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 خدا نام به

 ايران استاندارد سازمان ملي با آشنايي

و  اسکتاندارد  مؤسسکۀ  مقکررات  و قکوانی   اصکح   قکانون  3مکاد   یک   بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

اسکتاندارداا    نشکر  و تکدوی   تعیی ، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی قاتتحقی

 .دارد عهده به را ملی )رسمی( ایران

بکه   92/6/29 مورخ ادار  عالی شورا  جلسه دومی  و پنجاه و یکصد موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد موسسه نام

 جهت اجرا ابحغ شده است. 33333/996ایران تغییر و طی نامه شماره  ستانداردسازمان ملی ا

مؤسسکات   و مراکک   نظران صاحب *کارشناسان مؤسسه از مرکب فنی اا کمیسیون در مختلف اا  حوزه در استاندارد تدوی 

تولیکد ،   به شکرایط  توجه با و یمل مصالح با امگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تولید  پژواشی، علمی،

کننکدگان،  مصکر   تولیدکننکدگان،  شکام   نفکع،  و حک   صکاحبان  منصکفانۀ  و آگااانکه  مشکارکت  از ککه  اسکت  تجار  و فناور 

نکوی   پکی   .شکود  می حاص  دولتی غیر و دولتی اا سازمان نهاداا، تخصصی، و  علمی مراک  کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پک   و شکود مکی  ارسکا   مربکو   فنکی  اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  رانای ملی استاندارداا 

ایکران   رسمی() ملی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طر  رشته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در پیشنهاداا و نظراا دریافت

 .شود می منتشر و چاپ

کننکد   مکی  تهیکه  شکده  تعیکی   ضکوابط  رعایت با نی  ذیصح  و مندعحقه اا نسازما و مؤسسات که استاندارداایی نوی  پی 

بکدی  ترتیکب،    .شکود  مکی  منتشکر  و چکاپ  ایکران  ملکی  اسکتاندارد  عنکوان  بکه  تصویب، درصورت و بررسی و طر  ملی درکمیتۀ

ملکی   کمیتکۀ  در و دوی تک  3 شکمار   ایکران  ملکی  اسکتاندارد  در شده نوشته مفاد اساس بر که شود می تلقی ملی استاندارداایی

 .باشد رسیده تصویب به دادمی تشکی  استاندارد سازمان که مربو  استاندارد

المللی الکتروتکنی   بی  کمیسیون (ISO) 1استاندارد المللی بی  سازمان اصلی اعضا  از ایران سازمان ملی استاندارد
9

(IEC) 3 قانونی شناسی اندازه المللی بی  سازمان و(OIML) 4رابط تنها به عنوان و است
کدک   کمیسیون 

3غذایی
(CAC) اا  نیازمند  و کلی شرایط به توجه ضم  ایران ملی استاندارداا  تدوی  در .کند می فعالیت کشور در

 .شودمی گیر بهره المللیبی  استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی علمی، اا پیشرفت آخری  از کشور، خاص

 سحمت کنندگان، حفظمصر  از حمایت برا  قانون، در شده بینیپی  موازی  رعایت با تواند می ایران سازمان ملی استاندارد

 از اجکرا  بعضکی   اقتصکاد ،  و محیطکی  زیسکت  مححظکات  و محصکوتت  کیفیت از اطمینان حصو  عمومی، و فرد  ایمنی و

 استاندارد، اجبکار   عالی شورا  تصویب با وارداتی، ماقح یا/ و کشور داخ  تولید  محصوتت برا  را ایران ملی استاندارداا 

و  صکادراتی  کاتاکا   اسکتاندارد  اجکرا   کشکور،  محصکوتت  بکرا   المللی بی  بازاراا  حفظ منظور به تواند می سازمان . نماید

 فعکا   مؤسسات و ااسازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنی  نماید.  اجبار  را آن بند درجه

 اا آزمایشگاه محیطی،زیست مدیریت و کیفیت مدیریت اا سیستم صدورگواای و ممی   بازرسی، آموزش، مشاوره، در زمینۀ

 نظکام  ضکوابط  اسکاس  بکر  را مؤسسات و ااسازمان گونه ای  استاندارد مؤسسۀ ،سنج  وسای  کالیبراسیون )واسنجی( و مراک 

 ااآن عملکرد بر و اعطا اا آن به صححیت تأیید گوااینامۀ تزم، شرایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صححیت

 انجکام  و گرانبهکا  فلک ات  عیکار  تعیی  سنج ، وسای  کالیبراسیون )واسنجی( یکااا، المللی بی  دستگاه ترویج .کند نظارت می

 .است سازمان ای  وظایف دیگر از نایرا ملی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد 

 

                                                 
 

1-International organization for Standardization 

2-International Electro technical Commission 

3-International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legal)  

4-Contact point 

5-Codex Alimentarius Commission 
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 هرست مندرجاتف

 صفحه عنوان
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 پیش گفتار

 آن نوی پی  که" ویژه  ال امات -مفص   اا  جایگ ی کاشتنی  -اا  جراحی غیرفعا  کاشتنی "داستاندار

استاندارد  ملی ۀکمیت هیاجحس چهار صد و بیستمی   رد و تدوی  شده و تهیه  مربو فنی  اا درکمیسیون

 قانون 3  ماد ی  بند استناد به این  است، گرفته قرار تصویبمورد  99/11/29  مورخ مهندسی پ شکی

 ایران ملی استاندارد عنوان به ،1331 ماه بهم  مصوب ایران، استانداردسازمان ملی مقررات  و قوانی  اصح 

  شود.منتشر می

خدمات،  و علوم صنایع، زمینۀ در جهانی و ملی اا پیشرفت و تحوتت با اماانگی و امگامی حفظ  برا

ای   تکمی  و اصح  برا  که پیشنهاد  ار و شد خوااد نظر تجدید ل وم مواقع در ایران ملی استاندارداا 

گرفت. بنابرای ،  خوااد رارق توجه مورد مربو  فنی کمیسیون در نظر تجدید انگام شود، ارائه استاندارداا

  .کرد استفاده ملی استاندارداا  نظر تجدید آخری  از امواره باید

  

 :است زیر شر  به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد ای  تهیۀ برا  که خذ أمنبع و م

 
ISO 21534: 2007, Non-active surgical implants — Joint replacement implants — Particular 

requirements 
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 الزامات  ويژه -مفصل  هاي جايگزينکاشتني  -هاي جراحي غیرفعال کاشتني

 هدف  و دامنه کاربرد    1

 ، مفصک  ج ئکی   وکامک    جکایگ ی  اکا   کاشکتنی بکرا    خکاص تعیی  ال امات  ،ای  استاندارداد  از تدوی  

  .ذکر خوااند شد اا  پ  به عنوان کاشتنیکه از ای است استخوانی اا  مصنوعی و سیمانربا 

 طراحکی، مکواد، ارزیکابی طراحکی، سکاخت،       اکا  ویژگکی مکورد نظکر،    1ککارایی برا   ال اماتی را ای  استاندارد

 کند.می مشخص گانشده توسط سازنداطحعات عرضه ،بند ، بستهساز سترون

 شده ذکر ،ای  استاندارد با انطباق نشان دادن  مورد نیاز برا  ااآزمون از برخی سه،در استاندارداا  سطح 

 است. شده واقعارجاع  موردیا 
  

 مراجع الزامي      3

اا ارجاع داده شده است. مدارک ال امی زیر حاو  مقرراتی است که در مت  ای  استاندارد ملی ایران به آن

 ود.شبدی  ترتیب آن مقررات ج ئی از ای  استاندارد ملی ایران محسوب می

نظراا  بعد  آن  اا و تجدیدصورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصححیه در

اا ارجاع داده ای  استاندارد ملی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آن مورد نظر

 مورد نظر است.اا اا  بعد  آننظر و اصححیه شده است، امواره آخری  تجدید

 

 جع زیر برا  کاربرد استاندارد ال امی است:ااستفاده از مر

ساختار سطح: روش  -(GPS) اا  اندسی فرآوردهویژگی ،11439استاندارد ملی ایران شماره     3-1

 پارامتراا  ساختار سطح اصطححات، تعاریف و -نیمرخ

 قسمت –اا ( جراحی پروت اا  کام  ران )ایمیلنت -اا کاشتنی، 3323 استاندارد ملی ایران شماره     3-3

4 

اا  جراحی ک سای  پروت اا  کام  مفص  ران ک کاشتنی، 16339-1 استاندارد ملی ایران شماره     3-2

جایی برا  اب اراا  آزمون سای  و شرایط محیطی متناظر برا  و جابه : پارامتراا  بارگذار 1قسمت 

 آزمون

 -سای  پروت اا  کام  مفص  زانو  -اا  جراحی کاشتنی، 2999-9 لی ایران شمارهاستاندارد م     3-4

 گیر اا  اندازهقسمت دوم: روش
2-5 ISO 7206-4, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — Part 4: 

Determination of endurance properties of stemmed femoral components 

2-6 ISO 14242-2, Implants for surgery — Wear of total hip joint prostheses — Part 2: 

Methods of measurement 

2-7 ISO 14630, Non-active surgical implants — General requirements 

                                                 
1-Performance  



9 
 

2-8    ISO 14879-1, Implants for surgery — Total knee-joint prostheses — Part 1: 

Determination of endurance properties of knee tibial trays 

2-9   ISO 14155-1, Clinical investigation of medical devices for human subjects — Part 1: 

General requirements 

 

  اصطلاحات و تعاريف       2

 رود:در ای  استاندارد، اصطححات و تعاریف زیر به کار می

2-1 

 رباط مصنوعي

بکرا  تقویکت یکا جکایگ ینی      ضرور  مورد نظرکننده تثبیتشام  وسای   ا وسیلهمنظور از ربا  مصنوعی، 

 .باشدمی ربا  طبیعی

2-3 

 جايگزين مفصل کاشتني

  ، مفصک  طبیعکی  بکا  مشکابه    عملککرد  مکورد نظکر بکرا  تکامی     مواد و اج اء کمکی شام   پذیرکاشت وسیله

 شود.مفص  نامیده می  کاشتنی جایگ ی ، مربو اا  به استخوان شدهمتص 

2-2 

 1میانگین  مرکز

سکطح    روسر کرو  شک  که میانگی  فواص  آن از مجموعه نقاطی که به طکور یکنواخکت    وندر موقعیتی

 حداق  است. ،دانکره پخ  شده

2-4 

 3میزان تفکیک شعاعي

ا  رو  سطح کرو  ککه دورتکری  فاصکله را نسکبت بکه      شعاع سطح کرو  و شعاع نقطه میانگی تفاوت بی  

 دارد. میانگی  مرک 
 میکرومتر واحد  برا  می ان تفکی  شعاعی است. -يادآوري

 

 کارايي مورد نظر 4

باشکد و    ISO 14630 اسکتاندارد  4اا بایکد مطکاب  بنکد    کاشتنی کارایی مورد نظر ،برا  اادا  ای  استاندارد

 :برگیردموضوعات زیر را در باید طراحی  داددرون، عحوه بر آن

 جایگ ی  مفص  کاشتنیکه  یاا  اسکلتبی  قسمتمورد نظر ا  نسبی حداق  و حداکثر حرکت زاویه -الف

 ؛است متص  شده اابه آن

ککه   اکا  اسکتخوانی  بکه قسکمت  قکرار اسکت   اا( که گشتاورد انتظار )نیرواا و مور 3اا  بارحداکثر کن  -ب

 ؛، انتقا  یابداست اا چسبیدهآنبه جایگ ی  مفص   کاشتنی

                                                 
1-Mean centre   

2- Radial separation 

3-Load actions 
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 ا؛اکاشتنی 1بدن به شک /سفتی دینامی  پاسخ -پ

 ؛9شوندهیسطو  مفصل سای  مورد انتظار -ت

 ؛ربرا  جمعیت مورد نظ کاشتنیمناسب بودن ابعاد و شک   -ث

 .سطح 4اا یا آمای   سطح اا پوش  3دیرپاییاتصا  و  قدرت -ج

پیچیده است و جراحکان   ، موضوعیویژه کاشتنیاستفاده از  برا  بالینی 6اا و کنترا اندیکاسیون 3اااندیکاسیون  - 1 يادآوري

 به آن توجه داشته باشند. ،ران خاصاا برا  استفاده در بیماکاشتنیانگام انتخاب  ،باید بر اساس قضاوت و تجربه شخصی خود

اا بر عهکده سکازنده اسکت و برخکی،     مختلفی بستگی دارد: برخی از آن عوام متقاب   تاثیربه  کاشتنیطو  عمر   - 3يادآوري 

 یو فی یولوژیک یپاسخ بیولوژیک برا  مثا  ،شود، طی جراحی بر عهده جرا  است و برخی به بیمار مربو  میروش کاشتمانند 

 .، حم  باراا  سنگی  و می ان بات  فعالیت فی یکیبدناف ای  وزن  رفتار بیمار با توجه به، وضعیت بالینی بیمار، کاشتنی به

 

 هاي طراحيويژگي 1

 کلیات   1-1

 اسکتاندارد  3بنکد   ال اماترا  برآورده کردن کارایی مورد نظر سازنده باید مطاب  بطراحی  اا تکوی  ویژگی

ISO 14630 موارد زیر را مد نظر قرار داد:باید  ،و عحوه بر آن باشد 

 ؛ وسط اا آمای سطو  و  اا پوش  دیرپاییاتصا  و  قدرت -الف

 ؛شونده و سایر سطو یسطو  مفصل سای  -ب

 ی؛اا  اسکلتبی  قسمت مقرربه انگام حداکثر و حداق  حرکات نسبی  کاشتنیپایدار   -پ

  ؛برداشت  یاغیر از جاگذار   کارکرد طی  بافت  خراش یا شاجتناب از بر -ت

 شوند.اا متص  میکه به ربا به خصوص زمانی 3پارگی اا هو مشخص 3یمقاومت خ ش -ث
و  16339-1اسکتاندارد ملکی ایکران شکماره      در دیگکر   شکونده و سکطو   یسکطو  مفصکل   سای اا  ارزیابی روش -1يادآوري 

 .است توصیف شده ISO 14243-2, -3و   ISO 14242-2 استاندارداا 

 ممکک  اسکت در سکایر اسکتاندارداا وجکود       مفصک  لگک    اکا  ال امات برا  جکایگ ی  مانند  ترال امات اختصاصی -3يادآوري 

 باشد. داشته

اتییلن بیا وزن مولکیولي    سرامیکي روي پلي ياهاي فلزي کاشتنيشونده يمفصلپرداخت سطوح   1-3

 9(UHMWPE) بسیار بالا

اا  کامک  مفصک  ککه    فل   یا سرامیکی جایگ ی  شونده اج اءلیسطو  مفصدر ( Ra)  19سطح زبر  مقدار

 .باشد mµ 1/9 حداکثرباید مفص  شوند،  UHMWPEقرار است با 

                                                 
1- Stiffness 

2-Articulating   

3-Endurance   

4-Treatments   

5-Indication 

6-Contra indication  

7-Creep resistance   

8-Rupture    

9- Ultra-high molecular weight polyethylene 

10-Surface roughness    
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 شود. انجام 9-9-3 سطح طب  بند زبر گیر  مقدار اندازه -يادآوري

 جزئيهاي کاشتنيپرداخت سطوح فلزي يا سرامیکي  1-2

بایکد   مفصک   ج ئکی اکا   شونده اج اء فل   یا سرامیکی جکایگ ی  یمفصل حسطدر ( Ra)  سطح زبر  مقدار

 .باشد mµ 3/9 حداکثر
 انجام شود. 9-9-3سطح طب  بند  زبر گیر  مقدار اندازه -يادآوري

 UHMWPEشونده با ليهاي فلزي يا سرامیکي مفصکاشتنيمحدب و کروي  سطوح  1-4

اا  کام  شونده محدب و کرو  اج اء فل   یا سرامیکی جایگ ی یفصل  موسطدر  (Raسطح ) مقدار زبر 

شعاعی بکرا    تفکی  مقدارو باشد  mµ 93/9 حداکثرمفص  شوند، باید  UHMWPEمفص  که قرار است با 

 .باشد mµ 19 حداکثر تکروی
 انجام شود. 9-9-3سطح طب  بند  زبر گیر  مقدار اندازه -1يادآوري 

 انجام شود. 3-9-3طب  بند  شعاعی تفکی یر  مقدار گاندازه -3يادآوري

   فلزي يا سرامیکي جزئيهاي کاشتنيسطوح کروي  1-1

مفصک    ج ئکی اا  شونده اج اء فل   یا سرامیکی جایگ ی یمفصل کرو  سطو در ( Raسطح ) مقدار زبر 

 .باشد mµ 199 حداکثر تشعاعی برا  کروی تفکی  مقدارو  mµ 93/9 حداکثرباید 
 انجام شود. 9-9-3سطح طب  بند  زبر گیر  مقدار اندازه -1دآورييا

 انجام شود. 3-9-3طب  بند  شعاعی تفکی گیر  مقدار اندازه -3يادآوري

 UHMWPEاجزاء  سطوح مقعر و کروي  1-6

اکا  کامک    جکایگ ی   UHMWPEاجک اء   شکونده لیمفصک  کرو  مقعر و سطو در  (Ra)  سطح مقدار زبر 

 .باشد mµ 999 حداکثر تشعاعی برا  کروی تفکی  مقدارو  mµ 9 کثرحداباید مفص  
 انجام شود. 9-9-3سطح طب  بند  زبر گیر  مقدار اندازه -1يادآوري

 انجام شود. 3-9-3طب  بند  شعاعی تفکی گیر  مقدار اندازه -3يادآوري

 

 مواد 6

 کلیات 6-1

 روند.به کار می استانداردای   9-6 بند ویژه با ال اماتامراه  ISO 14630 استاندارد 6بند  ال امات
در سکاخت   اکا از آنککه اسکتفاده    شکده اسکت  ارائکه  مواد   برا از استاندارداا  فهرستی ،الف در پیوست اطحعاتی -1يادآوري

 .رسیده استید ئتابه اا آن برا  استفاده به امراهاا یا کاشتنی

بکرا    اکا از آنکه استفاده  شده استاایی از مواد ارائه جفتبرا   اندارداااز است فهرستی ،ب در پیوست اطحعاتی -3يادآوري

 .و در برخی موارد به تائید نرسیده استاست  قرار گرفتهتائید مورد در برخی موارد اا کاشتنیشونده یسطو  مفصل

بکا   مناسکب  تخکاب از مکواد  ان ه وسکیله مواد ممک  است بک  قاب  قبو  بودنISO 14630استاندارد  1-6بند  طب  -2يادآوري

بکدی    ، اثبات استفاده تائیدشکده مشابه نشان داده شود، برا  تامی  اادا  ای  استاندارد کاربرداا یدشده در ئبالینی تا استفاده

زمکانی حکداق  پکنج سکاله      بخ  در بکازه کاربرد بالینی رضایت حاکی ازاا کاشتنیمورد از  399حداق   سواب  که استصورت 

 .باشد

 متجانسآلیاژهاي نا يافلزات     6-3
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متفکاوت در   متکالورژیکی  اکا  حالکت مشکابه بکا    یا فل ات یا آلیاژاا  متجان در موارد  که دو فل  یا آلیاژ نا

غیرقبکولی   1ینبایکد اثکرات گکالوانیک    به کار رفتکه، ترکیبات  شدن باشد،که اد  مفصلیآنبی ند،است تماس

 د.نایجاد کن
اسکتفاده در   بکرا  که به ترکیبات فل   قاب  قبو  و غیر قاب  قبو  ، فهرستی از استاندارداا پعاتی در پیوست اطح -يادآوري

 .، ارائه شده استاندپرداخته 9ااکاشتنیشونده یغیر مفصل کنندهتحم  سطو 

 

 ارزيابي طراحي  7

 کلیات  7-1

بنکد   طب د. ای  ارزیابی باید نشویابی ارز  کارایی مورد نظر به منظور اثباتباید  اا  جایگ ی  مفص کاشتنی

باشد. ای  ارزیکابی بایکد بکا اسکتفاده از      4-3تا  9-3 بنداا ویژه  ال امات و نی  طب ISO 14630استاندارد  3

 باشند.  کاشتآماده برا   کاشتنیِ نده وضعیت نهاییاناج ائی انجام شود که کامح نمای

 ارزيابي پیش بالیني  7-3

 کلیات  7-3-1

 ابی پی  بالینی باید موارد زیر را در نظر بگیرد:ارزی

 است؛ که قبح استفاده نشده ا مادهسازگار  ار زیست -الف

 ISO 14630اسکتاندارد   طبک   انگککام ککارکرد اکا  کاشکتنی مککانیکی و حرککات مرتبطککی ککه     اکا  بار -ب

 در معرض آن قرار بگیرند. توانندمی

و اسکتاندارداا    3323ملی ایران شکماره   طب  استانداردد شدی تن اا  تحت خستگی قسمت  نآزمو -پ

ISO 7206-8  وISO 14879-1؛ 

 ، 16339-1اکا   ملی ایکران شکماره   طب  استاندارداا شونده یمفصلکننده تحم سطو   سای آزمون  -ت

 ؛ISO 14242-2 استاندارد و 1-2999

 ؛برا  جمعیت مورد نظر  کاشتنیمناسب بودن ابعاد و شک   -ث
اکا   رو  جسد، استفاده از سیسکتم   کاشتتواند با برا  جمعیت مورد نظر می  کاشتنیمناسب بودن ابعاد و شک   -ادآوريي

 متنکاظر اا  کاشتنیدای به اسک  یا تصویربردار  رزونان  مغناطیسی، یا با ارجاع 3(CATکت )، xتصویربردار  مانند اشعه 

 (.مراجعه کنید 1-6 بند 3 به یادآور تعیی  شود )است، اا ثابت شدهکه استفاده بالینی آن

  .وجود در صورتاا پوش  دیرپاییو  اتصا  -ج

 سطح زبريگیري اندازه   7-3-3

 گیر  شود.اندازه 11439ان شماره راستاندارد ملی ای در مذکوراا  یکی از روش طب سطح باید  زبر 

   تگیري کروياندازه 7-3-2

 ، اسکت  شکده بکودن آن ثابکت   پکذیر تکرارروشکی ککه دقیک  و     طبک  باید  تکرویشعاعی برا   تفکی  مقادیر

 گیر  شود.اندازه

                                                 
1-Galvanic    

2- Non-articulating bearing surfaces of implants 

3-Computerized axial tomography   
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 بررسي بالیني  7-2

 .انجام شود ISO 14155-1 استاندارد عمومی طب  ال اماتبالینی باید  بررسی

 پس از فروش 1سورويانس  7-4

 شود. تعیی  ISO 14155-1 انداردطب  ال امات استمفص  باید  یاا  جایگ ینکاشتنیکارایی پ  از فروش 
. در صکورت  گیکرد را دربرمکی قطه پایانی( و ارزیابی بالینی ن)با بازبینی به عنوان  9آنالی  بقاء ،مناسب اا شناسیروش -يادآوري

 شود. استفادهاا  مفص  باید شده جایگ ی موارد ثبت بااطحعات مرتبط از در دسترس بودن، 

 

 و بازرسي ساخت 8

 لیاتک  8-1

بکه ککار   نی  باید   4-3تا  9-3ویژه بنداا   ، ال اماتISO 14630استاندارد  3در بند  ال امات مذکورعحوه بر 

 :رود

  سطوح فلزي     8-3

اجک اء را تمیک  و    امکه  تمامی عملیات پرداخت رو  اج اء فل   باید با استفاده از مواد بدون آا  انجام شود.

بررسی کنید.  چشمی ه طورشونده را بیو خش  کنید و سطو  مفصل دایدو زدایی کنید، با آب شستشروغ 

و امچنی  بایکد عکار  از اکر گونکه مکواد       ،عملکرد کنندهتضعیف  سطو  باید عار  از ار گونه عیب و نقص

 اا باشند.یا سایر آتینده شدهتکمیلی رسوب
 اکا،  اکا، تکرک  اکا، خکراش  اا  وسیله، شکا ، برچسبجرمعبارتند از: عملکرد  کنندهتضعیف اا نقصی از یاامثا  -يادآوري

 .اابرآمدگیو  ااحفره

 سطوح پلاستیکي  8-2

تهیه  حذ   غیر قاب  کارشونده اج اء پحستیکی نباید با استفاده از ترکیبات ساینده یا صیق یسطو  مفصل

 شوند.

 و خشک  کنیکد و سکطو      دایکد ، بکا آب شستشکو   کنیکد  نیکاز(  در صورتزدایی )اج اء را تمی  و روغ امه 

 ذرات ری  باشند. بابررسی کنید. سطو  باید عار  از آلودگی  ه طور چشمیشونده را بیمفصل

 سطوح سرامیکي  8-4

 سکطو    بررسکی شکوند.   ه طکور چشکمی  بک زدایی، شسکته و خشک  شکوند و    اج اء سرامیکی باید تمی ، روغ 

 باشند. ،کنداا را تضعیف میعیب و نقصی که عملکرد آن باید عار  از ار گونهشونده یمفصل
اکا   آلودگی با ذرات ری ، تغییر رنگ شکیمیایی، برچسکب   عبارتند از: عملکرد  کنندهتضعیف اا نقصاایی از مثا  -يادآوري

 .اااا و ترکاا، حفرهتراشه اا،وسیله، شکا 

 

 سازيسترون 9

 کلیات 9-1

                                                 
1-Surveillance   

2-Survival analysis    
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 :رودباید به کار نی  زیر  ال امات ،ISO 14630تاندارد اس 2عحوه بر ال امات بند 

اا  پ، ت وج قسمتو  4بند به  [را تضعیف کند  کاشتنینباید کارایی مورد نظر  ساز ستروناثرات فرآیند 

 .]مراجعه کنید(، 1-9-3بند 

جمعکی  دوز تدریافکت  در صکورت  انکد،  شکده  سترون کنندههکه با اشعه یونی  UHMWPEاا  حاو  کاشتنی

 الینی عرضه شوند.باستفاده  برا ، نباید kGy 49تر از بات
 سکاز  منظور سکترون به  شدهانجام شود با تشعشعمشخصات مکانیکی ماده انجام می بهبود با اد  که اگر تشعشعی -يادآوري

 شود.اعما  نمی ال ام،امراه شود، ای  

 انقضاء  9-3

معکی    کاشکتنی رو  برچسکب  بکر  تاریخ انقضایی را جهت درج ایج نتثبت  ومطالعه پ  از انجام سازنده باید 

 کند.

 

 بنديبسته 11

( باید رو  برچسب مراجعه کنید 9-2به بند تاریخ انقضاء ) کاربرد دارد.ISO 14630استاندارد  19بند  ال امات

 درج شود.

 

 شود تامیناطلاعاتي که بايد توسط سازنده  11

   کلیات  11-1

 باید به کار گرفته شوند. 3-11تا  9-11 ال امات بنداا ه امراه بISO 14630اندارد است 11بند  ال امات

 يک سمت بدندر ها براي استفاده صرفا کاشتنيگذاري برچسب  11-3

انکد، فقکط بایکد عحمکت     اایی که برا  استفاده در ی  سمت بدن طراحی شکده کاشتنیگذار  برا  برچسب

“LEFT”  یککا“L”  شککوند و ه در سککمت چککت اسککتفاده مککی اککایی ککککاشککتنیدر“RIGHT”  یککا“R”  در 

 درج شود. ،شونداایی که در سمت راست استفاده میکاشتنی

 هاکاشتني 1گیريبراي جهتهايي لعملدستورا  11-2

نسبت به عضکو   کاشتنیگیر  مورد نیاز جهت ،بروشور آموزشی و/یا کتاب راانماباید توسط در صورت ل وم، 

بکه  یکا برچسکب ارجکاع داکد )     کاشکتنی )اا(  مرتبط رو  گذار . امچنی  باید به نشانهگرددبدن مشخص 

 (.مراجعه کنید 4-11و  9-11بنداا  

 هاکاشتني براي جهت هاگذارينشانه  11-4

در بروشکور   ،نسبت بکه بکدن   کاشتنیمورد نیاز  مربو  به جهت اا لعم برا  تفسیر دستورا در صورت ل وم

بایکد درج   کاشکتنی در قسمت عقکب   ”POST“در قسمت جلو و/یا  ”ANT“ نمادب راانما، آموزشی و/یا کتا

 (.مراجعه کنید 3-11به بند ) شود

 هاکاشتنيروي  هاگذارينشانه  11-1

                                                 
1-Orientation  
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 اکا تکداخلی نداشکته باشکد    با عملکرد مکورد نظکر آن   کهشود  انجاماا کاشتنیدر قسمتی از  گذار  بایدنشانه

 .مراجعه کنید( 1-9-3بند  اا  پ، ت و ج)به قسمت

 هاي مصرفمحدوديت   11-6

اا  مصکر   دستورالعم  باشد، باید در برا  استفاده در جمعیت محدود  تهیه شده کاشتنیدر صورتی که 

 راانما بیان شود.یا در 

 1ومهاي زيرکونیمجدد سرامیک سازيسترون  11-7

 عکدم   "انکد بایکد دسکتورالعملی مبنکی بکر      ه شکده سکاخت  وماکا  زیرکونیک  در رابطه با اج ائی که از سکرامی  

 گنجانده شود. آگاای کاربران برا  "مرطوب  حرارتبا ساز  سترون

 استخواني  ها براي استفاده با يا بدون سیمانکاشتنيگذاري برچسب  11-8

اسکت،   دهنشان داده شک  1گونه که در جدو  مناسبی، امان توضیحاتاا باید از کاشتنیگذار  برا  برچسب

 استفاده شود.
 گذاريبرچسب -1جدول 

 جايگزين شرح شرح نحوه کاربرد

 شدهسیمانی برا  استفاده با سیمان سیمان استخوانی  مورد نظر برا  استفاده با  اا کاشتنی

 بدون سیمان سیمانی نشده سیمان استخوانی  مورد نظر برا  استفاده بدون  اا کاشتنی

 بدون عحمت  بدون آنبا سیمان یا برا  استفاده   ر برا  استفاده دلبخوااانهمورد نظ  اا کاشتنی

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1-Zirconia ceramics   
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 پیوست الف

 )اطلاعاتي(

معلوم  ،هاها در ساخت کاشتنيموادي که قابل قبول بودن آن در خصوصفهرست استانداردها 

 شده است
 نیست. یار کاربرد خاص برا مذکور  ه از موادبخ  بودن استفادشده به من له تائید رضایتفهرست تهیه -يادآوري

قسمت او : فوتد زنگ  -مواد فل    -اا  جراحی کاشتنی ،3913-1ملی ایران شماره  استاندارد -

 ن ن کار شده

قسمت دوم: تیتانیوم غیر  -مواد فل    -اا  جراحی کاشتنی ،3913-9ملی ایران شماره  استاندارد -

 آلیاژ 

قسمت سوم: آلیاژ کار  -مواد فل    -اا  جراحی کاشتنی ،3913-3اره ملی ایران شم استاندارد -

 وانادیوم - 4آلومینیوم  - 6شده تیتانیوم 

قسمت چهارم: آلیاژ  -مواد فل    -اا  جراحی کاشتنی ،3913-4ملی ایران شماره  استاندارد -

 مولیبدن - کروم -ریختگی کبالت 

قسمت پنجم: آلیاژ کار  -مواد فل    -اا  جراحی کاشتنی ،3913-3ملی ایران شماره  استاندارد -

 نیک  -تنگست   - کروم -شده کبالت 

قسمت ششم : آلیاژ کار  -مواد فل    -اا  جراحی کاشتنی ،3913-6ملی ایران شماره  استاندارد -

 مولیبدن – کروم -نیک   -شده کبالت 

قسمت افتم : آلیاژ کار  -فل   مواد  -اا  جراحی کاشتنی،3913-3ملی ایران شماره  استاندارد -

 آا  -مولیبدن  -کروم  -نیک   -کبالت  سرد شده و قاب  آانگر 

قسمت اشتم : آلیاژ کار  -مواد فل    -اا  جراحی کاشتنی ،3913-3ملی ایران شماره  استاندارد -

 آا  -تنگستت   -مولیبدن  - کروم -نیک   -شده کبالت 

قسمت نهم : فوتد زنگ  -مواد فل    -اا  جراحی کاشتنی ،3913-2ملی ایران شماره  استاندارد -

 زیاد ن ن کار شده با نیتروژن

قسمت یازدام : آلیاژ  -مواد فل    -اا  جراحی کاشتنی ،3913-11ملی ایران شماره  استاندارد -

 نیوبیوم - 3آلومینیوم  - 6کار شده تیتانیوم 

: آلیاژ کار 19قسمت  -مواد فل    -جراحی  اا کاشتنی ،3913-19ملی ایران شماره  استاندارد -

 مولیبدن - کروم -شده کبالت 

زیرکونیا  تتراگونا  -موادسرامیکی -اا  جراحی کاشتنی ،3433ملی ایران شماره  استاندارد -

 (Y-TZP) پایدارشده با ایتریا

 طعات قسمت او  : ق -مواد سرامیکی  -اا  جراحی کاشتنی،3446-1ملی ایران شماره  استاندارد -

 ایدروکسی آپاتیت       
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قسمت دوم : پوش  -مواد سرامیکی  -اا  جراحی کاشتنی ،3446-9ملی ایران شماره  استاندارد -

 آپاتیت اا  ایدروکسی

تعیی  استحکام  -4قسمت  -ایدروکسی آپاتیت -اا  جراحیکاشتنی ،3446-4ملی ایران شماره  استاندارد

 روک  چسبندگی
-  

- ISO 5833, Implants for surgery — Acrylic resin cements 

- ISO 5834-1, Implants for surgery — Ultra-high-molecular-weight polyethylene — Part 1: 

Powder form 

- ISO 5834-2, Implants for surgery — Ultra-high-molecular-weight polyethylene — Part 2: 

Moulded forms 

- ISO 6474, Implants for surgery — Ceramic materials based on high purity alumina- 
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 پیوست ب

 )اطلاعاتي(

 ها شونده کاشتنيفهرست استانداردها براي مواد سطوح مفصلي

 (غیرقابل قبوليا  قابل قبول)

 

 مناسب ترکیبات مواد 1-ب

اا  جکایگ ی  مفصک ،   کاشتنیشونده یالف،  برا  سطو  مفصل پیوستشده در فهرستمواد  ازترکیبات زیر 

قابک    خاصکی کاربرداا   در، شده باشدسطح  آمای که به طور مناسبی طراحی، پرداخت سطح و در صورتی

اا در بکرا  اکر ککاربرد    بدی  معنی نیست که استفاده از آن  پیوستمواد در ای   گنجانیدنباشند. قبو  می

معا   ،بخ  است و امچنی  سازنده را از وظیفه ارزیابی طراحی که در بند افت شر  داده شدرضایت خاص

 کند.نمی

 )اسکتاندارداا   UHMWPE /(3913-1)اسکتاندارد ملکی ایکران شکماره       شکده  ککار  ن نفوتد زنگ 1-1-ب

 ISO 5834-1 2-5834و) 

 UHMWPE /(3913-2ارد ملکی ایکران شکماره    )اسکتاند   زیکاد  ن ن کار شده با نیتکروژن فوتد زنگ 3-1-ب

 (2-5834و ISO 5834-1)استاندارداا  

 UHMWPE /(3913-4)اسکتاندارد ملکی ایکران شکماره      مولیبکدن  - ککروم  -ریختگی کبالت آلیاژ  2-1-ب

 (2-5834و ISO 5834-1)استاندارداا  

 /(3913-3ان شکماره  )اسکتاندارد ملکی ایکر    نیکک   -تنگسکت    - ککروم  -آلیکاژ ککار شکده کبالکت      4-1-ب

UHMWPE   استاندارداا(ISO 5834-1 2-5834و) 

)اسکتاندارد ملکی ایکران     آا  -مولیبدن  -کروم  -نیک   -کبالت  آلیاژ کار سرد شده و قاب  آانگر  1-1-ب

 (2-5834و ISO 5834-1)استاندارداا   UHMWPE /(3913-3شماره 

 )اسکتاندارد ملکی ایکران شکماره     آا  -تنگستت   -بدن مولی - کروم -نیک   -آلیاژ کار شده کبالت  6-1-ب

 3-3913)/ UHMWPE   استاندارداا(ISO 5834-1 2-5834و) 

 )اسککتاندارد ملککی ایککران شککماره    وانککادیوم – 4آلومینیککوم  - 6آلیککاژ کککار شککده تیتککانیوم     7-1-ب

 3-3913)/ UHMWPE   استاندارداا(ISO 5834-1 2-5834و) 

 )اسککتاندارد ملککی ایککران شککماره    نیوبیککوم – 3آلومینیککوم  - 6نیوم آلیککاژ کککار شککده تیتککا    8-1-ب

 11-3913)/ UHMWPE   استاندارداا(ISO 5834-1 2-5834و) 

 و ISO 5834-1  )اسکتاندارداا    UHMWPE / (ISO 6474)مکواد سکرامیکی بکر اسکاس آلومینکا       9-1-ب

5834-2) 

)اسکتاندارداا     UHMWPE /( 3433 ان شماره)استانداردملی ایرسرامیکی بر اساس زیرکونیا  مواد 11-1-ب

ISO 5834-1 2-5834و ) 
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 (ISO 6474)/مواد سرامیکی بر اساس آلومینا  (ISO 6474)مواد سرامیکی بر اساس آلومینا  11-1-ب

)اسکتانداردملی ایکران    آا  –مولیبدن  -کروم  -نیک   -کبالت  آلیاژ کار سرد شده و قاب  آانگر  13-1-ب

 آاک   –مولیبکدن   -ککروم   -نیکک    -کبالکت   آلیکاژ ککار سکرد شکده و قابک  آانگکر        /(3913-3 شکماره 

  ( 3913-3 )استانداردملی ایران شماره

آلیکاژ ریختگکی    /(3913-19 )استانداردملی ایکران شکماره   مولیبدن - کروم -آلیاژ کار شده کبالت  12-1-ب

 (3913-4 )استانداردملی ایران شماره مولیبدن - کروم -کبالت 

 UHMWPE /(3913-6 )اسکتانداردملی ایکران شکماره    مولیبکدن  - ککروم  -آلیاژ کار شده کبالت  14 -1-ب

 (2-5834 و   ISO 5834-1)استاندارداا 

 UHMWPE/ (3913-19 )اسکتانداردملی ایکران شکماره    مولیبکدن  - کروم -آلیاژ کار شده کبالت  11-1-ب

 (2-5834و   ISO 5834-1)استاندارداا 

 شوندهات نامناسب مواد براي سطوح مفصليترکیب  3-ب

 اند:اا  جایگ ی  مفص  غیر قاب  قبو  شناخته شدهکاشتنیشونده یترکیبات زیر برا  سطو  مفصل

/ آلیاژ بکر  (3913-2 و استانداردملی ایران شماره 3913-1 استانداردملی ایران شماره) ن نفوتد زنگ 1-3-ب

 (3913-2 و استانداردملی ایران شماره 3913-1 ن شمارهاستانداردملی ایرا  پایه تیتانیوم

فکوتد  / (3913-2 و استانداردملی ایران شکماره  3913-1 )استانداردملی ایران شماره ن نزنگفوتد  3-3-ب

  (3913-2 و استانداردملی ایران شماره 3913-1 استانداردملی ایران شماره ن نزنگ

/ (3913-2 و اسکتانداردملی ایکران شکماره    3913-1 یکران شکماره  )اسکتانداردملی ا  نک ن زنکگ فوتد  2-3-ب

 (3913-9 )استانداردملی ایران شماره تیتانیوم غیر آلیاژ 

)استاندارداا  ملکی ایکران   / آلیاژ بر پایه کبالت (3913-1 )استانداردملی ایران شماره ن نزنگفوتد  4-3-ب

 (3913-4 و 3913-3913،3-3، 3913- 3913،6-3، 3913-4 اا شماره

ملی ایران  )استاندارد  آلیاژ غیر تیتانیوم /(3913-9 )استانداردملی ایران شماره  آلیاژ غیر تیتانیوم  1-3-ب

 (3913-9 شماره

)استاندارداا  ملی  آلیاژ بر پایه تیتانیوم /(3913-9 )استانداردملی ایران شماره  آلیاژ غیرتیتانیوم   6-3-ب

 (3913-11و  3913-3 ایران شماره

)اسکتاندارداا  ملکی   آلیاژ بر پایه کبالت  /(3913-9 )استانداردملی ایران شماره  آلیاژ غیرتیتانیوم  7-3-ب

 (3913- 19و 3913- 3، 3913-3، 3913-6، 3913-3، 3913-4اا  ایران شماره

 )اسککتاندارداا  UHMWPE /(3913-9 )اسککتانداردملی ایککران شککماره   آلیککاژ غیککرتیتککانیوم  8-3-ب

  SO 5834-1 2-5834و  ) 

آلیکاژ بکر پایکه کبالکت     / (3913-11، 3913-3 )اسکتانداردملی ایکران شکماره    آلیاژ بر پایکه تیتکانیوم   9-3-ب

 (3913-19و 3913-3، 3913-3، 3913-6، 3913-3، 3913-4اا  )استاندارداا  ملی ایران شماره
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 پیوست پ

 )اطلاعاتي(

 سطوح تماسي  ترکیبات فلزياي بر فهرست مواد قابل قبول يا  غیرقابل قبول

 هاشونده کاشتنيغیرمفصلي

 شوندهيبراي سطوح تماسي غیر مفصل متجانسفلزات غیراز ترکیبات مناسب  1-پ

 نیست، ترکیبات فلک   زیکر  اد  شدن یند و مفصلاست ی که فل  یا آلیاژ در تماس با یکدیگراایبرا  کاربرد

ککه بکه طکور    و در صورتی اندباشند، قاب  قبو  شناخته شدهیالف م پیوستشده در فهرستکه  شام  فل ات 

توانند مکورد اسکتفاده   توجه شود، می متالورژیکیشرایط  آمای  سطح و مناسبی به طراحی، پرداخت سطح و

 قرار گیرند.

 ، 3913-6، 3913-3 ، 3913-4 اکا  )اسکتاندارداا  ملکی ایکران شکماره     آلیاژاا  بر پایکه کبالکت   1-1-پ

 ، 3913-3اکا   )استاندارداا  ملی ایکران شکماره   / آلیاژ بر پایه تیتانیوم( 3913-19و  3-3913 ، 3-3913

11-3913) 

 ، 3913-6، 3913-3 ، 3913-4 اکا  )اسکتاندارداا  ملکی ایکران شکماره     آلیاژاا  بر پایکه کبالکت   3-1-پ

  اکا  ملکی ایکران شکماره   )اسکتاندارداا   / سایر آلیاژاا  بر پایه کبالت  (3913-19و  3-3913،  3-3913

 (3913-19و  3-3913،  6-3913،3-3913، 3-3913 ، 4-3913

 / آلیاژاا  بر پایه تیتانیوم( 3913-2 ، 3913-1اا  )استاندارداا  ملی ایران شماره ن نفوتد زنگ 2-1-پ

 (3913-11 ، 3913-3اا  )استاندارداا  ملی ایران شماره

/ فکوتد ضکد زنکگ    ( 3913-2 ، 3913-1اکا   ملکی ایکران شکماره    )اسکتاندارداا   نک ن زنگفوتد  4-1-پ

 (3913-2 ، 3913-1اا  )استاندارداا  ملی ایران شماره

)استاندارداا  ملی / آلیاژاا  بر پایه کبالت  ( 3913-2  )استاندارد ملی ایران شماره ن نزنگفوتد  1-1-پ

 (3913-19و  3913-3،  3913-3913،3-6، 3913-3 ، 3913-4 اا ایران شماره

 شوندهيترکیبات فلزي غیر قابل قبول براي سطوح تماسي غیر مفصل 3-پ

نیسکت، ترکیبکات فلک       اکد   شکدن یند و مفصلاست ی که فل  یا آلیاژ در تماس با یکدیگراایکاربرد برا 

 :است باشند، غیر قاب  قبو  شناخته شدهالف می پیوستشده در فهرستزیرکه  شام  فل ات 

(/ آلیاژاا  بر پایه 3913-2  استاندارد ملی ایران شمارهشده در )غیر از مواد توصیف ن نفوتد زنگ  1-3-پ

 و 3913-3،  3913-3913،3-6، 3913-3 ، 3913-4 اککا )اسککتاندارداا  ملککی ایککران شککماره  کبالککت 

 19-3913) 

 ( / تیتکانیوم 3913-2  شکماره  اسکتاندارد ملکی ایکران   شکده در  )غیر از مواد توصیف ن نفوتد زنگ  3-3-پ 

 (3913-9  )استاندارد ملی ایران شماره  آلیاژ غیر
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 پیوست ت

 )اطلاعاتي(

 کتابنامه

 -اا  ج ئی و کام  مفص  ران پروت  -اا  جراحی کاشتنی، 11696-1استاندارد ملی ایران شماره  ]1[

 ابعاد  شناسه بند  و قسمت او : طبقه

بند  و بسته ،گذار مقررات کلی برا  نشانه -ارتوپد    ااکاشتنی، 3423شماره استاندارد ملی ایران  ]9[

 برچسب زدن

اا  راانما  جابجایی و نگهدار  کاشتنی -اا  جراحی کاشتنی، 3333استاندارد ملی ایران شماره  ]3[

 ارتوپد 

ب بازرسی پرتونگار  اا  غیرمخرزمونآ –اا  جراحی کاشتنی، 3364استاندارد ملی ایران شماره  ]4[

 ریختگی اا  جراحی فل   وکاشتنی

 قسمت-سای  پروت اا  کام  مفص  زانو -اا  جراحیکاشتنی، 2999-1استاندارد ملی ایران شماره  ]3[

شرایط محیطی  اا  آزمون سای  امراه با کنتر  بار وپارامتراا  بارگذار  و جابجایی برا  دستگاه-او 

 مرتبط با آزمون
[6] ISO 7207-1, Implants for surgery — Components for partial and total knee joint 

prostheses — Part 1: Classification, definitions and designation of dimensions 

[7] ISO 7207-2, Implants for surgery — Components for partial and total knee joint 

prostheses — Part 2: Articulating surfaces made of metal, ceramic and plastics materials 

[8] ISO/TR 9325, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — 

Recommendations for simulators for evaluation of hip joint prostheses 

[9] ISO/TR 9326, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — Guidance 

for laboratory evaluation of change of form of bearing surfaces 

[10] ISO 9583, Implants for surgery — Non-destructive testing — Liquid penetrant 

inspection of metallic surgical implants 

[11] ISO 14243-3, Implants for surgery — Wear of total knee-joint prostheses — Part 3: 

Loading and displacement parameters for wear-testing machines with displacement control 

and corresponding environmental conditions for test 

[12] ASTM F3703), Standard Specification for Proximal Femoral Endoprosthesis 

[13] ASTM F6043), Specification for Silicone Elastomers Used in Medical Applications 

[14] ASTM F746, Standard Test Method for Pitting or Crevice Corrosion of Metallic Surgical 

Implant Materials 

[15] ASTM F897, Standard Test Method for Measuring Fretting Corrosion of Osteosynthesis 

Plates and Screws 

[16] ASTM F997, Standard Specification for Polycarbonate Resin for Medical Applications 

[17] ASTM F1147, Standard Test Method for Tension Testing of Calcium Phosphate and 

Metal Coatings 3) Since withdrawn. 

 [18] ASTM F1185, Standard Specification for Composition of Hydroxylapatite for Surgical 

Implants 

[19] ASTM F1223, Standard Test Method for Determination of Total Knee Replacement 

Constraint 

[20] ASTM F1357, Standard Specification for Articulating Total Wrist Implants 
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[21] ASTM F1378, Standard Specification for shoulder prosthesis 

[22] BS 6324-1, Terms relating to surgical implants — Part 1: Glossary of general medical 

terms 

[23] BS 6324-2, Terms relating to surgical implants — Part 2: Glossary of terms relating to 

mechanics 

[24] BS 6324-3, Terms relating to surgical implants — Part 3: Glossary of terms relating to 

materials 

[25] BS 6324-4, Terms relating to surgical implants — Part 4: Glossary of orthopaedic 

surgical terms 

[26] BS 6324-5, Terms relating to surgical implants — Part 5: Guidance on the usage of the 

terms “varus” and “valgus” in orthopaedic surgery 

[27] NF S 94-065, Materials for surgical implants — Dosage of arsenic, mercury, calcium and 

lead coatings based on calcium phosphate 

[28] NF S 94-167 Implants for surgery — Artificial ligaments 

[29] Measurement Good Practice No 41; National Physical Laboratory, Teddington, UK 

[30] ISO 7206-2, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — Part 2: 

Articulating surfaces made of metallic, ceramic and plastics materials 

 


