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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
 توليدي، 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 مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

 ايران )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي تةكمي 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 استاندارد
 المللي بين كميسيون 1(ISO)استاندارد  المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران نعتيص تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 كدكس كميسيون 4رابط تنها عنوان به و است (OIML)3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و (IEC)2الكتروتكنيك 
 هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه نضم ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در (CAC)5 غذايي 
 .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 ايران 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 يبازارها 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 مؤسسات و زمانها سا خدمات
 و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل )واسنجي (كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،زيست تمديري

 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 ديگر 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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  پيش گفتار2
 كه» رگولاتورهاي كم فشار : قسمت چهارم-لاتورهاي فشار به منظور استفاده با گازهاي طبيرگو « استاندارد

 تدوين و تهيه ايران تحقيقات صنعتي و استاندارد توسط مؤسسة مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش
   مورخ مهندسي پزشكياستاندارد ملي كميتةر دويست و بيست و ششمين اجلاس د و شده
مقررات  و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك ،تاس گرفته قرار تصويب وردم 20/12/1387

منتشر  ايران ملي استاندارد عنوان به ،1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
   .شودمي

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 همواره بايد
  

  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه منبع و ماخذي
1 - ISO 10524-4 :2008   Pressure regulators for use with medical gases — Part 4: 
Low-pressure regulators 
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  مقدمه
به فشار مناسب به آن  تا رسيدن ،ي كم كردن فشار سيستم لوله كشي گاز طبيم فشار برا كيك رگولاتور

  . مورد استفاده قرار مي گيرد،گاز به بيمارمستقيم تجهيزات پزشكي يا براي تحويل در منظور استفاده 
دارا بودن آن  ه لازم و عنوان شده گستره اي از فشار هاي ورودي و خروجي را در بر مي گيرداين وظايف

 به مشخصه هاي كاري رگولاتور كم فشار اختصاصي بودن .طراحي رگولاتورها مي باشد درخصه هاي ويژه مش
زيادي و نيز آزمون آن بر طبق روش هاي تعيين شده، اهميت ن آنحو مناسب، به منظور استفاده مورد نظر از 

  . دارد
، كه جريان را 1يا يك روزنه ثابتوسيله اي مانند شير كنترل جريان يك رگولاتور كم فشار مي تواند به 

حالت جريان را مي توان با استفاده از يك جريان سنج يا با استفاده  كه در اين متصل باشد كنترل مي كند،
  .از يك گيج جريان، اندازه گيري كرد

 ضروروي است تا اطمينان حاصل شود كه منظمبه صورت  رگولاتورهاي كم فشار انجام بازرسي و نگهداري
  .ره وسيله با الزامات اين استاندارد مطابقت داشته باشدهموا

  :در اين استاندارد مورد توجه قرار گرفته استموارد زير به طور ويژه 
  ،)آزاد شدن فشارهاي زياد به نحو ايمن و مقاومت در برابر اشتعالاستحكام مكانيكي، ( ايمني-
  مواد مورد استفاده در ساخت وسيله، مناسب بودن -
   گاز بودن، ويژه-
   درستي كاركرد،-
  تميزي، -
  آزمون، -
   گذاري،علامت -
   .بايد بوسيله توليد كننده ارائه شوداطلاعاتي كه  -

بندها براي الزامات  و مبناي اصول  .برخي از الزامات آمده استمبناي  اين استاندارد اصول و» بپيوست «در 
اين پيوست توجيه  .ارائه شده استمي باشند، (*) ت  داراي علامه،و زيربندهايي كه بعد از شماره مربوط

 دانستن دلايل .بيشتري براي دليل وجود برخي از الزامات و توصيه ها در متن استاندارد فراهم مي كند
الزامات تنها موجب تسهيل در بكارگيري اين استاندارد نخواهد شد و بلكه موجب تسهيل در بازنگري هاي 

 . مي شودبعدي آن
 

                                                 
1 - Fixed orifice 
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رگولاتورهاي :  قسمت چهارم-تورهاي فشار به منظور استفاده با گازهاي طبيرگولا
  كم فشار

  
   و دامنه كاربردهدف  1
 2-1فهرسـت شـده در بنـد        هاي كم فشار    رگولاتورانواع  هدف از تدوين اين استاندارد تعيين الزامات          1-1

در نظر   و مراقبت از بيماران      خيصيارزيابي تش ،   در درمان، مديريت   طبي زير، با گازهاي   است كه براي استفاده     
  .گرفته شده اند

  ،اكسيژن -
  ،دي اكستروسين -
 ،هواي طبي -
 ،وميهل -
 ،دي اكسيد كربن -
 ،زنونگ -
 بالا،مخلوط هاي ويژه از گاز هاي  -
  ،هواي راه انداز تجهيزات جراحي -
  ،نيتروژن راه انداز تجهيزات جراحي -
 .هواي غني از اكسيژن -

 
  :، كاربرد دارد كم فشار كه در زير آمدههايرگولاتورانواع اين استاندارد براي  2-1

طبـي  پايانه سيـستم هـاي لولـه كـشي گـاز            هاي  واحد  راي اتصال به    بمورد نظر    هاي كم فشار  رگولاتور -الف
  ،6748-1ملي ايران استاندارد مطابق با 

احـد هـاي پايانـه      براي اتصال بـه و    مورد نظر    يكپارچه،    وسايل جريان سنج  داراي  هاي كم فشار    رگولاتور -ب
  ،6748-1سيستم هاي لوله كشي گاز طبي مطابق با استاندارد ملي ايران 

براي اتصال به واحدهاي پايانه متصل به رگولاتورهـاي فـشار مطـابق بـا               مورد نظر   هاي كم فشار    رگولاتور -پ
  ، ISO 10524-3 و ISO 10524-1استانداردهاي 

 و قابل تنظيم بـوده كاربر ه توسط  راه انداز تجهيزات جراحي، ك     براي هوا و نيتروژن   فشار  كم  هاي  رگولاتور -ت
  .مي باشند ،ISO 7396-1استاندارد بخشي از سيستم لوله كشي گاز طبي مطابق با 

  
 متـصل   دستگاههاي بيهوشي و تنفسي   كه بصورت يكپارچه به     هاي كم فشار    رگولاتوربراي  استاندارد    اين 1-3

  . كاربرد ندارد،اند
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  ميمراجع الزا  2
بدين ترتيب . 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
است، كاربران ذينفع اين معهذا بهتر . اصلاحيه و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست

در . استاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي مدارك الزامي زير را مورد بررسي قرار دهند
يا تجديد نظر آن مدارك الزامي ارجاع داده /يا تجديد نظر، آخرين چاپ و/مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و

  . شده مورد نظر است 
  :ير براي كاربرد اين استاندارد الزامي استاستفاده از مراجع ز

 ويژگيها و روشهاي آزمون -وسايل هوشبري و تنفسي : 1385 سال 8762استاندارد ملي ايران    2-1
  .سازگاري با اكسيژن

   ـ واحدهاي  گاز طبي كشي  لوله هاي  سيستم  پايانة واحدهاي: 1387 سال 6748-1استاندارد ملي ايران    2-2
  . فشار و خلا  تحت  طبي  گازهاي  براي مورد استفاده  پايانه

2-3 ISO 5359 ، Low-pressure hose assemblies for use with medical gases.  
2-4 ISO 7396-1:2007، Medical gas pipeline systems - Part 1: Pipeline systems for 

compressed medical gases and vacuum. 
2-5 ISO 10524-1، Pressure regulators for use with medical gases - Part 1: Pressure 

regulators and pressure regulators with flow-metering devices. 
2-6 ISO 10524-3، Pressure regulators for use with medical gases - Part 3: Pressure 

regulators integrated with cylinder valves. 
2-7 ISO 11114-3:1997، Transportable gas cylinders - Compatibility of cylinder and 

valve materials with gas contents - Part 3: Autogenous ignition test in oxygen 
atmosphere. 
2-8 ISO 14971:2007،  Medical devices Application of risk management to medical 

devices. 
2-9 EN 837-1، Pressure gauges - Part 1: Bourdon tube pressure gauges — Dimensions، 
metrology، requirements and testing. 
2-10 EN 1089-3:2004، Transportable gas cylinders — Gas cylinder identification 

(excluding LPG) — Part 3: Colour coding 
2-11 EN 13544-2، Respiratory therapy equipment — Part 2: Tubing and connectors 

  
  
  اصطلاحات و تعاريف  3

 :يا واژه ها با تعاريف زير بكار مي رود/در اين استاندارد اصطلاحات و
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3-1  
  جرياندرستي  3-1

  .مي شوددرصد بيان حسب  برواقعي كه جريان  قدارمشخص شده و مجريان تفاوت مابين مقدار 
3-2   

  قابل تنظيم   فشاررگولاتور
  .قادر به تنظيم فشار مي باشد از طريق آن كاربراي است كه وسيله  مجهز به فشاررگولاتور 

3-3   
  خروجي جريان

  گاز  از جريان كنترل شدهمورد نظر براي  تحويل خروجي 
3-4   

   گيج جريان
  .شده است كاليبره جريانوسيله اي كه فشار را اندازه گيري كرده و بر حسب واحد 

  در خلاف مسير جريان به يـك روزنـه ثابـت،            بلكه با اندازه گيري فشار     . جريان سنج جريان را اندازه گيري نمي كند        -يادآوري
  .نشان مي دهدجريان را 

3-5   
  جريان سنج

  .دهدمي  كرده و نشان يا يك مخلوط گازي را اندازه گيريويژه كه جريان يك گاز است وسيله اي 
3-6   

  جريان سنجوسيله 
وسيله اي است كه با يك اتصال دهنده ورودي و يك اتصال دهنده خروجي متصل شود و شامل يكي از 

 : تجهيزات زير است
   يك جريان سنج با شير كنترل جريان، - الف
  .  يك گيج جريان و يك روزنه ثابت با شيركنترل جريان-ب
  .  جريان  يك يا روزنه ثابت با وسيله اي براي انتخاب-ج
3-7   

 ويژه گاز 
  . مانع از اتصال، در سرويس دهي گازهاي متفاوت، مي شود  كه هايي  مشخصه داشتن

3-8   
 نقطه اتصال دهنده ويژه گاز 

  . كه دريافت كننده پروب ويژه گاز، مي باشدواحد پايانه است آن بخش از 
3-9   

  فشار كم 
  يا كمتر kPa 2000 فشار 
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3-10   
  يفشار ورودحداكثر 

Pm 
استفاده  فشار براي  رگولاتور ، است كه  در خلاف مسير جريان   ،مشخص شده بوسيله توليد كننده      حداكثر فشار   

   .شده استن طراحي در آ
3-11   

   اسميفشار خروجي
P2  

  اسمي در مسير جريان فشار 
 در دسـتورالعمل  ، فـشار ا خروجـي هـاي  داراي خروجـي ي ـ  فـشار   رگولاتور   توسط توليد كننده براي استفاده در         P2 -يادآوري

  .استفاده، مشخص مي شود
3-12   

 سيستم لوله كشي گاز طبي 
سيستم كاملي است كه شامل يك سيستم تامين كننده، يك سيستم پايش كننده و هشدار دهنده، و يك 

 مورد نيازمي توانند خلاء يا گازهاي طبي  سيستم لوله كشي توزيع داراي واحدهاي پايانه در نقاطي است كه 
  . باشند

3-13   
  1نوك

  . تثبيت مي شود ياو درون آن محكمفرو برده شده  كه درون سوراخ شيلنگ  دهنده استبخشي از اتصال
3-14   

  روزنه 
در خـلاف مـسير     فشار ثابـت     و هنگامي كه همراه با گاز داراي         ي با مقطع عرضي شناخته شده است      محدوديت
   .ل مي دهد تحويراگاز ي از ريان ثابت، ج عرضه شودجريان،
  .تعيين نمي كندجريان اي را براي مشخص روزنه  يك -يادآوري

3-15  
  توزيع لوله كشي سيستم 

 سيـستم    كننـده  منـابع تـأمين    كـه است   يا سيستم لوله كشي خلاء       طبيگاز  سيستم لوله كشي    آن بخش از    
  .را به واحدهاي پايانه متصل مي كندتامين 

3-16   
   هنظيم شدفشار از پيش ترگولاتور 
  .آن قادر به تنظيم فشار خروجي باشداز طريق كاربر نمي باشد كه وسيله اي داراي ه ي است كفشاررگولاتور 

  

                                                 
1 - Nipple 
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3-17   
  فشارگيج 

  .دده مي  كرده و نشانوسيله اي كه فشار را اندازه گيري
3-18   

  فشار خروجي 
  يك فشار كنترل شده مورد نظر براي تحويل گاز در خروجي 

3-19   
  فشاررگولاتور 

 مـشخص شـده،   شـده خروجـي را در محـدوده         نظيم  فشار ورودي را كاهش داده و فشار ت       است كه   وسيله اي   
  . مي كندحفظ

3-20   
  اشكالي  تك شرايط

  ،  غير عادي  حالت  يا يك  منفرد كاهش دهنده ريسك دچار اشكال شود  وسيلة  يك شرايطي است كه در آن
  .وجود داشته باشد 

  
  نامگذاري   4

  .داده شده استدر پيوست الف  آن هاي كم فشار به همراه واژه شناسي رگولاتوريي از  مثالها
  
  الزامات كلي  5
  ايمني   5-1
 در شرايط رگولاتور هاي كم فشار،ه هنگام حمل و نقل، انبارش، نصب، كاركرد، تعمير و نگهداري ب  5-1-1

د داشته باشد و با استفاده از فرآيندهاي عادي و مطابق با دستورالعمل هاي توليدكننده، نبايد ريسكي وجو
. ، بايد ريسك موجود به سطح قابل قبولي كاهش داده شودISO 14971مديريت ريسك مطابق با استاندارد 

همچنين از درست بودن اتصال براي كاربرد مورد نظر در شرايط عادي و شرايط تك اشكالي اطمينان حاصل 
  . شود

 5 مدت ه ب،ISO 7396-1 مجاز تعيين شده در استاندارد حداكثر فشاررض قرار گرفتن در معپس از  5-1-2
 هنگاميكـه فـشار بـه       ،كم فشار بايد با الزامات اين اسـتاندارد       رگولاتور   تحت شرايط تك اشكالي، يك        و دقيقه

 ازهـايي بـه غيـر از هـوا و         گاين فشار براي    . باشدابقت داشته   ، كاهش مي يابد، مط     Pmحداكثر فشار ورودي ،     
  اه انــداز وســايل جراحــيرو بــراي هــواي و نيتــروژن اســت  kPa1000،نيتــروژن راه انــداز وســايل جراحــي

kPa 2000 است.  
   ساختار جايگزين5-2

  اين استاندارد  3-5بند  كه از موادي، به جزء موادي كه در رگولاتورهاي كم فشار و يا اجزاء و قسمت هاي آن



6 
  

باشند، در صورتي كه استاندارد ت از اشكال شرح داده شده در اين آمده، ساخته شده و يا به اشكالي متفاو
بتوان اثبات نمود كه در درجات ايمني قابل قبولي باشند، فرض مي شود كه با اهداف ايمني آمده در اين 

براي مثال، در انطباق با الزامات فرض مي شود كه ريسك هاي موجود تا (استاندارد، مطابقت داشته باشند 
در صورت  .مگر آنكه شواهد عيني برعكس آن، موجود باشد)  قبول كاهش داده شده باشندقابل حد

شواهد  .مربوط به دارا بودن درجه ايمني معادل را ارائه كندو شواهد  توليد كننده بايد مدارك ،درخواست
  .عيني را مي توان با بررسي هاي بعد از فروش نيز بدست آورد

  
 يا ملي، شرايطي براي شواهد، جهت ارائه به مراجع ذيصلاح يا يك شركت ارزيابي              منطقهرات  ممكن است طبق مقر    -1يادآوري

،مي تواند شواهدي را درخواست     )EEA(انطباق، مورد نياز باشد براي مثال يك شركت شناخته شده در محدوده اقتصادي اروپا               
 . كند

 يا استانداردهاي بـين المللـي تهيـه شـده  بوسـيله              ISO14971توان از استاندارد     در زمينه مديريت ريسك مي     -2يادآوري
  .، استفاده كردISO/TC 210كميته فني 

  
  مواد   5-3
 مقـاوم     قرارمي گيرند بايد در برابر خوردگي      1-1 با گاز هاي ليست شده در بند           در تماس    كه  موادي *5-3-1

هاي    و مخلوط    طبي   و ساير گازهاي    يژن، بايد با اكس   3-3-5 در زير بند      شده   مشخص     و در محدوده دماي     بوده
 .آنها سازگار باشند 

  . مقاومت در برابر خوردگي شامل مقاومت در برابر رطوبت و مواد احاطه كننده، است– 1يادآوري
موادي كه در هوا مي سوزند در . سازگاري با اكسيژن شامل قابليت سوختن و سهولت در اشتعال است -2يادآوري

برخي از مواد كه در هوا نمي سوزند، در معرض اكسيژن خالص يا . ، به شدت خواهند سوختمعرض اكسيژن خالص
به طور مشابه، موادي كه بتوانند در . هواي غني از اكسيژن به خصوص اگر فشار بالايي داشته باشد، خواهند سوخت

برخي از اين . متري نياز دارندهوا مشتعل شوند براي اشتعال در معرض اكسيژن يا هواي غني از اكسيژن، به انرژي ك
 دما كه ناشي از عرضه سريع -مواد ممكن است در اثر اصطكاك ايجاد شده در نشيمنگاه شير يا بوسيله فشردگي هم

  .اكسيژن يا هواي غني از اكسيژن با فشار بالا به سيستمي كه فشار اوليه آن كم است، مشتعل شوند
، در مورد انتخاب مواد فلزي و غير فلزي و نيز ديگر جنبه هاي سازگاري 8762در استاندارد ملي ايران  – 3يادآوري

 .تجهيز با اكسيژن، اطلاعاتي ارائه شده است
  
براي تمام انواع گازها، دمـاي خوداشـتعالي اجـزاء غيرفلـزي شـامل مـواد                هاي كم فشار    در رگولاتور  *5-3-2

 درجـه سلـسيوس     160ماس اند، نبايـد كمتـر از        كه با گاز در ت    ) در صورت استفاده  (درزگير و روان كننده ها      
  .باشد

 .در صورت درخواست، مدارك و شواهد مربوط به انطباق با اين الزامات بايد توسط توليدكننده، تهيه شود
طبق مقررات منطقه اي يا ملي، ممكن است شرايطي براي شواهد، جهت ارائه به مراجع ذيصلاح يا يك شركت   – 1يادآوري

 .،مي تواند شواهدي درخواست شود)EEA(اق، مورد نياز باشد براي مثال در محدوده اقتصادي اروپا ارزيابي انطب
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  .  انجام شودISO 11114-3تعيين دماي خوداشتعالي بايد مطابق با استاندارد 
دي در  درجه سلسيوس كمتر از دماي اشتعال خودبخو100 حداكثر دماي مجاز كاري موادي كه آزمون شده اند، -2يادآوري

اين تفاوت دما لازم است، زيرا هم افزايش دماي پيش بيني نشده را در دماهاي كاري پوشش مي . فشار اكسيژن متناظر است
مقادير دماي اشتعال اغلب بستگي به روش مورد استفاده . دهد و اين حقيقت را نيز كه، دماي اشتعال يك مقدار ثابت نيست

  .كاري را شبيه سازي نكنددارد كه ممكن است همه شرايط محتمل 
  
  در گـستره دمـايي  رگولاتورهـا   كـه    طوري بايد باشـند   كم فشار و اجزاء آن       هايرگولاتورمواد سازنده    5-3-3

  . اين استاندارد مطابقت داشته باشند4-5با الزامات بند ،  درجه سلسيوس +60تا  درجه سلسيوس  -20
  .اختلاف داشته باشد ، اندكياين گستره دماييا ممكن است ب شرايط محيطي ملي و منطقه اي -يادآوري

  
 و  ، حمل بندي  توليد كننده بسته  توسط  شده  تعيين  روش  طبق  از اينكه  رگولاتورهاي كم فشار، پس 5-3-4

اين    بايد با الزامات و در معرض شرايط محيطي اظهار شده بوسيله توليد كننده قرار گرفتند و انبار  نقل
 .ابقت داشته باشندمطاستاندارد 

فنرها، اجزائي كه تحت كشش زياد هستند و قطعاتي كه لازم پوشش دار باشند و با گاز در تماس   5-3-5
  .شوند) آبكاري(اند، نبايد روكش دار 

  .پوسته آن ممكن است كنده شود  –يادآوري 
 را 5- 3- 5 تا 1- 3-5  زيربندهاي انطباق با الزامات  توليد كننده بايد شواهد و مدارك لازم براي اثبات 5-3-6

  . ارائه كند
 ممكن است طبق مقررات ملي يا منطقه اي، شرايطي براي شواهد جهت ارائه به مراجع ذيصلاح يا يك شركت -يادآوري

  .،مي تواند شواهدي درخواست شود)EEA(ارزيابي انطباق، مورد نياز باشد براي مثال در محدوده اقتصادي اروپا 
 
  راحي الزامات ط5-4
   محدويت هاي فشار ورودي5-4-1

تحت   مشخص شده،حداكثر فشار، اين استاندارد مشمول  هاي كم فشاررگولاتوربه حداكثر فشار ورودي 
اين . است ISO 10524-3 و ISO 7396-1، ISO 10524-1 هايشرايط تك اشكالي در استاندارد

 و براي هوا و نيتروژن راه kPa 1000 ، زات پزشكياه انداز تجهيرا و نيتروژن غير از هوفشارها براي گازهايي 
  . مي باشدkPa 2000تجهيزات پزشكي  انداز

  
  جريان گيج و  شار   گيج ف 5-4-2
، بايـد بـا اسـتاندارد       شود براي اندازه گيري فشار يا جريان استفاده         داراي لوله باتوني  فشار  گيج   اگر   5-4-2-1

EN 827-1) ابقت داشته باشد مط5-2-4-5 تا 2-2-4-5 الزامات بندهاي و)  اسميحداقل اندازهاستثنائ ب.  
  . كاربرد دارد،يانگيج جرو  شارگيج هاي ف انواع ديگر 5-2-4-5 تا 2-2-4-5 داده شده در بندهايالزامات 

 يـا اسـتاندارد ملـي يـا     EN 837-1بايد با اسـتاندارد  صورت استفاده از اتصال دهنده رزوه دار اگر  5-4-2-2
  . داشته باشدمطابقتشابه، منطقه اي م
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، )درصورت نياز تصحيح شود (1مقدار جريان نشان داده شده بايد براي يك كاربر داراي تيز بيني  5-4-2-3
 .   لوكس، قابل رويت باشد215 متري در نور 1از فاصله 

 بـا    بـوده يـا بهتـر اسـت        5/2خروجي يا جريان سنج بايـد از كـلاس            فشار  گيج فشار ورودي، گيج   5-4-2-4
  .باشدمطابقت داشته  EN 837-1استاندارد 

 چشمي يـا در صـورت نيـاز بـا انـدازه             ازرسي با ب  4-2-4-5 تا 2-2-4-5انطباق با الزامات بندهاي      5-4-2-5
  .شودانجام گيري 

 بايـد توسـط     2-4-5در صورت درخواست، مدارك و شـواهد مربـوط بـه انطبـاق بـا الزامـات بنـد                     5-4-2-6
 .ودتوليدكننده، تهيه ش

 يا ملي، شرايطي براي شواهد، جهت ارائه به مراجع ذيصلاح يا يك شركت ارزيـابي                منطقهممكن است طبق مقررات      -يادآوري
،مي تواند شواهدي را درخواسـت  )EEA(انطباق، مورد نياز باشد براي مثال يك شركت شناخته شده در محدوده اقتصادي اروپا      

 . كند

  
  هادهنده  اتصال 5-4-3
  وروديدهنده اتصال  5-4-3-1

ورودي بايـد   دهنـده   واحـدهاي پايانـه، اتـصال       در نظر گرفته شده براي اتصال به         يهاي كم فشار  رگولاتوردر  
  .باشدمطابقت داشته  استاندارد ملي يا منطقه اي مرتبط يا ISO 9170-1استاندارد با پروبي باشد كه 

وا يا نيتروژن راه انداز تجهيـزات پزشـكي مـورد            ه  كه براي  كاربرهاي كم فشار قابل تنظيم توسط       رگولاتوردر  
  دهنـده  ، ابعـاد اتـصال    مـي باشـند    طبـي استفاده قرار مي گيرند و بصورت يكپارچه با سيستم لوله كشي گاز             

 بـه عنـوان اتـصال        نبايـد  سـيلندر شير    دهنده  از يك اتصال   .ورودي به صلاحديد توليدكننده تعيين مي شود      
  .ورودي استفاده كرددهنده 

  خروجيدهنده  اتصال 5-4-3-2
   كليات5-4-3-2-1

خروجي بايد خروجي فـشار     دهنده  به واحدهاي پايانه، اتصال     مورد نظر براي اتصال     هاي كم فشار    رگولاتوردر  
  .باشد
واحدهاي پايانـه   براي اتصال به     كه   ،يكپارچهبه صورت    جريان سنج    ههاي كم فشار مجهز به وسيل     رگولاتوردر  

  . باشد،، خروجي بايد يك خروجي جريانددرنظر گرفته شده ان
بخـشي   كه   هوا يا نيتروژن راه انداز تجهيزات پزشكي      براي  ،  كاربرهاي كم فشار قابل تنظيم توسط       رگولاتوردر  

  .، خروجي بايد خروجي فشار باشدمي باشند طبيسيستم لوله كشي گاز از يكپارچه 
  .باشدمطابقت داشته  3-2-3-4-5 و 2-2-3-4-5خروجي بايد با بندهاي دهنده اتصال 

   خروجي جريان 5-4-3-2-2
  :يك خروجي جريان بايد يكي از موارد زير باشد

 يـا  EN BS 44-2مطـابق بـا اسـتاندارد     ابعـاد  بـا  نوكي ي بوده و داراي دائمكه اتصال آن  يك شيلنگ -الف
   يااشد،استانداردهاي منطقه اي يا ملي ب
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  ، يا يافتهاختصاص يك اتصال – ب
  مطـابق بـا اسـتاندارد      پيچـي متحمـل وزن،       –رزوه  دهنـده   اتـصال   ، يـك    طبـي اي اكسيژن يـا هـواي       بر -پ

EN BS 44-2 استانداردهاي منطقه اي يا مليمطابق با  يا.  
   خروجي فشار5-4-3-2-3
 دهنـده زوج    خروجي هاي فشار بايد مجهز به وسايلي باشند كه در هنگام جدا شـدن اتـصال                5-4-3-2-3-1

  .ود جريان را قطع كند خود به خشون،
واحدهاي پايانه سيستم هاي لوله در نظر گرفته شده براي اتصال به هاي فشار رگولاتوردر  5-4-3-2-3-2

  :، خروجي فشار بايد يكي از موارد زير باشد طبيكشي گاز 
  : زير براي گازهاي،ISO 9170-1گاز مطابق با استاندارد ويژه  يك واحد پايانه يا يك نقطه اتصال  -الف

  ،اكسيژن -
  ،اكسيد نيتروس -
 ،طبيهواي  -
 ،دي اكسيد كربن -
 ،گازهاي بالامخلوط هاي مشخص شده اي از  -
 ،هواي راه انداز وسايل جراحي -
 ،نيتروژن راه انداز وسايل جراحي -
 .ا واحدهاي پايانه در استانداردهاي ملي وجود دارده كه براي آنيگازهاي ديگر -

  .، ويژه گاز باشدفشاررگولاتور گاز به بدنه ويژه اتصال واحد پايانه يا نقطه اتصال ت كه نياز نيس -يادآوري

 مگر آنكه يك استاندارد ملي براي واحدهاي ،ISO 5359مطابق با استاندارد  2DISSيا   NIST1 يك بدنه-ب
  : زيرطبيبراي گازهاي وجود داشته باشد، پايانه 

  ، هليوم-
   ، گزنون-
   ،اكسيدنيتروس  و  مخلوط اكسيژن-
  ، مخلوط اكسيژن و هليوم-
  ، مخلوط اكسيژن و دي اكسيد كربن-
  .استاندارد ملي يا منطقه اييك مطابق با دهنده يك اتصال  -پ
  
تجهيـزات   براي هوا يا نيتـروژن راه انـداز     ،كاربرهاي كم فشار قابل تنظيم توسط       رگولاتوردر   5-4-3-2-3-3

 مي باشند، خروجي فشار بايد يكـي از مـوارد زيـر             طبيستم لوله كشي گاز     بصورت يكپارچه با سي    كه   جراحي
  :باشد

                                                 
1 - Non-interchangeable Screw – Threaded 
2 -Diameter- index safety system connector 
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دهنـده  يـك اتـصال   يا  ، ISO 9170-1گاز مطابق با استاندارد ويژه  يك واحد پايانه يا يك نقطه اتصال -الف
   يا ،بق با استانداردهاي منطقه اي و مليامط
  .يك اتصال اختصاص يافته -ب
   خروجي فشار5-4-4
  P2، اسمي خروجي فشار  5-4-4-1
  خروجي فشارداراي هاي فشار رگولاتور 5-4-4-1-1

، ماننـد   اسـمي بايد فشار خروجـي      P2يك خروجي فشار،     داراي   تنظيم شده از قبل   كم فشار   رگولاتور  در يك   
خروجـي  يـك    بـه    متـصل كم فشار قابل تنظيم     رگولاتور  در يك   . باشداظهار شده،   توليدكنده  كه توسط   آنچه  
  . باشد،توسط توليدكنندهدرنظر گرفته شده  بايد حداكثر فشار خروجي  P2 فشار،

  خروجي جريانداراي هاي فشار رگولاتور 5-4-4-1-2
اسـمي در خـلاف مـسير        بايد فـشار      P2خروجي جريان،   داراي  تنظيم شده   از قبل   كم فشار   رگولاتور  در يك   
 بايد   P2براي كنترل جريان استفاده مي شود،       ر  فشااگر از يك تنظيم كننده      . جريان سنج باشد   وسيله   جريان

در حـداكثر    هنگاميكـه    ،سـنج جريان  وسيله  اسمي در خلاف مسير جريان      به عنوان فشار    توسط توليد كننده    
  . اظهار شودتنظيم شده،جريان 

   ثبات فشار خروجي5-4-4-2
خروجـي داده نـشده اسـت،    فشار خصوص ثبات خروجي جريان، هيچ گونه الزامي در       داراي  هاي فشار   رگولاتور براي   -يادآوري

 10-4-5 بـه بنـد      ،خروجي جريـان  تحويل شده از طريق     جريان هاي گاز    درستي  براي كسب اطلاعات در زمينه الزامات ثبات و         
  .شودرجوع 

  پيش تنظيم شدهفشار هاي رگولاتور 5-4-4-2-1
ظـيم شـده نبايـد هنگاميكـه در         پـيش تن  فـشار از    رگولاتـور   خروجي فشار يك    تحويل شده از    فشار  يرات  يتغ

  P2مقـدار    ±10% از   ،محدوده فشارها و جريانهايي كه توسط توليدكننده تعيين شده به كار گرفته مـي شـود               
  .بيشتر باشد

  قابل تنظيم فشار هاي رگولاتور 5-4-4-2-2
دوده نبايـد هنگاميكـه در مح ـ     قابـل تنظـيم     رگولاتـور فـشار     خروجي فشار يك    تحويل شده از    فشار  يرات  يتغ

بيـشتر    P2مقـدار    ±10% از   ،فشارها و جريانهايي كه توسط توليدكننده تعيين شده به كار گرفتـه مـي شـود               
  .باشد

  فشار خروجيگيج  5-4-4-3
 فـشار گيج  يك   داراي    بايد يك خروجي فشار  متصل به    و   كاربرهاي كم فشار قابل تنظيم توسط       رگولاتورهمه  

  .شندبا 2-4-5بخشهاي كاربردي بند مطابق با 
   وسيله جريان سنج5-4-5

بـه يـك     بايـد    اسـت،  متـصل    2-2-3-4-5 بندمطابق با   كم فشار به يك يا چند خروجي جريان         رگولاتور  اگر  
  . متصل شودان سنجي نيزريجوسيله 

  :باشدمي  يكي از تجهيزات زير  نوعي،يكي وسيله جريان سنج
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پـشتيباني مـي     ، پيش تنظيم   از كم فشار ور  رگولاتيك   يك جريان سنج يا شير كنترل جريان كه توسط           -الف
  ،شود
كم فـشار قابـل تنظـيم بـه عنـوان وسـيله كنتـرل        رگولاتور ريان و يك روزنه ثابت كه توسط       گيج ج  يك   -ب

  ،) رجوع شود11-4-5بند به ( مي شود، پشتيباني جريان
كم فشار از پـيش  لاتور رگوكه توسط به همراه وسيله اي براين انتخاب يك روزنه    ، يك يا چند روزنه ثابت     -پ

  .) رجوع شود12-4-5بند به (مي شود، پشتيباني تنظيم شده
  
    وسيله تنظيم فشار5-4-6
بدون استفاده  محصور شود كه    بايد به گونه اي     آن وسيله    ،وسيله تنظيم فشار  در صورت اتصال يك      5-4-6-1

  .از ابزار نتوان آن را باز كرد
  .باز شودوسيله تنظيم فشار  ،شود تا بدون استفاده از ابزارتلاش بايد بررسي انطباق براي آزمون 

كم فشار در نتيجه فشردگي فنـر       رگولاتور  كم فشار بايد به گونه اي طراحي شود كه شير           رگولاتور   5-4-6-2
  . در وضعيت باز قرار نگيرد،طول جامدتا رسيدن به آن در 

  . انجام شودآزمون عملكردبررسي انطباق بايد با 
  صاف كردن   * 5-4-7

از ورود ذرات بـا     ، باشـد تـا      شودمي  نصب   آن   در سمت ورودي  كه  كم فشار بايد مجهز به يك صافي        رگولاتور  
  .كندفشار جلوگيري رگولاتور  به درون mμ100قطر بيش از 

 .در صورت درخواست، مدارك و شواهد مربوط به انطباق با اين الزامات بايد توسط توليدكننده، تهيه شود
 يا ملي، شرايطي براي شواهد، جهت ارائه به مراجع ذيصلاح يا يك شركت ارزيابي              منطقهممكن است طبق مقررات      -1رييادآو

،مي تواند شواهدي را درخواست     )EEA(انطباق، مورد نياز باشد براي مثال يك شركت شناخته شده در محدوده اقتصادي اروپا               
 . كند

 8762 ملـي ايـران      استاندارد در   .اهميت دارد كه احتمال اشتعال را كاهش مي دهد        انتخاب مواد صافي از اين نظر        -2يادآوري
  .استآمده دستورالعمل هايي براي انتخاب مواد 

  
   نشت 5-4-8
   فـشار زوال   كـه معـادل بـا       (بيـشتر شـود    ml/min2/0ز  بيـشتر ا  كـل بـه هـوا نبايـد         خارجي  نشت   5-4-8-1

kPa.ml/min 0202/0مي باشد(.  
  .داده شده است 1-4-6كل در بند  خارجيآزمون نشت 

  
فـشار زوال  كه معـادل بـا   (بيشتر شود ml/min 2/0كم فشار نبايد از رگولاتور از شير   نشت داخلي    5-4-8-2

kPa.ml/min 0202/0مي باشد.(  
       .استداده شده  2-4-6كل در بند داخلي آزمون نشت 
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  مكانيكياستحكام  5-4-9
قـادر بـه    بايـد    در آن    هر وسيله كنترل فـشار     شامل   فشاررگولاتور   يك   ورودي و خروجي فشار در    سمت هاي   

 باشـد بـدون اينكـه        دقيقه 5ه مدت     ب) حداكثر فشار ورودي   (Pm  × 25/2  با   معادل در برابر فشاري     مقاومت
  در آن ايجاد شود قطعي خرابي يا
  .استداده شده  6-5در بند استحكام مكانيكي آزمون 

   به صورت يكپارچه جريان سنجداراي هاي فشار ررگولاتو الزامات 5-4-10
،  l/min1 يا براي جريان هاي معادل يا كمتـر از           (l/min)احدهاي ليتر بر دقيقه     ر حسب و  جريان سنج بايد ب   

  . درجه بندي شوند(ml/min)واحدهاي ميلي ليتر در دقيقه بر حسب 
  . قابل رويت باشد،ان صفرجريدرو نيز  ها جرياننرخ  همه ردشانگر جريان سنج بايد براي ن

  .انجام شود يچشمبازرسي انطباق با بررسي 
   خوانايي5-4-10-2

 1، از فاصـله  )درصورت نياز تصحيح شود    (1مقدار جريان نشان داده شده بايد براي يك كاربر داراي تيز بيني             
  .  لوكس، قابل رويت باشد215متري در نور 

  رياندرستي ج 5-4-10-3
 مقدار ±%10 بايد در l/min 1درجه بندي جريان سنج با حداكثر جريان بيش از درستي جريان در هر 

  ، هركدام كه بزرگتر است، l/min  5/0±درجه بندي كل، يا % 100و % 10تعيين شده براي جريانها مابين 
به (باشد؛ هنگامي كه جريان به محيط اطراف تخليه شود و تصحيحات لازم نسبت به شرايط مرجع انجام شود

 ).  رجوع شود3- 2- 6بند  
 كل درجه   ±%10 يا كمتر بايد     ml/min1درستي جريان در هر درجه بندي يك جريان سنج با حداكثر جريان             

  .بندي باشد
، هنگـامي كـه   در گستره فشار هاي ورودي مشخص شده بوسيله توليد كننده اندازه گيري شـود   درستي  بايد    

  .اين آزمون بايد پس از انجام آزمون استحكام مكانيكي انجام شود. مي شودجريان به هواي محيط تخليه 
  . كاربرد دارد درجه سلسيوس40تا درجه سلسيوس  0اين الزامات براي گستره دمايي مابين 

  .ورت درخواست، مدارك و شواهد مربوط به انطباق با اين الزامات بايد توسط توليدكننده، تهيه شوددر ص
شود وسيله اي براي به   براي افزايش درستي و كاهش خطرات ناشي از تخليه الكتروستاتيكي، توصيه مي

و شيلنگ هاي آن، حداقل رساندن تخليه الكترواستاتيكي در هر دو سمت داخلي و خارجي لوله جريان سنج 
  . فراهم شود

 ممكن است طبق مقررات منطقه اي يا ملي، شرايطي براي شواهد، جهت ارائه به مراجع ذيصلاح يا يك شركت -يادآوري
،مي تواند شواهدي را )EEA(ارزيابي انطباق، مورد نياز باشد براي مثال يك شركت شناخته شده در محدوده اقتصادي اروپا 

  . درخواست كند
 
  .استداده شده  6-6جريان در بند درستي مون آز
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   ثبات جريان5-4-10-4
فـشار   بـا كـاهش       ±%20نبايـد بـيش از      مشخص شده توسط توليد كننـده        جريان    در حداكثر  ،جريان واقعي 

  .، تغيير كند توسط توليد كنندهبه حداقل فشار مشخص شده Pmورودي 
  .استداده شده  7-6آزمون ثبات جريان در بند 

  شير كنترل جريان   5-4-10-5
دستگيره كنترل جريان و ميله گردان شير طوري بايد  در صورت متصل بودن شير كنترل جريان، 5-4-10-1

  . باز كرد/ شده باشند كه بدون استفاده از ابزار نتوان آنان را جابجامحصور 
ان بدون بكارگيري ابزار انجام آزمون و بررسي انطباق بايد بوسيله تلاش براي برداشتن دستگيره يا ميله گرد

  . شود
طراحي شير كنترل جريان طوري بايد باشد كه چرخاندن در خلاف جهت عقربه هاي ساعت،  *5-4-10-2

  .  موجب افزايش جريان شود
  . انجام شود  بررسي انطباق بايد با بازرسي چشمي

  جريان  رگولاتورهاي فشار متصل به گيج  الزامات 5-4-11
   بندي  درجه5-4-11-1
 بزرگتر از حداكثر جريان تعيين شده توسط 33/0گستره درجه بندي گيج جريان بايد حداقل  5-4-11-1-1

  . توليدكننده باشد
  . درجه بندي شود) l/min(گيج جريان بايد برحسب واحد ليتر بر دقيقه  5-4-11-1-2

  . انجام شود  بررسي انطباق با اين الزامات بايد با بازرسي چشمي
  .گيج جريان بايد براي جريان ثابت مورد نظر، كاليبره شده باشد 5-4-11-1-3
  رياندرستي ج 5-4-11-2

و % 10 مقدار تعيين شده براي جريانها مابين ±%10درستي جريان در هر درجه بندي جريان سنج بايد در 
ن به محيط  ، هركدام كه بزرگتر است، باشد؛ هنگامي كه جرياl/min  5/0±درجه بندي كل، يا % 100

 ).  رجوع شود3-2-6به بند (اطراف تخليه شود و تصحيحات لازم نسبت به شرايط مرجع انجام شود
  . كاربرد دارد درجه سلسيوس40تا درجه سلسيوس  0اين الزامات براي گستره دمايي مابين 

  استداده شده  6-6جريان در بند درستي آزمون 
   ثبات جريان5-4-11-3

 فـشار    بـا كـاهش    ±%20نبايـد بـيش از       جريان مشخص شده توسط توليـد كننـده          كثر در حدا  ،جريان واقعي 
  .، تغيير كند توسط توليد كنندهبه حداقل فشار مشخص شده Pmورودي 

  .استداده شده  7-6آزمون ثبات جريان در بند 
  خاب  انتاي برايت و وسيلهبيك يا چند روزنه ثاداراي هاي فشار رگولاتور الزامات مربوط به 5-4-12
   ثبات و دقت جريان5-4-12-1

   ml/min5/1شده براي جريان هاي اظهار  مقدار ±%30 يا اظهار شده مقدار ±%20در واقعي بايد جريان 
  . باشد،بوسيله توليد كننده مشخص شده تا حداقل فشاري كه  Pmفشار ورودي از كاهش  با،يا كمتر
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 . درجه سلسيوس كاربرد دارد40س تا  درجه سلسيو0اين الزامات براي گستره دمايي مابين 
  .استداده شده  6-8جريان در بند درستي آزمون 

  تنظيم جريان*  5-4-12-2
در صورت وجود چندين روزنه، ميزان نيروي جنبي لازم براي اعمال به حداكثر شعاع وسيله  5-4-12-2-1

عيت به وضعيت ديگر، نبايد ، يا از يك وض)Off(» خاموش«انتخاب كننده جريان، براي تغيير از وضعيت 
  .  باشدN50 و بيشتر از N5كمتر از 

  .در صورت درخواست، مدارك و شواهد مربوط به انطباق با اين الزامات بايد توسط توليدكننده، تهيه شود
 ممكن است طبق مقررات منطقه اي  يا ملي، شرايطي براي شواهد، جهت ارائه به مراجع ذيصلاح يا يك شركت -يادآوري

،مي تواند شواهدي را )EEA(رزيابي انطباق، مورد نياز باشد براي مثال يك شركت شناخته شده در محدوده اقتصادي اروپا ا
 .درخواست كند

 باشد و امكان انتخاب ركزوسيله انتخاب كننده جريان بايد در هر تنظيم جريان، خود م* 5-4-12-2-1
، بجز براي تنظيم جريان صفر، به )نزديك به هم/شابهبراي مثال مابين تنظيمات م(» بدون جريان«وضعيت 

  . حداقل برسد
توان طوري تنظيم كرد كه بين دو   اگر وسيله جريان سنج داراي يك يا چند روزنه ثابت را مي 5-4-12-2-2

براي اين اخطار تنظيم نزديك به هم قرارگيرد و در نتيجه جرياني از خروجي خارج نشود، يك نوشته 
  .بر روي وسيله نصب شودموقعيت بايد 

      برداشتن يك روزنه ثابت5-4-12-3
  .  امكان پذير باشد،برداشتن يك روزنه ثابت بايد با استفاده از ابزار

  . بررسي انطباق بايد از طريق تلاش براي برداشتن روزنه ثابت، بدون استفاده از ابزار، انجام شود
  خوانايي 5-4-12-4

درصورت نياز  (1بت شده مورد استفاده بايد براي يك كاربر داراي تيز بيني مقدار تنظيم براي روزنه ثا
  .   لوكس، قابل رويت باشد215 متري در نور 1، از فاصله )تصحيح شود

   جهت افزايش جريان5-4-12-5
 بايـد طراحـي     ،فشار متصل شود  رگولاتور  داراي روزنه هاي ثابت به      جريان  با قابليت انتخاب    رگولاتور  اگر يك   

شير كنترل جريان طوري باشد كه وقتي دستگيره در خلاف جهت حركت عقربه هاي سـاعت چرخانـده مـي                    
  . جريان افزايش يابد،شود

  
   الزامات ساختاري5-5
  تميزي* 5-5-1

 كه در حين استفاده معمول در تماس با گازهاي طبي قراردارند بايـد بـا الزامـات مربـوط بـه تميـزي                        ئياجزا
  . مطابقت داشته باشد8762 استاندارد ملي ايران

  .در صورت درخواست، مدارك و شواهد مربوط به انطباق با اين الزامات بايد توسط توليدكننده، تهيه شود



15 
  

 ممكن است طبق مقررات منطقه اي  يا ملي، شرايطي براي شواهد، جهت ارائه به مراجع ذيصلاح يا يك شركت -يادآوري
،مي تواند شواهدي را )EEA(ي مثال يك شركت شناخته شده در محدوده اقتصادي اروپا ارزيابي انطباق، مورد نياز باشد برا

  .درخواست كند
   روان كننده ها5-5-2

 و 1- 1 فهرست شده در بند درصورت استفاده از روان كننده ها، اين مواد بايد با اكسيژن و گازهاي طبي ديگر
  . ، سازگار باشندkPa1000، تا فشار آزمون 3-3-5بند نيز با مخلوطهاي آنها، در گستره دمايي تعيين شده در 

  .در صورت درخواست، مدارك و شواهد مربوط به انطباق با اين الزامات بايد توسط توليدكننده، تهيه شود
 ممكن است طبق مقررات منطقه اي  يا ملي، شرايطي براي شواهد، جهت ارائه به مراجع ذيصلاح يا يك شركت -يادآوري
،مي تواند شواهدي را )EEA(طباق، مورد نياز باشد براي مثال يك شركت شناخته شده در محدوده اقتصادي اروپا ارزيابي ان

  .درخواست كند
  .شودرجوع  8762ملي ايران رد ابه پيوست ت استاند-2يادآوري

  1شل كنندهگشتاور       5-5-3
 N.m 35بايد بزرگتر يا مـساوي      لاتور  رگوورودي از بدنه    دهنده  اتصال  برداشتن  گشتاور لازم براي     5-3-3-1

  .باشد
فـشار بايـد بزرگتـر يـا مـساوي      رگولاتور  خروجي از بدنه    دهنده  اتصال  برداشتن  گشتاور لازم براي     5-5-3-2

N.m 12 باشد.  
فشار بايد بزرگتر رگولاتور از بدنه ) در صورت نصب(شير كنترل جريان  گشتاور لازم براي برداشتن      5-5-3-3

  . باشدN.m20يا مساوي 
فشار بايد بزرگتر يـا مـساوي       رگولاتور  جريان از بدنه    گيج   فشار يا    گشتاور لازم براي برداشتن گيج     5-5-3-4

N.m 12باشد .  
فـشار بايـد بزرگتـر يـا        رگولاتور  از بدنه   ) در صورت نصب  (جريان سنج   گشتاور لازم براي برداشتن      5-5-3-5

  . باشدN.m20مساوي 
  .استداده شده  9-6  بنددرشل كننده آزمون گشتاور 

   تـا  1-3-5-5 الزامات داده شـده در بنـدهاي         ، استفاده مي شود   رزوه دار  هاي    دهنده گر از اتصال  ا  5-5-3-6
ايمنـي  درجه معـادلي از      بايد   ،اتصال استفاده مي شود   روش هاي   اگر از ديگر    .  كاربرد خواهد داشت   5-5-3-5

  .دشو فراهم
  
  روشهاي آزمون  6
  كليات  6-1

  .مي باشند ي آزمونهاي نوع،مون هااين آز
  شرايط آزمون  6-2
  يشرايط محيط  6-2-1

                                                 
1 - loosening 
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  .دهيد انجام يدر شرايط محيطرا  آزمون ها ،بجز در مواردي كه تصريح شده باشد
   گاز آزمون6-2-2

غن به جز در مواردي كه تصريح شده باشد، آزمونها بايد با هوا، نيتروژن و يا گاز ويژه اي كه تميز و عاري از رو
متناظر با نقطه شبنم ) (ppm150( ميكروگرم بر گرم 50بوده و ميزان رطوبت آن در فشار اتمسفر كمتر از 

 . باشد، انجام شود)  درجه سلسيوس-48
   شرايط مرجع6-2-3

  . تصحيح كنيد،kPa 3/101  فشار ودرجه سلسيوس  23  دماي بهنسبت جريان ها را 
 به غير از گازي كه براي آن در نظر گرفته شده تحت آزمون قرار هنگامي كه وسيله جريان سنج با يك گاز

 . ، تصحيح شوند1گيرد،  جريان ها بايد با استفاده از ضرايب تبديل ذكر شده در جدول 
  : ارائه شده است كه در آن1ضرايب تبديل در جدول 

  
   ضرايب تبديل– 1جدول 

 ون نيتروژنگاز آزم گاز آزمون هوا )a(گاز موردنظر ضرايب تبديل
 98/0 1 هوا

 93/0 95/0 اكسيژن
 1 02/1 نيتروژن

 79/0 81/0 نيتروس اكسيد
 79/0 81/0 دي اكسيدكربن

 65/2 69/2 هليوم
 46/0 47/0 گزنون

)a(   ضريب تبديل× نرخ جريان گاز آزمون =نرخ جريان گاز موردنظر  

  
   وسايل اندازه گيري 6-2-4

دازه گيري مورد استفاده براي آزمون بايد براي مقادير اندازه گيري شده تفكيك و درستي تمام وسايل ان
  . مناسب باشد

 
   روش آزمون فشار خروجي6-3

  . استنشان داده شده 1در شكل نوعي  آزمونتجهيزات 
جمله شـيري كـه جريـان را كنتـرل مـي كنـد، داراي ظرفيـت                 از  تجهيزات  كه تمامي   كنيد  اطمينان حاصل   

  .فشار مورد آزمون باشدرگولاتور جرياني بزرگتر از 
  

                                                 
1 - Part Per Million  
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  ابعاد بر حسب ميلي متر است

  
  راهنما

  
  وسيله تنظيم كننده فشار  6  رگولاتور فشار كمكي  1
  شير كنترل جريان  7  منبع گاز  2
  جريان سنج  8  سيلندر ذخيره  3
  دماسنج  9  گيج هاي كاليبره  4
      رگولاتور فشار مورد آزمون  5
  
  

   فشار و جريانهاي زمونآتجهيزات   ـ1شكل 
  

   روشهاي آزمون نشتي6-4
   نشت خارجي6-4-1

 دسترس، و حداكثر فشار خروجي كه قابل ، Pm ،فشار را در حداكثر فشار وروديرگولاتور كل خارجي نشت 
 اندازه ،وي جريان صفربررانتخاب جريان قرار دادن وسيله يا بوسيله باشد، در حاليكه تمامي خروجي ها بسته 

بيشتر ) kPa.ml\min 0202/0با فشار زوال معادل  (ml/min2/0 نشت از  كه تحقيق كنيد . د كنيگيري
  .باشدن

   نشت داخلي6-4-2
  قابل تنظيم  فشار هاي رگولاتور 6-4-2-1

بـرروي  ، در حاليكه وسـيله تنظـيم فـشار          Pmفشار در حداكثر فشار ورودي،      رگولاتور  نشت داخلي را در شير      
  .و خروجي باز است، اندازه گيري مي كنيدده  صهر تنظيم شفشار خروجي

  . بيشتر نباشد) استkPa.ml\min 0202/0زوال فشار با معادل  (ml/min2/0 نشت از تحقيق كنيد كه 
  پيش تنظيم شده فشار از هاي رگولاتور 6-4-2-2
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 ل است،متص فشار  كننده پايشوسيله  ه، در حاليكه خروجي بPmنشت داخلي را در فشار حداكثر ورودي، 
 )kPa.ml\min 0202/0زوال فشار با معادل  (ml/min 2/0نشت از تحقيق كنيد كه . دياندازه گيري كن

  .باشدبيشتر ن
  
  روش آزمون مقاومت مكانيكي  6-5
  سمت فشار ورودي   6-5-1

خروجـي  . كنيـد جـايگزين    1درپوش يـا كلاهـك    يك  آن را با    ،   باشد ورودي نصب شده   فشارگيج  در صورتيكه   
كـم فـشار را بطـور       رگولاتـور   ورودي  سـمت فـشار     ،   دقيقـه  5كرده و بـه مـدت        را مسدود    كم فشار ر  رگولاتو

  .، قرار دهيد Pmحداكثر فشار ورودي  برابر  25/2 ي معادلهيدروليكي تحت فشار
  .برآورده شود 9-4-5الزامات بند تحقيق كنيد كه 

  شار خروجيف سمت 6-5-2
در صـورت   . كنيـد جـايگزين   درپوش يا كلاهك    يك  آن را با    ،  شد با نصب شده  خروجي   فشارگيج  در صورتيكه   

د كـه در برابـر   ي ـيك ديافراگم ايجاد و آنرا با تكيه گاه هايي به گونـه اي محكـم كن              نياز به حفظ فشار آزمون،      
كـم  رگولاتور  فشار  ورودي  . كنيد جايگزين   كلاهك مسدود كننده،  مت كند و آنرا با يك       وفشار اعمال شده مقا   

كم فشار را بطـور هيـدروليكي تحـت          رگولاتور   خروجي فشار سمت  ،   دقيقه 5كرده و به مدت     سدود   را م  فشار
  .، قرار دهيد Pmحداكثر فشار ورودي  برابر  25/2 ي معادلفشار

  .دنبرآورده شو 9-4-5الزامات بند تحقيق كنيد كه 
  
  ار و گيج فشجريان سنجمتصل به هاي فشار رگولاتورجريان درستي  روش آزمون 6-6

، مقدار جريان مشخص شده     Pm، در حداكثر فشار ورودي،      1 شكل   تجهيزات نشان داده شده در      با استفاده از    
 يا پائين ترين مقدار درجه بنـدي تنظـيم          ،مقياس كامل  %10تا   مورد آزمون را     جريانگيج  يا  سنج  جريان  در  

مقيـاس  % 100س كامـل جريـان و در         مقيـا  %50آزمون را در   .د كني مقدار واقعي جريان را اندازه گيري     . كنيد
در بنـد   مشخص شده   در محدوده الزامات    يري شده   مقادير اندازه گ  تحقيق كنيد كه    .  تكرار كنيد  ،كامل جريان 

  . باشد 2-11-4-5 و 3-10-4-5هاي 
  
  جريان گيج يا سنج به جريان تصل هاي فشار مرگولاتور روش آزمون براي ثبات جريان 6-7

، جريان  كاملاً باز است)7(، در حاليكه شير كنترل جريان 1شكل  نشان داده شده در تجهيزاتبا استفاده از 
ميزان . ، تنظيم كنيد Pmدر حداكثر فشار ورودي،  و حداكثر مقدار مشخص شده بوسيله توليد كنندهدر را 

د  حداقل فشار مشخص شده بوسيله تولي،Pmرا در فشارهاي  )8( سنج جريان بوسيلهجريان مشخص شده 
تحقيق كنيد كه مقادير اندازه گيري شده در محدوده . ثبت كنيدكننده و يك يا چند فشار حد واسط، 

  . باشد3- 11- 4- 5يا  1-10-4-5  تعيين شده در بندالزامات

                                                 
1 -Plug 
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  روزنه هاي ثابت به تصل هاي فشار مو درستي جريان رگولاتورروش آزمون براي ثبات    6-8
. استفاده كنيد،  كاملاً باز است)7 (، در حاليكه شير كنترل جريان1شكل از تجهيزات نشان داده شده در 

حداقل فشار مشخص ،  Pm ورودي، هاير  فشارد) 8( با استفاده از جريان سنججريان را براي هر روزنه ثابت، 
  .ثبت كنيدو يك يا چند فشار حد واسط، شده بوسيله توليد كننده 

  .باشد 1-12- 4- 5  تعيين شده در بندالزاماتدر محدوده حقيق كنيد كه مقادير اندازه گيري شده ت
  
  شدنشل  روش آزمون گشتاور 6-9

تحقيق كنيد كـه    . كنيد ميزان گشتاور شل شدن را اندازه گيري         ،مناسباندازه گيري   با استفاده از يك وسيله      
  .برآورده شوند 3-5-5الزامات بند 

  
  ري هاي رنگي گذاري ها و كد گذاعلامت روش آزمون ماندگاري 6-10

 ثانيه با يك پارچـه      15فشار غير ضروري، بار اول به مدت         اعمال    هاي رنگي را با دست، بدون      كد ها و    علامت
 15 مقطر خيسانده شده باشد و بار دوم با پارچه اي كه با اتانول خيسانده شده و سـپس بـه مـدت                        بكه در آ  

 و  1-1-7الزامـات بنـدهاي     كنيد كه   ق  يتحق. ش دهيد  مال ،پروپانول خيسانده شده  ايزوثانيه با پارچه اي كه با       
  .برآورده شوند 7-2-2
  
   گذاري رنگي و بسته بنديكد گذاري، علامتـ 7
   گذاريعلامت 7-1

دهنـده گـاز     نـشان نمـادي كـه      بايد به صورت خوانا و مانـدگار بـا            آن گازويژه  م فشار و اجزاء     كهاي  رگولاتور
  . آمده است10-6 ها در بند علامتآزمون ماندگاري . ذاري شود گعلامت 2 مطابق با جدول ،باشدمربوطه 
  .استفاده كردمي توان  از نام گازها نيز نماد، علاوه بر -يادآوري

  :به صورت زير علامت گذاري شودفشار بايد رگولاتور  ،1-1-7علاوه بر الزامات بند  7-1-2
  ، تجاري توليدكننده يا توزيع كنندهنام نام و يا -الف
  ،ل يا نوع طراحي مد-ب
  ،يا سال توليد بهر، براي اطمينان از قابليت رديابي مانند نوع، شماره سريال يا شمارهروشي  -پ
 .P1، اسمي مقدار فشار ورودي -ت
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  گازهاي طبي، علامت گذاري و كد گذاري رنگي– 2جدول 
 a كد گذاري رنگي نماد نام

 b سفيد O2 اكسيژن
  bآبي  N2O نيتروس اكسيد
 Air هواي طبي

c  سياه  -سفيدb 
  b سياه -سفيد  Air-800  هواي راه انداز تجهيزات جراحي

  b سياه N2-800  نيتروژن راه انداز تجهيزات جراحي
 b قهوه اي He هليوم

 b خاكستري CO2 دي اكسيدكربن
  Xe گزنون

 d d مخلوط گازهاي بالا

a مورد كد گذاري رنگي گازهاي طبي به پيوست پ رجوع شودبراي اطلاع در مورد تغييرات بين المللي در .  

b 304استاندارد ملي ايران   براساس. 

c  را مي توان به زبان ملي نيز نوشت» هوا« لغت.  

dبراساس اجزاء تشكيل دهنده مخلوط  .. 

   
ات زير بايد جريان سنج اطلاعوسيله برروي فشار متصل باشد، رگولاتور  به  جريان سنج   يك وسيله    اگر 7-1-3

  :علامت گذاري شود
  ،دهدافزايش مي را  جهتي كه جريان -الف
  ، لولهاجريان سنج ببرروي  نقطه اي بر روي نشانگر براي خواندن جريان -ب
  ، كاليبره شده استآنهافشار ورودي يا گستره فشارهاي ورودي كه وسيله فشار سنج براي  -پ
  .2در شكل نشان داده شده ي نماد يا »ستفاده از روغن ممنوعا« عبارت -ت

  .بيان شود/  بايد به زمان ملي مربوط نوشته"استفاده از روغن ممنوع"عبارت  -يادآوري

  

  
  »استفاده از روغن ممنوع«نماد  ـ 2شكل 

  
، بـر روي  امكان پذير باشـد  با استفاده از ابزار  برداشتن آن   اگر طراحي يك روزنه ثابت طوري باشد كه        7-1-4

  .نوشته شودليتر بر دقيقه بر حسب  بايد جريان مربوط ثابتروزنه بدنه 
  : گذاري شوندعلامته صورت زير فشار بايد ب گيج هاي جريان و گيج هاي  7-1-5

  ،تجاري توليد كننده يا توزيع كنندهنام شناسايي براي مثال نام و يا روش  -الف
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  ،شان داده شده است ن2آن كه در شكل نماد  يا »استفاده از روغن ممنوع« عبارت -ب
  ،)فشارگيج هاي براي ( واحد فشار -پ
  ،)جريانگيج هاي براي ( واحد جريان -ت
  . است روزنه ثابت كه جريان سنج براي آن كاليبره شدهشاخص -ث
 ربايد بطور واضـح و مانـدگا      ) در صورت نصب  (سنج  وسايل قابل تنظيم فشار و شيرهاي كنترل جريان          7-1-6

  .علامت گذاري شود آنهاروي  مي شود نيز بافزايش فشار يا جريانهتي كه موجب ج گذاري شده و علامت
  .با بازرسي چشمي انجام شود 6-1-7 و 7-1-7بندهاي بررسي انطباق با  7-1-7
  
   گذاري رنگيكد 7-2
  304كد هاي رنگي مورد استفاده بايد با استاندارد ملي ايران           گذاري رنگي استفاده مي شود،      كداگر از    7-2-1

  .باشد، مطابقت داشته طتبيا استاندارد ملي يا منطقه اي مر
  .استآمده  طبي گذاري رنگي و اسامي گازهاي كدملي و منطقه اي در خصوص غييرات پيوست پ تدر  -يادآوري

  
  . آمده است10-6 گذاري رنگي در بند كدد ماندگار باشد، آزمون ماندگاري ياب گذاري رنگي كد 7-2-2
  
  ي بسته بند7-3
رگولاتورهاي فشار و قطعات يدكي آن بايد به صورت درز بندي شده عرضه شوند تا در برابر ذرات  7-3-1

  .آلاينده محفاظت شوند و براي جلوگيري از آسيب در حين انبارسازي و حمل ونقل، بسته بندي شوند
  .لامت گذاري شودعتوليدكننده مشخص شده بوسيله حمل و نگهداري ويژه روي بسته بايد شرايط ب 7-3-2
  . روشي بايد اتخاذ شود تا مشخصات محتوي بسته بندي قابل شناسائي باشد 7-3-3
  
  ي كه بايد بوسيله توليد كننده ارائه شود اطلاعات    8
 همراه با رگولاتورهاي كم فشار بايد مداركي شامل حداقل يك شرح فني، دستورالعمل استفاده و نشاني 8-1

رگولاتورهاي مدارك همراه بايد به عنوان بخشي از اجزاء . ن رجوع كند، وجود داشته باشدكه كاربر بتواند به آ
  .درنظرگرفته شوندكم فشار 

مطابق كار  با رگولاتورهاي كم فشار  دستورالعمل هاي استفاده بايد دربرگيرنده اطلاعات ضروري براي 8-2
رل ها و نحوه اتصال و جداكردن اجزاء با مشخصات آن بوده و شامل توضيحي درخصوص نحوه عملكرد كنت

در صورتيكه استفاده از قطعات و لوازم ديگر، بتواند موجب كاهش حداقل سطح  ايمني . جداشدني، باشد
. شود، دستورالعمل هاي استفاده بايد دربرگيرنده روش شناسايي قطعات و بخشهاي جداشدني باشد

 نحوه انجام ايمن عمليات تميز كردن، بازرسي و دستورالعمل ها بايد شامل راهنماي توضيحي درمورد
بايد . نگهداري پيشگيرانه كه بايد توسط كاربر يا افراد واجد شرايط انجام شود، و نيز دفعات انجام آن باشد

  . فهرستي از قطعات يدكي توصيه شده تهيه شود
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رات مربوط به وسيله جريان و اختصااخطاري در دستورالعمل استفاده بايد مفهوم شكل ها، نمادها، عبارات 
  . سنجي، شرح داده شود

  .  آمده استISO/TR/15223-1 مثالهايي از نمادهاي مورد استفاده براي وسايل پزشكي در استاندارد -يادآوري
  
  :  نكات ايمني مرتبط نوشته شده در زير بايد به طور ويژه مورد توجه قرار گيرد8-3
  ستفاده از روان كننده هايي كه توسط توليدكننده توصيه نشده اند،  خطر آتش سوزي يا انفجار ناشي از ا-
، با هوا، ) و غيرهشامل كرم هاي دست(  خطر آتش سوزي يا انفجار ناشي از استفاده از روغن يا گريس -

  اكسيژن و مخلوط هاي اكسيژن 
  ، وسايل جريان سنجرگولاتورهاي كم فشار و  خطر تعويض اتصال دهنده هاي مربوط به -
  د، نجريان سنجي، هنگامي كه تحت فشار باشرگولاتورهاي كم فشار  و  خطر جداشدن وسيله -
   تأثيرپذيري درستي نرخ جريان از تغيير در فشار ورودي، -
   تأثيرپذيري درستي نرخ جريان از تغيير در مقاومت خروجي، -
   درجه سلسيوس، 40سلسيوس تا  درجه 0 تأثيرپذيري درستي نرخ جريان از تغييرات دماي اطراف بين -
   يك عبارت اخطاري در مورد عدم استفاده از خروجي جريان جهت راه اندازي تجهيزات،-
مبني بر اينكه در صورتيكه وسيله انتخاب جريـان          اخطارييك عبارت   روزنه ثابت،   چندين   در صورت نصب     -

  .دبين دو تنظيم نزديك به هم قرار گيرد، هيچ جرياني تحويل نمي گرد
  بـراي روزنه ثابت، تأثير تنظـيم وسـايل مـابين تنظيمـات تعيـين شـده      داراي  چند    سنج  جريان   در وسايل    -

  ،جريان
وسيله عبور جريان را مـشخص نمـي        ،  كهمبني بر اين   روزنه ثابت، عبارتي     داراي چند سنج   جريان    در وسايل  -

  .سازد
  

 تهيـه شـده بايـد شـامل مقـاديري ماننـد              فني  شرح خروجي فشار، متصل به   هاي كم فشار    رگولاتور در   8-4
  . و گستره جريانها باشدP2 ، حداقل فشار ورودي، فشار خروجي، Pmحداكثر فشار ورودي، 

  
ماننـد  مقـاديري  شـامل   فني تهيه شـده بايـد   شرح هاي كم فشار مجهز به خروجي جريان،      رگولاتوردر   8-5

   و گستره تنظيمات جريانP2،  ، حداقل فشار ورودي، فشار خروجيPmحداكثر فشار ورودي، 
  . باشد
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  پيوست الف
  )اطلاعاتي(

  مثال هايي نوعي در مورد رگولاتورهاي كم فشار

  
  راهنما

  فنر شير تنظيم كننده فشار  6  رويه   1
  گيج فشار خروجي  7  فنر تنظيم كننده فشار  2
  واحد پايانه  8    صافي ورودي  3
  نقطه اتصال ويژه گاز  9  پروب داخلي  4
  وسيله تنظيم كننده فشار  10  بدنه  5
  

     واحد پايانهداراي  رگولاتور كم فشار قابل تنظيم 1-شكل الف
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 راهنما

 فنر شير تنظيم كننده فشار 6 رويه  1

 جريان سنج  7 فنر تنظيم كننده فشار 2

 شير كنترل جريانمحور  8   صافي ورودي 3

 دستگيره كنترل جريان  9 پروب داخلي 4

 نوك  10 بدنه 5

  
  

   شده داراي جريان سنج تنظيم از پيش رگولاتور كم فشار  2-شكل الف
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 راهنما

 فنر شير تنظيم كننده فشار 6 رويه  1

 جريان گيج  7 فنر تنظيم كننده فشار 2

 بدنه روزنه ثابت 8   صافي ورودي 3

 روزنه ثابت 9 پروب داخلي 4

 وسيله تنظيم كننده فشار 10 بدنه 5

  
  

   رگولاتور كم فشار قابل تنظيم داراي جريان سنج 3-شكل الف
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 راهنما

 فنر شير تنظيم كننده فشار 6 رويه  1

 بدنه روزنه ثابت 7 فنر تنظيم كننده فشار 2

 روزنه ثابت 8   صافي ورودي 3

   پروب داخلي 4

   بدنه 5

  
  

  اي روزنه هاي ثابت رگولاتور كم فشار از پيش تنظيم شده دار4-شكل الف
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  راهنما
 فنر شير تنظيم كننده فشار 6 رويه  1

 كمگيج فشار  7 فنر تنظيم كننده فشار 2

 واحد پايانه 8   صافي ورودي 3

  يا اتصال اختصاص يافتهنقطه اتصال ويژه گاز 9 اتصال دهنده ورودي  4

 وسيله تنظيم كننده فشار 10 بدنه 5

  
  
  

  م فشار قابل تنظيم به صورت يكپارچه با سيستم لوله كشي توزيع گاز طبي  رگولاتور ك5-شكل الف
  



28 
  

  پيوست ب
  )اطلاعاتي(

  اصول و مبناي الزامات 
  

اين پيوست درگيرنده دلايل منطقي و توجيهي الزامات مربوط به اين استاندارد است و هدف از آن آگاهي 
درك . اما در تدوين آن مشاركت نداشته انددادن به افرادي است كه با موضوع اين مدرك آشنايي داشته، 
تحولات در روشهاي / بعلاوه همگام با تغيير. منطق حاكم بر اين الزامات براي كاربرد درست آنان الزامي است

كلينيكي و فناوري، اعتقاد بر اين است كه دانستن اصول و دلايل منطقي موجب تسهيل در بازنگري هاي اين 
  . وجبات الزامات آن را پديد آورده اند، مي شوداستاندارد كه توسعه ها م

فراهم مي مي باشند،(*) كه داراي علامت  معيني از اين استاندارد بندهايپاراگراف زير توجيه منطقي براي 
  . بنابراين شماره گذاري بند هاي آن متوالي نمي باشد. سازد

  
   زيـر مجموعـه هـاي       از قطعـات يـا    لـب   ، اغ هاي فشار براي اسـتفاده بـا گازهـاي مختلـف          رگولاتور 1-3-5-ب

قابـل  هـايي   رگولاتوربنابراين الزامات مربوط به سازگاري با اكسيژن بايـد بـراي            . ساخته شده اند  قابل تعويض   
  .كاربرد داشته باشدها،  انواع گازيارباستفاده 

   هـاي    زيـر مجموعـه    از قطعـات يـا    ، اغلـب    هاي فشار براي اسـتفاده بـا گازهـاي مختلـف          رگولاتور 2-3-5-ب
 هـاي رگولاتور بايد براي دماي اشتعال اجزاء غير فلزيبنابراين الزامات مربوط به     . ساخته شده اند  قابل تعويض   

  .كاربرد داشته باشدها،  انواع گازياربكم فشار قابل استفاده 
بنـابراين ايـن    . هاي كم فـشار از نظـر مقاومـت در برابـر اشـتعال آزمـون نمـي شـوند                   رگولاتور 1-3-4-5-ب
كـم فـشار    رگولاتور  به منظور كاهش احتمال اتصال يك       . يلندر مناسب نيستند  سها را براي اتصال به      ولاتوررگ

  .كم فشار سلب شده استرگولاتور  در محل ورودي ،به سيلندر، امكان اتصال به شير سيلندر
مـورد  تـنفس يـك بيمـار       به منظور    طبيگاز  تامين  ك خروجي جريان براي     ه طور نوعي ي   ب 2-2-3-4-5-ب

جريان و فشار تحويل شده در چنين خروجي ممكن است براي راه اندازي دستگاههاي             . قرار مي گيرد  استفاده  
 براي   از ابعاد خروجي فشار كه قرار است       ،ابعاد خروجي جريان  لازم است   بنابراين  . كافي نباشد /پزشكي مناسب 

  .اشدمورد استفاده قرار گيرد، متفاوت بدستگاههاي پزشكي راه اندازي 
 شـير    نامناسب خطراتي نظير اشتعال و كار كردن     موجب  فشار مي تواند    رگولاتور  وجود ذرات درون     7-4-5ب

  .، بشودتنظيم كننده فشار
كه حاصل شده از    ،  مده است يك توافق عملي است كه با تجربه بدست آ        ) μm100(انتخاب قطر سوراخ فيلتر     

  . است،در فضايي محدودجريان براي   مناسبيظرفيتداشتن كاهش خطرات ناشي از ذرات و 
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درصورتيكه كه به طور تصادفي وسيله انتخاب جريان در موقعيتي تنظيم شود كه عبور جريـان                 2-12-4-5ب
 بايـد   ،بنابر اين طراحي وسيله انتخـاب جريـان       . صفر باشد، اين حالت مي تواند وضعيتي خطرناك ايجاد نمايد         

  .را به حداقل برساندطوري باشد كه احتمال وقوع اين وضعيت 
 

اين موضوع به طور مفصل در كميته فرعي تدوين استاندارد مورد بحث  5-12-4-5- و الف2-5-10-4-5-الف
، چرخش ISO I5002:2000 و EN 13220:1998به اين نكته اشاره شد كه در استاندارد . قرار گرفت

 چرخش 1 در اكثر وسايل باديشيرهاي كنترل جريان در خلاف جهت عقربه هاي ساعت اجباري بوده و
ليكن به اين نكته نيز اشاره شد كه جهت چرخش . دراين جهت موجب افزايش پارامترهاي كنترلي مي شود

در وسايل جريان سنج كه داراي چند روزنه ثابت كه در حال حاضر در بازار موجود اند، يكسان نبوده و نيز در 
لذا . ي ساعت موجب افزايش پارامترهاي كنترلي مي شودبيشتر وسايل الكتريكي چرخش در جهت عقربه ها

بنابراين موضوع به رأي گيري گذاشته شده و مصوب شد كه . كميته فرعي در اين زمينه به توافق نمي رسيد
  . چرخش درخلاف جهت عقربه هاي ساعت موجب افزايش جريان شود

  : نكات زير مد نظر قرار گرفت
  .  هر دو نوع قرارداد، مرجعيت دارد براي IEC 601-1:1977استاندارد  - 1
  .  در مورد اين مسئله اشاره اي نداشته استIEC 60601-1:1988استاندارد  - 2
بر كاهش ريسك هاي داراي قابليت بكارگيري، تا » مديريت ريسك «ISO14971:2007استاندارد  - 3

  . رسيدن به سطوح قابل قبول، دخيل است
، به عنوان فرايندي براي به حداقل رساندن »بكارگيريقابليت  « IEC 60601-1-6:2006استاندارد  - 4

 .خطاهاي قابل كاربري تعريف مي شود
جزو مراجع اجباري در استاندارد ) ISO14971:2007, IEC60601-1-6:2006(هردو استاندارد 

IEC60601-:2005قرار گرفتند  . 
اي تمامي تجهيزات پزشكي ، كه برIEC62366:2007بوسيله استاندارد IEC60601-1-6:2006 استاندارد 

درنتيجه توليدكنندگان ملزم خواهند بود كه جهت افزايش جريان . كاربرد خواهد داشت، جايگزين شده است
انتخابي طراحي كه / را براي بازار هدف خود تأييد كرده و ممكن است مجبور به استفاده از زيربند جايگزين 

  .  مشتق شده، گردند4-8-4-5از زيربند 
  
  رگولاتورهاي فـشار بـراي اسـتفاده بـا گازهـاي مختلـف، اغلـب از قطعـات يـا زيـر مجموعـه هـاي                       1-5-5ب

بنابراين الزامات مربوط به تميزي بايد براي رگولاتورهايي قابل استفاده بـا انـواع              . قابل تعويض ساخته شده اند    
  .گازها، كاربرد داشته باشد

  
  

                                                 
1 - Pneumatic 
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  پپيوست 
  )اطلاعاتي(

  ملي و منطقه اي در كدگذاري رنگي و نام گذاري گازهاي طبي) فاتانحرا(تغييرات گزارشي از 
  

ملي ايران  استاندارد ( ISO32 در بر گيرنده الزامات كدگذاري رنگي گازهاي طبي بر طبق استاندارد2جدول 
اقدام ) 304ملي ايران  استاندارد ( ISO32رطبق استانداردبازارها ب/ اگر چه برخي از كشورها. است)  304
  ISO32ديگري دارند كه با الزامات استانداردالزامات كد گذاري رنگي  بازارها/ه اند، برخي از كشور هانمود

بوسيله استانداردها بر  ،اغلب اين كدگذاري هاي رنگي جايگزين. متفاوت است) 304استانداردملي ايران (
  .بازار ها اجباري مي باشند/ مبناي كشورها

  
  

   اتحاديه اروپا1-جدول پ
  كدگذاري رنگي  ز طبيگا

  سفيد  اكسيژن 
  آبي  نيتروس اكسيد
  سفيد و سياه   1 هواي داروئي
  سياه  نيتروژن

  خاكستري  دي اكسيد كربن
  قهوه اي  هليوم

  تركيبي از رنگ هاي هر گاز براي مثال سياه و سفيد  مخلوط گازها 
   رجوع شودEN 1089-3 به استاندارد -يادآوري  

1- Medicinal 

  
   ايالات متحده امريكا 2-پجدول 

  كدگذاري رنگي  گاز طبي
  سبز  اكسيژن 

  آبي  نيتروس اكسيد
  زرد   طبي هواي 

  سياه  نيتروژن
  خاكستري  دي اكسيد كربن

  قهوه اي  هليوم
  آبي و سبزتركيبي از رنگ هاي هر گاز براي مثال   مخلوط گازها 

  رجوع شودCGA C-9:2004مدرك ه ب -يادآوري  
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  استراليا و نيوزلند 3-جدول پ
  كدگذاري رنگي  گاز طبي
  سفيد  اكسيژن 

   سيرآبي  نيتروس اكسيد
  سفيد و سياه   طبي تنفسي هواي 

   1گبي رن  گاز براي تجهيزات جراحي
  آبي سير و سفيد  )50/50(اكسيژن /نيتروس اكسيد

  خاكستريسبز   دي اكسيد كربن
   خاكستري سفيد و سبز دي اكسيد كربن در اكسيژن% 5مخلوط 

  2شني   ساير گازهاي طبي 
   رجوع شودAS 4484-2004 به استاندارد - يادآوري 

1- Aqua 

2-Sand 

  
  كانادا 4-جدول پ

  كدگذاري رنگي  گاز طبي
  سفيد  اكسيژن 

  آبي  نيتروس اكسيد
  سفيد و سياه   طبي تنفسي هواي 

  سياه  نيتروژن
  خاكستري  دي اكسيد كربن

  قهوه اي  هليوم
  تركيبي از رنگ هاي هر گاز براي مثال سياه و سفيد  گازها مخلوط 

  رجوع شودCAN/CGBS 24.2- M86 به استاندارد -يادآوري  
  
  ژاپن 5-جدول پ

  كدگذاري رنگي  گاز طبي
  بزس  اكسيژن 

  آبي  نيتروس اكسيد
  زرد  هواي داروئي  

  خاكستري  نيتروژن
  نارنجي  دي اكسيد كربن

  قهوه اي   جراحيواي راه انداز تجهيزاته
   رجوع شودEN 1089-3 به استاندارد -يادآوري  
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 تپيوست 
  )اطلاعاتي(

  جنبه هاي محيطي
  
  

در طراحي و برنامه ريزي محصولاتي كه اين استاندارد براي آنها كاربرد دارد، جنبه هاي زيست محيطي در 
ي از يك وسيله جريان سنج براي تأثير زيست محيطي ناش. طي طول عمر مفيد آنها بايد درظر گرفته شود

  :اتصال به واحد پايانه سيستم هاي لوله كشي گاز طبي به طور عمده به رويدادها زير محدود مي شود
   تأثير بر محيط اطراف به دليل نشت، -
   تأثير بر محيط اطراف به دليل اتصال اشتباه،-
  ن سازهاي نامناسب، يا نشت، خطرات آتش سوزي يا انفجار ناشي از استفاده از مواد يا روا-
  .  تميزي-

براي تاكيد بر اهميت كاهش بار محيطي، اين استاندارد به الزامات يا توصيه هاي مورد نظر براي كاهش 
 .، ارجاع مي دهدتاثيرات محيطي ناشي از جنبه هاي ذكر شده، در طي مراحل مختلف چرخه عمر محصول

  
 اتصال به واحدهاي پايانه سيستم لوله كشي گاز طبي، در ارتباط رگولاتور فشار برايبراي ترسيم چرخه عمر 

  . رجوع شود1-جنبه هاي محيطي به جدول پبا 
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   جنبه هاي محيطي ارجاع شده بوسيله بند هاي اين استاندارد1-جدول پ

  جنبه هاي محيطي چرخه عمر محصول
  توزيع )ورودي ها و خروجي ها(

  )شامل بسته بندي(
 مرحله ب

  استفاده
  

 مرحله پ

 

  تهيه و پيش تهيه
  
 لفمرحله ا

 بند ارجاع شده بند ارجاع شده

  پايان عمر
  

 مرحله ت

 - - - - منبع استفاده 1
 - 1-4-5 - - مصرف انرژي 2
 - 8-4-5 - - انتشار در هوا 3
 - - - - انتشار در آب 4
 - 8-4-5  - زايدات 5
  - -- --  1نوفه 6
  1-5 -- - واد خطرناكمهاجرت م 7

5-2  
5-3 

 

 - -- -- -- اثر بر خاك 8
ريسك محيطي ناشي از  9

 حوادث يا استفاده نابجا
- 

7-1  
7-2  

8 

5-1  
5-2  
5-3  
5-4-9  
5-5-1  
5-5-2  
5-5-3  

8 

- 

  
  

  
  
  

  
  
  
  

                                                 
1- Noise 
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 ثپيوست 
  )اطلاعاتي(

  مه كتابنا
  
  

[1] AS 2896، Medical gas systems - Installation and testing of non-flammable medical 

gas pipeline systems 

[2] AS 4484، Gas cylinders for industrial، scientific، medical and refrigerant use - 

Labelling and colour coding 

[3] CAN/CGSB 24.2-M86، Identification of Medical Gas Containers، Pipelines and 

Valves 

[4] CGA1 1) C-9، Standard Color Marking of Compressed Gas Containers for Medical 

Use 

[5] ISO 32:1977، Gas cylinders for medical use - Marking for identification of content 

[6] IEC 60601-1:2005، Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for 

basic safety and essential performance 

[7] ISO 4135، Anaesthetic and respiratory equipment - Vocabulary 

[8] JIS T 7101، Medical gas pipeline systems 

[9] ISO 15223-1، Medical devices - Symbols to be used with medical device labels، 

labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements 

[10] SG1/N044، Role of Standards in the Assessment of Medical Devices 

[11] IEC 62366:2007، Medical devices - Application of usability engineering to 

medical devices 

[12] ISO 15002، Flow-metering devices for connection to terminal units of medical gas 

pipeline systems 

                                                 
1- CGA = Compressed Gas Association. 
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[13] EN 13220، Flow-metering devices for connection to terminal units of medical gas 

pipeline systems 

 


