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 به نام خدا
 سازمان ملي استاندارد ايرانبا آشنايي

و تحقيقات استاندارد مؤسسة مقرراتو قوانين اصلاح قانون3مادةيك بند موجببه ايران صنعتي تحقيقاتو استاندارد مؤسسة
اي ملـي اسـتاندارده نشـرو تـدوين تعيـين، وظيفـه كـه اسـت كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي

.دارد عهدهبهرا ايران) رسمي(
و دومين جلسه شوراي عـالي اداري مـورخ و پنجاه و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد بـه29/6/90نام موسسه استاندارد

و طي نامه شماره  . جهت اجرا ابلاغ شده است24/7/90مورخ 35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير
مؤسسـاتو مراكـز نظران صاحب،كارشناسان سازماناز مركب فني هاي كميسيوندر مختلف هاي حوزهدر ندارداستا تدوين
توليـدي، به شـرايط توجهباو ملي مصالحبا همگام وكوششي شودمي انجام مرتبطو آگاه اقتصاديو توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان، مصـرف توليدكننـدگان، شـامل نفـع،و حـق صـاحبان منصـفانةو آگاهانـه مشـاركتاز كـه اسـت تجاريو فناوري

نـويس پـيش.شودمي حاصل دولتي غيرو دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي،و علمي مراكز كنندگان، واردو صادركنندگان
ازسپـو شـود مـي ارسـال مربـوط فنـي هـاي كميسيون اعضايو نفعذي مراجعبه نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران)رسـمي(ملي استاندارد عنوانبه تصويب صورتدرو طرح رشتهآنبا مرتبط ملي كميتةدر پيشنهادهاو نظرها دريافت
.شودمي منتشرو چاپ
كننـد مـي تهيه شده تعيين ضوابط رعايتبا نيز صلاحذيو مند علاقه هاي سازمانو مؤسساتكه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،.شـود مـي منتشـرو چـاپ ايـران ملـي اسـتاندارد عنـوان بـه تصويب، درصورتو بررسيو طرح ملي دركميتة
ملـي كميتـةدرو تـدوين5 شـمارة ايـران ملـي استاندارددر شده نوشته مفاد اساسبركه شوندمي تلقي ملي استانداردهايي

كه استاندارد .باشد رسيده تصويببه دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط
المللـي الكتروتكنيـك بـين كميسـيون،1(ISO)اسـتاندارد المللـي بـين سـازمان اصلي اعضاياز ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمانو(OIML) كـدكس غـذايي كميسـيون4رابـط تنهـا بـه عنـوانو اسـت 
5(CAC) خـاص هـاي نيازمنـديو كلـي شرايطبه توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدويندر.كندمي فعاليت كشوردر 

، .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهايو جهان صنعتيو فني علمي، پيشرفت هاي آخريناز كشور

 كننـدگان، حفـظ مصـرفاز يـت حما بـراي قـانون،در شـده بيني پيش موازين رعايتبا تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي
از اجراي بعضي اقتصادي،و محيطي زيست ملاحظاتو محصولات كيفيتاز اطمينان حصول عمومي،و فردي ايمنيو سلامت

 اسـتاندارد، اجبـاري عـالي شوراي تصويببا وارداتي، اقلاميا/و كشور داخل توليدي محصولات برايرا ايران ملي استانداردهاي
و صـادراتي كالاهـاي اسـتاندارد اجـراي كشـور، محصـولات بـراي المللي بين بازارهاي حفظ منظوربه تواندمي سازمان. نمايد
ها خدماتاز كنندگان استفادهبه بخشيدن اطمينان براي همچنين. نمايد اجباريراآن بنديدرجه  فعـال مؤسساتو سازمان

ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريتو كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهيو مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة
 ضوابط اساسبررا مؤسساتوها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل)واسنجي(كاليبراسيونو مراكز

 عملكردبرو اعطاهاآنبه حيتصلا تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورتدرو كندمي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام
مي آن ها و گرانبهـا فلـزات عيـار تعيين سنجش، وسايل)واسنجي(كاليبراسيون يكاها، المللي بين دستگاه ترويج.كند نظارت
.است سازمان اين وظايف ديگراز ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام

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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 كميسيون فني تدوين استاندارد
ه« قالب گيري هايشكل:2قسمت-اي جراحي پلي اتيلن با وزن مولكولي فرا زيادكاشتني

و روشويژگي-شده »هاي آزمون ها
)تجديد نظر اول(

سمت يا نمايندگي:رئيس
يردانشگاه صنعتي اميركب معصومه،حق بين نظرپاك

)مهندسي پزشكيدكتراي(

:دبير
 گروه پژوهشي مهندسي پزشكي-پژوهشگاه استاندارد فرجي، رحيم

) ليسانس شيمي كاربردي(

)به ترتيب حروف الفبا(:اعضا
اسپندار، رامين

)متخصص ارتوپدي(
بيمارستان امام خميني تهران

 علمي گروه پژوهشي شيميعضو هيأت- پژوهشگاه استاندارداوسطي، سميرا
)دكتراي شيمي معدني(

 دندانپزشكيانجمن صنفي توليدكنندگان تجهيزات پزشكي، بهرامي، محمد
و آزمايشگاهي) ليسانس صنايع(

 عضو هيأت علمي گروه پژوهشي شيمي- پژوهشگاه استانداردصديق، آزاده پيري
آلي( )دكتراي شيمي

و انرژيعضو هيأت علمي پژوهشگاه حصاركي، سعيد  مواد
)دكتراي بيو مواد(

 شركت آتيلا ارتوپد ائي راد، عارف رض
) ليسانس مهندسي صنايع(

 گروه پژوهشي مكانيك- درايتي، حسين پژوهشگاه استاندارد
)ليسانس مكانيك(

طب صيادي، سعيد  شركت بهساز
 فوق ليسانس الكترونيك(



د

 شركت آتيلا ارتوپد صفدريان، سروش
)فوق ليسانس مديريت(

 گروه پژوهشي مهندسي پزشكي-پژوهشگاه استاندارد طيب زاده، سيد مجتبي
)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 عضو هيأت علمي گروه پژوهشي شيمي-پژوهشگاه استاندارد عدل نسب، لاله
)دكتراي شيمي تجزيه(

 ضياپور، الياس شركت امين كيفيت بصير
)ليسانس مهندسي شيمي(

 مركز متالورژي رازي عطاريان، ميترا
) فوق ليسانس مهندسي مواد(

 شركت بين المللي پتروپلاستيك سهندمجرد، عليرضا
) دكتراي مهندسي پليمر(

 گروه پژوهشي مهندسي پزشكي-پژوهشگاه استاندارد معينيان، سيد شهاب
) فوق ليسانس شيمي(
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 گفتار پيش
-قالب گيري شده هايشكل:2قسمت-كاشتني هاي جراحي پلي اتيلن با وزن مولكولي فرا زياد« استاندارد
و روشويژگي ايـن اسـتاندارد براسـاس پيشـنهادهاي.شد تدوين1387نخستين بار در سال» هاي آزمونها

و بررسي  و تاييد رسيده بار مورد تجديد نظر قـرارناولي كميسيون هاي مربوط برايتوسط موسسه استاندارد
و چهارميندرو گرفت مـورد 19/08/1392 مـورخ مهندسي پزشكي كميته ملي استاندارد اجلاسيه چهارصد

و3استاندارد به استناد بند يك ماده اينك اين.تائيد قرار گرفته است و مقررات استاندارد قانون اصلاح قوانين
.مي شود ايران منتشر بعنوان استاندارد ملي، 1371بهمن ماه ايران مصوب تحقيقات صنعتي

م و پيشرفت هاي و هماهنگي با تحولات و خـدمات، براي حفظ همگامي و جهاني در زمينه صـنايع، علـوم لي
و هر گونه پيشنهادي كه براي اصلاح يا تكميل  استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد

بنـابراين. اين استاندارد ارائه شود، هنگام تجديد نظر در كميسيون فني مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفـت 
.ايران استفاده كرد ملين تجديد نظر استانداردهايبايد همواره از آخري

.مي شود 1387سال 10263-2يگزين استاندارد ملي ايران شماره اين استاندارد جا

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

1- ISO5832-2:2011, Implants for surgery – Ultra – high – molecular - weight polyethylene – 
Part 2: Moulded forms – Specifications and test methods  
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 هايشكل:2قسمت-كاشتني هاي جراحي پلي اتيلن با وزن مولكولي فرا زياد
و روش هاي آزمون-قالب گيري شده  ويژگي ها

و دامنه كاربرد1  هدف
شكها هدف از تدوين اين استاندارد، تعيين ويژگي بهل هايو روش هاي آزمون براي قالب گيري شده

و ميله هاي ساخته شده از پلي اتيلن با وزن مولكولي فرا زياد  براي1(UHMWPE)عنوان مثال ورقه ها
.باشدمي،ساخت كاشتني هاي جراحي استفاده در

، پرتو افشاني يا پرداخت شده) نزديك به شكل اوليه(قالب گيري شده اين استاندارد در محصولات مستقيماً
اتيلن كاربرد مختلف با پلي هاي مخلوطويا محصولات ساخته شده از پلي اتيلن مخلوط شده با افزودني ها

.ندارد

 مراجع الزامي2
. آن ها ارجاع داده شده است مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به

. بدين ترتيب آن مقررات جزيي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي شود
و تجديد نظرهاي بعدي آن مورد درصورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده باشد، اصلاحيه ها

خ انتشار به آن ها ارجاع داده شده در مورد مداركي كه بدون ذكر تاري. نظر اين استاندارد ملي ايران نيست
و اصلاحيه هاي بعدي آن ها مورد نظر است . است، همواره آخرين تجديد نظر

:استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است

 روش آزمون-تعيين خواص كششي-پلاستيكها: 1382، سال 6621استاندارد ملي ايران شماره2-1

ها: 1387، سال 7090-1ايران شماره استاندارد ملي2-2 روش هاي تعيين چگالي پلاستيك-پلاستيك
و روش تيتراسيون-اول قسمت-هاي غير اسفنجي  روش غوطه وري، روش پيكنو متر مايع

ها تعيين خاكستر قسمت اول روش پلاستيك:1386، سال 10237-1استاندارد ملي ايران شماره2-3
 عمومي

كاشتني هاي جراحي پلي اتيلن با وزن مولكولي: 1387، سال 10263-1ي ايران شمارهاستاندارد مل2-4
 شكل پودري:1قسمت-فرا زياد

2-5 ISO 11542-2:1998, Plastics –– Ultra high molecular weight poly ethylene 
(PE-UHMW) moulding and extrusion material - part 2: preparation of test specimens 
and determination of properties. 

1- Ultra-High- Molecular-Weight-Polyethylene 
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2-6 ASTM F 648, Standard Specification for Ultra-High-Molecular- Weight 
Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical Implants. 

 طبقه بندي3
از گيريقالب مواد در3يا نوع2، نوع1نوعپودرهاي شده  استاندارد ملي ايران، همانطور كه

.طبقه بندي شوند3، يا نوع2، نوع1نوع به صورت تعيين شده بايد به ترتيب 10263-1 شماره

 مواد4
ساخته UHMWPE، از پودر 10263-1شماره گيري بايد مطابق با الزامات استاندارد ملي ايرانمواد قالب

.شوند

 الزامات توليد5
.مشخص شوند2شماره بهربوسيله اي هر درخواست بايد مواد قالب گيري تهيه شده بر

براشاره مي كند به موادي)بهر(-يادآوري و سوابق آن نگهداري مي شودركه آزمون .وي آنها انجام شده

. قرار گيرند زدايي تنش به منظور)1آنيلينگ(فرايند گرمايشييكتحت بايدو خريدار، فروشنده مواد با توافق
) از قبيل سيليكون يا عامل آزادكننده برپايه تالك( گيري، مايع يا عامل آزادكننده پودريدر فرايند قالب

.و عيوب قالب گيري استفاده شود نشتجلوگيري از آلودگي، منظوربايد به

 الزامات6

 خصوصيات فيزيكي6-1
مبا استفاده از روش مواد اندازه گيري هنگامبه درناسب آزمون خصوصيات،"1 جدول"تعيين شده

در ذكربايد با مقادير قالب گيري فيزيكي مواد  .دنباشمطابقت داشته براي هر نوع از مواد"1جدول"شده
و متراكم شده قبل از فرايندهاي بعدي اندازه گيري شود، فرايندهاي خصوصيات فيزيكي بايد در حالت آنيله

.تاثير بگذارد،نتايج آزمون بعدي توليد مي تواند در

 ذرات6-2
، هنگام بازرسي چشمي با ديد عادي يا اصلاح شده، تعداد ذرات در نمونه يا نمونه هاي8-7مطابق با بند

.ذره باشد10آماده شده نبايد بيش از

1- Annealing 
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 فيزيكي خصوصيات-1جدول

الزمات نوعواحديتوصخص
1

الزامات نوع
2

الزامات نوع
3الف

روش آزمون
 مطابق با زير بند

2-9447تا 927 944تا 927 944تا kg/m3927يچگال
mg/kg 150 150 300 7-3خاكستر حداكثر
 تنش كششيحداقل

)σy(در نقطه تسليم 
MPa 21 19197-4

 تنش كششيحداقل
)σR(در نقطه شكست

MPa35 27277-5

در حداقل ازدياد طول
)εR(نقطه شكست 

%300 300 250 7-6

انرژي ضربهل حداق
به1نمونه شكاف دار

Charpy a،acNروش 
،

KJ/m2b)126 (180 )73(90)25(307-7

نتايج يك آزمون تك ممكن است پايين تر از اين. جدول بر اساس ميانگين نتايج آزمون نمونه ها هستندمقادير حداقل داده شده در اين-يادآوري
.مقادير باشد

و اختلاف قابل توجه نتايج، روش.مي تواند انجام شود7-7مشخص شده در بند Charpyو Izodي هر دو آزمون فشردگ-الف آزمون در صورت ترديد
Charpy در استانداردكهISO 11542-2 مرجع مورد استفاده قرار گيردآزمون بايد به عنوان روش مشخص شده .

.تعيين شده اند)ASTM F648:2007 )Izodمقادير داخل پرانتزها مطابق با استاندارد-ب
1- Double- notched                                                                                             

 هاي آزمون روش7

و نيمه تمامو(UHMWPE)پودر-هشدار ن حاوي،براي اين كاربردمحصولات تمام شده يستند تثبيت كننده هاي نوري
.در برابر اثرات تشعشع ماوراء بنفش حفاظت شوندبايد بنابراين 

 شرايط آزمون7-1
، بعد از نگهداري نمونه آزمون به مدت حداقل ساعت تحت شرايط16به جز در مواردي كه مشخص شده،

.دبايد انجام شون7-7تا4-7و2-7، آزمون هاي تعيين شده در بند)ºC)2±23استاندارد در دماي 

 چگالي7-2
اندازه گيريبا،7090-1استاندارد ملي ايران شمارهدر)فرآيند شناور سازي(الف چگالي بايد به روش

ميانگين حاصل براي سه نمونه آزمون نبايد بيش از مقادير داده. شودمحاسبه،حداقل سه نمونهميانگين 
.باشد1شده در جدول
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 مقدار خاكستر7-3
م با انجام آزمون هاي،10237-1استاندارد ملي ايران شماره در الف طابق با روشمقدار خاكستر بايد

ميانگين نتايج در هر يك از دو نمونه. شود تعيين)ºC )50±700دوتايي بر روي دو نمونه آزمون، در دماي
.باشد1از مقدار داده شده در جدول بايد كمتر آزمون

 تنش كششى در نقطه تسليم7-4
د بابايدσyر نقطه تسليم تنش كششى در مطابق  استاندارد ملي ايران آزمون كشش مشخص شده

 انجام) mm/min )10±100سرعت در براي اندازه گيري نيرو1با استفاده از يك اكستنسومتر، 6621شماره
پ بايد مورد آزمون قرار گيرد،)mm )5/0±5/1نمونه آزمون با ضخامت5حداقل. شود نج ميانگين نتايج

.باشد1شده در جدول دادهنمونه نبايد كمتر از مقادير 

 در نقطه شكست تنش كششى7-5
.اندازه گيري شود4-7بايد در جريان آزمون توصيف شده در بند,σR,تنش كششى در نقطه شكست

 باشد1شده در جدول داده ميانگين نتايج پنج آزمون نبايد كمتر از مقادير

ن7-6  قطه شكستازدياد طول در
ε, ازدياد طول در نقطه شكست R,اندازه گيري شود4-7بايد در جريان آزمون توصيف شده در بند.

.باشد1شده در جدول داده ميانگين نتايج در پنج نمونه آزمون نبايد كمتر از مقادير

 انرژي ضربه نمونه شكاف دار7-7
 شده در هر يك از استانداردهايمشخص توسط آزمون,acN, انرژي ضربه نمونه شكاف دار

ISO 11542-2:1998،پيوست)Charpy(Bيا)Izod(ASTM  F648:2007 شودمي مشخص.
به ISO 11542-2، روش آزمون مشخص شده در استاندارد ترديد يا وجود اختلاف قابل توجه در صورت بايد

.مرجع استفاده شودروش آزمون عنوان 

 خارجي براي موادهاح نمونهسط7-8
. برداشته شودآزمون نمونه بايد از سطوح مختلف) mm2)103×500يك سطح ماشين كاري شده به مساحت

و طولي باشد يا ممكن است بوسيله برش هاي ضخيم تكرار شده سطح آزمون بايد شامل هر دو نمونه عرضي
.از مواد ساخته شده، تهيه شود

 شناسه گذاري8
و شده باينمونه استفاده هر كه استفاده شده حك شده باشد، علامتد داراي يك شماره شناسايي معين

مي تواند يك شماره سريال با ارجاع به شماره بهر باشد، ممكن است در فواصل معيني ما بين طول قطعات
.تكرار شود

1- Extensometer 
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 گواهي آزمون9
گواهي آزمون. تهيه شود،داردگواهي آزمون محصول مطابق با الزامات اين استانبايد از مواد، براي هر بهر

:بايد شامل اطلاعات زير باشد
؛3و يا نوع2، نوع1نوع مواد به عنوان مثال نوع- الف
با-ب  به شماره بهر؛ارجاع شماره بهر يا شماره سريال
 تعداد بندهاي آزمون؛-پ
مر-ت  اين استاندارد؛درهطبومقادير نتايج آزمون مطابق با بندهاي
؛ام آزمونتاريخ انج-ث
و فروشندهچگونگي انجام آنيلينگ شرح-ج .مورد توافق خريدار

 نشانه گذاري 11
و خريدار، نشانه گذاري هر بسته از مواد قالب گيري شده بايد مطابق با توافق انجام گرفته بين توليدكننده

.شود


