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فرم خط مشی و روش
اداره تجهیزات پزشکی
  
    معاونت درمان                                                                                                                                                                        

عنوان خط مشی :  ایمنی الکتریکی عمومی
روش اجرا: 
1- مسئول واحد تجهیزات پزشکی موظف به آگاهی از موارد ذیل و نظارت بر اجرای آن می باشد. 
2- مدیر مرکز درمانی موظف به ایجاد زیر ساخت های لازم جهت اجرای موارد ذیل در مرکز می باشد.
3- مسئولان بخش های درمانی موظف به آگاهی از موارد مربوطه و اجرای آن در بخش های درمانی می باشند.
- بررسی تطابق با استاندارد های مربوطه (مانند استاندارد 1-60601 IEC و62353 IEC) در موارد مرتبط از قبیل:
· جریانات نشتی (شامل جریانات زمین، محفظه، بیمار، کمکی بیمار)در حالت استفاده عادی و تک اشکالی 
· پیوستگی و کیفیت سیستم زمین الکتریکی حفاظتی وسیله پزشکی برای دستگاههای کلاس 1 با ایزولاسیون دوبل (تقویت شده).
· برای دستگاههای کلاس II (طبق استاندارد1- 60601 IEC)
- استفاده از سیستم زمین الکتریکی استاندارد در مراکز درمانی (چاه ارت)
- پرهیز از بکارگیری مبدل سه سیمه و کابل های رابط برق بدون سیم زمین الکتریکی در بخشهای درمانی
- استفاده از ترانس های ایزوله در فضا ها و بخشهای حساس بیمارستانی مانند محیط های مرطوب، اتاق های عمل و ... و متعاقباً کنترل جریان نشتی ترانس های ایزوله (با استفاده از مانیتورینگ جریان نشتی)
- انجام تست های ایمنی الکتریکی برای تجهیزات پزشکی و متعلقات آنها قبل از بهره برداری اولیه، پس از هر بار تعمیر در مراحل بازرسی ادواری.
- حتی المقدور اتصال حداقل دستگاهها به طور همزمان به بیمار
- عدم استفاده از دستگاه پزشکی بدون آموزش کاربری و لزوم آمادگی کامل کاربر قبل از استفاده از دستگاه (تبصره 1 ماده 10 آئین نامه تجهیزات پزشکی)

- آموزش پرسنل در مورد نکات مختلف ایمنی الکتریکی، تشخیص موارد خطر و بالقوه خطرناک، راههای مقابله وکاهش خطر های مربوطه به دستگاه/ دستگاههای تحت کاربری
- استفاده از لوازم جنبی استاندارد هنگام اتصال به بیمار از قبیل پروب ها، کابلهای بیمار، لید ها (مورد تایید اداره کل تجهیزات پزشکی)
- هم پتانسیل نمودن کلیه زمین های (الکتریکی) حفاظتی، هادی های مربوطه و اتصالات آنها، پین های زمین حفاظتی، محفظه وسائل و سطوح فلزی متصل به زمین های حفاظتی با در نظر گرفتن نکات خاص الکتریکی در مورد مراکز درمانی از قبیل استفاده مجزا از هادی های حفاظتی زمین و سیم نول و عدم استفاده از هادی مشترک حفاظتی.
- ایجاد تدابیر لازم برای جلوگیری از تجمع بار های ساکن الکتریکی (الکترواستاتیکی) روی سطوح در دسترس.
- نصب دستورالعمل های کاربری و نگهداری تجهیزات پزشکی بر اساس دستورالعمل های تولید کننده برای استفاده و نگهداری صحیح و ایمن، روی دستگاه یا در نزدیک ترین محل قابل مشاهده (مطابق با بند 4-4-4 ضوابط خدمات پس از فروش شرکتهای تجهیزات پزشکی، شرکت نماینده موظف است نسبت به تهیه و تدوین دستورالعمل های آموزش کاربری، فنی و نگهداری تجهیزات پزشکی در قالب کتابچه، فیلم آموزشی اقدام نماید.)
- قطع تغذیه برق تجهیزات پزشکی در صورت مشاهده جرقه یا سوختن فیوز یا حتی احساس کمترین اثر برق گرفتگی توسط کارشناس تجهیزات پزشکی و عدم استفاده از کاربران تا زمان رفع عیب کامل.
- عدم ادامه استفاده از تجهیزات پزشکی در صورت بروز مشکل و اعلام سریع به بخش مهندسی پزشکی و یا سایر مسئولین ذیربط در جهت بررسی و حل مشکل.
- حتی الامکان عدم استفاده از وسائل مولد تداخلات امواج الکترو مغناطیسی (تلفن های موبایل، بی سیم، و پیجر) به خصوص در بخش های مراقبت های ویژه و حساس (مانندICU,NICU,CCU).
- استفاده از تجهیزات پشتیبان برق (مطابق با دستورالعمل تامین برق سالم در مؤسسات پزشکی) برای تجهیزاتی که قطع برق موجب بروز خطر برای بیمار می شود. 
- در خصوص دستگاههایی که دارای باتری جهت تأمین برق در زمان قطعی آن می باشند. لازم است نکات مربوط به نگهداری باتری دستگاه که توسط کمپانی سازنده توصیه شده است. رعایت گردد (مانند چک های دوره ای باتری ها، بررسی عملکرد، تخلیه باتری در زمانهای خاص).  
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