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 آشنايي با مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 

استاندارد تنها و مؤسسه  قانون،  موجب  به  ايران  صنعتي  رسمي  تحقيقات  مرجع 

دار كشور عهده  كه  و است  تدوين  تعيين،  )رسمي(  نشر وظيفه  ملي  استانداردهاي 
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از  مركب  فني  هاي  كميسيون  توسط  مختلف  هاي  رشته  در  استاندارد  تدوين 

توليدي  پژوهشي،  علمي،  مؤسسات  و  مراكز  صاحبنظران  مؤسسه،  كارشناسان 

كه  است  اين  بر  سعي  ميگيرد.  صورت  موضوع  با  ومرتبط  آگاه  واقتصادي 

و مصالح ملي وبا توجه به شرايط توليدي،  استانداردهاي ملي، در جهت مطلوبيت ها  

نفع شامل:   آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و  از مشاركت  فني و فن آوري حاصل 

و   نهادها  و  تخصصي  و  علمي  مراكز  بازرگانان،  كنندگان،  ،مصرف  توليدكنندگان 

سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس استانداردهاي ملي جهت نظرخواهي براي مراجع  

ضاي كميسيون هاي فني مربـوط ارسال ميشود و پس از دريـافت نظـرات ذينفع واع

وپيشنهادهـا در كـميته ملـي مرتبـط بـا آن رشته طرح ودر صورت تصويب به عنوان  

 استاندارد ملي )رسمي( چاپ و منتشر مي شود.

پيش نويس استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و با 

كميته ملي  رعايت ض بـررسي در  از طرح و  تهيه مي شود نيز پس  تعيين شده  وابط 

مربوط و در صورت تصويب، به عنوان استاندارد ملي چاپ ومنتشرمي گردد. بدين 

ترتيب استانداردهايي ملي تلقي مي شود كه بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملي  

 (( م 5شماره  توسط  كه  مربوط  ملي  كميته  در  و  تدوين  به ((  ميگردد  تشكيل  ؤسسه 

 تصويب رسيده باشد. 

المللي   بين  سازمان  اصلي  اعضاي  از  ايران  صنعتي  تحقيقات  و  استاندارد  مؤسسه 

كلي   شرايط  به  تـوجه  ضمن  ملي  استانداردهاي  تدوين  در  كه  ميباشد  استاندارد 

و  جهان  صنعتي  و  فني  علمي،  پيشرفتهاي  آخرين  از  كشور،  خاص  ونيازمنديهاي 

 اي بين المـللي استفـاده مي نمايد. استاندارده ـ

بيني  پيش  موازين  رعايت  با  تواند  مي  ايران  تحقيقات صنعتي  و  استاندارد  مؤسسه 

فردي  ايمني  و  سلامت  حفظ  كنندگان،  مصرف  از  حمايت  منظور  به  قانون  در  شده 

و   محيطي  زيست  ملاحظات  و  محصولات  كيفيت  از  اطمينان  حصول  وعمومي، 

ز استانداردها را با تصويب شوراي عالي استاندارد اجباري  اقتصادي، اجراي بعضي ا

نمايد. مؤسسه مي تواند به منظور حفظ بازارهاي بين المللي براي محصولات كشور،  

 اجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا اجباري نمايد. 
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سا خـدمات  از  كنندگـان  استفاده  به  بخـشيدن  اطـمينان  بمنظـور  و همچـنين  زمانها 

كنندكان   گواهي  و  مميزي  بازرسي،  آموزش،  مشاوره،  زمينه  در  فعال  مؤسسات 

سيستم هاي مديريت كيفيت ومديريت زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان  

اساس   بر  را  مؤسسات  و  سازمانها  اينگونه  استاندارد  مؤسسه  سنجش،  وسايل 

ارزيابي   مورد  ايران  صلاحيت  تأييد  نظام  احراز ضوابط  صورت  در  و  داده  قرار 

نظارت   آنها  بر عملكرد  نموده و  اعطا  آنها  به  تأييد صلاحيت  شرايط لازم، گواهينامه 

تعيين عيار   كاليبراسيون وسايل سنجش   ، يكاها  المللي  بين  نمايد. ترويج سيستم  مي 

از  ملي  استانداردهاي  سطح  ارتقاي  براي  كاربردي  تحقيقات  انجام  و  گرانبها  فلزات 

 وظايف اين مؤسسه مي باشد.  ديگر

 

 كميسيون استاندارد »تغليظ كننده هاي اكسيژن براي مصارف 

 پزشكي ـ الزامات ايمني« 

 نمايندگي  رئيس

حرفه   بهداشت  )دكتراي  فريده  ـ  گلبابايي 

 اي( 

 دانشگاه علوم پزشكي تهران 

  اعضــاء   

شركت امين درمان و نماينده بيمارستان   نس الكترونيك( )ليسا…افشاري ـ صفت ا 

 جم

 شركت گازهاي طبي ايران  ( رودكي ـ مهدي)ليسانس مكانيك

ليسانس  )فوق  آبادي ـ صفدر  زارع حسين 

 مهندسي پزشكي( 

معاونت   طبي  گازهاي  امور  در  مشاور 

 سلامت وزارت بهداشت 

توليد   عامري ـ جعفر)فوق ليسانس صنايع(  صنفي  انجمن  اجرايي  مدير 

 كنندگان تجهيزات پزشكي 

 نترل كيفيت بهينه شركت ك  قدس ـ زهره)كارشناس فيزيك( 

  دبـيــر  

مينو سادات)كارشناس  ـ  صنعتي  موسوي حجازي  تحقيقات  و  استاندارد  مؤسسه 
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 ايران  ايمني و بهداشت حرفه اي( 

 

 صفحه  فهرست مندرجات 

 الف  پيشگفتار 

 ب مقدمه 

  بخش اول كليات 

 1 هدف و دامنه كاربرد 

 2 مراجع الزامي 

 3 حات و تعاريف اصطلا

 4 الزامات كلي 

 4 الزامات كلي آزمونها 

 5 طبقه بندي 

 5 مشخصات، نشانه گذاري و مدارك 

 9 توان ورودي 

 

 پيش گفتار 

پزشكي   مصارف  براي  اكسيژن  هاي  كننده  »تغليظ  كه   –استاندارد  ايمني«  الزامات 

ميته ملي  توسط كميسيونهاي مربوط تهيه و تدوين شده و در پنجاه و يكمين جلسه ك

مورد تصويب قرار گرفته است ، اينك    11/1381/ 13استاندارد مهندسي پزشكي مورخ  

قانون اصلاح قوانين و مقررات استاندارد و تحقيقات صنعتي    3به استناد بند يك ماده  

 بعنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي شود.  1371ايران مصوب بهمن ماه 

تح  با  هماهنگي  و  همگامي  حفظ  زمينه  براي  در  جهاني  و  ملي  هاي  پيشرفت  و  ولات 

ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد   صنايع ، علوم و خدمات، استانداردهاي ملي 

شد و هر گونه پيشنهادي كه براي اصلاح يا تكميل اين استاندارد ارائه شود، در هنگام  

بناب  . گرفت  قرار خواهد  توجه  فني مربوط مورد  در كميسيون  نظر  براي  تجديد  راين 

 مراجعه به استانداردهاي ايران بايد همواره از آخرين تجديد نظر آنها استفاده كرد. 
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در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجه به شرايط موجود و  

نيازهاي جامعه، در حد امكان بين اين استاندارد و استاندارد ملي كشورهاي صنعتي  

 د شود. و پيشرفته هماهنگي ايجا

 منبع و مأخذي كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شرح زير است : 

ISO 8359: (1996) Oxygen concentrators for medical use – 
safety requirements. 

 مقدمه  

تغليظ كننده هاي اكسيژن يك منبع ايمن از هواي غني شده با اكسيژن را براي بيماران  

نياز مورد  مواقع  يا    در  اكسيژن  جداسازي  طريق  از  دستگاه  اين  كنند.  مي  فراهم 

تغليظ   دهد.  مي  افزايش  را  دمي  هواي  اكسيژن  ميزان  اتمسفري،  هواي  از  نيتروژن 

 كننده هاي اكسيژن بر اساس روش جداسازي گاز به دو نوع اصلي تقسيم مي شوند : 

وسته يا يك شبكه  الف ـ تغليظ كننده هايي كه در آن اكسيژن بصورت انتخابي از يك پ 

 غشايي نفوذ كرده و يا جابجا مي شود.  

ب ـ جذب كننده نوسانات فشار كه در آن هوا در يك فشار معين ضمن عبور از مواد 

مولكولي  و   1غربال  اندازد  مي  بدام  را  آن  اجزاء  ساير  و  نيتروژن  انتخابي  بصورت 

 زمانيكه فشار كاهش مي يابد، اجزاء فوق آزاد مي شوند. 

از آزمونها جزئيات   تعدادي  انجام  قرار گرفتن دستگاه آزمون براي  به نحوه  مربوط 

 جهت بررسي سازگاري با برخي الزامات اين استاندارد در پيوست )ع( آمده است. 

اصول و زيربناي تدوين الزامات مهم اين استاندارد در پيوست )ف( آمده است. آگاهي 

الزامات نه تنها كاربرد   اين  اين استاندارد را آسان مي سازد  از دلايل تدوين  صحيح 

بلكه باعث تسريع در هرگونه تجديد نظر بعدي مي شود. روشهاي آزمون ديگر به جز 

آنچه در اين استاندارد آمده است )با صحتي برابر يا بيشتر( مي تواند براي بررسي  

روشهاي   توافق،  عدم  در صورت  ولي  شود،  استفاد  داده شده  الزامات  با  سازگاري 

 خص شده در اين استاندارد به عنوان روشهاي مرجع شناخته مي شود. مش

 
1- molecular sieve material 
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بندهاي   زير  بندها و  همانند شماره  ويژه  استاندارد  اين  در  زيربندها  و  بندها  شماره 

 است.  3368مربوط در استاندارد ملي ايران به شماره 

شماره   به  ايران  ملي  استاندارد  متن  در  كه  با    3368تغييراتي  است  گرفته  صورت 

 استفاده از افعال زير مشخص شده است: 

ـ »جايگزين شود« : به اين معني است كه متن اين استاندارد جايگزين بند، زير بند يا 

 شود.   3368پاراگراف خاصي از استاندارد ملي ايران به شماره 

ـ »اصلاح شود« : به اين معني است كه بند، زيربند يا پاراگراف خاصي از استاندارد  

 با استفاده از متن اين استاندارد اصلاح شود.  3368به شماره  ملي ايران

: به اين معني است كه متن اين استاندارد به مقررات استاندارد ملي   ـ »اضافه شود« 

 اضافه شود.  3368ايران به شماره 

شماره  به  ايران  ملي  استاندارد  از  خاصي  بند  به  است  شده  مشخص  كه  جايي  در 

اين    3368 معني است كه آن بند تنها در صورتي قابل اجرا است كه  رجوع شود، به 

پزشكي مورد   اكسيژن براي مصارف  كننده  تغليظ  با دستگاه  ارتباط  در  آن  مقررات 

 بررسي باشد. 

 تغليظ كننده هاي اكسيژن براي مصارف پزشكي ـ الزامات ايمني 

 كليات  –بخش  اول 

تحت   3368لي ايران به شماره  اين استاندارد يكي از استانداردهاي ويژه استاندارد م

الكتريكي پزشكي  “عنوان   ايمني  –تجهيزات  كلي  باشد. همانطور كه در   ”مقررات  مي 

آمده است، الزامات اين استاندارد ويژه مقدم    3368از استاندارد ملي شماره    3-1بند  

 مي باشد.  3368بر مقررات استاندارد ملي ايران به شماره  

 هدف و دامنه كاربرد 1-1

را    اين مداوم  جريان  اكسيژن  هاي  كننده  تغليظ  به  مربوط  ايمني  الزامات  استاندارد 

بند   در  كه  اين    8-3-1همانطور  كند.  مي  تعيين  است،  شده  تعريف  استاندارد  اين 

راه  از  بيمار  چند  به  گاز  رساندن  براي  كه  را  اكسيژن  هاي  كننده  تغليظ  استاندارد 

حضور عوامل هوشبري قابل اشتعال و/    نصب يك لوله گاز طبي يا براي استفاده در

يا تميز كننده در نظر گرفته شده است، شامل نمي شود. همچنين اين استاندارد تغليظ  
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عمل   1  (PSA)كننده هاي مركزي اكسيژن را كه بر اساس مكانيزم جذب تحت فشار  

از   بيش  فشار  با  را  اكسيژن  و  شامل    400كرده  كنند،  مي  توليد  پاسكال   كيلو 

د و مقررات عملكرد و ايمني اين دستگاهها كاملاً با نوع قابل حمل آن كه در نمي شو

 اين استاندارد بيان شده است، متفاوت مي باشد.

اين استاندارد تنها به تغليظ كننده هاي اكسيژن شبكه اي و جذب كننده نوسانات فشار 

اكس  تغليظ  ديگر  نمي شود، زيرا روشهاي  منحصر  مقدمه مراجعه شود(  نيز  )به  يژن 

 ممكن است بوجود آيد و  

 اين استاندارد، پيشرفتهاي آينده را محدود نمي سازد. 

 مراجع الزامي 1-2

مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجاع داده 

 شده است . 

 بدين ترتيب آن مقررات ، جزيي از اين استاندارد محسوب مي شود . 

جع داراي تاريخ چاپ و / يا تجديد نظر ، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي  در مورد مرا

بعدي اين مدارك مورد نظر نيست . معهذا بهتر است ، كاربران ذينفع اين استاندارد ، 

مورد  را  زير  الزامي  مدارك  نظرهاي  تجديد  و  ها  اصلاحيه  آخرين  كاربرد  امكان 

 بررسي قرار دهند .  

چاپ و / يا تجديد نظر ، آخرين چاپ و / يا تجديد نظر آن  در مورد مراجع بدون تاريخ 

 مدارك الزامي ارجاع داده شده مورد نظر است . 

 استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است : 

، تجهيزات الكتريكي پزشكي ـ قسمت اول : مقررات    1372: سال    3368استاندارد ملي  

 كلي ايمني 

ملي سال  4590  استاندارد  سازگاري 1377:  ـ  پزشكي  الكتريكي  تجهيزات   ،

 الكترومغناطيسي ـ مقررات و آزمونها. 

IEC 651:1979, sound level meters. 

 
1- Pressure Swing Absorber 
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ISO 3744:1994, Acoustics-Determination of sound power levels 
of noise Sources using sound pressure-Engineering method in 
an essentially free field over a reflecting plane. 
ISO 9703-2:1994,Anaesthesia and respiratory care alarm 
signals- Part2:Auditory alarm signals. 
ISO 9703-1:1992,Anaesthesia and respiratory care alarm 
signals- Part1:visual alarm signals. 

 اصطلاحات و تعاريف 1-3

  : ايران به شماره  يادآوري مهم  از استاندارد ملي  اين بند  با در نظر گرفتن   3368به 

 موارد زير رجوع شود. 

 جايگزين شود : 

 قسمت كاربردي :  

 عبارتست از خروجي تغليظ كننده اكسيژن 

 در اين استاندارد، اصطلاحات و/ يا واژه ها با تعاريف زير نيز به كار مي رود: 

 لوازم جانبي تأييد شده 1-3-1

ت است از كليه لوازم جانبي براي هدايت گاز توليد شده از خروجي تغليظ كننده  عبار

 اكسيژن به بيمار به استثناي هرگونه لوله هاي ثابت روي دستگاه. 

 خروجي تغليظ كننده اكسيژن 1-3-2

 دريچه تغليظ كننده اكسيژن كه از طريق آن گاز توليد شده جريان مي يابد. 

 وسيله كنترل جريان 1-3-3

 له اي كه جريان گاز توليد شده را كنترل مي كند. وسي

 جريان 1نشان دهنده 1-3-4

وسيله اي كه حجم گاز توليد شده عبوري از تغليظ كننده اكسيژن را بر حسب واحد  

 مشخصي از زمان نشان مي دهد. 

 كنترل كاربر 1-3-5

 
1- indicator 
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از ابزار موجب عملكرد   صحيح  كنتــرلي كه كاربــر را قادر مي سازد بدون استفاده 

 تغليظ كننده 

 اكسيژن شود.  

 فشار خروجي 1-3-6

فشار نشان داده شده توسط فشار سنج در محل خروجي تغليظ كننده اكسيژن تحت 

 شرايط جريان آزمون. 

 1تجزيه گر اكسيژن 1-3-7

وسيله اي كه غلظت اكسيژن موجود در مخلوط گاز را اندازه گيري كرده و مقدار آن 

 را نشان مي دهد. 

 كننده اكسيژن  تغليظ1-3-8

ميزان   ، محيط  هواي  دهنده  تشكيل  مواد  انتخابي  جداسازي  طريق  از  كه  اي  وسيله 

 اكسيژن را در گاز توليدي افزايش مي دهد. 

 گاز توليد شده 1-3-9

 گاز خروجي از تغليظ كننده اكسيژن جاوي هواي قابل تنفس غني شده از اكسيژن. 

  2(OCSI)نشان دهنده وضعيت غلظت اكسيژن  1-3-10

مي   نشان  غير عادي  در شرايط  توليد شده  گاز  در  را  اكسيژن  نسبت  كه  اي  وسيله 

 دهد. 

 ناميده مي شود.  OCSIاين وسيله از اين به بعد در اين استاندارد 

 الزامات كلي 1-4

 رجوع شود.  3368استاندارد ملي ايران به شماره  3به الزامات بند  

 الزامات كلي براي آزمونها 1-5

 رجوع شود.  3368استاندارد ملي ايران به شماره  4د  به الزامات بن

 طبقه بندي 1-6

 
1- oxygen analyzer 
2- oxygen concentration status indicator 
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بند   الزامات  به شماره    5به  ايران  زير   3368استاندارد ملي  موارد  گرفتن  نظر  در  با 

 رجوع شود : 

 حذف گردد.  5-5ــ بند 

 حذف شود. ”2كار متناوب “و  ”1كار پيوسته “بجز  6-5ــ كليه موارد بند 

 ي و مدارك مشخصات، نشانه گذار1-7

با در نظر گرفتن موارد زير    3368از استاندارد ملي ايران به شماره    6به الزامات بند  

 رجوع شود: 

 ــ الزامات كلي زير اضافه شود: 

ديد   با  كاربري  براي  بايد  اكسيژن  كننده  تغليظ  كار  به  مربوط  گذاريهاي  نشانه  كليه 

يا نشسته در فاصله    حداقل يك )در صورت لزوم تصحيح شود( كه بصورت ايستاده

اكسيژن و در شدت روشنايي    1 كننده  تغليظ  از  قرار دارد، خوانا    215متري  لوكس 

 باشد. 

حداقل  داراي  آن  اطراف  زمينه  با  مقايسه  در  بايد  ها  گذاري  نشانه  كليه  ـ  يادآوري 

 باشند.  درصد  50 3تباين 

 هـ اضافه شود:  -1-6ــ موارد زير به بند 

آدر و  مبدأ  كشور  نام  نشانه ــ  اكسيژن  كننده  تغليظ  دستگاه  روي  بايد  سازنده  س 

 گذاري گردد. 

 ع حذف گردد. -1-6ــ بند 

 اضافه شود:  1-6ــ موارد زير به بند 

الف ـ الف  نشانه گذاري روي سطح خارجي دستگاه بايد همچنين شامل موارد زير 

 باشد : 

 ز برداشته شود. اخطاري مبني بر اينكه درپوش دستگاه نبايد توسط افراد غير مجا

 .4اخطاري مبني بر عدم استفاده از دخانيات يا شعله مستقيم 

 
1- continuous operation 
2- intermittent operation 
3-Contrast 
1- Naked Flames 
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ليتر بر    2غلظت نامي اكسيژن در گاز توليد شده بايد بر حسب درصد حجمي در دبي  

 دقيقه يا در حداكثر دبي پيشنهاد شده توسط سازنده، بيان شود. 

 ذكر عبارتي مبني بر اينكه از روغن يا گريس استفاده نشود. 

بر روي نشان دهنده جريان، بايد خروجي )بعنوان مثال خروجي، جريان گاز و غيره( 

 نشانه گذاري شود. 

 الف شود: -7-6موارد زير جايگزين بند  

)بجز  شود  مي  استفاده  بصري  هاي  دهنده  نشان  از  اكسيژن  كننده  تغليظ  روي  اگر 

الزا  -نمايشگرهاي حرفي   مات اضافي زير عددي( كدگذاري رنگي آنها بايد علاوه بر 

 باشد.  1…مطابق با استاندارد ملي ايران به شماره 

براي متوجه ساختن كاربر هنگام خرابي تغليظ كننده اكسيژن يا بخشي از آن ، بايد از 

 چراغ قرمز رنگ چشمك زن پيوسته استفاده شود. 

 عملكرد تمام چراغها و نشان دهنده ها بايد نشانه گذاي شود. 

 با آزمون عملكرد و بازرسي انجام شود. بررسي سازگاري بايد 

 الف اضافه گردد: -2-8-6ــ موارد زير به بند 

 دستورالعملهاي استفاده همچنين بايد شامل اطلاعات زير باشد : 

 كاربرد دستگاه تغليظ كننده اكسيژن 

 مناسب براي تغليظ كننده )در صورت نياز(  2حداقل يك نوع مرطوب كننده 

ه از بعضي مرطوب كننده ها و لوازم جانبي تأييد شده كه  بيان اين مطلب كه استفاد

براي كار با دستگاه مناسب نمي باشد ممكن است تأثير نامطلوب بر عملكرد دستگاه 

 گذارد. 

 محل مناسب هر مرطوب كننده در لوازم جانبي تأييد شده. 

و   باشد  تواند خطرآفرين  مي  درماني  اكسيژن  شرايط خاص،  در  كه  مطلب  اين  درج 

 يه مي شود قبل از استفاده از دستگاه با پزشك مشورت گردد. توص

 
 رجوع شود.  ISO 9703-1:1992تا زمان تدوين استاندارد ملي ايران ، به استاندارد  -2

3- Humidifier 
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درج زمان مورد نياز از لحظه روشن كردن تغليظ كننده اكسيژن تا رسيدن به مرحله  

 بكارگيري گاز. 

تهويه    1درج اين مطلب كه ورودي  دستگاه تغليظ كننده اكسيژن بايد در فضاي كاملاً 

 فواصل زماني تميز كردن بايد قيد شود. شده نصب شود و قسمتهاي مورد نياز و نيز  

سازي  روان  از  تنها  كه  مطلب  اين  در    2درج  است  شده  توصيه  سازنده  توسط  كه 

 دستگاه استفاده شود. 

 دستورالعملهاي لازم براي كاربر، در صورت بروز شرايط غير عادي غلظت اكسيژن. 

يرد كه از آلاينده  درج اين مطلب كه تغليظ كننده اكسيژن بايد در موقعيتي قرار گ  -10

 دور باشد.  3و دمه 

 ج اضافه گردد : -2-8-6موارد زير به بند 

 دستورالعمل استفاده همچنين بايد شامل اطلاعات زير باشد: 

براي   كه  شده  تأييد  جانبي  لوازم  از  كامل  سري  يك  حداقل  به  مربوط  مشخصات 

ط به لوازم  استفاده با تغليظ كننده اكسيژن مناسب مي باشند و نيز مشخصات مربو

 يكبار مصرف و توصيه هاي مربوط به پاك كردن، استريل كردن و ضدعفوني كردن. 

 الف اضافه گردد : -3-8-6ــ موارد زير به بند 

 شرح فني همچنين بايد شامل اطلاعات زير باشد: 

در تنظيمات    4جدول يا نموداري كه مقادير غلظت اكسيژن را به صورت تابعي از دبي 

 انجام داده است و در فشار خروجي نامي صفر نشان مي دهد. مشخصي كه كاربر 

 حداكثر جريان توصيه شده، بر حسب ليتر در دقيقه. 

دبي بر حسب ليتر در دقيقه، در يك مقدار تنظيمي خاص در فشارهاي خروجي نامي  

 كيلوپاسكال.  7صفر و 

-41بند  حداكثر فشار خروجي وقتي كه تغليظ كننده اكسيژن مطابق با روش آمده در  

 اين استاندارد در حال كار است.  7

 
1- air intake 
2- lubricants 
3- fume 
1-flowrate 
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بر حسب دسي بل، زماني كه تغليظ  A  1حداكثر تراز فشار صوتي در شبكه سنجش  

بند   در  شده  مشخص  آزمون  شرايط  تحت  اكسيژن  در   2-7-4كننده  استاندارد  اين 

 حال كار است. 

در آن   اگر دستگاه مجهز به مكانيزم تخليه فشار است، گستره فشارهايي كه مكانيزم

 فشارها عمل مي كند بر حسب كيلوپاسكال. 

ليتر بر دقيقه يا   2غلظت نامي اكسيژن در گاز توليدي بر حسب درصد حجمي در دبي  

 در حداكثر دبي توصيه شده. 

 غلظت اكسيژن در گاز توليدي، بر حسب درصد حجمي در حداكثر دبي توصيه شده. 

، غلظت غير عادي اكسيژن را در   OCSIغلظت اكسيژن )با رواداريها( كه در آن غلظت 

 گاز توليد شده نشان دهد. 

 .  OCSIگستره هاي دما و فشار جو براي استفاده از  -10

 گستره دما براي عملكرد مورد نظر تغليظ كننده اكسيژن.  -11

گستره   -12 با  متناظر  بارومتري  فشار  در  دبي  به  نسبت  اكسيژن  غلظت  تغييرات 

 تر از سطح دريا. متر بالا 4000ارتفاع صفر تا 

 توان ورودي 1-8

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  7به الزامات بند  

 بخش دوم ـ شرايط محيطي 

 شرايط محيطي 2-1

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  8به الزامات بند  

 بخش سوم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از برق گرفتگي

 كليات  3-1

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  9به الزامات بند  

  2مقررات مربوط به هر طبقه 3-2

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  10به الزامات بند  

 محدوديت ولتاژ و/ يا انرژي 3-3
 

2- A-Weighted sound pressure level 
1- classification 
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 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  11به الزامات بند  

 حفظه ها و پوششهاي حفاظتي م3-4

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  12به الزامات بند  

 1جدا سازي 3-5

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  13به الزامات بند  

 زمين كردن حفاظتي، زمين كردن كاركردي و هم پتانسيل كردن 3-6

 رجوع شود.  3368ملي ايران به شماره از استاندارد  14به الزامات بند  

 جريانهاي پيوسته نشتي و كمكي بيمار 3-7

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  15به الزامات بند  

 استقامت دي الكتريك 

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  16به الزامات بند  

 نيكيبخش چهارم ـ حفاظت در برابر خطرات مكا

 استقامت مكانيكي 4-1

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  17به الزامات بند  

 قسمتهاي متحرك 4-2

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  18به الزامات بند  

 سطوح، گوشه ها و لبه ها 4-3

 شود.   رجوع 3368از استاندارد ملي ايران به شماره  19به الزامات بند  

 پايداري در استفاده عادي 4-4

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  20به الزامات بند  

 2قسمتهاي پرتاب شدني 4-5

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  21به الزامات بند  

 اجسام آويخته 4-6

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  22به الزامات بند  

 بند زير اضافه شود : 

 
2- separation 
1- Expelled parts 
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 ارتعاش و صدا 4-7

يا   1)مقدار پايا   Aدر استفاده عادي حداكثر تراز فشار صوتي در شبكه سنجش  4-7-1

 دسي بل بيشتر شود.  60( براي دستگاه تغليظ كننده اكسيژن نبايد از 2مقدار قله 

 انجام شود.  2-7-4بررسي سازگاري بايد با آزمون بند 

مشخص  ميكروفن  4-7-2 يك  نوع  دستگاههاي  مقررات  با  كه  را  سنج  صدا  دستگاه 

شماره   به  ايران  ملي  استاندارد  در  حداكثر    3…شده  با  وضعيتي  در  است،  سازگار 

فشار  صوت و در شعاع يك متري در روي سطح افقي كه از مركز هندسي دستگاه  

شده نبايد از   تغليظ كننده اكسيژن مي گذرد قرار دهيد. تراز فشار صوتي اندازه گيري

 مقدار مشخص شده بيشتر شود. 

براي اين آزمون، دستگاه تغليظ كننده اكسيژن بايد در گستره جريان كار عادي شامل  

حداكثر جريان كه توسط سازنده توصيه شده است، بكار انداخته شود. اندازه گيري  

ـ سنجش   فركانس  از مشخصه  استفاده  با  بايد  ـ سنجش    Aها  زمان    Fو مشخصه 

 وي دستگاه صدا سنج انجام گيرد. ر

اندازه گيري ها بايد در يك فضاي باز روي يك سطح بازتاب كننده مطابق با آنچه در  

 آمده است، انجام شود.  4…استاندارد ملي ايران به شماره 

دسي بل  10ناشي از سر و صداي خارجي بايد حداقل  Aتراز زمينه در شبكه سنجش 

 ه در طول آزمون باشد. پايين تر از مقدار بدست آمد

 بخش پنجم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از تابش اضافي يا ناخواسته 

 Xتابش 5-1

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  23به الزامات بند  

 تابش هاي آلفا، بتا، گاما، نوترون و تابش هاي ذرات ديگر5-2

 رجوع شود.  3368به شماره  از استاندارد ملي ايران 24به الزامات بند  

 تابش هاي ميكرو ويو 5-3

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  25به الزامات بند  

 
2- steady 
3- peak value 

 رجوع شود.  IEC 651:1979ان تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد تا زم -1
 رجوع شود.  ISO  3744:1994تا زمان تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد  -2
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 تابش هاي نوري )شامل پرتو قابل ديد و ليزرها( 

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  26به الزامات بند  

 تابش هاي فروسرخ 

 رجوع شود.  3368ز استاندارد ملي ايران به شماره ا 27به الزامات بند  

 تابش هاي فرابنفش 5-6

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  28به الزامات بند  

 انرژي صوتي )شامل فراصوت( 5-7

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  29به الزامات بند  

 سي سازگاري با ميدان الكترومغناطي5-8

بند   الزامات  به شماره    30به  ايران  استاندارد ملي  الزامات استاندارد ملي    3368از  و 

 رجوع شود.  4590ايران به شماره 

 بخش ششم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از اشتعال مخلوط هاي  

 هوشبري قابل اشتعال 

 محل قرار گرفتن و مقررات اصلي 6-1

معتبر نمي باشد زيرا دستگاه    3368ن به شماره  از استاندارد ملي ايرا  31الزامات بند  

قابل   هوشبري  ماده  حضور  در  استفاده  براي  شده  انتخاب  اكسيژن  كننده  تغليظ 

 اشتعال و/ يا مواد تميز كننده، خارج از دامنه كاربرد اين استاندارد است. 

 نشانه گذاري و مدارك همراه 6-2

معتبر نمي باشد زيرا دستگاه    3368  از استاندارد ملي ايران به شماره  32الزامات بند  

قابل   هوشبري  ماده  حضور  در  استفاده  براي  شده  انتخاب  اكسيژن  كننده  تغليظ 

 اشتعال و/ يا مواد تميز كننده، خارج از دامنه كاربرد اين استاندارد است. 

نوع  6-3 متعارف دستگاههاي  )ضد هوشبري    APGيا    1)ضد هوشبري(   APالزامات 

 G )2نوع

 
1- Anaesthetic – Proof equipment 
2- Anaesthetic – Proof type G equipment 
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معتبر نمي باشد زيرا دستگاه    3368از استاندارد ملي ايران به شماره    33الزامات بند  

قابل   هوشبري  ماده  حضور  در  استفاده  براي  شده  انتخاب  اكسيژن  كننده  تغليظ 

 اشتعال و/ يا مواد تميز كننده، خارج از دامنه كاربرد اين استاندارد است. 

نوع  6-4 دستگاههاي  به  مربوط  آزمونهاي  و  ق  APالزامات  تشكيل  ،  اجزاء  و  طعات 

 دهنده دستگاه. 

معتبر نمي باشد زيرا دستگاه    3368از استاندارد ملي ايران به شماره    34الزامات بند  

قابل  هوشبري  ماده  حضور  در  استفاده  براي  شده  انتـخاب  اكسيــژن  كننده  تغليظ 

 اشتعال و/ يا مواد تميز كننده ، 

 خارج از دامنه كاربرد اين استاندارد است. 

 و قسمتها و اجزاي آن  APGالزامات و آزمونهاي مربوط به دستگاههاي نوع 6-5

معتبر نمي باشد زيرا دستگاه    3368از استاندارد ملي ايران به شماره    35الزامات بند  

قابل   هوشبري  ماده  حضور  در  استفاده  براي  شده  انتخاب  اكسيژن  كننده  تغليظ 

 منه كاربرد اين استاندارد است. اشتعال و/ يا مواد تميز كننده ، خارج از دا

 بخش هفتم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از دماي اضافي و ساير خطرات  

 دماهاي اضافي 7-1

با در نظر گرفتن موارد    3368از استاندارد ملي ايران به شماره     36به الزامات بند  

 زير رجوع شود: 

 كنيد: الف را بصورت زير اصلاح  -8آخرين نوشته در جدول   36-1

قسمتهايي از دستگاه كه به هنگام استفاده عادي ممكن است با بيمار تماس ناخواسته  

درجه سلسيوس و اگر از   50پيدا كنند، اگر از فلز ساخته شده اند نبايد دمايي بيش از  

 درجه سلسيوس داشته باشند.  60مواد غير فلزي ساخته شده اند نبايد دمايي بيش از 

 گزين كنيد : متن زير را جاي  36-3

گاز   دماي  كند،  مي  كار  سازنده  دستورالعمل  طبق  اكسيژن  كننده  تغليظ  هنگاميكه 

از   درجه سلسيوس بالاتر از دماي محيط    6خروجي تغليظ كننده اكسيژن نبايد بيش 

 باشد. 

 سازگاري بايد با آزمونهاي الف و ب بررسي شود : 
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 ن استاندارد استفاده كنيد. الف ـ از دستگاه آزمون توضيح داده شده در پيوست ع اي

در حالي كه مسير جريان خروجي كاملاً باز است با استفاده از شير كنترل، دبي را   

در حداكثر مقدار توصيه شده توسط سازنده تنظيم كنيد. دستگاه تغليظ كننده اكسيژن  

مدت   به  جريان   5/0را  كه  كنيد  تنظيم  طوري  را  جريان  مجدداً  انداخته  بكار  ساعت 

دستگاه آزمون دقيقاً همان حداكثر دبي پيشنهادي توسط سازنده را نشان دهد.    1سنج 

مدت   به  اكسيژن  كننده  تغليظ  دستگاه  اين    9بگذاريد  طول  در  كند.  كار  ديگر  ساعت 

ساعت يكبار قرائت كنيد.    5/0مدت دماي گاز توليد شده را در فواصل زماني حداكثر  

اندا بكار  از  توليد  اولين قرائت را يك ساعت پس  گاز  انجام دهيد. دماي  ختن دستگاه 

 شده نبايد از مقدار تعيين شده بيشتر شود. 

ب ـ هنگاميكه دستگاه در گستره دماي محيط توصيه شده توسط سازنده كار مي كند  

درجه سلسيوس بيشتر    46دماي گاز خروجي دستگاه تغليظ كننده اكسيژن نبايد از  

 شود. 

آز تكرار  با  بايد  سازگاري  كننده  بررسي  تغليظ  دستگاه  كه  حالي  در  الف  بند  مون 

 اكسيژن در حداكثر دماي كاري توصيه شده توسط سازنده قرار دارد، انجام شود. 

 جلوگيري از آتش سوزي7-2

با در نظر گرفتن موارد زير    3368از استاندارد ملي ايران به شماره  37به الزامات بند 

 رجوع شود: 

ناش كاهش خطرات  منظور  به  ـ  يا الف  افراد  ساير  بيماران،  براي  آتش سوزي  از  ي 

  3-3محيط اطراف، مواد قابل اشتعال در شرايط عادي و تك اشكالي )بر اساس بند  

( نبايد بطور همزمان در معرض شرايط زير قرار 3368استاندارد ملي ايران به شماره 

 گيرند : 

 دماي مواد تا حداقل دماي اشتعال افزايش يابد و

 اكسيد كننده وجود يك ماده 

 
1- flowmeter 
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با استفاده از    1.…ب ـ حداقل دماي اشتعال بر اساس استاندارد ملي ايران به شماره  

 شرايط اكسيداسيون موجود در موقعيتهاي عادي و تك اشكالي تعيين شده است. 

ج ـ بررسي سازگاري بايد با تعيين حداقل دماي اشتعال و مقايسه آن با مقدار تعيين 

 در شرايط مشابه انجام شود.   1  …يران به شماره شده در استاندارد ملي ا 

معرض    -د در  كه  موادي  بيايد،  بوجود  جرقه  اشكالي  تك  و  عادي  شرايط  در  اگر 

اكسيداسيون موجود مشتعل  نبايد در شرايط  اند  قرار گرفته  از جرقه  انرژي حاصل 

 شوند. 

تر  ترين  نامطلوب  تحت  اشكالي  تك  حالت  يك  ايجاد  با  بايد  سازگاري  كيب  بررسي 

مشاهده   نبايد  اشتعالي  هيچگونه  حالت  اين  در  شود.  انجام  عادي  شرايط  به  نسبت 

 شود. 

استريل كردن و  7-3 پاك كردن،  مايعات،  ، ترشح، نشت، رطوبت، ورود  سرريزشدن 

 گندزدايي 

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  38به الزامات بند  

 مخازن فشار و قسمتهاي تحت فشار 7-4

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  39به الزامات بند  

 قطع منبع تغذيه 7-5

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  40به الزامات بند  

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

 2صحت داده هاي كاري 8-1

با اضافه كردن زير بندهاي    3368ارد ملي ايران به شماره  از استاند  41به الزامات بند 

 زير رجوع شود :

 3نشان دهنده جريان   41-2

يك نشان دهنده جريان كه دبي كلي گاز توليدي را نشان مي دهد، بايد بر روي تغليظ  

كننده اكسيژن تعبيه شود. نشان دهنده جريان بايد بر حسب ليتر بر دقيقه درجه بندي  

 
 رجوع شود.  IEC 79-4:1975ايران ، به استاندارد  تا زمان تدوين استاندارد ملي -1

1- operating data 
2- flow indicator 
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ميلي ليتر بر دقيقه، هر    200درصد دبي نشان داده شده يا  10ن  شده و صحت آ

 كدام بزرگتر است، باشد.  

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام شود: 

در   كنيد.  استفاده  استاندارد  اين  ع  پيوست  در  شده  داده  توضيح  آزمون  دستگاه  از 

جريان خروجي كاملاً باز است با استفاده از شير كنترل، دبي را روي حالي كه مسير  

درصد حداكثر دبي   20تغليظ كننده اكسيژن طوري تنظيم كنيد كه نشان دهنده جريان  

دقيقه    15بيان شده توسط سازنده را نشان دهد. تغليظ كننده اكسيژن را براي مدت  

ا انداخته و دبي گاز توليدي را با استفاده  اندازه   1ز جريان سنج بكار  دستگاه آزمون 

در   را  آزمون  كنيد.  و    100گيري  جريان  شده    50درصد  داده  نشان  جريان  درصد 

استفاده مي شود، هريك از    2تكرار كنيد. اگر براي تنظيم جريان از محدود كننده ثابت 

محدود كننده ها بايد مورد آزمون قرار گيرند. دبي نشان داده شده روي نشان دهنده  

 ريان بايددر محدوده رواداري مشخص شده باشد. ج

 غلظت اكسيژن    41-3

درصد حجمي    3ليتر بر دقيقه نبايد بيشتر از    2غلظت اكسيژن در گاز توليدي، در دبي 

 پايين تر از مقدار معين شده بوسيله سازنده در مدارك همراه باشد. 

 بررسي سازگاري بايد بوسيله آزمون زير انجام شود: 

 آزمون توضيح داده شده در پيوست ع اين استاندارد استفاده كنيد.  از دستگاه

درصد بالاتر از مقدار اسمي آن تنظيم كنيد. در حالي كه مسير    10ولتاژ برق اصلي را  

جريان خروجي كاملاً باز است با استفاده از شير كنترل، دبي را طوري تنظيم كنيد كه  

يا شده  توصيه  دبي  حداكثر  برابر  آن  تغليظ   2تقريباً    خروجي  باشد.  دقيقه  بر  ليتر 

ليتر بر    2ساعت بكار انداخته و سپس دبي را دقيقاً    5/0كننده اكسيژن را براي مدت  

دقيقه يا در حداكثر دبي توصيه شده )در جريان سنج دستگاه آزمون نشان داده شده( 

ر انداخته و  تنظيم كنيد. دستگاه تغليظ كننده اكسيژن را براي مدت يك ساعت ديگر، بكا

از گذشت يك ساعت   اي غلظت اكسيژن را    5پس  به فواصل يك دقيقه  نوبت متوالي 

 
3- flow meter 
4-Orifice 
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اصلي   برق  ولتاژ  كه  درحالي  را  آزمون  كنيد.  قرائت  اكسيژن  گر  تجزيه  توسط 

درصد پايين تر از ولتاژ اصلي تنظيم شده است، تكرار كنيد. غلظت اكسيژن در گاز  15

 خص شده باشد. توليدي بايد در محدوده رواداري مش

 ميانگين غلظت اكسيژن    41-4

زماني كه تغليظ كننده اكسيژن در حداكثر دبي توصيه شده بوسيله سازنده كار مي 

دوره   يك  در  توليدي  گاز  در  اكسيژن  غلظت  ميانگين  از    8كند،  بيش  نبايد    3ساعته 

قرائت شده  غلظتهاي  از  يك  و هيچ  باشد  ذكر شده  مقدار  از  تر  پايين    درصد حجمي 

 درصد ميانگين حجمي باشد.  3نبايد نسبت به مقدار ميانگين بيش از  

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام شود :

از دستگاه آزمون توضيح داده شده در پيوست ع اين استاندارد استفاده كنيد. ولتاژ  

د. در حالي كه مسير جريان بالاتر از ولتاژ اصلي تنظيم كني  درصد  10برق اصلي را  

كه  كنيد  تنظيم  طوري  را  دبي  كنترل،  شير  از  استفاده  با  است،  باز  كاملاً  خروجي 

خروجي آن برابر حداكثر دبي توصيه شده باشد. تغليظ كننده اكسيژن را براي مدت  

ساعت بكار انداخته و سپس دبي را در حداكثر دبي توصيه شده )در جريان سنج    0/ 5

 9نشان داده شده( مجدداً تنظيم كنيد. تغليظ كننده اكسيژن را به مدت    دستگاه آزمون

ساعت ديگر بكار انداخته و غلظت اكسيژن در گاز توليدي را روي تجزيه گر اكسيژن 

ساعت يكبار به مدت يك دقيقه سنجش كرده و از نتايج اندازه گيري هاي يك   5/0هر  

قرائت را   اولين  كنيد.  اي، متوسط گيري  انجام دهيد.  دقيقه  از گذشت يك ساعت  پس 

ميانگين حسابي اعداد بدست آمده را محاسبه كنيد. آزمون را در حالي كه ولتاژ برق  

درصد پايين تر از ولتاژ اصلي تنظيم شده است، تكرار كنيد. ميانگين غلظت  15اصلي  

از قرائت ها بايد در محدوده رواداريهاي مشخص  اكسيژن در گاز توليدي و هر يك 

 ه باشد. شد

 دبي 1رواداري   41-5

  8زماني كه تغليظ كننده اكسيژن در حداكثر دبي توصيه شده توسط سازنده به مدت  

ساعته در    0/ 5ساعت بكار انداخته مي شود، ميانگين دبي ثبت شده در فواصل زماني  

 
1- Tolerance 
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ليتر   0/5درصد مقدار مشخص شده توسط سازنده يا      10مدت تعيين شده بايد  

بر دقيقه ،  هركدام بيشتر است، باشد و هيچ يك از اعداد نبايد نسبت به مقدار ميانگين 

 درصد داشته باشد.   10تغييراتي بيش از 

 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام شود: 

كسيژن كه بر روي جريان سنج دستگاه  ، دبي تغليظ كننده ا 4-41در طول آزمون بند  

توليدي   گاز  در  اكسيژن  غلظت  كه  زمان  درهمان  را  است  شده  داده  نشان  آزمون 

 خوانده مي شود يادداشت  

 كنيد. ميانگين حسابي مقادير دبي بدست آمده را محاسبه كنيد. 

ميانگين دبي هاي ثبت شده و هر يك از دبي هاي قرائت شده نبايد خارج از محدوده  

 واداريهاي مشخص شده باشد. ر

 1تأثير فشار معكوس    41-6

كيلوپاسكال اعمال    7تغيير در حداكثر دبي پيشنهادي زماني كه فشار معكوسي معادل 

 درصد مقدار تعيين شده توسط سازنده باشد.   10مي شود نبايد خارج از محدوده 

 شود:  بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام

كنيد. دبي  استفاده  استاندارد  اين  پيوست ع  از دستگاه آزمون توضيح داده شده در 

دبي  حداكثر  آن  جريان  دهنده  نشان  كه  كنيد  تنظيم  طوري  را  اكسيژن  كننده  تغليظ 

توصيه شده توسط سازنده را نشان دهد. مسير جريان خروجي را در دستگاه آزمون  

معكوس   فشار  اعمال  براي كيلوپاسكا   7براي  را  اكسيژن  كننده  تغليظ  كنيد.  تنظيم  ل 

دقيقه بكار اندازيد و دبي نشان داده شده در جريان سنج دستگاه آزمون را    15مدت  

دبي   تغييرات  تا  كنيد  كم  سازنده  توسط  شده  توصيه  دبي  از  را  عدد  اين  كنيد.  ثبت 

 كيلوپاسكال اعمال مي شود، سنجش گردد.  7هنگامي كه فشار معكوسي معادل 

 غيير در دبي بايد در محدوده رواداري مشخص شده ، باشد. ت

 فشار خروجي     41-7

درصد از مقدار تعيين شده توسط   10حداكثر فشار خروجي نبايد خارج از محدوده 

 سازنده باشد.  

 
1- Backpressure 
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 بررسي سازگاري بايد با آزمون زير انجام شود: 

 پيوست ع اين استاندارد استفاده كنيد. از دستگاه آزمون توضيح داده شده در 

اندازيد و  بكار  اكسيژن را در حداكثر دبي توصيه شده بوسيله سازنده  كننده  تغليظ 

شير كنترل جريان خروجي را براي قطع جريان تنظيم كنيد. فشار نشان داده شده را  

 ثبت كنيد. اين فشار نبايد خارج از محدوده رواداري مشخص شده باشد. 

 1در برابر خروجي خطرناك  حفاظت8-2

 جوع شود : 4بجز موارد زير 3368به شماره  از استاندارد ملي ايران 42به الزامات بند  

 متن زير را جايگزين كنيد :    42-1

 وسيله كنترل جريان   42-1

 تغليظ كننده اكسيژن بايد مجهز به يك وسيله كنترل جريان باشد. 

 ام شود. بررسي سازگاري بايد از طريق بازرسي انج

يادآوري ـ وسيله كنترل جريان بايد به گونه اي باشد كه بيمار قادر به تغيير وضعيت 

 آن نباشد. 

 متن زير را جايگزين كنيد:    42-2

 فيلتر   42-2

ميكرومتر و    10تغليظ كننده بايد مجهز به فيلتري با توانايي جمع آوري ذراتي با قطر  

 روجي تغليظ كننده اكسيژن نصب گردد. بزرگتر باشد. اين فيلتر بايد قبل از خ

 بررسي سازگاري بايد از طريق بازرسي انجام شود. 

 زيربند زير اضافه گردد: 

 (OCSI)نشان دهنده وضعيت غلظت اكسيژن    42-4

هنگاميكه غلظت   تا  باشد  اكسيژن  دهنده وضعيت غلظت  نشان  به  مجهز  بايد  دستگاه 

 اكسيژن در گاز 

 درصد حجمي مي رسد، كاربر را مطلع نمايد.  82توليدي به پايين تر از 

درصد حجمي در   82سازگاري عملكرد نشان دهنده بايد با ايجاد غلظتي پايين تر از  

 درجه سلسيوس بررسي شود.  40درجه سلسيوس و  10گاز توليدي در دماهاي بين 

 
1- Hazardous output 
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 بخش نهم ـ عملكرد غير عادي و حالات اشكال ـ آزمونهاي محيطي 

 حالات اشكال عملكرد غير عادي و 

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  43به الزامات بند  

 آزمونهاي محيطي 9-2

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  44به الزامات بند  

 بخش دهم ـ مقررات ساختاري 

 كليات 10-1

 ود. رجوع ش 3368از استاندارد ملي ايران به شماره  45به الزامات بند  

 اجزاء دستگاه 10-2

با در نظر گرفتن موارد زير    3368از استاندارد ملي ايران به شماره  46به الزامات بند 

 رجوع شود: 

 الزامات زير اضافه شود :    46-7

وضعيت    -1 نادرست(  يا  )درست  دهنده  نشان  به  مجهز  بايد  اكسيژن  كننده  تغليظ 

سازگا بررسي  باشد.  مكانيكي  و  الكتريكي  تغليظ عملكرد   انداختن  بكار  با  بايد  ري 

كننده اكسيژن و ايجاد هريك از حالات تك اشكالي زير بصورت جداگانه، در صورت 

 قابل اجرا بودن ، انجام شود. 

 الف ـ اشكال در كمپرسورد 

 ب ـ اشكال در پمپ 

 ج ـ اشكال در چرخه عملكرد 

 اشكال در فشار –د 

 اشكال در خلاء  –هـ 

عات كاركرد، دستگاه تغليظ كننده بايد مجهز به يك نشان براي نشان دادن كل سا  -2

دهنده زمان كاركرد بر حسب ساعت باشد و اين نشان دهنده نبايد قابليت تنظيم صفر  

 را داشته باشد. 

 بررسي سازگاري بايد از طريق بازرسي انجام شود. 

 متن زير جايگزين شود :    46-8
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اخل دستگاه قرار داشته باشد و يا فقط بايد يا در د  1كنترل هاي از پيش تنظيم شده 

 توسط ابزار 

 قابل تنظيم باشد. 

 قسمتهاي برق اصلي ، اجزاء و طراحي 10-3

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  47به الزامات بند  

 زمين كردن حفاظتي ـ پايانه ها و اتصالات 

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  48به الزامات بند  

 ساختمان و طراحي 10-5

 رجوع شود.  3368از استاندارد ملي ايران به شماره  49به الزامات بند  

 بخش يازدهم ـ بندهاي اضافي 

 2نشان دهنده صوتي 11-1

به منظور جلوگيري از اشتباه، صداي ايجاد شده توسط هر يك از نشان دهنده هاي  

ط دستگاه در شرايط عادي عملكرد ايجاد  صوتي بايد متفاوت از صدايي باشد كه توس

 مي شود. 

نظر  در  بهداشتي  مراكز  در  استفاده  براي  خانگي  نوع  اكسيژن  كننده  تغليظ  يك  اگر 

گرفته شده است، نشان دهنده هاي صوتي آن بايد با مقررات استاندارد ملي ايران به  

 مطابقت داشته باشد.  3. …شماره  

 نشان دهنده قطع برق اصلي11-2

ه بايد مجهز به يك هشدار دهنده صوتي جهت اعلام وضعيت قطع برق اصلي دستگا 

 باشد. 

 بررسي سازگاري بايد از طريق بازرسي انجام شود. 

 پيوستها 

به همراه پيوستهاي ع   3368به پيوستهاي الف تا ز در استاندارد ملي ايران به شماره  

 و ف در اين استاندارد رجوع شود. 

 
1- preset controls 
1- Auditory indicators 

 رجوع شود.  ISO 9703-2:1994للي  تا زمان تدوين استاندارد ملي ايران ، به استاندارد بين الم -2
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 پيوست ع 

 )الزامي( 

 آزمون دستگاه 

 دستگاهها 1ع.

درصد اندازه گيري   2جريان سنج، بايد بتواند مقدار دبي را با صحتي معادل  1.  1ع.

 نمايد. 

معادل 2.  1ع. صحتي  با  را  اكسيژن  غلظت  بتواند  بايد  اكسيژن،  گر  تجزيه  دستگاه 

190ثانيه اندازه گيري حداقل    10دت  درصداندازه گيري نمايد. در اين صحت طي م  

درصد غلظت واقعي اكسيژن سنجش مي شود. اگر براي مكش نمونه گاز به يك پمپ 

اين پمپ نبايد فشار را در خروجي دبي سنج به كمتر از فشار جو كاهش  نياز باشد 

 داده و يا هوا را از طريق دهانه انتهايي لوله به عقب بكشد. 

    2بايد بتواند فشار اندازه گيري شده را با صحتي معادل  نشان دهنده فشار،   3. 1ع.

 درصدنشان دهد.  

درجه سلسيوس اندازه گيري   0/ 5دماسنج، بايد بتواند دما را با صحتي معادل 4. 1ع.

 نمايد.  

 سيستم آزمون 2ع.

لوله هاي  1دستگاه را طبق شكل ع. از  استفاده  با قطر داخلي    با  ميليمتر    1  6رابط 

 سوار كنيد. 

 اندازه ها بر حسب ميلي متر است. -1يادآوري 

 دماي محيط بايد بطور همزمان اندازه گيري شود.  -2يادآوي  

 دستگاه آزمون  – 1شكل ع. 

 پيوست ف 

 )اطلاعاتي( 

 اصول و زير بناي مقررات 
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زيربناي و  اصول  به  پيوست  اين  شده    در  اشاره  استاندارد  اين  مهم  الزامات  تدوين 

استاندارد هستند   با موضوع  كه آشنا  افرادي در نظر گرفته شده است  است و براي 

 ولي در پيشبرد آن سهمي نداشته اند. 

كاربرد صحيح آن   استاندارد براي  اين  اساسي در  الزامات  فهم و درك دلايل تدوين 

كل تجارب  بعلاوه  رسد.  مي  بنظر  و  ضروري  اصول  بر  تكنولوژي  پيشرفت  و  ينيكي 

زيربناي مربوط به الزامات حاضر تأثير مي گذارد كه در نتيجه الزامات استاندارد را  

 بنا بر ضرورت اين پيشرفتها مي تواندبه سادگي تغيير دهد. 

ملاحظات اين پيوست به بندها و زيربندهاي اين استاندارد مربوط مي شود. بنابراين  

 زيربندها بطور متوالي قرار نگرفته اند.  شماره بندها يا

 مشخصات، نشانه گذاري و مدارك 1-7

الفاستفاده از كدگذاري رنگي استاندارد براي نشان دهنده هاي بصري، احتمال    -6-7

 خطاي مريض و كاربر را كاهش مي دهد. 

الف لزومي ندارد عرضه كننده ها كليه انواع مرطوب كننده هايي را كه ممكن    -6-8-2

 ست همراه با تغليظ كننده هاي اكسيژن بكار مي رود آزمون يا تأييد كنند. ا

تغليظ   بر عملكرد دستگاه  كنند ممكن است  كار مي  بالا  با فشار  كه  اينگونه تجهيزات 

 كننده هاي اكسيژن تأثير نامطلوب گذارند. 

ج از آنجايي كه ممكن است وسايل جانبي مناسبي بويژه در مورد لوله كشي    -6-8-2

گازهاي طبي يا رگولاتورهاي سيلندرها انتخاب نشوند لازم است عرضه كننده توصيه 

 هاي مناسب را براي اينگونه موارد ارائه نمايد. 

الف   اين داده هاي عملكردي اطلاعات مهمي را در ارتباط با كاركرد تغليظ    -6-8-3

اين كاربرد  بايد  كننده  استفاده  دهند.  مي  ارائه  اكسيژن  هاي  جهت    كننده  را  ها  داده 

 تأمين ايمني و عملكرد مؤثر درك نمايد. 

 ارتعاش و صدا 4-7

ضروري است كه تراز صوتي قابل قبول براي تأمين آسايش بيمار فراهم گردد. بهتر 

است تراز صوتي به منظور جلوگيري از اختلال در خواب بيماران تا حد امكان كاهش  

 داده شود. 
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تغليظ ك كه  ثابت كرده است  نوع جذبي تحت فشار( مي تجربه  )از  ننده هاي اكسيژن 

توانند تراز صوتي پايا و تراز صوتي قله را داشته باشند. تراز فشار صوتي قله مي 

 تواند بيشترين مزاحمت را در طول كار مداوم دستگاه براي بيمار ايجاد نمايد. 

 دماهاي اضافي 7-1

اين بند مي تواند مخاطرات حرارتي را سبب    دماهاي خارج از گستره تعيين شده در 

 گردد. 

 جلوگيري از آتش سوزي7-2

بالا  غلظت  با  اكسيژن  حاوي  است  ممكن  اكسيژن  هاي  كننده  تغليظ  كه  آنجايي  از 

سوزي  آتش  از  ناشي  خطرات  كاهش  منظور  به  خاصي  توجه  است  لازم  باشند، 

 صورت گيرد. 

ازل مي توانند  هر چند حريقهاي ناشي از وسايل پزشكي در بيمارستانها يا من 7-2-1

 عواقب وخيمي را به همراه داشته باشند اما ثبت گزارشات حريق مرسوم نيست. 

 احتمال خطر آتش سوزي اساساً بوسيله سه عامل زير بوجود مي آيد. 

 ــ مواد قابل اشتعال )سوخت( 

ــ دماي مساوي يا بيشتر از حداقل دماي اشتعال مواد يا جرقه اي با انرژي مساوي  

 حداقل انرژي اشتعال مواد  يا بيشتر از

 ــ عامل اكسايش 

، طراحي تجهيزات 3368بنابراين در راستاي مفاهيم اصلي موجود در استاندارد ملي  

انجام گيرد كه اطمينان حاصل شود در هر دو شرايط عادي و تك   بايد با اين هدف 

اشتعال   دماي  حداقل  به   ، معرض  در  مواد  دماي  اكسايش،  شرايط  در  و  اشكالي 

غير نرس در  شود.  نمي  بيشتر  مواد  اشتعال  انرژي  سطح  از  جرقه  انرژي  يا  يده 

نظير  ايمني  تدابير  بكارگيري  با  صرفاً  اشتعال  خطر  از  جلوگيري  امكان  اينصورت 

مثال   بعنوان  گيرد.  مي  صورت  سيستم  داخلي  هاي  كننده  محدود  از   استفاده 

يا مقاومت در داخل قسمت آب   فيوز  از  استفاده  به  توان  اشاره كرد.  مي  بندي شده 

حداقل دماهاي اشتعال براي تعداد زيادي از مواد، چاپ و منتشر گرديده است. گرچه 

 مقادير ارائه شده فقط براي حضور در هوا و اكسيژن خالص مي باشد. 
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 حداقل دماي اشتعال بستگي شديدي به غلظت عامل اكسايش موجود دارد. 

ظتهاي مختلف اكسيژن مورد نياز باشد، اين  اگر دماهاي اشتعال براي مواد ديگر يا غل

دماها را مي توان با استفاده از روشها و تجهيزات توصيف شده در استاندارد ملي  

 تعيين كرد.  1…ايران به شماره  

لازم است به تجمع آلاينده هاي قابل اشتعال در هوا، نظير ذرات كاغذ يا پنبه معلق در 

 اصل مي شود، توجه خاص مبذول گردد. هوا، كه در فرايندهاي طولاني مدت ح

در  الكتريكي  مدارهاي  زدن  جرقه  از  ناشي  سوزي  آتش  خطر  احتمال  كلي  بطور 

تجهيزات پزشكي قابل اغماض مي باشند زيرا در طراحي صحيح، افزايش دماي ناشي  

از آزاد شدن انرژي حاصل از جرقه معمولاً به دماي اشتعال مواد جامد مورد استفاده  

 نمي رسد. 

گرچه در ارتباط با موادي كه داراي دماي اشتعال پايين و ظرفيت حرارتي خيلي پايين  

هستند، مثلاً تجمع پنبه، پشم، كاغذ يا الياف آلي، امكان تعيين دماي سطوح در صورت  

انجام  ايمني  شرايط  حفظ  از  اطمينان  براي  نيست،  پذير  امكان  جرقه  آمدن  بوجود 

 اشتعال ضروري است.    آزمونهاي اختصاصي نظير آزمونهاي

در برخي از استانداردهاي متداول، براي به حداقل رساندن احتمال خطر آتش سوزي  

تعيين گرديده   اكسايش  الكتريكي و غلظت عامل  انرژي  كنترل دما،  مبناي  بر  الزاماتي 

 است. 

شماره   به  ايران  ملي  استاندارد  به  مراجعه  از 2…با  )حاصل  اشتعال  دماي  حداقل 

پ داغ(  اكسيژن  صفحه  با  محيطي  در  نسوز  معادل    100نبه  درجه   310درصد، 

 سلسيوس اعلام شده است. 

از اينرو براي تجهيزات پزشكي در محيط هاي غني شده با اكسيژن دماي قابل قبول 

 درجه سلسيوس مي باشد.  300

 
 رجوع شود.  IEC 79-4:1975تا زمان تدوين استاندارد ملي ايران، به استاندارد بين المللي  -1
  M53 ،(National fire production association) NFPAتا زمان تدوين استاندارد ملي ايران، به استاندارد شماره  -1

 امريكا رجوع شود. 
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الكتريكي قابل قبول، چندان مشخص نمي باشد و به علت   انرژي  انتخاب مقادير  منبع 

آزمو اقتباس  نبود  شده  منتشر  استانداردهاي  از  مقادير  اين  شده خاص  كنترل  نهاي 

 گرديده است. 

به هر حال آزمونهاي ساده و تحليلهاي جزء به جزء عوامل شناخته شده درگير در 

ايجاد آتش سوزي بر اثر اكسيژن نشان مي دهد كه اين مقادير با توجه به نوع ماده  

كتريكي مي تواند بيش از حد محدود كننده و  سوختي و مجاورت آن با منبع انرژي ال

يا مخاطره آميز باشد. در حال حاضر گستره اي از دما، انرژي يا غلظت ماده اكسايش  

 كه بتواند در كليه شرايط ايمني را برقرار نمايد، وجود ندارد. 

در نتيجه انرژي الكتريكي فقط از اين نظر اهميت دارد كه قادر است دماي مواد قابل  

ال را افزايش دهد و اين امر به نوبه خود به ساختار ماده قابل اشتعال و فاصله  اشتع 

 آن از منبع الكتريكي بستگي دارد.  

نقص   به  منجر  حالتهاي  تعداد  معمول،  الكتريكي  مدارهاي  در  اشكالي  تك  شرايط  در 

بالا   خيلي 

ايمني فقط با استفاده از روشهاي   مناسب  مي باشد. در چنين مواردي تضمين كامل 

تجزيه و تحليل ايمني و خطر امكان پذير است. در اين روشها سه عامل اصلي ايجاد  

 آتش سوزي شامل ماده سوختي، دما و ماده اكسايش در نظر گرفته مي شود. 

با طراحي مناسب مي توان نسبت به محدود كردن انرژي الكتريكي در مدار اقدام و از 

حد از  تر  پايين  مقداري  حد  در  دما  عادي  حفظ  شرايط  در  هوا  اشتعال  دماي  اقل 

اطمينان حاصل كرد. براي اطمينان از حفظ غلظت اكسيژن در حد اكسيژن اتمسفري 

در شرايط تك اشكالي مي توان از مخزنهاي آب بندي شده و تهويه اجباري استفاده  

الكتريكي جهت تضمين   انرژي  كرد. به همين ترتيب مي توان نسبت به محدود كردن 

گهداشتن دماها از حداقل دماي اشتعال براي محيطي با اكسيژن خالص، حتي پايين ن

تحت شرايط تك اشكالي اقدام نمود. آتش سوزي با حضور سه عامل ماده سوختي،  

ماده اكسايش و دما اتفاق خواهد افتاد. صرف حضور يك عامل از عوامل فوق، منجر 

 به آتش سوزي نخواهد شد. 

 صحت داده هاي كاري 



31 

تغليظ    صحت41-2 يك  طراحي  است.  شده  بيان  پزشكي  ضرورتهاي  بدليل  ها  داده 

اكسيژن را  افزايش دبي جريان، غلظت  كه  كننده اكسيژن غربال مولكولي چنين است 

 كاهش و حجم كلي اكسيژن حمل شده را افزايش مي دهد. 

نوع  به  كه  شود  مي  انجام  جريان  دبي  صحيح  تنظيم  طريق  از  لازم  اكسيژن  تأمين 

م شرياني وسيله  خون  اكسيژن  غلظت  و  دقيقه  در  بيمار  ريوي  تهويه  استفاده،  ورد 

 بستگي دارد. 

با 41-3 غلظتي  تواند  مي  است. سازنده  پزشكي  نياز  يك  اكسيژن  صحت غلظت هاي 

درصد را نسبت به مقدار مورد نياز تأمين نموده به گونه اي كه از لحاظ   3رواداري  

قب مورد  هاي پزشكي  استفاده  در  اكسيژن  غلظت  پايداري  است  ضروري  باشد.  ول 

 شود.  1طولاني مدت پايش 

 برقراري پايداري دبي جريان با يا بدون نياز بيمار يك ضرورت پزشكي است. 41-4

از  42-1 بيمار  نيازهاي  با  اكسيژن متناسب  كننده  تغليظ  تأمين خروجي مناسب  براي 

ك استفاده  بايد  جريان  كنترل  وسيله  كاربر يك  كلينيكي،  موقعيتهاي  از  برخي  در  رد. 

 نبايد قادر به تغيير دبي جريان باشد، مگر آنكه با پزشك مشورت شود. 

 (OCSI)نشان دهنده وضعيت غلظت اكسيژن 42-4

حجمي، دستگاه   درصد  82براي آگاهي كاربر از كاهش غلظت اكسيژن به پايين تر از  

 اكسيژن باشد. بايد مجهز به يك نشان دهنده وضعيت غلظت 

 نشان دهنده كاركرد دستگاه 46-7-1

مناسب   وضعيت  از  كاربر  ساختن  آگاه  منظور  به  مكانيزمي  به  مجهز  بايد  دستگاه 

 تغليظ كننده اكسيژن در طول كار پيوسته آن باشد. 

 نشان دهنده زمان سپري شده 46-7-2

تگاه يك نشان دهنده زمان سپري شده براي روشهاي اجرايي تعمير و نگهداري دس

 الزامي است. 

 بخش دوم ـ شرايط محيطي 

 10 شرايط محيطي     2-1

 
1- monitor 
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 بخش سوم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از برق گرفتگي

 11 كليات 

 11 مقررات مربوط به هر طبقه 

 11 محدوديت ولتاژ و/ يا انرژي 

 11 محفظه ها و پوششهاي حفاظتي 

 11 جدا سازي 

زمين كردن حفاظتي، زمين كردن 

 كردي و هم پتانسيل كردن كار

11 

 11 جريانهاي پيوسته نشتي و كمكي بيمار 

 11 استقامت دي الكتريك 

 

 بخش چهارم ـ حفاظت در برابر خطرات مكانيكي

 12 استقامت مكانيكي 

 12 قسمتهاي متحرك 

 12 سطوح، گوشه ها و لبه ها 

 12 پايداري در استفاده عادي 

 12 قسمتهاي پرتاب شدني 

 12 ته اجسام آويخ

 12 ارتعاش و صدا 

 

 بخش پنجم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از تابش اضافي يا ناخواسته 

 X 14تابش 

تابش هاي آلفا، بتا، گاما، نوترون و تابش  

 هاي ذرات ديگر

14 

 14 تابش هاي ميكروويو 
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تابش هاي نوري )شامل پرتو قابل ديد و  

 ليزرها( 

14 

 14 تابش هاي فروسرخ 

 14 فرابنفش تابش هاي 

 14 انرژي صوتي )شامل فراصوت( 

 14 سازگاري با ميدان الكترومغناطيسي 

 

از اشتعال مخلوط هاي هوشبري قابل   بخش ششم ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي 

 اشتعال 

 15 محل قرار گرفتن و مقررات اصلي 

 15 نشانه گذاري ، مدارك همراه 

نوع   دستگاههاي  متعارف  و    APالزامات 

APG 

15 

به   مربوط  آزمونهاي  و  الزامات 

 ، قطعات و اجزاي آن APدستگاههاي نوع 

15 

نوع   دستگاههاي  آزمونهاي  و  الزامات 

APG  قسمتها و اجزاي آن ، 

16 

 

 ـ حفاظت در برابر خطرات ناشي از دماي اضافي و ساير خطرات ديگر  بخش هفتم 

 17 دماهاي اضافي 

 18 جلوگيري از آتش سوزي 

ترشح، شدن،  رطوبت،    سرريز  نشت، 

 ورود مايعات، پاك كردن، 

 

 19 استريل كردن و گندزدايي 

 19 مخازن فشار و قسمتهاي تحت فشار 

 19 قطع منبع تغذيه  
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 بخش هشتم ـ صحت داده هاي كاري و حفاظت در برابر خروجي خطرناك 

 20 صحت داده هاي كاري 

 24 حفاظت در برابر خروجي خطرناك 

غيرعاد عملكرد  ـ  نهم  حالات  بخش  و  ي 

 اشكال ـ آزمونهاي محيطي 

 

 26 عملكرد غير عادي و حالات اشكال 

 26 آزمونهاي محيطي 

 

 بخش دهم ـ مقررات ساختاري 

 27 كليات 

 27 اجزاء دستگاه 

 28 قسمتهاي برق اصلي اجزاء و طراحي

و   ها  پايانه  ـ  حفاظتي  كردن  زمين 

 اتصالات 

28 

 28 ساختمان و طراحي 

 

 اي اضافي بخش يازدهم ـ بنده 

 29 نشان دهنده صوتي 

 29 نشان دهنده قطع برق اصلي 

 29 پيوستها 

 30 پيوست ع : دستگاه آزمون 

 32 پيوست ف : اصول و زير بناي مقررات 
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