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4592
 

 

مقررات ايمني دستگاههاي ساكشن الكتريكي

 
 
 

چاپ اول

موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران تنها سازماني است در

ايران كه بر طبق قانون ميتواند استاندارد رسمي فرآورده ها را تعيين و

تدوين و اجراي آنها را با كسب موافقت شورايعالي استاندارد اجباري

اعلام نمايد. وظايف و هدفهاي موسسه عبارتست از:

(تعيين، تدوين و نشر استانداردهاي ملي – انجام تحقيقات بمنظور

تدوين استاندارد بالا بردن كيفيت كالاهاي داخلي، كمك به بهبود
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روشهاي توليد و افزايش كارائي صنايع در جهت خودكفائي كشور -

ترويج استانداردهاي ملي – نظارت بر اجراي استانداردهاي اجباري –

كنترل كيفي كالاهاي صادراتي مشمول استانداردهاي اجباري و

جلوگيري از صدور كالاهاي نامرغوب بمنظور فراهم نمودن امكانات

رقابت با كالاهاي مشابه خارجي و حفظ بازارهاي بين المللي كنترل

كيفي كالاهاي وارداتي مشمول استاندارد اجباري بمنظور حمايت از

مصرف كنندگان و توليدكنندگان داخلي و جلوگيري از ورود كالاهاي

نامرغوب خارجي راهنمائي علمي و فني توليدكنندگان، توزيع كنندگان و

مصرف كنندگان – مطالعه و تحقيق درباره روشهاي توليد، نگهداري،

بسته بندي و ترابري كالاهاي مختلف – ترويج سيستم متريك و

كاليبراسيون وسايل سنجش – آزمايش و تطبيق نمونه كالاها با

استانداردهاي مربوط، اعلام مشخصات و اظهارنظر مقايسه اي و

صدور گواهينامه هاي لازم).

موسسه استاندارد از اعضاء سازمان بين المللي استاندارد ميباشد و لذا

در اجراي وظايف خود هم از آخرين پيشرفتهاي علمي و فني و صنعتي

جهان استفاده مينمايد و هم شرايط كلي و نيازمنديهاي خاص كشور را

مورد توجه قرار ميدهد.

اجراي استانداردهاي ملي ايران بنفع تمام مردم و اقتصاد كشور است و

باعث افزايش صادرات و فروش داخلي و تأمين ايمني و بهداشت

مصرف كنندگان و صرفه جوئي در وقت و هزينه ها و در نتيجه موجب

افزايش درآمد ملي و رفاه عمومي و كاهش قيمتها ميشود.

 

كميسيون استاندارد

مقررات ايمني دستگاههاي ساكشن الكتريكي

 

رئيس

دانگشاه علوم پزشكي شهيد بهشتي متخصص شوكت بخش -
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اردتونسي عبدالرحمن

 

اعضاء

دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي پزشك آيرملو - بهرام

سازمان تأمين اجتماعي جراح زنان و

زايمان

اعتمادي - احمد

دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي شركت

كنترل كيفيت بهينه

كارشناس ارشد

بيوشيمي

تمدن - حسين

وزارت صنايع كارشناس فيزيك جراحي - فرشته

شركت سهاطب كارشناس مهندسي

برق

سلسله - امير

موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران كارشناس فيزيك كتابچي حقيقت -

موسي

 

دبير

شركت كنترل كيفيت بهينه كارشناس فيزيك قدس - زهره

فهرست مطالب

 

دستگاه ساكشن پزشكي

قسمت اول : دستگاه ساكشن الكتريكي - مقررات ايمني

مقدمه

هدف و دامنه كاربرد

اصطلاحات و تعاريف

مقررات كلي

مقررات كلي آزمونها

طبقه بندي
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مشخصات , علامت گذاري و مدارك

توان ورودي

شرايط محيطي

كليات

مقررات مربوط به هر طبقه

محدوديت ولتاژ و ( يا ) انرژي

محفظه ها و پوشش هاي حفاظتي

جداسازي

زمين كردن حفاظتي , زمين كردن كاركردي و هم پتانسيل كردن

جريان نشتي پيوسته و جريانهاي كمكي بيمار

استقامت دي الكتريك

استقامت مكانيكي

قسمت هاي متحرك

سطوح , گوشه ها و لبه ها

پايداري در استفاده عادي

قسمت هاي پرتاب شدني

اجسام آويخته

X تابش

تابشهاي آلفا , بتا , گاما , نوترون و تابشهاي ذرات ديگر

تابش هاي مايكروويو

تابش هاي نوري ( شامل ليزرها )

تابش هاي فرو سرخ

تابش هاي فرابنفش

انرژي صوتي ( شامل فراصوت )

سازگاري با ميدان الكترومغناطيسي

محل قرار گرفتن و مقررات اصلي

علامت گذاري , مدارك همراه

AP," "APG"" مقررات متعارف دستگاههاي نوع



4/27/2014 ISIRI 4592

http://www.isiri.org/portal/files/std/4592.htm#BookMark21 5/46

مقررات و آزمونهاي مربوط به دستگاه نوع "AP" و قطعات و اجزاي آن

مقررات و آزمونهاي دستگاههاي نوع "APG" و قسمتها واجزاي آنها

دماهاي اضافي

جلوگيري از آتش سوزي

سرريز شدن , ترشح , نشت , رطوبت , ورود , مايعات , پاك كردن ,

استريل كردن و گندزدايي

ظروف جمع آوري براي مصارف عمومي

ظروف جمع آوريي كه براي استفاده در سيستم تخليه قفسه سينه اي در

نظر گرفته شده است .

مخازن فشار و قسمت هاي تحت فشار

قطع منبع تغذيه

صحت داده هاي كاري

حفاظت در برابر خروجي خطرناك

كار غيرعادي وحالات اشكال

آزمونهاي محيطي

كليات

اجزاء دستگاه

قسمت هاي برق اصلي , اجزا و طراحي

زمين كردن حفاظتي - پايانه ها و اتصالات

ساختمان وطراحي

ارتعاشات و نويز

خطاهاي انساني

 

بسمه تعالي

پيشگفتار

 استاندارد " دستگاه ساكشن پزشكي - قسمت اول : دستگاه ساكشن

الكتريكي - مقررات ايمني "  كه  به وسيله كميسيون فني مربوطه تهيه و
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تدوين شده و در بيست و سومين كميته ملي استاندارد مهندسي پزشكي

مورخ 76/12/26 مورد تأييد قرار گرفته اينك به استناد بند 1 ماده 3

قانون اصلاحي قوانين و مقررات موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي

ايران مصوب بهمن ماه سال 1371 به عنوان استاندارد رسمي ايران

منتشر مي گردد .

 براي حفظ همگامي و هماهنگي با پيشرفتهاي ملي و جهاني در زمينه

صنايع و علوم , استانداردهاي ايران در مواقع لزوم مورد تجديد نظر

قرار خواهند گرفت و هرگونه پيشنهادي كه براي اصلاح يا تكميل اين

استاندارد برسد در تجديد نظر بعدي مورد توجه واقع خواهد شد .

 بنابراين براي مراجعه به استانداردهاي ايران بايد همواره از آخرين

چاپ و تجديد نظر آنها استفاده كرد .

 در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجه به

شرايط موجود و نيازهاي جامعه حتي المقدور بين اين استاندارد و

استاندارد كشورهاي صنعتي و پيشرفته همآهنگي ايجاد شود .

 لذا با بررسي امكانات و مهارتهاي موجود و اجراي آزمايشهاي لازم اين

استاندارد با استفاده از منابع زير تهيه گرديده است .

BS 5724: section: 2.28: 1993
ISO 10079-1: 1991
Medical electrical equipment
Part 2: particular requirements for safety specification for
electrically powered suction equipment

 

 

 

دستگاه ساكشن پزشكي

 قسمت اول : دستگاه ساكشن الكتريكي - مقررات

ايمني

  0 - مقدمه
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 اين استاندارد كه يكي از استانداردهاي ويژه استاندارد ملي شماره

3368 تحت عنوان " تجهيزات الكتريكي پزشكي - مقررات كلي ايمني " است

, مقررات ايمني دستگاههاي ساكشن الكتريكي را تعيين مي كند .

 ساكشن براي پاك كردن مجراي هواو خارج كردن مواد ناخواسته از

حفره هاي بدن به كار مي رود . ساكشن همچنين براي كمك به تخليه و

كاهش فشار در حفره هاي بدن استفاده مي شود . ساكشن و سيستم هاي

خلاء به طور وسيعي در مراكز بهداشتي ودرماني نظير بيمارستانها ,

براي بيماراني كه در منزل پرستاري مي شوند و در وضعيتهاي

اضطراري خارج از بيمارستان و در طول حمل در آمبولانس مورد

استفاده قرار مي گيرد .

 در اين استاندارد , ميزان خلاء براي كمك به پرسنل كلينيكي , به

صورت فشارهاي نسبي بيان مي شود . با وجود اين , اين امر مانع آن

نخواهد شد كه گروه مهندسي در طراحي خود از خلاء مطلق استفاده

نكنند .

 روشهاي آزمون ديگربه جز آنچه در اين استاندارد آمده است ( بادقتي

برابر يابيشتر ) مي تواند براي بررسي سازگاري با مقررات داده شده

استفاده شود , ولي در صورت عدم توافق , روشهاي مشخص شده در

اين استاندارد به عنوان روشهاي مرجع شناخته مي شود .

 مقررات اين استاندارد ويژه مقدم بر مقررات استاندارد ملي شماره

3368 است .

 شماره بندها و زيربندها در اين استاندارد ويژه همانند شماره بندها

و زيربندهاي مربوط در استاندارد ملي شماره 3368 است .

 تغييراتي كه در متن استاندارد ملي شماره 3368 صورت گرفته است

با استفاده از افعال زيرمشخص شده است :

 "- جايگزين شود :" به اين معني است كه متن اين استاندارد جايگزين بند

يا زيربند يا پاراگراف خاصي از استاندارد ملي شماره 3368 شود .

 - " اصلاح شود :" به اين معني است كه بند , زيربند يا پاراگراف

خاصي از استاندارد ملي شماره 3368 با استفاده از متن اين استاندارد
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اصلاح شود .

 - " اضافه شود :" به اين معني است كه متن اين استاندارد به مقررات

استاندارد ملي شماره 3368 اضافه شود .

 درجايي كه مشخص شده است بند خاصي از استاندارد ملي شماره

3368 معتبر است , به اين معني است كه آن بند تنها در صورتي قابل

اجرا است كه مقررات آن در ارتباط با دستگاه ساكشن الكتريكي مورد

بررسي باشد .

 بخش اول : كليات

  1 ـ هدف و دامنه كاربرد

 اين بند از استاندارد  ملي شماره 3368 با درنظرگرفتن موارد زير

معتبر است :

 1-1- هدف

 جايگزين شود :

 اين استاندارد حداقل مقررات ايمني و عملكرد دستگاههاي ساكشن جراحي و

پزشكي را براي استفاده در مراكز بهداشتي و درماني نظير بيمارستانها

, استفاده آن براي بيماران در منزل , محل حضور بيمار1 و وسايط

نقليه تعيين مي كند . گرچه منبع قدرت اين دستگاهها مي تواند توسط

سيستم هاي مركزي خلاء , گازهاي فشرده , الكتريسيته يا دستي 2

تأمين شود , ولي اين استاندارد فقط دستگاههاي الكتريكي را در بر

مي گيرد .

 موارد زير شامل اين استاندارد نمي شود :

 الف - سيستم هاي تغذيه مركزي كه توسط مولدهاي خلاء و هواي

فشرده كار مي كنند , سيستم هاي لوله كشي در وسايط نقليه و ساختمانها

و اتصال دهنده هاي روي ديوار

, تخليه كننده هاي فاضلابي 4, قاشقكهاي تخليه  ب - لوله هاي كاتتر 3

پزشكي 5 ( مخصوصا " كورتاژ ) و سرساكشنها

 ج - سرنگها
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 د - دستگاه ساكشن دندانپزشكي

 هـ - سيستم هاي دفع گازهاي زائد

 و - ساكشن آزمايشگاهي

 ز - سيستم هاي انتقال خون خودكار 7

 ح - سوند مجاري ادرار8

 ط - سيستم بسته براي تخليه ترشحات زخم 9

 ي - تخليه گرانشي معده 10 ( تخليه سيفوني معده )

 ك - تخليه كننده هاي مخاط كه با نيروي مكش دهاني كار مي كنند .11 

 ل - دستگاه ساكشن كه در آن ظرف جمع آوري پايين تر از پمپ خلاء

قرار دارد .

 م - دستگاه ساكشن كه براي تراكستمي 12 دائمي علامتگذاري

شده اند .

 ن - تجهيزات مربوط به زنان 13

 ص - تخليه كننده هاي مخاط جنيني 14

 ع - دستگاههاي ساكشن كه فقط براي كاربرد آندوسكوپي علامتگذاري

شده اند .

  2 ـ اصطلاحات و تعاريف

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 با در نظر گرفتن موارد زير

معتبر است :

 جايگزين شود :

 2-1-5- قسمت كاربردي :

 كليه قسمتهايي كه در مسير مايع قرار دارند .

 2-4-3- اضافه شود :

 ولتاژ ايمن بسيار پايين  (SELV:) شامل منابع الكتريكي ايزوله شده (

مثلا " باطري اتومبيل ) هستند و نيازي به ترانسفورماتور يا مبدل

جداگانه با سيم پيچي مجزا ندارند .
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  تعاريف اضافي

 2-1- خلاء : فشار كمتر از فشار جو كه معمولا " به صورت اختلاف

از فشار جو بيان مي شود .

-60 KPa 15 2-2- خلاء بالا : خلاء حداقل 

-20 kPa 60- و بيشتر از kPa 2-3- خلاء متوسط : خلاء كمتر از 

-20 kPa 2-4- خلاء پايين : خلاء حداكثر 

 2-5- تنظيم كننده خلاء : وسيله اي كه حداكثر خلاء اعمال شده به

بيمار را كنترل مي كند .

- نشان دهنده خلاء : وسيله اي كه مقدار خلاء را نشان مي دهد . 6-2 

 2-7- ساكشن : به كارگيري خلاء براي خارج كردن مايعات يا ذرات
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جامد

20 1min/ 2-8- جريان بالا : ساكشن با قابليت عبور جريان هواي آزاد 

يا بيشتر

 2-9- جريان پايين : ساكشن با قابليت عبور جريان هواي آزاد كمتر از 

20 1min/

 2-10- ورودي : قسمتي از يك قطعه كه مايعات و ( يا ) ذرات جامد از

آن وارد مي شود .

2-11- خروجي : قسمتي از يك قطعه كه مايعات و ( يا ) ذرات جامد از

آن خارج مي شود .

2-12- دهانه اگزوز : دهانه يا دهانه هايي كه از آن هوا تخليه مي شود

.

2-13- ظرف جمع آوري : ظرفي كه مايعات يا ذرات جامد در آن جمع

مي شود .

2-14- مجموعه ظرف جمع آوري : ظرف جمع آوري و ملحقات آن

2-15- مانع سرريز 16: وسيله اي كه ازورود مايعات يا ذرات جامد به

لوله واسط جلوگيري مي كند .

2-16- صافي : وسيله اي براي جداسازي ذرات

2-17- قطعه انتهايي : قسمتي از دستگاه كه با بيمار در تماس است

. ابتداي قطعه انتهايي در محلي است كه مواد وارد آن مي شود و انتهاي آن

در محل اولين اتصال قابل جدا شدن است .

- پمپ خلاء وسيله اي براي ايجاد خلاء 18-2

- تخليه قفسه سينه اي 17: تخليه حفره قفسه سينه اي بيمار 19-2

با استفاده از ساكشن

2-20- ساكشن منقطع : ساكشني كه فشار منفي اعمال شده به

قطعه انتهايي را به طور خودكار و تناوبي به فشار جو برمي گرداند .

 يادآوري : دوره تناوب مي تواند با مسدود كردن قطعه انتهايي تعيين

شود .
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 2-21- تخليه : برداشتن مايعات به كمك خلاء از محل زخم يا حفره اي

در بدن

 2-22- جريان هواي آزاد : جريان هوا از طريق ورودي مورد نظر در حالي

كه سرراه آن هيچگونه مانعي وجود ندارد .

 2-23- لوله ساكشن : لوله اي كه به منظور هدايت مايعات از قطعه

انتهايي به ظرف جمع آوري توسط سازنده در اختيار گذاشته مي شود يا

آن را توصيه مي كند .

- شيردوش : پمپ خلاء براي جمع آوري شير از سينه 24-2 

 2-25- ساكشن حلقي : ساكشني كه به حلق بيمار از طريق دهان اعمال

مي شود .

- لوله واسط : لوله بين ظرف جمع آوري و پمپ خلاء 26-2 

  3 ـ مقررات كلي

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است :

  4- مقررات كلي آزمونها

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 با در نظر گرفتن مورد زير

معتبر است :

- شرايط ديگر 6-4 

 اضافه شود :

 0 - هرجا به روشهاي آزمون لوله ها اشاره شده است , منظور لوله

هايي است كه توسط سازنده در اختيار گذاشته يا توصيه شده است .

  5 ـ طبقه بندي

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  6 ـ مشخصات , علامت گذاري و مدارك

 اين بند از استاندارد ملي شماره 338 با در نظر گرفتن موارد زير

معتبر است :

 6-1- ف - جايگزين شود :
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 1 ـ كليه دستگاههاي ساكشن بايد با عبارتي كه ساكشن بودن

دستگاه را نشان دهد و نيز مقدار خلاء قابل دسترس كه توسط سازنده

تعيين شده است , علامتگذاري شود . اين علامتگذاري بايد در وضعيت

كار عادي قابل رويت باشد .

 يادآوري : دستگاه بهتر است با علامت مشخصه ( خلاء بالا - جريان

بالا ,) ( خلاء بالا - جريان پايين .) ( خلاء متوسط - جريان پايين ,) (

خلاء پايين - جريان بالا ) يا ( خلاء پايين - جريان پايين ,) برحسب

مورد , علامتگذاري شود . تنظيم كننده هاي خلاء نيز بهتر است با اين

شرط سازگار باشند .

 2 ـ دستگاههاي با خلاء پايين كه ميزان خلاء آن توسط استفاده كننده

قابل تنظيم نيست بايد با مقدار اسمي خلاء يا عبارتي كه خلاء پايين را

نشان دهد علامتگذاري شود .

 3 ـ دستگاه ساكشن منقطع بايد با عبارتي كه منقطع بودن كار

ساكشن را نشان دهد , علامت گذاري شود . دستگاههايي كه هم به طور

مداوم و هم به طور منقطع كار مي كنند بايد كنترلي براي انتخاب نوع عمل

كه به وضوح علامتگذاري شده است داشته باشند .

 4- اگر دستگاه تنها يك دهانه اگزوز دارد , بايد محل آن با عبارت

دهانه اگزوز علامتگذاري شود .

 5 ـ دستگاههاي ساكشني كه براي تخليه قفسه سينه اي در نظر

گرفته شده اند و با زير بند 49-7 سازگار هستند بايد مطابق اين زير

بند علامتگذاري شوند .

 6 ـ اتصال ورودي به ظرف جمع آوري بايد مشخص شود , مگر آن كه

به كمك يك طراحي خاص از اتصال نادرست آن جلوگيري شود .

 7 ـ دستگاههاي ساكشني كه براي استفاده در محل حضور بيمار يا

وسايط نقليه در نظر گرفته شده اند و با زيربند 44-1 سازگار نيستند ,

در صورتي كه براي استفاده در دماهاي پايين تر از ??? مناسب نيستند

بايد با محدوده دماي مورد نظر علامتگذاري شوند . در غير اين صورت

دستگاه بايد با عبارتي كه نشان دهنده عدم محدوديت دما است
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علامتگذاري شود .

 6-1- اضافه شود :

 - دستگاههايي كه فيلتر آنها توسط استفاده كننده تميز يا

تعويض مي شود . بايد روي دستگاه يا روي واحد فيلتر آن با عبارتي كه

مفهوم زير را دارد به وضوح علامتگذاري شود .

( فيلتر بهتر است طبق توصيه سازنده تميز يا تعويض شود .)  

 - ظرفيت ظرف جمع آوري

 6-3- ج - اضافه شود :

 اگر دستگاه , تنظيم كننده خلاء دارد , جهت افزايش آن بايد به طور

ثابت و خوانا علامت گذاري شود .

 6-8-1- اضافه شود :

 ظرفيت جمع آوري بايد در مدارك همراه ذكر شود .

 6-8-2- الف - اضافه شود :

 دستورالعمل استفاده به علاوه بايد شامل اطلاعات زير باشد :

 1 ـدستورالعمل مربوط به كار تنظيم كننده خلاء , در صورت وجود ,

و تنظيم خلاء مورد نياز

 2 ـ اندازه و نوع لوله ساكشن كه براي استفاده با دستگاه

ساكشن توصيه مي شود و وسايل اتصال آن به ظرف جمع آوري .

 3 ـ روشهاي پيشنهادي براي تميز كردن , ضدعفوني كردن يا استريل

كردن كليه قسمت هاي كاربردي

 4 ـ روش بيرون آوردن ظرف جمع آوري براي تخليه

 5 ـ جزئيات كار مانع سرريز مناسب كه جزيي از مجموعه ظرف جمع

آوري است و ظرفيت قابل استفاده ظرف جمع آوري براي تمام سطوح

شيبداري , ضمن كار , كه ميزان شيب آن توسط سازنده توصيه شده

است .

 6 ـ درصورت قابل اجرا بودن , روش مهار كردن كف در ظرف جمع آوري

 7 ـ درصورت قابل اجرابودن , دستورالعمل هاي مربوط به تعويض يا

تميز كردن فيلترهاي هوا و تميز كردن يا استريل كردن محفظه فيلتر .
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 8 ـ نوع دستگاه ( مثلا " ساكشن پزشكي خلاء بالا - جريان بالا ) يا

ميزان خلاء و جريان قابل دسترسي يا مشخصات خلاء و جريان هوا كه

توسط دستگاه قابل دسترسي است طبق آنچه در زير بندهاي (3),(2),

(1) از زير بند 6-1- ف - برحسب مورد آمده است .

 9- دستورالعمل هاي مربوط به بررسي لوله ساكشن , ظرف هاي جمع

آوري و ساير اجزاء ديگري كه در معرض فرسودگي يا خرابي هستند .

 10 ـ در صورت قابل اجرا بودن , عبارتي جهت راهنمايي براي خارج كردن

و تعمير دستگاه در مواردي كه مايعات يا ذرات جامد به پمپ خلاء وارد

مي شوند .

 يادآوري : در بعضي موارد , ممكن است براي تعمير به سازنده يا

نمايندگي مجاز آن نياز باشد .

 11 ـ در صورت قابل اجرا بودن , عبارتي كه نشان دهنده قطع عمل

ساكشن به هنگام به كار افتادن مانع سرريز مي باشد و روش رفع اين

وضعيت .

 12 ـ توصيه هاي مربوط به تميز كردن يا ضدعفوني كردن محفظه

بيروني

 13 ـ دستورالعمل هاي مربوط به تميز كردن و استريل كردن براي

لوله هاي ساكشني كه يكبار مصرف نيستند .

 14 ـ دستورالعمل هاي مربوط به استريل كردن هريك از قسمت هاي

مجموعه فيلتر كه يكبار مصرف نيست .

 15 ـ راهنما جهت استفاده منظور شده براي دستگاه و محدوديت هاي آن

شامل بكارگيري دستگاه در مراكز بهداشتي و درماني , منزل , محل

حضور بيمار و وسيله نقليه

  7 ـ توان ورودي

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

 بخش دوم - شرايط محيطي

  8 ـ شرايط محيطي
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 اين بند از استاندارد مي شماره 3368 معتبر است . به استثناي زيربند

+35ºC 10+ ودمايºC 5+ جايگزينºC 8-2-1- الف كه در آن دماي

جايگزين 40ºC+ خواهد شد .

 بخش سوم : حفاظت در برابر خطرات ناشي از برق گرفتگي

 9 ـ كليات

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  10 ـ مقررات مربوط به هر طبقه

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  11 ـ محدوديت ولتاژ و ( يا ) انرژي

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  12 ـ محفظه ها و پوشش هاي حفاظتي

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 با درنظر گرفتن مورد

زيرمعتبر است :

 ز - اضافه شود :

 محفظه دستگاه بايد از مواد نسوزي ساخته شود كه آزمون شعله

سوزني مشخص شده در نشريه IEC 2-2-695 را هنگامي كه شعله به

هر يك از نقاط سطوح داخلي يا خارجي آن به مدت 20 ثانيه اعمال

مي شود , تحمل كند .

  13 ـ جداسازي

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 با در نظرگرفتن موارد زير

معتبر است :

 ج - جايگزين شود :

 براي دستگاههايي كه با برق شهر كار مي كنند , قسمت هاي هادي زمين

نشده قابل دسترس نبايد به هيچيك از قسمت هاي كاربردي متصل شود .

 بررسي سازگاري بايد با اعمال ولتاژ و فركانس كار عادي بين هريك

از قسمت هاي كاربردي و مسيرهاي هادي زمين نشده قابل دسترس
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انجام شود .

 جريان نشتي براي دستگاههاي نوع B يا BF نبايد از MA 5 و براي

نوع CF از 0/05MA بيشتر شود . اندازه گيري ها بايد در حالتي انجام

شود كه قسمت كاربردي با سرم فيزيولوژي g/l 9 تا جايي پر شود كه

مانع سرريز عمل كند يا تا جايي كه سرم فيزيولوژي از دهانه خروجي

بيرون بزند . در آزمون مربوط به دستگاههاي نوع B يا BF درپوش

هادي ظرف جمع آوري كه از لحاظ الكتريكي ايزوله شده است , جزيي

از مسير هادي زمين نشده قابل دسترس محسوب نمي شود .

  14 ـ زمين كردن حفاظتي , زمين كردن كاركردي و

هم پتانسيل كردن

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  15 ـ جريان نشتي پيوسته و جريانهاي كمكي

بيمار

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 با در نظر گرفتن مورد زير

معتبر است .

 15-4- ح - اضافه شود :

 12- اندازه گيري بايد با بودن مانع سرريز انجام شود . مايع بايد

9 g/l از طريق يك كاتتر ساكشن كه در ظرفي پر از سرم فيزيولوژي

كلرايد سديم فرو برده شده , در طول كل مسير مايع مكيده شود تا

زماني كه مانع سريز عمل كند يا سرم فيزيولوژي از دهانه خروجي

بيرون بريزد . اندازه گيري بايد از سرم فيزيولوژي ظرف جمع آوري

انجام شود .

  16 ـ استقامت دي الكتريك

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

 بخش چهارم - حفاظت در برابر خطرات مكانيكي

  17- استقامت مكانيكي
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 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 بادرنظر گرفتن مورد زير

معتبر است :

 اضافه شود :

 دستگاههاي مخصوص , استفاده در محل حضور بيمار بايد پس از

سقوط در بدترين وضعيت از ارتفاع يك متري روي كف سيماني , با

مقررات جريان و خلاء اين استاندارد سازگار باشد .

  18 ـ قسمت هاي متحرك

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  19 ـ سطوح , گوشه ها و لبه ها

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  20 ـ پايداري در استفاده عادي

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  21 ـ قسمت هاي پرتاب شدني

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  22 ـ اجسام آويخته

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

 بخش پنجم - حفاظت در برابر خطرات ناشي از تابش اضافي يا

ناخواسته

X 23 ـ تابش  

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  24 ـ تابشهاي آلفا , بتا , گاما , نوترون و

تابشهاي ذرات ديگر

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  25 ـ تابش هاي مايكروويو

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .
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  26 ـ تابش هاي نوري ( شامل ليزرها )

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  27 ـ تابش هاي فرو سرخ

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  28 ـ تابش هاي فرابنفش

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  29 ـ انرژي صوتي ( شامل فراصوت )

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  30 ـ سازگاري با ميدان الكترومغناطيسي

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

 بخش ششم - حفاظت در برابر خطرات ناشي از اشتعال مخلوطهاي

هوشبري قابل اشتعال

  31 ـ محل قرار گرفتن و مقررات اصلي 18

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  32 ـ علامت گذاري , مدارك همراه

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

",AP" 33 ـ مقررات متعارف دستگاههاي نوع  

"APG"

 يادآوري : اختصارات APG,AP به ترتيب براي ( ضدهوشبري ) و (

ضدهوشبري نوع C) به كارگرفته شده اند .

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  34 ـ مقررات و آزمونهاي مربوط به دستگاه نوع

"AP" و قطعات و اجزاي آن

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .
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"APG" 35 ـ مقررات و آزمونهاي دستگاههاي نوع  

و قسمتها واجزاي آنها

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

 بخش هفتم - حفاظت در برابر خطرات ناشي از دماي اضافي و ساير

خطرات ديگر

  36 ـ دماهاي اضافي

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

 37 ـ جلوگيري از آتش سوزي

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  38 ـ سرريز شدن , ترشح , نشت , رطوبت ,

ورود , مايعات , پاك كردن , استريل كردن و

گندزدايي

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 با در نظر گرفتن موارد زير

معتبر است .

- سرريز كردن 2-38 

 اضافه شود :

 پس از پرشدن ظرف جمع آوري , دستگاه ساكشن بايد همچنان كار

كند و با مقررات زيربندهاي مربوط از بند 49 سازگار باشد و يا اينكه

مانع سرريز داشته باشد تا از ورود مايعات به لوله واسط جلوگيري

كند .

 اگردستگاه ساكشن مانع سرريز داشته باشد , ساكشن بايد هنگام

به كار افتادن آن از كار بايستد و مايع عبوري از مانع نبايد از 5 ميلي

متر بيشتر باشد . اگر مانع سرريز با ظرف جمع آوري يكپارچه است

نبايد تا زماني كه حداقل به 90% ظرفيت تعيين شده ظرف جمع آوري

برسد , بكار بيفتد .

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام شود :
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 مانع سرريز را مطابق دستورالعمل سازنده وصل كنيد . دستگاه

ساكشن را روي حداكثر جريان هواي آزاد تنظيم كنيد و آب 2±23 را به

داخل دستگاه بكشيد تا زماني كه مانع سرريز به كاربيفتد .

 هنگام عمل كردن مانع سرريز حجم آب را در ظرف جمع آوري يادداشت

كنيد . دستگاه رادو دقيقه اضافه روشن نگهداريد . حجم آب عبوري از

مانع سرريز را اندازه بگيريد . اگر مانع سرريز با ظرف جمع آوري

يكپارچه است حجم آب جمع شده در ظرف جمع آوري را در طول بكار

افتادن مايع سرريز اندازه گيري كنيد .

 دستگاه ساكشن چند بار مصرف را بعد از 30 بار تميز كردن و

ضدعفوني كردن يا استريل كردن مطابق دستورالعمل سازنده آزمون

كنيد .

 38-3- ترشح

 جايگزين شود :

 ساختمان دستگاه ساكشن بايد طوري باشد كه در موقع ترشح

مايعات , ايمني به خطر نيفتد .

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام شود :

 دستگاه ساكشن را در نامساعدترين وضعيت در استفاده عادي و به مدت

30 ثانيه در معرض ريزش عمودي باران مصنوعي 3 ميلي متر بر دقيقه

از ارتفاع 0/5 متر بالاتر از سطح بالايي دستگاه قراردهيد . بلافاصله

بعد از 30 ثانيه در معرض بودن , رطوبت قابل مشاهده روي دستگاه را

پاك كنيد .

 بلافاصله پس از اين مرحله , دستگاه ساكشن بايد از عهده آزمون

استقامت دي الكتريك مشخص شده در زير بندهاي 16-1 تا 4-16

استاندارد ملي شماره 3368 برآيد و با مقررات مربوط به خلاء و

جريان مشخص شده در بند 49 اين استاندارد سازگار باشد .

 ساكشن هاي متحرك كه با باطري كار مي كنند و به منظور استفاده

در محل حضور بيمار ساخته شده اند بايد پس از قرار گرفتن در

معرض آب آنطور كه در بند 8-3 استاندارد IEC 529 مشخص شده
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است هنگامي كه دروضعيت مناسب حمل كه توسط سازنده توصيه

شده است , هستند , به مقررات بند 49-10 سازگار باشند .

 38-4- اضافه شود :

 1 ـ ظروف جمع آوري براي مصارف عمومي

 در ظروف جمع آوري يكبار مصرف , اگر ظرف جمع آوري در ساكشن با

جريان هواي آزاد بيشتر از يك ليتر در دقيقه , به كار رفته است نبايد

نشت هوا از مجموعه ظرف جمع آوري از 200 ميلي ليتر در دقيقه

V بيشتر شود . افزايش فشار بايد كمتر از 3/3 كيلوپاسكال تقسيم بر

باشد كه V حجم ظرف جمع آوري بر حسب ليتر است .

 مجموعه ظرف جمع آوري چند بار مصرف بايد قبل و بعد از 30 مرتبه

تميز كردن و ضدعفوني كردن يا استريل كردن مطابق آنچه سازنده آن

توصيه كرده است . باشرط بالا سازگار باشد .

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام شود :

 ظرف جمع آوري را تا 40- كيلوپاسكال تخليه كنيد . منبع خلاءكننده

را ببنديد . افزايش فشار را در مدت ده ثانيه ببينيد ) يك نمونه از دستگاه

آزمون در شكل 2 نشان داده شده است .)

 يادآوري : ظرف جمع آوري بايد يك تأييديه مبني بر تحمل فشار هواي

تقريبا " 10 ميلي ليتر بر كيلو پاسكال بر ليتر حجم را داشته باشد .

نشت 200 ميلي ليتر در دقيقه معادل 33/3 ميلي ليتر در 10 ثانيه است

كه افزايش فشاري برابر با kPa 3/33 = 33/3/10 در ده ثانيه را موجب

مي شود .
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   2 ـ ظروف جمع آوريي كه براي استفاده در سيستم تخليه قفسه

سينه اي در نظر گرفته شده است .

 جريان نشتي هواي ظروف جمع آوري چند بار مصرف در سيستم تخليه

قفسه سينه اي نبايد قبل و بعد از 30 مرتبه تميز كردن يا استريل كردن

مطابق آنچه سازنده توصيه كرده است , از tm/nin بيشتر شود .

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام شود :

 تنظيم كننده خلاء را روي Kpa 15- تنظيم كنيد . شير را بازكنيد

تا ظرف جمع آوري به مقدار خلاء تنظيم شده برسد . تعداد حبابهاي

مشاهده شده در ظرف آب را براي ده ثانيه يادداشت كنيد ( در شكل 3

يك نمونه دستگاه آزمون نشان داده شده است .)

 يادآوري : سه حباب در ده ثانيه تقريبا " معادل نشت /m1min 4 است .
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  38-6- اضافه شود :

 ساختمان كليدهاي پايي كنترل از راه دور كه قسمت هاي قطع و وصل

الكتريكي دارند بايد ضدنفوذ آب باشد .

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام شود :

 كليد پايي را كاملا " در آب در عمق 150 ميلي متر و به مدت 30 دقيقه

فروبريد . در همين حال , كليد پايي را به مداري كه در استفاده عادي به

آن متصل است وصل كنيد و 50 مرتبه كليد را قطع و وصل كنيد .

اطمينان بدست آوريد كه آب وارد آن نشده است . كليد پايي بايد با

مقررات مربوط به استقامت دي الكتريك بند 16 استاندارد ملي شماره

3368 سازگار باشد .

 38-7- اضافه شود :

 فيلترهايي كه در قسمت كاربردي قبل از پمپ خلاء هستند بايد از نوع

يكبار مصرف يا قابل استريل شدن باشد . دستگاه ساكشني كه

فيلترهاي قابل استريل شدن دارد بايد بتواند با مقررات خلاء و جريان

مربوط كه در بند 49 اين استاندارد مشخص شده است بعد از 30 مرتبه
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استريل كردن فيلترهاي آن ( مطابق آنچه سازنده توصيه كرده است )

سازگار باشد .

 39 ـ مخازن فشار و قسمت هاي تحت فشار

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

 40 ـ قطع منبع تغذيه

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 با در نظر گرفتن موارد زير

معتبر است .

 40-2- جايگزين شود :

 قطع و وصل مجدد برق دستگاه ساكشن نبايد ايجاد خطر كند و خلاء

و جريان مايع نبايد بيش از 10% مقدار تنظيمي تغيير كند .

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام شود :

 درحالي كه دستگاه ساكشن در حالت عادي و در ميزان خلايي برابر

نصف حداكثر خلاء كار مي كند , برق دستگاه را قطع كنيد . بعد از 5 دقيقه

برق را وصل و دستگاه را روشن كنيد . پس از سي ثانيه خلاء و جريان

مايع را اندازه گيري كنيد .

 بخش هشتم - صحت داده هاي كاري و حفاظت در برابر خروجي خطرناك

 41 ـ صحت داده هاي كاري

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  42 ـ حفاظت در برابر خروجي خطرناك

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 بادرنظر گرفتن مورد

زيرمعتبر است .

 42-4- از نظر اين استاندارد , خروجي شامل خلاء و جريان مايع است .

 بخش نهم - كارغيرعادي و حالات اشكال : آزمونهاي محيطي

 43 ـ كار غيرعادي وحالات اشكال

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 با در نظر گرفتن موارد زير

معتبر است .
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 43-4- اضافه شود :

 دستگاههاي ساكشن الكتريكي جريان بالا - خلاء بالا و دستگاههاي

ساكشن خلاء پايين بايد طوري ساخته شوند كه در استفاده عادي

طولاني بروز نقص مكانيكي يا الكتريكي عملكرد آن را طبق آنچه در اين

استاندارد مشخص شده است مختل نسازد .

 بررسي سازگاري با آزمون زير بند 43-5 انجام مي شود .

 43-5- آزمون را در دماي محيط 22ºC±3ºC انجام دهيد . دستگاه

ساكشن را به منبع برقي با ولتاژ 1/10 برابر حداكثر ولتاژ اسمي وصل

كنيد . بگذاريد دستگاه به مدت 240 ساعت به طور پيوسته ودر حالي كه

جريان هواي آزاد را به طور متنواب هر 15 ثانيه باز وبسته مي كنيد ,

كاركند .

 اطمينان حاصل كنيد كه هيچ قطع كننده حرارتي در طول آزمون عمل

نكند .

 در طول آزمونها هيچ قطعه اي را عوض نكنيد .

 بعد از اتمام دوره هاي آزمون , دستگاه ساكشن بايد با مقررات اين

استاندارد سازگار باشد .

 43-6- دستگاههاي ساكشن الكتريكي كه براي استفاده در وسايط

نقليه يا در محل حضور بيمار منظور شده اند بايد طوري ساخته شوند

كه در استفاده عادي طولاني بروز نقص مكانيكي يا الكتريكي عملكرد

آن را مختل نسازد .

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير و در دماي 40ºC±3ºC و رطوبت

نسبي (5±85%) انجام شود .

 دستگاه ساكشن را به ولتاژ تغذيه وصل كنيد . بگذاريد دستگاه به

مدت يك ساعت به طور پيوسته و در حالي كه جريان هواي آزاد را به

طور متناوب هر 15 ثانيه باز و بسته مي كنيد , كار كند . اطمينان حاصل

كنيد كه هيچ قطع كننده حرارتي در طول آزمون عمل نكند . بعد از اتمام

دوره هاي آزمون , دستگاه بايد با كليه مقررات اين استاندارد سازگار

باشد .
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  44 - آزمونهاي محيطي

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 با در نظر گرفتن موارد زير

معتبر است .

 44-1- اضافه شود :

 دستگاههاي ساكشني كه براي استفاده در محل حضور بيمار و ( يا )

وسايط نقليه منظور شده اند به استثناي دستگاههايي كه طبق بند 1-6-

ف - اين استاندارد علامتگذاري شده اند , بايد با مقررات عملكرد

مشخص شده در زيربندهاي 49-49,5-49,6-49,7-49,8-9 يا 49-

10 برحسب مورد , در گستره دماهاي بالا و پايين چه در طول

استفاده و چه هنگام انبار كردن , سازگار باشد .

 بررسي سازگاري بايد با آزمونهاي زيربندهاي 44-2, 44-44,3-4 و

44-5 انجام شود .

 44-2- براي انبار كردن دردماي بالا , دستگاه ساكشن را در محفظه اي

با دماي 60ºC±5ºC و رطوبت نسبي 40% تا 70% به مدت حداقل 4

ساعت يا تازماني كه سيستم آزمون به حالت پايا برسد قرار دهيد . پس

از پايان اين مدت دستگاه ساكشن را از محفظه بيرون آورده و در دماي

بين 18ºC و 22ºC ورطوبت نسبي 40% تا 70% قرار دهيد . بگذاريد

دستگاه ساكشن به مدت چهار ساعت به حالت پايا برسد . پس از پايان

اين زمان , دستگاه ساكشن را براي سازگاري با مقررات زيربند 1-44

آزمون كنيد .

 44-3- براي انبار كردن در دماي پايين , دستگاه ساكشن را در

محفظه اي با دماي 40ºC±5ºC- به مدت حداقل 4 ساعت يا تا زماني كه

سيستم آزمون به حالت پايا برسد , قرار دهيد . پس از پايان اين مدت ,

دستگاه ساكشن را از محفظه بيرون آورده و در دماي بين 18ºC و

22ºC قرار دهيد . بگذاريد دستگاه ساكشن به مدت حداقل 4 ساعت به

حالت پايا برسد . پس از پايان اين زمان , دستگاه ساكشن را براي

سازگاري با مقررات زير بند 44-1 آزمون كنيد .
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 44-4- براي كار در دماي بالا , دستگاه ساكشن را در محفظه اي با

دماي 50ºC±2ºC و رطوبت نسبي حداقل 95% به مدت حداقل هفت

روز قرار دهيد . پس از پايان اين مدت , دستگاه را از محفظه بيرون

آورده و در دماي بين 18ºC و 22ºC ورطوبت نسبي 40% تا %70

قرار دهيد . در ظرف 5 دقيقه , دستگاه ساكشن را راه انداخته و براي

سازگاري با مقررات زير بند 44-1 آزمون كنيد .

 دستگاههاي ساكشني كه براي استفاده در وسايط نقليه يا محل بيمار

منظور شده اند , با مقررات بالا مربوط به كار در دماي بالا يا پايين

مطابقت نمي كنند . اين گونه دستگاهها براي مطابقت با مقررات عملكرد

بايد در دماهاي معتدل تري آزمون شوند . اين دماهاي محدود كننده بايد

طبق زيربند 6-1- ف 7- اين استاندارد علامت گذاري شوند .

 بخش دهم - مقررات ساختاري

  45 ـ كليات

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 با درنظر گرفتن مورد زير

معتبر است .

 اضافه شود :

 دستگاه ساكشن نبايد فشار مثبت ايجاد كند .

 46 ـ اجزاء دستگاه

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 بادر نظر گرفتن موارد زير

معتبر است .

 46-1- د - براي دستگاههايي كه براي استفاده در محل حضور بيمار

و وسايط نقليه در نظر گرفته شده اند :

 1 ـ ابعاد دستگاه بايد طوري باشد كه هنگام قرار گرفتن دستگاه و

ملحقات آن در كيف حمل يا قاب , در صورت وجود , بتواند از دهانه

مستطيلي به ابعاد mm * 600mm 300 عبوركند .

6 kg 2 ـ جرم دستگاه با كيف و لوازم آن , در صورت وجود , نبايد از 

بيشتر شود .
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 يادآوري : دستگاه ساكشن اغلب با دستگاههاي نجات 19 همراه است كه

ممكن است تعيين جرم فقط دستگاه ساكشن را غير ممكن سازد . در

اين شرايط , اين بند مي تواند اعمال نشود ولي جرم كليه دستگاههايي كه

براي استفاده در محل حضور بيمار منظور شده اند بهتر است تا حد

امكان سبك باشد .

 46-2- ب - اضافه شود :

 اتصال دهنده هاي لوله ساكشن و لوله واسطه به پمپ خلاء طوري

طراحي شوند كه هنگام سوار كردن كليه قسمتها , احتمال سوار كردن

نادرست آنها به حداقل برسد .

 بررسي سازگاري بايد با بازرسي انجام شود .

 46-5- اضافه شود :

 1 ـ اگر دستگاه ساكشن به منظور محدود كردن خلاء در مقدار

تنظيمي است , خروجي دستگاه نبايد از خلاء مشخص شده بيشتر شود .

 2 ـ دستگاههاي ساكشني كه براي تخليه قفسه سينه اي منظور

شده اند . هنگامي كه جريان هواي آزادي معادل /101min به آن اعمال

مي شود . نبايد فشاري بيش از kPa 1 در قسمت ورودي به بيمار ايجاد

كند .

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام شود :

 قسمت ورودي به بيمار سيستم تخليه قفسه سينه اي را كه طبق

توصيه سازنده براي استفاده عادي سوار شده است , وصل كنيد ( شكل

4 را ببينيد .) منبع فشار را طوري تنظيم كنيد كه جريان هواي آزاد

/101min را ايجادكند و فشار را در قسمت ورودي به بيمار

اندازه گيري كنيد .
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  46-8- اضافه شود :

 1 ـ تنظيم كننده هاي خلاء با كنترل متغير بايد نشان دهنده خلاء

داشته باشند تا خلاءرا در قسمت بيمار نمايش دهند .

 2 ـ فاصله درجه بندي نشانگرهاي آنالوگ بايد حداقل mm2 باشد و

هرجزء درجه بندي نمايانگر حداكثر 5% كل گستره درجه بندي باشد .

- نشانگرهاي رقمي بايد مقدار خلاء را با فواصل حداكثر 2% كل 3 

گستره درجه بندي نشان دهد . حداكثر خلايي كه دستگاه براي آن طراحي

شده است بايد به طور مشخص روي نمايشگر يا در نزديكي آن

علامتگذراي شود .

 4 ـ كليه علامتگذاري ها روي نشان دهنده خلاء بايد براي اپراتوري با

ديد حداقل 10 ( درصورت لزوم تصحيح شود ) كه در يك متري از

نشان دهنده و در نور Lx 215 قرار دارد خوانا باشد .

 5- كل گستره درجه بندي نشان دهنده هاي خلاء آنالوگ نبايد از

200% حداكثر فشار منفي طراحي شده براي دستگاه ساكشن بيشتر

باشد .

 6 ـ دستگاههاي ساكشن به استثناي دستگاههايي كه براي استفاده در

وسايط نقليه و محل حضور بيمار در نظر گرفته شده اند بايد مجهز به

نشان دهنده خلاء باشند .

 7- نشان دهنده خلاء بايد بين منبع خلاء و ظرف جمع آوري نصب شود

و خلاء اعمال شده به لوله ساكشن را نشان دهد .
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 8- نشان دهنده هاي خلاء براي دستگاههايي كه براي تخليه قفسه

سينه اي منظور شده اند بايد دقتي برابر 5%± كل گستره درجه بندي در

ميانه گستره درجه نشان دهنده داشته  باشند .

 يادآوري : جهت افزايش خلاء در نشان دهنده هاي خلاء عقربه اي بهتر است

در خلاف جهت عقربه هاي ساعت باشد .

 9 ـ نشان دهنده هاي خلاء كه براي استفاده در دستگاههاي ساكشن خلاء

بالا در نظر گرفته شده اند بايد صحتي برابر 5%± كل گستره درجه

بندي داشته باشند .

 46-9- ب - اضافه شود :

 نيروي مورد نياز براي عمل كردن كليد پايي نبايد از N 10 كمتر و

از N 50 بيشترباشد .

 بررسي سازگاري بايد با اعمال تدريجي يك نيروي افزايشي به كليد

و يادداشت كردن فشاري كه در آن فشار كليد عمل مي كند انجام شود .

 - زير بندهاي زير را اضافه  كنيد :

 46-10- قسمت ورودي ظرف جمع آوري

 قطر داخلي مسير جريان مايع در قسمت ورودي ظرف جمع آوري بايد

حداقل mm 6 باشد . به علاوه , قسمت ورودي نبايدبه هيچيك از اتصال

دهنده هاي مخروطي مشخص شده در استاندارد ISO 5356-1 بخورد .

 يادآوري 1 ـ طول و قطر لوله بين ظرف جمع آوري و بيمار مي تواند

به طور محسوسي روي عملكرد ساكشن تأثير گذارد . ميزان اين تأثير

در پيوست " ط " آمده است .

 2 ـ قطر داخلي قسمت ورودي ظرف جمع آوري به علت احتمال اتصال

نادرست , بهتر است از mm 15 بيشتر نباشد .

 3 ـ در شرايط خاص جراحي نظير ساكشن كورتاژ20 وساكشن جراحي

بافت چربي 21 ممكن است به لوله واتصال دهنده هاي بين بيمار و ظرف

جمع آوري با قطر داخلي بزرگتري نياز باشد .

- لوله ساكشن 11-46 
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 لوله ساكشني كه همراه با دستگاه ساكشن است بايد طولي حداقل

برابر 1/3 متر داشته باشد . مگر آنكه دستگاه براي استفاده در وسايط

نقليه و محل حضور بيمار در نظر گرفته شده باشدكه در اين صورت

بايد با زير بند 46-12 سازگار باشد . لوله ساكشن هنگامي كه در

معرض حداكثر خلاء طبق آنچه سازنده مشخص كرده است يا در

 kPa صورت مشخص نبودن حداكثر خلاء , هنگامي كه در معرض خلاء

- قرار مي گيرد بايد حداقل 50% قطر داخلي نامي خود را در 60

سرتاسرطولش حفظ كند .

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير بند 46-12 انجام شود .

 46-12- روش آزمون

 لوله ساكشن را در دماي 20ºC تا 25ºC در سرتاسر طولش در

وضعيت كاملا " راست و بدون پيچ و تاب قرار دهيد و يك طرف آن را

براي جلوگيري از عبور جريان هوا ببنديد . قطر خارجي و داخلي لوله را

اندازه گيري كنيد . منبع خلاء رابه سر ديگر لوله ساكشن طبق شكل 5

وصل كنيد و خلاء را در حداكثرمقداري كه سازنده مشخص كرده است ,

در صورت قابل اجرا بودن , تنظيم  كنيد . اگر مقدار حداكثرمشخص

نشده است , آزمون را در Kap 60- انجام دهيد . خلاء را به مدت 5

دقيقه نگهداريد . قطر خارجي لوله ساكشن رادر سرتاسر طول لوله به

كمك كوليس اندازه گيري كنيد .  اين اندازه گيري بايد در فواصل هر

10% طول لوله , به علاوه در فرورفتگي هاي مشهود روي لوله انجام

گيرد . براي هر نقطه اندازه گيري ميزان فرورفتگي لوله را به كمك

فرمول زير محاسبه كنيد .

mm آزمون را در وضعيتي كه لوله ساكشن دور استوانه اي به قطر  

100 به طور شل پيچيده شده است تكرار كنيد .

 يادآوري : با ايجاد شكافهاي باريك روي استوانه مي توان اندازه گيري با
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كوليس را به سادگي انجام داد . ميزان فرورفتگي نبايد در هردو آزمون

از 0/5 بيشتر شود .

  طول لوله ساكشني كه براي كار در محل حضور بيمار و در وسايط

نقليه و براي استفاده در روي كف زمين ساخته شده است بايد به

اندازه اي باشد  كه قطعه انتهايي آن بتواند حداقل 1/3 متر بالاي كف

قرار گيرد .

 بررسي سازگاري بايد با بازرسي انجام شود .

  47 ـ قسمت هاي برق اصلي , اجزا و طراحي

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  48 ـ زمين كردن حفاظتي - پايانه ها و اتصالات

 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 معتبر است .

  49 ـ ساختمان وطراحي
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 اين بند از استاندارد ملي شماره 3368 با در نظر گرفتن موارد زير

معتبر است :

 49-5- اضافه شود :

 دستگاه قابل حمل جريان بالا - خلاء بالايي كه با برق شهركار مي كند

دستگاههاي مورد استفاده در خانه هاي بهداشت و مطلب با علامتگذاري (

-60 Kpa جريان بالا - خلاء بالا ) بايد در مدت 10 ثانيه به خلاء حداقل

در يك ظرف جمع آوري 2 ليتري برسد .

 اندازه گيري بايد در ورودي ظرف جمع آوري و جرياني از هواي آزاد به

داخل ظرف جمع آوري ( بدون جايگذاري لوله ساكشن ) كه كمتر از 20

ليتر بر دقيقه نيست , انجام شود .

 بررسي سازگاري بايد با ظرف جمع آوري خالي انجام شود . اگر ظرف

جمع آوري حجم قابل استفاده كمتر از 2 ليتر دارد , يك حجم اضافي

بايد به آن اضافه كرد تا حجم قابل استفاده آن به 2 ليتر برسد . اگر

حجم قابل استفاده ظرف جمع آوري 2 ليتر يا بيشتر است , دستگاه بايد

همانطور كه تحويل شده است آزمون شود .

 49-6- دستگاه خلاء متوسط

 دستگاهي كه با عبارت خلاء متوسط علامتگذاري شده است , نبايد خلايي

بيشتر از Kap 60- ايجاد كند .

 يادآوري : ميزان خلاء در دستگاه خلاء متوسط كه در شيردوشي

- تجاوز كند . 33 kap استفاده مي شود نبايد از

 بررسي سازگاري بايد باآزمون زير انجام شود :

 كنترل كننده خلاء را در حداكثر مقدار , تنظيم ودستگاه ساكشن را را

با ولتاژ برق در مقدار اسمي روشن كنيد . يك نشان دهنده خلاء به

دستگاه متصل كنيد و حداكثر مقدار خلاء حاصل را يادداشت كنيد .

 49-7- دستگاه ( تخليه اي ) جريان پايين - خلاء پايين

 دستگاهي كه علامتگذاري ( جريان پايين - خلاء پايين ) را دارد بايد

جريان پيوسته اي از هواي آزاد بين 0/5 ليتر در دقيقه و 10 ليتر در

- شود . 2 kpa دقيقه داشته باشد و خلاء آن نبايد بيشتراز
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 الف - تنظيم كننده خلاء را براي رسيدن به حداكثر مقدار خلاء تنظيم

و دستگاه را روشن كنيد .

 ب - ورودي ظرف جمع آوري را ببنديد .

 ج - حداكثر مقدار خلاء بدست آمده در مدت 10 دقيقه را يادداشت  كنيد

.

 د - ورودي را باز و يك جريان سنج با مقاومت پايين به آن متصل 

كنيد .

 پس از رسيدن به شرايط پايدار , ميانگين جريان هواي آزاد را يادداشت

كنيد .

 49-8- دستگاه ( تخليه قفسه سينه اي ) خلاء پايين

 دستگاه با علامت گذاري " تخليه قفسه سينه اي " نبايد جريان هواي

آزاد كمتر از 15 ليتر در دقيقه , كه در ورودي ظرف جمع آوري

- برسد . 20 kpa اندازه گيري مي شود , توليدكند و به خلاء بيشتر از

 دستگاه بايد امكان رسيدن به تنظيم خلاء بين kpa 2- و kpa 20- را

داشته باشد .

-7 kpa يادآوري : در اكثر حالات , ميزان خلاء بهتر است به بيش از 

برسد . در هر حال در بعضي از حالات مانند فيستول جنبي 22

جريان هاي بالاتر مانند 25 ليتر در دقيقه ممكن است مورد نياز باشد ,

بنابراين توانايي دادن جريان هاي بالاتر مطلوبتر است . دستگاه با

علامتگذاري " تخليه قفسه سينه اي " بايد براي خلاء ايستا ( با سر آزاد )

- قابل تنظيم باشد . 7 kpa

 اين دستگاه بايد جريان هواي آزاد حداقل برابر 15 ليتر بر دقيقه

توليد كند و بتواند هنگامي كه به يك سيستم بسته با گنجايش كلي 4/5

ليتر متصل است , در مدت 5 ثانيه به 95% خلاء تنظيمي برسد .

 بررسي سازگاري بايد با بازرسي و با آزمون زير و با ظرف ( هاي )

جمع آوري خالي انجام شود .

 الف - براي آنكه حجم كلي ظرف  جمع آوري كه بايد تخليه شود به
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0/1±4/5 ليتر برسد , در صورت لزوم ورودي دستگاه ساكشن را

به يك يا چند ظرف جمع آوري متصل كنيد .

 ب - ورودي ظرف ( هاي ) جمع آوري را ببنديد .

-7/4 kpa 6/6- و kpa ج - به كمك تنظيم كننده خلاء , خلاء را بين 

تنظيم ودستگاه را روشن كنيد .

 د - زماني راكه طول مي كشد تانشان دهنده خلاء از صفر به 95% خلاء

برسد و همچنين ميزان خلاءنهايي را يادداشت كنيد .

 هـ - ورودي را باز و لوله انعطاف پذيري به طول 2 متر با قطر داخلي

8 ميلي متر را به آن وصل كنيد . سپس لوله اي با قطر داخلي 10 ميلي

متر ( در قسمت ورودي ) را كه انتهاي آن 50 ميلي متر زير آب قرار

دارد مطابق شكل 6 به سيستم وصل كنيد . يك جريان سنج هوا با

مقاومت پايين را درست قبل از اين لوله مطابق آنچه در شكل 6 نشان

داده شده است قرار دهيد و جريان هواي آزاد را اندازه گيري كنيد .

  49-9- دستگاه ساكشن ويژه حلق

 دستگاه ساكشن ويژه حلق بايد 200 ميلي ليتر قي مصنوعي رادر

كمتر از 10 ثانيه تخليه كند .
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 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام شود :

 قي مصنوعي را به روش زير تهيه كنيد :

 10 گرم صمغ زانتان خوراكي را در يك ليتر آب مقطر حل كرده و

100 گرم مهره شيشه اي به قطر 1 ميلي ليتر و با چگالي نسبي

2/55 به آن اضافه كنيد . قي مصنوعي را براي پخش كردن مهره هاي

3ºC شيشه اي بهم بزنيد و 250 ميلي ليتر از آن را در محيطي با دماي

و 22ºC در ظرف مدرجي با گنجايش 300 ميلي ليتر بريزيد .

 فاصله هر درجه اين ظرف نبايد بيشتر از 5 ميلي ليتر باشد . لوله

ساكشن را به دستگاه ساكشن وصل كرده و دستگاه را در حالي كه قي

مصنوعي هم تراز با سر ظرف جمع آوري است به كار اندازيد . لوله

ساكشن را در ظرف مدرجي قرارداده و زمان مربوط به تخليه 200

ميلي  ليتر از قي مصنوعي را يادداشت كنيد .

 يادآوري : در تهيه قي مصنوعي , مي توان 0/1% اسيد بنزئيك به عنوان

ماده نگهدارنده اضافه كرد .

 49-10- دستگاه ساكشن ويژه استفاده در محل حضور بيمار يا

وسايط نقليه كه با باطري كار مي كند بايد بتواند حداقل براي مدت 20

دقيقه كار كند . در اين مدت دستگاه نبايد جريان هواي آزادي كمتر از

20 ليتر در دقيقه  و خلايي كمتر از kpa 40- داشته باشد .

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام شود :

 از شارژ كامل مطابق دستورالعمل سازنده اطمينان حاصل كنيد .

 يك  جريان سنج هوا با مقاومت پايين كه درجريان هواي آزاد 30 ليتر

بر دقيقه , افت فشاري كمتر از يك كيلو پاسكال دارد را به ورودي ظرف

جمع آوري وصل كنيد . يك محدود كننده جريان قابل  تنظيم و يك لوله

باز كه موازي با آن است مطابق شكل 7 قرار دهيد .

 در مسير لوله باز , بعد از جريان سنج هوا يك كليد ( شير )

گذاشته و يك آمپر متر را با باطري سري كنيد .

 اتصال دهنده به بيمار را مسدود كرده و دستگاه را به كار اندازيد

و حداكثر خلاء را پس از 15 ثانيه يادداشت كنيد . محدود كننده را
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طوري تنظيم كنيد كه جريان الكتريكي در حداكثر مقدار باشد . دستگاه

را در حالي كه دائما " در دو وضعيت 15 ثانيه در حداكثر بار و 15 ثانيه

در جريان هواي آزاد است , روشن بگذاريد .

  حداكثر خلاء ايجاد شده و اولين زماني را كه هريك از حالات زير اتفاق

افتاد يادداشت كنيد :

 - جريان هواي آزاد به كمتر از 20 ليتر در دقيقه كاهش يابد .

 - جريان  تنظيم شده بيمار ( حداكثرجريان بار ) به 80% مقدار

جريان اوليه كه براي حداكثر بار استفاده شده است , تنزل يابد .

 - اگر آزمون بدون جريان انجام مي شود , زماني را كه خلاء به كمتر از

kpa 40- مي رسد , يادداشت كنيد .

 49-11- ظرف جمع آوري

 49-11-1- كليات

 كليه دستگاههاي ساكشن بايد يك يا چند ظرف جمع آوري را كه در

جاي خود در وضعيت استفاده عادي به روشني قابل رويت هستند ,

داشته باشند .

 بررسي سازگاري بايد با بازرسي انجام شود .
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 حجم مفيد ظرف جمع آوري بر حسب ميلي ليتر بايد باعلامتگذاري روي آن

مشخص شده باشد . براي ظروف جمع آوري با حجم 500 ميلي ليتر يا

بيشتر , مقدار تقريبي حجم آن بايد با درجه بندي هايي كه فاصله هر

درجه آن حداقل 50 ميلي ليتر و حداكثر 250 ميلي ليتر است داده شده

باشد .

 حجم ظرف جمع آوري بايد حداقل 200 ميلي ليتر و به اندازه كافي

شفاف باشد تاسطح محتويات آن به خوبي ديده شود . اگر دستگاه

ساكشن به دليل پر شدن ظرف جمع آوري از كار مي ايستد , ظرف جمع

آوري بايد حجم مفيدي حداقل برابر 500 ميلي ليتر داشته باشد .

 يادآوري : نمونه اي از گستره حجمهاي ظرف جمع آوري براي بعضي

مصارف عمومي , در پيوست " ح " آمده است .

 49-11-2- مقاومت در برابر درهم فرورفتگي

 ظروف جمع آوري كليه دستگاههاي ساكشن به استثناي دستگاههايي كه

علامت گذاري " تخليه محل زخم " يا " تخليه قفسه سينه اي " دارند بايد

در خلاء اعمال شده اي برابر با kpa 95- يكپارچگي خود را حفظ كرده

و تغيير شكل دائمي پيدا نكند يا در هم فرو نريزد , مگر آنكه روي ظرف

جمع آوري يا مدارك همراه آن , غير از اين نوشته شده باشد .

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام شود :

 ظرف جمع آوري را در جاي محافظت شده اي مثل جعبه يا كيف در دماي

20ºC تا 25ºC قرار دهيد . يك منبع خلاء كننده را به دهانه ظرف

جمع آوري مطابق شكل 8 وصل كنيد . ظرف جمع آوري را تا %120

حداكثرخلاء توصيه شده توسط سازنده يا خلايي برابر حداكثر 95-

كيلوپاسكال , هركدام بيشتر است , تخليه كنيد . اگر حداكثر خلاء داده

نشده باشد , خلاء 95- را اعمال كنيد . اين خلاء را به مدت 5 دقيقه

نگهداشته و سپس رها سازيد . اين كار را يك بار تكرار كنيد . تغيير

شكل و ( يا ) در هم فرورفيختگي ظرف جمع آوري را با چشم بررسي

كنيد .

 براي ظروف جمع آوري قابل استريل شدن , اين آزمون را پس از سي بار
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استريل كردن ظروف مطابق دستورالعمل سازنده انجام دهيد .

 هشدار : اجراي اين آزمون مي تواند خطرآفرين باشد و پرسنل بايد در

برابر پرتاب احتمالي قطعات محافظت شوند .

- فيلتر 12-49 

 يادآوري : هوايي كه از ظرف جمع آوري خارج مي شود , بهتر است قبل از

ورود به پمپ خلاء از فيلتر بگذرد . براي پمپهاي رفت و برگشتي , مثلا "

پيستون يا ديافراگم , بسته به نوع شيرهاي كنترل جريان , يك فيلتر ,

پمپ را در مقابل كار نادرست حفاظت مي كند .

 49-13- چرخها و چرخهاي گردان

 اگر دستگاه چرخ يا چرخ گردان دارد , قطر آنها نبايد كمتر از 50

ميلي متر باشد .

  50 ـ ارتعاشات و نويز

 50-1- دستگاههاي خلاء پايين - جريان پايين

 5-1-1- در استفاده عاري , حداكثر تراز فشار صوتي در شبكه
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سنجش 23A ( مقدار پايا يا مقدار فله ) براي دستگاه ساكشن خلاء

dB پايين - جريان پايين شامل دستگاه " تخليه قفسه سينه اي " نبايد از

60 بيشتر شود .

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زيربند 50-1-2 انجام شود .

 50-1-2- آزمون ساكشن را با ورودي باز به هواي آزاد و همچنين

ورودي بسته انجام دهيد . ميكروفن دستگاه صوت سنج را كه با

مقررات دستگاههاي نوع يك مشخص شده در IEC 651 سازگار است

را در وضعيتي با حداكثر فشار صوت در شعاع يك متري در روي

سطح افقي اي كه از مركز هندسي دستگاه ساكشن مي گذرد قرار دهيد .

 براي آزمون , دستگاه بايد در گستره جريان كار عادي شامل حداكثر

جريان كه توسط سازنده توصيه شده است به كار انداخته شود .

 اندازه گيري بايد با استفاده از مشخصه فركانس - سنجش A و

مشخصه زمان - سنجش S روي دستگاه صوت سنج انجام گيرد .

اندازه گيري بايد در فضاي باز روي يك سطح بازتاب كننده مطابق با

آنچه در ISO 3744 آمده است انجام شود .

 تراز زمينه در شبكه سنجش A ناشي از سروصداي خارجي بايد

حداقل dB 10 پايين تر از مقدار به دست آمده در طول آزمون باشد .

 50-2- دستگاه مخصوص استفاده در اتاق عمل

 در استفاده عادي , تراز فشار صوتي در شبكه سنجش A ( مقدار

پايا يا قله ) براي دستگاههايي كه براي استفاده در اتاق عمل در نظر

گرفته شده اند نبايد از dB 70 بيشتر شود .

 بررسي سازگاري بايد با آزمون 50-1-2 انجام شود .

  51 ـ خطاهاي انساني

 الف - از نظر اين استاندارد , خلاء ( گازهاي داخل دستگاه ) به عنوان

يك گاز طبي در نظر گرفته شده است .

 ب - اتصال هر لوله به دهانه اگزوز , در صورت وجود , نبايد

امكان پذير بوده وهيچ محلي براي اتصال به فشار مثبت نبايد در دستگاه
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وجود داشته باشد .

 بررسي سازگاري بايد با بازرسي انجام شود .

 ج - جهت جريان بايد به طور ثابت و خوانا علامت گذاري شود .

 يادآوري : 1 ـ اتصال ورودي جهت دار به ظرف جمع آوري بايد طوري

طراحي شوند كه از اتصال در جهت نادرست آن جلوگيري شود .

 2 ـ اتصالات نادرست غالبا " باعث نفوذ ترشح به منبع خلاء كننده

مي شود .

 د - جهت جريان مايع در دستگاه ساكشن , شامل دستگاههاي با باطري ,

نبايد در صورت جابجا شدن پلاريته برق آن معكوس شود .

 بررسي سازگاري بايد با جابجا كردن پلاريته برق و روشن كردن

دستگاه ساكشن انجام شود .

پيوست ها

 پيوستهاي " الف " تا " ز " از استاندارد ملي شماره 3368 همراه با

پيوستهاي " ح " و " ط " اين استاندارد معتبر است .

پيوست " ح "

 جدول گستره  حجم هاي متداول ظروف جمع آوري براي استفاده هاي ويژه

 يادآوري : در صورتي كه دستگاه ساكشن چند منظور يا خيلي خاص

مورد نظر باشد , اين حجم مي تواند متفاوت از گستره پيشنهادي باشد .

تجربيات و مقررات ملي هركشور نيز مي تواند اين گستره حجم

پيشنهادي را تغيير دهد .
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  پيوست " ط "

 اندازه فضاي درون لوله ( راه عبور ) و اثر آن روي جريان

 جريان آرام سيال ( گاز يا مايع ) تقريبا " متناسب با توان چهارم

قطر داخلي لوله و متناسب با عكس طول است .

 توصيه مي شود كه در سوار كردن هر دستگاه از لوله با

بزرگترين قطر و كوچكترين طول استفاده شود .

 جدول " ب " آهنگ نسبي جريان لوله مستقيم با اندازه هاي مختلف در

شرايط مشابه را نشان مي دهد . جريان عبوري از لوله با قطر داخلي

6/35 ميلي متر به عنوان جريان 100% تعيين شده است .
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Ficld -1: منظور از محل حضور بيمار , محلي خارج از بيمارستان و

مراكز بهداشتي , منزل و وسايل نقليه است, مانند جاده

Manual -2

Catheter Tubes -3
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Drain -4

Curettes -5

Suction Tips-6

Autotransfusion Systems -7

Passive Urinary drainage -8

Closed System for wound drainage -9

Gravity gastric drainage -10

orally operates mucous extractors-11

Tracheostomy -12

(Obstetric) equipment -13

Neonatal mucous extractors -14

lkpa= 7/50036 mmHg 4/014629 يا in H2O -15

Ovdrfill device -16

thoracic drainage -17

18- مواد هوشبري قابل اشتعال در بيست سال اخير كمتر مورد

استفاده قرار گرفته است . با وجودتوليد جرقه هاي القايي در دستگاههاي

موجود در اتاق عمل و ارزش و اهميت ايمن سازي محيط , دستگاههاي

با مواد هوشبري قابل اشتعال ايمن نيستند ودستگاههاي غيرقابل

اشتعال كه از اين قاعده مستثني هستند بايد به طور مناسب علامت

گذاري شوند .

resuscitation equipment -19

Suction Curettage -20

Suction lipectomy -21

Broncho-plcural fistula -22

A-Weighted -23
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