
IN 

1

1st. 

Ma  

NSO

16282 

Edition 

ay.2013

  

-ي

Ga

  
Iranian N 

ه پزشكي
   گاز

as mixers

  ي ايران
Islamic  

دارد ايران
National St

استفاد ي
 مستقل

s for me
 

ICS 

  
 
 

وري اسلامي
Republic o

ملي استاند
tandardizat

  
  
 

 گاز براي
هاي نده

 
  
  

dical use
mixers

 
 
 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

S:11.040

جمهو
of Iran

سازمان م
tion Organ

هاي ننده
خلوط كنن

e-Stand-

.10

nization

خلوط كن
مخ

-alone ga

 ن

 

مخ

as 

 
 
 
 

رد ملي ايران
16282 

  اپ اول
1392هشت

استاندار
2
چا

رديبها



  

 ب 

 

  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اسـتانداردهاي   نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي اداري مـورخ  
  . جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 

مؤسسـات   و مراكز نظران صاحب ،كارشناسان سازمان  از مركب فني هاي كميسيون در ختلفم هاي حوزه در استاندارد تدوين
توليـدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نـويس   پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران   )رسمي(ملي  استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
كننـد   مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاح ذي و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط كه استاندارد
المللـي الكتروتكنيـك    بـين  كميسـيون ، 1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كـدكس غـذايي    كميسـيون  4رابـط  تنهـا  بـه عنـوان   و است 
5(CAC) خـاص  هـاي  نيازمنـدي  و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي آخرين از كشور ،
 كننـدگان، حفـظ   مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 از اجراي بعضي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 اسـتاندارد، اجبـاري   عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعال مؤسسات و سازمان ها خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 آزمايشـگاه  محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 اسـاس  بـر  را مؤسسات و ها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها

 بر و اعطا ها آن به صلاحيت تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط

 فلـزات  عيـار  تعيـين  سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آن ها عملكرد

  .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها
  

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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  استانداردكميسيون فني تدوين 
  »هاي مستقل گاز مخلوط كننده-هاي گاز براي استفاده پزشكي مخلوط كننده« 

  
  :يا نمايندگي/ سمت و  : رئيس

  كريم نژاد، پروين
 )ليسانس مهندسي مكانيك( 

  كارشناس 
  

   
   :دبير

  حسني اردستاني، منصوره
  )ليسانس مهندسي شيمي(
 

  كارشناس استاندارد
  

   )حروف الفبا اسامي به ترتيب(: اعضاء
  جناب، كامران

  ) ليسانس مهندسي صنايع(
  

  حاصلي، آناهيتا
  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  

  صيادي، سعيد
  )فوق ليسانس مهندسي برق  (
  

  عزيزي، فائزه
  )نتيك پزشكيز   فوق ليسانس   (
  

  كشفي، بهراد
  )فوق ليسانس مهندسي مكانيك(
  

  كيانپور، مهران
  )مكانيكفوق ليسانس مهندسي (
  

  مداحي، منوچهر
  )فوق ليسانس متالورژي(
  

  مدير عامل شركت بهره ورز سيستم
  
  

  كارشناس، بيمارستان شريعتي
  
  

  مديرعامل شركت بهسازطب
  
  

  كارشناس، دانشگاه شهيد بهشتي
  
  

  كارشناس، شركت تدبير گران انرژي 
  
  

  سازي كارشناس دفتر صنايع ماشين
  تجارتوزارت صنعت، معدن و 

  
  علمي كاربردي دانشگاهمدرس 
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  كارشناس استاندارد  نبهي، شعله
  )ليسانس مهندسي مكانيك(
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  پيش گفتار
  

 نويس پيش كه " كنند ه هاي مستقل گاز مخلوط -مخلوط كننده هاي گاز براي استفاده پزشكي"استاندارد 

و    سيصـد و هفتـاد   در و شـده  تـدوين  و توسط سازمان ملي استاندارد ايران تهيه مربوط هايدركميسيون آن
 ،اسـت  گرفتـه  قـرار  تصـويب  مـورد  27/10/91استاندارد مهندسي پزشكي مورخ ملي كميتة اجلاسهشتمين 

 صـنعتي  تحقيقـات  و مقررات سازمان ملـي اسـتاندارد   و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ،1371 ماه بهمن مصوب ايران،
خـدمات،   و علـوم  صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

ايـن   تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنـابراين،   . گرفـت  خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  

  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه منبع و مأخذي
  

ISO 11195:1995, Gas mixers for medical use-Stand-alone gas mixers 
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  مقدمه
  

يين مي براي مخلوط كننده هاي مستقل گاز در كاربرد هاي پزشكي را تع اين استاندارد ملي، الزامات پايه
شناخته شده در مورد اين وسايل، جريان برگشتي گاز از يك ورودي گاز به ورودي ديگر و در يك خطر . كند

تحويل مخلوطي ناصحيح از گاز  مي تواند بيمار را با آسيب هاي .  نتيجه الودگي يك سيستم تامين گاز است
ات جدي، به منظور به   در تدوين اين استاندارد با توجه به اين خطر. ناگوار و جبران ناپذيري مواجه گرداند

  .حد اقل رساندن جريان برگشتي، ، مراقبت هاي لازم به عمل آمده است
مي دانيم كه ابداعاتي در زمينه طراحي ممكن است به وقوع بپيوندد كه مزايائي را در عملكرد اين دستگاه ها 

. اقضاتي را به وجود آورندبه دنبال داشته و در عين حال با نقطه نظر هاي مطرح شده در اين استاندارد تن
هر چقدر هم كه تكنولوژي و روش هاي  ، اماالبته قرار نيست كه اين گونه ابداعات مورد بي توجهي قرار گيرند

دستگاه پيشرفته و جديد باشند، در هر صورت بايد با الزامات عملكرد و يك بكار گرفته شده در ساختار 
چنانچه اين نوآوري ها و دست آورد هاي فني جديد به . باشند ايمني ارائه شده در اين استاندارد سازگار

شكل قابل توجهي با آنچه در اين استاندارد تعيين شده متفاوت باشند، اين استاندارد ملي براي همخوان 
  .شدن با نيازمندي هاي جديد ممكن است مورد تجديد نظر قرار گيرد
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  هاي مستقل گازمخلوط كننده –هاي گاز براي استفاده پزشكي مخلوط كننده

  هدف و دامنه كاربرد 1
  

هاي مستقل گـاز بـراي اسـتفاده    هدف از تدوين اين استاندارد، تعيين الزامات ايمني وعملكرد  مخلوط كننده
اصول و مباني منطقي برخي از الزامات . متصل شوندپزشكي  به سيستم تغذيه گازاست كه قرار است پزشكي 

  : موارد زير كاربرد ندارددر اين استاندارد . استآمده در پيوست ب 
  هاي جداگانه براي جريان هر گاز؛با كنترل 2جريان سنج 1مجموعه هاي  -الف
  كنند؛ مخلوط مي 3هاي گاز كه اكسيژن را با هواي محيطمخلوط كننده -ب
هاي گاز كه  براي عملكردهاي الزام شده در ايـن اسـتاندارد، وابسـته بـه ديگـر تجهيـزات       مخلوط كننده -پ

  . پزشكي هستند
  

  مراجع الزامي  2
. ها ارجـاع داده شـده اسـت   مراجع الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن 

  .شوددارد ملي ايران محسوب ميبدين ترتيب آن مقررات جزيي از اين استان
هـاي بعـدي آن   ها و تجديد نظـر در صورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحيه

هـا ارجـاع داده   در مورد مدركي كه بدون ذكر تـاريخ انتشـار بـه آن   . مورد نظر اين استاندارد ملي ايران نيست
  .ها مورد نظر استهاي بعدي آنو اصلاحيهشده است، همواره آخرين تجديد نظر 

  :استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است
نشانه گذاري براي تشـخيص محتـواي    -سيلندرهاي گاز طبي براي مصارف پزشكي  ،304استاندارد ملي 2-1

  سيلندر
 -بـا اسـتفاده از فشـار صـدا     تعيين ترازهاي توان صداي منـابع نوفـه    -اكوستيك ،  6183استاندارد ملي 2-2

  روشهاي مهندسي در ميدان اساسا آزاد در بالاي صفحه انعكاسي
  مجموعه شيلنگ هاي كم فشار براي استفاده از گازهاي طبي، 13768استاندارد ملي  2-3
مورد مصرف در زمينه بيهوشي و مراقبت هـاي تنفسـي    علايم   هشداردهنده،  5832-1استاندارد ملي  2-4

  علايم   هشداردهنده  چشمي -ل قسمت او
مورد مصرف در زمينه بيهوشي و مراقبـت هـاي تنفسـي     علايم   هشداردهنده،  5832-2استاندارد ملي 2-5

  علايم   هشداردهنده  شنيداري -قسمت دوم 
                                                 

1 -Blocks. 
2 -Flow meters. 
3 -Ambient. 
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2-6 ISO 7767:1988,Oxygen analyzers for monitoring pa-tient breathing mixtures-Safety 
requirements. 

2-7   IEC 601-1:1988, Medical electrical equipment-Part 1:General requirements for safety.  

  اصطلاحات و تعاريف   3
  . رودكار ميدر اين استاندارد، اصطلاحات و تعاريف زير به

  
3 -1    

  مخلوط كننده  مستقل گاز ، مخلوط كننده گاز
كند و مخلوط گاز ها را با   دريافت ميكننده تامين  را از منابع وسيله اي كه اكسيژن و ديگر گازهاي پزشكي 

دهد، و يك جزء الحاقي از هيچ يك از وسايل پزشكي محسوب  تحويل مي ،غلظت قابل تنظيم توسط اپراتور
  .نمي شود

  
3 -2  

    1سيستم  تغذيه  گاز پزشكي 
پزشكي غير قابل اشتعال، كه از يك منبع مركزي گاز، تجهيزات كنترل كننده، سيستم لوله كشي گاز  - 1

يك شبكه توزيع شامل خطوط لوله، و در هر نقطه كه گازهاي پزشكي غير قابل اشتعال يا خلاء 
 . پايانه ها تشكيل شده است ، ازممكن است مورد نياز باشد

يك منبع  تغذيه گاز پزشكي  مجهز به از كه دائمي،  كشي هر گونه تاسيسات فاقد سيستم لوله - 2
  .  كندرگولاتورهاي فشار استفاده مي

  
3 -3    

   2)ويژه- گاز(مختص گاز 

كند، و به اين ترتيب، اين وسيله داراي مشخصه هائي كه از قابليت جايگزيني براي ساير گاز ها جلوگيري مي 
  . فقط قابل اتصال به يك نوع گاز يا خلاء مي باشد

  
3 -4    

  هشدار
    .خروجي يك مخلوط كننده گازاستدر وضعيت غير عادي  وقوع نشان دهنده 

  
                                                 

1 -Medical gas supply system. 
2 - Gas-specific. 
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  اتصال دهنده هاي گاز  4
به عنوان مثال ( 1پيچي  -اتصال دهنده ورودي گاز بايد مختص آن گاز باشد و همچنين بايد يا از نوع رزوه 

DISS  ياNIST2(يا از نوع اتصال سريع باشد ، .  
  . مطابقت داشته باشند 13768مات استاندارد ملياين اتصالات بايد با الزا

  
  . انداتصال دهنده هاي خروجي به علت كاربرد هاي متنوع مخلوط هاي گاز، تعيين نشده نوع   -يادآوري

  

  شرايط عادي       5
شرايطي كه در آن مخلوط كننده گاز با هر تنظيمي، تحت فشار و تغييرات فشاري كه در محدوده   1- 5

تعيين شده توسط توليد كننده قرار دارد، چه جريان گاز برقرار باشد و چه در شرايط قطع جريان، به ورودي 
  . منبع گاز متصل شود

  
باشد تا نشان دهد كه شرايط فشار    مخلوط كننده گاز بايد به يك هشداردهنده شنيداري مجهز  2- 5

ش مراجعه -2- 15به بند ( ورودي از بازه ي شرايط عادي تعيين شده توسط توليد كننده خارج شده است 
،  بايد 5832-2كه هشدار از نوع الكتريكي باشد، سيگنال هشدار مطابق با استاندارد ملي در صورتي). شود

  . باشد 3يك  هشدار با اولويت متوسط
  
، بيشتر  از حداكثر فشار عادي تعيين شده است توسط توليد كنندهكه در صورتي كه حد بالاي فشار ورودي    -ادآوري ي

 بيش از حدايجاد شده توسط يك خط لوله گاز پزشكي باشد، لازم نيست مخلوط كننده گاز به سيستم  هشداردهنده فشار  
، حداكثر فشار گاز يك خط لوله گاز ISO 7396:1987استاندارد  پيشنهاد شده است كه در نسخه جديد. مجهز شده باشد

  .  باشد Kpa 600پزشكي در شرايط عادي برابر با 

  

  4جريان گاز برگشتي  6
شود تا جريان گاز برگشتي از  هر يك از ورودي هاي گاز به هريك از ديگر  تمهيداتي بايد فراهم  6-1

بيشتر min/l kpa 0169/ 0  (ml/h 10(اشكال فاقد هشدار، از ها، در شرايط عادي يا در شرايط تك  ورودي
  .انجام مي شود 3 - آزمون طبق بند الف. نشود

  

                                                 
1 -Screw-threaded. 
2- NIST or DISS  
3 -Medium priority alarm. 
4  - Reverse flow   
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تا جريان گاز برگشتي از  هر يك از ورودي هاي گاز به هريك از ديگر شود تمهيداتي بايد فراهم   6-2
) ml/h100 )min/l kpa 31/10يك هشدار اعلام مي شود، از  ها، درهرشرايط تك اشكال كه توسط ورودي

  .انجام مي شود 3 -آزمون طبق بند الف. بيشتر نشود
  
 2-6و  1-6، مستندات مربوط به رويه هايي كه توسط آن ها انطباق با بندهاي بايد توليد كننده  6-3

  . داده هاي لازم براي پشتيباني آن روش ها را نگهداري كند  اند، همراه باتاييد شده
  

  فيلتر ورودي  7
  . نباشد m µ 100ر يك از ورودي هاي گاز بايد يك فيلتر داشته باشد، كه اندازه منافذ آن بيش تر ه

  

  كنترل كننده هاي جريان  8

، بايد با چرخش در جهت عكس حركت عقربه هاي ساعت  )شير گاز(يك كنترل كننده گردان تنظيم جريان  
  .جريان را افزايش داده و برعكس، با چرخش در جهت حركت عقربه هاي ساعت بايد جريان را كاهش دهد

استفاده از ابزار هر شير گردان كنترل جريان بايد طوري ثابت و محكم شده باشد كه بدون  1)پايه(محور 
  . نتوان آن را از محفظه خود خارج كرد

  

  نشت به هواي محيط  9

شود، نشت گاز مخلوط كننده تخليه ميطي فرايند تهويه از به غير از گازي كه بر اساس طراحي انجام شده، 
 min/ml 50الف آزمون مي شوند، نبايد  از  - 4هاي گاز به هواي محيط، هنگامي كه طبق بند از مخلوط كننده

  . بيشتر باشد )min/ kpa l 065/5(يا       

  لنگ قابل انعطاف فشارضعيف مجموعه هاي ش  10

شلنگ ورودي فشارضعيف جدا شدني توسط كاربر كه مورد استفاده بيروني دارند و  هاي مجموعه تمامي
  .مطابقت داشته باشند 13768همراه با مخلوط كننده گاز فراهم مي شوند، بايد با استاندارد ملي 

  هاي كاري درستي داده  11
  تحويل شده بايد در        شود، خطاي غلظت اكسيژن در گاز انجام مي 2-زماني كه آزمون طبق بند الف  11-1

                                                 
1 -Stem. 
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 با غلظت اكسيژنتحويل اين رواداري نبايد منتج به . مقدار نشان داده شده باشد ± V/V% (5(محدوده     
الزامات درستي بايد فقط براي مقادير درجه بندي شده غلظت و نه براي مقادير . شود V/V  % (20(كمتر از 

  . مياني آن ها به كار برده شود، مگر اين كه توسط توليد كننده به صورت ديگر ي تعيين شده باشد
  
تغييرات  انجام مي شود، مخلوط كننده گاز بايد در سراسر بازه 2- زماني كه آزمون طبق بند الف  11-2

هاي تعيين شده به كار خود ادامه  فشار ورودي كه توسط توليد كننده اظهار شده است، در محدوده رواداري
  ).الف مراجعه شود 2-15به بند ( دهد  

  

  گاز غذيه در  ت 1بروز اشكال  12

  گاز  غذيهدر تبروز اشكال هشداردهنده    12-1
   .دمراجعه شو 1-15همچنين به بند      3يادآوري 

  كليات   12-1-1

چه در حالتي كه گازها از طريق سيلندر، و چه زماني كه از طريق سيستم خط لوله تغذيه مي   1- 12-1-1
شوند، براي نشان دادن اختلال در تامين هر يك از گازها، مخلوط كننده گاز بايد مجهز به يك هشداردهنده 

    در صورتي كه از نوع الكتريكي . يا از نوع الكتريكي باشد 2اين  هشداردهنده بايد يا از نوع پنوماتيك. باشد
ارائه شده است،  5832-2و 5832- 1با شد، بايد با الزامات هشداردهنده اولويت بالا كه در استانداردهاي ملي 

هشداردهنده شنيداري بايد به صورت اتوماتيك غير  ،زمان كه جريان گاز برقرار شودهر . مطابقت داشته باشد
  .گرددال فع

بايد در صورت قطع برق همچنان فعال باقي بمانند، به غير از  هاي الكتريكي،هشداردهنده    2- 12-1-1
تمهيداتي براي آزمون سيستم هاي . قطع برق مجهز شده باشدمناسب زماني كه به يك هشداردهنده 
  . هشداردهنده بايد فراهم شده باشد

انجام مي شود، هشداردهنده بايد در فشار تعيين  شده توسط  1-فزماني كه آزمون طبق بند ال  3- 12-1-1
  ). ث مراجعه شود-1-15به بند (توليد كننده فعال شود 

  

  

                                                 
1 -Failure. 
2 -Gas-powered. 
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   1مخلوط كننده هاي گاز براي مخلوط كردن  اكسيژن و اكسيد نيروس   12-1-2

ثانيه به طول  7حداقل شود، هشدارشنيداري بايد انجام مي 5-زماني كه آزمون مطابق با بند الف  12-1-2-1
، بايد A2شود، ترازفشار صداي وزن يافته انجام مي 6183انجامد، و زماني كه آزمون مطابق با استاندارد ملي 

  . دسي بل باشد 55به ميزان   3تر از نويز  سفيد زمينهدسي بل بالا 2حداقل 

براي فعال شدن آن بايد از فشار منبع باشد، انرژي مورد نياز 4اگر  هشداردهنده از نوع پنوماتيك   12-1-2-2
  . اكسيژن تامين شود

قبل از رسيدن فشار تغذيه گاز به بالاي نقطه هشدار، خاموش كردن و يا تنظيم مجدد    12-1-2-3
  . هشداردهنده نبايد امكان پذير باشد

د مخلوط كننده هاي گاز براي مخلوط كردن اكسيژن با ساير گازها به غير از اكسي  12-1-3 
   نيتروژن

ثانيه طول بكشد و وقتي  60شود،  هشدارشنيداري بايد حداقل انجام مي 5-زماني كه آزمون طبق بند الف 
دسي  2بايد حداقل  Aشود، تراز فشار صداي وزن يافته ، انجام مي6183كه آزمون مطابق با استاندارد  ملي 

  . دسي دبل باشد  55بل بالا تر از نويز سفيدزمينه به ميزان 

  .هشداردهنده مي تواند بعد از فعال شدن، بي صدا شود     -يادآوري

بروز  صورتبراي گازهايي به غير از هوا و اكسيژن در  5وسيله هاي قطع كننده جريان    12-2
  اكسيژن   غذيهاشكال در  ت

مخلوط كننده گاز بايد به يك قطع كننده جريان گاز مجهز شده باشد، و هر زمان كه فشار  تغذيه     12-2-1
و همچنين بايد  به شيوه  ه،مقدار تعيين شده در دستور العمل استفاده كاهش يابد، فعال شدبه زير اكسيژن 

  :هاي زير عمل كند

  يا  ؛ندكقطع را  تغذيه تمام گازها به غير از هوا و اكسيژن  - الف

جريان از پيش تنظيم شده اكسيژن  ،جريان تمام گازهاي ديگررا بصورت پيوسته كاهش دهد و هم زمان -ب
را  تا وقتي كه تغذيه اكسيژن در نهايت قطع شود حفظ كند، كه در آن صورت تغذيه تمامي گازهاي ديگر 

  يا ؛نيز بايد قطع شود
                                                 

1  - Nitrous oxide. 

  2- A-weighted sound pressure level 
3 -Back ground  white noise 
4 -Gas-powered. 
5 -Cut-off device 
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جريان تمام گازهاي ديگررا بصورت پيوسته كاهش دهد و هم زمان غلظت از پيش تنظيم شده اكسيژن   -پ
را  تا وقتي كه تغذيه اكسيژن در نهايت قطع شود حفظ كند، كه در آن صورت تغذيه تمامي گازهاي ديگر 

  . نيز بايد قطع شود

  . ، جريان گازها نبايد قطع شونداشكال در تغذيه گازوقوع قبل از فعال شدن هشدار     12-2-2

وسيله قطع كننده گاز، بايد بازگشت فشار تغذيه  1ست كردن  تنها تمهيد منحصر بفرد براي ري    12-2-3
  .اكسيژن، به بالاتر از آن نقطه اي باشد كه سبب فعال شدن وسيله قطع كننده گاز شده است

فشار تعيين تحت شود، وسيله قطع كننده گاز بايد انجام مي  1-زماني كه آزمون طبق بند الف    12-2-4
  ). ث مراجعه شود- 1-15به بند (توليد كننده عمل كند  شده توسط

  اشكال در  تغذيه  هوا يا اكسيژن    12-3

اكسيژن، وقتي كه جريان يك گاز متوقف مي شود، جريان گاز ديگر بايد حفظ / براي يك مخلوط كننده هوا 
  .شود

   تغذيه ديگر گازها به غير از هوا با اكسيژن  اشكال در    12-4

را با اكسيژن مخلوط مي كند، وقتي كه  تغذيه آن ) به غير از هوا( براي يك مخلوط كننده گاز كه يك گاز 
  . دهداكسيژن را تحويل 100% گاز دچار وقفه شود، مخلوط كننده گاز بايد 

  خروجي مخلوط كننده گاز  2برقراري دوباره    12-5

اشكال در تغذيه گاز،  وقوعتنها تمهيد منحصر بفرد براي برقراري مجدد خروجي مخلوط كننده، پس از     
  . بايد برقرار شدن مجدد تغذيه آن گاز باشد

  ايمني الكتريكي   13

، )به عنوان مثال  هشداردهنده اشكال در تغذيه گاز(اگر مخلوط كننده گاز، داراي اجزا الكتريكي باشد 
  . مطابقت داشته باشد IEC 1-601ده گاز بايد با استاندارد مخلوط كنن

  

  

                                                 
  1- Resetting 

2 -Restoration. 
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  نشانه گذاري   14

، هر يك از ورودي هاي گاز بايد به وضوح و بصورت دائمي با 13768 شماره استاندارد ملي مطابق با   14-1
اگر علاوه بر آن از كدگذاري رنگي نيز استفاده شده، . نام يا نماد شيميايي گازمورد نظر نشانه گذاري شود

  . باشد304 به شماره رنگ هاي بكار رفته بايد مطابق با استاندارد ملي

  . وح و به صورت دائمي نشانه گذاري شوندخروجي هاي گاز بايد به وض    14-2

اگر مخلوط كننده گاز داراي بيش از يك خروجي با قابليت تحويل گاز با تركيبات مختلف باشد، اين      14-3
توانند تحويل شوند،  نشان خروجي ها بايد به وضوح و بطور دائمي با نام يا نماد شيميايي گازهايي كه مي

  . گذاري شود 

در گاز تحويل )  V/V(ترل هاي تنظيم غلظت بايد غلظت اكسيژن را بر حسب در صد حجمي كن    14-4
  . مطابقت داشته باشد 1-11شده نشان دهد و با بند 

، بر روي كنترل هاي تنظيم غلظت يا در مجاورت آن ها بايد به روشني 3768مطابق با استاندارد ملي  14-5
اگر علاوه بردرج نام يا . گازهاي مخلوط شونده، نشانه گذاري شوند و بصورت دائمي، با نام يا نماد شيميايي

  . باشند304نماد، از كدگذاري رنگي استفاده شده باشد، رنگ ها بايد مطابق با استاندارد  ملي ايران به شماره 

  : مخلوط كننده گاز بايد بصورت زير نشان گذاري شود    14-6

  ، IEC 601-1:  1988 ستانداردادر Dاز پيوست  14نماد   - الف

  نام يا نشان تجاري توليد كننده يا فروشنده،   -ب

  شماره سريال و يا تمهيدات مناسب ديگر براي رديابي،   -پ

  مدارك همراه  15 

  دستور العمل هاي استفاده     15-1

  : تور العمل هاي استفاده بايد شامل مطالب زير باشنددس

، شامل وارسي و چك آپ عملكرددستور العمل مونتاژ مخلوط كننده گاز، اتصال به منبع گاز و آزمون   - الف
، با رعايت فواصل زماني لازم بين آزمون 2-6و  1- 6الزامات مربوط به جريان گاز برگشتي مندرج در بندهاي 

   ؛ها
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شده، با استفاده از يك پايشگر   روش آزمون توصيه شده براي كنترل غلظت اكسيژن در گاز تحويل  -ب
  ؛)مراجعه شود1به عنوان يك مثال از چيدمان آزمون به شكل ( ISO 7767 اكسيژن مطابق با استاندارد  

  ؛يك عبارت كه استفاده از يك پايشگر اكسيژن در زمان استفاده از مخلوط كننده گازرا توصيه ميكند  -پ

تحت آن  را بهتر است غلظت اكسيژن درگاز تحويل شده قبل از استفاده بر روي بيمار،" عبارت  -ت
  ؛"كنيدتنظيماتي كه قرار است در مورد بيماراستفاده شود، كنترل 

يك توضيح در مورد اين كه در صورت بروز اشكال در تغذيه گاز، در چه فشار هائي هشدار دهنده   -ث
  ؛با آن شنيداري فعال مي شود و نيز نحوه عملكرد وسايل قطع كننده مرتبط

  ؛روش هاي آزمون عملكرد سيستم  هشداردهنده و وسايل قطع كننده -ج

عبارتي مبني بر اين كه در فواصل توصيه شده توسط توليد كننده، مخلوط كننده گاز بهتر است توسط  -چ
  ؛كنترل شود 1يك تكنسين آزموده

  .اربر الزامي استدستور العمل هايي براي هرنوع اقدامات نگهداري  كه انجام آن توسط ك -ح

  شرح فني    15-2

  :شرح فني بايد حداقل شامل اطلاعات زير باشد

مشخصه هاي فشار و جريان گاز تحويل شده در فشارهاي ورودي حداكثر و حداقل كه بوسيله توليد  - الف
   ؛كننده توصيه شده است

  ؛داردمطابقت  6عبارتي مبني بر اين كه جريان گاز برگشتي با الزامات بند   -ب

   ؛مخلوط كننده گازدر بازه جريان هاي خروجي قابل استفاده   -پ

برابر فشارهاي ورودي طراحي شده، بر روي مشخصات  5/1و  صفرتاثيرات احتمالي فشارهاي ورودي بين  -ت
   ؛)الف مراجعه شود-2-15به بند (گاز تحويلي 

ام گازهاي  تغذيه شونده به مخلوط توضيحي در خصوص  مشخصه هاي ميزان خشكي مورد نياز براي تم -ث
 2نقطه شبنم ،كننده گاز كه برحسب يكاي ميلي گرم آب در متر مكعب گاز بيان شده باشد، و علاوه بر آن

   ؛فشرده سبرحسب درجه سلسيوس در فشار ورودي ماكزيمم براي هوا و اكسيد نيترو

                                                 
1-Qualified    
2 -Dew point 
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هاي تغذيه شونده به مخلوط اي همه گازبرخلوص تركيب و الزامي توضيحي در خصوص مشخصه هاي -ج
  ؛كننده گاز

  ؛فهرستي از قطعات قابل تعويض همراه با شماره قطعه و فواصل زماني توصيه شده براي تعويض آن ها -چ

  ؛گاز دياگرام شماتيك جريان  -ح

عبارتي حاكي از اين كه تمامي شلنگ هاي ورودي قابل جدا شدن توسط كاربر، كه همراه با  مخلوط  -خ
   ؛مطابقت دارند 13768ز تحويل شده اند با استاندارد  ملي ايران به شماره كننده گا

كه برروي  مخلوط  1توضيح در خصوص مشخصه هاي فشار تخليه در مورد هر يك از شير هاي فشارشكن -د
    ؛كننده گاز تعبيه شده اند

   ؛توضيح در مورد ميزان درستي غلظت اكسيژن در گاز تحويل شده -ذ

   ؛) 2نشتي جريان گاز(مورد مقدار جريان هر گاز در حال تهويه  توضيح در -ر

   ؛روش هاي توصيه شده براي اندازه گيري جريان ، فشار و غلظت اكسيژن در گاز تحويل شده -ز

   ؛شده است 3عبارتي مبني بر اين كه مخلوط كننده گاز براي كار با اكسيژن ، قبل از تحويل چربي زدائي  -ژ

خصوص نحوه قرار گيري بهينه براي استفاده از مخلوط كننده گاز، در صورتي كه  امكان توضيح در  - س
   ؛تاثير گذاري بر روي عملكرد يا ايمني داشته باشد

   ؛بازه فشارهاي  تغذيه  گاز كه براي كار عادي مخلوط كننده گاز  لازم است - ش
   ؛مناسب 4كارهاياستفاده از روان -ص

  

                                                 
1 - Pressure relief valves 
2-. Bleed gas flow 

3 -De-greased 
5 -Lubricant. 
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  :راهنما

  1 ورودي گاز 1
  2ورودي  گاز  2
  مخلوط كننده گاز تحت آزمون 3
  خروجي گاز  4
  جريان سنج 5
  ISO 7767پايشگر اكسيژن طبق استاندارد  6

  مثالي از چيدمان آزمون براي كنترل غلظت گاز تحويل شده -1شكل 
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  پيوست الف

  )الزامي(

  روش هاي آزمون براي سيستم  هشداردهنده، گاز تحويلي و نشت به هواي محيط

  

  آزمون سيستم  هشداردهنده   1-الف

عملكرد سيستم  هشداردهنده و وسيله هاي قطع كننده را مطابق با رويه هاي تعيين شده توسط توليد 
  ).ج مراجعه شود- 1-15به بند (كننده آزمون كنيد 

  

   آزمون گاز تحويلي  2 -الف

ورودي تعيين شده توسط توليد جريان، فشار و غلظت گاز تحويل شده را در حداكثر و حداقل فشارهاي 
ز -2-15به بند (كننده، با استفاده از روش هاي آزمون تعيين شده توسط توليد كننده اندازه گيري كنيد 

  ).مراجعه شود

  

  آزمون جريان گاز برگشتي  3-الف

برآورده ، 2-6و  1- 6هاي تعيين شده توسط توليد كننده، تاييد كنيد كه الزامات بندهاي با استفاده از رويه
  ).الف مراجعه شود - 1-15و  3- 6به بندهاي (شده است 

  

  نشت به هواي محيط  4-الف

مخلوط كننده گاز را با مجموعه هاي شلنگ قابل انعطاف فشار ضعيف تامين  شده توسط توليد  1-4-الف
  . خروجي گاز را مسدود كنيد. كننده آماده كنيد

توليد كننده مشخص شده، به  توسطورودي كه  فشارثر حداككليه مجموعه هاي شلنگ را تحت   2-4-الف
  . منابع گاز متصل نمائيد
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مخلوط كننده گاز و مجموعه هاي شيلنگ را در آب غوطه ور نموده و براي نشت گاز وارسي   3-4 -الف
بعنوان مثال در يك (هر گازي را كه به طور مداوم نشت مي كند براي يك زمان مناسب جمع نموده . كنيد
  . اندازه گيري كنيد ± 10% ، و مقدار آن را با درستي )1شيشه اي آزمايشگاهي ظرف

  

 3/101درجه سليسيوس  و  20نشت كلي از مخلوط كننده گاز و مجموعه هاي شلنگ را به   4- 4- الف 
  .  هيچ ضريب اصلاحي براي قابليت انحلال در آب اعمال نكنيد. كيلوپاسكال اصلاح كنيد 

  

آزمون را براي  تنظيم هاي حداكثر، حداقل و ميانگين غلظت بر روي مخلوط كننده گاز، تكرار  5-4 -الف
  .كنيد

  

  زمان فعال ماندن هشداردهنده هاي اشكال درتغذيه گاز   5 -الف

كه ) هاي شلنگمجموعه(مخلوط كننده گاز را با مجموعه هاي اتصال قابل انعطاف فشار ضعيف  1-5 -الف
  . ه  تامين  شده، آماده كنيدتوسط توليد كنند

  

در حداقل فشار ورودي توصيه شده توسط توليد كننده، مجموعه شلنگ اكسيژن را به منبع  2-5-الف 
  . اكسيژن متصل كنيد

  
را باز نموده و در همان ) نه سمت مخلوط كننده گاز(مجموعه شلنگ اكسيژن سمت منبع    3-5-الف 

  .زمان، كورنومتر را راه اندازي كنيد

  

دسي بل را       57به پايين تر از  Aزمان سپري شده براي افت تراز فشار صداي وزن يافته  4- 5 -الف
  . اندازه گيري كنيد

                                                 
  1-Belly jar 
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  پيوست ب 
  )اطلاعاتي(

  اصول و مباني منطقي

  كليات   1 - ب

منظور  و  در اين پيوست به اختصار اصول و مباني منطقي مربوط به الزامات مهم اين استاندارد ارائه مي شود
كه با موضوع استاندارد آشنا بوده اما در تدوين است افرادي دلايل منطقي براي آن دسته از از آن فراهم كردن

راهگشا خواهد درك دلايل منطقي اين الزامات براي كاربرد صحيح اين استاندارد، . اندآن مشاركت نداشته
   .بود

  . دهددارد ارجاع ميبه بندهاي اين استان ي درون پرانتز شماره بندها

  

  )1بند (هدف و دامنه كاربرد    2- ب

هاي گاز كه همراه با ديگر تجهيزات پزشكي مانند دستگاه هاي بيهوشي يا اين استاندارد براي مخلوط كننده
بندهاي اين استاندارد به منظور ارزيابي . تهويه كننده هاي ريوي مورد استفاده قرار مي گيرند، كاربرد ندارد

 3-12،  2-12،  11،  9،  8،  6، 5بندهاي . انداط با مخلوط كننده هاي غير مستقل گاز بازبيني شدهارتب
. ح  هميشه براي مخلوط كننده هاي غير مستقل گاز كاربرد دارند- 1-15پ  تا  1- 15و  14-4،  13،  12-4

. شه قابل كاربرد نيستهمي 2-15بند . قابل كاربرد بوده اما محل آن مشخص نشده است 1- 12و 7بند هاي 
  .الف  كاربرد ندارند- 1- 15و  4-14به غير از  14،  10،  4بندهاي 

  

  )4بند (گاز  هاي اتصال دهنده   3- ب

هاي گاز براي كاربردهاي بسيار مختلفي مورد استفاده قرار مي گيرند كه هر كدام نياز به مخلوط كننده
براي انتخاب اتصالات خروجي متناسب با استفاده  . اتصالات خروجي مختلفي بر روي مخلوط كننده گاز دارند

  . مورد نظر، مصرف كننده بهتر است آزاد باشد
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  )5بند (شرايط عادي    4- ب

اغلب ايجاد مي شود و به همين دليل  1حالت توقف جريان در خروجي گاز ،در خلال استفاده عادي  1-5بند 
در اين شرايط، مخلوط كننده گاز بهتر است با الزامات حداقل جريان گاز . از شرايط عادي محسوب مي شود

  . برگشتي مطابقت داشته باشد

  

    هاي ورودي ايجاد شده توسط ، با بازه فشارعادي ورودي  شود بازه فشارهايتوصيه مي    2- 5بند 
كننده هاي گاز،  طراحي مخلوطويژگي هاي بكار رفته در . سيستم هاي تامين گاز پزشكي هماهنگ باشد

مخلوط  2به منظور جلوگيري از خطاي عملكرد. ممكن است محدود شدن بازه فشارهاي ورودي را الزام كند
زه هاي مشخص شده توسط توليد كننده، براي نشان دادن اين كه بازه كننده گاز در فشار هاي خارج از با

  . محدود شده فشار هاي ورودي رعايت نشده اند ، بهتر است هشداردهنده هاي لازم تعبيه شوند

  

  )6بند ( جريان گاز برگشتي   5- ب

ادي، به مقدار ورودي هاي گاز، تحت شرايط عديگر جريان گاز برگشتي از هر ورودي گاز به      1-6بند 
محدود شده اند كه با مقادير تعيين شده در استاندارد هاي )  ml/h 10 )l/min kpa 0169/0برابر با   ناچيزي

دستيابي به اين فشار اندك توسط طراحي امكان پذير . قابل مقايسه است ،فشار 3مربوط به تنظيم كننده هاي
به . مخلوط شدن گاز، طي مراحل چندي كاهش دادمرحله تا است، به اين ترتيب كه مي توان فشار را 

در زمان فعال شدن هشدار يا توسط مسير انحرافي در حالت تك اشكال   احتمال وقوع جريان گاز برگشتي
  . بايد توجه نمود

ليتر گاز آلوده كننده در يك يك  ساعت آخر هفته،  كمتر از72طي   ml/h 10يك جريان برگشتي با نرخ 
  . به حساب مي آيد 4اين مقدار از آلودگي حداقل خطر. ي كندخط لوله ايجاد م

  

وقتي كه شرايط كار در خارج از محدوده عادي قرار مي گيرد، بهتر است مخلوط كننده گاز       2- 6بند 
ها همچنين ممكن است بوسيله مخلوط كننده گاز در خلال شرايط هشداردهنده. سيگنال هشدار را فعال كند

                                                 
1 -No gas outflow. 
2 -Mal function. 
3  - Regulators. 

4 -Minimal-hazard 
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با اين فرض كه با وجود چنين  هشدارهائي كاربر در يك زمان كوتاه مداخله . عال شوندتك اشكال نيز ف
  . خواهد كرد، مقدار بيشتري از جريان گاز برگشتي مي تواند قابل قبول باشد

از آنجاكه هيچ آزمون منفرد ي نمي تواند همه مخلوط كننده هاي گاز را به قدر كافي پوشش      3-6بند 
توليد كننده مستنداتي را در در دسترس قرار دهد كه حاكي از اعتبار روش ها ي بكار گرفته دهد، بهتر است 

ارزيابي انطباق از  ي باشد، بعنوان مثال ارائه تاييديه ها    2- 6و  1- 6شده براي اثبات مطابقت با بند هاي 
  . بر مبناي درخواست 4ين نظارتيمسئول/  3هاي قانوني سازماناز يا  ،كننده 2آزمونيهاسازمان/  1هاسازمان

  

   )9بند ( نشت به هواي محيط     6- ب

اكسيد به سطح آلودگي . به هواي محيط است 5هدف از اين بند محدود كردن نشت كلي اكسيد نيتروژن 
  . اي بحساب مي آيددر محيط بيمارستان موضوع نگران كننده ،نيتروژن

  

  ) 11بند (درستي داده هاي كاري      7- ب

  ± V/V %(5(ويژگي ميزان رواداري در غلظت اكسيژن تحويل شده توسط مخلوط كننده گاز در محدوده 
مقدار نشان داده شده، توسط پزشكان و كاركنان در بخش جراحي باليني كشورهاي متعدد تصديق و صحه 

  . ستاكسيژن، نيز بصورت كلينكلي تاييد شده ا) V/V( 20%حد پايين تر از  . گذاري شده است 

  

  )  3- 1-12و  2-1-12بندهاي (هاي بروزاشكال در تغذيه گاز هشداردهنده  8- ب

مدت زمان فعال ماندن هشدارهاي شنيداري در صورت بروز اختلال  در تغذيه   3- 1-12و  2-1-12بندهاي 
ثانيه   7زمان حداقل اين ، اكسيژن/  سهاي گاز اكسيد نيترودر مورد مخلوط كننده. كنند گاز را تعيين مي

-ثانيه  مي 60زمان حداقلاين ، ها ديگر گازهاي در حالي كه براي تمام مخلوط كننده ). 1- 2-1- 12(است 

  . باشد

                                                 
1-Notified-bodies   
2- Test-bodies  
3- Regulatory-bodies   
4- Authorities 
5  - Nitrous oxide. 
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و در ) اكسيد نيتروژن / اكسيژن (هاي گاز در كاربرد بيهوشي ، الزامات كاري مخلوط كنندهاين تفاوت ها
 شده در مورد كاربرد بيهوشي اين نكته در نظر گرفته . كندمي را منعكس) اكسيژن/ هوا (كاربرد هاي عمومي 
به طور مستمر نزديك به مخلوط كننده گاز حضور خواهد داشت به طوري كه نياز به  كه هميشه يك نفر

ثانيه  تعيين شده، اكسيژن   7در  خلال حداقل زمان الزام شده كه . استمرار طولاني مدت هشدار منتفي است
فعال شدن سيگنال هشدار توسط اكسيد . تواند از طريق باقي مانده گاز در خط لوله تامين شود مورد نياز مي

ي در حالت. غير ضروري دانسته شده است سنيتروس به منظور پرهيز از آلودگي ناخواسته هوا با اكسيد نيترو
نمي توان استفاده مي شود، عمومي در كاربرد هاي متنوع  هوا،/ از مخلوط كننده هاي گاز  اكسيژن  كه 

 60مدت زمان  هشدار نيز به همين دليل حداقل . انتظار داشت كه حضور  پرسنل در نزديكي آن الزامي باشد
منابع گاز تغذيه ديگر در خلال اين زمان، هشداردهنده مي تواند توسط هر يك از . ثانيه تعيين شده است

  . شكال نشده استشود، كه نوعا  آن منبعي خواهد بود كه دچار ا

  

   )2-14(نشانه گذاري       9- ب

آن  براي .در صورتي كه فقط دو گاز تركيب شوند، گاز هائي كه تركيب خواهند شد مشخص است  2-14بند 
اكسيژن تغيير / اكسيژن، به گاز هوا /  سدسته از مخلوط كننده هاي گاز كه مي توانند از گاز اكسيد نيترو

هاي جداگانه تعبيه شده، و براي اجتناب از قطع ناخواسته است كه خروجي تر آنوضعيت دهند، درست
  . توسط كاربر، هر يك به روشني نشانه گذاري شده باشند

  
 

 


