
 

 

 و تحقيقات صنعتي ايران  استانداردبا مؤسسه  آشنايي

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

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

 . ميباشد 

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

مؤسسه،   توليدي   صاحبنظرانكارشناسان  پژوهشي،  علمي،  مؤسسات  و  مراكز 
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 مخرب آزمونهاي غير  -جراحي  هايكاشتني

 ريختگي   فلزيهاي جراحي  پرتونگاري كاشتني  بازرسي

 

 

 اول  چاپ

 



موضوع   با  ومرتبط  آگاه  كه   صورتواقتصادي  است  اين  بر  سعي  ميگيرد. 

توجه به شرايط توليدي،    وباملي، در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي    استانداردهاي

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

و   تخصصي  و  علمي  مراكز  بازرگانان،  كنندگان،  ،مصرف  و    نهادهاتوليدكنندگان 

اهي براي مراجع  سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس استانداردهاي ملي جهت نظرخو

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

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

 ملي )رسمي( چاپ و منتشر مي شود. استاندارد

ند و ذيصلاح و با استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقم  نويس  پيش

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

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

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

 (( ك5شماره  در  و  تدوين  به   مليميته  ((  ميگردد  تشكيل  مؤسسه  توسط  كه  مربوط 

 تصويب رسيده باشد. 

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

كلي    ميباشداستاندارد   شرايط  به  تـوجه  ضمن  ملي  استانداردهاي  تدوين  در  كه 

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

 مي نمايد.  استفـادهاستانداردهـاي بين المـللي 

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

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

از   اطمينان  حصول  محيطي  كيفيتوعمومي،  زيست  ملاحظات  و  و    محصولات 

شوراي عالي استاندارد اجباري    تصويباقتصادي، اجراي بعضي از استانداردها را با  

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

 نمايد.  اجبارياجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا 

استفا  بمنظـور  همچـنين به  بخـشيدن  و اطـمينان  سازمانها  خـدمات  از  كنندگـان  ده 

فعال   كنندكان    درمؤسسات  گواهي  و  مميزي  بازرسي،  آموزش،  مشاوره،  زمينه 



زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان    ومديريتسيستم هاي مديريت كيفيت  

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

صلا تأييد  نظام  ارزيابي  ضوابط  مورد  ايران  احراز   قرارحيت  صورت  در  و  داده 

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

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

سطح   ارتقاي  براي  كاربردي  تحقيقات  انجام  و  گرانبها  از   استانداردهايفلزات  ملي 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 

 
 

هاي جراحي ـ آزمونهاي غير مخرب ـ بازرسي پرتونگاري  كميسيون استاندارد »كاشتني 

 هاي جراحي فلزي ريختگي« كاشتني 

 سمت يا نمايندگي رئيس
عكاشه ، غلامعلي)دكترا ـ فوق تخصـ  جراحـي 

 فاصل(استخوان و م
 

 انجمن جراحان ارتوپدي ايران

  اعضاء
 دانشگاه صنعتي امير كبير )فوق ليسانس مهندسي پزشكي( اميرخاني، سود

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران باقوت، بهنام)فوق ليسانس مهندسي مواد(
 دانشگاه صنعتي امير كبير درّي، ماهرخ)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 دانشگاه صنعتي امير كبير وق ليسانس مهندسي پزشكي(ربيعي، محمد)ف

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران زماني نژاد، امير )فوق ليسانس مهندسي مواد(

 پژوهشگاه مواد و انرژي سالاريان ، رضا)دكتراي مهندسي مواد(

 پژوهشگاه مواد و انرژي صولتي هشجين، مهران)دكتراي مهندسي مواد(

ــد ــي نورمحمـ ــانس مهندسـ ــوق ليسـ ــف )فـ ي، ژامـ
 پزشكي(

 دانشگاه صنعتي اميركبير

  دبيــران

حق بين نظرپاف، معصومه)فوق ليسـانس مهندسـي 
 پزشكي(

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران سلامتي، بيژن)ليسانس فيزيوتراپي(

 

 پيش گفتار 

هاي جراحـي ر مخـرب ـ بازرسـي پرتونگـاري كاشـتنيهاي جراحي ـ آزمونهـاي غيـاستاندارد »كاشتني

فلزي ريختگي« كه توسط كميسيون هاي مربوط تهيه و تـدوين شـده و در هفتـاد و نهمـين جلسـه كميتـه 

مورد تصويب قرار گرفته است، اينـف بـه اسـتناد بنـد   27/5/83ملي استاندارد مهندسي پزشكي مورخ 

سسه استاندارد و تحقيقـات صـنعتي ايـران مصـوب بهمـن قانون اصلاح قوانين و مقررات مؤ 3يف ماده  

 شود.  بعنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي 1371



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

پيشن گونه  هر  نظر خواهد شد و  تجديد  لزوم  مواقع  در  ايران  ملي  استاندارد هاي   ، كه  خدمات  هادي 

فني مربوط   در هنگام تجديد نظر در كميسيون   ، اين استاندارد ها ارائه شود  يا تكميل  براي اصلاح 

مورد توجه قرار خواهد گرفت . بنابر اين براي مراجعه به استاندارد هاي ايران بايد همواره از آخرين  

 تجديد نظر آنها استفاده كرد .  

ده است كه ضمن توجـه بـه شـرايط موجـود و نيازهـاي جامعـه ، در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي ش

 در حد امكان بين اين استاندارد و استاندارد ملي كشورهاي صنعتي و پيشرفته هماهنگي ايجاد شود . 

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

ISO 9584:1993 

Implants for surgery – Non-destructive testing – Radiographic examination of cast metallic 

surgical implants 
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 هاي هاي جراحي ـ آزمونهاي غير مخرب ـ بازرسي پرتونگاري كاشتني كاشتني 

 جراحي فلزي ريختگي 

 

 هدف و دامنه كاربرد 1

دا نقاي   ارزيابي  و  شناسايي  روش  تعيين  استاندارد،  اين  تدوين  از  كاشتنيهدف  براي  هاي  خلي 

 باشد.  جراحي فلزي مي

هاي جراحي فلزي ريختگي در پيوست هايي درباره حدود قابل قبول عيوب داخلي كاشتنيراهنمايي  يادآوري  ـ

 الف اين استاندارد ارائه شده است.

 



 مراجع الزامي  2

داده شده است. بدين    مدارف الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجاع

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

اصلاحيه است  تجديدنظر،  بهتر  وجود  اين  با  نيست.  موردنظر  مدارف  اين  بعدي  تجديدنظرهاي  و  ها 

اصلاحيه آخرين  كاربرد  امكان  استاندارد،  اين  ذينفع  تكاربران  و  را  ها  الزامي  مدارف  جديدنظرهاي 

يا   و  چاپ  آخرين  تجديدنظر،   / يا  و  چاپ  تاريخ  بدون  مراجع  مورد  در  دهند.  قرار  بررسي  مورد 

تجديدنظر آن مدارف الزامي ارجاع داده شده موردنظر است. استفاده از مرجع زير براي كاربرد اين  

 استاندارد الزامي است : 

هاي كيفيت تصوير پرتونگاري بـراي شاخ  ، 1380سال  4966استاندارد ملي ايران   -2-1

 اصول و شناسايي –آزمونهاي غير مخرب  

اثبـات شـرايط و  –، آزمـون غيـر مخـرب  1382: سـال  6725استاندارد ملي ايـران بـه شـماره    2-2

 صدور گواهي افراد.

2-3 ISO 5579:1998  Non destructive testing – Radiographic examination of metallic materials 

by x-and gamma rays-Basic rules 

2-4 ISO 5580:1985  Non-destructive testing - Industrial radigraphic illuminators – minimum 

requirements 

 

 اصطلاحات و تعاريف  3

 روند:هايي با تعاريف زير بكار ميدر اين استاندارد اصطلاحات و يا واژه

 1پرتونگار   3-1

قابل مشاهده پس از فرآيند است كه از راه نفوذ يف پرتو تابشي يونيزه شـده از ميـان يـف فـيلم يـا تصوير  

آيــد. ايـن واژه اغلــب بــراي تصـاوير توليــد شـده از نوترونهــا، الكترونهــا، كاغـذ پرتونگــاري بدسـت مي

 رود.بكار مي …پروتونها و  

 كيفيت تصوير 3-2

 باشد.دهنده درجه جزئيات نشان داده شده در آن ميخصوصيت يف تصوير پرتونگاري است كه نشان 

 

 روش آزمون  4

 روش پرتونگاري 4-1

 باشد. 2…و  1380سال  4966هاي  روش پرتونگاري بايد طبق استانداردهاي ملي ايران به شماره

 شدت روشنايي پرتونگار )راديوگراف( 4-2

 داشته باشد. 3…اره  پرتونگار بايد شدت روشنايي مطابق استاندارد ملي ايران به شم

 
1- Radiograph 

 مراجعه شود. ISO 5579:1998تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد  -2
 مراجعه شود. ISO 5580:1985تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد  -1



هاي الگوهـاي بازرسي پرتونگاري كاشتني جراحي فلزي ريختگـي ممكـن اسـت بـه علـت وجـود نشـانه

ها و نقاي  واقعي، نتايج نادرستي ارائه كند. روشهاي پرتونگاري بايد در جايي كه اخـتلاف پراش دانه

 باشند بكار روند.بين اين الگوهاي پراش و نقاي  واقعي قابل تشخي   

 

 كيفيت تصوير 4-3

 ، ميزان كيفيت پرتونگاري بايد به شرح زير باشد: kV500براي پرتوهاي ايكس با انرژي كمتر از  

 و يا    1…( طبق روش استاندارد ملي ايران به شماره  T2-2حداقل دو درصد )  -4-3-1

 1380سال  4966طبق استاندارد ملي ايران  (IQN)شماره كيفيت تصوير معادل    -4-3-2

معـادل بايـد  IQN( يـا T4-2(، كيفيت تصـوير )kV500اي پرتوهاي ايكس با انرژي بالاتر )بيشتر از بر

 باشد. 1380سال  4966طبق استاندارد ملي ايران  

 

 سطوح بازرسي  5

بنا به توصيه توليـد كننـده يـا سـفارش دهنـده كاشـتني، بازرسـي بايـد روي صـد در صـد موجـودي بهـر 

 صورت گيرد.

 

 ول حدود قابل قب 6

 شده تعيين گردد.  حد قبول و يا رد بودن محصول از جهت نقاي  داخلي بايد توسط مشخصات نوشته

 حدود قابل قبول توصيه شده در پيوست الف اين استاندارد ارائه شده است آمده است.

 

 مستند سازي  7

   2پرتونگارها 7-1

هاي بازرسـي شـده قابـل رديـابي پرتونگارها و ارزيابي آنها بايد طوري مستند سـازي شـود كـه كاشـتني

 باشند.

 ها انبار گردند.بنا به سفارش خريدار پرتونگارها بايد همراه با كاشتني

 گزارش آزمون 7-2

 اي از نتايج بررسي پرتونگاري بايد نگهداري گردد.نسخه

 

 گواهي پرتونگار  8

 2بايــد در ســط  باشــند طبــق ايــن اســتاندارد اشخاصــي كــه كاركنــان مجــري بازرســي پرتونگــاري مي

(level2)   يا استاندارد مشابه آن باشـند وبطـور  1382سال  6725مشخ  شده در استاندارد ملي ايران

 هاي پزشكي آموزشهاي ويژه ديده باشند.خا  براي محصولات از نوع كاشتني

 

 
 مراجعه شود.  ASTM E 142تا تدوين استاندارد ملي مربوط بايد به استاندارد  -2

1- Radiographs 



 

 پيوست الف 

 هاي جراحي فلزي ريختگي ـ  بازرسي پرتونگاري كاشتني 

 ي  حدود قابل قبول نقايص داخل

 )اطلاعاتي( 

 

 حدود قابل قبول توصيه شده  1-الف

تواند توصيف كننده نوع، اندازه و جـدايي نقـاي  قابـل قبـول حدود قبول و رد توليد كننده يا خريدار مي

توانــد نــواحي مختلــف بازرســي در ناحيــه بازرســي باشــد. بــه ايــن منظــور توليــد كننــده يــا خريــدار مي

مراجعه شود(. بر طبق حدود تنش اعمـالي در   2-نمايد. )به بند الفهاي فلزي جراحي را تعيين  كاشتني

 شوند.توصيه مي 1-نواحي بازرسي، حدود قابل قبول در جدول الف

 نواحي بازرسي 2-الف














E

D

C

B

A

 گردند.توسط توليد كننده يا خريدار تعيين مي  

 

 ايي و دانسيته )تصوير(  حدود توصيه شده از نظر اندازه شماره، جد -1-جدول الف

 براي نقايص تكي و گروه نقايص

 2حداكثر طول 1نوع نق  

mm 

 حداقل جدايش 

mm 

حداكثر دانسيته  

 تصوير 

در طول ناحيه  3حداكثر تعداد

   4بازرسي

mm25  متوسط  باريف 

 ي نق  تك
)حفره،  
ناخالصي ، 
 دانسيته كمتر(

 5/0تا   25/0
 1تا  5/0 >
 5/1تا  1 >
 2تا  5/1 >
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4 
2 
2 
2 
2 
1 
2 
1 

نقاي   
 5گروهي
)تخلخل،  
 انقباض( 

 5/1 
 3تا  5/1 >

 5تا  3 >

3 
6 
10 

 
 
 

 
 
 

 حداكثر تعداد در ناحيه بازرسي 

0 
0 
0 
0 
0 
0 

0 
0 
0 
0 
0 
0 

2 
1 
1 
0 
0 
0 

3 
1 
1 
0 
1 
0 

4 
2 
2 
1 
2 
1 



 (  قبول نشوند. 1به  3 >شود كه نقاي  خطي )نسبت طول به عرض توصيه مي -1
 مرجوع گردند.  mm25 /0شود نقاي  بزرگتر از توصيه مي -2
هاي  توانند تا حد ماكزيمم تعداد مجاز براي تمامي اندازهچكتر مياگر نقاي  بزرگتر وجود ندارند، نقاي  كو -3

 نواحي بازرسي قبول گردند. 
 كه در ناحيه طراحي وجود دارد. mm25بوسيله مساحت سط   mm25هر  -4
براي نواف  گروهي، يعني، نقاي  تكي كه با كمتر از دو برابر بزرگترين ابعاد نقاي  بزرگتر جدا   -5

 مي تواند قطري باشد كه نقاي  تكي گروه در آن قرار دارند.  شوند، حداكثر ابعادمي
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