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خدابه نام
ایرانصنعتیتحقیقاتواستانداردمؤسسۀباآشنایی
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پیش گفتار
"مولیبدن -کروم –ارشده کبالت کآلیاژ:  قسمت دوازدهم–موادفلزي–کاشتنی هاي جراحی "استاندارد

نویسپیشاین استاندارد بر اساس پیشنهادهاي رسیده و بررسی و تایید . تدوین شد1383نخستین بار در سال 
کمیتـۀ اجـلاس دویست و چهلمین براي اولین بار مورد تجدید نظر قرار گرفت ودر ي مربوطهاندرکمیسیوآن

قـانون 3مادةیکبنداستنادبهاین استاندارداینک. شدتصویب14/9/88مورخمهندسی پزشکیاستانداردملی
استانداردعنوانبه،1371ماهبهمنمصوبایران،صنعتیتحقیقاتواستانداردمقررات مؤسسۀوقوانیناصلاح

.شودمنتشر میایرانملی
خدمات، وعلومصنایع،زمینۀدرجهانیوملیهايپیشرفتوتتحولاباهماهنگیوهمگامیحفظبراي

این تکمیلواصلاحبرايکهپیشنهاديهروشدخواهدنظرتجدیدلزوممواقعدرایرانملیاستانداردهاي
بنابراین، باید.گرفتخواهدقرارتوجهموردمربوطفنیکمیسیوندرنظرتجدیدهنگامشود،ارائهاستانداردها

.کرداستفادهملیاستانداردهايتجدیدنظرآخرینازهمواره

.می باشد1383سال 7217- 12این استاندارد جایگزین استاندارد ملی ایران شماره 
:استزیرشرحبهگرفتهقراراستفادهمورداستاندارداینتهیۀبرايکهمنبع و مأخذي

ISO 5832 - 12: 2007 / cor 1:2008, Implants for surgery–Metallic  materials – Part 12: Wrought
cobalt – chromium– molybdenum alloy.
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مقدمه
.که عاري از هرگونه واکنش منفی دربدن باشد، معرفی نشده است1تاکنون هیچ ماده کاشتنی جراحی

، نشـان داده  7217آزمون هاي بالینی طولانی مدت برروي این مواد، مطابق استاندارد ملی ایـران شـماره   ولیکن

.واهد داشتاستفاده از این مواد در شرایط مناسب، پاسخ بیولوژیکی قابل قبولی خ،است که

1 - Surgical implant material
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مولیبدن- کروم –آلیاژکارشده کبالت : قسمت دوازدهم–موادفلزي –کاشتنی هاي جراحی 

هدف و دامنه کاربرد1
به منظور ،مولیبدن–6کروم-28مربوط به آلیاژ کارشده کبالتالزاماتتعیین هدف از تدوین این استاندارد، 

–به طور مشخص براي ساخت شـمش میلـه   ،این خواص.دباشمینی هاي جراحی استفاده در ساخت کاشت

.مفتول است

چه دراین استاندارد است، آنباممکن است متفاوت ساخته شده از این آلیاژ،خواص مکانیکی محصول نهایی–1یادآوري
.باشد

رمومکانیک از آن در ساختن مفتول ویا در فرآیند تتوانمی،کهسازدمی، ساختاري آلیاژمحتواي بالاي کربن این –2یادآوري
.توزیع کربن در وسیله نهایی دراین مقوله وارد نگردیده است. براي ساخت وسیله نهایی استفاده نمود

مراجع الزامی2
ارجاع داده شده است بدین هانمدارك الزامی زیر حاوي مقرراتی است که متن این استاندارد ملی ایران به آ

.ودشییب آن مقررات جرئی از این استاندارد ملی ایران محسوب مترت

اصلاحیه ها و تجدید نظرهاي بعدي آن ،در صورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد

ارجاع داده هاندر مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آ. مورد نظر این استاندارد ملی ایران نیست

.مورد نظر استهانبعدي آهايهه است، همواره آخرین تجدید نظر و اصلاحیشد

:استفاده از مراجع زیر براي این استاندارد الزامی است

.روش آزمون کشش در دماي محیط–مواد فلزي ،  10272استاندارد ملی ایران شماره 1- 2

2-2 ISO 643, Steels – Micrographic determination of the apparent grain Size.1

.

. مراجعه شود ISO 643:1983 المللیتا تدوین استاندارد ملی ایران به استاندارد بین-1
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1ترکیبات شیمیایی3

.باشد1جدول با ، باید مطابق شودمیاندازه گیري 6آنالیز حرارتی آلیاژ هنگامی که بر اساس بند 

ب شیمیاییترکی- 1جدول 

عناصر
1جرمی درصد 

2آلیاژ1آلیاژ
کربنپرکربن کم 

30./تا 26./30./تا 26./کروم

7./تا 75/0./تا5./مولیبدن

75/0حداکثر 75/0حداکثر آهن

0/1حداکثر0/1حداکثرمنگنز

0/1حداکثر0/1حداکثریومسیلیس

35/0تا 14/015/0حداکثر کربن

0/1حداکثر0/1حداکثرنیکل

25/0حداکثر 25/0حداکثر نیتروژن

پایهپایهکبالت
١Mass  fraction

2ریز ساختار4

بایداز اندازه ن، ودشمیگیرياندازه6بند بامطابقاندازه دانه، هنگامی که . ریز ساختار آلیاژ بایدیکنواخت باشد

.درشت تر باشد،5دانه شماره 

1 - Chemical composition
2 - Microstructure
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خواص مکانیکی5
.باشد2جدول با باید مطابق ،شودمیاندازه گیري 6خواص کششی آلیاژ هنگامی که بر اساس بند 

باشد ویا به اندازه مشخص شده لازم 1)طول سنجه( طول موثرخارج از ،یآزمایشنمونه هاياگر هرکدام از 

که آلیاژ انتخاب می شودهنگامی .گرددمیانجام ،به همان روشو بر نمونه دیگردوآزمایش جددا منرسد،

. ، به نتیجه مشخص شده برسداضافیهردو آزمون 

خواص مکانیکی–2جدول 

2استحکام کششیشرایط

Rm.min
MPa

bتنش تسلیم براي تغییر طول
3غیرخطی

0.2 Rp.min
MPa

a ازدیاد طول پس از
4ستشک

Amin
%

589751720آنیل شده

6100070012کار شدهگرم 

7119282712کار شدهسرد

aطول سنجه برابرoS65/5یاmm50است.Soباشدسطح مقطع اولیه بر حسب میلی مترمربع می .
bتوان در شرایطی که استحکام بالاتر و ازدیاد طول میموادي که در شرایط کشش سرد شده توسط خریدار سفارش داده شوند را

.کمتري موردنیاز است به کار برد

آزمونهاي روش 6
با باید مطابق ،این استانداردبراي تعیین مطابقت ترکیب با روش هاي آزمون مورداستفاده دراین استاندارد

. باشد3جدول 

1 - Gage lenghth
2 - Tensile strength
3 - Proof stress
4 - Percentage elongation
5 - Annealed
6 - Hot worked
7 - Warm worked
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روش هاي آزمون–3جدول 

روش آزمونطبند مربوپارامترها

معتبر موجود مطابق با روش هاي 3حترکیب شیمیایی

)وملی مربوطهبین المللی استانداردهاي 

4ISO6431دانه بندي

10272استاندارد ملی به شماره5خواص مکانیکی

مراجعه شود ISO .643:1983 المللیتا تدوین استاندارد ملی ایران به استاندارد بین-1



5

الفپیوست 
)اطلاعاتی (

کتاب نامه

[1] ISO 9001, Quality management systems — Requirements
[2] ISO 13485, Medical devices — Quality management systems — Requirements for

regulatory purposes.
[3] ISO/IEC 17025, General requirements for the competence of testing and calibration

Laboratories.
[4] ISO/ASTM 51205, Practice for use of a ceric-cerous sulfate dosimetry system
[5] ISO/ASTM 51261, Guide for selection and calibration of dosimetry systems for radiation

Processing.
[6] ISO/ASTM 51275, Practice for use of a radiochromic film dosimetry system
[7] ISO/ASTM 51276, Practice for use of a polymethylmethacrylate dosimetry system
[8] ISO/ASTM 51401, Practice for use of a dichromate dosimetry system
[9] ISO/ASTM 51538, Practice for use of the ethanol-chlorobenzene dosimetry system
[10] ISO/ASTM 51607, Practice for use of the alanine-EPR dosimetry system
[11] ISO/ASTM 51608, Practice for dosimetry in an X-ray (Bremsstrahlung) facility for

radiation processing.
[12] ISO/ASTM 51631, Practice for use of calorimetric dosimetry systems for electron beam

dose measurements and dosimeter calibrations.

[13] ISO/ASTM 51649, Practice for dosimetry in an electron beam facility for radiation
processing at energies between 300 keV and 25 MeV.

[14] ISO/ASTM 51650, Practice for use of a cellulose triacetate dosimetry system
[15] ISO/ASTM 51707, Guide for estimating uncertainties in dosimetry for radiation

Processing.
[16] AAMI TIR29, Guide for process control in radiation sterilization.
[17] ASTM E2232-02, Standard Guide for Selection and Use of Mathematical Methods for
Calculating Absorbed Dose in Radiation Processing Applications.
[18] ASTM E2303-03, Standard Guide for Absorbed-Dose Mapping in Radiation Processing
Facilities.
[19] SHARPE, P. and MILLER, A. Guidelines for the Calibration of Dosimeters for use in
Radiation Processing.
NPL Report CIRM 29, National Physical Laboratory, Teddington, TW11 0LW, UK (1999)
[20] Panel on Gamma and Electron Irradiation, Guidance Notes on the Dosimetric Aspects of
Dose-setting.
Methods, The Panel on Gamma & Electron Irradiation, 212 Piccadilly, London, W1J 9HG,
UK (1996).
[21] Panel on Gamma and Electron Irradiation, Discussion Paper on Uncertainties in Routine
Dosimetry for
Gamma and EB Plants, The Panel on Gamma & Electron Irradiation, 212 Piccadilly, London,
W1J 9HG, UK(2002)


