
   

 

                                                                                                                    
 

  تجهيزات پزشكي كارشناسياعلام شده توسط اداره  ل پزشكي مشمولسايو الزامي ايدهليست استاندار 
تاريخ 

يف  شماره استاندارد  عنوان  استاندارد قبلي  جايگزيني
رد

  

2009/10/1  
  

IEC 60601-2-2:1998, 
ANSI/AAMI/HF18:2001  

Medical electrical equipment – part2-2:particular requirements for the safety of 
high frequency surgical equipment 

  

ANSI/AAMI/IEC 60601-2-
2:2006  

1  

 -------  -----------  
Medical electrical equipment – part2-2:particular requirements for the safety of 
high frequency surgical equipment 

  

IEC 60601-2-2:1998 
  2  

----------  -------------  Electrosurgical devices 
 

ANSI/AAMI/HF18:2001 3  

----------  -------------  
Medical electrical equipment – part2-2:particular requirements for the safety of 
cardiac defibrillators  

  

IEC 60601-2-4:2002  
4  

--------------------- Cardiac defibrillators ANSI/AAMI/DF80 5  

----------  ---------  
Medical electrical equipment – part2-49:particular requirements for the safety of 
multifunction patient monitoring  equipment 

  

IEC 60601-2-49:2001  
6  

----------  ----------  
Medical electrical equipment –particular requirements for the basic safety and 
essential performance of pulse oximeter   equipment for medical use 

  

ISO 9919:2005  
7  

--------  -----------  
Medical electrical equipment – part2-27:particular requirements for the 
safety,including essential performance ,of electrocardiographic monitoring 
equipment 

IEC 60601-2-27:2005 
8  

---------  ------------  

Electrode leadwires and partient Cables intended for use with the following 
devices:Electrocardiographs(ECGS),Cardiac Monitors,Arrhythmia Detectors 
and Alarms,DC Defibrillators,Multiparameter Physiological Monitors(Apnea 
Detectors),Other devices that use patient cables 

  

ANSI/AAMI/EC53:1995  

9  

---------- ----------- Clinical thermometers – part 3:performance of compact electrical thermometers EN 12470-3:2000  10  



   

 

                                                                                                                    
 

(non-predictive and predictive)with maximum device 
  

----------  ----------  
Clinical thermometers – part 5:performance of infra-red ear thermometers (with 
maximum device)  

 

EN 12470-3:2003 
11  

----------  ----------  Non –invasive sphygmomanometers –part 1:General requirements  
  

EN 1060-1:1997  12  

------  ---------  Non –invasive sphygmomanometers –part 3:Supplementary requirements for 
electro- mechanical blood pressure measuring systems  

EN 1060-3:1997  13  

--------  ----------  
Biological evaluation of medical devices – part 5 :Test for in vitro cytotoxicity 

 
 

ISO 10993-5:1999  
14  

----------------- Intra Vascular Catheter ISO 10555-5:1996  15  

   
Medical electrical equipment – part2-38:particular requirements for the safety of 
electrically operated h0spital seds. 

 

IEC 60601-2-38:1997 
16  

   Medical electrical equipment – part2-41:particular requirements for the safety of 
Surgical luminaries and luminaries for diagnosis. 

IEC 60601-2-41:2000 17  

   Medical electrical equipment – part2-26:particular requirements for the safety of 
operating tables. 

IEC 60601-2-26:1998 18  

  Manually propelled wheelchairs – Requirements and test methods. EN 1218-3:1999 19  

   Medical electrical equipments –particular requirements for the safety of Medical 
supply units. 

ISO  11197:2004 20  

   Specifications for safety of household and similar electrical appliances – part 2-
32:particular requirements for massage appliances. 

EN 60335-2-32:2003 21  

  Medical electrical equipment. Particular requirements for the safety of nerve and 
muscle stimulators

IEC 60601-2-10:1987 22  

  Blood pressure transducersANSI/AAMI BP22:1994 23  

  ECG cables and leadwiresANSI/AAMI EC53:1995 24  

  Transcutaneous electrical nerve stimulators (TENS)AAMI NS4:1986 25  
    Implants for surgery –Metallic materials ISO  5832(all party )-1-12  26  
    Standard Specification for polyetheretherketone(PEEK)Polymers for Surgical 

Implants Applications 
ASTM F2026-00 27  



   

 

                                                                                                                    
 

------- ---------- Implants for surgeryOrthopedic  ASTM 28  
.است اجباري گروه هر براي زير هاي آزمون گزارش ارائه ثبت، مدارک ارائه فرايند در  

يف
رد

 

 رسته رسته زير اجباري آزمون معادل ناظريا استاندارد

1  -  
  اي نقطه 4 يا 3 خمشي تست:  پين
  )ارتوپدي( تروما  واير و پين کشش تست:  واير

2  ASTM F-543 
  Pull out تست.  3                     يا نقطه 4 اي 3 خمش تست .١
 بѧا  چيپѧ  رزوه ليѧ پروف مطابقѧت . 4                     يچشѧ يپ مقاومѧت  نيѧي تع تست .٢

  استاندارد
 

 بجز) ساده و کانوله کورتيکال، کنسلوس،(  پيچ انواع
  .لاکينگ

  )ارتوپدي( تروما

3  ASTM F-543 
                   Pull out تست .3                     يا نقطه 4 اي 3 خمش تست .١
 بѧѧا چيپѧѧ رزوه ليѧѧپروف مطابقѧѧت .4                    يچشѧѧيپ مقاومѧѧت نيѧѧيتع تسѧѧت .٢

     استاندارد
 

  )ماکزيلوفاسيال( تروما  پيچ انواع

4  ASTM F-382 
  استاتيک اي نقطه 4 يا 3 خمش تست .١
 ديناميک اي نقطه 4 يا 3 خمش تست .٢
 استانداردباپلاکهندسيپروفيلمطابقت .٣

  )ارتوپدي( تروما  )LC،LCP، DCP ( داخلي ساده فشاري ايه پلاک

5  ASTM F-384  فشاري خمش تست .١  
  )ارتوپدي( تروما  DCS و DHS کنديلار، دار، زاويه هاي پلاک استانداردهندسيالزاماتبامطابقت .٢

6  ASTM F-452 
ASTM F-622 يالماکزيلوفاس( تروما کرانيوپلاستي پلاک  استاندارد الزامات با مطابقت(  

7  ASTM F-1541 

 فيکساتور اسمبلي فشار تست.   5                   طولي هاي المان خمش تست .١
+  اسѧѧѧمبلي فشѧѧѧار تسѧѧѧت.  6                  خѧѧѧارجي هѧѧѧاي بسѧѧѧت سѧѧѧفتي تسѧѧѧت .٢

 استخوان
 خارجي کانکتور تست.  7                    عرضي هاي پين خمش تست .٣
    ها رينگ نيم يا رينگ کشش تست .۴

  

  )ارتوپدي( تروما  خارجي هاي لاکپ

8  

ASTM F-2068 
ASTM F-2033 
ASTM F-2009 
ASTM F-1714 
ASTM F-732 
ASTM F-370 

  استاتيک STEM فشار .١
 ديناميک STEM فشار .٢
 پليمري کاپ سايش .٣
  کاپ از لاينر کندگي تست .۴

  پروتز  لگن

9  
ASTM F-2083 
ASTM F-1715 
ASTM F-1672 

 بѧѧراي فشѧѧار ديناميѧѧک تسѧѧت.3            فمѧѧورال بѧѧراي اسѧѧتاتيک خمѧѧش تسѧѧت .١
  زانويي

 پليمري سايش تست. 4            فمورال براي ديناميک خمش تست .٢
  پروتز  زانو



   

 

                                                                                                                    
 

ASTM F-732 
ASTM F-2025 

 استاندارد با پاتلار ارزيابي.  5               زانويي براي فشار استاتيک تست .٣
  

10  ASTM F-1378 

                 يکاستات هومرال استم خمش تست .١
  ديناميک هومرال استاتيک خمش تست .٢
    کاپ لاينر سايش تست .٣
        کاپ لاينر کندگي تست .۴

  

  پروتز  شانه

 نظر و توليدکننده اظهار براساس  11
  پروتز  ساير  مرجع تست فاقد کارشناس

12  ASTM F-1264 
ASTM F-1611  

            اي نقطه 4 خمش استاتيک تست .١
           اي نقطه 4 مشخ ديناميک تست .٢
  پيچش استاتيک تست .٣
    لاکينگ پيچ براي خمش ديناميک تست .۴
                   ريمر براي 1611 استاندارد با مطابقت آزمون .۵

  

  )ارتوپدي( تروما  ها ريمر و ها نيل

13  ASTM F-1831 الماکزيلوفاسي( تروما تراکشنکرانيال معادليااستانداردباسازگاريهايتست(  

14  

ASTM F-1264 
ASTM F-1717 
ASTM F-1556 
ASTM F-1798 
ASTM F-1559 
ASTM F-1558 
ASTM F-1557  

  اسمبلي بر فشار استاتيک تست .١
 اسمبلي بر فشار ديناميک تست .٢
 اسمبلي بر پيچش استاتيک تست .٣
  ها هوک و ها ميله ها، پيچ بر ديناميک و استاتيک تست .۴

  فقرات ستون  فيکسيشن هاي سيستم

15  ASTM F-451 

                                        گيرش زمان .١
  حداکثر دماي .٢
  ظاهري ويسکوزيته .٣
                                  مکانيکي خواص .۴

 

  ساير  اکريليکي هاي سيمان

16  - 

  فشار استاتيک تست .١
 فشار ديناميک تست .٢
 زدگي بيرون تست .٣
 پيچش استاتيک تست .۴
 نشستعمقتست .۵

  فقرات ستون  ها کيج

 مورادساير - کارشناسنظرباوتوليدکنندهاظهاربراساس    17

  


