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MUQ®DDIiMd
Bu standart Azarbaycan Respublikasi Dovlet ©mak Mufattisliyinin sifarisi ilo “Azerbaycan
Standartlasdirma Institutu” PHS tersfinden islenib hazirlanib ve “©Omak sahasindd”
standartlagdirma Uzra Texniki Komite (AZSTAND/TK 21) tarefinden teqdim edilib.

“Azsrbaycan Standartlasdirma institutu” PHS-nin “__” 2024-cu il tarixli sayll Qarari
ile tesdiq edilmisdir.

Quvvaya minmsa tarixi 5 2024-cl il.

Bu standart beynalxalq standart ISO 5367:2014 ile eynidir (IDT).
This standart is identical (IDT) to the international standard ISO 5367:2014.

Ik defo tatbiq edilir.

Dovlst standartinda muayyen edilon talablerin beynalxalg standartlara, norma, gayda ve
tovsiyalore ve digar dovletlerin mivafig muatareqqi milli standartlarina, elm, texnika va
texnologiyanin muasir nailiyystlarina asaslanmasini musyyan etmak Ugun standartin ilkinyoxlama
muddati 2025-ci il, dévri yoxlama muddati 1 ildir.
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. AZS I1SO 5367:2024
On so6z

Beynalxalg Standartlasdirma Teskilati (ISO) milli standartlasdirma organlarinin (ISO-nun Uzv
orqganlarl) umumdunya federasiyasidir. Beynalxalg Standartlarin hazirlanmasi isi adsten ISO texniki
komitaleri terafinden hayata kegcirilir. ISO Uzvlu olan har bir milli orqgan maraglandigdi saha Uzra
yaradilmig texniki komitede tamsil olunmaq huququna malikdir. ISO ile slagada olan beynalxalq
toskilatlar, dovlst va geyri-hokumat teskilatlari da bu isde yaxindan istirak edirlar. ISO elektrotexniki
standartlagdirma ile bagli butiun maselalarde Beynalxalq Elektrotexniki Komissiya (IEC) il six
amakdasliq edir.

Bu senadin va gsalecakde onu destaklomak Ug¢lin nazerds tutulan sanadlerin iglanib
hazirlanmasinda istifade olunan prosedurlar ISO/IEC Direktivlerinin 1-ci hissasinda gdsterilmisdir.
Xususile geyd etmak lazimdir ki, ISO-nun muxtslif nov senadleri igiin muxtalif tesdiglema meyarlari
telab olunur. Bu standart ISO/IEC Direktivlerinin 2-ci hissasinda gdsterilen gaydalara uygun sakilda
hazirlanmigdir (Baxin: www.iso.org/directives).

Diggat yetirmak lazimdir ki, bu senadin bazi elementleri patent hiquglarinin predmeti ola bilar. ISO
bu clr patent huquglarinin har hansi birinin ve ya hamisinin muayyan edilmasina gore masuliyyat
dasimir. Standartin islonmasi zamani miuayyan edilmis har hansi patent hiquglarinin tafarrtatlar Girig
bolmaesinde va/ve ya ISO-nun patent beyannamesi siyahisinda gosterilecek. (Baxin:
www.iso.org/patents).

Bu senadds istifada edilan har hansi ticarset adi istifadagilerin rahathgi dgun verilmisdir ve tdvsiyo
xarakteri dasimir.

Standartlarin konulli xarakter dasimasinin, habela ISO-nun uygunlugun qiymatlendiriimasi ile
bagli xtususi termin va ifadalerinin manasinin izahi ve ISO-nun Dlnya Ticaraet Tagkilatinin Ticaretde
Texniki Manealar haqqinda sazisinin prinsiplerine riayat etmasi barade malumat alde etmak Ugln
asagidaki URL-a baxin: www.iso.org/iso/foreword.html.

Bu sanad Anesteziya va tenaffus avadanliglari Gzra ISO/TC 121 Texniki Komitesi, Tenaffus yolu
cihazlari ve slagadar avadanliglar Uzra SC 2 Altkomitasi tarafinden 1ISO ve CEN arasinda texniki
amakdasliqg haqqinda Sazise (Vyana Sazisi) muvafiq olaraq Avropa Standartlasdirma Komitesinin
(CEN) Teneffus ve anesteziya avadanliglari Uzre CEN/TC 215 Texniki Komitasi iloe emeakdasliq
sortlerinda hazirlanmisdir.

Texniki baximdan yenidan baxilmig hazirki altinci nasr besinci nagri (ISO 5367:2014) lagv edir va
avazlayir.

Osas dayisiklikler agagidakilardir:

— sonadin formati indi ISO 18190:2016 formatina uygundur;

— risklarin idare edilmasi, istifade rahathdi, klinik tadgiqatlar ve bazi Umumi isaralema
tolablori kimi Umumi talebler hazirda ISO 18190 standartinda taqdim edildiyinden silinmigdir va bu
sonadin muvafiq bandlerinds istinad edilmisdir;

— bir coxu ISO 18190 standartinda istinad edilmis normativ senadlerin siyahisi yenilanmisdir;

— neonatal sahads istifade edilan slanq sistemlari tGgln talablar alave edilmisdir (masalen,
ISO 5356- 1 standartina uygun olarag 11,5 mm-lik konusvari birlagdirici).

Bu senadla bagll har hansi rey ve ya suallar istifadaginin milli standartlasdirma qurumuna
yonaldilmalidir. Bu qurumlarin tam siyahisini www.iso.org/members.html veb-saytinda tapa bilersiniz.
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Giris

Bu senad anesteziya va tanafflis avadanhdi Ggln aksesuar kimi istifade edilmak Ug¢ln nazarde
tutulmus tanaffus dastlari, tenaffls borulari ve birlesdiricilarle bagh telableri shats edir. Tanaffis dastlari
va tanafflus borular istifads edilen birlesdiricinin ndvi ve sizma hadlari kimi konstruksiyasi ila bagh
muayyan tsaleblarle xarakterize edilir. Cihazlarin telablere cavab vermasi va axinin mugavimati
gOstaricilari ile bagli malumatlarin agiglanmasi talebleri istifadagiya bu aksesuarlari tenaffis sistemina
gosarkan malumath segim etmak imkani verir. Cihazlarin konstruksiyasi ile bagh tsleblar onlarin
aksesuarlarin gosulmali oldugu anestetik tanaffliis sistemlori ve suni tenaffis sistemlarinin isladiyi
hadlerds islomasina imkan vermak Ugln nazards tutulub.

Bu sanada ham birdefalik, hem de toekrar istifade edile bilan tanaffus dastleri ve tenaffus borulari ila
bagli taleblar daxildir. Tokrar istifade edils bilan tenaffis dastlari ve tenaffus borulari bu sanadin tovsiya
olunan istifade muddati ila bagl taleblarina cavab vermalidir.

QEYD 1: Pasiyent adapterlerine malik olan muxtalif nov tensffus destlarine numunalar Qosma A-
da tasvir edilmisdir.

Bu senad yalniz xususi maqgsadlerle istifade edilmasi nezerds tutulmug tenaffus destleri va
tonaffus borularina tetbiq edilmir.

NUMUN®S 1: Xisusi uygunluqg, tezyiq ve ya teneffiis tezliyi teleblerine malik siini teneffiis
aparatlari.

NUMUN® 2: Yenidogulmuslarin siini tenaffiisii ticlin xiisusi birlesdiricileri olan, traxeya borusuna
daxil olmayan pasiyent adapterlari.

Nefasverma klapanlari, ¢ixis klapanlari, tenzimlanan tazyiq mahdudlasdirici (APL) klapanlar, istilik
ve naem mubadilesi (HME) filtrleri, nefesalma filtrleri ve tenaffis c¢antalari kimi tenaffis sistemi
komponentlari ila bagli telabler bu senadds shats olunmur, lakin onlari ISO 80601-2-12, ISO 80601-2-
13, 1SO 9360-1, I1ISO 23328-2 ve ISO 5362 standartlarinda tapmaqg miimkindiir. isidilen teneffiis
borulari ile bagli telableri ISO 80601-2-74 standartinda tapmaq mumkuindur.

Muayyan sinaglar sinaq metodologiyasini sadslagdirmak maqsadile daimi tezyiq altinda aparilir.
Bunun tazyiqgin fasilalerle mévcud oldugu va qisa muddat arzinds pik hadde ¢atdidi klinik istifadani aks
etdirmamasi gabul edilmisdir. Bu, sinaq metodlarinin mahdudiyyatlerinde nazars alinir. Bu cur sinaq
metodlari mahsulun keyfiyyat gostericilerinin  deyiskenliyini aks etdirmessa da, telab edilen
mahdudiyyatlar bunu nazars alir.

Bu sanad gargivasinde butln tazyiq gdstericilari an yaxin tam smH20 haddina yuvarlaglasdiriimis
muvafig smH20 ekvivalent gostaricileri iloe beynalxalq 6l¢u sistemlarinda gabul edilmis hPa ile gostarilir.

QEYD 2: Yuvarlaglagdirilmig smH20O gdstaricilari yalniz tibbi adabiyyat ve mivafiq tenaffus sistemi
standartlari ile muqgayisa ug¢in malumat magsadile verilmisdir.

Bu sanad tanaffls yollari ve alagali avadanliglar G¢in Umumi standart hesab edilen 1ISO 18190
standartinin formatina muvafiq gekilde tertib edilmisdir. Bu cihazla slagadar standartin tslableri 1SO
18190 standartindaki har hansi ziddiyyatli teleblarden ustlin hiquqi quvvaya malikdir.

Cek Fitz Enzin geyd etdiyine gore, keyfiyyat musteri terafinden muayyan edilir va mustarinin
memnunlugundan asilidir. ise gabulda ise gebul keyfiyysti, yeni iscinin fealiyystinden maraqli teraflerin
mamnuniyyati ilo alagadardir va gozlentileri agan ve ya gozlantilari qarsilayan mahsul/xidmatlarin faizini
giymatlandirmakla oOlguls bilar.

iso qgebul bir teskilata giris gapisidir ve biitin maraqli tersfler QoH-u giymetlendirmakde
maraqhdirlar. Kim hansi Olguleri istifade edirse etsin, bir sey aciqdir: har kas isa gabul keyfiyystindan
narahatdir va isa gabul prosesinin ugurunu muayyanlesdirmak Ugun etibarli birgergivedan istifade etmak
istayir.

VI ©AZSTAND —Butln hiiquglar gorunur
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AZBRBAYCAN RESPUBLIKASININ DOVLOT STANDARTI

Anesteziya vo tanafflus avadanhgu.
Tonaffus dastlari va birlagdiricilar

AZS 1SO 5367:2024
Anaesthetic and respiratory
equipment. Breathing sets and
connectors

Quvvays minma tarixi “___” 2024-ci il
1 Tatbiq sahasi

Bu senad anestetik tenasffiUs sistemlori, suni tsnaffis sistemlari, namloendiricilor va vya
inhalyatorlarla birlikde istifade Ugln nazarde tutulmus tenafflis dastleri va tenaffis borular ila bagl
minimal tsalableri musyyen edir. O, artiq qurasdiriimis formada ve komponent kimi tachiz edilon va
istehsalcinin talimatlarina muvafiq sekilde yigilan tenafflis dastleri, teneffius borulari va pasiyent
adapterloerina samil edilir.

Bu sanad pasiyent Ggln ucluq ve aparat Gg¢ln uclugun arasindaki xususi komponentlari (masalen,
kondensasiya rezervuari) ahate edan tanaffus dastlarina tatbiq edilir.

Senade pasiyent Ugln adapterle birlikde istifade edilmasi mulnasib olan koaksial ve alagali
ikihissali, gosa dalikli va ya bir nega dalikli tanaffus dastleri va tenafflus borulari ile slagadar muddaalar
daxil edilmisdir.

2 Normativ sanadlara istinadlar

Matnde asagidaki senadlarsa istinad edilir va onlarin hamisi ve ya mazmununun bir hissasi bu
sonadlerin telablarini tagkil edir. Tarixin gostarildiyi istinadlarda yalniz istinad edilen konkret nagr tetbiq
edilir. Tarixin gostarilmadiyi istinadlarda istinad edilan sanadin an son nagri (har hansi diuzalisler daxil
olmagqla) tatbiq edilir.

ISO 4135, Anesteziya ve tonaffus avadanligi — Lugast

ISO 5356-1, Anesteziya ve tanaffus avadanligi — Konusvari birlesdiriciler — 1-ci hissa: Konuslar va
yuvalar

ISO 18190: 2016, Anesteziya ve tonaffus avadanligi — Tenaffus yollari ve slagali avadanligla bagh
umumi talabler

3Termin va Anlayiglar

Bu senadin magsadlari Uglin ISO 4135 standartinda verilon terminlar va tariflor ve asagidakilar
totbig edilir. ISO ve IEC standartlagdirma maqsadleri ilo istifade edilmali olan terminoloji malumat
bazalarini asagidaki Unvanlarda saxlayir:

— ISO Onlayn baxis platformasi — https://www.iso.org/obp

— IEC Elektropediya — https://www.electropedia.org

3.1

pasiyent Gg¢ln adapter

biri pasiyents birlesma portu olan bir nege porta malik borugakilli birlagdirici

Anlayisla bagli geyd 1: Pasiyent Ugln adapterlare misal olaraq bifurkasiyall boru, sarnirli adapter
va koaksial, ¢oxsayl borular ve bifurkasiyali borular tglin nazarde tutulmus diger xUsusi adapterlari
gOstarmak olar. Sakil A.1

©AZSTAND —Butun hiuquglar gorunur 1
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— A.5-8 da baxin.

3.2

yivsiz ucluq

toenaffus borusunun ISO 5356-1 standartina uygun olaraq birbasa konusvari birlagdiricinin Gzarina
oturmaq Ugun nazearda tutulmus uclugu

4 Umumi talablar

4.1 Umumi miiddealar
ISO 18190:2016 standartinin 4-ct maddasi tatbiq edilmalidir.
QEYD: Muayyen edilmis tehlukalerin informativ siyahisi Qosma B-da verilmigdir.

4.2 Tovsiya olunan istifade muddati

Takrar istifade edils bilon tanaffus dastlari va tenaffus borulari 9.3.4 bandinds taleb edildiyi kimi bu
sonadin tovsiya olunan istifade muddsti ile bagh talablarine cavab vermalidir.

istehsalginin texniki senadlerini yoxlayaraq uygunluga smin olun.

5 Materiallar

5.1 Umumi miiddealar
ISO 18190:2016 standartinin 5-ci maddaesi tetbig edilmalidir.

5.2 Bioloji tahllikasizliyin sinagdan kegirilmasi
Toneffus dastleri ISO 18562-1 standartina mavafiq sekilde qiymetlendiriimali ve sinagdan
kecirilmalidir. Istehsalginin texniki senadlarini yoxlayaraq uygunluga amin olun.

6 Konstruksiya ile bagh talablar

6.1 Umumi miiddealar
ISO 18190:2016 standartinin 6-c1 maddasi tatbiqg edilmalidir.

6.2 Miayyan olunmus uzunluq

6.2.1 Tenaffus borularinin uzunlugu Ufuqgi sethde duz vaziyystds (dartiilmadan) Olguldukdas
borunun metrls ifade edilan nominal Gmumi uzunlugu asasinda muayyan edilmalidir.

istifade zaman dartilmasi nazarde tutulan tenaffiis borularinin hem dartilmis, hem de dartiimamis
uzunlugu muayyan edilmalidir.

Funksional sinaglarin kdmayi ile uygunluga amin olun.

6.2.2 Bifurkasiyali boruya ve ya pasiyent Ugun adaptere berkidilmis formada techiz edilen
toneffus

borularinin miayyan olunmus uzunluguna pasiyent Ugun adapterin ve har hansi qurasdiriimis
uclugun uzunlugu daxildir.

Funksional sinaglarin kdmayi ile uygunluga amin olun.

©AZSTAND —Butln hiiquglar gorunur
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6.2.3 Faktiki uzunlug muayyan olunmus uzunlugun *10%-i haddinde olmalidir. Funksional
sinaglarin kdmayi ile uygunluga amin olun.

6.3 Tanaffus borusunun uclugu

6.3.1 Teneffus borularinin ucluglan vyivsiz ve ya qurasdiriimig olmalidir. Baxis kegirarak
uygunluga amin olun.
QEYD: A.3 bandinda bu yarimbandin asaslandirildigi muddaalar var.

6.3.2 $akil 1-e asasan yivsiz ucluglar Cadval 1-de gosterilmis ox uzunluguna malik olmalidir.
Funksional sinaglarin kdmayi ile uygunluga amin olun.

6.3.3 Yivsiz ucluglar Cadvel 1-do gosterilon ox quvvalarinin tasirine maruz qalanda muvafiq
konuslardan ¢cixmamaldir.

Qosma C-da verilmis sinagin kdmayi ile uygunluga amin olun.

3
Ly LZ
— -_vﬁvﬁvﬁ\.} __vﬁvﬁvﬁu
a) Girintili yivsiz ucluq b) Girintisiz yivsiz
ucluq
Sokil 1 — Tenoffiis borularinin yivsiz uclugunun ox
uzunlugu Cadval 1 — Tenaffus borusunun uclugunun texniki
xususiyyatlori
Konusun Ox Aksial
olciisii nzunluqla qiivve
(mm) L1 L2 (N)
(mm) (mm)
22 =221 =226,5 240
15 214 M/D =240
11,5 =>10,5 M/D 225
QEYD: Konus olgulari ISO 5356-T standartinda veriimisdir.

©AZSTAND —Bitln huquglar gorunur 3
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6.3.4 Adapter

Tenefflis borusuna qosulmaq Ugun nazerds tutulmayan adapterin uclugu ISO 5356-1
standartina uygunolaraq 22 mm ve ya 15 mm va ya 11,5 mm yuvaya malik olmalidir.

istehsalginin texniki senadlerini yoxlayaraq uygunluga smin olun.

6.3.5 Qurasdiriimig ucluq

Adapterlor tonoffiis borusundan asagidakindan az quvva serf edildikda ayrilmamalidir:

a) 15 mm ve 22 mm olgullu adapterlar Ggun 45 N; vo

b) 11,5 mm &l¢ult adapterler tictin 30 N.

ISO 5356-1 standartina muvafiq olaraq 11,5 mm-lik yuvasi olan konusvari birlesdirici ile

yenidogulmusglarin suni tenaffust dgln tenaffiUs dastleri ve ya tenaffus borularina qosulan
adapterlar tonaffus borusundan 30 N-dan az quvva sarf edildikda ayrilmamalidir.

QEYD: Teneffiis borusuna etibarli sakilde barkidilmis formada techiz edilen pasiyent lgiin
adapter bu telab ¢arcivesinda adapter hesab edilir.

Qosma D-da verilmis sinagin kdmayi ile uygunluga amin olun.

6.3.6 Pasiyentin qosulmasi li¢iin portlar
Pasiyentin qosulmasi lgln portlar asagidakilardan biri olmalidir:
a) koaksial 22 mm-lik konus/15 mm-lik yuva;
b) 15 mm-lik yuva;

Istehsalginin texniki senadlerini yoxlayaraq uygunluga emin olun.

6.4 Sizma

6.4.1 Tensffiis borularindan sizma (60 £ 3) hPa-da [(60 + 3) smH20] 10 ml/deq-dan ¢ox

olmamalidir. Qosma E-ds verilmis sinagin kémayi ile uygunluga amin olun.

6.4.2 Biitév tensfflis destlerinden sizma Cadval 2-de miisyysn olunmug pasiyent
kateqoriyasi lizre gésterilmis sizma limitini ke¢gmamalidir.

QEYD: ©saslandirma lglin Qosma A-ya da baxin.
Qosma E-ds verilmis sinagin kbmayi ile uygunluga smin olun. Miivafiq olaraq 6.4.1 ve ya

6.4.2 bandini tatbiq edin.

Cadval 2 — Pasiyent kateqoriyasina gore sizma haddi

Pasiyen Catdirilmasi Sizma hPa
t nazarda haddi tazyiq
kateqoriy tutulan hacm ml/daq doa
asi (smH2
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0)
Yetkinlik > 300 ml 70 60 + 3
yasina
catmis
SOXs
Usaq 5(} ml < 300 40 60 + 3
m
Yenidogul <50 ml 30 60 + 3
musg
QEYD: Qosma E-ya baxin.

6.5 Axin miqavimoati

6.5.1 Istehsalgi uzunlugunun kasilmasi nezards tutulmus teneffiis borular iigiin Cadval 3-do

QEYD: Cadval 3 ve 4 ile bagli esaslandirma lglin Qosma A-ya da baxin.

Qosma F-ds verilmis sinagin kémayi ile uygunluga emin olun.

gosterilmis pasiyent kateqoriyasi lzre misyyan edilmis axin siratinde borunun her bir metr
uzunluguna digsan axin miqavimatini misyyan etmali ve agiqlamalidir [9.3.1 a) bandine baxin]. Axin
miiqavimeti Cadval 3-deki haddi kegmamalidir.

Coadval 3 — Uzunlugunun kesilmasi nazards tutulmus tenaffiis borulari lgiin pasiyent

kateqoriyasilizra har metrs diisan axin miiqavimati haddi

Pasiyen Catdirilmasi Axin I/daq
t nazarda - p p
kateqoriy tutulan hacm muqavimati axin
asi haddi siratin
hPa/l/deq/m ds
(smH20/l/dag/m)
Yetkinlik = 300 ml 0,0 30
yasina 3
catmis
SOXS
Usaq 50 ml < 300 0,0 15
ml 6
Yenidogul <50 ml 0,3 2,5
mus /
QEYD: Qosma E-ya baxin.

6.5.2 Istehsalgi istifadeys hazir veziyystde techiz edilon tenaffiis borulari ve ya teneffiis dastinin

herbir bélmesi lglin Cadval 4-de gbstarilmis pasiyent kateqoriyasi lizre misyyen edilmis axin siratinds
axin mdqavimatini misyyen etmoli, isaralomali ve agiqlamalidir [9.2 c) ve 9.3.1 b) bandlarinse baxin].

Miigavimet miivafiq pasiyent kateqoriyasi lizre Cadval 4-de gbsterilmis haddi kegarss, risk risklarin
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Qosma F-ds verilmis sinagin kbmeyi ila ve telab olunarsa, istehsalginin risklerin idare edilmasi
faylinabaxis edsrak uygunluga emin olun.

Coadval 4 — Istifadays hazir veziyyatds tachiz edilon tanaffiis dastleri ve tensffiis borular
liciinpasiyent kateqoriyasi lizro axin miiqavimati haddi

Pasiyent Qatdlnlmacs; Axin l/dag
i nazarda
kateqoriyasi tutflla n miiqavimoti axin
hacm headdi siirati
hPa/l/daq nda
(smH20
/l/daq)
Yetkinlik =300 ml 0,06 30
yasinagatmis
$OXS
Usaq 50 ml < 300 0,12 15
ml
Yenidogulmus <50 ml 0,74 2,5
QEYD: Qosma E-ya baxin.

6.5.3 Tensfflis borularinin sert silindrden asilmasi zamani axin miqgavimetinin artmasi boru diiz
vaziyystdes olduqda salds edilan gbstericinin 150%-dan ¢ox olmamalidir.

Qosma G-ds verilmis sinagin kémeyi ile uygunluga emin olun.

6.5 Uygunluq

6.6.1 Istehsalgl uzunlugunun keasilmesi nezerde tutulmus tensffiis borularinin her bir metrinin
Cadval 5-de gésterilmis pasiyent kateqoriyasi lzre musyysn edilmis tezyiq meyarina uygunlugunu

muayyan etmali ve agiqlamalidir [9.3.1 d) bandins baxin]. Borunun har bir metrinin uygunlugu Cadval 5-
deki haddi kegmamoalidir.

Qosma H-ds verilmig sinagin kémayi ile uygunluga smin olun.
Cadval 5 — Uzunlugunun kesilmesi neazarda tutulmus tenaffiis borularn (li¢iin pasiyent

kateqoriyasi lizre har metra diison uygunluq haddi

Pasiyent Catdirilmasi Uygunluq hPa
kateqoriya nazarda : p
s tutulan hadai tozyiq
hacm ml/hPa/m da
(ml/smH20/m) (smH20)
Yetkinlik > 300 mi 0, 60+3
yasina 8
catmis $oxs
Usaq 50 ml < 0, 60 £ 3
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300 ml

~

Yenidogulm
us

<50 ml

wo

QEYD: Qosma H-s baxin.

6.6.2 Istehsalgi istifadeys hazir veziyystde techiz edilon tenaffiis borulari ve ya tenaffiis dastinin
Cadval 5-ds gbstarilmis pasiyent kateqoriyasi lizre misayyan edilmis tezyiq meyarina cemi uygunlugunu
miuisyyan etmali, isaralemali ve agiqlamalidir [9.2 e) ve 9.3.1 e) bandlarine baxin].

QEYD: ©saslandirma lgiin Qosma A-ya da baxin.

Uygunluq miivafiq pasiyent kateqoriyasi lizre Cadval 6-da gbsterilmis haddi kegarsa, risk risklarin
idars olunmasi faylinda qiymetlendiriimali ve lazim gelarss, isarslenarak acgiqlanmalidir [9.2 e) ve 9.3.1

e) bandlarina baxin].

Qosma H-de verilmis sinagin kémeyi ile ve istehsalginin risklerin idare edilmasi faylina baxis
edearoak uygunluga emin olun.

Coadval 6 — Istifadaysa hazir veziyyatds tachiz edilon tanaffiis dastleri ve tensffiis borular
liciinpasiyent kateqoriyasi lizre uygunluq haddi

Pasiyent Catdirilmasi Uygunluq hPa
kateqoriya nazoardo haddi ml/hPa tozyiq
sI tutulan (ml/ smH20) doe

hacm (smH2
0)
Yetkinlik = 300 ml 5 60+ 3
yasina
calmis saxs
Usaq 50 ml < 4 60
300 ml
Yenidogulm <50 ml 1,5 60 £
u
QE \§’L): Qosma H-8 baxin.

Tenoffiis borularinin aksial davamliligi Tenoffiis borulari 45 N aksial glice davam gatirmalidir.
Qosma D-ds verilmig sinagin kbmayi ile uygunluga emin olun.

7 Steril sokilda tachiz edilmis tonaffiis dastlori vo tonaffiis borulari ilo bagh talablor

ISO 18190:2016 standartinin 7-ci maddssi tetbiq edilmalidir.

8 Qablagdirma

ISO 18190:2016 standartinin 8-ci maddasi tatbiq edilmalidir.

9 istehsalgi tarafindan verilan malumat

9.1 Umumi miiddaalar

ISO 18190:2016 standartinin 9-cu maddasi tetbiq edilmalidir.

9.2 Qablasdirmanin iizarindaki isaraloer

QEYD: Osaslandirma lg¢iin Qosma A-ya da baxin.
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9.1 bendinde gobsterilen isareleme telablerine olave olaraq, qablasdirma asadidakilarla
isaralenmoalidir:

a) mluisyyan edilmis uzunluq (6.2 bandina baxin);

b) istifadeya hazir veziyystds tachiz edilan tensfflis borulari liglin ve ya teneffiis destinin har
bir bélmesi lgin 6.5.2 bandine miivafiq olaraq miisyyan edilmis pasiyent kateqoriyasi (izre axin
miiqavimeti ve I/deq-ye dlisen sinaq axini, habels axin miqavimeti Cadval 3-de verilmis hadlari
kegarss, mivafiq olaraq risklarin qiymetlendiriimasi haqqinda agiqlama;

Nimune 1 RI @ 30 Il/deq: 0,08 hPa/l/deq (smH20//dseq); RE @ 30 I/deq: 0,07
hPa/l/deq(smH20/l/daq). RI:

Neafesalma basliginin miiqavimeti
RE: Nefesverma basliginin miqgavimati

c) tenoffiis destlerine ve ya tensffiis borularina bagsqa komponentlor (mes., tensffis filtrlari,
HME-lar) qosuldugu halda 6.5.2 bandine miivafiq olaraq, tanaffiis borulari, tenafflis dsastleri, o climladan
bu qosulmus komponentlar lglin misyyan olunmug pasiyent kateqoriyasi lizre Gmumi axin miqgavimaeti
ve l/daq-ys diisen sinaq axini;

d) istifadeya hazir veziyyetds tachiz edilan tenaffiis borulari ve ya teneffiis dastlari liglin 6.6.2
bandine miivafiq olaraq muisyyan edilmis pasiyent kateqoriyasi lizre (imumi uygunluq ve hPa ils ifads
edilmis sinaq tezyiqi, habels uydunluqg Cadval 6-da verilmis hadlari kegarss, miivafiq olaraq risklerin
qgiymetlendirimesi haqqinda agiqlama;

NUMUN®S 2 C @ 60 hPa: 7 mi/hPa (ml/smH20).
C: Uygunluq
e) mlivafiq olarsa, borularin ve birlesdiricilerin atraf miihit sertlarinde davam getire bilacayi

Paskal ils ifade olunmus maksimum tazyiq.

Vizual baxis kegirarak uygunluga emin olun.

9.3 istifada talimatiari

9.3.1 Mtigavimet ve uygunluqla bagli malumatlar gésterilmalidir:

a) uzunlugunun kesilmesi nezarde tutulmus teneffiis borulari (glin 6.5.1 bandine mivafig
olaraq mdiayyen edilmis pasiyent kateqoriyasi (zre borunun her bir metr uzunluguna digen axin
muiqavimeti ve l/deq-ys diigen sinaq axini;

b) istifadeye hazir veziyystds tachiz edilan tensfflis borulari liglin ve ya tenoffiis destinin har
bir bélmesi lgin 6.5.2 bandine miivafiq olaraq miisyysn edilmis pasiyent kateqoriyasi (izre axin
miiqavimeti ve I/deq-ye dlisen sinaq axini, habels axin miqavimeati Cadval 3-de verilmis hadlsri
kegarss, mivafiq olaraq risklarin qiymetlendiriimeasi haqqinda agiqlama;

c) teneffiis destlerine ve ya teneffiis borularina bagsqga komponentloer (mss., tensffiis filtrlari,
HME-lar) qosuldugu halda 6.5.2 bandine miivafiq olaraq, tensffiis borulari, tenafflis dsastleri, o climladan
bu qosulmus komponentlar lglin misyyan olunmug pasiyent kateqoriyasi lizre Gmumi axin miqgavimaeti
ve l/daq-ys diisen sinaq axini;

d) uzunlugunun kssilmasi nezerde tutulmug teneffiis borularinin har bir metrinin 6.6.1 bandine
muvafiq olaraq musyysn edilmig pasiyent kateqoriyasi lzre tezyiq meyarina uygunlugu va sinaq tazyiqi;
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e) istifadeys hazir veziyystde techiz edilon tenoffiis borulari ve tenoffiis dastlori lglin 6.6.2
bandine miivafiq olaraq muisyyan edilmis pasiyent kateqoriyasi lizre (mumi uygunluq ve hPa ile ifads
edilmis sinaq tezyiqi, habels uydunluqg Cadval 5-de verilmis hadlari kegarss, miivafiq olaraq risklerin
qgiymetlendirimesi haqqinda agiqlama;

f) tenoffiis deastlarine ve ya tenoffiis borularina bagsqa komponentlar (mss., tensffis filtrlori, HME-
lar) qosuldugu halda 6.6.2 bandine miivafiq olaraq, tanafflis borulari, tanafflis dastlari, o ciimledsan bu
qosulmus komponentlar lgliin misayysn olunmug pasiyent kateqoriyasi lzre Umumi uygunlug ve sinaq
tezyiqi;

9.3.2 Tenofflis dasti aktiv nemlandiriimanin aparildidi sertlorde istifads liglin nezerde tutulmusdursa,
istehsalgi ondan telab edildiyi halda tensffiis dastinin ve ya isidilan namlandiriciye qosulmus tenoffiis
borusunun tbévsiys olunan maksimal is temperaturu haqqinda melumat vermalidir;

9.3.3 Istehsalgi tensffiis dastlerinin ve ya teneffiis borularinin tévsiye olunan maksimal is tezyiqi
haqqinda malumat vermalidir;

9.3.4 Tenaofflis dastleri ve ya tenaffiis borulari birdefelik istifade l¢lin nezarde tutulmayibsa ve
muvafiq sokilds isaralonmayibss, istehsalgi tévsiys olunan temizlems ve dezinfeksiya ve ya sterilizasiya
metodlari haqqinda melumat vermeali ve avadanligin miisyysn edilmis tslimatlara uygun gokilds
istifadasinin tibbi cihazin istifade miiddestini mahdudlagdiran deqradasiya dsrecsesine sebab oldugu
halda tekrar istifadenin maksimum sayini ve ya muddstini teqdim etmalidir. Belo deqradasiya deracasi
mdayyen edildikde, istehsalgi normal gertlarde mimkdiin olan tekrar emal dévrlerinin sayini ve ya tibbi
cihazin teyinati (izre tehliikesiz gokilde istifade edilmasi imkaninin sona c¢atmasinin har hansi digar
gdstericisini taqdim etmalidir;

9.3.5[stehsalgi koaksial ve qosa dalikli teneffiis destleri ilo elagadar istifadaginin tenaffiis destinin
istifadadan avval blitbvliylni yoxlamasi lgln tévsiys olunan sinaq metodlarinin teferriiatlarini teqdim
etmoalidir;

Istifadaginin bu sinadi kegirmasi (igiin teleb olunan xiisusi avadanliq teneffiis destlori ilo birlikde
techizolunmalidir ve ya istehsalgidan alds edilmasi mimkdin olmalidir.

QEYD: Daxili komponentlori olan koaksial borular ve ya qosadslikli teneffiis dsstleri ile baglh
xtisusi problemlsere sizma (straf miihite ve nefesalma ve nefasverme borulari arasinda), ayrilma ve ya
tutulma daxildir.

Istifade talimatlarini yoxlayaraq uygunluga smin olun.
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Qosma A (melumat Ggln) ©saslandirma

A.1 Umumi miiddeaalar

Bu gosma bu senadin muhum talablarini qisa sakilde asaslandirir ve bu senadin mévzusu ile tanis
olan, lakin onun hazirlanmasinda istirak etmayan saxslar tarafinden istifade Gg¢ln nazards tutulub. Osas
telablerin sabablarini basa dismek onlarin dizgun tstbigi Gg¢un vacib hesab olunur. Bundan basqa,
kKlinik tecrubsler ve texnologiyalar dayisdikce, movcud teleblerin asaslandiriimasinin  muvafiq
dayisikliklarin telabi ile bu senada har hansi duzslislerin edilmasini asanlasdiracagi hesab edilir.

A.2 Madda 1 u¢un asaslandirma — 9hata dairasi

Tenoffiis destleri hakimler ve istehsalcilar arasinda "tenafflis konturlari" kimi da taninir, lakin bu
genis istifada edilan termin hazirda kohnalmisdir.

Toanefflis destlori tam olaraq “kontur’dan ibarat deyil, ¢unki suni tenaffisun temin edilmasi Ugun
alave cihazlar ve aksesuarlar telab olunur. Bu cihazlar, yani anesteziya avadanhgi, suni tenaffus cihazi,
absorberloer, nafesalma/nafesverma klapanlari ve s. bu sanadin shate dairesine xususi olaraq daxil
edilmamigdir.

Muxtelif ndv pasiyent adapterlorine malik olan teneffiis dastlarinin bir sira névlerina nimunalar

Sakil A.1
— A.5-do tasvir edilmisdir.

Digar numunsaler da (gostarilmir) aktual ola biler.

10000000 1000
I//,y,/////

izahat

1 aparat d¢ln ucluqg
2 pasiyent liglin
ucluqg

Sakil A.1 — Sada anestetik tanaffiis dastine nimuna

izahat

1 aparat dg¢lin uclug
2 pasiyent lgdn
ucluq

Sakil A.2 - Sade koaksial anestetik tonaffiis dastine nimuna

10
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1

(11w

izahat

1 aparat l¢gin uclug

pasiyent t¢in ucluq

3 nafasverma klapani (ISO
80601-2-13 standartina
baxin)

Sakil A.3 — Nafasverma klapanina malik olan sada taek borulu tenaffiis dastine nimuna

izahat

—

aparat tgtin ucluq

2 pasiyent t¢in ucluq

V  suni tenaffus aparati (ISO
80601-2-12 standartina
baxin)

H  namlendirici (ISO

80601-2-74 standartina

baxin)
WT kondensasiya rezervuari

©AZSTAND —Bitln huquglar gorunur 11
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Sakil A.4 — Kondensasiya rezervuarina malik olan ve namlandirici va slini tanaffiis
aparatinaqosulmus intensiv terapiya ug¢iin suini tanaffis dastina
nimuna

izahat

1 aparat ligiin ucluq
2 pasiyentigiin ucluq
3 bir nego dalikli koaksial boru

4 gaz numunasinin goturulmasi
borusu

Sakil A.5 — Qaz niumunasinin gotiiriulmasi borusuna malik olan bir nega dalikli
koaksial tanoffiis dastine nimuna

A.3 6.3.1 bandi uglin asaslandirma — Tanaffluis borusunun uclugu

Tanaffus borularinin ucluglari aparata qosulan va xarici interfeyslera (masalan, pasiyenta
birlesma portu — bu interfeysler borudan ayrildigi halda) istiqamatlonmis ucluglar kimi
muayyan edilir. Slanqin ortasindaki kondensasiya rezervuarlari kimi komponentlar slanqglara
hamisslik barkidilirsa, bu talab tetbig edilmir.

A.4 6.4.2 bandi Uguin asaslandirma — Butov tenaffus dastlerindan sizma

Yetkinlik yasina g¢atmis saxs, usaq, korpa ve ya yenidogulmuslarin badan ¢ekileri ve ya
toneffis hacmlerinin muayyan edilmasi ile bagli he¢ bir beynalxalq razilasma alde
edilmayib. Bunun avazina, ISO 80601-2-12 ve ISO 80601-2-13 standartlar g¢argivesinda
pasiyent kateqoriyalarinin "¢atdirilmasi nazards tutulan muvafiq hacm diapazonlan" ile avez
edilmasi nazardas tutulub.

A.5 Cadval 2 liglin asaslandirma — Sizma haddi

Teneffiis borulari ve tensffiis dastloerinde aglabatan sizma hadlerini miayyan etmak
magqsadile tanaffus sistemleri standartlarinin tartibatcilari ile six emakdasliq ¢arcivesinda
konservativ _metodlarla muayyan edilmisdir ki, tenaffis sistemlori eyni tezyiq altinda
sinaqdan kegirilorken Cadval 1-de godstarilmis har bir pasiyent kateqoriyasi Ugun tenaffiis
borusu va toeneffiis dastinin sizma haddi muvafiq VBS ve anestetik tenoffiis sistemi
avadanligi, o cumladan aksesuarlar Ggln sistemdoen Umumi sizma haddinin taxminan 30%-
ni toskil etmalidir.

12
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A.6 Cadval 3 va 4 liclin asaslandirma — Axin miigavimati

Tenefflis destleri, tansffiis borulari ve muxtalif VBS-lar ve anestetik tensffiis sistemlori
arasinda axin mugavimatinin sinag metodlarini uygunlasdirmaq maqgsadile tenaffus
sistemleri standartlarinin tertibatgilari ile oxsar yanasma tatbiq edilmisdir. Konservativ
metodlarla musayyan edilmisdir ki, tanaffis sistemloeri eyni axin slrstinde sinaqdan
kecirilorkan Cadval 3-da gostarilmis har bir pasiyent kateqoriyasi Ugun tenaffiis borusu va
tenoffiis dastinin axin muqgavimati muvafiq tenaffls sistemlarinin Umumi sistem mugavimati
haddinin texminan 30%-ni toskil etmalidir.

©AZSTAND —Bitln huquglar gorunur 13
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Uzunlugunun kasilmasi nazarde tutulmus teneffiis borulari GUgun tipik teneffiis dastinin har bir
bdlmasina uygun olan gostericinin 30%-i Cadval 2-ds verilmis har bir pasiyent kateqoriyasi Uzre
metrlaifade edilmisdir.

A7 6.5.2 bandi tg¢lin asaslandirma — Axin mugavimati
Umumi tenaffis sisteminin axin migavimati 6 hPa (6 smH20) sini nafes aparati ve ya

anesteziya aparatinin nazerds tutulan hacmi catdirmaqg Ugln teleb olunan axin sirstinds
mugavimatinden ¢ox olmamalidir (ISO 80601-2-12, ISO 80601-2-13 va ya teneffiis dasti va ya
teneffiis borusunun teyinati Uzra istifadesi Ggln sistemin Umumi axin mugavimatini tesvir edan
diger muvafiq standart).

Yalniz techiz edilen tenaffiis dasti il bagli tezyiqin artmasi mumkuin olan an asagi gosterici ila
mahdudlasdiriimali ve ideal sartlorde nezearde tutulan hacmi catdirmaq Ucgln taleb olunan axin
suratinde 1,8 hPa-dan (1,8 smH20) cox olmamalidir, ¢lnki istifadacinin alave etdiyi diger

komponentlar sistemin mahdudiyyastlerini asacaq axin migavimatinin yaranmasina ssbab ola
biler.

Komite axin mugavimatinin komponentler daxilinds turbulent axinin sabsb oldugu mugavimati
do shats etmasi xususunda razihiga galmisdir. Nefasverma axininin muqavimati nazarst
edilmasi an g¢otin olan gostericidir. Koaksial borularin xususi keyfiyystlari heam nafesalma, ham
da nefesverma axininin maqgavimatinin ayrica agilmasini taleb eds bilar. Bu, aparat siradan
cixdigda ve pasiyent komponentler ve klapanlar vasitasilo spontan nafss almaga ve nafes
vermaya macbur oldugda c¢ox vacibdir. Yuxar tenaffis yollarinin normal axin muqgavimati
nazerds tutulan hava hacmini ¢atdirmagq Ugiin teleb olunan axin suratinde texminan 3 hPa (3
smH20) teskil edir. Istilik vo nem mubadilesi (HME) filtrlari, filtrlar ve diger komponentler axin
muqgavimatini ciddi sakilda artirir. Buna goéra da, tenasfflis dastlari bu axin mugavimatini mimkun
gadar artirmamalidir.

Bundan basqa, komite neonatal va pediatrik pasiyent kateqoriyalari Ggun nazards tutulmus
teneffiis dastlari va tenafflis borularinin axin muqavimati gostaricilarini agiglamaq ugun taleblar
alave etmaya raziliq vermisdir. Yetkinlik yasina ¢catmis soexs, usaq, korpa ve ya yenldogulmuglar
kateqoriyalarinin badan ¢akisi va ya telab olunan hava hacmi asasinda miayyan edilmasi Ugun
heg¢ bir razilagsma olmasa da, komita pasiyent kateqoriyalarini ISO 80601-2-12 ve ISO 80601-2-
13 standartlarinda tesvir olunan "gatdirilmasi nazarde tutulan muvafiq hacm diapazonlar”
asasinda uygunlasdirmaga raziliq vermigdir. Qarara asasan, pasiyent kateqoriyalarinin lazim
galerse invaziv ve qeyri-invaziv suni tonaffus telableri asasinda slave olaraq tesnif edilmasi
telab olunur, gunki tanaffiis dastlarinin qeyri-invaziv suni tenaffus Ugun bir gox tetbiq formalari
cox da kritik deyil.

A.8 6.6.2 bandi u¢lin asaslandirma — Uygunluq

Komite teneffiis dastleri ve tenoffiis borularinin Umumi uydunlugunun sinagdan kegirilmasi vo
isaralenmasinin kliniki faydali olmasi xuUsusunda razilasmisdir, ¢linki bu gosterici digar
aksesuarlarin uygunlug gostaricilerini tamamlaya va istifadaginin VBS va ya anestetik tonoffiis
sisteminin dmumi uygunlugu haqqginda daha aydin anlayis alde etmasine komak eds bilar.

Uygunluq hadleri pasiyent kateqoriyasina gore ciddi sekilde dayisecak. Yenidogulmus va
usaglar ugun teneffiis dastleri suni tenaffus aparatinin uygunluqdan kanarlagsma hadleri
daxilinda islemak tgln daha asagi uygunluq gdstericilarine malik olmalidir. Teneffiis sisteminin
Umumi uygunlugunun qiymatlendiriimasinda xatalar temin edilan gazin hacminin dizgunliytna
ciddi tesir gosteracek.

A9 9.2 bandi ug¢lin asaslandirma — Qablagdirmanin tizarindaki isaralar
a) muayyan olunmus uzunluq: muayyan olunmus uzunluda pasiyent Ugln adapterin vo
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har hansi qurasdiriimig uclugun uzunlugu daxildir. Asimmetrik sistemlarde musyyan olunmus
uzunluq aparat ve pasiyent lglin adapter arasinda an qisa masafadir (masaloen, aktiv
namlandirma Ugun alave qizdiriimayan slanga malik olan qizdirilan slanq sisteminin nefasverma
basligi ve nefesalma basliginda kondensasiya kamerasi).

A10 9.3.5 bandi liglin asaslandirma — Koaksial tanaffiis dastlari Ui¢lin sinaq metodlari
Koaksial teneffiis dastlerinin pasiyentda istifade edilmasinden &nce daxili konturun
batovliyunun istifadegi tarefinden sinaqdan kegirilmasi taleb oluna biler, ¢unki istifadagi daxili
borunun butévlGyana gérmdar.

istehsalgilar karbon qazi ile yeniden nefes almaga ve diger problemlsre sebsab olan xotali
baglanti riskini azaltmaqg tUg¢un operatora daxili daliyin tamligina amin olmaq usullari hagqginda
telimat vermalidir.

Koaksial Mapleson D konturunda (mses., Bain konturu) istifade Ug¢lin asagdidaki sinaqglar tesvir
edilmisdir
[6] , bununla bele bu sinaglar dairevi sistemlards istifade UgUn munasib deyil ve Bain
konturlarinda etibarsiz naticalar vera biler:

— daxili konturun distal daliyi tutulanda axinin azalmasinin misahidasi va

— daxili delikden yuksak axina sabab olan Venturi effektinin sayasinda tenaffis c¢antasinin
suratle bosalmasinin musahidasi.

©AZSTAND -Biitiin hiiquglar qorunur 15



AZS ISO 5367:2024

16

Qosma B (malumat liguin) Risklarin idara edilmasi ligun tahliikalarin muayyanlasdirilmasi

QEYD: Qosma B butun malum tahltkalarin tam ve ya shatali siyahisini shate etmir ve yalniz
tensffiis dastlori
va tenafflis borularinin istehsalgilari ve istifadagiloeri Ugun talimat rolunu oynayir.

a) Zoarorli qazlarin ayrilmasi: tenefflis borulari ila inhalyasiya anestetik maddalarinin ve
diger maddslerin udulmasina diggat yetirilir. Bu maddslar daha sonra atrafa yayilaraq tahlika
yarada biler.

b) Axin muqgavimatinin artmasina sabab olan tabaqgalesma: Uzari tabaqge ile oOrtiimuUs
tensffiis borulari inhalyasiya anestetik maddalerinin tesirine meruz qaldigda daxilde
tebaqgalesma ve gabarciglarin emala galmasi riski var.

c) Borunun qatlanmasi.
d) Birlegmanin ayriimasi.
e) Manes.

f)Birlesdiricinin ayriimasi.
g) Koaksial borunun daxili borusunda ve ya iki dalikli borunun arakesmasinda desik.
h) Yuksak axin muqgavimati.

i)Slangin materialindaki maddaslerin tenaffius qazinda hall olmasi naticasinda anestetik gazlarin
tarkibinin deyigmasi [masaelan, ftalatlar, di(2-etilheksil)ftalatlar (DEHP) kimi plastifikatorlarin qaza
garismasi].

jyUygunlugu son daracada yuksak olan borunun istifade edilmasi naticasinda pasiyentin kifayat
gader havaalmamasi.

k) Tenefflis borularinin zadslanmasi, sizmasi ve ya korlanmasi ile slagedar VBS-in
uygunlugunun son daracede yuksek olmasini aradan qaldirmagin mumkdn olmamasi
naticasinda pasiyentin kifayet gadar hava almamasi.

) Allergiya, o cimladan tabii rezin latekss allergiya.
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Qosma C (macburi) Yivsiz uclugun konusvari birlagdiriciya barkidilma tahlikasizliyinin
yoxlanilmasi tg¢lin sinaq

C.1 s prinsipi

Yivsiz ucluqlu tensffiis borusunun konusvari birlesdiriciye barkidilma (operator bu birlegmani
ayirmaq imkanina sahib olmaldir) tehlikasizliyi uclugun xatti oxu boyunca dartilma gucu
totbiqg edilmekle ve uclugun muiayyan edilmis guc tetbiq edildikda birlasdiriciden ayrilib-
ayrilmamasi qeyd edilmakle sinagdan kegirilir.

C.2 Sinaqdan kegirilan nimuna

Sinaq yivsiz ucluga malik teneffiis borusu Uzerinda aparilir.

C.3 Sinagin kegirilmasi u¢lin avadanliq

C3.1 Borunun uclugundan an azi 150 mm masafeds borunun xatti oxu boyunca (50 £ 5)
mm/daq suratle minimum 40 N dartilma glcinuln tatbiq edilmasi Ggun vasitaler.

C3.2 Tatbiq olunan dartilma gucunu £2 N daqiqliyi il dlgmak tGgun vasitalar.

C3.3 Sinaqdan kegirilon teneffiis borusunun dlglsiundan asili olaraq 22 mm va ya 15 mm
ve ya 11,5 mm dlgull, ISO 5356-1 standartina muvafig oOlgllera malik olan, metaldan
hazirlanmig va sathinin nahamarligi 0,8 ym (nahamarlig sinfi 6) olan konusvari sinaq
birlagdiricisi (22 mm-lik birlesdiricide girinti olur).

C.4 Prosedur

C4.1 Toenoffiis borusunu sinagdan an azi 1 saat avvel (42 £ 3)°C temperaturda va
minimum 80% nisbi ratubstde sinaga hazirlayin. Sinaq prosedurunu 1 saat hazirligdan
sonra 5 daqiga arzinds (23 £ 3)°C temperaturda aparin.

QEYD: Teneffus borusunun yuksak temperaturda sinaga hazirlanmasi boru ve qaz
yollarinin 1) karbon qazi uducularinda ekzotermik reaksiyalara, 2) qizdirilan
namlondiricilerin  yuksek temperaturlarina va ya 3) isti adyallarin yaxinhginda
yerlagdirildikda yuksak temperaturun tesirine maruz qaldiqgdan sonra temperaturun artimini
tekrarlamaq Ugun nazarda tutulub.

C4.2 Teanaffus borusunun yivsiz uclugunu distille edilmis suda isladin ve sinaq
birlagdiricisinin Ustune taxin. Bu zaman uclugu els itsaloyin ki, sinaq birlagdiricisinin ox
uzunlugu tam ortulstn. Sinaq birlesdiricisini barkidin.

C4.3 Toenoffiis borusunun uclugundan an azi 150 mm masafads tenafflis borusunun xatti
oxu boyunca (50 = 5) mm/daq suratle minimum 40 N (11,5 mme-lik birlesdiriciler Ggtin 25 N)
dartilma gucu tatbiq edin.

C.5 Naticalerin ifade edilmasi

Tanaffus borusunun 40 N-dan (11,5 mm-lik birlagdiriciloer tgin 25 N) az guc tatbiq edildikda
sinaq birlasdiricisindan ayrilmamasini yoxlayin.
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Qosma D (macburi) Qurasdiriimis ucluglarin barkidilma tahllukasizliyinin ve tanaffusborularinin
aksial davamliliginin yoxlanilmasi ui¢iin sinaq

D.1 Is prinsipi

Qurasdirilmig ucluglarin barkidilma tehlUkasizliyi ve teneffliis borusunun aksial davamhligi
tenoffiis borusunun ve onun qurasdiriimig uclugunun xatti oxu boyunca dartiima gucunun tatbiq
edilmasi ile ve pasiyent ligiin adapterin tenoffiis borusundan ayrilmamasi ve borunun
batévliylinun har hansi sekilde pozulmamasini geyd etmakla yoxlanilir.

D.2 Sinaqdan kegirilan niimuna

Sinaq qurasdirilmis ucluga malik tenaffiis borusu Uzarinda aparilir.

D.3 Sinagin kegirilmasi U¢iin avadanliq

D.3.1  Teneffiis borusunun qurasdiriimis uclugunu adapterin deformasiyaya ugramasinin
garsisini alacaq va sinaqdan kegirilan nimunanin uclugundan an azi 150 mm masafada xatti ox
boyunca 1 deqige erzinda tetbig edilon > 45 N-lik dartiima glclna tab gstire bilacak formada
barkitmak Ugun vasiteler.

D.3.2  Tatbiq olunan dartilma gucunu +2 N daqiqliyi ile 6lgmak Ugun vasitsler.

D.3.3  Borunun xatti oxu boyunca (50 + 5) mm/daq slratle minimum 45 N dartilma glcundn
totbig edilmasi Ugun vasitaler.

D4 Prosedur

D.4.1  Sinagdan kegirilon numunani sinaqdan an azi 1 saat avval (42 £ 3)°C temperaturda va
minimum 80% nisbi ritubstds sinaga hazirlayin. Sinag prosedurunu 1 saat hazirligdan sonra 5
daqigs arzinds (23 + 3)°C temperaturda aparin.

QEYD: Tanaffus borusunun yuksak temperaturda sinaga hazirlanmasi boru va qaz yollarinin 1)
karbon qgazi uducularinda ekzotermik reaksiyalara, 2) qizdirilan namlendiricilerin ylUksak
temperaturlarina ve ya 3) isti adyallarin yaxinhdinda yerlesdirildikde yUksak temperaturun
tosirine maruz galdiqgdan sonra temperaturun artimini tekrarlamaq Ugun nazards tutulub.

D4.2  Adapteri els berkidin ki, tensffiis borusuna daxil edilmis hisse deformasiyaya
ugramasin.

D.4.3  Teneffiis borusunun uclugundan an azi 150 mm masafede xatti ox boyunca (50 £ 5)
mm/daq suratle minimum 45 N (11,5 mm-lik birlesdiricilar tgiin 30 N) dartilma gucu tetbiq edin .

18
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D.4.4 Qurasdiriimig uclugun ve tenaffis borusunun 6.4 bendine muvafiq uygun
olaragsizma, 6.6 bandina uygun olaraq uygunlugq taleblarina cavab verdiyini yoxlayin.

D.5 Neaticoalorin ifade edilmasi

Qurasdiriimig uclugun va tenaffiis borusunun butovliyunin pozulmamasini yoxlayin.

©AZSTAND —-Batin huquglar gorunur
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Qosma E (macburi) Sizma sinagi
E.1 Is prinsipi

Sizma tenefflis borusuna va ya tenaffiis dastine hava vurmagla daxili gaz tezyiqginin artiriimasi
va saxlanmasi, habela bu daxili tezyiqi saxlamaq tgun talab olunan hava axininin geyd edilmasi
ile yoxlanilir. Bu zaman tenaffis borusunun gdvdesindan; qurasdiriimis uclugu olan tanaffls
borusu va ya deastinde borunun 6ztunden, adapterdan va onlarin birlagdiricisindan; habels yivsiz
ucluga malik tenaffis borularinda tenaffiUs borusunun muvafiq 6lguli konusvari birlasdiriciye
baglantisindan sizma yoxlanilir.

E.2 Sinaqdan kegirilan niimuna

Sinaq istifadeysa hazir vaziyyatde tachiz edilmis tenaffiis borusu va ya tensffiis dasti Uzerinda
aparilir. Kesilmamis vaziyyetda tachiz edilmis tensffiis borulari sinaq tglin munasib uzunlugda
kasilir.

E.3 Sinagin kecgirilmasi ugiin avadanliq

E.31 (60 £ 3) hPa [(60 + 3) smH20] daxili qaz tazyiqini taetbiq etmak ve saxlamaq Ugln
vasitaler.

E.3.2 Toenoffiis borusunu hazirlamaq ve sinaq prosedurunu (23 + 3)°C temperaturda hayata
kegirmakugun vasitalar.

E.3.3 100 ml/dag-dak hava axini suratini 50 hPa (50 smH20) tazyiqde 5% daqiqlikle geyd
edon vasitaler.

E.3.4 C.3.3 bandinda geyd edildiyi kimi muvafiq 6lgulu konusvari sinaq birlagdiricisi.

E.4 Prosedur

E.4.1 Sinaq sortlori

Sinagdan kegirilen nimunani sinagdan an azi 1 saat avval (23 + 3)°C temperaturda sinaga
hazirlayin. Sinaq zamani bu temperaturu saxlayin.

E.4.2 Sinaqdan kegiriloan nimunanin sinaq avadanligina birlesdirilmasi

E4.2.1Boru ile aparat arasinda sizma ehtimalinin olmamasi Ug¢lin sinagi hayata kegirarkan
diggatliolmaq lazimdir.

E4.2.2 Uzunlugunun kasilmasi nazards tutulmus tensffiis borusundan sinagdan kegirilon numuna
kimi an az 1metr uzunlugunda parga kasin.

E4.2.3 istifade zamani dartilmasi nezerde tutulan tensffiis borusunu sinada dartilmis veziyyetde
hazirlayin ve ela bu vaziyystds sinaqdan kegirin.

E4.2.4 Sinaqdan kegirilan nimunani C.4.2 bandinda tesvir edildiyi kimi sinaq birlesdiricisina taxin
va biruclugu baglayin.

©AZSTAND —Butun hiuiquglar gorunur



AZS I1SO 5367:2024
E4.2.5 Quragdirilmig ucluqglar va bifurkasiyali boru va ya pasiyent lglin adapter, habela
batin komponentlarla birlikds techiz edilen tam tenoffiis dastleri ve ya tenoffiis borularinda
teneffis borusunun bir uclugunu C.4.2 bandinda oldugu kimi sinaqg birlesdiricisine taxin va
batin daslikleri baglayin.

E.4.3 Daxili gaz tazyiqinin artirnimasi

Toenefflis borusuna ve ya tenoffiis dsastine hava vurmagqgla ve tazyigin sabitlegsmasina imkan
vermakle daxili qaz tezyiqini (60 £ 3) hPa [(60 + 3) smH20] saviyyssina c¢atdirin. Daxili qaz

tazyiqini saxlamagq (i¢lin taleb olunan hava axini siirstini geyd edin.

E.5 Naticalorin ifade edilmasi

E.5.1 Muayyan edilmis daxili qaz tezyigini saxlamaq ugun taleb olunan hava axini suratini
daqgigadamillilitrle ifada edin.

E.5.2 Sizmanin muvafiq olaraq 6.4 bandinde mulsayyan edildiyinden az olmasini
tasdiglayin.
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Qosma F (macburi) Axin miigavimatinin olglulmasi

F1 Is prinsipi

Axin mugavimati tenaffis desti ve ya teneffus borusunda tezyiqin artiminin dl¢iimasi ila
sinaqdan kecirilir.

F2 Sinaqdan kegirilan nimuna

F.2.1 Sinaq istifadeye hazir vaziyyetde techiz edilmis teneffiis borusu ve ya teneffiis dasti, yaxud
uzunlugunukasilmasi nazeards tutulmus tensffiis borusunun 1 metrlik pargasi Uzarinde aparilir.

F.22 Tenefflis destlerine basga komponentlar (msas., kondensasiya rezervuarlari, namlandirici
sistemlarin su kameralari) gosuldugu halda bu komponentlerin qurasdirildigl veziyyatde salava
sinaq hayata kegirilir.
9.2 c) bandina baxin.

Farqli standarta malik komponentler (masalen, HME-lar, Filtrlor) xUsusi mahsul standartina
muvafigsakilde sinaqdan kegirilmalidir.

E3 Sinagin kegirilmasi ugiin avadanliq
F.3.1 Hava axinina £2,5% daqiqlikle nazarst eds bilen cihaz.
F.32 Tazyiqi £0,10 hPa (+0,10 smH20) daqiqlikle dlgen cihaz.

F.3.3 Bankanin dibinin yaxinhginda yerlesdiriimis gaz girisine ve bankanin Ustliine yerlasdiriimis
gaz cixigina malik olan 5 | hacma malik hermetik bankadan ibarat olan bufer rezervuar (_Sakil
F.1-a baxin). Cixisin daxili diametri sinaqdan kegirilan tenafflis borusunun daxili diametrindan
boyuk olmali ve ¢ixis qif formasinda olmalidir. Tezyiq Olgen cihaza gosulma (E.3.2) bankada
gaz girigi ila ¢ixisinin arasinda yerlasdiriimalidir. Bankanin daxili diametrinda ¢ixig va birlasdirici
(varsa) ila teneffiis borusu arasinda har hansi kegid turbulent axini mumkin gadar azaltmaq
Ucun salis olmalidir.

F.34 Sixilimig, kondensasiya olunmayan hava.
F4 Prosedur

F4.1 Sinaqdan kegirilen nUmunani sinaqdan an azi 1 saat avval (23 + 3)°C temperaturda sinaga
hazirlayin. Sinaq zamani bu temperaturu saxlayin.

F42 Aparati Sakil F.1-da gdsterildiyi kimi yerlesdirin, lakin tensffiis desti ve ya tensffiis borusunu
gosmayin. Hava axinin suratini Cadval F.1-de gostarilan axina uygunlasdirin ve 30 saniyse bu
hadde saxlayin. Tazyiq Ol¢can cihazdaki gdstericini (p1) geyd edin.

F4.3 Tenoffiis dastini ve ya teneffiis borusunu, o cumladan varsa, daxili birlagdiricilari muvafiq
birlagdiricidan istifade etmakla bufer rezervuarin gixisina qurasdirin.

F44 istifade zamani dartilmasi nezerds tutulan tenaffiis borularini sinaga dartiimis
vaziyyatda hazirlayin ve else bu vaziyyatds sinagdan kegirin.
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F4.5 Pasiyent (glin adapterin tahlikasiz goakilde qurasdirildidi formada dast seklinds
tochiz edilen tenoffiis dastleri ve tenoffiis borularinin aparat lglin uclugunda bir daliyi baglayin.
Sinagdan kegirilon borunun sarbast uclugunu els barkidin ki, o, duz dayansin va sixiimasin.

1

S

I

izahat

teneffiis borusu

tezyiq dlgen cihaz

tochiz edildiyi halda konusvari birlagdiricili adapter
konusvari birlagdirici

cIXIS

bufer rezervuar

Axina nazaret cihazindan vurulan hava.

O OO O WN -

Sakil F.1 — Hava axinina miiqavimatin oélglilmasi li¢lin tipik avadanliq

F46 Toenoffiis desti va ya tensffiis borusunu tayinatina mivafig sekilde sinaqgdan kegirin.

Cadval F.1 — Sinaq axini suratlari

Pasiyent Catdirilmasi Sinaqaxini
kateqoriyasi nazarda tutulan l/deq
hacm
ml
Yetkinlik yasinagatmig =300 ml 30
SOXS
Usaq 50 ml < 300 ml 15
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| Yenidogulmus | <50 mi | 2,5 |

F4.7 Hava axinini Cadval F.1-de gdsterilan axina uygunlasdirin ve 30 saniya bu hadda
saxlayin. Tezyiq6lgan cihazdaki gostaricini (p2) geyd edin.

F48 Tonoffiis dasti ve ya toneffiis borusunda tazyigin hPa ve smH20 ile ifada edilan artimini
(P2 — p1) hesablayin.

F49 Pasiyent (¢lin adapterin tahlikesiz gsekilde qurasdirildidi formada dest saklinda techiz
edilan tenaffiis borularinda F.4.6 - F.4.8 bandlerinda verilan prosedurlari aparat l¢iin uclugunda
bir daliyi baglanmis ve daha o6nca sinaqdan kegirilmis tenoffiis borusundan istifade edarak
tokrarlayin.

F5Naticalarin ifads edilmasi
F5.1 istifadeys hazir veziyyetds techiz edilmis teneffiis dastlari ve tenaffiis borulari Giglin tezyiqin

hPa ve smH20 ile ifads edilmis artimini (p2 — p1) muvafiq oldugu halda nafesalma ve
nafssverma Ugln borular {zre gosterin.

F.52 Uzunlugunun kasilmasi nazards tutulmus tensffiis borulari tgun tezyiqin hPa ve smH20 ila
ifade edilmig artimini (p2 — p1) gorunun bir metr uzunluguna gore gostarin.

F.53 Axin muqavimatinin muvafig olaraq 6.5 bandinde muayyan edildiyinden az olmasini
tasdiglayin.
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Qosma G (macburi) Borunun bukilmasi zamani axin muqgavimatinin artmasi ile bagh sinaq

G.1 s prinsipi

Tenefflis borusu duz vaziyystds oldugda hava axininin migavimeti Qosma F-a asasan
muayyan edilir. Borunun bukulmasi zamani axin muqavimatinin artmasi tenafflis borusunun
kicik diametrli metal silindrin Gzerindan asilmasi va sinaq zamani tenaffiis borusunun silindrin
gevrasinin yarisi ilo temasda olmasinin temin edilmasi yolu ile sinagdan kegirilir. Tenoffiis
borusunun ucluglarina tatbiq olunan asiimis kitlaler ve ya alternativ gerilma quvvasi temasin
saxlanmasini temin eda biler. Hava teneffiis borusuna pasiyent kateqoriyasina muvafiq axin
suratinda daxil olur va tezyiqin artmasi qeyda alinir.

G.2 Sinaqdan kegirilon niimuna

Sinaq Qosma F-ds istifada edilen eyni numuna uzarinde aparilir.

G.3 Sinagin kegirilmasi u¢lin avadanliq
G.31 Diametri 2,5 sm olan metal silindr (yatagin tutacagini evaz edir).
G.3.2 Tenefflis borusunu metal silindrin g¢evrasinin yarisi ile davamh sakilde temasda

saxlamagq ugunkifayat gadar kutlasi olan bir cut yuk.

G.3.3 F.3 bandinda gostarildiyi kimi axin suratini dlgan cihaz, tezyiq dl¢gan cihaz va bufer
rezervuar.
G.34 Havani Cadval G.1-da gdsterilan pasiyent kateqoriyasina uygun sinaq axininda £2,5

% daqiqlikle nazarstde saxlayan vasitaler.

G35 Tenofflis borusunu (42 = 3)°C-dek va minimum 80% rutubate gader qizdirmaq ve
tenzimlemaklgun vasiteler.

Cadval G.1 — Borunun bukiilmasi zamani axin miigavimatinin ol¢lilmasi Ui¢lin sinaq axini

Pasiyent Catdirilmasi Sinaqaxinil/daq
kateqoriy nazardatutulan
asi hacm
ml
Yetkinlik =300 ml 30
yasina
catmis
SOXS
Usaq 50 ml < 300 mlI 15
Yenidogul <50 mi 25
mus

G.4 Prosedur

G.4.1 Qosma F-da tesvir edilmis sinaq prosedurunu yerina yetirin ve tozyiqi p 1 kimi geyd
edin .
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G.4.2 F.2.1 bandinda sinaqdan kegirilmis teneffiis dastini ve ya tensfflis borusunu an az 1
saat arzinde (42 £3)°C temperaturda ve minimum 80% nisbi rutubatda sinaga hazirlayin.

Sinaq prosedurunu hazirligdan sonra 5 daqige arzinds (23 + 3)°C temperaturda aparin.

QEYD: Tanaffus borusunun yuksak temperaturda sinaga hazirlanmasi boru va qaz yollarinin 1)
karbon qazi uducularinda ekzotermik reaksiyalara, 2) qizdirilan namlandiricilerin yuksak
temperaturlarina ve ya 3) isti adyallarin yaxinhdinda yerlosdirildikds yuksak temperaturun
tesirine maruz galdiqgdan sonra temperaturun artimini tekrarlamaq Ugun nazards tutulub.

G.4.3 Istifade zamani dartimasi nezerde tutulan tenaffiis borulari dartiimis veziyyetde
sinaqgdankecirilmalidir.

G.44 NUmunanin sinaga hazirlanmasindan darhal sonra teneffiis destini ve ya tenoffiis
borusunu metal silindrin Gzarine asin va borunun har bir ucundan borunu metal silindrin
cevrasinin yarisi ile davamli sakilds temasda saxlamaq Ugun kifayst qadar kiutlasi olan ¢aki dasi
va ya alternativ material asin.

G.4.5 Tonoffiis dastini ve ya teneffiis borusunu 5 daqiqe arzinda sinaga hazirladiqdan sonra
borunun tezyiq 6l¢gan cihazin gosuldugu uclugundan boruya hava vurun. 5 daqiga sonra tazyiqi
(p2) geyd edin.

G.4.6 Bir necoa dalikli tenoffiis dsstlori, tensffiis borulari ve arakasmali teneffiis borularinin

uzerinde bir nege sinaq hayata kegirin. Har bir dslik ve arakesmanin oldugu borunu metal
silindrdan asin.

G.5 Naticalorin ifade edilmasi

p2-ni p1-in faizi kimi ifade edin.
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Qosma H (macburi) Uygunluq sinagi

H.1 s prinsipi

Toanefflis deasti ve ya tenasfflis borusunun uygunlugu Qosma E-ys muvafiq sakilde daha 6nca
muayyan edilmis har hansi sizmalarin mohurlenmasindan sonra borunun muayyan edilmis
tezyige catmasi Ugun sisirdilmasi ve telab olunan hava hacminin geyd edilmasi ile muayyan
olunur.

H.2 Sinaqdan kegirilon nimuna

H.2.1 Kasilmamis formada tachiz edilen tansffiis borularinda sinaq teneffiis borusunun
malumuzunlugda kasilmis hissasi Uzarinda aparilir.

H.2.2 Sinaq butin techiz edilmis fonafflis borulari, Dbirlesdiriciler va portlarin
birlesdiriimasindansonra yigilmis dast Gzarinds aparilir.

H.2.3 Tenofflis dsstlerine ve ya tensffiis borularina basga komponentlar (mss., tanaffus
filtrlori, HME- lor) qosuldugu halda bu komponentlarin qurasdirildigi veziyyetds slave sinaq
hayata kegirilir. 9.3.1 f) bandina baxin.

H.3 Sinagin kecgirilmasi ugiin avadanliq

H.3.1 Borunu (60 + 3) hPa [(60 + 3) smH20O)] tezyiq haddina ¢atana qadar sisirtmak tgun

vasitaler.

H.3.2 Talab olunan hava hacmini geyd etmak Ugun vasitelar.

H.3.3 _F.3.2 bandinda gdsterildiyi kimi tezyiq dl¢an cihaz.

H.3.4 Borunun uzunlugu boyunca sarbast harakati temin edan vasitelar (masalan, borunun

Uuzmasiugun su vannasi).
H.4 Prosedur

H4.1 Qosma E-ye uygun olaraq sinaq kegirilon nimunada har hansi sizmanin
movcudlugunu muisayyan edin. Sizma seviyyssi < 1 ml/deq olana gadar bitin sizmalari
mohdrlayin ve sinaq yenidankegirin.

H4.2 G.4 bandinda sinaqdan kegirilmis tenaffiis dastini ve ya teneffiis borusunu an az 1
saat arzinde (42
+ 3)°C temperaturda va minimum 80% nisbi rGtubatda sinaga hazirlayin.

Sinaq prosedurunu hazirligdan sonra 5 daqige arzinds (23 + 3)°C temperaturda aparin.

QEYD: Yuksek temperaturda sinaga hazirlanma boru ve gaz yollarinin asagidakilarin tasirine
maruz galmasindan sonra temperaturun artimini tekrarlamaq t¢lin nazarda tutulub:

1) karbon qazi uducularinda ekzotermik reaksiyalar;

2) qizdirilan namlandiricilerin yuksak temperaturlari ve ya
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3) isti adyallarin yaxinliginda yerlasdirildikde yluksak temperatur.

H4.3 istifade zamani dartiimasi nezerde tutulan teneffiis borulari dartilimis veziyyetde
sinaqgdankecirilmalidir.

H44  Sinagdan kegirilon nimunanin 6,2 bandinda oldugu kimi har hansi birlagdiriciler,
pasiyent Ugun adapterler ve ya bifurkasiyali boru olmadan Umumi uzunlugunu atraf muhitin
tozyiqgi altinda sinaqdan kegirin.

H4.5Tensfflis borusunun bir terafini baglayin ve borunu els qurasdirin ki, harakstine he¢ na
mane olmasin, masalan, borunu suya yerlagdirin. Tanaffus borusu daxili pasiyent adapteri va ya
bifurkasiyali boru il tachiz olunubsa, birlegsme portunu bloklayin.

H4.6  Tazyiq dlgen cihazi borunun agiq ucluguna qosun.

H4.7 (60 + 3) hPa [(60 + 3) smH20] sabit 6lgma tezyigine nail olmaq Uguln sinaqdan kegirilan
ndmunani maksimum 5 saniye arzinde kifayat qeder hava ile doldurun va telab olunan hava
hacmini geyd edin.

H.5 Naticalorin ifade edilmasi

H.5.1  Kasilmemig teneffiis borularinda qaz yolunun uygunlugunu borunun har bir metr
uzunlugunda ml/hPa (ml/smH20) ile ifads edin.

H.5.2 ©vvalcaden portlar va birlesdiricilere avvealcedan qosulmus tenaffiis dastleri ve tenoffiis
borularinda borular, portlar ve birlagdiricilerin gosulmasindan yaranan sistemin butin qaz
yollarinin uygunlugunu ml/hPa (ml/ smH20) ila ifada edin.
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ICS 11.040.10

Osas sozlor: anesteziya, adapter, tonaffiis avadanligi, tanaffiis borusu, tonaffiis dastlori
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