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  خدا نامبه

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

 استانداردهاي نشر و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات
  .دارد عهده به را ايران) رسمي( ملي

 مؤسسات و مراكز نظران صاحب *مؤسسه كارشناسان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف ايه حوزه در استاندارد تدوين
 توليدي، شرايط به توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
 كنندگان،مصرف توليدكنندگان، شامل نفع، و حق صاحبان منصفانة و آگاهانه مشاركت از كه است تجاري و فناوري

 نويس پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
 از پس و شودمي ارسال مربوط فني هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

 ايران )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
 كنند مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيب، بدين .شود مي منتشر و چاپ ايران ملي استاندارد عنوان به تصويب، رتدرصو و بررسي و طرح ملي دركميتة
 ملي كميتة در و تدوين 5 شمارة ايران ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد مؤسسه كه مربوط استاندارد
 المللي بين كميسيون 1(ISO)استاندارد  المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و تاندارداس مؤسسة

 كدكس كميسيون 4رابط تنها عنوان به و است (OIML)3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و (IEC)2الكتروتكنيك 
 هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي اردهاياستاند تدوين در .كند مي فعاليت كشور در (CAC)5 غذايي 
 .شودمي گيريبهره بينالمللي استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 مصرف از حمايت براي قانون، در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند مي ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت حفظ ندگان،كن

 تصويب اب وارداتي، اقلام يا / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،
 اجراي كشور، محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور هب تواند مي مؤسسه . نمايد اجباري استاندارد، عالي شوراي

 از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي استاندارد
 و كيفيت ديريتم هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، زمينة در فعال مؤسسات و زمانها سا خدمات
 و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت
 تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات
 وسايل )واسنجي( كاليبراسيون يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت آنها عملكرد رب و اعطا ها آن به صلاحيت
 اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي كاربردي تحقيقات انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش،
 .است مؤسسه

                                                 
 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسة *

1- International organization for Standardization 
2 - International Electro technical Commission 
3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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  پيش گفتار
لوله كشي براي گاز طبي فشرده و  هاي سيستم : قسمت اول –لوله كشي گاز طبي  هاي سيستم«  استاندارد

 و تهيه ايران تحقيقات صنعتي و استاندارد توسط مؤسسة مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه» خلاء
 21/11/1387 مورخ مهندسي پزشكي استاندارد ملي كميتة اجلاسدويست و هشتمين  در و شده تدوين
 مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك ،تاس گرفته قرار تصويب مورد

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ،1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد
خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در انيجه و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنابراين،  .گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  

  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه منبع و ماخذي
1 - ISO 7396-1:2007   Medical gas pipeline systems -Part 1:Pipeline systems for compressed 
medical gases and vacuum 
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  دمهمق
تجهيـزات مراقبـت از   مكان هـايي كـه   براي تحويل گازهاي پزشكي و ايجاد خلاء در  ،پزشكيوسايل  در اكثر

اسـتفاده مـي   از سيستم هاي لولـه كشـي   كاربرد دارند،  تهويه هايا جراحي وتجهيزات  مانند بيمار يا موتورها
   .دشو

گازهايي كه بـراي خشـك    ،فشردهطبي زهاي اين استاندارد الزامات مربوط به سيستم هاي لوله كشي براي گا
  .كندكردن وسايل جراحي مورد استفاده قرار مي گيرند و نيز سيستم خلاء را تعيين مي 

ــي و       ــاخت، بازرســـ ــي، ســـ ــه در طراحـــ ــرادي كـــ ــتفاده افـــ ــراي اســـ ــتاندارد بـــ ــن اســـ   ايـــ
حي، توليد و آزمون افرادي كه در طرا. مفيد است خيل اند،راه اندازي تجهيزات مربوط مراقبت هاي پزشكي د

از محتـواي ايـن اسـتاندارد    لازم اسـت  تجهيزاتي كه قرار است به سيستم هاي  لوله كشي متصل شـوند نيـز   
  . آگاهي داشته باشند
خاص  طبي فقط محتوي يك نوع گاز طبي لوله گازاطمينان از اين نكته است كه ؛ خط هدف اين استاندارد 

پايانه و ديگر اتصالات كه مورد استفاده كاربر قرار مي گيرند، از هاي واحدبه اين دليل  .ورد استفاده باشدم
بعلاوه هر سيستم براي يك نوع خاص گاز مورد آزمون قرار  .اجزاء  محتويات خاص گاز استفاده مي شود

  . گرفته و براي آن گواهي صادر مي گردد 
   :موارد زير استاطمينان از ين استاندارد اهدف 

   ،عدم قابليت تعويض سيستم هاي مختلف لوله كشي به واسطه طراحي/ يعدم جايگزين -الف
   ،مناسبتامين كننده  بع اگاز و خلاء از طريق ايجاد من پيوسته بودن فشار ويژه  -ب
   ،استفاده از مواد مناسب - پ
   ،قطعاتتميزي   -ت
   ،بدرست بودن نص – ث
   ،پيش بيني سيستم هاي پايش و هشدار دهنده -ج
   ،نه گذاري صحيح سيستم لوله كشينشا  -چ
   ،آزمون، راه اندازي و تاييد -ح
   ،خالص بودن گاز ورودي به سيستم لوله كشي -خ
    .صحيحاجرائي مديريت  -د
  

اين پيوست توجيه بيشتري براي   . اين استاندارد اصول و مباني برخي از الزامات آمده است» حپيوست «در 
مبنا و اصول الزاماتي كه در بندها . وصيه ها در متن استاندارد فراهم مي كنددليل وجود برخي از الزامات و ت



 ط 
  

دانستن . آمده است» حپيوست «مي باشند، در (*) و زيربندهايي كه بعد از شماره مربوط داراي علامت 
ي دلايل الزامات تنها موجب تسهيل در بكارگيري اين استاندارد نخواهد شد و بلكه موجب تسهيل در بازنگر

  .هاي بعدي آن خواهد گرديد
دانستن . آمده است» پيوست ح«مي باشند، در (*) و زيربندهايي كه بعد از شماره مربوط داراي علامت 

دلايل الزامات تنها موجب تسهيل در بكارگيري اين استاندارد نخواهد شد و بلكه موجب تسهيل در بازنگري 
پيوست «مي باشند، در (*) از شماره مربوط داراي علامت هاي بعدي آن خواهد گرديدو زيربندهايي كه بعد 

دانستن دلايل الزامات تنها موجب تسهيل در بكارگيري اين استاندارد نخواهد شد و بلكه . آمده است» ح
موجب تسهيل در بازنگري هاي بعدي آن خواهد گرديدو زيربندهايي كه بعد از شماره مربوط داراي علامت 

دانستن دلايل الزامات تنها موجب تسهيل در بكارگيري اين . آمده است» وست حپي«مي باشند، در (*) 
استاندارد نخواهد شد و بلكه موجب تسهيل در بازنگري هاي بعدي آن خواهد گرديدو زيربندهايي كه بعد از 

 دانستن دلايل الزامات تنها موجب. آمده است» پيوست ح«مي باشند، در (*) شماره مربوط داراي علامت 
 تسهيل در بكارگيري اين استاندارد نخواهد شد و بلكه موجب تسهيل در بازنگر هاي بعدي آن خواهد گرديد

دانستن . آمده است» پيوست ح«مي باشند، در (*) و زيربندهايي كه بعد از شماره مربوط داراي علامت 
كه موجب تسهيل در بازنگري دلايل الزامات تنها موجب تسهيل در بكارگيري اين استاندارد نخواهد شد و بل

پيوست «مي باشند، در (*) هاي بعدي آن خواهد گرديدو زيربندهايي كه بعد از شماره مربوط داراي علامت 
دانستن دلايل الزامات تنها موجب تسهيل در بكارگيري اين استاندارد نخواهد شد و بلكه . آمده است» ح

دو زيربندهايي كه بعد از شماره مربوط داراي علامت موجب تسهيل در بازنگري هاي بعدي آن خواهد گردي
دانستن دلايل الزامات تنها موجب تسهيل در بكارگيري اين . آمده است» پيوست ح«مي باشند، در (*) 

استاندارد نخواهد شد و بلكه موجب تسهيل در بازنگري هاي بعدي آن خواهد گرديدو زيربندهايي كه بعد از 
دانستن دلايل الزامات تنها موجب . آمده است» پيوست ح«مي باشند، در (*)  شماره مربوط داراي علامت

تسهيل در بكارگيري اين استاندارد نخواهد شد و بلكه موجب تسهيل در بازنگري هاي بعدي آن خواهد 
. آمده است» پيوست ح«مي باشند، در (*) گرديدو زيربندهايي كه بعد از شماره مربوط داراي علامت 

يل الزامات تنها موجب تسهيل در بكارگيري اين استاندارد نخواهد شد و بلكه موجب تسهيل در دانستن دلا
مي باشند، در (*) بازنگري هاي بعدي آن خواهد گرديدو زيربندهايي كه بعد از شماره مربوط داراي علامت 

  آمده اس» پيوست ح«
لللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللبلبليبلبلبيبليببلبلبلبلبلبلللللللللللللللللللللللللللللللل

لللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللل
لللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللل

لللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللل
لللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللل

لللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللل
مات تنها موجب تسهيل در لللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللا

بكارگيري اين استاندارد نخواهد شد و بلكه موجب تسهيل در بازنگري هاي بعدي آن خواهد گرديد
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لوله كشي براي گاز طبي  هاي ستمسي  :قسمت اول -لوله كشي گاز طبي  هاي سيستم
 فشرده و خلاء

  
  
  و دامنه كاربرد هدف   1

راه و  الزامات مربوط به طراحي، نصب، عملكـرد، مسـتند سـازي، آزمـون     هدف از تدوين اين استاندارد تعيين
كـه بـراي راه انـدازي تجهيـزات      اسـت  گازهايي و، خلاء فشردهطبي اندازي سيستم لوله كشي براي گازهاي 

با هدف تضمين ارائـه پيوسـته گـاز و ايجـاد خـلاء در       ،مورد استفاده قرار مي گيرند ي در مراكز درمانيجراح
  . باشدمي  ،سيستم هاي لوله كشي

، سيسـتم هـاي   لولـه كشـي توزيـع   الزامات مربوط به سيستم هاي ذخيره، سيستم  گيرندهاين استاندارد در بر
 ،و نيز عدم قابليت تعويض قطعات سيسـتم هـاي مختلـف   و هشدار دهنده كننده پايش سيستم هاي كنترل، 

 . است

  :اين استاندارد در موارد زير كاربرد دارد
مخلـوط  دي اكسيد كربن،  ،طبي هواي نيتروس اكسيد،  ،اكسيژن طبي سيستم هاي لوله كشي گازهاي -الف

  .)كنيدرجوع  يادآوريبه ( س اكسيداكسيژن و نيترو
، هـواي لازم بـراي راه انـدازي تجهيـزات جراحـي      ،اكسـيژن از اي غنـي  هو سيستم هاي لوله كشي براي -ب

  نيتروژن براي راه اندازي تجهيزات جراحي 
   .سيستم هاي لوله كشي خلاء -پ

  :موارد زير نيز كاربرد دارددر اين استاندارد همچنين 
  كشي توزيع گاز توسعه سيستم هاي فعلي لوله  -
  يع گازلوله كشي توزاصلاح سيستم هاي فعلي  -
  اصلاح يا تعويض سيستم هاي ذخيره يا منبع ذخيره -

، مي طبي در سيستم هاي لوله كشي گاز  س اكسيداي توزيع مخلوط اكسيژن و نيترو منطقهطبق مقررات ملي يا  -1يادآوري
  .ممنوع باشد تواند

جريان ها و فشارهاي  خصوصاً برايالزامات اضافي يا جايگزين براي كاربرد هاي خاص،   EN14931استاندارد در - 2يادآوري
وابسته و نيز اكسيژن  ديگر خدمات و راه اندازي 1فشار بالا تحت فشار قرار دادن اتاقك هاي/ هواي فشرده كه براي فشرده كردن
  .استآمده  ،شود عرضه ميو ديگر گازهاي درماني كه به بيمار 

                                                 
1 - Hyperbaric  
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  مراجع الزامي  2
بدين ترتيب . ر متن اين استاندارد به آنها ارجاع داده شده استمدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه د

يا تجديد نظر، /در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و.آن مقررات، جزيي از اين استاندارد محسوب مي شود
معهذا بهتر است، كاربران ذينفع اين . اصلاحيه و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست

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

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

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

 .با اكسيژن
سيستم  تامين تغليظ كننده اكسيژن براي استفاده به همراه :  1387سال 10766 استاندارد ملي ايران   2-2

 .سيستم لوله كشي گاز طبي بيمارستان

2-3 ISO 3746, Acoustics — Determination of sound power levels and sound energy 
levels of noise sources using sound pressure — Survey method using an enveloping 
measurement surface over a reflecting plane. 
2-4 ISO 5359, Low-pressure hose assemblies for use with medical gases. 
2-5 ISO 8573-1:2001, Compressed air — Part 1: Contaminants and purity classes. 
2-6 ISO 9170-1, Terminal units for medical gas pipeline systems — Part 1: Terminal 
units for use with compressed medical gases and vacuum. 
2-7 ISO 10524-2, Pressure regulators for use with medical gases — Part 2: Manifold 
and line pressure regulators. 
2-8 ISO 11197, Medical supply units. 
2-9 ISO 14971, Medical devices - Application of risk management to medical devices. 
2-10 ISO 21969, High-pressure flexible connections for use with medical gas systems. 
2-11 IEC 60601-1-8, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements 
for safety — Collateral standard: General requirements, tests and guidance for alarm 
systems in medical electrical equipment and medical electrical systems. 
2-11 EN 286-1, Simple unfired pressure vessels designed to contain air or nitrogen — 
Part 1: Pressure vessels for general purposes. 
2-12 EN 1041, Information supplied by the manufacturer with medical devices. 
2-13 EN 13348, Copper and copper alloys — Seamless, round copper tubes for 
medical gases or vacuum. 
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  اصطلاحات و تعاريف  3
  :يا واژه ها با تعاريف زير بكار مي رود/در اين استاندارد اصطلاحات و

3-1  
  كمپرسور هواسيستم  
تجهيـزات  راه انـدازي  يا هواي  طبي كه براي تهيه هواي  )كمپرسورها( كمپرسورتامين كننده داراي سيستم 
  . طراحي شده استيا هردو، جراحي 

3-2   
    جهيزات جراحيهواي راه اندازي ت

متشكل از اكسيژن و نيتروژن با مخلوط شده به طريقه سنتزي است كه به طور عمده  ، گازطبيعي ياگازهاي 
سيستم لوله كشي گاز  طريقاز  بوده،حدود مشخص آلاينده هاي آن در غلظت . است نسبت هاي خاص

   .ه قرار مي گيردمورد استفاد جراحيتجهيزات راه اندازي به منظور و مي شود  عرضهكشي 
، هـواي جراحـي، هـواي    تجهيزاتهواي  براي مثالنام ها و علايم مختلفي جراحي تجهيزات راه اندازي  براي هواي - يادآوري

  .رد استفاده قرار مي گيرند، مو800و هواي 700موتور، هواي 
  
3-3   

  انشعاب  
مركـز  از  در يـك طبقـه  مكان را يك يك يا بيش از گاز كه  استع گاز يلوله كشي توزبخشي از سيستم هاي 

  .دكنمي تامين  ،درماني
3-4  

  راه اندازي 
كـاركرد آن  ه و پذيرفته شـد مورد توافق سيستم مشخصات اينكه، ، براي تصديق تاييد كاركرد سيستممدرك 

  .پذيرفته شده است ،توسط كاربر يا نماينده او
3-5   

  تجهيزات كنترل 
تعيـين شـده، ضـروري مـي      كـاري در پارامترهاي طبي ه كشي گاز سيستم لولتجهيزاتي كه به منظور حفظ 

  .باشند
حسگرها ،  ها، آزاد كننده فشار،  هشدار دهنده، سوپاپ لاتورهاي فشارومثالهايي از تجهيزات كنترلي عبارتند از رگ - يادآوري
   ، شيرهاي يك طرفه،دستي يا خودكارشيرهاي 

  پ1
1  
4  
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6-3  
 cryogenic(  ) (cryogenic liquid system(سيستم مايع

درجه سلسيوس  -150دمايي پايين تر از  ، در مخزني بامايعذخيره شده در حالت  حاوي گاز تامينيستم س
  .است

3-7  
  بسته سيلندر

بـه  به منظور پركردن و خالي كـردن،   دهنده، توسط يك يا چند اتصال است كهسيلندرهايي از  يالتپبسته با 
  .يكديگر متصل شده اند

3-8   
   همزمانيكتورفا

فاكتوري كه حداكثر نسبت واحد هاي پايانه را كه در يك محدوده كلينيكي مشخص، به طور همزمـان مـورد   
 .استفاده قرار خواهند گرفت را در جرياني كه مورد توافق مدير يك مركز درماني است، نشان مي دهد

3-9   
  1سيستم لوله كشي توزيع گاز دو مرحله اي

يع گاز است كه در آن، ابتدا گاز از سيستم تاميني كه  فشار آن نسبت به فشار توزيع سيستم لوله كشي توز
، با افزودن رگولاتور فشار در )بالاتر از فشار اسمي توزيع(اسمي بالاتر است، توزيع مي شود سپس اين فشار 

  .   خط كاهش پيدا مي كند
  .)كنيدرجوع  32-3به بند (است ين تامسيستم اسمي همان فشار تر آغازي،اين فشار بالا -يادآوري

  
3-10   

  هشدار دهنده وضعيت اضطراري كلينيكي 
فنـي و   كاركنانبه  ،كه نياز به عكس العمل فوري داردرا خط لوله در هشداري كه وجود يك فشار غير عادي 

  .مي كندكادر پزشكي اعلام 
3-11   

  نقطه ورودي اضطراري 
  . از طريق آن امكان پذير استاري ضطراتصال تامين كننده ا نقطه ورودي كه

3-12   
  ضطراري عمليات اهشدار دهنده 

  اعــلام  بــه كاركنــان فنــي ادي كــه نيــاز بــه عكــس العمــل فــوري دارد راعــعلامتــي كــه وجــود فشــار غيــر 
  .كندمي 

                                                 
1 - Double stage 
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3-13   
  اضطراري تامين كننده 

  .رفته شده است، در نظر گنقطه ورودي اضطراريتامين كننده اي است به منظور اتصال به منبع 
3-14   

 1ويژه گاز
  .يافتن گازهاي متفاوت مي شوداتصال دارا بودن مشخصه هايي كه در سرويس و عرضه گازها، مانع از 

3-15   
   دهنده ويژه گازاتصال 
مـي  جلـوگيري   ،گـاز  هاي مختلفميان سرويس اتصال كه از  با مشخصه هاي ابعادي خاصدهنده اي  اتصال
   .كند

حديده شـده پيچـي،   اتصال دهنده فوري،  اتصال دهنده هاي :گاز عبارتند از ويژه  دهنده هاي هايي از اتصالنمونه  -يادآوري
  .) NIST(3چي غير قابل جايگزينحديده شده پي اتصال دهندهيا (DISS) 2سيستم ايمنيبا انديس قطري اتصال دهنده 

  
3-16   

  بيمار با وابستگي زياد
 ،يـا خـلاء  طبـي  گـاز  تامين كننده عملكرد بروز نقص در كه ، خلاء / طبيگاز بيماري با نياز مستمر به تامين 

  .او را به خطر اندازدوضعيت باليني يا ايمني تا حدي كه  ،نامناسبي برروي او خواهد داشتتاثير 
3-17   

  سيگنال اطلاعات 
  شاخص بصري وضعيت عادي 

3-18   
  فشار خط  رگولاتور
  .را به واحد پايانه تامين مي كند ياسم فشاري كه فشار توزيع رگولاتور

3-19  
  مجموعه شيلنگ كم فشار

گـاز  ويـژه   ورودي و خروجـي ثابـت و  هـاي   دهنده مجموعه اي متشكل از يك شيلنگ انعطاف پذير با اتصال
  .طراحي شده است kpa 1400در فشاري كمتر از  طبي براي هدايت گاز است كه 
12321  

                                                 
1- Gas specific 
2- Diameter-indexed safety system 
3- Non-interchangeable screw-threaded  
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3-20   
  خط اصلي 

  .و انشعابات متصل مي كند 1راه گاه هاكه سيستم تامين را به  كشي توزيع است ولهلبخشي از سيستم 
3-21  

    2مجموعه تامين نگهداري
   .امكان پذير مي كندرا ي نگهدارتامين نقطه ورودي كه اتصال به 

3-22   
  ينگهدارتامين 

  . را عهده دار شودگاز منبع تاميني كه بايد در حين نگهداري از سيستم، تامين 
3-23   

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

 . است همان گاز
3-24   

  چندراههفشار  رگولاتور
مجموعـه سـيلندر هـا     هاي گاز ياسيلندر كننده اي كه داراي تامينبراي نصب در منبع فشاري كه  رگولاتور

   .ه استدرنظر گرفته شد ،است
3-25   

  توليد كننده 
شخص حقيقي يا حقوقي مسئول طراحي، توليد، بسته بندي و نشانه گذاري يك وسيله، قبل از اينكه آن را با 
نام تجاري خود در معرض فروش قرار دهد و بدون توجه به اينكه خواه اين عمليات بوسيله او يا بوسيله يك 

 . شخص ثالث ديگر انجام گيرد
3-26   

  ر فشار توزيع حداكث
  .باشدجريان صفر نرخ در  ،سيستم لوله كشيكاركرد زمانيكه  ،واحد پايانههر فشار 

3-27   
   طبي هواي 

  به طريقه سنتزي است كه به طور عمده متشكل از اكسيژن و مخلوط گازهاي تهيه شده گازهاي طبيعي يا 

                                                 
1 - Risers 
2 - Maintenance supply assembly 
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خص بـوده، از طريـق سيسـتم لولـه     غلظت آلاينده هاي آن در حدود مش. نيتروژن با نسبت هاي خاص است
  .و براي تجويز به بيماران، درنظر گرفته شده استكشي گاز كشي عرضه مي شود 

اي كه داراي  سيستم تامين كنندهيا  ،كمپرسورتامين كننده داراي مي تواند توسط سيستم هاي طبي هواي  - 1يادآوري
  .دشوتامين  است، كنندهمتناسب واحدهاي 
 ،كمپرسورداراي  سيستم هايبوسيله توليد شده  طبي هواي ، 2005 سال ي اروپايكتاب اطلاعات داروبر طبق  -2يادآوري

  .ناميده مي شود 1داروئيشفا بخش يا هواي 
 ،كنندهمتناسب سيستم هاي توليد شده بوسيله  طبي هواي  ،2005 سال طبق كتاب اطلاعات دارويي اروپا بر -3يادآوري

  . ه مي شودناميدسنتزي، هواي شفا بخش 
  
3-28   

   طبي گاز 
  .مي شود جويزبه بيمار ت، ، درمان، تشخيص يا پيشگيريكردن بيهوشه منظور گاز يا مخلوط گازي كه ب هر
3-29   

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

  .ه، در مكان هايي كه ممكن است گاز هاي طبي يا خلا مورد نياز باشندواحد هاي پايان
3-30   

  حداقل فشار توزيع 
  . كار كند ،كه سيستم لوله كشي در جريان طراحي شده هنگاميبه  ،است پايين ترين فشار در هر واحد پايانه

3-31   
  فشار توزيع اسمي

  .در نظر گرفته شده است ،طبي به واحد پايانه كه براي تحويل گاز از سيستم لوله كشي گاز است فشاري
3-32   

  سيستم تامين  سميفشار ا
فشارخط توزيع، درنظر  هايرگولاتور ورودي كه براي تحويل گاز از سيستم تامين كننده به است فشاري

  . گرفته شده است
3-33   

 cryogenic)  ( (Non-cryogenic liquid system(سيستم مايع غير

درجه  - 50آن كمتر از دمايي كه  گاز ذخيره شده در حالت مايع، در مخزنيشامل نده كنسيستم تامين 
  .نباشدسلسيوس 

  
                                                 

1 - medicinal air 
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3-34    
 شير يك طرفه

  .شيري است كه جاري شدن گاز از آن فقط در يك مسير امكان پذير است
3-35   

 هشداردهنده عملياتي
يا اصلاح كاركرد نامناسب آن را براي گاز هشدار دهنده اي است كه، ضرورت آماده سازي مجدد منبع تامين 

  . آشكار مي كند ،كاركنان
3-36   

  تغليظ كننده اكسيژن 
   .كندميوليد نيتروژن هواي محيط، هواي غني از اكسيژن تاستخراج وسيله اي كه با 

3-37   
  هواي  غني شده از اكسيژن 

  .دوشوليد كه توسط تغليظ كننده اكسيژن ت ي استگاز
3-38   

  لوله كشي سيستم توزيع 
را به واحدهاي پايانه متصل مي تامين سيستم تامين يا خلاء كه منابع  طبي بخشي از سيستم لوله كشي گاز 

  .كند
3-39   

  فشار رگولاتور
  .مي كند، حفظ تعيين شدهمحدوده ر درا  وسيله اي كه فشار ورودي را كاهش داده و فشار خروجي

3-40   
  فشارشير آزاد كننده 

   .درنظر گرفته شده است ،فشار اضافي تا مقدار تعيين شدهه براي آزاد كردن است كوسيله اي 
3-41    

   اوليه منبع تامين 
  .لوله كشي توزيع گاز را تامين مي كندسيستم كه بخشي از سيستم تامين كننده 

1121  
12112  
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3-42   
  كننده متناسب واحد 

  . دكنمي  مخلوطبه نسبت هاي مشخص با يكديگر را  وسيله اي كه گازها
3-43   

  منبع تامين ذخيره
به طور كامـل يـا   ، تامين اوليه و ثانويهدر منابع استهلاك صورت بروز نقص يا از سيستم تامين كه در  يبخش

  .كندرا تامين مي  لوله كشي توزيع گازبخشي از سيستم 
3-44   

   1راه گاه
ر كـرده و خـط اصـلي را بـه خطـوط      كه از يك يا چند طبقه عبوگاز است توزيع لوله كشي بخشي از سيستم 

  .ندكمتصل مي  ،فرعي در سطوح متفاوت
3-45   

  منبع تامين ثانويه 
گـاز  توزيع لوله كشي سيستم  ،وليهااستهلاك منبع تامين بروز نقص يا بخشي از سيستم تامين كه در هنگام 

  .را تامين مي كند
3-46   

  كننده قطعشير 
  .دشوقطع جريان در هر دو جهت مي موجب  ،در هنگام بسته بودنشيري است كه 

3-47   
   اكت كردنس

  به طور دستي  شنيداري،هشداردهنده علايم موقت  كردن قطع
  .مي شودناميده صوتي نيز  ايستاين عمل  – يادآوري

  
3-48   

 2شرايط تك اشكالي
  د يا يك شرايطي است كه در آن يك وسيله محافظت كننده دستگاه در برابر خطر ايمني، داراي اشكال باش

                                                 
1 -Raiser 
2 - Single–fault condition 
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  .شرايط غيرعادي خارجي وجود داشته باشد
  .در نظر گرفته مي شودنگهداري تجهيزات به عنوان شرايط عادي  - يادآوري

  
3-49   

  1سيستم لوله كشي توزيع گاز يك مرحله اي
اسمي، توزيع مي  توزيع سيستم لوله كشي توزيع گاز است كه در آن، گاز از سيستم تامين كننده تحت فشار

  .   شود
3-50   

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

  .گاز را تامين مي كند
3-51   
  كنندهلاتور فشار تامين ورگ
لاتورهـاي فشـار   ورگبراي تنظيم تامين شده به متصل بوده و  كننده كه به منبع تاميناست   لاتور فشاريورگ

  .، درنظر گرفته شده استخط
  فشــار  رگولاتــور، رگولاتــوربــه ايــن  ،ســيلندربســته هــاي هاي گــاز يــا ســيلندركننــده داراي  در منبــع تــامين- يــادآوري
  . نيز گفته مي شودچند راهه 

  
3-52   

  سيستم تامين كننده 
  .مي باشد كننده، ام منابع تامينو شامل تمگاز را تامين مي كند توزيع  لوله كشيمجموعه اي كه سيستم 

3-53 

 نرخ جريان طراحي شده سيستم
نرخ جريان محاسبه شده از بيشينه نرخ جريان الزام شده بوسيله مركز درماني است كه بوسيله فاكتور 

  .، تصحيح مي شود)Diversity factor(اختلاف
3-54   

 واحد پايانه
  كشي گاز طبي است كه از طريق آن كاربر مي تواند  در يك سيستم لوله) ورودي به خلاء(مجموعه خروجي 

  .قطع كندجريان گاز را به جريان گاز  متصل شود يا 
                                                 

1 - single stage 
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3-55   
  سيستم تامين خلاء

طراحـي شـده    ،كه براي ايجاد جريان در فشار منفياست پمپ هاي خلاء مجهز به يك سيستم تامين كننده 
  .است

  
  الزامات كلي   4
  ايمني (*)  4-1

، مطـابق بـا دسـتورالعمل    لوله كشي گاز طبيسعه، تعمير، راه اندازي، كار و نگهداري سيستم پس از نصب، تو
هاي توليدكننده، نبايد ريسكي وجود داشته باشـد و بـا اسـتفاده از فرآينـدهاي مـديريت ريسـك مطـابق بـا         

ن همچنـين از درسـت بـود   . ، ريسك موجود به سطح قابل قبـولي كـاهش داده شـود   ISO 14971استاندارد 
 .اتصال اجزاء در شرايط عادي و شرايط تك اشكالي اطمينان حاصل شود

شـرايط خطرنـاك و   . شرايطي كه در آن نقصي شناسايي نشده باشد بعنوان شرايط عادي در نظر گرفته مـي شـود   -1يادآوري
در چنين مـواردي  . ول گرددداراي نقص مي تواند براي دوره زماني ناشناخته باقي بماند و در نتيجه منجر به ريسك غيرقابل قب

براي مقابله با چنين شرايطي نيـاز بـه اقـدامات كنترلـي     . لازم است شرايط داراي نقص مانند شرايط تك اشكالي در نظر گرفت
  .خاص در چارچوب فرآيند مديريت ريسك است

تامين  ،يا جريان/فشار و ، نادرست بودندر كاركرد يا قطع شدن تامينعدم پيوستگي شامل (خطرات خاص ايمني  -2 يادآوري
  .فهرست شده اندج در پيوست ) و غيرهاشتباه گاز يا تركيب اشتباه گاز، آلودگي، نشتي، آتش سوزي 

 ساختار جايگزين (*) 4-2

يا بخشهايي از آن كه از موادي، به جزء موادي كه در اين استاندارد آمده، و نصب سيستم لوله كشي گاز اجزاء 
كالي متفاوت از اشكال شرح داده شده در اين استاندارد باشـند، در صـورتي كـه بتـوان     ساخته شده و يا به اش

اثبات نمود كه در درجات ايمني قابل قبولي باشند، فرض مي شود كه با اهداف ايمني آمده در اين استاندارد، 
تا حدقابل قبول براي مثال، در انطباق با الزامات فرض مي شود كه ريسك هاي موجود (مطابقت داشته باشند 
  .مگر آنكه شواهد عيني برعكس آن، موجود باشد) كاهش داده شده باشند

  . شواهد عيني را مي توان با بررسي هاي بعد از فروش نيز بدست آورد – 1يادآوري
  .شواهد مربوط به ايمني در سطحي معادل، بايد توسط توليدكننده تهيه شود

يا ملي، شرايطي براي شواهد، جهت ارائه به مراجع ذيصلاح يـا يـك شـركت     يمنطقه اممكن است طبق مقررات  -2يادآوري
،مـي توانـد شـواهدي را    )EEA(ارزيابي انطباق، مورد نياز باشد براي مثال يك شركت شناخته شده در محدوده اقتصادي اروپا 

  . درخواست كند
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  مواد  4-3
بر مقاومت مواد سازنده لوله ها و بست هـا  مداركي دال در صورت درخواست كاربر، توليد كننده بايد   4-3-1

  .در برابر خوردگي ارائه نمايد
  .مقاومت در برابر خوردگي شامل مقاومت در مقابل نفوذ رطوبت و مواد احاطه كننده نيز مي باشد -1يادآوري

  
سـتم  اجـزاء سي اينكـه  مبني بـر   ارائه نمايد در صورت درخواست كاربر توليد كننده بايد مداركي(*)   4-3-2

تحت شرايط عادي  ،حقيقي و اكسيژن هاي، با گازحقيقي هستنددر تماس با گازهاي كه لوله كشي گاز طبي 
روان كننـده هـايي كـه در پمـپ      ءبه استثنا استفاده شود، كننده هااگر از روان  .سازگار باشند ،و تك اشكالي

 يا تك اشكالي سيستم لولـه كشـي،   عاديد، بايد تحت شرايط نشومي استفاده  ي هواو كمپرسورها ي خلاءها
 .دنسازگار باش با اكسيژن

  .بايد توسط توليدكننده تهيه و ارائه شود و مدارك شواهد
  .آمده است 8762فلزي و غير فلزي در استاندارد ملي ايران  دملاك انتخاب موا  -1يادآوري
ئه به مراجـع ذيصـلاح يـا يـك شـركت ارزيـابي       يا ملي، شرايطي براي شواهد، جهت ارا منطقه ايبر طبق مقررات  -2يادآوري

 .انطباق، مي تواند مورد نياز باشد

موادي كه در هوا مي سوزند در معرض . سازگاري با اكسيژن شامل قابليت سوختن و سهولت در اشتعال است -3يادآوري
الص يا هواي غني از برخي از مواد كه در هوا نمي سوزند، در معرض اكسيژن خ. اكسيژن خالص، به شدت خواهند سوخت

به طور مشابه، موادي كه بتوانند در هوا مشتعل شوند براي . اكسيژن به خصوص اگر  فشار بالايي داشته باشد، خواهند سوخت
برخي از اين مواد ممكن است در اثر اصطكاك . اشتعال در معرض اكسيژن يا هواي غني از اكسيژن، به انرژي كمتري نياز دارند

كه ناشي از عرضه سريع اكسيژن يا هواي غني از اكسيژن با فشار  1دما -شيمنگاه شير يا بوسيله فشردگي همايجاد شده در ن
  .مشتعل شوند ،بالا به سيستمي كه فشار اوليه آن كم است

 
و آلـوده   )مانند روان كننده هـا (به خطرات محصولات سمي ناشي از احتراق يا تجزيه مواد غير فلزي   4-3-3
حاصل از احتراق يا تجزيه مـواد  تعدادي از محصولات بالقوه . ه بايد توجه داشتژلقوه، به طور وينده هاي بانك

  .آمده است 8762استاندارد ملي ايران  7-غير فلزي در جدول ت
  .احتراق يا تجزيه شدن روان كننده هاي نوعي سازگار با اكسيژن، مي تواند مواد سمي توليد كند -يادآوري

زمـون و تحليـل كمـي محصـولات     آجزئيات مربوط بـه روش هـاي    8762دارد ملي ايران در پيوست ث استان
ن در ارزيابي ريسـك،  اداده هاي حاصل از اين آزمون ها را مي تو .آمده است ،حاصل از احتراق مواد غير فلزي

  .مد نظر قرار داد

                                                 
1 -Adiabatic 
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فشار سيلندر قرار گيرد در معرض  اجزاء سيستمي كه قرار است تحت شرايط عادي يا تك اشكالي  (*)4-3-4
دقيقـه،  عملكـرد    5برابر فشار كاري سيلندر بـه مـدت    5/1پس از قرار گرفتن در برابر  فشاري معادل با بايد 

  .معمول خود را داشته باشند
 .شواهد بايد توسط توليدكننده تهيه و ارائه شود

رائه به مراجـع ذيصـلاح يـا يـك شـركت ارزيـابي       يا ملي، شرايطي براي شواهد، جهت ا منطقه ايبر طبق مقررات   -يادآوري
  .انطباق، مي تواند مورد نياز باشد

در معرض فشار سيلندر قرار گيـرد   تحت شرايط عادي يا تك اشكاليمي تواند اجزاء سيستمي كه (*)4-3-5
 آزمـون  .مشتعل شده يا از درون بسـوزد  ،هنگامي كه در معرض شوك ناشي از فشار اكسيژن قرار گرفت بايدن

  .انجام شود  ISO 10524-2مقاومت در برابر اشتعال بايد بر طبق استاندارد
  .شواهد بايد توسط توليدكننده تهيه و ارائه شود

يا ملي، شرايطي براي شواهد، جهت ارائه به مراجـع ذيصـلاح يـا يـك شـركت ارزيـابي        منطقه ايبر طبق مقررات   -يادآوري  
  .انطباق، مي تواند مورد نياز باشد

ذير، بقيه اجزاء  لوله كشي گازهاي طبـي فشـرده   پ كم فشار و اتصالات انعطافهاي  شيلنگبجز (*)   4-3-6
استفاده شود، ويژگـي هـاي   ميلي متر  108 يا مساوي با با قطر كمتر گر از لوله هاي مسي ا. دنفلزي باشبايد 

لوله هاي  تفاده از در صورت اس. اشدبيا استاندارد هاي معادل  EN13348 استاندارد آن بايد مطابق با الزامات
بايـد بـا   ، يا استفاده از لوله هايي كه جنسي غير از مس  داشته باشند، ميلي متر 108  با قطر بيشتر از مسي 

در  از مواد غير فلـزي  اگر .مطابقت داشته باشديا استاندارد هاي معادل  EN13348 دالزامات تميزي استاندار
كـه ممكـن اسـت در سيسـتم خـلاء      بـالقوه اي   ن بايد با آلاينده هـاي آد، جنس لوله كشي خلاء استفاده شو

   .موجود باشد، سازگاري داشته باشد
  .شواهد بايد توسط توليدكننده تهيه و ارائه شود

يا ملي، شرايطي براي شواهد، جهت ارائه به مراجـع ذيصـلاح يـا يـك شـركت ارزيـابي        منطقه ايطبق مقررات بر  -1يادآوري
  .مورد نياز باشدمي تواند  انطباق،

  .ميلي متر را دربر نمي گيرد 108لوله هاي مسي با قطر بزرگتر از  EN13348استاندارد  -2يادآوري
  .است طبي فشرده و خلا، گازهاي هاي وله كشيتمامي لمس، ماده اي ارجح براي  -3يادآوري

  
در شـرايط  ي گيرند بايد پيش از نصـب  قرار مر تماس هاي حقيقي دبا گاز  كشي كهتمام اجزاء لوله   4-3-7

در برابـر آلـوده كننـده هـا     و در حـين نصـب،   و پـيش از نصـب   ) رجوع شود 8-3-4به بند (شوند هيه تميز ت
  .محافظت شوند
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كه در تماس با گازهاي حقيقي قرار مي گيرند بايـد الزامـات تميـزي    سيستم به جز لوله ها  اجزاء(*)  4-3-8
   .ه كنندرا برآورد 8762استاندارد 
  .آمده است 8762نمونه هايي از روش هاي تميز كردن در استاندارد   -يادآوري

  
آن كه در مجاورت ميدان مغناطيسي و الكترومغناطيسي قوي ماننـد   مواد سازنده لوله كشي و اجزاء   4-3-9
ي بـرا قـرار مـي گيرنـد    ، )MRI(، تصـويربرداري رزونـانس مغناطيسـي    ) NMR(ونانس مغناطيسي هستهزر

  .انتخاب شوندبايد سازگاري با اين كاربردها، 
  
  طراحي سيستم  4-4
  كليات  4-4-1

به مركز درماني، كان منها در هر بخش يا آو محل  محيط كار /تعداد واحدهاي پايانه به ازاي هر تخت بستري
د كننده، بايد پس از مشورت مديريت مركز درماني با تولي همراه شدت جريان لازم و فاكتورهاي همزماني،

  .تعيين شود
-HTM 02, FD S 90در مثال هايي از محل واحدهاي پايانه ، الزامات مربوط به جريان، فاكتورهاي همزمـاني    -1يادآوري

155, AS 2896-1998  and SIS HB 370 آمده است.  
  

  .بايد درنظر گرفته شود ،گاز زيادخطرات بالقوه ناشي از جريان  ،در اندازه دهي لوله كشي ها

  .آمده است SIS HB 370و  FD S 90-155نمونه هايي از حداكثر سرعت گاز توصيه شده در   -2يادآوري
  
  لوله كشي موجود  متوسعه و اصلاح  سيست  4-4-2

ن الزامات زير آعلاوه بر  .اشدب داستاندارلزامات اين بر طبق اتوسعه و اصلاح سيستم لوله كشي موجود بايد 
  :بايد رعايت شود

فيت جريان سيستم تامين بايد الزامات مربوط به جريان سيستم لوله كشي توسعه يافته يا اصلاح رظ -الف
  .نياز به ارتقاء داشته باشد ،بدين منظور ممكن است سيستم تامين موجود. شده را برآورده كند

حداقل مشخصات بايد  ،مشخصه هاي افت جريان و افت فشار سيستم لوله كشي توزيع گاز موجود -ب
  .طراحي اوليه را داشته باشد

  مشخصه هاي افت جريان و افت فشار مربوط به توسعه يا اصلاح سيستم لوله كشي توزيع گاز موجود،  -ج
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نياز  ،موجودلوله كشي توزيع  بدين منظور ممكن است سيستم. مطابقت داشته باشد 2- 7با الزامات بند بايد 
  .داشته باشداصلاح  به

   
  ندهسيستم هاي تامين كن  5
  اجزاء سيستم  1- 5
بايد داراي حداقل سه منبع منبع تامين كننده هر راه انداز تجهيزات جراحي،  و نيتروژن بجز هوا  1-1- 5

  :كه مي تواند تركيبي از موارد زير باشد باشد لتامين مستق
  ،هاي گاز يا بسته هاي سيلندررسيلند -الف
  ،هادر سيلندر) Cryogenic(مايعات غير  -ب
   ،مخازن متحركدر ) Cryogenic(غير و ) Cryogenic( مايعات -پ
    ،در مخازن ساكن) Cryogenic(و غير ) Cryogenic(مايعات  -ت
  ،يك سيستم كمپرسور هوا-ث
  ،كنندهمتناسب يك سيستم  -ج
  .)رجوع شود 10766به استاندارد ملي ايران ( يك سيستم تغليظ كننده اكسيژن  -چ
داراي دو منبع  بايدحداقل  ،تجهيزات جراحيراه انداز واي يا نيتروژن يك سيستم تامين كننده ه  1-2- 5

  .تامين كننده باشد
  .يك سيستم تامين كننده خلاء حداقل بايد داراي سه پمپ خلاء باشد  1-3- 5
 )27-تا الف 1-شكل هاي الف(طرحي از شماهاي سيستم هاي تامين كننده نوعي در پيوست الف   1-4- 5

  .آمده است
  
  مات كليالزا  2- 5
   ذخيره ظرفيت و   2-1- 5

دفعات بر مبناي تخمين زده شده و  ،ظرفيت و ذخيره هر سيستم تامين كننده بايد بر مبناي ميزان استفاده
 ذخيرهمنابع تامين توليد كننده سيستم بايد محل و ظرفيت منابع تامين اوليه، ثانويه و  .تعيين شود ،تحويل

نجه كه مديريت آكه در انبار نگهداري مي شوند را مطابق با پر  رهايتعداد سيلندنيز و سيستم تامين  كل
تعيين تعيين نموده است،  ، با بكارگيري اصول مديريت ريسك،تامين كننده گازبا مشورت در  مركز درماني

   .دنشوفراهم بايد  ،مناسب و سرپوشيده اي با هدف نگهداري ايمن و تميز سيلندرهاي گازمكان هاي  .دكن
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  پيوستگي تامين  2-2- 5
تامين گازهاي طبي فشرده و خلاء بايد طوري طراحي شوند كه جريان طراحي شده  سيستم هاي 2-2-1- 5

  .تحت شرايط عادي يا تك اشكالي، پيوسته باشد، 2-7سيستم در فشار توزيع، مطابق با  بند 
يك شرايط تك  ،ر تجهيزات كنترلهمچنين نقص د .يك شرايط تك اشكالي استقطع جريان برق يا تامين آب  -يادآوري

  .اشكالي محسوب مي شود
  

  :براي رسيدن به اين اهداف
سيستم هاي تامين گازهاي طبي فشرده و خلاء بايد حداقل متشكل از سه منبع تامين يعني منبع  - الف

  .تامين اوليه، ثانويه و ذخيره  باشد
  .ي را تا حد قابل قبولي كاهش دهدصدمات فيزيك/چيدمان و محل لوله كشي بايد خطر آسيب ديدگي -ب

 بايد بر طبق روش هاي اجرائيلذا شرايط تك اشكالي نيست و است و حادثه بحراني نقص در لوله كشي يك 
  .)چ رجوع شودپيوست به (ي، مديريت شوداضطرار

بايد طراحي شوند كه نگهداري اجزاء بدون قطع كردن سيستم تامين كننده  وسايل كنترل طوري 2-2-2- 5
  .گاز ، ميسر شود

  منبع تامين اوليه  2-3- 5
  .منبع اصلي تامين كننده لوله كشي گاز طبي  باشدمنبع تامين اوليه بايد به طور مداوم متصل بوده و  

  منبع تامين ثانويه  2-4- 5
منبع تامين ثانويه بايد به طور مداوم متصل باشدو هنگامي كه منبع تامين اوليه قادر به تامين لوله كشي 

  .اشد، به طور خودكار اقدام به تامين لوله كشي نمايدنب
  منبع تامين ذخيره  2-5- 5

منبع تامين ذخيره بايد به طور مداوم متصل باشد و در هنگامي كه منابع تامين اوليه و ثانويه قادر به تامين 
  .فعال شودنگهداري آن دو منبع، بتواند به طور خودكار يا دستي  حين عملياتيا در  لوله كشي نباشند

  .راه انداز تجهيزات جراحي، مورد نياز باشدمي تواند براي تامين هوا يا نيتروژن  نيز ك منبع تامين ذخيرهي
تعيين كند كه  بايد تامين ذخيره را طوري ) منابع(توليد كننده، همراه با مديريت مركز درماني، محل منبع 

  .سيستم لوله كشي را پوشش دهد تماميمنايع تامين 
نها يا همه آنها مي توانند به آبرخي از كه  منتج شود منابع تامين كننده ذخيرهي از تعدادبه ميتواند  اين كار -دآورييا

  .واحدهاي پايانه نزديك باشند
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  آزاد كننده فشار هليوس   2-6- 5
 اختمان باشدتهويه وسايل آزاد كننده فشار تمام گازهاي طبي فشرده، بجز هوا بايد به بيرون از س  1  -2-6- 5
. جلوگيري كند به داخل آن تهويه ها بايد مجهز به تجهيزاتي باشند كه از ورود حشرات، گرد و غبار و آبو 

به تاثيرات . مجاري باز ساختمان باشندپنجره ها و ديگر  ،هوا، درب هادور از ورودي  بايد) هواكش(تهويه 
  .بالقوه باد نيز به طور ويژه بايدتوجه شود

آزادكننده فشار، تمام شيرها بايد به طور خودكار   پس از آزاد شدن فشار اضافي از طريق شيرهاي  2-6-2- 5
  .بسته شوند

از لوله كشي يا  ،دهشيرهاي قطع كننبراي مثال با استفاده از جدا كردن وسايل آزاد كننده فشار  2-6-3- 5
نگهداري از يك شير به منظور عمليات ر اگ. نبايد امكان پذير باشد ،رگولاتورهاي فشاري كه بدان متصل است

به طور كامل  بايد ،آن وسيله با فرو بردن وسيله آزاد كننده فشاريا وسيله محدود كننده جريان استفاده شود، 
  .دوباز ش

  براي مثال استاندارد ،ملي يا بين المللي در مورد شيرهاي آزاد كننده فشاراي،  منطقهبه استاندارد هاي  -يادآوري
 ISO 4126-1 توجه كنيد.  

  
  .در برابر خرابي، روش هايي بايد درنظر گرفته شود شيرهاي آزاد كننده فشاراز ظت ابراي محف 2-6-4- 5

شير  وله گاز در فاز مايع، بين دتال ماحتهر بخش از لوله كشي يك سيستم تامين كننده كه در  2-6-5- 5  
  .شي از تبخير مايع، بايد وجود داشته باشدااضافي ن اي آزاد كردن فشارروسيله اي بقطع كننده وجود دارد، 

  تامين نگهداري مجموعه   2-7- 5
در  ،نيتروژن راه انداز تجهيزات جراحييا هوا و لوله كشي لوله كشي هاي مربوط به خلاء در بجز   2-7-1- 5

قطع كننده ) شيرهاي(مجموعه تامين نگهداري در مسير جريان به شيربقيه لوله كشي ها بايد يك يا چند 
    .وجود داشته باشد ،اصلي

  .مجموعه تامين نگهداري را بايد توليد كننده به همراه مديريت مركز درماني، تعيين كنندموقعيت 
يك وسيله آزاد  گاز، ءويژهاتصال دهنده ورودي يك مجموعه تامين نگهداري بايد داراي     2-7-2- 5

، جريان نگهداريتامين مجموعه  طراحيدر  .باشد كننده فشار، يك شير يك طرفه و يك شير قطع كننده
بايد به طريقه فيزيكي  از مجموعه تامين نگهداري .لازم براي شرايط نگهداري بايد در نظر گرفته شود

  .ن جلوگيري شودآمحافظت شود تا از دسترسي غير مجاز و خرابي 
و  تامين كننده در آن قرار داردمجموعه تامين نگهداري بايد در مكاني خارج از مكاني باشد كه سيستم 

  .دسترسي وسايل نقليه به آن امكان پذير باشد
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  رگولاتور فشار  2-8- 5
جود در سيستم تامين بايد قادر به وم رگولاتورهاي فشارمرحله اي،  لوله كشي توزيع گاز يكهاي در سيستم 

برآورده  3-2- 7و  2- 2- 7 و بند 2الزامات مشخص شده در جدول محدوده اي كه در  كنترل فشار لوله كشي
  .، باشدشود

  
  مين داراي سيلندرهاي گاز يا بسته هاي سيلندرتا هاي سيستم    3- 5
  :شامل سيستم تامين داراي سيلندر هاي گاز يا بسته هاي سيلندر بايد  3-1- 5

  كه لوله كشي را تامين كند، تامين كننده اوليه باشدمنبع يك  - الف
كه بايد به طور خودكار در صورت هنگام بروز نقص يا تهويه منبع تامين يك منبع تامين ثانويه باشد  -ب

  لوله كشي را تامين كند،اوليه، 
  .)نمي شود ي تجهيزات جراحيهوا و نيتروژن مورد نياز براي راه اندازشامل (تامين ذخيره باشد عيك منب -پ

 هاي گاز يا بسته هاي سيلندر بايدسيلندر باسيستم تامين  بجز هوا و نيتروژن راه انداز تجهيزات جراحي،
جريان قادر به تامين هاي اوليه و ثانويه، كننده تامين ارج از سرويس بودن هر يك از در هنگام خ باشدطوري 

  .باشد ،سيستم براي طراحي شده
منابع تامين اوليه و ثانويه كه بصورت جايگزين سيستم لوله كشي را تامين مي كنند، بايد از هر يك   3-2- 5

ذخيره انبوه از سيلندر يا مجموعه سيلندرها باشند هنگامي كه ذخيره انبوه از سيلندر يا مجموعه يك  داراي
ديگر جايگزين آن گردد، امكان .ذخيره انبوه از سيلندر يا مجموعه سيلندرهايك سيلندرها خالي شد و 

نبوه از سيلندر يا مجموعه ذخيره اهر  .تعويض منابع به صورت دستي يا خودكار بايد امكان پذير باشد
براي همه گازها بجز هوا، در صورت . سيلندرها بايد داراي يك چند راهه و رگولاتور فشار اختصاصي باشند

  .متصل بودن شير تهويه به چند راهه، خروجي تهويه بايد به خارج از ساختمان باشد
ر مي باشد، يك شير يك طرفه بايد بجز براي ذخيره اي كه داراي يك سيلندر يا يك مجموعه سيلند  3-3- 5

مابين بخش منتهي به چند راهه هر اتصال انعطاف پذير و سيلندر، يا بين مجموعه سيلندرها و چند راهه،  
  .نصب شود

و اولين رگولاتور فشار   )هاسيلندر(ميكرومتر بايد بين سيلندر 10قطر  با حداكثرمنافذي  بايك فيلتر   5-3-4 
  .نصب شود
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 تصالات انعطاف پذير بين هر سيلندر يا مجموعه سيلندرها و چند راهه بايد با استانداردا(*)   3-5- 5

ISO 21969 پليمرهاي خطي يا لاستيك (هاي انعطاف پذير غير فلزي شيلنگاز . مطابقت داشته باشند
  .نبايد استفاده شود) تواندهي شده

ي گاز موجود در سيستم تامين، در برابر وسيله هايي كه به تنهايي موجب ايمن شدن همه سيلندرها  3-6- 5
از اتصالات انعطاف به منظور ايمن كردن سيلندرها، . افتادن شود بايد در مكان استقرار سيلندرها فراهم شود

  .پذير بين هر سيلندر و چندراهه نبايد استفاده شود
  .شته باشندمطابقت دا 1- 2-2- 5همه منابع تامين داراي سيلندر بايد با الزامات بند   3-7- 5
  
  ساكن يا متحرك ) non-cryogenic(يا ) cryogenic(سيستم هاي تامين داراي مخازن   4- 5

اي مي تواند موجود  منطقهساكن يا متحرك، مقررات ملي يا ) non-cryogenic(يا ) cryogenic(براي مخازن  -يادآوري
  .باشد

يا ) cryogenic(م تامين داراي مخازن بجز نيتروژن براي راه اندازي تجهيزات جراحي، يك سيست  4-1- 5
)non-cryogenic (ساكن بايد شامل يكي از حالات زير باشد:  

به همراه تجهيزات همراه و دو ذخيره انبوه از  ساكن) non-cryogenic( يا) cryogenic( يك مخزن - الف
  ،  بسته هاي سيلندرگاز يا  يسيلندرها

به همراه تجهيزات همراه و يك ذخيره انبوه از  ساكن) non-cryogenic( يا) cryogenic( مخزن دو -ب
  سيلندر يا مجموعه سيلندرهاي گاز،  

  .به همراه تجهيزات همراه ساكن) non-cryogenic( يا) cryogenic( مخزنسه  -پ
ساكن يا ) non-cryogenic( يا) cryogenic(همه سيستم هاي تامين كننده داراي مخازن   4-2- 5

   .مطابقت داشته باشند 1-2- 2- 5زامات بند متحرك، بايد با ال
  
  سيستم تامين هوا  5- 5
  الزامات كلي   5-1- 5
  :يك سيستم تامين هواي طبي يا هواي راه انداز تجهيزات جراحي بايد يكي از موارد زير باشد5-1-1- 5

شده  مشخص 3- 5يك سيستم تامين شامل سيلندرهاي گاز يا مجموعه سيلندرها، همانگونه كه در بند  - الف
  است،  

مشخص شده  2- 5- 5هوا، همانگونه كه در بند ) كمپرسورهاي( يك سيستم تامين شامل كمپرسور  -ب
  است،  
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مشخص شده  3-5- 5متناسب كننده، همانگونه كه در بند ) واحدهاي(يك سيستم تامين شامل واحد -پ
  .  است

  .بعي باشدكه هواي طبي از آن تامين مي شودمنبع هواي راه انداز تجهيزات جراحي ميتواند از همان من -يادآوري
  
هواي راه انداز تجهيزات جراحي براي مقاصد ديگر تهيه مي شود، براي مثال اگر هواي طبي يا  (*)5-1-2- 5

، سيستم هاي تخليه كننده گاز بيهوشي دهنده، هواي تنفسي براي كاركنان 1براي عملكرد ستون هاي سقفي
بايد وجود داشته باشد تا از ايلي وسابزار يا خشك كردن وسايل پزشكي، يا   ونآزمبراي بخش پزشكي يا 

الزامات مربوط به جريان مورد نياز اين كاربردها بايد بوسيله توليد . برگشت جريان به لوله كشي ممانعت كند
  .كننده سيستم، در نظر گرفته شود

كاربرد هايي مانند مصارف عمومي هواي راه انداز تجهيزات جراحي نبايد براي هواي طبي يا   5-1-3- 5
مخازن فشرده سازي مايعات هيدروليكي، كارگاهي، كارگاه تعمير موتور، اسپري رنگ پاش، باد زدن تاير، 

سيستم هاي سترون كننده و كنترل بادي سيستم تهويه هوا مورد استفاده قرار گيرد، زيرا  مي تواند موجب 
يا كيفيت هواي مورد نياز درمان /ه مخاطره افتادن دسترسي وتحميل غير قابل پيش بيني تقاضاي هوا و ب

  . بيماران شود
  .اين مصارف مي تواند موجب قطع سرويس دهي، كاهش زمان سرويس دهي و ايجاد آلاينده ها، شود -يادآوري

 
منبع تامين هواي طبي مورد نياز باشد،  ،2فشار پر اتاقهرجا كه براي افزايش فشار يك   5-1-4- 5

ي لازم بايد انجام شود تا اطمينان حاصل شود كه  ظرفيت سيستم لوله كشي گاز طبي براي برآورده ارزياب
  .مناسب باشد كلي، كردن نياز

همه واحدهاي كمپرسور و . مطابقت داشته باشند 1-2- 2- 5همه منابع تامين هوا بايد با بند   5-1-5- 5
  .متصل باشند واحدهاي متناسب كننده بايد به منبع تامبن برق اضطراري

  
  سيستم تامين داراي كمپرسور يا كمپرسورهاي هوا  5-2- 5
هوا، ) كمپرسورهاي(براي هواي طبي توليد شده بوسيله سيستم تامين داراي كمپرسور  (*)5-2-1- 5

هرگاه كه چنين مقرراتي موجود نباشد، هواي طبي  . اي مي تواند وجود داشته باشد منطقهمقررات ملي يا 
  :ات زير مطابقت داشته باشدبايد با الزام

  ،)حجمي كسر( ≤%4/20و   )حجمي كسر( ≥%  4/21    غلظت اكسيژن - الف
  ميلي گرم بر متر مكعب در فشار محيط   ≥1/٠    غلظت كل روغن -ب
  ميلي ليتر بر متر مكعب   ≥ 5    غلظت منواكسيدكربن-پ
  ميلي ليتر بر متر مكعب   ≥ 500  غلظت دي اكسيد كربن-ت
  ميلي ليتر بر متر مكعب   ≥ 67    آب مقدار بخار-ث

                                                 
1 -Ceiling columns 
2 - Hyperbaric chamber 
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  ميلي ليتر بر متر مكعب   ≥ 1  غلظت دي اكسيد كربن-ج
  ميلي ليتر بر متر مكعب   ≥ NO + NO2(  2( غلظت  -چ

  .روغن مي تواند به صورت مايع، آيروسل، يا بخار باشد -1يادآوري
 .گرفته شده اند 2005اين مقادير از فارماكوپه اروپائي سال  -2يادآوري

  
 ،هواي راه انداز تجهيزات جراحي توليد شده بوسيله سيستم هاي كمپرسورهواي طبي يا   5-2-2- 5

 2بايد با استفاده از فيلترهايي صاف شود تا ميزان ذرات آلاينده در آن كمتر از مقداري باشد كه در جدول 
  . تعيين شده است  ISO 8573-1:2001 استاندارد
  .اي مي تواند وجود داشته باشد منطقهر هواي طبي، مقررات ملي يا براي ذرات آلاينده د -يادآوري

 
توليد شده بوسيله سيستم تامين داراي هواي راه انداز تجهيزات جراحي براي   (*)5-2-3- 5

در صورتي كه چنين . اي مي تواند وجود داشته باشد منطقههوا، مقررات ملي يا ) كمپرسورهاي(كمپرسور
  :اي راه انداز تجهيزات جراحي  بايد با الزامات زير مطابقت داشته باشدهومقرراتي موجود نباشد، 

  ميلي گرم بر متر مكعب در فشار محيط   ≥1/٠    غلظت كل روغن - الف
  ميلي ليتر بر متر مكعب   ≥ 67    مقدار بخار آب -ب

  .روغن مي تواند به صورت مايع، آيروسل، يا بخار باشد -1يادآوري
ناشي از سرد (ار بخار آب در هواي راه انداز تجهيزات جراحي كم باشد تا از تشكيل قطرات آب يا يخ لازم است مقد -2يادآوري

 .كه به تجهيزات آسيب مي زند، جلوگيري شود) شدن به دليل انبساط آدياباتيك
  
بايد حداقل شامل سه منبع ) كمپرسورها(يك سيستم تامين هواي طبي داراي كمپرسور  5-2-4- 5

سيستم تامين بايد طوري باشد كه . حداقل يكي از اين منابع، داراي يك واحد كمپرسور باشدتامين باشد و 
  .دو منبع تامين خارج از سرويس نيز، تامين شود يكي از جريان طراحي شده از طريق

  :منبع تامين بايد يكي از موارد زير باشد
  يك واحد كمپرسور،  - الف
  .سيلندرهاذخيره انبوه از سيلندر يا مجموعه يك -ب

و واحدهاي شرايط دهنده، همانگونه كه الزام ) گيرنده ها(كمپرسور بايد گيرنده ) واحدهاي( به همراه واحد
  .شده، وجود داشته باشد

كمپرسور تغذيه مي شود، حداقل  واحدهاي اگر يك سيستم تامين داراي دو يا چند منبع تامين باشد كه از
  .دو واحد شرايط دهنده بايد فراهم شود

، كافي اگر يك سيستم تامين هواي طبي شامل سه يا چند واحد كمپرسور باشد، كه به منظور تامين ظرفيت
منابع مختلف تامين كننده، به صورت تعويضي كار كنند، ترتيب كاركرد آنها طوري بايد باشد كه به هنگام 

ا سيستم و نيز تحت يك نگهداري اجزعمليات انجام عمليات نگهداري هر يك از واحدهاي كمپرسور يا 
، واحدهاي كمپرسور باقيمانده و )براي مثال سيستم كنترل( شرايط تك اشكالي در هر يك از اجزاء سيستم
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ن جريان طراحي شده براي سيستم باشند تا از پيوسته بودن كاركرد اطمينان حاصل ياجزاء آن قادر به تام
  .شود

 باشد، كه به منظور تامين ظرفيتواحد شرايط دهنده دو بيش از اگر يك سيستم تامين هواي طبي شامل 
، منابع مختلف تامين كننده، به صورت تعويضي كار كنند، ترتيب كاركرد آنها طوري بايد باشد كه به كافي

نگهداري اجزا سيستم و نيز تحت عمليات يا  شرايط دهندههنگام انجام عمليات نگهداري هر يك از واحدهاي 
شرايط دهنده ، واحدهاي )براي مثال سيستم كنترل( در هر يك از اجزاء سيستميك شرايط تك اشكالي 

آن و  كاركرد ن جريان طراحي شده براي سيستم باشند تا از پيوسته بودنيقادر به تام ،باقيمانده و اجزاء آن
قل در مسير جريان همه واحدهاي شرايط دهنده، حدا .اطمينان حاصل شودتوليد محصول با كيفيت مناسب، 

امكان ثبت مقادير خوانده شده بوسيله حسگر  .بايد يك حسگر نقطه شبنم به خطوط لوله كشي متصل باشد
  .نقطه شبنم بايد فراهم شود

هر واحد كمپرسور بايد داراي وسيله اي خودكار باشد تا از برگشت جريان در چرخه خاموشي واحد ها، 
ي جدا كردن آن از سيستم لوله كشي و ديگر همچنين داراي يك شير قطع كننده برا. جلوگيري كند

  .كمپرسورها باشد
  :يك سيستم تامين نوعي داراي كمپرسور براي توليد هواي طبي يكي از حالات زير را دارد -1يادآوري

  .يك واحد كمپرسور، با يك گيرنده، يك واحد شرايط دهنده و دو ذخيره انبوه از سيلندر يا مجموعه سيلندرها -الف
  حد كمپرسور، با دوگيرنده، دو واحد شرايط دهنده و يك ذخيره انبوه از سيلندر يا مجموعه سيلندرها،دو وا -ب
  .سه واحد كمپرسور با دو گيرنده و دو واحد شرايط دهنده -پ

  :يك واحد كمپرسور نوعي براي توليد هواي طبي، داراي اجزاء زير است -2يادآوري
    يك فيلتر در ورودي،  -الف
  د كمپرسور،يك يا چن-ب
  يك خنك كننده با شير قطع كننده و تخليه خودكار،-پ
  .يك جداساز روغن با شير قطع كننده و تخليه خودكار-ت

  :يك واحد شرايط دهنده نوعي براي توليد هواي طبي داراي اجزاء زير است -3يادآوري
  يك خشك كن با شير قطع كننده و تخليه خودكار،  -الف
  ت و يك يا چند فيلتر، همانگونه كه براي برداشتن آلاينده ها الزام شده است،يك جاذب، يك كاتاليس -ب
يك حسگر نقطه شبنم كه به يك هشداردهنده و نمايشگر متصل باشد و در مسير جريان لوله كشي، بعد از همه واحدهاي  -پ

  . شرايط دهنده، نصب شده باشد
  
اي هواي راه انداز تجهيزات جراحي فراهم اگر يك سيستم تامين مستقل داراي كمپرسور بر  5-2-5- 5

شده باشد، بايد داراي حداقل دو منبع تامين باشد كه حداقل يكي از اين منابع تامين بايد يك واحد 
  .كمپرسور باشد

حداقل يك حسگر هشداردهنده نقطه شبنم بايد در مسير جريان لوله كشي بعد از همه واحدهاي شرايط 
  .دهنده، به سيستم متصل باشد

  :يك سيستم تامين نوعي داراي كمپرسور براي توليد هواي راه انداز تجهيزات جراحي، يكي از حالات زير را دارد -1يادآوري
  .يك واحد كمپرسور، با يك گيرنده، يك واحد شرايط دهنده و يك ذخيره انبوه از سيلندر يا مجموعه سيلندرها -الف



23 
  

  .تصل به وسيله داراي انشعاب فرعي، دو واحد شرايط دهندهدو واحد كمپرسور با يك يا چند گيرنده م -ب
  :يك واحد كمپرسور نوعي براي توليد هواي راه انداز تجهيزات جراحي، داراي اجزاء زير است -2يادآوري

  يك فيلتر در ورودي،  -الف
  يك يا چند كمپرسور،-ب
  يك خنك كننده با شير قطع كننده و تخليه خودكار،-پ
  .با شير قطع كننده و تخليه خودكار يك جداساز روغن-ت

  :داراي اجزاء زير است، يك واحد شرايط دهنده نوعي براي توليد هواي راه انداز تجهيزات جراحي -3يادآوري
  قطع كننده و تخليه خودكار،  هاييك خشك كن با شير -الف
  ،)طبق الزام() فيلترها(فيلتر -ب
نمايشگر متصل باشد و در مسير جريان لوله كشي، بعد از همه واحدهاي  يك حسگر نقطه شبنم كه به يك هشداردهنده و -پ

  . شرايط دهنده، نصب شده باشد
  
  گيرنده  5-2-6- 5

  :گيرنده بايد
  ،يا استانداردهاي ملي معادل، مطابقت داشته باشد و EN 286-1با استاندارد  - الف
  .كننده فشار، متصل باشد و يك شير آزاد 1به شير قطع كننده، تخليه اتوماتيك، گيج فشار -ب
هر گروه از گيرنده ها بايد به گونه اي باشد كه نگهداري هر گيرنده در هر قرارگيري ترتيب   5-2-7- 5

  . گروه، به صورت جداگانه امكان پذير باشد
اگر يك يا چند واحد شرايط دهنده متصل باشد، نگهداري هركدام از آنها به طور جداگانه   5-2-8- 5

  .ذير باشدبايد امكان پ
) سيستم هاي(در مسير جريان بايد يك مجراي نمونه گيري، بلافاصله بعد از سيستم   5-2-9- 5

  .شرايط دهنده وجود داشته باشد
اگر بيش از يك واحد كمپرسور وجود داشته باشد، هر كمپرسور بايد در مدار كنترلي ترتيب   5-2-10- 5

  .پرسور، عملكرد بقيه كمپرسورها نيز مختل نشوديافته باشد تا در صورت قطع شدن يا نقص در يك كم
براي چندين كمپرسور بايد كنترل خودكار وجود داشته باشد تا همه واحدهاي كمپرسور به طور همزمان يا 

اين الزام تحت شرايط عادي و يك شرايط تك اشكالي بايد برآورده . به نوبت بتوانند سيستم را تامين كنند
سويچ هاي (وه گيرنده بايد به يك وسيله كنترل كننده فشار، براي مثال سويچ فشارهر گيرنده يا هر گر. شود
  .يا مبدل فشار، متصل باشد) فشار

هواي محيط ورودي به كمپرسور ها بايد از مكاني گرفته شود كه احتمال آلوده بـودن آن از    5-5-2-11
و سيسـتم  بيمارستاني تري، زايدات طريق خروجي موتورهاي احتراقي، پاركينگ وسايل نقليه، مكان هاي دس

ء ، تهويـه سيسـتم لولـه كشـي گـاز      سيستم هاي تهويه خلامواد دفعي از طريق هاي دفع كننده بيمارستان، 
طبي، سيستم تخليه كننده گاز بيهوشي، تخليه سيسـتم هـاي ونتيلاتـور، خروجـي دودكـش و ديگـر منـابع        

                                                 
1- Pressure Guage 
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وسيله اي باشد كه از ورود حشرات، گردو خاك، آشـغال و   محل ورود هوا بايد داراي. آلاينده، به حداقل برسد
موسمي در مكان يا مكان هاي مكيـده شـدن   به تاثير بالقوه باد . آب به محل مكيده شدن هوا، جلوگيري كند

  .شود، طوريكه دور از خروجي دودكش باشدبايد توجه هوا به داخل نيز 
ه براي تامين يك سيستم لوله كشي توزيع يك سيستم تامين هواي طبي داراي كمپرسور ك  5-2-12- 5

جريان طراحي . يك مرحله اي درنظر گرفته شده است، بايد داراي دو رگولاتور فشار با اتصال دائمي باشد
نحوه عملكرد مورد نظر دو . شده سيستم لوله كشي توزيع بايد بوسيله هر يك از رگولاتورها تامين شود

  .  ستورالعمل استفاده و نگهداري، بايد مشخص شوددر دبا اتصال دائمي رگولاتور فشار 
اگر ضروري است، براي جلوگيري از انتقال ارتعاشات كمپرسور به لوله كشي بايد وسيله اي   5-2-13- 5

  .بين آن دو وجود داشته باشد
  متناسب كننده) واحدهاي(سيستم تامين داراي واحد  5-3- 5
 منطقهمتناسب كننده، مقررات ملي يا ) واحدهاي(د براي هواي طبي توليد شده بوسيله واح  5-3-1- 5

هرجا كه چنين مقرراتي موجود نباشد، هواي طبي بايد با الزامات زير مطابقت  .اي مي تواند موجود باشد
  :داشته باشد

  ،)كسرحجمي( ≤%95/19و    ≥%  63/23    غلظت اكسيژن - الف
 .ميلي ليتر بر متر مكعب   ≥ 67    مقدار بخار آب-ب

  .گرفته شده اند 2005اين مقادير از فارماكوپه اروپائي سال  -ييادآور
 
يك سيستم تامين هواي طبي داراي يك يا چند واحد متناسب كننده بايد حداقل شامل   5-3-2- 5

سيستم تامين بايد . سه منبع تامين باشد و حداقل يكي از اين منابع، بايد يك واحد متناسب كننده باشد
  .راحي شده از طريق دو منبع تامين خارج از سرويس نيز، تامين شودطوري باشد كه جريان ط

  :يك سيستم تامين نوعي داراي واحدهاي متناسب كننده شامل يكي از حالات زير است -1يادآوري
  يا مجموعه سيلندرها،ها منبع گاز اكسيژن و نيتروژن، يك واحد متناسب كننده و دو ذخيره انبوه از سيلندر -الف
  .يا مجموعه سيلندرها هااز اكسيژن و نيتروژن، دو واحد متناسب كننده و يك ذخيره انبوه از سيلندرمنبع گ -ب

  :يك واحد متناسب كننده نوعي داراي اجزاء زير است -2يادآوري
  يك مخلوط كننده با آنالايزر كنترل كننده فرايند،  -الف
مي شود، يك رگولاتور فشار و يك شير يك طرفه براي هر  يك شير قطع كننده خودكار كه بوسيله فشار منبع گاز كنترل-ب

  يك از منابع گاز،
  يك گيرنده هواي طبي كه داراي شير آزاد كننده فشار و گيج فشار، -پ
  آنالايزر كنترل كننده كيفيت كه به گيرنده متصل باشد، -ت
  .شير قطع كننده خودكار كه درمسير جريان و بعد از گيرنده نصب شده باشد -ث
  
 4-5و  2- 5متناسب كننده بايد با الزامات بند  هاي منابع اكسيژن و نيتروژن در سيستم  5-3-3- 5

براي . طور جداگانه، باشندبه منبعي براي تامين لوله كشي گاز طبي  بتواندهر يك مطابقت داشته باشند و 
   .اي وجود داشته باشدوسيله بايد  ،تامين گازها جلوگيري از آلودگي هاي جنبي بين واحد متناسب كننده
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  .عملكرد سيستم متناسب كننده بايد خودكار باشد  5-3-4- 5
 .مخلوط بايد به طور پيوسته بوسيله دو سيستم آنالايزر اكسيژن مستقل، اندازه گيري شوددر غلظت اكسيژن 

لايزر سيستم هاي آنا .حداقل يك سيستم آنالايز اكسيژن در مسير جريان و قبل از گيرنده بايد نصب شود
  .قابليت ثبت مقادير خوانده شده غلظت را داشته باشند دباي

در صورتي كه غلظت اكسيژن در مخلوط يا فشار تامين شده به سيستم لوله كشي توزيع گاز در حد ويژگي 
به طور خودكار با بسته  هاي تعيين شده نباشد، هشداردهنده بايد فعال شود و سيستم متناسب كننده بايد

بعد از آن سيستم . ، در مسير جريان به گيرنده، جدا شودبه آنقطع كننده متصل  ترل شيرشدن تحت كن
در صورت د كه اشب بايدسيستم طوري طراحي . تامين ثانويه بايد به طور خودكار لوله كشي را تامين كند

يستم لوله مداخله دستي براي اصلاح تركيب مخلوط، قبل از اتصال مجدد سيستم متناسب كننده به سلزوم، 
  .مكان پذير باشد، اكشي

يك سيستم متناسب كننده بايد قادر به تامين يك مخلوط با تركيب مورد نظر، در كل   5-3-5- 5
  .گستره جريان مشخص شده براي سيستم باشد

 ،يك سيستم متناسب كننده بايد داراي وسيله اي براي تائيد كاليبره بودن سيستم آنالايزر  5-3-6- 5
  .مرجع با غلظت شناخته شده باشد )مخلوطهاي(خلوط م با ارجاع به

يك مجراي نمونه گيري داراي شير قطع كننده بايد بلافاصله در مسير جريان و بعد از شير   5-3-7- 5
  . قطع كننده اصلي وجود داشته باشد

  
  اكسيژن هاي سيستم تامين داراي تغليظ كننده  6- 5
   .مطابقت داشته باشد 10766بايد با استاندارد ملي ايران  سيستم تامين كننده تغليظ كننده اكسيژن  6-1- 5
بايد با ويژگي هاي تعيين شده در  )توليد شده بوسيله سيستم تغليظ كننده( هواي غني از اكسيژن  6-2- 5

  .مطابقت داشته باشد 10766استاندارد ملي ايران 
  
  سيستم تامين خلاء  7- 5
و يك  ، دو فيلتر باكتريالمخزنه منبع تامين كننده، يك سيستم تامين خلاء حداقل بايد داراي س  7-1- 5

  .يك منبع تامين به طور نوعي شامل يك يا چند پمپ خلاء مي باشد .تله تخليه باشد
هرجا كه سه منبع تامين كننده شامل سه پمپ جداگانه باشد، هر پمپ بايد قادر به تامين جريان   7-2- 5

  .ه بودن تامين اطمينان حاصل شودطراحي شده براي سيستم باشد تا از پيوست
، طوريكه بتواند براي فراهم سه پمپ جداگانه باشد داراي بيش از خلاءتامين يستم هرجا كه س  7-3- 5

، ترتيبي بايد اتخاذ شود كه در حين انجام عمليات آوردن ظرفيت كافي بين منابع مختلف تامين، بكار بيافتد
م و نيز در صورت وجود يك شرايط تك اشكالي در هر يك از يا اجزاء سيست نگهداري هر يك از پمپ ها

و اجزاء قادر به تامين سيستم در جريان طراحي  ها ، بقيه پمپ)براي مثال سيستم كنترل( اجزاء سيستم
  .شده، باشند تا از پيوسته بودن تامين اطمينان حاصل شود
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كه قطع شدن يا نقص در يك اشد و ترتيب آن طوري ب هر پمپ بايد داراي مداري كنترلي باشد  7-4- 5
پمپ ها به طور همه ترتيب كنترل ها طوري بايد باشد كه  .پمپ موجب تاثير بر عملكرد ساير پمپ ها نشود

اين الزام بايد تحت شرايط عادي يا شرايط تك اشكالي برآورده . همزمان يا به نوبت، سيستم را تامين كنند
   .شود

منابع تامين بايد به همه  .مطابقت داشته باشند 1-2- 2-5بايد با بند سيستم هاي تامين خلاء همه   7-5- 5
  .منبع برق اضطراري متصل باشند

  .دناي مناسب، مطابقت داشته باش منطقهبايد با استانداردهاي ملي يا  )تانك ها(مخازن   7-6- 5
يد به هر تانك قطع كننده، يك شير تخليه، و يك گيج فشار با) شيرهاي(به منظور نگهداري، شير  7-7- 5

در صورتي كه فقط يك تانك يا يك تله تخليه متصل باشد، وسيله اي براي مسير فرعي آن بايد . متصل باشد
  .فراهم شود

ن لوله كشي شوند و داراي وسيله اي باشند كه از مابه خارج از ساخت تهويه هاي پمپ هاي خلاء بايد  7-8- 5
تهويه ها بايد در مكاني دور از محل هاي مكيده . گيري كندخاك و آب به داخل آن جلو و گرد، ورود حشرات

در موقعيت تهويه ملاحظات . شدن هوا به داخل، درب ها، پنجره ها يا ديگر قسمت هاي باز ساختمان باشند
  .مربوط به وزش بادهاي موسمي بايد درنظر گرفته شود

  .ايد فراهم شودتهويه، يك مجراي تخليه ب لوله كشي در پائين ترين نقطه خط  7-9- 5
در صورت ضرورت، براي جلوگيري از انتقال ارتعاش پمپ خلاء به لوله كشي، وسيله اي بايد وجود   7-10- 5

  .داشته باشد
هر فيلتر باكتريال بايد توانائي عبور دادن جريان طراحي شده براي سيستم، تحت شرايط عملياتي   7-11- 5

   .معمول را داشته باشد
مين خلاء مطابق با اين استاندارد، نبايد به عنوان نيروي محركه وسايل تخليه گاز سيستم هاي تا   7-12- 5

   ).رجوع شود ISO 7396-2به استاندارد ( مورد استفاده قرار گيرند )AGS(بيهوشي 
  
  سيستم تامين موقعيت   8- 5
، ي طبيهوا هاينبايد با اتاقي كه كمپرسور ،)non-cryogenic(سيلندرهاي گاز و مايعات  استقرار كانم

  .سيستم تغليظ كننده اكسيژن يا سيستم تامين خلاء قرار گرفته اند، يكي باشد
خطرات بالقوه ناشي ازموقعيت ديگر تجهيزات يا ديگر منابع  ،براي تعيين موقعيت سيستم هاي تامين كننده

  . فته شودبايد درنظر گر.. ) براي مثال خطر آلودگي يا آتش سوزي و (تامين مستقر در همان اتاق 
  . وجود داشته باشد 1فاضلاببه در مكان هاي ذكر شده بايد خروجي 

  . درجه سلسيوس باشد 40درجه سلسيوس تا  10دماي اتاق هاي منابع تامين كننده بايد در گستره (*) 
12321  
1232  

                                                 
1 - Drain 
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    موقعيت چندراهه سيلندرها  9- 5
در اين مورد، راهنماي . د هاي ملي مربوطه باشداستاندار وموقعيت چندراهه سيلندر ها بايد بر مبناي قوانين 

  .ارائه شده است ،اطلاعاتي در پيوست ب
  
  ساكن) cryogenic(موقعيت مخازن  10- 5

ساكن بايد بر مبناي قوانين مرتبط و بر طبق استاندارد هاي ملي مربوطه   )cryogenic(موقعيت مخازن 
  .رائه شده استدر اين مورد، راهنماي اطلاعاتي در پيوست ب ا. باشد

11232  
  هشداردهنده پايش و سيستم هاي   6 

  كليات  6-1
سيستم هاي پايش و هشداردهنده چهار هدف متفاوت را دنبال مي كنند كه اين كار بوسيله هشداردهنده 
هاي عملياتي، هشداردهنده هاي عملياتي اضطراري، هشداردهنده هاي باليني اضطراري و علايم اطلاعاتي، 

  .دانجام مي شو
يا هدف هشداردهنده هاي عملياتي، متوجه كردن كاركنان فني در مورد عدم دسترسي براي استفاده از يك 

هشداردهنده . و ضروريت انجام اقدام اصلاحي براي رفع نقص استتامين در داخل سيستم تامين منبع چند 
كه لازم است كاركنان عملياتي اضطراري وجود شرايط غير عادي در فشار خطوط لوله را مشخص مي كند 

هشداردهنده باليني اضطراري وجود شرايط غير عادي در . اقدام كنندبا فوريت  ،فني نسبت به رفع مشكل
فشار خطوط لوله را مشخص مي كند كه لازم است هم كاركنان بخش هاي درماني و هم كاركنان فني، 

  .بلافاصله نسبت به رفع مشكل اقدام كنند
  .ي، مشخص كردن عادي بودن وضعيت استهدف از علايم اطلاعات

  
  الزامات نصب  6-2
توليد كننده سيستم بايد موقعيت تابلوي نشانگر را با مشورت مديريت مركز درماني و برمبناي اصول   1- 6-2

  .مديريت ريسك، تعيين كند
  :پايش و هشداردهنده بايد با الزامات زير مطابقت داشته باشدهاي سيستم    2- 6-2

  .موقعيت تابلوي نشانگر بايد طوري باشد كه به طور پيوسته قابل مشاهده باشد طراحي و- الف
در بايد حداقل  ،4-6علايم هشداردهنده عملياتي مشخص شده در بند همه يك صفحه نمايش نشانگر  -ب

  .وجود داشته باشد ،ن به طور پيوستهآمكاني نصب شود كه امكان مشاهده آن و نيز ارتباط با 
بايد در بخش  ،5-6نشانگر علايم هشداردهنده باليني اضطراري مشخص شده در بند ) بلوهايتا( تابلو -پ

نصب شوند و يك صفحه نمايش اضافي مي تواند در نزديك ترين مكان به شير قطع باليني و بحراني هاي 
  .و مكان مورد پايش بايد در آن مشخص شود كننده نصب شود
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، بايد فشار توزيع را نشان داده و براي نشان دادن تحت )وجود در صورت(گيج ها يا نشانگرهاي فشار-ت
  .سرويس بودن و مكان تحت پايش، علامت گذاري شود

نشانگرهاي چشمي براي هر شرايط تحت پايش بايد فراهم شود و بر مبناي وظيفه آن،  علامت گذاري -ث
  .شود
بايد در مسير جريان به هر  5-6بند  وسيله حسگر براي هشداردهنده هاي باليني اضطراري ليست شده در-ج

  . اي، قرار بگيرند منطقهشير قطع كننده  
براي آزمون مكانيسم فعال سازي و وظايف علايم هشداردهنده چشمي و شنيداري، وسيله اي بايد فراهم  -چ

  .شود
كه  جدا سازي وسيله حس كننده فشار، براي مثال بوسيله شير قطع كننده با عملكرد دستي، هرگاه -ح

هرگاه كه شيري براي اهداف نگهداري در خط وجود داشته . متصل به لوله كشي باشد، نبايد امكان پذير باشد
  .باشد، بايد با وارد كردن وسيله حس كننده، باز شود

  .درصد باشد ±4حدود رواداري براي عملكرد وسيله حس كننده فشار در نقطه تنظيم آن نبايد بيش از  -خ
هاي پايش و هشداردهنده بايد هم به منبع برق اصلي و هم به منبع برق اضطراري  سيستم (*)  3- 6-2

   .متصل باشند و از لحاظ برقي، هر يك به طور جداگانه محافظت شده باشند
سيستم هاي هشداردهنده بايد طوري طراحي شوند كه در صورت بروز نقص در  بين حسگر و   4- 6-2

  .نشانگر، هشداردهنده فعال شود
  
  پايش و علايم هشداردهنده   6-3
  كليات  6-3-1

  .باشد 1طبقه بندي و مشخصه هاي علايم پايش و هشداردهنده بايد مطابق با جدول 
  علايم شنيداري  6-3-2
علايم شنيداري  با بيش از دو آهنگ يا فركانس براي علايم شنيداري استفاده شود، الگواگر از يك  6-3-2-1

  . مطابقت داشته باشند IEC60601-1-8بايد با الزامات استاندارد  ،يهشداردهنده هاي باليني اضطرار
باشند  ،زير و بم مي شودديگر علايم شنيداري بايد داراي يك يا چند آهنگ كه به طور مساوي  6-3-2-2

به هنگام آزمون بر طبق استاندارد . هرتز 880هرتز و 440هرتز بين دو آهنگ 4براي مثال در نرخ 
ISO3746شار صوتي بر مبناي وزن ، سطح فA  براي اجزاء شنيداري اين هشداردهنده ها دركمترين ميزان

 .دسي بل، باشد 55دسي بل بالاي زمينه سفيد با سطح  2بايد حداقل  ،صداي آن
در صورتي كه امكان ساكت كردن علامت شنيداري بوسيله كاربر وجود داشته باشد، اين ساكت  6-3-2-3

  .جاد علامت شنيداري براي شرايط هشدار جديد، بشودكردن نبايد مانع از اي
در صورتي كه امكان ساكت كردن علامت شنيداري بوسيله كاربر وجود داشته باشد، زمان (*)6-3-2-4

  .دقيقه باشد 15ساكت ماندن نبايد بيش از 
فقط بايد در  اگر وسيله اي براي متوقف كردن دائم  علايم شنيداري وجود داشته باشد، اين وسيله 6-3-2-5

  .دسترس فرد مسئول باشد
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  علايم چشمي  6-3-3
 IEC60601-1-8بايد با الزامات استاندارد  علايم چشمي هشداردهنده هاي باليني اضطراري 6-3-3-1

  .مطابقت داشته باشند
  .مطابقت داشته باشد 1نشانگر و مشخصه هاي علايم چشمي بايد با جدول هاي رنگ  6-3-3-2
  : تمايز از هم باشند و تحت شرايط زير قابلوده  ي چشمي بايد به درستي قابل مشاهده بنشانگرها 6-3-3-3

  .رجوع شود IEC60601-1-8به استاندارد - يادآوري
  باشد،، )در صورت نياز اصلاح شود( 1توان ديد  با كاربر- الف
درجه  30ده با زاويه ايجاد ش يمخروط مبناقاعده متر فاصله داشته و در هر نقطه از  4 ،با نقطه ديد -ب

در محور ديد نسبت به صفحه نمايش نشانگر چشمي، به وضوح تحت شرايط و  نسبت به علامت چشمي
  . معمول قابل مشاهده باشد

  .لوكس، بطور واضح قابل مشاهده باشد 1500لوكس تا  100تحت روشنائي محيطي در گستره  -پ
  
  اري  مشخصه هاي هشداردهنده هاي عملياتي و اضطر    6-3-4
به (در هشداردهنده هاي باليني اضطراري و نيز در هشداردهنده هاي عملياتي اضطراري  6-3-4-1

  .دنبايد وجود داشته باش ،ده چشمي و علايم شنيداري همزمان با آنن، علايم هشدارده)رجوع شود 1جدول 
علامت يك بايد ، حداقل )رجوع شود 1به جدول (در هشداردهنده هاي عملياتيهمچنين   6-3-4-2

  .چشمي وجود داشته باشد
دن هشدار شود، علامت شنيداري و چشمي بايد به طور قطع شهرگاه شرايط موجب   6-3-4-3

   .كاربر، مجددا تنظيم شود عملكرد آگاهانهخودكار يا بوسيله 
  
  علايم اطلاعاتي  6-3-5

علايم اطلاعاتي  .د داشته باشدعلايم اطلاعاتي بايد وجو ،نشان داده شود عادي بودن وضعيتاينكه به منظور 
  ). رجوع كنيد 1به جدول ( بايد داراي يك علامت چشمي باشد

  
  هشداردهنده هاي توسعه يافته از راه دور   6-3-6

در صورتي كه هشداردهنده هاي توسعه يافته از راه دور، وجود داشته باشد، ترتيب آن بگونه اي بايد باشد كه 
توليد كننده سيستم . ي وظيفه عملكردي هشداردهنده اصلي تاثير نگذاردنقص در مدار خارجي آن بر درست

بايد موقعيت تابلوي نشانگر هشداردهنده راه دور را با مشورت مديريت مركز درماني و برمبناي اصول مديريت 
  .ريسك، تعيين كند
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  طبقه بندي هشداردهنده ها و مشخصه هاي علايم-1جدول 
  علامت شنيداري  علامت چشمي گررنگ نشان پاسخ كاربر طبقه
دهنده هاي  هشدار

  باليني اضطراري
پاسخ بي درنگ نسبت به  

  موقعيت خطرناك
با الزامات استاندارد 

IEC60601-1-8 
  .مطابقت داشته باشد

با الزامات استاندارد 
IEC60601-1-8 

  .مطابقت داشته باشد

با الزامات استاندارد 
IEC60601-1-8 

  )a( .مطابقت داشته باشد
دهنده هاي  هشدار

  عملياتي اضطراري
پاسخ بي درنگ نسبت به  

  موقعيت خطرناك
  بلي  )b(چشمك زن  قرمز

دهنده هاي  هشدار
  عملياتي

پاسخ سريع نسبت به  
  موقعيت خطرناك

  انتخابي  )b(چشمك زن  زرد

آگاهي از عادي بودن   علايم اطلاعاتي
  وضعيت

  خير  ثابت  نه قرمز و نه زرد

)a(از زمينه با بيش از دو آهنگ يا فر كانس، استفاده شود در صورتي كه. 

)b ( درصد،  باشد 60درصد و  20، در چرخه كار بين8/2هرتز و  4/0فركانس چشمك زدن هشداردهنده هاي عملياتي و هشداردهنده هاي عملياتي اضطراري بايد بين.  
  
  شرايط هشداردهنده هاي عملياتي  6-4

  :هشداردهنده هاي عملياتي بايد وجود داشته باشندبراي نشان دادن شرايط زير، 
  ب،- 4- 6تعويض بين منبع تامين اوليه و ثانويه سيلندرهاي گاز، در صورت متفاوت بودن با بند - الف
  ،بودن فشار يا محتواي سيلندرهاي منابع تامين اوليه، ثانويه يا ذخيرهتر از حداقل كم-ب

ن و نيتروس اكسيد ممكن است فشار سيلندر نشان دهنده ميزان محتواي آن در مورد سيلندرهاي دي اكسيد كرب -يادآوري
  .نباشد

مقدار مشخص شده بوسيله مديريت مركز حداقل به كمتر از ) cryogenic(زن امخهر يك از فشار  -پ
  .در مشورت با تامين كننده گاز، برسد ،درماني

ار مشخص شده بوسيله مديريت مركز مقدحداقل به كمتر از ) cryogenic(سطح مايع در هر مخزن  -ت
  .در مشورت با تامين كننده گاز، برسد  ،درماني

  عملكرد سيستم كمپرسور هوا نامناسب باشد، -ث
  ميزان بخار آب موجود در هواي تامين شده بوسيله سيستم كمپرسور، از مقدار مشخص شده در بند -ج
  بيشتر باشد،  3-2- 5- 5يا  2-1- 5- 5
  ،اسب كننده، نامناسب باشدعملكرد سيستم متن -چ
  نامناسب باشد، )cryogenic(عملكرد سيستم   -ح
  عملكرد سيستم خلاء نامناسب باشد، -خ
  .عملكرد سيستم تامين هواي غني از اكسيژن، نامناسب باشد -د
  
  شرايط هشداردهنده هاي باليني اضطراري  6-5

  :بايد وجود داشته باشد علايم هشداردهنده باليني اضطراري براي نشان دادن شرايط زير
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انحراف در فشارخطوط لوله نسبت به فشار توزيع اسمي، در مسير جريان به هر يك از شيرهاي قطع  - الف
  .درصد باشد ± 20اي، بيش از  منطقهكننده  

كيلوپاسكال مطلق،  66اي بيش از  منطقهافزايش فشار خطوط لوله خلاء بعد از هر شير قطع كننده  -ب
  .باشد

  
  شرايط هشداردهنده هاي عملياتي اضطراري)(*6-6

  :علايم هشداردهنده عملياتي اضطراري براي نشان دادن شرايط زير بايد وجود داشته باشد
در سيستم توزيع يك مرحله اي، انحراف در فشارخطوط لوله نسبت به فشار توزيع اسمي، در مسير  - الف

  .باشد درصد ± 20جريان به شيرهاي قطع كننده اصلي، بيش از 
در سيستم توزيع دو مرحله اي، انحراف در فشارخطوط لوله نسبت به فشار توزيع اسمي، در مسير جريان  -ب

  .درصد باشد ± 20به شيرهاي قطع كننده اصلي، بيش از 
به استثناي نوع (افزايش فشار خطوط لوله خلاء در مسير جريان و بعد از شير قطع كننده اصلي  -پ

  .كيلوپاسكال مطلق، باشد 44ش از ، بي))توپي( 1حلقوي
  .اي مي تواند وجود داشته باشد منطقهبراي مقادير متفاوت در مورد هشداردهنده خلاء، مقررات ملي يا  -يادآوري

درصورت )(توپي(موقعيت حسگر فشار بايد شامل موقعيت و استفاده مورد نظر از شير قطع كننده حلقوي
   .باشد) اتصال

  
  وزيعسيستم لوله كشي ت   7
  استحكام مكانيكي  7-1

 برابر 2/1فشاري معادل در برابر لوله كشي توزيع گازهاي طبي فشرده بايد هاي  تمام بخش هاي سيستم
  .حداكثر فشار كار، كه ميتواند تحت شرايط تك اشكالي به آن بخش اعمال شود، مقاوم باشند

  فشار توزيع  7-2
متن اين استاندارد فشار بر مبناي فشار گيج درنظر گرفته مي شود بجز مواردي كه مشخص شده است، در كل  -يادآوري

  .)براي مثال فشار اتمسفر صفر درنظر گرفته مي شود(
گازهاي متفاوت را مي توان در . باشد  2داده شده در جدول هاي فشار اسمي توزيع بايد در گستره  7-2-1

براي مثال نيتروس اكسيد را مي توان در . ادفشارهاي اسمي توزيع متفاوت، در همان مركز درماني، تحويل د
فشار اسمي توزيع كمتري نسبت به اكسيژن تحويل داد تا از جريان يافتن نيتروس اكسيد به خطوط لوله 

  .اكسيژن، هنگامي كه از مخلوط كننده گاز يا تجهيزات ديگر استفاده مي شود، جلوگيري شود
123213  

12321321  
21321213  

                                                 
1  - Rings 
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  )فشار بر حسب كيلوپاسكال( اسمي توزيع گستره فشار- 2جدول 
  400- 500 گازهاي طبي فشرده، بجز هوا يا نيتروژن مورد استفاده براي راه اندازي تجهيزات جراحي

  )a( 700-1000 هوا يا نيتروژن براي راه اندازي تجهيزات جراحي
  )b( ≥ 60 خلاء

)a(- واند مورد نياز باشداي ميتمنطقهبراي گستره هاي متفاوت ، مقررات ملي يا 

)b(- فشار مطلق  
  
براي گازهاي طبي فشرده، غير از هوا و نيتروژن براي راه اندازي تجهيزات جراحي، فشار در هر واحد    7-2-2

همچنين، فشار در هر . درصد فشار اسمي توزيع سيستم فعال، در جريان صفر باشد110پايانه نبايد بيش از 
 40درصد فشار اسمي توزيع سيستم فعال، در جريان طراحي شده و در جريان  90واحد پايانه نبايد كمتر از  

  . ليتر بر دقيقه در آن واحد پايانه باشد
مثال هايي از فاكتورهاي . جريان طراحي  شده براي سيستم بر طبق فاكتورهاي همزماني مناسب محاسبه مي شود -1يادآوري

  .آمده است به پيوست ح رجوع شود  HTM 02, FD S 90-155, AS 2896-1998همزماني در
فاكتورهاي زير در تغيير فشار، عملكرد رگولاتورهاي فشار، افت فشار در سيستم لوله كشي در مسير جريان به   -2يادآوري

  .رگولاتور فشار و افت فشار در واحد پايانه، مشاركت دارند
  
درصد فشار 115ر هر واحد پايانه نبايد بيش از نيتروژن راه انداز تجهيزات جراحي، فشار د يابراي هوا   7-2-3

درصد  85همچنين، فشار در هر واحد پايانه نبايد كمتر از . اسمي توزيع سيستم فعال، در جريان صفر باشد
ليتر بر دقيقه، در آن واحد پايانه   350فشار اسمي توزيع سيستم فعال، در جريان طراحي شده و در جريان 

  . باشد
مثال هايي از فاكتورهاي . طراحي  شده براي سيستم بر طبق فاكتورهاي همزماني مناسب محاسبه مي شود جريان -1يادآوري

  .آمده است به پيوست ح رجوع شود   HTM 02, FD S 90-155, AS 2896-1998همزماني در
له كشي در مسير جريان ، افت فشار در سيستم لوخط فاكتورهاي زير در تغيير فشار، عملكرد رگولاتورهاي فشار  -2يادآوري

  .به رگولاتور فشار و افت فشار در واحدهاي پايانه، مشاركت دارند
  
كيلوپاسكال مطلق براي سيستم  60در سيستم هاي خلاء، فشار در هر واحد پايانه نبايد بيش از   7-2-4

  .اشدليتر بر دقيقه در آن واحد پايانه ب 25فعال در جريان طراحي شده براي سيستم و در جريان 
مثال هايي از فاكتورهاي . جريان طراحي  شده براي سيستم بر طبق فاكتورهاي همزماني مناسب محاسبه مي شود -يادآوري

  .آمده است به پيوست ح رجوع شود  HTM 02, FD S 90-155,] AS 2896-1998همزماني در
  
تجهيزات جراحي، فشار در هر  نيتروژن براي راه اندازي يابراي گازهاي طبي فشرده، غير از هوا (*)7-2-5

كيلوپاسكال، تحت شرايط تك اشكالي در هر رگولاتور فشار نصب شده در سيستم،  1000واحد پايانه نبايد از 
در صورت اتصال، شيرهاي آزاد . بدين منظور وسايلي مانند شير آزاد كننده فشار بايد فراهم شود. افزايش يابد
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نبايد براي اين منظور  1از صفحات انفجاري. مطابقت داشته باشند 6- 2- 5كننده فشار بايد با الزامات بند 
  .استفاده شود

  .مدارك و شواهد انجام كار بايد بوسيله توليد كننده ارائه شود
 منطقهدر خصوص شرايط لازم براي مدارك و شواهد به مراجع ذيصلاح يا مميزين ارزيابي انطباق، مقررات ملي يا  -1يادآوري

  . مورد نياز باشد اي مي تواند
توجه  ISO4126-1اي، ملي يا بين المللي مانند  منطقهدر مورد شيرهاي آزاد كننده فشار به استاندارد هاي  -2يادآوري

  .   داشته باشيد
  
كيلوپاسكال،  2000براي هوا و نيتروژن راه انداز تجهيزات جراحي، فشار در هر واحد پايانه نبايد از (*)7-2-6

بدين منظور وسايلي مانند . اشكالي در هر رگولاتور فشار نصب شده در سيستم، افزايش يابدتحت شرايط تك 
 6-2-5در صورت اتصال، شيرهاي آزاد كننده فشار بايد با الزامات بند . شير آزاد كننده فشار بايد فراهم شود

  .از صفحات انفجاري نبايد براي اين منظور استفاده شود. مطابقت داشته باشند
  .رك و شواهد انجام كار بايد بوسيله توليد كننده ارائه شودمدا

 منطقهدر خصوص شرايط لازم براي مدارك و شواهد به مراجع ذيصلاح يا مميزين ارزيابي انطباق، مقررات ملي يا  -1يادآوري
  . اي مي تواند مورد نياز باشد

توجه   ISO4126-1اي، ملي يا بين المللي مانند قهمنطدر مورد شيرهاي آزاد كننده فشار به استاندارد هاي  -2يادآوري
  .   داشته باشيد

  
  هاي كم فشار و اتصالات انعطاف پذير كم فشارشيلنگمجموعه    7-3
   .مطابقت داشته باشند ISO5359استاندارد  هاي كم فشار، در صورت وجود، بايد با شيلنگ  1- 7-3

سيستم لوله كشي توزيع گاز براي تامين اضطراري گاز به لوله كشي  هاي كم فشار به طور معمول درشيلنگمجموعه  -يادآوري
لازم است مجموعه . يا به عنوان بخشي دائم متصل به تجهيزات، نظير بازوي متحرك، اتصال آويزه، مورد استفاده قرار مي گيرد

  .سانائي برق، عايق شوندمتصل اند، از لحاظ ر) NMR(هاي كم فشاري كه به سيستم هاي رزونانس مغناطيسي هسته  شيلنگ
  
 قيانعطاف پذير كم فشار بخشي از سيستم لوله كشي باشد، براي مثال براي عا دهنده اتصالاگر   2- 7-3

 در طول عمر در آن اتصال و ،ساختمان و حركت نسبي لوله كشي) لرزش(ارتعاش، حركات  در برابر كردن
  .   گاز باز باشدتعويض نخواهدشد، آن مجموعه بايد ويژه ، نظر گرفته شده

اين  12د، بايد بر طبق بند نانعطاف پذير كم فشار بخشي از سيستم لوله كشي باش تاگر اتصالا  3- 7-3
  .دناستاندارد آزمون شو

براي بازرسي  د،نباش توزيع گاز وجود داشته سيستم لوله كشيدر انعطاف پذير كم فشار  تاتصالا اگر  4- 7-3
  .دنو نگهداري بايد در دسترس باش

 سيستم لوله كشيو اتصال دهنده هاي انعطاف پذير كم فشار در مجموعه شيلنگ هاي كم فشار استفاده از 
  .توزيع گاز، بايد به دليل خطر ناشي از پارگي يا خرابي آن و ريسك قطع شدن گاز، محدود شود

                                                 
1 - Bursting discs 
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  لوله كشي توزيع دو مرحله اي هاي سيستم   7-4
  .آمده است) 30-و الف 29- شكل الف( خط در پيوست الف  چيدمان ديگر رگولاتورهاي فشار(*)7-4-1

هر بخش يا اتاق بيمار بايد بوسيله حداقل دو عدد رگولاتور فشار خط كه اتصال آن به لوله كشي دائمي باشد، 
جريان طراحي شده بخش تحت سرويس، بايد بوسيله هر . اطمينان حاصل شود ،تامينتداوم تامين شود تا از 

  .خط، تامين شودرگولاتور فشار 
  .رجوع شود 3-8به بند . اي باشند منطقهرگولاتورها مي توانند در تركيب با شير قطع كننده  -1يادآوري

نحوه بكارگيري دو رگولاتور فشار كه به طور دائمي به لوله كشي متصل  ،در دستورالعمل استفاده و نگهداري
  .اند، بايد مشخص شود

از روش هاي مختلف كنترل ريسك مانند تعويض كننده خودكار به همراه هشداردهنده،  توليد كننده مي تواند -2يادآوري
تعويض كننده دستي به همراه هشداردهنده و روش هاي اجرائي مناسب براي عمليات اضطراري، آموزش و تامين كننده هاي 

  .اي، يكي را انتخاب كند منطقهسرويس 
  
ضطراري، شيرهاي قطع كننده بايد قبل و بعد از هر رگولاتور به منظور اهداف نگهداري و عمليات ا   7-4-2

    .فشار خط، نصب شوند
  
  شيرهاي قطع كننده  8
  كليات  8-1
شيرهاي قطع كننده به منظور جدا كردن بخش هايي از سيستم لوله كشي توزيع گاز، به منظور   1-1- 8

در آزمون هاي ادواري، فراهم مي  نگهداري، تعمير، برنامه هاي از پيش تعيين شده توسعه و براي تسهيل
  . شوند

  :نامگذاري شيرهاي قطع كننده به شرح زير است
  شير قطع كننده منبع، - الف
  شير قطع كننده اصلي، -ب
  شير قطع كننده راه گاه، -پ
  شير قطع كننده انشعاب،  -ت
  اي، منطقهشير قطع كننده  -ث
  ،)توپي(شير قطع كننده حلقوي  -ج
  گهداري،شير قطع كننده ن -چ
  .شير قطع كننده ورودي -ح

  .مثال هايي از نامگذاري شيرهاي قطع كننده در پيوست الف آمده است -يادآوري
123213213213  

  شيرهاي قطع كننده و وسعت مكان هاي تحت سرويس هر همه  اگر مشخص نشده باشد، موقعيت  1-2- 8
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ريت مركز درماني و با استفاده از الزامات  يت مداي بايد بوسيله توليد كننده و با مشور منطقهشير قطع كننده 
  . تهيه شود ISO 14971مديريت ريسك، بر طبق استاندارد 

هاي كم فشار در هر واحد تامين  شيلنگدر ارزيابي ريسك بايد خطرات ناشي از خرابي محتمل مجموعه 
  .كننده پزشكي، مد نظر باشد

اين شير غير  .بايد وجود داشته باشد ساختمان مي شود يك شير قطع كننده در نقطه اي كه لوله كشي وارد
  . كه در داخل ساختمان ها دردسترس اند، مي باشد هايي ، انشعابيا از شيرهاي قطع كننده  اصلي، راه گاه

  :تمام شيرهاي قطع كننده بايد با نشانه هاي زير قابل شناسائي باشند  1-3- 8
  يا /و ،سرويس گاز يا خلاء، نام يا نماد گاز - الف
  .، يا مكان هاي تحت كنترلها ، انشعابها  راه گاه-ب

شناسائي بايد برروي شير، جعبه شير يا لوله كشي ايمن شوند و در جايگاه شير قابل مشاهده قابل مشخصات 
  .  باشند

وضعيت هر يك از شيرهاي قطع كننده در يك سيستم لوله كشي گاز طبي، از لحاظ باز يا بسته   1-4- 8
  .ايد با مشاهده قابل تشخيص باشدبودن ، ب

  .يك شير قطع كننده منبع بايد در مسير جريان، قبل و بعد از هر منبع تامين نصب شده باشد  1-5- 8
يك شير قطع كننده ورودي بايددر خط لوله كشي، بلافاصله در مشير جريان به مجموعه تامين   1-6- 8

  .نگهداري، در صورت وجود، نصب شود
، شيرهاي قطع كننده .كننده بايد در موقعيت هاي باز و بسته، قابل قفل شدن باشد قطع هايشير  1-7- 8

اي كه امكان قفل كردن آنها در وضعيت باز يا بسته وجود نداشته باشند بايد نسبت به دسترسي افراد غير 
   .شوند محافظتمجاز، 

  
  شير قطع كننده سرويس دهي  8-2
  :كننده سرويس عبارتند ازاستفاده هاي نوعي از شيرهاي قطع   2-1- 8

  قطع كننده راه گاه، هايبعنوان شير - الف
  قطع كننده انشعاب، هايبعنوان شير -ب
  يا، قطع كننده نگهداري، هايبعنوان شير -پ
  ).توپي(بعنوان شير قطع كننده حلقوي  -ت
افراد غير مجاز  قطع كننده سرويس فقط بايد بوسيله افراد مجاز  مورد استفاده قرار گيرد و هايشير  2-2- 8

  .نبايد به آن دسترسي داشته باشند
  .در هر راه گاه بايد يك شير قطع كننده در مجاورت محل اتصال آن به خط اصلي، وجود داشته باشد 2-3- 8
خط اصلي، وجود راه گاه يا در هر انشعاب بايد يك شير قطع كننده در مجاورت محل اتصال آن به   2-4- 8

    .داشته باشد
2132  

321  
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  اي منطقهشير هاي قطع كننده   8-3
  آزمون اهداف واحدهاي پايانه در سيستم لوله كشي، بجز آنها كه به منظور شرايط اضطراري، همه   3-1- 8

درنظر گرفته شده اند، بايد در مسير ) براي مثال رگولاتورهاي فشار خط(هاي سيستم يا نگهداري اجزاء 
  . فراهم شوند) اي خلاء در خلاف مسيرجريانبر(اي  منطقهجريان، بعد از شيرقطع كننده 

اي بايد براي هر سرويس لوله كشي گاز يا خلاء به اتاق هاي عمل، بخش هاي  منطقهشير قطع كننده 
  . عمومي و بقيه بخش ها فراهم شود

واحدهاي پايانه براي سرويس  ،قرار گيرند كه اي اي بايد در همان طبقه منطقهقطع كننده هاي شير  3-2- 8
  .ي گاز در آن قرار دارندده
از مركز درماني، گرفته شده نظر  دربايد براي جدا كردن مكان هايي منطقه اي قطع كننده  هايشير  3-3- 8

بايد به عنوان در حالت دوم، عملكرد آنها  .اضطراري مورد استفاده قرار بگيرند وبراي عمليات نگهداري 
  .عمليات اضطراري باشدقسمتي از برنامه 

جعبه ها بايد .شيرهاي قطع كننده بايد در داخل جعبه هاي درب دار يا داراي پوشش قرار بگيرند  3-4- 8
  :ن نوشته شده باشدآبرچسب نشانه گذاري داشته و عبارتي مانند عبارت زير برروي 

  »در مواقع اضطراري، شيرها را هرگز نبنديد زبج -هشدار«
  

  : موارد زير باشد هر جعبه بايد شامل  3-5- 8
  اي براي يك يا چند گاز، منطقهشير يا شيرهاي قطع كننده  - فال
به هنگام . بجز براي سيستم هاي خلاء، وسيله اي براي امكان جداسازي فيزيكي سرويس يا سرويس ها -ب

در صورت انجام اصلاحاتي براي سيستم موجود، يك شير .دنبايد واضح و قابل تميز باش ايل،بكار بردن اين وس
  .كامل و مناسب، درنظر گرفته شود ه عنوان جداكننده فيزيكيبسته نبايد ب

هواي هر جعبه بايد به داخل اتاق تهويه شود تا از تجمع گاز جلوگيري شود همچنين جعبه بايد   3-6- 8
جعبه يا پوشش طوري بايد باشد كه در مواقع . باشدايمن در وضعيت بسته، داراي در يا پوششي باشد تا

  .به شير امكان پذير باشد اضطراري دسترسي سريع
مواقع همه جعبه ها بايد در حد ارتفاع معمول قابل دسترس دست باشد و در همه  ارتفاع قرار گرفتن  3-7- 8

براي جلوگيري از دسترسي افراد غير مجاز، بويژه در بخش هاي بيماران . قابل دسترس و قابل مشاهده باشد
   .شيده شودرواني و بخش كودكان، تدابير لازم بايد اندي

ورودي اضطراري و  نقطهبجز در لوله كشي خلاء و هوا يا نيتروژن راه انداز تجهيزات جراحي،   3-8- 8
   .نگهداري در مسير جريان به هر يك از شيرهاي قطع كننده بايد فراهم شود

ودي يا مادگي ورDISS  يا  NISTهم در ساختار( ورودي اضطراري و نگهداري بايد ويژهء گاز باشد نقطه
ورودي اضطراري و نگهداري درطوري بايد باشد كه جريان مورد نياز براي انجام  نقطهابعاد، ). واحد پايانه

ورودي اضطراري و نگهداري   نقطهفعاليت هاي نگهداري يا عمليات اضطراري فراهم باشد، مكان استقرار 
  .اي، باشد منطقهميتواند در داخل جعبه شير قطع كننده 
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  :بجز  3-9- 8
 ،)براي مثال مربوط به فشار يا جريان( حسگر ها يا نشانگرها -
 ورودي اضطراري و نگهداري، نقطه -
  جداسازي فيزيكي سرويس دهي را امكان پذير مي كند،كه وسيله اي  -
به استاندارد (كم فشار قابل تنظيم بوسيله كاربر براي هوا يا نيتروژن راه انداز ابزارهاي جراحي هايرگولاتور -

ISO10524-4 رجوع شود(،  
  .هيچ گونه اجزائي نبايد بين يك شير قطع كننده و يك واحد پايانه نصب شود

  
 
واحدهاي پايانه، اتصال دهنده هاي ويژه گاز، واحدهاي تامين كننده طبي، رگولاتورهاي   9

  فشار، گيج هاي فشار
  .دشمطابقت داشته با ISO 9170-1واحدهاي پايانه بايد با استاندارد   9-1
استاندارد  اتصال دهنده هاي ويژه گاز بايد يا يك نقطه اتصالي ويژه گاز در يك واحد پايانه، مطابق با  9-2

ISO 9170-1   يا بدنه يك اتصال دهنده، مطابق با استانداردISO 5359 باشد.  
) براي مثال آويزهاي سقفي، تخت هاي بستري پشت متحرك، بازوي متحرك(واحدهاي تامين طبي  9-3
  .مطابقت داشته باشند ISO 11197ايد با استاندارد ب

  .مطابقت داشته باشند ISO 10524-2چندراهه ها و رگولاتورهاي فشار خط بايد با استاندارد   9-4
  .مطابقت داشته باشند ISO 10524-2گيج هاي فشار بايد با الزامات استاندارد   9-5
  
  علامت گذاري و كدگذاري رنگي 10
  علامت گذاري  10-1
نام گاز و نماد آن بايد برروي خطوط لوله كشي و در مجاورت شيرهاي قطع كننده، در محل هاي   1-1- 10

متر و نزديك به واحدهاي  10قبل و بعد از ديوار يا پارتيشن و غيره، در فواصل كمتر از  اتصال و تغيير مسير،
   .علامت گذاري شوند 2-1-10پايانه، بر طبق بند 

نوعي در مورد روش هاي علامت گذاري، اتيكت فلزي، شابلون زني، مهر زدن و برچسب هاي علامت  مثال هاي -1يادآوري
  .گذاري است
   .  رجوع كنيد 3-1- 8در خصوص شناسائي شيرهاي قطع كننده به بند  -2يادآوري

  
  :علامت گذاري بايد  1-2- 10

  باشد، ISO 5359مطابق با استاندارد  - الف
  باشد،نميلي متر  6ه ارتفاع آن كمتر از از حروفي استفاده شود ك -ب
  يا نماد باشد كه در راستاي محور طولي لوله بكار برده شود،/شمال نام گاز و -پ
  .شامل پيكان هايي براي نشان دادن مسير جريان باشد -ت
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  .د باشداي مي تواند موجو منطقهبراي علامت گذاري سيستم هاي لوله كشي و اجزاء آن، مقررات ملي يا  -يادآوري
12321321  

  كدگذاري رنگي  10-2
  .مطابقت داشته باشد ISO 5359اگر از كدگذاري رنگي براي لوله كشي استفاده شود، بايد با استاندارد 

  .و استانداردهاي ملي براي مصارف غير پزشكي نيز كاربرد دارند ISO 5359رنگ هاي مشخص شده در استاندارد  -1يادآوري
  .اي مي تواند موجود باشد منطقهلوله كشي و اجزاء آن، مقررات ملي يا  هاي رنگي سيستم براي كدگذاري -يادآوري

  
  نصب خطوط لوله   11
  كليات  11-1
براي ديگر مصارف هيچگونه ، كشي فقط بايد براي مراقبت از بيمار استفاده شود از سيستم لوله  11-1-1

جاز از هواي طبي و هواي راه انداز تجهيزات استفاده هاي م. اتصالي نبايد به سيستم لوله كشي وصل شود
استفاده هاي غيرمجاز از هواي طبي و . ارائه شده  است 2-1-5-5جراحي مرتبط با مراقبت از بيمار در بند 

    .است آمده 3- 1-5-5هواي راه انداز تجهيزات جراحي مرتبط با مراقبت از بيمار در بند 
  :يدخطوط لوله كشي و سرويس دهي برق با  11-1-2

  با استفاده از اجزائي جداگانه، اجرا شوند، يا - الف
  .ميلي متر از هم فاصله داشته باشند 50حداقل بيش از -ب

  .اي مي تواند موجود باشد منطقهبراي نصب اجزاء برقي و كارهاي برقي در ساختمان، مقررات ملي يا  -يادآوري
 
، 1اختمان مي شود، بايد به پايانه اتصال به زمينلوله كشي در نزديك ترين مكاني كه لوله وارد س  11-1-3 

  .كرداز خود خطوط لوله به منظور اتصال به زمين نبايد استفاده . وصل شود
براي پيوسته بودن اتصال به زمين در طول همه اتصالات در يك ساختمان واحد، و به منظور جداسازي برقي  -يادآوري

 .اي قابل بكارگيري، مي تواند موجود باشد منطقهي يا ساختمان هاي متفاوت از همديگر، مقررات مل
براي مثال در برابر صدمات ناشي از حركت  ،لوله كشي بايد نسبت به صدمات فيزيكي، محافظت شود  11-1-4

  .مكان هاي ديگروسايل متحرك مانند چرخ دستي، برانكارد و وسايل حمل بار در راهروها يا 
ايد در مكان هايي با خطرات ويژه مانند مكان هايي كه مواد قابل خطوط لوله محافظت نشده نب  11-1-5

اگر نصب خطوط لوله در چنين مكان هايي اجتناب ناپذير باشد، . د، نصب شوندناشتعال نگهداري مي شو
  .  از آزاد شدن گاز طبي در آن مكان جلوگيري شوددر صورت وجود نشت، خطوط لوله بايد محصور باشد تا 

  .اي مي تواند موجود باشد منطقهورد الزامات ساختمان ها و پيشگيري از آتش سوزي، مقررات ملي يا در م -يادآوري
 
در داخل تونل يا مجرا  .در صورتي كه لوله كشي در زير زمين باشد، بايد در داخل مجرا يا تونل باشد  11-1-6

اگر در . ر داخل آن جلوگيري كندبايد به تعداد كافي خروجي به فاضلاب وجود داشته باشد تا از تجمع آب د
ايعات يا گازها، موجود مداخل تونل يا مجرا فقط خطوط لوله كشي براي ارائه سرويس هاي متفاوت مربوط به 

                                                 
1 -Earthing 
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باشد، خطرات بالقوه ناشي از آن موقعيت بايد با استفاده از روش هاي اجرائي ارزيابي ريسك بر طبق 
به اين نكته بايد توجه شود كه نشتي كه بوسيله  بي ريسكدر ارزيا .ارزيابي شود ISO14971استاندارد

هشداردهنده ها يا بازرسي هاي ادواري تشخيص داده نشده باشد، بايد به عنوان يك شرايط عادي در نظر 
قرار گرفته در زير زمين بايد با استفاده از روش  يمسير لوله ها .گرفته شود و يك شرايط تك اشكالي نيست

علامت گذاري پيوسته با نوار، در بالاي لوله ها با ارتفاع تقريبي برابر با نصف عمق دفن  هاي مناسب مانند
  .شده لوله، نشانه گذاري شود

  . بالابر نصب شودبدنه در خطوط لوله نبايد   11-1-7
داخل حفره ها،  نشت گاز ممكن است موجب جمع شدن گاز شود، براي مثال در كه در مكان هايي  11-1-8

  . ر قطع كننده نصب شودنبايد شي
صدمه هاي ناشي از تماس با مواد خورنده، بايد به حداقل برسد براي مثال در مكان هايي كه احتمال   11-1-9

  .   نفوذ ناپذير پوشانده شود -وجود دارد، سطح خارجي لوله ها با استفاده از مواد غير فلزي تماس
  .زاني بايد درنظر گرفته شودبراي انقباض و انبساط خطوط لوله كشي، مي  11-1-10
 5كمتر از  خطوط لوله كشي گازهاي طبي طوري بايد باشد كه در معرض دماهايهمه  مسير عبور  11-1-11

  .دنفشار خط لوله، قرار نگيردر  و دماي نقطه شبنم گاز موجود در لوله ، بالاتر ازسلسيوسدرجه 
در لوله كشي خلاء در معرض دماهاي پايين، بايد همچنين احتمال محدوديت در جريان، به دليل قرار گرفتن 

  . نظر گرفته شود
در حين نصب سيستم لوله كشي، اجزائي كه در تماس با گاز طبي قرار خواهد گرفت بايد نسبت به   11-1-12

  . آلودگي محافظت شوند
  
  تكيه گاه هاي لوله كشي  11-2
. از خطوط لوله بايد تكيه گاه هايي نصب شود براي جلوگيري از آويزان شدن يا كج شدن، در فواصلي  11-2-1

  . آمده است 3حداكثر فواصل توصيه شده براي لوله هاي فلزي و غير فلزي در جدول 
 .اي مي تواند موجود باشد منطقهبراي تعيين فواصل بين تكيه گاه ها، مقررات ملي يا  -يادآوري

  
  حداكثر فواصل ميان تكيه گاه لوله ها – 3جدول 

  ي لولهقطر خارج
 )ميلي متر(

  حداكثر فاصله ميان دو حفاظ
 )متر(

 5/1 15تا

 2 28تا22

 5/2 54تا35

 3 54بيش از
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با نصب تكيه گاه ها بايد اطمينان حاصل شود كه خطوط لوله به طور اتفاقي نسبت به موقعيت خود،    11-2-2
  .جابجا نشوند

ي باشند و يا عملياتي برروي آنها انجام شود تـا از خـوردگي   تكيه گاه ها بايد از مواد مقاوم به خوردگ 11-2-3
تمهيـداتي   ،ليتي بين لوله ها و سطوح در تمـاس بـا آن  وبراي جلوگيري از خوردگي الكتر. آن جلوگيري شود

  .بايد در نظر گرفته شوند
  .شود حفاظتوقتي خطوط لوله با كابل هاي برق متقاطع شوند، خطوط لوله مجاور با كابل برق بايد   11-2-4
  .از خطوط لوله و اتصالات آن نبايد به عنوان تكيه گاه براي كابل هاي برق استفاده شود  11-2-5
  
  به همخطوط لوله وصل   11-3
وصل كننده هاي فلزي لوله همه بجز در مورد وصل كردن مكانيكي مربوط به برخي از اتصالات،   11-3-1

روش هاي جوشكاري يا لحيم كاري طوري بايد باشد كه  .باشند ،كشي بايد لحيم كاري يا جوشكاري شده
مواد پر كننده . درجه سلسيوس حفظ شود 600مشخصه هاي مكانيكي مكان هاي وصل شده تا حد دماي 

  . باشد )درصد كسر جرمي 025/0كمتر از (لحيم كاري بايد بطور اسمي عاري از كادميوم 
مي توان براي وصل كردن اجزائي مانند ) ده از اتصالات لبه دار يا پيچيبراي مثال استفا(از وصل كردن مكانيكي  -يادآوري

حسگر هشداردهنده ها و پايش كننده هاي خط لوله، ها و  كنترل كنندهشير قطع كننده، واحدهاي پايانه، رگولاتورهاي فشار، 
  .استفاده كرد

  
خطوط لوله كشي بايد با يك داخل  در حين لحيم كاري يا جوشكاري براي وصل كردن خطوط لوله،  11-3-2

  . گاز محافظ، به طور پيوسته گاز شوئي شود
الزامات مربوط به فرايندهاي لحيم كاري، شرايط آزمون، ارزيابي و تائيد تعيين شده  EN 13133در استاندارد  -يادآوري

خصات و تائيد روش هاي براي تعيين مش) روش هاي آزمون، نمونه هاي ازمون(قواعد كلي  EN 13134در استاندارد . است
  . لحيم كاري براي همه مواد، تعيين شده است

  
  لوله كشي موجودهاي توسعه و اصلاح سيستم  11-4
اجزاء مورد استفاده در توسعه و اصلاح سيستم لوله كشي موجود بايد با الزامات اين استاندارد كه با   11-4-1

  . آن مرتبط است، مطابقت داشته باشد
به حداقل رساندن ريسك ناشي از اتصالات متقاطع، براي اتصال نهائي به بخش توسعه  به منظور  11-4-2

فشار بقيه سيستم ها بايد در فشار اسمي توزيع باقي . يافته، فقط يك سيستم در يك زمان بايد متصل شود
ب، بايد  براي به حداقل رساندن مشكلات ناشي از  دسترسي، در حين نصب و آزمون در مكان مورد نص. بماند

  .   عمل آيده دقت و مراقبت لازم ب
) در مسير جريان به خلاء(اي منطقهاگر توسعه سيستم موجود در خلاف جريان به شير قطع كننده   11-4-3

  .اتصال متصل شود نقطهباشد، يك شير قطع كننده بايد به 
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كه سيستم موجود الزامات  انجام شود مگر اينكه بتوان اثبات نمود توسعه در سيستم موجود نبايد  11-4-4
  . را برآورده كند 10- 6-12مشخص شده در بند 

همه واحدهاي پايانه در سيستم لوله كشي در حال توسعه، به طور موقت بايد نشانه گذاري شوند تا   11-4-5
   .نبايد مورد استفاده قرار گيرند، مشخص شود كه

آزمون هاي تعيين شده در همه يد پس از انجام اتصال سيستم توسعه يافته به سيستم اصلي فقط با  11-4-6
  ن، شير قطع كننده مشخص شده در بندآپس از  .قابل قبول بودن نتايج آن، انجام شود و 12 بند
    .بايد باز شود و آزمون هاي مرتبط ديگر برروي بخش اصلاح شده، انجام شود 3- 11-4
ي بخواهد انجام شود، آن اتصال بايد از تنها يك هرگاه كه به سيستم موجود در حال استفاده، اتصال  11-4-7

نقطه، در نقطه اتصال لحيم كاري شده باشد تا بتوان آن را از لحاظ وجود نشتي، با استفاده از مايع 
  .تحت فشار اسمي توزيع، آزمون كردو  آشكاركننده نشت

 5- 4-11مشخص شده در بندنشانه گذاري هاي همه ، 12پس از انجام اصلاح و آزمون بر طبق بند    11-4-8 
  .بايد برداشته شوند

توسعه در سيستم موجود بايد بطور جداگانه از سيستم لوله كشي موجود، در حين نصب و آزمون   11-4-9
   .يك شير قطع كننده بين دو سيستم نمي تواند به منزله جداسازي ايمن درنظر گرفته شود. فشار، انجام شود

  
  هينامهآزمون ، راه اندازي و گوا  12
  كليات  12-1

  .آزمون ها توسط توليدكننده ثبت و تاييد مي شوند پس از نصب تجهيزات،
  .اي توليدكننده مي تواند ملزم به دارا بودن گواهي تاييد شده سيستم كيفيت باشد منطقهبر طبق مقررات ملي و  -يادآوري

  .مثالي از روش آزمون و راه اندازي آورده شده است پدر پيوست 
  

  الزامات كلي آزمون ها  12-2
يي كه در آن نوع گاز مشخص شده است، گازشوئي و آزمونهاي شرح داده شده بر طبق آزمون ها بجز  12-2-1

لولـه كشـي هـاي    هواي طبي بايـد بـراي   . برروي نيتروژن، هواي طبي يا گاز ويژه، انجام شودبايد  4-12بند 
هوا، مورد اسـتفاده قـرار    هاي اكسيژن و لوله كشي اكسيژن، مخلوط اكسيژن و نيتروس اكسيد، هواي غني از

  .گيرد
نشـان  نسبت به چسباندن نشانه گـذاري هـايي كـه    بايد  ،4-12بر طبق بند  قبل از انجام هر آزمون   12-2-2

و واحدهاي  اقدام شودبرروي هر واحد پايانه در سيستم مورد آزمون،  دهنده تحت آزمون بودن سيستم باشد،
  .د استفاده قرار گيرندپايانه نبايد مور
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دقت و صحت وسايل اندازه گيري كه براي آزمون مورد استفاده قـرار مـي گيرنـد بايـد متناسـب بـا         12-2-3
  . مقادير مورد اندازه گيري باشد

  .، كاليبره شوندقابل قبولدر فواصل زماني بايد  ،صدور تائيديهبراي تجهيزات اندازه گيري همه   12-2-4
آزمون هاي فهرست شـده در بنـد   همه  ه و اصلاح سيستم لوله كشي توزيع موجود، انجامبراي توسع   12-2-5
توليد كننده بايد آزمون هايي را كه لازم اسـت انجـام شـوند را مشـخص و ثبـت      . لازم نيست  4-12و  12-3
  .كند

جـرا شـود و   كار اصلاحي بايـد ا هنگامي كه نتايج يك آزمون با ملاك پذيرش مطابقت نداشته باشد،   12-2-6
  .آزمون هاي قبلي تكرار شوند در صورت ضرورت

  
  بازرسي ها و آزمون هاي قبل از پوشاندن   12-3

  :هاي زير بايد انجام شود آزمونو بازرسي 
  سيستم هاي لوله كشي، يو  تكيه گاه ها علامت گذاري هابازرسي  -الف
  ، بررسي انطباق با ويژگي هاي طراحي -ب

رجوع  1-6-12به بند (مكانيكي را ميتوان قبل از پوشاندن انجام داد استحكامهاي تعيين نشت و  برخي از آزمون -يادآوري
  .)شود

  
  آزمون ها، بررسي ها و روش هاي اجرائي قبل از استفاده از سيستم  12-4

  :پيش از استفاده از سيستم، آزمون، بازرسي و كنترل هاي زير بايد انجام شود
  ،)رجوع شود 1- 6-12به بند (مكانيكي استحكامو  نشتوجود  هاي آزمون - الف
 منطقهدرستي رسي رباي از لحاظ وجود نشت و آب بندي و  منطقهشيرهاي قطع كننده  هاي آزمون -ب

  ،)رجوع شود 2- 6-12به بند (بندي و درست بودن مشخصات آن
 ،)رجوع شود 3-6-12به بند (عرضيآزمون اتصالات -پ
 ،)رجوع شود 4- 6-12ند به ب(انسداد و جريانآزمون هاي -ت
از لحاظ درستي عملكرد مكانيكي،  DISSيا   NISTواحدهاي پايانه و اتصال دهنده هايهاي بررسي  -ث

  ،)رجوع شود 5-6- 12به بند (ويژه بودن براي گاز و مشخصات آن 
 ،)رجوع شود 6-6- 12به بند (آزمون ها يا بررسي هاي عملكرد سيستم-ج
 ،)رجوع شود 7-6- 12به بند (فشارآزمون هاي شير آزادكننده  -چ
 ،)رجوع شود 8- 6-12به بند (آزمون هاي همه منابع تامين كننده -ح
 ،)رجوع شود 9-6- 12به بند (آزمون هاي سيستم هاي پايش و هشداردهنده -خ
 ،)رجوع شود 10-6-12به بند (آزمون ذرات آلاينده در سيستم لوله كشي توزيع -د
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 11- 6-12به بند (طبي توليد شده بوسيله سيستم هاي كمپرسور هوا  آزمون هاي تعيين كيفيت هواي-ذ
 ،)رجوع شود

آزمون هاي تعيين كيفيت هواي راه انداز تجهيزات جراحي توليد شده بوسيله سيستم هاي كمپرسور هوا  -ر
 ،)رجوع شود 12-6- 12به بند (
 13- 6-12به بند (سب كنندهآزمون هاي تعيين كيفيت هواي طبي توليد شده بوسيله سيستم هاي متنا -ز

 ،)رجوع شود
آزمون هاي تعيين كيفيت هواي غني از اكسيژن توليد شده بوسيله سيستم هاي تغليظ كننده اكسيژن  - س

 ،)رجوع شود14-6- 12به بند (كمپرسور هوا 
  ،)رجوع شود15-6-12به بند ( پر كردن با گاز ويژه - ش
  ،)جوع شودر16- 6-12به بند (آزمون هاي تعيين خلوص گاز  -ص
 

  الزامات بازرسي و آزمون هاي قبل از پوشاندن  12-5
  ي لوله كشيبازرسي علامت گذاري و تكيه گاه ها  12-5-1

تكيه گاه هاي لوله كشي بايد بازرسي شوند تا انطباق .مطابقت داشته باشد 1- 10علامت گذاري بايد با بند 
  .تائيد شود 2-11آنها با بند 

  ن با ويژگي هاي طراحيبررسي انطباق داشت  12-5-2
براي مثال اندازه لوله ها، ( همه موارد براي نشان دادن انطباق با ويژگي هاي طراحي بايد نشان داده شوند

  ). و شيرهاي قطع كننده) در صورت نصب(موقعيت واحدهاي پايانه، رگولاتورهاي فشار خط
  

  ستفاده از سيستمروش هاي اجرائي قبل از ا. الزامات آزمون ها، بررسي ها    12-6
  مكانيكي استحكامآزمونهاي بررسي وجود نشت و   12-6-1

  :بايد انجام شود مكانيكي نوشته شدن در زير استحكاميكي از موارد تركيبي آزمون تعيين نشت و 
آزمون نشت به  +) رجوع شود1-1- 6-12به بند (مكانيكي سيستم لوله كشي خلاء استحكامآزمون  - الف

بررسي وجود آزمون هاي تركيبي + ) رجوع شود 2-1- 6-12به بند (له كشي خلاء لوهاي داخل سيستم 
 6-1-6- 12به بند ( )پس از پوشاندن(مكانيكي سيستم هاي لوله كشي گاز طبي فشرده استحكامنشت و 

 ،)رجوع شود

آزمون نشت به  +) رجوع شود1-1-6- 12به بند (لوله كشي خلاء هاي مكانيكي سيستم استحكامآزمون  -ب
مكانيكي سيستم هاي لوله  استحكامآزمون + ) رجوع شود 2-1- 6-12به بند (داخل سيستم لوله كشي خلاء 

آزمون بررسي وجود نشت از سيستم لوله كشي گاز  +) رجوع شود 3- 1- 6-12به بند ( كشي گاز طبي فشرده
 ،)رجوع شود 4- 1- 6-12به بند ( طبي فشرده
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آزمون نشت به + ) رجوع شود1-1-6- 12به بند (له كشي خلاءلوهاي مكانيكي سيستم  استحكامآزمون  -پ
آزمون هاي تركيبي بررسي وجود نشت و + ) رجوع شود 2-1-6- 12به بند (داخل سيستم لوله كشي خلاء 

رجوع  5-1-6- 12به بند ( )پس از پوشاندن(مكانيكي سيستم هاي لوله كشي گاز طبي فشرده استحكام
رجوع  4-1-6- 12به بند (لوله كشي گاز طبي فشردههاي از سيستم آزمون بررسي وجود نشت   + ،)شود
 ).شود

به پيوست ث رجوع .(افت فشار ناشي از تغيير دما ، بر طبق قانون گازهاي كامل، بايددر آزمون ها اصلاح شود 
  ).شود

  .مي تواند موجود باشداي  منطقهمكانيكي، مقررات ملي يا  استحكامبراي الزامات مربوط به بررسي وجود نشت و  -يادآوري
  

 لوله كشي خلاءهاي مكانيكي سيستم  استحكامآزمون   12-6-1-1

اين آزمون مي تواند در . اين آزمون را مي توان قبل و بعد از پوشاندن لوله كشي و قبل از استفاده انجام داد
شي حذف بخش هاي مورد آزمون سيستم، بطور جداگانه ارجحيت داشته باشد مشروط بر اينكه هيچ بخ

  . نشود
  .كيلوپاسكال را اعمال كنيد 500دقيقه فشار  5به مدت 

  .پس از افزايش اوليه فشار، منبع تامين گاز بايد قطع شود
  .سيستم لوله كشي توزيع واجزاء آن را بررسي كنيد استحكام

  لوله كشي خلاء هاي آزمون نشت به داخل سيستم  12-6-1-2
  .بل از استفاده، انجام شوداين آزمون بايد بعد از پوشاندن و ق

فشار اسمي توزيع كامل، منبع تامين جدا شده و در حالي كه همه شيرها باز هستند، افزايش فشار در خط در 
  .كيلوپاسكال باشد 20لوله پس از يك ساعت، نبايد بيش از 

  لوله كشي گازطبي فشردههاي مكانيكي سيستم  استحكامآزمون   12-6-1-3
  .از پوشاندن، انجام شود قبلاين آزمون بايد 

برابر حداكثر فشاري كه مي تواند تحت شرايط تك اشكالي در هر بخش از  2/1حداقل فشاري معادل با 
  .دقيقه بكار بريد 5به مدت سيستم لوله كشي توزيع گاز ايجاد شود را، 

و مي تواند با  در سيستم توزيع دومرحله اي، رگولاتور فشار خط نبايد در اين مرحله از نصب متصل شود
فشار آزمون براي لوله كشي كامل تعيين شود، لازم است  لذا اگر .اتصال دهنده اي مناسب، جايگزين شود

تحت شرايط تك اشكالي ملاحظات مربوط به حداكثر فشاري كه در مسير جريان از منبع تامين به لوله كشي 
  . اعمال شود، بايد درنظر گرفته شود

  . ي توزيع و اجزاء آن را پس آزمون بررسي كنيدسيستم لوله كش استحكام
  آزمون نشتي از سيستم لوله كشي گاز طبي فشرده  12-6-1-4

  .اين آزمون بايد بعد از پوشاندن و قبل از استفاده، انجام شود
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 )هاي(لوله كشي يك مرحله اي، نشت از سيستم لوله كشي گاز طبي بايد از همه قسمت هاي در سيستم 
ر جريان به شيرهاي قطع كننده و بعد از آن، در حاليكه منبع گاز آزمون قطع است، انجام سيستم، در مسي

 .شود
 )هاي(لوله كشي دو مرحله اي، نشت از سيستم لوله كشي گاز طبي بايد درهمه قسمت هاي در سيستم 

ع است، انجام سيستم در مسير جريان به هر رگولاتور فشار خط و بعد از آن، در حاليكه منبع گاز آزمون قط
  .شود

ب را امكان پذير كند، -5- 3-8از وسيله اي كه جداسازي فيزيكي در سرويس هاي شرح داده شده در بند 
و بعد از آن ) يا به هر رگولاتور فشار خط(براي جداسازي همه بخش ها در مسير جريان به شير قطع كننده 

  .بايد استفاده شود
  ):يا هر رگولاتور فشار خط(طع كننده در بخش ها در مسير جريان به هر شير ق

درصد در  4/0ساعت در فشار توزيع اسمي، افت فشار نبايد بيش از  24ساعت تا  2دوره آزمون پس از -
هاي انعطاف پذير براي واحدهاي تامين پزشكي شيلنگساعت، براي فشار آزمون در قسمت هايي باشد كه فاقد 

  . مي باشند
درصد در  6/0ساعت در فشار توزيع اسمي، افت فشار نبايد بيش از  24تا ساعت  2دوره آزمون  پس از -

هاي انعطاف پذير براي واحدهاي تامين شيلنگساعت، براي فشار آزمون در قسمت هايي باشد كه داراي 
  . پزشكي مي باشند

  ):يا هر رگولاتور فشار خط(اي  منطقهدر بخشها، بعد از شير قطع كننده 
لوله كشي توزيع يك هاي ساعت در فشار توزيع اسمي براي سيستم  24ساعت تا  2پس از دوره آزمون  -

مرحله اي، يا در فشار اسمي منبع تامين براي سيستم لوله كشي توزيع دو مرحله اي، افت فشار نبايد بيش از 
 . درصد فشار آزمون اوليه در هر ساعت باشد 025/0

قبل (مكانيكي  استحكاملوله كشي گازطبي فشرده و  هاي آزمون هاي تركيبي نشت از سيستم  12-6-1-5
  )از پوشاندن

 .اين آزمون بايد قبل از پوشاندن انجام شود
برابر حداكثر فشاري كه مي تواند تحت شرايط تك اشكالي در هر بخش از  2/1حداقل فشاري معادل با 

  .دقيقه اعمال كنيد 5سيستم لوله كشي توزيع گاز ايجاد شود را به مدت 
 . سيستم لوله كشي توزيع و اجزاء آن را پس آزمون بررسي كنيد حكاماست

فشار خط نبايد در اين مرحله از نصب متصل شود و مي هاي توزيع دومرحله اي، رگولاتور  هاي در سيستم
فشار آزمون براي لوله كشي كامل  لازم است لذا اگر . اي مناسب، جايگزين شودهتواند با اتصال دهنده 

، ملاحظات مربوط به حداكثر فشاري كه در مسير جريان از منبع تامين به لوله كشي اعمال مي تعيين شود
 . شود، بايد درنظر گرفته شود

درصد فشار  025/0ساعت، افت فشار نبايد بيش از  24ساعت تا  2در همان فشار آزمون، پس از دوره زماني 
  .آزمون اوليه در هر ساعت باشد
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بعد از ( مكانيكي استحكاملوله كشي گازطبي فشرده و هاي كيبي نشت از سيستم آزمون هاي تر  12-6-1-6
  )پوشاندن

 .اين آزمون بايد بعد از پوشاندن و قبل از استفاده، انجام شود
برابر حداكثر فشاري كه مي تواند تحت  2/1مكانيكي بايد با اعمال حداقل فشاري معادل با  استحكامآزمون 

  .دقيقه، انجام شود 5، به مدت بخش از سيستم لوله كشي توزيع گاز ايجاد شودشرايط تك اشكالي در هر 
  . سيستم لوله كشي توزيع را و اجزاء آن را بررسي كنيد استحكام

آزمون  4- 1-6- 12پس از آن نشتي از كل سيستم را، در حاليكه منبع گاز آزمون جدا شده است، بر طبق بند 
 .كنيد

اي و آب بندي آن و بررسي هاي درست بودن  منطقهشير قطع كننده  نشتي از هاي آزمون  (*)12-6-2
  و صحت شناساييبندي   منطقه

مورد آزمون كه بسته است و تحت فشار اي  منطقه در هر سيستم، بعد از هر شير قطع كنندهء 12-6-2-1
واحدهاي همه  كيلوپاسكال كاهش دهيد، در حاليكه 100اسمي توزيع در مسير جريان خط، فشار را  تا 

اي پس از  منطقهافزايش فشار در مسير جريان هر شير قطع كننده . پايانه موجود در مسير جريان  بسته اند
        .كيلوپاسكال باشد 5دقيقه نبايد بيش از  15

  .اين آزمون نبايد براي براي سيستم هاي خلاء استفاده شود
 اينكه، نده بايد بررسي شود همچنينهمه شيرهاي قطع كنمشخصات درست بودن عملكرد و  12-6-2-2

   .، بايد بررسي شودرا كنترل مي كنند نظر در طراحيمورد واحدهاي پايانه شير هاي قطع كننده، فقط 
  آزمون اتصالات متقاطع    12-6-3

  .عدم وجود اتصالات متقاطع بين خطوط لوله كشي گازهاي مختلف و خلاء، بايد اثبات شود
  ريانآزمون انسداد و ج    12-6-4

 يا   NISTاز هر واحد پايانه يا اتصال دهنده هاي 4هنگامي كه نرخ جريان آزمون مشخص شده در جدول 
DISS گرفته مي شود، تغيير فشار اندازه گيري شده در هر واحد پايانه نبايد از مقدار مشخص شده در ،
ه و به منبع گاز آزمون هر سيستم لوله كشي بايد تحت فشار اسمي توزيع خود بود .بيشتر شود 4جدول 

  .متصل باشد
  

  حداكثر تغيير فشار مجاز -4جدول 
  نرخ جريان آزمون  تغيير فشار سيستم لوله كشي

گازهاي طبي فشرده، غير از نيتروژن يا هوا براي راه اندازي تجهيزات 
  جراحي

  ليتر بر دقيقه 40  % -10

  ليتر بر دقيقه 350  % -15  نيتروژن يا هوا براي راه اندازي تجهيزات جراحي
  ليتر بر دقيقه 25  كيلوپاسكال 15  خلاء

در حين اين آزمون فشار توزيع در سيستم خلاء  مي تواند تغيير كند، بنابر اين مقدار مطلق براي تغيير  فشار -يادآوري
  .مناسب است

  



47 
  

راي تامين و دفع هوا براي مثال شيرهاي آزادكننده فشار، واحدهاي پايانه ب(عدم انسداد همه لوله هاي تهويه 
  .بايد بررسي شود) يا نيتروژن راه انداز تجهيزات جراحي

  
اتصال دهنده بررسي عملكرد مكانيكي، ويژه گاز بودن و مشخصات واحدهاي پايانه و     12-6-5

   DISS يا   NISTهاي
  عملكرد مكانيكي  12-6-5-1

  .باشد ،همراه صفحه آب بندي مربوطهبه  به طور كامل، براي انجام اين آزمون لازم است هر واحد پايانه
  .قابليت وارد كردن، محاط شدن و آزاد شدن پروب ويژه گاز، در هر واحد پايانه بايد اثبات شود

  .بايد اثبات شود ،جهت درستمركزيت و در صورت وجود حلقه خود گرد، استقرار يافتن واحد پايانه در 
نوك مناسب كه بتوان آن را در بدنه وارد كرده و بوسيله  ، وجودDISSيا   NISTدر مورد اتصال دهنده هاي

  .  مهره اي ايمن شود، بايد اثبات شود
ــادآوري ــاي          -ي ــد ه ــده در بن ــرح داده ش ــاي ش ــون ه ــا آزم ــان ب ــور همزم ــه ط ــوان ب ــي ت ــون را م ــن آزم   ،4-6-12اي

 .انجام داد 12-6-16، 12-6-5-3،  12-6-5-2

  ويژه بودن براي گاز    12-6-5-2
فقط هنگامي آزاد مي شود كه پروب ) يا خلاء(هر يك از واحدهاي پايانه بايد اثبات شود كه گاز در مورد 

مناسب وارد شده و محاط شده باشد و ديگر انواع پروب هاي مورد استفاده در مركز درماني را نتوان در آن 
  .وارد كرد يا با آن محاط كرد به طوريكه موجب آزاد شدن گاز يا خلاء شود

، فقط امكان وارد كردن يك نوك مناسب به بدنه و ايمن شدن آن با DISSيا   NISTهايصال دهنده اتدر 
يك مهره بايد اثبات شود به طوريكه نوك اتصال دهنده مربوط به گازهاي ديگر يا خلاء را نتوان به آن وارد 

 .نموده يا آن را ايمن كرد
ــادآوري ــا      -ي ــان ب ــور همزم ــه ط ــوان ب ــي ت ــون را م ــن آزم ــاي    اي ــد ه ــده در بن ــرح داده ش ــاي ش ــون ه   ،4-6-12آزم

 .انجام داد 12-6-16، 12-6-5-3،  12-6-5-1

  مشخصات  12-6-5-3
  .درستي مشخصات و برچسب گذاري هر يك از واحدهاي پايانه بايد بررسي شود

ــادآوري ــاي       -ي ــد ه ــده در بن ــاي شــرح داده ش ــون ه ــراي آزم ــان ب ــور همزم ــه ط ــوان ب ــي ت ــون را م ــن آزم   ،4-6-12اي
 .انجام داد 12-6-16، 12-6-5-2،  12-6-5-1

  
  عملكرد سيستم هاي يا بررسيها آزمون     12-6-6

در هر سيستم لوله كشي بايد نشان داده شود كه جريان طراحي شده براي سيستم تحت فشار اسمي توزيع، 
  .تحويل داده مي شود

تا زمانيكه سيستم  ،يد نشان داده شودبا استفاده از آزمون ها، تائيد محاسبات يا روش هاي مناسب ديگر با
  و نيز الزامات داده شده در بندهاي 2جريان طراحي شده را تحويل مي دهد، الزامات داده شده در جدول 

  .برآورده شوندبايد در واحدهاي پايانه انتخاب شده،  2-4- 7، 7-2-3، 2- 2- 7
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  شير آزادكننده فشار براي ييهاآزمون   (*)12-6-7
  .مطابقت داشته باشد 6-2- 7و   5-2-7آزادكننده فشار  بايد با بندهاي عملكرد شيرهاي 

در صورتي كه شيرهاي آزاد كننده فشار كه  تحت آزمون  هاي نوعي قرار گرفته و داراي تائيديه مي باشند،  
  .متصل شده باشند، نيازي به انجام آزمون هاي پس از نصب نيست

  .  ارائه شود مدارك و شواهد بايد بوسيله توليد كننده
براي شرايط مربوط به مدارك مورد نياز براي ارائه به مراجع قانوني يا مميزي كننده ارزيابي انطباق، بر مقررات ملي  -يادآوري

  .اي مي تواند مورد نياز باشد منطقهيا 
  

  آزمون همه منابع تامين كننده    12-6-8
مشخص شده بوسيله توليد كننده، تصديق شود يا هر يك از منابع تامين كننده بايد بر مبناي ويژگي هاي 

كاركرد آن براي عمليات مشخص شده و نيز براي شرايط اضطراري، بر مبناي الزامات اين استاندارد يا 
  .آزمون شود دستورالعمل بكارگيري،

  آزمون سيستم هاي هشداردهنده و پايش    12-6-9
ات مشخص شده و نيز براي شرايط اضطراري، بر براي عمليعملكرد سيستم هاي هشداردهنده و پايش بايد 

  .مبناي الزامات اين استاندارد يا دستورالعمل بكارگيري،آزمون شود
    آزمون ذرات آلاينده سيستم لوله كشي توزيع  12-6-10

اين آزمون  .ميزان آلودگي با ذرات آلاينده در سيستم لوله كشي توزيع گازهاي طبي فشرده بايد آزمون شود
ليتر بر دقيقه و حداقل به  150نشان داده شده، در جريان  1وسيله اي مطابق با آنچه كه در شكل بايد با 
   .ثانيه، انجام شود 15مدت 

آزمون هاي تعيين كيفيت هواي طبي توليد شده بوسيله سيستم تامين داراي كمپرسور يا   12-6-11
  كمپرسورهاي هوا

بايد قبل از پر  ن داراي كمپرسور يا كمپرسورهاي هواكيفيت هواي طبي توليد شده بوسيله سيستم تامي
  .آزمون شود 1- 2- 5-5كردن در خطوط لوله، طبق بند 

آزمون هاي تعيين كيفيت هواي راه انداز تجهيزات جراحي، توليد شده بوسيله سيستم هايتامين   12-6-12
  داراي كمپرسور يا كمپرسورهاي هوا

وليد شده بوسيله سيستم تامين داراي كمپرسور يا كمپرسورهاي كيفيت هواي راه انداز تجهيزات جراحي، ت
  .آزمون شود 3- 2-5- 5بايد قبل از پر كردن در خطوط لوله، طبق بند  هوا

آزمون هاي تعيين كيفيت هواي طبي توليد شده بوسيله سيستم تامين داراي واحدهاي متناسب   12-6-13 
  كننده

تناسب كننده بايد قبل از پر كردن در خطوط لوله، طبق بند مكيفيت هواي طبي توليد شده بوسيله سيستم 
  .آزمون شود 3-1- 5- 5

آزمون هاي تعيين كيفيت هواي غني از اكسيژن توليد شده بوسيله سيستم تامين داراي تغليظ   12-6-14
  كننده يا تغليظ كننده هاي اكسيژن
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كسيژن بايد طبق استاندارد ملي ايران كيفيت هواي غني از اكسيژن توليد شده بوسيله سيستم تغليظ كننده ا
  .آزمون شود 1387سال  10766
براي هواي غني از اكسيژن توليد شده بوسيله سيستم تغليظ كننده اكسيژن، مقررات ملي يا منطقه اي مي تواند  -يادآوري

  .موجود باشد
  

  پركردن با گاز ويژه  12-6-15
چندين مرتبه پر شده يا خالي  ،با گاز ويژه مربوطههر سيستم لوله كشي توزيع گاز هاي طبي فشرده بايد 

هر يك از واحدهاي پايانه بايد باز شوند تا پر كردن گاز ويژه در  .ن جايگزين شودآزمون در آشود تا گاز 
  .امكان پذير باشد ،خطوط لوله

  

  
  

  :راهنما
  )تعويض پذير(پروب ويژه گاز  1
  پاسكال مقاوم باشد،كيلو 1000نگهدارنده فيلتر كه در برابر فشار   2
  ميكرومتر 10ميلي متر و داراي منافذي با ابعاد  )  50±5(فيلتري با قطر   3
  ليتر بر دقيقه تحت فشار اسمي توزيع 150براي فراهم كردن جريان ) تعويض پذير(دهانه كاليبره شده  4
  

  وسيله ازمون براي تعيين كمي  ذرات الاينده  در سيستم لوله كشي توزيع -1شكل 
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  آزمون تعيين خلوص   12-6-16

پس از پركردن يك گاز ويژه در لوله كشي، خلوص آن در هر واحد پايانه بايد با استفاده از يك يا چند وسيله 
  . تا ويژگي هر گاز طبي تهيه شده، مشخص شود اندازه گيري شود

  .اين آزمون مي تواند شامل بررسي عاري بودن از بو نيز باشد
ــادآوري  ــ -ي ــن آزم ــاي        اي ــد ه ــده در بن ــرح داده ش ــاي ش ــون ه ــا آزم ــان ب ــور همزم ــه ط ــد ب ــي توان   ،11-6-12ون م

  .، انجام شود14-6-12و  12-6-13،  12-6-12
 

  تائيد سيستم ها  12-7
قبل از استفاده از سيستم لوله كشي يك گاز طبي، بايد تائيديه اي به صورت مكتوب مبني بر   12-7-1

آزمون ها كه نشان نتايج  .، به مديريت مركز درماني، ارائه شود 4- 12 و 3- 12برآورده شدن الزامات بندهاي 
دهنده جزئيات سرويس ها و مناطق آزمون شده  است بايد به عنوان بخشي از سوابق دائمي در مركز درماني 

  .نگهداري شود
  .براي اين منظور، فرم هاي نوعي در پيوست ت ارائه شده اند

  :دو بخش صادر شودتائيديه مي تواند در  -يادآوري
 :را در بر مي گيرد 10-6-12، تا بند )زيربندهاي مربوطه( 4-12و  3-12آزمون هاي مربوط به الزامات بند : 1بخش  -
را كه بايد پس از تكميل شدن قرارداد نصب، ولي  16-6-12تا  11-6- 12آزمون هاي مربوط به الزامات بندهاي : 2بخش -

  .ه مورد نياز نيست، در بر مي گيردآزمون هايي انجام آنها بلافاصل
  

ها، همانگونه كه در بند  دستورالعملتوليدكننده سيستم بايد تائيد كند كه همه نقشه ها و     12-7-2
  .الزام شده، به مشتري يا مالك سيستم ارائه شده باشد 13
حدهاي پس از انجام موفقيت آميز آزمون ها، همه علامت گذاري هاي ساختاري كه به وا   12-7-3

  .پايانه متصل شده اند بايد برداشته شوند
  

 اطلاعاتي كه بايد بوسيله توليدكننده ارائه شود  13

  كليات   13-1
يـا اسـتاندارد ملـي    EN1041 اطلاعاتي كه توسط توليد كننده تهيه و ارائه مي شود بايد مطابق با اسـتاندارد  

  . معادل آن باشد
  دستور العمل استفاده   13-2
بـراي مثـال   (هر جزء از سيستم لوله كشي گاز طبـي   هاي د كنندهء كل سيستم، يا توليد كنندهتولي  13-2-1

، بايـد دسـتور العمـل    )منابع تامين كننده، سيستم هاي هشـداردهنده و آلارم و سيسـتم لولـه كشـي توزيـع     
  .بكارگيري  هر جزء را به مركز درماني ارائه كند
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ي هشداردهنده و آلارم و سيستم لوله كشي توزيع ممكن است بوسيله يك يا چنـد  منابع تامين كننده، سيستم ها - 1يادآوري
  . توليد كننده، تامين شود

  . اي يا ملي كه براي توليد كنندگان وسايل پزشكي كاربرد داشته باشند، مي تواند موجود باشد منطقهمقررات  -2يادآوري
  

 ه توليـد كننـده بايـد ارائـه كنـد، موجـود نباشـد،       هرجا كه استانداردهاي ملي مرتبط با اطلاعاتي ك ـ  13-2-2
  : دستورالعمل استفاده بايد شامل موارد زير باشد

  نام يا نام تجاري و نشاني توليد كننده، -
باشد، طول عمر سيستم و اجزاء آن بر حسب ماه و سال براي اسـتفاده ايمـن    مناسب سال توليد، هر جا كه -

  از آن،  
  يا جابجائي،/انبارش و خاص براي شرايطهر نوع  -
  علامت هشدار دهنده يا احتياط لازم،  -
  دستور العمل هاي كاري ويژه، -
  شماره سريال يا گروه،  -
اجـزاء متحـرك و    )قطع و وصل كـردن (ويژگي هاي فني شامل عملكرد سيستم، چگونگي باز و بسته كردن -

  لوازم جانبي، 
  طلاعاتي،توضيحي در مورد علايم هشداردهنده و علايم ا -
  در شرايط عادي، )براي مثال باز يا بسته بودن(موقعيت شيرهاي قطع كننده  -
  ادواري توصيه شده در مورد عملكرد سيستم،  هاي دستور العملي براي بررسي -
نهـا طراحـي شـده    آاطلاعات تكميلي درخصوص محصولات داروئي يا محصولاتي كه سيستم بـراي تحويـل    -

  است، 
مانند روغـن مصـرف شـده دركمپرسـورها،       (اي مربوط به دفع تركيبات و مواد مصرف شده دستور العمل ه -

  ). جاذب رطوبت پمپ هاي خلاء، فيلترهاي باكتريال، فيلترهاي زغالي، مواد
بايد احتمال اينكه بخش هاي مختلف در راه انـدازي،   2-2-13دستورالعمل هاي نوشته شده در بند   13-2-3

  . يستم دخيل باشند، را دربر بگيرداستفاده و نگهداري س
  

  اطلاعات مربوط به مديريت عمليات   13-3
  براي مثال منابع تامين كننده، (ي كه هر يك از قطعات سيستم لوله كشي گاز طبي هايتوليد كننده   13-3-1
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را  بايد اطلاعات مربوط بـه مـديريت عمليـات   )  سيستم هاي هشداردهنده و آلارم و سيستم لوله كشي توزيع
  . براي مركز درماني تهيه كند تا مركز درماني بتواند مديريت عمليات خود را مستند كند

سيستم بايد براي نگهداري و دفعات نگهـداري، دسـتور العملـي را بـه     )توليد كنندگان (توليد كننده  13-3-2
اختيـار مركـز درمـاني،    همچنين بايد فهرستي از قطعات يدكي توصيه شده را نيـز در  . مركز درماني ارائه كند

  . قرار دهد
بر مبناي آن مركـز درمـاني بتوانـد روش     بايد اطلاعاتي را فراهم كند تا، كامل توليد كننده سيستم  13-3-3

در يـك يـا چنـد     فاجعـه بـار  هاي اجرائي خاصي را براي عمليات اضطراري براي مقابله با وجود نقـص هـاي   
تامين گازهاي طبي به هر يك از وسايل پزشكي ممكن است كه هرجا  ،تهيه كند سيستم لوله كشي گاز طبي
  .به طور همزمان قطع شود

راهنمـاي اطلاعـاتي مربـوط بـه     . براي تهيه اسناد مديريت عمليات، راهنماهاي اطلاعاتي در پيوست چ آمـده اسـت   -يادآوري
  . اجراي فرآيند مديريت ريسك نيز درپيوست ج آمده است

  
  نقشه هاي  نصب  13-4
يك سري نقشه هاي مكانيكي  نصب كه محل واقعي خطوط لوله كشي، قطر لوله ها، شيرهاي قطـع    13-4-1

، تهيـه شـود و در حـين    )شامل مشخصات آنها، در صـورت امكـان  ( كننده و ديگر اجزاء را مشخص مي سازند
نقشـه هـا بايـد    اين . اين نقشه ها بايد پس از اعمال تغييرات در سيستم، به روز شوند. ساخت نگهداري شوند

حاوي دستوالعمل ها و جزئياتي باشد كه از طريق آن بتوان موقعيت خطوط زيرزميني و پوشانده شده را نيـز  
  . تعيين كرد

مشخص شده، به مركـز   1-4-13سري كاملي از نقشه هاي نصب سيستم لوله كشي، چنانچه در بند 13-4-2
  . ، ضميمه شوددرماني ارائه شود تا در سوابق دائمي سيستم لوله كشي

  نمودارهاي الكتريكي    13-5
   .نمودارهاي الكتريكي اجزاء سيستم بايد توسط توليد كننده تهيه شده و به مركز درماني ارائه شود

212321321332132132132  
212321321321  

2123  
2123  
2123  
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  پيوست الف3
  )اطلاعاتي(

   گاز له كشي توزيع نمايش شمائي سيستم هاي تامين كننده نوعي و محل سيستم لو
  

كلي در مورد طراحي هاي ضروري انواع مختلف سيستم هاي لولـه كشـي    يديد ،نمايش هاي شماي زير
مـي توانـد   اي، مكان نسبي برخي از اجزاء  منطقهورده شدن الزامات آبه منظور بر. ارائه مي دهدگاز طبي 

بـراي مثـال   (رد نشـان داده نشـده انـد   برخي از اجزاء تعيـين شـده در الزامـات ايـن اسـتاندا       .ير كنديتغ
 ـ   . تيره نشان دهنده خطوط لوله اضافي است خط). تغيير خودكار/تعويض نزلـه  ه مشـماهاي ارائـه شـده ب

  .راهنما بوده و الزامي نيستند
را   هـايي راهنما 3-و الـف  2-جداول الـف . است 30-تا الف 1-خلاصه اي از  شكل هاي الف 1-جدول الف

 .ارائه مي كند، به ترتيب،  30-تا الف 1-مربوط به شكل هاي الفي اه عهاجزاء و زيرمجموبراي 
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 شرحي از شكل ها 1- جدول الف
  شرح  كلششماره 

  )سه منبع تامين كننده(سيستم لوله كشي يك مرحله اي  1-الف
بـه تـامين   چيدمان ديگر براي اتصـال  -)سه منبع تامين كننده(سيستم لوله كشي يك مرحله اي  2-الف

 ذخيره
  )سه منبع تامين كننده(مرحله ايدوسيستم لوله كشي  3-الف
چيدمان ديگر براي اتصـال بـه تـامين     -)سه منبع تامين كننده(مرحله ايدوسيستم لوله كشي  4-الف

 ذخيره
دو  -كمپرسور هوامنبع يك (هوا كمپرسورسيستم تامين با يكسيستم لوله كشي يك مرحله اي  5-الف

 )نبع سيلندرم
دو  -يك منبع كمپرسور هـوا (هوا  كمپرسورسيستم لوله كشي دو مرحله اي با يك سيستم تامين   6-الف

 )منبع سيلندر
دو  -يك منبع كمپرسور هـوا (هوا  كمپرسورسيستم لوله كشي دو مرحله اي با يك سيستم تامين   7-الف

  خيرهچيدمان ديگر براي اتصال تامين ثانويه و ذ -)منبع سيلندر
يك  -دو منبع كمپرسور هوا(هوا كمپرسورسيستم لوله كشي يك مرحله اي با يك سيستم تامين   8-الف

 )منبع سيلندر
يك  -دو منبع كمپرسور هوا(هوا كمپرسورسيستم لوله كشي يك مرحله اي با يك سيستم تامين   9-الف

  چيدمان ديگر براي اتصال تامين ذخيره -)منبع سيلندر
يـك   -دو منبع كمپرسور هوا(هوا  كمپرسورتم لوله كشي دو مرحله اي با يك سيستم تامين سيس 10-الف

 )منبع سيلندر
يك   -دو منبع كمپرسور هوا(هوا كمپرسورسيستم لوله كشي دو مرحله اي با يك سيستم تامين  11-الف

 چيدمان ديگر براي اتصال تامين ذخيره -)منبع سيلندر
 )سه منبع كمپرسور هوا(هوا  كمپرسورك مرحله اي با يك سيستم تامين سيستم لوله كشي ي 12-الف
دو  -سه منبع كمپرسور هوا(هوا كمپرسورسيستم لوله كشي يك مرحله اي با يك سيستم تامين  13-الف

 چيدمان ديگر براي اتصال تامين ذخيره كمپرسور هوا -)منبع سيلندر
 )سه منبع كمپرسور هوا(هوا  كمپرسوريستم تامين سيستم لوله كشي دو مرحله اي با يك س 14-الف
 -)سه منبـع كمپرسـور هـوا   (هوا كمپرسورسيستم لوله كشي دو مرحله اي با يك سيستم تامين  15-الف

 چيدمان ديگر براي اتصال تامين ذخيره كمپرسور هوا
دو  -كنندهاسب متنيك واحد (كننده متناسب سيستم لوله كشي يك مرحله اي با سيستم تامين  16-الف

  )منبع سيلندر
دو  -كننـده متناسب يك واحد (كننده متناسب سيستم لوله كشي دو مرحله اي با سيستم تامين  17-الف

  )منبع سيلندر
دو  -كننـده متناسب يك واحد (كننده متناسب سيستم لوله كشي دو مرحله اي با سيستم تامين  18-الف

  امين ثانويه و ذخيرهچيدمان ديگر براي اتصال ت -)منبع سيلندر



55 
  

  1-ادامه جدول الف
  شرح شماره شكل

دو  -كننـده متناسب واحد  دو(كننده متناسب سيستم لوله كشي يك مرحله اي با سيستم تامين  19-الف
  )منبع سيلندر

 يك -كنندهمتناسب واحد  دو(كننده متناسب سيستم لوله كشي يك مرحله اي با سيستم تامين  20-الف
  چيدمان ديگر براي اتصال تامين ثانويه و ذخيره -)منبع سيلندر

يـك   -كنندهمتناسب دو واحد (كننده متناسب سيستم لوله كشي دو مرحله اي با سيستم تامين  21-الف
  )منبع سيلندر

 يـك  -كنندهمتناسب واحد دو(كننده متناسب سيستم لوله كشي دو مرحله اي با سيستم تامين  22-الف
  ديگر براي اتصال تامين ثانويه و ذخيره چيدمان -)منبع سيلندر

بـراي هـواي راه انـداز    سيستم لوله كشي يك مرحله اي بـا يـك سيسـتم تـامين كمپرسـور هـوا         23-الف
  )منبع سيلندر يك -منبع كمپرسور هوايك (تجهيزات جراحي 

 ـ          24-الف  دازسيستم لوله كشي يك مرحله اي بـا يـك سيسـتم تـامين كمپرسـور هـوا بـراي هـواي راه ان
  )منبع كمپرسور هوادو (تجهيزات جراحي 

تجهيزات   مرحله اي با يك سيستم تامين كمپرسور هوا براي هواي راه اندازدوسيستم لوله كشي  25-الف
  )يك منبع سيلندر -يك منبع كمپرسور هوا(جراحي 

انداز تجهيزات  راه يمرحله اي با يك سيستم تامين كمپرسور هوا براي هوادوسيستم لوله كشي  26-الف
  )منبع كمپرسور هوادو (جراحي 

 )سه منبع خلاء(ءخلاسيستم لوله كشي 27-الف
بدون رگولاتورهـاي فشـار   (يك مرحله ايتوزيع گاز براي سيستم لوله كشييسيستم توزيع مكان 28-الف

 )اضافي
موازي  رگولاتوراه دو به همرمرحله اي دوبراي سيستم لوله كشي توزيع گاز يسيستم توزيع مكان 29-الف

 در خط لوله كشي
سيلندر اضافي با   - مرحله ايدو براي سيستم لوله كشي توزيع گاز يسيستم توزيع مكان 30-الف

 .لوله كشي متصل شده استكه به طور دائم به رگولاتوري 
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 30-تا الف 1-راهنماهايي براي اجزاء در شكل هاي الف 2- جدول الف 

  جزء  شماره
  شير قطع كننده منبع  1
  شير قطع كننده اصلي  2
  اتصال دهنده به لوله كشي  3
  شير قطع كننده راه گاه  4
  شير قطع كننده انشعاب  5
  شير قطع كننده مكان  6
  شير قطع كننده نگهداري  7
  رگولاتور فشار خط  8
  واحد پايانه  9
  شير آزاد كننده فشار  10
  شير يك طرفه  11
  ن نگهداريمجموعه تامي  12
  سويچ هشداردهنده فشار  13
  1آنالايزر اكسيژن شماره   14
  2آنالايزر اكسيژن شماره   15
  اتصال دهنده انعطاف پذير  16
  سيلندر با شير سيلندر  17
  )تامين كننده فشار اسمي لوله كشي توزيع گاز(رگولاتور فشار سيلندر  18
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 30-تا الف 1-در شكل هاي الفزيرمجموعه ها راهنمايي براي  3- جدول الف

  زيرمجموعه  حرف
A  اوليه با يك رگولاتور فشار  چندراههتامينمنبع 
B  ثانويه با يك رگولاتور فشار  چندراههتامينمنبع 
C ذخيره با يك رگولاتور فشار  چندراههتامينمنبع 
Dلوله كشي يك مرحله اي 
E  لوله كشيبا رگولاتور فشار خطمرحله ايدولوله كشي  
Fلوله كشي يك مرحله اي براي هواي راه انداز تجهيزات جراحي  
G براي گاز طبيلوله كشي يك مرحله اي 
H لوله كشي دو مرحله اي براي هواي طبي به همراه رگولاتور فشار خط لوله كشي  
I لوله كشي با رگولاتور فشار خط، لوله كشي دو مرحله اي براي هواي راه انداز تجهيزات جراحي 
J سيستم شرايط دهنده 
Kگيرنده  
L واحد كمپرسور 
M واحد كمپرسور ذخيره 
N خودكارشير قطع كنندهبا گيرنده ومخلوط كننده 
O راي لوله كشي اكسيژنب1بالقوهمنبع تامين 
P براي لوله كشي نيتروژن براي راه اندازي تجهيزات جراحي بالقوهمنبع تامين  
Q مين اكسيژنسيستم تا 
R سيستم تامين نيتروژن 
S تله تخليه به فاضلاب 
T فيلتر باكتريال 
U 2)تانك(مخزن 
V منبع خلاء در تامين كننده 
W لوله كشي خلاء 
X تامين شده از طريق راه گاه يا انشعاب 

1-Potential 
2-Reservior 
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  رجوع كنيد 3- و الف 2-جداول الف ا بهبراي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ه -يادآوري

  )سه منبع تامين كننده(يستم لوله كشي يك مرحله اي س   1-شكل الف

  
  رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري

راي اتصال به تامين چيدمان ديگر ب-)سه منبع تامين كننده(سيستم لوله كشي يك مرحله اي   2-شكل الف
  ذخيره
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  رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري

  )سه منبع تامين كننده(سيستم لوله كشي دو مرحله اي   3-شكل الف

  
  

 نيدرجوع ك 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري

چيدمان ديگر براي اتصال به تامين  -)سه منبع تامين كننده(سيستم لوله كشي دو مرحله اي   4-شكل الف
  ذخيره
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 رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري

 -يك منبع كمپرسور هوا( هوا كمپرسورسيستم لوله كشي يك مرحله اي با يك سيستم تامين  5-الفشكل 
  )دو منبع سيلندر

  
  رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري

دو  -يك منبع كمپرسور هوا(هوا  كمپرسورسيستم لوله كشي دو مرحله اي با يك سيستم تامين  6-شكل الف
  )منبع سيلندر
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 رجوع كنيد 3-و الف 2-در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الفبراي راهنمايي  - يادآوري

دو  -يك منبع كمپرسور هوا(هوا  كمپرسورسيستم لوله كشي دو مرحله اي با يك سيستم تامين  7-الفشكل 
  چيدمان ديگر براي اتصال تامين ثانويه و ذخيره -)منبع سيلندر

  
  رجوع كنيد 3-و الف 2-مجموعه ها به جداول الفبراي راهنمايي در مورد اجزاء و زير - يادآوري
 -دو منبع كمپرسور هوا(هوا  كمپرسورسيستم لوله كشي يك مرحله اي با يك سيستم تامين  8-الف شكل

  )يك منبع سيلندر
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 رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري

 -دو منبع كمپرسور هوا(هوا  كمپرسوركشي يك مرحله اي با يك سيستم تامين سيستم لوله  9-الفشكل 
  چيدمان ديگر براي اتصال تامين ذخيره)يك منبع سيلندر

  

  
  رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري

 -دو منبع كمپرسور هوا(هوا  كمپرسورتامين سيستم لوله كشي دو مرحله اي با يك سيستم  10-الفشكل 
  )يك منبع سيلندر
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  رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري
 -دو منبع كمپرسـور هـوا  (هوا  كمپرسورسيستم لوله كشي دو مرحله اي با يك سيستم تامين  11-الف شكل

  ن ديگر براي اتصال تامين ذخيرهچيدما -)يك  منبع سيلندر

  
  رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري
  )سه منبع كمپرسور هوا(هوا  كمپرسورسيستم لوله كشي يك مرحله اي با يك سيستم تامين  12-الف شكل
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 رجوع كنيد 3-و الف 2-عه ها به جداول الفبراي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجمو - يادآوري

 -)سه منبع كمپرسور هوا(هوا  كمپرسورسيستم لوله كشي يك مرحله اي با يك سيستم تامين  13-الف شكل
  چيدمان ديگر براي اتصال تامين ذخيره كمپرسور هوا

  

  
  

 رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري

  )سه منبع كمپرسور هوا(هوا  كمپرسورسيستم لوله كشي دو مرحله اي با يك سيستم تامين  14-الف شكل
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 رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري

  -)سه منبع كمپرسور هوا(هوا  كمپرسورسيستم لوله كشي دو مرحله اي با يك سيستم تامين  15-الف شكل
  چيدمان ديگر براي اتصال تامين ذخيره كمپرسور هوا

  
 رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري

 - كنندهمتناسب يك واحد (كننده متناسب سيستم لوله كشي يك مرحله اي با سيستم تامين  16-الف شكل
  )لندردو منبع سي
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 رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري

 -كنندهمتناسب يك واحد (كننده متناسب سيستم لوله كشي دو مرحله اي با سيستم تامين  17-الف شكل
  )دو منبع سيلندر

  
 رجوع كنيد 3-و الف 2-داول الفبراي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به ج - يادآوري

 -كنندهمتناسب يك واحد (كننده متناسب سيستم لوله كشي دو مرحله اي با سيستم تامين  18-الف شكل
  چيدمان ديگر براي اتصال تامين ثانويه و ذخيره -)دو منبع سيلندر
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 رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري

 -كننـده متناسب واحد  دو(كننده متناسب سيستم لوله كشي يك مرحله اي با سيستم تامين  19-الف شكل
  )منبع سيلندر يك

  
 رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري

 -كننـده متناسب دو واحد (كننده تناسب مسيستم لوله كشي يك مرحله اي با سيستم تامين  20-الف شكل
  چيدمان ديگر براي اتصال تامين ثانويه و ذخيره -)يك منبع سيلندر
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 رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف - يادآوري

 -كننـده متناسـب  د دو واح(كننده متناسب سيستم لوله كشي دو مرحله اي با سيستم تامين  21-الف شكل
  )يك منبع سيلندر

  

  
  رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف -يادآوري
 -كنندهمتناسب دو واحد (كننده متناسب سيستم لوله كشي دو مرحله اي با سيستم تامين  22-الف شكل

  انويه و ذخيرهچيدمان ديگر براي اتصال تامين ث -)يك منبع سيلندر
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  رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف -يادآوري
سيستم لوله كشي يك مرحله اي با يك سيستم تامين كمپرسور هوا براي هواي راه انداز  23-الف شكل

  )يك منبع سيلندر - يك منبع كمپرسور هوا(تجهيزات جراحي 
  

  
  رجوع كنيد 3-و الف 2-اي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الفبر -يادآوري

سيستم لوله كشي يك مرحله اي با يك سيستم تامين كمپرسور هوا براي هواي راه انداز  24-الف شكل
  )دو منبع كمپرسور هوا(تجهيزات جراحي 
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  رجوع كنيد 3-و الف 2-جداول الفبراي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به  -يادآوري

سيستم لوله كشي دو مرحله اي با يك سيستم تامين كمپرسور هوا براي هواي راه انداز   25-الف شكل
  )يك منبع سيلندر - يك منبع كمپرسور هوا(تجهيزات جراحي 

  

  
  يدرجوع كن 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف -يادآوري

سيستم لوله كشي دو مرحله اي با يك سيستم تامين كمپرسور هوا براي هواي راه انداز  26-الف شكل
  )دو منبع كمپرسور هوا(تجهيزات جراحي 
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  رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف -يادآوري
  )ءسه منبع خلا(ءسيستم لوله كشي خلا 27-الف شكل

  
  

  
  رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف -يادآوري
بدون رگولاتورهاي (سيستم توزيع مكاني براي سيستم لوله كشي توزيع گاز يك مرحله اي 28-الف شكل

  )فشار اضافي
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  رجوع كنيد 3-و الف 2-الف براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول -يادآوري
سيستم توزيع مكاني براي سيستم لوله كشي توزيع گاز دو مرحله اي به همراه دو رگولاتور  29-الف شكل

  موازي در خط لوله كشي

  
  رجوع كنيد 3-و الف 2-براي راهنمايي در مورد اجزاء و زيرمجموعه ها به جداول الف -يادآوري

سيلندر اضافي با    -اي سيستم لوله كشي توزيع گاز دو مرحله اي سيستم توزيع مكاني بر 30-الف شكل
 .رگولاتوري كه به طور دائم به لوله كشي متصل شده است
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  پيوست ب 
  )اطلاعاتي(

مكان هاي نگهداري سيلندر و مخازن ثابت براي ، براي موقعيت چندراهه سيلندر هاييراهنما
  Non-cryogenic) (و ) cryogenic(مايعات

  
   قعيت چندراهه سيلندرمو  1-ب

نصب شود  مناسبحريق و داراي تهويه مقاوم در برابر سيلندر بايد در اتاق يا محفظه اي تامين داراي سيستم 
مي تواند  به عنوان جايگزين سيستم تامين داراي سيلندر .شده باشدتغيير داده كه به صورت ويژه ساخته يا 

براي جلوگيري از دسترسي جوي، در مكاني محصور  تغييراتدر فضاي آزاد تحت يك پوشش مناسب در برابر 
  .، نصب شودافراد غير مجاز

  .باشدموجود  ممكن است سيلندرچند راهه در مورد موقعيت اي  منطقهمقررات ملي و  - يادآوري
  
  سيلندر مكان نگهداري هاي موقعيت   2-ب
در صورت  .ريق باشدمقاوم در برابر حو  بوده مناسببايد داراي تهويه  هاسيلندر نگهداريهاي مكان   1-2-ب

رات جوي محافظت شوند و يتا در برابر تغيباشند ، سيلندرها بايد تحت پوشش مناسب دآزا فضايدر  نگهداري
  .دسترسي به آن را نداشته باشند  امكانشوندكه افراد غير مجاز صورنيز طوري مح

  .بايد فراهم شودايمن سيلندرها بارگيري  تخليه وبه منظور  ،دسترسي به وسيله نقليهامكان   2-2-ب
  .ممكن است موجود باشد مكان هاي نگهداري سيلندراي در مورد موقعيت  منطقهمقررات ملي و  - يادآوري

  
   موقعيت مكاني مخازن ثابت  3-ب
زير زميني مثلاً ساختمان هاي در نبايد  non-cryogenic) (و  )cryogenic(مايعاتظروف ثابت    1-3-ب

دريچه ها،  ،ها ، ساختارهاي زير زمينيه تاقها و مخازن زير زميني و غيره قرار گيرند و بايد از دهانه چالدر ا
مسيرهاي رفت و آمد عمومي فاصله داشته باشند همچنين  فاصله آن از  متر 5بيش از  راههاب كانالها و آّ
  .باشدمتر  5 حداقل بايد

مي تواند   non-cryogenic) (و ) cryogenic(تظروف مايعاوقيعيت مكاني ماي مربوط  منطقهمقررات ملي و  - يادآوري
  .باشدموجود 

در موقعيتي نصب شوند كه بايد  non-cryogenic) (و  )cryogenic(مايعاتمحتوي ظروف ثابت    2-3-ب
ابر در بر تجهيزات كنترل بايد .گيرندنقرار  و در سقف ساختمان هم سطح با زمين بوده و به هوا باز شود

رات جوي محافظت شوند و نيز طوري محصورشوندكه افراد غير مجاز امكان دسترسي به آن را نداشته يتغي
 .باشند
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 بايدnon-cryogenic) (و  )cryogenic(مايعاتپركردن ظروف به منظور  ،دسترسي به وسيله نقليه   3-3-ب
بايد  پر كردن اكسيژن و نيتروس اكسيدكف زمين در مجاورت نزديك ترين نقطه به مكان  .امكان پذير باشد

   .از جنس بتن يا مواد غير قابل اشتعال باشد
متر با محلهاي رفت و آمد عمومي  5فشار بايد بيش از  شير آزادكنندهنقاط نشت احتمالي گاز از    4-3-ب

  . فاصله داشته باشد 
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  

2121321321323  
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  

2123
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  پ پيوست
  )جهت اطلاع( 
  آزمون و راه اندازي اجرائي مثالي از روش

  
  كليات  1-پ

طوريكه اين سيستم راه اندازي و تاييد شـود   12اين روش آزمون مثالي است از چگونگي تاييد ويژگيهاي بند 
گيها را مورد آزمايش قـرار دهنـد طراحـي نمـود در ايـن روش تـوالي       مي توان روشهاي ديگري را كه اين ويژ

ــود      ــت شـ ــد رعايـ ــت و بايـ ــت اسـ ــايز اهميـ ــا حـ ــده آزمونهـ ــين شـ ــدهاي  . تعيـ ــي بنـ ــرايط كلـ   شـ
لازم عمليات جبراني  دزمانيكه نتايج آزمون مطابق معيارهاي قبولي نباش. نيز بايد رعايت گردد 2-12و  12-1

  . ر صورت نياز تكرار شودوآزمونهاي قبلي دشده انجام است 
  . جهيزات آزمون مي بايست پيش از شروع هر روش آزمون كنترل شوددرستي ت
 ويژگيهـا  در خلاصـه آزمونهـاي مـورد نيـاز كـه       .آمـده اسـت   تپيوست تاييد سيستم در براي  وعيفرمهاي ن

   .ه استآمد 2-1-تو  1-1-ت ر آزمون در فرمهايمربوط به هو فرم فهرست شده،روش هاي اجرائي 
  
  )رجوع شود 3-12بند به (بازرسي پيش از پوشاندن لوله ها     2-پ
  )رجوع شود 1-5-12به بند (خط لوله تكيه گاه هاي بازرسي علامت گذاري و    1-2-پ
  كليات  1-1-2-پ

به طور چشمي، درست قرار گرفتن علامت گذاري ها بروي لوله كشي را بازرسي كنيد به مكـان هـاي مجـاور    
علامـت   .هرجا كه لوله از كف يا از ديوار يا پارتيشن عبور كرده به طور ويژه توجـه كنيـد   شكل و  Tاتصالات 

   .مطابقت داشته باشد 2-11تكيه گاه هاي لوله كشي بايد با الزامات بند . باشد 1-10گذاري بايد مطابق با بند 
  نتايج آزمون   2-1-2-پ

   .ثبت كنيد 2-تنتايج آزمون را در فرم 
  
  احيبا ويژگيهاي طر انطباقكنترل    2-2-پ
   شرايط كلي   1-2-2-پ

  .شده باشدخط لوله نبايد پوشانده 
  كارمثالي از روش   2-2-2-پ

واحـدهاي  موقعيـت  اندازه خطـوط لولـه هـا،    كنترل كنيد كه را بازرسي كنيد تا  هر خط لولهبه طور چشمي، 
احـي مطابقـت   بـا ويژگيهـاي طر   كننده قطع شيرهايو ) در صورت نصب(لوله  هاي فشار خطرگولاتورپايانه، 

  .داشته باشد
   نتايج آزمون  3-2-2-پ

  . ثبت كنيد 3-تنتايج آزمون را در فرم 
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  )رجوع شود 4-12به بند (پيش از استفاده از سيستم ي اجرائي آزمونها و روشها     3-پ
  مكانيكي  استحكامآزمونهاي نشت يابي و      1-3-پ
  نيكي سيستم هاي خط لوله خلاءمكا استحكامآزمونهاي   1-1-3-پ

، جلوگيري خط لوله ي قطع لازم بايد بعمل آيد تا از به خطر افتاندن افراد به دليل هاي احتياط: هشدار 
  .شود

  كليات    1-1-1-3-پ
 م،هـيچ بخشـي از سيسـت   مشروط بر آنكـه   ،اين آزمون را مي توان در هر بخشي از خط لوله كشي انجام داد، 

. و در جاي خود محكم باشـد شده كه مورد آزمايش قرار مي گيرد بايد كاملاً نصب  ز لولهبخشي ا .حذف نشود
اگـر   .وندتخليـه ش ـ د باي ـتمام اتصال دهنده هاي به شير آزاد كننده فشار،گيج هاي فشار و سويچ هاي فشـار  

  .دنبايد از مابقي سيستم جدا شوون قرار مي گيرند، مورد ازم، بخش جداگانه
  كارنه اي از روش نمو   2-1-1-3-پ

با گاز را مي كنيد  ونبخش يا بخشهايي را كه آزم. وصل كنيد ،يك فشار سنج مناسب را به بخش مورد آزمون
گسيخته نشده و نشتي دقيقه كنترل كنيد كه سيستم  5بعد از  .كيلوپاسكال پر كنيد 500فشار تحت آزمون 
  .باشدنداشته 

  نتايج آزمون   3-1-1-3-پ
  . ثبت كنيد 1-4-تدر فرم نتايج آزمون را 

  
  كشي خلاء سيستم لولهبه  آزمون نشت   2-1-3-پ
  كليات  1-2-1-3-پ

 .بايد نصب شـده باشـند  فشار هاي گيج هاي خلاء و سويچ و ديگر وسايل مانند شيرها،  ،كليه واحدهاي پايانه
  .به سيستم تحت آزمون متصل باشدبايد  خلاء سيستم تامين 

   ارمثالي از روش ك  2-2-1-3-پ
   .توزيع، برسدسيستم تامين خلاء را راه اندازي كنيد تا به فشار اسمي . يك گيج فشار به سيستم متصل كنيد

 سـاعت   1پـس از  . توزيع است، سيستم تامين خـلاء را جداسـازي كنيـد    ميدر شرايطي كه فشار در فشار اس
ل، هنگامي كه تمامي شـيرهاي قطـع   كيلوپاسكا 20افزايش فشار را بررسي كنيد، افزايش فشار نبايد بيش از 

  .كننده باز است، برسد
  نتايج آزمون  3-2-1-3-پ

 . ثبت كنيد 2-4-تنتايج آزمون را در فرم 
  

  لوله كشي گاز طبي فشردههاي مكانيكي سيستم  استحكامآزمون   3-1-3-پ
 .له، جلوگيري شوداحتياط لازم بايد بعمل آيد تا از به خطر افتاندن افراد به دليل قطعي  خط لو: هشدار 

  كليات  1-3-1-3-پ
مشروط بـر آنكـه هـيچ بخشـي از سيسـتم،      اين آزمون را مي توان در هر بخشي از خط لوله كشي انجام داد، 

. بخشي از لوله كه مورد آزمايش قرار مي گيرد بايد كاملاً نصب شده و در جاي خود محكم باشـد . حذف نشود
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تمام اتصال دهنده ها به شير آزاد كننده . ل بوده و تخليه شده باشندپايه اصلي همه واحدهاي پايانه بايد متص
اگر بخش جداگانه، مورد ازمون قرار مي گيرد، بايد . گيج هاي فشار و سويچ هاي فشار بايد تخليه شوند فشار،

  .از مابقي سيستم جدا شوند
   مثالي از روش كار  2-3-1-3-پ

 مورد آزمـون را  ) بخش هاي( بخش . ورد آزمون متصل كنيديك وسيله اندازي گيري مناسب فشار به بخش م
بعـد از   .براي بخش، پر كنيـد  3-1-6-12برابر حداكثر فشار مشخص شده در بند  2/1با گاز تا فشاري معادل 

 .دقيقه كنترل كنيد كه سيستم گسيخته نشده و نشتي نداشته باشد 5
  نتايج آزمون  3-3-1-3-پ

 . ثبت كنيد 1-5-تنتايج آزمون را در فرم 
  
  )رجوع كنيد4-1-6-12به بند (آزمون نشتي درسيستم لوله كشي گاز طبي فشرده  4-1-3-پ
  كليات  1-4-1-3-پ
انجام داد، مشروط بر آنكـه هـيچ بخشـي از سيسـتم،      كشي ولهخط لاين آزمون را مي توان در هر بخشي از  

، شـيرها، رگولاتورهـاي فشـار ،    واحـدهاي پايانـه  تمـام  . و تماميت خطوط لوله كشي حفظ شـود  حذف نشود
  .جدا شودسيستم تامين بايد از خط لوله كشي . متصل باشندبايد  حسگرهاي فشار

   مثالي از روش كارها  2-4-1-3-پ
  .متصل كنيد است، مورد آزموني از سيستم كه يك وسيله اندازي گيري مناسب فشار به بخش

سيستم لوله كشي را هر بخش از ، كمك گاز آزمونك مرحله اي، به ي لوله كشي توزيع گاز در سيستم هاي
از . تحت فشار قرار دهيدكننده و بر خلاف آن، شير قطع به جريان ، در مسير بخشهابه  توزيعاسمي فشار  اب

آن را مي لاف در مسير جريان و خ شير قطع كنندهبين هر بخش از  جداسازي فيزيكيوسيله اي كه امكان 
  . كنيداستفاده  دهد،
مرحله اي، به كمك گاز آزمون، فشار سيستم لوله كشي را به فشار  دو ستم هاي لوله كشي توزيع گازدر سي

فشار سيستم لوله همچنين . هر رگولاتور فشار خط  برسانيدجريان به خلاف اسمي توزيع به بخشها، در 
از وسيله اي كه  .برسانيد، منطقههر رگولاتور فشار جريان به مسير كشي را به فشار اسمي توزيع به بخشها، در

  . ي دهد، استفاده كنيدمدر مسير جريان و خلاف آن را رگولاتور فشار خط، امكان جداسازي فيزيكي 
   بندبه (هستند فشار خط  رگولاتورهر  جهتكه در مسير جريان يا در خلاف شيرهاي قطع جريان  -يادآوري

براي به عنوان وسيله اي ،را مي توان تنظيم شدهصفر  ريانفشار خط كه روي ج رگولاتوربه همراه ) رجوع شود 7-4-2
  .جداسازي فيزيكي در نظر گرفت

يادداشت ) ساعته 24تا 2( آن و در پايان آغاز آزمون دماي اتاق و فشار را در . نيدرا قطع كتامين گاز آزمون 
   اي منطقهع كننده قط شيربه خلاف جريان درجريان و در مسير كنترل كنيد تا افت فشار در هر بخش  .كنيد

  . دبيشتر نشو ،وليهافشار آزمون در ساعت نسبت به  درصد025/0از  ،)فشار خط رگولاتوريا (
 )فشار خط رگولاتوريا (كننده  ر قطع، در مسير جريان به شيبخشآن كنترل كنيد تا افت فشار در  همچنين

در واحدهاي  پذير شيلنگهاي انعطافد فاق فشار آزمون اوليه در بخشهاي، نسبت به ساعت دردرصد 4/0از 
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شيلنگهاي انعطاف داراي فشار آزمون اوليه در بخشهاي نسبت به ساعت دردرصد 6/0يا از  ،تامين پزشكي
  2123.، بيشتر نشوددر واحدهاي تامين كننده پزشكيپذير 

  نتايج آزمون    3-4-1-3-پ
 . ثبت كنيد 3-5-تو  2-5-تنتايج آزمون را در فرم هاي 

    
طبـي   گازهـاي   كشـي  مكانيكي سيستم خـط لولـه   استحكامنشت و تعيين آزمونهاي تركيبي   5-1-3-پ

  )رجوع شود 5-1-6-12 به بند () پيش از پوشاندن خط لوله (فشرده 
لازم بايد بعمل آيد تا از به خطر افتاندن افراد به دليل قطعي خط لوله، جلوگيري  هاي احتياط: هشدار 

 .شود
  كليات   1-5-1-3-پ

اين آزمون را مي توان در هر بخشي از خط لوله كشي انجام داد، مشروط بـر آنكـه هـيچ بخشـي از سيسـتم،      
بخشي از لوله كـه مـورد آزمـايش قـرار مـي       .سيستم لوله كشي بايد از خط لوله كشي جدا شود .حذف نشود

نـه بايـد متصـل بـوده و     پايه اصلي همه واحدهاي پايا. گيرد بايد كاملاً نصب شده و در جاي خود محكم باشد
تمام اتصال دهنده ها به شير آزاد كننده فشار، گيج هاي فشـار و سـويچ هـاي فشـار بايـد      . تخليه شده باشند

  .جداگانه، مورد ازمون قرار مي گيرد، بايد از مابقي سيستم جدا شوند هاي اگر بخش. تخليه شوند
  مثالي از روش كار  2-5-1-3-پ
بخـش مـورد   لولـه  . زي گيري مناسب فشار به بخش مورد آزمون متصل كنيديك وسيله اندا 1-2-5-1-3-پ

براي بخـش،   5-1-6-12برابر حداكثر فشار مشخص شده در بند  2/1تا فشاري معادل  آزمون، آزمون را با گاز
  .دقيقه كنترل كنيد كه سيستم گسيخته نشده و نشتي نداشته باشد 5بعد از . پر كنيد

 24تـا   2بـه مـدت    ونآزمون كنترل كنيد كه افت فشار طي آزم ـ )فشارهاي(ردر همان فشا 2-2-5-1-3-پ
بجز موارديكه تغييرات فشـار ناشـي از تغييـرات     ،بيشتر نشود ،فشار اوليه آزمون در ساعت% 025/0از  ،ساعت

   .باشددما 
  .)رجوع شود ثبه ضميمه ( سانتي گراد است به ازاء هر درجه  %35/0دما تقريباً  اتتغيير فشار ناشي از تغيير -يادآوري

 نتايج آزمون  3-5-1-3-پ

 . ثبت كنيد 1-6-تنتايج آزمون را در فرم 
(  طبـي فشـرده  گاز كشي وله لمكانيكي سيستم  استحكامآزمونهاي تركيبي براي نشت يابي و    6-1-3-پ

  .رجوع شود)  12-6-1-6به بند ( ) پس از پوشانده شدن خط لوله
  عمل آيد تا از به خطر افتاندن افراد به دليل قطعي  خط لوله، جلوگيري شوداحتياط لازم بايد ب: هشدار 

  كليات   1-6-1-3-پ
اين آزمون را مي توان در هر بخشي از خط لوله كشي انجام داد، مشروط بـر آنكـه هـيچ بخشـي از سيسـتم،      

ر خـط،  شـيرها، رگولاتورهـاي فشـا    ،همـه واحـدهاي پايانـه   . و تماميت لولـه كشـي حفـظ شـود     حذف نشود
  .جدا شودلوله  خطاز بايد سيستم تامين كننده  .اشندمتصل بحسگرهاي فشار و فشار سنجها بايد 

  مثالي از روش كار  2-6-1-3-پ
  لوله بخش مورد . يك وسيله اندازي گيري مناسب فشار به بخش مورد آزمون متصل كنيد 1-2-6-1-3-پ
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براي بخـش،   6-1-6-12حداكثر فشار مشخص شده در بند برابر  2/1آزمون را با گاز آزمون، تا فشاري معادل 
  .دقيقه كنترل كنيد كه سيستم گسيخته نشده و نشتي نداشته باشد 5بعد از . پر كنيد

  . انجام دهيد 4-1-6 12آزمون نشت را مطابق بند  2-2-6-1-3-پ
 نتايج آزمون  3-6-1-3-پ

 . كنيد ثبت 3-5-تيا /و 2-5-تو  2-6-تهاي  نتايج آزمون را در فرم
  
درسـت   و بسته شـدن و  بررسـي  اي از لحاظ وجود  نشت  منطقهقطع كننده  هاي آزمون شير      2-3-پ

 )رجوع كنيد 2-6-12به بند (  هاآن)مشخصات( شناسائيبندي و  منطقهبودن 
   كليات  1-2-3-پ

  . ندباشبه طور رضايت بخش تكميل شده و كليه واحدهاي پايانه بسته  دباي 1-3-پآزمونهاي بند 
   .اين آزمون را مي توان به طور همزمان بر روي بيش از يك سيستم انجام داد

  .خلاء كاربرد نداردسيستم هاي  رايشيرهاي قطع كننده را ببسته شدن آزمون نشت و 
  مثالي از روش كار  2-2-3-پ
توزيـع   بـه فشـار   اسـت، را در حاليكه كليه شيرهاي قطع كننده باز  كشي ولهلفشار سيستم   1-2-2-3-پ

همه شـيرهاي قطـع كننـده     .جريان شير قطع كننده وصل كنيدمسير فشار سنج را درخلاف  .برسانيد اسمي
  .را ببنديد منطقه

شير قطع كننـده را   به جريانسيستم لوله كشي در مسير فشار  ،با باز كردن يك واحد پايانه  2-2-2-3-پ
  .واحد پايانه را ببنديد .كاهش دهيدكيلوپاسكال  100تا 
  .كيلوپاسكال بيشتر نشود 5از دقيقه  15پس از فشار كنترل كنيد كه افزايش   3-2-2-3-پ
 منطقـه واحدهاي پايانه توسـط هـر شـير قطـع كننـده      موقعيت كه تعداد كل و كنيد توجه   4-2-2-3-پ

  . را بررسي كنيدواحدهاي پايانه مذكور  صحيح بودن برچسب گذاري كنترل شود و نيز
   وننتايج آزم  3-2-3-پ

 . ثبت كنيد 7-تنتايج آزمون را در فرم 
   
  تقاطعمت زمون اتصالاآ    3-3-پ
  كليات    1-3-3-پ

  كشـي  سيستم لوله، با تحت فشار قرار دادن بيش از يك همزمانبه طور تحت هيچ شرايطي اين آزمون نبايد 
از يـك   .كننده باز باشندبوده و همه شيرهاي قطع  هوابايد در فشار  كشي ولهلسيستم  تمام فشار .انجام شود

فشـار  . و در يك زمان فقط به يك سيستم لوله كشي متصـل  باشـد   استفاده شود زمون بايدمنبع منفرد گاز آ
 كشـي  در مـورد سيسـتم لولـه    .باشـد اسـمي  توزيع  فشارآزمون سيستم لوله كشي در طول مدت آزمون بايد 

براي همه واحـدهاي پايانـه اسـتفاده    د اين آزمون باي از .بايد از سيستم تامين كننده خلاء استفاده شود ،خلاء
  . شود
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  مثالي از روش كار   2-3-3-پ
يـا  (قـرار گيـرد  فشار توزيـع اسـمي   بايد تحت فشاري معادل  ونمورد آزم كشي ولهلسيستم    1-2-3-3-پ

  . )تخليه شود
  . نترل كنيدتحت آزمون كسيستم لوله كشي جريان گاز را در همه واحدهاي پايانه در    2-2-3-3-پ
  پايانـه هـاي  در واحد  يجريان گازهيچ  ،گاز ءب ويژهوكنترل كنيد كه به هنگام باز شدن پر   3-2-3-3-پ

  .و اتصالات متقاطع وجود نداشته باشدديگر  لوله كشي هاي سيستم
سيستم هاي  لوله كشي ديگـر،  روي  ،2-2-3-3-پ را از طريق بند 1-2-3-3-پروش بند    4-2-3-3-پ

 محـيط فشـار  لولـه كشـي در   ديگر سيستم هـاي  فشار در حاليكه  .سيستم خلاء به نوبت تكرار كنيد از جمله
  .باشند

لوله  اصلاحي در سيستم هاي يا تغيير و ي كه در حين اجراي روش كار راه اندازي، در صورت   5-2-3-3-پ
  . اين آزمون بايد به طور كامل تكرار شود كشي ايجاد شود،

   وننتايج آزم   3-3-3-پ
  .ثبت كنيد 8-تنتايج آزمون را در فرم 

  
  )رجوع شود 12-6-4به بند (  آزمون جريان و انسداد   4-3-پ
  كليات    1-4-3-پ

در ايـن   .انجـام داد  ،3-3-ت متقاطع شرح داده شده در بند پاين آزمونها را مي توان همزمان با آزمون اتصالا
پـس از تكميـل و   بطـور متنـاوب،   . ار قرار مي گيـرد زمان تحت فش يكدر سيستم لوله كشي فقط يك مورد، 

را مي توان تحت فشاري معادل سيستم هاي لوله كشي ، همه 3-3-شرح داده شده در بند پپايان آزمونهاي 
به طـور همزمـان انجـام    را  6-3-پو 5-3-پ قرار داد و آزمونهاي توضيح داده شده در بند اسمي فشار توزيع

  .داد
  كار مثالي از روش   2-4-3-پ

كنتـرل  . گاز را به همراه فشار سنج و جريان سنج به نوبت در هر واحـد پايانـه وارد كنيـد    ءپروب آزمون ويژه
 4از ميزان ارائه شده در جدول  ،آزمون در هر واحد پايانهخاص فر و جريان ص جرياندر تغيير فشار كه كنيد 

  .بيشتر نباشد
   نتايج آزمون  3-4-3-پ

  .ثبت كنيد 10-تو  9-تهاي نتايج آزمون را در فرم 
 
از لحاظ عملكرد مكـانيكي،   DISSو  NISTكنترل واحدهاي پايانه و اتصال دهنده هاي   5-3-پ

  )كنيدرجوع  5-6-12به بند ()مشخصات(ناسائيشويژگي گاز و 
 كليات    1-5-3-پ

   .شوندميل كت 1غلافيبايد با صفحه پايانه كليه واحدهاي 

                                                 
1 - Fascia plate 
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انجـام  شرح داده شـده،   3-3-پ متقاطع كه در بند تهمزمان با آزمون اتصالاطور به اين آزمونها را مي توان 
پـس از   بطـور متنـاوب،   .در هر زمان تحت فشار خواهـد بـود  لوله كشي در اين صورت فقط يك سيستم  .داد

را مـي تـوان تحـت فشـاري     سيستم هاي لوله كشي همه  3-3-پ تكميل و پايان آزمونهاي ارائه شده در بند
 ،بـه طـور همزمـان    را 6-3-و پ 5-3-هاي پ قرار داد و آزمونهاي ارائه شده در بندفشار توزيع اسمي معادل 
  .دادانجام 

  مثالي از روش كار   2-5-3-پ
در صورت استفاده از  .جايگزين و خارج شود ،آساني وارد هگاز ب ءكنترل كنيد كه پروپ ويژه  1- 2-5-3-پ

  .پروب را در جهت صحيح نگاه دارد نترل كنيد كه اين وسيله، ك1گرد هرزيك 
هيچ گازي از واحدهاي پايانه آزاد نشود  ،با وارد كردن پروبهاي هر گاز ديگركه كنترل كنيد   2- 2-5-3-پ

  .كردجايگزين را نتوان  و هيچ پروب مربوط به گازهاي ديگر 
ته باشد و اتصال مغزي مناسب داش NISTيا  DISSتا كليه اتصال دهنده هاي  كنيدكنترل   3- 2-5-3-پ

مربوط به گازهـاي ديگـر بـا     NISTيا  DISSهمچنين بررسي كنيد كه مغزي  .مكانيكي صحيح صورت گيرد
  .اتصال دهنده هاي تحت آزمون جفت و جور نشود

بـا  و  آنها درست باشدبرچسب گذاري شده و  ه واحدهاي پايانه شناساييكنترل كنيد كه هم  4- 2-5-3-پ
  .ابقت داشته باشدمط 5-6-12بند الزامات 

  نتايج آزمون  3-5-3-پ
   .ثبت كنيد 10-تو  9-تنتايج آزمون را در فرم 

 
   )رجوع شود 12-6-6به بند ( آزمون مربوط به عملكرد سيستم   6-3-پ
 كليات    1-6-3-پ

بع من .كليه شيرهاي قطع كننده بايد باز باشند .شودنجام ا ،زمانيك در و  روي يك سيستمباين آزمونها بايد 
دقيقه به ورودي سيستم  چندبراي  ،سيستماحي شده به كافي جهت انتقال جريان طر گاز آزمون را با ظرفيت

اسـتفاده  ، از منبـع تـامين خـلاء    سيستم تـامين خـلاء  براي آزمون  .وصل كنيدسيستم لوله كشي توزيع گاز، 
   .دكني
 مثالي از روش كار   2-6-3-پ
نباشـد، تحـت   توزيـع اسـمي   يا خلاء فشار حداكثر كه بيشتر از  را تا فشاريكشي  خط لوله  1-2-6-3-پ

  .فشار را ثبت كنيد .كنيديا تخليه  فشار قرار داده 
وارد كنيـد تـا جريـان     ون،آزمتحت خط لوله سراسر در  يبانتخاواحدهاي پايانه  بهپروب ها   2-2-6-3-پ
كـاليبره شـده    2مجهـز بـه روزنـه   يد همه پروب با .ايجاد شود ،سيستمي شده براي حاجريان طربا ل معادل ك

  12321 .دنباش
32132132  

                                                 
1- Anti-swivel 
2 -Orifice 
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از طريـق گـيج    كل سيستم خط لولـه را در تحت جريان خاص انتخابيفشار واحدهاي پايانه   3-2-6-3-پ
به عنوان مثال در انتهاي (باشندايد از سيستم تامين دور انتخابي بواحدهاي پايانه  .نيدكمشاهده و ثبت  فشار
   .)انشعابهر 
  ،2-2-7فشار هر واحد پايانه انتخابي را كنترل كنيـد تـا در محـدوده تعيـين شـده در بنـد         4-2-6-3-پ
  .باشد 4-2-7و 7-2-3
   .كنيدستم را تخليه كنيد و آزمون را براي هر سرويس تكرار يفشار س  5-2-6-3-پ
   نتايج آزمون  3-6-3-پ

   .ثبت كنيد 11-تنتايج آزمون را در فرم 
 
  .)رجوع شود 12-6-6به بند (محاسبات تائيد سيستم از طريق  كنترل عملكرد    7-3-پ
  كليات   1-7-3-پ

ق بـا شـرايط   انطبـا نشـان دادن  روشي ديگر بـراي  به عنوان  ،محاسباتتائيد كنترل عملكرد سيستم از طريق 
  .مي شوددر نظر گرفته  4-2-7و 3-2-7، 2-2-7هاي بندو  2جدول 

  نترل نتايجك  2-  7-3-پ
  .ثبت كنيد 11-ا در فرم تنتايج كنترل ها ر

  
  )رجوع شود 7-6-12به بند (فشار كننده  آزاد آزمون عملكرد شيرهاي     8-3-پ
  كليات   1-8-3-پ

نيازي به انجـام آزمـون    ،)اند تأييد شدهكه از نظر نوع آزمون (آزمونفشار آزادكننده  در صورت نصب شيرهاي
  .تأمين شود 6-2-7و  5-2-7ط بندهاي نيست به شرط آنكه شراي فشارآزادكننده عملكرد شيرهاي 

باشند، بايد عملكرد آنهـا  يه نتأييد، آزمون نشده و داراي نصب شدهآزادكننده فشار اما در صورتي كه شيرهاي 
  .تأييد شود 2-8-3-مطابق با روش ارائه شده در بند پ

  مثالي از روش كار  2-8-3-پ
  .كنترل و بازرسي كنيد ،تخليه و فشار تنظيم شده را از لحاظ ظرفيتآزادكننده فشار هر شير  1 -2-8-3-پ
  .تأييديه همراه هر شير كاهنده فشار را بررسي كنيد 2-2-8-3 -پ
  .صحيح، بازرسي كنيدتهويه را از لحاظ تأييد آزادكننده فشار نصب شيرهاي  3-2-8-3-پ
جداسـازي   را شـده فشار مـورد آزمـون در آن نصـب     آزاد كنندهبخشي از خط لوله را كه شير  4-2-8-3-پ

  .كنيد
افزايش داده و بـه فشـاري كـه تحـت آن شـير      به تدريج را كشي  از لولهجدا شده  فشار بخش 5-2-8-3-پ

  .كنيد را يادداشت ،فشار باز مي شود و فشاري كه موجب حداكثر تخليه مي شودآزادكننده 
مورد آزمـون وجـود دارد    فشار را به تدريج كاهش دهيد تا به حدي كه بطور طبيعي در بخش 6-2-8-3-پ

نسـبت بـه   شده و بازنشانده  فشار آزاد كنندهشير ، مقدار فشار كه در آنمقداري توجه داشته باشيد به  .برسد
  .خروج گاز محكم مي شود را يادداشت كنيد
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ده فشار عمل كـرده و امكـان مـي دهـد سيسـتم شـرايط       آزادكننفشاري كه در آن فشار شير  7-2-8-3-پ
  .نيدكبررسي  ،كند برآوردهرا   6-2-7 يا 5-2-7 بندهاي 

  نتايج آزمون  3-8-3-پ
    .ثبت كنيد 12-نتايج كنترل ها را در فرم ت

  
  )رجوع شود 12-6-8به بند (آزمونهاي منبع تأمين    9-3-پ
  كليات  1-9-3-پ

 چـك . وصـل باشـند  ) در صـورت نيـاز  (كليه منابع تأمين بايد نصب شده و به منبع برق معمولي و اضـطراري  
تعيين شده بوسيله و ويژگيهاي  5ليستهاي ويژه براي هر سيستم تأمين بايد وجود داشته باشد تا شرايط بند 

  .دبرآورده كننرا توليدكننده 
  مثالي از روش كار   2-9-3-پ

 عـادي  عملكـرد  ،در حين سيستم هاي كمپرسور هوا را از لحاظ نشت. كنيد ونكليه اجزا را از لحاظ نشت آزم
عملكـرد و  . قابـل قبـول اسـت    ،باشـد شـخص  منشتهاي كوچك كه به صورت حبابهاي كوچـك  . نيدك ونآزم

منبـع   سيستم تـأمين بـا   كاركرد. پارامترهاي مربوط به هر سيستم تأمين را از روي چك ليست كنترل كنيد
توليـد  تعيـين شـده بوسـيله    و ويژگيهـاي   5بند  الزاماتنتايج آزمون با انطابق  .كنيدبررسي را برق اضطراري 

  .برآورده شود ، سيستمشده براي  يحاجريان طربررسي كنيد كه  .كننده را بررسي كنيد
  نتايج آزمون  3-9-3-پ

  .ثبت كنيد 13-نتايج كنترل ها را در فرم ت
  
  )كنيدرجوع  9-6-12 به بند( پايشآزمونهاي سيستم هاي هشدار دهنده و   10-3-پ
  كليات  1-10-3-پ

كليه سيستم هاي هشـدار دهنـده   . قط براي يك عملكرد و يك سيستم انجام شوداين آزمونها بايد هر زمان ف
  .بايد كاملاً نصب و راه اندازي شده باشند

  مثالي از روش كار 2-10-3-پ
 شـوند فعـال   ،در شرايط سيستم محليمناسب  كنترل كنيد كه همه هشدار دهنده ها با تغيير 1-2-10-3-پ
هاي هشدار دهنده روشـن  حسگرتنظيماتي كه در آن ). ع و تغيير سيستممثلاً تغيير فشار، رطوبت، سطح ماي(

  .كنيديا خاموش مي شود را ثبت 
، تنظـيم مجـدد   چشـمي و شـنيداري   هـاي  علامـت از جمله  ،كليه عملكردهاي هشدار دهنده 2-2-10-3-پ

شنيداري و  كه ويژگيهايكنترل كنيد در صورت امكان  .دينككنترل را و آزمون لامپ شنيداري  علامت هاي
  .باشد 6مطابق بند علامت ها كليه چشمي 

فعـال   ،و هشدار دهنده ها با تغيير مناسب در سيستم خـط لولـه   پايشگرهابررسي كنيد كليه  3-2-10-3-پ
  .دنشده و با منبع برق معمولي و اضطراري كار كن

  .داشته باشند ابقتمط 6كنترل كنيد كه همه هشدار دهنده ها و كنترل ها با شرايط بند  4-2-10-3-پ
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  نتايج آزمون  3-10-3-پ
  .ثبت كنيد 2-14-و ت 1-14-نتايج كنترل ها را در فرم هاي ت

   
  )رجوع شود 12-6-10به بند (يندهآلاذرات آزمون   11-3-پ
  كليات  1-11-3-پ

  .فشرده بايد فشار توزيع اسمي باشد و با گاز آزمون پر شود طبي فشار سيستم خط لوله گاز
  ثالي از روش كارم   2-11-3-پ

 هدورترين واحد پايانه از منبع تأمين در هر شاخه از خط لوله را با وسيله اي كه در شكل يك نشان داده شـد 
بررسي  ،در روشنايي مناسببه هنگام بررسي . كنيد ونثانيه آزم 15براي  ،ليتر در دقيقه 150جريان  نرخو با 

  .ذرات باشندمواد يا از عاري كنيد كه فيلترها 
  نتايج آزمون  3-11-3-پ

    .ثبت كنيد 15-نتايج را در فرم ت
  
سيستم توليد شده بوسيله و هواي راه انداز ابزارهاي جراحي  طبيكيفيت هوا  تعيينهاي  آزمون   12-3-پ

  )رجوع شود 12-6-12و  12-6-11به بندهاي (هوا  )كمپرسورهاي(كمپرسورداراي هاي تأمين 
  كليات  1-12-3پ

مسـير  بلافاصـله در در مجـراي نمونـه گيـري،     ،روي هـر واحـد كمپرسـور هـوا    به نوبت بر يد با ها اين آزمون
بـا هـواي سيسـتم     هـواي كمپرسـور  توزيع لوله كشي سيستم كردن از پر قبل  وسيستم شرايط دهنده جريان

ا جـد  ،بستن شير قطع كننـده منبـع  ، با توزيعلوله كشي سيستم تأمين بايد از سيستم . انجام شود، كمپرسور
  .شود

،  ISO 8573-4, ISO 8573-3اسـتانداردهاي   آزمـون را مـي تـوان در    روش هاياطلاعات مربوط به  -يادآوري
ISO 8573-6  و ISO 8573-8 رجوع شود كتابنامهبه پيوست خ  .پيدا كرد.  

  
  مثالي از روش كار  2-12-3-پ
  غلظت اكسيژن   1-2-12-3-پ

  بنـــد مطـــابق بـــا الزامـــات كـــه غلظـــت اكســـيژناكســـيژن بررســـي كنيـــد آنـــالايزر  بـــا اســـتفاده از
  .باشد 5-5-2-1
  روغن  2-2-12-3-پ

مجراي نمونه گيري با استفاده از وسيله آزمون مناسب، وجود روغن به صورت مايع، قطرات ريز و بخار را در 
  .بيشتر باشد 3-2-5- 5 يا 1-2-5- 5شده در بند  مقدار مشخصروغن نبايد از غلظت . ون كنيدآزم

بـه   .موجـود اسـت   ISO 8573-5و  ،   ISO 8573-2،  در اسـتانداردهاي اطلاعات مربوط بـه روشـهاي آزمـون     -يادآوري
  .رجوع شود كتابنامهپيوست خ 
213213  
21321  
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  آب  3-2-12-3-پ
بررسـي كنيـد كـه    . كنيـد  ونآزمدر مجراي نمونه گيري با استفاده از وسيله آزمون مناسب، مقداربخار آب را 

ايـن آزمـون بايـد پـس از     . نباشـد  3-2-5-5و  1-2-5-5بند شده در  مشخص از ميزان ميزان بخار آب بيش
در محلهاي دور از منبع تـأمين   ،واحدهاي پايانه % 5گيري از نمونه با  ،پركردن سيستم توزيع خط لوله با هوا

  .)رجوع شود 5-2-15-3-پبه بند . (تكرار شود
  منواكسيد كربن و دي اكسيد كربن 4-2-12-3-پ
 ،با استفاده از وسيله آزمون مناسبمجراي نمونه گيري، منواكسيد كربن و دي اكسيد كربن را در  هاي ظتغل

 1-2-5-5قدار مشخص شـده در بنـد   نبايد بيش از مغلظت منواكسيد كربن و دي اكسيد كربن  .تعيين كنيد
  .باشد

رجوع  كتابنامهبه پيوست خ  .ود استموج ISO 8573-6 استاندارداطلاعات مربوط به روشهاي آزمون در  -يادآوري
  .شود

  
  دي اكسيد سولفور، منواكسيد نيتروژن و دي اكسيد نيتروژن 5-2-12-3-پ

بـا   ،مجـراي نمونـه گيـري   منواكسيد نيتروژن و دي اكسيد نيتروژن و دي اكسـيد سـولفور را در   هاي غلظت 
 1-2-5-5مشخص شده در بنـد  ز ميزان انبايد غلظت اين مواد . تعيين كنيد ،استفاده از وسيله آزمون مناسب

  .بيشتر باشد
  ذرات آلاينده  6-2-12-3-پ

  .انجام دهيد ،با استفاده از وسيله آزمون مناسبمجراي نمونه گيري، را در ذرات آلاينده آزمون مربوط به 
  نتايج آزمون  3-12-3-پ

را راه انداز تجهيـزات جراحـي   هواي نتايج مربوط به   .ثبت كنيد 16-ت در فرمرا  طبيهواي نتايج مربوط به 
  .ثبت كنيد 17-تدر فرم 

  
سيسـتم   توليد شـده بوسـيله   و هواي راه انداز ابزارهاي جراحي  طبيكيفيت هوا  تعيين آزمون  13-3-پ

  )رجوع شود 13-6-12به بند (كننده متناسب داراي واحد تأمين 
  كليات  1-13-3-پ

متناسـب  توليد شده توسـط سيسـتم   طبي  توزيع با هوايلوله كشي از پر شدن سيستم  قبلاين آزمونها بايد 
 ،توزيـع لولـه كشـي   از سيستم را متناسب كننده سيستم تأمين  ،بستن شير قطع كننده با. انجام شودكننده، 

  .كنيدجدا 
در صورتي كه بيش از يـك   ،، انجام شودكنندهمتناسب از واحد هاي  يكروي هر بايد به ترتيب براين آزمون 

آزمون بايـد از نزديـك تـرين مجـراي نمونـه گيـري بـه واحـد          .كننده به سيستم متصل باشد واحد متناسب
  .انجام شود مربوط، شير قطع كننده بلافاصله بعد ازمتناسب كننده 

  مثالي از روش كار  2-13-3-پ
  غلظت اكسيژن   1-2-13-3-پ
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  امـــات بنـــدبـــا اســـتفاده از آنـــالايزر اكســـيژن بررســـي كنيـــد كـــه غلظـــت اكســـيژن مطـــابق بـــا الز
  .باشد 5-5-3-1
 ميزان بخار آب 2-2-13-3-پ

بررسـي كنيـد كـه    . مقدار بخار آب را با استفاده از وسيله آزمون مناسب، در مجراي نمونه گيري آزمون كنيد
  . بيشتر نباشد، 1-3-5-5شده در بند مشخص ميزان بخار آب از ميزان 

  نتايج آزمون  3-13-3-پ
  . ثبت كنيد 18-فرم ت نتايج مربوط به هواي طبي را در

 
هاي  داراي تغليظ كنندهسيستم تأمين توليد شده بوسيله  اكسيژناز آزمون كيفيت هواي غني   14-3-پ

  )رجوع شود 12-6-14به بند (اكسيژن 
  كليات  1-14-3-پ
سيستم . انجام شود ،توزيع گاز با هواي غني شده از اكسيژنلوله كشي از پر شدن سيستم قبل ها بايد  زمونآ

  .جدا شود ،شير قطع كننده نبا بست ،توزيع گازكشي  تأمين بايد از سيستم لوله
وي همه تغليظ كننده هاي اكسيژن به نوبت در يك نقطه مناسب آزمون و بلافاصـله از  ر رببايد ها اين آزمون 

  .محل خلاف جريان شير قطع كننده منبع صورت گيرد
  
  مثالي از روش كار  2-14-3-پ
  يظ اكسيژنتغل   1-2-14-3-پ

 10766استاندارد ملـي ايـران   با استفاده از آنالايزر اكسيژن بررسي كنيد كه غلظت اكسيژن مطابق با الزامات 
  .باشد
  منواكسيد كربن و دي اكسيد كربن  2-2-14-3-پ

غلظت منواكسيد كربن و دي اكسيد كربن را در مجراي نمونه گيري، بـا اسـتفاده از وسـيله آزمـون مناسـب،      
 10766غلظت منواكسيد كربن و دي اكسيد كربن بايد مطابق با الزامات اسـتاندارد ملـي ايـران    . يدتعيين كن

  .باشد
  آلودگيهاي خاص  3-2-14-3-پ

. آزمون مربوط به ذرات آلاينده را در مجراي نمونه گيري، با استفاده از وسـيله آزمـون مناسـب، انجـام دهيـد     
  .مشخص شده است 10766د كه در استاندارد ملي ايران غلظت ذرات آلاينده نبايد بيش از مقداري باش

 آلودگي با هيدروكربن ها  4-2-14-3-پ

غلظت . را در مجراي نمونه گيري آزمون كنيدميزان هيدروكربن ها آزمون مناسب،  سايلبا استفاده از و
  .مشخص شده است 10766هيدروكربن ها نبايد بيش از مقداري باشد كه در استاندارد ملي ايران 

  ميزان بخار آب   5-2-14-3-پ
ميزان بخار آب  . مقداربخار آب را با استفاده از وسيله آزمون مناسب، در مجراي نمونه گيري آزمون كنيد

  .مشخص شده است 10766نبايد بيش از مقداري باشد كه در استاندارد ملي ايران 
  نتايج آزمون  3-14-3-پ
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    .ثبت كنيد 19-نتايج را در فرم ت
  
  )رجوع شود 12-6-15به بند (پركردن با گاز ويژه   15-3-پ
  كليات  1-15-3-پ

اين كار را مي توان همزمان بـا آزمـون   . پركردمربوطه با گاز ويژه ه طور همزمان بكليه سيستم ها را مي توان 
رضـايت بخـش،   كليه آزمونهاي قبلي بايد به طـور  . انجام داد ،)رجوع شود16-3-بند پبه (گاز تعيين خلوص 

لوله كشي بايد معادل با فشار  هاي فشار در تمامي سيستم. منبع گاز آزمون بايد جدا شود . ام شده باشندانج
بجـز  (بايد به منبع تأمين خود وصل شود و كليه شيرهاي قطـع كننـده    كشي ولهلهر سيستم .  اتمسفر باشد

  .شوندبرداشته  همه اتصال دهنده هاي ويژه بايد از محل. باز باشند) شير قطع كننده تأمين
  مثالي از روش كار  2-15-3-پ
را از طريـق سيسـتم    كشـي  هر سيستم لولهفشار را باز كنيد و كننده شير قطع كننده تأمين  1-2-15-3-پ

  .برسانيد يا خلاء ،تأمين خودش به فشار توزيع اسمي
شـير  . ، جريـان يابـد  وبتگاز از هر واحد پايانه به ناجازه دهيد خلاء،  كشي مربوط به بجز لوله 2-2-15-3-پ

همـه گازهـا   . كاهش يابـد  اتمسفر،فشار  قطع كننده تأمين را ببنديد و اجازه دهيد تا فشار در هر خط لوله تا 
  .خارج از ساختمان تخليه شوندبه بجز هوا بايد 

مي، فشار توزيـع اس ـ  به هر خط لوله را تا رسيدن دوباره، شير قطع كننده تأمين را باز كنيد و 3-2-15-3-پ
خلـوص  را هر چند بار كه لازم باشد تكرار كنيـد تـا    2-2-15-3-و پ 1-2-15-3-روش بندهاي پ. پر كنيد

  .داشته باشد، تعيين شودمطابقت 15-6-12گازي را كه با بند 
، فشار توزيـع اسـمي  به فشار را است، صل به سيستم لوله كشي مت ه سيستم تأمينكدر حالي  4-2-15-3-پ

  .يدبرسان
بوسـيله  جراحـي كـه    تجهيـزات يا هواي راه انداز  طبير هواي دآزمون تعيين ميزان بخار آب  5-2-15-3-پ
انشـعاب  هـر  از يـك واحـد پايانـه    در بايد حـداقل   ، توليد مي شود،كمپرسور هوا كننده داراي ينامستم تسي

  .، انجام شود)دورترين واحد پايانه از منبع تأمين(
  نتايج آزمون  3-15-3-پ

    .ثبت كنيد 20-را در فرم تبه حالتي كه سيستم لوله كشي با گاز ويژه پر شده است،  مربوطنتايج 
  
  )12-6-16بند (گاز  تعيين خلوصآزمون   16-3-پ
  كليات  1-16-3-پ

 كشي سيستم هاي لوله تمامي .فشار توزيع اسمي باشدو فشار آن،  بايد با گاز ويژه پر شود لوله كشي سيستم
قبـل از   .وصل باشدكشي سيستم لوله  ههيچ گونه تجهيزات پزشكي نبايد ب. شوند نوهمزمان آزمبه طور بايد 

  .شده باشدبايد به طور كامل انجام  3-تمام آزمونهاي ديگر بند پ انجام اين آزمون،
  مثالي از روش كار  2-16-3-پ

  :كنيدون آزمبه صورت زير واحدهاي پايانه را  تمام
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 %100به عنوان مثال اكسـيژن  (مشخص، غلظت اكسيژن با گاز وي لوله كشي محت همه سيستم هايدر  -الف
و  اكسـيد نيتـروس  ، مخلـوط  )تعيـين شـده   ويژگـي بـا  مطـابق  (، هواي غني شـده از اكسـيژن   )كسر حجمي

جراحـي   تجهيـزات و هـواي راه انـداز   ) كسر حجمي %21( طبي، هواي )تعيين شده مطابق با ويژگي(اكسيژن
 سيسـتم لولـه  در . انـدازه گيـري كنيـد    ،اكسيژنآنالايزر ا با استفاده از غلظت اكسيژن ر%). 21كسر حجمي (

بـه عنـوان مثـال    (متفاوت  يفشار باشد، ولي در لظت اكسيژن مشخصه هاي غگاز با همان كشي كه محتوي 
فشـار را   ،)كيلوپاسـكال  800 در فشار جراحيتجهيزات واي راه انداز كيلوپاسكال، ه 400طبي در فشار هواي 
  .اده از فشار سنج اندازه گيري كنيدبا استف

 آنالايزر ويژه گاز از  ،)ينده باشدبه عنوان آلامگر اينكه ( باشدكه حاوي اكسيژن ن لوله كشيسيستم  هر در -ب
. فشار استاتيك را اندازه گيـري كنيـد  سپس فشاري متفاوت تنظيم كنيد و در هر سيستم را يا  استفاده كنيد

  .تنظيم شود ،حد فشار توزيع اسمي مجددا درهر سيستم بايد  فشار انجام اين روش،پس از 
  .خلاء اندازه گيري كنيدگيج با استفاده از را فشار سيستم در سيستم هاي خلاء  -پ
  
  نتايج آزمون  3-16-3-پ

 .ثبت كنيد 3-21-ت يا/و  2-21-ت يا/و 1-21-نتايج را در فرمهاي ت

  
2123  
2123  
2123  

  2123ر
2123  

  2123ر
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  

  2123ر
  2123ر

2123  
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  تپيوست 2123
  )اطلاعاتي(

  لوله كشي گاز طبيسيستم تاييد  عي براي فرم هاي نو
سيسـتم لولـه كشـي گازهـاي طبـي      بايد در حين آزمون، راه اندازي پيوست، در اين ارائه شده فرم هايي 

  . تكميل شوند پپيوست مطابق با  فشرده و خلاء،
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
  2123رررر

2123  
2123  
2123  
2123  

  21ر
2123  
  2123ررر

2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
2123  
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به بند (10-6-12تا ) د زيربندهاي الف تا ( 4-12و  3-12ي الزام شده در بندهاي لاصه آزمون هاخ 1-1-تفرم 
 )رجوع كنيد 12-7-1

...)از...صفحه(                             

  
  .......................................... مكان مشخصات ........................................................................درماني مركز 

لوله كشي گازهـاي  اين گواهي به منزله تاييد انجام موفقيت آميز آزمون ها و فرآيندهاي زير در خصوص سيستم 
  .است.........................  ....................مركز درماني در ء طبي و سيستم لوله كشي خلا

آزموننياز به روش كارآزمون و  شرح فرم
تاريخ تكميل آزمون  ويژگي روش كار خير/بلي

 ها روش كار ها و
  1- 5-12 1-2- پهاعلامت گذاري و تكيه گاه 2-ت

  2- 5-12 2-2- پويژگي هاي طراحي  3-ت

لوله كشيهايمكانيكي سيستم ستحكاما  1- 4-ت
 خلاء

  1-1- 6-12 1- 1-3- پ

   2-1- 6-12 2- 1-3- پلوله كشي خلاءهاينشت به داخل سيستم  2- 4-ت

لوله كشيهايمكانيكي سيستم استحكام  1- 5-ت
 گاز طبي فشرده

  3-1- 6-12 3- 1-3- پ

لوله كشي گاز طبيهاينشت از سيستم  2- 5-ت
 )هاخلاف مسير بخش(فشرده

  يا 4- 1-3- پ
 6- 1-3- پ

و  1-4- 12-6
12-6 -1-6 

 

لوله كشي گاز طبيهاينشت از سيستم  3- 5-ت
 )در مسير بخشها(فشرده

  يا 4- 1-3- پ
 6- 1-3- پ

و  1-4- 12-6
12-6 -1-6 

 

لولههايمكانيكي سيستماستحكامنشت و   1-6-ت
 )قبل از پوشاندن(كشي گاز طبي فشرده

  5-1- 6-12  5- 1-3- پ

لولههايمكانيكي سيستماستحكامنشت و   2-6-ت
 )بعد از پوشاندن(كشي گاز طبي فشرده

  6-1- 6-12 6- 1-3- پ

اي، بستهمنطقهنشت در شير قطع كننده  7-ت
 شدن و شناسائي آن

  2- 6-12 2-3- پ

  3- 6-12 3-3- پاتصالات متقاطع  8-ت

 واحدهاي پايانه، انسداد و جريان  9-ت
 سائي و ويژه گاز بودنعملكرد مكانيكي، شنا

  4-3- پ
 5-3- پ

12-6 -4  
12-6 -5 

 

، انسدادDISSوNISTاتصال دهنده هاي  10-ت
و جريان عملكرد مكانيكي، ويژگي گاز و 

 شناسائي

  4-3- پ
 5-3- پ

12-6 -4  
12-6 -5 

 

  6-3- پعملكرد سيستم  11-ت
 7-3- پ

12-6 -6  

  7- 6-12 8-3- پشيرهاي آزاد كننده فشار  12-ت

  8- 6-12 9-3- پابع تامين كنندهمن  13-ت

وبالينيهشداردهنده هاي اضطراري  1- 14-ت
 عملياتي

  9- 6-12 10-3- پ

  9- 6-12 10-3- پهشداردهنده عملياتي  2- 14-ت

  10- 6-12 11-3- پاجسام و ذرات آلاينده  15-ت

  نماينده توليد كننده 
  :امضاء            : سمت
  :نام             :تاريخ 

  :  ميزيم مسئول
  :امضاء            : سمت 
  :نام             :تاريخ 
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  )رجوع كنيد 1-7-12 به بند(16-6-12تا  11-6-21خلاصه آزمون هاي مربوط به الزامات بند    2-1-تفرم 
  ... )از ... صفحه (.      

  
  ........................................................مشخصات مكان  ...................................................... مركز درماني 

لوله كشي گازهاي طبي سيستم انجام شده بر روي آزمون ها و روش كارها نتيجه تائيد مي شود كه اين گواهي با 
 .رضايت بخش و قابل قبول  بوده است.............................. و سيستم لوله كشي خلاء در مركز درماني

  

نياز به آزمون  روش كارشرح آزمون و  فرم
 ويژگي روش كار خير/ بلي 

تاريخ تكميل 
آزمون ها و روش 

 كار ها
كيفيت  هواي طبي توليد شده بوسيله 16-ت

 تامين كننده داراي كمپرسور هاي سيستم
 هواهاي

  11- 6-12 12-3- پ

كيفيت  هواي توليد شده بوسيله سيستم  17-ت
 واه هايتامين كننده داراي كمپرسور  هاي

 براي راه اندازي تجهيزات جراحي

  12- 6-12 12-3- پ

كيفيت  هواي طبي توليد شده بوسيله  18-ت
 هاي واحدتامين كننده  هاي سيستم

 كنندهمتناسب

  13- 6-12 13-3- پ

توليد شدههواي غني از اكسيژنكيفيت   19-ت
تغليظ كننده تامين  هاي بوسيله سيستم

 اكسيژن

   14- 6-12 14-3- پ

  15- 6-12 15-3- پ پر كردن با گاز ويژه  20-ت

  16- 6-12  16-3- پاكسيژنرخلوص گاز با آنالايزتعيين   1- 21-ت

  16- 6-12  16-3- پتعيين خلوص گاز در فشارهاي مختلف  2- 21-ت

  16- 6-12  16-3- پتعيين خلوص گاز با آنالايزر ويژهء گاز  3- 21-ت

   6- 1-3- پبرداشته شدن برچسب هاي ساختاري  

  
  
  

  :نماينده توليد كننده 
  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

  
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          : سمت 
  :نام           :تاريخ 
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                  سيستم لوله كشيهاي  و تكيه گاه علامت گذاريبازرسي   2-تفرم 
  ... )از ... صفحه (. 

  
  ................................................مشخصات مكان   ....................................................مركز درماني 

تائيد مي شود كه علامت گذاري و تكيه گاه هاي سيستم لوله كشي قبل از پوشاندن، بازرسي شـده  اين گواهي با 
   .است

  ها علامت گذاري  بازرسي شدهبخش   گاز طبي
  مردود/ قبول

  ها تكيه گاه
  مردود/ قبول

        
        
        
        
        
        
        
        

  
  :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

  
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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  بررسي انطباق با ويژگي هاي طراحي 3-تفرم 
  ... )از ... صفحه (.   

  
  ................................................مشخصات مكان   .......................................................................مركز درماني 

  
با اين گواهي تائيد مي شود كه سيستم لوله كشي زير قبل از پوشاندن، از لحاظ انطباق با ويژگـي هـاي طراحـي    

  .مورد بررسي قرار گرفته است
  موقعيت  له كشيابعاد لو  گاز طبي

  واحدهاي پايانه    
  رگولاتور فشار خط

  )در صورت اتصال( 
  شيرهاي قطع كننده

          
          
          
          
          
          
          
          
  

  :نماينده توليد كننده 
  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

  
  : مسئول مميزي

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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  مكانيكي سيستم لوله كشي خلاء استحكاممون آز  1-4-تفرم 
 ... )از ... صفحه (.            

  
  ............................................... .......................مشخصات مكان   .......................................................................مركز درماني 

  
  . ستشده ا انجام لوله كشي خلاء  هاي مكانيكي برروي سيستم استحكامآزمون  تائيد مي شود كهبا اين گواهي 

  فشار آزمون  بخش آزمون شده
  كيلوپاسكال

  دوره زماني آزمون
  دقيقه

  مردود/قبول

        
        
        
        
        
        
        
        

  
  :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

  
  :سئول مميزي م

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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  لوله كشي خلاءهاي نشت به سيستم آزمون هاي   2-4-ت فرم
  ...)از ... صفحه (.  

  
  ................ ................................مشخصات مكان   .......................................................................مركز درماني 

در حـين  . انجام شده است لوله كشي خلاء) سيستم هاي(سيستمنشت به آزمون با اين گواهي تائيد مي شود كه 
   .فشار هاي نشان داده شده در زير، اندازه گيري شده اند ،آزمون

  

بخش آزمون 
  شده

  فشار آزمون
  

  كيلوپاسكال

  دوره زماني آزمون
  

  ساعت

  افزايش فشار
p∆  

 كالكيلوپاس

  مردود/قبول
  

∆p 20 kPa/h 

          
          
          
          
          
          
          
          

  ............................................................................................ :سايل اندازه گيري مورد استفاده و
  

  :نماينده توليد كننده 
  :امضاء          :سمت 
  :ام ن          :تاريخ 

  
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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 گاز طبي فشردهلوله كشي  هاي مكانيكي سيستم استحكامآزمون   1-5-فرم ت

  ...)از ... صفحه (.            
 

  ................................................................... ...مشخصات مكان  ....................................................................... مركز درماني 
  

لولـه كشـي گـاز طبـي      هـاي  سيسـتم قبل از پوشاندن مكانيكي  استحكامآزمون  با اين گواهي تائيد مي شود كه
  . انجام  شده است، برروي آن فشرده

  

  فشار آزمون  بخش آزمون شده  گاز طبي
  كيلوپاسكال

  ندوره زماني آزمو
  دقيقه

  مردود/قبول

          
          
          
          
          
          
          
          

  ............................................................................................ :سايل اندازه گيري مورد استفاده و
  

 :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

  
  :ول مميزي مسئ

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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 آزمون  نشتي -لوله كشي گاز طبي فشرده هاي نشت از سيستموجود  بررسي هاي آزمون  2-5-فرم ت
 )فشار خط  هاييا رگولاتور( منطقهدر خلاف مسير جريان به شير قطع كننده  )يها(قسمت  برروي

  ... )از ... صفحه (.            
 

  ...................................................................... مشخصات مكان  ....................................................................... ماني مركز در
  

  .ه استشد انجام لوله كشي ) سيستم هاي( برروي سيستم  تبررسي وجود نشبا اين گواهي تائيد مي شود كه آزمون 
  . در حين آزمون، فشار هاي نشان داده شده در زير، اندازه گيري شده اند

گاز 
  طبي

قسمت  در 
 خلاف مسير
شير قطع 

  جريان كننده

  فشار آزمون
  

  كيلوپاسكال

دوره زماني 
  آزمون
  ساعت

  افت فشار
p∆  

  كيلوپاسكال

  دماي اوليه
  

  درجه سلسيوس

  نهائي دماي
  

  درجه سلسيوس

ير فشار يتغ
تغيير ناشي از 

 )كيلوپاسكال(دما

  مردود/قبول
  

∆p 0.025%/ h 

                  
                  
                  
                  
                  
                  
                  
                  

  ............................................................................................ :سايل اندازه گيري مورد استفاده و
 :اينده توليد كننده نم

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

  
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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  برروي  آزمون  نشتي - لوله كشي گاز طبي فشردههاي آزمون بررسي وجود نشت از سيستم   3-5-فرم ت
 )شار خط يا رگولاتور ف(  منطقهدر مسير جريان به شير قطع كننده  )يها(قسمت

  ... )از ... صفحه (.            
  ...................................................................... مشخصات مكان  ....................................................................... مركز درماني 
  نصب كامل 

  .لوله كشي انجام  شده است ررسي وجود نشت برروي سيستمبا اين گواهي تائيد مي شود كه آزمون ب
  . در حين آزمون، فشار هاي نشان داده شده در زير، اندازه گيري شده اند

گاز 
  طبي

 درقسمت 
  مسير جريان

  فشار آزمون
  

  كيلوپاسكال

دوره زماني 
  آزمون
  ساعت

  افت فشار
p∆  

  كيلوپاسكال

  دماي اوليه
  

  درجه سلسيوس

  دماي نهائي
  
  سيوسدرجه سل

تغيير فشار 
ناشي از تغيير 

 )كيلوپاسكال(دما

  مردود/قبول
∆p 0.4%/ h 

 يا
∆p 0.6%/ h a 

 

                  
                  
                  
                  
                  
                  
                  
aدر  هاي انعطاف پذير شيلنگ فاقدسيستم هاي، افت فشار در )يا رگولاتور فشار خط(منطقهسمت در مسير جريان به شير قطع كنندهكه در هر ق دبررسي كني

4، بيش از واحدهاي پزشكي
/

6هاي انعطاف پذير، بيش از  شيلنگيا افت فشار در سيستم هاي داراي فشار آزمون اوليه نباشد  بر ساعت  درصد 0
/

درصد  بر ساعت  0
  .فشار آزمون اوليه نباشد

  ............................................................................................ :سايل اندازه گيري مورد استفاده و
  

 :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

  
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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لوله كشي گاز طبي  هاي سيستممكانيكي  استحكامو  بررسي وجود نشت هاي تركيبي آزمون   1-6-فرم ت
  فشرده

گاز طبي، لوله كشي ) سيستم هاي(برروي سيستممكانيكي  استحكامبا اين گواهي تائيد مي شود كه آزمون بررسي 
  .انجام  شده استقبل از پوشاندن، 

 بخش آزمون شده گاز طبي
  فشار آزمون
 كيلوپاسكال

  دوره زماني آزمون
 دقيقه

 مردود/قبول

     
     
     
     

  
لوله كشي گاز طبي، قبل از ) سيستم هاي(با اين گواهي تائيد مي شود كه آزمون بررسي وجود نشت برروي سيستم
  .پوشاندن، انجام  شده است
  . در حين آزمون، فشار هاي نشان داده شده در زير، اندازه گيري شده اند

گاز 
 طبي

آزمون  قسمت
 شده

  فشار آزمون
 كيلوپاسكال

دوره زماني 
  آزمون

 عتسا

  افت فشار
p∆  

 كيلوپاسكال

  دماي اوليه
درجه 
 سلسيوس

  دماي نهائي
 درجه سلسيوس

تغيير فشار 
ناشي از تغيير 

 دما

  مردود/قبول
∆p 0.025% h 

 

         
         
         
         
         
         

  .......................................................: .....................................وسايل اندازه گيري مورد استفاده 
  

  :نماينده توليد كننده 
 :امضاء          :سمت 

  :نام           :تاريخ 
  

  :مسئول مميزي 
  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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لوله كشي گاز طبي هاي مكانيكي سيستم  استحكامآزمون هاي تركيبي بررسي وجود نشت و   2-6-فرم ت

  هفشرد
  

  ...................................................................... مشخصات مكان  ....................................................................... مركز درماني 
  نصب كامل 

بعد از لوله كشي ) م هايسيست(سيستم  مكانيكي برروي استحكامبا اين گواهي تائيد مي شود كه آزمون بررسي 
  .انجام شده استپوشاندن 

  

 بخش آزمون شده گاز طبي
  فشار آزمون
 كيلوپاسكال

  دوره زماني آزمون
 دقيقه

 مردود/قبول

     
     
     
     

  
  .شوداستفاده  3-5-و ت 2-5-براي آزمون بررسي وجود نشت از فرم هاي ت

  
  ......................................................................................: ......وسايل اندازه گيري مورد استفاده  

  
  :نماينده توليد كننده 

 :امضاء          :سمت 

  :نام           :تاريخ 
  

  :مسئول مميزي 
  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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درست بودن  ،بسته شدن، ود  نشتاي هاي از لحاظ وج منطقهشير قطع كننده  هايآزمون   7-فرم ت
  آن )مشخصات(بندي و شناسائي منطقه

  
  ...................................................................... مشخصات مكان  ....................................................................... مركز درماني 
  نصب كامل 

اي هاي از لحاظ وجود  نشت و بسته شدن و   منطقهشير قطع كننده  هاي آزمونئيد مي شود كه با اين گواهي تا
  .انجام  شده استبه صورت زير، بندي و شناسائي آن  منطقهبررسي درست بودن 

  

 گاز طبي

مشخصات شير 
قطع كننده 

  اي منطقه

  فشار آزمون
  
  

 كيلوپاسكال

تغيير فشار در 
مسير جريان پس 

  دقيقه 15از 
 يلوپاسكالك

مشخصات 
واحدهاي 

پايانه كنترل 
 شده

درست بودن 
برچسب گذاري 
  واحدهاي پايانه

 خير/ بلي

 مردود/قبول

       
       
       
       
       
       

  
  ..................: ..........................................................................وسايل اندازه گيري مورد استفاده 

  
  :نماينده توليد كننده 

 :امضاء          :سمت 

  :نام           :تاريخ 
  

  :مسئول مميزي 
  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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 آزمون اتصالات متقاطع  8-فرم ت

  
  ..................................................................... .مشخصات مكان  ....................................................................... مركز درماني 
  نصب كامل 

لوله كشي با موفقيت انجام  ) سيستم هاي(با اين گواهي تائيد مي شود كه آزمون اتصالات متقاطع برروي سيستم 
  .شده است

  
 بخش آزمون شده گاز طبي

  
  
  
  

  
  
  : ............................................................................................اده وسايل اندازه گيري مورد استف 

  
  :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
 :نام           :تاريخ 

  
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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 كانيكي، ويژه بودن براي گاز و قابليت شناسائيانسداد، جريان، عملكرد م آزمون هاي   9-فرم ت
  واحدهاي پايانه 

  ...................................................................... مشخصات مكان  ....................................................................... مركز درماني 
  نصب كامل 

  .قرار گرفتندآزمون مورد  ،طبي ..................واحدهاي پايانه  زير در لوله كشي گاز د مي شود كه با اين گواهي تائي
  

  كيلوپاسكال..... ............: .................تغييرفشار مشخص شده  . ليتر بر دقيقه.... ..........: ...........نرخ جريان مشخص شده 
  

مشخصات 
 اتاق

مشخصات 
 نهواحد پايا

  نرخ جريان
  

 مردود/قبول

  تغيير فشار
  

  مردود/قبول

عملكرد 
  مكانيكي

  مردود/قبول

  مشخصات
  

 مردود/قبول

ويژه بودن براي 
  گاز

 مردود/قبول

       
       
       
       
       
       

  
  ...........................................: .................................................وسايل اندازه گيري مورد استفاده  

  
  :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
 :نام           :تاريخ 

  
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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عملكرد انسداد جريان و  از لحاظ DISSو  NISTاتصال دهنده هاي آزمون هاي   10-فرم ت
 )مشخصات(اسائيمكانيكي، ويژگي گاز و شن

  
  ...................................................................... مشخصات مكان  ....................................................................... مركز درماني 
  نصب كامل 

طبي ............................ در  سيستم لوله كشي زير   DISSو  NISTاتصال دهنده هاي با اين گواهي تائيد مي شود كه 
  .نده اقرار گرفتآزمون مورد 

  كيلوپاسكال..... ............: .................تغييرفشار مشخص شده  . ليتر بر دقيقه.... ..........: ...........نرخ جريان مشخص شده 
  

مشخصات 
 اتاق

مشخصات 
اتصال دهنده 

و  NISTهاي 
DISS 

  نرخ جريان
  
  

 مردود/قبول

  تغيير فشار
  
  

  مردود/قبول

عملكرد 
  مكانيكي

  
  مردود/قبول

  مشخصات
  
  

 مردود/قبول

ويژه بودن براي 
  گاز
  

 مردود/قبول

       
       
       
       
       
       

  
  ..............................................: ..............................................وسايل اندازه گيري مورد استفاده  

  
  :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
 :نام           :تاريخ 

  
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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 آزمون ها يا  بررسي عملكرد سيستم   11-فرم ت

 ... )از ... صفحه (.   

  ...................................................................... مشخصات مكان  ................................................. ......................مركز درماني 
  نصب كامل 

  :ستابه صورت زير  مورد آزمون قرار گرفته ..............................  با اين گواهي تائيد مي شود كه سيستم لوله كشي
  ليتر بر دقيقه..................... طراحي شده سيستم در جريان  

  ليتر بر دقيقه...............................نرخ جريان در واحد پايانه 
  كيلوپاسكال..........................................فشار توزيع اسمي 

  يلوپاسكالك.......................حداقل فشار توزيع اسمي مجاز 
  كيلوپاسكال.......................حداكثر فشار توزيع اسمي مجاز 

  

 مشخصات واحد پايانه مشخصات اتاق
  برآورده شدن مشخصات

 مردود/ قبول

   
   
   
   
   
   
   

  
  ...................................: .........................................................وسايل اندازه گيري مورد استفاده  

  
  :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
 :نام           :تاريخ 

  
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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  شيرهاي آزادكننده فشار آزمون هاي  12-فرم ت
 . ).........از ... ...صفحه (.

  ...................................................................... مشخصات مكان  ........................................... ............................مركز درماني 
  نصب كامل 

مورد بررسي و   ،با اين گواهي تائيد مي شود كه شيرهاي آزاد كننده فشار متصل به سيستم لوله كشي به شرح زير
  :اند آزمون قرار گرفته

  

 گاز طبي
شير مشخصات 

 آزادكننده فشار
 موقعيت

ظرفيت كل 
  تخليه

 ليتر بر دقيقه

فشار كل 
  تخليه

 كيلوپاسكال

درست بودن 
  تهويه

 مردود/قبول

نشست فشار 
  دوباره

 كيلوپاسكال

       
       
       
       
       
       

  
  .............................................................................: ...............وسايل اندازه گيري مورد استفاده  

  
  :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

 
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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 تمامي منابع تامين كنندهآزمون   13-فرم ت

 ... )از ... صفحه (.   

  ...................................................................... مشخصات مكان  ....................................................................... ز درماني مرك
  نصب كامل 

  :ته اندمنابع تامين كننده زير، مورد بازرسي و آزمون قرار گرفبا اين گواهي تائيد مي شود كه 
  ويژگي هاي منبع تامين كننده

 شرايط كاري 

  ويژگي هاي  مردود/قبول
 اضطراري شرايط 

 مردود/قبول

     چندراهه
     چندراهه
     چندراهه
     چندراهه
      چندراهه

سيســــتم اكســــيژن 
)cryogenic( 

    

     سيستم كمپرسور هوا
متناســــب سيســــتم 

 كننده

    

سيستم تغليظ كننـده  
 اكسيژن

    

     سيستم خلاء
  

  :نماينده توليد كننده 
  :امضاء          :سمت 
 :نام           :تاريخ 

  
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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 هشداردهنده هاي اضطراري كلينيكي و عملياتي آزمون هاي   1-14-فرم ت

 ... )از ... صفحه (.   

  
  ...................................................................... مشخصات مكان  ...................................................... .................مركز درماني 
  نصب كامل 

قرار گرفته اند و با ويژگي هاي تعيين آزمون سيستم هاي پايش و هشدار دهنده مورد با اين گواهي تائيد مي شود كه 
  . ده مطابقت دارندش

  وظيفه مورد آزمون 

ژن
سي

اك
يد  
كس

س ا
ترو

ني
  

لاء
خ

بي  
ي ط

هوا
راه   

ي 
 برا

هوا
ت 

يزا
جه

ي ت
داز

ان
حي

جرا
  

ربن
د ك

سي
ي اك

د
 

 از 
ني

ي غ
هوا

ژن
سي

اك
 

راه 
ي 
 برا

ژن 
ترو

ني
ت 

يزا
جه

ي ت
داز

ان
حي

جرا
 

ن و 
سيژ

ط اك
خلو

م
يد
كس

س ا
ترو

ني
 

حــداكثر فشــار مشــخص شــده بــراي
 هشداردهنده 

         

كثر فشــار مشــاهده شــده درحــدا
 هشداردهنده

         

          بازگشت به نرمال از حداكثر فشار
ــراي حــداقل فشــار مشــخص شــده ب

 هشداردهنده
         

حـــداقل فشـــار مشـــاهده شـــده در
 هشداردهنده

         

          بازگشت به نرمال از حداكثر فشار
          علامت گذاري

          مشخصه هاي چشمي
          مشخصه هاي شنيداري

ــمي و ــم چشـ ــه علايـ ــايف همـ وظـ
 شنيداري

         

          اتصال به منبع برق اضطراري
  : ............................................................................................وسايل اندازه گيري مورد استفاده  

  :ننده نماينده توليد ك
  :امضاء          :سمت 
 :نام           :تاريخ 

  
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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 آزمون هاي هشداردهنده هاي عملياتي   2-14-فرم ت

 ... )از ... صفحه (.   

  
  ......................................................................   مشخصات مكان....................................................................... مركز درماني 
  نصب كامل 

با اين گواهي تائيد مي شود كه سيستم هاي پايش و هشدار دهنده مورد آزمون قرار گرفته اند و با ويژگي هاي تعيين 
  . شده مطابقت دارند

  وظيفه مورد آزمون 

ژن
سي

اك
يد  
كس

س ا
ترو

ني
  

لاء
خ

  

ي 
هوا

بي
ط

راه   
ي 
 برا

هوا
ت 

يزا
جه

ي ت
داز

ان
حي

جرا
  

ربن
د ك

سي
ي اك

د
 

 از 
ني

ي غ
هوا

ژن
سي

اك
 

راه 
ي 
 برا

ژن 
ترو

ني
ي 
داز

ان
ت

ت 
يزا

جه حي
جرا

 

ن و 
سيژ

ط اك
خلو

م
يد
كس

س ا
ترو

ني
 

بـه دومـين منبـعسـيلندرمنبع تامين اولين تعويض از 
 سيلندرتامين 

         

از حـداقلاولين منبـع تـامين سـيلندرفشار يا محتواي 
 . ، كمتر باشدتعيين شدهفشار

         

از حـداقلدومين منبع تامين سـيلندرفشار يا محتواي 
 .فشارتعيين شده، كمتر باشد

         

از حداقل فشـارتعيين شـده،) cryogenic(فشار مخزن 
 .كمتر باشد

         

ــايع ــر  ســطح م ــا)cryogenic(خــزن م در ه -non(ي

cryogenic(  عيين شده، كمتر باشدتمقدار از حداقل. 
         

ــر  مخــزن   ــايع در ه ــا)cryogenic(ســطح م -non(ي

cryogenic ( تعيين شـده، كمتـر   مقدار از حداقل ذخيره
 .باشد

         

          كمپرسورهوا نامناسب باشدهاي كاركرد سيستم 
          الا باشدبن رطوبت در هواي تامين شده از كمپرسوراميز

          كننده نامناسب باشدمتناسب هاي سيستم كاركرد
          نامناسب باشد)cryogenic(هاي كاركرد  سيستم 

          كاركرد  سيستم خلاء نامناسب باشد
تـامين هـواي غنـي از اكسـيژن  هـاي  كاركرد  سيسـتم 

  نامناسب باشد
         

  ...............................................................................: .............وسايل اندازه گيري مورد استفاده  
  :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
 :نام           :تاريخ 

  :مسئول مميزي 
  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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  ذرات آلاينده در سيستم لوله كشي توزيع گازآزمون   15-فرم ت

 ... )از  ...صفحه (.   

 
  ...................................................................... مشخصات مكان  ....................................................................... مركز درماني 
  نصب كامل 

  . انجام شده است زير، طبيگاز لوله كشي سيستم ت آلاينده در اآزمون ذربا اين گواهي تائيد مي شود كه 
  

  مشخصات واحد پايانه  مشخصات اتاق  گاز طبي
  ذرات قابل مشاهده

  نمي باشد/ مي باشد
       
       

     
     
     
     
     
     

  
  ...............: .............................................................................وسايل اندازه گيري مورد استفاده 

  :نماينده توليد كننده 
  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

 
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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 تامين داراي كمپرسور هواهاي آزمون هاي تعيين كيفيت هواي طبي توليد شده با سيستم   16-فرم ت

 ... )از ... صفحه (.   

 
  ...................................................................... مشخصات مكان  ................................................................. ......مركز درماني 
  نصب كامل 

) ر هايكمپرسو(آزمون هاي هواي طبي توليد شده با  سيستم تامين داراي كمپرسور  با اين گواهي تائيد مي شود كه
به صورت  1-2-5-5بند تعيين شده در قبل از پر كردن آن در خط لوله كشي، انجام شده و كيفيت آن با الزامات  هوا،

   .مطابقت داردزير، 
  
  

غلظت  
  اكسيژن

 20.4%≥  
  

21.4%≤ 

  كل روغن
  
  

0.1mg/m3≤ 

 مفدار بخار آب
  
  

67ml/m3≤ 

CO 
 
 
 

5ml/m3≤ 

CO2 
 
 
 

500ml/m3≤  

SO2 
 
 
 

1ml/m3≤ 

NO + 
NO2 

 
 

2ml/m3≤ 

 ذرات آلاينده
 
 

  

 
 

       

  
  : ............................................................................................وسايل اندازه گيري مورد استفاده  

  
  :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

 
  :مسئول مميزي 

  :اءامض          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

  
  
  
  
  
  
  



112 
  

براي  هوا هايتامين داراي كمپرسور هاي آزمون هاي تعيين كيفيت هواي توليد شده با سيستم  17-فرم ت
 راه اندازي تجهيزات جراحي

 ... )از ... صفحه (.   

 
  ...................................................................... صات مكان  مشخ....................................................................... مركز درماني 
  نصب كامل 

با  مورد استفاده براي راه اندازي تجهيزات جراحي توليد شده با اين گواهي تائيد مي شود كه آزمون هاي هواي 
در خط لوله كشي، انجام شده و كيفيت آن با هوا، قبل از پر كردن آن ) كمپرسور هاي(سيستم تامين داراي كمپرسور 

  . به صورت زير، مطابقت دارد 3-2-5-5الزامات تعيين شده در بند 
  
  

  كل روغن
0.1mg/m3≤ 

  مفدار بخار آب
67ml/m3≤ 

 
  
  

  

  
  ....................: ........................................................................وسايل اندازه گيري مورد استفاده  

  
  :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

 
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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 كنندهمتناسب )هاي(واحدآزمون هاي تعيين كيفيت هواي  طبي توليد شده با   18-فرم ت

 ... )از ... صفحه (.   

 
  ...................................................................... مشخصات مكان  .............................................................. .........مركز درماني 
  نصب كامل 

قبل ، كنندهمتناسب تامين با واحدهاي شده با سيستم  توليد طبيبا اين گواهي تائيد مي شود كه آزمون هاي هواي 
به صورت زير،  1-3-5- 5از پر كردن آن در خط لوله كشي، انجام شده و كيفيت آن با الزامات تعيين شده در بند 

  . مطابقت دارد
  
  

 غلظت  اكسيژن
 19.95%≥  

23.63%≤ 

  مفدار بخار آب
  

67ml/m3≤ 
  
 

 

  
  ..................................................: ..........................................وسايل اندازه گيري مورد استفاده  

  
  :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

 
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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تغليظ كننده  )هاي( آزمون هاي تعيين كيفيت هواي غني از اكسيژن توليد شده با سيستم  19-فرم ت
 يژن اكس

 ... )از ... صفحه (.   

 
  ...................................................................... مشخصات مكان  ....................................................................... مركز درماني 
  نصب كامل 

تغليظ كننده ) سيستم هاي(توليد شده با سيستم  اكسيژناز غتي  با اين گواهي تائيد مي شود كه آزمون هاي هواي
، 10766استاندارد ملي ايران كيفيت آن با الزامات انجام شده و ، قبل از پر كردن آن در خط لوله كشي،اكسيژن

  . مطابقت دارد
  

 ذرات آلاينده CO CO2  مفدار بخار آب كل روغن  غلظت  اكسيژن

  
 

     

  
  .آمده است 10766ني از اكسيژن در استاندارد ملي ايران الزامات هواي غ -يادآوري

  
  : ............................................................................................وسايل اندازه گيري مورد استفاده 

  
  

  :نماينده توليد كننده 
  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

 
  :مسئول مميزي 

  :امضاء          : سمت
  :نام           :تاريخ 
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 پركردن با گاز ويژه   20-فرم ت

 ... )از ... صفحه (.   

 
 . .....................................................................مشخصات مكان  ....................................................................... مركز درماني 

  نصب كامل 
   :ه استدشرخطوط لوله كشي با گاز ويژه به صورت زير پبا اين گواهي تائيد مي شود كه 

  
  همه واحدهاي پايانهجريان در  پركردن گاز طبي

 همشاهده شد
   
   
   
   
   

  
  

  :نماينده توليد كننده 
  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

  
 :مسئول مميزي 

  :ءامضا          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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 استفاده آنالايزر اكسيژن با خلوص گاز آزمون هاي تعيين   1-21-فرم ت

 ... )از ... صفحه (.   

 
 .............................. ........................................مشخصات مكان  ....................................................................... مركز درماني 

  نصب كامل 
   :خلوص گاز در همه واحدهاي پايانه، به شرح زير، كنترل شده استبا اين گواهي تائيد مي شود كه 

  غلظت اكسيژن اندازه گيري شده  )درصد(ن غلظت اسمي اكسيژ  گاز طبي
   21  هواي طبي

   ≤ 99  اكسيژن
   آنچه كه مشخص شده استبر مبناي مخلوط اكسيژن و نيتروس اكسيد

   ≤90  هواي غني از اكسيژن
   21 هوا براي راه اندازي تجهيزات جراحي

  
  
  : ............................................................................................وسايل اندازه گيري مورد استفاده  

  
  :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

  
 :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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  در فشار هاي متفاوتآزمون هاي تعيين خلوص گاز   2-21-فرم ت

 ... )از ... صفحه (.   

 
 .................................................................... ..مشخصات مكان  ....................................................................... مركز درماني 

  نصب كامل 
   :با اين گواهي تائيد مي شود كه خلوص گاز در همه واحدهاي پايانه، به شرح زير، كنترل شده است

  
  فشار ثبت شده  فشار استفاده شده  گاز طبي

    نيتروس اكسيد
    دي اكسيد كربن

    داز تجهيزات جراحيراه ان نيتروژن
    هواي طبي

    هواي راه انداز تجهيزات جراحي
     خلاء

  
  : ............................................................................................وسايل اندازه گيري مورد استفاده  

  
  :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
  : نام          :تاريخ 

  
 :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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 آزمون هاي تعيين خلوص گاز با استفاده از يك آنالايزر ويژه گاز   3-21-فرم ت

 ... )از ... صفحه (.   

 
 .................................................................. ....مشخصات مكان  ....................................................................... مركز درماني 

  نصب كامل 
   :با اين گواهي تائيد مي شود كه خلوص گاز در همه واحدهاي پايانه، به شرح زير، كنترل شده است

  
  مردود/قبول  گاز طبي

   نيتروس اكسيد
   دي اكسيد كربن

  نيتروژن
  
  
  : ............................................................................................ستفاده وسايل اندازه گيري مورد ا 

  
  :نماينده توليد كننده 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 

  
 :مسئول مميزي 

  :امضاء          :سمت 
  :نام           :تاريخ 
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 پيوست ث
  )اطلاعاتي(

  ارتباط دما و فشار
  

  اصول  1-ث
  :بر طبق رابطه گازها  كامل

P1 =  P2 
T1 T2

  و  
P2=(P1)(T2/T1)  

  :كه 
P1   فشار مطلق  اوليه در خط لوله  
P2   فشار مطلق  نهائي در خط لوله  
T1   مطلق  اوليه در خط لوله دماي  
T2   مي باشددر خط لوله نهائيمطلق   دماي ،.  

  .اسكالكيلوپ 100+ فشار گيج = فشار مطلق  -1يادآوري
  .نشان داده شده است 1-خط لوله نوعي در شكل ثفشارهايارتباط بين دما و فشار در  -2يادآوري

  
  مثال  2-ث

  .در زير ارائه شده است 1-مثالي از تصحيح، با استفاده از نمودار شكل ث
 1350به  س،درجه سلسيوي 10كيلوپاسكال است، با افت دما به ميزان  1400فشار سيستمي كه در ابتدا 

  .تائيد كرد 1- بند ثرابطه  با محاسبه از طريق اين موضوع را مي توان . خواهد رسيدكيلوپاسكال 
  

P1   1500 كيلوپاسكال 1400فشار گيج ( كيلوپاسكال(  
T1   293  درجه سلسيوس 20(درجه كلوين(  
T2   283  درجه سلسيوس 10(درجه كلوين(  
P2   1499  كيلوپاسكال 1349فشار گيج (كيلوپاسكال(  

  
  
  
  
  
  
  



120 
  

  

  
  راهنما

X فشار خط لوله، بر حسب كيلوپاسكال  
Y  ب درجه سلسيوسستغيير دما، بر ح  
  
  

    ارتباط بين دما و فشار در فشار خط لوله نوعي 1-شكل ث
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 پيوست ج
  )اتياطلاع(

  ريسكچك ليست مديريت 
  
  كليات   1-ج

  . شودانجام  ISO14971بايد مطابق با استاندارد  ريسكمديريت 
موقعيـت هـاي   عوامل مسـبب   و تعيين را كه براي شناساييريسك روش و چك ليست مديريت ت پيوساين 

اهداف تعيين شـده ايمنـي و اقـدامات مناسـب در جهـت كنتـرل       تبط با و مر) وامل آسيب زنندهع(خطرناك 
  . را ارائه مي دهد AGSدفع كننده در سيستم هاي ريسك 

لوله كشـي گـاز   توسط نمايندگان توليدكننده سيستم  بايد ريسككنترل چك ليست و ريسك روش مديريت 
  :موارد زير به كار گرفته شودطي در نماينده ها،  ،(H)مركز درماني نماينده و  )M( طبي

  جديد لوله كشي گاز طبيهاي سيستم نصب، راه اندازي  طراحي، -
  موجود  لوله كشي گاز طبيهاي سيستم در حين كار سيستم و پايش  -
   يت خطرروش مدير  2-ج

كلـي   ريسـك ست يك ارزيابي ا ، ضروريسيستم لوله كشي گاز طبيهمراه با  ريسك هايدر هنگام مديريت 
  . انجام شوددر سيستم 

كه انجام شود بايد به گونه اي ، طراحي )يعني تركيب شدت و احتمال وقوع آسيب و خطر(ريسك ارزيابي در 
   :احتمال خطر كاهش يابد زير، تبه ترتيب اولويي اجرائي و استفاده از روش ها با
   ،طراحي بالقوه ايمن  1-2-ج
   ،پزشكي يا در فرآيند توليد هاقدامات حفاظتي درخود وسيل  2-2-ج
  .اطلاعات مربوط به ايمني  3-2-ج
  
   يسكچك ليست مديريت ر  3-ج

 انـدازه گيـري هـاي   ، موقعيـت هـاي خطرنـاك و    عوامل مسـبب ، نوعي هرستي از اهداف ايمنيف 1-ج جدول
  را ارائـه كننـده  و شناسايي سازمانهاي مسئول اقدام  ح قابل قبول،ومناسب كنترل ريسك براي رسيدن به سط

  . مي كند 
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   ريسكچك ليست مديريت  1-ج جدول
  

سازمانهاي 
 مسئول

 هدف از ايمني عامل مسبب موقعيت خطرناك اندازه گيري مربوط به كنترل ريسك

M  
 

بـه بيمـار يـا    قطع شدن يا كاهش جريان  در هر واحد پايانه، قبل از استفادهاندازه گيري جريان و  افت فشار
 تجهيزات

انسداد كامل يا مسـدود  -الف
 شدن بخشي از  لوله كشي 

 پيوسته بودن  -1
 تامين كننده

H+Mسيستم تامين اطمينان حاصل كنيدهايدر طراحياضطراريمنابع ذخيره ووجوداز 
از مين اوليه تادر صورت خرابي سيستم 

با وسيله برقي   اضطراريتامين ذخيره يا 
  دوم به كار خود ادامه مي دهد

 
در صورتيكه كل سيستم دچار نقص شود،  

جريان در تمامي واحدهاي  پايانه قطع 
 مي شود

قطع  شدن جريان   از  - ب
تامين كننده اصلي در 

 حين كار

H سيستم تامين اطمينان حاصل كنيدنمكاظرفيت ودراضطراريمنابع ذخيره ووجوداز 
H داستقرار يابسيستم مديريت ذخيره  
H سيستم نگهداري پيشگيرانه براي هر منبع تامين ايجاد شود 
H اضطراري تهيه شود تا از پيوسته بودن تاميندر موقعيت هايهاروش هاي اجرائي عملياتي براي منابع سيلندر

  اطمينان حاصل شود
H به حداقل برسدروش هاي اجرائي استقرار يابد تا استفاده از گازها در موقعيت هاي اضطرار  
H آزمون هاي روزانه برروي منابع تامين اضطراري و ذخيره  انجام شود تا اطمينان حاصل شود كه در صورت بروز

  اسب باشدننقص در تامين اوليه، عملكرد آن م
H يستم هشداردهنده انجام شودآزمون هاي روزانه س  
H به نقص منبع تامين، مدارك مديريت عملياتي تهيه شوددادنبراي ارجاع 
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  1-ادامه جدول ج
  

سازمانهاي 
 مسئول

 هدف از ايمني عامل مسبب موقعيت خطرناك اندازه گيري مربوط به كنترل ريسك

H+Mقطعي شدن كامل تامين گاز به واحدهاي  دنبراي لوله كشي، محدود شو لااي ريسك بامكان هاي داركه باشد  طوري طراحي لوله كشي
  پايانه

 يا تجهيزات/قطعي تامين گاز به بيمار و

نقص فاجعه بار در لوله  -پ
 كشي

 

M طراحي لوله كشي اصولي باشد تا خوردگي در لوله كشي، محدود شود 

H+M مكانيكي جلوگيري شودطراحي لوله كشي اصولي باشد تا از صدمات 

M جاد شود تا خوردگي به حداقل برسديلوله كشي تقويت شود، حفاظها و تكيه گاه هاي كافي ا 

M اجزائي كه در تماس با لوله كشي هستند به درستي طراحي شوند تا خوردگي ناشي از الكتروليت به حداقل برسد 

M خوردگي الكتروليتي محدود شود تا سيستم لوله كشي اتصال به زمين داشته باشد 

M موقعيت اصلي لوله كشي شناسائي شود  
 مجراي لوله در زير زمين و غيره، استفاده شودگذاري بالاي لوله كشي به منظور نشان دادن از علامت 

H  از لوله كشي در مكان هاي داراي ريسك بالا محافظت شود  
H اجازه دهيد تا سيستم كار كند 

H+M موقعيت منابع تامين نسبت به مكان هاي استفاده 

H طرح هاي اضطراري براي مكان هايي كه بيماران شديدا وابسته به گاز وجود دارد 

H  تزديك به نقاط مصرف استفاده شوداضطراري  اي منطقهاز منابع تامين 

H اده شوداز نقاط ورودي اضطراري نزديك به شيرهاي قطع كننده استف 

H آزمون هاي روزانه سيستم هشداردهنده 

H براي ارجاع دادن به نقص منبع تامين، مدارك مديريت عملياتي تهيه شود 
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  1-ججدول ادامه 

سازمانهاي 
 مسئول

 هدف از ايمني عامل مسبب موقعيت خطرناك اندازه گيري مربوط به كنترل ريسك

H تاخير در حمل سيلندرهاي گاز يا مايع صول مديريت ريسكانتخاب فروشنده بر مبناي ا  
فروشــنده قــادر بــه تحويــل محصــول در 

  .ي نمي باشداضطرارمواقع 
موجودي انبار پخش كننده كـافي نيسـت   
يــا تانــك هــاي تحويــل محصــول خيلــي 

  .  كوچك است

ــه    -ت ــوط ب مشــكلات مرب
  فروشنده گاز

ــك  (  ــل، ترافي ــرب الاج ض
جاده اي يـا تصـادف جـاده    

 )يا

 

H+Mدر نظر گرفتن ابعاد مناسب براي تانك ذخيره 

H استفاده از اصول مسافت سنجي در تانك هاي ذخيره 

H  مديريت موجودي به نحو مناسب و استقرار سيستم درخواست 

H نگهداري سيبندر به تعداد كافي در  محل 

H مناسب بودن موقعيت مكان نگهداري سيلندرهاي گاز 

H كاركنان آموزش ديده براي تعويض سيلندر در چند راهه 

H طرح هاي اضطراري 

H بازنگري روزانه طرح تحويل 

H بازنگري روزانه موجودي منبع تامين 

H مدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به نشريات مرتبط با  نقص در تامين، تهيه شود 

H ــاخير در درخواســت    -ث  ع تامينبازنگري روزانه موجودي منب ت
 سيلندر گاز يا مايع

 
 
 
 
 
 
 



125 
  

 
  1-ججدول ادامه 

سازمانهاي 
 مسئول

 هدف از ايمني عامل مسبب موقعيت خطرناك اندازه گيري مربوط به كنترل ريسك

H+Mع ابمكانيكي وارد شده بـه من ـ  صدمات  اطمينان حاصل شود ،اي منطقهبر مبناي راهنماها و مقررات ، از جدا بودن فواصل منابع تامين
تامين منجر به  قطع شدن تامين گاز 

  شود
منابع تامين تحـت تـاثير حـوادث رخ    

  داده در مكان هاي مجاور باشد
صدمه بالقوه به ديگر منابع تامين وارد 

  شود
  نقص اتفاقي در منبع تامين

دسترسي   بـه تمـامي منـابع تـامين     
مسدود شودو منجر به قطعـي تـامين   

  گاز شود

موقعيــت يــا جايگــاه  -ج
ــابع ــامرغوب  من ــامين ن ت
  باشد

 

H+M دو منبع تامين كه در نزديك هم قرار دارند، بازنگري شودمربوط به ريسك هاي  
H   از مناسب بودن كنترل دما و تهويه اتاقهاي سيستم تامين و اتاقهاي چندراهه ها سيلندر اطمينان حاصـل

  كنيد
  يد تا از تفكيك گازهاي مخلوط، جلوگيري شودكنترل دماي اتاق را بازنگري كن

 ـمثال براي جلوگيري از جداشدن  اي جلـوگيري از  رمخلوطهاي گازي معين، براي جلوگيري از خفگي و ب
 تجمع گاز در اتاق

H+Mمحافظت فيزيكي مناسب در برابر صدمات مكانيكي 

H نشانه گذاري خوانا براي تميز نگهداشتن مكان هاي تحويل 

H براي محدود كردن دسترسي به منابع تامين در محل آن مكاني، اجرائي هاي روش 

H بازنگري روزانه موقعيت سيستم تامين براي اطمينان از ايمن ماندن سيستم 

H  دو منبع تامين مستقر در مكان هاي متفاوتمربوط به بازنگري ريسك هاي 
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  1-ججدول ادامه 
سازمانهاي 

 سئولم
 هدف از ايمني عامل مسبب موقعيت خطرناك اندازه گيري مربوط به كنترل ريسك

M  تامين برق غير منقطع)UPS  (ــتم  -چ شرايط هشدار تشخيص داده نشود براي اطمينان از تداوم برق براي هشداردهنده ها نقـــص در سيسـ
  هشداردهنده

 

H 
ا از پيوسته بودن كاركرد هشـداردهنده اطمينـان   هشداردهنده ها را به منبع برق اضطراري متصل كنيد ت

 حاصل شود

M نمايش سيگنالهاي اطلاعاتي مستقل از سيستم هشداردهنده 

H آزمون هاي روزمره سيستم هشداردهنده 

H بازنگري روزمره سيستم هشداردهنده 

H ن، تهيه شودمدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به نشريات مرتبط با  نقص در تامي 

H  تامين برق غير منقطع)UPS  (نقص در كاركرد اجـزاء برقـي كـه بـه      براي اطمينان از تداوم برق براي هشداردهنده ها
طور بالقوه منجر به قطع شدن تـامين  

 گاز شود

 نقص در منبع برق-ح
H ظرفيت منبع برق اضطراري بررسي شود 
H آزمون هاي روزانه منبع برق اضطراري 
H مدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به نشريات مرتبط با  نقص در منبع برق، تهيه شود
H   و بـه دنبـال آن    روش هاي اجرائي براي اطمينان از اينكه تمام اجزاء در شرايط عملياتي نگهـداري شـوند

  تثبيت منبع برق اصلي
H اي تايمن داراي كمپرسور يا تغلـيظ كننـده هـاي    بررسي اينكه به هنگام قطع شدن برق اصلي، سيستم ه

 اكسيژن قادر به حفظ تامين گاز باشند
M  اجزاء بحرانيبازنگري و شناسائي 

بالقوه بودن قطعي  تامين به دليل 
  نقص در اجزاء - خ   اجزاء بحرانينقص در 

H+M اجزاء بحرانينگهداري پيشگيرانه ويزه 
M  از تامين كننده هاي معتبر تهيه شده باشد كهاجزاء بحراني ويژگي هاي 
H در صورت بروز نقصاجزاء بحراني هشداردهنده براي اطمينان از  تشخيص   هاي بررسي سيستم 
H  اجزاء بحرانيجايگزين براي / قطعات يدكي 
H  شود، تهيه  اجزاء بحرانيمدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به نشريات مرتبط با نقص در 
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  1-ججدول ادامه 
سازمانهاي 
 مسئول

 هدف از ايمني عامل مسبب موقعيت خطرناك اندازه گيري مربوط به كنترل ريسك

H بالقوه در اجزاء و نقص بعدي در  نقصمدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به نشريات مرتبط با نقص در قطعات كليدي، تهيه شود
 سيستم تامين كننده

ــص در س -د ــتمنقـ  يسـ
  نگهداري

 

H شناسائي نقاطي كه ريسك بالا دارند 

نقص در تامين براي بيماران با ريسك 
  بالا

تامين نقص در  -ذ
مناطقي با بيماراني كه 

  وابسگي زيادي دارند 

H  تامين اضطراري در مناقط داراي ريسك بالاهاي بازنگري سيستم 

M   اجزاء بحراني تهيه سطوح بالاتر ايمني درطراحي سيستم براي 

H         سيستم هاي هشداردهنده بررسي شوند تـا از طريـق آن از آشكارسـازي وجـود نقـص در اجـزاء بحرانـي
 اطمينان حاصل شود

H  تهيه شود اجزاء بحراني،مدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به نشريات مرتبط با نقص در 

H  رند تامين مناطق كه مركزيت داتوانمند سازي براي 
H  استفادهفراهم كردن اطلاعات مربوط به 

تامين نامناسب براي بيماران يا 
  تجهيزات

طراحي  - الف
ويژگي هاي /نادرست

اجزاء و سيستم لوله 
 كشي

عملكرد -2
  سيستم

M  لوله كشي بر مبناي اطلاعات استفاده/طراحي درست اجزاء 
M  12صحه گذاري طراحي بر طبق بند 

H+M هاي راه اندازي پس از نصب بررسي 
H تهيه شود بازرسي هاي ادواري به منظور استفاده، مدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به 
M اجزاء/نقص در لوله كشي اجزاء /طراحي صحيح، موقعيت، محافظت سيستم لوله كشي  

  نشتي
  افتادن تكيه گاه ها

محافظت نامناسب  -ب
 در برابر اجزاء /لوله كشي 
  خوردگي

H  مدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به بازرسي ادواري و نگهداري سيستم لوله كشي گاز طبي، تهيه شود
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  1-ججدول ادامه 
سازمانهاي 
 مسئول

 هدف از ايمني عامل مسبب موقعيت خطرناك اندازه گيري مربوط به كنترل ريسك

M ــرل   -پ زياد بودن فشار در واحدهاي پايانه براي محافظت در برابر نقص اجزاء و موقعيت شيرهاي آزادكننده فشارصحيح  طراحي ــص در كنتـ نقـ
  فشار زياد -فشار

 

M طراحي صحيح سيستم هشداردهنده براي آشكارسازي شرايطي كه فشار بالا است 

H  تهيه شودرشيرهاي آزادكننده فشاادواري و نگهداري  آزمون هايمدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به ، 

H  تهيه شودهشداردهنده هاي مربوط به بالا بودن فشارمدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به بازرسي ادواري ، 

H  تهيه شودرگولاتورهاي فشارمدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به بازرسي ادواري و نگهداري ، 

H  براي غلبه بر توانائي تجهيزات متصل به سيستم لوله كشي گاز طبي مدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به بازرسي
 ، تهيه شودنقص سيستم كنترل فشار

M كم بودن فشار در واحدهاي پايانه كـه   طراحي صحيح سيستم هشداردهنده براي آشكارسازي شرايطي كه فشار كم است
منجر به عملكـرد نادرسـت تجهيـزات    

 شود

نقص در كنترل  -پ -ت
 ، تهيه شودهشداردهنده هاي مربوط به پايين بودن فشارمدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به بازرسي ادواري  H شار كمف -فشار

H  تهيه شودرگولاتورهاي فشارمدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به بازرسي ادواري و نگهداري ، 
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  1-ججدول ادامه 
سازمانهاي 
 مسئول

 هدف از ايمني عامل مسبب موقعيت خطرناك يري مربوط به كنترل ريسكاندازه گ

H نقص در تامين  تهيه اطلاعات استفاده  
 ناكافي بودن تامين گاز به لوله كشي

ويژگي هاي / طراحي -ث
ــت   ــامين نادرس ــابع ت من

  باشد

 

M 
ــر مبنــاي اطلاعــات اســتفادهو توانائيهــاي عر   ــامين ب ضــه طراحــي و ظرفيــت ســنجي درســت منــابع ت

  توافقهاي پيمانكاري/كننده

M 12طراحي بر طبق بند  صحه گذاري 

H+Mبررسي هاي راه اندازي پس از نصب 

H تهيه شود كننده، تامينمنابع  مدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به بازرسي ادواري نصب، نقشه و دسترسي به
H استفاده به منظور بازنگريدر توانمندي سيستم تامين كننـده ادواري  مدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به بازرسي

 تهيه شود

H+Mآتش سوزيريسك بالقوه  راه اندازي سيستم  
  ريسك بالقوه خفگي

  ريسك بالقوه بالا بودن غلظت گازها
بالقوه بودن تامين ناكافي گـاز يـا كـم    

 بودن جريان گاز به واحدهاي پايانه

 نشتي از لوله كشي-ج
H مدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به بازرسي ادواري وجود نشت در سيستم لوله كشي گاز طبي، تهيه شود
H مدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به نگهداري ادواري سيستم لوله كشي گاز طبي، تهيه شود
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  1-ججدول دامه ا
سازمانهاي 
 مسئول

 هدف از ايمني عامل مسبب موقعيت خطرناك يسكاندازه گيري مربوط به كنترل ر

H گاز تحويـل شـده يـا توليـد شـده در       محصول تامين شده توسط فروشنده داراي گواهينامه يا تائيديه كيفيت باشد
محل، بـا ويژگـي هـاي تعيـين شـده      

  مطابقت ندارد
گاز تامين شده بـه بيمـار، بـا ويژگـي     

  هاي تعيين شده مطابقت ندارد
اشـــــــــــــتباه بـــــــــــــودن  

) cryogenic(هــــايتانك/هالندرســــي
ــه     ــل ب ــده متص ــامين ش ــرك ت متح

  چندراهه
 گاز در فشاري نادرست تامين شود

اشـتباه در ويژگـي    -الف
داده شده به منبـع   هاي

  تامين 

كيفيت گـاز  -3
تامين شـده بـه   

 بيمار
H توافق هاي پيمانكاري صحيح با تامين كننده گاز بسته شود 

H+M بررسـي  )هرجا كه ممكن باشد اتصالات ويژهء گاز( انعطاف پذير به چندراههدرست بودن اتصال اتصالات ،
 شود 

H+Mبررسي شود ،اي منطقهشيرهاي قطع كننده و  درست بودن برچسبهاي متصل به خروجيهاي پايانه 

H+M      درست بودن علايم متصل شده در اتاق چندراهـه، متصـل بـه تانـك هـاي)cryogenic (  و سـيلندرهاي
  يره گاز طبي، بررسي شود ذخ

H+Mدرست بودن علامت گذاري هاي مربوط به هر گاز در لوله كشي بررسي شود 

H شود، تهيه مسئوليت هاي كنترل كيفيت داروئيتعيينمدارك مديريت عملياتي براي
M  محلدرست بودن طراحي مربوط به مخلوط كردن گازها و فرايندهاي توليد انجام شده در 

H+Mراه اندازي مربوط به مخلوط كردن گازها و فرايندهاي توليد انجام شده در محل 
H مربوط به مخلوط كردن گازها و فرايندهاي توليديححتعيين عمليات نگهداري صمدارك مديريت عملياتي براي

  شود، تهيه انجام شده در محل
H تهيهتوليد شده در محلمحصولاتو  شدهمخلوطگازهايمربوط بههايآزمونمدارك مديريت عملياتي براي ،

 شود
H+Mتهيهص روش هاي اجرائي صحيح براي اتصال منابع تامين كننده به چند راههيشختمدارك مديريت عملياتي براي ،

 شود
H شود، تهيهشده در محلبازنگري الزامات تعيين شده براي كيفيت گازهاي تامينمدارك مديريت عملياتي براي
H تهيه شودمشخص كردن تطبيق دهنده هايي كه نبايد مورد استفاده قرار گيرند،مدارك مديريت عملياتي براي
H مشخص كردن اينكه پركردن انتقالي از سيلندرهاي بزرگ به سيلندرهاي كوچكمدارك مديريت عملياتي براي

 ، تهيه شوديع بايد بر طبق دستورالعمل سازنده تجهيزات، انجام شودو انتقال اكسيژن ما نبايد انجام شود
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   1-ججدول ادامه 
سازمانهاي 
 مسئول

 هدف از ايمني عامل مسبب موقعيت خطرناك اندازه گيري مربوط به كنترل ريسك

M  و درستي تميز شـدن  روش هاي اجرائي صحيح براي رسيدن به سطح درستي از تميزي براي اطمينان از
 گازشوئي 

گازها با تركيباتي آلوده شوند كه بر طبـق  
استانداردهاي مناسب، نتوان آنها را تميـز  

  نمود
مواد پاك كننده درلوله كشـي يـا بـرروي    

  اجزاء آن باقي بماند
ساخت با ويژگي هاي آن  بعد ازگازشوئي 

  مطابقت نداشته باشد
آلــودگي ناشــي از كمپرســورها، پمپهــاي 

 اكسيژنخلاء و تغليظ كننده 

   آلودگي گازها -ب

H+M  تهيه شودرست بودن عملكرد سيستم هاي تهويهداثبات روش هاي آزمون تعيين شده صحيح براي ، 

H+M راه اندازي سيستم لوله كشي گاز طبي به منظور اطمينان از درست بودن استانداردهاي گاز شوئي و تميز
 كردن

H  درستي روش اجرائي تميز كردن و الزامات آزمون ها، تهيه شودمدارك مديريت عملياتي براي تعيين
H  تهيه شود پمپ هاي خلاء،/تعيين درستي عمليات نگهداري كمپرسور گاز مدارك مديريت عملياتي براي
H  تهيه شودتعيين درستي روش هاي آزمون آلاينده هاي محتمل در هواي طبيمدارك مديريت عملياتي براي ،

H+M ، روش هاي اجرائي درست  براي صحه گذاري تميزي اجزاء مورد استفاده در سيستم لوله كشي گاز طبي
 تهيه شود

H+Mاز اجزائي كه با الزامات تميزي اين استاندارد مطابقت دارند استفاده شود  
 تعيين شود هوا) هاي(موقعيت مناسب براي هواي ورودي به كمپرسور

H بسترهاي ملكولي تعيين شود/ خالص سازي هوا  وظيفه درست واحد 
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  1-ججدول ادامه 
سازمانهاي 
 مسئول

 هدف از ايمني عامل مسبب موقعيت خطرناك اندازه گيري مربوط به كنترل ريسك

M يلترها مورد استفاده در مسدود شدن ف روش اجرائي و ويژگي هاي صحيح تميزكردن خطوط لوله و اجزاء و بررسي فيلترها پس از راه اندازي
اجزاء سيستم كـه منجـر بـه كـاهش     

  جريان شود
  )رگولاتورها و غيره(نقص در اجزاء 

  نشت گاز از اتصالات يا اجزاء سيستم
رد واحـد خـالص   كدرست نبـودن كـار  

 ملكوليبسترهاي /سازي هوا

اجسام خـارجي زيـاد   -پ
در سيســتم لولــه كشــي 

  گاز طبي 

 

M و عدم وجود ذرات آلاينده در سيستم(مسدود نبودن فيلترها يح براي اثبات روش هاي آزمون تعيين شده صح ( 

H     الزامـات آزمـون   مدارك مديريت عملياتي براي تعيين درستي روش هاي اجرائي تعويض و تميـز كـردن فيلترهـا و
 فيلترها در سيستم لوله كشي گاز طبي

H الزامات آزمون فيلتر اجرائي تعويض و تميز كردن فيلترها و  مدارك مديريت عملياتي براي تعيين درستي روش هاي
 تجهيزات پزشكي متصل به سيستم لوله كشي گاز طبي 

H مدارك مديريت عملياتي براي تعيين درستي نگهداري فيلترها 

M  مطابقت داشته باشند  8762بررسي اينكه تمام اجزاء مورد استفاده، با استاندارد ملي ايران 

 هاي سمي وارد جريان گاز شوندگاز

/ مشتعل شدن-ت
متلاشي شدن اجزاء 
مورد استفاده در سيستم 

 لوله كشي گاز طبي

H سيستم لولـه كشـي گـازتمام قطعات تعويض يا جايگزين شده درمدارك مديريت عملياتي براي اطمينان از اينكه
 مطابقت داشته باشد 8762با استاندارد ملي ايران  ،طبي

M بالقوه بودن قطعي در تامين گاز به  حيح بودن طراحي سيستم لوله كشي گاز طبي براي جلوگيري از برگشت جريان گازص
  بيمار

بالقوه بودن آلودگي منبع تامين يا گاز 
 عرضه شده به بيمار

برگشت گازها در -ث
سيستم لوله كشي گاز 

 طبي

H+Mهاي محافظ در برابر برگشت جريان يا تنظيمات فشار تفاضليعملكرد وسيلهبررسي هاي راه اندازي براي اثبات 
H مدارك مديريت عملياتي براي تعيين درستي نگهداري و آزمـون وسـيله هـاي محـافظ در برابـر برگشـت جريـان و

 تنظيمات فشار تفاضلي

H مدارك مديريت عملياتي  براي ممنوع كردن استفاده از تطبيق دهنده 
 خفگي بالقوه بودن ريسك

تامين گازي ديگر به  -ج
 اطمينان از اينكه جريان برگشتي در تجهيزات پزشكي متصل به سيستم لوله كشي گاز طبي وجود نداشته باشد H طور اشتباه

M   آلودگي منبع تامين كننده يا گاز  براي جلوگيري از اتصالات متقاطع  سيستم لوله كشي گاز طبيطراحي صحيح
  مارعرضه شده به بي

اتصالات متقاطع بين  -چ
سيستم  هاي لوله كشي 

  گاز طبي
H+M سيستم لوله كشي گاز طبي براي اثبات عدم وجود اتصالات متقاطعراه اندازي 

H  و توسعه يافته يا اصلاح شودم سيستمدارك مديريت عملياتي براي ارجاع به كنترل اتصالات عرضي ، هنگامي كه 
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  1-ججدول ادامه 
ازمانهاي س

 مسئول
 هدف از ايمني عامل مسبب موقعيت خطرناك اندازه گيري مربوط به كنترل ريسك

H+Mجزء از سيستم لولـه كشـي   اجرائي صحيح درمدارك مديريت عمليات براي هر بخش يا  ايه تعيين روش
 گاز طبي

خلاء تامين /درست نبودن كيفيت گاز
  شده براي بيمار

 نقص در تامين گاز براي بيمار

صــحيح نبــودن   -الــف
ــا   ــتم يـ ــاركرد سيسـ كـ

  نگهداري آن

كــــــاركرد  -4
 سيستم

H كاربران سيستم لوله كشي گاز طبي/تعيين مسئوليت هاي تمام كاركنان 

H كاربران سيستم لوله كشي گاز طبي/آموزش هاي مورد نياز تمام كاركنانالزامات  تعيين 

H+Mتابلوهاي كنترل، تابلوهـاي هشـداردهنده، در موقعيـت هـاي      ،اطمينان از اينكه تمام شيرهاي قطع كننده
 مناسب مستقر باشندو به درستي نشانه گذاري شوند

H آموزش تمامي كاركنان دخيل در سيستم لوله كشي گاز طبي 

H  از سيستم لوله كشي گ ـكـاربران  /مدارك مديريت عملياتي براي تعيين  الزامات ارزيابي صلاحيت  تمامي كاركنان
 آموزي، تهيه سوابق آموزشي زبا تو تعيين الزاما  طبي

H در ( بازنگري در الزامات مربوط به كاركنان براي ايمن كردن عمليات كاري  با سيستم لوله كشي گاز طبي
 ) ساعات كاري معمول و خارج از آن

خلاء تامين /درست نبودن كيفيت گاز
  شده براي بيمار

مـار يـا   نقص در تـامين گـاز بـراي بي   
 تجهيزات

ــراي -ب منــابع ناكــافي ب
كار با سيستم و مديريت 

 اصولي قاعده مند نياز به بازنگري الزامات بر مبناي مدارك مديريت عملياتي براي تعيين  H آن 

H+M ياضطرارتعيين روش هاي اجرائي صحيح براي كار با سيستم لوله كشي گاز طبي  در شرايط 
لاء تامين خ/درست نبودن كيفيت گاز

  شده براي بيمار
  نقص در تامين گاز براي بيمار

اقدام نامناسب انجام -پ
هنگام بروز شده در 
در  اضطراريشرايط 

سيستم لوله كشي گاز 
  طبي

H كاربران سيستم لوله كشي گاز طبي/تعيين الزامات براي آموزش شرايط اضطراري به تمامي كاركنان 
H كاربران سيستم لوله كشي گاز طبي/رايط اضطراري به تمامي كاركنانارائه آموزش هاي مربوط به ش 
H  سيستم لوله كشـي گـاز   كاربران /مدارك مديريت عملياتي براي تعيين الزامات ارزيابي صلاحيت  تمامي كاركنان

 در شرايط اضطراري و تعيين الزامان باآموزي، تهيه سوابق آموزشي طبي
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  پيوست چ
  )اطلاعاتي(
  يريت عملياتيمد

  مقدمه  1-چ 
راهنماي ارائه شده در اين پيوست بهترين روش كار براي مديريت عمليات سيستم لوله كشي گاز طبي 

)MGPS1 ( است و بايد، به طور ويژه در بخش هايي كه برروي بيمار يا ايمني كاركنان تاثير گذار است و نيز
  .يستم لوله كشي موجود، اجرائي شودهرجا كه توسعه، اصلاح يا براي ارتقاء كيفيت نصب س

  .استفاده مي شود» MGPS«در اين پيوست بجاي عبارت سيستم لوله كشي گاز طبي از اختصار لاتين  -يادآوري
اهداف اوليه اين پيوست، فراهم كردن راهنمائي براي تعيين مسئوليت ها است تا از طريق آن اطمينان حاصل 

برقرار شده و ايمني  MGPSاعتماد بودن وعملكرد موثر و استفاده از شود كه مقرراتي براي ايمن و قابل 
اين اهداف هنگامي محقق مي شوند كه كاربران بخش . بيمار از طريق پيوسته بودن تامين گاز حفظ شود

هاي پزشكي و پرستاران و كاركناني فني و افراد دخيل در خط مشي هاي عملياتي تعيين شوند تا ريسك 
  .  تفاده نا بجا از سيستم  به حداقل برسدهاي ناشي از اس

در اين پيوست مستندات منتشر شده براي مديريت عملياتي، شامل الزامات قانوني، مسئوليت هاي اجرائي، 
روش كارهاي عملياتي، آموزش و ارتباطات، مديريت سيلندرها و ساير منابع تامين كننده، نگهداري 

  .نظر گرفته شده و تعاريف و روش هاي اجرائي مربوط ارائه مي شودپيشگيرانه و تعمير، ارزيابي ريسك در 
كنترل  كيفيت، تكنسين ها، كارمندان مالي  ، مسئوليناين پيوست براي استفاده مديران عملياتي، مهندسين

يك هدف اين پيوست . در نظر گرفته شده است MGPSو ديگر متخصصين درگير در راه اندازي روزانه 
تم مديريت عملياتي براي كاركنان مراقبتهاي بهداشتي و كليه پيمانكاران درگير، پيش از تصريح شرايط سيس

  .استفاده اوليه يا پس از هر تغيير و اصلاح است
دستورالعمل و راهنماهاي ارائه شده در اين پيوست براي مديريت علمياتي بايد براي همه نصب ها، از جمله 

  .انجام شود MGPSهرگونه توسعه، اصلاح يا ارتقاء 
هر برنامه و . بررسي انطباق عمليات نصب هاي موجود بايد مطابق با اين استاندارد و اين پيوست، ارزيابي شود

طرح جهت ارتقاء سيستم هاي موجود مي بايست بر اساس مديريت ريسك تهيه شود تا ايمني بيمار در طول 
ص فني، مديران به همكاري همكاران بخش هاي به منظور رزيابي سيستم از لحاظ نقاي. فرآيند، تضمين شود

  .پزشكي و مد نظر داشتن راهنمايي هاي منتشر شده ديگر، نيازمند خواهند بود
  
  شرايط قانوني   2-چ
مسئوليت حصول اطمينان از انطباق ساختمانها و فعاليت هاي جاري در آن با مقررات منطقه اي و  1-2-چ

ساختمانها، مديران كل و رؤساي بخشها است و همه اين موارد بايد در بين المللي بر عهده مالك و مستاجران 
  .سند مديريت عملياتي فهرست شده باشد

                                                 
1 -Medical Gas Pipeline System 
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  :در اروپا گازهاي طبي تحت پوشش مقررات مربوط زير است -يادآوري 
  ،)مربوط به محصولات پزشكي جهت استفاده انسان( EC8001/83مقررات اتحاديه اروپا  -

  ،)مربوط به طرح و ساختار ابزار پزشكي( 93/42پا براي وسايل پزشكي شماره مقررات اتحاديه ارو - 
شرح اصول و رهنمودهاي مربوط به قوانين ساختار كالا با (  EC 2003/94مقررات اتحاديه اروپا به شماره - 

 )توجه به محصولات پزشكي و توليدات پزشكي تحقيقاتي جهت استفاده انسان
 
ن محصولات داروئي درنظر گرفته شده و تحت قوانين دارويي دسته بندي مي گازهاي طبي به عنوا 2-2-چ

مسئول كنترل كيفيت . شود و بنابراين تابع مقررات كيفي و تداركاتي مرتبط با ديگر محصولات داروئي است
مسئوليت كنترل كيفيت همه محصولات داروئي، شامل گازهاي طبي را برعهده دارد و اين شامل گازهاي 

  .توليد شده در محل مركز درماني نيز مي شود داروئي
  
  )مسئوليتها(شرح وظايف   3-چ
  كليات 1-3-چ

عناويني كه در . اين پيوست مشخص كننده وظابف به طور مجزا و مسئوليتهايي است كه بايد انجام شوند
عنوان  تعيين مي شود ولي براي MGPSاينجا ارائه مي شوند عمومي هستند و نقش هر فرد در ارتباط با 

علاوه بر آن برخي از كاركناني كه به آنها اشاره . هاي شغلي يا  اصطلاحات استخدامي در نظر گرفته نشدند
مي شود ممكن است كارمندان دائمي نباشند و افرادي باشند كه از طرف سازمان هاي بيروني و به صورت 

  .قراردادي كار مي كنند
  :مشي عمليات مسئوليتهاي ويژه دارند  كاركنان زير كاركنان اصلي هستند كه در خط

  (EM1)مدير اجرايي  - الف
  (FEM2)مدير مهندسي تجهيزات  -ب
  (AP3)مجاز / فرد تام الاختيار -ج
  (CP4)كاردان / فرد واجد صلاحيت  -د
  (QC5)مسئول كنترل كيفيت  -ه
  (DMO6)پزشك تعيين شده  -و
  (DNO7)پرستار تعيين شده  -ز
  (DP8)فرد منصوب  -ح

                                                 
1 - Executive manager (EM) 
2 - Facilities engineering manager (FEM) 
3 - Authorized person (AP) 
4 - Competent person (CP) 
5 - Quality controller (QC) 
6 - Designated medical officer (DMO) 
7 - Designated nursing officer (DNO) 
8 - Designated person (DP) 
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داشته باشند و در مواردي نيز همان افراد  MGPSي از كارمندان مي توانند مسئوليتهايي غير مرتبط با برخ
  .مي توانند بيش از يك نقش داشته باشند

و بررسي عملكرد ايمن  MGPSبه عنوان مسئول و مديريت روزانه  APليكن در همه موارد، تعيين يك فرد 
  .مورد كاركرد يا خرابي سيستم تصميم گيري كند، ضروري استو نيز كسي كه بتواند در  MGPSو مؤثر 

  .در را در مركز درماني داشته باشند  MGPSمي توانند مسئوليت بيش از يك  AP , FEM , EMافراد 
براي جلوگيري از سردرگمي در مورد افراد مجاز، كاركنان كليدي ذكر شده در اين پيوست همواره در ارتباط 

  .هستند MGPSبا 
  
  
  (EM)مدير اجرايي   2-3-چ
در آن  MGPSفردي است با بالاترين مسئوليت مديريت در سازماني كه EM) (مدير اجرايي  1-2-3-چ

  .نصب و راه اندازي شده است، شامل تخصيص منابع و انتصاب كاركنان،بر عهده دارد
مجاز / ختيارفرد تام الا APبر عهده مدير اجرايي است هرچند كه   MGPSمسئوليت رسمي  2-2-3-چ

  .مسئوليت مؤثر مديريت روزانه سيستم را برعهده دارد
است و مسئول تضمين MGPS مسئول اجراي سياست عملياتي مربوط به  (EM)مدير اجرايي  3-2-3-چ

اين مسئله است كه در سند مديريت عملياتي، صريحاً نقش ها و مسئوليت هاي كليه افرادي را كه در 
همچنين  EM. عمير و نگهداري سيستم دخيل هستند، تعريف و تعيين شده باشداستفاده، نصب، اصلاح و ت

  .مسئوليت كنترل و پايش اجراي سند مديريت عملياتي، است
. را به كاركنان اصلي واگذار مي كند MGPSمربوط به خاص مسئوليتهاي  (EM)مدير اجرايي  4-2-3-چ

يت عملياتي، به همراه تداركات مربوط به كنترل و محدوده واگذاري اختيارات بايد به صراحت در سند مدير
  .بازرسي، مشخص شده باشد

  
  (FEM)مديريت مهندسي تاسيسات   3-3-چ
بر عهده اوست و لازم است دانش   MGPSمدير مهندس تاسيسات شخصي است مسئوليت كلي 1 -3-3-چ

زي، تعمير و نگهداري، و تجربه فني كافي جهت درك كامل اتفاقات و خطرات حين كار، ساخت، راه اندا
  .مركز درماني ارائه مي كند EMمعمولا گزارش ها را به  FEM. داشته باشد MGPSاصلاح و ارتقاء 

  APمي تواند يك يا چند  FEM .است FEM  در مركز درماني بر عهده MGPSمسئوليت همه  2-3-3-چ
  .را به او گزارش كنند  MGPS داشته باشد كه وظايف مديريتي واضحي به آنها محول كند و آنها وضعيت

  .است MGPSمسئول اجرا و پايش سند مديريت عملياتي پوشش دهنده  FEM 3-3-3-چ
هاي استخدام شده از سوي بخش  CPو  APمسئول تضمين شايستگي و قابليت همه  FEM 4-3-3-چ

  . مهندسي است
دامي يا قراردادي مرتبط هاي استخ CPو  APمسئول حفظ بايگاني سوابق تائيد صلاحيت  FEM 5-3-3-چ
  .در مركز درماني است MGPSبا 
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مسئول انجام اقدامات اصلاحي مناسب براي نواقص گزارش شده يا فرسودگي بيش از حد  FEM 6-3-3-چ
  .است MGPSتجهيزات و اجزاء 

  
  (AP)فرد تام الاختيار   4-3-چ
آموزش و تجربه جهت درك كامل منصوب شود و از دانش فني كافي،  EMبايد كتباً از سوي   AP 1-4-3-چ

بايد كتباٌ از سوي مدير اجرايي يا مدير كل   AP. ، برخوردار باشدMGPSاتفاقات و خطرات همراه با عملكرد 
  با 

  .، تعيين و منصوب شودMGPSتوصيه مهندس داراي مجوز و دانش ويژه در 
. است MGPSبخشي از  هاي تعيين شده يا  MGPSمنصوب شده مسئول مديريت روزانه   AP 2-4-3-ج

  .محول شود  APويژه، مسئوليت مديريت خط توزيع  مي تواند به يك يا چند MGPSبراي 
، طوريكه  APو نيز نياز به  MGPSهاي مورد نياز  براي مديريت  APدر سند مديريت عملياتي تعداد  -يادآوري

  .ودهميشه به صورت تلفني يا حاضر در محل، در دسترس باشد، بايد تعريف ش
هاي منصوب شده بايد در سند مديريت عملياتي ثبت شوند و براي گروههاي دخيل در  APهمه   3-4-3-چ

داشته باشد و بايد مجزا از پيمانكاري  MGPSبايد دانش ويژه اي در مورد  AP.محل، شناخته شده باشند
  .كار مي كند  MGPSباشد كه در محل 

  :برعهده داردمسئوليت انجام امور زير را   AP 4-4-3-چ
  ،MGPSصدور مجوز، مديريت و بهره برداري از مجوز براي انجام عمليات و مراحل كاري   - الف
ها در بخش هاي دخيل، از مدت برآورد شده جهت كار و وقفه مربوط به  DNOاطمينان از اينكه همه  -ب

MGPS مطلع باشند.  
يا لازم است مورد توجه قرار گيرند، به درستي اطمينان از اينكه همه واحدهاي پايانه كه معيوب بوده  -ج

  .نشانه گذاري شوند
بايد سرويس دهي داشته باشد يا  خارج از سرويس باشد بر  MGPSتصميم گيري در مورد اينكه  5-4-3-چ

  .است APعهده 
مستقيماً توسط بخش كه يي هاCPو  هاCPمسئول ارزيابي قابليت و شايستگي كليه AP 6-4-3-چ

  .دام شده اند، مي باشدمهندسي استخ
مسئوليت دارد تا اطمينان حاصل كند كه كار فقط توسط كاركنان آموزش ديده يا توسط  AP 7-4-3-چ

  مرتبط با اهداف نظارتي و ISO13485پيمانكاران متخصص و مورد تأييد و داراي گواهينامه 
ISO 9001:2000 ن، دامنه كاربرد گواهينامه در صورت امكا. مربوط به اهداف مديريت كيفيت، انجام شود

مدارك و شواهد گواهينامه جاري بايد بوسيله . ، باشدMGPSبايد بر مبناي طراحي، نصب، انجام يا نگهداري 
  .گواهينامه معتبر جاري، اثبات شود

 MGPSمسئول هماهنگ سازي دستورالعملهاي استفاده مختلف، مربوط به هر بخش از  AP 8-4-3-چ
  .به منظور پوشش دادن كل سيستم، تهيه شود است تا دستورالعملها
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مشورت  APمتصل شود، بايد با  MGPSپيش از خريداري تجهيزات پزشكي كه قرار است به  9-4-3-چ
شود تا اطمينان حاصل شود كه در صورت نياز به اتصال تجهيزات جديد به سيستم لوله كشي، ويژگيهاي 

  .، قادر به تامين آن خواهد بودMGPS طراحي 
  
  (CP) كاردانفرد   5-3-چ
بايد از دانش فني، آموزش و تجربه كافي جهت انجام وظايف خود برخوردار باشد تا توان  CP 1 -5-3-چ

 FEMكه نزد  كاردانبايد در فهرست افراد  CPنام . را داشته باشد MGPSدرك كليه اتفاقات حين كار با 
  .نگهداري مي شود، ثبت شده باشد

  را انجام MGPSمول فرد تعميركار، نگهدارنده يا نصاب است كه هر كار مربوط به به طور مع CP 2-5-3-چ
  .آمده است 4-5-در بند چ CPفهرستي از وظايف . مي دهد

ممكن است عضوي از كاركنان پيمانكار متخصص يا عضوي از بخش مهندسي تاسيسات  CP 3-5-3-چ
مسئول ارزيابي  APمركز درماني باشد،  عضوي از بخش مهندسي تاسيسات CPوقتي . مركز درماني باشد

كاركنان پيمانكار باشد،  از عضوي CPخواهد بود و زمانيكه  MGPSبراي انجام كار در  CPصلاحيت 
  .ها در ميان مستخدمين خود مي باشدCPپيمانكار مسئول صلاحيت و حفظ ثبت و بايگاني 

  
  (QC)مسئول كنترل كيفيت   6-3-چ
منصوب شود و مسئوليت كنترل كيفيت گازهاي طبي  EMي از سوي بايدبه صورت كتب QC 1- 6-3-چ

مي تواند يك داروساز باشد و بايد شخصي واجد شرايط، داراي  QC. بر عهده داردرا  MGPSتوزيع شده با 
  .آموزش ديده و با تجربه باشد MGPSدانش تخصصي بوده و در مورد 

باشد،  MGPSه گازهاي طبي توزيع شده بوسيله شامل انجام آزمونهاي ويژه مربوط ب QCهرجا كه وظايف 
آزمونها بايد مطابق با روش كارهاي مستند انجام شود تا اطمينان حاصل شود كه با ويژگيهاي تعيين شده، 

  .مطابقت داشته باشند
، مسئول كنترل )براي مثال يك داروساز(شخص تعيين شده براي انجام مسئوليت كنترل كيفيت  2- 6-3-چ

و از طريق واحدهاي پايانه به بيماران است تا مطابقت  MGPSي طبي توزيع شده بوسيله كيفيت گازها
براي اولين  MGPSلازم است قبل از استفاده از . كيفيت آن با ويژگيهاي دارويي مرتبط اطمينان حاصل كند

از درستي و همكاري نموده و در ارتباط باشد تا  QCبا  APبار و پس از هر تعمير و نگهداري يا اصلاح، 
  .مناسب بودن كيفيت گاز طبي، اطمينان حاصل كند

بايد به ميزان لازم آموزش ببيند تا قادر به تأييد كيفي گاز طبي توزيع شده بوسيله  QC 3- 6-3-چ
MGPSهمچنين بايد با الزامات اين پيوست آشنايي داشته باشد. ، پيش از استفاده از آن، باشد.  

از انتقال مداوم گاز طبي با كيفيت مناسب به همه بيماران، اطمينان حاصل  مسئوليت دارد تا QC 4- 6-3-چ
اين موضوع به ويژه براي هواي طبي تأمين شده توسط سيستم هاي كمپرسور يا سيستم هاي متناسب . كند

در  هاكننده و هواي غني از اكسيژن توليد شده بوسيله سيستم هاي تغليظ كننده اكسيژن، هرجا كه گاز
وجود يك سيستم هشدار دهنده در بخش داروسازي، براي . كز درماني توليد مي شود، كاربرد داردمحل مر
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مقررات ملي يا منطقه اي مربوط به اين گازهاي توليد شده در . تعيين كيفيت گاز مي تواند مناسب باشد
  .محل مي تواند موجود باشد

  
  (DMO) پزشك تعيين شده  7-3-چ
جايگاهي متمركز براي اطلاع رساني ميان بخش مهندسي و بخشهاي ويژه  بايد به عنوان DMO 1-7-3-چ

  .بايد در سند مديريت عملياتي تعيين و تعريف شده باشند DMO. فعاليت كند MGPSمربوط به  باليني
نظير تداركات (بخش هاي درماني  MGPSبايد هر گونه الزامات ويژه مربوط به  DMO 2-7-3-چ

  . ه اطلاع بخش مهندسي برساندرا ب) سيلندرهاي اضطراري
يك پزشك است كه بايد در مورد توسعه خطوط لوله و ديگر اصلاحات و تعميرات  DMO 3-7-3-چ

MGPS او مسئول اطلاع رساني به . با او مشورت شودAP در مورد تغييرات مهم در بكارگيري گازهاي ،
  .گاز طبي تأثير گذار باشد، است طبي يا بكارگيري يك رويه درماني جديد كه  مي تواند بر تقاضاي

  
  (DNO) پرستار تعيين شده  8-3-چ
ميان بخش  MGPSبايد به عنوان جايگاهي متمركز براي اطلاع رساني مربوط به  DNO 1-8-3-چ

در هر بخش وجود  DNOيك  ايده آلبه طور . مهندسي و بخش يا بخشهاي ويژه مربوط به خود فعاليت كند
 .يت عملياتي تعيين و تعريف شده باشددارد كه بايد در سند مدير

با  MGPSدر مورد هر موضوع تأثير گذار بر  APهر بخش است كه،  برايفرد تعيين شده  DNO 2-8-3-چ
او همكاري و ارتباط دارد و كسي است كه مسئول دادن مجوز ايجاد وقفه برنامه ريزي شده، در تأمين گاز 

  .است
را براي بخش يا بخشهاي ويژه، صادر  MGPSقه در تامين گاز  مجوز ايجاد وف DNOهرگاه كه  3-8-3-چ

در سند مديريت عملياتي . را امضاء نمايد» اجازه نامه انجام كار«مي كند، او بايد قسمت مربوط به مدرك 
  .مشخص شده باشد» اجازه نامه انجام كار«بايد به  صراحت شرايط الزامات مربوط به 

AP  و داراي وقفه در تامين گاز بايد گستره منطقه محدودشدهMGPS   و نيز جريان انجام كار را بهDNO 
نيز بايد در صورت نياز همكاري   DNO. توضيح دهد و سطح حوادث و خطرات دربرگيرنده را مشخص سازد

دچار تركيدگي است يا قطعي است،  MGPSكند تا اطمينان حاصل شود كه سرويس دهي، تا هنگامي كه 
  .حفظ شود

و نيز عدم امكان  MGPSمسئول آگاه ساختن كاركنان بخشها از وجود وقفه در تامين  DNO 4-8-3-چ
  .استفاده از واحدهاي پايانه است

مربوط به هر بخش و هرگونه تداركات جهت پوشش دادن  DNOسند مديريت عملياتي، بايد در  5-8-3-چ
  .آن، در صورت غيبت آنها، فهرست شود

بايد اقدامات لازم بر مبناي روش كارهاي موجود در سند مديريت  DNO، ياضطراردر مواقع  6-8-3-چ
  .عملياتي را انجام دهد
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در بخش مورد نظر و نيز در مورد اقدامات  MGPSها بايد در زمينه استفاده از  DNOهمه  7-8-3-چ
  .اجرايي در مشرايط اضطراري، آموزش ديده باشد
  .مشخص شود در سند مديريت عملياتي، الزامات آموزشي بايد

  
  (DP) فرد تعيين شده  9-3-چ
به طور مثال ( MGPSاو بايد مسئول انجام عمليات ويژه در . بايد فردي آموزش ديده باشد DP 1-9-3-چ

  .باشد) ، آزمون سيستم هاي هشدار دهنده و غيرهMGPSتعويض سيلندرها در چند راههء 
  
  سند مديريت عملياتي  4-چ
  .بايد در سند مديريت عملياتي توضيح داده شود MGPSبراي كار با  الزامات مديريت عملياتي 1- 4-چ

  .از اين پيوست مي توان در تهيه سند مديريت عملياتي استفاده كرد
  :سند علمياتي بايد شامل روش كارهاي مستند براي موارد زير باشد 2- 4-چ

  كنترل مدارك و سوابق  - الف
  آموزش و اطلاع رساني   -ب
  اضطراري مديريت شرايط   -پ
  تغيير مديريت  -ت
  مجوز انجام كار  -ث
  نگهداري پيشگيرانه  -ج
  تعمير -چ
  مديريت منابع تأمين  -ح
  ذخيره و جابجايي سيلندرها  -خ
  خريد وسايل پزشكي  -د
  مديريت پيمانكار  -ذ
  

تواند تهيه به منظور تكميل سند مديريت عملياتي، خط مشي ها و روش هاي اجرايي جداگانه نيز مي: -يادآوري
  .شود
  .است EMمسئوليت هاي مربوط به سند مديريت عملياتي و اجراي آن بر عهده  همه 3- 4-چ
يش از پدر سند مديريت عملياتي، روش هاي اجرائي كه بايد انجام شود و همچنين افرادي را كه بايد  4- 4-چ
در سيستم تأمين يا عرضه به تغيير . با آنها مشورت شود ذكر شود MGPSصال وسايل پزشكي جديد به تا

  .، توجه ويژه اي بايد معطوف شودMGPSسيستم تغليظ اكسيژن جهت تأمين گاز 
  .بازنگري در نقاط تنظيم سيستم هاي هشدار دهنده پيش از استفاده از سيستم، اهميت بسيار ويژه اي دارد
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ن است تجهيزات گاز طبي در برخي از مكان هاي مراكز درماني، به منظور ايجاد محيطي خانگي ممك 5- 4-چ
در درون محفظه يا پشت پانل تزئيني، نصب شود، در اين موارد ضروري است مشخصات مورد نياز براي 

  .شناسايي حفظ شود تا كاركنان از دردسترس بودن تجهيزات براي بيمار، آگاه باشند
د با توجه به عمليات و هر جا كه از مخلوط كننده گازها استفاده مي شود، دستورالعمل هاي سازنده باي

، مورد )در صورت خرابي تجهيزات(نگهداري مربوط، جهت جلوگيري از برگشت يك گاز به درون لوله ديگر 
  .توجه و رعايت قرار گيرد

در برخي از انواع قديمي تر مخلوط كننده ها، جريان برگشتي گاز از يك خط لوله به خط لوله ديگر امكان  -يادآوري
تواند منجر به تغليظ اكسيژن سيستم هاي هواي پزشكي يا كاهش غلظت اكسيژن در خطوط لوله   پذير  است كه مي

  .اكسيژن شود
  
  روشهاي اجرائي عملياتي  5-چ
  روش هاي اجرائي  براي كنترل مدارك و سوابق 1-5-چ
كه مديريت عملياتي بايد توسط سيستم مديريت كيفيت كنترل شود تا اطمينان حاصل گردد سند  1-1-5-چ

  .آخرين نسخه هاي مدارك، در مكان مورد نظر براي استفاده، در دسترس باشد
  :در روش اجرائي كنترل مدارك و سوابق، كنترل هاي مورد نياز براي موارد زير بايد تعيين شود

  بازنگري و تصويب مدارك، -
  س باشند،اطمينان از اينكه فقط نسخه هاي فعلي مدارك كاربردي در محل استفاده، در دستر -
 .جلوگيري از استفاده نا بجا از مدارك قديمي -
كليه سوابق مربوط به نتايج فعاليتهاي انجام شده مطابق با مقررات سند مديريت عملياتي بايد  2-1-5-چ

 .حفظ و نگهداري شود
دارك و راهنمائي هايي را براي كنترل  م 13485:2003استاندارد   4-2-4و  4-2-3در زيربندهاي   –يادآوري 

  .سوابق ارائه شده است
. است تا از اجراي صحيح آن اطمينان حاصل كند EMمسئوليت پايش سند مديريت عملياتي با  3-1-5-چ

اين امر بايد بر اساس اصولي صورت گيرد و روش اجرائي مربوط به پايش ها بايد در سند مديريت عملياتي، 
  .تعيين شود

جزئيات واگذاري بايد در سند . يد به كاركنان مناسب واگذار شودمسئوليت پايش موارد ويژه با 4-1-5-چ
  .مديريت عملياتي نوشته شود

  
  روش اجرائي آموزش و اطلاع رساني    2-5-چ
و استفاده از گازهاي طبي در مركز درماني بايد دانش عمومي تجويز همه كاركنان دخيل در اداره  1-2-5-چ

آنها بايد در رابطه با سيستم ويژه اي . داشته باشند MGPSوظايف  كافي از اصول عملياتي، طراحي اوليه و
  .كه مسئوليتش را بر عهده دارند، آموزش ببينند
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اين . ، يك برنامه آموزشي بايد ايجاد شودMGPSبراي همه كاركنان مسئول عمليات و استفاده از  2-2-5-چ
وزشها بايد ثبت شده و به طور مرتب سوابق همه آم. برنامه شامل همه كاركنان پرستاري نيز مي باشد

  .بازنگري شود
ها بايد پيش از انتصاب، دوره هاي آموزشي كامل و مناسب را سپري DPها و CPها، APهمه  3-2-5-چ

  .كنند
ها بايد از تجربه كافي برخودار بوده و با تأسيسات ويژه آشنا باشند و DPها يا CPها، APهمه  4-2-5-چ

  .شايستگي ارزيابي شده باشندپيش از انتصاب، از لحاظ 
ها از لحاظ آموزش و آموخته ها به صورت دوره اي مورد ارزيابي APتوصيه مي شود كه همه  5-2-5-چ

توصيه جهت . مجدد قرار گيرند و در دوره هاي بازآموزي و ديگر دوره ها پيش از ارزيابي مجدد حضور يابند
 MGPSكه دانش اختصاصي در زمينه  FEMد توسط ، بايAPانتصاب و انتصاب مجدد كاركنان به عنوان 

  .دارد، انجام شود
بايد آموزشهاي ويژه اي را سپري كند كه مسئوليتها و وظايفي را كه  (QC)مسئول كنترل كيفيت 6-2-5-چ

در قسمتي يا همه دوره هاي  QCحضور .انجام دهد، تحت پوشش قرار دهد MGPSلازم است در ارتباط با 
  . ، ميتواند مناسب باشدAPآموزشي مربوط به 

استفاده مي كنند، به منظور استفاده از سيستم بايد  MGPSكارمندان پرستاري و پزشكي كه از  7-2-5-چ
اين آموزش بايد شامل استفاده عملي از سيستم، روش هاي اجرائي عمليات اضطراري و . آموزش ببينند

  .ايمني باشد
EM پيش از استفاده از  بايد اطمينان حاصل كند كه همه كاركنانMGPS دوره هاي آموزشي را سپري ،

  .نموده و براي دوره هاي بازآموزي آنها نيز هماهنگي لازم انجام شده باشد
. در سند مديريت عملياتي بايد شيوه هاي ارتباط بين كاركنان كليدي مختلف، مشخص شود 8-2-5-چ

آگاه شوند و نيز MGPS بايد از كارهاي مربوط به همچنين بايد تعيين شود كه كدام بخشها يا كدام كاركنان 
  .كتبي يا شفاهي بودن آگاه سازي، مشخص شود

بايد انجام شود، مي بايست در سند  MGPSاقداماتي كه بايد در صورت بروز مشكل يا نقص در  9-2-5-چ
وجود  روش شفافي بايد، FEMبراي گزارش هر گونه عيب و نقص به . مديريت عملياتي شرح داده شود

  .داشته باشد
درگير هستند بايد از سند  MGPSكليه كاركناني كه در استفاده، نصب و تعمير و نگهداري  10-2-5-چ

  .مديريت عملياتي و مسئوليتهاي ويژه خود در آن، مطلع باشند
  :در سند مديريت عملياتي بايد ضرورت تضمين موارد زير تشريح شود 11-2-5-چ
  ،MGPSاز ظرفيت و محدوديتهاي ويژه آگاه بودن كليه كاربران  -
آگاه بودن كاركنان پرستاري و پزشكي از اهداف سيستم هاي هشدار دهنده و اقداماتي كه در صورت فعال  -

  .شدن سيستم هشدار بايد انجام دهند
  :بايد از موارد زير مطلع باشند MGPSكاركنان مسئول راه اندازي و كار با  12-2-5-چ
  بوط به عملكرد ايمن و پيوسته سيستم است،فعاليتهايي كه مر -
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به  MGPSاقدامات ضروري كه در شرايط تك اشكالي يا در شرايط اضطراري، هرگاه كه تحويل گاز از  -
  .قطع شود، بايد انجام دهندواحدهاي پايانه 

  .اهداف ايمني و شرايط خطرناك در پيوست ج آمده است -يادآوري 
  
  ت اضطراري روش اجرائي براي اقداما  3-5-چ
اين روش اجرائي . در سند مديريت عملياتي بايد روش اجرائي براي شرايط اضطراري تهيه شود 1-3-5-چ

  :شامل موارد زير است
  گزارش همه حوادث و اتفاقات، - الف
اقداماتي كه بايد انجام شود، براي مثال بستن شيرهاي قطع كننده منطقه اي، استفاده از سيلندرهاي   -ب

  ل اضطراري و غيره،قابل  حم
  همكاري با ديگر كاركنان و بخشها، -ج
  .فراخواني پيمانكاران  -د
اقدامات احتياطي در برابر آتش سوزي، كه بايد با همه مقررات ملي يا منطقه اي مربوط مطابقت  2-3-5-چ

  .داشته باشد
  .بايد اجرائي شودروش اجرائي براي اقدامات اضطراري، كه در سند مديريت عملياتي آمده،  3-3-5-چ
هر جا كه حادثه اي موجب وقفه در تأمين گاز شود و يا بر ايمني بيمار يا كاركنان تأثير گذارد،  4-3-5-چ

بايد حداكثر زمان لازم براي انجام اقدامات سريع را، از زمان  MGPS پيمانكار مسئول اقدامات اضطراري براي
در محل حضور يابد يا، زمان مورد نياز براي ارائه اطلاعات كافي دريافت اولين پيغام اطلاع رساني تا زماني كه 

  .جهت اقدامات اضطراري را، مشخص كند
سند مديريت عملياتي بايد شامل روش اجرائي اطلاع رساني باشد تا از اطلاع رساني سريع به  5-3-5-چ

ه كاركنان دخيل در تعمير و كليه بخش هاي مركز درماني كه ميتواند تحت تأثير آن قرار گيرند و نيز به هم
  .، اطمينان حاصل شودMGPSنگهداري منابع گاز و اقدامات جبراني، در مواقع بروز حالت اضطراري در 

  :روش اجرائي اطلاع رساني بايد شامل موارد زير باشد 6-3-5-چ
  ماهيت اضطرار  -
  ته شود،جزئيات مربوط به روش كار حفظ و نگهداري منابع گاز، كه بايد بكار گرف -
  مدت زمان احتمالي شرايط اضطراري، - 
  اقدامات جبراني كه بايد انجام شود،  -
  نياز به ثبت جزئيات حوادث فوري و اطلاع رساني مربوط، -
  .نام افراد مجرب در هر بخش، به منظور هماهنگي و اقدامات اطلاع رساني، بايد ثبت شود  7-3-5-چ
  .ايد با مقررات ملي يا منطقه اي مربوط، مطابقت داشته باشداطلاع رساني خارحي حوادث، ب 8-3-5-چ
آموزش هاي مناسب مربوط به روش اجرائي اقدامات اضطراري كه جهت كنترل گازهاي طبي و  9-3-5-چ

MGPS بايد به نحو صحيح به   مورد نياز اندDNO آموزش داده شود .DNO  بايد كاملاً با محل شيرهاي
  .ا باشدويژه آشن )هاي(قطع در بخش
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اقدامات و روش اجرائي اقدامات اضطراري بايد حداقل دو بار در سال به عنوان تمرين، انجام شود  10 -3-5-چ
  .و پيگيري شود و نيز هر نشريه يا هر گونه نياز براي بازآزموزي بايد مورد توجه قرار گيرد

ول برمي گردد، كارمند مسئول هنگامي كه منبع برق معمولي، پس از خرابي، دوباره به وضع ا 11 -3-5-چ
  .بايد اطمينان حاصل كند كه همه منابع تأمين در شرايط مناسب جهت استفاده، مي باشند

داشته باشد كه بخش ها و شعبات  MGPSبخش مهندسي بايد نقشه هاي به روز و دقيقي از  12 -3-5-چ
هاي هشدار دهنده هر سرويس گاز  اصلي، رگولاتورهاي فشار، شيرهاي جداكننده، واحدهاي پايانه و سيستم

مشخص باشد،  ها APS  براي به منظور دسترسي سريع،كاني كه اين نقشه ها بايد در م. طبي را نشان دهد
  .دننگهداري شو

سند مديريت عملياتي بايد شرايط شيرهاي قفل كننده و اتاقهاي تاسيسات گاز طبي و روش  13-3-5-چ
سرويس هاي اضطراري بايد از محل همه . امن را مشخص سازد هاي اجرائي نگهداري كليدها در محل

  .مطلع باشند MGPSكليدهاي مربوط به 
درموقع بروز شرايط اضطراري نظير آتش سوزي يا نشت زياد، يك فرد تعليم ديده بايد آن بخش  14-3-5-چ

اركنان ان بخش ك. را با بستن شيرهاي اضطراري جدا كننده و يا شيرهاي قطع،از ديگر بخش ها جدا كند
  .مناسب را مطلع سازند DNOو  APبايد بلافاصله  

بايد در هر بخش درماني، استفاده از گاز سيستم  DNOبا دريافت گزارش شرايط اضطراري،  15 -3-5-چ
  .هاي خط لوله را تا حداقل ممكن كه ايمني بيمار خطر نيفتد، كنترل كند

لازم جهت مديريت ذخيره گاز در سيستم تأمين توضيح  در سند مديريت عملياتي بايد مقررات 16-3-5-چ
  .داده شود تا اطمينان حاصل شود كه گاز جهت استفاده اضطراري در دسترس باشد

بايد كنترل كرده و اطمينان حاصل كند كه كاركنان آموزش ديده و منصوب شده، در  AP 17-3-5-چ
با توجه به روش اجرائي نوشته شده در . استفاده كنندصورت نياز، منابع اضطراري را وارد عمل كرده و از آنها 

يا سيلندرهاي اضطراري در در چند راهه اضطراري سند مديريت عملياتي، سيلندرهاي كافي براي استفاده 
  .حالت ذخيره براي مواقع اضطراري بايد در دسترس باشد

ه فروشنده يا ديگر مراكز ب يا بيشتر،اضافي در صورت ضرورت، سفارش منابع تأمين كننده  18-3-5-چ
درماني داده شود تا جوابگوي نياز به گاز در زمانهاي طولاني قابل انتظار در شرايط اضطراري باشد و اين كار 

  .انجام شود يبايد مطابق با روش اجرائي آمده در سند مديريت عمليات
باشد و با استفاده از  APهر گونه اقدامات يا تعميرات اضطراري بايد تحت مراقبت و كنترل  19-3-5-چ
  .انجام شود» مجوز انجام كار«
علت خرابي اضطراري منبع بايد فوراً مورد بررسي قرار گيرد و معيار زماني براي اقدامات جبراني  20-3-5-چ

  .و نيز محلي كه بايد اقدامات اصلاحي براي حل مشكل انجام شود، مشخص گردد
مكن است فوراً تحت تأثير قرار نگيرد بايد جداسازي شوند تا ديگر مناطق مركز درماني كه م 21 -3-5-چ

در اين شرايط روش اجرائي اطلاع رساني و اقدام اصلاحي بايد پيش از . عمليات تعمير و اصلاح انجام گردد
  .قطع منبع گاز، بلافاصله انجام شوند
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ت بهبود روش هاي اجرائي موقعيت هاي اضطراري واقعي بايد ارزيابي شده و اقدامات مناسب جه 22-3-5-چ
  .و آموزش هاي ارائه شده، به منظور جلوگيري از اتفاق مجدد انجام شود

  
  روش اجرائي مجوز انجام كار  4-5-چ
، مورد MGPSاين روش اجرائي بايد براي كنترل همه كارهاي برنامه ريزي شده مربوط به  1 -4-5-چ

 از سرويس MGPS نمودن سالم و ايمنخارج  و كردن كنترلاين روش اجرائي به منظور . استفاده قرار گيرد
از جمله بخشهايي از سيستم كه تكميل شدن آن  مي تواند زمان بر (كارها نيز انجام شوند  كه ، در حالياست
از انجام  اين روش اجرائي بايد اطمينان حاصل شود بطوريكه روش اجرائي صحيح و فرآيندهاي مربوط ). باشد

ويژگيهاي كيفي صحيح گاز، به منظور با به سرويس دهي، انجام شوند تا منبع گاز  MGPSبه بازگرداندن 
  .برآورده سازداستفاده بيمار را 

  :هدف از صدور مجوز بر مبناي روش اجرائي مجوز انجام كار عبارت است از 2-4-5-چ
  حفظ ايمني و تداوم در تامين گاز به واحدهاي پايانه، -
  ،MGPSنزديك به  تضمين ايمني كار كاربران -
به كار در شرايط ايمن، شامل انجام همه آزمونها هرجا كه هيچگونه وقفه اي در  MGPSتضمين برگشت  -

  .كار، پيش بيني نشود
مانند بازرسي (هرگاه در كار فعاليت برنامه ريزي شده اي كه بر گازهاي طبي تأثير گذارد، دخيل نباشد

  .نيست MGPSز مجوز براي كار ،  نيازي به استفاده ا)واحدهاي پايانه
روش اجرائي مجوز انجام كار براي كليه اقدامات نگهدارنده احتياطي، تعميرات، جايگزيني ها و  3-4-5-چ

موجود و هر اقدامي كه مي تواند بر تأمين گاز طبي به واحدهاي پايانه اي تأثير گذار باشد،  MGPSتوسعه 
  .كاربرد دارد

بايد با استفاده از ارزيابي ريسك از  AP. بايد مجوز انجام كار را تهيه كند AP ،پيش از شروع كار 4-4-5-چ
، گزارش كارهاي انجام شده، روش هاي اظهار شده، همه مدارك لازم و نقشه ها و MGPSروي نقشه هاي 
  .را تعيين نمايد مجوز انجام كار، وسايل جداسازي

 MGPSهاي مرتبط كه در كار با CPر كاري به  مجوز انجام كار همواره بايد پيش از شروع ه 5-4-5-چ
  .دخيل اند، صادر شود

 DNOيا  DMOنبايد شروع شود و تا زماينكه  MGPSكار برروي  DNOيا  DMOبدون اجازه  6-4-5-چ
به افراد تعيين شده، زمان كافي جهت انجام تداركات مناسب براي تأمين گازهاي طبي به بيماران يا 

  .، كار آغاز نمي شود)در شرايط اضطراري بجز(تجهيزات را ندهند 
به سرويس دهي، مجوز انجام كار بايد مطابق با  MGPSتا زمان تكميل كار و برگشت مجدد  7-4-5-چ

مجوز انجام كار در زمان  ، CPتا هنگام امضاي . اجرائي تصويب شده، به قوت خود باقي باشد هاي روش
    .باشدبه قوت خود باقي  بايد ،)دتريا زو( APبوسيله در گواهينامه، تعيين شده 

  .اگر حوزه تحت پوشش براي انجام كار  تغيير كند، مجوز بايد باطل شده و مجوز جديد صادر شود 8-4-5-چ
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با استفاده از مجوز جهت كنترل كار، نيازمند به همكاري كامل ،انجام روش اجرائي مجوز انجام كار  9-4-5-چ
در هماهنگ سازي كارها و توضيح كامل محدوده و . توسط آنان، مي باشد همه كاركنان و پذيرش مسئوليتها

مدت زمان  هر گونه اختلال در كار و تضمين رعايت مقررات قيد شده در مجوز توسط كاركنان پرستاري و 
  .نقش رهبري و هدايت كننده داشته باشد بايد APپيمانكاران، 

مسئول  AP. انجام كار بر عهده بخش مهندسي استمسئوليت اجراي صحيح روش اجرائي مجوز  10-4-5-چ
 CPبكارگيري و انجام روش اجرائي مجوز انجام كار مي باشد ولي مي تواند اين مسئوليت را با صدور مجوز به 

  .محول كند
انجام  به سرويس دهي MGPSپيش از برگرداندن  كه قرار است ييبه منظور تعيين آزمونها 11 -4-5-چ

آزمونها بايد در مجوز توضيح داده شوند و نتايج . كنيكهاي مديريت ريسك استفاده نمايدبايد از ت AP، شود
به منظور سرويس دهي را  MGPSبايد اجازه ترخيص  AP. آزمون به همراه مجوز كار، ثبت و بايگاني شود

  .صادر كند
انجام ه سرويس ب MGPSپيش از برگشت  هايي كه قرار است مجوز بايد شرايط ويژه آزموندر  12-4-5-چ

كاركنان، وسايل اندازه گيري مورد استفاده، اجزاي جايگزين . را تعيين شود ها آزمونبر و فرد ناظر شود و نيز 
  .شده و مشكلات ناشي از فعاليتها بايد در مجوز، ثبت شود

خ مجوز بايد داراي شماره مرجع اختصاصي بوده و توسط تمام كاركنان مربوط امضاء و تاري 13-4-5-چ
  . سال بايگاني شود 5مجوز كار بايد حداقل براي . گذاري شود

  .هاي تأييد شده را داشته و نگهداري كندCPپيمانكار بايد فهرست  14-4-5-چ
 MGPSبايد از تكنيكهاي مديريت ريسك براي ارزيابي سطح خطر در كار اجرايي مربوط به  AP 15-4-5-چ

  .دنمايثبت  س آن در مجوزبر اسا و استفاده كند به هنگام تهيه مجوز
و ايمن  MGPSمسئول تضمين استفاده از روش اجرائي مجوز انجام كار براي جداسازي  AP 16-4-5-چ

مسئول است بر جداسازي و ايمن سازي  CP. براي كار، مطابق موارد نوشته شده در مجوز است سازي آن
  .سيستم جهت كار، شاهد باشد

كار . بايد مسئول ايمني كار در محدوده مجوز باشد) دريافت كرد(رفت مجوز را پذي CPزمانيكه  17-4-5-چ
 MGPSبايد كاملاً با شرايط مجوز آشنا باشد و به افرادي كه با  CPخواهد بود و  APاجرايي، تحت نظارت 

  .كار مي كنند دستورالعمل هاي صريح و روشني را ارائه دهد
 CPتصحيح شده و متن تصحيح شده بايد توسط  اگر اشتباهي در مجوز مشخص شود، بايد  18-4-5-چ

  .پاراف شود
بخواهد تا نصب و راه  APبايد مجوز را امضاء كند تا مشخص شود كه كار تكميل شده و از  CP 19-4-5-چ

  .اندازي را مورد بررسي و آزمون قرار دهد
آزمون سفت بودن مسئول است تا از تكميل رضايت بخش كاراطمينان حاصل كند و بايد بر  AP 20-4-5-چ

شيرها، اتصالات متقاطع، نرخ جريان و فشار قابل تحويل و موارد مربوط به سيستم هشداردهنده، مطابق با 
  .توصيه هاي مجوز، نظارت كند
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بايد بر اتصال مجدد سيستم جدا شده به سيستم اصلي و   APپس از انجام كامل آزمونها،  21 -4-5-چ
  .رت كندبا گاز ويژه ، نظا MGPSگازشوئي 

  .، مطلع سازدMGPSكار و قابل استفاده بودن  تكميل را از DNOو  DMOبايد  AP 22-4-5-چ
با ديگر علامتگذاري هاي هشداري را پس از تكميل » استفاده نشود«بايد هرگونه بر چسب  AP 23-4-5-چ

  .كار و بسته شدن برنامه مجوز كار، بردارد
زي شود، روش ارجح براي جداسازي فيزيكي، استفاده از  يك جداسا MGPSهرجا كه نياز باشد  24-4-5-چ

  .تامين كننده بخش لوله كشي شده، براي كار با آن است» منبع«نقطه  قطع كننده درمحل منتهي به 
جائي كه جداسازي . هرجا كه كار فقط به واحدهاي پايانه محدود مي شود، اين جداسازي ضرورت ندارد

يابي ريسك براي اطمينان از  مناسب بودن روش جداسازي در محافظت از فيزيكي امكان پذير نيست ارز
  .سيستم، به منظور ادامه كار، بايد انجام شود

  
  روش اجرائي مديريت تغيير   5-5-چ
مديريت تغيير ، يك روش اجرائي براي مديريت  كردن هر گونه تغيير فرآيند در  روش اجرائي 1-5-5-چ

MGPS همچنين اين روش اجرائي سرويسهاي . ن ها و توسعه ها، مي باشداست كه شامل جايگزين كرد
مربوط را در بر مي گيرد تا اطمينان حاصل شود كه به كليه ريسك هاي شناخته شده و نتايج آن در نظر 

  .گرفته شده و نيز اطمينان حاصل شود كه ايمني بيمار و كاربر تأمين مي شود
بايد تحت روش اجرائي مديريت   MGPSها و نيز توسعه ها در  هر كار مربوط به جايگزين كردن  2-5-5-چ

اين كار بايد شامل ارزيابي ريسك براي بازنگري در دلايل . تغيير انجام گيرد، پيش از آنكه كار شروع شود
از جمله تغييرات مربوط به نقشه (، MGPSانجام تغيير و تعويض و الزامات مربوط به ثبت سوابق تغيير در 

  .است) ها
زمانيكه انجام تعويض با رعايت روش اجرائي مديريت تغيير، تأييد شد، به دنبال آن بايد روش اجرائي مجوز 

  .و بازگشت به سرويس، اجرائي شود MGPSانجام كار ،براي تضمين جداسازي ايمن 
  
  
  
  روش اجرائي نگهداري پيشگيرانه  6-5-چ
با ويژگيهاي فني ارائه شده توسط توليد كننده يا  كليه فعاليتهاي مربوط به نگهداري بايد مطابق 1- 6-5-چ

  .انجام شود MGPSتوليد كنندگان 
اين پيوست . ضروري است MGPSوجود رويكردي سيستماتيك براي نگهداري پيشگيرانه  2- 6-5-چ

ا اطلاعاتي را ارائه مي دهد كه بايد به هنگام تنظيم برنامه نگهداري پيشگيرانه، مورد استفاده قرار گيرد ام
  .شامل وظايف واقعي مرتبط يا دوره هاي زماني تعمير و نگهداري، نمي باشد

بايد تحت برنامه نگهداري پيشگيرانه طرح ريزي شده باشد و  مسئوليت اين كار بر عهده  MGPS 3- 6-5-چ
AP است.  
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يا نه، ، خواه منبع قطع شده باشد MGPSكليه فعاليتهاي نگهداري پيشگيرانه انجام شده برروي  4- 6-5-چ
ضروري ) پيش بيني نشده(هرگاه  يك نگهداري خارج از برنامه . انجام شود APفقط بايد تحت دستورات 

  .باشد APباشد، فقط بايد با اجازه قبلي 
در سند مديريت عملياتي بايد به صراحت  مسئوليتها و روش هاي اجرائي مربوط به همه   5- 6-5-چ

  .اشدمشخص شده ب MGPStفعاليتهاي  نگهداري 
. صادر شده باشد MGPSمجوز انجام كار  بايد پيش از هر نگهداري پيشگيرانه برنامه ربزي شده  6- 6-5-چ

هرگاه .  اين امر شامل همه آزمون هايي است طوري كه وقفه اي در  سرويس پيش بيني نشده ايجاد نشود
ن پذير  نباشد، اين كار بايد تحت كاري به صورت اضطراري و برنامه ربزي نشده انجام شود و  تهيه مجوز امكا

  .انجام گيرد APنظارت مستقيم  
  .عمليات نگهداري و بازرسي بايد توسط كاركنان صلاحيت دار و كاملاً آموزش ديده انجام شود 7- 6-5-چ
. مسئول پايش عمليات نگهداري، از جمله كارهايي است كه  توسط پيمانكاران انجام مي شود AP 8- 6-5-چ

ز بهتر است جلساتي در محل با حضور نمايندگان پيمانكاران جهت بررسي پيشرفت كار ترتيب در صورت نيا
  .داده شود

بايد تحت پوشش يك  ،MGPSكليه كارهاي تعمير و نگهداري انجام شده توسط پيمانكار برروي  9- 6-5-چ
  .قرارداد رسمي باشد

درماني آموزش ببيند و تأييد كند كه در هر پيمانكار بايد بر مبناي روش اجرائي ايمني در مركز  10- 6-5-چ
  .زمان عملكرد وي با الزامات مطابقت داشته باشد

 APكاركنان پيمانكار بايد در مورد ورود به محل مركز درماني و نيز  قبل ازخروج از آن، به همه  11 - 6-5-چ
تجهيزات توزيع كننده را  ، محل ماشين آلات منابع تأمين كننده وAPآنها نبايد بدون اجازه . گزارش دهند
  . بازديد كنند

پيمانكار مسئوليت دارد تا از مناسب بودن آموزش هاي ارائه شده به كاركنان و شايستگي آنها  12- 6-5-چ
انجام مي دهند، اطمينان حاصل كند و نبايد نياز باشد كه  MGPSبراي هر كاري كه در مورد بخشي از 
  .كز درماني انجام شودارزيابي شايستگي كاركنان او توسط مر

برنامه نگهداري پيشگيرانه شامل روش هاي اظهار شده براي انجام هر وظيفه خاص، دوره زماني  13- 6-5-چ
روش هاي . پيشنهاد شده براي انجام كار، و ايجاد هر گونه سابقه كه بايد براي هر وظيفه مشخص شود، باشد

كز درماني كاربردي بوده و با دستورالعمل سازنده اظهارشده بايد براي تجهيزات واقعي نصب شده در مر
در طرح ريزي برنامه  نگهداري پيشگيرانه، فردي كه مسئول انجام اين كار است بايد . مطابقت داشته باشد

  .تعيين شود
اين . گزارش مربوط به نگهداري براي هر يك از اقلام تجهيزات بايد بايگاني و نگهداري شود 14- 6-5-چ

اين كار مي تواند براي . طابق با كار نگهداري برنامه ريزي شده يا خارج از برنامه، به روز شودگزارش بايد م
تعيين وضعيت  نگهداري مناسب هر يك از اقلام، تعيين زمان انجام كار و تعيين زماني آتي براي نگهداري 

  .باشد
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اد، بايد كار هاي انجام شده به منظور اطمينان از اجراي سرويسهاي نگهداري مطابق با قرارد 15- 6-5-چ
مسئوليت انجام رضايت بخش قرار داد نگهداري . توسط پيمانكار و عملكرد او توسط مركز درماني، پايش شود

  .باشد  APبايد بر عهده  
بايد چك ليست بازرسي تهيه  APبراي بازرسي هايي كه روزانه بايد انجام و مستندسازي شود،   16- 6-5-چ

اين چك ليست بايد طبق . كار خود را به درستي انجام مي دهد MGPSاثبات شود كه  كند تا از طريق آن
  .بازرسي هاي معمولي توليد كننده تهيه شده باشد

  طرح ريزي نگهداري پيشگيرانه بايد توصيه هاي توليد كننده درباره انجام سرويسها ودر  17- 6-5-چ
  :به طور ويژه اي بايد توجه شودبه موارد زير . بازرسي هاي نگهدارنده مد نظر باشد 

  عملكرد سيستم و عناصر تشكيل دهنده،  - الف
  نشت گاز،  -ب
  فرسودگي زياد هر يك از اجزاء،  -پ
  .كيفيت گاز  -ت

، روش اجرائي بايد تهيه شده و اجرائي شود تا APبراي گزارش معيوب بودن يا مشكوك بودن تجهيزات به 
  .ن طريق فراهم شودامكان تعمير يا جايگزيني سريع از آ

مركز درماني بايد از دسترسي به لوازم يدكي كافي، طبق توصيه توليد كننده، اطمينان حاصل  18- 6-5-چ
  .كند
براي مركز  نصب شده MGPSبايد نقشه هاي كامل  MGPS) توليد كنندگان(توليد كننده 19- 6-5-چ

ربوطه و هرگونه نقشه مربوط به شيرهارا ، و دستورالعمل هاي نگهداري همه قطعات، نقشه مدارهاي مدرماني
  .به مركز درماني ارائه كند

فواصل زماني نگهداري قطعات در طرح ريزي نگهداري پيشگيرانه بايد بر اساس اطلاعات كامل  20- 6-5-چ
تجربه هاي عملي استفاده از تجهيزات توليد شده بوسيله . راهنماي استفاده از تجهيزات و قطعات، تهيه شود

كنندگان مختلف و اطلاعات مربوط به سوابق كارهاي انجام شده در تاسيسات مي تواند به لزوم تغيير  توليد
  .بعضي از زمان هاي انجام تعميرات و سرويس ها در شماري از تأسيسات، منجر شود

علاوه بر بازرسي ها، آزمونها و بررسي هاي مندرج در طرح ريزي نگهداري پيشگيرانه، بايد  21- 6-5-چ
ها، بر مبناي زمان بندي توصيه شده توسط MGPSمهيداتي براي تعميرات و سرويسهاي عمومي همه ت

  .توليد كننده، انجام شود
نگهداري پيشگيرانه بايد شامل آزمون هاي عملكردي سيستم هاي برنامه طرح ريزي  22- 6-5-چ

ر صورت لزوم عملكرد آنها و سيستم هاي هشداردهنده باشد تا اطمينان حاصل شود كه د) پشتيبان(ذخيره
  .فعال خواهد شد

بررسي شود تا قطعات و تجهيزاتي كه به دليل طراحي  APثبت سوابق نگهداري بايد بطور منظم توسط 
وظايف نگهداري و زمانبندي آنها . نادرست يا هر شرايط نامناسبي، نياز به توجه بيشتر دارند، شناسايي شوند

  .رسوابق ثبت شده نگهداري، اصلاح و بهسازي شوندبايد در راستاي اطلاعات مندرج د
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در چك ليست بايد شماره واحد هر يك از شيرهاي . چك ليستي براي تجهيزات بايد تهيه شود 23- 6-5-چ
بهتر است . قطع كننده منطقه اي و رگولاتورهاي فشار خط كه مطايق با شماره برچسب شير باشد، درج شود

هر ها را كه نشان مي دهد شوند كه بتوان فهرستي از آزمون ها يا بازرسي  اين چك ليستها به گونه اي مرتب
  .را بر اساس طرح ريزي نگهداري پيشگيرانه، تهيه كرديك از شيرها آزمون و بازرسي شده اند 

  .اين استاندارد، بايد انجام شود 12به دنبال هر فعاليت نگهداري، آزمونهايي مطابق با بند  24- 6-5-چ
ر وسيله يا دستگاه اندازه گيري مورد استفاده در نگهداري و انجام آزمون هاي هر يك از ه 25- 6-5-چ

  .، بايد بر طبق استانداردي مناسب كاليبره شده و نتايج  آن بايگاني شودMGPS تجهيزات 
ه نبايد بكار گرفته شده يا مورد آزمون فشار قرار گيرد، مگر آنكه به انداز MGPSهيچ بخشي از  26- 6-5-چ

  .كافي از بخشها يا قطعات ديگر مورد استفاده يا در دسترس براي استفاده، جداسازي شود
قبل از آنكه هر كار نگهداري پيشگيرانه برنامه ريزي شده ياخارج از برنامه، برروي تجهيزات  27- 6-5-چ

بق شيوه هاي ، آلودگي دستگاه بايد مطابق با ط)1از جمله واحدهاي مكنده قابل حمل(پزشكي انجام شود 
  .تأييد شده  زدوده شود

در سند مديريت عملياتي بايد مدت زماني را كه طول مي كشد تا نگهداري پيشگيرانه برنامه  28- 6-5-چ
ممكن است . برسد، تعيين شود DNOو  DMO، به اطلاع MGPSقبل از قطع شدن  APريزي شده توسط 

  .، امكان پذير نباشدMGPSانجام اين اطلاع رساني در مورد نگهداري اضطراري 
  
  روش اجرائي تعمير  7-5-چ
بايد بر طبق مشخصات فني ارائه شده توسط توليد  MGPSمعيوب در ) قطعات(تعمير هر قطعه  1-7-5-چ

  .، انجام شودMGPS )هاي(كننده
انجام شود، خواه تأمين آن متوقف شده باشد يا   AP بايد تحت دستور MGPSهمه تعميرات  2-7-5-چ

  .توقف آن باشداحتمال 
، MGPSدر سند مديريت عملياتي بايد مسئوليتها و روش هاي اجرائـي همـه مراحـل تعميـرات      3-7-5-چ

  .تعيين شود
  .كار تعميرات بايد توسط كاركنان ذيصلاح و آموزش ديده، انجام شود 4-7-5-چ
  .انكاران، باشدبايد مسئول نظارت بر كار تعميرات، شامل تعميرات انجام شده توسط پيم AP 5-7-5-چ
كه توسط پيمانكـاران انجـام مـي شـود، بايـد در قالـب        MGPSهمه تعميرات انجام شده برروي  6-7-5-چ

  .قرارداد كتبي انجام پذيرد
پيمانكار مسئوليت دارد از صـلاحيت و آمـوزش كـافي كاركنـان خـود در مـورد انجـام تعميـرات،          7-7-5-چ

  .به  آزمون صلاحيت كاركنان پيمانكار باشد مركز درماني نبايد ملزم .اطمينان حاصل كند
  .نتايج همه كارهاي انجام شده براي رفع نقص، بايد در سوابق تعميرات و نگهداري ثبت شود 8-7-5-چ

                                                 
1 - Portable suction units 
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اين اسـتاندارد انجـام    12به دنبال هر فعاليت مربوط به تعميرات بايد آزمون مناسب مطابق با بند  9-7-5-چ
  .نگهداري ثبت شود شده و نتايج در سوابق تعمير و

بايد بر طبـق اسـتانداردي    MGPSهر وسيله مورد استفاده در تعمير و آزمون هريك از تجهيزات  10-7-5-چ
  .مناسب كاليبره شده و نتايج آن بايگاني شود

نبايد بكار گرفته شده يا تحت آزمون فشار قرار گيرد مگر آنكـه بـه انـدازه     MGPSهيچ بخش از  11-7-5-چ
اين الزام بايد در مجـوز انجـام   . هاي ديگر مورد استفاده يا در دسترس براي استفاده، جدا شود كافي از بخش

  .كار مشخص شود
بايد هرگونه تكرار در نقص تجهيزات يا شواهد فرسودگي بيش از حد تجهيزات را كه توسـط   AP 12-7-5-چ

DP  مشخص مي شود، بهFEM گزارش كند .FEM ي و اقدامات اصلاحي لازم را بايد اين مشاهدات را ارزياب
  .انجام دهد

  
  روش اجرائي مديريت منابع تامين  8-5-چ
بايد بر اساس ميانگين  MGPSظرفيت هر منبع تامين مورد استفاده براي تامين گازهاي طبي به  1-8-5-چ

ي يـا  تقاضاي مركز درماني و با در نظر گرفتن مقادير پيش بيني شده رشد يا كاهش تقاضا، طي پنج سال آت ـ
  .متغير بودن تقاضا نيز بايد مد نظر باشد. عوامل تحويل باشد

سيسـتم  ) توليـد كننـدگان  (مركز درماني بايد با تأمين كننـدگان گازهـاي طبـي و توليـد كننـده       2-8-6-چ
همكاري و تعامل داشته باشد تا محل مناسب منابع تأمين را با استفاده از اصـول مـديريت ريسـك، مشـخص     

حاصل كند محل منابع تامين با مقررات ملي يا منطقه اي، هرجـا كـه الزاميسـت، همخـواني     كند و اطمينان 
  .داشته باشد

در مورد گازهاي طبي  ذخيره شده در محل مركز درماني، ظرفيت منبع تأمين بايد به طور مرتب  3-8-5-چ
هـر  . ود دارد، وج ـMGPSكنترل شود تا اطمينان حاصل شود كه محصول كافي جهت حفظ تامين گاز طبي 

جا كه  معلوم شود محصول انبار شده در محل ناكافي است، تأمين كننده بايد با مركز درماني در مورد دفعات 
انتقال ظروف محتوي گاز ، به منظور حفظ ذخيره عملياتي به توافق برسـند يـا ظرفيـت سيسـتم ذخيـره در      

  . محل، افزايش يابد
 هـاي  در بيمارسـتان، توسـعه   )توسـعه (گسترش مكـاني  دليل  هرگونه افزايش پيش بيني شده به 4-8-5-چ

خطوط لوله كشي يا تغيير در عمليات باليني بايد به اطلاع تأمين كننده گاز طبي برسد تـا اطمينـان حاصـل    
  . شود كه اين تغييرات امنيت تأمين را به مخاطره نياندازد

ز اينكه  توسعه  مهم در لوله كشـي منجـر   يا پس ا(تقاضاي گاز طبي بايد حداقل يك بار در سال  5-8-5-چ
بازنگري شده و اين بازنگري با همكاري تأمين كننـده گـاز، مسـتند شـود تـا ظرفيـت       ) به افزايش تقاضا شود

چنانچه تقاضاي گاز افزايش يابد، حجم ذخيره سازي گاز  نيز الزاما . تأسيسات نصب  شده، دوباره ارزيابي شود
يش حجم گاز الزام شده براي ذخيره، حجم قابل دسترس بـراي ذخيـره عمليـاتي    با افزا. اقزايش خواهد يافت
با بررسي ميانگين تقاضاي روزانه توسط تأمين كننده گاز، ضروري است يا تعداد دفعـات  . كاهش خواهد يافت
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) ذخيره گاز(انتقال گاز ،به منظور حفظ سطح ذخيره عملياتي تجديد نظر شود يا ظرفيت سيستم هاي انبارش
  .در محل مركز درماني افزايش يابد

در صورت دسترسي، تاريخچه ثبت شده مصرف گاز بايد مورد بررسي قرار گيرد تا مصرف جاري و  6-8-5-چ
برآوردهاي رشد تقاضا بايد بـر اسـاس توسـعه و تغييـر برنامـه      . رشد يا كاهش تقاضاي گاز طبي ارزيابي شود

لوله و تغييرات در عمليات پزشكي باشد كه بر ميزان تقاضاي ريزي شده در مركز درماني با سيستم هاي خط 
  .گاز طبي  تأثير گذار است

در مراكز درماني جديد، هرگاه كه هيچ گونه سابقه و اطلاعات بايگاني وجود ندارد، تقاضاي برآورد  7-8-5-چ
امكانـات جديـد و   فتن با در نظـر گـر  يا در برخي موارد /شده بايد بر اساس ميزان پيشنهادي و نوع امكانات، و

  .امكانات قبلي، باشدجايگزين شده بجاي ارقام مصرفي 
هرگاه منبع تامين ثانويه شامل سيلندرهاي گاز فشرده باشد، اندازه چنـد راهـه تعـويض كننـده و      8-8-5-چ

ن تعداد سيلندرهاي ذخيره در محل بايد بر اساس توانايي تأمين كننده گاز در تحويل گاز طبي در زمان تعيي
  . شده باشد تا تحويل گاز از طرف تامين كننده در زمان تعيين شده، تضمين شود

براي اطمينان از اينكه سيلندرها بتوانند به سرعت در چند راهه تغيير يابنـد تـا جوابگـوي ميـزان      9-8-5-چ
  .تقاضا  باشند، بايد افراد تعليم يافته به تعداد كافي وجود داشته باشند

ني تحويل به تامين اوليه بايد بر اساس برنامه زماني معمول تحويل گاز، از طـرف تـأمين   دوره زما 10-8-5-چ
دوره تحويل تامين ثانويه، در صورت در دسترس نبودن تامين اوليه، بايد بـر اسـاس شـرايط    . كننده گاز باشد
ه و بـه طـور طبيعـي    تحت اين شرايط زمانهاي تحويل ويژه بايد با توافق تأمين كننده گاز بود. اضطراري باشد
  .ساعت باشد 24نبايد كمتر از 

ظرفيت منبع تامين اوليه و ثانويه بايد برمبناي فرآيند مديريت ريسك تعيين مي شـود و  تعـداد    11-8-5-چ
  .روزهاي تامين، مشخص مي شود

  :در ارزيابي ريسك، موارد زير بايد در نظر گرفته شود
هرگونه تغيير در تقاضاي پيش بيني شـده، تغييـرات   . دوره قراردادتخمين ميانگين تقاضاي روزانه در پايان  -

اعمال شده در  ظرفيت تانك يا تعداد دفعات تحويل در زمـان مناسـب طـي دوره قـرارداد، نيـاز بـه بررسـي        
بهتر است ميزان تقاضاي روزانه تعيين شود كه بر اساس آن ميزان تغييرات در اندازه تانك يـا  . خواهند داشت

  عات تحويل گاز مورد بررسي قرار گيرد،تعداد دف
و هـر   ها فواصل زماني تحويل گاز، دسترسي وسيله نقليه به محل مخازن ذخيره، زمانبدي تحويلتناوب يا  -

  محدوديت به دليل الزامات طراحي محل، بايد در نظر گرفته شود،
 ئني در نظر گرفته شوند،قابليتهاي تأمين كنندگان گازهاي طبي به عنوان اينكه تأمين كننده مطم -
 نوع و وابستگي بيماران تحت درمان در مركز درماني، -
متغير بودن الگوي مصرف مركز درماني، توجه به تغييرات فصلي يا شرايط ديگر مربوط به تغيير در  طراحي  -

 اصلي مركز درماني، 
هيه از تأمين كننده گاز يا مركز ، براي ت)ذخيره (استفاده از مسافت سنج در رله الكترونيكي سطح موجودي -

 درماني،
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دور سنج در تأسيسات، پايش سطح ذخيره را براي تأمين كننده گاز و هاي استفاده از سيستم  12-8-5-چ
همچنين  استفاده مؤثر از ذخيره عملياتي و مجاز بودن به موجودي ذخيره . مركز درماني امكان پذير مي كند

 .  كمتر  را امكان پذير مي كند
در صورت افزايش تقاضاي روزانه، . موجودي ذخيره بايد بر مبناي تعداد روزهاي ذخيره بيان شود 13-8-5-چ

  . حجم لازم افزايش خواهد يافت و حجم ذخيره عملياتي موجود، كم مي شود
حداقل ذخيره موجود منبع تامين ثانويه بايد بـر اسـاس شـرايط اسـتثنايي باشـد، هنگـامي كـه         14-8-5-چ

  .تامين اوليه به منظور استفاده در دسترس نباشد سيستم
  :سطح موجودي تامين ثانويه به موارد زير بستگي دارد

  نزديكي به انبار توزيع تأمين كننده، -
  مدت زماني كه تحت اين شرايط تأمين كننده گاز براي تحويل نياز دارد، -
 .ليه، ميتواند انجام شودتعداد دفعات تحويل گاز كه در هنگام عدم دسترسي به منبع او -
راه حـل  . در اكثر شرايط، سيلندرهاي گاز فشرده بهترين شيوه براي تامين منبع ذخيـره هسـتند   15-8-5-چ

بهتر براي طراحي سيستم ذخيره، نصب چندراهه هاي مجزا در هر منطقه از سيسـتم لولـه كشـي اسـت، تـا      
مكـان ايـن چندراهـه هـا بـه منظـور       .  ته باشـد محفاظت بيشتر در برابر امكان خرابي لوله كشي، وجود داش ـ

، براي تامين بحراني و براي نواحي MGPSاز گازهاي طبي در صورت خرابي  بحرانياطمينان از وجود ذخيره 
 كه داراي ذخيره كافي از گازهاي طبي در دسترس مي باشند،  بسيار وابسته بر مبناي فرآيند مديريت ريسك،

 .بسيار حايز اهميت است
در مناطق بحراني داراي بيماراني بسيار وابسته به گاز ، مركز درماني بايد استفاده از سـيلندرهاي   16-8-5-چ

براي اين منظـور  . منفرد را براي به حداقل رساندن تأخير در تامين گاز در شرايط اضطراري، مد نظر قرار دهد
خروجـي  : تورهاي فشار استفاده مي شودبايد از  سيلندرهايي داراي شير يكپارچه يا سيلندرهايي داراي رگولا

  .كم فشارف متصل باشد شيلنگرگولاتور فشار بايد ويژه گاز بوده و به مجموعه 
زمانيكه گازهاي طبي در محل مركز درماني، توليد يـا مخلـوط مـي شـوند  مشـمول قـوانين يـا          17-8-5-چ

 ـ. مـي باشـند كـه از منـابع ديگـر تـامين مـي شـوند         هـا استاندارد آن گاز ه طـور ويـژه، اصـول روش توليـد     ب
  .در اين مورد كاربرد دارد) GMP(صحيح

زمانيكه سيستم هاي تأمين براي هواي غني از اكسيژن نصب مي شود، كاركنان پزشـكي بايـد از    18-8-5-چ
كاهش غلظت اكسيژن و نيز افزايش احتمالي غلظت در صورت مصرف اكسيژن در سيستم ذخيره يـا ثانويـه،   

  .آگاه باشند
مـنظم،   فواصـل زمـاني  كارآيي منبع ذخيره و ثانويه بايد با استفاده از مقررات تعيين شـده، طـي    19-8-5-چ

به دنبال انجام آزمونها، شـرايط منـابع ذخيـره و ثانويـه بايـد      . آزمون شود و نتايج در اسناد بايگاني ثبت گردد
در روش اجرائـي آزمـون،   . ودبازنگري شده و در صـورت نيـاز، منـابع اضـافي در محلهـاي مناسـب ايجـاد ش ـ       

  .بايد در نظر گرفته شود  APويژگيهاي تعيين شده بوسيله توليدكننده و مورد تأييد 
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سيستم  هشداردهنده در سيستم هاي تامين گاز طبي  بايد در دوره هاي منظم مطابق با شرايط  20-8-5-چ
ش اجرائي آزمون سيستم هشدار دهنـده،  در رو. تعريف شده، آزمون شوند و نتايج در اسناد بايگاني ثبت گردد

  .، بايد مد نظر باشدAPويژگيهاي تعيين شده توسط توليد كننده و مورد تأييد 
  
  روش اجرائي جابجايي و انبارش سيلندر  9-5-چ
بايد همه جنبه هاي عملياتي مربوط بـه سـيلندرهاي     اجرائي جابجايي و انبارش سيلندرهايروش  1 -9-5-چ

استفاده در مركز درماني، ازجمله شـرايط انبـارش، جابجـايي و ايمنـي عمـومي را  تجـت       گازهاي طبي مورد 
  .پوشش قرار دهد

باشـد و ايـن    QCيـا   APمديريت سيلندرهاي گاز طبي در مركز درمـاني بايـد تحـت مسـئوليت      2-9-5-چ
 ـ. موضوع در در سند مديريت عملياتي تعيين شود ه جابجـايي يـا   فقط افراد آموزش ديده و تأييد شده مجاز ب

  .انتقال سيلندرها يا اتصال به چندراهه، هستند
سيلندرهاي گاز طبي  بايد در مكان انبارش سيلندر هاي گاز طبـي، در يـك اتـاق نگهـداري كـه       3-9-5-چ

 اي كـه مخصـوص انبـارش سـيلندر اسـت،      بخشي از ساختمان مركز درماني است، يا در ساختماني جداگانـه 
. ان فقط بايد به طور اختصاصي براي انبار كردن سيلندرهاي گاز طبي استفاده شـود از اين مك. نگهداري شوند

باشد و تهويه كافي داشته و نيز در مقابل دزدي و استفاده غيـر  ) پوشيده( مكان انبارش سيلندرها بايد مسقف
رات وجـود  نبايد سيلندرها در نزديكي تأسيساتي كه احتمال آتش سوزي يا ديگر خط. مجاز بايد حفاظت شود

اتـاق تجهيـزات   . كشيدن سيگار و شعله هاي بي حفاظ در نزديكي مكان انبار بايد ممنـوع باشـد  . دارد، باشند
شامل سيلندرهاي گازهاي طبي  بايد قفل باشد و يك تابلو  آشكار به منظور نشان دادن محل كليد، در كنـار  

  .آن باشد
گاز طبي، به دليل خطر تحويل  اشتباه گاز به بيمـار،   براي سيلندرهاي 1استفاده از تطبيق دهنده  4-9-5-چ

  .اكيداً ممنوع است
سيلندرها به دليل الزام  2به دليل خطرات مربوط به پركردن سيلندرهاي فشار بالا، پركردن انتقالي 5-9-5-چ

كليه  و نيز الزامات مربوط به قابليت رديابي) GMP( به پركردن سيلندر بر مبناي مقررات روش صحيح توليد
  .محصولات داروئي، اكيداً ممنوع است

سـيلندرهاي گـاز طبـي    . محلهاي انبارش سيلندر گازهاي صنعتي و طبي بايد جداي از هم  باشند 6-9-5-چ
  .بايد طوري نگهداري شود كه از سيلندرهاي پر و خالي و سيلندرهاي گازهاي مختلف، جدا شده باشد

بـه  . نواع مختلف گازها در مقررات منطقه اي يا دستورالعملهاي صنعتي آمده اسـت فواصل بين ا /الزامات جداسازي –يادآوري 
  ).رجوع شود 1383سال  7566استاندارد ملي ايران 

استفاده شوند تـا   ,first-in first-outمديريت سيلندرهاي گاز طبي طوري بايد باشد كه از قاعده  7-9-5-چ
تا زمانيكه سيلندر مورد استفاده قرار نگرفته است، پلمب . از صحيح بودن چرخه ذخيره، اطمينان حاصل شود

  .درز بندي متصل به خروجي هاي شير نبايد كنده شود

                                                 
1 - Adaptor 
2 -Transfilling 
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تـأمين كننـده   . بايد از خطرات انبارش، حمل و نقل و استفاده از سيلندرهاي گاز مطلع باشد AP 8-9-5-چ
ايمن كليه سيلندرهاي گـاز بـه مركـز    سيلندر گاز مسئول است تا اطلاعات كافي در مورد استفاده و جابجائي 

  .درماني ارائه دهد
الزامات انبارش سيلندرهاي گاز طبي، هم براي سيلندرهاي اصلي در مكان ها انبارش و هـم بـراي    9-9-5-چ

  .، كاربرد داردMGPSسيلندرهاي ذخيره مورد استفاده، در نزديكي چند راهه متصل به 
دهنده ايمني بايد در محلهاي مناسب و در معرض ديـد، اسـتفاده    نمادها يا علامت هاي اخطاراز  10-9-5-چ

  .شود
هر جا كه امكان پذير . محل هاي انبارش سيلندرها بايد تا حد امكان به نقطه تحويل نزديك باشد 11-9-5-چ

پارك وسايل نقليه، به غير از هنگام بارگيري و . است، براي هر محل، يك نقطه تحويل بايد وجود داشته باشد
  .تخليه سيلندرها، در منطقه انبارشو تحويل ممنوع است

محل انبارش سيلندرهاي گاز بايد در طرح و نقشه سايت به طور آشكار علامت گذاري شده باشد  12-9-5-چ
  .تا در مواقع اضطراري با آساني شناسايي شود

آمـوزش ديـده و بـا    جابجايي سيلندرها فقط بايد توسط پرسنلي كـه  زمينـه جابجـايي سـيلندر      13-9-5-چ
براي جابجايي و حمل و نقل سـيلندرهاي گـاز طبـي، فقـط بايـد از      . خطرات احتمالي آشنا باشند، انجام شود

  .وسايل تأييد شده و ويژه حمل سيلندر، استفاده شوند
خروجي شير سيلندر بايـد  . سيلندرها و شيرها بايد عاري از روغن، گريس و ديگر آلاينده ها باشد 14-9-5-چ
. ش از اتصال به چند راهه يا رگولاتور فشار از نظر آلودگي به روغن، گريس و ديگر مواد زائد بازرسـي شـود  پي

شـده و بـه تـأمين كننـده     ) برچسب گـذاري (سيلندرهاي كه شير خروجي آنها آلوده است بايد علامت گذاري
  .سيلندر ارجاع داده شود

ور نشت يابي بين شير سيلندر و چند راهـه اسـتفاده   مايعات آشكارساز نشت به منظ هر جا كه از 15-9-5-چ
مي شود، حجم مايع آشكار ساز مورد استفاده بايد كم باشد و مقدار اضافي آن با يـك پارچـه مرطـوب تميـز،     

از اين مايعات نبايد براي آزمون نشت خروجي هاي شير . پاك شود تا از آلودگي هاي احتمالي جلوگيري شود
  .سيلندر استفاده شود

به هنگام اتصال چند راهه يا رگولاتور فشار به شير سيلندر، نبايد نيروي اضـافي وارد شـود  زيـرا     16-9-5-چ
اگر بين شير سيلندر و چند راهه يا رگولاتـور منفـذي وجـود داشـته     . اين كار به خروجي شير صدمه مي زند

واشر درزبندي بايد بازرسـي  . جدا شود باشد، فشار گاز از چند راهه يا رگولاتور فشار بايد خارج شود و سيلندر
هرگز نبايد براي رفع نشت از اتصالات، نبايد از اجزاء يا قطعات آب بنـدي  . شده و در صورت نياز تعويض شود

  .كننده، استفاده شود
سند مديريت عملياتي بايد كنترل و برداشتن تجهيزات معيوب را پوشـش دهـد تـا از اسـتفاده از      17-9-5-چ

سيلندر هاي معيوب بايد داراي برچسب بوده يـا علامـت   . اه سيلندرهاي فشار قوي جلوگيري شودآنها به همر
  .گذاري شوند و به تامين كننده سيلندر ارجاع داده شود
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در صـورت وجـود نقـص در شـير، بـروي      . تحت هيچ شرايطي نبايد شيرهاي سيلندر تعمير شوند 18-9-5-چ
  .شود و بلافاصله به تامين كننده سيلندر ارجاع داده شودسيلندر برچسب زده شده يا علامت گذاري 

در مورد احتياط هاي كلي آتش سوزي هاي مربوط به نگهداري سيلندرهاي فشـار بـالا، مقـررات     19-9-5-چ
  .منطقه اي موجود است

نه كليه تجهيزات پزشكي مورد استفاده با سيلندرهاي گاز فشار بالا، بايد تحت نگهداري پيشـگيرا  20-9-5-چ
. طراحي شده باشند) ويژه گاز( فقط تجهيزاتي بايد استفاده شوند كه براي همان گاز. برنامه ريزي شده باشند

  .زمانيكه تجهيزات به سيلندر متصل شود، ابتدا بايد شير سيلندر به آرامي باز شده و سپس كاملاً باز گردد
اقل تعـداد لازم بـراي مقاصـد ذخيـره و     چند راهـه بايـد بـه حـد     هاي تعداد سيلندرهاي در اتاق 21-9-5-چ

فقط سيلندرهاي گاز لازم براي اتصال به چند راهه، بايد در اتاق چنـد راهـه نگهـداري    . عملياتي محدود شود
/ بطوراستثنا، مي توان سيلندرهاي مخلوط اكسيژن. از اتاق مذكور نبايد براي مقاصد ديگر استفاده شود. شوند

  .ي توان براي رسيدن به دماي تعادلي قبل از استفاده، نگهداري كردنيتروس اكسيد روي باركش را م
ذخيره هاي اصلي اكسيژن، نيتروس اكسيد، هواي فشرده طبي و ديگر سيلندرهاي گاز طبي بايد  22-9-5-چ

هيچگونـه مـواد    .در مكان انبارش مشخصي كه از شرايط جوي نامطلوب حفاظت شده باشـد، نگهـداري شـود   
  .حل انبارش سيلندرها نگهداري شوندديگري نبايد در م

  
  روش اجرائي خريد تجهيزات پزشكي   10-5-چ
 APمتصـل خواهـد شـد، بايـد بـا       MGPSبايد پيش از خريد هرگونه تجهيزات پزشكي كـه بـه    1 -10-5-چ

و امكـان تحويـل جريـان مـورد نيـاز، در       MGPSاين امر براي اطمينان از كافي بودن ظرفيت . مشورت شود
به ويژه پيش از خريـد هرگونـه تجهيـزات جديـد، بـراي مثـال        APمشورت با . شخص شده، استفشارهاي م

ونتيلاتور، كه به سيستم هواي طبي  متصل مي شود بسيار حائز اهميت است تا اطمينـان حاصـل شـود كـه     
  .به آن اضافه نشده باشدظرفيت سيستم بيش از 

يد رعايت و اجرا شود و نيز كاركناني كـه لازم اسـت   روش اجرائي كه با در سند مديريت عملياتي، 2-10-5-چ
  .، با آنها مشورت شود، تعيين گرددMGPSپيش از نصب هرگونه تجهيزات جديد به 

  
  روش اجرائي مديريت پيمانكاران  11 -5-چ
الزامـات مربـوط بـه    . الزامات پيمانكاران بسته به فعاليتهاي كه بايد انجام دهنـد، متفـاوت اسـت    1 -11 -5-چ
سيستم هاي لوله كشـي جديـد    ليت هاي تعمير و نگهداري كمتر از الزامات مربوط به جايگزيني و توسعه فعا

  .است كه شامل طراحي نصب و آزمون مي باشد
ايـن مـورد بايـد بـه     . كليه پيمانكاران بايد خط مشي هاي ايمني مركـز درمـاني را رعايـت كننـد     2-11 -5-چ

  .ودصراحت در سند مديريت عملياتي مشخص ش
فقط بايد توسط كاركنان آمـوزش ديـده يـا شـركت هـاي متخصـص داراي        MGPSكار برروي  3-11 -5-چ

، با دامنـه كـاربرد گواهينامـه در زمينـه طراحـي، نصـب، اجـرا، تعميـر و نگهـداري           ISO 13485گواهينامه 
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MGPSر جـاري، بايـد   براي اثبات انطباق، مدرك مربوط به گواهينامه معتب ـ. ، در صورت مقتضي، انجام شود
  .ارائه شود

ايـن  . در سند مديريت عملياتي بايد مسئوليت هاي مربوط به پايش كار پيمانكاران، تعيـين شـود   4-11 -5-چ
روش اجرائي فراخواني پيمانكار، براي مواقع بروز يك وضعيت اضطراري يا . انجام شود APامر بايد با همكاري 

  .شود يك نقص،  بايد در سند مديريت عملياتي ذكر
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  پيوست ح
  )اتياطلاع(

 اصول و  منطق مقررات  
  
  

مطابق با شماره بندهاي اين آمده،  پيوستمربوط به اصول و منطق مقررات كه در اين شماره گذاري 
  .يستندمتوالي ن ها بنابراين شماره گذاري استاندارد است كه بدان اشاره مي شود،

  
با حجم زياد به آساني در دسترس نيست، مـي تـوان از تغلـيظ    طبي در برخي كشورها كه اكسيژن مايع  1-ح

عنـوان   بـه ، طبيگاز  كشي سيستم لوله اتصال به اكسيژن براي تهيه هواي غني از اكسيژن جهت هاي كننده
در صورتيكه هواي غني از اكسيژن تحت پوشش راهنماي دارويي . ه كرداستفاد، طبياكسيژن جايگزيني براي 

منـع   طبـي  كشور نباشد، مقررات منطقه اي يا ملي ممكن است استفاده از آن را به عنوان جايگزين اكسيژن 
  .كند
تـامين  اغلب به عنوان طبي سيلندرهاي اكسيژن از اكسيژن استفاده مي شود،  هاي كنندهكه از تغليظ ي زمان
بروز نقص در تغليظ كننده، سيستم را هنگام تا در  استفاده مي شوند كشي ولهلخيره يا ثانويه براي سيستم ذ

بيمار شـود،   هبعرضه شده در ويژگيهاي گاز مي تواند منجر به تغيير فاحش اين كار از انجائي كه  .تامين كند
هـواي غنـي از   بـراي   ،ويژه گـاز   دهنده هاياتصال و استفاده از واحدهاي پايانه مربوط به بنابراين ملاحظات 

براي گستره ي گاز بايد كننده هاوسايل اندازه گيري جريان و مخلوط بر آن  علاوه. ، بايد مد نظر باشداكسيژن
 طبـي  اكسـيژن  ات انجام شده براي هنگامي كه و تنظيم بوسيله تغليظ كننده غلظت اكسيژن توليد شدههاي 

بايد داراي يك برنامـه اضـطراري مناسـب و     درمانيمركز . اليبره شوندكطور ويژه  به ،قرار گيرد مورد استفاده
 ريسـكي كـه  كنـد  و تضـمين  كنـد  مشخص  ،مستند باشد تا اقدامات مناسب را به هنگام تعويض منبع تأمين

  .بيمار را تهديد نكند
اسـتفاده  طبـي  گـاز   كشـي  اكسيژن، براي تأمين هواي غني از اكسيژن در سيستم لولهكننده اگر يك تغليظ 

روش صـحيح  اصـول  داراي تطـابق بـا   سيستم مديريت كيفيـت مناسـب   با استفاده از شود، فرآيند توليد بايد 
و تغلـيظ كننـده اكسـيژن و تجهيـزات آن     عملكرد صحيح مسئوليت اطمينان از . كنترل شود ،)GMP(توليد

اين تجهيـزات  از زمانيكه . درماني است مركزعهده داروساز  رب ،هدف مورد نظر يكيفيت گاز برامناسب بودن 
سيلندرهاي مجـزا  پر كردن يا تامين ثانويه يا ذخيره به عنوان در سيلندر براي پركردن هواي غني از اكسيژن 

همچنـين مطـابق بـا    . باشـد  ،)GMP(روش صحيح توليـد الزامات طابق با مفرآيند پركردن بايد  ،استفاده شود
سيلندرها براي پر شدن مناسب هسـتند  وضعيت شود كه اثبات  ي استفشار ضرورتحت هاي قوانين سيستم 
سوابق هر بهر بايـد نگهـداري شـود تـا از     . قرار نگيرند باشد،نآن خارج از حدوده طراحي ي كه و تحت شرايط

  .قابل رديابي بودن محصول اطمينان حاصل شود
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افزايش  لوله كشي گاز طبي در حال ايه براي تامين سيستماكسيژن هاي كننده استفاده از تغليظ در  تجربه
هـدف  . در نظر گرفتـه شـود  مفيد و ايمن براي اكسيژن  يجايگزينمي تواند به عنوان بنابراين در آينده  ،است
هـواي غنـي از   بـا  است كه براي استفاده طبي گاز  كشي ويژگيهاي سيستم لولهكردن مشخص استاندارد اين 

اسـتفاده از  ، كـه  10766مطابق با استاندارد ملي ايران  اكسيژن هاي بوسيله تغليظ كنندهاكسيژن توليد شده 
  .باشدگرديده، مناسب مجاز منطقه اي مقررات ملي و آن بر اساس 

، )هيپرباريـك (شده براي افزايش فشار مخازن فشـار بـالا   هواي فشرده استفادهانبارش فشار و الزامات جريان، 
مثـال سيسـتم    رايب(تصل، ديگر سرويسهاي ماي راه اندازي نيز بر جهت حفظ شرايط محيطي داخلي لازم و

و هـواي راه  طبـي   اين استاندارد بـراي هـواي  . الزامات و شرايط اين استاندارد استمتفاوت از  ،)اطفاي حريق
  .، تهيه شده استانداز ابزار جراحي

  منجــر بــهدر نتيجــه  .غيــر قابــل تشــخيص بــاقي بمانــدطــولاني، مــدتي در يــك نقــص مــي توانــد  1 -4-ح
. يك شـرايط تـك اشـكالي در نظـر گرفـت     چنين شرايطي را نمي توان به عنوان . حادثه اي فاجعه آميز شود

بتـوان  را  شـرايط ايـن  د تـا  ويـين ش ـ عت ريسـك بايد در فرآيند مـديريت  ويزه كنترل ريسك  معيارهايندازه ا
  .پوشش دادبدرستي 

ذيصلاح  در حين انجام ارزيابي انطبـاق و بـر مبنـاي    مدارك و شواهد، براي مثال براي ارائه به مرجع  2-4-ح
و نيـز   يسـك مـديريت ر  زمينـه در  ISO 14971 بـه اسـتاندارد   .درخواست مميز ذيصلاح، فراهم خواهد شـد 

توجـه  ريسك و كنتـرل ريسـك   ارزيابي در زمينه   ISO/TC210در دست تدوين كميته فني استانداردهاي 
  .شود
قابل تعويض يا مجموعه هاي راي گازهاي مختلف اغلب با قطعات ب كشي اجزاي سيستم لوله 2-3- 4-ح
  .قابل كاربرد مي باشد بايد اجزا تمام گازهاالزامات تميز كردن بنابراين  ،مي شوند اختهس
مدارك و شواهد، براي مثال براي ارائه به مرجع ذيصـلاح      8-3-4و  6-3-4و  5-3-4و  2-3-4و  1 -3-4-چ

  .انطباق و بر مبناي درخواست مميز ذيصلاح، فراهم خواهد شددر حين انجام ارزيابي 
رخ داده  ردر چنـد كشـو  از جنس پليمرهـاي خطـي   فشار قوي پذير هاي انعطاف  شيلنگاشتعال  5-3-5-ح

كـه مـي توانـد    حـرارت  اثردر معيني پليمرهاي تجزيه يا پوسيدن . )ياباتيكآددر نتيجه فشار براي مثال (است
و اشتعال برخي پليمرها بسيار سـمي   يهتجرمحصولات ناشي از . باشد، اتفاق مي افتديك ياباتدفشار آناشي از 

  .هاي انعطاف پذير پليمري ممنوع مي باشد شيلنگاست، بنابر اين استفاده از 
بيمـاران   طبـي  بـراي تـأمين هـواي     ،2-1 -5-5 فهرست شده در بنـد ي يسيستم هاوسايل و  2-1 -5-5-ح

 ،بنـابر ايـن   .بـراي آنهـا كـاربرد نـدارد     طبـي گاز كشي  وله لسيستم هاي مات تميزي الزااستفاده نمي شود و 
  .جلوگيري شودطبي جريان ضروري است تا از آلودگي خط لوله هواي برگشت جلوگيري از 

سـال نشـان داده اسـت كـه      ينطي چنـد  در چند كشور بدست آمده در تجارب 2-2-5-5-حو  1-2-5-5-ح
كـافي   و هواي راه انـداز وسـايل جراحـي   طبي براي هواي ن دو بند اين استاندارد در ايتعيين شده ويژگيهاي 

  .سيستم تأمين بدرستي نگهداري شود، مشروط بر اينكه است



160 
  

بـه پيوسـت خ   ( منتشـر شـده اسـت     (EPC1)توسط كميسيون دارويي اروپـا   ويژگي هاي كيفي هواي طبي 
  .)رجوع شود

 .خواهـد شـد   و دي اكسـيد كـربن  نيتروس اكسـيد  سيلندرهاي  ا موجب افت فشار درپايين آمدن دم 8-5-ح
 ،نيتروس اكسيد/ مخلوط اكسيژنگاز  هايدر سيلندرنيتروس اكسيد ميعان ا موجب پايين آمدن دم نينچهم

مـي  فشـار  افـزايش   افزايش دما موچب. ، درست نخواند بوديمخلوط گازدر تركيب در نتيجه آن شود كه مي 
دماهاي بالا مـي توانـد   . تخليه مي شودآزاد كننده فشار متصل به سيلندر، وسايل  از طريقگاز شود درنتيجه، 

  .سبب اختلال در كار كمپرسورهاي هوا و پمپهاي تخليه شود
از ديگـر مـدارات   دهنده لازم اسـت  هشـدار پـايش و  اتصالات الكتريكي مربوط بـه سيسـتم هـاي     3-2-6-ح

  .جداسازي شوندتا حدي  ،الكتريكي
بخـش  مـورد اسـتفاده در   چـون تجهيزات  .بسيار مناسب است ساكت كردن،دقيقه براي  15 ثرحداك 4-2-6-ح

 كننـده حيـات در بخـش مراقبـت هـاي ويـژه،      كمـك  ونتيلاتورهـاي  بيمـار،  هاي  پايشگر بحراني مانندهاي 
  .بيهوشي خود هشدارهاي مهمتر را در دوره هاي كوتاهتر تكرار مي كنند يايستگاهها

بعـد از شـيرهاي قطـع كننـده تـامين      حسگرهاي هشدار دهنده هاي اضـطراري   شورها،در برخي از ك 6-6-ح
و كميتـه فنـي    كننده قرار مي گيرند و در برخي ديگر از كشورها در مسير جريان و قبل از آن قرار مي گيرند

  .توجيه هر دو  گروه را در نظر گرفته است، تدوين اين استاندارد
هد، براي مثال براي ارائه به مرجع ذيصلاح  در حـين انجـام ارزيـابي    مدارك و شوا   6-2-7-و ح 5-2-7-ح

به عنـوان وسـيله   صفحات انفجاري استفاده از  .انطباق و بر مبناي درخواست مميز ذيصلاح، فراهم خواهد شد
  .شود در خط لوله  ممنوع است زيرا عملكرد ان مي تواند منجر به ازدست رفتن كامل فشارفشار  نندهآزاد ك

پيوسته بودن تامين گاز بـه واحـدهاي پايانـه را در شـرايط عـادي و تـك اشـكالي         2-2-5زيربند  1-4-7-ح
تامين الزام شـده  پيوسته بودن باشد، دائمي  هانآدو رگولاتور فشار خط كه اتصال استفاده از  .اجباري مي كند

    .، برآورده خواهد كردفشار را در صورت بروز نقص در يك رگولاتور
دليل انجام آزمون شير قطـع كننـده منطقـه اي ايـن اسـت كـه ، در هنگـام بـروز شـرايط            2-6-12-ح

  .آزمون هاي معادل ديگر شيرهاي قطع كننده غير عملي است اضطراري شير ها بايد بسته شوند
مرجع ذيصلاح  در حين انجام ارزيابي انطباق و بـر  اي ارائه به مدارك و شواهد، براي مثال بر  7-6-12-ح

  .ي درخواست مميز ذيصلاح، فراهم خواهد شدمبنا

  
  

 
 
 

  
                                                 

1 - European Pharmacopoeia Commission 
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