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 خدا نامبه

 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة با آشنايي

 و اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يك بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 استانداردهاي رنش و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي( ملي
 مؤسسات و مراكز نظران صاحب *مؤسسه كارشناسان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
 شـرايط  بـه  توجـه  بـا  و ملـي  مصـالح  بـا  همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،

 كننـدگان، مصرف توليدكنندگان، شامل نفع، و حق صاحبان منصفانة و آگاهانه مشاركت از كه است تجاري و فناوري وليدي،ت
 پـيش  .شـود  مـي  حاصـل  دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان

 پس و شودمي ارسال مربوط فني هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي اجعمر به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي نويس

 )رسـمي ( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت از
  .شود مي منتشر و چاپ ايران
 كننـد  مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز حذيصلا و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيـب،  بـدين  .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  استاندارد عنوان به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
 ملـي  كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايران ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد مؤسسه كه مربوط اندارداست
 المللـي  بـين  كميسـيون  1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بين سازمان اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 كـدكس  كميسيون 4رابط هاتن عنوان به و است (OIML)3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و (IEC)2الكتروتكنيك 
 هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در (CAC)5 غذايي 

 .شودمي گيريبهره بينالمللي استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شـده  بيني پيش موازين رعايت با تواند مي يرانا صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيـت  از اطمينـان  حصـول  عمومي، و فردي ايمني و سلامت حفظ كنندگان،
 ـ وارداتـي،  ماقلا يا / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،  تصـويب  اب

 اجـراي  كشور، محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه . نمايد اجباري استاندارد، عالي شوراي

 از كننـدگان  اسـتفاده  بـه  بخشـيدن  اطمينـان  براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي استاندارد

 و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، زمينة در فعال مؤسسات و زمانها سا خدمات
 ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت

 تأييـد  گواهينامـة  لازم، شـرايط  احراز صورت در و كند يم ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات و

 وسـايل  )واسـنجي ( كاليبراسيون يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت

 اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي كاربردي تحقيقات انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش،

 .است مؤسسه

  

                                                 
 ايرانصنعتيتحقيقاتواستانداردموسسة *

1- International organization for Standardization 
2 - International Electro technical Commission 
3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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  تارپيش گف
  

هاي آزمون و شرايط محيطي براي آزمون خوردگي استاتيك و  محلول -هاي جراحي كاشتني "استاندارد
 توسط مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه " ديناميك بر روي مواد قابل كاشت و وسايل پزشكي

 اجلاس وميندويست و هشتاد و د در و شده تدوين و تهيه  ايران تحقيقات صنعتي و استاندارد مؤسسة

 استناد به اينك است، گرفته قرار تصويب مورد 11/10/1389 مورخ د مهندسي پزشكيراستاندا ملي كميتة

 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ، 1371
خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

 تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي

 . گرفت اهدخو قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه اين استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بنابراين، بايد
  

  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه منبع و ماخذي
1- ISO 16428: 2005, Implants for surgery- Test solutions and environmental 

conditions for static and dynamic corrosion tests on implantable materials 
and medical devices. 
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 هاي جراحي كاشتني

هاي آزمون و شرايط محيطي براي آزمون خوردگي استاتيك و ديناميك بر  محلول 
  روي مواد قابل كاشت و وسايل پزشكي

  و دامنه كاربرد هدف   1
 براييط محيطي استاندارد براي آزمون مواد فلزي به كار رونده تعيين شرا استانداردهدف از تدوين اين 

شرايط فيزيولوژيك را با كنترل  شرايط آزمون. هاي جراحي و وسايل پزشكي است كاشت در بدن، كاشتني
  .كند شبيه سازي مي به سادگي محلول آزمون، دما، اتمسفر گازي و نسبت اندازه نمونه و حجم محلول

هاي مختلف استاتيك يا ديناميك در  تواند در صورت لزوم در تركيب با آزمون طي مياين شرايط آزمون محي
هاي  كاربردهاي نمونه شامل آزمون. به كار رود ،اثر محيط فيزيولوژيك در نظر گرفته شودبايد جايي كه 

  .باشد هاي مخرب انتخابي و سايش و الكتروشيمي مي خستگي خوردگي و آزمون
.  گيرد را در بر نمي هاي خاص مربوط به دندانپزشكي و جنبهساز مفصل  شبيه زمونهايآاين استاندارد ملي، 

هايي كه در مطالعات  روند، نظير محلول تكرار خواص تريبولوژي سيالات بدن به كار ميهايي كه براي  محلول
  .خارج از دامنه كاربرد اين استاندارد هستند نيز روند سايش به كار مي

  
  زاميمراجع ال      2

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

 تجديدنظر، اصلاحيه يا / و چاپ تاريخ داراي مراجع مورد در . شود مي محسوب ارد استاند اين از جزئي مقررات

 استاندارد، امكان اين ذينفع كاربران است بهتر هذامع . نيست نظر مورد مدارك اين بعدي تجديدنظرهاي و ها

 مراجع بدون د مور در . دهند قرار بررسي مورد را زير الزامي مدارك تجديدنظرهاي و ها اصلاحيه آخرين كاربرد

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

  : است الزامي استاندارد اين كاربرد براي زير مراجع از استفاده
ويژگيها و روشهاي  -، آب مورد مصرف در آزمايشگاه تجزيه1381سال  1728 استاندارد ملي ايران شماره - 1

  .آزمون
 

  تعاريفاصطلاحات و       3
  : رود مي كار به زير تعاريف و اصطلاحات استاندارد اين در
  

  آزمون خستگي خوردگي 1- 3
اي در يك محلول آزمون آبي كه به محيط  رفتار خستگي خوردگي در بارگذاري چرخه ارزيابي

  . شود انسان مربوط است انجام مي كفيزيولوژي
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  .يا تسريع فرآيند خستگي شود/تواند موجب تاثيرات قابل مشاهده و محلول آزمون مي -يادآوري
  
  شرايط محيط آزمون 2- 3

و  pHشود كه شامل مايع آزمون، دما، تهويه،  ن شرايط آزمون مياست كه يك نمونه تحت آشرايطي 
  . باشد نسبت حجم و تعويض مايع مي

  
  محلول كلريد سديم ايزوتونيك 3- 3

، فشار )سرم خون(كه همانند مايع فيزيولوژيك %)  NaCl 9/0جزء وزني (كلريد سديم  محلول آبي
  . سازد هاي زنده فراهم مي اسمزي مشابه بر بافت

نظير يك كند و  ها جلوگيري مي بافت رويهم افتادندر كاربردهاي جراحي، از اين محلول  -ورييادآ
  .كند عمل مي )تزريق(انفوزيون محلول 

  
  محلول رينگر 4- 3

) سرم خون(به همراه تركيبات اضافي كه اجزاي مايعات بدن انسان  NaClمحلول آبي ايزوتونيك 
  .هستند

  .گيرد شيمي را در بر نمياين امر شرايط الكترو -يادآوري
  
  اهميت و كاربرد 4
  اهميت محلول آزمون 4-1

براي كاربردهايي هستند كه يك محيط آزمون متناسب شرايط  شرايط محيطي توصيف شده
و براي براي تزريق  NaClمحلول ايزوتونيك . فيزيولوژيك براي وسايل پزشكي فلزي لازم باشد

. غلظت يوني آن مشابه مايعات بدن انسان است و رود به كار ميشستشو و تميزسازي در جراحي 
فلزات  به ويژه درهستند؛ اي  داراي اهميت ويژهبه دليل اثرات خوردگي بر روي فلزات   -Clهاي  يون

  . كنددر برابر خوردگي محافظت ميآنها را دهند كه  هاي غير فعال تشكيل مي و آلياژهايي كه لايه
  
  كاربرد 4-2
  كليات 1- 4-2

براي ارزيابي توانايي بالقوه هاي مكانيكي ديناميك و استاتيك  آزمون در ،آزمون توصيف شدهيط شرا
  .كاربرد دارنددر برابر اثرات خوردگي مربوط به محيط فيزيولوژيك 
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  آزمون در شرايط استاتيك 2- 4-2

ل، تاثيرات به عنوان مثا(وري استاتيك  مطالعه غوطه هاي توصيف شده براي آزمون شرايط محيطي 
) اصلاح سطحي خاص كاربرداي شدن يا خوردگي شكافي، آبشويي يا  ويژه خوردگي نظير حفره

  .مناسب هستند
فلزات داراي مقاومت به خوردگي  ، دروري استاتيك خالص در آزمون غوطهممكن است  -يادآوري

شرايط محيطي ذكر شده ممكن  .شودنداده تشخيص  اي هيچگونه تخريب سطح قابل مشاهده ،بالا
  .يا شرايط بارگذاري ديناميك را نشان دهد/تر و است تنها شرايط پلاريزه دقيق

  
  يكبارگذاري دينامآزمون در شرايط  3- 4-2

شود افزوده  آزمون مكانيكي كه معمولا در هوا انجام مي تنظيماتشرايط محيطي توصيف شده به 
هاي  گي براي ارزيابي استعداد خستگي خوردگي، يا در آزمونبه عنوان مثال در آزمون خست .شوند مي

  .روند كه اثر خوردگي و سايش قابل ملاحظه است به كار مي و اصطكاك انتخابي سايش
هاي كاربرد در  و جنبهساز آزمون مفصل  نوعي از شبيههاي  اين استاندارد ملي در خصوص آزمون

نظير آنهايي كه در مطالعات (يبولوژي مايعات بدن زمينه دندانپزشكي و تلاش براي تكرار خواص تر
كه برخي ) 1-5بند طبق (هاي آزمون  ممكن است محلول .كاربرد ندارد) شوند سايش استفاده مي

هاي جابجايي كوتاه  در آزمون ،شود بسته به مورد چشم پوشي مي) 5بند طبق (شرايط محيطي ديگر 
  .به كار رونديت دارد، كه سايش يا اصطكاك اهم) نظير گيره زدن(مدت 

  
  ييايمطالعات الكتروشيم 4- 4-2

اما بسته به . روند هاي الكتروشيمي به كار مي ، شرايط محيطي توصيف شده براي آزمونبه طور كلي
  .هاي آزمون خاص ضروري باشد تر در روش نوع آزمون، ممكن است برخي شرايط دقيق

  
  آزمون  شرايط محيط 5
  محلول آزمون 1- 5

با درجه  NaClگرم  9، )جزء وزني(درصد  9/0محلول كلريد سديم آبي ايزوتونيك  سازي دهبراي آما
با اين كار  .شود اضافه مي 1728شماره ايران ملي  استانداردآزمايشگاهي به آب خالص شده طبق 

  .آيد ميلي ليتر محلول آزمون به دست مي 1000
ون به كار رفته است، بايد با معرفي برخي ايزوتونيك در آزم NaClمحلول آزمون ديگري به جز اگر 

  .ها گزارش داده شود نسبت
نظير يك محلول بافر ( ايزوتونيك اصلاح شده NaClكاربرد محلول ممكن است دلايل خاصي براي 

هاي تكنيكي خاص به كار  اين محلول بايد با مراقبت. هاي ويژه وجود داشته باشد در آزمون )فسفات
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هايي از  شناخته شده هستند كه شامل افزودني ،حت عنوان محلول رينگرتركيبات مختلفي ت. رود
 2- در الف. تركيب متداول ارائه شده استيك در پيوست الف  1-در بند الفمايعات بدن هستند؛ 

ارائه  تر مورد نظر باشد، پايين براي مواردي كه شرايط آزمون دقيق pHيك تركيب اصلاح شده با 
  .شده است

مشخص  ASTM F 2129 ون اضافي مربوط به محيط فيزيولوژي انسان در استانداردهاي آزم محلول
  .اند شده

  دماي آزمون 2- 5
 .شود ثابت نگه داشته مي) C°)1±37به طور ترمو استاتيكي در  در طي آزموندماي محلول 

 
 pHمقدار  3- 5

به طور منظم  pHار مقد ،هاي طولاني در طي آزمون بايد .محلول آزمون تقريبا خنثي است pH مقدار
  .ثبت شود

ممكن است  pHتغييرات واضح مقدار  . باشد) CO2(هوا ممكن است به دليل  pHتغييرات كوچكتر 
نظير (اين امر ممكن است به وسيله محصولات تخريب  .محلول آزمون باشد زوالنشان دهنده 

اي محفظه آزمون پديد از اجز از نمونه آزمون يا احتمالاً) هاي سايش محصولات خوردگي يا دبري
، )يا با تغيير رنگ pHل نشان داده شده در  تغيير امث(به محض اينكه محلول آزمون خراب شد . آيد

  .شسته شود ،محلول آزمون تعويض شده و محفظه آزمون قبل از پر شدن مجددبايد 
تغيير نگه  اثرات آنها بررسي شوند، ممكن است محلول آزمون بدونيا /محصولات تخريب و بايد اگر

  .داشته شود؛ اما اين امر بايد ثبت شده و يك يادداشت توضيحي در گزارش آزمون درج گردد
  
  تهويه 4- 5

براي شرايط توصيف شده، تكرارپذيري و ارزيابي رفتار خوردگي، محلول آزمون بايد با گازهاي خالص 
  :شستشو شود

  ؛ يابا اكسيژن خالص براي امكان غيرفعال سازي سطح فلزات) الف
براي كاهش اثر غيرفعال سازي اكسيژن حل شده بر روي سطح نمونه براي  با نيتروژن خالص) ب

  آزمون دقيق تر
ها با هر دو گاز براي بررسي اثر غيرفعال سازي  بسته به هدف از بازرسي، ممكن است انجام آزمون

  .دشستشو با هوا كافي باشها  آزمون برخي ممكن است در. سطح فلز ضروري باشد
  .گزراش شودبايد شرايط تهويه 

  
  حجم محلول آزمون 5- 5

 .باشد ml/cm2  10حداقلبايد ت سطح در معرض نمونه حنسبت حجم محلول آزمون به مسا
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  جريان محلول 6- 5

تلاطم  شده است،  تميزاي قرار دارد و محلول آزمون با گاز  اگر نمونه تحت بارگذاري چرخهمعمولا 
كنيد كه سهم محلول آزمون در مساحت خاصي از نمونه كاهش  ان ميگماگر . محلول كافيست

  .داده شومخزن نشان د ظرفيابد، ممكن است با تلاطم اضافي يا پمپ كردن به همراه يك  مي
  .روند، بايد شرايط جريان محلول آزمون يكسان باشد هاي آزموني كه براي مقايسه به كار مي گروه در
  
  محفظه آزمون 7- 5

شامل يك  ،محفظه آزمون نمونه. شود تنظيم نماييد با نوع آزموني كه انجام ميون را محفظه آزم
، بايد روش آزمون يا خوردگي اييبراي آزمون الكتروشيمي. اي مناسب است ظرف پليمري يا شيشه

  .مرتبط مشاهده شود
تايج آزمون اي نصب شوند كه از اشتباه در ن به گونهبايد ها و محفظه آزمون  به طور كلي، نمونه

استفاده شود كه  بنابراين، بايد از نصب اجزاي فلزي پرهيز يا از ماده و طرحي. دشوپيشگيري 
زيرا ممكن  ،مراقبت شودبايد اجتناب از خوردگي شكافي  در خصوص. خوردگي گالوانيك ايجاد نشود

  .شرايط نصب كردن خاص يا در تورفتگي نمونه آزمون ايجاد شود دليلاست به 
  
  هاي آزمون نهنمو 6

هاي ماده نمونه طراحي شده براي نوع خاصي از آزمون، يا ممكن  دهنده نمونه نشان ،هاي آزمون نمونه
  .باشند هاي جراحي يا اجزاي آنها يا ساير وسايل پزشكي  است در برگيرنده كاشتني

بنابراين، . باشدتواند تاثير زيادي بر روي نتايج آزمون داشته  هاي آزمون مي سازي سطح نمونه آماده
ها عاري از هرگونه آلودگي نظير گريس، اثر انگشت يا اكسيده شدن كنترل نشده  بهتر است نمونه

  .)مراجعه شود 2- براي ملاحظات بيشتر به پيوست ب. (اتفاقي باشند
اگر سترون سازي هم انجام شده است، بايد  . گزارش شودسطح بايد سازي و تميزسازي  روش آماده
  .ر رفته گزارش شودروش به كا

  
  ارزيابي و گزارش دهي  7
  ارزيابي نتايج آزمون 7-1

هاي قابل  جنبه. در مشخصات يا روش هر آزمون خاص بيان شود ارزيابي نتايج آزمونبهتر است 
  .اند ارائه شده 2- ملاحظه در پيوست ب
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  گزارش آزمون 7-2
  :شامل موارد زير باشديد بابا شرايط محيطي مطابق اين استاندارد   هاي آزمون گزارش

  ؛ارجاع به اين استاندارد ملي) الف
  هرگونه انحراف از روش كار يا هر عمل اختياري انجام داده شده؛ )ب
  محلول آزمون؛) پ
  دماي آزمون؛) ت
  ؛pHمقدار ) ث
  تهويه؛) ج
  حجم محلول آزمون؛) چ
  جريان محلول آزمون؛) ح
  ي؛توصيف محفظه آزمون شامل جنس ماده و طراح) خ
  .سازي نمونه آماده) د
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  پيوست الف

  )اطلاعاتي(
  هاي آزمون  محلولساير 

  
  محلول رينگر ايزوتونيك 1-الف

ملي ايران شماره  را به آب خالص شده طبق استاندارد) با درجه آزمايشگاهي(زير تركيبات  مقادير
  :دميلي ليتر محلول به دست آي 1000تا  اضافه نماييد 1728
NaCl              36/8 گرم 

KCl               3/0 گرم 

CaCl2            15/0 گرم  
  

در هنگامي  شستشومحلول تحت عنوان محلول الكتروليت ايزوتونيك براي تزريق يا اين  -يادآوري
  .واژه معادل آن محلول رينگر فيزيولوژيك است. كه محلول رينگر لازم باشد شناخته شده است

اين . شود مي ضافها CaCl2است كه قبل از   NaHCO3درصد  1/0 افزودن اين محلول شامل اصلاح
تواند به كار رود  كه مي C ° 121 طول عمر محلول را كاهش داده و از سترون سازي در دماي ،امر

  .اين تركيب براي اولين بار توسط رينگر به عنوان جايگزين سرم خون به كار رفت .كند پيشگيري مي
  
  كم در محدوده اسيدي pHدرصد با  NaCl  9/0  سرم آبي 2 -لفا

با درجه آزمايشگاهي  HCl،  1-5توصيف شده در بند  NaCl محلول )جزء وزني(درصد  9/0به 
  .به دست آيد   =2pHاضافه كنيد تا محلولي با 

  .ثابت شده است مورد نظرتر  دقيق  اين محلول براي شرايط  آزمون مفيد بودن
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  بپيوست 
  )اطلاعاتي(

  سازي سطح و ارزيابي آزمون لاحظات آمادهم
  

  سازي سطح نمونه ملاحظات آماده 1- ب
هاي آزمون انتخاب شد، و هيچ روش آزمون خاصي ارائه نشده  سازي سطح نمونه آمادههنگامي كه 

  .باشد، روش زير را به كار بريد
ضروري . قبل از ورود به بدن آماده شوند هاي مربوط كاشتني بر طبق هاي آزمون ممكن است نمونه

هاي  اكثر مواد كاشتني. در خصوص انجام دادن يا ندادن سترون سازي تصميم بگيرد محققاست كه 
تواند غيرفعال سازي را افزايش داده و بر  شوند كه مي سازي اكسيده مي فلزي در طي فرآيند سترون
اي مشاهده  هاي آزمون مقايسه وش كار در طي گروهبهتر است ثبات ر. روي نتايج آزمون تاثير گذارد

  .شود
در اين صورت مجددا بهتر . اثر يك پرداخت سطح خاص باشد ، بررسيممكن است دليل يك مطالعه

  .است تاثير سترون سازي لحاظ گردد
  
  ملاحظات ارزيابي آزمون 2- ب

ا ميكروسكوپ الكتروني با ميكروسكوپ نوري ي آزمون، ممكن است تاثير شرايط محيطي بسته به نوع
    .روبشي ارزيابي شود

به عنوان معيار ارزيابي اثرات ممكن است كاهش محدوده پايداري در آزمون خستگي خوردگي 
  .محيطي در نظر گرفته شود

هاي  نمونهممكن است ، )نظير خستگي(براي مقايسه ارزيابي اثر شرايط محيطي بر آزمون ديناميك 
  .آزمون شوند ،حيطدر شرايط م ،اضافي در هوا

به شرايط محيطي حساس ) ماده(كه مجموعه ) هاي ديناميكي يا ساير آزمون(در آزمون خستگي 
انجام ) در صورت مناسب بودن( هاي بعدي در شرايط محيطي در هوا نباشد، ممكن است آزمون

    .شوند
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