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تدوين استاندارد در رشته هاي مختلف توسط كميسيون هاي فني مركب از 
كارشناسان مؤسسه، صاحبنظران مراكز و مؤسسات علمي، پژوهشي، توليدي 

سعي بر اين است كه . واقتصادي آگاه ومرتبط با موضوع صورت ميگيرد
لوبيت ها و مصالح ملي وبا توجه به شرايط توليدي، استانداردهاي ملي، در جهت مط

: فني و فن آوري حاصل از مشاركت آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و نفع شامل
توليدكنندگان ،مصرف كنندگان، بازرگانان، مراكز علمي و تخصصي و نهادها و 

پيش نويس استانداردهاي ملي جهت نظرخواهي براي مراجع .سازمانهاي دولتي باشد
ذينفع واعضاي كميسيون هاي فني مربـوط ارسال ميشود و پس از دريـافت نظـرات 
وپيشنهادهـا در كـميته ملـي مرتبـط بـا آن رشته طرح ودر صورت تصويب به عنوان 

  .چاپ و منتشر مي شود) رسمي(استاندارد ملي 
ا پيش نويس استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و ب

رعايت ضوابط تعيين شده تهيه مي شود نيز پس از طرح و بـررسي در كميته ملي 
بدين . مربوط و در صورت تصويب، به عنوان استاندارد ملي چاپ ومنتشرمي گردد

ترتيب استانداردهايي ملي تلقي مي شود كه بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملي 
كه توسط مؤسسه تشكيل ميگردد به تدوين و در كميته ملي مربوط )) 5((شماره 

  .تصويب رسيده باشد
مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران از اعضاي اصلي سازمان بين المللي 
استاندارد ميباشد كه در تدوين استانداردهاي ملي ضمن تـوجه به شرايط كلي 
ونيازمنديهاي خاص كشور، از آخرين پيشرفتهاي علمي، فني و صنعتي جهان و 

  .تانداردهـاي بين المـللي استفـاده مي نمايداس
مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مي تواند با رعايت موازين پيش بيني 
شده در قانون به منظور حمايت از مصرف كنندگان، حفظ سلامت و ايمني فردي 
وعمومي، حصول اطمينان از كيفيت محصولات و ملاحظات زيست محيطي و 

اي بعضي از استانداردها را با تصويب شوراي عالي استاندارد اجباري اقتصادي، اجر
مؤسسه مي تواند به منظور حفظ بازارهاي بين المللي براي محصولات كشور، . نمايد

  .اجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا اجباري نمايد



 

خـدمات سازمانها و همچـنين بمنظـور اطـمينان بخـشيدن به استفاده كنندگـان از 
مؤسسات فعال در زمينه مشاوره، آموزش، بازرسي، مميزي و گواهي كنندكان 
سيستم هاي مديريت كيفيت ومديريت زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان 
وسايل سنجش، مؤسسه استاندارد اينگونه سازمانها و مؤسسات را بر اساس 

 ارزيابي قرار داده و در صورت احراز ضوابط نظام تأييد صلاحيت ايران مورد
شرايط لازم، گواهينامه تأييد صلاحيت به آنها اعطا نموده و بر عملكرد آنها نظارت 

ترويج سيستم بين المللي يكاها ، كاليبراسيون وسايل سنجش تعيين عيار . مي نمايد
ي از فلزات گرانبها و انجام تحقيقات كاربردي براي ارتقاي سطح استانداردهاي مل

 .ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد
 

  كمسيون استاندارد پايشگر هاي اكسيژن جهت پايش مخلوط گاز تنفسي بيمار
   مقررات ايمني–
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  مقدمه
   تحت عنوان  1372 سال 3368 استاندارد ملي ايران )1(اين استاندارد يكي از استانداردهاي ويژهء

  .است  الزامات كلي ايمني ً : ً تجهيزات الكتريكي پزشكي 
  .است مقدم 1372  سال 3368الزامات اين استاندارد ويژه  بر الزامات استاندارد ملي ايران 

  ً از عبارت  ًاستاندارد 1372 سال 3368 دراين استاندارد ويژه بجاي عبارت  ً استاندارد ملي ايران  
  .مرجع ً استفاده شده است 

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

                                                 
ھیزات پزشكي بصورت عمومي كاربرد  در بر گیرنده مقررات ایمني تجھیزات الكتریكي پزشكي براي كلیھ تج٣٣٦٨  استاندارد ملي ایران  (1)

  . دارد، لذا منظور از استاندارد ویژه استانداردي است كھ اختصاص بھ یك دستگاه پزشكي خاص دارد 



 

   ً جايگزين شودً 
 استاندارد جايگزين بند يا زير بند يا پاراگراف خاصي از استاندارد مرجع به اين معني است كه متن اين

  .شود
   ًاصلاح شودً 

به اين معني است كه بند ،زيربند يا پاراگراف خاصي از استاندارد مرجع با استفاده از متن اين استاندارد 
  .اصلاح شود

   ًاضافه شودً  
  .مات استاندارد مرجع اضافه شودبه اين معني است كه متن اين استاندارد به الزا

  
  پايشگرهاي اكسيژن جهت پايش مخلوط گازتنفسي بيمار

  مقررات ايمني-
   كليات-بخش اول 

  

 هدف 1-1

  : از استاندارد مرجع شود1متن زير جايگزين بند  
هدف از تدوين اين استاندارد تعيين الزامات ايمني پايشگر هاي اكسيژن است كه سطح اكسيژن را در 

  .ي تنفسي بيمار پايش ميكندمخلوط ها
         دامنه كاربرد1-2

 كه بمنظور  ًًتعيين )1(اين استاندارد الزامات ايمني پايشگر هاي اكسيژن از نوع انحرافي و غير انحرافي
  .سطح اكسيژن در مخلوط گازي ً مورد استفاده قرار ميگيرند را در بر مي گيرد

  .امل موارد زير است ولي محدود به آنها نمي باشد دامنه كاربرد اين استاندارد ش-1يادآوري 

                                                 
(1)  Diverting and nondiverting monitors 



 

   و سيستم هاي تنفسي)2( دستگاه هاي هوشبري–الف 
    ونتيلاورهاي مكانيكي-ب
  انكوباتور هاي نوزاد-پ
   تغليظ كننده هاي اكسيژن -ت

مي  تجهيزاتي كه امكان ً اندازه گيري و نمايش ً اكسيژن  را ندارند مشمول اين استاندارد ن- 2يادآوري 
باشند بعنوان مثال وسيله اي كه فقط در سطح خاصي از اكسيژن علامت هشدار مي دهد ، بعنوان 

  . پايشگر اكسيژن براي پايش مستقيم بيمار در نظر گرفته نمي شود
 اين استاندارد وسايلي كه اكسيژن را در فاز مايع اندازه گيري يا پايش مي كنند، براي مثال -3يادآوري 

  . ،را در برنميگيرد)3(ازخون يا سوندهاي درونيتجزيه گرهاي گ
 پايشگر هاي اكسيژن كه در تحقيقات آزمايشگاهي مورد استفاده قرار مي گيرند ، خارج از - 4يادآوري 

  .دامنه كاربرد اين استاندارد است
  
          مراجع الزامي1-3

بدين ترتيب . ا ارجاع داده شده است مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آنه
يا تجديد / در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و. آن مقررات ، جزئي از اين استاندارد محسوب مي شوند 

معهذا بهتر است كاربران ذينفع اين . نظر ، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست 
. يه ها و تجديد نظرهاي مدارك الزامي زير را مورد بررسي قرار دهند استاندارد امكان كاربرد آخرين اصلاح
يا تجديد نظر آن مدارك الزامي ارجاع / يا تجديد نظر ، آخرين چاپ و/ در مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و

  .داده شده ، مورد نظر است 
  :استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است 

                                                 
(2)  Aneasthetic machines  
(3)  Indwelling catheters 



 

:  قسمت اول –تجهيزات الكتريكي پزشكي  .1372 ،سال 3368لي ايران استاندارد م - 1
  .مقررات كلي ايمني

 اتصال دهنده هاي – تجهيزات بيهوشي تنفسي -1382 سال 6727-1استاندارد ملي ايران  - 2
 اتصال دهنده هاي مخروطي و پايه ها  :  قسمت اول –مخروطي 

 اتصال دهنده هاي –يهوشي تنفسي  تجهيزات ب-1382 سال 6727-2استاندارد ملي ايران  - 3
    . پيچي متحمل وزن –اتصال دهنده هاي رزوه اي :  قسمت دوم –مخروطي 

 علايم هشداردهنده مورد مصرف در زمينه بيهوشي - 1382 سال5832- 1استاندارد ملي ايران - 4
   .علايم هشداردهنده چشمي:  قسمت اول –و مراقبت هاي تنفسي 

  علايم هشداردهنده مورد مصرف در زمينه - 1382سال  5832- 2استاندارد ملي ايران  - 5
  .علايم هشداردهنده شنيداري:  قسمت دوم –بيهوشي و مراقبت هاي تنفسي 

 – تجهيزات الكتريكي پزشكي ،سازگاري الكترو مغناطيسي 1377 ،سال 4590 استاندارد ملي ايران - 6
  .مقررات و آزمون ها

7 – IEC 79-3:1990 , Electrical apparatus for explosive gas atmospheres –          

part3 : spark test apparatus for explosive gas atmospheres. 

8 -  IEC 79-4 :1975 , Electrical apparatus for explosive gas atmospheres – part 4 

:Method of test for ignition temprature. 
  
 

  اريف          اصطلاحات و تع1-4
 تعاريف زير بكار  استاندارد مرجع همراه با2ي ذكر شده در بند يا واژه ها/ در اين استاندارد اصطلاحات و

   :مي رود
   هشدار دهنده 1-4-1

  .علامت هشدار در يك سيستم هشدار دهنده است 
  1نقطه تنظيم هشدار  1-4-2

يژن است كه در آن مقادير تنظيم شده در صفحه كنترل يا صفحه نمايش جهت نشان دادن سطحي از اكس
  .سطح يا وراي آن، هشدار دهنده فعال ميشود

  سيستم هشداردهنده 1-4-3
  :قسمت هايي از پايشگر اكسيژن است كه 

                                                 
1   Alarm set point 



 

  . نقطه يا نقاط تنظيم هشدار را برقرار ميكند–الف 
  زماني كه سطح اكسيژن به مقدار كمتر يا مساوي نقطه پايين تنظيم هشداردهنده ويا به مقدار بزرگتر يا –ب 

  .مساوي نقطه بالاي تنظيم هشداردهنده برسد ،آن را فعال ميكند
  ) هشدار دهنده يا تنظيم كننده (2     پيش فرض 1-4-4

يك سري عناصر عمل كننده در داخل سيستم است كه توسط سازنده يا كاربر از پيش تنظيم شده و هنگام 
  .نظيم مي شوندروشن شدن سيستم بدون هرگونه دخالت اضافي بوسيله خود سيستم ت

         زمان تاخير1-4-5
 غلظت يا فشار جزئي اكسيژن در محل نمونه گيري ،زمان تاخير عبارت است از 3با توجه به تغيير پله اي

  . درصد تغيير پله اي را ثبت كند10مدت زمان لازم براي اينكه پايشگربتواند 
         پايشگر اكسيژن انحرافي1-4-6

مخلوط گازي را پس از انتقال از محل نمونه گيري به محل حس كننده، پايش پايشگر اكسيژن است كه 
  .ميكند

         نمايشگر1-4-7
  .وسيله اي كه اطلاعات كمي يا كيفي را بصورت قابل دريافت با چشم نشان ميدهد

         عمر مفيد قابل انتظار1-4-8
سيژن يا هر كدام از اجزاي آن، در مدت زماني است كه در طول آن انتظار مي رود عملكرد پايشگر اك

  .صورت استفاده وحفظ و نگهداري طبق مدارك همراه دستگاه مطابق با الزامات اين استاندارد باشد
          هشدار دهنده با حق تقدم زياد1-4-9

  .مجموعه اي از علايم شنيداري و چشمي است كه نشان دهنده ضرورت پاسخ آني كاربر است
   با درستي اندازه گيري      تداخل1-4-10

اختلاف بين مقدار اكسيژن خوانده شده در حضور يك مخلوط گازي مداخله گر و مخلوط متناظري است 
  .كه در آن گاز يا بخار مداخله گر با نيتروژن جايگزين شده است

         هشدار دهنده با حق تقدم متوسط1-4-11
  .دهنده ضرورت پاسخ سريع كاربر استمجموعه اي از علايم شنيداري و چشمي است كه نشان 

   هشدار دهنده با حق تقدم كم 1-4-12

                                                 
2   Default 
3 Step change 



 

عبارت است از علامت چشمي يا مجموعه اي از علايم شنيداري و چشمي كه نشان دهنده ضرورت آگاهي 
  .و توجه كاربر است

       سطح اكسيژن1-4-13
فشار ، يا برحسب )حجم به حجم(غلظت اكسيژن در يك مخلوط گازي است كه برحسب درصد

  .بيان مي شود) كيلوپاسكال(جزئي
       پايشگر اكسيژن1-4-14

  .وسيله اي است كه سطح اكسيژن را در يك مخلوط گازي اندازه گيري كرده و نشان مي دهد
       اكسيژن خوانده شده 1-4-15

  .سطح اكسيژن اندازه گيري شده است كه بوسيله پايشگر اكسيژن نشان داده ميشود
  )يا گازهاي ديگر(اكسيژن ) حجم به حجم(     درصد1-4-16

بيان مي ) حجم به حجم(در يك مخلوط گازي است كه برحسب درصد ) يا گازهاي ديگر(سطح اكسيژن  
  .شود

        فشار جزئي يك گاز1-4-17
فشاري است كه هر يك از گاز هاي موجود در يك مخلوط گازي مي توانست اعمال كند اگر آن گاز در 

  .نهايي حجم مخلوط را اشغال مي كردهمان دما به ت
        زمان پاسخ1-4-18

پاسخ تاخيري به تغيير پله اي ( درصد تغييرپله برسد90مدت زمان لازم  براي اينكه پايشگر اكسيژن بتواند به 
  ).بعلاوه زمان صعود

          زمان صعود1-4-19
  . درصد تغيير پله اي برسد90 درصد به 10مدت زماني است كه در آن عملكرد پايشگر اكسيژن از 

         ناحيه حس كننده1-4-20
  .قسمتي از حسگر است كه در آن اكسيژن شناسايي مي شود

         حسگر1-4-21
  .  قسمتي از پايشگر اكسيژن است كه به حضور اكسيژن حساس مي باشد

  1عمر راكد  1-4-22
 در بسته بندي اوليه خود مطابق با مدت زماني است كه در طول آن پايشگر اكسيژن يا هر يك از اجزاي آن

  .شود) انبار(شرايط قيد شده در  مدارك همراه نگهداري 
                                                 
1  Shelf life 



 

  
            الزامات كلي و الزامات كلي براي آزمون ها1-5

  .  استاندارد مرجع به همراه الزامات زير كاربرد دارد4 و 3الزامات بند 
  :اضافه شود   استاندارد مرجع موارد زير 3- 3به زير بند     1-5-1
  .اتصال كوتاه و مدارهاي باز حسگر و مدار هاي جانبي آنها كه دما را افزايش ميدهند) ط
نشت اكسيدكننده كه بعنوان مثال از طريق هشداردهنده يا بازرسي دوره اي قابل تشخيص نيست ، بايد )  ي

  .يك حالت عادي محسوب شده و حالت تك اشكالي در نظر گرفته نشود
  :  استاندارد مرجع  اضافه شود5- 4تن زير به زير بندم    1-5-2

 درصد و 60 ± 15 درجه سلسيوس ، رطوبت نسبي 23± 2دماي: آزمون هاي مرجع بايد تحت شرايط 
  . كيلو پاسكال ، انجام گيرد108 تا 68فشارجوي 

  :  استاندارد مرجع اين زير بند اضافه شود4      به بند 1-5-3
  :آزمون   ساير روش هاي    12- 4

بالا تر يا برابر   2روش هاي آزموني غير از آنچه در اين استاندارد آمده است، در صورتيكه داراي  درستي
 ، بايد 3با اين وجود ،هنگام بحث داوري. باشد، ميتوانند براي بررسي مطابقت با اين استاندارد استفاده شوند

  .وش هاي مرجع مورد استفاده قرار گيرندروش هايي كه در اين استاندارد مشخص شده اند بعنوان ر
  
           طبقه بندي1-6

  .  استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد5الزامات بند 
          مشخصات ،علامت گذاري و مدارك همراه 1-7

  .  استاندارد مرجع با در نظر گرفتن موارد اضافي و اصلاحي زيركاربرد دارد6الزامات بند 
  : د  استاندارد مرجع گردد- 1-6ن زير جايگزين متن مربوط به زير بند مت    1-7-1

اگر اندازه پايشگر به گونه اي باشد كه امكان علامت گذاري كامل آن مطابق با آنجه كه در اين بند اشاره 
  :شده وجود نداشته باشد، بايد حداقل مشخصات زير برروي پايشگر علامت گذاري شود

  . استاندارد مرجع ارايه شده است1-   جدول د14ي ساخت و نماد شماره نام سازنده ، شماره سر
  :ص  استاندارد مرجع اضافه شود-1-6متن زير به زيربند      1-7-2

                                                 
2 Accuracy 
3  Dispute 



 

  اين استاندارد مطابقت ندارند ، بايد با عبارت  ً در 8آن دسته از پايشگر هاي اكسيژن كه با الزامات بخش -
  . ً علامت گذاري شوندNOT FOR USE IN BREATHING SYSTEMSيا ًسيستم هاي تنفسي استفاده نشود ً 

  :  استاندارد مرجع اضافه شوند1-6    موارد زير به زيربند  1-7-3
 مطابقت ندارند بايد با عبارت ً با مواد 11  بخش 1-11 آن دسته از پايشگر هاي اكسيژن كه با الزامات بند -

 هوشبري استنشاقي استفاده نشود ً يا

ً NOT FOR USE WTH INHALATION ANAESTHETIC AGENTSعلامت گذاري شوند  ً .  
 استاندارد  1 جدول 14 در صورت تاثير رطوبت بر درستي اندازه گيري اكسيژن ، بايد پايشگر با نماد -

  .مرجع علامت گذاري شود
نقطه تنظيم هشداردهنده  در صورتيكه پايشگر فاقد هشداردهنده قابل تنظيم براي سطح اكسيژن باشد ، بايد -

  .سطح اكسيژن بر روي آن علامت گذاري شود
 اگر پايشگر اكسيژن يا قسمت هايي از آن براي استفاده در محيط تصوير برداري به روش تشديد -

  . مناسب باشد، بايد علامت گذاري شوند1مغناطيسي 
  
  :  استاندارد مرجع اضافه شود3-6     متن زير به زير بند 1-7-4
  .يا كيلو پاسكال باشد) حجم به حجم(ه    مقادير نشان داده شده سطح اكسيژن بايد برحسب درصد - 6-3 
  :الف  استاندارد مرجع اضافه شوند -  2-8- 6     مطالب زير به زير بند 1-7-5

  .توضيحي در مورد استفاده مورد نظر از پايشگر اكسيژن )1
رتباط بين غلظت گاز و فشار جزئي توضيحي در مورد اصول كار پايشگر اكسيژن ، شامل ا )2

 .آن و تاثيرات رطوبت

 :مشخصات تفصيلي شامل موارد زير )3

 2-8  اين استاندارد بند 8به بخش ( گستره اندازه گيري سطح اكسيژن و درستي اندازه گيري -
  )  رجوع شود2-5-42 ، 1-5-42 ، 1- 4-42 ، 4- 42،زيربندهاي 

 2-6-42 ، 1- 6-42 ،زيربندهاي  2-8 اين استاندارد بند 8به بخش ( پايداري درستي اندازه گيري -
  )رجوع شود

  )  رجوع شود5-11 اين استاندارد ، بند 11به بخش (  زمان پاسخ -
  8-42 ،زيربند 2- 8  اين استاندارد بند 8به بخش ( گستره هشداردهنده سطح اكسيژن و درستي آن -

  )رجوع شود

                                                 
1 Magnetic Resonance Imaging  (MRI) 



 

 2-11 اين استاندارد بند 11به بخش (كسيژن انحرافي گستره جريان هاي انحرافي در پايشگر ا-
  )رجوع شود

   زمان گرم شدن ، از لحظه روشن شدن دستگاه تا رسيدن به عملكرد كاري مشخص شده-
  :اطلاعات مربوط به هرگونه تاثير بر عملكرد در نتيجه عوامل زير) 4
  2-5- 42  ،زيربند  2-8   اين استاندارد ، بند8به بخش ( وجود رطوبت يا بخار مايع شده ، -

  )رجوع شود
  ) رجوع شود1-11 اين استاندارد ،بند 11به بخش (  گاز ها يا بخارات مداخله گر -
  )  رجوع شود7-42 ،زيربند  2-8  اين استاندارد ، بند 8به بخش  (1 چرخه فشار -
   فشار بارومتريك يا فشار موجود در محل استفاده از پايشگر اكسيژن-
دت عمر مفيد تعيين شده بوسيله سازنده ، دستگاه بايد تحت شرايط مشخص شده در در طول م) 5

 اين استاندارد و الزامات مربوط به زمان 2- 8اين استاندارد ، با الزامات مربوط به درستي در بند 
  . اين استاندارد ، مطابقت داشته باشد5- 11پاسخ در بند 

  )مثل باطري ها( پايشگر اكسيژن 2اي مصرفيزمان مفيد پيش بيني شده  براي سرويس اجز) 6
  دستورالعمل هاي بررسي وكاليبراسيون قبل از استفاده) 7
جزئيات مربوط به عملكرد پايشگر اكسيژن يا قسمت هايي از آن كه براي استفاده در محيط ) 8

  .تصوير برداري به روش تشديد مغناطيسي ، مناسب هستند
  

       توان ورودي1-8
  .  استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد7الزامات بند 

   شرايط محيطي-بخش دوم 
  
  

          شرايط محيطي2-1
  .   استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد8الزامات بند  

  
   حفاظت در برابر خطرات ناشي از برق گرفتگي-بخش سوم 

                                                 
1 Cyclic pressure 
2  Expendable 



 

  
  

        كليات3-1
  .سمت  كاربرد دارد  استاندارد مرجع در اين ق9الزامات بند  

       الزامات مربوط به هر طبقه3-2
  .  استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد10الزامات بند  

  يا انرژي/    محدوديت ولتاژ و3-3
  .   استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد11الزامات بند  

      محفظه ها و پوشش هاي حفاظتي3-4
  .ندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد   استا12الزامات بند  

       جداسازي3-5
  .   استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد13الزامات بند  

        زمين كردن حفاظتي و زمين كردن كاركردي و هم پتانسيل كردن3-6
  .  استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد14الزامات بند  

  وم نشتي و جريان هاي كمكي بيمار      جريان هاي مدا3-7
  .  استاندارد مرجع با در نظر گرفتن موارد اضافي زير ، در اين قسمت  كاربرد دارد15الزامات بند 

  : ه استاندارد مرجع اضافه شود - 1-15متن زير به زيربند 
  :جريان نشتي بيمار  بايد در محل هاي زير اندازه گيري شود

  .حرافي ، در محل حسگر اكسيژن در پايشگر اكسيژن غير ان-
  . لوله نمونه گيري)1( در پايشگر اكسيژن انحرافي ، در گذرگاه-
        استقامت دي الكتريك3-8

  .  استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد16الزامات بند  
  

   حفاظت در برابر خطرات مكانيكي-بخش چهارم 
  
  

                                                 
(1)  Port 



 

          استقامت مكانيكي4-1
  .  استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد17 الزامات بند 

          قسمت هاي متحرك4-2
  .  استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد18الزامات بند  

        سطوح ،گوشه ها و لبه ها4-3
  .  استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد19الزامات بند  

         پايداري در استفاده عادي 4-4
  .  استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد20لزامات بند  ا

       قسمت هاي پرتاب شدني   4-5

  .  استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد21الزامات بند  
  1      ارتعاش و نوفه 4-6

  .ارتعاش و نوفه بايد محدود به سطوح غير خطرناك باشد
       توان بادي و هيدروليك4-7

  .ررسي استتحت ب
       اجسام آويخته4-8

  .  استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد22الزامات بند  
  

   حفاظت در برابر خطرات ناشي از تابش اضافي يا ناخواسته-5بخش 
  
   X       تابش 5-1

  .  استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد23الزامات بند  
 ما ، نوترون و ساير اشعه ذره اي        تابش آلفا ، بتا ، گا5-2

  .تحت بررسي است
       تابش ميكرو ويو5-3

  .تحت بررسي است
        تابش فروسرخ5-4

                                                 
1   Noise 



 

  .تحت بررسي است
  )شامل ليزر ها(       تابش نوري 5-5

  .تحت بررسي است
        تابش فرا بنفش5-6

  .تحت بررسي است
  )شامل امواج اولتراسوند(       تابش صوتي 5-7
  .ت بررسي استتح
         سازگاري با ميدان الكترومغناطيسي5-8

  . در اين مورد كاربرد دارد1377 سال 4590الزامات استاندارد ملي ايران 
   حفاظت در برابر خطرات ناشي از اشتعال مخلوط هاي هوشبري قابل اشتعال-6بخش 

  
  
          محل قرار گرفتن و الزامات اصلي6-1

  :تاندارد مرجع با در نظر گرفتن موارد اضافي زير كاربرد دارد  اس31الزامات بند  
آن دسته از مواد هوشبري كه درآزمون با روش ذكر شده در پيوست اطلاعاتي ط اين استاندارد مشتعل مي 

  .شوند، بعنوان مواد هوشبري قابل اشتعال طبقه بندي ميشوند
د هوشبري  قابل اشتعال تعيين شده اند بايد بعنوان آن دسته از پايشگر هاي اكسيژن كه جهت استفاده  با موا

 كه در APG طبقه بندي و علامت گذاري شوند و با الزامات مربوط به دستگاه هاي APGدستگاه هاي گروه 
  .استاندارد مرجع  ذكر شده است ، مطابقت داشته باشند

ري قابل اشتعال و هالوتان يك  براي مثال دي اتيل اتر و سيكلوپروپان از جملهء  مواد هوشب– 1يادآوري
  .ماده هوشبري غير قابل اشتعال است

          علامت گذاري ، مدارك همراه  6-2
  .  استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد32الزامات بند  

   :APG و AP        الزامات متعارف دستگاه هاي نوع 6-3
  .اربرد دارد  استاندارد مرجع در اين قسمت  ك33الزامات بند  

  ،قطعات و اجزاي آنهاAP        الزامات و آزمون هاي دستگاه هاي نوع 6-4

  .  استاندارد مرجع  كاربرد دارد34الزامات بند  



 

   ،قطعات و اجزاي آنهاAPG        الزامات و آزمون هاي دستگاه هاي نوع 6-5
  .      استاندارد مرجع كاربرد دارد35الزامات بند  

  ظت در برابر خطرات ناشي از دماهاي اضافي و ساير خطرات حفا-7بخش 
  

           دماهاي اضافي7-1
  .    استاندارد مرجع كاربرد دارد36الزامات بند  

           جلوگيري از آتش سوزي7-2
  .  استاندارد مرجع با در نظر گرفتن موارد اضافي زير كاربرد دارد37الزامات بند  

 از آتش و مواد قابل اشتعال كه مي تواند بيماران ،افراد ديگر يا محيط بمنظور كاهش خطرات ناشي
 نبايد حالات زير بطور همزمان وجود – تحت حالت عادي يا تك اشكالي –اطراف را تهديد كند 

  :داشته باشد
   رسيدن دماي مواد به حداقل دماي اشتعال-
   وجود يك اكسيدكننده-

رايط اكسيدكنندگي موجود در حالات عادي يا تك اشكالي حداقل دماي اشتعال ،با استفاده از ش
بررسي سازگاري با تعيين دمايي كه تحت حالات .تعيين مي شود. 1.......برطبق استاندارد ملي ايران 

  .عادي يا تك اشكالي ، دماي ماده به آن ميرسد ، انجام ميشود
ه در معرض انرژي ناشي از آن اگر تحت حالات عادي يا تك اشكالي ، جرقه اي زده شود ،موادي ك

بررسي سازگاري با .جرقه قرار مي گيرند ،نبايد تحت شرايط اكسيد كنندگي موجود مشتعل شوند
مشاهده اشتعال احتمالي تحت نامطلوب ترين وضعيت ار تركيب حالت عادي با تك اشكالي انجام 

  .مي شود
 ، پاك كردن ،سترون كردن         سرريز شدن ، ترشح ، نشت ، رطوبت ، ورود مايعات7-3

  و گندزدايي
  .      استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد38الزامات بند  

           مخازن فشار وقسمت هاي تحت فشار7-4
  .اين بند كاربردي ندارد

           قطع منبع تغذيه7-5
  .      استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد40الزامات بند  

                                                 
  .  رجوع شودIEC 79-4:1975   تا  تدوین استاندارد ملي ایران مربوط باید بھ استاندارد بین المللي  1



 

  
  

    درستي داده هاي كاري و محافظت در برابر خروجي خطرناك-8 بخش
  
  

            درستي داده هاي كاري8-1
  .      استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد41الزامات بند  

            حفاظت در برابر خروجي خطرناك8-2
  :كاربرد دارد    استاندارد مرجع همراه با زير بندهاي اضافي زير 42الزامات بند 

       درستي اندازه گيري 42-4
حجم به ( درصد±3اختلاف بين ميانگين اكسيژن خوانده شده وسطح اكسيژن واقعي بايد در گستره  

 انجام 3- 4-42بررسي سازگاري بايد با آزمون بند . باشد1مقادير مشخص شده در جدول ) حجم
  .گيرد

       گستره نمايشگر1- 42-4
اگر از .باشد% 100 نمايش داده ميشود نبايد محدود به 1ايشگر رقميمقدار اكسيژني كه در نم

در نمايشگرهاي دو  (99نمايشگر هاي رقمي استفاده مي شود بايد هنگامي كه مقدارخوانده شده از 
بعلاوه خطاي پايشگر بيشتر شد، يك نشان دهنده )  در نمايشگرهاي سه رقمي (100و يا از )رقمي 

  . انجام گيرد2- 4- 42اري بايد با آزمون زيربند بررسي سازگ. داشته باشد
       روش آزمون گستره نمايشگر2- 42-4

  .بررسي سازگاري بايد از طريق شبيه سازي شرايط خارج از گستره ، انجام شود
       روش آزمون سطح اكسيژن3- 42-4

ن قرار دارند ، مقادير اكسيژن در تعدادي از سطوح اكسيژن كه در گستره اندازه گيري پايشگر اكسيژ
  .خوانده مي شود

  2/0براي انجام اين آزمون بايد از تركيب گاز هاي آزموني كه داراي درستي بزرگتر ويا مساوي 
 تعيين شده است ، 2  مي باشد و با روش هاي وزن سنجي4- 42رواداري مشخص شده در زيربند 

ايگزين ديگر بجاي روش هاي براي تعيين درستي تركيب گاز ميتوان از روش هاي ج. استفاده شود

                                                 
1  Digital 
2 Gravimetric methods 



 

وزن سنجي استفاده كرد مشروط بر اينكه اين روشها معادل با روش هاي وزن سنجي يا بهتر از آن 
  .باشند

       گاز خشك3-1- 42-4
پايشگر اكسيژن بايد بر اساس دستورالعمل مدارك همراه تنظيم شود و با استفاده از مخلوطهاي گاز 

  . آزمون شود5-1است تحت شرايط ذكرشده در زيربند  آمده 1آزمون خشك كه در جدول 
   مخلوط هاي گاز آزمون خشك-  1جدول 

  )حجم به حجم(درصد اكسيژن 
  )1()موازنه شده با نيتروژن(

15  
21  
40  
60  
100 

  
        گاز اشباع شده با آب3-2- 42-4

طهاي گاز خشك اين زيربند براي آن دسته از پايشگر هاي اكسيژن كه فقط براي استفاده در مخلو
. پايشگر بايد مطابق با دستورالعمل مدارك همراه تنظيم شود.در نظر گرفته شده اند ، كاربرد ندارد

بگذاريد پايشگر طبق دستورالعمل سازنده حداقل بمدت يك ساعت با استفاده از گاز اشباع شده در 
 را با استفاده از مخلوط در پايان اين دوره ، آزمون درستي.  درجه سلسيوس  كار كند37 ± 3دماي 

كه )  براي گاز خشك3- 4-42با درستي مشخص شده در زيربند  ( 2هاي گاز ذكر شده در جدول 
  . درجه سلسيوس اشباع شده است،انجام دهيد37 ± 3در دماي 

  
   مخلوط هاي گاز آزمون اشباع شده با آب-2جدول 

  )حجم به حجم(درصد اكسيژن 
  )موازنه شده با نيتروژن(

15  
21  

                                                 
(1)  Balanced 



 

40  
60  
100 

  
پايشگرهاي اكسيژن بايد،بعداز اينكه مقادير خوانده شده اكسيژن ، طبق دستورالعمل مدارك همراه 

 را داشته 4-42براي تغييرات حجمي ناشي از رطوبت ،تصحيح شد ،درستي ذكر شده در زيربند 
  .باشد

   1    رانش درستي اندازه گيري42-5
دارك همراه بكار گرفته مي شود، بايد با الزامات ذكر شده در اگر پايشگر اكسيژن طبق دستورالعمل م

  . ساعت ،مطابقت داشته باشد8 ،حداقل به مدت 4- 42زيربند 
  . انجام شود1-5-42بررسي سازگاري بايد با آزمون زيربند 

     گاز اشباع شده با آب 1- 42-5
هاي گاز خشك مورد استفاده قرار اين  الزامات براي آن دسته از پايشگر هاي اكسيژن كه فقط در مخلوط 

 مشخص شده است، 2-3- 4-42بگذاريد پايشگر اكسيژن طبق آنچه كه در زيربند .مي گيرند ، كاربرد ندارد 
 8 ساعت يكبار و به مدت حداقل 2 ، هر 2با نمونه گيري از مخلوط هاي گاز آزمون مندرج در جدول 

  .ساعت  به كار خود ادامه دهد
  گاز خشك 2- 42-5

پايشگر اكسيژن بايد مطابق . آزمون شود ،اين زير بند كاربرد ندارد1-5-42 اكسيژن مطابق زيربنداگر پايشگر
.  تنظيم شود1-3-4- 42با دستورالعمل مدارك همراه و با استفاده از شرايط محيطي ذكر شده در زير بند 

ايشگر حداقل به بگذاريد پ.  درجه سلسيوس متصل كنيد23 ± 2پايشگر را به منبع هواي خشك در دماي  
و مخلوط هاي گاز ) 1-3-4-42بند (در اين زمان با استفاده از روش گاز خشك .  ساعت كار كند1مدت 

 ساعت ادامه دهيد و 8كار با پايشگر را حداقل به مدت .  ، آزمون درستي را انجام دهيد 1آزمون جدول 
  . ساعت يكبار تكرار كنيد2آزمون درستي را هر 

  رات فشار          اث42-6
    كليات 1- 42-6

  :پايشگر اكسيژن بايد 

                                                 
1  Drift of measurment accuracy 



 

و )  سانتي متر آب100(   كيلوپاسكال 10 هنگامي كه محل نمونه گيري در  معرض فشار نامي مثبت  –الف 
 مرتبه قرار گيرد بايد 20 ثانيه و بتعداد 5،بمدت )  سانتي متر آب15( كيلوپاسكال 5/1فشار نامي منفي معادل 

  .قت داشته باشد مطاب4-42با الزامات بند 
    با عبارت  دًرسيستم تنفسي استفاده نشود ً يا-ب
ً NOT FOR USE IN BREATHING SYSTEM ً   علامت گذاري شود و علامت اخطار مشابهي نيز در

  .مدارك همراه دستگاه قيد شود
  .  انجام شود2-6-42بررسي سازگاري بايد با آزمون بند 

  آزمون اثرات فشار 2- 42-6
  : اصول كار  2-1- 42-6

  . پايشگر اكسيژن  بعد از قرار گرفتن حسگر  در معرض چرخه فشار تعيين ميشوددرستي
  روش كار 2-2- 42-6

 سانتي 100 ± 10معادل ( كيلوپاسكال 10±1چرخه فشار را در محل نمونه گيري در محدوده فشار مثبت  
نسبت )  سانتي متر آب15 ± 2معادل (  كيلوپاسكال 5/1 ±/. 2نسبت به فشار محيط و فشار منفي  ) متر آب

سپس طبق روش . بار تكرار كنيد20اين كار را . ثانيه ، به جريان اندازيد5به فشار محيط به مدت حداقل 
  . آزمون درستي را انجام دهيد1 وبا استفاده از گاز هاي جدول 1- 3-4-42آزمون بند 

           هشدار دهنده ها42-7
  5832- 2 و5832– 1ايراناعلان هشدار بايد مطابق با الزامات استانداردهاي ملي  1- 42-7

  .  باشد1382سال 
    نقاط تنظيم در هشدار دهنده هاي قابل تنظيم بايد بطور مداوم يا در صورت نياز كاربر نشان داده 2- 42-7

 .شوند

     اگر دستگاه مجهز به امكاناتي جهت ً ساكت كردن ً موقت هشداردهنده هاي شنيداري است ، 3- 42-7
 . ثانيه طول بكشد120نبايد بيشتر از طبق درخواست ،اين حالت 

 باشد، بايد بگونه اي باشد كه 1     اگر دستگاه مجهز به امكانات هشداردهنده قابل كنترل از راه دور4- 42-7
 .در صورت بروز اشكال در مدار آن عملكرد صحيح هشداردهنده بر روي دستگاه دچار اختلال نشود

تنظيم حد پايين . بايد داراي نقطه تنظيم حد پايين اكسيژن باشد     هشداردهنده پايشگر اكسيژن 5- 42-7
 درصد باشد و اگر با تمهيدات خاصي امكان تنظيم اين مقدار در حد 18پيش فرض اكسيژن ،نبايد كمتر از 

 درصد بوجود آيد ، لازم است يك نشانگر چشمي مداوم و مستقل نيز در پايشگر وجود داشته 18كمتر از 
 .باشد

                                                 
1  Remote 



 

 .      هشداردهنده هاي حد بالا و پايين اكسيژن بايد در موارد زير فعال شود6- 42-7

وقتي مقدار اكسيژن خوانده شده كمتر ويا مساوي حد تنظيم پايين :  هشدار دهنده حد پايين اكسيژن –الف 
  هشداردهنده اكسيژن باشد

خوانده شده بيشترويا مساوي وقتي مقدار اكسيژن ): در صورت وجود( هشدار دهنده حد بالاي اكسيژن –ب 
  .حد تنظيم بالاي هشداردهنده اكسيژن باشد

هشداردهنده حد . هشدار دهنده حد پايين اكسيژن بايد علامت هشداري با حداقل، تًقدم متوسط ًايجاد كند 
  .بايد علامت هشداري با حداقل، ًتقدم متوسطً  ايجاد كند ) در صورت وجود(بالاي اكسيژن نيز 

) امكاناتي(   اگر امكان تنظيم متغير هاي هشداردهنده توسط كاربر وجود داشته باشد، بايد تدابير    7- 42-7
  .براي جلوگيري از تغيير غيرعمدي و اشتباهي اين تنظيمات ، در نظرگرفته شود

  :  با استفاده از روش هاي زير مي توان از تغييرات غير عمدي مقادير تنظيم شده جلوگيري كرد–يادآوري 
   كنترل مرتب تنظيمات بوسيله كاربر -
   تعبيه فرورفتگي يا محافظ براي دگمه كنترل -
  . منظور كردن زمان تاخير در تغيير تنظيمات-

      بررسي سازگاري بايد با بازرسي و نيز شبيه سازي شرايط هشداردهنده مطابق با دستورالعمل 8- 42-7
  مدارك همراه ،انجام شود

.  
  كرد و موقعيت كنترل كننده ها           عمل42-8

كنترل كننده هاي آزمون يا بررسي كه براي صحه گذاري شرايط باطري يا عملكرد علامت هشدار دهنده 
وحذف علامت در نظر گرفته شده اند، بايد پس از آزمون يا بررسي بطورخودكار، به حالت اوليه خود 

  .برگردد
اتي جهت جلوگيري از تغيير غيرعمدي  وضعيت مورد نظر وجود در كنترل كننده هاي كاليبراسيون بايد امكان

  .داشته باشد
  
  
  

   آزمونهاي محيطي– كار غيرعادي و حالات اشكال -9بخش 
  
  



 

        كار غير عادي و حالات اشكال1- 9
  .      استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد43الزامات بند  

  زمون هاي محيطي       آ2- 9
  .      استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد44  الزامات بند

  
   الزامات ساختاري- 10بخش 

  
  

          كليات10-1
  .      استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد45الزامات بند 

         اجزا دستگاه   10-2
  .      استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد46الزامات بند  

  قسمت برق اصلي ، اجزا و طراحي       10-3
  .      استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد47الزامات بند  

       زمين كردن حفاظتي10-4
  .      استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد دارد48الزامات بند  

       ساختمان و طراحي10-5
  .     دارد  استاندارد مرجع در اين قسمت  كاربرد49الزامات بند  

  
      الزامات تكميلي11بخش 

  
  
          اثرات گاز و بخار مداخله گر11-1
  :تداخل با درستي اندازه گيري ، در پايشگر اكسيژن      11-1-1

 ذكر شده است ، 3 در حضور هر كدام از  گازها يا بخار ها با غلظتي معادل آنجه كه در جدول –الف 
  . درصد باشد2سيژن نبايد بيش از تداخل با درستي اندازه گيري اك

   در صورت وجود عبارت ً با مواد هوشبري استنشاقي استفاده نشود ً يا–ب 



 

) NOT FOR USE WITH INHALATION AGENTS  ( ، يا عبارت هاي معادل بر روي بدنه پايشگر
كر شده در تداخل اكسيژن با درستي اندازه گيري ،در حضور هليوم يا دي اكسيد كربن با غلظت هاي ذ

  . درصد باشد2 ، نبايد بيش از 3جدول 
است، اين مورد بايد در مدارك همراه ) حجم به حجم( درصد 1 اگر تداخل اكسيژن بيش از –يادآوري 

  .دستگاه قيد گردد
  .  انجام شود2-1-11بررسي سازگاري بايد با آزمون بند 

  
  مداخله گر عوامل هوشبري استنشاقي و ساير گاز ها و بخارات -  3جدول 

رديف 1سطح گاز يا بخار 

  O2موازنه شده با % 50
 5%  

80%  
 4%  
 5%  
 5%  
 5%  
 15%  
 ppm 50 در غلظت موازنه 

 O2 / 70% N2% 30( شده 
 (  
  
  )APGفقط در % (20 

  هليوم
  دي اكسيد كربن
  )N2O(نيتروس اكسيد

  هالوتان
  انفلوران

  ايزوفلوران
  سووفلوران
  دزفلوران

  NO) 2(منو اكسيد نيتروژن
  
  

 دي اتيل اتر

1  
2  
3  
4  
5  
6  
7  
8  
9  

  
  
10  

% 70و نيتروس اكسيد % 30 بغير از مواردي كه ذكر شده است در ساير موارد موازنه غلظت با مخلوط اكسيژن 1
  انجام شده است 

 منو اكسيد نينروژن و اكسيژن در مخلوط گاز بايد بميزاني باشد كه امكان تشكيل دي اكسيد نيتروژن در نقطه 2
  .ندازه گيري به حداقل برسدا
   

  
  



 

      آزمون هاي سازگاري      11-1-2
        اصول كار2-1- 11-1

 ذكر شده 3تعيين درستي مقادير خوانده شده اكسيژن در حضور گاز ها و بخارهاي مداخله گر در جدول 
  .است

       گاز هاي آزمون2-2- 11-1
نيتروس اكسيد وگاز يا بخار مداخله % 70اكسيژن و% 30از مخلوط هاي خشك از پيش تهيه شده با تركيب 

) حجم به حجم( درصد ±6/0سطوح اكسيژن در محدوده . استفاده كنيد3گر با غلظت ذكر شده در جدول 
  .در نظر گرفته مي شوند

        روش كار2-3- 11-1
  :  را با در نظر گرفتن موارد اصلاحي زير انجام دهيد 1- 3-4-42آزمون ذكر شده در بند 

از ثابت ماندن  پايشگر اكسيژن و .  ساعت در معرض گاز آزمون قرار دهيد2ناحيه حس كننده را بمدت 
اين آزمون را براي هر يك .حسگر اكسيژن در تمام مدت دوره آزمون ،در همان وضعيت اطمينان حاصل كنيد

  . تكرار كنيد3از مخلوط هاي قابل كار برد ذكر شده در جدول 
  نتايج     بيان 2-4- 11-1

 درصد است ، ±/.1اگر خطاهاي ناشي از تغييرات فشار جو براي مقاديرخوانده شده اكسيژن برابر يا بيشتر از 
  .مقادير خوانده شده اكسيژن را تصحيح كنيد و مقادير تصحيح شده را گزارش كنيد

           آلودگي سيستم هاي تنفسي11-2
) امكاناتي(يك پايشگر اكسيژن انحرافي ، بايد روش ها بمنظور جلوگيري از آلوده شدن سيستم تنفسي در 

  .در نظر گرفته شود
        نشت گاز و كاهش نمونه11-3

 ميلي ليتر در دقيقه 20نرخ نشت در يك پايشگر اكسيژن غيرانحرافي نبايد بيشتر از :      الزامات 1- 11-3
  .باشد

 3ل كرد كه نرخ نشت در حضور فشار مداوم  با بكارگيري اين الزامات  ميتوان اطمينان حاص–يادآوري 
  . ميلي ليتر در دقيقه  نخواهد بود20، بيشتر از )  ميلي بار30معادل ( كيلوپاسكال 

 1- 1-3-11درستي بايد مطابق با بند.  انجام شود2-2-3- 11بررسي سازگاري بايد طبق روش آزمون بند 
  .  آزمون شود2-1- 3-11و

  :       وسايل1-1- 11-3



 

  ميلي ليتر در دقيقه استفاده ±2 كيلو پاسكال و جريان سنجي با درستي ±3/0 فشارسنجي با درستي بايد از
  .شود
 :      روش كار 1-2- 11-3

پايشگر اكسيژن را بگونه اي سوار كنيد كه حسگر اكسيژن در آن قسمت از  گذرگاه  دستگاه آزمون كه قطر 
 ورودي است كه جريان سنج گاز آزمون و هوا به آن دستگاه آزمون  داراي يك.آن مناسب است ،نصب شود

جريان سنج را به آرامي باز كنيد .فشار سنج را به سومين گذرگاه  دستگاه آزمون متصل كنيد.متصل مي شود
نرخ جريان لازم براي ثابت ماندن اين فشار را تعيين كنيد .  كيلو پاسكال برسد3تا فشار در دستگاه آزمون به 

 . مشخص گرديده است، باشد1-3-11يد مطابق با آنچه كه در بند جريان نشت با. 

 :           الزامات 2- 11-3

) نرخ انحراف گاز( نرخي كه طبق آن پايشگر اكسيژن انحرافي گاز را از يك سيستم تنفسي منحرف ميكند 
 بايد طبق آزمون بررسي سازگاري. برابر مقدار ذكر شده در مدارك همراه دستگاه باشد15/1نبايد بيشتر از 

  .  انجام شود4-2- 3-11  تا 1- 2-3-11بند 
  :اصول كار  2-1- 11-3

 اندازه گيري نرخ دريافت گاز يك پايشگر اكسيژن انحرافي گاز  از يك سيستم تنفسي كه شبيه سازي شده 
  .است

 هواي تحت فشار در دماي اتاق  :        گاز آزمون 2-2- 11-3

 :        وسايل 2-3- 11-3

  .  كيلوپاسكال±3/0 درستي   فشار سنج با-
 درصد نرخ گازي كه پايشگر اكسيژن از سيستم تنفسي منحرف ميكند ، طبق ±2 جريان سنج با درستي  -

 .آنچه كه در مدارك همراه آن ذكر شده باشد

  گذرگاه خروجي براي جمع آوري يا هدايت گاز منحرف شده از پايشگر اكسيژن كه ابعاد آن ،با ابعاد -
 .ودي متفاوت استگذرگاه ور

  :روش كار  2-4- 11-3
 كيلوپاسكال تنظيم 3فشار منبع هواي فشرده را در حد . سوار كنيد2- 1-3-11پايشگر اكسيژن را طبق بند 

 . دقيقه پايش كنيد1كنيد و جريان سنج را به مدت 



 

          اتصالات11-4
، محل هاي اتصال  شكل صورت مي گيردTاگر اتصال حسگر اكسيژن به سيستم تنفسي از طريق يك قطعه 

 ميلي متري 22 ميلي متر ويا 15 1 شكل بايد اتصالات مخروطي شكل با اندازهTسيستم تنفسي به قطعه 
  . باشد1382  سال 6727-2 و 6727-1مطابق با استانداردهاي ملي ايران 

حسگر )محل اتصال( شكل سوار شده باشد، گذرگاه Tاگر حسگر اكسيژن بطور مستقيم بر روي قطعه 
 شكل تعويض پذير Tسيستم تنفسي به قطعه )  محل اتصال( شكل نبايد با گذرگاهTسيژن به قطعه اك

خروجي و نمونه گيري گاز در يك پايشگر اكسيژن، نبايد با گذرگاه ) محل هاي اتصال(گذرگاه هاي.باشد
  .حسگر اكسيژن تعويض پذير باشد)محل اتصال(سيستم تنفسي يا گذرگاه ) محل اتصال(

          زمان پاسخ   11-5
   الزامات       1- 11-5

  . برابر مقدار ذكر شده در مدارك همراه باشد15/1زمان پاسخ نبايد بيش از 
  . انجام شود2-5-11بررسي سازگاري بايد مطابق آزمون بند 

  روش آزمون        2- 11-5
يرات سطح اكسيژن در ناحيه اندازه گيري زمان پاسخ پايشگر اكسيژن نسبت به تغي:     اصول كار 2-1- 11-5

   اكسيژن )1(حس كننده
  :     گاز هاي آزمون 2-2- 11-5

 درصد حداكثر گستره خوانده شده 100 تا 95دو مخلوط گاز اكسيژن و نيتروژن ، يكي با غلظت اكسيژن 
 . درصد حداكثر گستره خوانده شده اكسيژن در پايشگر اكسيژن 25 تا 20اكسيژن و ديگري بين

اكسيژن در محدوده گستره خواندن ،موردنياز باشد ميتوان از هواي ) حجم به حجم% (21اگر  –يادآوري 
  .محيط يا هواي فشرده بعنوان گاز آزمون استفاده كرد

دماي پايشگر اكسيژن را در دماي محيط و دماي مخلوط هاي گاز آزمون :       روش كار 2-3- 11-5
 درجه سلسيوس مقدار نامي مربوط به گستره كاري دستگاه ±1تحويلي به ناحيه حس كننده را در محدوده 

  .كه در مدارك همراه قيد شده است ، حفظ كنيد
  . لازم نيست مخلوط گاز آزمون هم دماي محيط باشد–يادآوري 

  .پايشگر اكسيژن را طبق دستورالعمل مدارك همراه ، در حداكثر گستره خوانده شده اكسيژن كاليبره كنيد
  .ز آزمون را به محل حس كننده ،تحت فشار جو ، انجام دهيدتحويل مخلوط گا

                                                 
1 Size 
(1)  Senseing area 



 

از وجود تعادل بين مخلوط گاز آزمون وحسگر اكسيژن و نيز هم دما بودن  پايشگر اكسيژن با محيط، 
  .اطمينان حاصل كنيد 

 درصد حداكثر گستره 100 – 95ناحيه حس كننده را در معرض مخلوط گاز آزمون با غلظت اكسيژن  
 برابر زمان پاسخ قيد شده در مدارك همراه است، 3بعد از دوره اي كه حداقل . كسيژن قرار دهيدخواندن ا

ناحيه حس كننده را در معرض مخلوط گاز با ). R1(مقدار اكسيژن خوانده شده در پايشگر را ثبت نماييد
 برابر زمان 3قل بعد از دوره اي كه حدا.  درصد حداكثر گستره خواندن اكسيژن، قرار دهيد25 - 20غلظت 

با اندازه ). R2(پاسخ قيد شده در مدارك همراه است، اكسيژن خوانده شده در پايشگر اكسيژن را ثبت نماييد
 در پايشگر اكسيژن ،مجددا ناحيه حس كننده را در معرض مخلوط گاز آزمون با غلظت اكسيژن R2گيري 

صلهء بين زماني كه در آن تغيير در اكسيژن فا.  درصد حداكثر گستره خواندن اكسيژن قرار دهيد100 – 95
تا رسيدن اكسيژن خوانده شده به ) R3( درصد بالاتر از اكسيژن خوانده شده ابتدايي است 10خوانده شده ،

عبارت است ) R4(در اين حالت اكسيژن خوانده شده .  درصد بالاتر از مقدار اوليه را، اندازه گيري كنيد90
  :از 
  

R4 = R3 + (0.9 (R1 – R2(( 

R3 = R2 + )0,1 (R1 – R2((  
 

 ، ناحيه حس كننده را دوباره در معرض مخلوط گاز آزمون با غلظت اكسيژن R4 در نهايت ، با اندازه گيري 
فاصله زماني بين رسيدن اكسيژن خوانده شده به .  درصد حداكثر گستره خواندن اكسيژن، قرار دهيد20-25
 درصد پايين تر از مقدار اوليه 90تا رسيدن اكسيژن خوانده شده به ) R5( درصد پايين تر از مقدار اوليه 10

  ) :R6(در اين حالت اكسيژن خوانده شده عبارت است از . را ،  اندازه گيري كنيد
  

R5 =  R1 – ( 0.9 (R1 – R2((  

R6 =  R1 – ( 0.1 (R1 – R2((   
  

 عبارت است از زماني كه طول مي كشد تا نتايج را بصورت زمان پاسخ كه:        بيان نتايج 2-4- 11-5
  . برسد، گزارش كنيدR5 وR4پايشگر اكسيژن به مقادير خوانده شده 

  .  اين استاندارد نيز رجوع كنيد3-7 و 1-4  و 1- 2 به الزامات بندهاي -1يادآوري 
 شده در بالا  زمان پاسخ گزارش شده ، كوتاه ترين زمان است ، وقتي كه هر كدام از شرايط ذكر- 2يادآوري 

 .در گستره كامل خود تغيير پيدا كند



 

  

 پيوست ها

در اين 1پيوست هاي الف ،ب ، ج ، د ، ه ، و ، ز ،ژ  از استاندارد مرجع به همراه پيوست هاي پ وت 
  .استاندارد كاربرد دارند

  
  پيوست پ

  آزمون اشتعال ناپذيري مواد هوشبري
  )الزامي(

  
        كليات1-پ

 از مواد هوشبري كه بايد بعنوان دارو هاي هوشبري غير قابل اشتعال تقسيم بندي شوند آزمون هاي آن دسته
   و2-  استاندارد مرجع كاربرد ندارد، در بند هاي پ6و نيز درمورد آنها الزامات بخش 

  .  آمده است3-پ
       آزمون هاي اشتعال ناشي از جرقه2-پ

يا نيتروس /ده هوشبري مخلوط شده با گازهاي اكسيژن واين آزمون ها بايد با قابل اشتعال ترين  غلظت ما
اكسيد كه در حضور آنها بيشترين احتمال اشتعال وجود دارد ،با استفاده از دستگاه توضيح داده شده در 

  . انجام شود)1(......استاندارد ملي ايران  پيوست ه استاندارد مرجع و
  

  :ه اشتعالي در محل هاي زير روي دهد  ، نبايد هيچگون1000/1با احتمال اشتعال كمتر از 
 15/0 ولت وجريان 100 آمپر و در ولتاژ مستقيم 1 ولت وجريان 20در ولتاژ مستقيم:   در مدار مقاومتي -

  .آمپر
 60 ميلي هانري و در جريان مستقيم 10 ميلي آمپر با خود القائي200در جريان مستقيم :   در مدار القائي -

  . ميلي هانري1000ي ميلي آمپر با خود القائ
 ولت با  20 ميكروفاراد و در ولتاژ مستقيم 1 ولت با ظرفيت خازني 100در ولتاژ مستقيم :   در مدار خازني -

  . ميكروفاراد20ظرفيت خازني 
  . استاندارد مرجع نشان داده شده اند29 تا 27مدار هاي اندازه گيري كننده در شكل هاي 

                                                 
 شماره گذاري پیوست ھا با حروف الفباي فارسي مشخص مي شود،  لذا پیوست ھاي ١٣٧٨ سال ٥ استاندارد ملي ایران ٥- ٨ مطابق بابند -  1

  . شماره گذاري شده كھ از حرف پ آغاز گردیده است٥ستاندارد ملي ایران اضافھ شده در متن این استاندارد با رعایت این بند از ا
   

  .رجوع شود IEC 79-3:1990 تا زمان تدوین استاندارد ملي ایران  مربوط باید بھ استاندارد بین المللي  (1)



 

  
  س دماي سطحي  آزمون هاي اشتعال بر اسا3-پ

 ذكر شده است  و با درنظر گرفتن )2(...دماي اشتعال بايد با دستگاه و تجهيزاتي كه در استاندارد ملي ايران 
  .الزامات تكميلي زير تعيين شود

  . ظرف آزمون را با مخلوط اكسيژن و نيتروس اكسيد به نسبت هاي مختلف در آزمون هاي متوالي پر كنيد-
 مانع از پخش گازها مي شود ولي حين انفجار  به راحتي قابل برداشتن باشد،  ظرف را با پوششي كه-

  .بپوشانيد
  . درجه سلسيوس باشد300 دماي اشتعال نبايد كمتر از 

  
  پيوست ت

  اصول و زير بناي مقررات
  )اطلاعاتي( 

   
اي افرادي در در اين پيوست به اصول و زير بناي تدوين مقررات مهم اين استاندارد اشاره شده است و بر

نظر گرفته شده است كه با موضوع اين استاندارد آشنا هستند ولي در پيشبرد و تهيه آن سهمي نداشته 
فهم و درك دلايل تدوين مقررات اساسي در اين استاندارد براي كاربرد صحيح آن ضروري بنظر مي .اند

رب باليني ، اصول و زير بناي مقررات بعلاوه عقيده بر اين است كه با پيشرفت و تغيير فن آوري و تجا.رسد
  .حاضر بنا به ضرورت اين پيشرفت ها مي تواند به سهولت بازنگري شود

  
  )دامنه كاربرد (2-1توضيح بند       1- ت 

اين استاندارد دربرگيرنده تجهيزات مورد .براي اندازه گيري سطح اكسيژن ، تجهيزات متنوعي وجود دارد 
تجهيزات مذبور اغلب آزمايشي اند ويا اساسا براي . قيقات آزمايشگاهي نمي باشداستفاده در كاربرد هاي تح

اعمال الزامات اين استاندارد در تجهيزات تحقيقاتي مي تواند بي جهت .مصارف غير پزشكي طراحي شده اند
  .،تكامل تكنيك ها يا ابزار جديد مفيدرا محدود نمايد

تي كه مصارف غير باليني دارند بصورت عملي در محيط هاي از آنجاييكه انتظار ميرود بعضي از تجهيزا
 موارد كاربرد را كه دردامنه –باليني مورد استفاده قرار گيرند، لذا اگر سازنده مثلا از طريق چاپ آگهي 

                                                 
  .جوع شودر IEC 79-4:1975 تا زمان تدوین استاندارد ملي ایران مربوط باید بھ استاندارد بین المللي  (2)

  



 

كاربرد اين استاندارد قرار مي گيرند، پيشنهاد كرده باشد، اينگونه تجهيزات هم مشمول الزامات اين استاندارد 
  .ند شدخواه

  )اصطلاحات و تعاريف ( 4- 1 توضيح بند      2- ت 
تمايز بين اصطلاحات ً هشداردهنده ً ، ًسيستم هشداردهنده ً ، ً حد تنظيم هشداردهنده ً بسيار مهم است زيرا 

در اين استاندارد ً . منجر به استفاده نادرست از آنها شده و ممكن است بجاي يكديگر بكار روند
قط به علامت هشدار با ًتقدم زياد ً كه هنگام بالا يا پايين رفتن اكسيژن خوانده شده از حد هشداردهنده ً ف

حد تنظيم هشداردهنده مقدار اكسيژن خوانده شده در . تنظيم هشداردهنده فعال ميشود ،اطلاق مي شود
هشداردهنده سيستم .هشداردهنده فعال خواهد شد) حد(حدود كنترل شده هشدار يا نمايشگر است كه در آن

تنظيم هشداردهنده دلالت بر اين دارد كه ) نقطه(تعريف حد. از تمام عناصر ذكر شده تشكيل شده است
با (نمايش حد نقطه تنظيم هشداردهنده بطور مداوم مورد نياز نيست ولي اين قابليت را دارد كه بسهولت 

  .نمايش داده شود) درخواست كاربر
    7- 4-1 توضيح بند        1- 2- ت 

به هر وسيله اي كه اطلاعات را بصورت قابل دريافت با چشم ، به كاربر انعكاس ً◌ اصطلاح  ً نمايشگر 
( لغت ً نشانگر چشمي ً صرفا به آن دسته از  نمايشگر هايي كه حالتي از يك وضعيت . دهد، اطلاق مي شود

يا خاموش لاًمپ خاموش است نشان مي دهد، اطلاق مي را) بعنوان مثال حالت روشن ًلامپ روشن است 
  .شود
   13- 4-1 توضيح بند      2- 2- ت 

اصطلاح  ًسطح اكسيژن ً به غلظت واقعي اكسيژن در يك مخلوط گازي اطلاق مي شود و با احتياط انتخاب 
و تعريف  شده است تا امكان خواندن مقادير اكسيژن را بر حسب هر يك از واحد هاي قابل قبول مانند 

  .صد حجم به حجم ،فراهم سازدفشار جزئي يا در
از آنجائيكه در .  اكثر پايشگرهاي اكسيژن بر اساس فشار جزئي اكسيژن موجود كار مي كنند–يادآوري 

كاربرد هاي پزشكي گازهاي اندازه گيري شده با حجم هاي معلوم ، مخلوط شده اند بنابر اين درجه بندي 
  . روش متداول است،)حجم به حجم (مقياس پايشگر برحسب درصد اكسيژن 

   15- 4-1 توضيح بند      3- 2- ت 
بطوركلي مقدار . اصطلاح ً اكسيژن خوانده شده ً اشاره به غلظت اندازه گيري شده در مخلوط گازي دارد

ميزان اين اختلاف برابر است با مجموع خطاي .خوانده شده اكسيژن با سطح اكسيژن متفاوت خواهد بود
روش مرجعي كه با آن سطح اكسيژن در مخلوط گازي آناليز شده است ) تيدرس(و خطاي ) درستي(پايشگر 

  ) .بعنوان مثال روش گاز كروماتوگرافي(
    20- 4-1 توضيح بند      4- 2- ت 



 

اصطلاح ً ناحيه حس كننده ً هم معني  ًحسگر اكسيژن ً نيست و منطقه اي در محيط گازي در حال اندازه 
حسگر واقعي مي تواند .  يژن از سيستم پايشگر اكسيژن عبور مي كندگيري است كه در آن مولكول هاي اكس

  .مثل آنچه كه در پايشگر از نوع نمونه بردار، وجود دارد ،حسگر از راه دور باشد
  )مشخصات ، علامت گذاري و مدارك همراه  (7-1 توضيح بند      3- ت 

 شناسايي كارخانه سازنده ، مدل و مصرف كنندگان بايد قادر به: علامت گذاريهاي پايشگر ) الف و ب
شماره سري ساخت هر وسيله پزشكي باشند تا امكان برقراري  ارتباط براي حل مشكلات مربوط به 

در صورت نبود چنين اطلاعاتي ممكن . سوالات و شكايات طرح شده در مورد آن وسيله وجود داشته باشد
  .نداست تحت شرايط خاصي وسيله مورد نظر بلا استفاده بما

از آنجاييكه پايشگر اكسيژن عموما در محل هايي استفاده مي شود كه كاربران آنها  : )1(دستورالعمل ها) د
مرتبا تعويض مي شوند ، لذا احتمال دارد امكان ارايه آموزش در يك بخش واحد از كارخانه وجود نداشته 

 در مدارك همراه مربوطه آورده مي شود، بنابر اين توافق بر اين است كه، علاوه بر اطلاعات مفصلي كه.باشد
عموما الزامات مربوط به . لازم برروي پايشگر موجود باشد1برخي دستورالعمل ها و نكات احتياطي

دستورالعمل ها ايجاب مي كند كه حداقل اطلاعاتي كه براي بكارگيري صحيح و ايمن پايشگر بوسيله يك 
از آنجائيكه مشخص شده است حجم اطلاعاتي كه قابل جاي .كاربر نا آشنا لازم است ، وجود داشته باشد

دادن در پايشگر ، بدون ايجاد بهم ريختگي و سردرگمي باشد، محدود است ، بنابر اين براي برآورده شدن 
اين قسمت از الزامات و نيز متن كامل اين بند، لازم است سازندگان خطرات بالقوه مهم تر را برروي دستگاه 

  .ند و جزئيات و احتياط هاي بيشتر را در مدارك همراه بياورندپايشگر تذكر ده
        4-7-1 توضيح بند      1-3-ت 

از آنجاييكه سطح اكسيژن ممكن است بر حسب واحد هاي مختلفي از : علامت گذاري كنترل ها و وسايل 
است كه نمايشگر ، كيلو پاسكال يا ميلي ليتر جيوه بيان شود، لازم )حجم به حجم(جمله درصد اكسيژن

  .اكسيژن ،بر حسب واحد هاي مناسب اندازه گيري ، علامت گذاري شود
       5- 7-1 توضيح بند       2-3- ت 

برخي از مصرف كنندگان يادآوري كرده اند كه طول لوله نمونه گيري يا كابل برخي از : مدارك همراه 
از .  مانند ماشين هوشبري ،كوتاه اندپايشگرهاي اكسيژن بمنظور نصب ايمن ومناسب روي دستگاه هايي

آنجاييكه طول مورد نياز بر اساس نوع كاربرد مي تواند بسيار متفاوت باشد ، لذا اختصاص اندازه هاي كلي 
خواسته اين قسمت از الزامات اين است كه سازنده اين مشكل را . براي همه پايشگر ها امري مشكل است
  . استفاده صحيح در اختيار كاربران قرار دهدتشخيص داده و اطلاعات كافي  بمنظور

                                                 
(1)  Instruction 
1    Precaution 



 

         1-2 توضيح بند      4- ت 
 درجه -15 درجه سلسيوس اغلب در انكوباتور ها و پايين تر از 40با دمايي بالاتر از : گستره دماي كاري 

  .سلسيوس در حين انتقال مي توان مواجه شد
         7-3 توضيح بند      5- ت 

ليد (نشتي امري است اساسي ،چون ممكن است پايشگر با اشتقاق هاي ضربان سازمحدود كردن جريان 
  .و يا ساير مسير هاي هدايتي به بيمار در تماس باشد)  2هاي پيس ميكر

        1-6 توضيح بند      6- ت 
ري بدليل اينكه در سطح جهاني استفاده از مواد هوشبري قابل اشتعال در حال منسوخ شدن است ، لذا پايشگ

  .كه استفاده محدود داشته باشد قابل قبول در نظر گرفته خواهد شد
دو سطح ايمني براي خطرات ناشي از انفجار تنظيم شده اند، اولين سطح كه از اهميت كمتري برخوردار 
است، عبارت است از سطح ايمني براي بدنه پايشگر و حسگر اكسيژن كه در محيط قابل اشتعال قرار دارد و 

در صورتي كه امكان جرقه زدن وجود نداشته ). هواي محيط در اتاق عمل( ر ارتباط مستقيم نداردبا بيما
باشد، فقط ممكن است انرژي حرارتي ،موجب آتش گيري مخلوط گاز قابل اشتعال شود بنابراين حداكثر 

  .دما مشخص شده است
جود در مدار نيز علاوه بر مورد اگر امكان جرقه زدن وجود داشته باشد حداكثر سطح انرژي الكتريكي مو

اين سطح انرژي بر اساس انرژي اشتعال قابل اشتعال ترين مخلوط  كه مخلوط دي . قبلي مد نظر خواهد بود
دومين سطح ايمني ، كه از اهميت بيشتري برخوردار است عبارت است . اتيل اتر و هوااست  تعيين مي شود

داخل سيستم تنفسي جاي داده شده اند و ارتباط مستقيمي با از سطح ايمني براي حسگرهاي اكسيژن كه در 
در اين مورد ولتاژ تغذيه محدود شده است و اگر امكان جرقه .مخلوط گاز تنفسي و راه هوايي بيمار دارند

اين سطح انرژي بر . زدن وجود داشته باشد حداكثر سطح انرژي مدار الكتريكي نيز مد نظر قرار مي گيرد
 اشتعال قابل اشتعال ترين مخلوط كه مخلوط دي اتيل اتر و اكسيژن است ، تعيين مي اساس سطح انرژي

  .شود
  )جلوگيري از آتش سوزي (2-7 توضيح بند      7- ت 

بطور معمول در خصوص آتش سوزي ناشي از تجهيزات پزشكي گزارشي نشده است ، ليكن وقتي چنين 
خطر آتش سوزي اساسا . اي ناگواري خواهد داشتآتش سوزي در محيط بيمارستان اتفاق افتد ،پيامد ه

  :بواسطه سه عامل كه براي شروع آن لازم است تعيين مي شود
  )سوخت( ماده قابل اشتعال -

                                                 
2    Pacemaker leads 



 

 دماي بالا يا معادل حداقل دماي اشتعال ماده يا جرقه هايي كه انرژي بيشتر يا مساوي با حداقل انرژي -
  اشتعال مواد را پخش مي كنند

  كننده يك اكسيد -
بنابراين پيرو مفاهيم اساسي ايمني كه در استاندارد مرجع آمده است هدف از طراحي تجهيزات اين است كه 
مطمئن باشيم تحت هر دو حالت عادي و تك اشكالي و نيز تحت شرايط اكسيدكننده اي كه ماده در معرض 

 جرقه به حد انرژي اشتعال مواد نمي آن قرار مي گيرد ، دماي هيچ ماده اي به حداقل دماي اشتعال ويا انرژي
. روش ديگر اين است كه جهت جلوگيري از بروز خطر ، اشتعال ايجاد شده خود محدود شونده باشد.رسد

  .بعنوان مثال يك فيوز يا مقاومت در داخل يك قسمت عايق بندي شده قرار داده شود
 براي محيط هايي با اكسيژن خالص يا  البته فقط–حداقل دماي اشتعال براي تعداد زيادي از مواد خاص 

حداقل دماي اشتعال ميتواند وابسته به  غلظت اكسيد كننده .  در مقالات بچاپ رسيده است–هواي محيط 
اگر دماي اشتعال ساير مواد يا غلظت هاي مختلف اكسيژن لازم باشد ميتوان آنها را با استفاده . موجود باشد

  . تعيين نمود)1(.....در استاندارد ملي ايران از روش ها و دستگاه هاي ذكر شده 
درمورد مواد قابل اشتعال بايد توجه خاصي به موادي كه در طول استفاده طولاني مدت تجمع مي يابند مثل 

  . ذرات ريز كاغذ يا پارچه معلق در هوا، بعمل آيد
يزات پزشكي اهميت خطر آتش سوزي كه بطور مستقيم ناشي از جرقه مدار هاي الكتريكي باشد در تجه

كمتري دارد زيرا در صورتيكه مواد جامد با طراحي مناسب مورد استفاده قرار بگيرند، معمولا  افزايش دماي 
با اين حال اگر موادي كه . ناشي از جرياني كه بعداز جرقه زدن، منجر به اشتعال موتد مذكور شود،كم است

ارند مثل پنبه ،كاغذ يا انباشته هاي فيبرهاي آلي وجود دماي اشتعال پايين و ظرفيت گرمايي خيلي پايين د
داشته باشند ،ممكن است تعيين دماهاي سطحي حاصل شده در حين قرار گيري در معرض انرژي جرقه 
امكان پذير نباشد ودر اين صورت انجام آزمون هاي اختصاصي مانند آزمون هاي اشتعال بمنظور حصول 

  .شداطمينان از ايمني ، لازم  مي با
در استاندارد هاي معيني كه امروزه استفاده مي شوند ،الزامات به حداقل رساندن خطر آتش سوزي برمبناي 

  .محدود كردن دما ،انرژي الكتريكي و غلظت اكسيد كننده به مقادير مطلق، استوار شده است
قي تعيين مي شود كه بر روي اجاق بر% 100مقدار دما بر اساس حداقل دماي اشتعال پنبه نسوز در اكسيژن 

 درجه سلسيوس دماي قابل 300بنابر اين فرض بر اين است كه دماي  .  درجه سلسيوس است310معادل 
  .قبولي براي تجهيزات در محيط هاي غني از اكسيژن است

                                                 
    .رجوع شود IEC 79-4:1975 تا زمان تدوین استاندارد ملي ایران مربوط باید بھ استاندارد بین المللي  (1)



 

منشا مقادير انرژي الكتريكي مورد استفاده چندان مشخص نيست و به نظر مي رسد در صورت نبود آزمون 
با اين وجود .  شده خاص ، مقادير برگرفته از ساير استاندارد هاي منتشر شده پذيرفته شده اندهاي كنترل

آزمون هاي ساده و تجزيهء تشريحي آن دسته از عوامل شناخته شده كه باعث ايجاد آتش سوزي در محيط 
باشد يا بويژه بسته اكسيژن دار مي شوند نشان مي دهد كه اين مقادير مي تواند يا بيش از حد محدود كننده 

به روشي كه در آن اتلاف انرژي صورت گرفته و نزديكي و نوع سوخت موجود ، بطور بالقوه خطرناك 
  . باشد

امروزه آنچه كه مورد توافق همگان است اين است كه براي دما و انرژي و غلظت ماده اكسيد كننده، يك 
اشته باشد و تحت تمام شرايط ايمني را تضمين مقدار واحد يا گستره اي كلي كه در همه موارد كاربرد د

در نهايت ، اين انرژي الكتريكي است كه اهميت منحصر به فردي از نظر توانايي در .نمايد ،وجود ندارد
افزايش دماي مواد قابل اشتعال دارد و اين مورد خود بستگي به شكل خاص مواد قابل اشتعال و مجاورت 

  . آنها دارد
در اين .بسيار زياد است) اشكال(لي ،در يك مدار الكتريكي  تعداد احتمالي نقص تحت شرايط تك اشكا

مورد حصول اطمينان كامل از ايمني تنها با استفاده از فرايند هاي مناسب آناليز خطرو ايمني و با احتساب 
  .سه عامل اساسي يعني ماده ، دما و اكسيدكننده امكان پذير است

ژي الكتريكي مدار را تحت شرايط طبيعي محدود نمود تا اطمينان حاصل كرد با طراحي مناسب مي توان انر
كه دما ها در حد پايين تر از حداقل دماي اشتعال در هوا حفظ شود و نيز قسمت هاي مختلف دستگاه را 

 نمود و و تهويه اي پرتوان اعمال نمود  تا اطمينان حاصل شود كه ميزان اكسيژن از مقدار) مسدود(درزگيري 
متناوبا ، شايد مناسب باشد  تا جهت حصول . متعارف آن در هوا تحت شرايط تك اشكالي افزايش نيابد

اطمينان از  حفظ دما در حد پايين تر از حداقل دماي اشتعال در محيط محتوي اكسيژن خالص ، ميزان انرژي 
  .الكتريكي را محدود نمود

است كه رخداد آتش سوزي را تعيين خواهد نمود و در نهايت، تركيب خالص ماده ، اكسيدكننده و دما 
  .وجود هركدام از آنها به تنهايي تعيين كننده بروز آتش سوزي نخواهد بود

   2-8 توضيح بند         8-ت
  )درستي اندازه گيري ( 4-42 ، زير بند2-8 بند     1-8- ت 

اكسيژن از اهميت بسزايي بدليل كاربرد هاي كليدي و حياتي پايشگر هاي اكسيژن، درستي خواندن 
در اين استاندارد بررسي  درستي اندازه گيري در تمام منابع خطاي مربوط به سيستم اندازه .برخوردار است

گيري كه بين ناحيه حس كننده و محل نمايش مقدار اكسيژن دريافت شده بوسيله كاربر وجود دارد، منظور 
ري ، خطاهاي حسگر اكسيژن ،خطاهاي مدار اين خطاها شامل خطاهاي سيستم نمونه گي.شده است

مقدار  % ±3حداكثر خطاي مجاز . الكتريكي ، خطاهاي كاليبراسيون و خطاهاي نمايش و غيره مي باشد



 

اكسيژن ، بعنوان تعيين كننده معيار عملكرد موثر در هر سه بخش پزشكي اصليء بكارگيرنده دستگاه، يعني 
  . رضايت بخش استهوشبري ، اطفال و مراقبت هاي تنفسي ،

نگه داشته مي شود ،اگر % 21زيرا بيماري كه با اكسيژن .در زمينه هوشبري اين الزامات واقعا حياتي است
مقدار اكسيژن . باشد در اكثر مواقع آسيبي نخواهد ديد %) 21±3%  (24 -% 18اكسيژن خوانده شده بين 

به عقيده متخصصين .ي بافت ها مي شود،موجب شروع شدن بروز اختلال در عملكرد اساس% 18كمتر از 
%  60–40در گستره عادي بكارگيري آن  مابين  %  ±3هوشبري اطفال حداكثر خطاي مجاز در ميزان اكسيژن 

درمورد اندازه گيري هاي . الزامات بخش مراقبت هاي تنفسي نيز رضايت بخش است. اكسيژن ، مي باشد
 ±3، خطاي ) نياز خيلي شديد(تحويل مي شود ) به حجمحجم  % (100 تا 90تشخيصي كه در آن اكسيژن 

 % ±3بنابراين حداكثرخطاي مجاز  .در مقدار اكسيژن، حداكثر مقدار مجاز مي باشد) حجم به حجم% (
در پايشگر اكسيژن ، انتخاب ) حجم به حجم( درصد 100 تا 0اكسيژن براي تمام گستره  ) حجم به حجم(

  .شده است
  : و موثر بترتيب زير خواهد بود روش كاليبراسيون ساده

  .قرار دهيد) حجم به حجم% (100 ناحيه حس كننده را در معرض  اكسيژن –الف 
  .باشد) حجم به حجم% (100 كنترل كننده كاليبراسيون را طوري تنظيم كنيد كه  اكسيژن خوانده شده –ب 
% 3كه مقدار اكسيژن خوانده شده  ناحيه حس كننده را در معرض هواي اتاق قرار دهيد و بررسي كنيد –ج 
  .باشد) حجم به حجم%  (21 ±

توصيه نمي شود زيرا شرايط غير ) بعنوان مثال فقط هوا(استفاده از روش هاي كاليبراسيون تك نقطه اي 
  .طبيعي مانند غيرخطي بودن و انحراف از صفر قابل تشخيص نيستند

 هستند تا رويه ساده ء قابل قبول براي بررسي انتخابي) 1-5-42(چهار نقطه مشخص شده در روش آزمون 
 درصد 100 تا 0بعنوان نمونه ،پايشگر اكسيژن با گستره اندازه گيري اكسيژن مابين . درستي فراهم شود

يكي از دو نقطه .آزمون نمود) حجم به حجم % (100 تا 0را مي توان در مقادير اكسيژن ) حجم به حجم(
و نقطه چهارم  نيز مي تواند يك استاندارد كاليبراسيون ازپيش مخلوط ديگر مي تواند هواي اتاق باشد 

مخلوط هاي . باشد)  حجم به حجم% (±5/0اكسيژن با درستي)حجم به حجم%(80تا % 40شده،محتوي 
، همانند هواي خشك اتاق بسهولت و با هزينه ) حجم به حجم( درصد100 و0خالص تر اكسيژن در مقادير 

حجم به  % (± 5/0استاندارد كاليبراسيون از پيش مخلوط شده با درستي بيش از .اشندكم قابل دسترس  مي ب
  بنابراين ، اين مقدار درستي انتخاب شد. اكسيژن ،براحتي قابل دسترس نيست) حجم

الزاماتي براي نمايشگرهاي عددي در نظر گرفته شده است تا از بروز موقعيت هاي غير ايمن جلوگيري 
 هنگامي كه علامت الكتريكي واقعي ارسال شده به نمايشگر نشان دهنده مقدار بيش شود، بعنوان مثال

نشان ) حجم به حجم% (99اكسيژن ميباشد ولي نمايشگر ميزان اكسيژن را )حجم به حجم%(100از



 

مي باشد، مي ) حجم به حجم% (99يك چنين نمايشگري كه حداكثر اكسيژن خوانده شده در آن .ميدهد
راه هاي حل اين . هاي واضح دستگاه و يا حالت خارج از كاليبراسيون را هم پنهان كند تواند ساير خطا

  :مشكل شامل موارد زير است 
   استفاده از نمايشگر سه رقمي–الف 
  . تعبيه يك نشانگر براي سطوحي از اكسيژن كه بالاتر از گستره مشخص شده نمايشگر است–ب 

   
   2-6-42 و 1-6-42  ، زيربند هاي2-8بند         2-8- ت 

پس از آنكه كه پايشگر اكسيژن طبق دستورالعمل مدارك همراه كاليبره  شد، كاربر انتظار دارد كه پايشگر در 
همچنين انجام .  ساعته بعد از كاليبراسيون، بيش از درستي تعيين شده آن ،رانش پيدا نكند8دوره حداقل 

  .اعته ، اگر بطور مداوم كار كرده باشد، ضرورت است س8كاليبراسيون پايشگر در پايان هر نوبت كاري 
 اين الزامات دلالت بر اين دارد كه پايداري در هردماي ثابت در گستره دمايي كاري دستگاه در محدوده هاي 

  . مشخص شده ، مي باشد
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نظيم شود يا از پيش تنظيم شده  درصد ت18 اگر حد پايين هشداردهنده اكسيژن بر روي مقداري كمتر از 
توجه به اين نكته مهم است كه بدليل تجمع  خطاهاي درستيء اندازه . باشد،غير ايمن در نظر گرفته مي شود

تنظيم %  18گيري مجاز و هشداردهنده ، امكان دارد پايشگري كه حد پايين هشداردهنده آن بروي مقدار  
  .صد هشدار دهد در21 ويا 15شده است ، در مقداري معادل 
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كاربري كه از نحوه بررسي كنترل كننده هاي آزمون بي اطلاع است مي تواند كنترل كننده را در موقعيتي قرار 
دهد كه منجر به ايجاد فرضي اشتباه گردد مبني بر اينكه سطح اكسيژن در حال اندازه گيري است در صورتي 

مثالي در اين مورد باتري است  بدين ترتيب كه وضعيت باتري زماني خوب .  تكه در حقيقت اينگونه نيس
موقعيت هاي .نشان دهد) حجم به حجم %(22تا %  20نشان داده مي شود كه  پايشگر ، سطح اكسيژن را بين 

  .كنترل قابل تشخيصي لازم است تا تعيين كند كه در نمايشگر هاي چند كاره ،چه پارامتري نمايش داده شود
   1-11   توضيح بند     9- ت 

ضروريست كاربران به هر گونه . يكي از كاربرد هاي اساسي پايشگرهاي اكسيژن در زمينه هوشبري مي باشد
خطاي اضافي در اكسيژن خوانده شده كه مي تواند ناشي از حساسيت حسگر اكسيژن به هركدام از گازها يا 

با ) حجم به حجم( درصد±2تداخل بيش از . ، مطلع شوندبخارهاي مورد استفاده در زمينه هوشبري باشد
اكسيژن مجاز نمي باشد حتي اگر اين مورد در مدارك همراه نيز ذكر شده باشد، ميتواند براي كاربري كه از 



 

اكسيژن مهم ) حجم به حجم % (±1تداخل كمتر از .چنين تداخلي آگاه نيست وضعيتي غير ايمن ايجاد كند
  . لذا نيازي به ذكرمقدار ندارددرنظر گرفته نمي شود

استفاده از اكسيژن براي موازنه مخلوط ، اجازه آزمون شناسايي خطاهاي تداخلي را كه ممكن است در 
  .استفاده معمول براي هوشبري رخ دهد،را فراهم مي كند

ارهاي كاربر بايد از اينكه ممكن است در يك پايشگر تركيب حالات كم شدن باتري و تداخل گازها يا بخ
  .مداخله گر ميتواند گمراه كننده باشد، آگاه باشد

   2- 11 توضيح بند      1- 9- ت 
در يك پايشگر اكسيژن انحرافي ممكن است گاز نمونه گيري شده به سيستم تنفسي برگشت داشته باشد 

مي همچنين ممكن است از جريان برگشتي براي رطوبت گيري خط نمونه گيري استفاده شودو بايد در تما.
  .جلوگيري شود)1(مد هاي تهويه از احتمال آلودگيهاي جنبي 
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 شكل ، موجب بروز نشت در سيستم هاي تنفسي Tبنا به دو دليل حسگر هاي  سوار شده بر روي  قطعات 

 قطعه درزگيري ضعيف حسگر ها و استفاده غير صحيح از رابط هاي بيست و دو ميلي متري در: مي شوند
Tاز آنجايي كه سيستم تنفسي بطور عادي داراي اجزاي مختلف است لذا كم كردن حداكثر نرخ .  شكل

نشت پايشگر اكسيژن تا حد امكان ضرورت دارد در غير اين صورت رسيدن به پايين ترين نرخ نشت در 
  . سيستم تنفسي غير ممكن خواهد بود

م تنفسي مي گيرد ، اين عمل ممكن است تاثير مهمي در حجم زماني كه نمونه گير پايشگر،  گاز را از سيست
الزاماتي كه در مورد سرعت جريان نمونه گيري گاز  اطلاعاتي را براي  .گاز تحويلي به بيمار داشته باشد

كاربر فراهم نمايد ، اين امكان را به كاربر خواهد داد تا براي ارزيابي اهميت آن در موقعيت هاي مختلف 
گاز با سرعت جريانهاي زياد در سيستم هاي تنفسي ) كشيده شدن(مكش.لاعات لازم را داشته باشدباليني، اط

  .بسته از نظر ايمني و از نظر اثرات آلودگي، قابل قبول نمي باشد
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 تا حد قابل در حاليكه مشخص شده است كه طول عمر قابل انتظار مي تواند بعنوان  تابعي از شرايط آزمون
ملاحظه اي متغير باشد ، ارائه يكسري اطلاعات به كاربر در مورد طول عمر قابل انتظار اجزاء همراه پايشگر 

سازندگان ملزم شده اند كه طول عمرقابل انتظار را تحت شرايط عنوان شده بيان كنند كه در آن . مهم است
اي باليني و مالي مي باشد ، در اختيار خواهد صورت كاربر مجموعه اطلاعاتي را كه اساس تصميم گيري ه

  .داشت

                                                 
(1) Cross contamination 



 

شرايط تعيين عمر مفيد قابل انتظار بعنوان نشان دهنده محيطي كه پايشگر اكسيژن براي كاربرد هاي هوشبري 
و مراقبت هاي تنفسي، بطور روزمزه در آنجا مورد استفاده قرار خواهند گرفت ، تا حدي بصورت اختياري 

. ن شرايط ، تخمين محافظه كارانه اي براي پيش بيني عمر مفيد قابل انتظار ارائه مي دهداي.انتخاب مي شود 
از اين رو اين شرايط تعيين عمر مفيد، تركيبي است از حالات مختلف بعنوان ً بدترين حالت ً ممكن كه با 

وجود )  استانداردتا زمان تدوين اين( در نظر گرفتن تكنيك تمامي حسگر هاي بگار گرفته شده كه تاكنون 
  .دارند، منظور گرديده اند

عمر مفيد قابل انتظار % 85، در زماني معادل %  100 در روش آزمون ، عملكرد پايشگر اكسيژن بجاي 
ارزيابي مي شود و اين كار اجازه مي دهد تا عمر مفيد بيان شده در محدوده مقدار نامي و يا نزديك به آن 

بين حسگر هاي جداگانه ، مجاز ) تغييرات (رسد كه براي اختلاف هاي موجود باشد و به ً بدترين حالت ً ن
 روز ، براي اينكه امكان شروع وخاتمه آزمون ، هنگامي كه كادر درماني در دسترس اند، ±1رواداري  . است

  .درنظر گرفته شده است
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مقدار اكسيژن ، بعد از اعمال تغييردر سطح اكسيژن، بايد در بمنظور رسيدن به يك حالت پايدار در خواندن 
بويژه آن دسته از كاربران كه با مشخصات يك پايشگر (مورد زًمان پاسخ ً دستگاه اطلاعاتي به كاربران 

  .، ارائه شود)خاص ناآشنا هستند
الت پايدار باشد و زمان پاسخ ،نشان دهندهء تخمين مناسبي در رسيدن به شرايط ح %  90بنظر مي رسد كه 

بنابر اين كاربرخواهد دانست كه چه مدت بايد منتظر بماند تا اطمينان حاصل كند كه مقدار خوانده شده 
در روش آزمون .با چنين اطلاعاتي احتمال وقوع خطاهاي كاليبراسيون كمتر مي شود. پايدار حاصل مي شود

. دار اظهار شده بوسيله سازنده در نظر گرفته مي شود برابرآهسته تر از مق15/1زمان پاسخ اندازه گيري شده  
 نه در حد مقدار - اين كار اجازه مي دهد كه زمان پاسخ بيان شده در حد نامي و يا نزديك به آن باشد

زمان پاسخ هم در سطحي از . و اين مورد خود اختلافات بين حسگر ها را توجيه مي كند–بدترين حالت 
از اين . و هم در سطحي از آن كه روند رو به كاهش دارد اندازه گيري مي شوداكسيژن روند افزايشي دارد 

  .رو زمان پاسخ ميتواند تابع روند تغييرات سطح اكسيژن باشد
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