


IEC60601-1:2012 Medical Electrical Equipment

محسن زارع زاده: مدرس

اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی سازمان غذا و دارو



و عملکرد ضروریپايه  ايمنیالزامات عمومی برای 
.رودو عملکرد ضروری تجهيزات الکتريکی پزشکی به کار می در خصوص ايمنی اين استاندارد 

.می باشد International Electro-technical Commissionمخفف IECعبارت 

IEC60601-1:2012 Medical Electrical Equipment

Part1: General requirement for basic safety & essential performance



.استايمنیاستاندارد مادر است که حاوی الزامات مربوط به 60601استاندارد 

.شناخته می شوندبرخی فصل های اين استاندارد به دلیل بزرگی تبديل به يک استاندارد مجزا شده اند که به نام استانداردهای کمکی

.حاوی الزامات مربوط به عملکرد ضروری يک تجهیز خاص می شوند60601-2استانداردهای 





اصطلاحات و تعاريف

امل دو قطعه اتصال وسيله ای که اتصال يک کابل قابل انعطاف به تجهيز پزشکی را بدون استفاده از ابزار ممکن می سازد و ش: جفت کننده دستگاه•

دهنده برق اصلی و ورودی دستگاه است

کی با بدن بيمار در بخشی از تجهيزات الکتريکی پزشکی که در استفاده عادی به منظور عملکرد مورد نظر تجهيزات الکتريکی پزش: قسمت کاربردی•

.تماس است

.يک عايق بندی که حفاظت پايه در برابر برق گرفتگی ايجاد می کند: عايق بندی پايه•

م از خطرات حذف ريسک غيرقابل قبولی که در هنگام استفاده از تجهيز پزشکی، در حالت عادی يا حالت تک اشکال به طور مستقي: پايهايمنی •

.فيزيکی ناشی می شود



اصطلاحات و تعاريف

ق بندی پايه محدود به تجهيزاتی گفته می شود که تمهيدات حفاظت از برق گرفتگی در آنها فقط به عاي: تجهیزات الکتريکی پزشکی کلاس يک•

شوند نيز نشده و تمهيدات ايمنی ديگری برای قسمت های فلزی در دسترس يا قطعات فلزی داخل دستگاه که قرار است به صورت حفاظتی زمين

.در نظر گرفته شده است

پايه محدود نشده و به تجهيزاتی گفته می شود که تمهيدات حفاظت از برق گرفتگی فقط به عايق بندی: دوالکتريکی پزشکی کلاس تجهیزات •

مهيداتی برای از قبيل عايق بندی مضاعف يا عايق بندی تقويت شده در نظر گرفته شده است و هيچگونه تديگری شامل اقدامات احتياطی ايمنی 

.زمين کردن حفاظتی در نظر گرفته نشده است















بخشهای يک تجهيز پزشکی













آزمون مد مشترک ( الف

ت ولتاژ آزمون به همه ی اتصلات بيمار در قسم•

ه جیز کاربردی مقاوم در برابر دفيبريلاسیيون بی

نید آنهايی که زمين کاربردی يا حفاظتی شیده ا

.اعمال می شود

حفاظت در برابر دفیبريلاسیون



آزمون مد تفاضلی•

نوبتبهآزمونولتاژروشايندر

لقبيمارمتعاتصالاتازيکهربه

بربرادرمقاومکاربردیقسمتبه

قیومابشدهاعمالدفيبريلاسيون

قسمتآنبهمتعلقاتصالات

برابردرمقاومکارکردی

میلمتصزمينبهدفيبريلاسيون

.شوند



.  بيمار است نمی توان از آزمون مد تفاضلی استفاده کردفقط يک اتصال مواردی که قسمت عملکردی دارای در •

های با و در حالتدو آزمون مجزا پزشکی در جهيزات در خلال آزمون های بالا، به غير ازتجهيزات الکتريکی پزشکی نصب دائمی، ت•

.زمين حفاظتی بررسی می شوداتصال بدون 

. از تخليه الکتريکی دستگاه بايد بلافاصله به عملکرد نرمال و عادی خودش برگردد و هيچکدام از اطلاعات و داده ها از دست نرودپس •
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