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  به نام خدا

 سازمان ملی استاندارد ايران با آشنايی

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

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

  .دارد عهده به را ایران

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

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

مؤسستات   و اکت  مر نظتران  صتاحب  کاررناستان ستازمان ،   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 از 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 میی سرسمی  استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح ررته آن با مرتبط میی کمیتۀ در

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

،  ن ترتیتب بتدی   .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 روند می تیقی میی استاندارداایی

 .بارد رسیده تصویب به دادمی سازمان میی استاندارد ایران تشکیل مربوط که

(ISO)استاندارد  یادمیی 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

 کتدکس غتیایی    کمیستیون  
3
(CAC)کشتور  در 

  آخترین  از شتور ، ک 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 پیشرفت اا 

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

 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  اندارداست اجرا  ، کشور محصوتت برا  ادمییی بین بازاراا  حفظ منظور به تواند می سازمان 

 ، مشتاوره  در زمینۀ فعال مؤسسات و سازمان اا 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 ادیبراسیون سک

 آن اتا  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 هدستگا ترویج . کند نظارت می

 .است سازمان این وظایف دیگر از 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 



 ج 
 

 کمیسیون فنی تدوين استاندارد

ربوطه مورد استفاده در کاشتن و درمان الزامات عمومی براي وسايل و لوازم جانبی م –دندانپزشکی"

 "ايمپلنت دندانی
 يا نمايندگی/ سمت و :  رئیس

 قاس ، صادقی

   دکترا  دندانپ رکی س

رییس بخش دندانپ رکی مرک  آموزرتی  

 درمانی راز  دانشگاه عیوم به یستی

                                                              

  : دبیر

 مری ،   احمد

   فی یک کاررناسس

کاررناس آزمایشگاه بندرستازان جنتوب   

 گناوه

 

  ) اسامی به ترتیب حروف ادفبا س: ء اعضا

 زارا، احمد 

  کاررناس زبان انگییسیس
 

 عمار دیس ، بصر

  ینتپمیدثه و ا  هایماریب-یدندانپ رک یتخصص  سدکترا

   گناوهزبانسرامدرس 

 

 

 یم پ رکعیواه دانشگ یعیم ئتیعضو ا

 بورهر

 

 نیا، ایوب جاوید

 سدکترا  دندانپ رکی 

 

 حیدر ، رهناز

 سکاررناس اررد ریمی 

 

 ادهام، خادمی مقدم

  کاررناس فی یکس

تتتتامین  درمانگتتتاه دکتتتتر دندانپ رتتتک

 گناوه اجتماعی

 

 مدرس دانشگاه پیام نور گناوه

 

 

کاررناس آزمایشگاه بندرستازان جنتوب   

 گناوه

 

 رستمی، صدیقه

 ناس ریمی سکارر

 

کاررناس آزمایشگاه بندرستازان جنتوب   

 گناوه



 د 
 

 طاوسی، عیی

 سدکترا  دندانپ رکی 

 

 مجتبیسید طیب زاده، 

 سکاررناس اررد مهندسی پ رکی 

 

 فرح زاد، عیی

 سکاررناس اررد مهندسی پ رکی 

 

 دکتر دندانپ رک

 

 

 یپ رک یمهندس یگروه پژواشکاررناس 

 پژواشگاه استاندارد

 

ت پ رکی دانشگاه عیوم مسئول تجهی ا

 پ رکی ایران

 

 ، احسانمستغنی

  بیماریها  دثه و ایمپینت-دندانپ رکیتخصصی سدکترا  

 

 ، طاارهمخیص پور

 سدکترا  دندانپ رکی 

 

 موسو  نسب، سیده مری  

 س کاررناس مهندسی پ رکی  

 

 یرری، عباس

  سکاررناس مدیریت 

 رییس دانشکده دندانپ رکی دانشگاه عیوم پ رکی

 بورهر

 

 دکتر دندانپ رک

 

 

کاررناس تجهی ات پ رکی بیمارستان امیرادومنین 

 گناوه

 

 نماینده سازمان صنعت، معدن و تجارت استان بورهر

  

  

 

 

 

 



 ه 
 

 فهرست مندرجات

 عنوان
 

 صفحه

 ب آرنایی با سازمان میی استاندارد  

 ج استاندارد   تدوین فنی کمیسیون

 پیش گفتار  

 مقدمه  

 ز

 ح

 1 د  ادف و دامنه کاربر 1

 1 مراجع اد امی   9

 9 اصطلاحات و تعاریف   3

2 

2-1  

2-9  

2-3 

 بند    طبقه

   استفاده مورد نظرسکاربرد 

 ی   تماس بافت

     مجدد فرآور 

3 

3 

  2 

  2     

 2 عمیکرد موردنظر   3

 2 خوا  عمیکرد   6

 3 انتخاب مواد   3

 3 ارزیابی عمیکرد   3

2 

2-1 

2-9 

 ساخت  

 کییات 

 مستندساز  فنی 

6 

6 

  6        

19 

19-1 

19-9 

19-3 

 فرآور  مجدد  

 محصوتت سترون عرضه رده 

 محصوتت آماده غیر سترون 

 اطلاعات فرآور  مجدد 

6 

  6 

  6 

  6 

11 

11-1 

11-9 

11-3 

11-2 

 رده توسط تودیدکننده   عرضهاطلاعات 

 کییات  

  نشانه گیار  رو  وسایل

 برچسب زنی رو  بسته بند   

 دستورادعمل استفاده   

3 

  3 

  3 

  3 

  3 



 و 
 

   2       وسییهقابل قبول جهت ساخت  موجودپیوست ادفساد امی  مواد 

ا  یا  بین ادمیی، منطقهرده در استاندارداا   مشخص فوتددرجات بل ارجاعات متقا  طلاعاتیسا   ب پیوست

 13                                                                                                                          میی

 13        کتابنامه  طلاعاتیسا   پپیوست 
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 یش گفتارپ

تن و درمان مربوطه مورد استفاده در کار یو دوازم جانب لیوسا  برااد امات عمومی  – دندانپ رکی"استاندارد 

تهیه و تدوین رده  سازمان میی استاندارد توسط مربوطاا   که پیش نویس آن در کمیسیون "ایمپینت دندانی

مورد  96/19/1329 مور  مهندسی پ رکیاجلاس کمیته میی استاندارد  چهارصد و سی و رشمیناست و در 

استاندارد و  موسسهح قوانین و مقررات قانون اصلا 3، اینک به استناد بند یک ماده  تصویب قرار گرفته است

 . ، به عنوان استاندارد میی ایران منتشر می رود1331مصوب بهمن ماه   ، تحقیقات صنعتی ایران

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

دید نظر خوااد رد و ار پیشنهاد  که برا  اصلاح و تکمیل این قع د وم تجااستاندارداا  میی ایران در مو

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

 . باید امواره از آخرین تجدید نظر استاندارداا  میی استفاده کرد

 

 : دارد مورد استفاده قرار گرفته به ررح زیر استمنبع و ماخی  که برا  تهیه این استان
 

ISO 13504: 2012, Dentistry - General requirements for instruments and related accessories used 

in dental implant placement and treatment 
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 مقدمه

بهبود و کاربرداا  جدید   است. بنابراین به منظور اا  دندانی در دنیا اف ایش یافته ستفاده از ایمپینتا

اا  دندانی و  اا  دندانی نیاز به وسایل و دوازم جانبی مربوطه بهتر جهت استفاده در کارتن ایمپینتایمپینت

اا  دندانی نیاز به تایید  یابد. ایمپینت صورت نی  اف ایش می اا  تماسی در ناحیه سر و  دستکار  بیشتر قسمت

 مراجع تایید صلاحیت محیی دارند.توسط 

اا  دندانی متفاوت استند و نیاز به رویه تایید متفاوتی  حال وسایل مورد استفاده در کارتن ایمپینت به ار

اا  ایجادرده توسط تاییدیه  اا  تایید و کااش ا ینه دارند. این استاندارد به منظور اماانگ کردن رویه

 اا  مختیف می بارد.اا  آزمون درکشور تکرار  و رویه

اند.  اا  ایمپینت دندانی به منظور تحمل خوب آزمایش تایید رده مواد موجود در وسایل مورد استفاده در رویه

 روند. ی کااش داده مییاا توان به طور کامل جیوگیر  کرد اما چنین واکنش اا  ناسازگار بادقوه نمی از واکنش

داد که یک سطح  از مواد ارجاع داده رده در این استاندارد نشان می ار چند تجربه بادینی دراز مدت استفاده

روند و انگامی که وسایل تحت  قابل قبودی از پاسخ بیودوژیکی انگامی که در کاربرداا  مناسب استفاده می

 روند، وجود دارد. ملاحظات و فرآینداا  طراحی مناسب ساخته می

پیوست ب به این استاندارد اضافه رده است. این مراجع دارا   ،ن فوتد زنگ ن متفاوت به عیت استاندارداا  

اا   ا  و میی سیست  اا  فوتداا  زنگ ن ن که در دیگر استاندارداا  بین ادمییی، منطقه ارتراک برا  رناسه

 .داد اند را ارائه می رناسه فهرست رده
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مورد استفاده در الزامات عمومی براي وسايل و لوازم جانبی مربوطه  –دندانپزشکی

 کاشتن و درمان ايمپلنت دندانی

 دامنه کاربرد هدف و  2

ادف از تدوین این استاندارد تعیین اد امات عمومی برا  ساخت وسایل و دوازم جانبی مربوطه مورد استفاده در 

 صورت می بارد. اا  تماس در ناحیه سرو کارتن و درمان ایمپینت دندانی و دستکار  بیشتر قسمت

استاندارد برا  وسایل یکبار مصرف و قابل استفاده مجدد کاربرد دارد.صرف نظر از اینکه آیا آنها به صورت  این

 دستی یا متصل به یک سیست  با منبع توان کار می کنند.

نظر برا  اتصال  اا  مورد  این استاندارد برا  خود سیست  با منبع توان وامچنین برا  ایمپینت دندان یا قسمت

 یمپینت دندان کاربرد ندارد.به ا

 خصوصیات عمیکرد، انتخاب مواد، بند ، عمیکرد موردنظر، این استاندارد اد اماتی برا  طبقه با توجه به ایمنی،

 کند. ارزیابی عمیکرد، ساخت، سترون ساز  و اطلاعات عرضه رده توسط سازنده را ارائه می

 الزامیمراجع   1

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

 رود . بدین ترتیب آن مقررات ج ئی از این استاندارد میی ایران محسوب می

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

اا ارجاع داده رده  د میی ایران نیست . در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آنمورد نظر این استاندار

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

 استفاده از مراجع زیر برا  این استاندارد اد امی است :

: روادار  اا برا  ابعاد خطی و 1قسمت  –ا  عمومی رواداریه ،6339-1استاندارد میی ایران رماره   1-2

 اا  بدون نشان دای روادار  منفرد زاویه

 قسمت دوم: تیتانیوم غیر آدیاژ  –کارتنی جراحی  ،3913-9استاندارد میی ایران رماره   1-1

رده قسمت سوم: آدیاژ کار  -مواد فی     –کارتنی جراحی  ،3913-3ستاندارد میی ایران رماره ا  1-9

 وانادیوم -2آدومینیوم-6تیتانیوم 

کاربست  –اا  انسانی  بررسی بادینی وسایل پ رکی برا  سوژه ،12361استاندارد میی ایران رماره   1-4

 خوب بادینی

 کاربرد مدیریت ریسک در وسایل پ رکی –وسایل پ رکی   ،19136استاندارد میی ایران رماره    1-5

سترونی محصوتت پ رکی اطلاعاتی که باید توسط تودید کننده   ،19333ره استاندارد میی ایران رما  1-6
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 ساز  وسایل پ رکی قابل سترونی برا  فرایند آماده

2-7   ISO 1043-1, Plastics - Symbols and abbreviated terms - Part 1: Basic polymers and their   

special characteristics   
ISO 1942, Dentistry - Vocabulary    2-8  

  2-9    ISO 7405, Dentistry - Evaluation of biocompatibility of medical devices used in dentistry 

2-10   ISO 10993-1, Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing             

within a risk management process 

  2-11  ISO 11135-1,Sterilization of health care products – Ethylene oxide- Part 1: Requirements 

for development, validation and routine control of a sterilization process for medical 

devices 

2-12   ISO 11137-1, Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for     

development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices 

  2-13   ISO 15223-1, Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling 

and information to be supplied - Part 1: General requirements 

2-14  ISO 17665-1, Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1: Requirements for 

the development, validation and routine control of a sterilization process for medical 

devices 

 

 فياصطلاحات و تعار  9 

 طلاحات و تعاریف زیراص ،ISO 1942 رده در استاندارد  تعیین ، علاوه بر اصطلاحات و تعاریفاستاندارد در این

 رود:کار میبه نی 

9-2  

 2استفاده گذرا

 به استفاده برا  مدت کمتر از رصت دقیقه در یک روش اجرایی بادینی اطلاق می رود. 

 وسايل 9-1

9-1-2  

  1وسیله جراحی تهاجمی

 کند. نفوذ میبه داخل بدن انسان از میان سطح بدن است که با کمک یا در خلال یک عمل جراحی،  ا  وسییه

9-1-1  

 یدندان مپلنتيمورد استفاده در کاشتن و درمان ا وسیله

                                                 
1- Transient usage 

2- Surgically invasive device 



3 
 

وسییه جراحی تهاجمی که با یک استفاده گیرا برا  آماده ساز  استخوان و بافت در ناحیه سروصورت به منظور 

 .گیرد اا  تماس مورد استفاده قرار می قسمتاا  دندان و دستکار  بیشتر  رتن ایمپینتکااستفاده در 

 

9-1-9  

 یدندان مپلنتيمورد استفاده در کاشتن و درمان ا یلوازم جانب

به منظور       وسییه جراحی غیرتهاجمی که با یک استفاده گیرا در تماس مستقی  یا غیر مستقی  بدن انسان،  

 گیرد.      اا  تماسی مورد استفاده قرار می اا  دندانی و دستکار  مجدد قسمت رار دادن ایمپینتاستفاده در ق
                                                                                                                                                                                                      

 2 زنگ نزنفولاد  9-9

9-9-2  

 زنگ نزنفولاد 

 Cسنسبت جرمی  9/1و حداکثر %  Crسنسبت جرمی  3/19فوتد  که عنصر آدیاژ  اصیی آن کُرُم است، حداقل % 

 و اامیت عمده آن مقاومتش در برابر خوردگی است.

9-9-1  

 9فولاد زنگ نزن آستنیتی

، به طور Crسنسبت جرمی  16و حداقل % Cسنسبت جرمی  9/9در برابر خوردگی با ترکیب کمتر از %فوتد مقاوم 

تواند  ،که توسط عمییات حرارت نمیNiسنسبت جرمی  3و بیشتر از % Crسنسبت جرمی  13معمول حدود %

 سخت رود.

9-9-9  

 9فولاد زنگ نزن مارتنزيتی

سنسبت جرمی  19وبین % Cسنسبت جرمی 1/9ک ، باحداقل %فوتد مقاوم در برابر خوردگی با متوسط کربن 

 .،که توسط سریع خنک کردن و بازپخت سخت رده باردCrسنسبت جرمی  12و%

9-9-4  

 2فولاد زنگ نزن رسوب سخت شونده

                                                 
1- Stainless steel 
2- Austenitic stainless steel 
3- Martensitic stainless steel 
4- Precipitation-hardening stainless steel 
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فوتد مقاوم در برابر خوردگی با استحکام بات که ناری از رسوب ترکیبات بین فی   سبا تشکیل فازاا  بین فی   

 . در ساختار  توسط یک عمییات حرارت نهایی در دما  نسبتاً پایین است 1ی خوب،کاربیداا و فازاا  توزخیی

 بندي طبقه  4

 استفاده مورد نظر)کاربرد( 4-2

مطابق با استفاده مورد نظر  این استاندارد، وسایل مورد استفاده در کارتن و درمان ایمپینت دندانی،برا  ااداف 

 اند. بند  رده اظهارتودیدکننده، به صورت زیر طبقه سکاربرد  بنا به

 موتور. کار کننده با دار یا  : وسایل انرژ  1نوع  -

 : وسایل برا  استفاده دستی سوسایل دستی .9نوع  -

 

 یتماس بافت 4-1

بافت  این استاندارد، وسایل مورد استفاده در کارتن و درمان ایمپینت دندانی، مطابق با تماس با اادافبرا  

 اند. بند  رده اصیی موردنظرران در مدت انجام کار، به صورت زیر طبقه

 بافت سخت -1طبقه 

 بافت نرم -9طبقه 

 یبدون تماس بافت -3طبقه 

 فرآوري مجدد 4-9

مورد استفاده  روند، این استاندارد وسایل بر اساس استفاده مورد نظر که توسط اد امات فرآور  مجدد تعیین می

 .کند میبند   زیر طبقه ررحبه  را ایمپینت دندانیتوسط درمان در کارت و 

 چند بار مصرف -1گروه 

 یک بار مصرف -9گروه 

 عملکرد مورد نظر  5

دای زیر  نظر یک وسییه مورد استفاده در کارتن و درمان ایمپینت دندانی باید به وسییه نشانی عمیکرد مورد

 ررح داده رده و مستند رود.

 ار ؛خصوصیات ک -ادف

 2اا  استفاده مورد نظر مطابق با بند  حادت -ب

 موارد زیر مد نظر قرار گیرند: رود توصیه می -يادآوري

 استاندارد منتشر رده؛ -

                                                 
1- Laves phases 
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 مقاتت عیمی و بادینی منتشر رده؛ -

  نتایج آزمون صحه گیار  رده. -

 مراجعه رود.  3سبه بند  است باید تعیین رود. تحقق یافتهایی که عمیکرد مورد نظر یک وسییه  محدوده

  خواص عملکرد   6

در توسعه خوا  عمیکرد  یک وسییه مورد استفاده در کارتن و درمان ایمپینت دندانی به منظور برآورده 

 کردن سطح مورد نظر تودیدکننده باید حداقل موارد زیر در نظر گرفته روند:

 مراجعه رود. ؛ 3و  3ه بند سب خصوصیات فی یکی، مکانیکی و متادورژ  مواد وسییه -ادف

 مراجعه رود. ؛ 11و3،19سبه بند  سطوح آدودگی میکروبیودوژیکی و ذرات -ب

 مراجعه رود. ؛ 19و  3سبه بند  قابییت استفاده، تمی  کردن و نگهدار  -پ

 مراجعه رود. ؛ 2و 3، 3سبه بند  انبارشساز  و  زوال بادقوه خصوصیات مواد به عیت استریل -ت

 مراجعه رود. ؛ 3سبه بند  اس بین وسییه و بدن انسان، ایمپینت و سایر وسایلاثر تم -ث

 مراجعه رود. ؛ 3سبه بند  آنها بر رو  بدن احتمادیرکل و ابعاد وسییه، رامل اثرات  -ج

مراجعه  3و  3سبه بند  خصوصیات سایش مواد و تاثیر سایش و محصوتت سایشی رو  وسییه و بدن انسان -چ

 رود. ؛

 مراجعه رود. ؛ 3اا سبه بند  ا  گیار ، بردارتن و اتصال قسمتج -ح

 مراجعه رود. ؛ 3می ان نشتی مایع و یا انتشار ماده به داخل یا خارج وسایل سبه بند  - 

روادار  اا  ابعاد برا  یک وسییه مورد استفاده در کارتن و درمان ایمپینت دندانی باید مشخص روند. اگر 

 6339-1استاندارد میی ایران اا باید مطابق اا  عمومی برا  رکل تعیین روند ، روادار  ا  روادار  اا  ویژه

 بارند.

 انتخاب مواد   7

مواد برا  ساخت وسایل مورد استفاده در کارتن و درمان ایمپینت دندانی باید با ملاحظه خصوصیات مورد نیاز 

 3برا  ادف مورد نظر با در نظر گرفتن اثرات ساخت، جابجایی، سترون ساز  و انبارش انتخاب روند سبه بند 

 مراجعه رود. .

 اید بوسییه موارد زیر اثبات رود:مناسبت یک ماده ارائه رده برا  یک کاربرد ویژه ب

 ؛ یا3ارزیابی طراحی مطابق با بند  -ادف

انتخاب از مواد مشخص رده در پیوست ادف، که بوسییه استفاده بادینی تایید رده در کاربرداا  مشابه  -ب

 مناسب رناخته ردند.

 جهت اطلاعات تکمییی به مقدمه مراجعه رود. -يادآوري
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 عرضه رده ازاا   رده بارد، یک ارزیابی بیودوژیکی برا  محصول نهایی یا نمونهاستفاده  دیگر  اگر مواد

 انجام رود.  ISO10993-1استانداردو  ISO 7405  استاندارد محصول نهایی باید مطابق

 ارزيابی عملکرد 2

 کلیات 2-2

اند صورت  راحی ردهاا  ایمپینتی که برا  آن ط در ارتباط با سیست باید  وسایلارزیابی عمیکرد مورد نظر 

تحییل تج یه و یک  نجامو توسط ااثبات رود ایمنی باید توسط ارزیابی پیش بادینی  .را ببینید  3سبند پییرد.

 انجام رود. 19136استانداردمیی ایران رماره ریسک مطابق 

 رود.برا  فرآور  مجدد باید ارزیابی  مناسبتش ، برا  استفاده مجدد در نظر گرفته رده،وسییهاگر 

 در ررایط خا  یک ارزیابی بادینی نی  می تواند نیاز بارد. -يادآوري

 ارزيابی پیش بالینی 2-1

 اگر آزمون پیش بادینی وسایل مورد نیاز است، آزمون باید حادت اا  استفاده موردنظر را ربیه ساز  کند.

 

 ارزيابی بالینی 2-9

فاده از سیست  ایمپینت مرتبط، تحت حادت استفاده موردنظر، یک ارزیابی بادینی مورد نیاز است، باید با استاگر 

 مدیریت رود.  12361ادایت رود. اگر یک تحقیق بادینی انجام می رود باید مطابق استاندارد میی ایران رماره 

 ساخت 3

 کلیات 3-2

 مراجعه رود. . 6وسایل باید مطابق با خوا  عمیکرد اد امی ساخته روندسبه بند 

ررح داده رده است ممکن است 13233ای و  -ایراناستاندارداا  مدیریت کیفیت مطابق آنچه در ربرد سیست کا -يادآوري

 مناسب بارد.

 سازي فنی مستند 3-1

 بارد. 11و19 ،3 تا 2باید رامل حداقل اطلاعات مورد نیاز در بند  تودیدکنندهساز  فنی  مستند

 فرآوري مجدد 20

 محصولات سترون عرضه شده 20-2

 بارند.  مطابقت دارته مقررات جار دارند باید با  "سترون"اییی که برچسب وس

 فرآینداا  سترون ساز  باید صحه گیار  روند و به صورت روزمره کنترل روند.

 به کار می رود. ISO 11135-1 اگر وسایل باید توسط اکسید اتیین سترون روند، استاندارد 
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 به کار می رود. ISO 11137-1  ،  استاندارد اگر وسایل باید توسط تابش سترون روند

 به کار می رود. ISO 17665-1 اگر وسایل باید توسط حرارت مرطوب سترون روند،  استاندارد 

 سترونمحصولات آماده غیر  20-1

برا  وساییی که به صورت غیر سترون عرضه می روند، تودیدکننده باید حداقل یک روش سترون ساز  مناسب 

ساز  چندگانه  کند. به گونه ا  که ایمنی عمیکرد محصول تحت تاثیر منفی قرار نگیرد. اگر سترونرا تشریح 

 پ مراجعه رود. .-2-11مجاز نیست، این موضوع باید اظهار رود سبه بند 

 اطلاعات فرآوري مجدد 20-9

مجدد دارند،  رود قابییت سترون ساز  روند یا ادعا می برا  وساییی که به صورت غیر سترون عرضه می

 فراا  کند. 19333تودیدکننده باید اطلاعات فرآور  این وسایل را مطابق استاندارد میی ایران رماره 

 

 دهتولیدکننتوسط شده عرضه اطلاعات   22

 کلیات 22-2

کامل  فهرسترامل  ،اگر برچسب داد. شانرا ن محتویات کاملکه بارند برچسبی دارا   اا باید بند  امه بسته

اند باید  اایی استفاده رده اگر نشانهآن رود. ضمیمه  ،محتویات فهرستیک باید  نباردبسته بند   یاتمحتو

  بارد. 3692-1میی ایران رماره  استاندارد مطابق

 وسايلگذاري روي  نشانه 22-1

گیار   نهوسایل و دوازم جانبی مربوطه مورد استفاده در کارتن و درمان ایمپینت دندانی باید مطابق زیر نشا

 روند:

 نام یا نشان تجار  ثبت رده تودیدکننده؛ -ادف

 رماره بهر سکد بسته  یا رماره سریال، در محل مناسب؛ -ب

 کات ، در محل مناسب؛/رماره ارجاع سرماره کاتادوگ -پ

 اگر برا  انتخاب ایمن یا استفاده نیاز است؛ نشانه ابعاد، -ت

 گیار  عمق ، در محل مناسب؛ نشانه -ث

  کدُ رنگ، در محل مناسب؛ج

گیار  خوانا خییی کوچک بارد، اطلاعات  گیار  رو  عمیکرد مورد نظر اثر بگیارد یا وسییه برا  نشانه اگر نشانه

 مورد نیاز باید رو  یک برچسب داده رود.

 به معنی قابل مشااده بدون ب رگنمایی می بارد. "خوانا" -يادآوري

 برچسب زنی روي بسته بندي 22-9

 رچسب زنی رو  بسته باید حداقل رامل اطلاعات زیر بارد:ب
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 نام یا نشانی تودیدکننده -ادف

 رماره بهر سکد بسته  یا رماره سر ، در محل مناسب؛ -ب

 کات ، در محل مناسب؛/رماره ارجاع سرماره کاتادوگ -پ

فقط برا  "ب بیان گر برا  تجهی اتی که فقط برا  استفاده یکبار مصرف درنظرگرفته رده اند یک برچس-ت

 .3692-1اا  مطابق با استاندارد میی ایران رماره  یا نشانه "استفاده یکبار مصرف

رو    برچسب براطلاعات زیر باید به اضافه اگر وسییه از طرف تودیدکننده به صورت سترون عرضه رود، 

 بند  داده رود. بسته

 تاریخ انقضا -ث

 ؛3692-1اندارد میی ایران رماره مطابق با است "سترون"نماد برا   -ج

 .3692-1نماد فرآیند سترون ساز  مطابق استانداردمیی ایران رماره  -چ
 

 دستورالعمل استفاده 22-4

تواند بصورت ایمن، استفاده رود. دستور ادعمل استفاده باید فراا   اگر وسییه بدون دستورادعمل استفاده نمی

 رود.

فراا  رده است،  دیدکننده وسایل مورد استفاده در کارتن و درمان ایمپینت،اگر دستورادعمل استفاده توسط تو

 باید حداقل رامل اطلاعات زیر بارند. اا  این دستورادعمل

 نام و نشانی تودیدکننده؛ -ادف

 اا  استفاده؛ تاریخ انتشار دستورادعمل -ب

 درمورداطلاعات  ،ار مصرف استفقط برا  استفاده یکبوسییه ا  است که آن  دارا  نشانه وسییهاگر  -پ

  تواند خطر  ایجاد کند مورد استفاده مجدد قرار گیرد می ،وسییهکه اگر سفنی رناخته رده  عواملمشخصات و 

 رود. اعلام

سبه عنوان  ادکترونیکی صورتاعلام تودیدکننده به  ساطلاعات تکمییی برا  استفاده کننده ممکن است بر اسا

 ا  رود.  فرا DVDمثال صفحه وب،
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 پیوست الف

 الزامی()

 مواد موجود قابل قبول جهت ساخت وسیله

 مواد 2 -الف 

طبیعت تماس مستقی  یا غیر مستقی  با بدن انسان باید انگام انتخاب مواد مورد استفاده در کارتن و درمان 

 ایمپینت دندانی در نظر گرفته رود.

 ل، قابل قبول می بارند.مواد مشخص رده در پیوست ادف برا  ساخت وسای

 فولادهاي زنگ نزن 1 -الف 

گیار  برا   بارد. رناسه ISO 15510مشخصات ریمیایی فوتد زنگ ن ن اگر کاربرد دارد باید مطابق استاندارد 

 بارد. ISO 15510 فوتد زنگ ن ن، اگر کاربرد دارد باید مطابق با استاندارد 

 .است  X5CrNi18-10دارا  استفاده معمودی گیار  برا  فوتد زنگ ن ن  رناسه -مثال

برا  وسایل مورد استفاده در کارتن و درمان ایمپینت دندانی ساخته رده با فوتد زنگ ن ن، ترکیبات مشخص 

 قابل قبول استند. 3-و جدول ادف 9-، جدول ادف1-رده در جدول ادف 

آنها، به صورت ررح داده رده در  1بنفهرست و ترتیب رماره سفارش جدول اا مطابق با اف ایش محتوا  کر

 ستون سوم است.اگر یک گستره داده رود، میانگین مقدار برا  سفارش استفاده می رود.
 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1- Additional carbide 
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 فولاد زنگ نزن آستنیتی       -الف  -2جدول 

ف
دي

ر
 

 شناسه گذاري
 )درصد نسبت جرمی %(، حداکثر مقادير مگر اينکه مقادير ديگري نشان داده شود

C Si Mn p S
a N Cr Mo Ni ساير 

1 X1NiCrMoCu25-20-5 99/9 33/9 99/9 933/9 913/9 13/9 9/12 9/96تا 3/93 9/3تا 9/2 9/99تا  :Cu 99/199/9تا 

9 X2CrNiN18-9 93/9 99/1 99/9 923/9 939/9 19/9 9/11تا9/3 --- 3/12تا 3/13 99/9تا --- 

3 X2CrNiMo18-14-3b 93/9 99/1 99/9 993/9 913/9 19/9 9/13 9/13تا 9/13 9/3تا 3/9 9/12تا --- 

2 X5CrNi18-10 93/9 99/1 99/9 923/9 939/9 19/9 3/13 3/19تا9/3 --- 3/12تا --- 

3 X5CrNiMo17-12-2 93/9 99/1 99/9 923/9 939/9 19/9 9/16 9/13تا9/19 9/3تا 9/9 9/13تا --- 

6 X6CrNiTi18-10 93/9 99/1 99/9 923/9 939/9 --- 9/13 5 9/19تا9/2 --- 9/12تاxC:Ti  39/9تا  

3 X6CrNiMoTi17-12-2 93/9 99/1 99/9 923/9 939/9 --- 3/16 5 3/13تا3/19 3/9تا 9/9 3/13تاxC:Ti  39/9تا  

3 X10CrNiS18-9 19/9 99/1 99/9 969/9 913/9≥ 19/9 9/13 9/19تا9/3 --- 9/12تا  :Cu9/1 

2 X10CrNi18-8 93/9  3/2تا9/6 3/9 9/12تا 9/16 19/9 939/9 923/9 99/9 99/9 13/9تا --- 

aتوصیه رده است913/9اکثر %گستره اا  ویژه نسبت جرمی گوگرد ممکن است بهبود خوا  مشخصی را فراا  کند. برا  قابییت صیقل دادن، یک درصد جرمی کنترل رده گوگرد حد 
b استاندارد مشمول   ISO 15510:2010 .نمی بارد 
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 زنگ نزن مارتنزيتیفولاد  -الف  -1جدول 

 شناسه گذاري رديف
 )درصد نسبت وزنی %( ،بیشینه مقادير مگر اينکه طور ديگري نشان داده شده باشد.

C Si Mn P S
a N Cr Mo Ni ساير 

1 X15Cr13 19/9 9/12تا9/19 --- 913/9 929/9 99/1 99/1 13/9تا --- --- --- 

9 X17CrNi16-2 19/9 99/1 99/9تا 
 --- 39/9تا39/1 --- 9/13تا9/13 --- 939/9 929/9 39/1

3 X20Cr13 16/9 99/1 93/9تا 
 --- --- --- 9/12تا9/19 --- 939/9 929/9 39/1

2 X20CrNiMoS13-1
b

 --- 19/1تا33/9 99/1تا 99/1 9/12تا3/19 --- 999/9 929/9 99/1 99/1 92/9تا 91/9 

3 X30CrMoN15-1
b

 --- 3/9تا3/9 19/1تا 33/9 9/16تا9/12 --- 993/9 929/9 99/1 99/1 33/9تا 93/9 

6 X30Cr13 96/9 99/1 33/9تا 
 --- --- --- 9/12تا9/19 --- 939/9 929/9 39/1

3 X39CrMo17-1 33/9 99/1 23/9تا 
 --- 99/1 39/1تا 39/9 3/13تا 3/13 --- 913/9 929/9 39/1

3 X46Cr13 23/9 3/12تا3/19 --- 939/9 929/9 99/1 99/1 39/9تا --- --- --- 

2 X50CrMoV15 23/9 39/9تا 39/9 9/13تا9/12 --- 913/9 929/9 99/1 99/1 33/9تا --- :V19/9 99/9تا: 

19 X46CrS13 23/9 9/12تا3/19 --- 33/9تا 13/9 929/9 99/9 99/1 39/9تا --- --- --- 

11 X65Cr13
b

 --- --- --- 3/12تا3/19 --- 913/9 923/9 99/1 99/1 39/9تا 33/9 

19 X68Cr17 69/9 69/9 33/9 9/13تا9/16 --- 939/9 929/9 99/1 99/1 33/9تا --- 
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13 X90CrMoV18
b

 19/9.تا /V3:  --- 39/1تا 29/9 9/12تا9/13 --- 913/9 929/9 99/1 99/1 23/9تا 33/9 

12 X105CrMo17
b

 --- --- 39/9تا 29/9 9/13تا9/16 --- 913/9 929/9 99/1 99/1 9/1تا 23/9 

a توصیه رده است.913/9اکثر %گستره اا  ویژه نسبت جرمی گوگرد ممکن است بهبود خوا  مشخصی را فراا  کند. برا  قابییت صیقل دادن، یک درصد جرمی کنترل رده گوگرد حد 
b استاندارد مشمول   ISO 15510:2010 .نمی بارد 

          
--- 

 

 

 

 

 

 رسوب سخت شوندهزنگ نزن فولاد  -الف  -9جدول 

 شناسه گذاري رديف
 )درصد نسبت وزنی %( ،بیشینه مقادير مگر اينکه طور ديگري نشان داده شده باشد.

C Si Mn p S
a N Cr Mo Ni others 

1  

X5CrNiCuNb16-4 93/9 99/1 39/1 929/9 939/9 --- 9/139/3تا9/3 69/9 9/13تا 
 :Cu9/39/3تا  

:Nb 13/923/9تا 

9  

X1CrNiMoAlTi12-9-2 
 3/2تا3/3 13/9تا 33/1 3/19تا3/11 91/9 993/9 919/9 19/9 19/9 913/9

   :Ti 93/933/9تا 

Al: 69/939/9تا 
aتوصیه رده است.913/9داکثر %گستره اا  ویژه نسبت جرمی گوگرد ممکن است بهبود خوا  مشخصی را فراا  کند. برا  قابییت صیقل دادن، یک درصد جرمی کنترل رده گوگرد ح           

--- 
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 تیتانیوم و آلیاژهاي تیتانیوم 9 -الف 

اد امات مواد برا  تیتانیوم  ،ایمپینت دندانی ساخته رده با تیتانیوموسایل مورد استفاده در کارتن و درمان برا  

 .کاربرد دارد 3913-9میی ایران از استاندارد  2یا9درجه 

 اد امات مواد برا  آدیاژ ،ایمپینت دندانی ساخته رده ازآدیاژاا  تیتانیومتفاده در کارتن و درمان وسایل مورد اس

Ti 6-Al 4-V  کاربرد دارد 3913-3میی ایران از استاندارد. 

 مواد سرامیکی 4 -الف  

بکار  2 –ایمپینت دندانی ساخته رده با مواد سرامیکی جدول ادف وسایل مورد استفاده در کارتن و درمان 

 رود. می

 مواد سرامیکی - 4-جدول الف 

 ترکیب سرامیکی نام

 ZrO2 Al2O3 Y2O3 عناصر

 99تا  13    9/2تا  6/3 33تا  32   محتوي )درصد نسبت جرمی(

 

 فلزات سخت 5 -الف 

کار ب 3 –ایمپینت دندانی ساخته رده بافی ات سخت جدول ادف برا  وسایل مورد استفاده در کارتن و درمان  

 رود. می

 فلزات سخت - 5-جدول الف 

 WC-Coفلز سخت  نام

 WC Co عناصر
additional carbide 

 )افزايش محتواي کربن(

 باقیمانده 19تا 6  22تا33 محتوي )درصد نسبت جرمی(

 

 هاي افزودنی( روشفقط ها ) پوشش 6 -الف 

 ادف نیترید تیتانیوم

 ب کاربید تیتانیوم

 س نیترید زیرکونیوم
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  DLCسربن ربه ادماس د ک

 درمان سطح  7 -الف 

 مناسب استند.دندانی ایمپینت دندانی برا  وسایل مورد استفاده در کارتن و درمان  ،زیر یسطوح درمان

 1تیتانی آند ساز  ادف  

 9ب ادکتروپودیش کردن

 3 غیر فعال ساز  س 

 رود. برا  راانمایی مراجعه 2339میی ایران رماره استاندارد به :يادآوري

 پلیمرها 2 -الف 

اایی از پییمراا   اا  اصیی زیر به عنوان مثال مشخصات ترکیب پییمراا متفاوت است بنابراین تنها گروه

 اند. ایمپینت دندانی داده ردهبرا  وسایل مورد استفاده در کارتن و درمان مناسب 

 است: ISO 1043-1گیار  پییمراا  زیر مطابق  رناسه

 ؛ PTFEسوئورواتیین ادف  پیی تترا فی

 ؛ PEEKس ب  پیی اتر اتر کتون

 ؛PA6.6و PA6مثل  (PA)س  پیی آمید

 ؛ POMس د  پیی اکسی متیین

 ؛ 2سپیی پروپیین، باضربه خور  زیادPP-HIمثل   PPس   پیی پروپیین 

 ؛  PPSUف  پیی فنیین سودفون س

 ؛ ABSساستایرن -بوتاد  ان –ج  پلاستیک اکرییونیتریل 

 ؛ SIسک سیییکونچ  پلاستی

 . PEIسپیی اتر ایمید و  

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1- Anodisation of titanium 

2- Electro polishing  

3- Passivation 
4- High impact 
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 پیوست ب

 )اطلاعاتی(

 ملیای یا بین المللی، منطقهشده در استانداردهای  مشخصارجاعات متقابل درجات فولاد 

 

گیار   اا  رناسه که درسایر سیست است زنگ ن نی فوتداا   اا   به رناسهبل ارجاعات متقااا   جدول

اند و آنهایی که مساو  یا قابل مقایسه با فوتداا   بیان رده یمی ای  منطقه ا ،یادمیی نیباستاندارداا  

 .می بارنداند  در این استاندارد رده مشخص رده

 روند: اختصارات زیر به کار می

ENاستاندارد اروپا : 

JISاستاندارد صنعتی ژاپن : 

AISIو فوتد آمریکا آان : انستیتو 

GBاستاندارد چین : 

UNS:   گیار  یکپارچه برا  فی ات و آدیاژاا عددسیست 

 : ارجاعات متقابل براي فولادهاي زنگ نزن آستنیتی 2-جدول ب

ISO ISO EN JIS AISI UNS GB 

منبع اين 

  ملیاستاندارد

ISO 7153-1:1991 
)منبع استاندارد ملی 

5222:2973) 
EN 10088-1:2005 G4303:2005  JIS --- A959 GB/T20878/ISC 

1 --- 2332/1 L329  SUS L392 93292N 32929S 

9 --- 2311/1 LN392 SUS LN392 39233S 39233S 
b3 --- 2221/1 L316 SUS LVM316 133F --- 
2 M

a 2391/1 392 SUS 392 39299S 39293S 

3 --- 2291/1 316 SUS 316 31699S 31693S 

6 --- 2321/1 391 SUS 391 39199S 39163S 

3 p
a 2331/1 Ti316 SUS Ti316 31633S --- 

3 N
a 2393/1 393 SUS 393 39399S 39313S 

2 --- 2319/1 391 SUS 391 39199S 39119S 

aریمیایی ررح داده رده در استاندارد  ترکیباتISO7153-1:1991  با استانداردISO 15510:2010 کمی متفاوت است. 
b مشمول استاندارد ISO 15510:2010 نمی بارد. 
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 : ارجاعات متقابل براي فولاد زنگ نزن ارتنزيتی 1-جدول ب

ISO ISO EN JIS AISI UNS GB 

منبع اين 

 ملیاستاندارد 
ISO 7153-1:1991 EN 10088-1:2005 G4303:2005  JIS --- A959 GB/T20878/ISC 

1 A
a

 2992/1 --- 219 21999S --- 

9 --- 2933/1    231  SUS 231 23199S 23199S 
3 B 2991/1 1J299SUS A299 29999S 29999S 
b2 --- 2123/1 --- --- --- --- 
b3 --- 2193/1 --- --- --- --- 

6 --- 2993/1 9J299SUS F299 29999S 29999S 

3 --- 2199/1 --- --- 23292S --- 
3 D

a 2932/1 --- C299 29999S 29929S 

2 I
a 2116/1 --- --- 29933S --- 

19 --- 2933/1 --- F299 --- --- 
b11 --- 2933/1 --- --- --- --- 

19 Sa 2929/1 A229SUS  A229 22999S 22939S 
b13 R

a
 2119/1 --- B229 --- --- 

b12 --- 2193/1 C 229SUS  C229 22926S --- 

aریمیایی ررح داده رده در استاندارد  ترکیباتISO7153-1:1991  با استانداردISO 15510:2010  متفاوت استکمی. 
b مشمول استاندارد ISO 15510:2010 نمی بارد. 

 

 

 : ارجاعات متقاطع براي فولادهاي زنگ نزن رسوب سخت شونده9-جدول ب

ISO ISO EN JIS AISI UNS GB 

منبع اين 

 ملی استاندارد
ISO 7153-1:1991 EN 10088-1:2005 G4303:2005  JIS --- A959 GB/T20878/ISC 

1 --- 2329/1 639  SUS 2  13299 13تاS 31329S 

9 --- 2339/1 --- --- --- --- 
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 پیوست پ

 )اطلاعاتی(

 کتابنامه
 

     : 1قسمت  –، بسته بند  نهایی وسایل پ رکی سترون رده 13393-1استاندارد میی ایران رماره  ]1[

 اد امات مواد ،سیست  اا  حافظ سترونی و سیست  اا  بسته بند 

، میکروبیودوژ  تجهی ات پ رکی قسمت اول تعیین جمعیت   3631-1رد میی ایران رماره استاندا  ]9[

 میکروارگانیسمها در محصوتت  

روش اا  آزمون  –، سترون ساز  تجهی ات پ رکی 3631-9استاندارد میی ایران رماره  ]3[

 سترونیقسمت دوم آزمون کارایی سترونی در تعاریف ،صحه گیار  و حفظ  –میکروبیودوژ  

اد امات برا   –سیست  اا  مدیریت کیفیت  –، وسایل پ رکی 13233ای و رماره  -استاندارد  ایران   ]2[

 تعیین مقررات

صیقل کار  ادکتریکی  -پورشها  فی   و دیگر پورشها  غیر آدی ، 2339رماره  میی ایراناستاندارد  ]3[

 ارساز  و غیرفعال کردن فوتد زنگ ن نوبه منظور ام

رناساگراا  زنده و ریمیایی  -سترون محصوتت مراقبت بهدارتی ، 2632رماره  رانیا یاستاندارد می ]6[

 تجهی ات آزمون

[7] ISO 7153-1, Surgical instruments — Metallic materials — Part 1: Stainless steel 

[8] ISO 11607-2, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2: Validation 

requirements for forming, sealing and assembly processes 

 [9] ISO 14937, Sterilization of health care products — General requirements for characterization of 

a sterilizing agent and the development, validation and routine control of a sterilization process 

for medical devices 
[10]  ISO 15510:2010, Stainless steels — Chemical composition 

[11] ISO 15882, Sterilization of health care products — Chemical indicators — Guidance for 

selection, use and interpretation of results 

[12] ISO 15883-1, Washer-disinfectors — Part 1: General requirements, terms and definitions and 

tests 

 [13] ISO 15883-2, Washer-disinfectors — Part 2: Requirements and tests for washer-disinfectors 

employing thermal disinfection for surgical instruments, anaesthetic equipment, bowls, dishes 

receivers, utensils, glassware, etc. 

[14] ISO 16061, Instrumentation for use in association with non-active surgical implants — General 

requirements 

[15] EN 10088-1, Stainless steels — Part 1: List of stainless steels 

[16] JIS G 4305:2005, Stainless steel bars 

[17]  AISI 430, American Iron and Steel Institute, Steel compositions 

[18]  ASTM A 959, American Standard for Testing of Materials, Steel 

[19]  GB T20878, Chinese steel bars composition 


