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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند وجبم به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اسـتانداردهاي   نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90د و پنجاه و دومين جلسه شوراي عالي اداري مـورخ  نام موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكص
  . جهت  اجرا ابلاغ شده است  24/7/90مورخ  35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير و طي نامه شماره 

سسـات  مؤ و مراكز نظران صاحب ،كارشناسان سازمان  از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
توليـدي،   به شرايط توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نـويس   پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

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

بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي تلقي ملي تانداردهايياس

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط كه استاندارد
المللـي الكتروتكنيـك    بـين  كميسـيون ، 1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كـدكس غـذايي    كميسـيون  4رابـط  تنهـا  بـه عنـوان   و است 
5(CAC) خـاص  هـاي  نيازمنـدي  و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

   .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفت هاي ينآخر از كشور ،
 كننـدگان، حفـظ   مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي

 از اجراي بعضي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 اسـتاندارد، اجبـاري   عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  تيصـادرا  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعال مؤسسات و سازمان ها خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 آزمايشـگاه  محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 اسـاس  بـر  را مؤسسات و ها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها

 بر و اعطا ها آن به صلاحيت تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط

 فلـزات  عيـار  تعيـين  سنجش، وسايل )واسنجي(ن كاليبراسيو يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آن ها عملكرد

  .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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   استانداردتدوين كميسيون فني 
الزامات ويژه براي به هوش آورنده هاي :  4قسمت  –ونتيلاتورهاي ريه براي مصارف پزشكي « 

  »تي دس
 
  

 يا نمايندگي/ سمت و : رئيس

  عرشي،احمد رضا
 )دكتراي مهندسي پزشكي(

  عضوهيات علمي دانشكده مهندسي پزشكي
 دانشگاه صنعتي امير كبير

  :  دبير

    باقريان، زيبا
 )پزشك متخصص بيهوشي(

 كارشناس استاندارد 

  )اسامي به ترتيب حروف الفبا( :اعضاء

  بادامچي، مهرام
 )س مهندسي پزشكيفوق ليسان(

  كارشناس مسئول 
 وزارت صنايع و معادن

  بصيرنيا، حليه
 )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 كارشناس ارشد مديريت تدوين سازمان ملي استاندارد ايران 

  دانش نژاد، حسين
 )پزشك، متخصص بيهوشي(

 انجمن انستزيولوژي و مراقبت هاي ويژه  

  رضاخواه، محبوبه
 )شكيدكتراي مهندسي پز(

  عضوهيات علمي دانشكده مهندسي پزشكي
 دانشگاه صنعتي امير كبير

  عادلي ميلاني، مهدي
 )ليسانس مديريت صنعتي(

 مديرعامل شركت امين كيفيت بصير

  ضياپور، يونس
 )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 شركت امين كيفيت بصير

  فرجي، رحيم
 )ليسانس شيمي(

 كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي   -پژوهشگاه استاندارد

  معينيان، سيد شهاب
 )فوق ليسانس شيمي(

 كارشناس ارشد گروه پژوهشي مهندسي پزشكي  -پژوهشگاه استاندارد
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  فهرست مندرجات
 صفحه عنوان

 ب  استاندارد مؤسسة با آشنايي

  ج  . استاندارد تدوين فني كميسيون
  ه  پيش گفتار  

  1  هدف و دامنه كاربرد  1
  1  مراجع الزامي  2
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  پيش گفتار
الزامات ويژه براي به هوش آورنده هاي :  4قسمت  –ونتيلاتورهاي ريه براي مصارف پزشكي  "استاندارد 

قيقات صنعتي ايران، توسط سازمان ملي استاندارد و تح، كه پيش نويس آن در كميسيون فني مربوط" دستي
پذيرش منطقه اي يا ملي ( ISO/IEC Guide21-1بر مبناي روش تنفيذ  مورد اشاره در راهنماي 

به عنوان استاندارد ملي ايران ، تهيه ) و ديگر مدارك استاندارد " منطقه اي/ بين المللي "استاندارد هاي 
ارد مهندسي پزشكي مورخ    شده و در سي صد و بيست و هفتمين اجلاسيه كميته ملي استاند

قانون اصلاح قوانين و مقررات  3مورد تصويب قرارگرفته است اينك به استناد بند يك ماده 23/11/1390
، به عنوان استانداردملي ايران منتشر مي 1371سازمان استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران، مصوب بهمن ماه 

 .گردد

و پيشرفتهاي ملـي و جهـاني در زمينـه صـنايع، علـوم وخـدمات،       براي حفظ همگامي و هماهنگي با تحولات 
استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديدنظر خواهدشد و هر پيشنهادي كه براي اصلاح يـا تكميـل ايـن    

بنـابراين  . استانداردها ارائه شود، در هنگام تجديدنظر دركميسيون فني مربـوط، موردتوجـه قرارخواهـدگرفت   
  .  رين تجديدنظر آنها استفاده خواهد شدهمواره  از آخ

  : اين استاندارد ملي بر اساس پذيرش استاندارد بين المللي به شرح زير است
ISO 10651-4 : 2002 : Lung ventilators — Part 4: Particular requirements for operator- 
powered resuscitators  
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الزامات ويژه براي به هوش :  4قسمت  –شكي ونتيلاتورهاي ريه براي مصارف پز
 1آورنده هاي دستي

  
  
 هدف  و دامنه كاربرد   1

  .تدوين شده است ISO 10651-4 : 2002 اين استانداردملي، براساس پذيرش استاندارد بين المللي
  

در ستفاده ا برايقابل حمل است كه ه هوش آورنده هاي دستي بالزامات تعيين  ؛هدف از تدوين اين استاندارد
  .و براي تهويه ريه افرادي كه تنفس مناسبي ندارد، درنظر گرفته شده استبوده نظر مد همه گروه هاي سني 

تره وزني كودك و سن سزير هفت سال بر مبناي گكودكان و  نوزادانبه هوش آورنده هاي دستي براي 
    .انتخاب مي شودتقريبي معادل با آن 

  .كاربرد نداردآورنده هاي برقي و گازي اين استاندارد براي به هوش 
 ي است كه قبل از شماره بند  آنها علامت ستاره در بر گيرنده توضيحاتي براي اصول و مباني الزامات Bپيوست  -يادآوري
  .وجود دارد

  مراجع الزامي  2
. داده شده استها ارجاع  به آنملي ايران  مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد

  .محسوب مي شودملي ايران بدين ترتيب آن مقررات، جزيي از اين استاندارد 
 آن و تجديد نظرهاي بعدي  ها اصلاحيه، ا ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشدبصورتي كه به مدركي در 

ر به آن ها ارجاع داده ذكر تاريخ انتشابدون داركي كه در مورد م. نيستاين استاندارد ملي ايران  مورد نظر
   .است، همواره آخرين تجديد نظرها و اصلاحيه هاي بعدي آن ها مورد نظر است

  :استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است
2-1 EN 148-1, Respiratory protective devices - Threads for facepieces –Part 1: Standard 
thread connection. 
2-2 EN 556: 1994+A1:1998, Sterilization of medical devices - Requirements for terminally-
sterilized medical devices tobe labelled “STERILE “.  

2-3 EN 737-1, Medical gas pipeline systems - Part 1: Terminal units for compressed medical 

gases and vacuum. 
2-4 EN 868-1,  Packaging  materials  and  systems  for medical devices which  are to be 
sterilized - Part  1: Generalrequirements and test methods  .  

                                                 
1 - Operator-powered resuscitators 



2 

 

2-5 EN 1041, Information supplied by the manufacturer with medical devices. 
2-6 EN 1281-1, Anaesthetic and respiratory equipment - Conical connectors - Part 1: Cones 
and sockets. 
2-7 prEN 13544-2:2000, Respiratory therapy equipment – Part 2 : Specifications for tubing 
and connectors. 
2-8 EN ISO 4135:1996, Anaesthesiology – Vocabulary (ISO 4135 :1995).  

  
  

  .درمورد اين استاندارد معتبر و الزامي است ISO 10651-4:2002 ين الملليب داردكليه بندهاي استان
  


