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  پیش گفتار

نویسپیشکه "گیرالکتریکی و سر قلم هاي جرم جرم گیرهاي   -هندپیس ها  -دندانپزشکی " استاندارد

دروشـده تـدوین وتهیـه ایـران تحقیقات صنعتیواستانداردتوسط مؤسسۀمربوطهايدرکمیسیونآن

گرفتـه قـرار تصویبمورد3/10/87مورخ مهندسی پزشکی استانداردملیکمیتۀاجلاسدویست و دومین

صـنعتی تحقیقاتواستانداردمقررات مؤسسۀوقوانیناصلاحانونق3مادةیکبنداستنادبهاینک،است

   .شودمنتشر میایرانملیاستانداردعنوانبه،1371ماهبهمنمصوبایران،

خـدمات،  وعلومصنایع،زمینۀدرجهانیوملیهايپیشرفتوتحولاتباهماهنگیوهمگامیحفظبراي

این تکمیلواصلاحبرايکهپیشنهاديهروشدخواهدنظرتجدیدوملزمواقعدرایرانملیاستانداردهاي

بنـابراین،   .گرفتخواهدقرارتوجهموردمربوطفنیکمیسیوندرنظرتجدیدهنگامشود،ارائهاستانداردها

   .کرداستفادهملیاستانداردهايتجدیدنظرآخرینازهموارهباید

  :استزیرشرحبهگرفتهقراراستفادهموردندارداستااینتهیۀبرايکهمنابع و ماخذي

ISO 22374 : 2005, Dentistry - Dental handpieces - Electrical-powered scalers and scaler tips
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  جرم گیرهاي الکتریکی و سر قلم هاي جرم گیر   -هندپیس ها  -دندانپزشکی 

!! هدف و دامنه کاربرد  1 

ملی ایران تعیین الزامـات و روشـهاي آزمـون جـرم گیرهـاي الکتریکـی و سـر         هدف از تدوین این استاندارد

کـه   3و مـاگنتو اسـتریکتیو   2فرواسـتریکتیو ، 1قلمهاي جرم گیر از نوع ماوراي صوتی شامل جرم گیرهاي پیزو

.جهت استفاده براي بیمار بکار می روند، بصورت قطعات مستقل یا یکپارچه با یونیتهاي دندانپزشکی

نشانه گذاري و بسته بندي را شامل می ، اندارد همچنین ویژگیهاي مربوط به دستورالعملهاي سازندهاین است

  .گردد

  مراجع الزامی  2

بدین ترتیـب  . مدارك الزامی زیر حاوي مقرراتی است که در متن این استاندارد به آنها ارجاع داده شده است

یـا تجدیـدنظر،   /مـورد مراجـع داراي تـاریخ چـاپ و    در . آن مقررات جزئی از این استاندارد محسوب می شود

معهـذا بهتـر اسـت کـاربران ذینفـع ایـن       . اصلاحیه ها و تجدیدنظرهاي بعدي این مـدارك مـوردنظر نیسـت   

در . استاندارد، امکان کاربرد آخرین اصلاحیه ها و تجدیدنظرهاي مدارك الزامی زیر را مورد بررسی قرار دهند

یا تجدیدنظر آن مدارك الزامی ارجاع داده شـده  /یا تجدیدنظر آخرین چاپ و/مورد مراجع بدون تاریخ چاپ و

  : استفاده ازمرجع زیر براي کاربرد این استاندارد الزامی است. موردنظر است

    -بخش اول  -ها و اصطلاحات دندانپزشکی  واژه   2818استاندارد ملی ایران شماره   2-1

اصطلاحات پایه          

  مواد  - بخش دوم  -ها و اصطلاحات دندانپزشکی  واژه   2892رد ملی ایران شماره استاندا  2-2

دندانی          

  ها و اصطلاحات مربوط به آزمون مواد ابزار و  واژه   3027استاندارد ملی ایران شماره   2-3

نپزشکینداتجهیزات د          

  یونیت دندانپزشکی 3806شماره استاندارد ملی ایران   2-4

  نمادهاي گرافیکی تجهیزات دندانپزشکی 4934شماره استاندارد ملی ایران   2-5

  اطلاعاتی که باید توسط - سترونی محصولات پزشکی  10538شماره استاندارد ملی ایران   2-6

   شودارائهمجدد،سترونیقابلپزشکیوسایلتولید کننده براي فرآیند آماده سازي           

  :     قسمت اول  - تجهیزات الکتریکی پزشکی  1372سال :  3368شماره ان استاندارد ملی ایر  2-7

   مقررات         

                                               
1- Piezo type
2- Ferrostrictive type
3- Magnetostrictive type



  2

2-8 ISO 15223  Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, 
       labelling and information to besupplied                                                                                                                                    
2-9           IEC 61012  Filters for the measurement of audible sound in the presence of

ultrasound 
2-10 IEC 61672-1  Electroacoustics - Sound level meters - Part 1: Specifications

    اصطلاحات و تعاریف  3

، 2818اسـتاندارد ملـی ایـران شـماره هـاي       درشدهتعیینتعاریفواصطلاحاتبرعلاوهاستاندارد،ایندر

  :رود میکاربهنیززیرریفاتعواتاصطلاح، 3368 3027و  2892

3 -1   

  جرم گیر الکتریکی

انپزشکی در مجموعه اي متشکل از یک وسیله اي با سر قلم جرم گیر نوسان کننده است که در درمانهاي دند

لوله اتصال دهنده هندپیس به یونیت دندانپزشکی و یک سر قلم جرم گیر ، یک هندپیس، یونیت دندانپزشکی

  .قابل تعویض مورد استفاده می باشد

  .این سیستم همچنین شامل یک اتصال به منبع مایع خنک کننده می باشد –یاد آوري 

3 -2   

  گیر سیستم جایگذاري جرم

وسیله قابل تعویضی است که در جرم گیر الکتریکی استفاده می شود و متشکل از یک قسمت فعال و یک 

  . مبدل براي جرم گیري دندانپزشکی می باشد

3 -3   

  سر قلم جرم گیر

وسیله اي ثابت یا قابل تعویض است که در جرم گیر الکتریکی استفاده می شود و متشکل از یک میله و یک 

  .ل براي درمانهاي دندانپزشکی می باشدقسمت فعا

3 -4   

  موضع عملکرد سر قلم جرم گیر

  .موضع استفاده بصورت شرح داده شده توسط سازنده براي سر قلمهاي جرم گیر مختلف می باشد

  الزامات  4

  طراحی کلی اتصال هندپیس  4-1

ده بایـد مطـابق بـا دسـتور     آزمـون ش ـ  2-6ابعاد و رواداري هاي اتصالات شیلنگ که بر طبق بند ، پیکربندي

  .العملهاي سازنده باشد

  سر قلم جرم گیر  4-2

  نیروي بیرون آورنده  4-2-1



  3

بـا اعمـال    1-3-6در صورت نصب بر طبق دستور العملهاي سازنده سر قلم جرم گیر با آزمون مطابق با بنـد  

  . هیچگونه جابجائی صورت نگیرد N20حداقل نیروي کششی محوري 

ط براي سرقلم هاي پیچ شوندهفق( گشتاور   4-2-2
1
  (  

  .الزامات زیر فقط براي سر قلم هاي پیچ شونده قابل استفاده می باشد

بـا اعمـال    1-3-6در صورت نصب بر طبق دستورالعملهاي سازنده سر قلم جرم گیر با آزمون مطابق بـا بنـد   

  .هیچگونه جابجائی چرخشی نباید صورت بگیرد N.m 200حداقل گشتاور 

  یگذاري سر قلم جرم گیرجا  4-2-3

نیروي لازم براي جایگذاري و محکم کردن مطمئن سر قلم جرم گیر در هندپیس هنگام آزمون مطـابق بنـد   

  .باشد  N30باید حداکثر  6-3-3

  عملکرد  4-3

  فرکانس  1- 4-3

بق فرکانس سر قلم جرم گیر هنگام آزمون مطا، هنگام عملکرد مطابق با تنظیمات توصیه شده توسط سازنده

  .باشد Hz 60000و  Hz 18000باید بین   4-6با بند 

  دامنه سر قلم جرم گیر بارگذاري نشده  2- 4-3

گردش حداکثر پیک تا پیک بارگذاري نشده سـر  ، هنگام عملکرد در حداکثر توان توصیه شده توسط سازنده

  .باشد μm200حداکثر باید  5-6قلم جرم گیر با آزمون مطابق با  بند 

  ه سر قلم جرم گیر بارگذاري شدهدامن  3- 4-3

یـا جهـت   ( در جهت عمـود بـر صـفحه ارتعـاش     ، هنگام عملکرد در حداکثر توان توصیه شده توسط سازنده

بایـد حـداکثر    6-6حداکثر دامنه نوسان سر قلم جرم گیر با آزمون بر طبق بنـد   N 1و تحت بار ) ارتعاش 

μm200 باید باشد.  

  تغذیه مایع خنک کننده  4-4

ام عملکرد در حداکثر توان توصیه شده توسط سازنده، قابلیت مایع خنک کننده براي موضع عملکرد سر هنگ

  .باشد ml/min 50باید کمتر از   7-6قلم جرم گیر با آزمون مطابق با  بند 

تراز نوفه  4-5
2
   

 8-6مطابق با بند با آزمون  Aبر مبناي تراز وزنی ، هنگام عملکرد در حداکثر توان توصیه شده توسط سازنده

  .باشد dB 70حداکثر باید 

  مقاومت در برابر سترون سازي  4-6

                                               
1- Screw-in-tips
1- Noise level
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دوره  250هندپیس هاي جرم گیر الکتریکی و سر قلمهاي جرم گیر باید توانـایی مقاومـت در برابـر حـداقل     

سترون سازي منطبق با دستورالعملهاي تعریف شده سازنده بدون خرابـی در شـکل ظـاهري یـا عملکـرد را      

  .ه باشندداشت

دیگر هنـدپیس هـاي آزمـون    ) غیر قابل استفاده مجدد(هندپیس هاي یکبار مصرف یا قطعات دور انداختنی 

باید بصورت سترون شده عرضه شوند یا قابلیت تحمل یـک دوره سـترون سـازي بـر      9-6شده مطابق با بند 

ي یا عملکرد را باید داشـته  اساس  دستور العملهاي تعریف شده سازنده بدون هیچگونه خرابی در شکل ظاهر

  .باشد

  )در صورت کاربرد(انرژي منبع نوري  4-7

 .V a.cیا  V a.c. 25باید حداکثر  10-6مقدار نامی ولتاژ منبع نوري در هندپیس هنگام آزمون مطابق با بند 

ا یـک  در ترانسفورماتور یا مبدل، بین هادیهاي در یک مدار بدون زمین که توسط یک  منبع برق اصلی ب 60

  . ترانسفورمر ایمنی یا با وسیله اي با جداسازي معادل از منبع برق اصلی باشد

  منبع تغذیه الکتریکی  4-8

 3806منبع تغذیه الکتریکی باید بصورت تعیین شده توسط سازنده و مطابق با استاندارد ملی ایـران شـماره   

  .باشد

  نمونه برداري  5

براي هر سري از مدل مطابق بـا ایـن   ) نوع سر قلم جرم گیر(حداقل یک نمونه هندپیس یا قطعه جایگذاري 

  .استاندارد ملی باید آزمون شود

  روشهاي آزمون  6

  کلیات  1- 6

  .هستند 1تمام آزمون هاي شرح داده شده در این استاندارد آزمون هاي نوعی

  بازرسی چشمی  2- 6

  .ی معمولی بدون بزرگنمایی باید انجام شودبازرسی چشمی با قدرت بینای

  سر قلم جرم گیر  3- 6

  نیروي بیرون آورنده  3-1- 6

  دستگاه  3-1-1- 6

  نیرو سنج 3-1-1-1- 6

  .براي اندازه گیري نیروي بیرون آورنده می باشد ± N 5/0با درستی 

                                               
1- Type tests
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  روش آزمون  3-1-2- 6

هندپیس را در نرخ جریان مایع . نصب کنیدسر قلم جرم گیر را مطابق با دستورالعملهاي سازنده در هندپیس 

نیـرو سـنج را   . کار ببرید و سپس خـاموش کنیـد  ه توصیه شده و حداکثر فرکانس حداقل بمدت یک دقیقه ب

کار بگیرید و نیروي مورد نیاز براي بیرون ه وسیله را ب. براي ضبط حداکثر نیروي بکار برده شده تنظیم کنید

  .ثبت کنید آوردن سر قلم جرم گیر متحرك را

  ) فقط براي سر قلم هاي پیچ شونده(گشتاور   3-2- 6

   دستگاه  1- 3-2- 6

گشتاور سنج یا دینامومتر 1- 1- 3-2- 6
1

  

  . می باشد  ±%  10با درستی ) N.mm(گشتاور سنج با توانائی اندازه گیري گشتاور بر حسب 

  روش آزمون  2- 3-2- 6

هندپیس را در نرخ جریان مایع . در هندپیس نصب کنیدسر قلم جرم گیر را مطابق با دستورالعملهاي سازنده 

وسـیله انـدازه   . توصیه شده و حداکثر فرکانس حداقل بمدت یک دقیقه بکار ببرید و سـپس خـاموش کنیـد   

وسیله را بکار بگیریـد و نیـروي مـورد نیـاز     . گیري را براي ضبط حداکثر گشتاور بکار برده شده تنظیم کنید

  .گیر از جرم گیر الکتریکی متحرك را ثبت کنید براي باز کردن سر قلم جرم

  جایگذاري سر قلم جرم گیر  3-3- 6

  دستگاه  1- 3-3- 6

  نیرو سنج 1- 1- 3-3- 6

  براي اندازه گیري نیروي جایگذاري ± N 5/0با درستی 

  روش آزمون  2- 3-3- 6

از بـراي قفـل   نیروي مـورد نی ـ . سر قلم جرم گیر را در هندپیس مطابق با دستورالعملهاي سازنده نصب کنید

  .کردن سر قلم جرم گیر در هندپیس را ثبت کنید

  فرکانس  4- 6

  دستگاه  4-1- 6

  وسیله اندازه گیري غیر تماسی فرکانس  1- 4-1- 6

 ± %10 وسیله ایی داراي شمارنده فرکانس الکترونیکی یا یک وسیله کالیبره شده بر مبناي زمان  و با درستی

  .مقدار اندازه گیري شده می باشد

  

  

                                               
1- Torque watch or dynamometer
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  روش آزمون  4-2- 6

را در حداکثر  سر قلم جرم گیر. سر قلم جرم گیر را مطابق با دستورالعملهاي سازنده در هندپیس نصب کنید

. نرخ جریان مایع توصیه شده و حداکثر توان براي حداقل یک دقیقه بدون هیچگونه اعمـال بـار بکـار ببریـد    

  .نیدفرکانس سر قلم جرم گیر را در موضع عملکرد اندازه گیري ک

  دامنه سر قلم جرم گیر بار گذاري نشده  5- 6

  دستگاه  1- 5- 6

  وسیله اندازه گیري غیر تماسی طول بصورت نوري یا الکتریکی  1- 1- 5- 6

  .مقدار اندازه گیري شده می باشد ± % 10وسیله ایی با درستی 

  روش آزمون  2- 5- 6

هندپیس را در حـداکثر تـوان   . کنیدسر قلم جرم گیر را مطابق با دستورالعملهاي سازنده در هندپیس نصب 

. بمدت یک دقیقـه بکـار بریـد   ، پیشنهادي سازنده با یا بدون مایع خنک کننده و بدون اعمال هیچگونه باري

فاصله پیک تا پیک سر قلم جرم گیر را در بازه زمانی بین پنج ثانیه و ده ثانیه پس از استفاده از سر قلم جرم 

  .دامنه اندازه گیري شده سر قلم جرم گیر متحرك را ثبت کنید. کنیدگیر در تمام جهات اندازه گیري 

  دامنه سر قلم جرم گیر بارگذاري شده    6- 6

  دستگاه  1- 6- 6

  وسیله اندازه گیري غیر تماسی طول بصورت نوري یا الکتریکی  1- 1- 6- 6

  .مقدار اندازه گیري شده می باشد ±%  10وسیله ایی با درستی 

  اف و مسطحسطح شیشه اي ص  2- 1- 6- 6

  .با سطح روئی رنگ شده می باشد mm2و ضخامت  mm50  ×mm50به ابعاد

  .رنگ آمیزي ممکن است با استفاده از یک قلم علامت زن ثابت انجام شود -یادآوري

  میکروسکوپ  3- 1- 6- 6

ی میکروسکوپ با قدرت بزرگنمائی حداقل صد برابر و یک صفحه چشمی مشبک کالیبره شده یا میکرو متر م

  .باشد

  روش آزمون  2- 6- 6

هندپیس را بطور جانبی بکار برده و باري به مقدار یک نیوتن را بصورت عمود به صـفحه ارتعـاش یـا جهـت     

  .شودمراجعه  1به شکل . ارتعاش روي سطح شیشه رنگ آمیزي شده اعمال نمایید

بـه منظـور سـاده    ) صفحه بـالاي شیشـه  (اشتنبه صفحه نگ) 10˚تا  0˚یعنی از (  10˚انحراف بمیزان حداکثر  زاویه -یادآوري

  .  سازي اندازه گیري مجاز است
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سر قلم را روي سطح شیشه رنگ آمیزي شده حرکت دهید یا سطح روئی شیشه را زیـر سـر قلـم در جهـت     

  .موازي با سطح نگاشتن و عمود بر جهت ارتعاش بصورتی که اثر سر قلم ثبت شود ؛ حرکت دهید

  .عمال توان یا بدون اعمال توان به سر قلم کاري اندازه گیري کنیددامنه اثر را همراه با ا

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

    : راهنما

  شیشه  1
a   سطح رنگ آمیزي شده  

b  جهت حرکت  

  دامنه سر قلم جرم گیر تحت بار – 1شکل 

  منبع مایع خنک کننده  7- 6

  دستگاه  7-1- 6

  ظرف اندازه گیري حجمی  1- 7-1- 6

  .گیري مایع خنک کننده استفاده می شودبراي اندازه %  5با درستی 

  فشار سنج  2- 7-1- 6

  .براي اندازه گیري فشارهاي منبع مایع به ورودي هندپیس استفاده می شود%  5با درستی 

  روش آزمون  7-2- 6

فشار منبع مایع را بصورت توصیه شده توسط سازنده تنظیم کنید و هندپیس را بمدت یک دقیقه در حداکثر 

. براي تعیین جهت مایع نسبت به محل اثر سر قلم جرم گیر جهـت مـایع را مشـاهده کنیـد    . دتوان بکار ببری

  .حجم مایع جمع شده را ثبت کنید

  تراز نویز  8- 6

  دستگاه  1- 8- 6
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  دستگاه سنجش تراز صوت  1- 1- 8- 6

  .را ملاحظه نمایید IEC 61672-1تعیین شده در استاندارد  1الزامات وسایل نوع 

  ق غیر صلبسیستم تعلی  2- 1- 8- 6

  فیلترها  3- 1- 8- 6

را ملاحظـه   IEC 61012الزامات هندپیس هاي جرم گیر در حالت ماوراي صوتی  تعیین شده در اسـتاندارد  

  . نمایید

  محیط آزمون  2- 8- 6

یا در محفظه با شعاع میـدان آزاد   m 5/2 ×m5/2m5/2اندازه گیري ها باید در یک اتاق با ابعاد بزرگتر از

هـیچ سـطح   . باشـد  db55باید کمتر از  Aتراز نوفه پس زمینه در مبناي وزنی . انجام شوند حداقل یک متر

فوم یا مـواد بازتابنـده مـی    . نباید باشد ، بازتابنده سخت در محدوده یک متري اطراف هندپیس تحت آزمون

  .توانند براي کاهش میزان بازتابش از سطوح سخت می توانند استفاده شوند

  ن   روش آزمو  3- 8- 6

هندپیس بارگذاري نشده را در . هندپیس را در مرکز محفظه بوسیله یک سیستم تعلیق غیر صلب معلق کنید

  .کار ببریده حداکثر منبع تغذیه توصیه شده ب

که از جرم گیـر در فاصـله    Aحداکثر سطح مقدار فشار صوتی در مبناي وزنی ، با استفاده از دستگاه سنجش

m 45/0 ده را اندازه گیري کنیداز سر قلم تولید ش.  

  مقاومت در برابر سترون سازي  9- 6

 دوره سترون سازي با استفاده از پارامترهـاي تعریـف شـده در دسـتورالعمل     250قطعات آزمون را در معرض

  .هاي سازنده قرار دهید

. کنیـد بازرسـی  ، 2-6بعد از دوره سترون سازي نهایی اجزاي سترون شده را با بازرسی چشمی مطابق با بند 

  .هیچگونه آثار قابل مشاهده از خرابی نباید وجود داشته باشد

   و 5-4، 4-4، 3-4، 2-4اجزاي سترون شده را در معرض روشهاي آزمون براي انطبـاق بـا الزامـات بنـدهاي     

  .کلیه الزامات باید لحاظ شوند. قرار دهید 4-7

  )در صورت کاربرد(انرژي منبع نوري  10- 6

  منبع تغذیه   1- 10- 6

ج  1-15بند .  طراحی شود، هندپیس باید جهت عملکرد با منبع تغذیه بصورت شرح داده شده توسط سازنده

  .کار بریده را ب 3368استاندارد ملی ایران شماره 

  جریانهاي نشتی پیوسته و جریانهاي کمکی بیمار  2- 10- 6

  :زیر آزمون کنید جریان نشتی بیمار و جریان کمکی بیمار را با سیستم نوري کامل در شرایط 
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بند  3368بعد از اینکه هندپیس به دماي کارکرد طبیعی مطابق با الزامات استاندارد ملی ایران شماره  - الف

  .برگردانده شد 7

  3368استاندارد ملی ایران شماره  10-4پس از آماده سازي رطوبت بصورت شرح داده شده در بند  -ب

ج از اتاق رطوبت قرار دارند با شروع یک ساعت بعد از اینکه تجهیزات اندازه گیري ها را با تجهیزاتی که خار

در طی . بیرون از محفظه آورده شدند و در محیطی با دماي کمتر یا معادل دماي اتاق رطوبت انجام دهید

  . ابتدا آن اندازه گیري هایی که به تجهیزات انرژي نمی دهند را تعیین کنید، آزمون

  .کار بریده ب 3368ندارد ملی ایران شماره استا 4-15الزامات بند 

  استقامت دي الکتریک و فواصل خزشی و هوایی  3- 10- 6

 2-16را به قسمتهاي جدا از هم سیستم هندپیس کامل بصورت شرح داده شده در بنـد   v500ولتاژ آزمون 

 5دول شـماره  مدت یـک دقیقـه مطـابق بـا ج ـ    ه ب 4 -اما بدون آزمون ب  3386استاندارد ملی ایران شماره 

  :در شرایط زیر اعمال کنید   3368استاندارد ملی ایران شماره 

  کاري و خاموش کردن تجهیزات بلافاصله پس از گرم شدن تا دماي - الف

استاندارد ملی ایران شماره   10- 4بصورت شرح داده شده در بند ( بلافاصله پس از آماده سازي رطوبتی  -ب

شده در طی آزمون و نگهداشته شده در اتاق رطوبت و بعد از اولین روش  با تجهیزات تخلیه انرژي) 3368

 3368استاندارد ملی ایران شماره   7-38به بند (سترون سازي مورد لزوم با تجهیزات تخلیه انرژي شده 

  .)شودمراجعه 

زمـانی ده ثانیـه   کار نبرید سپس آنرا در یک فاصله ه در ابتدا بیشتر از نصف ولتاژ از پیش شرح داده شده را ب

  .اي تا مقدار کامل بالا ببرید و بمدت یک دقیقه در این ولتاژ نگهدارید

  . کار بریده را ب 3368ج استاندارد ملی ایران شماره  9-47و  4-16بند 

  نگهداري و سرویس، هاي استفاده دستورالعمل  7

، روانکـاري ، نگهـداري ، فادههـاي اسـت   هر سیستم جرم گیر الکتریکی باید داراي مدارك شامل دسـتورالعمل 

  .ایمنی و سرویس کاري باشد

  :هاي استفاده باید حداقل حاوي آگاهی هاي زیر باشند  دستورالعمل

  ؛یا نشان تجاري و آدرس سازنده یا توزیع کننده/نام و  7-1

   ؛)گستره فرکانس، از قبیل پیزو یا فرواستریکتیو یا ماگنتو استریکتیو(مدل یا نوع مرجع   7-2

  ؛)اتصال به هندپیس بصورت توصیه شده توسط سازنده( مشخصات کوپلینگ   7-3

  ؛منبع تغذیه الکتریکی توصیه شده بصورت ارائه شده توسط سازنده  7-4

مصرف نامی مایع یا دیگر محلول ها بصورت توصیه شده توسط سازنده بر حسب میلی لیتر بر   7-5

  ؛در توان داده شده (ml/min)دقیقه
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   و) در صورت لزوم(قابل سترون بودن دستگاه با تعویض هندپیس و سر قلم جرم گیر  عبارتی که  7-6

  ؛روش مناسب سترونی آن را بیان کند

  ؛روشهاي آلودگی زدایی توصیه شده و معتبر مطابق با استاندارد ملی ایران شماره  7-7
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  بسته بندي  10

ندي شوند که مانع از هرگونه صدمه دیدن هندپیس هاي جرم گیر و سر قلمهاي جرم گیر باید بنحوي بسته ب

  .محصول هنگام حمل و نقل در صورت وجود وضعیتهاي پیش بینی شده گردند
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  پیوست الف 

  )اطلاعاتی(

  عملکرد و طراحی عمومی

  کلیات  1- الف

ي آنها بسهولت امکان جرم گیرهاي الکتریکی می بایست براي استفاده کاربر راحت باشند و بکار بردن حرفه ا

سطح خارجی جرم گیر الکتریکی می بایست به آسانی تمیز شود و توجه خاصی به ایجاد سـطوح  . پذیر باشد

از سـطوح بـا   ، به منظور کاهش بـرق خیـره کننـده   . نگهدارنده ایمن براي استفاده با مهارت کاربر لحاظ شود

  .   صیقل کاري بالا می بایست اجتناب شود

مواد  2- الف

مام مواد استفاده شده در ساختار جرم گیرهاي الکتریکی می بایست براي استفاده مورد نظر مناسب باشند و ت

  .    با فرآیندهاي آلودگی زدائی و سترون سازي توصیه شده توسط سازنده نباید تحت تاثیر قرار گیرند

ساختار و چیدمان  3- الف

در صـورتی  . ده کارکرد ایمن و قابل اطمینان آنها باشـد ساختار جرم گیرهاي الکتریکی می بایست تامین کنن

قابلیت مونتاژ و ، می بایست بمنظور نگهداري و تعمیر، که جرم گیرهاي الکتریکی قابلیت تعمیر داشته باشند

  . دمونتاژ با استفاده از ابزارهاي قابل دسترس یا ابزارهاي مخصوص عرضه شده توسط سازنده را داشته باشند

  

  

  

  

  

  

  

  


