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»بسمه تعالي« 

  آشنايي با مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

 قـانون اصـلاح قـوانين و مقـررات موسـسه            3موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجـب بنـد يـك مـاده                

 تنها مرجع رسمي كشور است كه وظيفه تعيين، تدوين و           1371استاندارد  تحقيقات صنعتي ايران، مصوب بهمن ماه         

  .ايران را به عهده دارد) رسمي(ر استانداردهاي ملي نش

، صـاحب نظـران مراكـز و        *تدوين استاندارد در حوزه هاي مختلف در كميسيون فني مركـب از كارشناسـان موسـسه               

شود و كوششي همگام با مصالح ملي و با توجـه           موسسات علمي، پژوهشي توليدي و اقتصادي آگاه و مرتبط انجام مي          

دي، فناوري و تجاري است كـه از مـشاركت آگاهانـه و منـصفانه صـاحبان حـق و نفـع، شـامل توليـد                          به شرايط تولي  

هـاي دولتـي و     -كنندگان، مصرف كنندگان، صادر كنندگان و واردكنندگان، مراكز علمي و تخصصي، نهادها، سـازمان             

 ذي نفـع و اعـضاي       پيش نويس اسـتانداردهاي ملـي ايـران بـراي نظرخـواهي بـه مراجـع               . شودغيردولتي حاصل مي  

شود و پس از دريافت نظرها و پيشنهادها در كميتـه ملـي مـرتبط بـا آن رشـته              هاي فني مربوط ارسال مي    كميسيون

  .شودايران چاپ و منتشر مي) رسمي(طرح و در صورت تصويب به عنوان استاندارد ملي 

نير با رعايت ضـوابط تعيـين شـده تهيـه           صلاح  مند و ذي  هاي علاقه نويس استانداردهايي كه موسسات و سازمان     پيش

. شـود كنند در كميته ملي طرح و بررسي و در صورت تصويب، به عنوان استاندارد ملي ايران چـاپ و منتـشر مـي                      مي

 تدوين  5شود كه بر اساس مفاد نوشته شده در استاندارد ملي ايران شماره             بدين ترتيب، استانداردهايي ملي تلقي مي     

  .دهد به تصويب رسيده باشداندارد مربوط كه موسسه استاندارد تشكيل ميو در كميته ملي است

(ISO)المللي استانداد   موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران از اعضاي اصلي سازمان بين          
المللي ، كميسيون بين1

(IEC)الكترونيك  
(OIML)المللي اندازه شناسي قانوني      و سازمان بين   2

  كميـسيون  4 رابـط  اسـت و بـه عنـوان تنهـا     3

(CAC)كدكس غذايي   
در تدوين استانداردهاي ملي ايران ضمن توجه بـه شـرايط كلـي و            . كند در كشور فعاليت مي    5

گيـري  المللي بهـره هاي علمي، فني و صنعتي جهان و استانداردهاي بين     نيازمنديهاي خاص كشور، از آخرين پيشرفت     

  .شودمي

بينـي شـده در قـانون، بـراي حمايـت از         تواند با رعايت مـوازين پـيش      ران مي موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي اي     

مصرف كنندگان، حفظ سلامت و ايمني فردي و عمومي، حصول اطمينان از كيفيت محـصولات و ملاحظـات زيـست          

 يـا اقـلام   / محيطي و اقتصادي، اجراي بعضي از استانداردهاي ملي ايران را براي محصولات توليـدي داخـل كـشور و                    

المللـي بـراي    تواند به منظور حفظ بازارهاي بين     موسسه مي . وارداتي، با تصويب شوراي عالي استاندارد، اجباري نمايد       

همچنـين بـراي اطمينـان      . بنـدي آن را اجبـاري نمايـد       محصولات كشور، اجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه       

سات فعال در زمينه مشاوره، آمـوزش، بازرسـي، مميـزي و            ها و موس  بخشيدن به استفاده كنندگان از خدمات سازمان      

) واسـنجي (ها و مراكـز كاليبراسـيون   هاي مديريت كيفيت و مديريت زيست محيطي، آزمايشگاه       صدور گواهي سيستم  

ها و موسسات را بر اساس ضـوابط نظـام تاييـد صـلاحيت ايـران      -وسايل سنجش، موسسه استاندارد اين گونه سازمان    

-د و در صورت احراز شرايط لازم، گواهينامه تاييد صلاحيت به آنها اعطا و بر عملكرد آنهـا نظـارت مـي                    كنارزيابي مي 

وسايل سـنجش، تعيـين عيـار فلـزات گرانبهـا و انجـام              ) واسنجي(المللي يكاها، كاليبراسيون    ترويج دستگاه بين  . كند

  . وظايف اين موسسه استتحقيقات كاربردي براي ارتقاي سطح استانداردهاي ملي ايران از ديگر

                                                
   موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران*

1 - International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3 - International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legal) 
4 - Contact Point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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 با وزن يپلي اتيلنهاي كاشتني -هاي جراحيكا شتني  «استانداردتدوين   فنييسيونكم

  »هاي آزمونها و روش ويژگي- شكل پودري:قسمت اول - زياد فرامولكولي

     

  سمت يا نمايندگي                     :                 رئيس 

  عضو هيئت علمي پژوهشگاه مواد و انرژي                    حصاركي، سعيد             

  )مواد بيو دكتراي(

  

  :دبير

            كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي       فرجي، رحيم                                   

  تحقيقات صنعتي ايران      مو سسه استاندارد و           )                                     ليسانس شيمي كاربردي(

                                                                         

 )به ترتيب حروف الفبا(  :اعضا

   عضو هيئت علمي دانشگاه آزاد اسلامي واحد           احمدي، رويا                                                        

    شهر ري                                                           )  دكتراي شيمي (

  

   كارشناس پژوهشگاه پليمرو پتروشيمي ايران           اصل رحيمي، محسن                                               

  )مهندس پليمر(

  

  كارشناس امور تدوين استاندارد                    بادامچي، مهرام                                             

     مو سسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران         )                               فوق ليسانس مهندسي پزشكي (

  

   تبريز       دانشگاه علوم پزشكي         باقري، طيبه                                                       

  )پزشك عمومي(

  

     كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي          حاذق جعفري،كوروش                                             

      مو سسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران        )                                            دكتراي  دامپزشكي  (

  

     شركت آتيلا ارتوپد           عارف                                                    رضائي راد،

  )مهندس  صنايع(

  

                           انجمن صنفي توليد كنندگان تجهيزات پزشكي ،    صيادي، سعيد                                   

    دندانپزشكي و آزمايشگاهي                                    )               فوق ليسانس الكترونيك(

     

                                                                                                 



  ه 

  هندسي پزشكي   سرپرست گروه پژوهشي م                                                             فائقي، فرانك

   مو سسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران     )                                         فوق ليسانس فيزيك پزشكي(

                                                                         

  وزارت صنايع ومعادن                       قديمي، سعيد                                                 

   )ليسانس شيمي(

  

  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي    طيب زاده، سيد مجتبي                                                  

   قيقات صنعتي ايران مو سسه استاندارد و تح     )                                       فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

   

              وزارت صنايع ومعادن      گيلوانژاد، منصوره

  )فوق ليسانس شيمي آلي(

  

  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي     معينيان، سيد شهاب                                                      

  مو سسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران                         )                                  فوق ليسانس شيمي(
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 گفتار پيش

شـكل  :  قـسمت اول   –هاي پلي اتيلني بـا وزن ملكـولي فرازيـاد            كاشتني –هاي جراحي    كاشتني "استاندارد  

 كـه پـيش نـويس آن در كميـسيون هـاي مربـوط توسـط اموسـسه                   "هاي آزمون ها و روش   ويژگي –پودري  

استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران تهيه و تدوين شده و در يكصد و هشتاد و سـومين اجـلاس كميتـه ملـي                    

 3اينك به استناد بند يك ماده          مـورد تصويب قــرارگرفته است ،     25/3/87استاندارد مهندسي پزشكي مورخ     

، به عنوان 1371قانون اصلاح قوانين و مقررات مؤ سسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مصوب بهمن ماه            

  .استاندارد ملي ايران منتشر مي شود

درزمينه صنايع، علوم و خدمات، براي حفظ همگامي و هماهنگي با تحولات و پيشرفت هاي ملي و جهاني 

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

بنابر اين . استانداردها ارائه شود، هنگام تجديد نظر در كميسيون فني مربوط مورد توجه قرارخواهد گرفت

  .ايد همواره از آخرين تجديد نظرآنها استفاده كردبراي مراجعه به استانداردهاي ايران ب

  

  : منابع و مĤخذي كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شرح زير است 

  

 1- ISO 5834-1:2005 cor1: 2007, Implants for surgery – Ultra high molecular weight poly  
ethylene– part 1: powder form.  
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  زياد فرا با وزن مولكولييپلي اتيلن كاشتني هاي -هاي جراحيكاشتني 

  هاي آزمونها و روش ويژگي- شكل پودري:قسمت اول -

  

       هدف و دامنه كاربرد 1   

 گيري پو دري ساخته شده از پلي اتيلن با بروشهاي آزمون براي مواد قال  الزامات وداستانداراين 

1 (وزن ملكولي زياد
 (UHMWPE مي كندتعييناستفاده در ساخت كاشتني هاي جراحي را  مورد .  

  .ددارنكاربرد محصولات نهائي براي اين استاندارد 

  

            مراجع الزامي2  

.  حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آن ها ارجاع داده شده است زيرمدارك الزامي

در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ . محسوب مي شودبدين ترتيب آن مقررات، جزئي از اين استاندارد 

  .يا اصلاحيه ها و تجديد نظر هاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست/و

معهذا بهتر است كاربران ذينفع اين استاندارد، امكان آخرين اصلاحيه ها و تجديد نظر هاي مدارك 

يا تجديد نظر، آخرين چاپ /چاپ ودر مورد مراجع بودن تاريخ . الزامي زير را مورد بررسي قرار دهند

  .يا تجديد نظر آن مدارك الزامي ارجاع شده است مورد نظر است/و

  

 :استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است

  

 2-1   ISO1628-3, Plastics – Determination of the viscosity of polymers in dilute 

solution using capillary viscometers – part 3: polyethylene and poly propylene 

  

2-2   ISO 3451-1, Plastics – Determination of ash- part 1: general method 

  

2-3   ISO 11542-1, Plastics –– Ultra- high- molecular- weight poly ethylene  
(PE-UHMW) moulding and extrusion material – part 1: designation systems and basis 

for specifications.  
 

2-4   ISO 11542-2, Plastics –– Ultra- high- molecular weight poly ethylene  
 (PE-UHMW) moulding and extrusion material - part 2: preparation of test specimens 

and determination of properties. 

  

 

                                                
 1- Ultra-High- Molecular- Weight- Polyethylene 
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2-5   DIN 53474, Testing of plastics, rubber and elastomers – Deter nomination of 

chlorine content (wick bold- combustion)   

  

  ف       اصطلاحات و تعاري3  

كاربرد  ,ISO11542 ISO11542-2-1 استاندارددر  داده شدهفتعاري و اصطلاحات اين استاندارد،در

  .دارد

   گذاريهطراحي و نشان       طبقه بندي، 4

 كه در برگيرنده.  طبقه بندي شده باشنداي ، به گونه3يا نوع2، نوع1 به صورت نوعمواد بايد

  . باشند اين استاندارد1-7عناصر بند / ر و مقدار خاكست6 داده شده در بند جريانخصوصيات 

          الزامات توليد5

  سري ساخت شماره.ن باشندليتمريزاسيون ا شده بوسيله پليتهيه1رپليمهموامل يك شمواد بايد 

  . شده براي هر درخواست بايد مشخص باشد عرضه پو دريمواد

   شده اي است كه مدارك آن به صورت جداگانه ثبت و نگهداريآزموني مواد 2بهر  - ياد آوري

  . مي شود

  3سيال      خصوصيات 6

 عدد ويسكوزيته توسط يك روش خصوصيات سيال بايد بوسيله اندازه گيري تنش ازدياد طول يا

حداقل مقادير .  نشان داده شده ،اندازه گيري شوند" 1 جدول"آزمون مناسب مانند آنچه در جدول 

بدست آمده از هر يك از دو روش آزمون تنش ازدياد طول يا عدد ويسكوزيته، از مقدار مربوط داده 

  . براي هر نوع از مواد بايد بيشتر باشد" 1 جدول"شده در 

  

  

  

  

  

                                                
1- Homopolymer 

2- Lot 

3- Flow 
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    سيال خصوصيات-1  جدول 

  

      حد آلاينده ها 7

   جزئيعناصر و  مقدار خاكستر  7-1

 مشخص "2 جدول "در، همانگونه كه  مناسب آزمون با استفاده از يك روش،اندازه گيري به هنگام 

داده شده در  از مقدارشنبايد بي كلرو كلسيم  آلومينيوم، تيتانيوم،،  مقدار خاكستراست،شده 

  .د مواد باشازنوع براي هر  " 2جدول"

  

  جزئي خاكستر و عناصر حداكثر مقدار - 2جدول                                            

  

  

   mg/kg   مجازحداكثر مقدار

  

  عناصر

  الف 3نوع   2نوع     1نوع 

  

  ثبت روش آزمون در زير بند

  3-8  300  125  125  خاكستر

  4-8  150  40  40  تيتانيوم

  4-8  50  5  5  كلسيم

  4-8  90  30  30  كلر

  4-8  100  20  20  مآلومينيو

  در اين استاندارد تا تجديد نظر بعدي3مواد نوع لكن به منظور تحت پوشش قرار دادن مواد عرضه شده موجود در انبار، . نمي شود  ديگرتوليد3پليمرنوع   –الف 

  .باقي مي ماند

  

  

  دثبت روش آزمون در زير بن  3،2نوع   1نوع   واحد  خاصيت

  

تنش ازدياد  حداقل 

  طول

  

MPa 

  

  

2/0  

  

42/0  

  

8-1  

  

 عدد حداقل

  ويسكوزيته

 
ml/g  

  

2000  

  

  

3200  

  

8-2  

  . استر  جرم مولكولي پليم كننده قابل قبول بودنالزامات آزمون مشخصانطباق با هر يك از : يادآوري
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   موجودذرات 7-1

  نبايد2نوع  يا1در مواد نوع  ،5-8ن داده شده در بند يري با استفاده از روش آزموگ اندازه  به هنگام

   ازاي در) را ببينيد2 جدولزير نويس( ناخالصي ذره 25 بيش از 3در مواد نوعو  ذره 3 از بيش

gr)20±300(داشته باشد وجود از نمونه آزمون .  

         روشهاي آزمون8

) (UHMWPEد زيا فرا وزن ملكوليمحصولات تمام شده و نيمه تمام پودر پلي اتيلن با  :هشدار 

 ءاثرات تشعشع ما ورا  در برابرند بنابرايناين كاربرد حاوي تثبيت كننده هاي نوري نيست براي

   .شوندبنفش بايد حفاظت 

  

       تنش ازدياد طول8-1

  . شودتعيين ISO11542-2  ول بايد مطابق با استاندارد طازديادتنش 

  

        عدد ويسكوزيته8-2

وزني  درصد 02/0 لمحلو يك از استفاده با و ISO 1628-3  استانداردكوزيته بايد مطابق باويسعدد 

cدماي در) ينلدكا(مواد در دكا هيدرونفتالين از 
  .  شودتعيين °135

  

   ر      مقدار خاكست8-3

زمون،  آ دو نمونهبرروي نآزمو 1 دو بارمانجا با و ISO2451-1 مقدار خاكستر بايد مطابق با استاندارد

cدردماي 
°50 ± c

 مقدار دو نمونه آزمون نبايد بيش اززميانگين نتايج در هر يك ا. شود تعيين °700

  . باشد" 2 جدول"داده شده در

  

  جزئي     مقدارعناصر 8-4

  . مشخص شود"3 جدول "مقدار عناصر بايد با استفاده از روشهاي داده شده در

  

  

  

  

  

  

                                                
1- Duplicate 
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  زئيج روشهاي آزمون براي عناصر– 3جدول 

  

  تيتانيم  

  

   اتمي يا نشر جذبطيف سنجي

  

  مآلومينيو  

  

   اتمي يا نشر جذبطيف سنجي

  

  كلسيم  

  

   اتمي يا نشر جذبطيف سنجي

  

  لرك

  

 

  مطابق بايونيتوگرافي اكروم

53474  DIN  استاندارديا  

   آن بالمعاد

  

  ذرات موجود    8-5

 ر چهادر ال، -2-پروپان از )10±400(  mlرا با  )gr)5 ±75  هر يك به وزن هقسمت از نمونچهار  

 از هم جدا ارا تا زماني كه پودره ارلن ها  هريك از. ميلي ليتر مخلوط كنيد1000ارلن مخروطي 

 بررسي نماييد و يد طبيعي يا اصلاح شده د ارلن ها را بان تكان دادبعداز دقيفه 5. شوند تكان دهيد

  . ها را بشماريددرته هر يك از ارلنباقيمانده   ذراتتعداد

        گواهي آزمون 9

براي هر سري ساخت از محصول گواهي آزموني كه مطابق با الزامات اين استاندارد باشد بايد تهيه 

  :   زير باشد تبايد شامل اطلاعا  آزمونگواهي .شود

  امكان؛ در صورت 8و 7 آزمون بدست آمده از بند   نتايج-الف

  ؛3 يا نوع1، نوع 2ثال نوع  پودر به عنوان م طبقه بندي -ب

   سري ساخت؛ شماره -پ

  . آزمون انجامتاريخ  -ت

        نشانه گذاري 10

   نشانه گذاري شده باشدحهر بسته از مواد قالب گيري شده بايد با حداقل اطلاعات زير به وضو

  ؛ نام يا نام تجاري توليد كننده -الف

  ؛ت محتوياشرحي از  -ب

  ؛ سري ساخت توليدشماره  -پ

   .جرم محتويات  -ت
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