
 

 آشنايي با مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 

 

استاندارد  تنها  و  مؤسسه  قانون،  موجب  به  ايران  صنعتي  رسمي  تحقيقات  مرجع 

دار كشور عهده  كه  ووظيفه   است  تدوين  )رسمي(   نشر تعيين،  ملي  استانداردهاي 

 ميباشد. 

از  مركب  فني  هاي  كميسيون  توسط  مختلف  هاي  رشته  در  استاندارد  تدوين 

توليدي   پژوهشي،  علمي،  مؤسسات  و  مراكز  صاحبنظران  مؤسسه،  كارشناسان 

كه  است  اين  بر  سعي  ميگيرد.  صورت  موضوع  با  ومرتبط  آگاه  واقتصادي 

در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي وبا توجه به شرايط توليدي،  استانداردهاي ملي،  
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 -مواد فلزي  -جراحي  هايكاشتني     _

 غيرآلياژي تيتانيوم    :دوم   قسمت           
 

 اول  چاپ

 



نفع شامل:   آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و  از مشاركت  فني و فن آوري حاصل 

و   نهادها  و  تخصصي  و  علمي  مراكز  بازرگانان،  كنندگان،  ،مصرف  توليدكنندگان 

اي مراجع  سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس استانداردهاي ملي جهت نظرخواهي بر

ذينفع واعضاي كميسيون هاي فني مربـوط ارسال ميشود و پس از دريـافت نظـرات 

وپيشنهادهـا در كـميته ملـي مرتبـط بـا آن رشته طرح ودر صورت تصويب به عنوان  

 استاندارد ملي )رسمي( چاپ و منتشر مي شود.

يصلاح و با پيش نويس استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذ

كميته ملي   بـررسي در  از طرح و  تهيه مي شود نيز پس  تعيين شده  رعايت ضوابط 

مربوط و در صورت تصويب، به عنوان استاندارد ملي چاپ ومنتشرمي گردد. بدين 

ترتيب استانداردهايي ملي تلقي مي شود كه بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملي 

 (( م5شماره  كميته  در  و  تدوين  به ((  ميگردد  تشكيل  مؤسسه  توسط  كه  مربوط  لي 

 تصويب رسيده باشد. 

المللي   بين  سازمان  اصلي  اعضاي  از  ايران  صنعتي  تحقيقات  و  استاندارد  مؤسسه 

كلي   شرايط  به  تـوجه  ضمن  ملي  استانداردهاي  تدوين  در  كه  ميباشد  استاندارد 

صنعتي   و  فني  علمي،  پيشرفتهاي  آخرين  از  كشور،  خاص  و ونيازمنديهاي  جهان 

 استانداردهـاي بين المـللي استفـاده مي نمايد. 

بيني  پيش  موازين  رعايت  با  تواند  مي  ايران  تحقيقات صنعتي  و  استاندارد  مؤسسه 

فردي  ايمني  و  سلامت  حفظ  كنندگان،  مصرف  از  حمايت  منظور  به  قانون  در  شده 

و   محيطي  زيست  ملاحظات  و  محصولات  كيفيت  از  اطمينان  حصول  وعمومي، 

صادي، اجراي بعضي از استانداردها را با تصويب شوراي عالي استاندارد اجباري  اقت

نمايد. مؤسسه مي تواند به منظور حفظ بازارهاي بين المللي براي محصولات كشور،  

 اجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا اجباري نمايد. 

كنن استفاده  به  بخـشيدن  اطـمينان  بمنظـور  و همچـنين  سازمانها  خـدمات  از  دگـان 

كنندكان   گواهي  و  مميزي  بازرسي،  آموزش،  مشاوره،  زمينه  در  فعال  مؤسسات 

سيستم هاي مديريت كيفيت ومديريت زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان  

اساس   بر  را  مؤسسات  و  سازمانها  اينگونه  استاندارد  مؤسسه  سنجش،  وسايل 



ا صلاحيت  تأييد  نظام  احراز ضوابط  صورت  در  و  داده  قرار  ارزيابي  مورد  يران 

نظارت   آنها  بر عملكرد  نموده و  اعطا  آنها  به  تأييد صلاحيت  شرايط لازم، گواهينامه 

تعيين عيار  كاليبراسيون وسايل سنجش   ، يكاها  المللي  بين  نمايد. ترويج سيستم  مي 

استاند سطح  ارتقاي  براي  كاربردي  تحقيقات  انجام  و  گرانبها  از  فلزات  ملي  اردهاي 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 
 

مواد فلزي  –هاي جراحي كميسيون استاندارد كاشتني  
 قسمت دوم: تيتانيوم غيرآلياژي 
 رئيس       سمت يا نمايندگي

 پژوهشكده صنايع رنگ)فوق ليسانس پليمر(  ربيعي  – محمد 

 اعضاء  

 اميرخاني – سوده)ليسانس مهندسي پزشكي(  دانشكده مهندسي پزشكي دانشگاه صنعتي اميركبير 

 ليسانس( معصومه)فوق  –حق بين  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 

 ليسانس( رضا)فوق –سالاريان  پژوهشگاه مواد و انرژي 

 ليسانس( ماهرخ)فوق  –دري  دانشگاه صنعتي اميركبير 

 س(بيژن)ليسان –سلامتي  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 

 مهران)دكتري مواد(  –صولتي  هيئت علمي پژوهشگاه مواد و انرژي 

شركت توسعه تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت، درمان و  
 آموزش پزشكي 

 اسماعيل )ليسانس( –صديقي 

هاي پزشكي ايران شركت پخش فرآورده   عليرضا)دكتري، كارشناسي ارشد( -طلوع كوروشي  

 جراح استخوان، مفاصل(  -علي)دكتري غلام  –عكاشه  انجمن جراحان ايران 

 )ليسانس مهندسي مواد( ژامك –نورمحمدي  دانشكده مهندسي پزشكي دانشگاه صنعتي اميركبير 

 دبيــر  

 فتح اله)دكتري مواد( –مضطرزاده  استاد دانشگاه صنعتي اميركبير 

 

 پيشگفتار 

 

كاشتني جراحي  استاندارد  فلزي    –هاي  دوم    –مواد  توسط تيتانيو  –قسمت  آن  نويس  پيش  كه  غيرآلياژي  م 

پزشكي  كميسيون  مهندسي  استاندارد  ملي  كميته  اجلاسيه  سومين  و  هفتاد  در  و  شده  تدوين  و  تهيه  مربوط  هاي 

قانون اصلاح قوانين و مقررات موسسه    3مورد تصويب قرار گرفته است، اينك به استناد بند يك ماده    23/3/83مورخ

 شود. بعنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي 1371يران مصوب بهمن ماه استاندارد و تحقيقات صنعتي ا

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

اي  تكميل  يا  اصلاح  براي  كه  پيشنهادي  گونه  هر  و  شد  خواهد  تجديدنظر  لزوم  مواقع  در  ايران  ملي  ن  استانداردهاي 

براي  بنابراين  گرفت.  خواهد  قرار  توجه  مورد  مربوط  فني  كميسيون  در  تجديدنظر  هنگام  در  شود،  ارائه  استانداردها 

 مراجعه به استانداردهاي ايران بايد همواره از آخرين تجديدنظر آنها استفاده كرد.

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

بين اين استاندارد و استاندارد ملي كشورهاي صنعتي و پيشرفته هماهنگي ايجاد شود. منابع و ماخذي كه براي تهيه اين  

 استاندارد به كار رفته به شرح زير است:

1. ISO 5832-2:1999, Implants for surgery-Metallic materials - 

Part 2: Unalloyd titanium. 



 
 مقدمه

تاكنون هيچ ماده كاشتني براي جراحي كه عاري از هر گونه واكنش منفي در بدن باشد، معرفي نشده است. اما   

هاي باليني طولاني مدت بر روي موادي كه در اين استاندارد نوشته شد، نشان داده است كه استفاده از اين مواد  آزمون

 ولي خواهد داشت. در شرايط مناسب، پاسخ بيولوژيكي قابل قب

 

 

 مواد فلزي –هاي جراحي كاشتني 
 قسمت دوم: تيتانيوم غيرآلياژي 

 

 هدف 1
ويژگي  تعيين  استاندارد،  اين  تدوين  از  و روشهدف  منظور  ها  به  غيرآلياژي  تيتانيوم  به  مربوط  آزمون  هاي 

 باشد.هاي جراحي مياستفاده در ساخت كاشتني

 

 دامنه كاربرد 2
جدول    با  مطابق  كه  غيرآلياژي  تيتانيوم  گروه  شش  شامل  استاندارد  تقسيم   2اين  كششي  استحكام  پايه  بندي  بر 

 باشد.اند، مي شده

مطابق   –يادآوري   محصولات  ويژه  استانداردهاي  با  بايد  فلز  اين  جنس  از  نهايي  محصول  مكانيكي  خواص 

 باشد. 

 
 مراجع الزامي  3

تي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجاع داده شده است. بدين ترتيب آن مدارك الزامي زير حاوي مقررا  

استاندارد محسوب مي اين  از  جزئي  تجديدنظر، اصلاحيهمقررات  يا  و  چاپ  تاريخ  داراي  مراجع  در مورد  و  شود.  ها 

استاندار اين  ذينفع  كاربران  است  بهتر  معهذا  نيست.  موردنظر  مدارك  اين  بعدي  آخرين  تجديدنظرهاي  كاربرد  امكان  د، 

يا  اصلاحيه و  چاپ  تاريخ  بدون  در مورد مراجع  دهند.  قرار  بررسي  مورد  الزامي زير را  مدارك  تجديدنظرهاي  و  ها 

 تجديدنظر، آخرين چاپ و يا تجديدنظر آن مدارك الزامي ارجاع داده شده موردنظر است. 

 است:استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي  

 

3-1. ISO 6892:1998, Metallic materials – Tensile testing at 

ambient temperatures 
3-2. ISO 7438:1995, Metallic materials – Bend test. 
ASTM E 112:1988, Standard test methods for determining average grain size 

 

 

 

 تركيب شيميايي  4
باشد. آناليز شمش    1شود بايد مطابق با جدول  گيري مياندازه  7كه بر اساس بند    فلز هنگامي  1آناليز حرارتي 

تواند براي تمامي عناصر به جز هيدروژن صورت گيرد. مقدار هيدروژن بايد بعد از آخرين عمليات حرارتي و اسيد  مي

 گيري شود. شويي، اندازه

 
تركيب شيميايي  -1جدول   

 

 
1- Heat analysis 

 الف 

 ب

1 



 
 عناصر 

 (m/m) ركيبات حداكثر درصد جزئي جرمي ت

   

 1نوع 

) (ELI 

  4الف و  4نوع  3نوع  2نوع  1نوع 

 ب 

 05/0 05/0 03/0 03/0 012/0 نيتروژن 

 10/0 10/0 10/0 10/0 03/0 كربن 

 0125/0 0125/0 0125/0 0125/0 0125/0 1هيدروژن

 50/0 30/0 30/0 20/0 10/0 آهن

 40/0 35/0 25/0 18/0 10/0 اكسيژن 

 پايه  پايه  پايه  ه پاي پايه  تيتانيوم 
بـه جـز شمش 1زيرنويس   هيدروژن  :  ميزان  بيشترين  بايد  كـه  بايد  درصد جزئي جرمي و در محصولات صفحه   0100/0هـا  نيز    0/ 015اي 

 درصد جزئي جرمي باشد. 

 

 

 ريزساختار  5
گيري  اندازه 7بند  ريزساختار تيتانيوم در شرايط آنيل شده، بايد يكنواخت باشد اندازه دانه هنگامي كه مطابق با 

هيچگونه آخال و يا فاز بيگانه بايد مشاهده  100تر نباشد. در بزرگنمايي درشت 5شود، بايد از اندازه دانه شماره مي
 نشود. 

 

 خواص مكانيكي 6

 خواص كششي   6-1 

شود، بايد  گيري مياندازه 7خواص كششي تيتانيوم هنگامي كه بر اساس بند  

 باشد.  2مطابق با جدول 
ها مطابق با مقادير استاندارد نباشد بايد دو  در صورتي كه جواب آزمون براي هر كدام از آزمونه  -1يادآوري  

آزمونه ديگر نيز با همان شماره سري و در همان شرايط مورد آزمون قرار گيرند. چنانچه نتايج آزمون بر  

فلز قابل قبول خواهد بود.اگر آزمونه روي هر دو آزمونه مطابق با مقادير مشخص شده باشد، در اين صورت  

 خارج از حدود سنجه شكسته شود، آزمون معتبر نيست و بايد دوباره انجام شود. 

آزمون  -2يادآوري   از  يك  هر  نتايج  اين  اگر  با  فلز  بنابراين  نباشد  سازگار  شده  ذكر  الزامات  با  مجدد  هاي 

تواند فلز را دوباره تحت عمليات حرارتي قرار داده  استاندارد مطابقت ندارد. البته سازنده در صورت تمايل مي

 و مجدداً آزمون را مطابق با الزامات اين استاندارد بر روي آن انجام دهد. 

 

 خواص خمشي 6-2
شود، بايد عاري از گيري مياندازه  7سطح خارجي فلز به صورت ورق و نوار ورق هنگامي كه بر اساس بند   

 ترك باشد.

نيكي خواص مكا -2جدول   
 

2 



 

 

 نوع

 

 

 شرايط 

استحكام  

 1كششي

 )حداقل( 

MPa 

تنش تسليم براي  

 تغيير طول غيرخطي 

pR 2/0 

 )حداقل( 

MPa 

 ازدياد  

 2طول

 )حداقل( 

% 

 قطر محور براي 

 آزمون خمش ورق  

 3و نوار ورق 

 

mm2 mm        t5<t<mm2  

1ELI 30 140 200 آنيل شده t 3 t 4 

 t 3 t 4 24 170 240 آنيل شده 1

 t 4 t 5 20 275 345 آنيل شده 2

 t 4 t 5 18 380 450 آنيل شده 3

 t 5 t 6 15 483 550 آنيل شده الف  4

 t 6 t 6 10 520 680 كار سرد شده  ب  4 
 د. گيري شوها بايد در دو جهت موازي و عمود بر جهت نورد اندازه : الزامات كشش، تسليم و خمش براي ورق1زيرنويس 

 باشد. سطح مقطع اوليه بر حسب ميلي متر مربع مي  oSاست.   mm50يا   oS 65/5: طول سنجه برابر  2زيرنويس 

 باشد. ، ضخامت ورق يا نوار ورق مي  t:  3زيرنويس 

 

 

 روش آزمون 7
ها براي تعيين  سازي آزمونههباشد. آماد 3هاي آزمون مورد استفاده در اين استاندارد، بايد مطابق با جدول روش

 انجام شود.  2خواص مكانيكي بايد مطابق با استاندارد ملي ايران .......

 

 

 

 

 هاي آزمون روش  -3جدول 

 

 
 رجوع شود. ISO 6892:1998المللي تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد بين -1

4 



 روش آزمون بند مربوط   الزامات 

هاي آناليز معتبرروش 4 تركيب شيميايي  

 استاندارد ملي ايران ......1 5 اندازه دانه 

 خواص مكانيكي
ششي نهايياستحكام ك  

 استحكام تسليم
 ازدياد طول 

 كاهش سطح مقطع 
 آزمايش خمش 

 

 

 

 

 

6 

 
 2 استاندارد ملي ايران ........

 2 استاندارد ملي ايران ........

 2 استاندارد ملي ايران ........

 2 استاندارد ملي ايران ........
 استاندارد ملي ايران ..... 3

به   محوري  دور  به  را  ورق  نوار  يا  قطر  )ورق 
در جدول   شده  زاويه حداقل    ، 2مشخص    105با 

 درجه خم كنيد(. 

المللي : تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد بين1زيرنويس  112:1988 ASTM E مراجعه شود.    
 مراجعه شود.   ISO 6892:1998المللي : تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد بين 2زيرنويس 

 مراجعه شود.   ISO 7438:1995المللي تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد بين : تا 3زيرنويس 
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