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  خدا به نام

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

 صرنتتی  و تحقیقرا   اسرتاندارد  مؤسسر   مقرررا   و قوانین اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران استاندارد سازمان ملی

 استانداردهای ملی )رسمی( ایران نشر و تدوین تتیین، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهمن مصوب ایران،

  .دارد عهده به را

بره   92/6/29دومین جلسه شورای عالی اداری مرور    و موسسه استاندارد و تحقیقا  صنتتی ایران به موجب یکصد و پنجاه نام

  جهت  اجرا ابلاغ شده است . 92/3/29مور   33333/996سازمان ملی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 

مؤسسرا    و مراکز نظران صاحب سازمان ،کارشناسان  از مرکب فنی های کمیسیون در مختلف های حوزه در استاندارد تدوین

تولیردی،   به شرایط توجه با و ملی مصالح با همگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصادی و تولیدی پژوهشی، علمی،

کننردگان،  مصرر   تولیدکننردگان،  شرام   نفرع،  و حر   صراحبان  منصرفان   و آگاهانره  مشرارکت  از کره  اسرت  تجاری و فناوری

نویس  پیش  .شود می حاص  دولتی غیر و دولتی های سازمان نهادها، تخصصی، و علمی مراکز کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پرس  و شرود مری  ارسرا   مربرو   فنری  های کمیسیون اعضای و نفع ذی مراجع به نظرخواهی برای ایران ملی استانداردهای

ایرران   رسمی() ملی استاندارد عنوان به تصویب صور  در و طرح رشته آن با مرتبط ملی کمیت  در پیشنهادها و نظرها دریافت

 .شود می منتشر و چاپ

کننرد   می تهیه شده تتیین ضوابط رعایت با نیز صلاح ذی و مند علاقه های سازمان و مؤسسا  که استانداردهایی نویس پیش

،  بردین ترتیرب    .شرود  مری  منتشرر  و چراپ  ایرران  ملی استاندارد عنوان به ، تصویب درصور  و بررسی و طرح ملی درکمیت 

ملری   کمیتر   در و تردوین  3 شرمارۀ  ایرران  ملی استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که دنشو می تلقی ملی استانداردهایی

 .باشد رسیده تصویب به دهدمی تشکی سازمان ملی استاندارد ایران  که مربو  استاندارد

(ISO)اسرتاندارد   المللری  برین  سرازمان  اصلی اعضای از ایران سازمان ملی استاندارد
المللری الکتروتکنیرک    برین  کمیسریون ، 1

9
(IEC) 3 قانونی شناسی اندازه المللی بین سازمان و

(OIML)  2رابرط  تنهرا  بره عنروان   و اسرت
 کردکس غریایی    کمیسریون  

3
(CAC)خرا   هرای  نیازمنردی  و کلی شرایط به توجه ضمن ایران ملی استانداردهای تدوین در . کند می فتالیت کشور در 

  .شودمی گیریبهره المللی بین استانداردهای و جهان صنتتی و فنی ، علمی های پیشرفت آخریناز، کشور

 ، حفر   کننردگان  مصرر   از حمایرت  برای ، قانون در شده بینی پیش موازین رعایت با تواند میایران  سازمان ملی استاندارد

 اجرای بتضی ، اقتصادی و محیطی زیست ملاحظا  و محصولا  کیفیت از اطمینان حصو  ، عمومی و فردی ایمنی و سلامت

 استاندارد، اجباری عالی شورای تصویب اب وارداتی، اقلام یا /و کشور داخ  تولیدی محصولا  برای را ایران ملی استانداردهای از

و  صرادراتی  کالاهرای  اسرتاندارد  اجررای  ، کشرور  محصولا  برای المللی بین بازارهای حف  منظور به تواند می سازمان نماید. 

 فتا  مؤسسا  و ها سازمان خدما  از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برای همچنین . نماید اجباری را آن بندیدرجه

 ، محیطری زیسرت  مردیریت  و کیفیرت  مردیریت  هرای  سیسرت   گرواهی  صدور و ممیزی ، بازرسی ، آموزش ، مشاوره در زمین 

 را مؤسسا  و ها سازمان گونه این سازمان ملی استاندارد ایران ، سنجش وسای  ( واسنجی کالیبراسیون ) مراکزو  ها آزمایشگاه

 ها آن به صلاحیت تأیید گواهینام  ، لازم شرایط احراز صور  در و کند می ارزیابی ایران تأیید صلاحیت نظام ضوابط اساس بر

 تتیرین  ، سنجش وسای  ( واسنجی کالیبراسیون ) ، یکاها المللی بین دستگاه ترویج . کند نظار  می ها آن عملکرد بر و اعطا

 . است سازمان این وظایف دیگر از ایران ملی استانداردهای سطح ارتقای برای تحقیقا  کاربردی انجام و گرانبها فلزا  عیار

                                                 
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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 استانداردتدوين کمیسیون فني 

  – مواد فلزي – کاشتني هاي جراحي  "

 " فولاد زنگ نزن کار شده: 1قسمت 

 

 سمت و/ يا نمايندگي: رئیس: 

 کورش، حاذق جتفری

 (دکترای دامپزشکی)

پژوهشگاه  کارشناس مسئو  گروه پژوهشی مهندسی پزشکی

 استاندارد

 

 دبیر:

 

 مهراد، یزدانفر

 (پزشکیفوق لیسانس مهندسی )
 

  آزمایشگاه کیفیت کوشان پارسکارشناس 
 

  ا(ترتیب حرو  الفب)اسامی به :  اعضا

 ابراهیمی، رضا

 )فوق لیسانس مهندسی پزشکی(

 

 اصفهانی، جما 

 )لیسانس مدیریت(

 

 حجت ا...، باقری

 (صنایع)لیسانس مهندسی 

 

 بهرامی، محمد
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 حمید، سمانه
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 رضایی راد، عار 

 (لیسانس مهندسی صنایع)

 

 سمیتی، نسی 

 )فوق لیسانس شیمی فیزیک(

 

 

 کارشناس آزمایشگاه کیفیت کوشان پارس

 

 

 نماینده سازمان حمایت از مصر  کنندگان و تولید کنندگان

 

 

 مدیر اجرایی شرکت مشاوران رادمهر کوثر

 

 

تولید کنندگان تجهیزا  پزشکی، صنفی قائ  مقام دبیر انجمن 

 دندانپزشکی و آزمایشگاهی

 

 کارشناس آزمایشگاه کیفیت کوشان پارس

 

 

 طراحی و مهندسی شرکت آتیلا ارتوپدمدیر 

 

 

 مدیر عام  شرکت کیفیت کوشان پارس

 

 

 



 د 

 

 سیار دشتی ، شاهین

 )کارشناسی مهندسی پزشکی(
 

کارشناس مسئو  هیئت امنای وزار  بهداشت، درمان و آموزش 

 پزشکی

 
 

 کامران، انتیص

 (مهندسی پزشکی)لیسانس 

 

 روش، سصفدریان

 (صنایعلیسانس مهندسی فوق )

 

 کامجو، هادی

 ژی(ر)لیسانس متالو

 

 گرگین، زهرا

 )دکترای مهندسی پزشکی(

 

 نرگس، گمنام

 ربردی(کالیسانس شیمی )

 

 مزینانی، روح ا...

 ) فوق لیسانس مهندسی پزشکی(

 

 محمد هادی، یزدانیار

 )لیسانس مهندسی پزشکی(

 پزشکیقائ  مقام مدیر عام  شرکت مدیریت تجهیزا   

 

 

 مدیر تضمین کیفیت شرکت آتیلا ارتوپد

 

 

 پژوهشگاه استاندارد کارشناس گروه پژوهشی مکانیک و فلزشناسی

 

 

 مدرس دانشکده مهندسی پزشکی دانشگاه پیام نور

 

 

 آزمایشگاه کیفیت کوشان پارسکارشناس 

 

 

متاون تجهیزا  شرکت مادر تخصصی دارویی و تجهیزا  پزشکی 

 کشور 

 

 آزمایشگاه کیفیت کوشان پارسمدیر 
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 فهرست مندرجات

                                                                                                               عنوان

 

                                                                                 

 صفحه

 ب استاندارد ملی آشنایی با سازمان

 ج استاندارد تدوین فنی کمیسیون

 و پیش گفتار

 ز مقدمه

 1 هد  و دامنه کاربرد 1

 1 مراجع الزامی 9

 9  ترکیب شیمیایی 3

 3 ریزساختار در شرایط کاملاً آنی  شده 2

 2 خوا  مکانیکی 3

 3 روش های آزمون 6

 3 کتابنامهپیوست الف )اطلاعاتی( 
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 پیش گفتار

نخستین بار در سا   " : فولاد زنگ نزن کار شده1قسمت -مواد فلزی -کاشتنی های جراحی "استاندارد

تهیه شد . این استاندارد براساس پیشنهادهای رسیده و بررسی و تایید کمیسیون های مربوطه برای  1333

                   چهارصد و شانزدهمینمورد تجدید نظر قرار گرفت و در  توسط شرکت کیفیت کوشان پارس اولین بار  

مورد تصویب قرار گرفت. اینک این 93/19/1329اجلاسیه کمیته ملی استاندارد مهندسی پزشکی مور  

 بهمن مصوب ، ایران ستانداردا سازمان ملیمقررا   و قوانین اصلاحقانون  3استاندارد به استناد بند یک ماده 

  .شودمنتشر می ایران ملی استاندارد عنوان به 1331 ماه

خدما ،  و علوم صنایع ، زمین  در جهانی و ملی های پیشرفت و تحولا  با هماهنگی و همگامی حف  برای

این  تکمی  و اصلاح برای که پیشنهادی هر و شد خواهد نظر تجدید لزوم مواقع در ایران ملی استانداردهای

گرفت . بنابراین   خواهد قرار توجه مورد مربو  فنی کمیسیون در نظر تجدید هنگام شود ، ارائه استانداردها

  .کرد استفاده ملی استانداردهای تجدیدنظر آخرین از همواره باید

 

 .می شود 1333: سا  3913-1این استاندارد جایگزین استاندارد ملی 

 

 تهیه این استاندارد به کار رفته به شرح زیر است :منبع و ماخیی که برای 

 
  ISO 5832-1:2007 + Cor 1: 2008, Implants for surgery- Metallic materials- Part1: 

Wrought stainless steel 
 

 

 

 

 

 



 ز 

 

 مقدمه

است. تا کنون هیچ ماده کاشتنی برای جراحی که عاری از هر گونه واکنش منفی در بدن باشد، مترفی نشده 

اما آزمون های بالینی طولانی مد  بر روی موادی که در این استاندارد نوشته شده، نشان داده است که 

 استفاده از این مواد در شرایط مناسب، پاسخ بیولوژیکی قاب  قبولی خواهد داشت.
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 فولاد زنگ نزن کار شده: 1قسمت -مواد فلزي – کاشتني هاي جراحي

 و دامنه کاربرد  هدف   1

ویژگی ها و روش های آزمون مربو  به فولاد زنگ نزن کار شده، به  د  از تدوین این استاندارد، تتیینه

 ساخت کاشتنی های جراحی می باشد. منظور استفاده در

  از جنس این آلیاژ باید با استانداردهای ویژه محصولا  مطابقت داشته باشد. خوا  مکانیکی محصو  نهایی -1يادآوري

 و ASTM F 138استانداردهای  مربوطه در UNS S31673آلیاژ بیان شده در این استاندارد با  -1يادآوري

ASTM F 139  ر استاندارد منقضی شده ارائه شده د 2221/1 شناسه به آلیاژ وDIN 17443 طابقت دارد.م  

باشد  1یب شیمیایی آنها مطاب  با جدو  که ترکای  زنگ نزن کار شده هایفولاداین استاندارد دامنه کاربرد 

 را شام  می شود.

 مراجع الزامي   1

 

ها ارجاع داده شده است.  مدارك الزامی زیر حاوی مقرراتی است که در متن این استاندارد ملی ایران به آن

 بدین ترتیب آن مقررا  جزئی از این استاندارد ملی ایران محسوب می شود. 

ی آن نظرهای بتد ها و تجدید در صورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحیه

ها ارجاع داده  مورد نظر این استاندارد ملی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آن

 ها مورد نظر است. های بتدی آن شده است، همواره آخرین تجدیدنظر و اصلاحیه

 ع زیر برای این استاندارد الزامی است:جاستفاده از مرا

 روش اسپکتروفتومتری-تتیین مقدار منگنز  -فولاد و چدن ، 9961استاندارد ملی ایران شماره  1-1

 روش تیترسنجی پس از احتراق-اندازه گیری گوگرد-فولاد و چدن، 9969استاندارد ملی ایران شماره  1-1

 روش آزمون کشش در دمای محیط -، مواد فلزی19939استاندارد ملی ایران شماره  1-2

روش ریزنگاری با  -فولاد تتیین میزان ناخالصی های غیر فلزی ، 19222استاندارد ملی ایران شماره  1-4

 استفاده از نمودارهای استاندارد

روش اسپکتروفتومتری -اندازه گیری مقدار فسفر-فولاد و آهن، 19339استاندارد ملی ایران شماره  1-5

 فسفو وانادو مولیبدا 
 

2-6 ISO 377, Steel and steel products- Location and preparation of samples and test pieces for 

mechanical testing 

 
2-7 ISO 404, Steel and steel products- General technical delivery requirements 
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2-8 ISO 437, Steel and cast iron- Determination of total carbon content-Combustion 

gravimetric method 

 

2-9 ISO 439, Steel and iron- Determination of total silicon content-Gravimetric method 

 

2-10 ISO 643, Steels - Micrographic determination of the apparent grain size 
 

 ترکیب شیمیايي  2

  آزمونه ها  2-1

 انجام شود. ISO 377انتخاب آزمونه ها برای آنالیز باید مطاب  با 

  1آنالیز ريختگي 2-1

ایرن اسرتاندارد تتیرین مری شرود، بایرد مطراب  برا ترکیرب           6آنالیز ریختگی فولاد هنگامی که بر اساس بند 

، محاسربه  Cن، باشد. میزان مولیبدن و کروم باید به گونه ای باشد که مقردار کررب   1شیمیایی ویژه در جدو 

 نباشد: 96شده از فرمو  زیر کمتر از 
C= 3.3 wMo + wCr 

 

 که در آن :

WMo  ،کمیزان مولیبدن بر حسب درصد جرمی 

WCr .میزان کروم بر حسب درصد جرمی 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1- Cast analysis  
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 ترکیب شیمیايي -1جدول

 نسبت جرمي عناصر

 )بر حسب %(

 939/9حداکثر  کربن

 9/1حداکثر  سیلیسیوم

 9/9حداکثر  منگنز

 993/9حداکثر  فسفر

 919/9حداکثر  گوگرد

 19/9حداکثر  نیتروژن

 ≤9/12تا  9/13 کروم

 9/3تا  93/9 مولیبدن

 9/13تا  9/13 نیک 

 39/9حداکثر  مس

 پایه آهن

 

 

  در شرايط کاملاً آنیل شده 1ريزساختار  4

 1اندازه دانه  4-1

این استاندارد تتیین می شود، باید از اندازه دانه شماره  3و جدو   6که مطاب  با  بند  3دازه دانه آستنیتیان

 درشت تر نباشد. 3

 ريزساختار  4-1

، 2این استاندارد انجام می شود، ساختار فولاد باید عاری از فاز دلتا فریت 6آزمون ها مطاب  با بند هنگامی که 

 باشد. 6یا سیگما 3چی

 

 

 

                                                 
1- Microstructure  
2- Grain size  
3- Austenitic  
4- Delta ferrite  
5- Chi  
6- Sigma  
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 1آخالمیزان   4-2

و  6تتیین شده است، بایرد مطراب  برا بنرد      9میزان آخا  غیر فلزی در فولاد در مرحله نهایی بتد از شمشا 

 این استاندارد باشد. 9جدو 

یا ذوب  3ه منظور انطباق با الزاما  جلوگیری از آلودگی می توان از روش های ساخت مانند: ذوب سرباره ای برقیب -ادآوريي

 ید فولاد استفاده کرد.برای تول 2در خلاء

 

 میزان آخال -1جدول

 شماره مرجع میزان آخال نوع آخال

 ضخیم نازک

A- 1 3/1 سولفید ها 

B- 1 3/1 آلومینا  ها 

C- 1 3/1 سیلیکا  ها 

D – )1 3/1 اکسیدها )گلوله ای 

 

 

  خواص مکانیکي  5

 آزمونه ها  5-1

 انجام شود. ISO 377انتخاب و آماده سازی نمونه ها و آزمونه های کشش، باید مطاب  با استاندارد 
 

 

   آزمون کشش  5-1

این استاندارد  6، هنگامی که آزمون مطاب  با بند 1و نوار ورق 3، ورق6، سی 3خوا  کششی به شک  شمش

 باشد. 6و  3، 3انجام شود، باید به ترتیب مطاب  با جداو  

                                                 
1- Inclusion content  
2- Hot-rolling process stage  
3- electroslag melting  
4 - Vaccum melting 

5 - Bars 

6 - Wires 

7 - Sheet 
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چنانچه هر یک از اشکا  آزمونه ها الزاما  مشخص شده را برآورده نکند یا خارج از سنجه شکسته شود، 

 انجام شود. ISO 404آزمون باید مجدداً مطاب  با استاندارد 

 

 

  1طول سنجه  5-2

S0   به ترتیب به عنوان ناحیه سطح مقطع اولیه بر حسب میلیمتر مربع اندازه گیری می شود. بر حسب این

، طو  سنجه برابر با S0مقطع عرضی، ، d ،قطر آزمونه
0S× 63/3   یاmm 39   3و  2است. ) به جداو 

  مراجته شود.(

 

 روش هاي آزمون  6

  باشد. 3باید مطاب  با جدو   ،روش های آزمون مورد استفاده در تتیین انطباق با الزاما  این استاندارد

 
 خواص مکانیکي شمش ها -2جدول

 

 قطر يا ضخامت  شرايط
d 

 (mm)بر حسب 

 استحکام کششي 
Rm 

 (MPa)بر حسب 

تنش تسلیم براي 

تغییر طول غیر 

 خطي

Rp 1/0  

 حداقل

 (MPa)بر حسب  

ازدياد طول پس از 

شکست/ طول 

 سنجه 
A 

 حداقل

 (%)بر حسب 

 629Rm229 129 29 همه قطرها آنی  شده

 99 1199Rm369 629 19 کار سرد شده

 - - 3 1299 خیلی سخت شده

 

 

 

 

                                                                                                                                                         
1- Strip  
2 - Gauge length 
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 رابطه بین طول سنجه و محصول -4جدول

 

 طول سنجه محصول

mm 50 
0S× 65/5   

 mm 3 ‹d mm 3 d گرد، سی میل

 9 مقاطع عرضی
mm 29 s0 

9 
mm 29 s0 

 

 

 خواص مکانیکي سیم ها -5جدول

 قطر  شرايط
d 

 (mm)بر حسب 

 استحکام کششي 
Rm 

 (MPa)بر حسب 

ازدياد طول پس از 

 شکست/ طول سنجه 
A 

 حداقل

 (%)بر حسب 

 آنی  شده

 

13/9 d993/9 1999  39 

93/9 d13/9 239  39 

33/9 d93/9 329 33 

3/9 d33/9 369 29 

63/9 d3/9 399 29 

63/9d 399 29 

 - d9/9 1339Rm1699 3/9  1سردشش ک

1 d3/9 1339Rm1399 - 

3/1 d1 1639Rm1299 - 

9 d3/1 1699Rm1339 - 
 بسته به سفارش خریدار، استحکام کششی بالاتر از روش کشش سرد حاص  می شود.  1

 

 خواص مکانیکي نوار و ورق -6جدول

 استحکام کششي  شرايط
Rm 

 (MPa)بر حسب 

تنش تسلیم براي تغییر 

 طول غیر خطي

Rp 1/0  

 حداقل

 (MPa)بر حسب  

ازدياد طول پس از 

 شکست/ طول سنجه 
A 

 حداقل

 (%)بر حسب 

 629Rm229 129 29 آنی  شده

 1199Rm369 629 19 کار سرد شده
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 میزان آخال -7جدول

 طول سنجه محصول

mm 50 
0S× 65/5   

 mm 3/1 d mm 3/1 d میلگرد

 

 

 روش هاي آزمون -8جدول

 روش آزمون بند يا زيربند مربوطه پارامتر

   ترکیب شیمیایی

 ISO 437  کربن

 ISO 439  سیلیسیوم

 9961استاندارد ملی ایران شماره  3بند  منگنز

 9969استاندارد ملی ایران شماره   گوگرد

 19339شماره استاندارد ملی ایران   فسفر

 روش های انالیز متتبر  سایر عناصر

ISO 643 1-2زیربند  اندازه دانه
1 

  ریزساختار

 

 

 9-2زیربند 

آزمونه های را به روش متالوگرافی  -الف

در شرایط آنی  شده، از مقاطع طولی و 

 تهیه کنید. عرضی

 آزمونه ها را با استفاده از  -ب

با درشت نمایی  متتبرفن آوری های 

به منظور تتیین وجود یا عدم  ×199

آزمون وجود فاز دلتا فریت و کربیدها 

 .کنید

  

استاندارد ملی ایران  II پلیت Aروش  3-2زیربند  میزان آخا 

  19222شماره 

 خوا  مکانیکی

 استحکام کششی نهایی -

تنش تسلی  برای تغییر طو   -

 غیر خطی

 ازدیاد طو  -

 پس از شکست ازدیاد طو   -

 

 

 

 3زیربند 

 

 

 

 
 19939استاندارد ملی ایران شماره 

 

پس از آخرین عملیا  آنی  شدن و پیش از عملیا  کار سرد شده نهایی انتخاب شوند. در صورتی که نمونه  نمونه هابرای تتیین اندازه دانه، بهتر است  1

 شوند.های انتخابی پس از عملیا  کار سرد شده انتخاب شوند، آزمونه های عرضی بایست تهیه 
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