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 خدا نامبه

 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة با آشنايي

 و اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و اندارداست مؤسسة

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

  .دارد عهده به را ايران) رسمي( ملي

 مؤسسـات  و مراكز نظران صاحب *مؤسسه كارشناسان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي زهحو در استاندارد تدوين

 توليـدي،  شرايط به توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،

 كننـدگان، مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  فـع، ن و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

 نويس پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان

 از پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

 ايران )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و ظرهان دريافت

  .شود مي منتشر و چاپ

 كننـد  مـي  تهيـه  شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيـب،  بـدين  .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنوان به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة

 ملـي  كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد مؤسسه كه مربوط استاندارد

(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سازمان اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد ةمؤسس
 المللـي  بـين  كميسـيون  1

2الكتروتكنيك 
(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و

(OIML) 4رابط تنها عنوان به و است
 كـدكس  كميسـيون  

 غذايي 
5
(CAC) هـاي  نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي تانداردهاياس تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

 .شودمي گيريبهره بينالمللي استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 فمصـر  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شـده  بينـي  پيش موازين رعايت با تواند مي ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيـت  از اطمينـان  حصـول  عمـومي،  و فردي ايمني و سلامت حفظ كنندگان،

 ـ وارداتـي،  اقـلام  يا / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،  تصـويب  اب

 اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به ندتوا مي مؤسسه . نمايد اجباري استاندارد، عالي شوراي

 از كننـدگان  اسـتفاده  بـه  بخشـيدن  اطمينـان  بـراي  همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي استاندارد

 و كيفيـت  مديريت ايه سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، زمينة در فعال مؤسسات و زمانها سا خدمات

 و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت

 تأييـد  گواهينامـة  لازم، شـرايط  احـراز  صـورت  در و كنـد  مي ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات

 وسـايل  )واسـنجي ( كاليبراسـيون  يكاهـا،  المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت

 ايـن  وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي كاربردي تحقيقات انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش،

 .است مؤسسه

  

                                                
 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسة *

1- International organization for Standardization 

2 - International Electro technical Commission 

3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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اشتني هاي پلي اتيلني با وزن مولكولي فرا ك –كاشتني هاي جراحي «استاندارد فني يسيونكم

  »رفولوژيوم روش ارزيابي: 5قسمت   - زياد

  

  سمت يا نمايندگي:                                                                        رئيس 
  دانشگاه صنعتي شريفعلمي  عضو هيئت                                                       ضيائي مويد، علي اكبر

                                 ) دكتراي مهندسي مواد(

  
  :دبير

  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي                                                                  فرجي، رحيم     
  استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران  موسسه                )                                    ليسانس شيمي كاربردي(

                                                                         
  )به ترتيب حروف الفبا(  :اعضا

  آزاد اسلامي واحد عضو هيئت علمي دانشگاه            احمدي، رويا                                                        

  شهر ري            )                                                   دكتراي شيمي(

  

  كارشناس پژوهشگاه پليمرو پتروشيمي ايران            اصل رحيمي، محسن                                               

  )مهندس پليمر(

 
كارشناس اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت                                                                                                     اماني، حميد               

  درمان و آموزش پزشكي بهداشت و)                                                             ليسانس سراميك(
 

 ام                                                                كارشناس امور تدوين استانداردبادامچي، مهر

 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران)                                          فوق ليسانس مهندسي پزشكي (

                                                                      
  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي             كوروش                                              حاذق جعفري،

  استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران موسسه            )                                            دكتراي  دامپزشكي(  
  

  مكانيككارشناس گروه پژوهشي                                                            دلفي، حسين         
  استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران موسسه)                                                              ژيرليسانس متالو(
  

  شركت آتيلا ارتوپد                            رضائي راد، عارف                                     
  )صنايع  يمهندسليسانس (
  

  شيرواني، ساناز                                                                   دانشگاه جامع علمي كاربردي 
  )   فوق ليسانس شيمي آلي(

                       
  انجمن صنفي توليد كنندگان تجهيزات پزشكي،                                                        صيادي، سعيد             

  دندانپزشكي و آزمايشگاهي          )                                            فوق ليسانس الكترونيك(
 
 
     



د   

  سرپرست گروه پژوهشي مهندسي پزشكي                                                                      فائقي، فرانك
  استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران موسسه                                            )   فوق ليسانس فيزيك پزشكي(
  
     
  رت صنايع ومعادن    وزا كارشناس     قديمي، سعيد                                                              
   )ليسانس شيمي(
  

 كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي     طيب زاده، سيد مجتبي                                                  

   استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران موسسه      )                                       فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  
 كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي      نيان، سيد شهاب                                                      معي

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

: 5قسمت  -كاشتني هاي پلي اتيلني با وزن مولكولي فرا زياد -كاشتني هاي جراحي«كميسيون استاندارد

يكصدو نودو و در كميسيون هاي مربوط تهيه و تدوين شده كه توسط  »رفولوژيومروش ارزيابي ساختار 

، مورد تائيد قرار گرفته است16/10/1387هشتمين اجلاسيه كميته ملي استاندارد مهندسي پزشكي مورخ 

قانون اصلاح قوانين و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران  3اينك  به استناد بند يك ماده 

  . بعنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي شود 1371مصوب بهمن ماه 

براي حفظ همگامي و هماهنگي با تحولات و پيشرفتهاي ملي و جهاني در زمينه صنايع ، علوم و خدمات، 

ي ملي ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد و هرگونه پيشنهادي كه براي اصلاح يا تكميل استاندارد ها

بنابر . اين استاندارد ها ارائه شود، در هنگام تجديد نظر دركميسيون فني مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفت

  . نظر آنها استفاده كرداين براي مراجعه به استاندارد هاي ملي ايران بايد همواره از آخرين تجديد 

در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجه به شرايط موجود و نيازهاي جامعه، در حد 

امكان بين اين استاندارد و استاندارد هاي بين المللي و استاندارد هاي ملي كشورهاي صنعتي و پيشرفته 

  . هماهنگي ايجاد شود

 :اين استاندارد به كار رفته به شرح زير استكه براي تهيه  خديĤم منبع و
ISO5834-5:2005, Implants for surgery- Ultra-high molecular-weight polyethylene - Part 5: 

Morphology assessment method 
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: 5قسمت   -فرا زياد كاشتني هاي پلي اتيلني با وزن مولكولي –كاشتني هاي جراحي 

1رفولوژيوم روش ارزيابي
 

  

  هدف ودامنه كاربرد    1

اشكال قالب گيري شده از مرفولوژي  روش آزمون براي ارزيابي ساختارتعيين اين استاندارد هدف از تدوين 

 شرح "1387سال :10263-1 استاندارد ملي ايران به شماره"جنس پلي اتيلن با وزن مولكولي فرا زياد كه در

 .مي باشدداده شده 

 
UHMWPEياين استاندارد براي اشكال پودر 

2
سال :10263- 1 استاندارد ملي ايران به شماره"در كه 

  .شده است، كاربرد نداردتوصيف  "1387

  

  مراجع الزامي     2

يب بدين ترت. حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آن ها ارجاع داده شده است زير مدارك 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

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

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

  .مدارك الزامي ارجاع شده است مورد نظر است

 :استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است

 

ي اتيلن با وزن مولكولي پل، كاشتني هاي جراحي 1387سال: 10263- 1 استاندارد ملي ايران به شماره  2-1

  ويژگيها وروشهاي آزمون –شكل پودري : قسمت اول -فرا زياد

  
2-2 ISO 11542-1, Plastics — Ultra-high-molecular-weight polyethylene (PE-UHMW) 

moulding and extrusion materials — Part 1: Designation system and basis for specifications 
 

2-3 ISO 11542-2, Plastics — Ultra-high-molecular-weight polyethylene (PE-UHMW) 

moulding and extrusion materials — Part 2: Preparation of test specimens and determination 

of properties 
 

                                                
1- Morphology assessment 
2- Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene 

 



   2

2-4 ASTM F648, Standard specification for ultra-high-molecular-weight polyethylene powder 

and fabricated form for surgical implants 

 
  

  

  تعاريف  اصطلاحات و           3

به همراه  , ISO11542-1  ISO11542-2استاندارد  در اين استاندارد اصطلاحات و تعاريف ارائه شده در

  .تعاريف زير كاربرد دارد

3 - 1    

 Aغير گداخته نوع  1پوسته

سياه رنگ و مركز  كامل كه داراي مرز پيراموني 2-3-8شرايط توصيف شده در بند  نشانه قابل مشاهده در 

  )2شكل(سفيد رنگ است 

3 -2       

 Bغير گداخته نوع  پوسته

از محيط % 99تا  %50كهسياه رنگ است  ناكامل مرز پيراموني دارايكه  2-3- 8نشانه قابل مشاهده طبق بند 

  ).2شكل (آنرا در بر مي گيرد 

3 -3      

   2ريخت شناختي شاخص

MI   
سطح  به كل Bو نوع Aكيفيت ريخت شناختي مواد كه با نسبت كل تعداد نشانه هاي قابل مشاهده نوع

cmآزمون شده برحسب 
  .همان طور كه در معادله زير نشان داده شده است. مشخص مي شود 2

  

           
Type A +Type B     

MI=         Area  

                                  

  3بهر     4- 3 

  .مواد آزمون شده كه مدارك آن به صورت جداگانه ثبت و نگهداري مي شود

 

                                                
1
- flake 

2
- morphology index 

3
- lot 
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  گذاريكدطبقه بندي،        4

 استاندارد ملي ايران به شماره"طبق تعريف ارائه شده در  31يا نوع 2، نوع1مواد قالب گيري شده از پودر نوع

  .طبقه بندي شده باشند 3يا نوع 2، نوع1وعن بايد به ترتيب در "1387سال :10263- 1

  

  مواد       5

 استاندارد" مطابق باالزامات ،UHMWPEمواد قالب گيري شده اي كه مورد آزمون قرار مي گيرد  بايد از پودر

  .ساخته شوند "1387سال :10263-1 ملي ايران به شماره

  الزامات توليد           6

درخواست تهيه مي شوند، بايد با شماره سري ساخت مشخص شده موادي كه براي قالب گيري طبق هر 

  .باشند

  

نقل و . قرار گيرند 2زدائي با توافق توليد كننده و خريدار، مواد مي تواند تحت يك فرايند حرارتي تنش

  .و نگهداري بعدي آن مي تواند موجب تجديد تنش شود تانتقالا

  

  الزامات            7

  .باشد  ASTM F648,5بايد مطابق با بند اين آزمونبراي الزامات عملكردي 

  

  روش آزمون         8

براي اين  (UHMWPE)محصولات تمام شده و نيمه تمام پودر پلي اتيلن باوزن مولكولي فرا زياد  : هشدار

  . بنفش بايد حفاظت شوند ءحاوي تثبيت كننده هاي نوري نيستند و در برابر اثرات تشعشع ماورا كاربرد

    ياتكل  8-1

گيري شده از جنس پلي اتيلن باوزن مولكولي فرا زياد   اشكال قالبمرفولوژي دراين روش آزمون،كيفيت 

(UHMWPE) پلي اتيلن باوزن مولكولي فرا زياد با كيفيت خوب و قوام يافته يا فاقد . مشخص مي شود

فيت قوام يافتگي نسبي براي ارزيابي كياين آزمون  .بوده و يا حاوي تعداد اندكي از آن استپوسته 

  .طراحي شده استهاي نوع ب  پوسته شمارش تعداداز طريق  )مرفولوژي(

  

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

  .استاندارد تا تجديد نظر بعدي باقي مي ماند

 

  
2- Annealing

 

 



   4

  نمونه هاي آزمون      8-2

حداقل پنج . ميكرومتر مي باشند) 100±50(نمونه هاي آزمون ورقه هاي نازك از مواد به ضخامت تقريبي  

 نمونه هاي آزمون بايد از نواحي مشخص و .ابي شوندنمونه براي ارزيابي هر بهر ارايه شده از مواد بايد ارز ي

و يا از  از مركز نمونه يا تقريباً داراي بيشترين مشكل قوام يافتگي جمع آوري شوند و در غير اينصورت بايد

برداشته شده اند، آنها بايد  اگر چند نمونه از يك تكه مواد. محل مورد توافق خريدار و فروشنده برداشته شوند

سانتي متر مربع از  2حداقل . ميلي متر نباشد، تهيه شده باشند 5/0ي مجاور كه فاصله آنها كمتر از از نواح

  . مورد آزمون قرار گيرد 2-3-8هر نمونه بايد مطابق با بند 

  

  آماده سازي نمونه هاي نازك      8-3

. متر بايد آماده شودميكرو) 100±50(نيمه شفاف با ضخامت تقريبي) ورقه نازك(حداقل پنج نمونه فيلم 

به طور عادي اين . تراشه، پارگي و غيره باشد ضرورتاً عاري از يكنواخت داشته و ورقه ها بايد ضخامت نسبتاً

فيلم هاي نازك مي توانند مابين دو اسلايد . مي آيند موارد در اثر استفاده از تجهيزات برش كاري كند بوجود

   .زمون ميكروسكوپي آسان تر انجام شودشيشه اي تميز قرار گيرند تا بررسي و آ

   بردارينمونه   1- 8-3

 .نمونه هاي آزمون بايد براساس توافق مابين خريدار و فروشنده جمع آوري شوند 

  روش كار    3-2- 8 

مدارك بايد . برابر ارزيابي شوند 40 نمونه هاي آزمون به وسيله ميكروسكوپ نوري ميدان تاريك با بزرگنمايي

  . ونه آزمون تهيه شوندموكل سطح براي هر ن BوA هاي نوع پوسته  ه هاي حاويبراي نمون

  .در يك نمونه آزمون بايد گزارش شوند BوA هاي نوع  پوستهناحيه حاوي   100حداكثر  

براي شمارش كاربر يت را بازگو مي كند كه عخت شناختي اين واقير شاخصبه عنوان حداكثر  100تعيين 

  . ل مواجه مي شودتعداد بيشتر با مشك

  . نبايد به عنوان يك الزام عملكردي تعبير شود مرفولوژي شاخصبراي  100مقدار حداكثر 

  گواهي آزمون    4- 8

  :شامل موارد زير باشد گواهي آزمون براي هر ماده آزمون شده بايد

  نمونه 5هاي قابل مشاهده نوع الف براي  پوستهتعداد  عددي ميانگين - الف

  نمونه 5هاي قابل مشاهده نوع ب براي  پوستهتعداد  دديعميانگين  -ب

cmكل  سطح آزمون شده بر حسب  -پ
2  

  نمونه 5براي )  3- 3بند ( مرفولوژي شاخصميانگين حسابي  -ت
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 Aنشان دهنده پوسته نوع  – 1شكل 
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 Bنشان دهنده پوسته نوع  – 2شكل               
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