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خدانامبه

ایرانصنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀباآشنایی

و تحقیقـات ستانداردامؤسسۀمقرراتوقوانیناصلاحقانون3مادةیکبندموجببهایرانصنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀ

) رسـمی (استانداردهاي ملی نشروتدوینتعیین،وظیفهکهاستکشوررسمیمرجعتنها1371ماهبهمنمصوبایران،صنعتی

  .داردعهدهبهراایران

مؤسسـات  ومراکـز نظـران صـاحب  *کارشناسان مؤسسهازمرکبفنیهايکمیسیوندرمختلفهايحوزهدراستانداردتدوین

تولیـدي،  بـه شـرایط  توجـه باوملیمصالحباهمگاموکوششیشودمیانجاممرتبطوآگاهاقتصاديوتولیديپژوهشی،می،عل

کننـدگان،  مصـرف تولیدکننـدگان، شـامل نفـع، وحـق صـاحبان منصـفانۀ وآگاهانـه مشـارکت ازکـه اسـت تجـاري وفنـاوري 

نـویس  پـیش .شـود مـی حاصلدولتیغیرودولتیهايسازماننهادها،تخصصی،وعلمیمراکزکنندگان،واردوصادرکنندگان

از دریافتپسوشودمیارسالمربوطفنیهايکمیسیوناعضايونفعذيمراجعبهنظرخواهیبرايایرانملیاستانداردهاي

وایـران چـاپ  )رسـمی (ملـی استانداردعنوانبهتصویبصورتدروطرحرشتهآنبامرتبطملیکمیتۀدرپیشنهادهاونظرها

  .شودمیمنتشر

کننـد  مـی تهیـه شـده تعیـین ضـوابط رعایتبانیزذیصلاحومندعلاقههايسازمانومؤسساتکهاستانداردهایینویسپیش

بـدین ترتیـب،    .شـود مـی منتشـر وچـاپ ایـران ملـی اسـتاندارد عنـوان بـه تصـویب، درصـورت وبررسیوطرحملیدرکمیتۀ

ملـی  کمیتـۀ دروتـدوین 5شـمارة ایـران ملـی اسـتاندارد درشـده نوشـته مفاداساسبرکهشودمیتلقیملیاییاستاندارده

  .باشدرسیدهتصویببهدهدمیتشکیلاستانداردمؤسسهکهمربوطاستاندارد

المللـی  بـین یسـیون کم 1(ISO)اسـتاندارد  المللـی بـین سـازمان اصـلی اعضـاي ازایـران صنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀ

کدکس غذایی کمیسیون4رابطتنهابه عنوانواست (OIML)3 قانونیشناسیاندازهالمللیبینسازمانو (IEC)2الکتروتکنیک 
5(CAC) کشور،خاصهاينیازمنديوکلیشرایطبهتوجهضمنایرانملیاستانداردهايتدویندر .کندمیفعالیتکشوردر

.شودمیگیريبهرهبینالمللیاستانداردهايوجهانصنعتیوفنیعلمی،يپیشرفتهاآخریناز

کنندگان، مصرفازحمایتبرايقانون،درشدهبینیپیشموازینرعایتباتواندمیایرانصنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀ

اجـراي  اقتصـادي، ومحیطـی سـت زیملاحظـات ومحصولاتکیفیتازاطمینانحصولعمومی،وفرديایمنیوسلامتحفظ

اسـتاندارد،  عـالی شورايتصویبابوارداتی،اقلامیا /ورکشوداخلتولیديمحصولاتبرايراایرانملیاستانداردهايازبعضی

و یصادراتکالاهاياستاندارداجرايکشور،محصولاتبرايالمللیبینبازارهايحفظمنظوربهتواندمیمؤسسه. نمایداجباري

در فعـال مؤسسـات وزمانهاساخدماتازکنندگاناستفادهبهبخشیدناطمینانبرايهمچنین. نمایداجباريراآنبنديدرجه

و هـا آزمایشـگاه محیطـی، زیستمدیریتوکیفیتمدیریتهايسیستمصدورگواهیوممیزيبازرسی،آموزش،مشاوره،زمینۀ

تأییـد  نظـام ضوابطاساسبررامؤسساتوهاسازمانگونهایناستانداردمؤسسۀ،سنجشوسایل)واسنجی(کالیبراسیون مراکز

نظـارت  آنهـا عملکـرد برواعطاهاآنبهصلاحیتتأییدگواهینامۀلازم،شرایطاحرازصورتدروکندمیارزیابیایرانصلاحیت

تحقیقـات  انجـام وگرانبهـا فلـزات عیارتعیینسنجش،سایلو)واسنجی(کالیبراسیون یکاها،المللیبیندستگاهترویج .کندمی

  .استمؤسسهاینوظایفدیگرازایرانملیاستانداردهايسطحارتقايبرايکاربردي

                                                          
ایرانصنعتیتحقیقاتواستانداردموسسۀ *

1- International organization for Standardization
2 - International Electro technical Commission
3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal) 
4 - Contact point
5 - Codex Alimentarius Commission
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»هاي آزمون  ـ ویژگی ها و روش بیهوشیمخزنی کیسه هاي  «استاندارد فنی تدوین کمیسیون 

!!

 یا نمایندگی/سمت و              رئیس
   علوم پزشکی شهید بهشتیکده دانش                                رضوان دمحمـ  نوبهار

  ) بیهوشیمتخصص (

  دبیــر

  استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران سازمان          حاذق جعفري ـ کورش 

  )دکتراي دامپزشکی(

  )به ترتیب حروف الفبااسامی  (  اعضاء

  استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران مانساز                                  زهراـ آغشتی 

  )لیسانس مهندسی پزشکی(

  

  استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران سازمان                                 حلیهـ  صیر نیاب

  )لیسانس مهندسی پزشکی(

  

  استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران سازمان                                 عصمتـ بیشه 

  )انشناسیلیسانس رو(

  

  شرکت تهران سینا                                              الهامـ دیانتی 

  )لیسانس مهندسی پزشکی(

  

  مسئول بیهوشی بیمارستان پارس                                      مسعودـ  رحیم زاده

  )بیهوشیلیسانس (

  

  استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران سازمان                              د مجتبیـ سی طیب زاده

  )پزشکی یفوق لیسانس مهندس(

  

    استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران سازمان                                    لالهـ  ظهور رحمتی

  )دیریت سیستم هاي اطلاعاتیفوق لیسانس م(

   

    و تحقیقات صنعتی ایران استاندارد سازمان                             رحیمـ  فرجی

  )لیسانس شیمی(

  

    استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران سازمان                                            لیاـ  ضیایی

  )فوق لیسانس مهندسی پزشکی( 
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 یا نمایندگی/سمت و                                                              اعضاء     
             انجمن صنفی تولید کنندگان تجهیزات پزشکی ، دندانپزشکی و                                                   حبیبـ  یضیستفم

  آزمایشگاهی                                   )فوق لیسانس مدیریت بازرگانی (

  

  استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران سازمان                                        مینو ساداتـ  موسوي حجازي

  )لیسانس بهداشت حرفه اي(

  

  شرکت مادرتخصصی دارویی وتجهیزات پزشکی کشور                                                           حسینـ  نراقی

  )مدیریت لیسانس(
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گفتار پیش

آن در کمیسـیون  پـیش نـویس    که "ویژگی ها و روش هاي آزمون  -بیهوشیکیسه هاي مخزنی " ارداستاند

تهیه و تدوین شده و در دویست و هجدهمین هاي مربوط توسط مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران 

بـه  نک ایمورد تصویب قرار گرفته است،  20/12/1387اجلاس کمیته ملی استاندارد مهندسی پزشکی مورخ 

قانون اصلاح قوانین و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقیقـات صـنعتی ایـران، مصـوب      3استناد بند یک ماده 

  . ، به عنوان استاندارد ملی ایران منتشر می شود 1371بهمن ماه 

هاي ملی و جهانی در زمینه صنایع ، علوم و خـدمات،   براي حفظ همگامی و هماهنگی با تحولات و پیشرفت

تکمیل  ولزوم تجدید نظر خواهد شد و هرگونه پیشنهادي که براي اصلاح   مواقعدارد هاي ملی ایران در استان

بنـابر  . این استاندارد ها ارائه شود ، هنگام تجدید نظر در کمیسیون فنی مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفت

  .ده کرداین باید همواره از آخرین تجدید نظر استاندارد هاي ملی ایران استفا

  

  : این استاندارد مورد استفاده قرار گرفته به شرح زیر است هیهمنبع و مآخذي که براي ت

  

ISO 5362: 2006 Anaesthetic reservoir bags
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هاي آزمون ویژگی ها و روش ـ بیهوشیمخزنی کیسه هاي 

 

  هدف و دامنه کاربرد  1

و غیـر بیهوشـی بـراي     مخزنـی بیهوشـی  الزامات کیسه هاي یین هدف از تدوین این استاندارد ، تع

 حایـن الزامـات طـر   . تهویه اي می باشد -سیستم هاي تنفس ریوي استفاده با دستگاه بیهوشی یا 

  .الکتریکی را در بر می گیردقررات رساناي م واقع لزوماندازه، انبساط و در م شناسه، لوییگ

الزامـات ایـن   . باشـد یسه هاي یک و چند بار مصـرف مـی   الزامات کشامل این استاندارد همچنین 

  .توصیه شده استعمر کیسه هاي چند بار مصرف براي مطابقت طول  ،استاندارد

کیسه هایی که به منظور دمیدن بکار مـی   این استاندارد براي کیسه ها با مقاصد خاص، براي مثال

کیسه ها براي اسـتفاده بـا   اندارد براي این است .و کیسه هاي خود انبساط شونده کاربرد ندارد روند

گاز بیهوشی به عنوان کیسه هـاي نگهـداري داروي بیهوشـی در     جمع آوري و تخلیهسیستم هاي 

   .ندارد نظر گرفته نشده و کاربرد

  

  مراجع الزامی   2

. مدارك الزامی زیر حاوي مقرراتی است که در متن این استاندارد به آنهـا ارجـاع داده شـده اسـت    

  . ترتیب آن مقررات جزئی از این استاندارد محسوب می شودبدین 

صورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحیه ها و تجدید نظرهـاي  در 

در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به . نظر این استاندارد ملی ایران نیستورد بعدي آن م

  .همواره آخرین تجدید نظر و اصلاحیه هاي بعدي آنها مورد نظر استآنها ارجاع داده شده است، 

  :استفاده از مراجع زیر براي این استاندارد الزامی است

  

2-1 ISO4287, Geometrical Product Specifications (GPS) – Surface texture: Profile 

method - Terms, definitions and surface texture parameters.
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2-2 ISO 5356-1, Anaesthetic and respiratory equipment - Conical connectors - Part1: 

Cones and sockets.

2-3 ISO 11607-1, Packaging for terminally sterilized medical devices- Part1: 

Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging systems.

2-4 EN 556:1994, Sterilization of medical devices – Requirements for medical 

devices to be labelled "sterile".

2-5  EN 980,Graphic symbols for use in the labelling of medical devices.

  .، نمادهاي ترسیمی مورد استفاده بر روي تجهیزات4957استاندارد ملی ایران به شماره  2-6

مقررات کلی : قسمت اول - ، تجهیزات الکتریکی پزشکی3368استاندارد ملی ایران به شماره   2-7

  .ایمنی

  اصطلاحات و تعاریف  3

  :به کار می رود تعاریف زیر اصطلاحات و  ،در این استاندارد

3 -1    

  بیهوشی  مخزنیه کیس

  .که جزئی از سیستم تنفسی می باشد ارتجاعیگاز قابل ظرف 

ISO4135]:2001 استاندارد 3-1-4تعریف بند [

3 -2    

  لویی مجموعه گ

  .را گویند تطبیق دهندهمتصل به لویی گ
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3 -3    

  آداپتور 

از یـک  کـه   مقایسـه ایجاد تداوم عملکرد بین اجزاء ناسازگار یا غیر قابل جهت  خاصاتصال دهنده 

کیسه دارد، از طرف دیگر یک اتصال دهنده مخروطی مطابق  لوییتمایل به ورود به ناحیه گطرف 

  .دارد ISO 5356-1 استاندارد با

3 -4    

   مجموعه گلویی ساده

روي اتصـال دهنـده   مسـتقیم  بـه طـور   جهـت تنظـیم   کـه   اطلاق می شودگلویی طراحی شده به 

  .قرار می گیرد ISO 5356-1استانداردمطابق با  ،مخروطی نري

3 -5    

دمی
1

   

  .را گویند کیسه در انتهاي مقابل مجموعه گلوییانبساط لوله اي 

  

  الزامات کلی  4

   هاي چند بار مصرفکیسه   4-1

کیسه هاي چند بار مصرف باید با الزامات این استاندارد در طول عمر توصیه شده بـراي محصـول،   

  . بقت داشته باشدارائه شده مطا 8همانطور که در بند 

   شناسه اندازه  4-2

  .طراحی شود ،باید بر حسب لیترظرفیت اسمی اندازه کیسه 

   نشتی  4-3

میلی لیتـر بـر دقیقـه     10کیسه با ظرفیت اسمی یک لیتر یا کمتر نباید در آهنگ جریان بیش از 

  .کیلو پاسکال نشتی بدهد )3/0 3(تحت فشار داخلی 

                                                          
1-Tail 
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میلی لیتر بر دقیقه تحت  25جریان بیش از  نرخلیتر نباید در  کیسه با ظرفیت اسمی بیش از یک

  .نشتی بدهدکیلو پاسکال ) 3/0 3(فشار داخلی 

نشتی در  نرخجریان هوا الزامی جهت نگهداري فشار گاز داخلی خاص مساوي با  نرخ، در این استاندارد -1یادآوري

 .نظر گرفته شده است

به نقـاطی کـه امکـان نشـتی آز آنهـا      این پیوست . الف ارائه شده است روش آزمون مناسب در پیوست -2یادآوري

  .وجود دارد، اشاره دارد

  ظرفیت   4-4

. شـد باهنگام آزمون مطابق با پیوست ب باید از لحاظ حجمی نشـانه گـذاري شـده    کیسه ظرفیت 

د در  شده در پیوست ب بای شرح دادهاستفاده از روش آزمون  ظرفیت کیسه هنگام اندازه گیري با 

15 در صد ظرفیت اسمی باشد.  

  طراحی4-5

  گلویی 1-  5- 4 

  .گلویی باید ساده یا مجموعه باشد  1-1- 4-5

اتصال دهنـده مخروطـی نـري مطـابق بـا      مستقیم روي به طور گلویی هاي ساده باید  2- 1- 4-5

متري میلی 22میلی متري یا  15در فاصله  هایی که تطبیق دهنده یا روي  ISO 5356-1استاندارد 

   .جفت شوندقرار دارند،  ISO 5356-1  استانداردهنده هاي مخروطی نري مطابق با داتصال 

یـا از مـاده اي ضـخیم تـر از      دهممکن است از ناحیه داخلی یا خارجی تقویت شهاي ساده  لوییگ

  .دنکیسه ساخته شو
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اتصال دهنده  میلی متري 22گلویی هاي ساده کیسه ها که بطور مستقیم روي فاصله  3- 1- 4-5

میلـی متـر از    26هاي مخروطی نري جفت می شوند باید داراي محور طولی باشـند کـه کمتـر از    

 22گلویی هاي ساده نباید از فاصـله  . اندازه گیري در شرایط غیر کششی نباشدانتهاي باز در زمان 

  .جدا شود پخروطی نري هنگام آزمون مطابق با پیوست میلی متري اتصال دهنده م

اتصـال دهنـده مخروطـی    میلی متري  22ده عیی هاي ساده می تواند با اتصال به فرورفتگی قاگلو

  .نري ساخته شود

تحمل یک )شودمراجعه  1به شکل (مجموعه باید به یک آداپتور وارد شودگلویی هاي  4- 1- 4-5

گلـویی   هتطبیق دهنـد  .مطابقت داشته باشد ISO 5356-1 استاندارد اتصال دهنده مخروطی مادگی با

  .آزمون می شود نباید از کیسه جدا شود تمجموعه وقتی مطابق با پیوست 

  
  :اهنمار

  مخزنکیسه  لوییگ 1

  . باشد شکاف داردار یا  لبهپیچ دار، می تواند، که تطبیق دهنده 2 

  )مادگی(با اتصال دهنده مخروطی  تطبیق دهنده - 1شکل 
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  یدم 2- 4-5

میلـی   20باید حـداقل   یه نشده باشد،عبتآن ه شدن بست براي یو مکانیسمباشد ، چنانچه باز یدم

  .متر طول داشته باشد

  .براي آویزان کردن کیسه شاید نزدیک قسمت دمی فراهم شده باشد 1یک حلقه

  )حجم به  فشارنسبت (مقاومت در برابر فشار مورد نیاز جهت انبساط کیسه  4-6

قسمت  آزمون شود، فشار نهایی) شود جعهرام  6-3-ث بندبه ( ثوقتی مطابق با پیوست  1-  6- 4 

  .بیشتر باشدکیلو پاسکال  0/6 ازو کمتر کیلو پاسکال  0/3نباید از سري 

بـه ظرفیـت    ، بایدآزمونانجام دقیقه از  30پس از  ثکیسه آزمون شده مطابق با پیوست  2- 4-6

  رواداريیـک   بـا  ،)ودش ـجعـه  رام 2-3-ثبنـد  به ،  V1یعنی ظرفیت (، اندازه گیري شده اولیه اش

  .باز گردد ± % 10

. بجاي آب می باشـد  ،پر کردن کیسه با هواروش دیگر براي آزمون مقاومت فشار در برابر انبساط کیسه،  -یادآوري

  . شده است نوشته جپیوست اطلاعات در 

  مواد 4-7

   .جعه کنیدارم چپیوست به براي سفارشات مربوط به موادي که کیسه ها از آنها ساخته می شوند، 

  

  الکتریسیته ساکن ) ژشار(تجمع  جلوگیري از  5

  .مطابقت کند 3368کیسه هاي بیهوشی باید با الزامات اختصاص یافته در  1- 5

  .مطابق باشد 1-5و با بند  2ضد الکتریسیته ساکنباید رنگ کیسه هاي سیاه  2- 5

  

                                                          
1- Loop 

2-Antistatic 
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  عرضه می شوندبراي کیسه هایی که بصورت سترون  یالزامات  6

  طمینان از سترونیا 1- 6

  اسـتاندارد  1-4بایـد الزامـات بنـد     "سـترون   "کیسه هاي تهیه و نشانه گذاري شـده بـه عنـوان    

 EN 556:1994 را برآورده کنند.  

  بسته بندي براي کیسه هایی که بصورت سترون تهیه شده اند 2- 6

. زا قرار داده شـود تهیه و نشانه گذاري شده باید در بسته مج "سترون "هر کیسه اي که به عنوان 

 استاندارد بسته باید به عنوان یک سد مؤثر در برابر نفوذ میکروارگانیسم ها و مواد ذره اي مطابق با

ISO را قابلیت بسته بندي مجدد  ،پس از باز شدنبه گونه اي باشد که بسته باید . باشد،  11607-1

بسـته تکـی   . ور واضح مشخص شودنداشته باشد و در صورت باز شدن بسته بندي، باز بودن آن بط

  .در بر گیردنیز سایر اجزاء سیستم تنفسی را می تواند 

  

  نشانه گذاري       7

  نمادهااستفاده از   7-1

ا ی ـ 4957 مناسـب ارائـه شـده در    نمادهايبا استفاده از  ممکن است 3-7و  2-7الزامات بند هاي 

  .داشته باشد همخوانی EN 980 ستانداردا

  چند بار مصرفکیسه هاي  7-2

  :کیسه هایی که قابل استفاده مجدد می باشند باید با اطلاعات ذیل نشانه گذاري شوند

   ،یا تهیه کننده/نام و نام تجاري تولید کننده و 1- 7-2

   ،)شود جعهرام 2-4بند به (ظرفیت اسمی  2- 7-2

ل بیهوشی قابل با عوامآنها  ستفادهه منظور ابراي کیسه ها و اجزاء غیر فلزي متصل ب 3- 7-2

  .استفاده شود "ضد الکتریسیته ساکن "شتعال از کلمه ا

نشـانه  مصـرف  انقضاء تاریخ می شود بر روي هر یک از کیسه هاي مخزنی چند بار مصرف، توصیه 

  .گذاري شود
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نشانه گذاري باید خوانا، با دوام و به روش هاي پاك کردن و ضد عفونی یـا سـترونی توصـیه شـده     

  .ده مقاوم باشدتوسط تولید کنن

یک  دارايیا  / ورنگ یا رنگ هاي دیگر داشته باشند، کیسه هاي چند بار مصرف ممکن است سیاه 

  .نشانه زرد رنگ پاك نشدنی باشد

  کیسه هاي یک بار مصرف 7-3

معادل یا  "یک بار مصرف "با عبارت  2-7علاوه بر نشانه گذاري هاي مطابق با بند  بایدبسته بندي 

  .اري شودنشانه گذآن 

 هشـدار داده نسـبت بـه وجـود آن    باید  ،در وسیله موجود باشد) لاتکس(چنانچه لاستیک طبیعی 

  .شود

یک نشانه زرد رنـگ پـاك نشـدنی     دارايیا /کیسه هاي یک بار مصرف ممکن است سیاه یا رنگی و

  .باشد

  

  اطلاعات تهیه شده توسط تولید کننده 8

اظهار و نشانه گذاري شده است، تولید کننده باید روش بجز کیسه اي که به عنوان یک بار مصرف  

اعـلام  هاي تمیز کردن و ضد عفونی یا سترون سازي و حداکثر دفعـات یـا دوره مصـرف مجـدد را     

در وسـیله  ) لاتکس(چنانچه لاستیک طبیعی براي وسائل چند بار مصرف، تولید کننده باید  .نماید

  .هدنسبت به وجود آن هشدار دموجود باشد باید 

 EN 1041 استاندارد نشانه گذاري، برچسب گذاري و اطلاعات تهیه شده توسط تولید کننده باید با

  .باشدداشته  تمطابق
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  پیوست الف

  )طلاعاتیا(

  آزمون نشتی

  

  اصول 1- الف

 مخزنـی میزان نشتی با بکارگیري و نگهداري فشار گاز داخلی توسط هواي داخل شـده بـه کیسـه    

ایـن  . جریان هواي لازم جهت نگهداري فشار داخلی انـدازه گیـري مـی شـود     نرخبیهوشی و ثبت 

 ، هاي مجموعه باشند لوییدر مواردي که کیسه ها با گ. کیسه خواهد بود هآزمون براي نشتی از بدن

در مواردي که کیسه ها  مورد آزمون قرار می گیرند و براي آزمون نشتی کیسه، آداپتور و اتصالاتش

براي آزمون نشتی محل اتصال کیسه به یک اتصـال دهنـده مخروطـی     ،ي ساده باشندها لوییبا گ

  .مورد آزمون قرار خواهد گرفت ،نري با اندازه مناسب

  دستگاه 2- الف

، ISO 5356-1استاندارد اتصال دهنده مخروطی نري با انداره مناسب، مطابق با 1- 2- الف

   ،یلو پاسکالک)  3 3/0(وسایل بکارگیري و نگهداري فشار داخلی  2- 2- الف

  دهشقفس ایمنی مناسب، براي احاطه کیسه باد  3- 2- الف

فشار شده، بخه منظور پایش مناسب بودن حفظ  الزام يجریان هوا نرخثبت  یلهوس 4- 2- الف

   ،3-4جریان ارائه شده در بند  نرخدرصد  5، با دقت در کیسه مورد آزمونداخلی گاز 

  روش 3- الف

  .انجام دهید درجه سلسیوس ) 23 2(محیطی در دماي آزمون را   1-3- الف

چنانچه  چفت کنید، اتصال دهنده مخروطی نري با انداره مناسبگلویی کیسه را روي  2-3- لفا

  .آن را ببندید باشدباز  یدم

و اجـازه  ایجاد کنیـد   با وارد کردن هوا به کیسهرا یلو پاسکال ک)  3 3/0(فشار داخلی  3-3-الف

  .نگهداري فشار گاز داخلی را ثبت کنید شده براي الزامجریان هوا  نرخ. تثبیت شود فشاردهید تا 
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  نتایج بیان 4-الف

بایـد بـر   ) نشتی نرخ(گاز داخلی مناسبمشخص شده فشار  شده براي حفظ لزاما ايجریان هو نرخ

  .شود بیانتر در دقیقه لیحسب میلی 
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  بپیوست 

  )الزامی(

  تتعیین ظرفی

  

  اصول 1-ب

براي پر کردن کیسـه خـالی شـناور در آب    اندازه گیري حجم آب مورد نیاز  یلهسظرفیت کیسه بو

  .می شود تعیین

   وسایل مورد نیاز 2-ب

  درصد ظرفیت اسمی 1وسایل پر کردن کیسه با آب و تعیین مقدار آب ضروري با دقت  1-2-ب

  دماي مذکور آب درنگهدارنده ل و وسای درجه سلسیوس ) 23 2(مخزن آب با دما  2-2-ب

  روش 3-ب

کیسه را بطور . ، قرار دهیدکیسه را در مخزن آب که از قبل تمامی منافذ آن آببندي شده 1-3-ب

میلی متر بالاتر از سطح آب قـرار   25فاصله  در وضعیتی که بالاترین قسمت لبه گلویی درعمودي 

  . بگیرد نگهدارید

پـر   درجه سلسیوس)  23 2( با آب نگهداشته شده در دماویی از لبه بالایی گلکیسه را  2-3-ب

   .یادداشت کنیدبر حسب لیتر کنید، حجم آب ضروري براي پر کردن کیسه را 

  نتایج بیان 4-ب

  .کنید بیانخالی بعنوان حجم آب مورد نیاز جهت پر کردن کیسه را ظرفیت کیسه 
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  پپیوست 

  )الزامی(

  میلیمتر 22اتصال دهنده مخروطی نري  بهده آزمون ایمنی اتصال گلویی سا

  

  اصول 1-پ

آزمـون شـده و   گلـویی   طـولی بار کششی در امتداد محور  اعمال بوسیلهایمنی اتصال گلویی ساده 

  .می شودیادداشت  ،اتصال دهنده جدا شودچنانچه گلویی از 

  دستگاه مواد و  2-پ

اندازه گیري شـده  شکاف، از فلز با  میلی متر، ساخته شده 22اتصال دهنده مخروطی نري  1-2-پ

 مقطـع طـولی   میـانگین حسـابی  و با انحـراف   ISO 5356-1 استاندارد ارائه شده دربا ویژگی هاي 

  .است تعریف شده ISO 4287 استاندارد همانطور که در ،مترمیکرو 08/0 (Ra) ارزیابی شده

میلـی متـر بـر     ) 50 5(نیوتن بـا آهنـگ    ) 40 4(براي بکارگیري بار کششی، وسایل  2-2-پ

  راي یک دقیقهبنیوتن  ) 40 4(طولی گلویی کیسه و نگهدارنده بار در امتداد محور  دقیقه

  روش 3-پ

  نجام دهیدادرجه سلسیوس )  23 2(آزمون را در دماي محیطی  1-3-پ

چفـت  در گیـر شـود،   طـول  تمـامی  بطوري که آزمون اتصال دهنده گلویی کیسه را روي  2-3-پ

  .کنید

، باشدمیلی متر  100حداقل گلویی انتهاي باز آن از فاصله را در نقطه اي که بار کششی  3-3-پ

در امتـداد محـور   را میلی متر بر دقیقـه   )5 50( با نرخ نیوتن ) 40 4( کششی بار. اعمال کنید

میلی  22اتصال دهنده مخروطی نري چنانچه گلویی از  .اعمال کنیدبراي یک دقیقه  ،طولی گلویی

  .یادداشت کنید ،دوجدا ش متر
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  تپیوست 

  )الزامی(

  مجموعه به کیسهگلویی  تطبیق دهندهآزمون ایمنی اتصال 

  

  اصول 1-ت

بـار کششـی در امتـداد محـور     اعمال بوسیله گلویی مجموعه به کیسه  تطبیق دهندهایمنی اتصال 

  .می شوددداشت یا ،جدا شود تطبیق دهنده از کیسه د و چنانچهوشمی آزمون  ،طولی گلویی

   وسایل مورد نیاز 2-ت

را حـین اعمـال در    نیـوتن  ) 40 4(کششـی  ربطوري که بـا ، تطبیق دهندهایمنی  یلهوس 1-2-ت

  .براي یک دقیقه تحمل کند ،گلویی محور طولیامتداد 

میلـی   )5 50( نرخ بارا  نیوتن)  40 4(بار کششی که بتواند ، اعمال بار کششییله وس 2-2-ت

  .یک دقیقه نگهداري کند ، به مدتمحور طولی گلویی کیسهدر امتداد یقه متر بر دق

  روش 3-ت

  اجرا کنیددرجه سلسیوس )  23 2(آزمون را در دماي محیطی  1-3-ت

  .ایمن کنید بطوري که قسمت متصل به گلویی کشیده نشودرا تطبیق دهنده  2-3-ت

در نقطه اي که فاصـله  تر بر دقیقه میلی م)5 50( نرخبا را نیوتن )  40 4(بار کششی 3-3-ت

بار  و اعمال کنیددر امتداد محور طولی گلویی میلی متر باشد،  100آن از انتهاي باز گلویی حداقل 

جـدا شـد    تطبیق دهندهاز  کیسهچنانچه . یک دقیقه نگهدارید به مدترا نیوتن )  40 4(کششی

  .یادداشت کنید
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  ث پیوست

  )الزامی(

  )نسبت فشار به حجم(الزامی جهت انبساط کیسهر برابر فشار مقاومت دآزمون 

  

  اصول 1-ث

بـا حجـم خاصـی از آب در    جهت انبسـاط کیسـه بوسـیله انبسـاط کیسـه       مقاومت به فشار الزامی

ظرفیت کیسه مورد آزمون از  بعد از زمان خاص،. آزمون می شودمحدوده فشار از پیش تعیین شده 

  .یابی می شودولیه ارزجهت بازگشت به ظرفیت ا

  دستگاه  2-ث

  .ه استپیوست ب شرح داده شد ی مطابق با آنچه که در دستگاه 1-2-ث

لوله اي که حداقل  ، به گونه اي کهدر ابعاد مناسب جهت بستن گلویی کیسه ،ب پنبهوچ 2-2-ث

یـل  کـافی طو لوله باید به انـدازه   .میان آن عبور داده شود زا ،میلی متر باشد 10داراي قطر داخلی 

یک شیر در طرفی با   AT هقطع. ایجاد کند و با قیف بسته شودکیلو پاسکال را  0/6باشد تا فشار 

  .به منظور جابجایی هوا در صورت لزوم ،که چوب پنبه وارد شده

 کار را می تواناین . باید تهیه شودکیلوپاسکال  0/6کیلوپاسکال و  0/3تعیین فشار  یلهوس 3-2-ث

  .دداانجام فشار مستقیم  اندازه گیريبا یا شده با ستون آب کالیبره 

  روش 3-ث

  درجه سلسیوس اجرا کنید)  23 2( در دما با آب آزمون را  1-3-ث

  .، کیسه مطابق با پیوست ب می باشدV1، ظرفیت را تعیین کنید 2-3-ث

بطور کیسه را . کیسه را در مخزن آب که از قبل تمامی منافذ آن آببندي شده، قرار دهید 3-3-ث

میلی متر بـالاتر از سـطح آب قـرار     25در وضعیتی که بالاترین قسمت لبه گلویی در فاصله  ،عمود

  . نگهدارید ،گیرد

  .تعیین شد، پر کنید 2-3-ثدر بند  "با حجم آب که قبلاکیسه را  4- 3-ث
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  .چوب پنبه را با لوله مربوطه به گلویی کیسه ببندید 5-3-ث

چهار برابر ظرفیت آن که به ه قیف بریزید تا حجم کلی آب کیسه دقیقه آب را ب 5بعد از  6-3-ث

 0/6کیلو پاسکال و حـداکثر   0/3حداقل از رسیدن فشار نهایی به . برسد ،هذکر شد 2-3-ثدر بند 

  .اطمینان حاصل کنید ،کیلوپاسکال

  .پنبه و لوله مربوطه را از کیسه جدا نموده و کیسه را خالی کنید چوب 7-3-ث

  .عیین کنیدطابق با روش ارائه شده در پیوست ترا م، V2کیسه،  دقیقه ظرفیت 30از بعد  8-3-ث

  نتایج بیان 4-ث

توصـیف  بر حسب کیلو پاسکال  6-3-ثرا مطابق با بند ثبت شده حداقل و حداکثر فشار  1-4-ث

تائیـد  را  ،کیلـو پاسـکال    0/6کمتر از و کیلو پاسکال  0/3از ثابت باقی ماندن در حد بیشتر کنید و 

  .کنید

ظرفیـت انـدازه   ، بعنوان درصـدي از  )V2ظرفیت ( 8-3-ثظرفیت کیسه را مطابق با بند  2-4-ث

  )شودمراجعه  2-3-ثبه بند (. کنید بیان، )V1ظرفیت (گیري شده قبلی 
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  ج پیوست

  )طلاعاتیا(

  با استفاده از هوا مقاومت در برابر فشار الزامی جهت انبساط کیسهآزمون 

  )بت فشار به حجمنس(

  اصول 1-ج

در محدوده  هوامقاومت به فشار الزامی جهت انبساط کیسه بوسیله انبساط کیسه با حجم خاصی از 

  .فشار از پیش تعیین شده آزمون می شود

)  2-6-4و بند  ثبر خلاف پیوست (ظرفیت اصلی را برگشت ظرفیت کیسه به  آزمون این پیوست

طـابق بـا   م" انجام این آزمون کیسـه ممکـن اسـت مجـددا    س از پدر صورت لزوم، . دهدنمی  شرح

  .بازگشت به ظرفیت اولیه آزمون شودپیوست ب جهت ارزیابی 

   وسایل مورد نیاز 2-ج

، که بتواند نرخ جریان ثابتی معـادل بـا   ثابتجریان  نرختحت  هواپر کردن کیسه با ه وسیل 1-2-ج

حسب لیتر، بـه بنـد    بر(، درصد 5 دقتقیقه با د 2دو برابر ظرفیت اسمی کیسه در دقیقه به مدت 

  .را تامین کند) شودمراجعه  4-2

 0/6کیلوپاسکال تا  0/3، در طول آزمون در محدوده اندازه گیري فشار هوا در کیسه هوسیل 2-2-ج

  .درصد حجم اندازه گیري شده 10کیلوپاسکال با دقت 

  . ISO 5356-1استانداردق با اتصال دهنده مخروطی نري با ابعاد مناسب، مطاب   3-2-ج

  روش 3-ج

  انجام دهیددرجه سلسیوس )  23 2( آزمون را با آب در دما  1-3-ج

کـه بـه   ) 3-2-جبنـد  (با ابعاد مناسب گلویی کیسه را به یک اتصال دهنده مخروطی نري  2-3-ج

   .متصل شده، وصل کنید)1-2-جبند (پر کردن کیسه با هوا وسایل 

ظرفیت اسمی بر حسب (با آهنگ جریان ثابت دو برابر ابعاد کیسه هوا را  ،دقیقه 2به مدت 3-3-ج

و حجم هوا  قطع کردهرا ، جریان هوا وارد کنیدکیسه به  ،در دقیقه )شودمراجعه  2-4لیتر، به بند 

  .را در کیسه نگهدارید
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  )2- 2-جبند . (کیسه ثابت شود و فشار نهایی را ثبت کنیداجازه دهید تا فشار  4- 3-ج

  نتایج بیان 4-ج

بیـان  کیلوپاسـکال   1/0را بر حسب کیلوپاسکال تـا نزدیـک بـه     4-3-جفشار کیسه مندرج در بند 

  .کنید
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  چ پیوست

  )طلاعاتیا(

  سازنده توصیه هایی براي مواد

  

 "متمرکـز بـر عوامـل بیهوشـی     "که با مصارف بـالینی کیسه باید از موادي ساخته شده باشد  1-چ

از جذب و نفوذ پذیري پایینی برخوردار باشند و مقاوم براي مثال موادي که به فساد  ،ر باشدسازگا

  .باشند

کـردن،   تمیـز روش هـاي   ناشـی از نسبت به فساد کیسه باید  ،کیسه یکبار مصرف به استثناء 2-چ

نین چین که ا .مقاوم باشدو سترون سازي توصیه شده توسط تولید کننده یا تهیه کننده  ضدعفونی

  .، مطلوب استبا بخار تحمل داشته باشندسترون سازي قابل قبول روش هاي به محصولاتی باید 

حـد معقـول    درکردن ظرفیت طبیعـی آن  زمان باد نرم و در ورقه اي بدنه کیسه باید شکل  3-چ 

  .باشدانبساط پذیر 
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  ح پیوست     

  )طلاعاتیا(      

  کتابنامه

[1] ISO 4135:2001, Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary

[2] EN 1041, Terminology, symbols and information provided with medical devices
— Information supplied by the manufacturer of medical devices
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