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  - سازهاي قلبي  ضربان  -جراحي  هاي  کاشتني

 [IS-1]هاي اندازه کوچک   دهنده   اتصال : قسمت سوم  

 _ضربان سازهاي كاشتني  براي   

 

 اول  چاپ

 



 

استاندارد تنها و مؤسسه  قانون،  موجب  به  ايران  صنعتي  رسمي   تحقيقات  مرجع 

دار كشور عهده  كه  و است  تدوين  تعيين،  )رسمي(   نشر وظيفه  ملي  استانداردهاي 

 ميباشد. 

از   مركب  فني  هاي  كميسيون  توسط  مختلف  هاي  رشته  در  استاندارد  تدوين 

توليدي   پژوهشي،  علمي،  مؤسسات  و  مراكز  صاحبنظران  مؤسسه،  كارشناسان 

ميگيرد. صورت  موضوع  با  ومرتبط  آگاه  كه   واقتصادي  است  اين  بر  سعي 

استانداردهاي ملي، در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي وبا توجه به شرايط توليدي،  

نفع شامل:   آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و  از مشاركت  فني و فن آوري حاصل 

و   نهادها  و  تخصصي  و  علمي  مراكز  بازرگانان،  كنندگان،  ،مصرف  توليدكنندگان 

نويس استانداردهاي ملي جهت نظرخواهي براي مراجع  سازمانهاي دولتي باشد.پيش  

ذينفع واعضاي كميسيون هاي فني مربـوط ارسال ميشود و پس از دريـافت نظـرات 

وپيشنهادهـا در كـميته ملـي مرتبـط بـا آن رشته طرح ودر صورت تصويب به عنوان  

 استاندارد ملي )رسمي( چاپ و منتشر مي شود.

ه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و  پيش نويس استانداردهايي ك

با رعايت ضوابط تعيين شده تهيه مي شود نيز پس از طرح و بـررسي در كميته ملي 

مربوط و در صورت تصويب، به عنوان استاندارد ملي چاپ ومنتشرمي گردد. بدين 

رد ملي ترتيب استانداردهايي ملي تلقي مي شود كه بر اساس مفاد مندرج در استاندا



 

 (( به 5شماره  ميگردد  تشكيل  مؤسسه  توسط  كه  مربوط  ملي  كميته  در  و  تدوين   ))

 تصويب رسيده باشد. 

المللي   ايران از اعضاي اصلي سازمان بين  مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي 

كلي   شرايط  به  تـوجه  ضمن  ملي  استانداردهاي  تدوين  در  كه  ميباشد  استاندارد 

كشور،   خاص  و ونيازمنديهاي  جهان  صنعتي  و  فني  علمي،  پيشرفتهاي  آخرين  از 

 استانداردهـاي بين المـللي استفـاده مي نمايد. 

مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مي تواند با رعايت موازين پيش بيني  

فردي  ايمني  و  سلامت  حفظ  كنندگان،  مصرف  از  حمايت  منظور  به  قانون  در  شده 

كيف از  اطمينان  حصول  و  وعمومي،  محيطي  زيست  ملاحظات  و  محصولات  يت 

اقتصادي، اجراي بعضي از استانداردها را با تصويب شوراي عالي استاندارد اجباري  

نمايد. مؤسسه مي تواند به منظور حفظ بازارهاي بين المللي براي محصولات كشور،  

 اجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا اجباري نمايد. 

نظـور اطـمينان بخـشيدن به استفاده كنندگـان از خـدمات سازمانها و همچـنين بم

كنندكان   گواهي  و  مميزي  بازرسي،  آموزش،  مشاوره،  زمينه  در  فعال  مؤسسات 

سيستم هاي مديريت كيفيت ومديريت زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان  

مؤسسات و  سازمانها  اينگونه  استاندارد  مؤسسه  سنجش،  اساس    وسايل  بر  را 

احراز  صورت  در  و  داده  قرار  ارزيابي  مورد  ايران  صلاحيت  تأييد  نظام  ضوابط 



 

نظارت   آنها  بر عملكرد  نموده و  اعطا  آنها  به  تأييد صلاحيت  شرايط لازم، گواهينامه 

تعيين عيار  كاليبراسيون وسايل سنجش   ، يكاها  المللي  بين  نمايد. ترويج سيستم  مي 

ت انجام  و  گرانبها  از  فلزات  ملي  استانداردهاي  سطح  ارتقاي  براي  كاربردي  حقيقات 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 

 

:  قسمت سوم -ضربان سازهاي قلبي  –كميسيون استاندارد كاشتني هاي جراحي 
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: اتصووال دهنووده هوواي قسوومت سوووم    –  ضووربان سووازهاي قلبووي   –»كاشتني هوواي جراحووي    استاندارد
آن توسوط كميسويونهاي مربووط كه پيش نوويس   براي ضربان سازهاي كاشتني«  [IS-1]  اندازه کوچک

مورد تصويب  27/2/1383تهيه و تدوين شده و در جلسه كميته ملي استاندارد مهندسي پزشكي مورخ 
قانون اصلاح قوانين و الزامات موسسه اسوتاندارد و تحقيقوات   3ماده    1قرار گرفته، اينكه به استناد بند  
 ملي ايران منتشر مي شود. به عنوان استاندارد 1371صنعتي ايران مصوب بهمن ماه  

براي حفظ همگامي و هماهنگي با تحولات و پيشورفتهاي ملوي و جهواني در زمينوه صونايع، علووم و 
خدمات. استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديدنظر خواهد شد و هر گونوه پيشونهادي كوه بوراي 

ر كميسويون فنوي مربووط موورد توجوه اصلاح يا تكميل اين استاندارد ارائه شود، در هنگام تجديودنظر د
قوورار خواهوود گرفووت. بنووابراين بووراي مراجعووه بووه اسووتانداردهاي ملووي ايووران بايوود همووواره از آخوورين 

 تجديدنظر آنها استفاده كرد.
در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجه به شرايط موجود و نيازهواي جامعوه، 

د و اسوتانداردهاي بوين المللوي و اسوتاندارد ملوي كشوورهاي صونعتي و در حد امكوان بوين ايون اسوتاندار
 پيشرفته هماهنگي ايجاد شود. 

 منبع و ماخذي كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شرح زير است:
1- ISO 5841-3: 2000 Implants for surgery – Cardiac Pacemakers – Part 3 : 

     Low – Profile Connectors [1s-1] for Implantable Pacemakers. 

 

 مقدمه 

نوو   انودازه کوچوک ازاين استاندارد بدليل تغيير ظاهراً مشابه اما ناسازگار اشوتقاق هواي ضورباني  
 2/3، توسووعه يافتووه اسوت. )چووون قطوور اصولي چنووين اشووتقاقهايي  خطوي موووردنظر پزشوكان –ورودي 

ميليمتوري اطولاق موي گردنود. ايمنوي،   2/3، اشوتقاقهاي  ميليمتر مي باشد، اين اتصال دهنوده هوا مكورراً 
 مسئوليت سازنده مي باشد.  بااطمينان و عمل يك قسمت اتصال دهنده عملي 

 



 

: اتصال  قسمت سوم -1ضربان سازهاي قلبي   –استاندارد كاشتني هاي جراحي 
 براي ضربان سازهاي كاشتني  [IS-1]هاي اندازه کوچک دهنده

 هدف  -1 

كه  بدين منظورمي باشد،    IS-1ين استاندارد تعيين مجموعه اتصال دهنده استاندارد  ا  از تدوين  هدف
 اشتقاق ها و مولدهاي پالس از سازندگان مختلف قابل تعويض باشند. 

 مي دهد. ارائه پيوست الف روش آزمون براي امپدانس اتصال دهنده اشتقاق را : 1يادآوری 

قبل از    را  اين پيوست  کاربران  توصيه مي شود  .مي كند  پيوست ب اصول منطقي را ارائه  :  2يادآوری  
 . برای اطلاع از محدوده عملکرد آن مطال ه نماينداستفاده از اين استاندارد 

براي    :  3يادآوری   كاشتني  پالس  مولد  كه  صورتي  در  استاندارد  اين  در  دهنده  اتصال  مادگي  از 
دفيب سيگنالهاي  قبيل  )از  خطرناك  ضرباني  غير  دهندهسيگنالهاي  اتصال  يك  طريق  از   )  IS-1ريلاسيون( 

 ( بكار مي رود استفاده نكنيد.  3-3-4به بند رجوع شود  

 

 دامنه كاربرد  -2

اين استاندارد يك مجموعه اتصال دهنده را براي اتصال الكترودهاي ضربان ساز به مولدهاي پالس  
لكردي مربوط به اتصال دهنده  مشخص مي كند. ابعاد موردنياز و الزامات عم ي را ضربان ساز كاشتن 

 متناسب مشخص مي گردند. ون بهمراه روشهاي آزم 
اند.  و مواد در اين استاندارد مشخص نشده  متوسط   ويژگيهاي ديگر اتصال دهنده مانند محكم شدن

فقط استاندارد  و  برای  اين  بوده  استفاده  قابل  دهنده  اتصال  اتصال مجموعه  و  جنبه  به  شكل  هاي  تمام 
را در بر        ، عملكرد سيستم يا قابليت اطمينان الكترودهاي مختلف و مجموعه مولد پالس    رد تطابق عملك
گيرد شماره  نمي  ايران  ملي  استاندارد  مكمل  بصورت  استاندارد  اين  اجزاي      1-7207.  براي  فقط 

ي  م استفاده  اظهار شده اند ،   IS-1   يك قسمت مجموعه اتصال دهنده  نشانه رویضربان سازي كه طبق 
 نمي گردد.  7207-1 اين استاندارد جايگزين الزامات استاندارد ملي ايران شماره شود.

استاندارديادآوري اين  با  دهنده ضربان ساز كه  اتصال  هاي  است قابل    : مجموعه  ندارد ممكن  مطابقت 
 اطمينان و ايمن بوده و مزيتهاي باليني داشته باشند. 

 مراجع الزامي  -3

الزامي زير حا داده شده است.  مدارك  آنها ارجا   به  اين استاندارد  وي مقرراتي است كه در متن 
بدين ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد محسوب مي شود. در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ  
است   بهتر  معهذا  نيست.  موردنظر  مدارك  اين  بعدي  تجديدنظرهاي  و  ها  اصلاحيه  تجديدنظر،  و/يا 

استاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و تجديدنظرهاي مدارك الزامي زير را  كاربران ذينفع اين  
و/يا   چاپ  آخرين  تجديدنظر  و/يا  چاپ  تاريخ  بدون  مراجع  مورد  در  دهند.  قرار  بررسي  مورد 

زير براي كاربرد اين    مرجع تجديدنظر آن مدارك الزامي ارجا  داده شده موردنظر است. استفاده از
 امي است: استاندارد الز

ضربان   -کاشتني های جراحي  - 1383: سال   7207-1استاندارد ملي ايران شماره  -3-1
 سازهاي      

 قسمت اول : ضربان سازهاي كاشتني  -قلبي       

 

محرک عضلات قلب را بعهده دارد و ضربان قلبي توسط                     منظور از ضربان ساز دستگاهي است که تنظيم پالس -1
 عضله قلب انجام مي گيرد .                       

 



 

 اصطلاحات و ت اريف  -4

-1ه  در استاندارد ملي ايران شمار  علاوه بر اصطلاحات و/يا واژه های بکار رفتهاين استاندارد  در
 بكار مي رود: اصطلاحات و/يا واژه ها با تعاريف زير   7207

 مجموعه اتصال دهنده  4-1

و   الكتريكي  اتصال  براي  دهنده  اتصال  مادگي  و  اشتقاق  دهنده  اتصال  يك  شامل  مجموعه  اين 
 مكانيكي يك اشتقاق به مولد پالس مي باشد. 

 اتصال دهنده اشتقاق  4-2

 اشتقاق مي باشد. قسمتي از مجموعه اتصال دهنده متصل شده به 

 مادگي اتصال دهنده  4-3

 قسمتي از مجموعه اتصال دهنده متصل شده به مولد پالس مي باشد. 

 حلقة آب بندي  4-4

در   شده  عايق  الكتريكي  نظر  از  كه  قسمتهايي  ميان  الكتريكي  عايق  نگهداري  براي  محيطي  مانع 
 مجموعة اتصال دهنده مي باشد. 

 ناحية آب بندي  4-5

اتصال دهنده است كه بر روي آن يك يا چند حلقة آب بندي بر روي اتصال دهنده   سطحي در مادگي
 اشتقاق به منظور تحمل قرار مي گيرند. 

 1قط ة مقياس مادگي اتصال دهنده  4-6

قبول اتصال دهنده اشتقاق با اندازه حداكثر    در امکان  وسيله اي براي ارزيابي مادگي اتصال دهنده 
 مي باشد. 

 2اتصال دهنده اشتقاققط ه مقياس  4-7

يك اتصال دهنده اشتقاق در يك مادگي اتصال دهنده با    قرار گرفتن  وسيله اي براي ارزيابي امكان
 مي باشد.  حداقل اندازه

 (   را ببينيد.  2شكل ) 

 حلقه اتصال دهنده اشتقاق 4-8

ما بيروني  هدايتي  المان  به  كه  اشتقاق  دهنده  اتصال  كننده  هدايت  المان  ترين  اتصال  بيروني  دگي 
 دهنده تماس پيدا مي كند. )براي يك اشتقاق دوقطبي( 

 پين اتصال دهنده اشتقاق 4-9

داخلي ترين المان هدايت كننده اتصال دهنده اشتقاق كه تماس الكتريكي با داخلي ترين المان هدايت  
 )براي يك اشتقاق دوقطبي(  كنندة مادگي اتصال دهنده را برقرار مي كند.

 

1- Connector Cavity GO gauge 
2- Lead Connector GO gauge 



 

 دهنده اشتقاق پين اتصال 4-10

المان هدايت كنندة مادگي   فقط(  )يا  داخلي ترين  المان هدايت كننده اتصال دهنده اشتقاق كه تماس 
 )براي يك اشتقاق تك قطبي(  اتصال دهنده را برقرار مي كند. 

 پيچ تنظيم حلقه  4-11

 اشد. ب پيچ تنظيم در يك مادگي اتصال دهنده دوقطبي جهت تماس حلقة اتصال دهنده اشتقاق مي

 الزامات  -5

 كليات  5-1

ارائه   باشند،  مي  )كيفيت(  نوعي  آزمونهاي  آن  بدنبال  كه  عملكرد  الزامات  جهت  آزمون  روشهاي 
استفاده شود  نيز  گرديده است. روشهاي آزمون معادل  بحث،    :  ممكن است  بهرحال در حالات مورد 

 روشهاي آزمون تشريح شده در اين استاندارد بايد استفاده شود.

 تصال دهنده اشتقاق ا 5-2

 الزامات طراحي  5-2-1

 حلقه هاي آب بندي  5-2-1-1
حداقل يك حلقه آب بندي در يكي از دو ناحية حلقة اتصال دهنده روي اتصال دهنده اشتقاق و در  

 بايد ايجاد شود. 1موقعيت مشخص شده در شكل 
 

                                              حداقل                                                           

                                            
   حداقل                                            حداقل                                                             

 حداکثر                                                                                                                      

                                                                                                               

 

 

 

 حداقل           

 

 حداکثر                 

 

 اتصال دهنده اشتقاق  -1شكل 

 

 :   1حات شكل توضي
 حلقه اتصال دهنده  اشتقاق روي اشتقاق هاي دوقطبي  1
a  ناحيه علامت ابزار انتخابي 
b  ناحيه انتخابي رديف علامت شاخص 
c  لبه هدايت اولين حلقه آب بندي 
d    ،دارند و به شكل فقط جنبه تصويري  داده شده  نشان  بندي. حلقه هاي آب بندي  ناحيه حلقه آب 

 د نمي شوند. اندازه و تعداد محدو
e  خط مركزي اولين حلقه آب بندي در وضعيت هدايت شده 



 

f    اگر سطح بين مبدأA    و مبدأB    ميليمتر هم مركز    13/0صلب باشد. اين دو قطر بايد در محدودة
 باشند. 
g ميليمتر   1/3اندازة  به ناحيه اي كه 3/0 کاربرد دارد رت ميليم . 
h طع متغيير اشتقاق ممكن است بصورت مقدار ميانگين اندازه گيري كه در سه جهت  قطر ابعاد مقا

 درجه دور محور اتصال دهنده اشتقاق تعيين شود.  120با زواياي تقريباً 
i  گوشه تيز 
 اب اد  5-2-1-2

 باشد.  1شكل  مطابق با اتصال دهنده اشتقاق بايدابعاد 
 د الكترود اتصال دهنده اشتقاق: پيوستگي و عملكر 5-2-1-3

 پين اتصال دهنده اشتقاق بايد در پيوستگي الكتريكي با الكترود محرك اشتقاق باشد. 
عملياتهاي   الكترود  يك  با  الكتريكي  پيوستگي  بايد  استفاده،  در صورت  اشتقاق،  دهنده  اتصال  حلقه 

ي با  ضربان سازي و حسگري ثبت جريانهاي الكتريكي به غير از الكترودي كه در پيوستگي الكتريك
 پين اتصال دهنده الكترود مي باشد، داشته باشد. 

 الزامات عملكردي 5-2-2

 حداكثر نيروي جايگذاري و بيرون كشي قط ة مقياس اتصال دهنده اشتقاق  5-2-2-1

اشتقاق   دهنده  اتصال  مقياس  قطعة  در  كامل  بطور  بايد  اشتقاق  دهنده  اتصال  عرضه،  موقع  در 
و با    گرفتهنيوتن قرار    14جايگذاري و بيرون كشي حداكثر    با نيروي  بايد  2مشخص شده در شكل  

 مطابقت داشته شود.  بايد 1شكل    الزامات
 امپدانس الكتريكي بين قسمتهاي هدايتي  5-2-2-2

بندي   آب  هاي  حلقه  با  الكتريكي  بطور  كه  كننده،  هدايت  المانهاي  بين  الكتريكي  امپدانس  حداقل 
  داشته مطابقت    شد. بايد با روش آزمون تشريح شده در پيوست الف كيلواهم با  50بندي شده، بايد  عايق
 .باشد
 ب لت نيروهاي پيچ تنظيم  شکلتغيير  5-2-2-3

تغيير   اشتقاق  دهنده  اتصال  در  نبايد  ايمني  مكانيزم  گستره  شکلنيروهاي  از  بيش  كه  كند  ايجاد  ي 
 نيروهاي جايگذاري و بيرون كشي آن باشند. 

تعيين مي      با   مطابق شود. اتصال دهنده اشتقاق را در مادگي اتصال دهنده    مطابقت بصورت ذيل 
( با دو    3به شكل  رجو  شود    )   7و    6قرار دهيد. اتصال دهنده اشتقاق را در مركز نواحي    3شكل  

حكم كنيد. م  نيوتن متر    01/0نيوتن متر   15/0گشتاور  را باداراي نقطة تنظيم در سر   M2پيچ تنظيم  
  بايد حداکثر باز گردانيد. نيروي بيرون كشي اتصال دهندة اشتقاق  به حالت اول  سپس پيچهاي تنظيم را  

 باشد.   1-2-2-5بند بايد مطابق نيوتن و مطابق با الزامات نيروي جايگذاري و بيرون كشي  14
 شتقاق تک قطبي روی اتصال دهنده ا  پيچ تنظيم حلقة مادگي اتصال دهنده دوقطبي اثر 5-2-2-4

 پيچ تنظيم حلقه نبايد روي عملكرد اشتقاق تك قطبي تأثير بگذارد. 
شوددينببايد    مطابقت   تعيين  مطابقآزمون    که  صورت  سپس    3-2-2-5بند    را  و  دهيد  انجام  را 

 . باشدكه تحت تأثير قرار نگرفته را مورد بررسي فرار دهيد الكتريكي اشتقاق  کردعمل

 نشانه گذاري  5-2-3

 نه گذاري بايد دائمي و خوانا باشد. نشا
نماد   با  بايد  اشتقاق  دهنده  با   ”IS-1“اتصال  از    4شكل    مطابق  قسمتي  براي  متناسب  اندازة  با 

 مجموعه اتصال دهنده نشانه گذاري گردد. 
با حروف     ”BI“و كانكتورهاي اشتقاق دوقطبي با حروف    ”UNI“اتصال دهنده اشتقاق تك قطبي 

 نشانه گذاري شود.  بايد 4شكل مطابق با 
،   در صورت تهيه چنين نشانه ایيك علامت پيوست انتخابي بصورت كمكي ممكن است تهيه شود.

 قرار داده شود.  3در ناحيه   3شكل مطابق با بايد 



 

 مادگي اتصال دهنده  5-3

 الزامات طراحي  5-3-1

 باشند.   3ابعاد مادگي اتصال دهنده بايد بصورت مشخص شده در شكل 

 زامات عملكردال 5-3-2

 جايگذاري: قطعه مقياس مادگي اتصال دهنده  5-3-2-1
 را بپذيرد.  5مادگي اتصال دهنده بايد قطعه مقياس مشخص شده در شكل 

 حداكثر نيروي جايگذاري: پين مقياس  5-3-2-2

ناحيه   شكل  5در  در   ،3  ( قطر  با  مقياس  پين  يك  تواند  مي  مادگي  با  007/0-27،  را  ميليمتر   )
حد مقياس    4/0اكثر  پرداخت  پين  جايگذاري  براي  موردنياز  نيروي  بپذيرد.  حداکثر ميكرومتر    9بايد 
 نيوتن باشد. 

 نشانه گذاري  5-3-3

نشان داده شده با اندازه متناسب براي قسمتي از    4شكل    ي که دربصورت  ”IS-1“مولد پالس با نماد  
 مجموعه اتصال دهنده جهت نشانه گذاري، بايد نشانه گذاري شود. 

ين نشانه گذاري در صورتيكه مولد پالس قادر به توليد سيگنالهاي غيرضرباني خطرناك از طريق  ا
 . استفاده نشودايد ب :باشد IS-1يك اتصال دهنده اشتقاق 

 
 

 ابعاد بر حسب ميليمتر مي باشد. 
                                             

 حداکثر                                                                                              
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 قطعه مقياس اتصال دهنده اشتقاق  -2شكل 
 :    2توضيحات شكل 

 باشد.   Ra  0.8  زبري سطح روي تمام قطرهاي سوراخ بايد 
 ماده: پلي )متيل متاكريلات( 

 حداکثر                                

 حداقل                                                        

قل
دا
ح

 



 

 

 



 

 :   3توضيحات شكل 
 ابعاد بر حسب ميليمتر مي باشند. 

a  پايداري  1ناحيه 
b  آب بندي براي حلقه هاي آب بندي اتصال دهنده اشتقاق 2ناحيه 
c  ي آب بندي اتصال دهنده اشتقاقآب بندي براي حلقه ها 3ناحيه 
d  بيش از  اتصال دهندهوقتي اشتقاق در محلي قفل مي شود. محور اشتقاق بايد از خط مركز مادگي 
 شود. نميليمتر جابجا   1/0 
e  براي الزامات نيروي جايگذاري پين مقياس  5ناحيه 
f  ( .شودناستفاده بايد  نرياندازه قطر در تماسهاي فاز   تماس حلقة اتصال دهنده اشتقاق )  6ناحيه 
g  شود(. ناستفاده  بايد تماس پين اتصال دهنده اشتقاق )اندازه قطر در تماسهاي فنري  7ناحية 
h   گوشه تيز 
i   2ناحيه 
j   3ناحيه 

ورودي مادگي اتصال دهنده مي بايست شامل يك ناحيه انتقالي )ي ني پخ، سوراخ خزينه    -:   1  يادآوري

كردن تغيير شكل آب بندي هنگام جايگذاري اتصال دهنده اشتقاق در مادگي اتصال   و غيره( به منظور حداقل
 دهنده باشد. 

دو ميليمتر    1در حداقل رواداري و ناحية    2ميليمتر وقتي ناحية    5مادگي    عمق  حداقل  -:   2  يادآوري
 باشد، رخ مي دهد.

 

IS-1 

UNI 

BI 
 تصال دهنده نمادها/ حروف براي مشخص كردن قسمتهاي مجموعة ا -4شكل 

 

 

 

 

 

 .ابعاد بر حسب ميلي متر مي باشند

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 قط ه مقياس مادگي اتصال دهنده   -5شكل 



 

 پيوست الف 

 روش آزمون امپدانس الكتريكي اشتقاق 

 (الزامي)پيوست  
 

 كليات  -1–الف
آزم  پيوست  بند    ونياين  با  مطابقت  تعيين  براي  توضيح    2-2-2-5كه  را  رود  مي   بكار 

اين آزمون يك آزمون نوعي مي باشد و در آزمون توليد روزمره مورد استفاده نمي باشد.    مي دهد. 
كند. هر چند، در روشهاي مورد بحث، روش   سازنده ممكن است از روشهاي آزمون معادل استفاده 

 آزمون ذيل بايد ترجيح داده شود. 
 آماده سازي نمونه  -2-الف

 وضعيت عرضه شده به خريدار باشد. در  بايد  اتصال دهنده هاي اشتقاق براي آزمون
 م رف و مواد  -3-الف
 مادگي آزمون  -1-3-الف

الف   شكل  با  مطابق  كه  دهنده  اتصال  مادگي  يك  سازي  شبيه  ايجاد    1-براي  بمنظور  شده  ساخته 
 ميليمتر مي باشد.  1/0انحراف محور اتصال دهنده اشتقاق تحت آزمون تا 

 محلول آب نمك  -2-3-الف

 درجه سلسيوس  5درجه   37گرم در ليتر در دماي  9تقريباً شامل  
 سيگنال آزمون  -3-3-الف

 هرتز  120هرتز و  50فركانس: فركانسي بين 
 ميلي ولت   250ميلي ولت و  100بين   ( RMSموثری) ولتاژ: ولتاژ

 وسيله اندازه گيري امپدانس الكتريكي -4-3-الف
 الكترود مرجع  -5-3-الف

 ميلي متر مربع  500طح حداقل با س 
 آزمون روش  -4-الف
)  -1-4-الف آزمون  الف   مادگي  بند  ) 1  -3-طبق  نمك  آب  محلول  در  را  الف   (  بند  (    2-3-طبق 

الف  بند  )به  اشتقاق  دهنده  اتصال  كند.  قرار    2-غوطه ور  دهنده  اتصال  مادگي  در  كنيد( را  مراجعه 
ميلي    1/0يد و محور اتصال دهنده اشتقاق را در  دهيد، از خارج شدن حبابها هوا اطمينان حاصل كن 

متري نسبت به محور مادگي آزمون تنظيم كنيد. قسمتهاي هدايت كنندة انتهايي را در محلول آب نمك  
)به شكل الف يك اتصال دهنده اشتقاق تك قطبي آزمون مي شود، يك پيچ كلاهك  اگر    1-فرو نبريد. 

 زمون برداريد.مراجعه كنيد( را از ناحيه حلقة مادگي آ
ميلي متر از    50  حداقل( را در محلول آب نمك كه  5-3-الكترود مرجع )طبق بند الف  -2-4-الف

 حفره آزمون مي باشد، غوطه ور كنيد.  
 امپدانس الكتريكي در شرو  آزمون و پس از ده روز را اندازه گيري كنيد.  -3-4-الف
 :باشدبين اجزاي ذيل  2-2-2-5بند   بيان شده دراز الزامات  بيش امپدانس بايد -4-4-الف

 الف( پين و حلقه 
 ب( پين و محلول آب نمك 

 پ( حلقه و محلول آب نمك )فقط در حالت دوقطبي( 
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 مادگي آزمون امپدانس اتصال دهنده اشتقاق -1-شكل الف 



 

 1-توضيحات شکل الف

 ماده جنس  عنوان رديف

 فولاد ضد زنگ  M2پيچ تنظيم  1

 پلي استال  پيچ كلاهك  2

 سيليكون آب بند  3

 فولاد ضد زنگ  بلوك اتصال دهنده  4

 اپوكسي  محفظه 5

 پيوست ب 
 دلايل تدوين اسناندارد 

 )اطلاعاتي( 
 

 هنياز به استاندارد اتصال دهند -1–ب 
 دهد.اين پيوست اصول براي اين استاندارد شامل دلايل براي الزامات خاص را ارائه مي -يادآوري

وصل شده   پزشكان تفاوتهاي ساختاري بين مجموعه هاي اتصال دهنده هاي به ظاهر مشابه، اشتقاق 
پالس   مولدهای  اشتقاقهابه  غيرقکه    و  ساز  يك ضربان  نتيجه  در  و  نشده  بندي  آب  ابل  بطور صحيح 

. يك مجموعه اتصال دهنده استاندارد احتمال اتصال اشتقاقهاي ناسازگار و  را مشاهده کرده انداطمينان  
توسعة ضربان سازهاي كوچك   دهد.  كاهش مي  را  پالس  شده مولدهاي  مجموعه هاي    به  نياز  باعث 

با   ل دهنده  در يك مجموعه اتصا   ترمينال  با وجود دو  اندازه کوچک جهت گيري شود. اتصال دهنده 
كاهش اساسي در اندازه مولد پالس، خصوصاً در مدلهاي دو محفظه اي انجام شده است. با آب بندي  

به حسگري سيگنالهاي درون قلبي آسيب برسد. خروجي دامنه پالس  امکان دارد معيوب يا صدمه ديده، 
پالس   مولد  باطري  داده شود،  كاهش  است  داردممكن  اثر    امکان  بخاطر  كاهش  بطور سريعتر  نشت 

در سيگنالهاي ولتاژ از يك مجموعه   امکان دارددهنده تخليه شود و در ضربان سازهاي دو محفظه اي 
 . شودبازدارندگي عمل ديگر )يعني مغايرت( سبب  اتصال دهنده، 

اند. هر  آداپتور انوا  مجموعه هاي غيرمشابه عرضه شده  دادن اتصال بين  ها سالها براي امكان 
پ آداپتورچند،   قابليت  ها  اين سيستم،  در  ديگر  اجزاي  مانند   ، باليني  اجرايي  شيوه هاي  به  يچيدگي را 

 بالقوة خرابي را به آن اضافه مي كنند و در نتيجه نياز به آنها مي بايست حداقل شود. 
تعدادي از اشتقاقهايي كه اخيراً در    IS-1در طي زمان گذر استفاده كامل از مجموعه اتصال دهنده  

آگاه شدن بيماران كاش  با  در طي يك دورة چندساله  نيست كه تدريجاً  اين استاندارد سازگار  با  ته شده 
آب   به  يا  مختلف  ابعاد  با  پالس  مولدهاي  به  است  ممكن  اشتقاقها  اين  يافت.  خواهد  كاهش  پزشكان 
با  يا ممكن است يك مادگي اتصال دهنده مطابق  داشته باشند    بندهايي در مادگي اتصال دهنده احتياج 

در يك انتها و    IS-1اشتقاق    اتصال دهندهاين استاندارد به اشتقاق كاشته شده وفق داد. وفق دهنده به يك  
 مادگي اتصال دهنده متناسب پيكربندي شده روي انتهاي ديگر نياز دارد. 

 
 اندازه کوچک انتخاب مفهوم  -2-ب

مفهوم   روي  بر  کوچکتصميم  ش  اندازه  متمركز  بندي  آب  مكانيزم  روي  آب  بر  اجزاي  است.  ده 
مي   روي اشتقاقها يك مادگي اتصال دهنده ی  بندي روي اتصال دهنده اشتقاق نصب مي شوند. آب بندها

و بنابراين يك مولد پالس كوچكتر با داشتن آب بندها در مادگي اتصال دهنده    ساخته شودكوچكتر    تواند
 مي تواند موجود باشد. 

انتخاب سازندگان در طراحي ح پيكربندي  براي امكان  به  الزامي مربوط  لقه آب بندي خاص هيچ 
 شده است. ن ارائهخاص يا ماده آب بندها 

موجود   هاي  طراحي  با  سازگاري  پيش  امكان  بصورت  دهنده  اتصال  مادگي  درون  بندهاي  آب 
اين فرآيند بخاطر فعاليتي كه براي مشخص كردن ولي    اتصال دهنده اشتقاق در نظر گرفته مي شود



 

. چنين طراحي هاي پيش سازگاري  مورد توجه نمي باشدم با پيش سازگاري لازم است، كامل يك سيست
 به سازنده واگذار خواهند شد. 

 اصول براي بندهاي م ين  -3-ب
 هدف و دامنه كاربرد  2و1بند  -1-3-ب

سازگاري عملكردي بين اشتقاقها و مولدهاي پالس همچنين با ديگر ديدگاههاي موجود براي ضربان  
قبيل سطح الكترود و طبيعت تماس آن با بافت تعيين مي شود. روشهاي بستن در اين استاندارد ساز از  

روشهاي جديد را براي اطمينان از تماس    بررسيمشخص نمي شوند براي اينكه به سازندگان امكان  
و  ترمينالبين   دهنده  اتصال  مادگي  اشتقاق  ترمينالهاي  دهنده  اتصال  بدهندهاي  هيچ را  بنابراين   .  

  اعمال محدوديتي روي اتصال دهنده هاي اشتقاق براي سازگاري روشهاي بستن بغير از پيچهاي تنظيم 
بمنظور اعمال ضربان سازي مي باشد و ممكن است با اشتقاقها و /يا    IS-1شده است. اتصال دهنده  ن

ا تمام الزاماتي  مولدهاي پالسي كه اعمال ديگر )از قبيل دفيبريلاسيون( ايجاد مي كنند، همراه باشد، ت 
 كه اين استاندارد پيش بيني نموده حاصل شود. 

روش بستن مورد استفاده براي اطمينان از حفظ اشتقاق و مقاومت قسمت ابتدايي كافي بين آند و  
كاتد با تحمل بيشترين مقدار نيروي جايگذاري و بيرون كشي در اين استاندارد بدون به مخاطره افتادن 

انايي داشتن الزامات ابعادي يا الكتريكي اين استاندارد به مسئوليت سازنده واگذار  مجموعه اشتقاق يا تو 
 مي گردد. 

 5الزامات بند  -2-3-ب
 الزامات طراحي  -1-3-5و   1-2-5زيربندهاي  -1-2-3-ب 

مجموعه اتصال دهنده مدل تك قطبي و دوقطبي بخاطر ويژگيهاي تك قطبي/ دوقطبي قابل برنامه  

كاملاً  ضروري  هنگام    ريزي  قطبي  تك  اشتقاق  به  آسيب  امكان  شوند.  مي  مشخص  تعويض  قابل 
 قرارگيري در يك مولد پالس دوقطبي به يك آزمون عملكرد ارجا  مي شود. 

.  باشد ميليمتر دارد كه قطر آن الزامي نمي    12ناحيه اي به طول    3مادگي اتصال دهنده در شكل  
ها، سوراخهاي  كت در ويژگيهاي طراحي از قبيل پخاين ناحيه به سازندگان امكان انتخاب براي مشار

تغيير شكل آب بندي را هنگام قرارگيري اتصال دهنده اشتقاق در    حداقل نمودنخزينه و غيره بمنظور
 . را مي دهد مادگي اتصال دهنده

 : الزامات عملكرد   2-3-5و   2-2-5زيربند  2-2-3-ب 

اجزاي اتصال دهنده بدون نياز به ويژگيهاي  استفاده از قطعات مقياس ارزيابي بهم جفت شدن بين  
محدود كننده طراحي مربوط به ابعاد آب بندي و مواد را ممكن مي سازد. حداكثر نيروهاي جايگذاري  

 و بيرون كشي قطعه مقياس تعيين شده در وضعيتهاي مواجه شدة باليني قابل قبول نتيجه خواهد داد. 
 امات نيروي جايگذاري و بيرون كشي : الز 2-2-3-5و   1-2-2-5زيربند  3-2-3-ب 

از درگيري بدون نيروي اتصال دهنده اشتقاق داده    خروج  و  یاين الزامات جهت اطمينان از درگير 
 شده است. اين نيروي زائد ممكن است كه شيوه اجرايي را پيچيده كند و به اشتقاق آسيب برساند. 

 : مقاومت بين اتصالات الكتريكي 2-2-2-5زيربند  4-2-3-ب 

داده نمي شوند كه سبب    کاهشكيلواهمي براي اطمينان از آنكه سيگنالهاي قلبي    50مقاومت حداقل  
حداكثر    برابر  10كيلواهمي از    50شوند، لازم است. بطور كلي، مقاومت    گری به مخاطره افتادن حس

شده، ديده  ساز  ضربان  توسط  كه  قلبي  درون  سيگنالهاي  منبع  مسيره   بيشتر  امپدانس  باشد.  اي  مي 
بخاطر ديگر ويژگيهاي يك مجموعة اتصال دهنده مقاومت كلي را كاهش مي دهد. اين مقادير در  موازي

الزامات در نظر گرفته نشده اند. روش آزمون ارائه شده در پيوست الف آزمون بدترين حالت با داشتن  
دهنده اشتقاق  ميليمتر انحراف محور اتصال    1/0حداكثر اندازه در سطوح آب بندي مادگي آزمون و  

تحت آزمون را حداقل مي كند، را   است كه توانايي آب بندي اتصال دهنده اشتقاق  مي  كه وضعيتي 
 .دهد

 اتصال دهنده اشتقاق ب لت نيروي پيچ تنظيم  شکل : تغيير 3-2-2-5زيربند  5-2-3-ب 

در   كافي  مقاومت  كه  كند  مي  ثابت  آزمون  دار   ترمينالاين  وجود  اشتقاق  دهنده  اتصال  د  هاي 
 اي كه اشتقاق آسيب نبيند. بگونه



 

 : حفاظت اشتقاق تك قطبي در مولد پالس دوقطبي 4-2-2-5زيربند  6-2-3-ب 

وقتي يك اشتقاق تك قطبي در يك مولد پالس دوقطبي قرار مي گيرد، پيچ تنظيم در ناحية تماس حلقة  
اتصال دهنده اشتقاق  اتصال دهنده اشتقاق ممكن است بخاطر نداشتن حلقة اتصال دهنده اشتقاق روي  

الزام   اينكه  تا  يك شيوة عملكرد است  تك قطبي سفت شود كه مي تواند به اشتقاق آسيب برساند. اين 
را انتخاب    بکار رفتهطراحي باشد، بطوريكه براي يك سازنده اين امكان وجود دارد كه روش حفاظت  

 كند.
-2-2-5و  3-2-2-5بند  )   يوه هاي آزموندر عمل، يك گشتاور بالاتر از ميزان تعيين شده در اين ش   
شود    4 استفاده  كاربر  توسط  كه  تواند  (  سازندگان  مي  گردد.  اشتقاق  دهنده  اتصال  به  آسيب  سبب 
 بايست هشدارهاي اين اثر را در مدارك همراه ارائه كنند.  مي
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