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  خدا به نام

 ن ملی استاندارد ايرانسازما با آشنايی

و  اسکتاندارد  مؤسسکۀ  مقکررات  و قکوانی   اصکح   قکانون  3مکاد   یک   بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

اسکتاندارداا    نشکر  و تدوی  تعیی ، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات

  .دارد هدهع به را ملی )رسمی( ایران

بکه   92/6/29دومی  جلسه شورا  عالی ادار  مکور    و موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاه نام

  جهت  اجرا ابحغ شده است. 92/3/29مور   33333/996سازمان ملی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 

مؤسسکات   و مراکک   نظکران  صکاحب  سازمان،کارشناسان  از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختلف اا  ه زحو در استاندارد تدوی 

تولیکد ،   به شکرایط  توجه با و ملی مصالح با امگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تولید  پژواشی، علمی،

کننکدگان،  مصکر   ننکدگان، تولیدک شکام   نفکع،  و حک   صکاحبان  منصکفانۀ  و آگااانکه  مشکارکت  از ککه  اسکت  تجار  و فناور 

نکوی    پکی    .شکود  می حاص  غیردولتی و دولتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و علمی مراک  کنندگان، وارد و صادرکنندگان

 از دریافت پ  و شودمی ارسال مربوط فنی اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران ملی استاندارداا 

 و ایران چکا   رسمی() ملی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طر  رشته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در اپیشنهادا و نظراا

 .شودءمی منتشر

کننکد   مکی  تهیکه  شکده  تعیکی   ضوابط رعایت با نی  صح  ذ  و مند عحقه اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نوی  پی 

بکدی  ترتیکب،     شکود.  مکی  منتشکر  و چکا   ایکران  ملکی  اسکتاندارد  عنکوان  به تصویب، درصورت و بررسی و طر  ملی درکمیتۀ

ملکی   کمیتکۀ  در و تکدوی   3 شکمار   ایکران  ملکی  اسکتاندارد  در شده نوشته مفاد براساس که دنشو می تلقی ملی استاندارداایی

 .باشد رسیده تصویب به دادمی تشکی سازمان ملی استاندارد ایران  که مربوط استاندارد

(ISO)استاندارد  المللی بی  سازمان اصلی اعضا  از ایران ملی استاندارد سازمان
9المللی الکتروتکنی   بی  کمیسیون،1

(IEC) 

3 قانونی شناسی اندازه المللی بی  سازمان و
(OIML) 2رابط تنها به عنوان و است

 کدک  غذایی  کمیسیون 
3
(CAC)کشور در 

 آخکری   از کشکور،  خکا   اکا   نیازمنکد   و کلکی  شکرایط  به توجه ضم  ایران ملی استاندارداا  تدوی  در .کند می فعالیت

  شود.می گیر بهره المللی بی  استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی علمی، اا  پیشرفت

 سحمت کنندگان، حفظ مصر  از حمایت برا  قانون، در شده بینی پی  موازی  رعایت با تواند میایران  سازمان ملی استاندارد

 از اجکرا  بعضکی   اقتصکاد ،  و محیطکی  زیسکت  مححظکات  و محصکوتت  کیفیت از اطمینان حصول عمومی، و فرد  ایمنی و

 استاندارد، اجبکار   عالی شورا  تصویب اب وارداتی، اقحم یا /و کشور داخ  تولید  محصوتت برا  را ایران ملی استاندارداا 

و  صکادراتی  کاتاکا   اسکتاندارد  اجکرا   کشکور،  محصکوتت  بکرا   المللی بی   بازاراا حفظ منظور به تواند می سازمان نماید. 

 فعکال  مؤسسات و اا سازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنی  .نماید اجبار  را آن بند درجه

 محیطکی، زیسکت  تمکدیری  و کیفیکت  مکدیریت  اکا   سیسکت   گکواای  صکدور  و ممیک    بازرسکی،  آموزش، مشاوره، در زمینۀ

 بر را مؤسسات و اا سازمان گونه ای  سازمان ملی استاندارد ایران سنج ، وسای  (واسنجی)کالیبراسیون  و مراک  اا آزمایشگاه

 اعطا اا آن به صححیت تأیید گوااینامۀ تزم، شرایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صححیت نظام ضوابط اساس

 فل ات عیار تعیی  سنج ، وسای  (واسنجی)کالیبراسیون  یکااا، المللی بی  دستگاه ترویج .کند نظارت می اا آن عملکرد بر و

 .است سازمان ای  وظایف دیگر از ایران ملی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد  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 کمیسیون فنی 

 :1و يکبار مصرف ـ قسمت  شده ترونکاتترهاي داخل عروقی س " 

 "الزامات عمومی 

 

 

 سمت و/ يا نمايندگی رئیس:

 رزق دوست، غحمحسی 

 (اجرایی فوق لیسان  مدیریتلیسان  بیولوژ  و )

 گروه پژواشی مهندسی پ شکی

 پژواشگاه استاندارد

  دبیر: 

 باقریان، زیبا 

 )پ ش ، متخصص بیهوشی(

 کارشناس استاندارد

  )اسامی به ترتیب حرو  الفبا)اعضاء: 

 بیات، مری 

 )فوق لیسان  شیمی(

 شرکت سوپا

 عالی پور، کلثوم

 )لیسان  فی ی (

 شرکت سوپا

 عبد ، منصوره 

 )فوق لیسان  شیمی(

 شرکت سوپا

 فرجی، رحی 

 )فوق لیسان  شیمی(

 گروه پژواشی مهندسی پ شکی

 پژواشگاه استاندارد

 مسلمی، مرتضی

 ترونی  اواپیما، فوق لیسان  زبان انگلیسی()فوق لیسان  الک

 آوا پ ش 

 معینیان، سید شهاب

 )فوق لیسان  شیمی(

 گروه پژواشی مهندسی پ شکی

 پژواشگاه استاندارد

 کریمی سوره، کیومرث

 )فوق لیسان  امور نظارت بر دارو(

 (1شرکت تجهی ات پ شکی احل ایران )سها 

 نقابی، حسی 

 )لیسان  فی ی (

 (1هی ات پ شکی احل ایران)سها شرکت تج
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 پیش گفتار

 در بار نخستی  "ال امات عمومی :1و یکبار مصر  ک قسمت شده  سترونکاتتراا  داخ  عروقی " استاندارد

توسط سازمان ملی استاندارد  بررسی و رسیده ا اپیشنهاد اساس بر استاندارد ای  شد. تدوی  1339 سال

و بیست و  چهار صددر  و گرفت قرار نظر تجدید مورد برا  اولی  بار اا  مربوط تأیید کمیسیون ایران و

 استاندارد ای  شد. این  تصویب 12/11/1329استاندارد مهندسی پ شکی مور   ملی کمیتۀ اجحسنهمی  

 مصوب ایران، صنعتی تحقیقات و استاندارد مقررات مؤسسه و قوانی  اصح  قانون 3 ماد  ی  بند استناد به

 .منتشر می شود ایران ملی استاندارد عنوان به 1331 ماه، بهم 

خدمات،  و علوم صنایع، زمینه در جهانی و ملی اا  پیشرفت و تحوتت با اماانگی و امگامی حفظ برا 

ای   تکمی  و اصح  برا  که پیشنهاد  ار و شد خوااد نظر تجدید ل وم مواقع در ایران ملی استاندارداا 

بنابرای ، . گرفت خوااد قرار توجه مورد مربوط فنی کمیسیون در نظر تجدید انگام شود، ارائه استاندارداا

 .کرد استفاده ملی استاندارداا  تجدیدنظر آخری  از امواره باید

 .است 1339سال  3393-1شمار  به  ایران ملی استاندارد جایگ ی  استاندارد ای 

 است: زیر شر  به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد ای  تهیۀ برا  که ماخذ  و منبع
ISO 10555-1: 2013, Intravascular catheters - Sterile and single-use catheters - Part 1: General 

requirements. 
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 يکبار مصرف ـ وشده عروقی سترون داخل  1کاتترهاي

 :1قسمت  

 الزامات عمومی  

 
 

 هدف و دامنه کاربرد 1

بکه  سکترون و   که تحت شکرایط  ،اد  از تدوی  ای  استاندارد تعیی  ال امات عمومی کاتتراا  داخ  عروقی

 می باشد. ،در نظر گرفته شده اندمختلف عرضه شده و برا  مصار  یکبار مصر  صورت 

آنها را  ISO 11070ارد برا  لوازم جانبی کاتتر اا  داخ  عروقی، برا  مثال اقحمی که استاندارد ای  استاند

 دربر می گیرد، کاربرد ندارد.

 

 مراجع الزامی    3

مدارک ال امی زیر حاو  مقرراتی است که در مت  ای  استاندارد به آنها ارجاع شده است. بدی  ترتیب آن 

شود. در مورد مراجع دارا  تاریخ چا  و یا تجدید نظر، اصححیه  ندارد محسوب میمقررات ج ئی از ای  استا

اا و تجدید نظراا  بعد  ای  مدارک مورد نظر نیست معهذا بهتر است کاربران ذینفع ای  استاندارد، امکان 

ورد مراجع کاربرد آخری  اصححیه اا و تجدید نظراا  مدارک ال امی زیر را مورد بررسی قرار داند. در م

بدون تاریخ چا  و یا تجدید نظر، آخری  چا  و یا تجدید نظر آن مدارک ال امی ارجاع داده شده مورد نظر 

 . است

 : استفاده از مراجع زیر برا  کاربرد ای  استاندارد ال امی است

ی با شیب اا  آزمون اتصال مخروط ویژگیها و روش، 1336: سال 3239استاندارد ملی ایران به شماره  3-1

  اا و سایر لوازم پ شکی اا، سوزن سرنگ درصد برا  6

-سرنگ اا،سوزن اا و سایر تجهیک ات پ شککی   ، 1333: سال 3239-9استاندارد ملی ایران به شماره  3-3

 .ال امات و روشها  آزمون-اتصاتت قف  شونده -قسمت دوم -درصد  6شیب  اتصاتت مخروطی با

–سرنگها  زیر جلد  سترون شده یکبار مصکر   ، 1336: سال 339-1شماره استاندارد ملی ایران به 3-2

 سرنگها  مخصو  مصار  دستی –قسمت اول –ویژگیها و روشها  آزمون 

 گذار  نشانه در استفاده مورد نماداا  – پ شکی وسای ، 3692-1استاندارد ملی ایران به شماره 3-4

 کلی مقررات : اول قسمت- شده ارائه اطحعات و گذار  نشانه– پ شکی وسای 
 

 اصطلاحات وتعاريف 2

 تعاریف زیر به کار می رود:اصطححات و در ای  استاندارد 

                                                 
1 -Catheters 



9 

 

2-1  

 کاتترهاي داخل عروقی

وسیله ا  لوله ا ، با ی  یا چند مجرا که جهت جایگذار  یا کاشته شدن نسبی یا کام  داخ  سیست  قلبی 

 ی طراحی شده اند.عروقی به منظور اادا  تشخیصی و/ یا درمان

2-3  

 قسمت انتهايی 

 وارد بدن بیمار می شود. ،بیشتر از قسمتها  دیگر کاتترقسمتی از کاتتر که 

2-2  

 قسمت انتهايی پیکربندي 

و فرو کار  آن در سیست  قلبی، عروقی و جایگذار   کاتتر است که برا  تسهی  دستقسمت انتهایی شک  

 خاب شده، طراحی شده است.نوک انتهایی آن در مح  انت 1بردن
2-4  

 قسمت ابتدايی کاتتر )قسمت قابل دسترسی(

 را مهیا می سازد.به وسای  دیگر قسمتی از کاتتر که امکان اتصال 

2-7  

 پايه کاتتر

رابط )اا ( قسمت ابتدایی کاتتر است که ممک  است به صورت یکپارچه با آن باشد یا بکه طکور محکک  بکه     

 تص  شود.قسمت ابتدایی کاتتر، م

2-6  

 طول مؤثر کاتتر 

است، که مکی توانکد وارد بکدن     9وندهطول کاتتر یا طول اا  پی  و پ  از مایع رسانی کاتتراا  رطوبی ش

 (.شودمراجعه  1شود )به شک  
 .می باشدمنظور از رطوبی شدن، قابلیت جذب آب یا ایدراسیون  -يادآوري

 

2-5  

 کاتتر  ونیبیرقطر 

   از کاتتر یا ب رگ تری  قطراا  پی  و پ  از مایع رسانی کاتتراا  رطوبی شونده ب رگتری  قطر آن بخ

                                                 
1 - Enchoring 

2 -Hydratable 
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 است که می تواند در داخ  رگ قرار گیرد.

2-8  

 محل به هم پیوستگی  

مجموعه لوله اا باعث محافظت مکانیکی در مقاب  در نقطه به ا  پیوستگی ی  یا چند لوله است که 

 نی می شود.کش /فشار، در حی  استفاده بالی

2-3  

  1کاتترهاي داخل عروقی رطوبی شونده

نشانه اا   ،کاتتر داخ  عروقی تشکی  شده از مواد  است که وقتی در معرض محیط آبی قرار می گیرد

 .مه  بالینی را از نظر مایع رسانی نشان می داد

2-11  

  3رطوبی شدنپس از 

 (33±9  از آغشته شدن در محیط آبی در دما  )حالتی برا  کاتتر داخ  عروقی رطوبی شونده است که پ

 درجه سلسیوس، برا  مدت مناسب از نظر بالینی، پی  می آید )ایجاد می شود(.

2-11  

  2مهم از نظر بالینیرطوبی شدن 

نسبت به  ،1%به می ان بیشتر از  کاتتر طول موثر ،پ  از مایع رسانیاست که در آن  رطوبی شدناز  یحالت

نسبت به  ،یا بیشتر 19%ه می ان کاتتر باز مایع رسانی بیشتر می شود، یا اندازه قطر بیرونی طول موثر پی  

 از مایع رسانی اف ای  یابد. پی قطر بیرونی 

2-13  

 تزريق قوي  

 ت ری  سریع مایع با فشار زیاد

2-12  

 بسته بندي اولیه 

 ن محصول را حفظ می کند.یا سترون بود /بسته بند  است که تماس مستقی  با وسیله دارد و

 

                                                 
1 - Hydratable intravascular catheter 

2 -Post-hydration 
3 -Clinically significant hydration 
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2-14  

 بسته بندي ثانويه 

 بسته بند  است که برا  در بر گرفت  ی  یا چند بسته اولیه طراحی شده است.

  
 راهنما:

l   طول موثر 

 پایه کاتتر  1

 تتراک فشار وکش تقویت کننده    9

 عحمت طول 3

 مح  به ا  پیوستگی    2

 پی  از اتصالمجرا    3

 مثال هايی از طول موثر کاتتر ها -1شکل 
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2-17  

 کاتتر آنژيوگرافیک  

 کاتتر داخ  عروقی استفاده شده برا  ت ری  مایع حاجب و یا مایعات است و امچنی  ممک  است برا 

اا  رفن ،اندازه گیر  اا  فشار و برا  بدست آوردن نمونه اا  خون یا جایگذار  کاتتر داخلی ا  محور

  یا سایر وسای  مورد استفاده قرار می گیرد. ،1انسدادمخصو  جلوگیر  از 

 الزامات  4

 کلیات 4-1

تا   9-2کاتتر باید با روش صحه گذار  شده مناسبی سترون شده باشد و با روش اا  ذکر شده در بنداا  

 برا  شرایط سترون، مطابقت داشته باشد. 2-3

 ر پرتوقابلیت آشکار شدن در براب 4-3

قسکمت اکایی از ککاتتر بایکد قابلیکت       ،در صکورت الک ام   ،امانگونه که در ارزیابی ریس  تعیی  گردیده است

  .تشخیص با اشعه را داشته باشد

نشکان   ،DIN 13273-7یکا   ASTM F640-12روش آزمون مناسبی مانند استاندارد اا   توسطمطابقت باید  

 داده شود. 

 زيست سازگاري 4-2

 فاقد ارگونه عوام  خطر آفری  زیست شناختی باشد. کاتتر باید
 مراجعه کنید. 2399ملی ایران شماره  جهت انتخاب روش اا  آزمون مناسب به استاندارد يادآوري ـ

 سطح  4-4

 x3/9پ  از بازرسی با دید طبیعی یا دید طبیعی تصحیح شده با ب رگنمایی  ،طول مؤثر کاتتر بیرونیسطح 

 اقد ارگونه مواد خارجی باشد.برابر( باید ف 3/9)

باید عار  از ارگونه نقص سطحی و نقص حاص  از آن قسمت انتهایی از جمله سطح خارجی طول مؤثر کاتتر

 .رسدحداق  ببه  ،صدمه وارده به عروقبه انگام استفاده از کاتترتا  اشد،عملیات ساخت ب

و قطرات آن رو  سطح  باشد اید قاب  رؤیت، مایع روانکار نبشده استاگر کاتتر به مایع روانکار آغشته 

 خارجی کاتتر پ  از بازرسی با دید طبیعی یا دید تصحیح شده،  نباید دیده شود.

 مقاومت در برابر خوردگی 4-7

اج اء فل   کاتتر که قرار است در تماس با مایعات باشند، به انگام آزمون مطاب  روش ذکر شده در پیوست 

 د.نی را نشان دا  خوردگیالف، نباید عح

                                                 
1 - Occlusion coils 
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 نیروي گسیختگی 4-6

نیرو  گسیختگی ار قطعه آزمونه باید مطاب  با  ،پیوست بذکر شده در روش   بمطاآزمون  م انجامبه انگا

 باشد. 1جدول شماره 

 
 کاتترمون آز تحتنیروي گسیختگی قطعات  -1جدول شماره 

 قسمتهاي لوله اي قطعات تحت آزمون بیرونیکمترين قطر 
mm 

 نیروي گسیختگی حداقل
N 

33/9       >55/0 ≤  

13/1 >       33/9 ≤   

55/1>       13 /1 ≤  

33/1 ≤ 

3 

3 

19 

13 

پی  از  بیرونیقطر )میلیمتر  را  33/9کمتر از  بیرونیدرای  استاندارد ویژگیها  نیرو  گسیختگی برا  لوله اا  با قطر  -ادآوريي

مشخص نمی کند. ای   ،رطوبی شونده( یا برا  نوک انتهایی و مح  پیوستگی آن به بدنه لولهمایع رسانی برا  کاتتر اا  داخ  عروقی 

 مقادیر باید به وسیله تولید کننده بر اساس ارزیابی ریس  تعیی  شود.

 

 عدم نشتی  4-5

نباید از پایه یکا از محک  متصک  شکدن      ، مطاب  روش ذکر شده در پیوست به انگام انجام آزمون  4-5-1

 ال دانده، یا ار قسمت دیگر کاتتر، مایع نشت نماید.اتص

ای  ال ام باید در ار دو وضعیت پی  و پ  از مایع رسانی، برآورده  ،هدر کاتتراا  داخ  عروقی رطوبی شوند

 شود. 

ت، نباید طی زمان تخلیه، اوا به داخ  پایه مطاب  روش ذکر شده در پیوست  به انگام انجام آزمون 4-5-3

 د.نشت نمای

، ای  ال ام باید در ار دو وضعیت پی  و پ  از مایع رسانی، برآورده هدر کاتتراا  داخ  عروقی رطوبی شوند

 شود. 

 پايه ها  4-8

مادگی بوده و با استاندارد اا  ملی از نوع عرضه شده باشد، اتصال پایه باید  ،اگر کاتتر با پایه یکپارچه یا جدا

 طابقت داشته باشد. م 3239-9و  3239ایران به شماره 

 نرخ جريان 4-3

بکرا    ،آزمون مطکاب  بکا پیوسکت ث    به انگام انجامشده است،  فریعتبرا  آنها برا  وسایلی که نر  جریان 

 39% حکداق   بکه میک ان   نر  جریان برا  ار لولکه بایکد  میلی متر،  1کاتتراا  با قطر بیرونی اسمی کمتر از 

 1برا  کاتتراا  با قطر بیرونکی اسکمی بیشکتر یکا مسکاو       یا باشد؛ ده به وسیله تولید کننمقدار اظهار شده 

 به وسیله تولید کننده، باشد.مقدار اظهار شده  29%به می ان حداق   باید ،میلی متر
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اگر نر  جریان از طری  کاتتراا  رطوبی شونده تعیی  می شود، باید در حالت پ  از مکایع رسکانی تعیکی     

 گردد.  

 تزريق قوي  4-11

کاتتر باید از باتتری  فشار موجود در کاتتر در شرایط  1اگر کاتتر برا  ت ری  سریع کاربرد دارد، فشار ترکیدن

 حداکثر جریان، مطاب  آنچه که در پیوست اا  ج و چ تعیی  شده است، بیشتر باشد.

 اي جانبیسوراخ ه 4-11

گونه ا  باشکد ککه عکوارض جکانبی ککاتتر و      طراحی، تعداد و موقعیت قرار گیر  سورا  اا  جانبی باید به 

 می ان آسیب به بافت اا را به حداق  برساند.

 نوک انتهايی 4-13

. طور  ککه در حکی  اسکتفاده از    نازک شده باشد، یا مشابه با آن باشدنوک انتهایی باید نرم، گرد و به تدریج 

 آن، می ان آسیب به عروق به حداق  برسد.

 اندازه اسمیتعیین  7

 گردد.تعیی  مشخص شده،  9-3و  1-3بنداا  نچه که در آزه اسمی کاتتر باید طب  اندا

 بیرونیقطر  7-1

بایکد  بیرونی قطر  ،به ج  در موارد مشخص شده در قسمت اا  دیگر ای  استاندارد، برا  نوع خاصی از کاتتر

متکر   یمیل 1/9یلی متر، یا م 91/9به  بات ن دی  تری  تقریبمتر و به  اسمی بر حسب میلی اندازهبه صورت 

 گرد شود. 

 شود.تعیی  برا  وسایلی که به صورت گرد طراحی نشده اند، اندازه باید با ابعاد ب رگتری  محور 

برا  وسیله مث ، ابعاد محور دوم  نقشهدر موارد مرتبط، تولید کنندگان می توانند اطحعات بیشتر  در مورد 

 د. نشک  بیضی گ ارش نمای

 ؤثر اسمی طول م 7-3

بر حسب میلی متکر بیکان شکود و بکرا       باید میلی متر،  طول مؤثر اسمی 199برا  طول اا  موثر کمتر از 

 لی متر یا سانتی متر بیان شود.یمیلی متر یا بیشتر، طول موثر اسمی باید بر حسب م 199طول اا  موثر 

 حدود روادار  برا  طول موثر مشخص نشده است. -يادآوري

 

 

                                                 
1 - Burst 
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 اتی که بايد به وسیله تولید کننده ارائه شوداطلاع 6

 کلیات 6-1

به منظور استفاده سال  و مناسب از وسیله، باید اطحعات تزم به امراه وسیله، ارائه شوند. تمامی ابعاد باید بر 

 بیان شوند.  SIحسب واحد اا  اندازه گیر  سیست  

 اا  سیست  اا  اندازه گیر ، نی  استفاده کرد.عحوه بر آنچه که مشخص شده است، می توان از سایر واحد

 مورد استفاده قرار گیرد.هتر است ب 3692-1ملی ایران به شماره  ارجاکه مناسب باشد، استاندارد
 

 نشانه گذاري برروي وسیله يا بسته بندي اولیه 6-3

ترکیبی از نشانه  ،بندزیرای   در ذکرشده بسته بند  اولیه اغلب شفا  است. بنابر ای  به منظور تحق  اادا  -يادآوري

 گذار  وسیله که ورا  بسته بند  قاب  مشااده است، و نی  بسته بند  اولیه باید مد نظر باشد. 

 

اطحعات فهرست شده در زیر باید بررو  اولی  سطح  عملی، به ترتیب ذکر شده در زیر بررو  وسیله، بسته 

 د: بند  اولیه و دستورالعم  استفاده، مشخص شو

 نام یا نام تجار  و آدرس تولید کننده و یا نماینده مجاز،   -الف

( و محتویات بسته بند  3شام  اندازه اسمی مشخص شده در بند )برا  معرفی وسیله،ضرور  ج ئیات  -ب

که به وسیله تولید کننده برا  استفاده به امراه کاتتر در نظر گرفته  1و در صورت کاربرد، سی  راانمایی

 است. شده

 ، 3692-1استاندارد ملی ایران به شماره یا نماد مناسب تعیی  شده در « 9سترون»لغت  - 

 روش سترون ساز ، -ت

آورده می شود یا شماره سریال یا نماد مناسب مشخص شده  "lot" شماره سر  ساخت، که بعد از لغت  -ث

 ، 3692-1استاندارد ملی ایران به شماره در 

ایمنی تا تاریخ  رعایت به منظوروسیله تاریخ انقضا  مصر  وسیله، اگر تزم است نشانه ا  برا    -ج

( بیان می YYYY–MMبرا  مثال )که به اختصار به صورت سال و ماه  ،مشخصی مورد استفاده قرار گیرد

 شود.

 ی  نشانه برا  اینکه وسیله یکبار مصر  درنظر گرفته شده است. -چ

 ارگونه شرایط خا  انبارش یا جابجایی - 

)در  ن را به وضو  بیان کند.آتولید کننده باید  نباشد، مشخصبرا  کاربر اگر اد  در نظر گرفته شده  - 

از بسته بند   ،ممک  است ای  ال ام ،حالتی که وسیله دستورالعم  جداگانه ا  برا  استفاده به امراه دارد

 اولیه برداشته شود(

 ار جا که مناسب باشد. ،دستورالعم  اا  استفاده مراجعه بهنشانه برا   ی  -د

                                                 
1 -Guidewire  

2 - Sterile 
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در صورتی که از ورا  بسته  ،شر  یا توضیحی در مورد شک  قسمت انتهایی ،برا  کاتتراا  آنژیوگرافی -ذ

 بند  قاب  رویت نباشد.

 دستورالعمل هاي استفاده  6-2

ای  دستورالعم  اا باید شام  حداق  اطحعات  ،ستفادهدر صورت وجود دستورالعم  اا  جداگانه ا  برا  ا

 زیر باشند:

 به استثنا  زیربنداا  ت، ج، د، ذ. ،9-6ج ئیات اشاره شده در بند  -الف

ی که مث  موارد مربوط به مواد تمی  کننده، در صورت)احتیاط اایی که بایداعمال شود، و ارگونه اخطار -ب

 (.داشته باشد ارتباط به آن

به سایر وسای  یا ملحقات وص  شود، تا بتواند طور  عم  کند که  اد  مورد نظر  وسیله قرار است  اگر - 

وسای ، برا  اینکه ترکیب سال  مناسب  تامی  شود.، ج ئیات کافی از مشخصات آن به منظور تشخیص

 حاص  شود.

 توضیح در مورد اف ودنی اا یا پوش  دانده اا، -ت

را  فوق الذکربند ت بیان شده در  موارد ضم  اینکهبه فرد، برا  امحاء وسیله،  ارگونه ال امات منحصر -ث

 نی  در نظر داشته باشد.

 در صورت کاربرد، توضیح ویژه ا  برا  دلی  وجود مواد اف ودنی یا پوش  دانده اا، به صورت زیر: -ج

 شرحی از مواد اف ودنی یا پوش  دانده، -

 ستفاده،مدت زمان اثر بخشی  در طول مدت ا -

 ارگونه منع مصر ، اخطاراا و احتیاط اا بر اساس مواد اف ودنی یا پوش  دانده.  -

 (MRIنان  مغناطیسی )وواکن  اا  شناخته شده بی  کاتتر و تصویر بردار  رز ،امکاندر صورت  -چ

 تاریخ چا  یا آخری  بازنگر  دستورالعم  استفاده، - 

 ی روند، اطحعات زیر باید لحاظ شوند: برا  وسایلی که در ت ری  قو  بکار م - 

 فشار توصیه شده برا  ت ری  کننده قو ،  دودظیمات( حتنظی )تن -

 نر  جریان  برا  گستره گرانرو  اا و/ یا ت ریقات اختصاصی که از نظر بالینی کاربرد دارد. حداکثر -

 نشانه گذاري برروي بسته بندي ثانويه 6-4

نویه گذاشته می شود، در صورت مناسب بودن، نشانه گذار  اا  رو  ار جا که وسای  در بسته بند  ثا

. عحوه بر آن باید تعداد بسته اا  محتو    باشد. 9-6بسته بند  ثانویه باید شام  موارد اشاره شده در بند 

 و ار گونه شرایط توصیه شده به وسیله تولید کننده برا  انبارش، نوشته شود.

 ته بندي انبارش     نشانه گذاري برروي بس 6-7

ار جا که وسای  در بسته بند  انبارش گذاشته می شود، در صورت مناسب بودن، نشانه گذار  اا  رو  

باشد. . عحوه بر آن باید تعداد بسته اا  محتو    9-6بسته بند  انبارش باید شام  موارد اشاره شده در بند 

 ه برا  انبارش، نوشته شود.و ار گونه شرایط توصیه شده به وسیله تولید کنند
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 پیوست الف  

 )الزامی(

 روش آزمون مقاومت در برابر خوردگی

 

 اصول ومبانی 1-الف

ن از نظکر  آر حکال جکوش شکود و بعکد از     نمکی وسپ  آغشکته بکه آب مقطکر د   کاتتر باید آغشته به محلول 

  .خوردگی تحت بازرسی چشمی قرار بگیرد

 معرف ها 3-الف

وارد نمودن محلول کلراید سدی  با درجه معر  آنالیتیک  در آب مقطکر تکازه آمکاده       محلول سالین1-3-الف

 (/. مول بر لیتر است13غلظت کلرید سدی  مساو  با  )شده
 يون زدايی شدهآب مقطر يا  3-3-الف

 تجهیزات   2-الف

 بورو سیلیکات از جنس شیشه اي هايرشب 1-2-الف

 روش کار 4-الف

 3بمکدت   ،( در دمکا  اتکاق  1-3شیشه ا  )بنکد الکف   بشر ( در داخ 1-9ند الف کاتتر را در محلول نمکی )ب

( برا  مدت 9-9-نمونه آزمون را برداشته و آن رادر آب مقطر در حال جوش )بند الف  .کنید غوطه ورساعت 

درجه سلسیوس سکرد شکود و آنهکا را بکرا       33اجازه بداید آب و نمونه آزمون تا  .کنید غوطه وردقیقه  39

ساعت در ای  دما نگه دارید. نمونه آزمون را بردارید واجازه بداید که در اوا  اتکاق خشک  شکود.     23ت مد

ایچککدام   .در حی  استفاده تمای  به جداشدن دارند، از ا  جدا کنید ونمونه اایی راکه دو یا چند ج  دارند

 .خوردگی آن را بررسی نماییدنظر  از پوش  اا  اج ا  فل   را باز نکنید. نمونه را نگاه کنید واز 
 

 گزارش آزمون 7-الف

 گ ارش آزمون باید شام  اطحعات زیر باشد :

 مشخصات کاتتر -الف

 .دال بر اینکه آیا خوردگی در طول آزمون پی  آمده یا خیر هار اظ  -ب
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 پیوست ب

 )الزامی(

 روش تعیین نیروي گسیختگی

 

 کلیات 1-ب

اا   لوله  قسمت کدام ازکه ار میشونداملی از ی  کاتتر به گونه ا  انتخاب آزمونه بصورت قطعات یا طول ک

بی  قسکمتها  لولکه ا  مکورد     تاتصات ارکدام ازبی  پایه یا رابط اا و لوله اصلی و  تاتصات ارکدام از ا ، 

شکده یکا    گسکیخته  لولکه اینککه  اعمال میگردد تا اا آزمونه  ارکدام ازی  نیرو  کش  به  .آزمون قرار گیرد

در انگام آزمون کاتتراا  رطوبی شونده اکر دو حالکت پکی  و پک  از مکایع       .از ا  جدا گردد ت آناتصات

 بدتری  وضعیت مشااده شده باید به اختصار مستند ساز  شود.گیرد. باید مورد توجه قرار  ،رسانی

 تجهیزات  3-ب

 وت  را اعمال نماید.نی 13که قادر باشد نیرویی بی  از  ،کششآزمون  دستگاه 1-3-ب

 روش کار 2-ب

آزمونکه ا  از ککاتتر مکورد آزمکون شکام        سوار کنید. کاتتر را مطاب  دستورالعم  اا  تولید کننده 1-2-ب

آزمونه اا  پایه یا رابط )در صورت وجود( و اتصال بی  قسمتها  مختلف مانند ناحیکه بکی  لولکه و قسکمت     

 انتهایی را انتخاب کنید.

 میلی متر مستثنی می باشد. 3با طول کمتر از قسمت انتهایی 

 برا  کاتتراا  رطوبی شونده آزمونه اا  یکسانی از دوکاتتر آماده کنید. یککی از آزمونکه اکا را مطکاب  بنکد      

 3-3-تکا بنکد ب   3-3-بحفاصله مطاب  بند ب  ،، وضعیت بداید و آزمونه دیگر را بدون وضعیت دادن9-3-ب

 مورد آزمون قرار داید.

درجه سلسیوس به  (933)را در داخ  آب با دما   (1-3-آزمونه اا  وضعیت داده شده )بند ب    3-2-ب

تا بنکد   3-3-مدت مناسب از نظر بالینی قرار داید. آزمون را بحفاصله بعد از اعمال ای  شرایط مطاب  بند ب

 انجام داید.  3-3-ب

از گیره یا ف   ،کش  محک  نمایید. در صورت وجودپایه یا رابط مون کنندهدستگاه آزآزمونه را در   2-2-ب

 مناسب استفاده نمایید تا از تغییر شک  پایه یا رابط جلوگیر  بعم  آید.

 دسکتگاه آزمکون کننکده   اکا    آزمونه )پ  از بست  رو  دستگاه( یعنی فاصله بی  فک   گیج طول  4-2-ب

 .اندازه گیر  نمایید به نحو مناسبی، را نگهدارنده انتها  دیگر آزمونه کش  یا فاصله بی  پایه یا رابط و ف 

به  1-طب  جدول برا میلی متر در دقیقه بر میلی متر طول آزمونه  99ی   کش  خطی با نر     7-2-ب

در  اعمال شکده  کششی نیرو  حداکثر به دو قطعه یا بیشتر تبدی  شود. می ان اینکهتا  ، اعمال نماییدآزمونه

بر حسب نیوت  یادداشت نموده و به عنکوان نیکرو  گسکیختگی      کاتتر از امدیگر جدا شدن دو قطعهلحظه 

 ثبت کنید.
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ی متفکاوتی در  بیرونک اگر کاتتر  که مورد آزمون است دارا  لوله یکپارچکه ا  بکوده ککه قطراکا        6-2-ب

 .انتخاب شود ونهآزم است باید بعنواندارا  کمتری  قطر قسمتی که نواحی مختلف داراست، 

 :جانبی باشد (بازواا )  اگر کاتتر  که مورد آزمون است دارا  بازو  5-2-ب

 را بررو  ار کدام از بازواا  جانبی تکرار کنید. 3-3-تا ب 9-3-مراح  ذکرشده در بند ب  1-5-2-ب

گی بی  ی  را بررو  آزمونه ا  که دارا  مح  پیوست 3-3-تا ب 9-3-مراح  ذکرشده در بند ب 3-5-2-ب

 تکرار کنید  ،از کاتتر که برا  الحاق به بدنه در نظرگرفته شده است یقسمت قسمت مجاور از بازو  جا نبی و

   .را برا  ار کدام از مح  اا  پیوستگی تکرار کنید 9- 3-3بند    2-5-2-ب 

 بی  از یکبار آزمون انجام نداید. ،بررو  ار آزمونه   8-2-ب
 

 
 میلی متر بر دقیقه بر میلی متر  31از حالت هاي نرخ کشش خطی مثالی  – 1-جدول ب

 سرعت آزمون
mm/min 

 طول آزمونه
mm 

999 

299 

399 

19 

99 

93 

 

 گزارش آزمون 4-ب

 گ ارش آزمون باید شام  ا طحعات زیر باشد :

 مشخصات کاتتر -الف

 نیرو  گسیختگی بر حسب نیوت   -ب
 مح  نارسایی - 
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 پیوست پ

 امی()الز

 روش آزمون جهت نشت مايع تحت فشار

 

 کلیات 1-پ

کاتتر به وسیله ی  رابط ضد نشت به ی  سرنگ یا دستگاه فشارمتص  شده و ی  فشار ایدرولیکی به کاتتر 

اعمال و لوله کاتتر از نظر نشت مایع مورد بازرسی قرار می گیرد. در انگکام آزمکون    وجود،در صورت  ،و پایه

بدتری  وضکعیت  باید مورد توجه قرار گیرد.  ،نده ار دو حالت پی  و پ  از مایع رسانیکاتتراا  رطوبی شو

 مشااده شده باید به اختصار مستند ساز  شود. 

 معرف ها 3-پ

 آب مقطر يا آب يون زدايی شده 1-3-پ

 وسايل  2-پ

( که 3-3-  شار )بندبرا  اتصال کاتتر به سرنگ  یا دستگاه ف ،رابط ضدنشت يا مقاوم در برابر نشتی 1-2-پ

کیلوپاسکال و دارا  ی  حج  داخلی کوچ  چفت شده  399 حداق ا  با قابلیت اندازه گیر  فشار  گیجبه 

 است.

 .و کاتتراا  بدون پایه (3-3- برا  ایجاد اتصال بدون نشت بی  سرنگ یا دستگاه فشار )بند ،رابط 3-2-پ

استاندارد ملی ایران  که درنازل پیستون و نشتی  مربوط به اا  آزمونبا که  مناسب،اندازه با  ،سرنگ 2-2-پ

 یا تجهی ات معادل آن.، مطابقت داشده باشد مشخص شده 339-1 به شماره

 ، به عنوان مثال ی  گیره.نگه داشتن نمونه مورد آزمونبسته براي  ی ايه وسیله 4-2-پ

 روش کار 4-پ

یه اایی داشته باشند، در صورت نیکاز پایکه اکا  قابک      در صورتیکه کاتتراا  مورد آزمون پایه یا پا 1-4-پ

 جدشدن را مطاب  دستورالعم  اا  تولید کننده سوار کنید. پایه را به اتصکال دانکده ضدنشکت )طبک  بنکد      

 (  متص  نمایید تا ی  اتصال ضد نشتی ایجاد شود.3-9- 

 )بنکد  توسکط یک  متصک  کننکده      نداشته باشکند، ککاتتر را   رتیکه کاتتراا  مورد آزمون پایه در صو 3-4-پ

 .متص  نمایید (3-3به سرنگ  یا دستگاه فشار )بند   (3-9 

درجکه سلسکیوس پکر     (399) ( در دما 9-( را با آب )بند  3-3-سرنگ یا دستگاه فشار )بند   2-4-پ

رجکه بنکد  شکده تنظکی      کرده و اوا  سرنگ را خارج نمایید. حج  آب داخ  سرنگ را تا ظرفیت اسمی د

 ( نمونه مورد آزمون را در انتهایی تری  نقطه ممک  ببندید.2-3-کنید. بوسیله نگهدارنده )بند  

لولکه  ثانیه نگه دارید.  39کیلوپاسکال اعمال کنید. ای  فشار را به مدت  399فشار  معادل حداق    4-4-پ

 ریک ش  در حکال  ظر نشت مایع و تشکی  قطکرات آب آن را از ن ،پایه /کاتتر یا در صورت وجود مجموعه کاتتر

 بررسی کنید و ارگونه نشت یا عدم نشت را ثبت نمایید.
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را انجام داده و ار دو حالت  2-2-تا   1-2-برا  کاتتراا  داخ  عروقی رطوبی شونده مراح      7-4-پ

 را مورد توجه قرار داید. ،پی  و پ  از مایع رسانی

 گزارش آزمون 7-پ

 مون باید دارا  اطحعات زیر باشد:گ ارش آز

 مشخصات کاتتر -الف

یا از لوله کاتتر ر  داده است )برا  کاتتراا  داخ  عروقی  ،(در صورت وجود)بیان اینکه آیا نشت از پایه  -ب

 را مورد توجه قرار داید.( ،رطوبی شونده ار دو حالت پی  و پ  از مایع رسانی
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 پیوست ت

 زامی()ال

 روش آزمون نشت هوا به داخل پايه درحین مکش

 

 

 کلیات 1-ت

پایه یا پایه اا  کاتتر به سرنگی که قسمتی از آن پر شده است متص  گردیکده و یک  فشکار منفکی توسکط      

سرنگ به سطح مشترک پایه و رابط مرجع اعمال و ورود حبابها  اوا به داخ  سرنگ مورد  یستونکشیدن پ

باید  ،رد. در انگام آزمون کاتتراا  رطوبی شونده ار دو حالت پی  و پ  از مایع رسانیبررسی قرار می گی

 بدتری  وضعیت مشااده شده باید به اختصار مستند ساز  شود.توجه قرار گیرد. مورد 
 

 معرف ها 3-ت

 آب مقطر یا آب یون زدایی شده فاقد حباب اوا 1-3-ت

 وسايل  2-ت

استاندارد ملی ایران  را که درپیستون و نازل اا  مربوط به نشتی  آزمون هک ،لیتري میلی 11سرنگ   1-2-ت

 باشد، یا تجهی ات معادل آن. گذرانده  مشخص شده 339-1به شماره 

 ، به عنوان مثال ی  گیرهوسیله اي براي بسته نگه داشتن نمونه مورد آزمون  3-2-ت

 روش کار 4-ت

پایه مورد آزمون را به  .سوار کنید ،تور العم  اا  تولید کنندهپایه اا  قاب  جدا شدن را مطاب  دس 1-4-ت

ککه در طکی   را ( متص  کنید تا ی  اتصال ضد نشت ایجاد شود. تمام دریچکه اکایی   1-3تطب  بند )سرنگ

 مک  اوا ممک  است باز شوند محک  ببندید.

 ت را )طبک  بنکد  شده سکرنگ  اسک   درصد ظرفیت درجه بند  93حجمی از آب که معادل  بی  از  3-4-ت

( درجه سلسیوس از طری   نمونه آزمون و رابکط مرجکع بکداخ  سکرنگ بکشکید. از      399در دما  ) (9-ت

 پایه/ رابط مرجع خوددار  کنید.واحد  خی  شدن

اوا  داخ  وسیله مورد آزمون را خارج نموده )وجود حباب اا  کوچ  اوا بحمانع اسکت( میک ان    2-4-ت

درصد ظرفیت درجه بند  شده تنظی  نمایید. نمونه تحت آزمون را  تا حد امککان   93داخ  سرنگ را تا  آب

 .(2-3-)بند ت ن دی  به پایه ببندید

در حالیکه نازل سرنگ رو به پایی  قرار گرفته است، پیستون سکرنگ را تکا حکداکثر ظرفیکت درجکه       4-4-ت

ثانیه  19ی نگه دارید، طور  که ایچ حبابی تشکی  نشود و بند  شده به طر  بات کشیده و برا  مدت کاف

 .شته باشددیگر منتظر شوید تا مطمئ  شوید که نشتی وجود ندا
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را انجام داده و ار دو حالکت   2-2-تا ت 1-2-برا  کاتتراا  داخ  عروقی رطوبی شونده مراح  ت  7-4-ت

 پی  و پ  از مایع رسانی، را مورد توجه قرار داید.
کیلوپاسککال   63/9از سایر روش اا  ایجاد فشار مک  نی  می توان استفاده کرد، در ای  مورد فشار مکک  بکررو     -يادآوري

 مطل  تنظی  شده است.

 

 گزارش آزمون 7-ت

 گ ارش آزمون باید شام  اطحعات زیر باشد:

 مشخصات کاتتر 1-7-ت

نه رد شده، اگکر قابک  تعیکی  باشکد، محک       بیان اینکه آیا نمونه قبول یا رد شده است و در مورد نمو 3-7-ت

را مورد  ،نشت بیان شود )برا  کاتتراا  داخ  عروقی رطوبی شونده ار دو حالت پی  و پ  از مایع رسانی

 توجه قرار داید(.
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 پیوست ث

 )الزامی(  

 تعیین نرخ جريان عبوري از کاتتر

 

 کلیات 1-ث

ن کاتتر جریان یابد و مقدار جریان از طری  حج  سنجی یا وزن سنجی اندازه اجازه داده می شود که آب درو

 گیر  شود.

 معرف ها 3-ث

 ا دیگر محیط اا  مرتبط با بالی .آب مقطر یا آب یون زدایی شده ی 1-3-ث

  تجهیزات 2-ث

، مطکاب  بکا   6%که به ی  لوله تحویک  و یک  متصک  شکونده نرینکه بکا شکیب        ،مخزن با سطح ثابت 1-2-ث

، متص  شده است که وقتی که ایچ کاتتر آزمونی متص  نیست، قادر به 3239استاندارد ملی ایران به شماره 

( 1999±3ارتفاع ایدرواستاتیکی معکادل ) و  ( میلی لیتر بر دقیقه، می باشد393±93تامی  جریانی معادل )

 نشان داده شده است. 1-میلی متر دارد. مثالی از دستگاه مناسب در شک  ث

 ±1%، با درستیوري و تعیین جرم يا حجم مايع خروجی از کاتترآتجهیزات براي جمع   3-2-ث

 برا  اندازه گیر  زمان جمع آور زمان سنج،  2-2-ث

 روش کار 4-ث

( درجکه سلسکیوس، فکراا     99 ±9)( و محتکو  آن را در دمکا   1-3-مخ ن با سطح ثابت )بنکد ث  1-4-ث

 وص  کنید. 6%ون شود، به اتصال دانده نرینه با شیب نمایید. کاتتر  را که قرار است آزم

اجازه داید مایع داخ  مخ ن به درون کاتتر جریان یابد. مایع خارج شده را برا  مدت اندازه گیر   3-4-ث

ثانیه نباشد(، در ی  ظر  مناسب جمع آور  کنید و حج  آن را از طری  استوانه مدرج یا  39 ازشده )کمتر

 تعیی  کنید. با احتساب دانسیته مایع یر  وزن مایع،از طری  اندازه گ

 سه اندازه گیر  برا  ار کدام از مجرااا  قاب  کاربرد کاتتر انجام داید. 2-4-ث

 بیان نتايج 7-ث

از ککاتتر، بکر    مکایع  کرده و آن را به عنوان نکر  جریکان عبکور     محاسبهمیانگی  حسابی سه اندازه گیر  را 

 گرد کنید. ،، بیان کنید. مقدار بدست آمده را به ن دی  تری  عدد کام حسب میلی لیتر بر دقیقه

  گزارش آزمون 6-ث

 گ ارش ازمون باید شام  اطحعات زیر باشد:

 مشخصات کاتتر -الف
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 میانگی  نر  جریان، بر حسب میلی لیتر در دقیقه برا  ار کدام از مجار  قاب  کاربرد کاتتر، -ب

 

 

 

 

 

 

 :راهنما

 سطح ثابت اب مخ ن 1

 آب مقطر یا آب یون دایی شده 9

 ورود   3

 سرری  2

 لوله تحوی  3

 6%اتصال مخروطی نرینه با شیب  6

 کاتتر تحت آزمون  3

 ظر  جمع آور  و اندازه گیر  3
 

 مثالی از دستگاه تعیین نرخ جريان عبوري آب از کاتتر -1-شکل ث
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 پیوست ج

 )الزامی( 

 تحت شرايط ايستايی)سکون( آزمون فشار ترکیدن  

 

 کلیات 1-ج

در حالی ککه فشکار وسکیله     ه ی  وسیله مولد فشار وص  می شود.کاتتر از طری  پایه یا قسمت ابتدایی آن ب

پای  می شود، مایع با نر  ثابتی جریان داده می شود تا نشتی یا ترکیدن ایجاد شود. حداکثر فشار ثبت می 

 شود.

 وسايل  3-ج

  .که سیال کار  را تامی  کند ،مولد فشار وسیله    1-3-ج
  اتصال دهنده ضد نشت     3-3-ج

 ( چفت شود. 9-9-برا  اینکه کاتتر به اتصال دانده )بند ج وسیله قفل کننده  2-3-ج 

 ، برا  مثال گیرهکاتتر بسته نگه داشتنوسايل   4-3-ج 
  ،آزمون پر از مايع با دماي کنترل شده محفظه  7-3-ج

 نشان داده شده است. 1-کلی دستگاه در شک  ج چیدمان

نشان داده نشده است زیکرا ممکک  اسکت از     ،ج ئیات دستگاه تولید کننده و کنترل کننده حج  مایع ورود 

 متغیر باشد.  بسیارنظر طراحی، پیچیدگی و درجه خودکار بودن،

 روش کار 2-ج

فظت فرد انجام دهنده آزمون در برابر پیامد هاي نقص بکار گیري احتیاط ها و اقدامات ايمنی از نظر محا -اخطار

 ضروري است. ،مايع تحت فشار فرار کردنسیستم تحت فشار و در نتیجه 

 

مایع سرم با  کنید. برا  مثالتحت آزمون اعمال  اا پی  شرایط مشخص از نظر بالینی را برکاتتر 1-2-ج

   ی  ورید  متداول، یا چرخه اا  سترونی.قرار دادن در معرض مایعات ت ر نمکی پی  مرطوب کننده، 

( درجه سلسیوس برسانید و ای  دما را تا پایان 33±9( را به دما  )3-9-آزمون )بند ج محفظهمایع  3-2-ج

 آزمون حفظ کنید. 

در  ،(3-9-( متص  کنید، آن را با وسیله قف  کننکده )بنکد ج  9-9-پایه کاتتر را به اتصال دانده )ج  2-2-ج 

 برد، محک  کنید. صورت کار

اطمینان حاص  کنید که تمام اوا  داخ  کاتتر خارج شده و مایع به طور کام   جکایگ ی  اکوا      4-2-ج 

 (.  2-9-داخ  کاتتر شود، سپ  کاتتر را با استفاده از گیره ببندید. )بند ج
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 ید.مدارآبی )ایدرولیتیکی( را از نظر یکپارچگی و عار  بودن از نشت، کنترل کن  7-2-ج

دقیقه قب  از انجام آزمون، غوطه ور  1کاتتر را در داخ  مایع در حال گردش مخ ن آزمون، به مدت   6-2-ج

 کنید تا تعادل گرمایی انجام شود.

 نر  جریان بابه داخ  کاتتر تحت آزمون،  وارد نمودن مایعمنبع حج  آب ورود  را به منظور   5-2-ج

 تا فشار کافی برا  ایجاد نشتی یا پارگی در کاتتر ایجاد شود.میلی لیتر بر ثانیه تنظی  کنید.  1

رو به اف ای  جهت کنترل دستگاه مورد آزمون انتخاب  1فشاردستگاه دیگر  با نر   ،تولید کنندهبهتر است 

 بداد.  ،کند تا به آنها اجازه کشف فشار ترکیدن ایستایی را به طور صحیح

 شده، ت ری  کنید تا کاتتر دچار نشتی شده یا پاره شود. مایع را به داخ  کاتتر مسدود  8-2-ج

شده،  حاص در حالی که سیست  تحت فشار است، فشار را در پایه وسیله، با توجه به حداکثر فشار  3-2-ج

 ثبت کنید.

  گزارش آزمون 4-ج

 گ ارش آزمون باید شام  اطحعات زیر باشد:

 مشخصات کاتتراا  آزمون شده، -الف

 شاراا  ترکیدن،مقادیر ف -ب

  .آزمون شده اا مح  نشتی یا پارگی ار کدام از کاتتر - 

 

 

 

                                                 
1 - Ramp 
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 :راهنما

 منبع وسیله مولد فشار  1

 (9-9-بند ج)اتصال دانده  9

 (3-9-ده )بند جکننوسیله قف    3

 (2-9-)بند ج گیره یا بست 2

 کاتتر تحت آزمون 3

 کنترل شده آزمون پر از مایع، با دما  محفظهمثالی از  6

1حسگر و  واقعه نگار فشار  3
 

 مجار  ورود  و خروجی برا  گردش مایع مخ ن آزمون، در صورت کاربرد  3

 
 

 چیدمان کلی دستگاه آزمون براي ارزيابی قابلیت تحمل فشار بالا  -1-شکل ج

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1 - Logger 
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 پیوست چ

 )الزامی( 

اي وسايلی که براي تزريق قوي کاربرد آزمون تزريق قوي براي نرخ  جريان و فشار وسیله )فقط بر

 دارند( 

 

 کلیات 1-چ

کاتتر از طری  پایه یا قسمت ابتدایی به ی  لوله اتصال دانده واقعی یا شبیه ساز  شده که آن ا  به منبع 

اتصال داده می شود. فشار منبع در محدوده  ،فشار ثابت پر از مایع ت ری  یا شبیه ساز  شده آن متص  است

ی  کننده توصیه شده برا  محصول تنظی  می شود و نر  )سرعت( جریان داخ  سیست  از طریک   فشار ت ر

روش موازنه جرم یا سایر روش اا  مناسب اندازه گیر  می شود. فشار حداکثر در ورود  کاتتر نی  از طری  

 مبدل فشار ورود  ثبت می شود. 

 وسايل  3-چ

مکی کنکد،    اعمالساز  شده به مجموعه کاتتر و اتصال دانده که ی  ت ری  شبیه  ،منبع فشار ثابت 1-3-چ

سلسکیوس در   درجکه  ±9و دما  مطلوب را در حکد   ±3%به طور  که فشار آشکار از لحاظ بالینی را در حد 

 تمام مدت زمان اندازه گیر  حفظ می کند.

تجدیکد  ایجاد  که برا گلیسیری  یا غیره(  -مخلوط آببرا  مثال ) تزريق يا تزريق شبیه سازي شده، 3-3-چ

بکا حکد   ، )نسبت ویسکوزیته سکینماتی  بکر دانسکیته سکیال(    اد  یت ریقماده ویسکوزیته دینامی  پذیر  

 (.شودرجوع  ISO 3104, ISO 3105اا  )به استانداردمی شود  مخلوط،  ±3% روادار 

 ز نظر بالینی قطر و طول داخلی مشخص ا، با لوله اتصال دهنده واقعی يا شبیه سازي شده  2-3-چ 

که بی  قسمت انتهایی لوله اتصال دانده شبیه ساز  شکده  ،  1مبدل فشار برخط و واقع نگار اطلاعات  4-3-چ 

 و پایه کاتتر گذاشته می شود.

مث  موازنه جرم و زمان سنج یا یک    ،±9%با درستی  ،وسايلی جهت اندازه گیري نرخ جريان سیستم  7-3-چ

 جریان سنج برخط.
نشان داده شده است. ج ئیات دستگاه تولید کننده و کنترل کننده حج  مکایع   1-چیدمان کلی دستگاه در شک  چ -يادآوري

 نشان داده نشده است زیرا ممک  است از نظر طراحی، پیچیدگی و درجه خودکار بودن، متغیر باشد.   ،ورود 

 روش کار 2-چ

حافظت فرد انجام دهنده آزمون در برابر پیامد هاي نقص بکار گیري احتیاط ها و اقدامات ايمنی از نظر م -اخطار

 ضروري است. ،مايع تحت فشار فرار کردنسیستم تحت فشار و در نتیجه 

 

 .مخ ن منبع فشار را پر کنید و مایع را به دما  مطلوب برسانید 1-2-چ
                                                 

1 -Inline pressure transducer and data logger 
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 اتصال دانده لوله را به منبع فشار وص  کنید 3-2-چ

 سمت انتهایی لوله اتصال دانده شبیه ساز  شده وص  کنید.مبدل فشار بر خط را به ق 2-2-چ

 کاتتر را مطاب  آنچه که در دستورالعم  اا  استفاده، نشان داده شده است، آماده کنید 4-2-چ

 پایه کاتتر را به مبدل فشار برخط وص  کنید.   7-2-چ

ایع ت ریک  را فکراا  نمایکد،    قسمت انتهایی کاتتر را آن طور که تزم است تا امککان جمکع آور  مک     6-2-چ

 ببندید. 

 .کنیدخارج تمام اوا  سیست  را با فشار   5-2-چ 

 فشار منبع را به سطح مطلوبی برسانید  8-2-چ

 جریان را در سیست  برقرار کنید و زمان کافی بداید تا فشار و جریان به ی  حالت پایدار برسد.  3-2-چ

 مده در ورود  کاتتر را ثبت کنید. در طول ت ری ، فشار ثابت بدست آ  11-2-چ
 جریان بدست امده را ثبت کنید: نر در طول ت ری ،   11-2-چ

 یادداشکت نکر  جریکان ثابکت را     ،نر  جریکان  در صورت استفاده از پای  مداوم روش اا  اندازه گیر  -الف

 کنید.

 ثانیکه نباشکد،   13تکر از  در صورت استفاده از موازنه جرم، مایع ت ری  را در طکول مکدت زمکانی ککه کم     -ب

ور  کنید و حج  آن را با روش اا  اندازه گیر  سیلندر یا با روش وزن کردن، با استفاده از دانسیته آجمع 

 ، در جمع اور  اا تعیی  کنید.-9-9-اندازه گیر  شده، در بند چ

  گزارش آزمون 4-چ

 گ ارش آزمون باید شام  اطحعات زیر باشد:

 آزمون شده، مشخصات کاتتراا  -الف

اندازه توصیف مایع ت ری  و ویسکوزیته دینامی  )میلی پاسکال. ثانیه( و دانسیته )کیلوگرم بر متر مکعب( -ب

 ت ری ، گیر  شده مایع

 دما  مایع آزمون بر حسب درجه سلسیوس،- 

 فشار منبع بر حسب پاسکال،-ت

 طول و قطر داخلی لوله اتصال دانده بر حسب متر، -ث

 ثابت بدست آمده در سیست ، بر حسب میلی لیتر بر ثانیه، نر  جریان-ج

 .فشار بدست آمده در ورود  کاتتر بر حسب پاسکال-چ
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 :راهنما

 ( 9-9-( که با مایع ت ری  پر شده )بند چ1-9-بند چ)مثالی از منبع فشار با فشار ثابت  1

 دریچه برا  شروع کردن و پایان دادن جریان  9

 (3-9-)بند چ  Dو قطر داخلی  Lوله اتصال دانده با طول ل  3

 وسیله قف  کننده برا  محک  کردن قسمت ابتدایی کاتتر در صورت کاربرد  2

 (2-9-مبدل فشار بر خط و واقعه نگار اطحعات )بند چ 3

 کاتتر تحت آزمون  6

 مثالی از روش اا  اندازه گیر  نر  جریان    3

 

 کلی دستگاه آزمون براي ارزيابی نرخ جريان تزريق قوي و فشار وسیله چیدمان  -1-شکل چ
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 پیوست ح

 )اطلاعاتی(

می هاي سیستم هاي اندازه گیري به غیر از آنچه که در اين استاندارد مشخص شده اند، که حداو

 به طور اضافه مورد استفاده قرار گیرند  تواند

 

 کلیات 1-ح

یگذار  پوستی کاتتر به داخ  عروق خونی یا فضایی مانند حفره آبسه می باشد. از روش جا 1تکنی  سلدینگر

ی  سوزن برا  سورا  کردن بافت استفاده می شود و سی  راانما از داخ  سوزن گذرانده می شکود. وقتکی   

ی سوزن به عقب کشیده می شود، کاتتر از رو  سی  راانما گذرانده می شود و سی  راانما بیرون کشیده مک 

 شود و کاتتر در داخ  باقی می ماند.

سی  اا  راانمکا و ککاتتر    ،واحد اا  اندازه گیر  که در زیر آمده است، برا  طراحی اندازه اسمی سوزن اا

 اا مورد استفاده قرار می گیرند. 

   3فرنچ 3-ح
)بکر   ه مکی شکود  کاتتر است، که به صورت سه برابر قطر  محاسکب  بیرونیمشخصات ابعاد اسمی از اندازه قطر 

یکا   F، FR، Fr ،Fg ،CH(. برا  نشان دادن  فرنچ از عحی  اختصار  ماننکد  Fr=3×D(mm)حسب میلی متر( 

Ch .استفاده می شود 

 (Thousands of an inch) اينچ مهزار 2-ح

 .اینچ  بیان می شود ما اراندازه اسمی سی  راانما که کاتتر با آن سازگار است و اغلب بر حسب 

 سوزن   جگی 4-ح
 وزن است. کمتر س بیرونیمربوط به قطر  ب رگتر سوزن است عدد گیج بیرونینشان دانده قطر 

                                                 
1 - Seldinger 

2 - French 
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 مثال هايی از مقیاس فرنچ  7-ح

  

 

 مقیاس فرنچ  )تصوير داراي مقیاس نمی باشد( روبرونماي  -الف
 

 

 مقیاس فرنچ نماي پشت سر -ب

 

 مقیاس فرانسوي -1-شکل ح
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