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  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
اي اسـتاندارده  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 مختلف هاي حوزه در ندارداستا 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  سپ ـ 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 ، ١(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

٢(IEC) ٣ قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كـدكس غـذايي    كميسـيون  ٤رابـط  تنهـا  بـه عنـوان   و است 
٥(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 يـت حما 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 حيتصلا 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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  پيش گفتار
ايمني و عملكرد ضروري سيستم  براي مات ويژهالزا: 13- 2قسمت -تجهيزات الكتريكي پزشكي«استاندارد 

 اين استاندارد بر اساس پيشنهاد هاي رسيده و بررسي. تدوين شد 1387نخستين بار در سال » هاي بيهوشي
استاندارد ايران و تاييد كميسيون هاي مربوط، براي اولين بار مورد تجديد نظر  قرار ملي  سازمانتوسط 

 30/08/1391استاندارد مهندسي پزشكي مورخ  ملي كميتة اجلاس مينهارسي صد و پنجاه و چ گرفت و در
 ،استاندارد ايران ملي  سازمانمقررات  و قوانين اصلاح قانون 3 مادة كي بند استناد به اينك .تصويب شد

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

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

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از موارهه
  

  .است 1387سال  3368- 2- 13اين استاندارد جايگزين استاندارد ملي ايران شماره 
  

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

IEC 60601-2-13 : 2009  Medical electrical equipment –Part 2-13: Particular requirements for 
basic safety and essential performance of anaesthetic systems. 
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  مقدمه
الزامات وسايل جداگانه  واين استاندارد الزاماتي براي سيستم هاي بيهوشي كه به طور كامل عرضه مي شوند، 

اين استاندارد يكي . تعيين مي كند مورد استفاده قرار مي گيرند راسيستم بيهوشي اي كه به عنوان بخشي از 
  متناظر با استاندارد( 1375سال  3368-1ملي ايران  از استانداردهاي ويژه مرتبط با استاندارد

 IEC60601-1:1988 است كه منبعد با عنوان استاندارد عمومي به آن اشاره خواهد )و همه الحاقيه هاي آن 
بر الزامات  استاندارد عمومي ذكر شده است، الزامات اين استاندارد ويژه 3- 1همانگونه كه در بند . شد

 . استاندارد عمومي اولويت دارد

  
ساختار نگارشي اين استاندارد طوري است كه به كاربر امكان  مي دهد كه مطابق با  راهنما هاي حرفه اي به 

براي رسيدن به اين هدف، . ك سيستم بيهوشي را تركيب بندي نمايديني، ازهاي بالييمنظور برآورده نمودن ن
هشداردهنده و وسايل حفاظتي ) سيستم هاي(الزامات ويژه مربوط به وسايل معين و وسايل پايش، سيستم 

همچنين اين استاندارد الزامات . هاي بين آن ها را مشخص مي كند) اينترفيس(مرتبط با آن ها و واسط 
هشدار، و وسايل حفاظتي ) سيستم هاي(پايش، سيستم ) وسايل(كه به همراه وسيله  1انتخابي وسيله هاي

  .هستند را نيزتعيين مي كند
  

اين پيوست به منظور . در پيوست الف الف، اصول و مباني منطقي برخي از الزامات متن استاندارد آمده است
كردن اين الزامات و مشخص كردن خطرات مورد  روشن كردن دلايل كميته فني تدوين استاندارد براي لحاظ

براي بند . در ادامه هر يك از الزامات مشخص شده، روش آزمون مرتبط نيز آمده است. اشاره در الزامات است
مي باشند، توضيحاتي با همان شماره در * ها و زير بند هايي كه پس از شماره بند يا زير بند داراي علامت 

دانستن دلايل الزامات نه . به آوردن آن الزام شده، در پيوست الف الف ارائه شده استمورد دلايلي كه منجر 
تنها موجب تسهيل در استفاده مناسب از اين استاندارد خواهد شد، بلكه موجب تسهيل در بازنگري هاي 

  .خواهد شد نيز ضروري بعدي به دليل تغيير در تجربيات باليني يا توسعه تكنولوژي
  

شده در صفحه بعد، ساختار كلي اين استاندارد را نشان مي دهد كه ارائه آن صرفا جهت اطلاع  شماي ارائه
  . رساني است

  

                                                 
1 -Option 
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الزامات ويژه براي ايمني و عملكرد : 13-2قسمت-تجهيزات الكتريكي پزشكي 
   ضروري سيستم هاي بيهوشي

  
  
  كليات - بخش اول

  :به جز موارد زير، كار برد دارد ين بخش از استاندارد عموميا يربندهايبندها و ز
  هدف  و دامنه كاربرد  1
  هدف   1-1

 :اضافه شود

ژه براي ايمني و عملكرد ضروري يك سيستم بيهوشي،  همراه ين استاندارد تعيين الزامات ويهدف از تدوين ا
  .با وسايل جداگانه اي است كه براي استفاده در يك سيستم بيهوشي طراحي شده اند

  :د ويژه براي موارد زير كاربرد ندارداين استاندار
سيستم هاي بيهوشي مورد نظر براي استفاده به همراه مواد بيهوشي قابل اشتعال، همان گونه كه در  -

  پيوست ت ت تعيين شده اند،
  سيستم هاي بيهوشي قابل حمل براي استفاده در نواحي دور افتاده، فضا هاي باز يا در محل هاي  -

  مليات نجات،خطر ناك، براي ع
  .بي حس كننده دنداني -
  
  دامنه كاربرد  1-2

 :جايگزين شود

اين استاندارد الزامات ويژه براي ايمني و عملكرد ضروري وسايل جداگانه در نظر گرفته شده براي استفاده به 
اندارد اين است. كندمي را تعيين همراه سيستم بيهوشي، به همراه الزامات ويژه سيستم تحويل گاز بيهوشي، 

 :را تعيين  و واسط هايي را تعريف مي كند يبراي موارد زير الزامات

  بيهوشي، و ) سيستم هاي(وسايل جداگانه  طراحي شده براي استفاده به همراه سيستم  -
  .سيستم هاي بيهوشي يكپارچه -
  
  استانداردهاي ويژه   1-3

 1، شامل الحاقيه هاي شماره  IEC 60601-1:1988اين استاندارد يكي از استانداردهاي ويژهء استاندارد 
اشاره خواهد به آن  "استاندارد عمومي"، است كه منبعد با عنوان ) 1995( 2و الحاقيه شماره ) 1991سال (

بر الزامات  استاندارد عمومي اشاره شده است، الزامات اين استاندارد ويژه 3- 1همانگونه كه در بند . شد
  . رداستاندارد عمومي اولويت دا

  .استاندارد عمومي استاندارد هاي زير را نيز مد نظر قرار مي دهد
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IEC 60601-1-1:2000 - Medical electrical equipment  – Part 1-1:General requirements for safety 
–Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems. 
IEC 60601-1-2 : 2001 - Medical electrical equipment – Part 1-2: General requirements for 
basic safety and essential performance Collateral standard: Electromagnetic compatibility –  
Requirements and tests. 

تغييرات . ندارد عمومي استگذاري استاگذاري بندها و زيربندهاي اين استاندارد ويژه مطابق با شمارهشماره
  : شودمتن استاندارد عمومي، با عبارات زير مشخص مي

به اين مفهوم است كه بند يا زيربند استاندارد عمومي بطور كامل با متن ارائه شده  "جايگزين شود"عبارت 
  . شوددر اين استاندارد ويژه جايگزين مي

ستاندارد ويژه به الزامات استاندارد عمومي يا استاندارد به اين معني است كه متن اين ا" اضافه شود"عبارت 
  . شودتكميلي مربوط اضافه مي

به اين معني است كه بند يا زيربند استاندارد عمومي يا استاندارد تكميلي مربوطه،   "اصلاح شود"عبارت 
  .شودمطابق متن اين استاندارد ويژه، اصلاح مي

 شكلهاي زيربندها، و گذاري اصلاحيه هاي استاندارد عمومي، شماره به منظور پيشگيري از بروز اشتباه در

  الف، الف حروف با شوند و پيوست ها مي شروع 101شماره  از عمومي، استاندارد به شده اضافه
  .شوند مشخص مي ... و ب ب الف، الف شده نيز با بند هاي اضافه و ... و ب ب
 

 استاندارد ا زيربندي بند بخش، باشد، نداشته وجود ويژه اندارداست در متناظر زيربند اي بند بخش، هيچ اگر

 عمومي استاندارد از جائي كه بخشي در. رود مي كار به تغييري هيچ نباشد، بدون هم مرتبط اگر حتي عمومي

 برساند، در را مفهوم اين كه عبارتي است، شده گرفته نظر در كاربرد باشد، بدون هم موضوع مرتبط با اگرچه

 .است آمده ويژه استاندارد اين

براي ارجاع به استاندارد عمومي، استانداردهاي تكميلي و اين استاندارد ويژه در صورت "اين استاندارد  "واژه
  . گيردكاربرد، مورد استفاده قرار مي

استاندارد  در صورت عدم وجود بند يا زيربند متناظر در اين استاندارد ويژه، بند يا زيربند استاندارد عمومي يا
  . رودتكميلي قابل كاربرد، حتي اگر مرتبط نباشد بدون هيچ تغييري به كار مي

هر جا كه بخشي از استاندارد عمومي يا استاندارد تكميلي، حتي در صورت مرتبط بودن، بدون كاربرد در نظر 
  .گرفته شود، اين موضوع در اين استاندارد ويژه با جمله اي تصريح شده است

اين استاندارد ويژه كه جايگزين يا اصلاح كننده الزامات استاندارد عمومي يا  استانداردهاي  تكميلي  الزامات
 . هستند بر الزامات  عمومي متناظر  ارجحيت دارند

  
  استانداردهاي تكميلي   1-3-101

جع داراي تاريخ در مورد مرا. مدارك ارجاع داده شده در زير براي بكارگيري اين استاندارد ضروري مي باشند
در مورد مراجع بدون . يا تجديد نظر، اصلاحيه و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست/چاپ و
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ا اصلاحيه آن مدارك ارجاع داده شده، مورد نظر ييا تجديد نظر /يا تجديد نظر، آخرين چاپ و/تاريخ چاپ و
  . است

نشانه  - سيلندر هاي گاز طبي براي مصارف پزشكي ،1375سال  :304 شماره استاندارد ملي ايران 1- 1-3-101
   .گذاري براي تشخيص محتواي سيلندر

مقررات  -يزات پزشكيتجه يكيالكتر يمنيا ،1372سال : 3368 شماره رانيا ياستاندارد مل 2- 1-3-101
  يعموم

ي گازي وسايل الكتريكي براي محيط ها ،1381سال  :5505-4 شماره استاندارد ملي ايران 3- 1-3-101
 .اشتعال روش آزمون براي دماي: قسمت چهارم -انفجار پذير

: 11قسمت  -محيط هاي قابل انفجار ،1388سال  :5505-11 شمارهاستاندارد ملي ايران  4- 1-3-101
  ."i" محافظت از تجهيزات بوسيله ايمني ذاتي

علايم هشدار دهنده مورد مصرف در زمينه  ،1382سال  :5832-1 شماره استاندارد ملي ايران 5- 1-3-101
  .علايم هشداردهنده چشمي -بيهوشي و مراقبت هاي تنفسي قسمت اول

علايم هشدار دهنده مورد مصرف در زمينه  ،1382سال  :5832-2 شماره استاندارد ملي ايران 6- 1-3-101
  .علايم هشداردهنده شنيداري -بيهوشي و مراقبت هاي تنفسي قسمت دوم

يم هشدار دهنده مورد مصرف در زمينه علا ،1382سال  :5832- 3 شماره استاندارد ملي ايران 7- 1-3-101
  .راهنماي كاربرد هشدار دهنده ها- بيهوشي و مراقبت هاي تنفسي قسمت سوم

تعيين ترازهاي توان صداي منابع  - اكوستيك  ،1383سال  :6185 شماره استاندارد ملي ايران 8- 1-3-101
زه گيري در برگيرنده دربالاي صفحه با استفاده از سطح اندا روش بازرسي -نوفه با استفاده از فشار صدا 

  انعكاسي
رگلاتورهاي فشار و رگلاتورهاي فشار همراه با  ،1381سال  :6230 شماره استاندارد ملي ايران 9- 1-3-101

   .استفاده در سيستمهاي گاز طبي جريان سنج مورد
اتصال دهنده -تجهيزات بيهوشي و تنفسي ،1382سال  :6727 -2 شمارهاستاندارد ملي ايران  10- 1-3-101

  .پيچي متحمل وزن- اتصال دهنده هاي رزوه-قسمت دوم-هاي مخروطي 
پايشگر هاي اكسيژن جهت پايش مخلوط گاز  ،1382سال  :7112 شماره استاندارد ملي ايران 11- 1-3-101

  .مقررات ايمني - تنفسي بيمار
نمادهاي مورد استفاده در  -تجهيزات پزشكي ،1384سال  :8629 شماره استاندارد ملي ايران 12- 1-3-101

  .اطلاعات ارائه شده نشانه گذاري و -نشانه گذاري وسايل پزشكي 
1-3-101-13   ISO 407:1991, Small medical gas cylinders – Pin-index yoke-type valve 
connections. 
1-3-101-14   ISO 4135:2001, Anaesthetic and respiratory equipment – Vocabulary 
1-3-101-15   ISO 5145:1990, Cylinder valve outlets for gases and gas mixtures – Selection 
and Dimensioning. 
1-3-101-16   ISO 5356-1:1996, Anaesthetic and respiratory equipment – Conical connectors – 
Part 1: Cones and sockets. 
1-3-101-17   ISO 5359:2000, Low-pressure hose assemblies for use with medical gases. 
1-3-101-18   ISO 5362:2000, Anaesthetic reservoir bags. 
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1-3-101-19   ISO 7396-1:2002, Medical gas pipeline systems – Part 1: Pipelines for 
compressed medical gases and vacuum. 
1-3-101-20   ISO 8835-2:1999, Inhalational anaesthesia systems – Part 2: Anaesthetic 
breathing systems for adults. 
1-3-101-21   ISO 8835-3:1997, Inhalational anaesthesia systems – Part 3: Anaesthetic gas 
scavenging systems – Transfer and receiving systems. 
1-3-101-22   ISO 8835-4, Inhalational anaesthesia systems – Part 4: Anaesthetic vapour 
delivery devices. 
1-3-101-23   ISO 8835-5, Inhalational anaesthesia systems – Part 5: Requirements for 
anaesthetic ventilators.  
1-3-101-24   ISO 9170-1:1999, Terminal units for medical gas pipeline systems – Part 1: 
Terminal units for use with compressed medical gases and vacuum. 
1-3-101-25   ISO 9918:1993, Capnometers for use with humans – Requirements 
1-3-101-26   ISO 11196:1996, Anaesthetic gas monitors. 

 
  اصطلاحات و تعاريف    2

  :يا تعاريف بكار رفته در استاندارد عمومي بجز در موارد زير كاربرددارد/در اين استاندارد اصطلاحات و
  :اضافه شود 1-2قبل از بند 

  .در پيوست ج ج اصطلاحات و عنوان هاي مورد استفاده در اين استاندارد ويژه آمده است
  :تعاريف ديگر

2-101-1  
  وضعيت هشدار

وضعيتي كه در زمان وقوع آن متغيري كه توسط سيستم هشداردهنده پايش مي شود، در مرز يا خارج از 
  .محدوده تنظيم شده براي هشدار قرار مي گيرد

2-101-2   
  حدود هشدار

مقاديري كه توسط توليد كننده وسيله، استفاده كننده يا كاربر تنظيم مي شود و آستانه شرايط هشدار را 
  .زدمشخص مي سا

2-101-3   
  سيگنال هشدار 

سيگنالي است كه هدف از آن، هشدار به كاربر در خصوص وجود وضعيت غير عادي در مورد بيمار يا 
تجهيزات است كه اين وضعيت مي تواند موجب به خطر افتادن ايمني شود و لازم است كاربر از آن آگاه شده 

  .و يا اقدامي انجام دهد
2-101-4   

  هسيستم هشدار دهند
را از وجود وضعيت هشدار ) كاربران(سيستمي است كه قرار است توسط ارسال سيگنال هاي هشدار، كاربر 

  .در مورد بيمار يا دستگاه آگاه سازد
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2-101-5  
  سيستم تحويل گاز بيهوشي

  .مجموعه اي از اجزا كه وظيفه كنترل و تحويل گاز تازه به سيستم بيهوشي تنفسي را به عهده دارند
يا سيستم مخلوط كننده گاز و لوله كشي سيستم /اين سيستم مي تواند يك سيستم كنترل جريان، جريان سنج و -ادآوريي

  .تحويل گاز بيهوشي را در بر گيرد
2-101-6  

  لوله كشي سيستم تحويل گاز بيهوشي
له كشي اين سيستم در برگيرنده تمامي خطوط لوله كشي، مهره ماسوره ها از  شيرهاي يكطرفه در ورودي لو

ها و از خروجي رگولاتورهاي فشار به سيستم كنترل كننده جريان، و نيز لوله هاي متصل كننده سيستم 
. كنترل كننده جريان و لوله هاي متصل كننده دستگاه تحويل بخار بيهوشي به خروجي گاز تازه مي باشد

، آشكارساز 1تيكاين سيستم همچنين لوله هاي ورودي و خروجي به سيستم هشدار دهنده پنوما
  .و خروجي هاي گاز را در بر مي گيرد 2 فشار، فلاش اكسيژن) آشكارسازهاي(
2-101-7   

  )3ايستگاه كار بيهوشي( سيستم بيهوشي
سيستم بيهوشي تنفسي شامل يك سيستم تحويل گاز بيهوشي، يك سيستم بيهوشي تنفسي و وسايل پايش 

  .مي باشد يورهشدار دهنده و حفاظتي ضر) سيستم هاي(و سيستم 
) ونتيلاتورهاي(سيستم بيهوشي همچنين مي تواند شامل ولي نه محدود به وسيله تحويل بخار بيهوشي، ونتيلاتور  -ادآوريي

  .بيهوشي، سيستم هاي تخليه گاز بيهوشي و وسايل پايش كننده، سيستم هاي هشدار دهنده و حفاظتي همراه آن ها باشد
2-101-8   

  شي وسيله تحويل بخار بيهو
  .وسيله اي است كه بخار يك ماده بيهوشي را در يك غلظت قابل كنترل، فراهم مي كند

2-101-9   
  ونتيلاتور بيهوشي

وسيله اي خودكار است كه از طريق سيستم بيهوشي تنفسي به راه هوايي بيمار متصل شده و به گونه اي 
  .وده و يا تكميل مي كندطراحي شده است كه هواي تنفسي بيمار را در طي بيهوشي فراهم  نم

2-101-10   
  ٦، ابلاغ٥، اعلان ٤اعلام
  ا ابلاغ سيگنال هاي هشدار، به كاربر ياعلام 

  
  

                                                 
1 - Pneumatic 
2 - Oxygen flash 
3 - Anaesthetic workstation 
4 - Annunciation 
5 - Annunciate 
6 - Annunciating 
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2-101-11   
    بي صداغير فعال، 

  وضعيتي با دوره زماني نامعين است كه در آن سيستم هشدار دهنده يا بخشي از آن، سيگنال هشدار  
  .شنيداري را اعلام نمي كند

  
2-101-12  

  ١روشن -انا خو
يا نشانه گذاري ها به صورت كمي يا كيفي براي /قابل تميز و تشخيص بودن اطلاعات، مقادير يا كاركرد و

لوكس از فاصله يك متري،  215، در روشنايي )در صورت نياز تصحيح شود) (20/20( 6- 6كاربر داراي ديد 
  . بيعي ديداز بالا، پائين، چپ و راست خط ط o15در حالت عمود و با زاويه 

2-101-13   
  وسيله پايش 

  .اندازه گيري و مشخص مي كندبراي كاربر به طور مستمر يا متناوب وسيله اي است كه مقادير يك متغير را 
2-101-14   

  2سيگنال هشدار غير قفل شونده
  .سيگنال هشداري است كه به هنگام برطرف شدن شرايط هشدار، به طور خودكار متوقف مي شود

2-101-15   
  محيط غني از اكسيژن

  . است hPa 275محيطي كه در آن فشار جزئي اكسيژن بيش از 
2-101-16   

  منبع تغذيه  
منبع انرژي، به غير از انرژي به طور مستقيم توليد شده توسط انسان يا نيروي جاذبه كه وسيله را به كار مي 

  اندازد
2-101-17   

  وسيله محافظت كننده 
  كاربر، در برابر خطرات ناشي از تحويل نادرست مواد يا انرژي، از بيمار حفاظت مي  وسيله اي كه بدون دخالت

  .كند
2-101-18   

  ذخيره  تغذيه منبع 
بخشي از وسيله  است كه در هنگام قطع شدن منبع تغذيه اصلي، به طور موقت انرژي لازم براي راه اندازي 

  .سيستم الكتريكي را فراهم مي سازد
  

                                                 
1  -  Legible 

2 - Non-Latching 
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2-101-19   
  1كردن صدا يب

  حالتي موقت است كه در طي آن سيستم هشدار دهنده يا بخشي از آن، سيگنال هشدار دهنده شنيداري را 
  .اعلان نمي كند

  
  
  الزامات عمومي    3

  :به جز در موارد زير، كاربرد دارد عمومياين بند استاندارد 
  
 :اضافه شود   6-3

بازرسي ادواري تشخيص داده نشده باشد، بايد به نشت ماده اكسيدكننده كه توسط سيستم هشدار دهنده يا 
  .عنوان شرايط عادي نه شرايط تك اشكال در نظر گرفته شود

  
  الزامات عمومي  براي آزمون ها   4

  : به جز در موارد زير، كاربرد دارد عمومياين بند از استاندارد 
  :اضافه شود

  ديگرروش هاي آزمون   4-101
ن هاي نوعي متفاوت با آزمون هاي شرح داده شده در اين استاندارد نيز استفاده توليد كننده مي تواند از آزمو

در غير اين صورت، بايد از روش هاي مشخص شده . كند، مشروط بر اينكه درجه معادلي از انطباق بدست آيد
  .در اين استاندارد، به عنوان روش مرجع استفاده شود

  
  الكتريكي پزشكي ، نشانه  گذاري و مدارك تجهيزات  شناسه  6

  :به جز در موارد زير، كاربرد دارد عمومياين بند از استاندارد 
  نشانه گذاري برروي قسمت خارجي تجهيزات يا قسمت هاي تجهيزات  6-1
  توان ورودي  -د*
   :اضافه شود )پس از آخرين جمله (

خروجي ) پريز هاي( ، بايد حداكثرتوان خروجي قابل دسترس توسط پريزتوان اسمي ورودينشانه گذاري 
  .تغذيه اصلي بر روي سيستم بيهوشي را شامل باشد

  تغذيه اصلي خروجي -ذ*
 :جايگزين شود

                                                 
1 - Silence ,Silenced 
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پريز (اگر پريز . خروجي اسمي بر حسب آمپر بايد بر روي هر يك از پريزهاي خروجي نشانه گذاري شود
 14مكي بايد با نماد شماره خروجي  كمكي قابل اتصال به دوشاخه استاندارد باشد، آن پريز خروجي ك) هاي

  .نشانه گذاري شود عمومي،استاندارد  1- جدول ت
 :اضافه شود

  يا وسايل آن/سيستم بيهوشي و - الف الف
  :يا وسايل آن، نشانه گذاري شود/اطلاعات زير بايد به طور خوانا و واضح بر روي سيستم بيهوشي و

  نام يا نام تجاري و نشاني توليد كننده، - 1 -الف الف
  عرضه كننده،/نام و نشاني توليد كننده يا توزيع كننده - 2 -لف الفا

 ،)مراجعه شود 8629به استاندارد ملي ايران به شماره (نماد كد بهر يا شماره سري ساخت  - 3 -الف الف

، بايد جهت جريان را در قطعات يا وسايلي كه نسبت به جهت جريان )←(ك علامت پيكاني - 4 -الف الف
توسط كاربر قابل جدا شدن هستند نشان دهد، مگر آنكه طراحي آن قطعات يا وسايل به گونه حساس بوده و 

 اي باشد كه مونتاژ كردن آنها به شيوه نادرست امكان پذير نباشد،

هر خروجي و ورودي ويژه گاز كه در دسترس كاربر قرار دارد بايد داراي نشانه گذاري هاي زير  - 5 -الف الف
 :باشد

در صورت استفاده از كدگذاري رنگي، كدهاي رنگي مورد استفاده بايد مطابق با استاندارد  - 1- 5 -الف الف
اگر نام گاز يا نماد شيميايي آن مورد استفاده قرار گرفته، نمادهاي مورد استفاده بايد . باشند 304ملي ايران

 .مطابقت داشته باشند ISO 5359 با استاندارد 

  ،(SI)كاي متريك يمي منبع بر حسب گستره فشار اس -2- 5 -الف الف
  وضعيت جريان اكسيژن و جريان بخار بيهوشي در هنگام قطع شدن جريان برق، -6 -الف الف

  .به صورت جايگزين بروي بسته بندي مي توان موارد زير را نشانه گذاري كرد
براي . (استفاده كرددرج آخرين تاريخ بر حسب ماه و سال، كه پس از آن نمي توان از وسيله  -7 -الف الف

  ،)ك نماد داده شده استي 8629مثال در استاندارد ملي ايران به شماره 
كه )ك نماد داده شده استي 8629براي مثال در استاندارد ملي ايران به شماره (ك علامت ي -8 - الف الف

  كبار مصرف بودن وسيله باشد،ينشان دهنده 
يل يكبار مصرف و وسايلي كه تاريخ انقضاء مصرف بر روي آن ها درج سال توليد به استثناء وسا - 9 -الف الف

  ،)مراجعه شود 8629به استاندارد ملي ايران به شماره (ثبت شده است 
شامل محصولات سترون و غير (روشي براي تمايز بين محصولات يكسان و محصولات مشابه  -10 -الف الف
  .شوندكه توسط يك توليد كننده به بازار عرضه مي ) سترون
كه كاركرد اصلي  يتوضيحات ضروري براي معرفي وسيله و محتويات بسته بندي، در صورت - 11 -الف الف

  .وسيله براي كاربر مشخص نباشد
  .هر دستورالعمل ويژه ديگر -12 -الف الف
  موارد اضافه شده مختص سيستم تحويل گاز بيهوشي -ب ب
  .اشد، بايد نشانه گذاري شوددر صورتي كه خروجي گاز در دسترس كاربر ب -1-ب ب
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 نشانه گذاري كنترل ها و ابزارها  6-3

 :اضافه شود

باشد و  (SI)كاي متريك يدرجه بندي نشانگرهاي فشار همه سيلندرها و خطوط لوله بايد بر حسب  - الف الف
 304ان در صورت استفاده از كدگذاري رنگي، كدهاي رنگي مورد استفاده بايد مطابق با استاندارد ملي اير

  اگر نام گاز يا نماد شيميايي آن مورد استفاده قرار گرفته باشد، نمادهاي مورد استفاده بايد با استاندارد. باشند
 ISO 5359مطابقت داشته باشند. 

  .نيز مي توان استفاده كرد  )bar(كا هاي ديگر براي مثال بار ياز  -ادآوريي
باشند و در صورت استفاده از كدگذاري رنگي، ) ماندگار(م همه نشانه گذاري ها بايد خوانا و بادوا -ب ب

اگر نام گاز يا نماد شيميايي آن . باشند 304كدهاي رنگي مورد استفاده بايد مطابق با استاندارد ملي ايران 
  .مطابقت داشته باشندISO 5359 مورد استفاده قرار گرفته باشد، نمادهاي مورد استفاده بايد با استاندارد 

  موارد اضافه شده خاص سيستم تحويل گاز بيهوشي -پ پ
همچنين برروي آن جهت  . برروي هر كنترل تنظيم كننده جريان بايد نام گاز تحت كنترل مشخص باشد -

  افزايش و كاهش جريان گاز، نشانه گذاري شود،
  در صورت امكان، نقطه مرجع براي خواندن جريان بايد مشخص شود، -
  :اكسيژن يكي از عبارات زير بايد نشانه گذاري شودبر روي كنترل  فلاش  -

 »OXYGEN FLUSH «  
 »O2 FLUSH «  

»O2+ «  
  
 مدارك همراه  6-8

 دستورالعمل استفاده  6-8-2

 :اضافه شود

در دستورالعمل استفاده بايد عبارتي درج شده باشد كه لزوم استفاده از سيستم بيهوشي بـه همـراه    -الف الف
هشدار دهنده و تجهيزات حفاظتي، را نشان دهـد، مگـر   ) سيستم هاي(ده، سيستم پايش كنن) وسايل(وسيله 

/ توليدكننـده . آن كه اين وسايل يا تجهيزات به صورت يكپارچه همراه با سيستم تحويل گاز بيهوشـي باشـند  
  :عرضه كننده سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد اطلاعاتي در مورد نحوه اتصال وسايل زير ارائه كند

  ،ISO 8835-2استاندارد  1-8له اندازه گيري فشار مطابق با بند وسي -
 ،1-101-51وسيله محدود كننده فشار مطابق با بند  -

 ،4-101-51پايشگر حجم بازدمي مطابق با بند  -

 ،5-101-51كپارچگي سيستم تنفسي،  مطابق با بند يسيستم هشداردهنده  -

 ،6-101-51هشدار دهنده پيوستگي فشار مطابق با بند  -

 7112مطابق با استاندارد ملي ايران  O2پايشگر  -
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  ،ISO 9981مطابق با استاندارد  CO2پايشگر  -
در دستورالعمل استفاده بايد عبارتي درج شده باشد مبني بر اينكه سيستم تنفسي بيهوشي بزرگسالان  -ب ب

  .مطابقت داشته باشد ISO 8835-2مورد استفاده به همراه سيستم تحويل گاز بيهوشي، بايد با استاندارد 
كپارچـه بـا سيسـتم تحويـل گـاز بيهوشـي نباشـد، توليـد         يدر صورتي كه سيستم تنفسـي بيهوشـي جزئـي    

عرضه كننده سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد اطلاعات مربوط به نحوه متصـل كـردن آن بـه سيسـتم     /كننده
  .تنفسي بيهوشي را ارائه نمايد

ه بايد عبارتي درج شده باشد مبني بر اين كـه، وسـيله تحويـل بخـار بيهوشـي      در دستورالعمل استفاد -پ پ
  .مطابقت داشته باشد ISO 8835-4دهنده مورد استفاده در سيستم بيهوشي بايد با استاندارد 

در صورتيكه سيستم تحويل بخارات بيهوشي دهنده جزئي يكپارچه از سيستم تحويـل گـاز بيهوشـي نباشـد،     
ننده سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد اطلاعـات مربـوط بـه نحـوه متصـل كـردن وسـيله        عرضه ك/توليدكننده

  .تحويل بخارات بيهوشي دهنده را ارائه نمايد
در دستورالعمل استفاده بايد عبارتي درج شده باشد مبني بر اين كه، اگر طراحي سيستم بيهوشـي بـه    -ت ت

ه مجهز شود، دستگاه تحويل بخار بيهوشي دهنـده  گونه اي است كه به يك وسيله تحويل بخار بيهوشي دهند
  .، بكار گرفته شودISO 11196بايد با يك پايشگر ماده بيهوشي دهنده مطابق با استاندارد 

عرضـه كننـده   /در صورتي كه پايشگر ماده بيهوشي دهنده جزئي يكپارچه بـا سيسـتم نباشـد، توليـد كننـده     
  .اتصال پايشگر ماده بيهوشي دهنده را ارائه نمايدسيستم بيهوشي بايد اطلاعات مربوط به چگونگي 

در دستورالعمل استفاده بايد عبارتي درج شده باشد مبني بر اين كه، اگر طراحي سيستم بيهوشـي بـه    -ث ث
 ISOگونه اي است كه بايد به يك ونتيلاتور بيهوشي مجهز شود، ونتيلاتور بيهوشي بايد با الزامات اسـتاندارد  

  .اشته باشدمطابقت د 8835-5
عرضـه كننـده   /در صورتي كه ونتيلاتور بيهوشي دهنده جزئي يكپارچه از سيستم بيهوشي نباشد، توليدكننده

  .سيستم بيهوشي بايد اطلاعات مربوط به چگونگي اتصال ونتيلاتور  بيهوشي را ارائه نمايد
ي آن بايد اطلاعات مربـوط  بيهوشي و يا وسايل مجزا) سيستم هاي(در دستورالعمل استفاده از سيستم  -ج ج

ــا وســايل مجــزاي آن شــامل وســيله    ــدازي سيســتم بيهوشــي، ي ــه روش راه ان ــده، ) وســايل(ب ــايش كنن پ
هشدار دهنده و وسايل حفاظتي كه استفاده از آنها در اين استاندارد الـزام شـده، ارائـه    ) سيستم هاي(سيستم

  .شود
  .از استفاده، باشد اين اطلاعات مي تواند بخشي از چك ليست پيش -ادآوريي

  
در دستورالعمل استفاده بايد شرايطي كه تحت آن مقادير اندازه گيري شـده، نمـايش داده مـي شـوند      -چ چ

، دمـاي  )BTPS2(، دمـاي بـدن و فشـار اشـباع     )1ATPS(براي مثال دماي محيط و فشار اشباع (نوشته شود 
  )).STPD3(استاندارد و فشار خشك 

                                                 
1 - Ambient Temperature and Pressure Saturated 
2 - Body Temperature and Pressure Saturated 
3 - Standard Temperature and Pressure Dry  



11 

  

ده بايد عبارتي مبني بر مناسـب بـودن اسـتفاده از سيسـتم بيهوشـي يـا وسـايل        در دستورالعمل استفا -ح ح
و محـدوديت هـاي مـرتبط بـا آن، درج شـده      ) MRI1(آن در محيط تصويربرداري رزنانس مغناطيسي يمجزا
  .باشد
از  يبـراي تركيب ـ  در دستورالعمل استفاده بايد عبارتي درج شده باشد مبني بر اينكه استاندارد عمـومي  -خ خ

از حداقل يك قطعه تجهيز برقي پزشكي به همراه يك يـا   يقطعات  تجهيزات برقي پزشكي و نيز براي تركيب
حتي اگر هيچ ارتباط عملكردي ما بين قطعـات دسـتگاه   . چند قطعه تجهيزات غير برقي پزشكي، كاربرد دارد

سيسـتم الكتريكـي   وجود نداشته باشد، زماني كه آن ها به يك سوكت كمكي بـرق متصـل مـي شـوند، يـك      
آگاه بودن كاربر از خطرات جريان هاي نشتي افزايش يافته، هنگامي كـه وسـيله   . پزشكي را تشكيل مي دهند

  .به يك سوكت كمكي برق متصل مي شود، ضروري است
در دستورالعمل استفاده عبارتي بايد درج شده باشد مبني بـر ايـن كـه، عوامـل بيهوشـي دهنـده قابـل         -د د

فقـط عوامـل بيهوشـي    . اتيل اتر وسيكلوپروپان، نبايد در سيستم بيهوشي بكار بـرده شـوند   ير داشتعال، نظي
دهنده غير قابل اشتعال كه با الزامات پيوست ت ت ايـن اسـتاندارد ويـژه مطابقـت دارنـد، بـراي اسـتفاده در        

  .سيستم بيهوشي مناسب هستند
دهنده كه بايد آزمون شوند، روش هـاي تأييـد    در دستورالعمل استفاده فهرستي از سيستم هاي هشدار -ذ ذ

اين فهرست بايد حداقل . عملكرد صحيح آنها و تناوب زماني توصيه شده براي اين منظور، بايد درج شده باشد
  .سيستم هاي هشدار دهنده الزام شده در اين استاندارد را شامل باشد

  .ي توان با استفاده از آناليز ريسك تعيين كردضرورت تأييد هر گونه سيستم هشداردهنده ديگر را م -ادآوريي
صحت عملكرد سيستم هشدار دهنده را با  بازرسي خود آزمون هشداردهنده كـه در سـاختار عملكـردي آن وجـود      -ادآوريي

  .دارد، مي توان انجام داد
موجود باشد، در دستورالعمل استفاده عبارتي بايد درج شده باشد مبني بر اينكه، اگر سوكت كمكي برق  -ر ر

اتصال تجهيزات به خروجي سوكت كمكي برق مي تواند موجب افزايش نشت جريان به فراتر از حـدود مجـاز   
  .شود
در دستورالعمل استفاده بايد دستورالعمل آزمون درستي مونتاژ اجزا و اتصال هر يك از منابع گاز، وجـود   -ز ز

  .داشته باشد
هاي توصيه شده براي تميز، ضدعفوني و سترون كـردن، پـيش از    دستورالعمل استفاده بايد شامل روش -ژ ژ

 .اولين استفاده، باشد

براي مثـال  (در دستورالعمل استفاده عبارتي بايد درج شده باشد مبني بر اين كه، ابزار تهويه مستقل  -س س
يمـار وصـل   ك وسيله خودپرشونده و تنفس دهنده به بيمار، كه به طريقه دستي فعال شده و با ماسك بـه ب ي

  .هرگاه كه سيستم بيهوشي در حال كار است، بايد در دسترس باشند) مي شود
در دستورالعمل استفاده بايد حدود هشدار همه هشداردهنده ها كه بوسيله توليد كننده تنظيم شـده   -ش ش

  .اند، وجود داشته باشد
  .ي و محل آنها، مشخص شده باشدا قطعات لاستيكيدر دستورالعمل هاي استفاده بايد نام همه اجزاء  -ص ص

                                                 
1 - Magnetic resonance imaging 
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در دستورالعمل استفاده بايد هرگونه محدوديت مربوط به استفاده مجـدد از اجـزاء يـا قطعـات قابـل       -ض ض
  . استفاده مجدد، نوشته شود

ريسك هاي مربوط به دور ريختن مواد و احتياط هايي كه به منظور پيشگيري از چنين ريسك هـايي    -ط ط
  .  دستورالعمل استفاده بايد درج شده باشد بايد انجام شود، در

و شرايطي باشدكه تحت آنهـا، الزامـات بنـد    ) ساختارها(دستورالعمل استفاده بايد در بردارنده ساختار   -ظ ظ
  .استاندارد عمومي برآورده شود  24
بايـد در  ، كه بايد توسـط كـاربر تعـويض شـود،     1محل و دستورالعمل مرتبط با هر يك از اجزاي صافي  -ع ع

  .دستورالعمل استفاده مشخص شود
دستورالعمل استفاده بايد عملكرد سيستم بيهوشي يا هر يك از وسيله هاي مستقل آن را پس از قطـع    -غ غ

جريان برق را شرح داده و نيز در صورت كاربرد، بايد عملكرد سيستم بيهوشي يا هر يك ازوسيله هاي مستقل 
  .يه ذخيره را شرح دهدآن را پس از اتصال به منبع تغذ

تمامي اطلاعات لازم براي وصل كردن ونتيلاتور بيهوشي توصيه شده، به منظور اسـتفاده بـا سيسـتم      -ف ف
  .بيهوشي بايد در دستورالعمل استفاده درج شده باشد

در صورتي كه تعيين حجم بازدمي از قابليت هاي سيستم بيهوشي باشد، حداقل حجـم بـازدمي قابـل      -ق ق
ص، دقت اندازه گيري حجم هاي بازدمي خروجي، حد تشخيص حجم بازدمي پايش شده، هنگامي كـه  تشخي

  .آزمون مي شوند، بايد در دستورالعمل استفاده مشخص شده باشد 4-101-51طبق بند 
استاندارد عمـومي بايـد در دسـتورالعمل اسـتفاده درج      6-8-3اطلاعات الزام شده در زيربند الف بند  -ك ك

  .دشده باش
سيسـتم بيهوشـي   ) فشـارها (لوله كشي گاز طبي كه تحت آن فشار ) فشارهاي(در صورت امكان، فشار -گ گ

  .تحويل گاز را كاهش مي دهد، بايد در دستورالعمل استفاده مشخص شود
كه، عملكرد نادرست سيستم مركزي ذخيره گاز مي تواند موجـب قطـع عملكـرد     عبارتي مبني بر اين  -ل ل

ل به سيستم يا موجب توقف همزمان عملكرد همه وسايل متصل به سيستم بيهوشـي بشـود،   يك وسيله متص
  .بايد در دستورالعمل استفاده درج شده باشد

ــدگان سيســتم - م م ــاي( توليدكنن ــاز بيهوشــي، وســيله  ) سيســتم ه ــل گ ــده، ) وســايل(تحوي ــايش كنن پ
يك سيستم بيهوشي مـورد اسـتفاده   هشدار دهنده و وسايل حفاظتي كه قرار است در ) سيستم هاي(سيستم

قرار گيرند بايد در دستورالعمل استفاده عبارتي ذكر كنند مبني بر اين كه، در صورت مونتاژ سيستم بيهوشي 
  .از سيستم ها يا وسيله هاي مستقل، چك ليستي براي سيستم بيهوشي بايد فراهم شود

  سيستم تحويل گاز بيهوشي مختص موارد اضافه شده   - ن ن
گاز در ) خروجي هاي(دستورالعمل هاي استفاده بايد شامل مشخصه هاي مربوط به فشار و جريان خروجي  -

  .سراسر محدوده فشارهاي ورودي تعيين  شده و در دو برابر آن فشار ورودي تعيين باشد

                                                 
1 - Filter Elements 
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ا سيستم هاي هشـدار دهنـده قطـع جريـان     يدستورالعمل استفاده بايد شامل مشخصات مربوط به سيستم  -
  .اكسيژن و در صورت امكان، وسايل قطع كننده گاز همراه با آنها، باشد

كه براي هر مخلوط گاز طراحـي شـده انـد را شـامل      يدستورالعمل استفاده بايد گستره هاي فشار و جريان -
  .باشد
قال، دستورالعمل استفاده بايد حاوي جمله اي باشد مبني بر اين كه، در صورت وجود هرگونه سيستم انت  -وو

-ISO 8835 مورد استفاده به همراه سيستم بيهوشي، آن سيستم بايد با استاندارد دريافت و دفع گاز بيهوشي

   .مطابقت داشته باشد 3
جزو يكپارچه اي از سيستم تحويل  دريافت و دفع گاز بيهوشيسيستم انتقال،به استثناء مواردي كه در آن ها 

 كننده سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد اطلاعاتي در مورد چگونگي عرضه/گاز بيهوشي مي باشد، توليد كننده
  .فراهم كندرا  دريافت و دفع گاز بيهوشيسيستم انتقال،  اتصال

  
 شرح فني  6-8-3

  :اضافه شود
  وسايل آزادكننده فشار -الف الف

هوشي يـا  شرح فني بايد شاخص هاي عملكردي و محل هر يك از وسايل آزادكننده فشار متصل به سيستم بي
  .وسيله هاي جداگانه آن سيستم را شامل باشد

  چك ليست سيستم بيهوشي  -ب ب
هشـدار  ) سيسـتم هـاي  (تحويل گاز بيهوشي، وسايل پـايش، سيسـتم   ) سيستم هاي(توليدكنندگان سيستم 

دهنده و وسايل حفاظتي كه قرار است در يك سيستم بيهوشي بـه كـار گرفتـه شـوند، بايـد در شـرح  فنـي        
افـرادي كـه سيسـتم بيهوشـي را از وسـايل      ) حقيقي يا حقـوقي (ذكر كنند مبني بر اين كه، اشخاصعبارتي 

  .براي سيستم بيهوشي تهيه نمايند  يجداگانه مونتاژ مي كنند، بايد چك ليست
  

  شرايط محيطي -بخش  دوم
  شرايط محيطي  10

  :اين بند از استاندارد عمومي بجز در موارد زير، كاربرد دارد
  
  محيط 10-2-1

 :اصلاح شود

شرايط محيطي ذكر شده در اين زير بند در همه موارد كاربرد دارد مگر آنكه شـرايط خـاص ديگـري توسـط     
  .توليدكننده، تعيين شده باشد

  
  :اضافه شود
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  پنوماتيك  توان 10-2-101
ده، سيستم بيهوشي يا وسايل جداگانه آن بايد در كل گستره فشارهاي ورودي مشخص شده توسط توليدكنن ـ

همچنين تحت شرايط تـك اشـكال، هنگـامي    . كار كرده و با الزامات اين استاندارد ويژه مطابقت داشته باشند
كه فشار  دو برابر حداكثر فشار ورودي تعيين شده و مشخص شده توسط توليدكننده باشد، هيچگونه خطري 

  .براي ايمني ايجاد نكند
وسيله هاي جداگانه آن بـه يكـي از وسـايل زيـر متصـل شـود        علاوه بر آن، اگر قرار باشد سيستم بيهوشي يا

  :شرايط بالا بايد برقرار باشد
، از طريـق واحـدهاي پايانـه مطـابق بـا      ISO 7396يك سيستم لوله كشي گاز پزشكي، مطابق با استاندارد  -

  ، يا ISO 5359و شيلنگ هاي اتصال دهنده انعطاف پذير مطابق با استاندارد  ISO 9170-1استاندارد 
 ،6230يك رگولاتور فشار مطابق با استاندارد ملي ايران  -

  :موارد زير كاربرد خواهند داشت
  گستره فشارهاي مشخص شده بايد گستره تعيين شده در اين استاندارد ها را پوشش دهد، -
 ـ)ثانيه 10در طول (ميانگين جريان ورودي وزن داده شده بر مبناي زمان  - ه سيسـتم  ، براي هر گاز ورودي ب

در ورودي گاز و در حالي كـه فـلاش    kPa280بيهوشي يا وسيله هاي جداگانه، تحت فشار اندازه گيري شده 
  .بيشتر شود l/min 60اكسيژن غير فعال است، نبايد از 

از رگولاتورهاي داخلي فشار براي تنظيم محدوده فشارهاي عملياتي و حـداكثر فشـارهاي ورودي در شـرايط تـك      -1ادآوريي
  .شكال، مي توان استفاده كردا
براي مثال در شرايطي كه فشار به دو برابر حداكثر فشـار ورودي تعيـين   (تحت شرايط تك اشكال، بالا رفتن فشار  -2ادآوريي

تحت اين شرايط، عبور . ، جريان گاز به سيستم بيهوشي مي بايست بدون وقفه، ادامه داشته باشد)شده توسط توليدكننده برسد
  .سيستم بيهوشي در خارج از حدود رواداري تعيين شده بوسيله توليدكننده، مجاز است جريان از

  
بـراي مثـال   (براي بررسي و آزمون انطباق، وسيله تحت شرايط عادي و در نامناسب ترين وضعيت تنظيمـات،  

هـر  منبـع    گاز، بيشترين ميزان تحويل گاز تازه، بالاترين مصرف اسمي گاز در خروجي يبالاترين فشار مصرف
  .، بايد كار كند)بدون فعال كردن فلاش اكسيژن -در صورت فراهم بودن-تغذيه 

  
   ياز برق گرفتگ يحفاظت در برابر خطرات ناش -بخش سوم

  .بندها و زيربندهاي اين بخش از استاندارد عمومي در همه موارد كاربرد دارد
  

   يكيحفاظت در برابر خطرات مكان -بخش چهارم
  .ندهاي اين بخش از استاندارد عمومي در همه موارد كاربرد داردبندها و زيرب

  
  حفاظت در برابر خطرات ناشي از تابش ناخواسته يا بيش از حد  -بخش پنجم

  .بندها و زيربندهاي اين بخش از استاندارد عمومي در همه موارد كاربرد دارد
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  قابل اشتعال       هوشيبيمخلوط هاي حفاظت در برابر خطرات ناشي از اشتعال -بخش ششم 

  .بندها و زيربندهاي اين بخش از استاندارد عمومي، كاربرد ندارد
  
  

  يبيش از حد، آتش سوز ياز دماها يحفاظت در برابر خطرات ناش -بخش هفتم 
  گريو خطرات د

  
  جلوگيري از آتش سوزي  43

  .اين بند از استاندارد عمومي در همه موارد، بجز موارد زير كاربرد دارد
  محيط هاي غني از اكسيژن  43-2

 :اضافه شود

ا افراد ديگر و محيط اطـراف، مـواد قابـل اشـتعال     يبه منظور كاهش خطرات ناشي از آتش سوزي براي بيمار 
همچنين  نبايد به طور همزمان .نبايد تحت شرايط عادي و تك اشكالي، در محيط غني از اكسيژن قرار گيرند

  :تحت شرايط زير قرار داده شوند
 درجه حرارت مواد تا حداقل درجه اشتعال آن ها افزايش يابد، و  -

  .يك ماده اكسيد كننده در محيط وجود داشته باشد -
و با استفاده از شرايط اكسيدكننده، تحـت   5505-4حداقل دماي اشتعال طبق استاندارد ملي ايران به شماره 

 .شرايط عادي يا تك اشكال، تعيين مي شود

 .بوسيله تعيين حداكثر دماي ايجاد شده در مواد، تحت شرايط عادي و تك اشكال، انجام شود بررسي انطباق

  
سر ريز شدن، خيس شدن،  نشت، رطوبت، ورود مايعات، تميز كردن، سـتروني و ضـدعفوني     44

  كردن 
  :اين بند از استاندارد عمومي در همه موارد به جز موارد، زير كاربرد دارد

  خيس شدن،    44-3
 :اصلاح شود و خط اول استاندارد عموميد

ي از سيستم كـه در  يساختار سيستم بيهوشي و وسايل جداگانه آن بايد طوري باشد كه خيس شدن بخش ها
  .صورت خيس شدن مي توانند موجب به خطر افتادن ايمني شوند، امكان پذير نباشد

  .رسي شوداستاندارد عمومي، بر 3-44مطابقت توسط آزمون ارائه شده در بند 
  

  تميز كردن، سترون سازي و ضدعفوني كردن  44-7
  :اصلاح شود
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تمام اجزايي كه بوسيله توليدكننده به منظور استفاده براي بيش از يك نفر بيمار، تعيين شـده انـد و بـا گـاز     
بيماران كه ممكن است مجدداً وارد سيستم تنفسـي شـود در تمـاس هسـتند، بايـد قابـل       ) بازدمي(خروجي 
ويروس، قبل از تنفس دوباره گاز / ي يا ستروني باشند، مگر آنكه روش هايي براي صاف كردن باكتريضدعفون

  .فراهم شده باشد
 :اضافه شود

طراحي سيستم بسته بندي وسايل غير سترون بايد طوري باشد كه محصولاتي كه قراراست قبل   101- 44-4
ظ نموده و ريسك آلودگي ميكروبي را تا حداقل از استفاده سترون شوند را در درجه تميزي مورد نظر حف

  .مقدار  ممكن، كاهش دهد
  

  قطع منبع تغذيه   49
  .اين بند از استاندارد عمومي در همه موارد، بجز موارد زير كاربرد دارد

 :اضافه شود

  منبع تغذيه         49-101
  .بايد وجود داشته باشد، روشي )OFF(» خاموش«براي جلوگيري از كاركرد ناخواسته كليد   49-101-1
سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد طوري طراحي شود كه در هنگام قطـع جريـان بـرق، منبـع گـاز       49-101-2

  .تحت تأثير قرار نگرفته و روش هاي تحويل گاز جايگزين، در دسترس باشند
  

بـراي مثـال در   (درهنگام قطع جريان برق سيگنال هشدار دهنده حداقل با اولويت متوسط، بايد فعـال شـود   
 ).زير بند غ غ رجوع شود 2-8-6همچنين به بند (، )كمتر از حداقل  مشخص شده بوسيله توليد كننده

  .قطع منبع تغذيه  شامل قطع برق اصلي و نيز قطع منبع تغذيه  ذخيره است -ادآوريي
نال هشـدار  هنگامي كه با تعويض خودكار، منبع تغذيه  ذخيره به كار مي افتـد، يـك سـيگ      49-101-3

  .دهنده با اولويت كم بايد فعال گردد
  .براي تعيين وضعيت هر منبع تغذيه  ذخيره، روش هايي بايد وجود داشته باشد  49-101-4
  .براي مثال مشخصه اي براي تعيين اين كه، خروجي در محدوده تعيين شده بوسيله توليدكننده قرار دارد -ادآوريي

  منبع نيروي پنوماتيك      49-102
  .، روشي بايد وجود داشته باشد)OFF(» خاموش«براي جلوگيري از كاركرد ناخواسته كليد   49-102-1

  .مطابقت توسط بازرسي چشمي و آزمون عملكرد بررسي مي شود
  

  هاي كاري و حفاظت در برابر خروجي خطرناك   داده درستي بخش هشتم ـ   
  

  حفاظت در برابر خروجي خطرناك   51
 .اندارد عمومي در همه موارد، بجز موارد زير كاربرد دارداين بند از است
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 :اضافه شود

  كليات  51-101
هرگاه كه سيستم بيهوشي يا وسيله هاي جداگانه آن، تحت شرايط عادي منبع تغذيه  كار مي كنـد، الزامـات   

، كـاربرد  هشدار دهنده و وسايل حفـاظتي ) سيستم هاي(پايش كننده، سيستم ) وسايل(ويژه اي براي وسيله 
  .دارد

  .مطابقت توسط آزمون سيستم بيهوشي، يا بازرسي مدارك همراه وسيله هاي جداگانه، بررسي مي  شود
  

  محدوديت فشار  51-101-1
ا در شرايط تك اشكال،  مجهـز بـه وسـيله    يسيستم بيهوشي بايد در نقطه اتصال به بيمار، در شرايط عادي و 

ا در صورتي كه مجهز به چنين وسيله يكاهش دهد، ) kPa 5/12 )H2O cm125 باشد كه فشار را به كمتر از 
اي نباشد بايد در مدارك همراه عنوان گردد كه قبل از بكار گيري، سيستم بيهوشي بايد به  وسيله اي مجهـز  

 kPa 5/12 )H2Oشود تا فشار را در شرايط عادي و تك اشكال، در محل اتصال به بيمـار بـه ميـزان كمتـر از     
cm125 ( ،كاهش دهد) رجوع شود 6-8-2به زير بند الف الف بند.(  

  ، به عنوان يك وسيله محدود كننده فشار، در  ISO 5362مطابق با استاندارد  1يك كيسه ذخيرهاز  -ادآوريي
سيستم بيهوشي فاقد ونتيلاتور بيهوشي، يا هنگامي كه ونتيلاتور بيهوشي در وضعيت دستي يا تهويه خودبخودي مـي  

  .توان استفاده كرد باشد مي
مطابقت توسط افزايش فشار در نقطه اتصال سيستم بيهوشي تنفسي به بيمار، كه توسط توليد كننده تهيه يـا  

  .توصيه شده است و با تأييد انطباق با الزامات محدود كننده فشار، بررسي مي شود
  پايش دي اكسيد كربن  51-101-2

باشد و اگر به ايـن وسـيله مجهـز     ISO 9918طابق با استاندارد سيستم بيهوشي بايد مجهز به يك كاپنومتر م
نباشد، بايد در مدارك همراه ذكر گردد كه قبل از بكارگيري، سيستم بيهوشي بايد به يك كاپنومتر مطابق بـا  

  ).رجوع شود 2-8-6الف بند -به زير بند الف(مجهز شود  ISO 9918استاندارد 
  پايش اكسيژن  51-101-3

باشد و اگـر بـه ايـن     7112بايد مجهز به يك پايشگر اكسيژن مطابق با استاندارد ملي ايران  سيستم بيهوشي
وسيله مجهز نباشد، بايد در مدارك همراه ذكر گردد كه قبل از بكارگيري، سيستم بيهوشي بايـد بـه پايشـگر    

  ).رجوع شود 2-8-6به زير بند الف الف بند (مجهز شود  7112اكسيژن مطابق با استاندارد ملي ايران 
  2پايش حجم بازدمي  51-101-4
  سيســتم بيهوشــي بايــد مجهــز بــه يــك پايشــگر حجــم بــازدمي مطــابق بــا بنــد            51-101-4-1
باشد و اگر به اين وسيله مجهز نباشد، بايد در مدارك همراه ذكر گردد كه قبل از بكـارگيري،   51-101-4-2

  بـه زيـر بنـد    (مجهـز شـود   2 2-4-101-51بنـد   ك پايشگر حجم بازدمي مطابق بايسيستم بيهوشي بايد به 
  ).رجوع شود 2-8-6الف الف بند 

                                                 
1 - Reseivoir Bag 
2 - Exhaled volume 
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درصد مقـدار واقعـي خوانـده شـده      ±20مقادير نمايش داده شده بايد دردر محدودهدرستي   51-101-4-2
. حجم دقيقه اي باشـد  l/min1 درصد مقدار واقعي خوانده شده بالاي  ±20، يا 1حجم جاري ml100بالاتر از 
، بـه زيـر بنـد ق ق    l/min 1 ،  و حجم دقيقه اي كمتراز ml100لزامات مربوط به حجم جاري كمتر از براي ا
  ). مراجعه شود 6-8-2بند  

در شرايط خاص، براي مثال در سيستم هاي تنفسي اطفال، اندازه گيري حجم بازدمي بـه درسـتي حجـم     -ادآوريي
مواقعي كافي بودن تهويه را با وسايلي نظيـر كـاپنوگراف مـي    در چنين . ا حجم دقيقه اي را نشان نمي دهديجاري و 

  .توان بهتر پايش كرد
بررسـي مـي    1-2-4-101-51مطابقت با بازرسي چشمي و مكانيكي و با استفاده از روش ارائه شده در بنـد  

  . شود
يـد  سيستم تنفسي بيهوشي مشخص شده بوسيله توليد كننده را به يك ريه آزمون وصل كن  51-101-4-2-1
آمـده و بـا اسـتفاده از     101و ريه آزمون را تحت شرايط مناسبي كه در جـدول  ) رجوع شود 101به جدول (

، تا رسيدن بـه ثبـات در   )مشخص شده توسط توليد كننده 2براي مثال در غلظت گاز و اشباع(گازهاي آزمون 
  .حجم هاي بازدمي اندازه گيري شده، تهويه كنيد

  
  راي آزمون حجم بازدميشرايط آزمون ب - 101جدول 

    پارامترهاي قابل تنظيم  
CR VTF I/E 

  1: 5/2تا    5/1:1  10  500  5/0± %  10  500± %  5  بزرگسالان
  1: 5/1تا    0/1:1  20  300   2±%  10  200± %  5  كودكان
  1: 5/1تا    0/1:1  30  30  5± %  10   100± %  5  نوزادان

C  =در  1پذيرش ريويml/kPa 

R = ومت ريوي در مقاkPa/l/s   
VT = حجم جاري. VTاز طريق حسگر فشار در ريه آزمون بدست مي آيد )C ×Pmax=VT(  

F =  فركانس تنفس در دقيقه  
I/E  =بازدم/دم 

  .در كل گستره پارامترهاي اندازه گيري شده كاربرد داردR و   Cحدود رواداري - ادآوريي
1 - Compliance 

  
مي بيمار به پائين تر از حداقل مقدار قابل تنظيم توسط كاربر برسد، يك اگر حجم بازد  51-101-4-3

در صورت تأخير در بكار افتادن سيگنال . سيگنال هشدار دهنده حداقل با اولويت متوسط بايد فعال شود
  .زمان تأخير مي تواند توسط كاربر قابل تنظيم باشد. ثانيه باشد 90هشدار دهنده، اين تأخير نبايد بيش از 
  .بررسي مي شود 1-3-4-101-51مطابقت توسط روش ارائه شده در بند 

                                                 
1 - Tidal 
2 - Saturation 
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مطابق با دستورالعمل توليدكننده، پايشگر حجم بازدمي را به يك سيستم تنفسي بيهوشي   51-101-4-3-1
يك ريه . در صورت امكان، زمان تأخير هشدار دهنده قابل تنظيم را در بالاترين حد تنظيم كنيد. متصل كنيد

حجم تهويه اي را  تا . را تا زماني كه مقادير خوانده شده در صفحه نمايش ثابت شوند، تهويه كنيدآزمون 
اعلان سيگنال با . رسيدن حجم بازدمي به كمتر از حد اقل حد هشدار تنظيم شده توسط كاربر، كاهش دهيد

  .ثانيه، تائيد كنيد 90اولويت متوسط را در طي 
  سيستم تنفسي  1ارچگيكپيهشدار دهنده براي   51-101-5

  كپارچگي سيستم تنفسي، مطابق با بند يسيستم بيهوشي بايد به يك سيگنال هشدار دهنده 
مجهز باشد و اگر به اين وسيله مجهز نباشد، بايد در مدارك همراه ذكر گردد كه قبل از  5-1- 51-101

-51م تنفسي مطابق با بند كپارچگي سيستيبكارگيري، سيستم بيهوشي بايد به يك سيگنال هشدار دهنده 
 ).مراجعه شود 2-8-6به زير بند الف الف بند ( مجهز شود101-5-1

برگشتي كم يا   CO2هشدار براي برآورده كردن الزام بالا شامل، وجود فشار مثبت كم، حجم  وضعيت -1ادآوري ي
  .صفر بودن آن، و كم بودن حجم بازدمي است ولي محدود به آنها نمي باشد

هشدار معيني را مشخص مي كنند و تمايز بين علل  هشدار به وسيله آنها امكان  وضعيتتجهيزات پايش  -2ادآوريي
  .پذير نيست

، از سيستم بيهوشي )در صورت موجود بودن(هر اتصال قابل جدا شدن بوسيله كاربر را   51-101-5-1
توسط توليد كننده، درستي  با استفاده از روش هاي توصيه شده. تنفسي و ونتيلاتور بيهوشي جدا كنيد

  .ا سيگنال هاي هشدار دهنده و اعلان آن را بررسي و تأييد كنيديعملكرد سيگنال 
  فشار هشدار دهنده استمرار  51-101-6

سيستم بيهوشي بايد به تمهيدات اعلان سيگنال هشداردهنده با اولويت بالا مجهز باشد تا هنگامي كه  فشار 
تنظيم شده، براي فشار مثبت در مدت زمان بيش از ) محدوده هاي(حدوده در سيستم تنفسي بيهوشي از م

s15 در صورتي كه چنين تجهيزاتي در سيستم وجود نداشته باشد، بايد در مدارك . خارج شود، فعال گردد
همراه ضرورت نصب وسيله اعلان سيگنال هشداردهنده با اولويت بالا ذكر شود، تا هنگامي كه  فشار در 

تنظيم شده هشدار، براي فشار مثبت در مدت زمان بيش ) محدوده هاي(فسي بيهوشي از محدوده سيستم تن
  ). رجوع شود 2-8- 6به زير بند الف الف بند ( خارج شود، فعال گردد  s15از 
  سيستم انتقال و جمع آوري گاز بيهوشي دفع شده  51-101-7

  ي گاز بيهوشي دفع شده، مطابق با استانداردسيستم بيهوشي بايد مجهز به يك سيستم انتقال و جمع آور
ISO 8835-3  ،كه مجهز به اين وسيله نباشد، بايد در مدارك همراه ضرورت تجهيز  يا در صورتيباشد

 ISO 8835-3سيستم بيهوشي به يك سيستم انتقال و جمع آوري گاز بيهوشي دفع شده، مطابق با استاندارد

  .رجوع شود 2-8- 6به زيربند هاي الف الف و وو  بند  .، قبل از بكارگيري آن درج شده باشد
  سيستم بيهوشي مجهز به وسيله تحويل بخار بيهوشي   51-101-8

اگر وسيله تحويل بخار بيهوشي در سيستم هاي بيهوشي مورد استفاده قرار مي گيرد، بايد اين وسيله با 
ي يك وسيله تحويل بخار بيهوشي، بايد سيستم بيهوشي دارا. مطابقت داشته باشد  ISO 8835-4استاندارد 

                                                 
1 - Integrity 
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مجهز به يك پايشگر ماده بيهوشي باشد، يا، در صورتي كه چنين تجهيزاتي  ISO 11196مطابق با استاندارد 
در سيستم وجود نداشته باشد، بايد در مدارك همراه ضرورت نصب يك پايشگر ماده بيهوشي دهنده، مطابق 

-6از بند ) وو(و زير بند )  الف الف(به زير بند . (ذكر شود رگيري سيستمقبل از بكا، ISO 11196با استاندارد 
  ). مراجعه شود 2- 8

  سيستم تحويل گاز بيهوشي  51-102
  سيستم هشدار دهنده وجود نقص در تامين اكسيژن  51-102-1

سـيژن  سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد داراي يك سيستم هشدار دهنده براي اعلان وجود نقص در تامين اك
باشد تا هنگامي كه تامين اكسيژن، از طريق لوله كشي يا سيلندر، به ميزاني كمتر از حد تعيين شـده توسـط   

  .ابد، آن را آشكار كنديتوليد كننده كاهش 
رجوع  103-51به بند .( اگر سيگنال هشدار دهنده به روش برقي توليد مي شود، بايد داراي اولويت بالا باشد

  ).شود
 7هشدار دهنده به روش پنوماتيك  توليد مي شود بايد مدت زمان هشدار شنيداري آن حداقل اگر سيگنال 

، سطح فشار صوتي وزن دهي شده  6185ثانيه بوده و به هنگام آزمون بر طبق استاندارد ملي ايران به شماره 
  .، باشد)بل دسي 55معادل (دسي بل بالاتر از سطح صوتي زمينه اي سفيد  2، حداقل بايد Aبر مبناي 

نيروي محركه سيگنال هاي سيستم هشدار دهنـده توليـد شـده بـه روش پنوماتيـك ، بايـد از منبـع تـامين         
  .اكسيژن باشد

      محفاظت در برابر نقص در تامين اكسيژن 2 -51-102
طراحي سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد به گونه اي باشد كه در هنگام كـاهش تـامين اكسـيژن بـه حـداقل      

ر تعيين شده توسط توليدكننده و هنگامي كه جريان اكسيژن از خروجي مشترك گاز ادامه داشته باشد، مقدا
عملكرد سيسـتم تحويـل گـاز    . درصد كمتر نشود 19غلظت اكسيژن تحويل شده در خروجي مشترك گاز  از 

  ).رجوع شود 2-8-6به بند (بيهوشي تحت اين شرايط، بايد در مدارك ضميمه درج شده باشد 

  .مطابقت با آزمون هاي عملكردي بررسي مي شود
  )درصد 21كمتر از ( محفاظت در برابر انتخاب غلظت اكسيژن، پائين تر از مقدار موجود در هواي محيط 51-102-3

سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد مجهز به وسيله اي باشد كه از انتخاب ناخواسته مخلـوط اكسـيژن و اكسـيد    
در صورت وجود  مكانيزم انتخـابي  . نيتروژن با غلظت اكسيژن كمتر از مقدار موجود در محيط جلوگيري كند

  .توسط كاربر، بايد طرز كار آن به طور واضح مشخص شود
  .مي و آزمونهاي عملكردي بررسي مي شودمطابقت با بازرسي چش

  الزامات عمومي  سيستم هاي هشدار دهنده     51-103
  و  5832-2و  5832-1سيستم هشدار دهنده بايد با اسـتانداردهاي ملـي ايـران بـه شـماره هـاي        51-103-1
  .دمطابقت داشته باشد، مگر آنكه الزامات ديگري در اين استاندارد ويژه مشخص شده باش 3-5832

اگر امكان غير فعال كردن سيستم هشدار دهنده يا هر بخشي از آن، توسـط كـاربر وجـود داشـته      51-103-2
  .ت كه نشان دهنده غير فعال بودن است، وجود داشته باشديباشد، بايد يك علامت قابل رو
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زمـاني كـه   . كردن هر يك از سيگنال هاي هشدار دهنده شنيداري بايد امكان پذير باشـد  خاموش 51-103-3
قرار داده شود، در صورت وجود وضعيت هشـدار جديـد يـا    » 1سكوت«ك سيگنال هشدار دهنده در وضعيت ي

  .متفاوت، قرار داشتن دراين وضعيت نبايد از اعلان وضعيت هشدار جديد جلوگيري كند
  .محدوده هشدار بايد به طور مداوم يا در صورت درخواست كاربر، مشخص شود 51-103-4
تغيير خودكار اولويت وضعيت هشدار نبايد به گونه اي باشد كه اولويت به ميزانـي كمتـر از مقـدار     51-103-5

هشدار بايـد  ) سيگنالهاي(تعيين شده در اين استاندارد ويژه، كاهش يابد و اين كار فقط پس از اعلان سيگنال
  .روي دهد

، كاهش اولويت وضعيت هشدار نبايد بـه  هشدار بوسيله كاربر قابل تنظيم باشد وضعيتاگر اولويت  51-103-6
  .ميزاني كمتر از حدي كه در اين استاندارد ويژه تعيين شده، امكان پذير باشد

براي جلوگيري از آزار دهنده بودن سيگنال هاي هشدار، هنگامي كه سيسـتم بيهوشـي بـه بيمـار متصـل       -ادآوريي
  .امكان پذير باشدنباشد، غير فعال كردن هشداردهنده هاي شنيداري مي بايست 

  هشدار با اولويت بالا وضعيت 51-104
. باشـد  2هشدار با اولويت زياد بايد داراي سيگنال هشدار شنيداري غيـر قابـل قفـل شـدن     وضعيت 51-104-1

كاربر بايد قادر باشد پس از اعلان سيگنال هشدار دهنده شنيداري، علت ايجاد وضعيت هشدار با اولويت زيـاد  
هشدار را براي  وضعيتوليد كننده بايد در مدارك همراه، روش هاي موجود براي شناسايي ت. را مشخص سازد

  .كاربر مشخص سازد
نگـه  » سـكوت «حداكثر مدت زماني كه  سيگنال هاي هشدار شنيداري را مـي تـوان در وضـعيت     51-104-2

  .ثانيه باشد 120داشت بايد 
  هشدار با اولويت متوسط وضعيت 51-105
هشدار با اولويت متوسط بايد داراي سيگنال هاي هشدار شنيداري غير قابـل قفـل شـدن     يتوضع  51-105-1

  .باشد
 يبجز در مواردي كه بوسيله توليد كننده مشخص شـده باشـد، حـداكثر زمـاني كـه سـيگنال هـا        51-105-2

  . دقيقه است 4نگه داشت، » ساكت«هشدار شنيداري را مي توان در وضعيت 
  
  

  عادي و حالات اشكال ـ آزمون هاي محيطيبخش نهم ـ كار غير 
  

  كار غير عادي و حالات اشكال  52
 .اين بند از استاندارد عمومي در همه موارد، بجز موارد زير كاربرد دارد

  تغيير غير عمدي تنظيمات  52-1
 :اضافه شود

                                                 
1 - Silenced 
2 - Non-Lotching 
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بيهوشي رابر عهـده داشـته   يا يك سيستم هشدار دهنده وظيفه كنترل عملكرد يك سيستم /اگر يك وسيله پايش و -ادآوريي
سيستم هشـداردهنده، بـه طـور    / ك شرايط تك اشكال مانع از آن مي شود كه وظيفه كنترلي وسيله پايش كنندهيباشد، وقوع 

  .همزمان غير فعال شود
  
  

  بخش دهم ـ الزامات ساختاري
  كليات  54

 .اين بند از استاندارد عمومي در همه موارد، بجز موارد زير كاربرد دارد

  
  تغيير ناخواسته تنظيمات   54-3

 :اضافه شود

بايـد طـوري طراحـي شـوند تـا احتمـال        ) مانند كنترل هاي مكانيكي، پنوماتيك  يا برقي(تمام كنترل هاي دستي  -ادآوريي
  .تغيير ناخواسته تنظيمات نسبت به موقعيت تنظيم شده، به حداقل برسد

 :اضافه شود

  مواد بيهوشي  حفاظت در برابر انتقال آلودگي 54-101
ك وسيله تحويل بخار بيهوشي داراي مواد بيهوش كننده فـرار، روش  يبراي جلوگيري از آلوده شدن محتواي 

  . هايي بايد فراهم شود
  اجزاء و مونتاژ كلي  56
  كليات 56-1

 :اضافه شود

يـا نشـت    طراحي سيستم بيهوشي و اجزاي آن بايد طوري باشد كه خطرات ناشي از مواد جدا شده -الف الف
به سميت مواد و قابليت سـازگاري آن  . ا اجزاي آن، در هنگام استفاده عادي، به حداقل برسديكرده از وسيله 

ها با مواد و گازهايي كه در خلال استفاده عادي از وسيله با هم مخلوط مي شوند، به طور ويژه اي بايد توجـه  
  .شود

  .دكننده ارائه شوددر صورت درخواست، مدارك و شواهد بايد توسط تولي
  

  قسمت هاي تغذيه اصلي، اجزاء و طراحي    57
 .اين بند از استاندارد عمومي در همه موارد، بجز موارد زير كاربرد دارد

  
  تغذيه اصلي، تجهيزات ورودي و نظاير آن ها اتصال دهنده هاي  57-2

 :اضافه شود

اي بيهوشي نيز كاربرد دارد، بـراي مثـال پريـز     ث، براي سيستم ه-2-57استثناي ارائه شده در بند  -الف الف
  .خروجي و تجهيزات كمكي آن در سيستم بيهوشي مي تواند از نوعي باشد كه با دو شاخه برق همخوان باشد
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  كابل هاي منبع تغذيه  57-3
  كاربرد -الف

 :)پس از آخرين زير خط( اضافه شود

يا وسيله هاي جداگانه آن بايد غير قابل جدا  / كابل منبع تغذيه اصلي يك سيستم بيهوشي الكتريكي و -
  .شدن بوده و بايد در برابر جداشدن تصادفي محافظت شود

مطابقت با بازرسي و براي تجهيزات داراي كوپلر منبع تغذيه، با اعمال يك نيروي كششـي محـوري بـه كابـل     
منبـع   اتصـال دهنـده  مون، در حين آز. ، بررسي مي شود102جدا شدني به مدت يك دقيقه مطابق با جدول 

  .تغذيه نبايد از محل اتصال به وسيله  جدا شود و وسيله بايد به طور عادي به كار خود ادامه دهد
  

  نيروي كششي  محوريمقادير ـ  102جدول 
 جرم وسيله

  )كيلوگرم(
 نيروي كشش

  )نيوتن(
  30  1و   1كمتر از 

  60  4و شامل  4تا  1 بيش از 
  100  4بيش از  

  
  فيوزهاي برق و قطع كننده هاي اضافه جريان   57-6

 :اضافه شود

سيستم بيهوشي و هر يك از پريز هاي خروجي كمكي آن كه قابل اتصال بـه يـك دو شـاخه بـرق اسـتاندارد       
-57اضافه جريان، مانند آنچه كه براي يك وسيله مجزا در بنـد   قطع كنندهاست، بايد با فيوزهاي جداگانه يا 

  .ومي آمده است، تجهيز شده باشنداستاندارد عم 6
اين فيوزها يا قطع كننده هاي اضافه جريان، بايد طوري طراحي شوند كه سيستم بيهوشي، شـامل پريزهـاي    

خروجـي   هـاي ك از پريزي ـاگر هر. خروجي كمكي آن، در حداكثر بار اسمي، عملكرد عادي خود را حفظ كند
سمي بارگذاري شود، عملكرد مـابقي سـوكت هـاي خروجـي     درصد بيش از بار ا 5/7 ± 5/2 به ميزانكمكي آن

  .كمكي  سيستم بيهوشي در حداكثر بار اسمي بايد حفظ شود
  .مطابقت با بازرسي چشمي و آزمون عملكردي بررسي شود

  
  

  در فهرست بندهاي اضافه شده ويژه سيستم هاي تحويل گاز بيهوشي - 101بخش 
  

  منبع گاز طبي    101
  .ز بيهوشي بايد مجهز به وسايل اتصال به منبع اكسيژن ذخيره باشدسيستم تحويل گا 101-1
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  .مطابقت داشته باشند ISO 5145يا  ISO 407اتصالات سيلندرهاي گاز طبي بايد با استاندارد هاي  101-2
  هر اتصال ورودي منبع گاز طبي بايد به تمهيداتي مجهـز باشـد كـه از ورود ذراتـي بـا قطـر بـيش از        101-3
μm 100محلي كه در آنجا فشار پايش مي شود بايد در مسير جريان بعد از  صافي . ه وسيله جلوگيري كند، ب
  .باشد

  
  اتصالات ورودي لوله كشي گاز طبي   102
  اتصال دهنده هاي ورودي لوله كشـي بـه سيسـتم تحويـل گـاز بيهوشـي بايـد مطـابق بـا اسـتاندارد           102-1

ISO 5359 به صورت نصب بر روي بدنه باشد.  
سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد مجهز به وسيله اي باشد تا جريان معكـوس گـاز از مجـاري  ورودي     102-2

  .تحت شرايط عادي محدود كند) ml/min 100 )Pa × l/s  169براي يك نوع گاز را در حد 
ي سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد مجهز به وسيله اي باشد تا جريـان گـاز از يـك مجـراي ورودي بـه مجـرا      

  .، تحت شرايط عادي محدود كند)ml/min10 )Pa × l/s  281/0 ك گاز متفاوت ديگر را در حد يورودي 
    ml/min 10اگر تحت شرايط تـك اشـكال، جريـان گـاز مـابين مجـراي ورودي گازهـاي مختلـف از ميـزان          

)Pa×l/s 281/0(واند به خطر افتادن ، بيشترشود، سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد به وسايلي تجهيز شود تا بت
  .ايمني را مشخص نمايند، براي مثال توسط يك سيگنال هشدار

مدارك و شواهد انطباق با اين الزامات از طريق انجام آزمون و از طريق ارائه روشهاي آزمون ديگر، هر جا كـه  
  .امكان پذير است، بايد توسط توليدكننده ارائه شود

  
  پايش فشار منبع گاز طبي   103
سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد به وسيله پايش  فشار و وسيله پايش  محتواي هر يك از گازهايي كه  103-1

سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد قادر به نمـايش مسـتمر   . در سيلندر تحت فشار عرضه مي شوند مجهز باشد
وشي قابل رؤيت و خوانا اين نمايش بايد از ناحيه جلوي سيستم تحويل گاز بيه. فشار يا محتواي سيلندر باشد

  . باشد
فشار سيلندر يا محتواي آن به طور خودكار يا در صورت درخواست كاربر مي توانـد بـه طـور مسـتمر نمـايش داده       -1ادآوريي

  .شود
  .در يك سيلندر محتوي گاز مايع شده، فشار سيلندر نشان دهنده محتواي سيلندر نمي باشد -2ادآوريي

وشي بايد مجهز به وسيله اي باشد كه به طور مستمر فشار هر يك از گازهـايي  سيستم تحويل گاز بيه 103-2
  .كه در سيستم لوله كشي گاز پزشكي عرضه مي شوند را پايش كند

سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد قادر به نشان دادن مستمر وضعيت فشار باشد، نشان گر بايد به گونه اي قرار 
  .تم تحويل گاز بيهوشي بتوان وضعيت فشار را رؤيت كردگرفتع باشد كه  از قسمت جلويي سيس

نمايش وضعيت فشار در سيستم لوله كشي گاز طبي مي تواند به طور خودكار يا در صورت درخواست كاربر، نشـان   -ادآوريي
  .داده شود

  :حداكثر خطاي وسيله پايش فشار نبايد از مقدار زير بيشتر شود 103-3
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  . ±)مقدار خوانده شده واقعي 8% +مقياس كل براي خواندن  4(%
توليد كننده بايد در صورت درخواست، مدارك و شواهد مطابقت با اين الزامات را از طريق آزمـون و يـا روش   

  .هاي ديگر، ارائه نمايد
  رگولاتورهاي فشار منابع گاز طبي   104

شي متصل شـده انـد و بـراي    فشار كه به صورت يكپارچه به سيستم تحويل گاز بيهو) رگولاتورهاي(رگولاتور 
 2-5، )مـواد ( 1-5كاربرد دارند، بايد با الزامات بنـدهاي  kPa1400استفاده در فشار ورودي بزرگتر يا مساوي 

اسـتاندارد  ) مقاومت مكـانيكي ( 9-7و ) مقاومت در برابر اشتعال( 5-7، )شير آزاد كننده فشار( 3-7، )تميزي(
  .اشندمطابقت داشته ب 6230ملي ايران به شماره

  
  لوله كشي سيستم تحويل گاز بيهوشي  105
  :مايع يا پنوماتيك، نشت گاز از  1غير از تهويه هوا يا اكسيژن از ذرات حاصل از عبور مايعات و گازها    105-1

  بخشي از لوله كشي سيستم تحويل گاز بيهوشي تا ورودي كنترل كننده جريان سيستم، و   -الف الف الف
  ين اتصالات ورودي سيلندرها و رگولاتورهاي فشار، لوله هاي ب  -ب ب ب

اصـلاح شـده بـراي    ( ml/min75 هنگامي كه تحت حداكثر و حداقل فشار طراحي شده قرار گيرند، نبايـد از  
  .بيشتر شود) درجه سلسيوس 20دماي 

بـه اتمسـفر   مطابقت توسط آزمون هر يك از گازها به طور جداگانه و به نوبت در حالي كه ورودي بقيه گازها 
  .باز است، بررسي مي شود

از لولـه   ml/min 25از مجموعه رگولاتـور و   ml/min25 از اتصالات سيلندر،  ml/min25الزام، نشت  اين -ادآوريي
  .كشي سيستم تحويل گاز بيهوشي را مجاز مي داند

جي گاز تـازه، در  يا مخلوط كننده گاز و خرو/نشت گاز به هوا، مابين خروجي سيستم كنترل جريان و 105-2
  .باشد ml/min50نبايد بيش از  kPa 3فشار 

اين الزام در مورد وسيله تحويل بخار بيهوشي توصيه شـده توسـط توليدكننـده، در وضـعيت هـاي زيـر بايـد        
  :برآورده شود 

 روشن، -

 خاموش، يا  -

  ).در صورتي كه بوسيله كاربر قابل جدا شدن باشد(جدا شده  -
تم هاي كنترل جريان، اكسيژن به طور مستمر جريان مي يابد كه نبايد آن را بـا نشـت   در بسياري از سيس -ادآوريي

  .به هوا اشتباه گرفت
  .درجه سلسيوس، بررسي مي شود) 20±3(مطابقت توسط اندازه گيري نشتي در دماي 

هنگامي كه لوله كشي سيستم تحويل گاز بيهوشي، تحت شرايط تك اشكال، در معـرض فشـار قـرار      105-3
  .گيرد نبايد خطري بيمار، كاربر و اشخاص ديگررا تهديد كند مي

                                                 
1 - Elements 
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توليد كننده در صورت درخواست، بايد مدارك و شواهد مطابقت با ايـن الزامـات از طريـق آزمـون و يـا روش      
 .هاي ديگررا ارائه نمايد

  
  اندازه گيري جريان گاز  106
ــان ســنج و   106-1 ــه  / هــر جري ــراي تخلي ــان، ب ــرل جري ــا سيســتم كنت ــه هــواي محــيط داراي فشــار ي   ب
kPa 3/101  درجه سلسيوس، بايد كاليبره شود)20±3(ودر  دماي كاري.  

  .درجه بندي همه سيستم هاي كنترل جريان يا جريان سنج ها بايد بر حسب ليتر بر دقيقه باشد
يك ليتر بر  يا كمتر، جريان بايد بر حسب ميلي ليتر بر دقيقه يا كسر اعشاري از ml/min 1براي جريان هاي 

روش درجه بندي در همه سيستم هاي تحويل گاز بيهوشـي،  . باشد)  يا يك صفر قبل از علامت اعشار(دقيقه 
  .بايد يكسان و مشابه باشد

درستي درجه بندي هر جريان سنج يا سيستم كنترل جريان مورد استفاده در سيسـتم تحويـل گـاز      106-2
درجـه سلسـيوس ، تخليـه مـي     ) 20±3(و دماي كاري  kPa 3/101بيهوشي، هنگامي كه به محيطي با فشار 

  .مقياس كل باشد% 100و %  10مقدار مشخص شده براي جريان هاي بين   ± %10شود، بايد  
ك سيستم تنظيم كننده جداگانـه جريـان وجـود دارد، ايـن سيسـتم هـاي       ياگر براي هر نوع گازي   106-3

  :داشته باشندتنظيم كننده بايد با الزامات زير مطابقت 
براي هر نوع گاز خاص تحويل شده به خروجي گاز تازه، نبايد بـيش از يـك كنتـرل تنظـيم جريـان تحـت        -

  .شرايط عادي، وجود داشته باشد
اكسـيژن بايـد   ) فلكـه ( براي كنترل كننده هاي جريان از نوع چرخشي، نماي برش داده شده دسـته شـير    -

كنترل كننده هر يـك از گازهـاي ديگـر،    ) فلكه( د از قطر دسته شيرباشد و قطر آن نباي 101مطابق با شكل 
 .كمتر باشد

چرخشي مربوط به گازها غير از گاز اكسيژن بايد گرد بوده و عمـق شـيار   ) فلكه هاي( همه دسته شيرهاي  -
 .باشد mm 1هاي سطح آن نبايد بيش از 

ل در جهت خلاف حركـت عقربـه هـاي    در همه كنترل كننده هاي جريان از نوع چرخشي، چرخاندن كنتر -
ساعت بايد موجب افزايش جريان، و برعكس آن، چرخاندن كنترل در جهت حركت عقربه هـاي سـاعت بايـد    

 .موجب كاهش جريان شود

ساقه هر كنترل كننده جريان از نوع چرخشي، بايد طوري تعبيه شده باشد كـه نتـوان بـدون ابـزار آن را از      -
 .محل خود جدا كرد

به اين واقعيت توجه شود كه الزامات اين بند ممكن است مخالف قاعده مربوط به جهـت چـرخش كنتـرل كننـده      -1يادآوري
  .هاي الكتريكي باشد

وسيله اي كه براي جلوگيري از تحويل اكسيژن، در درصدي پائين تر از درصد آن در هواي محيط مـورد اسـتفاده    -2ادآوريي
  .نده تنظيم جريان در نظر گرفته نمي شودقرار مي گيرد را به عنوان كنترل كن

يك سيستم بيهوشي مي تواند علاوه بر كنترل كننده معمولي تنظيم جريان اكسيژن، يا مخلوط كننده گاز، داراي  -3ادآوريي
چنين كنترل كننده  اضـطراري جريـان  فقـط بـراي مـوارد      . يك كنترل كننده اضطراري براي تنظيم جريان اكسيژن نيز باشد
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در يك كنترل كننده برقي مخلوط كننده گـاز يـا كنتـرل     يكه نقص يا اشكال ياري طراحي شده است، براي مثال هنگاماضطر
  .كننده جريان وجود داشته باشد

اگر يك سيستم كنترل كننده جريان گاز، داراي شرايطي براي كنترل دي اكسيد كربن باشـد، ميـزان    106-4
  .محدود شود ml/min600 دي اكسيد كربن بايد به حداكثر جريان

اگر مجموعه اي از جريان سنج ها متصـل باشـند، بايـد جريـان سـنج اكسـيژن در منتهـي عليـه آن          106-5
  .مجموعه قرار بگيرد

  .مطابقت توسط بازرسي بررسي مي شود

  
  :راهنما
= D  قطر  

  

ز كنترل  جريان در وسيله براي كاربردهايي غير ااكسيژن)فلكه(نماي برش داده شده دسته شير ـ 101شكل
  )مراجعه شود 3-106به بند (تحويل بخار بيهوشي

  
  مخلوط گاز   107
  :مقياس كنترل كننده مخلوط گاز بايد موارد زير را نشان دهد  107-1
  در گاز تحويل شده،) حجم/بر حسب درصد حجم(تنظيم غلظت اكسيژن  -الف
  .علامت هاي حداقل و حداكثر غلظت -ب

  .اي اكسيژن بايد يا به طور پيوسته، يا در صورت درخواست كاربر، مشخص شودمحدوده غلظت ه
 ±%5در هر فشار و جرياني كه در دستورالعمل استفاده داده شده، غلظـت اكسـيژن بايـد در محـدوده      107-2

  ).رجوع شود 2-8-6به زير بند پ پ از بند ( مقدار تنظيمي يا مشخص شده قرار داشته باشد ) حجم/حجم(
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  .مراجعه شود 3-102-51و  2-102-51براي اطلاعات بيشتر به بند هاي  -آوريادي
  

  فلاش اكسيژن  108
 100 %سيستم تحويل گاز بيهوشي بايد به وسيله اي مجهز باشد كه به كاربر اين امكان را بدهـد كـه    108-1

ي سيسـتم تنفسـي   ، به سمت خروجـي گـاز تـازه يـا ورود    l/min 75و  l/min 25 اكسيژن را با جريان پايدار
  .بيهوشي را تغذيه كند

غير از اكسيژن، براي تامين گاز هاي ديگر به خروجي گاز تازه و يا ورودي سيستم تنفسـي بيهوشـي،    108-2
  .هيچگونه وسيله اي نبايد فراهم شده باشد

  .داشته باشد» خاموش«فلاش اكسيژن بايد فقط يك وضعيت  108-3
رار گرفتن فلاش اكسيژن طوري باشـد كـه در اثـر وارد شـدن فشـار از طـرف       لازم است طراحي و محل ق  -ادآوريي

  .دستگاه يا كاركنان بر آن، به طور ناخواسته به كار نيافتد
  .فلاش اكسيژن بايد با يك دست قابل قابل راه اندازي بوده و به طورخود به خود، بسته شود 108-4

  .مطابقت توسط آزمون عملكرد بررسي مي شود
  

  ي گاز تازهخروج  109
اگر خروجي گاز تازه قابل دسترس براي كاربر فراهم شده باشد تعداد آن نبايد بيش از يك عدد باشد، و بايـد  

،  يـك  ISO 2-5356يـا   ISO 5356-1در موقعيت كاربر قابل رؤيت باشد و بايد مطابق بـا الزامـات اسـتاندارد    
 .دباش mm15 /mm22اتصال دهنده مخروطي هم محور، با ابعا د 

خروجي گاز تازه كه در دسترس كاربر است بايد داراي وسيله اي باشد كه از جداشدن غيـر عمـدي  آن از    -ادآوريي
  .بيهوشي جلوگيري كند يسيستم تنفس

  
  چك ليست   110

ا چك ليست هايي از روش كارهاي توصيه شده بوسيله توليد يك چك ليست يبه همراه هر سيستم بيهوشي، 
  .راه اندازي سيستم بيهوشي بايد اجرا شوند، بايد وجود داشته باشدكننده، كه قبل از 

  .ا بخشي از آن بايد به صورت خودكار، يا بوسيله كاربر، انجام شونديتمام اين روش كارها  -1ادآوريي
مـي  توجه به چك ليست هاي ديگر كه توسط انجمن هاي ملي يا منطقه اي پزشكي، يا سازمان هاي دولتي تهيـه   -2ادآوريي

  .شوند نيز ضروري است
ا ي ـاستفاده از نمايشگرهاي الكترونيكي كه بخشي از سيستم هاي بيهوشي است يا به همراه آن فراهم مـي شـود،     -3ادآوريي

  .كه چنين چك ليست هايي را تامين نمايد، مجاز است يسيستم/ وسيله 
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  پيوست الف الف
  )اطلاعاتي(

  از بندها و زيربندهاي اين استاندارد ويژهعضي منطقي بو مباني اصول  ،راهنما
  
  

اين پيوست مطابق با شماره بند هاي اين استاندارد ويژه است كه اين اصول و راهنماهـا بـراي آنهـا     يشماره بندها  -ادآوريي
  .كاربرد دارد

نشانه گذاري ورودي سيستم بيهوشي و مجموع جريان ورودي بر حسـب آمپـر، اطلاعـاتي در مـورد        ذ -6-1
ايـن  . حداقل ظرفيت اسمي فيوزهاي منبع تغذيه مورد نياز در موقعيت هاي مختلف را به كاربر  ارائه مي كند

  .اطلاعات براي جلوگيري از اضافه جريان و قطع برق وسيله در شرايط بحراني، ضروري مي باشد
  
عات مربوط بـه ظرفيـت   نشانه گذاري مقدار آمپر برروي هر يك از پريزهاي خروجي كمكي،  اطلابا   -د-6-1

اين اطلاعات براي . اسمي فيوزهاي مربوط به هر يك از پريز هاي خروجي تغذيه اصلي، به كاربر داده مي شود
  .جلوگيري از اضافه بار و قطع تغذيه الكتريكي وسيله در شرايط بحراني، ضروري مي باشد

  
قـرار   APG1وشـي كـه در طبقـه بنـدي     اطلاع رساني به استفاده كننده و كاربر يك سيستم بيه -ذ -6-8-2

  . ندارد، در مورد خطرات ناشي از انفجار مواد بيهوشي قابل احتراق، اهميت زيادي دارد
ك سيسـتم بيهوشـي كـه در    يهمچنين آگاهي دادن به كاربر در مورد مواد بيهوشي مناسب براي استفاده در 

APG طبقه بندي نشده است، از اهميت زيادي برخوردار است.  
احتمـال  . اد بيهوشي را نمي توان به سادگي به دو دسته قابل اشتعال و غيـر قابـل اشـتعال تفكيـك نمـود     مو

اشتعال نه تنها به ماده مورد استفاده، غلظت آن و ديگر گازهاي مورد استفاده با آن بستگي دارد، بلكه عواملي 
  . ي توانند موجب اشتعال شوندنظير انرژي الكتريكي، توان الكتريكي و دماي سطح نيز دخيل بوده و م

ك ماده ايمن از آن ياد مي شود، در اثر اختلاط با اكسيژن و نيتروس اكسـيد  و  يهالوتان كه در كل به عنوان 
بنـابر ايـن تعيـين سـطح     . ايجاد مي كند يبه هنگام آزمون با انرژي اشتعال بالا، مي تواند مخلوط قابل اشتعال

دسـتگاه كـاربرد داشـته و بـالاتر از آن الزامـاتي بـا        APGتحـت آن الزامـات   اشتعال پائين تر براي مواد، كـه  
مواد بيهوشي دهنده مورد اسـتفاده در حـال حاضـر مثـل     . محدوديت كمتر كاربرد داشته باشد، ضروري است

هالوتان، به گروهي بالاتر از اين سطح متعلق بوده و بنابر اين طبق اين استاندارد ويژه مـي توانـد در سيسـتم    
  .نشانه گذاري نشده اند، مورد استفاده قرار گيرد AP2يا  APGهاي بيهوشي كه با نشانه 

يـا نيتـروس   /آزمون هاي اشتعال مربوط به قابل اشتعال ترين مخلوط هاي مواد بيهوشي دهنده بـا اكسـيژن و  
تـي كـه در   دليل استفاده از قابل اشتعال ترين غلظت، به جـاي غلظ . اكسيد در پيوست ت ت توصيه شده اند

پزشكي مورد استفاده قرار مي گيرد اين است كه اين روش متداول بوده و بـه هنگـام تعيـين سـطح اشـتعال      
                                                 

1 - Anaesthetic - Proof type G equipment 
2 - Anaesthetic - Proof equipment 
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ديگـر،   يو نيز به هنگام مقايسه اين سطح، با قابليـت اشـتعال مخلـوط هـاي گـاز      يپذيري مخلوط هاي گاز
سط مؤسسات آزمون كننـده  اشتعال پذيرترين غلظت، غلظت شناخته شده اي است كه تو. شناخته شده است

  .اي كه در انجام چنين آزمون هايي تخصص دارند، تعيين شده است
الزامات آخرين پاراگراف اين بند براي كمك به حصول اطمينـان از ايـن نكتـه اسـت كـه سيسـتم         10-2-101

. واهـد داد يا سيگنال هاي هشداردهنده  را تحت بار قـرار نخ /بيهوشي به صورت موقتي، لوله كشي گاز طبي و
ش حجم تحويل و حالت هاي متفاوت از تهويـه طراحـي شـده انـد لـذا،      يونتيلاتورهاي بيهوشي با قابليت افزا

كميته تدوين اين استاندارد بر اين عقيده . از طريق لوله هاي گاز طبي، نياز دارند ياغلب به جريان هاي بالاتر
، بعنوان ميانگين جريـان   l/min 600جريان بيش از است كه الزامات اين بند در مورد سيستم بيهوشي، براي 

در ورودي گاز، موجب جلوگيري از ناجور بودن وسيله با امكانـات   kpa280، در فشار (TWA1)در طول زمان 
با ثبت نرخ جريان واقعي در چندين نقطـه از ،در طـي    TWAجريان . سيستم لوله كشي گاز طبي خواهد شد

  .مثال زير فرمولي كه مي تواند مورد استفاده قرار گيرد، آمده است در. ثانيه ،محاسبه مي شود 10
  

F1T + F2T + F3T + FnT 
TWA= 

TT

  :در آن كه

F     =  جريان اندازه گيري شده)l/min(،  

بـراي مثـال اولـين نمونـه، دومـين      (نشان دهنده هر يك نمونه هاي جداگانه اسـت ..)  nتا.  2و  1(انديس هاي 
  ،)ام nنمونه .. ونه و نمونه، سومين نم

T =     ، زمان بين هر اندازه گيري  
TT = زمان كل  

 .در زير مثالي فرضي براي فرمول بالا ارائه شده است

T  =  5/2 )s(  
F1 = 20 )l/min(  
F2 = 120 )l/min(  
F3 = 60 )l/min(  
F4 = 20 )l/min(  

TT = 10 )s(  
  با جايگزين كردن اعداد  مثال بالا در فرمول 

  
F1(20)T(2.5 )+ F2(120)T (2.5)+ F3(60)T(2.5) + F4(20)T(2.5) 

TWA= 
TT(10) 

  

                                                 
1 - Time Weighted Average 
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50 +300 + 150 + 50

TWA= 
10

  
 )l/min (55.00  =  TWA 

  
ناشي از وسايل پزشكي در بيمارستان ها يا منازل مي تواند عواقب وخيمي را آتش سوزي هر چند   43

  .شده ناشي از وسايل پزشكي غير معمول است آتش سوزي هاي ثبتهمراه داشته باشد، ليكن 
  :احتمال ريسك آتش سوزي اساساً بوسيله سه عامل زير بوجود مي آيد

  )سوخت(ــ مواد قابل اشتعال 
ــ دماي برابر با حداقل دماي اشتعال مواد يا بيشتر از آن دما، جرقه اي با انرژي مساوي يا بيشتر از حداقل 

  انرژي اشتعال مواد
  يدكنندهــ يك اكس

بنابراين در راستاي مفاهيم اصلي موجود در استاندارد عمومي، طراحي تجهيزات بايد با اين هدف انجام گيرد 
كه اطمينان حاصل شود، در هر دو شرايط عادي و تك اشكال و در حضور مواد اكسيد كننده، دماي مواد قرار 

بايد انرژي جرقه، از سطح انرژي اشتعال مواد گرفته در معرض آنها نبايد به حداقل دماي اشتعال برسد يا ن
در صورتي كه اين كار امكان نباشد، جلوگيري از ريسك اشتعال صرفاً با بكارگيري تدابير ايمني . بيشتر شود

نظير استفاده از محدود كننده هاي داخلي، انجام مي شود براي مثال مي توان به استفاده از فيوز يا مقاومت 
  . بندي شده، اشاره كرددر داخل قسمت درز 

  
حداقل دماهاي اشتعال براي تعداد زيادي از مواد، چاپ و منتشر گرديده است، گرچه مقادير ارائه شده فقط 

حداقل دماي اشتعال به طور بحراني، به غلظت عامل اكسيد كننده . در حضور هوا و اكسيژن خالص مي باشد
يا غلظت هاي مختلف اكسيژن مورد نياز باشد، اين دماها را  اگر دماهاي اشتعال براي مواد ديگر. بستگي دارد

تعيين  5505- 4مي توان با استفاده از روش ها و تجهيزات توصيف شده در استاندارد ملي ايران به شماره 
  .كرد

در ملاحظات مربوط به مواد قابل اشتعال، لازم است به موادي مانند، ذرات معلق در هوا، ذرات كاغذ يا پنبه 
  . ق در هوا، كه در طي استفاده طولاني مدت جمع مي شوند، به طور ويژه توجه شودمعل

بطور كلي احتمال ريسك آتش سوزي ناشي از جرقه زدن مدارهاي الكتريكي در تجهيزات پزشكي قابل 
اغماض مي باشد زيرا در طراحي صحيح، افزايش دماي ناشي از آزاد شدن انرژي حاصل از جرقه معمولاً به 

  .ي اشتعال مواد جامد مورد استفاده، نمي رسددما
در استانداردهاي معيني كه در حال حاضر مورد استفاده قرار مي گيرند، الزامات به حداقل رساندن احتمال 

  . آتش سوزي بر مبناي محدود كردن دما، انرژي الكتريكي و غلظت اكسيدكننده در مقادير مطلق است
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تعال برروي صفحه داغ، براي پنبه نسوز و در محيطي با غلظت اكسيژن حداقل دماي اشتعال بر مبناي اش

انجمن ملي پيشگيري  53درجه سلسيوس اعلام شده است كه گزارش آن در نشريه شماره  310درصد،  100
درجه سلسيوس،   300از اينرو دماي ). به پيوست ج ج رجوع شود(آمده است  NFPAاز آتش سوزي 

  .تجهيزات پزشكي در محيط هاي غني شده از اكسيژن، مي باشد محدوده پذيرفته شده براي
منشاء انتخاب مقادير انرژي الكتريكي چندان مشخص نمي باشد و به علت نبود آزمون هاي كنترل شده 
خاص، اين مقادير از كارهاي تجربي انجام شده يا از آزمون هاي انجام شده در ساير محيط ها، اقتباس شده 

اده و تحليل هاي جزء به جزء عوامل شناخته شده دخيل در ايجاد آتش سوزي بر اثر آزمون هاي س. اند
اكسيژن نشان مي دهد كه اين مقادير با توجه به نوع ماده سوختي و مجاورت آن با منبع انرژي الكتريكي مي 

ه باشد، تواند بيش از حد محدود كننده باشد، يا به موادي كه بطور بالقوه خطرناك هستند، بستگي داشت
  .     بويژه زماني كه مصرف برق زياد باشد يا در حالت همجواري و  نوع سوخت

در حال حاضر گستره پذيرفته شده اي براي دما، انرژي يا غلظت ماده اكسيد كننده، كه به صورت منفرد يا 
افت، وجود در سطح جهاني قابل بكارگيري باشد و تحت آن بتوان از ايمن بودن دركليه شرايط اطمينان ي

در نهايت انرژي الكتريكي تنها عامل مهم است كه قادر به افزايش دماي مواد قابل اشتعال است و اين  . ندارد
  . امر به نوبه خود، به ساختار ويژه وسيله، ماده قابل اشتعال و فاصله آن از منبع الكتريكي، وابسته مي باشد

  . ، تعداد حالت هاي منجر به نقص، خيلي زياد استتحت شرايط تك اشكال، در مدارهاي الكتريكي نوعي
در چنين مواردي تضمين كامل ايمني فقط با استفاده از روش هاي اجرائي مناسب تجزيه و تحليل ايمني و 

  .خطر، با درنظرگرفتن سه عامل اصليء ماده سوختي، دما و ماده اكسيد كننده ، امكان پذير است
محدود كردن انرژي الكتريكي در مدار اقدام كرد و از حفظ دما در دمائي با طراحي مناسب مي توان نسبت به 

همچنين براي اطمينان از . پايين تر از حداقل دماي اشتعال در هوا، تحت شرايط عادي، اطمينان حاصل نمود
حفظ غلظت اكسيژن در حد اكسيژن موجود در هوا، در شرايط تك اشكال، مي توان از قسمت هاي درز 

  .و تهويه استفاده كرد بندي شده
به دنبال آن مي توان با محدود كردن انرژي الكتريكي در مدار، از پايين نگهداشته شدن دما از حداقل دماي 

آميخته . لازم  براي اشتعال در محيط اكسيژن خالص، حتي تحت شرايط تك اشكال، اطمينان حاصل كرد
شرايط خاص، تعيين مي كند كه آتش سوزي اتفاق شدن  ماده سوختي، ماده اكسيدكننده و وجود دما  در 

  .خواهد افتاد يا نه و تنها حضور يك عامل از متغيرهاي فوق منجر به آتش سوزي نخواهد شد
  

در كل، اعضاي كميته به اين توافق رسيدند كه در حال حاضر راهي براي تعيين دقيق اشكال در    51-101-5
در . وجـود نـدارد  ) سيستم تنفسي به صـورت نـاقص يـا  كامـل     براي مثال قطعي( يكپارچگي سيستم تنفسي

، فشار ، حجم بازدمي، غلظت بخار يا غلظت اكسيژن، مي  CO2شرايط خاص، پايش مقادير غير ظبيعي يا كم 
به اين دليل اسـت  . آشكار كنند ي، قطع شدن را در تماميت سيستم تنفسيتوانند به صورت جداگانه يا تركيب

  .اولويت متوسط براي پايش هاي ذكر شده، در نظر گرفته مي شود كه هشدار دهنده با
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به طور معمول در يك تيم بيهوشي بيش از يك نفر بـراي مراقبـت از بيمـار در اتـاق عمـل        51-102-3
بـراي مثـال   (اغلب ممكن است اعضاي گروه مراقبت در طي يك عمل جراحي، تعويض شوند . تعيين مي شود

سيستم بيهوشي همچنين مي تواند پس از پايـان يـك   ). نظور دست شوئي و غيرهدر عمل هاي طولاني، به م
در چنـين شـرايطي، كـاربر    . قـرار داده شـود   Stand by)(عمل تا شروع جراحي بعدي در وضعيت آماده بـاش 

  .جديد بايد از اينكه سيگنال هشدار دهنده اي قبلاً غير فعال شده، آگاه شود
  

به دليل نامناسب بودن تهويه يا كم شدن غلظت اكسيژن تنفس شده، مـي  قطع شدن تصادفي، الف    -57-3
  .تواند براي بيمار خطرناك باشد

  
ك مدار كوتاه در ديگر  وسيله هاي متصل به پريز خروجي و تجهيزات كمكي آن، نبايـد بـر عملكـرد    ي 57-6

  .معمول سيستم بيهوشي كه براي بيمار حياتي است، تأثير داشته باشد
  

  .مواد بيهوشي را نمي توان به طور دقيق در دو طبقه قابل اشتعال و غير قابل اشتعال قرار داد   ت -پيوست ت
اشتعال يك ماده بيهوشي دهنده نه تنها به نوع ماده مورد استفاده، غلظت آن و ديگر گازهايي كـه بطـور هـم    

سطح موجود، كه مي تواند اشتعال    زمان با ان استفاده مي شوند بستگي دارد، بلكه به انرژي الكتريكي و دماي
  .را تشديد كند نيز بستگي دارد

با اينكه هالوتان به عنوان يك ماده ايمن درنظر گرفته مي شود، ولي در اثـر اخـتلاط بـا اكسـيژن و نيتـروس      
ن بنـابراين تعيـي  . اكسيد و به هنگام آزمون با انرژي اشتعال بالا، مي تواند مخلوطي قابل اشتعال، ايجـاد كنـد  

دستگاه كاربرد داشته و بالاتر از آن الزاماتي بـا   APGكه تحت آن الزامات  يسطح اشتعال پائين تر براي مواد
مواد بيهوشي دهنده مورد استفاده در حـال حاضـر  مثـل    . محدوديت كمتر كاربرد داشته باشد، ضروري است

اين استاندارد ويژه مـي توانـد در سيسـتم    هالوتان، به گروهي بالاتر از اين سطح متعلق بوده و بنابر اين طبق 
  .نشانه گذاري نشده اند، مورد استفاده قرار گيرد APيا  APGهاي بيهوشي با نشانه 

يـا نيتـروس   /آزمون هاي اشتعال مربوط به قابل اشتعال ترين مخلوط هاي مواد بيهوشي دهنده بـا اكسـيژن و  
قابل اشتعال ترين غلظت، به جـاي غلظتـي كـه در    دليل استفاده از . اكسيد در پيوست ت ت توصيه شده اند

پزشكي مورد استفاده قرار مي گيرد اين است كه اين روش متداول بوده و بـه هنگـام تعيـين سـطح اشـتعال      
پذيري مخلوط هاي گازي و نيز به هنگام مقايسه اين سطح، با قابليـت اشـتعال مخلـوط هـاي گـازي ديگـر،       

لظت، غلظت شناخته شده اي است كه توسط مؤسسات آزمون كننـده  اشتعال پذيرترين غ. شناخته شده است
  .اي كه در انجام چنين آزمون هايي تخصص دارند، تعيين شده است

1  
1  
1  
1  
1  
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  پيوست ب ب
  )اطلاعاتي (

  وسايل پايش، سيستم هاي هشداردهنده و وسايل حفاظتي 
  

هشداردهنده و وسايل حفاظتي با در  )سيستم هاي(خلاصه ارتباط بين وسيله هاي پايش، سيستم  1-جدول ب ب
  نظر گرفتن وسايل تحويل دهنده

سيستم هاي وسايل تحويل دهنده
  هشداردهنده

  وسايل حفاظتي  وسايل پايش

  منبع تغذيه 
  منبع تغذيه  اصلي -الف
  منبع تغذيه  داخلي -ب

  
49-101-2  
49-101-2  

  
N/A 

49-101-3  

  
49-101-1  

N/A  
  منبع نيروي پنوماتيك 

  ار سيلندرفش -الف
  فشار لوله كشي -ب

  
N/A 
N/A  

  
103-1  
103-2  

  
N/A  
N/A  

        :سيستم تحويل گاز بيهوشي
  2-102-51  2-103و  1-103  1-102-51  )نقص در تامين( اكسيژن -الف
  N/A  2-103و  N/A 103-1  )نقص در تامين( هوا  -ب
  نيتروس اكسيد-پ
  )نقص در تامين(
  ) 1مخلوط گاز با درصد اكسيژن كم(

  
N/A 
N/A 

  
 2-103و  103-1

N/A 

  
N/A  

  3-102-51و  51-102-2

  N/A N/A  51-102-1  محدوديت فشار -ت
  CO2  ISO 9918 51-102-2  N/Aغلظت  -ث
  ISO 7767 51-102-3  N/A  غلظت اكسيژن -ج
 N/A  4-101-51 4-101-51  حجم بازدمي -چ

  N/A N/A  5-101-51  كپارچگي سيستم تنفسيي -ح
  N/A  N/A  6-101-51  فشار مستمر -خ
  N/A N/A  ISO 8835-3  تخليه و دفع گاز بيهوشي -د

  N/A N/A ISO 8835-2  سيستم تنفسي بيهوشي
  ISO 8835-4  8-101-51  8-101-51  وسيله تحويل بخار بيهوشي

 ISO 8835-5 ISO 8835-5 ISO 8835-5  ونتيلاتور بيهوشي
N/A   =كاربرد ندارد  

  
  
  

                                                 
1 - Hypoxic mixture 
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  پيوست پ پ
  )اطلاعاتي(

   جداگانه يك سيستم بيهوشي وسايل 
  

  بندهايي از استاندارد كه الزامات آن براي وسايل جداگانه يك سيستم بيهوشي، كاربرد دارد 1-جدول پ پ
 

  بندي كه كاربرد دارد وسيله  رديف 
  الف الف-1-6  همه وسايل  1
  د-1-6  خروجي  منبع تغذيه الكتريكي كمكي  2
  5- الف الف-1-6  اتصالات ورودي خط لوله گاز طبي  3
  الف الف-3-6  پايش فشار تامين كننده گاز طبي  4
  104  رگولاتور فشار تامين كننده گاز طبي  5
  ن ن 2-8-6ل ل تا  2-8-6  سيستم تحويل گاز بيهوشي  6
  105  لوله كشي سيستم تحويل گاز بيهوشي  7
  ت ت-3- 6پ پ و -3-6  جريان سنج گاز  8
  پ پ- 2-8-6  كلي -وسيله تحويل بخار بيهوشي دهنده   9
  ث ث-3-6  فلاش اكسيژن  10
  ب ب -1-6  خروجي گاز تازه  11
  110  چك ليست   12
  د د- 2-8-6  ونتيلاتور بيهوشي   13
  ب ب- 2-8-6  سيستم تنفسي بيهوشي  14
  7-107-51  سيستم تخليه دفع كننده گاز بيهوشي  15
  ذكر نشده است  )ساكشن(دستگاه مكنده   16

 
  وسايل حفاظتي

  101-49  تغذيه  اصلي الكتريكيمنبع   17
  غ غ- 2-8-6  منبع تغذيه  ذخيره  18
  3-102-51م م و - 2-8-6  نقص در تامين اكسيژن  19
  2-102-51  جلوگيري از مخلوط گازي با درصد اكسيژن كم  20
  1-101-51  محدود كردن فشار در سيستم تنفسي بيهوشي  21
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 )ادامه( 1-جدول پ پ 
  يشوسايل هشداردهنده و پا

  102-49  منبع تغذيه  اصلي  22
  103-49  منبع تغذيه  ذخيره  23
  1- 103  فشار سيلندر  24
  2- 103  فشار لوله كشي  25
  1-102-51  نقص در تامين اكسيژن  26
  2- 103و  1- 103  تامين  ساير گازها  27
  8-101-51  وسيله تحويل بخار بيهوشي دهنده  28
  ث ث- 2-8-6  ونتيلاتور بيهوشي  29
  6-101-51  ر سيستم تنفسي بيهوشيفشا  30
  4-101-51  حجم بازدمي  31
  5-101-51  تماميت سيستم تنفسي  32
  3-101-51  غلظت اكسيژن  33
  2-101-51  غلظت دي اكسيد كربن  34

1  
1  
1  
1  
1  
1  
1  
1  
1  
1  
1  
1  
1  
1  
1  
1  
1  
1  
1  
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  پيوست ت ت
  )اطلاعاتي(

  آزمون تعيين قابليت اشتعال مواد بيهوشي 
  

  كليات  1-ت ت
  .ز آزمون هاي زير مي توان براي تعيين غير قابل اشتعال بودن مواد بيهوشي استفاده كردا
غير قابل اشتعال بودن هالوتان، دزفلوران، . قابل اشتعال بودن سيكلوپروپان و دي اتيل اتر اثبات شده است  -ادآوريي

  . سووفلوران، انفلوران و ايزوفلوران نيز به اثبات رسيده است
  

  مون اشتعال با جرقهآز  2-ت ت
يا /آزمون اشتعال با جرقه برروي قابل اشتعال ترين غلظت ماده بيهوشي دهنده كه با گازهاي اكسيژن و

نيتروس اكسيد مخلوط شده، بايد انجام شود كه در آن ماده بيهوشي دهنده با استفاده از تجهيزات شرح داده 
بسيار قابل اشتعال خواهد ، 5505-11يران به شماره شده در پيوست ج استاندارد عمومي و استاندارد ملي ا

 . بود

  :، اشتعال نبايد ايجاد شود10-3در شرايط زير و با احتمال كمتر از  
 ،A 15/0با شدت  V 100و در ولتاژ مستقيم  A1 با جريان  V20در يك مدار مقاومتي، در ولتاژ مستقيم  -

با  mA 60و در جريان مستقيم  mH10مقاومت القائي با  mA 200در مدار القائي، در جريان مستقيم   -
  ،mH 1000مقاومت القائي 

با ظرفيت  V20و در ولتاژ مستقيم  Fμ 1با ظرفيت خازني  V 100در مدار خازني در ولتاژ مستقيم   -
  . Fμ 20خازني 

  .استاندارد عمومي نشان داده شده است  30و  29مدار هاي اندازه گيري در شكل هاي  
  

  آزمون اشتعال ناشي از دماي سطح   3-ت ت
تعيين دماي اشتعال پذيري بايد با استفاده از تجهيزات و برمبناي روش كارهاي استاندارد ملي ايران به 

  . همراه با الزامات اضافي زير انجام شود 5505-11شماره 
مده از آزمون هاي مخزن آزمون را با مخلوطي از اكسيژن و نيتروس اكسيد با نسبت هاي متفاوت بدست آ -

  موفق پر كنيد، و
بپوشانيد كه از نفوذ ممانعت مي كند، ولي در صورت بروز انفجار به راحتي برداشته مي  يمخزن را با درپوش -

  .شود
  .باشد C 300°دماي اشتعال نبايد كمتر از 
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 پيوست ث ث  

  )اطلاعاتي(
  ارجاع مي دهند 1قررات راهنماي اروپائيبند هايي از اين استاندارد كه به الزامات ضروري يا ديگر م

  دهند
  

، به طور محتمل الزامات راهنماي اروپائي را )رجوع كنيد 1- به جدول ث ث (بندهاي زير در اين استاندارد 
انطباق با الزامات نوشته شده در بند هاي اين استاندارد، روشي را براي انطباق با الزامات . برآورده مي كنند

  . ، فراهم مي كند)به پيوست ج ج  رجوع شود(اروپائي وسايل پزشكي  ضروري و ويژه راهنماي
از آنجا كه اين استاندارد به همراه استاندارد عمومي بكار گرفته مي شود، در جدول زير همه بند هاي قابل 

 . بكارگيري از استاندارد عمومي و اين استاندارد ويژه، نشان داده شده است

  
  )EEC/93/42(ين استاندارد و راهنماي اروپائي وابستگي بين ا 1-جدول ث ث 

بند هاي اين 
  استاندارد 

  )EEC/93/42(پاراگراف متناظر راهنماي اروپائي  محل قرار گرفتن

استاندارد عمومي و اين   1
 استاندارد

  كاربرد ندارد

استاندارد عمومي و اين   2
 استاندارد

  كاربرد ندارد

  كه كاربرد داشته باشد يدر صورت 6تا  1  استاندارد عمومي  3
 در صورتي كه كاربرد داشته باشد 6تا  1 فقط اين استاندارد  الف الف-3-6

 در صورتي كه كاربرد داشته باشد 6تا  1 استانداردعمومي  4
 در صورتي كه كاربرد داشته باشد 6تا  1 فقط اين استاندارد  4-101

 ه باشددر صورتي كه كاربرد داشت 6تا  1 استانداردعمومي  5
در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1 استانداردعمومي  6

  كاربرد داشته باشد
در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1 فقط اين استاندارد  د-6-1

  كاربرد داشته باشد
در صورتي كه   5-13تا  1-13كه كاربرد داشته باشد و  در صورتي 6تا  1 فقط اين استاندارد  ذ-6-1

  كاربرد داشته باشد
در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1 فقط اين استاندارد  الف الف-6-1

  كاربرد داشته باشد
در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1 فقط اين استاندارد  ب ب-6-1

  كاربرد داشته باشد
در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استانداردعمومي 6-2

                                                 
1 - European Directive 
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 كاربرد داشته باشد
 )ادامه( 1-جدول ث ث 

تا  1-13و  3-10و   2-10در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1 استانداردعمومي  6-3
  كه كاربرد داشته باشددر صورتي   13-5

  تا  1-13و  3-10و  2-10در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1 فقط اين استاندارد  الف الف-6-3
  در صورتي كه كاربرد داشته باشد  13-5

  تا  1-13و   2-10در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1 فقط اين استاندارد  ب ب-6-3
  د داشته باشددر صورتي كه كاربر  13-5

  و  3-10و   2-10در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1  فقط اين استاندارد  پ پ -6-3
  در صورتي كه كاربرد داشته باشد  5-13تا  1-13و  9-12و  12-8-1

در   5-13تا   1-13و   2-10در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1  استاندارد عمومي  6-4
  د داشته باشدصورتي كه كاربر

در   5-13تا  1-13و   2-10در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1  استاندارد عمومي  6-5
  صورتي كه كاربرد داشته باشد

در   5-13تا  1-13و   2-10در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  6-6
  صورتي كه كاربرد داشته باشد

در   5-13تا  1-13و   2-10در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1ياستاندارد عموم  6-7
  صورتي كه كاربرد داشته باشد

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  6-8-1
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1مياستاندارد عمو  6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  الف الف-6-8-2
  6-13كارگيري از بند كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل ب

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ب ب-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

رتي كه در صو  5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  پ پ-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ت ت-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13كه كاربرد داشته باشد و در صورتي  6تا  1فقط اين استاندارد  ث ث-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ج ج-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  چ چ-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد ح ح-6-8-2
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 6-13د ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند كاربرد داشته باش

 )ادامه( 1-جدول ث ث  

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  خ خ-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13كاربرد داشته باشد و  در صورتي كه 6تا  1فقط اين استاندارد  د د-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ذ ذ-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ر ر-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ز ز-6-8-2
  6-13، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند كاربرد داشته باشد 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ژ ژ-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  س س-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ش ش-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ص ص-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ض ض-6-8-2
  6-13ي از بند كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگير

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ط ط-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

 در صورتي كه  5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ظ ظ-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ع ع-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13برد داشته باشد و در صورتي كه كار 6تا  1فقط اين استاندارد  غ غ-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ف ف-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  قق -6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  ك ك-6-8-2
  6-13مت هاي قابل بكارگيري از بند كاربرد داشته باشد ، قس

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد گ گ-6-8-2
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 6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند

 )ادامه( 1-جدول ث ث 

در صورتي كه   5-13تا  1-13داشته باشد و در صورتي كه كاربرد  6تا  1فقط اين استاندارد  ل ل-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  م م-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1  اين استانداردفقط   ن ن-6-8-2
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1  استاندارد عمومي  6-8-3
  6-13كارگيري از بند كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل ب

در صورتي كه   5-13تا  1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1  فقط اين استاندارد  الف الف-6-8-3
  6-13كاربرد داشته باشد ، قسمت هاي قابل بكارگيري از بند 

در صورتي كه كاربرد داشته باشد  6تا  1استاندارد عمومي  7
در صورتي كه كاربرد داشته باشد  6تا  1استاندارد عمومي  8
در صورتي كه كاربرد داشته باشد  6تا  1استاندارد عمومي  9
) زير بند دوم(  2-9و  2-7در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  10

در صورتي كه كاربرد داشته باشد، قسمت هاي قابل  5-13تا  13-1
 6-13بكارگيري از بند 

  در صورتي كه كاربرد داشته باشد  6تا  1فقط اين استاندارد  10-2-1
  در صورتي كه كاربرد داشته باشد 6تا  1فقط اين استاندارد  10-2-101

  6-12و ) زير بند دوم(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  13
  6-12و ) زير بند دوم(  2-9اشته باشد و در صورتي كه كاربرد د 6تا  1استاندارد عمومي  14
  6-12و ) زير بند دوم(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  15
  6-12و ) زير بند دوم(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  16
  6-12و ) زير بند دوم(  2-9شته باشد و در صورتي كه كاربرد دا 6تا  1استاندارد عمومي  17
  6-12و ) زير بند دوم(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  18
  6-12و ) زير بند دوم(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  19
  6-12و ) زير بند دوم(  2-9ته باشد و در صورتي كه كاربرد داش 6تا  1استاندارد عمومي  20
  1-7-12و ) زير بند اول(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  21
  1-7-12و ) زير بند اول(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  22
  1-7-12و ) زير بند اول(  2-9داشته باشد و در صورتي كه كاربرد  6تا  1استاندارد عمومي  23
  1-7-12و ) زير بند اول(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  24
  1-7-12و ) زير بند اول(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  25
  1-7-12و ) زير بند اول(  2-9ربرد داشته باشد و در صورتي كه كا 6تا  1استاندارد عمومي  26
  1-7-12و ) زير بند اول(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  27
  1-7-12و ) زير بند اول(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  28
در  11و )زير بند دوم(  2-9كه كاربرد داشته باشد و در صورتي  6تا  1استاندارد عمومي  29
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  .صورتي كه كاربرد داشته باشد
  )ادامه( 1-جدول ث ث  

در  11و )زير بند دوم(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  30
  .صورتي كه كاربرد داشته باشد

در  11و )زير بند دوم(  2-9داشته باشد و  در صورتي كه كاربرد 6تا  1  استاندارد عمومي  31
  .صورتي كه كاربرد داشته باشد

در  11و )زير بند دوم(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  32
  .صورتي كه كاربرد داشته باشد

در  11و )مزير بند دو(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  33
  .صورتي كه كاربرد داشته باشد

در  11و )زير بند دوم(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  34
  .صورتي كه كاربرد داشته باشد

در  11و )زير بند دوم(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  35
  .ه باشدصورتي كه كاربرد داشت

و ) زير بند دوم و سوم(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  36
  5-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  11

  5- 7-12و  3-9و  1-7در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  42
  5- 7-12و  3-9و  1-7د داشته باشد و در صورتي كه كاربر 6تا  1استاندارد عمومي  43
  5- 7-12و  3-9و  1-7در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1  فقط اين استاندارد  43-2

تا   1- 8و  6-7و  5-7و 2-7در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1  استاندارد عمومي  44
  در صورتي كه كاربرد داشته باشد 8-7

  1-7-12و  6-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1دفقط اين استاندار  44-3
در صورتي كه  7- 8تا   1-8در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  44-7

 كاربرد داشته باشد
در صورتي كه  7- 8تا   1-8در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1 فقط اين استاندارد  44-7-101

 د داشته باشدكاربر
  1-7-12و  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  45
  1-7-12و  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  46
  1-7-12و  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  47
  1-7-12و  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  48
  6-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  49

  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  49-101
  3-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  49-102

  در صورتي كه كاربرد داشته باشد 6تا  1ندارد عمومياستا  50
  در صورتي كه كاربرد داشته باشد 6تا  1استاندارد عمومي  51

  4-12و  1-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  51-101
  2-8-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  51-101-1
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  4-12و   3-10تا  1-10در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  51-101-2
 )ادامه( 1-جدول ث ث 

  4-12و   3-10تا  1-10در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  51-101-3
  4-12و   3-10تا  1-10باشد و در صورتي كه كاربرد داشته  6تا  1فقط اين استاندارد  51-101-4
  4-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  51-101-5
  4-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  51-101-6
  5-7در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  51-101-7
  4-12و   3-10تا  1-10در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1اين استاندارد فقط  51-101-8
  2-8-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  51-102-1
  2-8-12و  1-8-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  51-102-2
  2-8-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1  اردفقط اين استاند  51-102-3

  4-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1 فقط اين استاندارد  51-103
  4-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  51-104
  4-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  51-105

  6-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1 استاندارد عمومي  52
  6-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1 فقط اين استاندارد  52-1

  6-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  53
در صورتي كه  7- 8تا   1-8و  در صورتي كه كاربرد داشته باشد 6تا  1استاندارد عمومي  54

  7-4-12كاربرد داشته باشد و 
در صورتي كه  7- 8تا   1-8در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  54-3

  7-4-12كاربرد داشته باشد و 
 در صورتي كه 7- 8تا   1-8در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  54-101

  7-4-12كاربرد داشته باشد و 
در صورتي كه  7- 8تا   1-8در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  55

  7-4-12كاربرد داشته باشد و 
در صورتي كه  3- 9تا   1-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  56

  4-7-12و  6-12كاربرد داشته باشد و 
در صورتي كه  3- 9تا   1-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1  فقط اين استاندارد  الف الف -56-1

  4-7-12و  6-12كاربرد داشته باشد و 
در صورتي كه  3- 9تا   1-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1  استاندارد عمومي  57

  4-7-12و  6-12كاربرد داشته باشد و 
در صورتي كه  3- 9تا   1-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  الفالف -57-2

  4-7-12و  6-12كاربرد داشته باشد و 
در صورتي كه  3- 9تا   1-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  الف-57-3

  4-7-12و  6-12كاربرد داشته باشد و 
در صورتي كه  3- 9تا   1-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1ن استانداردفقط اي  57-6

  4-7-12و  6-12كاربرد داشته باشد و 
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 )ادامه( 1-جدول ث ث 

در صورتي كه  3- 9تا   1-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1استاندارد عمومي  58
  4-7-12و  6-12كاربرد داشته باشد و 

در صورتي كه  3- 9تا   1-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1دارد عمومياستان  59
  4-7-12و  6-12كاربرد داشته باشد و 

  4-7-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  101
  4-7-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  102
  3-10تا  1-10در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1ين استانداردفقط ا  103
  )زير بند دوم(  2-9در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  104
  )زير بند دوم(  2-9و  5-7در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  105
در  3-8-12تا  1-8-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  106

  صورتي كه كاربرد داشته باشد
  3-8-12و   3-10تا  1-10در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  107
  3-8-12و  2-8-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  108
  4-7-12در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1ط اين استانداردفق  109
 6-13و قسمت هايي از   1-13در صورتي كه كاربرد داشته باشد و  6تا  1فقط اين استاندارد  110

  كه كاربرد داشته باشد
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  )اطلاعاتي(
  كتابنامه 

 
]١[  NFPA 53: 1993 ,Recommended Practice on Materials, Equipment, and Systems Used in 

Oxygen-Enriched Atmospheres1. 
 

]٢[  EU Medical Devices Directive 93/42/EEC 

                                                 
  : ين مدرك را مي توان از طريق آدرس زير تهيه كردا -  1

National Fire Protection Association,1 Batterymarch Park, P.O. Box 9101, Quincy,  MA 02269-9101   USA. 


