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SPRZET
| NARZEDZIA Sprzet medyczny
MEDYCZNE Respiratory
ORAZ 7 - - -
ORTOPEDYCZNE Ogdlne wymagania i badania

1 WSTEP

11 Przedmiot normy Przedmiotem inormy sg
ogolne wymagania i badania dotyczace respirato-
row przeznaczonych do sztucznej wentylacji ptuc

Norma me obejmuje wymagan i badan elek-
trycznych

1 2 Okredlenia

12 1 Cykl oddechowy T (s) — cykl obejmuja-
cy okres od poczatku wdechu do poczatku nastep-
nego wdechu

T=Tj] +Te

12 2 Czas wdechu T; (s) — czesc cyklu odde-
chowego obejmujaca okres od momentu rozpocze-
cia przeptywu gazéw z respiratora do pacjenta do
momentu rozpoczecia przeptywu gazéw w od-
wrotnym kierunku (od pacjenta)

12 3 Czas wydechu TE (s) — czesc cyklu
oddechowego obejmujgca okres od momentu roz-
poczecia przeptywu gazow od pacjenta do mo-
mentu rozpoczecia przeptywu gazéw z respira-
tora do pacjenta

12 4 Stosunek wdechu do wydechu |
stosunek czasu wdechu do czasu wydechu

12 5 Czestotliwos¢ f (cykl/mm) — liczba cykli
oddechowych w ciaggu minuty

12 6 Objetos¢ oddechu VT (ml) — objetosc
gazu dostarczana do pacjenta w czasie jednego
wdechu

12 7 Wentylacja minutowa MV (ml/mm) —

objeto$¢ gazu dostarczana do pacjenta w czasie
jednej minuty

E —

MV = VT f

12 8 Cisnienie wdechu Pl (cm HoO) — maksy-
malne cis$nienie osiggane podczas fazy wdechu na
poziomie wlotu do drég oddechowych pacjenta
(cisnienie w jamie ustnej)

12 9 Cisnienie wydechu PE (cm HaO) — naj-
nizsze cisnienie osiggane podczas fazy wydechu
na poziomie wlotu do drég oddechowych pa-
cjenta

Grupa katalogowa XIV 22

12 10 Cisnienie bezpieczenstwa Ps (cm H20) —
maksymalne cisnienie, ktére me powinno byc
przekroczone na poziomie wlotu do drdg odde-
chowych pacjenta

1211 Cisnienie oddechu wspomaganego P r

(cm H2) — cisnienie, ktdre musi byc wytworzo-
ne na poziomie wlotu do drég oddechowych
pacjenta, aby respirator zostat przesterowany

z fazy wydechu na faze wdechu

1212 Podatno$¢ wewnetrzna respiratora CiResp
(ml/cm H20) — zaleznosc objetosci od cisnienia
tych czesci respiratora, przez ktore przeptywaja
gazy wdechowe i wydechowe i w ktorych wyste-
puje wzrost ci$nienia podczas fazy wdechu

n AVy
JR esp _pl_
gdzie AVt — strata objetosci oddechu wystepu-
jaca po pojawieniu sie okreslonych
warunkow zewnetrznych

2 WYMAGANIA

21 Cisnienie gazu zasilajgcego Respirator
powinien byc przystosowany do zasilania gazem,
tlenem lub powietrzem o cis$nieniu 4 £ 0,5 kG/cm2,
jezeli w normie przedmiotowej nie przewidziano
inaczej

22 Przewod zasilajgcy powinien wytrzymy-
waé 1,5-krotne statyczne cidnienie znamionowe
w zakresie temperatur pracy respiratora

23 Materiaty konstrukcyjne lub ich pokrycie
ochronne powinny byc odporne na korozje oraz
dziatanie atmosfery tlenu

24 Elementy fgczace respirator z pacjentem
powinny byc wyposazone w zlgcza stozkowe wg
PN-72/Z-78500, jezeli w normie przedmiotowej
me przewidziano inaczej

25 Manometr

251 Jednostki Manometr powinien byc wy-
skalowany w ¢cm H20

Zgtoszona przez Os$rodek Badawczo-Rozwojowy Techniki Medycznej ORMED
Ustanowiona przez Dyrektora Zjednoczenia Przemystu Sprzetu Optycznego i Medycznego dnia 7 maja 1976 r
jako norma obowiazujgca w zakresie produkcji od dnia 1 stycznia 1977 r

(Dz Norm

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJNE 1976 Wptyw do WN 14( 76 Oddano do sktadu 12776

i Miar nr 16/1976 poz 56)

Cena zt 3,60

Druk ukonczono w pazdzierniku 76 Obj 090 a w Naktad 800 1-42 egz KDA w Kaliszu zam 2626
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252 Doktadnos¢ wskazan manometru powinna

wynosic

a) w zakresie 0 — 10 cm HaO — 2,5 cm
h2,

b) w zakresie + 10 -—- b30 cm H20 — +3,5cm
h 2o,

c¢) powyzej +30 cm H2 — +5 cm H2

26 Opory zastawki wydechowej nie powinny
byc wyzsze mz5cm H2 przy przeptywie 50 1/min
dla dorostych i 5 1/min dla noworodkow Pozo-
state wymagania dotyczace zastawek wydecho-
wych o podwyzszonych ci$nieniach — wg normy
przedmiotowej

27 Podatno$¢ wwenetrzna me powinna prze-
kraczaé

a) w respiratorach dla dorostych
h 2,

b) w respiratorach dla dzieci — 0,5 ml/cm H2

— 5 ml/cm

28 Zawdr (zastawka) bezpieczenstwa Przepu-
stowos$¢ znamionowa zaworu bezpieczeAstwa po-
winna byc co najmniej rowna przepustowos$ci zna-
mionowej respiratora

Pozostate wymagania — wg normy przedmioto-
wej

29 Czas ustalania sie parametrow pracy Re-
spirator powinien uzyskiwaé wymagang doktad-
no$¢ parametréow pracy po 5 cyklach od chwili
witgczenia

210 Parametry pracy

2,10 1 Cisnienie wdechu — wg normy przed-
miotowej

2102 Cisnienie wydechu — wg normy przed-
miotowej2

2103 Czas wdechu — wg normy przedmio-
towej

2104 Czas wydechu — wg normy przedmio-
towej

2105 Stosunek wdechu do wydechu — wg

normy przedmiotowej

2106 Czestotliwos¢é — wg normy przedmio-
towej

2107 Przeptyw — wg normy przedmiotowej

2108 Objetos¢ oddechu — wg normy przed-
miotowej

2109 Wentylacja
przedmiotowej

210 10 Czuto$¢ oddechu wspomaganego — wg
normy przedmiotowej

minutowa — wg normy

211 Wymagania mechaniczne Po probacn
wibracji, wytrzymatosci na wstrzasy eksploatacyj-
ne i transportowe wg 42 11 respirator powinien

a) me wykazywaé¢ zadnych uszkodzern mecha-
nicznych,

b) zapewnia¢ trwato$¢ potaczen,

c) zapewnie uzyskanie parametrow pracy wg
210

212 Wymagania klimatyczne Aparat powi-
nien byc odporny na suche i wilgotne gorgco, na
zimno oraz wytrzymywac¢ zimno w opakowaniu
wg 42\2

2 13 Cechowanie Na aparatach, w miejscach
oznaczonych na rysunkach w normach przedmio-
towych, powinny byc umieszczone w  sposob
trwaty i wyrazny co najmniej nastepujace dajne

a) nazwa i znak wytworni,

b) oznaczenie typu,

¢) rok produkcji,

d) numer fabryczny

2 14 Dokumentacja towarzyszgca Do aparatu
powinny byc dotgczone

a) Swiadectwo wyrobu (karta gwarancyjna),

b) instrukcja eksploatacyjna (instrukcja ob-
stugi),

c) instrukcja montazu i uruchomienia (dla wy-
robéw ztozonych, sktadajagcych sie z oddzielnych
zespotdow)

2 15 Pozostate wymagania — wg norm przed-
miotowych

3 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

31 Opakowanie transportowe respiratorow —
wg BN-66/5909-01

32 Warunki pakowania — wg BN-74/5909-03

33 Przechowywanie i transport — wg BN-74/
5909-03

4 BADANIA

41 Program badan

411 Badania pelne stosuje sie w celu wyczer-
pujacej oceny respiratora pod wzgledem bezpie-
czenstwa pracy, budowy, wykonania oraz wias-
nosci eksploatacyjnych Badania peine nalezy wy-
konywa¢ przy ocenie nowej konstrukcji oraz po
kazdej zmianie materiatdw, metod technologicz-
nych lub konstrukcyjnych, ktéore moga miec
wptyw na wynik badan oraz w innych uzasad-
nionych przypadkach, jednak me rzadziej mz co
2 lata

Badaniom peinym nalezy podda¢ co najmniej
jeden aparat pobrany losowo z partii produkcyj-
nej Badania petne obejmujg badania podane
w tabl 1
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Tablica 1
Rodzaj badan Wymagania
wg
2 3
Ogledziny zewnetrzne 23, 251,
214
Sprawdzenie cisnienia 21
gazu zasilajgcego
Sprawdzenie przewo- 22
du zasilajgcego
Sprawdzenie elemen- 24
téw tgczacych
Sprawdzenie doktad- 252
nosci wskazan mano-
metru
Sprawdzenie oporow 26
zastawki wydechowej
Sprawdzenie podatno- 27
§ci wewnetrznej
Sprawdzenie zaworu 28
(zastawki) bezpieczen-
stwa
Sprawdzenie czasu 29
ustalania sie parame-
tréw pracy respiratora
Sprawdzenie ci$nienia 2101
wdechu
Sprawdzenie cisnienia 2102
wydechu
Sprawdzenie czasuwde 2103
chu
Sprawdzenie czasu wy- 2104
dechu
Sprawdzenie stosunku 2105
wdechu do wydechu
Sprawdzenie czestotli- 2106
wosci
Sprawdzenie przepty- 2107
wu gazéw
Sprawdzenie objetosci 2108
oddechu
Sprawdzenie wentyla- 2109
cji minutowej
Sprawdzenie czutosci 21010
oddechu wspomaga-
nego
Sprawdzenie wytrzy- 211
matosci na wibracje
Sprawdzenie wymagan 211
na wstrzas/ eksploata-
cyjne
Sprawdzenie wytrzy- 211
mato$ci na wstrzasy
transportowe
Sprawdzenie odporno- 212
§ci na suche gorgco
Sprawdzenie odporno- 212
$ci na wilgotne goraco”
Sprawdzenie odporno- 212

$ci na zimno
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422

423

424

425

426

427

428

429

42102

42102

42103

42103

42104

42105

42106

42107

42108

42109

42111

42112

4211 3

42121

42122

42123

412 Badania niepetlne stosuje sie w celu
sprawdzenia prawidtowosci wykonania respira-
tora Badaniom tym podlega kazdy wyproduko-
wany aparat

Badania niepetne obejmujg badania wg tabl 1
Ip 1, 3,5 8 10, 11, '12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 i 19

42 Opus badan

421 Ogledziny zewnetrzne nalezy przeprowa-
dzi¢ nieuzbrojonym okiem Sprawdzenie materia-
téw uzytych w wyprodukowanym wyrobie nalezy
wykona¢ na podstawie S$wiadectw hutniczych
(atestow) lub zaswiadczenia wytwdrcy, jezeli w
normie przedmiotowej me postanowiono inaczej

422 Sprawdzenie dziatania aparatu przy cis-
nieniu gazu zasilajgcego polega na zasilaniu respi-
ratora sprezonym gazem o ci$nieniu 3,5 kG/cm2
a nastepnie o ci$nieniu 45 kG/cm2 Tak zasilany
aparat powinien spetnia¢ wszystkie parametry
pracy wg 2 10

423 Sprawdzenie przewodu zasilajagcego po-
lega na zasilaniu go 1,5-krotnym statycznym cis-
nieniem znamionowym w minimalnej i maksy-
malnej przewidywanej temperaturze pracy respi-
ratora

W tak zasilanym przewodzie utrzymac cisnienie
przez 15 mm dla temperatury —5°C i przez
15 min dla temperatury +40°C

Czas reklimatyzacji miedzy dwoma skrajnymi
temperaturami powinien wynosi¢ okoto 30 mm

Po badaniu przew6d nie powinien ulec uszko-
dzeniu

424 Sprawdzenie elementéw tgczacych polega
na pomiarze i poréwnaniu z PN-72/Z-78500, je-
zeli w normie przedmiotowej me postanowiono
inaczej

425 Sprawdzenie doktadnosci wskazan mano-
metru polega na poréwnaniu jego wskazan z ma-
nometrem cieczowym

426 Sprawdzenie oporow zastawki wydecho-
wej polega na zasileniu jej od strony wydechu
pacjenta przeptywem 50 1/min dla dorostych lub
5 1/min dla noworodkow i odczytaniu ci$nienia na
manometrze podigczonym zgodnie z rys 1

Manometr

Rys 1

427 Sprawdzenie podatnosci wewnetrznej

4271 Uklad pomiarowy powinien sktadac
sie z

a) badanego respiratora,

b) przyrzadu mierzacego objetos¢ oddechu VT,
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c) manometru do pomiaru cisnienia P1,

d) modelu sztucznego pacjenta o znanej podat-
nosci C i opornosci R

Model sztucznego pacjenta powinien skladac sie
z szeregu sztywnych zbiornikdw o objetosciach V
wg tabl 2, wypetnionych cienkim drutem mie-
dzianym o Srednicy mniejszej mz 0,05 mm, w ilo-
§ci 2% w stosunku do objetosci zbiornikéw oraz
z opornosci R wg tabl 3, ktére w zakresach prze-
ptywow podanych w tabl 3 powinny wykazywac
statg opornos$¢ z dokiadnoscig =+ 20°/0

Dopuszcza sie skalowanie oporow dla maksy-
malnego przeptywu odpowiadajgcego wybranemu
oporowi Polgczenia miedzy poszczegdlnymi przy-
rzgdami powinny byc jak najkrotsze i sztywne,
aby przy wzroscie cisnienia wykazywaly statg
objeto$¢ zgodnie z rys 24

Rys 2
Tablica 2
Oznaczenie Podatno$é bObjg‘tOié
podatnosci ml/cm HD (bez 1ru u)
C 50 50 51,6
C 10 10 10,3
Cc 3 3 3,09
c1 1 | 1,03
Tablica 3
Oznaczenie Opornos¢ Zakres przeptywu
opornosci cm H/1/s 1/s
RS 5 0—2
R 20 20 0—1
‘R 50 50 0—05
R 200 — 200 0—01
R 500 500 0—0,075
R 1000 1000 0—005

4272 Pomiary Doktadno$¢ pomiaru objetosci
oddechu VT powinna byc me mniejsza mz 5%,
a doktadnos$é pomiaru cisnienia P1 2 cm H20

Cisnienie Pf pobiera sie z punktu potgczenia
respiratora ze sztucznym pacjentem wg rys 3
Objetos¢ V3 nalezy zmierzy¢ nastepujagcqg meto-
da miernikiem objetosci oddechu umieszczonym
miedzy respiratorem a sztucznym pacjentem, przy

czym pomiar powinien nastgpi¢ podczas fazy
wdechu
Pomiar podatno$ci wewnetrznej respiratora

ClIr esp polega na zmierzeniu w ml/cm H2 obje-
tosci oddechu V przy zerowej opornosci R
i wyptywie gazéw do atmosfery, a nastepnie po-

nownym pomiarze objetosci V,2 przy okreSlonej
opornos$ci i podatnosci

Vn

Cir esp

Badania nalezy przeprowadzi¢ przy opornosci,
podatno$ci oraz pastawach respiratora podanych
w normie przedmiotowej

428 Sprawdzenie zaworu (zastawki) bezpie-
czenstwa polega na zatozeniu na mm szczelnej
ostony potaczonej z przeptywomierzem, a nastep-
nie zwiekszeniu ci$nienia gazu do takiej war-
tosci, przy ktdrej przeptywomierz wskazuje nate-
zenie przeptywu réwne przepustowos$ci znamiono-
wej respiratora, po czym odczytaé wielko$é cis-
nienia na manometrze, ktére me powinno byc
wieksze od podanych w normie przedmiotowej

Pozostate badania — wg norm przedmiotowych

429 Sprawdzenie czasu ustalania sie para-
metrdw pracy respiratora polega na odczycie
ustalonych parametrow po 5 cyklach od chwih
wigczenia aparatu

4210 Sprawdzenie parametrow pracy

42101 Uklad pomiarowy Parametry pracy
bada sie przy wspélipracy respiratora ze sztucz-
nym pacjentem o okre$lonej podatnosci i opor-
nosci, jezeli w normie przedmiotowej me prze-
widziano inaczej

42102 Sprawdzenie ci$nienia wdechu i wyde-
chu nalezy przeprowadzi¢ z doktadnoscia *2 cm
HoO Pomiar cisnienia nalezy wykona¢ w miejscu
potaczenia respiratora ze sztucznym pacjentem
0 podatnosci i opornosci wg normy przedmioto-
wej Metody pomiaru

a) manometrem wzorcowym,
lub

b) z krzywej cisnien zapisanej na rejestratorze

42103 Sprawdzenie czasu wdechu i wydechu
nalezy wykona¢ z doktadnoscig *0,04 s metoda
pomiaru ww wielkoSci na wykresie przeptywu
gazéw, jezeli w normie przedmiotowej me prze-
widziano inaczej

42,10 4 Spraw dzenie stosunku wdechu do wy-
dechu wykonaé¢ z doktadno$cia +5% jedng z me-
tod

a) dzielgc czas wdechu przez czas wydechu,

b) bezposrednio z pneumotachografu,

c¢) mng metodg, jezeli zostata okreslona w nor-
mie przedmiotowej

Stosunek wdechu do wydechu nalezy podawac
w postaci ilorazu, w ktérym dzielna ma warto$¢
L,np 11,12 115

Dopuszcza sie podawanie stosunku wdechu do
wydechu w procentach jako ilorazu czasu wdechu
do czasu catego cyklu oddechowego

42105 Sprawdzenie czestotliwosci wykonac
z doktadnoscig =1 cyklu/mm jednag z metod
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a) pomiar czasu trwania 30 cykli oddechowych
w sekundach

1800

> = czas 30 cykli-

<cykl/mln)

b) bezposrednio z miernika czestotliwosci,

¢) mng metodg okreSlong w normie przedmio-
towe]

42106 Pomiar przeptywu gazéw nalezy wy-
kona¢ z doktadnoscig

— w  zakresie 0— 2 1/min — 0,1 1/min,
«— w zakresie 2—10 1/min — 0,2 1/min,
— w  zakresiel0—30 1/min — £0,5 1/min,
— powyzej 301/min — £1 1/min

Pomiar nalezy wykonaé
metod

a) przeptywomierzem wzorcowym,

b) wolumetrem Wrighfa,

¢) pneumotachografem,

d) mna metodg okreslong w normie przedmio-
towej

jedng z ponizszych

42107 Sprawdzenie objetosci oddechu wyko-
na¢ z doktadnosciag +5% jedng z metod

a) pneumotachografem,

b) wolumetrem Wrighfa,

c) spirometrem,

d) mng metodg okre$Slong w normie przedmio-

towej

42108 Sprawdzenie wentylacji minutowej
nalezy wykona¢ z dokladnoscia + 10% jedna
z metod

a) pneumotachografem,

b) mnozac objeto$¢ oddechu przez czestotli-

wo$6,

¢) wolumetrem Wrighfa,

d) spirometrem,

e) mng metodg wg normy przedmiotowej

42109 Sprawdzenie czutosci oddechu wspo-
maganego wykona¢ z doktadnos$cia

— w zakresie 0 --——- 2cm HXO — +0,2cm H2G,

— w zakresie —2 — —5cm H20 — +0,5cm H20,

— ponizej —5 cm H20 — 21 cmHXD

Respirator powinien byc potgczony z miechem
gumowym Aby wytworzy¢ podcisnienie przeste-
rowujace respirator, nalezy lekko rozprezy¢
miech Cisnienie mierzone w punkcie potgczenia
respiratora z miechem nalezy odczyta¢ na mano-
metrze wzorcowym lub na wykresie cisnien

4211 Sprawdzenie wymagah mechanicznych

42111 Sprawdzenie wytrzymatosci na wibra-
cje Respirator przymocowany w swej normalnej
pozycji uzytkowania do stotu wstrzgsarki podda-
je sie drganiom sinusoidalnym o amplitudzie
0,35 mm i czestotliwo$ci zmieniajgcej sie w spo-
so6b ciaglty w zakresie 10, 50, 10 Hz z szybkos$cia
1 oktawy na minute Czas trwania proby —
30 mm

42112 Sprawdzenie wymagan na wstrzasy
eksploatacyjne Respirator powinien byc przymo-
cowany w swojej normalnej pozycji uzytkowania
do tablicy z twardego drewna Nalezy go upuscie
trzykrotnie na ptyte z twardego drewna, ktorej
masa jest przynajmniej réwna potrdjnej masie
upadajgcego przyrzadu tacznie z tablicg, do kto-
rej jest przymocowany

Prébe wykonaé¢ zgodnie z rys 3

Rys 3

42113 Sprawdzenie wytrzymatosci na wstrza-
sy transportowe Respirator w opakowaniu trans-
portowym przymocowany sztywno do stotu
odpowiedniej wstrzgsarki w potozeniu oznaczo-
nym na opakowaniu ,,Go6ra” podda¢ 3000 udarow
0 przyspieszeniu 10 +2g i czestotliwosci 30—80
udaréw na 1 min

4212 Sprawdzenie wymagan klimatycznych

42121 Sprawdzenie odpornosci na suche go-
rgco Respirator nalezy umiescic w komorze pro-
bierczej o statej temperaturze 40 2°C i wil-
gotnosci najwyzej 40% na 4 godz Po wyjeciu
respiratora z komory nalezy go podda¢ 3-godzm-
nej reklimatyzacji w temperaturze 20 £5°C i wil-
gotnosci wzglednej me przekraczajgcej 80%

42122 Sprawdzenie odpornosci na wilgotne
gorgco Respirator nalezy umiescic w komorze
probierczej o temperaturze 40 °C i wilgotnosci
wzglednej 95 +3% Powietrze w komorze po-
winno byc w ciggtym ruchu Czas trwania proby
4 godz Po wyjeciu respiratora z komory nalezy
go poddaé¢ 3-godzmnej reklimatyzacji w tempe-
raturze 20 +5°C i wilogtnosci wzglednej me
przekraczajacej 80%

Krople skondensowanej
ratora

42123 Sprawdzenie odpornosci na zimno
Opakowany respirator zgodnie z 3 1 umiescic w
komorze niskich temperatur na 4 godz w tempe-
raturze —5°C Po prébie aparat podda¢ 3-godzm-
nej reklimatyzacji w temperaturze 20 +5°C
1 wilgotnosci wzglednej me przekraczajacej 80%

pary' usungé z respi-

43 Ocena wynikéw badan

431 Wyrob dobry Badany aparat
uzna¢ za dobry

nalezy
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a) w przypadku badan petnych — jezeli spetnia
wszystkie wymagania sprawdzone na podstawie
badan podanych w 411,

b) w przypadku badan niepetnych —
spetnia wszystkie wymagania sprawdzone na pod-
stawie badan podanych w 412 oraz zaswiadczenie
wytwdércy stwierdza, ze wynik ostatnio przepro-
wadzonych badan petnych jest pozytywny

432 Probka zgodna z wymaganiami normy
przy badaniu peinym Przy badaniu peinym wszy-

jezeli

stkie badane aparaty powinny byc dobre

433 Partia zgodna z wymaganiami normy
przy badaniach niepeinych Przy badaniach nie-
petnych wszystkie badane sztuki powinny byc
dobre Sztuki me odpowiadajgce chocby jednemu
wymaganiu uwaza sie za niedobre

4 4 Zaswiadczenie o wynikach badan W ytwoér-
ca jest obowigzany przedstawi¢ na zadanie zama-
wiajgcego zasSwiadczenie, stwierdzajgce zgodnos¢
wykonania aparatu z wymaganiami normy

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE

1 Instytucja opracowujgca norme — Os$rodek Badaw-
czo-Rozwojowy Techniki Medycznej ORMED

2 Normy zwigzane
PN-72/Z-78500 Sprzet medyczny Aparatura oddechowa

i anestezjologiczna Wymiary przytgczeniowe
BN-66/5909-01 Sprzet i aparaty medyczne Pakowanie
eksportowe Wymagania i badania techniczne
BN-74/5909-03 Aparatura medyczna Pakowanie,
chowywanie i transport

prze-



