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Sterile, single-use intravascular catheters - 

Part 2: Angiographic catheters 
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 خدا نامبه

 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة با آشنايي

 و اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب 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

 مؤسسـات  و مراكز نظران صاحب *مؤسسه كارشناسان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين

 يـدي، تول شرايط به 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

 نويس 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 عمراج به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

 ايران )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت

  .شود مي منتشر و چاپ

 كننـد  مـي  تهيـه  شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيـب،  بـدين  .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنوان 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 شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد مؤسسه كه مربوط دارداستان

(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 المللـي  بـين  كميسـيون  1

2الكتروتكنيك 
(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و

(OIML) 4رابط تنها عنوان به و است
 كـدكس  كميسـيون  

 غذايي 
5
(CAC) هـاي  نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

 .شودمي گيريبهره بينالمللي استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شـده  بينـي  پيش موازين رعايت با تواند مي اناير صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيـت  از اطمينـان  حصـول  عمـومي،  و فردي ايمني و سلامت حفظ كنندگان،

 ـ وارداتـي،  اقـلام  يا / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،  تصـويب  اب

 اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه . نمايد اجباري استاندارد، عالي شوراي

 از كننـدگان  اسـتفاده  بـه  بخشـيدن  اطمينـان  بـراي  همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي استاندارد

 و كيفيـت  مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، زمينة در فعال ؤسساتم و زمانها سا خدمات

 و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت

 تأييـد  گواهينامـة  لازم، شـرايط  احـراز  صـورت  در و كنـد  مي ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات

 وسـايل  )واسـنجي ( كاليبراسـيون  يكاهـا،  المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت

 ايـن  وظايف يگرد از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي كاربردي تحقيقات انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش،

 .است مؤسسه

                                                
  ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسة *

1- International organization for Standardization 

2 - International Electro technical Commission 

3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 



    

  

  – داخل عروقي سترون شده يكبار مصرف كاتترهاي «استانداردتدوين يسيون فني مك

  »كاتترهاي آنژيوگرافي: دوم  قسمت 

  

  نمايندگييا / سمت و  : رئيس

                   دالوند،احساني مراد

  )يپزشكدكتراي (

  يا حكيمآر شركت  

    :ردبي

  يرنيا،حليهبص

  )ي پزشكيمهندسليسانس (

  

  استاندارد وتحقيقات صنعتي ايران موسسه

    )اسامي به ترتيب حروف الفبا: (اعضاء

  آذرمديك شركتي،ميرعلي                                                               دواچ

  )يسانس مهندسي صنايعلفوق (

  يا حكيمآر شركت                                               ي،معصومه             سلطان

  )يزيك كاربرديفليسانس (

  ين تجهيز گستر  آگر شركتي،زهرا                                                              صفر

  )ي پزشكيمهندسليسانس (

  وتحقيقات صنعتي ايران استاندارد موسسه            يائي،ليا                                             ض

  )يسانس مهندسي پزشكيلفوق (

  وتحقيقات صنعتي ايران استاندارد موسسه                                                فر،مرجاني عرفان

  )يپلم كامپيوتردفوق ( 

  وتحقيقات صنعتي ايران استاندارد موسسه       ي،فرانك                                                فائق

  )                                             يسانس فيزيك پزشكيلفوق ( 

  آريا حكيم شركتي                                                              مصدق،مصطف

  )يپرستارليسانس (

  وتحقيقات صنعتي ايران استاندارد موسسه                                            شهابينيان،سيد مع

  )يسانس شيميلفوق ( 

  

  



    

 فهرست
 صفحه

 ج استاندارد مؤسسة با آشنايي

  د  استاندارد تدوين فني كميسيون

  و  پيش گفتار

  1  هدف و دامنه كاربرد      1

  2  مراجع الزلمي      2

  2  اصطلاحات و تعاريف      3

  2  اتتر آنژيوگرافيك      1-3

  2  شكل قسمت انتهايي كاتتر      3-2

  2  الزامات      4

  2 كليات     4-1

  2  قابليت آشكار شدن در برابر پرتو       4-2

  2 شناسه مربوط به اندازه اسمي      4-3

  2  الزامات فيزيكي     4-4

  3 اطلاعات سازنده     4-5

  4  دم نشتي و آسيب در شرايط فشار بالاي استاتيكآزمون تعيين ع-)الزامي(- پيوست الف

  7 كتاب شناسي - )اطلاعاتي(- پيوست ب

  

  

  



    

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  پيش گفتار

  

 پيش كه " كاتترهاي آنژيوگرافي : قسمت دوم  كاتترهاي داخل عروقي سترون شده يكبار مصرف" استاندارد

  ......  )سـازمان  / ايـران  صـنعتي تحقيقات  و استاندارد مؤسسة(توسط  مربوط هاي دركميسيون آن نويس

 مـورخ  مهندسـي پزشـكي   اسـتاندارد  ملي كميتة اجلاس يكصدو شصت و پنجمين در و شده تدوين و تهيه

مقـررات   و قـوانين  اصـلاح  قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك ، است گرفته قرار تصويب مورد 22/12/86

منتشـر   ايران ملي استاندارد عنوان به ، 1371 ماه منبه مصوب ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

   .شودمي

خـدمات،   و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي

بنـابراين،   . گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد

  

  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه منابع و ماخذي

  

ISO 10555-2,1996: Sterile, single-use intravascular catheters - Part 2: 

Angiographic catheters                

 

  



    

  كاتترهاي داخل عروقي سترون شده يكبار مصرف    

  كاتترهاي آنژيوگرافي: قسمت دوم 

  

  و دامنه كاربرد هدف   1

هدف از تدوين اين استاندارد تعيين الزامات كاتترهاي آنژيوگرافي است كـه بصـورت سـترون شـده و يكبـار      

  .مصرف عرضه مي شوند

، الزامات مربوط به وسايل جانبي كه به همراه كاتترهاي داخل وريدي استفاده مـي شـوند    ISO 11070استاندارد  -يادآوري 

  .را مشخص مي كند

  

  مراجع الزامي  2

بـه  . ك الزامي معرفي شده، حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجاع داده شده اسـت مدار

يـا  / در مورد مراجـع داراي تـاريخ چـاپ و   . آن مقررات، جزيي از اين استاندارد محسوب مي شوند ترتيباين 

ايـن وجـود ، بهتـر اسـت     بـا  . تجديد نظر، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيسـت 

كاربران ذينفع اين استاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و تجديد نظر هاي مدارك الزامي زير را مـورد  

يـا تجديـد نظـر آن    / يا تجديد نظـر، آخـرين چـاپ و   / در مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و. بررسي قرار دهند

  .باشدمدارك الزامي كه ارجاع داده شده، مورد نظر مي 

  :استفاده از مرجع ذيل براي استفاده از اين استاندارد الزامي است

ويژگيهـا و   –، سوند داخل عروقـي از نـوع كـات دان    1383سال : 7325استاندارد ملي ايران شماره  1- 2

  روشهاي آزمون

  

  اصطلاحات و تعاريف  3

، 7325در استاندارد ملـي ايـران   منظور تامين اهداف اين استاندارد، علاوه بر تعاريف و اصطلاحات مندرج  به

  :تعاريف زير نيز بكار مي رود

  

3-1    

  كاتتر آنژيوگرافي

ــق   ــراي تزري ــي اســت كــه ب ــوعي كــاتتر داخــل عروق ــاده حاجــب  1ن ــا رهــايش م ــا ســرم اســتفاده  2ي   و  ي

  .مي شود و ممكن است به منظور اندازه گيري هاي فشار و بدست آوردن نمونه هاي خوني نيز استفاده شود

  

                                                
1- Injection 

2- Infusion 



    

3-2  

  1شكل قسمت انتهايي كاتتر

شكل كاتتر بگونه اي طراحي مي شود كه جابجايي دستي آن در سيستم قلبي عروقي براحتي انجام گيـرد و  

  .قرارگيري نوك كاتتر در محل انتخاب شده براي اعمال آنژيوگرافي را تسهيل مي بخشد

  

  الزامات  4

  كليات  4-1

اين استاندارد باشند و در سـاير مـوارد، غيـر از آنچـه در ايـن       كاتترها بايد مطابق با الزامات مشخص شده در

  .باشند 7325استاندارد مشخص شده بايد مطابق با استاندارد ملي ايران 

   2قابليت آشكارشدن در برابر پرتو  4-2

  .كاتتر بايد قابليت آشكارشدن در برابر پرتو ايكس را داشته باشد

  شناسه مربوط به اندازه اسمي   4-3

شناسه گذاري شود و همچنـين قطـر بزرگتـرين     7325ه اسمي كاتتر بايد مطابق با استاندارد ملي ايران انداز

چنانچه علاوه بر اين،  قطر داخلي كاتتر نيز شناسه . كه قابل استفاده با كاتتر است، معرفي گردد 3سيم راهنما

  .ميلي متر گرد شده باشد 1/0 گذاري شده باشد، بايد بر حسب ميليمتر بوده و به نزديكترين تقريب تا

  

  الزامات فيزيكي  4-4

  كاتتر 4شكل نوك  4-4-1

براي كاهش احتمال زخمي شدن و آسيب ديدن عروق در هنگام استفاده از كاتتر، نوك قسمت انتهايي كاتتر 

  .بهتر است صاف، گرد، مخروطي شكل يا مشابه آن باشد

  

  اتيك عدم نشتي و آسيب در شرايط فشار بالاي است  4-4-2

هنگامي كه كاتتر مطابق با روش مندرج در پيوست الف، آزمون مي گردد نبايـد مـايعي از آن نشـت كـرده و     

  .نشانه اي از آسيب ديدگي به آن رويت گردد

در  6كاتتر نبايد هيچ گونه تغيير شكل دائمي كه مانع از حركت آزاد گيج حلقـوي  5همچنين در قسمت شفت

  .گردد سراسر كاتتر مي گردد، ايجاد

  

  

                                                
3- Distal end configuration 

4- Radio – detect ability  

5- Guide wire 

6- Tip 

1- Shaft 

2- Ring gauge 



    

  سوراخهاي  كناري   4-4-3

طرح، تعداد و محل سوراخ هاي كناري بهتر است به گونه اي باشد كه تاثيرات نامطلوب روي كاتتر نداشته و 

  .آسيب به بافت ها را به حداقل برساند

  

  اطلاعات توليد كننده  4-5

و همچنين شامل موارد زير  7325ن اطلاعات فراهم شده توسط توليد كننده بايد مطابق با استاندارد ملي ايرا

  :باشد

  3-4شناسه مربوط به اندازه اسمي كاتتر مطابق با بند  -الف

  .ترسيم يا توضيح شكل قسمت انتهايي كاتتر، اگر از داخل بسته بندي قابل تشخيص نباشد -ب

سـكال  حداكثرفشار نسبي تزريق كه در شرايط آزمون ديناميك تعيين مي شـود بايـد بـر حسـب كيلوپا     -پ

(Kpa) اعلام گردد.  

  .همچنين مدت زماني كه كاتتر مي تواند حداكثر فشار نسبي را تحمل نمايد، ممكن است بيان شود -1يادآوري 

  .ممكن است از ساير يكاهاي سيستم اندازه گيري متفاوت با آنچه در اين استاندارد مشخص شده، استفاده شود -2يادآوري 

  

  

  

  پيوست الف

  )الزامي(

  تعيين عدم نشتي و آسيب در شرايط فشار بالاي استاتيكآزمون 

  

  اصول كلي  1-الف

فشـار بـراي مـدت    . به يك منبع فشار هيدروليك متصل مي شود 2يا منتها اليه مبدإ آن 1كاتتر از طريق پايه

زمان ثابتي اعمال مي شود و پارگي و نشتي آزمونه، تحت اين فشار و پس از متوقف شدن آن، وجود نشـتي،  

  .بررسي مي گردد 3يب يا پيچشآس

  تجهيزات آزمون   2-الف

  دستگاه توليد فشار هيدروليك  1-2-الف

درجه سلسيوس حفـظ  ) 37±2(اين دستگاه از مايعات به عنوان عامل فشار استفاده كرده و دماي مايع را در 

  .مي كند

  رابط ضد نشت  2-2-الف

  وسيله قفل كننده  3-2-الف

                                                
1- Hub 

2- Proximal end 

3- Distortion 



    

  .ن كاتتر به رابط ضد نشت استفاده مي شوداين وسيله به منظور محكم كرد

  وسايل مسدود كننده كاتتر براي مثال گيره  4-2-الف

  گيج هاي حلقوي مخصوص هر نوع سايز كاتتر  5-2-الف

  .درصد بزرگتر از قطر خارجي لوله كاتتر مي باشد 10قطر داخلي اين گيج ها ، 

از آنجايي كه دستگاه مولد و . داده شده استنشان  1-چيدمان كلي تجهيزات آزمون در شكل الف -يادآوري 

كنترل كننده فشار ممكن است با طراح و تركيبات متنوعي وجود داشته باشد، از اين رو جزئيات آن در شكل 

  .نشان داده نشده است

  روش آزمون  3-الف

ه از انجام اقدامات پيشگيرانه ضروري مي باشد و قفل هاي حفـاظتي بـراي حفاظـت آزمـون كننـد      -هشدار

  .پيامدهاي ناشي از خطاي بوجود آمده در سيستم فشار و متعاقب آن جهش مايع پرفشار، در نظر گرفته شود

  .در صورت نصب سيستم تصفيه، آن را روشن كنيد  1-3-الف

درجه سلسيوس برسانيد، و در سرتاسر آزمون اين ) 37±2(مايع پرفشار و كاتتر را به دماي   2-3-الف

  .دما را حفظ كنيد

و با اسـتفاده  ) مراجعه كنيد 2-2-به بند الف. (انتهاي آزاد پايه كاتتر را به رابط متصل كنيد  3-3-لفا

  .)مراجعه كنيد 3-2-به بند الف. (از وسيله قفل كننده آن را محكم كنيد

اطمينان حاصل كنيد كه هوا توسط مايع عبوري از ميان كاتتر جابجا مي شود، سپس كاتتر   4-3-الف

 4-2-بـه بنـد الـف   . (له تقريبي نصف طول موثر آن از قسمت پايه با استفاده ازگيـره، مسـدودكنيد  را در فاص

  .)مراجعه كنيد

  .مدار هيدروليكي را به منظور اطمينان از يكپارچگي و عدم نشتي بررسي كنيد  5-3-الف

توسـط   دستگاه توليدكننده فشار را طوري تنظيم كنيد كه حداكثر فشار نسبي معرفي شده  6-3-الف

ثانيه يا حداكثر زمان معرفي شده توسـط توليـد كننـده،     2توليد كننده كاتتر تحت آزمون، براي مدت زمان 

  .هركدام كه بيشتر است، بدست آيد

  .فشار انتخاب شده را متناسب با زمان انتخاب شده بكار بگيريد  7-3-الف

يعني . (د پارگي يا نشتي بازرسي  كنيدمادامي كه فشار اعمال مي گردد، كاتتر را از نظر ايجا  8  -3-الف

  )از لحاظ تشكيل يك يا مقدار بيشتري قطرات در حال ريزش

پس از اينكه اعمال فشار متوقف گرديد، كاتتر را از تجهيزات آزمون جدا كرده و وجود يا عدم وجـود آسـيب،   

  .پارگي يا نشتي را در آن بررسي كنيد

محدوديت و به راحتي در طول آن قسمت لوله كاتتر كـه تحـت   سعي كنيد گيج حلقوي بايد بدون هيچگونه 

  .آزمون بوده، جابجا شده و عبور كند

  گزارش آزمون    4-الف

  :گزارش آزمون بايد شامل اطلاعات زير باشد

  مشخصه كاتتر -الف



    

  فشار نسبي و زمان اعمال فشار -ب

  .ته رخ داده است يا خيربيان اينكه آيا نشتي از قسمتي از كاتتر كه تحت آزمون قرار گرف -پ

  .بيان اينكه آيا آن قسمت از كاتتر كه تحت آزمون قرار گرفته، دچار آسيب يا پارگي شده است يا خير -ت

بيان اينكه آيا گيج حلقوي به راحتي در طول آن قسمت از لوله كاتتر كه تحت آزمون گرفته، عبـور مـي    -ث

  .كند يا خير

  
  :راهنما

  )1-2-بند الف(يستم كنترل مولد فشار هيدروليك و س -1

 )2-2-بند الف(رابط ضد نشت  -2

 )3-2-الف (وسيله قفل كننده  -3

1گيره يا سوراخ گير -4
 

 كاتتر تحت آزمون -5

 نمونه اي از محفظه آزمون - 6

 )اختياري(مسير مايع برگشتي در آزمون  -7

 مخزن مايع پر فشار -8

 )اختياري(سيستم تصفيه  -9

  زيابي عدم نشتي و آسيب در آزمون چيدمان كلي تجهيزات آزمون براي ار  1- شكل الف

  فشار بالاي استاتيك

  

                                                
1- Clamp or Plug 



    

  

  

  پيوست ب

  )اطلاعاتي(

  كتاب شناسي

  

 

[1] ISO 11070: sterile, single-use intravascular catheter introducers. 
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