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 اول  چاپ

 



 

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

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

 ميباشد. 

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

توليدي   پژوهشي،  علمي،  مؤسسات  و  مراكز  صاحبنظران  مؤسسه،  كارشناسان 

كه  است  اين  بر  سعي  ميگيرد.  صورت  موضوع  با  ومرتبط  آگاه  واقتصادي 

ت مطلوبيت ها و مصالح ملي وبا توجه به شرايط توليدي،  استانداردهاي ملي، در جه 

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

و   نهادها  و  تخصصي  و  علمي  مراكز  بازرگانان،  كنندگان،  ،مصرف  توليدكنندگان 

اجع  سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس استانداردهاي ملي جهت نظرخواهي براي مر

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

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

 استاندارد ملي )رسمي( چاپ و منتشر مي شود.

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

با رعايت ضوابط تعيين شده تهيه مي شود نيز پس از طرح و بـررسي در كميته ملي 

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

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



 

 (( مر5شماره  ملي  كميته  در  و  تدوين  به ((  ميگردد  تشكيل  مؤسسه  توسط  كه  بوط 

 تصويب رسيده باشد. 

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

كلي   شرايط  به  تـوجه  ضمن  ملي  استانداردهاي  تدوين  در  كه  ميباشد  استاندارد 

جهان   صنعتي  و  فني  علمي،  پيشرفتهاي  آخرين  از  كشور،  خاص  و ونيازمنديهاي 

 استانداردهـاي بين المـللي استفـاده مي نمايد. 

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

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

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

اجراي بعضي از استانداردها را با تصويب شوراي عالي استاندارد اجباري    اقتصادي،

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

 اجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا اجباري نمايد. 

از خـدمات سازمانها و   همچـنين بمنظـور اطـمينان بخـشيدن به استفاده كنندگـان

كنندكان   گواهي  و  مميزي  بازرسي،  آموزش،  مشاوره،  زمينه  در  فعال  مؤسسات 

سيستم هاي مديريت كيفيت ومديريت زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان  

اساس   بر  را  مؤسسات  و  سازمانها  اينگونه  استاندارد  مؤسسه  سنجش،  وسايل 

ايران   صلاحيت  تأييد  نظام  احراز ضوابط  صورت  در  و  داده  قرار  ارزيابي  مورد 



 

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

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

استانداردها سطح  ارتقاي  براي  كاربردي  تحقيقات  انجام  و  گرانبها  از  فلزات  ملي  ي 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 
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 را در بر مي گيرد.  1اين استاندارد اولين استاندارد ملي مي باشد كه موضوع ضربان سازهاي قلبي 
قرار مي گ الكتريكي  تجهيزات پزشكي  يرند براي ضربان  استانداردهاي ملي كه در طبقة عمومي 

سازها كه وسايل درماني با توان باطري بصورت كاشتني مي باشند، قابل استفاده نمي باشند. اهميت  
بيمار   ايمني  نظر  نقطه  از  وسايل  حالتی  اين  مدنظر  از  كه  بيمار  بدن  از  بيرون  در  عموماً  كه 

است،   پزشكي  الكتريكي  تجهيزات  عمومي  قاب متفاوت  استانداردهاي  باشند.  در  مي  كه  است  ذكر  ل 
وضعيتهاي باليني خاص ممكن است استفاده از ضربان سازهايي كه همة الزامات اين استاندارد ملي را  

 ندارد لزم باشد. 
تمي ها برون ده قلبي را  يمي هاي قلبي استفاده مي گردند. اين آريتضربان سازها جهت درمان آر

ا سبب  است  ممكن  كه  دهند  مي  از  ختلال  كاهش  گيجي،  گردد. ،  مرگ  و  هوشياري  دادن          دست 

 

قلبي      -1 و ضربان  دارد  بعهده  قلب را  پالس محرک عضلات  تنظيم  که  دستگاهي است  ساز  منظور از ضربان 
 توسط              عضله قلب انجام مي گيرد . 



 

ضربان سازهاي كاشتني يك شيوه درمان موثر مي باشند كه زندگي صدها هزار بيمار را  استفاده از  
 بطور كامل نجات داده اند.  

بيمار مي   فيزيولوژيكي  نيازهاي  ده مناسب برحسب  و برون  قلبي  هدف ضربان سازي حفظ ريتم 
م مجزا  مورد  يك  بيمار  هر  از  باشد.  اي  گسترده  دامنة  گوناگون،  بدليل  آريتمي  تغيير  و  باشد  ي 

هاي درمان را مي طلبد. در پاسخ به اين نياز، تنوع گسترده اي از ضربان سازها توسعه يافته  شيوه
ه  كه بر حسب وضعيت و از حالت عملياتي مشخص   مي گردداست. اخيراً از ضربان سازهايي استفاده  

 شت و در نتيجه بر حسب مورد نيازهاي بيمار قابل انطباق باشد. موردنياز بيمار در كا هاي
براي   محدود  مزاياي  و  عمر  طول  اعتماد،  قابليت  داراي  وسايلي  از  كاشتني  سازهاي  ضربان 
بيمار استفاده مي كنند، تكامل   بيماران به وسايلي كه از فن آوري هاي جديد جهت بهينه سازي بهره 

اه اصلاح طول عمر و قابليت اطمينان وسيله مي باشند. مخاطرات بيمار  ها بهمر  پيشرفت يافته اند. اين 
 در نتيجه كاهش اعمال جراحي، كم مي گردد. 
الزامي  استانداردهاي ضربان ساز به اطلاعاتي اين وسايل  انتخاب و بكارگيري    مي باشد،  كه در 

طراحي هاي ضربان    تجربة درماني در ارزيابيمحوری  . عمل استانداردسازي بايد نقش  توجه دارد  
ساز و نقش مهم سازگاري با تجربيات ساخت در تضمين كيفيت، قابليت اطمينان و زيست سازگاري  

بيمار   هر  براي  ساز  يك ضربان  قابليت  تعيين  توانايي  كند.  شناسايي  را  شده  توليد  ساز  ضربان  هر 
آزمونها و الزامات  خاص به آزمون وسيله با يك مجموعه از شرايط فني محدود مي گردد. بعضي از  

 هنوز تحت بررسي هستند. 

 پيشگفتار

ضربان سازهاي   : قسمت اول–ضربان سازهاي قلبي   -کاشتنی های جراحي   استاندارد » استاندارد

جلسه كميته  هفتادمين   كه پيش نويس آن توسط كميسيونهاي مربوط تهيه و تدوين شده و در « کاشتني 

  1مورد تصويب قرار گرفته، اينكه به استناد بند  27/2/1383ملي استاندارد مهندسي پزشكي مورخ 
قانون اصلاح قوانين و الزامات موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مصوب بهمن ماه   3ماده 

 به عنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي شود.  1371

ه صنايع، علوم و  براي حفظ همگامي و هماهنگي با تحولت و پيشرفتهاي ملي و جهاني در زمين
خدمات. استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديدنظر خواهد شد و هر گونه پيشنهادي كه براي  
اصلاح يا تكميل اين استاندارد ارائه شود، در هنگام تجديدنظر در كميسيون فني مربوط مورد توجه  

ن بايد همواره از آخرين  قرار خواهد گرفت. بنابراين براي مراجعه به استانداردهاي ملي ايرا
 تجديدنظر آنها استفاده كرد. 

در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجه به شرايط موجود و نيازهاي جامعه،  
در حد امكان بين اين استاندارد و استانداردهاي بين المللي و استاندارد ملي كشورهاي صنعتي و  

 پيشرفته هماهنگي ايجاد شود.  
 و ماخذي كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شرح زير است:  منبع

1- ISO 5841-1 : 1989  Implants for Surgery - Cardiac Pacemakers - 

         Part 1 : Implantable Pacemakers. 

  

 



 

                 قسمت اول : ضربان سازهاي -ضربان سازهاي قلبي  -کاشتني های جراحي 
 كاشتني 

 هدف  -1

گذاري  نشانه  اصطلاحات پايه، تعاريف و الزامات خاص براي    تعيين  اين استانداردهدف از تدوين  
حداقل الزامات براي توانايي مولدهاي پالس    مي باشد.ضربان سازهاي قلبي كاشتني و بسته بندي آنها  

 شرايط تنش محيطي طي روشهاي آزمون مناسب مشخص مي شوند.  ضربان ساز جهت تحمل  
         عملياتي مولدهاي پالس راحالتهای پيوست الف الزامات سيستم كدگذاري براي شناسايي  : 1يادآوري

 توضيح مي دهد.
                پارامترهاي الكتريكي پايه جهت مطابقت با ه منظور ارزيابيبون روشهاي آزمپيوست ب   : 2يادآوري

 .توضيح مي دهد  رامقادير اعلام شده 
 .توضيح مي دهد از زمان سرويس اسمي مولد پالس را  يپيوست پ برآورد : 3يادآوري

 توضيح مي دهد . را مجزا   اطلاعات فني فرماز   نمونهپيوست ت  : 4يادآوري

 توضيح مي دهد .پيوست ث اصول منطقي براي ت يين اصلاحيه هاي اين استاندارد را   : 5يادآوري

 توضيح مي دهد . بجاي نوشتن كلمات بكار مي رود را كه  اختياريپيوست ج نمادهاي  : 6يادآوري

 

 دامنه كاربرد  -2

اين استاندارد ملي براي همة انواع ضربان سازهاي قلبي كاشتني بجز آنتي تاكي آريتمي و اعمال  
)ضربان   ايزوتوپي  سلولهاي  محركه  نيروي  با  سازهاي  ضربان  و  سازها  ضربان  دفيبريلاسيون 

 ( بكار مي رود.سازهاي با نيروي محركه اتمي 

 مراجع الزامي  -3

داده شده است.   آنها ارجاع  به  اين استاندارد  الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن  مدارك 
بدين ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد محسوب مي شود. در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ  

مدا اين  بعدي  تجديدنظرهاي  و  ها  اصلاحيه  تجديدنظر،  است  و/يا  بهتر  معهذا  نيست.  موردنظر  رك 
كاربران ذينفع اين استاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و تجديدنظرهاي مدارك الزامي زير را  
و/يا   چاپ  آخرين  تجديدنظر  و/يا  چاپ  تاريخ  بدون  مراجع  مورد  در  دهند.  قرار  بررسي  مورد 

. استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين  تجديدنظر آن مدارك الزامي ارجاع داده شده موردنظر است
 استاندارد الزامي است: 

 -1-3ISO 2014 : 1976    Writing of calendar dates in all numeric form 

 -2-3ISO 5841-2 : 2000   Implants for surgery – CardiacPacemakers-part2: Reporting      
         of  the clinical  performance of populations of pulse generators                    

 -3-3IEC Publication 68-2-6 : 1995   Basic environmental testing procedures – part2:        
Tests      and guidance: Vibration (sinusoidal) cTest F – 

 -4-3IEC Publication 68-2-27 : 1987   Basic environmental testing procedures – part2:               
–Tests  : shockaTest E 

 اصطلاحات و ت اريف  -4

 در اين استاندارد اصطلاحات و/يا واژه ها با تعاريف زير به كار مي رود:



 

 ت اريف پايه  4-1

اصطلاح خاص براي حالتهاي    4-1-4تعاريف ذيل جهت استفاده جهاني ارائه شده است. زيربند  
 نمايد. فاده مي  شده در پيوست الف استداده مولد پالس را بيان مي كند و از سيستم كدگذاري شرح  

 وقفه دهليزي در ضربان بطني   4-1-1

 در طي ضربان بطني مي باشد. مولد پالس وقفه حس گري دهليزي
 V)-(A 1زماني دهليزي بطني   فاصله -4-1-1-1

تأخير ميان يك پالس دهليزي يا حسگري دپلاريزه شدن دهليزي و پالس بطني يا حسگري دپلاريزه  
 شدن بطني حاصل مي باشد. 

 A)-(V 2زماني بطني دهليزي   فاصله -4-1-1-2

دپلاريزه  گری  دپلاريزه شدن بطني و پالس دهليزي يا حسگری  تأخير ميان يك پالس بطني يا حس
 شدن دهليزي حاصل مي باشد. 

 نشانگر تخليه باطري  4-1-2

الكتريسيته    اي مي باشد که  وسيله پالس   را  يك باطري  تخليه شده  مقدار    در طول عمر مفيد مولد 
 . ن مي دهدنشا

 دورة وقفه  4-1-3

 كه در آن عملكرد حس گري مولد پالس غيرفعال مي گردد است دوره اي 

 ( 24-2-4به زير بند رجوع شود حالتهاي مولد پالس )  4-1-4

 براي هر عبارت در پيوست الف تشريح شده است. د مشخصه سه حرفي ك  يادآوري:
 (AOO) 3حالت ناهمزماني دهليزي  -4-1-4-1

است   دهليزي  حالتي  سازي  ضربان  باشند.  مي  غيرفعال  دهليزي  و  بطني  گري  حس  آن  در  كه 
 مستقل از فعاليت قلب توليد مي گردد. 

 (AAI) 4حالت باز داشته شدة دهليزي  -4-1-4-2

يا از ميان مي رود. اگر يك ضربان دهليزي در طي  و/    حالتي است كه عملكردهاي بطني غيرفعال
مول شود،  حس  رهايي  زماني  هيچ فاصلة  اگر  كند.  مي  غيرفعال  را  دهليزي  سازي  ضربان  پالس  د 

نرخ پايه    اضربان دهليزي در طي فاصله زماني رهايي حس نشود، مولد پالس ضربان دهليزي را ب
 توليد مي كند. 

 (AAT) 5دهليزي  شده تريگرحالت  -4-1-4-3

غيرفعال  بطني  عملكردهاي  آن  در  كه  است  هستند.  و/   حالتي  رونده  ميان  از  يك ضربان    يا  اگر 
دهليزي در طي فاصلة زماني رهايي حس شود، پالس دهليزي بلافاصله همزمان با ضربان دهليزي  
ايجاد مي شود. اگر هيچ ضربان دهليزي در طي فاصلة زماني رهايي حس نشود، مولد پالس ضربان  

 نرخ پايه توليد مي كند.  ادهليزي را ب 
 (DOO) 6، ناهمزماني V)-(Aحالت ترتيبي  -4-1-4-4

كردهاي حسگري دهليزي و بطني غيرفعال مي گردد يا از بين مي رود لحالتي است كه در آن عم
خاص بعد از    AVزماني    فاصلهتوليد مي كند. در انتهاي    و مولد پالس ضربان دهليزي را با نرخ پايه

 هر پالس دهليزي، يك پالس بطني مستقل از فعاليت قلب توليد مي گردد.

 

1- Atrio-Ventricular (A-V) interval   
2- Ventricular-Atrial (V-A) interval   
1- Atrial asynchronous mode(AOO)   
2- Atrial inhibited mode (AAI) 
3- Atrial triggered mode (AAT) 
4- A-V sequential mode, asynchronous (DOO) 



 

   (DVI) 1با حس گري بطني )بازدارندگيV)-(A  )ترتيبي حالت  -4-1-4-5

ميان مي رود از  يا  گردد  غيرفعال مي  دهليزي  عمل حسگري  آن  در  كه  است  اگر هيچ    .  حالتي 
  با   ، مولد پالس ضربان دهليزي را  ضربان بطني قبل از به پايان رسيدن بازه زماني رهايي حس نشود

طني قبل از رسيدن به انتهاي بازه زماني رهايي حس نگردد نرخ پايه توليد مي كند. اگر هيچ ضربان ب
توليد مي گردد. در هر زمان كه يك ضربان بطني حس    (A-V)يك پالس بطني در انتهاي بازه زماني  

 جديد آغاز مي گردد. (V-A)گردد، يك پالس بطني فوراً توليد مي گردد و يك بازه زماني 
 (DVT) 2شده(تريگر طني ) ب زمان، هم V)-(Aحالت ترتيبي  -4-1-4-6

رود   مي  بين  از  يا  گردد  مي  غيرفعال  دهليزي  حسگري  عمل  آن  در  كه  است  هيچ    .حالتي  اگر 
زماني رهايي حس نشود مولد پالس ضربان دهليزي را با    فاصلهپايان رسيدن    به  ضربان بطني قبل از

خاص حس نگردد،    (A-V)توليد مي كند. اگر هيچ ضربان بطني قبل از بازه زماني رهايي    نرخ پايه
توليد مي گردد. هنگاميكه يك ضربان بطني حس گردد    (A-V)يك پالس بطني در انتهاي بازه زماني  
 مي گردد. شروع (V-A)زماني جديد  فاصلهبلافاصله يك پالس بطني توليد شده و 

 DDI,DDD)( 3با حسگري و ضربان سازي در هر دو محفظه )عمومي(  V-Aحالت ترتيبي  -4-1-4-7

اگر هيچ يك از ضربانهاي دهليزي و بطني حس نگردد، مولد پالس هر دو پالس دهليزي و بطني  
 : توليد مي كند. دو حالت ذيل استفاده مي گردند  را با نرخ پايه

DDI:    فاصلة رهايي دهليزي مولد پالس را بدون آزاد حالتي است كه در آن يك ضربان دهليزي 
ازد و يك ضربان بطني فاصله زماني رهايي بطني را متوقف  كردن يك پالس دهليزي متوقف مي س

 مي سازد و يك فاصله زماني جديد بدون آزاد كردن يك پالس بطني را شروع مي كند. 
DDD  زماني فاصلة  دهليزي  يك ضربان  آن  در  كه  است  حالتي   :V-A   مي متوقف  را  پالس  مولد 

زماني   فاصله  يك  و  دهل  A-Vسازد  پالس  يك  كردن  آزاد  هيچ  بدون  اگر  كند. پس  مي  را شروع  يزي 
فاصله زماني   فاصله زماني    A-Vضربان بطني در طي  انتهاي   A-Vحس نگردد يك پالس بطني در 

فراتر باشد. هنگاميكه يك ضربان بطني حس    حداکثر  نرخ رديابي  بجز در حالتيکه ازتوليد مي گردد  
. اگر فاصله زماني  شودي شروع مي  بدون آزاد كردن يك پالس بطن  جديد  V-Aگردد، يك فاصله زماني  

A-V   به متوقف شود  بطني  پالس  يك  كردن  آزاد  نتيجه  در  بطني  يك ضربان  توسط  سيستم    آن  نتواند 
 « اطلاق مي گردد.4مقيد شده »

 (VOO) 5حالت ناهمزماني بطني  -4-1-4-8

ني  حالتي است كه در آن عملكردهاي دهليزي و حس گري بطني غيرفعال مي گردند. يك پالس بط
 با نرخ پايه مستقل از فعاليت قلب توليد مي شود. 

 (VVI) 6حالت بازداشته شده بطني  -4-1-4-9

حسگري   عمل  اگر  هستند.  رونده  بين  از  يا  غيرفعال  دهليزي  عملكردهاي  آن  در  كه  است  حالتي 
بطني يك فاصله زماني ضربان كوتاهتر از فاصله رهايي را آشكار سازد مولد پالس ضربان بطني را  
متوقف مي كند. اگر هيچ ضربان بطني در طي فاصله رهايي حس نگردد، مولد پالس ضربان بطني  

 توليد مي كند.   را با نرخ پايه
 7شده دهليزي  نحالت همزما -4-1-4-10

آن حس در  كه  ميان مي  گری  حالتي  از  يا  هستند  غيرفعال  دهليزي  اعمال ضربان سازي  و  بطني 
فاصله زماني   يك ضربان دهليزي حس مي شود و يك پالس بطني در  هنگ  A-Vروند. مجموع  اميكه 

، آغاز    نرخ رديابي حداكثر فراتر باشد  از  ن فاصله زماني ايجاد مي شود، بجز در حالتي كهآانتهاي  

 

1- A-V sequential mode with ventricular sense (inhibition)(DVI)  
2- A-V sequential mode , ventricular synchronized (triggered) (DVT)   
3- A-V sequential mode with sensing and pacing in both chambers (universal) (DDI,DDD)   
4- Committed 
1- Ventricular asynchronous (VOO)   
2-Ventricular inhibited (VVI)   
3- Atrial synchronized (VAT)   



 

پالس ضربان سازي   مولد  نگردد،  رهايي حس  فاصلة  در طي  دهليزي  اگر هيچ ضربان  گردد.   مي 
 توليد مي كند.  بطني را با نرخ پايه

 (VDD) 1حالت همزماني دهليزي، بازداشته شدة بطني  -4-1-4-11

حالتي است كه در آن هر دو حسگري دهليزي و بطني توليد مي شود اما ضربان دهليزي غيرفعال  
هنگامي است كه ضربان دهليزي حس   A-Vمي گردد يا از ميان مي رود. آغاز مجموعه فاصله زماني 

حس نگردد، يك پالس بطني در انتهاي    A-Vفاصله زماني    مي گردد. اگر هيچ ضربان بطني در طي 
توليد مي گردد. اگر هيچ يك    رخ رديابي حداكثر فراتر باشد، از ن   بجز در حالتيکه  ،   A-Vفاصله زماني  

از ضربانهاي دهليزي و بطني در طي فاصله زماني رهايي حس نگردد، مولد پالس ضربان بطني را  
 V-Aمي كه يك ضربان بطني حس شود، مولد پالس يك فاصله زماني  با نرخ پايه توليد مي كند. هنگا

 جديد را آغاز مي كند. 
 (VVT) 2حالت راه اندازي شده بطني  -4-1-4-12

حالتي است كه در آن عملكردهاي دهليزي غيرفعال مي شود يا از ميان مي رود. اگر يك ضربان  
مزمان با ضربان بطني توليد مي  ه  بطور  بطني طي فاصله زماني رهايي حس شود، يك پالس بطني

توليد    شود. اگر هيچ ضربان بطني در طي فاصله زماني رهايي حس نشود ضربان سازي با نرخ پايه
 مي شود.  

 ضربان   -4-1-4-13

 قلب اطلاق مي گردد.  منظمبه فعاليت خودبخودي 

 اختصاصي   ت اريف 4-2

 : کاربرد دارند  ي که در اين استانداردتعاريفعبارت است از 

 3آداپتور  4-2-1

 اتصال دهنده مخصوصي است كه ما بين مولد پالس ناسازگار و اشتقاق قرار مي گيرد.

 4فاصله زماني پالس پايه  4-2-2

 فاصله زماني پالسي است كه توسط تأثير حس شده قلبي يا ساير اثرات الكتريكي اصلاح نشده است. 

 5نرخ پايه 4-2-3

بطني كه توسط تأثير حس شده قلبي يا ديگر اثرات الكتريكي    نرخ پالس يك مولد پالس، دهليزي يا
 اصلاح نشده است. 

 الكترود 4-2-4

الكتريكي )معمولً در انتهاي يك اشتقاق( كه براي تشكيل يك  عبارت است از   قسمت هدايت كنندة 
 واسطه ارتباطي با بافت بدن طراحي مي شود. 

 6رهايي زماني  فاصله   4-2-5

 يك مولد پالس مي باشد.  بعديشده يا يك پالس و پالس راه اندازي نشدة  زمان بين يك ضربان حس

 

4- Atrial synchronized , ventricular inhibited (VDD)   
1- Ventricular triggered (VVT) 
2- Adaptor   
3- Basic pulse interval   
4- Basic rate   
5- Escape interval     



 

 1اشتقاق 4-2-6

 اتصال دهنده الكتريكي يك مولد پالس به قلب مي باشد. وسيله

 اشتقاق دوقطبي )چند قطبي(  4-2-7

 ( الكترود مستقل مي باشد. چنداشتقاق با تعداد دو )يا 

 2اشتقاق اندوكارد 4-2-8

 قلب طراحي شده است.  درونيودي كه براي ايجاد تماس با اندوكارد يا سطح اشتقاق تك الكتر 

 3اشتقاق اپي كارد 4-2-9

 اشتقاق تك الكترودي كه براي ايجاد تماس با اپي كارد يا سطح بيروني قلب طراحي شده است. 

 4پسماند 4-2-10

از ضربان حس  مشخصه اي از مولد پالس است كه بصورت اختلاف بين فاصله زماني رهايي بعد  
 شده  و فاصله زماني پالس پايه تعريف مي شود.  

  پسماند : فاصله زماني رهايي بطور طبي ي از فاصله زماني پالس پايه بيشتر است كه بصورت  يادآوري
 مثبت بيان مي گردد.

 اشتقاق تك قطبي 4-2-11

 اشتقاق تك الكترودي مي باشد. 

 نشانه گذاري 4-2-12

  كه به يك دستگاه متصل شده يا برروي مي باشدتصوير)هاي( گرافيكي  چاپي يا  ، نوشتاري  نمايش 
 بسته بندي يك وسيله مشاهده مي شود. 

 شناسه مدل   4-2-13

نام و/يا تركيبي از حروف و اعداد كه توسط سازنده به منظور شناسايي عملكرد يا نوع يك وسيله  
 استفاده مي شود. وسايل   از ديگر

 5د پالس عمر اسمي سرويس مول 4-2-14

كه  باطري  مفيد  ظرفيت  احتساب  با  پالس  مولد  خاص  مدل  يك  با  كاشتني  مفيد  عمر  از  برآوردي 
امكان مي دهد مشخصات عملكردي مولد پالس تحت شرايط خاص و بدون توجه به هر علت خرابي  

 بجز تخليه باطري در محدودة تعريف شده باقي بماند. 

 ضربان ساز  4-2-15

 ه شامل يك مولد پالس و اشتقاق )ها( مي باشد. وسيلة براي تحريك قلب ك

 بسته  4-2-16

 وسيله در آن   هر ظرف يا ماده پيچيدني كه بر روي يك قسمت يا تمامي يك وسيله قرار داده شده يا
 بندي شود. بسته

 

1- Lead   
2- Endocardial lead   
3- Epicardial lead   
4- Hystersis   
1- Nominal pulse generator service life   



 

 بسته بندي حمل و نقل  4-2-17

از   است  اشتقاقعبارت  پالس،  مولد  آن  در  كه  بندي  تو/  بسته  يا  جانبي  وسايل  آنيا  از  ،    ركيبي 
 در طي حمل و نقل طراحي شده است.  شبسته بندي انباراز  ظت حفابمنظور 

 بسته بندي سترون شده 4-2-18

بسته بندي است كه در آن مولد پالس، اشتقاق / وسايل جانبي يا تركيب آن در معرض يك فرآيند  
 سترون سازي شناخته شده قرار داده شوند.

 بسته بندي انبارش 4-2-19

مرکز    از محتويات در طي مرحله انبارش درحفاظت  بندي است كه توسط توليد كننده جهت    بسته
 طراحي مي گردد.  کاشت

 پالس 4-2-20

 كه بمنظور تحريك عضلات قلب بكار مي رود. مي باشدخروجي الكتريكي تك فاز از مولد پالس 

 (ADJ) 1محفظه دوگانه 4-2-21

 شد. دو بخش دهليزي و بطني مي با محفظه داراي

 2مسير سياهرگي  4-2-22

 . مورد استفاده قرار مي گيرداز طريق سيستم سياهرگي است که قلب براي دسترسي به راهي  

 3دامنه پالس 4-2-23

 اندازه پالس كه بر حسب ولت يا ميلي آمپر بيان شده است. 

 4پهناي پالس  4-2-24

نقاط مرجع متناوب مشخص ش  اندازه گيري شده   فاصله زماني پالس استانداردبين  اين  مي    ده در 
 به پيوست ب( رجوع شود )باشد.

 مولد پالس  4-2-25

بخشي از ضربان ساز كه پالس الكتريكي توليد مي كند و شامل منبع تغذيه و مدار الكترونيكي آن  
 مي باشد. 

 فاصله زماني پالس  4-2-26

 ه بيان شده است. كه بر حسب ميلي ثاني  پي در پيبازه زماني بين دو نقطه متناظر از دو پالس 

 نرخ پالس 4-2-27

 دقيقه بيان شده است.  /1ر دقيقه است كه بر حسب دتعداد پالس ها 

 نرخ پالس تداخلي  4-2-28

و   عضلة قلب حس کردن از فعاليت الكتريكي غير از  به  است كه مولد پالس در زماني  نرخ پالس 
 د.  ،  پاسخ مي دهآنچه بعنوان تداخل شناخته شده 

 

2- Dual Chamber   
1-Transvenous   
2- Pulse amplitude 
3- Pulse duration 



 

 الس آزمون نرخ پ 4-2-29

 مي باشد.  است بطور مستقيم تحت تأثير يك وسيله آزمون هنگاميکهنرخ پالس يك مولد پالس 
 

 1حريک ناپذيری دورة ت 4-2-30

 دوره اي است كه مولد پالس فقط به يك سيگنال ورودي از نوع خاص، پاسخ دهد. 

 حساسيت  4-2-31

 مولد پالس الزامي است. عمل  مداومحداقل سيگنال بر حسب ميلي ولت كه براي كنترل 

 شماره سري  4-2-32

، كه توسط توليد كننده براي تمايز يك دستگاه از ساير دستگاهها    تركيب منفرد از حروف و/يا ارقام
 ، مي باشد.  با همان شناسه انتخاب شده

 سترون  4-2-33

مناسب    حفاظتاست كه يك محصول عاري از موجودات زنده، در حالت سترون با يك    وضعيتي
 و نگهداري شده است.  )مانند بسته بندي( سترون

 سترون شده 4-2-34

 كه در معرض يك روش سترون سازي شناخته شده قرار گرفته است.  وسيله اي

 مصرف  انقضاءتاريخ  4-2-35

 تاريخي كه توليد كننده پيشنهاد مي كند كه پس از آن مولد پالس نمي بايست كاشته شود. 

 امپدانس ورودي 4-2-36

 4-1سيگنال كه طبق بند    ونيك مولد پالس، امپدانس الكتريكي كه در پايانه هاي آن براي آزم  براي
 پيوست ب  تعريف شده و بصورت معادل با ضربان حس شده بيان مي گردد. 

 قطر قرارگيري  4-2-37

 حداقل قطر سوراخ لوله استوانه اي صلب كه يك اشتقاق در آن مي تواند قرار داده شود. 

با آن )مدارک  ا، نشانه گذاري ها و مستند سازي  بسته ه  -5 به   رجوع شود  همراه 
 پيوست ث( 

 ها  بسته ها و نشانه گذاري 5-1

 بسته ها 5-1-1

 بسته ها بايد بصورت ذيل طبقه بندي شوند: 
 الف( بسته هاي حمل و نقل )اختياري( 

 ش ب( بسته هاي انبار
 پ( بسته هاي سترون شده 

 

1- Refractory period   



 

 بسته كليات نشانه گذاري هاي  5-1-2

بايد   ها  بسته  از  يك  اي   خوانا  بصورتهر  بگونه  نشدني  باشد   و محو  منطبق  آن  محتويات  با   كه 
 . نشانه گذاري شود

و پيوست الف ممكن است    4-1-4: بجاي توضيح با استفاده از كلمات، كدهاي حالت كه در بند  يادآوري
 ولد پالس استفاده شود. گذاري ها و مستندات همراه آن براي مشخص كردن حالت يك منشانه در 

بيان شده،    1  …  بصورت عددي كه در استاندارد ملي ايران شماره    سال  –ماه    -روز  بههر تاريخ بايد  
 ارائه گردد.

 بسته هاي حمل و نقل  5-2

 محتويات بسته هاي حمل و نقل  5-2-1

 بايد در بر گيرنده بسته )هاي( انبارش باشد.  ونقل  بسته هاي حمل

 حمل و نقل ي هاي بسته نشانه گذار 5-2-2

 باشد: داراي آگاهي هاي زيرنشانه گذاري هاي بسته حمل و نقل بايد 
در   آن  پستي  نشاني  بهمراه  كننده  توزيع  يا  عامل  نام  و  آن،  نشاني  به همراه  كننده  توليد  نام  الف( 

 صورتي كه متفاوت از توليد كننده باشند. 
 حمل كال  در طي و انبارش  ب( هشدارهاي ضروري شامل جابجايي

 بسته هاي انبارش  5-3

 گذاري بسته هاي انبارشنشانه  5-3-1

هر يك از هشدارها بايد  و   گذاري هاي بسته انبارش بايد دارای آگاهي های زير باشدنشانه  
 :  مشاهده گردد بروشنی 

 و نشاني توليد كننده آن تجاري  علامتالف( نام توليد كننده يا 
 نشاني و شماره تلفن عامل فروش   ،  امب( در صورت امكان، محلي براي ن 

شده، شناسه مدل، شماره    حمل و نقلپ( محتويات بسته )هاي( سترون شده يعني مولد پالس )حالت  
 مدل، شماره سريال( و /يا آداپتور  شناسهسريال( و /يا اشتقاق )نوع، 

 ت( جامع ترين حالت )هاي( ضربان سازي و حالت ضربان سازي در بسته حمل و نقل 
             ( در دماي حمل ونقلپارامترهاي غيرقابل برنامه ريزي مولد پالس )بصورت اسمي در بسته    ث(
 بصورت زير مي باشند:  درصد 5اهم 500درجه سلسيوس با بار 2درجه 37
 دقيقه  در نرخ پالس پايه بر حسب تعداد پالس -1
 بر حسب ولت يا ميلي آمپر دامنه پالس  -2
 پهناي پالس بر حسب ميلي ثانيه  -3
 حساسيت بر حسب ميلي ولت  -4

گرفته قرار  شده  شناخته  فرآيند سترون سازي  يك  در معرض  بسته  محتويات  كه  اي  جمله  را    ج( 
 نشان بدهد. 

 (5-1-2به بند  رجوع شود   مصرف ) قابليت انقضاءچ( تاريخ 
 نگهداري و جابجايي ح( توصيه هاي مربوط به شرايط 

 )تك قطبي يا دوقطبي يا چند قطبي(   اتصال دهندهخ( تركيب بندي 
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 محتويات بسته هاي انبارش  5-3-2

 بسته بندي انبارش بايد در بر گيرنده بسته هاي سترون شده باشد. 
 با هر بسته انبارش يا بطور جداگانه با مي تواند  (    4-5به بند  رجوع شود  مربوطه )  مدارک:  يادآوري

 هر ضربان ساز، اشتقاق يا مولد پالس عرضه گردند. 

 مدارك همراه ضربان ساز 5-4

 باشد:  زير مدارك مستند همراه ضربان ساز )يعني مولد پالس، اشتقاق يا آداپتور( بايد بصورت  
 (   1-4-5به بند رجوع شود الف( راهنماي پزشك ) 

 (  2-4-5به بند رجوع شود ب( فرم ثبت مشخصات ) 
 (  3-4-5به بند رجوع شود ت بيمار )پ( فرم مشخصا
 (  4-4-5به بند رجوع شود ت( فرم توضيح )

 (  5-4-5به بند رجوع شود اطلاعات فني مجزا ) فرمث( 

 راهنماي پزشك    5-4-1

 : زير مربوط به مولد پالس يا اشتقاق يا آداپتور باشد  بايد دارای آگاهي هایاين راهنما   5-4-1-1
 لفن سازنده الف( نام، نشاني و شماره ت

 ب( دستورالعمل جابجايي شامل: 
 ( دستورالعمل باز كردن بسته سترون شده 1
 ، وضعيت ها ش ( توصيه ها براي حمل و نقل شامل شرايط انبار2

 2-1-4-5پ( در صورت داشتن مولد پالس اطلاعات مربوط به آن مطابق با زيربند 
 3-1-4-5با زيربند  ت( در صورت داشتن اشتقاق)ها( اطلاعات مربوط به آن مطابق

 4-1-4-5ث( در صورت داشتن آداپتور)ها( اطلاعات مربوط به آن مطابق با زيربند 
رجوع  )  :زير بايد درراهنماي آن پيوست گردد  آگاهي های  السپ در صورت داشتن مولد  -5-4-1-2
 پ( -10-4-5به زيربند شود 

 الف( شناسه مدل و نام در صورت استفاده 
مولد پالس براي هر    /ح عملكرد موجود و شرحي از كنش متقابل قلبب( يك توصيف كلي، توضي
 (2-1-5به يادآوري بند رجوع شود حالت ضربان سازي موجود ) 

 پ( نام سازنده منبع تغذيه و شناسه مدل آن براي باطري استفاده شده 
صال  ابعاد هندسي موجود ات  يا/ت( تركيب بندي اتصال دهنده )تك قطبي، دوقطبي يا چندقطبي( و

 دهنده
 ث( مشخصات فيزيكي شامل: 

 ( جرم بر حسب گرم1
 ( ابعاد اصلي بر حسب ميليمتر 2
 تر لي( حجم بر حسب ميلي  3
 ( توصيف كلي از موادي كه در تماس با بافت بدن مي باشند. 4

ج( اگر الكترود به صورت يكپارچه با مولد پالس باشد جنس الكترود آن و مساحت سطح آن )بر  
 ربع( و شكل آن حسب سانتيمتر م

چ( برنامه هاي مناسب و هشدارهاي مربوط به احتمال اثرات مخاطره آميز اگر با برنامه سازهايي  
 غير از آنچه توسط سازنده مشخص شده است. 

سلسيوس   درجه 2درجه   37هاي متناسب( در دماي  رواداري ح( مشخصه هاي الكتريكي )شامل  
 ، بجز در حالتهاي مشخص شده بصورت زير مي باشد. درصد  5 اهم 500 و بار

پايه، آزم1 پالس  ، رهايي و تداخليون( محدوده هاي  و فاصله زماني پالس معادل )در    نرخ هاي 
 صورت استفاده( 



 

 ( )در صورت استفاده ( تغيير قابل قبول در نرخ پالس پايه در طي يك دوره زماني وضع شده اوليه2
را  3 معين  پهناي  و  پالس  خروجي  دامنه  كه  نقاطي  با  نمودار(  توسط  مثال  )بعنوان  پالس  شكل   )

 تعريف مي كند. 
 ( دامنه پالس 4
 ( پهناي پالس 5
 ( امپدانس ورودي )در صورت استفاده( 6
 ( محدودة حساسيت براي هر دو قطبيت مثبت و منفي، با يك توضيح از شكل موج استفاده شده 7
دوره  8 ناپذيریتحري (  زماني    ک  فاصله  و  كردن(  حس  و  سازي  صورت    A-V)ضربان  )در 

 استفاده( 
مغناطيسي  9 و  الكترومغناطيسي  الكتريكي،  ميدانهاي  معرض  در  وقتي  عملياتي  هاي  مشخصه   )

 قرار مي گيرد. 
تعيين شده   خاص( مقادير/ گستره هاي پارامترهاي قابل برنامه ريزي كه توسط برنامه ريزهاي  10
 است. 
 تنظيمات موجود در عملكرد اضطراري هر برنامه ريز )در صورت استفاده(  (11

 دقيقه  در در مقابل خروج( بر حسب پالس حفاظت ( محدوده نرخ )12
 : پيوست ب را براي روشهاي ت يين اين خصوصيات ملاحظه كنيد.يادآوري

)در   پالس  مولد  خصوصيات  همراه  به  باطري  تخلية  نشانگر  با  مرتبط  اطلاعات                   دماي خ( 
 ( و حالتهاي آن شامل: درصد  5اهم   500درجه سلسيوس با بار  2درجه  37
 و در يکهزارم ثانيه دقيقه در بر حسب تعداد پالس  آن ( نرخ پالس پايه و فاصله زماني1
 و در يکهزارم ثانيه دقيقه  درداد پالس بر حسب تع آن( نرخ پالس آزمايش و فاصله زماني 2
 ( پهنا)هاي( پالس بر حسب ميلي ثانيه  3
 ( دامنه)هاي( پالس بر حسب ولت يا ميلي آمپر 4
 ( حساسيت بر حسب ميلي ولت 5
حالت6 تغيير  مشخصو    (  تغييرات  طبق   ييها  ههمچنين  بر  باطري  تخليه  )هاي(  نشانگر  در          كه 

 ردد بايد مشخص شود. پيوست پ مي تواند استفاده گ
  20ساز به همراه تغيير دما در محدودة د( آگاهي ها براي نمايش تغيير نوعي مشخصه هاي ضربان

 :  )بعنوان مثال، دياگرام يا نمودارها( درجه سلسيوس 43تا 
 يا در يکهزارم ثانيه  دقيقه در ( نرخ پالس پايه و فاصله زماني بر حسب تعداد پالس1
يا در يکهزارم    ر دقيقهدو فاصله زماني پالس آزمايش برحسب تعداد پالس    ( نرخ پالس آزمايش2
 ثانيه 
 ( پهنا )هاي( پالس بر حسب ميلي ثانيه3
 ( دامنه )هاي( پالس بر حسب ولت يا ميلي آمپر 4
 ( حساسيت بر حسب ميلي ولت 5

 ( 2-6-5به بند رجوع شود ) 1ذ( آگاهي ها در مورد شناسه غيرتهاجمي 
مربوط به انتخاب اشتقاق مناسب و آگاهي ها در مورد تعدادي    توصيه هاینده و  ر( نوع اتصال ده
 از آداپتورهاي سازگار 

 ز( ملاحظات كاشتني خاص مربوط به اتصال اشتقاق ها
 شده براي تعيين آنكه ضربان ساز كاشته شده بطور صحيح عمل مي كند.  توصيهژ( روشهاي 

انرژي   منابع  اثرات  به  مربوط  هشدارهاي  با  س(  درمان  قلب،  خارجي  گردش  قبيل  )از  درماني 
 حرارت، سوزاندن بافتها يا منابع مشابه( 

 براي دور انداختن مولدهاي پالس پس از خارج كردن از محل كاشتن  توصيه هاش( 

 

1- Non-invasive identification   



 

 ص( عمر اسمي مولد پالس تحت شرايط معين )به پيوست پ مراجعه كنيد( 
تجربي طول عمر كه در دسترس مي باشد.  ض( در صورت استفاده يك جمله در مورد اثر داده  

 (  1…به استاندارد ملي ايران شمارهرجوع شود )
 بكار رود.   1-1-4-5در زيربند ت از بند  بايد آگاهي ها زيردر صورت داشتن اشتقاق  -5-4-1-3

 الف( نوع، مشخصه مدل و نام در صورت استفاده 
ادي / عايق و شكل و مواد و تركيب  ، مواد ه2اتصال دهنده   خار ب( يك توصيف كلي شامل هادي،  

 بندي الكترودها 
 ها در صورت استفاده( بصورت ذيل مي باشد:  رواداريپ( ابعاد فيزيكي )شامل  

 ( طول بر حسب سانتيمتر 1
 ( مساحت سطح هندسي الكترودها بر حسب ميليمتر مربع 2
 بر حسب ميليمتر  مسير سياهرگي )بجز براي انتهاي اتصال دهنده(  در( قطر قرارگيري اشتقاق 3
 بين الكترودها براي اشتقاقهاي اندوكارد دوقطبي يا چندقطبي بر حسب ميليمتر  (( فاصله )هاي 4
 ( حداكثر عمق نفوذ، براي اشتقاقهاي اپي كارد 5
 ( مشخصات هندسي اتصال دهنده )طول و قطر( بر حسب ميليمتر 6

 ت( مقاومت هر هادي بر حسب اهم
 حوه استفاده از مولدهاي پالس در رابطه با ن توصيه هایث( 

 ج( ملاحظات مربوطه به كاشتني خاص در رابطه با اتصال اشتقاق ها 
 چ( دستورالعمل هاي حمل و نقل براي جلوگيري از صدمه به اشتقاق 

داشتن    -5-4-1-4 بايدآداپتوردر صورت  زير  های  آگاهي  بند    دارای  از  زيربند ث    1-1-4-5در 
 بكار  

 مي رود. 
 دي )تك قطبي، دوقطبي و چند قطبي بودن(، شناسه مدل و نام در صورت شمول الف( تركيب بن

عايق، شكل مواد و    وخار اتصال دهنده    ،   ب( يك توصيف كلي از مواد استفاده شده براي هاديها 
 بندي الكترودها تركيب

 پ( قابليت سازگاري با مولدهاي پالس و اشتقاق ها 

 فرم ثبت مشخصات   5-4-2

بايد  سازنده« آمده تهيه مي شود. اين فرم    نسخه»از آنها عبارت    در يکي خه كه  اين فرم در دو نس
 باشد :  زير   یآگاهي ها دارای

 بيمار  ، سن و نشان دادن ضربان الف( شناسايي جنس
 ب( نوع مولد پالس، شناسه مدل و شماره سريال 

 پ( حالت ضربان سازي انتخاب شده 
 بيان شود(.   1…بق با استاندارد ملي ايران به شمارهت( تاريخي كه مولد پالس نصب شده است )مطا 

كاشت   تاريخ  و  شماره)هاي( سريال  و  مدل  شناسه)هاي(  سازي،  ضربان  )هاي(  اشتقاق  نوع  ث( 
 .بيان شود  (3. …)مطابق با استاندارد ملي ايران به شماره  

 مسئول  ج( نام، نشاني پستي و شماره تلفن مركز كاشتن و نام پزشك
 زشك / بيمارستانچ( نشاني)هاي( پ
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 بيمار  مشخصاتكارت    5-4-3

  دارای   ، كارت بايدشود   به مركز كاشتن عرضه  مشخصات با هر مولد پالس سازنده بايد يك كارت  
 : باشد  زير  یآگاهي ها

 الف( نام بيمار و كد شناسايي مناسب براي پردازش داده كامپيوتر 
 كاشته شده است.   در آنجا ب( نام، نشاني و شماره تلفن مركز كاشتني كه ضربان ساز

 پ( نام پزشك مسئول مراقبت از بيمار 
 ت( نام سازندة ضربان ساز يا عامل 

 سال(  –ماه   -)به روز   ث( تاريخ هاي كاشتن مولد پالس و اشتقاق ها
 ج( شناسه مدل و شماره سريال 

 چ( حالت ضربان سازي انتخاب شده)خاص( و جامع ترين حالت ضربان سازي 
 پالس انتخاب شده )نرخ پالس پايه/ آزمون( و پهناي پالس  ح( نرخ هاي مولد

 و شماره )هاي( سريال و نام سازنده  شناسه)ها(  ،  خ( نوع اشتقاق )ها( 

 فرم خارج سازي مولد پالس از محل نصب   5-4-4

دارای    فرم خارج سازي پايه    ثبتمحلي براي  که  بايد  نيز باشد  آگاهي ها  فرم  اين  بايد تهيه شود. 
سازنده« نشانه گذاري شود. داده    نسخهاز آنها عبارت »  يکي  دو نسخه باشد و در يك قسمتحداقل در  

 هاي پايه زير بايد ضميمه شوند: 
 مربوط به بيمار  دادهالف( 

 ب( نام مركز كاشت 
 پ( نام و نشاني پزشك مسئول خارج كردن مولد پالس 

 خارج كردن مولد پالس ت( سازنده، شناسه نوع مدل، شماره سريال و تاريخ هاي كاشتن و 
بعلت   تعويض  پالس،  مولد  خصوصيات  در  واضح  تغيير  پالس،  مولد  سازي  خارج  دليل  ث( 

 دليل  ساير ، پيشگيري از بيماري )تعويض اختياري(

 اطلاعات فني مجزا  فرم  5-4-5

اطلاعات فني مجزا بايد توسط سازنده با هر مولد پالس عرضه گردد. فرم اطلاعات فني    فرميك  
 . باشددارای آگاهي های زير بايد 

 الف( نام يا علامت تجاري و نشاني پستي سازنده 
 (   به پيوست الفرجوع شود   ب( حالتهاي ضربان سازي موجود )

 پ( مشخصه نوع يا مدل 
 ت( شماره سريال 

 بيان شود(.  1…)مطابق با استاندارد ملي ايران به شماره انقضاء قابليت مصرف  ث( تاريخ
 ج( روش سترون سازي 

 بيان شود(.   1.…چ( تاريخ سترون سازي )مطابق با استاندارد ملي ايران به شماره
درصد      5اهم  500  درجه سلسيوس با بار    2درجه    37ح( عملكرد مولد پالس كه در دماي  

 )با تنظيم كارخانه( بصورت ذيل مي باشد: بار  
 دقيقه و فاصله زماني پالس پايه بر حسب ميلي ثانيه  در بر حسب پالس ( نرخ پالس پايه 1
 ر دقيقه و فاصله زماني پالس آزمايش بر حسب ميلي ثانيه د( نرخ پالس آزمايش، بر حسب پالس 2
 ( دامنه يا دامنه هاي پالس بر حسب ولت يا ميلي آمپر 3
 پالس بر حسب ميلي ثانيه  (هاي )( پهنا 4
 ميلي ولت بر حسب  (ها )( حساسيت 5
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 ( حالت ضربان سازي بصورت خريداري شده 6
 يا عدم آنبرنامه ريزي  يت ( قابل7
 بعد از پالس ضرباني بر حسب ميلي ثانيه  تحريک ناپذيري ( دوره  8

 خ( محدوده نرخ تنظيمي كارخانه بر حسب پالس بر دقيقه
 اتصال دهنده د( تركيب بندي 

 ذ( نشانگرهاي تخليه باطري 
 ي كه قابل برنامه ريزي هستند. ر( شناسايي خصوصيات 

 شده است. نوشتهفني در پيوست ت  فرم  از نمونه ای: يادآوري

 بسته هاي سترون شده  5-5

 محتويات بسته هاي سترون شده  5-5-1

مولد پالس، اشتقاق و لوازم جانبي ضروري / آداپتورها )بصورت جدا يا تركيبي( بايد در يك بسته  
نگهداري  توانايي  كه  شده  انبار   يت خاص  سترون  تحت وضعيتهاي  و  حمل  طي  محصول    ش ستروني 

بسته سترون شده    داشته باشند.طبيعي و حمل و نقل و محتويات را براي استفاده بصورت ضد عفوني  
بايد طوري طراحي شود كه وقتي باز شود به راحتي آشكار باشد. اگر بسته مجدداً آب بندي گردد، بايد  

 گرديده است.  قبلاً بسته، باز مشخص باشد كه

 نشانه گذاري هاي بسته سترون شده 5-5-2

 : زير باشدداراي آگاهي های  بسته سترون شده بايد  هر
 الف( نام و علامت تجاري شناخته شده سازنده و محل كارخانه 

)نوع،   اشتقاق  يا  و  مدل، شماره سريال(  پالس )شناسه  مولد  يعني  شده  بسته سترون  محتويات  ب( 
 ريال( و يا آداپتور )شناسه مدل( شناسه مدل، شماره س

    پ( مشخصات غيرقابل برنامه ريزي مولد پالس )مقادير اسمي محصول خريداري شده( در دماي 
 باشد: اندازه گيري شده بصورت ذيل مي درصد  5  اهم 500درجه سلسيوس با بار  2درجه 37

 دقيقه  در پالس ( نرخ پايه بر حسب 1
 ر دقيقه د( نرخ پالس آزمايش بر حسب پالس 2
 ( دامنه پالس بر حسب ولت يا ميلي آمپر 3
 ( حساسيت بر حسب ميلي ولت 4
 ( پهناي پالس بر حسب ميلي ثانيه 5

 حالت ضربان سازي موجود و حالت ضربان سازي خريده شده  1ت( جامع ترين 
جمله تأثير  اي  ث(  تحت  آن  محتويات  و  بسته  قرار    كه  شده  شناخته  سازي  سترون  فرآيند  يك 

 اند.گرفته
 بيان شود(.  2…)بر طبق استاندارد ملي ايران به شماره انقضاء قابليت مصرف ج( تاريخ

 مشاهده گردد. وضوحچ( هر يك از هشدارها بايد بطور 
خاصيت   و  گرديده  گيري  پيش  فيزيكي  صدمه  از  كه  اي  بگونه  كردن  باز  هاي  دستورالعمل  ح( 

 وني باقي بماند. ستر
 )تك قطبي، دوقطبي و چند قطبي(  اتصال دهندهخ( تركيب بندي 

 

1- The most comprehensive 
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 مولدهاي پالس، اشتقاق ها و آداپتورها 5-6

 نشانه گذاري هاي مولد پالس  5-6-1

بايد دائمي بوده و به آساني قابل خواندن باشند ودارای آگاهي های   پالس  اين علائم بر روي مولد 
 : باشندزير  

 ل سازنده الف( نام و مح
 ب( جامع ترين حالت ضربان سازي موجود 

 پ( شناسه مدل 
 آمده است.  SNت( شماره سريال كه پيش از آن شماره سريال يا 

 شناسايي غيرتهاجمي مولدهاي پالس  5-6-2

شناسايي غيرتهاجمي مولدهاي پالس بايد با استفاده از حروف تيره غيرشفاف، اعداد و يا نمادها در  
بر خاص  كد  يك  مشكل  پالس  مولد  يك  بطوريكه    جزااي  باشد  پالس  مولد  همراه  بايد  شناسايي  باشد. 

 كند. مشخصپزشك بتواند آنرا بطور غيرتهاجمي با كمك اطلاعات كد مناسب 

 نشانه گذاري هاي روي اشتقاق ها و آداپتورها 5-6-3

صه سازنده و  هر اشتقاق و در صورت امكان هر آداپتور بايد بطور دائمي و قابل مشاهده با مشخ 
 شود. نشانه گذاریشماره سريال 

 ( ثبه اصول پيوست رجوع شوداظت در برابر تنش محيطي )ف ح -6

 آزمون ارت اش 6-1

 الزامات  6-1-1

       الف تا ح   ، خصوصيات مولد پالس بايد مطابق با موارد  انجام شود  2-2-6وقتي آزمون طبق بند  
 باشد.   3-4-5بند 

 آزمون روش   6-1-2

پال به شماره    ونس را تحت آزممولد  ايران  قرار دهيد.    1…ارتعاش سينوسي طبق استاندارد ملي 
 بايد با موارد ذيل مطابقت داشته باشد:  ونشرايط آزم 

 كيلوهرتز  500هرتز تا  5الف( محدوده فركانس 
 ب( جابجايي/ شتاب ارتعاش )قله( 

 ميليمتر   5/3: جابجايي  هرتز 20هرتز تا  5از فركانس  -
 مجذور ثانيه  در  متر 25: شتاب  هرتز 500هرتز تا  20ركانس از ف  

 دقيقه  در اكتا و  1هرتز در  5/500/5:  2پ( جاروب 
 يكديگر عمود مي باشند.   بر  در هر يك از سه محور كه دو به دو جاروب 3:  ت( تعداد جاروب ها

 قيقه براي هر جهت د: سي مدت دوره ث( 

بازرسي كنيد و به منظور مطابقت با ويژگيهاي مشخص شده  ، مولد پالس را  ون  آزم  انجام  بعد از 
 آنرا كنترل كنيد.  1-1-6در بند 
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 آزمون شوك  6-2

 الزامات  6-2-1

 را بايد داشته باشد.   1-1-6، همان الزامات مشخص شده در بند 2-2-6طبق بند  ونهنگام آزم 

 ون آزم روش  6-2-2

قرار دهيد.    1…دارد ملي ايران  شماره شوك مكانيكي طبق استان  ون معرض آزم  در مولد پالس را  
 بايد با موارد ذيل مطابقت داشته باشد:  ونشرايط آزم 

 سينوسي  هالف( شكل پالس: نيم
 2ب( شدت 

 متر بر مجذور ثانيه(  5000شتاب قله: ) -
 شوك: يك ميلي ثانيه  مدت دوره -

هم بگو يك از جهات سه محور عمود بر  يك شوك در هر  ها:  نه اي كه  پ( جهت و تعداد شوك 
 بيشترين احتمال اشكال آشكار شود )يعني مجموعاً شش شوك(. 

از   بند    انجامبعد  با  را  آن  مطابقت  و  كنيد  بازرسي  چشمي  بطور  را  پالس  مولد    1-2-6آزمون، 
 كنترل كنيد. 

 چرخه دما  6-3

 الزامات  6-3-1

   1-1-6بند    بابايد مطابق  قرار مي گيرد،    2-3-6وقتي مولد پالس در معرض چرخه دما طبق بند  
 باشد.

 آزمون  روش  6-3-2

شدة توسط سازنده يا صفر درجه سلسيوس   پايين ترين مقدار مجاز اعلام  دماي مولد را به  الف( 
 ثابت نگهداريد.  دقيقه  15  ساعت 24)هر كدام كه بالتر است( كاهش دهيد. اين دما را به مدت 

درجه     5/0درجه    50ر دقيقه تا دماي  ددرجه سلسيوس      1/0درجه    5/0ب( دما را با نرخ  
 ثابت نگهداريد. دقيقه  15  ساعت 6سلسيوس بال ببريد و اين دما را به مدت 

درجه     5/0درجه  37ر دقيقه تا دماي  د درجه سلسيوس      1/0درجه    5/0پ( دما را با نرخ  
 ثابت نگهداريد.  دقيقه  15  ساعت 24سلسيوس كاهش دهيد و اين دما را به مدت 

 كنترل كنيد. 1-3-6بعد از تكميل آزمون، مطابقت مولد پالس را با الزامات بند 

 حفاظت در برابر خطرات الكتريكي  -7

 دفيبريلاسيون  7-1

 الزامات  7-1-1

داراي درجه اي از ح بايد  ظت باشد كه بعد از ضعيف  فاهر خروجي و ورودي يك ضربان ساز 
و   همزماني  تأثير  تحت  رهايي،  فاصله  دوبرابر  ميزان  به  تأخير  و  دفيبريلاتور  پالس  يك  شدن 

 قرار نگيرد. نا مطلوب   خصوصيات تحريكي 
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  1-2-6ادير اندازه گيري شده بايد مطابق با موارد مشخص در بند مق 2-1-7هنگام آزمون طبق بند 
 باشد.

 آزمون  روش  7-1-2

 كليات  -7-1-2-1

يك    لبه يك مدار آزمون دفيبريلاسيون شام درصد    2اهم  300مولد پالس را از طريق يك مقاومت
( اين مدار بايد داراي  را ببينيد.  1ل  )شك  .  سلفي( متصل كنيد  –خازني    –)مقاومتي    R-C-Lمدار سري  

 ويژگيهاي ذيل باشد: 
C  =330 (ميکرو فارادµF(   5  درصد 
L  =3/13  (ميلي هانریmH    ) 1 درصد 

G+RLR   =10  اهم 2 كه در اين رابطهدرصد 

LR  .مقاومت سلف مي باشد 

GR قاومت خروجي مولد دفيبريلاسيون مي باشد.م 
 مي باشد. درصد  5  ولت 140 حداکثر دامنة قله 

ولت( در فواصل  +  140)مثبت  با قطبيت    متوالي  از سه پالس  تواليمولد پالس را با بكار بردن يك  
پالس مشابه با قطبيت منفي   3با ثانيه اي، آزمون را   60ثانيه آزمون كنيد. بعد از يك توقف  20زماني 

 ولت( تكرار كنيد. تحت تأثير قرار نگرفتن خصوصيات مولد پالس را كنترل كنيد.   -14)

 مولدهاي پالس تك قطبي  7-1-2-2

مقاومت   يك  طريق  از  را  پالس  پالساهمي    300مولد  مولد  يک  كنيد    به  متصل  دفيبريلاسيون  
              پالس را بر طبق مرحلة پالسهاي شرح داده شده در   ( مولد  1و شكل    1-2-1-7به بند  رجوع شود  )

 آزمون كنيد.  1-2-1-7بند 
 مولدهاي پالس دوقطبي  -7-1-2-3

مقاومت   يك  طريق  از  پالس  مولد  دفيبريلاسيون  با  را  پالس  هر    300مولد  بجاي    ترمينال اهمي 
مولد پالس را در يك   باشد  شيده شدهبا يك مادة عايق پو  محفظهفلزي آزمون كنيد. اگر  محفظهاشتقاق و 

را به ظرف متصل    محفظهظرف فلزي كه با محلول فيزيولوژيكي آب نمك پر شده است فرو ببريد و  
 كنيد.

 آزمون كنيد.  1-2-1-7مولد پالس را طبق پالسهاي شرح داده شده در بند 
 مولدهاي پالس ديگر  -7-1-2-4

-2-1-7 بند   بر طبقروجي، هر ترمينال اشتقاق را در موردهاي پالس با بيشتر از يك ورودي يا خ 
 آزمون كنيد.  3

 ( الکتريکي  خنثي بودن الكتريكي ضربان ساز كاشته شده )نداشتن جريان نشت  7-2

 الزامات  7-2-1

مسير    هرميكروآمپر نبايد در  1/0جريان نشتي بيش از    گونههيچ    2-2-7هنگام آزمون بر طبق بند  
 آشكار گردد.  ن دارجريا

 آزمون  روش  7-2-2

اسيلوسكوپ    –  7-2-2-1 يك  به  را  پالس  مولد  هر  خروجي  و  ورودي  مقاومت    d.cترمينال  با 
دقيقه متصل كنيد. ولتاژ نشان داده شده توسط اسيلوسكوپ دقيقاً    5كيلواهم بمدت حداقل    100ورودي  

 ميلي ولت باشد.  10قبل از يك پالس را كنترل كنيد. اين ولتاژ بايد كمتر از  
 5  حداقلترمينال و بين هر ترمينال و جعبه فلزي را كنترل كنيد. مقاومت جعبه بايد    جفت  ربين ه

 بكار رود. بايد ولت 5/0 حداکثرمگااهم باشد، ولتاژ 



 

 مراحل انجام آزمون  7-2-2-2

 بهم وصل كنيد.  d.cالف( هر جفت از ترمينالهاي مولد پالس را بوسيله يك اهم متر 
يا   فلزي بوسيله يك اهم متر  ب( هر ترمينال ورودي  يك جعبه  بهم   d.cخروجي مولد پالس را به 

 وصل كنيد. 
مگا    5بين هر دو ترمينال و بين هر ترمينال و جعبه فلزي را كنترل كنيد، مقاومت نبايد كمتر از  

 . نشودولت استفاده   0/ 5اهم باشد، هنگام استفاده از ولتاژ، بايد ولتاژ بيش از 

 (EMC)طيسي سازگاري الكترومغنا 7-3

 تحت بررسي مي باشد. 

 آزمون جراحي فركانس بالا 7-4

 تحت بررسي مي باشد. 

 زيست سازگاري  7-5

 تحت بررسي مي باشد. 

 آزمونهاي مولد پالس  -8

شرح روشهاي  طبق  بر  آزمون  در    داده  هنگام  بايد  شده  گيري  اندازه  مقادير  پيوست ب،  در  شده 
  قسمت ح  به.)رجوع شود  م اطلاعات فني مجزا باشندگسترة مقادير مشخص شده توسط سازنده در فر

 ( 5-4-5بند 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Rشارژ                                               Rالکترود                                               

                                       

      ولتاژ                                                                                            مولد پالس             

                                                                                                                            

 

 

 

 

 ولتاژ و شوك  در برابر  زمون مقاومت دفيبريلاسيون براي آ  آزمون مولد پالس  مدار -1شكل 



 

 پيوست الف 
 حالتهای مولد پالس  گذاري  کد

 الزامي(  پيوست  )
 عبارات اصول پيوست ث(  رجوع شود به  )همچنين

اين پيوست يك كد سه حرفي نشانه گذاري مولد پالس بمنظور شناساندن هدف اوليه استفاده    -1-الف
قا با  يا عمومي در اين كد  از آن را مشخص مي سازد. ضربان سازهاي  بليت برنامه ريزي چندگانه 

 پوشش داده مي شوند.
 داده شده است.  1كد  در جدول  مبناييطرح كلي محتويات  -2-الف

 کد طرح كلي  -1جدول 

 سومحرف  حرف دوم اول حرف 

 حالت پاسخ حس محفظه ضربان محفظه

 
 اختصارات ذيل در كد استفاده مي شوند:  -3-الف

Vبطن = 
A دهليز = 
S محفظه تكي = 
D شده بطني يا دهليزي(  تريگر = دوگانه )بازداشته و 
Iشده  = بازداشته 
T = شده تريگر 
O غيرقابل استفاده = 

 اهميت وضعيت حرف كد بصورت زير توضيح داده مي شود.  -4-الف
 حرف اول 

 : از حروف كد ذيل تعيين مي شود يمحفظه ضربان با يك
Vبطن = 
A دهليز = 
Dعني هم دهليز و هم بطن( = محفظه دوتايي )ي 
S )محفظه تكي )يا دهليز يا بطن = 

 حرف دوم 
 :  محفظه حس با يكي از حروف كد ذيل تعيين مي شود

Vبطن = 
A دهليز = 
O .نشان دادن آنكه مولد پالس عمل حس كردن ندارد = 
D )براي محفظه دوتايي )يعني هم بطن و هم دهليز = 
S )محفظه تكي )يا دهليز يا بطن = 

 حرف سوم 
 :  از حروف ذيل تعيين مي شود يحالت پاسخ با يك

Iبازداشته حالت  براي   =  ( مسدود  شده  سيگنال حسي  يك  توسط  آن  خروجي  كه  پالسي  مولد  يعني 
 ( .شودمي

T  مي    تريگر شده )يعني مولد پالسي كه خروجي آن توسط يك سيگنال حسي  تريگر  = براي حالت
 (.شود

O ندارد. گري عمل حس= براي نشان دادن حالتي كه مولد پالس 
Dشده(  تريگر  = براي نشان دادن حالت دوگانه )يعني هر دو حالتهاي بازداشته و 



 

 : است داده شده نشان  2كد در جدول  بکارگيري مثالهايي از چگونگي   -5-الف
 

 بردكد كار -2جدول 
 

 ب   پيوست
 آزمونهای مولد پالس 

 )پيوست الزامي(
 پيوست ث(  اصولبه  رجوع شود  )همچنين

 مقدمه  -0-ب
براي ضربان ساز را بيان مي كند. چنين روشهايي براي آزمون    مبنااين پيوست روشهاي آزمون  

ت  مبناييعملكردهاي   پيچيده  حالتهاي  است.  استفاده  قابل  قلب  ساز  ضربان  بطني  و  بدون  دهليزي  ر 

 کد برای نوع 
 مولد پالس

 شرح كد استفاده شده 

AAI 
 ( 2-4-1-4به بند رجوع شود   حالت بازداشته شده دهليزي )

AAT 
 ( 3-4-1-4به بند رجوع شود   شده دهليزي )تريگر حالت 

AOO 
 (  1-4-1-4به بند رجوع شود دهليزي ) زماني حالت ناهم 

DDD 
ترتيبي   و    A-Vحالت  بازداشته  بطني،  و  )  تريگردهليزي  رجوع    شده 

 (  7-4-1-4به بند شود 

DOO 
 (  4-4-1-4به بند رجوع شود   ناهمزماني ) A-Vحالت ترتيبي 

DVI 
 (  5-4-1-4به بند رجوع شود   بازداشته شده بطني ) A-Vحالت ترتيبي 

DVT 
 (  6-4-1-4به بند  رجوع شود  بطني )  نهمزما A-Vحالت ترتيبي 

SSI 
)يا دهليزي    شده  بازداشته  گريحالت محفظه تكي ضربان سازي و حس

 يا بطني( 

VAT 
 ( 10-4-1-4به بند رجوع شود   دهليزي ) ن شدهحالت همزما

VDD 
بازداشته دهليزي،  همزماني  شود    )  بطني   شده   حالت            بند   بهرجوع 

4-1-4-11 ) 

VOO 
 (  8-4-1-4به بند رجوع شود   حالت نا همزماني بطني )

VVI 
 ( 9-4-1-4به بند رجوع شود   حالت بازداشته شده بطني )

VVT 
 ( 12-4-1-4به بند رجوع شود   شده بطني ) تريگرحالت 



 

شب قلب را  درون  متنوع  الكتريكي  فعاليتهاي  كه اصولً  كند خاصه  يتجهيزاتي  رعايت    باه سازي مي 
زمان بندي آن بطور صحيح قابل ارزيابي نيست. علاوه بر آن عمل متقابل ميان قلب و ضربان ساز  

قلب مي باشد. الكتروفيزيولوژي  با جنبه هاي  انطباق بيشتر  مدار آزمون    نصب  نيازمند آزمون براي 
 . مي باشد  داشتن معلومات مورد لزوم و تجهيزات آزمون نيازمند
 شرايط آزمون  -1-0-ب

درجه سلسيوس انجام دهيد. ضربان ساز را      2درجه    37اين آزمونها را با مولد پالس در دماي  
 ن آزمون كنيد. با عملكردهاي محفظه دوگانه براي هر دو خصوصيات دهليزي و بطني شا

 شده در پيوست ب الويت دارند.  شرح دادهروشهاي  : ياد آوری 
 درستي اندازه گيري -2-0-ب

 درستي هاي اندازه گيري، بايد در محدوده هاي ذيل باشند:
 دقت كميت اندازه گيري شده 

 درصد 5  دامنه پالس 
  درصد5  پهناي پالس 

 درصد0/2  فاصله زماني پالس/ فاصله زماني آزمون 
 درصد0/5  نرخ پالس/ نرخ پالس آزمون 

 درصد 10  حساسيت 
 درصد  20  امپدانس ورودي 

 درصد 10  رهايي   زماني فاصله
 درصد  10  تحريک ناپذيري دوره 

 درصد5     بطني -فاصله زماني دهليزي  
 
 آزمون  وسايل -1-ب
 درصد   5اهم  500 بار مقاومتي آزمون  -1-1-ب
 تنظيم دوگانه شامل مشخصات ذيل:  با  اسيلوسكوپ -2-1-ب
 حساسيت: كمتر از يك ولت بر مقدار اسمي  -
 ميكروثانيه  10زمان صعود حداكثر:  -
 امپدانس ورودي: حداقل يك مگااهم  -
 پيكوفاراد  50ظرفيت ورودي حداكثر:  -
 ميكروثانيه  10زمان رسيدن به قرائت پالس مقياس كامل:  -
 شمارنده )دوره( فاصله زماني -3-1-ب

 اهم را داشته باشد. حداقل امپدانس ورودي يك مگا  
 مولد سيگنال آزمون   -4-1-ب

براي اندازه گيري حساسيت امپدانس خروجي حداكثر يك كيلو اهم و قابليت توليد سيگنالهاي مناسب  
براي ارزيابي حسگري دهليزي و بطني را داشته باشد. سيگنال آزمون بصورت قطبيت هاي مثبت و  

ميلي ثانيه داشته و لبه    2اشتقاق شكل موج پهناي زماني    منفي با يك موج مثلثي شكل موجود باشد. لبه
 ميلي ثانيه داشته باشد.  13 ي دنباله پهناي زمان

 مولد سيگنال پالس دوگانه قابل راه اندازي  -5-1-ب

و ضربان سازي شكل موج اين سيگنال    گريو حس  تحريک ناپذيريبراي اندازه گيري دوره هاي  
مي   تعيين  ساز  ضربان  سازنده  پالس  توسط  تأخير  زمان  اما  مستقلشود.  تا    بطور  ثانيه    2از صفر 
     ثانيه قابل تنظيم مي باشد. 4تا حداقل کل )حداقل( قابل تنظيم مي باشد. دوره سي

 در طي دوره سيكل، براي مولد پالس راه اندازي مجدد ممكن نمي باشد. ياد آوری : 
 ( اني پالس )نرخ پالسزمان پالس و فاصله زم  –اندازه گيري دامنه پالس  -2-ب
 ون مدار آزم   -1-2-ب



 

انتخاب كنيد و تجهيزات آزمون را  الن ترمي اندازه گيري  هاي خروجي مولد پالس را متناسب براي 
 متصل كنيد.   2شكل  مطابق با

 اسيلوسکوپ                    

 
 

                   1کانال       2کانال     راه اندازنده                                  

                

 شمارنده               
 فاصله زماني                                                                                          

 مولد پالس                               ) دوره پالس / فاصله زماني                                                                               

                                                                      پالس (                                  

                                                                                                                                

 

 مدار اندازه گيري اندازه، دوره و مرحله پالس )نرخ پالس(  -2شكل 

 آزمون  روش  -2-2-ب

( را براي نمايش پالس يك مولد پالس از لبه اشتقاق تا لبه     2-1بند ب  رجوع شود به   اسيلوسكوپ )
آن معادل يك سوم دامنه پالس  دنباله تنظيم كنيد. پهناي پالس را بين نقاطي از شكل موج پالس كه دامنه  

اندازه دامنه پالس را از انتگرال زماني از جريان يا ولتاژ تقسيم بر پهناي  اندازه گيري کنيد.  قله است،  
-1-، شمارنده فاصله زماني را )طبق بند ب پالس  پالس محاسبه كنيد. براي اندازه گيري فاصله زماني 

ا3 اشتقاق راه  لبه  سيگنال  با  پالس را  مولد  فاصله  (  شمارنده  مقدار  از  را  فاصله زماني  كنيد.  ندازي 
 زماني اندازه گيري كنيد. 

 تأثير تغييرات بارگذاري -3-3-ب

داده شده طبق بند ب اهمي    750و    250در بارهاي    ونبا آزم  2-2-مشخصات پالس هاي شرح 
كنيد بررسي  بگيريد.  اندازه  مقاومت  تابع  عنوان  به  آن  تغييرات  چگونگي  تعيين  اطلاعات    براي  كه 

 ت فني باشد. ا اندازه گيري شده مطابق با مقادير ارائه شده توسط سازنده در فرم اطلاع
 اندازه گيري حساسيت )آستانه حسي(  -3-ب
 مدار آزمون   -1-3-ب

را   آزمون  تجهيزات  و  كرده  انتخاب  گيري  اندازه  براي  متناسب  را  پالس  مولد  حسي  هاي  پايانه 
 متصل كنيد.  3شكل  با مطابق

 اسيلوسکوپ               
 

 

                    1کانال       2راه اندازنده   کانال                          

                

 

 مولد سيگنال                                                                                     

 مولد پالس                                                                                             

 

 مدار اندازه گيري حساسيت  -3 

 آزمون  روش  -2-3-ب
 روش هاي استفاده از پالس هاي مثبت  -1-2-3-ب 



 

اعمال كنيد.   A( به نقطه  4-1-سيگنال مثبت را از مولد سيگنال پالس آزمون حساسيت )طبق بند ب
ميلي ثانيه كمتر از فاصله زماني مولد    50نال را طوري تنظيم كنيد كه حداقل  فاصله زماني پالس سيگ

پالس پايه داشته باشد. دامنه سيگنال آزمون را روي صفر تنظيم كرده و اسيلوسكوپ را براي نمايش  
 را به آهستگي افزايش دهيد تا  آزمونپالس هاي مولد پالس چندگانه تنظيم كنيد. دامنه سيگنال  

 (، يا شده  )حالت بازداشته  نگردد.ارسال  توسط مولد پالس خروجي الف( پالس 
داشته   مطابقت  اندازي  راه  حالت  براي  آزمون  سيگنال  با  همزمان  بطور  پالس  مولد  پالسهاي  ب( 

 باشند. 
 محاسبه مي گردد.  200دامنه حساسيت مثبت، بصورت ولتاژ مولد سيگنال آزمون تقسيم بر 

 بيان مي گردد.  poseبدست آمده در اين استاندارد بصورت دامنه حساسيت مثبت  ياد آوري : 
 روش استفاده از پالس هاي منفي  -2-2-3-ب 

 تكرار كنيد.  Aبا سيگنال آزمون در نقطه  1-2-3-بند ب   مطابق بامرحلة آزمون را 
 محاسبه مي گردد.  200دامنه حساسيت مثبت، بصورت ولتاژ مولد سيگنال آزمون تقسيم بر 

 بيان مي گردد.  poseاسيت مثبت بدست آمده در اين استاندارد بصورت توجه: دامنه حس
 اندازه گيري امپدانس ورودي  -4-ب
 مدار آزمون   -1-4-ب

مطابق  مولد پالس را براي اندازه گيري انتخاب كنيد و تجهيزات آزمون را    گرمناسب حس  ترمينال 
    با

 متصل كنيد.  4شكل 
 

 

                

 
 اسيلوسکوپ    

            

 

                   1کانال        2راه اندازنده   کانال              

 

 

                                                                                                                مولد پالسمولد سيگنال                                                                            

 

 

 

 مدار اندازه گيري امپدانس ورودي -4شكل 

 آزمون  روش  -2-4-ب

مقدار    -1-2-4-ب  تا  از صفر  آزمون را  سيگنال  راه    1Eدامنه  يا  بازداشته  پالس  مولد  كه  هنگامي 
 اندازي شده بطور متناسب تنظيم كنيد. 

افزايش دهيد تا    2Eون را تا مقدار  سوئيچ را روشن كرده و خروجي مولد سيگنال آزم  -2-2-4-ب 
 شود.  ايجاد 1-2-4-هنگاميكه شرايط بند ب

كه بر حسب كيلو اهم بيان شده در مولد پالس تحت آزمون از معادله      zامپدانس ورودي    -3-2-4-ب 
 زير محاسبه كنيد: 



 

50  تحريک ناپذيریرهايي. فاصله زماني   زماني اندازه گيري فاصله  -5-ب
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 A-Vدهليزي بطني و فاصله زماني 
 
 مدار آزمون   -1-5-ب

 متصل كنيد. 5شكل  مطابق باتجهيزات آزمون و مولد پالس را 
 آزمون براي اندازه گيري فاصله زماني رهايي روش  -2-5-ب

بند   مطابق با    neg2eيا    pos2مولد سيگنال را تنظيم كنيد تا دامنة سيگنال آزمون تقريباً    -1-2-5-ب
( مولد پالس را براي    2-2-3-و ب   1-2-3-به يادآوري هاي بندهاي ب رجوع شود    گردد. )   2-3-ب

زماني   تأخير  با  تكي  پالس  كنيد.    tتوليد  تنظيم  آزمون  سيگنال  توليد  و  آن  اندازي  راه  سيگنال  ميان 
 مولد پالس تحت آزمون باشد.  ptكمي بيش از فاصله زماني  tبطوري كه 

پالس مولد سيگنال را طوري تنظيم كنيد كه مدار شرح داده شده در شكل    اسيلوسكوپ و  -2-2-5-ب 
 بدست آيد. )پالس آزمون و پالس مولد هر دو بصورت خطوط ظاهر شوند(  6

آزمون،    -3-2-5-ب  سيگنال  تأخير  فاصله زماني  tزمان  از  بيش  آزمون  پالس  تا  دهيد  كاهش  ، را 
آزمون شود نماي نشان داده شده در شكل    شده  زداشتهنباشد. اگر مولد پالس از نوع با  تحريک ناپذيري

بدست    8شود، نماي نشان داده شده در شكل    ونبدست مي آيد. اگر يك حالت راه اندازي شده آزم  7
 مي آيد. 

، كه زمان بين نقطه اي كه پالس مولد پالس بازداشته مي شود. )يا كه  etفاصله رهايي،    -4-2-5-ب 
 خته مي شود( و پالس خروجي بعدي مي باشد. خروجي با مولد پالس راه اندا

 گري حس تحريک نا پذيري آزمون براي اندازه گيري دوره  روش -3-5-ب
سيگنال    -1-3-5-ب  مولد  توسط  شده  توليد  پالس هاي  كه جفت  كنيد  تنظيم  سيگنال را طوري  مولد 

  t2(t,1(ند و زمان تأخير  پالس دوگانه قابل راه اندازي بدست آيد. اين پالسها بايد تا حد ممكن نزديك باش
بايست  آنها   پالس، مي  فاصله زماني  بايست باشد. و ptكمي بيش از  پايانه خروجي تحت آزمون مي   ،      

 كه توسط سازنده تعيين شده را داشته باشند.  neg2eيا  pos2eمي بايست دامنة تقريبي 
نشان  -2-3-5-ب  نماي  تا  كنيد  تنظيم  را طوري  سيگنال  مولد  و  در شكل    اسيلوسكوپ  شده    9داده 

 بدست آيد. 
 

 

 
 

 

 اسيلوسکوپ                                                                        
 

 

                    1کانال       2راه اندازنده   کانال                          

 ورودی راه اندازنده                

 جي خرو                       

 مولد پالس                                                                                                             

                                                 

 

 تحريک ناپذيريهايي و دوره زماني ر مدار براي اندازه گيري فاصله -5شكل 

 گنال آزمون سي               



 

 

                                                                     
 
 

 1کانال                                                                 
 2کانال                                                                 

 

 پالسهای                                                                                                                         دوره تحريک ناپذيری زماني     

                                                                                            مولد پالس                                                                                                                       

 

 رهايي   زماني  نمايش اوليه اسيلوسكوپ هنگام اندازه گيري فاصله -6شكل 



 

 

 

 

 

 

 

    سيگنال آزمون                                                                  

 1کانال                                                                 
 2کانال                                                                

                       
 پالسهای                       
 مولد پالس                           

p t ،  ور سيگنالهای قلبي مي باشد.   فاصله زماني پالس پايه در عدم حض 

 ، در حالت بازداشته شدهetرهايي،  زماني  اندازه گيري فاصله -7شكل 

 

 

    سيگنال آزمون                                                                                                                                       

                                                                           

 
 1کانال                                                                  
 2کانال                                                            

            
 پالسهای                  

 مولد پالس                           

 pt ،     .فاصله زماني پالس پايه در عدم حضور سيگنالهای قلبي مي باشد 

 ، در حالت راه اندازي شده )هم آهنگ شده(etرهايي،  زماني  اندازه گيري فاصله -8شكل 



 

    1سيگنال آزمون      

      2سيگنال آزمون      
                                                                                    

                                                                  

 1کانال                                                                

 2کانال                                                                                                         

                    
                                                                                                             دوره تحريک ناپذيری                                                                          پالسهای                           

 مولد پالس                                                                                                    

        

 تحريک ناپذيري و ضربان سازي دورة  گري نمايش اوليه اسيلوسكوپ هنگام اندازه گيري حس -9شكل 

را كاهش دهيد. )سيگنالهاي آزمون را تا    2tو    1t  آزمون  يگنالزمان تأخير در هر دو س  -3-3-5-ب 
 حد ممكن بهم نزديك كنيد( 

يا خروجي    10شكل    مطابق بادر حالت بازداشته شده، اين عمل باعث بازداشتن يك پالس از مولد  
 مي گردد.  11راه اندازي شده توسط سيگنال آزمون بصورت نشان داده شده در شكل 

 

 
 2سيگنال آزمون                             
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 1کانال                                                                                                              

 2کانال                                                                                                                                   

 
                 پالسهای                                                                                                                                                                              دوره تحريک ناپذيری                    

 مولد پالس                                                                                                              

 

  

 ، در حالت بازداشته شده et، دورة تك پاسخي حسگري  اندازه گيري -10شكل  

، را افزايش دهيد تا در حالت بازداشته شده، پالس مولد 2t، 2زمان تأخير سيگنال آزمون  -4-3-5-ب 
. )يعني به سمت راست  به تأخير افتد 10شكل  مطابق بابا تأخير  9پالس ثانويه نشان داده شده در شكل 

مطابق  زودتر    9حركت كند( يا در حالت راه اندازي شده پالس خروجي سوم نشان داده شده در شكل  
 ( 2آزمون  . )يعني در همان زمان بصورت سيگنال خ دهدر  11با شکل

                      
 

 
 2سيگنال آزمون                         
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 1کانال                                                                                                      

                                                                                      2کانال                                                                                                           
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 شده ر حالت راه اندازيد ،srt،  تحريک نا پذيريورة  حسگري د اندازه گيري -11شكل 

 
ناپذيري  حسگريدوره    -5-3-5-ب دو  srt،    تحريک  طبق  بر  نقاط  بين  زمان  گيري  اندازه  با  را   ،

 سيگنال آزمون تعيين كنيد. 
)فقط ژنراتورهاي    ضربان سازي دوره تحريک نا پذيريآزمون براي اندازه گيري    روش  -4-5-ب 

 بازداشته شده( 
 ب تنظيم كنيد. -1-2-5ضيح داده شده در بند مولد پالس را بصورت تو  -1-4-5-ب
تنظيم كنيد. )همچنين به شكل    2-2-5-در بند ب  مطابق بااسيلوسكوپ و مولد سيگنال را    -2-4-5-ب
 مراجعه كنيد(  6

، را افزايش دهيد تا پالس خروجي نشان داده  tبه آهستگي زمان تأخير سيگنال آزمون،    -3-4-5-پ
 به سمت راست جابجا شود.  بصورت ناگهاني 12اده شده در شكل ، به صورت نشان د8شده در شكل 



 

           
 سيگنال آزمون                 
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 ، در حالت بازداشته شدهprt، ضربان سازی تحريک نا پذيري وره  د -12شكل 

كه زمان بين پالس مولد پالس ثانويه و پالس آزمون    ضربان سازي تحريک ناپذيريدوره    -4-4-5-ب
 مي باشد را اندازه گيري كنيد.

ا نماي  اسيلوسكوپ را طوري تنظيم كنيد ت  :  A-Vآزمون براي اندازه گيري فاصله زماني    روش   -5-5-ب 
شكل   در  شده  داده  ظاهر    13نشان  خطوط  بصورت  ضرباني  )پالسهاي  آيد.   بدست 

زماني   فاصله  شوند(.  بطني      V-A.   ،  ptمي  پالس  و  دهليزي  پالس  اولين  بين  زمان  كه  پي،   آن    در 
 مي باشد را اندازه گيري كنيد.

                                                                                

                   

                                            پالس دهليزي                   

                                                                                                          
                                                                                                              

 

 

 

 

 (A-V)فاصله زماني دهليزي بطني  

 

 A-V فاصله زماني دهليزي بطني نمايش اوليه اسيلوسكوپ هنگام آزمون  -13شكل 

 خروجي دهليزي 
 1كانال 

 2كانال 
 خروجي بطني 

 پالس بطني 



 

 پيوست پ 
 عمر اسمي سرويس مولد پالس  شرح برآورد و  

 )پيوست الزامي(
 كليات   -1-پ

پيوست چ بند  اين  الزام  را بصورت  پالس  مولد  اسمي سرويس  عمر  برآورد    خ  -2-1-4-5گونگي 
 آمده است.  14-2–4بيان مي كند. تعريف عمر اسمي سرويس مولد پالس در بند 

 برآورد عمر اسمي سرويس  -2-پ

در انتهاي دوره اي كه ولتاژ منبع      ،  t I،    عمر اسمي سرويس بصورت دوره زماني تخليه جريان
           به )رجوع شود  .  برآورد مي شود  ،  پايين بيايد  ه حداكثر مقدار تغيير شاخص تخليه منبع تغذيه  ب  تغذيه
 (  خ 2-1-4-5بند

پالسي حالت هاي قابل برنامه ريزي بايد در حالتهايي كه كمترين و بيشترين اثر جريان   مولدهاي 
بعلت عمل    تغذيهليه جريان منبع  مجموع متوسط زماني تخ  tIتخليه وجود دارد، ارزيابي شود. مقدار  

 اهم بايد باشد. 500در حالت ضربان اسمي با مقدار بار 
 عمر اسمي سرويس   شرح -3-پ

 شود: تبيينعمر اسمي سرويس با سه شرط زير بايد 
 درصد ضربان سازي  100الف( 
 درصد بازداشتن  100ب( 
 درصد ضربان سازي  50پ( 

و بايد با اين جمله همراه باشد كه    بيان شودي سرويس«  »عمر اسم  پس از عبارت  اين مقادير بايد  
و اسمي سرويس ممكن است بطور مشخص نسبت به حالت خاص عملكرد ضربان ساز،    واقعيعمر  

 نه فعاليت قلبي طبيعي بيمار و عدم فراهم كردن ظرفيت موثر منبع تغذيه تغيير كند. 



 

 پيوست ت 
 فرم اطلاعات فني مجزا  نمونه

 ()پيوست اطلاعاتي
 ……………………………… محل ساخت:                       ……………… ………نام سازنده:
 ……………………………… تاريخ ساخت:                     …………………… … شماره مدل:
 …: مناسب مصرف تاريخ                    …………………… … شماره سريال: 

…………………… 
 …سترون سازي: تاريخ                   …………………… …   : اتصال دهنده

……………………… 
 …………………………………………………………………………………روش سترون سازي:  

 ……………ريزي:حالتهاي قابل برنامه     ……………حالت ضربان سازي خريداري شده: 
 اهم 500درجه سلسيوس با بار  37اطلاعات الكتريكي بدست آمده در دماي 

 پارامترهاي تنظيم در كارخانه 
 بطني  دهليزي

ريزي  وده برنامه محد تنظيم 
 شده 

ريزي  محدوده برنامه  تنظيم 
 شده 

     دقيقه  درنرخ پالس پايه بر حسب پالس 

ميلي    فاصله حسب  بر  پايه  پالس  زماني 
 ثانيه 

    

     ر دقيقه د نرخ پالس آزمون بر حسب پالس 

زماني پالس ازمون بر حسب ميلي    فاصله 
 ثانيه 

    

     دامنه پالس بر حسب ولت يا ميلي آمپر 

     حساسيت بر حسب ميلي ولت

پذيريدوره   نا  پالس    تحريک  از  بعد 
 ضربان سازي بر حسب ميلي ثانيه 

    

در تنظيم كارخانه بر حسب   ه نرخمحدود
 دقيقه  در  پالس

    

 تغذيهتخليه منبع 
 .. ………………………………شاندهنده هاي جايگزيني اختياري:  ن
 

 پيوست ث 
 دلايل تدوين استاندارد  

 اتي( )اطلاع
اين استاندارد كه زمينه مفيدي براي مرور، كاربرد و اصلاح آن مي باشد   تدوين  اين پيوست علت

 ، اند  اين استاندارد كه در آن مشاركت نداشته  با موضوع  توضيح مي دهد..    را براي اشخاص آشنا 
بكا  اين استاندارد  پيوست  يا  بندها و زيربندهاي مرتبط  اين پيوست در  ر مي رود.  نشانه گذاري هاي 

 بنابراين شماره گذاري متوالي نمي باشد. 

 آن  همراه بانشانه گذاري و مستند سازي   –بسته بندي  [5]

نياز به گستره وسيعي از اطلاعات براي تعيين درستي عملكرد، نصب و عمليات متعاقب   پزشك 
اي مبهم در ذيل  دستگاه ضربان ساز دارد. بسياري از مباحث اين استاندارد واضح است. فقط زمينه ه 

 بحث مي گردند. 



 

مقادير اسمي تعيين شده روي برچسب هاي مولد پالس غيرقابل برنامه ريزي براي   [ث-5-3-1]
پزشكان اطلاعات تصميم گيري جهت انتخاب يك پارامتر غيرقابل برنامه ريزي داده شده را فراهم مي  

 زشكي نياز به مشخص كردن ندارند. كند. مقادير قابل برنامه ريزي مثل نتايج تجزيه و تحليلهاي پ 
مقادير اندازه گيري شده مولدهاي پالس )بصورت خريداري شده( و گستره ها )در صورت قابليت  

 (   5-4-5به بند رجوع شود  برنامه ريزي( لزم است كه روي فرم اطلاعات فني ثبت شوند. )
قاق با امپدانس بال، دادة  امپدانس ورودي در زمان اتصال موردنظر به يك اشت [6-ح -5-4-1-2] 

 مفيدي مي باشد. 
پزشكان هنگام تصميم گيري دربارة بيرون آوردن دستگاه از بدن بيمار نياز به   [خ -5-4-1-2] 

 زماني كه باطري ها به مرحلة معين دشارژ مي رسند، دارند.
ري از  يك همبستگي پارامتري/ دمايي بگونه اي كه پزشك بتواند اطمينان بيشت  [د-5-4-1-2] 

 عملكرد صحيح دستگاه نسبت به حالت اوليه كه كاشتن دستگاه در دماي اتاق مي باشد، داشته باشد. 
اطلاع از ويژگيهاي مولد پالس و مشخصه هاي آن در زمان انتخاب يك مولد پالس   [ص-5-4-1-2] 

ه بودن دارد  براي بيمار ضروري مي باشد. انتخاب بين اين ويژگيها و مشخصه ها نياز به قابل مقايس
 اندازه گيري يا فرضيات مشترك مي باشند.  فن آوريهای  كه بر مبناي

پالس ) پيوست پ( مبنايي براي مقايسه  رجوع شود    عمر سرويس مولد  . عمر عملي  مي باشدبه 
پذيري ساختار مولدهاي   و تغيير  اطمينان  قابليت  بيمار و  سرويس بستگي به وضعيتهاي عملكرد هر 

بنابرا دارد.  هر  پالس  براي  و  دستگاه  گذشته  به  توجه  با  فقط  را  سرويس  عمر  از  دقيق  عبارت  ين 
 دستگاه بطور جداگانه مي توان در نظر گرفت. 

ثبت مولدهاي پالس و اشتقاق ها جهت مسئوليت پشتيباني عملكرد محصول توسط سازنده   [ 5-4-2] 
زيابي صحيح عملكرد  ضروري مي باشد. داده هاي خواسته شده حداقل نيازهاي سازنده براي ار

 محصول مي باشد. 
  مشخصات در حاليكه كه سازندگان بعد از دريافت فرم ثبت مشخصات، كارتهاي كامل  [5-4-3] 

بيمار را عرضه مي كنند، براي سازندگان الزامي است كه بهمراه ضربان ساز كارتهاي مناسب همراه  
 بيمار را ارائه كنند. 

از   كاشتنيخارج سازی ( فوق در حالت فرمهاي 2-4-5)بند مشابه دليل بيان شده در  [ 5-4-4] 
 بكار مي رود.   محل نصب
بيمار   مشخصاتفرم ثبت مشخصات، كارت   –توجه كنيد  4-4-5و    3-4-5، 2-4-5: به بندهاي يادآوري

مشخص شده ممكن    4-4-5و    3-4-5،  2-4-5كه در بندهاي    خارج سازی کاشتني از محل نصب  و فرم  
 ت مشخصات اروپايي پذيرفته شده جايگزين شود.است با كارت ثب

فرم اطلاعات فني مجزا موجود در بسته انبارش براي پزشك باليني با اطلاعات خاص   [5-4-5] 
مربوط به مولد پالس عملي مي باشد. پارامترهاي اندازه گيري شده و گستره شان در صورت قابليت  

 وي اين فرم جدا ارائه مي شود. برنامه ريزي مشخص مي شود و ديگر اطلاعات خاص ر
شده   داده  نشان  هاي  مشخصه  و  شود  بيمار  به  مربوطه  پرونده  از  قسمتي  است  ممكن  فرم  اين 

كه تغييرات قابل ثبت باشد و تصميمات براي ادامه استفاده يا جايگزيني يك مولد پالس    بوده اي  بگونه
 داده شده مي تواند بطور كاملتري اتخاذ شود. 

اگر امكان   گاه كلي عمليات و مواجهه با وظايف پيش نويس هاي استاندارد پيچيدهاز ديد [5-5] 
عرضة ضربان ساز بصورت غيرسترون موجود باشد، بايد بر مورد عرضة الزامي ضربان ساز  

 بصورت سترون شده تصميم گيري شود. 
ح و  فقط اطلاعات ضروري روي مولد پالس مي بايست ارائه شود تا شناسايي صحي [5-6-1] 

 قابليت رديابي آنرا ممكن سازد. 
كد حاجب تشعشع به پزشك امكان مي دهد كه با اطلاعات رمزگشايي صحيح، جزئيات   [ 5-6-2] 

براي    xبدون نياز به كار كردن معين كند. شناسايي توسط اشعه  را  ضروري درباره مدل ضربان ساز
 . چيدمان اجزا و ويژگيهاي مدار بطور كافي مثبت بنظر نمي رسد



 

اطلاعات   و جزئيات بخاطر اندازة محدود اشتقاق، در صورت امكان فقط شماره سريال [ 5-6-3]
 گذاري شود. کدسازنده الزامي مي باشند. براي كمك در اجراي اين الزامات، اطلاعات ممكن است 

 تنش محيطي  برابرظت در فاح  [6] 

بين كشوره آزمون  هماهنگ سازي  براي  استاندارد  اين  از  بند  از  اين  تعدادي  است.  شده  اضافه  ا 
آزمونها ضربان ساز را در مقابل شرايطي كه عملاً در محيط اتفاق مي افتد ارزيابي نمي كنند. اما آنها  

كه   شوند  مي  طراحي  محيطي  آزمون  استانداردهاي  مبناي  شده بر  ذکر  منبع  درجة    در  يك  هميشه 
 مشخص از قضاوت مهندسي را بخواهد. 

 مي باشد. 1زمون، آزمون دوام پذيری منظور از اين آ  [6-2] 
سانتيمتري كه   32گرم و زمان يك ميلي ثانيه بمنظور شبيه سازي قطرة  500شدت مقادير  [6-3] 

فرض مي شود بيشترين مقداري باشد كه در ميدان سترون سازي در طي جراحي اتفاق بيفتد. شكل  
وارده روي هر محور اختياري مي  پالس نيم سينوسي ضربه بدون جهش را شبيه سازي مي كند. شوك 

 باشد.
 دماي انتخاب شده به شرايط انبار شدن و تخليه باطري بستگي دارد.  [6-4] 

 خطرات الكتريكي  برابرظت در فاح  [7] 

 دفيبريلاسيون  [7-1] 
بايد تنش را تحمل كنند.   دفيبريلاسيون وجود ندارد،  ضربان سازها هنگاميكه تغييرات موثري بر 

را شبيه سازي مي كند. فرض مي    ونشده سيگنال يك ضربان ساز كاشته شده هنگام آزممدار انتخاب  
 شود كه الكترود دفيبريلاتور در تماس مستقيم با ضربان ساز قرار نمي گيرد. 

 خنثي بودن الكتريكي ضربان ساز كاشته شده   [7-2] 
بافت و الكترود گردد.  مي تواند سبب آسيب به    که  يك جريان مستقيم خالص بين الكترودها در بدن

 سطح مشخص شده حداكثر مي بايست مجاز شمرده شود.
 (EMC)سازگاري الكترومغناطيسي    [7-3] 

با    نپديدة الكترومغناطيسي در ضربان ساز بايد با فعاليت الكتريكي قلب سازگار باشد. در همان زما
ت غيرحساس باشد. اين  توجه به بروشور منتشر شده، ضربان ساز تحريك مصنوعي ماهيچه مي بايس

مي    سيگنالهاي قابل دوام پذيری متنوع و پيچيده بصورت ذكر شده در بحث حساسيت سيگنال آزمون  
باشند. تمايز كامل چنين سيگنالهايي نيازمند اندازه افزايش يافته، مصرف توان افزايش يافته و قابليت  

اعمال در  اينها  از  يك  هيچ  كه  باشد،  مي  يافته  كاهش  محيط    اطمينان  نيستند.  قبول  قابل  پزشكان 
متنوع    توجهيالكترومغناطيسي با منشأ بيرون بدن كه بيمار ممكن است در آن قرار بگيرد بطور قابل  

 ظت جامع غيرعملي مي باشد.حفاتر و پيچيده تر مي باشد. 
  ن اي   ضروري، نسبتاً ساده و اختياري خواهد بود. جمع آوري چنين الزاماتي  EMCالزامات آزمون  

تأثير  را  اطمينان قلبي بطور كافي برروي ضربان ساز  تقليد كنندة سيگنالهاي    گذار مي باشند را   كه 
 .دنخواهد دا

پزشكان   باليني مهم نشان نمي دهد و  مقالت پزشكي سازگاري مغناطيسي را بصورت يك مشكل 
 دارند. دست اندركار اين استاندارد مقالت انعكاس دهنده حالت صحيح منطقي را در نظر 

و    را نشان بدهد    نياز  پزشکي اين  اين موضوع تجديدنظر خواهد شد و الزامات هنگاميكه تجربيات
 بدهد به استاندارد اضافه خواهند شد. امکان فن آوري

 آزمون جراحي فركانس بالا [7-4] 
 نشده در زير توضيح داده شده اند  نوشتهدليلي كه آزمون جراحي فركانس بال در استاندارد 

 

1- Endurance test   



 

جراحي فركانس بال بصورت يك منبع بالقوه در اثر گذاري دائمي بر يك ضربان ساز شناخته مي  
فيبريلاسيون القاء  با يك ضربان ساز كاشته شده براي  داشته    شود. بعلاوه ممكن است  تأثير متقابل   ،

  ،اده باشد که در عمل رخ دباشد. اگرچه ممكن است، شواهد باليني كم يا مستند شده براي اين اثرات  
. بعلاوه الزام يك استاندارد ايمني بر مبناي دادة باليني يا تجربي مي تواند خطرناك  وجود داشته باشد

 . مشخص نکندباشد. اگر آزمايش ايمني بطور صحيح خطرات بالقوه را 
الكتريكي از جراحي  استفاده  امنيت  نظر  ساز    از  غلط روي ضربان  يك حسگري  تواند سبب  مي 

دارد که عبارتند ازدو نوع خطر    که  بيمار شود فقدان فوري عمل    در اين مورد وجود  از  جدا  اولً 
غير فعال    بصورتآسيب به مولد پالس موجود وکه مي تواند سبب  ضرباني، خرابي تجزيه ريزمدارها  

مي تواند توسط جراحي الكتريكي ايجاد شود. بنابراين، ضربان ساز كه پس از جراحي الكتريكي فوراً  
ثانياً  ادامه    مل خودبه ع كار خراب شود.  اين روش  نتيجه  در  بعدي  مرحلة  در  است  ممكن  دهد  مي 

دمدولسيون محصولت ناشي از جريانهاي الكتريكي كه از طريق ضربان ساز جريان مي يابد، ممكن  
ي  مقالت موجود يا از مطالعات تجربتوسط  داده هاي بيشتر    ارائه  است سبب القاء فيبريلاسيون گردد.

 اضافي قبل از اينكه يك محدودة جريان ايمن بتواند تعيين شود، الزامي مي باشند. 
.  : وجود دارد   يك مولد پالسي كه هنگام استفاده در جراحي الكتريكي كاملاً ايمن باشدساخت  احتمال  

در   ايمني  توصيه شده روي سطح  عملي  با اصول  شده  شناخته  از شكل هاي خطر  تعدادي  بنابراين، 
جهت قرار دادن الكترود جراحي الكتريكي    مورد نياز  داردمحصول، بعنوان مثال حداقل فاصله  استان
 پالس تهيه شده است.  مولد

 براي حالتهاي مولد پالس گذاري  كد [پيوست الف]
جهت استفاده اوليه از يك مولد پالس يك كد سه حرفي پذيرفته شده   سازیآشكار  تصريح دربمنظور  

كد حاض  انطباق  شمالياست.  آمريكايي  الكتروفيزيولوژي  و  گروه ضربان سازي  توسط  شده    انجام  ر 
 است. 

 آزمونهاي مولد پالس  [پيوست ب]
روشهاي آزمون بصورت مبنايي جهت ارزيابي خصوصيات ضربان ساز پايه كه در مستند سازي  

ضربان  همراه مشخص شده تهيه مي گردند. هدف از اين روشهاي آزمون، امكان ارزيابي كامل عمل  
ساز بدون شرح و بسط وسايل و تجهيزات مي باشد. بنابراين اين روشها ضرورتاً به قواعد معمول از  

 ، متكي مي باشد. اهمي 500قبيل بار آزمون 
به منظور تعيين حساسيت مولد پالس هر سازنده از يك سيگنال آزمون هماهنگ شده با    [4-1-ب]

تفاده مي كند. اين عمل مقايسه بين حساسيت نسبي هر  حس آن بطور متناسب اس کننده  طراحي تقويت
مولد پالس كه توسط سازنده توليد شده و حساسيتهاي نسبي تنظيمات مختلف با همان مولد پالس را  

 ممكن مي سازد. 
از   پالس  مولد  حساسيتهاي  مستقيم  مقايسة  براي  متوسط  مقدار  يك  داشتن  كه  اند  دريافته  پزشكان 

از مراكز قانوني كه مشخص شده اند )يا در فرآيند مشخص كننده هستند(  سازندگان مختلف و بعضي  
 استفاده از سيگنالهاي آزمون عملي براي اندازه گيري حساسيت مولد پالس مطلوب مي باشد. 

در  اندوكارد  تغييرات  سيگنالهاي  موج  شكل  و  به  استوسيع  بسيار    دامنه  مربوط  اختلاف  اين   .
ها، تغييرات فيزيولوژيك با زمان در بيمار داده شده، اختلافات در نوع  اختلافات فيزيولوژيكي بين الگو 

الكترود ضربان سازي و موقعيت آن در قلب مي باشند. بنابراين براي يك سيگنال آزمون شبيه سازي  
با    ی اندازه گيري ها  اين استاندارد. گروه كاري  امکان پذير نمي باشد  كامل همة سيگنالهاي اندوكارد

توانايي يك مولد پالس براي تمايز قايل شدن بين سيگنالهاي وارد    که  سيگنال آزمون خاص  استفاده از
. هر چند، سيگنال آزمون مثلثي نامتقارن كه در  نمايد : ارائه نکرده اندرا مشخص   مطلوب و نا  مطلوب

بطني و دهليزي   داين استاندارد از آن استفاده شده بيان كننده گسترة نسبتاً وسيعي از سيگنالهاي اندوكار
مي باشد. بنابراين اين سيگنال آزمون يك مقايسه پايدارتر از حساسيت هاي مولد پالس بين چند سازنده  

، به سيگنالهاي اندوكارد عملي نزديكتر از    كه حساسيت اندازه گيري شده مربوط  را هنگامي   مختلف
ايتاً، ويژگيهاي غيرمتقارن سيگنال  را ممكن مي سازد. نه   است  تعدادي از انواع سيگنالهاي استفاده شده



 

آزمون همچنين اندازه گيري مبهم حساسيت مولد پالس به قسمتهاي مثبت و منفي سيگنالهاي اندوكارد  
 را ممكن مي سازد. 

مي باشد و سازندگان ممكن است   مرجع  تأكيد شود كه اين روش يكي از روشهاي آزمونبايد مجدداً 
 استفاده كنند. نيز يت از روشهاي ديگر اندازه گيري حساس

 پيوست ج 
 اختياری نمادهاي  

 )اطلاعاتي( 
 

 ه شده اند. تهينمادهاي زير براي استفاده بجاي كلمات نوشته شده 
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