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  خدا به نام 

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

 و تحقیقتات  استتاندارد  مؤسسۀ مقررات و قوانین اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

استتاندارداا  میتی سرستمی      نشر و تدوین تعیین، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه نبهم مصوب ایران، صنعتی

  .دارد عهده به را ایران

بته   92/6/29دومتین جیسته رتورا  عتادی ادار  متور        و موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاه نام

  جهت  اجرا ابلاغ رده است . 92/3/29مور   33333/996ی نامه رماره سازمان میی استاندارد ایران تغییر و ط

 مؤسسات عیمی، و مراکز نظران صاحب سازمان،کاررناسان  از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختیف اا  حوزه در استاندارد تدوین

 و تودیتد ، فنتاور    به ررایط توجه با و میی مصادح با امگام وکورشی رود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تودید  پژواشی،

 وارد و کننتدگان، صتادرکنندگان  مصتر   تودیدکننتدگان،  رامل نفع، و حق صاحبان منصفانۀ و آگااانه مشارکت از که است تجار 

 ایتران  میتی  نویس استتاندارداا   پیش .رود می حاصل دودتی غیر و دودتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و عیمی مراکز کنندگان،

 در پیشتنهاداا  و نظراتا  از دریافتت  پتس  و رودمی ارسال مربوط فنی اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا 

 .رود می منتشر و ایران چاپ رسمی س میی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح ررته آن با مرتبط میی کمیتۀ

کننتد  متی  تهیته  رتده  تعیتین  ضتوابط  رعایت با نیز صلاح ذ  و مند قهعلا اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نویس پیش

 بدین ترتیب، استاندارداایی .رودمی منتشر و چاپ ایران میی استاندارد عنوان به تصویب، درصورت و بررسی و طرح میی درکمیتۀ

 کته  مربتوط  میی استتاندارد  کمیتۀ در و تدوین 3 رمارۀ ایران میی استاندارد در رده نورته مفاد اساس بر که دنرو می تیقی میی

 .بارد رسیده تصویب به دادمی تشکیلسازمان میی استاندارد ایران 

(ISO)استاندارد  ادمییی بین سازمان اصیی اعضا  از ایران سازمان میی استاندارد
9ادمییی ادکتروتکنیتک   بین کمیسیون، 1

(IEC) و 

3 قانونی رناسی اندازه ادمییی بین سازمان
(OIML) 2رابتط  تنها به عنوان و است

 کتدکس غتیایی    کمیستیون  
3
(CAC)کشتور  در 

  آخترین  از کشتور،  ختا   اتا   نیازمنتد   و کیتی  رترایط  بته  توجته  ضتمن  ایتران  میی استاندارداا  تدوین در .کند می فعادیت

  .رودمی گیر بهره ادمییی بین استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی عیمی، اا  پیشرفت

 و سلامت کنندگان، حفظ مصر  از حمایت برا  قانون، در رده بینی پیش موازین رعایت با تواند میایران  ستانداردسازمان میی ا

 استاندارداا  از اجرا  بعضی اقتصاد ، و محیطی زیست ملاحظات و محصولات کیفیت از اطمینان حصول عمومی، و فرد  ایمنی

 ستازمان  نمایتد.   استتاندارد، اجبتار    عتادی  رورا  تصویب اب وارداتی، اقلام یا /و کشور داخل تودید  محصولات برا  را ایران میی

 اجبتار   را آن بند و درجه صادراتی کالااا  استاندارد اجرا  کشور، محصولات برا  ادمییی بین بازاراا  حفظ منظور به تواند می

 آمتوز،،  مشتاوره،  در زمینتۀ  فعتال  مؤسسات و اا مانساز خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنین .نماید

کادیبراستیون   و مراکتز  اتا  آزمایشتگاه  محیطتی، زیستت  متدیریت  و کیفیتت  متدیریت  اا  سیستم گواای صدور و ممیز  بازرسی،

 حیتتأییتد صتلا   نظتام  ضوابط اساس بر را مؤسسات و اا سازمان گونه این سازمان میی استاندارد ایران سنجش، وسایل سواسنجی 

 .کنتد نظتارت متی   اتا  آن عمیکرد بر و اعطا اا آن به صلاحیت تأیید گوااینامۀ لازم، ررایط احراز صورت در و کندمی ارزیابی ایران

 برا  تحقیقات کاربرد  انجام و گرانبها فیزات عیار تعیین سنجش، وسایل کادیبراسیون سواسنجی  یکااا، ادمییی بین دستگاه ترویج

 .است سازمان این وظایف دیگر از ایران میی دارداا استان سطح ارتقا 

                                                 
1- International Organization for Standardization 

2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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 اردكمیسیون فني تدوين استاند

به روش  دريچه قلبي قرار گرفته :3قسمت  -پروتزهاي دريچه قلبي -هاي قلبي عروقيكاشتني »

 «كاتترترانس 
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 یش گفتارپ

ترانس به رو،  دریچه قیبی قرار گرفته :3قسمت  -پروتزاا  دریچه قیبی -اا  قیبی عروقیکارتنی"استاندارد 

 ISO/IEC Guide21-1بر مبنا  رو، تنفیی مورد اراره در  مربوطاا  که پیش نویس آن در کمیسیون "کاتتر

تهیه مییی و دیگر مدارک استاندارد  به عنوان استاندارد میی ایران ا  یا میی استاندارداا  بین اد سپییر، منطقه

مورد  93/2/29چهارصد و دوازدامین اجلاس کمیته میی استاندارد مهندسی پزرکی مور  تدوین رده و در 

استاندارد و  موسسهقانون اصلاح قوانین و مقررات  3تصویب قرار گرفته است، اینک به استناد بند یک ماده 

 رود.، به عنوان استاندارد میی ایران منتشر می1331مصوب بهمن ماه   ات صنعتی ایران،تحقیق

برا  حفظ امگامی و اماانگی با تحولات و پیشرفت اا  میی و جهانی در زمینه صنایع، عیوم و خدمات، 

تکمیل این  قع دزوم تجدید نظر خوااد رد و ار پیشنهاد  که برا  اصلاح وااستاندارداا  میی ایران در مو

 استاندارداا ارائه رود، انگام تجدید نظر در کمیسیون فنی مربوط مورد توجه قرار خوااد گرفت. بنابراین، 

 باید امواره از آخرین تجدید نظر استاندارداا  میی استفاده کرد.

 

 : به ررح زیر است "بین ادمییی"میی بر اساس پییر، استاندارد این استاندارد 
 

ISO 5840-3:2013, Cardiovascular implants -- Cardiac valve prostheses -- Part 3: Heart valve 

substitutes implanted by transcatheter techniques 
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 مقدمه

طبیعی، ایده آل نیست. بنابراین، گروای از مهندسان، دانشمندان و محققین با  دریچه قیبیجایگزینی برا  ایچ 

و توسعه آنها این استاندارد میی را آماده کردند. این  دریچه قیبیکامل از مشکلات جانبی جایگزین  آگاای

اا و  رو،مستندساز  کند.  اا  دستگاه آزمون را تعیین می اا  آزمون و ویژگی اا، رو، انواع آزمون ،استاندارد

از کااش خطرات امراه قطعه برا  بیمار و . این استاندارد میی در موارد  که اطمینان ضرور  استنتایج آزمون 

سایر کاربران قطعه، تسهیل تضمین کیفیت، کمک به جراح قیب و متخصص قیب و عروق در انتخاب یک 

رود. این  جایگزین دریچه قیبی و اطمینان از اینکه دستگاه در یک رکل مناسب ارائه خوااد رد، به کار می

و ارزیابی بادینی و امچنین  9درون تنی، پیش بادینی 1برون تنیاا   ع آزمونبر رو  نیاز به تعیین انوا ،استاندارد

کند. امچنین، این  و ارزیابی بادینی تاکید میدرون تنی ، پیش بادینی برون تنیاا   به گزار، دای کییه ارزیابی

، برون تنیاا   ارزیابی کند. چنین فرآیند  رامل بند  وسییه را توصیف می و بسته برچسب گیار استاندارد 

بازار و برا  رناسایی و مدیریت ورود به و بادینی به منظور توصیف رو، مورد نیاز قبل از درون تنی پیش بادینی 

 بارد. سریع ار مشکل احتمادی می

اا  پایه مواد برا  ارزیابی مکانیکی، فیزیکی،  ، به غیر از آزمونبرون تنیبا در نظر گرفتن آزمون و گزار، 

سازگار ، این استاندارد امچنین خوا  مهم ایدرودینامیکی و پایدار  جایگزین دریچه قیبی  زیست ریمیایی و

رو، آزمون خاصی برا  آزمون  ،گیرد. این استاندارد میی اا  توزیع آنها را در بر می ترانس کاتتر و سیستم

 نماید. اه آزمون ارائه میاایی در خصو  دستگ کند، دیکن راانمایی ایدرودینامیکی و پایدار  تعیین نمی

 ، این استاندارد تجدیدنظر خوااد رد.دریچه قیبی اا  بدیهی است که با پیشرفت دانش و تکنودوژ  جایگزین

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1 - in vitro 

2 - in vivo 
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 جايگزين دريچه قلبي :3قسمت  -پروتزهاي دريچه قلبي -هاي قلبي عروقيكاشتني

 كاتتر ترانس به روش قرار گرفته

 

 دامنه كاربرد هدف و  2

 تدوین رده است. ISO 5840-3:2013بین ادمییی ن استاندارد میی بر اساس پییر، استاندارد ای

طراحی و ساخت دریچه قیبی جایگزین قرار  1صحه گیار برا  تائید/تعیین روری  استاندارداین اد  از تدوین 

گیار   صحهائید/ب برا  تاا  مناس آزمون انتخاب بارد. مدیریت ریسک، می برمبنا  ،گرفته به رو، ترانس کاتتر

خوا  فیزیکی، یی برا  ارزیابی اا رو،رامل توانند  میاا  آزمون بارند.ارزیابی ریسک تایج فته رده از نرباید برگ

ند توان اا می رو،این امچنین  ریمیایی، بیودوژیکی و مکانیکی جایگزین دریچه قیبی و مواد و اجزا  آن بارند.

 ارزیابی بادینی جایگزین دریچه قیبی نهایی بارند.و  یدرون تن ارزیابی اا  پیش بادینیرامل 

 نییتع، ترانس کاتترجایگزین به رو، دریچه قیبی را برا   عمیکرد ررایط کارکرد  و ادزامات این استاندارد، 

 نماید که روااد عیمی و بادینی کافی برا  توجیه آنها وجود دارد. می

جایگزین به به عنوان یک دریچه قیبی  ،به منظور قرار گرفتن در قیب انسان کهوساییی  این استاندارد برا  کییه

 کاربرد دارد. ،ترانس کاتتر بارندرو، 

ترانس کاتتر تازه توسعه یافته و اصلاح رده و ام جایگزین به رو،  قیبی اا  این استاندارد ام برا  دریچه

کارتنی و ام برا  تعیین اندازه مناسب دادن  را  قراربمورد نیاز جانبی، بسته بند  و نشانه گیار   وسایلبرا  

 کاربرد دارد. ،9رود قرار داده رده یا کارته میترانس کاتتر که جایگزین به رو، دریچه قیبی 

، قرارگیر  در قیب مصنوعی یا قطعات کمکی قیبی طراحی رده برا   جایگزیندریچه قیبی برا  این استاندارد 

 .کاربرد ندارد

 گیرد. اا را در بر نمی و اموگرافت 3دریچه-به-تنظیمات دریچه ،دارداین استان

قرار گرفته به رو، غیر سنتی سبه عنوان مثال   جایگزین قیبی اا  دریچهدر مورد به طور خا ، این استاندارد 

  دارداا  این استاندارد و استان . برا  این قطعات، ممکن است ویژگیکاربرد ندارد  2بدون استفاده از بخیه

ISO 5840:2005 تواند در نظر گرفته رود. مناسب بارد و می 
 ات این استاندارد در پیوست ادف ارائه رده است.مقررتوضیح  -يادآوري

 
 

                                                 
1 - Verifying/validating 

2 -Implanted 

3 -Valve-in-valve 

4 -Sutureless 
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 الزاميمراجع   1

 اا ارجاع داده رده است.  به آنمدارک ادزامی زیر حاو  مقرراتی است که در متن این استاندارد میی ایران 

 رود.ررات جزئی از این استاندارد میی ایران محسوب مین ترتیب آن مقبدی

 اا و تجدید نظراا  بعد  آن اصلاحیه در صورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده رده بارد،

اا ارجاع داده رده تاریخ انتشار به آنذکر استاندارد میی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون  مورد نظر این

 . اا مورد نظر استاا  بعد  آنامواره آخرین تجدید نظر و اصلاحیهاست، 

 : استفاده از مراجع زیر برا  این استاندارد ادزامی است

رناسی وسایل  راانما  گزینش آزمون جهت ارزیابی بیودوژیک یا زیست، 2399رماره   استاندارد میی ایران 1-2

 پزرکی

: راانمایی در 3قسمت -رو، پرتودای  -سترونی محصولات پزرکی ، 6226-3استاندارد میی ایران رماره  1-1

 جیمورد دز سن

ادزامات بهزیستی -قسمت دوم -ارزیابی زیست رناختی وسایل پزرکی، 3916-9استاندارد میی ایران رماره  1-3

 حیوانات

امل سترون ادزامات کیی برا  ویژگی ع-سترونی محصولات پزرکی ،3399استاندارد میی ایران رماره  1-8

 کننده و توسعه صحه گیار  و کنترل جار  فرآیند سترونی برا  دوازم پزرکی
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