ليسانس فيزيك(
 شركت تهران سينا كيايي، الهام)ليسانس مهندسي الكترونيك(

 شركت كارآوزين يزدان، محمد مهدي)ليسانس مهندسي پزشكي(
  دبيننر

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران ي(بصيرنيا، حليه)ليسانس مهندسي پزشك

 صفحه         فهرست مندرجات  

 الف ............................................................................................ پيشگوتار

 ب ................................................................................................ مقدمه

 بخش اول ن كليات

 1 ....................................................................... هدف و دامنه كاربرد -1-1

 1 ............................................................................... مراجع الزامي -1-2

 2 ..................................................................... اصطلاحات و تعاريف -1-3

 4 ................................................................................... طبقه بندي -1-4

 5 ....................................................... مشخصات، علامتگذاري و مدارك -1-5

 7 ................................................................................ توان ورودي -1-6

 بخش دوم ن شرايط محيطي

 7 .............................................................................. شرايط محيطي -2-1

 ن حواظت در برابر خطرات ناشي از برق گرفتگي بخش سوم

 8 ........................................................................................ كليات -3-1

 8 ....................................................................... استقامت دي الكتريك -3-2

 بخش چهارم ن حواظت در برابر خطرات مكانيكي



 

 بخش پنجم ن حواظت در برابر خطرات ناشي از تابش هاي ناخواسته يا اضافي

 9 ....................................................... سازگاري با ميدان الكترومغناطيسي -30

 ات ناشي از استعمال مخلوطهاي هوشبري قابل اشتعالبخش ششم ن حواظت در برابر خطر

 بخش هوتم ن حواظت در برابر دماهاي اضافي و ساير خطرات ايمني

 11 .............................................................................. دماهاي اضافي -7-1

 11 ............................................................................. خطاهاي انساني -7-2

 بخش هشتم ن درستي داده هاي كاري و حواظت در برابر خروجي خطرناك

 12 .................................................................... درستي داده هاي كاري -8-1

 13 ...................................................... خروجي خطرناك  حواظت در برابر -8-2

 بخش نهم ن كار غير عادي و شرايط اشكال ن آزمونهاي محيطي

 بخش دهم ن الزامات ساختاري

 16 ........................................................................................... پيوست ط

 

 

 پيش گفتار 

ويژگيهناي الكترومايوگرافهنا و تجهينزات پاسنخ   40-2استاندارد »تجهيزات الكتريكي پزشكي ن قسنمت  

اي مربوط تهيه و تدوين شنده و در هشنتاد و عصب تحريك شده ن الزامات ايمني« كه توسط كميسيون ه

منورد تائيند قنرار گرفتنه اسنت ،   15/9/83نهمين جلسه كميته ملي استاندارد مهندسي پزشنكي منور  

قنانون اصنلاق قنوانين و مقنررات مؤسسنه اسنتاندارد و تحقيقنات صننعتي  3اينك به استناد بند يك مناده 

 ايران منتشر مي شود. بعنوان استاندارد ملي  1371ايران مصوب بهمن 

براي حوظ همگامي و همناهنگي بنا تحنووت و پيشنرفتهاي ملني و جهناني در زميننه صننايع ، علنوم و 

خدمات ، استاندارد هاي ملي ايران در مواقع لنزوم تجديند نظنر خواهند شند و هنر گوننه پيشننهادي كنه 

نظنر در كميسنيون فنني مربنوط براي اصلاق يا تكميل اين استاندارد ها ارائنه شنود ، در هنگنام تجديند 

مورد توجه قرار خواهد گرفت . بنابر اين براي مراجعه به استاندارد هاي ايران بايد همواره از آخنرين 

 تجديد نظر آنها استواده كرد .  

در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجنه بنه شنرايط موجنود و نيازهناي جامعنه ، 

 استاندارد و استاندارد ملي كشورهاي صنعتي و پيشرفته هماهنگي ايجاد شود . در حد امكان بين اين 

 منبع و مأخذي كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شرق زير است : 

BS EN 60601-2-40: (1998) Medical electrical equipment - particular requirements for the 

safety of electromyographs and evoked response equipment. 

 



 

 مقدمه  

تحت عنوان »تجهينزات  3368اين استاندارد يكي از استانداردهاي ويژه استاندارد ملي ايران به شماره 

و اصنلاحيه دوم آن  1991الكتريكي پزشكي ن الزامات كلي ايمني« است، كه اصلاحيه اول آن در سال 

 تجديد نظر شده است. 1995در سال  

با عننوان »اسنتاندارد مرجنع« در اينن اسنتاندارد در نظنر  3368ختصار، استاندارد ملي شماره براي ا

 شود.گرفته مي

 ها، بندها و زيربندهاي اين استاندارد مطابق با استاندارد مرجع مي باشد.شماره گذاري بخش

 خص شده است:تغييراتي كه در متن استاندارد مرجع صورت گرفته است با استواده از افعال زير مش

 »جايگزين شود«

به اين معني است كه متن اين استاندارد بنه طنور كامنل جنايگزين بنند ينا زيربنند خاصني از اسنتاندارد 

 مرجع شود.

 »اضافه شود«

 به اين معني است كه متن اين استاندارد به الزامات استاندارد مرجع اضافه شود.

 »اصلاق شود«

 استاندارد مرجع با استواده از متن اين استاندارد اصلاق شود.به اين معني است كه بند يا زيربند  

شنوند  شروع به شماره گنذاري مي 101زيربندها يا شكلهاي اضافه شده به استاندارد مرجع، از شماره 

( حروفگنذاري مني شنوند و منوارد تكميلني آن …پيوستهاي تكميلي با حروف الوباي فارسني )النف،ب،  

 ست.( ا…و   1-، ب1-بصورت )الف

 عبارت »اين استاندارد« براي ارجاع به استاندارد مرجع و اين استاندارد ويژه توأماً استواده مي شود.

در جاييكه هيچ بخش، بند يا زيربند متناظر در استاندارد ويژه وجود نداشته باشد، بخش، بنند ينا زيربنند 

باشند  در جاييكنه در نظنر جنرا مياستاندارد مرجع حتي اگر مرتبط نباشد، بدون هيچ گونه تغيير قابنل ا

است هر قسمت از استاندارد مرجع حتي اگر مرتبط مي باشد، بكار ننرود، عبنارتي بنه اينن منظنور در 

 شود:استاندارد ويژه داده مي

 الزامات اين استاندارد ويژه بر استاندارد مرجع مقدم است.

تريكي پزشكي و مقررات كلي ايمنني ن تحت عنوان »تجهيزات الك 4591استاندارد ملي ايران به شماره 

استاندارد جانبي ن مقررات ايمني سيستمهاي الكتريكي پزشكي« و اصلاحيه اول آن، همچننين اسنتاندارد 

تحت عننوان »تجهينزات الكتريكني پزشنكي، سنازگاري الكترومغناطيسني ن  4590ملي ايران به شماره 

و بخنش  1-4-5-1گيرد. )به زيربند وجه قرار ميمقررات و آزمونها« ، در اين استاندارد ويژه مورد ت

 پنجم مراجعه شود(

 

 

 40-2تجهيزات الكتريكي پزشكي ـ قسمت  

 ويژگيهاي الكترومايوگرافها و تجهيزات پاسخ عصب تحريك شده ـ الزامات ايمني 

 



 

 بخش اول ـ كليات 

 

 هدف و دامنه كاربرد 1-1

 جايگزين شود:

ي الزامات ويژه براي ايمنني الكترومايوگرافهنا و تجهينزات پاسنخ هدف از تدوين اين استاندارد، برقرار

تعرينف شنده و  102-1-3-1و    101-1-3-1باشد كه به ترتينب در زيربنندهاي  عصب تحريك شده مي

 رود.از اين پس براي اختصار در نوشتار به عنوان »تجهيزات« بكار مي

 

 مراجع الزامي  1-2

كه در متن اين استاندارد به آنها ارجناع داده شنده اسنت. بندين مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است  

شود. در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و / ينا ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد محسوب مي

ها و تجديدنظرهاي بعدي اين مدارك موردنظر نيست. معهنذا بهتنر اسنت كناربران تجديدنظر، اصلاحيه

ها و تجدينندنظرهاي منندارك الزامنني را مننورد مكننان كنناربرد آخننرين اصننلاحيهنوننع ايننن اسننتاندارد، اذي

بررسي قرار دهند. در مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و يا / تجديدنظر، آخرين چاپ و يا تجديندنظر آن 

مدارك الزامي ارجناع داده شنده منوردنظر است.اسنتواده از مراجنع زينر بنراي كناربرد اينن اسنتاندارد 

 الزامي است:

، تجهينزات الكتريكني پزشنكي ن قسنمت 1372: سال 3368استاندارد ملي ايران به شماره   1-2-1

 1995ن تجديد نظر دوم : سال   1991اول ن مقررات كلي ايمني ن تجديد نظر اول : سال  

، تجهيزات الكتريكي پزشكي، سازگاري  1377: سال 4590استاندارد ملي ايران به شماره  1-2-2

 قررات و آزمونها الكترومغناطيسي ن م

، تجهيزات الكتريكي پزشنكي، مقنررات 1377: سال 4591استاندارد ملي ايران به شماره  1-2-3

 كلي ايمني ن استاندارد جانبي ن مقررات ايمني سيستمهاي الكتريكي پزشكي

 

1-2-4 IEC 60645-3:1994, Audiometers – Part3: Auditory test signals of short duration for 

audiometric and neuro – otological purposes 

1-2-5 IEC 60825-1:1993, safety of laser products – Part1: Equipement classification, 

requirements and user’s guide 

 

 اصطلاحات و تعاريف 1-3

 ود.ربا در نظر گرفتن موارد زير بكار مي 3368از استاندارد ملي ايران شماره   2بند 

 تعاريف تكميلي

 الكترومايوگراف 1-3-1-101



 

ناشنني از  1دسنتگاه الكتريكني پزشنكي اسنت كننه بنه منظنور آشكارسنازي و تحليننل پتانسنيل هناي حيناتي

 عملكرد رشته عصبي و ماهيچه استواده مي شود. 

يكــي يــا رشته عصبي و ماهيچه، خواه بطور غير ارادي و خواه بطور ارادي يا توسط تحريك الكتريادآوري ـ  

 شود.روش ديگر برانگيخته مي

 

 2تجهيزات پاسخ عصب تحريك شده 1-3-1-102

تجهيزات الكتريكي پزشكي است كه به منظور آشكارسازي و تحلينل پتانسنيل هناي حيناتي ناشني از ينك 

 تحريك برانگيخته عصبي استواده مي شود. 

 ويايي و غيره باشد.تحريك ممكن است الكتريكي، لمسي، شنيداري، بينايي، بيادآوري ـ 

 

 3تحريك كننده الكتريكي 1-3-1-103

 قسمتهايي از دستننگاه است كه براي اعمننال جريانهاي الكتريكي به منظور برانگيختن پتانسيل هاي  

 حياتي يا تحريك ديگر از طريق الكترودهايي كه در تماس مستقيم با بيمار مي باشد، بكار مي رود.

 4طول مدت پالس 1-3-1-104

درصد دامنه قله شكل منو  پنالس تحرينك الكتريكني طنول مني  50فاصله زماني است كه بين دو نقطه 

 كشد.

 5شكل موج 1-3-1-105

خروجي تحريك الكتريكي )در ولتاژ يا جريان( است كه به عنوان تنابعي از زمنان   6تغييرات در بزرگي

 در قسمت كاربردي تحريك كننده الكتريكي نمايان مي شود.

 

 تحريك كننده شنيداري 1-3-1-106

، القنا  8)بنه عننوان ملنال گوشني 7قسمتهايي از دستگاه است كه براي اعمال فشار صنوتي از ينك مبندل

( به گوش يا گوشهاي بيمار، بنه منظنور بنرانگيختن پتانسنيل حيناتي ينا 10يا ميدان آزاد  9كننده استخواني

 تحريك ديگر بكار مي رود.

 تحريك كننده بينايي 1-3-1-107

ز دستگاه يا سيستم است كه براي اعمال تابش الكترومغناطيسي در طينف مرئني )بنه عننوان قسمتهايي ا

ملال تصاوير متحرك( از يك مبدل به چشم هاي بيمنار، بنه منظنور بنرانگيختن پتانسنيل هناي حيناتي ينا 

 تحريك ديگر بكار مي رود.

 
1- Biopotentials 

 
1- Evoked Response Equipment 
2- Electrical stimulator 
3- Pulse duration 
4- Waveform 
5- Magnitude 
1- Transducer 
2- Headphone 
3- Bone conductor 
4- Free Field 

 



 

 قسمت ورودي پتانسيل حياتي 1-3-1-108

ينا سيسنتم اسنت كنه بنراي جمنع آوري پتانسنيل هناي حيناتي بكنار قسمت يا قسمتهاي كاربردي دسنتگاه  

 روند.مي

 طبقه بندي 1-4

 استاندارد عمومي با در نظر گرفتن موارد زير بكار مي رود: 5الزامات بند 

 بر حسب درجه حفاظت در برابر برق گرفتگي  1-4-1

 حذف شود. Bاصلاق شود: قسمت كاربردي نوع 

 بر حسب وضعيت كار 1-4-2

 شود: كليه موارد به جز كار مداوم حذف شود.  اصلاق

 

 مشخصات، علامتگذاري و مدارك 1-5

 استاندارد مرجع با در نظر گرفتن موارد زير بكار مي رود: 6الزامات بند 

در علامتگننذاري روي سننطر خننارجي دسننتگاه يننا قسننمتهايي از آن مننتن زيننر جننايگزين  1-5-1

 مرجع گردد:ط استاندارد  -1-6پاراگراف چهارم زير بند 

لانينه اي تحنت  5ن توان اسمي ورودي دسنتگاه برقني بايند مينانگين تنوان ورودي بيشنينه در هنر دوره 

 باشد. 1-6-1شرايط بيان شده در زير بند 

 ن استاندارد مرجع اضافه شود:-1-6متن زير به زيربند   1-5-2

ميلني آمپنر منؤلر ينا  10ش از ن دستگاهي كه قادر به اعمال خروجيهاي تحريك الكتريكي با ميانگين بني

لانينه اي اسنت، بايند در نزديكني اتصناوت  5اهنم در هنر دوره   1000ولت مؤلر به مقاومت بنار    10

 )به پيوست   استاندارد مرجع مراجعه شود( علامتگذاري شود. 14الكترود آن، با نماد  

 1چراغ هاي نشانگر و دكمه هاي فشاري 1-5-3

 نيز رجوع كنيد. 2-2-8اضافه شود: به زيربند  

 مدارك همراه   1-5-4

 دستورالعمل استفاده 1-5-4-1

 موارد تكميلي : دستورالعمل استواده بايد شامل موارد زير باشد:

، طنول مندت پنالس،  .d.cالف ن اطلاعات روي شكل مو  يا شكل موجهاي خروجني، شنامل هنر جنزء 

 پدانس بار روي پارامترهاي خواسته شده.فركانسهاي تكرار پالس، دامنه بيشينه ولتاژ خروجي و الر ام

توصيه براي اندازه الكترودهاي مورد استواده و روش كاربردي آن براي هنر ننوع معايننه خناص   –ب  

 كه تحريك كننده الكتريكي براي آن در نظر گرفته شده است.

 است. .d.cتوصيه بر لزوم احتياط در زمانيكه خروجي شامل جزء  –پ  

اري كه مجهز به وسيله الكترونيكي كاشتني است )منللاً ينك ضنربان سناز قلنب(، توصيه براي بيم  –ت  

كه نبايد در معرض تحريك الكتريكني قنرار گينرد، مگنر اينكنه در ابتندا نظنر پزشنك متخصنص گرفتنه 

 شود.

 
1- Push-buttons 



 

توصيه به اجتناب از تحريك در سطر قوسه سينه به عننوان ملنال قنرار دادن آندوكاتند كنه درحنال   –ث  

 ديكي هم مي باشند.تحريك در نز

 هشداري بر خطرات بالقوه ايمني به شرق زير: - 

و بنه ينك الكترومنايوگراف ينا تجهينزات پاسنخ   (h.f)ن اتصال بيمار به تجهيزات جراحني فركنانس بناو  

عصننب تحريننك شننده بننه طننور همزمننان، ممكننن اسننت منجننر بننه سننوختگيهايي در محننل تحريننك كننننده 

ودي پتانسيل حياتي و آسنيب احتمنالي بنه تحرينك كنننده الكتريكني ينا الكتريكي يا الكترودهاي قسمت ور

 تقويت كننده هاي بيولوژيكي شود.

در فاصنله ينك متنري( ممكنن  )مللاً  1ن كار در مجاور يك دستگاه درماني با مو  ميكرويو يا مو  كوتاه

 است باعث ايجاد ناپايداري در خروجي تحريك كننده الكتريكي شود.

ميلي آمپر مؤلر به امپندانس بنار  10اهي كه قادر به اعمال خروجي با ميانگين بيش از براي دستگ  –چ  

مراجعه شود(، يا قنادر بنه اعمنال اننرژي بنيش از  2-4-5-1مشخص  در يك لانيه است )به بند فرعي 

 ميلي ژول در هر پالس به امپدانس بار مشخص است، موارد زير رعايت گردد : 10

ادير بيشنينه خروجني مجناز بنراي الكترودهنا بنراي اسنتواده در تحرينك كنننده ن اطلاعات مربوط به مقن

 الكتريكي بايد توسط سازنده فراهم گردد. 

آمپر مولر بر سطر )سانتيمر مكعنب( بنراي ن توصيه اي مبني بر اينكه شدت جريانهاي بيش از دو ميلي

 هر الكترود ممكن است به توجه خاص كاربر نياز داشته باشد.

گاميكه نمايشگر ويديويي نامنطبق با استاندارد مرجع بنه عننوان قسنمتي از تحرينك كنننده بيننايي ق ن هن

 استواده مي شود، دستورالعمل استواده بايد چگونگي مطابقت با استاندارد مرجع را شرق دهد.

هاي توصيه به اجتناب از تماس اتواقي بين قسمتهاي كاربردي متصل اما بكار گرفتنه نشنده و قسنمت  –   

 هادي ديگر شامل آنهايي كه به زمين حواظتي متصل شده اند.

 توضيحات فني 1-5-4-2

 موارد تكميلي

الف را مشنخص كنند. محندوده   -1-4-5-1الف ن توضيحات فني بايد پارامترهاي اشاره شده در زيربند  

 امپدانس باري كه براي اين پارامترها قابل قبول است، بايد مشخص شود.

 يتوان ورود 1-6

 استاندارد مرجع با در نظر گرفتن موارد زير بكار مي رود: 7الزامات بند 

توان ورودي با كمترين مقدار مقاومت بار مشخص شده در توضيحات فنني، و بنا هنر ينك  1-6-1

شنود. از كنترلهاي خروجي كه براي اعمال توان ورودي بيشينه تنظيم گردينده اسنت، انندازه گينري مي

 رجوع شود( 2-4-5-1)به زير بند  

 

 بخش دوم ـ شرايط محيطي 

 

  شرايط محيطي  2-1

 
1- Shortwave 



 

 استاندارد مرجع در اين قسمت بكار مي رود. 2الزامات بخش 

 

 بخش سوم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از برق گرفتگي 

 

  كليات 3-1

 استاندارد مرجع با در نظر گرفتن موارد زير بكار مي رود: 3الزامات بخش 

استاندارد مرجع كنه مربنوط بنه طبقنه بنندي مني باشند، بنا در نظنر گنرفتن   5الزامات بند   3-1-1

 موارد زير بكار مي رود:

 CFو   B  ،BFدستگاه نوع  1قسمتهاي كاربردي 3-1-1-1

جايگزين شود: قسمتهاي كاربردي تحرينك كنننده هناي الكتريكني، تحرينك كنننده هناي بيننايي و تحرينك 

 در نظر گرفته شوند. CFوع يا ن BFكننده هاي شنيداري بايد نوع 

 استقامت دي الكتريك 3-2

 استاندارد مرجع با در نظر گرفتن موارد زير بكار مي رود : 16بند 

 الزامات مربوط به دستگاه مجهز به قسمت كاربردي 3-2-1

 استاندارد مرجع با استواده از متن زير اصلاق شود:  2-ب-2-16زير بند  

 مللاً تحريك كننده ها، عايق   2ي و قسمتهاي كاربردي برق داربين قسمتهاي ورودي پتانسيل حيات

 بندي بايد بصورت عايق بندي مضاعف يا عايق بندي تقويت شده باشد.  

بين قسمتهاي مختلف ورودي پتانسيل حياتي در صورتيكه به منظور استواده بر روي يك بيمار در نظنر 

 گرفته شده اند نيازي به عايق بندي ندارد.

هاي كاربردي تحريك كننده با حالتهناي متوناوت منللاً تحرينك كنننده الكتريكني و تحرينك كنننده بين قسمت

 شنيداري ، عايق بندي بايد از نوع عايق بندي مضاعف يا تقويت شده باشد.

 حفاظت در برابر خطرات مكانيكي  –بخش چهارم 

 استاندارد مرجع در اين قسمت بكار مي رود. 4الزامات بخش 

 

 حفاظت در برابر خطرات ناشي از تابش هاي ناخواسته يا اضافي   بخش پنجم ـ

 استاندارد مرجع با در نظر گرفتن موارد زير بكار مي رود: 5الزامات بخش 

 سازگاري با ميدان الكترومغناطيسي  30

تحنت عننوان »تجهينزات  4590كه استاندارد ملني اينران بنه شنماره   EMCاستاندارد جانبي مربوط به  

باشد، با در نظر گرفتن منوارد شكي، سازگاري الكترومغناطيسي ن مقررات و آزمونها« ميالكتريكي پز

 زير بكار مي رود:

 گسيل ها 30-201

 
1- Applied 
2- Energized 



 

جايگزين شود: براي انجام آزمون گسنيلهاي راديوفركانسني، كلينه الكترودهناي   30-201-1-7

ن )سنرم نمكني( كنه در مربوطه بايد متصل شوند و در ظرف يك ليتري پرشنده بنا محلنول نرمنال سنالي

 مراجعه شود( 101ميلي متري دستگاه قرار دارد، گذاشته شود. )به شكل   400فاصله 

 ايمني 30-202

 شود. 4590جايگزين شود : عبارت زير جايگزين پاراگراف چهارم استاندارد ملي ايران به شماره  

درصند از آنچنه كناربر  10براي تأييد اينكه دستگاه و يا سيستم تحت شنرايط مشنخص شنده بنيش از 

براي شدت، دامنه، طول مدت پالس يا نر  تكرار تنظيم كرده است، تحريك نشود، بايد بنا الزامنات داده 

 مطابقت داده شود. 6-202-30تا  1-202-30شده در بندهاي  

ا الزامنات اينن به عنوان عندم تطنابق بن 1-2-202-30صوحه نمايش در طول آزمون زيربند    1اغتشاش

 استاندارد محسوب نمي شود. 

بعد از تكميل آزمونهناي ايمنني، دسنتگاه و ينا سيسنتم هنا بايند بنراي سنازگاري بنا الزامنات مربنوط بنه 

 جريانهاي نشتي بيمار، كمكي بيمار و جريان نشتي زمين، به كار خود ادامه دهند.

 تخليه الكتريسيته ساكن )الكترواستاتيك( 30-202-1

ود: در هنگام آزمونهاي تخليه الكتريسيته ساكن، كليه اتصال دهنده ها و پايانه هايي كه قسنمتي اضافه ش

از مدار بيمار را در طول استواده عادي تشكيل مني دهنند، همچننين تمنام سنطوق قابنل دسنترس ديگنر، 

وت از و غيره بايند تحنت آزمنون قنرار گيرنند. اتصنال دهننده هنا و پاياننه هناي متونا 2دكمه هاي كنترل

 اتصال دهنده هاي الكترود بيمار نبايد تحت آزمون قرار گيرند.

 3تابش ميدانهاي الكترومغناطيسي راديويي 30-202-2

 شرايط آزمون  30-202-2-1

  4590د اسنتاندارد ملني اينران بنه شنماره -2-2-202-30اصلاق شود: عبارت زير جنايگزين زيربنند 

 شود.

غناطيسي راديويي، كليه الكترودهاي مربوطه بايند متصنل شنوند و براي آزمون تابش ميدان الكتروم  -ت

ميلني متنري  400در ظرف يك ليتري پنر شنده بنا محلنول نرمنال سنالين )سنرم نمكني( كنه در فاصنله 

 مراجعه شود( 101دستگاه قرار دارد، گذاشته شود. )به شكل 

 

 

 حفاظت در برابر خطرات ناشي از اشتعال   –بخش ششم 

 قابل اشتعال  مخلوطهاي هوشبري

 

 استاندارد مرجع در اين قسمت بكار مي رود. 6الزامات بخش 

 

 
1- Disturbance 
2- Control knobs 
3- Radiated radiofrequency electromagnetic fields 

 



 

 بخش هفتم ـ حفاظت در برابر دماهاي اضافي و ساير خطرات ايمني 

 

 استاندارد مرجع با در نظر گرفتن موارد زير بكار مي رود: 7الزامات بخش 

 دماهاي اضافي  7-1

ي بيشينه مشخص شده در استاندارد مرجنع بايند تحنت اصلاق شود: مطابقت با الزامات مربوط به دماها

 بررسي شود.  2-4-5-1شرايط مشخص شده در زيربند  

 خطاهاي انساني  7-2

جايگزين شود: اگر خروجي به طور ناخواسته با الكترودهناي مندار بناز ينا اتصنال كوتناه سنوئيچ شنود 

 ير ايمن شود.حتي اگر عملي به اشتباه صورت گيرد، تحريك كننده الكتريكي نبايد غ

بررسي سازگاري با بكار انداختن تحريك كننده الكتريكي با تنظيماتي به منظور ايجاد حنداكلر خروجني 

به مدت پنج دقيقه توسط الكترودهاي مدار باز و همچنين بنه مندت پننج دقيقنه توسنط الكترودهناي مندار 

ت ايمني مربوط به اين اسنتاندارد بايند اتصال كوتاه انجام مي گيرد. بعد از انجام اين آزمونها كليه الزاما

 تأمين شود.

 

 بخش هشتم ـ درستي داده هاي كاري و حفاظت در برابر خروجي خطرناك 

 

 استاندارد مرجع با در نظر گرفتن موارد زير بكار مي رود: 8الزامات بخش 

 درستي داده هاي كاري   8-1

 ير بكار مي رود:استاندارد مرجع با در نظر گرفتن موارد ز 41الزامات بند 

 علامتگذاري كنترل ها و وسايل سنجش 8-1-1

جايگزين شود: به همراه تحريك كننده الكتريكي، بايد يك كنترل خروجي در نظر گرفته شنود تنا فاصنله 

بين كمينه تا بيشينه خروجي تحريك كننده الكتريكي را يا به طور پيوسته و يا در فواصل گسسنته اي بنه 

 ي يك ميلي آمپر يا پنج ولت، به ازاي هر فاصله، كنترل كند.دامنه كوچكترن مساو

در تنظيم مقدار كمينه دسنتگاه، خروجني نبايند از دو درصند خروجني حاصنل از تنظنيم بيشنينه، بيشنتر 

 شود.

بررسي سازگاري بنا بازرسني و انندازه گينري، بنا اسنتواده از نامناسنب تنرين امپندانس بنار در گسنتره 

 ه انجام مي شود.مشخص شده در مدارك همرا

 درستي كنترل ها و وسايل سنجش 8-1-2

مقادير طول مدتهاي پالس، فركانسهاي تكرار پالس و دامنه هنا، همنانطور كنه در مندارك همنراه شنرق 

مراجعنه شنود(، هنگاميكنه بنا  1-4-5-1داده شده است يا روي دستگاه نشان داده شده است )به زير بند 

درصد روي مقاومنت بناري مطنابق بنا گسنتره مشنخص شنده در مندارك همنراه   10خطاي كمتر از  

درصد اختلاف داشته باشد. بررسي سازگاري بنا انندازه گينري  30اندازه گيري مي شود، نبايد بيش از 

 رجوع شود( 2-4-5-1انجام مي شود. )به زيربند  

 



 

 حفاظت در برابر خروجي خطرناك 8-2

 ارد مرجع با در نظر گرفتن موارد زير بكار مي رود:استاند 42الزامات بند 

 موارد تكميلي

 1افت و خيزهاي ولتاژ تغذيه 8-2-1

 درصد ولتاژ اسمي دستگاه نبايد دامنه خروجي   10ولتاژ تغذيه با افت و خيزهاي در حدود 

درصند تحنت تنألير  10بنيش از تحريك كننده الكتريكي، طول مدت پالس يا فركانس تكنرار پنالس را 

 قرار دهد.

 بررسي سازگاري با اندازه گيري انجام مي شود.

 نشانگر خروجي تحريك كننده الكتريكي 8-2-2

 آمپنر منؤلر ينا ميلي 10 اهنم، خروجني بنيش از  1000دستگاهي كه مي تواند نسنبت بنه مقاومنت بنار 

ميلي ژول در هر پنالس توليند كنند، بايند بنه نشنانگر  10رژي بيش از ولت مؤلر يا پالس هايي با ان  10

ديداري مجهز باشد كه وضعيت تحريك كننده الكتريكي در حال تحريك يا آماده به تحريك را نشان دهند. 

 رنگ نشانگر ديداري  بايد زرد باشد.

 بررسي سازگاري با بازرسي و آزمون عملكرد انجام مي شود.

  ترهاي خروجي تحريك كننده الكتريكيمحدوده پارام 8-2-3

 ميلي ژول درهر پالس شود.   50اهم نبايد بيش از 1000انرژي پالس با مقاومت بار  

 بررسي سازگاري با اندازه گيري انجام مي شود.

 محدوده پارامترهاي خروجي تحريك كننده بينايي 8-2-4

 د، شدت تابش نبننايد از حدود باش (LED)هنگامي كه مبدل تحريك كننده بينايي ديودهاي نوري  

 

 بيشتر شود. 2…پيشنهاد شده در استاندارد ملي ايران به شماره  

  محدوده پارامترهاي خروجي تحريك كننده شنيداري 8-2-5

گينرد، تنراز مورد اسنتواده قنرار مي 3در صورت ايجاد خروجي ممتد كه به طور ملال براي پوشانندگي

 بل بيشتر شود. دسي  HTL125 صوتي كل نبايد از  

 بررسي سازگاري با اندازه گيري انجام مي شود.

 

 بخش نهم ـ كار غير عادي و شرايط اشكال ـ آزمونهاي محيطي 

 

 استاندارد مرجع در اين قسمت بكار مي رود. 9الزامات بخش 

 

 

 
1- Supply voltage fluctuations 

 مراجعه شود.  IEC 60825-1تا تدوين استاندارد ملي مربوط به استاندارد  -1
 

2- Masking 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 بخش دهم ـ الزمات ساختاري 

 
 ود.استاندارد مرجع در اين قسمت بكار مي ر 10الزامات بخش 

 

 

 

 

 

 

 مراجعه شود(  1-2-2-1-5و زيربند  1-1-5ن شماي آزمون )به زيربند  101شكل 

 

 

 پيوست ط 

 )اطلاعاتي( 

 اصول و زيربناي مقررات 



 

 

در اين پيوست به اصول و زيربناي تدوين الزامات مهم اين استاندارد اشاره شده اسنت و بنراي افنرادي 

ندارد آشنا و منرتبط هسنتند ولني در پيشنبرد و تهينه آن در نظر گرفته شده است كه با موضوع اين استا

سهمي نداشته اند.فهم و درك دويل تدوين مقررات اساسني در اينن اسنتاندارد بنراي كناربرد صنحير آن 

ضروري بنظر مي رسد. بعلاوه عقيده بر اين است كه با پيشرفت و تغيير فن آوري و تجنارب بناليني ، 

تألير قرار مي گيرد كه در نتيجه بنا به ضرورت اين پيشنرفتها   اصول و زيربناي مقررات حاضر تحت

 مي تواند به سهولت بازنگري شود.

 

 اصول و زيربناي مربوط به زيربندهاي ويژه 

به منظور اجتناب از ايجاد مسيرهاي جرياني ناخواسته از طريق بيمار كه به جهت تشنكيل  1-4-1

ي گنردد، بهتنر اسنت قسنمت كناربردي تحرينك كنننده خازن يا احتمال اتصال هادي بنه زمنين، ايجناد من

 الكتريكي از دستگاه ايزوله شود.

معمووً دستگاه به مدت يك ساعت براي يك بيمار استواده مني شنود و ممكنن اسنت پنس از  1-4-2

 آن فوراً براي بيمار بعدي استواده گردد، از اين رو دستگاه بايد براي كار مداوم مناسب باشد.

كاربر بدليل ايجاد باوترين سطر خروجي مجناز، دسنتورالعمل اسنتواده را بايند در   به ويژه 1-5-2

 نظر داشته باشد.

)ولتناژ مسنتقيم( شنكل   dcبافنت زننده، هنر جنزء    1الف بدليل وجودخطر از بين رفتن نسنو -1-5-4-1

 مو  بايد اعلام گردد.

نامطلوب ممكن است منجر به عكنس  ب  استواده از الكترودهايي با اندازه نامناسب يا كاربرد-1-5-4-1

 العمل يا سوختگيهاي پوستي گردد.

ت  تداخل ناشني از جرينان تحريكني بنا وسنايل كاشنتني ممكنن اسنت ايمنني را بنه مخناطره -1-5-4-1

 بياندازد.

چ  بهتر است كاربر آگاه باشد كه تحريكي با شدت جريان اضافي ممكنن اسنت ايمنني بيمنار   -1-5-4-1

 زد.را به خطر بياندا

   جهت تأمين جداسازي الكتريكني مندار بيمنار، وزم اسنت از تمناس قسنمتهاي كناربردي   -1-5-4-2

 متصل شده به مدار بيمار، نه متصل به بيمار، با ساير قسمتهاي هادي جلوگيري بعمل آيد.

 را ببينيد. 1-4-1بند 

اطيس پنذيري بنا آزمنون از ظرف محلول نرمال سالين براي ايجاد هماهنگي، به ويژه مغنن 5-1-2-2-1

EMC   .استواده مي شود ، 

باشنند، آلننودگي صننوحه نمننايش كننه ناشنني از آزمونهنناي تننابش مينندانهاي الكترومغناطيسنني راديننويي مي

 شود.خطرناك بنظر نمي رسد، و از اين رو به عنوان مغايرت محسوب نمي

 
1- Necrosis 



 

د دسنتگاه تنألير بگنذارد، مقادير بيشينه ميدانهاي الكترومغناطيسي كه ممكن است در مشخصنات عملكنر

 اسنتاندارد ملني اينران بنه  1-2-202-35اگر پايين تر از سنطوق مشنخص شنده در آزمونهناي زيربنند 

 است، بهتر است در دستورالعمل استواده، مشخص گردد. 4590شماره  

معمووً تحريك كننده الكتريكي بطور اتوناقي سنوئيچ مني شنود زينرا ممكنن اسنت در حنين  7-2

 حركت الكترودها و يا بيمار، اتصال كوتاه يا مدار باز شود.كار، بدليل  

يك افزايش جزئي در دامنه خروجي ممكن است تحريك نامناسبي براي بيمنار ايجناد نمايند.  8-1-1

كنترلي كه، كاربر را قادر مي سازد تا دامنه خروجي را به نرمي و آرامني تنظنيم كنند، ويژگني مهمني 

وده خروجي حاصل از تنظنيم مقندار كميننه بنا اسنتواده از قسنمت كنتنرل، در ايجاد ايمني مي باشد. محد

 كاربر را قادر مي سازد تا تحريك را از خروجي با سطر پايين آغاز كند.

درصد از آن جهت در نظر گرفته مي شود تا ايمني را بنه حند كنافي   30مقدار درستي    8-1-2

نتخناب شنده، عمندتاً توسنط پاسنخ هناي الكتروفيزيولنوژيكي و عكنس العمنل فراهم سازد، زيرا مقنادير ا

 دروني بيمار تعيين مي گردد.

افت و خيزهاي ولتاژ تغذيه كه از حدود استاندارد مرجع بيشتر نمي شود، بهتر اسنت بنيش  8-2-1

 از اندازه پارامترهاي خروجي را تحت تالير قرار ندهد.

ربر را آگاه سازد كه تحرينك كنننده الكتريكني در حنال اعمنال نشانگر دستگاه بهتر است كا 8-2-2

 تحريك بوده و يا در نتيجه عمل بيشتر كاربر آماده به تحريك مي باشد، براي ملال راه اندازي دستي

تجربه نشان مي دهد كه در كليه كاربردهاي تشخيصي شناخته شده، حدود مجناز مشنخص  8-2-3

 آيد. شده بدون نياز به افزايش، بكار مي

 برگرفته شده است.  1…دسي بل از استاندارد ملي ايران به شماره   HTL 125مقدار   8-2-5
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