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پیش گفتار
"پمپ هاي تزریق قابل کاشت:4قسمت وسایل پزشکی قابل کاشت فعال–هاي جراحیکاشتنی"استاندارد

تهیـه و  ایـران صـنعتی تحقیقـات واسـتاندارد مؤسـسۀ توسطکمیسیون هاي مربوطپیش نویس آن درکه
اجلاسـیه کمیتـه ملـی اسـتاندارد مهندسـی پزشـکی مـورخ              دویست و پنجـاه و هـشتمین      تدوین شده و در   

مقـررات وقـوانین اصـلاح قـانون 3مادةیکبنداستنادبهاینکمورد تائید قرار گرفته است، 23/12/1388
منتـشر  ایـران ملـی اسـتاندارد عنوانبه،1371ماهبهمنمصوبایران،یصنعتتحقیقاتواستانداردمؤسسۀ

.شودمی
خـدمات،  وعلـوم صـنایع، زمینـۀ درجهانیوملیهايپیشرفتوتحولاتباهماهنگیوهمگامیحفظبراي

ایـن  تکمیـل واصـلاح برايکهپیشنهاديهروشدخواهدنظرتجدیدلزوممواقعدرایرانملیاستانداردهاي
بنـابراین،  .گرفـت خواهـد قـرار توجهموردمربوطفنیکمیسیوندرنظرتجدیدهنگامشود،ارائهاستانداردها

.کرداستفادهملیاستانداردهايتجدیدنظرآخرینازهموارهباید

:استزیرشرحبهگرفتهقراراستفادهمورداستاندارداینتهیۀبرايکهخذيأمنبع و م

ISO 14708-4:2008, Implants for surgery - Active implantable medical devices -Part 4:
Implantable infusion pumps

.
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وسایل پزشکی قابل کاشت فعال-هاي جراحی کاشتنی

پمپ هاي  تزریق قابل کاشت:4قسمت 

هدف و دامنه کاربرد1
ی براي وسایل پزشکی فعـال قابـل کاشـت   ویژگیها و روشهاي آزمون تعییناین استاندارد هدف از تدوین  

مـی شـوند،     اسـتفاده هاي مشخص در بـدن انـسان        به منظور انتقال مواد داروئی به موقعیت      که می باشد 
. کاربرد دارد

3همچنین این استاندارد، براي بعضی اجزاء و لوازم جانبی غیر قابل کاشت و وسیله ها که در بند 
. اند، کاربرد داردشدهتعریف 
اند، آزمون هاي نوعی هـستند کـه بـر روي یـک نمونـه از          هایی که در این استاندارد، مشخص شده      آزمون

محصولات ساخته شـده     روز مره آنها را نشان دهند و براي آزمو ن هاي           مطابقتوسیله انجام می شوند تا      
. قابل استفاده نیستند

هاي آزمـونی  گرچه در وسایلی که در سیستم. هاي تزریق غیر قابل کاشت کاربرد ندارد    تماین استاندارد در سیس    -یاد آوري 
.هاي  تزریق قابل کاشت کاربرد داردشوند، به دلیل وابستگی نزدیک با پمپاستفاده می

مراجع الزامی2

ا ارجـاع داده شـده      مدارك الزامی زیر حاوي مقرراتی  است که در متن این استاندارد ملی ایران به آن ه ـ                
درصـورتی کـه بـه      . بدین ترتیب آن مقررات جزیی از این استاندارد ملی ایران محـسوب مـی شـود               . است

مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده باشد، اصلاحیه ها و تجدیـد نظرهـاي بعـدي آن مـورد نظـر ایـن                        
ار به آن ها ارجاع داده شـده اسـت،     در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتش       . استاندارد ملی ایران نیست   

استفاده از مراجع زیر بـراي ایـن        . همواره آخرین تجدید نظر و اصلاحیه هاي بعدي آن ها مورد نظر است            
.استاندارد الزامی است

نماد هاي مورد استفاده در -پزشکی ، تجهیزات1384سال: 8629استاندارد ملی ایران به شماره 2-1
نشانه گذاري و اطلاعات ارائه شده-کی بسته بندي وسایل پزش

: قسمت اول -، تجهیزات الکتریکی پزشکی 1372سال 3368ملی ایران به شماره استاندارد 2-2
مقررات کلی ایمنی

، راهنماي گزینش آزمون جهت ارزیابی بیولوژیک 1376سال 4300استاندارد ملی ایران به شماره 2-3
شناسی وسایل پزشکییا زیست
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2-4 ISO 14708-1, Implants for surgery — Active implantable medical devices — Part 1:
General requirements for safety, marking and for information to be provided by the
manufacturer
2-5 IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance
2-6 IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements
for basic safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic
compatibility — Requirements and tests
2-7 IEC 61000-4-3:2002, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4–3: Testing and
measurement techniques — Radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity
test
2-8 ANSI/AAMI PC69:2000, Active implantable medical devices — Electromagnetic
compatibility — EMC test protocols for implantable cardiac pacemakers and implantable
cardioverter defibrillators

اصطلاحات و تعاریف3
ISOدر این استاندارد، اصطلاحات و تعاریف داده شده در استاندارد  به همراه تعاریف زیر کاربرد 14708-1

.دارند
3 -101

پمپ  تزریق قابل کاشت
انتقال یک ماده داروئی به یک موقعیت خاص در وسیله پزشکی تزریق قابل کاشت فعال که به منظور

.  می شودفادهاستبدن انسان 

اي از تواند یک شئ منفرد یا یک سیستم متشکل از مجموعهدر این استاندارد یک پمپ  تزریق قابل  کاشت می-ادآوريی
یا کاملکاشته شدن . اجزاء و لوازم جانبی باشد که در جهت دستیابی به عملکرد مورد نظر سازنده با همدیگر تعامل دارند

.ممکن است الزامی شودریزها سیستم هاي آزمونیازم جانبی مانند برنامهجزئی تمامی این اجزاء و لو

3 -102
1لوازم پمپ

قسمت قابل کاشت پمپ  تزریق قابل کاشت شامل مخزن سیال، منبع انرژي و در بعضی موارد، کنترل 
. هاي الکترونیکی می باشد

3 -103
مسیر سیال 

.اس مستقیم با مواد داروئی می باشدسطح داخلی پمپ  تزریق قابل کاشت که در تم

1- Pump gear
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3 -104
1خروجیدرگاه

. تتر انتقال وارد می شودای که سیال از طریق آن به کدرگاه
3 -105

قابل دسترس پرکردندرگاه
دهد که اجازه دسترسی به مخزن سیال را میدرگاهی

3 -106
دسترسی مستقیمدرگاه

. دهدا میانتقال رتتراککه اجازه دسترسی به درگاهی
3 -107

حجم داخلی
. خروجی پخش شده استدرگاهاز سیال که از مخزن تا یحجم

3 -108
2حجم مخزن

.  حجمی سیال درون مخزن که می تواند با حفظ دقت تزریق، تخلیه شود
3 -109

حجم باقیمانده
. تواند از لوازم پمپ خارج شودحجمی از سیال که نمی

3 -110
دهعمر کاري طراحی ش

. دوره بعد از کاشت که پمپ  تزریق قابل کاشت، مشخصات و خصوصیات بیان شده را حفظ می کند
3 -111

مدت پایداري
پشت سرهم مخزن که به منظور اطمینان از پایداري ماده حداکثر مدت محاسبه شده بین دوبار پرکردن

.  داروئی می باشد

1- Outlet port
2- Reservoir volume
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3 -112
تزریقصحت

.استبه نرخ مشخص شده) واقعی(ی مقدار نزدیکی نرخ تزریق حقیق
3 -113

تکرارپذیري
ک پمپ تزریق قابل کاشت با یمقدار اختلاف مطلق بدست آمده از نتایج دو آزمون موفقیت آمیز توسط 

.قابل حصول است%  95تزریق و شرایط مشابه، که اختلاف هاي کمتر از آن با احتمال 

براي مثال (به صورت قابلیت حصول بهتر نتایج مشابه در طول زمان نگاه به تکرار پذیري،روش کیفی تر-1یاد آوري
. صحت استتکرارپذیري، یک اندازه مستقل از . است) سرعت تزریق

ISOاستاندارد Bیک روش براي محاسبه تکرارپذیري، در پیوست - 2یاد آوري  . داده شده است11631:1998

3 -114
حداقل نرخ

کاربر کمترین نرخ انتخاب شده توسط 
3 -115

نرخ متوسط
.استتوسط تولیدکننده براي پمپ  تزریق کاشتنیشدهتعییننرخ عمومی 

. بستگی داشته باشدشده ممکن است به کاربرد تعییننرخ -یادآوري

3 -116
نرخ حداکثر

.استفاده کننده استانتخاب توسط قابل بیشترین نرخ 
3 -117

1گره

.در زمان کوتاهی منتقل می شوداز مایع که ییمقدار مجزا

1- Bolus
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3 -118
عملکرد ضروري

..استبراي رهایی از ریسک غیر قابل قبوليعملکرد ضرور

نمادها و عبارات اختصاري4
ISOاین بند از استاندارد  :کاربرد داردو عبارت زیر14708
1وسیله تحت آزمون

الزامات عمومی براي قسمت هاي غیر قابل کاشت5
ISOستاندارد این بند ا . کاربرد دارد14708-1

الزامات وسایل پزشکی قابل کاشت فعال ویژه 6
:زیربندهاي زیر اضافه شود

مشخصات پمپ  تزریق قابل کاشت 101- 6
بیان شده توسط تولیدکننده در ) تزریق و تکرارپذیريصحتبه عنوان مثال (مشخصات و خصوصیات 

و در محدوده شرایط محیطی بیان ي، باید در مدت عمر کار)ه شودمراجع28-8به بند (همراه مدارك
.شده توسط تولیدکننده نگهداري شود

. مشخص شده اند25حداقل شرایط محیطی در فشار اتمسفري، در بند - 1یادآوري

در محدوده حجم هاي مخزن، ) شامل نرخ هاي گره(تزریق باید براي همه نرخ هاي قابل انتخاب صحت
.  بیان شود

با نرخ هاي يبراي پمپ ها. تولیدکننده باید نمودار دقت تزریق بر حسب حجم مخزن را تهیه کند
.هایی براي حداقل نرخ، حداکثر نرخ و یک یا چند نرخ متوسط باشدگوناگون، نمودار باید شامل منحنی

ن شرایط همچنی. بیان شودمدارك همراهتزریق باید بطور واضح در صحتروش محاسبه و تعیین 
. تزریق، باید بیان شودصحتمحیطی آزمون مورد استفاده براي ایجاد

. ، یک اصطلاح رایج مورد استفاده می باشد و ممکن است شامل خطاهاي سیستماتیک و تصادفی باشدصحت- 2ادآوريی
.ژه کیفیتی استترکیب کنیم، اما این واژه، هنوز یک وا"صحت"گرچه بهتر است تمام این خطاها را تحت عنوان 

روش محاسبه . هاي تزریق قابل انتخاب، قابلیت تکرار نرخ واقعی باید  بیان شودهمچنین براي تمام نرخ
. شرح داده شودمدارك همراه ح در ووضهوتعیین قابلیت تکرار بیان شده باید ب

1- Device Under Test
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در صورت مناسبت ه، کتولیدکنندهروشهاي آزمون و نتایج تهیه شده توسط تطابق باید از طریق بازرسی
.تأیید شود،شودمی محاسبات تولیدکننده پشتیبانی با
2دیواره1آزمون سوراخ کردن102- 6

به عنوان مثال دریچه پرکردن یا دریچه دستیابی (اي که اجازه ورود به یک دریچه قابل دسترس دیواره
مل جاي گذاري مکرر یک سوزن دهد، باید در سراسر عمر کاري طراحی شده، قادر به تحرا می) مستقیم

. زیر جلدي، با حفظ ایمنی مخزن سیال باشد
قرار گیرد تا به دماي h12به مدت حداقل) C)1±37باید در شرایط وسیله تحت آزمون: آزمون-

شده توسط هر دیواره پمپ قابل کاشت باید به طور تصادفی با استفاده از سوزن مشخص. متعادل برسد
در سوزن یاگر آسیب. تولیدکننده براي سوراخ کردن دیواره، و طبق دستورالعمل تولیدکننده سوراخ گردد

. یا نوك آن توسط اپراتور گزارش شود، سوزن استفاده شده براي سوراخ کردن دیواره باید تعویض شود
یول آزمون به نوك سوزن آسیبسوزن باید بطور کامل به دیواره نفوذ کند و باید مراقب بود که در ط

محوري دیواره، همان يمستقیم و موازي با خط مرکزیسوراخ کردن باید با استفاده از حرکت خط. نرسد
. نشان داده شده، انجام گیرد101گونه که در شکل 

ت دماي مجموعه یو تثب) C)1±37آزمون در حمام آب با دماينمونهفرو بردنباید بعد از دیوارنشتی 
نشتی باید از طریق اعمال فشار هوا به آرامی و با فشار دو برابر . دقیقه، تعیین شود30به مدت حداقل 

سطح در معرض فشار دیواره باید از جهت . تعیین شودkPa276حداکثر فشارکاري پمپ یا حداقل یا
. نشتی حباب هوا به مدت یک دقیقه امتحان شود

مطابقت، باید تأیید شودتولیدکننده توسطدسترسی با محدوده هاي مشخص شدهدرگاهعمر مطابقت 
به . (حداکثر تعداد سوراخ هاي توصیه شده توسط تولیدکننده باید بیان شود. این آزمون باید تأیید شود

).مراجعه شود28-8بند 

1- Puncture
2- Septum
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:راهنما
سوزن1
دیواره2

آزمون سوراخ کردن دیواره- 101شکل 

ترتیب عمومی بسته بندي 7
.کاربرد داردISO14708-1این بند از استاندارد 

نشانه گذاري عمومی براي وسایل پزشکی قابل کاشت فعال8
ISOاین بند استاندارد  . کاربرد دارد14708-1

:بجز موارد زیر
:زیربندهاي زیر اضافه شود

به جائی ویژه اي بکار برید، بسته بندي باید برطبق آن اگر هنگام حمل و نقل مجبورید اقدامات جا8-101
ISOبراي مثال استاندارد(نشانه گذاري شود ).1384سال 8629استاندارد ملی ایران به شماره یا 780

.بسته بندي مشخص شودیشرایط محیطی مجاز جابجایی باید بر روي قسمت بیرون8-102
.شودمطابقت توسط بازرسی بررسی می
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نشانه گذاري ها روي بسته بندي فروش9
ISOاین بند از استاندارد  .با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد14708-1

9-4
:اضافه شود

:براي اجزاء زیر اطلاعات اضافی ویژه اي باید تهیه شوند
لوازم پمپ-الف

حجم مخزن؛ -
نرخ جریان تزریق براي پمپ با جریان ثابت؛-
.مربوط، که براي معرفی وسیله نیاز هستخصوصیاته اطلاعات اضافی و هر گون-

کاتتر-ب
)بر حسب سانتی متر(طول -
.مربوط، که براي معرفی وسیله نیاز هستخصوصیاتهر گونه اطلاعات اضافی و -

لوازم پرکردن-پ
.مربوط، که براي معرفی وسیله نیاز هستخصوصیاتهر گونه اطلاعات اضافی و-

دسترسی مستقیمدرگاهبسته -ت
.مربوط، که براي معرفی وسیله نیاز هستخصوصیاتهر گونه اطلاعات اضافی و-

ساختار بسته بندي فروش10
ISOاین بند از استاندارد  .با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد14708-1

:اصلاح شود10-3
IECاز استاندارد b7.1.3این آزمون با بند .شودجایگزین می60601-1:2005

مانندکاغذهاي قابل چسب موقتی که در فرایند هاي تولید استفاده می (کاغذهاي خود چسب قابل برداشت -یاد آوري
کنند، لازم نیست در معرض  این آزمون فراهم می9که اطلاعات کمکی بیشتري از اطلاعات مشخص شده در بند ) شود

. قرار گیرند

ستروننشانه گذاري ها روي بسته 11
ISOاین بند از استاندارد  .با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد14708-1

:زیربندهاي زیر اضافه شود
. باید حاوي اطلاعات اضافی ویژه براي اجزاء باشدسترونبسته 11-101

لوازم پمپ -الف
حجم مخزن،
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ثابت،نرخ تزریق جریان براي پمپ با جریان 
.هرگونه اطلاعات اضافی و مشخصات مربوط، که براي معرفی وسیله نیاز هست

کاتتر-ب
)برحسب سانتی متر(طول -
.هرگونه اطلاعات اضافی و مشخصات مربوط، که براي معرفی وسیله نیاز هست-

لوازم پرکردن-پ
.ز هستهر گونه اطلاعات اضافی و مشخصات مربوط، که براي معرفی وسیله نیا-

دسترسی مستقیمدرگاهلوازم -ت
.هر گونه اطلاعات اضافی و مشخصات مربوط، که براي معرفی وسیله نیاز هست-

ساختار بسته غیر قابل استفاده  مجدد12
ISOدر این مورد این بند از استاندارد  .کاربرد دارد14708

نشانه گذاري روي وسیله پزشکی قابل کاشت فعال13
ISOند از استاندارد این ب .با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد14708-1

13 -1
:اصلاح شود

IEC استانداردb3-1-7ش مرطوب با بند مالآزمون  شده است،جایگزین60601-1:2005
.واضح و خوانا باشنده صورت نشانه گذاري ها باید ب

از وسیله پزشکی قابل کاشت فعالحفاظت در برابراثرات بیولوژیکی ناخواسته ناشی 14
ISOاین بند از استاندارد  .با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد14708-1

14 -2
:جایگزین شود

هر قسمت از پمپ تزریق قابل کاشت، که در شرایط عادي در تماس با سیال هاي بدن می باشد، باید از 
. رندیابی قرار گلحاظ خطر ناك بودن ذرات ریز آزاد شده مورد ارزی

قـسمت  .قسمت قابل کاشت را بصورت ضد عفونی شده از بسته غیر قابل استفاده مجدد، بردارید         : آزمون -
مناسـب بـراي تزریـق، یـا محلـول         g/l9از محلول نمکی با غلظت تقریبی        یقابل کاشت را در یک حمام     

بـر  یمحلـول نمک ـ حجـم . یـد قرار دهخنثینمکی فیلتر شده با آب فوق خالص، در یک ظرف شیشه اي    
در مقدار عددي مساحت سطح قـسمت قابـل کاشـت برحـسب      ±5/٠با رواداري  5حسب میلی لیتر باید     
در )18تـا  h)8 ظرف باید توسط یک درپوش شیشه اي پوشیده شود و بـه مـدت   . سانتی متر مربع باشد

نمونه مرجع با حجم مشابه باید از همان بهر محلول          .به حالت هم زدن نگهداري شود      )C)1±37دماي  



10

یک نمونه اي از مایع حمام نمونه     . به طریق مشابه براي نمونه تهیه، نگهداري و به کار انداخته شود            ینمک
و از حمام مرجع باید با استفاده از لوازم مناسب اندازه گیري اندازه ذره، از قبیل لـوازم مـورد اسـتفاده در                   

] مراجعـه شـود   1997از فارماکوپه اروپا ویرایش سوم سـال         19-9-2براي مثال روش  [عمده  انسداد نور   
. مقایسه شود

در محلول حاوي نمونه و محلول مرجع نباید از مقداري که اضافیتعداد میانگین ذرات شمارش شده
رتیکه در صو. کننده به عنوان مقدار خطرناك در نظر گرفته شده است، بیشتر باشدتوسط تولید

کننده مقداري را مشخص نکرده باشد، تعداد میانگین ذرات شمارش شده نباید براي ذرات بزرگتر از تولید
 μm5 لیتر و براي ذرات بزرگتر از میلیعدد به ازاء هر100بیشتر ازμm25 عدد به ازاء هر 5بیشتر از
.لیتر باشدمیلی 

کننده که مبتنی بر محاسبات ارائه شده توسط تولیدتحلیل طراحی تجزیه و مطابقت باید با بازرسی
.تأیید گردددر صورت مناسبت تدارك شده است،هاي حاصل از مطالعات آزمایشیکننده و دادهتولید

14 -3
:اضافه شود

.همچنین این الزامات براي مواد مسیر جریان پمپ هاي تزریق قابل کاشت، کاربرد دارد
ISOا بر اساس یک یا چند قسمت از استاندارد توان زیست سازگاري رمی استاندارد ملی ، مانند 10993

.ارزیابی کرد1376سال 4300ایران به شماره 
:زیربندهاي زیر اضافه شود

هاي تزریق قابل که به مواد دارویی براي پر کردن نیاز دارند، تولیدکننده باید حداکثر براي پمپ101- 14
ارائهغلظت اولیه مواد دارویی چکانده شده به مخزن پمپ را % 90ی حداقل مدت زمانی که مواد داروی

. کند
8-28بند به (تولیدکننده باید مدت پایداري در دماي بدن را براي هر ماده دارویی ادعا شده قید کند 

اصل از حخطرناكشده، یک ارزیابی از وجود مواد بالقوه ارائهعلاوه، براي مدت پایداري ه ب)مراجعه شود2
.تخریب در مواد دارویی، باید انجام شودمحصولات 

مشابه ناسب تتهیه شده توسط تولیدکننده تأیید کنند که ایمنی و کیفیت ماده با روش هاي مسوابقاگر 
. ماده باید تأیید گرددمطابقتتائید شده اند، 

پزشکی ی بیرونی وسیلههاي فیزیکحفاظت در برابر صدمه به بیمار یا کاربر ناشی از ویژگی15
قابل کاشت فعال

ISOاین بند از استاندارد  .با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد14708-1
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15-1
: اصلاح شود

IECاستاندارد 3-9زیربند  ملی ایران به شماره استاندارد استاندارد 23جایگزین بند 60601-1:2005
)ه شودمراجع5به بند . (شودمی1372سال 3368

IECمطابقت باید بر اساس الزامات استاندارد  .بررسی شود60601-1

حفاظت در برابر صدمه به بیمار ناشی از الکتریسیته 16
ISOاین بند از  استاندارد  .با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد14708-1

:اصلاح شود16-1
IECاستاندارد 8-7زیربند  ملی ایران به شماره استاندارد استاندارد 19ن بند جایگزی60601-1:2005
) مراجعه شود5به بند (شود می1372سال 3368

16-2
:اضافه شود

هاي منتشر شده، مطالعات آزمایشی، مثلاً داده(در صورتیکه نتایج ارزیابی ریسک یا دیگر ابزارها 
دبایباشد، آنگاه Aµ1ن باید کمتر از دال بر این باشند که در یک کاربرد خاص محدوده جریا) محاسبات

.تا ریسک کاهش یابده شودمحدوده مجاز تغییر داد

محافظت در برابر صدمه ناشی از حرارت به بیمار17
: جایگزین شود

هیچ بخشی از سطح خارجی قسمت قابل کاشت پمپ تزریق قابل کاشت در شرایط کار عادي و 
گرمتر باشد، مگر در حالت عادي کننده آناز دماي عادي بافت احاطهC2اشکال، نباید بیش از تک

.اثبات نمایدکننده افزایش دماي بیشتر را براي کاربردي خاص اینکه تولید

به محل یک بافت بستهواايدرجهC2محدودیت دمايدر حال حاضر برخی مطالعات حاکی از آن است که-ادآوريی
تحت چنین شرایطی مسئولیت اثبات ادعا به عهده . باشدیک محدودیت غیر ضروري ممکن است، خاص در بدن انسان، 

.کننده گذاشته شده استتولید

حفاظت از تابش یون آزاد شده یا منتشر شده از وسیله پزشکی قابل کاشت فعال18
ISOاین بند از  استاندارد  .رد داردکارب14708-1

حفاظت در برابر اثرات ناخواسته ایجاد شده توسط وسیله19
ISOاین بند از  استاندارد  :با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد14708-1



12

19 -2
:جایگزین شود
پمپ تزریق قابل کاشت، وابسته به منبع انرژي الکتریکی ) مراجعه شود110-3به زیربند (اگر طول عمر 

اتمام منبع انرژي باید فراهم شود که نشانگر اطلاع ازاي جهت شده باشد، نشانهز قبیل باطرياکاشته
تولیدکننده باید مدت مورد انتظار عمر کار باقی مانده را طبق . به تقلیل منبع انرژي باشدفتهیشرپتوجه 

.این اخطار تعریف کند
کننده که در صورت مناسبت ه توسط تولیدتحلیل طراحی ارائه شد، تجزیه و مطابقت باید با بازرسی

.هاي حاصل از مطالعات آزمایشی باشد، تأیید گرددکننده و دادهمبتنی بر محاسبات تولید

. این زیر بند، همچنین براي منابع انرژي تجدید پذیر قابل اجرا است- یاد آوري

19 -3
:جایگزین شود

اي طراحی شود که شکست در هر یک از گونههیک پمپ  تزریق قابل کاشت باید طوري طراحی شود ب
منجر به ) پذیر باشداگر وسیله داراي سیستم الکترونیکی برنامه(افزاري هاي نرمها یا برنامهاجزاء، قسمت

.قبول نشودغیرقابلخطر
ISOارزیابی ریسک و کنترل ریسک باید بر اساس استانداردهاي منتشر شده مانند : ارزیابی 14971

.یردصورت گ
.، تأیید گرددکنندهتولیدمطابقت باید با بازبینی گزارش مدیریت ریسک  یا مستندات معادل

19 -4
:اصلاح شود

اي مانند این ارزیابی به منظور پذیرفتن تحقیقات بالینی صورت گرفته بر اساس استانداردهاي منتشر شده
ISO ISOو 14155-1 .اصلاح شده است14155-2
:ر اضافه شودزیر بند هاي زی

طراحی شده براي یک نرخ متغیر پمپ تزریق قابل کاشت، شامل منبع انرژي يعمر کار101- 19
باید محدوده اي از نرخ هاي تزریق مشخص شده را در بر داشته و محدود به، حجم کاشته شدهالکتریکی

هاي نرخ. بایدتعیین شود. شوند، نباشدقل میتهاي تزریق روزانه مختلف که بعنوان یک تزریق پیوسته من
تزریق کوتاه مدت که بیش از نرخ هاي تزریق درمانی نوعی می باشند، ولی به طور محسوس روي طول 

مراجعه 19-28به بند (گذارند، از محاسبات عمر کار طراحی شده مستثنی مباشند عمر وسیله تأثیر نمی
.)شود
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شده توسط تولیدکننده، که توسط محاسبات طراحی تهیهتجزیه و تحلیل،باید با بازرسیمطابقت
. تولیدکننده و دادهاي  مطالعات آزمونی بطور مناسب پشتیبانی می شوند، تأیید شود

حفاظت وسیله در برابر صدمات ناشی از دفیبریلاتورهاي خارجی20
ISOاین بند از  استاندارد  .کاربرد دارد14708-1

هاي الکتریکی توان بالایی که مستقیماً بهاشی از میدانحفاظت وسیله در برابر تغییرات ن21
شوندبیمار اعمال می

ISOاین بند از  استاندارد  .کاربرد دارد14708-1

هاي پزشکیحفاظت وسیله پزشکی قابل کاشت فعال در برابر تغییرات ناشی از درمان22
مختلف

:اضافه شود
باید در نظر 2، التراسوند درمانی PET1اسکن، MRI) محدود بهاما نه(هاي دیگري مانند ها و شیوهدرمان

. گرفته شوند

حفاظت وسیله پزشکی قابل کاشت فعال در برابر نیروهاي مکانیکی23
ISOاین بند از استاندارد  .با در نظر گرفتن موارد زیر کاربرد دارد14708-1

23-1
: جایگزین شود

IEC از15-3تزریق قابل کاشت باید با زیربند قسمتهاي غیر قابل کاشت یک پمپ 60601-1:2005

هاي دستی که توسط بیمار حمل ها براي قسمتتعداد سقوط). مراجعه شود5به بند (داشته باشند 
ها باید از هر سه جهت متفاوتی که ابتداً در حین کار عادي با آن شوند، باید سه بار باشد و این سقوطمی

..ید، صورت بگیردشومیمواجه 
IECمطابقت بر اساس الزامات استاندارد  .شودبررسی می60601-1

23-2
:اصلاح شود

اي ساخته شده باشند که توانایی مقاومت در برابر نیروهاي مکانیکی هاي قابل کاشت باید به گونهقسمت
.وارده در هنگام استفاده در شرایط عادي را داشته باشند

1- Positron emission tomography
2- Lithotripsy
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؛Hz500تا Hz5: انس آزمون محدوده فرک-الف
؛2/Hz7/0(m/s2): چگالی طیفی شتاب-ب
؛ Hz500تا Hz5افقی و تخت، : شکل منحنی چگالی طیفی شتاب-پ
.دو متعامددقیقه براي هر یک از سه محور دوبه30: مدت زمان آزمون-ت

. د تأیید شودبایمطابقتپمپ طبق مشخصات وسیله باشد، لوازمبعد از انجام آزمون، اگر 

حفاظت وسیله پزشکی قابل کاشت فعال در برابر صدمات ناشی از تخلیه الکترواستاتیک24
:جایگزین شود

IECاستاندارد6-2-2هاي غیرقابل کاشت پمپ تزریق باید با زیربند قسمت سازگار 60601-1-2:2007
).مراجعه شود5به بند . (باشند

IECرد مطابقت بر اساس الزامات استاندا .شودبررسی می60601-1-2

حفاظت وسیله پزشکی قابل کاشت فعال در برابر صدمات ناشی از تغییرات فشار جو25
ISOاین بند از  استاندارد  .کاربرد دارد14708-1

حفاظت وسیله پزشکی قابل کاشت فعال در برابر صدمات ناشی از تغییرات دما26
ISOرد در این مورد این بند از استاندا .به همراه موارد زیرکاربرد دارد14708-1

26 -1
:اصلاح شود

IECاستاندارد 11-1زیربند  سال 3368ملی ایران به شماره استاندارد 42جایگزین بند 60601-1:2005
.شودمی1372

).مراجعه شود5به بند (
طیس غیرهاي الکترومغناحفاظت وسیله پزشکی قابل کاشت فعال در برابر تابش27

کننده یونیزه
:جایگزین شود

1مصونیت101- 27

2)پذیريآسیب(هاي قابل کاشت پمپ تزریق قابل کاشت نباید باعث بروز هیچگونه آسیبی بدلیل قسمت

هاي الکترومغناطیس خارجی شوند، خواه از طریق عملکرد در برابر اثرات الکتریکی ناشی از میدان
گرم شدن وسیله یا با افزایش محلی چگالی جریان الکتریکی القایی در نادرست وسیله، صدمه به وسیله،

.بیمار

1- Immunity
2 - Susceptibility
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103-27هاي کننده براي آزمونمطابقت باید با بازبینی نتایج آزمون و مستندات تهیه شده توسط تولید
.تأیید گردد106-27تا  
شرایط عمومی آزمون 102- 27
حالت عملکرد )الف

رکرد از پمپ تزریق قابل کاشت که متناظر با عملکرد ضروري وسیله باشد، ، هر کامصونیتحین آزمون 
ترین نتایج را در بر ریسک، از منظر بیمار بحرانیتجزیه و تحلیلباید درحالتی آزمون شود که بر اساس 

.کارکرد و حالت استفاده شده باید در مستندات آزمون بیان شود. داشته باشد

یک پمپ با نرخ متغیر . تواند مربوط به دقت انتقال تزریق و تکرارپذیري باشدرد ضروري میبراي مثال، عملک- 1یادآوري
. و ممکن است براي آزمون، بیش از یکی مناسب باشد) به عنوان مثال تزریق مداوم(می تواند چندین طرز کار داشته باشند

. به استفاده نوعی، مانند نرخ هاي متوسط باشدنرخ هاي تزریق انتخاب شده براي آزمون می تواند وابسته -2یاد آوري 
یک نرخ تزریق بیشتر . اینها مخصوصاً مناسب هستند. اگر واکنش پمپ به آزمون هاي ایمنی غیر وابسته به نرخ باشد

کاتترطول . تغییرات مختصر در انتقال را آسانتر خواهد کرد، نرخ انتخابی باید براي مدت زمان مکث آزمون، مناسب باشد
ولی باید طول کافی براي می کندنتحمل کند، طاقت عملکرد ایمنی را ه نرخ را براي یک جریان پمپ ثابت تعیین میک

. داشته باشدرا آزمون اتتنظیمپشتیبانی کردن 

معیارهاي عملکرد-ب
) الف102-27به زیربند [، هر کارکرد پمپ تزریق تحت آزمون 27تحت شرایط آزمون بیان شده در بند 

بیان شده است، براي عملکرد 101باید با استفاده از معیارهاي مناسبی که در جدول ] مراجعه شود
آن به دنبالمعیارهاي مذکور را برآورده سازد،وسیله تحت آزموناگر عملکرد . عمومی ارزیابی شود

، 1عملکردبديبراي معیار ب، . نیز بدست می آید) ها(مطابقت با الزامات آزمون
.مجاز است اگر هیچگونه ریسک غیر قابل قبولی ایجاد نشود3هاي ناخواستهیا پاسخ2رکردکاافت

ناخواسته، باعث توان نشان داد که خطر ناشی از افت عملکرد، فقدان کارکرد یا پاسخبه کمک ارزیابی ریسک می-ادآوريی
.شودبروز ریسک غیرقابل قبول نمی

:باشندهاي ذیل مجاز نمیخرابی 
شکالات اجزاء؛ا-
ریزي؛تغییرات در تنظیمات پارامترهاي قابل برنامه-
هاي کارخانه؛فرضبه پیش4)ریست(بازنشانی -

1- Performance degradation
2- Loss of function
3- unintentional responses
4- Reset
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عملکرد؛1مدتغییر -
؛2اعلام خطر هاي نادرست-
.شروع هرگونه فعالیت ناخواسته-

27بند ایمنی در يبراي آزمونهاوسیله تحت آزمونمعیارهاي عملکرد عمومی - 101جدول -

خلاصه آزمونبعد  از  آزمونحین آزمونمعیارها

عملکرد مطلوبالف
کارکردافتعدم 

هاي ناخواستهعدم بروز پاسخ

عملکرد مطلوب
کارکردافتعدم 
عملکردخرابیعدم

هاي وسیلهمطابقت با ویژگی

mT1سطح ) 27-103
A-خط) 27-104
27-105 (V/m16
27-106 (mW40

گر باعث بروز هیچگونه مجاز است اب
:ریسک غیرقابل قبول نشود

عملکردخرابی
کارکردافت

هاي ناخواستهپاسخ

عملکرد مطلوب
کارکردافتعدم 
عملکردخرابیعدم 

هاي وسیلهمطابقت با ویژگی
کارکردهاي از دست رفته باید 

بهبود باشند- خود

mT50سطح ) 27-103
B-خط) 27-104
27-105 (V/m140

ختیارياسطوح )106-27کنندهطبق تعریف تولیدکنندهق تعریف تولیدطبپ

مستندات آزمون باید شامل جزئیات معیارهاي عملکرد مورد استفاده، توصیف روش مورد استفاده براي 
وسیله هر گونه مجوز استفاده از زیربند مربوطه و گزارش نتایج آزمون عملکرد استدلالتأیید عملکرد، 

.هر جایی که مرتبط با معیارهاي الف، ب یا پ باشدتحت آزمون
هاي ایمنی، که بیمار باید از آن آزمونطیدر وسیله تحت آزمونتداخل الکترومغناطیس ناشی از عملکرد 

22-28به زیربند (شرح داده شود بایست در مدارك همراه اجتناب کند یا باید از آن مطلع باشد، می
).مراجعه شود

وسیله تحت آزمونپیکربندي-پ
براي انتقال ) سیال رنگی براي نمایش بهتر است(پیش از هرآزمونی، مخزن پمپ را با یک سیال مناسب 

وسیله هست که براي ارزیابی عملکرد کاتترال منتقل شده از یس. به یک نگهدارنده هنگام آزمون، پرکنید
. شودمیپایشتحت آزمون

102-27به بند (و طول، باید در جهت حفظ حالت عملکردکاتترزه حجم سیال و اگر مناسب باشد، اندا
. براي مدت هر آزمونی باید کافی باشد) مراجعه شودالف 

1- mode
2- False alarms
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باید شامل چرخ دنده پمپ و هر قسمت قابل کاشت که براي دست یابی به کارکرد وسیله تحت آزمون
. موردنظر آن ضروري است باشد

مانند . (و شرایط محیطی متأثر از آزمون را شرح دهدسیله تحت آزمونومستندات آزمون باید پیکر بندي 
).دما و فشار

:آزمون کارکردهایی که بطور عادي قابل مشاهده نیستند-ت
را بطور عادي نتوان در طول آزمون مشاهده یا ) را ببینید102-27بند(اگر عملکرد یک کارکرد آزمون شده

استفاده از سخت افزار یا نرم افزار مخصوص . ن عملکرد، تهیه شودباید براي تعیییتایید کرد، یک روش
. ممکن است ضروري باشد

صدیقباید تلاش شود که عملکرد یک کارکرد در مدت آزمون تایید شود، اگر این ممکن نیست، ت
. انجام شود1ممکن است بر طبق اصول قبلی) عملکرد در مدت آزمون(

کننداز دورسنجی  بی سیمی استفاده میپمپ هاي تزریق قابل کاشت که -ث
شود، آزمون می) الف102-27سیمی که به منظور برآوردن الزامات زیربند براي کارکرد دورسنجی بی

تمامی کارکردهاي دیگر باید الزامات بیان شده را . اعمال گردد2باید معیار ب به صورت یک باند مستثنی
. برآورده سازند

ز حد متعارفی که براي عملکرد مطلوب کارکرد دورسنجی، مورد نیاز است، بزرگتر باند مستثنی  نباید ا
. باشد

پمپ هاي تزریق قابل کاشت بدون کارکرد الکتریکی -ج
مثلاً یک پمپ جریان ثابت که با فشار به کار (براي پمپ هاي  تزریق قابل کاشت بدون کارکرد الکتریکی

بند يآزمون ها)ی از عملکردش به الکتریسیته متکی نیستقسمتانداخته می شود و بر الکتریسیته براي
. کاربرد ندارد106-27و 27-105، 27-104
هاي مغناطیسی ایستا حفاظت در برابر میدان103- 27

وسیله تحت آزمونهاي مغناطیس ساکن با قرار دادن هاي عصبی قابل کاشت براي میدانارزیابی محرك
. شود، انجام می)تغییر ناپذیر با زمان(ایستا در معرض دو سطح میدان

. توصیف شده است102-27شرایط عمومی آزمون در زیربند : آزمون
گیرد، که معیارهاي عملکرد مختلفی به هر یک دو شدت میدان مورد استفاده قرار می: سطوح آزمون

وسیله بیان شد،  ) ب102-27براي اعمال معیار عملکرد الف، همانطور که در زیربند . گردداعمال می
براي اعمال معیار عملکرد ب، باید از سطح  . قرار گیردmT1باید در معرض سطح پایینی تحت آزمون

mT50استفاده  نمود .

1- Expost facto
2 - Exclusion band
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روي 0dB3تولید میدان مغناطیسی باید قابلیت ایجاد میدانی با یکنواختی دستگاه: آزمونتنظیمات
. گیردقرار میدستگاهاي به موازات را داشته باشد، که روي صفحهcm5/7) حداقل(به شعاع اي ناحیه

یکنواختی میدان مغناطیسی فقط روي صفحه مرکزي، که . شوداین صفحه، صفحۀ مرکزي نامیده می
ضی ، که محور فر-Xیا +Xیکنواختی در جهت . گرددگیرد، تعیین میرا در بر میZو Yمحورهاي فرضی 

. شودو متعامد گذرنده از مرکز صفحۀ ابزار و صفحه مرکزي است، تعیین نمی
اي یکنواخت به شعاع ، ناحیه)مراجعه شود) پ-102-27به زیربند (هاي آزمونبراي اکثر پیکربندي

cm5/7 در غیر این صورت ناحیه . به اندازه کافی بزرگ استوسیله تحت آزمون، براي پوشش دادن
. د به قدري بزرگ شود که الزامات این زیربند را برآوردیکنواخت بای

را در مرکز صفحه مرکزي، که در آنجا میدان مغناطیسی بیشترین یکنواختی را دارد، وسیله تحت آزمون
که باعث (گیرد به موازات صفحه مرکزي قرار میوسیله تحت آزمونصفحه بزرگترین سطح . قرار دهید

عصبی در معرض خطوط شار مغناطیسی اولیۀ عمود بر صفحه مرکزي شود بزرگترین سطح محركمی
. استوسیله تحت آزمونگیري الزام شده براي این تنها جهت). قرار گیرد

خطوط  شار مغناطیسی اولیه که عمود بر صفحه مرکزي است، قرار بزرگترین سطح پمپ را در معرض(
. زم استاست که لاوسیله تحت آزموناین تنها جهت ). دهید

در محلی قرار داده شود، که پایش را براي انتقال سیال حین آزمون تسهیل کندکاتترلازم است 
هر یک از تجهیزات فرعی که نیاز هست در پمپ یا پایش بازده آن ). مراجعه شود102–27به بند (

یدان یکنواخت باید به قدري که ممکن است، در جهت به حداقل رساندن قطع م. حین آزمون عمل کند
. انتخاب شده و جاي داده شود

در هر سطح آزمون پایش min10را به مدت حداقلوسیله تحت آزمونعملکرد : آزمونروش انجام 
.کنید

به صورت بیان شده در) mT50(و معیار عملکرد ب ) mT1(معیار عملکرد الف : ارزیابی نتایج آزمون
. باید بکار روند) ب-102-27زیربند 

MHz30تا Hz10هاي مغناطیسی در گسترة حفاظت در برابر میدان104- 27
Mتا Hz10پمپ تزریق قابل کاشت در محدوده فرکانس هاي ارزیابی  Hz30 وسیله تحت از قرار دادن

.می شودانجامدر معرض موج پیوسته و میدان هاي مغناطیسی پالس شده، آزمون
. شرح داده شده است102-27شرایط عمومی آزمون در: آزمون-

نمایش داده شده اند 102سطوح آزمون میدان هاي مغناطیسی بصورت ترسیمی در شکل : سطوح آزمون
,rms  مقادیر برحسب ( A/mهستند.(

خط توپر در ). ب را ببینید102-27بند (کنندسطوح آزمون بسته به فرکانس و معیار عملکرد تغییر می
با بکار گیري . در معرض آنها قرار گرفته استوسیله تحت آزمونونی است که شکل بیانگر سطوح آزم

خط چین دار سطوح آزمون را با بکار گیري ). ب بیان شده است102-27، به طوریکه در بند الفمعیار
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دو . در سرتاسر این زیر بند، به ترتیب ارجاع داده شودBو خط Aباید به خط . دهدنشان میبمعیار 
. به کار گرفته شودوسیله تحت آزمونعه سطوح آزمون باید بر مجمو

: راهنما
)Aسطوح آزمون، معیار عملکرد(A-خط1
)Bسطوح آزمون، معیار عملکرد (B-خط2

)rms(سطوح آزمون میدان مغناطیسی-102شکل 

سطوح آزمون میدان مغناطیسی-102شکل 

)RMS(یسیسطوح آزمون میدان مغناط- 102جدول 

Bنیروي میدان براي خط Aنیروي میدان براي خط  محدوده فرکانس 
kHz میدانH

A/m
Bمیدان 
µT

Hمیدان 
A/m

Bمیدان 
µT

01/0 -06/07951000--
06/0-3/0/f7/47/f60--
3/0-3/f7/47/f60159200
3-1009/1520159200

100-3000/f7/47/f2000/f15900/f20000
. می باشندمجذور میانگین مربعات همه سطوح میدان ها . فرکانس برحسب کیلوهرتز می باشدf-اد آوريی
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هاي آزمون براي تولید میدان مغناطیسی باید قادر بـه تولیـد یـک میـدان بـا              سیم پیچ : آزمونتنظیمات
)حـداقل (اي بـه شـعاع      همیدان یکنواخت باید روي ناحی ـ    .باشند 103یکنواختی مشخص شده در جدول      

cm5/7  این صفحه باید صفحه مرکزي نامیده . پیچ ها وجود داشته باشداي به موازات سیمواقع بر صفحه
و  Yیکنواختی میدان مغناطیسی فقط در صفحه مرکزي تعیین شده است، که شامل محور فرضـی                . شود

Z یکنواختی در جهت    . استX   یاY       رضی عمودي بودن محور جاري را از     تعیین نشده است، که به طور ف
. طریق مرکز صفحه سیم پیچ ها و صفحه مرکزي نشان می دهد

براي cm5/7یک سطح یکنواخت با شعاع ) ج را ببینید102-27بند(براي بیشتر شکل هاي آزمون 
دن از نظر بزرگی کافی خواهد بود وگرنه سطح یکنواخت باید تا برآورده کروسیله تحت آزمونپوشاندن 

.الزامات این زیر بند افزایش یابد

یکنواختی میدان مغناطیسی-103جدول 
بخطالفخط

dB0
1f≤100kHz,

dB0
3f≤100kHz,

dB0
3300Hz ≤ f≤30MHz,

.ون می باشدفرکانس آزمf -ادآوريی

Ω cm370معادل (s/m27/0را در یک حمام محلول نمک با هدایت الکتریکی وسیله تحت آزمون
در مرکز صفحه مرکزي که میدان مغناطیسی بیشترین یکنواختی را دارد، قرار ) یمقاومت ویژه حجم

ا صفحه مرکزي قرار به طور موازي بوسیله تحت آزمونصفحه داراي بزرگترین ناحیه سطحی از . دهید
خطوط شار مغناطیسی اولیه که عمود بر صفحه مرکزي بیشتریندر معرضرا ین سطح پمپ ا(می گیرد 

. هست که لازم استوسیله تحت آزموناین تنها جهت ) دهدمیقرار هستند 
در محلی قرار داده شود، که پایش را براي انتقال سیال حین آزمون تسهیل کندکاتترلازم است 

هر یک از تجهیزات فرعی که نیاز هست در پمپ یا پایش بازده آن ). مراجعه شود102–27بندزیربه(
باید به قدري که ممکن است، در جهت به حداقل رساندن قطع میدان یکنواخت . حین آزمون عمل کند

. انتخاب شده و جاي داده شود
، هم MHz30تا Hz10ر گرفته شده، از هاي آزمون بکامحدوده فرکانس سیگنال: آزمونروش انجام

اگر از یک روبش فرکانسی پیوسته استفاده شود، نرخ . باشد2یا مرحله اي1تواند به صورت روبش شدهمی
اگر مرحله اي انجام می شود، طول هر مرحله در هر ده . باشدdecades/s0003/0روبش نباید بزرگتر از 

1- Sweep
2- Stepped
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Hzفرکانس شروع هر مرحله، . باشدفرکانس شروع هر دهه میfdه باشد، کfdرویداد نباید بزرگتر از 

10 ،Hz100 ،k Hz1 ،k Hz10 ،k Hz100 ،M Hz1 ،M Hz10زمان ساکن بودن در هر . می باشد
در واکنش کافی به سیگنال آزمون باشد، اما وسیله تحت آزمونمرحله باید داراي زمان مناسب براي 

.نباشدs15 کمتر از 
تفاده از روش مرحله اي فرکانس و مراعات حداقل الزامات اندازه مرحله منجر به فرکانس هاي آزمون اس

.لیست شده اند، خواهد شد104شده که در جدول 

فرکانس هاي آزمون شده با استفاده از حداقل الزامات-104جدول 
0,010,020,030,040,050,060,070,080,09

0,10,20,30,40,50,60,70,80,9
123456789

102030405060708090
100200300400500600700800900

100020003000400050006000700080009000

100002000030000

فاده از روش مرحله اي فرکانس و حداقل الزامات اندازه هاي مرحله می استاین توضیح براساس. هستندkHzفرکانس ها بر حسب -ادآوريی
فهرست يفرکانس ها. با استفاده از  روش روبشی یا با اندازه هاي کوچکتر روش مرحله اي نتایج در بیشتر فرکانس ها آزمون خواهند شد. باشد

nشده از طریق رابطه   10xباهم ارتباط دارند، که مقدارnمرحله ازهر ده رویداد می باشد و مقدار 9نشان دهنده  باشد ومی 9تا 1ازx1 7تا
. می باشد که نشان دهنده هفت فرکانس از ده رویداد می باشد

باید بعنوان سیگنالهاي موج ) مراجعه شودسطوح آزمون به (الفآزمون سیگنال ها مطابق با خط 
سیگنالهاي آزمون مطابق با . بکار برده شونددر محدوده بیش از فرکانس کلی) CW(سینوسی پیوسته

3کمتر ازهايسینوسی در فرکانسCWهاي باید بعنوان سیگنالBخط  kHzهاي و بعنوان سیگنال
Wپالسی در فرکانسشدهمدوله 3 kHzبکار برده شوند.

ن به موج حامل سینوسی داراي یک زما.(سیکل کاري باشد% 20بایدHz125نرخ مدولاسیون پالس 
).خواهد بودمدولاسیوندر هر سیکل ms4/6و یک زمان خاموشی ms6/1موقع  

3بزرگتر یا مساويدر فرکانسBعملکرد یا پاسخ هاي نامطلوب در حین آزمون خط خرابیاگر kHz رخ
Aدر طول آزمون خط ) به کار برده شده اندیهاي آزمون مدوله شده پالسگنالیآنهایی که درس(دهد

هاي آزمون را با استفاده از سیگنالA، آزمون خط )CWبه کار گیري سیگنالهاي آزمون (نمی دهندرخ 
عملکرد یا پاسخ خرابیدر همان فرکانس هایی که ) سیکل کاري% k Hz125،20(یمدوله شده پالس

.رخ داده اند، تکرار کنیدBهاي نامطلوب در حین آزمون خط 
. شرح داده شده، انجام دهیدوسیله تحت آزمونآزمون براي تنظیماتکهیآزمون را در جهت

ب 102-27بطوریکه در بند ) Bخط (Bو معیار عملکرد) Aخط (Aمعیار عملکرد : ارزیابی نتایج آزمون
.رودبیان شده اند، باید به کار 
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MHz450تاMHz30حفاظت از میدان هاي الکترومغناطیسی در محدوده 105- 27
می باشد که با قرار MHz450 تاMHz30پمپ  تزریق قابل کاشت در محدوده فرکانس هاي ارزیابی

دادن در معرض میدان هاي الکترومغناطیسی تابیده شده با استفاده از روش هاي آزمون و تجهیزات 
IECمشخص شده در استاندارد  . شودساخته می61000-4-3

IEC سمتهاي استاندارد این استاندارد، بعضی از قبه منظور هاي  . اصلاح شده اند61000-4-3
IEC الزامات . شده استداده شرح102-27ط کلی آزمون در بند یشرا: آزمون- از غیر61000-4-3

استانداردشماره ها در براکت ها به شماره بندهاي(یرات فهرست شده در زیر به کار برده می شودیتغ
IEC ).ارجاع می دهند61000-4-3

دو آزمون شدت میدان با به کار گیري معیارهاي عملکردي مختلف در  هر کدام استفاده : سطوح آزمون
بیش از محدوده Aبا به کارگیري معیار عملکرد V/m167 RMSسطح پایین تر ازییک. می شود

قرار در معرض آن وسیله تحت آزمونکه باید ) ب بیان شده102-27فرکانس آزمون، چنانکه در بند 
MHz30،MHz50 ،MHz75،MHzباید در فرکانس مشخص V/s140RMSاز یسطحیدوم. گیرد

150،MHz450 با بکارگیري معیار ،Bهر دو شدت هاي میدان بیان شده، سطوح ،باید استفاده شود
.فرایند هاي آزمون زیر مشخص شده انددرمدولاسیونالزامات . نشده هستندمدولهسیگنال آزمون 

معادل (قرار دهیدS/m27/0 را در یک حمام محلول نمک با هدایت وسیله تحت آزمون:تنظیم آزمون
در محلی قرار داده شود، که پایش را براي کاتترلازم است ) یحجممقاومت ویژهΩ cm370حجم 

عی که در هر کدام از تجهیزات فر). مراجعه شود102–27بندبه (انتقال سیال حین آزمون تسهیل کند
عمل کردن پمپ یا پایش خروجی آن در حین آزمون لازم می شود، باید به قدري که ممکن است 

. و جاگذاري شوندانتخابانتخاب شده در جهت به حداقل رساندن قطع میدان یکنواخت
، برعلاوه. پمپ و یک لبه پمپ، انجام شوداز سطحآنتن مواجههآزمون باید با : روش انجام آزمون

وسیله تحت آزمونبراي مثال، هر طرف و لبه. لاریزاسیون میدان ایجاد شده نیز باید مد نظر باشدپ
انتخاب شده براي رو به رو شدن با آنتن باید همچنین در معرض یک میدان قطبی شده افقی و عمودي، 

از 1هار روبشدر یک محفظه بدون انعکاس نوعی با یک آنتن پلاریزه شده، این مقدار به چ. قرار گیرد
استفاده شود، براي استفاده در سه جهت عمود برهم GTEM2اگر یک . خواهد رسیدوسیله تحت آزمون
. ، کافی استوسیله تحت آزمون
، محـدوده فرکـانس سـیگنال هـاي آزمـون بـه کـار بـرده شـده، از         V/m167 RMSبراي سطح آزمون 

MHz30 تاMHz450اگـر یـک   . ورت روبـشی یـا پلـه اي باشـد    می باشد، همچنین ممکن است به ص
اگـر فرکـانس   . باشدdecades/s0003/0 فرکانس پیوسته روبشی استفاده شود، نرخ روبش نباید بیشتر از

فرکانس قبلی باشد و زمان ساکن بـودن در هـر پلـه بایـد             % 5پله اي باشد، اندازه هاي پله نباید بیشتر از          
با سیگنال آزمون به حد کافی طولانی باشد اما کمتر از جهت پاسخ مناسب وسیله تحت آزمونبراي 

1- Scan
2- Gigahertz Transverse ElectroMagnetic
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s15 با یک موج سینوسی      شده مدولهدامنه% 80سیگنالهاي آزمون باید  . نباشدHz2  شکل . داشته باشند
از استاندارد1

IEC . آزمون و شکل هاي موج فراهم کرده استاز سطح سیگنالییک تعریف61000-4-3:2008
ــون ــشخص V/m140RMSســطح آزم ــسی م ــاي فرکان ــه ه ،MHz30 ،MHz50 ،MHz150، در پل

MHz450           جهـت پاسـخ   وسـیله تحـت آزمـون   به کار می رود، زمان ساکن بودن در هر پله باید  بـراي
مدولـه شـکل مـوج سـیگنال    . نباشد s15مناسب با سیگنال آزمون به حد کافی طولانی باشد اما کمتر از             

IEC در شـکل الـف از اسـتاندارد   اده شـده  نشان دبه صورتCWنشده سینوسی مـی  61000-4-3:2002
. سیکل کاري باشد% 2Hz ،20سیگنالهاي آزمون باید داراي پالس مدوله شده اي با آهنگ ). باشد

).در هر سیکل مدولاسیون خواهد داشتms400و زمان پایانms100حامل سینوسی یک زمان شروع(
، بطوریکــه در)V/m140(بو معیــار عملکــرد) V/m16(الــفردمعیــار عملکــ: ارزیــابی نتــایج آزمــون

. ، باید به کار برده شوند)ب بیان شد102-27بند 
GHz3تا MHz450حفاظت از میدان هاي مغناطیسی در محدوده 106- 27

با در معرضGHz3تا MHz450ارزیابی پمپ تزریق قابل کاشت را در محدوده و فرکانس هاي 
هاي آزمون و تجهیزات معین شده در ي الکترومغناطیس تابشی قرار دادن نمونه بر اساس روشهامیدان

قرار بود براي وسایل قلبی نوشته شود؛ PC69. گیردصورت میANCI/AAMI PC69:2000استاندارد 
.استاصلاح شدههایی از پیکربندي و روند آزمون کاربرد ندارد و قسمت

به استثناء تغییرات مذکور در . شرح داده شده است102-27ون در زیر بند شرایط عمومی آزم: آزمون-
ها مربوط به شماره بندهاي اعداد داخل کروشه(کاربرد دارند PC69:2000استاندارد 6ذیل؛ الزمات بند 

ریزي پارامتر، به شکلی که در الزامات مربوط به تزریق سیگنال و برنامه). هستندPC69استاندارد 
.استفاده شده است، در اینجا کاربرد نداردPC69دارد استان

.اندازه نمونه کاربرد ندارد]: مراجعه شود2-6به زیربند [اندازه نمونه 
لازم Xها را مطابق با آنچه که براي آزمون محور آزمون]: مراجعه شود3-6به زیربند [پیکربندي آزمون 
مدت زمان در معرض قرارگیري باید به اندازه کافی ]. ودمراجعه ش1-1-4-6به زیربند [است، انجام دهید 

بتواند پاسخ مناسبی به سیگنال آزمون بدهد، اما این زمان نباید کمتر از وسیله تحت آزمونبلند باشد تا 
محور آزمون. هستند تکرار نماییدYهاي آنتن، موازي با محورآزمون را در حالتی که المان. ثانیه باشد15
X و محورY4-3-6به زیر بند [هایی که در را با استفاده از آنتن دوقطبی مناسب، براي تمامی فرکانس-
.آمده است، تکرار نمایید] 2

تولید اعلان بصورت اختیاري و بنا به ]: مراجعه شود2-4-6به زیر بند [آزمون تعیین خصوصیات اختیاري 
.توان آزمون کردکننده، سطوح توان بالاتر را می

) ب102-27معیار عملکرد الف همانطور که در زیربند ]: مراجعه شود5-6به زیر بند [رهاي عملکردمعیا
معیارهاي عملکرد مربوط به آزمون تعیین خصوصیات اختیاري . بیان شده است، باید اعمال گردد

.باید توسط تولیدکننده مشخص شوند] مراجعه شود2-4-6به زیربند [
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ب بیان شده، 102-27، چنانکه در بند الفمعیار عملکرد ]: مراجعه شود5-6ند به زیرب[معیارعملکرد 
باید ] مراجعه شود2-4-6به زیربند [معیار عملکرد براي آزمون خصوصیات اختیاري. باید بکار برده شود

. توسط تولیدکننده تعیین شود

مدارك همراه28
ISOاین بند از استاندارد  .موارد زیر کاربرد داردبا در نظر گرفتن 14708-1

28 -1
:اضافه شود

جهت تماس باید فراهم گردد، تا در ، نشانی پست الکترونیکیشماره تلفن یا لمثاطلاعات تکمیلی 
هاي اضافی براي استفاده صحیح مواقعی که کاربر یا وسیلۀ مربوطه نیازمند سرویس فوري یا دستورالعمل

.ه باشدباشد، امکان برقراري تماس وجود داشتمی
28 -8

:اضافه شود
:اطلاعات اضافی مشخص باید براي اجزاي زیر تهیه شوند

لوازم پمپ -الف
؛)برحسب گرم(جرم-
؛)برحسب میلی متر(ابعاد اصلی-

؛)برحسب میلی متر(حجم مخزن-
؛)برحسب میلی متر(حجم باقیمانده -
؛)اگر کاربرد داشته باشد(حجم داخلی -
واره؛ عمر سوراخ شدن دی-
نرخ هاي تزریق قابل استفاده؛ -
؛ )برحسب میلی متر بر واحد زمان قابل کاربرد(حداکثر و حداقل سیال خروجی-

کاتتر-ب
؛)برحسب سانتی متر(طول -
.حجم بر واحد طول-

28 -10
:اضافه شود

:دستورالعمل استفاده باید شامل موارد زیر نیز باشد
دوبار پرکردن مخزن؛روشدستورالعمل هایی براي -
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و شرایط عملیاتی آنها؛اخطار ها فهرستی از -
.ماندنباقی ممکن استو تکرارپذیري مشخص صحتذکر اینکه تحت شرایط مطمئن -

28 -12
:اضافه شود
اگر ) MRI(رابطه با خطرات ایمنی ممکن همراه با تصویر برداري رزونانس مغناطیسیدريذکر هشدار

.شته باشدقابلیت کاربرد دا
 -28-22

:اضافه شود
در صورت هاي فشار بالاایمنی احتمالی مربوط به اتاقکهايیک عبارت هشدار دهنده در خصوص خطر-

کاربرد،
بازرسیهاي ایمنی احتمالی مربوط به سیستمهايیک عبارت هشدار دهنده در خصوص خطر-

در صورت کاربرد،هاي امنیتیآشکارسازهاي فلز و سایر سیستم،)1EAS(الکترونیکی کالا 
مراجعه 27به زیربند (هایی در خصوص خطرات ایمنی احتمالی ناشی از تداخل الکترومغناطیس آگاهی-

)شود
:زیربندهاي اضافه شود

شده در خصوص تشخیص کارکرد صحیح پمپهاي توصیهمدارك همراه باید شامل روش101- 28
. تزریق قابل کاشت باشد

. با بازرسی بررسی شودبایدمطابقت
.انتشار باشدهر قطعه جدا از مدارك همراه باید شامل سال102- 28

.شودمطابقت توسط بازرسی بررسی می
مدارك پیوست براي قسمتهاي قابل کاشت از یک پمپ تزریق قابل کاشت باید شامل یک 103- 28

: اشدبیمار که حداقل، موارد زیر را در بر داشته بشناساییکارت
دستورالعملی مبنی بر نگهداري کارت توسط بیمار؛-الف
:جایی خالی براي موارد ذیل-ب

مدل و نام وسیله؛شناسه-
شماره بهر وسیله؛شماره سریال یا -
هویت بیمار؛-
تاریخ کاشت وسیله؛-
نام و نشانی مرکزي که وسیله را کاشته است؛-

1- Electronic Article Surveillance
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.یک وسیله پزشکی کاشته شده استعبارتی مبنی بر اینکه، بیمار داراي-
پزشکی یا حفاظتی است، تا در صورت اطلاع از اینکه بیمار حامل یک وسیله کارکناناین کارت قابل ارائه به -ادآوريی

آگاه هاي الکترومغناطیس توان بالا تداخل الکترومغناطیس و میدانروش هاياجتناب ازبرايپزشکی کاشته شده است، 
.باشند

.شودتوسط بازرسی بررسی میمطابقت
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پیوست الف الف

)اطلاعاتی(

ISO/TRارتباط بین اصول اساسی استاندارد  و زیربندهاي این استاندارد14283
ISO/TRاصول اساسی در  بند هاي14283

ISO 14708-1
ISOبندهاي   14708-4

و موارد پوشش داده شده
اصول عمومی3
ها باید به نحوي طراحی و تولید شده باشند که، زمانیکه تحت کاشتنی1- 3

شوند، شرایط بالینی یا ایمنی بیماران، یا شرایط و مقاصد مورد نظر به کار گرفته 
ایمنی و سلامت کاربران، یا در صورت مناسبت سایر افراد را به خطر نیاندازند، 

اربرد آنها زمانیکه با مزایاي آن براي مشروط بر اینکه هرگونه ریسک متناظر با ک
شود در حکم یک ریسک قابل قبول باشد و با سطح بالاي بیماران قیاس می

. حفاظت از سلامتی و ایمنی سازگار باشد

.ه استحفظ شد1-8

ها اتخاذ راه کارهایی که توسط تولیدکننده براي طراحی و ساخت کاشتنی2- 3
نی مطابقت داشته باشد و با در نظر گرفتن بایست با اصول ایمشود میمی

براي انتخاب مناسبترین . هاي تصدیق شده اتخاذ شده باشدآخرین پیشرفت
:بایست اصول ذیل را به ترتیب زیر به کار بنددکارها، تولیدکننده میراه

طراحی و ساخت به (ها را حذف کند یا تا حد ممکن کاهش دهد ریسک) الف
)طور ذاتی ایمن

ر جا که مناسب است اقدامات حفاظتی کافی، در صورت لزوم شامل اعلام ه) ب
.باشند، اتخاذ شودهایی که قابل حذف نمیخطر، در خصوص ریسک

هاي باقیمانده ناشی از هرگونه کاستی در اقدامات کاربران را از ریسک) پ
.حفاظتی اتخاذ شده، مطلع سازد

Note 1─

کننده را انجام دهند و به نحوي د نظر تولیدها باید عملکرد مورکاشتنی3- 3
بندي شده باشند که همانطور که توسط تولیدکننده طراحی، تولید و بسته

استاندارد 1-3مشخص شده براي یک یا چند کارکرد ارجاع شده در زیربند 
ISO/TR .  مناسب باشند14283:2004

.حفظ شده است10-4
مشخصات پمپ تزریق 101- 6

قابل کاشت
آزمون سوراخ شدن دیواره102- 6
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ISO/TRاصول اساسی در  بند هاي14283
ISO 14708-1

ISOبندهاي 14708-4

و موارد پوشش داده شده

توانند در طی شرایط عادي هایی که میتنش زمانیکه کاشتنی در معرض 4- 3
ها و عملکردهاي ارجاع شده در استفاده رخ دهند قرار گیرد، مشخصه

ISO/TRاستاندارد 3-3و 2-3، 1- 3زیربندهاي  نباید به 14283:2004
میزانی تحت تاثیر منفی قرار گیرند که شرایط بالینی و ایمنی بیماران و در 

کننده، طول عمر مشخص شده توسط تولیدطیصورت مناسبت سایر افراد، در 
.به خطر بیافتد

19.2
19.3
23.1
23.2
23.3
23.4
23.5
23.6
26.1
28.4
28.23

.ه استجاي گزین شد
.جاي گزین شده است
.جاي گزین شده است
.جاي گزین شده است

.حفظ شده است
.حفظ شده است

.حفظ شده است
.حفظ شده است

.ه استاصلاح شد
.حفظ شده است
.حفظ شده است

آزمون سوراخ شدن 102- 6
دیواره

براي محدوده هاي 19-101
طراحی نرخ تزریق طول عمر 

.شده باید تعیین شود
بندي شده باشند که ها باید به نحوي طراحی، تولید و بستهکاشتنی5- 3

کننده، بر روي ها و اطلاعات تولیدنقل و انبارش بر اساس دستورالعملوحمل
.استفاده مورد نظر، اثر سوء نگذاردطیها و عملکرد آنها در ویژگی

7.2
10.1
10.2
10.3
12.3
26.2

.حفظ شده است
.حفظ شده است

.اصلاح شده است
.حفظ شده است
.حفظ شده است

.حفظ شده است
بسته بندي را براي 8-101

جابجائی ویژه حین حمل و 
.نفل نشانه گذاري کنید

بسته بندي را براي 8-102
شرایط محیطی مجاز حین 
حمل و نفل نشانه گذاري 

.کنید
هنگامی که با عملکردهاي مورد نظر مقایسه و هرگونه اثر جانبی نامطلوب6- 3

قبول را تشکیل دهدشود، باید یک ریسک قابلارزیابی می
19.3
19.4

.جاي گزین شده است
.اصلاح شده است

اراصول ویژه در خصوص طراحی و ساخت4
خواص فیزیکی، شیمیایی و زیستی1- 4
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ISO/TRاصول اساسی در  14283

بند هاي
ISO 14708-1

ISOبندهاي   14708-4

و موارد پوشش داده شده
ها باید به نحوي طراحی و تولید شوند که خصوصیات و کاشتنی1- 1- 4

به . را تضمین نمایند3عملکردهاي مطرح شده در اصول عمومی بند 
.اي شودنکات ذیل باید توجه ویژه

صورت مناسبت، انتخاب مواد مورد استفاده، به ویژه سمیت و در) الف
قابلیت اشتعال 

سازگاري مواد بکار رفته، با توجه به کاربرد مورد نظر کاشتنی، با ) ب
.ها و مایعات بدنهاي زیستی، سلولبافت

14.3

14.2

ده استاضافه ش

اضافه شده است

کاشتنی ها باید به گونه اي طراحی، تولید و بسته بندي شوند 2- 1- 4
ز آلوده کننده ها و باقی مانده ها بر اشخاصی که که ریسک ناشی ا

درگیر حمل و نقل، انبار کردن و استفاده از کاشتنی ها هستند، را به 
در بیماران، در اهداف مورد نظر محصول مد نظر قرار . حداقل برساند

توجه خاصی باید بر بافت هاي در معرض و به مدت و فرکانس . گیرد
. در معرض گذاري شود

14.3

14.2

.جاي گزین شده است

اضافه شده است

بندي شوند که ها باید به نحوي طراحی، تولید و بستهکاشتنی3- 1- 4
بتوان آنها را با ایمنی کامل به همراه مواد، اجسام و گازهایی که در 

گیرند، استفاده عادي یا اقدامات روتین با آنها در تماس قرار میطی
اي طبی را توزیع کند، نی قرار است فرآوردهاگر کاشت. استفاده نمود

باید به نحوي طراحی و تولید شده باشد که با فرآورده مورد نظر از 
ها، سازگار هاي حاکم بر اینگونه فرآوردهلحاظ مقررات و محدودیت

. باشد و همچنین عملکرد آن بر طبق کاربرد مورد نظر حفظ گردد

.حفظ شده است19.5

اي استفاده کند کاشتنی بعنوان یک جزء لازم، از مادهاگر یک 4- 1- 4
که این ماده در صورت کاربرد مجزا، ممکن است بعنوان یک محصول 

ISO/TRاستاندارد 7- 2دارویی، همانطورکه در بند  14283:2004
تعریف شده است، تلقی شود و این ماده موظف به انجام کاري در بدن 

ی کمکی باشد، آنگاه ایمنی، کیفیت و باشد که در مقایسه با کار کاشتن
سودمندي آن باید با در نظر داشتن کاربرد مورد نظر کاشتنی، بررسی 

.گردد

.حفظ شده است14.4
نیاز است تولید کننده باید 14-101

مدت پایداري مواد داروئی مورد نیاز 
. در جاي گزینی دوره اي را قید کند

هاي ی و تولید شوند که ریسکها باید به نحوي طراحکاشتنی5- 1- 4
.ناشی از نشتی مواد از آنها به حداقل برسد

.حفظ شده است25
آزمون سوراخ شدن دیواره102- 6

هاي ها باید به نحوي طراحی و تولید شوند که ریسککاشتنی6- 1- 4
ناشی از ورود ناخواسته مواد به درون آنها با در نظر داشتن کاشتنی و 

رار است در آن بکار گرفته شود، تا جایی که ماهیت محیطی که ق
.ممکن است، کاهش یابد

.حفظ شده است25
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ISO/TRاصول اساسی در  بند هاي14283
ISO 14708-1

ISOبندهاي   14708-4

و موارد پوشش داده شده
ها باید به نحوي طراحی و تولید شوند که کاشتنی7- 1- 4

ریزي، یجاد شده توسط برنامههاي اعمالی به بیمار و کاربر اریسک
.افزار را کاهش دهدهاي کنترل و نرمسیستم

19.3

14.2

.جاي گزین شده است

عفونت و آلودگی میکروبی2- 4
هاي تولید باید به نحوي طراحی ها و فرآیندکاشتنی1- 2- 4

شوند تا ریسک عفونت بیمار، کاربر و اشخاص ثالث صفر شود یا تا 
طراحی باید جابجایی راحت را فراهم سازد . یابدحد ممکن کاهش

و در صورت لزوم آلودگی کاشتنی توسط بیمار یا بلعکس آن را در 
.استفاده به حداقل برساندطی

.حفظ شده است14.1

هاي با منشاء حیوانی باید از حیواناتی گرفته شوند بافت2- 2- 4
برد مورد نظر که تحت کنترل و مراقبت دامپزشکی متناسب با کار

.قرار دارندبافت،
اطلاعات مربوط به منشاء جغرافیایی حیوانات باید توسط 

سازي، آزمون و فرایند تولید، ذخیره. تولیدکننده نگهداري شود
ها و مواد با منشاء حیوانی باید به نحوي ها، سلولجابجایی بافت

ز لحاظ به ویژه ایمنی ا. انجام شود که امنیت بهینه را فراهم سازد
سازي ها و سایر عوامل قابل انتقال باید بوسیله پیادهویروس

ها در طی سازي ویروسروشهاي معتبر رفع آلودگی یا غیرفعال
.فرآیند تولید، مد نظر قرار گیرد

NOTE ــــــــــــــ 2

شوند باید در هایی که بصورت سترون عرضه میکاشتنی3- 2- 4
کنند اظت میکروبی فراهم میهاي محافظی که حفبنديبسته

بندي شوند تا سترون بودن کاشتنی در طراحی، تولید و بسته
هنگام عرضه به بازار و سترون باقی ماندن آن تحت شرایط 

کننده، تضمین گردد، نقل و انبارش اظهار شده توسط تولیدوحمل
.بندي محافظ باز شده یا آسیب دیده باشدمگر اینکه بسته

7.1
7.2
10.1
10.2
11.7
11.9
12.1
12.2
14.1

.حفظ شده است
.حفظ شده است

.حفظ شده است
.حفظ شده است
.حفظ شده است
.حفظ شده است

.حفظ شده است
.حفظ شده است
.حفظ شده است

شوند باید بر هایی که بصورت سترون عرضه میکاشتنی4- 2- 4
.طبق یک روش معتبر و مناسب تولید و سترون شوند

.حفظ شده است14.1

هایی که قرار است سترون شوند باید تحت کاشتنی5- 2- 4
.تولید شوند) مثلاً محیطی(شرایط کنترل شدة مناسب 

14.1
14.2

.حفظ شده است
.جاي گزین شده است
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هاي غیر سترون باید بندي کاشتنییستم بستهس6- 2- 4

محصول را در سطح پاکیزگی قید شده، عاري از آلودگی نگه دارد 
و اگر کاشتنی قرار است قبل از مصرف سترون شود، باید ریسک 

بندي، با در سیستم بسته. آلودگی میکروبی را به حداقل برساند
ه، باید کنندنظر گرفتن روش سترونی مشخص شده توسط تولید

.  مناسب باشد

NOTE ــــــــــــ3

تشخیصیا برچسب کاشتنی باید امکان /بندي وبسته7- 2- 4
بین محصولات معادل یا مشابهی که تحت شرایط سترون و غیر 

.شوند را فراهم سازدسترون فروخته می

NOTE ــــــــــــ3

خصوصیات محیطی و ساختاري3- 4
ار است به همراه سایر وسایل یا تجهیزات اگر کاشتنی قر1- 3- 4

کننده، باید ایمن باشد کار کند، کل ترکیب، شامل سیستم مرتبط
هر گونه . و نباید عملکردهاي مشخص وسایل را معیوب سازد

هاي محدودیت استفاده باید بر روي برچسب یا در دستورالعمل
.استفاده ذکر شود

9.9
11.8
23.6
28.4
28.5

.حفظ شده است
.حفظ شده است

.حفظ شده است
حفظ شده است
.حفظ شده است

ها باید به نحوي طراحی و تولید شوند که موارد کاشتنی4-3-2
:ذیل را حذف کرده یا تا حد ممکن حداقل سازند

نسبت : هاي فیزکی، شاملریسک جراحت مرتبط با مشخصه) الف
هاي گیهاي ابعادي و در صورت مناسبت ویژفشار، ویژگی:حجم

ارگونومیک؛
هاي مرتبط با شرایط محیطی بطور منطقی قابل ریسک-ب

هاي مغناطیسی، اثرات الکتریکی خارجی، بینی، مانند میدانپیش
تخلیه الکترواستاتیک، فشار، دما و تغییرات فشار و شتاب؛

15.1
15.2

23.1
23.2
24
25
26.2
27

.اصلاح شده است
.حفظ شده است

.اي گزین شده استج
.جاي گزین شده است
.جاي گزین شده است

.حفظ شده است
.حفظ شده است

.جاي گزین شده است
در برابر ایمنیالزامات 27-101

هاي الکترو مغناطیسمیدان
شرایط عمومی آزمون27-102
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وارد پوشش داده شدهو م

مانند دفیبریلاتورها (ریسک تداخل متقابل با وسایل دیگري -پ
ها یا که بطور معمول در بررسی) فرکانس بالاجراحی یا تجهیزات 

شوند؛براي درمان استفاده می

توانند در جاییکه نگهداري و کالیبراسیون هایی که میریسک-ت
؛ افزایش بیش )در صورت کاربرد(بروز کنند، شامل مقدور نیست، 

از حد جریان نشتی، کهنگی مواد استفاده شده، دماي اضافی 
تولید شده توسط کاشتنی، کاهش صحت هر گونه مکانیسم 

.گیري یا کنترلاندازه

20.1
20.2
21
22
28.12
28.13
28.14
28.15

17

19.1

19.2

رابر حفاظت در ب27-103
هاي مغناطیسی ایستا میدان

هاي حفاظت در برابر میدان27-104
مغناطیسی در گسترة فرکانسی 

Hz10 تاMHz30
هاي حفاظت در برابر میدان27-105

مغناطیسی در گسترة فرکانسی 
MHz30  تاMHz450

هاي حفاظت در برابر میدان    27-106
مغناطیسی در گسترة

 MHz450  تاGHz3
الزام کارت شناسایی که 28-103.

کاشتنی در بیمار نشان می دهد 
.وجود دارد

.حفظ شده است
.حفظ شده است
.حفظ شده است
.اضافه شده است
.اضافه شده است
.حفظ شده است
.حفظ شده است

.حفظ شده است

.جاي گزین شده است
.حفظ شده است

.جاي گزین شده است
باید عمر کاري طراحی شده19-101

در محدوده نرخ هاي تزریق تعیین 
.شود
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ها باید به نحوي طراحی و تولید شوند که کاشتنی3- 3- 4

شرایط عادي و شرایط اشکال طیهاي حریق و انفجار در ریسک
شرایط عادي و طیها در ریسک"عبارت . به حداقل برسند

هایی دارد که در تحلیل ریسک دلالت بر ریسک"شرایط اشکال
هایی که کاربرد مورد نظر آنها در مورد کاشتنی. اندمشخص شده

توانند باعث پذیر یا موادي که میشامل مواجهه با مواد اشتعال
.تاي مبذول داشباشد، باید توجه ویژهاحتراق شوند، می

.حفظ شده است5

ها با کارکرد سنجشی کاشتنی4- 4
ها با کارکرد سنجشی، باید به نحوي طراحی و کاشتنی1- 4- 4

تولید شوند که ثبات و صحت کافی را در محدوده صحت مناسب 
. و با در نظر گرفتن کاربرد مورد نظر کاشتنی، داشته باشند

.ودکننده مشخص شمحدودة صحت باید توسط تولید

.حفظ شده است5

ها، پایش و مقیاس نمایشگر، با در نظر داشتن اندازه1- 1- 4- 4
کاربرد مورد نظر کاشتنی، باید مطابق اصول ارگونومیک طراحی 

.شوند

.حفظ شده است5

هایی اگر کاشتنی یا متعلقات آن داراي دستورالعمل2- 1- 4- 4
کاري یا تنظیمی را باشد که براي کار آن الزامیست یا پارامترهاي

کند، اینگونه اطلاعات هاي دیداري مشخص میوسیله سیستمه ب
باید براي کاربر و در صورت مناسبت براي بیمار، قابل درك باشند

13.4
5

.حفظ شده است
.حفظ شده است

ها با کارکرد سنجشی هایی که توسط کاشتنیگیرياندازه2- 4- 4
کاهاي سازگار با مقررات سري صورت گرفته است باید بر حسب ی

ISOاستانداردهاي  .بیان شوند31

.حفظ شده است5

حفاظت در برابر تابش 5- 4
کلیات5-1- 4

ها باید به نحوي طراحی و تولید شوند که در معرض کاشتنی
تابش قرارگیري بیماران، کاربران و سایر افراد تا حد ممکن کاهش 

د که با کاربرد مورد نظر سازگار میزان کاهش در حدي باش. یابد
باشد و سطوح تابش مناسب و معین شده در کاربردهاي درمانی و 

. تشخیصی را محدود نسازد

الزامات ویژه به 
در زیر ي بیشتر

.مراجعه شود

ــــــ

تابش خواسته5-2- 4
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موارد پوشش داده شدهو 
تابش ناخواسته5-3- 4

ها باید به نحوي طراحی و تولید شوند که مواجهه کاشتنی
بیماران، کاربران و سایر افراد با تابش ناخواسته، سرگردان و 

.پراکنده تا حد ممکن کاهش یابد

9.1
18.1
18.2
18.3
28.2

.حفظ شده است
.حفظ شده است
.حفظ شده است
حفظ شده است

Noteهادستورالعمل5-4- 4 ـــــــ2
Noteهاي یونیزه کنندهتابش6- 4 ـــــــ2
هایی که متصل یا مجهز به اصول مرتبط با کاشتنی7- 4

یک منبع انرژي هستند
کلیات7-1- 4
هاي الکترونیکی هایی که مجهز به سیستمکاشتنی7-1-1- 4

حی شوند که تکرارپذیري، پذیر هستند باید به نحوي طرابرنامه
ها بر طبق کاربرد مورد اعتمادپذیري و عملکرد اینگونه سیستم

در صورت بروز ریسک در سیستم . گردداطمینان حاصلنظرشان،
وسیله ویژه مشخص /همانطور که تحلیل ریسک براي یک سیستم

کارهاي مناسبی باید اتخاذ شده باشد تا ریسک آنها  کرده است، راه
.یا تا حد ممکن کاهش یابدحذف شود 

.جاي گزین شده است19.3

هایی که در آنها ایمنی بیمار به منبع تغذیه کاشتنی7-1-2- 4
داخلی بستگی دارد، باید مجهز به ابزاري براي تعیین وضعیت 

.منبع تغذیه باشند

.حفظ شده است19.2
عمر کاري طراحی شده 19-101

باید در محدوده نرخ هاي تزریق 
.عیین شودت

ها، در صورت مناسبت و عملی بودن، باید کاشتنی7-1-3- 4
کننده آن داراي کدي باشند که بوسیله آن کاشتنی و تولید

). بویژه در خصوص نوع کاشتنی(بصورت روشن شناسایی شود 
امکان خواندن این کد، در صورت لزوم، باید بدون عمل جراحی 

.فراهم باشد

13.3

28.6

.استاصلاح شده 

.حفظ شده است

هایی که در آنها ایمنی بیمار به منبع تغذیه کاشتنی7-1-4- 4
خارجی بستگی دارد، منبع تغذیه خارجی باید مجهز به یک 

.سیستم هشدار براي اعلام هرگونه خرابی در تغذیه باشد

.حفظ شده است5

وسایلی که به منظور پایش یک یا چند پارامتر 7-1-5- 4
هاي هشدار شوند باید مجهز به سیستمکاشتنی استفاده میبالینی

تواند منجر به مرگ یا بد میهایی کهمناسب باشند تا در وضعیت
.شدن وضعیت سلامت بیمار شود، کاربر را آگاه سازد

5

.حفظ شده است
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رد پوشش داده شدهو موا
هاي الکتریکیحفاظت در برابر ریسک7-2- 4
ها باید به نحوي طراحی و تولید شوند که تا کاشتنی1- 7-2- 4

حد امکان و به شرطی که کاشتنی به درستی نصب شده باشد، از 
شرایط عادي و طیهاي الکتریکی تصادفی در كوریسک ش

شرایط طیها در ریسک"عبارت . شرایط اشکال اجتناب شود
هایی دارد که در تحلیل دلالت بر ریسک"عادي و شرایط اشکال

.اندخاص مشخص شده) هاي(ریسک وسیله

5

16.1

.حفظ شده است

.اصلاح شده است

هاي فعال باید به نحوي طراحی و تولید کاشتنی2- 7-2- 4
هاي مرتبط با استفاده از منابع انرژي را، هر جا شوند که ریسک

بندي، ه از الکتریسیته استفاده شده است، با استناد به عایقک
.هاي نشتی و گرمایش بیش از حد وسایل حداقل سازندجریان

16.2
16.3
17

26.1

.اضافه شده است
.حفظ شده است

.جاي گزین شده است
.اصلاح شده است

هاي مکانیکیحفاظت در برابر ریسک7-3- 4
به نحوي طراحی و تولید شوند که از ها بایدکاشتنی7-3-1- 4

هاي مکانیکی حفاظت نماید، براي بیمار و کاربر در برابر ریسک
هاي هایی که مرتبط با مقاومت، پایداري و قسمتمثال ریسک

.متحرك هستند

.حفظ شده است5

ها باید به نحوي طراحی و تولید شوند که کاشتنی7-3-2- 4
جاد شده توسط آنها، با در نظر هاي ناشی از لرزشهاي ایریسک

هاي فنی و ابزار در دسترس براي محدود کردن داشتن پیشرفت
ها لرزش، به خصوص در منبع، به حداقل برسد، مگر اینکه لرزش

.بخشی از عملکرد مشخص شده کاشتنی باشند

.حفظ شده است5

ها باید به نحوي طراحی و تولید شوند که کاشتنی7-3-3- 4
هاي ناشی از انتشار نویز، با در نظر داشتن پیشرفتهايریسک

فنی و ابزار در دسترس براي کاهش دادن نویز، به خصوص در 
منبع، به حداقل برسد، مگر اینکه نویز منتشر شده بخشی از 

.عملکرد مشخص شده کاشتنی باشد

.حفظ شده است5

یا ها به الکتریسیته، گازدهندهها و اتصالترمینال7-3-4- 4
منابع انرژي روغنی و بادي که کاربر با آنها سر و کار دارد، باید به 

هاي ممکن به نحوي طراحی و ساخته شوند که تمام ریسک
.  حداقل برسند

.حفظ شده است5

هاي اعمال شده به بیمار حفاظت در برابر ریسک7-4- 4
ناشی از منابع انرژي و مواد
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ها باید به نحوي طراحی و ساخته شوند که کاشتنی7-4-1- 4

افزار، ریزي و کنترل، شامل نرمهاي برنامهعملکرد مناسب سیستم
را با در نظر گرفتن کاربرد مورد نظر، استفاده کنندهایمنی بیمار و 

.به خطر نیاندازد

.جاي گزین شده است19.3

هایی که براي تأمین انرژي یا تزریق مواد کاشتنی7-4-2- 4
اند باید به نحوي طراحی و ساخته شوند که دارویی طراحی شده

نرخ جریان، قابل تنظیم باشد و به حد کافی دقیق باقی بماند تا 
.ریسک بیمار حداقل شود

.حفظ شده است5
ریق خصوصیات پمپ تز101- 6

قابل کاشت

هایی که براي تزریق مواد دارویی طراحی کاشتنی7-4-3- 4
اند باید داراي ابزار مناسبی باشند تا از هرگونه نارسایی در شده

یا /تواند باعث بروز خطر گردد، اجتناب شود ونرخ جریان که می
. آن را نشان دهد

.حفظ شده است5
الزامات ارزیابی خطر19-3

هایی که براي تأمین انرژي یا تزریق مواد شتنیکا7-4-4- 4
اند باید به نحوي طراحی و ساخته شوند که دارویی طراحی شده

ابزار یا تمهیدي مناسب براي حداقل کردن ریسک رهایی تصادفی 
سطوح خطرناك انرژي یا مواد دارویی، در آنها در نظر گرفته شده 

.باشد

.حفظ شده است5
ی خطرالزامات ارزیاب19-3

کننده اطلاعات ارائه شده توسط تولید8- 4
هاي ها و آموزشهر کاشتنی، با در نظر داشتن آگاهی8-1- 4

کاربرهاي احتمالی، باید حاوي اطلاعات مورد نیاز براي استفاده 
.کننده باشدایمن و اطلاعاتی در خصوص هویت تولید

هایی درون این اطلاعات شامل جزئیاتی بر روي برچسب و داده
.باشددستورالعمل استفاده می

که عملی و تا جاییاطلاعات لازم براي استفاده ایمن از کاشتنی
بندي هر یا بر روي بسته/، باید بر روي خود آن ومناسب باشد

. بندي فروش ارائه شودواحد یا، در صورت مناسبت، بر روي بسته
عات باید بر بندي تکی هر واحد عملی نباشد این اطلااگر بسته

.روي بروشور همراه یک یا چند کاشتنی ارائه شود
بندي باید یک دستورالعمل استفاده براي هر کاشتنی در بسته

. وجود داشته باشد

10.4
12.3

.حفظ شده است
.حفظ شده است
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باید با استفاده از هرجایی که مناسب باشد، این اطلاعات 8-2- 4

هرگونه نماد یا رنگ شناسایی که مورد استفاده قرار . نمادها بیان شوند
اگر . المللی تطابق داشته باشدگیرد باید با استانداردهاي بینمی

هیچگونه استانداردي در این خصوص وجود نداشته باشد، نمادها و 
هاي مورد استفاده باید در مدارك همراه کاشتنی شرح داده رنگ
.شوند

.حفظ شده است4

:برچسب باید شامل جزئیات ذیل باشد8-3- 4
کننده؛نام یا نام تجاري و آدرس تولید- الف
جزئیاتی که براي کاربر جهت شناسایی کاشتنی و محتویات درون -ب

بسته، اکیداً ضروري است؛

یا نشانگري مبنی بر سترون نشانههر جایی که مناسب باشد،-پ
؛)"STERILE"مثلاً (بودن محتوي بسته 

، به )SN(هر جایی که مناسب باشد، شماره بهر یا شماره سریال -ت
؛)"SN"یا "بهر"مثلاً به ترتیب (همراه یک شناسه مناسب 

انگر تاریخ یا نشانگري که بینشانههر جایی که مناسب باشد، -ث
مصرف کاشتنی باشد؛

5
9.2

11.1
9.3
9.4
9.8

9.10
11.6
11.7

9.5
11.2
11.3

9.3
11.6

9.7
11.5

.حفظ شده است
.حفظ شده است

.حفظ شده است
حفظ شده است
.اضافه شده است
.حفظ شده است
.حفظ شده است

اطلاعات اجزاي اضافی در 11-101
بسته استریل

شناساییکارتیک103- 28
بیمار با  مدل طراحی و اطلاعات 

.مرکز کاشتنی نیاز هست

.حفظ شده است
.حفظ شده است
.حفظ شده است

.حفظ شده است
.حفظ شده است

کارت بیمار با  IDیک103- 28
شماره بهر یا سریال وسیله نیاز 

.هست
.حفظ شده است
.حفظ شده است
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ISO/TRاصول اساسی در  بند هاي14283
ISO 14708-1

ISOبندهاي   14708-4

و موارد پوشش داده شده
ي مبنی بر یکبار مصرف بودن کاشتنی؛انشانه-ج
دستگاه "مثلاً (ي مبنی بر کاربرد خاص انشانههرگونه -چ

هر جایی منحصراً براي تحقیقات بالینی"یا ")ویژه- کار(سفارشی 
؛)"که مناسب باشد، 

یا جابجایی؛/ایط خاص انبارش وشر-ح
هرگونه دستورالعمل کار خاص؛-خ

یا اقدام احتیاطی؛/هرگونه هشدار و- د
هاي، فعال ماه و سال تولید؛براي کاشتنی- ذ

.در صورت کاربردروش سترونی، -ر

28.18
9.12

11.10
9.11

Note 4
Note 5

9.6
11.4

11.2

.حفظ شده است
.حفظ شده است

.حفظ شده است
حفظ شده است

ــــــــ
ـــــــــ

.حفظ شده است
.حفظ شده است

هر جزء از مدارك 102- 28
همراه نیازمند دارا بودن سال 

.انتشار است
.حفظ شده است

د مورد نظر کاشتنی براي استفاده کنندهاگر کاربر8-4- 4
برچسب و کننده باید آن را به صراحت بر رويروشن نباشد، تولید

.درون دستورالعمل استفاده اظهار نماید

.حفظ شده است9.10

ها و اجزاء که منطقی و عملی باشد، کاشتنیهر جایی8-5- 4
جداشدنی آن باید داراي شناسه باشند، در صورت مناسبت 
بصورت شماره سریال یا شماره بهر، تا به دنبال کشف هرگونه 

جزاء جداشدنی آن، امکان انجام ریسک بالقوه ناشی از کاشتنی و ا
.تمامی اقدامات مناسب فراهم باشد

8.2
13.1
13.2

.حفظ شده است
.اصلاح شده است
.حفظ شده است

-
-
-
-

-
-
-
-
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ISO/TRاصول اساسی در  بند هاي14283
ISO 14708-1

ISOبندهاي   14708-4

و موارد پوشش داده شده
باید شامل صورت مناسبت، دردستورالعمل استفاده 8-6- 4

:جزئیات زیر باشد
، به استثناء بندهاي ت، 3-8- 4جزئیات بیان شده در زیربند - الف

ث و ذ؛

استاندارد( از3-3عملکردهاي مربوط به بند -ب
و هرگونه عوارض جانبی نامطلوب؛) ISO/TR 14283:2004

ا وسایل اگر کاشتنی باید به همراه یا متصل به سایر تجهیزات ی-پ
کار گرفته شود تا کاربرد تعیین شده را اجرا نماید، ه پزشکی ب

هاي آن براي شناسایی کاشتنی یا تجهیز جزئیات کافی از مشخصه
درست، جهت استفاده در راستاي دستیابی به ترکیب ایمن؛

تمامی اطلاعات لازم براي تأیید اینکه آیا کاشتنی به درستی - ت
واند بصورت ایمن و صحیح کار کند، تاستفاده شده است و می

بعلاوه، هرجا مناسب باشد، اطلاعاتی که امکان تعیین طول عمر 
منبع انرژي را فراهم نماید؛

هاي مرتبط با کاشتن کاشتنیاطلاعاتی براي اجتناب از ریسک-ث
؛که مناسب باشد هر جایی

ر هاي تداخل متقابل ناشی از حضواطلاعاتی در خصوص ریسک-ج
ها یا درمانی خاصبررسیطیکاشتنی در 

هاي مناسب براي سترونی هاي ضروري در روشدستورالعمل-چ
که مناسب بندي سترون و هر جاییدیدگی بستهمواقع آسیبمجدد؛

باشد، جزئیات
ها با این فرض عرضه شده باشند که قبل از استفاده اگر کاشتنی-ح

کردن و سترونی باید به هاي تمیزسترون شوند، دستورالعمل
همچنان با اي باشند که در صورت پیروي صحیح، کاشتنیگونه

ISO/ TR 14283:2004 استاندارد 3اصول بند مطابقت داشته 
.باشد

28.1
28.3
28.16
28.18
28.21

28.8

28.4
28.5
28.9

28.10

28.11

28.12

28.17

28.17

.اضافه شود
.شده استحفظ 

.حفظ شده است
.حفظ شده است
حفظ شده است

.حفظ شده است

.حفظ شده است
.حفظ شده است

.حفظ شده است

.اضافه شده است
روشهائی براي تعین 28-101

اینکه وسایل بدرستی کار می 
.کنند نیاز هست

.حفظ شده است

.اضافه شده است

.حفظ شده است

.حفظ شده است
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ISO/TRاصول اساسی در  بند هاي14283
ISO 14708-1

ISOبندهاي   14708-4

و موارد پوشش داده 
شده

سازي یا عملیات قبل از اینکه بتوان از جزئیاتی در خصوص هرگونه آماده) خ
؛)نهایی و غیره) بنديسرهم(مثلاً، سترونی، مونتاژ (کاشتنی استفاده نمود 

ها براي اهداف پزشکی، پرتویی از خود ساطع در مواردي که کاشتنی) د
کنند، جزئیاتی در خصوص ماهیت، نوع، شدت و توزیع این تابش؛می

هاي استفاده باید محتوي جزئیاتی باشند که براي پرسنل پزشکی دستورالعمل
امکان توجیه هر گونه مغایرت یا اتخاذ هرگونه اقدام احتیاطی براي بیمار را 

:وص جزئیات ذیل باید پوشش داده شوندبه خص. فراهم آورد

شوند؛اقدامات احتیاطی که در مواقع تغییر در عملکرد کاشتنی اتخاذ می) ذ

گیري، در شرایط محیطی اقدامات احتیاطی که در خصوص در معرض قرار) ر
هاي مغناطیسی، شوند، براي نمونه میدانبینی، اتخاذ میبطور منطقی قابل پیش

یکی خارجی، تخلیه الکترواستاتیک، فشار یا تغییرات فشار، شتاب، اثرات الکتر
منابع احتراق حرارتی و غیره؛

اطلاعات کافی در خصوص محصول یا محصولات دارویی که کاشتنی مورد ) ز
نظر براي تزریق آن طراحی شده است، شامل هرگونه محدودیت در انتخاب مواد 

دارویی؛

رابر هرگونه ریسک خاص و غیرعادي مرتبط با اقدامات احتیاطی که در ب) ژ
شود؛اتخاذ میمورد مصرفکاشتنی

استاندارد4- 1-4محصولات دارویی که مطابق با زیربند ) س
شوند؛، بعنوان جزئی لاینفک از کاشتنی تلقی می ISO/TR 14283:2004

.شده استاظهارهاي با کارکرد سنجشیدرجه صحتی که براي کاشتنی) ش

NOT 3

NOT 2

28.19
28.20

28.22

28.7

28.24

28.8

5

ــــــــ

ــــــــ

.حفظ شده است
.حفظ شده است

.اضافه شده است

.حفظ شده است

.حفظ شده است

.اضافه شده است

.حفظ شده است
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ISO/TRاصول اساسی در  بند هاي14283
ISO 14708-1

ISOبندهاي   14708-4

و موارد پوشش داده شده
ارزیابی بالینی9- 4

هاي مبتنی بر دادهمطابقت با اصول بنیادي براي کاشتنیاگر 
:هایی باید بر اساسبالینی باشد، اینچنین داده

ي از آخرین دستاوردهاي علمی و فناوري مرتبط با مدوله- الف
تولید کننده، یاهدف مورد نظر 

هاي نتایج تمامی تحقیقات بالینی که به نحوي که از انسان-ب
اند و هدایت علمی مورد مطالعه حفاظت شود صورت گرفته

نماید  اطمینان حاصلتحقیقات را 

19.4

19.4

.اصلاح شده است

.اصلاح شده است

ISOشکی قابل کاشت، مذکور در استاندارد این اصل براي تمامی جوانب یک وسیله پز-1یادآوري  .بنیادي است14708
.براي وسایل پزشکی قابل کاشت فعال کاربرد ندارد- 2یادآوري
.هاي قابل کاشت یک وسیله پزشکی قابل کاشت را، الزامی دانسته استعرضه سترون قسمت1-14کاربرد ندارد زیرا بند -3یادآوري
هاي بکارگیري در مدارك همراه آورده شده ل کاشت یک وسیله پزشکی قابل کاشت فعال، تمامی دستورالعملهاي قاببراي قسمت-4یادآوري

.است
3- 8-4به زیربند [، به جز آنهایی که مربوط به شرایط جابجایی خاص هستند )هااحتیاط(ها در موارد عمومی، هشدارها و پیش آگهی-5یادآوري

.شرح داده شونددر مدارك همراه برچسب رويبه جايمی بایست،]مراجعه شود) ح
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پیوست ب ب

)اطلاعاتی(

روابط بین بندهاي این بند هاي استاندارد و اصول اساسی فهرست شده در پیوست الف الف
اصول اساسی در 
ISO/TR 14283

بندهاي
ISO 14708-4

ISO/TRاصول اساسی در  بند هاي14283
ISO  استاندارد  14708-1

4.8.24
4.4.1, 4.4.1.1, 4.4.1.2, 4.4.2,
4.7.1.4,4.7.1.5, 4.7.3.1,
4.7.3.2, 4.7.3.3,4.7.3.4,
4.7.4.2, 4.7.4.3, 4.7.4.4,
4.8.3,4.8.6 p)

5
4.8.3 k)
4.8.3 e)
4.8.3 b), 4.8.3 d)
4.8.3 b), 4.2.3
4.3.1
4.2.3
4.8.3 g)
4.8.3 b)
4.2.3
4.2.3
3.5
4.8.5
4.8.5
4.7.1.3
4.4.1.2
4.2.1, 4.2.3,
4.2.4, 4.2.5
4.1.2, 4.2.5
4.1.1 a), 4.1.1
b), 4.1.2
4.1.4
4.1.4
4.3.2 a)
4.3.2 a)
4.7.2.1
4.7.2.2
4.7.2.2
4.7.2.2, 4.3.2 d)
4.5.3
4.5.3
4.5.3
4.3.2 d)

4/11
5/11
6/11
7/11

8/11
9/11
10/11
101/11
1/12
2/12
3/12
1/13
2/13
3/13
4/13
1/14
2/14
3/14
4/14
101/14
1/15
2/15
1/16
2/16
3/16

17
1/18
2/18
3/18
1/19

3.3, 4.7.4.2
3.3, 3.4, 4.1.5
4.2.3
3.5, 4.2.3
3.1
4.8.5
3.5
3.5
4.5.3
4.8.3 a)
4.8.3 b), 4.8.3 d)
4.8.3 b)
4.8.3 c)
4.8.3 k)
4.8.3 e)
4.8.3 b)
4.3.1
4.8.3 b), 4.8.4
4.8.3 h)
4.8.3 g)
3.5, 4.2.3
3.5, 4.2.3
3.5
3.3, 4.8.1
4.8.3 a)
4.8.3 c), 4.8.3 l)
4.8.3 c)

6.101
6.102
7.1
7.2
8.1
8.2
8.101
8.102
9.1
9.2
9.3
9.4
9.5
9.6
9.7
9.8
9.9
9.10
9.11
9.12
10.1
10.2
10.3
10.4
11.1
11.2
11.3



43

اصول اساسی در 
ISO/TR 14283

بندهاي
ISO 14708-4

ISO/TRاصول اساسی در  بند هاي14283
ISO  استاندارد  14708-1

3.4, 4.3.2 d), 4.7.1.219.2
3.4, 3.6, 4.1.7, 4.7.1.1,
4.7.4.1,4.7.4.3, 4.7.4.4

19.3
4.5.3
4.8.6 a) [4.8.3 b)]
3.4, 4.3.1, 4.8.6 c)
4.3.1, 4.8.6 c)
4.7.1.3
4.8.6 m)
4.8.6 b), 4.8.6 o)
4.8.6 c)
4.8.6 d)
4.8.6 e)
4.3.2 c), 4.8.6 f)
4.3.2 c)
4.3.2 c)
4.3.2 c)
4.8.6 a) [4.8.3 c)]
4.8.6 g), 4.8.6 h)
4.8.6 a) [4.8.3 f)]
4.8.6 k)
4.8.6 k)
4.8.6 a) [4.8.3 h)]
4.8.6 l)
3.4
4.8.6 n)
4.8.6 d)
4.8.3 k)
4.3.2 b), 4.8.3 b),
4.8.3 d)

2/28
3/28
4/28
5/28
6/28
7/28
8/28
9/28
10/28
11/28
12/28
13/28
14/28
15/28
16/28
17/28
18/28
19/28
20/28
21/28
22/28
23/28
24/28
101/28
102/28
103/28

3.6, 4.9 a), 4.9 b)
4.1.3
3.4, 4.3.2 d), 4.7.1.2
4.3.2 c)
4.3.2 c)
4.3.2 c)
4.3.2 c)
3.4, 4.3.2 b)
3.4, 4.3.2 b)
3.4
3.4
3.4
3.4, 4.3.1
4.3.2 b)
4.3.2 b)
3.4, 4.7.2.2
3.5, 4.3.2 b)
4.3.2 b)
4.3.2 b)
4.3.2 b)
4.3.2 b)
4.3.2 b)
4.3.2 b)
4.8.6 a) [4.8.3 a)]

19.4
19.5
19.101
20.1
20.2
21
22
23.1
23.2
23.3
23.4
23.5
23.6
24
25
26.1
26.2
27.101
27.102
27.103
27.104
27.105
27.106
28.1

.شده را نشان می دهدنقل قولزیر بند هاي مستقیمغیر رابطهاعداد داخل کروشه-ادآوريی
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پیوست پ پ

)اطلاعاتی(

الزاماتنطقاصول و م
کلیات1- پ پ

. نکات ذیل دربارة برخی از ضوابط این استاندارد، به عنوان راهنمایی براي درك آنها فراهم شده است
باشد، بنابراین، این استاندارد میگذاري نکات این ضمیمه، بر اساس بندهاي متناظر درهشمار

.باشندها بصورت متوالی نمیگذاري پاراگرافشماره
یاد آوري ها در بندهاي مشخص و زیر بندها 2–پ پ

تزریق قبل سیستم هاي آزمایشی شامل این حوزه  هستند، زیرا تمرین عادي براي یک دوره آزمایشی1
ها و نیازمند مشخصهسیستم هاي آزمایشی اعتقاد بر این است که وسایل از تصمیم به کاشت می باشد

که براي سایر مقاصد پمپ هاي  تزریق بیرونی . واقعی هستندتزریق قابل کاشت عملکرد مشابه با وسیله 
قابل کاشت تلقی کرد، از هدف و عنوان متعلقات یک وسیله تزریق ه توان بروند و آنها را نمیبکار می

.انددامنۀ کاربرد این استاندارد حذف شده
این زیر بند ارتباط بین مشخصات بیان شده توسط تولیدکننده و مشخصات و عمر کار طراحی 101- 6

. شده را توضیح می دهد
اشت است دقت تزریق یک فاکتور ایمنی اولیه می باشد و یک مشخصه معروف از برخی پمپ هاي قابل ک

اطلاعات لازم براي پزشک مهم است تا سرعت مناسب . که دقت تا حدي به حجم مخزن مربوط است
. انتقال و تنظیمات وسیله را تعیین کند

ISOاستانداردبه عنوان مثال(سایر استانداردهاي بین المللی و تکرار پذیري را تعریف می صحت) 11631
از آنجائیکه تکرار پذیري می تواند یک مقدار قابل . ذیرفته شده انداري پسازگکنند که در این باره براي 

به مجموعه داده ها برمی گردد، نه به یک مقایسه بین داده و (اندازه گیري عددي بیان شده باشد
نامعلومی اندازه . ، نمی تواند شناخته شود» صحیح«واقعی بیان شده در برابر مقدارصحت، )مقدارصحیح

د بیان شود ولی در این استاندارد لازم نیست چون واژه بیرون از تمرین آماري و مهندسی گیریها می توان
اخیراً بیشتر » دقت« از طرف دیگر، واژه . به طور وسیع شناخته نشده و ممکن است منجر به اشتباه شود

ه ب. استو براي اهداف این استاندارد مفید) اگرچه شاید بطور عادي تفسیر نشده است(بازشناسی شده 
.مهم استمحاسبه گیهر حال براي تولیدکننده بیان دقیق چگون

معتبر ساختن شروع برقراري آزمون ايانتقال پایه اي برصحتبراي تعیین روش انجام آزمونجزئیات 
براي اندازه گیریها لازم می باشد، اگر عملکردها بطور کامل تأئید نشده باشند، به علت حجم هاي کم 

بنابراین، . م براي اندازه گیري، خطاهاي برقراري آزمون و آماده کردن پمپ می تواند  مهم باشدانتقال لاز
تولیدکننده در برقرار کردن آزمون و روش هاي آزمون استفاده شده صحه گذاريضروري است که فرایند 
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طر، ممکن است رساناها مانند آب مق. انتقال یک پمپ تزریق قابل کاشت، امتحان کنیمصحتدر برقراري 
. که تعادل داروي مورد نظر واقعی استفاده شده، نشان داده شودبراي آزمون استفاده شود، تا زمانی

قابلیت اعتماد وسیله تحت عمر کاري اطمینان ازبراي تولیدکننده برقراري آزمونهاي عمر مناسب براي 
ع شده فعال سازي پمپ، استفاده در این آزمونها ممکن است از آزمون تسری. طراحی شده، ضروري است

تا زمانیکه توجیه پارامترهاي . کنند و مخزن براي بنا ایجاد عملکرد مورد انتظار در سرتاسر زمان پر شود
این آزمونها ممکن است در نمونه . موجود ارزیابی شده تحت تاثیر استفاده از این نمونه ها قرار نگیرند

انجام شود، هایی که نماینده وسیله نهایی هستند، 
دسترسی، مانند آنهایی که براي دوباره پرکردن مخزن سیال هستند یا اجازه درگاهدیواره 102- 6

انتقالی می دهند، اجزاء بحرانی هستند، چنانکه نقص دیواره موجب خواهد کاتتردسترسی مستقیم به 
مون سوراخ دیواره به آز. ال به بافت هاي محیط پمپ کاشتنی نشت کندیشد که مخزن خالی گردد یا س

. ارزیابی قابلیت اعتماد دیواره استمنظورداده به تهیهکردن یک روش استاندارد شده در تهیهمنظور 
این الزامات برچسب گذاري براي جابجایی در حین حمل و نقل، در همه قسمتها، شامل قسمتهاي 8-101

ته نیرویشان تأمین می شود، توسط یالکتریسقسمتهاي غیر قابل کاشت که با . ابدیقابل کاشت توسعه می 
. پوشش داده می شوند5الزامات بند 

ها، گذاري براي شرایط محیطی در طی حمل و نقل را براي تمامی قسمتاین الزام برچسب8-102
هاي غیر قابل کاشت داراي تغذیه الکتریکی، قسمت. هاي قابل کاشت، توسعه داده استمنجمله قسمت
باشندمی5لزامات بند تحت پوشش ا

IECهاي استاندارد هاي این استاندارد با آزمونآزمون3- 10 یادآوري بیان . اندهماهنگ شده60601-1
جداشدنی حاوي اطلاعاتی فراتر از الزامات این استاندارد باشند، از الزامات این 1برچسبکند که اگر می

.بند مستثنی هستند
.تغییر کرده است3-10ناك، براي مطابقت با زیربند آزمون مالش با پارچه نم1- 13
ISOالزامات استاندارد 2- 14 این . در اصل براي ذرات قابل انتقال توسط خون نوشته شده بود14708-1

دهد که الزامات متفاوتی بر اساس کاربرد مورد نظر پمپ کنندگان این امکان را میاستاندارد به تولید
مسئولیت ارائه مستندات در خصوص اثبات آن بر اساس . ذرات ریز تعریف کنندتزریق قابل کاشت ، براي

کننده خواهد تحلیل ریسک، تحلیل طراحی، مطالعات آزمایشی یا سایر ابزارهاي مناسب، به عهده تولید
.بود

چون مسیر جریان در تماس غیر مستقیم با سیال هاي بدن از طریق انتقال مواد دارویی است، آن 
. هدف این زیر بند را نیز شامل می شودهمچنین

1 - Stickers
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بعنوان یک پیش نیاز در . در انتخاب مواد استفاده شده در ساخت وسیله توجه ویژه اي باید بشود3- 14
باید از جهت مونومرهاي مورد استفادهارزیابی ایمنی بیولوژیکی پمپ هاي تزریق قابل کاشت، مواد 

بایست ارزیابی و  تخریبی می1وده کننده، محصولات دست یافتنیباقیمانده، افزودنی ها، فرایند هاي آل
.شوند

ام دمسیر سیال ممکن است یک شانس تماس غیر مستقیم با سیالات بدن داشته باشد، بعنوان یک اق
. احتیاطی، این مواد همچنین لازم است از لحاظ زیست سازگاري بیولوژیکی ارزیابی شده باشند

ر دارویی که به طور مشخص با یک پمپ  تزریق قابل کاشت استفاده می مشخص شده که عناص4- 14
.را در وجود دسترس بودن براي استفاده را بطور کلی دارندیو آزمون قبلگستردهشوند، تجربه توسعه 

-هاي ایجاد پایداري مواد دارویی در داخل پمپ تزریق قابل کاشت شناخته شدهروشبه طور کلی 101- 14
هاي نشانگر پایداري را توسعه دهد این مسئولیت تولیدکننده است که سنجش. استفاده شونداند، که باید

پایداري ایجاد شده در رویدادي که آزمون توسط یک فاصله زمانییا مستند سازي ضروري براي تأمین
. انجام شده، تهیه کندشخص ثالث

.براي ویرایش کنونی استاندارد مربوطه، کاربرد دارد15-1
.براي ویرایش کنونی استاندارد مربوطه، کاربرد دارد16-1
کافیباشد اگر حدود جریان نشتی بر اساس کاربرد واقعی دستگاه کننده ملزم به تعیین آن میتولید16-2

.باشد
کمی که مبتنی بر توزیع دماي کل بدن است، ممکن است C2محدود کردن افزایش دما به 17

توان در نظر مد نظر باشد، افزایش دماهاي محلی بیشتري را می2زمانیکه پیش تزریق. د کننده باشدمحدو
. را ببینید] 10[مرجع .گرفت

شفافو براي ) مثلاً طول عمر مفید(این بند براي استفاده از عبارات تعریف شده در این استاندارد 2- 19
ISOالزامات اصلی در استاندار .ده استکردن منظور از منبع تغذیه، تغییر کر به یک مخزن 14708-1

از یک  پمپ  تزریق يک موردیفشار بعنوان منبعی از توان برمی گردد، نباید با یک مخزن سیال بعنوان 
. قابل کاشت اشتباه شود

ISOاین بند براي انعکاس کاربرد متداول ارزیابی ریسک بر اساس استاندارد 3- 19 ر کرده ، تغیی14971
کردند ، استفاده می3FMEAاند، که از یک روش، مانند الزامات جدید جایگزین الزامات پیشین شده. است

.و جامعیت کمتري داشتند

1- Leachables
2- Perfusion
3- Failure Modes and Effects Analysis
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الزامات پیشین را تغییر داده تا امکان انجام تحقیقات بالینی بر اساس سایر استانداردها مانند 4- 19
ISOاستاندارد .راهم گرددفISO14155-2یا 14155-1

حاوي مواد که می تواند بر پایداري و بازدهی مواد دارویی تأثیر کاتترمخزن پمپ قابل کاشت و 5- 19
تمام مواد وسایل در مسیر سیال پمپ تزریق قابل کاشت که در معرض یک عنصر دارویی نیاز . بگذارند

زیکی و پتانسیل در توصیف خصوصیات فی. هست، از لحاظ شایستگی در طراحی مشخص شده باشد
. تخریب مشخصات مواد از قرار دادن در معرض یک ماده دارویی در طول زمان، باید در نظر گرفته شود

و . باید از جهت تأثیر شان روي مواد دارویی ارزیابی شوندمعینهر محصول صاف شده یا تخریب شده 
د و مقدار کلی روزانه مورد هنگام حضور محصولات صاف شده یا تخریب شده باید مقدارشان مشخص شو

هم از طریق آزمون و یا هم از طریق (ت ارزیابی شود، یانتظار که می تواند تزریق شود، باید از جهت سم
یا محصولات تخریب شده در طول زمان وجود 1مایعکه اگر یک کاهشی در). ه هایک توجیه بر پایه نوشت

.داشته باشد، باید به این توجه شود
کاربر این مهم است که قادر به تعیین عمر کاري طراحی شده بر پایه موارد بیشتري از براي101- 19

. سرعت تزریق نوعی باشد، چنانکه سرعت ها بتوانند یک فشردگی بالقوه مهمی داشته باشند
در پمپ هاي  تزریق قابل کاشت انتظار می رود که با قرار دادن در معرض میدان هاي الکتریکی با 21

بهر حال، بار مسئولیت آن . کار برده می شوند، تحت تأثیر قرار نگیرنده بالا که مستقیماً براي بیمار بتوان 
الزامات خاصی ممکن است در . بر تولیدکننده است تا نشان دهد که الزامات این بند را برآورده کرده است

. ویرایش هاي آینده این قسمت از این استاندارد مشخص شود
ممکن است . هاي نوین نیز ممکن است نیازمند ارزیابی باشندشها و روکه درمانمشخص است22

.هاي آتی این استاندارد در نظر گرفته شودالزامات خاصی در این خصوص در ویرایش
IEC- 1استاندارد 2005با ویرایش 23-1 ها براي آزمون هماهنگ شده است، اما تعداد افتادن60601

.ش یافته تا فراوانی وقوع آن در وسایل حمل شونده توسط بیمار لحاظ گرددهاي دستی افزایقسمت
هاي قابل کاشت دیده شده باشد، این بند براي اینکه تنها منعکس کننده محیطی توسط قسمت23-2

10شوند و بند آزمون می1-23هاي غیرقابل کاشت مطابق آزمون افتادن بند قسمت. تغییر کرده است
.ر خصوص لرزش در حین انبارش و جابجایی الزام کرده استملاحظاتی را د

ISOارائه شده در استاندارد ESDسطوح آزمون 24 الزامات جدید ارائه شده . اندمنسوخ شده14708-1
IECبر اساس استاندارد  اطمینان حاصل ، آزمون وسایل بر اساس سطوح مناسب جاري 60601-1-2

.هماهنگ شده است5نیز با بند 24بند . نمایدمی
.براي ویرایش کنونی استاندارد مربوطه، کاربرد دارد1- 26

1- Leachate
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، قرار دادن آن در معرض یترین عملکرد مهم پمپ تزریق قابل کاشت، از دیدگاه ایمنمهم102- 27
معمولاً . کارکردهایی که بخشی از عملکرد ضروري نیستند، نیاز به آزمون ندارند. آزمونهاي ایمنی است

. توان به عنوان یک ویژگی بارز بالینی تلقی کرد که قرار است توسط وسیله فراهم شودد را مییک کارکر
کند، زیرا ممکن است که یک کارکرد از تعریف نمی3را در بند "کارکرد"ویرایش کنونی این استاندارد 

هاي ید تحت آزمونلحاظ بالینی بااهمیت نباشد اما به نحوي با عملکرد ضروري همراه باشد، بنابراین با
.قرار بگیردایمنی

عملکردي در نتیجه دو مجموعه معیار. هاي ایمنی شامل دو مجموعه سطوح آزمون هستنداغلب آزمون
).شودکننده تعریف میسطح معیار سوم توسط تولید(شود تعریف می

اري عمومی کلی می سطوح آزمون که براي تمام آزمون ها انتخاب شده است، بر پایه شرایط در معرض گذ
هیچ کـدام از سـطوح   . باشد و در بعضی موارد، مربوط به راهنماهاي در معرض گذاري بیولوژیکی می باشد 

بنابراین، آزمون معیار عملکـرد  . آزمون انتظار نمی رود که موجب هیچ آسیب دائمی یا تأثیرات ثابت باشند    
یار مشابه بر دو مجموعه سطوح آزمون بـه  همچنین توجه کنید که مع. (بر طبق آن تنظیم می شود  ینپس

).می شودردهکار ب
سطوح آزمون پایین تر بر پایه اشتراك، . معیار عملکرد، در طول آزمون، طبق سطح آزمون تنظیم می شود

اینها انواع سطوح یک محیط خانه هستند، شامل خطوط توان، . شرایط در معرض گذاري هرروزه می باشد
و جایی که در ، و تجهیزات اداره)مدرسه، خرده فروشی ، اداره و بیمارستان(رك حمل ونقل، فضاهاي مشت

بنابراین، در این محیط، این منطقی است که . مدت بیشتري رخ دهددارد درلاحتمامعرض گذاري بیشتر 
کاهش صورت مطلوب، بدون هیچ ه کامل بطوره انتظار داشته باشیم که یک پمپ  تزریق قابل کاشت ب

. و بدون هیچ پاسخ نامطلوبی، کار خواهد کرددکارکر
گیرند و هایی هستند که در آنها عامه مردم بعضاً در معرض قرار میسطوح آزمون بالاتر معرف محیط

هاي از این نمونه. باشدتر میتوان از آنها اجتناب کرد و زمان در معرض قرارگیري معمولاً کوتاهعموماً می
و تجهیزات مخابرات سیار توان بالا ) EAS1(ي نظارت بر کالاي الکترونیکی توان بالا هادروازه: شاملموارد

برابر بیشتر از سطوح 10اي بالاتر حاشیهایمنیهاي مغناطیسی، سطوح آزمون براي میدان. باشندمی
بیشتر از برابر3اي حاشیه. برابر است5هاي الکتریکی این مقدار تر دارند و براي میدانمتداول پایین

هاي سیار برابر بیشتر از بدترین حالت گیرنده فرستنده5و EASهاي شدة دروازهبالاترین مقدار شناخته 
رود که دستگاه دور از آسیب و ریسک غیرقابل در این محیط انتظار می. نوعی در نظر گرفته شده است

ند بنابراین افت عملکرد موقت و بینی نیستاز آنجایی که تمامی حالات ممکن قابل پیش. قبول باشد
در این حالت اجازه . هاي ناخواسته، تا جایی که ایمنی بیمار حفظ گردد، مجاز شناخته شده استپاسخ

این . تواند از مزایاي بالینی آن بهره ببردشود و بیمار میاستفاده از پمپ تزریق قابل کاشت، فراهم می
.گرددمسئول صادر میتولیدکننده و افراداعلاناجازه بر اساس 

1- Emergency Alert System
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تغییر در پهناي پالس یا دامنه، خارج از مشخصات کاري : هاي ناخواسته شامل هاي پاسخبرخی از نمونه
رود که نوعاً انتظار نمی. عادي، یا وجود پالس یا اسپایک در جایی که قرار نیست حضور داشته باشند

. ري باید بتواند بصورت تجربی آن را تایید نمایدبراب10وسیله رفتار غیرعادي بروز دهد، و سطوح آزمون 
شوند، ها بدلیل ملاحظات ایمنی و بدلیل اینکه آنها توسط شدت سطوح آزمون ارزیابی نمیبرخی از افت

.باشندمجاز نمی
باشد هاي مغناطیسی متغیر با زمان با مساحت حلقه انشقاق هادي مرتبط میولتاژ القایی ناشی از میدان

کنند در مقایسه با آنهایی که با قطبی کار میولتاژ براي وسایلی که با پیکربندي الکترود تککه این 
هاي الکتریکی، ولتاژي که در انشقاق براي میدان. کنند، بیشتر استپیکربندي الکترود دوقطبی کار می

. ه پیکربندي الکترودگیري انشقاق نسبت به میدان الکتریکی وابسته است تا بشود نوعاً به جهتایجاد می
براي هاي انجام شده بداند که آزمون تمامی پیکربندي الکترودها مگر اینکه تولیدکننده بر اساس آزمون

.ممکن است لازم باشد1بدترین حالت آسیب پذیريپیدا کردن
اهمیت هاي ایمنی و به دلیل اینکه آنها توسط شدت سطوح آزمون ملاحظاتبه دلیلکاهش ها بعضی 

.، مجاز نمی باشندجیه نمی شوندتو
هایی است به این دلیل انتخاب شده است که بیانگر شدت میدان) mT1)Gs10سطح پایین 103- 27

سوییچ اغلب وسایل قابل کاشت، درون محفظۀ خود داراي یک . شویمکه معمولاً با آنها مواجه می
ها این سوییچ. رفتندقاصد کنترلی بکار میبودند که براي م2شونده با میدان مغناطیسیالکتریکی فعال

رود که تمامی وسایل بنابراین انتظار می. شوندفعال میmT1هاي مغناطیسی در حدود معمولاً با میدان
.عملکرد عادي داشته باشندmT1در حضور میدان 

براي عامه مردم شویم، اما مواجهه با آن اگرچه به ندرت با آن مواجه می) mT50)Gs500سطح بالاي 
مثلاً (هاي لوازم خانگی شدت میدان مغناطیسی ایستا دقیقاً بر روي سطح مغناطیس. محتمل است

هاي تأمین شده توسط و شدت میدان مغناطیسی ایستا ناشی از مغناطیس) مغناطیس یخچال
داخلی وسیله، شونده با میدان مغناطیسیسوییچ الکتریکی فعالتولیدکنندگان وسایل پزشکی براي تریگر 

یابند، بنابراین معمولاً شدت هاي مغناطیسی به سرعت کاهش میمیدان(باشند میmT50نوعاً از مرتبۀ 
رود پس از مواجهه با این سطوح میدان بنابراین انتظار نمی). باشدمیدان چند سانتیمتر دورتر، ناچیز می

ایی که هنوز برخی از وسایل پزشکی قابل کاشت از آنج. آسیب دائمی یا تغییر حالتی در وسایل بروز کند
کنند، انتظار وقوع تغییر در مد هاي قمیشی استفاده میهاي کنترلی از سوییچبراي بعضی از ویژگی

.رودمیmT1هاي مغناطیسی ایستا بزرگتر از عملکردي در حضور میدان
ست و تولیداتش در توانایی فنی براي کیفیت داده آزمون تصدیق شده اa+3dbمیدان یکنواختالزام 

. موجود می باشد

1- Susceptibility
2 - Reed
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هاي باشد و تولید آن وابسته به تواناییکیفیت دادة آزمون میبراي ، +dB3توجیه الزام میدان یکنواخت 
.باشدتکنولوژیکی در دسترس می

ان مبنی بر قرار گیري بزرگترین سطح آن در معرض بردار میدوسیله تحت آزمونگیري الزام شدة جهت
ها، سطح کمی از وسیله را در گیريسایر جهت. کندها کفایت میمغناطیسی اولیه، براي آزمون برهمنکش

گیري الزام شده مشاهده گردیده، دهند و وقوع برهمکنشی به غیر از آنهایی که در جهتمعرض قرار می
.باشدمحتمل نمی

.باشددقیقه زمان مناسبی براي گرفتن پاسخ می10
مشتمل MHz30تا Hz10مواجهۀ عامۀ مردم با انرژي الکترومغناطیس در گسترة فرکانسی 104- 27

هاي بالقوة هاي مغناطیسی به عنوان مسببفقط میدان. باشدبر هر دو میدان الکتریکی و مغناطیسی می
.شوندتلقی میاختلال در پمپ هاي تزریق قابل کاشت

در وسایلی که ابعاد محرك عصبی طول الکتریکی بسیار کوتاهی میدان الکتریکی در این گسترة فرکانسی 
با . هاي مغناطیسی دارندباشند، کوپلینگ ناچیزي با میدانموج، میطول20/1بر مبناي عدد پایستار 

استفاده از رابطۀ ذیر،
فضـــاي آزاد

ــی  ــول نمک محل ــت  ــک بافــ ــت دي الکتریــ ثابــ


  )                                               101-پ پ(

پمپ  یک مقدار نوعی براي (سانتیمتر به طور میانگین cm6 و حداکثر ابعاد80الکتریک بافت و فرض دي
قیپمپ  تزرناچیزي با مدار کوپلینگباید MHz27هاي کمتر از حدود ، فرکانس)قابل کاشتقیتزر

تضعیف میدان الکتریکی توسط محفظۀ MHz27هاي بالاتر از براي فرکانس. باشندداشتهقابل کاشت 
هایی که در فرستنده. باشدمیdB35دهنده، بالاتر از تیتانیومی به استثناي ناحیه مربوط به بلوك اتصال

رکانسی، هاي زمانی و فکننده، پخشAMکنند، شامل رادیوي آماتوري، رادیو این گسترة فرکانسی کار می
ISMایجاد تداخل با پمپ هاي هاي رادیویی خصوصی و شخصی و ناوبري رادیویی دریایی، ، سرویس

.نشده استمشاهدهتزریق قابل کاشت 
هاي مغناطیسی، با پتانسیل ایجاد اختلال، اصولاً ناشی از وسایل و تجهیزاتی است که با مواجهه با میدان

دهد، اما در مجاورت خطوط هاي روزمره در خانه رخ میلب مواجههاغ. کنندفرکانس تغذیه اصلی کار می
نقل، تجهیزات اداري و در اماکن عمومی مانند مدرسه، فروشگاه، اداره و ونیرو، خودروهاي حمل

.دهدبیمارستان نیز مواجهه رخ می
ابنامه کت] 18[تا ] 10[به مراجع (از منبع دادة محیطی B-و خطA-استخراج خط101شکل پ پ 
استاندارد ، سطوح کنترل نشدة ICNIRP، به همراه سطوح مرجع عامۀ مردم راهنماي )مراجعه شود

IEEE C95.1استاندارد وIEEE C95.6 سطوح ،RS101ML461]22[هاي استاندارد، داده



51

IEC ISOالف استاندارد -و سطوح آزمون خط) 4، درجۀ اختلال 6جدول (]23[61000-2-5 ا ر14708-3
.دهدنشان می

هاي مغناطیسی استفاده شده الف به منظور نمایش مواجهۀ روزمره و متداول عامۀ مردم با میدان-از خط
MILاز سطح استاندارد kHz3تا Hz30از . است kHzهاي بالاتر از براي فرکانس. کندتبعیت می461

kHzبه استثناي اینکه تا فرکانس شود،دنبال میICNIRPدقیقاً سطح مرجع عامۀ مردم راهنماي 3

این ضرایب را . بالاتر است2/2حدوداً با ضریب MHz30بیشتر است و تا فرکانس 3/2با ضریب 100
هاي شکل، قبلاً اثر موضعی در داده. هاي ضربان بکار گرفتتوان براي توضیح حاشیهمی

و بر طبق ) رفتن ابعاد و مجاورتبا در نظر گ(بر اساس همگنی میدان منبع ) localization(کردن
IECاستاندارد  هاي مغناطیسی بیان شده مواجهۀ عامۀ مردم با میدان. لحاظ شده است]24[62226-2-1

رود که عملکرد وسیلۀ قابل کاشت انتظار می. شودمحتمل، مکرر و اجتناب ناپذیر تلقی میA-توسط خط
.تحت اینگونه شرایط مواجهه، عادي باشد

B-خط. ، استفاده شده استA-براي اطمینان مضاعف حفاظت در برابر مواجهۀ بالاتر از خطB-از خط

در خصوص IEEE C95.1هاي استاندارد باشد، اما با توصیهنفسه بیانگر یک محیط عمومی خاص نمیفی
A-برابر خطB ،10-حاشیه ایمنی فراهم شده توسط خط. باشدحداکثر مجاز مواجهۀ انسان، مشابه می

منابع بالقوه در این سطح، نسبتاً اندك هستند و مجاورت با . باشدمیkHz3در فرکانس هاي بیش از
هاي مغناطیسی بنابراین مواجهۀ عامۀ مردم با میدان. باشدمنبع، براي رسیدن به این سطوح ضروري می

باشد و کوتاه میو براي مدت زمان بندرتممکن تلقی شده، وقوع آن نسبتاً B-بیان شده توسط خط
رود که عملکرد وسیلۀ قابل انتظار می. معمولاً زمانیکه منبع آن شناخته شده باشد قابل اجتناب است

.کاشت تحت اینگونه شرایط مواجهه، به دور از آسیب و ریسک غیرقابل قبول باشد
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نشدة  ، سطوح کنترل ICNIRPمنبع دادة مغناطیسی و سطوح مرجع عامۀ مردم -101- شکل پ پ
IEEE C95.1/C95.6 سطوح ،RS101ML461هاي استاندارد ، دادهIEC ، درجۀ 6جدول (61000-2-5

ISOالف استاندارد -و سطوح آزمون خط) 4اختلال  14708-3

میدان نبسته تریدهد، هاي عمومی را پوشش میکه اکثر محیطk Hz100هایی تا براي فرکانس
هاي پایینی تولید میدان یکنواخت بر روي مساحت داده چنین فرکانسدر . الزام شده است1یکنواخت

آزمون، 2هاي لوازمها و سطوح آزمون بالاتر به دلیل محدودیتدر فرکانس. باشدتر میشده ساده
.شودیکنواختی کمتر می

سازي محیط داخلی بدن، که در کاربرد عادي محرك عصبی را احاطه کرده است، از حمامبراي شبیه
هاي مختلف بدن و اي مابین بافتمصالحهS/m27/0رسانایی ویژة . محلول نمکی استفاده شده است

. کندها، برقرارمیآزمون بر روي تمامی گسترة فرکانسی در بین همۀ آزمونتنظیمسازگاري 
دهد و در عین حال تعداد هاي تعیین شده، گسترة فرکانسی را به خوبی پوشش میاندازة گام

.نمایدفرسایی را نیز ایجاد نمیهاي طاقتگیريازهاند
-خط. کندپیوسته، براي تقلید از محیط عمومی استفاده میهاي آزمون سینوسی موجاز سیگنالA-خط

Bهاي بزرگتر مساوي براي فرکانسkHz3هاي موجود در مدوله شده پالس است تا اینگونه سیگنال
هاي در فرکانس. اعمال نمایدوسیله تحت آزمون کمیلی را بر روي سازي نموده و تنش تمحیط را شبیه

1- Tightest
2- Fixture
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هاي پالسی در این گسترة فرکانسی متداول سینوسی است، زیرا در عمل میدانB-، خطkHz3کمتر از 
نرخ . بسیار نزدیک استHz300به فرکانس آزمون آغازین Hz125نیستند و نرخ مدولاسیون 

تداخل نکند و باند کذر فیزیولوژیکیهاي تغذیه یا ه است که با فرکانسمدولاسیون به نحوي انتخاب شد
.سازي نمایدهمچنین منابع میدان مغناطیسی شناخته شده را شبیه

دهند، یک سطح هایی که اثر مدولاسیون پالس را از خود بروز میدر فرکانسA-آزمون مجدد خط
.نمایداطمینان تکمیلی براي ایمنی فراهم می

گیري و به نحوي که بزرگترین را با یک جهتوسیله تحت آزمونها کافیست آزمون برهمکنشبراي 
ها چنان سطح گیريسایر جهت. سطح آن در معرض بردار میدان مغناطیسی اولیه باشد، آزمون نمایید

شده گیري الزامنمایند که احتمال مشاهدة برهمکنشی به غیر از آنهایی که در جهتکوچکی را ایجاد می
. باشدمشاهده شده، بسیار اندك می

MHz450تـا    MHz30با انرژي الکترومغناطیس با فرکانـسی در گـسترة          مواجهۀ عامۀ مردم    27-105
هایی که در این گسترة عمده فرستنده. باشدهاي الکتریکی با منابعی دور از بیمار می   اساساً ناشی از میدان   

هاي هاي پخش، فرستندهکننده هستند که نوعاً شامل فرستندهنوسانکنند، منابع تابشیفرکانسی کار می
.باشندمی1ISMحمل و تجهیزات سیار و قابل

کنند، شدت میدان اینگونه منابع هایی که عامۀ مردم ساکن هستند یا از آنها دیدن میمعمولاً در مکان
IECد در استاندارایمنیبراي مقایسه، آزمون . باشدمیV/m10کمتر از  براي وسایل پزشکی 60601-1-2

و در V/m3کنند، غیر قابل کاشت حد شدت میدان را در تجهیزاتی که از جان بیمار پشتیبانی نمی
بسته به منبع و میزان . تعیین نموده استV/m10کنند تجهیزاتی که از جان بیمار پشتیبانی می

.مجاورت آن ممکن است شدن میدان بیشتر باشد

مگر اینکه خلاف می باشد،RMSصورت ه بپیوستتمامی مقادیر شدت میدان الکتریکی مطرح شده در این -یادآوري
.آن اظهار شده باشد

هاي ایمنی زیستی توان از استانداردبه منظور مقایسه و ارزیابی تهدیدات بالقوه براي ایمنی انسان، می
توان به عنوان راهنمایی براي ن شده است را میحدودي که در اینگونه استانداردها بیا. استفاده نمود

. هاي الکترومغناطیس، در نظر گرفتتنظیم سطوح آزمون ایمنی، با فرض مواجهۀ محدود مردم با میدان
هایی در جهت تصویب قوانینی در خصوص کنترل تابش منابع الکترومغناطیس اخیراً برخی از کشورها گام

.اندتهبراي محافظت از عامۀ مردم، برداش
هاي الکتریکی حدود مواجهه با میدانMHz450تا MHz30گسترة فرکانسی در IEEE C95استاندارد 

تعیین V/m75تا V/m4/61و در حالت کنترل شده V/m6/33تا V/m5/27را در حالت کنترل نشده 
الکتریکی را براي هايدر همان گسترة فرکانسی حدود مواجهه با میدانICNIRPراهنماي. نموده است
.تعیین نموده استV/m6/63تا V/m61هاي کاري و براي محیطV/m29تا V/m28عامۀ مردم 

1- Information Security Management
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CISPRدر استاندارد  بر اساس گروه، کلاس و فاصله ISMحدود تابش الکترومغناطیس از تجهیزات 11
متري و براي 30ی در فاصلۀ توان بطور خلاصه این حدود را براي بدترین حالت یعنمتغیر است، اما می

. در نظر گرفت) dB µV/m60)µV/m1000تقریباً برابر با MHz450تا MHz30گسترة فرکانسی 
CISPRحدود تعیین شده در استاندارد  هاي مشابه کمتر براي لوازم خانگی، لوازم الکتریکی و دستگاه14

CISPRحدود تعیین شده در استاندارد . باشدمی بیشتر از   ) تجهیزات فناوري اطلاعات(ITEبراي22
dB µV/m37)µV/m71 (حدود تعیین شده در استاندارد . باشدنمیFCC براي وسایل دیجیتال کلاس

A بیشتر ازdB µV/m5/46)µV/m210 (باشدنمی.

شدههاي تأییدهاي فرستندههایی از شدت میداننمونه–101-جدول پ پ

حوزة سرویس
گسترة 
فرکانسی

MHz

گسترة نوعی فاصلۀ 
جدایی

m

گسترة شدت میدان 
محاسبه شدة متناظر با 

فاصلۀ جدایی
V/m

55/0–200005/5-5/02000–014/0و مخابرات دریاییLFپخش 
AM2/0–6/1500 -20005/12–78/0پخش 

HF8/1–3010 -1001/22–21/2رادیو آماتوري 
SW6/1 -301000-200007/0–04/0ل پخش شامHFمخابرات 

24/0–1004/2- 2810- 27باند شهري
VHF/UHF52- 50رادیو آماتوري

144–146
434–438
1290-1300

10 -500
39

63–44/0
16

40–29مخابرات ثابت و سیار
68–87
146–174
422–432
438–470
860-990

2–200
5

40–25/0
16

هاي هاي قابل حمل شامل تلفنتلفن
100–19901-1880بیسیم

0/5-10
6/15–56/1

14–7/0
VHF48–68پخش تلویزیونی 

174 -230500 -20008–11/1

FM88 -108250 -10009/8–2/2پخش 
UHF470 -853500 -300010–6/1پخش تلویزیونی 
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IECاستاندارد 1-ل بدر جدو هاي رایج احتمال اینکه شدت میدان ناشی از فرستنده61000-2-5:1995
بر اساس این جدول، احتمال . در فواصل معین، از مقدار مشخص شده بیشتر نگردد، آورده شده است

V/m10از 103-ها و فواصل تعیین شده در جدول پ پاینکه شدت میدان ناشی از کلاس فرستنده
.است%) 0001/0(ر شود عملاً ناچیز بیشت

V/m10فواصل مورد نیاز براي مواجهه با شدت میدان الکتریکی -103-جدول پ پ

AMپخش 

kHz150–MHz30
kW500= توان 

واکی تاکی
MHz27–MHz1000
W5= توان 

باند شهري
MHz27
W12= توان 

VHFپخش تلویزیونی 

MHz48–MHz223
kW200= توان 

m495m6/1m4/2m313

در این استاندارد این حقیقت که کاشتنی به راحتی از ایمنیدر ملاحظات مربوط به تنظیم سطوح آزمون 
تعیین . شود، لحاظ شده استمحیط خود قابل جدا شدن نیست و بدون جراحی از میزبان خود جدا نمی

زامات مربوط به وسایل پزشکی غیرقابل کاشت به نظر منطقی بالاتر از الایمنیالزاماتی با سطوح آزمون 
.سازیمشوند همسو میرسد، در عین حالی که آنها را با منابعی که عامۀ مردم معمولاً با آنها مواجه میمی

V/m28≈(با اطلاعات ارائه شده در فوق همسو است % 80با مدولاسیون دامنه V/m16RMSسطح 
IECبرابري را نسبت به الزامات استاندارد 5ش و افزای) RMSحداکثر  براي تجهیزاتی که از 60601-1-2

کننده از برابر بیشتر از الزامات تجهیزات پشتیبانی 6/1(نماید کنند، تأمین میجان انسان پشتیبانی نمی
).جان انسان

IECاز مدولاسیون دامنه به منظور مطابقت با الزامات استاندارد  هاي غیرقابل راي قسمتب60601-1-2
IECبر طبق اصول و حسب الزامات استاندارد . کاشت، استفاده شده است مدولاسیون دامنه 60601-4-3

نزدیک به باند گذر فیزیولوژیک است و به Hz200نرخ مدولاسیون . ها داردمزایایی نسبت به سایر روش
.فاصله داردهاي تحریک نوعی،اندازة کافی با فرکانس خطوط نیرو و نرخ

گیريهاي اندازهکند، بدون اینکه نیاز به آزمونپوشش معقولی از گسترة فرکانسی ایجاد می% 5طول گام 
.فرسا باشدمتعدد و طاقت
. هاي زیستی در نظر گرفته شده استهاي الکترومغناطیس در استانداردمیدان2و موضعی1اثرات ارتعاشی

صورت نظري ضریب ارتعاشی میدان الکتریکی ه ب. وضعی وجود نداردبراي میدان الکتریکی هیچ ضریب م
هیچ منبعی با دسترسی عموم که از چنین سطحی . باشد32تواند به مقدار کاشتنی میعملاً در افراد 

1- Pulsation
2- Localization
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به عنوان یک حد منطقی انتخاب شده است که 5ضریب ارتعاشی . استفاده کند، شناخته شده نیست
.باشدمیV/m28( V/m RMS140× 5(ون حاصل آن حد بالاي سطح آزم

ه مدولپالس هایی با دامنۀ بزرگ، سطح بالایی اساساً بدلیل محدودیت وسایل آزمون براي تولید میدان
اي نوعی از اند که نمونههاي فرکانسی به نحوي انتخاب شدهگام. شودمی) به جاي مدولاسیون دامنه(شده

.ی را پوشش دهندمنابع در بر گیرندة گسترة فرکانس
را احاطه کرده است، از قابل کاشت قیپمپ  تزرسازي محیط داخلی بدن، که در کاربرد عادي براي شبیه

هاي مختلف بدن اي مابین بافتمصالحهS/m27/0رسانایی ویژة . حمام محلول نمکی استفاده شده است
. کندها، برقرارمیدر بین همۀ آزمونو سازگاري پیکربندي آزمون بر روي تمامی گسترة فرکانسی آزمون 

IECاستفاده از استاندارد  هاي غیر کاشتنی به عنوان روند آزمون، با الزامات مرتبط با قسمت61000-4-3
بدلیل شباهت مواجهه وسایل پزشکی قابل کاشت . باشدسازگار است و یک استاندارد شناخته شده نیز می

شناسی هاي الکترومغناطیس موجود در محیط، استفاده از روشانو وسایل پزشکی خارج از بدن، با مید
.باشدمناسب میIECاستاندارد 

اساساً GHz3تا MHz450مواجهۀ عامۀ مردم با انرژي الکترومغناطیس در گسترة فرکانسی 106- 27
بروز تداخل با منابعی با شدت میدان به اندازة کافی بزرگ که پتانسیل. یک پدیدة میدان الکتریکی است

مانند (هاي بیسیم دستی در فواصل نزدیک وسایل پزشکی کاشته شده را داشته باشند، اصولاً فرستنده
.هستند) هاي همراهگوشی

ساز قلبی کمیتۀ ضربانEMCکه توسط گروه کاري PC69به شمارة EMCANSI/AAMIاستاندارد 
AAMIدر این استاندارد بدلیل تناظر . هیزات نوشته شده استتهیه شده ، اساساً براي پوشش این نوع تج

قابل کاشت از لحاظ محیط بیمار، پمپ هاي تزریق قابل کاشت سازهاي قلبی قابل کاشت و مابین ضربان
هاي آزمون، اصول طراحی الکتریکی و مکانیکی مناسب و کاربرد درون بافتی محصول، از الزامات و روش

.ه استاستفاده شدPC69استاندارد 
هاي نزدیک است، اما سطوح سازي وسایل بیسیم در مسافتبراي شبیهPC69اگرچه اصولاً استاندارد 

تابشی که تحت شرایط میدان دور و در ایمنیتر آزمون هاي قدیمیتوان آن تکافوي جایگزینی با شکل
ی به مراتب بیشتر از تهدید وسایل بیسیم دست. شوند را داردانجام میV/m10یا V/m3سطوح میدان 

.باشدمی) مانند تلویزیون و رادیو(سایر وسایل پخش میدان دور 
هاي آزمون در این گستره و سطوح آزمون، اصول و حسب الزاماتی براي انتخاب فرکانسPC69استاندارد 
cm15هاي بیسیم دستی در فاصلۀسازي اثر فرستندهسطح توان استاندارد، براي شبیه. نمایدفراهم می

براي W8سطوح بالاتر . باشدمیmW40اي منطقی و پذیرفته شده است، از کاشتنی، که عموماً فاصله
فواصل MHz1000هاي بزرگتر مساوي براي فرکانسW2و MHz1000هاي کوچکتر از فرکانس

تکمیلی ایمنیلکرد یا عممعیاردهند که کننده این امکان را میکنند و به تولیدسازي مینزدیکتر را شبیه
کننده اجازه داده شده است که بنا به باشد، به تولیداز آنجایی که این آزمون اختیاري می.را اظهار نماید

.ها مطرح شده است را تنظیم نمایدصلاحدید، معیارهاي عملکردیی که بر اساس آن این ادعا
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تماس با تولیدکننده به ویژه در مواقع هاي دیگر براي کاربر جهتبه منظور فراهم نمودن راه1- 28
. درباره تولیدکننده الزامی شده استتکمیلیضروري، درج اطلاعات

28 -12MRIدانستن . باشددر حال تبدیل شدن به یک سیستم تشخیصی پر اهمیت و پرکاربرد می
تا . یت استو هم براي پزشک حائز اهماستفاده کنندههاي آن براي وسایل کاشتنی، هم براي ریسک

زمانی که الزامات و فرآیندهاي آزمون استاندارد براي ارزیابی عملکرد وسیله و ایمنی بیمار توسعه داده 
شود، وجود یک عبارت هشدار دهنده ضروري است، به استثناي مواردي که تولیدکننده شواهد کافی 

. درخصوص سازگاري وسیله ارائه کرده باشد
28 -22EASرتی مشابه در همه جاي محیط عمومی وجود دارند و اجتناب از آنها یا هاي نظاو سیستم

همچنین سایر منابع بالقوة تداخل الکترومغناطیس در . باشدتشخیص آنها همواره به راحتی مقدور نمی
بر اساس نتایج عملکردي . محیط عادي بیمار وجود دارند که ممکن است توسط او نادیده گرفته شوند

سازي استفاده کننده، ممکن است گنجاندن تذکرهاي هشدار دهنده در مستند27هاي بند آزمون
.ضروري باشد

بیمار که بیان می کند نگهدارنده کارت یک وسیله پزشکی شناساییبا قرار دادن متن در کارت103- 28
راقبت اطلاع مکارکنانبراي  بیمار مورد خواهد خورد وبه ، کنندهوريآیادکاشته شده دارد، بعنوان یک 

الکترومغناطیسی ها براي اجتناب از تداخل الکترومغناطیسی خطرناك، یا میدان هايمی دهد که احتیاط
. لازم باشدممکن است با توان بالا، 
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