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 راهنما  دفترچه از هدف

 تهیه شده است.  راهنما دفترچه در کاربردي اهداف  و عملکرد  اساس بر ،سازرطوبت دستگاه  با  کار براي لازم هايدستورالعمل

لازمه عملکرد    ،مطالعه دفترچه راهنمادهد.    آن را شرح می  کاربردي  اهدافو    می باشددستگاه    جدايی ناپذيري از  اين دفترچه جزء

 چنین تضمین ايمنی بیمار و اپراتور است. صحیح دستگاه و هم

 

 راهنما  دفترچه مخاطبين

 خصوص   در  را  کامل  آشنايی  که  شودمی  افرادي  شامل  درمانی   کادر  عنوان.  است  شده  تهیه  متخصص  درمانی   کادر  براي  دفترچه  اين

 .باشند داشته سازرطوبتدستگاه  با کار جهت پزشکی علمی اصطلاحات و  هاروش اقدامات، 

 

 

 راهنما  دفترچه نسخه

  هاي فنی آن تجديد نظر گردد، مشخصه افزاري يا  نرمبر اساس تغییرات    دفترچه  که  زمان  هر.  دارد  نسخه  شماره  يک  راهنما  دفترچه

   :است صورت بدين راهنما دفترچه اين نسخه اطلاعاتاين شماره راهنما تغییر خواهد کرد، 

 

انتشار  تاریخ  توضيحات  نسخه  شماره   

1140 شهريور 305افزار مطابق با ورژن نرم  5 
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 مقدمه  ،1 فصل

 دستگاه  دکاربر معرفي و

اين دستگاه    .شده است  طراحی  لاتوریونتدستگاه    همراهبه  (  ICU)  ژهيوهاي  در بخش مراقبتاستفاده    يبرا  ستگاه رطوبت سازد

هاي  حمايتتنفس مکانیکی يا ديگر    از طريقگاز عبوري  کند.  را گرم و مرطوب می گرم کردن آب درون محفظه، گاز عبوري    اب

( و بیماران داراي لوله تراشه Non-Invasiveاين دستگاه مناسب بیماران با ماسک تنفسی )  شود.به بیمار منتقل می  تنفسی

(Invasiveمی )  .ذکر) در محدوده فلو مجاز  محصول قابل استفاده براي رنج سنی نوزاد، کودک و بزرگسالهمچنین اين  باشد 

 است. ( یفن مشخصات بخش  در شده

 ساز رطوبتاز  استفاده منع  موارد

يک تصمیم   ،بیمار ساز براي حمايت تنفسیرطوبتساز وجود ندارد. استفاده از  رطوبتاي براي دستگاه  استفادهمنع  گونه  یچه

 شود.پزشکی است که براساس نیازهاي بیمار يا نیازهاي کلینیکی اتخاذ می

 ه ي اول يمن یاطلاعات ا و  يعموم يهشدارها

 . ديیفرما مطالعه  دقت با را دفترچه نيا ،یتنفس ساز رطوبت از استفاده از شیپ  •

 .  است شده گرفته نظر در مجرب و  دهيد آموزش پرسنل توسط استفاده يبرا تنها  دستگاه نيا •

 خودداري کنید.  بخش فلزي گرم کن، از تماس با  در طول استفاده از دستگاه •

 ، امکان خطر انفجار وجود خواهد داشت. اشتعال  قابل  بیهوشی  گازهايدر صورت استفاده دستگاه در مجاورت  •

 ساز را خاموش کنید. رطوبتيا دچار اختلال گردد، دستگاه   شدهدرصورتی که جريان گاز متوقف  •

 را در فواصل معین بررسی کنید.   محفظهسطح آب  •

 شود.  اطمینان يابید که میزان گاز انتقال داده شده به بیمار به طور پیوسته مانیتور شده و در فواصل معین بررسی می •

 در مواقع ضروري بتوان به راحتی دو شاخه دستگاه را از پريز برق جدا نمود. وضعیت قرار گیري دستگاه بايد به گونه اي باشد که   •

 کابل برق را از منابع گرمايشی و سطوح داغ دور نگه داريد.   •

 باشد.  هیچ گونه تغییر يا اصلاح در ساختار دستگاه مجاز نمی  •

موج نگهداري کنید. اين تجهیزات ممکن دستگاه را دور از تجهیزات جراحی با فرکانس بالا و تجهیزات موج کوتاه يا ريز   •

 .  عملکرد آن را تحت تاثیر قرار دهداست 

و آن را به صورت افقی نگه خودداري کنید  گردد    10°بیشتر از   که باعث تغییر زاويه آن یوحتکیه دادن دستگاه به سطاز   •

 داريد.

  مشخصات  بخش   در  شده  ذکر )  مجاز   ي دما  رنج  از  خارج  ا ي   و   )از سطح دريا(   مجاز   ارتفاع  حداکثر  از  بالاتر   ی ارتفاع   در   دستگاه   از •

  به  ا ي  بگذارد   ریتاث  درمان  تیفیک  بر  تواندیم   ارتفاع   اي  دما   يمحدوده  از  خارج  در  دستگاه  از   استفاده  . دینکن  استفاده(  یفن

 . برساند بیآس ماریب

  ان ي پا  در  د يبا،  آن  مصرف  کباري  یجانب  لوازمو    دستگاه  کردن  معدوم  خصوص  در  ستيز  طیمح  یآلودگ  از  يریجلوگ  يبرا •

   . گردد عمل مربوطه مقررات طبق دشانیمف عمر
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 مهم نکات

  گارانتی   شامل   ، شرکت پويندگان راه سعادت  توسط  نشده   تايید   مصرفی   اقلام  و   هااکسسوري  از   استفاده  از  ناشی  ساراتخ -

 . باشد نمی

  اقدامات   کلیه  که  شودمی   متعهد  را  محصول  عملکرد  صحت  و   اعتبار   ايمنی،  صورتی  در  تنها   سعادت  راه  پويندگان   شرکت -

  دستورالعمل   با  مطابق  دستگاههمچنین  .  شود  انجام   شرکت  اين  مجرب  پرسنل  توسط  تعمیر  يا  اصلاح  توسعه،  مونتاژ،   به  مربوط

 . شوداستفاده  ،اين راهنما

  اين  وجود،   اين  با .  گردد   پیروي  راهنما  اين   هايدستورالعمل  از  که  است  لازم  گاه،ـدست   اين   از  ايمن  استفاده  جهت -

 .  بود نخواهد بیمار مراقبت به مربوط  پزشکی اقدامات  جايگزين وجه  هیچ به هادستورالعمل

 کلیه حقوق محفوظ است. هیچ بخشی از اين راهنما را بدون مجوز مکتوب شرکت پويندگان، نمی توان تکثیر يا کپی کرد.   -

تنفسی - ايمنی    Respimo M2  رطوبت ساز  استاندارد  الزامات  با  است که  نحوي طراحی شده  به بینبه  مربوط  المللی 

 تجهیزات الکتريکی پزشکی سازگاري دارد.
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 ستم يس يراهنما  دفترچه  در استفاده  مورد ينمادها

 سازنده   شرکت  درسآ
 

   .شود   مراجعه  راهنما  دفترچه  به

 

)تجهیزات الکتريکی و الکترونیکی زائد(    WEEيا   /EU  2012/19اتحاديه اروپا  دستورالعمل  دستگاه را مطابق

 منهدم کنید: 

 . یردصورت گ  زيستی   محیط  الزامات  رعايتاين علامت نشان دهنده اين است که دور ريز تجهیزات بايد با  
 

 

 تاريخ تولید

 

 SN دستگاه   شماره سريال

 NB يیو شماره شناسا CEعلامت  
 

 .هستند BF  نوع  از  ديکاربر  يهاقسمت

 

 .هستند B  نوع  از  ديکاربر  يهاقسمت

 

 احتیاط، سطح داغ

 

 محافظت دستگاه در مقابل ريزش قطرات آب بصورت عمودي 

 

   اروپا  در  مجاز  نمايندگی  به  مربوط  اطلاعات
 

 احتیاط 
 

  حفاظتی نیزم
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 ي ط يمح  طیشرا  

الکتريکی  یدانم • و  مغناطیسی  دستهاي  عملکرد  در  است  که  ـممکن  کنید  حاصل  اطمینان  بنابراين  بگذارند،  تاثیر  گاه 

 رعايت کنند.  مربوطه را   EMCساز، الزامات رطوبتهاي الکتريکی اطراف دستگاه

 دور نگه داريد.  MRIساز را از تجهیزات تصويربرداري رطوبتدستگاه  •

 استفاده نکنید.   نیتروز اکسیدرا در حضور ترکیب گاز بیهوشی اشتعال زا با هوا يا اکسیژن يا  دستگاه  •

 دستگاه را در مجاورت گازهاي بیهوشی، بخارات يا مايعات اشتعال زا استفاده نکنید.   •

 توسط   که  الکترومغناطیسی  امواج  بالاي   سطح.  است  ممنوع  ،سازرطوبتدستگاه    اطراف  محیط  در  همراه  تلفن  از  استفاده •

 . شود دستگاه عملکرد  در اختلال باعث است ممکن میشود، تشعشع همراه تلفن سیستم

• ( الکترومغناطیسی  صورتی (:EMCسازگاري  مجاورتدر  در  دستگاه  فرست که  تجهیزات  ـــيک  مانند  قوي  ، X-rayنده 

، فرودگاه يا  HAMهاي پلیس/آتش نشانی، اپراتور راديوي  ايستگاهراديو،    AM/FMهاي  موج، تلويزيون،  MRIهاي  دستگاه

تواند در عملکرد دستگاه اختلال ايجاد  ها میصورت گیرد. سیگنال اين فرستنده  تمهیدات خاصیموبايل قرار دارد، بايد  

 کند. 

 :نکته

مراجعه   یمشخصات فن  بخشانبارش و حمل و نقل، به    عملکرد،  یندرح  رطوبت  و  دما  به  مربوط  اطلاعات   به   دستیابی  جهت

 .   يید فرما
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  عملکرد دستگاه  ،2فصل

 : باشد کاري می  حالتسه ساز داراي رطوبت دستگاه

علاوه بر    ،حالت  ني ا  يسازفعالبه منظور    کاربرد دارد.  تراشه  لوله  يدارا   مارانیب  يبراحالت    ن يا  :Invasive  حالت •

بودن 39در محدوده    Airwayدماي قابل تنظیم براي    روشن باشد. علامت    Mode،  LEDکلید    LED  روشن 

محدوده    باشد. گراد میدرجه سانتی   42تا    37در محدوده    Chamberگراد و دماي قابل تنظیم براي  درجه سانتی   40تا  

 باشد. می mg/L 33حداقل رطوبت تامین شده در اين حالت  لیتر بر دقیقه است. 30تا   5فلو مجاز در اين کاربرد بین 

سازي اين حالت، به منظور فعال کاربرد دارد. یتنفس ماسکاين حالت براي بیماران داراي  :Invasive-Non  حالت •

باشد. براي    روشن  تنظیم  قابل  در    Airwayدماي  بر   بودن  علاوه  علامت     Mode،  LEDکلید    LEDروشن 

باشد.  گراد میدرجه سانتی  36تا    31در محدوده    Chamberگراد و دماي قابل تنظیم براي  درجه سانتی  38تا    31محدوده  

  mg/L 10لیتر بر دقیقه است. حداقل رطوبت تامین شده در اين حالت    60تا    5محدوده فلو مجاز در اين کاربرد بین  

 باشد. می

 منظور به    .قابل استفاده است  ماسک تنفسیبراي بیماران داراي  صرفاً  اين حالت    :Wire Heater-Non  حالت  •

می دماي  شود.  روشن  علامت    LEDدر اين حالت  بايد خاموش باشد.   Modeکلید   LED  ،حالتسازي اين  فعال

لیتر بر    60تا    5باشد. محدوده فلو مجاز در اين کاربرد بین  میگراد  درجه سانتی   70يا    Plate  ،45  ،60قابل تنظیم براي  

 باشد. می mg/L 10دقیقه است. حداقل رطوبت تامین شده در اين حالت 

 

Indicator Mode Available Setting 
Flow 

Range 

Humidity 

performance 

 
Invasive 

Airway Temperature: 39~40 °C 

Chamber Temperature: 37~42 °C 

5~30 

L/min 
>33 mg/L 

 
Non-Invasive 

Airway Temperature: 31~38 °C 

Chamber Temperature: 31~36 °C 

5~60 

L/min 
>10 mg/L 

 
Non-Heater Wire Plate Temperature: 45/60/70 °C 

5~60 

L/min 
>10 mg/L 
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. است  الزامی  هیترواير  آداپتور  و   دما  پراب  شامل  دستگاه  هاياکسسوري   اتصال  Non-Invasiveو  Invasive حالات    در نکته:

  تواندمی(  Expiration)  بازدَم  مسیر.  گردد  استفاده  وايردار تنفسی  شلنگ  از(  Inspiration)  دَم  مسیر  در  است  لازم  همچنین

 . باشد  دارواترترپ نوع از يا وايردار نوع از

هاي مورد  هاي دستگاه )پراب دما و آداپتور هیترواير( نیست. شلنگنیازي به اکسسوري  Non-Heater Wire  در حالت نکته:  

 دار باشد. بايد از نوع واترترپ (Expirationم )بازدَو  (Inspiration)مبراي مسیر دَ استفاده در اين حالت، 

بیمار در حالت    نکته: درجه سانتی گراد و دماي گاز    26در دماي محیط    Non-Heater Wireدماي گاز منتقل شده به 

  Fisher & Paykelبرند  شلنگ تنفسی  بدست آمده با استفاده از    ج ينتادرجه سانتی گراد مطابق جدول زير است)  31ورودي  

 (:RT206و  RT225 نوع

Plate Heating Level 
Constant flow range 

(L/min) 
Delivered patient 
temperature (°C) 

1 (45°C) 5 to 60 24 to 27 

2 (60°C) 5 to 60 25 to 31 

3 (70°C) 5 to 60 28 to 34 

استفاده شود. همچنین از ست تنفسی نوزاد    L/min 9از ست تنفسی بزرگسال براي فلوهاي بالاتر از    توصیه می شود  نکته:

 استفاده شود.  L/min 5براي فلوهاي بالاتر از 

پايین دماي محیط، دماي گاز ورودي و فلوي ونتیلاتور )ذکر شده در مشخصات فنی(،  يا  استفاده از دستگاه در حد بالا    :نکته

 ممکن است باعث ايجاد آلارم شود.

  شود.  تنظیمات دما، هنگام خاموش شدن دستگاه ذخیره میکاري و حالت  :نکته
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 و کليدها نمایش صفحه

ساز،  ستگاه  د و    8  دارايرطوبت  است  2کلید  تغییر  نمايشگر  قابل  کلیدها  کمک  به  دستگاه  تنظیمات  همچنین   باشد.می. 

يا هشدارهاي مربوط به شرايط    سنسورهااطلاعات مربوط به    کاري و وضعیت دستگاه،   حالتنمايشگرهاي اين دستگاه با توجه به  

   (.2و   1)شکل دهندآلارم را نشان می

 

 

 

 

 ( Non-Invasiveو  Invasive ت حالاها در  LED)عملکرد کليدها، نمایشگرها و  1  شکل 

 

 

 ( Non-Heater Wire حالتها در  LED)عملکرد کليدها، نمایشگرها و  2 شکل

 Non-Invasiveنشانگر کاربرد 

LED عدم اتصال هيتروایر 

 Chamber سنسور دماي

 بازکردن قفل

 سکوت آلارم

Mode 

Stand By 

LED  پراب دماعدم اتصال   

 Airway سنسور دماي

تنظيم دماي 

Airway 

تنظيم دماي 

Chamber 

 Invasiveنشانگر کاربرد 

 Non-Invasiveنشانگر کاربرد 

 پليت  سنسور دماي پليت سطح گرمایش 

    

    
سطح تنظيم 

 گرمایش پليت
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 دها يکل عملکرد

 

شود.  خودکار قفل می  طورثانیه هیچ کلیدي فشرده نشود، دستگاه رطوبت ساز به    10اگر طی    :Unlock  ديکل

در .  آن روشن شود  LEDقفل را فشار دهید تا  باز کردن  کلید و خاموش کردن دستگاه، تغییر تنظیمات    براي

 قابل استفاده خواهد بود. Muteفقط کلید صورت قفل بودن دستگاه،  

 

 Non-Heaterيا    Invasive  ،Non-Invasiveهاي  توان يکی از حالتبا فشردن اين کلید می  :Mode  کليد

يکی   يا    Wire    .که    ی هنگامرا انتخاب کردLED  با توجه به نشانگر   ،  باشد  روشن  د یکل  ن يا

حالات   است  Non-Invasiveيا    Invasiveاز  کلید،  فعال  اين  بودن  خاموش  در صورت  -Non  حالت . 

شده و نشانگر   فعال   Heater Wire .شودروشن می

 

خاموش   زمان  مدت   .رودیبکار م   هیثان  120  به مدت  حداکثر  یفعال کردن آلارم صوت  ریجهت غ   :Muteکليد  

  بستگی دارد. آلارم و اهمیتشرايط به  ،شدن آلارم صوتی

 

، دستگاه رطوبت ساز را روشن می کند. براي خاموش Stand Byيک بار فشردن کلید  :Stand By  کليد

 ثانیه فشرده شود. 3به مدت  Stand Byخارج کردن از حالت قفل، کلید کردن دستگاه، لازم است پس از  

   شود.افزار نمايش داده میدر صورت قفل بودن دستگاه، با فشردن اين کلید، ورژن نرم :نکته

 

Invasive Mode 
 C°40 تا C°39در محدوده  Airway يدما  تنظیم : بالا(  - )  و )+(    هاي  کليد

  در محدوده  Airwayنسبت به دماي    2+  تا  5-  از  Chamber  يدما  تنظیم  :پایين(  - )   و )+(    کليدهاي

C°37 تا C°42 

دماي  مثال اگر   :Airway  C°39  کنترلی    و دماي  2-روي    Chamberعدد  شود،  براي   تنظیم  هدف 

Chamber، °C 39+(-2)=37 باشد.  یم 

 شود. تنظیم می 2- بر روي مقدار Chamber، عدد کنترلی  Airwayتغییر دماي  در صورت  :نکته

    شود.نمايش داده می Plate( پايین، دماي -در صورت قفل بودن دستگاه، با فشردن کلید )  نکته:

Non-Invasive Mode 

 C°38 تا C°31در محدوده  Airway يدما  تنظیم : بالا(  - )  و )+(    هاي  کليد

  محدودهدر    Airwayنسبت به دماي    2+  تا  5-  از  Chamber  يدما  تنظیم  :پایين(  - )   و )+(    کليدهاي

C°31 تا C°36 

Mode Heater Wire-Non 
 ح و قابل تغییر بوده و با انتخاب هر کدام از سط  3تا    1از  ، سطح دماي پلیت  بالا(  - )   و)+(    يها  ديکلبه وسیله  

اي  نمايشگر پايینی نشان دهنده دماي لحظه  .گردددماي هدف پلیت مطابق با جدول زير تعیین می  گرمايش،

   باشد. میپلیت 

ت یپل گرمايش  سطح 1 2 3  

C°70 C°60 C°45 متناسب با سطح گرمايش  تیپل  يدما  
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   دستگاه يانداز راهو  نصب  ،3فصل

 دهید. ر روي براکت قرار برا به طور محکم و دستگاه  کنیدنصب ونتیلاتور  يک براکت استاندارد بر روي ترالی. 1

  

3شکل   

 .  قرار دهیدبیمار  تختاز  ترنيیپا ارتفاعساز را در رطوبتدستگاه  همواره: هشدار ➢

 به طور محکم و ايمن نصب کنید.  را دستگاه  :هشدار ➢

اطمینان  پلیت  آن و محفظه و تماس کامل بیندهید. از قرار گرفتن درست  قراربر روي پلیت  در محل مورد نظر، را محفظه آب . 2

 حاصل کنید. 

  

4 شکل  

استاندارد    براکت  

 

استاندارد    براکت  
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 پر کنید. تا محل علامت گذاري شده روي آن وسیله آب مقطر ه را بمحفظه آب . 3

 آب در غیر اين صورت ممکن است    ،پر نکنید  ،مشخص شده روي آنآب  از سطح    تررا بیش   محفظه  هرگز  :هشدار ➢

 تنفسی شود.  شلنگوارد 

 .گردد يخوددار داًیاک درون محفظه آب يیایمیش  مواد اي دارو ختنير از :هشدار ➢

 .دیکن يخوددار محفظه درون داغ آب ختنير از :هشدار ➢

 کنید. متصل   6  اي  5هاي شکل  مطابق يکی از ، بر اساس تنظیمات دستگاهتنفسی را  هايشلنگ. 4

اطمینان حاصل کنید. عدم اتصال    به شلنگ تنفسی در محل خود،  از اتصال درست و محکم سنسور دما:  هشدار ➢

 به بیمار شود.    C°41مناسب ممکن است منجر به انتقال گاز با دماي بیش از

هاي کلینیکی مربوطه  را مطابق با دستورالعمل  و محفظه آب  تنفسی  هايشلنگ،  جهت جلوگیري از آلودگی  :هشدار ➢

 تعويض کنید. 

پراب دما  عبور کرده و  سازفلو گاز از دستگاه رطوبت اطمینان يابید  تنفسی به بیمار،شلنگ پیش از اتصال  :هشدار ➢

 و آداپتور هیترواير به دستگاه و شلنگ متصل باشد.  

 

 Non-Invasive و  Invasiveسيستم تنفسي در حالت  - 5شکل 

 

  Non-Heater Wire حالتدر  سيستم تنفسي -6شکل 
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 ، متصل کنید. دستگاه رويمشخص شده  توانبا ولتاژ و   ACدستگاه را به منبع تغذيه کابل برق . 5

 حفاظتی متصل نمايید.    زمینبرق داراي سیستم  پريزدستگاه را به  :هشدار ➢

 يا منبع گاز را روشن کنید.  . ونتیلاتور 6

تنظیم کرده و میزان گرمايش   Non-Heater Wireيا  Invasive ،Non-Invasiveدر يکی از حالات   رطوبت ساز را. 7

  . (2را مشخص کنید )مطابق فصل 

استفاده نشود، ممکن است رطوبت مورد نیاز    Invasiveکه براي بیماران داراي لوله تراشه از حالت    یصورت  در  :هشدار ➢

   .برسدآسیب  بیمار  به  نشود و    مینأت
 

 



                                                                                             Respimo-M2 Humidifier، آلارم            4فصل 

12 

 

  هاآلارم   ، 4فصل 
و  ،  بیمار  به  رسیدن  آسیباز    یريجلوگ  منظور  به شدنايمنی  مجموعه  کاربر  آگاه  دستگاه،  خطاي  از  از  براي آلارماي  ها 

هايی براي عدم اتصال  اتصال، آلارم همچنین به دلیل وجود دو اکسسوري قابل    هاي دستگاه در نظر گرفته شده است.سنسور

 ها در نظر گرفته شده است. آن

توانند سیستم گرمايش دستگاه را متوقف کنند يا صرفاً به عنوان يک ها میهاي دستگاه با توجه به شرايط و اهمیت آنآلارم

 آلارم هشداري فعال شوند. 

ثانیه خاموش کرد. مدت زمان خاموش    120  حداکثرآلارم صوتی را به مدت    Muteتوان با فشردن کلید  در هر حالت می 

 به نوع و شرايط آلارم بستگی دارد. صوتی شدن آلارم 

 باشد. میبیپ پیاپی   3ثانیه يکبار و به صورت  10آلارم صوتی هر 

 :Non-Heater Wire  حالت يها آلارم

 شود:هاي زير تعريف میآلارمسنسور پلیت  با توجه به دماي، حالت اين رد

 نحوه اعلان علت آلارم 

 دماي بالا 

(Plate ) 

درجه  5اختلاف دماي سنسور از مقدار هدف بیشتر از 

 سانتی گراد شود. 

 . شودفعال می  آلارم صوتی -

 . دهدرا نشان می ’Hi‘نمايشگر بالا عبارت  -

 زند. نمايشگر پايین چشمک می -

 دماي پایين 

(Plate ) 

درجه  5اختلاف دماي سنسور از مقدار هدف کمتر از 

 سانتی گراد شود. 

 شود. آلارم صوتی فعال می -

 دهد. را نشان می ’Lo‘نمايشگر بالا عبارت  -

 زند. نمايشگر پايین چشمک می -

 دماي ایمن 

(Plate ) 

درجه   85علتــــی بیشتر از دماي سنسور به هر 

 سانتی گراد شود. 

 شود. آلارم صوتی فعال می -

 زند. نمايشگر پايین چشمک می -
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 : Non-Invasiveو  Invasive  حالتآلارم هاي 

 گردد: ابتدا دو آلارم زير تعريف می (هیتروايرپراب دما و ها )اتصال اکسسوريالزامی بودن ، با توجه به حالتر اين د

 نحوه اعلان علت آلارم 

 سنسور  بودن خراب  ياپراب دما به دستگاه  اتصال  عدم پراب دما 

 شود. آلارم صوتی فعال می -

- LED  يکبار یهثان يک  هربه پراب دما  مربوط  

 .زندیچشمک م

 دهند. را نشان می  ’---‘هر دو نمايشگر عبارت  -

 هيتروایر 
به دستگاه يا شلنگ   Heater Wireعدم اتصال آداپتور 

 وايردار 

 شود. آلارم صوتی فعال می -

- LED   مربوط بهHeater Wire   هر يک ثانیه

 زند. يکبار چشمک می

 به صورت زير تعريف شده است: Airwayآلارم هاي سنسور دماي 

 نحوه اعلان علت آلارم 

 دماي بالا 

(Airway ) 
 درجه سانتی گراد شود. 2اختلاف دماي سنسور از مقدار هدف بیشتر از 

 شود. آلارم صوتی فعال می -

 زند. چشمک می بالا نمايشگر  -

 دماي پایين 

(Airway ) 
 درجه سانتی گراد شود. 4اختلاف دماي سنسور از مقدار هدف کمتر از 

 دماي ایمن 

(Airway ) 
 درجه سانتی گراد شود. 41بیشتر از دماي سنسور به هر علتــــی  

 به صورت زير تعريف شده است: Chamberآلارم هاي سنسور دماي 

 نحوه اعلان علت آلارم 

 دماي بالا 

(Chamber ) 

 4دقیقه بیشتر از  20اختلاف دماي سنسور از مقدار هدف به مدت 

 درجه سانتی گراد شود. 

 شود. آلارم صوتی فعال می -

 زند. پايین چشمک مینمايشگر  -

 دماي پایين 

(Chamber ) 

درجه   4دقیقه کمتر از  20اختلاف دماي سنسور از مقدار هدف به مدت 

 درجه سانتی گراد( 35سانتی گراد شود. )دماي هدف کمتر از 

درجه سانتی گراد شود.  31دقیقه کمتر از  20دماي سنسور به مدت 

 گراد(درجه سانتی   35)دماي هدف بیشتر از 

 دماي ایمن 

(Chamber ) 

درجه سانتی گراد  10اختلاف دماي سنسور از مقدار هدف بیشتر از 

 شود.
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 گردد. گراد بیشتر شود، به منظور ايمنی بیمار، آلارم صوتی فعال می  یدرجه سانت 85در صورتی که دماي پلیت از   :1نکته

درجه سانتی گراد کمتر شود،   10درجه سانتی گراد بیشتر يا از  70از  Airway(Chamber )در صورتی که دماي سنسور   :2نکته

 شود.می   شده و آلارم صوتی فعال نشان داده )پايین(روي صفحه نمايش بالا  ’Lo‘و  ’Hi‘به ترتیب عبارت 

 

 هشدار  علامت

 . يیدتماس حاصل فرما سعادت  راه  ندگانیپوخدمات پس از فروش شرکت  واحد، با  روشن شود هشدار علامت کهرصورتید

 

7شکل              
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  يلوازم جانب  ،5فصل

 کننده  ديتول شرکت   نام اکسسوري نام 

  توليد شرکت قطعه  شماره

 کننده

شماره قطعه شرکت  

 سعادت 

 مصرف  کباری

 آب   محفظه
VADI G-314003-P P26311 

 
Fisher  &  Paykel MR290 P49079 

 Shenzhen Pray-Med آداپتور   کابل

Technology Co 
PHDT710 P49049  -- 

 Shenzhen Pray-Med دما   پراب

Technology Co 
PHDT700 P49050  -- 

بزرگسال    یتنفس ست

Heated wire Fisher  &  Paykel RT206 P49076  

  نوزادان  یتنفس ست

Heated wire 
Fisher  &  Paykel RT225 P49077  

 Altech AL1222.V006 P26301  بزرگسال تنفسی    ست

 Altech AL1512.V001 P26302  تنفسی کودکان  ست

                                                                                                                                 

 :هشدارها

ابد، اطمینان يکه به بیمار و ساير تجهیزات اتصال می   ها و لوازم جانبیآن با ديگر بخش  يسازگار  از پیش از استفاده از دستگاه  •

 حاصل کنید.  

هايی استفاده کنید که الزامات استانداردهاي  شلنگدر طول استفاده، تنها از  سیستم هوادهی    قطع شدناز    ير یجلوگ  جهت •

ISO 8185  يا  ISO5367  کنندی م برآوردهرا.   

يا در معرض باد سیستم خنک   تریه  اير  وتوسط انکوبات  کردن  گرم  ،پتو  اي  ملحفهبا استفاده از    یتنفس  يهاشلنگ  پوشاندن •

 . برساند بی آس ماریب به ا ي بگذارد ریتاث درمان تیفیک بر تواند یم  ،کننده بودن

هاي تعیین شده در اين راهنما به دستگاه خودداري فرمايید. در غیر اينصورت  غیر از اکسسوريه  هايی باز اتصال اکسسوري •

 . برساند بیآس ماریب به اي  را کاهش داده  درمان  تیفیک و  شدهممکن است منجر به عملکرد نادرست دستگاه 
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   نگهداري و تميز کردن ، 6صل ف

 کردن  يضدعفون و  زيتم

  پس از هر بیمار يا در مواقع لازمتمیزکاري دستگاه    استفاده نمايید.   زيرساز از روش توصیه شده در  راي تمیزکاري دستگاه رطوبتب

  بايد انجام شود.

 ساز را از پريز برق جدا کنید. دستگاه رطوبت .1

  نی. همچند يیاستفاده نما ميملا  زکنندهیماده تم ا يدستمال مرطوب به آب ولرم و صابون  کي از دستگاه  کردن زیتم يبرا. سپس 2

 : شودیم شنهادیپ   ليذ ی دستگاه استفاده از مواد ضدعفون یضدعفون يبرا

 % 70 الکل •

 لیزوپروپ يا الکل •

 انپروپانول •

 ، باقیمانده مواد تمیزکننده را از روي آن پاک کنید. . پیش از استفاده از دستگاه 3

 هشدار 

 . نکنید ور غوطه مايعی  هیچ  دررا  دستگاه •

 بزند.   یبممکن است به دستگاه آس یزکنندهتم يهامحلول يگراز د استفاده •

 .نکنید استريل و  ندهید قرار اتوکلاو  دررا  دستگاه •

 :ديکن  توجه ریز  نکات به لطفا

 ساز و متعلقات آن بايد دور از گرد و غبار نگهداري شوند. . دستگاه رطوبت1

 قوي مانند استون يا آمونیاک استفاده نکنید.   شويندهمواد از . 2

 . شوندپیش از استفاده رقیق  بايد  مواد شويندهاکثر . 3

 روي دستگاه استفاده نکنید.  سخت هاي ل تیز و زبر يا ناخن خود براي پاک کردن لکهياز وسا. 4

 دستگاه جلوگیري کنید.  محفظه آب. از ورود مواد تمیزکننده به داخل 5

 دستگاه جلوگیري کنید.   هاي مختلفماندن مواد شوينده بر روي قسمت . از باقی 6
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 براي ضدعفونی دستگاه استفاده نکنید.  EtOاز گاز  هشدار: ➢

 ، کابل برق را از پريز جدا کنید.  پیش از تمیز کردن دستگاه هشدار: ➢

  يگازها  اي بدن   عاتيما آن قيساز وجود ندارد که از طرگاز در دستگاه رطوبت ي براي عبورریمس هیچ  هشدار: ➢

 .شود آلوده تنفسی

 ي تنفس  ستميس

 . دیکن منهدم مربوطه مقررات طبق را آنها . هستند مصرف کباري محفظه آبو  یتنفس ستمیس ياجزا 

 هاي مختلف دستگاه پرداخته شده است: بخشضدعفونی کردن  و میزهاي تصورت خلاصه به روشه در جدول زير ب

بار مصرفیک تميز کردن  ضدعفوني کردن  استریل کردن  هاي مختلف دستگاه بخش   

  براي جلوگیري از آسیب جدي

به تجهیزات، استريل کردن  

براي اين دستگاه ، لوازم  

جانبی و متعلقات آن توصیه  

شود، مگراينکه در   نمی

هاي استفاده  دستورالعمل

متعلقات دستگاه يا در برنامه  

نگهداري بیمارستان ذکر شده  

 باشد. 

  پس از هر بیمار يا در مواقع لزوم

استفاده   ، ضدعفونی دستگاهبراي  

پیشنهاد   زيراز مواد ضدعفونی 

 شود:می

 % 70الکل  •

 الکل ايزوپروپیل •

 انپروپانول •

 

پس از هر بیمار يا در مواقع  

لزوم، براي تمیز کردن دستگاه از  

يک دستمال مرطوب به آب ولرم  

تمیزکننده  و صابون يا ماده 

 . ملايم استفاده نمايید

ها سطوح خارجی دستگاه و اکسسوري   

   
  بیمار   هر براي

 گردد  تعويض
محفظه آب هاي تنفسی و  شلنگ  
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 ( Preventive Maintenance: PMنگهداري پيشگيرانه ) 

بايد تمیز نگهداري شود و کلیه نکات مربوط به نگهداري    دستگاه شود، راي اطمینان از اينکه دستگاه در بهترين شرايط نگهداري میب

 سیستم رعايت شود. هیچ قسمت قابل تعمیري در دستگاه وجود ندارد و همه تعمیرات بايد توسط سازنده انجام گیرد.  

 انبارش

 بندي اولیه دستگاه استفاده شود.  محل انبارش بايد تمیز و خشک باشد. در صورت امکان از بسته

ساز يا تجهیزات آن از ارتفاع افتاد و صدمه ديد و يا در مجاورت دما و رطوبت خیلی بالا قرار اگر دستگاه رطوبتنکته:  ➢

 گرفت، براي اطمینان از صحت عملکرد در اولین فرصت با خدمات پس از فروش شرکت تماس بگیريد.  

 گیرد، سیستم را به طور کامل تمیز کنید.  سیستم براي مدتی مورد استفاده قرار نمیقبل و بعد از زمانی که نکته:  ➢

 شود موارد زیر به صورت هفتگي چک شود: توصيه مي شود موارد زیر به صورت ماهيانه چک شود:توصيه مي

  کالیبراسیون  لیبل کنترل (1

   سلامت ظاهري دستگاه  (2

   تمیز بودن دستگاه (3

   نشانگرهاي دستگاه عملکرد کلیدها و  (4

 هاسلامت ظاهري اکسسوري (5

  تمیز بودن دستگاه (1

کلیدها و  )بدنه، صفحه نمايش،   سلامت ظاهري دستگاه (2

  نشانگرها( 

   هاسلامت ظاهري اکسسوري( 3

 
 توسط مسئول مرکز درمانی تکمیل شود.   بايد PL-F-78/0 به شماره  PMچک لیست  دستگاه،  ايجهت بررسی دوره

به هیچ وجه تضمینی جهت استمرار صحت دستگاه نبوده و فقط در لحظه تست، وضعیت آن دستگاه   PMلازم به ذکر است که تست  

 را مورد ارزيابی قرار خواهد داد. 
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 PM  ستيل چک

 

 رکت پویندگان راه سعادتش
      PL-F-78/0شماره فرم:    PM (Humidifier)                                                               فرم                                             

 : بخش:                                             درماني مرکز:                                              شهر:                                            استان

 تاریخ اقدام:              مدل دستگاه:                                  شماره سریال:                                تاریخ نصب:                          

 نا منطبق منطبق  بازرسي و آزمون ردیف 
 شامل 

 نمي شود

 سلامت ظاهري  1

    عدم وجود شکستگی در کیس  

    عدم وجود خش خوردگی زياد بر روي پلیت هیتر

  یدگ يیسا عدم   اي ،سنسور سرمثال  يبرا  دما، پراب ی دگي د بیآس عدم

 یکيالکتر سطوح شیوارن ا ي  کابل

   

 Heaterمربوط به   يیانتها يو کانکتورها کابل ی دگي د بیآس عدم

Wire  

   

 آلارم 2
    فعال سازي آلارم 

    هاي آلارم   LEDکارکرد صحیح 
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  یابي عيب،  7  فصل
تگاهتعمیر بخش داخلی   ازرطوبت  دسـ ود. در غیر  سـ ازنده انجام شـ رکت سـ ط شـ ده توسـ ط افراد آموزش ديده و تأيید شـ فقط بايد توسـ

 کند.و بیمار قبول نمی  دستگاهگونه مسئولیتی در قبال خطرات احتمالی به اين صورت شرکت سازنده هیچ

 يا خرابی لوازم جانبی است.اين بخش براي کمک به اپراتور براي حل مشکلات کوچک به علت عدم استفاده صحیح از دستگاه و 

 هاي ذکر شده دقت کنید.قبل از تماس با خدمات پس از فروش به توصیه،  شديد  ها روبرووقتی که با هرکدام از اين مشکل

  راهنما اسـاسـاً ني. اکند  یم  ارائه را ممکن یاصـلاح  اقدامات راهنما نيا  ،دسـتگاه نادرسـتکارکرد    اي آلارم طيشـرا جاديصـورت ا در

اطلاق   Heater Wireرطوبت ســاز بدون   ياز آن برا  يیهابخش  نيبنابرا. اســت  Heater Wire به مجهز يســازهامربوط به رطوبت

 نخواهد بود.   ريپذ

 

 مشکل دلایل ممکن  اقدامات لازم 

 . ديکن يرا بررس  AC برق ر يمس ●

  تماس فروش   از  پس خدمات  با● 

 . بگيرید

 مشکل دارد.   برقکابل ●

 مشکل دارد.   منبع تغذیهاتصال  ●
 شود.دستگاه روشن نمي

کليد  اتصالات الکتریکي را بررسي کنيد.  

on/off  با خدمات پس    .را بررسي کنيد

 از فروش تماس بگيرید. 

 اتصالات   شل بودن
 

 کند. دستگاه گرم نمي

 براي چند دقيقه صبر کنيد. ●

  شلنگدما را در  سنسورموقعيت ●

 تنفسي بررسي کنيد. 

دستگاه در حال گرم شدن اوليه است  ●

(warm-up ) 

قرار  دما در محل مورد نظر   سنسور  ●

 .  ندارد

از    دما تنظيميکمتر  و    مقدار  است 

 .است نشدهآلارم فعال 

  آستانه  از کمتر به  دما تا ديکن صبر ●

 . برسد خود

دوباره شروع   گاز  ان یجر زماني که   تا ●

 .  ديرا خاموش کن دستگاه ،شود

مورد نظر در    محل در دما را  سنسور●

 . ديده قرار  شلنگ

  قهيدق در تر يل 5 از ش يب به  را گاز  فلو●

 . ديده شی افزا

 افزایش ناگهاني و نادرست جریان گاز ●

جریان گاز متوقف شده یا دچار  ●

 .  اختلال شده است

قرار    محل مورد نظردما در  سنسور●

 . ندارد

 گاز بسيار کم است.   فلوميزان  ●

 Airway يدما  آلارم
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محفظه   زیرین سطح که  ديکن ي بررس●

  در . استو صاف   ز يتم ت يپل و آب 

 ضی تعو ای زي تم را آنها   لزوم، صورت 

 دیيکه مورد تا  هایيمحفظه  . ديکن

ممکن است   ستند، ين Saadatشرکت 

 . نباشنداستفاده مناسب   ي برا

مورد نظر در    در محلدما را  سنسور●

 .  ديقرار ده  شلنگ

 .  ديپر کن را  محفظه آب ●

  ، ت يپل  و   محفظه آب   ني ب  یيگرما   تماس●

 است.  فيضع

آب   يخروج  در  دما   سنسور●   محفظه 

 . ندارد قرار

 . تمام شده است محفظه  ونآب در ●

 Chamber يدما  آلارم

 6کمتر از حدود    يتنفس ده نرخ ●

bpm است ممکن  ، ريمتغ  اريبس   ای  

  قرار  ريتاث تحت  را  دما کنترل ثبات 

 .دهد

  رات ي تاث به  نسبترا    يتنفس  سيستم●

 . ديکن محافظت   يخارج يدما

دما را در   سنسور  يري قرارگ  مکان●

 .  ديکن يبررس  يتنفس  شلنگ

  ای يرا از لحاظ شکستگ  سنسور دما●

 . ديکن  يبررس  ميس ي قطع شدگ

 يدما کنترل يبرا  يده تنفس نرخ ●

  ر يمتغ بسيار   ای نیي پا اريرطوبت ساز، بس 

 . است

 ريرطوبت ساز تحت تاث  يدما کنترل●

 مثلاا   ،يخارج شی سرما ای شی گرما

 . دارد قرار  هوا،  کننده خنک

نادرست   در موقعيتدما  يهاسنسور●

 .  دارندقرار 

 دما   سنسور امکان عملکرد نادرست  ●

  ات دما نوسان

  قرارترین نقطه  در پایين را   واترترپ  ●

 .ديده

خنک  تنفسي را نسبت به  شلنگ ●

 . محافظت کنيد کننده هوا

  را  Chamberدماي هدف  مات يتنظ●

 . ديده کاهش
 

  شلنگنقطه   نیترنیيپا واترترپ در ●

 . داردقرار ن

 کننده خنک توسط  يتنفس  شلنگ ●

 . است شده سرد  ،هوا

 . است  بالا  Chamber هدف  ي دما ●
 

  ليدل به  ي تنفس  شلنگدر    ادیآب ز

 عان يم 

 . دي ده کاهش  را  محفظه آب  سطح ●

 . د يکن استفاده مناسب محفظه از ●

  فلو مجاز،براي اطلاع از حداکثر ميزان  

مراجعه  محفظه آب،به دستورالعمل 

 . کنيد

  است تراز دستگاه که  ديابی نانياطم●

 . ندارد زاویه  و

  سطح از شتريب محفظه،  درون آب ●

 . است نيمع

  نیشتري از ب درون محفظه ي فلو  زانيم●

 حد مجاز تجاوز کرده است.  

 . است شدهکج    محفظه آب ●

 يتنفس  شلنگ به   محفظه  زا  آب ورود 
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 . ديده شیافزا را  مات يتنظ●

 . ديکن پر آب  از را  محفظه●

محفظه   زیرین سطح که  ديکن ي بررس●

  در . استو صاف   ز يتم ت يپل و آب 

 ضی تعو ای زي تم را آنها   لزوم، صورت 

 دیيکه مورد تا  محفظه هایي . ديکن

ممکن است   ستند، ين Saadatشرکت 

 . نباشنداستفاده مناسب   ي برا

را در دستورالعمل حداکثر ميزان فلو  ●

 بررسي کنيد. هاي عملکردي  

 Chamber ي دما کنترل مات يتنظ●

 . است نیيپا

 . است تمام شده آب درون محفظه●

 . است ن یي پا Chamberسنسور   يدما●

 است.  ادیز  گاز يفلو●

 ت پایين رطوب 

 . ديکن ي بررس را  دما  پراب  اتصال●

 . ديکن ز يتم را   کانکتور●

 . ديکن  ضیتعو را  پراب ●

 . است شده قطع دما پراب ●

 . است في کث دما  پراب  کانکتور●

 پراب دما اشکال دارد. ●
 

  يرو  بر  "---"  )عبارت پراب دما آلارم

 (. شودنشان داده مي ش ینما صفحه

 . ديکن ي بررس را  اتصالات ●

Heater Wire● د يکن ضیتعو را . 

  متصل  شلنگ وایردار به  را آداپتور ●

  . ديکن

●  Heater Wireاست شده قطع. 

Heater Wire●  .آسيب دیده است 

  شلنگبه  Heater Wire آداپتور ●

 متصل نشده است.  

 Heater Wire  آلارم
 

سرد شده و پليت فلزي  اجازه دهيد ●

دستگاه را   سپس  ، هم دما شود با محيط 

 روشن کنيد. 

  تماس فروش از  پس  خدمات  با  ●

 . بگيرید

شرایط استفاده از دستگاه نامناسب   ●

 است. 

مشکل سخت افزاري براي دستگاه  ●

 بوجود آمده است. 

 هشدار  علامت   آلارم
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 مشخصات فني،   8فصل 

50/60Hz Frequency 

Electrical Specification 220 VAC Voltage 

100W Heater Plate Power 

60W Heater Wire Power 

18~26 ℃ Ambient Temperature 

Operating Condition 
30~85% (non-condensing) Humidity 

70~106 KPa Pressure 

3,000 m above sea level   Altitude 

-10~60 °C Temperature 
Storage  &transport Condition 

5% – 95% (non-condensing) Relative humidity 

Minimum = Ambient temperature, Maximum = 5°C above ambient temperature Gas inlet temperature 

≥30 minutes Warm-Up time 

Airway Temp: 39~40 °C 

Chamber Temp: 37~42 °C 

Flow Rate: 5~30 L/min  

Invasive Mode 

Airway Temp: 31~38 °C 

Chamber Temp: 31~36 °C 

Flow Rate: 5~60 L/min  

Non-invasive Mode 

Plate Temp:45/60/70 °C 

Flow Rate: 5~60 L/min 
Non-Heater Wire Mode 

10℃~70℃ Display Range of temperature probe 

±0.5℃ (In 25~45 ℃ temp. range) Accuracy of temperature probe 

95±5℃ Heater Plate Thermal Cutout 

Yes Single/Dual/Non heated wire compatible 

<50dB Noise level 

Invasive: >33mg/L 

Non-Invasive: >10mg/L 

Non-Heater Wire: >10mg/L 

Humidity performance 

Safety Temp alarm 

High Temp alarm 

Low Temp alarm 

Alarm parameter 

Dual 3 digit, 7 segment LED Display 

110*145*157 mm Dimensions (H*W*D) 

1.1 kg Enclosure 
Weight 

1.4 Kg Complete System (+Filled chamber) 

Class I, Type BF Standard class 

Standards And approvals IP X1 IP standard 

IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, 

ISO 8185 
Comply with 

2m Power Cable 
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 EMC  1پيوست 
 است ممکن   ها،ياکسسور ريسا از استفاده .  دیکن فادهـاست سازنده  شرکت توسط شده  هیتوص يهاياکسسور  از فقط :هشدار ➢ 

 .شود ستمیس یمنيا کاهش ا ي تشعشعات شيافزا به منجر

رطوبت ساز   از استفاده  از نيبنابرا.  دهند قرار ریتاث تحت را هايریگ اندازه است ممکن یارتباط زاتیتجه ريسا  و ليموبا  :هشدار ➢

 .دیکن حاصل نانیاطم شده،  مشخص یسیالکترومغناط طیمح در

 استفاده  مورد  گر يد  زاتیتجه  همراه به ا ي  مجاورت در د ي نبا ستمی س ، دستگاه بر EMC اثرات از ير یجلوگ منظور به  :هشدار ➢

 مورد استفاده طيشرا در دستگاه حیصح عملکرد  ديبا زات،یتجه ريسا همراه به اي مجاورت در استفاده به ازین درصورت و ردیگ قرار

 .ردیگ قرار ديیتا

 توسط که یسیالکترومغناط امواج يبالا سطح.  است ممنوع نگ،يتوریمان ستمیس مجاورت در همراه تلفن از استفاده  :هشدار➢

 .گردد ستمیس عملکرد در اختلال باعث است ممکن شود،یم تشعشع همراه تلفن ستمیس

EMC Declaration  

Guidance and manufacturer's declaration – Respimo-M2 emissions 

The Respimo-M2 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user 

of the Respimo-M2, should assure that it is used in such an environment. 

 

 

Emissions test  

 

 

Compliance  

Electromagnetic environment - guidance 

RF emissions 

CISPR 11 
Group 2 

The Respimo-M2 must emit electromagnetic 

energy in order to perform its intended function. 

Nearby electronic equipment may be affected. 

RF emissions 

CISPR 11 
Class B 

The Respimo-M2 is suitable for use in all 

establishments. 

Harmonic emissions 

IEC 61000-3-2 
N.A 

Voltage fluctuations/ flicker 

emissions 

IEC 61000-3-3 

N.A 
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Guidance and manufacturer's declaration – electromagnetic immunity 

The Respimo-M2 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user 

of the Respimo-M2 should assure that it is used in such an environment. 

Immunity test Port Compliance level 
Electromagnetic environment 

- guidance 

Electrostatic discharge 

(ESD) IEC 61000-4-2 

Enclosure 

 

±8 kV contact 

±2 kV, ± 4kV, ± 8kV, ± 

15 kV air 

 

Floors should be wood, 

concrete or ceramic tile. If 

floors are covered with 

synthetic material, the relative 

humidity should be at least 

30%. 

Patient coupling 
 

 N.A  

 

Signal input/output parts  
N.A 

Electrical fast 

transient/burst 

IEC 61000-4-4 

Input a.c. power N.A 
 

Signal input/output parts N.A 

Surge 

IEC 61000-4-5 

Input a.c. power N.A 
 

Signal input/output parts N.A 

Voltage dips, 

IEC 61000-4-11 
Input a.c. power 

N.A 
 

N.A 

Voltage interruptions 

IEC 61000-4-11 
Input a.c. power N.A  

Power frequency (50/60 

Hz) magnetic field 

IEC 61000-4-8 

Enclosure 
30 A/m 

50 Hz or 60 Hz 

Power frequency magnetic 

fields should be at levels 

characteristic of a typical 

location in a typical 

commercial or hospital 

environment. 

NOTE      UT is the a.c. mains voltage prior to application of test level. 

 

 

 

 

 

 

 

 



                                                                                             EMC Respimo-M2 Humidifier، 1پیوست 

 

26 

 

Guidance and manufacturer's declaration – electromagnetic immunity 

The Respimo-M2 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user 

of the Respimo-M2 should assures that it is used in such an environment. 

Immunity test Port Compliance level 

Electromagnetic 

environment – 

guidance 

Conducted RF 

IEC 61000-4-6 

Input a.c. power 

N.A 

 

 

PATIENT coupling 

Signal input/output 

parts 

Radiated RF 

IEC 61000-4-3 
ENCLOSURE 

 

 

3 V/m, 80 MHz - 2,7 GHz, 80% 

AM at 1 kHz 

 

 

Proximity fields from RF 

wireless 

communications 

equipment 

IEC 61000-4-3 

ENCLOSURE 
Refer to the following table 

(table 9 of EN 60601-1-2: 2015) 

 

 

Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to RF wireless communications equipment  

Test 

frequency 

(MHz) 

Band a) 

(MHz) 
Service a) Modulation b) 

Maximum 

power 

(W) 

Distance 

(m) 

IMMUNITY 

TEST LEVEL 

(V/m) 

385 380- 390 TETRA 400 
Pulse modulation 

b) 18 Hz 
1.8 0.3 27 

450 430- 470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM C) 

±5 KHz 

deviation 

1 KHz sine 

2 0.3 28 

710 

704- 787 LTE Band 13, 17 
Pulse modulation 

b) 217 Hz 
0.2 0.3 9 745 

780 

810 
800- 960 

GSM 800/900, 

TETRA 800, 

Pulse modulation 
b) 18 Hz 

2 0.3 28 
870 
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930 
iDEN 820, CDMA 

850, LTE Band 5 

1720 

1700- 1990 

GSM 1800; 

CDMA 1900; 

GSM 1900; 

DECT; LTE Band 

1, 3, 4 25; UMTS 

Pulse modulation 
b) 217 Hz 

2 0.3 28 1845 

1970 

2450 2400- 2570 

Bluetooth, WLAN, 

802.11 b/g/n, 

RFID 2450, LTE 

Band 7 

Pulse modulation 
b) 217 Hz 

2 0.3 28 

5240 

5100- 5800 WLAN 802.11 a/n 
Pulse modulation 

b) 217 Hz 
0.2 0.3 9 5500 

5785 

a) For some services, only the uplink frequencies are included. 

b) The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal. 

c) As an alternative to FM modulation, 50% pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not represent actual 

modulation, it would be worst case. 

 

 


