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ب

 خدا به نام
 سازمان ملي استاندارد ايرانبا آشنايي

 ايـران، صـنعتيو تحقيقـات استاندارد مؤسسة مقرراتو قوانين اصلاحنقانو3مادةيك بند موجببه ايران استاندارد سازمان ملي
 عهدهبهرا ايران) رسمي(استانداردهاي ملي نشرو تدوين تعيين، وظيفهكه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب

.دارد
و پنجاه نام و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد بـه29/6/90ه شـوراي عـالي اداري مـورخ دومـين جلسـو موسسه استاندارد

و طي نامه شماره  .جهت اجرا ابلاغ شده است24/7/90مورخ 35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير
، كارشناسـاناز مركب فني هاي كميسيوندر مختلف هاي حوزهدر استاندارد تدوين مؤسسـاتو مراكـز نظـران صـاحب سـازمان
توليـدي، بـه شـرايط توجـه بـاو ملـي مصالحبا همگام وكوششي شودمي انجام مرتبطو آگاه اقتصاديو ليديتو پژوهشي، علمي،
و كنندگان، صادركنندگانمصرف توليدكنندگان، شامل نفع،وحق صاحبان منصفانةو آگاهانه مشاركتازكه است تجاريو فناوري

 ملـي نويس استانداردهاي پيش.شودمي حاصل دولتي غيرو دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي،و علمي مراكز كنندگان، وارد
 پيشـنهادهاو نظرها از دريافتپسو شودمي ارسال مربوط فني هاي كميسيون اعضايو نفعذي مراجعبه نظرخواهي براي ايران

.شودمي منتشرو يران چاپا)رسمي( ملي استاندارد عنوانبه تصويب صورتدرو طرح رشتهآنبا مرتبط ملي كميتة در
كننـد مـي تهيـه شـده تعيـين ضوابط رعايتبا نيز صلاحذيو مند علاقه هاي سازمانو مؤسساتكه استانداردهايي نويس پيش

، بـدين ترتيـب.شـود مـي منتشـرو چـاپ ايـران ملـي اسـتاندارد عنـوان بـه، تصـويب درصورتو بررسيو طرح ملي دركميتة
 ملي استاندارد كميتةدرو تدوين5 شمارة ايران ملي استاندارددر شده نوشته مفاد اساسبركهدنشومي لقيت ملي استانداردهايي

.باشد رسيده تصويببه دهدمي تشكيلسازمان ملي استاندارد ايرانكه مربوط
و (IEC)2المللي الكتروتكنيـكينب كميسيون،1(ISO)استاندارد المللي بين سازمان اصلي اعضاياز ايران سازمان ملي استاندارد

 كشـور در(CAC)5 كـدكس غـذايي كميسـيون4رابـط تنها به عنوانو است (OIML)3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان
 آخـريناز، كشـور خـاص هـاي نيازمنـديو كلـي شـرايط بـه توجـه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدويندر. كندمي فعاليت

.شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهايو جهان صنعتيو فني،ميعل هاي پيشرفت
و سلامت، حفظ كنندگان مصرفاز حمايت براي، قانوندر شده بيني پيش موازين رعايتبا تواندميايران سازمان ملي استاندارد

از اجـراي بعضـي، اقتصـاديو محيطـي زيسـت ملاحظـاتو محصـولات كيفيـتاز اطمينـان حصـول، عمـوميو فردي ايمني
. نمايد استاندارد، اجباري عالي شوراي تصويباب وارداتي، اقلاميا/و كشور داخل توليدي محصولات برايرا ايران ملي استانداردهاي

آن بنديو درجه صادراتي كالاهاي استاندارد اجراي، كشور محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظوربه تواندمي سازمان
، مشـاوره در زمينة فعال مؤسساتوها سازمان خدماتاز كنندگان استفادهبه بخشيدن اطمينان براي همچنين. نمايد اجباري را

و مراكـز هـا آزمايشـگاه، محيطـي زيسـت مـديريتو كيفيـت مـديريت هـاي سيستم گواهي صدورو مميزي، بازرسي، آموزش
 نظـام ضـوابط اسـاسبررا مؤسساتوها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران، نجشس وسايل) واسنجي(كاليبراسيون

 هـاآن عملكـردبرو اعطاهاآنبه صلاحيت تأييد گواهينامة، لازم شرايط احراز صورتدرو كندمي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت
 انجـامو گرانبهـا فلـزات عيار تعيين، سنجش وسايل) واسنجي(يون كاليبراس، يكاها المللي بين دستگاه ترويج. كند نظارت مي

. است سازمان اين وظايف ديگراز ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي

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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 اردكميسيون فني تدوين استاند
-سايش پروتزهاي كامل مفصل زانو-كاشتني هاي جراحي«

» روش هاي اندازه گيري:2قسمت
)اولتجديد نظر(

و:رئيس يا نمايندگي/سمت
تهراندانشگاه علوم پزشكيمحققعليرضا،علمدار

) بيو مكانيكدكتراي(

:دبير
ورشك،حاذق جعفري

) دكتراي دامپزشكي(
كارشناس مسئول گروه پژوهشي مهندسـي

 پزشكي پژوهشگاه استاندارد

)اسامي به ترتيب حروف الفبا(:اعضاء

رضا،ابراهيمي
) مهندسي پزشكيليسانس فوق(

آزمايشگاه كيفيت كوشان پارسكارشناس

، محمد بهرامي
) مهندسي صنايعليسانس(

د توليدكننـدگان صنفي بير انجمن قائم مقام
و تجهيــــزات  پزشــــكي، دندانپزشـــــكي
آزمايشگاهي

م خالقي مقدم  اهرو،
)شيميفوق ليسانس(

 استانداردعضو هيئت علمي پژوهشگاه

عارف،رضايي راد
) مهندسي صنايعليسانس(

 نسرين، سلطاني پور
)مهندسي پزشكيليسانس(

 نسيم، سميعي
)ي فيزيكشيمفوق ليسانس(

و مهندسي شركت آتيلا ارتوپد مدير طراحي

مسئول تجهيزات پزشكي بيمارستان فيـاض
 بخش

 مدير عامل شركت كيفيت كوشان پارس



د

 شاهين، سيار دشتي
)مهندسي پزشكيليسانس(

ــاي وزارت ــات امن ــئول هي ــناس مس كارش
و آموزش پزشكي بهداشت، درمان

 رضا، شنواي رئوف
ع( ) موميپزشك

 سروش، صفدريان
)مهندسي صنايعليسانس(

 ناصر، ضيايي
)مهندسي صنايعليسانس(

 مجتبي، سيد طيب زاده
)پزشكيفوق ليسانس مهندسي(

ا، مزيناني  ...روح
)مهندسي پزشكيليسانس فوق(

 عليرضا، مير باقري
)مهندسي پزشكي دكتراي تخصصي(

 مهراد، يزدان فر
)پزشكيفوق ليسانس مهندسي(

 محمد هادي، يزدان يار
)ليسانس مهندسي پزشكي(

مديريت ايمپلنت شركت مديريت تجهيزات
 پزشكي ايران

 مدير تضمين كيفيت شركت آتيلا ارتوپد

تجهيـــزات دبيـــر انجمـــن توليدكننـــدگان
و آزمايشگاهي  پزشكي، دندانپزشكي

كارشناس مسئول گروه پژوهشـي مهندسـي
 پزشكي پژوهشگاه استاندارد

ــاون ــزات مع ــادر تخصصــي تجهي شــركت م
و تجهيزات پزشكي كشور  دارويي

دانشـگاه علـوم پزشـكي عضو هيئـت علمـي
 تهران

)ره(بيمارستان امام خميني

 مدير آزمايشگاه كيفيت كوشان پارس



ه

 فهرست مندرجات
حهصفعنوان

باستانداردمليآشنايي با سازمان
جاستانداردتدوينفنيكميسيون

وپيش گفتار

و دامنه كاربر1 1دهدف
1مراجع الزامي2
و تعاريف3 1اصطلاحات
2روش اندازه گيري وزن4
5گزارش آزمون5



و

 پيش گفتار

" روش هـاي انـدازه گيـري:2قسـمت-سايش پروتزهاي كامل مفصل زانـو-كاشتني هاي جراحي"استاندارد

شد 1386نخستين بار در سال و تاييـد كميسـيون. تهيه و بررسـي اين استاندارد براساس پيشنهادهاي رسيده

در اولينهاي مربوطه براي  و كميته ملي استاندارد اجلاسيه سومينو چهار صد بار مورد تجديد نظر قرار گرفت

قانون3اينك اين استاندارد به استناد بند يك ماده. مورد تصويب قرار گرفت12/8/1392خ مور مهندسي پزشكي

 ايـران ملـي اسـتاندارد عنوانبه 1371 ماه بهمن مصوب، ايران استاندارد سازمان مليمقرراتو قوانين اصلاح

.شودمنتشر مي

، زمينـةدر جهـانيو ملي هاي پيشرفتو تحولاتبايهماهنگو همگامي حفظ براي خـدمات،و علـوم صـنايع

ايـن تكميـلو اصـلاح بـرايكه پيشنهاديهروشد خواهد نظر تجديد لزوم مواقعدر ايران ملي استانداردهاي

، ارائه استانداردها  براين بايدبنا. گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيوندر نظر تجديد هنگام شود

.كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخريناز همواره

.مي شود 1386سال: 9220-2اين استاندارد جايگزين استاندارد ملي

و ماخذي كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شرح زير است :منبع

ISO 14243-2:2009, Implants for surgery- Wear of total knee-joint prostheses-Part2: 
Methods of measurement. 
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-سايش پروتزهاي كامل مفصل زانو-كاشتني هاي جراحي
 روش هاي اندازه گيري:2قسمت

و1  دامنه كاربرد هدف
نو پروتزهاي كامل مفصل زا1"جزء درشت نيي" روش هاي ارزيابي سايشهدف از تدوين اين استاندارد، تعيين

و دامنه كاربرد آن در مورد پروتزهاي كامل مفصل زانو با استفاده از روش هاي اندازه گيـري وزن بـراي  مي باشد

.تحت آزمون قرار گرفته اند 9220-1اجزايي است كه مطابق با استاندارد ملي ايران شماره 

 الزاميمراجع2

. به آن ها ارجاع داده شده استارد ملي ايران مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاند
.ن ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي شودبدي

آن، در صورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد و تجديد نظرهاي بعدي  اصلاحيه ها
مو. استاندارد ملي ايران نيست مورد نظر اين تاريخ انتشار به آن ها ارجاع داده شده ذكر رد مداركي كه بدون در

و اصلاحيه هاي بعدي آن ها مورد نظر است است .، همواره آخرين تجديد نظر
: استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است

- زانو مفصل سايش پروتزهاي كامل- كاشتني هاي جراحي، 9220-1استاندارد ملي ايران شماره2-1
و شرايط:1قسمت و جابجايي براي دستگاه هاي آزمون سايش همراه با كنترل بار پارامترهاي بار گذاري

. محيطي آزمون

و تعاريف3  اصطلاحات
وا،در اين استاندارد :به كار مي رود تعاريف زير صطلاحات

3-1

 سايش
Wear 

 
و بارگذاريكاهش ماده از اجزاء پروتز مفصل در  نتيجه تركيبي از حركت

1- Tibial component 
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 روش اندازه گيري وزن4
 اصول4-1

و. آزمونه در يك ماده روانكار غوطه ور مي شود و پس از تميز نمونه به صورت متناوب از ماده روانكار خارج شده
آز. از جذب سطحي مايع برسد1"حد پايداري"به خشك شدن توزين مي شود تا اين كه  به منظور،همونسپس

يك نمونه شاهد غير مفصلي. ارزيابي سايش به وسيله آزمون كاهش جرم در شبيه ساز مفصل زانو قرار مي گيرد
.بارگذاري شده يا نشده نيز طبق روش بالا، جهت تعيين جذب سطحي مايع در شرايط مرجع به كار مي رود

و مواد لازم،4-2  معرف ها
 9220-1طابق با استاندارد ملي ايران شمارهرمس مايع محيط آزمون،4-2-1

 9220-1طابق با استاندارد ملي ايران شمارهم نمونه شاهد،4-2-2
2ال-2-پروپان4-2-3

ها4-3  دستگاه
و ظرفيت كافي براي تعيين جرم آزمونهmg 1/0±با دقت ترازو،4-3-1

.دستگاه پاك كننده اولترا سونيك4-3-2
).Pa 33/13 )milliTorr 100خلاء حداقل با قابليت دستيابي به ستم خشك كننده با خلاء،سي4-3-3
.مثل نيتروژن3تامين كننده جريان گاز خنثي فيلتر شده،4-3-4

و4-4  شاهدنمونه هاي آزمون
 9220-1مطابق با استاندارد ملي ايران شماره آزمونه،4-4-1

ب نمونه شاهد،4-4-2  9220-1ا استاندارد ملي ايران شماره مطابق

و شاهد براي اندازه گيري هاي وزني4-5 )از خيساندنشرايط پيش(آماده سازي نمونه هاي آزمون
و شاهد را در مايع محيط آزمون4-5-1 .غوطه ور كنيد)4±48(hبراي مدت)1-2-4بند(نمونه هاي آزمون
انمونه هاي4-5-2 و شاهد را و در دستگاه پـاك كننـده)1-2-4بند(ز مايع محيط آزمون آزمون بيرون آورده

.تميز كنيد)2-3-4بند(اولترا سونيك 
:فرآيند تميز كردن در دستگاه پاك كننده اولترا سونيك مي تواند به صورت مراحل زير روي نمونه ها انجام شود

1-Steady 
2-Propan-2-ol  
3- Filtered inert-gas jet 
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.به مدت ده دقيقه در آب يون زدايي شده تكان دهيد-الف
.در آب يون زدايي شده شستشو دهيد-ب
و با غلظـت توصـيه در آب1"اولترا سونيك مخلوط ماده پاك كننده"در به مدت ده دقيقه-پ يون زدايي شده

.كننده پاك كننده تكان دهيد شده توسط توليد
.با آب يون زدايي شده شستشو دهيد-ت
.به مدت ده دقيقه در آب يون زدايي شده تكان دهيد-ث
.در آب يون زدايي شده شستشو دهيد-ج
.به مدت سه دقيقه در آب يون زدايي شده تكان دهيد-چ
.در آب يون زدايي شده شستشو دهيد-ح
.خشك كنيد)3-3-4بند(در محفظه خشك كننده با خلاء-خ

ري بـه عمـل توجه كنيد كه از سايش در پاك كننده اولتراسونيك كه مي تواند منجر به تغيير جرم شود جلـوگي
.آيد

و شاهد را با استفاده از جريان گاز خنثي فيلتر شده4-5-3 .خشك كنيد)4-3-4زير بند( نمونه هاي آزمون
و شاهد را در پروپان4-5-4 .كنيد خيس)s15±min 5(به مدت)3-2-4زير بند(ال-2-نمونه هاي آزمون
ج4-5-5 و شاهد را با استفاده از خشك كنيـد،)4-3-4زير بند( ريان گاز خنثي فيلتر شده نمونه هاي آزمون

.به مدت حداقل سي دقيقه قرار دهيد Pa 3/13خلاء حداقل سپس براي خشك شدن كامل در 
و شاهد را با استفاده از ترازو دو مرتبه به صورت گردشي در فاصله زماني نـود دقيقـه4-5-6 نمونه هاي آزمونه

بهmg 1/0اگر دو قرائت به ازاء هر نمونه در حدود.ن كنيدبعد از خارج كردن از خلاء وز اختلاف داشت، قرائت را
در بين وزن. اختلاف داشته باشد ادامه دهيدmg 1/0طور گردشي تا زماني كه دو قرائت به ازاء هر نمونه كمتر از 

و غب و عاري از گرد و شاهد را در يك ظرف درزگيري شده .ار نگهداري كنيدكشي ها نمونه هاي آزمونه
ازر)6-5-4(و)2-5-4(بند هاي4-5-7 ا به طور متناوب تـا زمـاني كـه تغييـر مرحلـه اي جـرم نمونـه بعـد

از 24 .كمتر باشد، تكرار كنيد كليه مراحل پيشين2"جرم انباشته"تغيير%10ساعت
.نمونه شاهد را ثبت كنيدSمتوسط افزايش در جرم4-5-8
م4-5-9 و ثابت آزمونه را از طريق تصوير برداري ثبت كنيدتمامي سطوح از. فصلي براي ايـن كـه بتـوان پـس

آزمون سايش موقعيت سطوح سايش نسبت به محورهاي آزمونه را تعيين نمود، آزمونه را از طريق نقـاط مرجـع 
.نشانه گذاري كنيد

1- Mixture of ultrasonic cleaning detergent 
2- Cumulative mass 
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 روش اندازه گيري وزن4-6

و آزمون سايش را مطـابق بـا اسـتاندارد ملـي ايـران شـمارهت كنيدثابآزمونه ها را روي ماشين آزمون4-6-1
.اجرا كنيد 1-9220
.جرم نمونه ها را ثبت كنيد4-6-2
و شاهد از ماشين آزمون سايش،4-6-3 تا)2-5-4(بند هاي زير هر بار، پس از بيرون آوردن نمونه هاي آزمونه
.را تكرار كنيد)2-6-4(و)4-6-1(،)4-5-6(
:سايش وزني را به روش زير محاسبه كنيد4-6-4

Wn=Wan+Sn

:كه در آن

Wnكاهش خالص جرم بعد ازn،چرخه بارگذاري 

Wan ،متوسط كاهش جرم تصحيح نشده 

Sn،متوسط افزايش جرم نمونه شاهد در همان دوره 

وWnل مربعـات بـين حـداق1"بـرازش خطـي"را با استفاده از معادله زير برايaGمتوسط نرخ سايش4-6-5
:محاسبه كنيد)n(تعداد چرخه هاي بارگذاري

Wn=aG n+b 
:كه در آن

Wnكاهش خالص جرم بعد ازn،چرخه بارگذاري 

b،مقدار ثابت 

.در اين محاسبه نقطه زماني صفر را نبايد مورد استفاده قرار داد

و ثابت را از طريق تصوير برداري ثب4-6-6 .ت كنيدتمامي سطوح مفصلي

1- Linear fit 
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 گزارش آزمون5
:گزارش آزمون بايد شامل اطلاعات زير باشد

به- الف ،9220-2استاندارد ملي ايران شماره ارجاع
،مشخص شده است1"ارائه كننده نمونه"به صورتي كه توسط واحد ها مشخص كردن نمونه-ب
،)يعني روش اندازه گيري وزن(روش اندازه گيري سايش-پ
 به ازاء هر اندازه گيري با استفاده از روش اندازه گيري وزن،Wnقدارم-ت
،aGنرخ سايش،-ث
، 9220-1ارجاع به روش آزمون سايش مندرج در استاندارد ملي ايران به شماره-ج
.تصاوير ثبت شده-چ

1- Party submitting 


