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  خدا به نام

 سازمان ملی استاندارد ايران 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 عهده به ار 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 لفمخت 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   تولیدکننکدگان،  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 شنهادااپی 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 صویب،ت 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 سازمان ملی استاندارد
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 ا استانداردا تدوی  در .کند می فعالیت

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

 حمتس 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  ازاراا ب 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  مکدیریت  و کیفیکت  مکدیریت  اکا   سیسکت   گکواای  صکدور  و ممیک    بازرسکی،  آموزش، مشاوره، در زمینۀ

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

 اکا  آن بکه  صححیت تأیید گوااینامۀ تزم، شرایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صححیت نظام ضوابط اساس بر

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

 .است سازمان ای  وظایف دیگر از ایران ملی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد  انجام و گرانبها فل ات

 

                                                 
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 

 :3يکبار مصرف ـ قسمت  و شده خل عروقی سترونکاتترهاي دا " 

 "وريد مرکزي  کاتترهاي  

 

 

 سمت و/ يا نمايندگی رئیس:

 رزق دوست، غحمحسی 

 )لیسان  بیولوژ  و فوق لیسان  مدیریت اجرایی(

 گروه پژواشی مهندسی پ شکی

 پژواشگاه استاندارد

  دبیر: 

 باقریان، زیبا 

 )پ ش ، متخصص بیهوشی(

 ستانداردکارشناس ا

  ))اسامی به ترتیب حرو  الفبااعضاء: 

 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

 ضیمسلمی، مرت

 )فوق لیسان  الکترونی  اواپیما، فوق لیسان  زبان انگلیسی(

 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 

 ان  فی ی ()لیس

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

  "ورید مرک  : کاتتراا  3یکبار مصر  ک قسمت  و شدهکاتتراا  داخ  عروقی سترون " استاندارد

توسط سازمان  بررسی و رسیده پیشنهاداا  اساس بر استاندارد ای  شد. تدوی  1336 سال در بار نخستی 

در چهار صد  و گرفت قرار تجدید نظر مورد برا  اولی  بار اا  مربوط تأیید کمیسیون ملی استاندارد ایران و

 ای  . این شد تصویب 12/11/1329استاندارد مهندسی پ شکی مور   ملی کمیتۀ سو بیست و نهمی  اجح

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

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

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

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

رای ، بناب. 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 1336سال  3393-3شمار   ایران ملی استاندارد جایگ ی  استاندارد ای 

 است: زیر شر  به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد ای  تهیۀ برا  که ماخذ  و منبع

 
ISO 10555-3: 2013, Intravascular catheters - Sterile and single-use catheters - Part 3: Central 

venous catheters. 
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 يکبار مصرف ـ و شده داخل عروقی سترون 2کاتترهاي

 : 3قسمت  

   وريد مرکزي کاتترهاي 

 
 

 هدف و دامنه کاربرد 2

که به صورت سترون شکده و یکبکار   است  اد  از تدوی  ای  استاندارد تعیی  ال امات کاتتراا  ورید مرک  

 مصر  عرضه می شوند.

 

 مراجع الزامی 3

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

شود. در مورد مراجع دارا  تاریخ چا  و / یا تجدیدنظر،  آن مقررات ج ئی از ای  استاندارد محسوب می

نفع ای   نظر نیست. معهذا بهتر است کاربران ذ  اا و تجدیدنظراا  بعد  ای  مدارك مورد ححیهاص

اا و تجدیدنظراا  مدارك ال امی را مورد بررسی قرار داند. در مورد  استاندارد، امکان کاربرد آخری  اصححیه

رك ال امی ارجاع داده شده مراجع بدون تاریخ چا  و یا / تجدیدنظر، آخری  چا  و یا تجدیدنظر آن مدا

 موردنظر است. 

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

، کاتتراا  داخ  عروقی سترون شده یکبارمصر  1329: سال 3393-1استاندارد ملی ایران به شماره  3-2

 :  ال امات عمومی. 1قسمت –سرنگها  زیر جلد  سترون شده یکبار مصر  
 

 اصطلاحات وتعاريف 3

، اصکطح  و تعریکف   3393-1استاندارد ملی ایران به شماره ، عحوه بر تعاریف  داده شده در در ای  استاندارد

 :دزیر نی  به کار می رو

3-2  

 کاتترهاي وريد مرکزي 

طراحی شده اسکت و بکرا  وارد ککردن یکا      9نوعی کاتتر داخ  عروقی است که به صورت ی  یا چند مجرایی

مکورد  رج کردن مایعات از سیست  ورید مرک   و/ یا برا  اندازه گیر  اا  فشار یا سایر اندازه گیر  اکا  خا

 .قرار می گیرداستفاده 

                                                 
1 -Catheters 

2 - Single-or multi lumen 
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 کاتتر ممک  است دارا  سیست  ثابت کننده که قسمتی از وسیله است، باشد. -يادآوري

 

 الزامات  4

 کلیات 4-2

ای  استاندارد به کار برده  2-2آن باید ال امات ذکر شده در بند به استثناء ال امات نیرو  گسیختگی که برا  

  .باشدمطابقت داشته  3393-1کاتتر باید با استاندارد ملی ایران به شماره  ،مواردبقیه در شود، 

 نشانه گذاري هاي فاصله   4-3

صله باقیمانده از  قسمت چنانچه کاتتر دارا  نشانه گذار  مربوط به فاصله باشد، سیست  نشانه گذار  باید فا

 سانتی متر باشد. 3انتهایی کاتتر را نشان داد. از اولی  نشانه به بعد، فاصله بی  نشانه اا نباید بیشتر از 

توصیه می شود که نشانه اا  فاصله در آن قسمت از کاتتر که احتمات به منظکور قکراردادن و پکای  جابجکا     

 سانتی متر فاصله داشته باشد.  1به اندازه شدن کاتتر برا  کاربر حائر اامیت است، 

 نشانه گذاري هاي مجرا 4-3

 در کاتتراا  چند مجرایی، مشخصات ار مجرا باید برا  کاربر، آشکار باشد.

 نیروي گسیختگی   4-4

استاندارد ملی ایران به شماره حداق  نیرو  گسیختگی نوك کاتتر، به انگام انجام آزمون بر طب  پیوست ب 

برا  کاتتر اایی که نوك آنها از مواد  نرم تر از مواد بدنه ساخته می شود، یا ساختار  متفاوت  ، 1-3393

ای  استاندارد،  1میلی متر بیشتر نیست، باید مطاب  با جدول  99با جن  بدنه کاتتر دارند، و طول آنها از 

 باشد.

استاندارد ملی ایران به شماره  6-2بند حداق  نیرو  گسیختگی سایر قسمت اا  ای  نوع کاتتر اا باید با 

 مطابقت داشته باشد. 1-3393

 
 میلی متر 32حداقل نیروي گسیختگی نوک هاي نرم با طول حداکثر  -2جدول

 کمترين قطر خارجی بدنه کاتتر

 )میلی متر(

 حداقل نیروي گسیختگی

 )نیوت (   

 3 ≥ 33/9و      <  33/9

 2 ≥ 9/ 33و       <33/1

33/1 ≤ 3 

 

 اطلاعاتی که بايد به وسیله تولید کننده ارائه شود 4-7

و نی  شام   3393-1استاندارد ملی ایران به شماره اطحعات ارائه شده توسط تولید کننده باید مطاب  با 

 موارد زیر باشد:
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 اگر کاتتر دارا  نشانه گذار  اا  فاصله باشد، شرحی از سیست  نشانه گذار  : -الف

 برا  ار مجرا، نر  جریان -ب

 حداکثر قطر سی  راانما، در صورت کاربرد،  - 

 ، (در صورت کاربرد)اشدار  برا  پرای  از بیرون کشیدن کاتتر از میان سوزن-ت

 حداق  ی  ماده تمی  کننده توصیه شده،-ث

ی  می عحوه بر آنچه که در ای  استاندارد مشخص شده است، از سایر واحداا  سیست  اا  اندازه گیر ، ن

 توان استفاده کرد.
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 پیوست الف 

 )اطلاعاتی(

 کتابنامه  

 

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

 

 


