
 

 و تحقيقات صنعتي ايران  استانداردبا مؤسسه  آشنايي

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

دار  كه  است كشور و  تعيين،  وظيفه عهده  )رسمي(    استانداردهاي نشر تدوين  ملي 

 . ميباشد 

از   استاندارد  تدوين مركب  فني  هاي  كميسيون  توسط  مختلف  هاي  رشته  در 

مؤسسه،   توليدي   صاحبنظرانكارشناسان  پژوهشي،  علمي،  مؤسسات  و  مراكز 

موضوع   با  ومرتبط  آگاه  كه   صورتواقتصادي  است  اين  بر  سعي  ميگيرد. 

توجه به شرايط توليدي،    وباملي، در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي    استانداردهاي
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 ششي    ونتيلاتورهاي

 و    اورژانس سوم : الزامات ويژه براي ونتيلاتورهاي    قسمت    

 قابل حمل 

 

 اول  چاپ

 



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

و   تخصصي  و  علمي  مراكز  بازرگانان،  كنندگان،  ،مصرف  و    نهادهاتوليدكنندگان 

اهي براي مراجع  سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس استانداردهاي ملي جهت نظرخو

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

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

 ملي )رسمي( چاپ و منتشر مي شود. استاندارد

ند و ذيصلاح و با استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقم  نويس  پيش

كميته ملي    تعيينرعايت ضوابط   بـررسي در  از طرح و  تهيه مي شود نيز پس  شده 

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

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

 (( ك5شماره  در  و  تدوين  به   مليميته  ((  ميگردد  تشكيل  مؤسسه  توسط  كه  مربوط 

 تصويب رسيده باشد. 

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

كلي    ميباشداستاندارد   شرايط  به  تـوجه  ضمن  ملي  استانداردهاي  تدوين  در  كه 

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

 مي نمايد.  استفـادهاستانداردهـاي بين المـللي 

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

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

از   اطمينان  حصول  محيطي  كيفيتوعمومي،  زيست  ملاحظات  و  و    محصولات 

شوراي عالي استاندارد اجباري    تصويباقتصادي، اجراي بعضي از استانداردها را با  

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

 نمايد.  اجبارياجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا 

استفا  بمنظـور  همچـنين به  بخـشيدن  و اطـمينان  سازمانها  خـدمات  از  كنندگـان  ده 

فعال   كنندكان    درمؤسسات  گواهي  و  مميزي  بازرسي،  آموزش،  مشاوره،  زمينه 

زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان    ومديريتسيستم هاي مديريت كيفيت  

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



صلا تأييد  نظام  ارزيابي  ضوابط  مورد  ايران  احراز   قرارحيت  صورت  در  و  داده 

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

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

سطح   ارتقاي  براي  كاربردي  تحقيقات  انجام  و  گرانبها  از   استانداردهايفلزات  ملي 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 
 

 ششي    ونتيلاتورهايكميسيون استاندارد 

 و    اورژانس سوم : الزامات ويژه براي ونتيلاتورهاي    قسمت    

 قابل حمل 

 سمت يا نمايندگي  رئيس
 دانشگاه علوم پزشكي ايران  )متخصص بيهوشي(  آزمين ـ بهزاد

  اعضاء 
 حقيقات صنعتي ايران مؤسسه استاندارد و ت بصيرنيا ـ حليه)كارشناس مهندسي پزشكي( 

 دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي  تمدن ـ حسين)كارشناس ارشد بيوشيمي( 
مهندسي   ارشد  مجتبي)كارشناس  ـ سيد  زاده  طيب 

 پزشكي( 
 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 

 شركت درمانگر  ردي( فروزمند ـ اميد )كارشناس فيزيك كارب 
 شركت پيشگامات اندازه شناسي دقيق  قدس ـ زهره)كارشناس فيزيك كاربردي( 

  دبيــران 
 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران  ظهور رحمتي ـ لاله)كارشناس فيزيك كاربردي( 

 

 مقدمه  

شماره   ملي  استاندارد  پايه  بر  كه  استاندارد  پزشكي    3368اين  الكتريكي  »تجهيزات  عنوان  تحت 

براي   كه  را  حمل  قابل  ششي  ونتيلاتورهاي  ايمني  مقررات  است،  شده  تدوين  ايمني«  كلي  مقررات 

كند. اين وسايل بايد با تعريف  استفاده در مواقع اورژانس و انتقال بيمار طراحي شده است، تعيين مي

، ولي اكثراً  هاي بيمار( مطابقت داشته باشدونتيلاتور ششي )براي تامين يا افزايش خودكار تهويه شش

شود. استاندارد  توسط افرادي با سطوح آموزشي مختلف در خارج از بيمارستان يا خانه بكار گرفته مي

 شود. ، از اين به بعد »استاندارد عمومي« ناميده مي 3368ملي شماره 

 الف آمده است. اصول و زيربناي مربوط به مهمترين مقررات در پيوست الف

در اين استاندارد ويژه همانند شماره بندها و زيربندهاي مربوط در استاندارد    شماره بندها و زيربندها

زير   افعال  از  استفاده  با  است  گرفته  عمومي صورت  استاندارد  متن  در  كه  تغييراتي  است.  عمومي 

 مشخص شده است: 

ستاندارد  ـ »جايگزين شود« به اين معنا است كه متن اين استاندارد جايگزين بند يا زيربند خاصي از ا

 عمومي شود.

 ـ »اضافه شود« به اين معنا است كه متن اين استاندارد به مقررات استاندارد عمومي اضافه شود. 



ـ »اصلاح شود« به اين معنا است كه بند يا زيربند خاصي از استاندارد عمومي با استفاده از متن اين  

 استاندارد اصلاح شود. 

 مقررات استاندارد عمومي است. مقررات اين استاندارد ويژه مقدم بر 

 

 

 ونتيلاتور ششي براي استفاده پزشكي 

 قسمت سوم : مقررات ويژه براي ونتيلاتور هاي اورژانس و قابل حمل

 

 كليات  -1بخش 
 هدف   1-1

 الف را ببينيد . پيوست الف –يادآوري  

 

 شود كاربرد دارد.  كه متن زير جايگزين آن مي   1-1اين بند از استاندارد عمومي به جز بند فرعي 

هــدف از تــدوين ايــن اســتاندارد تعيــين مقــررات مربــوط بــه ونتيلاتــور هــاي ششــي قابــل حمــل كــه در 

ايستگاههاي اورژانس و حمـل و نقـل مـورد اسـتفاده قـرار مـي گيرنـد ، مـي باشـد . از ايـن بـه بعـد بـه 

ايـن ونتيلاتـور هـا ونتيلاتور هاي مخصوص حمل و نقل و اورژانس ” ونتيلاتـور   اطـلام مـي شـود . 

اغلب در آمبولانسها يا ديگر انواع وسيله هاي نقليه نجات قرار گرفته و توسط كاربر يا افراد ديگـر در 

محيط باز مورد استفاده قرار مي گيرند. اين وسايل اكثراً توسط افرادي با سـطوح آموزشـي مختلـف در 

 شوند.خارج از بيمارستان يا خانه بكار گرفته مي

ندارد همچنين براي ونتيلاتور هايي كه بصورت ثابت در آمبـولانس يـا هواپيمـا نصـب      مـي اين استا

 شود نيز كاربرد دارد . 

 اين استاندارد مقررات مربوط به ونتيلاتور هاي دستي را دربر نمي گيرد.  

 مراجع الزامي  1-2

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

ترتيب آن مقررات ، جزئي از اين استاندارد محسوب مي شود . در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و  

يا تجديد نظر ، اصلاحيه ها و تجديد نظر هاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست . معهذا كاربران    /

تجديد نظر هاي مدارك الزامي زير را مورد    ذينفع اين استاندارد ، امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و

بررسي قرار دهند . در مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و / يا تجديد نظر آن مدارك الزامي ارجاع داده  

 شده مورد نظر است.  

ISO 32:1977, Gas cylinders for medical use – Marking for identification of content. 

ISO 5356-1:1996, Anaesthetic and respiratory equipment – Conical connectors – Part 1: 

Cones and sockets. 

ISO 5356-2:1987, Anaesthetic and respiratory equipment - Conical connectors – Part 2: 

Screw-threaded weight-bearing connectors. 

ISO 5358:1992, Anaesthetic machines for use with humans. 



ISO 5359:1989, Low-pressure flexible connecting assemblies for use with medical gas 

systems. 

ISO 5362:1986, Anaesthetinc reservoir bags. 

ISO 5367:1991, Breathing tubes intended for use with anaesthetic apparatus and ventilators. 

ISO 7767: Oxygen monitors for monitoring patient breathing  mixtures – Safety requirements. 

ISO 9170:1990, Terminal units for use in medical gas pipeline systems. 

ISO 9703-1:1992, Anaesthesia and respiratory care alarm signals – Part 1: Visual alarm 

signals. 

ISO 9703-2:1994, Anaesthesia and respiratory care alarm signals – Part 2: Auditory alarm 

signals. 

ISO 10651-1:1993, Lung ventilators for medical use – Part 1: Requirements. 

IEC 68-2-6:1982, Environmental testing – Part 2: Tests – Test Fc: Vibration (sinusoidal). 

IEC 68-2-20:1987, Environmental testing – Part 2: Tests – Test Eb and Guidance: Bump. 

IEC 68-2-32:1990, Environmental testing – Part 2: Tests – Test Ed: Free fall. 

IEC 68-2-36:1983, Environmental testing – Part 2: Tests – Test  Fdb: Random vibration wide 

band – Reproducibility medium. 

IEC 79-4:1975, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres – Part 4: Method of test 

for ignition temperature. 

IEC 601-1:1988, Medical electrical equipment – Part 1:General requirements for satety. 

IEC 601-1-2:1993, Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for safety – 

Electromagnetic compatibility – Requirements and tests. 

 

 اصطلاحات و تعاريف  1-3

كـه  5-1-2براي اهداف اين استاندارد علاوه بر تعاريف داده شده در استاندارد عمومي به جز بندفرعي

 مي شود ، اصطلاحات و يا واژه ها با تعاريف زير بكار مي رود : تعريف زير جايگزين آن 

 قسمت كاربردي  2-1-5

 تمام قسمتهاي ونتيلاتور كه براي اتصال به بيمار يا سيستم تنفسي در نظر گرفته شده است . 

  الف را ببينيد .پيوست الف –ياد آوري  

 1…ر اسـتاندارد ملـي ايـران بـه شـماره د 19-3-1تعريف زير بايد جايگزين تعريـف داده شـده در بنـد 

 شود. 

 دريچه ورودي گاز پر فشار   1-3-19

كيلو پاسكال بـه آن رسـانده مـي  500دريچه ورودي گاز پر فشار كه از طريق آن گاز با فشار بيش از 

 شود. 

 تعاريف اضافي : 

 ونتيلاتور اورژانس   1-3-1

 
1- IEC 601-2-12 



يا بيمار در خارج از بيمارستان در نظـر گرفتـه ونتيلاتور شش قابل حمل كه براي تهويه اورژانس و اح

 شده است.  

 

 فيلتر  ميكروبي  )باكتريايي ، ذرات ريز(   1-3-2

 وسيله اي براي كاهش محتويات باكتري و ذرات ريز موجود در جريان گاز در نظر گرفته شده است.  

 نوزاد  1-3-3

 كيلوگرم كمتر باشد .  5به فردي اطلام مي شود كه وزنش از  

 احيا كننده با نيروي كاربر  1-3-4

وسايل پزشكي قابل حمل غير فعال كه در وضـعيت اورژانـس بـراي تهويـه ششـهاي افـرادي كـه تـنفس 

 ناكافي دارند، در نظر گرفته شده است.  

 كودك   1-3-5

 كيلوگرم باشد .  40تا  5به فردي اطلام مي شود كه وزنش بين  

 ونتيلاتور انتقال بيمار  1-3-6

تور ششي كه براي استفاده هنگام انتقال بيمار به بيمارسـتان يـا بـين بخشـهاي مختلـف آن در نظـر ونتيلا

 گرفته شده است.  

 مقررات كلي   1-4

 از استاندارد عمومي با اضافه كردن بند فرعي زير كاربرد دارد.   3بند 

اشي از مــواد رســوبي يــا تمام قطعات ونتيلاتور بايد طوري طراحي و ساخته شوند كه خطرات  ن  –ياد آوري  

 نشتي از دستگاه در هنگام استفاده به حداقل ممكن برسد . 

 

 حالات تك اشكالي عبارتند از :  ط  -3-3

 را ببينيد(  7مدار باز و اتصال كوتاه كردن اجزاء سيم كشي كه باعث افزايش دما شود. )بخش  –الف 

 خروجي نادرست ناشي از خطاي نرم افزاري   –ب  

يك عامل اكسيد كننده كه قابل تشخيص مـثلاً بوسـيله هشـدار دهنـده يـا بازرسـي دوره نشت    ي  -3-3

 اي نباشد، يك حالت عادي است و نبايد حالت تك اشكالي محسوب گردد .  

لوكس باشد . اندازه گيري روشنايي محيط بايد از طرف صفحه كنتـرل   215روشنايي بايد   ه   -3-3

باشـد و در صـورت لـزوم  1د . قدرت ديد آزمون كننده بايـد به سمت دستگاه مورد آزمون صورت گير

 بايد آنرا تصحيح كند.  

 مقررات كلي آزمونها  1-5

 از استاندارد عمومي كاربرد دارد.  4بند 

 طبقه بندي  1-6

 از استاندارد عمومي كاربرد دارد.  5بند 

 ونتيلاتور مي تواند داراي قسمتهاي كاربردي مختلفي باشد.  –ياد آوري  

 

 مشخصات ، علامتگذاري و مدارك   1-7



 از استاندارد عمومي به جز موارد اضافي و اصلاحي زير كاربرد دارد.  7مقررات بند  

 ه را به صورت زير اصلاح كنيد :   -1-6الف ( بند فرعي  

 در صورت كاربرد نام و آدرس سازنده و / يا نمايندگي مجاز نيز بايد علامتگذاري شود . 

 اضافه كنيد .   1-6به بند    موارد زير را

الف الف( تمام قسمتهاي حساس به جهت جريان گاز ونتيلاتـور خـانگي كـه در دسـترس كـاربر هسـتند، 

 بايد با علامت فلش كه نشاندهنده جهت جريان است بطور ثابت و خوانا علامتگذاري شوند . 

گاز مربوطـه طبـق اسـتاندارد ملـي هاي ورودي گاز پرفشار بايد با نام يا نماد الف ب( هر يك از دريچه

 ، گستره فشارهاي تغذيه و حداكثر جريان علامتگذاري شوند. …1ايران شماره  

ها بايـد علامتگـذاري الف پ( در صورت وجود دريچه هـاي قابـل دسـترس توسـط كـاربر، ايـن دريچـه

ر انجـام شـود . در شوند. علامتگذاريها بايد به زبان فارسي يـا انگليسـي و بـا اسـتفاده از واژه هـاي زيـ

صورت استفاده از نماد به جاي واژه ها ، معني هر يك از آنها بايـد در دسـتورالعمل اسـتفاده شـرح داده 

 داده شود :  

 دريچه ورودي گاز راه انداز :   ورودي گاز راه انداز     -1

 محراي دريافت گاز تازه :   دريافت گاز تازه     -2

 نبنديد      –  اخطار : دريافت هواي اضطراري   دريچه دريافت هواي اضطراري : -3

     Bagدريچه تهويه دستي :     -4

 دريچه خروجي گاز :   خروجي گاز     -5

 دريچه برگشت گاز :   برگشت گاز     -6

 دريچه تخليه گاز :   تخليه     -7

 .     فشار سنج  كه بايد با يك فلش ثابت و خوانا علامتگذاري شود  دريچه فشار سنج : -8

ت( هر ونتيلاتـور بايـد داراي يـك فهرسـت كنتـرل الحـاقي دائمـي باشـد كـه در آن نحـوه آزمونهـاي الف

پيشنهادي توسط سـازنده كـه بايـد قبـل از اسـتفاده انجـام شـود، قيـد شـده باشـد. اسـتفاده از نمايشـگرهاي 

 نيز مجاز است. CRTالكترونيكي مانند  

شود موارد زير بايـد بطـور ثابـت و خوانـا بـر روي ونتيلاتـور ث( تا زمانيكه از دستگاه استفاده ميالف

 علامتگذاري شوند . 

 هاي خاص براي جابجايي و نگهداريدستورالعمل -1

 هاي خاص براي استفاده  دستورالعمل -2

 هاي خاص مربوط به استفاده سريع از ونتيلاتور  بينيهرگونه هشدار يا پيش -3

 براي آن.  گستره وزن بدن كه ونتيلاتور   -4

ج( موارد زير بايـد بـه وضـوح روي بسـته هـاي يكبـار مصـرف حـاوي اتصـالات تنفسـي يـا سـاير الف

 قطعات ونتيلاتور كه يكبار مصرف هستند )در صورت كاربرد( علامتگذري شوند . 

 شرح محتويات   -1
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د ملي ايـران بـه مطابق با استاندار 1051  يا   يكبار مصرف   يا نماد شماره  Single useكلمات    -2

 .  1…شماره  

 كلمات   استريل   يا   غير استريل   در صورت كاربرد   -3

 نام يا علامت تجاري سازنده و يا عرضه كننده   –4

 روشهاي پيشنهادي تميز كردن ، ضد عفوني كردن و استريل كردن  -5

 مدل يا معرف نوع ، شماره سري   -6

 …: سيلندر ، باطريها ، رگولاتورها ، جعبه حمـل و نقـل و  جرم ونتيلاتور و وسايل همراه آن )مثل  -7

  ) 

چ( بســته حــاوي وســايل تنفســي كـه از مــواد رســانا ســاخته شــده اسـت بايــد بطــور واضــح بــا واژه الـف

 CONDUCTIVE     يا   رسانا   يا  ANTISTATIC   . يا   آنتي استاتيك   علامتگذاري شوند   

ايد به وضوح روي بسته هاي حاوي ملحقات تنفسي كه بـراي اسـتفاده ح( مدت استفاده پيشنهاد شده بالف

 يك بيمار يا يكبار مصرف در نظر گرفته شده است،  علامتگذاري شوند .  

خ( در صورتيكه براي شناسايي گاز، در كنترل كننده جريان گاز و شـلنگهاي قابـل انعطـاف از كـد الف

 باشد .  1…ايد مطابق با استاندارد ملي ايران شماره  گذاري رنگي استفاده شده است ، اين كد گذاري ب

 الف اضافه كنيد .   -2-8-6موارد زير را به بند    الف  -6-8-2

 در دستورالعمل استفاده بايد موارد زير اضافه شود :  

 مدت زمان و شرايط كاري مورد انتطار   -1

دت كاري كه در طول آن ونتيلاتـور بـا الف ( اگر ونتيلاتور منبع تغذيه الكتريكي داخلي دارد ، حداقل م

 تواند كار كند، بايد مشخص گردد. مشخصات اعلام شده توسط سازنده در شرايط استفاده عادي مي

را ببينيـد  2-10كند، گستره فشار بايد مشخص شود ) بند ب ( اگر ونتيلاتور با نيروي پنوماتيك كار مي

  ) 

يـره اسـت، بكـارگيري آن پـس از تغييـر وضـعيت بـه حالـت پ ( اگر ونتيلاتور مجهز به منبع تغذيه ذخ

 منبع تغذيه ذخيره بايد شرح داده شود .  

هـاي خطرنـاك يـا انفجـاري، شـمال هشـداري هاي مربوط بـه اسـتفاده از ونتيلاتـور در محيطتوصيه  -2

اك باشـد، توانـد بـه دليـل تـنفس بيمـار خطرنـهـاي آلـوده ميمبني بر اينكه استفاده از ونتيلاتور در محيط

مگر آنكه هوا از بيرون وارد سيستم نشود. در صورت كاربرد، سـازنده بايـد نحـوه جلـوگيري از تـنفس 

 بيمار از اين هوا را مثلاً با استفاده از فيلتر توضيح دهد.

 روش آزمون هشدار دهنده هاي زير قبل از اتصال سيستم تنفسي به بيمار :   -3

 الف ( هشدار دهنده فشار بالا 

 هشدار دهنده يكپارچگي مدار تنفسي، در صورت وجود  ب (

 پ ( هشدار دهنده مربوط به بروز اشكال در برم اصلي  

 ت ( هشدار دهنده غلظت بالا و پايين اكسيژن، در صورت وجود 

 كاربرد ونتيلاتور ) بطور مثال ، درمان ويژه ، بزرگسالان ، اطفال ، نوزادان، گستره وزن بدن(  – 4
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يلاتور مجهز به سيستم مخلوط كننده گاز اسـت ، سـازنده بايـد اطلاعـات لازم جهـت اسـتفاده اگر ونت  -5

 ايمن را مشخص كند .  

 باشد.  توصيه مربوط به اينكه وسيله تهويه جايگزين، در دسترس مي -6

 ج اضافه كنيد .  -2-8-6موارد زير را به بند  ج    -6-8-2

ر مورد تميز كردن و اسـتريل كـردن قسـمتهاي در تمـاس بـا دستورالعمل استفاده بايد حاوي اطلاعاتي د

 بيمار يا تماس با  گازهاي تنفسي باشد . 

 الف اضافه كنيد .  -3-8-6موارد زير را به بند  الف   -6-8-3

 ATPDمقررات داده شده با در نظر رگفتن موارد اضافي زير معتبر اسـت. پارامترهـاي تحـت شـرايط 

 شود. مگر شرايط ديگري ذكر شده باشد.فرض مي)در دما و فشار جو و خشك( 

 فهرستي از فشارهاي زير :  -1

     Plim-maxحداكثر فشار محدود شده     -

 حداقل )كمتر از اتمسفر( فشار محدود شده   -

توان حداكثر فشار كاري را تنظيم نمود و تسـهيلاتي كـه بوسـيله آن مـي گستره مقاديري كه در آن مي  -

 ر حداكثر اطمينان پيدا كرد . )بطور مثال، چرخش از دم به بازدم در فشار معين( توان به اين مقدا

درج اين مطلب كه آيا در مرحله بـازدم فشـار منفـي )كمتـر از آتمسـفر( وجـود دارد. اگـر در مرحلـه   -

بازدم تسهيلاتي براي فشار منفي وجود دارد فشار محدود كننده و فشار ايجـاد شـده، در صـورت وجـود 

 براي مرحله دم و بازدم فهرست شود. بايد  

تــوان حــداقل فشــار كــاري )كمتــر از آتمســفر( را تنظــيم نمــود و اي از مقــاديري كــه در آن ميگســتره -

 تسهيلاتي كه بوسيله آن مي توان به اين مقدار حداقل اطمينان پيدا كرد . 

 محيط باشد:   گستره اي از پارامترهاي زير ، اگر قابل تنظيم به مقادير بيشتر از -2

 فشار چرخنده    -

 فشار انتهاي بازدم   -

 غلظت اكسيژن تحويلي    -

 شرح وسايل راه انداز  -3

منظور، نوع، گستره و محل حـس كـردن تمـام وسـايل و ابـزار انـدازه گيـري و نشـاندهنده، چـه در   -4

 ود. ونتيلاتور كار گذاشته شده باشد و چه به توصيه سازنده با ونتيلاتور بكار گرفته ش

اي بايـد شرايطي كه تحت آن مقادير اندازه گيري يا نمايش داده شده مثل حجم، جريان يا تهويه دقيقـه  -5

( حالت و تركيب گـاز در حسـگر مربوطـه بطـوري كـه نمايشـگر بـا  BTPSو    ATPDبيان شود )مانند  

 آمده است.   10-51مقررات صحت مشخص شده در بند 

هـا، شـوند، شـرحي از نـوع ، ظرفيتونتيلاتور اورژانس اسـتفاده مي  براي هشدار دهنده هايي كه با  -6

اصول دريافت هشدار و در صورت مقتضـي، تـيخير يـا قطـع كـردن هشـدار، عمـر تخمينـي بـاطري و 

 تعويض به موقع باطريها.

 اندازه و نوع باطري ، ضوابط مورد نياز به تعويض و هرگونه توجه خاص به باطري. -7
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ات تنفسي يا ساير اجـزاء يـا زيـر مجموعـه هـاي قابـل نصـب توصـيه شـده توسـط حجم داخلي ملحق  -8

سازنده كه بين دريچه اتصال بيمار و بيمار قرار مي گيرند . سـازنده ايـن اجـزاء بايـد روش آزمـون را 

 در صورت درخواست مشخص كند . 

شــامل  مقاومــت، پــذيرش، حجــم داخلــي و ديگــر خصوصــيات عملــي كــل سيســتم تنفســي ونتيلاتــور -9

اتصالات تنفسي و ديگر اجزاء يا زير محموعه هاي قابل اتصال مثـل مرطـوب كننـده يـا فيلتـر بـاكتري 

توصيه شده توسط سـازنده بـراي قـرار دادن در سيسـتم تنفسـي ونتيلاتـور بايـد در دسـتورالعمل اسـتفاده 

 ص شود.آورده شود. همچنين اجزايي از سيستم كه قابل جدا شدن توسط كاربر است بايد مشخ

ليتـر بـر دقيقـه   60 مقاومتهاي دم و بازدم بايـد مشـخص شـود، بـراي اسـتفاده بزرگسـالان، جريانهـاي  

 ليتر بر دقيقه منظور گردد.   5ليتر بر دقيقه  براي استفاده نوزادان   30براي استفاده اطفال  

ايـن مقـادير هنگـام دستورالعمل هاي استفاده بايد حاوي مطلبـي باشـد كـه بـه اپراتـور اطمينـان دهـد كـه 

 اضافه كردن ملحقات يا ساير اجزاء يا زير مجموعه هاي اتصالي به سيستم تنفسي ، افزايش نمي يابد . 

 درج مشخصات فيلتر ميكروبي، در صورت نصب.   -10

نمودار پنوماتيك ونتيلاتور و يك نمودار مربوط به هر يك از سيستم هاي تنفسي ونتيلاتـور ، خـواه   -11

 ده عرضه و يا توصيه شده باشد.  توسط سازن

 همبستگي كنترلها به همديگر   -13

 هاي مقادير نشانداده شده و كنترلهاي كاليبره شدهها، بر حسب دقت و باياس و گسترهدرج درستي -14

اي و غلظت اكسيژن در دريچه اتصـال هاي دقيقهدرج چگونگي تيثير فشار بر حجم جاري يا حجم  -15

هاي كاليبره شده يا ثابت اين پـارامتر هـا در فشـارهاي در حداكثر انحرافات از تنظيمبيمار ، مخصوصاً  

 كيلوپاسكال. 0/6كيلوپاسكال،   0/3كيلوپاسكال،   5/1كيلوپاسكال،   5/0متوسط  

باشد، بر  حسب زمان به حجـم سـيلندر )ليتـر(، در مدت زمان تخميني كه ونتيلاتور داراي گاز مي  -16

لاتـور و فشـار سـيلندر پرشـده در حـد معمـول باشـد. فشـار و ونتيلاتـور بايـد درج صورتيكه تنظيم ونتي

 گردد. 

 د اضافه شود .   -3-8-6بند زير بعد از بند 

 

 شرايط نامطلوب  ه   -6-8-3

سازنده بايد چگونگي پاسخ ونتيلاتور را هنگام كار در شـرايط محيطـي خـارج از محـدوده هـاي تعيـين 

پارامتر در هر زمان و ثابت نگهداشتن ساير پارامترهـا، همينطـور تركيبـي   با تغيير يك  10شده در بند  

، اما در محدوده اظهار شـده 10از تغييرات پارامترها را مشخص كند. در شرايط محيطي خارج از بند 

 توسط سازنده ونتيلاتور، نبايد به بيمار و كاربر آسيب برسد.

 توان ورودي   7-1

 ارد عمومي كاربرد دارد .  استاند 7مقررات آمده در بخش 

 : شرايط محيطي  2بخش 

 
 شرايط محيطي 8

 استاندارد عمومي با در نظر گرفتن موارد اصلاحي و اضافي زير كاربرد دارد: 8مقررات بند  



 حمل و نقل و انبار كردن 8-1

 + سلسيوس50سلسيوس تا   -18گستره دماي محيط    –الف 

 %95تا  %15گستره رطوبت نسبي    -ب

 كيلوپاسكال 110كيلوپاسكال تا   70  شار جوگستره ف -ج

 منبع تغذيه 8-2

 ونتيلاتور بايد درگستره رواداريهاي منبع الكتريكي داخلي و خارجي زير قادر به ادامه كار باشد:

 +% مقدار نامي15% تا  -a.c.  :25ـ ولتاژ  

 +% مقدار نامي25% تا  -a.c.  :15ـ ولتاژ  

 ي+% مقدار نام5% تا  -a.c.  :5ولتاژ  

 منبع پنوماتيك خارجي 8-3

ونتيلاتور بايد در رواداريهاي مشخص شده در حد رواداري تغييرات فشار كه توسط سازنده تعيين شـده 

 است، قادر به ادامه كار باشد.

اگر ونتيلاتور براي اتصال به يك منبع گاز طبي در نظر گرفته شده است، چه از طريق سيستم خطـوط 

  …يا تنظيم كننده فشار، مطابق با استاندارد ملـي شـماره 1 …دارد ملي شماره گاز طبي، مطابق با استان
كيلـو پاسـكال بـا ايـن اسـتاندارد  600كيلـو پاسـكال تـا  280، منبع فشار پنوماتيكي آن بايـد در گسـتره 2

اسـت،  Kpa 1000مطابقت داشته و همچنين در حالت تك اشكالي كه فشار ورودي منبـع گـاز طبـي تـا 

 يد به خطر افتد.ايمتي نبا

ثانيـه( در فشـار   10سرعت جريان گاز طبي مودر نياز ونتيلاتور در حالت پايا )ميانگين زمان بيش از 

ليتـر در دقيقـه باشـد.  60گيري شـده در دريچـه ورودي گـاز( نبايـد بـيش از كيلو پاسـكال )انـدازه  280

ليتـر  200ثانيـه، نبايـد بـيش از  3سرعت جريان گاز طبي مورد نياز ونتيلاتور در حالت گـذرا، بـراي 

 بر دقيقه باشد.

توسـط سـازنده  ه-3-8-6ونتيلاتور بايد تحت شرايط نامطلوب و تركيبي از آنها همانطور كـه طبـق بنـد 

 شود، ادامه دهد.اظهار مي
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 حفاظت در برابر خطرات ناشي از برق گرفتگي   -3بخش 

 

 كليات  3-1

 ي كاربرد دارد .  استاندارد عموم 9مقررات بند  

 مقررات مربوط به هر طبقه  3-2

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .    10مقررات بند  

 محدوديت ولتاژ و يا انرژي   3-3

 استاندارد عمومي كاربرد دارد . 11مقررات بند  

 محفظه ها و پوششهاي حفاظتي   3-4

 استاندارد عمومي كاربرد دارد . 12مقررات بند  

 جداسازي   3-5

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .    13قررات بند  م

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

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .    14مقررات بند  

 جريانهاي نشتي مداوم و جريان هاي كمكي بيمار  3-7

 زير كاربرد دارد .   استاندارد عمومي با در نظر گرفتن موارد اضافي 15مقررات بند  

 متن زير به بند ط اضافه شود .  15-4

 اين استاندارد را ببينيد . الف پيوست الف –ياد آوري  

 

جريان نشتي بيمار بايد از خروجي هاي دستگاه و ساير قسمتهايي كه بعنوان قسـمتهاي كـاربردي بـراي 

از يك نـوع بايـد از نظـر الكتريكـي بـه  اين استاندارد تعريف شده اند ، اندازه گيري شوند . تمام قطعات

يكديگر متصل شوند ، به جز قطعاتي كه به پايانه زمين حفاظتي وصل هستند ، اين قسـمتها بايـد بطـور 

 مجزا و جدا از قسمتهايي كه فاقد چنين اتصالاتي هستند آزمون شوند . 

 اسقامت دي الكتريك  3-8

  استاندارد عمومي كاربرد دارد . 16مقررات بند  



 

 حفاظت در برابر خطرات مكانيكي  – 4بخش 

 

 استاندارد عمومي موارد اضافي و اصلاحي زير كاربرد دارد  .  17مقررات بند   4-1

 قسمتهاي متحرك   4-2

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  18مقررات بند  

 سطوح ، گوشه ها و لبه ها  4-3

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  19مقررات بند  

 پايداري در استفاده عادي   4-4

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  20مقررات بند  

 قسمتهاي پرتاب شدني   4-5

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  21مقررات بند  

 ارتعاش و صوت  4-6

 مقررات استاندارد عمومي كاربرد دارد .  

 توان پنوماتيكي و هيدروليكي   4-7

 برد دارد .  مقررات  استاندارد عمومي كار

 اجسام آويخته   4-8

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  22مقررات بند  

 

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

 

  Xتابش  5-1

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  23مقررات بند  

 تابشهاي آلفا ، بتا ، گاما ، نوترون و تابشهاي ذرات ديگر   5-2

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  24مقررات بند  

 تابشهاي ميكرو ويو   5-3

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  25مقررات بند  

 تابشهاي نوري   5-4

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  26مقررات بند  

 تابشهاي فروسرخ   5-5

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  27مقررات بند  

 ابنفش تابشهاي فر 5-6

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  28مقررات بند  

 انرژي صوتي   5-7



 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  29مقررات بند  

 سازگاري الكترومغناطيسي   5-8

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  30مقررات بند  

شماره     الف -5-8 ملي  استاندارد  رگفتن شود  آزمون مي1  …ونتيلاتور هنگاميكه طبق  نظر  در  )با 

اصلاح زير( بايد قادر به ادامه كار بوده و با اين استاندارد مطابقت داشته باشد و يا در صورت عدم 

 تطابق، ايمني را به خطر نياندازد.

امكان  بايد  دهد  رخ  غيره  و  دهنده  هشدار  شدن  فعال  نمايشگر،  قطع  نظير  غيرعادي  اتفام  يك  اگر 

 يه پس از اغتشاشات الكترومغناطيسي وجود داشته باشد. ثان 30برگشت به كار عادي ظرف 

 شود. ساكت كردن هشدار دهنده فعال شده، يك اشكال محسوب نمي يادآوري  ـ

 

 با در نظر گرفتن موارد اصلاحي زير كاربرد دارد: 2  …مقررات استاندارد ملي شماره  ب-5-8

تا   36-202-1 آزمون  تخليه  8ولتاژهاي  براي  را  تمكيلوولت  و  هاي  براي    15اسي  را  كيلوولت 

هاي هوا جايگزين كنيد. اگر يك اتفام غيرعادي نظير قطع نمايشگر، فعال شدن هشداردهنده يا  تخليه

 30ساكت كردن يك هشدار دهنده فعال شده رخ دهد، در صورتيكه امكان بركشت به كار عادي ظرف  

 ثانيه وجود داشته باشد، يك اشكال محسوب نمي گردد. 

 كنيد.  V/m 30را جايگزين  V/m 3سطح  36-202-2-1

 

 

 

 

 

 

حفاظت در برابر خطرات ناشي از اشتعال مخلوطهاي هوشبري قابل   –بخش ششم 

 اشتعال 

 

 محل قرار گرفتن و مقررات اصلي   6-1

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  31مقررات بند  

 علامتگذاري و مدارك همراه   6-2

 كاربرد دارد . استاندارد عمومي  32مقررات بند  

  APGيا  APمقررات متعارف دستگاههاي نوع  6-3

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  33مقررات بند  

 و قسمتهاي و اجزاي آن  APGمقررات وآزمونهاي مربوط به دستگاههاي نوع  6-4

 
1- IEC 601-2-12 
2- IEC 601-1-2 



 استاندارد عمومي كاربرد دارد .    35و  34مقررات بند  

 

 ناشي از دماي اضافي  حفاظت در برابر خطرات  –بخش هفتم 

 و ساير خطرات ديگر 

 

 دماهاي اضافي   7-1

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  36مقررات بند  

 جلوگيري از آتش سوزي   7-2

 استاندارد عمومي با در نظر گرفتن موارد زير كاربرد دارد :  37مقررات بند  

ل براي بيمار، ساير افراد  بمنظور كاهش خطرات ناشي از آتش سوزي و مواد قابل اشتعا   43-1

 يا محيط اطراف در حالتهاي عادي و تك اشكالي، نبايد موارد زير بطور همزمان اتفام بيفتند:  

 دماي مواد از حداقل دماي قابل اشتعال آنها بالاتر رود و  -

 حضور يك اكسيدان  -

با استفاده از شرايط اكسيد  و    1  …حداقل دماي قابل اشتعال بايد طبق استاندارد ملي ايران به شماره    -

 كننده تحت شرايط عادي و تك اشكال تعيين شود.  

شوند، در حالت عادي و تك  بررسي سازگاري از طريق تعيين دمايي كه مواد تا آن دما بالا برده مي

 گردد.اشكالي، انجام مي

ر معرض  اگر امكان ايجاد جرقه در حالت عادي و تك اشكالي وجود داشته باشد، مواد د 43-2

 اتلاف انرژي جرقه نبايد تحت شرايط اكسيد كنندگي مشتعل شوند. 

بررسي سازگاري با مشاهده اشتعال، تحت نامطلوبترين شرايط در حالت عادي و ايجاد يك حالت تك  

 شود. اشكالي انجام مي

7-3    ، كردن  پاك   ، مايعات  ورود   ، رطوبت   ، نشت   ، ترشح   ، شدن  ريز  سر 

   ايياستريل كردن و گند زد

 از استاندارد عمومي ، با در نظر گرفتن موارد اصلاحي زير كاربرد دارد: 38مقررات بند 

 به صورت زير اصلاح كنيد:   44-6

بند   آزمون  از  بعد  و  حين  در  بايد  اورژانس  ونتيلاتور  باشد،  ترشح  ضد  بايد  از    6-44ونتيلاتور 

بند   در  شده  داده  شرايط  در  عمومي  كا -6-4استاندارد  به  در  الف  و  عادي  استفاده  حالت  در  خود  ر 

 گستره رواداريهاي مشخص شده توسط سازنده به كار خود ادامه داده و ايمني به خطر نيفتد. 

 متن زير را اضافه كنيد :  44-4

 ونتيلاتور اورژانس بايد ضد ترشح باشد .  

 مورد زير بايد اضافه شود :   44-7

 
1- IEC 79-4 



و زير مجموعه   ونتيلاتور  تنفسي  براي  وسايل سيستم  كه  بازدمي  گازهاي  با  تماس  در  اتصالي  هاي 

استفاده مجدد در نظر گرفته شده اند، بايد طوري ساخته شوند كه بتوان آنها را تميز ، ضد عفوني و  

 استريل كرد .  

 مخازن فشار و قسمت هاي تحت فشار   7-4

 استاندارد عمومي كاربرد دارد .  39مقررات بند  

 قطع منبع تغذيه   7-5

 از استاندارد عمومي با در نظر گرفتن موارد اضافي زير كاربرد دارد:  40بند  مقررات

 تنفس خودبه خود در طول اشكال در منبع برق  40-4

هاي الكتريكي يا پنوماتيكي،  ونتيلاتور بايد طوري طراحي شود كه در صورت بروز اشكال در قسمت

 بيمار بتواند بطور خود به خود تنفس كند. 

در منبع برم، مقاومتهاي دم و بازدم دريجه اتصال بيمار نبايد براي جريانهاي گاز از  در طول اشكال  

ليتر بر دقيقه    15كيلوپاسكال در    6/0ليتر بر دقيقه براي استفاده بزرگسالان،    30كيلوپاسكال در    6/0

 ر شود. ليتر بر دقيقه براي استفاده نوزادان بيشت 5/2كيلو پاسكال در  6/0براي استفاده اطفال و 

بگذارند   اثر  بازدم  و  دم  مقاومت  است روي  ممكن  كه  جداشدني  ملحقات  از  استفاده  بدون  آزمون  اين 

 فراهم شود.  ”OFF“شود امكاناتي بايد به منظور جلوگيري از عملكرد ناخواسته كليد خاموش انجام مي

 ررات مستثناء هستند. ونتيلاتورهايي كه براي استفاده درمحيطهاي خطرناك طراحي شده اند، از اين مق 

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

 

 صحت داده هاي كاري   8-1

 از استاندارد عمومي با در نظر گرفتن مورد زير كاربرد دارد.   1-41مقررات بند  

 نمايشگرهاي مقادير اندازه گيري شده   41-2

شـوند، آزمـون مي 10و تحت شرايط كاري داده شده در بنـد   هنگاميكه ونتيلاتور هاي در استفاده عادي

صحت تمام نمايشگرهاي مقادير اندازه گيري شـده بايـد در داخـل گسـتره مشـخص شـده توسـط سـازنده 

 باشد .  

 حفاظت در برابر خروجي خطرناك   8-2

 از استاندارد عمومي با در نظر گرفتن موارد اضافي زير كاربرد دارد : 42مقررات بند  

 هشدار دهنده بروز اشكال در منبع برق  42-4

 منبع برق پنوماتيكي يا الكتريكي  42-4-1

ونتيلاتور بايد مجهز به يك هشدار دهنده بروز اشكال در منبع برم باشد تا در صورت افت منبـع تغذيـه 

سـمعي  پنوماتيكي يا الكتريكي نسبت به مقاديري كه سازنده تعيين كرده است، يك سيگنال هشـدار دهنـده

 ثانيه فعال شود. 7به مدت حداقل 

بررسي سازگاري با شبيه سازي افت منبع تغذيه )پنوماتيكي يا الكتريكي( بـه مقـداري كـه بـراي اهـداف 

 شود.مورد نظر ضروري است، انجام مي

 منابع تغذيه ذخيره اي ) در صورت وجود (  4-42-1



شـود، ايـن عمـل بايـد منبـع تغذيـه اصـلي مياگر منبع تغذيه ذخيره بطـور خودكـار يـا دسـتي جـايگزين 

 مشخص گردد.

 مثالهايي از منابع تغذيه اي به شرح زير است :   ياد آوري :

 كار دستگاه با خازنها بجاي منبع برق اصلي  -

 كار دستگاه با سيلندرهاي گاز بجاي گاز رساني توسط خطوط لوله  -

  ز نارسايي منبع هوااستفاده از اكسيژن بعنوان نيروي راه انداز بعد ا -

امكاناتي بايد وجود داشته باشد تا كاربر را قادر سازد وضعيت منبع تغذيه ذخيره را قبل و حين استفاده  

 تعيين نمايد. 

 محدوديت فشار  42-5

 10حداكثر فشار محدود شده در دريچه اتصال بيمار در اسـتفاده عـادي و حـالات تـك اشـكالي نبايـد از 

 حداكثر فشار كاري، هركدام بزرگتر است، بيشتر شود .   %120نتي متر آب( يا سا 100كيلوپاسكال )  

 وسيله اندازه گيري براي فشار تنفسي   42-6

ونتيلاتور انتقال بيمار بايد مجهز به وسـيله اي بـراي انـدازه گيـري فشـار تنفسـي باشـد، صـحت مقـادير 

 باشد.   قرائت واقعي( %8+  قرائت مقياس كل  %2قرائت شده توسط كاربر بايد در محدوده )  

 شود .  بررسي سازگاري با بازرسي چشمي و بررسي صحت انجام مي

 هشدار دهنده فشار بالا  42-7

دستگاه بايد مجهز به هشدار دهنده فشار بالا باشد، ايـن هشـدار دهنـده بايـد در هنگـام رسـيدن بـه سـطح 

 اري را فعال كند .  هشدار فشار تنفسي، يك سيگنال شنيد

( نبايـد 5-42امكان تنظيم سطوح هشدار دهنده در فشارهايي بالاتر از حـداكثر فشـار محـدود شـده )بنـد 

 وجود داشته باشد.

بررسي سازگاري با ايجاد فشار تنفسي در سيستم تنفسي به مقدار بيش از حد هشـداردهنده، حـين تهويـه 

يه سـازي كـردن حـالات تـك اشـكالي مربوطـه انجـام ( و بـا شـب1و جدول  1كنترلي شش آزمون )شكل 

 شود.مي

 گيري حجم بازدمشماتيك دستگاه آزمون براي اندازه -1شكل 

 ونتيلاتور  -1

 وسيله اندازه گيري حجم كه بايد مورد آزمون قرار گيرد -2

 مقاومت در برابر جريان   -3

 شش آزمو ن   -4

 حسگر فشار   -5

 گيري حجمقرائت واقعي، براي بررسي صحت وسيله اندازه  %2ز زمان ( با صحت ثبات ) فشار بعنوان تابعي ا -6

 سيستم تنفسي  -7

 دريچه بازدمي   -8

( اختياري است، ايــن وســيله مــي توانــد در هــر قســمت سيســتم 2محل وسيله اندازه گيري حجم )  ياد آوري :

 تنفسي قرار گيرد.  

 

 ازه گيري حجم بازدميحالت براي اند – 1جدول 



 پارامتر قابل تنظيم 
 شرايط آزمون 

 نوزادان  كودكان   بزرگسالان  

كــه بــا حســگر فشــار روي  TV(ml)حجــم جــاري، 
شــش آزمــون انــدازه گيــري شــده اســت . ) حــداكثر 

W= CxPTV   ) 
 

  f ( min-1  (تعداد تنفس 
 

  (I/E)نسبت دم به بازدم 
  

  S 1-R ( Kpa.l .-1  (مقاومت در برابر جريان  
 

 C(ml/Kpa)پذيرش در دماي يكسان 

500 
 
 
10 
 




يا نزديكترين به   

 آن 
 

10 %5/0 
 

5 % 500 

200 
 
 
20 
 




يا نزديكترين به   

 آن  
 

10 %2 
 

5 % 500 

30 
 
 
30 
 




يا نزديكترين به   

 آن 
 

10 %5 
 

5 % 500 
  شود .روي كل گستره كامل اندازه گيري اعمال مي C , Rهاي  صحت ياد اوري :

 

 وسيله اندازه گيري حجم بازدم  42-8

اي است، صـحت آن گيري حجم جاري بازدمي يا حجم دقيقهوسيله اي براي اندازهاگر دستگاه مجهز به  

ليتـر بـر دقيقـه باشـد.  2ميلـي ليتـر يـا  100قرائت واقعي بالاتر از حجم جـاري  %20بايد در گستره 

 ميلي ليتر بايد در دستورالعمل سازنده آورده شود. 100صحت پايين تر از حجم جاري  

 شود.انجام مي 1بررسي سازگاري با بازرسي چشمي و بررسي صحت با استفاده از دستگاه شكل  

 

 هشدار دهنده يكپارچگي سيستم تنفسي  42-9

اگر دستگاه مجهز به هشدار دهنده يكپارچگي سيستم تنفسي است ، بايد يك سيگنال شـنيداري مطـابق بـا 

 باشد .  42-12كت كردن هشدار دهنده بايد مطابق با بند  ايجاد كند . وسيله سا …1استاندارد ملي شماره  

بررسي سازگاري بايد از طريق جداكردن دريچه اتصال بيمار از لوله بيمار، حين تهويه كنترلـي انجـام 

 گيرد.

شـود. هشـدار دستگاه مورد نظر به شش آزمون وصل شده و طبق دستورالعمل استفاده بكار انداخته مي

، تـاخير IMVثانيـه پـس از جداسـازي، فعـال شـود. در صـورت تهويـه  20در طي دهنده شنيداري بايد 

 ثانيه،  مجاز است. 45، اما نه بيشتر از   IMVدرهشدار براي مدت بين دو دوره  

 هشدار دهنده غلظت بالا و پايين اكسيژن  42-10

 …2ي بـه شـماره در صورت وجود، هشدار دهنده غلظت بالا و پايين  اكسيژن بايد مطابق استاندارد ملـ

 باشد.

بررسي سازگاري بايد با بازرسي چشمي و آزمون عملكرد از طريـق شـبيه سـازي غلظـت اكسـيژن بـه 

 مقدار بالاتر و پايين تر از حدود تنظيمي هشدار دهنده انجام شود.

 هشدار دهنده ها 42-11

 . هاي  شنيداري بايد توسط سازنده ذكر شود  مشخصات هر يك از هشداردهنده  –الف 

 
1- ISO 9703-2 
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و هشـدار  …1نشاندهنده هشدار دهنده ديداري، در صورت وجود،  بايد مطابق با استاندارد ملي شـماره 

 باشد .  2…هاي شنيداري مطابق با استاندارد ملي شماره  دهنده

بايد مطابق با موارد مورد نظر براي مصرف باشــد، بطــور مثــال: در آمبــولانس بــين   مشخصات  ياد آوري :

 .  ……ستان ، در هلي كوپتر و غيره بخشهاي يك بيمار

 ثانيه باشد .  120حداكثر زمان براي ساكت نگهداشتن سيگنال هشدار شينداري بايد   –ب  

نشاندهنده هاي ديداري و علامتگذاريها و اخطارهاي مربوط به آنها كه جزيي از ونتيلاتور هسـتند   –پ  

نگـام آزمـون زيـر كـاملاً واضـح و خوانـا و براي ديدن از سوي كاربردر نظر گرفته شده اسـت، بايـد ه

 باشند:

هنگـامي قابـل قبـول اسـت كـه گيـرد. آزمونميلـي متـري از ونتيلاتـور قـرار مي  500كاربر در فاصله  

كاربر بتواند بطور صحيح تمام كنترلها و نمايشگرها را شناسايي كند و همه اطلاعات كمـي و كيفـي را 

 ا بخواند.تاييد نمايد و تمام اخطارهاي ثبت شده ر

 حفاظت در برابر تنظيم هاي ناخواسته   42-12

هـاي ناخواسـته كنترلهـايي كـه مـي تواننـد دستگاه بايد مجهز به وسايلي جهت محافظـت در برابـر تنظيم

 خروجيهاي خطرناك ايجاد كنند ، باشد . 

باشد. براي دكمــه روشهاي كنترل مكانيكي مانند قفل ها ، حفاظها و بارهاي اصطكاكي مناسب ميياد آوري : 

هاي حساس به فشار انگشت ، كليدهاي تماســي و كنتــرل هــاي نــرم افــزاري ميكروپروسســوري ، يــك تــوالي 

   رسد.ويژه براي عمكرد كليدها و دكمه ها به نظر مي

 شود. بررسي سازگاري با بازرسي چشمي انجام مي

 

 آزمونهاي محيطي  –كار غير عادي و حالات اشكال  –بخش نهم 

 

 كار غير عادي و حالات اشكال  9-1

 از استاندارد عمومي كاربرد دارد.  43مقررات بند  

 آزمونهاي محيطي   9-2

 از استاندارد عمومي كاربرد دارد.  44مقررات بند  

 بخش دهم ـ مقرارت ساختاري 

 

 كليات 10-1

 از استاندارد عمومي با در نظر گرفتن موارد اضافي زير كاربرد دارد: 45مقرارت بند  

 يش عملكردهاآرا 45-1
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و مطابق عملكـرد كنتـرل  51يك حالت تك اشكالي نبايد باعث اختلال مانيتور يا وسيله هشدار )طبق بند 

تهويه وابسته به آن( به طريقي شود كه عملكرد مانيتور در همان زمان بي اثر شود و لـذا نتوانـد فقـدان 

 كار مانيتور را دريابد.

 شود.اشكالي و/ يا بازرسي چشمي انجام ميبررسي سازگاري با شبيه سازي حالت تك 

 غلظت اكسيژن تحويلي  45-2

 اكسيژن )حجم به حجم( باشد. %85ونتيلاتور بايد حداقل قادر به تحويل حداقل 

 اجزاء دستگاه 10-2

 از استاندارد عمومي با در نظر گرفتن موارد اضافي و اصلاحي زير كاربرد دارد: 46مقرارت بند  

 افه كنيد:اض 3-46موارد زير را به بند  

هاي ورودي اگر ونتيلاتور مجهز به بيش از يك دريچه ورودي گاز راه انداز اسـت، هـر يـك از دريچـه

گاز بايد مثلاً مجهز به شيرهاي يكطرفه باشد تا مانع جريان برگشتي گـاز بـه آتمسـفر يـا بـه داخـل خـط 

يط كـاري ونتيلاتـور كـه لوله، مخلوط كننده يا سيستم تغذيه ديگر شود. جريان برگشـتي گـاز تحـت شـرا

 ميلي ليتر بر دقيقه بيشتر شود. 5توسط سازنده مشخص شده است نبايد از  

 شود.بررسي سازگاري با بازرسي چشمي انجام مي

 

 ج( اتصال دهنده هاي دريچه ورودي گاز پرفشار-46-3

يـا رگولاتـور  …1اگر ونتيلاتور براي اتصال به سيستم تغذيه گاز پزشكي مطابق استاندارد ملي شـماره 

هاي ورودي در نظر گرفته شده است، هر يك از اتصـال دهنـده …فشار مطابق با استاندارد ملي شماره 

 باشد. …2گاز پرفشار بايد طبق استاندارد ملي شماره  

 د( اتصال به سيستم عرضه گاز طبي -46-3

شـدن توسـط كـاربر  اگر براي اتصال بين ونتيلاتور و سيستم عرضـه گـاز طبـي از يـك لولـه قابـل جـدا

باشد. اگر اين لوله به ونتيلاتـور اتصـال دائمـي  …3استفاده شده است، بايد مطابق استاندارد ملي شماره  

 باشد. …دارد، اتصال دهنده به سيستم عرضه گاز طبي بايد پروبي مطابق با استاندارد ملي شماره  

 هاي سيستم تنفسي ونتيلاتوراتصال دهنده (  ه-46-3

بـوده و  mm22يـا  mm15صالات سيستم تنفسي ونتيلاتور، در صورت مخروطي بـودن، بايـد اندازه ات

 باشد. …4مطابق استاندارد ملي 

 و( اتصال دهنده دريچه تخليه گاز-46-3

 اتصال دهنده دريچه تخليه گاز، در صورت وجود، بايد يكي از دو نوع زير باشد:

 5…داردهاي ملي شماره  مطابق با استان mm30ـ اتصال دهنده نري مخروطي  

 
1 - ISO 5359 
2 - ISO 5358 
3- ISO 9170 
4 - ISO 5356-1 
5 - ISO 5356-1 
 



مطابقـت نداشـته 2…و  …1ـ يك اتصال دهنده دائمي يا اتصـال دهنـده اختصاصـي كـه بـا اسـتانداردهاي 

 باشد.

 ز( دريچه ورودي هواي اضطراري-46-3

ونتيلاتور بايد مجهز به دريچـه ورودي هـواي اضـطراري بـوده و بـا هيچيـك از اتصـالاتي كـه مطـابق 

 ست سازگار نباشد.ا 2استاندارد ملي شماره ..

اي طراحي شود كــه هنگــام كــار ونتيلاتــور اورژانــس دريچه ورودي هواي اضطراري بايد به گونه  يادآوري  ـ

 به راحتي مسدود نشود.

 

 ح( دريچه اتصال بيمار-46-3

 1…ميلـي متـر هـم محـور مطـابق بـا اسـتاندارد ملـي  22/15دريچه اتصال بيمار بايد يك اتصال دهنده 

 داشته باشد.

 ط( اتصال دهنده دريچه تهويه دستي -46-3

ميلي متر مطـابق  22اتصال دهنده دريچه تهويه دستي، در صورت وجود، بايد اتصال دهنده مخروطي 

اي نـري قابـل اتصـال بـه لولـه تنفسـي مطـابق بـا يـا اتصـال دهنـده اسـتوانه 1…با استاندارد ملي شماره 

 باشد. …3استاندارد ملي شماره  

 دهنده هاي قسمت حساس به جهت جرياني( اتصال -46-3

 هاي مخروطي قسمتهايي از سيستم تنفسي حساس به جهت جريان كه يكپارچه با  اتصال دهنده

 ونتيلاتور نيستند، بايد به صورت زير باشد:

ــا  22ـ اتصــال دهنــده مخروطــي  ، بــراي اســتفاده …4ميلــي متــر مطــابق اســتاندارد ملــي شــماره  15ي

 بزرگسالان، يا  

 ، براي استفاده كودكان 1…ميليمتر مطابق استاندارد ملي شماره   15ال دهنده مخروطي  ـ اتص

 ك( دريچه اضافي 46-3

اگر دستگاه مجهز به دريچه اضافي مثلاً براي نمونه بـرداري از گازهـا يـا تزريـق مايعـات اسـت، ايـن 

سـازگار باشـد و  …1و 1..دريجه نبايد با اصتال دهنده هاي شرح داده شده در استانداردهاي ملي شماره 

 بايد بطور مطمئن جفت و بسته شود.

 ل( اتصال پروب مانيتور كننده-46-3

اگر براي ورود حسگر پروب مانيتور كننده، محل اتصال در نظر گرفتـه شـده اسـت ايـن محـل اتصـال 

جهـز بـه ، سـازگار بـوده و بايـد م2 …يا 1 …هاي مطابق استانداردهاي ملي شماره نبايد با اتصال دهنده

 وسايلي باري محكم كردن حسگر در محل خود باشد.

 ، زيربندهاي زير را اضافه كنيد.11-46پس از  
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 هاي تنفسي هاي مخزن و لولهكيسه 46-12

هاي تنفسـي كـه بـراي اسـتفاده در سيسـتم هاي مخـزن و لولـهكيسه 46-12-1

 تنفسي ونتيلاتور در  

 مطابقت داشته باشد. 1…و   …2ملي شماره  نظر گرفته شده است بايد به ترتيب با استانداردهاي  

 

 قسمتهاي حساس به جهت جريان 46-13

اگر قسمتهايي از سيستم تنفسي ونتيلاتور، حساس به جهت جريان بوده و توسط مصرف كننده قابل جـدا 

 شدن است بايد طوري طراحي شود كه اتصال و جفت شدن آنها براي بيمار ايجاد خطر نكند.

 ي و بازدمي مقاومتهاي دم 46-14

ليتـر بـر دقيقـه بـراي  60مقاومتهاي دمي و بازدمي در طي تنفس خودبخود و كار عادي در جريانهـاي 

ــالان و  ــتفاده بزرگس ــتر از ) 30اس ــد بيش ــال، نباي ــتفاده اطف ــراي اس ــه ب ــر دقيق ــر ب  O2cmH6 )6/0ليت

 كيلوپاسكال شود.

 ار در جريان مشخص شده انجام شود.گيري فشار در دريچه اتصال بيمبررسي سازگاري بايد با اندازه

 نشت از سيستم تنفسي ونتيلاتور 46-16-2

ملـي ليتـر بـر دقيقـه،  200ميزان نشت از سيستم تنفسي ونتيلاتور نبايد بـراي مـدارهاي بزرگسـالان از 

ميلـي ليتـر بـر دقيقـه  50ميلي ليتر بر ديقه و براي مدارهاي نوزادان از   100براي مدارهاي اطفال از  

 شود.  بيشتر

 گيرد:بررسي سازگاري با انجام آزمون زير صورت مي

ها سيستم تنفسي را طبق دستورالعمل سازنده براي كاربرد مورد نظر سوار كنيد. تمـام درزهـاي دريچـه

گيري فشار را وصل كرده و هوا را داخل سيستم تنفسي وارد كنيـد تـا بـه فشـار را بگيريد. وسيله اندازه

 مورد نظر زير برسد:

 كيلوپاسكال 2براي مدارهاي نوزادان  ـ

 كيلوپاسكل 4ـ براي مدارهاي اطفال  

 كيلوپاسكال 5ـ براي مدارهاي بزرگسالان  

 جريان هوا را براي ثابت نگهداشتن فشار تنظيم كرده و جريان نشتي را يادداشت كنيد.

 قسمتهاي برق اصلي، اجزاء و طراحي  10-4

 در نظر گرفتن مقرارت اضافي زير كاربرد دارد:  از استاندارد عمومي با 47مقررات بند  

 از استاندارد عمومي اضافه كنيد: 3-47متن زير را به قسمت الف بند  

سيم منبع تغذيه ونتيلاتور ششي الكتريكي بايد غير قابل جدا شدن بوده يا اگر جداشدني اسـت، در برابـر 

 جداشدگي اتفاقي از ونتيلاتور حفاظت شود.

از اسـتاندارد عمـومي انجـام  4-47يد با مشـاهده و آزمـون شـرح داده شـده در بنـد بررسي سازگاري با

 شود.
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 در حين آزمون، اتصال دهنده برم اصلي نبايد از قطعه ورودي جدا شود.

 زمين كردن حفاظتي ـ پايانه ها و اتصالات 10-5

 از استاندارد عمومي كاربرد دارد. 48مقررات بند  

 ساختمان و طراحي  10-6

 از استاندارد عمومي كاربرد دارد. 49  مقررات بند

 

 

 

 

 

 

 الف پيوست الف 

 ) اطلاعاتي ( 

 اصول و زيربناي مقرارت 

 

در اين پيوست به اصول و زيربناي تدوين استاندارد اشاره شده است و براي افرادي در نظر گرفته  

ان اين استاندارد هستند ولي در پيشبرد آن سهمي نداشته  با موضوع  فهم و درك شده است كه آشنا  د. 

رسد. به  دلايل تدوين مقرارت اساسي در اين استاندارد براي كاربرد صحيح آن ضروري به نظر مي

با تغيير روش باليني و فني، وجود چنين اصول زيربنا براي مقررات حاضر، هر بازنگري   علاوه، 

 نمايد. اين قسمت از استاندارد را كه به دنبال پيشرفتها ضروري است، آسان مي

شماره استاندارد  اين  بندهاي  مطابق  پيوست  اين  شمارهبندهاي  بنابراين  است.  شده  ها  گذاريگذاري 

 متوالي نيستند.  

 هدف از اين استاندارد، تعيين مقررات ويژه مربوط به ايمني ونتيلاتورهاي اورژانس  1-1

 است. 

   تعريف قسمت كاربردي در اين استاندارد، مبنايي براي توضيح مقررات مربوط به 1-2

 گيري هاي آن است. جريان نشتي بيمار و اندازه

لولهلوله ساير  يا  استاتيك  آنتي  گرفته ميهاي  نظر  در  الكتريكي  هادي  عنوان  به  كه  ممكن هايي  شود، 

است در سيستم تنفسي ونتيلاتورهاي اورژانس نظير حسگرهاي دما و جسگرهاي دي اكسيد كربن كه  

الكت  لحاظ  از  و  است  بيمار  با  تماس  نظر  در  در  قسمتهايي  بعنوان  متصل هستند،  ونتيلاتور  به  ريكي 

بنابراين  گرفته مي اين استاندارد مشخص شده است.  آنها مقررات جريانهاي نشتي در  شوند كه براي 

 شوند. اين قسمتها شامل تعاريف مربوط به قسمت كاربردي مي

 تعاريف ، علامتگذاري و مدارك   1-7
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قابل    2-الف  -6-8-2 اما براي يك ونتيلاتور اورژانس كه  زمان كاري  استفاده ممكن است تغيير كند، 

بيمارستان بكار گرفته مي از  در خارج  شود و نيروي پشتيباني اضافي نيز در دسترس نيست،  اكثراً 

 معرف مهمترين اطلاع است. 

است، زير الف  -6-8-3 نشده  داده  توضيحي  هيچگونه  ماشين  پارامتر  يا  بيمار  پارامتر  مورد  در  در  ا 

 استاندارد عمومي آمده است.  

از »حجم ضربه است  عبارت  ماشين  پارامترهاي  از  ايجاد  مثالهايي  فشار  بجاي »حجم جاري«  اي« 

، فشار دريجه برگشت   بازدم«  شده بجاي »فشار راه هوايي« ، »تهويه تنظيم شده « بجاي »تهويه 

مورد   مثل  عبارات،  بين  گذاشتن  )فرم  »فشار راه هوايي«.  ونتيلاتورهاي  بجاي  از  بعضي  در  آخر 

 نوزادان اهميت خاصي دارد.( 

تواند اختلافهاي فاحشي بين حجم ها و فشارهاي داخل  بعضي از حالات اشكال مانند انسداد يا شتي، مي

ونتيلاتور و حجم ها و فشارهاي متناظر در بيمار ايجاد كند، اما ساير حالات اشكال مانند ترشح بيش  

مايع  تجمع  يا  حد  مياز  فشار،  لوله  خط  در  بطور  ات  كه  بيمار  پارامترهاي  در  زيادي  خطاي  تواند 

 شود، ايجاد نمايد. مستقيم اندازه گيري مي

يا    5-الف  -6-8-3 حجمي  حساسيت  تواند  مي   ، حسگر  در  گاز  تركيب  و  حالتها  در  تغييرات  برخي 

وضعي  در  تغييرات  همچنين   . دهد  تغيير  را  ها  حسگر  انواع  از  بعضي  تواند  جرياني  مي  حسگر  ت 

تصحيحات مورد نياز را براي بيان دبي، حجم يا تهويه تحت برخي از شرايط استاندارد را تغيير دهد .  

بطور مثال يك اندازه گير حجم از نوع جابجايي هر وقت طبيعي كار كند، حجم عبوري را نشان مي  

 دهد )با توجه به شرايط موجود و بدون توجه به تركيب گازها(.  

ر حال در صورت استفاده از يك حسگر پنوماتاگراف در دريچه بازدمي ، براي نمايش   حجم  به ه 

بازدمي معمولي در    BTPSجاري بازدمي   در   اينكه هواي  و از    30با فرض  سلسيوس اشباع شده 

عبور مي گراف  از  پنوماتا  كمتر  گاز  دماي  اگر  بازدمي    30كند،  واقعي حجم  مقدار  باشد،  سلسيوس 

 مقدار نشانداده خواهد شد.كمتر از 
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وقتي   43 اين وجود  با   ، است  معمول  غير  پزشكي  از وسايل  ناشي  آتش سوزي  گزارشهاي 

دهد، عواقب مصيبت باري ببار مي آورد . احتمال  چنين آتش سوزيهايي در محيط بيمارستان رخ مي

 ش سوزي اساساً از طريق سه عامل تعيين مي شود كه براي شروع آتش سوزي لازم اند :  خطر آت

 مواد آتش زا ) سوخت (   -

دماي برابر يا بالاتر از حداقل دماي اشتعال مواد يا جرقه هايي با انرژي پاكنش مساوي يا بيشتر از    -

 حداقل انرژي اشتعال مواد  

 يك اكسيد كننده   -

دس طراحي  گونهبنابراين  به  بايد  در  تگاه  و  اشكالي  تك  و  عادي  شرايط  تحت  كه  باشد  اي 

حضوراكسيدان، دماهاي هر ماده از حداقل دماي اشتعال آن بالاتر نرود و يا انرژي جرقه از سطح  

توان جايگزين نمود، اين است كه مواد آتش زاي  انرژي اشتعال مواد بيشتر نشود. روش ديگري كه مي



ونده« ساخته شوند كه ايجاد خطر نكند، مانند وجود فيوز يا مقاومت در يك  موجود، »خود محدود ش

 قسمت آب بندي شده. 

حداقل دماهاي اشتعال براي اكثر مواد در نشريات معتبر، بدون اختلاف نظر آمده است. حداقل دماي  

مي احترام اشتعال  دماهاي  اگر  باشد.  داشته  موجود  اكسيدان  غلظت  به  شديدي  وابستگي  براي    تواند 

با استفاده از روشها و وسايل مشخص   بايد  نياز باشد،  يا غلظتهاي مختلف اكسيژن مورد  ساير مواد 

 تعيين شود. …1شده در استاندارد ملي شماره 

در خصوص مواد قابل اشتعال، بايد توجه خاصي به موادي كه ممكن است در طي استفاده بلند مدت  

 كاغذي معلق در هوا يا پنبه. انباشته شود، مبذول داشت، مانند ذرات 

احتمال خطر آتش سوزي بطور مستقيم از طريق جرقه زدن مدارهاي الكتريكي در تجهيزات پزشكي  

دماي ناشي از اتلاف توان حاصل از جرقه بطور   افزايش  معمولا ًقابل صرفنظر كردن است، چون 

 رسد. طبيعي به دماي اشتعال مواد جامد نمي

در صورت وجود    ، حال  پنبه،  بهر  مانند  پايين  خيلي  پايين و ظرفيت حرارتي  اشتعال  دماي  با  مواد 

توده يا  چرقه  كاغذ  انرژي  با  بودن  معرض  در  هنگام  آنها  سطحي  دماهاي  تعيين  آبي،  الياف  هاي 

امكانپذير نيست و ممكن است انجام آزمونهاي خاصي نظير آزمونهاي اشتعال به منظور اطمينان از  

 روري باشد. ايمني تحت اين شرايط ض 

برپايه   سوزي،  آتش  خطر  احتمال  رساندن  حداقل  به  مقررات  استفاده،  مورد  رايج  استانداردهاي  در 

 باشد. محدوديت دما، انرژي الكتريكي و غلظت اكسيدان، به مقادير مطلق مي

 %100مقدار دما بر اساس حداقل دماي اشتعال صفحه داغ براي پنبه ديرسوز در مجاورت اكسيژن  

سلسيوس، حد قابل قبول    300سلسيوس مي باشد. بنابراين فرض بر اين است كه دماي    310  در دماي

 باشد. دما در تجهيزات پزشكي در محيطهاي غني از اكسيژن مي

مي نظر  به  و  نيست  مشخص  چندان  استفاده  مورد  الكتريكي  انرژي  مقادير  غياب  منشاء  در  كه  رسد 

نداردهاي منتشر شده پذيرفته شده اند. بهر حال، آزمونهاي  آزمونهاي كنترلي خاص، ارقام از ساير استا

هاي دقيق عوامل شناخته شده در بروز آتش سوزي در مجاورت اكسيژن نشان مي دهد  ساده و تجزيه

اين ارقام مي تواند بر حسب روش اتلاف توان و مجاورت با سوخت موجود و نوع آن، محدود  كه 

 شده و يا يك خطر بالقوه باشد. 

ل حاضر كاملاً پذيرفته شده است كه هيچ گستره كاري دما، انرژي و غلظت اكسيدان كه بتواند  در حا

ايمني را تحت تمام شرايط تضمين كند، وجود ندارد. نهايتاً انرژي الكتريكي فقط با توجه به قابليت آن 

خ شكل  به  بستگي  خود  نوبه  به  اين  و  است  اهميت  حائز  مواد  اشتعال  دماي  بردن  بالا  و  در  اص 

 مجاورت مواد قابل اشتعال دارد. 

در يك مدارد الكتريكي خاص ممكن است تعداد حالات اشكال ممكن تحت حالات تك اشكالي بسيار بالا  

خطرات   آناليز  روشهاي  از  استفاده  با  تنها  تواند  مي  ايمني  از  كامل  اطمينان  حالت،  اين  در  باشد. 
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تواند انرژي الكتريكي در مدار را محدود سازد تا اطمينان حاصل گردد كه دما يك طراحي مناسب مي

تهويه  كردن  اضافه  يا  قسمتها  بندي  آب  و  است  اشتعال  دماي  حداقل  از  تر  پايين  عادي،  حالت  در 

در حالت تك اشكالي از اكسيژن هواي محيط بيشتر  دهد كه مقدار اكسيژن  اجباري، اين اطمينان رامي

 شود. نمي

روش ديگر محدود كردن انرژي الكتريكي براي حصول اطمينان از ايجاد دماهاي زير حداقل دماي  

 اشتعال براي محيط اكسيژن خالص، حتي در حالت تك اشكالي، است. 

بروز   كننده  تعيين  دما  و  اكسيدان  مواد،  متغير  سه  از  يك  هر  تركيب  مقدار  بلكه  نيست  سوزي  آتش 

 خاص اين متغيرها معين كننده رخداد آتش سوزي است.

 

 حفاظت در برابر خروجي خطرناك   8-2

 مثالهاي از معيارهاي آزمون براي برخي روشهاي بكار رفته به شرح زير است :   51-11

ام افت فشار مثلاً  اگر »اعلام افت فشار« در نظر گرفته شده است: هشدار دهنده مي تواند هنگ  –الف  

 فشار تنظيمي يا فشار مورد انتظار در دريجه اتصال بيمار، فعال شود.  %20بيش از 

دبي مثلاً  اگر »اعلام كاهش دبي« در نظر گرفته شده است: هشدار دهنده مي  -ب   تواند هنگام افت 

گيري شده، فعال  ندازهمقدار تنظيم يا مقداري كه قبلاً در دريچه اتصال بيمار يا مسير گاز بازدم ا  20%

 شود.

اگر » اعلام كاهش حجم يا تهويه « در نظر گرفته شده است: هشدار دهنده مي تواند هنگام افت    –ج   

مقدار تنظيمي يا مقداري كه قبلاً در دريچه اتصال بيمار يا مسير گاز بازدم   %20حجم يا تهويه مثلاً  

 اندازه گيري شده، فعال شود. 

در سطح اكسيژن« در نظر گرفته شده است: هشدار دهنده مي تواند با تغيير مثلاً   اگر »اعلام تغيير  -د

در ميانگين غلظت اكسيژن فعال شود. حسگر مي تواند در لوله برگشت )يا بازدم( سيستم تنفسي    15%

سانتي متري دريجه اتصال بيمار قرار گيرد. بهرحال، استفاده    5ونتيلاتور يا در مسير تخليه گاز در  

 مانيتور اكسيژن براي فعال كردن هشدار دهنده به علت عدم اعتماد به تكنيك توصيه نمي شود. از

اگر »اعلام تغيير در سطح دي اكسيد كربن« در نظر گرفته شده است: هشدار دهنده بايد هنگامي    -  ه

كند )بطور  ، اختلال پيدا    %3و تغيير    %1. در دريچه اتصالي بيمار با نوسان    2COفعال شود كه سطح  

غلظت   در  اختلال  تهويه(.  يا  تنفس  در  شده  شناخته  متناوب  نظم علانم   در  اختلال  براي    2COمثال 

به   )بازدمي(    %5/0رسيدن  برگشتي  لوله  در  بايد  برداري  نمونه  گرفته شود. محل  نظر  در  بايد  نيز 

حد   در  تخليه  گاز  مسير  در  يا  ونتيلاتور  تنفسي  اتصال  5سيستم  دريچه  راه    سانتيمتري  در  يا  بيمار 

 تواند يك مجراي نمونه برداري مكمل داشته باشد(. تنفسي باشد )بطور مثال لوله تراشه مي

 

 كليات   1-10

اي كه كنترل وسيله راه انداز را نيز به عهده  در اين بند از بكارگيري وسيله مانيتور كننده 54-1

سيله مانيتور كننده، وجود اختلال در  دارد، جلوگيري شده است، زيرا در صورت بروز نارسايي در و

 راه انداز قابل تشخيص نيست. 
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 قطع اتفاقي مي تواند براي بيمار خطر ايجاد كند .    57-3
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