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  تٍ وام خذا

 سازمان ملي استاوذارد ايران تا آضىايي

ٔ  همکشساذ  ٍ لکَاً٘ي  اكکح   لکاًَى  3هکادٓ  ٗکه  تٌذ هَخة تِ اٗشاى كٌؼسٖ زحم٘ماذ ٍ اػساًذاسد هؤػؼٔ ٍ  اػکساًذاسد  هؤػؼک

اػکساًذاسدّإ   ًـکش  ٍ زذٍٗي زؼ٘٘ي، ٍظ٘فِ وِ اػر وـَس سػوٖ هشخغ زٌْا 1371 هاُ تْوي هلَب اٗشاى، كٌؼسٖ زحم٘ماذ

  .داسد ػْذُ تِ سا هلٖ )سػوٖ( اٗشاى

تکِ   29/6/90ًام هَػؼِ اػساًذاسد ٍ زحم٘ماذ كٌؼسٖ اٗشاى تِ هَخة ٗىلذ ٍ خٌداُ ٍ دٍه٘ي خلؼِ ؿَسإ ػالٖ اداسٕ هکَس   

 خْر  اخشا اتحؽ ؿذُ اػر .  24/7/90هَس   35838/206ػاصهاى هلٖ اػساًذاسد اٗشاى زغ٘٘ش ٍ طٖ ًاهِ ؿواسُ 

هؤػؼکاذ   ٍ هشاوض ًظشاى كاحة واسؿٌاػاى ػاصهاى ، اص هشوة فٌٖ ّإ وو٘ؼَ٘ى دس هخسلف ّإ حَصُ دس اػساًذاسد زذٍٗي

زَل٘کذٕ،   تِ ؿشاٗط زَخِ تا ٍ هلٖ هلالح تا ّوگام ٍوَؿـٖ ؿَد هٖ اًدام هشزثط ٍ آگاُ السلادٕ ٍ زَل٘ذٕ خظٍّـٖ، ػلوٖ،

ِ  اػکر  زداسٕ ٍ فٌاٍسٕ ِ  هـکاسور  اص وک ٔ  ٍ آگاّاًک وٌٌکذگاى،  هلکش   زَل٘ذوٌٌکذگاى،  ؿکاه   ًفکغ،  ٍ حکك  كکاحثاى  هٌلکفاً

ًکَٗغ   خ٘ؾ .ؿَد هٖ حاك  دٍلسٖ غ٘ش ٍ دٍلسٖ ّإ ػاصهاى ًْادّا، زخللٖ، ٍ ػلوٖ هشاوض وٌٌذگاى، ٍاسد ٍ كادسوٌٌذگاى

ٖ  ّإ وو٘ؼَ٘ى اػضإ ٍ ًفغ رٕ هشاخغ تِ ًظشخَاّٖ تشإ اٗشاى هلٖ اػساًذاسدّإ ٖ  اسػکا   هشتکَ   فٌک اص  خکغ  ٍ ؿکَد هک

اٗکشاى   هلٖ )سػوٖ( اػساًذاسد ػٌَاى تِ زلَٗة كَسذ دس ٍ طش  سؿسِ آى تا هشزثط هلٖ وو٘سٔ دس خ٘ـٌْادّا ٍ ًظشّا دسٗافر

 .ؿَد هٖ هٌسـش ٍ چاج

وٌٌکذ   هٖ زِْ٘ ؿذُ زؼ٘٘ي ضَاتط سػاٗر تا ً٘ض كح  رٕ ٍ هٌذ ػحلِ ّإ ػاصهاى ٍ هؤػؼاذ وِ اػساًذاسدّاٖٗ ًَٗغ خ٘ؾ

ٖ  اػکساًذاسد  ػٌکَاى  تِ زلَٗة، دسكَسذ ٍ تشسػٖ ٍ طش  هلٖ دسوو٘سٔ ٖ  هٌسـکش  ٍ چکاج  اٗکشاى  هلک تکذٗي زشز٘کة،    .ؿکَد  هک

ٓ  اٗکشاى  هلٖ اػساًذاسد دس ؿذُ ًَؿسِ هفاد اػاع تش وِ ؿًَذ هٖ زلمٖ هلٖ اػساًذاسدّاٖٗ ٔ  دس ٍ زکذٍٗي  5 ؿکواس هلکٖ   وو٘سک

 .تاؿذ سػ٘ذُ زلَٗة تِ دّذهٖ زـى٘ ػاصهاى هلٖ اػساًذاسد اٗشاى  هشتَ  وِ اػساًذاسد

ٖ  تک٘ي  ػاصهاى اكلٖ اػضإ اص اٗشاى ػاصهاى هلٖ اػساًذاسد (ISO)اػکساًذاسد   الوللک
الوللکٖ الىسشٍزىٌ٘که    تک٘ي  ،وو٘ؼکَ٘ى  1

2
(IEC) ٍ 3 لاًًَٖ ؿٌاػٖ اًذاصُ الوللٖ ت٘ي ػاصهاى

(OIML)  4ساتکط  زٌْکا  تکِ ػٌکَاى   ٍ اػکر
 وکذوغ غکزاٖٗ    وو٘ؼکَ٘ى  

5
(CAC) ولٖ ؿشاٗط تِ زَخِ ضوي اٗشاى هلٖ اػساًذاسدّإ زذٍٗي دس .وٌذ هٖ فؼال٘ر وـَس دس ٍ  ٕ ٕ  ً٘اصهٌکذ  خکاف  ّکا

  .ؿَدهٖ گ٘شٕتْشُ الوللٖ ت٘ي اػساًذاسدّإ ٍ خْاى كٌؼسٖ ٍ فٌٖ ػلوٖ، خ٘ـشفر ّإ آخشٗي اص وـَس ،

ٕ  لکاًَى،  دس ؿذُ تٌٖ٘ خ٘ؾ هَاصٗي سػاٗر تا زَاًذ ػاصهاى هلٖ اػساًذاسد اٗشاى هٖ  وٌٌکذگاى، حفک    هلکش   اص حواٗکر  تکشا

 اص اخشإ تؼضٖ السلادٕ، ٍ هح٘طٖ صٗؼر هححظاذ ٍ هحلَلاذ و٘ف٘ر اص اطوٌ٘اى حلَ  ػوَهٖ، ٍ فشدٕ اٗوٌٖ ٍ ػحهر

ٕ   ػالٖ ؿَسإ زلَٗة تا ٍاسدازٖ، الحم ٗا/ٍ وـَس داخ  زَل٘ذٕ هحلَلاذ تشإ سا اٗشاى هلٖ اػساًذاسدّإ  اػکساًذاسد، اخثکاس

ٕ  وـکَس،  هحلکَلاذ  تشإ الوللٖ ت٘ي تاصاسّإ حف  هٌظَس تِ زَاًذ هٖ ػاصهاى ًواٗذ.  ٕ  اػکساًذاسد  اخکشا ٖ  والاّکا ٍ  كکادساز

 فؼا  هؤػؼاذ ٍ ػاصهاى ّا خذهاذ اص وٌٌذگاى اػسفادُ تِ تخـ٘ذى اطوٌ٘اى تشإ ّوچٌ٘ي ًواٗذ.  اخثاسٕ سا آى تٌذٕدسخِ

ُ  هح٘طٖ،صٗؼر هذٗشٗر ٍ و٘ف٘ر هذٗشٗر ّإ ػ٘ؼسن كذٍسگَاّٖ ٍ هو٘ضٕ تاصسػٖ، آهَصؽ، هـاٍسُ، دس صهٌ٘ٔ  آصهاٗـکگا

 اػکاع  تکش  سا هؤػؼاذ ٍ ّا ػاصهاى گًَِ اٗي ػاصهاى هلٖ اػساًذاسد اٗشاى ػٌدؾ، ٍػاٗ  وال٘ثشاػَ٘ى )ٍاػٌدٖ( ٍ هشاوض ّا

 تش ٍ اػطا ّا آى تِ كحح٘ر زأٗ٘ذ گَاٌّ٘اهٔ لاصم، ؿشاٗط احشاص كَسذ دس ٍ وٌذ هٖ اسصٗاتٖ اٗشاى زأٗ٘ذ كحح٘ر ًظام ضَاتط

 فلکضاذ  ػ٘کاس  زؼ٘ک٘ي  ػٌدؾ، ٍػاٗ  وال٘ثشاػَ٘ى )ٍاػٌدٖ( ٗىاّا، الوللٖ ت٘ي دػسگاُ زشٍٗح .وٌذ ًظاسذ هٖ آى ّا ػولىشد

 .اػر ػاصهاى اٗي ٍظاٗف دٗگش اص اٗشاى هلٖ اػساًذاسدّإ ػطح اسزمإ تشإ زحم٘ماذ واستشدٕ اًدام ٍ گشاًثْا

 

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 



 ج 
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 « عمًمي: السامات 1 قسمت -َاي جراحي فلسي

 

   سمت ي/ يا ومايىذگي رئیس:
 ك٘ادٕ ، ػؼ٘ذ

 )فَق ل٘ؼاًغ هٌْذػٖ تشق ٍ الىسشًٍ٘ه(

 

   ؿشور زَل٘ذٕ هٌْذػٖ تْؼاص طةهذٗش ػاه  

    دتیر:
 احؼاىطاّشٕ ، 

 طشاحٖ واستشدٕ( –) فَق ل٘ؼاًغ هٌْذػٖ هىاً٘ه 

 

و  خشإ اػساًذاسد اداسُ اداسُ ًظاسذ تش ااداسُ سئ٘غ 

 اػساًذاسد خشاػاى ؿوالٖ

  

    ))اػاهٖ تِ زشز٘ة حشٍ  الفثا: اعضاء
 حؼي خَس، حؼ٘ي

 تَ٘الىسشٗه( -)دوسشإ هٌْذػٖ خضؿىٖ

 

 خالم٘اى همذم ، خَاد

 ل٘ؼاًغ ؿ٘وٖ واستشدٕ(فَق )

 

 ، اسؿ٘ا خؼشٍٗاًٖ

 تَ٘هَاد( -)فَق ل٘ؼاًغ هٌْذػٖ خضؿىٖ

 

 تْشٍصػدْشٕ ، 

 تَ٘هىاً٘ه( -سشٕ زخللٖ هٌْذػٖ خضؿىٖ ) دو

 

 ػؼادزٖ ،  ػداد

 حشاسذ ٍ ػ٘الاذ( -)ل٘ؼاًغ هٌْذػٖ هىاً٘ه
 

 ؿادواهٖ ، هحوذ

 طشاحٖ واستشدٕ( -)فَق ل٘ؼاًغ هٌْذػٖ هىاً٘ه

 

 ؿشٗف حؼٌٖ٘ ، حؼ٘ي

 ) ل٘ؼاًغ هٌْذػٖ هسالَسطٕ (

 

 ؿادلَ ، هْشداد كوذٕ

 ػشاه٘ه( -)ل٘ؼاًغ هٌْذػٖ هَاد

 

 داًـگاُ خَاخِ ًلشالذٗي طَػٖ

 

 

 اداسُ و  اػساًذاسد خشاػاى ؿوالٖ
 

 

 ؿشور خذهاذ خضؿىٖ دٍػساى ً٘ه

 
 

 ًـگاُ آصاد اػحهٖ ٍاحذ هـْذدا

 

 
 اداسُ و  اػساًذاسد خشاػاى ؿوالٖ

 

 

 هَػؼِ آهَصؽ ػالٖ اؿشاق تدٌَسد

 
 

 ؿشور ػْاهٖ خسشٍؿ٘وٖ خشاػاى

 

 
 ؿشور و٘ف٘ر گؼسش تدٌَسد

 

 

  



 د 
 

 گٌدٖ ، سضا

 فلَؿ٘ح ّ٘ح ٍ صاًَ( -) هسخلق اسزَخذٕ

 

 هؼواس ، آٗذا

 تَ٘هىاً٘ه( –)فَق ل٘ؼاًغ هٌْذػٖ خضؿىٖ 

 

 ه٘ي تاؿٖ، خَاد

 ) ل٘ؼاًغ هٌْذػٖ هسالَسطٕ (

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 خشاػاى ؿوالٖ داًـگاُ ػلَم خضؿىٖ

 

 

 ؿشور خذهاذ خضؿىٖ دٍػساى ً٘ه

 

 

 هدسوغ كٌؼسٖ اػفشاٗي
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 فُرست مىذرجات

 صفحٍ                        عىًان

  ب         اػساًذاسد ػاصهاى هلٖ تا آؿٌاٖٗ

 ج   اػساًذاسد زذٍٗي فٌٖ وو٘ؼَ٘ى

 ٍ                       خ٘ؾ گفساس

 1                ّذ  ٍ داهٌِ واستشد 1

 1                           هشاخغ الضاهٖ  2

 2                اكطححاذ ٍ زؼاسٗف 3

  2                                     الضاهاذ 4

 2      خَدس هَسد اػسفادُ تشإ اػدشٕ خحػوا 4-1

 2        زحل٘  ؿ٘و٘اٖٗ 4-2

 4         ؿٌاػٖسٗخر 4-3

 4       ّإ هىاً٘ىٖ خَؿؾٍٗظگٖ 4-4

 5         تاصسػٖ وٌسش  4-5

 5        گشدوشدى حذٍد ػذدٕ 4-6

 5                          صهَى گضاسؽ آ 5

  7ًاهِ                                                                 )اطحػازٖ( وساب خَ٘ػر الف   
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 گفتارپیص

 سٍٕتش اٗداد ؿذُ تا اػدشٕ خحػوا ّإ ز٘ساًَ٘م غ٘شآل٘اطٕ خَؿؾ -ّإ خشاحٖواؿسٌٖ " اػساًذاسد

زَػط  هشتَ  ّإدسوو٘ؼَ٘ى آى ًَٗغ خ٘ؾ وِ" ػوَهٖ: الضاهاذ 1 لؼور -خشاحٖفلضٕ ّإ ٖواؿسٌ

هٌْذػٖ  هلٖ وو٘سٔ اخحع چْاس كذ ٍ ًَده٘ي  دس ٍ ؿذُ زذٍٗي ٍ زِْ٘ اٗشاى اػساًذاسد ػاصهاى هلٖ

 ٍ لَاً٘ي  اكح لاًَى 3 هادٓ ٗه تٌذ اػسٌاد تِ اٌٗه اػر، گشفسِ لشاس زلَٗة هَسد 3/12/93 هَس  خضؿىٖ

 اٗشاى هلٖ اػساًذاسد ػٌَاى تِ ، 1371 هاُ تْوي هلَب اٗشاى، كٌؼسٖ زحم٘ماذ ٍ اػساًذاسد همشساذ هؤػؼٔ

  .ؿَدهٌسـش هٖ

خذهاذ،  ٍ ػلَم كٌاٗغ، صهٌ٘ٔ دس خْاًٖ ٍ هلٖ ّإ خ٘ـشفر ٍ زحَلاذ تا ّواٌّگٖ ٍ ّوگاهٖ حف  تشإ

اٗي  زىو٘  ٍ اكح  تشإ وِ خ٘ـٌْادٕ ّش ٍ ؿذ خَاّذ ًظش زدذٗذ لضٍم هَالغ دس اٗشاى هلٖ اػساًذاسدّإ

تٌاتشاٗي،  . گشفر خَاّذ لشاس زَخِ هَسد هشتَ  فٌٖ وو٘ؼَ٘ى دس ًظش زدذٗذ ٌّگام ؿَد، اسائِ اػساًذاسدّا

  .وشد اػسفادُ هلٖ اػساًذاسدّإ زدذٗذًظش آخشٗي اص ّوَاسُ تاٗذ

 

 :اػر صٗش ؿش  تِ گشفسِ لشاس اػسفادُ دهَس اػساًذاسد اٗي زْ٘ٔ تشإ وِ هٌثغ ٍ هاخزٕ

 
ISO 13179-1: 2014, Implants for surgery — Plasma-sprayed unalloyed titanium coatings on 

metallic surgical implants – Part 1: General requirements. 
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ذٌ تا ايجاد ضَاي تیتاویًم غیرآلیاشي پًضص -َاي جراحيکاضتىي ريش آزمًن

  عمًمي: السامات 1 قسمت -َاي فلسي جراحيکاضتىي رييتر اسپري پلاسما 

 َذف ي دامىٍ کارترد 1

 تشّإ ز٘ساًَ٘م غ٘شآل٘اطٕ اػدشٕ ؿذُ تا خحػوا خَؿؾ ػوَهٖالضاهاذ  ّذ  اص زذٍٗي اٗي اػساًذاسد، زؼ٘٘ي

  .اػر خشاحٖ ّإ فلضٕواؿسٌٖ سٍٕ

  واستشد داسد.س َّا ٍ خحء اٗي اػساًذاسد تشإ خاؿؾ خحػوا د

ّإ اًدام گشفسِ تا سٍؽ ّإ اص خٌغ هَادٕ غ٘ش اص ز٘ساًَ٘م غ٘شآل٘اطٕ ٗا خَؿؾاٗي اػساًذاسد تشإ خَؿؾ

 خحػوا، واستشد ًذاسد. اػدشّٕاٖٗ غ٘ش اص 

زَاًذ هف٘ذ تاؿذ. آهذُ اػر هٖ 13485ٗه ػ٘ؼسن هذٗشٗر و٘ف٘ر هاًٌذ آًچِ دس اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  -1يادآيري 

 آهذُ اػر. 17025الضاهاذ هشزثط تا ؿشاٗط آصهاٗـگاُ ّإ آصهَى وٌٌذُ دس اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ 

 مراجع السامي 2

هذاسن الضاهٖ صٗش حإٍ همشسازٖ اػر وِ دس هسي اٗي اػساًذاسد هلٖ اٗشاى تِ آًْا اسخاع ؿذُ اػر. تذٗي 

 ذاسد هلٖ اٗشاى هحؼَب هٖ ؿًَذ.خضئٖ اص اٗي اػساً ،زشز٘ة آى همشساذ

دس كَسزٖ وِ تِ هذسوٖ تا روش زاسٗخ اًسـاس اسخاع دادُ ؿذُ تاؿذ، اكححِ٘ ّا ٍ زدذٗذ ًظش ّإ تؼذٕ آى 

هَسد ًظش اٗي اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ً٘ؼر. دس هَسد هذاسوٖ وِ تذٍى روش زاسٗخ اًسـاس تِ آًْا اسخاع دادُ ؿذُ 

 ٍ اكححِ٘ ّإ تؼذٕ آى ّا هَسد ًظش اػر.ّوَاسُ آخشٗي زدذٗذًظش  اػر،

 اػسفادُ اص هشاخغ صٗش تشإ اٗي اػساًذاسد الضاهٖ اػر:

اخساس ػ - (gps) ٍٗظگٖ ّإ ٌّذػٖ فشآٍسدُ ،1387: ػا   11430 اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ 2-1

 اكطححاذ، زؼاسٗف ٍ خاساهسشّإ ػاخساس ػطح -ػطح : سٍؽ ً٘وش 

ز٘ساًَ٘م  -هَاد فلضٕ  -ّإ خشاحٖ واؿسٌٖ ،1383 : ػا  7217-2شاى ؿواسُ اػساًذاسد هلٖ اٗ 2-2

 غ٘شآل٘اطٕ

ساٌّوإ گضٌٗؾ آصهَى خْر اسصٗاتٖ تَ٘لَطٗه  ،1377 : ػا  4300اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  2-3

 ؿٌاػٖ ٍػاٗ  خضؿىٖ ٗا صٗؼر

استشد هذٗشٗر سٗؼه دس و -ٍػاٗ  خضؿىٖ  ،1388: ػا   12136اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  2-4

 ٍػاٗ  خضؿىٖ

2-5 ASTM F1044, Standard test method for shear testing of calcium phosphate coatings 

and metallic coatings parts 

2-6 ASTM F1147, Standard test method for tension testing of calcium phosphate and 

metallic coatings 
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2-7 ASTM F1160, Standard test method for shear and bending fatigue testing of 

calcium phosphate and metallic medical and composite calcium phosphate/metallic coatings 

2-8 ASTM F1580, Standard specification for Titanium and Titanium-6 Aluminium-4 

alloy powders for coatings of surgical implants 

2-9 ASTM F1854, Standard test method for stereological evaluation of porous coatings 

on medical implants 

2-10 ASTM F1978, Standard test method for measuring abrasion resistance of metallic 

thermal spray coatings by using the taber abraser 

2-11 ASTM E2371, Test method for analysis of Titanium and Titanium alloy by atomic 

emission plasma spectrometry 

 

 ت ي تعاريفاصطلاحا 3

 سًٍذ:واس هٖ اكطححاذ ٍ زؼاسٗف صٗش تِ ،اػساًذاسداٗي دس 

3-1 

 1پلاسما اسپري

 وٌذ.خر خحػوا اٗداد هٖ زَػطسا ّاٖٗ وِ خَؿؾ گشمسٍؽ خاؿؾ 

3-2 

 2اسپري پلاسماتا ايجاد ضذٌ َاي تیتاویًم غیرآلیاشي پًضص

 ًـؼسِ اػر. 3ٗي(ٗه تؼسش)لاِٗ صٗشخحػوا سٍٕ اػدشٕ ز٘ساًَ٘هٖ وِ تا سٍؽ 

 السامات 4

 پلاسما اسپريپًدر مًرد استفادٌ تراي  4-1

 هطاتمر داؿسِ تاؿذ. ASTM 1580خَدسٕ وِ تشإ خاؿؾ خحػوا تِ واس هٖ سٍد تاٗذ تا اػساًذاسد 

 تحلیل ضیمیايي 4-2

 ترکیة ضیمیايي 4-2-1

دس خحء واستشد داسد، ّن خاؿؾ خحػوا دس َّا ٍ  اٗداد ؿذُ تِ سٍؽّإ : اگشچِ اٗي اػساًذاسد ّن تشإ خَؿؾ 1-يادآيري

 اػدشٕ ؿذُ دس خحء ووسش اص همذاس آى دس َّا تاؿذ. ٕاحسوا  داسد همذاس هَاد تىاس سفسِ تشإ خَؿؾ خحػوا

 تاؿذ.  1خذٍ   تا ّإ ز٘ساًَ٘م اػدشٕ ؿذُ تا خحػوا، تاٗذ هطاتكزشو٘ة ؿ٘و٘اٖٗ خَؿؾ

 

                                                 
1- Plasma spraying 

2- Plasma-sprayed unalloyed titanium coatings 
3 - Substrate 
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 ترکیة ضیمیايي -1جذيل 

 سان قاتل قثًلمی عىصر

 (يجرم کسر)

  %10/0 ≥ (C)وشتي 

 %20/0 ≥ (H) ّ٘ذسٍطى

 %60/0 ≥ (Fe)آّي 

 %00/5 ≥ (N) ً٘سشٍطى

 %00/10 ≥ (O)اوؼ٘ظى 

 100%هاتمٖ اص  (Ti)ز٘ساًَ٘م 

خشم  10آّي ًثاٗذ ت٘ـسش اص % ّ٘ذسٍطى، وشتي ٍ هدوَع هحسَإ خشم ً٘سشٍطى، اوؼ٘ظى،

 و  تاؿذ

زٌالضٖ  4-4ّإ هىاً٘ىٖ هـخق ؿذُ دس تٌذ ٍٗظگٖ  كَسزٖ وِ تادس  : 2-يادآيري

ًذاؿسِ تاؿذ، هحسَإ ّ٘ذسٍطى ٍ  1ػاصگاسٕصٗؼرتِ ٍخَد ً٘اٗذ ٍ زاث٘ش هضشٕ تش 

 ً٘سشٍطى ت٘ـسش اص همادٗش فَق هٖ زَاًذ لات  خزٗشؽ تاؿذ.

 

فْشػر  1وِ دس خذٍ  دس خلَف خاؿؾ خحػوا، ٗه زدضِٗ ٍ زحل٘  سٗؼه تاٗذ تِ ػو  آٗذ زا ػٌاكشٕ

هـخق ؿًَذ. دسكذ خشم ػٌاكش ٍ  ،دسكذ ٍخَد داؿسِ تاؿٌذ 5/0خشم ت٘ـسش اص  سٍد تااًذ ٍ احسوا  هًٖـذُ

-ّا تش صٗؼرطَس دل٘ك زؼ٘٘ي ؿذُ تاؿذ. زاث٘ش اٗي ًاخاللٖ ِوٌٌذُ خَؿؾ تّا تاٗذ زَػط زَل٘ذحذٍد آى

 ػٌد٘ذُ ؿَد.  4300ُ ػاصگاسٕ تاٗذ تش اػاع اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواس

 ترداريومًوٍ      4-2-2

گشم اص خَؿؾ ز٘ساًَ٘هٖ وِ هطاتك تا اػساًذاسد هلٖ اٗشاى  5تِ هٌظَس اًدام زحل٘  ؿ٘و٘اٖٗ خَؿؾ، حذال  

گشم خَؿؾ روشؿذُ  5اٗداد ؿذُ اػر، تاٗذ تشداؿسِ ؿَد. اگش حز   2تش سٍٕ ٗه صٗشلاِٗ، 7217-2ؿواسُ 

زَاى واّؾ داد. خا وِ تش زحل٘  ؿ٘و٘اٖٗ زاث٘ش ًگزاسد هٖؿذ، ٍصى ًوًَِ سا زا آىهٌطمٖ تاهوىي ٗا غ٘شًا

سٍد، ًثاٗذ دس آى اٗداد آلَدگٖ وٌذ. اگش تؼذ اص اٗداد خَؿؾ، ٗه سٍؿٖ وِ تشإ تشداؿسي خَؿؾ تِ واس هٖ

تش سٍٕ ًوًَِ  ؿَد، لث  اص زحل٘  ً٘ض تاٗذ هـاتِ ّواى فشاٌٗذهشحلِ زو٘ضواسٕ تش سٍٕ واؿسٌٖ اًدام هٖ

 كَسذ خزٗشد. 

 رييٍ تحلیل ضیمیايي        4-2-3

، همذاس 3ػٌدٖ زاتؾ ازوٖ خحػوا تِ سٍؽ وَخ  الماٖٗ٘ف، زَػط طASTM E2371هطاتك تا اػساًذاسد 

 زؼ٘٘ي ؿَد.تاٗذ 

 ٘ي ؿَد.زؼ٘ؿذُ، هداص ؿٌاخسِاص ٗه سٍؽ  ِ ٍػ٘لِ احسشاقتتاٗذ همذاس ً٘سشٍطى، اوؼ٘ظى، وشتي، ّ٘ذسٍطى 

                                                 
1 - Biocompatibility 

2  - Substrate coupon 

3 -  Inductively Coupled Plasma Atomic Emission Spectometry (ICP-AES)   
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دسًظش گشفسِ  95%اطوٌ٘اىػطح ، تاٗذ زحل٘  تا 1تشإ تشسػٖ اًطثاق زشو٘ة ؿ٘و٘اٖٗ تا الضاهاذ خذٍ  

 ؿَد.

  اًطثاقتاؿذ، ه٘ضاى  95%تا ػطح اطوٌ٘اى 1% گ٘شٕ هحسَإ اوؼ٘ظى تشاتش تااگش ػذم لطؼ٘ر اًذاصُهثا : 

     ؿَد.گشفسِ  دسًظشگ٘شٕ ؿذُ، تشإ همادٗش اًذاصُ 9%تاٗذ ووسش ٗا هؼإٍ

 1ضىاسيريخت          4-3

 ًْاٖٗ اًدام ؿَد. هحلَ سٍٕ تش ؿٌاػٖ سٗخر ّإدس كَسذ اهىاى، تاٗذ آصهَى 2ػٌدٖتشإ اّذا  اػسثاس

ؿٌاػٖ سٗخرّإ ، آصهَىهَسد واستشدتا الضاهاذ اػساًذاسد  ٍػ٘لِ هَسد ًظشٌّذػٖ اگش تِ دل٘  ػذم اًطثاق 

ّاٖٗ اص آى اًدام ٍ زؼشٕ آى اٗي آصهَى هٖ زَاًذ تلَسذ هدضا تش سٍٕ تخؾ، َاى اًدام دادسا ًستش اتضاس ًْاٖٗ 

 تِ لطؼِ واه  زَخِ٘ ٍ زفؼ٘ش گشدد.

 ذ.ًؿَ زؼ٘٘ي هسشّا تاٗذ تش حؼة ه٘ىشٍٍ سٍاداسٕه٘اًگ٘ي ضخاهر ،  ASTM F1854هطاتك تا اػساًذاسد 

(  تاٗذ تشحؼة ه٘ىشٍهسش زؼ٘٘ي ؿَد. Rt ٗا  Ra) 3طح، صتشٕ ػ11430هطاتك تا اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ 

 هسش تاؿذ.ه٘لٖ 8طَ  هَسد آصهَى تاٗذ حذال  

هسَػط  حدنه٘اًگ٘ي دسكذ حدوٖ ٍ ٗا  ، mµ300ّإ تا ه٘اًگ٘ي ضخاهر تضسگسش ٗا هؼإٍ تشإ خَؿؾ

طح هـسشن )سٍؽ گشادٗاى ػ ّا دس ػطَ  هدضا دس ساػسإ ضخاهر ٕ ت٘ي آى ٍ هسَػط فاكلِ ّاُحفش

 آصهَى ؿَد. ASTM F1854تاٗذ تش اػاع اػساًذاسد  ،(4تافر

 مکاویکي پًضص َايييصگي        4-4

 عمًميَاي ييصگي        4-4-1

ًوًَِ اص هحلَ  ًْاٖٗ زَل٘ذؿذُ تا  5، حذال  4-4-4الٖ  4-4-2ّإ هـخق ؿذُ دس تٌذّإ تشإ آصهَى

اص فشآٍسٕ )هاًٌذ زو٘ضواسٕ ٍ ػوثادُ صدى( ٍ خغ اص فشآٍسٕ  هَاد هـاتِ تاٗذ آصهَى ؿًَذ. الذاهاذ لث 

-ذ، تش سٍٕ ًوًًَِگ٘ش)هاًٌذ زو٘ضواسٕ ٍ ضذ ػفًَٖ وشدى( تاٗذ ّواى طَس وِ تشإ هحلَ  ًْائٖ اًدام هٖ

 ّإ آصهَى ً٘ض اػوا  ؿًَذ.

 5استاتیکترضي  استحکام        4-4-2

 اػساز٘هؿَد، ه٘اًگ٘ي اػسحىام تشؿٖ  آصهَى ATMT F1044اػساًذاسد  هطاتك تادسكَسزٖ وِ ًوًَِ 

 تاؿذ. MPa20تاٗذ ت٘ـسش اص خَؿؾ 

 6خستگي ترضي استحکام        4-4-3

حذال   تشؿٖ هؼاد خؼسگٖ  حذاوثشآصهَى ؿَد، تا  ASTM F1160اػساًذاسد  هطاتك تاوِ ًوًَِ  دسكَسزٖ

MPa 10،  زحو  وٌذ ًمقًَِ گ سا تذٍى ّ٘چ 1چشخِ تاسگزاسٕ 107حذال  خَؿؾ تاٗذ. 

                                                 
1 - Morphology 

2 - Validation 

3 - Roughness 

4 - Tissue interface gradient method 

5  -  Static shear strength 

6 - Shear fatique strength 
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 2کططي استاتیک استحکام        4-4-4

خَؿؾ  اػساز٘هه٘اًگ٘ي اػسحىام ، آصهَى ؿَد ASTM F1147اػساًذاسد  هطاتك تادسكَسزٖ وِ ًوًَِ 

 تاؿذ. MPa 22 تاٗذ ت٘ـسش اص ػطح 

 3مقايمت در تراتر سايص        4-4-5

 100تؼذ اص خَؿؾ ػطح َى ؿَد، واّؾ خشم آصه ASTM F1978كَسزٖ وِ ًوًَِ تشاػاع اػساًذاسد  دس

 تاؿذ. mg 65 اص تاٗذ ووسش ،ٖػاٗـتاسگزاسٕ  چشخِ

 4کىترلتازرسي        4-5

زشو٘ة ؿ٘و٘اٖٗ، ، 12136اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ طثك تشًاهِ هـخق ؿذُ دس زحل٘  سٗؼه هطاتك تا 

 ؿَد.وٌسش  إ تِ كَسذ دٍسُتاٗذ وــٖ خَؿؾ  ماهرؿٌاػٖ ٍ اػسسٗخر 
 ذ.ٌوٌ هـخقسا  ّاآصهَى وذام اصتاٗذ ًَع ٍ فاكلِ صهاًٖ ّش ،خَؿؾ ٖهؼوَ  وٌسشل فشآٌٗذّإ

 5حذيد عذدي کردنگرد       4-6

تشإ زؼ٘٘ي اًطثاق تا زوام حذٍد زؼ٘٘ي ؿذُ دس ّش ؿشاٗطٖ، همادٗش هـاّذُ ٗا هحاػثِ ؿذُ تشإ حذٍد 

 ، گشد ؿًَذ.ذٌٌوسا ت٘اى هٖ ٖهـخل حذٍدوِ  اسهؼٌٖ تؼذ اص اػـزشٗي دٍ سلن تاتاٗذ تِ ًضدٗه
 .هشاخؼِ ؿَد B خَ٘ػر،  ISO 80000-1:2009 اػساًذاسدتِ وشدى اػذاد گشدتشإ  -3ي ادآيري

  آزمًنگسارش         5

 تاؿذ. صٗشاطحػاذ ؿاه  تاٗذ حذال   آصهَىگضاسؽ 

 ؛فشم ٌّذػٖ ٗا  ، زاسٗخ دسٗافر ٍ ؿى هٌثغؿاه   آصهَىًوًَِ  هـخلاذ       5-1

  ؛زؼذاد ًوًَِ هَسد اػسفادُ تشإ ّش آصهَى       5-2

 ؛ سٍؽ آصهَىتشإ تِ واس سفسِ هشخغ        5-3

 اًحشا  هداص اص سٍؽ آصهَى هَسد اػسفادُ )دسكَسذ واستشد(؛ّش گًَِ        5-4

  ؛ّش ٍٗظگٖ غ٘شهؼوَ  هـاّذُ ؿذُ دس طَ  آصهَى       5-5

 ّا؛اص دادُٗح حز  ؿذُ اًساص ّش ٗه زَخِ٘        5-6

 ؛(هشاخؼِ ؿَد 4-2تِ تٌذ ًساٗح زحل٘  ؿ٘و٘اٖٗ )        5-7

 ؛(هشاخؼِ ؿَد 4-3 تِ تٌذؿٌاػٖ)ؿى ًساٗح زحل٘         5-8

 ؛(هشاخؼِ ؿَد 4-4-2تِ تٌذ ) اػساز٘هه٘اًگ٘ي اػسحىام تشؿٖ        5-9

 ؿَد(؛هشاخؼِ  4-4-3اػسحىام خؼسگٖ تشؿٖ )تِ تٌذ      5-10

 ؛(هشاخؼِ ؿَد 4-4-4تِ تٌذ ) اػساز٘هه٘اًگ٘ي اػسحىام وــٖ      5-11

                                                                                                                                                         
1 -Cycle 

2  -  Static tensile strength 

3 - Abration resistance 

4 - Audit control 

5 - Significance of numerical limits 
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 ؛(هشاخؼِ ؿَد 5-4-4تِ تٌذ ػاٗؾ ) ًاؿٖ اصواّؾ خشم      5-12

 ّا؛زاسٗخ آصهَى     5-13

 وٌٌذُآصهَىآصهاٗـگاُ  هـخلاذ     5-14

 وٌٌذُآصهَىهذٗش آصهاٗـگاُ ٍ  ٕاهضا     5-15
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 پیًست الف

 )اطلاعاتي(

 وامٍکتاب

 -ػ٘ؼسن ّإ هذٗشٗر و٘ف٘ر  -ٍػاٗ  خضؿىٖ ،1385: ػا  13485اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  ]1[

 الضاهاذ تشإ زؼ٘٘ي همشساذ

ّإ لضاهاذ ػوَهٖ تشإ احشاص كحح٘ر آصهاٗـگاُا ،1386: ػا  17025اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  ]2[

 آصهَى ٍ وال٘ثشاػَ٘ى

 اكَ  ولٖ -1لؼور -ّا ٍ ٗىاّاوو٘ر ،1389: ػا  9819-1اػساًذاسد هلٖ اٗشاى ؿواسُ  ]3[

[4] ISO 5961, Water quality — Determination of cadmium by atomic absorption spectrometry 

[5] ISO 16429, Implants for surgery — Measurements of open-circuit potential to assess 

corrosion behaviour of metallic implantable materials and medical devices over extended time 
periods 

[6] ASTM F67, Standard Specification for Unalloyed Titanium for Surgical Implant 

Applications 

[7] ASTM E1409, Standard Test Method for Determination of Oxygen and Nitrogen in 

Titanium and Titanium Alloys by the Inert Gas Fusion Technique 

[8] ASTM E1447, Standard Test Method for Determination of Hydrogen in Titanium and 

Titanium Alloys by Inert Gas Fusion Thermal Conductivity/Infrared Detection Method 

[9] ASTM E1941, Standard Test Method for Determination of Carbon in Refractory and 

Reactive Metals and Their Alloys by Combustion Analysis 


