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  به نام خدا

 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 را می( ایرانملی )رس

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

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

مؤسسکات   و مراکک   نظکران  صکاحب  کارشناسان سازمان، 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   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   ملی )رسمی( استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طر  رشته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در پیشنهاداا 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 شوند می تلقی ملی استاندارداایی

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

(ISO)استاندارد  المللی بی  سازمان اصلی اعضا  از ایران سازمان ملی استاندارد
9المللی الکتروتکنی   بی  ،کمیسیون1

(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 دگان، حفظکنن مصر  از حمایت برا  قانون، در شده بینی پی  موازی  رعایت با تواند سازمان ملی استاندارد ایران می

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

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

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

 ااک  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  کالیبراسیون ) واسنجی ( یکااا، المللی بی  دستگاه ترویج .کند نظارت می آن اا 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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 پیش گفتار

  "اا  بال  دار گشاد کنندهکاتتر : 2یکبار مصر  ک قسمت  و شده ی سترونکاتتراا  داخ  عروق" استاندارد

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

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

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

 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 اماانگی و امگامی حفظ را ب

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 1336سال  3393-2شمار   ایران ملی استاندارد جایگ ی  استاندارد ای 

 است: زیر شر  به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد ای  تهیۀ برا  که ماخذ  و منبع
ISO 10555-4: 2013, Intravascular catheters - Sterile and single-use catheters - Part 4: Balloon 

dilatation catheters. 
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 : 4يکبار مصرف ـ قسمت  و شده کاتترهاي داخل عروقی سترون

   هاي بالن دار گشاد کنندهکاتتر

 
 

 هدف و دامنه کاربرد 2

است ککه بکه صکورت سکترون شکده و یکبکار        اا  بال  دار امات کاتتراد  از تدوی  ای  استاندارد تعیی  ال

 مصر  عرضه می شود.
 "بکال  ککاتتر   "از عبکارت   "ککاتتر بکال  دار گشکاد کننکده    "در مت  ای  استاندارد به جا  عبارت ،به منظور اختصار -يادآوري

 استفاده می شود.

 مراجع الزامی 3

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

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 اصححیه

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

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

 موردنظر است. 

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

، ویژگیها و روشها  آزمون اتصال مخروطی با شکیب  1336: سال 3239ستاندارد ملی ایران به شماره ا 3-2

 سوزنها و سایر لوازم پ شکی.،درصد برا  سرنگها 6

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

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

، کاتتراککا  داخکک  عروقککی سککترون شککده 1329: سککال 3393-1اسککتاندارد ملککی ایککران بککه شککماره  3-2

 :  ال امات عمومی. 1قسمت –یکبارمصر 

 اصطلاحات وتعاريف 2

، اصطح  و تعریف زیر 3393-1ره استاندارد ملی ایران به شما، عحوه بر تعاریف داده شده در در ای  استاندارد

 نی  به کار می روند:

2-2  

  2بالن کاتتر

نوعی کاتتر داخ  عروقی است که در ن دیکی قسمت انتهایی به ی  بال  مجهک  شکده اسکت و بکرا  گشکاد      

 وارد شریان یا ورید می شود. ،کردن قسمت یا قسمت اایی از سیست  عروقی

                                                 
1 - Balloon dilatation catheter 
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 الزامات  4

 کلیات 4-2

، مطابقت داشته باشند 3393-1استاندارد ملی ایران به شماره باید با ال امات مشخص شده در  بال  کاتتر اا

 موارد  که در ای  استاندارد مشخص شده اند.در مگر 

 قابلیت آشکار شدن در برابر پرتو  4-3

 باشد.بال  کاتتر، وقتی در داخ  بدن قرار می گیرد، باید قابلیت آشکارشدن در برابر پرتو را داشته 

 شناسه مربوط به اندازه اسمی  4-2

 اندازه اسمی کاتتر باید به صورت زیر مشخص شود:

شده، یا برا  بال  )اا ( چند قطر ، بکر حسکب میلکی     منبسطقطر)اا ( بیان شده برا  بال  )اا (  -الف

 متر، قطر ار قسمت در فشار توصیه شده،

 طول موثر بال  در فشار توصیه شده، -ب

 (.در صورت کاربرد)قطر ب رگتری  سی  راانما که می توان به امراه کاتتر استفاده نمود - 
رجکوع شکود(، اسکتفاده مکی شکود، جهکت        1-) به شک  ب 1ارجا که از بال  کاتتر به عنوان سیست  تحوی  استنت -يادآوري

 تخصیص اندازه اسمی استنت اا، به استاندارد مناسب آن رجوع شود.

 ت فیزيکی  الزاما 4-4

RBPفشار ترکیدن بالن  )  4-4-2
3) 

فشار ترکیدن را با محدوده ایمنی مناسب، با انجام آزمون طب  پیوست الف، تعیکی  کنیکد. نارسکایی طکولی،     

 قاب  قبولی در نارسایی بال  است.  3حالت

    شده منبسط )متورم(و آسیب درحالت خستگی، عاري بودن از نشتی  4-4-3

ارزیابی کنید. به انگکام انجکام    ،RBPشدن مکرر تا  منبسطبرا  مقاومت در مقاب  دوره اا   توانایی بال  را

نباید ایچ گونه نشتی یا شوااد  از آسیب دیدگی، مانند تغییر شک  یا ترکیکدن   ،آزمون بر طب  پیوست ب

 کاتتر، مشااده شود. 

 بالنتخلیه زمان  4-4-2

را امان طور که در پیوست   شر  داده شده، تعیی  RBP به  زمان تزم برا  تخلیه بال  قب  از رسیدن

 کنید. 

 منبسط کننده نسبت قطر بالن به فشار  4-4-4
 بال  را مطاب  با روش شر  داده شده در پیوست ت، تعیی  کنید.منبسط کننده رابطه بی  قطر بال  و فشار 

 

                                                 
1 - Stent 

2 - Balloon rated burst pressure (RBP) 

3  - Mode 



3 

 

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

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

 موارد زیر باشد:

 مشخص شده، 3-2اندازه اسمی کاتتر مطاب  با آنچه در بند  -الف

 مح  )اا ( مربوط به نشانه اایی که در برابر پرتو قابلیت آشکار شدن دارند،  -ب

 بال  بر حسب کیلوپاسکال، نبسط کننده محداکثر فشار  - 

کیلوپاسکال بیان می شود و به منظور دستیابی به قطر اا  اسمی  بال  که بر حسب منبسط کننده فشار  -ت

 بال  مورد نیاز است، 

که  1توصیه اا  مربوط به قابلیت سازگار  و اندازه سی  راانما، کاتتر راانما، یا غح  یا وارد شونده -ث

 با استفاده بالینی مورد نظر است. متناسب 
عحوه بر آنچه که در ای  استاندارد مشخص شده است، از سایر واحداا  سیست  اا  اندازه گیر ، نی  می توان  -يادآوري

 استفاده کرد.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1 - Introducer 
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 پیوست الف

 )الزامی(

 بالن  آزمون فشار ترکیدن 

 

 اصول   2-الف

 .برا  بال  است RBPر اد  از ای  آزمون تعیی  فشا

 تجهیزات آزمون  3-الف

 سیم راهنماي توصیه شده يا معادل آن   2-3-الف

 . ( درجه سلسیوس33±9با دما  کنترل شده ) ،حمام آب 3-3-الف

زمون، پای  افت فشار، پکای  نکر    آبرا  مثال وجود ماده رنگی در مایع مکانیسم تشخیص نشتی،  2-3-الف

 جریان.

 برا  مثال آب با دما  اتاق یا سایر مایعات تعدی  شده مشخص از نظر بالینی.، سط کننده منبمايع  4-3-الف

 با درستی مشخص، مکانیسم زمان سنجی،  7-3-الف

مقدار گ ارش شکده،   ±3%ه وسیله ا  برا  اندازه گیر  فشار با درستی ب  وسیله تولید کننده فشار،  6-3-الف

مطکاب  بکا    ،6% با شیب نرینه را حفظ کند و به ی  اتصال مخروطی همنبسط کنندمتص  شود و بتواند فشار 

که کاربرد داشته  ار کدام جهت اتصال به کاتتر ) ،3239-9یا  3239استاندارداا  ملی ایران به شماره اا  

 باشد( متص  شود.

 روش آزمون 2-الف

  کردن، با مایع پر کنید. منبسطر به منظو ،(6-9-وسیله تولید کننده فشار ) مطاب  با بند الف     2-2-الف

ککردن بکال  مکورد    منبسکط  اگر دستورالعم  اا  استفاده مشخص کند که سی  راانما در طول    3-2-الف

 در وسیله قرار بداید.  1-9 -استفاده قرار گیرد، سی  راانما  مناسب را مطاب  با بند الف

ن متص  کنید و تمام قسمت اا  بال  را تا جکایی  وسیله تولید کننده فشار را به کاتتر تحت آزمو  2-2-الف

 ( غوطه ور کنید.9-9-( درجه سلسیوس )طب  بند الف33±9که ممک  است، در حمام آب با دما  برا  )

 دقیقه به تعادل دمایی برسد. 9اجازه داید کاتتر، حداق  برا  مدت    4-2-الف

کنید ککه   منبسطشده در برابر زمان، بال  را تا زمانی با استفاده از ی  نمودار فشار از قب  تعیی     7-2-الف

 نارسایی و مح  نارسایی را ثبت کنید. حالتکاتتر بترکد یا نارسا شود. فشار ترکیدن، 

 گزارش آزمون 4-الف

 گ ارش آزمون باید شام  اطحعات زیر باشد :

 معرفی کاتتر -الف
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استاندارد داده اا  فشار ترکیکدن بکر حسکب     و حداکثر و حداق  و انحرا  RBPفشار متوسط ترکیدن،  -ب

 کیلوپاسکال

 اا  نارسایی گ ارش شده. حالتتمام  - 
عحوه بر آنچه که در ای  استاندارد مشخص شده است، از سایر واحداا  سیست  اا  اندازه گیر ، نی  می توان  -يادآوري

 استفاده کرد.
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 پیوست ب

 )الزامی(

 کردن  منبسطعدم نشتی و آسیب ناشی از  ،بالن 2ستگیآزمون خ

 

 اصول  2-ب

 می شود.تخلیه شده و  منبسط ،9زنده موجوددر بدن کاتتر چندی  مرتبه تحت شرایط شبیه ساز  شده 

 شده، از نظر نشتی، پاره شدن یا ش  شدن موضعی امتحان می شود. منبسطکاتتر تحت وضعیت 

 تجهیزات  3-ب

 ي توصیه شده يا معادل آنسیم راهنما 2-3-ب

 .( درجه سلسیوس33±9با دما  کنترل شده ) ،حمام آب 3-3-ب

برا  مثال وجود ماده رنگی در مایع آزمون، پای  افکت فشکار، پکای  نکر      مکانیسم تشخیص نشتی،  2-3-ب

 جریان.

 با درستی مشخص.مکانیسم زمان سنجی،  4-3-ب

 ±3%به وسیله ا  برا  اندازه گیر  فشار بکا درسکتی  با آن، کردن يا وسیله معادل  منبسطسرنگ براي  7-3-ب

بکا  نرینکه  را حفظ کند و به ی  اتصال مخروطی منبسط کننده مقدار گ ارش شده، متص  شود و بتواند فشار 

جهکت اتصکال بکه ککاتتر )در      ،3239-9یا  3239مطاب  با استاندارداا  ملی ایران به شماره اا   ،6%شیب 

 شته باشد( متص  شود.صورتی که کاربرد دا

در صورت کاربرد، با درجه تطاب  بالینی و برا  استفاده منطقی، برا  مثال بکه انگکام   لوله سازگار، ) 6-3-ب

اندازه گیر  در ی  استنت(، که دارا  قطر  است که نشانگر قطر توصیه شده رگ برا  کاتتر تحت آزمون، 

 کردن، باشد. منبسطیی وسیع در طول چرخه اا  به منظور حفظ و نگه داشت  وسیله در برابر جابجا

 

 روش آزمون 2-ب

( با آب یا سایر مواد مرتبط بالینی پکر کنیکد)در مکورد    3-9-کننده را )مطاب  بند ب منبسطوسیله    2-2-ب

 انتخاب مواد باید تصمی  گیر  شود(.

 منبسکط اید در طول مدت اگر در دستورالعم  اا  استفاده مشخص شده باشد که از سی  راانما ب   3-2-ب

 ( را به داخ  وسیله وارد کنید.1-9-کردن بال  استفاده شود، ی  سی  راانما  مناسب )مطاب  بند الف

                                                 
1 -Fatigue 

2- In vivo  
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را به کاتتر تحت آزمون متص  کرده و تمام قسمت اا  بال  را تا جکایی ککه    کننده منبسطوسیله   2-2-ب

( درجه سلسیوس غوطه ور کنید. اگر از لولکه  933( با دما )9-9-)بند بآب  ممک  است در داخ  حمام

 سازگار  استفاده شده باشد، وسیله را به داخ  لوله سازگار وارد کنید. 

کنید و  منبسط  RBPدقیقه به تعادل دمایی برسد. آن را تا  9اجازه داید که کاتتر به مدت حداق     4-2-ب

تخلیه بال )اا( را انبساط  ثانیه  حفظ کنید. سپ   39به مدت حداق  را منبسط کننده ، فشار تخلیهقب  از 

 کنید. ای  روش کار را اشت مرتبه تکرار کنید. نشتی اا را مشااده کنید.

،  بال  )اا( را ی  مرتبه دیگر -2-3بر طب  بند ب تخلیه کردنکردن/  منبسطمرتبه اشت پ  از     7-2-ب

 شده حفظ کنید.  منبسطز حمام آب بردارید. بال  اا را در حالت کنید و کاتتر را ا منبسط RBPتا حد 

، مسیر پارگی در بال  و در صورتی که پارگی اتفاق 1بیرون زدگیک  کاتتر را از نظر نشتی، پارگی،    6-2-ب

 افتاده باشد، از نظر تکه اا  تولید شده، بازرسی کنید.

 

 گزارش آزمون 4-ب

 زیر باشد :گ ارش آزمون باید شام  اطحعات 

 مشخصات کاتتر، -الف

 کردن مورد استفاده، بر حسب کیلوپاسکال،  منبسطفشار  -ب
 نشتی یا عدم نشتی از کاتتر،  - 

یا تورم حبابی شک   پارگی ، چنانچه بال  یا شفت کاتتر دچار ر بال  یا شفت کاتتربیرون زدگی دپارگی،  -ت

 تکه اا  تولید شده. ، شرحی از شده باشد
عحوه بر آنچه که در ای  استاندارد مشخص شده است، از سایر واحداا  سیست  اا  اندازه گیر ، نی  می توان  -ييادآور

 استفاده کرد..

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1 - Herniation 
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 :راهنما

d   شده منبسطقطر بال 

l1  طول موثر بال 

Ll2 طول موثر کاتتر 

 تقویت کننده فشار وکش  کاتتر 1

 مح  به ا  پیوستگی 9

 پایه  )اا ( کاتتر  3

 نمای  می داد ولی اج اء بال  فقط به صورت تصویر  نمای  داده شده است. راابعاد عناوی  ای  تصویر   -یادآور 

 
 

 ابعاد بالن کاتترعناوين  -2-شکل ب
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 پیوست پ

 )الزامی(

 بالن  خالی شدن تورمآزمون زمان 

 

 اصول  2-پ

( می باشد. ایک   RBPشدن بال  از سطح فشار ترکیدن )تخلیه ن مورد نیاز برا  اد  ای  آزمون، تعیی  زما

آزمون اطحعاتی را فراا  می کند که ممک  است از نظر بالینی، در عملیات درمانی )برا  مثال زمان انسکداد  

 بالقوه(، قاب  استفاده باشد.

 تجهیزات  3-پ

 سیم راهنماي توصیه شده يا معادل آن. 2-3-پ

 .( درجه سلسیوس33±9با دما  کنترل شده ) ،حمام آب 2-3-پ

 که از نظر بالینی مرتبط بوده یا مطاب  دستورالعم  استفاده، باشد. ،کننده منبسطماده   2-3-پ

 با درستی مشخص.مکانیسم زمان سنجی،  4-3-پ

 ±3%ر با درسکتی  به وسیله ا  برا  اندازه گیر  فشاکردن يا وسیله معادل با آن،  منبسطسرنگ براي  7-3-پ

بکا  نرینکه   را حفظ کند و به ی  اتصال مخروطیمنبسط کننده مقدار گ ارش شده، متص  شود و بتواند فشار 

جهکت اتصکال بکه ککاتتر )در      ،3239-9یا  3239مطاب  با استاندارداا  ملی ایران به شماره اا   ،6%شیب 

 صورتی که کاربرد داشته باشد( متص  شود.

صورت کاربرد، دارا  قطر  است که نشانگر ب رگتری   قطر توصکیه شکده رگ بکرا      درلوله سخت،  6-3-پ

 بال  سازگار تحت آزمون، باشد.

 

 روش آزمون 2-پ

 ( را بر طب  دستورالعم  استفاده پر کنید.3-9-کننده )مطاب  بند   منبسطوسیله  2-2-پ

 رد کنید.( را در داخ  وسیله وا1-9سی  راانما  مناسب )مطاب  بند    3-2-پ

را به کاتتر تحت آزمون متص  کرده و تمام قسمت اا  بال  را تکا جکایی ککه    منبسط کننده وسیله  2-2-پ

( درجه سلسکیوس غوطکه ور کنیکد. در    933( با دما )9-9-ممک  است در داخ  حمام آب )طب  بند  

 ( وارد کنید. 6-9-بند  صورتی که مناسب باشد، وسیله را به داخ  لوله سخت)طب  

  دقیقه به تعادل دمایی برسد. 9اجازه داید که کاتتر به مدت حداق   4-2-پ

کنید، طور  ککه اسکتفاده بکالینی را     منبسط  RBP بال  را مطاب  دستورالعم  استفاده تا حد فشار  7-2-پ

 شبیه ساز  نماید. 
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شدن بال  را تکا رسکیدن بکه نقطکه     تخلیه ه زمانی بال  را مطاب  دستورالعم  استفاده و دورانبساط   6-2-پ

 (.2-9-انتهایی خالی شدن، اندازه گیر  کنید)طب  بند  

 گزارش آزمون 4-پ

 گ ارش آزمون باید شام  اطحعات زیر باشد :

 مشخصات کاتتر، -الف

 متوسط حداکثر و حداق  و انحرا  استاندارد زمان اا  خالی شدن بال ، بر حسب ثانیه.  -ب
 تعیی  نقطه انتهایی خالی شدن،  - 

 کردن. منبسطمایع استفاده شده برا   -ت

 ارگونه موارد غیر طبیعی مشااده شده.-ث
عحوه بر آنچه که در ای  استاندارد مشخص شده است، از سایر واحداا  سیست  اا  اندازه گیر ، نی  می توان  -يادآوري

 استفاده کرد..
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 پیوست ت

 می()الزا

 کردن  منبسطآزمون تعیین رابطه قطر بالن با فشار 

 

 اصول  2-ت

 کردن است. منبسطاد  ای  آزمون، تعیی  رابطه بی  قطر بال  و فشار 

 تجهیزات  3-ت

 سیم راهنماي توصیه شده يا معادل آن. 2-3-ت

 .( درجه سلسیوس33±9با دما  کنترل شده ) ،حمام آب 2-3-ت

 ، برا  مثال آب با دما  اتاق. ردنک منبسطمايع براي   2-3-ت

 ±3%به وسیله ا  برا  اندازه گیر  فشار بکا درسکتی    کردن يا وسیله معادل با آن منبسطسرنگ براي  4-3-ت

بکا   نرینکه  را حفظ کند و به ی  اتصال مخروطیمنبسط کننده مقدار گ ارش شده، متص  شود و بتواند فشار 

جهت اتصکال بکه ککاتتر )در     ،3239-9یا  3239 ایران به شماره اا مطاب  با استاندارداا  ملی  ،6%  شیب

 صورتی که کاربرد داشته باشد( متص  شود.

پروژکتکور نکور ،   پروفایک   بکا درسکتی مناسکب ) مثک  میکرومتکر،       ،تجهیزات اندازه گیري قطر بالن  7-3-ت

مقدار انکدازه   1%ص شده، یا حدود روادار  مشخ 19%میکرومتر لی ر ( که قادر به اندازه گیر  در محدوده 

گیر  شده، باشد. اگر حدود روادار  مشخص شده باشد، از کمتری  مقدار درصداا  مربوطه بایکد اسکتفاده   

 شود.

 روش آزمون 2-ت

 (.3-9کننده پر کنید)بند ت منبسط( با مایع 2-9-کننده )مطاب  بند ت منبسطوسیله   2-2-ت

 ا در داخ  وسیله وارد کنید.( ر1-9سی  راانما  مناسب )بند ت  3-2-ت

را به کاتتر تحت آزمون متص  کرده و تمام قسمت اا  بال  را تا جکایی ککه    کننده منبسطوسیله   2-2-ت

 ( درجه سلسیوس غوطه ور کنید. 933( با دما )9-9-ممک  است در داخ  حمام آب )بند ت

  دقیقه به تعادل دمایی برسد. 9  اجازه داید که کاتتر به مدت حداق  4-2-ت

کنید، اجازه داید تا سیست  در فواص  زمانی، تثبیت شود فشاراا  را منبسط بال  به طور تدریجی    7-2-ت

کیلو پاسکال( بیشکتر از محکدوده نشکان     199باید طور  انتخاب شوند که قطر بال  در فواص  مناسب) مث  

 داده شده قطر اا تعیی  شود. 

طر بال  را در ار فاصله فشار، در مح  اا  مناسب در مسیر طول بال  انکدازه گیکر  کنیکد. ایک      ق  6-2-ت

 اندازه گیر  اا باید بحفاصله پ  از تثبیت شدن انجام شود. 
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نرسیده است، نباید به اتمکام برسکد. تمکام آزمکون بایکد بکه        RBPکردن تا زمانی که بال  به منبسط  5-2-ت

ککردن مکورد اسکتفاده در     منبسکط به حداق  برسد و روش  1ت رفتار ویسکواتستی سرعت کام  شود تا اثرا

 بالی  به نحو بهتر  شبیه ساز  شود.

 

 گزارش آزمون 4-ت

 گ ارش آزمون باید شام  اطحعات زیر باشد :

 مشخصات کاتتر، -الف

ا  مربوطه بر حسب متوسط حداکثر و حداق  و انحرا  استاندارد قطر بال ، بر حسب میلی متر و فشارا -ب

 کیلوپاسکال.
عحوه بر آنچه که در ای  استاندارد مشخص شده است، از سایر واحداا  سیست  اا  اندازه گیر ، نی  می توان  -يادآوري

 استفاده کرد..

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1 - Viscoelastic 
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 پیوست ث

 )اطلاعاتی(  

 راهنماي انتخاب مواد بالن 

 

رسا شود، بایستی ترکیدن آن به طور طولی و  بدون  تکه تککه شکدن   اگر تزم است بال  در حی  استفاده، نا

نارسایی را نی  مححظه نمایید. در انتخاب مواد مورد استفاده در ساخت بکال  و   حالت اا باشد. شدت دیگر 

  در زمینه محک  کردن مواد بال  به شفت )بدنه(، بایستی مححظات ای  پیوست ارائه شود.
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 )اطلاعاتی(

 کتابنامه  

 

[1] ISO 11070, Sterile, single-use intravascular catheter introducers  
[2] ISO/TS 12417, Cardiovascular implants and extracorporeal systems — Vascular device-

drug combination products 

[3] ISO 14630, Non-active surgical implants — General requirements 

[4] ISO 25539-2, Cardiovascular implants — Endovascular devices — Part 2: Vascular stents 

[5] CEI 80369-6, Small bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — 

Part 6:Connectors for neuraxial applications2) 

[6]  ISO 80369-7, Small bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — 

Part 7: Connectors with 6% (Luer) taper for intravascular or hypodermic applications 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


