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Введение 

 

ИСО 18835:2015 отменяет и заменяет ISO/TS 18835:2004, который был 

технически пересмотрен. 

Анестезиологические комплексы с непрерывным потоком, описанные в 

ИСО 80601-2-13, рассчитаны на бесперебойную подачу сжатых медицинских газов и 

электроэнергии. Это, в свою очередь, зависит от высокоразвитой транспортной 

инфраструктуры, производства электроэнергии и технического обслуживания. 

Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) и Всемирная федерация 

обществ анестезиологов (WFSA) обратились в ИСО с просьбой обеспечить, чтобы 

потребности в безопасной анестезии для людей в густонаселенных странах мира и 

странах с низким и средним уровнем дохода также учитывались в стандартах ИСО на 

анестезиологическое оборудование. 

В соответствии с этим запросом подкомитет SC 1 Технического комитета по 

стандартизации ИСО/ТК 121 разработал стандарт на системы анестезии  

(ИСО 8835-7), который позволяет проводить безопасную ингаляционную анестезию 

без использования электричества или сжатого газа. 

Для достижения этой цели общепризнано, что проточная система анестезии 

является основной частью такой системы. Техническая спецификация на проточные 

испарители и сопутствующее оборудование ISO/TS 18835 был опубликован в 2004 

году и стал базисом для ИСО 18835. 

В настоящем стандарте текст, обоснование для которого приведено в 

приложении А, обозначен знаком звездочки (*). 

В настоящем стандарте приняты следующие шрифтовые выделения: 

-  требования, соответствие которым может быть проверено, и определения – 

прямой шрифт; 

-  примечания и примеры – шрифт уменьшенного размера; 

-  методы испытаний – курсив; 

-  ТЕРМИНЫ, ОПРЕДЕЛЕННЫЕ В НАСТОЯЩЕМ СТАНДАРТЕ – ЗАГЛАВНЫЕ 

БУКВЫ. 
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НАЦИОНАЛЬНЫЙ СТАНДАРТ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ  

 

Системы ингаляционной анестезии 

 

ПРОТОЧНЫЕ СИСТЕМЫ АНЕСТЕЗИИ 

 

Inhalational anaesthesia systems. Draw-over anaesthetic systems 

 

Дата введения — 20    –     – 

 

1* Область применения 

 

Настоящий стандарт устанавливает основные требования к безопасности и 

функциональным характеристикам систем анестезии, использующих проточный 

метод для обеспечения ингаляционной анестезии.  

В настоящий стандарт включены требования, позволяющие использовать эти 

системы как с негорючими, так и с воспламеняющимися анестетиками.  

Настоящий стандарт также включает требования к аппаратам искусственной 

вентиляции легких с ручным приводом типа мехи.  

 

П р и м е ч а н и е  1 – На требования к автоматическим аппаратам искусственной 

вентиляции легких для анестезии распространяется ИСО 80601-2-13.  

П р и м е ч а н и е  2 – На требования к самонадувающимся мешкам, приводимым в 

действие оператором, распространяется ИСО 10651-4. 

 

Настоящий стандарт не устанавливает требований к мониторингу оборудования 

или пациента. 

 

 

Проект, первая редакция 
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2  Нормативные ссылки 

 

В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие 

стандарты [для датированных ссылок применяют только указанное издание 

ссылочного стандарта, для недатированных – последнее издание (включая все 

изменения)]: 

ISO 4135:20011), Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary (Аппараты 

ингаляционной анестезии и искусственной вентиляции легких. Словарь) 

ISO 5356-1, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 1: 

Cones and sockets (Аппараты ингаляционной анестезии и искусственной вентиляции 

легких. Соединения конические. Часть 1. Конические патрубки и гнезда) 

ISO 5356-2, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 2: 

Screw-threaded weight bearing connectors ISO 5360, Anaesthetic vaporizers — Agent-

specific filling systems (Аппараты ингаляционной анестезии и искусственной 

вентиляции легких. Соединения конические. Часть 2. Резьбовые соединения, 

несущие весовую нагрузку) 

ISO 5360, Anaesthetic vaporizers – Agent-specific filling systems (Испарители 

наркозные. Системы наполнения, специфичные к веществам) 

ISO 5367, Anaesthetic and respiratory equipment — Breathing sets and connectors 

(Анестезиологическое и дыхательное оборудование. Дыхательные наборы и 

соединители) 

ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices 

(Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям) 

ISO 23328-1, Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use — Part 1: 

Salt test method to assess filtration performance (Фильтры для дыхательного 

анестезиологического и дыхательного оборудования. Часть 1. Метод гидрофильной 

пробы для оценки фильтрационных свойств) 

ISO 23328-2, Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use — Part 2: 

Non-filtration aspects (Фильтры для дыхательного контура анестезиологического и 

                                            
1)  Заменен на ISO 4135:2022 «Аппараты ингаляционной анестезии и искусственной вентиляции 

легких. Словарь». Однако для однозначного соблюдения требований настоящего стандарта, 

выраженного в датированной ссылке, рекомендуется использовать только указанное в этой ссылке 

издание. 



ГОСТ Р ИСО 18835–202_ 
 

3  

дыхательного оборудования. Часть 2. Аспекты, не относящиеся к фильтрации) 

ISO 80369-71), Small bore connectors for liquids and gases in healthcare applications 

— Part 7: Connectors with 6% (Luer) taper for intravascular or hypodermic applications 

(Соединители малого диаметра для жидкостей и газов, используемые в 

здравоохранении. Часть 7. Соединители для внутрисосудистых или подкожных 

применений) 

IEC 60601-1:2005+A1:2012, Medical electrical equipment — Part 1: General 

requirements for basic safety and essential performance (Изделия медицинские 

электрические. Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных 

функциональных характеристик) 

EN 13544-2:2002+A1:2009, Respiratory therapy equipment — Part 2: Tubing and 

connectors (Аппаратура дыхательной терапии. Часть 2. Трубки и соединителные 

устройства) 

 

3  Термины и определения 

 

В настоящем стандарте применены термины и определения, приведенные в 

ИСО 4135:2001, а также следующие термины с соответствующими определениями. 

3.1  ГАЗ-НОСИТЕЛЬ (CARRIER GAS): Вдыхаемый газ, который доставляет 

анестезирующее средство пациенту.  

 

П р и м е ч а н и е  – Распространенным примером газа-носителя является вдыхаемый 

окружающий воздух с добавлением кислорода. 

 

3.2  ПРОТОЧНАЯ СИСТЕМА АНЕСТЕЗИИ (DRAW-OVER ANAESTHETIC 

SYSTEM): Система с низким сопротивлением для проведения ингаляционной 

анестезии, которая может использоваться при отсутствии сжатого газа или 

электричества.  

3.3  СИСТЕМА ПРОТОЧНЫХ КЛАПАНОВ (DRAW-OVER VALVE SYSTEM): 

Клапан или комбинация клапанов, которые управляют однонаправленным потоком к 

пациенту во время вдоха и однонаправленным потоком от пациента во время выдоха 

                                            
1)  Данная ссылка будет заменена на ISO 80369-2, как только этот международный стандарт будет 

опубликован. 
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как при спонтанной вентиляции легких, так и при перемежающейся вентиляции под 

положительным давлением (IPPV). 

3.4  ПРОТОЧНЫЙ ИСПАРИТЕЛЬ (DRAW-OVER VAPORIZER): Испаритель, из 

которого создается достаточный поток газопаровой смеси за счет снижения давления 

на выходе испарителя относительно давления на его входе усилием вдоха пациента 

или с помощью аппарата искусственной вентиляции легких. 

 

[ИСО 4135:2001, 4.1.8, модифицировано – дыхательный контур и испаритель 

рассматриваются в настоящем стандарте как отдельные изделия, и, таким образом, 

фраза «установленный в дыхательном контуре или используемый самостоятельно», 

используемая в ИСО 4135, в настоящем стандарте неуместна] 

3.5  ВЫПУСКНОЕ ОТВЕРСТИЕ (EXHAUST PORT): Отверстие, через которое 

пациент выдыхает газ в атмосферу или во впускное отверстие системы удаления 

 

[ИСО 4135:2001, 4.2.1.6, модифицировано с целью уточнения, поскольку 

выпускное отверстие является неотъемлемой частью системы проточных клапанов] 

3.6  ОТСОЕДИНЯЕМЫЙ ОПЕРАТОРОМ (OPERATOR-DETACHABLE) 

Отсоединяемый без использования инструмента. 

3.7  ОТВЕРСТИЕ ДЛЯ ПРИСОЕДИНЕНИЯ ПАЦИЕНТА (PATIENT CONNECTION 

PORT): Отверстие на стороне пациента дыхательного контура, предназначенное для 

присоединения воздуховодных устройств. 

 

[ИСО 4135:2001, 4.2.1.2, модифицировано – примеры, которые не были сочтены 

необходимыми для настоящего стандарта были удалены] 

3.8  РЕЗЕРВУАР (RESERVOIR): Контейнер, в котором газ-носитель смешивается 

с дополнительным кислородом. 

 

4  Общие требования 

 

4.1  Менеджмент риска 

Изготовитель ПРОТОЧНОЙ СИСТЕМЫ АНЕСТЕЗИИ или частей, 

предназначенных для применения в ПРОТОЧНОЙ СИСТЕМЕ АНЕСТЕЗИИ, должен 

следовать процессу менеджмента риска в соответствии с ИСО 14971. Любой 

неприемлемый риск должен быть снижен с помощью следующего:  
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a)  конструктивных особенностей, которые предотвращают опасность;  

b)  включения средств защиты;  

c)  включения системы мониторинга и/или сигнализации;  

d)  рекомендации по технике безопасности и обращению с изделием в виде 

маркировки или этикетки.  

Если указанные меры по снижению риска нецелесообразны, инструкция по 

эксплуатации должна содержать:  

-  указание, в котором рекомендуется добавить такие меры по снижению риска 

перед эксплуатацией ПРОТОЧНОЙ СИСТЕМЫ АНЕСТЕЗИИ;  

-  достаточное описание таких мер по снижению риска.  

-  описание любого остаточного риска для пациента или 

пользователя/стороннего наблюдателя 

Соответствие устанавливают рассмотрением файла менеджмента риска и, 

если применимо, инструкции по эксплуатации. 

 

4.2  Конструкция 

ПРОТОЧНАЯ СИСТЕМА АНЕСТЕЗИИ должна состоять из ПРОТОЧНОГО 

ИСПАРИТЕЛЯ и дыхательного контура. Она также может включать аппарат 

искусственной вентиляции легких и РЕЗЕРВУАР, если к ГАЗУ-НОСИТЕЛЮ 

необходимо добавлять кислород.  

 

П р и м е ч а н и е  – Пример ПРОТОЧНОЙ СИСТЕМЫ АНЕСТЕЗИИ показан на рисунке 1. 
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1 – входное отверстие для наружного воздуха; 2 – средства защиты от твердых 

частиц; 3 – вход для дополнительного кислорода; 4 – РЕЗЕРВУАР;  

5 – ПРОТОЧНЫЙ ИСПАРИТЕЛЬ; 6 – трубка дыхательного контура; 7 – часть 

СИСТЕМЫ ПРОТОЧНЫХ КЛАПАНОВ; 8 – аппарат искусственной вентиляции легких; 

9 – часть СИСТЕМЫ ПРОТОЧНЫХ КЛАПАНОВ; 10 – поток к пациенту и от него;  

11 – ВЫПУСКНОЕ ОТВЕРСТИЕ; 12 – направление потока; 13 – клапан сброса 

давления 

 

Рисунок 1 — Схематическое изображение компонентов ПРОТОЧНОЙ СИСТЕМЫ 

АНЕСТЕЗИИ 

 

4.3  Функциональные характеристики 

Сопротивление вдоху для ПРОТОЧНОЙ СИСТЕМЫ АНЕСТЕЗИИ не должно 

превышать 0,6 кПа, а сопротивление выдоху не должно превышать 0,2 кПа при 

следующих условиях:  
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а)  дыхательный объем – (600 ± 60) мл;  

b)  частота – 12 циклов в минуту;  

c)  использование синусоидальной формы волны или соотношение I:E равное 

1:1.  

Соответствие устанавливают проведением испытания, приведенного в В.3. 

 

4.4* Компоненты для применения с воспламеняющимися анестетиками 

Все компоненты, предназначенные для использования с воспламеняющимися 

анестетиками, должны соответствовать применимым требованиям 11.4 МЭК 60601-

1:2005+A1:2012.  

Соответствие устанавливают рассмотрением технического файла. 

 

4.5  Материалы 

Материалы, из которых изготавливают все компоненты, должны быть подобраны 

с учетом химических и физических свойств любых веществ, с которыми, по заявлению 

изготовителя, они могут контактировать во время применения.  

Процедуры отбора материалов должны быть задокументированы и храниться 

изготовителем.  

 

П р и м е ч а н и е  – ПРОТОЧНЫЕ СИСТЕМЫ АНЕСТЕЗИИ применяют в помещениях, где 

отсутствуют «обычные» чистящие средства, а в качестве чистящих средств используют 

многие агрессивные и абразивные материалы. Воду также используют для промывки 

ПРОТОЧНЫХ ИСПАРИТЕЛЕЙ после эксплуатации.  

 

Соответствие устанавливают рассмотрением технического файла. 

 

4.6  Механические опасности 

ПРОТОЧНЫЕ СИСТЕМЫ АНЕСТЕЗИИ должны соответствовать требованиям 

пункта 9 МЭК 60601-1:2005+A1:2012, где это применимо.  

Соответствие устанавливают рассмотрением технического файла и 

проведением испытаний, приведенных в МЭК 60601-1:2005+A1:2012. 

 

4.7  Твердые частицы 

Должны быть предусмотрены средства, снижающие риск попадания твердых 

частиц в ПРОТОЧНУЮ СИСТЕМУ АНЕСТЕЗИИ и вдыхания их пациентом.  
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П р и м е ч а н и е  – Под твердыми частицами могут пониматься любые инородные тела, 

включая мелких существ.  

 

Если используется фильтр для дыхательного контура, он должен 

соответствовать ИСО 23328-1 и ИСО 23328-2.  

Соответствие устанавливают осмотром. 

 

4.8  Экологические требования 

При транспортировании и хранении в следующих условиях окружающей среды 

на ПРОТОЧНЫЕ СИСТЕМЫ АНЕСТЕЗИИ и их компоненты не должно оказываться 

отрицательного воздействия:  

a)  температура окружающей среды – от минус 20 °C до 70 °C;  

b)  относительная влажность – от 30 % до 100 %;  

c)  атмосферное давление – от 500 до 1060 гПа. 

Соответствие устанавливают проведением функционального испытания. 

 

5  ПРОТОЧНЫЙ ИСПАРИТЕЛЬ 

 

5.1  Конструкция 

5.1.1  Должна быть предусмотрена визуальная индикация уровня жидкого 

анестетика, содержащегося в ПРОТОЧНОМ ИСПАРИТЕЛЕ [см. 9.2.1 f)].  

Соответствие устанавливают осмотром. 

5.1.2  Должен быть предусмотрен регулятор для управления концентрацией 

паров (объемной долей), откалиброванный для каждого предназначенного 

анестезирующего средства, а также:  

а)  при нормальных условиях эксплуатации не должно быть возможности 

установить регулятор на значение, выходящее за пределы диапазона калибровки;  

b)  регулятор может иметь отдельное положение «ВЫКЛ» в дополнение к 

положению «0» или «ноль»; и  

c)  должны быть предусмотрены средства, снижающие риск непреднамеренного 

отклонения элемента управления от установленного положения.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 
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5.1.3  При эксплуатации в соответствии с инструкциями изготовителя не должно 

существовать возможности переполнения ПРОТОЧНОГО ИСПАРИТЕЛЯ таким 

образом, чтобы: 

а)  это повлияло на его функциональные характеристики; или  

b)  уровень жидкости больше не был виден или не отображался.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 

5.1.4  ПРОТОЧНЫЙ ИСПАРИТЕЛЬ должен либо: 

а)  быть оснащен крепежными элементами, обеспечивающими жесткую опору; 

или  

б)  иметь основание, обеспечивающее устойчивость в автономном положении.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 

 

5.2  Функциональные характеристики 

5.2.1  Выход испарителя в положении «0», «ВЫКЛ» или «ноль» должна 

составлять менее 0,1 %.  

Соответствие устанавливают проведением испытания, приведенного в В.2. 

5.2.2* Точность выхода испарителя должна быть в пределах ±20 % от 

установленного значения для концентраций (объемной доли), превышающих 1 %, и 

±50 % от установленного значения для концентраций 1 % или ниже при следующих 

условиях:  

а)  диапазон температур – от 20 °C до 30 °C;  

b)  диапазон минутных объемов – от 2 до 8 л;  

c)  частота – 12 вдохов в минуту;  

d)  использованием синусоидальной формы волны или соотношением I:E равное 

1:1.  

Изготовитель должен указать в своем техническом файле метод испытаний, 

используемый для подтверждения требований к точности, предъявляемых 

настоящим стандартом. 

Соответствие устанавливают рассмотрением технического файла. 

5.2.3  Если ПРОТОЧНЫЙ ИСПАРИТЕЛЬ предназначен для работы без жесткого 

крепления к монтажной стойке, мощность ПРОТОЧНОГО ИСПАРИТЕЛЯ должна 
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оставаться в пределах заявленных изготовителем функциональных характеристик, 

если ПРОТОЧНЫЙ ИСПАРИТЕЛЬ наклонен на угол 30° от вертикали. 

Соответствие устанавливают проведением функционального испытания. 

 

5.3* Отверстия и соединители 

5.3.1  Входное отверстие, если оно является ОТСОЕДИНЯЕМЫМ 

ОПЕРАТОРОМ, должно быть гнездом размером 22 мм, соответствующим ИСО 5356-

1 или ИСО 5356-2.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 

5.3.2  Выходное отверстие, если оно является ОТСОЕДИНЯЕМЫМ 

ОПЕРАТОРОМ, должно быть коническим патрубком размером 22 мм, 

соответствующим ИСО 5356-1 или ИСО 5356-2.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 

5.3.3  Если ПРОТОЧНЫЙ ИСПАРИТЕЛЬ оснащен отверстием специфичным к 

веществам, оно должно соответствовать требованиям ИСО 5360.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением испытаний, 

приведенных в ИСО 5360. 

 

6  Дыхательный контур 

 

6.1  Конструкция 

6.1.1  Дыхательный контур должен включать СИСТЕМУ ПРОТОЧНЫХ 

КЛАПАНОВ. СИСТЕМА ПРОТОЧНЫХ КЛАПАНОВ должна обеспечивать:  

а)  возможность вдоха и выдоха пациента как при спонтанной, так и при 

искусственной вентиляции легких с положительным давлением;  

b)  минимизацию риска заклинивания;  

c)  повторное вдыхание выдыхаемого газа сведено к минимуму (см. 6.2.1);  

d)  сокращена до минимума возможности непреднамеренного попадания 

окружающего воздуха в систему (см. 6.2.2); и  

e  возможность наблюдения оператором за работой клапана.  

Соответствие устанавливают проведением функционального испытания. 

6.1.2  Дыхательный контур должен быть сконструирован таким образом, чтобы:  
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а)  быть ОТСОЕДИНЯЕМЫМ ОПЕРАТОРОМ; и  

b)  снижать риск неправильной сборки.  

Соответствие устанавливают осмотром, проведением функционального 

испытания и рассмотрением файла менеджмента риска. 

6.1.3  Трубки дыхательного контура должны соответствовать ИСО 5367.  

Соответствие устанавливают рассмотрением технического файла.  

6.1.4  Дыхательные контуры должны быть спроектированы таким образом, чтобы 

снижать риск перекрестного заражения. 

 

6.2  Функциональные характеристики 

6.2.1  Обратный поток газа от пациента должен составлять менее 1 % от 

минутного объема в диапазоне от 2 до 8 л при 12 вдохах в минуту с использованием 

синусоидальной формы волны.  

Соответствие устанавливают проведением функционального испытания. 

6.2.2  Непреднамеренное поступление воздуха в дыхательный контур должно 

составлять менее 1 % от минутного объема в диапазоне от 2 до 8 л при 12 вдохах в 

минуту с использованием синусоидальной формы волны.  

Соответствие устанавливают проведением функционального испытания. 

 

6.3  Отверстия и соединители 

6.3.1  Входное отверстие дыхательного контура, если оно является 

ОТСОЕДИНЯЕМЫМ ОПЕРАТОРОМ, должно быть гнездом размером 22 мм, 

соответствующим ИСО 5356-1.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания.  

6.3.2  ОТВЕРСТИЕ ДЛЯ ПРИСОЕДИНЕНИЯ ПАЦИЕНТА должно быть 

коническим коаксиальным патрубком/гнездом размером 22/15 мм, соответствующим 

ИСО 5356-1.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 

6.3.3* ВЫПУСКНОЕ ОТВЕРСТИЕ дыхательного контура должно быть коническим 

патрубком размером 30 мм, соответствующим ИСО 5356-1.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 



ГОСТ Р ИСО 18835–202_ 

 

12 

6.3.4  Другие ОТСОЕДИНЯЕМЫЕ ОПЕРАТОРОМ конические патрубки и гнезда, 

используемые в дыхательном контуре, должны соответствовать ИСО 5356-1 или 

ИСО 5356-2.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 

 

7  РЕЗЕРВУАР 

 

7.1  Конструкция 

7.1.1  РЕЗЕРВУАР должен обеспечивать доступ окружающего воздуха и быть 

оснащен входным соединителем для подачи дополнительного кислорода.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 

7.1.2* Входной соединитель для подачи дополнительного кислорода должен 

быть расположен как можно ближе к выходу резервуара, например, в месте 

подсоединения к ПРОТОЧНОМУ ИСПАРИТЕЛЮ.  

Соответствие устанавливают осмотром. 

7.1.3  Если в качестве РЕЗЕРВУАРА используется трубка дыхательного контура, 

она должна соответствовать ИСО 5367.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 

 

7.2  Функциональные характеристики 

Давление в РЕЗЕРВУАРЕ должно быть ограничено максимум 0,5 кПа 

(5 см вод. ст.). 

Соответствие устанавливают проведением функционального испытания. 

 

7.3  Отверстия и соединители 

7.3.1  Если соединитель для подачи дополнительного кислорода является 

ОТСОЕДИНЯЕМЫМ ОПЕРАТОРОМ, он должен быть ниппелем, соответствующим 

пункту 3.1 EN 13544-2:2002+A1:2009.  

Соответствие устанавливают проведением испытаний, приведенных в 

EN 13544-2:2002+A1:2009.  
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7.3.2  Выходное отверстие, если оно является ОТСОЕДИНЯЕМЫМ 

ОПЕРАТОРОМ, должно быть коническим патрубком размером 22 мм, 

соответствующим ИСО 5356-1 или ИСО 5356-2.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 

7.3.3  Входное отверстие для наружного воздуха должно: 

а)  сообщаться с атмосферой (см. также 4.7);  

b)  быть спроектированными таким образом, чтобы снизить риск случайного 

возникновения препятствия; и  

c)  быть несовместимо с коническими патрубками и гнездами, соответствующими 

ИСО 5356-1 или ИСО 5356-2.  

Соответствие устанавливают осмотром. 

 

8  Аппарат искусственной вентиляции легких с ручным 

приводом типа мехи 

 

8.1* Конструкция 

Должны быть предусмотрены средства для ограничения давления в газовом 

канале аппарата искусственной вентиляции легких с ручным приводом типа мехи 

(см. 8.2.4). 

Соответствие устанавливают осмотром. 

 

8.2  Функциональные характеристики 

8.2.1  Аппарат искусственной вентиляции легких с ручным приводом типа мехи, 

если он является автономным, не должен опрокидываться при приложении усилия в 

30 Н под углом 30° к вертикали.  

Соответствие устанавливают, посмотрев, не опрокидывается ли аппарат 

искусственной вентиляции легких с ручным приводом типа мехи при приложении 

усилия в 30 Н в направлении вниз к верхней части изделия под углом 30° к вертикали.  

8.2.2  Максимальный подаваемый объем должен составлять не менее 1 л.  

Соответствие устанавливают проведением функционального испытания 

(например, слив в спирометр).  

8.2.3  Обратный поток газа при срабатывании клапана (клапанов) в аппарата 

искусственной вентиляции легких с ручным приводом типа мехи должен составлять 
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менее 1 % от минутного объема в диапазоне от 2 до 8 л при частоте 12 вдохов в 

минуту с использованием синусоидальной формы волны.  

Соответствие устанавливают проведением функционального испытания. 

8.2.4  Давление в ОТВЕРСТИИ ДЛЯ ПРИСОЕДИНЕНИЯ ПАЦИЕНТА не должно 

превышать 5,5 кПа (55 см вод. ст.) как в нормальных условиях, так и при условии 

единичного нарушения.  

Соответствие устанавливают проведением функционального испытания. 

 

8.3  Отверстия и соединители 

8.3.1  Входное отверстие должно быть гнездом размером 22 мм, 

соответствующим ИСО 5356-1 или ИСО 5356-2.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 

8.3.2  Выходное отверстие, если оно является ОТСОЕДИНЯЕМЫМ 

ОПЕРАТОРОМ, должно быть коническим патрубком размером 22 мм, 

соответствующим ИСО 5356-1 или ИСО 5356-2.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 

8.3.3  Соединение мехов не должно быть коническим патрубком или гнездом, 

соответствующим ИСО 5356-1 или ИСО 5356-2.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 

8.3.4  Если предусмотрено, то для подключения монитора давления должен 

использоваться cоединитель Luer, соответствующий ИСО 80369-7, и должны быть 

предусмотрены средства для его герметизации, когда он не подключен к устройству 

для мониторинга давления.  

 

П р и м е ч а н и е  – Предполагается заменить cоединитель Luer на новый респираторный 

R1 соединитель малого диаметра, как только будет опубликован ИСО 80369-2 (находится на 

стадии подготовки).  

 

Соответствие устанавливают осмотром и проведением функционального 

испытания. 
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9  Маркировка компонентов, собираемых оператором 

 

9.1  Общие положения 

Требования 9.2–9.6 могут быть выполнены путем использования 

соответствующих символов, приведенных в ИСО 15223-1. 

 

9.2  Маркировка ПРОТОЧНОГО ИСПАРИТЕЛЯ 

9.2.1  На ПРОТОЧНЫЙ ИСПАРИТЕЛЬ должна быть нанесена долговечная и 

различимая маркировка, содержащая следующую информацию:  

а)  наименование или торговую марку и адрес изготовителя или поставщика;  

b)  код партии или серийный номер;  

c)  общее наименование конкретного анестезирующего средсва;  

Это должно быть указано на градуированной шкале выхода испарителя.  

 

П р и м е ч а н и е  – Можно использовать аббревиатуры, например, ENF – Энфлуран, HAL 

– Галотан, ISO – Изофлуран, SEV – Севофлуран, ETH – Эфир.  

 

d)  предупреждение о том, что ПРОТОЧНЫЙ ИСПАРИТЕЛЬ не должен 

использоваться с десфлураном;  

e)  если используется цветовое кодирование, то оно должно соответствовать 

ИСО 5360; 

f)  градуированные элементы управления с указанием единиц измерения, в 

которых нанесена градуировка;  

g)  градуированные элементы управления с положением «0», «ВЫКЛ» или 

«ноль»;  

h)  должны быть либо промаркированы максимальный и минимальный уровни 

наполнения, либо отображаться фактический полезный объем;  

i)  направление действия регулятора на увеличение концентрации (массовой 

доли). 

Соответствие устанавливают осмотром и проведением испытаний на 

различимость и долговечность маркировки в соответствии с 7.1.2 и 7.1.3 b) 

МЭК 60601-1:2005+A1:2012. 

9.2.2  Если ПРОТОЧНЫЙ ИСПАРИТЕЛЬ оснащен сменными шкалами для более 

чем одного вещества, то за исключением этих шкал, не должно быть никакой 
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идентификации вещества, как указано в 9.2.1 с), или цветовой кодировки, как указано 

в 9.2.1 е).  

Соответствие устанавливают осмотром. 

 

9.3  Маркировка насадок дыхательного контура 

Все компоненты, которые являются ОТСОЕДИНЯЕМЫМИ ОПЕРАТОРОМ, 

должны иметь долговечную и различимую маркировку, содержащую следующую 

информацию:  

а)  наименование или торговую марку и адрес изготовителя или поставщика;  

b)  код партии или серийный номер;  

c)  максимальное предельное давление, если компонент имеет расчетное 

предельное давление;  

d)  для ВЫПУСКНЫХ ОТВЕРСТИЙ дыхательного контура – слово «EXHAUST» 

и/или «AGSS» или эквивалент на национальном языке («ВЫПУСКНОЕ ОТВЕРСТИЕ» 

и/или «СИСТЕМА ВЫВЕДЕНИЯ АНЕСТЕТИЧЕСКИХ ГАЗОВ»);  

e)  слово «ANTISTATIC» («АНТИСТАТИЧЕСКИЙ») для дыхательных насадок и 

неразъемных неметаллических компонентов, изготовленных из антистатических 

материалов;  

 

П р и м е ч а н и е  – Также может быть нанесена нестираемая маркировка желтого цвета.  

 

f)  в случае чувствительности к направлению потока, стрелку, указывающую 

направление потока газа, за исключением случая, когда они не могут быть 

установлены неправильно;  

 

П р и м е ч а н и е  – Слова «INLET» и «OUTLET» или их эквиваленты на национальном 

языке («ВХОД» и «ВЫХОД») могут быть дополнительно обозначены.  

 

g)  в случае, если не предназначены для повторного применения, указывают 

соответствующую формулировку.  

Соответствие устанавливают осмотром и проведением испытаний на 

различимость и долговечность маркировки в соответствии с 7.1.2 и 7.1.3 b) 

МЭК 60601-1:2005+A1:2012. 
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9.4  Маркировка РЕЗЕРВУАРА 

РЕЗЕРВУАР должен иметь долговечную и различимую маркировку, содержащую 

следующую информацию:  

а)  наименование или торговую марку и адрес изготовителя или поставщика;  

b)  код партии или серийный номер;  

c)  на входном отверстии воздуха – надпись «AIR INLET – DO NOT OBSTRUCT» 

или эквивалент на национальном языке («ВХОДНОЕ ОТВЕРСТИЕ ВОЗДУХА – НЕ 

ПЕРЕКРЫВАТЬ»);  

d)  на входе дополнительного кислорода – слово «OXYGEN» или эквивалент на 

национальном языке («КИСЛОРОД»).  

 

П р и м е ч а н и е  – Вместо слова «КИСЛОРОДА» можно использовать обозначение 

газа O2.  

 

Соответствие устанавливают осмотром и проведением испытаний на 

различимость и долговечность маркировки в соответствии с 7.1.2 и 7.1.3 b) 

МЭК 60601-1:2005+A1:2012. 

 

9.5  Маркировка аппарата искусственной вентиляции легких с ручным 

приводом типа мехи 

Аппараты искусственной вентиляции легких с ручным приводом типа мехи 

должны иметь долговечную и различимую маркировку, содержащую следующую 

информацию: 

а)  наименование или торговую марку и адрес изготовителя или поставщика;  

b)  код партии или серийный номер; 

c)  для подключения монитора давления – надпись «PRESSURE MONITOR» или 

эквивалент на национальном языке «МОНИТОР ДАВЛЕНИЯ». 

Соответствие устанавливают осмотром и проведением испытаний на 

различимость и долговечность маркировки в соответствии с 7.1.2 и 7.1.3 b) 

МЭК 60601-1:2005+A1:2012. 

 

9.6  Маркировка упаковки 

Упаковки, содержащие дыхательные насадки или весь дыхательный контур, 

должны иметь различимую маркировку, содержащую следующую информацию:  
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а)  наименование или торговую марку и адрес изготовителя или поставщика;  

b)  код партии или серийный номер;  

c)  описание содержимого;  

d)  там, где это применимо, – слова «FOR SINGLE USE» или эквивалент на 

национальном языке («ОДНОКРАТНОЕ ПРИМЕНЕНИЕ»);  

 

П р и м е ч а н и е  – В качестве альтернативы может быть использован символ 5.4.2 

(«запрет на повторное применение»), приведенный в ИСО 15223-1:2012.  

 

e)  при необходимости, слово «STERILE» и/или эквивалент на национальном 

языке («СТЕРИЛЬНО»);  

f)  если применимо, рекомендуемые методы очистки, дезинфекции или 

стерилизации, включая максимальное рекомендуемое количество циклов;  

g)  если в упаковке содержатся дыхательные насадки или весь дыхательный 

контур, изготовленные из антистатического материала – слово «ANTISTATIC» и/или 

эквивалент на национальном языке («АНТИСТАТИЧЕСКИЙ»).  

Соответствие устанавливают осмотром. 

 

10  Информация, предоставляемая изготовителем 

Изготовитель/поставщик полной ПРОТОЧНОЙ СИСТЕМЫ АНЕСТЕЗИИ или ее 

компонентов должен предоставить инструкцию по эксплуатации, в которую должна 

быть включена следующая информация:  

а)  наименование или торговая марка и адрес изготовителя или поставщика;  

b)  при необходимости, код партии или серийный номер;  

c)  для ПРОТОЧНОЙ СИСТЕМЫ АНЕСТЕЗИИ:  

1)  если система предназначена для самостоятельной сборки оператором, 

инструкции по сборке всей ПРОТОЧНОЙ СИСТЕМЫ АНЕСТЕЗИИ, включая 

характеристики соответствующих компонентов и их взаимное расположение, а также 

схемы всей системы в целом;  

2)  контрольный список перед эксплуатацией;  

3)  диапазон дыхательных объемов и частоты дыхания, при которых не менее 

80 % объема, вытесняемого из генератора синусоидального потока, поступает в 

соответствующее испытуемое легкое;  
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4)  оптимальный метод вентиляции легких с ручным приводом, позволяющий 

свести к минимуму объем газа, поступающего в обход пациента. 

d)  для ПРОТОЧНОГО ИСПАРИТЕЛЯ:  

1)  инструкции по надежному монтажу ПРОТОЧНОГО ИСПАРИТЕЛЯ перед 

эксплуатацией;  

2)  инструкции по заполнению ПРОТОЧНОГО ИСПАРИТЕЛЯ, включая объем 

средства для заливки от минимального до максимального уровня заполнения;  

3)  влияние температуры окружающей среды, наклона, объема наполнения, 

минутного объема, режима дыхания и продолжительности применения на 

функциональные характеристики ПРОТОЧНОГО ИСПАРИТЕЛЯ и, при 

необходимости, на непрерывный поток; 

4)  инструкции по техническому обслуживанию ПРОТОЧНОГО ИСПАРИТЕЛЯ 

пользователем, включая осмотр, очистку и дезинфекцию;  

 

П р и м е ч а н и е  – Более подробные инструкции по техническому обслуживанию 

квалифицированными специалистами могут быть предоставлены по запросу.  

 

5)  если применимо, инструкции по процедуре, которой необходимо следовать 

при замене одного средства на другое;  

6)  подробные условия испытаний, которые необходимо соблюдать при проверке 

выхода ПРОТОЧНОГО ИСПАРИТЕЛЯ;  

7)  предупреждение о потенциальной опасности использования 

воспламеняющихся анестетиков;  

8)  если применимо, подробные сведения о функциональных характеристиках 

ПРОТОЧНОГО ИСПАРИТЕЛЯ при использовании в качестве системы анестезии с 

непрерывным потоком;  

9)  максимальная и минимальная пропускная способность ПРОТОЧНОГО 

ИСПАРИТЕЛЯ;  

10)  информация о мерах предосторожности, которые необходимо принять перед 

транспортированием ПРОТОЧНОГО ИСПАРИТЕЛЯ;  

11)  функциональные характеристики ПРОТОЧНОГО ИСПАРИТЕЛЯ и условия, 

при которых они были определены.  

e)  для аппарата искусственной вентиляции легких с ручным приводом типа мехи:  

1)  максимальный объем, вытесняемый из устройства;  
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2)  положения однонаправленных клапанов и способ отключения 

однонаправленного клапана выдоха, когда он не требуется;  

3)  характеристики давления/потока клапана сброса давления;  

4)  инструкции по осмотру, очистке, дезинфекции и общему техническому 

обслуживанию аппарата искусственной вентиляции легких;  

5)  перечень заменяемых составных частей;  

6)  процедура проверки правильности функционирования устройства после 

обслуживания.  

f)  для дыхательного контура:  

1)  методы очистки, дезинфекции или стерилизации;  

2)  инструкции по общему техническому обслуживанию, включая перечень 

заменяемых составных частей;  

3)  процедура проверки правильности функционирования перед эксплуатацией;  

4)  при необходимости, предупреждение о том, что дыхательный контур не 

подходит для применения в системах анестезии с непрерывным потоком. 

g)  объем РЕЗЕРВУАРА.  

Соответствие устанавливают рассмотрением инструкции по эксплуатации. 
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Приложение А 

(справочное) 

 

Обоснование 

 

В настоящем приложении представлено обоснование важных требований настоящего 

стандарта. Оно предназначено для тех, кто знаком с объектом настоящего стандарта, но не 

принимал участия в его разработке. Понимание основных требований является 

принципиальным для правильного применения настоящего стандарта. Кроме того, так как 

клиническая практика и технологии меняются, считается, что объяснение текущих требований 

облегчает последующий пересмотр настоящего стандарта, вызванный этим изменением. 

Номера пунктов и подпунктов аналогичны тем, которые использованы в настоящем 

стандарте. Таким образом, нумерация не является последовательной. 

 

А.1  Область применения 

Следует понимать, что на момент разработки настоящего стандарта воспламеняющиеся 

анестетики, такие как диэтиловый эфир, все еще использовались в некоторых странах, где 

применяют ПРОТОЧНЫЕ СИСТЕМЫ АНЕСТЕЗИИ.  

Использование мониторинга настоятельно рекомендуется и является предметом 

руководящих принципов Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ), однако оно не было 

сочтено необходимым при использовании этой искробезопасной системы проведения 

ингаляционной анестезии. Ненадежное электроснабжение и нехватка ресурсов для 

бесперебойной поставки расходных материалов также делают большинство мониторов 

неработоспособными.  

5 c) ИСО 8835-7:2011 требует, чтобы в комплект поставки входили средства 

искусственной вентиляции легких пациента с ручным приводом, и относится к аппаратам 

искусственной вентиляции легких для оживления с ручным приводом и реанимационным 

мешкам. На аппараты искусственной вентиляции легких для оживления с ручным приводом 

распространяется ИСО 10651-4. Однако, поскольку аппараты искусственной вентиляции 

легких с ручным приводом типа мехи не имеют стандарта, они были включены в настоящий 

стандарт. 

 

A.4.4  Компоненты для применения с воспламеняющимися анестетиками  

Примером применения воспламеняющегося анестетика является диэтиловый эфир. 

Примерами негорючих анестетиков являются галотан и изофлуран. В приложении В 

ИСО 80601-2-13:2011 приведены подробные сведения о методах испытаний для 

определения воспламеняемости анестезирующих средств.  
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A.5.2.2  ПРОТОЧНЫЙ ИСПАРИТЕЛЬ – точность выхода испарителя 

ПРОТОЧНЫЕ ИСПАРИТЕЛИ проектируют и калибруют для работы при атмосферном 

давлении или чуть ниже него.  

Калибровка может быть неверной, если в ПРОТОЧНОМ ИСПАРИТЕЛЕ присутствует 

давление, например, при использовании в качестве «вытесняющего» испарителя.  

 

A.5.3  ПРОТОЧНЫЙ ИСПАРИТЕЛЬ – отверстия и соединители 

Поскольку все основные компоненты этой ПРОТОЧНОЙ СИСТЕМЫ АНЕСТЕЗИИ 

чувствительны к направлению потока, была применена последовательная система 

конических патрубков и гнезд. Такая система не исключает опасность присоединения какого-

либо важного компонента или сборки компонентов в неправильном порядке, но, учитывая 

небольшое количество используемых компонентов, этот риск считается приемлемым.  

 

A.6.3.3  Дыхательный контур – ВЫПУСКНОЕ ОТВЕРСТИЕ 

На ВЫПУСКНОМ ОТВЕРСТИИ предусмотрен конический патрубок размером 30 мм для 

облегчения подсоединения к системе выведения анестетических газов (AGSS), 

соответствующей ИСО 80601-2-13. Не ожидается, что сложная система AGSS будет иметь 

первостепенное значение, но простые шаги, такие как подсоединение шланга для выведения 

газов на уровень пола, могут существенно снизить загрязнение воздуха на уровне дыхания 

персонала. 

Важно, чтобы в инструкции по эксплуатации обращалось внимание на потенциальную 

опасность использования оборудования категории «неанестетический газ» (APG) с 

воспламеняющимися веществами [см. 10 d) 7)]. 

 

A.7.1.2  РЕЗЕРВУАР – Инструкции по расположению входа для дополнительного 

кислорода  

Расположение входа для дополнительного кислорода имеет решающее значение. Он 

должен располагаться как можно ближе к выходу РЕЗЕРВУАРА в том месте, где РЕЗЕРВУАР 

соединяется с входом ПРОТОЧНОГО ИСПАРИТЕЛЯ. При размещении в другом месте 

кислород будет использоваться неэффективно, а также возможно повышение давления и 

изменение выхода испарителя.  

 

A.8.1  Конструкция аппарата искусственной вентиляции легких с ручным 

приводом типа мехи 

ПРОТОЧНАЯ СИСТЕМА АНЕСТЕЗИИ включает в себя, в самом базовом виде, 

ПРОТОЧНЫЙ ИСПАРИТЕЛЬ и дыхательный контур. Дыхательный контур оснащен 
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СИСТЕМОЙ ПРОТОЧНЫХ КЛАПАНОВ, которая сама по себе обеспечивает пациенту 

возможность вдыхать и выдыхать как при спонтанной, так и при искусственной вентиляции 

легких с положительным давлением. Если затем будет введен аппарат искусственной 

вентиляции легких с ручным приводом типа мехи, эти требования останутся в силе и, как 

указано, обеспечат пациенту возможность вдыхать и выдыхать при проведении 

искусственной вентиляции легких с положительным давлением. 
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Приложение B 

(обязательное) 

 

Методы испытаний 

 
В.1  Общие положения  

В.1.1  Температура окружающей среды  

Температура окружающей среды во время всех испытаний должна составлять от 20 °C 

до 25 °C, если не указано иное.  

В.1.2  Точность  

Точность всех измерительных приборов, используемых во время испытаний, должна 

составлять ±5 % от измеряемой величины, если не указано иное.  

 

В.2  Проверка выходных характеристик ПРОТОЧНОГО ИСПАРИТЕЛЯ  

В.2.1  Оборудование 

а)  монитор анестезирующего средства;  

b)  регулируемый генератор синусоидального потока;  

c)  нереверсивный клапан;  

d)  дыхательный мешок емкостью не менее 10 л.  

B.2.2  Процедура  

Настоящее испытание необходимо проводить с использованием анестезирующего 

средства или средств, предназначенных для применения с ПРОТОЧНЫМ ИСПАРИТЕЛЕМ.  

Заполняют ПРОТОЧНЫЙ ИСПАРИТЕЛЬ наполовину анестезирующим средством и дают 

температуре стабилизироваться в течение как минимум 30 минут перед началом испытания.  

Регулируют генератор синусоидального потока таким образом, чтобы он выдавал объем 

(600 ± 60) мл с частотой 12 циклов в минуту. Запускают генератор синусоидального потока и, 

установив концентрацию средства (массовую долю), указанную в таблице В.1, включают 

насос на 30 минут и измеряют концентрацию средства с интервалом в 1 минуту. По истечении 

первых трех минут непрерывно регистрируют результат в течение оставшихся 30 минут.  

Подсоединяют монитор для измерения концентрации анестетика к дыхательному мешку, 

чтобы убедиться, что концентрация (массовая доля) анестетика измеряется по полностью 

смешанному свежему газу. 
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Т а б л и ц а  B.1 – Настройки, которые необходимо использовать для определения выходных 

характеристик ПРОТОЧНЫХ ИСПАРИТЕЛЕЙ 

Порядок 

проведения 

испытания 

Настройка (объемная доля пара анестетика в процентах) 

1 ВЫКЛЮЧЕН, находится в режиме ожидания и равен нулю, если 

промаркированы отдельно 

2a Наименьшие значения градуировки выше нуля 

3 10 % полной шкалы 

4 20 % полной шкалы 

5 50 % полной шкалы 

6 75 % полной шкалы 

7 Максимальное значение градуировки (полная шкала) 

а  Если 10 % от полной шкалы – это наименьшая градуировка, то шаг 2 пропускают. 

 

В.3  Испытание на устойчивость к самопроизвольному вдоху и выдоху  

В.3.1  Устройство  

а)  Регулируемый генератор синусоидального потока без однонаправленных клапанов.  

b)  Устройство для измерения давления, способное измерять давление минус 0,6 и 

0,2 кПа.  

c)  Регистрирующее устройство для записи показаний давления и настроек 

регулируемого генератора синусоидального потока.  

B.3.2  Процедура  

Собирают всю ПРОТОЧНУЮ СИСТЕМУ АНЕСТЕЗИИ с пустым (сухим) ПРОТОЧНЫМ 

ИСПАРИТЕЛЕМ и аппаратом искусственной вентиляции легких с ручным приводом типа мехи 

в нормальном свободном положении. Подсоединяют регулируемый генератор 

синусоидального потока к ОТВЕРСТИЮ ДЛЯ ПРИСОЕДИНЕНИЯ ПАЦИЕНТА и подключают к 

этому соединению устройство для измерения давления.  

Регулируют генератор синусоидального потока таким образом, чтобы он обеспечивал 

подачу объема (600 ± 60) мл с частотой 12 циклов в минуту, и записывают изменения 

давления в ОТВЕРСТИИ ДЛЯ ПРИСОЕДИНЕНИЯ ПАЦИЕНТА в течение нескольких циклов. 

Обращают внимание на зарегистрированное максимальное и минимальное давление.  

Проводят испытание с регулятором испарителя как в положении «ВЫКЛ», так и при 

полной шкале. 
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Приложение С 

(справочное) 

 

Экологические аспекты 

 

Воздействие на окружающую среду, оказываемое ПРОТОЧНОЙ СИСТЕМОЙ 

АНЕСТЕЗИИ, в основном сводится к следующим случаям:  

-  воздействие на окружающую среду в процессе эксплуатации, включая плановый 

осмотр и настройку пользователем в соответствии с инструкцией по эксплуатации или 

обычными процедурами;  

-  проведение очистки и утилизации расходных материалов во время эксплуатации, 

включая регулярный осмотр и регулировку пользователем в соответствии с инструкцией по 

эксплуатации или обычными процедурами;  

-  утилизация в конце срока службы.  

Чтобы подчеркнуть важность снижения нагрузки на окружающую среду, в настоящем 

стандарте рассматриваются требования или рекомендации, направленные на снижение 

воздействия на окружающую среду, вызванного этими аспектами, на различных этапах 

жизненного цикла ПРОТОЧНОЙ СИСТЕМОЙ АНЕСТЕЗИИ.  

В таблице С.1 приведена схема жизненного цикла ПРОТОЧНОЙ СИСТЕМОЙ 

АНЕСТЕЗИИ в зависимости от условий окружающей среды. 

 

Т а б л и ц а  С.1 – Экологические аспекты, рассматриваемые в положениях настоящего стандарта 

Аспекты 

окружающей среды 

(входные и 

выходные) 

Жизненный цикл продукта 

Производство и 

подготовка к 

производству 

Распространение 

(включая 

упаковку) 

Эксплуатация Конец срока 

службы 

Стадия A Стадия B Стадия C Стадия D 

Рассмотрено в 

пункте 

Рассмотрено в 

пункте 

Рассмотрено в 

пункте 

Рассмотрено в 

пункте 

1 Использование 

ресурсов 

– 9.6 4.5, 9.3 g), 9.6 f) – 

2 Потребление 

энергии 

– – B.2, B.3 – 

3 Выбросы в 

воздух 

– – 4.4, 5.1.3, 5.3.3, 

6.3.3, 10 d) 2), 

10 5), 10 7), 

A.4.4, A.6.3.3 

– 
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Окончание таблицы С.1 

Аспекты 

окружающей среды 

(входные и 

выходные) 

Жизненный цикл продукта 
Производство и 

подготовка к 

производству 

Распространение 

(включая 

упаковку) 

Эксплуатация Конец срока 

службы 

Стадия A Стадия B Стадия C Стадия D 

Рассмотрено в 

пункте 

Рассмотрено в 

пункте 

Рассмотрено в 

пункте 

Рассмотрено в 

пункте 

4 Выбросы в 

воду 

– – – – 

5 Отходы – – – – 

6 Шум – – – – 

7 Миграция 

опасных 

веществ 

– – 4.4, 5.1.3, 5.3.3, 

6.3.3, 10 d) 2), 

10 5), 10 7), 

A.4.4, A.6.3.3 

– 

8 Воздействие 

на почву 

– –  – 

9 Риски для 

окружающей 

среды, 

связанные с 

авариями или 

неправильной 

эксплуатацией 

– – 4.4, 5.1.3, 5.3.3, 

6.3.3, 9.2.1 c)–

f), 10 d), 10 2), 

10 5), 10 7), 

A.4.4, A.6.3.3 

– 
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Приложение D 

(справочное) 

 

Ссылка на основные принципы 

 

Настоящий стандарт подготовлен для поддержки основных принципов безопасности и 

функциональных характеристик ПРОТОЧНЫХ СИСТЕМ АНЕСТЕЗИИ в качестве медицинских 

изделий в соответствии с ИСО 16142-1:–. Настоящий стандарт предназначен для целей 

оценки соответствия. 

Соответствие требованиям настоящего стандарта является одним из способов 

демонстрации соответствия основным принципам, изложенным в ИСО 16142-1:–.  

Допустимы и другие способы. 

 

Т а б л и ц а  D.1 – Соответствие между настоящим стандартом и основными принципами 

Пункт/подпункт настоящего 

стандарта 

Соответствующий основной 

принцип ИСО 16142-1:– 

Уточняющие 

замечания/Примечания 

 1 Настоящий стандарт не 

распространяется 

 2 Настоящий стандарт не 

распространяется 

 3 Настоящий стандарт не 

распространяется 

 4 Настоящий стандарт не 

распространяется 

 5 Настоящий стандарт не 

распространяется 

 6 Настоящий стандарт не 

распространяется 

 7 Настоящий стандарт не 

распространяется 

4.1, 4.4, 4.5, 9.3 e) 8.1 a) 8.1 b) не применим и 

8.1 c) и d) не рассматривались 

4.1, 4.7, 4.8, 6.1.4 8.2  

4.1, 4.4, 4.5, 4.7, 6.1.4, 9.2.1 

d) 

8.3  

4.1 8.4 Частично распространяется 

4.7 8.5  
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Продолжение таблицы D.1 

Пункт/подпункт настоящего 
стандарта 

Соответствующий основной 

принцип ИСО 16142-1:– 

Уточняющие 

замечания/Примечания 

4.1, 4.7, 6.1.4, 9.6 f), 10 f) 1) 9.1  

 9.2 Не применим 

 9.3 Не применим 

 9.4 Не применим 

 9.5 Настоящий стандарт не 

распространяется 

4.1 9.6 Частично распространяется 

4.1, 9.6 c) 9.7 Частично распространяется 

 10.1 Не применим 

 10.2 Не применим 

 11.1 Не применим 

 11.2 Не применим 

 11.3 Не применим 

4.1, 5.3, 6.1.2, 6.1.3, 6.3, 7.3, 
8.3, 9.3 d), 9.3 f), 9.4 a) и b), 
9.5 

12.1  

4.1, 4.6 12.2 a)  

4.1, 4.3, 4.4, 5.1, 6.1, 7.1, 8.1, 
9, 10 

12.2 b)  

4.1, 4.8 12.2 c) Частично распространяется 

4.1, 4.5, 9.2 b), 9.2.2, 10 d) 7) 12.2 d)  

 12.2 e) Настоящий стандарт не 

распространяется 

 12.2 f) Настоящий стандарт не 

распространяется 

 12.2 g) Настоящий стандарт не 

распространяется 

 12.3 Не применим 

4.1, 4.4, 9.3 e), 9.6 g),10 d) 7) 12.4  

10 d) 4) 12.5  

6.3.3 12.6 Частично распространяется 

5.2 13.1  

9.2.1 i) 13.2 Частично распространяется 
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Продолжение таблицы D.1 

Пункт/подпункт настоящего 
стандарта 

Соответствующий основной 

принцип ИСО 16142-1:– 

Уточняющие 

замечания/Примечания 

9.2.1 f) 13.3 Частично распространяется 

- 14.1 Не применим 

- 14.2 Не применим 

- 14.3 Не применим 

- 14.4 Не применим 

- 14.5 Не применим 

- 15.1 Не применим 

 15.2 Не применим 

4.1, 4.3, 5.1.3, 6.1.1, 7.2, 
8.2.4 

16.1  

- 16.2 Не применим 

- 16.3 Не применим 

- 16.4 Не применим 

- 16.5 Не применим 

- 16.6 Не применим 

- 16.7 Не применим 

 17.1 Не применим 

 17.2 Не применим 

 17.3 Не применим 

 17.4 Не применим 

5.3, 6.1.3, 6.3, 7.2, 8.3, 9.3 
f),10 c) 1) 

17.5  

 17.6 Не применим 

4.1, 4.3, 5.2, 6.1.1 d), 6.2, 7.2 18.1  

4.1, 5.1.2, 5.1.3 18.2  

5.1.1, 9.2.1 c), 9.2.1 h), 9.2.1 
i) 

19.1  

 19.2 Не распространяется 

 20.1 Не применим 

 20.2 Не применим 

 20.3 Не применим 

9, 10 21.1 Частично распространяется 

10 c) 1) и 2) 21.2  

9, 10 21.3  

9 21.4  
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Продолжение таблицы D.1 

Пункт/подпункт настоящего 
стандарта 

Соответствующий основной 

принцип ИСО 16142-1:– 

Уточняющие 

замечания/Примечания 

9.6 21.5 Частично рассмотрен 

Требования к маркировке, 

изложенные в 21.5 a), b), c), 

d), f), m), отражены в 

маркировке упаковок, 

содержащих дыхательные 

насадки или весь 

дыхательный контур.  

Требование о том, что 

указание изготовителя на 

однократное применение 

должно быть единообразным, 

не учитывается.  

Требование о том, что адрес 

уполномоченного 

представителя должен быть 

указан на этикетке, если 

изготовитель не имеет адреса 

в данном регионе, не 

выполняется 

9.3 a) 21.5 a) Частично рассмотрен для 

дыхательных насадок 

9.3 b) 21.5 c) Частично рассмотрен для 

дыхательных насадок 

9.3 g) 21.5 f) Частично рассмотрен для 

дыхательных насадок 

9.2, 9.3 b), 9.4 b), 9.5 b), 9.6 
e), 10 b) 

21.6  

9.3 a) 9.4 a), 9.5 a), 9.6 a), 10 
a) 

21.7 a)  

9.6 c), 10 c) 21.7 b)  

9.6 e) 21.7 c)  
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Окончание таблицы D.1 

Пункт/подпункт настоящего 
стандарта 

Соответствующий основной 

принцип ИСО 16142-1:– 

Уточняющие 

замечания/Примечания 

9.6 d) 21.7 d) Частичное распространение 

на указание на единообразие 

при однократном применении 

не рассматривается. 

 21.7 g) Не рассмотрен в настоящем 

стандарте 

10 c) to f) 21.7 h)  

10 d) 7), 10 d) 10), 10 f) 4) 21.7 i)  

9.6 f), 10 f) 1) 21.7 j)  

9, 10 21.7 k)  

10 c) 1), 10 d) 1), 10 e) 2), 10 
f) 3) 

21.7 l)  

10 c) 2), 10 d) 1), 10 d) 4), 10 
e) 6), 10 f) 2) 

21.7 m)  

9.6 f), 10 f) 1) 21.7 q)  

 21.8 Не распространяется 

 21.9 Не применим 
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Приложение ДА 

(справочное) 
 

Сведения о соответствии ссылочных международных стандартов 

национальным и межгосударственным стандартам 

 
Т а б л и ц а  ДА.1 

Обозначение ссылочного 

международного стандарта 

Степень 

соответствия 

Обозначение и наименование соответствующего 

национального, межгосударственного стандарта 

ISO 4135:2001 MOD ГОСТ Р 52423–2005 «Аппараты ингаляционной 

анестезии и искусственной вентиляции легких. 

Термины и определения» 

ISO 5356-1 IDT ГОСТ ISO 5356-1–2023 «Аппараты 

ингаляционной анестезии и искусственной 

вентиляции легких. Соединения конические. 

Часть 1. Конические патрубки и гнезда» 

ISO 5356-2 IDT ГОСТ ISO 5356-2–2023 «Аппараты 

ингаляционной анестезии и искусственной 

вентиляции легких. Соединения конические. 

Часть 2. Резьбовые соединения, несущие 

весовую нагрузку» 

ISO 5360 IDT ГОСТ ISO 5360–202_ «Испарители наркозные. 

Системы наполнения, специфичные к 

веществам» 

ISO 5367 – * 

ISO 14971 IDT ГОСТ ISO 14971–2021 «Изделия медицинские. 

Применение менеджмента риска к медицинским 

изделиям» 

ISO 23328-1 IDT ГОСТ Р ИСО 23328-1–202_ «Фильтры для 

дыхательного контура наркозных и 

дыхательных аппаратов. Часть 1. Метод 

гидрофильной пробы для оценки 

фильтрационных свойств» 

ISO 23328-2 IDT ГОСТ Р ИСО 23328-2–202_ «Фильтры для 

дыхательного контура анестезиологического и 

дыхательного оборудования. Часть 2. Аспекты, 

не относящиеся к фильтрации» 
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Окончание таблицы ДА.1 

Обозначение ссылочного 

международного стандарта 

Степень 

соответствия 

Обозначение и наименование соответствующего 

национального, межгосударственного стандарта 

ISO 80369-7 IDT ГОСТ Р ИСО 80369-7–2023 «Соединители 

малого диаметра для жидкостей и газов, 

используемые в здравоохранении. Часть 7. 

Частные требования к соединителям 

внутрисосудистого или подкожного 

применения» 

IEC 60601-1:2005 

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 

IDT ГОСТ IEC 60601-1–2024 «Изделия 

медицинские электрические. Часть 1. Общие 

требования безопасности с учетом основных 

функциональных характеристик» 

* Соответствующий национальный стандарт отсутствует. До его принятия 

рекомендуется использовать перевод на русский язык данного международного стандарта. 

 

П р и м е ч а н и е    В настоящей таблице использованы следующие условные обозначения 

степени соответствия стандартов:  

-  IDT  идентичные стандарты; 

-  MOD – модифицированный стандарт. 
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