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 »بسمه تعالي «

 آشنايي با مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

 نشر وظیفه تعیین، تدوین و است که عهده دار مرجع رسمی کشور تحقـیقات صنعتی ایران به موجب قانون، تنها  و مؤسسـه اسـتاندارد  

 .میباشد) رسمی ( استانداردهای ملی 

یون های فنی مرکب از کارشناسان مؤسسه، صاحبنظران مراکز و مؤسسات علمی،            تدویـن اسـتاندارد در رشته های مختلف توسط کمیس         

سعی بر این است که استانداردهای ملی، در جهت مطلوبیت ها و            . پژوهشـی، تولیدی واقتصادی آگاه ومرتبط با موضوع صورت میگیرد         

تولیدکنندگان :  منصفانه صاحبان حق و نفع شامل      مصالح ملی وبا توجه به شرایط تولیدی، فنی و فن آوری حاصل از مشارکت آگاهانه و               

پیش نویس استانداردهای ملی جهت     .،مصـرف کنـندگان، بازرگانـان، مراکـز علمـی و تخصصـی و نهادهـا و سـازمانهای دولتی باشد                    

ته ملی  نظرخواهـی بـرای مـراجع ذیـنفع واعضای کمیسیون های فنی مربوط ارسال میشود و پس از دریافت نظرات وپیشنهادها در کمی                      

 .چاپ و منتشر می شود) رسمی( مرتبط با آن رشته طرح ودر صورت تصویب به عنوان استاندارد ملی 

پیش نویس استانداردهایی که توسط مؤسسات و سازمانهای علاقمند و ذیصلاح و با رعایت ضوابط تعیین شده تهیه می شود نیز پس از                       

بدین ترتیب استانداردهایی   . ب، به عنوان استاندارد ملی چاپ ومنتشرمی گردد       طرح و بـررسی در کمیته ملی مربوط و در صورت تصوی          

تدوین و در کمیته ملی مربوط که توسط مؤسسه تشکیل          )) 5((ملـی تلقـی مـی شود که بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملی شماره                 

 .میگردد به تصویب رسیده باشد

ای اصلی سازمان بین المللی استاندارد میباشد که در تدوین استانداردهای ملی ضمن             مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران از اعض       

تـوجـه بـه شـرایط کلـی ونیازمـندیهای خاص کشور، از آخرین پیشرفتهای علمی، فنی و صنعتی جهان و استانداردهـای بین المـللی                        

 .استفـاده می نماید

 رعایت موازین پیش بینی شده در قانون به منظور حمایت از مصرف کنندگان،              مؤسسـه اسـتاندارد و تحقیقات صنعتی ایران می تواند با          

حفـظ سـلامت و ایمنی فردی وعمومی، حصول اطمینان از کیفیت محصولات و ملاحظات زیست محیطی و اقتصادی، اجرای بعضی از                      

ر حفظ بازارهای بین المللی برای محصولات       مؤسسه می تواند به منظو    . اسـتانداردها را با تصویب شورای عالی استاندارد اجباری نماید         

 .کشور، اجرای استاندارد کالاهای صادراتی و درجه بندی آنرا اجباری نماید

همچنیـن بمنظور اطمینان بخشیدن به استفاده کنندگان از خدمات سازمانها و مؤسسات فعال در زمینه مشاوره، آموزش، بازرسی، ممیزی                    

یـت کیفیـت ومدیریت زیست محیطی، آزمایشگاهها و کالیبره کنندگان وسایل سنجش، مؤسسه            و گواهـی کنـندکان سیسـتم هـای مدیر         

اسـتاندارد ایـنگونه سـازمانها و مؤسسـات را بـر اساس ضوابط نظام تأیید صلاحیت ایران مورد ارزیابی قرار داده و در صورت احراز                          

ترویج سیستم بین المللی یکاها ،      . رد آنها نظارت می نماید    شـرایط لازم، گواهیـنامه تأیـید صـلاحیت بـه آنهـا اعطـا نموده و بر عملک                  

کالیبراسـیون وسایل سنجش تعیین عیار فلزات گرانبها و انجام تحقیقات کاربردی برای ارتقای سطح استانداردهای ملی از دیگر وظایف                    

 .این مؤسسه می باشد



 - مواد فلزي-كاشتني هاي جراحي" كميسيون استاندارد 

 "آلياژي براي كاربردهاي كاشتني جراحي تانتالوم غير 
 

  سمت يا نمايندگي       رئيس
 دانشگاه آزاد اسلاميعضو هيت علمي       يثربي، بهزاد

     )  بيومكانيك-دكتراي مهندسي پزشكي(
 

   اعضاء
 همكار آزمايشگاه تخصصي بيومتريال دانشگاه بنكدار، شاهين

 نعتي اميركبيرص ) بيومتريال-فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
 

 مسئول آزمايشگاه تخصصي بيومتريال دانشگاه       حاجي سيد جوادي، سيد حميد

  واحد علوم و تحقيقات-آزاد اسلامي   )ليسانس مهندسي بيوتکنولوژي(
 

 ايران مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي      شهلا،سيفي

 ليسانس فيزيك كاربردي و فوق ليسانس (

 )سيستم و بهره وري
 

رسميكارشناس    مجدزاده، سيد ابوالحسن  مديرعامل استاندارد و  

 شركت نوين طرح كاوش     )ليسانس علوم(
 
 

   دبير

 شركت مهندسي، بازرسي فني نوين طرح كاوش              فرسادزاده، بابك

 ) بيومتريال-فوق ليسانس مهندسي پزشکي(



 

سه كميته ملي فهرست اعضاي شركت كننده در يكصد و هفدهمين جل
  :۱۳/۱۲/۸۴ مورخ استاندارد مهندسي پزشكي

 
  سمت يا نمايندگي     رئيس كميته ملي

 ايران مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي     سوفالي، زهره

     )ليسانس(
 

   اعضاء
 توسعه شركت پل ايده آل پارس و تحقيق مدير    افشار، امين

 )فوق ليسانس(
 

 زمايشگاه تخصصي بيومتريال دانشگاههمكار آ بنكدار، شاهين

 صنعتي اميركبير     )فوق ليسانس(
 

بهشتي    حسيني، مسعود نشگاه شهيد  هيات علمي دا  عضو 

 )دكترا(
 

 استاندارد مؤسسه مهندسي پزشكيكارشناس      حق بين، معصومه

 ايران تحقيقات صنعتيو      )فوق ليسانس(
 

شر    حيدرخاني، ابراهيم ه  ن كارخا رهنمامدير  نيك   كار كت 

 )ليسانس(
 

گروه مهندسي پزشكي مؤسسه    سلامتي، بيژن  رئيس 

 ايران استاندارد و تحقيقات صنعتي )ليسانس(
 

  سازمان حمايت مصرف كنندگان و توليد كنندگان     شريعتي، مسعود
 
  )دكترا(
 
 
 



 

هداشت و دير ايمنيم        فارسي، شهلا           تحقيقات مركز ب

 آزمايشگاههاي رفرانس      )دكترا(
 

 شركت مهندسي، بازرسي فني نوين طرح كاوش              فرسادزاده، بابك

 دبير تدوين     )فوق ليسانس(
 

  شركت فرآوردهاي تزريقيمعاون كنترل كيفي فيض بخش، ماندانا

 ايران     )ليسانس(
 

 ار رهنما  ك مدير كنترل كيفيت شركت  نيك     كاظمي فر، مهرناز

 )ليسانس(
 

 ايران تحقيقات صنعتي و مؤسسه استاندارد        گودرزي، جمشيد

 )فوق ليسانس(
 

رسميكارشناس    مجدزاده، سيد ابوالحسن  مديرعامل استاندارد و  

 شركت نوين طرح كاوش     )ليسانس(
 

 بهداشت كار سازمان مسئول واحد ايمني و مقدم، مصطفي

 يرانانتقال خون ا     )فوق ليسانس(
 

صنعتي                    موسوي حجازي، مينوسادات تحقيقات  و  رد  دا ن ا ست ا موسسه 
يسانس( يران)                                                      ل  ا
 
 

 رئيس اداره مواد زائد جامد مركز سلامت ملك احمدي، فريبا

 محيط و كار وزارت بهداشت     )فوق ليسانس(
 



 

 شركت كيتوتك     سيروسمياندشتي،

 )ليسانس(
 

   ومؤسسه استانداردمشاور و نماينده رياست         نوروزي، سعيد

  ايران تحقيقات صنعتي      )دكترا(

 
اسلامي      يثربي، بهزاد نشگاه آزاد  هيت علمي دا  عضو 

     )دكترا(
 
 

  دبير كميته ملي

 ايران حقيقات صنعتيمؤسسه استاندارد و ت              صديقيان، فرناز

 )ليسانس(



 

 پيش گفتار
 

 تانتالوم غيرآلياژي براي كاربردهاي كاشتني      - مواد فلزي  -كاشتني هاي جراحي  " كميسـيون استاندارد    
كه توسط شركت مهندسي، بازرسي فني نوين طرح كاوش در كميسيون هاي مربوطه تهيه و               " جراحي  

/۱۳/۱۲لي استاندارد مهندسي پزشكي در تاريخ       تدوين شده و در يكصد و هفدهمين جلسه كميته م         
  قانون اصلاح قوانين و مقررات       ۳  مورد تصويب قرار گرفته است، اينك به استناد بند يك ماده              ۸۴

 به عنوان استاندارد ملي ايران     ۱۳۷۱مؤسسـه اسـتاندارد و تحقـيقات صـنعتي ايران مصوب بهمن ماه              
 .منتشر مي شود

با تحولات و پيشرفت هاي ملي و جهاني در زمينه صنايع، علوم و         بـراي حفـظ همگاني و هماهنگي        
خدمـات، اسـتانداردهاي ملـي ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد و هر گونه پيشنهادي كه                   
بـراي اصـلاح و تكمـيل ايـن استانداردها ارائه شود، در هنگام تجديد نظر در كميسيون فني مربوط                    

بنابراين براي مراجعه به استانداردهاي ملي ايران بايد همواره از          . مـورد توجـه قـرار خواهـد گرفت        
 .آخرين تجديد نظر آن ها استفاده كرد

در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجه به شرايط موجود و نيازهاي جامعه،                  
 كشورهاي صنعتيي در حد امكان بين اين استاندارد و استانداردهاي بين المللي و استانداردهاي مل

 .و پيشرفته هماهنگي ايجاد شود

 :خذي كه براي اين استاندارد به كار رفته است، به شرح زير مي باشدءمنبع و ما
 
 
 

1- ISO 13782:1996 
    Implants for surgery-Metallic materials-Unalloyed tantalum for 
   surgical implant applications 

 

 



 

 
 

 مقدمه
ن در جراحـي، هـيچ  مـاده كاشـتني شناخته شده اي كه واكنش هاي زيان آوري در بدن                     تاكـنو  

با اين حال يافته هاي طولاني مدت پزشكي در . انسـان از خـود نشـان ندهـد، مشـاهده نشـده اسـت              
استفاده از مواد ذكرشده در اين استاندارد، نشان داده است، زماني كه اين قبيل مواد براي كاربردهاي                 

 .مورد استفاده قرار گيرند، مي توان سطح قابل قبولي از پاسخ زيستي را از آن ها انتظار داشتمناسبي 

 

 



 

 - مواد فلزي-كاشتني هاي جراحي

 تانتالوم غير آلياژي براي كاربردهاي كاشتني جراحي

 ويژگي ها و روش هاي آزمون
 
 هدف و دامنه كاربرد ۱

 و روش هاي آزمون براي ورق، مفتول و سيم تانتالوم           هدف از تدوين اين استاندارد، تعيين ويژگي ها       
 .غيرآلياژي مورد استفاده در ساخت كاشتني ها در جراحي مي باشد

 .این استاندارد برای دو نوع از تانتالوم ها کاربرد دارد :۱يادآوري
 

 مراجع الزامي ۲
. اع داده شده است مـدارك الزامـي زيـر حـاوي مقرراتـي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارج           

در مورد مراجع داراي تاريخ     . بديـن ترتيـب آن مقـررات جزئـي از ايـن استاندارد محسوب مي شود               
معهذا . نظر نيست يـا تجديـد نظـر، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد            / چـاپ و    

تجديد نظرهاي مدارك   بهـتر است كاربران ذي نفع اين استاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و               
يا تجديد نظر، آخرين چاپ / در مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و  . الزامـي را مورد بررسي قرار دهند      

 .نظر است و يا تجديد نظر آن مدارك الزامي ارجاع داده شده مورد

 :استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است 
 

 

1- ISO 6892:1984, Metallic materials-Tensile testing. 
2- ISO 643:1983, Steels-Micrographic determination of the ferritic 
   or austenitic grain size.  

 
 

 اصطلاحات و تعاريف ۳

 ١ تانتالوم-۳-۱

 با قابليت چكش خواري كه       نزن زنگ ، فلزي Ta و علامت اختصاري     ٧٣عنصر شيميايي با عدد اتمي      
 سيم بخيه و يا     در ساخت همچنين  . استخوان جمجمه جايگزين مي شود     و   حه، ديسك بـه عـنوان صف    

 .پروتزهاي مصنوعي نيز كاربرد دارد

                                                 
1- Tantalum 



 

 ١ استحکام کششی-٢-٣
حداكـثر بـاري كه در جريان آزمايش كششي نمونه، جسم مورد نظر تحمل مي كند و يا حداكثر تنش      

 .كششي ايجادشده در جسم

 ٢ درصد٢/٠حد ارتجاعي قراردادي  -۳-۳
تـنش مشخصـي اسـت كـه در مـورد يك عنصر يا قطعه، براي تعيين ميزان قابليت آن جهت تحمل                      
بارهـاي وارده حين كار، به كار برده مي شود و يا به عبارت ديگر آزمايش مكانيكي است براي تعيين                    

 .مقدار معيني تغييرشكل دائمي در آزمايش كششي ايجاد كندتنشي كه 

 ٣ول پس از شكست درصد افزايش ط-٤-٣
 .كرنش شكست يا  به عبارت ديگر مقدار افزايش طول نمونه تا لحظه قبل از شكست

 ٤ آنیل-3-5
عملـيات حرارتـي است كه در آن، قطعه اي را براي نرم كردن ماده سازنده آن و همگن كردن بيشتر و                      

 .آزادكردن تنش باقيمانده، حرارت مي دهند

 ٥ تنش رهاشده-٦-٣
رهـا شده كه بر اثر ريخته گري، آب دهي، جوش كاري، كار سرد و غيره در فلزات                  تـنش هـاي داخلـي       
 .بوجود آمده است

 ٦ کار سرد شده-٧-٣
تغييرشـكل مومسـان فلـز در درجه حرارتي كاملاً كم، يعني كمتر از درجه حرارت تابكاري است كه                   

ي، كشيدن،  ايـن عمـل عبارت است از نوردكاري، چكش خوار         . باعـث كارسـختي دائمـي مـي شـود         
پـرس كـاري و غـيره در درجه حرارت هايي متعارف كه در آن سختي و استحكام كششي با ادامه كار                      

 .سرد افزايش، ولي نرمي و استحكام ضربه اي كاهش پيدا مي كند

 ٧دانه  اندازه-۳-۸
 .متوسط قطر يا حجم بلورها يا ذرات يك فلز مي باشدمنظور 

 

                                                 
1- Tensile strength (Rm) 
2- Proof stress(Rp0.2) 
3- Percentage elongation after fracture(A) 
4- Anneal 
5- Stress-relieved  
6- Cold-worked 
7- Grain size 



 

 تركيب شيميايي ۴
 

  تعيين شود، بايد با       ۶ يـك نمونـه شاخص از ماده  مورد نظر، زماني كه مطابق بند                  آنالـيز حرارتـي   
 .  مطابقت داشته باشد۱تركيب شيميايي مشخص شده در جدول 

 .از آناليز شمش بايد براي گزارش دادن تمام الزامات شيميايي استفاده شود

 .حي نهايي انجام شودآناليز هيدروژن بايد پس از عمليات حرارتي نهايي و عمليات سط

الـزامات مـربوط بـه عناصـر تشكيل دهنده كوچك و بزرگ تانتالوم غيرآلياژي در جدول زير آورده                    
 .شده است

 
 

  تركيب شيميايي-۱جدول 
 ) %عنصر كوچك  / عنصر بزرگ(محدوده هاي تركيبي

RO5400۲( RO5200۱( 
 نام عنصر

۰۱۰/۰ 

۰۳۰/۰ 

۰۱۰/۰ 

۰۰۱۵/۰ 

۱۰۰/۰ 

۰۱۰/۰ 

۰۱۰/۰ 

۰۵/۰ 

۰۲۰/۰ 

۰۰۵۰/۰ 

۰۱۰/۰ 

 توازن

۰۱۰/۰ 

۰۱۵۰/۰ 

۰۱۰/۰ 

۰۰۱۵/۰ 

۱۰۰/۰ 

۰۱۰/۰ 

۰۱۰/۰ 

۰۵/۰ 

۰۲۰/۰ 

۰۰۵۰/۰ 

۰۱۰/۰ 

 توازن

 كربن

 اكسيژن

 نيتروژن

 هيدروژن

 نيوبيوم

 آهن

 تيتانيم

 تنگستن

 موليبدن

 سيليكون

 نيكل

 تانتالوم

 تانتالوم ريخته شده با قوس در خلاء يا پرتو الكتروني) ۱زيرنويس

 ٨تانتالوم زينترشده) ۲يسزيرنو

 

                                                 
1- Sintered 



 

 ريزساختار  ۵
 تعيين شده، نبايد ۶سـاختار ميكروسكپي تانتالوم بايد يكنواخت باشد و اندازه دانه، كه بر اساس بند          

 . باشد٩ ...  مطابق با استاندارد ملي ايران۵درشت تر از اندازه دانه شماره 
 
 خصوصيات مكانيكي ۶

  اندازه گيري مي شود، بايد با مقادير مشخص شده           ۶طبق بند   خصوصـيات مكانيكـي مـاده، زماني كه         
 .  مطابقت داشته باشد۲در جدول 

 
 روش هاي آزمون ۷

روش هـاي آزمونـي كـه بـراي تعيين مطابقت با اين استاندارد ملي مورد استفاده قرار  مي گيرند، بايد                 
 .  آورده شده است۳مطابق با مواردي باشند كه در جدول 

 تهيه  ١٠...اخص بـراي تعييـن خصوصيات كششي بايد مطابق با استاندارد ملي ايران            آزمونـه هـاي ش ـ    
 .شوند

 
 

                                                 
 .مراجعه نماييدISO 643: 1983 به استاندارد بين المللي  تا تدوين استاندارد ملي ايران -۱

 .  مراجعه نماييدISO 6892:1984به استاندارد بين المللي  تا تدوين استاندارد ملي ايران -۲
 



 

 
  خصوصيات مكانيكي-۲جدول 

درصد افزايش 
طول پس از 

 ١١شكست
A 

 )حداقل(

 

حد ارتجاعي قراردادي 
 در افزايش ١٢ درصد۲/۰

 طول غير متناسب 
Rp0.2 

 )حداقل(

 )به مگاپاسكال(

استحكام 
 ١٣كششي
 

Rm 
 )حداقل(

 )به مگاپاسكال(

 
 ضخامت يا قطر

 
d 

 )به ميليمتر(
 شكل شرايط

۲۰ ۲۶/۰≤ d≤ ۱۳/۰ 

۲۵ ۵۱/۰≤ d<۲۶/۰ 

۳۰ 

۱۴۰ ۲۱۰ 

۵۱/۰> 

 ١٤نرم شده

۵ ۲۴۰ ۳۸۰ ۲۶/۰≤ d≤ ۱۳/۰ 

۱۰   ۲۶/۰> 

 ١٥تنش رها شده
 پس از كار سرد

- ۲۶/۰≤d ≤ ۱۳/۰ 

۲ 
۳۴۵ ۵۲۰ 

۲۶/۰> 
 ١٦كار سرد شده

 ورق و نوار

۱۰ - ۲۴۰ ۳۸/۰≤ d≤ ۲۵/۰ 

۱۵ - ۲۴۰ ۶۳/۰≤ d≤ ۳۸/۰ 

۲۰ - ۲۱۰ ۱۴/۳≤ d<۶۳/۰ 

۲۵ ۱۴۰ ۱۷۰ ۵/۶۳≤ d<۱۴/۳ 

 نرم شده

 كار سرد شده همه موارد ۴۸۰ ۳۴۵ ۱

مفتول و 
 سيم

                                                 
3- Percentage elongation after fracture(A) 
2- Proof stress(Rp0.2) 
1- Tensile strength (Rm) 
4- Annealed 
5- Stress-relieved 
6- Cold-worked 



 

  روش هاي آزمون-۳جدول 

 پارامتر بند مربوط روش آزمون
 روش  هاي آناليز شناخته شده

 )ال حاضر موجود استروش هاي ايزو كه در ح(
 تركيب شيميايي ۴

 ١٨اندازه دانه ۵ ١٧...استاندارد ملي ايران

 ١٩...استاندارد ملي ايران
 

 ۳...استاندارد ملي ايران
 

 ۳...استاندارد ملي ايران

 خصوصيات مكانيكي ۶
 

             استحكام كششي
 

             تنش تسليم در افزايش طول غير متناسب
 

 رصد افزايش طول            د

 

                                                 
 .مراجعه نماييدISO 643: 1983  به استاندارد بين المللي  تا تدوين استاندارد ملي ايران -۲

1- Grain size 
 .  مراجعه نماييدISO 6892:1984به استاندارد بين المللي  تا تدوين استاندارد ملي ايران -۳
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 ۶ :  صفحه

 
 
 
 
 

 


