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 بسمه تعالي«  »

 آشنايي با مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 

 وظيفه تعيين، تدوين و است كه عهده دار مرجع رسمي كشور تحقيقات صنعتي ايران به موجب قانون، تنها و مؤسسه استاندارد

 استانداردهاي ملي ) رسمي ( ميباشد. نشر

مختلف توسط كميسيون هاي فني مركب از كارشناسان مؤسسه، صاحبنظران مراكز و مؤسسات  تدوين استاندارد در رشته هاي

علمي، پژوهشي، توليدي واقتصادي آگاه ومرتبط با موضوع صورت ميگيرد. سعي بر اين است كه استانداردهاي ملي، در جهت 

مشاركت آگاهانه و منصفانه صاحبان حق  و مطلوبيت ها و مصالح ملي وبا توجه به شرايط توليدي، فني و فن آوري حاصل از 

نفع شامل: توليدكنندگان ،مصرف كنندگان، بازرگانان، مراكز علمي و تخصصي و نهادها و سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس 

استانداردهاي ملي جهت نظرخواهي براي مراجع ذينفع واعضاي كميسيون هاي فني مربقوط ارسقال ميشقود و پقس از دريافقت 

پيشنهادها در كميته ملي مرتبط با آن رشقته طقرو ودر صقورت تصقويب بقه عنقوان اسقتاندارد ملقي ) رسقمي(  قا  و نظرات و

 منتشر مي شود.

پيش نويس استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاو و با رعايت ضوابط تعيين شده تهيقه مقي شقود 

ط و در صورت تصويب، به عنوان استاندارد ملي  ا  ومنتشقرمي گقردد. بقدين نيز پس از طرو و بقررسي در كميته ملي مربو

(( تقدوين و در كميتقه ملقي 5ترتيب استانداردهايي ملي تلقي مي شود كه بقر اسقاس مفقاد منقدر  در اسقتاندارد ملقي شقماره ))

 مربوط كه توسط مؤسسه تشكيل ميگردد به تصويب رسيده باشد.

عتي ايران از اعضاي اصلي سازمان بين المللي استاندارد ميباشد كه در تقدوين اسقتانداردهاي مؤسسه استاندارد و تحقيقات صن 

ملي ضمن تقوجه به شرايط كلي ونيازمنديهاي خاص كشور، از آخرين پيشرفتهاي علمي، فني و صنعتي جهان و استانداردهقاي 

 بين المقللي استفقاده مي نمايد.

يران مي تواند با رعايت موازين پيش بيني شده در قانون به منظقور حمايقت از مصقرف مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ا

كنندگان، حفظ سلامت و ايمني فردي وعمومي، حصول اطمينان از كيفيت محصقوتت و ملاحظقات زيسقت محيطقي و اقتصقادي، 

مي تواند به منظقور حفقظ بازارهقاي اجراي بعضي از استانداردها را با تصويب شوراي عالي استاندارد اجباري نمايد. مؤسسه 

 بين المللي براي محصوتت كشور، اجراي استاندارد كاتهاي صادراتي و درجه بندي آنرا اجباري نمايد.

هم نين بمنظور اطمينقان بخشقيدن بقه اسقتفاده كننقدگان از خقدمات سقازمانها و مؤسسقات فعقال در زمينقه مشقاوره، آمقوزش، 

ن سيستم هاي مديريت كيفيت ومديريت زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان وسايل بازرسي، مميزي و گواهي كنندكا

سنجش، مؤسسه استاندارد اينگونه سازمانها و مؤسسات را بر اساس ضوابط نظام تأييد صقلاحيت ايقران مقورد ارزيقابي ققرار 

نموده و بر عملكرد آنها نظارت مقي نمايقد. تقروي   داده و در صورت احراز شرايط تزم، گواهينامه تأييد صلاحيت به آنها اعطا

سيستم بين المللي يكاها ، كاليبراسيون وسايل سنجش تعيين عيار فلزات گرانبها و انجام تحقيقات كاربردي براي ارتققاي سقطح 

 استانداردهاي ملي از ديگر وظايف اين مؤسسه مي باش
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هاي جراحي ساخته شده از كاشتني -مواد غيرفلزي  -قسمت سوم  -هاي جراحي كميسيون استاندارد » كاشتني 

 ها و روش آزمون« ويژگي -الاستومر سيليكوني ولكانش شده توسط حرارت 

 سمت يا نمايندگي         رئيس جلسه

ليسيانس مهندسي   عضو هيئت علمي  فويو  –ارشناس پژوهشگاه پليمر نيا ، بهروز             كسادات

           پليمر (

 اعضــاء

                   ابوواضل  ، مريم  

داروسازي(كنندگانمصرفازحقو حمايتسازمان  وتوليدكنندگانفدكتري 

قات اسيتانداردوتحقيموسسه                         كارشناا       بين ، معصومه  حق

 ايرانفوو  ليسانس مهندس  پزشك (صنعت 

 عضو هيئت علم  -           رئيس گروه زيست سازگارها   خراسان  ، محمد تق   

 فدكتري مهندس  پليمر(                                     

 دستيار ارشد جراح          …عطاءا  پور ، وضل الله

 فدكتري جراح (  

دانشيگاه سيمنانفدكتري        عضيو هيئيت علمي             كسائيان ، عل   

 مهندس  پليمر(

مازندرانفليسيانس مهندسي           كارشيناس اسيتاندارد      عظمت  ميري ، سيده

 پليمر(

 كارشناس استاندارد مازندرانفليسانس شيم  محض(          نوح  ، ساناز

 دبيــر

اسييييتان صيييينعت  اسييييتانداردوتحقيقات كييييلاداره                زهرا  بهرام  ، سيدهسليم

 مازندرانفليسانس شيم (
 
 



 

 اعضاء يكصد و يكمين اجلاسيه كميته ملي استاندارد مهندس ي پزشكي

 

 سمت يا نمايندگي         رئيس جلسه

 مدير مهندس  پزشك           سووال  ، زهره   

 فليسانس مهندس  مواد(

 اعضــاء

نماينيييده معاونيييت پژوهشييي  وزارت بهداشتفليسيييانس          زاده ، حميداسماعيل

 مديريت دولت (

 ايرانصنعتياستانداردوتحقيقاتموسسهكارشناس         بين ، معصومه  حق

 )فوق ليسانس مهندس ي پزشكي(

ووووووويگي         نيا ، بهروزسادات وووووووو اه پليمرو  روشو وووووووي پژوهيو ووووووووهيپت علگو ووووووووانس عضو ايران)فوق ليسو

 مهندس ي پليمر(

 مازندرانصنعتياستانداردوتحقيقاتكلادارهزهرا                           كارشناس، سيده  بهراميسليم

 )ليسانس شيگي كاربردي(

 وزارت صنايع و معادن)فوق ليسانس شيمي آلي( –كارشناس صنايع غيرفلزي                    گيلوانژاد ، منصوره 
دارو          مسجويان ، سهراب  محصولات  (                                                     كارشناس  )ليسانس  حمايت  سازمان  يي 

 كنندگان و توليدكنندگان از مصرف

 اي(رابط تدوين مديريت مهندس ي پزشكي)ليسانس ايمني و بهداشت حرفه                موسوي حجازي ، مينوسادات  

  –پزشكي  مهندس يدانييار دانيكده    نجاريان ، سيامك                               

 اميركبير صنعتي)فوق دك راي مهندس ي پزشكي(                       داني اه 

 نماينده رياست مح رم موسسه استاندارد)دك راي دامپزشكي(                  نوروزي ، سعيد 

 دبيــر

 ليسانس مهندس  پزشك (نماينده مديريت تدوينف                  صديقيان ، ورناز
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هاي جراح  ساخته شده از  كاشتن   -مواد غيرولزي    -قسمت سوم    -هاي جراح   » كاشتن   استاندارد

ها و روش آزمون« كه پيش نويس آن توسط  ويژگ   -ش شده توسط حرارت  الاستومر سيليكون  ولكان

هاي   در    مربوطكميسيون  و  شده  تدوين  و  يكمينتهيه  و  استاندارد    يكصد  مل   كميته  مهندس   جلسه 

ت   11/4/84مورخ    پزشك   اينك به  اييد  مورد   ، است  يك ماده  استنادقرار گروته  قانون اصلاح    3بند 

ا مؤسسه  مقررات  و  تحقيقات صنعت   قوانين  و  ماه    ايرانستاندارد  بهمن  عنوان    1371محسوب  به 

 استاندارد مل  ايران منتشر م  شود. 
، علوم و    همگام  حفظ    براي  تحولات و پيشروتهاي مل  و جهان  در زمينه صنايع  با  و هماهنگ  

گونه    خدمات نظر خواهد شد و هر  تجديد  لزوم  مواقع  در  ايران  مل   استاندارد هاي  كه   نهاديپيش، 
نظر   تجديد  در هنگام   ، ارائه شود  استانداردها  اين  تكميل  و  مربوط    دربراي اصلاح  ون   كميسيون 

هاي ايران بايد همواره از آخرين    استانداردمورد توجه قرار خواهد گروت. بنابراين براي مراجعه به  
 تجديد نظر آنها استفاده كرد. 

 الف



ت كه ضمن توجه به شرايط موجود نيازهاي جامعه ، در  اين استاندارد سع  شده اس  تدوينتهيه و    در
 شود.  ايجادامكان بين اين استاندارد و استاندارد مل  كشورهاي صنعت  و پيشروته هماهنگ   حد
 براي تهيه اين استاندارد به كار روته به شرح زير است:  كهو مآخذي  منبع

 
1-BS 7253: Part 3 1990-Non-metallic materials for surgical implants. 

 

Specification for surgical implants made of heat vulcanized silicone elastomer. 

 

 

 

 

 

 
 

 

هاي جراحي ساخته شده از اتستومر  كاشتني   -مواد غير فلزي   -قسمت سوم   -هاي جراحي كاشتني 

 ها و روش آزمون ويژگي  -سيليكوني ولكانش شده توسط حرارت  

 هدف    1

 ذار  باد  و اشناا   بسنت (1)هنا  شنياياي    ينا سنتروا از تدوين اين اسنتاادارد  تيينين ويي  هدف  

حرارتن  و  (3)باشد. اين اواد بيد از ولكناا   تهي  شده از الاستوارسيليكون ا (2)ها  جراح كاشتا 

 آياد.ب  دست ا  (4)درصورت لزوم پ  از پخت تكايل 

 دامنه كاربرد   2

 گيرند. هاي غيرفلزي در جراحي يا ارتوپدي مورد استفاده قرار ميتن اين نوع كاش

 اين استاندارد براي كاشتني ساخته شده ازتركيب الاستومرهاي سيليكون باديگرمواد، كاربردندارد.  -يادآوري 
 مراجع الزامي  3

است بدين ترتيب آن  مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجاع شده 
مقررات جزئي از اين استاندارد محسوب مي شود. در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و يا تجديدنظر،  
اصلاحيه ها و تجديدنظرهاي بعدي اين مدارك موردنظر نيست. معهذا بهتر است كاربران ذينفع اين  

مي زير را مورد بررسي قرار دهند. در  استاندارد امكان كاربردآخرين اصلاحيه ها و تجديدنظرهاي مدارك الزا
 

1 - Steril  
2 -  Surgical implants 
3 - Heat - vulcanization 
4 - Post Curing 



مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و/ يا تجديدنظر، آخرين چاپ و/يا تجديدنظر آن مدارك الزامي ارجاع داده  
 شده كه موردنظر است.

 استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است :
آب مورد مصرف در آزمايشگاه   – 1381: سال  1728استاندارد ملي ايران به شماره   3-1

 ويژگي و روش آزمون –تجزيه 

  –هاي ارتوپدي  كاشتن  – 1373: سال  3497استاندارد مل  ايران به شماره   3-2

 گذاري بندي و برچسببسته –گذاري مقررات عموم  نشانه

3 – 3 Bs 5736: 1989 part 1 – Evaluation of medical devices for biological hazards – 

Guide for the selection of biological methods of test. 

3 – 4 Bs 5736: 1990 part 2 – Evaluation of medical devices for biological hazards – 

method of testing by tissue implantation. 

3 – 5 Bs 1752 : 1983 Laboratory Sintered or fritted filters including porosity grading  

 اصطلاحات و تعاريف    4

 رود: ها با تعاريف زير بكار ميدر اين استاندارد اصطلاحات و / يا واژه

 پخت حرارتي  4-1

فرآيند تبديل يك تركيب سيليكون به وسيله اتصالات عرضي تحت تأثير حرارت به يك ماده الاستومري  
 باشد.)الاستومرسيليكون( مي

 اتستومرسيليكون  4-2

ستيك مشتق شده از تركيب سيليكوني است، كه در آن اتصالات عرضي به وسيله حرارت،  يك ماده شبه لا
 آوري نهايي قرار گرفته است.ولكانيزه شده است و در صورت لزوم تحت عمل 

 تركيب سيليكوني  4-3

ماده ساخته شده از سيليكون است، كه با پركننده و عوامل ايجاد كننده اتصالات عرضي قبل از عمل  
 نيزاسيون تركيب شده است.ولكا

 سيلوكسان(سيليكون )پلي  4-4



هاي اكسيژن و سيليكون به طور متناوب با گروههاي جانبي يك نوع پليمر است، كه در زنجير اصلي آن، اتم
 آلي، اتصال دارند.  

 پخت تكميلي )پخت ثانوي(  4-5

 باشد.آن، تقويت خواص فيزيكي مواد و/ ياحذف محصولات ناخواسته ناشي ازتجزيه ميشود و هدف از انجام مي (1)فرآيندي است كه با ايجاد پيوندهاي عرضي

 آزمونه   4-6

 گيرد. كاشتن يا نمونه تهيه شده از كاشتن كه براي آزمون مورد استفاده قرار مي

 ها  ويژگي   5

 عاري بودن از مواد خارجي  5-1

 مورد بررسي قرار مي گيرد سطح آزمونه بايد عاري از هرگونه مواد خارجي باشد.  10ايي به صورت چشمي و تحت بزرگنمايي وقتي آزمونه

 خواص شيميايي و بيولوژيكي  5-2

 كليات  5-2-1

بايستي به طور  مي  تومرهابايستي در شرايط توليد شده، آزمون شود. درصورتيكه آزمونه شامل دو يا چند نوع مختلف از الاستومرسيليكون باشد هر كدام از انواع الاسآزمونه مي 

 برداري و آزمون شوند. جداگانه نمونه 

 ارزيابي خطرات بيولوژيكي  5-2-2

 . گيرد پس از آزمون، آزمونه بايد غير سمي باشدمورد آزمون قرار مي 3-3تجهيزات در اين استاندارد بند  Aهايي پيشنهادي براي گروه   اي مطابق با اصول و روشآزمونه وقتي
 هاي زير است:شامل آزمون  Aبراي گروه 3-3هاي پيشنهادي در استاندارد بند  آزمون  - 1يادآوري 

زايي مــواد اســتيراجيا، كاشــتني در كشت سلولي، سميت سيستماتيك و موضعي )سميت حاد، واكنش پذيري زياد مــواد اســتيراجي، ارزيا  تــب

 باشد.مي 3-3ها طبق استاندارد بند  ت روشزايي. جزئياو حساسيت اي خونتخريب عناصر ياخته با تماس بافت،

 (1)ماده  استخراجي  5-2-3

گيرد جرم ماده استخراجي از آزمونه، نبايد ازمقادير  مورد آزمون قرار مي 1-6اي، مطابق بند وقتي آزمونه
 جدول يك بيشتر باشد. 

 حداكثر مقادير مجاز براي ماده استخراجي   – 1جدول 

 جرم آزمونها استيراجي ) درصدحداكثر جرم
 مايع استخراج كننده

 اندازه آزمونه بر حسب گرم 

 
1 - Crosslinking  
1- Extractable matter 



01/0 
 آب مقطر 

25 

0/3 
 هگزان نرمال 

2 

 

 كاهش جرم در اثر حرارت  5-2-4

  4درجه سلسيوس به مدت   200ايي با جرم حداقل يك گرم در هوا و در دماي بعد از حرارت دادن آزمونه 
 اوليه باشد.  درصد جرم 2ساعت، كاهش جرم آن نبايد بيش از 

 مقدار فلزات  5-2-5

گرم بر كيلوگرم  ميلي  10و با توانايي تعيين  %10ايي با يك روش آناليز با دقتي برابر يا بيشتر از  وقتي آزمونه
 باشد.   2گيرد، محتواي فلزات در آزمونه، نبايد بيشتر از مقادير جدول  مورد آزمون قرار مي

هــاي آيليــز هــايي از روشونــه توســ  يــك روش مناســب خاكســخگاي يا اســتيراجي آمــاده شــود. مثا بــراي آيليــز لازم اســت آزم -يققادآوري 

شــود يا خاكســخگاي مرطــوب و مناسب عبارتند از: خاكسخگاي مرطوب در يك مــاتريكس ســيليكا كــه بــه وســيله آيليــز اســمكخوگرا  كامــل مي

 متعاقب آن آيليز با طيف سنجي جذب اتمي 

 هااكثر مقدار مجاز فلزات در كاشتنيحد  – 2جدول 

 فلزات 

 ا ppmحداكثر مقدار )برحسب 

 آلومينيوم

100 

 انتيموان 

10 

 آرسنيك

10 

 برليم

10 

 بيسموت

10 

 كادميم 

10 

 كروم 

10 



 كبالت 

10 

 مس

10 

 ژرمانيوم 

10 

 آهن 

10 

 سرب 

10 

 منگنز 

10 

 موليبدن

10 

 نيكل

10 

 واناديوم 

10 

 زيركونيم

10 

 ppmگرم = ميلي 1م/ كيلوگر 

 ظرفيت بافري  5-2-6

 ليتر محلول كلريدريك اسيد جهت تغيير رنگ معرف مورد نياز باشد.ليتر سود و بيش از يك ميليميلي 5/2گيرد نبايد بيش از مورد آزمون قرار مي 2-6مطابق بند  وقتي آزمونه

 كاتاليزور باقي مانده  5-2-7

 پلاتين باقي مانده 5-2-7-1

 گيرد مقتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتدار پلاتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتين در آن نبايتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتد بتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتيش ازمتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتورد آزمتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتون قتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتترار متتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتي 3-6 آزمونتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتته مطتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتابق بنتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتد وقتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتتي

 گرم بر كيلوگرم باشد.ميلي  30

 پروكسايد باقي مانده 5-2-7-2

ليتر باشتد. )معتتادل ميلتي 2/0ايتتد بتيش از گيرد اختتلاف بتين حجتي تيترانتتت متورد نيتاز بتراي آزمونتته شتاهد و آزمونته اصتلي نبمتورد آزمتون قترار متتي 4-6ايي مطتابق بنتتد وقتتي آزمونته

 دي كلروبنزيل پروكسايد( -4و  2درصد پروكسايد، محاسبه شده برحسب  08/0



 (1)جذب ماورابنفش 5-2-7-3

گيرد مقدار جذب در هر طول موجي نبايد بيش از  مورد آزمون قرار مي 5-6ايي مطابق بند وقتي آزمونه
 واحد دانسيته نوري باشد.  4/0

 ترونيس  5-3

 هاي ستروني به همراه آن آورده شود. اگر كاشتن به صورت غيرسترون عرضه شده باشد بايد دستورالعمل 
 توان سترون يا غيرسترون تهيه و عرضه شوند.ها را ميكاشتن -يادآوري  

 گذاريبندي و نشانهبسته  5-4

گذاري و  بندي، نشانهاين استاندارد مورد بسته  5-3ها بايد مطابق استاندارد بند هر يك از كاشتن 
 گذاري قرار گيرد. برچسب 

 روش اجراي آزمون   6

 گيري ماده قابل استخرا اندازه  6-1

 اصول روش  6-1-1

اشته، تا حد خشك شدن  هاي رفلاكس شده با آب و هگزان نرمال را جدا كنيد. مايع حاصل را بردآزمونه

 تبخير كنيد. جرم ماده استخراج شده را تعيين نماييد. 
 مواد تزم  6-1-2

 زدايي شدهآب مقطر يا آب يون 6-1-2-1

 نرمال هگزان با درجه خلوص آزمايشگاهي 6-1-2-2
 باشد.زايي بالايي مينرما  هگزان داراي خاصيت اشتعا  –يادآوري 

 وسايل تزم  6-1-3

 هيزات رفلاكس از جنس شيشه بروسيليكات با حجي يك ليترتج 6-1-3-1
  5-3اي سينتر شده مطابق بند صافي شيشه 6-1-3-2
 گرم    0001/0گرم و دقت   100ترازو با ظرفيت  6-1-3-3

 حمام بخار 6-1-3-4
 ايي آزمايشگاهي از جنس بروسيليكاتظروف شيشه 6-1-3-5
 روش آزمون  6-1-4

 مقطراستخرا  با آب  6-1-4-1

 

absorbance Ultraviolet  –1  



گترم وزن     01/0گترم را با تترازو با دقتت   5/24 – 5/25هايي باوزن متر ببريتد. آزمونتهميلتي 10در صورتيكه كاشتن به شتكل جامتد باشتد آن را با قطعتاتي بته ابعتاد كتوچكتر از 

 كرده اعداد را ثبت كنيد.

 ساعت، رفلاكس كنيد. 5زدايي شده به آن افزوده، به مدت يا يونليتر آب مقطر ميلي  500  5/0را در تجهيزات رفلاكس قرار داده ،  آزمونه

دار بروستيليكاتي (، صاف كنيد. در صورتيكه نياز باشد مواد حاصتل را در يتك بالتن درپتوش2-3-1-6اي )طبق بند رفلاكس راسردكرده مايع حاصل رافوراً از طريق صافي شيشه
 نگهداري كنيد.

 درجه سيلسيوس تا حد خشك شدن، تبخير كنيد.  100كنيد ماده حاصل از صاف كردن را به آن افزوده و به وسيله افزايش دما تا حداكثر  يك ظرف بروسيليكاتي مناسب را وزن
 ظرف فوق را سرد كنيد و مجدداً وزن كنيد. وزن ماده استخراج شده را از تفاضل وزن ظرف در ابتدا و انتهاي عمليات، به دست آوريد. 

 ا نرمال هگزاناستخرا  ب 6-1-4-2

گترم حاصتل شتود ست س   8/1 – 2/2هاي با وزن آزمونتهطوري كته متر، برش دهيتد. بتهميلي 5درصورتيكه كاشتن جراحي به صورت جامد باشد آن را به قطعاتي با ابعاد كمتر از 

 گرم وزن كرده، اعداد را ثبت كنيد.     001/0آن را با ترازو با دقت  

 ساعت رفلاكس كنيد. 4مدت ليتر نرمال هگزان به آن افزوده، بهميلي  100  1/0س قرار داده ، آزمونه را در تجهيزات رفلاك
 (، صاف كنيد.2-3-1-6اي )طبق بند تجهيزات رفلاكس را سردكرده مايع حاصل را فوراً از طريق صافي شيشه

 ي كنيد.دار بروسيليكاتي نگهدار در صورتيكه نياز باشد مواد حاصل را در يك بالن درپوش
درجه سيلسيوس تا حد خشك   100-105بخار با دماي وسيله قراردادن بر روي حماميك ظرف بروسيليكاتي مناسب را وزن كنيد ماده حاصل از صاف كردن را به آن افزوده و به

 شدن، تبخير كنيد.
 در ابتدا و انتهاي عمليات، به دست آوريد. ظرف فوق را سرد نموده و مجدداً وزن كنيد. وزن ماده استخراج شده را از تفاضل وزن ظرف

 گزارش نتاي   6-1-5

ها را برحسب درصدي از جرم آزمونه اوليه، گزارش  جرم ماده استخراج شده به وسيله هر كدام از حلال 
 كنيد. 

 گزارش آزمون  6-1-6

 هاي زير باشد: گزارش آزمون بايد داراي آگاهي 

 در اني استاندارد ملي ايران هاي ذكر شدهروش آزمون طبق روش 6-1-6-1

 مشخصات آزمونه 6-1-6-2

 مقدار ماده استخراجي 6-1-6-3

 تاريخ انجام آزمون 6-1-6-4

 نام و نام خانوادگي و امضاء آزمايش كننده 6-1-6-5

 است.درصد   5 دقت مورد پذيرش اين روش -يادآوري  

 ز كاشتنيحاصل ا (1)گيري ظرفيت بافري مايع استخراجيش اندازهرو  6-2

 اصول روش  6-2-1

 
1 - Extract 



شود و اسيد يا قليايي بودن به وسيله حجي لازم جهت برگرداندن  كاشتن جراحي توسط آب استخراج مي
رنگ عصاره به رنگ نارنجي در حضور معرف متيل اورانژ و يا رنگ آبي در حضور معرف آبي برموتيمول،  

 گردد. تعيين مي

 مواد تزم  6-2-2

 زدايي مول بر ليتر با درجه خلوص آزمايشگاهي در آب مقطر يا آب يون 1/0زه تهيه شده با غلظت تامحلول سود  6-2-2-1

 زدايي شده مول بر ليتر خلوص آزمايشگاهي تهيه شده با آب مقطر يا آب يون 01/0با غلظت محلول كلريدريك اسيد  6-2-2-2

 در اتانول درصد 1/0محلول معرف آبي برموتيمول  6-2-2-3

 در اتانولدرصد  1/0محلول معرف متيل اورانژ  6-2-2-4

 زدايي شدهآب مقطر يا آب يون 6-2-2-5

 وسايل تزم  6-2-3

 ليتر 1تجهيزات رفلاكس ساخته شده از شيشه بروسيليكات با حجي  6-2-3-1

  5-3مطابق بند  p16اي سينتر شده با مشخصه صافي شيشه 6-2-3-2

 از جنس بروسيليكاتاي آزمايشگاهي ظروف شيشه 6-2-3-3

 گرم    0001/0ترازو با دقت   6-2-3-4

 روش اجراي آزمون  6-2-4

 متر ببريد.ميلي 10را باقطعاتي به ابعادكوچكترازشكل جامدباشد، آندرصورتيكه كاشتن جراحي به

 گرم وزن كرده اعداد را ثبت كنيد.  01/0گرم را با ترازو با دقت    5/24 – 5/25هاي با وزن آزمونه

 ساعت رفلاكس كنيد.  5مدتليترآب مقطربه آن افزوده بهميلي  500  5/0آزمونه رادرتجهيزات رفلاكس قرارداده 

 كنيد.(،صاف3-3-2-6اي)بند شيشهرافوراً ازطريق صافيرفلاكس راسردكرده مايع حاصلتجهيزات

 يد.دار بروسيليكاتي،  نگهداري كندر صورت لزوم مواد حاصل در يك بالن درپوش

ليتر معرف آبي برموتيمول را به آن بيفزاييد. آن را تكان داده، محلول سود را به آن ميلي 15/0ليتر از ماده صاف شده را در يك ظرف بروسيليكات وارد كنيد و ميلي  100حدود 

 بيافزاييد و به طور پيوسته به هي بزنيد تا اينكه رنگ معرف، به رنگ آبي تغيير كند.

 را ثبت كنيد. حجي سود مصرفي



ليتر محلول معرف متيل اورانژ به آن بيفزاييد . محلول را تكان داده، محلول كلريدريك اسيد را ميلي 2/0باقيمانده ماده صاف شده را وارد يك ظرف بروسيليكاتي ديگر كنيد و س س  

 اسيد مصرفي را ثبت كنيد.نارنجي تغيير كند. حجي كلريدريك –گ قرمز هي بزنيد تا اينكه رنگ معرف، به رنبه تدريج به آن بيافزاييد. و به طور پيوسته به 

 بيان نتاي   6-2-5

 ليتر، گزارش كنيد.و كلريدريك اسيد مصرفي به ميليهاي سود نتايج آزمون را به صورت حجي

 است. درصد   5دقت مورد پذيرش براي اين روش  -يادآوري 

 گيري پلاتين باقيماندهروش اندازه  6-3

 اصول روش  6-3-1

 شود.( تعيين ميسنجي با محلول كلريد قلع )گيرد و مقدار پلاتين موجود در خاكستر به كمك روش طيفآزمونه مورد نظر تحت عمل خاكسترگيري قرار مي

 مواد تزم    6-3-2

 فلوئوريدريك اسيد غليظ با درجه خلوص آزمايشگاهي 6-3-2-1

 خلوص آزمايشگاهي نيتريك اسيد غليظ با درجه 6-3-2-2

 كلريدريك اسيد غليظ با درجه خلوص آزمايشگاهي 6-3-2-3

  مول بر ليتر( 1محلول كلريدريك اسيد رقيق ) 6-3-2-4

  (1)تيزاب سلطاني 6-3-2-5

با مخلوط كردن يك حجي، اسيد نيتريك غليظ و سه حجي از اسيد كلريدريك غليظ، محلول تيزاب سلطاني را  
 تهيه نماييد. 
 باشند و بايد با احتياط لازم، حمل شوند.و تيزاب سلطاني، شديداً خورنده مي  فلوئوريدريك اسيد اسيدهاي غليظ به ويژه - يادآوري

 پتاسيي كلريد جامد با درجه خلوص آزمايشگاهي 6-3-2-6

  حجمي( در محلول كلريدريك اسيد -) جرمي درصد 25( محلول كلريدقلع ) 6-3-2-7

 حلگرم بر ليتر ميلي ليتر پلاتين، تهيه شده از يك نمك پلاتين قابل ميلي 1شاملآبي  محلول 6-3-2-8

 تجهيزات مورد نياز 6-3-3

 نانومتر 415گيري جذب در طول موج اس كتروفتومتر با قابليت اندازه 6-3-3-1

 ميليمتر 40سل اس كتروفتومتر با طول  6-3-3-2

 
1 – Aqua regia 



 ليترميلي 50بوته گرافيتي با ظرفيت  6-3-3-3

 ليترميلي 50بوته سيليكا با ظرفيت  6-3-3-4

 ليتريميلي  10(1)هاي حجميبالن 6-3-3-5

 گرم    0001/0ترازو با دقت توزين  6-3-3-6

 هيتر آزمايشگاهي 6-3-3-7

 اي بروسيليكاتيظروف شيشه 6-3-3-8

 روش   6-3-4

 خاكسترگيري آزمونه 6-3-4-1

 گرم درون بوته سيليكا، توزين كنيد.     001/0بادقت   گرم  1 - 5/1اي باوزن باكمك ترازو، آزمونه

 آزمونه را برروي شعله بونزن، به آرامي حرارت دهيد تا اينكه باقيمانده سفيد سيليكا بر جاي ماند. 

 ليتر از محلول تيزاب سلطاني، آن را شستشو دهيد.ميلي  10 5/0باقيمانده رابه يك بوته گرافيتي منتقل كنيد. با حدود 

5/0  5 1/0گتتتتترم كلريدپتاستتتتتيي جامتتتتتد و ميلي  5 تبخيركنيتتتتتتد. (1)آن بيفزاييتتتتتد . درادامتتتتته تاحدخشتتتتتك شتتتتتدن روي صتتتتتف ه دا ليتر از فلوريتتتتتدريك استتتتتيد غلتتتتتتيظ بتتتتتهميلتتتتتي ،

 درجه سلسيوس تجاوز كند.150دمانبايداز

 دفعه تا حد خشك شدن، آن را تبخير كنيد. كلريدريك اسيد غليظ، حل كنيدو هراز  ليتر ميلي  5باقيمانده را سه بار و هر بار با 

 تهيه منحني كاليبراسيون 6-3-4-2

ليتري ميلي 10ليتر پلاتينويم به بالن حجميميكروگرم بر ميلي 1پلاتين را با افزودن مقادير مناسب محلول حاوي   ليترگرم برميليميلي 30و  20،  10هاي استاندارد حاوي محلول

 نرمال به حجي برسانيد.  1( به آن تهيه كنيد . درادامه، محلول را با  اسيدكلريدريك  ليتر محلول كلريدقلع ) ليمي  1و در ادامه افزودن 

 ميليمتري تعيين كنيد. 40نانومتر( و با استفاده از سل 415هاي استاندارد را در طول موج حداكثر جذب )حدود جذب هر يك از محلول

 ليتر( رسي كنيد.ارجذب برحسب غلظت پلاتين ) ميكروگرم/ ميليمن ن كاليبراسيون رابارسي مقد

 تعيين پلاتين 6-3-4-3

 
1 – Volumetric flasks  
1 – Hot plate  



ليتر محلول  ميلي 1ليتري وارد كرده، ميلي 10نرمال حل كنيد. س س آن را به بالن حجمي 1ليتر از اسيد كلريدريك ميلي  5   1/0باقيمانده حاصل از فرآيند خاكسترگيري را در

( را تهيتته كترده و ستت س با افتزودن استتيد   ليتر ازمحلتتول كلريتد قلتع ) ميلتي1آن افتزوده با استتيدكلريدريك يتك نرمتتال بته حجتي برستتانيد. محلتول شتتاهد،حاويا بتته( ر  كلريتد قلتع ) 

 آوريد. ميليمتري به دست  40نانومتر و بااستفاده از سل 415نرمال، آنرا به حجي برسانيد. جذب هرمحلول را درطول موج حدود 1كلريدريك 

 محاسبات و گزارش نتاي  6-3-4-4

ليتر بوسيله  گرم برميليميلي رابرحسب كنيد.غلظت پلاتين كي  اصلي هاي آزمونه شاهدراازآزمونه مقدارجذب
 من ن كاليبراسيون، تعيين كنيد.   

 روش تعيين پروكسايد باقيمانده  6-4

 اصول روش  6-4-1

شتتود و ، اضتتافه مييديدستتديم بتته عصتتاره حاصتتلاستتيدي،  pHشتتود. ستت س در استتتخراج مي كلرومتتتان از آزمونتته،آوري با ديستتازي يا عمتتلپروكستتايد باقيمانتتده بتته وستتيله آماده
 شود.مقدار يد آزاد شده با استفاده از تيتراسيون با سديم تيوسولفات در حضور معرف نشاسته مشخص مي

 مواد تزم    6-4-2

 لوص آزمايشگاهيدي كلرومتان با درجه خ 6-4-2-1
 گرم بر ليتر در اسيداستيك گلاسيال با خلوص آزمايشگاهي  200محلول تازه تهيه شده يديدسديم با درجه خلوص آزمايشگاهي  6-4-2-2

 بايستي با احتياطات لازم ، حمل شود.اسيد استيك گلاسيا  ، خورنده است و مي -يادآوري 
 مول بر ليتر 01/0گاهي،غلظت آزمايشتيوسولفات سديم باخلوص محلول 6-4-2-3

 معرف نشاسته تازه تهيه شده 6-4-2-4

 نيتروژن عاري از اكسيژن 6-4-2-5

 آب مقطر يا بدون يون 6-4-2-6
 وسايل تزم 6-4-3

 تجهيزات مورد نياز جهت تيتراسيون حجمي، ساخته شده از شيشه بروسيليكات 6-4-3-1
 (1)همزن مكانيكي 6-4-3-2

 ركاغذ صافي زب 6-4-3-3
 اي بروسيليكاتيظروف شيشه 6-4-3-4

 گرم    0001/0ترازو با دقت   6-4-3-5

 روش اجراي آزمون 6-4-4

 متر ببريد.ميلي 10را به قطعاتي با ابعاد كوچكتر از  درصورتيكه آزمونه به صورت جامد باشد آن

 گرم وزن كرده، ثبت كنيد.  001/0گرم را با دقت    8/4 – 2/5اي با وزن آزمونه

ستاعت در دمتاي اتاق و  16ليتر از دي كلرومتان به آن افتزوده ، درب فلاستك را قترار داده و بته متدت ميلي  150  1/0اي بروسيليكاتي منتقل كرده، را به بالن شيشه  ونهآزم

 با استفاده از همزن مكانيكي، تكان دهيد.

 
1 - Shaker  



ايع صاف شده را در بالن جمع كنيد كه هواي آن به وسيله نيتروژن، تخليه شده است. به محض پايان عمل  محتويات بالن را فوراً با استفاده از كاغذ صافي زبر، صاف كنيد و م

 صاف كردن، درب فلاسك را ببنديد. 

 (1)ليتر محلول يديدسديم به بالن بيفزاييد با نيتروژن عاري از اكسيژن را با فشار وارد بالن كنيد.ميلي 1

ليتر آب مقطر به آن افزوده، بته ختوبي ميلي 50دقيقه در دماي اتاق و در مكان تاريك قرار دهيد. س س حدود  30. بالن را براي مدت زمان و تكان دهيددرب بالن را گذاشته 

 د. پر كنيمخلوط كرده و با محلول تيوسولفات سديم، درحضور معرف نشاسته تيتر كنيد تا زماني كه تيتراسيون در حال انجام است بالن را با نيتروژن 

 ليتر يادداشت كنيد. مراحل بالا را براي يك آزمونه شاهد بدون افزودن آزمونه انجام دهيد.ميلي 025/0محلول سديم تيوسولفات حجي مصرف شده  را با تقريب 

 بيان نتاي  6-4-5

هاي شاهد و  هاي سديم تيوسولفات مصرفي جهت آزمونهنتايج آزمون را به صورت اختلاف حجي 
 صلي، بيان كنيد.هاي اآزمونه

 درصد است.    2 دقت مورد انتظار اين روش، -يادآوري 
 عصاره يك آزمونه UVگيري جذب روش اندازه  6-5

 اصول روش  6-5-1

 شود.عصاره به وسيله اس كتروفتومتري، تعيين ميUV  شود. جذبگيري( ميآوري با نرمال هگزان، استخراج )عصارهآزمونه با استفاده از عمل

 مواد تزم    6-5-2

 .نرمال هگزان با خلوص آزمايشگاهي 6-5-2-1

 نرما  هگزان بسيار آتشگا است. -يادآوري 

 وسايل تزم 6-5-3

 نانومتر   4/0نانومتر ودقت 220-340بامحدوده طول موج حداقلاس كتروفتومتر  6-5-3-1
 ميليمتر )از جنس سيليكا( 10با طولسل دربدار اس كتروفتومتر  6-5-3-2
 5-3مطابق استاندارد بند  P 16 اي سينتر شده با درجه صافي شيشه 6-5-3-3

  ليترميلي  250تجهيزات رفلاكس ساخته شده از شيشه بروسيليكات با حجي  6-5-3-4

 اي بروسيليكاتيظروف شيشه 6-5-3-5

 گرم    0001/0ترازو با دقت توزين  6-5-3-6

 روش   6-5-4

تتوزين و گرم     001/0گرم را با دقت   8/1 – 2/2. آزمونه با وزن حدود متر ببريدميلي 5جامد باشد آزمونه را به قطعاتي به ابعاد كوچكتر از  صورتآزمونه به در صورتي كه 

 ساعت رفلاكس كنيد.  4ليتر نرمال هگزان افزوده ، به مدت ميلي  100  1/0به دستگاه رفلاكس، منتقل كنيد. حدود 

صاف كنيد. در صورتيكه نياز باشد؛ موادحاصل رادريك ظرف بروسيليكات،نگهداري كنيد.بخشي ازماده صتاف  3-3-5-6اي بند ده و از طريق صافي شيشهآن را فوراً سرد كر 

 دداشت كنيد.نانومتر يا  220-340آزمونه را در گستره طول موج  UV دار اس كتروفتومتر كنيد. درب سل را قرار داده و جذب سيليكاي درپوششده راواردسل

 
1 - Flush 



















































 بيان نتاي   6-5-5

 آزمونه را بر حسب دانسيته نوري ، گزارش كنيد. UVحداكثر مقدار جذب 

 باشد.درصد مي  2دقت مورد پذيرش اين روش، حدود  -يادآوري 

 پيوسـت الف

 راهنماي مواد مورد استفاده در توليد كاشتني جراحي از جنس الاستومرسيليكون 

 )اطلاعاتي( 

 پليمر تركيب   1-1

 پليمرهاي سيليكون مورد استفاده در توليد تركيبات والاستومرهاي سيليكون، معمولاً داراي فرمول كلي زير هستند: 

 

R 1                                                                                                            OR2                               

 

                                   n                            n  َ                     n ًَ   

 شوند: انواع متعددي از گروههاي جايگزين ، ممكن است به ساختار پلي سيلوكسان، متصل شوند. در زير، چند نمونه به عنوان مثال، در زير درج مي

 الف : 

 : تري متيل سيليس :    R 2و  1Rبراي  -

 

 

 : دي متيل سيلانول :  R 2و  1Rبراي  -

 

 

 : دي متيل و ينيل سيليس R 2و  1Rبراي  -

 

 : گروههاي متيل ، فنيل يا تري فلورو پروپيل :  Rب : براي 

 سيوس بايد فقط شامل موادي باشد كه مشابه مواد حاصل شده از سيليكاتها باشد. درجه سيل  600مواد باقيمانده حاصل از خاكسترگيري پليمر در حضور هوا و در دماي 

 ها و عوامل ولكانيزه كننده متعارفپركننده   1-2
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 (1)هاي تقويت كنندهپركن    1-2-1

 گيرند.  الاستومر،مورداستفاده قرارميپركننده تقويت كننده،معمولًاجهت تقويت خواص مكانيكي 

 شوند.معمولاً استفاده مي (2)سيليكاي گازي )دودكننده(سيليكاهاي رسوبي يا 

 پركن ثانوي   1-2-2

 هايي از اين مواد، عبارتند از:يابد. نمونهبااستفاده ازاين مواد، خواص فيزيكي يا شيميايي الاستومرها، بهبود مي

 سولفات باريم -

 (3)دوده -

 عرضيعوامل ولكانيزه كننده و ايجاد  كننده اتصاتت     1-2-3

 مواد، عبارتند از: هايي از اين  روند. نمونه كار مياين عوامل جهت شروع ياتسريع عمل ولكانش باحرارت به 

 پروكسايدها يا كاتاليزورها  1-2-3-1

 بنزوئيل پروكسايد -

 دي كلر و بنزوئيل پروكسايد  -4و  2

 دي كوميل پروكسايد -

 پلاتين -

 رضيعوامل ايجاد كننده اتصاتت ع  1-2-3-2

 ( SiH)هيدروژن  ها شامل پيوندهاي سيليكونپلي سيلوكسان -

 دي هيدروكسي دي متيل پلي سيلوكسان هاي ارگانو سيليسيك از قبيل   و    مقاديركي افزودني -

 (1)زيست سازگاري   1-3

 ارد و موارد بايد :اين استاند 2-2-5بايستي جهت برآورده كردن الزامات شرح داده شده در بند ملاحظات لازم مي

 الاستومرهاي سيليكون :

 هاي داخل بدن، مورد حمله قرار گيرند.نبايد به صورت زيان بخش چه به صورت فيزيكي و چه شيميايي به وسيله سيالات يا بافت     1-3-1

 
1 - Filler  
2 - Fumed silica 
3 - Carbon black 
1 - Biocompatibility 





ي توليد كنند    1-3-2  .نبايد تحت شرايط استفاده عادي، مواد سمم

 سيالات بدن، سازگار باشند. هاي انساني وبايد با بافت    1-3-3


