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  خدا نامبه

 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة با آشنايي

 و استاندارد مؤسسة مقررات و قوانين اصلاح قانون 3مادة يك بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 استانداردهاي نشر و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي( ملي

 مؤسسات و مراكز نظران صاحب *مؤسسه كارشناسان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين

 يدي،تول شرايط به توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،

 كنندگان،مصرف توليدكنندگان، شامل نفع، و حق صاحبان منصفانة و آگاهانه مشاركت از كه است تجاري و فناوري

 نويس پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان

 از پس و شودمي ارسال مربوط فني هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي عمراج به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

 ايران )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت

  .شود مي منتشر و چاپ

 كنند مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيب، بدين .شود مي منتشر و چاپ ايران ملي استاندارد عنوان به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة

 ملي كميتة در و تدوين 5 شمارة ايران ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد مؤسسه كه مربوط دارداستان

(ISO)استاندارد  المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 المللي بين كميسيون 1

2الكتروتكنيك 
(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و

(OIML) 4رابط تنها عنوان به و است
 كدكس كميسيون 

 غذايي 
5
(CAC) هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

 .شودمي گيريبهره بينالمللي استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 مصرف از حمايت براي قانون، در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند مي اناير صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت حفظ كنندگان،

 تصويب اب وارداتي، اقلام يا / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،

 اجراي كشور، محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه . نمايد اجباري استاندارد، عالي شوراي

 از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي استاندارد

 و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، زمينة در فعال ؤسساتم و زمانها سا خدمات

 و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت

 تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات

 وسايل )واسنجي( كاليبراسيون يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت

 اين وظايف يگرد از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي كاربردي تحقيقات انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش،

 .است مؤسسه

 

  

                                                
 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسة *

1- International organization for Standardization 

2 - International Electro technical Commission 

3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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 »الزامات ويژه - 

  

  نمايندگييا / سمت و  : رئيس
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  شمس آذر، داود

 )ليسانس مهندسي كامپيوتر(

انجمن صنفي توليد كنندگان گازهاي طبي و 

 صنعتي 

  

  موسوي حجازي، مينوسادات

 )ي صنعتي و بهداشت حرفه ايايمن ليسانس(

  

  كارشناس اداره كل نظارت بر اجراي استاندارد 

  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران
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  پيش گفتار

 آن نويس پيش كه» الزامات ويژه –سيستم هاي قابل حمل اكسيژن مايع براي مصارف پزشكي  « استاندارد

           در و شده تدوين و تهيه ايران تحقيقات صنعتي و استاندارد توسط مؤسسة مربوط هاي دركميسيون

 قرار تصويب مورد 26/9/1387 مورخ مهندسي پزشكي ارداستاند ملي كميتة اجلاسصدو نودو دومين يك

 تحقيقات و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك ،تاس گرفته

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ،1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي

خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي

بنابراين،  .گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از رههموا بايد

  

  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه ماخذي منبع و
1 - ISO 18777:2005 - Transportable liquid oxygen systems for medical use - Particular  

requirements. 
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  مقدمه

 ،درماني نژدر اكسيمورد استفاده  به عنوان منبع تامين ،براي سيستم اكسيژن مايعرا اين استاندارد الزاماتي 

  .تعيين مي كند

اين پيوست به منظور روشن . آمده است ،برخي از الزامات متن استانداردو مبناي  در پيوست الف الف، اصول 

اشاره درالزامات مورد رد در آوردن الزامات و مشخص كردن خطرات كردن دلايل كميته فني تدوين استاندا

    .است

توضيحاتي با همان شماره داراي ، مي باشند* بند ها و زير بند هايي كه پس از شماره بند داراي علامت براي 

    .مي باشندبند در پيوست الف الف 

  

 1، شامل الحاقيه هاي شماره  IEC60601-1-1:1998استاندارد يكي از استانداردهاي ويژهء استاندارد اين 

استاندارد عمومي اشاره خواهد عنوان به آن با است كه منبعد ، ) 1995( 2و الحاقيه شماره ) 1991سال (

بوسيله افراد استاندارد عمومي، استاندارد مبنايي براي ايمني تمام تجهيزات الكتريكي پزشكي است كه  .شد

همچنين  .، در مراكز درماني يا در محيط بيماران مورد استفاده قرار مي گيردواجد شرايط يا با نظارت آنها

  .اطمينان از ايمني استه منظور ب اطمينانقابل  ياتشامل  الزامات معيني براي عمل استاندارد عمومي

. و استاندارد هاي ويزه مورد استفاده قرار مي گيرد 1به همراه استاندارد هاي جنبي استاندارد عمومي

تگاه ها و سد يا خطرات است و براي تمامي/فن اوري هاي ويژه وشامل الزاماتي براي  استانداردهاي جنبي

EMCقابل استفاده مانند سيستم هاي الكتريكي پزشكي،تجهيزات 
محافظت از پرتو در تشخيص با ، ٢

  .كاربرد دارندتجهيزات اشعه ايكس، نرم افزار و غيره 

پزشكي، تجهيزات جراحي با خاصي از تجهيزات مانند شتاب دهنده الكتروني  استاندارد هاي ويژه براي نوع

    .بالا ، تخت هاي بيمارستاني و غيره كاربرد دارند فركانس 

   استاندارد  A.2   1.5 ,لازم به ذكر است كه تعاريف مربوط به استاندارد هاي جنبي و ويژه به ترتيب در  بند

IEC 60601-1:1988 آمده است.  

در بكارگيري اصطلاحات زير در متن استاندارد توافق  مي  ،استاندارداستفاده از اين نظور سهولت در به م

  .شود

با عنوان ها اين استاندارد رجاع دادن به الزامات، عنوان ها و بند هاي بكار رفته در متن ابه منظور سهولت در 

  استاندارد عمومي يكسان است و بند هاي 

  .گرفته است با استفاده از افعال زير مشخص شده است صورتعمومي استاندارد تغييراتي كه در متن 

  .رود يم با هم به كار ژهياستاندارد و نيو ا يارجاع به استاندارد عموم يبرا "استاندارد  نيا"عبارت 

  .است يمطابق استاندارد عموم ژهياستاندارد و نيا يربندهايز ايبخشها ، بندها  يگذار شماره

  :شود يم مشخص ريز يصورت گرفته است با استفاده از عبارت ها يكه در متن استاندارد عموم يراتييتغ

                                                
1 - Collateral Standards 
2 - Electromagnetic compatability 



ي   

 استاندارد به طور كامل با متن ديبا ژهياستاندارد و نيا ربنديز اياست كه بند  يمعن نيبه ا " شود نيگزيجا"

  .شود نيگزيجا يعموم

  .شود افزوده يبه مقررات استاندارد عموم ديبا ژهياستاندارد و نياست كه متن ا ين معنيبه ا " اضافه شود"

 ويژه استاندارد اين متن در همانطوريكه عمومي استاندارد زيربند يا بند كه است نيعم اين هب " شود اصلاح"

 .شود اصلاح گرديده مشخص

 ول و، جدازيربندها گذاري شمارهبه منظور پيشگري از بروز اشتباه در اصلاحيه هاي استاندارد عمومي، 

 ب  ،الف الف حروف با و پيوست ها شوند، مي شروع 101 شماره از عمومي استاندارد به شده اضافه شكلهاي

  .شوند مي مشخص ... و ب ب الف، الف صورت به شده اضافه موارد و ... و ب

 از يربندز يا بند بخش، باشد، نداشته وجود ويژه استاندارد در متناظر زيربند يا بند ، بخش هيچ جائيكه در

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

 باشد، هم موضوع با مرتبط اگرچه  ،است شده گرفته نظر در كاربرد بدون ويژه استاندارد در عمومي استاندارد

  .است آمده برساند را مفهوم اين كه عبارتي ويژه استاندارد اين در

 .دارد اولويت بالا در شده ذكر هاي استاندارد و عمومي استاندارد مقررات بر ويژه استاندارد اين مقررات
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  الزامات ويژه –سيستم هاي قابل حمل اكسيژن مايع براي مصارف پزشكي 

  

  

  و دامنه كاربرد هدف  1

  :رود يبه كار مزير ه جز موارد ب يز استاندارد عمومند اب نيا يربندهايو ز بندها

  

  )اضافه شود  1- 1به آخر بند (الحاقيه 

1 -1  

ايمني و عملكرد ضروري سيستم قابل حمل اكسيژن مايع   ژهيوتعيين الزامات استاندارد  نيااز تدوين  هدف

معمولا  هيلاين وس .مورد استفاده قرار مي گيرد ،در اكسيژن درماني ،اكسيژناست كه به عنوان منبع تامين 

حمل مي شود و نيز شامل يك مخزن همراه بيمار  است كه به هنگام استفاده بهيك واحد قابل حمل  شامل

اغلب بدون نظارت فني مورد  هاين وسيل. است كه براي پر كردن واحد قابل حمل مورد استفاده قرار مي گيرد

  .استفاده قرار مي گيرند

به منظور تامين سيستم لوله كشي گاز اكسيژن، اين استاندارد براي مخازن اكسيژن مايع مورد استفاده 

  .كاربرد ندارد

بر الزامات  ،كند يمكه جايگزين الزامات استاندارد عمومي مي شود يا آنها را اصلاح الزامات اين استاندارد 

 .استاندارد عمومي اولويت دارد

1 -4  

  :شود اضافه

محيطي  اثرات چرخه عمر محصولي ط  د مي تواندطرح ريزي و طراحي محصولات مطابق با اين استاندار  -يادآوري

  در استاندارد محيطيتاثير  ديگر جنبه هاي. جنبه هاي محيطي در پيوست ب ب آمده است. داشته باشد

 ISO 14971 آمده است.  

  

  مراجع الزامي  2

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

يا تجديد نظر، /در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و.آن مقررات، جزيي از اين استاندارد محسوب مي شود

معهذا بهتر است، كاربران ذينفع اين . اصلاحيه و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست

در . ي زير را مورد بررسي قرار دهنداستاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي مدارك الزام

يا تجديد نظر آن مدارك الزامي ارجاع داده /يا تجديد نظر، آخرين چاپ و/مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و

  . شده مورد نظر است 

  :استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است



  2

  يعموم مقررات  يپزشك زاتيتجه يكيلكترا يمنيا 1372سال :  3368 رانيا ياستاندارد مل   2-1

سازگاري آزمون  ويژگيها و روشهاي -وسايل هوشبري و تنفسي: 1385سال  8762استاندارد ملي ايران   2-2

  .با اكسيژن

   )IPكد (جات حفاظت تامين شده توسط محفظه هادر: 1386سال  2868استاندارد ملي ايران    2-3

2-4 EN 980:2003, Graphical symbols for use in the labelling of medical devices. 

2-5 EN 1041:1998, Information supplied by the manufacturer with medical devices 

2-6 EN 1251-1:2000, Cryogenic vessels - Transportable vacuum insulated vessels of 

not more than 1 000 litres volume - Part 1: Fundamental requirements. 

2-7 EN 1251-2:2000, Cryogenic vessels- Transportable vacuum insulated vessels of 

not more than 1 000 litres volume - Part 2: Design, fabrication, inspection and testing. 

2-8 EN 1251-3:2000, Cryogenic vessels — Transportable vacuum insulated vessels of 

not more than 1 000 litres volume - Part 3: Operational requirements. 

2-9  ISO 4135:2001, Anaesthetic and respiratory equipment – Vocabulary. 

2-10  ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment - Index and synopsis. 

2-11 ISO 18779, Medical devices for conserving oxygen and oxygen mixtures - 

Particular requiremenrts. 

2-12 EN 13544-2:2002, Respiratory therapy equipment-Part 2: Tubing and connectors. 

2-13 IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 + corrigendum 1995 mod), Medical 

electrical equipment - Part 1: General requirements for safety. 

2-14 IEC 60079-4:1975, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres- Part 4: 

Method of test for ignition temperature. 

  

 اصطلاحات و تعاريف  3

 استاندارد نيز تعاريف بكار رفته در  به كار رفته در زير و يا واژه ها با تعاريف/در اين استاندارد اصطلاحات و

  :بكار مي رود  ISO 4135 استاندارد عمومي و

3 -1    

  )applied part(قسمت كاربردي

مار در نظر گرفته شده و به طور معمول مايع است كه براي اتصال به بي اكسيژنقسمتي از سيستم قابل حمل 

  .مورد استفاده قرار مي گيرد

  يا  ،قسمتي از سيستم قابل حمل اكسيژن مايع كه به منظور انجام وظيفه، با بيمار تماس فيزيكي دارد -

  يا ،با آوردن آن مي تواند با بيمار تماس داشته باشد -

         .لازم است كه توسط بيمار لمس شود -

  .از استاندارد عمومي اقتباس شده استاين تعريف  -يادآوري
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3 -2  

  )base unit(  يونيت اصلي 

براي ذخيره سازي و نگهداري كه است  ءشده با خلاعايق به صورت مخزن برودتي  ،وسيله اي متحرك

 مي تواند يونيتاين . فاز مايع با هدف پر كردن مجدد واحد قابل حمل، در نظر گرفته شده است در اكسيژن

  .تبخير كننده داخلي و كنترل جريان به منظور تامين مستقيم اكسيژن در فاز گازي به بيمار باشدداراي 

3 -3  

  )expected service life( قابل انتظار براي سرويسمان زمدت 

مايع يا هر يك از اجزاء آن، هنگامي كه  اكسيژنعملكرد سيستم قابل حمل  انتظار مي روددوره زماني است 

  .مطابقت داشته باشدالزامات اين استاندارد با با مدارك همراه استفاده شده يا نگهداري شود، مطابق 

3 -4    

  ) liquid oxygen transfer connector(  مايع اكسيژنانتقال دهنده  اتصال

قابل حمل يا براي پر كردن يونيت به يونيت اصلي براي انتقال اكسيژن مايع از دهنده اي است كه  اتصال

  .مورد استفاده قرار مي گيرد ،يونيت اصليدد مج

3 -5    

  )portable unit( قابل حمليونيت 

مايع در  اكسيژنكه شامل يك مخزن برودتي عايق شده با خلاء براي  نگهداري  است وسيله اي قابل حمل

 ،ي بيماردر فاز گاز برا اكسيژنيك تبخير كننده داخلي و يك كنترل جريان براي ايجاد  ،دماهاي فاز مايع

  .مي باشد

3 -6    

  )transportable liquid oxygen system( سيستم قابل حمل اكسيژن مايع

  .درماني مي باشد اكسيژنبه منظور  يونيت اصليقابل حمل و  يونيتسيستمي كه داراي يك يا چند 

  

  الزامات كلي و الزامات كلي براي آزمون ها   4

  :كاربرد دارد ،زيراستاندارد عمومي بجز در موارد  4و  3بند 

  :اضافه شود

  روشهاي آزمون  ساير   4-101

 روش هاي آزمون، غير از آنچه كه در اين استاندارد مشخص شده اند و داراي درستي معادل يا بيشتر ساير از

    .تائيد انطباق با الزامات اين استاندارد استفاده كردمي توان براي  است،

  طبقه بندي      5

  :كاربرد دارد ،عمومي بجز در موارد زيراستاندارد  5بند 

  :جايگزين شود

     طبقه بندي قسمت هاي كاربردي   2- 5



  4

  .طبقه بندي شوند CFيا نوع   BFتجهيزات و قسمت هاي كاربردي آنها بايد به صورت نوع 

  

  مشخصات ، علامت گذاري و مدارك همراه  6

 :استاندارد عمومي بجز در موارد زير، كاربرد دارد 6بند 

  :اضافه شود

مطابقت داشته   EN 1251-1 و  EN 980, EN 1041اطلاعات و علامت گذاري ها بايد با استاندارد هاي

  .باشد

 

  برروي بدنه خارجي يا  اجزاء تجهيزات  علامت گذاري  1- 6

  :جايگزين شود

ه كه در قابل حمل طوري باشد كه علامت گذاري كامل برروي آن، همانگون يونيتدر صورتي كه اندازه  -ت

  اين بند مشخص شده، امكان پذير نباشد، حداقل علامت گذاري هاي زير برروي آن بايد انجام شود، 

  نام توليد كننده، -

  عدد مشخص كننده شماره سري ساخت يا شماره بهر، -

  ،استاندارد عمومي D1  جدول 14يا نماد شماره  ISO 7000استاندارد  0434نماد شماره  -

  .ام پر بودنوزن كل به هنگ -

  

  :اضافه شود

. توليد كننده بايد نام سيستم قابل حمل اكسيژن مايع را بر روي محصول علامت گذاري كند - الف الف

اشاره داشته باشد يا نماد  ،علامت گذاري بايد به مدارك همراه  محصول براي استفاده كاربر يا مصرف كننده

از لحاظ عملكرد سيستم قابل حمل بيني  سوء و قابل پيشاثرات را براي ISO 7000  استاندارد 0434شماره 

  .منظور كند ،مايع اكسيژن

براي استفاده بيمار يكبار «يا » يكبار مصرف« عبارتبسته بندي اجزاء يكبار مصرف بايد برروي  - ب ب

  1051به زبان فارسي يا انگليسي و صورت ماندگار يا در صورت امكان نماد شماره » مصرف مي باشد 

ISO 7000  نوشته شود .  

لوكس  1500لوكس تا  100متر در گستره روشنائي  1برچسب هاي نشانه گذاري بايد در فاصله  –پ پ 

  .واضح و خوانا باشد) شودتصحيح در صورت نياز (  1 بيني تيزبراي فردي با 

و ساير  به راحتي كنده شود و در مقابل مواد ضد عفوني كنندهبايد نبرچسب هاي نشانه گذاري  - ت ت

  .بكار گيري تجهيز مقاوم باشد عاديشرايط 

  .در حالت پر نوشته شود يونيت اصليوزن كل  - ث ث

حمل اكسيژن مايع و اجزاء آن بايد مطابق با روش صحيح دفع زباله مربوط، نشانه گذاري سيستم قابل  -ج ج

  .شوند
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  علامت گذاري كنترل ها و ابزارهاي مربوط  3- 6

  :اضافه شود

به بيمار بر مبناي جريان، بايد به صورت خوانا علامت گذاري  اكسيژنيم كننده ميزان تحويل كنترل تنظ

  .شود

د بايد به صورت خوانا علامت گذاري شوند تا از نده را افزايش يا كاهش ميعملياتي تمام كنترل هايي كه 

وظيفه  ليات كنترل شدهعمموجب افزايش يا كاهش ) فعاليت ها( طريق آن كاربر آگاه شود كه كدام فعاليت

  .مي شود

  .كنترل ها بايد با علامت گذاري هاي همراه شناسائي شوند

  

 مدارك همراه  8- 6

  :اضافه شود
  دستورالعمل استفاده  2- 8- 6

  :اضافه شود

  تميز كردن، ضدعفوني كردن و سترونيت    -2- 8- 6

  : به آخر موارد فهرست شده در استاندارد عمومي  اضافه شود

مايع و  اكسيژنتميز و ضدعفوني كردن قبل از استفاده براي سيستم قابل حمل  براي وش اجرائيهرگونه ر  -

قبل از انتقال سيستم قابل حمل  ،روش هاي اجرائي ويژه و ضرورييا لوازم جانبي آن، شامل هرگونه روش 

  اكسيژن مايع به بيمار ديگر،

  و زمان تكرار توصيه شده، روش و محصولاتي كه بايد تميز، ضدعفوني يا سترون شوند -

  .ضدعفوني و سترون كردن. هرگونه محدوديت در تعداد دفعات تميز -

  

  الف  - الف-2- 8- 6

  :اضافه شود

  :دستورالعمل استفاده تا حد امكان بايد شامل موارد زير باشد

عمل استفاده نيز الزامات زير با سر عنوان درشت دسته بندي شده اند، همانگونه كه معمولا در دستورال -يادآوري

اين كار بدين مفهوم نيست . انجام اين كار، به منظور مناسب بودن آن براي افراد مشمول است. نشان داده مي شود

  .  كه اطلاعات مورد نياز در دستورالعمل استفاده مي بايست با الگوي نشان داده شده ارائه شود

  استفاده مورد نظر - 1

نظر از سيستم قابل حمل اكسيژن مايع و چگونگي به انجام رسيدن اهداف توضيحي در مورد استفاده مورد  -

  ،كارگيري سيستم قابل حمل اكسيژن مايعدرنظر  وردم

  .شرحي از اصول بكارگيري سيستم قابل حمل اكسيژن مايع شامل تنظيمات آن -

  احتياط ها و خطرات -2

  ،جائي ايمن اكسيژنبهشداري در مورد جا -
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. متر باشد 3 بايد بيشتر ازآزاد شعله  ازيونيت اصلي يا سيستم قابل حمل فاصله  اينكه،مورد هشداري در  -

 سانتي متر 30 بيش ازبايد  از هر منبع ايجاد جرقه باشد سيستم قابل حمل ويونيت اصلي همچنين فاصله 

  ،)لازم است مثال هاي مناسب براي منابع ايجاد جرقه ذكر شود(باشد

مايع در آنجا  اكسيژند اينكه، هواي اتاق يا ديگر مكان هايي كه سيستم قابل حمل هشداري در مورعبارت  -

در ان  اكسيژنمجددا پر شده يا مورد استفاده قرار مي گيرد، بايد به نحو مناسب تهويه شود تا از تجمع 

  ،جلوگيري شود

  ،دمايع نبايد پوشانده شو اكسيژنهشداري در مورد اينكه، سيستم قابل حمل عبارت  -

مايع  يونيت قابل حمل با يونيت  اكسيژنهشداري در مورد اينكه، در صورت عدم سازگاري اتصال  عبارت   -

  ،مايع مورد استفاده قرار گيرد اكسيژنسيستم قابل حمل  اصلي، نبايد

  ،توضيحي در مورد اقداماتي كه مي بايد در صورت وجود نشت انجام شود -

مايع در معرض  اكسيژنخطرات ناشي از قرار گرفتن سيستم قابل حمل احتياط براي به حداقل رساندن  -

     ،مواد سمي به دليل مواجه شدن با شرايط غير عادي

هشداري در مورد اينكه، در صورت نياز به استفاده در مكان هاي عمومي يا حمل با وسايل حمل و عبارت  -

توصيه مي شود  قبل از استفاده از سيستم ممكن است  محدوديت هايي وجود داشته باشد لذا نقل عمومي 

  ،هاي حمل و نقل عمومي با مسئولين ذيربط  حمل و نقل مشاوره لازم به عمل آيد

  .اين توضيحات ممكن است براي حمل از طريق هوا يا دريا دقيق و سختگيرانه تر باشد  -وريآياد

   ،موقعيت مكاني قطعات لاستيكي  -

  ،ن مايعژسيستم قابل حمل اكسيريسكهاي همراه با  توصيه هايي در مورد خطرات و -

مايع فقط بايد تحت شرايط توصيه شده توسط  اكسيژنهشداري در مورد اينكه، سيستم قابل حمل عبارت  -

  ،پزشك مورد استفاده قرار گيرد

دن از مناسب بوپايش با  اكسيژنتوصيه اي در مورد اينكه، در صورت لزوم به پيوسته بودن تامين عبارت 

استفاده شده براي بيمار اطمينان حاصل شود و يا درطول مدت اكسيژن درماني، منبع ثانويه  اكسيژنتامين 

  .در دسترس باشد اكسيژناي براي  تامين 

  ن مايعژسيستم قابل حمل اكسياطلاعات درج شده برروي  - 3

  ،گستره تنظيم جريان اكسيژن تحويلي به بيمار  -

   ،ژندرستي تنظيم جريان اكسي -

مورد استفاده و زمان پيش بيني شده براي كاركرد مفيد آن تحت شرايط مشخص شده بوسيله  باطرينوع  -

  ،توليد كننده

اطلاعاتي در مورد روش شارژ مجدد و زمان لازم براي پر شدن  هاي قابل شارژ، باطريدر صورت استفاده از  -

  توليد كننده،تحت شرايط مشخص شده بوسيله  باطري

سيستم قابل حمل به بيمار براي اطمينان از مواقع بروز نقص در  اكسيژنچگونگي تامين عاتي در مورد اطلا -

  ،اكسيژن مايع و  جريان تحويلي به بيمار تحت آن شرايط

  .سيستم قابل حمل اكسيژن مايع و نشانگر تعبيه شده در هشداردهندهتشريح عملكرد و مفهوم هر  -
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  يبكارگيردر مورد اطلاعات  - 4

مونتاژ شده به طور كامل و آماده براي سيستم قابل حمل اكسيژن مايع نموداري ساده و واضح و تصويري از  -

  ،استفاده

  ،سيستم قابل حمل اكسيژن مايع جهت استفادهمراحل مورد نياز براي آماده كردن  -

  ،ت قابل حملنمودار و تصوير در مورد روش پر كردن يونيشرح كامل و در صورت نياز همراه با  -

  ،سيستم قابل حمل اكسيژن مايعدستورالعملي براي بستن شير كنترل جريان به هنگان خالي بودن  -

 دهنده  شوند و اتصال 1هشداري در مورد اينكه، يونيت اصلي و يونيت قابل حمل بايد گاز شوئيعبارت  -

  ،مايع بايد تميز باشد اكسيژنانتقال 

  ،باطريوضعيت  روش اجرائي لازم براي تعيين - 

و متعلقات  سيستم قابل حمل اكسيژن مايعنمودارها، تصاوير يا عكس هايي كه نشانگر نحوه اتصال درست  -

  ،آن به بيمار باشد

سيستم قابل ها و نشانگهايي تعبيه شده برروي  هشداردهنده نقشه ها يا عكس هايي از همه كنترل ها، -

  ،حمل اكسيژن مايع

  ،ها و نشانگر ها هشداردهندهاستفاده  توضيحي در مورد نحوه -

در جريان هاي تنظيم شده كه بوسيله توليد  اكسيژنوضعيت تحويل نمودار يا جدولي كه نشان دهنده  -

  ،كننده مشخص شده اند

فهرستي از پيام هاي خطا و در صورت امكان بيان مفاهيم آنها و اقدامات اصلاحي كه بايد توسط كاربر  -

  ،انجام شود

سيستم قابل حمل اكسيژن مايع براي هنگامي كه در حين بررسي و كار، نشانگر هاي نماي رفع اشكال راه -

  ،عملكرد را مشخص كنندبودن نامناسب 

   ،هشداردهندهدر وضعيت  سيستم قابل حمل اكسيژن مايع روش انجام اقدامات لازم به هنگام قرار گرفتن -

سيستم قابل ه منظور پيشگيري از كاركرد نامناسب و غير ايمن بجا آوردن احتياط لازم بهشداري در مورد  -

  ،حمل اكسيژن مايع

هاي كنترل از راه دور شامل توصيه در مورد مكان استقرار و   هشداردهندهاتصال و بكارگيري صحيح   -

  ،هشداردهندهاهميت آن براي كاربر براي امكان دسترسي به بيمار به هنگام فعال شدن 

  ،گذاري خواناي تمام نشانه گذاري ها و هشدار هاي الزام شده، برروي وسيلهتجديد برچسب  -

تماس لازم باشد با پزشك كه ممكن است  يسيستم قابل حمل اكسيژن مايع به هنگامشرحي از وضعيت  -

   ،گرفته شود

ر اطلاعاتي در مورد چگونگي ايمن كردن يونيت قابل حمل و يونيت اصلي در حين حمل و نقل به منظو-

  ،مايع اكسيژناطمينان از حفظ تماميت وسيله و  نيز اطمينان از عدم پاشيده شدن 

   .)باطريبراي مثال (اطلاعاتي در مورد نحوه دفع زباله هاي وسيله و اجزاء آن  -

                                                
1 - Purge 
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  دستورالعمل نگهداري براي كاربر -5

  ،عسيستم قابل حمل اكسيژن مايروش ها و مواد لازم براي تميز و ضد عفوني كردن  -

سيستم قابل حمل ه نگهداري آغازي براي كاربر شامل روش هاي اجرايي لازم، قبل از انتقال ميك برنا -

  ،اكسيژن مايع از يك بيمار به بيماري ديگر

  ،باطرين شامل دستورالعمل تعويض يا شارژ مجدد آو نگهداري  باطريروش اجرائي مراقبت از  -

  .توسط كاربر انجام شود كه بايدشرحي از بازرسي چشمي ادواري   -

  اطلاعات مورد نياز بيمار - 6

  ،)لوله تو دماغيبراي مثال ماسك يا ( فهرستي از لوازم جانبي مورد نياز براي بكارگيري وسيله براي بيمار  -

چگونگي وضعيت هاي مربوط به سيستم قابل حمل اكسيژن مايع كه مي تواند منجر به موقعيت هاي  -

  .)ال ناسازگاري زيستي، شيميايي يا جراحت ناشي از دمابراي مث(خطرناك شود 

  اطلاعات براي محيط بكارگيري  - 7

  ،گستره دما و فشار محيط و  رطبت براي بكار گيري و نگهداري -

شرحي از شرايط محيطي شناخته شده و قابل شناسائي كه مي تواند بر ايمني و استفاده موثر يا كاركرد  -

  :مايع تاثير بگذارد كه شامل موارد زير استسيستم قابل حمل اكسيژن 

   ،تاثير كرك، پرز و ذرات، آفتاب، نورهاي مصنوعي، حرارت و رطوبت - -

  ،)القائي يا تابشي( تاثير منابع محتمل براي تداخل الكترومغناطيس  - -

  ،تاثير و اثرات تخليه الكتريسيته ساكن - -

  ،كتريسيته ايجاد مي كنندفهرست ديگر وسايلي كه مشكلات پتانسيل ال - -

  ،باطريتاثير نوسانات برق اصلي يا ولتاز  - -

  ،ديگر منابع تداخل كننده - -

  .مراحلي كه كاربر براي شناسائي و به حداقل رساندن تداخل هاي محيطي بايد انجام دهد - -

   و نگهدارياطلاعات براي سرويس  -8

در ( ريال، آزمون، كاليبراسيون ، تعمير و سرويس ادوروش هاي توصيه شده و فواصل زماني بازرسي معمو -

  ،)رجوع كنيد EN 1251-3مورد يونيت اصلي به 

  ،فهرستي از تجهيزات و ابزارهاي مورد نياز براي سرويس و مكان آنها -

  ،سيستم قابل حمل اكسيژن مايعسرويس براي  مورد انتظار طول عمر -

  حسگرها يسبراي سرو مورد انتظارطول عمر طول عمر و  -

   ،يا اجزاء آن سيستم قابل حمل اكسيژن مايعاطلاعات مربوط به نحوه دفع و دور ريختن  -

  

  شرح فني  3- 8- 6

  :اضافه شود

  :شرح فني بايد شامل موارد زير باشد -الف- الف
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سيستم قابل حمل اكسيژن مايع و ويژگي هاي مورد نياز شرحي از تجهيزات مورد نياز براي بكارگيري  -

  ،و ساير لوازم جانبي باطريها، لوله ها،  كابل

براي اولين استفاده و   سيستم قابل حمل اكسيژن مايعروش اجرائي مرحله به مرحله براي آماده سازي   -

  ،استفاده بعدي

اطلاعاتي در  حمل و نقل، شامل به منظورسيستم قابل حمل اكسيژن مايع  ايمن كردننحوه شرحي از  -

  ،تحمل كندتواند  ميكننده كه سيستم ايمن مورد حداكثر نيرويي 

سيستم قابل حمل اكسيژن مايع در روش اجرائي توصيه شده و مرحله به مرحله براي تعيين موقعيتي كه  -

آن مستعد پذيرش تداخل هاي الكترومغناطيسي، در محل استفاده است و نيز توصيه هايي در مورد تناوب 

نتيجه انجام اين آزمون ها برروي سيستم قابل حمل ي هنگامي كه اقدامات توصيه اي براتكرار آزمون و 

  ،اكسيژن مايع منفي باشد

با اكسيژن مايع و قابل حمل يوينت پركردن يونيت اصلي و اولين قبل از  هشداري در مورد اينكه،عبارت  -

  ،بايد انجام شود اكسيژنعمليات گازشوئي آنها با ، پركردن هاي بعددر نيز 

  .و برنامه نگهداري و كاليبراسيون  ضروري احتياط ها -

  خوانائي   101 - 6

، از فاصله )شودتصحيح در صورت نياز ( 1 تيزبيني باشد و هنگامي كه فردي باايمني بايد خوانا  علامت هاي

لوكس علامت گذاري ها و اطلاعات و غيره را به صورت  1500لوكس تا  100متري و در گستره روشنائي  1

بر مشاهده ردرجه از پائين، بالا، چپ يا راست نسبت به خط عمودي منتهي به ديد كا 15زاويه عمود يا با 

  .كند، به طور صحيح خوانا باشد

  

  توان ورودي  7

  .كاربرد داردعمومي استاندارد  7الزامات بند 

  

  رده بندي اساسي ايمني  8

  .كاربرد داردعمومي استاندارد  8الزامات بند 

  

  ل جداكردنتي قابظايل حفاوس  9

  .كاربرد داردعمومي استاندارد  9الزامات بند 

  

  شرايط محيطي  10

  :كاربرد داردعمومي بجر در موارد زير استاندارد  10الزامات بند 

  حمل و نقل و نگهداري   1- 10

  :جايگزين شود
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ل و قبه منظور حمل و ن، )نمي شود باطريشامل (سيستم قابل حمل اكسيژن مايع پس از بسته بندي 

درجه + 70درجه سلسيوس تا  - 40دماهاي محيطي بين در معرض بايد قابليت قرار گرفتن  ،گهدارين

پس از قرار گرفتن در معرض شرايط بالا، . را داشته باشد متراكم، غير درصد95سلسيوس و رطوبت نسبي 

مطابقت داشته عملكرد سيستم قابل حمل اكسيژن مايع حفظ  شده باقي بماند و با الزامات اين استاندارد 

  .باشد

  

   محيط   1- 2- 10

  :جايگزين شود

  :گستره دماي محيط  -

  درجه سلسيوس  + 40درجه سلسيوس تا   - 10براي وسيله قابل حمل،  

  درجه سلسيوس  + 40درجه سلسيوس تا   +10براي يونيت اصلي ، 

  :رطوبت نسبي غير متراكم گستره  -

  % 95تا  %  15براي وسيله قابل حمل،   -

  %   75تا  %  30براي يونيت اصلي،   -

  

  تغذيه منبع    2- 2- 10

به هنگام توان دهي از طريق ولتاژ خط، بدون تغيير در كليد انتخاب ولتاژ، هنگامي كه نوسانات ولتاژ از 

  ،باشدوسيله بايد مطابق با ويژگي هاي تعيين شده كاركرد  درصد ولتاژ معمول بيشتر نشود،20±

  

  دفع زايدات    3- 10

  .حظات لازم در مورد دفع زايدات  بسته بندي مد نظر باشدملا

  

  بكار نمي رود  11

  .كاربرد داردعمومي استاندارد  11الزامات بند 

  

  بكار نمي رود  12

  .كاربرد داردعمومي استاندارد  12الزامات بند 

  

  كليات  13

  .كاربرد داردعمومي استاندارد  13الزامات بند 

  

  قهالزامات مربوط به هر طب  14



  11

  .كاربرد داردعمومي استاندارد  14الزامات بند 

  يا انرژي/محدوديت ولتاژ و  15

  .كاربرد داردعمومي استاندارد  15الزامات بند 

  

  محفظه ها و پوشش هاي حفاظتي  16

  .كاربرد داردعمومي استاندارد  16الزامات بند 

  

  جداسازي  17

  .كاربرد داردعمومي استاندارد  17الزامات بند 

  

  ين كردن حفاظتي و زمين كردن كاركردي و هم پتانسيل كردنزم  18

  .كاربرد داردعمومي استاندارد  18الزامات بند 

  

  جريان هاي مداوم نشتي و جريان هاي كمكي بيمار  19

  .كاربرد داردعمومي استاندارد  19الزامات بند 

  

  استقامت دي الكتريك  20

  .كاربرد داردعمومي استاندارد  20الزامات بند 

  

  مكانيكيحكام است  21

  .كاربرد داردعمومي بجز در موارد زير، استاندارد  21الزامات بند 

 :جايگزين شود

  .بايد در برابر بارگزاري بر طبق روش زير مقاوم باشدتجهيز  دستگيره جابجايي يا چنگال هاي متصل به - پ

  استاندارد  2- 4-4-4، تحت شرايط داده شده در زير بند نآدستگيره و اتصالات كمكي 

EN 1251-2:2005مقاوم باشندتجهيز  ،  در مقابل نيرويي معادل دو برابر حداكثر وزن ،.  

  

  متحرك و قابل حملتجهيزات   6- 21

  :اضافه شود

  .كاربرد دارد ، EN 1251-2:2005استاندارد  4-4زير بند 

 

  قسمت هاي متحرك  22

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 22الزامات بند 
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  ،گوشه ها و لبه ها سطوح  23

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 23الزامات بند 

  

  پايداري در استفاده عادي  24

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 24الزامات بند 

 :اضافه شود

  .درجه، نبايد تعادل يونيت اصلي بهم بخورد 15تحت شيب  شامل حركت دادن  عاديهنگام استفاده در 

ت - 3-24پ و - 3-24ب و -3- 24انجام آزمون هاي مشخص شده در بند هاي بررسي انطباق بايد با 

  .درجه بررسي شود 15استاندارد عمومي ، تحت زاويه 

   

  قسمت هاي پرتاب شدني    25

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 25الزامات بند 

  

  ارتعاش و نوفه  26

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 26الزامات بند 

  

  هيدروليك توان بادي و  27

  .كاربرد داردبجز در مورد زير، استاندارد عمومي  27الزامات بند 

 :اضافه شود

برابرفشار كاري مشخص شده بوسيله توليد  5/1وسيله اي بايد فراهم شود تا از رسيدن به فشار بيش از 

 . كننده، جلوگيري كند

  

  اجسام آويخته  28

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 28الزامات بند 

  

   Xاشعهتابش   29

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 29الزامات بند 

  

  تابش آلفا ، بتا ، گاما ، نوترون و ساير اشعه ذره اي  30

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 30الزامات بند 
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  تابش ميكرو ويو  31

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 31الزامات بند 

  

  )شامل ليزر ها( تابش نوري   32

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 32مات بند الزا

  

  تابش فروسرخ  33

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 33الزامات بند 

  

  انرژي فرا بنفش  34

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 34الزامات بند 

  

  )شامل امواج اولتراسوند( انرژي صوتي   35

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 35الزامات بند 

  

  ري با ميدان الكترومغناطيسيسازگا  36

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 36الزامات بند 

  

  محل قرار گرفتن و الزامات اصلي  37

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 37الزامات بند 

  

  علامت گذاري، مدارك همراه  38

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 38الزامات بند 

  

   APGو  APالزامات متعارف دستگاه هاي نوع   39

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 39الزامات بند 

  

  ،قطعات و اجزاي آنها APالزامات و آزمون هاي دستگاه هاي نوع   40

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 40الزامات بند 
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  ،قطعات و اجزاي آنها APGالزامات و آزمون هاي دستگاه هاي نوع   41

 .ربرد دارداستاندارد عمومي كا 41الزامات بند 

  

  دماهاي اضافي  42

  .كاربرد دارد بجز در مورد زير، استاندارد عمومي 42الزامات بند 

42 -3  

 :جايگزين شود

سيستم قابل حمل اكسيژن مايع كه ممكن است با بيمار يا كاربر تماس يابد دماي هر سطح قابل دسترس 

له سازنده براي استفاده از يونيت اصلي پائين ترين دمائي باشد كه بوسي كمتر ازدرجه سلسيوس  -10نبايد 

در محيطي با  استفاده از يونيت اصلي ، برايدرجه سلسيوس -10كمتر از  نبايد مشخص شده است و نيز 

  .درجه سلسيوس باشد -5دماي 

  بناي توضيح بندمبر و اندازه گيري دما تجهيز  با بررسي عملكرد 3-42و  1- 42انطباق با الزامات بند 

 .انجام شودتجهيز  دارد عمومي و با ايجاد دماي مورد نياز براي جايگزارياستان 42-3

   .پيشگيري كردبا كاربر  ،مايع اكسيژنانتقال  دهنده تماس اتصالبا استفاده از كلاهك محافظ مي توان از  -يادآوري

  

  جلوگيري از آتش سوزي  43

 .دكاربرد دار بجز در مورد زير، استاندارد عمومي 43الزامات بند 

  محيط غني از اكسيژن  43-2

 :جايگزين شود

مواد قابل اشتعال تحت شرايط به منظور كاهش خطر آتش سوزي براي بيمار، ديگر افراد و پيرامون آنها، 

  :عادي يا تك اشكالي، نبايد در يك زمان در معرض شرايطي قرار بگيرند كه

  دماي مواد به حداقل دماي لازم براي اشتعال برسد ، -

  .ماده اكسيد كننده وجود داشته باشديك   -

وجود شرايط اكسيدكننده تحت با استفاده از و   IEC60079-4حداقل دماي اشتعال بر طبق استاندارد

  .شرايط عادي يا تك اشكالي انجام مي شود

  .دماي افزايش يافته مواد تحت شرايط عادي يا تك اشكالي انجام شودبا تعيين  ،قابررسي انطب

موادي كه در معرض پراكندگي  امكان جرقه زدن وجود داشته باشد، يط عادي يا تك اشكاليتحت شرا رگا

  .در حضور مواداكسيد كننده مشتعل شوندانرژي ناشي از جرقه قرار دارند نبايد 

، تك اشكاليشرايط حالت تركيبي از شرايط عادي و يك نامطلوب ترين تحت بررسي انطباق با مشاهده، 

  .انجام شود
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سترون كردن و  كردن،تميزرريز شدن ، ترشح ، نشت ، رطوبت ، ورود مايعات ، س  44

  ضدعفوني كردن

  .كاربرد داردبجز در مورد زير،  استاندارد عمومي 44الزامات بند 

 :اضافه شود

  سرريز شدن  3- 44

 باشد كه سرريز شدن آب از آن موجب مرطوب شدنطوري ساختار سيستم قابل حمل اكسيژن مايع بايد 

  .در هنگام مرطوب شدن مي تواند موجب به خطر افتادن ايمني بشود. اجزاء نشود

 .استاندارد عمومي انجام شود 3-44بررسي انطباق با انجام آزمون شرح داده شده در بند 

  

  ورود مايعات  6- 44

 :اضافه شود

، قطرات آب به صورت محافظت شده نسبت به ريزش عموديمايع حداقل بايد  اكسيژناتصال دهنده حمل 

بايد ارائه  IEC 60529 استاندارد مطابق باطبقه بندي . ، طبقه بندي شودIEC 60529مطابق با استاندارد 

  .شود

به طور را تجهيز  به دنبال انجام اين آزمون ها. انجام شود IEC 60529استاندارد بررسي انطباق با انجام آزمون 

  .انجام دهيدچشمي  بازرسي نموده و آزمون هاي عملكردي را 

  

  و ضد عفوني كردن ، سترونكردنتميز  7- 44

  :اضافه شود

راي استفاده فقط براي يك بيمار مشخص شده اند، در صورتي كه در تمام اجزائي كه بوسيله توليد كننده ب

  .قرار گيرند بايد قابل ستروني  يا ضد عفوني كردن باشندتماس با هواي محيط 

براي روش هاي ستروني و ضد عفوني كردن و نيز با بازرسي گزارش همراه بررسي انطباق با بازنگري مدارك 

  هاي صحه گذاري مرتبط، انجام شود

  

 سازگاري با مواد استفاده شده  در تجهيز  8- 44

 :جايگزين شود

ه دليل بريسك سلامت شوند كه  و اجزاء آن بايد طوري طراحي و توليد سيستم قابل حمل اكسيژن مايع

  .به حداقل برسد عاديدر حين استفاده ، سيستم قابل حمل اكسيژن مايع يا اجزاي آناد از مو 1امكان تراوش

  .، فقط مواد غير سمي وسيله و اجزا آن بايد با بيمار يا كاربر تماس داشته باشدعاديدر حين استفاده 

                                                
1 - Leach 
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و نيز  )درجوع كني 5منبعپيوست پ ، به ( در مقررات منطقه اي يا ملي  هرگونه مواد سمي فهرست شده

بايد به طريق يبسته بندي شوند كه از تماس با بيمار يا كاربر  هرگونه مواد سمي مورد استفاده در تجهيز

  .جلوگيري شود

يا بر طبق روش هاي  عاديو گازها كه در حين استفاده  نسبت به سميت مواد و سازگاري آنها با ديگر مواد

      .بايد توجه شود در تماس خواهند بود به طور ويژهاجرائي معمول 

  .بررسي انطباق با بازرسي گزارش هاي صحه گذاري مرتبط انجام شود

  .مطابقت داشته باشد 8762بايد با استاندارد ملي ايران  سيستم قابل حمل اكسيژن مايع

  

  مخازن فشار و قسمت هاي تحت فشار  45

 .دنداركاربرد EN 1251-2   و  EN 1251-1 استاندارد عمومي 45الزامات بند 

  

  ي انسانيهاخطا  46

  .كاربرد داردبجز در مورد زير،استاندارد عمومي  46الزامات بند 

 :اضافه شود

سيستم قابل حمل اكسيژن در طراحي  منظور كاهش خطاهاي كاربري و منظور كردن فاكتورهاي انسانيبه 

كه در  يرندقرار گبايد وري ط دقت ويژه اي برروي آنها داشته باشد، كاربرلازم است كه  كنترل هايي مايع،

  .در هنگام مشاهده بيمار باشد كاربرراستاي خط ديد 

  .)در پيوست ت 3منبع  ( رجوع شود IEC 60601-1-6 به استاندارد -يادآوري

  

  شارژ الكترواستانيكي  47

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 47الزامات بند 

  

  سازگاري زيستي  48

 .ي كاربرد دارداستاندارد عموم 48الزامات بند 

  

  قطع شدن منبع برق  49

  .كاربرد دارد بجز در مورد زير، استاندارد عمومي 49الزامات بند 

 :اضافه شود

همانگونه كه بوسيله سازنده مشخص  ، شود اكسيژنايد موجب اختلال در تامين نبقطع شدن منبع برق، 

 .است شده

  

  درستي داده هاي كاري  50
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 .مومي كاربرد دارداستاندارد ع 50الزامات بند 

  

  حفاظت در برابر خروجي خطرناك  51

  .كاربرد داردمورد زير، بجز در استاندارد عمومي  51الزامات بند 

 :اضافه شود

   ، به بيماربه زمان نسبت اكسيژن تحويل درستي  51-101

ستره بايد در گ تحت شرايط مشخص شده بوسيله سازنده درستي تحويل اكسيژن نسبت به زمان، به بيمار

 . ليتر بر دقيقه، هركدام كه بزرگتر است، باشد ±5/0درصد مقدار تنظيم شده يا  10±

  .دقيقه انجام شود 30ثبت جريان در يك دوره زماني بررسي انطباق با 

  

  كار غيرعادي و حالات اشكال  52

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 52الزامات بند 

  

  آزمونهاي محيطي  53

 .اندارد عمومي كاربرد دارداست 53الزامات بند 

  

  كليات  54

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 54الزامات بند 

  

  محفظه ها و پوشش هاي حفاظتي  55

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 55الزامات بند 

  

  كلي  مونتاژاجزاء و   56

 .كاربرد دارد بجز در مورد زير، استاندارد عمومي 56الزامات بند 

 :اضافه شود

  خروجيدهنده اتصال   الف الف-56-3

مطابقت  EN 13544-2سيستم قابل حمل اكسيژن مايع بايد با استاندارد خروجي  دهنده اتصالويژگي 

  .داسته باشد

  

  ها باطري  56-7

  :به بند پ اضافه شود

  . در صورت متصل بودن باطري ها،براي تعيين وضغيت باطري بايد وسيله اي فراهم شده باشد
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  كنترل هانشان دهنده  قسمت هاي  56-10

  :به بند ب اضافه شود

يا تغيير تنظيم در مقابل سيستم قابل حمل اكسيژن مايع مورد نظر براي مصارف خانگي بايد كنترل هاي 

  .غير عمدي محافظت شوند

كنترل هاي قابل تنظيم بوسيله كاربر  كه براي كاليبراسيون مورد استفاده قرار مي گيرند بايد داراي وسيله 

  .تغيير سهوي آن نسبت به مكان تنظيم شده جلوگيري كند از كه شندبا

    

  قسمت هاي اصلي، اجزا و طراحي  57

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 57الزامات بند 

  

  زمين كردن حفاظتي، پايانه ها و اتصالات  58

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 58الزامات بند 

  

  ساختمان و طراحي  59

 .استاندارد عمومي كاربرد دارد 59الزامات بند 

  

  الزامات ساير   101

  الزامات كلي  1- 101

وجود داشته  ، بايد وسيله اي برروي سيستم قابل حمل اكسيژن مايعهشداردهندهدر صورت متصل بودن 

ه قبل از استفاده از آن داشتو شنيداري و وضعيت نشانگرها را  ديداري  سيگنال هاكاربر امكان آزمون باشد تا 

  .باشد

  

  الزامات ساختاري  2- 101

  1مخازن برودتي    101-2-1

مطابقت  EN 1251-2 و EN 1251-1استاندارد هاي  بايد با سيستم قابل حمل اكسيژن مايعمخازن برودتي 

  .داشته باشند

  حداكثر جرم  101-2-2

به منظور مصرف وسيله هاي تكيمل كننده آن  شامل ،جرم يونيت قابل حمل به هنگامي كه كاملا پر باشد

  .كيلوگرم  باشد 4اكسيژن، بايد كمتر از 

                                                
1 - Cryogenic vessels 
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  . هر گونه سيستم حمل يا كيف، به عنوان بخشي از يونيت قابل حمل در نظر گرفته نمي شوند -يادآوري

  سرريز شدن اكسيژن مايع  101-2-3

ت شرايط تحمايع از آن  اكسيژنساختار سيستم قابل حمل اكسيژن مايع طوري بايد باشد كه سرريز شدن 

  .موجب به  خطر افتادن ايمني نشود، عادي

  دماي گاز در خروجي  101-2-4

در حداكثر  از آن، استفاده ساعت 2 ساختار سيستم قابل حمل اكسيژن مايع طوري بايد باشد كه پس از

 0كمتر از  سيستم از  ، دماي گاز در خروجي% 60 ±%15 و در رطوبت نسبي شده  تنظيمخروجي جريان 

    .سلسيوس باشددرجه 

  وسيله نگهدارنده   101-2-5

 و مخلوط هاي اكسيژن كه جزء يكپارچه اي از سيستم قابل حمل اكسيژن مايع اكسيژنهر وسيله نگهدارنده 

    . مطابقت داشته باشد ISO 18779با آن مجهز شود، بايد با استاندارد باشد يا 

  قابل حملنشانگر سطح محتوي در يونيت اصلي و يونيت   101-2-6

  .يونيت اصلي و قابل حمل بايد مجهز به وسيله اي براي نشان دادن سطح محتوي باشند

    باطريشارژ  بودن سطح نشانگر كم   101-2-7

سيستم قابل حمل اكسيژن مايع مورد نظر براي استفاده در محيط هاي خانگي بايد داراي نشانگر وضعيت 

ز حد اباقي مانده شارژ كم شدن  قبل از، قابل حمل اكسيژن مايعبراي تامين برق سيستم تا  كم  باطري باشد

    .،  فعال شودلازم

  اجزاء باطري  101-2-8

  .جلوگيري شوداجزا باطري بايد طوري طراحي شده باشد كه از ريسك ايجاد تصادفي مدار كوتاه در باطري 

اندن ايمني يا عملكرد نامناسب بتواند موجب به خطر افتدر صورتي كه اتصال يا جايگذاري نادرست باطري 

سيستم قابل حمل اكسيژن مايع طوري بايد طراحي شود كه از اتصال سيستم قابل حمل اكسيژن مايع شود، 

    .نادرست قطب ها جلوگيري شود

  )شدهبخار متراكم  (آب جمع كننده  101-2-9

  .ا جمع آوري كندر) بخارمتراكم شده( آب يونيت قابل حمل بايد مجهز به  وسيله اي باشد كه

  

  ها هشداردهنده  3- 101

  :، بند هاي زير كاربرد داردوجود هشداردهندهدر صورت 

  ها هشداردهنده 1سيگنال هايالزامات    1- 101-3

  هشداردهنده سيگنال هايالزامات كلي   1- 1- 101-3

شود، مگر  1ندازيراه ابه طور دستي مجدد تا اينكه فعال باشد  بايد به طور پيوسته هشداردهنده سيگنال هاي

   .اينكه شرايطي كه منجر به فعال شدن نشانگر شده، بر طرف شود

                                                
1 - Signals 
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  چشمي سيگنال هاي  2- 1- 101-3

در صورت نياز ( 1بايد هنگامي كه فردي با توان ديد و وضعيت نشانگر آن ديداري  هشداردهنده سيگنال هاي

شاهده كند، خوانا آن را ملوكس  1500لوكس تا  100متري و در گستره روشنائي  1، از فاصله )اصلاح شود

 .باشد

  شنيداري سيگنال هاي  3- 1- 101-3

است بايد نسبت به ساير  شنيداري كه نشانه اي براي توجه سريع به بيمار  هشداردهنده سيگنال هاي

  .نشانگرهاي شنيداري قابل تشخيص باشد

  .ته باشدنبايد وجود داششنيداري  سيگنال هايدائم غيرفعال كردن وسيله اي براي 

مربوط  »2شنيداري -توقف«وضعيت  شدنفعال شدن شارژ باطري،  اعلام كننده كم هشداردهندهبراي بجز 

ديداري اين فعال شدن بايد به همراه نشانگر .دقيقه طول بكشد 15نبايد بيش از شنيداري سيگنال به هر 

  .باشد» شنيداري - توقف«وضعيت 

ميتواند شنيداري  هشداردهنده سيگنال هايبر طرف شود،  ندههشداردهدر صورتي كه شرايط ايجاد كننده 

   .به طور خودكار مجددا راه اندازي شود

  

 هاي كنترل از راه دور هشداردهنده  2- 101-3

نبايد موجب به خطر  و يك شرايط تك اشكاليكنترل از راه دور تحت شرايط عادي  هشداردهندهيونيت 

  .افتادن ايمني  بيمارشود

  ).رجوع شود 1-3به بند (دور بايد تحت شرايط تك اشكالي كار كند  هكنترل از را هندههشدارديونيت 

به هنگامي كه جريان برق و شنيداري را ديداري  سيگنال هايبايد  كنترل از راه دور هشداردهندهيونيت 

  .ز محدوده مشخص شده بوسيله توليد كننده باشد، ايجاد كنداخارج 

داراي  كنترل از راه دور بايد هشداردهندهيونيت مايع با باطري كار مي كند،  اگر سيستم قابل حمل اكسيژن

 15ها بايد  هشداردهندهاين  و كم شدن باطري باشدمشخص كردن  و شنيداري برايديداري  دهنده هشدار

نترل ك هشداردهندهيونيت  راي عملكرد عاديب ،براي تامين برقدر باطري باقيمانده  شارژاينكه  دقيقه قبل از

  . دنوفعال ش، كفايت كند از راه دور

هاي نشان دهنده كم شدن شارژ باطري بايد تا هنگامي كه باطري كاملا خالي شود، فعال باقي  هشداردهنده

  .بمانند

 سيگنال هاي» شنيداري -توقف«بايد داراي وسيله اي براي نشان دهنده كم بودن شارژ باطري  هشداردهنده

غير فعال  رانشان دهنده كم بودن شارژ باطري ديداري  سيگنال اين وسيله نبايد ي ول باشد هشنيداري مربوط

  .كند

                                                                                                                                                   
1 - Reset 
2 - Audio-pause 
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بايد وجود يك باطري پشتيبان تامين شود، شهري رق باز  ،كنترل از راه دور هشداردهندهبرق يونيت  اگر

توليد  ثانيه پس از خارج شدن خط برق از محدوده مشخص شده بوسيله 5به طور خودكار داشته باشد تا 

  .فعال شودكننده، 
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  ها پيوست

  

  .پيوست هاي استاندارد عمومي بجز در موارد زير كاربرد دارند

 :اضافه شود

  :پيوست هاي زير اضافه شده اند

  

  

  الف  الفپيوست 

  )طلاعاتيا(

  اصول و زيربناي مقررات 

  

  هدف و دامنه كاربرد  1- الف الف

عاتي، با بيان اصول و زير بناي الزامات مهم و هرجا كه ضرورت داشته ، اصول و زير بناي اين پيوست اطلا

مختصر براي افرادي كه با موضوع اين استاندارد آشنا هستند ولي در تهيه آن شركت نداشته  طورآزمون ها ب

 .اند،در نظر گرفته شده است

بعلاوه عقيده بر اين است .لايل آنها ضروري باشدبنظر ميرسد كه جهت استفاده از الزامات اصلي ، دانستن د

كه با پيشرفت و تغيير فن آوري و كار باليني ، وجود اصول و زيربنا براي اين الزامات موجب سهولت در 

شماره گذاري بندهاي اين پيوست مطابق . بازنگريء مشخصات الزام شده با درنظر گرفتن تحولات خواهد شد

  .ي اين استاندارد انجام شده است ، لذا متوالي نيستندبا شماره بند هاي متن اصل

ن درماني در خارج از بيمارستان ها و مراكز درماني به عنوان بخشي معيني از ژكسيا سال ها طول كشيد تا

سيستم هاي ملاحضات مربوط به مستقل شدن بيشتر بيمار در دستيابي  . منظور شددرمان هاي پزشكي 

در زمزه  ، اين سيستم ها در همين اثناء. مايع گرديد اكسيژنزن قابل حمل قابل حمل موجب توسعه مخا

قرار براي مصارف خانگي  اكسيژندرماني متحرك و سيستم هاي تامين  اكسيژندر  آخرين پيشرفت ها

  .گرفتند

با درنظر گرفتن سازگاري با اكسيژن، سازگاري الكتريكي و ملاحظات مربوط به ايمني و عملكرد ضروري 

 بودن و ايمني اتصالات براي بيمار، سازگار اكسيژندردسترس بودن مداوم و بدون قطعي ني هواي فشرده، ايم

    .شدبا منبع تامين اكسيژن و لوازم جانبي قابل استفاده براي بيمار منجر به توسعه اين استاندارد 

  

  دستورالعمل استفاده 2-8- 6الف الف 

اصول كاركرد و برخي از ويژگي هاي تشريحي مل اكسيژن مايع، سيستم قابل حنياز به دانستن كار اصلي 

 دسترس داشته باشد و هرگونه تاثير نامطلوب اين اطلاعات را درمهم اين است كه كاربر تمام . ديهي استب

بديهيات جزو اين  .كاركرد سيستم قابل حمل اكسيژن مايع به واسطه برخي شرايط محيطي مختلف را بداند
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صحيح  وسيله به منظور بررسي ايد داراي تمام دستورالعمل هاي لازم به منظور آشنا شدن باكه كاربر باست 

تمامي اين موارد براي بيمار . و غيره باشد هشداردهندهقبل از استفاده، بكارگيري صحيح، تفسير صحيح 

      .ضروري مي باشند

  

  جلوگيري از آتش سوزي 43-الف- الف

عواقب وخيمي را به همراه داشته  دپزشكي در بيمارستانها يا منازل مي توانهر چند حريقهاي ناشي از وسايل 

  .باشند اما ثبت گزارشات حريق مرسوم نيست

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

  )سوخت(ــ مواد قابل اشتعال 

رقه اي با انرژي مساوي يا بيشتر از حداقل جآن دما، بيشتر از حداقل دماي اشتعال مواد يا برابر با ــ دماي 

  انرژي اشتعال مواد

  دكنندهاكسي يكــ 

، طراحي تجهيزات بايد با اين هدف انجام گيرد عموميبنابراين در راستاي مفاهيم اصلي موجود در استاندارد 

ر معرض، در هر دو شرايط عادي و تك اشكالي و در شرايط اكسايش، دماي مواد د ،كه اطمينان حاصل شود

در غير اينصورت . به حداقل دماي اشتعال نرسيده يا انرژي جرقه از سطح انرژي اشتعال مواد بيشتر نشود

 ،امكان جلوگيري از خطر اشتعال صرفاً با بكارگيري تدابير ايمني نظير استفاده از محدود كننده هاي داخلي

  . اشاره كرد ،شده درز بنديدر داخل قسمت  مثال مي توان به استفاده از فيوز يا مقاومت انجام شود براي

  

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

يد كننده به غلظت عامل اكسبه طور بحراني، حداقل دماي اشتعال  .حضور هوا و اكسيژن خالص مي باشددر 

عال براي مواد ديگر يا غلظتهاي مختلف اكسيژن مورد نياز باشد، اين دماها را اگر دماهاي اشت .اردبستگي د

  .تعيين كرد 1…مي توان با استفاده از روشها و تجهيزات توصيف شده در استاندارد ملي ايران به شماره  

  

غذ يا پنبه ذرات كاذرات معلق در هوا،  مانند،موادي به لازم است در ملاحظات مربوط به مواد قابل اشتعال، 

  .دشوتوجه به طور ويژه د، نمي شوجمع طولاني مدت طي استفاده معلق در هوا، كه در 

  

بطور كلي احتمال خطر آتش سوزي ناشي از جرقه زدن مدارهاي الكتريكي در تجهيزات پزشكي قابل اغماض 

معمولاً به دماي  مي باشند زيرا در طراحي صحيح، افزايش دماي ناشي از آزاد شدن انرژي حاصل از جرقه

  .نمي رسد ،اشتعال مواد جامد مورد استفاده

معيني كه در حال حاضر مورد استفاده قرار مي گيرند، الزامات به حداقل رساندن احتمال در استانداردهاي 

  . غلظت اكسيدكننده در مقادير مطلق استدما، انرژي الكتريكي و  آتش سوزي بر مبناي محدود كردن

                                                
  .رجوع شود IEC 79-4:1975مللي تا زمان تدوين استاندارد ملي ايران، به استاندارد بين ال -1
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اكسيژن غلظت در محيطي با و پنبه نسوز  ، برايصفحه داغبر مبناي اشتعال برروي  لحداقل دماي اشتعا

انجمن ملي پيشگيري  53نشريه شماره آن در گزارش كه  درجه سلسيوس اعلام شده است 310درصد،  100

  ،درجه سلسيوس 300دماي از اينرو  .)ت ت رجوع شودبه پيوست ( استآمده  NFPA از آتش سوزي

  .مي باشد ،اكسيژناز براي تجهيزات پزشكي در محيط هاي غني شده رفته شده محدوده پذي

  

 ،انتخاب مقادير انرژي الكتريكي چندان مشخص نمي باشد و به علت نبود آزمونهاي كنترل شده خاص منبع

 .شده انداقتباس كارهاي تجربي انجام شده يا از آزمون هاي انجام شده در ساير محيط ها، اين مقادير از 

در ايجاد آتش سوزي بر اثر اكسيژن نشان خيل آزمونهاي ساده و تحليلهاي جزء به جزء عوامل شناخته شده د

مي دهد كه اين مقادير با توجه به نوع ماده سوختي و مجاورت آن با منبع انرژي الكتريكي مي تواند بيش از 

، زيادمصرف برق تحت  ،بويژه ي داردبستگه بطور بالقوه خطرناك است كي دباشد يا به مواحد محدود كننده 

       .و بر مبناي نوع سوخت در مجاورت سوخت

منفرد يا به صورت ، كه يد كنندهدما، انرژي يا غلظت ماده اكسبراي پذيرفته شده اي در حال حاضر گستره 

وجود ، يافت انناطمي كليه شرايطدرايمن بودن بتوان از  آنتحت و  در سطح جهاني قابل بكارگيري باشد

اين   است ومواد قابل اشتعال به افزايش دماي قادر تنها عامل مهم است كه انرژي الكتريكي در نهايت  .ندارد

  . وابسته مي باشدماده قابل اشتعال و فاصله آن از منبع الكتريكي ويژه وسيله،  به ساختار ،امر به نوبه خود

  

   .زياد استخيلي  ،داد حالتهاي منجر به نقص، تعنوعيدر مدارهاي الكتريكي  ،شرايط تك اشكاليتحت 

تجزيه و تحليل ايمني و هاي اجرائي مناسب  در چنين مواردي تضمين كامل ايمني فقط با استفاده از روش

  .امكان پذير است، يد كننده ماده سوختي، دما و ماده اكس ءسه عامل اصليبا درنظرگرفتن  ،خطر

  

دمائي د كردن انرژي الكتريكي در مدار اقدام و از حفظ دما در با طراحي مناسب مي توان نسبت به محدو

براي اطمينان از حفظ  نيزاطمينان حاصل كرد و  شرايط عاديتحت  ،هوا در پايين تر از حداقل دماي اشتعال

بندي شده و  قسمت هاي درزمي توان از  ،غلظت اكسيژن در حد اكسيژن اتمسفري در شرايط تك اشكالي

  .كرد استفاده ،تهويه

  

 لازم  پايين نگهداشتن دما از حداقل دمايدر مدار از محدود كردن انرژي الكتريكي  بامي توان  به دنبال آن

  .، اطمينان حاصل كردمحيط اكسيژن خالص، حتي تحت شرايط تك اشكالي در اشتعالبراي 

  

 تنهايا نه و  اهد افتاداتفاق خوتعيين مي كند كه آتش سوزي و دما  دكنندهماده سوختي، اكسيتركيب ويژه 

  .منجر به آتش سوزي نخواهد شدمتغيرهاي فوق حضور يك عامل از 
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  اي كنترل از راه دورهشداردهنده ه  2- 3- 101 -الف الف

بيمار به عملكرد مناسب سيستم قابل وضيعت بدون نظارت حرفه اي در نظر بگيريد،  امراقبت خانگي رمحيط 

بنابر اين   .بستگي دارد، در صورت استفاده، دهنده كنترل از راه دور آنسيستم هشدارحمل اكسيژن مايع و 

سيستم قابل حمل اكسيژن مايع و سيستم هشداردهنده كنترل از راه دور آن ، تحت مناسب بودن كاركرد 

همچنين پايش بيماران با استفاده از سيستم هشداردهنده كنترل  .شرايط تك اشكالي، ضروري بنظر مي رسد

نقص در سيستم هشداردهنده كنترل از راه دوربه عنوان عاملي در به خطر دور نيز انجام مي شود لذا  از راه

  .افتادن ايمني بيمار در نظر گرفته مي شود
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  پيوست ب ب

  )طلاعاتيا(

  محيطي جنبه هاي

  

  

به طور عمده محدود به  دسيستم قابل حمل اكسيژن مايع ايجاد مي شواثرات محيطي كه بوسيله يك 

  :حوادث زير مي شود

 ،استفاده عادي در حين  تاثير بر محيط محلي -

 ،آنناشي از سرريز شدن اكسيژن مايع و دماي خيلي پائين ايجاد شده  -

 ،استفاده عادي استفاده، تميز كردن و دور ريختن اقلام مصرفي در حين آزمون و  -

 عمر چرخه دور انداختن در پايان  -

كاهش مورد نظر براي  اين استاندارد به الزامات يا توصيه هاييد بر اهميت كاهش بار محيطي، براي تاك

سيستم قابل حمل اكسيژن  مراحل مختلف چرخه عمر يدر ط جنبه هاي ذكر شده،تاثيرات محيطي ناشي از 

  .مايع، ارجاع مي دهد

ب ب ، جدول ب ب را  اي محيطيجنبه هسيستم قابل حمل اكسيژن مايع مرتبط با براي ترسيم چرخه عمر 

  .ببينيد

  

  جنبه هاي محيطي ارجاع شده بوسيله بند هاي اين استاندارد -1جدول ب ب 

  جنبه هاي محيطي

  )ورودي ها و خروجي ها(
  چرخه عمر محصول

  تهيه و پيش تهيه

  

  مرحله الف

  توزيع

  )شامل بسته بندي(

  مرحله ب

  استفاده

  

  مرحله پ

  پايان عمر

  

  مرحله ت

  بند ارجاع شده بند ارجاع شده بند ارجاع شده ارجاع شدهبند   

  2-1  2-1  2-1  2-1  منبع استفاده  1

  2-1  2-1  2-1  مصرف انرژي  2

42  

1-2  

  

  2-1  2-1  2-1  انتشار در هوا  3

  8-الف الف-8-2- 6

42  

43  

44  

45  

56 -7  

1-2  

  2-1  2-1  2-1  2-1  انتشار در آب  4
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  )ادامه(بوسيله بند هاي اين استانداردجنبه هاي محيطي ارجاع شده  -1جدول ب ب 

  جنبه هاي محيطي

  )ورودي ها و خروجي ها(
  چرخه عمر محصول

  تهيه و پيش تهيه

  

  مرحله الف

  توزيع

  )شامل بسته بندي(

  مرحله ب

  استفاده

  

  مرحله پ

  پايان عمر

  

  مرحله ت

  بند ارجاع شده بند ارجاع شده بند ارجاع شده بند ارجاع شده  

  2-1  2-1  2-1  زايدات  5

6 -1  

6 -8-2  

44  

56 -7  

1-2  

6 -1  

6 -8-2  

  2-1  --   --    1نوفه  6

35  

101-3  

 --  

  2-1  --   2-1  مهاجرت مواد خطرناك  7

6 -1  

6 -8-2  

25  

44  

45  

48  

56 -7  

1-2  

  2-1  --   --   --   اثر بر خاك  8

6 -8-2  

ريسك محيطي ناشي از   9

  حوادث يا استفاده نابجا

1-2   --  1-2  

6 -8-2  

44  

45  

56  

101-2  

101-3  

1-2  

  

  

  

                                                
1
- Noise 
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  پيوست پ پ

  )طلاعاتيا(

   اصطلاحات تعريف شدهراهنماي 

  

 راهنماي اصطلاحات تعريف شده در متن استاندارد 1-جدول پ پ

  بند مرجع    اصطلاح  رديف 

 Accompanying  مدارك همراه  1

documents  
EN 60601-1, 2.1.4  

  Alarm condition  IEC 60601-1-8, 2.202  هشدارشرايط   2

  Alarm signal  IEC 60601-1-8, 2.210  دهندههشدار سيگنال   3

  Alarm system  IEC 60601-1-8, 2.211  هشداردهندهسيستم   4

  Applied part  EN 60601-1, 2.1.5  قسمت هاي كاربردي  5

  Audio-pause  IEC 60601-1-8, 2.214  شنيداري -توقف  6

  Base unit  3.2  يونيت اصلي  7

زمان سرويس پيش بيني   8

  شده

Expected service life  3.3  

اتصال دهنده انتقال اكسيژن   9

  مايع

Liquid oxygen transfer 

connector  
3.4  

  Normal condition  EN 60601-1, 2.10.7  شرايط عادي  10

  Normal use  EN 60601-1, 2.10.8  استفاده عادي   11

  Patient  EN 60601-1, 2.12.4  بيمار  12

  Portable unit  3.5  يونيت قابل حمل  13

  Safety hazard  EN 60601-1, 2.12.18  به خطر افتادن ايمني  14

  Single fault condition  EN 60601-1, 2.10.11  شرايط تك اشكالي  15

 اكسيژنسيستم قابل حمل   16

  اكسيژن مايع

Transportable liquid 

oxygen system  
3.6  

  User  EN 60601-1, 2.12.13  كاربر  
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  پيوست ت ت

  )طلاعاتيا(

  نامه كتاب

 

]١[  NFPA 53M – Fire Hazards in Oxygen-Enriched Atmospheres -1990 Edition
1
 

 

]٢[  IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment- Part 1: General  

requirements for safety; 2.Collateral standard: Electromagnetic compatibility — 

Requirements and tests. 

 

]٣[  IEC 60601-1-6, Medical Electrical Equipment- Part 1-6: General Requirements for 

Safety- Collateral Standard: Usability. 

 

]
[  EN 60601-1-8, Medical electrical equipment- Part 1-8: General requirements for 

safety- Collateral standard:General requirements, tests and guidance for alarm systems 

in medical electrical equipment and medical electrical systems. 

 

]�[  Council Directive 67/548/EEC of 27 June 1967 amended, on the approximation of 

laws, regulations and administrative provisions relating to the classification, packaging 

and labelling of dangerous substances (and more especially Annex I which gives the 

list of dangerous substances classified in accordance with the provisions of Article 3) 

 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

                                                
1
  : اين مدرك را مي توان از طريق آدرس زير تهيه كرد - 

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