
8 زا 1 : هحفص

یکشزپ تازیهجت و وراد ،اذغ لرتنک عجرم یاه هاگشیامزآ لک هرادا

)یرادرب هرهب( تیلاعف هناورپ

»کیتامروفنا عیانص تاقیقحت زکرم« راکمه هاگشیامزآ

1401/07/30 : رودص خیرات 94242917204 : هاگشیامزآ دک

1404/07/30 : رابتعا خیرات 5861/4011/1 : هناورپ هرامش

هرامش هب یغلابا یکشزپ تازیهجت و وراد ،اذغ لرتنک راکمه و زاجم یاه هاگشیامزآ تیحلاص دییأت و سیسأت همان نیئآ 22 هدام هب دانتسا اب

هاگشیامزآ هب هناورپ نیا بجوم هب 1401/06/22 خروم 79 هرامش ینف هتیمک هبوصم هب هجوت اب و 1400/05/10 خروم د/101/1029

نابایخ -رازلگ نابایخ -یروآ نف راولب -دنرپ یتعنص کرهش میرک طابر رهش :سردآ اب  »کیتامروفنا عیانص تاقیقحت زکرم« راکمه

و روکذم همان نیئآ دافم زا فلخت زارحا تروص رد .دیامن تیلاعف هدش دیئأت درکلمع هنماد و هزوح رد هک دوش یم هداد هزاجا D7 هعطق -تشگلگ

.دش دهاوخ مادقا هطوبرم تاررقم و نیناوق قباطم ،ینیسپ )یاه( تراظن جیاتن دییأت مدع

. تسا وراد و اذغ نامزاس زا مزلا یاهزوجم تفایرد مزلتسم هناورپ نیا دافم رد رییغت هنوگره

وراد و اذغ نامزاس ،یرظن دیحو دیهش نابایخ شبن ،یزار رخف نابایخ ،نارهت هاگشناد یلصا برد یوربور نارهت
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8 زا 2 : هحفص

یکشزپ تازیهجت و وراد ،اذغ لرتنک عجرم یاه هاگشیامزآ لک هرادا

)یرادرب هرهب( تیلاعف هناورپ

»کیتامروفنا عیانص تاقیقحت زکرم« راکمه هاگشیامزآ

1401/07/30 : رودص خیرات 94242917204 : هاگشیامزآ دک

1404/07/30 : رابتعا خیرات 5861/4011/1 : هناورپ هرامش

هاگشیامزآ تاصخشم

راکمه : هاگشیامزآ عون کیتامروفنا عیانص تاقیقحت زکرم : هاگشیامزآ مان
کیتامروفنا عیانص تاقیقحت زکرم تکرش : نیسسوم/سسوم یگداوناخ مان و مان

یداشیلک اضردمحا : ینف نیلوئسم /لوئسم یگداوناخ مان و مان

15 یلا 8: هاگشیامزآ نفلت :تیلاعف تاعاس 02156418864

D7 هعطق -تشگلگ نابایخ -رازلگ نابایخ -یروآ نف راولب -دنرپ یتعنص کرهش : سردآ

یکشزپ تازیهجت :تیلاعف هزوح

درکلمع هنماد :

IEC 60529 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت IP نومزآ 1

IEC 62304 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت رازفا مرن رمع هخرچ نومزآ 2

IEC 60695-11-10 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت شتآ رطخ نومزآ 3

IEC 60601-1-8 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت هدنهد رادشه یاهمتسیس نومزآ 4

IEC 60601-1-6 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت هدافتسا تیلباق نومزآ 5

ISO 80601-2-72 درادناتسا اب قباطم روتلایتنو هب هتسباو نارامیب یارب یگناخ یاه روتلایتنو یصاصتخا یاه نومزآ 6

وراد و اذغ نامزاس ،یرظن دیحو دیهش نابایخ شبن ،یزار رخف نابایخ ،نارهت هاگشناد یلصا برد یوربور نارهت
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8 زا 3 : هحفص

یکشزپ تازیهجت و وراد ،اذغ لرتنک عجرم یاه هاگشیامزآ لک هرادا

)یرادرب هرهب( تیلاعف هناورپ

»کیتامروفنا عیانص تاقیقحت زکرم« راکمه هاگشیامزآ

1401/07/30 : رودص خیرات 94242917204 : هاگشیامزآ دک

1404/07/30 : رابتعا خیرات 5861/4011/1 : هناورپ هرامش

یکشزپ تازیهجت :تیلاعف هزوح

درکلمع هنماد :

IEC درادناتسا اب قباطم یکشزپ یاه تیروف تامدخ طیحم رد هدافتسا روظنم هب یکشزپ یکیرتکلا یاه متسیس و یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت یمومع یاه نومزآ
60601-1-12

7

IEC 60601-1-11 درادناتسا اب قباطم یگناخ یکشزپ یکیرتکلا یاه متسیس و یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت یمومع یاه نومزآ 8

BS 2646 درادناتسا اب قباطم یهاگشیامزآ یاهولاکوتا یصاصتخا یاهنومزآ 9

BS درادناتسا اب قباطم یناتسرامیب یاهولاکوتا یصاصتخا یاهنومزآ EN 285 10

IEC 60601-2-19 درادناتسا اب قباطم دازون روتابوکنا یصاصتخا یاهنومزآ 11

DIN درادناتسا اب قباطم یهاگشیامزآ یاهروتابوکنا یصاصتخا یاهنومزآ EN 12880 12

ISO 80601-2-55 درادناتسا اب قباطم یسفنت زاگ رگشیاپ یصاصتخا یاهنومزآ 13

IEC 61010-2-101 درادناتسا اب قباطم یهاگشیامزآ صیخشت ،یکشزپ تازیهجت یصاصتخا یاهنومزآ 14

BS درادناتسا اب قباطم یاهداج یاهسنلاوبمآ رد رامیب ییاجباج تازیهجت یصاصتخا یاهنومزآ EN 1865-1 15

BS درادناتسا اب قباطم یاهداج یاهسنلاوبمآ رد رامیب ییاجباج تازیهجت یصاصتخا یاهنومزآ EN 1865-2 16

وراد و اذغ نامزاس ،یرظن دیحو دیهش نابایخ شبن ،یزار رخف نابایخ ،نارهت هاگشناد یلصا برد یوربور نارهت

1314715311 :یتسپ دک 66176931 :ربامن 61927000 :نفلت
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8 زا 4 : هحفص

یکشزپ تازیهجت و وراد ،اذغ لرتنک عجرم یاه هاگشیامزآ لک هرادا

)یرادرب هرهب( تیلاعف هناورپ

»کیتامروفنا عیانص تاقیقحت زکرم« راکمه هاگشیامزآ

1401/07/30 : رودص خیرات 94242917204 : هاگشیامزآ دک

1404/07/30 : رابتعا خیرات 5861/4011/1 : هناورپ هرامش

یکشزپ تازیهجت :تیلاعف هزوح

درکلمع هنماد :

IEC درادناتسا اب قباطم یشیارآ و ییابیز ،یشیاپ ،یصیخشت ،ینامرد دصاقم یارب هدافتسا دروم یرزیل ریغ رون عبانم یاراد تازیهجت یصاصتخا یاهنومزآ
60601-2-57

17

ISO 10079-1 درادناتسا اب قباطم یکشزپ نشکاس تازیهجت یصاصتخا یاهنومزآ 18

ISO 10079-2 درادناتسا اب قباطم یکشزپ نشکاس تازیهجت یصاصتخا یاهنومزآ 19

ISO 10079-3 درادناتسا اب قباطم یکشزپ نشکاس تازیهجت یصاصتخا یاهنومزآ 20

BS 3970-1 درادناتسا اب قباطم یکشزپ لیاسو هدننک ینوفعدض و هدننک نورتس تازیهجت یصاصتخا یاهنومزآ 21

IEC 60601-2-10 درادناتسا اب قباطم یپارتویزیف تازیهجت یصاصتخا یاهنومزآ 22

IEC 61010-2-201 درادناتسا اب قباطم یلرتنک تازیهجت یصاصتخا یاهنومزآ 23

IEC 60601-2-22 درادناتسا اب قباطم یحارج و یشیارآ ،ینامرد ،یصیخشت یرزیل تازیهجت یصاصتخا یاهنومزآ 24

IEC 60825-1 درادناتسا اب قباطم یرزیل تازیهجت یصاصتخا یاهنومزآ 25

IEC 60601-2-46 درادناتسا اب قباطم لمع قاتا یاهتخت یصاصتخا یاهنومزآ 26

وراد و اذغ نامزاس ،یرظن دیحو دیهش نابایخ شبن ،یزار رخف نابایخ ،نارهت هاگشناد یلصا برد یوربور نارهت
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8 زا 5 : هحفص

یکشزپ تازیهجت و وراد ،اذغ لرتنک عجرم یاه هاگشیامزآ لک هرادا

)یرادرب هرهب( تیلاعف هناورپ

»کیتامروفنا عیانص تاقیقحت زکرم« راکمه هاگشیامزآ

1401/07/30 : رودص خیرات 94242917204 : هاگشیامزآ دک

1404/07/30 : رابتعا خیرات 5861/4011/1 : هناورپ هرامش

یکشزپ تازیهجت :تیلاعف هزوح

درکلمع هنماد :

IEC 60601-2-52 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یاهتخت یصاصتخا یاهنومزآ 27

IEC 60601-2-41 درادناتسا اب قباطم یحارج غارچ یصاصتخا یاهنومزآ 28

ISO 9680 درادناتسا اب قباطم یکشزپنادند غارچ یصاصتخا یاهنومزآ 29

IEC 60825-2 درادناتسا اب قباطم یرون ربیف یطابترا یاه هناماس یصاصتخا یاهنومزآ 30

IEC 61010-2-020 درادناتسا اب قباطم یهاگشیامزآ یاهژویفیرتناس یصاصتخا یاهنومزآ 31

EN 13060 درادناتسا اب قباطم لمح لباق راخب یاههدننک نورتس یصاصتخا یاهنومزآ 32

ANSI/AAMI درادناتسا اب قباطم )روف( کشخ یامرگ یاههدننک نورتس یصاصتخا یاهنومزآ ST50 33

IEC 61010-2-040 درادناتسا اب قباطم یکشزپ تازیهجت و داوم یاههدننک نورتس یصاصتخا یاهنومزآ 34

IEC 62133-2 درادناتسا اب قباطم اهیرتاب و اهلولس یصاصتخا یاهنومزآ 35

ISO 80601-2-13 درادناتسا اب قباطم یشوهیب یاهمتسیس یصاصتخا یاهنومزآ 36

وراد و اذغ نامزاس ،یرظن دیحو دیهش نابایخ شبن ،یزار رخف نابایخ ،نارهت هاگشناد یلصا برد یوربور نارهت

1314715311 :یتسپ دک 66176931 :ربامن 61927000 :نفلت

www.fda.gov.ir

Report https://fdlabnet2.fda.gov.ir/aspx/showLicenseReport.aspx?sr_print=2c84d0e86e...

5 of 8 9/21/2022, 12:46 PM



8 زا 6 : هحفص

یکشزپ تازیهجت و وراد ،اذغ لرتنک عجرم یاه هاگشیامزآ لک هرادا

)یرادرب هرهب( تیلاعف هناورپ

»کیتامروفنا عیانص تاقیقحت زکرم« راکمه هاگشیامزآ

1401/07/30 : رودص خیرات 94242917204 : هاگشیامزآ دک

1404/07/30 : رابتعا خیرات 5861/4011/1 : هناورپ هرامش

یکشزپ تازیهجت :تیلاعف هزوح

درکلمع هنماد :

ISO 6875 درادناتسا اب قباطم یکشزپنادند یلدنص یصاصتخا یاهنومزآ 37

IEC 60601-2-50 درادناتسا اب قباطم دازون یپارتوتف یصاصتخا یاهنومزآ 38

IEC 62471-5 درادناتسا اب قباطم یریوصت یاهباتارف یصاصتخا یاهنومزآ 39

IEC 60601-2-21 درادناتسا اب قباطم دازون یشبات یاهنکمرگ یصاصتخا یاهنومزآ 40

IEC 62471 درادناتسا اب قباطم پملا یاههناماس و اهپملا یصاصتخا یاهنومزآ 41

IEC 80601-2-35 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یاهکشت ،اهدپ ،اهوتپ یشیامرگ لیاسو یصاصتخا یاهنومزآ 42

ISO 80601-2-84 درادناتسا اب قباطم سناژروا روتلایتنو یصاصتخا یاهنومزآ 43

BS درادناتسا اب قباطم روتلایتنو یصاصتخا یاهنومزآ EN ISO 10651-1 44

BS درادناتسا اب قباطم روتلایتنو یصاصتخا یاهنومزآ EN ISO 10651-2 45

BS درادناتسا اب قباطم روتلایتنو یصاصتخا یاهنومزآ EN ISO 10651-3 46

وراد و اذغ نامزاس ،یرظن دیحو دیهش نابایخ شبن ،یزار رخف نابایخ ،نارهت هاگشناد یلصا برد یوربور نارهت

1314715311 :یتسپ دک 66176931 :ربامن 61927000 :نفلت
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8 زا 7 : هحفص

یکشزپ تازیهجت و وراد ،اذغ لرتنک عجرم یاه هاگشیامزآ لک هرادا

)یرادرب هرهب( تیلاعف هناورپ

»کیتامروفنا عیانص تاقیقحت زکرم« راکمه هاگشیامزآ

1401/07/30 : رودص خیرات 94242917204 : هاگشیامزآ دک

1404/07/30 : رابتعا خیرات 5861/4011/1 : هناورپ هرامش

یکشزپ تازیهجت :تیلاعف هزوح

درکلمع هنماد :

BS درادناتسا اب قباطم روتلایتنو یصاصتخا یاهنومزآ EN ISO 10651-4 47

BS درادناتسا اب قباطم روتلایتنو یصاصتخا یاهنومزآ EN ISO 10651-5 48

ISO 80601-2-12 درادناتسا اب قباطم هژیو تبقارم یاهروتلایتنو یصاصتخا یاهنومزآ 49

BS درادناتسا اب قباطم یکشزپنادند تینوی یصاصتخا یاهنومزآ EN ISO 7494-1 50

BS درادناتسا اب قباطم یکشزپنادند تینوی یصاصتخا یاهنومزآ EN ISO 7494-2 51

IEC 60601-1-2 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت یسیطانغمورتکلا یراگزاس یاهنومزآ 52

IEC 61010-1 درادناتسا اب قباطم یهاگشیامزآ و لرتنک ،یریگهزادنا یکیرتکلا تازیهجت یمومع یاهنومزآ 53

IEC 60601-1 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت یمومع یاهنومزآ 54

IEC 60068-2-1 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت یطیحم یاهنومزآ 55

IEC 60068-2-14 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت یطیحم یاهنومزآ 56

وراد و اذغ نامزاس ،یرظن دیحو دیهش نابایخ شبن ،یزار رخف نابایخ ،نارهت هاگشناد یلصا برد یوربور نارهت
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8 زا 8 : هحفص

یکشزپ تازیهجت و وراد ،اذغ لرتنک عجرم یاه هاگشیامزآ لک هرادا

)یرادرب هرهب( تیلاعف هناورپ

»کیتامروفنا عیانص تاقیقحت زکرم« راکمه هاگشیامزآ

1401/07/30 : رودص خیرات 94242917204 : هاگشیامزآ دک

1404/07/30 : رابتعا خیرات 5861/4011/1 : هناورپ هرامش

یکشزپ تازیهجت :تیلاعف هزوح

درکلمع هنماد :

IEC 60068-2-2 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت یطیحم یاهنومزآ 57

IEC 60068-2-27 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت یطیحم یاهنومزآ 58

IEC 60068-2-29 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت یطیحم یاهنومزآ 59

IEC 60068-2-6 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت یطیحم یاهنومزآ 60

IEC 60068-2-64 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت یطیحم یاهنومزآ 61

IEC 60068-2-78 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت یطیحم یاهنومزآ 62

ISO 14971 درادناتسا اب قباطم یکشزپ یکیرتکلا تازیهجت کسیر تیریدم یاهنومزآ 63

وراد و اذغ نامزاس ،یرظن دیحو دیهش نابایخ شبن ،یزار رخف نابایخ ،نارهت هاگشناد یلصا برد یوربور نارهت
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