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ج

به نام خدا
استاندارد ایرانیملآشنایی با سازمان 

صـنعتی و تحقیقـات اسـتاندارد مؤسسـۀ راتمقروقوانیناصلاحقانون3مادة یکبندموجببهایراناستانداردیملسازمان 
(رسمی) ایرانیملاستانداردهاي نشروتدوینتعیین،که وظیفۀاستکشوررسمیمرجعتنها1371ماهبهمنمصوبایران،

.داردعهدهبهرا

ز و مؤسسـات  ک ـنظـران مرا صـاحب ،ارشناسان سازمانکب از کمریفنيهاونیسیمکهاي مختلف در ن استاندارد در حوزهیتدو
، يدی ـط تولیو با توجه به شـرا یملشود و کوششی همگام با مصالح آگاه و مرتبط انجام میيو اقتصاديدی، تولی، پژوهشیعلم

ننـدگان،  کننـدگان، مصـرف  کدیصـاحبان حـق و نفـع، شـامل تول    ۀت آگاهانـه و منصـفان  کو تجاري است کـه از مشـار  يفناور
س ینـو شیشـود. پ ـ دولتی حاصـل مـی  و غیریدولتيها، نهادها، سازمانیو تخصصیز علمککنندگان، مراصادرکنندگان و وارد

افـت  یاز درشـود و پـس  یمربوط ارسـال م ـ يهاونیسیمکينفع و اعضايبه مراجع ذیایران براي نظرخواهیملياستانداردها
) ایران چـاپ و  ی(رسمیملبه عنوان استاندارد ،بیمرتبط با آن رشته طرح و در صورت تصویملۀتیمکشنهادها در ینظرها و پ
شود.یمنتشر م

کننـد  یه م ـی ـن شـده ته یـی ت ضوابط تعینیز با رعاصلاحذيمند و علاقهيهاه مؤسسات و سازمانکییس استانداردهاینوشیپ
ب، ی ـن ترتیشـود. بـد  چـاپ و منتشـر مـی   ایـران یمل ـب، بـه عنـوان اسـتاندارد   یو درصورت تصـو یبررس،طرحیملدرکمیته 

استاندارد مربـوط  یملۀن و در کمیتیتدو5رةایران شمایملاستاندارد رات مقره بر اساس کشود یمیتلقیملییاستانداردها
ده باشد.یب رسیبه تصوشودیل مکیتشایران استاندارد یملدر سازمان ه ک

IEC(2(المللی الکتروتکنیـک کمیسیون بین،1(ISO)استانداردیالمللنیسازمان بیاصليران از اعضایاد استانداریملسازمان 

در کشـور  5(CAC)کمیسیون کدکس غذایی4است و به عنوان تنها رابط3(OIML)شناسی قانونیالمللی اندازهو سازمان بین
ن یشـور، از آخـر  کخـاص  يهـا يازمنـد یو نیل ـکط یایران ضمن تـوجه بـه شـرا  یملين استانداردهایتدوکند. در فعالیت می

شود.گیري میبهرهیالمللنیبيجهان و استانداردهایو صنعتی، فنیعلميهاشرفتیپ
کنندگان، حفظ سـلامت  مصرفت از یشده در قانون، براي حماینیبشین پیت موازیتواند با رعایران میاستاندارد ایملسازمان 

از یبعض ـي، اجـرا يو اقتصـاد یط ـیمحسـت یت محصـولات و ملاحظـات ز  ی ـفکینان از ی، حصول اطمیو عموميفردیمنیو ا
يایران را براي محصولات تولیدي داخل کشور و/یا اقلام وارداتی، با تصویب شوراي عـالی اسـتاندارد، اجبـار   یملاستانداردهاي 

و یصـادرات يالاهـا کاسـتاندارد  يشـور، اجـرا  کمحصـولات  يبـرا یالملل ـنیب ـيبه منظور حفظ بازارهـا تواندی. سازمان مکند
ها و مؤسسات فعـال در  نندگان از خدمات سازمانکبه استفادهبخشیدننان ین براي اطمی. همچنکنديآن را اجباريبنددرجه

هـا و  شگاهی، آزمایطیمحستیت زیریت و مدیفکیت یریمدهايسیستمیگواهو صدوريزی، ممیمشاوره، آموزش، بازرسۀنیزم
ها و مؤسسات را بر اسـاس ضـوابط نظـام    گونه سازماننیاستاندارد ایملسازمان وسایل سنجش، )الیبراسیون(کمراکز واسنجی 

هـا  رد آنکاعطا و بر عملها ت به آنید صلاحیینامۀ تأیط لازم، گواهیکند و در صورت احراز شرامییابیران ارزیت اید صلاحییتأ
ياربردک ـقات یار فلزات گرانبها و انجام تحقین عییل سنجش، تعیاها، واسنجی وسایکیالمللنیج دستگاه بیکند. تروینظارت م

.استسازمانن یف ایایران از دیگر وظایمليسطح استانداردهايارتقايبرا

1- International Organization for Standardization
2- International Electrotechnical Commission
3- International Organization for Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legals)
4- Contact point
5- Codex Alimentarius Commission
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د

کمیسیون فنی تدوین استاندارد
ایمنی پایه و برايالزامات ویژه:74-2قسمت -تجهیزات الکتریکی پزشکی«

»ساز تنفسیتجهیزات رطوبتعملکرد ضروري 

سمت و/یا محل اشتغال:رئیس:

صیادي، سعید
الکترونیک)کارشناسی ارشد(

شرکت بهساز طب-مدیر عامل

دبیر:

ضیاپور، یونس  
مهندسی پزشکی)کارشناسی ارشد(

البرزشرکت طب سنجش-کارشناس

(اسامی به ترتیب حروف الفبا)اعضا:

ایقانی، مهرناز
)برقمهندسی کارشناسی (

پارسیانيآزماهشرکت بهین-کارشناس

بادامچی، مهرام
مهندسی پزشکی)کارشناسی ارشد (

وزارت صنعت معدن و تجارت-اداره تجهیزات پزشکیرئیس

بخشی، سامیه
مهندسی پزشکی)کارشناسی ارشد (

شرکت مهرآزمد-کارشناس کنترل کیفیت 

بهارلو، مهین
مهندسی پزشکی)کارشناسی ارشد (

شرکت فجر شاهد-کارشناس

قلیثمري، حضرت
مهندسی پزشکی)کارشناسی ارشد (

شرکت مترا-کارشناس

رئوف، مینا
مهندسی پزشکی)کارشناسی ارشد(

بیمارستان محب کوثر-مسئول تجهیزات پزشکی

ضیاپور، الیاس
شیمی)کارشناس (

شرکت طب سنجش البرز-مدیرعامل

فرجی، رحیم
شیمی)کارشناسی ارشد (

پژوهشگاه استاندارد-گروه پژوهشی مهندسی پزشکیمسئول کارشناس
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ه

سمت و/یا محل اشتغال:رئیس:

کوهستانی، سپیده
الکترونیک)کارشناسی ارشد (

شرکت کیفیت گستر سبز-کارشناس

معینیان، سید شهاب 
بیومتریال)-(دکتراي مهندسی پزشکی

پژوهشگاه استاندارد-گروه پژوهشی مهندسی پزشکی رئیس آزمایشگاه مرجع 

مظفري، آرش
)یپزشکدکتراي (

شرکت ولیان دارو-سرپرست بازاریابی و پشتیبانی

ویراستار:

فرجی، رحیم
شیمی)کارشناسی ارشد (

پژوهشگاه استاندارد–گروه پژوهشی مهندسی پزشکیمسئولکارشناس
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و

مندرجاتفهرست
صفحهعنوان

حگفتارشیپ
طمقدمه
1هدف، دامنه کاربرد و استانداردهاي مرتبط201-1
4مراجع الزامی201-2
6اصطلاحات و تعاریف201-3
11الزامات عمومی201-4
14عمومی براي آزمون تجهیزات الکتریکی پزشکیالزامات 201-5
15هاي الکتریکی پزشکیبندي تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستمطبقه201-6
16گذاري و مدارك تجهیزات الکتریکی پزشکیشناسه، نشانه201-7
25حفاظت در برابر خطرات ناشی از تجهیزات الکتریکی پزشکی201-8
هـاي  برابر خطرات مکـانیکی در تجهیـزات الکتریکـی پزشـکی و سیسـتم     حفاظت در 201-9

الکتریکی پزشکی
25

28حفاظت در برابر خطرات تابش ناخواسته و بیش از حد201-10
28محافظت در برابر دماي بیش از حد و سایر خطرات201-11
31رناكهاي خطها و ابزارآلات و حفاظت در برابر خروجیدرستی کنترل201-12
35هاي خطرناك و حالات اشکالموقعیت201-13
36ریزيهاي الکتریکی پزشکی قابل برنامهسیستم201-14
37ساختار تجهیزات الکتریکی پزشکی201-15
37هاي الکتریکی پزشکیسیستم201-16
الکتریکـی  هـاي  سازگاري الکترومغناطیس تجهیـزات الکتریکـی پزشـکی و سیسـتم    201-17

پزشکی
37

38ها و اتصالات سیستم تنفسیپورت201-101
41الزامات سیستم تنفسی و لوازم جانبی201-102
42ظرف مایع201-103
43اتصال کارکردي201-104
43هاالزامات و آزمون-اختلالات الکترومغناطیس202
45قابلیت استفاده206
هـاي هشـدار در تجهیـزات    هایی براي سیسـتم ها و راهنماییالزامات عمومی آزمون208

هاي الکتریکی پزشکیالکتریکی پزشکی و سیستم
46

هاي الکتریکی پزشکی مورد استفاده در الزامات تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستم211
هاي مراقبت پزشکی خانگی محیط

46
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صفحهعنوان
گذاري تجهیزات الکتریکـی  گذاري و برچسبالزامات نشانهيراهنما) آگاهی دهنده(پیوست پ

هاي الکتریکی پزشکی  پزشکی و سیستم
48

54گذاري) نمادها و نشانهآگاهی دهنده(پیوست ت
55الزاماتمنطقیویژه و اصول و مبانیهاي ) راهنماییآگاهی دهنده(پیوست الف الف

77گیري شده و نمایش داده شدهدماي گاز اندازهپیوست ب ب (الزامی) تعیین درستی 
79سازيالزامی) تعیین خروجی مرطوب(پ پپیوست 

83پیوست ت ت (الزامی) محاسبات آنتالپی ویژه
85شوندههاي جفتپیوست ث ث (الزامی) حسگرهاي دماي جداشدنی و پورت

89پیوست ج ج (الزامی) حسگرهاي دماي استاندارد
92) فشار بخار اشباعآگاهی دهنده(پیوست چ چ

) ارجاع به اصول ضروري ایمنی و عملکرد وسایل پزشکی بر مبناي آگاهی دهنده(ححپیوست 
ISOاستاندارد  16142-1

93

97فهرست اصطلاحات تعریف شده-شناسی) واژهآگاهی دهنده(خخپیوست 
100نامهکتاب
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گفتارپیش

ایمنـی پایـه و عملکـرد ضـروري     بـراي  : الزامات ویژه 74-2قسمت -تجهیزات الکتریکی پزشکی« استاندارد 
هاي مربـوط تهیـه و تـدوین شـده اسـت، در      نویس آن در کمیسیونکه پیش» ساز تنفسی تجهیزات رطوبت

ایـن  تصـویب شـد. اینـک   13/12/1396مـورخ  مهندسی پزشـکی اجلاسیه کمیتۀ ملی استاندارد امین731
و تحقیقـات صـنعتی   اسـتاندارد قانون اصلاح قوانین و مقـررات مؤسسـه   3استاندارد به استناد بند یک مادة 

شود.، به عنوان استاندارد ملی ایران منتشر می1371ایران، مصوب بهمن ماه 
گردد.ابطال می7847با تدوین این استاندارد، استاندارد ملی شماره 

سـاختار و شـیوة   -(استانداردهاي ملی ایران5بر اساس استاندارد ملی ایران شمارة استانداردهاي ملی ایران 
ۀهاي ملی و جهانی در زمین ـتحولات و پیشرفتباحفظ همگامی و هماهنگی برايشوند.نگارش) تدوین می

ي کـه  د شد و هر پیشنهادنلزوم تجدیدنظر خواهصورتایران در ملیهاي صنایع، علوم و خدمات، استاندارد
قـرار  توجهمربوط موردهاياین استانداردها ارائه شود، هنگام تجدیدنظر در کمیسیونتکمیلبراي اصلاح و 
بنابراین، باید همواره از آخرین تجدیدنظر استانداردهاي ملی ایران استفاده کرد.خواهد گرفت.

تهیه و تدوین شده و » معادل یکسان«المللی زیر به روش این استاندارد ملی بر مبناي پذیرش استاندارد بین
باشد و معادل یکسان استاندارد بـین الملـل مـذبور    شامل ترجمه تخصصی کامل متن آن به زبان فارسی می

است:
ISO 80601-2-74:2017 - Medical electrical equipment Part 2-74: Particular requirements for
basic safety and essential performance of respiratory humidifying equipment
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ط

مقدمه

در مراکـز  سـاز تنفسـی مـورد اسـتفاده بـراي بیمـاران       تجهیزات رطوبتی را برايالزامات،ویژهاین استاندارد
آب بخار محتواي افزایشسازها براي نماید. رطوبتمیتعیینهاي مراقبت خانگی محیطبهداشتی و درمانی و 

مورد استفاده براي مصارف پزشـکی، حـاوي   يگیرند. گازهاگازهاي تحویلی به بیماران مورد استفاده قرار می
براي بیمـارانی  آسیب به مجاري تنفسی شوند یا تحریک، التهاب یاتوانند باعث باشند و میرطوبت کافی نمی

پورت اتصال بیمـار  شده است باعث خشکی گردند. رطوبت ناکافی در 1پسهاي هوایی فوقانی آنها بايراهکه 
یا لولـه نـاي شـده کـه     2ستومیئوخشکی ناي و نایژه در لوله تراکهوایی فوقانی یا راهتواند باعث خشکی می

از گرما ساز براي افزایش خروجی آب رطوبت]20][19[.هوایی شودراهتواند باعث انسداد یا نازك شدن حتی می
شود.استفاده می

بازده عملیاتی و کـاهش تلفـات   ده براي افزایش ونشهاي تنفسی گرمسازها از لولهعلاوه بر این، اغلب رطوبت
هاي تنفسی بیهوشی نمایند. لولهاستفاده میآب (کندانس) و همچنین کاهش تلفات گرمایی در لوله تنفسی 

ساز و سـازوکار گـرم شـدن    مانع گرماي تولید شده توسط رطوبتبهتر است ،در کاربردهاي رایجونتیلاتورو
د.نلوله تنفسی نشو

شونده اسـتفاده  هاي تنفسی گرمهاي الکتریکی تولید انبوه براي لولهسازها از رابطاکثر تولیدکنندگان رطوبت
هـاي  هـاي الکتریکـی یکسـانی بـراي تـوان     تولیدکنندگان مختلف از رابطکنند. با این وجود بدلیل اینکه می

توانند بصـورت فیزیکـی و نـه    هاي تنفسی گرم شونده الکتریکی، مینمایند، لولهخروجی مختلف استفاده می
هاي تنفسی گرم شونده الکتریکی نامناسب باعـث گـرم   بصورت الکتریکی قابل تعویض باشند. استفاده از لوله

سوزي شده است. مشخص نمودن الزامات ش از حد، ذوب شدن مدار، سوختگی بیمار و کاربر و آتششدن بی
هـاي  سـاز و لولـه  هاي الکتریکی جهت حصول اطمینـان از سـازگاري رطوبـت   مربوط به اینترفیس براي رابط

باشد.تنفسی تولید شده توسط تولیدکنندگان مختلف عملی نمی
، در ساز با لوازم جـانبی مختلـف آن دارد  ساز بستگی به برهمکنش رطوبتطوبتاز آنجا که استفاده ایمن از ر

این استاندارد الزامات عملکرد سیستم بطور کامل تا پورت اتصال بیمار تشریح شده است. این الزامـات بـراي   
ه منظور هاي تنفسی (گرم شونده و غیرگرم شونده)، حسگرهاي دما، تجهیزاتی که باز قبیل لوله،لوازم جانبی

اند، کاربرد دارد.هاي تنفسی در نظر گرفته شدهکنترل محیط داخل لوله
تواند توسط تجهیزات الکتریکی پزشکی پشتیبانی کننده تنفسـی بـراي افـزایش    سازي، همچنین میمرطوب

آپنـه  توان از تجهیزات درمـان راحتی بیمار و سازگاري وي با درمان مورد استفاده قرار گیرد. براي نمونه می
سـازي ایـن قبیـل    الزامات مرتبط با خروجی مرطوبنام برد. 3بینیراهجریان هواي بالا از انسدادي خواب و 

پس نشده باشد کمتر سختگیرانه است.هوایی فوقانی بیمار بايراهمواردي کهتجهیزات الکتریکی پزشکی در 

1 - Bypass
2 - Tracheostomy
3 - Nasal high flow
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سازها بهتـر  گیرند، لذا تمامی رطوبتقرار میسازها اغلب با هوا یا مخلوط هوا و اکسیژن مورد استفادهرطوبت
ماننـد مخلـوط هلیـوم و    ، دیگـر گـاز  هـاي  است بتوانند با این گازها  کار کنند. در صورت استفاده از مخلوط

توانـد بـه   اکسیژن بهتر است مراقبت لازم صورت پذیرد زیرا خواص فیزیکی و حرارتی متفاوت این گازها مـی 
د نماید.ساز خلل وارعملکرد رطوبت

عبارتاین استاندارد جهت ارجاع به ساختار 
هـاي آن  گذاري شده فهرست عناوین شامل تمام زیـربخش هاي شمارهبه معنی یکی از بخش»بند«-

و غیره است). 8-201، 7-201شامل تمامی زیربند هاي 201باشد (به عنوان مثال بند می
همگـی زیربنـدهاي   9-201و 8-201، 7-201باشد (مثلاً به معنی زیربخش یک بند می»زیربند«-

هستند).201بند 
وقتـی صـحیح   ،لذا عبـارت حـاوي یـا   استفاده شده است، »یا شمول«از یا عطفی به عنوان ددر این استاندار

.هر ترکیبی از شرایط درست باشداست که 
باشند:در متن این استاندارد افعال زیر داراي معانی مشخص شده می

الزام یا یک آزمون براي انطباق بـا ایـن اسـتاندارد الزامـی     یک بدان معنی است که انطباق با »باید«-
باشد.می

الزام یا یک آزمون توصیه شده است و براي انطبـاق  یک بدان معنی است که انطباق با »بهتر است«-
باشد. با این استاندارد الزامی نمی

الـزام یـا یـک    یـک هاي مجاز جهت تحقق انطبـاق بـا  وشجهت شرح ر»تواندمی«یا »جاز استم«-
گیرد.مورد استفاده قرار می،آزمون

در ابتداي یک عنوان یا در شروع یک پاراگراف یا عنوان جدول بیانگر آن است کـه در خصـوص آن   *علامت 
ارائه شده است.الفالفهاي ویژه و اصول و مبانی الزامات در پیوست موضوع راهنمایی

باشد.می3368ملی ایران شمارهیک قسمت از مجموعه استانداردهاي ویژه،استاندارداین 
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: الزامات ویژه براي ایمنی پایه و عملکرد 74- 2قسمت -تجهیزات الکتریکی پزشکی
ساز تنفسیضروري تجهیزات رطوبت

هدف، دامنه کاربرد و استانداردهاي مرتبط201-1

موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتن ها استاندارد عمومی با آخرین اصلاحیه1بند 

هدف201-1-1

جایگزین شود:
سـازهاي  هدف از تدوین این استاندارد ویژه، تعیین الزامات ویژه براي ایمنی پایه و عملکـرد ضـروري رطوبـت   

باشد.می209-3-201تنفسی و لوازم جانبی آن، مطابق با تعریف مندرج در زیربند 
سـاز و لـوازم جـانبی آن لازم اسـت از ایمنـی کـافی       دلیل لحاظ شدن لوازم جانبی این است کـه مجموعـه رطوبـت   -یادآوري

ساز ها تاثیر قابل توجهی داشته باشند.توانند بر ایمنی پایه و عملکرد ضروري رطوبتبرخوردار باشند. لوازم جانبی می

دامنه کاربرد201-1-2

شود:جایگزین
بـه آن تجهیـزات الکتریکـی    از این پـس ساز که این استاندارد براي ایمنی پایه و عملکرد ضروري یک رطوبت

ایـن مجموعـه تحـت عنـوان سیسـتم      از ایـن پـس،  شود، به همراه لوازم جانبی آن که پزشکی نیز اطلاق می
شود، کاربرد دارد.الکتریکی پزشکی نیز شناخته می

سـاز  براي لوازم جانبی در نظر گرفته شده توسط تولیدکننده جهت اتصال به رطوبـت این استاندارد همچنین
سـاز تاثیرگـذار باشـد،    تواند بر ایمنی پایه و عملکرد ضروري رطوبتبهاي این قبیل لوازم جانبی مشخصهاگر

کاربرد دارد.  
ا تجهیزات الکتریکی پزشکی در نظر گرفته شـده  ) ی1المنتهاي تنفسی گرم شونده با هاي تنفسی گرم شونده (لولهلوله-1مثال

هاي تنفسی گرم شونده)هاي لولهکنترل کننده هاي تنفسی گرم شونده (براي کنترل این لوله

هـا، تجهیـزات الکتریکـی پزشـکی هسـتند و تـابع الزامـات        هـاي آن کنترل کننـده  هاي تنفسی گرم شونده و لوله-1یادآوري
باشند.می3368-1استاندارد ملی 

ISOاستاندارد -2یادآوري نماید.هاي تنفسی را مشخص میسایر الزامات ایمنی و عملکرد لوله، 5367

1 - Heated-wire
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سـازي از قبیـل ونتیلاسـیون تهـاجمی،     این استاندارد الزامات مرتبط با کاربردهاي پزشکی مختلـف مرطـوب  
نه انسدادي خواب و همچنین درمان و درمان آپبینیراهجریان هواي بالا از درمان ونتیلاسیون غیر تهاجمی، 

شود.سازي براي بیماران تراکئوستومی را شامل میاز طریق مرطوب
تجهیزات براي آن صورت الزامات تواند به صورت یکپارچه با سایر تجهیزات عرضه شود. در اینساز مییک رطوبت-3یادآوري

ساز نیز کاربرد دارد.رطوبت

]12[3368-2-12هاي ویژه، استاندارد ملی با یک ونتیلاتـور مراقبتشدهگرم شوندة یکـپارچهسازهاي در مورد رطوبت-2مثال

نیز کاربرد دارد.

، بـه آن هاي خانگی براي بیماران وابسـته با یک ونتیلاتـور مراقبتشده سازهاي گرم شوندة یکـپارچه در مورد رطوبت-3مثال
ISOاستاندارد  نیز کاربرد دارد.   ]14[80601-2-72

ـدارد ـ ـۀ خــواب، استان ــ ـان آپنــا تجهیـــزات درمـ ـ ـبدهـشپارچهــونـدة یکــرم شـسـازهاي گـورد رطوبتــدر م-4مثال
ISO .نیز کاربرد دارد]13[80601-2-70

فعال که به منظور افزایش HME(1کی پزشکی تبادلگر گرما و رطوبت (یاین استاندارد، الزامات تجهیزات الکتر
-کنند را نیز در بر میبه بیمار، بصورت فعال گرما و رطوبت را به آن تزریق میHMEرطوبت گاز تحویلی از 

غیرفعال که بخشی از گرما و رطوبت مصرف شـدة بیمـار را در طـی دم    HMEگیرد. این استاندارد براي یک 
گرداند، کاربرد ندارد.ی وي بر میبدون اضافه نمودن گرما و رطوبت به مجاري تنفس

ارائه شده است.] 6[9360-2و ]5[9360-1غیرفعال در استانداردهاي ملی HMEالزامات ایمنی و عملکرد -4یادآوري

اگر بند یا زیربندي به صورت ویژه فقط براي تجهیزات الکتریکی پزشکی یـا فقـط بـراي سیسـتم الکتریکـی      
عنوان و محتواي آن موید این امر خواهد بود. در غیـر اینصـورت بنـد یـا زیربنـد      پزشکی کاربرد داشته باشد، 

هاي الکتریکی پزشکی هر جـا کـه مـرتبط    مورد نظر هم براي تجهیزات الکتریکی پزشکی و هم براي سیستم
باشد، کاربرد دارد.

هاي الکتریکی یا سیستمخطراتی که ذاتاً همراه با کارکرد فیزیولوژیکی مورد نظر تجهیزات الکتریکی پزشکی 
از1-4-8و 13-2-7بنـدهاي  زیرپزشکـی در دامنه کاربـرد این استاندارد قرار دارنـد، بجـز مـواردي کـه در     

باشند. استاندارد عمومی با آخرین اصلاحات آورده شده است، خارج از دامنه کاربرد این استاندارد می
مراه آخرین اصلاحات ارائه شده است.ه هاستاندارد عمومی ب2-4بند زیراطلاعات تکمیلی در -5یادآوري

نمایـد،  را تبیـین نمـی  3یا حبابی سـرد 2ساز عبور کنندة سردالزامات مربوط به وسایل رطوبت،این استاندارد
ISOالزامات مربوط در استاندارد  ارائه شده است.]8[20789

1 - Heat and Moisture Exchanger
2 - Cold pass-over
3 - Cold bubble-through
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شـوند و در  مـی نامیـده کننده یا مرطوب»کننده اتاقمرطوب «این استاندارد براي تجهیزاتی که بصورت عام 
سازهاي یکپارچه شده با انکوباتورهاي نوزادان مورد سازي هوا یا رطوبت، تهویه و مطبوعایشهاي گرمسیستم

گیرند، کاربرد ندارد.استفاده قرار می
ربرد ندارد.مورد استفاده براي تحویل دارو به بیماران کا1هايراین استاندارد براي نبولایز

نماید.الزامات ایمنی و عملکرد نبولایزرها را تببین می]10[13770استاندارد ملی -6یادآوري

باشد.  می3368سري استانداردهاي ملی ازاین استاندارد یک استاندارد ویژه 

استانداردهاي تکمیلی201-1-3

اضافه شود:
اسـتاندارد عمـومی بـا آخـرین     2این استاندارد به استانداردهاي تکمیلی داراي کاربرد فهرست شـده در بنـد   

دهد.این استاندارد ارجاع می2-201بند نیز زیراصلاحات و 
IECاستاندارد  بـا بـه ترتیـب،   3368-1-11و 3368-1-8، 3368-1-6و اسـتانداردهاي ملـی   60601-1-2

کاربرد ]15[3368-1-3کاربرد دارند. استاندارد ملی 211و 208، 206، 202بندهاي تغییرات اعمال شده در
کاربرد دارند. 3368-1ندارد. تمامی استانداردهاي تکمیلی منتشر شده از سري استانداردهاي 

استانداردهاي ویژه201-1-4

جایگزین شود:
ت الزامات موجـود در اسـتاندارد عمـومی را    ، استانداردهاي ویژه ممکن اس3368در سري استانداردهاي ملی 

-چنانچه براي تجهیزات الکتریکی پزشکی مورد نظر مناسب باشد، اصلاح، جایگزین یا حذف نموده و نیز مـی 

توانند الزامات ایمنی پایه و عملکرد ضروري دیگري را به آن اضافه کنند. 
دهاي تکمیلی آن اولویت دارد.الزامات این استاندارد ویژه بر استاندارد عمومی و استاندار

و آخرین اصلاحیه آن به اختصار از 3368- 1در این استاندارد ویژه جهت ارجاع به استاندارد از این پس
ها ارجاع داده خواهد استفاده خواهد شد. به استانداردهاي تکمیلی نیز با شماره آن»استاندارد عمومی«عنوان 

شد.
گذاري استاندارد عمومی به همراه یک بندهاي این استاندارد ویژه مطابق با شمارهگذاري بندها و زیر شماره
استاندارد عمومی 1در این استاندارد ویژه اشاره به محتواي بند 1-201بند زیر(براي مثال 201شماره پیش

رقم آخر شماره ، ××است که در آن "2"××شماره دارد) یا مطابق با استاندارد تکمیلی مرتبط همراه با پیش
در این استاندارد ویژه، اشاره به محتواي 4- 202بند زیردهد (براي مثال مدرك استاندارد تکمیلی را نشان می

1 - Nebulizer
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از 4در این استاندارد ویژه اشاره به محتوي بند 4-203بند زیرو 3368- 1-2استاندارد تکمیلی 4بند 
- رات متن استاندارد عمومی، با عبارات زیر مشخص میدارد). تغیی3368-1- 3استاندارد ملی ایران به شماره 

شود:
آغاز 101-201اند، از شدههایی که به استاندارد عمومی اضافهها یا جدولگذاري زیربندها، شکلشماره

اند. شماره گذاري شده147-3تا 1- 3ست که تعاریف استاندارد از بند اشود. لیکن این موضوع نشانگر اینمی
هاي گذاري پیوستشروع شده است. نام201-3- 201گذاري تعاریف اضافی در این استاندارد از بند شماره
و مانند آن - ب، ب-الفصورت الفشده بههاي اضافهب و مانند آن، و آیتمالف، بصورت الفشده، بهاضافه
است. 

استاندارد عمومی با اسـتفاده از مـتن   به این معنی است که بند، زیربند یا پاراگراف خاصی از»: اصلاح شود«
این استاندارد ملی ایران اصلاح شود .

استاندارد عمومی اضافه شود.الزاماتبه این معنی است که متن این استاندارد ملی ایران به »: اضافه شود«
از شـماره  ا شـروع ـانـد ب ـ ی اضـافه شـده  ـهاي استاندارد عمومربندها یا شکلـهایی که بر زیزیربندها یا شکل

اند. با توجه به این حقیقت که اصطلاحات و تعــاریف در اسـتاندارد عمـومی از    گذاري شدهشماره201-101
شـروع شـده اسـت.    201-3-201باشـد لـذا در ایـن اسـتاندارد ویـژه از شـماره       می147-3الی 1-3شماره 
ب، الـی  الف، به شده بصورت الفهاي اضافب، الی آخر و آیتم-الف، ب-هاي اضافه شده با حروف الفپیوست

شوند.آخر مشخص می
»x20«اند با شروع از شماره هاي استاندارد تکمیلی اضافه شدههایی که بر زیربندها یا شکلزیربندها یا شکل

راي اسـتاندارد  ـب ـ202د. مثلاً شونیـگذاري مارهـشمباشد،ر استاندارد تکمیلی میـاره آخـرف شمـمعxکه 
و الی آخر3368-1-3براي استاندارد 203و 2-1-3368

براي ارجاع همزمان به استاندارد عمـومی بهمـراه آخـرین اصـلاحات، هـر اسـتاندارد       »این استاندارد«عبارت 
رود.تکمیلی داراي کاربرد و این استاندارد ویژه به کار می

وجود ندارد، بخـش، بنـد یـا زیربنـد     در این استاندارد ویژه، هر جا که بخش، بند یا زیربند متناظري براي آن
استاندارد عمومی یا استاندارد تکمیلی داراي کاربرد، هرچند احتمالاً غیر مرتبط، بدون تغییر کاربرد دارد. هـر  
جایی که قرار باشد بخشی از استاندارد عمومی یا استاندارد تکمیلی داراي کـاربرد، هرچنـد احتمـالاً مـرتبط،     

رتی در این خصوص در متن استاندارد ویژه داده شده است.کاربرد نداشته باشد، عبا

مراجع الزامی201-2

ها ارجاع داده شده اسـت. صورت الزامی به آندر مراجع زیر ضوابطی وجود دارد که در متن این استاندارد به 
تـاریخ  که بـه مرجعـی بـا ذکـر     شوند. در صورتی ترتیب، آن ضوابط جزئی از این استاندارد محسوب میبدین

در .آور نیسـت ها و تجدیدنظرهاي بعدي آن براي ایـن اسـتاندارد الـزام   انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحیه
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هـا ارجـاع داده شـده اسـت، همـواره آخـرین تجدیـدنظر و        مورد مراجعی که بدون ذکر تاریخ انتشـار بـه آن  
آور است.هاي بعدي براي این استاندارد الزاماصلاحیه

موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتنندارد عمومی استا2بند 
جایگزین شود:

201-2-1 IEC 60601‐1‐2:2014, Medical electrical equipment — Part 1-2: General
requirements for basic safety and essential performance — Collateral Standard:
Electromagnetic disturbances—Requirements and tests

201-2-2 IEC 60601‐1‐6:2010+AMD1:2013, Medical electrical equipment — Part 1-6:
General requirements for basic safety and essential performance — Collateral
Standard: Usability

201-2-3 IEC 60601‐1‐8:2006+AMD1:2012, Medical electrical equipment — Part 1-8:
General requirements for basic safety and essential performance — Collateral
standard: General requirements,tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems

اضافه شود:
اطلاعاتی که باید -رونی محصولات پزشکی، ست1386: سال 10538استاندارد ملی ایران شماره 2-4- 201

سازي وسایل پزشکی قابل سترونی مجدد، ارائه شود کننده براي فرآیند آمادهتوسط تولید
-1قسـمت -، تجهیزات الکتریکی پزشکی1395: سال 3368-1-11استاندارد ملی ایران شماره 2-5- 201
کمیلـی: الزامـات مربـوط بـه تجهیـزات      اسـتاندارد ت -: الزامات عمومی براي ایمنی پایه و عملکرد ضروري11

هاي الکتریکی پزشکی مورد استفاده در محیط مراقبت بهداشتی خانگیالکتریکی پزشکی و سیستم
-2قسـمت -، تجهیزات الکتریکی پزشکی1394: سال 3368-2-19استاندارد ملی ایران شماره 2-6- 201
انکوباتور نوزاد: الزامات ویژه براي ایمنی پایه و عملکرد ضروري19

-هـاي صـوت  ترازسـنج -، الکتروآکوسـتیک 1394: سال 12379-1استاندارد ملی ایران شماره 2-7- 201
: مشخصات1قسمت

201-2-8 ISO 3744:2010, Acoustics — Determination of sound power levels and sound
energy levels of noise sources using sound pressure — Engineering methods for
an essentially free field over a reflecting plane

201-2-9 ISO 5356‐1:2015, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors
— Part 1:Cones and sockets

201-2-10 ISO 5367:2014, Anaesthetic and respiratory equipment — Breathing sets and
connectors

201-2-11 ISO 7396‐1:2016, Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for
compressed medical gases and vacuum

201-2-12 ISO 14937:2009, Sterilization of health care products — General requirements
for
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characterization of a sterilizing agent and the development, validation and routine
control of a sterilization process for medical devices

201-2-13 ISO 15223‐1:2016, Medical devices — Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements

201-2-14 ISO 18562‐1:2017, Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in
healthcare
applications — Part 1: Evaluation and testing within a risk management process

201-2-15 ISO 80369‐1:2010, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare
applications—Part 1: General requirements

201-2-16 IEC 60601‐1:2005+AMD1:2012, Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

201-2-17 IEC 62304:2006+AMD1:2015, Medical device software — Software life cycle
processes

201-2-18 EN 15986:2011, Symbol for use in the labelling of medical devices —
Requirements for labelling of medical devices containing phthalates

اصطلاحات و تعاریف201-3

 ـ ـتع ـاصـطلاحات و  علاوه بر ژه ـن استـاندارد ویـدر ای ISOداردهاي ـاریف داده شــده در استان 4135:2001 ،
ISO استانـدارد عمومـی بـا آخـرین و9262-2، استانــدارد ملـی 9360-1، استاندارد ملـی 7396-1:2016

IECو استانــدارد  هـا اصــلاحیه  IEC، استانــدارد  60601-1-2:2014 60601‐1‐8:2006+AMD1:2012 و
IECاستـاندارد   کاربرد دارند:نیزاصطلاحات و تعاریف زیر،12137-1و استاندارد ملی 60601-1-11:2015

ارائه شده است.خ خبند در پیوست زیرفهرست اصطلاحات و تعاریف تعریف شده در این -یادآوري

موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 3بند 
اضافه شود:

201-3-201

تبادلگر گرما و رطوبت فعال

ACTIVE HME

ACTIVE HEAT AND MOISTURE EXCHANGER

شـود  ) اضافه میHMEبخار آب یا گرما بصورت فعال به تبادلگر گرما و رطوبت (سازي که در آن آب، رطوبت
به بیمار افزایش یابد.HMEتا سطح رطوبت گاز جریان یافته از 
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201-3-202

هواییراهفشار 

AIRWAY PRESSURE

Paw

است.فشار در پورت اتصال به بیمارمنظور از فشار راه هوایی، 

201-3-203

فشار بدن، اشباع شده دما و 

BODY TEMPERTURE AND PRESSURE, SATURATED

BTPS

باشد.میCº37در دماي 100%فشار اتمسفر و رطوبت نسبی
اند.استاندارد شدهBTPSهاي ریه تنفسی فیزیولوژي بر اساس ها و حجمجریان-1یادآوري

201-3-204

دماي گاز تحویلی

DELIVERED GAS TEMPERTURE

باشد.میدر پورت اتصال به بیمار،دماي گاز یا آیروسل یا هر دو

201-3-205

جزء حساس به جهت جریان

FLOW-DIRECTION-SENSITIVE COMPONENT

یک جزء یا آن دسته از لوازم جانبی که براي کارکرد درست یا ایمنی بیمار، جریان گاز عبوري از آن باید فقط  
در یک جهت جریان یابد.

ISOاستاندارد 3.1.7: تعریف نبع[م اضـافه  »لـوازم جـانبی  آن دسـته از «عبارت -، اصلاح شده4135:2001
شده] 

201-3-206

شوندهلولۀ تنفسی گرمکنترل کننده 

HEATED BREATHING TUBE CONTROLLER
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د.ننمایالکتریکی پزشکی که دما یا گرم شدن لوله تنفسی را کنترل میاتتجهیز
ساز باشد.تواند بصورت مجزا یا بصورت بخشی از رطوبتشونده میلولۀ تنفسی گرمکنترل کننده -1یادآوري

201-3-207

سازيمحفظۀ مرطوب

HUMIDIFICATION CHAMBER

دهد.ولایز شدن در آن رخ میبساز که تبخیر و نبخشی از رطوبت

201-3-208

سازيخروجی مرطوب

HUMIDIFICATION OUTPUT

کل جرم بخار آب به ازاء واحد حجم گاز در پـورت اتصـال بـه بیمـار، تحـت      سازي،خروجی مرطوبمنظور از 
باشد.میBTPSشرایط 

201-3-209

سازرطوبت

HUMIDIFIER

نماید.تجهیز الکتریکی پزشکی که آب را بصورت قطرات ریز یا بخار یا هر دو به گاز دمی اضافه می
باشند.سازها میفعال از انواع رطوبتHMEبخارساز، تجهیزات فراصوت و -مثال

201-3-210

مایعظرف

LIQUID CONTAINER

دارد.ساز که مایع را در خود نگه میبخشی از رطوبت
تواند به گاز تنفسی دسترسی داشته باشد.ظرف مایع می-1یادآوري

سازي نیز باشد.تواند بخشی از محفظۀ مرطوبمیعظرف مای-2یادآوري

تواند جهت پر کردن مجدد، جداشدنی باشد.ظرف مایع می-3یادآوري
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201-3-211

مخزن پشتیبان

LIQUID RESERVOIR

.رودبه کار میظرف مایعساز که جهت دوباره پر کردن بخشی از رطوبت

201-3-212

حداکثر فشار محدود شده

MAXIMUM LIMITED PRESSURE

PLIM max

باشد.میاشکالهوایی در خلال استفاده عادي یا تحت حالت تکراهبالاترین فشار 

201-3-213

حداکثر فشار عملیاتی

MAXIMUM OPERATING PRESSURE

باشد.میسازي در خلال استفادة عاديحداکثر فشار در محفظه مرطوب

201-3-214

گازشدهگیريدماي اندازه

MEASURED GAS TEMPERATURE

شود و در صورت کاربرد نمایش گیري مییا هر دو که در سیستم الکتریکی پزشکی اندازهدماي گاز یا آیروسل 
شود. داده می

201-3-215

تجهیزات پایش

MONITORING EQUIPMENT

گیري نموده یا مداوم، مقدار یک متغیر را اندازههتجهیزات الکتریکی پزشکی یا قسمتی از آن که بطور پیوست
د.دهو به کاربر نشان می

] 3368-2-12استاندارد ملی 217-3-201مندرج در زیربند[منبع: تعریف
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201-3-216

پورت اتصال به بیمار

PATIENT-CONNECTION PORT

هـوایی در  راههاي تنفسی قرار دارد و براي اتصال به یک وسیلۀ لوله ازپورتی که در قسمت منتهی به بیمار
نظر گرفته شده است.

هوایی هستند.راههمگی وسایل 2ايهوایی فوق حنجرهراه ، لوله تراکئوستومی، ماسک صورت، 1تراشهلوله -مثال

201-3-217

وسیلۀ حفاظتی

PROTECTION DEVICE

قسمت از تجهیز الکتریکی پزشکی که بدون مداخلۀ کاربر، بیمـار را از خروجـی خطرنـاك    یککارکرد یایک 
نماید.ناشی از تحویل نادرست انرژي یا ماده محافظت می

] 3368-2-12استاندارد ملی 220-3-201مندرج در زیربند[منبع: تعریف

201-3-218

رطوبت نسبی

RELATIVE HUMIDITY

مبناي درصدي از فشار بخار اشباع در یک دماي مشخص بیان شده باشد.فشار بخار آب که بر 

201-3-219

شدهدماي تنظیم

SET TEMPERATURE

را در آن مقدار حفظ نماید.گاز شده گیريدماي اندازهتا کندساز تلاش میدمایی که رطوبت
تواند قابل تنظیم توسط کاربر باشد.شده میدماي تنظیم-1یادآوري

201-3-220

خشکدما و فشار استاندارد،

1 - Tracheal tube
2 - Supralaryngeal
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STANDARD TEMPERATURE AND PRESSURE, DRY

STPD

باشد.میCº20دماي عملیاتی وکیلو پاسکال325/101فشار 

201-3-221

گذاريصحه

VALIDATION

خـاص  از طریق فراهم آوردن شواهد عینی در مورد اینکه الزامات براي استفاده مـوردنظر یـا کـاربرد   صدیقت
اند.برآورده شده

باشد، مانند انجام محاسبات گذاري، نتیجۀ آزمون یا سایر اشکال معین نمودن میشواهد عینی مورد نیاز براي صحه-1یادآوري
دیگر یا بازبینی مدارك   

شود.گذاري) به کار برده میبه منظور مشخص کردن وضعیت مربوطه (پس از صحه"گذاري شدهصحه"صطلاح ا-2یادآوري

سازي شده باشد.تواند واقعی یا شبیهشرایط استفاده می-3یادآوري

ISOاستاندارد از 3.8.13بند زیرع: نبم[ 9000:2015[

الزامات عمومی201-4

موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 4الزامات بند 

عملکرد ضروري201-4-3

موارد زیر کاربرد دارد.با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 3-4الزامات بند 
زیربند اضافه شود:

تکمیلی براي عملکرد ضروريالزامات *201-4-3-101

ارائه شده است.101-201جدول هاي فهرست شده در الزامات تکمیلی براي عملکرد ضروري، در زیربند
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الزامات عملکرد ضروري توزیع - 101- 201جدول 

زیربندالزامات
سازيتحویل خروجی مرطوب، 1سازهاي ردة براي رطوبت

101a- 1-12-201یا تولید حالت هشدار فنی

-، تحویل خروجی مرطوبهتجهیزات پایش دماي تنظیم شدسازهاي مجهز به براي رطوبت

101a- 1-12-201یا تولید حالت هشدار فنی سازي

فاقد 2سازهاي ردة ، براي مقاصد این استاندارد، رطوبت2سازهاي ردة رطوبتبراي تمامی 
که این استاندارد به به رغم این حقیقت، هنگامیشوند. عملکرد ضروري در نظر گرفته می

سازي  ارزیابی دهد، تحویل خروجی مرطوبعملکرد ضروري به عنوان معیار پذیرش ارجاع می
aشود.می

-

a هایی براي ارزیابی تحویل روشاي که در این استاندارد الزام شده است، هاي ویژهبر اساس آزمون،101- 1-8-202زیربند
دهد.سازي به عنوان معیار پذیرش را ارائه میخروجی مرطوب

هاي الکتریکی پزشکی که در تمـاس  هایی از تجهیزات الکتریکی پزشکی یا سیستمقسمت*201-4-6
بیمار هستندبا 

)و قبل از بررسی مطابقت اضافه شود6-4در پایان زیربند اصلاح شود (
هاي کاربردي باشند.مشمول الزامات قسمتگاز باید عبور هاي راه بر اساس این زیربند -الفالف
یمـار در  توانند با بهاي آن یا آن دسته از لوازم جانبی که میساز یا قسمتبر اساس این زیربند رطوبت-بب

هاي کاربردي شوند.تماس باشند، باید مشمول الزامات قسمت
عبور گاز، هر قسمت یا سطحی است که ممکن است در معـرض گـاز   مسیر منظور ازاستاندارد، این به منظور اهداف-یادآوري

تنفسی بیمار قرار گیرد.

زیربند اضافه شود:

تحت فشارورودي گاز الزامات تکمیلی براي *201-4-11-101

فشار بیش از حدالزامات201-4-11-101-1

ISOبـا اسـتاندارد   کشی گاز طبی مطـابق  ساز به یک سیستم لولهاگر قرار است رطوبت-الف 7396-1:2016

متصل شود، آنگاه:
و الزامات این استاندارد را برآورده نماید.قادر به کار باشد،باید در کل گسترة اسمی فشار ورودي- 1
باعث یک ریسک غیرقابـل قبـول   ) kPa1000)psi04/145اشکال فشار برابر با در حالت تکنباید- 2

شود.
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ممکن است به یـک  اشکال و همچنین گسترة اسمی فشار ورودي براي تطبیق با حداکثر فشار حالت تک-1یادآوري
نیاز باشد.کنندة فشار داخلی تنظیم

حد، مطلوب است که جریان گاز به سیستم تنفسـی ادامـه داشـته    اشکال فشار بیش از تحت شرایط تک-2یادآوري
.استهاي آن ساز احتمالاً خارج از مشخصهباشد. تحت چنین شرایطی، نرخ جریان از رطوبت

سـاز تحـت   اسـت، رطوبـت  ) kPa600)psi02/87ساز بیشـتر از  اگر حداکثر فشار اسمی ورودي رطوبت-ب
حداکثر فشار اسمی ورودي نباید باعث ریسک غیرقابل قبول شود.اشکال، با فشار دو برابر حالت تک

ترین تنظیمات عملکـردي،  مطابقت توسط آزمون کارکردي در استفادة عادي و تحت حالت عادي با نامطلوب
شود. اشکال و توسط بازرسی فایل مدیریت ریسک بررسی میتوسط آزمون کارکردي در حالت تک

ازگاريالزامات س201-4-11-101-2

ISOبـا اسـتاندارد   طـابق کشی گـاز طبـی م  سیستم لولهیک ساز قرار است که به اگر رطوبت 7396-1:2016

متصل شود، آنگاه:
ISOگسترة اسمی فشار ورودي باید گسترة مشخص شده در استاندارد -الف را پوشش دهد.7396-1:2016
تحت حالت عادي-ب

ثانیـه، بـراي هـر گـاز نبایـد از      10ساز در مورد نیاز براي رطوبتحداکثر میانگین نرخ جریان ورودي -1
l/min60 در فشارkPa280)psi61/40 ( .گیري در پورت ورودي گاز انجام مـی اندازهبیشتر شود-

شود، و
بیشتر شود.l/min200ثانیه از 3نرخ جریان ورودي گذرا نباید بطور متوسط در طی -2
یا:
شود:ظهارمدارك همراه اموارد زیر باید در - 3

i.ثانیه براي هر گـاز در  10ساز در حداکثر میانگین نرخ جریان ورودي مورد نیاز براي رطوبت
گیري شده باشد؛که در پورت ورودي گاز اندازه) kPa280)psi61/40فشار 

ii. ثانیه براي هـر گـاز   3حداکثر میانگین نرخ جریان ورودي گذراي مورد نیاز رطوبت ساز طی
گیري شده باشد؛که در پورت ورودي گاز اندازه) kPa280)psi61/40فشار در

iii.ساز یک وسیلۀ با جریان زیاد اسـت و بهتـر اسـت    یک هشدار با این مضمون که این رطوبت
1کشی متصل شود که این تاسیسات با اسـتفاده از ضـریب ناهمزمـانی   فقط به تاسیسات لوله

هـاي خروجـی   ریان بالاي داده شده در تعداد ترمینالطراحی شده باشند که امکان تامین ج
کشی فـراهم نمایـد. در ایـن    مشخص شده را به منظور سازگاري با جریان طراحی شدة لوله

ساز با تجهیزات مجاور در حال کار به حداقل خواهد رسید.صورت ریسک تداخل رطوبت

1 - Diversity factor
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ترین تنظیمات عملکردي و با نامطلوبمطابقت توسط آزمون کارکردي در استفادة عادي و تحت حالت عادي
شود. توسط بازرسی مدارك همراه بررسی می

حداکثر مصرف گاز مورد نیاز، حداکثر گاز تحویلی و در صورت موجود بودن، حداکثر مصرف اسـمی گـاز در هـر یـک از     -مثال
هاي تامین گاز.خروجی

دیگر الزامات عمومی201-4-101

شـوند.  همراه سایر تجهیزات الکتریکی پزشکی تنفسی یا وسایل پزشـکی اسـتفاده مـی   سازها اغلب به رطوبت
ساز و همچنین سایر تجهیـزات الکتریکـی پزشـکی تنفسـی یـا وسـایل       ایمنی پایه و عملکرد ضروري رطوبت

پزشکی، به صورت متقابل به هم وابسته هستند.
یزات الکتریکی پزشکی تنفسی یا وسایل پزشکی ساز قرار است به همراه سایر تجهدر مواردي که رطوبت-الف

سـاز رطوبـت مشخص شده در دستورالعمل استفاده بکار برده شود، آنگاه هنگام اعمال الزامات این اسـتاندارد 
باید به همراه همان تجهیزات الکتریکی پزشکی تنفسی یا وسایل پزشکی ارزیابی شود.

ا  سایر تجهیزات الکتریکـی پزشـکی تنفسـی یـا وسـایل      ساز بدر صورت مناسبت، در مواردي که رطوبت-ب
پزشکی به صورت ترکیبی مورد استفاده قرار می گیرد،  الزامات استانداردهاي ویـژة آن تجهیـزات الکتریکـی    

ساز، کاربرد دارد.پزشکی تنفسی یا وسایل پزشکی مندرج در دستورالعمل استفادة رطوبت

تجهیزات الکتریکی پزشکیالزامات عمومی براي آزمون 201-5

موارد زیر کاربرد دارد.با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 5بند 

سایر شرایط201-5-4

اصلاح شود (به فهرست اضافه شود)
، در ابتداي آزمون ظرف مایع و مخزن پشتیبان، باید تا حداکثر ظرفیت تعیین شده وجوددر صورت -الفالف

آب مقطر با دماي محیط آزمون پر شوند،  مگر غیر آن گفته شده باشد.در دستورالعمل استفاده، با 
اي به منظور بررسی مطابقت با الزامات این استاندارد، باید دماي گاز تحویلی  در لوله تنفسی، در فاصله-بب

مراجعه شود).بب(به پیوست از پورت اتصال به بیمار، اندازه گیري شود mm50نه بیشتر از 
اضافه شود:زیربند

الزامات تکمیلی-الزامات عمومی براي آزمون تجهیزات الکتریکی پزشکی201-5-101

سازشرایط آزمون رطوبت201-5-101-1
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سازبراي آزمون رطوبت-الف
باید به منابع تامین گاز مشخص شده براي استفاده عادي متصل شـود، بـه اسـتثناء اکسـیژن گریـد      - 1

صنعتی؛ و
توان به جاي گاز پزشکی از مقدار معادل هوا استفاده نمود مگر خلاف آن بیان میدر صورت مناسبت- 2

شده باشد.
شود، باید در خصوص حصول اطمینان از فاقد روغـن بـودن و بطـور    اگر از گازهاي جایگزین استفاده می-ب

مناسب خشک بودن گازهاي آزمون مراقبت هاي لازم صورت پذیرد.
باشد.mg/l1نابع تامین گاز باید کمتر از محتواي رطوبت تمامی م-پ

نشتینرخنرخ جریان گاز وهايهمشخص*201-5-101-2

دمـا و فشـار اسـتاندارد، خشـک     نشـتی در  نـرخ  حجم و نرخ در این استاندارد، الزامات مربوط به نرخ جریان، 
)STPD دما و فشار بدن، اشـباع  ) بیان شده است، به غیر از مواردي که با سیستم تنفسی مرتبط است که در

اند. ) بیان شدهBTPSشده (
هر کدام مناسب است اصلاح نمایید.BTPSیاSTPDهاي آزمون را به گیريتمامی اندازه

سازخطاهاي آزمون رطوبت*201-5-101-3

شوند.گیري تنظیم عدم قطعیت اندازهباهاي اظهار شده بایداین استاندارد، رواداريمنظور اهدافهب-الف
نماید.ظهارگیري هر رواداري ارائه شده در شرح فنی را اتولیدکننده باید عدم قطعیت اندازه-ب

شود.مطابقت توسط بازرسی دستورالعمل استفاده و شرح فنی بررسی می

هاي الکتریکی پزشکیبندي تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستمطبقه201-6

موارد زیر کاربرد دارد.ظر گرفتنبا در ناستاندارد عمومی 6بند 
زیربند اضافه شود:

سازبندي رطوبتطبقه201-6-101

1ردة 201-6-101-1

پس شده اسـت مـورد اسـتفاده    هاي هوایی فوقانی آنها بايراهساز که قرار است براي بیمارانی که یک رطوبت
گردد.بندي طبقه1قرار گیرد (ونتیلاسیون تهاجمی)، باید به عنوان ردة 
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باشد.پس نشده است نیز مناسب میهاي هوایی فوقانی آنها بايراهیمارانی که ببراي 1ساز ردة رطوبت-یادآوري

2ردة 201-6-101-2

مورد استفاده قرار پس شده است هاي هوایی فوقانی آنها بايراهسازي که قرار نیست براي بیمارانی که رطوبت
) آپنه خـواب CPAP1و درمان بینیراهجریان هواي بالا از درمان ، تهاجمیغیرونتیلاسیون مثلاً براي (گیرد

بندي گردد.طبقه2باید به عنوان ردة 

بنديطبقه201-6-101-3

بندي شود.طبقه2یا ردة 1ساز یا باید در ردة یک رطوبت-الف
هـا بـه   نـرخ جریـان  اي از دماها و ساز ویژه ممکن است بر روي گسترة خاص و مشخص شدهیک رطوبت-ب

ها به عنوان ردة تري از دماها و نرخ جریانشدة وسیعبندي شود ولی براي گسترة مشخصطبقه1عنوان ردة 
بندي شود.طبقه2

گذاري و مدارك تجهیزات الکتریکی پزشکیشناسه، نشانه201-7

در موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 7بند 
اضافه شود:زیربند 

لوازم جانبیالزامات تکمیلی براي 201-7-2-4-101

لوازم جانبی ارائه شده بصورت جداگانه باید-الف
را برآورده نماید، و101- 17-2-7-201و 101-13-2-7-201، 101-2-7-201الزامات زیربندهاي - 1
روي ایمنـی پایـه و   براي نشان دادن  هر گونه محدودیت یـا عـوارض جـانبی بـر     در صورت کاربرد، - 2

ساز، بر روي آن لوازم جانبی باید نشانه گذاري شود.عملکرد ضروري رطوبت
تواند در دستورالعمل استفاده درج شود.گذاري لوازم جانبی مقدور نباشد، این اطلاعات میاگر نشانه-ب

تولیدکننـدة شـخص   «باشـد ( دیگـري  ساز یـا شخصـیت  تواند همان تولیدکننده رطوبتتولیدکنندة لوازم جانبی می-یادآوري
مطابقت محصـول رود تمامی این اشخاص از و انتظار مـیکنندة تجهیزات پزشکی)کنندة خدمات سلامت یا تامین، تامین»ثالث

ارائه شده است.102-201با این الزامات اطمینان حـاصل نمایند. الزامات تکمیلی در زیربند 

لـوازم  ناشـی از مدیریت ریسک براي هر گونه محدودیت یا اثرات سوءمطابقت توسط بازرسی و بازرسی فایل
شود. جانبی، بررسی می

1 - Continuous Positive Airway Pressure
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توسط سایر تجهیزاتتجهیزات الکتریکی پزشکی تغذیه شونده 201-7-2-5

اصلاح شود (قبل از آخرین پاراگراف اضافه شود):
اتصال به منبع تامین همان لولۀ تنفسی گرم شونده، کنترل کننده ساز یا ، رابط رطوبتبراي لوله تنفسی گرم شونده-یادآوري

.باشدنیاز داشته گذاري کننده است که ممکن است به این نشانه

سایر منابع تغذیه*2- 201-7-2-8

اصلاح شود (در پایان زیربند اضافه شود):
رابطـی اسـت   همان لوله تنفسی گرم شونده، اتصال لوله تنفسی گرم شونده، براي کنترل کننده ساز یا رابط رطوبت-یادآوري

داشته باشد.نیاز گذاري به این نشانهکه ممکن است 

زیربند اضافه شود:

الزامات تکمیلی براي اثرات فیزیولوژیک201-7-2-13-101

هاي هوایی، که از جنس لاستیک طبیعی حاوي لاتکـس هسـتند، بایـد بـا     راههمه اجزاء لوازم جانبی و -الف
گذاري شود.باشد نشانهعبارت حاوي لاتکس می

گذاري باید کاملاً خوانا باشد.این نشانه-ب
ISOاستاندارد مندرج در 5.4.5نماد -پ توانـد مـورد   ) مـی 4، نمـاد  D.1.101.201(جدول 15223-1:2016

استفاده قرار گیرد.
در دسـتورالعمل اسـتفاده اظهـار     همه  اجزاء از جنس لاستیک طبیعی که حاوي لاتکـس هسـتند، بایـد    -ت

شوند.
شود.مطابقت توسط بازرسی بررسی می

بندي محافظبستهالزامات تکمیلی براي 101- 201-7-2-17

بندي باید کاملاً خوانا بوده و شامل موارد زیر باشند:هاي روي بستهگذارينشانه-الف
شرحی از محتویات- 1
7-1-5یا 6-1-5، 5-1-5سریال ارجاع دهد یا نمادهاي ، نوع و سري ساختاي که به شماره شناسه- 2

ISOاستاندارد  ) و؛3یا نماد 2، نماد 1، نماد D.1.101.201(جدول 15223-1:2016
 ـ”LATEX“ی، عبـارت  ـس طبیع ــاوي لاتک ــهاي حبنديراي بستهـب- 3  ـ5.4.5اد ـا نم ــ، ی دارد  ـاستان

ISO ) 4، نماد D.1.101.201(جدول 15223-1:2016
سازگار باشد.مدل یا مرجع نوع آن مصرف باید با یک باربراي یک مدل یا مرجع نوع، شناسۀ -ب
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شود.مطابقت توسط بازرسی بررسی می

گذاري بر روي سطح خارجی تجهیزات الکتریکی پزشـکی  الزامات تکمیلی براي نشانه201-7-2-101
هاي آنو قسمت

باید کـاملاً خوانـا بـوده و شـامل     ،ها یا لوازم جانبی آنی، قسمتگذاري تجهیزات الکتریکی پزشکنشانه-الف
موارد زیر باشد:

ساز ضروري باشند.حداقل و حداکثر سطح مایع، اگر براي حفظ ایمنی پایه و عملکرد ضروري رطوبت- 1
ها یا لوازم جانبی آن که توسط کاربر قابل دسترسدر صورت کاربرد، تجهیزات الکتریکی پزشکی، قسمت-ب

: هستند ، باید با نشانه هاي کاملاً خوانا به شرح زیر نشانه گذاري شوند
هاي ویژه انبارش، جابجایی یا عملکرددستورالعمل- 2
سازدرنگ رطوبتیاخطار و/یا هشدار ویژة مرتبط با عملکرد ب- 3
یـان که بدون استفاده از ابزار توسط کاربرقابل جـدا شـدن بـوده و بـه جهـت جر     یدر اجزاء جداشدن- 4

باشد.یانفلش که مشخص کننده جهت جریکحساس هستند، 
شـود.  مـی آن وسیله حفاظتی فعالاگر وسیله حفاظتی تخلیه فشار فراهم شده باشد، فشاري که در - 5

قرار داشته باشد.بر روي وسیله حفاظتی تخلیه فشاردر مجاورت یا گذاري باید این نشانه
شود.مطابقت توسط بازرسی بررسی می

گیريیکاهاي اندازه*201-7-4-3

موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 3-4-7زیربند 
اضافه شود)1اصلاح شود (به عنوان یک سطر جدید در انتهاي جدول 

نشتی تمام گازهانرخمشخصات حجم، نرخ جریان و-الفالف
بیان شوندSTPDباید بر حسب -100
بیان شوند.BTPSبجز مواردي که مرتبط با سیستم تنفسی هستند و باید بر حسب -101

الزامات عمومی تکمیلی201-7-9-1

موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 1-9-7الزامات زیربند 
اصلاح شود (اولین خط تیره با جمله زیر جایگزین شود)

:نام یا نام تجاري و آدرس-
تولیدکننده-
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، آدرس نماینده رسمی آن در منطقهتولیدکننده آدرسی در آن منطقه نداشته باشدصورتی کهدر-
که سازمان مسئول بتواند به آن مراجعه نماید.

الزامات تکمیلی براي دستورالعمل استفاده201-7-9-2

کاربرد دارد:موارد زیربا در نظر گرفتناستاندارد عمومی 2-9-7الزامات زیربند 
زیربند اضافه شود:

الزامات عمومی تکمیلی201-7-9-2-1-101

هاي مراقبت سلامت خانگی در نظـر گرفتـه شـده اسـت،     سازي که براي استفاده در محیطبراي رطوبت-الف
اي براي موارد زیر باید فراهم شود:دستورالعمل استفاده جداگانه

غیرمتخصصدستورالعمل استفاده براي کاربر - 1
اي مراقبت سلامتیا کاربر حرفه1درمانگر بالینی نظارت کنندهدستورالعمل استفاده براي - 2

تواند انتخاب نماید که در کدام دسـتورالعمل اسـتفاده اطلاعـات الـزام شـده توسـط ایـن        تولیدکننده می-ب
ریسک یـا ملاحظـات قابلیـت    استاندارد را بگنجاندن مگر اینکه خلاف آن در این استاندارد بر اساس مدیریت 

استفاده مشخص شده باشد.
اي مراقبـت سـلامت بایـد حـاوي     دستورالعمل استفاده براي درمانگر بالینی نظارت کننده یا کاربر حرفـه -پ

نیز باشد.در دستورالعمل استفاده براي کاربر غیرمتخصصمندرج اطلاعات
ریسک و فایل مهندسی قابلیـت اسـتفاده بررسـی    مطابقت توسط بررسی دستورالعمل استفاده، فایل مدیریت 

شود.می

تکمیلی  عمومی الزامات 201-7-9-2-1-102

دستورالعمل استفاده باید حاوي موارد زیر باشد:
هـاي  مصرف باشند، اطلاعاتی در خصوص ویژگـی یک بارهاي آن ساز، لوازم جانبی یا قسمتاگر رطوبت-الف

-از رطوبـت د در صورت استفاده مجددنتوانه براي تولیدکننده که میشناخته شده و عوامل فنی شناخته شد

هاي آن، باعث بروز ریسک شوند.ساز، لوازم جانبی یا قسمت
اند، متنـی  مصرف در نظر گرفته شدهیک بارهاي آن براي استفاده ساز، لوازم جانبی یا قسمتاگر رطوبت-ب

مدت استفاده مورد نظرطول مصرف بودن و اطلاعاتی در خصوص یک باربا مضمون 

1 - Supervising clinician
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ساز و عبارتی با این مضمون که اضـافه  عبارتی در خصوص کیفیت و خلوص آب مورد استفاده در رطوبت-پ
تواند اثرات سوء داشته باشد.کردن مواد دیگر می

بع چنین موادي است.امنیکی از ،سازيمرطوبنبولایزر مستقر مابین ونتیلاتور و پورت ورودي گاز محفظۀ -یادآوري

شود.مطابقت توسط بازرسی بررسی می

الزامات تکمیلی براي هشدارها و اخطارهاي ایمنی*101- 2- 201-7-9-2

دستورالعمل استفاده باید حاوي موارد زیر باشد:
متعلقـات یـا لـوازم جـانبی کـه در دسـتورالعمل       ر گونهههشدار:«عبارت هشداري با این مضمون که *-الف

سـاز  رطوبـت ممکن است زیراساز یا لوازم جانبی آن فهرست نشده باشد را به آن اضافه نکنید استفاده رطوبت
»به درستی کار نکند و باعث تاثیر بر کیفیت درمان یا آسیب رسیدن به بیمار شود.

ساز در ارتفاع بیش از [حداکثر ارتفـاع اسـمی درج   از رطوبتهشدار: «عبارت هشداري با این مضمون که -ب
ساز در دماي خـارج  شود] یا خارج از دماي [گستره دماي اسمی درج شود] استفاده نشود. استفاده از رطوبت

»تواند باعث تاثیر بر کیفیت درمان یا آسیب رسیدن به بیمار شود.از این گستره و ارتفاع بیش از این می
گـذاري  هشدار: به منظور اجتناب از قطع اتصال لوله یا سیستم لولـه «شداري با این مضمون که عبارت ه-پ

ISOهاي منطبق با اسـتاندارد  ، بهتر است فقط از لوله1حین جابجایی بیماردر خلال استفاده، بویژه در  5367

»استفاده شود.74-2-3368استاندارد ملی یا 
هاي تنفسی با پتـو یـا گـرم    هشدار: پوشاندن لوله«در صورت کاربرد، عبارت هشداري با این مضمون که -ت

تواند باعث تاثیر بـر کیفیـت درمـان یـا آسـیب      ها در انکوباتور یا توسط سیستم گرمایش سقفی میکردن آن
»رسیدن به بیمار شود.

شود.رسی دستورالعمل استفاده بررسی میازمطابقت توسط ب

نصب201-7-9-2-6

اصلاح شود (در انتهاي زیربند اضافه شود)
سـاز  و سایر اطلاعات مرتبط در خصوص نصب رطوبـت تجهیزاتهاي توصیه شده جهت نصب و استقرارروش

باید در دستورالعمل استفاده آورده شود.
زیربند اضافه شود:

اندازيروش راهبرايالزامات تکمیلی *8-101- 201-7-9-2

1 - Ambulatory
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اندازي، یک آزمون پیش از استفاده است و به این منظور انجام می شـود تـا   این استاندارد، روش راهبه منظور اهداف-یادآوري
ساز آزمایش شود.آمادگی یا عدم آمادگی رطوبت

دستورالعمل استفاده براي کـاربر غیرمتخصـص   سیستم هشدار است، آنگاه یک ساز مجهز به اگر رطوبت-الف
و درستی کارکرد آن نماید که توسط آن بتوان سیستم هشدار را بصورت کارکردي آزمون ظهارشی را اباید رو

را تعیین نمود.
ساز انجام شود یا ممکن است رطوبتخودتواند بصورت خودکار توسطروش آزمون میناز اییهایبخش-ب

نیاز به اقدام کاربر داشته باشد.
صورت کارکردي سیستم هشدار را ه و اقدامات کاربر که بتجهیزاتشدنروشنآزمایی هنگامهاي خود ترکیبی از رویه-1مثال

نماید.میبررسی 

هـا بایـد در   هاي هر گونه لوازم جانبی الزامی یا تجهیزات آزمون مورد نیاز براي انجام ایـن آزمـون  ویژگی-پ
شود.اظهاردستورالعمل استفاده 

نماید.که حالت هشدار را فعال میپروب دماي آزمون-2مثال

شودمطابقت توسط بازرسی دستورالعمل استفاده بررسی می

هاي کاريالزامات تکمیلی براي دستورالعمل101- 9- 201-7-9-2

براي کاربر غیرمتخصصي هاي کاردستورالعمل1- 101- 9- 201-7-9-2

باشد:استفاده براي کاربر غیرمتخصص باید شامل موارد زیردستورالعمل
آنچه در باساز تحت آن، صحت متغیرهاي کنترل شده و نمایش داده شده را مطابقشرایطی که رطوبت-الف

؛نمایدشده است، حفظ میظهاردستورالعمل استفاده ا
گسترة قابل قبول سطح آب-1مثال

هاي زمانی کالیبراسیون یک حسگربازه-2مثال

گذاري شده بر روي تجهیزات الکتریکی پزشکی؛نشانهIPبندي توضیحی در خصوص معنی طبقه-ب
قـرار  مخزن پشـتیبان و در صورت وجود در ظرف مایعبراي بخار شدن که در حداکثر حجم آب موجود -پ

شود؛بیان میمیلی لیتردارد. حجم آب بر حسب
لکـردي  تحـت شـرایط عم  ،شاخصی در خصوص طول مدت مورد انتظار کارکرد بین هـر بـار پـر کـردن    -ت

مشخص شده؛
شود.مطابقت توسط بازرسی دستورالعمل استفاده بررسی می

هاي کاري براي درمانگر بالینی نظارت کنندهدستورالعمل*2- 101- 9- 201-7-9-2
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اي مراقبت سلامت باید شامل دستورالعمل استفاده مورد نظر براي درمانگر بالینی نظارت کننده یا کاربر حرفه
موارد زیر باشد:

ساز و لوازم جانبیحداکثر فشار محدود شده رطوبت-الف
حداکثر فشار عملیاتی -ب
گسترة اسمی شرایط عملیاتی محیطی (دما و ارتفاع) در استفاده عادي؛-پ
نباشـد، حـداکثر   گاز گیري شده ساز مجهز به تمهیداتی جهت نشان دادن پیوسته دماي اندازهاگر رطوبت-ت

دماي گاز تحویلی؛
ه شده گاز به گاز موجـود  گیري شده و نمایش دادساز یا لوازم جانبی که دماي اندازهدر رطوبتايناحیه*-ث

د؛دهارجاع میدر آن ناحیه
اجزاء منفرد آن، در صورت مناسبت، در حداکثر فشار اسمی. بهتر است نشت ازساز یارطوبتاز نشت گاز -ج

ISOگاز بر اساس استاندارد  روش معادل آن تعیین شود. نشت گاز براي تبادلگر دمـا و رطوبـت   یک یا 5367
شود.تعیین می]6[9360-2یا ]5[9360-1فعال بر طبق استاندارد ملی 

ه باشد،چدیگري بصورت یکپاراتساز با تجهیزجز در مواردي که رطوبته ب*-چ
جداسازي توسط کـاربر،  شدة قابلبنديهاي سرهمهاي زیر، مربوط به قسمتگسترة اسمی مشخصه-1

شود:سازي تنظیم و پایش شده حفظ میکه در این گستره صحت رطوبت
i.نرخ جریان؛
ii. گازراهمقاومت
iii.1گازراهکمپلیانس

توانند در یک گستره ارائه شوند.ها میاین ویژگی-2
ها ارائه کرد.توان بر حسب تابعی از این مشخصهصحت مقادیر تنظیم و پایش شده را می-3
که این مقادیر ممکن است با کاهش مایع تحت تاثیر قرار گیرند، مقادیر حداکثر و حداقل باید از آنجا-4

شوند.اظهار
هـا در یـک   توانند غیرخطی باشند. ممکن است نیاز باشد کـه ایـن مشخصـه   و مقاومت میکمپلیانس-5

ثر نـرخ جریـان و حـداکثر فشـار     ، حـداک l/min15 ،l/min30 ،l/min60شوند (مـثلاً در  تعیینگستره 
اسمی).

ISOو مقاومت بهتر است بر اساس استاندارد کمپلیانس-6 روش معادل تعیین شوند.یک یا 5367

1 - Gas pathway compliance
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]5[9360-1و مقاومت براي تبادلگر دما و رطوبت فعال بهتر است بر طبق استاندارد ملـی  کمپلیانس-7

شوند.تعیین ]6[9360-2یا 
باشد، افت فشار به عنوان تابعی از شده ساز با تجهیز دیگري بصورت یکپارچه که رطوبتبجز در مواردي*-ح

ساز و لوازم جانبی یا اجزاء منفرد آندر رطوبتنرخ جریان 
ISOافت فشار بهتر است بر اساس استاندارد -8 روش معادل تعیین شود.یکیا5367
یـا  ]5[9360-1ی ـق استاندارد مل ــر طبـر است بـبهتوبت فعال ـا و رطـر دمـراي تبادلگـافت فشار ب-9
شود.تعیین ]6[2-9360

ي، الکتروکـوتر سـاز در هنگـام مواجهـه بـا، بـراي مثـال،       سوء شـناخته شـده بـر عملکـرد رطوبـت     اتاثر-خ
شونده هاي مغناطیسی هدایتالکتروسرجري، دیفیبریلاسیون، اشعه ایکس (تابش گاما)، تابش فروسرخ، میدان

) و تداخل فرکانس رادیویی.MRIرا شامل تصویربرداري تشدید مغناطیسی (گذ
شوند:اظهاردر صورت کاربرد، موارد زیر باید در دستورالعمل استفاده 

سیستم تنفسی توصیه شده؛هاي فنی حیاتی هر یک از فیلترهاي مشخصه-د
و مقاومت1فضاي مرده-مثال

:2نمایدهوا ایجاد می،نمودن اکسیژنسازي که به منظور رقیقبراي رطوبت*-ذ
جریـان در  پـایین دسـت  راهتوانـد بـا انسـداد نسـبی     عبارتی با این مضمون که غلظت اکسیژن می-10

ساز، مثلاً هنگام استفاده از لوازم جانبی، تحت تاثیر قرار گیرد. رطوبت
گیري شود.اندازهاي با این مضمون که غلظت اکسیژن در نقطه تحویل به بیمار توصیه-11

شود. مطابقت توسط بازرسی فایل مدیریت ریسک بررسی می

سازيتمیزکاري، ضدعفونی و سترون201-7-9-2-12

موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 12-2-9-7زیربند 
اصلاح شود (پس از استفاده عادي اضافه شود):

اشکالتکحالتو 
تیره دوم جایگزین شود)اصلاح شود (خط 

هایی کـه  پارامترهاي داراي کاربرد از قبیل درجه حرارت، فشار، رطوبت، حدود زمانی و تعداد چرخه-الفالف
توانند تحمل نمایند را فهرست نمایید.ها یا لوازم جانبی آن میچنین تجهیزات الکتریکی پزشکی، قسمت

1 - Deadspace
2 - Entrain air
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در پایان طول عمـر مفیـد   جهت تعیین عملکرد تضعیف شدهروش دیگري توان میبه عنوان جایگزین -بب
فراهم نمود.

اصلاح شود (در انتهاي فهرست مجزا شده با خط تیره اضافه شود)
بازدمیتوانند توسط مایعات بدن یا گازهاي ساز که میهاي عبور گاز از طریق رطوبتراههایی از بخش-پپ

ده شوند، باید در دستورالعمل استفاده معرفی و مشخص شوند.اشکال آلودر خلال استفاده عادي و حالت تک
زیربند اضافه شود:

الزامات تکمیلی براي نگهداري201-7-9-2-13-101

شود:اظهاراطلاعات زیر باید در دستورالعمل استفاده 
توسط کاربر انجام شود، وبهتر استاي ایمنی که شرحی در خصوص بازرسی بصري دوره-الف
-در صورت کاربرد، روش اجرایی مراقبت و نگهداري از منبع تغذیه الکتریکی داخلی، شامل دسـتورالعمل -ب

هایی براي شارژ مجدد و جایگزینی آن.
شود.مطابقت توسط بازرسی دستورالعمل استفاده بررسی می

شدهالزامات تکمیلی براي لوازم جانبی، تجهیزات تکمیلی، مواد استفاده201-7-9-2-14-101

و مشخص شونداظهارموارد زیر باید در دستورالعمل استفاده 
حداقل یک مجموعه از لوازم جانبی، و-الف
سازه مورد نظر رطوبتددر صورت کاربرد، تجهیزات الکتریکی پزشکی ضروري براي استفا-ب

شود:اظهاردر صورت کاربرد موارد زیر باید در دستورالعمل استفاده 
ودیت در خصوص محل قرارگیري اجزاء در داخل سیستم تنفسی، وهر گونه محد-پ

اجزاء حساس به جهت جریان از این قبیل اجزاء هستند.-مثال

سـاز یـا   عملکرد ضروري یا ایمنی پایه رطوبـت بر رويلوازم جانبی توصیه شده ناشی از هر گونه اثر سوء -ت
ی که به آن متصل است.اتتجهیز

از ناشـی مطابقت توسط بازرسی دستورالعمل استفاده و بازرسی فایل مدیریت ریسک براي هر گونه اثر سـوء  
شود.لوازم جانبی توصیه شده بررسی میهر یک از 

الزامات عمومی تکمیلی101- 201-7-9-3-1

شونداظهارموارد زیر باید در شرح فنی 
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کنترلی، وکارکردهايوابستگی متقابل -الف
هـا و لـوازم   ساز و تمامی قسـمت عبارت با این مضمون که بهتر است سازمان مسئول از سازگاري رطوبت-ب

شوند، اطمینان حاصل نماید.دیگر استفاده میاتجانبی آن که جهت اتصال به بیمار یا تجهیز
شود.مطابقت توسط بازرسی شرح فنی بررسی می

شرح فنیالزامات تکمیلی براي 201-7-9-3-101

شرحی در خصوص روش بررسی کارکرد سیستم هشدار براي هر یک از حالات هشدار مشخص شده در -الف
هنگـام روشـن شـدن   این استاندارد باید در شرح فنی ارائه شود، مگر آنکـه ایـن مـوارد بصـورت خودکـار در      

انجام شوند.سازرطوبت
شود باید در شرح فنی ارائه گردد.نجام میها بصورت خودکار ااین موضوع که کدام یک از بررسی-ب

شود.مطابقت توسط بازرسی شرح فنی بررسی می

حفاظت در برابر خطرات الکتریکی ناشی از تجهیزات الکتریکی پزشکی201-8

کاربرد دارد.موارد زیربا در نظر گرفتناستاندارد عمومی8بند 
زیربند اضافه شود:

هاي کاربردي بندي قسمتبراي طبقهالزامات تکمیلی 201-8-3-101

د.نباشFهاي کاربردي نوع ساز و لوازم جانبی آن باید از قسمتهاي کاربردي یک رطوبتقسمت
شود.مطابقت توسط بازرسی بررسی می

گیري جریان نشتی بیماراندازه7- 201-8-7-4

جایگزین شود:
یک فویل فلزي را مطابق بـا روش  وري سرهم نمایید.تنفسی و سایر لوازم جانبی ضرساز را با لولهرطوبت-ث

فویل فلـزي بـه عنـوان تنهـا اتصـال بیمـار       به دور پورت اتصال به بیمار بپیچید.6-4-7-8مندرج در زیربند 
شود.قسمت کاربردي مورد نظر لحاظ می

ی پزشکیهاي الکتریکحفاظت در برابر خطرات مکانیکی در تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستم201-9

کاربرد دارد.موارد زیر با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 9بند 
زیربند اضافه شود:
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الزامات تکمیلی در خصوص ناپایداري ناشی از حرکت جانبی ناخواسته*201-9-4-3-101

-محـیط هاي مراقبت سلامت خانگی یا که براي کار در محیط1حین حملساز قابل کار در رطوبتیک -الف

کـه اسـتقرار و   هاي خدمات پزشکی اضطراري در نظر گرفته شده است، باید مجهز بـه تمهیـداتی باشـد کـه     
برقراري ایمن آن را به سادگی هرچه تمام تر و بدون نیاز به ابزار طـوري امکـان پـذیر نمایـد کـه از حرکـت       

ناخواسته در خلال جابجایی  ممانعت به عمل آورد.
در g0/1ساز را به نحوي نگه دارد که بتوانـد در برابـر شـتاب مثبـت و منفـی      این تمهیدات باید رطوبت-ب

دوام ثانیـه  5حداقل به مدت هر یک در راستاي عرضی (چپ و راست) g0/1راستاي طولی (جلو و عقب) و 
.آورد

هــاي مثبـت و منفــی، نبایــد از     سازي در اثر ایـن شـتاب مـایع خارج شده از خروجی محفظه مرطوب-پ
باشد.بیشتـر 101-1-13-201مقـدار مشـخص شـده در زیـربند 

تمهیداتی جهت مهار فیزیکی در خلال جابجایی در وسیلۀ نقلیه شخصی، در آمبولانس یا بر روي یک ویلچر.-مثال

ود.شبررسی می101-1-13-201هاي زیربند هاي کارکردي و آزمونمطابقت توسط آزمون

الزامات تکمیلی براي انرژي آکوستیکی قابل شنیدن201-9-6-2-1-101

ساز باید بـر طبـق روش آزمـون مشـخص شـده در ایـن       رطوبتناشی ازAسطح فشار صوتی وزن داده شده 
باشد.dB50استاندارد کمتر از 

شود:مطابقت توسط آزمون زیر بررسی می
-سازي را تا نامطلوبدهید، محفظه رطوبتساز را بر روي یک صفحه منعکس کننده صوت قرار رطوبت-الف

ترین مجموعه لوازم جانبی مشخص شده در دسـتورالعمل اسـتفاده را   ترین سطح ممکن پر نموده و نامطلوب
متصل نمایید.

ساز متصل نمایید.یک ونتیلاتور یا سایر منابع جریان را به ورودي رطوبت-
آزمون، اگر مورد استفاده قرار می گیرد،  و منبع جریـان را از لحـاظ آکوسـتیکی بـا اسـتفاده از      ریه -

تمهیدات مناسب، ایزوله نمایید به نحوي که هر گونه صداي ایجاد شده توسط ریـه آزمـون و منبـع    
.ساز تداخل ننمایدگیري صداي رطوبتجریان با اندازه

،استاگر منبع جریان یک ونتیلاتور -ب
در جـدول  شرایط منـدرج قـرار دهید تا ونتیلاسیون مطابق با ر روي مد کنترل حجمـیلاتور را بتون-

.انجام شود201-102

1 - Transit-operable
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آماده 102-201اومت و انطباق مشخص شده در جدول هاي مقمولفهمقادیر ریه آزمون را بر اساس -
نمایید.

پورت اتصال به بیمار را به ریه آزمون متصل نمایید.-
غیر اینصورت منبع جریان را در بدترین حالت جریان تنظیم نمایید.در -پ
منــدرج  1از میکـروفون یک سیستم سنجش سطـح صدا استفاده نـمایید که منطبق با الـزامات کلاس -ت

IECدر استاندارد  دهی زمـانی  هاي وزنو مشخصهAدهی فرکانس هاي وزنبوده و مشخصه61672-1:2013
F آن با  استانداردISO 8.2.1سـطوح فشـار صـوتی را مطـابق بـا بنـد       مطابقت داشـته باشـد.   3744:2010

ISOاستاندارد  سـاز در  متر از مرکز هندسـی رطوبـت  1موقعیت در یک نیمکره با شعاع 10در ،3744:2010
ISOاسـتاندارد  8.1.1و 7.2.3کننـده مطـابق آنچـه در زیربنـد     عکسیک میدان آزاد بر روي یک صفحه من

ISOگیـري نماییـد. پیوسـت ج اسـتاندارد     مشخص شده است اندازه3744:2010 نبایـد مـورد   3744:2010
استفاده قرار گیرد.

کمتـر از آنچـه در طـی    dB6، حـداقل  Aزمینه خارجی وزن داده شـده  پسفهتایید نمایید که سطح نو-ث
باشد.گیري شده است میآزمون اندازه

ISOاز استاندارد 4-2-8مطابق با زیربند -ج را بر A، میانگین سطح فشار صوتی وزن داده شده 3744:2010
گیري محاسبه نمایید.روي سطح اندازه

است.dB50گیري شده کمتر از تایید نمایید که سطح فشار صوتی اندازه-چ

شنیدن براي استفاده با یک الزامات تکمیلی در خصوص انرژي آکوستیکی قابل 201-9-6-2-1-102
انکوباتور

ساز مجهز به لوله تنفسی و سایر لوازم جانبی ضروري که قرار است با یک انکوباتور مورد استفاده قـرار  رطوبت
مطابقـت  3368-2-19اسـتاندارد ملـی   101-1-2-6-9-201گیرد باید با الزامات سطح فشار صوت زیربند 

داشته باشد.
شود.بررسی می3368-2-19استاندارد ملی101-1-2-6-9-201هاي زیربند مونکاربرد آزتوسطمطابقت 
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هاي آکوستیکیشرایط آزمون براي آزمون- 102- 201جدول 

پارامترهاي قابل تنظیم
شرایط آزمون

حجم دمی در نظر گرفته شده استسازي که به منظور فراهم نمودن براي رطوبت
Vinsp ≥ 300 ml300 ml ≥ Vinsp ≥50 mlVinsp ≤ 50ml

aVinspml500ml150ml30حجم دمی، 
fmin-110min-120min-130فرکانس ونتیلاسیون، 

I:E2/12/12/1نسبت 
bPEEPhPa5hPa5hPa5

cR]21][22][23[5مقاومت،  hPa(l/s)-1 ± 10%20 hPa(l/s)-1 ± 10%50 hPa(l/s)-1 ± 10%
cC50انطباق همدما،  ml hPa-1 ± 5%20 ml hPa-1 ± 5%1 ml hPa-1 ± 5%

aVinspشود، که گیري مییک حسگر فشار بر روي ریه آزمون اندازهتوسطVT = C×Pmax

b اگرPEEP.قابل تنظیم باشد
cدرستیC وRگیري شده کاربرد دارد.بر روي گسترة پارامترهاي اندازه

حفاظت در برابر خطرات تابش ناخواسته و بیش از حد201-10

استاندارد عمومی کاربرد دارد.10بند 

محافظت در برابر دماي بیش از حد و سایر خطرات201-11

موارد ذیل کاربرد دارد:با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 11بند 

اندبیمار در نظر گرفته نشدههاي کاربردي که به منظور تامین گرماي قسمت*201-11-1-2-2

اصلاح شود:
هـاي در دسـترس  استاندارد عمومی، حداکثر دماي مجاز سـطوح قسـمت  2-2-1-11به رغم الزامات زیربند 

بیشتر شود.Cº44پورت اتصال به بیمار نباید از از cm25هاي تنفسی در فاصله لوله

سرریز در تجهیزات الکتریکی پزشکی*201-11-6-2

جایگزین شود:
باید مخزن پشتیبانیا ظرف مایعسرریز مایع از -الف

هیچ یک از تمهیدات حفاظتی را که در صورت مواجهه با مایع مستعد بـروز اثـرات سـوء هسـتند را     - 1
خیس ننماید،

و نباید منجر به از دست رفتن ایمنی پایه یا عملکرد ضروري شود.- 2
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101-1-13-201استاندارد عمومی یا زیربند 1-13بند زیردر هیچگونه موقعیت خطرناك (همانطور که -ب
مشخص شده است) یا ریسک غیرقابل قبول ناشی از سرریز نباید ایجاد شود:

د؛نتا حداکثر ظرفیت پر شده باشمخزن پشتیبانیا ظرف مایعاگر - 1
جریـان  زمانیکه تحت حالت عـادي و حـداکثر نـرخ   ساز قابل حمل (مثلاً رومیزي)، براي یک رطوبت- 2

مایل شود؛درجه از هر حالت استفاده عادي10هنگامیکه به میزان ،کنداستفاده عادي کار می
کهدر صورتی)1پایهمثلاً نصب شونده بر روي (متحركساز براي یک رطوبت- 3

i. درجه از هر موقعیت استفاده عادي مایل شود، و20به میزان
ii.وکندمومی از روي یک مانع حرکت میاستاندارد ع3-4-2-4-9که طبق زیربند هنگامی

گیري؛ترین جهتبراي یک تبادلگر گرما و رطوبت فعال، در نامطلوب- 4
کند.که تحت حالت عادي در حداکثر نرخ جریان استفاده عادي کار میهنگامی

شود:مطابقت بصورت زیر بررسی می
ساز در حداکثر نرخ جریـان  تا حداکثر سطح مشخص شده پر گردد. رطوبتمخزن پشتیبانو ظرف مایع-پ

اسمی به کار انداخته شود.
درجـه در  10تجهیزات الکتریکی پزشکی قابل حمل، با شـروع از موقعیـت اسـتفاده عـادي، بـه میـزان       -ت

ترین جهات ممکن ، مایل شود (در صورت ضرورت مجدداً پر شود).نامطلوب
تریکی پزشکی متحرك را در موقعیت استفاده عادي بکار انداخته و سـپس آن را بـه میـزان    تجهیزات الک-ث

ربند ـترین جهات ممکن (در صورت ضرورت مجدداً پر شود)  مایل نموده  و  طبـق زی ـ درجه در نامطلوب20
استاندارد عمومی، از روي یک مانع عبور دهید.9-4-2-4-3
با پر نمایید سپس تا حداکثر سطح مجدداً را ظرف مایعردانده و متعاقباً عادي بازگحالتساز را به رطوبت-ج

، به آن مایع اضافه نمایید.ظرف مایع% ظرفیت 15معادل دقیقه 1یکنواخت و به مدت نرخ
الکتریـک و جریـان نشـتی را بگذرانـد و     هاي استقامت ديساز باید آزمونپس از انجام این موارد، رطوبت-چ

هـاي الکتریکـی کـه    قسمتهاي الکتریکی بدون عایق یا عایقمبنی بر خیس شدن قسمتتیمهیچگونه علا
-یا در ترکیب با یک حالت تکعاديحالتی پایه یا عملکرد ضروري درنتواند منجر به از دست رفتن ایممی

اشکال شوند را نشان ندهد (بر اساس بازرسی بصري).
سازي از مقادیر مشـخص شـده   خارج شده از خروجی محفظه مرطوبعلاوه بر این، تایید نمایید که مایع-ح

بیشتر نباشد.  101-1-13-201در زیربند 

هاي الکتریکی پزشکیو ضدعفونی تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستمتمیزکاري*201-11-6-6

)الزام تکمیلی به عنوان پاراگراف اول اضافه شوداصلاح شود (

1 - Pole-mounted
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-که ممکن است در طی حالت عادي یا حالت تـک آن و لوازم جانبی ساز گاز از رطوبتهاي عبورراه-الفالف

:مصرف نباشندیک بارو آلوده شوندیا گازهاي بازدمیاشکال بوسیله ترشحات بدن
امکان پذیرهاآنو سترونی تمیزکاريو ضدعفونی یا تمیزکاريباید به نحوي طراحی شده باشند که - 1

ارائـه  3368-1-11استاندارد ملی 8استاندارد عمومی و بند 7-6-11باشد (الزامات تکمیلی در بند 
شده است).

د. ناز هم باز شوتوانند میي جداشدنیهاقسمتدر طی فرآیند رفع آلودگی - 2
اصلاح شود (الزام تکمیلی اضافه و آزمون مطابقت جایگزین شود)

سـطحی و ضـدعفونی کـردن    تمیزکارينحوي طراحی شده باشد که امکان ساز باید به محفظه رطوبت-بب
آن براي کاهش ریسک عفونت متقابل کاربر، سایر افراد یا بیمار مجاور به سطوح قابل قبول فراهم باشد.

باید باآن و لوازم جانبی ساز رطوبتو بازپردازش 1(فرآیند کردن)هاي لازم براي پردازشدستورالعمل-پپ
ISOاستانداردو10538استاندارد ملی -102 و،مطابقت داشته14937:2009
گردد.اظهارباید در دستورالعمل استفاده -103

ISOدر استاندارد -1یادآوري ها ارائه شده است.هایی در خصوص طراحی محفظهراهنمایی14159

و ضـدعفونی کـردن   تمیزکـاري کـه  شود. در صورتیسی فایل مدیریت ریسک بررسی میازرمطابقت توسط ب
بار مطابق بـا  10آن، بر روي انطباق با این استاندارد اثرگذار باشد، آنگاه یا لوازم جانبی ها ، قسمتسازرطوبت

هاي سرد کـردن و  کردن شامل تمامی دورهو ضدعفونی تمیزکاريهاي مندرج در دستورالعمل استفاده روش
هاي اجرایی، تایید نمایید که ایمنی پایه و عملکرد ضروري اتمام این روشخشک شدن را انجام داده و پس از 

هـا را  هاي پردازش مکرر و موثر بودن آن چرخهاست. تایید نمایید که تولیدکننده اثرات چرخهبرقرار کماکان 
برآورد کرده باشد.

شده است.ارائه1-1-10-211زیربندالزامات تکمیلی در خصوص ترتیب آزمون در -2یادآوري

هاي الکتریکی پزشکیسیستمیاسازي تجهیزات الکتریکی پزشکی سترون201-11-6-7

اصلاح شود (یادآوري پیش از آزمون انطباق اضافه شود)
ارائه شده است.3368-1-11استاندارد ملی 8استاندارد عمومی و بند 6-6-11زامات تکمیلی در زیربند ال-یادآوري

هاي الکتریکی پزشکیسازگاري تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستمزیست201-11-7

:اضافه شود)و قبل از عبارت انطباقاصلاح شود (پس از متن موجود

1 - Processing
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ها و لوازم جانبی آن باید در فرآیند مدیریت ریسک، ساز، سیستم تنفسی، قسمتتولیدکننده رطوبت-الفالف
عبور گاز را مد نظر قرار دهد.راهتراوش مواد به داخل نشتی یا ناشی ازریسک 

ISOاستاندارد مطابق بازیست سازگاري از نظرهاي عبور گاز باید راه-بب ارزیابی شوند.18562-1
اي شود.هستند باید توجه ویژهسمی یا براي تولید مثل 2زا، جهش1زابه موادي که سرطان-پپ
ها سیستم تنفسی، قسمتساز،عبور گاز یک رطوبتهايراههاي قابل دسترس و که قسمتدر صورتی-تت

سـمی  به عنـوان مـواد  زا یا براي تولید مثلزا، جهشباشند که سرطان3هایییا لوازم جانبی آن حاوي فتالات
-نشـانه »باشـد ها مـی حاوي فتالات«بندي آن با عبارت شوند، باید بر روي خود وسیله یا بستهبندي میطبقه

گذاري شوند.
ENنماد استاندارد -ثث توانـد مـورد   مراجعـه شـود) مـی   D.2.101.201جـدول  5(به نمـاد  15986:2011

استفاده قرار گیرد.
ها یا لوازم جانبی آن شامل درمان کودکان یا ساز، سیستم تنفسی، قسمتاگر استفاده مورد نظر رطوبت-جج

بایـد در فایـل مـدیریت    هافتالاتاي استفاده از این درمان زنان باردار یا زنان شیرده باشد، یک توجیه ویژه بر
ریسک گنجانده شود.

-ها یا لوازم جانبی آن که حاوي چنین فتالاتساز، سیستم تنفسی، قسمتدستورالعمل استفاده رطوبت-چچ

هایی هستند باید حاوي
اطلاعاتی در خصوص ریسک باقیمانده براي این دسته بیماران باشد-100
در صورت کاربرد، باید حاوي ملاحظات پیشگیرانه مناسبی باشد. -101

هاي خطرناكها و ابزارآلات و حفاظت در برابر خروجیدرستی کنترل201-12

موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتناستاندارد عمومی 12بند 

ها و ابزارآلاتدرستی کنترل201-12-1

اضافه شود):اصلاح شود (پس از جمله موجود
سـاز، بـه   هاي رطوبـت ها و نشانگربهتر است به منظور جلوگیري از کاهش قابلیت خوانا بودن کنترل-الفالف

صورت خودکار یا توسط اقدام کاربر تمهیداتی فراهم شود.
ساز باید در خلال حالت هشدار، در صورت موجود بودن، به صورت خودکار کیفیت خوانا بـودن  رطوبت-بب
ها و نشانگرها را مانند حالت عادي حفظ کند.ترلکن

1 - Carcinogenic
2 - Mutagenic
3 - Phthalates
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شود. استاندارد عمومی بررسی می2-1-7هاي زیربند آزمونانجامهاي کارکردي و مطابقت توسط آزمون
زیربند اضافه شود:

سازيخروجی مرطوب*201-12-1-101

جریان، تنظیمات، دماي محیط، دمـاي گـاز ورودي و رطوبـت مـرتبط بـا اسـتفاده       در همه گسترة نرخ-الف
سازي در پورت اتصال به بیمار نباید:عادي، خروجی مرطوب

پس شده اسـت،   در  هاي هوایی فوقانی آنها بايراهکه براي بیمارانی که 1سازهاي ردة براي رطوبت- 1
باشد.mg/l33کمتر از کنند (ونتیلاسیون تهاجمی) مد مورد نظر کار می

ساز جریان، دماي محیط، دماي گاز ورودي و رطوبت مرتبط با استفاده عادي، رطوبتدر همه گسترة نرخ-ب
سازي زیر را در پورت اتصال به بیمار تحویل دهد:باید قادر باشد حداقل خروجی مرطوب

در پس نشـده اسـت   فوقانی آنها بايهاي هوایی راهکه براي بیمارانی که 1سازهاي ردة براي رطوبت- 2
باشد.mg/l12کنند (ونتیلاسیون غیرتهاجمی) حداقل کار میمد مورد نظر 

باشد.mg/l12حداقل 2سازهاي ردة براي رطوبت- 3
:بایدسازي براي یکی از دو مورد زیر خروجی مرطوب-پ

استفاده تعیین شده باشد؛ یاهاي سیستم تنفسی مندرج در دستورالعمل براي هر یک از پیکربندي- 4
سیستم تنفسی مندرج در دستورالعمل استفاده تعیین شده باشد.براي بدترین حالت پیکربندي- 5

سـازي مختلـف،   هاي جریان و خروجی مرطوبنرختواند براي سیستم تنفسی میبدترین حالت پیکربندي-یادآوري
متفاوت باشد.

م تنفسی استفاده شود، اصول و مبانی منطقی انتخـاب آن بایـد در   سیستاگر از بدترین حالت پیکربندي-ت
.شده باشدفایل مدیریت ریسک مستند

هاي جریان گـاز، بایـد در   ) بر روي گسترة اسمی تنظیمات و نرخmg/lسازي (بر حسب خروجی مرطوب-ث
شود.اظهاردستورالعمل استفاده 

اصول و مبانی منطقی و در بررسیدیریت ریسک جهتمطابقت توسط بازرسی دستورالعمل استفاده و فایل م
شود.هاي مندرج در پیوست پ بررسی میتوسط آزمون،صورت کاربرد

شده و تجهیزات پایشدرستی دماي تنظیم*201-12-1-102

سیستم هشدار شامل موارد زیر باشد:یک ساز باید مجهز به رطوبت-الف
هشدار با اولویت متوسط؛ یاحداقل یک حالت 1ساز ردة براي رطوبت- 1
حـداقل یـک حالـت    2سـاز ردة  یزات پایش دماي تنظیم شده باشد، براي رطوبـت هاگر مجهز به تج- 2

هشدار با اولویت کم؛
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از C2°اي، بـیش از  دقیقـه 5گیري شده گاز طی یک دوره زمـانی  تا نشان دهد که میانگین دماي اندازه
ا بیشتر نیست.دماي تنظیم شده در استفاده عادي کمتر ی

اندازي یا در طی انتقال به حالت جدید تعادل گرمـایی پـس از   این حالات هشدار در خلال بازه زمانی راه-ب
تغییر نرخ جریان گاز یا تغییر دماي تنظیم شده، لازم نیست فعال شوند.

کـاربرد  ،هاي زمـانی انتقـال  زهدر خلال این قبیل با1در خصوص فراجهش گرمایی101-4-12-201الزامات زیربند -یادآوري
دارند.

گیري شده گـاز  اندازي در استفاده عادي و زمان آمادگی جهت رسیدن دماي اندازههحداکثر بازه زمانی را-پ
)، باید در دستورالعمل استفاده اظهار شود.C)2±23°به دماي تنظیم شده، از دماي آغازین 

شود.مطابقت توسط آزمون کارکردي بررسی می

گازگیري شدهتجهیزات پایش دماي اندازه*201-12-1-103

-باشد که دما را نمایش میگاز گیري شده ساز ممکن است مجهز به تجهیزات پایش دماي اندازهرطوبت-الف

دهد.
بایددماي اندازه گیري شده گازمجهز باشد، تجهیزات پایش صورتی کهدر -ب

ه باشد، وداشتC45°تا C25°گستره اسمی حداقل - 1
باشد.  C2±°در گستره اسمی، درستی آن به میزان - 2

شود.اظهارباید در دستورالعمل استفاده دماي اندازه گیري شده گازدرستی تجهیزات پایش -پ
-بررسی میببهاي پیوست مطابقت توسط بازرسی دستورالعمل استفاده، آزمون کارکردي و توسط آزمون

شود. 

حفاظت در برابر خروجی خطرناك201-12-4

زیربند اضافه شود:

فراجهش گرمایی*201-12-4-101

ساز دربـازه  در گستره نرخ جریان اسمی و در حداکثر دماي کاري اسمی، میانگین دمـاي گاز تحویلی رطوبت
% 100و رطــوبت نسـبی   C43°اشکال، از انـرژي معادل با ثانیه در استفاده عادي و حالات تک120زمانی 

هواي خشک بیشتر نشود)، نباید بیشتر شود.kJ/m3197(آنتالپی ویژه از 

1 - Thermal overshoot
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بـالا يهاي متفاوت دما و رطوبت نسبی براي هوا با آنتالپی ویژههایی از ترکیبحاوي مثال103-201جدول 
باشد.می

کننـد. محـدودیت فــراجهش گــرمایی     اکسـیژن کـار مــی   هـاي مختلف هـوا و سازها معمولاً بـا مخلوطرطـوبت-ادآوريـی
kJ/m3197گیري شود، بـراي مخلـوط سـایر گازهـا ماننـد مخلـوط       ثانیه متوسط120وقتیکه بر روي بازه زمانی ،هواي خشک
هاي گازي در دستورالعمل استفاده درج شده باشد.     اکسیژن نیز کاربرد دارد، اگر استفاده با سایر مخلوط-هلیوم

شود.مطابقت توسط آزمون زیر بررسی می
هاي تنفسی و لوازم جانبی آماده کار نمایید.ساز را با همه لولهمطابق دستورالعمل استفاده رطوبت-الف
سـاز را در حـداقل نـرخ    سازي را پیش از هر آزمون تا حداکثر مقدار پـر نماییـد. رطوبـت   محفظه مرطوب-ب

یقه صبر نمایید.دق30جریان اسمی بکار انداخته و 
برداري حداکثر نمایید سپس با فواصل نمونهنرخ جریان را به حداکثر نرخ جریان اسمی تنظیم،بلافاصله-پ
گیري نمایید.ثانیه بعدي اندازه240ثانیه دماي گاز تحویلی را براي 2

ی در هوابهاي مجاز دما و رطوبت نسهایی از ترکیبمثال- 103- 201جدول 
رطوبت نسبی (%))C°دما (

43100
4495
4590
4876
5071

آنتالپی ویژه را محاسبه نمایید.تتپیوست مندرج در با استفاده از روش -ت
ثانیه 120گیري، تایید نمایید که میانگین آنتالپی ویژه در بازه زمانی ثانیه بازه زمانی اندازه240در طی -ث
شود.بیشتر نمیkJ/m3197از 
مراحل ب تا ث را با حداکثر نرخ جریان اسمی و سپس با تنظیم بلافاصله به حداقل نـرخ جریـان اسـمی    -ج

تکرار نمایید.
دقیقه 30ساز را در حداقل نرخ جریان اسمی و حداکثر دماي تنظیم شده اسمی به کار انداخته و رطوبت-چ

صبر نمایید.
دقیقه ببندید.3جریان گاز را براي -ح
ثانیه، 2برداري حداکثر برابر با جریان را به حداقل نرخ جریان اسمی برگردانید. سپس با فواصل نمونهنرخ-خ

گیري کنید.ثانیه بعدي اندازه240هوا را براي راهدماي گاز تحویلی و فشار 
ت آنتالپی ویژه را محاسبه نمایید.با استفاده از روش پیوست ت- د
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ثانیـه  120گیري، میانگین آنتالپی ویژه در بازه زمانی ثانیه بازه زمانی اندازه240تایید نمایید که در طی -ذ
شود.بیشتر نمیkJ/m3197از مقدار 

مراحل چ تا ذ را با شروع از متوسط نرخ جریان اسمی تکرار نمایید. -ر
مراحل چ تا ذ را با شروع از حداکثر نرخ جریان اسمی تکرار نمایید. -ز
صبر نمایید.هدقیق30ساز را بدون جریان به کار انداخته و رطوبت-ژ

ثانیه اي 2بلافاصله نرخ جریان را روي حداکثر نرخ جریان اسمی تنظیم نمایید، سپس با فواصل حداکثر -س
گیري نمایید.ثانیه بعدي اندازه240هوا را براي راهدماي گاز تحویلی و فشار 

ممکـن اسـت ضـروري    ، آناعمال تغییرات در شود سط مولد جریان یکپارچه خود، فعال میسازي که توبراي رطوبت-یادآوري
باشد.

آنتالپی ویژه را محاسبه نمایید.تتپیوست مندرج دربا استفاده از روش-ش
گیري ثانیه بازه زمانی اندازه240ثانیه در طی 120تایید نمایید که میانگین آنتالپی ویژه در بازه زمانی -ص

شود.بیشتر نمیkJ/m3197از مقدار 

براي تجهیزات الکتریکی پزشکیهاي خطرناك و حالات اشکالموقعیت201-13

کاربرد دارد.موارد زیربا در نظر گرفتناستاندارد عمومی13بند 
زیربند اضافه شود:

هاي خطرناك ویژهسایر موقعیت*201-13-1-101

هاي خطرناك اشکال، موقعیتخته شده باشد که در حالت عادي و حالت تکساز باید به نحوي سایک رطوبت
زیر رخ ندهد:

:بیشتر شودسازي نباید از مقادیر زیر حجم آب خروجی از محفظه مرطوب-الف
1 -ml0/1 دقیقه یا 1درml0/2 که قرار است براي بیماري با وزن کمتر از ساعت هنگامی1درkg5

گیرد.مورد استفاده قرار 
2 -ml5 دقیقه یا 1درml20 ساعت براي سایر بیماران.1در

شود.هاي کارکردي بررسی میمطابقت توسط آزمون

اشکال ویژهسایر حالات تک201-13-2-101

اشکال زیر منجـر بـه ریسـک غیرقابـل قبـول      ساز باید به نحوي ساخته شده باشد که حالات تکیک رطوبت
نشوند:
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ساز بدون مایع؛رطوبتکار کردن -الف
باشـد، هـر گونـه    پایش شرایط گاز تحـویلی بـه بیمـار    ساز شامل حسگر یا حسگرهایی جهت اگر رطوبت-ب

کننده.خرابی در حسگر یا سیستم حس
وقوع یک قطعی در مدار حسگر-1مثال

حسگردر مداراتصال کوتاهوقوع یک -2مثال

ساز.از سیستم کنترل رطوبتقطع شدن حسگر -3مثال

ساز.از لوله تنفسی یا رطوبتحسگرقطع شدن -4مثال

شود.هاي کارکردي و بازرسی فایل مدیریت ریسک بررسی میمطابقت توسط آزمون

کنترل ریسک مرتبطملاحظاتسازي و کنترل مرطوبعملکردتگی عدم وابس*201-13-102

سـاز و وسـیله حفـاظتی    کنترل رطوبتعملکرداشکال نباید باعث از کار افتادن همزمان بروز حالت تک-الف
متناظر شود. 

اشکال نباید منجر به از کار افتادنبروز حالت تک-ب
ساز و تجهیزات پایش متناظر، یاعملکرد کنترل رطوبت- 1
ساز و سیستم هشدار متناظر گردد،عملکرد کنترل رطوبت- 2

نشود یا آشکار نگردد.ساز تشخیص دادهبه نحوي که از دست رفتن عملکرد کنترل رطوبت
شود.هاي کارکردي بررسی میمطابقت توسط بازرسی و آزمون

PEMS(1ریزي (هاي الکتریکی پزشکی قابل برنامهسیستم201-14

کاربرد دارد.موارد زیربا در نظر گرفتناستاندارد عمومی14بند 

کلیات201-14-1

بررسی مطابقت اضافه شود):(در ادامه آخرین پاراگراف قبل از اصلاح شود
افـزاري مسـتقل،   ریزي فاقد تمهیدات کنتـرل ریسـک سـخت   ساز قابل برنامهدر یک سیستم رطوبت-الفالف

مربوط به کنترل دما و رطوبت بایـد بصـورت زیـر در    PESS(2هاي الکترونیکی قابل برنامه ریزي (زیرسیستم
نظر گرفته شوند:

1 - Programmable Electrical Medical Systems
2 - Programmable Electronic SubSystems
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مطــابق آنچــه در اســتاندارد  Cافــزاري کــلاس  نــی نــرم ، ایم1ســاز ردة بــراي رطوبــت -100
IEC 62304:2006+AMD1:2015.تعریف شده است

مطــابق آنچــه در اســتاندارد                               Bافــزاري کــلاس ، حــداقل ایمنــی نــرم2ســاز ردة بــراي رطوبــت-101
IEC 62304:2006+AMD1:2015.تعریف شده است

ساز افزاري رطوبتافزاري مستقل، کلاس ایمنی نرمدر صورت استفاده از تمهیدات کنترل ریسک سخت-بب
کاهش یابد.Aبه کلاس Bنباید از کلاس 2ردة 

ساختار تجهیزات الکتریکی پزشکی201-15

کاربرد دارد.موارد زیر با در نظر گرفتناستاندارد عمومی15بند 
ند اضافه شود:زیرب

مد کاري201-15-101

ساز باید براي کار پیوسته مناسب باشد.رطوبت
شود.مطابقت توسط بازرسی بررسی می

هاي الکتریکی پزشکیسیستم201-16

کاربرد دارد.موارد زیربا در نظر گرفتناستاندارد عمومی16بند 

الکتریکی پزشکیهاي الزامات عمومی تکمیلی براي سیستم201-16-1-101

-مـی یک سیستم الکتریکی پزشـکی را تشـکیل  ،سازخود رطوبتساز به همراه لوازم جانبی متصل به رطوبت

دهند.
شود.هاي مرتبط در استاندارد عمومی بررسی میکاربرد آزمونمطابقت توسط

پزشکیهاي الکتریکی سازگاري الکترومغناطیسی تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستم201-17

استاندارد عمومی کاربرد دارد.17بند 
د:نزیربندها اضافه شو
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ها و اتصالات سیستم تنفسیپورت201-101

کلیات*201-101-1

، تمامی اتصالات مخروطی بایدساز قرار است با یک سیستم تنفسی مورد استفاده قرار گیرد اگر رطوبت-الف
ISOبا الزامات استاندارد - 1 مطابقت داشته باشند، یا5356-1:2015
ISOنباید با اتصالات سیستم تنفسی یا هر گونه اتصال منطبق با استاندارد - 2 ، درگیـر  80369-1:2010

و متصل شود.
یک اتصال غیرمخروطی-ب

ISOنباید با اتصالات مخروطی منطبق با استاندارد - 1 درگیر و متصل شود مگر آنکه آن 5356-1:2015
تبط با درگیرشدن، جدا شدن و نشتی مندرج در استاندارد بالا مطابقت داشـته  اتصالات با الزامات مر

باشند.
ISOهاي استاندارد اعمال آزمونبامطابقت  شود.هاي کارکردي بررسی میو آزمون5356-1:2015

پورت اتصال به بیمار201-101-2

باشد:باید یکی از موارد زیر پورت اتصال به بیمار، در صورت موجود بودن، 
؛1:2015ISO-5356دمنطبق با استاندارmm15یک اتصال مادگی مخروطی -الف
.1:2015ISO-5356منطبق با استاندارد mm22/mm15محور مخروطی یک اتصال هم-ب

ISOهاي استاندارد اعمال آزمونبامطابقت  شود.بررسی می5356-1:2015

اجزاء حساس به جهت جریان201-101-3

باید به نحوي طراحی شـده  ،سازیک از اجزاء حساس به جهت جریان قابل جدا شدن توسط کاربر رطوبتهر
وجود نداشته باشد.،ریسک غیرقابل قبول براي بیمار شودمنجر بهباشند که امکان اتصال آنها به نحوي که 

ازرسـی فایـل مـدیریت    مطابقت توسط بازرسی اجزاء حساس به جهت جریان قابل جدا شدن توسط کاربر و ب
شود.ریسک بررسی می

1جانبیپورت*201-101-4

ها و لوازم جانبی آن، در صورت موجود بـودن  ساز، سیستم تنفسی، قسمتهاي جانبی رطوبتهر یک از پورت
باید

1 - Accessory port
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ISOبا الزامات استاندارد -الف ، ومطابقت داشته باشد80369-1:2010
جانبی در محل خود به تمهیداتی مجهـز شـده و نیـز بـه منظـور حصـول       براي محکم نمودن قسمت-ب

جانبی، به تمهیدات مناسبی مجهز شده باشد.پس از جدا کردن آن قسمتراهاطمینان از بسته بودن 
ISOاستاندارد RESP-125 (R1)رود اتصال انتظار می-1یادآوري این معیار را برآورده نماید.]11[80369-2

هـاي درمـانی   گیري فشار، نمونه برداري گازها یا براي اضـافه نمـودن آیروسـل   این پورت عموماً براي اندازه-2یادآوري
گیرد.مورد استفاده قرار می

ISOهاي استاندارد مطابقت توسط بازرسی و اعمال آزمون شود.بررسی می80369-1:2010

هاي پایشپورت پروب201-101-5

ایش، یک پورت فراهم شده باشد،اگر براي اتصال یک پروب پ
ISOنباید با اتصالات مشخص شده در استاندارد -الف سازگار باشد؛5356-1:2015
براي محکم نمودن پروب در محل خود به تمهیداتی مجهز شده و نیز به منظـور حصـول اطمینـان از    -ب

باشد.پس از جدا کردن پروب، به تمهیدات مناسبی مجهز شده راهبسته بودن 
ISOهاي استاندارد مطابقت توسط بازرسی و اعمال آزمون شود.بررسی می5356-1:2015

پورت ورودي اکسیژن201-101-6

بدون اسـتفاده از ابـزار   ها و لوازم جانبی که ساز، سیستم تنفسی، قسمتاتصال ورودي اکسیژن رطوبت-الف
ISOدر دسترس کاربر قرار دارد باید با الزامات استاندارد  مطابقت داشته باشد.80369-1:2010

ساز مجهز به این اتصال ورودي، بایـد در حالـت عـادي ایمنـی پایـه و عملکـرد ضـروري را بـا         رطوبت-ب
ید.حفظ نما) kPa600)psi02/87هاي تامین اکسیژن تا فشار سیستم
ISOاستاندارد RESP-125 (R1)رود اتصال انتظار می-1یادآوري این معیار را برآورده نماید.]11[80369-2

ISOهاي استاندارد هاي کارکردي و اعمال آزمونمطابقت توسط اعمال آزمون -بررسی مـی 80369-1:2010

شود.

سایر اتصالات201-101-7

ها و لوازم جانبی آن مجهز به سایر انواع اتصالات باشند، این اتصالات:ساز، سیستم تنفسی، قسمتاگر رطوبت
ISOهاي تنفسی منطبق با استاندارد با لولهبتوانندباید-الف شوند؛کوپل5367:2014
نباید هیچ یک از اتصالات زیر را بتوان به آن متصل نمود.-ب

؛1:2015ISO-5356منطبق با استاندارد mm22یا mm15یک اتصال مخروطی - 1
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ISOاتصالات منطبق با استاندارد - 2 80369-1:2010.
ISOهاي استاندارد مطابقت توسط بازرسی و اعمال آزمون شود.بررسی می5367:2014

دماها و حسگرهاي جداشدنیپورت201-101-8

محکم و ایمن بودن201-101-8-1

شوند، این اتصالات نباید وپل شونده درگیر و متصل میهاي کدر استفاده عادي، هنگامی که حسگرها یا پورت
تحت شرایط زیر جدا شوند:

وقتی جریان برقرار نیست، یا-الف
در حداکثر نرخ جریان اسمی-ب

مطابقت توسط آزمون کارکردي در دو حالت یکی وقتی جریان برقرار نیست و دیگـري تحـت حـداکثر نـرخ     
شود.جریان اسمی بررسی می

نشتی*201-101-8-2

بیشـتر  ml/min5، نشتی از یک حسگر تعبیه شده یا یک پورت کوپـل شـده نبایـد از    cmH2O60در فشار 
باشد.

شود.مطابقت توسط آزمون کارکردي بررسی می

ساختار201-101-8-3

هاي جداشدنی بایدحسگرها و پورت
ید، یارا برآورده نماثثپیوست مندرج در الزامات ابعادي -الف
آنها به جاي یکدیگر مقدور نباشد.چنان متفاوت باشند که اتصال-ب

-بررسـی مـی  ثثپیوسـت  مندرج در هاي مطابقت توسط بازرسی و آزمون کارکردي یا توسط اعمال آزمون

شود.

1هاسایر روزنه201-101-9

1 - Orifice
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جانبی مسـتقل  روزنه ها و لوازم جانبی آن مجهز به روزنه پرکننده یا ساز، سیستم تنفسی، قسمتاگر رطوبت
بتواند به اتصالات زیر کوپل ، آن روزنه نباید )یا روزنه گرم کننده1جریانمسیرروزنه ورود هوا به باشند (مثلاً 

شود:
ISOاتصالات مندرج در استاندارد -الف ، یا5356-1:2015
ISOاتصالات منطبق با استاندارد -ب 80369-1:2010.
شود.ابقت توسط بازرسی بررسی میطم

الزامات سیستم تنفسی و لوازم جانبی201-102

کلیات*201-102-1

ساز تولید شده باشند ها و لوازم جانبی آن ها خواه توسط تولیدکننده رطوبتهاي تنفسی، قسمتتمام سیستم
تولیدکننده شخص ثالث یا تامین کننده ) باید با الزامات مندرج در این اسـتاندارد  خواه توسط شخص دیگر (

مطابقت داشته باشند.
شود.هاي این استاندارد بررسی میمطابقت توسط آزمون

گذاريبرچسب201-102-2

مدارك همراه یا بـر  ساز سازگار با الزامات این استاندارد، باید در مدل یا مرجع نوع، حداقل یک رطوبت-الف
انطبـاق  1-102-201بندي هر سیستم تنفسی یا لوازم جـانبی آن کـه بـا زیربنـد     روي برچسب بسته
دارند، اظهار شود.

هـا یـا     بندي هر سیستم تنفسی، قسمتبا محتواي ذیل باید در مدارك همراه یا برچسب بستهعباراتی -ب
لوازم جانبی، گنجانده شود:

بـراي اسـتفاده   معـین سـاز  ها و لوازم جانبی آنها توسط یـک رطوبـت  قسمتهاي تنفسی،سیستم- 1
اند.تصدیق شده

تواننـد بـر روي   کیفیت عملکرد و به تبع آن مـی اخلال درتوانند منجر به هاي ناسازگار میقسمت- 2
ایمنی تاثیرگذار باشند.

بی مورد استفاده جهت ها و لوازم جانساز و تمامی قسمتقبل از استفاده، مسئول سازگاري رطوبت- 3
اتصال به بیمار و به سایر تجهیزات، سازمان مسئول است.

شود.مطابقت توسط بازرسی مدارك همراه بررسی می

1 - Air entrainment
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هاي تنفسیلوله*201-102-3

شوندههاي تنفسی غیر گرملوله201-102-3-1

تنفسـی مـورد اسـتفاده قـرار     شونده که قرار است در سیستمهاي تنفسی گرمهاي تنفسی به غیر از لولهلوله
ISOساز، با الزامات منـدرج در اسـتاندارد   سازي رطوبتگیرند، باید در حداکثر خروجی مرطوب 5367:2014 ،

مطابقت داشته باشند.
سـاز  با اتصال لوله هاي تنفسـی بـه رطوبـت   ISO5367:2014هاي مندرج در استاندارد مطابقت توسط آزمون

شود.سازي، بررسی میروجی مرطوبمشخص شده در حالت حداکثر خ

شوندههاي تنفسی گرملوله201-102-3-2

انـد نبایـد در   اي که براي استفاده در سیستم تنفسی در نظر گرفتـه شـده  شوندههاي تنفسی گرمکارکرد لوله
صورت تا شدن، مسدود شدن و سایر موارد مشابه تحت حداکثر تـوان اسـمی خروجـی کنتـرل کننـده لولـه       

شونده و همچنین تحت شرایط بدون جریان، دچاراختلال شده و باعث از دست رفتن ایمنی پایـه  گرمتنفسی 
تنفسی شوند. و عملکرد ضروري لوله

شونده متصل شده شونده به کنترل کننده تعیین شده براي آن لوله تنفسی گرمدر حالی که لوله تنفسی گرم
کنـد، مطابقـت توسـط    نرخ جریان و بدون جریان کار میو تحت حداکثر خروجی اسمی و در شرایط حداکثر 

ISOهاي مندرج دراستاندارد آزمون ، بررسی می شود.چو پیوست ث، پیوست 5367:2014

ظرف مایع201-103

سطح مایع201-103-1

سـاز  سازي رطوبـت ، تمهیداتی باید فراهم شود تا تعیین سطح مایع بدون نیاز به پیاده1ساز ردة براي رطوبت
توسط کاربر، در موارد زیر امکان پذیر باشد:

؛ظرف مایعدر -الف
مخزن پشتیباندر صورت موجود بودن، -ب

شود.مطابقت توسط بازرسی بررسی می

کردنپردرپوش دریچه201-103-2

ساز مهار شده باشد.، در صورت فراهم شدن، باید به قسمتی از رطوبتدرپوش دریچه پر کردن
شود.توسط بازرسی بررسی میمطابقت 
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اتصال کارکردي201-104

کلیات*201-104-1

:ساز باید در موارد زیر حفظ شودایمنی پایه و عملکرد ضروري رطوبت
قطع ،هشوندلوله تنفسی گرمکنترل کننده ساز، شامل به اتصال کارکردي رطوبتدر صورتی که ارتباط-الف

شود، یا
ها خراب شوند.متصل به آن قسمتتجهیزاتدر صورتی که -ب

شود.هاي کارکردي بررسی میط آزمونسمطابقت تو

سلامت الکترونیکپروندهاتصال به *201-104-2

پرونده از رطوبت ساز به مثلاً یک دادهباید مجهز به اتصال کارکردي باشد که امکان انتقال1ساز رده رطوبت
سلامت الکترونیک را فراهم نماید. 

1توزیع شدهاتصال به سیستم هشدار *201-104-3

توزیع شدهاتصال کارکردي باشد که امکان اتصال به یک سیستم هشدار یک باید مجهز به 1ساز رده رطوبت
را فراهم نماید.

اتصال به کنترل از راه دور201-104-4

ساز را میسر می کند.ه دور رطوبتساز بهتر است مجهز به یک اتصال کارکردي باشد که کنترل از رارطوبت

هاالزامات و آزمون–اختلالات الکترومغناطیس 202

IECالزامات استاندارد  موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتن60601-1-2:2014
اضافه شود:

پیکربندي202-4-3-1

IECالزامات استاندارد  موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتن60601-1-2:2014
اضافه شود)1-3-4اصلاح شود (پس از آخرین خط تیره زیربند 

1 - Distributed alarm system
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شونده؛لوله تنفسی گرمکنترل کننده ساز یا هاي تنفسی به رطوبتاتصال و اضافه نمودن لوله-الفالف
و عملکرد ضـروري  ایمنی پایه دستیابی بهبراي نیازدر صورت کاربرد، اضافه نمودن لوازم جانبی مورد -بب

.سازرطوبت

هـاي  الزامات داراي کاربرد بـراي تمـامی تجهیـزات الکتریکـی پزشـکی و سیسـتم      202-5-2-2-1
الکتریکی پزشکی

اصلاح شود (یادآوري در ردیف ب اضافه شود)
در الزامات این استاندارد لحاظ نگردیده است.1ها یا مقادیر مجازانحراف–یادآوري

اضافه شود:

الزامات عمومی تکمیلی*202-8-1-101

بر ایمنی پایه و عملکرد ضروري تاثیرگـذار هسـتند، نبایـد واقـع     صورتی کهذیل در 2هايافت کیفیت-الف
شوند:

خرابی اجزاء- 1
ریزيتغییر در تنظیمات یا پارامترهاي قابل برنامه- 2
فرضتنظیمات پیشبهبازنشانی- 3
تغییر در مد عملیاتی- 4
ثانیـه متوسـط گیـري شـده اسـت از      120ساز که در بازه زمـانی  وبتـی رطـخروجژه ـپی ویلآنتا- 5

kJ/m3197فراتر رود.
شـود، بـه   سـازي اسـتفاده مـی   سنج نقطه شبنم براي پایش خروجی مرطـوب در مواقعی که از رطوبت-1یادآوري

مرجع)، mg/l)BTPSکاي تبدیل از مقادیر نقطه شبنم به یجهتساز، منظور تعیین آنتالپی ویژه خروجی رطوبت
گیرد.مورد استفاده قرار می1-الفجدول الفمقادیر 

اند تا براي اطمینان، پیوسته پایش یک سیگنال کنترل به گرم کن تولیدکنندگان همواره تشویق شده-2یادآوري
کنتـرل مـی شـود، منظـور     را  لحاظ نمایند. این امر براي اطمینان از این که گرم کردن بر پایه پایش آنتالپی ویژه 

.گردیده است
ساز ممکن است به صورت موقت اختلالاتی در عملکرد (مثلاً انحراف از عملکرد مشـخص شـده   رطوبت-ب

در دستورالعمل استفاده در طی آزمون ایمنی) را نشان دهد کـه بـر ایمنـی پایـه و عملکـرد ضـروري       
تاثیرگذار نباشد.

1 - Deviations or allowances
2 - Degradations
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قابلیت استفاده206

IECاستاندارد  60601-1-6:2010+A1:2013موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتن موارد
موارد ذیل باید به عنوان کارکردهاي عملیاتی اولیه در نظر گرفته شوند:سازرطوبتبراي یک 

سازي پایش شده؛پارامترهاي مرطوبمشاهده - الف
؛مخزن پشتیبانو در صورت وجود، ظرف مایعپر کردن -ب
؛مخزن پشتیبانو در صورت وجود، ظرف مایعسطح آب در مشاهده-پ
؛سازپیکربندي لوازم جانبی شامل اتصال قسمتهاي جداشدنی به رطوبت-ت

صافی سیستم تنفسی، تجهیزات پایش.هاي تنفسی،، لوله1تله آبشونده، لوله تنفسی گرمکنترل کننده - 1مثال

؛اینترفیس بیمارمتصل نمودن پورت اتصال به بیمار به -ث
؛جدا نمودن پورت اتصال به بیمار به اینترفیس بیمار-ج
؛بازپردازش (فرآیند نمودن مجدد) لوازم جانبی-چ
؛اندازي رطوبت ساز از حالت خاموشراه-ح
؛سازخاموش کرد ن رطوبت-خ
هاي هشدارگنالسیلشامساز پیش از استفاده، بررسی هاي پایه در ارتباط با کارکرد رطوبتانجام - د

کارکردهاي زیر نیز در صورت مجهز بودن دستگاه به آنها باید به عنوان کارکرد عملیاتی اولیه لحاظ شوند:
؛ساز به منبع جریان  (مثلاً ونتیلاتور)متصل نمودن رطوبت- ذ
؛منبع جریان  (مثلاً ونتیلاتور)ازساز جدا نمودن رطوبت-ر
توسط کاربر شامل:هاي قابل تنظیمتنظیم کنترل-ز

؛سازيمدهاي مختلف مرطوببین کردنسوییچ- 1
؛سازيتنظیم پارامترهاي کنترل مرطوب- 2
؛تنظیم حدود هشدار- 3
؛هاي هشدارسازي سیگنالغیرفعال- 4

؛ساز از حالت آماده به کاراندازي رطوبتراه-ژ
.سازي حالت آماده به کارفعال-س

ستند نیز باید به عنوان کارکردهاي عملیاتی اولیه لحاظ شوند:سازي هاقدامات زیر که به همراه مرطوب

1 - Water trap
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گردند، اگر چه بر روي براي مقاصد این استاندارد، کارکردهاي زیر به عنوان کارکردهاي عملیاتی اولیه لحاظ می-یادآوري
.اندتعبیه نشدهساز تجهیز رطوبت- اینترفیس کاربر

بیمارتنفسیاضافه نمودن دارو به گاز -ش
پورت اتصال کمکی سیستم تنفسیتزریق مایع به - 2مثال

ساز بر روي ویلچر یا ترولیبراي تجهیزات قابل کار در حین حمل، استقرار بیمار و رطوبت-ص

]17[12137ملی جایگزینی الزامات داده شده در استاندارد 206-5

:)اضافه شود5در انتهاي آخرین پاراگراف بند اصلاح شود (
ي گنجانده شود.دمشخصات کاربرباید در خلاصه101-6-201ساز مطابق زیربند بندي رطوبتطبقه

مشخصات «تحت عنوان ]18[12137-1در استاندارد ملی 12137در استاندارد ملی »مشخصات کاربرد«عبارت -یادآوري
آورده شده است.»استفاده

هاي هشدار در تجهیزات الکتریکی پزشکی سیستمهایی براي ها و راهنماییالزامات عمومی، آزمون208
هاي الکتریکی پزشکیو سیستم

IECاستاندارد  60601-1-8:2006+A1:2012موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتن
زیربند اضافه شود:

سازي سیگنال هشدارالزامات تکمیلی براي خاتمه غیرفعال*101- 4- 6-8- 208

الزامات با ، مدت توقف هشدار شنیداري یا توقف هشدار براي وضعیت هشدار مطابق 1ساز ردة براي رطوبت
.بیشتر شودثانیه 120این استاندارد نباید بدون مداخله کاربر از 

بدینوسیله کاربر مجاز خواهد بود عامدانه مدت توقف هشدار شنیداري را با اقدام مستقیم افزایش دهد.-یادآوري

شود. توسط آزمون کارکردي بررسی میمطابقت 

هاي هاي الکتریکی پزشکی مورد استفاده در محیطالزامات تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستم211
مراقبت پزشکی خانگی

IECاستاندارد  موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتن60601-1-11:2015

یکیالزامات عمومی براي استحکام مکان1-1- 10- 211

پاراگراف اول اضافه شود)قبل از اصلاح شود (
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IECاز استاندارد 10هاي مندرج در بند آزمون- الف هاي مندرج در زیربند و آزمون60601-1-11:2015
از استاندارد عمومی باید بر روي همان نمونه آزمون پس از انجام روش اجرایی تمیزکاري و ضد 15-3

این استاندارد صورت پذیرد مگر این که هیچگونه روش اجرایی 6- 6-11-201عفونی مندرج در بند 
براي تمیزکاري و گندزدایی در دستورالعمل استفاده الزام نشده باشد.

اگر بیش از یک روش اجراي در دستورالعمل استفاده مشخص شده باشد هر روش اجرایی باید به -ب
همان روش آزمون شود.

ساز جداگانه استفاده شود.مشخص شده، از یک نمونه رطوبتبهتر است براي هر روش اجرایی-پ
موارد زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتنهاي استاندارد عمومی پیوست
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پیوست پ

)آگاهی دهنده(

هاي و سیستمالکتریکی پزشکیگذاري تجهیزاتگذاري و برچسبراهنماي الزامات نشانه
الکتریکی پزشکی

موارد زیر کاربرد دارد با در نظر گرفتن از استاندارد عمومی پپیوست 

هاي الکتریکی و سیستمالکتریکی پزشکیروي سطح خارجی تجهیزاتگذاري برنشانه- 1- پ-201
هاي آنیا قسمتپزشکی

اضافه شود:

آنهايقسمتح خارجی رطوبت ساز یا وگذاري برروي سطنشانه101- 1- پ-201

101-پ-201آن در جدول هايقسمتساز یا ح خارجی رطوبتوروي سطگذاري برالزامات براي نشانهسایر
شده است.هئارا

آنهايقسمتساز یا ح خارجی رطوبتوروي سطگذاري برنشانه101- پ- 201جدول
زیربندگذاريشرح نشانه

ب- 101- 2-7-201و/یا جابجاییانبارشهرگونه دستورالعمل ویژه براي در صورت کاربرد،
پ- 101- 2-7-201رطوبت سازکار فوريویژه و/یا اقدامات احتیاطی مربوط به هرگونه هشداردر صورت کاربرد، 
مشخص را جهت جریان یی کهفلش هابراي اجزاي حساس به جهت جریان، در صورت کاربرد ، 

کنند می
ت- 101- 201-7-2

101-13- 2-7-201لاستیک طبیعی لاتکس می باشددر صورت کاربرد، حاوي 
هرگونه اي بهاشارهدر صورت کاربرد، براي لوازم جانبی که به طور جداگانه عرضه می شوند، 

سازتبر روي ایمنی پایه یا عملکرد ضروري رطوباثرات سوءمحدودیت و یا 
201-7-2 -4-101

،  101-2- 7- 201زیربندهايالزاماتی شوند،براي لوازم جانبی که به طور جداگانه عرضه می 
101- 17-2-7- 201و 13-101- 201-7-2

201-7-2 -4-101

17-1-201و لوازم جانبی حاوي فتالاتها ساز، قسمتهر رطوبتدر صورت کاربرد، براي
پ-101-17- 2-7-201حاوي لاستیک طبیعی لاتکس بندي، براي بستهدر صورت کاربرد، 

الف-101-17- 2-7-201محتویات زشرحی ابندي، بستهبراي 
ب- 101- 17- 22-7-201، نوع یا شماره سریال سري ساختۀ مرجع براي شناسبندي، براي بسته

الف - 101- 2-7-201سطوح مایعحداکثر و حداقل 
ث- 101- 2-7-201شود.فشار باز میکاهشوسیله حفاظتی آن فشاري که دردر صورت مجهز بودن، 
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همراه، کلیاتداركم4- پ-201

اضافه شود:

سازرطوبتهمراه کلیات مدارك101- 4- پ-201

ارائه شده است.102- پ-201در جدول سازیک رطوبتکلیات مدارك همراهالزامات براي سایر

سازهمراه رطوبتکلیات مدارك- 102- پ- 201جدول 
زیربندشرح الزامات

2-102-201ساز سازگار نوع حداقل یک رطوبتمرجع و لوازم جانبی، مدل یا تنفسی سیستمبراي هر
که سیستم عبارتی با این مضمونلوازم جانبی، وهاقسمتسیستم تنفسی براي هر
-صحهمشخص شدهو لوازم جانبی آنها براي استفاده با رطوبت سازهاي قسمت هاتنفسی، 

اندگذاري شده

الف- 201-102-2

يهاقسمتعبارتی با این مضمون که لوازم جانبی، وهاقسمتبراي هر سیستم تنفسی، 
عملکرد شوند.کیفیت افتتوانند باعث ناسازگار می

ب- 201-102-2

براي هر سیستم تنفسی، قسمت ها یا لوازم جانبی، عبارتی با این مضمون که قبل از 
ساز و تمام قسمت ها و لوازم جانبی استفاده، سازمان مسئول، در قبال سازگاري رطوبت 

باشد.مورد استفاده براي اتصال به بیمار، مسئول می

پ- 201-102-2

iii-3-2- 101- 11-4-201.رطوبت ساز یک دستگاه جریان بالا استهشداري مبنی بر اینکه در صورت کاربرد،

i-3-2-101-11-4-201دار نرخ جریان ورودي براي هر گاز وزنیمیانگین زماندر صورت کاربرد ،حداکثر 
ii-3-2-101-11-4-201جریان ورودي گذرا براي هر گازنرخ در صورت کاربرد ،حداکثر

نام، ،تولیدکننده آدرسی در محل موردنظر نداردنام، نام تجاري و آدرس تولیدکننده و اگر
نماینده مجازنام تجاري و آدرس 

201-7-9 -1

هر جا که ، BTPSیاSTPDبر حسب، جریان و نشتی  حجمبرايگیريهاي اندازهیکا
مناسب باشد.

201-7-4 -3

هاي استفادههمراه، دستورالعملمدارك5- پ-201

اضافه شود:

هاي استفاده از یک رطوبت سازدستورالعملو همراهمدارك101- 5- پ-201

ارائـه  103-پ-201همراه و دستورالعمل استفاده از یک رطوبـت سـاز در جـدول    مداركدیگر الزامات براي 
شده است.
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دستورالعمل استفاده از یک رطوبت سازوهمراهمدارك- 103- پ- 201جدول

زیر بندشرح الزامات
103- 1-12-201گازدرستی تجهیزات پایش دماي اندازه گیري شده

از لوازم سوء بر روي ایمنی پایه یا عملکرد ضروري رطوبت ساز، ناشی هرگونه اثرات در صورت کاربرد، 
جانبی پیشنهاد شده

پ2-14-101- 201-7-9

101-13- 2-7-201هر یک از اجزایی که داراي لاستیک طبیعی لاتکس می باشند در صورت کاربرد، 
الکتریکی داخلی، از جمله دستورالعمل غذیهتمنبع نگهداري مراقبت وروش شرحی از در صورت کاربرد،

آنیا جایگزینیمجددهایی براي شارژ
ب-2-13- 201-7-9

الف-13-2- 9-7-201انجام شودکاربرتوسط بهتر استکه چشمیایمنیاي دورهشرح بازرسی هاي
101-6- 201زیربندشامل طبقه بندي رطوبت ساز همان گونه که درشدهاظهارمشخصات کاربردي 
مشخص شده است 

206 -5

ب-101-14-2- 9-7-201اجزاء در داخل سیستم تنفسی براي تعبیههرگونه محدودیتی نمودناظهاردر صورت کاربرد،
مصرف در نظرگرفته شده اند، اطلاعاتی در مورد یک باربراي رطوبت ساز، قسمت ها و لوازم جانبی آن که 

شده توسط تولیدکننده دال بر این که  استفاده مجدد از رطوبت ساز، ها و فاکتورهاي فنی شناختهشاخص
تواند منجر به ریسک شود.قسمت ها و لوازم جانبی آن می

الف- 2-1-102- 201-7-9

یک بار اند، براي نظرگرفته شدهمصرف درباریکو لوازم جانبی آن که قسمت هابراي رطوبت ساز، 
استفاده است و مدت زمان مورد استفاده در نظر گرفته شده

ب- 2-1-102- 201-7-9

اجرا نیست ، الزاماتلقابهابر روي آننشانه گذاري اند وعرضه شدهجداگانه بصورت م جانبی که زبراي لوا
نشانه گذاري اگر،101-17- 2-7-201و 101-13- 2-7-201، 101-4-2-7- 201زیربندهايمندرج در

نشده باشد

201-7-2 -4-101

باقیمانده، برروي کودکان، زنان ریسکاطلاعاتی در مورد وازم جانبی ،لو قسمت هابراي هر رطوبت ساز،
، و در صورت کاربرد، اطلاعاتی در مورد اقدامات احتیاطی مناسب براي وسایلی که زنان شیردهباردار، یا 

حاوي فتالات هستند 

201-11-7

ب- IP201-7-9 -2-9-101 -1از معانی طبقه بندي شرحیغیرمتخصص،کاربردستورالعمل هایی براي 

بین شروع مجدد کار براي زم مدت زمان لاشرحی در خصوص، غیرمتخصصکاربردستورالعمل هایی براي 
رف مایعپر کردن ظو بارد

ت- 1- 2-9-101- 201-7-9

غیرمتخصص ، شرایطی که تحت آن رطوبت ساز درستی متغیرهاي کنترل کاربردستورالعمل هایی براي 
شده و نمایش داده شده را حفظ می کند

الف- 1- 2-9-101- 201-7-9

د، نتجهیزات به یک سیستم هشدار مجهز شده باشچنانچه دستورالعمل هایی براي کاربر غیرمتخصص،
هاي هشدار را به طور عملی آزمایش کرد.روشی که بتوان تمامی کارکرد درست سیگنال

201-7-9 -2-8-101

حداکثر حجم آب به میلی لیتر، در ظرف مایع و دستورالعمل هایی براي کاربر غیرمتخصص ، در خصوص 
در مخزن پشتیبان  در صورت موجود بودن،

پ- 1- 2-9-101- 201-7-9

مشخصات هر گونه لوازم جانبی و یا تجهیزات مورد در خصوص دستورالعمل هایی براي کاربر غیرمتخصص، 
101- 8-2- 9- 7-201زیربند در هاي مندرجنیاز براي انجام آزمون

201-7-9 -2-8-101
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102-پ-201ادامه جدول 
زیر بندشرح الزامات

رطوب ر ارتباط بادستورالعمل هایی براي نظارت درمانگر بالینی یا کاربر حرفه اي بهداشت و درمان د
یک توصیه که غلظت اکسیژن در نقطه نماید،سازي که هوا را به منظور رقیق کردن اکسیژن تزریق می

تحویل به بیمار اندازه گیري شود
ذ- 2- 2-9-101- 201-7-9

نظارت درمانگر بالینی یا کاربر حرفه اي بهداشت و درمان و براي رطوب سازي که دستورالعمل هایی براي 
غلظت اکسیژن می تواند نماید، عبارتی مبنی بر این کههوا را به منظور رقیق کردن اکسیژن تزریق می

ساز تحت تاثیر قرار گیردجریان رطوبتراهتوسط یک انسداد نسبی در قسمت هاي پایین دست 
ذ- 2- 2-9-101- 201-7-9

مشخصات فنی ضروري دستورالعمل هایی براي نظارت درمانگر بالینی یا کاربر حرفه اي بهداشت و درمان ،
ر- 2- 101-9-2- 9-7-201براي  هر یک از فیلترهاي سیستم تنفسی توصیه شده، در صورت کاربرد

در اي بهداشت و درمان ،دستورالعمل هایی براي درمانگر بالینی یا کاربر حرفه در صورت مناسبت، 
ج- 2- 101-9-2- 9-7-201نشت گاز از رطوبت ساز یا اجزاء منفرد آن، در حداکثر فشار اسمیخصوص نظارت بر 

دستورالعمل هاي استفاده براي نظارت درمانگر بالینی یا کاربر حرفه اي بهداشت و درمان ،اطلاعاتی براي 
101-1-2- 9-7-201ه موجود است کاربر غیرمتخصص که در دستورالعمل هاي استفاد

اثرات سوء شناخته دستورالعمل هایی براي نظارت درمانگر بالینی یا کاربر حرفه اي بهداشت و درمان ، 
شده بر عملکرد رطوبت ساز زمانی که در معرض، براي مثال، الکتروکوتر، الکتروسرجري، دفیبریلاتور، اشعه 

یدانهاي مغناطیسی هدایت شده گذرا از جمله تصویربرداري ایکس (اشعه گاما)، اشعه مادون قرمز، م
فرکانس رادیویی قرار گیرد ) ، تداخل MRIرزونانس مغناطیسی(

خ- 2- 2-9-101- 201-7-9

هایی براي نظارت درمانگر بالینی یا کاربر حرفه اي بهداشت و درمان، در خصوص محلی در دستورالعمل
ث- 2- 101-9-2- 9-7-201رطوبت ساز یا لوازم جانبی که دماي گاز انداره گیري شده  و نمایش داده شده به آن ارجاع داده می شود  

حداکثر ي بهداشت و درمان ، در خصوص دستورالعمل هایی براي نظارت درمانگر بالینی یا کاربر حرفه ا
به وسیله اي براي نشان دادن مداوم دماي اندازه گیري شده گاز رطوبت ساز دماي گاز تحویلی، چنانچه

نشده باشدمجهز
ت- 2- 2-9-101- 201-7-9

حداکثر در خصوص دستورالعمل هایی براي نظارت درمانگر بالینی یا کاربر حرفه اي بهداشت و درمان،
ساز و لوازم جانبیر محدود شده رطوبتفشا

الف- 2- 2-9-101- 201-7-9

ب- 2- 101-9-2- 9-7-201کاريحداکثر فشار براياي بهداشت و درمان،هایی براي نظارت درمانگر بالینی یا کاربر حرفهدستورالعمل

گستره در خصوص دستورالعمل هایی براي نظارت درمانگر بالینی یا کاربر حرفه اي بهداشت و درمان، 
اسمی شرایط محیطی  (دما و ارتفاع) براي استفاده عادي

پ- 2- 2-9-101- 201-7-9

در خصوص حداقل، دستورالعمل هایی براي نظارت درمانگر بالینی یا کاربر حرفه اي بهداشت و درمان،
سرهم شده و هاي گاز در قسمتراهگاز و انطباق راهحداکثر و مقدار اسمی گستره نرخ جریان، مقاومت 

سازي تنظیم شده و پایش شده قرار است حفظ قابل جداشدن توسط کاربر، که بر روي آن درستی مرطوب
ساز با دیگر تجهیزات یکپارچه شده باشد.شود، مگر آنکه رطوبت

چ- 2- 2-9-101- 201-7-9

افت فشار به در خصوص دستورالعمل هایی براي نظارت درمانگر بالینی یا کاربر حرفه اي بهداشت و درمان، 
ساز با دیگر مگر آنکه رطوبتعنوان تابعی از نرخ جریان، در کل رطوبت ساز و لوازم جانبی یا اجزاء منفرد،

تجهیز یکپارچه شده باشد.
ح- 2- 2-9-101- 201-7-9

101- 1-12-201) در گستره نرخ جریان ها و تنظیمات گاز mg/lسازي (به خروجی  مرطوب
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102-پ-201ادامه جدول 
زیر بندشرح الزامات

لیستی از پارامترهاي داراي کاربرد مانند دما، فشار، رطوبت، محدودیتهاي زمانی و تعداد سیکل هایی که 
12-2- 9-7-201تجهیزات الکتریکی پزشکی ، قسمتها یا لوازم جانبی بتوانند تحمل کنند 

102- 1-12-201مدت زمان راه اندازي در استفاده عاديحداکثر

6-6-11-201هاي پردازش یا بازپردازش براي رطوبت ساز و لوازم جانبی آن دستورالعمل

کیفیت و خلوص آبی که باید در رطوب ساز مورد استفاده قرار گیرد، و این موضوع که افزودن سایر مواد 
پ- 102-1-2- 9-7-201تواند باعث اثرات سوء شود    می

6-2- 9-7-201با نصبشده و دیگر اطلاعات مرتبطروش هاي نصب توصیه 

101-1-2- 9-7-201دستورالعمل هاي استفاده جداگانه براي کاربر غیر متخصص

101-1-2- 9-7-201نظارت درمانگر بالینی یا کاربر حرفه اي بهداشت و درماندستورالعمل هاي استفاده جداگانه براي 

که براي استفاده مورد تجهیزات الکتریکی پزشکیجموعه کاربرد، ممجموعه اي از لوازم جانبی و در صورت 
نظر رطوبت ساز ضروري است

الف-2-14-101- 201-7-9

عبارت هشدار مبنی بر اینکه پوشاندن لوله هاي تنفسی با یک روکش، یا گرم کردن آنها در یک ک ی
بگذارد یا به بیمار سوءروي کیفیت درمان تاثیر ر می تواند بسیستم گرمایش سقفییک وسطانکوباتور یا ت

آسیب وارد کند،
ت2-2-101- 201-7-9

- یک عبارت هشدار مبنی بر این که هیچگونه لوازم جانبی یا ملحقاتی که در دستورالعمل استفاده رطوبت

رطوب صورتنشود، در غیر این ساز یا لوازم جانبی درج نشده باشد به رطوبت ساز یا لوازم جانبی اضافه 
ساز ممکن است درست کار نکند و بر روي کیفیت درمان تاثیر سوء گذاشته یا به بیمار آسیب وارد کند

الف- 2-2-101- 201-7-9

[درج حداکثر ارتفاع مجاز] و یا خارج ازارتفاع بیشتررطوبت ساز را در یک عبارت هشدار مبنی بر این که 
استفاده از رطوبت ساز خارج از این گستره دما و .استفاده نکنیددماي [درج گستره دماي مجاز]از گستره

یا بالاتر از این ارتفاع می تواند عملکرد رطوبت ساز را  تحت تاثیر قرار دهد که در نتیجه می تواند  منجر 
به مرگ بیمار شود

ب- 2-2-101- 201-7-9

وله کشی در ـلوله کشی یا سیستم لع ارتباطـوگیري از قطـراي جلـبدار مبنی بر اینکه ـعبارت هشیک 
مـطابق با هايلـولهاز ، تنها سیار یا بیمار قادر به حرکتاستفاده خلالاستفاده، به خصوص در خلال

ISOاستـاندارد باید استفاده شود3368-2-74و استاندارد ملی 5367
پ- 2-2-101- 201-7-9

عبور گاز از طریق رطوبت ساز، می توانند در حالت عادي و حالت  تک اشکال توسط راهکدام بخش از 
12-2- 9-7-201مایعات بدن و یا گازهاي بازدمی آلوده شوند

همراه، شرح فنیمدارك6- پ- 201
اضافه شود

همراه، شرح فنی رطوبت سازمدارك101- 6- پ- 201
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ارائه شده است. 104-پ- 201، در جدول رطوبت سازشرح فنی و همراهمداركبراي تکمیلی الزامات 

رطوبت سازشرح فنی و همراه مدارك–104- پ- 201جدول 

بندزیرشرح الزامات
شود، شرح یک روش براي کنترل  اگر به طور خودکار در زمان راه اندازي انجام نمی

101-3- 9-7-201استانداردعملکرد سیستم هشدار براي هر یک از شرایط هشدار مندرج در این 

الف- 101-1-3- 9-7-201وابستگی متقابل کارکردهاي کنترلیاظهار

3- 101-5-201شدهاظهارهاي گیري براي هر یک از رواداريعدم قطعیت اندازهاظهار

101-3- 9-7-201شوندمیراه اندازي چک زمان فهرست از شرایط هشداري که به طور خودکار در یک 

بهتر است قبل از استفاده، از سازگاري رطوبت که سازمان مسئول، عبارتی مبنی بر اینکه 
ساز و تمام قسمت ها و لوازم جانبی که به منظور اتصال به بیمار تعیین شده اند، اطمینان 

حاصل کند
ب- 3-1-101- 201-7-9
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پیوست ت

)آگاهی دهنده(

گذارينمادهاي نشانه

زیر کاربرد دارد:با در نظر گرفتن موارداستاندارد عمومی، ازتپیوست 
:اضافه شود

نشانه گذاريتکمیلی براينمادهاي - 101- 2- ت- 201جدول 
شرح و عنوانمرجعنمادشماره

1
IEC 80878:2015[16]
ISO 7000‐2492[3]

Symbol 5.1.5
ISO 15223‐1:2016

ISO 7000

یا سري ساختکد شناساییجهت شماره سري ساخت
پزشکی یا وسیلهبرروي براي مثال،،تولیدکد بهر (بچ)

بگیرد.بسته بندي مربوطه. کد باید مجاور نماد قرار

2
IEC 80878:2015[16]
ISO 7000‐2493[3]

Symbol 5.1.6
ISO 15223‐1:2016

شماره کاتالوگ شناساییجهت شماره کاتالوگ
پزشکی یا بسته وسیلهروي بربراي مثال،،تولیدکننده

درج نماد تبندي مربوط. شماره کاتالوگ باید مجاور
گردد.

3
IEC 80878:2015[16]
ISO 7000‐2498[3]

Symbol 5.1.7
ISO 15223‐1:2016

،تولیدکنندهشماره سریال شناساییجهت شماره سریال
.برروي دستگاه پزشکی یا بسته بندي مربوطبراي مثال،

در مجاورت نماد درج گردد.شماره سریال باید 

4
IEC 80878:2015[16]
ISO 7000‐2725[3]

Symbol 5.4.5
ISO 15223‐1:2016

وسایلبر روي» لاستیک طبیعی لاتکسحاوي «درج
حاوي مورد نظربراي نشان دادن اینکه تجهیزاتپزشکی:

ماده یا محصول مشخص شده اي هستند .این 
- مادههايسایر شناسهنماد یا از" XXX"به جاي-یادآوري

، آن وجود دارد استفاده نماییدردیا حاوي آن استاي که 
LATEX براي جایی که لاستیک طبیعی لاتکس استفاده
.. بکار می رودشده است

5
IEC 80878:2015[16][
ISO 7000-2725[3][
EN 15986:2011

براي نشان دادن بر روي وسایل پزشکی: ]XXXحاوي [
اینکه تجهیزات حاوي ماده یا محصول مشخص شده اي 

هستند .
اي هاي مادهاز نماد یا سایر شناسه" XXX"به جاي-یادآوري

PHTکه حاوي آن است یا در آن وجود دارد استفاده نمایید، 

براي جایی که فتالات استفاده شده است. بکار می رود
ها اضافه شود:پیوست
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الف الفپیوست

)آگاهی دهنده(

الزاماتمنطقیو مبانی و  اصول ویژههايییراهنما

عمومییراهنمای1- الف الف

در این پیوست اصول و مبانی منطقی براي برخی از الزامات این استاندارد براي کسانی که با موضوع این 
شده است. درك درست این اصول  استاندارد آشنائی داشته ولی در روند تدوین آن شرکت نداشته اند فراهم

شود. علاوه بر این اعتقاد بر این است منطقی براي تضمین استفاده مناسب از آن امري ضروري محسوب می
آوري و تجربیات بالینی، که این مبانی منطقی هرگونه تجدیدنظر در این استاندارد که در نتیجه تغییر فن

ضرورت پیدا کند را تسهیل خواهد نمود.

منطقی بندها و زیربندهاي ویژهو مبانیاصول2- ف الفال

در زیر اصول منطقی براي بندها و زیربندهاي خاص این استاندارد آورده شده است، شماره بندها و زیربندها 
با آنچه در متن استاندارد آمده است، متناظر است.

با بندها و زیربندهاي مرتبط مندرج در بندها و زیربندها در این پیوست به گونه اي نام گذاري شده اند که
درپی ها پیمتن این استاندارد که به آنها ارجاع داده می شوند، مطابقت داشته باشند. بنابراین شماره

. باشندنمی

دامنه کاربرد2-1-201زیربند 

هاي نتکند و مجهز به المفعال، یکی از تجهیزات الکتریکی پزشکی است که با برق کار میHMEیک 
نماید. این بخار آب، حجم هواي تحویلی به باشد که آب را تبخیر نموده و به گاز تنفسی اضافه میحرارتی می

تامین می شود افزایش می دهد. بنابراین اکثر الزامات این HMEمجاري تنقسی بیمار را که از طریق 
اند.وضوح تصریح شدهاستاندارد براي آن کاربرد دارند. الزاماتی که کاربرد ندارند به

سازها داراي منابع جریان داخلی هستند که جریان گاز تنفسی تولید می کنند، به عنوان رطوبتبرخی از
براي چنین تجهیزات الکتریکی پزشکی بیشتر الزامات این استاندارد .مثال، تجهیزات درمان آپنه خواب

کاربرد دارد. آن الزاماتی که کاربرد ندارند مانند افت فشار به وضوح تصریح شده اند.

براي عملکرد ضروريتکمیلی الزامات 101-3- 4- 201بند زیر
از اینکه به این کاربرمطلع کردن حفظ خروجی مرطوب سازي است یاساز اساساعملکرد ضروري یک رطوبت

در بهترین حتی مرطوب سازي عملکرد دست نیافته است. با این حال، اندازه گیري دقیق و به موقع خروجی
.استدشوارحالت 



1396سال:3368- 2-74ایران شمارة ملیاستاندارد 

56

چندان حائز از نظر بالینی رطوبت سازيمبا توجه به ماهیت فیزیک رطوبت، تغییرات کوتاه مدت در خروجی
هاي ویژه الزام شده در این استاندارد، بجاي مقدار مطلق خروجی، بنابراین، در تنظیم آزمون.نیستاهمیت

.سازي در طول زمان به عنوان معیار پذیرش مد نظر قرار گرفته استمیانگین تغییرات خروجی مرطوب

ي، خواه از ، خواه از طریق  نشانگر عملکرد غیرعاديسازتولیدکننده بهتر است هنگام قطع خروجی مرطوب
.اطمینان حاصل کندسازي کاربرهشدار، از به هنگام بودن آگاهفراهم آوردن شرایط طریق 

هاي الکتریکی پزشکی که در هایی از تجهیزات الکتریکی پزشکی یا سیستمقسمت6- 4- 201بند زیر
تماس با بیمار هستند

در زیاداحتمالبه،شودآویخته میبیمارو یا بالاي در اطرافزیاداحتمالبهتنفسی که سیستمییآنجااز
را به مایعات،گازعبورهايراهعلاوه بر این،د.گیرقرار میعادياستفاده در طولبیمارتماس مستقیم با
وسیستم تنفسی گاز ازعبور هايراهلازم است ترتیب،این به .د.نکنهدایت میبیمار بدن داخل یا خارج از

به گازهايراهموادي که ممکن است از طریق سازگاري بانیز زیست سازگاري وساز، از لحاظرطوبت
به خصوص تعبیه می شود (سیستم تنفسیمداري درمنتقل شوند، مورد بررسی قرار گیرند. زمانی کهبیمار

صول اطمینان از با حاست. هاالکتریکی از جمله نگرانیخطراتبراي سیستم هاي تنفسی گرم شونده)، 
-این نگرانی ها تا حدود زیادي کاهش میالزامات قسمت هاي کاربردي مطابقت دارند،بااین اقلامکهاین

یابند. الزامات موجود در استاندارد عمومی بصورت قابل قبولی این نقطه نظر را پوشش داده است.

گاز تحت فشارالزامات تکمیلی براي ورودي 101- 11- 4-201زیربند 

لازم است در گسترة فشارهاي ،گاز تحت فشار طراحی شده استمنبعرطوبت سازي که براي اتصال به یک 
خود ادامه دهد و این فشارها تنها در شرایطی می توانند حفظ اسمی منبع، به شکل قابل اعتمادي به کار

در حالت استفاده عادي نیاز ساز به نرخ جریانی بیشتر از مقدار طراحی شده براي منبع گاز،شوند که رطوبت
اشکال سازها طوري طراحی شده باشند که در حالت تکرود که این رطوبتهمچنین انتظار می. نداشته باشد

احتمالی منبع گاز تحت فشار، از ریسک غیر قابل قبول جلوگیري کنند.
با که،سیلندرفشار هاي تنظیم کنندهگاز پزشکی تحت فشار، شامل سیستم لوله کشی گاز پزشکی ومنابع

بین المللیشدهتوافقگاز را تحت حالت عادي در گستره فشار ، دارندمطابقتجاري تبطاستانداردهاي مر
kPa280)psi61/40 (تاkPa600)psi02/87 (انتظار نمایند.تامین می1ویژه-گازهاي ترمینال در خروجی

د.کنکار در این گستره واقع در هر فشار منبعی ،شدهساز بر اساس مشخصات اظهارکه رطوبتمی رود 
تواند تا فشار تنظیم کننده فشار که در صورت خرابی در صورت خرابی تنظیم کننده فشار، فشار گاز منبع می

می تواند فشار سیلندر باشد، افزایش یابد. براي محافظت در برابر این رویداد یا احتمالات مشابه، ضروري 
تمهیداتی براي محدود کردن فشار ویژه) ، به -ي تامین گاز پزشکی (سیستم هاي گازاست سیستم ها

تمام تجهیزات الکتریکی پزشکی که با گاز کار .مجهز شوند) kPa1000)psi04/145خروجی تا حداکثر

1 - Gas-specific
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منجر به می کنند باید به گونه اي طراحی شده باشند که در صورت افزایش فشار منبع به بیش از این مقدار، 
ریسک غیرقابل قبول نشوند.

، لازم است که است) kPa600)psi02/87سازهایی که حداکثر فشار ورودي اسمی آن ها بیش ازرطوبت
برآورده سازند.این الزامات را تا  دو برابر حداکثر فشار ورودي اسمی

عمل حفظ شود، سیستم هاي لوله تواند در می) kPa280)psi61/40براي اطمینان از این که حداقل فشار
ویژه تامین می کنند، به - هاي خروجی گازکشی گاز پزشکی که گازهاي فشرده پزشکی را از طریق ترمینال

را، در یک مجراي l/min60گونه اي طراحی شده اند تا بتوانند در حالی که نرخ جریان حالت پایدار حداکثر
این فشار را در ورودي وکشی متصل شده است تامین کنندخروجی تک که بطور مستقیم به سیستم لوله 

خروجی لوله کشی کنند حفظ نمایند. این الزام با به حساب آوردن  افت فشار دروسایلی که با گاز کار می
در ترمینال و مجموعه شلنگ هایی که دستگاه را به l/min60تغذیه کننده و افت فشار با نرخ جریان

ل می کنند، در نظر گرفته شده است.سیستم لوله کشی متص
سیستم لوله کشی گاز پزشکی نیز به نوبه خود باید قادر باشد این جریان را به طور همزمان در تعداد از پیش  

برقرار کند. تعداد واقعی در طراحی و نصب سیستم لوله هاي خروجی مجاور با همتعیین شده اي از ترمینال
تعیین می شود، یک ضریب توافق شده بین تامین » 1ناهمزمانیضریب «کشی گاز پزشکی با استفاده از یک 

نسبت به ،کننده و سازمان مسئول براي هر بخش از نصب، مطابق با اهداف مشخص شده براي هر قسمت
شوند تا از  اینکه سیستم لوله توصیه شده بدین منظور فرمولبندي میزمانیناهمتقاضاي تامین گاز. ضرایب 

تامین l/min60گشی گاز پزشکی قادر است نیاز ترمینال هاي خروجی در هر قسمت را با جریان متوسط
با این حال، اگر نرخ جریان تقاضا شده از تعدادي از تجهیزات الکتریکی پزشکی .کند، اطمینان حاصل شود

تقویت) kPa280)psi61/40رطوبت ساز به زیرباشد، احتمال افت فشار وروديl/min60بیش ازاورمج
شود. این امر عمدتا به دلیل افت فشار رو به افزایش در ترمینال و مجموعه شلنگ هاي ورودي (همچنین می

انتهایی تک را تامین که یک مجراي خروجیبه دلیل ویژگی افت جریان در مورد تنظیم کننده هاي فشار
دهد.می کنند) رخ می

، سوئیچینگ سیستم پنوماتیک داخلی و نوسان نیاز بیماران l/min60حالت پایدارجریانعلاوه بر نرخ
ورودي گذراي به مراتب بیش ازمتصل به تجهیزات الکتریکی پزشکی می تواند منجر به تقاضاي نرخ جریان 

l/min60ذیري گاز در لوله کشی تحت فشار و قطر لوله کشی که براي به حداقل به دلیل تراکم پ.شود
رساندن افت فشار مورد استفاده قرار می گیرد، چنین تقاضاي زودگذري به طور کلی می تواند از منبع گاز 

تواند افت فشار در ورودي تجهیز الکتریکی پزشکی می.داخل سیستم لوله کشی گاز پزشکی تامین شود
هاي رخ دهد، این افت فشار ناشی از نرخ جریان) kPa280)psi61/40ار ورودي به کمتر ازموقت در فش

ثانیه) است، اما اکثر این افت فشارها در مجموعه شلنگ متصل به 3(بیش از l/min200گذراي بیش از
تولید کنندگان نیازمند ارزیابی طرح هاي افتند. لذا منبع که توسط تولید کننده تعیین شده است اتفاق می

خود هستند براي تعیین اینکه آیا هر گونه افت فشار گذرا بر عملکرد تجهیزات الکتریکی پزشکی آنها تاثیر 

1- Diversity factor
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-گذارد، زمانیکه پیکربندي شلنگ تغذیه توصیه شده مورد استفاده قرار گرفته و هنگامی که به خروجیمی

ار سیلندر  ـه تنظیم کننده هاي فشـهایی که باند، مانند آندهـن متصل شگزیـویژه جای-هاي ترمینال گاز
ISOداردـا استانـمنطبق ب اند.جهز شدهم1‐10524

استفاده از تجهیزات الکتریکی پزشکی با جریان هاي متوسط یا گذراي بزرگتر در استفاده عادي نیز مجاز 
مدارك متفاوت درناهمزمانیر خصوص نیاز به ضریب است، اما لازم است نرخ جریان و اخطارهاي لازم د

همراه درج شود.
سیستم لوله کشی گاز شروع به کاربزرگتر از جریان آزمون مورد استفاده برايl/min60جریان متوسط

پزشکی است. به خودي خود، این نباید سبب نگرانی باشد، زیرا شرایط ویژه مشخص شده براي آزمون، 
در هنگام آماده سازي استاندارد فعلی، کمیته مسئول .مقایسه مستقیم بین دو مقدار را امکان پذیر نمی سازد

ISO / TCاستاندارد لوله کشی،  121 / SC ISOبا، 6 / TC 121 / SC ISO / TCو 1 121 / SC ، در 3
ثانیه براي سیستم 3ه مدت بl/min200، و همچنین جریان عبوريl/min60خصوص جریان متوسط

و از لزوم برآورده کردن این مشخصه ها هنگام نهایی کردن هاي لوله کشی گاز پزشکی به توافق رسیدند
.کی آگاه بودندالزامات آزمون سیستم لوله کشی گاز پزش

اتصال خروجی،هاي تامین گاز پزشکیتولیدکنندگان باید آگاه باشند که سایر استانداردهاي سیستم
ها شمارند. البته این زیرسیستمویژه را به منابع دیگر مانند یونیت هاي آویخته مجاز می-هاي گازترمینال

کنند. جریان خروجی ترمینال ها را محدود می

نشتینرخ نرخ جریان گاز و هايهمشخص2-101-5-201زیربند 

به طور کلی، .کند، بیان می شودمقدار گازها اغلب به صورت حجمی که گاز در شرایط استاندارد اشغال می
با این وجود، چند دماي .) به عنوان فشار استاندارد مورد استفاده قرار می گیردkPa325/101یک اتمسفر (

به عنوان دمـاي استاندارد Cº0در حالی که .دماي استاندارد مورد استفاده قرار می گیردمختلف به عنوان 
در .) اغلب در کاربرد هاي مهندسی معمول استCº1/21)°F70یا Cº20، رودبه کار میدر فیزیک 

ر گرفتن دماي ) مشابه است، البته بدون در نظCº37~ونتیلاسیون، دماي گاز درون ریه ها با دماي بدن (
6/13حدود Cº37تا Cº0حجم یک مقدار مفروض از گاز خشک با افزایش دما از .گاز تحویلی به بیمار

.درصد افزایش می یابد8/5حدود Cº37تا Cº20درصد و از 

سازها، که گاز تحت فشار را براي تجهیزات پزشکی تامین می کنند، از رطوبتسیستم هاي تحویل گاز مانند
کنند. در این تعیین میSTPDکنند و مقادیر گاز و نرخ جریان را در شرایط قراردادهاي مهندسی تبعیت می

.استاندارد براي تمامی الزامات مربوط به ورودي گاز از این روش استفاده شده است

بیمار را نسبت به  منطبق با این استاندارد احتمالا با ونتیلاتورهایی که ریه هايبا این حال، رطوبت سازهاي
با گاز پر می کنند مورد استفاده قرار )psi95/15(kPa110و )kPa70)psi15/10فشار جو با فشار بین

هوایی بیمار، گاز درون ریه ها همواره با بخار راهمی گیرند. علاوه بر این، صرف نظر از رطوبت گاز تحویلی به 
) دما و فشار استاندارد، خشک(STPDلیتر گاز بر مبناي، یکC0°آب اشباع می شود. در دماي استاندارد 
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براي این که مبناي قابل .منبسط کند)kPa70)psi15/10لیتر گاز با فشار 8/1می تواند ریه ها را با 
سازها داشته باشیم، ضروري است که اطلاعات براي همه بر مبناي شرایط مقایسه اي براي همه رطوبت

هاي آن. کند نه تعداد مولکولمشابه ارائه شود، زیرا این حجم گاز است که ریه ها را منبسط میاستاندارد 
.است که به عنوان شرایط مرجع مورد استفاده قرار می گیرداز شرایطمجموعه اي مناسبBTPSبنابراین 

سازخطاهاي آزمون رطوبت3-101-5-201زیربند 

توجه به محدودیت هاي موجود براي درستی اندازه گیري قابل دسترس، سازها، بادر آزمون عملکردي رطوبت
اغلب پارامترهاي آزمون را نمی توان بدون عدم قطعیت نسبتا زیادي اندازه گیري کرد، به ویژه هنگامی که 
اندازه گیري حجم در حالی صورت می گیرد که جریان هاي با تغییرات سریع، بر درستی اندازه گیري تاثیر 

.ذارندمی گ

ها، مهم است که تولیدکنندگان هنگام اعلام درستی پارامترها، این به دلیل اهمیت نسبی این عدم قطعیت
.ها را اعلام و مجاز بدانندعدم قطعیت

به طور مشابه، براي آزمون کنندگان شخص ثالث، هنگامی که طبق این استاندارد این تجهیزات را آزمون می 
کنند، لازم است  که از اهمیت عدم قطعیت اندازه گیري هاي خود با خبر باشند. 

عیت با عدم قط±7%در عمل، این به معنی آن است که اگر یک تولیدکننده براي یک پارامتر، روادراي
اگر .باید اعلام شود±10%را تعریف کرده باشد، پس رواداري براي آن پارامتر در حقیقت ±3%اندازه گیري

را  ±5%، با عدم قطعیت اندازه گیري ±15%یک آزمون کننده شخص ثالث، براي همان پارامتر خطاي 
.ذیردبدست آورد، آن گاه آزمون کننده شخص ثالث باید ادعاي تولیدکننده را بپ

گیري براي هر مقدار اعلام شده را اظهار کند تا  علاوه بر این، ضروري است تولیدکننده عدم قطعیت اندازه
-هم اطلاعات لازم را براي سازمان مسئول فراهم کرده باشد، و هم راهنمایی لازم در خصوص درستی اندازه

را فراهم استاندارد آزمون می کندگیري مورد نظر براي آزمون کننده شخص ثالث، هنگامی که طبق این
.نماید

سایر منابع تغذیه2- 8- 2- 7-201زیربند 

حداکثر مقدار توان الکتریکی قابل اعمال  لوله تنفسی گرم شونده کنترل کننده تولیدکننده ضروري است که 
به طور کامل لوله به لوله تنفسی را نشانه گذاري کند. لازم است که تولید کنندگان  لوله هاي تنفسی بتوانند

آزمون کنند. از آنجا که بسیاري از 102-201هاي تنفسی خود را به منظور برآورده کردن الزامات زیربند 
کنند، لذا در ، لوله هاي تنفسی را تولید می»مهندسی معکوس«هاي تنفسی با انجام تولیدکنندگان لوله

لوله تنفسی گرم شونده معلوم باشد.کننده کنترل بدترین حالت، ضروري است که حداکثر توان خروجی 

هاي اندازه گیري  یکا3-4-7-201زیربند 
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ارائه شده است.2-101-5-201زیربندمندرج درمنطقیو مبانی اصول بخش در تکمیلی،اطلاعات 

الزامات تکمیلی براي هشدارها و اخطارهاي ایمنی101-2- 2-9-7-201زیر بند 

-الف
تولیدکنندهاظهار شده در دستورالعمل استفاده توسطیا لوازم جانبی قسمت هاباید آگاه باشد که تنها کاربر
غیرقابل قبول ریسکیک منجر به گذاري نشده می تواند صحهيهاقسمتگذاري شده است. استفاده از صحه
شود.

:براي مثال
طراحی ،با کیفیت پایین ترتواندشده میتوصیه تولیدکننده، غیر از آنچه که توسط منبع تغذیهیک -

و تواند سازگاري الکترومغناطیسی رطوبت سازمیو (قابلیت اطمینان ضعیف)، باشدو ساخته شده
.را تحت تاثیر قرار دهدها سایر ویژگی

راهتواند مقاومت میاند،درج نشدهکه در دستورالعمل استفادهتنفسیسیستميقسمت هااتصال -
را تا حدي سیستم تنفسی ناخواستهتواند نشت یا میادهدم و بازدم سیستم تنفسی را افزایش د

و عملکرد ضروري تاثیر بگذارد.افزایش دهد که بر ایمنی پایه 

اندازيروش راهبرايالزامات تکمیلی 101-8- 2-9-7-201زیربند  

هاي خود آزمایی هنگام روشنرویهبا ترکیبی از ها، بررسی کافی سیستم هشدار می تواندیحادر برخی از طر
-رطوبتکنندهافزار و یکپارچگی کامپیوتر کنترلانجام شود که صحت نرماقدامات کاربر نیز و تجهیزات شدن

. نمایدتایید میو تولید سیگنال هشدار را گیري اندازهيو همچنین حسگرهاساز 

هاي کاري براي درمانگر بالینی نظارت کنندهدستورالعمل2- 101- 9- 2-9-7-201زیربند

-ث
گیري و هاي مختلف اندازهتوانند مجهز به حسگرهاي دما باشند که دماي گاز را در مکانسازها میرطوبت

دهند. رویکردهاي طراحی متفاوت و متعددي وجود دارد. دماي گاز در پورت اتصال به بیمار نمایش می
.نمایش نیست، براي مثالهمیشه دماي بالینی مفید براي

المنتبا رطوبت ساز با یک لوله تنفسی گرم شونده-1مثال

به  يگرم می شود تا دماي اندازه گیري شده گاز در محفظه مرطوب سازيسازمرطوبآب در یک محفظه 
Cº37سپس گاز در لوله تنفسی تا دماي  .برسدCº40میعان گرم می شود تا از پورت اتصال به بیماردر

است و در پورت اتصال به بیمار 100%تقریبايسازجلوگیري شود. رطوبت نسبی موجود در محفظه مرطوب



1396سال:3368- 2-74ایران شمارة ملیاستاندارد 

61

% می باشد. علاوه بر این، چون مقدار کل محتواي گرمایی (یا محتواي انرژي) گاز در درجه اول 85تقریبا 
پورت اتصال به بیمار، نسبت به مقدار ناشی از مقدار بخار آب است، مقدار کل محتواي انرژي گرمایی گاز در 

، تنها کمی بالاتر است (به علت دماي افزایش یافته). این بدان معنی يگاز خروجی از محفظه مرطوب ساز
است که هنگامی که گاز از پورت اتصال به بیمار خارج می شود، سرد سازي سریع رخ می دهد تا زمانی که 

-باز میيترتیب هواي سرد شده به دماي محفظه مرطوب سازرطوبت نسبی برسد، و بدین100%گاز به

دن بیمار به تعادل بگردد (دماي گاز اشباع شده). در پی این سرد سازي سریع، گاز بسیار کند تر با دماي 
خواهد رسید. 

بیمار بهترین نشانه از رطوبتی است که بهيمحفظه مرطوب سازدرگیري شده گازدماي اندازه1در مثال 
گیري شده گاز در پورت اتصال دماي اندازه.شود، زیرا نشان دهنده دماي گاز اشباع شده استحویل داده میت

دارد و از این رو شاخص مناسبی 100%به بیمار دماي گازي را نشان می دهد که رطوبت نسبی کمتر از
.نیستبراي گاز مرطوب رسیده به بیمار

شونده  ی غیر گرمساز با یک لوله تنفسرطوبت-2مثال
بدون گرم رطوبت ساز،شود و بخار حاصل از آن توسط گاز از طریقگرم میيسازآب در محفظه مرطوب

شدن به یک لوله تنفسی حمل می شود. همانطور که گاز درون لوله تنفسی حرکت می کند، خنک شده تا 
است. براي 100%رطوبت نسبی در پورت اتصال به بیمار تقریبا.برسدCº37در پورت اتصال به بیمار به 

Cº55تواند تا  میي دستیابی به این دما و رطوبت، دماي اندازه گیري شده گاز درون محفظه مرطوب ساز
.باشد42%بالا رود اما رطوبت نسبی آن لازم است  فقط

ه بیمار شاخص مناسبی براي مقدار رطوبتی است که پورت اتصال بگیري شده گاز در، دماي اندازه2در مثال 
بیمار تحویل داده می شود.به

دماي ارائه شده در نمایشفقط به این استاندارد الزام هاي مختلف، فناوريبا مطابقتبنابراین، به منظور 
-چندان مناسب نمیتوسط نمایشگر، لوازم جانبی وسازرطوبتپورت اتصال به بیمار یا در هر نقطه معینی از

. تولیدکننده در دستورالعمل استفاده لازم است که به طور واضح مکانی را اظهار کند که دماي اندازه باشد
.دهدبه آن ارجاع میگاز و نمایش داده شدهگیري شده

ندارد عملکرد ضروري حفظ شده اند، در حالی که رطوبت سازها الزامات این استاوپایهدر هر دو مثال، ایمنی
در پـورت  يبـراي خروجـی مرطـوب سـاز    101-1-12-201(به عنوان مثال  زیربند را نیز برآورده کرده اند

هـا  در خصوص حفاظت در برابر خروجی خطرناك)، با وجود این کـه آن 4-12-201اتصال به بیمار و زیربند 
.دما را در نقاط مختلف نشان می دهند
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-چ
می تواند کار تنفس را دشوارکرده و همچنین می تواند با گازراهنقطه ازمقاومت در برابر جریان در هر

تداخل ایجاد کند.،یا سازوکار تریگر ونتیلاتورهاي ریهIMV(1(ونتیلاسیون اجباري متناوب 
-ح

باید بـه روشـنی بیـان شـده باشـد بـه       رطوبت ساز نیز می شود، داخلی سیستم تنفسی که شامل کمپلیانس
دقت کافی تعیین شوند.براي ونتیلاتورهاي کنترل شده با حجم، با2تنظیمات حجم جاريصورتی که 

-ذ
تابعی می شود (به عنوان مثال، توسط یک مکانیسم ونتوري)تزریقمقدار هوایی که بوسیله یک رطوبت ساز 

) به طور ونتیلاسیونمدار گاز است. تغییرات سرعت گاز (به عنوان مثال، به علت انسداد جزئی دراز سرعت
.مستقیم بر غلظت اکسیژن تاثیر می گذارد

الزامات تکمیلی در خصوص ناپایداري ناشی از حرکت جانبی ناخواسته101-3-4-9-201زیربند

به د به صندلی چرخدار و به خصوص نبتوانتجهیزات الکتریکی پزشکی قابل کار در حین حمل لازم است
توقف ناگهانی در .استفاده کندالکتریکی پزشکیتجهیزاتدر حین جابجایی ازبیمارخودرو متصل شود تا 

در حال پرواز خطرناك به یک شیءاز جا کنده شده و تجهیزات الکتریکی پزشکی تواند باعث شودخودرو می
پزشکی به تجهیزات الکتریکی نیاز به ابزار داشته باشد زیرا لازم است اتصال نباید تمهیداتاین .تبدیل شود

.آسانی متصل و جدا شوند

اندهاي کاربردي که به منظور تامین گرماي بیمار در نظر گرفته نشدهقسمت2-2-1-11-201زیربند 

.به علت تماس با سطح خارجی لوله تنفسی اسـت یاز سوختگی هاي پوستهدف از این الزام، حفاظت بیمار

مراجعه شود.101-4-12-201، به اصول و مبانی منطقی مندرج در زیربند Cº44براي انتخاب دماي 

سرریز در تجهیزات الکتریکی پزشکی2-6-11-201زیربند

اغلب رطوبت سازهابا این حال، این.نصب می شوندپایهروي برعاديسازها معمولا در استفاده رطوبت
استفادهشرایط درجه شیب (فراتر از 20که نمودکمیته احساس .شوندنمیبه صورت افقی نصب دقیقاً
رطوبت ساز باید به طور الزام نمود که تعبیر شود و بنابراین معقولپیش بینی یک ) می تواند به عنوان عادي
یعنی وقتی که تحت حالت عادي در این موقعیت کار می کند، هیچ ریزشی بیش از آنچه در کند، کارعادي

مشخص شده است، نباید وجود داشته باشد. بعید به نظر می رسد که تجهیزات 101-1- 13- 201زیربند 

1 - Intermittent Mandatory Ventilation
2 - Tidal Volume
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الکتریکی پزشکی نصب دائمی و هیچ یک از تجهیزات الکتریکی پزشکی که بر روي یک میز یا یک سطح قرار 
ان یک درجه به عنو10د. لذا نچنین چرخشی باشگرفته اند، مانند تجهیزات درمانی آپنه خواب موضوع 

اضافه پر کردن نیز یک پیش بینی معقول 15%موارد در نظر گرفته شده است. زاویه آزمون مناسب براي این
باید به طـور عادي کار کند، یعنی در شرایط عادي با این حجم مایع اضافه شده، هیچ رطوبت سازاست و

اید وجود داشته باشد.مشخص شده است، نب101-1-13-201ریزش مایعی بیش از آنچه در زیربند 
واقع شده است می تواند در هر جهت قرار داشـته باشـد. بـراي آزمـون     بیمارفعال که در نزدیکیHMEیک 

.ترین موقعیت در نظر گرفته شودسرریز باید نامطلوب

هاي الکتریکی و ضدعفونی تجهیزات الکتریکی پزشکی و سیستمتمیزکاري6-6- 11-201زیربند
پزشکی

ISOاستاندارداساسی مندرج دراصول  پزشکی باعث بـه  وسایلکند چنانچه شرایط کار الزام می[7]16142-1
خطر افتادن سلامت و ایمنی بیماري که در حال استفاده از آن است گردد،  یـا بـراي کارکنـان یـا اشـخاص      

د نشکی نباید به کار افتپزآن وسایلدیگري که با آن در ارتباط هستند منجر به ریسک غیر قابل قبول شود، 
د.نیا مورد استفاده قرار گیر

یا فرد دیگري در اثر تماس بـا بیمار، کاربردر صورتی که یک ریسک بالقوه براي آلوده شدنبه سخن دیگر،
و قسـمت هـاي آن   یا قسمت هاي آن وجود داشته باشد، رطوبت ساز، لوازم جانبیرطوبت ساز ، لوازم جانبی

.استفاده قرار گیردنمی تواند مورد 

ها ، بسته بـه نـوع اسـتفاده، نیـاز بـه سـطح       بنابراین، رطوبت سازهاي چندبار مصرف، لوازم و قسمت هاي آن
.ما به ندرت سترون سازي مورد نیاز استامناسبی از ضدعفونی دارند، 

بهداشت عمومی رطوبت سازها، لوازم جانبی و قسمت هاي آن بر الزامات هاي بازپردازش بهداشتیتوصیه
در محیط براي بازپردازش وسایل پزشکی استوار است و لازم است الزامات خاص و نیازهاي مراقبت از بیمار

. الزامات بازپردازش بهداشتی این استاندارد قرار است ]7[در نظر گرفته شوندبالینی
به نحو یف را ساز آگاه کند که چگونه این وظاپردازش رطوبتبازدر خصوصسازمان مسئول را -

انجام دهد، واز طریق نمایندگان مناسبمسئولانه
، در جهت انطباق آنقسمت هايپردازش رطوبت ساز، لوازم جانبی و بازهاي درگیر در به همه طرف-

.ه کمک کندتولیدکننددستورالعمل هاي با

ضد عفونی کردن ارائه شده توسط تولید کننده نیز براي حمایت عملی از همه کسانی و تمیزکاريهايروش
هستند، با توجه به ملاحظات بهداشتی مورد نیاز یرقرار شده براي بالینیکه درگیر مراقبت از بیمار در محیط 

ایمنی بیمار، در نظر گرفته شده است.
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وسایل پزشکی دیگر که با میکروارگانیسم هاي بیماریزا ي رطوبت سازها، مانند تمام لازم به ذکر است که
که قبلا براي بیمار هر نوع رطوبت ساز.انسانی آلوده شده اند، یک منبع بالقوه عفونت براي انسان هستند

دیگري مورد استفاده قرار گرفته است،  بالقوه با میکروارگانیسم هاي بیماري زاي مسري آلوده شده است، 
روش هاي جابجایی و بازپردازش مناسب براي حفاظت از شخص بعدي که .لاف آن ثابت شودمگر این که خ

از این کند یا بیمار بعدي که وسیله براي وي مورد استفاده قرار می گیرد، ضروري است. وسیله را جابجا می
سوي بیمار دیگر،  رو رطوبت سازها، لوازم جانبی و قسمت هاي مورد استفاده آن ها، قبل از استفاده مجدد از

باید مطابق با دستورالعمل تولیدکننده، تحت یک فرایند بازپردازش قرار گیرند.
یا قسمت هاي آن باید رطوبت ساز، لوازم جانبیهنگام مشخص کردن دستورالعمل هاي بازپردازش

تولید کننده لحاظ شود:ملاحظات اساسی زیر توسط
فرایند بازپردازش)؛مسئول (شامل پرسنل درگیر در انجامو سازمانحفاظت از بیمار، کاربر- الف
هاي بازپردازش)؛چرخهاستفاده قرار می گیرند (مانند تعداد حدود روش هایی که براي بازپردازش مورد-ب
ضرورت تضمین روش هاي استاندارد شده و اثبات شده با کیفیت ثابت و قابل اطمینان بر اساس یک -پ

.شدهمشخص یفیت سیستم مدیریت ک

:موارد زیر تعیین شودفرآیند بازپردازش توصیه شده باید توسط

احتمال وقوع و نوع آلودگی رطوبت ساز، لوازم جانبی یا قسمت هاي آن؛-
ناشی از استفاده مجدد و نوع کاربرد رطوبت ساز.،ریسک آلوده شدن بیمار دیگر-

در خصوص ریسک احتمالی ناشی از آلودگی اجزاي هدایت کننده گاز به علت ايملاحظات ویژهبهتر است 
تنفس مجدد بیمار تحت شرایط تک اشکال نیز در نظر گرفته شود.

با جزئیات گذاري شده شده و صحهتصدیقمستند،یک فرایند بازپردازشلازم است بر اساس موارد فوق، 
توان ریسک باقیمانده در باشد. در موارد ذیل مینحوي که نتیجه تجدید پذیرکافی مشخص گردد به

خصوص خطر آلودگی براي بیمار بعدي را قابل قبول فرض کرد:
سازي شده از طریق روش هاي علمی مناسب توسط تولیدکننده فرایند بازپردازش مستنداثربخشیاگر - الف

شده باشد.صدیقت
در عمل از طریق تدابیر تضمین کیفیت مناسب که اطمینان فرایند بازپردازش مستندسازي شدهقابلیت -ب

شده باشد.صدیقتوسط سازمان مسئولی که روش هاي بازپردازش را انجام می دهد، ت
تولید کننده موارد زیر را در نظر داشته باشد:بهتر است هنگام انتخاب و ارزیابی روش هاي بازپردازش، 

یا قسمت هاي رود، رطوبت ساز، لوازم جانبیانتظار میمقدار و نوع میکروارگانیسم هاي بیماریزا که -
آن را آلوده کند؛

هاي بیماریزا به بیمار، کاربر یا سایر افراد؛ریسک انتقال میکروارگانیسم-
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ها به روش هاي بازپردازش توصیه شده.مقاومت میکروارگانیسم-

شود:بازپردازش شده توسط عوامل زیر تعیین میيیا قسمت هارطوبت ساز، لوازم جانبیریسک ناشی از
تواند ناشی از:اثرات نامطلوب، که می- الف

استفاده قبلی؛-
روش هاي بازپردازش قبلی؛-
حمل و نقل و انبارش؛-

مانند موارد زیر:ریسک ناشی از استفاده بعدي،-ب
و داروها)؛(مانند ترشحات، سایر مایعات بدن باقیمانده هایی از استفاده قبلی -
باقیمانده هایی از روش هاي بازپردازش قبلی (مانند عوامل تمیز کننده، ضد عفونی کننده ها و مواد -

دیگر، از جمله محصولات حاصل از واکنش آن ها)؛
تغییرات خواص فیزیکی، شیمیایی یا عملکردي وسیله؛-
سطح تغییر یافته، اتصالات تغییر در شرایط مواد (مانند فرسودگی تسریع شده ، شکنندگی و شرایط-

)؛1و اتصالات چسبی

.خطر انتقال هر گونه میکروارگانیسم بیماریزا-پ

ساز، لوازم جانبی یا قسمت ي آن براي رطوبتامکان پذیردر هنگام بررسی مناسب بودن فرایند بازپردازش و 
:هاي آن، تولید کننده باید نکات زیر را در نظر بگیرید

ند بازپردازش؛ریسک ناشی از فرای-
هاي فرایند بازپردازش؛2توجیه هزینه-
عملی بودن فرآیند بازپردازش؛-
در دسترس بودن تجهیزات تمیز کردن و عوامل تمیز کننده مشخص شده در فرایند بازپردازش؛-
کارایی فرایند بازپردازش؛-
تجدیدپذیري فرایند بازپردازش؛-
الزامات مدیریت کیفیت در فرآیند بازپردازش ؛-
یا قسمت هاي آن.اثرات زیست محیطی فرایند بازپردازش و معدوم سازي رطوبت ساز ، لوازم جانبی-

1 - Adhesive joints
2 - Cost effectiveness
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با توجه به مناسب و بسته به نوع استفاده باید تمامی عوامل تمیز کننده و فرایند بازپردازش را تولید کننده
.کندتصدیقي آن یا قسمت هارطوبت ساز، لوازم جانبیبرايهابودن و تجدیدپذیري آن

یا رطوبت ساز، لوازم جانبیکند که تمیز کردن و ضد عفونی کردن دستیصدیقسازمان مسئول باید ت
.انجام می شودمدارك همراهمشخص شده درروش هايقسمت هاي آن همیشه مطابق با

گر کردن و ضد عفونی خودکار صحه گذاري شده را مشخص کند. اتمیزروش هايتولیدکنندهبهتر است 
مطابق آنها عمل نشود، اثربخشی تمیز کردن و ضد عفونی کردن نمی تواند تضمین شود. چنین پارامترهایی 

، مقدار مواد پاك کننده و ضد عفونی کننده مصرف pHتوانند شامل حجم آب مصرفی، فشار آب، دما، می
شده و زمان ماندگاري باشد.

به طور منظم آزمون هاي بهتر استردازش خودکار، روش هاي بازپبراي حصول اطمینان از تجدیدپذیري
لازم انجام شود.

کننده اطمینان حاصل کند که روش هاي ضدعفونی مشخص شده، از لحاظ ضد باکتري، ضد تولیدبهتر است 
رطوبت ساز، لوازم جانبی یا قسمت هاي تمیز و ضد شده اند، به طوري کهتصدیققارچ و ضد ویروس بودن 

وقتی که هر یک از این عناصر به صورت جمعی یا بصورت منفرد، در تماس با بیمار بعدي، عفونی  شده آن،
میکروارگانیسم هاي گیرند، به یک ریسک غیر قابل قبول ناشی از آلودگی باو یا شخص دیگر قرار میکاربر

ي تکثیر شونده منجر نشود.بیماري زا
کننده، بخصوص با توجه به غلظت و زمان فونیضدعماده هاي داده شده براي تبعیت از دستورالعمل

ماندگاري، براي موثر بودن اقدامات ضدعفونی کننده ضروري است.
(مطابق با دستورالعمل هاي لوازم جانبیورطوبت سازپس از هر فرایند بازپردازش، آزمون ایمنی و عملکرد

ط با ایمنی، مستقیماً قبل از استفاده ازدر صورت لزوم آزمون کارکردي مرتب.تولید کننده) باید انجام شود
رطوبت ساز انجام شود.
یا قسمت هاي آن است و این موضوع باید در نوع رطوبت ساز، لوازم جانبیوابسته به،گستره و نوع آزمون ها

.اظهار شده باشدمدارك همراه

سازيخروجی مرطوب101- 1- 12-201زیربند

یک تراکئوستومی یا لوله تراشه فوقانی آن ها توسطیهوایهايراهتوان براي بیمارانی که را میسازهارطوبت
فوقانی بخش عمده اي از گرما و هوایی راه.، مورد استفاده قرار دادستپس شده اتهاجمی) باي(ونتیلاسیون 

باید این ، رطوبت سازپس می شوندهاي هوایی فوقانی بايراههنگامی که .رطوبت را به آلوئول ها می رساند
mg/l36تواند از خلال تنفس طبیعی رطوبت درون ناي میدر.کندحرارت و رطوبت از دست رفته را تامین 

هاي هوایی سالم با کارکرد درست است و راهسالم که داراي تغییر کند. این مقدار براي یک بیمارmg/l40تا 
ی کند. براي رسیدن به شرایط آلوئولار، رطوبت اضافه شده و برساند صدق مBTPSتواند شرایط گاز را بهمی

.حاصل شودmg/l44 /Cº37یابد تا شرایط دما افزایش می
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1یاريموکوسیلانتقال رطوبت از سیستم شدناز تخلیه،)mg/l44 /Cº37سطوح رطوبت فیزیولوژیکی (

هوایی راههنگامی که رطوبت در .به صورت طبیعی از موکوس پاکسازي می شودراهجلوگیري کرده و 
خشک می شود)، لایه هاي محتوي رطوبت کاهش یافته، لایه مخاطی ضخیم تر شده و راهکاهش می یابد (

هوایی را کاهش داده و خطر ابتلا راه. این موضوع کارآیی ساز و کار دفاعی ]24[آرام تر می شود2ضربان تاژك
.]25[به عفونت تنفسی را افزایش می دهد 

هاي هوایی با کارکرد ناقص باشد، به عنوان نمونه یک بیمار که به مدت طولانی راهچنانچه یک بیمار داراي 
(شرایط mg/l44 /Cº37لوله گذاري شده است، باید با گازهاي تنفسی با نزدیکترین شرایط ممکن به 

هش یابد.هاي هوایی سالم باقیمانده، کاراهآلوئولار) تغذیه شود تا بار اضافی در 
) است، در پورت اتصال Cº37در mg/l44)%100RH،3کارینادر پایینرطوبت مطلوب از آنجا که مقدار

راهمورد نیاز است تا از خشک شدن ترشحات در mg/l44تا mg/l33محتواي رطوبت بیش از به بیمار
هوایی مصنوعی جلوگیري شود.

Cº2/32 حداقل دمایی است که در آن گاز قادر به نگه داشتنmg/l33آب در شرایطBTPS می باشد (به
با این حال، این استاندارد مربوط به شرایط گاز تحویلی به پورت اتصال به .مراجعه شود)1-جدول الف الف

که در معرض هواي پیرامون قرار چندین افت دما در سراسر اتصال لوله تراشه و خود لوله تراشه .بیمار است
به طور معمول، در طول اتصالات لوله تراشه دما چند درجه سلسیوس کاهش خواهد .دارند، اتفاق می افتد

یافت.
تواند است، بنابراین گاز میCº2/32الزامات براي دماي گاز در زمان تحویل به قسمت تحتانی ناي حداقل 

منطقی است که براي ونتیلاسیون تهاجمی، درجه حرارت در .شدباBTPSآب در شرایط mg/l33حاوي
در طول هر کاتتر نصب شده، مجاز Cº2باشد تا حداقل افت دماي Cº34باید حداقل پورت اتصال به بیمار

.تلقی شود

لوله تراشه براي افزایش دما و رطوبت به همان کارآمدي مجاري تنفسی فوقانی نیست. از آنجا که لوله تراشه، 
محدود می کند، لذا دمـا و رطوبـت مـورد    بیمارهواییراهگرم شدن و مرطوب سازي گاز را در حین عبور از 

انـدازه  .سازي مناسب گـاز اسـت  دم آمادهپورت اتصال به بیمار بالاتر است و علت آن مطابقت با عنیاز گاز در
گیري دما و رطوبت گازي که به مجراي تنفسی بیمار لوله گذاري شده وارد می شود و در داخل لوله تراشـه  

گرم نشـده و  BTPSحرکت می کند نشان می دهد که اگر گاز قبل از ورود به مجاري تنفسی بیمار به اندازه 
هاي راهتحتانی به گرما و مرطوب سازي بیشتري نیاز دارد. در هر حال، هاي هواییراهرطوبت داده نشود، در 

. بنـابراین، در  ]25[سازي گاز دارنـد  هوایی تحتانی در افراد سالم فاقد لوله گذاري نیز مشارکت اندکی در آماده
هـاي  هرا) در بیمـارانی کـه   mg/l44 /Cº37تلاش براي دستیابی به سطوح رطوبت فیزیولوژیکی در کارینا (

1 - Mucociliary transport system
2 - Cilia beat
3 - Carina
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بایـد قـادر بـه تولیـد خروجـی     پس شده است (ونتیلاسیون تهاجمی)، رطوبت سـاز هوایی فوقانی آن ها باي
در پورت اتصال به بیمار باشد.mg/l33مرطوب سازي به میزان حداقل 

پس نشده است ( در کاربرد هـایی هوایی فوقانی آنها بايراهبیمارانی که توانند در رطوبت سازها همچنین می
بینی، درمان آپنه خواب با فشار جریـان هـواي   راهاز بالا هواي مانند ونتیلاسیون غیر تهاجمی، درمان جریان 

) مورد استفاده قرار می گیرند. تهویه مناسب وابسته به تـأمین جریـان هـواي کـافی     CPAPهمواره مثبت یا 
داراي ظرفیت قابل مخاط دهان.حفظ کندرا بتواندبیمارهاي هواییراهاست تا یک شیب فشار از رابط ها به 

ملاحظه اي براي گرم کردن و مرطوب کردن هواي استنشاقی است، اما این ظرفیت می تواند در جریان هاي  
هایپرتونیسیتی مخاطی، احتقان بینی و افزایش مقاومت این شرایط  محرك.بالا در هنگام تهویه خنثی شود

.بینی می شود

هوایی فوقانی به حلق می رسـد، در  راهدر و در طول زمانی که هواي استنشاق شدهدر خلال تنفس طبیعی 
شود. با گرم کـردن و مرطـوب کـردن جریـان گـاز      گرم و مرطوب میmg/l8/30وCº31تا BTPSشرایط 

تـوان از اثـرات   اتفـاق مـی افتـد، مـی    1غیرتهاجمی به همان سطحی که به طور طبیعی در ناحیه گلو و بینی
] 26[دن جلوگیري نمود، راحتی بیمار را افزایش داده و تحمـل وي در برابـر درمـان را بیشـتر نمـود     خشک ش

]27][28[.
احتقان بینی، بینی خشک و گلوي خشک در بیماران نیازمند به ونتیلاسـیون غیـر تهـاجمی و درمـان آپنـه      

فشارها و جریان هاي بالا موجب تحریک تغییرات در ساختار سـلول هـاي   .رایج استCPAPخواب به روش
.  اثـر  ]30][29][28[مخاطی، احتقان بینی، ترشح بینی و افزایش مقاومت بینـی مـی شـود    هایپرتونیسیتیبینی، 

هوایی، با تنفس دهانی، نشت ماسک و جریان یک طرفه همراه با ماسک هاي بینی و نشت دهانی راهخشکی 
.]33][32[می شودتقویت

به حداقل mg/l30تضعیف و با سطوح رطوبت بیشتر از mg/l21افزایش مقاومت بینی در سطوح رطوبت 
و سطوح دهدبیمار را افزایش میتحملmg/l15داده ها نشان می دهند که سطوح رطوبت بالاي .رسدمی

وعبوريبه روش يمرطوب سازق از طریمنجر به کاهش احساس خشکی دهان می شود. mg/l30رطوبت 
تواند  . با این حال، عبور سرد  نمیفتدست یاmg/l12تا mg/l7توان به سطح رطوبت از شونده میغیرگرم

-سازي گرم محقق میفقدان رطوبت تنفسی یا سازگاري بیمار را بهبود بخشد. ولی این امر با مرطوب

، به عنوان حداقل سطح mg/l12. بنابراین، سطح رطوبت ]39][38][37][36][35][33][32][31][30][29][26][25[شود
پس نشده است ، باید در نظر گرفته شود. هاي هوایی فوقانی آنها بايراهسازي  براي بیمارانی که مرطوب

براي مـوارد کـاهش یـا    .شده استفرضCº37تمام بحث هاي فوق براي یک بیمار با دماي بدن استاندارد 
افزایش عامدانه دماي بدن، حدود باید متناسباً تنظیم شوند.

فعال، خروجی مرطوب سازي نمی تواند با آزمون هاي مندرج در این استاندارد، تعیین شود. HMEبراي یک 
ISOآزمون از دست دادن رطوبت مندرج  در استانداردهاي ISOو]5[9360-1 مناسب تر است ]6[9360-2

1 - Nasopharynx
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فعال آب را اضافه می کند، HMEاز آنجا که .فعال باشدHMEو می تواند نشانه اي از عملکرد مناسب یک
ISOآزمون هاي ISOو]5[9360-1 ممکن است از دست دادن رطوبت را نشان ندهند، بلکه ]6[9360-2

به طور مستقیم ي ،مرطوب سازخروجیافزوده شدن رطوبت را نشان دهند. مقدار از دست دادن رطوبت و
قابل مقایسه نیستند.

درستی دماي تنظیم شده و تجهیزات پایش 102- 1- 12-201زیربند 

دماي اندازه گیري شده و نمایش داده شده گاز لازم است تا آنجا که عملی است دقیق باشد. این کمیته 
گیري شده گاز، شرایط بالینی یا ایمنی بیمار را براي دماي اندازهCº2معتقد است که عدم دقت کوچکتر از 

اندازد. اطلاع بلافاصلۀ کاربر هنگامی که دماي اندازه گیري شده گاز بیش از مقدار قابل قبول از به خطر نمی
باشد. کمیته موافق است که تعیین مقدار قابل قبول به دماي تنظیم شده فاصله می گیرد، حائز اهمیت می

گذاشته شود.عهده تولیدکننده
-201زیربند منطقیو مبانیول ـاصدرتکمیلیاطلاعات .تنظیم شده استCº43حد هشدار دماي بالا در

فراجهش هوایی در تامین یا جذب گرما و رطوبت، اینهايراهتوانایی به دلیل.ارائه شده است101- 13-1
kJ/m3197ویژه % (آنتالپی 100رطوبت نسبی و Cº43انرژي معادل هوا در جلوگیري از افزایشبراي 

kJ/m3از آنتالپی ویژه تحویلی. اگر انرژي گاز لازم استثانیه120گیري شده طیهواي خشک) میانگین

اشکال فراتر رود، آنگاه ثانیه در حالت عادي و حالت تک120گیري شده طی هواي خشک، میانگین197
ساز مجهز به تمهیداتی جهت آشکارسازي وضعیت هشدار افزایش انرژي بیش از حد باشد. لازم است رطوبت

گازتجهیزات پایش دماي اندازه گیري شده103-1-12-201زیربند

گستره گیري کمیته،بر اساس تصمیمرا نمایش می دهد، گاز که دماي اندازه گیري شده ي براي رطوبت ساز
اگر دماي باشد.میطوبت سازجهت بکار انداختن کاربردماي لازم برايحداقلCº45تا Cº25دمایی

براي بایستاین موضوع میباشد،Cº25یا کمتر از Cº45بالاتر از گاز شده نمایش دادهو اندازه گیري شده 
.باشدکاملاً روشنکاربر

مرطوبت سازي اجزاي سیستمه از آن دست، به طور مداوم خود، با توجه به ماهیت رطوبت سازکنترل کننده 
دماي بنابراین طبیعی است که . تنظیم می کندرا د، نتأثیر می گذاربیمارکه بر دماي گاز مرطوب تحویلی به

دماي اندازه گیري شده یانگیناگر ماما ،باشدقرار داشته دماي تنظیم شده در پیرامون اندازه گیري شده گاز
-تنظیم شده باشد، از نظر بالینی چندان حائز اهمیت تلقی نمیدمايازCº2±دقیقه در محدوده5طی گاز

شود.
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فراجهش گرمایی101-4-12-201زیربند  

نشستن در یک سونا . عمل رایجو رطوبت داردگرماجذب یا تحویل قابل توجهی درهوایی انسان توانایی راه
توان بدون آسیب رساندن به مخاط می. ]40[استاستناد هاي قابل از نمونهآسیب به سیستم  تنفسی بدون

همطالعیک . ]41[دکرساعت استنشاق 1را به مدتCº45گاز کاملا اشباع شده در دماي دستگاه تنفسی، 
دقیقه 49در مدت )Cº3/49،%100RH)kJ/m3256تاCº9/46اخیر تحمل دماي گاز استنشاق شده از

.]42[را نشان داده است
هاي راهبدون رساندن آسیب گرمایی به گاز استنشاق شده که نشان داده شده است داشتن آنتالپیبا در نظر

شونده ساز گرمهاي مواجهه کوتاه با فراجهش گرمایی ناشی از رطوبتهوایی انسان قابل تحمل است و زمان
گیري شده است، توسطمثانیه 120مدت زماندر که kJ/m3197در اقدامات بالینی، حد انرژي گاز تحویلی 

.تواند مورد استفاده قرار گیردمی
با دانستن این که  ند.شوموارد زیر باید رعایت ، مورد نظر استغیر از اکسیژن/هواکه مخلوط گازهايزمانی

حداکثر آنتالپی است که باید Cº43،%100RHبخار آب محتوي بخش اعظم انرژي است، معادل هوا در 
kJ/m3197هواي خشک و محتواي آنتالپی m3/kg9786/0مجاز شمرده شود. در این حالت، حجم ویژه 

، وداستفاده شيثابت بماند، از هر نوع مخلوط گازبیمارباشد. با فرض اینکه حجم استنشاقیهواي خشک می
تري از انرژي این آنتالپی به ازاء هر واحد حجم، معیار مرتبط.گاز خشک استkJ/m3197حد آنتالپی ایمن 

بیماراست.تحویلی به
باشد، یک مورد نیاز میبیمار، اگر چه به ندرت براي مراقبت ازCº41گاز تحویلی با دماي مستمر بالاي 

در هر Cº41خطر گرمایی بالقوه براي بیمار محسوب می شود. اگر چه گاز تحویلی با دماي مستمر بالاي 
، بسته به ترکیب Cº41شود. دماي گاز تحویلی بالاي سطح اشباع، یک خطر گرمایی براي بیمار تلقی نمی

بیمار، می تواند خطرناك باشد.دماي گاز، سطح اشباع و زمان مواجهه
در ایجاد سوختگی هاي پوستی نشان می دهد زمان مواجهه و دمامطالعات براي اندازه گیري اهمیت نسبی 

آسیب برگشت الساعت لازم است تا به سلول هاي اپیدرم6و مدت زمان Cº44که دماي سطح حداقل 
. در این مطالعه تایید شده است]41در مرجع [توسط مطالعات انجام شده موضوع . این ]43[ناپذیر وارد شود
ساعت بدون آسیب رساندن 1به مدتمی توان راCº45دماي که گاز کاملا اشباع شده درتایید شده است

نمود.تنفسی استنشاق مجاريبه مخاط 
با دماي یا به بدن بیماربیماراز بدنرا گرماییانرژي ) 100RH%وCº37در دماي بدن (کاملا اشباع و گاز 

را از طریق تبخیر ) گرما100RH%و Cº37(گاز خشک در دماي بدن . انتقال نمی دهدCº37بدن طبیعی 
گاز خشک تنفس شده kJ/m33/181کمتر از تحویل ظرفیت ،و کاملا اشباعCº41گاز در دماي .گیردمی

اي گاز تحویلی بیش از ـر دمـ، اگگرماییآسیب هاي رابرـدر ببیماراز راي محافظت ـب.داردراتوسط بیمار 
Cº41انرژیی معادل با هوا در . فـراجهش گرمایی که از قطع می شودرطوبت سازتوسط رم کردن ـباشد، گ
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بیشتر ) گاز خشکkJ/m3197ثانیه (120گیري شده در بازه زمانیمتوسط، 100RH%و Cº37دماي 
شمرده شده است.ساز مجاز براي ساده کردن ساخت رطوبتوتبعاتی براي بیمار ندارد، نشود

رطوبت سازونمایش داده شودکاربربصورت مداوم براي گاز دماي اندازه گیري شده مهم است که بنابراین
دماي اندازه گیري حد را وقتی که دماي بیش ازهشداروضعیتبه طور خودکار گرم کردن را قطع کرده و 

.برسد، فعال کندCº43به بالاتر از شده گاز
، براي حصول اطمینان از عدم وقوع  فراجهش بـیش از  101-4-12-201زیربند شرایط آزمون الزام شده در 

حد انتظار در دماي گازهاي حاوي انرژي بالا، در اثر تغییرات زیاد در نرخ جریان هاي تحویلی به بیمار، حـائز   
اهمیت است.

ویژههاي خطرناك موقعیتسایر 101-1-13-201زیربند

.تواند موجب آسیب به بیمار و تجمع آب در لوله تنفسی شودمایع میبیش از حد خروجی 

مرتبطکنترل ریسکملاحظاتو سازيمرطوبعملکرد کنترلعدم وابستگی102-13-201زیربند 

زیرا این امر در صورت نماید را منع می1اندازراهاین الزام، استفاده از یک دستگاه پایش براي کنترل یک 
تشخیص داده نشده در راه انداز می شود.2یک خرابینقصان پایش، منجر به 

کلیات1-101-201زیربند

به یک یک سیستم تنفسی استاندارد براي اتصالتلاش در هنگام ،سیستم تنفسیاتصالات غیر استاندارد
اتصالات غیر .شودغیر قابل قبولد منجر به ریسکنمی توان، در شرایط اضطراريسازیا رطوبتونتیلاتور
.دنشویموجب نشتاتصالات مشابه اما غیرسازگار ازدر صورت استفاده د نمی توانسیستم تنفسیاستاندارد

پورت جانبی4-101-201زیربند

مطابقت 3980- 2و 39801هاي ملی که با استاندارد4شوندهقفلرئولیا اتصالات 3مخروطیلوئر اتصالات 
با اتصال تصادفیزیرا گزارش هاي متعددي از ند،سیستم تنفسی مجاز نیستدارند، براي استفاده در یک

مرگ ناشی عوارض جدي ومایعات داخل وریدي و محلول هاي خوراکی دهانی و تزریقی وجود دارد که باعث 
.استشده به داخل ریه ها یابی این مواد و راهاستنشاق این مواد خارجی از

1 - Actuator
2 - Malfunction
3 - Luer taper
4 - Luer-lock
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ینشت2-8-101-201زیربند

ISOاستاندارددریفشاري است که در حال حاضر براي آزمون نشتآب،سانتی متر60 پیشنهاد شده 5367
مجاز براي کل ینشت10%معادل،شوندهجفتیا پورت تعبیه شدهحسگر محل از ml/min5نشتی . است

ISOاستاندارددریسیستم تنفس باشد.می5367

کلیات1-102-201زیربند

مجموعه الزامات استاندارددارد، این لوازم جانبیبارطوبت سازکه استفاده ایمن بستگی به تعاملاز آنجایی 
. بنابراین الزامات نمایدمیمشخصرا به پورت اتصال به بیمار ارجاع داده شده ،عملکردي کل سیستم
لوله هاي تنفسی که تولیدکنندگان هم برايهم براي تولیدکنندگان رطوبت سازها و،عملکردي کل سیستم

لوله هاي تنفسی گرم شونده و لوله شامل(دارد کاربردشده اند،در نظر گرفته براي استفاده با رطوبت ساز 
کندانسبراي کاهش مجهز به تمهیداتی لوازم جانبی باید فسی غیر گرم شونده). رطوبت ساز به همراههاي تن
.باشدیهاي تنفسدر لوله

ب آتلهگرم کردن لوله هاي تنفسی یا قراردادن -مثال

یا لوازم جانبی آن است که محصولاتشان را به منظور قسمت هااین مسئولیت تولیدکننده سیستم تنفسی، 
.کنندتصدیقاستانداردتطابق با الزامات این 

.دهندیل میرا تشکبخشی از الزامات عملکردي کل سیستم به بیمارلوله هاي تنفسی تا پورت اتصال

غیر گرم شونده) باهمگرم شونده وهمبوسیله آزمون لوله هاي تنفسی (هاي تنفسی بایدتولیدکنندگان لوله
.برآورده شده استمطمئن شوند که الزامات عملکردي کل سیستمتوصیه شده، رطوبت ساز

لوله هاي تنفسی3-102-201زیربند

شـده  شدن و انسداد و همچنین سوراخ شدن ناشی از گرماي تولیدهاي تنفسی به دلیل خم خراب شدن لوله
اعتقاد بر این است که یـک لولـه   ساز و سیستم گرم کننده الکتریکی کمکی گزارش شده است.رطوبتتوسط 

در طول ایـن آزمـون   و نمایدانجام شده برآورده میيهاآزموناستاندارد را با توجه بهتنفسی که الزامات این 
و پایهایمنی،می تواند در استفاده بالینیدر آن مشاهده نشده است،و سوراخ شدن انسدادوردگی ، ها پیچ خ

را فراهم نماید.عملکرد ضروري 

کلیات1-104-201زیربند 

کن تعبیـه شـده   گرملوله تنفسی گرم شونده و کنترل کننده و منبع گاز تنفسی و رطوبت سازاتصالات بین
در صـورت قطـع ایـن اتصـالات کـاربردي، یـا نقـص        باشند.میداخل یک لوله تنفسی، اتصالات کاربردي در

نشان داده شده 101-201عملکرد ضروري را، همانطور که در جدول تجهیزات متصل شده، رطوبت ساز باید
در صـورتی  ، از دست دادن خروجی مرطوب سازي قابل قبول است1ردة است، حفظ کند. براي رطوبت ساز 
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لازم نیسـت. در همـه مـوارد،   الزامـی هشداروضعیت، 2ردة ایجاد شود. براي رطوبت ساز هشداروضعیتکه 
است ایمنی پایه حفظ شود.

اتصال به پرونده سلامت الکترونیک2-104-201زیربند

-مراقبـت مـی  رعت در حال تبدیل شدن به استانداردمستندسازي الکترونیکی مداخلات مراقبتی بیمار به س

دقیـق و کامـل، بهبـود    سازيباشد. انگیزه اصلی این است که کیفیت مراقبت از یک بیمار را از طریق مستند
کیفیـت  بهبـود در جهـت تسـهیل   آوري شده هاي جمعاز طریق بهبود تمامیت و درستی دادهو نیز هدیبخش

به سرعت در حـال تبـدیل شـدن بـه اسـتاندارد      1قابلیت نظارت از راه دورفراهم نمودن. مستمر گام برداشت
مراقبت در محیط سلامت خانگی می باشد.

اتصال به سیستم هشدار توزیع شده201-104-3

تولید سیگنال هاي هشداراز شنیده شدنبتوان تاباشدمینزدیک نبیماران به اندازه کافی بهموارههکاربر 
هاي خانه به طور منطقی قابل پیش بینی است که برخی از اتاقاین.اطمینان حاصل کرداتاق بیمار شده در
ها، ارتباط از لحاظ شنیداري با سایر اتاق،مراکز مراقبتی و درمانی محدود یا مراکز مراقبتی و درمانیبیمار، 

هشداربراي اتصال به یک سیستمتمهیداتیمجهز به سازرطوبتتوصیه می شود که یکبنابراینندارند. 
نماید. یک سیستم هشدار توزیع را فراهم بیشتريهشدارسیگنالعلاننقاط ابتواندکه باشدايتوزیع شده

سهیل نموده و هایی که کاربر ممکن است در آنها مستقر باشد را تشده، اعلان سیگنال هشدار به سایر اتاق
نماید. فراهم میو مداخلات به موقع جهت مراقبت از بیمار راگویی نتیجتاً امکان پاسخ

الزامات عمومی تکمیلی101-1-8-202زیربند 

مرطوب چندین خروجیبر رويچندین بار مصونیتآزمون هاي الزام نماید که هدف کمیته این نیست که 
ترین حالت براينامطلوبمرطوب سازيخروجیتعیین کند که کداماما تولیدکننده باید،انجام شوندسازي
.داده شده است و از این شرایط استفاده کندمصونیتآزمون

تـوان از  هاي ویـژه الـزام شـده در ایـن اسـتاندارد، مـی      جهت اثبات حفظ عملکرد ضروري، با تبعیت از آزمون
به عنوان معیار پذیرش استفاده مرطوب سازي خروجبراي پایش تغییرات درموجود تجاري هاي سنجرطوبت

نمود.

سیگنال هشدار سازي غیرفعالخاتمهبراي تکمیلیالزامات 101-4-8-6-208زیربند

از یک کاربر ممکن استتواند براي بیمار خطرناك باشد زیرامیهشدار،سیگنالبسیار طولانیامکان وقفه
اغلب لازم است روش هایی بیمارمطلع نشود. از طرف دیگر، براي مدیریت وضعیتوضعیت هشدار واقع شده

1 - Remote Supervisory capability
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بنابراین، طولانی .توانند توسط سیگنال هاي هشدار شنیداري مختل شوندمورد استفاده قرار گیرند که می
ساز براي کاربر یا افراد کاربر، از این جهت که مانع مزاحمت رطوبتتوسط اقدامنمودن وقفه هشدار شنیداري
مجاور می شود، مفید است.

را قبل سیگنال هشداردهداجازه میکاربرکه بهباشدشنیداري ار هشدقفه مجهز به قابلیت وباید سازرطوبت
دهد که مزاحمت شنیداري چنین قابلیتی به کاربر اجازه می.متوقف کندهشداراز ایجاد یک وضعیت

سیگنال هشدار را به حداقل برساند.

گازداده شدهو نمایشتعیین درستی دماي اندازه گیري شده -پیوست ب ب

جریان گاز، در نرخ دون تغییر ب،قرار داردسازرطوبتحسگر دمايکهیدر همان مکانگیري دما دقیقاًاندازه 
هدف از.دشوار است،سازرطوبتهاي انتقال حرارت از گاز به حسگر دمايویژگیبدون تغییر به تبع آنو

دماي جهت تعیین،یابی مقادیرو درونسازرطوبتدما در هر دو طرف حسگر دمايگیري اندازهونآزماین
از این رو، هدف این است که حسگرهاي .تواند غیرخطی باشدافت دما در مدار میباشد. محل مورد آزمون می

حداقل به نحوي کههقرار دادرطوبت سازبه حسگر دمايفاصله ممکننزدیکترین را دردما استاندارد 
ایجاد شود.الگوهاي جریان گازدراختلال

تعیین خروجی مرطوب سازي-پیوست پ پ

تعریف BTPSدر شرایط مرجع) mg/l(واحد حجم گازبه ازاءبخار آب جرمبه عنوان خروجی مرطوب سازي
.مناسب تر استشرایط مرجع از سایراز لحاظ فیزیولوژیکیBTPSشرایط مرجع .شودمی

و صحیح را در محیط سازگاریجاد نتایجبراي الازم دهیپاسخ، سرعتتجاري موجودسنج هاي رطوبت
باید محدود به اندازه گیري گیري ابزار اندازهبنابراین، استفاده از چنین .غیرهم دماي سیستم تنفسی ندارند

گیري براي تصدیق حفظ عملکرد ضروري با این وجود، استفاده از چنین ابزار اندازه.رطوبت جریان ثابت باشد
مندرج يمرطوب سازمورد تعیین خـروجیاستثناءهاي این استاندارد مناسب است، به در طول تمام آزمـون

غیرثابت طراحی شده است و زمان 1که براي شرایط جریان گاز تهویه شده101-1-12-201در زیـربند 
پاسخ چنین ابزاري، براي پاسخ به تغییرات سریع در شکل موج جریان تهویه شده بسیار کند است.

به مقدار ،)مرجعmg/l)BTPSشده مشخصیکا از یکاياز رطوبت سنج نقطه شبنم نیاز به تبدیل استفاده
.مراجعه شود1-جدول الف الفبه دارد.معادل براي نقطه شبنم

1 - Ventilated
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الزام شدهمعادل نقطه شبنم براي حداقل خروجی مرطوب سازي-1-جدول الف الف

BTPSرطوبت مطلق تحت شرایط سازبندي رطوبتطبقه
mg/l

نقطه شبنم معادل
ºC

1332/32ردة 
2129/15ردة 

ویژهنتالپی آمحاسبات -پیوست ت ت

)2-فرمول (ت ت
-مـی 1آماگاتقانون.محاسبه آنتالپی کل بر یک درك منطقی از خواص بنیادي گازهاي ایده آل استوار است

بنابراین، آنتالپی کل، مجمـوع مقـدار آنتـالپی محاسـبه     .استگوید که حجم کلی، مجموع حجم هاي جزئی
شده براي هر جزء گاز است (به عنوان مثال مجموع آنتالپی گاز خشک و آنتـالپی بخـار آب). ایـن فرمـول را     

.]44[توان در کتب مرجع استاندارد نیز پیدا کرد می

دماحسگر استاندارد پیوست ج ج

گیـري دمـا در مـدار را محقـق     است که میانگین2رم مسی حساس به دما حسگر استاندارد دما شامل یک ج
کند، اثرات تشکیل کندانس بر روي حسگر را کاهش می دهد، حساسیت استقرار دقیق حسـگر را کـاهش   می
را کاهش و اندازه گیري دماي پایدار را تضـمین  3دهد، انتقال گرما را به حسگر افزایش می دهد، اثر ساقهمی

.می کند

دما دشوار است. این موضوع فقط ناشی از استفاده از دماسنج نیست. انرژي گیري دما در شرایط غیر هماندازه
کـه بـه خـوبی    گیريابزار اندازه.ورودي، انرژي خروجی و هدایت گرمایی همگی باید مورد توجه قرار گیرند

کالیبره شده باشند، زمانی که براي اندازه گیري دماي جریان گاز در یک لوله باریک، مورد استفاده قـرار مـی   
را بخوانند. روش تعیین شده در ایـن اسـتاندارد، بـراي محـدود     Cº10گیرند، می توانند اعدادي با فاصله تا 

رد دمـا بـه منظـور فـراهم نمـودن امکـان مقایسـه و        کردن تغییرات و تعریف یک روش اندازه گیري اسـتاندا 
تکرارپذیري صورت پذیرفته است.

4کننده به دلیل کوچک بودن، به راحتـی در دسـترس بـودن، داشـتن رانـش     ترمیستور به عنوان عنصر حس

اندك، داشتن سیگنال خروجی قابل توجه بر روي دماهاي مورد نظر و اتصال راحت به مدارهاي سـاده مـورد   
ده قرار گرفته است.استفا

1 - Amagat
2 - Copper Thermal mass
3 - Stem effect
4 - Drift
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مقادیر و ابعاد خاص ترمیستور براي مطابقت با دستگاه هاي تجاري رایج و استاندارد کردن تلفـات گرمـایی و   
عیین شده اند.تاي حسگرهاي موجود، اثر ساقه

هنگام قرار دادن حسگر ترمیستور در یک مدار اندازه گیري، باید اطمینـان حاصـل شـود کـه جریـان مـورد       
باعث ایجاد گرماي قابل توجهی در ترمیستور نشود.استفاده 

رقمی (یا بهتر) استفاده نمود، امـا بایـد   2/14توان از یک مولتی متر براي اندازه گیري مستقیم مقاومت می
متر باعث گرم شدن قابل توجه خود وسیله نشود.اطمینان حاصل شود که جریان الکتریکی مولتی
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پیوست ب ب 

(الزامی)

گازداده شدهمایشنشده وتعیین درستی دماي اندازه گیري*

آزمونسازيآماده1-ب ب

را با تعبیه دو حسگر استاندارد دما، همانطور که در گاز درستی دماي اندازه گیري شده و نمایش داده شده 
اند، پیکربندي شدهمدارك همراهباکه مطابقلوازم جانبیورطوبت سازتعریف شده است، درج جپیوست

.نشان داده شده است1-پیکربندي حسگرها در شکل ب ب.تأیید کنید

هاي مکشی و دماهاي محیطی، نمایید تا از تاثیرات ناخواسته جریان1در صورت لزوم، لوله هایی اضافه
رابربوده و به اندازه کافی بلند در قطر این لوله ها باید با قطر لوله هاي تنفسی ب.برحسگرها ممانعت بعمل آید

ها مکشی و دماي محیطی قرار گیرند، نظر گرفته شوند تا همه حسگرها بتوانند در فاصله مناسب از جریان
برابر قطر لوله هاي تنفسی باشد.10این فاصله باید حداقل 

) 1-ب بدر شـکل lساز (فاصـله  فاصله محل تعبیه حسگر استاندارد دما از محل عادي حسگر دماي رطوبت
باشد.mm30تا mm20باید برابر و بین 

:راهنما

عاديمحل 1
درزبندي2
دماحسگر استاندارد3

پیکربندي براي آزمون درستی دماي نشان داده شده1- شکل ب ب

1 - Extension tubing
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روش آزمون2-ب ب

:زمون را به صورت زیر انجام دهیدآ
نمونه دما را بگیرید.ثانیه 2هر در -الف
.یدزندااهمراه به کار بیمداركجریان مشخص شده دردر گسترة نرخ را سازرطوبت-ب
شده را در حداقل مقـدار تنظیم کنید و تایید کنید که دمــاي انــدازه گیـري شـده گـاز      دمـاي تنظیم-پ

.نسبت به میانگین حسابی دو حسگر استاندارد دما (در شرایط پایدار)، قرار داردºC2±درگستره 

.را از حداقل به حداکثر تغییر دهیدشدهدماي تنظیم-ت

نسـبت بـه   ºC2±شده، دمـاي نمایش داده شده گاز درگستره تایید کنید وقتی دما روي حداکثر تنظیم-ث
.میانگین حسابی دو حسگر استاندارد دما در شرایط پایدار، قرار دارد
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پیوست پ پ

(الزامی)
تعیین خروجی مرطوب سازي*

مبانی1-پپ

اندازه گیري می شود که یک روش ساده است.1ثقل سنجیبا استفاده از روشمرطوب سازيخروجی
توسط،رطوبت در هواي خروجیمقدارکند، بنابراین هرورودي خشک استفاده میاین روش آزمون از هواي 

، کرداشغال خواهد BTPSجم هواي خروجی به حجمی که تحت شرایطاضافه شده است. حسازرطوبت
.می شودنرمالیزه

شرایط آزمون2-پ پ

از .متعددي مورد نیاز استمرطوب ساز، ملاحظات عملیبراي انجام این روش آزمون براي محاسبه خروجی
وجود دارد، دانستن شرایط مرجع براي کالیبراسیون » شرایط استاندارد«آنجا که چندین تعریف متفاوت از 

سنج حائز اهمیت است.جریان
شرایط مرجع و ضریب تصحیح مربوط براي انجام محاسبات ثقل سنجی مورد نیاز ترینرایج1-جدول پ پ

جریان حجمی خوانده شده تحت شرایط استاندارد، به نرخ جریان حجمی تحت براي تغییر مقیاس نرخ 
فراهم می کند.راBTPSشرایط

شرایط مرجع رایج و ضرایب تصحیح آنها-1-جدول پ پ

شرایط استانداردنهاد منتشر کننده
l/minاستاندارد

ضریب مقیاس به
l/minBTPS

NISTa, ISO 10780Cº0 ،kPa325/101210/1
EPAb, NISTCº20 ،kPa325/101127/1

AMCAcCº1/21 ،kPa325/101123/1
a - US National Institute of Standards and Technology
b - US Environmental Protection Agency
c - Air Movement and Control Association International

گیري فشار و دماي محیطی در ، چنانچه ابزار دقیق و مستقلی براي اندازهBTPSتر به براي یک تبدیل دقیق
پایه براین فرمول ) محاسبه می شود. 1-با استفاده از فرمول (پ پVBTPSبه VATPباشد، تبدیل از دسترس 
است:فرض شده گاز ورودي خشک باشد و میآل ایدههايقانون گاز

1 - Gravimetric
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=)                 1-(پ پ × ×
که 

استفشار محیط
)2- ) محاسبه شده با استفاده از فرمول (پ پر حسب درجه کلوین(بTbodyفشار بخار اشباع در 

محیط)(دما و فشارATPحجم در شرایط
°K310

دماي گاز تحویلی

=)2-(پ پ 10 . . . × × .
kPa270987/6برابر برابر است، Tbodyبا Tambوقتی که -یادآوري

هادستگاه3- پ پ

کله دقت نحوي کد به نگیري و براي مدت کافی مورد استفاده قرار گیرهاي اندازهموارد زیر باید با دستگاه
:حاصل شودmg/l1±برابر بااندازه گیري

؛مشخص شدهلوازم جانبی خود همانطور که در دستورالعمل استفاده ه همراهبونتحت آزمرطوبت ساز-الف
؛ترازویک -ب
یک تایمر؛-پ
سنج؛یک جریان-ت

هاي هواي موجود در بازار براي گاز خشک کالیبره شده اند و لذا اندازه گیري جریان گاز در طرف سنججریان- 1یادآوري
است.رطوبت ساز) مطلوب خشک (به عنوان مثال ورودي به

.تعریف شده استج ج در پیوستمطابق آنچه یک حسگر دماي استاندارد -ث

یک منبع گاز-ج
ارائه شده است.5-201تکمیلی در زیربند اطلاعات -2یادآوري 

اجراییروش4- پ پ

شود:سنجی بصورت زیر تعیین میسازي با روش ثقلخروجی مرطوب
پیکربندي همانطور که در دستورالعمل استفاده آمده استآن،لوازم جانبیرا به همراهسازرطوبت- الف

نمایید. 
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)T2)ºCاست نصب نمایید. این دما را دماي گاز تحویلیکه نشانگروقعیتیرا در مدما حسگر استاندارد -ب
بنامید.

جهت تحت هاي مکشی و دماهاي محیطی، حسگرها را بیدر صورت لزوم، لوله ها را اضافه کنید تا جریان-پ
هاي اضافه شده هم قطر لوله هاي تنفسی باشند و به اندازه کافی بلند تاثیر قرار ندهند. مطمئن شوید که لوله

ها مکشی محیطی قرار گیرند، این در نظر گرفته شده باشند تا همه حسگرها در فاصله مناسب از جریان
برابر قطر لوله تنفسی باشد.10فاصله باید حداقل 

قرار داشته باشد. Cº23تا Cº17گسترةدر آنلوازم جانبیوسازرطوبتیکنید که دماي محیطتأیید-ت
در ورودي که دماي گاز تایید نمایید. بنامید)T1)Cºگیري کنید و این دما رادماي گاز ورودي را اندازه

داشته باشد.قرار از سدماي محیطی رطوبتگستره اسمی 
در صورت کاربرد، بصورت زیر مرتب سازي رامحفظۀ مرطوبارتفاع نسبی رطوبت ساز، لوله تنفسی و -ث

نمایید:
سیستم از )ستنشاقیباشد (مثلاً کندانس عضو اکندانسی که معرف رطوبت رسیده به بیمار نمی-

تنفسی ساز) لحاظ شده باشد، محتویات آن و لوله(جرم رطوبتm1و در خارج نشودسازي مرطوب
توصیه شده مطابق ردیف ح باشد.

رخ داده در فضاهاي مرده باشد (مثلاً کندانس کندانسی که معرف رطوبت رسیده به بیمار می-
.شده باشدنلحاظ [به ردیف ح مراجعه شود] m1سازي را ترك نماید و در ) سیستم مرطوبدستگاه

رطوبت ساز را به منبع گاز متصل کنید-ج
با را سازرطوبتتنظیم کنید و±5٪اسمی حداکثر جریان درسنج جریانوسیلهز را بجریان گانرخ -چ

شوید که ساعت گذشته باشد تا مطمئن2روشن کنید. تایید نمایید که حداقل خروجی تنظیمات حداکثر
رسد.ساز به حداقل میزمان گرم شدن رطوبتازخطاي ناشی

بین بردن هرگونه تاثیر خارجی در اندازه گیري جرم، تمام لوازم براي از .رطوبت ساز را خاموش کنید-ح
- ساز جدا کنید. فقط رطوبتجانبی از جمله منبع گاز، اتصالات الکتریکی و هر لوله اضافه شده را، از رطوبت

وزن اولیه m0ثبت کنید. m0ساز، محتویات آن و لوله تنفسی توصیه شده را وزن کنید؛ این وزن را با نام 
ساز است.بترطو

.متصل کنیداًتمام لوازم جانبی را مجدد-خ
.کنیداستارترطوبت ساز را روشن و تایمر را - د
حفظ نمایید.را در طول آزمون ثبت کنید و تنظیمات کنترلt0را به اسم شروعزمان - ذ
:انجام شده است، آزمون را متوقف کنیدmg/l1±گیري مقادیر زیر، با درستی کل هنگامی که اندازه-ر

توسط رطوبت ساز استفاده شده باشد.مایعمقدار کافی از ظرفیت قابل استفاده ظرف-
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باشد.آزمون کافیزمانمدت-
.ثبت کنیدرا ) t1-t0آزمون (زمانثبت کنید و مدتt1زمان را به عنوان -ز
به یکاي سنج جریانمقادیر خوانده شده دربا توجه به آن راو را یادداشت نماییدکل زمان سپري شده-ژ

مناسب تبدیل کنید.یزمان
براي حفظ این هدف .باشیداي داشتهبه عنوان یک هدف توجه ویژه،mg/l1±به خطاي اندازه گیري کل کمتر از -یادآوري

در .اندازه گیري زمان، دما، به خصوص نرخ جریان و جرم استفاده شده باید نسبت به مقادیر کمیت ها، به قدر کافی دقیق باشد
، راهنمایی لازم براي حداقل مدت زمان مورد نیاز آزمون براي حفظ درستی کل تخمینی رطوبت سازعمل، جرم و خروجی

یه و تحلیل خطاي وسیله اندازه گیري و نتایج تخمینی به عنوان راهنما قویا توصیه می شوند.نمایند. تجزارائه می

.را وزن کنید و تفاوت را با توجه به جرم اولیه ثبت کنیدسازرطوبتانتهادر -س

-(پ پرمولـبا استفاده از ف،ونـول آزمـ) را در طBTPSبا مـرجع ، (VBTPS، دهـشمرطوباز ـحجم گ-ش
محاسبه کنید:) 3

VBTPS)                                                                                   3-(پ پ = qSLMP× SF × TDUR

در آن:که
qSLMP شرایط استانداردمرجعجریان گاز با

SFضریب مقیاس بهBTPS1-(از جدول پ پ(
TDUR مدت زمان آزمون

محاسبه کنید:)4-با استفاده از فرمول (پ پرا ) HOUT) ،mg/l،خروجی مرطوب سازي-ص

=)     4-(پ پ ∆
در آن:که 
m∆استمیلی گرم)بر حسبجرم رطوبت ساز (تغییر

.مرطوب سازي بیش از مقدار مشخص شده در دستورالعمل استفاده استیید کنید که خروجیات-ض

.تکرارکنیدCº1±رطوبت ساز عملیاتیاسمیدر حداقل دمايو دماي محیط درمراحل ث تا ض را - ط

.تکرارکنیدCº1±رطوبت ساز عملیاتیاسمی در حداکثر دماي و مراحل ث تا ض را با دماي محیط - ظ

کنید.ساز تکراررطوبتاسمیجریان نرخ مراحل ت تا ظ را در حداقل -ع
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پیوست ت ت

(الزامی)

آنتالپی ویژههمحاسب*

ویژهنتالپی آمحاسبه 1-ت ت

یک گاز مرطوب شده، انرژي آزاد شده توسط گاز، به ازاء هر واحد حجم گاز خشک است، ، ΔHs،ویژهآنتالپی 
هنگامی که با فشار ثابت تا دماي صفر درجه سلسیوس سرد یا گرم شود. انرژي آزاد شده از بخار آب و 

دا بصورت مایع بوده (مانند قطرات آب) را شامل میعانات در آن لحاظ شده اما انرژي آزاد شده از آبی که از ابت
مورد نظر گیريندازهیکاي احجم اولیه گاز خشک است و شود،ی که به آن ارجاع داده میحجمشود. نمی

.باشدمیΔHs،kJ m-3براي 
.دهدرا نشان میویژهاستفاده شده در محاسبه آنتالپی هايمشخصهلیست نمادها و مقادیر 1-ت تجدول

ویژهنتالپی آنمادها و مقادیر براي محاسبه -1-جدول ت ت

مرجعشرحمقدارنماد
Mwvg mol−10153/1845[وزن ملکولی بخار آب[

Mairg mol−19645/2845[وزن مولکولی هواي خشک[

cp,airkJ kg−1 K−10051/1 46[]47[ثابتدر فشارهواي خشکویژهظرفیت گرمایی[

cp,wvkJ kg−1 K−18662/1 46[]47[در فشار ثابتبخار آبویژه ظرفیت گرمایی[

LwvkJ kg−12501 48[صفر درجه سلسیوستبخیر آب در دماي نهانگرماي[

RJ K−1 mol−131446/8ثابت جهانی گاز-

P) ،hsگاز، ویژهرطوبت .آمده استچ چ، براي آب در پیوستPsatفشار بخار اشباع، فرمول (Tdجرم بخار) ،
محاسبه می شود)1- (ت تهر واحد جرم از هواي خشک)، با استفاده از فرمولبه ازاءآب 

ℎ)         1-(ت ت ( , ) = ( )( )
ویژهنتالپی آاندازه گیري 2-تت 

بر Tdو دماي نقطه شبنمPaبر حسبP، فشار،ºCبر حسب Tویژه یک گاز، دما، براي محاسبه آنتالپی 
به این .استگاز تحویلی ویژهآنتالپی هماناستاندارددر این ویژهحد آنتالپی .مشخص باشندباید ºCحسب 
در .مورد استفاده قرار می گیردویژهروشی که در زیر آورده شده است براي اندازه گیري آنتالپی ترتیب
اعمال نمود.روشایندرتغییراتیتوانمیوجود توجیه مناسب،صورت
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:گیري کنیداندازهموارد زیر را ثانیه نباشد، 2نمونه برداري که بیش از یک چرخهبا - الف
؛( به عنوان مثال در پورت اتصال به بیمار)Tتحویلی،دماي گاز - 1
در نظر بگیرید؛ ThوTرا به عنوان حداقلTd، وThمرطوب سازي، دماي گاز در خروجی محفظه- 2
.سطح دریا)درPa101325مناسب (مانند فرضیفشار گاز تحویلی یا یک مقدار- 3

.) محاسبه کنید3-(ت تو فرمول)2-(ت ترا با استفاده از فرمولویژهآنتالپی -ب
.ثانیه فیلتر کنید120با پریودیک پنجرهو به کمکمیانگین متحرك روشرا با استفاده از ویژهآنتالپی -پ

شود.بیشتر نمیkJ/m3197از هیچگاهفیلتر شدهویژهیید کنید که آنتالپی ات-ت
رمول ـط فـ، توسΔHSرطوب، ـواي مـهویـژهی ـآنتالپ،Cº80≤T≤Cº20و Cº60≤Td≤Cº20رايـب

:) داده می شود2-(ت ت
∆)   2- ت ت*( = , + ℎ ( , ) + ,

که

=)3-(ت ت [ ( )]( , )
در بخار آبسهمو آنتالپی هواي خشک در سهمکند: ) محاسبات را به دو بخش تقسیم می3-ت ت(فرمول

وسط چگالی هواـد جرم هواي خشک محاسبه شده و سپس تـدار آنتالپی براي هر واحـمقدر ابتدا آنتالپی. 
)air(است,سهم ناشی از هواي خشک .می شوددادهمقیاس تغییرخشک يهر واحد حجم هوابه.

آنتالپی درکیلوگرم هواي خشک) به ازاء(کیلوگرم بخار آب ویژهرطوبت حاصلضربباسهم ناشی از بخار آب 
+اً  واحد جرم بخار آب، که تقریببه ازاءویژه است، بدست می آید.,

، جایگزین ,ونیست (مانند اکسیژن مرطوب)، مقادیر مناسب براياگر گاز تحویلی هواي مرطوب
.),و می شود (به عنوان مثال
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پیوست ث ث

( الزامی)

جفت شوندهحسگرهاي جداشدنی دما و پورت هاي 

کلیات1-ث ث

ساز و سیستم تنفسی با هم سـازگار هستند، حسـگرهاي دمـاي بـراي حصـول اطمینان از اینکه رطـوبت
بیمار، لازم است به مجرد وارد باشند. براي ایمنیهاي نر و ماده مورد نیاز میو جفت پورت1کارکردپذیرهم

شونده سازگار به طور محکم نگه داشته شود.شدن، حسگر دما در یک پورت جفت (نر یا ماده) کوپل 

دمايالزامات ابعادي براي حسگرهاي جدا شد2- ث ث

باید:دما یحسگرهاي جدا شدن- الف
؛یانمایندبرآورده را 1-الزامات ابعادي شکل ث ث- 1
کند به دیگري که این الزامات را برآورده نمیجفت کافی متفاوت باشند تا استفاده از پورتبه اندازه - 2

جاي آنها امکان پذیر نباشد.

حسگر دما باید:  (نر یا ماده)شوندهجفتپورت هاي -ب
؛یانمایندبرآورده را 2-الزامات ابعادي شکل ث ث- 3
-اي که این الزامات را برآورده نمیشوندههاي جفتپورتبه اندازه کافی متفاوت باشند تا استفاده از - 4

نباشد.امکان پذیرکنند به جاي آنها 

1 - Interoperable
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شده باشد.تصریحمگر آنکه غیر آن ، باشندمیابعاد به میلی متر

ابعاد این شکل است حاوي1-جدول ث ث-یادآوري

دمایپورت حسگر جدا شدن1- شکل ث ث
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دمایشدنجداابعاد پورت حسگر -1-جدول ث ث
باشند، مگر آنکه غیر آن درج شده باشد.ابعاد به میلی متر می

پورت حسگر دماي جداشدنی

ابعادشاخص(معرف)مرجع
حداکثرنامیحداقل (A)تیپر مخروطیa 43/1(شامل زاویه (درجه ها ، مرجع)1:40شکل( ØD83/787/791/7در دهانه تیپر مادگی،قطر داخلی

E00/500/1000/12عمق تیپر مادگی ØG
میلی متري 3/4قطر داخلی انتهاي کوچکتر تیپر مادگی در فاصله 

از دهانه تیپر مادگی
72/776/780/7

ØW 07/937/967/9سطوح بیرونی  پورت حسگر دما محاط بهقطر کوچکترین استوانه
R پخیشعاع یاb 00/025/050/0مادگیتیپرورودي

a - Conical Taper
b - Chamfer

ابعاد این شکل استحاوي2-جدول ث ثیادآوري

دمانیابعاد حسگر جدا شد2- شکل ث ث

ابعاد حسگر دماي جداشدنی-1-جدول ث ث
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باشند، مگر آنکه غیر آن درج شده باشد.ابعاد به میلی متر می
پورت حسگر دماي جداشدنی

ابعادشاخص(معرف)مرجع
حداکثرنامیحداقل (a) شامل زاویه (درجه ها ، مرجع)1:40تیپر مخروطی شکل)º43/1( Ød 89/793/797/7نري در انتهاي بزرگترقطر تیپر

e 50/10نريعمق تیپر-- Øg 56/760/764/7تیپر نري در انتهاي کوچکترقطر
r 00/025/050/0تیپر مادگیشعاع یا پخی ورودي

شوندهجفتهاي با پورتدما یشدناحسگرهاي جد1درگیرياستحکامروش آزمون براي 3- ث ث

باید با الزام نیروي آنگاه استفاده شود، جداشدنیبراي حسگر دماي وندهاگر یک اتصال مخروطی باریک ش
.جدایی زیر مطابقت داشته باشد

.را به شرح زیر انجام دهیددرگیرياستحکامآزمون 

) براي 5±95(٪RH) و Cº)2±41دمايرا درشوندهجفتهاي و پورتدما جداشدنیحسگرهاي - الف
.ساعت قراردهید1حداقل 

گیر نمایید.درشوندهجفتبا پورت همراه مداركمطابق بارا دما جداشدنیحسگر -ب
ی که درساعت در شرایط1حداقل براي ، رهاییمکانیزم رگونهبدون فعال شدن هدرگیر شده رااجزاء -پ

.دهیدمشخص شده است، قرارردیف الف

بیشتر نشود،N/s20نرخی که ازثانیه با 10مدت) را برايN )5/2±25نیروي جداسازي محوري-ت
.اعمال کنید

.مانده استگیر باقی دریید کنید که حسگر هنوزات-ث

1 - Security of engagement
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پیوست ج ج 

(الزامی)

دماحسگر استاندارد*

آزمونسازيهآماد1-ج ج

نیز مراجعه شود.1-شکل ج جبرآورده کند. بهباید الزامات زیر رادما حسگر استاندارد -الف
:یک حسگر استاندارد دما که به درستی تعبیه شده، باید داراي ویژگی هاي عملکردي زیر باشد-ب

در آب بـا  C37°بـه C22°اي از ثانیه براي تغییر پله0/1و کمتر از ثانیه 5/0ثابت زمانی بیشتر از - 1
و،m/s1نرخ جریان 

نماید.این موضوع، حدي براي هدایت گرمایی حسگر ساخته شده فراهم می-1دآوري یا
درجه سلسـیوس در دمـاي محـیط را حـس     01/0به ازاء هر یک درجه سلسیوس، تغییرات کمتر از - 2

کند.    
نماید.اي حسگر ساخته شده فراهم میاین موضوع، حدي براي اثر ساقه-2یادآوري
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دماغلاف حسگر استاندارد) الفدماساختار حسگر استاندارد) ب
:راهنما
ترمیستورلیدهايروي عایق الکتریکی بر-1
گرماییرساناي یا اپوکسیچسب-2

دماحسگر استاندارد1-شکل ج ج

.چنین حسگري به شرح زیر استاراز ساختمثالیک 

باید طوري انتخاب شود تا فاصله هوایی کافی براي mm6و طول mm18/3لوله مسی با قطر خارجی -
داده شده در با ابعادW/(m·K)386بیشتر ازهر ماده دیگر با رسانایی گرماییترمیستور ایجاد کند.1بید

(وقتی C45°تا C25°در گستره دماییC2/0±°قابل قبول است. یک ترمیستور با درستی1-ج جشکل
Ohmکنندگان معمولاً ترمیستورهایی با مقاومت که در هوا یا آب یکنواخت شده همدما قرار گیرد). تامین

یاز این آزمون مناسب است.را پیشنهاد می کنند که براي درستی مورد نC25°در دماي 2252
mm60طول حداقلبا#32ید از جنس سیم مسی گالوانیزه با گیج شمارهالکتریکی ترمیستور بالیدهاي-

.)قابل قبول استW/(m·K)180ازکمتر(هر ماده دیگر با رساناییباشد 

1 - Bead
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الکتریکی ترمیستور باید روکش شود. لوله هاي پلاسـتیکی  لیدهاي، گرماییدن الکتریکی و عایق کرجهت -
W/(m·K)02/0گرمـایی کمتـر از   رسـانایی هر دو هدف را برآورده می کنند، اما هر ماده عایق الکتریکی با 

.قابل قبول است

کـه  ترمیستور باید در مرکز لوله مسی قرار داشته باشد و توسط یک ماده رساناي گرما و عـایق الکتریکـی   -
هیت سینک یا اپوکسـی کـم   1باشد (مانند خمیر سیلیکونیW/(m·K)183/0رسانایی گرمایی آن بیشتر از  

)، فاصله خالی اطراف پر شود.2تنش
ایـن مـاده ضـمن تـامین  یـک      .به آسانی ساخته می شـود mm18/3روکش مسی از لوله مس استاندارد با قطر -1یادآوري 

رساناي گرماي استاندارد براي حسگر ساخته شده نیط تشکیل می دهد.سطح استاندارد، یک سطح 

3ن به راحتی از منابع مختلف تهیه کرد.اید دماي مشخص شده را می توب-2یادآوري 

هنگام قرار دادن حسگر ترمیستور در یک مدار اندازه گیري، باید اطمینان حاصل شود که جریان الکتریکی مـدار  -3یادآوري 
.باعث ایجاد گرماي قابل توجهی در ترمیستور نمی شودگیري، خوداندازه

1 - Heatsink paste
2 - Low-stress epoxy

OmegaوHoneywell ،Instruments Yellow Springs (YSI) ،Fenwal(ترمیستورها) از منـابع تجـاري از جملـه    ي سازگاردمابیدهاي-3
.نمی کندتضمینین محصولات را استاندارد ارائه شده است و سازمان استاندارد ااین اطلاعات براي راحتی کاربران این .در دسترس هستند
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پیوست چ چ

)آگاهی دهنده(

فشار بخار اشباع

آزمونسازيهآماد1- چ چ

قرار گرفته استفاده پیوست ت ت مورد درویژهبراي آب در محاسبه آنتالپی 1ضریب بهبودفشار بخار اشباع و 
) 2- ( چ چو فرمول)1- به ترتیب با فرمول (چ چ،، براي آبf،ضریب بهبودو Psatفشار بخار اشباع،است.

.]49[شودداده می

))1-(چ چ ) = (611,21) × , , ,
))2-(چ چ , ) = 1,00072 + ( )[3,2 ∙ 10 + (5,9 ∙ 10 ) ( )]

در آن:که
T بر حسبدماي گاز°C؛
P جو بر حسبفشارPa.

Psat) را براي تمامی محاسبات آنتالپی یا رطوبت با استفاده از1-براي استفاده از ضریب بهبود، فرمول( چ چ

و ت ت مراجعه شود).ضرب کنید ( به پیوست پ پ ) 2-در فرمول ( چ چ
اخذ] 50براي آب) از مرجع [ضریب بهبود) (2- ) (فشار بخار اشباع) و فرمول (چ چ1- ضرایب فرمول ( چ چ

.شده است

1 - Enhancement factor
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ححپیوست 
)آگاهی دهنده(

ISOارجاع به اصول ضروري ایمنی و عملکرد وسایل پزشکی بر مبناي استاندارد  16142-1:2016]7[

به عنوان وسایل سازهاي تنفسیرطوبتاین استاندارد در راستاي پشتیبانی از اصول ضروري ایمنی و عملکرد 
ISOپزشکی بر مبناي استاندارد  تدوین شده است. این استاندارد جهـت مقاصـد ارزیـابی    ]7[16142-1:2016

شود.قابل قبول در نظر گرفته می،انطباق
دارد ـاص استان ــروري خ ــطابقت بـا اصـول ض ـ  ـان دادن مـاي نشـزارهـکی از ابـدارد یـن استانـایطباق با ـان

ISO جهـت تطبیـق   1-ححهسـتند. جـدول   امکان پـذیر نماید. سایر ابزارها را فراهم می]7[16142-1:2016
ISOبندها و زیربندهاي این استاندارد با اصول ضروري استاندارد  شده است.ارائه 16142-1:2016

تناظر بین اصول ضروري و این استاندارد ویژه-1-ححجدول 
اصول ضروري استاندارد
ISO 16142-1:2016

بندها و زیربندهاي متناظر در این 
نکات/توضیحات تکمیلیاستاندارد ویژه

هاي مرتبط با تولیدقسمتتمامی بندها1
لحاظ نشده است

206الف
206ب

مرتبط با تولیدهاي قسمت2
لحاظ نشده است

تمامی بندهاالف

هاي مرتبط با تولیدقسمت4-201ب
لحاظ نشده است

7-201، 3-1-201پ
7-201ت

هاي مرتبط با تولیدقسمتتمامی بندها3
لحاظ نشده است

تمامی بندها4
5201-4 ،201 -15 ،201 -1 -3
6201-4
8-1-

11-201الف
11- 201، 4-201ب
15- 201، 9-201پ

8-2201-11-7
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1-ادامه جدول ح ح
اصول ضروري استاندارد
ISO 16142-1:2016

بندها و زیربندهاي متناظر در این 
نکات/توضیحات تکمیلیاستاندارد ویژه

8-3201-11
8-4201-11-7

با نفوذ آب لحاظ نشدههاي مرتبط قسمت8-5201-11-6-2

9-1201-11-6-6
6-6-11-201الف
6-6-11-201ب
6-6-11-201پ

12-1201-7 ،201 -14 ،201 -16 ،201-101 ،
201-102 ،201 -104

12-2
206الف
206ب
211، 202، 5-201پ
11-201ت
16- 201، 14-201ث
11-201ج
202چ

12-4201-11
12-5201-7 ،201 -8
12-6201-1-3
13-1201-12-1
13-2201-7
13-3201-12-2 ،206 ،208 ،201 -7
13-4201-7
15-1201-14
15-2201-14
16 -1201-4 ،201 -13
16 -5202
16 -6202
16 -7201-8
17-1201-9 ،211
17-2201-9
17-3201-9
17-4201-15 ،201 -8 ،201 -101
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1-حادامه جدول ح 
اصول ضروري استاندارد
ISO 16142-1:2016

بندها و زیربندهاي متناظر در این 
نکات/توضیحات تکمیلیاستاندارد ویژه

17-5201-15 ،201 -101 ،201-102 ،201 -103
17-6201-11
18-1201-12
18-2201-12 ،201 -13-1-101 ،201-13 -102
19-1201-7
19-2201-7 ،206 ،211
20-1211
20-2206
20-3201-7-9 -2-8-101
21-1201-7
21-2201-7
21-3201-7

21-4
201-7-2 -3 ،201 -7 -2-13-101       ،

201-7-2 -17-101 ،201 -8 ،201-9   ،
201-11-7

21-5-
7-201الف
7-201الف، -101-17- 2-7-201ب
7-201ج
211ب، - 101- 2-7-201خ
211ب، - 101- 2-7-201د
پ- 101- 2-7-201ذ
7-201ر
7-201ز

21-6201-7
21-7-

1- 9-7-201الف
7-201ب
ب- 102- 1-2- 9-7-101،201-17- 2-7-201ت
7-201چ
7-201ح
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1-ادامه جدول ح ح
اصول ضروري استاندارد
ISO 16142-1:2016

بندها و زیربندهاي متناظر در این 
نکات/توضیحات تکمیلیاستاندارد ویژه

2-2- 9-7-201خ

ذ

چ،- 2- 2-9-101- 201-7-9
ح،- 2- 2-9-101- 201-7-9
د،- 2- 2-9-101- 201-7-9

201-7-9 -2-14-101 ،201 -102
101-13- 2- 9-7- 201، 7-201ر
2-2- 9-7-201ژ
211، 6- 6-11- 201، 12-2- 9-7-201ش
7-201ص

21-8201-7
21-9211

211الف
211ب
211پ
211ت
211ث
211ج
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پیوست خ خ

)آگاهی دهنده(

فهرست اصطلاحات تعریف شده- نامهواژه

مرجعاصطلاح
2-3، 1-3368قسمت قابل دسترس

3-3، 1-3368لوازم جانبی
4-3، 1-3368مدارك همراه

201-3-201تبادلگر گرما و رطوبت فعال
HME201-3-201فعال

202-3-201هواییراهفشار 
IECشرایط هشدار 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.141

3- 3، 8- 1-3368محدوده هشدار
5- 3، 8- 1-3368وقفه هشدار

9- 3، 8- 1-3368سیگنال هشدار
11- 3، 8- 1-3368سیستم هشدار
8-3، 1-3368قسمت کاربردي

13- 3، 8- 1-3368وقفه هشدار شنیداري
10-3، 1-3368ایمنی پایه

203-3-201دما و فشار بدن، اشباع شده
ISOسیستم تنفسی 4135:2001,4.1.1[1]

]9[1-3، 2-9262فیلتر سیستم تنفسی

ISOلوله تنفسی 4135:2001,4.1.2[1]

BTPS201-3-203
15-3، 1-3368خوانا

18-3، 1-3368کار پیوسته
204-3-201تحویلیدماي گاز 

17- 3، 8- 1-3368سیستم هشدار توزیع شده
26-3، 1-3368محفظه

IECعملکرد ضروري 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.27

F3368-1 ،3-29قسمت کاربردي نوع 
33-3، 1-3368اتصال کارکردي

205-3-201جزء حساس به جهت جریان
ISOعبور گازراه 18562-1:2017, 3.5

38-3، 1-3368صدمه



1396سال:3368- 2-74ایران شمارة ملیاستاندارد 

98

IECخطر 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.39

IECموقعیت خطرناك 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.40

]5[1-3، 1-9360تبادلگر گرما و رطوبت

206-3-201لوله تنفسی گرم شوندهکنترل کننده 
HME9360-1 ،3-1]5[

IECمحیط مراقبت سلامت خانگی 60601-1-11:2015,3.1

207-3-201سازيمحفظه مرطوب
208-3-201سازيخروجی مرطوب

209-3-201سازرطوبت
IECمصونیت 60601-1-2:2014, 3.8

IECاستفاده مورد نظر 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.44

45-3، 1-3368منبع تغذیه الکتریکی داخلی
IECغیرمتخصص 60601-1-11:2015,3.2

47-3، 1-3368جریان نشتی
210-3-201ظرف مایع

211-3-201مخزن پشتیبان
IECتولیدکننده 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.55

PLIM max(201-3-212حداکثر فشار محدود شده (
213-3-201حداکثر فشار عملیاتی

63-1،3-3368تجهیزات الکتریکی پزشکی
64-3، 1-3368سیستم الکتریکی پزشکی

MOP(3368-1 ،3-60(تمهیدات حفاظتی
214-3-201دماي اندازه گیري شده گاز

ISOکشی گاز طبیسیستم لوله 7396-1:2016, 3.29

28- 3، 8- 1-3368درجه اولویت متوسط
IECمتحرك 60601-1:2005+AMD1:2012, 3.65

66-3، 1-3368مدل یا مرجع نوع
215-3-201تجهیزات پایش

69-1،3-3368)نامیمی (مقدارنا
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