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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 



  د 

 يكا شتني هاي پلي ا تيلن -كا شتني هاي جراحي  «استانداردفني تدوين يسيون كم

ها و  ويژگي-تسريع يافتهكهنگي روشهاي : قسمت سوم -مولكولي فرا زيادبا وزن 

   »هاي آزمونروش

  

     

  سمت يا نمايندگي                     :                 رئيس 

  عضو هيئت علمي پژوهشگاه مواد و انرژي                            حصاركي، سعيد

  )دكتراي بيو مواد(

  :دبير 

             كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي       فرجي، رحيم                                   

   سسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايرانمو            )                                          ليسانس شيمي كاربردي(

                                                                                   

  )به ترتيب حروف الفبا(  :اعضا

   اسلامي واحد عضو هيئت علمي دانشگاه آزاد           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 (

  

    دانشگاه علوم پزشكي تبريز                        باقري، طيبه                                                

  )پزشك عمومي(

  

   كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي         حاذق جعفري،كوروش                                                 

  ه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران  مو سس         )                                               دكتراي  دامپزشكي  (

  

   شركت آتيلا ارتوپد        رضائي راد، عارف                                                         

  )مهندس  صنايع(

  

  زشكي ،                           انجمن صنفي توليد كنندگان تجهيزات پ  صيادي، سعيد                                   

   دندانپزشكي و آزمايشگاهي        )                                              فوق ليسانس الكترونيك(



  ه 

     

                                                                                                 

     سرپرست گروه پژوهشي مهندسي پزشكي                                                               فائقي، فرانك

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

                                                                         

    وزارت صنايع ومعادن      عيد                                                              قديمي، س

  )ليسانس شيمي(

  

 كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي    طيب زاده، سيد مجتبي                                                  

     مو سسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران                        )                  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    )                                                     نس شيميفوق ليسا(
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  گفتار پيش

هاي روش:  قسمت سوم–تيلني با وزن مولكولي فرازياد هاي پلي ا كاشتني–هاي جراحي  كاشتني"استاندارد 

 نويس آن در كميسيون هـاي مربـوط توسـط            كه پيش  "هاي آزمون ها و روش   ويژگي –كهنگي تسريع يافته    

اموسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران تهيه و تدوين شده و در يكصد و هشتاد و سومين اجلاس كميته                   

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

، بـه  1371 قانون اصلاح قوانين و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايـران مـصوب بهمـن مـاه                3

  .عنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي شود

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

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

  .يران بايد همواره از آخرين تجديد نظرآنها استفاده كردبراي مراجعه به استانداردهاي ا

  

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

  
1- ISO 5834-3:2005, Implants for surgery – Ultra high molecular Weight poly ethylene 

   – Part 3: Accelerated ageing 

  

  

 

 



1  

   مولكولي فرا زياد با وزني كاشتني هاي پلي اتيلن-كاشتني هاي جراحي

  هاي آزمونها و روش ويژگي-تسريع يافته1 كهنگي روشهاي: قسمت سوم-

                        هدف و دامنه كاربرد                                                                                                   1

 مولكولي فـرا زيـاد    اين استاندارد  يك روش آزمون براي ارزيابي پايداري اكسيداسيون مواد پلي اتيلن با وزن                

)UHMWPE (              اين اسـتاندارد يـك     . را به عنوان يك بخش  از فرايند و روش سترون سازي مشخص مي كند

   توصـيف  روتزهاي كامـل  مفـصلي     اجزاي پ  و   UHMWPEنمونه هاي    را براي كهنه كردن      روش آزمايشگاهي 

ي اكسيژن كهنه شده تا فرايند اكسيداسيون تسريع يافتـه و   و فشار بالا زياد دمايدر  UHMWPE.دكن  مي

  .دگردمي دراز مدت امكان پذير   در شيميائيبدين طريق  ارزيابي پايداري بالقوه مكانيكي و

         

            مراجع الزامي2  

بدين ترتيب . وي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آن ها ارجاع داده شده است حا زيرمدارك الزامي

يا اصلاحيه ها و /در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و. آن مقررات، جزئي از اين استاندارد محسوب مي شود

  .تجديد نظر هاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست

دارد، امكان آخرين اصلاحيه ها و تجديد نظر هاي مدارك الزامي زير معهذا بهتر است كاربران ذينفع اين استان

يا تجديد نظر آن /يا تجديد نظر، آخرين چاپ و/در مورد مراجع بودن تاريخ چاپ و. را مورد بررسي قرار دهند

  .مدارك الزامي ارجاع شده است مورد نظر است

  

  :استاستفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي 

    
2-1 ISO 5834-2:2006, Implants for surgery – Ultra- high- molecular weight poly ethylene  – 

part 2: moulded  forms. 

   
2-2 ISO 11542-1: 1994, Plastics –– Ultra high molecular weight poly ethylene  
(PE-UHMW) moulding and extrusion material – part 1: designation systems and basis for 

specifications. 
 

2-3 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- Ageing  



2  

2-4  ASTM F 2003: 2002, Standard practice  for accelerated of ultra- high molecular weight  

polyethylene after gamma  irradiation in air   

             اصطلاحات و تعاريف 3

 و تعريف زير براي اهداف اين استاندارد ISO 11542-2 ,ISO 11542-1اصطلاحات و تعاريف داده شده در 

  .دارنكاربرد د

  

         اكسايش1 - 3 

  اكسايش مي باشد) UHMWPEعنوان مثال  به( ديگر با مولكولهايپيوند كووالانسي اكسيژن 

  

             طبقه بندي ، طراحي و كد گذاري  4

 در اي كه طبقه بندي آن قالب گيري شده UHMWPE بايد از  يافتهسريعنمونه هاي آزمون  براي كهنگي ت

  .تهيه شوند   مي باشد،ISO 5834-2مطابق با استاندارد ) 1 3نوعيا  2 نوع ،1نوع 

  

            مواد 5

اين كاربرد حاوي  براي(UHMWPE) مولكولي فرا زيادمحصولات تمام شده پودر پلي اتيلن با وزن  :هشدار

   .شوند بنفش بايد حفاظت ءاثرات تشعشع ما ورا  در برابرند بنابراينتثبيت كننده هاي نوري نيست

    

 مطابق با الزامات  UHMWPEال قالب گيري شده كاش  بايد از يافتهسريعكهنگي تآزمون براي نمونه هاي 

ISO 5834-2ساخته شده باشند .  

  

        مواد و دستگاهها 6

آماده شده  ASTMF2003:2002 استاندارد  از6,5 مطابق با بخش هاي به ترتيب بايددستگاههانمونه ها و 

  .باشند

  ه گذاري دستگاهها   صح    7

  . شود انجام ASTMF2003:2002 استاندارد7   بايد مطابق با بخش صحه گذاري دستگاهها

  

                                                
 در 3به منظور تحت پوشش قرار دادن مواد عرضه شده موجود در انبار، مواد نوع  لكن.  ساخته نمي شود3  مدتي است كه پليمرنوع -1

  .اين استاندارد تا تجديد نظر بعدي باقي مي ماند

 



3  

          شرايط8

   .عمل شود ASTMF 2003:2002 از8 نمونه هاي آزمون بايد مطابق با بخش شرايطدر مورد 

               اهميت و استفاده 9

 با استفاده از  UHMWPEاسيون اجزاءداست براي تسريع اكسيروش توصيف شده در اين استاندارد ممكن 

تحت شرايط و زمان واقعي، از قبيل كهنگي در طول . دماي بالاو فشار بالاي اكسيژن مورد استفاده قرار گيرد

 بعد از ستروني توسط روش  پرتو دهي پر انرژي، UHMWPEزمان و كاشتن، تغييرات اكسيداسيوني در 

ها يا سالها باعث تغييراتي در محصول بشود كه منتج به عملكردهاي زيان آور در ممكن است بعد ازماه

روش ارائه شده در اين استاندارد ارزيابي  پايداري اكسيد اسيون را در يك دوره زماني . محصول بشود

  . ممكن مي سازد) چند هفته(كوتاه

 و قطعات مفصلي UHMWPEهاي   روشهاي استاندارد ديگري نيز ممكن است براي  اكسيداسيون نمونه 

بطوركلي، اين . جايگزين  قبل از تعيين خصوصيات فيزيكي ، شيميايي و مكانيكي مورد استفاده  قرار گيرند

ممكن است برارزيابي  يك مفصل ران يا سايش مفصل ) UHMWPE(اجزاء   يافتهسريعكهنگي تروشها براي 

 ISO 14242، )سايش زانو (ASTM F 1715، )سايش ران (ASTM F 1714زانو مانند آنچه كه در استاندارد 

  .آورده شده است، مقدم شمرده شده و مورد استفاده قرار گيرند )سايش زانو (ISO14243يا /و )سايش ران(

را مي دهد، اما  UHMWPE  اكسيداسيون در اين استاندارد به يك محقق اجازه مقايسه ثبات گرچه روش

واقعي در طول زمان و در شرايط كاشت را براي يك كاشتني همانند گي كهن  مكانيسمممكن است دقيقاً

لكن، روش اكسيداسيون تسريع يافته بطور موفقيت آميزي براي دسته بندي كردن ثبات  .سازي نكند

  .مورد استفاده قرار مي گيردUHMWPE اكسيداسيون دراز مدت مواد 

 دارد  بر اساس درجه اكسيداسيون تركيبات  روش اكسيداسيون تسريع يافته مشخص شده در اين استان

UHMWPE بسته بندي شده در هوا و سترون شده با اشعه گاما در طول زمان  صحه گذاري شده است  .

يت را عكه در يك محيط ديگر بجز هوا بسته بندي مي شوند، واق  UHMWPE اين روش براي آن دسته از

، مانند اكسيژن عمر مفيد تركيباتي كه در يك محيط كم براي مثال اين روش مستقيماً با. نشان نمي دهد

  .نيتروژن آب بندي مي شوند مناسبت ندارد

در خـصوصيات    كهنگـي  راتي ـ  منجر بـه تغي     اكسيژن توسط پرتودهي بعد از توليد، در محيط حاوي          كهنگي

تج از حتي در شرايط محيطي عادي ، اكسيداسيون من ـ.  مي شود    UHMWPEفيزيكي، شيميائي و مكانيكي     

UHMWPE           در نتيجـه روشـهاي     . اتفـاق مـي افتـد       پرتودهي شده بسيار كند و باسرعت كم در طول سـالها

 توسعه يافـت تـا روشـي بـراي ارز يـابي پايـداري               UHMWPE موادبراي اكسيداسيون     يافته سريعكهنگي ت 

  . كوتاه فراهم شوداكسيداسيون در يك دوره زماني نسبتاً

 بصورت زنجيره پيچيده اي از واكنش هاي شيميائي اتفاق مي افتد كه UHMWPEفراينداكسيداسيون در 

نتيجتاً در بسياري از  بررسي .  موجود تسريع شوداكسيژنيا افزايش غلظت /ممكن است بوسيله افزايش دما و

توسط پرتودهي بعد از توليد، با استفاده از تركيب اكسيداسيون حرارتي و فشار افزايش يافته كهنگي ها، 

با وجود گوناگوني  شرايط آزمونهاي  گزارش شده در اين بررسي . شبيه سازي شده استيژن اكس
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پروتكل هاي اكسيدا سيون تسريع يافته به طور فزاينده نه تنها در مشخص نمودن اثرات ستروني گاما ها،

 سترون شده بوسيله ديگر روشها UHMWPE  راي ارزيابي مقاومتدر هوا بكارگرفته مي شود، بلكه ب8/2/87

  .نيز بكار برده مي شود

اگرچه پروتكل مطرح شده در .  نيستت بدون محدوديUHMWPEروشهاي اكسيداسيون تسريع يافته براي 

قبل از آزمون مكانيكي   يافتهسريعكهنگي ت براي UHMWPE  اين استاندارد بطور گسترده براي نمونه هاي

مورد استفاده قرار مي گيرد،  سوالي كه باقي مي ماند اينست كه آيا روشهاي حرارت دهي دقيقا ساختار و 

 يا نه؟ گرچه هنوز ددر فرايند كهنگي طبيعي را باز سازي ميكنن UHMWPEخصوصيات مكانيكي تركيبات 

زمان   بيعي در طكهنگي توسط اكسيداسيون حرارتي وكهنگي براي شفاف سازي تفاوت هاي موجود بين

طولاني نيازمند تحقيق هستيم، اين استاندارد بر آن است تا اطلاعاتي را درباره  روش هاي ايجاد شده براي 

  . ارائه  دهدUHMWPEارزيابي پايداري در برابر اكسيداسيون نمونه هاي 

  

         فرايند كهنگي تسريع يافته10

  .  ارزيابي شودASTM F 2003: 2002 از9بايد مطابق با بخش   يافتهسريعكهنگي ت

               گزارش 11

جزييات آماده سازي نمونه هاي  آزمون، شرح وقايع كهنگي تسريع يافته به ترتيب زماني ، شرايط نگهداري 

  . نمونه هاي آزمون و روش مورد استفاده بايد در يك گزارش ذكر شود

  

    آماده سازي نمونه آزمون 11-1

گزارش بايد همچنين . دازه، شكل و روش توليد نمونه هاي آزمون را فهرست نمايد   بازرسي كننده بايد ان

 و هر يك از فرايند هاي UHMWPEتامين كننده / اطلاعاتي از قبيل نوع رزين مورد استفاده ، توليد كننده 

بالا را بعدي كه بر روي محصول  بعد از توليد صورت مي گيرد از قبيل سترون سازي يا پرتو دهي با انرژي 

  .شامل شود

  شرح وقايع به ترتيب زماني  11-2

  .گزارش بايد زمان آماده سازي نمونه هاي آزمون سپس فرايند سترون سازي  و فرسايش را ليست كند

  

  شرايط نگهداري نمونه آزمون 11-3

و دمايي كه نمونه ها قبل و بعد از ) از قبيل نگهداري در هواي نيتروژن دار(گزارش بايد شرايط محيطي

  . در آن نگهداري مي شوند را مشخص كنديكهنگ

   كهنگيروش  11-4

  . ، سرعت  گرم شدن و مدت زمان ايجينگ را مشخص كندكهنگي گزارش بايد دماي 
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