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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اي اسـتاندارده  نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي اداري مـورخ  
  . جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 

مؤسسـات   و مراكز نظران صاحب ،كارشناسان سازمان  از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در ندارداستا تدوين
توليـدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نـويس   پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  سپ ـ و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران   )رسمي(ملي  استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
كننـد   مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط كه استاندارد
المللـي الكتروتكنيـك    بـين  كميسـيون ، 1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كـدكس غـذايي    كميسـيون  4رابـط  تنهـا  بـه عنـوان   و است 
5(CAC) خـاص  هـاي  نيازمنـدي  و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي آخرين از كشور ،
 كننـدگان، حفـظ   مصـرف  از يـت حما بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 از اجراي بعضي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 اسـتاندارد، اجبـاري   عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعال مؤسسات و سازمان ها خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 آزمايشـگاه  محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 اسـاس  بـر  را مؤسسات و ها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها

 بر و اعطا ها آن به حيتصلا تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط

 فلـزات  عيـار  تعيـين  سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آن ها عملكرد

  .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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   استانداردتدوين كميسيون فني 

ضروري  پايه و عملكرد براي ايمني ويژهالزامات : 4- 2قسمت  - تجهيزات الكتريكي پزشكي «
 »دفيبريلاتورهاي قلبي

 :يندگينما يا/ و سمت : سيرئ

          سعيد صيادي،
  )الكترونيك ليسانسفوق (
 

   طب بهساز شركت عامل مدير

  :ريدب
  يونس  ضياپور،

  )پزشكي مهندسي ليسانسفوق (

 

  بصير كيفيت امين شركت كارشناس

 

   )الفبا حروف ترتيببه (: اعضاء
  يآهن هيآس
  )يپزشك يمهندس يدكترا يدانشجو(

  

  پژوهشگر

  مهرام ،يبادامچ
  )يپزشك يمهندس سانسيلفوق (

  

 يپزشك زاتيتجه اداره مسئول كارشناس

  معادن و عيصنا وزارت

  نايم رئوف،
  )يپزشك يمهندس ليسانسفوق(

  

  تابان تجارت انيراه شركت يرفنيمد

  محمدرضا زبانفهم،
  )يولوژيراد سانسيل(

  

  بهداشت وزارت كارشناس و نايس يولوژيراد ريمد

  دهيسع اپور،يض
  )مخابرات ليسانسفوق(

  دستان شركت كارشناس
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  يمهد ،يلانيم يعادل

  )مديريت صنعتي سانسيل(

  

  ريبص تيفيك نيام شركت رعامليمد

  ميرح ،يفرج
  )يميش سانسيل(

 

  پزشكي مهندسي پژوهشي گروه كارشناس
 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسه

  يعل ان،يمحمود
  )مكانيك سانسيلفوق (

 

 اصفهان فرازمهر شركت رعامليمد

  شهاب  ديس ان،ينيمع
 )يميش سانسيلفوق (

  پزشكي مهندسي پژوهشي گروه كارشناس
 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسه
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  مندرجات فهرست

 صفحه عنوان

 ب    استاندارد ازمان ملي س با ييآشنا

  ج     استاندارد نيتدو يفن ونيسيكم
  و     گفتار شيپ

  ز     مقدمه
  1     مرتبط يدامنه كاربرد و استانداردها ،هدف      201-1
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  پيش گفتار

ضروري  براي ايمني پايه و عملكرد ويژهالزامات : 4- 2قسمت  -تجهيزات الكتريكي پزشكي"استاندارد 
بر  شركت امين كيفيت بصير توسط مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه "دفيبريلاتورهاي قلبي

پذيرش منطقه اي يا ملي ( ISO/IEC Guide21-1مباني روش تنفيذ مورد اشاره در راهنماي 
سيصد و بيست و  به عنوان استاندارد ملي، تهيه شده و در) استانداردهاي بين المللي و ديگر مدارك استاندارد

 گرفته قرار تصويب دمور 25/11/1390 استاندارد مهندسي پزشكي مورخ ملي كميتة اجلاسيه هشتمين

 يصنعت قاتيتحق و استاندارد ةمؤسس مقررات و نيقوان اصلاح قانون 3 ةماد كي بند استناد به نكيا .است
   .دشويم منتشر رانيا يمل استاندارد عنوان به ، 1371 ماه بهمن مصوب ران،يا

خـدمات،   و علـوم  صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي
ايـن   تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنـابراين،   . گرفـت  خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  

  :است زير شرح به "بين المللي"اين استاندارد ملي بر اساس پذيرش استاندارد 
  

IEC 60601-2-4:2010, Medical electrical equipment – Part 2-4: Particular requirements for 
basic safety and essential performance of cardiac defibrillators 
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  مقدمه
نشان ستاره بر روي يك عنوان در ابتداي يك پاراگراف يا بر روي عنوان يك جدول نشان مي دهد كه در 

  .آمده است AAمورد آن عنوان، توضيح يا راهنمايي در پيوست 
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 براي ايمني پايه و عملكرد ويژهالزامات : 4-2قسمت  -تجهيزات الكتريكي پزشكي
  ضروري دفيبريلاتورهاي قلبي

 .تدوين شده است IEC 60601-2-4:2010 اين استاندارد ملي، بر اساس پذيرش استاندارد بين المللي

 
  و استانداردهاي مرتبط دامنه كاربردهدف،   1- 201
  :به همراه موارد زير كاربرد دارداستاندارد عمومي  1بند 

  هدف*  1-1- 201
  :شود نيگزيجا

هدف از تدوين اين استاندارد ملي، ايجاد الزامات ويژه براي ايمني پايه و عملكرد ضروري دفيبريلاتورهاي 
  .باشدمي 202- 3- 201قلبي مطابق با تعريف 

  دامنه كاربرد*   1-2- 201
  :شود نيگزيجا

كه از اين پس تحت  كاربرد دارداين استاندارد ملي براي ايمني پايه و عملكرد ضروري دفيبريلاتورهاي قلبي 
  .شودمي دادهعنوان تجهيزات الكتريكي پزشكي به آنها ارجاع 

هاي الكتريكي اگر بند يا زيربندي بطور خاص فقط براي تجهيزات الكتريك پزشكي يا فقط براي سيستم
 در غير اين. داشته باشد، عنوان يا محتواي آن بند يا زيربند اين موضوع را تصريح خواهد كرد پزشكي كاربرد

هاي الكتريكي پزشكي سيستم هم براي براي تجهيزات الكتريكي پزشكي وهم بند يا زيربند مذكور  ،صورت
  .اربرد داردك

هاي الكتريكي پزشكي و سيستم كاركرد فيزيولوژيك مورد نظر تجهيزات با همراه يذاتبصورت خطراتي كه 
در دامنه كاربرد استاندارد عمومي،  1-4- 8و  13-2-7به استثناء بندهاي  ،مطرح مي شوندالكتريكي پزشكي 

  .الزامات ويژه اين استاندارد قرار ندارند
  .استاندارد عمومي نيز مراجعه شود 2-4به بند  -يادآوري

 وراسازهاي  بل كاشت، دفيبريلاتورهاي كنترل از راه دور، ضرباناين استاندارد ويژه براي دفيبريلاتورهاي قا
پوشش داده  IEC 60601-2-27دارد ـاستانتوسط كه (جزا ـخارجي يا پايشگرهاي قلبي مستقل م 1پوستي

كنند در دامنه مجزا استفاده مي ECGپايشگرهاي قلبي كه از الكترودهاي پايشگر . كاربرد ندارد) شونديم
اي براي تشخيص و آشكارسازي ريتم يا فقط به عنوان پايهاين كه شمول اين استاندارد قرار ندارند مگر 

                                                 
1 - Transcutaneous  
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سنكرون شده به كار  3به منظور كارديوورژن) AED( 2خارجي خودكارآشكارسازي ضربان در دفيبريلاتورهاي 
  .روند

مطالعات منتشر شده مويد آن است كه . فناوري شكل موج دفيبريلاسيون بسرعت در حال رشد است
موجي خاص شامل شكل موج، انرژي تحويلي، ميزان انتخاب شكل. باشدها متفاوت ميموجتاثيرگذاري شكل

  .تاثيرگذاري و ايمني بطور اخص از دامنه شمول اين استاندارد خارج است

اصول و مباني منطقي الزامات  هاي درماني، نكاتي در بخش موجبدليل ضرورت باليني شكل با اين وجود
  . مرتبط هستندموج گنجانده شده است كه با ملاحظات مربوط به انتخاب شكل

  )يبه عنوان استاندارد مل IEC 60601-2-4 يالملل نياستاندارد ب رشيدر پذ( راتييتغ
  .جمله مربوط به شرح عناوين ستاره دار به مقدمه اضافه شده است -

   .در مورد اين استاندارد معتبر و الزامي است IEC 60601-2-4كليه بندهاي استاندارد بين المللي 

  

                                                 
2 - Automated External Defibrillator  
3 - Cardioversion  


