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ب

به نام خدا
سازمان ملی استاندارد ایرانباآشنایی

و اسـتاندارد مؤسسـۀ مقـررات وقـوانین اصـلاح قـانون 3مـادة یـک بندموجببهایرانصنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀ
اسـتانداردهاي  نشـر وتدوینتعیین،وظیفهکهاستکشوررسمیمرجعتنها1371ماهبهمنمصوبایران،صنعتیتحقیقات

.داردعهدهبهراایران) رسمی(ملی 
بـه  29/6/90اري مـورخ  نام موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاه و دومین جلسه شوراي عالی اد

. جهت  اجرا ابلاغ شده است 24/7/90مورخ 35838/206سازمان ملی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 
مؤسسـات  ومراکزنظرانصاحبکارشناسان سازمان ،ازمرکبفنیهايکمیسیوندرمختلفهايحوزهدراستانداردتدوین
تولیـدي،  به شرایطتوجهباوملیمصالحباهمگاموکوششیشودمیانجاممرتبطوآگاهاقتصاديوتولیديپژوهشی،علمی،
کننـدگان،  مصـرف تولیدکننـدگان، شـامل نفـع، وحـق صـاحبان منصـفانۀ وآگاهانـه مشـارکت ازکـه اسـت تجاريوفناوري

نـویس  پیش.شودمیحاصلدولتیرغیودولتیهايسازماننهادها،تخصصی،وعلمیمراکزکنندگان،واردوصادرکنندگان
از پـس وشـود مـی ارسـال مربـوط فنـی هايکمیسیوناعضايونفعذيمراجعبهنظرخواهیبرايایرانملیاستانداردهاي

ایـران  )رسمی(ملی استانداردعنوانبهتصویبصورتدروطرحرشتهآنبامرتبطملیکمیتۀدرپیشنهادهاونظرهادریافت
.شودمیمنتشروچاپ
کننـد  میتهیهشدهتعیینضوابطرعایتبانیزصلاحذيومندعلاقههايسازمانومؤسساتکهاستانداردهایینویسپیش

بـدین ترتیـب،   .شـود مـی منتشـر وچـاپ ایـران ملـی اسـتاندارد عنـوان بهتصویب،درصورتوبررسیوطرحملیدرکمیتۀ
ملـی  کمیتـۀ دروتـدوین 5شـمارة ایـران ملیاستاندارددرشدهنوشتهمفادساسابرکهشوندمیتلقیملیاستانداردهایی

.باشدرسیدهتصویببهدهدمیسازمان ملی استاندارد ایران تشکیلمربوط کهاستاندارد
یـک  المللـی الکتروتکن بـین ،کمیسـیون 1(ISO)اسـتاندارد  المللـی بـین سازماناصلیاعضايازایرانسازمان ملی استاندارد

2(IEC)3قانونیشناسیاندازهالمللیبینسازمانو(OIML) کـدکس غـذایی   کمیسـیون 4رابـط تنهـا بـه عنـوان  واسـت
5(CAC)خـاص هـاي نیازمنـدي وکلیشرایطبهتوجهضمنایرانملیاستانداردهايتدویندر.کندمیفعالیتکشوردر

.شودمیگیريبهرهالمللیبیناستانداردهايوجهانصنعتیوفنیعلمی،پیشرفت هايآخرینازکشور ،

کننـدگان، حفـظ  مصـرف ازحمایـت بـراي قـانون، درشدهبینیپیشموازینرعایتباتواندسازمان ملی استاندارد ایران می
ازاجراي بعضیاقتصادي،ومحیطیزیستملاحظاتومحصولاتکیفیتازاطمینانحصولعمومی،وفرديایمنیوسلامت

اسـتاندارد، اجبـاري  عالیشورايتصویبباوارداتی،اقلامیا/وکشورداخلتولیديمحصولاتبرايراایرانملیاستانداردهاي
و صـادراتی کالاهـاي اسـتاندارد اجـراي کشـور، محصـولات برايالمللیبینبازارهايحفظمنظوربهتواندمیسازمان. نماید
فعالمؤسساتوسازمان هاخدماتازکنندگاناستفادهبهبخشیدناطمینانبرايهمچنین. نمایداجباريراآنبنديدرجه

آزمایشـگاه محیطی،زیستمدیریتوکیفیتمدیریتهايسیستمصدورگواهیوممیزيبازرسی،آموزش،مشاوره،در زمینۀ
اسـاس بـر رامؤسساتوهاسازمانگونهنایسازمان ملی استاندارد ایرانسنجش،وسایل)واسنجی(کالیبراسیون و مراکزها

برواعطاهاآنبهصلاحیتتأییدگواهینامۀلازم،شرایطاحرازصورتدروکندمیارزیابیایرانتأیید صلاحیتنظامضوابط
زاتفل ـعیـار تعیـین سنجش،وسایل)واسنجی(کالیبراسیون یکاها،المللیبیندستگاهترویج.کندنظارت میآن هاعملکرد
.استسازماناینوظایفدیگرازایرانملیاستانداردهايسطحارتقايبرايتحقیقات کاربرديانجاموگرانبها

1- International Organization for Standardization
2 - International Electrotechnical Commission
3- International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)
4 - Contact point
5 - Codex Alimentarius Commission
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استانداردتدوین کمیسیون فنی 
"بیهوشی عامل یکمختص پر کنندهسیستم هاي - تبخیر کننده هاي بیهوشی"

)تجدید نظر اول(

یا نمایندگی/ سمت و:رئیس
باقریان، زیبا

)پزشک متخصص بیهوشی(
کارشناس استاندارد 

:دبیر
معینیان، سید شهاب 

)فوق لیسانس شیمی (
گروه پژوهشی مهندسی پزشکی پژوهشگاه استاندارد

)اسامی به ترتیب حروف الفبا(: اعضاء

بیشه، عصمت
)اسینلیسانس روانش(

کارشناس استاندارد

حق بین نظرپاك، معصومه 
)دسی پزشکیدکتراي مهن(

پژوهشکده فناوري هاي نو دانشگاه امیرکبیرهیات علمی

رزق دوست، غلامحسین
)فوق لیسانس مدیریت(

گروه پژوهشی مهندسی پزشکی پژوهشگاه استاندارد

ضیاپور، الیاس
)لیسانس مهندسی شیمی

مدیرعامل امین کیفیت بصیر

فائقی، فرانک
)فوق لیسانس فیزیک پزشکی(

مکانیک و ساختمان پژوهشگاه استانداردپژوهشکده برق

فرجی، رحیم
)فوق لیسانس شیمی(

گروه پژوهشی مهندسی پزشکی پژوهشگاه استاندارد

کربلایی، حمید
)کاردانی مکانیک(

سازمان ملی استاندارد ایران

کوهستانی، سپیده 
)لیسانس الکترونیک(

کیفیت گستر سبز
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پیش گفتار
دربارنخستین»  عامل بیهوشییکمختص پر کنندهسیستم هاي -ه هاي بیهوشیتبخیر کنند« استاندارد

واستانداردتوسط مؤسسۀبررسیورسیدهايپیشنهادهاساسبراستاندارداین.شدتدوین1387سال
چهار در وگرفتقرارتجدیدنظرموردبراي اولین بارهاي مربوطتأیید کمیسیونوایرانصنعتیتحقیقات

ایناینک. شدتصویب13/12/1392استاندارد مهندسی پزشکی مورخ ملیکمیتۀاجلاسد و سی امین ص
صنعتیتحقیقاتواستانداردمقررات مؤسسهوقوانیناصلاحقانون3مادةیکبنداستنادبهاستاندارد

.منتشر میشودایرانملیاستانداردعنوانبه1371ماه،بهمنمصوبایران،

خدمات، وعلومصنایع،زمینهدرجهانیوملیهايپیشرفتوتحولاتباهماهنگیوهمگامیظحفبراي
این تکمیلواصلاحبرايکهپیشنهاديهروشدخواهدنظرتجدیدلزوممواقعدرایرانملیاستانداردهاي

بنابراین، .گرفتواهدخقرارتوجهموردمربوطفنیکمیسیوندرنظرتجدیدهنگامشود،ارائهاستانداردها
.کرداستفادهملیاستانداردهايتجدیدنظرآخرینازهموارهباید

.است1387سال 11714شمارة ایرانملیاستانداردجایگزیناستاندارداین

:استزیرشرحبهگرفتهقراراستفادهمورداستاندارداینتهیۀبرايکهماخذيومنبع
ISO 5360:2012, Anaesthetic vaporizers - Agent-specific filling systems.
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عامل بیهوشی یکمختص پر کنندهسیستم هاي -تبخیر کننده هاي بیهوشی

و دامنه کاربردهدف 1
مختص ر کننده و تبخیر کننده پهاي ابعاد سیستم الزاماتی  از جمله تعیینهدف از تدوین این استاندارد 

.استبیهوشی ل عامیک
. الزامات مربوط به مواد را تعیین نمی کنداین استاندارد 

. آورده شده است،توصیه هایی در مورد مواددر پیوست الف -1یادآوري 
مربوط به عامل بیهوشی یکمختص پر کننده، ابعاد سیستم 1فلورانسدصوصیات به دلیل منحصر بودن خ

.تعیین نشده استارد ، در این استاندبیهوشیعامل این 
هب،بیهوشیعامل بطري یکمختص 2ادابتوراتصال تاکید شده است که ،سیستم هاي اتصال دهندهطراحیدر - 2یادآوري

.گیردقرار جاي خوددرگلوئی بطريامکان پذیر باشد که ی هنگامفقط ،بطري

مراجع الزامی2
بدین ترتیب آن . استاندارد به آنها ارجاع شده استمدارك الزامی زیر حاوي مقرراتی است که در متن این

یا تجدید نظر، اصلاحیه /در مورد مراجع داراي تاریخ چاپ و.مقررات، جزیی از این استاندارد محسوب می شود
معهذا بهتر است، کاربران ذینفع این استاندارد، امکان . و تجدیدنظرهاي بعدي این مدارك مورد نظر نیست

در مورد مراجع . حیه ها و تجدید نظرهاي مدارك الزامی زیر را مورد بررسی قرار دهندکاربرد آخرین اصلا
یا تجدید نظر آن مدارك الزامی ارجاع داده شده مورد نظر /یا تجدید نظر، آخرین چاپ و/بدون تاریخ چاپ و

. است
:استفاده از مرجع زیر براي کاربرد این استاندارد الزامی است

2-1 ISO 1101, Geometrical Product Specifications (GPS) - Geometrical tolerancing -
Tolerances of form,Orientation, location and run-out.

اصطلاحات و تعاریف3
:زیر بکار می رودتعاریف در این استاندارد اصطلاحات و

3 -1
عامل بیهوشی یکمختص 

. اختصاصی است،مایعمشخصعامل بیهوشی اي یککه برمشخصو ابعاد مشخصبودن شکلدارا

1 - Desflurane
2 - Adaptor
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3 -2
عامل بیهوشی یکمختص پر کنندهسیستم 

تبخیر کننده بین بطري بیهوشی و یک ما، بیهوشیعامل یکمختص کددار اتصالاتباویژهیسیستم
ي،اتصال دهنده بطر،گلوئیبا طريبرزوه دار گردن که براي مثال شامل استعامل بیهوشی یکمختص 

.می باشدکردنپرجايو نرینهادابتور
. نشان داده شده استبدر پیوست عامل بیهوشی یکمختص شونده رهاي پانواع مختلف سیستم -یادآوري

3 -3
تبخیر کننده بیهوشی 

.طراحی شده است از مایع به بخار عامل بیهوشی یک تغییر حالت تسهیل براي وسیله اي است که
3 -4

طريبادابتور
تبخیر کننده یک به ،مایععامل بیهوشی حاوي وسیله مونتاژ شده اي است که به منظور اتصال دادن بطري 

.در نظر گرفته شده است،بیهوشیعامل یکمختص 
3 -5

1گلوئی بطري

،بیهوشیعامل یک نوع تخصیص برايدر گردن بطري است که موجب ،بیهوشیعامل یکمختص قسمت
.می شود

3 -6
ال دهنده بطرياتص

متصل شده و با بطري گردنرزوه هاي به است کهامل بیهوشی ـعیکویژه ا قابلیت ـباختصاصی قسمتی 
.، جفت می شودبیهوشیعامل یکمختص ريطبلوئی گ
3 -7

2طريبگردن 

می جفتبه آن عامل بیهوشی یکمختص که گلوئی نزدیک، راحیداراي طبطري و خارجی قسمت رزوه دار 
.شود

3 -8
3کردنپر جاي 

.قرار داردعامل بیهوشی یکمختص یک تبخیر کننده برروي که ،بطريادابتورجائی براي بطري یا

1 -Bottle collar
2 -Bottle neck
3 - Filler receptacle
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3 -9
نرینهادابتور

عامل یکمختص موجود برروي تبخیر کننده بطريکردنپر جاي با است کهبطريادابتورقسمتی از
.می شودجفت،بیهوشی

بطري 4
:دهر بطري بای

نشانه برروي آن مربوطهعامل بیهوشی نشانه و باشدمورد نظر براي استفادهعامل بیهوشی نام داراي 4-1
.باشد گذاري شده

1و جدول 1با شکل مطابق این استاندارد و گردن رزوه دار 5بند مطابق با گلوئی بطري داراي 4-2
.باشد،2-6مطابق با بند ،شدهمتصل دائمیکه به صورت بطريادابتوردارايباشد، یا

ابعاد بر حسب میلی متر

:راهنما

)ابعاد مشخص نشده است( لبه ریختن به صورت اختیاري1
aحدود رواداري همواري و عمود بودن طبق استانداردISO1101می باشد.

)نیز  رجوع شود1به جدول (یگر فقط به منظور نمایش آورده شده اند ، شکل هاي د.ابعاد نشان داده شده قسمتی از این  استاندارد هستند-یادآوري

دو مثال از گردن رزوه دار در بطري هاي مختص یک عامل بیهوشی -1شکل 
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عامل بیهوشی یکمختص هايدر بطريابعاد گردن رزوه دار –1جدول 
)شودرجوع 1شکل به ( 

نوع 
بطري

عامل 
بیهوشی

h1±0.
3

میلی 
متر

h2
حداقل
میلی 
متر

)a(

s±0.45

میلی 
متر

β
حداقل

αدر

p

میلی 
متر

گردش 
رزوه
حداقل

D1
اسمی
میلی 
متر

)a(

D2±0.3

میلی متر
)b(

D3±0.3

میلی متر
)b(

d
حداکثر
میلی 
متر

ایزوفلوران1
35º2º302/31286/235/2128′75/9232/1انفلوران

15º2º3054/225/12445/217/1928′8/67/182/1هالوتان2

3

هالوتان
ت ایالا(

متحده 
)امریکا 

153/261′50º2º302/375/1247/215/1928

30º3º302/325/12065/175/1528′05/92015/1یدکی4
7º3º302/325/12265/195/1728′05/92015/1یدکی5

متوکسی 6
57º2º3025/425/1303/279/2432′8/92015/1فلوران

31º2º3025/425/1348/314/2932′85/92015/1یدکی7
56º2º3063/325/19/235/235/2128′9/89/233/1سووفلوران8

a(:مقادیر توصیه شده
b(:اندازه هايرواداري حدودD2 وD3میلی متر براي 3/0اکثر حد رواداري حد. نباید با هم جمع شوند)D3-D2 ( تا از بروز مشکل در اتصالات هر بطري الزامی باشدبایست می

.جلوگیري شود

گلوئی بطري5
2مشخص شده در جدول θو نیز با زاویه 2گلوئی بطري باید با شکل و ابعاد نشان داده شده در شکل 1- 5

.مطابقت داشته باشد،استفاده، برايمورد نظربیهوشیعامل براي 
.باشد3شکل مطابقموقعیت گلوئی بطري نسبت به پیچ رزوه بطري باید 2- 5
.بوسیله دست قابل چرخش باشدوگلوئی بطري باید به بطري متصل باشد 3- 5



٥

ابعاد بر حسب میلی متر

:راهنما
Aنماي = 1

a رجوع شود2به جدول
bبه نوع بطري، می تواند متغیر باشدنسبت

8و نوع 5تا 1شکل گلوئی بطري براي بطري هاي کوچک براي مثال نوع –الف - 2شکل 



٦

ابعاد بر حسب میلی متر

:راهنما
Aنماي =  1

a رجوع شود2به جدول
bنسبت به نوع بطري، می تواند متغیر باشد .

7و6گلوئی بطري براي بطري هاي بزرگ براي مثال نوع شکل –ب - 2شکل 



٧

عامل بیهوشی یکمختص هايبطريها و اتصال دهنده ها يگلوئیهايابعاد و رنگ-2جدول 
عامل 

بیهوشی 
دهنده

aθ
′30º0±

رنگ 
اختصاص 

bیافته

مثالی از نمونه هاي رنگ
Federal

Standard
595

BS
5252Pantone

SS
01 91 02

)cمونسل(
Munsell

DIN
6164-2

11قرمز-º20هالوتان 10504 E 56200 CNCS S
1080R5R 4/148:7:2

+º20انفلوران
22نارنجی 51006 E 55151 C

NCS S
0585-
Y50R

2,5YR 6/165:5:1

متوکسی 
فلوران

º0
14سبز 18714 E 53334 C

NCS S
2060-
B90G

10G 5/1021:6:3

N/Ae18 EآبیdNSدزفلوران 533015 CNCS S
3060B10B 4/1018:4:3

براي شناسائی 
عامل بیهوشی 

نمی باشد
37سفید- 87518 B 155455 CNCS S

0502-B10B 9/1N:0:0:5

براي شناسائی 
عامل بیهوشی 

نمی باشد
15سیاه- 04200 E 53Process

Black C
NCS S
9000-NN 0.5N:0:9

سووفلوران
º50+

N/Ae10 Eزرد 53108 CNCS S
0570-Y6,25Y 8,5/122:6:1

ایزوفلوران
º40-

N/Ae24 Eارغوانی 53254 C
NCS S
3055-
R50B

7,5P 4/1211:4:4

16خاکستري-یدکی 25100 A 09Cool grey
9 C

NCS S
5502R5PB 5/1N:0:4

aنشانه چرخش در جهت خلاف عقربه هاي ساعت است،  »–«نشانه چرخش در جهت عقربه هاي ساعت و علامت»+« نشانه ه شود، اگر از بالا نگا
.اگر از بالا نگاه شود

b امل عاستفاده از یک رنگ براي فقط از رنگ استفاده شود، ،صحیحبراي سهولت در شناسائیبرچسب بسته بندي بطري یا،در تبخیرکنندهاگر
.، مهم استاختصاصیبیهوشی 

cنزدیک ترین نمونه رنگ قابل دسترس را نشان می دهند،دیگر سیستم هاي رنگ. اصلی استرنگ مونسل .

dمشخص نشده است
eدردسترس نیست



٨

ابعاد بر حسب میلی متر

وضعیت عدم وجود فاصله بین گلوئی و حلقه انتقال- الف

وجود فاصله بین گلوئی و حلقه انتقالوضعیت -ب

:راهنما
Aنماي = 1

a فاصله براي انطباق بطري

موقعیت هاي متفاوت در گلوئی بطري مختص یک عامل بیهوشی-3شکل 



٩

بطريادابتور 6
، باید )شودرجوع ببه پیوست (به بطري یا تبخیر کننده متصل نباشدبطري به طور دائم ادابتوراگر1- 6

آن برايو عامل بیهوشیآن براي ،6شکل با ، مطابقبیهوشیعامل یکمختص داراي اتصال دهنده بطري 
در اتصال آن کددارشیاراتصال دهنده بطري باید به گونه اي طراحی شود که .باشد،مورد نظراستفاده 

.ل آن محکم شودبه همراه گلوئی بطري بکار گرفته شود، قبل از اینکه اتصا،دهنده بطري
یا 4، باید با ابعاد مشخص شده در شکل استفاده می شودعامل بیهوشی یک مختصنرینه ادابتوراگر از
.استفاده مورد نظر، مطابقت داشته باشدآن براي،بیهوشیعامل آن براي 5شکل 

عامل یکختص منرینه ادابتورباشد و یکشده متصل بطريبه یمدائبطور، بطريادابتوراگر2- 6
باید با ابعاد مشخص شده در شکل عامل بیهوشی مختص یکنرینه ادابتور،مورد استفاده قرار گیردبیهوشی 

.استفاده مورد نظر از آن، مطابقت داشته باشدبرايعامل بیهوشی براي یک 5شکل یا4
یکمختص یک اتصال دهنده ، باید داراي بخشی دائمی از یک تبخیر کننده باشد،بطريادابتوراگر3- 6

استفاده مورد برايعامل بیهوشی راي یک ب6ابعاد مشخص شده در شکل شکل و مطابق با ،بیهوشیعامل 
آن در اتصال دهنده بطري کددار شیاراتصال دهنده بطري باید به گونه اي طراحی شود که .نظر از آن باشد

.که اتصال آن محکم شودقبل از این،به همراه گلوئی بطري  بکار گرفته شود
:کهشده باشدطراحی طوريباید بطري ادابتوررزوه هاي4- 6

وباز شود،رزوه شده بطريگردن از رزوه ها، 75/0با استفاده از حداقلکه شوداطمینان حاصل - الف
لازم گشتاور ، عاري از صدمات قابل تشخیص باشد، مقاوم باشدبه هنگام اتصال به یک بطري مناسب، -ب

.نیوتن متر باشد) 3±3/0(سفت کردن آن براي 
به حداقل بطري از روي ادابتورتصادفیجابجاییاحتمال در حین پرکردن بطري هدف از این الزامات این است که-یادآوري

.برسد
ادابتورو یک)شودرجوع ببه پیوست (باشد شده متصل به بطري دائمی طوربه بطري، ادابتوراگر5- 6
وسیله اي باید فراهم مورد استفاده قرار گیرد، ،5شکل یا4، مطابق با شکل بیهوشیعامل یکمختص رینه ن

مایع و جریان یافتن مانع از ، فروبرده نشده است کردنبه داخل جاي پرادابتورهنگامی کهشده باشد تا 
.شودادابتورهوا از/بخار

.برروي سطح سخت، نباید بشکندمتري1به هنگام سقوط از ارتفاع بطري ادابتور6- 6



١٠

ابعاد بر حسب میلی متر

نماي روبرونماي چپ

نماي بالا
:راهنما

هوا/مجراي بخار1

مجراي مایع2

نماي درزبندي3

Aنماي 4

Bنماي 5

.شودرجوع 3به جدول -1یادآوري
.کاربرد داردکردنمشخصات مجرا، فقط براي عمل پر-2یادآوري

نرینه  مختص یک عامل بیهوشی براي استفاده با انفلوران،متوکسی فلوران  و ادابتورشکل و ابعاد–4شکل 
هالوتان



١١

ھالوتانو متوکسی فلوران ،نرینھ برای استفاده با  انفلورانادابتورجزئیات-٣جدول 
نماموجود در شیاربیهوشی دهندهعامل 

A5/3انفلوران
B5/7متوکسی فلوران

B5/3هالوتان
aB5/5یدکی

A5/5یدکی
A5/1یدکی
B5/1یدکی

a  -spare



١٢

ابعاد بر حسب میلی متر

نماي روبرونماي چپ

نماي بالا
:راهنما

نماي درزبندي1
مجراي مایع2
هوا/مجراي بخار3
Aاي نم4

Cنماي 5

Bنماي 6

.شودرجوع 4و شکل 4به جدول -1یادآوري

نرینه مختص یک عامل بیهوشی براي استفاده با ایزوفلوران و سووفلورانادابتورشکل و ابعاد–5شکل 



١٣

فلوران سووفلوران و یزونرینھ برای استفاده با اادابتورجزئیات-٤جدول 
شیاریت عموقبیهوشی دهندهعامل 

Cو Aنما هاي ایزوفلوران

Cو Bنماهاي سوو فلوران

ابعاد بر حسب میلی متر

:راهنما
aاختیاريزوایاي مربعی
b شودرجوع 2به جدول
cبراي اجزا درزبندي) ابعاد مشخص نشده است(فاصله
dنسبت به نوع بطري، می تواند متغیر باشد.

٨و نوع ٥تا ١بطری ھای کوچک برای مثال نوع اتصال دھنده برای –الف 

)ادامھ دارد( بیھوشی عامل یکمختص بطری ھای شکل و ابعاد اتصال دھنده -٦شكل 



١٤

ابعاد بر حسب میلی متر

:راهنما
aزوایاي مربعی اختیاري
b شودرجوع 2به جدول
cابعاد مشخص نشده است(براي اجزا درزبنديفاصله(
d نوع بطري، می تواند متغیر باشدنسبت به.

٧و نوع ٦اتصال دھنده برای بطری ھای بزرگ برای مثال نوع –ب 

٦شكل ادامھ

کردنپر جاي 7
:در تبخیر کننده بایدکردنجاي پر 7-1

استفاده مورد نظر از آنبرايعامل بیهوشی جهت، 8یا شکل 7با شکل و ابعاد مشخص شده در شکل - الف
عامل یکمختص نرینهادابتورباید طوري باشد که فقط بتوانردنجاي پرکطراحی .قت داشته باشدمطاب



١٥

یا 7، همانگونه که در شکل کردنجلوئی جاي پرنماي، به داخل را2-6یا1-6بند هايمطابق با بیهوشی 
.نشان داده شده، فرو برد8شکل 

یا 
، 2مشخص شده در جدول θو زاویه 6شده در شکل دهدابا شکل و ابعاد اتصال دهنده بطري نشان -ب

.استفاده مورد نظر از آن، مطابقت داشته باشدبرايبیهوشی عامل جهت
ادابتوربه هنگام فروبردنوجود داشته باشد تاباید وسیله اي الف باشد،-1- 7از نوع کردنجاي پراگر 7-2

.شود،جاي درز بنديبرابر در ه نرینادابتورموجب محکم شدن،کردنبه داخل جاي پر
نسبت به رز بنديدیله وسداراي بایدکردنجاي پربطري فرو برده نشده باشد، ادابتورهرگاه که7-3

.باشدبخار / عبور مایع یا هوا

و ھالوتانمتوکسی فلوران ،انفلورانرای استفاده با بکردنجای پر جزئیات -٥جدول 
نماقرارگرفته در 1میلهبیهوشی دهندهعامل 

1/7Aانفلوران

1/11Bمتوکسی فلوران

1/7Bهالوتان

a1/9Bیدکی

1/9Aیدکی

1/5Aیدکی

1/5Bیدکی
a spare

استفاده با ایزوفلوران و سووفلورانبرای کردنجزئیات جای پر-٦جدول 
تنظیم وCنمايمیله فروبرده شده در بیهوشی دهندهعامل 

:ه شده ب
Aنماایزوفلوران

Bنمايسوو فلوران

1 - Pin



١٦

ابعاد بر حسب میلی متر

نماي روبرونماي چپ

نماي بالا
:راهنما

)ابعاد فاصله مشخص نشده است(نماي درزبندي، فاصله لازم براي درزبندي اجزا 1
نماي جلوئی2
بخار/مجراي هوا3
مجراي مایع4
میله5
Aنماي6

Bنماي 7

.رجوع شود5به جدول -1یادآوري
.مشخصات مجرا فقط براي عمل پرکردن کاربرد دارد-2یادآوري

شکل و ابعاد جاي پر کردن مختص یک عامل بیهوشی براي استفاده با انفلوران، متوکسی فلوران و –7شکل 
هالوتان



١٧

ابعاد بر حسب میلی متر

نماي روبرونماي چپ

ينما
بالا

:راهنما
)ابعاد فاصله مشخص نشده است(نماي درزبندي، فاصله لازم براي درزبندي اجزا 1
نماي جلوئی2
بخار/مجراي هوا3
مجراي مایع4
میله5
Aنماي6

Bنماي 7

Cنماي 8

.رجوع شود6به جدول -1یادآوري
.رجوع شود7براي جزئیات بیشتر به شکل -2یادآوري

شکل و ابعاد جاي پر کردن مختص یک عامل بیهوشی براي استفاده با ایزوفلوران و سووفلوران–8کل ش



١٨

کردننرخ پر 8
میلی لیتر بر ثانیه2باید از متوسط، نرخ پر شدن تولید کنندههايبه هنگام آزمون بر طبق دستورالعمل

.باشدبیشتر 

نشت9
5/0به هوا نباید از ،مایع یا  تبخیر شدهعامل بیهوشی ینشتطمتوس،پبه هنگام آزمون بر طبق پیوست 

.باشدبیشترمیلی لیتر
بطري، مقادیر کمی از سر بطري از ادابتورونرینه از تبخیرکنندهادابتورنمودنجدا بدیهی است که در حین 

.نوشته شوددفترچه راهنماآزاد خواهد شد، این نکته باید در به محیط عامل بیهوشی 
،نرینهادابتورحداقل بودن عامل بیهوشی آزاد شده به محیط از طریقاز تا اندیشیده شود می بایست تدابیري

.اطمینان حاصل شود،بطريبهادابتوربودنمتصلبه هنگام 
.گرددمعطوف میسرطان زا، جهش زا یا سمیت زا هستندکه اجزاییتوجه به-یادآوري

نحفاظت در برابر سرریز شد10
به نحوي نبایدسرریز شدن برروي تبخیر کنندهتولیدکننده، هاي به هنگام پر کردن بر طبق دستورالعمل 

:اشد کهب
،بر عملکرد آن تاثیر بگذارد- الف
.باشدنقابل مشاهده طولانیبراي مدت زمانسطح مایع -ب

کدگذاري رنگی11
عامل بیهوشی هر نام برايرنگ هاي مشخص شده گلوئی بطري و اتصال دهنده بطري باید با استفاده از 

.باشدمطابقت داشته یرنگکدگذاري با ارائه شده2جدول که در مورد نظر، 
مطابقت ،2در جدول شخص شدهمرنگ نام آن باید با داراي کدهاي رنگی باشد، رنگ کردناگر جاي پر 
.داشته باشد

قابلیت استفاده 12
.، به ریسک ناشی از قابلیت استفاده ضعیف اشاره نمایدمهندسی قابلیت استفادهدتولید کننده باید در فراین

.شودمی استفاده بررسی بازرسی فایل مهندسی قابلیت امطابقت، ب

ارزیابی بالینی 13
.و در فایل مدیریت ریسک مستندسازي شودارزیابی بالینی باید انجام شده 

.شودمی ررسی بمدیریت ریسک بازرسی فایل امطابقت، ب



١٩

اطلاعات ارائه شده توسط تولید کننده14
گذارينشانه1- 14

بطري تامین شده به طور ادابتوربیهوشی، یا گلوئی بطري یاعامل یکمختص پر کنندههايسیستمبرروي 
:گذاري هاي زیر وجود باشدنشانهجداگانه باید 

را مشخص نکرده باشد، نام و مکانینشانی ولید کننده و هر جا که ت،نام تجاري تولید کنندهیا/نام و- الف
مکان، ن آنشانی نمایندگی مجاز در 

سري ساخت،کد شماره بهر یا -ب
. ستفادهمورد نظر براي اعامل بیهوشی نام -پ

.استفاده شود، 2بیهوشی، بر طبق جدول هاي عامل ژنریکتوصیه می شود از نام هاي 

گذاريبرچسب 2- 14
برروي اجزا تامین شده به طور جداگانه،یاعامل بیهوشی یکمختص پر کنندههاي برروي سیستم 14-2-1

:وجود باشداطلاعات زیر باید ،بروشور همراه وسیلهبسته بندي تکی آنها یا 
و هر جا که تولید کننده نشانی مکانی را مشخص نکرده باشد، عرضه کننده،/نام و نشانی تولید کننده - الف
و نشانی نمایندگی مجاز در آن مکان،  نام 
اطلاعات ضروري براي شناسائی وسیله یا محتواي بسته بندي،-ب
آن مورد استفاده قرار می گیرد،براي اي که وسیله عامل بیهوشی نام -پ
حسب ماه و ، بر ایمن باشدبکارگیري وسیلهن آکه بر مبناي محدوده زمانی ه باشاره در صورت امکان،-ت

سال
شد، در صورتی که وسیله یکبار مصرف بابراي یکبار مصرف بودن نمادي -ث

.توجه می کند،یکبار مصرفبراي وسایل نشان یکبار مصرفمداوم ازاستفاده به کنندهتولید-یادآوري
یا جابجائی/نگهداري وویژههرگونه الزامات مربوط به شرایط -ج

ستقیم یا غیر مستقیم در تماس با بیمار قرار می گیرد، فتالات اگر در قسمت هایی از وسیله که به طور م
ENبه استاندارد (برروي وسیله انجام شودمربوط به آن نشانه گذاري باید باشد، وجود داشته وع رج15896

).شود
:به صورت زیر نوشته شده باشدهشداريبطري بروشوري باید باشد که در آن ادابتورههمرابه 14-2-2
محفوظ نخواهد ،بیهوشیعامل یکمختص ردنپرکجاي در صورت استفاده از بطري فاقد گلوئی، -ار هشد«

.»بود

استفادههايدستورالعمل3- 14
باید توسط تولید ،هایا اجزا آنعامل بیهوشی یکمختص کنندهپر هاي استفاده سیستم هايدستورالعمل

:موارد زیر باشدو شامل یا عرضه کننده تبخیر کننده، ارائه شدهکننده
،به استثنا بند پ و ت1-2-14جزئیات اشاره شده در بند - الف
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،2- 2-14هشدار ارائه شده در بند -ب
ایمن و درست بیهوشی عامل یکمختص شوندهسیستم پرکارکرد اطلاعات لازم براي اطمینان از اینکه،-پ

باشد،
براي اطمینان از ایمن و درست بودن کارکرد نگهداري،عملیاتفواصل زمانی جزئیات در مورد نوع و -ت

وسیله در هر زمان،
.با این استانداردعامل بیهوشی یکمختص شوندهمبنی بر اعلام انطباق سیستم پرجمله اي -ث
اگر در قسمت هایی از وسیله که به طور مستقیم یا غیر علامت نشان دهنده ریسک هاي باقیمانده، -ج

اطفال یا و چنین وسیله اي براي درمانوجود داشته باشد،1س با بیمار قرار می گیرد، فتالاتمستقیم در تما
مورد استفاده قرار گیرد، ه داردرمان زنان حامله یا بچ

درخواست، وسایل یکبار مصرف، در صورت جمله اي مبنی بر ریسک هاي استفاده مجدد-چ
.عمل هاي استفادهتاریخ صدور یا آخرین بازنگري دستورال-ح

1 - Phetalate



٢١

پیوست الف
)اطلاعاتی(

مواددر مورد توصیه هاي 

در تماس با عوامل بیهوشی مایع که شوندهپر هاي براي ساخت قسمت هایی از سیستم مورد استفاده مواد 
:وندانتخاب شبر مبناي موارد زیر بهتر است،قرار می گیرند

سمیت زایی،- الف
اري با عوامل بیهوشی،سازگ-ب
. براي بیمار و کاربرناشی از  اجزاء تراوش  شده از مواد به حداقل رساندن ریسک هاي-پ
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بپیوست 
)طلاعاتیا(

عامل بیهوشی یکمختص پر کنندهانواع سیستم هاي 

.ان داده شده استنش1-بدر شکل ،عامل بیهوشییکمختص شوندهانواع مختلف سیستم هاي پر

جداگانه بطري ادابتوربا گلوئی وبطري گردن رزوه دار -الف
کردننرینه و جاي پرادابتوربا اتصال دهنده و

و به طور دائمی به بطري متصل استکه نرینهادابتور-ب
کردنجاي پر

زوه دار بطري با گلوئیرکه به طور دائمی به تبخیر کننده متصل است و  گردنبطريادابتور-پ

بیهوشی عامل یکمختص انواع مختلف سیستم هاي پر کننده 1- بشکل 
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پپیوست 
)الزامی(

به هوا در حین پرکردن عامل بیهوشی کل یتعیین نشت

نمونه هاي آزمونآماده سازي1-پ
مختص تبخیر کننده .درجه سلسیوس انجام دهید) 20±3(تمام آزمون ها و مراحل آماده سازي را در دماي

استفاده)هاي(در دستورالعملکه رامایععامل بیهوشی مربوط به بطري وبطريادابتوربیهوشی،عامل یک
بر طبق روش ارائه شده در پرکردن و خالی کردن کامل را عملیاتبار 20.آزمون کنید،مشخص شده
.انجام دهیداستفاده، هاي دستورالعمل 

کارروش2-پ
.استفاده، آماده کنیدهاي بخیر کننده را بر طبق دستورالعمل ت1-2-پ
. اجازه دهید یک ساعت به همان حال باقی بماند. تبخیر کننده را تا حداکثر سطح مایع، پر کنید2-2-پ

.، تبخیر کننده را تا حداقل سطح مایع تخلیه کنیدپس از آن
تبخیر کننده به مدت یک از جملهتا تمام اجزا اجازه دهید.متصل کنید،را به بطري پرادابتور 3-2-پ

.باقی بمانندساعت در شرایط آزمون 
تبخیر کننده گرم، ±1/0بیشتر از گرم و تکرارپذیري ±25/0بیشتر از با استفاده از ترازوئی با دقت 4-2-پ

. متصل به آن، وزن کنیدادابتورهمراهرا به و بطري بیهوشی پر
مورد استفاده، از حداقل سطح مایع تا رسیدن به یکی از دوهاي برطبق دستورالعمل تبخیر کننده را5-2-پ
:شرایط زیر، پر کنیداز

رسیدن به حداکثر سطح مایع- الف
مختص شونده تبخیر کننده و سیستم پردر طراحی این مورد اگر،عامل بیهوشیانجریمتوقف شدن -ب

.بیهوشی، در نظر گرفته شده باشدعامل یک
.   بطري برنداریدروي را از ادابتور.تبخیرکننده برداریدرويرا ازادابتوربطري و6-2-پ
.متصل به آن وزن کنیدادابتور، تبخیرکننده و بطري را به همراهدقیقه) 2±1(پس از 7-2-پ
.بطري را پر کنیدتبخیر کننده را تا حداقل سطح مایع، تخلیه کنید و مجددا8-2-پ
.را چهار مرتبه تکرار کنید8-2-پتا 2-2- پبند 9-2-پ
محاسبه نتایج3-پ

از اختلاف جرم هاي اندازه گیري شده در بندبر حسب میلی لیتر ،رامایععامل بیهوشی نشتی کل 
.نج آزمون را محاسبه کنیدنتایج پمیانگین . مایع، محاسبه کنیدویژه، و چگالی 7-2- و ب4- 2ب
گزارش آزمون4-پ

.زمون و میانگین نشتی بر حسب میلی لیتر باشدآمورد اتمشخصات تجهیزون باید حداقل شامل گزارش آزم
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تپیوست 
)اطلاعاتی(
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