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  بسمه تعالي

  3اطلاعيه شماره 

  شركتهاي مجاز و فعال در زمينه كنترل كيفي تجهيزات پزشكيقابل توجه كليه 

فهرست استانداردهاي مورد تاييد اداره بدينوسيله هاي كنترل كيفي تجهيزات پزشكي،  نظور گسترش دامنه آزمونبم
، 2ت پزشكي اعلام شده در اطلاعيه شماره هاي كنترل كيفي تجهيزا جهت تدوين روش آزمون ،كل تجهيزات پزشكي

هاي تدوين شده  هاي مجاز مي توانند روش آزمون اعلام مي گردد. شركت ذيلبه تفكيك نوع دستگاه به شرح 
اين اداره كل ارسال  بهبراساس استانداردهاي اعلام شده را جهت انجام فرآيند صحه گذاري مطابق ضوابط مربوطه 

  نمايند. 

  مرجع استاندارد  عنوان آزمون فردي  نوع دستگاه
  بند  شماره

  EN 13060  درها و وسيله هاي قفل  1  اتوكلاو دندانپزشكي
2004 

4.3.1 
 4.3.3  فيلتر هوا  2
 4.4.2  ابزارها و نشانگرها  3

 4.4.2.2در بند  h,i,kبه غير از 
h, i  4.4.2.3در بند 

 4.4.3.1  طرف بارگذاري استريلايزر  4
 4.4.3.2  يزرها با دو درباستريلا  5
 4.4.3.4  شمارنده سيكل  6
 4.4.4  ثباتها و ثبتها  7
 4.4.4.3  ثباتهاي داراي ثبتهاي ديجيتالي  8
 4.5.1  سيستمهاي كنترل(كنترل فرآيند)  9

 4.5.3  سيستمهاي نمايش اشكال  10
 4.6.2  دماي استريل و زمان نگهداري  11
 10.4  تست چمبر خالي  12
 10.5  تست بار جامد   13
 hollow load A 10.6تست   14
 hollow load B   10.7تست   15

اتوكلاو بيمارستاني و 
  امحا زباله

 EN 285  درب  1
2009  

4.3.1.2 
 4.3.1.3  درب  2
 4.3.1.4  درب  3
 4.3.2  استريلايزرهاي دو درب  4
 5.3  فيلتر هوا  5
 5.4  سيستم وكيوم   6



 

٢ 
 

  مرجع استاندارد  عنوان آزمون فردي  نوع دستگاه
 6.1.2  بزارهاا  7
 6.1.3  وسايل نشانگر  8
 6.1.4  استريلايزرهاي دو درب  9

 6.2.1.3  ابزار نشانگر دماي چمبر استريلايزر  10
 hبه غير از 

 6.2.2  فشار  11
 hبه غير از 

 6.2.3  تجهيزات نشاندهنده زمان  12
 6.3.1  ثباتها و ثبتها  13

 6.3.1.4به غير از 
 6.3.2  ي ثبتهاي آنالوگثباتهاي دارا  14
 6.3.2.3  ثبتهاي فشار  15
 6.3.3.1  ثبتهاي ديجيتالي دما  16
 6.3.3.2  ثبتهاي ديجيتالي فشار  17
 7.1  سيستمهاي كنترل  18
 7.2  سيستمهاي نمايش دهنده اشكال  19
 8.2.1.1  محدوده دماي استريل  20
 B&D 8.2.2تست   21
 hollow load 8.2.5تست   22

 IPM  ولو فشار اكسيژن  1  دستگاه بيهوشي
400‐20081015‐01 

IPM 
 IPM  نشتي فشار بالا  2
 IPM  نشتي فشار متوسط  3
 IPM  نشتي فشار پايين  4
 IPM  سيستم تنفس  5
 APL  IPMولو   6
 Scavenging  IPMسيستم   7
  IPM  فلومترها  8

 Major IPMكليه موارد   1  وارمر خون
1477‐20091215‐01 

IPM 

يونيت ، صندلي و 
  چراغ دندانپزشكي

  3804ملي   گوشه ها و لبه ها  1
1995  
  صندلي

5.1.1.4 
 5.1.2  قسمتهاي متحرك  2
 5.1.3  كنترل ها  3
 5.1.4  متوقف كننده اضطراري  4
 5.2.1.2  مكانيزم آزاد كننده  5
 5.2.2  تكيه گاه دست  6
 5.3.6  محدوديت ولتاژ يا انرژي  7
 5.3.14  قطع منبع تغذيه  8
 5.2.1  3805ملي   ميزان روشنايي  1



 

٣ 
 

  مرجع استاندارد  عنوان آزمون فردي  نوع دستگاه
  1995  ميزان روشنايي در چشم بيمار  2

  چراغ
5.2.4 

 5.2.5  نقاط نوراني در بازتاب دهنده  3
 5.3.3  حركت دوراني  4
 5.3.4  كاركرد و تنظيم مكانيكي چراغ  5
  3805ملي   كنترل هاي عمل كننده  1

1995  
  يتيون

5.3 
 5.5  فيلتر اجسام جامد  2
 5.6  دستگاه جداكننده آمالگام  3
 5.7  ضامن  4

  3368-2-46ملي   قسمتهاي متحرك  1  تخت اتاق عمل
1998  

18.1 
  39.1  تخت IPبررسي درجه   2
 40  قطع منبع تغذيه  3
 41.1  درستي داده هاي كاري  4
 50.1  وسايل كنترل دستي و پايي  5
 20.3  داري در استفاده عاديپاي  6

 IEC 60601‐2‐19  موانع و ديواره ها  1  انكوباتور نوزاد
2005 

17.101 
 19  سطوح و گوشه ها و لبه ها  2
 20.101  سيني تشك  3
  تست دما  4

  
36.3.1 

 40.2  قطع منبع تغذيه  5
گستره دما براي انكوباتورهاي كنترل   6

  شده نسبت به دماي پوست
103.41 

 109.41  فراجست دما  7
 110.41  صحت رطوبت  8
 حداكثر سرعت هوا در محفظه  9

  
104 

‐IPM 415  ترموستات  10
20081015‐01 

IPM 
 IPM  صحت دما  11
 IPM  آلارمهاي دماي پوست  12
 IPM  آلارمهاي دماي هوا  13
 IPM  منبع تغذيه انكوباتور پرتابل  14

 IEC 60601‐2‐50  به چشم بند هشدار مربوط  1  فتوتراپي
2005  

6.1.101 
 17.3  استقامت مكانيكي  2
 17.101  موانع و محافظ ها  3
 17.102  محافظ لامپ  4
 21.1  محافظ  5
 36.3  تست دما  6



 

۴ 
 

  مرجع استاندارد  عنوان آزمون فردي  نوع دستگاه
 37.101  جلوگيري از آتش سوزي  7
 47.8.101  طول عمر لامپ  8
‐IPM 469  تابش طيفي  9

20081015‐01 
IPM 

 IEC 60601‐2‐21  استقامت مكانيكي  1  ياتخت اح
2000  

21 
 33  تشعشع مادون قرمز  2
 42  تست دما  3
 46  خطاهاي انساني  4
 49  قطع منبع تغذيه  5
‐IPM 419  صحت دما  6

20081015‐01  
  

IPM 
 IPM  صحت آلارم  7

ساكشن جراحي و 
  ساكشن ديواري

  محدوديت ولتاژ و يا انرژي  1
  جراحي) (فقط براي ساكشن

ISO 10079‐1 
1999 

9.3 

 10.3  سطوح و گوشه ها و لبه ها  2
 10.4  پايداري در استفاده عادي  3
 13.1  تست دما  4
 13.5  خطاهاي انساني  5
 44.2  تست سرريز  6
 59.12& 44.7  بررسي فيلتر  7
  قطع منبع تغذيه  8

  (فقط براي ساكشن جراحي)
13.8 

 59.13  ساكشن جراحي) چرخ ها (فقط براي  9
  ظرف جمع آوري  10

  
59.11.1 

  7207-1ملي   حفاظت در برابر دفيبريلاسيون  1  پيس ميكر
1989  

7.1.2.1 & 7.1.2.2 & 
7.1.2.3 & 7.1.2.4 

 7.2  خنثي بودن الكتريكي پيس ميكر  2
 IPM 418‐20010301  جريان نشتي مستقيم  3

  
IPM 

 IPM  صحت دامنه  4
 Demand  IPMد حساسيت مو  5

تخت الكتريكي بخش 
  هاي ويژه

-IP  IPM 402درجه حفاظت   1
20081015-01 

& 
  

  3368-2-38ملي 
1996  

5.3 
علامتگذاري مربوط به پايداري   2

  مكانيكي
6.1 

 17  جداسازي  3
زمين كردن حفاظتي، زمين كردن   4

  عملكردي و هم پتانسيل كردن
18 



 

۵ 
 

  مرجع استاندارد  عنوان آزمون فردي  نوع دستگاه
 21.4  حفاظ ها  5
 22.2.102  لكردكنترل عم  6
 22.2.104  حركات اصلي تخت  7
 23  سطوح ، گوشه ها و لبه ها  8
 24.4  مجهز بودن چرخ هاي تخت به قفل  9

 52.5.102  وضعيت اضطراري  10
 a & 57.3.56.1  سيم منبع تغذيه  11
 56.1.101  مجموعه صفحه بالا سر  12
 c. 56.10  محدوديت حركت  13

 IEC 60601‐1  امات عمومي ايمني الكتريكيالز  UV 1چراغ 
2005 

------ 

‐IPM 481  آلارم ريت  1  مانيتور جنين
20081015‐01 

IPM 
 IPM  ترنسديوسر فشار درون رحمي  2
 IPM  كاليبراسيون ريت  3
 IPM  گين  4
 QRS  IPMحساسيت   5
 IPM  سرعت كاغذ  6
 IPM  آلارم تاخير  7

  ليزر جراحي نوع
HO YAG 

‐IPM 465  ديوريشن اكسپوز  1
20081015‐01  

IPM 
 IPM  پالس تكرار  2
 IPM  كنترل اكسپوز سوئيچ پايي  3
 IPM  ريت پالس  4
 IPM  خروجي توان  5
 IPM  كاليبراسيون سيستم تحويل ليزر  6

  ليزر جراحي نوع
ND YAG  

‐IPM 447  ديوريشن اكسپوز  1
20081015‐01  

IPM 
 IPM  پالس تكرار  2
 IPM  كنترل اكسپوز سوئيچ پايي  3
 IPM  خروجي توان  4
 IPM  كاليبراسيون سيستم تحويل ليزر  5

  ليزر جراحي آرگون
  

‐IPM 462  ديوريشن اكسپوز  1
20081015‐01  

IPM 
 IPM  پالس تكرار  2
 IPM  كنترل اكسپوز سوئيچ پايي  3
 IPM  خروجي توان  4
 IPM  كاليبراسيون سيستم تحويل ليزر  5

 


