Medikal Malzeme Testleri Hizmetlerimiz (Medical Material Testing
Services)

Tibbi implant ve tibbi cihaz testleri, tGrlin glvenligini saglamak ve yiuksek dizeyde
dizenlenmis tibbi endustrinin gereksinimlerini karsilamak icin hayati 6nem tasir. Tip
alani, teknolojideki yeni atilimlar ve tibbi malzemeler, cihazlar ve implantlarda yapilan
iyilestirmelerle hizla gelisiyor. Degismeyen sey; performans, dayaniklilik ve uzun vadeli
guvenilirlik saglamak icin en yuksek kalitede ve en guvenilir Grlnlere duyulan ihtiyagtir.

Malzeme Test’te gerceklestirilen tibbi malzeme testi ve kalibrasyon hizmetleri bu
ihtiyaclarinizi kargilamaya yardimci olur.

Malzeme Test, tibbi cihazlarin ve implantlarin imalatinda kullanilan metalik malzemeler
igin hizli ve guvenilir test ve muayene hizmetleri sunar. Musterilerimizin Urun
kalifikasyonu, malzeme dogrulamasi, dretim kontroll ve diger 6nemli is kararlari igin
ihtiyagc duydugu onemli bilgileri sagliyoruz.

Medikal malzeme test hizmetlerimiz, malzeme bilesimi, mekanik 6zellikler, kusurlar ve
sureksizlikler, korozyona duyarlilik, kirilma direnci veya bu konuda kafaniza takilan her
soru icin Malzeme Test ile iletisime gegebilirsiniz.

Bone Cement Fatigue Testing ASTM F2118 /ISO 16402

ASTM F2118: Standard Test Method for Constant Amplitude of Force Controlled Fatigue
Testing of Acrylic Bone Cement Materials

ISO 16402: Implants for surgery - Acrylic resin cement - Flexural fatigue testing of acrylic
resin cements used in orthopaedics

ASTM F2118 ve ISO 16402 test yontemi, akrilik kemik gcimentosu malzemelerinin sabit
genlikli, tek eksenli, germe-basma diizgiin yorulma performansini degerlendirmek igin
test prosedurlerini aciklar. Bu test yontemi, Spesifikasyon ASTM F451'de belirtildigi gibi



akrilik recinelere dayal ortopedik kemik simanlariyla ilgilidir. Bu test yontemindeki
prosedurler diger cerrahi ¢cimento malzemeleri igin gecerli olabilir veya olmayabilir. Kdpek
kemigi seklindeki dérnekler, SN egrileri olusturmak igin sabit gerilim genliginde yuklenir.

Bu normatif referans, kemik ¢cimentosunun statik malzeme 6zelliklerini tanimlayan 1SO
5833 ile ilgilidir.

ISO 16402 ayrica kemik ¢cimentosu numunelerinin yorulma testini de agiklar. Dz
numunelerle birlikte dort noktali egme testi kullanilir.

Bone Cement Specification ASTM F451 /1SO 5833

ASTM F451: Standard Specification for Acrylic Bone Cement

ISO 5833: Implants for surgery - Acrylic resin cements

ASTM F451 ve ISO 5833 spesifikasyonlari bilesimsel, fiziksel performans ve
biyouyumlulugun yani sira paketleme gereksinimlerini de agiklar. Diger seylerin yani sira,
hamur yapma suresi, maksimum sicaklik, ekstrizyon / giris davranisi ve priz suresi
belirlenir.

PMMA Molding Resin ASTM F3087

ASTM F3087: Standard Specification for Acrylic Molding Resins for Medical Implant
Applications

ASTM F3087 test spesifikasyonu, tibbi implant uygulamalari igin islenmemis formda
(tipik olarak peletler, toz veya granduller) saglanan akrilik regineleri kapsar. Kimyasal
bilesimi ve malzemenin yogunlugunu belirtir. Bu uygulama, ¢gimentolu bir kalga sapinin
distal merkezleyicisidir.



Tension Testing of Nickel-Titanium ASTM F2516

ASTM F2516: Standard Test Method for Tension Testing of Nickel-Titanium Superelastic
Materials

ASTM F2516 test yontemi, stperelastik nikel-titanyum malzemelerin gerilme testini
(tension testing), 6zellikle de Ust plato mukavemetini, alt plato mukavemetini, artik
uzamayl, gerilme mukavemetini ve uzamayi belirleme yontemlerini kapsar.

Malzeme Test, temassiz bir video ekstansometre ile donatiimig bir elektromekanik yuk
cergevesi kullanarak bu standardi uygular.

Compression Testing of Metallic Cellular Materials DIN 50134

DIN 50134: Testing of metallic materials - Compression test of metallic cellular materials

DIN 50134 test yontemi, 3D baskili (hizli prototipleme) metal hiicresel malzemenin
basma yuklemesi altinda mukavemet 6zelliklerini ve deforme olabilirlik davranigini
belirler.

Malzeme Test, bu mekanik test icin temassiz bir video ekstansometre ile donatiimis bir
elektromekanik yUk ¢ergevesi kullanir.

ISO 7438 Bend Testing (Egme Testi)

ISO 7438: Metallic materials - Bend test

ISO 7438 egme testi, metalik malzemelerin egme sirasinda plastik deformasyona
ugrama yetenegini belirlemek igin bir yontemi belirtir. Tibbi Grunler i¢in, disgilik
uygulamalari igin kemik plakalari veya emilebilir bariyer sistemleri gibi gesitli
uygulamalari barindirir.



Tensile Properties of Metallic Materials ISO 6892-1

ISO 6892-1: Metallic materials - Tensile testing - Part 1. Method of test at room
temperature

ISO 6892-1 test standardi, metalik malzemelerin gekme testi (tensile testing of
metallic materials) yontemini belirtir ve oda sicakliginda belirlenen mekanik 6zellikleri
tanimlar.

Malzeme Test, bu mekanik test icin temassiz bir video ekstansometre ile donatilmig bir
elektromekanik yUk ¢ergevesi kullanir.

Shear Strength of Coatings ASTM F1044 / ASTM F1160

ASTM F1044: Standard Test Method for Shear Testing of Calcium Phosphate Coatings
and Metallic Coatings

ASTM F1044 test yontemi, ortam sicakliklarinda yogun metal substratlara yapisan
surekli kalsiyum fosfat kaplamalarin ve metalik kaplamalarin kayma testini (shear
testing) kapsar. Yuzey duzlemine paralel olarak, kaplamalarin alt tabakalara yapigsma
derecesini veya kesmede bir kaplamanin i¢ kohezyonunu (yapigsma) degerlendirir.

Tipik olarak n = 6 diz silindirik, kaplanmis numuneler, eslesen bir muadile yapistirilir ve
bozulana kadar yuklenir.

ASTM F1160: Standard Test Method for Shear and Bending Fatigue Testing of Calcium
Phosphate and Metallic Medical and Composite Calcium Phosphate/ Metallic Coatings.

ASTM F1160 test yontemi, kalsiyum fosfat kaplamalarin ve gézenekli ve gdzeneksiz
metalik kaplamalarin kayma ve egme yorulma (shear and bending

fatigue) performansinin belirlenmesi ve kalsiyum fosfat ile agiri ptuskirtilmus metalik
kaplamalarin egme yorulma (bending fatigue) performansinin belirlenmesi



prosedurunu kapsar. Bu test yontemi, plazma puskurtmeli titanyum ve plazma
puskurtmeli hidroksilapatit kaplamalara dayanilarak olusturulmustur. Bu test yonteminin
diger kaplamalar icin etkinligi belirlenmemistir. Kayma yorulma modunda (shear
fatigue mode), test yontemi kaplamanin metalik bir substrat Gzerindeki yapigkan ve
kohezif 6zelliklerini degerlendirir. Egme yorulma modunda (bending fatigue

mode), test yontemi hem kaplamanin yapismasini hem de kaplamanin substrat
malzemesi Uzerinde sahip olabilecegi etkileri degerlendirir.

Bu yontemler, ortam sicakliginda havada test yapmakla sinirlidir. Bu test yontemleri,
bilesenlerin veya cihazlarin yorulma testlerinde uygulanmaya ydénelik degildir; bununla
birlikte, gercek yukleme konfigirasyonunu en yakindan kopyalayan test yontemi tercih
edilir.

Tensile Strength of Coatings ASTM F1147 /1SO 13779-4

ASTM F1147: Standard Test Method for Tension Testing of Calcium Phosphate and
Metallic Coatings.

ISO 13779-4: Implants for surgery - Hydroxyapatite - Part 4: Determination of coating
adhesion strength

ASTM F1147 ve ISO 13779-4 test yontemleri, ortam sicakliklarinda yogun metal
substratlara yapisan kalsiyum fosfat, metalik gézenekli kaplamalar (ASTM F1147) ve
hidroksiapatit kaplamalarin (ISO 13779) gerilme testini (tension testing) kapsar.
Kaplamalarin alt tabakalara yapisma derecesini veya yltzey duzlemine normal
gerilimdeki bir kaplamanin i¢ kohezyonunu degerlendirir.

Tipik olarak n = 6 diz silindirik kapli numuneler, eslesen bir muadile yapistirilir ve
bozulana kadar test edilir.

General Requirements Bone Substitutes ISO 13175-3

ISO 13175-3: Implants for surgery - Calcium phosphates - Part 3: Hydroxyapatite and
beta-tricalcium phosphate bone substitutes



ISO 13175'in bu bolumu, monofazik hidroksiapatit kemik ikameleri, monofazik 3-
trikalsiyum fosfat kemik ikameleri ve bloklar veya graniller bigimindeki bifazik
hidroksiapatit / B-trikalsiyum fosfat kemik ikameleri i¢in gereksinimleri belirtir.

Malzeme Test; gozenekliligi, mikro ve makro gézenekleri belirlemek icin oldukga 6zel
yontemler saglar. Test ve gelistirme ihtiyaclarinizi, ¢ézinme ve ph degisim dlgumleri igin
gelismis yontemlerimiz ve mekanik testlerimizle destekliyoruz. Ozellikle ¢dziinme
testleri (dissolution tests), urtin gelistirmenizde kritik bir agsama olabileceginden, bu tir
testlerle ilgili sahip oldugumuz engine deneyimlerden yararlanmak size sinif atlatacaktir.

General Requirements Plasma-sprayed Unalloyed Titanium Coatings ISO 13179

ISO 13179: Implants for surgery - Plasma-sprayed unalloyed titanium coatings on
metallic surgical implants - Part 1. General requirements

ISO 13179 standardi, plazma puskirtmeli alagsimsiz titanyum kaplamalarla ilgili testleri
ve gereksinimleri 6zetlemektedir. Malzeme Test, morfolojinin yani sira mekanik testler
de gerceklestirmektedir. ISO standardi morfoloji icin ASTM F1854'e, statik ve dinamik
gug icin ASTM F1044, F1160 ve F1147'ye referans verir. Asinma direnci ASTM
F1978'e gore belirlenir.

Hardness of Ceramics DIN EN 843-4 /1SO 14705

DIN EN 843-4: Advanced technical ceramics— Mechanical properties of monolithic
ceramics at room temperature—Part 4: Vickers, Knoop and Rockwell superficial hardness

ISO 14705: Fine ceramics (advanced ceramics, advanced technical ceramics) - Test
method for hardness of monolithic ceramics at room temperature

EN 843-4 test standardi, seramik malzemelerin sertligini belirlemek icin G¢ test yontemi
saglar: Vickers, Knoop ve Rockwell. Her ¢ yontem de lokal plastik deformasyonu
uygulamak icin bir girinti kullanir. Girinti noktasi dlgullr ve sertlik degerleri hesaplanir.



Seramik malzemelerin kirilgan davranisi nedeniyle, guvenilir sonuglar elde etmek igin
standardin deneyimli bir kullanicisina ihtiyag vardir. Yillarin verdigi tecriibe
sayesinde Malzeme Test olarak bu uzmanhgi saglamaktan gurur duyuyoruz.

Monolitik Seramiklerin Mekanik Ozellikleri DIN EN 843-2 (Mechanical Properties of
Monolithic Ceramics)

DIN EN 843-2: Advanced technical ceramics - Mechanical properties of monolithic
ceramics at room temperature - Part 2: Determination of Young's modulus, shear
modulus and Poisson's ratio

DIN EN 843-2 test yontemi, Young'in seramik test gcubuklarinin modulinin G¢ veya dort
noktali bir egme testi (bending test) kullanilarak belirlenmesini kapsar.

Seramiklerin aginma ozellikleri PI-60 (ISO 6474) (Wear Properties of Ceramics)

P1-60: (ISO 6474; 1994) Implants for surgery — Ceramic materials based on high purity
alumina

P1-60 (ISO 6474) asinma testi (wear testing), yeni tasarlanmis implant materyallerinin
veya kombinasyonlarinin tribolojik 6zelliklerini degerlendirmek igin bir tarama testi olarak
tasarlanmigtir. Bir halka (20 mm ¢ap), bir disk (25 mm ¢ap) Uzerinde 25 ° dénme
hareketinde salinmaktadir. Test sivisi olarak su kullanilir ancak istege bagl olarak sigir
serumu veya Ringer solUsyonu kullanilabilir. Test 100 saat sonra 1 Hz frekansta
durdurulur. Asinma miktari, agsinma yolunun profil 6lgcimu ile belirlenir. Malzeme Test,
asinma pistinin 3 boyutlu sonuglarini elde etmek icin bilgisayarli bir ydontem kullanir. In-
vivo kinematiklerin basitlestiriimesi nedeniyle, daha fazla bilgi elde etmek i¢in eklem
simulatorleri gibi daha karmasgik test prosedurlerinin kullanilmasi gerekir.

Plastic Film Tensile Test ASTM D882



ASTM D882: Standard Test Method for Tensile Properties of Thin Plastic Sheeting

ASTM D882 standart test yontemi, plastik filmlerin gekme 6zelliklerini dlger. Test
kosullari hem sicaklik hem de nem igin belirlenir. Test icin teslim edilen malzemeden
numunelerin kesilmesi, herhangi bir dizensizlik test sonuglarini etkiledigi i¢in bu test
prosedurunun kritik konularindan biridir.

Plastiklerin Kosullandiriimasi ASTM D618 (Conditioning of Plastics)

ASTM D618: Standard Practice for Conditioning Plastics for Testing

Genel olarak, plastiklerin mekanik 6zellikleri sicakliktan ve nispi insanliktan etkilenir.
Farkli malzemeler arasinda guvenilir karsilastirmalari garanti etmek icin, ¢cevre
kosullarinin standart hale getiriimesi gerekir. ASTM D618 test uygulamasi, testten énce
plastiklerin kosullandiriimasi i¢in prosedurleri (denge igin zorunlu olmasa da) ve test
edilecekleri kosullari tanimlar.

Rigid Polyurethane Foam ASTM F1839

ASTM F1839: Standard Specification for Rigid Polyurethane Foam for Use as a
Standard Material for Testing Orthopaedic Devices and Instruments

Sert tek hucreli politretan kdpuk, genellikle vidalar veya aletler gibi ortopedik cihazlarin
mekanik testlerini gergeklestirmek icin standart bir malzeme olarak kullanilir. Genellikle
"Sawbone" olarak anilir. Simule edilen kemik kalitesi, "derece" olarak belirtilen kdpigun
yogunlugu ile verilir. Mekanik testler igin tipik dereceler 15 ila 30'dur. ASTM F1839, test
bloklarinin 6zelliklerini basma dayanimi, vida sokme ve digerleri gibi bir dizi testle
standartlastirir.



Polimerik Malzemelerin Agsinma Testi ASTM F732 (Wear Testing of Polymeric
Materials)

ASTM F732: Standard Test Method for Wear Testing of Polymeric Materials Used in
Total Joint Prostheses

ASTM F732 aginma testi, insan total eklem protezlerinin dayanma yuzeyleri olarak
kullaniimasi dusunulen malzeme kombinasyonlarinin agsinma 6zelliklerini degerlendirmek
icin bir tarama testi olarak tasarlanmistir. Test sirasinda, polimerik plakalar metal veya
seramik bilyelere karsi eklemlenir ve sabit bir eksenel ylike maruz kalir. Rutin testler, test
sivisi olarak sigir serumu kullanilarak gergeklestirilir. Polimer plakalarin aginmasi, agirlik
kaybi dlgumleriyle belirlenir.

Polyethylene Specification ASTM F648

ASTM F648: Standard Specification for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene
Powder and Fabricated Form for Surgical Implants

ASTM F648, ultra yiuksek molekuler agirlikh polietilen tozu (UHMWPE) ve cerrahi
implantlarda kullanilmasi amaglanan fabrikasyon formlar i¢in performans kriterleri ve test
standartlari saglar. Digerlerinin yani sira, mekanik 6zellikler (cekme dayanimi, uzama ve
darbe dayanimi gibi), fiziksel 6zellikler (yogunluk gibi) ve kimyasal 6zellikler (Ti, Al ve Ca
icerigi gibi) tanimlanir. Malzeme Test ve ortak laboratuvarlari olarak, bu standarda goére
tam bir test serisi sagliyoruz.

Small Punch Test ASTM F2183

ASTM F2183: Standard Test Method for Small Punch Testing of Ultra-High Molecular
Weight Polyethylene Used in Surgical Implants

ASTM F2183 test yontemi, minyattr disk numunelerinin (0,5 mm kalinlik ve 6,4 mm
cap) small punch testi ile ultra yiksek molekuler agirlikli polietilenin (UHMWPE)



mekanik davraniginin belirlenmesini kapsar. ASTM F2183 test yontemi, UHMWPE
cerrahi malzemelerinin, sikistirmali ekstriizyon veya sikistirmali kaliplamadan sonra
karakterize edilmesi igin, radyasyon ¢apraz baglama ve sterilizasyondan sonra imal
edildigi haliyle implantlari degerlendirmek i¢in ve ayrica insan vicudundan alinan
(eksplante edilen) implantlarin test edilmesi igin olusturulmustur.

Tensile Properties of Plastics ASTM D638

ASTM D638: Standard Test Method for Tensile Properties of Plastics

ASTM D638 test yontemi; belirli 6n islem kosullari, sicaklik, nem ve test makinesi hizi
altinda test edildiginde, standart dambil bigimli test numuneleri formundaki
guglendiriimemis ve guglendirilmis plastiklerin gekme 6zelliklerinin belirlenmesini
kapsar. Malzeme Test, temassiz bir video ekstansometre ile donatiimis bir
elektromekanik yUk cergevesi kullanarak bu testi uygular.

Accelerated Aging of UHMWPE ASTM F2003 / 1ISO 5834-3

ASTM F2003: Standard Practice for Accelerated Aging of Ultra-High Molecular Weight
Polyethylene after Gamma Irradiation in Air.

ISO 5834-3: Implants for surgery — Ultra-high-molecular-weight polyethylene —
accelerated ageing methods

ASTM F2003 / ISO 5834-3 test uygulamasi, ultra yuksek molekuler agirlikli polietilen
(UHMWPE) numunelerinin ve total eklem protezleri i¢in bilegsenlerinin hizlandiriimis
yaslandiriimasina yonelik bir laboratuvar prosedurini agiklamaktadir. UHMWPE,
malzemenin oksidasyonunu hizlandirmak ve bdylece uzun vadeli kimyasal, fiziksel ve
mekanik stabilitesinin degerlendiriimesine izin vermek icin ylksek sicaklikta ve yliksek
oksijen basincinda yasglandirilir.

Bu uygulama tarafindan agiklanan hizlandirilimis yaslandirma yéntemi, bir arastirmacinin
farkll UHMWPE materyallerinin oksidatif stabilitesini karsilastirmasina izin verse de, bu



yontemin, gercek zamanl raf yaglandirma ve implantasyon sirasinda bir implant igin
bozunma mekanizmalarini tam olarak simule edemeyebilecegi kabul edilmektedir.

Burada belirtilen hizlandiriimis yaslandirma ydntemi, havada paketlenen ve gama
radyasyonu ile sterilize edilen belirli rafta yaslandirilmig UHMWPE bilesenleri tarafindan
sergilenen oksidasyon seviyelerine dayali olarak dogrulanmistir. UHMWPE hava disinda
bir ortamda paketlendiginde yontemin raf yaslanmasini temsil ettigi gosterilmemisgtir.
Ornegin, bu uygulama, nitrojen gibi diisiik oksijenli bir paket icinde kapatiimis
bilesenlerin raf dmru ile dogrudan iligkilendirilmemistir. Bu uygulamanin amaci,
implantasyonun ardindan UHMWPE'de meydana gelebilecek herhangi bir degisikligi
simule etmek degildir.

Accelerated aging of UHMWPE ASTM F2003 / ISO 5834-3 hakkinda daha detayli bilgi
almak veya fiyat teklifi istemek icin hemen Malzeme Test ile iletisime gegin.



