
  

 
 
 
 

 استاندارد ملي ايران

  

 

 

  جمهوري اسلامي ايران
Islamic Republic of Iran 

  

ISIRI 

 10766 مؤسسه استاندارد وتحقيقات صنعتي ايران 10766

 Institute of Standards and Industrial Research of Iran 1st. edition  چاپ اول

   

  

  

  

  

 

سيستم  تامين تغليظ كننده اكسيژن براي 

  فاده به همراه سيستم لوله كشي گاز طبي است

 
  

  

  

  

  

Oxygen concentrator supply system for 

use with medical gas pipeline system 

 
 

 

 

  

  

 

 

 



ب   

  

  
  

  

  

  و تحقيقات صنعتي ايران استانداردة مؤسس

   14155- 6139: پستي صندوق، 1294پلاك ، جنوبي ميدان ونك ضلعخيابان وليعصر،   -  تهران

  88879461-5  :تلفن

  88887103و 88887080:  دورنگار

  31585-163صندوق پستي  صنعتي، شهر - كرج

  ) 0261(2806031 -8:  تلفن

  )0261( 2808114:   دورنگار

  standard@isiri.org.ir :پيام نگار

 www.isiri.org:  گاهوب

  )0261( 2818787 :دورنگار، ) 0261( 2818989 :تلفن، فروش بخش

ريال        4875  : بها  

 

Institute of Standards and Industrial Research of IRAN 

Central Office: No.1294 Valiaser Ave. Vanak corner, Tehran, Iran 

P. O. Box: 14155-6139, Tehran, Iran 

Tel: +98 (21) 88879461-5 

Fax: +98 (21) 88887080, 88887103 

Headquarters: Standard Square, Karaj, Iran 

P.O. Box: 31585-163 

Tel: +98 (261) 2806031-8 

Fax: +98 (261) 2808114 

Email: standard @ isiri.org.ir 

Website: www.isiri.org 

Sales Dep.: Tel: +98(261) 2818989, Fax.: +98(261) 2818787 

Price:4875 Rls. 
   



ج   

 خدا نامبه

 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة با آشنايي

 و اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

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

  .دارد عهده به را ايران) رسمي( ملي

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

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

 كننـدگان، مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  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 پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي عمراج به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

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

  .شود مي منتشر و چاپ

 كننـد  مـي  تهيـه  شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيـب،  بـدين  .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنوان به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة

 ملـي  كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

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

(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 المللـي  بـين  كميسـيون  1

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

(OIML) 4رابط تنها عنوان به و است
 كـدكس  كميسـيون  

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

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

 مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شـده  بينـي  پيش موازين رعايت با تواند مي اناير صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيـت  از اطمينـان  حصـول  عمـومي،  و فردي ايمني و سلامت حفظ كنندگان،

 ـ وارداتـي،  اقـلام  يا / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،  تصـويب  اب

 اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه . نمايد اجباري استاندارد، عالي شوراي

 از كننـدگان  اسـتفاده  بـه  بخشـيدن  اطمينـان  بـراي  همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي استاندارد

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

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

 تأييـد  گواهينامـة  لازم، شـرايط  احـراز  صـورت  در و كنـد  مي ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات

 وسـايل  )واسـنجي ( كاليبراسـيون  يكاهـا،  المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت

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

 .است مؤسسه

  

                                                
 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسة *

1- International organization for Standardization 

2 - International Electro technical Commission 

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

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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سيستم  تامين تغليظ كننده اكسيژن براي استفاده به همراه  «استانداردتدوين كميسيون فني 

  »سيستم لوله كشي گاز طبي

  

  نمايندگييا / سمت و    : رئيس

  حسين، دانش نژاد

  )پزشك متخصص بيهوشي(

  

  انجمن انستزيولوژي و مراقبت هاي ويژه ايران

    )ي به ترتيب حروف الفبااسام(  :اندبير

  عصمت، بيشه

  )ليسانس روانشناسي(

  معينيان، سيد شهاب

  )فوق ليسانس شيمي(

  

 كارشناس اداره كل نظارت بر اجراي استاندارد 

  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

 كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي 

  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

    )امي به ترتيب حروف الفبااس: (اعضاء

  احمدي، رويا

  )دكتراي شيمي (

  عضو هيات علمي 

  دانشگاه آزاد اسلامي واحد شهر ري

  

  اكوان، فرزانه

  )فوق ليسانس شيمي(

  معاونت دارو و غدا 

  وزارت بهداشت و درمان و اموزش پزشكي

  

  سادات، سيد مرتضي

  )ليسانس مهندسي صنايع(

  

  شركت تجهيزات پزشكي رئوف

  

  صانعي، نويد

  )ليسانس مهندسي مكانيك(

  شركت مديريت تجهيزات پزشكي 

  

  طلوع، علي رضا

  )دكتراي مهندسي پزشكي(

  رئيس تجهيزات پزشكي

  بيمارستان ميلاد

  

  طيب زاده، سيد مجتبي

  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي 

  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

  شركت اطلسين  



ه   

  علمشاهي، هوتن

  )ليسانس مهندسي مكانيك(

  

  كشميري، علي

  )ليسانس مهندسي پزشكي(

  شركت مديريت تجهيزات پزشكي

  

  گيتي فر، راما

  دكتراي داروسازي(

  معاونت دارو و غدا 

  وزارت بهداشت و درمان و اموزش پزشكي

  

  مدحي، يوسف

  )فوق ليسانس مديريت و الكترونيك(

  

  

  

  

                  

               

  

  

  

  

  

  

                         

                           

  

  

                       

  

                          

  

  

  شركت اطلسين



و   

  فهرست

  صفحه  عنوان

 ج استاندارد مؤسسة با آشنايي

  د  استاندارد تدوين فني كميسيون

  و  پيش گفتار

  ز  مقدمه

  1  و دامنه كاربرد هدف      1

  1  مراجع الزامي    2

  2  اصطلاحات و تعاريف  3

  6  الزامات عمومي  4

  10  منابع تامين   5

  13  الزامات اجزا سيستم  6

  15  سيستم هاي پايش و هشدار  7

  17  نشانه گذاري   8

  17  نصب   9

  17  آزمون، راه اندازي و گواهي نامه  10

  20  ننده ارائه شوداطلاعاتي كه بايد بوسيله توليد ك  11

  21  استفاده از  هواي غني از اكسيژن  12

  23  نمايه هاي طراحي سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن)اطلاعاتي(پيوست الف 

  31  راهنمائي كلي براي محل سيستم تامين )اطلاعاتي(پيوست ب

  33  ياظطرارراهنمائي براي روش اجرائي اقدامات  )اطلاعاتي( پيوست پ

  35  روش اجرائي آزمون و راه اندازي) اطلاعاتي(پيوست ت 

  36  فرم هاي نوعي براي تصديق سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن ) اطلاعاتي(پيوست ث 

  39  حداقل الزامات توصيه شده براي نگهداري پيشگيرانه ) اطلاعاتي(پيوست ج 

  42  توصيه هاي براي نصب) اطلاعاتي(پيوست چ 

  43  ريسك و مديريت ريسك) اطلاعاتي(پيوست ح 

  44  توصيه هايي براي اندازه و ظرفيت) اطلاعاتي(پيوست خ 

  46  اصول و زير بناي الزامات) اطلاعاتي(پيوست د 

  كتابشناسي) اطلاعاتي(پيوست ذ 

  

47  
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  پيش گفتار

 كه  »طبيسيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن براي استفاده به همراه سيستم لوله كشي گاز «د استاندار

 تدوين و تهيه  ايران تحقيقات صنعتي و استاندارد توسط مؤسسة مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش

 ردمو 15/5/87 مورخمهندسي پزشكي  استاندارد ملي كميتة اجلاسيكصد و هشتاد و پنجمين  در و شده

 و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك  ،است گرفته قرار تصويب

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

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 دخواه 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 هاستفاد مورد استاندارد اين تهية براي كه منابع و ماخذي

1-ISO 10083:2006 - Oxygen concentrator supply systems for use with medical gas 

pipeline systems 

2-United States Pharmacopoeia 2007 
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  مقدمه

تحويل در مورد استفاده ده اكسيژن سيستم تامين تغليظ كننحداقل الزامات ايمني و عملكردي  استاندارداين 

حداقل غلظت اكسيژن توليد  .را مشخص مي كندگاز طبي  عتوزي سيستم لوله كشي بههواي غني از اكسيژن 

مقررات ملي يا   ليكن. مشخص شده است در اين استاندارد بوسيله سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژنشده 

يا  اكسيژند شده بوسيله يك سيستم تامين تغليظ كننده تولي اكسيژنمنطقه اي مي تواند حداقل غلظت 

  .مقرر كندي كه سيستم بايد توليد كند را گستره غلظت

  

براي تحويل هواي غني از اكسيژن به سيستم لوله كشي گاز طبي به عنوان  دمي توان اكسيژنتغليظ كننده 

منبع تامين را مي توان با  سيژناكتغليظ كننده  .طبي مورد استفاده قرار گيرد اكسيژنجايگزيني براي 

) طبي اكسيژنمايع يا سيلندر گاز  اكسيژنبراي مثال مخازن (درصد 100با غلظت  طبي اكسيژنمحتوي 

  .تركيب كرد

   

توليد هواي غني از اكسيژن  ،جريان مي تواند بسته به مشخصه هاي تغليظ كننده و اكسيژنتغليظ كننده 

  .عرضه كندعيين شده، و در گستره تبا غلظت متغير را شده 

  

  و بر مبناي مقررات ملي يا ين قدم بايد در اول اكسيژناستفاده از هواي غني از در مورد تصميم گيري  

 .استهدف و دامنه كاربرد اين استاندارد  خارج ازين موضوع اشود و  انجامتوسط مركز درماني  اي هقمنط

نيز تصميمي است كه توسط مركز درماني گرفته يژن و اكس اكسيژناستفاده محتمل از مخلوط هواي غني از 

تائيد موسسه استاندارد و تحقيقات  ،اكسيژنسيستم تامين شامل تغليظ كننده بكارگيري براي . مي شود

  .باشدمورد نياز مي تواند صنعتي ايران 

  

   .داردن آناي بر  نكرده و توصيهرا تائيد  بر غلظت ديگر  اكسيژنارجح بودن يك غلظت  اين استاندارد

  

   1ازگ- ويژه واحد هاي پايانهمقررات ملي يا منطقه اي براي به منظور استفاده از هواي غني از اكسيژن، 

  .وجود داشته باشد مي تواند

  

يا  گاز، همزمان با نصب سيستم لوله كشي توزيعمي تواند   اكسيژنتغليظ كننده  دارايسيستم تامين نصب 

سيستم تامين داراي تغليظ كننده . باشد ،به يك سيستم تامين موجودآن  افزودنجايگزين، يا به عنوان 

لازم  صورتدر اين . توسط شخص ثالث نصب شود و دوبه صورت بسته بندي شده عرضه ش دمي توان اكسيژن

است توليد كننده تغليظ كننده اكسيژن اطلاعات كافي و مناسب در مورد نصب و آزمون هاي قبل از اتصال 

      .نصب كننده قرار دهددر اختيار  ،ن به سيستم لوله كشي توزيع گاز و استفاده از آنسيستم تامي

                                                
1 - Gas specific 
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  :هدف از اين استاندارد اطمينان از موارد زير است

  به مراكز درماني اكسيژنسيستم تامين تغليظ كننده معرفي مناسب بودن  -

 كيفيت هواي غني از اكسيژن تحويل شده بوسيله سيستم تامين -

 اكسيژنهواي غني از عرضه دن پيوسته بو -

 استفاده مناسب بودن مواد مورد  -

 سيستماجزاء بودن  تميز -

 سيستمنصب صحيح بودن  -

 ، پايش و سيستم آلارم سيستم تامينكنترل شرايطمناسب بودن  -

 آزمون، راه اندازي و گواهينامه  -

  

اركرد مركز كازرسي يا ر طراحي، ساخت، بده در نظر گرفته مي شوند كدي افرااستفاده از سيستم براي 

دخيل در طراحي، توليد، كاليبراسيون يا آزمون تجهيزات درنظر گرفته شده براي  افراد. دخيل باشنددرماني 

از محتوي اين  لازم است اكسيژنشده بوسيله سيستم تامين تغليظ كننده عرضه اتصال به سيستم لوله كشي 

    .باشند ي داشتهاستاندارد آگاه

  

  ي براي بيشترتوجيه اين پيوست  .اين استاندارد اصول و مباني برخي از الزامات آمده است» دپيوست «در 

بندها  مبنا و اصول الزاماتي كه در. فراهم مي كندبرخي از الزامات و توصيه ها در متن استاندارد  وجوددليل 

دلايل  ستندان. آمده است »پيوست د«در  مي باشند،(*) علامت داراي و زيربندهايي كه بعد از شماره مربوط 

بازنگري هاي بلكه موجب تسهيل در تنها موجب تسهيل در بكارگيري اين استاندارد نخواهد شد و  الزامات

   .آن خواهد گرديدبعدي 
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سيستم  تامين تغليظ كننده اكسيژن براي استفاده به همراه سيستم لوله كشي گاز 

  طبي 

  

 هدف و دامنه كاربرد 1

به الزامات طراحي و نصب سيستم تغليظ كننده اكسيژن براي استفاده تعيين هدف از تدوين اين استاندارد 

  .، استISO 7396-1سيستم لوله كشي توزيع گاز طبي مطابق با استاندارد همراه 

اين استاندارد براي سيستم تغليظ كننده اكسيژن كه غلظت اكسيژن موجود در هواي غني شده از اكسيژن 

 .  درصد حجمي نباشد، كاربرد دارد 90آن كمتر از 

  .كاربرد ندارد 1اين استاندارد در مورد تغليظ كننده اكسيژن خانگي

  .مشخص شده است 6022 استاندارد ملي ايران الزامات مربوط به تغليظ كننده اكسيژن خانگي در –يادآوري

  

  مراجع الزامي    2

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

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

معهذا بهتر است كاربران ذينفع اين . اصلاحيه ها و تجديد نظر هاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست 

. امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي مدارك الزامي زير را مورد بررسي قرار دهند  استاندارد ،

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

  .شده مورد نظر است 

  :زامي است استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد ال

علايم هشدار دهنده مورد مصرف در زمينه بيهوشي و  :1381سال  5832- 1استاندارد ملي ايران   2-1

  علايم هشدار دهنده چشمي -قسمت اول  -مراقبت هاي تنفسي

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

  سازگاري با اكسيژن

2-3 ISO 5145, Cylinder valve outlets for gases and gas mixtures - Selection and 

dimensioning 
2-4 ISO 7396-1:2002, Medical gas pipeline systems - Part 1: Pipelines for compressed 

medical gases and vacuum 

2-5 ISO 10524-2, Pressure regulators for use with medical gases - Part 2: Manifold 

and line pressure regulators 

2-6 ISO 14644-1:1999, Cleanrooms and associated controlled environments - Part 1: 

Classification of air cleanliness 

2-7 ISO 14971, Medical devices - Application of risk management to medical devices 

                                                
1
- Domicilliary  
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2-8 ISO 21969, High-pressure flexible connections for use with medical gas systems 

2-9  EN 286-1, Simple unfired pressure vessels designed to contain air or nitrogen - 

Part1: Pressure vessels for general purposes 

 

  

  اصطلاحات و تعاريف  3

  :اندارد، تعاريف و اصطلاحات زير كاربرد داردبه منظور اهداف اين است

3 -1    

  1راه اندازي

نماينده بوسيله كاربر يا  ،سيستم توافقمشخصات مورد برآورده شدن و پذيرش  تائيد ه منظورب ،اثبات عملكرد

  .او

3 -2  

  وسيله كنترل كننده

ي كاري مشخص در پارامترها سيستم تامين هواي غني از اكسيژنبه منظور حفظ است كه  تجهيزاتي

  .ضروري مي باشند

  .آنالايزر اكسيژن. به عنوان مثال رگولاتور فشار، شير اطمينان  فشار، آلارم ، سنسور  -يادآوري

3 -3   

2بسته سيلندر
 

  .به همراه يك رابط براي پر يا خالي كردن آن مي باشد ،بسته يا پالت سيلندرهاي مرتبط به هم

3 -4    

   3مرحله ايسيستم لوله كشي توزيع گاز يك 

 .   گاز از سيستم تامين كننده تحت فشار اسمي، توزيع مي شود ،سيستم لوله كشي توزيع گاز است كه در آن

3 -5    

   4سيستم لوله كشي توزيع گاز دو مرحله اي

ابتدا گاز از سيستم تاميني كه  فشار آن نسبت به فشار توزيع  ،در آنگاز است كه  سيستم لوله كشي توزيع

، با افزودن رگولاتور فشار در )بالاتر از فشار اسمي توزيع(تر است، توزيع مي شود سپس اين فشار اسمي بالا

  .   خط كاهش پيدا مي كند

3 -6  

  ويژه گاز

  .مانع از ارتباط يافتن گازهاي متفاوت مي شوددر سرويس و عرضه گازها، دارا بودن مشخصه هايي كه 

                                                
1
 - Commissioning 

2 - Cylinder bundle 
3
 - single stage 

4
 - Double stage 
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3 -7  

  1چند راهه

به سيستم لوله كشي  ،يك يا چند بسته سيلندر گاز طبي) خروجي هاي(ي وسيله اي براي ارتباط خروج

   .همان گاز

3 -8    

  توليد كننده

شخص حقيقي يا حقوقي مسئول طراحي، توليد، بسته بندي و نشانه گذاري يك وسيله، قبل از اينكه آن را با 

ات بوسيله او يا بوسيله يك نام تجاري خود در معرض فروش قرار دهد و بدون توجه به اينكه خواه اين عملي

  . شخص ثالث ديگر انجام گيرد

3 -9    

  ي گاز طبيشسيستم لوله ك

هشدار و سيستم لوله كشي توزيع گاز به همراه سيستم  ،سيستم كاملي شامل سيستم تامين، سيستم پايش

  .ممكن است گاز هاي طبي يا خلا مورد نياز باشند كهواحد هاي پايانه در مكان هايي 

3 -10  

  ر توزيع اسميفشا

  .استدر نظر گرفته شده براي تحويل گاز از سيستم لوله كشي گاز طبي به واحد پايانه  كه يفشار

3 -11    

  فشار اسمي سيستم تامين كننده

  . است، درنظر گرفته شده براي  تحويل گاز از سيستم تامين كننده به رگولاتور فشار خط توزيعي كه فشار

3 -12    

  شير يك طرفه

  .گاز از آن فقط در يك مسير امكان پذير استاري شدن كه جشيري است 

3 -13    

  هشداردهنده عملياتي

راي را بآن  يا اصلاح كاركرد نامناسبتامين مجدد منبع آماده سازي ضرورت  ،هشدار دهنده اي است كه

  . كاركنان آشكار مي كند

3 -14    

  تغليظ كننده اكسيژن 

  .هواي محيط، هواي غني از اكسيژن توليد مي كندوسيله اي است كه با استخراج نيتروژن از 

3 -15  

  سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن

                                                
1
 - Manifold 
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  .سيستم تامين كننده اي است كه شامل يك يا چند دستگاه تغليظ كننده اكسيژن مي باشد

3 -16    

  تغليظ كننده اكسيژن 1واحد

  .اي غني شده از اكسيژن توليد مي كندوجزئي از منبع تامين كننده است كه ه

3 -17    

  مخزن ذخيره هواي غني شده از اكسيژن

  .تحت فشار براي نگهداري هواي غني شده از اكسيژن مي باشد) مخزن(ظرف 

3 -18  

  هواي غني شده از اكسيژن

  تغليظ كننده اكسيژن يك گاز توليد شده بوسيله 

  .كندمشخص را اكسيژن  نماد و كدگذاري رنگي هواي غني از ،ناماي مي تواند  منطقهمقررات ملي يا  -يادآوري

3 -19    

  2تقاضابيشترين 

  .استكه مورد نياز مركز درماني پيش بيني شده، حداكثر نرخ جريان اكسيژن 

  .حداكثر تقاضا معمولا بر حسب ليتر بر دقيقه بيان مي شود -يادآوري

3 -20     

  سيستم لوله كشي توزيع 

ننده را به واحد هاي پايانه متصل مي از سيستم لوله كشي گاز طبي است كه سيستم تامين ك قسمتآن 

  .كند

3 -21    

  رگولاتور فشار

  .داردمي  نگهوسيله اي است كه فشار داخلي گاز را كاهش داده و  فشار خروجي را در محدوده مشخص شده 

3 -22  

  شير اطمينان فشار

ظر گرفته شده درن اضافي،ه در فشار از پيش تنظيم شده فعال مي شود و براي آزاد كردن فشار كوسيله اي 

  .است

3 -23    

  منبع تامين كننده اوليه

  .كه سيستم لوله كشي توزيع گاز را تامين مي كنداست از سيستم تامين كننده قسمت آن 

3 -24    

  تامين كننده ثانويه منبع

                                                
1
 - Unit 

2
 -Peak demand 



  5

از سيستم تامين است كه سيستم لوله كشي گاز را در مواقع بروز نقص يا خالي شدن گاز تامين آن قسمت 

  تامين مي كند  ،يهكننده اول

3 -25  

  تامين كننده ذخيره منبع

در مواقع بروز يا تمامي آن را سيستم لوله كشي گاز ي از ز سيستم تامين كننده است كه بخشقسمت اآن 

  .تامين كننده هاي اوليه يا ثانويه يا خالي شدن گاز آنها، تامين مي كنددر نقص 

3 -26    

  ايمني

  عاري بودن از ريسك غير قابل قبول

3 -27    

  شير قطع كننده

  .مانع از جريان يافتن گاز در دو مسير مي شود ه بودن،شيري است كه در هنگام  بست

3 -28  

  1شرايط تك اشكالي

داراي اشكال باشد يا يك  ،شرايطي است كه در آن يك وسيله محافظت كننده دستگاه در برابر خطر ايمني

  .شرايط غيرعادي خارجي وجود داشته باشد

3 -29  

  ع تامين كنندهمنب

از سيستم تامين كننده به همراه ابزارهاي كنترل كننده همراه است كه سيستم لوله كشي توزيع قسمت آن 

  .گاز را تامين مي كند

3 -30  

  سيستم تامين كننده

  .مجموعه اي كه  سيستم لوله كشي توزيع گاز را تامين مي كند و شامل همه منابع تامين كننده مي باشد

3 -31     

  ريان طراحي شده سيستمنرخ ج

نرخ جريان محاسبه شده از بيشينه نرخ جريان الزام شده بوسيله مركز بهداشتي درماني است و بوسيله 

  .تصحيح مي شود )Diversity factor(فاكتور اختلاف

3 -32    

  واحد پايانه

  ر مي تواند در يك سيستم لوله كشي گاز طبي است كه از طريق آن كارب) خلاء بهورودي ( مجموعه خروجي

  .متصل شود يا آن را قطع كندجريان گاز  به 

                                                
1
 - Single–fault condition 
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  عموميالزامات   4

  و پيوسته بودن تامين كننده يايمن  4-1

تحت شرايط معمول  ،سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن نبايد پس از نصب، راه اندازي و كار  1- 1- 4

اربرد مورد نظر، تحت شرايط عادي يا و اتصال براي ك توليد كنندهبكارگيري و نگهداري بر طبق دستورالعمل 

يز ريسك بر لكه مي توان با استفاده از دستورالعمل آنابشود يك شرايط تك اشكالي، موجب خطر ايمني 

  .    آن را پيش بيني كرد ISO14971طبق استاندارد 

ننده بايد با سيستم تامين ك توليد كنندهتامين كننده، ماندن عملكرد به منظور اطمينان از پيوسته   2- 1- 4

منبع ، اتصال ISO14971مديريت ريسك بر طبق استاندارد  روشهمكاري مدير مركز درماني و با استفاده از 

ي اظطراربه منبع برق  ،آن استئي از تغليظ كننده اكسيژن جز) دستگاه هاي(كه دستگاه  تامين كننده

ق دائمي سيستم لوله كشي گاز طبي ثبت نتيجه اين فعاليت بايد ثبت شود و در سواب. را تعيين كندمناسب 

  .شود

  .قطع شدن برق يا منبع آب به عنوان شرايط تك اشكالي در نظر گرفته مي شود   - 1يادآوري

  .ارائه شده است ح برخي از اندازه گيري هاي مربوط به ريسك و مديريت ريسك در پيوست - 2يادآوري

مي تواند دائمي اجزاء بحراني سيستم مانند كمپرسور هوا، مديريت ريسك سرويس و نگهداري  بر مبناي -3يادآوري

  .الزام گردد

  .رجوع كنيد ISO/TR 16142براي اطلاعات بيشتر به استاندارد  - 4يادآوري

  

تامين كننده گاز كه بدون قطع كردن جريان  وندگونه اي طراحي شه ابزارهاي كنترل كننده بايد ب  3- 1- 4

  .اجزاي دستگاه آن را سرويس و نگهداري نمودوان بتبه سيستم لوله كشي توزيع گاز، 

طراحي شود كه براي سرويس و نگهداري يا در صورت بروز نقص در هر يك به گونه اي سيستم بايد   4- 1- 4

  .نباشداز سيستم، به طور هم زمان ) اوليه و ثانويه(نيازي به جدا سازي هر دو تامين كننده  ،از اجزاي آن

تحت شرايط عادي يا  گاز،ظ كننده اكسيژن نبايد موجب قطع شدن تامين سيستم تامين تغلي  5- 1- 4

  . شرايط تك اشكالي گردد

  .يا منبع آب به عنوان شرايط تك اشكالي در نظر گرفته مي شود )اصلي( قطع شدن برق -يادآوري

  

غليظ كننده يا بروز نقص در دستگاه تغليظ كننده اكسيژن نبايد بر تحويل گاز سيستم تامين تقطعي   6- 1- 4

  .اكسيژن به سيستم لوله كشي توزيع گاز تاثير بگذارد

تغليظ كننده اكسيژن، مدت زمان مشخصي طول مي كشد تا ماندن پس از يك دوره طولاني خاموش  -يادآوري

  .غلظت اكسيژن به مقدار مشخص شده برسد

يسك ايجاد ميدان سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن بايد طوري طراحي و توليد شود كه ر  7- 1- 4

مي اي مربوط به سازگاري الكترومغناطيسي  هقنطقررات ملي يا مم. الكترومغناطيسي آن به حداقل برسد

  .وجود داشته باشدتواند 
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مقررات ملي يا . اندازه گيري هايي بايد انجام گيرد تا خطرات الكتريكي و مكانيكي به حداقل برسد  8- 1- 4

  .وجود داشته باشد مي توانددر برگيرنده خطر  منطقه

، خطرات بالقوه ناشي از استفاده و ISO14971مديريت ريسك بر طبق استاندارد  روشبا استفاده از   9- 1- 4

نتايج اين فعاليت بايد از طريق . هواي غني از اكسيژن بايد كاهش داده شده و كنترل شودبكارگيري 

  . رجوع كنيد 12به بند . تكميل شود 1دستورالعمل استفاده

  

  ساختارهاي پيشنهادي  4-2

ه كه در اين چكه از مواد يا ساختارهاي متفاوت از آنسيستم اجزا يا قسمت هاي اگر بتوان اثبات نمود، 

ه نوشته شدمعادل با آنچه كه در اين استاندارد  يدرجه ايمني و عملكردآمده، همچنين نصب آن استاندارد 

اهد مربوط به معادل بودن درجه ايمني و عملكرد بايد بوسيله شو. بايد قابل قبول باشند ، در اين صورتدارند

  . توليد كننده ارائه شود

يا ) notified body(اي يا ملي براي مدارك درخواست شده از طرف سازمان هاي  منطقهمقررات  -يادآوري

  .ارزيابي انطباق مي تواند لازم باشد

  

  مواد   4-3

  اكسيژنسازگاري با   1- 3- 4

يا هواي غني از اكسيژن  اكسيژنكه در تماس با  اكسيژنجزاء يك سيستم تغليظ كننده تمام ا 3-1-1- 4

با اكسيژن سازگار باشند و الزامات  ،قرار مي گيرند بايد تحت شرايط كاري مشخص شده بوسيله توليد كننده

  بند 

  .براي آن در نظر گرفته شود 1-1- 4

  .آمده است 8762استاندارد ملي ايران ملاك انتخاب مواد فلزي يا غير فلزي در  - 1يادآوري

موادي . سازگاري با اكسيژن يا هواي غني از اكسيژن شامل قابليت سوختن و سهولت در اشتعال است - 2يادآوري

برخي از مواد كه . به شدت خواهند سوخت ،كه در هوا مي سوزند در معرض اكسيژن خالص يا هواي غني از اكسيژن

خصوص اگر  فشار بالايي داشته باشد، ه اكسيژن خالص يا هواي غني از اكسيژن بنمي سوزند، در معرض  هوا در

به طور مشابه، موادي كه بتوانند در هوا مشتعل شوند براي اشتعال در معرض اكسيژن يا هواي غني . خواهند سوخت

شده در نشيمنگاه شير برخي از اين مواد ممكن است در اثر اصطكاك ايجاد . ياز دارندنبه انرژي كمتري  ،از اكسيژن

فشار بالا به سيستمي كه با ناشي از عرضه سريع اكسيژن يا هواي غني از اكسيژن كه دما  - فشردگي هم بوسيله يا

  .مشتعل شوندفشار اوليه آن كم است 

، اين مواد در قسمت هايي كه در تماس با اكسيژن باشند در صورت استفاده از مواد روان كننده  3-1-2- 4

  .با اكسيژن سازگار باشند ،شرايط كاري سيستم تامين كننده تحتبايد 

  .بايد توسط توليد كننده ارائه شود  2- 1-3-4و  1-1-3-4در صورت نياز، شواهد انطباق با الزامات بند 

                                                
1
 -instructions for use. 
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توليد كننده بايد اطلاعاتي در مورد خطرات ويژه محصولات سمي ناشي از سوختن يا تجزيه شدن   3-1-3- 4

  . ارائه نمايد ،و آلاينده هاي بالقوه )استفاده شامل روان كننده ها، در صورت(مواد غير فلزي

  . در صورت نياز، شواهد انطباق با الزامات اين بند بايد بوسيله توليد كننده ارائه شود

از مواد غير فلزي متداول در برخي برخي از محصولات بالقوه ناشي از سوختن يا تجزيه شدن براي  - 1يادآوري

  .آمده است1385سال  8762استاندارد ملي ايران  7- ت جدول

روان كننده هاي نوعي سازگار با اكسيژن مي توانند در اثر سوختن يا تجزيه شدن محصولات سمي  - 2يادآوري

  . ايجاد كنند

  

  تميزي  2- 3- 4

از  يا هواي غني شده اكسيژنكه در تماس با هواي فشرده،  اكسيژنتمام اجزاء يك سيستم تغليظ كننده 

اين اجزا بايد . مطابقت داشته باشند 8762استاندارد ملي ايران اكسيژن  قرار مي گيرند بايد با الزامات تميزي 

  . آلودگي محافظت شوندنسبت به قبل و در حين نصب 

  . در صورت نياز ، شواهد انطباق با الزامات اين بند بايد بوسيله توليد كننده ارائه شود

  .آمده است 8762استاندارد ملي ايران روش كارهاي تميز كردن در  مثال هاي از -يادآوري

  

  مقاومت در برابر خوردگي   3- 3- 4

ني بر مقاومت در برابر خوردگي  مواد مورد استفاده در اجزاء بتوليد كننده بايد شواهدي م ،در صورت نياز

  .ي گيرند، ارائه دهدسيستم تغليظ كننده اكسيژن كه در تماس با هواي غني شده از اكسيژن قرار م

  .  مي باشد كننده هحاطمواد امقاومت در برابر خوردگي شامل مقاومت در برابر نفوذ رطوبت و  -يادآوري

  

  قرار گرفتن در معرض سيلندر تحت فشار   4- 3- 4

اجزائي كه ممكن است تحت شرايط معمولي يا تك اشكالي در معرض سيلندر تحت فشار قرار گيرند بايد به 

برابر فشار كاري سيلندر  قرار گيرند و در صورتي كه پس از  5/1قيقه در معرض فشاري معادل با د 5مدت 

  .مورد  استفاده قرار گيرند تغييري نداشته باشد،ين شده يويژگي تع ،آن

 . در صورت نياز، شواهد انطباق با الزامات اين بند بايد بوسيله توليد كننده ارائه شود

  

  طراحي سيستم  4-4

مركز درماني  ننصب كننده با مسئولا/ بايد پس از مشورت توليد كننده اكسيژنم تامين تغليظ كننده سيست

ن بتواند آو با استفاده از اصول مديريت ريسك طراحي شود تا بر مبناي ) سنجش ميزان جريان مورد نياز(

حد هاي پايانه بايد نرخ جريان تعيين شده تحت فشار اسمي سيستم تامين كننده را كه مقدار آن در وا

  .باشد، تحويل دهد ISO 7396-1مطابق با گستره مشخص شده در 
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افزايش روزانه نرخ جريان، حداكثر  مثلدر مشخصه هاي طراحي مانند فشار و نرخ جريان بايد شرايطي  - 1يادآوري

ندازه سيستم به پيوست خ  براي اطلاعات بيشتر در مورد ا. ، افزايش فصلي مصرف در نظر گرفته شود1جريان مورد نياز

  .رجوع كنيد

  .  مي باشد سلسيوسدرجه  25اتمسفر و دماي  1مبناي محاسبات فشار  - 2يادآوري

  

  ويژگي هاي هواي غني از اكسيژن   4-5

  شده بوسيله سيستم تامين تغليظ  دتولي اكسيژناي يا ملي كه براي هواي غني از  منطقهمقررات   5-1- 4

در  اكسيژنهرگاه چنين مقرراتي وجود نداشته باشد، هواي غني از  .جود باشدومي تواند مكننده اكسيژن 

  .نرخ جريان طراحي شده براي سيستم بايد با ويژگي هاي زير مطابقت داشته باشد

    ،درصد كسر حجمي 90غلظت اكسيژن توليد شده، حداقل  - الف

  ،ميلي ليتر بر متر مكعب 5غلظت منواكسيد كربن، حداكثر  -ب

  ،ميلي ليتر بر متر مكعب 300ت دي اكسيدكربن، حداكثر غلظ -پ

غلظت روغن اندازه گيري شده در دماي و فشار محيط و اصلاح شده براي دماي صفر درجه سلسيوس،  -ت

  ،ميلي گرم بر متر مكعب 1/0حداكثر 

  ،ميلي ليتر بر متر مكعب 67غلظت آب، حداكثر  -ث

  .يتروژن و آرگون استبقيه گاز ها به طور عمده شامل ن - 1يادآوري

  .   اي يا ملي، ممكن است از ايتم هاي ديگر استفاده شود منطقهبر مبناي مقررات  - 2يادآوري

  

 صافي ازاكسيژن بايد تغليظ كننده ) واحد هاي( واحدخروج از هواي غني از اكسيژن بلافاصله بعد از   5-2- 4

  استاندارد 1كه در جدول  5جه ردعبور كند تا آلودگي ذرات به كمتر از مقدار تعيين شده 

 ISO 14644-1:1999 برسد ،آمده است.  

 . در صورت نياز ، شواهد انطباق با الزامات اين بند بايد بوسيله توليد كننده ارائه شود

براي مثال اندازه گيري افت فشار در ( بايد تمهيداتي فراهم شود صافيبه منظور نشان دادن وضعيت   5-3- 4

  .)صافي

  .باق با اين بند بايد بوسيله بازرسي انجام شودبررسي انط

  

  پركردن سيلندر  4-6

در  3240درصد مطابق با استاندارد ملـي ايـران    99ي گاز اكسيژن طبي كه براي اكسيژن پركردن سيلندرها

انـد از   درصد طراحي شـده و اختصـاص يافتـه    99يا مخازن تحت فشار كه براي اكسيژن  نظر گرفته شده اند

درصـد باشـد،    99كه غلظت اكسـيژن خروجـي آن كمتـر  از    ل به سيستم تغليظ كننده اكسيژن طريق اتصا

  .ممنوع است

                                                
1
 - peak demand 
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  منابع تامين   5

  .نمايه هاي نشان دهنده سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن در پيوست الف نشان داده شده اند -يادآوري

  

  كليات  5-1

گونه باشد كه كاركرد آن خودكـار باشـد و ايـن    ه طراحي سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن بايد ب  5-1-1

  :سيستم بايد داراي منابع تامين زير باشد

  تامين اوليه منبعيك  -الف

  يك منبع تامين ثانويه -ب

 يك منبع ذخيره -پ

براي  هر منبع تامين بايد قادر به تحويل نرخ جريان طراحي شده كه تحت فشار اسمي منبع تامين،   5-1-2

در محدود  1گونه اي كه ثابت ماندن فشار خروجي از واحد هاي پايانهه يين شده است باشد بمركز درماني تع

  .رجوع شود 4-به پيوست خ بند خ. حفظ شود  ISO 7396-1مشخص شده در استاندارد 

كمپرسور اكسيژن مورد نيـاز   ،سيستم تامينتعيين شده براي ممكن است براي حفظ فشار در فشار اسمي  -يادآوري

  .باشد

  . بلافاصله بعد از هر سيستم تامين، يك شير يك طرفه و يك شير قطع كننده بايد نصب شده باشد  5-1-3

  

  منبع تامين اوليه  5-2

  :منبع تامين اوليه بايد شامل يكي از قسمت هاي زير باشد  5-2-1

   2يك يا چند واحد تغليظ كننده اكسيژن -الف

  اكسيژن مايع) مخازن(اكسيژن و سيلندرهاي پر فشار و مخزن تركيبي از يك يا چند واحد تغليظ كننده  -ب

 اكسيژن مايع) مخازن( تركيبي از يك يا چند واحد تغليظ كننده اكسيژن و مخزن -پ

  :منبع تامين اوليه بايد شامل اجزاي زير باشد  5-2-2

  حداقل يك مخزن نگهداري هواي غني از اكسيژن -الف

ر قطع كننده كه بلافاصله بعـد از مخـزن نگهـداري هـواي غنـي از      به همراه يك شي 3خروجي نمونه يك -ب

  اكسيژن

  فشار  ) رگولاتورهاي(رگولاتور  -پ 

  )ها صافي(صافي -ت 

  اكسيژنيك آنالايزر  -ث

ايد بعد از شـير قطـع كننـده مخـزن نگهـداري      ب) در صورت اتصال( 4سيلندرها يا بسته هاي سيلندر  5-2-3

  .ثانويه متصل شوندكننده اتصال تامين محل  و در مسير جريان به طرف اكسيژن

                                                
1
 -  terminal units 

2 - oxygen concentrator unit 
3
 - sample port 

4
 - cylinder bundles 
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  منبع تامين ثانويه  5-3

منبع تامين ثانويه بايد به طور دائم متصل شده باشد و در مواقعي كه منبـع اوليـه قـادر بـه تـامين        5-3-1

  .سيستم لوله كشي نباشد به طور خودكار سيستم لوله كشي را تامين كند

  :قسمت هاي زير باشد منبع ثانويه بايد شامل يكي از  5-3-2

   ،يك يا چند واحد تغليظ كننده اكسيژن -الف

  ،اكسيژن طبي بسته هاي سيلندريا سيلندرهاي اكسيژن  -ب

    .يك منبع اكسيژن مايع -پ

در صورتي كه منبع تامين ثانويه شامل يك يا چند واحد تغليظ كننده اكسـيژن باشـد بايـد شـامل       5-3-3

  :اجزاء زير باشد

  ،ك مخزن نگهداري هواي غني از اكسيژنحداقل ي -الف

به همراه يك شير قطع كننده كه بلافاصله بعـد از مخـزن نگهـداري هـواي غنـي از       1ك خروجي نمونهي -ب

  باشد، اكسيژن

    ،فشار) رگولاتورهاي(رگولاتور  -پ 

  ،)هاصافي(صافي -ت 

  .اكسيژن) آنالايزرهاي(يك آنالايزر  -ث

نـد  چذخيره فقط سيلندرهاي اكسيژن طبي يا بسته هاي سـيلندر باشـد   در صورتي كه منبع تامين   5-3-4

  :  آن بايد 2راهه

  ،شامل حداقل دو مجموعه سيلندر باشد -الف

  ،در يك زمان از طريق يكي از مجموعه ها تامين شود -ب

  .در صورت خالي شدن يك مجموعه سيلندر، مجموعه ديگر به طور خودكار وارد مدار شود  -پ

بـدون ايجـاد اخـتلال در تـامين گـاز لازم       ،تامين ثانويه منبعن ساختار به منظور تسهيل در جايگزيني اي -يادآوري

  .   است

فقط شـامل واحـد   نبايد ي وجود نداشته باشد، سيستم تامين ثانويه اظطراردر صورتي كه منبع برق   5-3-5

  .تغليظ كننده اكسيژن باشد) واحدهاي(

  . عد از مخزن نگهداري هواي غني از اكسيژن منبع تامين اوليه متصل شودمنبع تامين ثانويه بايد ب  3-5-6

  

  منبع تامين ذخيره  5-4

منبع تامين ذخيره بايد به طور دائم متصل شود و در صورتي كه منابع تامين اوليه و ثانويه قـادر بـه     5-4-1

  .تامين گاز طبي نباشند، بايد به طور خودكار لوله كشي گاز طبي را تامين كند

  .منبع تامين ذخيره بايد شامل گاز اكسيژن طبي عرضه شده در سيلندر يا بسته هاي سيلندر باشد  5-4-2

  :منبع تامين ذخيره بايد   5-4-3

                                                
1
 - sample port 

2
 - manifold 
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  ،سيلندر باشد 1داراي حداقل دو مجموعه  -الف

  ،ها تامين شودسيلندر در يك زمان از طريق يكي از مجموعه  -ب

  .لندر، مجموعه ديگر به طور خودكار وارد مدار شوددر صورت خالي شدن يك مجموعه سي  -پ

لازم  ،تامين ثانويه بـدون ايجـاد اخـتلال در تـامين گـاز      منبعاين ساختار به منظور تسهيل در جايگزيني  -يادآوري

 .   است

  .نقطه اتصال منبع تامين ذخيره مي تواند قبل يا بعد از شير قطع كننده سيستم تامين باشد  5-4-4

  

  تامين  سيلندر منبع   5-5

  .ندرها يا بسته هاي سيلندر يا هر دو باشدلمنبع سيلندر مي تواند شامل سي -يادآوري

هر مجموعه سيلندر بايد شامل سيلندرهايي باشد كه از طريق رگولاتور فشار آن به يك چنـد راهـه     5-5-1

  .متصل شوند

  .دباشيد به خارج از ساختمان خروجي آن باتهويه در صورتي كه چند راهه داراي شير تهويه باشد، 

سيلندرها و اولين رگولاتور مجموعه ميكرومتر باشد بايد بين  100كه اندازه منافذ آن كمتر از  صافي  5-5-2

  .دوجود داشته باشفشار 

  . مدارك انطباق با اين زيربند بايد توسط توليد كننده ارائه شوددر صورت درخواست،

نتهاي اتصالات انعطاف پذير به چند راهه، بين سيلندر و چند راهه نصب يك شير يك طرفه بايد در ا   5-5-3

  .شوند

مطابقـت داشـته    ISO 21969بايـد بـا اسـتاندارد     ،و چند راهه هااتصالات انعطاف پذير بين سيلندر  5-5-4

  .باشند

 . در صورت درخواست،مدارك انطباق با اين زيربند بايد توسط توليد كننده ارائه شود

  .يا استاندارد ملي مربوط مطابقت داشته باشد ISO 5145جي شير سيلندر بايد با استاندارد خرو  5-5-5

 . در صورت درخواست،مدارك انطباق با اين زيربند بايد توسط توليد كننده ارائه شود

  

  محل سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن    5-6

  . مين در پيوست ب آمده استراهنمائي براي آگاهي در مورد محل نصب سيستم تا -1يادآوري

) Aبـر مبنـاي وزن دهـي    ( دسي بل 70بيش از  2واحد هاي تغليظ كننده اكسيژن ممكن است نوفه اي -2يادآوري

  .ايجاد كند

  . اي يا ملي موجود باشد منطقهبراي سطح نوفه  ممكن است مقررات  -3يادآوري

ريت مركز درماني و با مشورت توليد كننده و بـا  محل نصب سيستم تغليظ كنده اكسيژن بايد توسط مدي -4يادآوري

  .استفاده از اصول مديريت ريسك انتخاب شود

                                                
1
 - bank 

2
 - noise 
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تا درجه سانتي گراد  10 دماي محيط در اتاق محل نصب سيستم تامين تغليظ كننده بايد در گستره  5-6-1 

  .درجه سانتي گراد باشد 40

اشد كه احتمـال آلـودگي از طريـق خروجـي     مجراي هواي ورودي به كمپرسور هوا  بايد در مكاني ب  5-6-2

، تهويه سيستم گاز طبـي،  )خلاء(، خروجي سيستم هاي مكشي )براي مثال وسايل نقليه(ي موتورهاي احتراق

در . سيستم هاي تميزكننده گاز بيهوشي، خروجي سيستم هاي تهويه و ديگر منابع آلاينده، به حداقل برسـد 

. داشته باشد تا از ورود حشرات، آشغال و آب به داخل جلوگيري شودمجراي ورودي هوا تمهيداتي بايد وجود 

  .در طراحي مجراي هواي ورودي بايد ملاحظات مربوط به بادهاي موسمي مد نظر باشد

  .گرفته شده اند  ISO 7396-1اين الزامات از استاندارد   -يادآوري

  .بررسي انطباق با اين بند بايد بوسيله بازرسي چشمي انجام شود

  

  الزامات اجزا سيستم  6

  .وجود باشدمي تواند ماي يا ملي  منطقهرات قربراي تجهيزات فشار م -يادآوري

  واحد تغليظ كننده اكسيژن   6-1

  :بايد شامل اكسيژنيك واحد تغليظ كنده   6-1-1

  ،هواي فشرده با حداقل يك كمپرسور هوا منبعيك  -الف

  ،1مولكولي بستر غرباليك  حداقل -ب

  ،2ي قطع و وصلشيرها –پ 

  .متصل شود 3كمپرسور هوا مي تواند به يك گيرنده هوا  6-1-2

  .يك گيرنده هوا مي تواند به بيش از يك كمپرسور متصل باشد  6-1-3

  :گيرنده هوا بايد  6-1-4

  .مطابقت داشته باشد ،يا استاندارد ملي معادل با آن EN 286-1با استاندارد  -الف

  .متصل باشدبه آن خودكار، گيج فشار و شير آزادكننده فشار  4تخليهقطع كننده، ) شيرهاي(شير  -ب

 . در صورت درخواست،مدارك انطباق با اين زيربند بايد توسط توليد كننده ارائه شود

فشار ) مبدل هاي(فشار،يا مبدل) سويج هاي( گيرنده هوا  بايد به ابزارهاي كنترل فشار، مانند سويچ  6-1-5

  .باشد

لازم باشد گازهاي زائد ايجاد شـده بـه خـارج از     اكسيژنكه در حين توليد هواي غني از  در صورتي  6-1-6

ساختمان تهويه شوند، بايد محل هاي خروجي به گونه اي تعبيه شوند كه از ورود حشرات، آشـغال و آب بـه   

يا ساختمان و پنجره ها  محل هاي خروجي بايد در مكاني دور از مجراي ورود هوا، درب. داخل جلوگيري كند

  .   در طراحي محل خروجي، ملاحظات مربوط به اثرات بالقوه بادهاي موسمي بايد مد نظر باشد. هاي باز باشد

  .بررسي انطباق با اين بند بايد بوسيله بازرسي چشمي انجام شود

                                                
1
 - sieve bed 

2 - switching valves 
3
 - air receiver  

4
-  drain 
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  مخازن نگهداري هواي غني از اكسيژن    6-2

  :بايدهر مخزن يا گروه مخازن نگهداري هواي غني از اكسيژن 

  ،اي مطابقت داشته باشد منطقهبا استانداردهاي مرتبط ملي يا  -الف

  ،قطع كننده، يك گيج فشار و شير آزادكننده فشار باشد) شيرهاي(داراي شير  -ب

  ،فشار باشد) مبدل هاي(فشار،يا مبدل) سويج هاي(داراي ابزارهاي كنترل فشار، مانند سويچ  -پ

  ،نمود) سرويس(كه به طور جداگانه بتوان هر مخزن را نگهداري ترتيب آنها به گونه اي باشد  -ت

  .از يك مخزن نگهداري هواي غني از اكسيژن مي تواند بيش از يك تغليظ كننده اكسيژن را تامين كند -يادآوري

  

  آنالايزر اكسيژن  6-3

ع تـامين تغلـيظ   غلظت اكسيژن توليد شده بوسيله هر كـدام از  منـاب   پيوستهبه منظور اندازه گيري   6-3-1

  .بايد وجود داشته باشديك يا چند آنالايزر اكسيژن  ،كننده اكسيژن

  .اي ابزار هاي نمايش و ثبت غلظت اكسيژن مي تواند مورد نياز باشد منطقهبر مبناي مقررات ملي يا  -يادآوري

منظور اطمينان از در صورتي كه فقط يك آنالايزر اكسيژن نصب شده باشد، بايد اندازه گيري لازم به   6-3-2

  ).رجوع شود 1-1-4به بند ( تامين مداوم اكسيژن با غلظت صحيح، بر مبناي مديريت ريسك، تعيين شود

  .اي يا ملي آنالايزر اكسيژن ثانويه مي تواند مورد نياز باشد منطقهبر مبناي مقررات  -يادآوري

به كمتر از   ،در هواي غني از آن ژناكسيسيستم هاي كنترلي بايد وجود داشته باشد تا اگر غلظت   3-3- 6

منبع تامين تغليظ كننده  قطع كردنموجب  برسد به طور خودكار 1-5-4مقدار مشخص شده در بند 

  .شود اكسيژن

. غلظـت باشـد  كـم شـدن    مشـخص كـردن   هر آنالايزر اكسيژن بايد مجهز به آلارم هشـداري بـراي    6-3-4

خارج از محدوده شـده شـده بـراي غلظـت در ايـن      مات آلارم تمهيداتي بايد ايجاد شود تا از دستكاري تنظي

  .شودجلوگيري استاندارد،

هر آنالايزر اكسيژن بايد داراي تصحيح كننده تغييرات دما و فشـار بارومتريـك باشـد تـا از درسـتي        6-3-5

  . اطمينان حاصل شود، درصد مقدار اندازه گيري شده )100-90(اندازه گيري  آن در گستره 

  .اي مي تواند براي آنالايزر اكسيژن وجود داشته باشد منطقهمقررات ملي يا  -1يادآوري

اي اسـتفاده از پـايش    منطقهبه منظور نشان دادن انطباق كيفيت هواي غني از اكسيژن با مقررات ملي و -2يادآوري

  .هاي ديگر مي تواند مورد نياز باشد

  

  شيرهاي آزاد كننده فشار  6-4

ده فشار بايد با ويژگي هاي طراحي توليدكننده سيستم تامين مطابقت داشته باشد شيرهاي آزاد كنن  6-4-1

  .  اي مي تواند موجود باشد منطقهو براي آن مقررات ملي و 

 . بند بايد در صورت درخواست، توسط توليد كننده ارائه شود مدارك انطباق با اين زير

  .به طور خودكار بسته شوند ،شدن فشار مازاد تمام شيرهاي آزاد كننده فشار بايد پس از آزاد  6-4-2
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خروجي شير آزادكننده فشار مخزن محتوي هواي غني از اكسيژن بايد به خارج از سـاختمان  تخليه   6-4-3

در . به گونه اي تعبيه شوند كه از ورود حشرات، آشغال و آب به داخل جلوگيري كند بايدو خروجي ها  باشد

  .   بوط به اثرات بالقوه بادهاي موسمي بايد مد نظر باشدطراحي محل خروجي، ملاحظات مر

 .بررسي انطباق با اين بند بايد بوسيله بازرسي انجام شود

، براي فشار نبايد از لوله كشي يا رگولاتور فشار به جائي كه بدان متصل شده كننده وسيله هاي آزاد  6-4-4

اگر يك شير يا وسيله محـدود  . يله شير قطع كنندهبراي مثال بوس .ا شونددج مثال بوسيله شير قطع كننده،

، با  قرار دادن وسيله آزاد كننده فشار در آن بايد به طور كامل وجود داشته باشدكننده جريان براي نگهداري 

  .بررسي انطباق با اين بند بايد بوسيله بازرسي انجام شود. باز شود

  

  قطع كننده هايشير  6-5

بايد مابين سيستم تامين يا هر منبع و سيستم لوله كشي توزيع وجود داشـته  شير قطع كننده فشار   6-5-1

  .باشد

با استفاده از شير هاي قطع كننده بايد بتوان هركدام از منابع  تامين را از به طور مستقل جداسازي   6-5-2

  .  نمود

گيري نادرست محافظت شيرهايي را كه نمي توان در وضعيت باز يا بسته قفل كرد بايد نسبت به بكار  6-5-3

  . شوند

ار بگيرند و نبايد افراد غير مجاز رشيرهاي قطع كننده فقط بايد بوسيله كاركنان مجاز مورد استفاده ق  6-5-4

  . به آن دسترسي داشته باشند

  نمونه گيري  خروجي  6-6

كننـده تـامين    يك مجراي نمونه گيري همراه با شير قطع كننده بايد بلافاصله در مسير جريان به شير قطع

  .سيستم وجود داشته باشد

  

  رگولاتور فشار  6-7

  .داشته باشند ISO 10524-2در صورت اتصال رگولاتور هاي فشار و چند راهه، بايد با استاندارد  

در مسـير  و  نصب كننده سيستم مي تواند بعـد از رگولاتـور فشـار   /در صورت درخواست مشتري، فروشنده -يادآوري

1جريان جريان سنج
  .قرار دهد  

  

  سيستم هاي پايش و هشدار  7

  كليات  7-1

  اين بند حداقل الزامات آلارم هاي عملياتي و سيگنال هاي اطلاعاتي يك سيستم تامين تغليظ كننده   7-1-1

   در نظر گرفته شده را مشخص مي ISO 7396-1كه براي اتصال به  سيستم لوله كشي گاز طبي مطابق با  

                                                
1
 - Flowmeter 
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  .كند

  سيستم هاي پايش و آلارم براي سيستم لوله كشي گاز طبي در اسـتاندارد براي ه بندي مختلف چهار دست -يادآوري

 ISO 7396-1 ي باليني و اظطراري، آلارم هاي اظطرارآلارم هاي عملياتي، آلارم هاي عملياتي : مشخص شده است

مقـررات  سيژن و بنـابر ايـن   سيستم تامين تغليظ كننده اكمتصل به وضعيت سيستم لوله كشي . آلارم هاي اطلاعاتي

  . مي باشدندامنه كاربرد اين استاندارد  دري باليني اظطراري و آلارم هاي اظطرارآلارم هاي عملياتي مربوط به 

  

 د و ازني متصـل باش ـ اظطرارمنبع برق معمولي و نيز به منبع برق به سيستم هاي پايش و آلارم بايد  7-1-2

  .محافظت شود ،انهبرق  به طور جداگ اتصال هر كدام به

  

  علايم آلارم و پايش  7-2

مطابقت داشته   5832-1استاندارد ملي ايران  3-6مشخصه هاي علايم آلارم شنيداري و چشمي بايد با بند 

  .باشد

  آلارم هاي عملياتي  7-3

يـك يـا چنـد جـزء از     نسبت به اين موضوع اسـت كـه   هدف از آلارم هاي عملياتي آگاه سازي كاركنان فني 

انجام اقـدام لازم    خارج از دسترس است و بنابر اين ،م تامين تغليظ كننده اكسيژن به منظور  استفادهسيست

  .دارد تضرور

  :آلارم هاي عملياتي زير براي نشان دادن شرايط زير بايد وجود داشته باشند  7-3-1

  ننده اكسيژن در سيستم، در برگيرنده واحد تغليظ ك) منابع(نادرست بودن عملكرد منبع يا  -الف

د در نظـر  ورغلظت اكسيژن كمتر از مقدار مورد نياز مركز درماني باشد كه درستي آنالايزر اكسيژن نيز م -ب

  .گرفته مي شود

در (مخازن اكسيژن مايع منبع تامين اوليه كم شده باشد  ،مقدار اكسيژن محتوي سيلندرهاي اكسيژن يا  -پ

  .)صورت اتصال

در (لندرهاي اكسيژن يا مخازن اكسيژن مايع منبع تامين ثانويه كم شده باشد مقدار اكسيژن محتوي سي -ت

  .)صورت اتصال

  .منبع تامين ثانويه در حال استفاده باشد  -ث

 50مجموعه سيلندر ها و يا مخازن اكسيژن مايع منبع تامين ثانويه  به كمتر از موجود در مقدار اكسيژن  -ج

  .درصد ظرفيت رسيده باشد

  .خيره در حال استفاده مي باشدمنبع ذ -چ

  .رسيده باشدآن  درصد ظرفيت 50مقدار اكسيژن منبع ذخيره به كمتر از  -ح

  .منبع برق خارجي نقص داشته باشد -خ

روش هايي مانند استفاده از حسگر مناسب بايد وجود داشته باشد تا سيستم پايش و آلارم مطابق با   7-3-2

  .امكان پذير شود 1-3-7ادن عملكرد نادرست مشخص شده در بند براي نشان د  ISO 7396-1الزامات 
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  علايم اطلاعاتي  7-4

هدف از علايم اطلاعاتي آگاه سازي كاركنان مركز درماني از درست بودن عملكرد سيسـتم تـامين تغلـيظ     -يادآوري

  . كننده اكسيژن مي باشد

علايم اطلاعـاتي  بايد ظ كننده اكسيژن به منظور نشان دادن عادي بودن وضعيت سيستم تامين تغلي  7-4-1

  .وجود داشته باشد

روش هايي بايد وجود داشته باشد تا سيستم پايش و  اكسيژنبرروي سيستم تامين تغليظ كننده   4-2- 7

  .عادي بودن وضعيت را نشان دهد ISO 7396-1 آلارم مطابق با الزامات

  

  نشانه گذاري   8 

هر جا  مقتضي است منايع تامين اوليه، ثانويه و ذخيره سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن بايد بـا    8-1

  .نشانه گذاري شود» هواي غني از اكسيژن«يا » اكسيژن«عبارت 

سيستم لوله كشي جداگانه اي وجود داشـته باشـد،    اكسيژناگر براي عرضه اكسيژن و هواي غني از   8-2

  .ها بايد به طور متمايز داراي برچسب نشانه گذاري باشد هر كدام از اين سيستم

  

  نصب   9

  كليات  9-1

  .سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن بايد بر طبق الزامات اين استاندارد و راهنماي توليد كننده نصب شود

 .اي مي تواند در اين خصوص وجود داشته باشد منطقهمقررات ملي يا   -1يادآوري

  .ج شامل توصيه هايي براي نصب مي باشدپيوست   -2يادآوري

  .در صورت درخواست توليد كننده بايد شواهد لازم را ارائه نمايد

  سيستم هاي الكتريكي  9-2

  .اي مي تواند وجود داشته باشد منطقهبراي سيستم هاي الكتريكي مقررات ملي يا  -1يادآوري

    . ي باشد بايد در نظر گرفته شوداظطراركه دربرگيرنده سيستم برق  2-1-4نتايج تحليل ريسك در بند 

  

  آزمون، راه اندازي و گواهي نامه  10

  كليات  10-1

و  نماينده مركـز درمـاني تائيـد    توسطآزمون سيستم لوله كشي گاز طبي كه شامل  آزمون هاي پس از نصب

ده يـا نصـب   بايـد بوسـيله توليـد كنن ـ   باشد تصديق شده نماينده موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 

  .انجام شودكننده 

  .  آزمون و راه اندازي در پيوست ت داده شده استرويه مثالي از  -1يادآوري

هدف از آزمون و راه اندازي، تحقيق در مورد بر آورده شدن الزامات ايمني و عملكردي اين استاندارد مي  -2يادآوري

  . باشد



  18

بـا تائيـد   يـا   باشـد داراي گواهينامه توليد كننده كه يفيت د از طريق سيستم كنمي تواناشخاص حقوقي  -3يادآوري

در برخـي از كشـور هـا    . دنشرايط لازم باشواجد  ،يا بوسيله مركز درماني موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران،

  ..   اين مميزي فقط بوسيله افرادي كه مستقل از توليد كننده باشد انجام شود

  

  آزمون ها و روش  10-2

دقت و درستي وسيايل اندازه گيري مورد استفاده براي آزمون بايد متناسب با مقـاديري باشـد كـه       10-2-1

  .بايد اندازه گيري شوند

  .تمام وسايل اندازه گيري مورد استفاده براي تائيد سيستم بايد كاليبره باشند  10-2-2

  :هاي زير بايد  انجام شوند پس از تكميل نصب و قبل از استفاده از سيستم، آزمون ها و رويه  10-2-3

  آزمون هاي منابع تامين -الف

  آزمون سيستم هاي پايش و آلارم -ب

  آزمون  تعيين غلظت اكسيژن -پ

  آزمون تعيين آلاينده ها -ت

  .در صورت درخواست  توليد كننده بايد مدارك لازم را ارائه كند -ث

  

  آزمون هاي ويژه     10-3

  آزمون هاي منابع تامين 10-3-1

  كليات 10-3-1-1

براي سيستم تامين چك ليست هاي ويژه اي كه شامل تمام الزامات اين استاندارد باشد بايـد بوسـيله توليـد    

آزمون ها بايد شامل آزمون روشن شدن خودكار، خاموش شدن خودكار، تعـويض خودكـار   . كننده تهيه شود

شده براي سيستم و غلظت مشخص شده منابع و امكان تحويل هواي غني از اكسيژن در نرخ جريان طراحي 

  .باشد اكسيژن

  .تمام اجزاء از لحاظ وجود نشت بايد آزمون شوند

  روش 10-3-1-2

در صورت فراهم بودن، بـه  . پارامترهاي كاري و عملياتي سيستم تامين بايد بر طبق چك ليست بررسي شود

. زامات اين استاندارد مطابقت داشته باشدي، عملكرد سيستم تامين بايد با الاظطرارهنگام اتصال به منبع برق 

  .نتايج آزمون بايد با مشخصات توليد كننده و الزامات اين استاندارد مطابقت داشته باشد

  .الزامات مشخص شده از طرف مركز درماني براي نرخ جريان در هر يك از منابع تامين بايد تائيد شود

  آزمون سيستم پايش و آلارم  10-3-2

  كليات   10-3-2-1

  .تمام آلارم ها بايد به طور كامل نصب شده و در حال كار باشند

      .  اين آزمون ها ترجيحا بايد به طور همزمان براي يك وظيفه انجام شوند

  روش  10-3-2-2
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،  اكسـيژن براي مثال فشار، غلظت ( عملكرد تمام حسگرها در تغيير مناسب تحت شرايط آلارم  10-3-2-2-1

مقاديري را كه تحت آن حسگر روشن و خـاموش مـي شـود را ثبـت     . بايد نشان داده شود)  تعويض سيستم

  .كنيد

علايم شنيداري و لامپ ها بايد  1تمام وظايف آلارم، شامل علايم چشمي و شنيداري، بازنشاني  10-3-2-2-2

داشـته   مطابقـت  7مشخصه هاي چشمي و شنيداري علايم ، در صورت بكارگيري بايد بـا بنـد   . بررسي شود

  . باشد

تمام پايشگر ها و آلارم ها . تمام پايشگر ها و آلارم ها بايد مطابق با تغيير در شرايط عمل كنند 10-3-2-2-3

  .ي كار كننداظطراربايد بوسيله منبع برق معمولي و 

    .رجوع كنيد 2-7براي الزامات پايش و علايم آلارم به بند   10-3-2-2-4

  اكسيژنآزمون تعيين غلظت   10-3-3

بايد بلافاصله بعد از مخزن يا مخازن ذخيره هواي غني از اكسيژن،  برروي هر يـك از   اكسيژنآزمون غلظت 

  . منابع داراي واحد تغليظ كننده و  تحت نرخ جريان طراحي شده براي سيستم، انجام شود

  آزمون آلاينده ها   10-3-4

  كليات 10-3-4-1

جريان طراحي شده و  با استفاده از روش هاي آزمون صـحه گـذاري   تحت شرايط كاري منبع تامين در نرخ 

است بلافاصله  اكسيژنشده  آزمون آلاينده ها  بايد برروي هر بخش از سيستم تامين كه داراي تغليظ كننده 

  . ، انجام شوداكسيژنبعد از مخزن يا مخازن نگهداري هواي غني از 

يظ كننده اكسيژن، آزمون ها بايد بلافاصله در مسير جريان بـه  در تكميل آزمون ها در واحد يا واحد هاي تغل

  .سمت شير قطع كننده سيستم تامين، تكرار شوند

  .مجاز بدانند نيازي به آناليز نمونه در محل استفاده نخواهد بوداي  منطقهدر صورتي كه مميزين  -يادآوري

  روش 10-3-4-2

    ذرات آلاينده   10-3-4-2-1

ن را كه شامل واحد يا واحد هاي تغليظ كننده اكسيژن است را از لحـاظ ميـزان ذرات   خروجي هر منبع تامي

  .باشد 2-5-4ميزان ذرات آلاينده نبايد بيش از مقدار مشخص شده در بند .آلاينده آزمون كنيد

    روغن   10-3-4-2-2

ح كل روغـن  نبايـد   سط. وسيله آزمون بايد روغن محتوي به صورت مايع ، آيروسل و  بخار اندازه گيري كند

  .باشد 1-5-4بيش از  مقدار مشخص شده در بند 

    آب   10-3-4-2-3

غلظت آب نبايد بـيش از مقـدار مشـخص    . غلظت بخار آب را با استفاده از وسيله آزمون مناسب آزمون كنيد

  .باشد 1-5-4شده در بند 

  منواكسيدكربن و دي اكسيدكربن  10-3-4

                                                
1
 - resetting 



  20

غلظـت  . كـربن را بـا اسـتفاده از وسـيله آزمـون مناسـب آزمـون كنيـد        غلظت منواكسيدكربن و دي اكسـيد  

  .باشد 1-5-4منواكسيدكربن و دي اكسيد كربن نبايد بيش از مقدار مشخص شده در بند 

  

  راه اندازي و گواهي نامه   10-4

هي قبل از استفاده از سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن توليد كننده بايد به صـورت مكتـوب گـوا     10-4-1

كند كه تمام آزمون ها و روشها به طور كامل انجام گرفته و ساختار اجزاء با اين اسـتاندارد مطابقـت داشـته    

  .باشد

توليد كننده بايد آزمون هاي مناسبي را تعيين كند و اين آزمونهـا بايـد پـس از نصـب بـه منظـور          10-4-2

از نصب، نصب كننـده بايـد بـه صـورت مكتـوب      پس . برآورده شدن الزامات مربوط اين استاندارد انجام شوند

  .گواهي كند كه اين آزمون ها انجام گرفته اند و نتايج آن با مشخصات توليد كننده مطابقت داشته باشد

 ، موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايـران اكسيژنقبل از استفاده از سيستم تامين تغليظ كننده   10-4-3

ه تمام آزمون ها انجام شـده انـد و سيسـتم بـا الزامـات ايـن اسـتاندارد        بايد به صورت مكتوب گواهي كند ك

گواهي كند كه تمام نقشه ها  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايرانبايد موسسه همچنين . مطابقت دارد

  .  الزام شده، به مالك يا مشتري تحويل شده باشد 11و راهنماها همانگونه كه در بند 

، نماينـده مالـك يـا     نماينده موسسه استاندارد و تحقيقـات صـنعتي ايـران    بايد بوسيلهگواهي نامه   10-4-4

  .مشتري و نماينده توليد كننده يا نصب كننده  امضاء شده و داراي تاريخ باشد

در صـورتي كـه   . اي يا ملي مي تواند براي راه اندازي و گـواهي نامـه موجـود باشـد     منطقهمقررات   10-4-5

  .باشد به پيوست ت رجوع كنيدمقرراتي موجود ن

  . فرم هاي نوعي براي گواهي نامه در پيوست ث داده شده است -يادآوري

  

  اطلاعاتي كه بايد بوسيله توليد كننده ارائه شود  11

  راهنماي نصب  11-1

  . توليد كننده بايد راهنماي مناسبي براي نصب كامل سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن تهيه و ارائه كند

  

  راهنماي استفاده  11-2

توليد كننده بايد راهنمائي را براي مالك سيستم به منظور استفاده كامـل از سيسـتم تـامين تغلـيظ كننـده      

  :  در اين راهنما به موارد زير به طور ويژه اي بايد توجه شود. اكسيژن تهيه و ارائه كند

  واحد تغليظ كننده اكسيژن  11-2-1

  رمسيستم هاي پايش و آلا  11-2-2

  رساني اكسيژنخطر آتش گيري و انفجار به واسطه استفاده از  روغن و گريس در سيستم هاي   11-2-3

از طريـق چنـد    اكسـيژن حداقل تعداد سيلندرهايي كه به صورت ذخيره براي تامين هواي غنـي از     11-2-4

  .بايد  نگهداري شود اكسيژنراهه 

  كاليبراسيون برخي از تجهيزاتبراي  اكسيژننامناسب بودن هواي غني از   11-2-5
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  )به پيوست پ رجوع شود( ي اظطرارروش كار اقدامات   11-2-6

  )رجوع شود 12به بند (استفاده از سيستم     11-2-7

  

  راهنمائي براي نگهداري پيشگيرانه  11-3

متناوب  توليد كننده از طريق مالك سيستم بايد راهنمائي براي آزمون، نگهداري و كاليبراسيون، آزمون هاي

  . توصيه شده  و فهرستي از قطعات يدكي را به كاربران سيستم ارائه كند

  .حداقل الزامات توصيه شده براي سازماندهي عمليات نگهداري در پيوست ج داده شده است  -يادآوري

  اطلاعات در مورد مديريت كاربرد   11-4

سيستم ارائه كند تا مركز درماني قادر به تهيـه  توليد كننده بايد اطلاعاتي در مورد مديريت كاربرد  به مالك 

  .پيش نويس مدرك مديريت كاربرد باشد

 ISO 7396-1 راهنمائي اطلاعاتي در مورد تهيه دستورالعمل مديريت كاربرد در ويرايش جديد استاندارد -يادآوري

  .آمده است

  نقشه هاي نصب  11-5

رسيده و بـه عنـوان    اكسيژنتامين تغليظ كننده مجموعه كامل نقشه هاي نصب بايد با رويت مالك سيستم 

  .قسمتي از سوابق دائمي سيستم لوله كشي گاز طبي نگهداري شود

  نقشه هاي الكتريكي  11-6 

  . نقشه هاي برق كشي مربوط به نصب كامل سيستم بايد بوسيله توليد كننده در اختيار مالك قرار بگيرد

  اظهاريه توليد كننده  11-7

دحداقل و حداكثر غلظت اكسيژن تحويل شده بوسيله واحد تغلـيظ كننـده اكسـيژن در نـرخ     توليد كننده باي

  .جريان طراحي شده ، تحت شرايط محيطي كه بوسيله مركز درماني مشخص شده است را اظهار كند

  

  

  استفاده از  هواي غني از اكسيژن  12

  پذيرش هواي غني از اكسيژن  12-1

استفاده از آن با ويژگي هـاي مشـخص   به مجموعه مركز درماني،  اكسيژنقبل از اضافه نمودن هواي غني از 

رسانيده شـده و اسـتفاده از آن مـورد     بيهوشي متخصصانپزشكان، شامل به اطلاع بايد  1-5-4شده در بند 

  .تائيد آنها باشد

فيـت مركـز   به عنوان بخشي از قرارداد تضمين كي اكسيژنپزشكان جديد نيز بايد از بكارگيري هواي غني از 

  .درماني آگاه باشند

  زمان سنجي  12-2

به مجموعه مركز درماني بايد قبل از نصب سيستم تامين تغلـيظ   اكسيژنتصويب اضافه كردن هواي غني از 

  .كننده اكسيژن باشد

  اختلاط هواي غني از اكسيژن با اكسيژن  12-3
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تواند آميزه اي از هواي غني از اكسيژن و به پزشكان بايد آگاهي داده شود كه گاز خروجي از واحد پايانه مي 

  .  اكسيژن باشد

  كاليبراسيون تجهيزات پزشكي  12-4

كاركنان و پزشكان بايد آگاه باشند كه  در صورتي براي كاليبراسيون تجهيزات پزشكي نياز به اكسيژن باشد، 

   .نبايد از طريق سيستم لوله كشي متصل به هواي غني از اكسيژن باشد اكسيژنمنبع 

  برچسب گذاري  12-5

گاز براي هواي غني از اكسيژن استفاده نشود، تصـميمي بايـد اتخـاذ    -در صورتي كه از واحد هاي پايانه ويژه

شود تا قبل از استفاده از سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن، واحد هاي پايانـه و لولـه هـا بـا نـام يـا نمـاد        

  .ديا هواي غني از اكسيژن برچسب گذاري شو اكسيژن

  ISO 7396-1انطباق با   12-6

اي اولين بار مورد استفاده قرار گيـرد،  انطبـاق سيسـتم    رقبل از اينكه سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن ب

  .بايد با استفاده از آزمون هاي مرتبط بررسي و تائيد شود ISO 7396-1لوله كشي با 
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  پيوست الف

  )اطلاعاتي(

  راحي سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژننمايه هاي ط

  

  

  
  

  :راهنما
A   منبع تامين اوليه  
B منبع تامين ثانويه  
C منبع تامين ذخيره  
  تغليظ كننده اكسيژن) واحدهاي(واحد   1
  سيلندرهاي پر فشار اكسيژن يا مخازن اكسيژن  مايع  2
  دو مجموعه سيلندرهاي پر فشار  3
  شير قطع كننده هر منبع تامين  4
  گولاتور فشار خط لوله كشير  5
  شير قطع كننده منبع تامين  6
    اتصال اختياري  7
  به سمت سيستم لوله كشي توزيع گاز  8
  
  

سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن با يك يا چند واحد تغليظ كننده اكسيژن به عنوان منبع اوليه،  1-شكل الف

ثانويه و سيلندر هاي پر فشار به عنوان منبع ذخيره  سيلندرهاي پر فشار يا مخازن اكسيژن مايع به عنوان منبع

  در يك سيستم توزيع يك مرحله اي
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 :راهنما
A   منبع تامين اوليه  
B منبع تامين ثانويه  
C منبع تامين ذخيره  
  تغليظ كننده اكسيژن) واحدهاي(واحد   1
  سيلندرهاي پر فشار اكسيژن يا مخازن اكسيژن  مايع   2
  ندرهاي پر فشاردو مجموعه سيل  3
  شير قطع كننده هر منبع تامين  4
  شير قطع كننده منبع تامين  5
    اتصال اختياري  6
  به سمت سيستم لوله كشي توزيع گاز  7
  
  
  
  
  

سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن با يك يا چند واحد تغليظ كننده اكسيژن به عنوان منبع اوليه،  2-شكل الف

سيژن مايع به عنوان منبع ثانويه و سيلندر هاي پر فشار به عنوان منبع ذخيره سيلندرهاي پر فشار يا مخازن اك

  در يك سيستم توزيع دو مرحله اي
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  :راهنما
A   منبع تامين اوليه  
B منبع تامين ثانويه  
C منبع تامين ذخيره  
  واحد تغليظ كننده اكسيژن  1
  سيلندرهاي پر فشار اكسيژن يا مخازن اكسيژن مايع   2
  وعه سيلندرهاي پر فشاردو مجم  3
  شير قطع كننده هر منبع تامين  4
  رگولاتور فشار خط  5
  شير قطع كننده سيستم تامين  6
    اتصال اختياري  7
  به سمت سيستم لوله كشي توزيع گاز  8
  
  
  
  

سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن با يك واحد تغليظ كننده اكسيژن و سيلندر هاي پر فشار يا  3-شكل الف

اكسيژن مايع به ) مخازن(اكسيژن مايع مكمل به عنوان منبع اوليه، سيلندرهاي پر فشار يا مخزن ) ازنمخ(مخزن

  عنوان منبع ثانويه و سيلندر هاي پر فشار به عنوان منبع ذخيره در يك سيستم توزيع يك مرحله اي



  26

    
  

  :راهنما
A   منبع تامين اوليه  
B منبع تامين ثانويه  
C منبع تامين ذخيره  
  حد تغليظ كننده اكسيژنوا  1
  سيلندرهاي پر فشار اكسيژن يا مخازن اكسيژن مايع   2
  دو مجموعه سيلندرهاي پر فشار  3
  شير قطع كننده هر منبع تامين  4
  شير قطع كننده سيستم تامين   5
  اتصال اختياري  6
  به سمت سيستم لوله كشي توزيع گاز  7
  
  
  

يك واحد تغليظ كننده اكسيژن و سيلندر هاي پر فشار يا  سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن با 4-شكل الف

اكسيژن مايع به ) مخازن(اكسيژن مايع مكمل به عنوان منبع اوليه، سيلندرهاي پر فشار يا مخزن ) مخازن(مخزن

  عنوان منبع ثانويه و سيلندر هاي پر فشار به عنوان منبع ذخيره در يك سيستم توزيع دو مرحله اي
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  :راهنما
A  نبع تامين اوليه م  
B منبع تامين ثانويه  
C منبع تامين ذخيره  
  تغليظ كننده اكسيژن) واحد هاي(واحد   1
  رگولاتور فشار خط  2
  سيلندرهاي پر فشار اكسيژن يا مخازن اكسيژن مايع   3
  دو مجموعه سيلندرهاي پر فشار  3
  شير قطع كننده هر منبع تامين  4
  شير قطع كننده سيستم تامين  5
    اختياري اتصال  6
  به سمت سيستم لوله كشي توزيع گاز  7
  
  
  
  
  

سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن با يك يا چند واحد تغليظ كننده اكسيژن به عنوان منبع اوليه،  5-شكل الف

يك يا چند واحد تغليظ كننده اكسيژن به عنوان منبع ثانويه و سيلندر هاي پر فشار به عنوان منبع ذخيره در يك 

  توزيع يك مرحله ايسيستم 
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  :راهنما
A   منبع تامين اوليه  
B منبع تامين ثانويه  
C منبع تامين ذخيره  
  واحد تغليظ كننده اكسيژن  1
  شير قطع كننده سيستم تامين  2
  دو مجموعه سيلندرهاي پر فشار  3
  شير قطع كننده هر منبع تامين  4
    اتصال اختياري  5
  به سمت سيستم لوله كشي توزيع گاز  6

  

  

  

  

سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن با يك يا چند واحد تغليظ كننده اكسيژن به عنوان منبع اوليه،  6-شكل الف

يك يا چند واحد تغليظ كننده اكسيژن به عنوان منبع ثانويه و سيلندر هاي پر فشار به عنوان منبع ذخيره در يك 

  سيستم توزيع دو مرحله اي
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  :راهنما  
A  يه منبع تامين اول  
B منبع تامين ثانويه  
C منبع تامين ذخيره  
  واحد تغليظ كننده اكسيژن  1
  رگولاتور فشار خط  2
  سيلندرهاي پر فشار اكسيژن يا مخازن اكسيژن مايع   3
  دو مجموعه سيلندرهاي پر فشار  3
  شير قطع كننده هر منبع تامين  4
  رگولاتور فشار خط   5
  شير قطع كننده سيستم تامين  6
    يارياتصال اخت  7
  به سمت سيستم لوله كشي توزيع گاز  8
  

سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن با يك واحد تغليظ كننده اكسيژن و سيلندرهاي پر فشار  7-شكل الف

اكسيژن مايع مكمل به عنوان منبع اوليه، يك واحد تغليظ كننده اكسيژن به عنوان ) مخازن(اكسيژن يا مخزن 

  فشار به عنوان منبع ذخيره در يك سيستم توزيع يك مرحله اي منبع ثانويه و سيلندر هاي پر
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 :راهنما

A   منبع تامين اوليه  
B منبع تامين ثانويه  
C منبع تامين ذخيره  
  واحد تغليظ كننده اكسيژن  1
  رگولاتور فشار خط  2
  سيلندرهاي پر فشار اكسيژن يا مخازن اكسيژن مايع   3
  دو مجموعه سيلندرهاي پر فشار  3
  قطع كننده هر منبع تامينشير   4
  شير قطع كننده سيستم تامين  5
    اتصال اختياري  6
  به سمت سيستم لوله كشي توزيع گاز  7
  
  

سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن با يك واحد تغليظ كننده اكسيژن و سيلندرهاي پر فشار  8-شكل الف

يك واحد تغليظ كننده اكسيژن به عنوان  اكسيژن مايع مكمل به عنوان منبع اوليه،) مخازن(اكسيژن يا مخزن 

  منبع ثانويه و سيلندر هاي پر فشار به عنوان منبع ذخيره در يك سيستم توزيع دو مرحله اي
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  پيوست ب

  )اطلاعاتي(

  راهنمائي كلي براي محل سيستم تامين 

  

  

قاوم بوده و سيستم تامين بايد مطابق با دستورالعمل توليد كننده، در اتاقي كه نسبت به حريق م  1-ب

بسته به شرايط محل، برخي از اجزاي سيستم مانند . تهويه هواي آن به خوبي انجام گيرد، نصب شود

  .سيلندرها را مي توان در هواي آزاد، به صورت محافظت شده از تاثيرات جوي و مكان داراي حصار قرار داد

  . باشد ممكن است موجود باشداي كه براي محل سيستم تامين كاربرد داشته  منطقهمقررات ملي يا 

محل نگهداري و ذخيره سيلندر هاي گاز و چندراهه سيلندرها بايد تميز نگهداشته شده و     2-ب

در هر زمان و بدون استفاده از كليد بايد امكان باز . دسترسي به آن فقط براي افراد مجاز امكان پذير باشد

قفل كردن . ين درب ها بايد به سمت بيرون باز شوندهمچن. كردن درب ها از طرف داخل وجود داشته باشد

ي كه هيچگونه عامل مسدود اظطرارحداقل يك درب خروج . درب محل سيستم تامين بايد امكان پذير باشد

همچنين اين درب بايد به هواي آزاد يا مكان ايمن . بايد وجود داشته باشد نباشد آن كننده اي در مسير

  .  ديگري منتهي شود

  .اتاق يا مكان سيستم تامين نبايد براي ديگر مقاصد استفاده شود از  3-ب

  .فقط افراد معرفي شده بايد مجاز به رسيدگي و كار با تجهيزات سيستم تامين باشند   4-ب

يك گروه از سيلندرهاي پر شده كه . سيلندرها بايد مطابق با توصيه هاي توليد كننده نگهداري شوند  5-ب

سيلندرهاي خالي . هه ها كافي باشد را مي توان در همان محل يا اتاق نگهداري نمودبراي يك سمت از چندرا

سيلندر هاي پر و . منفك شده از تجهيزات سيستم را مي توان تا زماني كه برداشته شوند نگهداري نمود

  . خالي بايد جداي از هم و در مكان هاي نشانه گذاري و اختصاص يافته به هركدام نگهداري شوند

سرويس دهي و نگهداري گازها و مايعات قابل اشتعال در محل يا در مكان هاي مجاور محل سيستم   6-ب

  .تامين بايد ممنوع  اعلام شود

از سيستم حرارتي مي توان براي گرم كردن محل سيستم تامين يا مكان نگهداري استفاده نمود   7-ب

درجه سلسيوس  225س با هواي اتاق، از مشروط بر اينكه دماي هيچ قسمتي از سيستم حرارتي در تما

  .بيشتر نشود و همچنين نبايد سيلندرها با سيستم حرارتي تماس پيدا كنند

تمام اتصالات الكتريكي در اتاق سيستم تامين بايد در مكان هاي ثابتي مستقر باشند يا نسبت به   8-ب

  .صدمات فيزيكي محافظت شوند

  .م تامين وجود داشته باشدوسايل اطفا حريق بايد در محل سيست  9-ب

  .  اتاق و محوطه بايد تميز و روشنائي مناسب داشته باشد  10-ب

  :بايد با شرايط زير مطابقت داشته باشد) داخلي و خارجي(محوطه ها استقرار سيستم تامين   11-ب
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ديگ زماني كه سيستم تامين در مجاورت منابع حرارتي نظير كوره، مكان هاي سوزاندن زباله،  1-11-ب

درجه سلسيوس بيشتر  40جوش مستقر باشد، ساختار مكاني آن بايد بگونه اي باشد كه دماي سيلندرها از 

   .نشود

مستقر  1متري هادي هاي الكتريكي باز يا ترانس هاي برق 3سيستم تامين نبايد در فاصله كمتر از  2-11-ب

  .شود

  .نگهداري شود تقات نفتي يا روغنسيستم تامين نبايد در مجاورت تانكهاي نگهداري مش 3-11-ب

  .مكان نصب بايد با مقررات سازه اي محلي مطابقت داشته باشد 4-11-ب

كف بايد داراي راه آب و كف شوي باشد و قابليت . و ديواره هاي محل نصب بايد از سنگ باشدكف  5-11-ب

  .شستشو داشته باشد

ب شده، بايد هشداري به صورت مثال زير در در هر دو طرف درب هاي مكاني كه سيستم تامين نص 6-11-ب

  :معرض ديد نصب شود

  

  اكسيژن -هشدار

  كشيدن سيگار، ايجادجرقه يا شعله، استفاده از روغن يا گريس  ممنوع

  .متري از  اين مكان قرار گيرد 5هيچ گونه مواد قابل اشتعال نبايد در فاصله 

  

  

  

  .متر باشد 75/1در آن نصب شده نبايد كمتر از  ارتفاع ديوارها و حصارهاي محلي كه سيستم  7-11-ب

محوطه بايد به سهولت به وسايل نقليه حمل سيلندر دسترسي داشته باشد و بر مبناي روش استفاده   12-ب

    .شده براي بارگيري و ارتفاع وسيله نقليه داراي اتصال به زمين داشته باشد

خيابان يا  يامورد استفاده ن از ساختمان هاي محوطه نصب بايد به گونه اي باشد كه بخشهاي آ  13-ب

   .متر فاصله داشته باشد 3حداقل پياده رو 

به منظور جابجائي سيلندرهاي گاز بايد از وسيله جابجائي مناسب مانند چرخ دستي ويژه حمل   14-ب

  .سيلندر استفاده شود

        

  

    

  

  

  

                                                
1
 -  Transformers 
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  پيوست پ

  )اطلاعاتي(

  ياظطرارراهنمائي براي روش اجرائي اقدامات 

   

  

  كليات  1-پ

در . ي مي تواند ناشي از قطع ناگهاني يا كاهش تامين گاز در بخش هاي باليني باشداظطراروضعيت   1- 1-پ

صورت بروز چنين وضعيتي، وجود روش اجرائي تنظيم شده به منظور اطمينان از انجام اقدامات فوري به 

  :شرح زير حياتي مي باشد

  . حادث به افراد و مكان هايي كه تاثير پذير از آن مي باشند ارتباط و اطلاع رساني مشكل -

  حفظ گاز -

  اقدامات اصلاحي -

  .اي در خصوص اقدامات احتياطي آتش سوزي مي تواند وجود داشته باشد منطقهمقررات ملي يا   2- 1-پ

  ارتباط  2-پ

از اطلاع رساني فوري  ي،اظطرارروش اجرائي بايد بگونه اي تنظيم شود كه در صورت بروز وضعيت   1-2-پ

به تمام افراد و بخش هاي متاثر و كاركنان بخش سرويس و حفاظت تامين گاز به منظور انجام اقدام اصلاحي 

  .اطمينان حاصل شود

  :اطلاع رساني و ارتباط بايداز طريق   2-2-پ

  اظطرار مشخص شود،ماهيت  -

   ، مشخص شود،مدت زماني كه امكان دارد شرايط اظطراري ادامه داشته باشد -

  مشخص شود، ،نگهداري و ذخيره گاز در روش اجرائي كه بايد بكار گرفته شود به  جزئيات مربوط -

  .مشخص شود ،اقدام اصلاحي كه بايد انجام شود -

  .در هر بخش به منظور هماهنگي و ارتباط و اطلاع رساني بايد كاركنان مجرب معرفي شوند 3-2-پ

  حفاظت از تامين گاز  3-پ

،مسئولين هماهنگ كننده هر بخش بايد استفاده از گاز سيستم لوله اظطراردر هنگام اعلام وضعيت   1- 3-پ

  .كشي را به حداقل سطح مورد نياز كاهش دهند

كاركنان مسئول بررسي بايد سيلندر هاي ذخيره متصل به چند راهه و سيلندرهاي نگهداري شده يا  2- 3-پ

ي را به سيستم لوله كشي متصل كننده يا به محل استفاده اظطرارمواقع ديگر منابع در نظر گرفته شده براي 

  .برسانند

در صورت لزوم بايد منابع اضافي ديگري براي گاز به عرضه كننده سيلندر يا ديگر مراكز درماني   3- 3-پ

  .   برآورده شود اظطرارسفارش داده شود تا نيازها در طي مدت 

  اقدام اصلاحي  4-پ
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مورد عامل بروز نقص در سيستم تامين بايد بلافاصله انجام گيرد و فعاليت مربوط به تحقيق در   1- 4-پ

  .تعمير و اصلاح انجام شود

كه مقدمتا  در مركز درمانيتحقيقات ممكن است نشان دهد كه نياز به جدا سازي ديگر مكان ها   2- 4-پ

در اين مكان ها بايد قبل از قطع در چنين مواقعي و . تحت تاثير نيستند، به منظور انجام تعميرات باشد

  .كردن منبع گاز  روش هاي اجرائي ارتباط و اطلاع رساني انجام شود

  .كار اصلاحي بايد با روش موثر وكنترل شده انجام شود تا درستي سيستم محفوظ بماند  3- 4-پ

  آموزش  5-پ

و سيستم لوله كشي را  كاركنان مسئول بايد آموزش هاي مناسب در مورد استفاده از گاز هاي طبي1-5-پ

  .ديده باشند و با نقشه هاي لوله كشي گاز طبي و مكان شيرهاي قطع كننده آشنا باشند

هر گونه مسئله . در سال بايد اجرا شود مرتبهي حداقل دو اظطراربه منظور تمرين روش اجرائي   2-5-پ

  . يافته شده بايد اصلاح شده و باز آموزي ضروري بايد انجام شود

ي بايد ارزيابي شده و اقدام مناسب بايد انجام شود تا روش اجرائي و اظطرارموقعيت هاي واقعي   3-5-پ

  .آموزش ها بهبود داشته باشند

  سيلندرهاي ذخيره اضافي  6-پ

توصيه مي شود سيلندرهاي گاز ذخيره كه به منبع تامين متصل نيستند همراه با سيلندرهاي   1- 6-پ

ظرفيت چنين منابع اضافي بايد محاسبه شود و مصرف معمول . شوندذخيره متصل به سيستم نگهداري 

كه در مواقع بروز نقص در  اظطرارروزانه گاز در محاسبات، ترتيبات معمول تامين و روش هاي اجرائي 

  . سيستم تامين بايد اجرا شوند، مد نظر گرفته شود

تاخيري زماني در هنگام بروز ممكن است بخش هاي مراقبت ويژه به منظور به حداقل رساندن   2- 6-پ

ي به سيلندرهاي ذخيره خود نياز داشته باشد، اگر سيلندرهاي متصل به رگولاتورهاي فشار اظطراروضعيت 

متصل باشد بدين منظور استفاده شوند، خروجي رگولاتور فشار بايد ويژه گاز باشد و به شيلنگ كم فشار 

  .متصل باشد
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  پيوست ت

  )اطلاعاتي(

  ش اجرائي آزمون و راه اندازيرو

  

  مقدمه  1-ت

اين استاندارد ارائه مي كند تا  10 گونگي تائيد ويژگي هاي بندچاين روش اجرائي آزمون مثالي را در مورد 

روش هاي اجرائي ديگر نيز كه به درستي اين ويژگي ها . بر مبناي آن سيستم راه اندازي شده و تصديق شود

  .يه شودرا آزمون ها ممكن است توص

  .فرم هاي نوعي براي تصديق سيستم در پيوست ث داده شده است

  كليات  2-ت

. اين آزمون ها بايد قبل از اينكه سيستم لوله كشي توزيع از هواي غني از اكسيژن پر شود بايد انجام شود

 صليا) شيرهاي(سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن بايد با بستن شير قطع كننده سيستم تامين يا شير

  . قطع كننده منبع تامين از سيستم لوله كشي توزيع جدا شود

  روش اجرائي  3-ت

  كليات  1- 3-ت

اين آزمون بايد يك به يك برروي هر منبع تامين كه داراي واحد تغليظ كننده اكسيژن است و در نقطه اي 

  .كه مسير جريان به سمت مخزن ذخيره هواي غني از اكسيژن است انجام شود

  اكسيژن غلظت 2- 3-ت

  . براي تعيين غلظت اكسيژن بايد از يك آنالايزر استفاده شود

  .مطابقت داشته باشد 1-5-4غلظت اكسيژن بايد با الزامات بند 

  ذرات آلاينده   3- 3-ت

  .آزمون ذرات آلاينده بايد با استفاده از تجهيزات آزمون مناسب انجام شود

  .مطابقت داشته باشد 2-5-4ميزان ذرات آلاينده بايد با الزامات بند 

  روغن   4- 3-ت

  .آزمون روغن بايد با استفاده از تجهيزات آزمون مناسب انجام شود

  .مطابقت داشته باشد 1-5-4ميزان ذرات آلاينده بايد با الزامات بند 

  آب   5- 3-ت

  .آزمون غلظت بخار آب در هواي غني از اكسيژن بايد با استفاده از تجهيزات آزمون مناسب انجام شود

  .مطابقت داشته باشد 1-5-4ميزان ذرات آلاينده بايد با الزامات بند  

  دي اكسيدكربن و منواكسيدكربن   6- 3-ت

  . آزمون تعيين غلظت دي اكسيدكربن و منواكسيدكربن بايد با استفاده از تجهيزات آزمون مناسب انجام شود

  .مطابقت داشته باشد 1- 5-4غلظت دي اكسيدكربن و منواكسيدكربن بايد با الزامات بند 
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 پيوست ث

  )اطلاعاتي(

  فرم هاي نوعي براي تصديق سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن 

  

  

  

  ويژگي هاي هواي غني از اكسيژن  1- فرم ث

  

  ...... از .... صفحه                       .............................................................................................                       فرم 

  : ....................................................................نام مركز درماني

  

  آزمون هواي غني از اكسيژن توليد شده بوسيله سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن

ژن تامين شده بوسيله سيستم تامين تغليظ اين نتايج به منظور تصديق انجام آزمون هواي غني از اكسي

  .كننده اكسيژن بر طبق پيوست ت اين استاندارد مي باشد

واحد تغليظ كننده 

  اكسيژن

  غلظت آب  آلودگي با روغن
غلظت 

  منواكسيدكربن

غلظت دي 

  اكسيدكربن
  غلظت اكسيژن

ميلي  1/0حداكثر 

  گرم بر مترمكعب

ميلي ليتر  67حداكثر 

  بر متر مكعب

ميلي ليتر  5حداكثر 

  بر متر مكعب

ميلي  300حداكثر 

  ليتر بر متر مكعب

درصد  90حداقل 

  كسر حجمي

            

            

دستگاه مورد 

استفاده براي 

  آزمون

          

  

  :مشخصات توليد كننده و نصب كننده

  :امضا                                                                                                     

  :مشخصات فرد مجاز

  امضاء                                                                                                    
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  مستندات و آماده سازي براي تصديق 2- فرم ث

  

  

  ...... از .... صفحه ............................                                              .................................................................فرم 

  : ....................................................................نام مركز درماني

  

  

  مستندات و تصديق

  :باشد اين فرم به منظور تصديق مدارك و گواهينامه هاي آماده شده مي

  فشار تحت گواهينامه هاي مربوط به مخازن - الف

  گواهينامه هاي بازرسي الكتريكي -ب

  دستورالعمل استفاده تهيه شده بوسيله توليد كننده  -پ

  برنامه نگهداري پيشگيرانه -ت

  تضمين عرضه تجهيزات -ث

  ياظطرارروش اجرائي اقدامات  -ج

  نقشه هاي نصب -چ

  وط به نصب كاملشماتيك هاي الكتريكي مرب -ح

  دستورنامه مركز درماني -خ

  

  :مشخصات توليد كننده و نصب كننده

 :امضا                                                                                                     

  :مشخصات فرد مجاز

 امضاء                                                                                                    
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  بررسي عملكرد سيستم تامين  3- فرم ث

  

 

  ......از .... صفحه               .............................................................................................                                فرم 

  : ....................................................................نام مركز درماني

  

  آزمون كاركرد سيستم

  :اين است كه عملكرد سيستم بررسي شده وكاركرد آن رضايت بخش بوده استتصديق براي اين فرم 

  تاريخ  عملكرد

    به صورت خودكار) روشن شدن (شروع به كار  

    ن به صورت خودكارخاموش شد

    تغيير منبع تامين به صورت خودكار

  

  

  :مشخصات توليد كننده و نصب كننده

 :امضا                                                                                                     

  :مشخصات فرد مجاز

 امضاء                                                                                                    
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  پيوست ج

  )اطلاعاتي(

  حداقل الزامات توصيه شده براي نگهداري پيشگيرانه 

  

  

  كليات  1- ج

اي منظم به منظور سرويس و نگهداري نياز خواهد  سيستم تامين  تغليظ كننده اكسيژن طبي به برنامه

  . طريق آن از درست بودن عملكرد سيستم اطمينان حاصل شود داشت تا از

كند ولي  اين پيوست الزاماتي را كه بايد به هنگام تنظيم برنامه نگهداري مورد استفاده قرار گيرد، فراهم مي

  .باشد در برگيرنده وظايف واقعي نگهداري يا زمان تكرار آن نمي

  

 سازمان  2- ج

  كاركنان  1- 2- ج

انجام كار سرويس و نگهداري فقط بايد كاركنان واجد شرايطي كه با عملكرد دستگاه آشنا  به منظور نظارت و

بوده و در مورد نحوه عملكرد و سرويس نگهداري تغليظ كننده اكسيژن طبي داراي تجربه لازم باشند، بـراي  

ن بازنگري هـاي  سيستمي براي بازآموزي بايد ايجاد شود تا كاركنا. نظارت و عمليات نگهداري منصوب شوند

  .   عملكردي را دريافت كرده و به صورت ادواري آموزش آنها به روز شود

به هنگام توسعه برنامه نگهداري پيشگيرانه، مركز درماني بايد ملاحظاتي را در مورد شرايط سيسـتم داشـته   

 زماني كوتـاه تـر  براي مثال اگر سيستم  مجزا شده باشد در اين صورت نگهداري پيشگيرانه در فواصل (باشد 

انجام گيرد، قطعات يدكي بايد بلافاصله در دسترس باشد و تعداد كاركنان آموزش ديده در مركز بايد بيشـتر  

  ).شود

1قطعات يدكي  2- 2- ج
 

مالك يا دارنده سيستم تامين بايد از قابل دسترس بودن قطعات يدكي توصيه شـده بوسـيله توليـد كننـده،     

  .اطمينان حاصل كند

  مه نگهداريبرنا  3- 2- ج

مركـز  . داشتن رويه اي منظم براي سرويس و نگهداري سيستم تامين تغليظ كننـده اكسـيژن ضـرورت دارد   

درماني براي استفاده كاركنان مسئول نگهداري بايد داراي روش هاي اجرائي مكتوب، چك ليست ها و راهنما 

                                                
1
 -Spare parts 
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ايد انجـام شـود، چگـونگي انجـام و زمـان      اين راهنما ها بايد شامل اطلاعاتي در مورد كارهايي كه ب. ها باشد

برنامه نگهداري بايد در برگيرنده حداقل توصيه هـاي توليـد كننـده شـامل     . توصيه شده براي تكرار آن باشد

  .هاي سرويس و نگهداري باشد دستورالعمل

  :يد به طور خاص توجه شودابه موارد زير ب

  و آلارم آنتغليظ كننده اكسيژن ) واحدهاي(عملكرد واحد   1-3-2-ج

  )رجوع شود 5-4به بند (خلوص و ناخالصي هاي هواي غني از اكسيژن تحويل شده    2-3-2-ج

  كاليبراسيون تجهيزات پايش كننده   3-3-2-ج

  وجود نشت    4-3-2-ج

  تعويض اجزا با قطعات يدكي  5-3-2-ج

  ها  صافي   6-3-2-ج

  .ربرد داشته باشد مي تواند وجود داشته باشداي كه براي سازمان يا نگهداري كا منطقهمقررات ملي يا 

براي گزارش سريع نقص يا مشكوك بودن عملكرد تجهيزات و تعمير  سريع  آن بايد روش اجرائي تدوين 

  .شده و اجرائي شود

  تمرين ايمني  4- 2- ج

  . روش اجرائي نگهداري بايد شامل ارتباط هاي مناسب و  عمليات كنترلي مستند باشد

رانه بايد در هر زمان و به شيوه اي انجام شود كه موجبات به حداقل رساندن صدمه بر نگهداري پيشگي

  .كاركرد سيستم تامين فراهم شود

  :اگر عمليات نگهداري شامل قطع كردن بخش هايي از سيستم لوله كشي باشد در اين صورت

  .ثير هستند باشدقطع كردن بايد با هماهنگي كامل با كاركناني كه در محل هاي تحت تا 1- 4- 2- ج

  .شير ها و واحد هاي پايانه تاثير پذير به منظور آگاه سازي نسبت به استفاده، علامت گذاري شوند 2- 4- 2- ج

سيستم لوله كشي باشد در اين صورت فعاليت هاي زير ) گسيختن(اگر عمليات نگهداري شامل قطع كردن

  :نيز انجام شوند

  .ن حاصل شوداز ايمن بودن شرايط كاري اطمينا 3- 4- 2- ج

  سيستم تامين از خط لوله جدا شود 4- 4- 2- ج

  . گاز شوئي سيستم به منظور پاك سازي آلودگي، انجام شود 5- 4- 2- ج

  .قبل از استفاده، لوله كشي با هواي غني از اكسيژن پر شود 6- 4- 2- ج

  

  آزمون مجدد  3 - ج

  .ن استاندارد بايد انجام شوداي 10به دنبال هر فعاليت نگهداري آزمون هاي مناسب داده شده در بند 
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  مستندات   4- ج

اين استاندارد باشد بايد  10يك سيستم دائمي كنترل مستندات كه شامل مستندات مشخص شده در بند 

  .برقرار شود

  .سيستم كنترل مستندات بايد دربرگبرنده سوابق فعاليت هاي نگهداري، از جمله آزمون ها و مشاهدات باشد

  .كنترل مستندات بايد به روز شده و حداقل يك بار در سال بازنگري شود در مواقع لزوم سيستم

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



  42

  پيوست چ

  )اطلاعاتي(

  توصيه هاي براي نصب

  

  

قبل از نصب سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن، نصب كننده بايد اطمينان حاصل كند كه سيستم   1-چ 

  .مطابقت داشته باشد ISO 7396-1آن متصل مي شود با استاندارد لوله كشي توزيع كه سيستم تامين به 

قبل متعهد شدن به نصب سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن، توليد كننده  بايد شرايط محيطي و   2-چ

  .جغرافيائي محل مورد نظر براي نصب كه بر عملكرد سيستم تاثير گذار خواهد بود را ارزيابي كند

وجـود آلاينـده   سيستم تغليظ كننده اكسيژن بايد درمكاني مستقر شود كه اي محيط بر هوايمنبع   3-چ

هاي تهويه و تخليـه   آوري گاز بيهوشي، سيستم هاي جمع ، سيستم)اگزوز(ز طريق خروجي احتراق داخلي ها ا

  .مقدار ممكن باشدداقل در حخلاء و ديگر آلودگي ها، 

كه از لحاظ محيطـي   ز با روشنائي و تهويه مناسبتميسيستم تغليظ كننده اكسيژن بايد در مكاني   4-چ

   .به پيوست ب رجوع شود .نصب شودبراي انجام عمليات كاري و نگهداري گستردگي لازم را داشته باشد 

شـده و تجمـع يافتـه در    هويـه  گازهاي تحذف بايد به منظور اطمينان از ويژه اي احتياطي اقدامات   5-چ

  .، بعمل آيدمحيط و انتشار ايمن آن در اتمسفر

) كمپرسـورهاي (سيستم تغليظ كننده اكسيژن، در واحد هاي تغليظ كننده خاص، شامل كمپرسـور   6-چ

خلا ، در صورت اتصال،  بايد بطور مستقل از ديگر منابع تـأمين كننـده گازهـاي    ) پمپهاي(هواي آن و پمپ 

  .طبي بجز كمپرسور هوا و پمپ خلاء نصب شود

  .تامين به لوله كشي را كاهش دهدسيستم از انتقال ارتعاشات از  روشهايي بايد فراهم شود  7-چ

اي يا ملي موجود مطابقت  منطقهروش هايي بايد ايجاد شود تا سطح نوفه سيستم تامين با مقررات   8-چ

  .داشته باشد

  .فراهم شده باشد 1براي قسمت از سيستم مانند گيرنده ها يد امكانات فاضلابابدر صورت نياز   9-چ

و حداقل مناسب براي بكارگيري و اقدامات لازم   راهنماي ي بااظطرارهاي عملياتي و  هشدار دهنده  10-چ

  .بايد نصب شودكه بطور دائم نيروي انساني در آن باشد،  در يك مكان

  . به دليل بالا بودن مصرف برق واحد تغليظ كننده اكسيژن، ممكن است نياز به بهبود منبع برق باشد  11-چ

                                                
1
 - Receivers 
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  پيوست ح

  )اطلاعاتي(

  ريسك و مديريت ريسك

  

  

  

اندازه گيري اندازه گيري   خطر

  كنترل ريسك) هاي

زيربندهاي   سطح كنترل ريسك

  مرتبط

 مستقيم 

  الف

غيرمستقيم 

  ب

 1تجويزي

  ج

  

الزامات سطح روغن و سازگاري با   قابليت اشتعال

  اكسيژن  برآورده شود

  و 1- 4-3      ×

 4 -3-2   

  ث-1- 4-5

استاندارد ملي ايران  1-4الزامات بند   اتآلوده شدن تجهيز

  .برآورده شود 8762

×      4-3 -2  

  ب و-2- 6و  5- 1-6      ×  شير اطمينان فشار  بالا رفتن فشار

 6 -4  

 ISO 7396-1آزمون لوله كشي بر طبق   اتصالات فرعي

   

    ×  12-6  

كم بودن غلظت 

  اكسيژن

آنالايزر اكسيژن و قطع كننده خودكار 

كننده اكسيژن و پالس آلارم تغليظ 

  تبديل خودكار به منبع ديگر

 2-5و  1-5و  1- 4-5    ×  ×

و  3-6و  4- 5و  3- 5و 

7  

استهلاك سيستم 

  تامين

سه منبع تامين براي اجازه دادن به 

تامين پيوسته در حين كاركرد معمول و 

  نگهداري از طريق تعويض خودكار 

و  3-5و  2-5و  5-1      ×

5-4  

واد، اجتناب از حداقل شدن صاف شدن م  سميت

  محصولات سمي احتراق

×      4-3 -1-3  

ورود آب به داخل 

  لوله كشي

حداكثر بخار آب مشخص شده و آلارم 

  مورد نياز

×  ×    4-5 -1   

  الف-1-3-7و 

نادرست بودن 

  كاليبراسيون وسايل 

  4-12و  2-11  ×      اطلاعات مناسب در راهنماي استفاده

، انتخاب درست مواد، محدودسازي ناخالصي ها، محدودسازي آلاينده ها، شيرهاي )برايمثال  تعويض خودكار( رابي امن طراحياندازه گيري مستقيم ايمني شامل خ -الف

  اطمينان فشار و صافيها

  اندازه گيري  غير مستقيم شامل پايش و آلارم   -ب

  ي وسايل، آموزش و نگهداري هاي ادوارياندازه گيري تجويزي ايمني شامل  راهنماي استفاده،، نشانه گذاري و علامت گذار  -ج

  

  

                                                
1 - Prescriptive 
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  پيوست خ

  )اطلاعاتي(

  توصيه هايي براي اندازه و ظرفيت

  

  

ظرفيت سنجي و اندازه سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن بايد بر مبناي تقاضاي پيش بيني شده   1- خ

  اكسيژن و با ملاحظات مديريت ريسك، به وسيله مركز درماني انجام شود

مربوط به  نرخ جريان اكسيژن مورد نياز مركز درماني را مي توان به صورت زير برآورده الزامات   2- خ

  :نمود

اكسيژن و مخازن ) تغليظ كننده هاي(ظرفيت سنجي و انتخاب اندازه مناسب براي تغليظ كننده  -

 و يا  ،نگهداري هواي غني از اكسيژن

  .بكارگرفتن اكسيژن از سيلندر در كميت هاي مناسب -

واحد تغليظ كننده اكسيژن حداكثر نرخ جريان ثابتي دارد كه ميتواند به طور پيوسته به هنگام  هر  3- خ

نياز مركز درماني به اكسيژن . را برآورده كند 1-5-4توليد هواي غني از اكسيژن ماندگار باشد و الزامات بند 

ه با منبع اواقع  منبع اضافي همرمتغير خواهد بود و ميتواند بيشتر از حداكثر نرخ جريان باشد كه در اين م

  .اوليه فعال خواهد گرديد تا نرخ جريان طراحي شده براي سيستم حفظ شود

ظرفيت و حداكثر نرخ جريان سيستم تامين بايد بر مبناي تخمين ميزان مصرف و زمانبندي تحويل   4- خ

وسط مديريت مركز درماني و با تعيين ظرفيت و نرخ جريان منابع تامين اوليه، ثانويه و ذخيره بايد ت. باشد

ي اظطرارمشورت توليد كننده و تامين كننده گاز باشد و در آن ميزان مصرف روزانه گاز و روش هاي اجرائي 

  .كه بايد در هنگام بروز نقص در سيستم اجرا شوند نيز درنظر گرفته شود

  .شودتعداد سيلندرهايي كه در انبار بايد نگهداري شود نيز بايد تعيين   5- خ 

  )به پيوست ب رجوع كنيد( مكان و امكانات مناسب براي نگهداري سيلندرها نيز بايد فراهم شود  6- خ

بايد حداقل ) حجم ذخيره(در صورتي كه منبع تامين ثانويه فقط سيلندر باشد، ميزان سيلندر آن    7- خ

خاص و بر مبناي ميزان  در موقعيت هاي جغرافيايي. ساعت متوسط ميزان مصرف روزانه كافي باشد 48براي 

  .ي به سيلندر اين حجم مي تواند بيشتر نيز باشدسدستر

مركز درماني بايد افزايش احتمالي تقاضا را به دليل تغييرات قابل پيش بيني در تعداد و نوع رويه   8- خ

  .هاي پزشكي  در نظر بگيرد

وسط تامين كننده و مركز بايد ت) انبارش(حجم اكسيژن مورد نياز منبع ذخيره براي نگهداري   9- خ

  .   درماني محاسبه شود تا ظرفيت مناسب را تا هنگام جايگزيني سيلندرها، بتوان تحويل داد

مراكز درماني جديد براي تعيين ظرفيت و اندازه سيستم تامين تغليظ كننده اكسيژن بايد از   10-خ 

  .د استفاده كندتجربيات مراكز درماني مشابه كه داراي سيستم تامين نصب شده هستن
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بررسي هاي ادواري خط لوله بايد به منظور اطمينان از كافي و ثابت ماندن خروجي سيستم تامين   11- خ

  .انجام شود

مدت زماني كه تعداد سيلندرها بايد افزايش يابد تا در  ي وجود نداشته باشد،اظطراراگر منبع برق   12- خ

 . شودتامين اكسيژن حفظ  منبع برق دجار نقص شده است،
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 پيوست د

  )اطلاعاتي(

  اصول و زير بناي الزامات

  

  

و براي افرادي در نظر  دارداين پيوست به اصول و زير بناي تدوين مقررات مهم اين استاندارد اشاره   1- د

فهم  .نداشته اندگرفته شده است كه با موضوع اين استاندارد آشنا هستند ولي در پيشبرد و تهيه آن سهمي 

بعلاوه عقيده بر  .اين استاندارد براي كاربرد صحيح آن ضروري بنظر مي رسدالزامات و درك دلايل تدوين 

اين است كه با پيشرفت و تغيير فن آوري و تجارب باليني، اصول و زير بناي مقررات حاضر بنا به ضرورت اين 

  .پيشرفت ها مي تواند به سهولت بازنگري شود

    17- 3توضيح بند   1- 1- د

كميته فرعي تدوين اين استاندارد تعاريف و نمادهاي مختلفي را براي محصول توليد شده بوسيله سيستم 

 لذا بر طبق استاندارد. توافق كاملي در مورد تعاريف وجود نداشت. تامين تغليظ كننده اكسيژن در نظر گرفت

ISO 7396-1   استفاده شود يژناكستصميم بر اين شد كه از هواي غني از.  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



  47

 ذپيوست 

  )اطلاعاتي(

  كتابشناسي

  

  

]1[   ISO 8359, Oxygen concentrators for medical use — Safety requirements 

]2[   ISO 32, Gas cylinders for medical use — Marking for identification of content 

  ]3[ CGA P-8.1-1995, Safe installation and operation of PSA and membrane oxygen 

and nitrogen generators 

  ]4 [ ISO 4135, Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary 

  ]5[ ASTM F 1464, Standard Specification for Oxygen Concentrators for Domiciliary 

Use 

  ]6[ CAN/CSA-Z305.6, Medical Oxygen Concentrator Central Supply System for Use 

With Nonflammable Medical Gas Piping Systems 

]7 [   EASY, W.R., DOUGLAS, G.A. and MERRIFIELD, A.J. A combined oxygen 

concentrator and compressed air unit. Assessment of a prototype and discussion of its 

potential applications. Anaesthesia, 1988, 43, pp. 37-41 

]8 [   FRIESEN, R.M. Oxygen concentrators and the practice of anaesthesia. Can J 

Anaesth 1992, 39, pp. R80-R84 

]9[   HOWELL, R.S.C. Oxygen concentrators. Brit J Hosp Med, 1985, 34, pp. 221-223 

]10 [   SWAN, B.B. Oxygen concentrators. Can J Anaesth, 1987, 34, pp. 538-539 

]11[   FRIESEN, R.M., RABER, M.B. and REIMER, D.H. Oxygen concentrators: a 

primary oxygen supply source. Can J Anaesth, 1999, 46, pp. 1185-1190 

  ]12[ ISO 4126-1, Safety devices for protection against excessive pressure — Part 1: 

Safety valves 

  ]13[ ISO/TR 16142, Medical devices — Guidance on the selection of standards in 

support of recognized essential principles of safety and performance of medical 

devices 

  ]14[ Directive 2001/83/EC, Manufacture and importation of medicinal products for 

human use 

]15[   Directive 91/356/EEC, Principles and guidelines of good manufacturing practice 

for medicinal products for human use 



  48

  ]16 [ PARKER, C.J. and SNOWDEN, S.L. Predicted and measured oxygen 

concentrations in the circle system using low fresh gas flows with oxygen supplied by 

an oxygen concentrator. Br J Anaesth, 1988, 61, pp. 397-402 

  ]17 [ ISO 407, Small medical gas cylinders — Pin-index yoke-type valve connections 

 ]18[  ISO 3746, Acoustics - Determination of sound power levels of noise sources 

using sound pressure - Survey method using an enveloping measurement surface over 

a reflecting plane 

  ]19[ ISO 5359, Low-pressure hose assemblies for use with medical gases 

    



  49

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ICS: 11.040.10 

  39:  صفحه 
 

  


