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آشنایی با موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب قانون، تنها مرجع رسمی کشور

است که عهده دار وظیفه تعیین، تدوین و نشر استانداردهاي ملی(رسمی) می باشد.

تدوین استاندارد در رشته هاي مختلف توسط کمیسیون هاي فنی مرکب از کارشناسان

موسسه ، صاحبنظران مراکز و موسسات علمی، پژوهشی، تولیدي و اقتصادي آگاه و

مرتبط با موضوع صورت می گیرد. سعی بر این است که استانداردهاي ملی، درجهت

مطلوبیت ها و مصالح ملی و با توجه به شرایط تولیدي، فنی و فن آوري حاصل از

مشارکت آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و نفع شامل:

تولید کنندگان، مصرف کنندگان، بازرگانان، مراکز علمی و تخصصی و نهادها و

سازمان هاي دولتی باشد. پیش نویس استانداردهاي ملی جهت نظرخواهی براي مراجع

ذینفع و اعضاي کمیسیون هاي فنی مربوط ارسال می شود. و پس از دریافت نظرات و



پیشنهادها در کمیته ملی مرتبط با آن رشته طرح و درصورت تصویب به عنوان

استاندارد ملی(رسمی) چاپ و منتشر می شود.

پیش نویس استانداردهایی که توسط موسسات و سازمان هاي علاقمند و ذیصلاح و با

رعایت ضوابط تعیین شده تهیه می شود نیز پس از طرح و بررسی در کمیته ملی مربوط

و درصورت تصویب، به عنوان استاندارد ملی چاپ و منتشر می گردد. بدین ترتیب

استاندارهایی ملی تلقی می شود که بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملی شماره «5»

تدوین و در کمیته ملی مربوط که توسط موسسه تشکیل می گردد به تصویب رسیده

باشد.

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران از اعضاء اصلی سازمان بین المللی استاندارد

می باشد که در تدوین استانداردهاي ملی ضمن توجه به شرایط کلی و نیازمندی هاي خاص

کشور، از آخرین پیشرفت هاي علمی، فنی و صنعتی جهان و استانداردهاي بین المللی

استفاده می نماید.

موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران می تواند با رعایت موازین پیش بینی شده در

قانون به منظور حمایت از مصرف کنندگان، حفظ سلامت و ایمنی فردي و عمومی،

حصول اطمینان از کیفیت محصولات و ملاحظات زیست محیطی و اقتصادي، اجراي

بعضی از استانداردها را با تصویب شوراي عالی استاندارد اجباري نماید. موسسه

می تواند به منظور حفظ بازارهاي بین المللی براي محصولات کشور، اجراي استاندارد

کالاهاي صادراتی و درجه بندي آن را اجباري نماید.

همچنین به منظور اطمینان بخشیدن به استفاده کنندگان از خدمات سازمان ها و موسسات

فعال در ضمینه مشاوره، آموزش، بازرسی، ممیزي و گواهی کنندگان سیستم هاي

مدیریت کیفیت و مدیریت زیست محیطی، آزمایشگاه ها و کالیبره کنندگان وسایل

سنجش، موسسه استاندارد اینگونه سازمان ها و موسسات را بر اساس ضوابط نظام

تائید صلاحیت ایران مورد ارزیابی قرار داده و در صورت احراز شرایط لازم، گواهی

نامه تائید صلاحیت به آنها اعطا نموده و بر عملکرد آنها نظارت می نماید. ترویج سیستم

بین المللی یکاها، کالیبراسیون وسایل سنجش، تعیین عیار فلزات گرانبها و انجام تحقیقات

کاربردي براي ارتقاي سطح استانداردهاي ملی از دیگر وظائف این موسسه می باشد.
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بسمه تعالی

پیشگفتار

 استاندارد وسایل جراحی - مواد فلزي قسمت اول فولاد زنگ نزن که بوسیله کمیسیون

فنی مهندسی پزشکی تهیه و تدوین شده و درسی امین کمیته ملی استاندارد صنایع

مهندسی پزشکی مورخ 1378/6/1 مورد تائید قرار گرفته , اینک به استناد بند 1 ماده 3

قانون اصلاحی قوانین و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران مصوب

بهمن ماه 1371 به عنوان استاندارد رسمی ایران منتشر می گردد . 
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 براي حفظ همگامی و هماهنگی با پیشرفتهاي ملی و جهانی در زمینه صنایع و علوم ,

استانداردهاي ایران در مواقع لزوم مورد تجدید نظر قرار خواهند گرفت و هرگونه

پیشنهادي که براي اصلاح یا تکمیل این استانداردها برسد در هنگام تجدید نظر در

کمیسیون فنی مربوط مورد توجه واقع خواهد شد . 

 بنابراین براي مراجعه به استانداردهاي ایران باید همواره از آخرین چاپ و تجدید نظر

آنها استفاده نمود . 

 لذا با بررسی امکانات و مهارتهاي موجود این استاندارد با استفاده از منبع زیر تهیه

گردیده است :
ISO: 7153 – 1 – 1991
Surgical – instruments – Metallic materials
Part 1:
Stainless steel

 
 

  وسایل جراحی

  مواد فلزي

  قسمت اول : فولاد زنگ نزن

  1 - دامنه کاربرد
 هدف از تدوین این استاندارد بررسی اجمالی و معرفی فولادهاي زنگ نزن جهت ساخت

وسایل جراحی , دندانپزشکی و ابزارهاي ویژه در جراحی ارتوپدي می باشد . 

 یادآوري 1:

 در انتخاب درجه فولاد زنگ نزن , همچنین شکل , ابعاد , شرایط تحویل ماده خام براي

ساخت وسایل جراحی , لازم است عواملی مانند طراحی وسیله و امکانات تولید سازنده

مد نظر باشند , که این استاندارد شامل موارد مزبور نمی باشد . 

 به همین دلیل اطلاعات داده شده در این استاندارد , مسئولیت تصمیم گیري در مورد

انتخاب فولاد مناسب , با مد نظر قرار دادن تمام عوامل را از تولیدکننده وسایل جراحی

سلب نمی کند . 

 همچنین این استاندارد , قصد جلوگیري استفاده از سایر انواع فولادهاي مناسب در

تولید ابزارهاي جراحی نظیر استفاده از فولاد کربنی ساده در تولید ابزارهاي برشی

همچون تیغ جراحی را ندارد . 

 از آنجائیکه استانداردهاي ملی یا بین المللی جدید براي ابزارهاي جراحی ممکن است

حاوي اطلاعات اضافی یا جدید قابل استفاده باشند , بایستی به هنگام تصمیم گیري در



انتخاب فولاد مناسب براي یک نوع خاص از وسایل جراحی , استانداردهاي جدید نیز

مورد توجه قرار گیرند . 

  2 - بررسی اجمالی
 

 



 



 



 

  2 - ترکیب شیمیائی
 ترکیب شیمیائی فولادهاي وسایل جراحی باید مطابق جدول 2 باشد .  ترکیب شیمیائی

فولادهاي مشخص شده در استاندارد ملی ایران ... 1  که با شماره هاي مربوطه مشخص

شده اند , صرفأ جهت اطلاع در اینجا آمده است . 

 جدول 2 - درجات فولاد و ترکیبات شیمیائی مشخص شده ( آنالیز ریختگی )

 عناصري که در جدول 2 ذکر نشده نباید به طور عمدي بدون توافق با خریدار , به فولاد

اضافه شود مگر اینکه به منظور اصلاح ذوب باشد .  کلیه تدابیر منطقی براي جلوگیري

از افزوده شدن چنین عناصري که بر سختی پذیري , خواص مکانیکی و قابلیت کاربرد



فولاد تأثیر می گذارند , به هر شکل ممکن نظیر افزوده شدن از طریق قراضه هاي ذوب یا

سایر موارد مورد استفاده در تولید , بایستی اندیشه شود . 

* کانترسینگ
 وسیله اي که با ایجاد سوراخ در زیر ضریع استخوان براي جمع کردن استخوان یک

سمت به طرف استخوان سمت دیگر بکار می رود . 

 کانترسینگ اسکودریوار : آچار مخصوص

 1 - حروف مرجع به منظور ارجاع متقابل به کار می روند . 

 2 - شماره هاي درجه بندي موقتی بوده و با انتشار استاندارد ملی مرتبط در معرض

تغییر می باشد .

 3 - تولیدکننده در مورد اضافه نمودن مولیبدن تا 0/7 درصد مجاز است . 

 

 



 
1- تا تدوین استاندارد ملی ایران استانداردهاي ISO 4957 و ISO 683-13 معتبر

می باشد .
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