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تجھیزات الكتریكي پزشكي، سازگاري الكترومغناطیسي - مقررات و آزمونھا

 
 
 
 

چاپ اول
بھمن ماه 1377

 
موسسھ استاندارد و تحقیقات صنعتي ایران

مؤسسھ استاندارد و تحقیقات صنعتي ایران تنھا سازماني است در ایران كھ بر
طبق قانون میتواند استاندارد رسمي فرآورده ھا را تعیین و تدوین و اجراي آنھا را

با كسب موافقت شورایعالي استاندارد اجباري اعلام نماید. وظایف و ھدفھاي
مؤسسھ عبارتست از:

(تعیین، تدوین و نشر استانداردھاي ملي – انجام تحقیقات بمنظور تدوین استاندارد
بالا بردن كیفیت كالاھاي داخلي، كمك بھ بھبود روشھاي تولید و افزایش كارآئي

صنایع در جھت خودكفائي كشور - ترویج استانداردھاي ملي – نظارت بر اجراي
استانداردھاي اجباري – كنترل كیفي كالاھاي صادراتي مشمول استانداردھاي

اجباري و جلوگیري از صدور كالاھاي نامرغوب بمنظور فراھم نمودن امكانات
رقابت با كالاھاي مشابھ خارجي و حفظ بازارھاي بین المللي كنترل كیفي كالاھاي

وارداتي مشمول استاندارد اجباري بمنظور حمایت ازمصرف كنندگان و
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تولیدكنندگان داخلي و جلوگیري از ورود كالاھاي نامرغوب خارجي راھنمائي
علمي و فني تولیدكنندگان، توزیع كنندگان و مصرف كنندگان – مطالعھ و تحقیق
درباره روشھاي تولید، نگھداري، بستھ بندي و ترابري كالاھاي مختلف – ترویج

سیستم متریك و كالیبراسیون وسایل سنجش – آزمایش و تطبیق نمونھ كالاھا با
استانداردھاي مربوط، اعلام مشخصات و اظھارنظر مقایسھ اي و صدور

گواھینامھ ھاي لازم).
موسسھ استاندارد از اعضاء سازمان بین المللي استاندارد میباشد و لذا در اجراي

وظایف خود ھم از آخرین پیشرفتھاي علمي و فني و صنعتي جھان استفاده مینماید
و ھم شرایط كلي و نیازمندیھاي خاص كشور را مورد توجھ قرار میدھد.

اجراي استانداردھاي ملي ایران بنفع تمام مردم و اقتصاد كشور است و باعث
افزایش صادرات و فروش داخلي و تأمین ایمني و بھداشت مصرف كنندگان و
صرفھ جوئي در وقت و ھزینھ ھا و در نتیجھ موجب افزایش درآمد ملي و رفاه

عمومي و كاھش قیمتھا میشود.
 
 

كمیسیون استاندارد
"تجھیزات الكتریكي پزشكي- سازگاري الكترومغناطیسي - مقررات و آزمونھا"

 
 

رئیس
گروه فیزیك دانشگاه تھران كارشناس ارشد فیزیك عبادي- حسین

 
اعضاء

دانشگاه علوم پزشكي شھید بھشتي شركت كنترل
كیفیت بھینھ

كارشناس ارشد بیوشیمي تمدن- حسین

وزارت صنایع كارشناس فیزیك جراحي- فرشتھ
دانشگاه علوم پزشكي شھید بھشتي متخصص ارتودنسي شوكت بخش-

عبدالرحمن
مؤسسھ استاندارد و تحقیقات صنعتي ایران كارشناس فیزیك كتابچي حقیقت-

موسي
شركت رھیافت آسانگر كارشناس ارشد مھندسي

پزشكي
نیكنامي- حمیدرضا

 
دبیر

شركت كنترل كیفیت بھینھ كارشناس فیزیك قدس- زھره
 

فھرست مطالب
 

تجھیزات الكتریكي پزشكي سازگاري الكترومغناطیسي ـ مقررات و آزمونھا
مقدمھ
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بخش اول ـ كلیات
ھدف و دامنھ كاربرد

تعاریف و اصطلاحات
مشخصات , علامتگذاري و مدارك

پیوست الف : راھنما و ردھ بندي عمومي
 

بسمھ تعالي
پیشگفتار

 استاندارد " تجھیزات الكتریكي ـ پزشكي سازگاري الكترومغناطیسي ـ مقررات و
آزمونھا " كھ بوسیلھ كمیسیون فني مربوطھ تھیھ و تدوین شده و در بیست و

سومین كمیتھ ملي استاندارد مھندسي پزشكي مورخ 76/12/26 مورد تائید قرار
گرفتھ, اینك بھ استناد بند 1 ماده 3 قانون اصلاحي قوانین و مقررات مؤسسھ

استاندارد و تحقیقات صنعتي ایران مصوب بھمن ماه 1371 بعنوان استاندارد
رسمي ایران منتشر می گردد .

 براي حفظ ھمگامي و ھماھنگي با پیشرفتھاي ملي و جھاني در زمینھ صنایع
علوم ، استانداردھاي ایران در موقع لزوم مورد تجدید نظر قرار خواھد گرفت و

ھرگونھ پیشنھادي كھ براي اصلاح یا تكمیل این استانداردھا برسد ، در ھنگام
تجدید نظر در كمیسیون فني مربوطھ , مورد توجھ واقع خواھد شد .

 بنابراین براي مراجعھ بھ استانداردھاي ایران باید ھمواره از آخرین چاپ و تجدید
نظر آنھا استفاده نمود.

 در تھیھ و تدوین این استاندارد سعي شده است كھ ضمن توجھ بھ شرایط موجود و
نیازھاي جامعھ حتی المقدور بین این استاندارد و استاندارد كشورھاي صنعتي و

پیشرفتھ ھماھنگي ایجاد شود.
 لذا با بررسي امكانات و مھارتھاي موجود و اجراي آزمایشھاي لازم این

استاندارد با استفاده از منبع زیر تھیھ گردیده است:
IEC 601-1-2:1993-Medical electrical equipment
Part 1: General requirements for safety Section 1.2 collateral
Standard:Electromagnetic compatibility requirements and tests
  
تجھیزات الكتریكي پزشكي سازگاري الكترومغناطیسي ـ مقررات

و آزمونھا
  0 ـ مقدمھ

 این استاندارد كھ یكي از استانداردھاي جانبي استاندارد ملي شماره 3368 تحت
عنوان "تجھیزات الكتریكي پزشكي ـ مقررات كلي ایمني " است ، مقررات و

آزمونھاي سازگاري الكترومغناطیسي تجھیزات الكتریكي پزشكي را تعیین می كند.
 شماره بندھا و زیربندھا در این استاندارد ویژه ھمانند شماره بندھا و زیربندھاي

مربوط در استاندارد ملي شماره 3368 است .
 ضرورت تدوین استانداردھاي سازگاري الكترومغناطیسي براي تجھیزات و

سیستمھاي الكتریكي پزشكي ( از این بھ بعد در این استاندارد با نام تجھیزات و (
یا ) سیستمھا آورده می شود ) بھ خوبي شناختھ شده است .
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 بویژه , وجود استانداردھاي تابش الكترومغناطیسي بھ منظور حفاظت موارد زیر
ضروري است :
 ـ خدمات ایمني

 ـ تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي دیگر
 ـ تجیھزات غیرپزشكي ( مانند كامپیوتر )

 ـ وسایل ارتباطي ( مانند رادیو , تلویزیون , تلفن , ناوبري رادیویي)
 از ھمھ مھم تر , وجود استانداردھاي ایمني الكترومغناطیسي براي تضمین ایمني

تجھیزات و ( یا ) سیستمھا ضروري می باشد.
 بطور كلي مقررات مربوط بھ سازگاري الكترومغناطیسي در این استاندارد براي

تجھیزات و ( یا ) سیستمھایي كاربرد دارد كھ در زیر بند 1-201 مشخص شده
است .

 این مقررات براي انواع خاصي از تجھیزات و ( یا ) سیستمھا , باید با استفاده از
مقررات ویژه استانداردھاي ویژه اصلاح یا تكمیل شود.

 در صورت وجود استانداردھاي ویژه , این استاندارد جانبي نباید بھ تنھایي مورد
استفاده قرارگیرد . ھنگام بكارگیري این استاندارد جانبي براي تجھیزات و ( یا )

سیستمھایي كھ استاندارد ویژه ندارند باید دقت كافي صورت گیرد .
 بخش اول ـ كلیات

  1 ـ ھدف و دامنھ كاربرد
 1 ـ 201 ـ ھدف

 ھدف از تدوین این استاندارد تعیین مقررات و آزمونھاي كلي براي سازگاري
الكترومغناطیسي تجھیزات و ( یا ) سیستمھا است .

 این مقررات اساس و پایھ اي است براي مقررات و آزمونھاي اضافي مربوط بھ
سازگاري الكترومغناطیسي كھ در استانداردھاي ویژه آمده است .

 1 ـ 202 ـ دامنھ كاربرد
 این استاندارد تنھا براي تجھیزات الكتریكي پزشكي , سیستمھاي الكتریكي پزشكي
, تجھیزات تكنولوژي اطلاعات كھ در كاربردھاي الكتریكي پزشكي بكار می رود و
سایر تجھیزاتي كھ بخشي از سیستمھاي الكتریكي پزشكي را تشكیل می دھد ( از این

بھ بعد با نام تجھیزات و ( یا ) سیستمھا آورده می شود ) كاربرد دارد .
  2 ـ تعاریف و اصطلاحات

 2 ـ 201 ـ تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي حفظ حیات
 تجھیزات و ( یا ) سیستمھایي كھ براي زنده نگھداشتن بیمار و ( یا ) ھشدار دادن

در برابر وقوع وضعیت تھدید كننده حیات و اشكال پنھاني كھ احتمالا منجر بھ
آسیب جدي یا مرگ بیمار می شود در نظر گرفتھ شده است .

 2 ـ 202 ـ تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي متصل بھ بیمار
 تجھیزات و ( یا ) سیستمھایي كھ شامل حداقل یك قسمت كاربردي است و تماس

فیزیكي آن با بیمار , یك نقطھ درماني یا تشخیصي را كھ براي كار عادي
تجھیزات و ( یا ) سیستمھا ضروري است ایجاد می كند و مسیري ھدایتي , خازني

یا سلفي براي اعمال انرژي الكترومغناطیسي بوجود می آورد . این تعریف
تكیھ گاھھاي بیمار را شامل نمی شود .

 2 ـ 203 ـ تعاریف مربوط بھ سازگاري الكترومغناطیسي
 2 ـ 203 ـ 1 ـ محیط الكترومغناطیسي
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 مجموعھ پدیدھ ھاي الكترومغناطیسي موجود در یك محل مشخص
 2 ـ 203 ـ 2 ـ اغتشاش الكترومغناطیسي 1

 یك پدیده الكترومغناطیسي تابع زمان كھ ھیچگونھ اطلاعاتي را در بر ندارد و
ممكن است روي یك سیگنال مورد نظر سوار یا با آن تركیب شده باشد .

 2 ـ 203 ـ 3 ـ مزاحمت الكترومغناطیسي 2
 ھر پدیده الكترومغناطیسي كھ ممكن است موجب افت عملكرد دستگاه و ( یا )

سیستم شود.
 یادآوري : مزاحمت الكترومغناطیسي ممكن است یك اغتشاش الكترومغناطیسي ,

یك سیگنال ناخواستھ یا تغییر در خود محیط مادي انتشار 3 باشد .

[EMC4  بھ اختصار ] 2 ـ 203 ـ 4 ـ سازگاري الكترومغناطیسي 
 قابلیت دستگاه و ( یا ) سیستم براي كار مطلوب در محیط الكترومغناطیسي خود ,

بدون آنكھ مزاحمتھاي بیش از حد الكترومغناطیسي روي ھر یك از قسمتھاي
دستگاه در آن محیط تأثیر نامطلوب بگذارد .

 2 ـ 203 ـ 5 ـ تابش ( الكترومغناطیسي )
 پدیدھ اي كھ از طریق آن انرژي الكترومغناطیسي از یك منبع منتشر می شود .

 2 ـ 203 ـ 6 افت عملكرد 5
 افت ناخواستھ در عملكرد كاري دستگاه و ( یا ) سیستم نسبت بھ كار مورد نظر

آن
 یادآوري : اصطلاح " افت " می تواند یك اشكال دائمي یا موقت باشد .

 2 ـ 203 ـ 7 ـ ایمني 6 ( در برابر مزاحمتھاي الكترومغناطیسي )
 قابلیت دستگاه و ( یا ) سیستم بدون آنكھ مزاحمتھاي الكترومغناطیسي موجب افت

عملكرد آن شود .
 2 ـ 203 ـ 8 ـ پذیرفتاري 7 (الكترومغناطیسي )

 عدم قابلیت دستگاه و ( یا ) سیستم در برابر مزاحمتھاي الكترومغناطیسي كھ
موجب افت عملكرد آن می شود .

 یادآوري : پذیرفتاري یك عدم ایمني بھ حساب می آید .
(ESD بھ اختصار ) 2 ـ 203 ـ 9 ـ تخلیھ الكتریسیتھ ساكن 

 انتقال بار الكتریكي بین اجسام با پتانسیل الكترواستاتیكي متفاوت از طریق تماس
مستقیم یا نزدیك

 2 ـ 203 ـ 10 ـ پدیدھ گذرا 8
 بھ كمیت یا پدیدھ اي مربوط می شود یا اختصاص دارد كھ در بین دو حالت پایدار

متوالي در طول یك فاصلھ زماني كوتاه ( نسبت بھ مقیاس زماني كل پدیده یا كمیت
) تغییر می كند .

 2 ـ 203 ـ 11 پالس
 تغییر ناگھاني كوتاه مدت یك كمیت فیزیكي كھ بلافاصلھ سریعا بھ مقدار اولیھ

برمی گردد .
 2 ـ 203 ـ 12 ـ ضربھ الكتریكي 9 ( پالس ھا یا نوسانات )

 توالي تعداد محدودي از پالسھاي مشخص یا نوسان با مدت زمان محدود
 2 ـ 203 ـ 13 ـ تق 10
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 یك مزاحمت الكترومغناطیسي كھ مدت زمان آن ھنگام اندازھ گیري با یك روش
مشخص ، از یك مقدار معین تجاوز نمی كند .

 2 ـ 203 ـ 14 ـ نرخ تق
 تعداد تق ھائیكھ دامنھ آنھا از حد مشخصي تجاوز می كند بر واحد زمان واحد زمان

معمولا یك دقیقھ است .
(ITE بھ اختصار ) 2 ـ 203 ـ 15 ـ تجھیزات تكنولوژي اطلاعات 

 دستگاھي كھ براي اھداف زیر طراحي شده  است.
 ـ دریافت داده از یك منبع خارجي ( نظیر خط ورودي داده یا از طریق صفحھ

كلید )
 ـ عملیات پردازش روي داده دریافت شده ( نظیر محاسبات , تبدیل یا ثبت داده ,

بایگاني , ردیف كردن 11, ذخیرھ كردن , انتقال داده) .
 ـ تأمین خروجي براي دادھ ھا ( چھ بھ دستگاه دیگر چھ از طریق بازسازي داده یا

تصاویر) .
 یادآوري : این تعریف شامل سیستمھا یا واحدھاي الكتریكي یا الكترونیكي می شود
كھ عموما تركیبي از پالسھاي الكتریكي یا الكترونیكي تناوبي در سیستم دوتایي را
تولید كرده و براي عمل پردازش دادھ ھا نظیر ویراستاري , محاسبھ الكترونیكي ,

تبدیل داده , ثبت , بایگاني , ردیف كردن , ذخیره , انتقال و بازیابي و بازسازي
داده بھ صورت تصاویر , طراحي شدھ اند .

 2 ـ 203 ـ 16 ـ تغییر ولتاژ
 تغییر مقدار مؤثر (r.m.s) یا مقدار قلھ ولتاژ بین دو سطح متوالي در یك مدت

زمان تعریف شده از پیش تعیین نشده
 2 ـ 203 ـ 17 ـ افت و خیز ولتاژ 12

 یك سري تغییرات ولتاژ كھ می تواند تصادفي یا دورھ اي باشد .
 2 ـ 203 ـ 18 ـ چالھ ولتاژ 12

 كاھش ناگھاني ولتاژ در نقطھ اي از سیستم الكتریكي كھ بھ دنبال آن و پس از یك
فاصلھ زماني كوتاه ولتاژ بھ مقدار اولیھ خود برمی گردد . این فاصلھ زماني می تواند

از چند سیكل تا چند ثانیھ باشد .
 2 ـ 203 ـ 19 ـ ھجوم ولتاژ 13

 انتشار موج گذاري ولتاژ در طول یك خط یا مدار كھ مشخصھ آن افزایش سریع و
سپس كاھش تدریجي ولتاژ است .

 2 ـ 203 ـ 20 ـ سیستم الكتریكي پزشكي ( از این بھ بعد سیستم نامیده می شود )
 مجموعھ بیش از یك دستگاه الكتریكي پزشكي یا دستگاھھاي الكتریكي پزشكي كھ

در ارتباط با دستگاھھاي غیر پزشكي دیگر قرار دارند و از طریق اتصال بھ
یكدیگر بھ عنوان یك واحد براي عملكردي خاص منظور شدھ اند .
  6 ـ مشخصات , علامتگذاري و مدارك

 6 ـ 1 ـ 201 ـ علامتگذاري روي سطح خارجي دستگاه یا قسمتھایي از آن
 تجھیزات و ( یا ) سیستمھایي كھ براي تشخیص یا درمان , انرژي فركانس

رادیویي (RF) را بطور عمدي بكار می گیرند براي تشعشع غیریوني باید با نماد
زیر علامتگذاري شوند :
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 6 ـ 8 ـ 201 ـ مدارك ھمراه
 در صورت كاربرد , اطلاعات زیر باید در مدارك ھمراه داده شود :

 الف ) راھنماي مربوط بھ جلوگیري یا تشخیص و بر طرف كردن مشكل ناشي از
اثرات الكترومغناطیسي نامطلوب

 ب ) ممنوعیت ھاي مربوطھ در استفاده از دستگاه و ( یا ) سیستم
 ج ) ارزیابي حد مجاز تق بھ استثناي تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي رادیولوژي

 د ) مشخصات سطوح ایمني براي تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي متصل بھ بیمار
 ه ) ارزیابي براي استفاده از سطوح ایمني پایین تر و متعاقب آن اقداماتي كھ باید

توسط نصب كننده و ( یا ) استفاده كننده در نظر گرفتھ شود .
 بخشھاي 2 تا 4 كاربرد ندارد .

 بخش پنجم : حفاظت در برابر خطرات ناشي از تابش اضافي یا ناخواستھ
 30 ـ سازگاري الكترومغناطیسي

 30 ـ 201 ـ تابش ھا
(RF) 30 ـ 201 ـ 1 تابشھاي فركانس رادیویي 

 30 ـ 201 ـ 1 ـ 1 ـ تجھیزات و ( یا ) سیستمھا باید با مقررات CISPR 11 با در
نظر گرفتن موارد جایگزیني زیر سازگار باشند . طبقھ بندي تجھیزات و ( یا )

سیستمھا توسط سازنده و براساس كاربرد مورد نظر تعیین می شود .
 30 ـ 201 ـ 1 ـ 2 ـ ارزیابي مدل مشخصي از دستگاه و ( یا ) سیستم را می توان

بھ منظور بررسي تطابق با مقررات بند 6 از CISPR 11, از طریق آزمون
نوعي در محل استفاده معمول یا یك مركز آزمون انجام داد . ھمچنین می توان با

انجام آزمون نوعي زیر سیستم دستگاه و ( یا ) سیستم در یك مركز آزمون یا محل
استفاده و در شرایط كار عادي , مطابقت را مورد بررسي قرارداد .

 30 ـ 201 ـ 1 ـ 3 ـ در مورد تجھیزات و ( یا ) سیستمھایي كھ انرژي فركانس
رادیویي را براي كار تشخیص یا درمان بطور عمدي بكار می برند ، مدارك ھمراه
باید حاوي راھنمایی ھایي براي جلوگیري یا تشخیص و برطرف كردن مشكل ناشي

از اثرات الكترومغناطیسي نامطلوب باشد . در مواردي كھ بھ دلیل مشخصھ ھاي
الكترومغناطیسي , ممنوعیتھایي در استفاده از دستگاه و ( یا ) سیستم وجود دارد

این ممنوعیت ھا باید در مدارك ھمراه ذكر شود . اینگونھ تجھیزات باید با نماد
تشعشع غیر یوني (((.))) علامتگذاري شوند .

 30 ـ 201 ـ 1 ـ 4 ـ در مورد تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي رادیولوژي پزشكي كھ
بطور منقطع كار می كنند و طبق مقررات زیر بند 4 ـ 2 از  CISPR14 شرایط تق
را دارا ھستند , محدودھ ھا تا dB 20 افزایش می یابد . در مورد سایر تجھیزات و (

یا ) سیستمھایي كھ بطور منقطع كار می كنند و طبق مقررات زیر بند 4 ـ 2 از
CISPR14 شرایط تق را دارا ھستند , افزایش حد بالایي مجاز است .

 مقدار این افزایش در مدارك ھمراه , باید ذكر شود .
 30 ـ 201 ـ 1 ـ 5 ـ در مورد تجھیزات و ( یا ) سیستمھایي كھ در محلھاي

حفاظت شده در برابر اشعھ X نصب دائم ھستند , افزایش حد شدت میدان بھ
میزان 12dB براي آزمونھایي كھ در یك مركز آزمون انجام می شود , مجاز است .

 در مورد سایر تجھیزات و ( یا ) سیستمھایي كھ در محلھاي حفاظت شده دیگر
نصب دائم ھستند , افزایش حد بالایي مجاز است .

 مقدار این افزایش باید در مدارك ھمراه ذكر شود .
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 30 ـ 201 ـ 1 ـ 6 ـ تجھیزات جراحي فركانس بالا
 در حال حاضر مقرراتي وجود ندارد .

 30 ـ 201 ـ 1 ـ 7 ـ تا زماني كھ روشھاي آزمون تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي
متصل بھ بیمار تدوین نشده است , سازنده باید در مدارك ھمراه , روش آزمون

بكاررفتھ را ذكر كند .
 30 ـ 201 ـ 1 ـ 8 ـ استفاده از تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي طبقھ A ( طبقھ بندي

CISPR 11 ) در تأسیسات خانگي كھ تحت نظارت كارشناسان امور پزشكي
قرار دارند مجاز است .

 یادآوري : مراكز ذیصلاح اقدامات مورد نیاز براي حفاظت ارتباطات رادیویي را
اعمال می كنند .

 30 ـ 201 ـ 2 ـ تابشھاي فركانس پایین
 30 ـ 201 ـ 2 ـ 1 ـ افت و خیزھاي ولتاژ و اعوجاج  ھارمونیك

 در حال حاضر براي تجھیزات و ( یا ) سیستمھا مقرراتي وجود ندارد .
 30 ـ 201 ـ 2 ـ 2 ـ تابشھاي میدان مغناطیسي

 در حال حاضر مقرراتي وجود ندارد .
 30 ـ202 - ایمني

 این زیر بند مقررات ایمني عمومي را مشخص می كند .
 اگر استفاده از سطوح ایمني پایین تر مجاز دانستھ شده , مدارك ھمراه باید حاوي

سطح ایمني مجاز و ھرگونھ اقدامي كھ باید توسط نصب كننده یا استفاده كننده در
نظر گرفتھ شدھ است باشد .

 مدارك ھمراه باید شامل راھنماییھایي براي جلوگیري یا تشخیص و برطرف
كردن مشكل ناشي از اثرات الكترومغناطیسي نامطلوب باشد . در مواردي كھ بھ

دلیل مشخصھ ھاي الكترومغناطیسي دستگاه و ( یا ) سیستم , ممنوعیت ھایي در
استفاده از آن وجود دارد , این ممنوعیت ھا باید در مدارك ھمراه ذكر شود.

 مطابقت با مقررات داده شده در زیر بندھاي 30 ـ 202 ـ 1 تا 30 ـ 202 ـ 6 باید
مورد بررسي قرار گیرد تا اثبات شود كھ دستگاه و ( یا ) سیستم در شرایط

مشخص شده , كار مورد نظر خود را طبق آنچھ سازنده تعیین كرده است ادامھ
داده یا در صورت بروز نقص , ایمني بھ خطر نمی افتد .

 انجام آزمونھاي نوعي براي زیر سیستمھاي تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي نصب
دائم بھ منظور بررسي سازگاري با مقررات داده شده در زیربندھاي 30 ـ 202 ـ

1 تا 30 ـ 202 ـ 6 مجاز است . این در صورتي است كھ این آزمونھا با استفاده از
شرایط كار عادي شبیھ سازي شده , انجام شود .

 30 ـ 202 ـ 1 ـ تخلیھ الكتریسیتھ ساكن
 تجھیزات و ( یا ) سیستمھا باید با استاندارد IEC 801-2 سازگار باشند . براي

بررسي تخلیھ از طریق تماس , ولتاژ 3KV را بین قسمتھاي ھادي در دسترس و
سطح تماس ( ھادي ) اعمال كنید . در مورد بررسي تخلیھ از طریق ھوا , ولتاژ

8KV را بین قسمتھاي غیر ھادي در دسترس اعمال كنید .
 30 ـ 202 ـ 2 ـ میدانھاي الكترومغناطیسي فركانس رادیویي تشعشعي

 30 ـ 202 ـ 2 ـ 1 ـ مقررات
 الف ) تجھیزات و ( یا ) سیستم ھا باید با استاندارد IEC 801-3 سازگار باشند .

براي گستره فركانس 26MHz تا یك GHz باید 3V/m اعمال شود .
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 ب ) براي تجھیزات و ( یا ) سیستمھایي كھ فقط براي استفاده در محلھاي حفاظت
شده در برابر اشعھ X در نظر گرفتھ شدھ اند این مقدار باید 1V/m باشد . این در
صورتي است كھ آزمون در مركز آزموني كھ این حفاظت را ندارد ، انجام شود .

 ج ) در مورد تجھیزات و ( یا ) سیستمھایي كھ فقط براي استفاده در محلھاي
حفاظت شده در برابر سایر عوامل بھ جز اشعھ X در نظر گرفتھ شدھ اند , سطح

3V/m را می توان بھ نسبت تأثیرپذیري حفاظ كاھش داد .
 د ) سازندگان تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي متصل بھ بیمار باید سطوح ایمني را

براي تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي خود مشخص كنند.
 ه ) سازنده باید روشھاي آزموني را كھ براي بررسي مطابقت استفاده می شود

مستند كند .
 30 ـ 202 ـ 2 ـ 2 ـ شرایط آزمون

 الف ) از مدولاسیون دامنھ در یك فركانس مدولاسیون در داخل ھر پھناي باند
پردازش سیگنال مورد استفاده در دستگاه و ( یا ) سیستم باید استفاده شود . در

مورد تجھیزات و ( یا ) سیستمھایي كھ پھناي باند مشخصي ندارند , مدولاسیون
باید در فركانس 1KHz باشد .

 ب ) در مورد تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي حفظ حیات , فركانس آزمون باید از
26MHz تا 1GHz را طي كند .

 ج ) در مورد تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي دیگر , آزمون باید در تمام
فركانسھایي كھ در گستره 26MHz تا 1GHz قراردارند و اتحادیھ بین المللي

مخابرات (ITU) آن را براي استفادھ ھاي پزشكي , علمي و صنعتي تعیین كرده
است ، انجام شود .

 د ) تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي متصل بھ بیمار ( پیوست الف را ببینید) .
 ه ) مطابقت تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي نصب دائم بجز تجھیزات و ( یا )

سیستمھاي حفظ حیات را می توان با انجام آزمون نوعي در محل نصب و با در نظر
گرفتن شرایط محیطي كھ در آن محیط پزشكي رخ می دھد, بررسي كرد . ھمچنین ,
آزمون باید در فركانس ھایي كھ در گستره 26MHz تا 1GHz قرار دارد و توسط
ITU براي استفادھ ھاي پزشكي , علمي و صنعتي تعیین شدھ است ، انجام شود .

 30 ـ 202 ـ 3 ـ پدیدھ ھاي گذرا
 30 ـ 202 ـ 3 ـ 1 ـ ضربھ ھاي الكتریكي

 الف ) وسایل و روشھاي آزمون مشخص شده در استاندارد IEC 801-4 باید
بكار رود . دوشاخھ برق اصلي تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي متصل بھ دوشاخھ

باید سطح ایمني 1KV را تحمل كنند . در مورد تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي
نصب دائم سطح ایمني در قسمت ورودي برق باید 2KV باشد .

 ب ) تجھیزات و ( یا ) سیستمھا باید ضربھ ھاي الكتریكي 0/5 كیلو ولتي را براي
خطوط ارتباطي داخلي با طول بیش از 3 متر تحمل كند .

 30 ـ 202 ـ 3 ـ 2 ـ ھجوم
 وسایل و روشھاي آزمون مشخص شده در استاندارد IEC 801-5 باید بكار رود

.
 یادآوري 1: خطوط سیگنال آزمون نمی شود .

 یادآوري 2: خطوط مخابراتي در استانداردھاي دیگر آمدھ است .
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 30 ـ 202 ـ 4 ـ چالھ ھاي ولتاژ , وقفھ ھاي كوتاه و تغییرات ولتاژ روي خطوط
ورودي منبع برق

 30 ـ 202 ـ 5 ـ مزاحمتھاي ھدایت شده كھ از طریق میدانھاي فركانس رادیویي
بالاتر از 9KHz القا می شود .

 30 ـ 202 ـ 6 ـ میدانھاي مغناطیسي
 بخشھاي 6 تا 10 كاربرد ندارد .

پیوست الف : راھنما و ردھ بندي عمومي
 زیر بند 2 ـ 203 ـ 3

 در این استاندارد جانبي كھ تجھیزات یا سیستمھاي الكتریكي پزشكي را مورد
بحث قرارمی دھد بھ دلیل اینكھ تأثیر نامطلوب مزاحمت الكترومغناطیسي روي

موجود زنده بھ اثبات نرسیده است , در تعریف مربوط این مطلب منظور نشده
 است .

 زیر بند 30 ـ 201 ـ 1
 در مورد تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي الكتریكي پزشكي استانداردھاي سري

CISPR بعنوان استاندارد مبنا مورد استفاده قرار می گیرد .
 ھمچنین مقررات مربوط بھ تق در CISPR 14 ذكر شدھ است .

 تعریف زیربند 2 ـ 204 ـ 1 را ببینید .
 زیربند 30 ـ 201 ـ 1 ـ 2

 نظر بھ اینكھ تجھیزات و ( یا ) سیستمھا معمولا بھ صورت انبوه تولید نمی شوند .
بنابراین ارزیابي آماري مطابقت تعیین شده در CISPR 11 ضروري نمی باشد . بنا

بھ دلایل اقتصادي و عملي , آزمون تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي بزرگ در محل
خود مجاز است .

 ھمینطور , بھ علت تنوع در تركیب تجھیزات و ( یا ) سیستمھا , آزمون زیر
سیستمھا مجاز است.

 زیر بند 30 ـ 201 ـ 1 ـ 4
 نظر بھ ضرورت بھ حداقل رساندن ناواضحي تصویر و دز بیمار تجھیزات

رادیولوژي تشخیصي طوري طراحي می شوند كھ زمانھاي در معرض قراردادن
اشعھ در آنھا كوتاه باشد . تحلیل آماري نشان می دھد كھ 90% تا  95% كلیھ

0.2S تصاویر رادیوگرافي با استفاده از زمانھاي در معرض قراردادن كمتر از
گرفتھ شدھ است . ھمچنین بھ علت مشخصات بار لامپ اشعھ X دوره كاري كمتر
از 0/5% است. براساس تحلیل آماري , میانگین تخمیني نرخ تق برابر 3 است و

حد مجاز طبق رابطھ زیر 20dB می باشد :
20×log(30/3)dB=20dB

زیربند 30 ـ 201 ـ 1 ـ 5
 تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي نصب دائم كھ در رادیولوژي استفاده می شوند ھمیشھ

در محلھاي حفاظت شده در برابر اشعھ قراردارند .
 آزمون نشان می دھد كھ این پوششھاي حفاظتي حداقل 14dB كاھش براي

فركانس ھاي رادیویي بالاي 26MHz را ایجاد می كند .
 این پوشش براي تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي دیگري كھ فقط براي استفاده در
اینگونھ محلھا در نظر گرفتھ شدھ اند نیز تأثیري مشابھ دارد . بنابراین حد مجاز
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12dB براي این نوع تجھیزات و ( یا ) سیستمھا ھنگام آزمون در محل كاربرد
دارد.

 زیر بند 30 ـ 201 ـ 2 ـ 1
 تجھیزات و ( یا ) سیستمھا روي بار شبكھ برق و اوج مصرف روزانھ تأثیر

محسوسي نمی گذارند .
 زیر بند 30 ـ 202 ـ 2 ـ 1 ـ ب

 در مورد تجھیزات و ( یا ) سیستمھایي كھ فقط براي استفاده در اتاقھاي حفاظت
شده در برابر اشعھ X در نظر گرفتھ شدھ اند , پوشش حفاظتي باعث تضعیف

فركانس رادیویي حداقل 14dB در گستره فركانس بالاتر از 26MHz می شود .
 زیر بند 30 ـ 202 ـ 2 ـ 1 ـ د

 مقدار سطح ایمني در دست بررسي است .
 زیر بند 30 ـ 202 ـ 2 ـ 2 ـ دـ

 سیگنال القا شده از یك میدان 2V/m روي اندام ھا بیش از سیگنالھاي
فیزیولوژیكي فعالیت اندام ھا است .

 منظور كردن بیمار بھ عنوان بخشي از محیط الكترومغناطیسي تجھیزات و ( یا )
سیستمھا می تواند تأثیر محسوسي روي نتایج آزمون بگذارد. بنابراین بررسي بیشتر
در مورد شبیھ سازي حضور بیمار و روشھاي آزمون براي وسایل متصل بھ بیمار

ضروري است.
 زیر بند 30 ـ 202 ـ 2 ـ ھـ

 نصب و برداشتن تجھیزات و ( یا ) سیستمھاي نصب دائم در محل آزمون می تواند
ھزینھ سنگیني در برداشتھ باشد . اكثر اینگونھ تجھیزات و ( یا ) سیستمھا تركیبات

بسیار متنوعي دارند , بنابراین آزمون تك تك آنھا غیر عملي است . بھ این دلیل
آزمون زیر سیستم در شرایط كار عادي شبیھ سازي شده و آزمون نوعي تنھا راه
عملي است. تجھیزات و ( یا ) سیستمھایي كھ با این شرایط مطابقت دارند, مسائل

ایمني فركانس رادیویي را مشخص نمی كنند.
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