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گفتار پیش
کـه  » یعروق ـاستنت هاي:2قسمت -یعروقوسایل داخل -یعروقکاشتنی هاي قلبی«کمیسیون استاندارد  

تهیـه و تـدوین   ایـران صنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀتوسطکمیسیون هاي مربوطپیش نویس آن در
23/12/1388اجلاسیه کمیته ملی استاندارد مهندسی پزشکی مـورخ          دویست و پنجاه و هشتمین     شده و در  

واستانداردمؤسسۀمقرراتوقوانینحاصلاقانون3مادةیکبنداستنادبهاینکمورد تائید قرار گرفته است، 
.شودمنتشر میایرانملیاستانداردعنوانبه،1371ماهبهمنمصوبایران،صنعتیتحقیقات

براي حفظ همگامی و هماهنگی با تحولات و پیشرفتهاي ملی و جهانی در زمینـه صـنایع، علـوم و خـدمات،                      
ونه پیشنهادي که براي اصلاح یا تکمیل رگظر خواهد شد و هاستاندارد هاي ملی ایران در مواقع لزوم تجدید ن

. این استاندارد ها ارائه شود، در هنگام تجدید نظر در کمیسیون فنی مربوط مورد توجه قـرار خواهـد گرفـت                     
. بنابر این براي مراجعه به استاندارد هاي ملی ایران باید همواره از آخرین تجدید نظر آنها استفاده کرد

تدوین این استاندارد سعی شده است که ضمن توجه به شرایط موجود و نیازهاي جامعـه، در حـد                    در تهیه و  
امکان بین این استاندارد و استاندارد هاي بین المللی و استاندارد هاي ملـی کـشورهاي صـنعتی و پیـشرفته                     

. هماهنگی ایجاد شود

:ح زیر استکه براي تهیه این استاندارد به کار رفته به شرخديأممنبع و

ISO 25539-2:2008, Cardiovascular implants - Endovascular devices -Part 2:Vascular stents
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یاستنت هاي عروق:2قسمت -یوسایل داخل عروق-یکاشتنی هاي قلبی عروق

هدف و دامنه کاربرد1
از . پزشـکی مـی باشـد   بر پایـه دانـش روز   یعروق هدف از تدوین این استاندارد تعیین الزامات براي استنت هاي         1-1

منی، این استاندارد الزاماتی را براي عملکرد مورد نظر، مشخصه هاي طراحی، مواد، ارزیـابی طراحـی، تولیـد،                   یلحاظ ا 
باید در نظر داشته باشیم کـه ایـن         . برده شده توسط تولید کننده ارائه می دهد        به کار تدوین، بسته بندي و اطلاعات      

است که الزامات کلی را براي عملکـرد کاشـتنی هـاي جراحـی غیـر فعـال،              14630ISOلی براي   یستاندارد تکم یک ا 
.مشخص می کند

جدید برخی از این ًبه علت تغییرات در طراحی کاشتنی هاي تحت پوشش این استاندارد و در برخی موارد با توسعه نسبتا-ادآوريی
، آزمون هاي استاندارد شده در محیط آزمایشگاهی )قابل جذب بیولوژیکی، استنت هاي پلیمريبه عنوان مثال استنت هاي(کاشتنی ها 

با بدست آمدن داده هاي کلینیکی و علمی بیشتر،  تجدید نظر این . و نتایج کلینیکی قابل قبول براي آن ها همیشه در دسترس نیستند
.استاندارد ضروري خواهد بود

یمورد استفاده در درمان ضایعات و انسداد، یا سایر نارسائی هاي عروق ـ            یتنت هاي عروق  این استاندارد براي اس     1-2
. این وسایل ممکن است با سطوح تغییر یافته استنت ها از قبیل دارو و یا سایر پوشش ها همـراه باشـند                     . کاربرد دارد 

ي بدون پوشش ایجاد می کننـد،       استنت هاي پوشش داده شده با مواد، که تغییر عمده اي در نفوذ پذیري استنت ها               
ISOدر دامنه کاربرد استاندارد .قرار دارند25539-1

ISOطراحی استنت ها ممکن است نیاز به الزامات عملکردي در این استاندارد و همچنین در استاندارد  را 25539-1
.الزامی نمایند

ن استاندارد سیستم هاي جایگذاري را یشوند، ااگر استنت ها ترکیب یکپارچه اي از سیستم جایگذاري را شامل 1-3
نیز شامل می شود

مورد استفاده قرار می گرفتـه انـد، از قبیـل بالنهـاي              یوسایل و روش هائی که قبل از عرضه استنت هاي عروق           1-4
.آنژیوپلاستی، خارج از دامنه کاربرد این استاندارد قرار دارند

اما باید در نظر داشت   ،داروئی، شامل این استاندارد می باشند      يستنت ها برخی جنبه هاي دارو شناختی براي ا        1-5
.که این استاندارد براي ارزیابی هاي دارو شناختی استنت هاي داروئی فراگیر نمی باشد

این استاندارد مواردي مانند تخریب یا سایر جنبه هاي وابسته به زمان در استنت هاي پلیمري و اسـتنت هـاي                       1-6
ذب بیولوژیکی و پوشش استنت ها را در بر نمی گیردقابل ج

.، این استاندارد الزامات ارزیابی محصولات ساخته شده از بافت حیوانی را شامل نمی شودسترونیناي ثبه است1-7
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مراجع الزامی2
بـدین  . ع داده شـده اسـت     مدارك الزامی زیر حاوي مقرراتی  است که در متن این استاندارد ملی ایران به آن ها ارجا                 

درصورتی که به مدرکی با ذکر تـاریخ انتـشار          . ترتیب آن مقررات جزیی از این استاندارد ملی ایران محسوب می شود           
در مورد مـدارکی  . ارجاع داده باشد، اصلاحیه ها و تجدید نظرهاي بعدي آن مورد نظر این استاندارد ملی ایران نیست          

آن ها ارجاع داده شده است، همواره آخرین تجدید نظر و اصلاحیه هـاي بعـدي آن هـا    که بدون ذکر تاریخ انتشار به       
.استفاده از مراجع زیر براي این استاندارد الزامی است. مورد نظر است

، راهنماي گزینش آزمون جهت ارزیابی بیولوژیک یا 1376سال 4300استاندارد ملی ایران به شماره 2-1
شناسی وسایل پزشکیزیست

اتیلن اکسید الزاماتی براي -سترونی محصولات پزشکی،1375سال 3848استاندارد ملی ایران به شماره 2-2
فرآیند سترونی براي وسایل پزشکیتوسعه، صحه گذاري و کنترل روزمره

2-3  ISO 10993 (all parts), Biological evaluation of medical devices

2-4 ISO 11137-1, Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices.

2-5 ISO 11607 (both parts), Packaging for terminally sterilized medical devices.

2-6 ISO 14155 (both parts), Clinical investigation of medical devices for human subjects.

2-7 ISO 14160, Sterilization of single-use medical devices incorporating materials of animal. origin
— Validation and routine control of sterilization by liquid chemical sterilants.

2-8 ISO 14630, Non-active surgical implants - General requirements.

2-9 ISO 14937, Sterilization of health care products - General requirements for characterization of a
sterilizing agent and the development, validation and routine control of a sterilization process.

2-10 ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices.

2-11 ISO 17665-1, Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1: Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices.

اصطلاحات و تعاریف 3
ISOدر این استاندارد اصطلاحات و تعاریف مشخص شده در استاندارد  .و تعاریف زیر کاربرد دارد14630

ریف رخداد هاي بالینی قابل گزارش در پیوست پ تع. ف شده اندسدر پیوست ب توصی1آزمون هاي تحلیلی و مقایسه اي-ادآوريی
. شده اند

3-1

٢جایگذاري به کمک بالن

.یک استنت) ا باز شدن کاملی(استفاده از بالن براي سهولت در جایگذاري کامل 

1- Bench and analytical tests
2- Balloon-assisted deployment
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3-2

١چین خوردگی بالن

.شکل مقطع عرضی بالن در حالت جمع بودن که در حین خارج کردن می تواند سبب بروز مشکل شود

.می باشدا آسیب به بالن و عدم امکان خارج کردن بالنیتروماي عروقیتنت، جابجائی اساین مشکلات شامل-ادآوريی

3-3

٢انتقالسیستم

.سیستم یا مکانیسم هاي مورد استفاده در انتقال استنت به محل مورد نظر و جایگذاري آن

.رلوازم جانبی می باشدیا سایهابالن کاتترشامل انتقالسیستم هاي ، بعد از اتمام کار خارج می شودانتقالسیستم -ادآوريی

3-4

تعیین کردن
.ا تحلیل کمییبررسی 

.را ببینید) 8-3بند(همچنین ارزیابی -ادآوريی

3-5

٣دمبلی شکل

ک دمبل در می آید، که دو انتهاي منبسط آن در خارج از استنت قراریهنگام بازشدن استنت بالن به شکل 
.می گیرد

3-6

پوشش
.ی، غیر بیولوژیک، استفاده شده  توسط تولیدکننده، به عنوان پوشش بر روي سطح خارجی استنتمواد آلی یا معدن

3-7

مقدار دارو
.مقدار داروي موجود بر روي سطح یک پوشش به عنوان قسمتی از آن در یک استنت

3-8

ارزیابی کردن 
. بررسی یا تحلیل کیفی

1- Balloon winging
2- Delivery system
3-Dog boning
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.دراببینی) 4-3بند(همچنین جهت تعیین -ادآوريی

3-9
کاهش لومن

.ا سطح مقطع عرضی قابل رویت درتصویر برداريیکاهش قطر مجرا 

3-10

رخدادهاي بالینی قابل گزارش 
یا هر گونه ملاحظات مربوط به لوازم، شامل همه تاثیرات نامطلوب مر بوط به آنها و دیگر حوداث                  /مشکلات، عوارض و  

.الینی از استنت هاناگوار قابل مشاهده در ار تباط با استفاده ب

یا ممکن است در /این رویدادها ممکن است از لحاظ بالینی با اهمیت نبوده و. مثال هائی در پیوست پ فهرست شده اند-ادآوريی
.ارتباط با لوازم نباشند

3-11

پیکربندي استنت
).١به عنوان مثال استوانه اي، مخروطی، مارپیچی، چند قسمتی، دوشاخه اي(شکل استنت 

3-12

سطح خارجی استنت

سطح تماس استنت و عروق

3-13

سطح آزاد استنت
.از ساختار استوانه اي شکل استنت، که با دیواره عروق در تماس نیستیمساحت سطح

3-14

سیستم استنت
اده ، طبـق دسـتورالعمل اسـتف   بالن کاتترنصب شده بر روي یا یک استنت عروقیآن، انتقالو سیستم   یاستنت عروق 

)2IFU.(
3-15

یاستنت عروق
استنت 
کاشتنی

1- Bifurcated
2- Instructions for Use
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، بـراي درمـان عارضـه هـاي     بالن کـاتتر ا به کمک یوسیله جایگذاري شونده در مجراي عروق به شکل خود بازشونده          
. با ایجاد یک نگهدارنده مکانیکی پس از جایگذاري، براي حفظ یا ترمیم یکپارچگی عروقیعروق

.ا غیره باشندیداراي پوشش داروئی استنت ها می توانند- 1ادآوريی

.قرار دارنداستنت هاي زیر در دامنه کاربرد این استاندارد- 2ادآوريی

3-15-1
استنت مفصلی

استنت تولیده شده از چند قطعه با اتصالات متمایز
3-15-2

1ر داروئییاستنت غ

استنت بدون پوشش یا روکش 

.ک یا چند ماده تولیده شده باشداستنت بدون روکش می تواند از ی-ادآوريی

3-15-3
استنت با قابلیت جذب بیولوژیکی 

.ک استنت با طراحی ویژه به عنوان یک ساختار موقت و بدون نیاز به به خارج کردنی
3-15-4

استنت بازشونده  به کمک  بالن
.کاتترکامل توسط بالنک استنت با افزایش قطر از اندازه قبل از جایگذاري کامل به اندازه جایگذاريی

3-15-5
٢استنت روکش دار

و تاثیر نامحسوس بر روي ) درصد5به عنوان مثال کمتراز (استنت با یک لایه از مواد افزودنی با تاثیر ساختاري اندك 
.درصد سطح آزاد استنت غیر دارویی

3-15-6
استنت کامپوزیت

ا ساخته شده از مواد کامپوزیتی بـا تـاثیرات سـاختاري            یرفته،   ربه کا ک استنت که بیش از یک ماده در ساخت آن           ی
.، بر روي جایگذاري)درصد5به عنوان مثال بیش از (قابل توجه 

3-15-7
٣استنت پوشش دار

.ا حذف سطح آزاد استنت بدون روکشی/استنت پوشیده با یک ماده افزودنی با اثر محسوس کاهش در نفوذ پذیري و

ISO پوشش دار در دامنه کاربرد استاندارد استنت هاي-ادآوريی به ارجاعدر طراحی این استنت ها ممکن است . قرار دارند25539-1
.الزامی باشد25539الزامات عملکردي ذکر شده در قسمت اول و دوم استاندارد 

1- Bare stent
2- Coated
3- Covered
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3-15-8
استنت داروئی 

.ک دوره زمانییک استنت با قابلیت انتقال دارو در طول ی
3-15-9

تنت خود بازشوندهاس
یا بالن کاتترک استنت با قابلیت افزایش قطر از اندازه قبل از جایگذاري کامل به اندازه جایگذاري کامل بدون کمک           ی

. انتقالدیگر مکانیسم 

یندر طراحی ا. قرار دارند) ISO25539-1(استنت هاي خود بازشونده در دامنه کاربرد قسمت اول از این استاندارد -ادآوريی
.الزامی باشد25539به الزامات عملکردي ذکر شده در هر دو قسمت اول و دوم استاندارد عاستنت ها ممکن است ارجا

الزامات کلی  4
طبقه بندي   4-1

، شکل،)رجوع شود15-3به بند(، نوع )رجوع شود11-3به بند(طراحی و تمایز استنت ها  براساس پیکر بندي 
.تغییر سطوح، نوع روکش و نیز وجود یا عدم وجود دارو، باید صورت پذیردماده اولیه و 

اندازه4-2
:د براساس خصوصیات زیر طراحی شده باشدیاندازه یک استنت با

قطرخارجی؛-الف
خود بازشونده؛-1
I- بر حسب میلی متر؛) بدون فشار خارجی(قطرخارجی وسیله

II-میلی متر؛گستره قطر عروق مورد نظر بر حسب
قطر داخلی بالن در حالت بازشده؛: بازشونده به کمک بالن-2

حداقل و حداکثر طول قابل استفاده بر حسب میلی متر یا سانتی متر؛-ب

طراحی براساس کاربرد بالینی مشخص4-3
.ک یا چند مورد زیر بیان می شودیاستفاده بالینی مورد نظر بر اساس 

آئورت شکمی؛-الف
شنت هاي شریانی وریدي؛-ب
؛١شریان کاروتید-پ
عروق کرونر؛-ت
فمورال؛-ث
؛٢ایلیاك-ج
؛ ٣پس زانو-ح

1- Carotid
2- Iliac
3- Popliteal
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؛١رنال-شریان کلیوي-خ
؛٢آئورت صدري-د
٣صدري-آئورت  شکمی-ذ

؛)درشت نی(٤تیبیا-ر
سایر شریان ها؛-ز

.سایر وریدها-س

عملکرد مورد نظر 5
ISOمورد نظر، طبق استاندارد الزامات عملکرد  .، باید اعمال گردد14630

مشخصات فنی طراحی 6
کلیات6-1

ISOالزامات براي مشخصات فنی طراحی مطابق با استاندارد  علاوه بر این الزامـات، مـوارد   . باید اعمال گردد،14630
.زیر نیز باید لحاظ شود

اجزاء؛ 5کنش پذیريپتانسیل اکسیداسیون، امکان خوردگی، -الف
سایش، خوردگی حفره اي و گالوانیکی؛-ب
تعامل بین کاشتنی و بدن؛-پ
اثر نواحی تثبیت درصورت وجود؛1
جابجائی نسبی استنت و بافت؛ 2
نیروي اعمال شده توسط استنت بر بافت مجاور؛3
ی؛ نیروي مورد نیاز جهت تغییر شکل استنت در صورت وجود تغییرشکل دائم4
رگ، جابه جایی خطی و زاویه اي، سیستم و          ٦مقدار مورد انتظار رشد بافت در درون استنت، نفوذ، پر فوره شدن            -ت

. لوازم جایگذاري پیش بینی شده
.برگرفته شده استEN12006-3:1998 استاندارد 5د اضافه شده، از بندراوم-ادآوريی

بـا ارجـاع بـه قـسمت         2-در جدول الـف   )انتقالا بدون سیستم    یبا  (یمشخصات فنی طراحی براي استنت هاي عروق      
بدیهی است که همه آزمون هـاي تعیـین شـده        . ، فهرست شده اند   )رجوع شود  8به بند (آزمون براي ارزیابی طراحی،     

. ا عملی نخواهد بودی/آن لازم وانتقالک رده مشخص، براي استنت مورد نظر و سیستم یبراي 

سیستم استنتو انتقالسیستم 6-2
:علاوه، مشخصات فنی طراحی براي سازگاري با عملکرد مورد نظر سیستم، باید حداقل موارد زیر را در برگیرده ب

1- Renal
2- Thoracic aorta
3- Thoraco-abdominal aorta
4- Tibial
5- Passivation
6- Perforation
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قابلیت و قوام مناسب سیستم براي دسترسی دقیق و ایمن به محل مورد نظر؛-الف
ن استنت؛قابلیت و قوام مناسب سیستم براي دسترسی دقیق و ایمن به هنگام خارج کرد-ب
ISOو سایر قسمتهاي استاندارد 4300ستاندارد ملی ایران به شماره امطابقت سیستم با الزامات -پ زیست (10993

؛)سازگاري
؛)١هموستاز(خونریزي در به حداقل رساندن انتقالقابلیت استنت و سیستم -ت
.ريي تصویر برداروش هایا سایر فلورسکوپیقابل رویت بودن استنت تحت -ث

کاشتنی6-3
استنت6-3-1
:لاوه، مشخصات فنی طراحی براي سازگاري با عملکرد مورد نظر استنت، باید حداقل موارد زیر را در برگیرده عب

قابلیت جایگذاري دقیق و ایمن با قوام مناسب؛ -الف
ابی به تثبیت مطمئن در محل مورد نظر؛ یقابلیت دست-ب
ی مناسب؛قابلیت حفظ یکپارچگ-پ
ثبات ابعاد و شکل هندسی آن، جهت سازگاري استفاده در عروق با قطر مشخص؛ -ت
؛يقابلیت حفظ جریان خون کافی در مجرا-ث
؛)MRI٢(مغناطیسی رزونانستصویربرداري سازگاري در مواجهه با تجهیزات -ج
؛) زیست سازگاري(هاي این استاندارد و سایر قسمت 4300ستاندارد ملی ایران به شماره االزامات مطابقت با -ح
.ي تصویر برداريروش هاقابل رویت بودن استنت تحت فلورسکوپی یا سایر -خ
روکش6-3-2
:علاوه، مشخصات فنی طراحی براي سازگاري با عملکرد مورد نظر روکش، باید حداقل موارد زیر را در برگیرده ب

بـه عنـوان مثـال عـدم     (ن، مطابق با مشخصات فنی طراحی اسـتنت  قابلیت حفظ یکپارچگی کافی در طول زما      -الف
؛)٣ایجاد لایه، لکه و پوسته

؛)به عنوان مثال حفاظت از خوردگی ماده تشکیل دهنده استنت(فعل و انفعالات مطلوب بین روکش و استنت -ب
مقاومت کافی در برابر تولید ذرات ناخواسته؛-پ
با الزامات طراحی؛) به عنوان مثال تخلخل، دانسیته، توزیع(ها مطابقت ابعاد و سایر پارامتر-ت
).به عنوان مثال گرمایش(بر روي روکش استنت ) MRI(تصویر برداري تشدید مغناطیسی تاثیر -ث
دارو6-3-3
:علاوه، ویژگی هاي طراحی براي سازگاري با عملکرد مورد نظر دارو، باید حداقل موارد زیر را در برگیرده ب

مورد نظر به استنت و تکرار پذیري آن؛يقابلیت افزودن مقدار و نوع دارو-الف
قابلیت رهایش مقدار مناسب دارو در زمان مشخص؛ -ب
مطابقت مقدار داروي باقی مانده با مشخصات فنی طراحی؛-پ
و انبارش؛عاري بودن داروها از آلودگی به مواد ناخالص حاصل از تخریب استنت در مراحل تولید-ت
که دارو بر روي آن قرار می گیرد؛ییا روکش/تعامل مناسب دارو با استنت و-ث

1- Haemostasis
2- Magnetic Resonance Imaging
3- Flaps and bare spots



9

).به عنوان مثال گرمایش(بر روي دارو در استنت دارویی ) MRI(مغناطیسی رزونانستصویربرداري اثر -ج

مواد7
براي تعیین تناسب مواد با طراحـی مـورد   . براي مواد استنت نیز کاربرد دارد      ISO14630الزامات مذکور در استاندارد     
.باید آزمون هاي اختصاصی انجام شود) به عنوان مثال فلزات، پلی مرها، داروها(استفاده در مورد مواد ویژه 

باید در معرض آزمون ارزیابی خصوصیات تغییـر        ) حافظه دار (براي مثال، فلز نتینول با قابلیت شکل پذیري هوشمند          
بعلاوه براي استنت هاي داروئی آزمون شناسائی دارو شامل شناسایی ناخالصی ها و تخریب ها باید              .پذیري قرار گیرد  

ممکن است نیازمند ) استنت ها، گاید وایر ها و سایر وسایل جانبی    (پتانسیل الکتروشیمیائی فلزات مختلف   . انجام شود 
.انواع آزمون هاي تکمیلی باشد

ارزیابی طراحی8
تکلیا8-1

ارزیابی ریسک نیز باید انجام شود و در    . براي ارزیابی طراحی نیز کاربرد دارد      ISO14630الزامات مذکور در استاندارد     
. گرفته شودبه کارISO14971  این مورد باید الزامات استاندارد 

.براي خصوصیات اندازه گیري نشده باید دلایلی ارائه شده باشد

. ي همه انواع استنت ها مناسب نیستندهمه آزمون ها برا-1ادآوريی

سیستم هاي استنت ساخته . تکنولوژي هاي موجود و نوین در ارزیابی طراحی امکان پذیر نیستیدر نظرگرفتن تمام
آزمونهاي فراتـر  . شده بر پایه تکنولوژي هاي جدید نیازمند الزامات پایه اي ارزیابی شده در این استاندارد خواهند بود           

نقایص طراحـی   . کاربرد این استاندارد ممکن است در توصیف خصوصیات سیستم هاي استنت ضروري باشد            از دامنه   
. سیستم استنت ها و اثرات آنها بر روي فرایند جایگذاري با استفاده از آزمون هاي مناسب باید در نظرگرفته شود

ک تحلیل مناسب از    ی. ش هاي پردازش رخ دهد    ، کاربرد یا رو   يدر ماده اولیه، ساختار، پیکربند     یهر زمان که تغییرات   
آزمون هاي متناسـب در صـورت ضـرورت    . اثر بالقوه این تغییرات در مورد عدم موفقیت و کارایی آنها باید انجام شود    

. باید مدیریت و انجام شود
نت هـا   هـم پوشـانی اسـت     .  در ارزیابی مشخصات فنی طراحی از یک وسیله مرجع جهت مقایسه باید اسـتفاده شـود               

کپارچگی استنت  ی.)٢، کرونر ١به عنوان مثال سرخرگ سطحی ران     (می تواند در مصارف بالینی قابل پیش بینی باشد          
دلایلی براي آزمـون جداگانـه اسـتنت فـراهم           این که مگر  . باید ارزیابی شده باشد    یتحت مطالعه در حالت هم پوشان     

.نظر باشد، آزمون باید همراه با همان وسیله انجام شوداگر هم پوشانی با یک وسیله متفاوت مورد . شده باشد
جهت انتخاب آزمون ها باید دلایلـی فـراهم         . باید با آزمونهاي مناسب انجام شود     اظهار شده آزمون ارزیابی عمر مفید     

ي براي استنت هاي دارویی زمان واقعی و شرایط آزمون تسریع شده باید در تعیین ویژگی هـاي دارو بـرا                   . شده باشد 
.ردیطول عمر محصول مورد استفاده قرارگ

ICH Q1A[براي آگاهی هاي بیشتر به موارد ذکر شده در کتابنامه2-ادآوريی (R2), ICH Q1BوICH Q1D[مراجعه شود.

1- Superficial femoral artery
2- Coronary
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نمونه برداري   8-2
گیري شـده بدسـت  طرح نمونه برداري باید اطمینان ایجاد کند که داده هاي کافی براي هر یک از پارامترهاي اندازه     

آن  از همـه      انتقـال ، سیستم استنت و سیـستم       )یا روکش ها  /شامل داروها و  (خصوصیات طراحی استنت    . آمده است 
لحاظ از جمله اندازه ها، اجزاء و پیکربندي ها باید مورد تایید قرار گیرد تا بیانگر همان وسیله اي باشد که قرار اسـت          

.توزیع شود

. کامل بوده و ممکن است الزاما آزمون همه انـدازه هـا را در بـر نگیـرد               گستره طراحی بطور   نمونه برداري باید معرف   
یـک روش  . نمونه هاي انتخاب شده براي آزمون باید نامطلوب ترین ترکیب قطر و طول را براي هر آزمون در بر گیرد    

بـا  ) انـدازه هـاي   ( ي تعیین انـدازه     ک ارزیابی برا  یممکن است   . منطقی براي انتخاب نمونه ها باید وجود داشته باشد        
. بیشترین پتانسیل خطا ضروري باشد

. نمونه برداري باید نشانه هاي کافی براي کسب اطمینان از انواع وسیله تولیدشده را در بر داشته باشد

ه آمـاري   براي آن دسته آزمون ها که با سطح اطمینان و اعتبار مشخص همراه هستند، تعداد نمونه ها باید یـک پای ـ                    
.براي همه آزمونها، تعداد نمونه ها باید توجیه شده باشد. مناسب داشته باشد

آماده سازي نمونه هاي آزمون8-3
دلایـل کـافی بـراي اسـتفاده از          این که رند، مگر   یمکرر قرار گ  سترونی  همه نمونه ها باید در صورت اقتضا در معرض          

.فراهم شده باشدسترون محصولات غیر 
همان شرایطی که در استفاده عادي با آن روبرو هستند و بر نتـایج آزمـون تـاثیر مـی گـذارد، قـرار                 ها باید در   نمونه

، یا در درون آن، با لحاظ       کاتتراستنت بر روي بالن   ) سوار کردن (آماده سازي ممکن است شامل کار گذاشتن        . بگیرند
انتقـال ک مـدل آناتومیـک و   ی ـک یا چنـد بـاره آن از   یکردن راهنمائی هاي مندرج در دستور العمل استفاده،  عبور   

.  استنت باشد
، در صورت امکان )به عنوان مثال یک حمام آب با دماي کنترل شده(یک محیط فیزیولوژیکی شبیه سازي شده 

.می تواند مورد استفاده قرار گیرد

گزارش دهی8-4
ا  یک سازمان موظـف بـراي        یدرخواست یک مرجع ملی قانونی       براي اهداف این استاندارد، گزارش دهی در ارتباط با        

.ارزیابی انطباق انجام می شود
ایـن  . باید شامل خلاصه جـامعی از همـه آزمـون هـا باشـد              ١گزارش آزمون براي آزمون هاي در شرایط آزمایشگاهی       

تعیین شده در پیوسـت  خلاصه باید شامل معرفی ماهوي آن آزمون و دلایل منطقی براي  حذف هر یک از آزمونهاي  
اگاهی هاي مندرج در هر گزارش آزمون باید بر اساس پروتکل تعریف شده             . ب، یا انتخاب آزمون هاي جایگزین باشد      

.آن آزمون باشد

1- In vitro
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خلاصه نتایج باید همراه با  معیارهاي پذیرش و کاربرد  بالینی نتایج بوده  و بتواند به صورت یک جـدول نـشان داده                   
ورفولوژیک، فیزیولوژیک و آناتومیک استفاده مورد نظر، براي دست یابی  به معیارهاي پذیرش بایـد           ملاحظات م . شود

جـدولی از   . توجیه پذیري و قابلیت کاربرد معیارپذیرش براي هر آزمون باید فـراهم شـده باشـد               . در نظر گرفته شوند   
.مندرجات باید فراهم  و صفحات باید به ترتیب شماره گذاري شده باشند

:گزارش آزمون باید حاوي آگاهی هاي زیر باشدهر 
تعیین هدف آزمون مطابق با این استاندارد؛: هدف-الف
ي ردیابی،  روش ها به عنوان مثال آزمونه هاي داراي شماره بهر و شماره سریال یا سایر              (فهرست همه مواد    : مواد -ب

م در صورت کاربرد؛مورد استفاده در انجام آزمون، ارائه شکل و دیاگرا) تجهیزات
مـشخص بـودن اسـاس آزمـون و تعـداد نمونـه هـا و همچنـین                  : شرح طرح نمونه برداري شـامل     : نمونه برداري  -پ

؛)به عنوان مثال اندازه ها، آماده سازي(توجیه پذیري روش آزمون 
شرح معیار پذیرش براي نتایج آزمون؛: معیار پذیرش-ت
آزمون مورد استفاده شامل تمامی فرآیند هاي بازرسـی تعریـف شـده و               شرح جزئیات روش اجراي     : روش آزمون  -ث

توجیه پارامترهاي مهم آزمون؛
توصیف انحرافات و اهمیت بالقوه آنها در بیان نتایج؛: انحراف از پروتکل-ج
مشخص شده در روش آزمون؛يکاهایشرح نتایج آزمون بر اساس : بیان نتایج-ح
ج بر اساس  مقایسه  به دست آمده با معیارهـاي  پـذیرش، شـامل تفـاوت هـاي بـالقوه                     تفسیر نتای : جیتفسیر نتا   -خ

.معنادار بالینی

و سیستم استنتانتقالسیستم 8-5
قابلیت مسیر یابی 8-5-1
کلیات8-5-1-1

.دهداین بند قابلیت یک سیستم براي تامین دسترسی ایمن، سازگار و دقیق به محل مورد نظر را پوشش می
:براي برآورد ریسک، خطرات مطرح شده شامل ولی نه محدود به موارد زیر است

عدم عبور گاید وایر از ضایعه؛-الف
؛)به عنوان مثال عدم تطابق اندازه(با محل دسترسی انتقالو سیستم ١عدم انطباق شیت-ب
به محل هدف؛انتقالعدم عبور سیستم -پ
وا؛مبولی ناشی از هآآمبولی و -ت
خارج شدن استنت؛-ث

:این خطرات می تواند منجر به رخداد هاي بالینی قابل گزارش شامل ولی نه محدود به موارد زیر است
عدم دسترسی؛-
؛یتروماي عروق-
نارسائی هاي عصبی؛-
کم خونی موقت؛-

1- Introducer
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نارسائی هاي عصب نخاعی؛-
آمبولی؛-
؛1حین عملخونریزي -

.، متناسب با طراحی سیستم استنت باشد13-1-5-8تا 2-1-5-8ل موارد فهرست شده در بندهاي آزمون باید شام
استحکام پیوندي 8-5-1-2

.را تعیین کنیدانتقالاستحکام پیوندهاي طولی بین قسمت هاي سیستم 
تایج باید با در نظر گرفتن      ن. همه پیوندها باید تحت شرایط استفاده توصیه شده براي بدن به شکل اولیه  باقی بمانند               

.نیروي لازم براي دسترسی به مکان مورد نظر قابل ارزیابی باشند
سازگاري ابعاد اجزا8-5-1-3

همه  اجزا بایـد از نظـر ابعـادي          . ابعاد سیستم استنت را براي سازگاري با ابعاد لوازم جانبی توصیه شده ارزیابی کنید             
حـالی کـه   ده حاجب جهت تسهیل عبور سیستم استنت، شیت و سیستم انتقال در             نیاز به ما  . سازگاري داشته باشند  

.استنت در محل خود قرار گرفته است، باید در نظر گرفته شده باشد
تایید ابعاد8-5-1-4

.ابعاد مناسب براي سازگاري با مشخصات فنی طراحی را تعیین کنید
)نده به کمک بالن استنت هاي  بازشو(نیروي خارج کردن  8-5-1-5

نشده تا مرحلـه جـدا شـدن        نصب شده از محل چین خوردگی بالن باد       خارج شدن استنت    نیروهاي مورد نیاز جهت     
.استنت از بالن باد نشده، در هنگام استفاده را تعیین کنید

پیچش/ خمش8-5-1-6
تقال و دسترسی، به منظور رسیدن بـه  قابلیت سیستم استنت را براي انجام پیچش یا خمیدگی هاي لازم در خلال ان            

.ا زاویه از پیش تعیین شده را ارزیابی نمائیدیشعاع 
بسته/آزمون قطر در حالت  باز8-5-1-7

.حداکثر قطر در بخش هاي مختلف سیستم استنت را در حالت باز و بسته تعیین کنید
قابلیت پیش روي8-5-1-8

یـا پـیچش   ) خیـزش (و و موقعیت پذیري توسط کاربر، بـدون ایجـاد خمـش    قابلیت سیستم استنت در حرکت به جل    
.ناخواسته را ارزیابی کنید

کاربرد شبیه سازي شده8-5-1-9
.را شبیه سازي می کند، ارزیابی کنیدعملکرد سیستم استنت را با استفاده از یک مدل که استفاده  مورد نظر

قابلیت انتقال گشتاور8-5-1-10
استنت درداخل آناتومی، و     انتقالستم استنت در فراهم آوردن گشتاور کافی براي چرخش انتهاي سیستم            قابلیت سی 

.درصورت کاربرد براي استفاده بالینی مورد نظررا ارزیابی کنید
در برابر پیچشاستحکام پیوندي  8-5-1-11

مناسب، در صورت اقتضا  بـراي  انتقالم ک سیستیا اتصالات بین اجزاي یگشتاور یا چرخش لازم براي شکستن مواد   
نتایج بدست آمده در ارتباط با  گشتاور مورد نیاز براي دسترسی سیستم بـه               . استفاده بالینی مورد نظررا تعیین کنید     

.نقطه مورد نظر، باید ارزیابی شود

1- Procedural
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قابلیت مسیر یابی8-5-1-12
نظر با استفاده از لوازم جـانبی توصـیه شـده را ارزیـابی              قابلیت سیستم استنت در عبور از مسیر عروق به محل مورد            

پتانسیل جابجائی گاید وایر از محل مورد نظر آن در زمان پیشروي سیـستم اسـتنت و درصـورت لـزوم بـراي                       . کنید
؛ را ارزیـابی    )به عنوان مثال از دست رفتن  شاخه دسترسی هنگام جایگـذاري اسـتنت               (استفاده مورد نظر از استنت      

.کنید
قابل رویت بودن8-5-1-13

یا سیستم استنت را در خلال دسترسی به محـل مـورد نظـر، بـا اسـتفاده از      /قابل مشاهده بودن سیستم جایگذاري و 
.ي تصویر برداري براي مشاهده باید قابل توجیه باشدروش هااستفاده از سایر . ارزیابی کنیدفلورسکوپ

قابلیت جایگذاري8-5-2
لیاتک8-5-2-1

.این بند قابلیت یک سیستم براي تامین جایگذاري ایمن، سازگار و دقیق استنت را پوشش می دهد
.که باید مورد نظر قرار گیرند شامل ولی نه محدود به موارد زیر استیبراي برآورد ریسک، خطرات

عدم قابلیت جایگذاري کامل و صحیح استنت؛-الف
خارج کردن استنت؛-ب
؛)اگر کاربرد داشته باشد(کاتترال در بالنبروز اشک-پ
یا استنت؛انتقالخرابی سیستم -ت
دید ناکافی؛-ث
آمبولی؛-چ

:این خطرات ممکن است منتج به رخدادهاي بالینی قابل گزارش ولی نه محدود به موارد زیر شود
؛انتقالبروز اشکال در سیستم -
اشکال در جایگذاري؛-
؛١ضایعه عصب نخاعی-
ضایعه عصبی؛-
؛تروماي عروقی-
کم خونی؛-
انسداد؛-
آسیب به استنت؛-
حین عمل؛خونریزي -

.، متناسب با طراحی سیستم استنت، باشد13-2-5-8تا 2-2-5-8آزمون باید شامل مواد فهرست شده در بند هاي 
استحکام پیوندي 8-5-2-2

همه پیوندها باید تحت شـرایط توصـیه شـده          . را تعیین کنید   انتقالیستم  طولی بین قسمتهاي س   استحکام پیوندي     
.نتایج باید در ارتباط با نیروي لازم براي جاي گذاري استنت ارزیابی شوند. براي استفاده، منسجم باقی بمانند

)استنت باز شونده به کمک بالن (بالن باد کردن زمان 8-5-2-3

1- Spinal neurological deficit
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اگر قـرار اسـت کـه در    . ن تا حداکثر فشار، حجم یا قطر توصیه شده را تعیین کنیدزمان مورد نیاز جهت باد شدن بال     
هنگام باد شدن، استنت بر روي بالن قرار بگیرد، سیستم استنت در این آزمون به همان ترتیب باید مورد استفاده قرار 

.گیرد
)استنت باز شونده به کمک بالن(زمان تخلیه بالن  8-5-2-4

.جهت تخلیه کامل بالن را تعیین و قابلیت خارج کردن آن را از درون استنت ارزیابی کنیدزمان مورد نیاز
)به کمک بالناستنت باز شونده ) (RBP١(فشار ترکیدگی اسمی بالن 8-5-2-5

اگر قرار است که در هنگام بـاد شـدن، اسـتنت بـر روي     . فشار ترکیدگی را با یک ضریب ایمنی مناسب  تعیین کنید       
حد اکثر فشار باد توصیه     . قرار بگیرد، سیستم استنت در این آزمون به همان ترتیب باید مورد استفاده قرار گیرد              بالن  

.باشدRBPازاین فشار نباید بیش . شده را مشخص کنید
)استنت هاي  بازشونده به کمک بالن(خستگی اسمی بالن 8-5-2-6

اگر قرار . ه  باد شدن تا حداکثر  فشار اسمی باد شدن را ارزیابی کنید   قابلیت بالن براي تحمل تعداد چرخه قابل توجی       
است که در هنگام بادشدن، استنت بر روي بالن قرار بگیرد، سیستم استنت در این آزمون به همان ترتیب باید مـورد        

. حد اکثر تعداد چرخه باد شدن توصیه شده را مشخص کنید. استفاده قرار گیرد
ري ابعاد اجزاءسازگا8-5-2-7

همه اجزاء بایـد از  . استنت را براي سازگاري با ابعاد توصیه شده  براي اجزاي جانبی ارزیابی کنیدانتقالابعاد سیستم  
حـالی  نیاز به ماده حاجب جهت تسهیل عبور سیستم استنت، شیت و سیستم انتقـال در                . . لحاظ ابعاد سازگار باشند   

.است، باید در نظر گرفته شده باشداستنت در محل خود قرار گرفته که
تایید ابعادي8-5-2-8

.ابعاد مناسب براي انطباق با مشخصات فنی طراحی را تعیین کنید
)استنت باز شونده به کمک بالن(نیروي خارج کردن 8-5-2-9

 ـنیروي مورد نیاز جهت خارج نمودن استنت از پیش نصب شده، از وضعیت چین خورده بالن  باد              شده و جداسـازي  ن
.کامل استنت از بالن باد نشده را در خلال استفاده بالینی تعیین کنید

)در استنت هاي خود باز شونده(نیروي جایگذاري 8-5-2-11
.نیروي لازم براي جایگذاري استنت در سیستم انتقال را تعیین کنید

استفاده شبیه سازي شده8-5-2-12
.ا استفاده از مدل هاي شبیه سازي شده در شرایط استفاده مورد نظر ارزیابی کنیدعملکرد سیستم استنت را ب

قابل رویت بودن8-5-2-13
شدن آن با اسـتفاده از یـک فلورسـکوپ ارزیـابی       بازرا هنگام جاسازي و    انتقالقابل مشاهده بودن استنت و سیستم       

.پذیر باشدي تصویر برداري باید توجیهروش هااستفاده از سایر . کنید
قابلیت خارج کردن8-5-3
کلیات8-5-3-1

براي  بـرآورد ریـسک،   . را پوشش می دهدانتقالاین بند قابلیت سیستم براي خارج کردن  ایمن و منسجم  سیستم          
:که باید مورد نظر قرار گیرند، شامل ولی نه محدود به موارد زیراستیخطرات

؛)ه کمک بالنباز شونده ب(تخلیه نادرست بالن -الف

1- Balloon rated burst pressure
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؛)باز شونده به کمک بالن(بالن 1چین خوردگی-ب
فقدان یکپارچگی ساختاري؛-پ
؛٢آمبولی-ت
؛٣نامتناسب بودن قطر-ث
جابجا شدن استنت؛-ج
؛انتقالخرابی استنت یا سیستم -ح
یا چسبندگی آن به استنت؛انتقالسیستم 4ر کردنیگ-خ
؛یدید ناکاف-چ

:است منتج به رخدادهاي بالینی قابل گزارش بشوند، شامل ولی نه محدود به موارد زیر استکه ممکن یخطرات
ستم انتقال؛ یاشکال در س-
اشکال در جایگذاري؛-
نارسائی عصبی؛-
؛تروماي عروقی-
کم خونی موقت؛ -
نارسائی نخاعی-
آسیب به استنت؛-
حین عمل؛ خونریزي -

.، متناسب با طراحی سیستم استنت باشد 9-3-5-8تا 2-3-5-8رد ذکر در بند هاي آزمون باید شامل موا
استحکام پیوند8-5-3-2

همه پیوندها باید تحت شـرایط توصـیه شـده    . را تعیین کنیدانتقالطولی  بین قسمتهاي سیستم استحکام پیوندي     
.د نیاز جهت بیرون کشیدن سیستم ارزیابی شوندنتایج باید در ارتباط به نیروي مور. جهت استفاده باقی بمانند

سازگاري ابعاد اجزا8-5-3-3
همه اجـزا بایـد از نظـر        . را جهت سازگاري توصیه شده براي لوازم جانبی ارزیابی کنید          انتقالابعاد استنت با سیستم     

و سیـستم انتقـال در      نیاز به ماده حاجب جهت تسهیل عبور سیستم اسـتنت، شـیت             . ابعادي سازگاري داشته باشند   
. استنت در محل خود قرار گرفته است، باید در نظر گرفته شده باشدحالی که

تایید ابعادي8-5-3-4
.ابعاد مناسب براي مطابقت با ویژگیهاي طراحی را تعیین کنید

پیچش/ خمش8-5-3-5
انتقال و دسترسی، به منظور رسیدن بـه  قابلیت سیستم استنت را براي انجام پیچش یا خمیدگی هاي لازم در خلال             

.ا زاویه از پیش تعیین شده را ارزیابی نمائیدیشعاع 
استفاده شبیه سازي شده 8-5-3-6

.را با استفاده از یک مدل شبیه سازي شده با شرایط استفاده مورد نظر ارزیابی کنیدانتقالعملکرد سیستم 

1-Winging
2-Embolism

 Diameter mismatch -3
4- Snags



16

پیوندپیچشیاستحکام 8-5-3-7
١کاتترکششیاستحکام 8-5-3-8

.متناسب با مواد آن تعیین کنیدراانتقالمورد استفاده در سیستم کاتتراستحکام
قابل رویت بودن 8-5-3-9

.ارزیابی کنیدفلورسکوپرا هنگام بیرون کشیدن آن با استفاده از یک انتقالقابلیت دیده شدن سیستم 
.ي جهت مشاهده باید توجیه پذیر باشدي تصویر بردارروش هااستفاده از سایر 

زیست سازگاري 8-5-4
هاي مناسـب از سـري اسـتاندارد       و سایر قسمت  4300ستاندارد ملی ایران به شماره      ازیست سازگاري باید مطابق با      

ISO .آزمون شودانتقالبراي آزمون خارج کردن، استنت باید جداي از سیستم . آزمون شود10993
٢ریزينقف خوتو8-5-5

کلیات8-5-5-1
.را پوشش می دهدخونریزي این بند قابلیت سیستم در به حداقل رساندن 

:براي بر آورد ریسک ها، خطرات شامل ولی نه محدود به موارد زیر است
؛)نامتناسب بودن اندازه(سازگاري ابعاد اجزانا-الف
نقص آب بندي؛-ب
سایر نشتی ها؛-پ

:واند منتج به رخدادهاي بالینی قابل گزارش شوند، شامل ولی نه محدود به موارد زیر استکه می تیخطرات
؛ ٣عملحینخونریزي -
؛٤هماتوم-

.، متناسب با طراحی سیستم، باشد4-5-5-8تا 2-5-5-8آزمون باید شامل موارد ذکر شده در بندهاي  
سازگاري ابعاد اجزا   2- 8-5-5

همـه اجـزا بایـد از لحـاظ ابعـادي         . استنت را براي سازگاري با ابعاد لوازم جـانبی ارزیـابی کنیـد            انتقالابعاد سیستم   
.سازگاري داشته باشند

خونریزيتوقف ارزیابی 8-5-5-4
.ارزیابی کنیدخونریزي یا لوازم جانبی را در بند آوردن انتقالدریچه یا تمهید مورد استفاده در سیستم قابلیت هر

ستنتا8-6
قابلیت جایگذاري دقیق 8-6-1
کلیات 8-6-1-1

.در محل ضایعه پوشش می دهدرااین بند قابلیت جایگذاري ایمن، سازگار و دقیق استنت
:براي برآورد ریسک، خطرات مطرح شده شامل ولی نه محدود به موارد زیر است

استقرار یا جهت دهی نادرست؛-الف

1- Tubing tensile strength
2- Haemostasis
3- Procedural bleeding
4- Haematoma
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؛انتقالپیکربندي نامناسب -ب
جایگذاري ناقص؛-پ
دید ناکافی؛-ت

این خطرات ممکن است منتج به رخدادهاي بالینی قابل گزارش، شامل ولی نه محدود به موارد زیر می باشد؛
انسداد عروق شاخه اي؛-
؛انتقالاشکال در سیستم -
اشکال در جایگذاري؛-
جابجائی استنت؛-
انسداد عروق در حین عمل؛-
کم خونی موقت؛-
؛یعروقتروماي-

.متناسب با  طراحی استنت، باشد5-1-6-8تا 2-1-6-8آزمون باید شامل موارد ذکر شده در بندهاي 
نسبت طول و قطر استنت8-6-1-2

.ارتباط بین طول استنت و قطر استنت  باز شده را تعیین کنید
)بازشونده به کمک بالن در استنت هاي(١فلرینگ/ اثر مقطع عرضی8-6-1-3

.تغییر فاصله بین قطرخارجی استنت و قطر خارجی بالن بعد از عبور از یک مسیر پر پیچ وخم را تعیین کنید
استفاده شبیه سازي شده8-6-1-4

.عملکرد استنت را با استفاده از یک مدل شبیه سازي شده در شرایط استفاده مورد نظر ارزیابی کنید
قابل رویت بودن8-6-1-5

اسـتفاده از   . قابل مشاهده بودن استنت هنگام جایگذاري و خارج کردن با استفاده از یک فلورسـکوپ ارزیـابی کنیـد                  
.سایر روش ها براي مشاهده باید قابل توجیه باشند

اثر بخشی تثبیت8-6-2
کلیات8-6-2-1

. می دهدآن تحت پوشش قرار بازشده قابلیت استنت را در حفظ محل 
براي برآورد ریسک ها، خطرات باید شامل خطرات مطرح شده باشند، اما محدود به موارد زیر نمی باشند؛

محل نقص در دیواره عروق؛-الف
.نیروي خارجی شعاعی نامناسب یا بیش از اندازه-ب

:د زیر نمی باشداین خطرات ممکن است منتج به رخدادهاي بالینی قابل گزارش بشود، اما محدود به موار
جابجائی استنت؛-
؛٢انسداد عروق داخلی-
؛تروماي عروقی-
؛٣آسیب در ساختار هاي مجاور-

1- Flaring
2- Intraprocedural vessel
3- Adjacent structures
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؛١منشعب شدهانسداد عروق -
.، باشداستنتمتناسب با طراحی8-2-6-8تا 2-2-6-8آزمون باید شامل موارد ذکر شده در بند 

هايآزمونگر چه. است، که نیروهاي مربوط به تغییر شکل استنت را تعیین می کنندچهار روش آزمون در پائین ذکر شده-ادآوريی
استحکام شکستگی با استفاده از صفحات موازي، تراکم موضعی و نیروي ،گرفته شدهبه کاربا یک بار شعاعی شکستگیاستحکام 

:مثل موارد زیر.ازه گیري می کنندرا اندویژگی هاي متفاوت از استنت، مشابهند ولی شعاعی اندازه گیري شده

به کمک  وندهبازشگرفته شده شعاعی در قابلیت یک استنت         به کار آزمون استحکام شکستگی با اندازه گیري بارهاي        
؛، بکار می رودقرار می گیردیکنواختدر معرض یک بار شعاعی یکه هنگام،در استحکام دائمی تغییر شکلوبالن

ی با استفاده از اندازه گیري قابلیت صفحات موازي استنت در تغییر شکل دائمی پایدار در                آزمون استحکام شکستگ   -
گرفته مـی شـود      به کار در معرض یک بار یکنواخت که در سر تا سر طول وسیله             یکههنگامامتداد طول کلی وسیله     

؛بکار می رودقرار می گیرد،
بازشـده  در عـروق    بازشونده خود ل شده بوسیله یک استنت    آزمون نیروي شعاعی به عنوان مقیاسی در نیروي اعما         -

.هنگام بازشدن و تراکم می باشد
مطابقت با دیواره عروق8-6-2-2

.قابلیت استنت را در تماس کامل با دیواره رگ بر اساس جایگذاري آن بررسی کنید
)کمک بالناستنت باز شونده به(مقاومت فشردگی در اثر نیروي اعمال شده شعاعی 8-6-2-3

تعیـین   ،هنگامی که تحت اعمال بار شعاعی یکنواخت محیطی قـرار مـی گیـرد              را تغییرشکل استنت / بارخصوصیات  
.کنید

از صفحات موازي استفادهمقاومت فشردگی با 8-6-2-4
بـین  صـلی   از فاصله ا  % 50حداقل   تغییر شکل برگشت پذیر به    نسبی بالینی یا    ٢تاب برداشتن  مورد نیاز جهت   ينیرو

ایـن آزمـون بـراي      . صفحات و بار مورد نیاز جهت تغییر شکل دائمی یا متلاشی شدن کامل استنت را تعیـین کنیـد                  
.الزامی است،بالینی تحت فشار مستقیم قرار می گیرندزمینهاستنت هائی که در 

فشار موضعی 8-6-2-5
ري موضعی که به صورت عمودي بـه محـور طـولی            فشا يدر واکنش به نیروها   راتغییر شکل استنت  / خصوصیات بار 

در نقطـه  ايصـفحه  تغییر شکل  .وسیله اعمال می گردد و توانائی آن در بازگشت به ابعاد هندسی اولیه تعیین کنید              
در متفـاوت بـه فـشار موضـعی        واکنشپتانسیل  هاي با   این آزمون براي استنت     . کاهش یابد % 50تماس باید حداقل    

.الزامی می باشدنیاز است، بالینیبه طور آنهائی که برايچنین و همصفحه اي یا شعاعینیرو هايمقایسه با 
نیروي شعاعی8-6-2-6

اعمال شده را به وسیله استنت هاي خود بازشونده به عنوان یک عملکرد از قطـر خـارجی                  ) فشاري و کششی  (نیروي  
.استنت، تعیین کنید

)ستنت باز شونده به کمک بالنا(برگشت به حالت اولیه 8-6-2-7
، تا قطر خارجی نهائی بعـد       بالن کردن باددرصد تغییر قطر خارجی استنت از ماکزیمم قطر خارجی ایجاد شده در اثر            

باید در این برگشت به حالـت اولیـه   IFUاندازه طرح توصیه شده براي استنت در. تعیین کنیدرا بالناز خارج نمودن 
.لحاظ گردد

1- Branch vessel
2- Buckling
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استفاده شبیه سازي شده8-6-2-8
.که با شرایط استفاده مورد نظر شبیه سازي شده، ارزیابی کنیدالگوییعملکرد استنت را با استفاده از 

کپارچگی استنتی8-6-3
کلیات 8-6-3-1

رات، براي برآورد ریسک هـا، خط ـ     . می باشد ب ساختاري   ومقابل عی  برابر در در مقاومت توانائی استنت    شاملاین بند   
:شامل ولی نه محدود به موارد زیر استمطرح شده 

در صورت کاربرد؛روکشعیب ساختاري استنت، شامل -الف
نارسایی در قرارگیري کامل در دیواره رگ؛-ب
عدم یکنواختی حاصل از انبساط ناخواسته و بیش از حد استنت-پ

:اما محدود به موارد زیر نمی شود. زارش شودخطرات زیر ممکن است منتج به رخدادهاي بالینی قابل گ
شکستگی استنت؛-
؛١باقیماندهدر اثر رسوباتتنگی -
؛٢در قطعاتمجدد تنگی -
استنت؛مجددتنگی-
٣مجددتنگی -

انسداد عروقی، عملکرد درونی؛-
انسداد عروقی، عملکرد محیطی؛-
انسداد عروقی، دیرهنگام؛-
؛جابجائی استنت-
؛٤عروقیتروماي-
استنت رگی؛ ا ترومبوز دریکم خونی موقت ناشی از تشکیل لخته خون -
مجاور؛ يآسیب به اجزا و اعضا-

اسـت،  مناسـب که براي طراحـی اسـتنت  به طوري6-3-6-8تا 2-3-6-8آزمون باید شامل موارد ذکر شده در بند        
.باشد

یکپارچگی کامل پوشش8-6-3-2
.ارزیابی کنیدکردن سیستم انتقال و خارجانتقال، مسیر دهیدر اثر بارگذاري، راروکشآسیب در هر گونه 

)به عنوان مثال تخلخل، توزیع چگالی(روکشابعاد و سایر پارامترهاي 8-6-3-3
.استنت را براي مطابقت با ویژگیهاي طراحی تعیین کنیدروکشابعاد مناسب 

خوردگی8-6-3-4
مکانیـسم خـوردگی  . ت استنت را نسبت به خوردگی در یک محیط واقعی و شبیه سازي شده ارزیـابی کنیـد   حساسی

.ممکن است شامل ایجاد حفره، سایش، شکاف و خوردگی گالوانیکی باشد

1- Residual stenosis
2- In-segment restenosis
3- Restenosis
4- Vascular trauma
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بایـد در نظـر گرفتـه        ،دند قابلیت خوردگی محصول نهائی را تغییر ده       نمی توان  که روکشابزارها و فرآیندهاي تولید     
.دشون

دوام8-6-3-5
کلیات8-6-3-5-1

اگر همـه انـدازه هـا و پیکربنـدي هـاي            . شودارزیابی  باید  دوام بلند مدت تحت شرایط فیزیولوژیکی قابل پیش بینی          
بایـد   ،ی که بیشترین پتانسیل را بـراي نقـص خـستگی دارا هـستند             یپیکربندي ها شوند، اندازه و  استنت ارزیابی نمی  

ابراین نتایج مربوط به دوام قابل قبول می تواند براي سایر اندازه هـا و پیکربنـدي هـایی کـه آزمـون        بن. انتخاب شوند 
ارزیابی دوام استنت کامل کننده یکدیگر می باشند و بایـد            يهاتحلیل  نتایج آزمون و    . برده شود  به کار نشده اند نیز    

.رندهم در ترکیب با یکدیگر مورد بررسی قرار گی.هم به صورت مستقل 
موارد زیر باید مد نظر قرار گیرند؛ارزیابی دوام استنت در

،داراي هم پوشانی در صورت مقتضیياستنت ها-
نقص، از قبیل شکستگی پلی یا ستونی، سایش، تغییر شکل دائمی، از دسـت رفـتن یکپـارچگی                  بالقوه  حالت هاي     -

؛)اي یا پارگیذره١، از هم پاشیدگیعدم ایجاد لایهبه عنوان مثال (روکش
شعاعی، محوري،  پیچش،به عنوان مثال خمش،(کاشت مورد نظربارهاي محیط داخل بدن، براساس ویژگی محل-

؛)فشردگی 
؛اثرات بالقوه آنمحدودیت آزمون و -

ون و  ممکن اسـت آزم ـ   . بیشتر از بارهاي شعاعی هنوز استاندارد نشده است        ٢آزمون ارزیابی اثرات بارهاي فیزیولوژیک    
ه بر موارد فهرست شده در پائین براي ارزیابی کامل بارهاي فیزیولوژیکی و حالت هاي بالقوه نقـص                  وعلا یهایتحلیل  

تغییر پذیري آناتومیک و تغییرات مورفولوژیک پس از کاشتن باید در تنظـیم شـرایط مـرزي مناسـب                   . ضروري باشد 
.در نظر گرفته شودتحلیلیا /وآزمون 

کرنش؛/ تنشهايتحلیل 8-6-3-5-2
جـود وم داخل بدن  گذاريو بار  ، جایگذاري انتقال،  کاتتریا کرنش هاي بحرانی استنت را در حین تولید، بار         /تنش ها و  

خصوصیات مواد باید به گونه اي باشد . تعیین کنید٣محدودتحلیل اجزايبا استفاده از ابزارهاي مناسب از قبیلزنده
کرنش می تواند در تعیـین     /تنش تحلیلنتایج این   . شده باشد  تحلیلجایگذاريز تولید و    که مناسب مرحله ویژه اي ا     

بـه  (ابـزار آزمـون مناسـب    و شـرایط  انتخابمورد استفاده قرار گیرد و  همچنین می تواند در   ایمنی  طراحی مناسب   
.آزمون دوام مورد استفاده قرار گیرددر ) عنوان مثال اندازه هاي استنت

تعیین فاکتور ایمنی خستگی   3- 5- 3- 8-6
ارزیابی عامل ایمنی خستگی استنت نیازمند یک رویکـرد مهندسـی از قبیـل              . انجام دهید خستگی مناسب را     تحلیل

حالتی این کهشوند، مگر تحلیلدر حالت کلی، همه اندازه ها و پیکربندي ها باید          . مدت کرنش است  یا  /ومدت تنش   
نیازمنـد  مدت تنش یا مدت کرنش      ایمنی خستگی    تحلیل. دترین حالت موجود است   بقابل تحلیل نباشد که      کهباشد

بـه  (ات مناسب مـواد  کرنش و خصوصی  / تنش تحلیلمیانگین و چرخه اي بوسیله       ياین است که تنش ها وکرنش ها      

1- Shedding
2- Physiological
3- Finite Element Analysis
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مـدت  ایمنی بـر اسـاس تـنش، کـرنش یـا             فاکتور. تعیین  شده باشد   ) نهائی و ١پایدار استحکام و کرنش  عنوان مثال   
.خستگی بیان می شود

آزمون دوام خستگی 8-6-3-5-4
کپارچگی بلند مدت استنت را هنگامی که در معرض بارهاي فیزیولوژیکی در بدترین حالت شبیه سازي شـده قـرار                    ی

)محل کاشت(، که بر اساس استفاده بالینی مورد نظر همه بارهاي خستگی مربوطهدوام براي. می گیرد، ارزیابی کنید
آزمون خـستگی اسـتنت بایـد شـامل         . است، ارزیابی شود  توجیه پذیر   ) هم پوشانی ،  نامناسب ازقبیل اندازه (و شرایط   

اگر . معادل ده سال براي هر استنت باشد       چرخه اي ی که در محیط آزمایشگاه انجام می شود، به اندازه بار            یهاآزمون
. دت کمتر می تواند مناسب باشد و باید توجیه پذیر باشـد           آزمون خستگی با م    ،عمر هر استنت کمتر از ده سال باشد       

فرکانس آزمون باید به گونه اي باشد که تغییر شکل استنت تحت آزمون، کمتر از تغییر شکل استنت تحـت شـرایط                 
آزمون باید در یک محلول آزمون مناسب از قبیل محلول نمک بافري فسفات انجـام               . نباشد ،فیزیولوژیک تعیین شده  

آزمـون در دمـاي     انجـام   . آزمون در محیط متفاوتی از قبیـل آب مقطـر توجیـه پـذیر باشـد               انجام  این که گر  شود، م 
. توجیه پذیر باشدباید فیزیولوژیک غیر

توجیه پذیر باشد و شامل تعداد نمونه ها، اندازه استنت آزمون شده، فرکانس آزمون و               شده و ثبت   زمون باید آشرایط  
تغییر شکل و مقادیر و /هاي بارگذاريحالت. ستفاده در شبیه سازي شرایط فیزیولوژیکی باشدسایر پارامترهاي مورد ا   

هـاي فیزیولـوژیکی مناسـب توجیـه پـذیر      تحلیلتعداد شرایط مورد نیاز چرخه هاي آزمون باید به وسیله مدل ها و         
تـا پتانـسیل نقـص خـستگی باشـد     شترین یبداراياندازه و پیکربندي استنت باید به گونه اي انتخاب شود که            . باشد
. برده شودبه کار،هاي آزمون نشدهپیکر بندياندازه ها و براي سایر دوام قابل قبول مربوط بهنتایج

آزمون هنوز اسـتاندارد نـشده انـد،    ي روش هاگرچه  . نیست یالزام ولیباید در نظر گرفته شده باشد،        شکستآزمون  
خـستگی   تحلیلتأییدحالت هاي نقص،     تعیین، که شامل    زیادي است  لقوه با هاي برتري دارايآزمون دوام شکست    

.ایمنی می باشدبودن فاکتور ناسبموسیله و
روکش دوام 8-6-3-5-5

يکه در معـرض بارهـا     هنگامی  ) ، نقاط بدون روکش   پوستهبه عنوان مثال    (عدم ایجاد لایه  را در برابر    روکش  توانائی  
. ارزیابی کنید4-5-3-6-8مانند بند ،دنقرار می گیرسازي شده شبیهفیزیولوژیک بدترین حالت 

نتایج بازرسی باید با خصوصیات اصلی به منظور تعیین عمـر           . تحت بزرگنمائی مناسب باید انجام شود      روکش  آزمون  
.دنشوتحلیل بدن موجود زنده ونیدرنتایج باید متناسب با عملکرد . مقایسه شودروکشموثر 

.انجام شوداز پیش تعیین شده در بازه هايبایدبررسی 

تولید ذرات روکش 8-6-3-5-6
شبیه سازي شـده داخـل بـدن موجـود     آزمون در معرض شرایط  زمانیکهاندازه و مقدار ذرات تولید شده از روکش را          

.تعیین کنید،قرار می گیردزنده

1- Endurance
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چشمیبازرسی 8-6-3-6
شود که باعث میباشدعاري از نقایصیو ز لحاظ آلودگی و نقایص سطح، تائید شدهاستنت باید با مشخصات سازنده ا

.استنت براي استفاده مورد نظر نامناسب باشد

اندازه8-6-4
کلیات8-6-4-1

، اهمیت انتخاب سایز مناسب استنت، توانایی آن در ثابت باقی ماندن در محل جایگـذاري شـده، بررسـی    این بند  در  
.ستشده ا

.براي ارزیابی میزان ریسک، خطرات معمول شامل موارد زیر می باشند اما تنها به این موارد محدود نمی شوند
اندازه نامناسب؛-الف

:اما محدود به موارد زیر نمی شود. خطرات زیر ممکن است منتج به رخدادهاي بالینی قابل گزارش شود
جابجائی استنت؛-
ستنت؛ادرتشکیل لخته خون-
انسداد رگهاي فرعی؛-
؛ هارگدیدگیآسیب-
؛ مجاوريآسیب به اعضا-
؛به علت رسوبتنگی -
؛قطعاتتنگی مجدد در -
تنگی مجدد در استنت؛-
،تنگی مجدد-
عملکرد درونی؛مربوط بهانسداد عروق-
عملکرد محیطی؛مربوط به انسداد عروق-
م؛انسداد عروقی، دیرهنگا-
کم خونی موقت -

.و متناسب با طراحی سیستم استنت باشد6-4-6-8تا 2-4-6-8شامل موارد ذکر شده در بند آزمون باید
ابعادتایید8-6-4-2

.ابعاد مناسب براي مطابقت با مشخصات فنی طراحی را تعیین کنید
) ک بالناستنت باز شونده به کم(فشار انبساط بالن بهقطر استنت 8-6-4-3

.تعیین کنیدباز شونده به کمک بالنهاياستنتقطر استنت و فشار انبساط بالن را براي بین ارتباط 
)استنت باز شونده به کمک بالن(برگشت به حالت اولیه 8-6-4-4

عـد  قطر خارجی نهایی ببهبالنماکزیمم قطر خارجی حاصل از انبساطیعنی نسبتدرصد تغییر قطر خارجی استنت 
باید در برگـشت بـه   دستورالعمل استفاده طرح ابعادي پیشنهاد شده براي استنت در       . تعیین کنید  را بالن از برداشتن 

.حالت اولیه در نظر گرفته شود
شدهشبیه سازي استفاده 8-6-4-5

گیرد،تفاده قرار ی که قرار است استنت مورد اس      عملکرد استنت را با استفاده از یک مدل شبیه سازي شده در شرایط            
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.ارزیابی کنید
نسبت طول استنت به قطر 8-6-4-6

.تعیین کنید،آن را در حالت انبساططول استنت و قطربین رابطه 
١گستردگی8-6-5

کلیات8-6-5-1
این خطرات ممکن اسـت منـتج بـه         . باشدمی   شکل حفره مانند خود   جهت حفظ  قابلیت استنت در   راجع به این بند   

:رخدادهاي بالینی قابل گزارش شود ولی محدود به موارد زیر نمی باشد
پیچ خوردگی؛-الف
؛ ٢تابیده شدن-ب
نادرست؛٣جایگذاري-پ
تغییر شکل، شامل بسته شدن استنت؛-ت
.جابجائی استنتدر اثر وجود استنت یا ٤لخته شدن-ث

:گزارش شود ولی محدود به موارد زیر نمی باشداین خطرات ممکن است منتج به رخدادهاي بالینی قابل 
تشکیل لخته خون در استنت؛-
؛به علت رسوب٥تنگی-
؛٦تنگی مجدد قطعات-
تنگی مجدد استنت؛-
تنگی مجدد؛-
، با عملکرد داخلی؛یانسداد عروق-
انسداد عروقی، عملکرد محیطی؛-
، دیر هنگام؛یانسداد عروق-
؛نهدرد قفسه سی-
،)7TIPSبراي (یبازگشت فشار خون سیاهرگ-
؛میوکاردانفارکتوس -
کم خونی موقت؛-
در عروق؛آمبولی-
.شبکه عصبیایجاد اشکال در-

.و متناسب با طراحی سیستم استنت باشد8-5-6-8تا 2-5-6-8آزمون باید شامل موارد ذکر شده در بند 

1- Patency
2- Twisting
3- Deployment
4- Thrombogenicity
5- Stenosis
6- In-segment restenosis
7- Transjugular Intrahepatic Portosystemic Shunt
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آزمون هايگر چه. ذکر شده است، که نیروهاي مربوط به تغییر شکل استنت را تعیین می کنندچهار روش آزمون در پائین-ادآوريی
استحکام شکستگی با استفاده از صفحات موازي، تراکم موضعی و نیروي ،گرفته شدهبه کاربا یک بار شعاعی شکستگیاستحکام 

:مثل موارد زیر.را اندازه گیري می کنندتویژگی هاي متفاوت از استن، مشابهند ولی شعاعی اندازه گیري شده

به کمک  وندهگرفته شده شعاعی در قابلیت یک استنت بازش        به کار آزمون استحکام شکستگی با اندازه گیري بارهاي        
؛، بکار می رودقرار می گیردیکنواختیکه در معرض یک بار شعاعی هنگام،در استحکام دائمی تغییر شکلوبالن

ام شکستگی با استفاده از اندازه گیري قابلیت صفحات موازي استنت در تغییر شکل دائمی پایدار در                 آزمون استحک  -
،گرفته مـی شـود  به کاریکه در معرض یک بار یکنواخت که در سر تا سر طول وسیله     هنگامامتداد طول کلی وسیله     

؛بکار می رودقرار می گیرد،
در عـروق بازشـده     بازشونده خود یروي اعمال شده بوسیله یک استنت     آزمون نیروي شعاعی به عنوان مقیاسی در ن        -

.هنگام بازشدن و تراکم می باشد
) استنت باز شونده به کمک بالن(بار شعاعی با١آزمون استحکام شکست8-6-5-2

.کنیدرا تعیین % 50قطر به کمتر از اهش کیا تاب برداشتن جهت لازمبار مناسب بالینی 
استحکام شکست با صفحات موازي آزمون8-6-5-3
مـورد نیـاز  بـار و % 50به کمتر از) کاهش قطر مجرا(کاهش قطر بادلاعتغییر شکل م  یا  تاب برداشتن   جهت   لازم بار

ــراي تغییــر شــکل  ــا دائمــیب ــبی ــه . دیــکنکامــل اســتنت را تعیــین تخری ــراي اســتنت هــائی ک ــن آزمــون ب ای
.هستند مناسب می باشدفشار مستقیمشرایط بالینی تحتممکن است در

پیچش/خمش8-6-5-4
کاهش نمـی یابـد و سـپس بـه     % 50بیش از میزان به آن،قطروهنخوردپیچاستنت در آن،کهانحنا کمترین شعاع

.، را تعیین کنیدخود بر می گرددحالت اولیه
فشار موضعی8-6-5-5

اري موضعی که به صـورت عمـودي بـه محـور طـولی              تغییر شکل استنت در واکنش به نیروهاي فش       / خصوصیات بار 
ایـن آزمـون بـراي اسـتنت        . تعیین کنید  راوسیله اعمال می گردد، و توانائی آن را در بازگشت به ابعاد هندسی اولیه             

متفاوت به فشار موضعی در مقایسه با نیرو هاي صفحه اي یا شعاعی دارند و همچنین بـراي    واکنشی با پتانسیل    یها
.الزامی می باشد،از جهت بالینی مناسب استآزموناینآنهائی که 

نیروي شعاعی 8-6-5-6
. تابعی از قطر استنت تعیین کنیدعنوان ه براخود باز شوندهنیروي اعمال شده به وسیله استنت 

شدهاستفاده شبیه سازي8-6-5-7
ی که قرار است استنت مورد استفاده قرار بگیرد،یطعملکرد استنت را با استفاده از یک مدل شبیه سازي شده در شرا  

.ارزیابی کنید
مساحت خارجی استنت و سطح بدون استنت مساحت8-6-5-8

را تعیین رگاستنت و بین سطح تماس مساحت تابعی از قطر استنت و عنوانه بمساحت سطح باز یا آزاد استنت را 
.کنید

1- Crush resistance test
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)MRI(مغناطیسی رزونانسداري تصویربربا ایمنی و سازگاري8-6-6
این خطرات ممکن است منتج بـه رخـدادهاي بـالینی    . ارزیابی کنیدMRIایمنی و سازگاري کاشتنی را با استفاده از       

:قابل گزارش شود ولی محدود به موارد زیر نمی باشد
استنت؛) RF(نیروي شعاعی حاصل از مغناطیسی و گرماي حاصل از میدانجابجائیگشتاور نیروي-الف
؛)تصویرمخدوش بودن(برداريفقدان کیفیت تصویر -ب

حاصل از میدانمغناطیسی، گشتاور، گرماي القائی نیروي شعاعیءجهت اطلاعات بیشتر در مورد ارزیابی جابجائی القا- 1ادآوريی
AS TM F تصویر، به استاندارد مخدوش بودنومغناطیسی 2052 ، AS TM F 205213 ، AS TM F AS TM F و2182 مراجعه 2119

.نمائید

:این خطرات ممکن است منتج به رخدادهاي بالینی قابل گزارش شود ولی محدود به موارد زیر نمی باشد
؛تروماي عروقی-
.جابجائی استنت-

تاثیر نامطلوب ی آن اثر بخشرويممکن است هااستنتبعضیبه وسیله مغناطیسیرزونانستصویربرداري 1مخدوش بودن- 2ادآوريی
.در بیمارانی با این کاشتنی بوجود آوردMRI استفاده از برايو محدودیتیگذاشته

يرزیست سازگا8-6-7
هاياز استانداردمربوطهو سایر قسمت هاي 4300ستاندارد ملی ایران به شماره ازیست سازگاري باید مطابق با 

هـاي  آزمـون    دیگـر ،)2DES(دارویـی استنتشستشوي  براي محصولات . قرار گیرد آزمون  مورد  ISO10993سري  
، اسـتنت بایـد جـداي از        جداسـازي هـاي  براي آزمون . ضروري باشد  ممکن است اي روکش   زسمیت دارو و اج   میزان  

.قرار گیردآزمون مورد انتقال،سیستم 
ییداروشستشوي8-6-8
کلیات 8-6-8-1

ش پوش ـدر هر دو حالت تولید و نگهداري        فنی،مشخصات   اي هر نوع  بر ،وي دارو قابلیت استنت را در شستش    این بند   
تنهـا بـه ایـن مـوارد محـدود          امـا    ،شامل موارد زیر می باشـند      معمول، خطرات   میزان ریسک براي ارزیابی   . می دهد 

.نمی شوند
تحویل اضافی دارو ؛-الف
دارو؛ناکافیتحویل -ب
دارو؛ضعیموانتقالدر ناخواستهتغییر -پ

این خطرات ممکن است منتج به رخدادهاي بالینی قابل گزارش شود، اما محدود به موارد زیر نمی باشند،
؛)سمیت(ناسازگارواکنش بیولوژیکی -
؛)در جایگاه نادرستاستنتقرار گرفتن(٤بافت مردگیدیواره عروق یا ٣آنوریسم-
؛به علت رسوبتنگی -
؛)سمیت(یکی ناسازگاري بیولوژ-

1- Artefact
2- Drug-eluting stent
3- Aneurysm
4 - Necrosis
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قطعات؛ تنگی مجدد-
تنگی مجدد استنت؛-
تنگی مجدد؛-
، با عملکرد داخلی؛یانسداد عروق-
انسداد عروقی، عملکرد محیطی؛-
، دیر هنگام؛یانسداد عروق-
؛آمبولی-
کم خونی موقت؛-
تشکیل لخته خون در استنت؛-

.و متناسب با طراحی سیستم استنت باشد4-8-6-8تا بند2-8-6-8آزمون باید شامل موارد ذکر شده در بند 
مقدار دارو /محتوا8-6-8-2

.تعیین کنیدرااستنت، بر رويمقدار دارو
١پروفایل شستشو8-6-8-3

.تعیین کنیدمورد نظر زمانیدورهکلرا برايشستشويمقدار دارو
مشخصات دارو8-6-8-4

.و مقدار ترکیبات آن را تعیین کنیدو خلوص دارو و نوعنوع دارو را مشخص کرده

٢ارزیابی پیش بالینی در داخل بدن موجود زنده8-7

هدف8-7-1
انتقـال استنت و برداشتن سیستم انتقال و جایگذاريارزیابی ،داخل بدن موجود زنده  هدف از آزمون پیش بالینی در     
طور ویژه آزمـون پـیش بـالینی        ه  ب. گیرنده و استنت می باشد     واکنشو تعیین   ) IFU(مطابق با دستورالعمل استفاده     

در پـژوهش   براي استفاده مورد نظر    رامناسب بودن استنت     باید آزمون. باید داده هاي مربوط به ایمنی را فراهم کند        
.هاي بالینی ارزیابی کند

خاصاهداف8-7-2
شامل موارد زیر باشد؛،در صورت مقتضیمی توانداز مطالعه باید مشخص شده باشد وخاصاهداف

؛انتقالسیستم استفاده ازبامکان مورد نظربه یابی دستقابلیت ارزیابی -الف
استنت؛تجسموانتقالسیستم ٣ارزیابی جابجایی و تجسم-ب
بازشدن؛تایید دقت و اثربخشی-پ
؛انتقالقابلیت برداشتن سیستم بررسی-ت
؛سب بودن ابعاد استنتبررسی منا-ث
؛انتقالسیستم عملی٤قابلیت هموستازيارزیابی-ج
استنت؛عملکردو یکپارچگی ، وقعیتمتعیین-چ

1- Elution profile
2- In vivo
3 -Visualization
4- Haemostasis
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بـراي اسـتنت هـاي     ،دورهدر طـول     مربوطـه  و در سـایر بافتهـاي      مربوطـه دارو در خـون، عـروق        وجـود ارزیابی-ح
دارو؛داده شده باشستشو

ایجـاد لایـه   ،به عنـوان مثـال رسـوب خـون منعقـد شـده در عـروق             (موضعی   تشخیص واکنش هاي بیولوژیکی    -خ  
را ) ، انفارکتوس ٢آمبولی به عنوان مثال  (و سیستماتیک    ندهروپائین  اثرات  و   آنوریسم، التهاب، بافت مردگی،     ١مضاعف

؛مربوطهبافت و از طریق ارزیابی بافت شناسی و آسیب شناسی عضو 
).انتقالسیستم در مقابلاستنت:به عنوان مثال(را موثر در آنو عواملناگوارثبت رخدادهاي -د

.ردیمورد استفاده قرارگخاص،بیش از یک مطالعه می تواند در دسترسی به اهداف -یادآوري

پروتکل8-7-3
ازکـافی در تعـداد یـا مـورد نظـر   استنت باید به وسیله کاشت استنت در محل عروق مشابههايسیستمیک ازهر

دلایلی براي مطالعه کوتـاه مـدت       این که هفته در هر حیوان مورد آزمون قرار گیرد، مگر           26، براي حداقل  حیوانات
درتکنولوژي هاي جدید، بـاقی  . زمانی و نوع ارزیابی هاي موقت باید مشخص و توجیه پذیر باشددوره هاي . ارائه شود 

دارو،  شستـشو شـده بـا     بـراي آزمـایش اسـتنت       . باشـد شـده    ذکرماندن طولانی مدت و موقت کاشتنی ممکن است         
جاییکـه  تـا . دارو و زمان ماندن در بافت باید در تنظیم مـدت زمـان کاشـت، در نظـر گرفتـه شـود                     انتقال  سینتیک

، همه وسایل مورد استفاده، باید در اندازه و کیفیت بالینی و طـرح مـورد   اجازه می دهد  محدودیت هاي مدل حیوانی   
. اده بالینی، باشندنظر براي استف

٣مطالعات ایمنی استنت دارویی باید شامل ارزیابی اثرات وابسته به مقدار دارو، شامل اثرات مربوط به زیاد بودن دارو                  

دلایلـی بـراي حـذف ایـن     این کـه باشد، مگر ) 3*، بیشترین مقدار داروبه عنوان مثال نبود دارو، مقدار اسمی دارو   (
.و سمیت هاي سیستماتیک باید ارزیابی شده باشند) ٤انباشت(محل، منطقه . آزمون فراهم شده باشد

همچنین سطوح بافت داروي شستشو در       ،حداقل باید میزان پلاسماي دارو    ) 5DES(ییاستنت دارو  با مطالعه بر روي   
.شودارزیابیطول دوره 

بـراي مقایـسه اهـداف    مرجـع از وسـایل   نتایج مطالعات حیوانی می تواند با استفاده از حداقل تعداد کـوچکی           تفسیر  
براي . براي آن فراهم شده باشداصولیباید ،در بررسی ها مورد استفاده قرار نمی گیردمرجعاگر وسایل . افزایش یابد

در صورت کـاربرد بـه عنـوان وسـایل     ) بدون دارو(مطالعات استنت  دارویی، هر دو استنت روکش دار و بدون روکش    
. تفاده قرار گیرندباید مورد اسمرجع

، کـه شـامل     مـرگ  هاي بعد از   تحت آزمایش  همه باید  د و ونهمه حیوانات در مطالعات باید به طور منظم آزمایش ش         
دلیل مرگ یا بیماري و وسعتی را که کاشـتنی در آن قـرار گرفتـه ، بایـد                    .دوره زمانی قرار گیرند    مرگ قبل از پایان   

اسی و آسیب شناسی از کاشتنی و بافت یا اندام متناسب با آن بایـد فـراهم                ارزیابی هاي بافت شن   . شودمستند سازي   
.شده باشند

1- Endothelialization
2- Embolism
3- Overdosing
4- Down-stream
5- Drug eluting stents
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ي اندازه گیـري و تحلیـل       روش ها ،  آزمایششامل پروتکل   داخل بدن موجود زنده   طراحی آزمونهاي پیش بالینی در      
ن زخم یـا جراحـت، بایـد    به علاوه انتخاب مدل حیوانی از قبیل نوع، جنس، سن و نداشت. وندداده ها باید مشخص ش  

باید طبق دستور العمل توصـیه شـده بـراي اسـتفاده             یکاشتن. توجیه پذیر باشد و باید مطابق با اهداف مطالعه باشد         
.، باشددر صورت مقتضی،بالینی و غیر از محدودیت هاي مجاز براي مدل حیوانی، شامل هم پوشانی استنت ها

ISOمناسب به استاندارد داخل بدن موجود زندها جهت اطلاعات بیشتر در رابطه ب-ادآوريی / IEc17025مراجعه نمائید.

داده هاجمع آوري8-7-4
:باید ثبت شود،حداقل داده هاي زیر براي هر حیوان دریافت کننده استنت

:هاي شناسائیداده-الف
؛اتمنبع حیوان1
مشخصات حیوان؛2
جنس؛3
سن؛4
وزن؛5
اي پیش از عمل جراحی؛داده ه-ب
د وضعیت هاي سلامتی، شامل آزمایش خون مناسب؛ییتا1
؛)١کننده بیمارييبه عنوان مثال آنتی بیوتیک هاي پیشگیر(تجویز دارو 2
داده هاي جراحی؛-پ
؛تاریخ عمل1
:جراحنام 2
؛،شاملتوصیف فرآیند کاشت3
تعیین سیستم استنت و وسایل جانبی آن؛3-1
شماره شناسایی استنت؛3-2
؛محلدر طول و قطر بیرونی استنت3-3
قطرهاي عروق گیرنده؛3-4
؛2اروي ضد انعقاداستفاده از د3-5
جراحی؛ عملروش 3-6
محل کاشتنی؛3-7
:ارزیابی پارامترهاي مشخص شده در پروتکل از قبیل4
؛تنتاسبازشدنو انتقالسیستم ندقرار دادقت و اثربخشی4-1
و استنت؛انتقالسیستم تجسمو جابه جایی4-2
؛انتقالسیستم برداشتن اثرات4-3
اندازه؛طرحتناسب و4-4

1- Prophylactic antibiotics
2- Antithrombotic
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؛در محلخونریزي 4-5
استنت؛عملکردوکپارچگی یمحل، 4-6
قبل از عمل؛ناگواررخدادهاي 4-7
؛ارتباط با بیمار در دوران نقاهتوعملاطلاعات بعد از -ث
؛جراحیپس از عمل تماس با بیمار استمرار1
؛آنهااثرات انعقادي با در نظر گرفتن ، تجویز داروها2
روش هاي مورد استفاده و نتایج ارزیابی هاي مشخص شده در پروتکل از قبیل؛3
I-و محل کاشتنی؛عملکرد، یکپارچگیملاحظات

II- معالجه و نتیجه؛وقوع، تاریخ ناگواررخدادهاي ،
III-ي براDES؛الزام شده باشدپروتکلی که درخون، درصورت، سطح دارو در

انحرف عمده از پروتکل؛گونههر4
؛آزمایشپایانمربوط بهداده هاي-خ
؛مرگتاریخ 1
در صورت کاربرد؛عمریا پایان زود رسمرگدلیل 2
؛)و محل کاشتنیمعلوم بودن، عملکرد؛ به عنوان مثال مشاهده یکپارچگی(ارزیابی هاي مشخص شده در پروتکل3
.و بافت اطراف آنبرداشته شدهاستنت ١اولیهمشاهده 4
؛درصورتی که در پروتکل الزام شده باشد، مربوطهياندام هایا /وختی از بافت ها ارزیابی هاي آسیب شنا5
.درصورتی که در پروتکل الزام شده باشددارو در بافت مقدار DESبراي6

اضافیآگاهی هاي گزارش آزمون و 8-7-5
هـاي پایـانی مـستثنی    تحلیلدر پروتکل باید ثبت شده و گزارش شود، حتی اگر از انتخاب شده   نتایج همه حیوانات    

.شده باشد
:گزارش آزمون باید شامل موارد زیر باشد

پروتکل؛بررسی-الف
:انتخاب موارد زیراصول -ب
گونه هاي حیوانی؛1
ل کاشتن؛مح2
کاشتن؛زمان 3
ي ارزیابی؛روش ها4
ارزیابی هاي موقت؛واصلنوع و ف5
؛)به عنوان مثال تعداد حیوانات و کاشتنی ها(نمونهتعداد6
.کنترل، اگر کاربرد داشته باشد7
؛کاربرددر صورت ، وسیله مرجعبراي استفاده نکردن ار توجیهی-پ
نتایج؛-ت

1- Gross
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؛هادادهاصول غیر ازشامل ،حیوانسوابق 1
؛گواررخدادهاي ناخلاصه2
یا از دست رفتن زود هنگام؛رگمیلدلاخلاصه اي از 3
از پروتکل؛مربوطه ای/ومهم انحرافات 4
هر یک از اهداف مشخص شده در مطالعه؛براي و نتیجه گیريمطالباز تفسیر ايخلاصه5
، گـراف ورشـد و میکر   نمایـشگر   شامل عکس هـاي      مربوطههاي اندامیا  /وها تارزیابی هاي آسیب شناختی از باف       6

درصورتی که در پروتکل الزام شده باشد؛
اسـتانداردهاي  اظهارات مربـوط بـه مطابقـت بـا     تضمین کیفیت و فرآیندهاي ممیزي داده ها، شامل      اي از    خلاصه7

.مناسب
ارزیابی بالینی8-8
هدف1- 8-8

طراحـی هـر    بـراي   . استنت می باشد   اثربخشیایمنی و    برايقابل قبول بی بالینی فراهم آوردن تضمین      هدف از ارزیا  
.شـود باید انجـام    یک تحقیق بالینی    ،اثبات شده  اثربخشیایمنی و   سابقه داشتناز لحاظ  خصوصیت سیستم استنت  

,استفاده از استاندارد هاي باتحقیق باید ISO 14155-1ISO يجنبه هاي ویـژه اسـتنت هـا   . شودانجام14155-2
زمون پیش بالینی مناسب    آاستنت باید الزامات    . در نظر گرفته شود    در زیر بندهاي زیر فهرست شده است       که یعروق

.این استاندارد را قبل از شروع تحقیق بالینی داشته باشد

ISOهايسري استاندارد - اد آوريی زیر بندهاي زیر جزئیات مشخص را . ذکر کرده استبه تحقیق بالینی رامربوطالزامات 14155
.فراهم می کنندیعروقراجع به تحقیق بالینی استنت هاي 

اهداف ویژه8-8-2
:شامل موارد زیر باشددر صورت مقتضیاهداف ویژه مطالعه باید مشخص شده و

؛انتقالبا سیستممورد نظربه محلدسترسیقابلیت ارزیابی -الف
؛و استنتانتقالسیستمتجسمو جابجاییبیارزیا-ب
؛بازشدناثر بخشیتائید درستی و -پ
؛انتقالسیستم برداشتنقابلیتتوصیف -ت
ارزیابی تناسب اندازه استنت،-ث
استنت؛عملکرد، یکپارچگی ساختاري و ١مزمنوحادهايارزیابی محل-ج
؛)اندر طول زم(استنت و محل٢خصوصیات زخمپایش-ح
؛٣ود زندهک از بافت هاي گرفته شده از موجیرارزیابی ه-خ
ارزیابی آسیب شناختی وابسته به هر بافت یا اندام؛-د
ثبت رخدادهاي بالینی قابل گزارش؛-ذ

1- Acute and chronic position
2- Monitor lesion characteristics
3- Explants
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طرح تحقیق با لینی 8-8-3
قایل توجیه بایدیتحقیقراکزمتعداد انتخاب . باید انجام شود) یتحقیقمرکزسهحداقل در(ک مطالعه چند مرکزيی

تعـداد  . یک توجیه آماري براي تعداد بیماران مورد مطالعه بر اساس فرضـیات بـالینی بایـد فـراهم شـده باشـد         . باشد
در نظر گرفته   برآورد شده و    جمعیت بیماران باید     ه ماندن احتمال زند در ها بیماري   بیماران نام نویسی شده و اثرات     

.شود
داراي هـر دو  همـه بیمـاران  . باید در رابطه با اهداف تحقیق بـالینی تعیـین شـود        پس از درمان   بیماربا   ارتباطمدت  

گزارش پایـانی بایـد     . و گزارش شوند   دهشمستثنی  هاي پایانی    تحلیلاز بایدآنهاا هر دوي    ی،ا آزمون یمرجعاستنت  
که بوسیله طـرح  با بیمار پس از درمانی ارتباطابر روي همه بیماران ب1با بیمار پس از درمان     ارتباطهاي هشامل داد 

بایـد  با بیمـار پـس از درمـان          ارتباطدوره هاي .شده، باشد  تعیینتحقیق بالینی براي بیماران نام نویسی شده قبلی         
ارتباطتوجیهی براي فواصل    .شدو در پایان ارزیابی بالینی با      ٢مرخص کردن  هنگام شامل ارزیابی هاي پایه در    حداقل  

.مورد نیاز می باشدبیمار با
شود یا کنترل همزمان ضروري نیست، یک روشی براي ارزیابی نتایج مشخصاگر کنترل مناسب نیست یا نمی تواند 

. ه باشدعپژوهش هاي مطرح شده در مطالبا کنترل باید مناسب . باید تعریف و توجیه شودبالینی

و شامل تعاریفی از هپایانی را در برگرفتاهدافاین سئوالات باید. شدتعریف شده باجامعیتسئوالاباید براي تحقیق 
کیفیـت  ،مقـادیر کمـی  بـا  قابلیـت کـاربرد   نقص بایدتعاریف موفقیت و. پایانی باشدهدفموفقیت ها و نقایص براي    

. دنباشرا داشته یا سایر تکنیک هاي ارزیابی مورد استفاده در مطالعهبرداريتصویر

استفاده انسانی، پیش از آغاز تحقیقات      براي  تعیین ایمنی دارو     جهتمطالعات مقدماتی    DESبالینی   قاتتحقی براي
. باشدمیبالینی ضروري

بـراي  آنهائی که    مثال به عنوان (هدفجمعیت  باید معیار. باید به وضوح ثابت شده باشد      معیار حذف انتخاب بیمار و    
به عنوان مثال آنهایی که تمایل به مشارکت کامل در مطالعه          (در دسترس و جمعیت  )استنت در نظر گرفته شده اند     

مـورد  ٣نـواقص جهـت کـم کـردن    جدید افرادمناسب باید براي یختک دیدگاه اپیدمی شنای. را مشخص کند )دارند
.قرار گیرداستفاده 

هنگام مطالعات بالینی ٤داده هاجمع آوري 8-8-4
ذکـر شـده    نترلـی زیـر     کبراي جمعیت   هایی  استثنا .ودمطالعه باید ثبت ش    موردبیمارهر  داده هاي زیر براي      ،حداقل

:است
؛اطلاعات شناسایی-الف

مشخصات بیمار؛1
جنس؛2
تاریخ تولد؛3

1- Follow
2- Discharge
3- Bias
4- Data acquisition



32

نام محقق؛4
نام سازمان؛5
:از عمل جراحیداده هاي پیش -ب
مـصرف دخانیـات، چـاقی، خطـر بیهوشـی و سـایر      ،٢لا، دیابت، چربی بـا  ١شار خون ف فاکتور هاي ریسک، از قبیل      1

حساسیت و درمان رایج؛با اندازهیعروق-فاکتور هاي ریسک قلبی
؛یعروقلی، شامل اقدامات غیر جراحی و کاشتنی هاي قلبی بقیعروقخلاصه اي از اقدامات قلبی 2
؛)، فوري، یا انتخابیاورژانسیبه عنوان مثال(نیاز شدید به اقدام3
معیارهاي تشخیصی؛4
I-ارزیابی بالینی؛

II-   درجه کلسیم دارشدن، ،از قبیل اندازه ها(مربوطهو سایر فاکتورهاي عروقاز زخم و خصوصیات      هدفمندارزیابی
؛)اتصاليمحل هاانحناء و زاویه 

؛پیش از عمل جراحیداده هاي -پ
؛جراحنام پزشک 1
؛عملتاریخ 2
راي استنت ها شامل شماره مدل، قابلیت ردیابی استنت، اندازه و پیکر بندي؛تعیین داده ها ب3
انجام شده؛٣الحاقییعروقجزئیات فرآیند شامل هر فرآیند 4
تجویز داروهاي مناسب؛5
؛برداشتنو جایگذاري، تجسم، جابجاییارزیابی -6
موقعیت و یکپارچگی استنت؛تثبیت ، ٤گستردگیارزیابی -7
؛)پیوست پ را ببینید(رخداد هاي بالینی قابل گزارش-8
I-مدیریت، نتیجه،٥سخت گیري ،

II-؛)؟ري ایجاد می کندیرگسیستم استنت د٦به عنوان مثال آیا عوارض(سیستم استنتيریرگمستند سازي د
III-     نت، فاکتورهـاي  به عنوان مثال عـوارض ایجـاد شـده بـه وسـیله اسـت      (یلاحتمامستند سازي فاکتور هاي عامل

؛)نی یا سایرفبیماري، فاکتور هاي 
؛استنتمقایسه محل واقعی و مورد نظر-9

؛استنت٧مجرايقطر -10
تأیید جاي گذاري استنت و مطابقت با عروق؛-11
تاریخ ترخیص از بیمارستان؛-12
:جراحیداده هاي پس از عمل-ت
بیمار پس از درمان؛تاریخ هر ویزیت-1

1- Hypertension
2- Hyperlipidemia
3- Adjunctive vascular
4- Patency
5- Severity
6- Complication
7- Luminal
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با بیمار پس از درمان؛ارتباطعروقی بعد از آخرین -اقدامات قلبیخلاصه -2
ج متفاوت باشد؛لو گروه معاوسیله مرجعبین ممکن استپروتکل ارزیابی (ارزیابی بالینی-3
I -ارزیابی بالینی

II–؛  )جابجایی، باز شدن، درصد انقباض قطر، یکپارچگی استنت(ارزیابی هدفمند از عملکرد استنت
III -ارزیابی هدفمند از خصوصیات زخم هدف و ثبت موقعیت استنت؛
IV-براي امتحانDESیک مجموعه اي از بیماران باید از لحاظ میزان دارو در خون در طول دوره سنجیده شوند؛ ،
؛1ضد انعقادهامربوطه استنت، از قبیل آنتی بیوتیک ها و يهاتجویز دارو-4
؛رخدادهاي بالینی قابل گزارش-5
I- ،مدیریت، نتیجه؛دقتتاریخ رخداد، رخداد ،

II-ري استنت؛یرگمستند سازي د
III-     به عنوان مثال عـوارض ایجـاد شـده بـه وسـیله اسـتنت، فاکتورهـاي        (یلاحتمامستند سازي فاکتور هاي عامل

؛)نی یا سایرفبیماري، فاکتور هاي 
IV- آزمایشبرايDES ،میزان دارو در خون در طول دوره سنجیده شوند؛از بیماران باید از لحاظتعدادي
بیمار؛ترخیص-ث
تاریخ؛1
ماههایی که مطالعه انجام شده؛2
؛)رگ، مبا بیمار پس از درمانارتباطاز دست رفتن (رخیصتل یدلا3

گزارش نهائی8-8-5
گزارش نهائی باید شامل موارد زیر باشد؛

جلسه مطالعه؛پروتکل مطالعه یا صورت-الف
تعریفی از رخدادهاي بالینی قابل گزارش؛-ب
:دلیلی براي انتخاب موارد زیر-پ
میزان مطالعه؛1
؛وسیله مرجعانتخاب 2
ي اندازه گیري؛روش ها3
گرفته شده؛به کارهاي آماري تحلیل4
؛پس از درمانبیمارباارتباطدوره هاي زمانی5
بیـشتر از  (و بعـد ) عمـل بعد ازروز 30کمتر یا معادل(پیش از عمل جراحیو ه عمل جراحی  مربوط ب داده هاي    -ت

؛با بیمار پس از درمانارتباطداده هايو)روز بعد از عمل30
داده ها،غیر از پایه اصول شامل سوابق بیمار،1
ا عمده از صورت جلسه آزمایش؛ی/وطابقانحرافات م2
؛)رگیا مبا بیمار پس از درمانارتباطاز دست رفتن به عنوان مثال (ت کامل نشده بیمارانخلاصه اي از مطالعا3
خلاصه رخداد هاي بالینی قابل گزارش؛ 4

1- Antithrombotic
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I-  عمـل  ازپـیش ،مربوط به حین عملبه عنوان مثال (عمل جراحینوع رخداد شامل تنظیم زمان رخداد وابسته به
؛)ا بیمار پس از درمانبارتباطبراي هر یک از فواصل زمانی 

II-بیمار شامل تنظیم زمان رخدادها؛توسط
،انتقالخلاصه عملکرد سیستم 5
؛)تغییر شکل،، یکپارچگی استنت١باز شدنبه عنوان مثال جابجائی، (خلاصه عملکرد استنت در طول دوره6
ایش خلاصـه اي از میـزان دارو در        ، در صورت نیاز به وسیله صورت جلـسه آزم ـ         )DES(استنت هاي دارویی    براي    7

خون در طول دوره؛
خلاصه اي از خصوصیات زخم وابسته به عملکرد استنت در طول دوره؛8
مورد نیاز  ) بعدي ، اتساع ٢به عنوان مثال آترکتومی   (، الحاقی و اقدامات فرعی بعدي     محیطیاي از عملکرد    خلاصه  9

نتایج را بهینه کند؛چهاگر ، ٣بعدياستنت
؛یعروقجراحی غیر عمل در٤تغییراتخلاصه اي از10
هنگام؛هاي دیررگو ماز عمل جراحی پیش ات یعملخلاصه 11
؛نمونهبزرگهاي عکسریزنگار ها وبه انضمامخلاصه اي از آسیب شناسی، اگر مناسب باشد، 12
هاي کنترل؛مقایسه نتایج آزمون و گروه13
.شخص شده در مطالعهنتایج هر یک از اهدا ف م14

پایش بازار 9
با استفاده از اصول داده شده ک فرآیند سیستماتیک یکاشتنی ها باید بدست آمده از تجربیات بازار بعديبازنگري در 

971ISOو14630ISOدر استاندارد .انجام شود14

تولید10
الزامـات در سـایر   .مـشخص شـده تولیـد شـوند     مشخـصات فنـی طراحـی     سیستم استنت ها باید به روشـی کـه در           

.استانداردهاي مربوطه مشخص شده اند

.برده شودبه کارمی تواند 13485ISIRI- ISOملی ایران به شماره الزامات ذکر شده در استاندارد-ادآوريی

سترونی 11
سترون محصولات تهیه شده 11-1
بر روي آن حک شده باید مطابق با اسـتانداردهاي ملـی، بـین           سترونی  که علامت   ا سیستم استنت    ی/استنت ها و   11-1-1

حک شده  باید داراي سطح تضمین    سترونی  سیستم استنت که بر روي آن علامت        یا  /واستنت ها   . المللی و منطقه اي باشد    
.باشندSAL(6-10(سترونی 

.روتین کنترل شوندباید صحه گذاري شده و به طور سترونی فرآیند هاي 11-1-2

1- Patency
2- Atherectomy
3- Post-stenting
4- Conversions



35

ــا /واگــر اســتنت هــا -الــف ــاسیــستم هــاي اســتنت ی ــیلن اکــساید ب ــا اســتاندارد  ســترون ات ــد ب شــده باشــد، بای
ISO .مطابقت داشته باشند11135-1

ــا /واگــر اســتنت هــا -ب  ــی ــا اســتانداردشــده باشــند، ســترونطــوببخــار مراسیــستم هــاي اســتنت ب ــد ب بای
ISO ؛ندمطابقت داشته باش17665-1

ــا  -پ ــتنت ه ــر اس ــا /واگ  ــی ــتنت ب ــاي اس ــستم ه ــا ا سی ــابش گام ــترونت ــند، س ــده باش ــتاندارد ش ــا اس ــد ب بای
11137-1ISO؛مطابقت داشته باشند

کننـده   لیسیستم هاي استنت در بافت حیوانی به هم پیوسته هستند و با اسـتفاده از اسـتر                یا  /واستنت ها   اگر    -ت
ISOاستاندارد بابایدشده اند، سترون ،شیمیائی مایعهاي  مطابقت داشته باشند؛14160

بایـد بـا اسـتاندارد   شـده باشـند،   سـترون ، سـترونی  سایر فرآیندهاي ا سیستم هاي استنت بیا /واگر استنت ها    -ث
ISO ؛مطابقت داشته باشند14937

سترونمحصولات تهیه شده غیر 11-2
ISOدر این مورد الزامات استاندارد  .برده شودبه کارید با14630

سترونی باقی مانده هاي 11-3
ISOدر این مورد الزامات استاندارد  .برده شودبه کارباید 14630

بسته بندي12
حمل و نقلمحافظت ازآسیب در حین نگهداري و12-1
کلیات12-1-1

ISOدر این مورد الزامات استاندارد   .ودبرده شبه کارباید 14630
بسته تکی 12-1-2

١سیستم استنت باید در یک بسته تکی بسته بندي شده باشد، اگـر کـاربرد داشـته باشـد، یـک مـانع          یا  /وهر استنت   

.اگر بسته تکی باز شود باید به سهولت دیده شود. نیز فراهم شودسترونی 
بسته بندي بیرونی 12-1-3

طراحی شده باشد، کـه  گونه ايبندي باشد، بسته بندي بیرونی باید به بسته خارجیهر بسته تکی باید در یک بسته  
.داخلی را از آسیب حین نگهداري حفظ کندبنديبسته

بسته بندي نهائی12-1-4
که الزاماً از یک نوع نیستند باید در یک بسته بندي نهائی که خارجییا تعدادي از بسته بندي هاي  خارجی هر بسته 

ه محتویات بسته بندي را در شرایط طبیعی، حین جابجـائی، حمـل ونقـل و نگهـداري حفـظ                    طوري طراحی شده ک   
رند؛یرگمی کند، قرا

در حمل و نقلسترونی حفظ 12-1-5
سترونی بسته هاي تکی باید طوري طراحی شده باشند، که ،سترونسیستم هاي استنت تهیه شده یا /وبراي استنت 

حالت ایط طبیعی حین جابجائی، حمل و نقل و نگهداري حفظ نمایند و             سیستم هاي استنت را تحت شر     یا  /واستنت  
. حفظ کنندبراي مصرفرامحتویاتگندزدائی شده 

1- Barrier
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ISOبسته بندي باید مطابق با استاندارد  .باشد11607

گذارينشانه١-١٢
بسته بنديبرچسب 12-2-1

.باشدبندي بر روي بستهمناسببرچسبسیستم استنت باید داراي یکیا /وهر استنت 
انتقالاستنت هاي بدون سیستم 12-2-2

شود؛فراهم برچسب زیر باید به صورت عبارت، الفاظ، علائم یا ترسیم بر رويآگاهی هاي حداقل 
توصیف یا فهرستی از محتویات بسته؛-
کننده؛تولیدباارتباطنام یا نام تجاري، آدرس و اطلاعات -
؛)شته باشداگر کاربرد دا(نام وسیله-
مرجع؛یاشماره مدل-
شماره بهر یا سریال؛-
شده است؛سترون این کهدر صورت نیاز اعلام سترونی روش -
یکبار مصرف؛-
منقضی شدن؛/ءتاریخ انقضا-
)با علائم(هشدارها یا ارجاع به خواندن دستورالعمل-
، بعـد از    )قابلیـت کـاربرد داشـته باشـد       طوري که   قطر به    دودهمحو   ١آزادقطر بیرونی   (طول و قطر بیرونی   : ابعاد  -

منبسط شدن؛
براي نگهداري، اگر کاربرد داشته باشد؛تولیدکنندهتوصیه هاي -
نگهداري در بسته بندي تکی با هشدارهاي خطر مناسب؛هشیمیائی وسیلخاصیت-

؛)انتقالاستنت هاي با سیستم(سیستم هاي استنت12-2-3
زیر باید به صورت الفاظ، عبارت، علائم یا ترسیم بر روي برچسب فراهم شده باشد؛آگاهی هاي حداقل

؛2-2-12توصیف شده در بند آگاهی هاي -الف
:، حداقلانتقالسیستم آگاهی هاي -ب

؛کاتترو طول موثرگاید وایر اندازه حداکثر، )قطر درونی(اندازه مورد نیاز نشان داده شدهحداقل: ابعاد-
.ي توصیه شده، اگر کاربرد داشته باشدباد و ماکزیمم فشار٢فشار اسمی ترکیدن-

ثبت برچسب12-2-4
گردآوري سوابق بیمار دریافت کننده جهتقابل انتقال  شده ا سیستم استنت باید با برچسب هاي ثبت       ی/هر استنت و  

:زیر باشدآگاهی هاي سوابق برچسب باید شامل ، استنت تهیه شده باشد
؛تولیدکنندهمشخصات -
نام محصول؛-
؛سترونی بهر یا /وتولیدکنندهبهر شماره -
؛)شماره کاتالوك تولیدکننده(شماره قطعه یا مدل-

1- Unconstrained
2- Rated burst pressure
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تهیه شده توسط تولید کنندهآگاهی هاي 12-3
کلیات12-3-1

ISOدر این مورد ا لزامات  در پیوسـت الـف کـه    جدولیبیشتر به صورت هاي آگاهی . شودبردهبه کارباید 14630
ویـژه بـراي اسـتنت هـا و     آگـاهی هـاي   . ، آورده شده اسـت استتهیه شده به وسیله تولید کننده  آگاهی هاي   شامل  

.سیستم هاي استنت در زیر آمده است
)IFU(و دستورالعمل هائی براي استفادهآگاهی هاي 12-3-2

شـده توسـط    تهیـه هـاي  باید حاوي دستورالعمل   اي محتویات یکسان هستند،   که دار  خارجیهر بسته تکی یا بسته      
:دندستورالعمل ها باید شامل موارد زیر باش، دناستنت باشاستفاده از تولید کننده براي

علائمی براي استفاده؛-
هشدار و احتیاط هائی که قابلیت کاربرد دارند؛، ١استفادهموارد عدم-
استنت؛همراههعل و انفعالات بالقوه دارو با داروي منتقل شده ب، ف)DES(استنت داروییبراي -
،می باشدباد ، طول زخم ها و قطر استنت که تابعی از فشارعروقتوصیه هائی براي اندازه استنت شامل قطر -

.قابلیت کاربرد داشته باشندطوري که به 
بالقوه؛ناگوار رخدادهاي -
بالینی؛صورت نیاز داده هائی از مطالعات در-
؛انتقالسیستم واستنتائی و آماده سازي دگندزارائه در حالتروش هاي توصیه شده براي-
استنت انتقالی براي دستیابی، یروش هاو ٢از قبیل پیش اتساعیعروقي توصیه شده براي آماده سازي روش ها-

، اگر کاربرد داشته باشد؛انتقالسیستم برداشتنو
تجدید نظر شده اند؛کهیر شده در متن، مشخص نمودن متونتاریخ مراجع وابسته منتش-
؛٣تجسمتوصیه هائی براي -
؛MRIدرایمنیزیست سازگاري و آگاهی هاي -

AS TM Fدر استاندارد - ادآوري ی .داده شده استMRIتوصیه هاي براي برچسب زدن2503

مواد ساختار استنت؛-
، اگر کاربرد داشته باشد؛روکشمواد ٤کیفیت-
کاربرد داشته باشد؛یفیت و مقدار دارو، اگر ک-
.)بازشونده به کمک بالنیا وندهبازشخود (نوع ساختار-

1- Contraindications
2- Pre-dilatation
3- Visualization
4- Identity
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پیوست الف

)اطلاعاتی(

ملاحظات بالینی و فنی-یاستنت هاي عروق-یخواص وسایل داخل عروق

مقایـسه اي، بـالینی و   اصولی را براي تشخیص مجموعه آزمونهاي زیست سـازگاري،          یروش 3-تا الف  1-جدول الف 
پیوسـت ب شـامل فهرسـتی از        . براي ارزیابی عملکرد وسایل فـراهم مـی آورد        داخل بدن موجود زنده   پیش بالینی 

آزمون هاي مقایسه اي مشخص شده در جدول با توصیفی از هـدف از هـر آزمـون مـی باشـد، پیوسـت پ شـامل                           
روش آگاهی هاي پیوست هاي ت و ث . ول می باشد  تعاریفی از رخدادهاي بالینی قابل گزارش فهرست شده در جد         

. دنو مقایسه اي فراهم می آوریشناسی را براي انجام آزمونهاي تحلیل

علاوه فرمی در آماده سازي زمینه مناسب برايه ب. توضیحات و عناوین جدول در پائین جدول الف آورده شده است
.داده شده در این ماتریس داده شده استآگاهی هاي 
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جدول عناوین و توضیحات1- جدول الف
شماره 
ستون

مفهومتوضیحاتعنوان

کاشتنی باید داراي یک ــــ مناسباهداف طراحی تکی عملکرد/ هاي وابسته کاشتنییویژگ1
.باشد) 1ستون(

2
دشواري هائی که مـی توانـد منـتج بـه           مشکل

.نرسیدن به اهداف طراحی تکی شود
یـک ـــــ  مناســب   ياگـر کاشـتنی حــاو  

آن مـی توانـد بـه یـک مـشکل           ) 1ستون(
.شود) 2ستون(باــــــ 

3
که می تواند با استفاده      یعارضه، یا نقص  رخدادهاي بالینی قابل گزارش

بالینی قابل مشاهده باشد اگـر مـشکلی        
.بوجود بیاید

،ـــــــ )2ســتون(اگــر مــشکلی باـــــــــ 
مـی توانـد    ) 3ونسـت (بوجود آیـد وــــــ      

.ایجاد شود و باید مستند سازي شود

4
ک فهرستی از آزمونها، غیر از مطالعات       یآزمون هاي تحلیلی و مقایسه اي  

بالینی و حیوانی، که می تواند در جهت        
.تأیید هدف طراحی تکی انجام شود

ــابی     ــد در ارزی ــی توان ــل م ــاي ذی آزمونه
) 4سـتون (، ـــــــــ   )1ستون(شایستگی  

.برده شودکاربه

5
ــام   ــالینی انجـ ــات پـــیش بـ مطالعـ

.داخل بدن موجود زندهشده در 
تأییـد فرضیات ویژه مطالعات بالینی در      

اهداف طراحی تکی
) 1ستون(به ترتیب ارزیابی شایستگی ــــ      

ــه    ــده، مطالع ــود زن ــیط موج ــک مح در ی
؛)5ستون(حیوانی بایدـــــــ 

6
تأییدلعات حیوانی در  فرضیات ویژه مطا  مطالعات بالینی

اهداف طراحی تکی
به ترتیب  ارزیـابی شایـستگی ـــــــــــ         

در یک محـیط بـالینی مطالعـه        ) 1ستون(
؛)6ستون(بالینی بایدـــــــ 

7
توسط تولیـد   تهیه شده   آگاهی هاي   

کننده
تهیـه شـده توسـط تولیـد        آگاهی هـاي    

نارسائی هاي بـالقوه اي کـه مـی          کننده
را بــه حــداقل مــی توانــد اتفــاق بیفتــد

.رساند

) 2سـتون (به حداقل رساندن ریسک ازـــ      
باید به وسیله   ) 7ستون(یا  ) 3ستون(یاــــ  

.تولید کننده فراهم شده باشد
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انتقالملاحضات بالینی و فنی براي سیستم هاي یاستنت هاي عروق-خواص وسایل داخل وریدي2-جدول الف
ویژگی -1

ه هاي وابست  
/ به فرآینـد  

وسیله

ــدادهاي ر-3مشکلات -2 خـ
ــل  ــالینی قابـ بـ

گزارش

ــاي  -4 ــون هـ آزمـ
تحلیلی و مقایسه اي 

ــات -5 مطالعـ
پیش بالینی در   
داخــل بــدن  

موجود زنده 

مطالعات  -6
بالینی

آگاهی هـاي تهیـه      -7
شده توسط تولید کننده

قابلیـت مـسیر   
یابی 

سیم در مسیر زخم    
ــستم انتقــال   و سی

نیست
دسترســی  محــل 

مطابقـــت نــــدارد  
نامتناسب(

ــدازه ــودن انــ ) بــ
سیستم انتقـال بـه     
ــدف  ــل هـــ محـــ

پیشروي نکرده
لخته شدن

خارج شدن استنت      

نارســائی دسترســی 
یآسیب هاي عروق

ــصب   ــوب عــ عیــ
شناسی

کم خونی موقت
نخاعی

ــی   ــصب شناسـ عـ
عیوب 

لخته شدن

سازگاري ابعادي
اجزاء 

ــایی و  ــابی جابجــ ارزیــ
تجسم 

پیچش به خمش
ــدي    ــتحکام پیونــ اســ

قابلیت انتقال گشتاور 
قابلیت جاي دادن

قابلیت پیگیري اسـتفاده    
شبیه سازي شده

تأیید ابعاد 
پروفایــل بــه قطــر قابــل 
رویــت بــودن  نیــروي   

خارج کردن   

ــت   ــابی قابلی ارزی
مسیر یابی 

ارزیابی جابجایی  
و تجسم 

ــابی  ارزیـــــــــ
رخدادهاي ناگوار  

 ـ     ه با توجه ویـژه ب
ــدادهاي  رخـــــ
فهرست شـده در    

3ستون

ارزیابی قابلیت  
مسیر یابی

ارزیـــــــابی 
جابجـــــایی و 

تجسم 
ــابی  ارزیــــــ
رخـــــدادهاي 

قابل گزارش

پروفایل کاشتنی
ابعــاد ســـیم ســازگار بـــا   

سیستم انتقال
توصیه هاي اندازه اي براي     
کاشتنی هاي نـصب شـده،      
ــه شــده   ــاي تهی ــاهی ه آگ
توسط تولیـد کننـده، بایـد       

ــا ــیه هـ ــامل توصـ ــا شـ یـ
ــراي  اجــزاي   ــائی ب ویژگیه

.انتقال  باشد
آگــاهی هــاي تولیدکننــده، 
ــد شــامل   ــده بای تهیــه کنن
توصیه هـا  یـا ویژگیهـائی        

.براي وسایل جانبی باشد
قابلیـــــــــت 
: جایگـــــذاري

ت ی ـبالن با قابل  
بازشدن

ــال  ــاتوانی در فعـ نـ
ســـازي مکانیـــسم 

جایگذاري 
ابعاد و خصوصیات   
نا مناسـب از قبیـل      

ــت  ــالن و مطابقـ بـ
فشار ترکیدگی بالن   

وابسته به عروق  
درآوردن استنت

نقایص بالن
آسیب اسـتنت یـا     

بـه  (سیستم انتقال   
عنوان مثال بوسیله   

)سایر اجزاء
تجــــسم ناکــــافی 

آمبولی

ــستم  ــایص سیـ نقـ
جایگذاري

نخاعی
شـــناخت ضـــایعه 

هاي عصبی
تروماي عروقی 

آمبولی
آسیب استنت

اجزاءسازگاري ابعاد 
ــدي    ــتحکام پیونــ اســ
ــازي   ــبیه س ــتفاده ش اس

شده 
تأیید ابعاد

تخلیه  بـالن ترکیـدگی      
ــستگی    ــالن خ ــمی ب اس

اسمی بالن 
زمان باد کردن  بالن

قابل رویت بودن  
دمبلی شکل

نیــروي خــارج کــردن      
استخوان

بررســـی اثـــرات 
جایگذاري 

ــه   ــابی جابـ ارزیـ
جائی و تجسم

ــابی  ارزیـــــــــ
رخدادهاي ناگوار  

وجه ویـژه بـه     با ت 
ــدادهاي  رخـــــ
فهرست شـده در    

3ستون 

بررسی اثـرات   
جایگذاري 

ــه  ــابی جاب ارزی
جائی و تجسم

ــابی  ارزیــــــ
رخـــــدادهاي 
ــل   ــالینی قاب ب

گزارش 

براي کاشـتنی هـاي نـصب      
شده آگاهی هاي تهیه شده     
به وسیله تولید کننده بایـد      
شــــامل توصــــیه هــــا و 
ــزاي   ــراي اج ــایی ب ویژگیه
انتقال باشـد آگـاهی هـاي       

ــد ــا و بای شــامل توصــیه ه
ویژگیهائی براي

.و سایل جانبی باشد
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2-ادامه جدول
ویژگی -1

هاي وابسته   
/ به فرآینـد  

وسیله

رخدادهاي  -3مشکلات -2
ــل  ــالینی قاب ب

گزارش

آزمون هـاي    -4
تحلیلــــــی و 

مقایسه اي 

مطالعات پـیش    -5
ــالینی در  ــل ب داخ

بدن موجود زنده

مطالعـــات -6
بالینی

ــا -7 ــاهی ه ي آگ
توسـط  تهیه شـده    
تولید کننده

قابلیـــــــــت 
: جایگـــــذاري

بازشوندهخود 

نارســــــــــائی در 
جایگذاريمکانیسم  

فعال
ــودن  ــب بـ نامناسـ

ــه  ــاد نمون ــالنابع ب
به  متصل به استنت  

عروق 
ــا  آســیب اســتنت ی

بـه  (انتقـال سیستم  
عنــوان مثــال بــه   

)وسیله سایر اجزاء
مناســـبناتجـــسم
آمبولی

خارج شدن استنت    

ایگـــــــذاريج
نقایص سیستم

شــناخت ضــایعه 
هاي عصبی

آسیب عروق
نخاعی

ضایعه عصبی 
آمبولی

آسیب استنت

ســـازگاري ابعـــاد  
اجزاء 

استحکام پیوندي  

ــبیه  ــتفاده شـ اسـ
سازي شده

ابعادتأیید
بودن  تیقابل رو
جایگذارينیروي 

ــرات  ــی اثـــ بررســـ
جایگذاري 

و  جابه جـائی  ارزیابی  
تجسم

ــابی ــدادهاي ارزی رخ
ناســازگاري بــا توجــه 
ویژه به رخـداد هـاي      
ــده در   ــت شـ فهرسـ

3ستون 

ــرات   ــی اث بررس
جایگذاري 

ارزیـــابی جابـــه 
جائی و تجسم

رخــــــدادهاي 
ــل   ــالینی قابـ بـ

گزارش

ــراي کاشــتنی هــاي  ب
ــده،  ــصب ش ــاهی ن آگ

تولیدکننده، تهیه  هاي  
ــامل    ــد ش ــده بای کنن
ــا  ــا  یــ توصــــیه هــ
ــراي   ــائی بــ ویژگیهــ

.باشدانتقالاجزاي 
ــاي  ــاهی هــــ آگــــ
ــه   ــده، تهیـ تولیدکننـ
ــامل    ــد ش ــده بای کنن
ــا  ــا  یــ توصــــیه هــ
ــراي  ــائی بــ ویژگیهــ

وسایل جانبی باشد

قابلیـــــــــت 
بالن :برداشتن

بـــا قابلیـــت   
بازشدن

معیوببالنتخلیه  
بالنبال

فقـدان یکپــارچگی  
ساختاري
آمبولی

نامتناســب بــودن 
قطر

در آوردن کاشــتنی 
ــا  آســیب اســتنت ی

بـه (انتقـال سیستم  
عنـــــوان مثـــــال 
بوسیلیه سایر اجزاء   
ــسبیده بـــودن   چـ

ــالسیــستم  در انتق
استنت
ناکافی تجسم

نقــص سیــستم  
عیـــوب انتقـــال

عصب شناختی
تروماي عروقی

کــم خــونی مــو 
قت عیوب عصب   

شناختی
نخاعی

آســیب  آمبــولی
استنت

استحکام کشـشی   
لوله

سازگاري ابعـادي    
اجزاء

استحکام پیوندي   
در برابر پیچش

استحکام پیونـدي    
ــبیه  ــتفاده شـ اسـ

سازي شده 
ابعاديتأیید

خمش به پیچش   
قابل رویت بودن

ــی ا ــرات بررســـ ثـــ
برداشتن
جابه جائی و    ارزیابی
تجسم

ــدادهاي  ــابی رخ ارزی
ناگوار با توجه ویژه به     
رخداد هاي فهرسـت    

3شده در ستون

ــرات   ــی اث بررس
برداشتن

ــه   ــابی جاب ارزی
جائی و تجسم

رخــــــدادهاي 
ــالین ــل بـ ی قابـ
گزارش

ــاي  ــاهی هــــ آگــــ
ــه   ــده، تهیـ تولیدکننـ
ــامل    ــد ش ــده بای کنن
ــا  ــا  یــ توصــــیه هــ
ــراي  ــائی بــ ویژگیهــ

وسایل جانبی باشد
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2- ادامه جدول
ویژگی -1

هاي وابسته به   
وسیله/ فرآیند

رخدادهاي  -3مشکلات -2
ــل  ــالینی قاب ب

گزارش

آزمون هـاي    -4
تحلیلــــــی و 

مقایسه اي 

ــیش -5 ــات پ مطالع
داخل بدن  بالینی در 

موجود زنده

ــات -6 مطالعـ
بالینی

ــاي  -7 ــاهی ه آگ
توسـط  تهیه شـده    
تولید کننده

:  قابلیت بازشـدن  
خود بازشونده  

نامناسب بودن قطر
فقـدان یکپــارچگی  

ساختاري
انسداد

ــا  آســیب اســتنت ی
بـه  (انتقـال سیستم  

عنوان مثال بوسلیه   
) ســـــایر اجـــــزاء

ــسبیده بـــودن   چـ
ــالسیــستم  در انتق

استنت
ناکافیتجسم

نقــص سیــستم  
انتقال

عیــوب عــصب  
شتاختی

تروماي عروقی
کم خونی موقت  
شــناخت ضــایعه 

هاي عصبی
نخاعی

ضایعه عصبی 
آمبولی

آسیب استنت

کشـشی  استحکام  
ــه  ــازگاري لولـ سـ

ابعادي  اجزاء
استحکام پیوندي   

در برابر پیچش
استحکام پیونـدي    
ــبیه  ــتفاده شـ اسـ

سازي شده 
خمـش   دابعا دییتأ

به پیچش
قابل رویت بودن

ــرات  بررســــــی اثــــ
جایگذاري 

ارزیــابی جابــه جــائی و 
تجسم

ــدادهاي  ــابی رخـ ارزیـ
با توجه ویـژه بـه      ناگوار

رخـــدادهاي فهرســـت 
3شده در ستون 

بررســـی اثـــرات 
جایگذاري 

ــه   ــابی جابـ ارزیـ
جائی و تجسم

ــابی  ارزیــــــــ
ــدادهاي  رخـــــ

بالینی

ــاي  ــاهی هــــ آگــــ
ــه   ــده، تهیـ تولیدکننـ

ــد  ــده بای ــامل کنن ش
ــا  ــا  یــ توصــــیه هــ
ــراي  ــائی بــ ویژگیهــ

وسایل جانبی باشد

ــست زیست سازگاري  ــدان زیــ فقــ
سازگاري مناسب 

عارضه مربوط به   
استنت در فقدان   
زیست سـازگاري   

مناسب 

ســــــــــــــري 
اســــــتانداردهاي 

ISO10993

ســـري اســـتانداردهاي 
ISO10993

ــیب   ــات آســ تحقیقــ
ــت   ــناختی و بافــ شــ
ــب از  ــناختی مناسـ شـ

اندام یا بافت 
ــدادهاي ا ــابی رخـ رزیـ

ناگوار با توجه ویـژه بـه       
رخـــدادهاي فهرســـت 

3شده در ستون

ــابی  ارزیـــــــــ
ــدادهاي  رخـــــ
بــــالینی قابــــل 

گزارش

N/A

ــر  سترونی  ــصولات غیـ محـ
سترون 

ــابی N/Aســترونی تــضمین عفونت ارزیـــــــــ
ــدادهاي  رخـــــ
بــــالینی قابــــل 

گزارش

ــاي  ــتورالعمل هـ دسـ
ــه در   ــایی چ ــه ج جاب
استفاده تکی یـا چنـد      

تائی
ــاد نامهماتو ــازگاري ابعـ سـ

ــزاء ــب (اج نامتناس
) بــــودن انــــدازه 

نارسائی دریچه
ــف  ــونریزي توق خ

نشتی

ورم خـــــــونی 
حــین خــونریزي 

عمل 
ازقبلخونریزي  

عمل 

ــابی  ــف ارزیـ توقـ
خونریزي

تأیید ابعاد اجزاء 
ســـازگاري ابعـــاد 

اجزاء

ــب بــا     ــابی متناس ارزی
اندازه گیري

ارزیابی کـاهش خـون     
ــدادهاي   ــابی رخـ ارزیـ
ناگوار با توجه ویـژه بـه       
رخـــدادهاي فهرســـت 

3شده در ستون

ــابی تناســب  ارزی
اندازه

ارزیــابی کــاهش 
خون 

ــابی  ارزیـــــــــ
ــدادهاي  رخـــــ
بــــالینی قابــــل 

گزارش 

توصیه هاي اندازه اي

ویژگیهائی براي لوازم   
جانبی
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تملاحضات بالینی و فنی براي استنیاستنت هاي عروق-یخواص وسایل داخل عروق-3جدول
ــواص -1 خ

وابسته بـه   
ــیله / وســ

عملکرد

رخـــدادهاي -3مشکلات-2
ــل   ــالینی قابـ بـ

گزارش

ــون هــاي -4 آزم
تحلیلی و مقایسه   

اي 

مطالعــــات -5
پیش بـالینی در    
ــدن  ــل بـ داخـ

موجود زنده

مطالعـــــات -6
بالینی

ــاي  -7 ــاهی ه آگ
توسـط  تهیه شـده    
تولید کننده

قابلیـــــــت 
ــذاري جایگــ

صحیح 

ــا  ــشخیص یـ تـ
تثبیت موقعیت  

ــر ن ادرســت پیک
ــدي  بنـــــــــ
ــذاري جایگــــ
ــب  نامناســــــ
ــذاري جایگــــ

ناقص
ناکافیتجسم

انسدادعروق شـاخی   
نقـــایص سیـــستم  

انتقال
جابجــائی اســتنت 

انسداد مجرا 
تروماي عروقی

کم خونی موقت  

رابطه استفاده شبیه   
سازي 

طول استنت در قطر 
ــودن    ــت ب ــل روی قاب

پروفایل
از جادر رفتن/اثر

ــابی  تجـــسمارزیـ
ــتی و  تأی ــد درس ی

ــر  ــذارياثـ جایگـ
ارزیابی رخدادهاي  
ناگوار با توجه ویژه  
ــاي   ــداد ه ــه رخ ب
فهرســت شــده در 

3ستون

تأیید  تجسمارزیابی  
ــر   ــتی و اثــ درســ

جایگذاري

ارزیابی رخـدادهاي   
بالینی قابل گزارش

محل و توصیف امـواج     
رادیـــــوئی علائـــــم 
اختــصاصی هــر وقــت 
کـــه وجـــود داشـــته 

.باشند

تثبیــت اثــر  
بخشی 

ص در دیـواره    نق
عروق

نیـروي شــعاعی  
ناکافی یا زیاد

ــتنت  ــائی اسـ جابجـ
ایجاد مانع در مجـرا     
ترومــــاي عروقــــی
آسیب در سـاختاري    

هاي اتصال
انسداد عروق شاخی

شــــعاعینیــــروي 
استحکام شکستگی

به حالت اولیه خـود     
برگشتن

محل فشردگی
ــا دیــواره  مطابقــت ب

عروق
اســـتفاده شـــبیه  

سازي شده

ت، ارزیــابی موقعیــ
یکپـــــــارچگی و  

قابلیت عملکردي 
تحقیقــات آســیب 
ــت  شــناختی و باف
شــناختی مناســب 
ــا بافــت  ــدام ی از ان
ارزیابی رخدادهاي  
ناگوار با توجه ویژه  
ــدادهاي   ــه رخـ بـ
فهرســت شــده در 

3ستون 

ــت،   ــابی موقعی ارزی
ــارچگی و   یکپــــــ

قابلیت عملکردي 
تحقیقــات آســیب  
شــناختی و بافــت  
شناختی مناسب از    

ت اگـر   اندام یـا باف ـ   
ــد ــاق بیفتنــ . اتفــ

ارزیابی رخـدادهاي   
بالینی قابل گزارش

دســـتورالعمل هـــائی 
راجع به محدودیت ها    
در تـــضمین تثبیـــت 

مناسب

کبــــارچگی ی
استنت

ــایص  نقــــــــ
ــاختاري  ســـــ
اســتنت شــامل 
روکــــــــــش 
ــاربرد  اگرکـــــ
داشـــته باشـــد 
فقــدان کامــل   
تثبیت موقعیت  
در دیواره عروق

ــتنت   ــستگی اس شک
ترمبوز استنت 

ــتنت جاب ــائی اسـ جـ
تروماي عروقی

ایجاد مانع در مجرا
آسیب در اتصالات 

کم خونی موقت 
لخته شدن خون

خــــــستگی و دوام 
/ تـنش تحلیل هـاي    

کرنش
خوردگی

ــشش   ــتحکام ک اس
طولی مناسب 

چشمیبازرسی 
ــدن   ــه اي شــ لایــ

روکش 
کپارچگی روکشی

ارزیــابی موقعیــت، 
یکپـــــــارچگی و  

قابلیت عملکردي 
تحقیقــات آســیب 
ــت  شــناختی و باف
شــناختی مناســب 
ــا بافــت  ــدام ی از ان
ــابی و  ارزیــــــــ
رخدادهاي نـاگوار   
با توجـه ویـژه بـه       
رخــــــــدادهاي 
فهرســت شــده در 

3ستون

ــت،   ــابی موقعی ارزی
ــارچگی و   یکپــــــ

قابلیت عملکردي 
تحقیقــات آســیب  
شــناختی و بافــت  
شناختی مناسب از    
اندام یـا بافـت اگـر       
ــد ــاق بیفتنــ . اتفــ

ارزیابی رخـدادهاي   
ی قابل گزارشبالین

A/N
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3- ادامه جدول
ــواص -1 خـــ

ــه  ــسته بـ وابـ
عملکرد                     / وسیله

رخدادهاي  -3مشکلات-2
ــل   ــالینی قاب ب

گزارش

ــون -4 آزمـ
هاي تحلیلی  
و مقایسه اي 

مطالعات پیش بالینی در     -5
داخل بدن موجود زنده

مطالعات  -6
بالینی

ــاي -7 ــاهی ه آگ
توسـط  تهیه شده   

ولید کنندهت
انــــدازه گیــــري 

مناسب
انــــدازه گیــــري  

نامناسب
جابجائی استنت
ترمبوز استنت

انــسداد عــروق  
ــاخی  ــاي ش تروم

عروقی
آســــــــیب در 

اتصالات 
ایجــاد مــانع در  

مجرا
کم خونی موقت 

ه یاستفاده شـب  
ســازي شــده  
طــول اســتنت 
ــر  در قطــــــ

مربوطه 
برگـــشت بـــه 

حالت اولیه
تأییــد ابعــاد  
قطر استنت در 

بالنباد ارفش

اندازه گیري طرح ارزیـابی    تأیید
و رخدادهاي ناگوار با توجه ویژه      
به رخدادهاي فهرست شـده در      

3ستون

رخـــــدادهاي 
ــل   ــالینی قاب ب

گزارش

توصــیه هــاي انــدازه 
گیري

پیچ خوردگی تـاب    گستردگی 
خوردن 

ــت   ــدن نادرس بازش
تغییر شکل تشکیل   

لخته خون 

ترمبوز استنت
ــانع در  ــاد م ایج

مجرا 
تنگی مجدد
آسانجدا کردن 

ورم گلو
ــشار  ــشت ف بازگ

یخون سیاهرگ
انفـــار کتـــوس  

مایوکاردیال 
کم خونی موقت

عدم تحرك
ــصب شنا ــع یس

عیوب

نیروي شعاعی  
اســــــتحکام 
شکـــــستگی 
استفاده شـبیه   

سازي شده
استنت عـاري   
ــضاي  از فـــــ
سطحی محل،

تراکم، 
ــه   ــش بـ خمـ

پیچش،
استنت عـاري   
ــضاي  از فـــــ

سطحی 

کپـارچگی و    یموقعیـت یابی    ارز
قابلیت عملکردي 

ــناختی و   ــیب ش ــات آس تحقیق
بافت شناختی مناسـب از انـدام       

یا بافت
ارزیــابی رخــدادهاي نــاگوار بــا 
توجــه ویــژه بــه رخــدادهاي    

3فهرست شده در ستون

ــابی  ارزیــــــ
ــت   موقعیـــــ

ــارچگی و  ی کپـ
قابلیـــــــــت 

عملکردي 
ــات  تحقیقــــ
ــیب  آســـــــ
شـــــناختی و 
بافت شناختی  
مناســــــب از 

دام یـا بافـت     ان
ــاق   ــر اتفـ اگـ

بیفتد
ارزیـــــــابی 
رخـــــدادهاي 
ــل   ــالینی قاب ب

گزارش

A/N

سازگاري 
تصویربر داري بـه    
روش رزو نــــانس 

سییمغناط
)MRI (

فقـــدان کیفیـــت  
محــصول (تــصویر 
)مصنوعی

ا گــرم یــحرکــت 
شدن استنت

تروماي عروقی
جابجائی استنت

ــازگاري  ســــ
MRI

N/A  ارزیابی رخداد
ــالی  ــاي ب نی ه
قابل گزارش

توصــــیف ایمنــــی 
MRI ــازگاري و سـ

با وسایل

ــست زیست سازگاري ــدان زیــ فقــ
سازگاري مناسب

ــاي   ــنش هـ واکـ
بیولــــــــوژیکی 
ناخواســـــــــته 

)سمیت(

ــري  ســــــــ
استاندارد هاي  
ISO10993

ــتاندارد هــــاي    ــري اســ ســ
ISO10993    تحقیقات آسـیب

شـــناختی و بافـــت شـــناختی 
مناسب از اندام یا بافت

ارزیابی رخداد  
ــا  ــاي ب لینی ه

قابل گزارش

فهرست مـواد مـورد     
استفاده
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3- ادامه جدول
ــواص -1 خـــ

ــه  ــسته بـ وابـ
عملکرد/ وسیله

رخدادهاي بالینی   -3مشکلات-2
قابل گزارش

آزمون هـاي    -4
ــی و  تحلیلــــ

مقایسه اي 

مطالعــات -5
پیش بـالینی   

داخل بدن  در  
موجود زنده

مطالعات  -6
بالینی

تهیـه  آگاهی هاي   -7
توســط تولیــدشــده 
کننده

محصولات غیـر   سترونی 
سترون 

ارزیابی رخداد  N/Aسترونی تضمین عفونت
ــالینی   ــاي ب ه

قابل گزارش

دستور العمل هـاي جـا      
به جائی چه در استفاده      

تکی و چند تائی

ــیش از حفظ دارو  انتقــال ب
اندازه دارو

انتقال نامناسـب   
دارو

ــذیري  ــر پ تغیی
ناخواســـــته در 
ــال داروي  انتقــ

متمرکز شده

واکنش هاي بیولوژیکی   
ــته  ــمیت(ناخواسـ ) سـ

اتساع دیـواره عـروق یـا      
محل بـد   (بافت مردگی   

)استنت
تنگی مجدد 

كعدم تحر
کم خونی موقت
ایجاد مانع مجرا 

ترمبوز استنت

پروفایل شستشو
حجم به مقدار دارو 

ــابی  ارزیـــــــ
ــدادهاي  رخـــ
ناخواســته بـــا  
توجه ویـژه بـه     
ــدادهاي  رخـــ
فهرســت شــده 

ــتون 3در ســـ
ات تحقیقـــــــ

آســـــــــیب  
شـــــناختی و 
بافت شـناختی   
مناسب از اندام   

یا بافت 
ارزیــابی وجــود 
دارو در خون و    
بافت در پایـان    

دوره
ارزیابی

آســـــــــیب 
ــناختی از  شـــ

یــا /بافــت هــا و
اندام ها 

ارزیابی رخداد  
ــالینی   ــاي ب ه
ــزارش  ــل گ قاب
ارزیابی وجـود   
دارو در  پایــان 

دوره

ــی     ــل داروئـ ــام عامـ نـ
ــداري   ــات نگهـ و الزامـ

ائی داروي خــاص جــجاب
بـــه (عامـــل و زمـــان و 

عنوان مثال محدوده دما    
)براي نگهداري

طبیعـــت بیولـــوژیکی و 
ــیمیایی دارو   شـــــــــ

)مکانیسم عمل(
ــ ــر  یـ ــشدار خطـ ک هـ

مناسب دوز 
مقدار به محتویـات کـل      
ــدار دارو در   ــه مق دارو ب

واحد سطح
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پیوست ب

)اطلاعاتی(

آزمون هاي تحلیلی و مقایسه اي

آزمون هاي تحلیلی و مقایسه اي 1-جدول ب
زیر بندهاي ارزیابی طراحی توصیف آزمون و الزاماتآزمون ها

وابسته
ارزیابی قابلیت روکش در مقابله با خطر ناشـی از بارگـذاري، ردیـابی، بازشـدن و              کپارچگی روکش حادی

.انتقالبرداشتن سیستم 
یکپارچگی استنت3-6-8بند

ــست   ــابی زیـــ ارزیـــ
سازگاري

ISOسازگاري باید با استاندارد زیست آزمـون شـده و متناسـب بـا     10993-1
.سایر قسمتهاي این استاندارد باشد

زیست سازگازي4-5-8بند

توقــــــف ارزیــــــابی 
خونریزي 

، جهـت   انتقـال ارزیابی قابلیت هر یک از آب بند ي ها یا دریچه هـا در سیـستم                 
انبی مناسـب اسـتفاده     حفظ آب بندي بند آمدن مناسب، موقعی که با وسایل ج          

.می شوند

توقف خونریزي5-5-8بند 

بـالن تخلیـه  را تعیـین کـرده و قابلیـت          بـالن  زمان مورد نیاز براي خالی شـدن      بالنتخلیه  زمان 
. برداشته شده را ارزیابی کنید

قابلیت بازشدن2-5-8بند

توصـیه شـده حجمـی یـا        باد  فشاردر ماکزیمم    بالن زمان مورد نیاز برایباز شدن    بالنباد کردن زمان 
.قطري را تعیین کنید

قابلیت بازشدن2-5-8بند

فــشار اســمی ترکیــدن   
) RBP(بالن

را با یک حد ایمنی مناسب شـامل پارامترهـاي قابـل             بالن فشار ترکیدگی اسمی  
.موقعی که با استنت مورد استفاده قرار می گیرد، را تعیین کنیدبالناطمینان

لیت بازشدنقاب2-5-8بند

مکرر بالینی توجیـه شـده در       کردن بادرا در تحمل تعداد دوره هاي      بالن قابلیتبالنخستگی اسمی
.فشار ترکیدگی اسمی ارزیابی کنید

قابلیت بازشدن2-5-8بند

همه پیونـدها  . را تعیین کنیدانتقالاجزاي سیستم بین طولی  استحکام پیوندي     استحکام پیوندي
.توصیه شده براي استفاده دست نخورده باقی بمانندباید تحت شرایط

قابلیت  دسترسی 1-5-8بند
قابلیت بازشدن 2-5-8بند
قابلیت  برداشتن3-5-8بند

یکپارجگی استنت3-6-8بند.ابعاد مناسب روکش استنت براي مطابقت با ویژگیهاي طراحی را تعیین کنیدابعاد روکش

بـه عنـوان مثـال ضـربه هـا، نقـاط بـدون          (ر لایه اي شـدن    قابلیت روکش در براب   دوام روکش
موقعی که در معرض بارهاي فیزیکی در بدترین وضعیت قرار می گیرند،            ) روکش

.را ارزیابی کنید

یکپارجگی استنت3-6-8بند

اندازه و مقدار ذرات تولید شده از روکش را موقعی که در معرض شـرایط شـبیه                 تولید ذرات روکش
.وجود زنده قرار می گیرند، را تعیین کنیدسازي شده بدن م

یکپارجگی استنت3-6-8بند
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1- ادامه جدول ب
زیر بندهاي ارزیابی طراحی توصیف آزمون و الزاماتآزمون ها

وابسته
همه اجـزاء بایـد از      . استنت را براي لوازم جانبی ارزیابی کنید       انتقالابعاد سیستم   سازگاري ابعاد اجزاء

.سازگار باشندلحاظ ابعادي
قابلیت  دسترسی 1-5-8بند

جایگــــذاريقابلیــــت 2-5-8بنــــد
ــد ــتن3-5-8بنــ ــت برداشــ قابلیــ

خونریزي توقف 5-5-8بند
ــواره    ــا دی ــت ب مطابق

عروق
اثر بخشی تثبیت 2-6-8بند.قابلیت کاشتنی را در حفظ تماس مناسب با دیواره عروق ارزیابی کنید

ي خوردگی را در  محیط فیزیولوژیکی شبیه سـازي شـده   مستعد بودن استنت برا  خوردگی 
.ارزیابی کنید

اثر بخشی تثبیت2-6-8بند

استحکام شکستگی با   
صنحات موازي

بار مورد نیاز جهت پیچش مربوطه بالینی یا شکست معـادل در کـاهش قطـر بـه                  
درصد و بار مورد نیاز براي تغییر دائمـی یـا متلاشـی کامـل اسـتنت را         50حداقل

ن کنیدتعیی

اثر بخشی تثبیت 2-6-8بند
گستردگی 5-6-8بند 

استحکام شکستگی با   
ــعاعی   ــاي ش ــه باره ب

گرفته  شده کار

بـه  یک بار شـعاعی محیطـی        حالی که ر شکل استنت را در    یخصوصیات بار به تغی   
. گرفته شده است تعیین کنیدکار

اثر بخشی تثبیت 2-6-8بند 
گستردگی 5-6-8بند 

قابلیت  دسترسی 1-5-8بند ابعاد مناسب براي مطا بقت با خصوصیات طراحی را تعیین کنید ابعاديتأیید
جایگذاريقابلیت  2-5-8بند 
قابلیت  برداشتن 3-5-8بند 
خونریزي توقف 5-5-8بند 
اندازه 4-6-8بند 

غیـر   بـالن  داي از نیروي مورد نیاز براي جابجائی استنت از محل اصلی و کاملاً  ج            نیروي جابجائی 
با شرایط استفاده بالینی شـبیه سـازي شـده       حالی که قابل بازشدن از استنت، در      

. است، را تعیین کنید

قابلیت مسیر یابی 8-5-1
جایگذاريقابلیت 8-5-2
قابلیت برداشتن8-5-3

اندازه قطـر در حالـت      
دمبلی شکل 

سـتنت کـه بیـشتر از قطـر         منبسط شده را در فاصله دورتـر از انتهـاي ا           بالن قطر
.توصیه شده است، را تعیین کنیدباد بیرونی در فشار

قابلیت بازشدن 8-5-2

حفظ دارو  8-6-8بند . مقدار دارو در استنت را تعیین کنیدحجم به مقدار دارو 
نوع و خلوص دارو را تعیین نموده و خصوصیات نوع و مقدار ترکیبات جهت تولید               مشخصه دارو 

.هداري را تو صیف نمائیدو نگ
حفظ دارو  8-6-8بند 

حفظ دارو 8-6-8بند. دارو را در کل دوره شستشوي طراحی شده تعیین کنیدمقدارپروفایل شستشو
یکپارچگی استنت3-6-8بند. و ساختار استنت و روکش را تعیین کنیدیکپارچگی ابعاد در دراز مدت آزمون دوام خستگی 

قابلیت کاشتنی و سیستم استنت در خمش را به ترتیبی که مطابق بـا شـعاعهاي                پیچش به خمش
وابسته بالینی از پیش تعیین شده بوده یا زاویه آن نیازمند بحث هنگام  دسترسی               
و انتقال خواهد بود، را ارزیابی کنیـد شـعاع هـاي وابـسته بـالینی خمیـدگی کـه                    

.ا تعیین کنیدکاشتنی می تواند بدون پیچ خوردگی همسان باشد، ر

قابلیت مسیر یابی  1-5-8بند 
قابلیت برداشتن 3-5-8بند 
گستردگی5-6-8بند 
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1- ادامه جدول ب
زیر بندهاي ارزیابی طراحی توصیف آزمون و الزاماتآزمون ها

وابسته
یگذاريجاقابلیت2-5-8بند . تعیین کنیدانتقالاستنت را در سیستم جایگذارينیروي جایگذارينیروي 

تغییـر شـکل   . اگر استنت شکل هندسی اصلی خود را بعد از آزمون بدسـت آورد       فشردگی موضعی 
گرفتـه شـده در      به کـار  استنت را در واکنش به نیروي فشار ي موضعی عمودي           

. محور طولی وسیله را تعیین کنید

اثرات تثبیت2-6-8بند 
گستردگی5-6-8بند

ــازگاري و  ســـــــــــ
MRIایمنی

MRIسازگاري و ایمنی 6-6-8بند .را ارزیابی کنیدMRIایمنی سازگاري و 

قابلیت  دسترسی 1-5-8بند .استنت را تعیین کنیداجزايبین ماکزیمم قطر پروفایل به قطر 
از جـا   تاثیرپروفایل بـه    

در فتن
را در صـورتیکه ردیـابی از   بـالن قطر خارجی استنت و قطـر خـارجی  بین فاصله  

.پیچ و خم دار صورت می گیرد را تعیین کنید طریق یک مسیر
درست جایگذاريقابلیت 1-6-8بند 

قابلیت سیستم استنت را در محل تشانده شده یا جاي گزین شده بوسیله اپراتور             پیشرويقابلیت 
.بدون خمش نا مطلوب یا پیچش تعیین کنید 

قابلیت مسیر یابی 1-5-8بند 

ده بوسیله یک استنت داراي قابلیت بازشدن که تابع قطر استنت           نیروي اعمال ش  نیروي شعاعی
.است، را تعیین کنید

تا ثیر تثبیت2-6-8بند 
گستردگی 5-6-8بند 

در صد تغییر قطر بیرونی استنت از ماکزیمم قطر بیرونی استنت بدست آمده بـا              برگشت به حالت اولیه 
را تعیین کنید، انـدازه      بالن داشتمتورم شده در قطر بیرونی نهائی بعد از بر         بالن

باید در هنگام برگشت به حالت اولیـه در  IFUشکل توصیه شده براي استنت در 
نظر گرفته شود

اثرات تثبیت 2-6-8بند 
اندازه 4-6-8بند 

ارزیابی طرح مربوطه توصیف آزمون و الزمات آزمونها 

اسـتفاده شـبیه سـازي    
شده

ستفاده از یک مدلی که بـا شـرایط اسـتفاده مـورد          عملکرد سیستم استنت را با ا     
.ارزیابی کنید ،نظر شبیه سازي شده است

قابلیت مسیر یابی 1-5-8بند 
جایگذاريقابلیت 2-5-8بند
قابلیت برداشتن 3-5-8بند 
درست جایگذاريقابلیت 1-6-8بند 
اثرات تثبیت2-6-8بند

اندازه4-6-8بند 
گستردگی5-6-8بند 

اسـتنت در فـشار     قطر
بالنباد 

کمکبهقابل بازشدن براي استنت هاي  بالن باد  قطر استنت و فشار   بین  ارتباط  
.تعیین کنیدرابالن

اندازه 4-6-8بند 

اســــتنت عــــاري از  
ــطحی و  ــساحت سـ مـ
استنت داراي مـساحت    

سطحی بیرونی 

ین ب ـمساحت سطح باز و آزاد استنت که تابعی از قطـر اسـتنت و سـطح تمـاس          
. را تعیین کنید. استنت و عروق می باشد

گستردگی5-6-8بند 

طول اسـتنت در قطـر      
مربوطه 

درسـت   جایگذاريقابلیت   1-6-8بند  طول و قطر استنت قابل بازشدن را تعیین کنید بین ارتباط 
اندازه 4-6-8بند 
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1- ادامه جدول ب
بی طراحی زیر بندهاي ارزیاتوصیف آزمون و الزاماتآزمون ها

وابسته
ــه   تحلیل ــنش ب ــاي ت ه

به عنوان مثـال  (ش  رنک
)تحلیل عناصر محدود

، کـاتتر سـوار کـردن  تولیـد  زیا تنش هاي اسـتنت ناشـی ا  /ش هاي بحرانی و رنک
را بـا اسـتفاده از ابزارهـاي        داخل بدن موجود زنده   گذاري  و بار  جایگذاري،انتقال

. مناسب از قبیل تحلیل عناصر محدود تعیین کنید

یکپارچگی استنت3-6-8بند 

) بارگـذاري (قابلیت سیستم استنت را در فراهم آوردن چرخش مناسب در پایان            قابلیت انتقال گشتاور 
. استنت به داخل کالبد را تعیین کنیدانتقال

قابلیت مسیر یابی 1-5-8بند 

در اســتحکام پیونــدي  
برابر پیچش

یا مواد را در ترکیب سیستم      /تصالات و گشتاور به چرخش مورد نیاز در شکستن ا       
.مناسب تعیین کنیدانتقال

قابلیت  دسترسی1-5-8بند 
بازشدنقابلیت 2-5-8بند 
برداشتن قابلیت 3-5-8بند 

تماس با بیمـار پـس از       
درمان  

قابلیت سیستم استنت را در پیـشرفت از میـان عـروق در محـل مـورد نظـر بـا                     
ده ارزیابی کنید، احتمال جابجـائی سـیم را هنمـا را از        استفاده از لوازم توصیه ش    

بـراي اسـتفاده    طوري کـه    محل مورد نظرش حین پیشرفت سیستم استنت به         
.مورد نطر از استنت مناسب است، را تعیین کنید 

دسترسی قابلیت1-5-8بند 

در خـور    کـه    طـوري بـه    انتقـال استحکام لوله هاي مورد اسـتفاده در سیـستم          کششی لوله استحکام 
.باشد، را تعیین کنید)یا مشابه آن10555ISO-1استاندارد(مناسب مواد 

قابلیت برداشتن 3-5-8بند 

ا اسـتفاده   ییا سیستم استنت را هنگام  دسترسی        /و انتقالسیستم   تجسمقابلیت  قابل رویت بودن  
شـده در   مـشخص   روش هاي تصویر برداري     از فلور سکوپی یا با استفاده از سایر         

ي روش هـا ارزیابی کنیـد، اسـتفاده از سـایر    (IFU) دستور العمل هاي استفاده
.تصویر برداري براي تحسم باید تو جیه پذیر باشد

قابلیت در  دسترسی1-5-8بند 
بازشدنقابلیت 8-5-2
برداشتنقابلیت 8-5-3
بازشدن صحیحقابلیت 8-6-1

ابقت با مشخصات تولید کننده با رعایت عیوب منطقی و          قابلیت استنت را در مط    چشمیبازرسی
آلودگی هائی که ممکن است براي استفاده مورد نظر از استنت نا مناسب باشـد،               

.را ارزیابی کنید

یکپارچگی استنت3-6-8بند 
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پیوست پ

)اطلاعاتی(

تعاریف رخدادهاي بالینی قابل گزارش
.از رخدادهاي بالینی قابل گزارش می باشد و نمی تواند فراگیر باشداین پیوست حاوي مثال هائی

تعریفرخداد
.نقص در رسیدن به محل مورد نظر با استنت ناشی از نقص مکانیکی یا بدنی مریض می باشددسترسی اشکال در

نقص مکانیکی یا بدنی مـریض مـی   ناتوانی در استفاده یک وسیله جانبی به صورتیکه مد نظر است، ناشی از           نقص وسایل جانبی 
.در بازشدن یک استنت ناموفق باید مستند سازي شده باشدموثر نقص تاثیرباشد، که 

واکــنش هــاي بیولــوژیکی ناخواســته 
اسـتنت یـا حفـظ       روکشدر  ) سمی(

.دارو  اگر کاربرد داشته باشد

نوع واکنش بایـد    . می باشد استنت یا دارو   روکشیا منطقه اي، موضعی ناشی از       /ش سمی سیستمیک و   نواک
.مستند سازي شود

بعـد از  قطـر  اتـساع دوبـاره آن  درست اتساع همه یا بخشی از عروق مورد درمان در  یبراي اتساع هاي عروق   یاتساع عروق
.شودنیز باید گزارش بعد از عملاتساع کمتر از دو بار در قطر . می باشدعمل

..شودگزارش باید ١کیسهازهاند:)کاذب(غیر واقعیبراي اتساع هاي 
.اندازه اتساع و کیفیت تصویر باید در همه حالات مشخص شده باشد

.قفسه سینه،گردن می باشدبه یا سایر دردهاي وابسته کاهش کرونري جریان خون درگلودرد

از قبیـل  (ن بازشدن یک فعالیت جدید یا بی نظمی شکمی یا تشدید یک بی نظمی قبلـی مـورد نیـاز درمـا                    بی نظمی
.می باشدبعد از عملروز 30در ) درمان پزشکی، روش قبلی، دستگاه تنظیم کننده ضربان قلب

ذات بـه  یا از کار افتادن ریه  اتلکتازي
ریه ال

مـی باشـد و   روز بعد از عمل 30قفسه سینه در Xمستند سازي شده به وسیله پرتو ریه ذات الاتلکتازي یا 
نـوع درمـان   . کردن لوله در حنجره یا مکش می باشـد واردیوتیک ها، تنفس درمانی، نیازمند درمان با آنتی ب   

.مورد نیاز باید گزارش شود
.عروق شاخی اصلی می باشدانسداد در یک مهم بالینی یا غیر قابل پیش بینیانسداد انسداد عروق شاخی

روز  30یله مطالعات آزمایـشگاهی مناسـب در        مستند سازي شده بوس   خونریزي  پیشرفت یک بی نظمی در      مسیر لخته شدن 
.از عمل می باشد

.می باشدپیرامونیقلبی موجود همراه با ورم ریوي یا کم تشدبد بازده یاحاد رخدادیک توسعهنقایص قلبی وابسته به تراکم

.می باشدانتقالاسیب در استنت به وسیله یک علت از قبیل وسایل جانبی با سیستم آسیب استنت

روش ، تصویر برداري از سـیاهرگ یـا سـایر           مضاعفخون منعقد شده در عمق سیاهرگ که به وسیله پایش           عمیق رگیتشکیل لخته خون سیاه
ي تصویربرداري مستند سازي شده استها

ــت   ــدم موفقی ــذاريع ــص (جایگ نق
)انتقالسیستم 

ناشـی از   انتقـال سیـستم    ن عیـب  برداشـتن بـدو   یا  /کامل استنت در محل مورد نظر و       جایگذاريناتوانی در   
که آیا بازشدن استنت با مو فقیت به انجام رسیده است یا نه،  باید             . نقایص مکانیکی یا بدنی بیمار می با شد       

. مستند سازي شده باشد

1- out pouching
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. نی می باشدبالیدر شرایطخون منعقد شده در عروق يناشی از باقی مانده هاآمبولیآمبولی

.شودمنتقلیا/تخلیه وکه لازم استعروقییک ورم خونی وابسته به عملکرد داخلگسترشخونی توده متمرکز

.بوسیله کبد می باشدیخونناشی از دفع مسمومیتیعصبنقصزي کبدي غبیماري م

. باشدپائین بودن فشار در خون میفشار خون خیلی پائین 

پیش از عمل، در شش مـاه از  شدهثبت عملکرد جنسی ادامه یافتن   نقص در یا مستند سازي     فرديگزارش  نس عروق ناتوانی جنسی، ج
.عملکرد آن می باشد

بخش هـاي  مجرا گونه کاهش در قطر   طه همراه با طول استنت بعلاوه هر      در هر نق  مجرا  کاهش عمده در قطر   اتقطعتنگی مجدد در
درجـه تنـگ شـدن و    . مقایسه مـی شـود  عملبعد ازعی که با قطر مرجع غیر استنتی عروق می باشد، مو ق     

.تصویر باید مشخص شده باشدکیفیت
یا اصلاح عروق   لزم برداشتن بافت مرده بوسیله جراحی     تمسکه  جراحی یا محل دسترسی   یعفونت زیرپوست یعمقیگذاري،عفونت محل جا

.عمل اتفاق می افتدبعد از روز 30و درمی باشد
و ست ی ـیا عمـق ماهیچـه ن   یدسترس نده عروق ریگبر درکه  جراحی یا محل دسترسی  عفونت در زیر پوست     سطحییگذاري،جاونت محل عف

.عمل اتفاق می افتدبعد از روز 30در
مقایـسه  بعـد از عمـل  در هر نقطه همراه با طول استنت موقعی که با قطر مرجع مجرا کاهش عمده در قطر     استنت تنگی مجدد در 

. درجه تنگ شدگی و کیفیت تصویر باید مشخص شده باشد. می شود
عامل کم خونی موقت بایـد تـشخیص        . می باشد بعد از عمل    روز   30کم خونی مزمن یا بحرانی در        گسترشکم خونی موقت 

شـامل ایـن   ) ، تشکیل لخته خون در عروق یا کالبد شکافی  آمبولیبه عنوان مثال    . (داده شده و گزارش شود    
.روده و کم خونی مو قت کلیه نمی باشدقسمت انتهائی یک عضو بدن، ل ها است اما محدود بهمثا

.از عمل استنت اتفاق می افتدبعدروز30که در بیش از یمرگمرگ و میر دیرهنگام 

اگـر بـراي   (یدگی اتفاق مـی افتـد   زخم کشاله ران که در محل برخشکیلنفی یا )مثانه اي(تراکم کیسه اي لنفاوي /سفید خونیمجراي باریک
).دسترسی مورد استفاده قرارگیرد

.بخش قابل ارزیابی استنت که در ارتباط مستقیم با دیواره عروق نیست و هیج ارتباط زمانی با عمل ندارداستنت بدموقعیت 

از عمـل مـستند سـازي مـی     بعدروز30آمده در بوجود  آنزیم هاي قلبی     در حضور مایوکاردیالانفارکتوس  مایوکاردیالاتفارکتوس 
. یا بی ثباتی تحرك خونی همراه با رخداد نیز باید گزارش شود/وEKGبالینی تغییرات علائم. شود

یک عیب عصبی پایدار یا نا پایدار جدید یا تشدید عیوب قبلی همـان طـور کـه بـه وسـیله پـایش              گسترشضایعه عصبی 
CT/MRIپایـدار بـودن یـا    . اتفاق می افتد، تعیین می شودروز بعد از عمل 30در یا معاینات بالینی که /و

.نبودن عیوب نیز باید گزارش شود
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.افتدمی اتفاق عمل فرایند روز 30در کهاز یبن رفتن هریک از عواملپیش از عمل مرگ

 ـ   پـی آمـد آن    که. عمل اتفاق مـی افتـد     اتاق   ترخیص بیمار از  بعد از   کهخونریزي  فرآیند وابسته به    بعد از عملخونریزي  هنیـاز ب
توقـف  آیـا اقـدام جراحـی در       ایـن کـه   حجم خون جاي گزین شـده، منبـع خـون و            . شدبا تزریق خون می  

.باید گزارش شود،لازم بوده یا نهخونریزي 
مـی باشـد حجـم خـون از         ) درمان پزشـکی   خون، مثال تزریق  به عنوان (هر گونه اقدام لازم در اتلاف خون        حین عمل  خونریزي 

بانـک،  (و حجـم و منبـع   خـون  تزریـق  بهنیاز . شودتعیین حین عمل باید از گزارش حین عمل دست رفته  
. خون تزریق شده نیز باید گزارش شود) مششق از خود، تزریق اتوماتیک

با قابلیت احتمال بالا، سـی تـی اسـکن یـا آنژیـو      VQاسکنریوي تائید شده بوسیله آمبولیمدرك بالینی ریوي آمبولی
.اتفاق می افتدروز بعد از عمل 30گرافی ریوي که در 

.می باشدیبازگشت فشار خون بالا در سیستم عروق سیاهرگیبازگشت فشار خون سیاهرگ

که نمی تـوان آن را حـل      قبل از عمل  ح  سط تر از بالاmg/dl5/0در صد یا     25بیش از    کراتینین به  افزایشنارسائی کلیه اي 
.اگر نیاز به استمرار دیالیز باشد، نیز باید گزارش شود. کرد

درصـد  30بـیش از  با قطرعروق طبیعی بلافاصله بعد از کامل شدن عمـل اسـتنت      در مقایسه مجراي یتنگتنگی محراي 
.درجه تنگ شدگی و کیفیت تصویر باید مشخص شده باشد. می باشد

یا نیاز به فرو کردن لوله در حنحره یا تکیه گاه و نتیلا تـور در یـک   حین عمل  نیاز به تهیه هواي مکانیکی    نفسی نقص ت
مریض وابسته به ونتیلاتـور بـوده مـوقعی کـه او در              این که مگر  (روز پس از عمل جراحی       30دوره بیش از    

.گزارش شودمدت نگهداري ونتیلاتور باید باید). مطالعه یا تحقیق داخل شده
درجه تنگ شـدگی و کیفیـت   . مقایسه می شودحین عمل زمانیکه با قطر مرجع مجراکاهش عمده در قطر     تنگ شدگی

.تصویر باید مشخص شده باشد
.می باشدروز بعد از عمل 30کم خونی عصب نخاعی در گسترشبه مربوطضایعه عصبی عیوب عصب نخاعی 
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.انکساریا شکست در هر یک از بخش هاي استنت می باشدشکستگی استنت 

سـترونی  (آسبب شناسـی    . استنت اتفاق می افتد    جایگذاريعفونت استنت تائید شده که در زمان         گسترشعفونت استنت 
.شوند، باید گزارش شودمشخص اگر ) وسایل، آماس غشاء درونی، غیره 

.رکت طولی همه یا بخشی از استنت که منتج به علائم بالینی در بیمار می شودحجابجائی استنت
درجـه  .در زمان قرار دادن استنت اتفاق می افتـد   که  استنت   يتشکیل ترمبوز عمده همودینامیکی در مجرا     ترمبوز استنت

.تنگ شدگی و زمان ترمبوز در ارتباط با عمل و چگونگی تصویر باید مشخص شده باشد
ب در ساختاري هاي مجاور همآسی

.می باشد)تعریف پائینی را ببینید(تروماي عروقیهمراه با آسیب در ساختاري هاي مجاور هم 

تروماي عروقی
، شـامل کالبـد شـکافی یـا سـوراخ هـاي       یمنتج به یک عمـل درون عروق ـ      طوري که   جراحات در عروق به     

به عنوان مثال محل دسترسی، محل معالجه،       (محل مشخص . درست یا غلط می شود     یکوچک، اتساع عروق  
.و منبع  آسیب بالینی باید گزارش شده باشد)عروق انتهائی یا مجاور، غیره

یانسداد عروق
انسداد جریان در عروق هدف یا سایر عروقها که قبلا با جریان درجه بندي شده آشکار مستند سـازي شـده                     

استنت، ناتوانی استنت کاملا باز، کالبد شکافی یـا هـر یـک از               که ناشی از تابیده شدن و پیچ خوردن       . بودند
کیفیت تصویر باید مشخص شده باشد. سایر عوامل می تواند باشد

دیرهنگام یانسداد عروق
انسداد جریان در عروق هدف یا سایر عروق ها که قبلاً در جریان با درجه بالا به وضوح مستند سـازي شـده            

می تواند ناشی از تابیده شدن با پیچ خوردن اسـتنت،   . ز از عملکرد اتفاق می افتد     رو30باشد، که در بیش از      
زمـان انـسداد و کیفیـت تـصویر بایـد           . پریاختگی درونی ترین غشاء، تشریح یا هر یک از سایر عوامل باشـد            

.مشخص شده باشد
ر جریان با درجه بالا به وضوح مستند سازي شده دانسداد جریان در عروق هدف یا سایر عروق که قبلاًاز عملپیش یانسداد عروق

که می تواند ناشی از تابیده شدن یا پیچ خوردن . روز عملکرد ي اتفاق می افتد30باشد که در بیش از 
زمان انسداد و چگونگی تصویر باید مشخص شده باشد.استنت، یا هر یک از سایر عوامل باشد 
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پیوست ت

)اطلاعاتی(

آزمونروش هاي
کلیات1-ت 

کـه بـراي تائیـد      داخل بدن موجود زنده   براي انجام آزمون در    هایی را  ذکر شده در این پیوست راهنمائی     آگاهی هاي 
به نظر می رسد همه آزمونهاي توصـیف        . آوردمی  فراهم  دهی   و براي گزارش   دنمی رو  به کار طراحی سیستم استنت    

کـه  یهمچنین بـه نظـر مـی رسـد آزمـون     . حی سیستم استنت کاربرد ندارندشده در این پیوست براي همه انواع طرا       
دارا اسـت، ممکـن اسـت مطـابق بـا جزئیـات          تولیـد مورد نظر را در طی      اطمینان حاصل می کند وسیله خصوصیات     

.طراحی شده دراین پیوست انجام نشود
روش ین پیوست توصیه می شـود، اگـر         ي ارائه شده در ا    روش ها براي تضمین سازگاري در آزمون وسایل، استفاده از         

.باید توجیه پذیر باشندروش هاگرفته شود، این به کاري دیگري ها
ک روش  ی ـدر این پیوست، یک یا چند روش آزمون که در این استاندارد مشخص شده اند، به صورت                  موارد   در برخی 

ی رسـید ایـن روش هـا بایـد ترکیـب      ي آزمون به نظر مروش هادر طی تهیه پیش نویس این     . واحد ترکیب شده اند   
همچنین به نظر می رسد بـراي یـک وسـیله    . شوند تا حالتی را که این آزمون ها در آن انجام می شوند، بازتاب دهند   

.گرفته می شوندبه کاري دیگر نیز می توانند روش هاویژه، 
آزمونهاي فهرست شده در مـتن ایـن        ي هر یک از     براي آزمون هاي همزمان، گزارش آزمون باید شامل نتایج جداگانه         

.استاندارد باشد
روش آزمون یکسان در این پیوست ندارند، که هر دو روش شناختی اسـتاندارد           ي  برخی الزمات در متن اسناد راهنما     

، دارو ئـی  MRIبه عنوان مثـال قابلیـت سـازگاري   (شده اند نشان داده نشده ندارند یا بوسیله سایر استاندارد ها بهتر 
).ي استنت هاي داروئیبرا

روش آزمون مربوط در این پیوست ندارند، که به این معنی اسـت کـه یـا روش    يبرخی الزمات در متن اسناد، راهنما 
، دارو MRIبه عنوان مثال قابلیت سـازگاري بـا  (استاندارد شده ندارند یا بوسیله سایر استاندارد ها بهتر ارائه شده اند 

).وئیبراي استنت هاي شتشوي دار
.نشان می دهد، که الزامات به منظور تطابق با آزمون توصیه شده، دقیقاً باید رعایت شوند"باید"استفاده از 

نمونه برداري2-ت
طرحی براي نمونه برداري باید مورد استفاده قرار گیرد، که اطمینان دهد براي هر یـک از پارامترهـاي انـدازه گیـري              

آزمونه شامل همه اندازه ها، پیکربندي و اجـزا بایـد            یخصوصیات طراح . ش داده می شوند   کافی نمای  يشده، داده ها  
. تصدیق شود تا نشان دهد که نماینده ي وسیله ایست که توزیع می شود

. نمونه باید گستره طراحی هاي وسایل را به طور کامل ارائه دهد و ممکن است لزوماًًًًًً آزمون همه اندازه ها نیاز نباشـد             
یک . ندازه هاي استنت انتخاب شده براي آزمون باید ارائه بدترین حالت قطر ترکیب و طول آن براي هر آزمون باشد                   ا

با بیشترین لهیبراي تعیین اندازه وستحلیل ممکن است انجام یک .اصول براي انتخاب نمونه ها باید فراهم شده باشد
.احتمال نقص ضروري باشد

.د که نماینده مناسبی از تغییر پذیري مورد انتظار در تولید وسایل، استنمونه باید اطمینان ده
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براي . مشخص شده است، اندازه نمونه باید پایه آماري داشته باشد،با پارامتر هاي اعتماد و اطمینانيبراي آزمون ها
.دنهمه تست ها، تعداد نمونه ها باید توجیه پذیر باش

.ه در صورت لزوم در هر روش آزمون آورده شده استتوصیه هاي اضافی راجع به نمون
آماده سازي نمونه هاي آزمون3-ت

بـراي   ایـن کـه   هاي چندگانه، در صورت لزوم، قرار گیرنـد، مگـر           سترونی  ، شامل   سترونی  همه نمونه باید در معرض      
.دلیلی فراهم شده باشدسترونی استفاده از محصولات غیر 

شرایطی که به طور عادي با آن مواجه می شود و شرایطی که بر روي نتایج آزمون می توانـد        نمونه ها باید در معرض    
آماده سازي می تواند شامل بار گذاري روي استنت یا درون کاتتر انتقالی ، آماده سازي اولیه . تاثیر بگذارد، قرار گیرند

است، عبور تکی یا چند گانه از میان مـدل         توصیه شده   ) IFU(در دستور العمل استفاده   طوري که   سیستم استنت به    
.تشریحی و جایگذاري استنت باشد

در صـورت مقتـضی بایـد    ) به عنوان مثال حمام آب با دماي کنترل شـده     (ک محیط فیزیولوژیکی شبیه سازي شده       ی
.مورد استفاده قرار گیرد

گزارش دهی4-ت
.ک مرجع مسئول ملی می باشدیيهابراي اهداف این پیوست، گزارش دهی مربوط به در خواست 

باید شامل یک خلاصه اجرائـی از همـه   داخل بدن موجود زندهگزارش آزمون براي آزمونهاي پیش بالینی در شرایط    
این خلاصه باید شامل تعیین آزمونها همراه با اصولی براي مستثنی کردن هـر آزمـون تعیـین شـده در                  . آزمونها باشد 

اطلاعات فراهم شده در هر گزارش آزمون باید بر اساس فرایند آزمـون     . هاي جایگزین باشد  پیوست ب یا انتخاب آزمون    
.آینده نگر باشديتعیین شده

خلاصه نتایج همراه با معیار قبولی و هرگونه توجیه بالقوه بالینی از نتایج، باید در نظـر گرفتـه شـود و مـی توانـد بـه         
حظات شرایط تشریحی، فیزیولوژیکی و ریخت شناختی استفاده مـورد  در تعیین معیار قبولی، ملا. صورت جدول باشد 

یک . براي هر آزمون باید فراهم شده باشدیتوجیه پذیري و قابلیت اجراي بالینی معیارهاي قبول. نظر، باید لحاظ شود
د شـامل  گزارش آزمـون تکـی بای ـ     . جدول از محتویات باید فراهم شده و صفحات به ترتیب شماره گذاري شده باشند             

:اطلاعات زیر باشد
.که مطابق با این استاندارد باشد، تعیین کنیدیهدف از آزمون را به صورت: هدف-الف
به عنوان مثال اسباب آزمون با شـماره هـاي بهـر و سـریال یـا سـایر وسـایل مناسـب ردیـابی،                         (همه مواد   : مواد -ب

.شکال و دیاگرام هاي مناسب فهرست کنیدمورد استفاده در انجام آزمون را با استفاده از ا) تجهیزات
انتخاب اسباب آزمون . طرح نمونه برداري شامل اساس و تعداد نمونه هاي آزمون شده را بیان کنید: نمونه برداري-پ

، )به عنوان مثال اندازه ها، آماده کردن(باید توجیه پذیر باشد 
.کنیدنتایج آزمون را بیانیمعیارهاي قبول: یمعیارهاي قبول-ت
روش انجام آزمون شامل هر یک از فرآیندهاي بازرسی تعیین شده را بـا جزئیـات توضـیح دهیـد و                   : روش آزمون  -ث

.براي پارامترهاي مهم آزمون توجیه بیاورید
.هر یک از انحرافات و مشخصات بالقوه آنها در تفسیر نتایج را توضیح دهید: انحرافات از پروتکل-ج
.ج آزمون را بر اساس یکاهاي مشخص شده در روش آزمون، بیان کنیدنتای: بیان نتایج-چ
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شامل هر یک از مشخـصات بـالقوه         یتفسیر نتایج را به صورت مقایسه نتایج براساس معیارهاي قبول         : تفسیر نتایج  -ح
.بالینی از این نتایج را بیان کنید

روش آزمون 5-ت
ی دهد، که الزامات به منظور تطابق با آزمون توصیه شده، دقیقـاً بایـد   نشان م"باید"استفاده از -5-بر اساس متن ت 

.رعایت شوند
سیستم استنت1-5-ت
تصدیق ابعادي و سازگاري ابعادي ا جزاء1-1-5-ت
هدف1-1-1-5-ت

مجـراي   هدف از انجام این آزمون تعیین ابعاد سیستم استنت می باشد، شامل، ولی نه محدود به، قطرخـارجی، قطـر                   
و طول قابل استفاده، براي تصدیق مشخصات فنی طراحی و ارزیابی سازگاري ابعاد بین سیستم اسـتنت         ١سیم راهنما 

بخـش هـاي طراحـی ارزیـابی مـرتبط در ایـن       . محصولات، استIFUو وسایل جانبی توصیه شده فهرست شده در
.می باشد5-5-8و 3-5-8، 2-5-8، 1-5-8استاندارد شامل بند 

مواد2-1-1-5-ت
سیستم استنت1-2-1-1-5-ت
.IFUوسایل جانبی ضروري در جایگذاري مطابق با2-2-1-1-5-ت
به عنوان مثال میکرومتر، پروفایـل پروژکتورنـوري میکرومترلیـزري،          (تجهیزات اندازه گیري قطرها        3-2-1-1-5-ت

در صد از رواداري یـا یـک درصـد از مقـدار انـدازه                10زه گیري   با توانائی اندا  ) پروفایل با گیج هاي روزنه دار مناسب      
.اگر رواداري تعیین شده است، مقدار کمتر از درصد مربوطه باید استفاده شود. گیري شده

تجهیزات اندازه گیري طول 4-2-1-1-5-ت
اگر رواداري تعیین شـده اسـت،   . در صد از رواداري یا یک درصد از مقدار اندازه گیري شده   10با توانائی اندازه گیري     

.مقدار کمتر از درصد مربوطه باید استفاده شود
بـا توانـائی    ) براي سیستم انتقال داخل مجـرا     (سیم هاي راهنما  / گیج هاي میله اي   / محور هاي سیمی      5-2-1-1-5-ت

اري تعیین شـده اسـت،      اگر رواد . در صد از رواداري یا یک درصد از مقدار اندازه گیري مشخص شده             10اندازه گیري   
.مقدار کمتر از درصد مربوطه باید استفاده شود

نمونه برداري3-1-1-5-ت
.انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت

آماده سازي4-1-1-5-ت
. انجام شود3-باید مطابق بند تآماده سازي

روش آزمون5-1-1-5-ت
:دهیدآزمون بر اساس روش زیر انجام 

یک سیم راهنما مناسب یا میله را به داخل سیستم استنت لومن جهت تصدیق ابعـاد لـومن و سـازگاري سـیم                        -الف
راهنما وارد کنید،

1- guidewire
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حداکثر قطر بیرونی سیستم استنت اندازه گیري کنید یا تائید کنید که قطر بیرونی متناسب با مقطع گیج حفره                    -ب
از سیستم استنت مورد نظر را که از شیت مشخص شده عبور می کند یه محلفقط لازم است ک . اندازه شده می باشد   

.اندازه گیري کنید و ملاحظات داده شده براي احتمال عدم تقارن را باید در نظر بگیرید
از سیستم استنت مورد نظر را که از شـیت  یطول سیستم استنت را اندازه گیري نمائید، فقط لازم است که محل          -پ

بور می کند اندازه گیري کنیدمشخص شده ع
سایر ابعاد مربوط را اندازه گیري کنید،-ت
.سازگاري با همه انواع لوازم جانبی توصیه شده را تائید کنید-ث
بیان نتایج 6-1-1-5-ت

سازگاري  نتایج با توجه به   . سایر ابعاد نیز باید برحسب میلی متر بیان شوند        . طول باید بر حسب سانتی متر بیان شود       
.لوازم جانبی توصیه شده و تائید لومن و قطرهاي بیرونی، در صورت کاربرد باید مستند سازي شوند

گزارش آزمون 7-1-1-5-ت
گزارش آزمون باید شامل حداکثر، حداقل، میانگین و انحراف معیار  همه  . باشد 4-گزارش آزمون باید مطابق با بند ت      

.ایج هر یک از ابعاد تائید شده باشد و شامل مشاهدات قابلیت سازگاري با لوازم جانبی باشدابعاد اندازه گیري شده، نت

.مراجعه کنیدASTM F2081براي اطلاعات بیشتر می توانید به استاندارد -ادآوريی

قطر / آزمون پروفایل 2-1-5-ت
هدف1-2-1-5-ت

نت است تا در سازگاري ابعادي بین سیستم استنت و رگ، شامل            هدف از این آزمون تعیین حداکثر قطر سیستم است        
.آمده است1-5-8بخش ارزیابی طراحی مربوط در این استاندارد در بند . زخمی که درمان شده است، ارزیابی شود

مواد2-2-1-5-ت
سیستم استنت1-2-2-1-5-ت
بـا  ) کرومتر، پروفایل پروژکتور نوري، میکر ومتـر لیـزري  به عنوان مثال می(تجهیزات اندازه گیري قطر 2-2-2-1-5-ت

اگر رواداري تعیین شـده     . در صد از رواداري یا یک درصد از مقدار اندازه گیري مشخص شده             10توانائی اندازه گیري    
.است، مقدار کمتر از درصد مربوطه باید استفاده شود

. مناسب باشدطوري که به سیستم راهنماي توصیه شده یا معادل آن، 3-2-2-1-5-ت
نمونه برداري 3-2-1-5-ت

.انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت
آماده سازي4-2-1-5-ت

. انجام شود3-باید مطابق بند تآماده سازي
روش آزمون 5-2-1-5-ت

:آزمون بر اساس روش زیر انجام دهید
آن گـسترش یافتـه و بـه انتهـاي     طـوري کـه   ا را به داخل سیستم استنت به     درصورت کاربرد، یک سیم راهنم     -الف

.سیستم استنت برسد، وارد کنید
ــد    -ب ــري کنی ــدازه گی ــتنت را ان ــستم اس ــی سی ــر بیرون ــداکثر قط ــارن   . ح ــدم تق ــال ع ــراي احتم ــات ب ملاحظ

ر کند و محلـی کـه حـاوي    یا زخم عبو/ضروري است براي محلی که قرار است از میان رگ و     . باید در نظر گرفته شود    
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.استنت است اندازه گیري شود
بیان نتایج 6-2-1-5-ت

.قطرهاي اندازه گیري شده باید بر حسب میلی متر بیان شوند
گزارش آزمون7-2-1-5-ت

 ـ               4-گزارش آزمون باید مطابق با بند ت       دازه باشد و باید شامل حداکثر، حداقل، میانگین و انحـراف اسـتاندارد قطـر ان
.گیري شده سیستم استنت و قطر محل قرارگیري استنت براي هر اندازه آزمون شده باشد

.مراجعه کنیدASTM F2081جهت اطلاعات بیشتر می توانید به استاندارد - اد آوريی

استفاده شبیه سازي شده3-1-5-ت
هدف1-3-1-5-ت

با استفاده از مدلی که شرایط استفاده مورد نظـر را شـبیه سـازي         هدف از این آزمون ارزیابی عملکرد سیستم استنت         
این آزمون الزمات ارزیابی کیفی استفاده شبیه سـازي شـده، خمـش و پـیچش، گـشتاورپذیري و          . می کند، می باشد   

.مطابقت استنت جایگذاري شده در دیواره رگ نیز باید ارزیابی شـود . قابلیت ردیابی سیستم استنت را نشان می دهد      
این اسـتاندارد داده  5-6-8و 4-6-8، 2-6-8، 1-6-8، 3-5-8، 2-5-8، 1-5-8ارزیابی طراحی مربوطه در بند هاي   

.شده است
مواد2-3-1-5-ت
سیستم استنت 1-2-3-1-5-ت
.IFUوسایل جانبی، ضروري درجایگذاري مطابق با2-2-3-1-5-ت
زوایه دار بودن  و انحنـاي محـل   . نتقال و محل جایگذاري می باشدکه شامل روش ا   مدل تشریحی،    3-2-3-1-5-ت

استفاده از مـدل مـورد قبـول بایـد در نظـر      . استنت مورد نظر و روش انتقال باید در طراحی مدل در نظر گرفته شود      
. گرفته شود

درجـه  ) 37±2(بـا قابلیـت انتقـال آب یـا مـایع مناسـب، در دمـاي فیزیولـوژیکی                  تجهیزات سیال،    4-2-3-1-5-ت
سلسیوس و در صورت لزوم جریان ضربه اي و جریان پیش یا پس برنده 

نمونه برداري3-3-1-5-ت
. انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت

آماده سازي4-3-1-5-ت
.انجام شود3-باید مطابق با بند تآماده سازي

روش آزمون5-3-1-5-ت
:یر انجام دهیدآزمون بر اساس روش ز

به عنوان مثال فـشار  (وصل نموده و سیستم آزمون را در حالت تثبیت شده         سیالرا به تجهیزات     تشریحیمدل   -الف
.قرار دهید) و دما

در تجهیزات) به عنوان مثال سیم راهنما، شیت(وسایل جانبی مناسب را وارد کنید -ب
اري کنید، سیستم انتقال را بردارید؛، استنت را در مدل وارد کرده وجایگذIFUمطابق-پ
در داخل مدل ارزیابی نمائید، توانائی انتقال گشتاور را       ) قابلیت حرکت به جلو   (سهولت پیشرفت سیستم انتقال را       -ت

در صورت کاربرد، و توانائی سیستم انتقال را در مسیردهی سیم راهنما حـین              ) گشتاورپذیري(کاتتراز ابتدا تا انتهاي   
.، ارزیابی کنید)قابلیت مسیر دهی(اطراف خمیدگی هاي مدل الحاق در
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هریک از نابهنجاري ها از قبیل پیچ خوردگی و تاب خوردن سیستم، ناتوانی در جایگیري کامل و دقیق اسـتنت،                     -ث
. جابه جائی استنت در هنگام بیرون آوردن سیستم جایگذاري و سایر مشاهدات مربوط را ثبت کنید

اري شده در مدل تشریحی را به طور چشمی بازرسی نمائید، مطابقـت بـا دیـواره رگ مـدل، دقـت       استنت جایگذ  -ج
قرارگیري ، پیچ خوردگی ها، خمیدگی هاي ناخواسته، پیچیدن، غیر یکنواختی بیش از حد استنت ناشی از  گسترش     

.هرگونه آسیب و سایر مشاهدات بحرانی را ثبت کنید، جدا شدن اجزاء،
.قال را بازرسی نموده و هرگونه آسیب و سایر مشاهدات بحرانی را ثبت کنیدسیستم انت-چ
تکرار یاستنت اضافبه منظور ارزیابی انتقال و جایگذاري استنت هاي چندگانه مراحل الف تا چ را با سیستم هاي-ح

.کنید
بیان نتایج6-3-1-5-ت

یت دسترسی، جایگذاري و بیرون کشیدن سیستم انتقال        براي همه آزمون ها همه مشاهدات بحرانی و جنبه هاي قابل          
.باید مستند سازي شود

گزارش آزمون7-3-1-5-ت
باشـد و همچنـین بایـد شـامل همـه مـشاهدات بحرانـی و جنبـه هـاي قابلیـت           4-گزارش آزمون باید مطابق بند ت   

بحرانی راجع بـه اسـتنت هـاي        در صورت لزوم مشاهدات     . دسترسی، جایگذاري و بیرون کشیدن سیستم انتقال باشد       
پـیچش، قابلیـت پیـشروي،    / نتایج خمـش . سیال آزمون باید مشخص شده باشد . رویهم افتاده وچندگانه گزارش شود    

و قابلیت مسیردهی سیستم استنت بعلاوه مطابقت استنت با دیـواره رگ بایـد بـه            ) در صورت کاربرد  (گشتاور پذیري   
باید شامل توصیفی از مدل تشریحی مورد استفاده شامل هندسـه و مـواد     گزارش. طور مجزا مستند سازي شده باشد     

.باشد
قابلیت رویت4-1-5-ت
هدف 1-4-1-5-ت

ا اسـتنت مـورد اسـتفاده در نمـایش شـیوه هـاي              ی ـ/ هدف از این آزمون ارزیابی توانائی مـشاهده سیـستم اسـتنت و            
-6-8و 3-5-8،  2-5-8،  1-5-8مربوطه در بند هاي      ارزیابی طراحی . می باشد  IFUتصویربرداري مشخص شده در     

. این استاندارد داده شده است1
مواد2-4-1-5-ت
سیستم استنت 1-2-4-1-5-ت
یا معادل آن با لوازم جانبی مناسب، از قبیل نشانگرهاي کدر در پرتو افشانی و       مدل بافت غیر واقعی،      2-2-4-1-5-ت

یک خط کش
.با قابلیت کارکرد در سطوح توان مربوطه بالینیستم تصویر برداري،سی3-2-4-1-5-ت

در انتخاب تجهیزات مورد استفاده در . قابلیت رویت به طور مشخص تحت تاثیر تغییر در تنظیمات پارامترها و تجهیزات است-ادآوريی
.  ارزیابی، باید ملاحظاتی در رابطه با این تغییرات در نظر گرفته شود

.   ضروري می باشدIFUوسایل جانبی، در جایگذاري مطابق با4-2-4-1-5-ت

نمونه برداري3-4-1-5-ت
. انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت
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آماده سازي4-4-1-5-ت
.انجام شود3-باید مطابق با بند تآماده سازي

روش آزمون5-4-1-5-ت
:انجام دهیدآزمون بر اساس روش زیر

سیستم استنت و مدل بافت غیر واقعی را جهت شبیه سازي شرایط بالینی شده قرار دهید؛   -الف
سیستم تصویر برداري را جهت دیدن سیستم استنت و هر یک از نشانگرهاي کدر در پرتو افشانی استفاده کنید؛-ب
ید، به عنوان مثال درجه قابلیت رویت می تواند به امتحان کنیتصاویر را از لحاظ سهولت دیده شدن به طور کیف-پ

ا بـه طـور     ی ـیا قطعات سیستم اسـتنت تـشخیص داده شـود،           /وسیله تعیین محل دقیق انتهاها، جهت نقاط بحرانی و        
.جایگزین، درجه قابلیت رویت می تواند با وسایل کنترلی مشخص مقایسه شود

.بعد از بیرون کشیدن سیستم انتقال تکرار کنیدقسمت الف تا پ را براي استنت، حین جایگذاري و-ت
بیان نتایج6-4-1-5-ت

درجه قابلیت رویت را براي همه اجزاي قابل کاربرد در مراحل مختلف آزمون و همچنین         . این یک ارزیابی کیفی است    
.هرگونه مقایسه در یک کنترل مشخص شده، ثبت کنید

گزارش آزمون7-4-1-5-ت
به عنوان مثال نمایـشگر  (چشمیباشد و باید شامل ارزیابی قابلیت رویت و نتایج      4-باید مطابق بند ت   گزارش آزمون   
گزارش آزمون باید شامل ساخت و مدل سازي تجهیـزات ارائـه تـصاویر، تنظیمـات                . باشد) فلورسکوپیتصویر برداري   

.پارامترها و جزئیات مدل بافت غیر واقعی باشد
یگذارينیروي جا5-1-5-ت
هدف 1-5-1-5-ت

فراینـد جایگـذاري   يهمه مراحل کاربرد. هدف از این آزمون تعیین نیروي جایگذاري استنت خود بازشونده می باشد         
. این استاندارد داده شده است2-5-8ارزیابی طراحی مربوطه در بند . باید ارزیابی شوند

مواد 2-5-1-5-ت
سیستم استنت1-2-5-1-5-ت
.  ضروري می باشدIFUمطابق باجایگذاري وسایل جانبی، در2-2-5-1-5-ت
انحناء و پـیچ و خـم دار بـودن    . که شامل مسیر انتقال و محل جایگذاري می باشد      ،مدل تشریحی     3-2-5-1-5-ت

.محل استنت مورد نظر و مسیر انتقال باید در طراحی مدل در نظر گرفته شود
، بـا قابلیـت   )به عنوان مثال اندازه نیرو، سیستم آزمون مکانیکی عمومی        (نیسم اندازه گیري نیرو،   مکا   4-2-5-1-5-ت

.در صد از مقدار گزارش شده5/0اندازه گیري نیرو با صحت 
1تجهیزات گرفتن5-2-5-1-5-ت

.درجه سلیسوس) 37±2(محیط با دماي کنترل شده 5-2-5-1-5-ت
نمونه برداري3-5-1-5-ت
بـه عنـوان   (وسایل باید در بدترین حالت شرایط نیـروي جایگـذاري       . انجام شود  2-ونه برداري باید مطابق با بند ت      نم

تاثیر قطر و طول وسایل باید در انتخاب وسایل در نظـر            ). مثال بیشترین حجم شیت یا پوشش، بیشترین نسبت فشار        
.گرفته شود

1- Gripping
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آماده سازي4-5-1-5-ت
.انجام شود3-بق با بند تباید مطاآماده سازي

روش آزمون5-5-1-5-ت
:آزمون بر اساس روش زیر انجام دهید

.آماده کنیدIFUسیستم استنت را مطابق با -الف
.سیستم استنت را به مدل آناتومیکی وارد کنید-ب
.ثابت باقی بماندتوپی یا انتهاي نزدیک مبداء سیستم استنت را طوري ایمن کنید، که هنگام آزمون به طور -پ
.مکانیسم گسترش را به تجهیزات اندازه گیري بار وصل کنید-ت
.اجازه دهید وسایل در دماهاي فیزیولوژیکی تثبیت شوند-ث
نیـروي  حالی کـه در نرخ شبیه سازي شده استفاده بالینی، در IFUآزمون را شروع کرده و جایگذاري را براي هر           -ج

.اسنتت خود باز شونده اندازه گیري می شود، کامل کنید) ازکردنبه عنوان مثال ب( جایگذاري 
.را براي هر نمونه آزمون ثبت کنید) به عنوان مثال پیچش(هر یک از مشاهدات غیرعادي -چ
بیان نتایج6-5-1-5-ت

همچنین هر .  یدرا بر حسب نیوتن ثبت کن) به عنوان مثال بازکردن(حداکثر نیروي مورد نیاز براي جایگذاري استنت 
.یک از مشاهدات غیرعادي به عنوان مثال پیچش براي هر نمونه آزمون را ثبت کنید

گزارش آزمون7-5-1-5-ت
باشد و همچنـین بایـد شـامل حـداکثر، حـداقل، میـانگین و انحـراف اسـتاندارد         4-گزارش آزمون باید مطابق بند ت     

.باشدنیروهاي جایگذاري و هر یک از مشاهدات غیر عادي 
)بالن بازشونده یا استنت هاي داراي بالن(متورم شدن بالن و زمان تورم 6-1-5-ت
هدف1-6-1-5-ت

هدف از این آزمون تعیین زمان مورد نیاز براي باد کردن بالن تا حداکثر فشار،  حجم یا قطر تـورمی توصـیه شـده، و           
این آزمون اطلاعاتی را فراهم می کند که می توانـد بـه طـور    . داندازه گیري زمان مورد نیاز جهت تخلیه بالن می باش 

بخش ارزیابی طراحی مربوطه در این استاندارد در بند         . مفید باشد ) زمان احتمالی انسداد  (بالینی براي طراحی درمان     
.آورده شده است8-5-2

.شداین آزمون همچنین می تواند در ارزیابی قابلیت بیرون کشیدن مهم با- اد آوريی

.مواد2-6-1-5-ت
. سیستم استنت1-2-6-1-5-ت
.سیم راهنماي توصیه شده یا معادل آن2-2-6-1-5-ت
.درجه سلسیوس) 37±2(حمام آب با دماي کنترل شده 3-2-6-1-5-ت
IFUماده حاجب، مطابق با 4-2-6-1-5-ت
.وسایل بادکردن، سرنگ یا معادل آن5-2-6-1-5-ت

.درصد مقدارگزارش شده، و حفظ فشار یا حجم تورمی5فشار یا حجم با دقت يه وسایل اندازه گیرمجهز ب
. نشان دهنده بزرگترین استنت یا قطر رگ توصیه شده براي بـالن تحـت آزمـون        يبا قطر  ،1لوله صلب     6-2-1-5-ت

.هیچ لوله اي براي بالن نیمه یا غیر قابل قبول آزمون ضروري نیست

1- Rigid
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.ثانیه2/0زمان سنج با دقت 7-2-6-1-5-ت
نمونه برداري 3-1-6-5-ت

.انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت
آماده سازي4-6-1-5-ت

.انجام شود3-باید طبق بند تآماده سازي
روش آزمون5-6-1-5-ت

:آزمون بر اساس روش زیر انجام دهید
.اده کنیدسیستم استنت را آم-الف
.سیم راهنماي مناسب را در وسیله وارد کنید-ب
وسایل را در حمام آب غوطه ور کنید و لوله صلب را در صورت لزوم به داخل آن وارد کنید -پ
.بگذارید دماي آزمون متعادل شود-ت
.کنیددرحالت شبیه سازي شده استفاده بالینی، با یک نرخ مشخص شده بادIFUبالن را مطابق با -ث
مـشخص شـده اسـت، ثبـت     IFUدر  طوري که   زمان متورم شدن بالن را در حداکثر فشار، حجم تورم یا قطر به               -ج

.کنید
. تخلیه کنید و زمان خالی شدن بالن را ثبت کنیدIFUبالن را مطابق با -چ
بیان نتایج6-6-1-5-ت

.زمان  باد شدن و تخلیه شدن باید بر حسب ثانیه بیان شود
گزارش آزمون7-6-1-5-ت

باشد و شامل حداکثر، حداقل، میانگین و انحراف استاندارد زمان بـاد شـدن  و          4-گزارش آزمون باید مطابق با بند ت      
مایع مورد استفاده براي باد شدن و  فشار         . باد شدن  و تخلیه شدن نیز باید ارائه شود          پایانتعریف  . تخلیه شدن باشد  
.هر گونه مشاهده غیر عادي نیز باید گزارش شود. گزارش شده باشدباد و نرخ آن باید

)بالون بازشونده یا استنت همراه با بالون) (BRP(فشار ترکیدن مجاز بالون 7-1-5-ت
هدف1-7-1-5-ت

خـش  ب. هدف از این آزمون تعیین فشار ترکیدن مجاز بالن موقعی که با استنت مورد استفاده قرار می گیرد، می باشد      
.آورده شده است2-5-8ارزیابی طراحی مربوطه در این استاندارد در بند 

.این آزمون همچنین می تواند در ارزیابی قابلیت بیرون کشیدن مهم باشد- اد آوريی

مواد2-7-1-5-ت
سیستم استنت1-2-7-1-5-ت
درجه سلسیوس) 37±2(حمام آب با دماي کنترل شده 2-2-7-1-5-ت
.مایع براي باد کردن، به عنوان مثال آب در دماي اتاق3-2-7-1-5-ت
مکانیسم تشخیص رنگ، به عنوان مثال رنگ سیال آزمون، فشار قطره نشان داده شده نرخ جریان                   4-2-7-1-5-ت

.نشان داده شده
درصد مقـدار   5/0ر با دقیق    ل اندازه گیري فشا   یسرنگ یا معادل آن، مجهز به وسا       وسایل باد کردن،      5-2-7-1-5-ت

.گزارش شده، قادر به حفظ فشار تورم
.ثانیه1زمان سنج با دقت 6-2-7-1-5-ت
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نمونه برداري3-7-1-5-ت
.انجام شود2-نمونه برداري باید بر طبق بند ت

آماده سازي4-7-1-5-ت
.انجام شود3-باید طبق بند تآماده سازي

روش آزمون5-7-1-5-ت
:مون بر اساس روش زیر انجام دهیدآز

سیستم استنت را آماده کنید؛-الف
وسایل را در حمام آب غوطه ور کنید؛-ب
بگذارید تا دماي آب متعادل شود؛-پ
کمتر از فـشار ترکیـدگی اسـمی    يبال نصب شده بر روي استنت یا یک استنت  بازشونده توسط بالن را تا مقدار       -ت

ثانیه در فشار ثابت باد شده نگه دارید و نشتی یا ترکیدگی بالن را               10بالن را به مدت حداقل       .برآورده شده، باد کنید   
. بازرسی نمائید

ثانیـه نگـه   10اگر هیچ نشتی مشاهده نگردید، فشار بالن را افزایش داده افزایش دهید و فشار را به مدت حداقل          -ث
.دارید

هر گونه نشتی پایدار یا افزایش فشار چـه ناشـی از نقـص    . تکرار کنیدمرحله ث را تا زمان نشت یا ترکیدگی بالن   -ج
فـشار ترکیـدگی را   . در نظر گرفته شود) ترکیدگی(بالن، شفت یا آب بندي هاي انتهائی یا مجاور باید به عنوان نقص            

قطعه قطعـه  به عنوان مثال نشتی هاي آب بندي، پارگی بالن،( ثبت کنید و محل و حالت ترکیدگی را توصیف کنید  
).شدن

.این آزمون را با تعداد کافی از نمونه ها تکرار کنید-چ
بـر  ) RBP(فشار ترکیدگی اسمی را براي استنت هاي بازشونده توسط بالن محاسبه کنید، فشار ترکیدگی اسـمی          -ح

از بالن ها در در صد  99در صد اطمینان،     95اساس نتایج این آزمون است که به صورت آماري نشان دهد در حداقل              
. این فشار یا کمتر از آن نخواهند ترکید می باشد

RBPمی تواند به روش زیر محاسبه شود.
RBP = X - K(SD)

:که در آن
K-          ضریب حد رواداري یک طرفه براي توزیع نرمال)k               در جـداول آمـاري یافـت مـی شـود و وابـسته بـهpوcوN

؛)می باشد
)0/09.99 (9990. =p

c= .950) 0/095اطمینان ( 
N  = تعداد بالون هاي آزمون شده می باشد؛
X = بالن می باشد؛ میانگین فشار ترکیدگی

SD =انحراف معیار از فشار ترکیدگی بالن می باشد.
براي بالن هاي استفاده شده جهت جایگذاري استنت باز شونده توسط بالن، یک قابلیـت اطمینـان کمتـر مـی توانـد                       

.مناسب باشد
بیان نتایج6-7-1-5-ت

.یان شوندکلیوپاسکال بباید بر اسـاس اتمـسفر یـا         RBPفشار ترکیدگی تکی و     
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پارامتر هاي اطمینان و قابل اعتماد مناسـب بایـستی بـراي            . میانگین و انحراف معیار فشار ترکیدگی را محاسبه کنید        
.مورد استفاده قرار گیرندRBPتعیین 

گزارش آزمون 7-7-1-5-ت
داکثر، حـداقل،   ح ـ ،RBPباشـد،   ) MBP١(و شـامل میـانگین فـشار ترکیـدگی           4-گزارش آزمون باید مطابق بند ت     

اگر پارا متر هاي قابل   . میانگین و انحراف معیار ترکیدگی و هر یک از حالت هاي نقص مشاهده شده را محاسبه کنید                
.هی براي انتخاب این پارامتر ها باید فراهم شده باشدیاعتماد کمتر مشخص شدند، توج

ISOبراي اطلاعات بیشتر به استاندارد - اد آوريی 10 .ه کنیدمراجع555-4

)بازشونده با بالنياستنت ها(خستگی اسمی بالن 8-1-5-ت
هدف1-8-1-5-ت

بخش ارزیـابی طراحـی   . هدف از این آزمون ارزیابی توانائی بالن در تحمل چرخه هاي تکرار شونده باد شدن می باشد      
.داده شده است2-5-8مربوطه در این استاندارد در بند 

.چنین می تواند براي ارزیابی توانائی در پس زنی مهم باشداین آزمون هم- اد آوريی

مواد2-8-1-5-ت
.سیستم استنت1-2-8-1-5-ت
.درجه سلسیوس) 37±2(حمام آب با دماي کنترل شده 2-2-8-1-5-ت
. سیال جهت باد کردن، به عنوان مثال آب در دماي اتاق3-2-8-1-5-ت
.به عنوان مثال رنگ سیال آزمون، پایش قطره فشار، پایش نرخ جریانص نشتی،مکانیسم تشخی4-2-8-1-5-ت
درصـد مقـدار     ±5سرنگ یا معادل آن، مجهز به وسایل اندازه گیري فشار با دقت              وسایل باد کردن،     5-2-8-1-5-ت

.گزارش شده و با توانائی حفظ حجم یا فشار تورم
با یـک قطـري کـه نمایـانگر بیـشترین قطـر رگ              ) یت مناسب بالینی  با یک مطلوب  (لوله قبول شده،     6-2-8-1-5-ت

توصیه شده براي سیستم استنت تحت آزمون به ترتیبی که استنت را از حرکت بیش از اندازه حین چرخه هاي تورم                     
.حفظ می کند، می باشد

با دقت یک ثانیهزمان سنج،7-2-8-1-5-ت
نمونه برداري8-2-8-1-5-ت

.انجام شود2-اري باید مطابق با بندتنمونه برد
آماده سازي4-8-1-5-ت

.انجام شود3-باید مطابق با بند تآماده سازي

روش آزمون5-8-1-5-ت
:آزمون بر اساس روش زیر انجام دهید

.سیستم استنت را آماده کنید-الف
.ن وارد کنیدوسایل را در حمام آب غوطه ور کرده و لوله مورد قبول را در آ-ب
.بگذارید دماي آزمون متعادل شود-پ

1- Mean burst pressure
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، تا فـشار  IFUثانیه یا به اندازه مدت زمان مشخص شده در 30بالن را با یک نرخ بالینی مناسب به مدت حداقل          -ت
مشخص شده، باد کنید، IFUترکیدگی اسمی یا حداکثر قطر به صورتیکه در

ثانیه است، مدت زمان مشخص شده بایـد بـراي آزمـون    30ش از بیIFUاگر مدت زمان مشخص شده در     -یاد آوري 
.دلایل کافی براي استفاده از زمان هاي کوتاهتر فراهم شده باشداین کهقابل استفاده باشد، مگر 

.با یک نرخ بالینی باد بالن را خالی کنید-ث
. ددوره تکرار کنی10را با بالن درون استنت به مدت حداقل ) و ث) مراحل ت-ج
اگر یک نشتی پایدار یا کاهش فشار یا حجم حین آزمون اتفاق بیفتد، تعداد چرخه ها و حالت هاي نقص را ثبـت                 -چ

کنید، هر یک از نقایص از قبیل نشتی یا کاهش فشار ناشی از نقص در بالن، شـفت یـا آب بنـدي نزدیـک مبـداء یـا                          
.فته شوندانتهائی بایستی به عنوان یک نقص در این آزمون در نظر گر

گزارش آزمون6-8-1-5-ت
انجام شود و باید شامل تمام چرخه هائی که با موقعیت کامل شده اند، حداکثر 4-گزارش آزمون باید مطابق با بند ت

تعداد چرخه هاي پیش بینی شده بالینی، هر یک از حالت هاي نقص مشاهده شده و حداکثر قطر باد شده یـا فـشار                        
.باشد

.مراجعه کنیدISO555-4(5)راي اطلاعات بیشتر به استانداردب- اد آوريی

سیستم انتقال2-5-ت
استحکام پیوندي1-2-5-ت
هدف1-1-2-5-ت

بخش ارزیابی . ا اتصالات تثبیت شده سیستم انتقال می باشدی/هدف از این آزمون تعیین  استحکام پیوندي اتصالات و   
.داده شده است3-5-8و 2-5-8، 1-5-8رد در بند هاي طراحی مربوطه در این استاندا

مواد2-1-2-5-ت
.یا اتصالات تثبیت شده/یا اتصالات اجزاي مناسب وسیستم انتقال،1-2-1-2-5-ت
درصد از    ±5با توانائی اندازه گیري نیرو با دقت         ١مجهز به سلول بار    سیستم آزمون مکانیکی عمومی،       2-1-2-5-ت

.ش شده، با یک نرخ ثابت از حرکت و لوازم گرفتن مناسبمقدار گزار
.مناسب باشدطوري که درجه سلسیوس به ) 37±2(محیط با دماي کنترل شده 3-2-1-2-5-ت
نمونه برداري 3-1-2-5-ت

.انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت
آماده سازي4-1-2-5-ت

.انجام شود3-بند تباید مطابق باآماده سازي
روش آزمون5-1-2-5-ت

درجـه  ) 37±2(که در معرض دماهاي فیزلـوژیکی قـرار خواهنـد گرفـت، آزمـون بایـد در دمـاي                     ییبراي پیوند ها  
.در این دما، انجام شودآماده سازيسلسیوس یا فوراً بعد از 

:آزمون بر اساس روش زیر انجام دهید

1- Load cell
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، در هـر    )میلی متر بـر دقیقـه      200به عنوان مثال    (م آزمون مکانیکی با سرعت مناسب       با استفاده از یک سیست     -الف
پیوندها بشکنند یا یکپـارچگی عملکـردي از   زمانیکه یک از اتصالات پیوند شده یا در یک سري از اتصالات پیوندي تا              

.بریدبه کاربین برود 
.و نوع و محل نقایص را توصیف کنیدنیروئی را که نقایص در آن اتفاق افتاده اند، ثبت کنید -ب
بیان نتایج6-1-2-5-ت

.استحکام پیوندي باید بر حسب نیوتن بیان شود
گزارش آزمون 7-1-2-5-ت

باشد و باید شامل نوع و محـل نقـایص و حـداکثر، میـانگین و انحـراف معیـار                    4-گزارش آزمون باید مطابق با بند ت      
.استحکام پیوندي باشد

.مراجعه کنیدISO10555-(2)براي اطلاعات بیشتر می توانید به استاندارد - اد آوريی

استحکام پیوند پیچشی1-2-2-5-ت
هدف1-2-2-5-ت

بخـش  . یا اتصالات ثابت شده سیستم انتقال مـی باشـد         /هدف از این آزمون تعیین استحکام پیوند پیچشی اتصالات و         
.داده شده است3-5-8و1-5-8ستاندارد در بند هاي ارزیابی طراحی مربوطه در این ا

مواد2-2-2-5-ت
.یا اتصالات ثابت/ ا اتصالات اجزاي مناسب ویسیستم انتقال،1-2-2-2-5-ت
.یا معادل آن، در صورت لزومسیم راهنماي توصیه شده،2-2-2-2-5-ت
در صـد از مقـدار       ±5اندازه گیـري بـا دقـت         مجهز به گیج مناسب با قابلیت      سیستم آزمون گشتاور،     3-2-2-2-ت

.گزارش شده
.مناسب استطوري که درجه سلسیوس به ) 37±2(محیط با دماي کنترل شده 4-2-2-5-ت
نمونه برداري3-2-2-5-ت

.انجام گیرد2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت
آماده سازي4-2-2-5-ت

.نجام شودا3-باید مطابق با بندتآماده سازي
روش آزمون5-2-2-5-ت

درجه سلسیوس انجـام    ) 37±2(براي اتصالاتی که در معرض دماي فیزیولوژیکی قرارمی گیرند آزمون باید در دماي              
.شود

:آزمون بر اساس روش زیر انجام دهید
.سیستم انتقال یا اجزاء را در صورت لزوم بر روي سیستم راهنما قرار دهید-الف
.ي نمونه آزمون را در گیره ببندیدک انتهای-ب
.طرف دیگر نمونه آزمون به گیج گشتاور ببندید-پ
را به انتهاي نمونه با خصوصیات سرعتی که در یک جایگذاري بالینی استفاده می شـود         ) نیروي پیچشی (گشتاور   -ت
.گیریدبه کارد، یا سیستم انتقال بشکند یا یکپارچگی عملکردي آن از بین برو/اتصالات وزمانیکه تا 
.مقدار گشتاوري را که در آن شکست اتفاق می افتد و حالت و محل شکست را ثبت کنید-ث



67

بیان نتایج-ت
.استحکام پیوند پیچشی باید بر حسب نیوتن متر بیان شود

گزارش آزمون7-2-2-5-ت
نقـص و حـداکثر حـداقل و میـانگین و     انجام شود و باید شامل حالت و محـل           4-گزارش آزمون باید مطابق با بند ت      

.انحراف معیار استحکام پیوند پیچشی باشد
استنت3-5-ت
قطر استنت به فشار باد بالن1-3-5-ت
هدف1-1-3-5-ت

هدف از این آزمـون تعیـین ارتبـاط بـین قطـر اسـتنت و فـشار بـاد بـالن بـراي اسـتنت هـاي بـاز شـونده بـا بـالن                                    
.داده شده است4-6-8احی مربوطه در این استاندارد در بند بخش ارزیابی طر. می باشد

مواد2-1-3-5-ت
سیستم استنت1-2-1-3-5-ت

لکن این سیستم در جایگذاري استنتی که تحت آزمون است، مورد . این آزمون براي ارزیابی کل سیستم طراحی نشده است-ادآوريی
.نیاز می باشد

درصد از مقدار گزارش شده ±5سرنگ یا معادل آن، مجهز به وسایل فشار با دقت وسایل باد کردن،2-2-1-3-5-ت
.و داراي توانائی حفظ فشار باد باشد

نمونه برداري3-1-3-5-ت
.انجام گیرد2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت

آماده سازي4-1-3-5-ت
.اولیه باشدآماده سازيمل بار گذاري و انجام شود و باید شا3-باید مطابق با بندآماده سازي

روش آزمون5-1-3-5-ت
:آزمون بر اساس روش زیر انجام دهید

ک ی ـبه عنوان مثال یک اتمسفر یـا        (بالن را به صورت پله اي، به گونه اي که  سیستم در فواصل زمانی مناسب                  -الف
. به تعادل برسد، باد کنید) بار
این اندازه . اصله زمانی فشار، در محل هاي مناسب همراه با طول استنت تعیین کنید        میانگین قطر استنت را در ف      -ب
.ردیري ها باید فوراً بعد از به تعادل رسیدن انجام گیگ

.بالن به فشار ترکیدگی اسمی برسد، پایان یابدزمانیکه تورم نباید تا -پ

کی و شبیه سازي بهتر اسـتفاده بـالینی،  بـه سـرعت              تمام آزمون باید به دلیل به حداقل رساندن اثرات ویسکوالاستی         
.پایان یابد

بیان نتایج6-1-3-5-ت
یـا اتمـسفر بیـان      /قطرهاي استنت باید باید بر حسب میلی متر بیان شود و فشار ایجاد شده بر حسب کیلو پاسکال و                  

.شود
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گزارش آزمون7-1-3-5-ت
د و باید شامل حداکثر، حداقل و میانگین و انحراف معیار اندازه گیري انجام شو4-گزارش آزمون باید مطابق با بند ت    

این داده ها می تواند به صورت جدولی یا گرافیکی گزارش   . و فشار مربوطه باشد   ) داخلی یا خارجی  (هاي قطر استنت    
.شود

تائید ابعادي و نسبت طول استنت به قطر 2-3-5-ت
فهد1-2-3-5-ت

عیین نسبت طول به قطر استنت، طول مقید نشده استنت بازشونده، و ضـخامت دیـواره اسـتنت       از این آزمون ت    هدف
.داده شده است4-6-8و 1-6-8بخش ارزیابی طراحی مربوطه در این استاندارد در بند هاي . می باشد

.سایر اندازه گیري ها ممکن است در تائید کامل استنت ویژه مورد نیاز باشد
ادمو2-2-3-5-ت
سیستم استنت1-2-2-3-5-ت

این آزمون براي ارزیابی تمام سیستم طراحی نشده است، گرچه در جایگذاري سیستم استنت تحت آزمون مورد نیاز می - اد آوريی
.باشد

به عنوان مثال میکرومتر، پرو فایل پروژکتور نوري، میکرومتر لیـزري،  (تجهیزات اندازه گیري قطرها   2-2-2-3-5-ت
درصد از رواداري مشخص شده یا یک درصد از مقـدار مـشخص شـده، اگـر رواداري                   10با قابلیت اندازه گیري    )پرگار

.مشخص شده باشد، کمترین مقدار درصدهاي نسبی باید مورد استفاده قرار گیرد
ه به عنوان مثال میکروسکوپ با عدسی چشمی کـالیبر        (تجهیزات براي اندازه گیري ضخامت دیواره        3-2-2-3-5-ت

بـا قابلیـت انـدازه گیـري بـا دقـت           ) شده، گیج هاي ضخامت بار ثابـت، پروفایـل پروژکتورنـوري، میکرومتـر لیـزري              
.درصد از مقدار گزارش شده5±
درصد از رواداري مشخص شده یا  یک         10تجهیزات اندازه گیري براي طول با قابلیت اندازه گیري           4-2-2-3-5-ت

.کمترین مقدار درصد باید مورد استفاده قرار گیرد. اگر رواداري مشخص شده باشددرصد از مقدار اندازه گیري شده،
بـراي هـر   IFUبا قطر داخلی مطابق با حداقل و حداکثر قطر رگ مشخص شده درلوله صلب صاف،    5-2-2-3-5-ت

.اندازه استنت تحت آزمون
.ضروري می باشدIFU براي انجام عمل جایگذاري مطابق باوسایل جانبی،6-2-2-3-5-ت
که به تغییرات بـین  یدرجه سلسیوس براي ابعاد استنت های ) 37±2(با دماي کنترل شده      محیط  7-2-2-3-5-ت

.دماهاي فیزیولوژیک و اسمی حساس می باشند
نمونه برداري3-2-3-5-ت

.انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق بند ت
آماده سازي4-2-3-5-ت

.انجام شود3-باید مطابق بند تازيآماده س
روش آزمون 5-2-3-5-ت

.روش آزمون بر اساس موارد زیر انجام گیرد

. براي استنت بازشونده با بالن با برگشت عمده، ممکن است قرار دادن محل استنت در دیواره لوله به سختی انجام شود-1اد آوريی
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.ی مناسب جایگذاري این مشخصه این وسایل باشدممکن است نیاز به روش جایگزین براي ارزیاب

.طول استنت نصب شده را ارزیابی کنید-الف
به داخل لوله صلبی که داراي حداقل قطر اسمی براي هر پیکربندي استنت است طبق IFUاستنت را با توجه به  -ب

IFUوارد کنید ،.
.طول استنت را در لوله اندازه گیري کنید-پ

.کن است اندازه گیري طول استنت باز شوتده با بالن باد شده مناسب باشدمم-2اد آوريی

براي هر پیکربندي اسـتنت اسـت، تکـرار    یحداکثر قطر اسم  يمراحل  ب و پ را با استفاده از لوله صلبی که دار            -ت
بیرونـی و  استنت را بدون محدودیت قطـر جایگـذاري کنیـد و قطـر    باز شوتده، همچنین براي استنت هاي خود     . کنید

قطر بیرونی در هر دو انتهـاي اسـتنت و در وسـط اسـتنت در دو جهـت عمـودي بعـد از                        . طول را اندازه گیري کنید    
.اندازه گیري شودIFUگسترش مطابق 

.براي مقطع هاي غیر دایره اي ممکن است اندازه گیري و گزارش حداکثر و حداقل مقادیر مناسب باشد-3اد آوريی

.ي باز شونده با بالن، استنت را از لوله صلب با حداکثر قطر برداریدبراي استنت ها-ث
. براي هر دو نوع استنت، ضخامت دیواره استنت نا مقید در چند محور و در محل هاي محیطی اندازه گیري کنید          -ج

یري شـود و    اگر ضخامت طراحی دیواره استنت غیر یکنواخت است، ضخامت دیواره در هر ناحیه استنت باید اندازه گ                
.نتایج هر ناحیه باید به طور جداگانه گزارش شود

.وسایل در صورت مناسب بودن و توجیه پذیربودن می تواند دوباره مورد استفاده قرار گیرد-4اد آوريی

آنالیزها و آزمون هاي اضافی باید در . طول استنت به قطر، ممکن به علت زاویه دار شدن، تحت تاثیر قرار گیرد         نسبت
.رزیابی اثر زوایا در این پارامتر به طور مناسب در نظر گرفته شودا

بیان نتایج6-2-3-5-ت
بعلاوه همه تغییرات طول اندازه گیري شـده        . طول استنت، قطر و ضخامت دیواره باید بر حسب میلی لیتر بیان شوند            

.ش شودبعد از جایگذاري باید به صورت درصدي از طول جایگذاري نشده استنت، گزار
گزارش آزمون7-2-3-5-ت

انجام شود و باید شامل حداکثر، حـداقل و میـانگین و انحـراف معیـار مقـادیر                   4-گزارش آزمون باید مطابق با بند ت      
.نسبت طول به قطر باید به صورت جدول شامل مقادیر مطلق و درصدها گزارش شود. اندازه گیري شده باشد

.مراجعه کنیدASTMF2081(23)تر به استاندارد براي کسب اطلاعات بیش- اد آوريی

برگشت به حالت اولیه3-3-5-ت
هدف1-3-3-5-ت

هدف از این آزمون تعیین مقدار برگشت الاستیک بعد از جایگذاري استنت باز شونده با بالن در غیاب بارهاي  بیرونی         
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بخش ارزیابی طراحی مربوطه در ایـن اسـتاندارد      .به منظور تعیین قطر استنت در حالت جایگذاري شده آن می باشد           
.داده شده است4-6-8و 2-6-8در بند 

مواد2-3-3-5-ت
سیستم استنت1-2-3-3-5-ت

این آزمون براي ارزیابی تمام سیستم طراحی نشده است، گرچه در جایگذاري سیستم استنت تحت آزمون مورد نیاز می - اد آوريی
.باشد

.وسایل جانبی به منظور توسعه مناسب استنت ضروري می باشد2-2-3-3-5-ت
درصـد از  ±5سرنگ یا معادل آن، مجهز به وسایل اندازه گیري فـشار بـا صـحت    وسایل بادکردن، 3-2-3-3-5-ت

.مقدار گزارش شده با توانائی حفظ فشار باد
.به عنوان مثال آب دردماي اتاقسیال براي بادکردن،4-2-3-3-5-ت
با ) به عنوان مثال میکرومتر، پروفایل پروژکتورنوري، میکرومتر لیزري       (ري قطر   یزات اندازه گ  یتجه   5-2-3-3-5-ت

اگر رواداري مـشخص  . درصد از رواداري مشخص شده با یک درصد از مقدار اندازه گیري شده            10قابلیت اندازه گیري    
.رارگیردشده باشد، کمترین مقدار درصد نسبی باید مورد استفاده ق

درجه سلسیوس براي استنت هائی با خصوصیات موادي که ) 37±2(ط با دماي کنترل شدهیمح6-2-3-3-5-ت
.به تغییرات بین دماي محدود و فیزیولوژیکی حساس می باشند

.ثانیه1با دقت زمان سنجش،7-2-3-3-5-ت
نمونه برداري   3-3-3-5-ت

.انجام شود2-تنمونه برداري باید مطابق بند
آماده سازي4-3-3-ت

.انجام شود و باید شامل بارگذاري و آماده سازي اولیه باشد3-آماده سازي باید مطابق با بند ت
روش آزمون5-3-3-5-ت

:آزمون بر اساس روش زیر انجام دهید
و فشار را نگهداشته و بگذارید بـالن و        توصیه شده باد کنید     بالن را جهت گسترش استنت با استفاده از فشار باد          -الف

). ثانیه30تقریبا (استنت به تعادل برسند 
میانگین قطر بیرونی استنت را در محل هاي مناسب به همراه طول آن تعیین کنید، قطر بیرونی بایـد در هـر دو            -ب

.تعیین کنیدIFUانتهاي استنت هاي و در وسط استنت در دو جهت عمود بر هم بعد از جایگذاري مطابق با 
.بالنی را برداریدکاتتربالن را تخلیه کرده و-پ
). ثانیه30تقریبا (بگذارید استنت تثبیت شود -ت
.مرحله پ را در همان محل ها تکرار کنید-ث
استنت به طور مناسب با استفاده از معادلـه         ) کامل(یا براي طول کل     /یانگین درصد برگشت را در نقاط طولی و       م -ج

.زیر محاسبه کنید
)نهایی(قطر بیرونی-)باد شده(قطر بیرونی

)باد شده(قطر بیرونی
) درصد(برگشت به حالت اولیه برحسب =
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بیان نتایج6-3-3-5-ت
.برگشت استنت باید به صورت درصد بیان شود

گزارش آزمون 7-3-3-5-ت
اید شامل حداکثر، حداقل، میـانگین و انحـراف معیـار درصـدهاي             انجام گیرد و ب    4-گزارش آزمون باید مطابق بند ت     

.یا براي طول کلی استنت به طور مناسب، باشد/برگشتی در هر نقطه طولی و

. مراجعه کنیدASF2079(22)جهت اطلاعات بیشتر به استاندارد - اد آوريی

.استحکام شکست تحت بار شعاعی4-3-5-ت
هدف1-4-3-5-ت

بـرده  بـه کـار   یک بـار شـعاعی یکـسان         حالی که آزمون تعیین خصوصیات بار به تغییر شکل استنت در           هدف از این  
.داده شده است5-6-8و 7-6-8بخش ارزیابی طراحی مربوطه در این استاندارد در بند . می شود، است

وازیفشار نقطه اي و نیروي شعاعی  مشابه گر چه استحکام شکست با بار شعاعی با استحکام شکست با استفاده از صفحات م-اد آوريی
:برده می شودبه کاردر زیر اشاره شده است طوري که است، این آزمونها براي اندازه گیري خواص مختلف استنت به 

ر شـکل  آزمون مقاومت فشردگی در اثر نیروي اعمال شده شعاعی، توانایی یک استنت با قابلیت باز شدن با بـالن در مقاومـت بـه تغیی ـ              -
.در معرض یک بار شعاعی یکنواخت قرار می گیرد، اندازه گیري می کندزمانیکه دائمی را 

کـه  زمانیکـه  آزمون مقاومت فشردگی با استفاده از صفحات موازي، توانایی یک  استنت را به تغییر شکل دائمی در تمام طـول وسـیله                -
.، اندازه گیري می نمایدتحت اعمال بار یکنواخت بر تمام طول وسیله قرار می گیرد

انـدازه  ) به عنوان مثال، نقطـه اي (آزمون فشردگی موضعی، توانایی یک استنت را در مقابل تغییر شکل دائمی، تحت اعمال بار متمرکز        -
.گیري می کند

ط و انقبـاض، انـدازه   آزمون نیروي شعاعی، نیروي اعمالی توسط استنت خود بازشونده بر عروق باز شده توسط استنت در حالـت انبـسا       -
.گیري می کند

مواد2-4-3-5-ت
سیستم استنت1-2-4-3-5-ت

این آزمون براي ارزیابی تمام سیستم طراحی نشده است، گرچه در جایگذاري سیستم استنت تحت آزمون مورد نیاز -اد آوريی
.می باشد

درصـد از    5ابلیت اندازه گیري نیرو بـا دقـت         مجهز به سلول بار با ق      سیستم آزمون مکانیکی عمومی،    2-2-4-3-5-ت
بـه عنـوان مثـال    (مناسب و وسایل کشش محیطـی        ١مقدار گزارش شده و با سرعت حرکت ثابت، و تجهیزات گرفتن          

)حلقه، تله
مجهز به سلول بـار     ) ٢به عنوان مثال دستگاه آزمون آیریس     (سیستم آزمون مکانیکی نیروي شعاعی       3-2-4-3-5-ت

.درصد از مقدار گزارش شده و سرعت حرکت ثابت±5ی اندازه گیري نیرو یا فشار با دقت مناسب با توانائ

1- Gripping
2- Iris
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درجه سلسیوس براي استنت هائی که که بـه تغییـرات دمـا             ) 37±2(محیط با دماي کنترل شده        4-2-4-3-5-ت
.بین دماهاي متوسط طبیعی و فیزیولوژیک حساس هستند

نمونه برداري3-4-3-5-ت
.انجام می شود2-ري باید مطابق با بند تنمونه بردا

آماده سازي4-4-3-5-ت
.انجام شود و باید شامل بار، گسترش و آماده سازي اولیه باشد3-آماده سازي باید مطابق با بند ت

روش آزمون5-4-3-5-ت
:آزمون را بر اساس روش زیر انجام دهید

.استنت را در دستگاه آزمون قرار دهید-الف
.استنت را با یک سرعت ثابت بفشارید، با قطر بیرونی برابر با حداکثر قطر رگ مشخص شده شروع کنید-ب
یک کاهش محسوس در نیـرو ایجـاد شـود و یـا             جاییکه   فشردگی استنت را تا      حالی که بار و قطر مربوطه را در        -پ

.ادداشت نمائیدیدرصد برسد، 50کاهش قطر به حداقل به 
.ا با استفاده از حداقل قطر اسمی رگ مشخص شده براي هر پیکربندي استنت تکرار کنیداین آزمون ر-ت
بیان نتایج6-4-3-5-ت

متر و قطـر بـر   یرا بر حسب واحد طول محوري بر حسب کیلو پاسکال بر میلی متر یا نیوتن بر میل) نیرو یا فشار (بار  
.حسب میلی متر به طور مناسب بیان شود

گزارش آزمون7-4-3-5-ت
انجام شود و باید شامل توصیفی از روش مورد اسـتفاده در تعیـین نیـرو و قطـر                   4-گزارش آزمون باید مطابق بند ت     

طول قطعـه  . حداکثر، حداقل، میانگین و انحراف معیار از حداکثر نیرو و قطر در حداکثر نیرو را گزارش نمائید       . با شد 
اده ها نیز باید به صورت منحنی بار بـر حـسب قطـر بـراي گـستره قطرهـاي             د. استنت تحت آزمون را گزارش نمائید     

.آزمون شده گزارش شوند

استحکام شکست با صفحات موازي5-3-5-ت
هدف1-5-3-5-ت

قطـر در    يدرصـد  50یا تغییر شـکل معـادل کـاهش  حـداقل             ١هدف از آزمون تعیین بار مورد نیاز جهت ایجاد تاب         
.بار مورد نیاز جهت تغییر شکل دائمی یا متلاشی شدن کامل استنت می باشدشرایط بالینی و همچنین

بخـش  . هدف از این آزمون همچنین تعیین این است که آیا استنت بعد از آزمون به حالت اصلی خود بر گردد یـا نـه               
.آورده شده است5-6-8و 2-6-8ارزیابی طراحی مربوطه در این استاندارد در بند 

فـشار نقطـه اي و نیـروي شـعاعی      چه استحکام شکست با بار شعاعی با استحکام شکست با اسـتفاده از صـفحات مـوازي       گر -اد آوري ی
:برده می شودبه کاردر زیر اشاره شده است طوري که مشابه است، این آزمونها براي اندازه گیري خواص مختلف استنت به 

شعاعی، توانایی یک استنت با قابلیت باز شدن با بـالن در مقاومـت بـه تغییـر شـکل         آزمون مقاومت فشردگی در اثر نیروي اعمال شده        -
.در معرض یک بار شعاعی یکنواخت قرار می گیرد، اندازه گیري می کندزمانیکه دائمی را 

1- Buckling
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کـه  زمانیکـه  سـیله  آزمون مقاومت فشردگی با استفاده از صفحات موازي، توانایی یک  استنت را به تغییر شکل دائمی در تمام طـول و              -
.تحت اعمال بار یکنواخت بر تمام طول وسیله قرار می گیرد، اندازه گیري می نماید

انـدازه  ) به عنوان مثال، نقطـه اي (آزمون فشردگی موضعی، توانایی یک استنت را در مقابل تغییر شکل دائمی، تحت اعمال بار متمرکز        -
.گیري می کند

الی توسط استنت خود بازشونده بر عروق باز شده توسط استنت در حالـت انبـساط و انقبـاض، انـدازه     آزمون نیروي شعاعی، نیروي اعم     -
.گیري می کند

مواد2-5-3-5-ت
سیستم استنت1-2-5-3-5-ت

این آزمون براي ارزیابی تمام سیستم طراحی نشده است، گرچه در جایگذاري سیستم استنت تحت آزمون مورد نیاز -اد آوريی
.می باشد

.
سیستم آزمون مکانیکی نیروي شعاعی مجهز به سلول بار مناسب با توانائی انـدازه گیـري نیـرو یـا         2-2-5-3-5-ت

).به عنوان مثال طول بیشتر از اسباب آزمون. (درصد از مقدار گزارش شده و سرعت حرکت ثابت±5فشار با دقت 
رجه سلسیوس براي استنتهایی که بـه تغییـرات دمـا بـین         د) 37±2(محیط با دماي کنترل شده      3-2-5-3-5-ت

.دماي فیزیولوژیک و طبیعی حساس می با شند
نمونه برداري3-5-3-5-ت

.انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت
آماده سازي4-5-3-5-ت

.ازي اولیه و جایگذاري می باشدانجام شود و باید شامل بار گذاري و آماده س3-آماده سازي مطابق با بند ت
روش آزمون5-5-3-5-ت

:آزمون را بر اساس روش زیر انجام دهید
استنت را در دستگاه آزمون در جهت پیش بینی شده که داراي کمترین مقدار استحکام شکستگی اسـت، قـرار                     -الف

.دهید
لن از قطر معادل حداکثر قطر رگ مـشخص شـده   استنت را با نرخ ثابت بفشارید، براي استنت هاي بازشونده با با    -ب

.شروع کنید، براي استنت هاي خود بازشونده از قطر منبسط شده استنت شروع کنید
بار و جابجائی همراه آن را در حال فشار در استنت تا زمان تاب بر داشتن یا تغییر شکل معادل کـاهش قطـر تـا                           -پ

ار مورد نیاز جهت تغییر شکل دائمی یا متلاشی شدن کامل اسـتنت          ب. درصد در شرایط بالینی، ثبت کنید      50حداقل  
.را تعیین کنید

گرفته شده در استنت را خواه استنت دوباره شکل هندسی اصلی خود را بدست بیاورد یـا نـه، آزاد                     به کار نیروي   -ت
.کنید

هـر پیکربنـدي اسـتنت،    براي استنت بازشونده با بالن، استنت را در حداقل قطر اسمی مشخص شـده رگ بـراي     -ث
.جایگذاري کنید و مراحل الف تا ت را تکرار کنید

براي تعیین نیرو و تغییر شکل در تغییر شکل پلاستیک در این استاندارد تعریف نشده است چون این روش مربوط به یروش- اد آوريی
.طراحی وسایل تحت ارزیابی است
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بیان نتایج6-5-3-5-ت
و جابجـائی   . مناسب است بیان مـی شـود      طوري که   طول محوري بر حسب نیوتن بر میلی متر به           بر واحد ) نیرو(بار  

.بر حسب میلی متر بیان می شود) شامل قطر معادل(
گزارش آزمون7-5-3-5-ت

انجام شود و بایـد شـامل توصـیفی از روش مـورد اسـتفاده بـراي تعیـین نیـرو و                     4-گزارش آزمون باید مطابق با بند     
حداکثر، حداقل، میانگین و انحراف معیار بار و جابجائی مورد نیاز جهت پیچش مربوطـه بـالینی                . باشد) قطر(یجابجائ

درصد و جابجائی مـورد نیـاز جهـت تغییـر دائمـی یـا از هـم            50یا بار در تغییر شکل معادل کاهش قطر به کمتر از            
ود بعد از آزمون بـر گـشته باشـد یـا نـه آن را       خواه استنت به حالت اصلی خ     . پاشیدگی کامل استنت را گزارش کنید     

جهت گیري اسـتنت  . داده ها همچنین باید به صورت منحنی بار بر حسب جابجائی گزارش شده باشند   . گزارش کنید 
.هنگام اعمال نیرو باید توجیه پذیر باشد

١پیچش/ خمش6-3-5-ت

هدف1-6-3-5-ت
است که استنت جایگذاري شده می تواند بدون پیچش یا کاهش قطر    هدف از انجام این آزمون تعیین حداقل شعاعی         

آیا استنت به شکل اصلی خود بعسد از آزمون بر گـردد یـا              این که درصد خم شود و همچنین تعیین        50به بیش از    
به عنـوان مثـال سـر خـرگ رانـی     (اگر هم پوشانی استنت ها در استفاده بالینی می تواند قابل پیش بینی باشد         . خیر

ایـن قـسمت دو روش      . ، شعاع پیچش استنت تحت مطالعه در پیکربندي هم پوشانی نیز بایـد تعیـین شـود                )سطحی
مناسب اسـت   طوري که   را فراهم می آورد، که می تواند در طراحی مسایل به            ) روش الف و روش ب    (آزمون مختلف   

.آورده شده است5-6-8بخش ارزیابی طراحی مربوطه در این استاندارد در بند. برده شودبه کار

بازگشت به شکل اولیـه  ) به عنوان مثال یک استنت بازشونده با بالن از جنس فولاد زنگ نزن(براي استنت تغییر یافته دائمی  -اد آوري ی
.مورد انتظار نیست

مواد2-6-3-5-ت
سیستم استنت1-2-6-3-5-ت

راحی نشده است، گرچه در جایگذاري سیستم استنت تحت آزمون مورد نیاز می این آزمون براي ارزیابی تمام سیستم ط- اد آوريی
.باشد

.مورد نیاز هستIFU در انجام عمل جایگذاري مطابق با وسایل جانبی، 2-2-6-3-5-ت
لوله هاي الاستومري3-2-6-3-5-ت

بـراي اسـتنت تحـت آزمـون     ه طـوري ک ـ قطري که براي کوچکترین و بزرگترین قطر رگ توصیه شده، ارائه شده به     
فقط براي آزمون روش الف. مناسب است

فقط براي آزمون الف. جهت شعاع هاي کم شوندهگیج هاي استوانه اي، 4-2-6-3-5-ت
براي طوري که به . که براي کمترین و بیشترین قطر توصیه شده رگ ارائه شدهمدل خمشی صلب، 5-2-6-3-5-ت

فقط براي روش آزمون ب. مناسب استیهاي کم شونده خمشاستنت تحت آزمون با شعاع

1- Flex/kink
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مدل خمشی باید از مواد نیمه شفاف ساخته شود تا بتوان پیچش به پایه استنت را مشاهده کرد و باید شامل دو نـیم          
یم صفحه یا نیم پوسته باشد که می تواند براي برداشت استنت بعد از جایگذاري استفاده شود تا اجـازه ارز یـابی تـرم       

.اسنتنت به شکل و اندازه اصلی آن بدهد
نمونه برداري 3-6-3-5-ت

.انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت
آماده سازي4-6-3-5-ت

.انجام شود و باید شامل بارگذاري و آماده سازي اولیه باشد3-آماده سازي باید مطابق با بند ت
روش آزمون الف5-6-3-5-ت
یک استنت تکی را در لوله راست متناسب با حداقل قطر مشخص شده رگ براي هر پیکربندي اسـتنت مطـابق          -فال
.گسترش دهیدIFU با

.بدترین جهت گیري استنت را آزمون کنید.  لوله بار گذاري شده استنت را در گیج استوانه اي قرار دهید-ب
م کنید، تا کل طول استنت با گیج در تمـاس باشـد یـا حـداکثر           اطراف لوله بار گذاري شده استنت را در گیج خ          -پ

.درجه شود180
.آیا پیچ خوردگی یا تنگ شدگی مشخص قابل مشاهده هست، را ثبت کنیداین کهشعاع ها و -ت

.شعاع ها با جمع کردن ضخامت دیواره لوله با شعاع گیج، قابل محاسبه است- اد آوريی

.استنت دوباره شکل اصلی خود را بدست آورده را ثبت کنیداین کهاستنت را آزاد و گرفته شده دربه کارنیروي -ث
50مراحل پ وت را با استفاده از لوازم شعاعی کوچکتر تا زمانیکه پیچیدگی یا کاهش قطـر اسـتنت بـه حـداقل                      -ج

.درصد برسد، تکرار کنید
.صورت کاربرد، تکرار کنیدمراحل الف تا ج را براي محل مختلف به همراه طول استنت در-چ
.مراحل الف تا چ را با استفاده از یک لوله متناسب با حداکثر قطر رگ مشخص شده، تکرار کنید-ح
.مراحل الف تا ح را در پیکر بندي همپوشانی استنت ها در صورت کاربرد، تکرار کنید-خ
روش آزمون ب6-6-3-5-ت

مترین قطر اسمی رگ مشخص شده براي هر پیکربندي استنت مطـابق  یک استنت تکی را در مدل خمشی با ک   -الف
.در بدترین حالت جایگذاري کنیدIFUبا 
.شعاع هاي خمش و پیچ خوردگی یا تنگ شدگی مشخص قابل مشاهده را ثبت کنید-ب
.نیدآیا استنت به حالت اولیه خود بر گشته یا نه را ثبت کاین کهاستنت را از مدل خمش آزاد کرده و -پ
50مرحل الف تا پ را با استفاده از مدل خمشی کوچک تر تا زمانیکه یک پیچش یـا کـاهش قطـر بـه حـداقل                            -ت

.درصد در استنت قابل مشاهده باشد، تکرار کنید
.مراحل الف تا ت را براي محل هاي مختلف به همراه طول استنت، در صورت کاربرد، تکرار کنید-ث
.تفاده از مدل خمشی در بیشترین قطر رگ مشخص شده تکرار کنیدمرحل الف تا ث را با اس-ج
.مراحل الف تا ج را در پیکربندي همپوشانی استنت ها در صورت کاربرد، تکرار کنید-چ
بیان نتایج7-6-3-5-ت

.شعاع هاي پیچش باید بر حسب میلی متر بیان شوند
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گزارش آزمون8-6-3-5-ت
انجام گیرد و باید شامل حداکثر، حداقل، میانگین و انحراف معیار کـوچکترین              4-ساس بند ت  گزارش آزمون باید بر ا    

درصد قابل مشاهده باشد براي همه شرایط آزمـون  50که در آن نه پیچیش نه کاهش قطر استنت به حداقل        یشعاع
ن شـعاع هـا و محلـی را کـه         بیـشتری . ، باشـد  )به عنوان مثال کمترین و بیشترین قطرهاي لوله با و بدون همپوشانی           (

تغییر شکل دائمی قابل مشاهده است و شـعاع          این که . پبچش یا کاهش قطر استنت قابل مشاهده است را ثبت کنید          
به عنوان مثال جدا (هر یک از یاقته هاي غیر عادي . هائی را که تغییر شکل دائمی قابل مشاهده است را گزارش کنید

نـوع لولـه    . را یـاد داشـت کنیـد      ) کستگی ها، پیشرفت پایـه بـه داخـل حفـره          شدن استنت هاي هم پوشانی شده، ش      
.الاستومریک مورد استفاده را در صورت کاربرد توجیه کنید

فشار موضعی7-3-5-ت
هدف1-7-3-5-ت

له یموضعی که به طور عمودي در محور طـولی وس ـ         فشار  هدف از این آزمون تعیین تغییر شکل وسایل در واکنش به            
ایـن آزمـون بـراي    . استنت بعد از آزمون به حالت اولیه بر می گردد یـا نـه       این که عمال شده، می باشد و نیز تعیین        ا

استنت هاي داراي طراحی بالقوه در پاسخ مختلف به فشار موضعی ماننـد نیـروي فـشار صـفحه مـسطح و شـعاعی و             
. مواردي که براي این آزمون به طور بالینی مناسب است

.داده شده است5-6-8و 2-6-8یابی طراحی مربوطه در این استاندارد در بندهاي بخش ارز

گر چه استحکام شکست با بار شعاعی با استحکام شکست با استفاده از صفحات موازیفشار نقطه اي و نیروي شعاعی  مـشابه                        -اد آوري ی
:برده می شودبه کارزیر اشاره شده است درطوري که است، این آزمونها براي اندازه گیري خواص مختلف استنت به 

آزمون مقاومت فشردگی در اثر نیروي اعمال شده شعاعی، توانایی یک استنت با قابلیت باز شدن با بالن در مقاومت         -
.در معرض یک بار شعاعی یکنواخت قرار می گیرد، اندازه گیري می کندزمانیکه به تغییر شکل دائمی را 

ردگی با استفاده از صفحات موازي، توانایی یک  استنت را به تغییر شکل دائمـی در تمـام طـول     آزمون مقاومت فش   -
.که تحت اعمال بار یکنواخت بر تمام طول وسیله قرار می گیرد، اندازه گیري می نمایدزمانیکه وسیله 

 ـ               - بـه عنـوان    (ار متمرکـز    آزمون فشردگی موضعی، توانایی یک استنت را در مقابل تغییر شکل دائمی، تحت اعمال ب
.اندازه گیري می کند) مثال، نقطه اي

آزمون نیروي شعاعی، نیروي اعمالی توسط استنت خود بازشونده بر عروق باز شده توسط استنت در حالت انبـساط     -
و انقباض، اندازه گیري می کند

مواد2-7-3-5-ت
سیستم استنت1-2-7-3-5-ت

رزیابی تمام سیستم طراحی نشده است، گرچه در جایگذاري سیستم استنت تحت آزمـون مـورد نیـاز مـی                    این آزمون براي ا    -اد آوري ی
.باشد

با قابلیت فشار، مجهز به سلول باري مناسب با توانـائی انـدازه گیـري               سیستم آزمون مکانیکی کلی،        2-2-7-3-5-ت
.وازم اعمال بار مناسبدرصد از مقدار گزارش شده با نرخ حرکت ثابت و ل±5نیروي با دقت 
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باید مناسب  ) سطح مقطع  -به عنوان مثال شکل   (براي اعمال نیروي فشاري، طراحی دهانه       ،  ١دهانه   3-2-7-3-5-ت
.براي طراحی استنت و نیروهاي فشاري موضعی مشابه داخل بدن موجود زنده باشد

تنت هاي حساس به تغییـرات بـین   درجه سلسیوس براي اس) 37±2(محیط با دماي کنترل شده  4-2-7-3-5-ت
.دماهاي فیزیولوژیک و طبیعی حساس می باشند

نمونه برداري3-7-3-5-ت
.انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت

آماده سازي  4-7-3-5-ت
.و جایگذاري باشدانجام شود و همچنین باید شامل بار گذاري، آماده سازي اولیه 3-آماده سازي باید مطابق با بند ت

روش آزمون 5-7-3-5-ت
:آزمون را بر اساس روش زیر انجام دهید

قطر بیرونی استنت را اندازه بگیرید؛-الف
درصد قطر برسـد،     50استنت را با بار اعمال شده موضعی با نرخ یکنواخت تا زمانیکه جابجائی به معادل کمتر از                   -ب

نتیجه طوري که از استنت مطرح شود که خیلی مستعد به تغییر شکل باشد، به اعمال بار باید در ناحیه اي   . بفشارید
.اعمال بار نقطه اي باشد

.نیروي اعمال شده در استنت را آزاد کرده و حداقل قطر استنت بعد از آزمون را اندازه بگیرید-پ
بیان نتایج6-7-3-5-ت

.قطرها باید بر حسب میلی متر بیان شوند
گزارش آزمون7-7-3-5-ت

باشد و باید شامل قطرهاي اولیه و نهائی اندازه گیـري شـده و تـوجیهی بـراي               4-گزارش آزمون باید مطابق با بند ت      
.نواحی آزمون شده استنت، باشد

نیروي شعاعی8-3-5-ت
هدف1-8-3-5-ت

ی از قطر استنت  در حال باز شدن هدف از این آزمون تعیین نیروي اعمال شده به استنت باز شونده می باشد که تابع
آورده شـده  5-6-8و 2-6-8بخش ارزیابی طراحی مربوطه در این استاندارد در بندهاي         . و فشار داده شدن می باشد     

.است

گر چه استحکام شکست با بار شعاعی با استحکام شکست با استفاده از صفحات موازیفشار نقطه اي و نیروي شعاعی  مشابه - اد آوريی
:برده می شودبه کاردر زیر اشاره شده است طوري که ت، این آزمونها براي اندازه گیري خواص مختلف استنت به اس

آزمون مقاومت فشردگی در اثر نیروي اعمال شده شعاعی، توانایی یک استنت با قابلیت باز شدن با بـالن در مقاومـت بـه تغییـر شـکل                 -
.اعی یکنواخت قرار می گیرد، اندازه گیري می کنددر معرض یک بار شعزمانیکه دائمی را 

کـه  زمانیکـه  آزمون مقاومت فشردگی با استفاده از صفحات موازي، توانایی یک  استنت را به تغییر شکل دائمی در تمام طـول وسـیله                -
.تحت اعمال بار یکنواخت بر تمام طول وسیله قرار می گیرد، اندازه گیري می نماید

انـدازه  ) به عنوان مثال، نقطـه اي (وضعی، توانایی یک استنت را در مقابل تغییر شکل دائمی، تحت اعمال بار متمرکز     آزمون فشردگی م   -
.گیري می کند

1- Probe
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آزمون نیروي شعاعی، نیروي اعمالی توسط استنت خود بازشونده بر عروق باز شده توسط استنت در حالـت انبـساط و انقبـاض، انـدازه                       -
گیري می کند

.
مواد 2-8-3-5-ت
سیستم استنت1-2-8-3-5-ت

این آزمون براي ارزیابی تمام سیستم طراحی نشده است، گرچـه در جایگـذاري سیـستم اسـتنت تحـت آزمـون مـورد نیـاز                           -اد آوري ی
.می باشد

±5مجهز به سلول باري مناسب با قابلیت اندازه گیري نیرو با دقت سیستم آزمون مکانیکی عمومی،    2-2-8-3-5-ت
.درصد از مقدار گزارش شده با نرخ حرکت ثابت و لوازم گرفتن مناسب می باشد

یـا وسـیله کـشش محیطـی از قبیـل گـره یـا بنـد                  Vاز قبیـل بلـوك      فـشار و کـشش ،        يگیره ها  3-2-8-3-5-ت
.ابعاد لوازم باید مناسب استنت آزمون شده باشد/ قطر . می باشد

درجه سلسیوس براي استنت هایی که حساس به تغییرات بین ) 37±2(محیط با دماي کنترل شده4-2-8-3-5-ت
.دماهاي طبیعی و فیزیولوژیک می باشد

هنگام انتخاب اسباب آزمون ملاحظاتی باید در رابطه با عرض یا ناحیه تحت مطالعه،عیوب ناشی از اصطکاك و تاثیر شکل -اد آوريی
.شودهندسی لوازم در بارهاي اندازه گیري شده داده شده، 

نمونه برداري3-8-3-5-ت
.انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت

آماده سازي4-8-3-5-ت
.انجام شود و باید شامل بار گذاري و آماده سازي اولیه باشد3-آماده سازي باید مطابق با بند ت

روش آزمون5-8-3-5-ت
:آزمون را بر اساس روش زیر انجام دهید

باشـد  IFUقطر اولیه کمتر یا معـادل حـداقل قطـر رگ مـشخص شـده در             طوري که   استنت را در دستگاه به      -الف
.جایگذاري کنید

استنت در حداکثر قطر رگ مشخص شده گسترش یافتـه       طوري که   نیروي شعاعی را به صورت تابعی از قطر به           -ب
.است اندازه گیري کنید

استنت در حداقل قطر اسمی رگ مشخص شـده بـراي هـر اسـتنت     طوري که نیرو را به صورت تابعی از قطر به   -پ
:سرعت آزمون باید طوري باشد که مانند نتایج حالت استاتیکی باشد. متراکم شده اندازه بگیرید

.فشار شعاعی را بر اساس نیروي اندازه گیري شده سطح استوانه اي تحت آزمون، محاسبه کنید-ت
بیان نتایج6-8-3-5-ت

طول باید همان طور که طول استنت     . نیروي شعاعی باید بر حسب نیوتن بر واحد طول بر حسب میلی متر بیان شود              
.فشار شعاعی باید بر حسب کیلو پاسکال بیان شود. در تجهیزات است تعریف شده باشد
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گزارش آزمون7-8-3-5-ت
از محل استنت آزمون شده، کمترین، بیشترین، میانگین        و باید شامل توصیفی      4-گزارش آزمون باید مطابق با بند ت      

نتـایج هـر دو     . وانحراف معیار نیرو و فشار شعاعی براي کمترین و بیشترین قطر هر اندازه وسیله آزمـون شـده باشـد                   
.آزمون کشش و فشار باید با سرعت هاي مربوطه مورد استفاده حین آزمون، گزارش شود

.گزارش شود
ی خوردگی ارزیاب9-3-5-ت
هدف1-9-3-5-ت

هدف از این ارزیابی قابلیت آسیب پذیري ترکیبات فلزي استنت نسبت به خوردگی در یک محیط فیزیولوژیکی شبیه          
داده 3-6-8بخش ارزیابی طراحی مربوطه در این استاندارد در بنـد      . سازي شده براي بقاء استنت مورد نظر می باشد        

.شده است
مواد2-9-3-5-ت
). به عنوان مثال قطعات، بخش ها، ترکیبات، ریز قطعه          (استنت یا نمونه هاي مناسب آزمون استنت        1-2-9-3-5-ت

.مناسب باشد) به عنوان مثال ترك، حفره اي، سایش، گالوانیک(نمونه هاي آزمون باید نوع خوردگی تحت آزمون 
ي آزمون براي ایـن ارزیـابی مـشخص شـده،     روش هالوازم و شرایط آزمون، به صورتی که در       مواد،     2-2-9-3-5-ت

.باشد
.نمونه هاي مرجع استاندارد مناسب3-2-9-3-5-ت
نمونه برداري3-9-3-5-ت

.باشد2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت
آماده سازي4-9-3-5-ت

مـواد تحـت    . اولیه و جایگذاري باشـد     بوده و باید شامل بار گذاري و آماده سازي         3-آماده سازي باید مطابق با بند ت      
ارزیابی باید همه موارد تولید و فرآیند هاي پرداخت و همچنین همه مراحل پس از تولید از قبیل تمیز کردن را طـی               

براي استنت هاي داراي روکش یک بخش از لایه از قبل مورد آزمون شبیه سازي بالینی در طـول زمـان                     . کرده باشد 
مراحـل اضـافی آمـاده    . کنید که نباید هیچ گونه آسیبی به لایه اصلی حین آماده سازي برسـد  دقت. قرار گرفته باشد  

.سازي اولیه ممکن است براي استنت هاي روکش دار باشد

روش آزمون5-9-3-5-ت
حالت در  . ي آزمون و ارزیابی خوردگی مناسب قرار گیرند       روش ها همه ترکیبات فلزي استنت باید با استفاده از          -الف
باشـند، بایـد در ارزیـابی در شـرایط     IFUکه فلزات مختلف ممکن است در تماس با خاصیت طراحی وسیله یـا    ییها

در حالت هائی کـه طراحـی اسـتنت اجـازه حرکـت نـسبی               . باشند) به عنوان مثال نشانگري هاي نیمه شفاف      (مشابه  
موقعی که پوشش هـائی از اسـتنت مـی تواننـد در      ا  یاجسام خرد بین اجزاء از قبیل سیم هاي بافته شده را می دهد              

.پیش بینی شود، خوردگی سایش نیز باید ارزیابی شده باشد) به عنوان مثال سرخرگ رانی سطحی(استفاده بالینی 
سنجش خوردگی شامل ارزیابی نتایج آزمون، مطالعه متون علمی، و ملاحظات مربوط به عملکـرد بـالینی قبلـی                    -ب

اطلاعات بیشتر راجع به ارزیابی خوردگی را می توانید در منابع           . ی باشد اما محدود به آنها نیست      مواد تحت ارزیابی م   
در کتابنامـه فهرسـت     . بیابید) به عنوان مثال مقالات و کتاب هاي متن، استانداردها و اسناد راهنمائی منظم            (مختلف  

.یند هاي آزمون آورده شده استبخشی از مراجع راجع به اصطلاحات خوردگی، تجهیزات، روش ها و فر آ
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ISOجهت اطلاعات بیشتر به استانداردها - اد آوريی 17475 ،ASTM 117،ASTM F746،ASTM F2129 ،ASTM G5 ،
ASTM G15 ،ASTM G61 وASTM G102مراجعه کنید.

بیان نتایج6-9-3-5-ت
.، بیان شوندداده هاي آزمون باید برحسب واحدهاي مناسب در روش هاي انتخاب شده

گزارش آزمون7-9-3-5-ت
باشد و باید شامل ارزیابی کامل خوردگی ، یا خلاصه اي از داده هـاي آزمـون،                  4-گزارش آزمون باید مطابق با بند ت      

آنالیزها و اطلاعات مرجع، شباهت به کنترل هاي کاربردي، هر گونه مقایـسه مناسـب بـین عملکـرد در داخـل بـدن                        
داده هاي  . ن از بدن موجود زنده و نتایج راجع به استحکام خوردگی پیش بینی شده استنت، باشد               موجود زنده و بیرو   

همچنین باید در برگیرنده الزامات کاربردي نشان داده شده . کمی باید شامل بیشترین، کمترین، و انحراف معیار باشد    
.در مدارك راهنماي مورد استفاده براي آزمون نیز باشد

زمون دوام خستگیآ10-3-5-ت
هدف1-10-3-5-ت

هدف از این آزمون ارزیابی جنبه هاي یکپارچگی بلند مدت استنت و هر روکش تحت شرایط بارگذاري شعاعی چرخه 
قابـل پـیش بینـی باشـد،       ) شریان رانـی سـطحی،کرونري    (اگر هم پوشانی استنت ها در استفاده بالینی         . اي می باشد  

دلایلی براي آزمون جداگانه استنت هـا        این که مگر  . هم پوشانی باید ارزیابی شود     یکپارچگی استنت تحت پیکربندي   
-8و   4-5-3-6-8،  5-3-6-8،  3-6-8بخش ارزیابی طراحی مربوطه در این استاندارد در بنـدهاي           . فراهم شده باشد  

.آورده شده است6-3-5-5
اشد، اما محدود به شکستگی ناشی از خستگی و نقص می تواند بوسیله این آزمون قابل تشخیص بيحالت هاي بالقوه

حالت بالقوه نقص که شامل از بین رفتن روکش، از قبیل لایه لایه شـدگی،  . سایش و فرسودگی بین استنت ها نیست 
. ایجاد نقاط بدون روکش یا شل شده و شکستگی می باشد، می تواند بوسیله این آزمون قابل تشخیص باشد

کامل عوامل بالقوه نقص مربوط به خوردگی، سائیدگی ما بین استنت و رگ دریافت کننده یا            این آزمون براي ارزیابی   
امید است این نوع از حالت بالقوه نقص طی آزمون مشاهده شـود و نیـز بایـد ملاحظـاتی در                     . جابجائی استنت نیست  

. است، در نظر گرفته شودآیا این مشاهدات پتانسیل افزایش حالت هاي نقص ظاهر شده بالینیاین کهرابطه با 
این آزمون می تواند به صورتی تغییر یابد که شامل ارزیابی حالت هـاي نقـص القـاء شـده بوسـیله خمـش، کـشش،                           

بعلاوه این آزمون به صورتی مـی توانـد         . پیچش، توسعه، تراکم یا گسترش در یک رگ دریافت کننده گوشه اي باشد            
سایر انواع آزمون ها و ارزیابی وسایل یا اجزاء در ارزیابی کامل همه . رزیابی کندتغییر یابد که تولید ذره اي روکش را ا    

.حالت هاي نقص بالقوه ضروري خواهد بود
.نتایج آزمون اولیه و اجزاء باید در توسعه این روش آزمون در نظر گرفته شده باشد

مواد2-10-3-5-ت
سیستم استنت1-2-10-3-5-ت

براي ارزیابی تمام سیستم طراحی نشده است، گرچه در جایگذاري سیستم استنت تحت آزمـون مـورد نیـاز مـی                      این آزمون  -اد آوري ی
.باشد

.ضروري می باشندIFUدر انجام عمل جایگذاري مطابق با لوازم جانبی، 2-2-10-3-5-ت
سـازي در بـدترین     با اشکال هندسی، قطرها با خصوصیات مناسـب مجـاز شـبیه             رگ هاي ساختگی،        3-2-10-3-ت

ایـن کـه   در محل مورد نظر از کاشتنی، جهت اطمینان از          قطري مورد انتظـار در وسـایل        ییحالت نیروها یا جابجا   
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رگ ساختگی قطر مناسب هنگام آزمون را دارد، فشار اعمالی باید موقعی که رگ ساختگی مشخص می شود، در نظر                    
ي مشابهی که در اسـتاندارد      روش ها ید تعریف شده و بوسیله      در صورت مناسب بودن، قبول بودن رگ با       . گرفته شود 
ISO رگ اصلی موقعی که رگ ساختگی یا مصنوعی طراحی می شود، ١سختی. توصیف شده اندازه گیري شود7198

.براي ارزیابی پوشش مصنوعات ناشی از اصطکاك باید در نظر گرفته شده باشد
با قابلیت اعمال جابجـائی چرخـه اي در رگ سـاختگی بـا اسـتنت      دستگاه آزمون خستگی ضربانی،  4-2-10-3-5-ت

رگ سـاختگی، در فرکـانس       Diجایگذاري شده، آزمون باید شامل مقرراتی براي اندازه گیري مـستقیم قطـر داخلـی                
.درجه سلسیوس و شمارش چرخه ها باشد باشد) 37±2(آزمون، تحت دماي فیزیولوژیکی 

به عنوان مثال میکروسکوپ نوري، شیـشه هـاي درشـت نمـاي نـوري،               (ناسب،  تجهیزات بازرسی م    5-2-10-3-5-ت
SEM.(

نمونه برداري3-10-3-5-ت
اندازه وسایل باید داراي بیشترین احتمال براي هر یک از حالت هاي . انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت  

.ل آنالیزهاي تنش به کرنش، باشندنقص ارزیابی شده بر اساس آنالیزهاي مهندسی مناسب از قبی
.براي آزمون دوام روکش، نمونه هاي مختلفی براي زمان هاي بازرسی مختلف ضروري است

آماده سازي4-10-3-5-ت
آزمون باید در محلول آزمون مناسب از قبیـل محلـول نمـک بـافري               . انجام شود  3-آماده سازي باید مطابق با بند ت      

قابـل توجیـه   ) به عنوان مثـال آب مقطـر    (آزمون در یک محیط متفاوت       این که مگر  . م شود فسفات یا معادل آن انجا    
شبیه سـازي پـیچ و خـم و         . درجه سلسیوس نگهداري شود   ) 37±2(فیزیولوژیک    ياستنت باید در دما   . انجام شود 

.ی انجام شودزاویه داري ایجاد شده، با انتقال استنت به محل کاشتن مورد نظر باید قبل از آزمون خستگ
روش آزمون5-10-3-5-ت

:آزمون را بر اساس روش زیر انجام دهید

.کپارچگی استنت ضروري باشدیممکن است انجام آزمون هاي جداگانه براي ارزیابی یکپارچگی روکش و - اد آوريی

اد سیستم رگ ساختگی    این شرایط شامل ایج   . شرایطی را که نمونه ها در آن آزمون خواهند شد، را ایجاد کنید             -الف
.براي آزمون، روش تعیین قطر وسایل و فرکانس آزمون می باشد

.قطر رگ ساختگی، ضخامت دیواره و سختی آن می تواند بخاطر عمل نصب لوله تحت تاثیر قرار گیرد- اد آوريی

. سیستم رگ ساختگی را ایجاد نمائید-
یولوژیکی مورد انتظار براي وسیله حین آزمون را  مـی دهـد،   آزمون با استفاده از رگ ساختگی که اجازه جابجایی فیز 

.انجام می شود
:مثال ها

این نوع آزمون می تواند     . آزمون می تواند با استفاده از رگ ساختگی براي مطابقت با رگ طبیعی شبیه سازي شود               -
در . ژیک مورد انتظار ادامه یابددر فشار هاي فیزیولوژیکی با سرعت تسریع یافته در صورت  مطابقت با شرایط فیزیولو             

ISOرگ هاي ساختگی باید بوسیله روش استاندارد Diصورت لزوم، مطابقت  قبل و بعـد از جایگـذاري انـدازه    7198
.گیري شود

1- Compliance
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آزمون می تواند با استفاده از رگ ساختگی بدون مطابقت با شرایط فیزیولوژیک با کنترل جابجایی وسیله در ایجاد                    -
فشار و سختی در فرکانس آزمون به منظور مطابقت با این جابجائی تنظیم          . بدن موجود زنده انجام شود    شرایط داخل   

عملکرد وسیله در رگ ساختگی مورد قبول فیزیولـوژیکی تحـت شـرایط             . شده می شوند و لزوماً فیزیولوژیک نیستند      
قطـر میـانگین و   . بـرده شـود   بـه کـار   ن  فیزیولوژیکی می تواند در تعیین قطر میانگین و جابجائی وسیله بـراي آزمـو             

Diمطابقـت . جابجائی قطري در طول استنت باید در محدود از پیش تعیین شده در سراسر مدت آزمون حفظ شـود 

ISOرگ هاي ساختگی باید بوسیله روش مشابه در استاندارد  .قبل و بعد از جایگذاري اندازه گیري شود7198
.ساختگی یا قطر استنت ایجاد کنیدروشی را یراي تعیین سختی رگ -2

محاسـبه  DOرگ ساختگی نمی تواند بوسیله دو بار کم کردن ضخامت دیواره از قطر بیرونیDiبراي تعیین جابجائی،   
می تواند مستقیماً اندازه گیـري  Di. تغییر می کنديضخامت دیواره رگ ساختگی به خاطر جابجائی قطرشود، زیرا

اندازه گیري شده با استفاده از معادله مناسب یـا رابطـه اي کـه در پیوسـت ث داده              DOن، از   شود، یا به طور جایگزی    
.شده است محاسبه شود

بـراي  . چندین روش باید در آماده سازي تعیین قطر چه از راه تحلیلی یا اندازه گیري مستقیم در نظـر گرفتـه شـود              
:توانند باشند، اما محدود به موارد زیر نیستنداندازه گیري شده، موارد زیر میDOاز Diتعیین تحلیلی 

می تواند ناشی از اندازه گیري کالیبراسیون سیستم، تفکیک پذیري، اندازه گیري فرکانس و DOخطاي اندازه گیري -
.دقت آن باشد

ازه گیري در کنواخت وسیله و تغییر پذیري ساختار وسیله به همراه طول آن باید در انتخاب محل اند         یانبساط غیر    -
.نظر گرفته شود

کنواخت وسیله در شرایط آزمون باید در نظر گرفته شود و در انتخاب محل اندازه گیري مـد نظـر قـرار               یپاسخ غیر    -
به عنوان مثال لبه هاي وسیله می تواند بیشتر از جابجائی بدنه وسیله نشان داده شود و جابجائی می توانـد در                      . گیرد

.یر یابداطراف محیط وسیله تغی
به (اندازه گیري شده DO از Diبارگذاري رگ ساختگی فرضی متأثر از محاسبه روش هاي مورد استفاده در تعیین -

.می باشد) عنوان مثال حالت تنش به کنش، شرایط مرزي
.محاسبه شده می باشدDiمتاثر از دقت ) DOو Diبه عنوان مثال(دقت ابعاد اولیه رگ ساختگی -
اثـر  DOاز انـدازه گیـري         Diي مـورد اسـتفاده در تعیـین           روش هـا  ندسی رگ ساختگی بر روي محاسبه       شکل ه  -

).به عنوان مثال سطح مقطع غیر دایره اي، هندسه منشعب شده، تغییر ضخامت دیواره(می گذارد 
ریب پواسـن و    به عنوان مثال ض ـ   (DOاز اندازه گیري     Diدقت خصوصیات مواد رگ ساختگی می تواند در محاسبه           -

.مهم است) ضرایب الاستیکی
به عنوان محاسبه شده رگ ساختگی      Diتااستنت باید در تماس با سطح درونی رگ ساختگی هنگام آزمون بماند،              -

DO شودوسیله استفاده.
ن هـا   اما محـدود بـه آ      استفاده شوند رگ ساختگی یا قطر وسیله موارد زیر می توانند           Diمستقیم براي اندازه گیري  

:نیستند
، فرکـانس انـدازه     رزولوشـن ،اندازه گیـري   سیستم ناشی از کالیبراسیون  ی  خطاهایممکن است   اندازه گیري قطر     در-

.به وجود آیدگیري و دقت 
طول آن باید در انتخاب محل هاي انـدازه گیـري در             درپذیري ساختار وسیله    وسیله و تغییر   یکنواختغیر   کشش-

.نظر گرفته شود
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شرایط آزمون باید در نظر گرفته شود و در انتخاب محل هاي اندازه گیري مد نظـر      بهوسیله   یکنواختنش غیر   واک -
و جابجـائی در     داشـته باشـند   ی بیشتري از تنه وسـیله       ایلبه هاي وسیله جابج    ممکن است  به عنوان مثال   .قرار گیرد 

.متغیر باشدممکن استاطراف محیط وسیله 
به عنوان مثال غیر    (کدري رگ ساختگی   اغتشاش دید، به علت   اندازه گیري قطر ناشی از       رد یهایخطا ممکن است -

.به وجود آید) خطی، شکست، پراکندگی
بـه  یـا قطـر وسـیله    Diلبه رگ ساختگی     در تشخیص ی در اندازه گیري قطر ناشی از دشواري         هایخطا ممکن است -

.وجود آید
DOرگ سـاختگی یـا   Diي مورد اسـتفاده در انـدازه گیـري    وش هارشکل هندسی رگ ساختگی باید در انتخاب -

اي منشعب شده و شکل هندسی اتساع عروقی، غیر دایرهسطح مقطع هايبه عنوان مثال (وسیله در نظر گرفته شود
).تغییر پذیري ضخامت دیواره

و واکنش رگ ساختگی در فشار)به عنان مثال آشکار سازي لبه(هوا در سیستم آزمون می تواند دقت اندازه گیري         -
.را تحت تاثیر قرار دهد) به عنوان مثال مطلوب بودن(
یـا دقـت انـدازه    /جابجائی رگ ساختگی وممکن استآرایش و محل مبدل اندازه گیري قطر بر یا در رگ ساختگی            -

. را تحت تاثیر قرار دهدگیري 
انـدازه گیـري رگ    Diگی حفظ شود به ترتیبـی کـه         با سطح داخلی رگ ساخت     تماساستنت باید هنگام آزمون در       -

باید بر حسب درصدي از تغییر قطر      ،  محاسبه در صورت سختی،. شودساختگی براي اندازه گیري قطر وسیله استفاده        
.باشدISO7198میلی متر جیوه و مطابق با تعریف استاندارد 100هر 

:که در آن
DP1در فشارقطر داخلی  p1می باشد؛
DP2 قطر داخلی در فشارp2می باشد؛

P1بر حسب میلی متر جیوه می باشد؛) وابسته به انبساط قلب(کمترین مقدار فشار
P2بر حسب میلی متر جیوه می باشد) وابسته به انقباض قلب(بیشترین مقدار فشار.

طول، اطراف دررگ ساختگی ختیس/اگر با استفاده از یک رگ ساختگی مورد قبول فیزیولوژیکی، یکنواختی انبساط 
در فرکانس آزمون سختی آنجایگذاري می شود واستنت در رگ ساختگی ،ستادوره هاي زمانی پایدار در محیط و 

.شودباید تعیین 
.فرکانس آزمون را ایجاد کنید-3

اختگی، در محـدوده  رگ سسختیمیانگین قطر و جابجائی قطري وسیله، یا  به گونه اي باشد که      فرکانس آزمون باید    
حداکثر فرکانس آزمـون مـی توانـد بـه وسـیله اثـرات سـرعت کـشش در                   . مورد نیاز براي استمرار آزمون حفظ شود      

براي مثال در فرکانس بالا وسیله نمـی توانـد جابجـائی رگ سـاختگی را       . خصوصیات مکانیکی مواد محدودشده باشد    
به اضـافه فرکـانس آزمـون بوسـیله     . فشار واکنش نشان دهد    دنبال کند و رگ ساختگی نمی تواند به طور مناسب در          

.تجهیزات محدود شود
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هارمونیک هـا اثرات بالقوه این . ، ایجاد می شودایجاد شودآزمون يدر برخی از فرکانس ها     هارمونیک ها ممکن است   
.در شرایط آزمون باید به دقت ارزیابی شده باشد

.راي آزمون آماده کنیدتجهیزات را نصب کرده و نمونه ها را ب-ب
بایـد شـامل   جایگـذاري  .جایگـذاري کنیـد  توصیف شده اسـت      IFUدر  طوري که   استنت را در رگ ساختگی به        -1

آنـاتومیکی شـبیه سـازي شـده در رگ           ویژگـی هـاي   باشد جاي دادن در انشعاب مربـوط یـا سـایر             نیزپوشانی هاي   
استنت در محلی است که قطر میانگین و جابجـائی           این که ان از   اطمین. با انتظارات بالینی باشد    مشابه باید ،ساختگی
به عنوان مثال غیر متأثر با هر یک از اثرات نهـائی تحمیلـی شـده بـه                  (مهم است   می باشد،    معتبر سختییا  /قطري و 

محل اولیه استنت در رگ ساختگی باید تعیین شده باشد تا اجازه پـایش هنگـام     ). وسیله آزمون کننده هاي خستگی    
.آزمون را بدهد

مناسب بازرسی کنید و محل و سـختی هـر           چشمیرا با استفاده از وسایل       جایگذاري شده وسیله   چشمیبه طور    -2
.را یاد داشت کنید) وسیلهیکنواختغیر جایگذاري به عنوان مثال (یک از موارد غیر متعارف

. آزمون را شروع کنید-پ
م کنید و سیستم آزمـون را در رسـیدن بـه قطـر میـانگین مـورد نظـر و                     ایجاد سرعت تنظی  را به منظور     فرکانس -1

را شـروع  ضـربه اي هاي چرخهتجهیزات نهائی تنظیم شد، شمردن هنگامی که . جابجائی قطري استنت تنظیم کنید    
.کنید

بـه عنـوان مثـال بـه طـور     (قطر متوسط، جابجائی و محل استنت را در رگ ساختگی در فاصله هاي زمانی منظم -2
در حفـظ  طـوري کـه   سیـستم را  . مقادیر تعریف شده حفظ شده اند، تصدیق کنید این که براي اطمینان از    ) هفتگی

براي مثال تنظیمات می توانـد شـامل جـاي گزینـی رگ هـاي       . محدوده عملیاتی محدود ضروري است، تنظیم کنید      
.ید در گزارش آزمون مورد بحث قرار گیردساختگی، تنظیم تجهیزات و وسایل باشد، این تنظیمات در نتایج آزمون با

.محل و روش اندازه گیري قطر و جابجائی باید مشخص شده و توجیه پذیر باشد
به عنوان مثال رد یـاب      (در صورت مناسب بودن، آزمون را با استفاده از یک پروتکل تعریف شده که خطر بررسی                -3

در فواصل دوره اي براي بازرسـی  ، را کم می کند) ستم آزمونیا برداشت وسیله از سی    xنوري، لوله هاي صاف، اشعه      
.وسیله متوقف کنید

گونه اي انجـام شـود      اگر وسیله از رگ ساختگی برداشته شده است باید دقت کنید برداشتن و دوباره نصب کردن به                  
باشدنتایج آزمون کم آن بر اثرات که 

اگر عمر استنت مورد نظر     . در هر وسیله ادامه دهید    ) 360±106حداقل  (سال چرخه    10آزمون را تا زمان معادل       -4
دار  روکـش براي استنت هـاي     . مدت کوتاهتري از آزمون خستگی می تواند توجیه پذیر باشد         ،  سال است  10کمتر از   

.آزمون خستگی کوتاه مدت یا بازرسی در فواصل زمانی کوتاهتر می تواند در ارزیابی دوام پوشش نیاز باشد
به طوري کلی وسـیله کامـل بایـد بطـور           . جزاي وسیله را به صورتیکه در پروتکل تعریف شده بازرسی کنید          همه ا  -5

بازرسی بیشتر وسیله ممکن است شامل میکرسکوپ نـوري،         . براي اجتناب از خطر ماکروسکوپی بازرسی شود       چشمی
پـیش  روش هـا  یـا سـایر      کرنش/تنشز  آنالیهستند بر اساس  تنش زیاد    که داراي مناطقی   بهبا توجه ویژه     xیا اشعه   

از  نقـص روکـش   هر یک از یافته هاي غیر عادي از قبیل ترك ها، شکستگی ها یا سایش استنت یا                  . باشد ،بینی شده 
.  قبیل لایه لایه شدگی، ایجاد ورقه هاي آویخته یا لکه هاي برهنه و شکافتگی باید مستند سازي شده باشد
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بیان نتایج6-10-3-5-ت
.کانس آزمون باید بر حسب دور بر ثانیه بیان شودفر

.همه فشارها باید بر حسب کیلو پاسکال و میلی متر جیوه بیان شوند
. همه قطر ها و جابجائی ها باید بر حسب میلی متر بیان شوند

.ودمحاسبه می ش(D/D)100درصد تغییر قطر بیان شده و به صورت صورتمحدوده آزمون به درگسترش قطري 
:که در آن

D :مربوط به انبساط قلب می باشد.
.میلی متر جیوه بیان می شود100به صورت درصدي از تغییر قطر در ) در فرکانس آزمون(سختی 

از قبیل لایه لایه شدگی، ایجاد ورقه هاي نقص روکشمشاهداتی از قبیل ترك ها و شکستگی ها یا سایش استنت و 
. نقاط بدون پوشش و شکاف ها باید ثبـت شـوند          . و شکافتگی باید مستند سازي شده باشد       آویخته یا لکه هاي برهنه    

همه نتایج بازرسی ها شامل تعداد دورهائی که در بازرسی انجام می شود و شماره و محل دقیق هر یک از مـشاهدات             
.غیر عادي باید ثبت شده باشد

گزارش آزمون7-10-3-5-ت
مشاهداتی از قبیل شکاف ها شکستگی ها، سایش، لایه لایه شدگی، ایجـاد  . باشد4-ند تگزارش آزمون باید مطابق ب    

همه نتایج بازرسی ها شامل شـماره  . لایه هاي آویخته یا نقاط بدون پوشش و شکافته شدن ها باید گزارش شده باشد     
. باید گزارش شـده اسـت  اي که بازرسی در آن انجام شده است و تعداد و محل هر یک از مشاهدات غیر عادي     چرخه

یـا کـاهش مشخـصات      /مصنوعات آزمون و  طوري که   ه  گزارش آزمون شامل دلایلی براي یافته هاي منفی مورد نظر ب          
نتایج باید در نظر گرفته شده و در ارتباط با هر یک از داده هاي کاربردي درون بـدن موجـود زنـده              . بالینی آنها باشد  

.تفسیر شود

.مراجعه کنیدASTM F2477بیشتر به استاندارد براي اطلاعات- اد آوريی

) آنالیز اجزاي محدود(کرنش /تنشآنالیزهاي11-3-5-ت
هدف1-11-3-5-ت

داخـل و بارگذاري در     جایگذاري،در استنت ناشی از تولید    یا کرنش   /هدف از این آنالیزها تعیین محل و مقدار تنش و         
و همچنـین تععـین شـرایط        در تعیین حاشیه ایمنـی طراحـی مناسـب        این اطلاعات باید    . بدن موجود زنده می باشد    

بخـش ارزیـابی طراحـی مربوطـه در ایـن اسـتاندارد در          . مورد استفاده قـرار گیـرد      مناسب براي آزمون دوام خستگی    
.داده شده است3-6-8بند 

مواد2-11-3-5-ت
استنت ) CAD(کامپیوتريبه عنوان مثال طراحی به کمک برنامه (طراحی ساختاري1-2-11-3-5-ت
.استنتمناسب براي هر مرحله از تجزیه براي همه موادخصوصیات مواد، 2-2-11-3-5-ت
به عنوان مثال قطر متراکم شده ناشـی      (اطلاعات مورد نیاز در ایجاد شرایط مرزي مربوط به تولید         3-2-11-3-5-ت

).بالنانبساطن مثال قطر به عنوا(جایگذاري و ) از بارگذاري استنت به سیستم انتقال
به عنوان  (اطلاعات مورد نیاز در ایجاد شرایط بارگذاري و مرزي مربوط به استفاده بالینی مورد نظر               4-2-11-3-5-ت

). کی، زاویه داربودن، انحناءیرگی، فشارهاي فیزیولوژیی مثال قطر رگ، جابجا
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يمحدود و نرم افزار طراحـی کـامپیوتر        اجزاير آنالیز   سازي مناسب از قبیل نرم افزا      مدلابزارهاي   5-2-11-3-5-ت
.مدل استنت

نمونه برداري3-11-3-5-ت
یـا  /وآنالیزها باید در همه اندازه ها، پیکربندي ها و ترکیبات مورد نیاز جهت تامین نمایش کامـل خـصوصیات تـنش                      

.استنت انجام شوندکرنش
روش آنالیز 4-11-3-5-ت

:دهیدرد زیر انجام بر اساس موارا آنالیز 
:انتخاب کنیدخصوصیات مواد را -الف

د، بـه   نباش ـ ،آنـالیز شـده    جایگذاريتولید و    مخصوص مراحل خصوصیات مواد انتخاب شده باید طوري باشند که          -1
زمـون  مواد مورد استفاده در این آنالیز بایـد از آ .حرارتی یا فرآیند مکانیکی   اولیهعنوان مثال انعکاس هر یک از اثرات        

سـاخت  بـراي  کـه  ) به عنوان مثال سیم، لولـه، ورقـه    (مکانیکی مواد در همان ترکیب و در همان شکل پرداخت شده          
.درجه سلسیوس انجام شود) 37±2(آزمون مواد باید در دماي فیزیولوژیکی . انتخاب شوداستفاده می شود،وسیله 

.شرایط مرزي را برقرار کنید-ب
.ل هندسی طراحی استنت برقرار کنیدبراي شکرا شرایط مرزي -1
و ) به عنوان مثال قطر متراکم شده ناشی از بارگـذاري اسـتنت در سیـستم انتقـال    (تولیدمربوط بهشرایط مرزي    -2

.را برقرار کنید) بالنانبساطبه عنوان مثال قطر (جایگذاري يآنالیز ها
بودن درجه زاویه دار   ،به عنوان مثال قطر رگ، جابجائی     (را شرایط مرزي براي آنالیز در داخل بدن موجود زنده         -3
.برقرار کنید) فشارهاي فیزیولوژیک،

. آنالیز ها را انجام دهید-پ
هاي بحرانی به طور مناسب،      کرنشبراي هر دسته از شرایط مرزي، آنالیز ها باید در محل معین و بزرگی تنش و                  -1

.انجام شوند
هاي چرخه اي کرنشیا /داخل بدن موجود زنده انجام می شوند، میانگین بحرانی و تنش وبراي آنالیز هائی که در -2

.نیز باید تعیین شود
.تفسیر آنالیز ها-ت
) تغییر یافته  ١گودمنبه عنوان مثال دیاگرام عمر ثابت، دیاگرام        (خصوصیات خستگی مواد   به صورت آنالیز ها باید     -1

ن خستگی می تواند در تعیین این خصوصیت خستگی و نیز حاشـیه هـاي ایمنـی           یا وسایل آزمو  /مواد و . تفسیر شوند 
.طراحی نیاز باشد

بـه  . شده و مـشاهده شـده را، نـشان دهنـد     مدل شده بین تغییر شکل     توجهتفسیر آنالیزها باید تفاوت هاي قابل        -2
در مـدل گـسترش اسـتنت  عنوان مثال اگر گسترش بیش از اندازه غیر یکنواخت اسـتنت قابـل مـشاهده باشـد، امـا              

. شوداستنت ییکپارچگدلایلمحدوده آنالیز ها باید تصدیق شده و بیشترین تاکید باید بر روي سایر . یکنواخت باشد
بیان نتایج5-11-3-5-ت

حاشیه ایمنی طراحی باید به صورت . کشش باید به صورت درصد بیان شود. تنش باید بر حسب مگاپاسکال بیان شود
.یا عمر خستگی بیان شودکرنشبراساس تنش ،عددي 

1- Goodman
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گزارش آزمون 6-11-3-5-ت
نتـایج و    ی،، آنالیزهـاي فن ـ   ه هـا  باشد و باید شامل مواد مناسب در توصیف فرضی         4-گزارش آزمون باید مطابق بند ت     

نمونه اسـتفاده   دلایلی براي شرایط فرض شده در محیط بیرون از بدن موجود زنده، مواد               .حاشیه ایمنی طراحی باشد   
محدوداستفاده  اجزاياگر از اصول آنالیز     . ودمواد و محاسبه حاشیه ایمنی طراحی باید گزارش ش        انتخاب  شده، فرآیند   

.باید مشخص شده باشدنوع المان هاشده نرم افزار و 
منی خستگی مقدار و محل حداقل ضریب ای. بحرانی باید براي هر یک از شرایط آزمونه مشخص شودکرنشیا /تنش و

رنشیـا ک ـ /محل تـنش و . باید براي شرایط آزمون که در بیرون از بدن موجود زنده انجام می شود، گزارش شده باشد      
.وسیله باید به طور تصویري براي هر یک از آزمونها مشخص شودبر روي بحرانی 

)بالن از پیش نصب شدهز شونده با استنت با(شدن نیروي جابجا12-3-5-ت
هدف1-12-3-5-ت

استنت از محل اولیه و جداکردن کامل استنت از بـالن  جابجا کردنهدف از این آزمون تعیین نیروي مورد نیاز جهت          
بخـش ارزیـابی طراحـی      . در شرایط استفاده بالینی شبیه سازي شـده اسـت، مـی باشـد              حالی که گسترش نیافته در    

.داده شده است3-5-8و2-5-8، 1-5-8-مربوطه در این استاندارد در بندهاي ت
مواد2-12-3-ت
سیستم استنت1-2-12-3-5-ت
بارگذاري مناسب با قابلیـت انـدازه گیـري نیـرو بـا       ولمجهز به سل   سیستم آزمون مکانیکی عمومی،    2-2-12-3-5-ت

.شدبالن می باکاتتردرصد از مقدار گزارش شده، با یک نرخ حرکت ثابت و تجهیزات گیره اي مناسب براي5دقت 
که در استنت از کوچک شدن نیروي شـعاعی درونـی جلـوگیري              تجهیزات گیره اي مناسب استنت،     3-2-12-3-5-ت

: از قبیلجدا شوداستنت ازمی کند و اجازه می دهد که بالن 
استنت می باشد؛بهنیروي محوريجهت اعمالمکانیکی شامل گیرهکه ١لوازمی-الف
برده شده مورد استفاده به کار، که می تواند در نیروي محور استاستنتبهلااتصجهت چسبشامللوازمی که -ب

.قرار گیرد
با یک سوراخ که قطري مشابه بالن غیر متورم شده دارد، اما کوچکتر از قطر بیرونـی اسـتنت   دایره اي  صفحه اي  -پ

اسـتنت اجـازه عبـور از وسـط را       پیچانده شده است، که به بالن اجاره لغزش با حداقل تـداخل را مـی دهـد، امـا بـه                    
.نمی دهد

کاتترداخل یکازبیرون کشیدنبه عنوان مثال عملیات (انتخاب لوازم باید براساس سناریوي بالینی شبیه سازي شده–اد آوريی
.انجام شود) راهنما ، نقطه تقاطع تنگی مجرا

.ري می باشدضروIFUکامل مطابق با جایگذاريدر لوازم جانبی،4-2-12-3-5-ت
زاویه داربودن و انحناء محـل      . می باشد  جایگذاريکه شامل گذرگاه انتقال و محل        مدل آناتومیکی،  5-2-12-3-5-ت

. استنت مورد نظر و گذرگاه انتقال باید در طراحی مدل در نظر گرفته شود
صوصیات موادي که   درجه سلسیوس براي سیستم استنت با خ      ) 37±2(محیط با دماي کنترل شده     6-2-12-3-5-ت

.و فیزیولوژیکی حساس می باشندطبیعیبه تغییرات بین دماهاي 

1- Fixture
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نمونه برداري 3-12-3-5-ت
اندازه هاي استنت انتخاب شده بـراي آزمـون بایـد معـرف بـدترین               . انجام شود  2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت      

بـراي خـارج کـردن    ) تم استنت با قابلیت انعطـاف پـذیري  یا سایر پارامترها، از قبیل سیس    (حالت ترکیب قطر و طول    
تفاوت اندازه هاي سیستم استنت می تواند در بدترین حالت براي هر دو خارج کردن انتهائی یـا مجـاور            . استنت باشد 

.باشد
آماده سازي4-12-3-5-ت

ق مدل آناتومیکی پیچ خـورده  باشد و باید شامل پیش آماده سازي و ردیابی از طری     3-آماده سازي باید مطابق بند ت     
اگر این محیط ممکن است تحت تاثیر . باشد) به عنوان مثال غلاف نشان داده شده(با استفاده از وسایل جانبی مناسب

. انجام شودسیالآزمون باید در محیط . نیروي مورد نیاز براي جابجائی استنت قرار گیرد
روش آزمون 5-12-3-5-ت

.گیره اي استنت محکم کنیداستنت را در لوازم-الف
.نوك یا محور سیستم انتقال را به سایر گیره هاي سیستم آزمون متصل کنید-ب
به عنوان مثـال   (سرعت ثابت   سیستم آزمون را از جاي خود در آورده و بطور کامل استنت را از سیستم انتقال با                   -پ

.جدا کرده و فعال کنید) میلی متر بر دقیقه200با سرعت 
.یروي مورد نیاز براي آغاز جدا کردن را ثبت کنیدن-ت
.نیروي حداکثر مورد نیاز براي جداکردن کامل استنت از سیستم انتقال ثبت کنید-ث
بـه عنـوان مثـال ارزیـابی هـر دو نیـروي       (مراحل الف تا ث را با استفاده از نمونه جدید دستور کاربرد بارگـذاري           -ج

.کنیدتکرار) جداکردن انتهائی و مجاور
بیان نتایج 6-12-3-5-ت

.نیرو باید بر حسب نیوتن بیان شود
گزارش آزمون 7-12-3-5-ت

نیروي اولیه جداسـازي و  معیارباشد و شامل حداکثر، حداقل، میانگین و انحراف 4-گزارش آزمون باید مطابق بند ت     
.حداکثر براي هر دو جداکردن انتهائی و نزدیک مبداء باشد

.مراجعه کنیدASTMF2394-04جهت اطلاعات بیشتر به استاندارد -ادآوريی

)باز شدن به کمک بالناستنت هاي با قابلیت (استخون 13-3-5-ت
هدف1-13-3-5-ت

بـاز شـده  باد توصـیه شـده و اسـتنت    هدف از این آزمون تعیین تفاوت هاي قطري بین بالن قطري در حداکثر فشار             
بخـش ارزیـابی    . استنت فراهم مـی کنـد      هر دو سمت  عاتی را جهت خطر بالقوه در رگ در         این آزمون اطلا  . می باشد 

.آورده شده است2-5-8طراحی مربوطه در این استاندارد در بند
مواد5-3-13-2
سیستم استنت5-3-13-2-1

. درجه سلسیوس به طور مناسب) 37±2(محیط با دماي کنترل شده2-2-13-3-5-ت
.سیم راهنماي توصیه شده یا معادل آن به طور مناسب3-2-13-3-5-ت
میکرو مترلیزري، پرو فایل  پروژکتور نوري،به عنوان مثال میکرومتر،(تجهیزات اندازه گیري قطر 4-2-13-3-5-ت

قدار درصد از م1در صد از رواداري مشخص شده یا10با قابلیت اندازه گیري ) پروفایل با گیج هاي سوراخدار مناسب
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.، کمترین مقدار درصد نسبی باید مورد استفاده قرارگیرداستاگر رواداري مشخص شده. اندازه گیري شده
به عنوان مثال آب در دماي اتاقبراي متورم شدن،سیال5-2-13-3-5-ت
صد از مقدار در5دقتسرنگ یا معادل آن، مجهز به وسیله اندازه گیري فشار با ،باد کردنوسیله 6-2-13-3-5-ت

.بادگزارش شده و با قابلیت حفظ فشار
نمونه برداري 3-13-3-5-ت

.انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت
آماده سازي 4-13-3-5-ت

.انجام شود3-آماده سازي باید مطابق با بند ت
روش آزمون 5-13-3-5-ت

.جام شودروش آزمون باید براساس موارد زیر ان
سیستم استنت را آماده کنید؛-الف

وارد کنید؛IFUمناسب در وسیله در صورت مناسب بودن مطابق با يیک سیم راهنما-ب
وسیله را در محیط با دماي کنترل شده غوطه ور کنید؛-پ
بگذارید تا دماي وسیله با دماي محیط یکنواخت گردد؛-ت
ثانیه یـا مـدت زمـان        30به مدت حداقل     IFUحداکثر فشار مشخص شده در       بالن را با سرعت مربوطه بالینی با       -ث

.کنیدبادIFUمشخص شده در

ثانیه باشد، طول مشخص شده در زمان، باید براي این آزمون مورد استفاده 30بیش از IFUاگر مدت زمان مشخص شده در- اد آوريی
.کوتا ه فراهم شده باشددلایل کافی براي استفاده در مدت این کهمگر . قرارگیرد

. حداکثر قطر بیرونی بالن را در هر دو انتها تعیین کنیـد           . توصیه شده است   باد بالن در حداکثر فشار    حالی که در   -ج
دو قسمت عمودي انـدازه گرفتـه و میـانگین آن را تعیـین نمائیـد،                براي هر انتهاي استنت قطر بیرونی استنت را در        

.طر بیرونی استنت را براي هر دو انتها محاسبه کنیدسپس تفاوت بین قطر بالن و ق
گزارش آزمون 7-13-3-5-ت

اخـتلاف هـاي قطـر    معیارباشد و باید شامل حداکثر، حداقل، میانگین و انحراف 4-گزارش آزمون باید مطابق بند ت     
.گرفته باید مشخص شودباد در اندازه گیري هاي صورت اندازه گیري شده در انتها هاي بالن باشد، حداکثر فشار

از جا در رفتن/اثر پروفایل 14-3-5-ت
هدف1-14-3-5-ت

سـاخته شـده،  طـوري کـه   هدف از این آزمون تعیین فاصله بـین قطـر خـارجی اسـتنت و قطـر خـارجی بـالن بـه                     
طراحـی  بخـش ارزیـابی     . ردیابی از طریق روش غیر مستقیم پیچ و خم دار صورت مـی گیـرد               حالی که می باشد در    

.آورده شده است 1-6-8مربوطه در این استاندارد در بند 
مواد2-14-3-5-ت
سیستم استنت1-2-14-3-5-ت
و ابعـاد محـل     انحنـاء .مـی باشـد    جایگـذاري شامل یک گذرگاه انتقـال و محـل          مدل آناتومیکی، 2-2-14-3-5-ت

استفاده از یک مدل مـورد قبـول بایـد در    . فته شود کاشتنی مورد نظر و مسیر انتقال باید در طراحی مدل در نظر گر            
.نظر گرفته شود
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ار گ ـبه عنوان مثال قطر، پرفایل پروژکتور نوري، میکرومتر لیـزري، پر  (تجهیزات اندازه گیري قطر   3-2-14-3-5-ت
اگـر  .شدهدر صد از رواداري مشخص شده یا یک درصد از مقدار اندازه گیري        10با قابلیت اندازه گیري   ) کالیبره شده 

.کمترین مقدار درصد نسبی باید مورد استفاده قرار گیرد،رواداري مشخص شده است
.ضروري استIFUدر انجام گسترش مطابق باوسایل جانبی،4-2-14-3-5-ت
درجه سلسیوس براي استنت هاي با ابعادي که به تغییرات          ) 37±2(محیط با دماي کنترل شده      5-2-14-3-5-ت

.حساس هستندطبیعیودماي فیزیولوژیکدماي بین 
نمونه برداري3-14-3-5-ت

.انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق با بند ت
آماده سازي4-14-3-5-ت

.باشداولیهآماده سازيو ) استنت نصب نشده(کاتترباشد و باید شامل بارگذاري3-آماده سازي باید مطابق با بند ت
آزمون روش 5-14-3-5-ت

.روش آزمون براساس موارد زیر انجام شود
را شـده    بـاد و قطر بیرونی بالن     . و مجاور آن را اندازه گیري کنید      اهانت هر دو  قطر بیرونی استنت نصب شده در      -الف
پروفایـل انـدازه   . ک مبداء و انتهاي استنت با استفاده از یک وسیله مناسب اندازه گیري قطر اندازه گیـري کنیـد         ینزد

.حداکثر قطر بدست آید باید بدست بیایندزمانیکه گیري ها باید بوسیله چرخش سیستم استنت تا 
آن براي هـر  )نزدیک مبداء وانتهاي(پروفایل اندازه گیري ها را ثبت کرده و اختلاف بین قطر استنت و قطر بالن              -ب

.وسیله محاسبه کنید
را در مدل آناتومیکی وارد کنید؛)ا، دندانه هاي نشان داربه عنوان مثال سیم راهنم( وسایل جانبی مناسب-پ
سیستم را از طریق خمش مدل سازي شـده تـسریع            بیرون کشیدن سیستم استنت را از طریق مدل آناتومیکی و         -ت

.کنید و این فرآیند را براي توجیه تعداد چرخه ها تکرارکنید
.ازه گیري هاي پیش یا پس از ردیابی محاسبه کنیدمراحل الف و ب را تکرار نموده و تغییرات را در اند-ث
قرار دهید و فاصله مـا بـین قطـر خـارجی     ) و توجیه شده(سیستم استنت را در بیش از شعاع هاي خمش معلوم      -ج

.نشده انتها و ابتداي استنت را اندازه گیري کنیدباداستنت و قطرخارجی بالن 
را براي هـر وسـیله آزمـون ثبـت          ) ال پیچ خوردگی ها و جابجائی ها      به عنوان مث  (ک از مشاهدات غیر عادي    یهر   -چ

.کنید
بیان نتایج 6-14-3-5-ت

.قطرها و فاصله ها و شعاع ها باید بر حسب میلی متر بیان شوند
گزارش آزمون 7-14-3-5-ت

حـداقل،  یم و حـداکثر،   باشند و باید شامل ابعاد بحرانـی مـدل آنـاتومیکی غیـر مـستق               4-بند ت نتایج باید مطابق با   
هر یک از مشاهدات غیرعادي باید گزارش       . همه ابعاد محاسبه شده و اندازه گیري شده باشد         معیارمیانگین و انحراف    

.شود
استنت و مساحت سطح بیرونی استنتبدونمساحت سطح 15-3-5-ت
هدف1-15-3-5-ت

ی نشانه گذاري شده نبا طول استنت در قطر کاشت    سبدون تما و   تماسهدف از انجام این آزمون تعیین درصد سطح         
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بخش ارزیابی طراحـی مربوطـه در       . می باشد  جایگذاري شده در مقابل سطح استوانه اي ایجاد شده به وسیله استنت           
.آورده شده است5-6-8این استاندارد در بند 

مواد2-15-3-5-ت

استنت] (1CAD)ه کمک برنامه کامپیوتريبه عنوان مثال طراحی ب[طراحی ساختاري1-2-15-3-5-ت
همه موادآنالیزمناسب براي هر مرحله از خصوصیات مواد،2-2-11-3-5-ت
نمونه برداري 3-15-3-5-ت

.آنالیزها باید در اندازه ها و پیکربندي هاي مورد نیاز در جهت اطمینان از ارائه کامل خصوصیات سطح انجام شوند
آنالیزها   روش 4-15-3-5-ت

:آنالیزها باید پایه موارد زیر انجام شوند
بـه عنـوان مثـال داده هـاي         (مساحت طراحی شده از سطح خارجی استنت را مـستقیماً از داده هـاي طراحـی                -الف

.محاسبه کنید) CADهندسی 
تنت درصد مساحت سطحی رگ در تماس با مواد استنت را با تقسیم مساحت طراحـی شـده سـطح بیرونـی اس ـ               -ب

.درصد برحسب درصد بدست آمده محاسبه کنید
100درصد مساحت سطحی آزاد استنت با کم کردن درصد مساحت سطحی رگ در تمـاس بـا مـواد اسـتنت از            -پ

.درصد محاسبه کنید
بیان نتایج5-15-3-5-ت

.مساحت سطح باید بر حسب درصد بیان شود
گزارش آزمون6-15-3-5-ت

باشد و شامل درصد مساحت سطح آزاد استنت براي هر قطر استنت و مساحت 4-مطابق با بند تگزارش آزمون باید 
.سطح بیرونی استنت باشد

.مراجعه نمائیدASTM F2081جهت اطلاعت بیشتر به استاندارد - اد آوريی

یکپارچگی کامل روکش16-3-5-ت
هدف1-16-3-5-ت

و در آوردن    جایگـذاري ،  مسیردهیدر برابر آسیب هاي ناشی از بار گذاري،         روکشهدف از این آزمون ارزیابی توانائی       
.داده شده است3-6-8ارزیابی طراحی مربوطه در این استاندارد در بند . انتقال می باشدسیستم 

مواد2-16-3-5-ت
سیستم استنت1-2-16-3-5-ت

، گرچه در جایگذاري سیستم استنت تحت آزمون مورد نیاز این آزمون براي ارزیابی تمام سیستم طراحی نشده است-اد آوريی
.می باشد

1- Computer-Aided Design
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.نیاز می باشندIFUبا توجه به جایگذاريدر انجام عمل وسایل جانبی،2-2-16-3-5-ت
سـکوپ نـوري،   وبه عنان مثال میکر(روکش تجهیزات بازرسی مناسب با دوربین براي مشاهده آسیب      3-2-16-3-5-ت

) 1SEMنوري، بزرگ نمایی شیشه 
بـا  ) به عنوان مثال میکرومتـر، پروفایـل پروژکتـور نـوري          (تجهیزات اندازه گیري طول و مساحت     4-2-16-3-5-ت

. اگر رواداري مـشخص شـده اسـت       . درصد از رواداري و یک درصد از مقدار اندازه گیري شده           10قابلیت اندازه گیري    
.ر گیردمقادیر کمتر از درصد نسبی باید مورد استفاده قرا

زاویه دار بودن انحناء محـل      . می باشد  جایگذاريکه شامل یک روش انتقال و محل         ،تشریحیمدل   5-2-16-3-5-ت
استفاده از مدل مورد قبول بایـد مـد نظـر           . کاشتنی مورد نظر و روش انتقال باید در طراحی مدل در نظر گرفته شود             

.قرار گیرید
درجه سلسیوس ) 37±2(دهحمام آب با دماي کنترل ش6-2-16-3-5-ت
نمونه برداري3-16-3-5-ت

.انجام شود2-نمونه برداري باید مطابق با بند
آماده سازي4-16-3-5-ت

.و شامل پیش آماده سازي باشد3-آماده سازي، باید مطابق با بند ت
روش آزمون5-16-3-5-ت

.ستم آزمون با دماي حمام یکنواخت شودرا در حمام آب غوطه ور کرده و بگذارید سیتشریحیمدل -الف
.متصل کنیدتشریحیرا به مدل ) شیتبه عنوان مثال سیم راهنما، (لوازم جانبی مناسب-ب
.کنیدمسیردهیرا با مدل تشریحیسیستم -پ
مـی باشـد   IFUاستنت را به قطعه اي از لوله گذاري در قطر که نماینده کوچکترین قطر رگ شرح داده شده در-ت

.طراحی شده باشدتشریحیلوله گذاري باید در بر داشتن مدل . کنیدجایگذاري
.رسیدگی کنید. را اگر مناسب براي استفاده کلینیکی باشدجایگذاريوسیله بعد از باد شدنملاحظات - اد آوريی

.ترکیب استنت و لوله هاي نصب شده را بردارید-ث
.هري بازرسی کنیدسطح لومن استنت را از لحاظ تغییرات ظا-ج
در  بـاز شـونده بـا بـالن       استنت  براي  : تنت دیگر بیرون از لوله گذاري تکرار کنید       سا به وسیله جایگذاري  آزمون را    -چ

.خود باز شونده بدون قید جایگذاري کنید، براي استنت کنیدجایگذاريبیشترین قطر مورد انتظار
.و هر تغییر در ظاهر آن را ثبت کنیدسطوح لومن و غیر لومن استنت را بازرسی نموده -ح
بیان نتایج6-16-3-5-ت

.همه مشاهدات بحرانی باید مستند سازي شود
گزارش آزمون7-16-3-5-ت

باشد و شامل یک توصیفی از روش مورد استفاده براي مشاهده سـطوح، محـل هـاي      4-گزارش آزمون باید مطابق ت    
گزارش بایـد شـامل   . مایع آزمون باید مشخص شده باشد. باشدروکشاهر  استنت بازرسی شده و هر گونه تغییر در ظ        

.مورد استفاده، به انضمام شکل هندسی و موارد ساختاري باشدتشریحییک توصیفی از مدل 

1- Scanning electron microscope
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