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  خدا به نام

 سازمان ملی استاندارد ايران با آشنايی

 و تحقیقتات  استتاندارد  مؤسسۀ مقررات و قوانین اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

استتاندارداا  میتی سرستمی      نشر و تدوین یین،تع وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهمن مصوب ایران، صنعتی

  .دارد عهده به را ایران

بته   92/6/29دومتین جیسته رتورا  عتادی ادار  متور        و موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاه نام

  ابلاغ رده است .جهت  اجرا  92/3/29مور   33333/996سازمان میی استاندارد ایران تغییر و طی نامه رماره 

مؤسستات   و مراکت   نظتران  صتاحب  ستازمان ، کاررناستان   از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختیف اا  حوزه در استاندارد تدوین

تودیتد ،   بته رترایط   توجته  بتا  و میتی  مصادح با امگام وکورشی رود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تودید  پژواشی، عیمی،

 و کنندگان، صادرکنندگانمصرف تودیدکنندگان، رامل نفع، و حق صاحبان منصفانۀ و آگااانه مشارکت زا که است تجار  و فناور 

 میتی  نویس استتاندارداا   پیش  .رود می حاصل دودتی غیر و دودتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و عیمی مراک  کنندگان، وارد

 پیشتنهاداا  و نظراا از دریافت پس و رودمی ارسال مربوط فنی  اا کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران

 .رود می منتشر و ایران چاپ رسمی س میی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح ررته آن با مرتبط میی کمیتۀ در

کننتد   متی  تهیته  دهرت  تعیتین  ضتوابط  رعایت با نی  صلاح ذ  و مند علاقه اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نویس پیش

،  بتدین ترتیتب    .رتود  متی  منتشتر  و چتاپ  ایتران  میتی  استتاندارد  عنتوان  بته  ، تصتویب  درصورت و بررسی و طرح میی درکمیتۀ

 میی استاندارد کمیتۀ در و تدوین 3 رمارۀ ایران میی استاندارد در رده نورته مفاد اساس بر که دنرو می تیقی میی استاندارداایی

 .بارد رسیده تصویب به دادمی تشکیلیی استاندارد ایران سازمان م که مربوط

(ISO)استاندارد  ادمییی بین سازمان اصیی اعضا  از ایران سازمان میی استاندارد
9ادمییی ادکتروتکنیتک   بین کمیسیون، 1

(IEC) و 

3 قانونی رناسی اندازه ادمییی بین سازمان
(OIML) 2رابتط  تنها به عنوان و است

 ذایی کتدکس غت   کمیستیون  
3
(CAC)کشتور  در 

  آخترین  از ، کشتور  ختا   اتا   نیازمنتد   و کیتی  رترایط  بته  توجته  ضمن ایران میی استاندارداا  تدوین در . کند می فعادیت

  .رودمی گیر بهره ادمییی بین استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی ، عیمی اا  پیشرفت

 و سلامت ، حفظ کنندگان مصرف از حمایت برا  ، قانون در رده بینی پیش نموازی رعایت با تواند میایران  سازمان میی استاندارد

 از اجترا  بعضتی   ، اقتصتاد   و محیطتی  زیستت  ملاحظتات  و محصتوتت  کیفیتت  از اطمینتان  حصتول  ، عمتومی  و فترد   ایمنی

نماید.  استاندارد، اجبار  عادی رورا  تصویب اب وارداتی، اقلام یا /و کشور داخل تودید  محصوتت برا  را ایران میی استاندارداا 

 آن بند و درجه صادراتی کاتاا  استاندارد اجرا  ، کشور محصوتت برا  ادمییی بین بازاراا  حفظ منظور به تواند می سازمان 

 ، اورهمشت  در زمینۀ فعال مؤسسات و اا سازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنین . نماید اجبار  را

 و مراکت   اتا  آزمایشتگاه  ، محیطتی زیستت  متدیریت  و کیفیتت  متدیریت  اتا   سیستت   گواای صدور و ممی   ، بازرسی ، آموزش

 نظتام  ضتوابط  استاس  بر را مؤسسات و اا سازمان گونه این سازمان میی استاندارد ایران ، سنجش وسایل   واسنجی کادیبراسیون س

 اتا  آن عمیکترد  بر و اعطا اا آن به صلاحیت تأیید گوااینامۀ ، تزم ررایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صلاحیت

 انجتام  و گرانبهتا  فیت ات  عیتار  تعیین ، سنجش وسایل   واسنجی کادیبراسیون س ، یکااا ادمییی بین دستگاه ترویج . کند نظارت می

 .است سازمان این وظایف دیگر زا ایران میی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد 

 

                                                 
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 
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 اردکمیسیون فنی تدوين استاند

 "شهير کانال يلرهایس–یدندانپزشک"

 

 سمت و/ يا نمايندگی رئیس: 

 قاس ، صادقی

  دندانپ رکیدکترا  س

ریتتیس بختتش دندانپ رتتکی مرکتت  آموزرتتی 

 درمانی راز  دانشگاه عیوم به یستی

 

  دبیر:

 مری ، احمد 

  فی یک کاررناسس

 ررناس آزمایشگاه بندرسازان جنوب گناوهکا

 

  )ساسامی به ترتیب حروف ادفبا: ءاعضا

 زارا، احمد 

  کاررناس زبان انگییسیس
 

 مرجان بخش، بهروز

  یمواد دندان-یدندانپ رک یتخصص  سدکترا
 

 جاویدنیا، ایوب

 دکترا  دندانپ رکی س

 

 حامد ، سبیه

  شهیدرمان ر -یدندانپ رک یتخصص  سدکترا

 

 رهنازحیدر ، 

   اررد ریمیسکاررناس 
 

   گناوهزبانسرامدرس 

 

 

 یمتناظر دندانپ رک یفن تهیرکمیدب

 

 

 دندانپ رک درمانگاه تامین اجتماعی گناوه

 

 

عضو اییتت عیمتی دانشتگاه عیتوم پ رتکی      

بورهر

 

 مدرس دانشگاه پیام نور گناوه

 

 خادمی مقدم، ادهام

 سکاررناس فی یک 

 

 

 

 ه بندرسازان جنوب گناوهکاررناس آزمایشگا
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 حسن،زمیر

  درمان ریشه -دکترا  تخصصی دندانپ رکیس

 

 رستمی، صدیقه

 سکاررناس ریمی 

عیتتوم پ رتتکی و ختتدمات دانشتتیار دانشتتگاه 

 تهرانبهدارتی درمانی 

 

 کاررناس آزمایشگاه بندرسازان جنوب گناوه

 

 طاوسی، عیی

 سدکترا  دندانپ رکی 

 

 سید مجتبی، یب زادهط

  ناسی اررد مهندسی پ رکیکاررس

 

 فرح زاد، عیی

  کاررناسی اررد مهندسی پ رکیس

 دکتر دندانپ رک

 

 

کاررناس گروه پژواشی مهندسی پ رکی 

 پژواشگاه استاندارد

 

مسئول تجهی ات پ رکی دانشگاه عیوم 

 پ رکی ایران

  

 مخیص پور، طااره

  دندانپ رکی سدکترا 

 دکتر دندانپ رک 
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 فهرست مندرجات

 عنوان
 

 صفحه

 ب      استاندارد میی آرنایی با سازمان

 ج      استاندارد تدوین فنی کمیسیون

   گفتارپیش

 مقدمه  

 ه    

 ز    

 1  دادف و دامنه کاربر 1

 1   مراجع اد امی 9

 1 اصطلاحات و تعاریف  3

2 

2-1 

2-9 

2-3 

2-2 

2-3 

2-6 

 اد امات 

 ترکیبات

 میکروبیودوژِیکی خطر

 خصوصیات فی یکی و مکانیکی

 نمونه بردار   

 آزمون طیررا

 آماده ساز  مواد برا  آزمون

9 

9 

9 

3 

3 

2 

2 

3 

3-1 

3-9 

3-3 

3-2 

3-3 

3-6  

3-3 

 اا  آزمون روش

 مواد خارجی 

 جریان   

 زمان کار

 زمان گیرش  

 ضخامت تیه 

 انحلال پذیر  

 رادیو اپسیتی  

2 

2 

2 

3 

3 

6 

3 

3 

بسته بند ، نشانه گذار  واطلاعات ارایه رده توستط   6

 تودیدکننده 

2 

   11                                                                      پیوست ادف ساطلاعاتی  کتابنامه   
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 گفتاریشپ

سازمان توسط  مربوطن اا  که پیش نویس آن در کمیسیو "شهری کانال  یراایس –یدندانپ رک"استاندارد 

مهندسی اجلاس کمیته میی استاندارد چهارصد و سی و رشمین تهیه و تدوین رده است و در میی استاندارد 

قانون اصلاح قوانین و  3مورد تصویب قرار گرفته است، اینک به استناد بند یک ماده  96/19/1329 مور  پ رکی

، به عنوان استاندارد میی ایران 1331مصوب بهمن ماه   یران،استاندارد و تحقیقات صنعتی ا موسسهمقررات 

 می رود.  منتشر 

برا  حفظ امگامی و اماانگی با تحوتت و پیشرفت اا  میی و جهانی در زمینه صنایع، عیوم و خدمات، 

ین قع د وم تجدید نظر خوااد رد و ار پیشنهاد  که برا  اصلاح و تکمیل اااستاندارداا  میی ایران در مو

 استاندارداا ارائه رود، انگام تجدید نظر در کمیسیون فنی مربوط مورد توجه قرار خوااد گرفت. بنابراین، 

 باید امواره از آخرین تجدید نظر استاندارداا  میی استفاده کرد.

 

 منبع و ماخذ  که برا  تهیه این استاندارد مورد استفاده قرار گرفته به ررح زیر است:

 
ISO 6876:2012,Dentistry –Root canal sealing materials 
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 مقدمه

 د:نرو در نظر گرفتهانگام استفاده از این استاندارد باید موارد زیر 

اا  آزمون است. این استاندارد اد امات یا روش سازنده اا مسئودیت ، ازتصدیق ادعا  استریل بودن -

 کند.را بیان نمی ساز  سترون

بودن اج ا، با دستور  سترونرود خیو  و ادعا رده است، انتظار میدر مورد سییر درمانی اگر یک اثر  -

 مطابقت دارته بارد. ذیربطدارویی مرتبط یا با قوانین میی 

اا  غیرقابل قبول زیستی رامل این ریسک عدم وجود مربوط بهاا  آزمون کمی و کیفی روش -

میی  اا  زیستی به استانداردجهت تشخیص چنین ریسکرود که استاندارد نیستند. اما پیشنهاد می

 رود. مراجعهISO 7405 و 2399ایران رماره 
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 شهري کانال سیلرهاي –یدندانپزشک

 دامنه کاربردهدف و   9

کننده کانال سمواد مهرو موم کانال ریشه سییراا اا  آزمون استاندارد، بیان اد امات و روش نیاادف از تدوین 

کانال می دای 9پرکردنو برا  گیرش یابد ممکن است با یا بدون کمک رطوبت  که بارد  میسیاندودنس 1شه ری

این استاندارد فقط برا   .مورد استفاده قرار گیردریشه  3مخصو  پرکردن  ااریشه با یا بدون کمک مخروط

 ،رودقرار داده می 3تاج یک دندان متاز سکه  ااییپرکننده یعنی، ارتوگرید به منظور استفاده مورد 2اا سییر

 کاربرد دارد.

اا  غیرقابل قبول زیستی رامل این استاندارد ریسک به عدم وجودمربوط اا  آزمون کمی و کیفی روش

و  2399میی ایران رماره  به استاندارداا  زیستی رود که جهت تشخیص چنین ریسکنیستند. اما پیشنهاد می

ISO 7405مراجعه رود. 

 الزامیمراجع   8

 اا ارجاع داده رده است.  به آنمدارک اد امی زیر حاو  مقرراتی است که در متن این استاندارد میی ایران 

 رود. ن ترتیب آن مقررات ج ئی از این استاندارد میی ایران محسوب میبدی

 دید نظراا  بعد  آن اا و تج صورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده رده بارد،اصلاحیه در

اا ارجاع داده رده  تاریخ انتشار به آنذکر مورد نظر ایناستاندارد میی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون 

 اا مورد نظر است. اا  بعد  آن نظر و اصلاحیه     است، امواره آخرین تجدید

استفاده از مراجع زیر برا  این استاندارد اد امی است:

ااویژگی –گرافی دندانپ رکی داخل داان اا  رادیوفیی ، 2333رد میی ایران رماره استاندا 8-9

اا  آزموناا و روشویژگی –محصوتت گچ دندانپ رکی ، 9329رمارهاستاندارد میی ایران  8-8

  2-3 ISO 1942, Dintistry-vocabulary 

2-4 ISO3696,Waterfor analyticallaboratoryuse-Specification andtest methods 

2-5    ISO 8601, Data elements and interchange formats-Information interchange- Representation    

of  dates and times 

 اصطلاحات و تعاريف 9

 د.روکار میهب امچنین موارد زیر وISO1942 اصطلاحات و تعاریف داده رده در استاندارد  استاندارداین  در

                                                 
1-Root canal sealing materials

2-Obturation

3- Obturating points/cones 

4- Sealers

5- Coronal aspect of a tooth
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9-9  

 کانال ريشه مهروموم کنندهمواد 

  ،پررده،9اایی که قبلا توسط پادپداخل حفره 1مواد پرکننده کانال ریشه یدایم مهروموم منظوربه سیمواد اندودن

 .بارندمی

9-8  

 کانال ريشه پرکنندهمواد 

 بارند.میرده  پر ،خارج رده که قبلا توسط پادپِ ییااحفره  یدا 3پرکردن به منظور سیمواد اندودن

9-9  

 4آمیختنزمان 

 بارد.می تشکیل داندهرضایت بخش مواد  مخیوطنیاز به منظور به دست آوردن  مورد 3بخشی از زمان کار

9-4  

 زمان کار

اا  کانال ریشه بدون ایچگونه اثر سییر کار با پایانو تا  آغازآمیختن گیر  رده که از زمان دوره زمانی اندازه

 یابد.اا ادامه میویژگینامطیوب در 

9-5  

 6گیرشزمان 

گیرش  یریسکه تا زمانی آمیختناز انتها  که  2-3رده در بند  ررح داده ضوابط و ررایط  با مطابقدوره زمانی 

 رود.اندازه گیر  می ،یابد

 رود.تعیین می تنآمیخاز پایان  گیرشزمان  ،در این استاندارد آمیختن  تنوع گسترده در زمان اا لیبه دد -يادآوري

 الزامات 4

 ترکیبات 4-9

                                                 
1- rootcanalfillingmaterial

2- pulp

3-obturate

4- mixing time

5- working time

6- setting time
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 باید عار  از ماده خارجی بارد. آزمون روند 1-3بند زیر با اا وقتی مطابق یریسترکیبات 

 ،رابا اد امات این استاندارد مطابق   یریس روند، استفاده می سازندهدستورادعمل با ترکیبات باید وقتی مطابق 

 .رکل داد

 خطر میکرو بیولوژيکی 4-8
 روند.اد امات کمی و کیفی ویژه برا  تشخیص ررد میکروبیودوژیکی مشمول این استاندارد نمی

 خصوصیات فیزيکی و مکانیکی 4-9

 9جريان 4-9-9

 .بارد mm 13از رود، نباید کمتر تعیین می 9-3بند زیر با مطابق وقتی قطر ار دیسک 

 زمان کار 4-9-8

مطابق قطر تعیین رده در آزمون جریان ، است min  39تا آنها ان کار زم سازندهار هاایی که طبق اظیریسبرا  

 بارد. mm 13قبل از اتمام زمان کار  اظهار رده نباید کمتر از  s 13 که ،9-3بند  با زیر

 گیرشزمان  4-9-9

-3د بنزیر با وقتی مطابق  گیرشزمان  ،است min 39 تاآنها  گیرشزمان  سازندهار هاایی که طبق اظیریسبرا  

 بارد. سازندهاز زمان اظهار رده توسط  19رود نباید بیشتر از %تعیین می 2

و برا   اعلام گردیده است h  39و تا min  39ازدارتن بیشتر  سازنده توسط گیرشزمان  اایی کهیریسبرا  

بند زیر با بق مطا انگامی کهگیر  رده اندازه گیرشزمان  ،یک گستره زمانی اعلام کرده است سازندهآنهایی که 

 بارد. سازندهتوسط  باید در گستره اظهار رده ،رودتعیین می 3-2

 8ضخامت فیلم 4-9-4

 دارته بارد. mμ39نباید ضخامت بیشتر از  ،روندآزمون می 3-3بند با اا وقتی مطابق یریس

 9انحلال پذيري و تجزيه 4-9-5

 بارد.بیشتر جرم  9/3نباید از% ،رودتعیین می 6-3بند زیر  با وقتی مطابق گیرش یافتهیریسانحلال پذیر  

 نباید ایچ اثر  از تج یه نشان داد. ،گیردنمونه وقتی بصورت چشمی مورد بازرسی قرار می

 4راديواپسیتی 4-9-6

 آدومینیوم بارد. mm 3نباید کمتر از  رود،آزمون می 3-3بند زیر با وقتی مطابق  یریس رادیواپسیتی

                                                 
1- Flow

2- Film thickness

3- disintegration

4- Radio-opacity
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 نمونه برداري 4-4

مشخص اا  اا  کافی جهت انجام آزمونیریساستفاده کنید که رامل یک بچ ج یی از  بسته چندیک یا از 

 .نی  باقی بماندمقدار  جهت تکرار آزمونها  ضرور  مواردبوده و در  رده

 شرايط آزمون 4-5

°اا را در دما  امه آزمون
Cو رطوبت 93±9س  RH حداقل  انجام داید. امه ترکیبات را 39±3%سh  92  قبل از

 ا  دیگر اظهار کرده بارد.به گونه سازندهمگر اینکه  ،در این دما و رطوبت نسبی قرار دایدآزمون 

 آماده سازي مواد براي آزمون 4-6

 درست کنید. ،اا  سازنده برا  استفادهترکیبات سییراا را مطابق با دستور ادعمل

 هاي آزمون روش 5

 9خارجی وادم 5-9
 ت چشمی و با دقت معمودی مورد بازرسی قرار داید.به صوررا  سییر

 جريان 5-8

 دستگاه   5-8-9

با جرم تقریبی  mm3و ضخامت تقریبی  mm 29 × mm 29ابعاد حداقلبا دو صفحه شیشه اي،    5-8-9-9

g99 

 g199با جرم تقریبی  وزنه اي5-8-9-8

 رده مخیوطیریس  از 93/9 ±993/9سmlو طراحی رده برا  انتقال سرنگ مدرج5-8-9-9

 روش کار   5-8-8

mlا  قرار داید.را با استفاده از سرنگ مدرج رو  مرک  یکی از صفحات ریشه یریساز  93/9 ±993/9س 

 استفاده از جرم نمونه، با دارتن چگادی تعیین رده اودیه و استفاده از فرمول زیر است: ،یک روش دیگر -يادآوري

m= V×d 

 :که در آن

m ؛جرم 

d ؛چگادی 

V  می بارد. حج 

                                                 
1-Extraneous matter 
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 رو و یک جرم اضافی  یریس رو صورت مرک   ه ا  دوم را بصفحه ریشه ،آمیختن  بعد از آغاز 139±3س sدر 

، جرم را بردارید و حداقل آمیختنبعد از آغاز  min  19، قرار داید  199±9س gصفحه جهت رسیدن به جرم کیی 

امدیگر بارند،  mm1در حدود  یر  کنید. اگر قطرااگرا اندازه سییرو حداکثر قطراا  دیسک فشرده رده 

 نیستند، آزمون را تکرار کنید. از یکدیگر mm1اگر دو قطر، درحدود   میانگین دو قطر را ثبت کنید.

 محاسبه و بیان نتايج 5-8-9

یی متر . نتیجه را به ن دیکترین عدد صحیح بر حسب میمحاسبه کنیدبار تعیین و مقدار میانگین را  3را  جریان

 گرد کنید. و آن را به عنوان مقدار جریان ثبت کنید.

 زمان کار      5-9

 9-3بند زیر گفته رده در  شاز رو است min  39تااایی که زمان کار اظهار رده یریسبه منظور تعیین زمان کار 

 رود.کار میهب زندهساتوسط رده قبل از اتمام زمان کار  اظهار  s 13که  بارگذار  غیر از استفاده کنید. به 

 گیرشزمان  5-4

 دستگاه 5-4-9

 بارد. RH %23  و رطوبت حداقل 33±1سC°که قادر به نگهدار  در دما  محفظه،  5-4-9-9

،  9/9±1/9سmm  و یک انتها  تخت به قطر9/199±3/9سgدارا  جرم ، 9گیلمورمتريک نوع  ايندنتور 5-4-9-8

زوایا  دارا  و  بودهصاف باید  انتها  سوز استوانه ا  دارته بارد. حادت mm3نوک سوزن باید حداقل از فاصیه 

 د.بارمحور طودی نسبت به  درجه 29

 شابلون ها 5-4-9-9

، دارا  قطر داخیی 9زنگ ن نا  فوتد ، یک رابیون حیقهدارندبه رطوبت نیاز ن گیرشبرا  مواد  که جهت  -ادف

mm19  و ارتفاعmm9 

 میی ایراناستاندارد از  9نوع با یک رابیون گچی سمطابق  دارندبه رطوبت نیاز  شگیربرا  مواد  که جهت  -ب

 mm1و ارتفاع  mm19ترکیب رده با یک حفره با قطر   9329رماره

  رو  کف یک فنجان =mm1 hو=mm19Dوسییه قرار دادن یک دیسک پلاستیکی سه تواند باین رابیون می -يادآوري

فنجان و  ردبعد از اینکه گچ سفت  پس پرکردن فنجان با گچ تازه ترکیب رده ساخته رودسو   ml9تا  ml1پلاستیکیسبا ظرفیت 

 روند.دیسک بردارته می

  در محفظه به 33±1سC°، قرار گرفته در ررایط  mm19×mm99×mm3با ابعاد حداقل قطعه فلزي  5-4-9-4

 ساعت 1مدت حداقل 

                                                 
1- Gilmore-typemetricindenter

2- Stainless steel
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 mm9صفحه شیشه اي تخت، با ضخامت تقريبی  5-4-9-4

 اسلاید میکروسکوپ مناسب است. -يادآوري

 

 آماده سازي نمونه 5-4-8

ا  قرار داید و جهت ، رابیون را رو  صفحه ریشهندارندبه رطوبت نیاز  گیرشبرا  مواد  که برا   -ادف

، این آمیختن  از پایان زمان 199±19س s گذرتآنرا پر کنید. بعد از یریسرسیدن به یک سطح ا  تراز با 

 بگذارید. محفظهعه را رو  قطعه فی   در مجمو

به  RH %23 و  33±1سC°، رابیون گچی را در ررایط دارندبه رطوبت نیاز  گیرشبرا  مواد  که جهت  -ب

رده پر  مخیوطاا  یریسبا  رابیون گچی مذکور را موجود بعد از این زمان، حفره نگهدار  کنید. h  92مدت

 رار داید.و این مجموعه را در محفظه قکنید 

 روش کار5-4-9

صورت عمود  رو  هایندنتور نوع گییمور را ب به اتمام رسید، سازندهاظهار رده توسط  گیرشکه زمان  انگامی

 و اگر یک فرورفتگی قابل مشااده است، سوزن را بردارید، نوک سوزن را تمی  کنید. پایین آورید یریسسطح افقی 

اا  قابل این عمل را تا زمان توقف فرورفتگی پایین آورید. یریسح سوزن را برا  یک موقعیت دیگر رو  سط

 ثبت کنید. ،تا زمانی که این اتفاق بیفتد آمیختنزمان را از انتها   تکرار کنید. ،همشااد

 محاسبه و بیان نتايج 5-4-4

 بت کنید.ث گیرشو آن را به عنوان زمان  کنید محاسبهبار تعیین و مقدار میانگین را  3زمان گیرش را 

 لايه ايضخامت  5-5

 دستگاه  5-5-9

و یک ناحیه  mm3با ضخامت یکنواخت حداقل اي يا مربعی تخت نوري،  اي دايره دو صفحه شیشه 5-5-9-9

mmسطح تماس تقریبی 
  999±93س 2

   139±3سNجهت کاربرد نیرو  وسیله اعمال نیرو،  5-5-9-8

 .mμ1با دقت ، میکرومتر يا وسیله اندازه گیري مشابه 5-5-9-9

 روش کار  5-5-8

را بر  یریساندازه گیر  کنید. بخشی از mμ1صفحه ریشه ا  را در محل تماس با دقت  9ضخامت ترکیب رده 

 قرار داید. بعد از یریسمرک  یکی از صفحات ریشه ا  نگه دارید.صفحه ریشه ا  دیگر را بصورت مرک   رو  

عمود ، رو  صفحه صورت ه برا  N 139ه اعمال نیرو، نیرو  توسط وسیی آمیختن  از رروع 139±19سsگذرت
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  از بعد کند.ا  را پر میبه طور کامل منطقه بین صفحات ریشه یریسن رویدکه ئبه دقت اعمال کنید. مطم

min19  از استفاده رده را با استفاده  یریسا  و فیی  اا  مرکب از صفحات ریشه، ضخامتآمیختناز رروع

 گیر  کنید. زهاندا میکرومتر

 

 محاسبه و بیان نتايج  5-5-9

 محاسبه کنید. یریسو بدون  یریسرا توسط تعیین اختلاف ضخامت صفحات با  ا تیهضخامت 

 کنید.ثبت  ا تیهبه عنوان ضخامت  mμ3 گرد رده با دقتبار تعیین ضخامت را انجام داید و میانگین آنها را  3

 انحلال پذيري 5-6

 مواد و دستگاه 5-6-9

، ساخته رده از  3/1±1/9س mmو ارتفاع 99±1سmmدارا  قطر داخیی، اي جدا از هم شابلون حلقهدو  5-6-9-9

 .  با پایه رزین اایریسس مانند پیی تترا فیویورو اتیین برا  اا و دیگر مواد سازگار با نمونه زنگ ن نفوتد 

 .ا  جدا از ا اا  حیقهابعاد رابیون حداکثرز دارا  ابعاد ب رگتر ااي تخت،  صفحه شیشهچهار  5-6-9-8

  39±39سmμمانند پلاستیک پیی اتیین با ضخامتآب،  بهصفحات پلاستیکی غیر قابل نفوذ  5-6-9-9

، mm29ا  مناسب، دارا  قطر تقریبی سرامیکی یا ریشه یک ظرفپتر  یا ، Bو Aظرف کم عمق دو 5-6-9-4

بارد.تعیین رده  g991/9 ا دقتبباید  Bجرم ظرف ، ml29حداقلبا حج  

  RH %23حداقیی و رطوبت   33±1س°Cدما   با قابییت حفظ دما درمحفظه 5-6-9-5

 ISO 3696استاندارد 3آب درجه  با مطابقآب  5-6-9-6

رامل پنتوکسید فسفر یا مواد خشک کننده مناسب دیگردسیکاتور،  5-6-9-7

  119±9سC°با قابییت حفظ دما در آون گرمايی،  5-6-9-2

 آماده سازي نمونه 5-6-8

 اا  زیر آماده کنید. یکی از روشبا نمونه مطابق  3

         ا   را رو  یک صفحه ریشه1-1-6-3آب نیاز ندارند، رابیونس به ، گیرشبرا  مواد  که جهت  -ادف

ا  صفحه ریشه .رابیون را طور  با سییر مخیوط رده پر کنید که کمی اضافه باردو   بگذارید 9-1-6-3س

فشار داید و صفحه  قرار داده رده،یریسبات  در   3-1-6-3با یک صفحه پلاستیکی س در مواجهه کهرا دیگر  

  3-1-6-3سمحفظه بردارید. رابیون پر رده را در  و یکنواخت یک سطح تخت ایجادجهت با دقت ا  را ریشه
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بگذارید. نمونه را از رابیون بردارته و  سازندهه توسط اظهار رد گیرشبیشتر از زمان  39% برا  یک دوره زمانی

 تعیین کنید. g991/9دقت را با  یریسجرم 

تواند از رابیون، می جداکردناند در غیر اینصورت گیرش یافتهاا کاملا نمونه کهاطمینان حاصل کنید  ضرورتدر صورت -يادآوري

 دارند. C33° دما   سفت ردن دربرا  زمان ه چند روز اا  با پایه رزین نیاز بیریسمشکل یا غیر ممکن بارد. 

با مطابق  قرار داید.ا  ، رابیون را رو  یک صفحه ریشهدارندنیاز  به رطوبت  گیرشبرا  مواد  که جهت  -ب

 دیپر کن  رابیون را طورو  کنید. مخیوط 6-1-6-3آب س g99/9یا  ml99/9از مواد را با  g9 سازندهادعمل  دستور

فشار را  یریسرو  بر   3-1-6-3با یک صفحه پلاستیکی سدر مواجهه  دیگرا  . صفحه ریشهبارد ضافها یکه کم

و پیرامون نمونه را بردارید را به دقت از رابیون اا نمونه .قرار داید h  92به مدت محفظهرابیون را در  داید و

 تعیین کنید. g991/9ریبی را با دقت تق یریسجرم  کنید. اا پرداختنظمیبیمواد جهت بردارتن 

 اجرايیروش  5-6-9

بدون  ،در ظرف در تماس نبارند و  قرار داید. به طور  که سطوح 2-1-6-3سAنمونه را در ظرف ک  عمق  9

بگذارید.  محفظه در h  92ضافه کنید و ظرف را بپورانید. ظرف را به مدتآب ا  39±1سml. بماننداختلال باقی 

آب را به امراه . قرار دایدBباتتر از کف ظرف  mm 99ا یک قیف قرار داید و قیف ردرون  1دبه داریک صافی 

و آب را به داخل  آب بشویید ml3بار با  3را   Aبری ید. ظرف استفاده ردهدبه دار رده اا داخل صافی نمونه

  صافی دبه دار رده بری ید.

برا  رسیدن به یک  آن راآب قرار داید و   119±9سC°،در یک آون در دما امراه با جمع آور  آب، را Bظرف 

 کنید. سرد بار وزن کردن  تا دما  اتاق قبل از ار 3-1-6-3ظرف را در دسیکاتورس تبخیرکنید. جرم ثابت

 محاسبه و بیان نتايج  5-6-4

دارته رده بر یریسبه عنوان مقدار ، را  g991/9 دقتبا  را شاییاختلاف بین جرم اودیه ظرف ک  عمق و جرم نها

 دقتنمونه، با  9اا ثبت کنید. این اختلاف جرم محاسبه رده را به عنوان یک مقدار جرم ترکیبی اودیه از  از نمونه

 ثبت کنید. 1/9 %

 آزمون را دو بار انجام داید و میانگین مقادیر را به عنوان انحلال پذیر  ثبت کنید.

 راديو اپسیتی 5-7

 دستگاه  5-7-9

با  ، 99/1±1/9س mmو ارتفاع mm19دارا  قطر داخیی  ، نزن فولاد زنگاي  حلقهشابلون  5-7-9-9

2سنتدو، ساخته رده از ار یک از پلاستیک و کاغذ یا دیگر مواد رادیوااپوراننده


                                                 
1- fluted filter 

2- radiolucent
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   امراه با متعیقات مناسب63±3سKV در کار کردنبه قادر دندانپزشکی تک فازه، Xيونیت اشعه  5-7-9-8

میی ایران رماره سمانند آنچه در استاندارد  Dیا Eسرعت گروه ، داخل دهانی Xاشعه  9الزاکلوفیلم  5-7-9-9

 محیول ظهور عکس و ثبوت عکس یان رده است ب2333

 حداکثرو 1/9مقدار مس % حداکثرآدومینیوم با یک  23%حداقلسخیو   يک گوه پلکانی آلومینیومی5-7-9-4

اا  مساو  قرار پیهدر  mm 9/2 تا mm 3/9 ض دارا  ضخامتعر mm99 ×طول  mm 39  و با 1%مقدار آان 

 mμ19صحت  اندازه گیر  رده با mm1 یاmm3/9 داده رده

 3/9 تا 3/9گیر  در گستره قادر به اندازهوسیله چگالی نوري،   5-7-9-5

 اجرايیروش   5-7-8

فشار  mm1ا  به ضخامت  ساخت نمونهاا را رو  بات و پایین جهت و پوراننده رابیون قراردادهرا رو   یریس

، زیر گوه پیکانی قرار ، مجاور گوه پیکانی قرار داید. یک پوراننده معادلxداید نمونه را در مرک  فیی  ارعه 

 . داید

از فیی  ادف در مدت   mm 299 تا mm 399   در فاصیه63±3سKVدر xنمونه، گوه پیکانی و فیی  را با ارعه 

از گوه پیکانی، یک چگادی  mm1ضخامت  در مقایسه بارده  ظاارو  9ارعه دیدهه فیی  زمان کافی بتابانید ک

 عکس دارد. آدودمه رامل پایه و قسمت 3/9تا  3/9نور  در ناحیه 

بعد از ظهور، ثبوت و خشک ردن فیی  ارعه دیده، چگادی تصویر نمونه را با گوه پیکانی آدومینیومی با استفاده از 

 اا را بر حسب میییمتر آدومینیوم بیان کنید.رادیواپسیتی معادل نمونه   مقایسه کنید.وسییه چگادی نور

 یابد. اف ایش رادیواپسیتی کااش می ، باXاا  نور  تصویراا  فیی  ارعه چگادی -وريآياد

 محاسبه و بیان نتايج  5-7-9

یک  یریسآدومینیومی است،  از پیکان mm 3 اگر مقدار عدد  چگادی نور  تصویر نمونه کمتر از چگادی

 آدومینیوم دارد. mm 3بیشتر از  رادیواپسیتی معادل

 سازندهبسته بندي، نشانه گذاري و اطلاعات ارايه شده توسط  6

 کلیات 6-9

مقررات جار  یا توسط  سازندهاظهاراند ممکن است با بیان رده 3-6و 9-6بنداا  زیر که در  تکمیییاطلاعات 

 رود. ارائهبه عنوان یک اد ام 

 بسته بندي 6-8

                                                 
3- occlusal
1- Exposed
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باید در ظروف مهروموم رده به طور محفوظ، ساخته رده از مواد  که با آن واکنش نداندو اجازه  ترکیبات

 روند.ه ئآدودگی به محتویات آن را نداند ارا

 نشانه گذاري 6-9

 : دگذار  روار بسته و یا ظرف بدون بسته بند  باید تمی  و خوانا با اطلاعات زیر نشانه

 ؛سازندهنام یا نشان تجار   -ادف

 ؛نام محصول -ب

 .اددو تاریخ تودید برا  مجموعه خا  اج ا ارجاع می سازنده  که به ثبت 9سکد مجموعه1رماره بهر -پ

 ؛بیان رده بارد ISO 8601مطابق با که تاریخ انقضا،  -ت

ص برحسب مییی دیتر از مایع قابل حداقل وزن خادص برحسب گرم، از پودر یا خمیراا و حداقل حج  خاد -ث

 ؛کاربرد

 .توصیه رده انبارش ررایط -ج

 و دستورالعمل استفاده سازندهاطلاعات  6-4

 : اا باید ضمیمه ار بسته بند  بوده و رامل اطلاعات زیر بارداطلاعات و دستورادعمل

 ؛نام محصول -ادف

 مسئول؛ زیع کنندهوو ت سازنده نشانینام و  -ب

کننده پر اا مخروطبرا  استفاده بدون  یریسرامل اینکه آیا  یریسکیینیکی  کاربرداستفاده و رد مواتعیین  -پ

 ؛است یا خیرمناسب 

 ؛اج ا آمیختنو نسبت  آمیختنروش  -ت

 ؛ ادعاسدرصورت گیرشزمان کار و زمان  -ث

 ؛ردهعااداستفاده  مورد قسمتموجود و ارجاع داده رده به فعال  یدرمان مادهرناسایی ار  -ج

 ؛توصیه رده انبارشررایط  -چ

دندان رود و ار پیش بینی تزم برا  به حداقل رساندن تاثیر تغییر رنگ تواند باعث  می یریستعیین اینکه آیا  -ح

 ؛آن

 ؛اراره ویژه یا اشداراا در رابطه با سمیت، خطرات، ارتعال پذیر  یا فاکتوراا  محرک بافت - 

 گذار  مناسب رو  بسته بند  بارد.نشانه، ادعا گردد سترونماده اگر  -د

 

 

                                                 
1- Lot  
2- Batch code  
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 پیوست الف

 (طلاعاتی)ا

 کتابنامه

 

، راانما  گ ینش آزمون جهت ارزیابی بیودوژیک یا زیست رناسی 2399ایران رماره استاندارد میی  ]9[

 وسایل پ رکی
[2] ISO7405,Dentistry-Evaluation of biocompatibility of medical devicesused indentistry 

  


