
Medikal Malzeme Testleri Hizmetlerimiz (Medical Material Testing 
Services) 

  

Tıbbi implant ve tıbbi cihaz testleri, ürün güvenliğini sağlamak ve yüksek düzeyde 
düzenlenmiş tıbbi endüstrinin gereksinimlerini karşılamak için hayati önem taşır. Tıp 
alanı, teknolojideki yeni atılımlar ve tıbbi malzemeler, cihazlar ve implantlarda yapılan 
iyileştirmelerle hızla gelişiyor. Değişmeyen şey; performans, dayanıklılık ve uzun vadeli 
güvenilirlik sağlamak için en yüksek kalitede ve en güvenilir ürünlere duyulan ihtiyaçtır. 

  

Malzeme Test’te gerçekleştirilen tıbbi malzeme testi ve kalibrasyon hizmetleri bu 
ihtiyaçlarınızı karşılamaya yardımcı olur. 

  

Malzeme Test, tıbbi cihazların ve implantların imalatında kullanılan metalik malzemeler 
için hızlı ve güvenilir test ve muayene hizmetleri sunar. Müşterilerimizin ürün 
kalifikasyonu, malzeme doğrulaması, üretim kontrolü ve diğer önemli iş kararları için 
ihtiyaç duyduğu önemli bilgileri sağlıyoruz. 

  

Medikal malzeme test hizmetlerimiz, malzeme bileşimi, mekanik özellikler, kusurlar ve 
süreksizlikler, korozyona duyarlılık, kırılma direnci veya bu konuda kafanıza takılan her 
soru için Malzeme Test ile iletişime geçebilirsiniz. 

  

 

 

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 yöntemi, akrilik kemik çimentosu malzemelerinin sabit 
genlikli, tek eksenli, germe-basma düzgün yorulma performansını değerlendirmek için 
test prosedürlerini açıklar. Bu test yöntemi, Spesifikasyon ASTM F451'de belirtildiği gibi 



akrilik reçinelere dayalı ortopedik kemik simanlarıyla ilgilidir. Bu test yöntemindeki 
prosedürler diğer cerrahi çimento malzemeleri için geçerli olabilir veya olmayabilir. Köpek 
kemiği şeklindeki örnekler, SN eğrileri oluşturmak için sabit gerilim genliğinde yüklenir. 

Bu normatif referans, kemik çimentosunun statik malzeme özelliklerini tanımlayan ISO 
5833 ile ilgilidir. 

ISO 16402 ayrıca kemik çimentosu numunelerinin yorulma testini de açıklar. Düz 
numunelerle birlikte dört noktalı eğme testi kullanılır. 

  

 

Bone Cement Specification ASTM F451 / ISO 5833 

  

ASTM F451: Standard Specification for Acrylic Bone Cement 

  

ISO 5833: Implants for surgery - Acrylic resin cements 

  

ASTM F451 ve ISO 5833 spesifikasyonları bileşimsel, fiziksel performans ve 
biyouyumluluğun yanı sıra paketleme gereksinimlerini de açıklar. Diğer şeylerin yanı sıra, 
hamur yapma süresi, maksimum sıcaklık, ekstrüzyon / giriş davranışı ve priz süresi 
belirlenir. 

  

 

PMMA Molding Resin ASTM F3087 

  

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

  

ASTM F3087 test spesifikasyonu, tıbbi implant uygulamaları için işlenmemiş formda 
(tipik olarak peletler, toz veya granüller) sağlanan akrilik reçineleri kapsar. Kimyasal 
bileşimi ve malzemenin yoğunluğunu belirtir. Bu uygulama, çimentolu bir kalça sapının 
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 yöntemi, süperelastik nikel-titanyum malzemelerin gerilme testini 
(tension testing), özellikle de üst plato mukavemetini, alt plato mukavemetini, artık 
uzamayı, gerilme mukavemetini ve uzamayı belirleme yöntemlerini kapsar. 

Malzeme Test, temassız bir video ekstansometre ile donatılmış bir elektromekanik yük 
çerçevesi kullanarak bu standardı uygular. 

  

 

Compression Testing of Metallic Cellular Materials DIN 50134 

  

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

  

DIN 50134 test yöntemi, 3D baskılı (hızlı prototipleme) metal hücresel malzemenin 
basma yüklemesi altında mukavemet özelliklerini ve deforme olabilirlik davranışını 
belirler. 

Malzeme Test, bu mekanik test için temassız bir video ekstansometre ile donatılmış bir 
elektromekanik yük çerçevesi kullanır. 

  

 

ISO 7438 Bend Testing (Eğme Testi) 

  

ISO 7438: Metallic materials - Bend test 

  

ISO 7438 eğme testi, metalik malzemelerin eğme sırasında plastik deformasyona 
uğrama yeteneğini belirlemek için bir yöntemi belirtir. Tıbbi ürünler için, dişçilik 
uygulamaları için kemik plakaları veya emilebilir bariyer sistemleri gibi çeşitli 
uygulamaları barındırır. 



  

 

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 standardı, metalik malzemelerin çekme testi (tensile testing of 
metallic materials) yöntemini belirtir ve oda sıcaklığında belirlenen mekanik özellikleri 
tanımlar. 

Malzeme Test, bu mekanik test için temassız bir video ekstansometre ile donatılmış bir 
elektromekanik yük çerçevesi kullanır. 

  

 

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 yöntemi, ortam sıcaklıklarında yoğun metal substratlara yapışan 
sürekli kalsiyum fosfat kaplamaların ve metalik kaplamaların kayma testini (shear 
testing) kapsar. Yüzey düzlemine paralel olarak, kaplamaların alt tabakalara yapışma 
derecesini veya kesmede bir kaplamanın iç kohezyonunu (yapışma) değerlendirir. 

Tipik olarak n = 6 düz silindirik, kaplanmış numuneler, eşleşen bir muadile yapıştırılır ve 
bozulana kadar yüklenir. 

  

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 yöntemi, kalsiyum fosfat kaplamaların ve gözenekli ve gözeneksiz 
metalik kaplamaların kayma ve eğme yorulma (shear and bending 
fatigue) performansının belirlenmesi ve kalsiyum fosfat ile aşırı püskürtülmüş metalik 
kaplamaların eğme yorulma (bending fatigue) performansının belirlenmesi 



prosedürünü kapsar. Bu test yöntemi, plazma püskürtmeli titanyum ve plazma 
püskürtmeli hidroksilapatit kaplamalara dayanılarak oluşturulmuştur. Bu test yönteminin 
diğer kaplamalar için etkinliği belirlenmemiştir. Kayma yorulma modunda (shear 
fatigue mode), test yöntemi kaplamanın metalik bir substrat üzerindeki yapışkan ve 
kohezif özelliklerini değerlendirir. Eğme yorulma modunda (bending fatigue 
mode), test yöntemi hem kaplamanın yapışmasını hem de kaplamanın substrat 
malzemesi üzerinde sahip olabileceği etkileri değerlendirir. 

Bu yöntemler, ortam sıcaklığında havada test yapmakla sınırlıdır. Bu test yöntemleri, 
bileşenlerin veya cihazların yorulma testlerinde uygulanmaya yönelik değildir; bununla 
birlikte, gerçek yükleme konfigürasyonunu en yakından kopyalayan test yöntemi tercih 
edilir. 

  

 

Tensile Strength of Coatings ASTM F1147 / ISO 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 yöntemleri, ortam sıcaklıklarında yoğun metal 
substratlara yapışan kalsiyum fosfat, metalik gözenekli kaplamalar (ASTM F1147) ve 
hidroksiapatit kaplamaların (ISO 13779) gerilme testini (tension testing) kapsar. 
Kaplamaların alt tabakalara yapışma derecesini veya yüzey düzlemine normal 
gerilimdeki bir kaplamanın iç kohezyonunu değerlendirir. 

Tipik olarak n = 6 düz silindirik kaplı numuneler, eşleşen bir muadile yapıştırılır 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 bölümü, monofazik hidroksiapatit kemik ikameleri, monofazik β-
trikalsiyum fosfat kemik ikameleri ve bloklar veya granüller biçimindeki bifazik 
hidroksiapatit / β-trikalsiyum fosfat kemik ikameleri için gereksinimleri belirtir. 

Malzeme Test; gözenekliliği, mikro ve makro gözenekleri belirlemek için oldukça özel 
yöntemler sağlar. Test ve geliştirme ihtiyaçlarınızı, çözünme ve ph değişim ölçümleri için 
gelişmiş yöntemlerimiz ve mekanik testlerimizle destekliyoruz. Özellikle çözünme 
testleri (dissolution tests), ürün geliştirmenizde kritik bir aşama olabileceğinden, bu tür 
testlerle ilgili sahip olduğumuz engine deneyimlerden yararlanmak size sınıf atlatacaktır. 

  

 

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 standardı, plazma püskürtmeli alaşımsız titanyum kaplamalarla ilgili testleri 
ve gereksinimleri özetlemektedir. Malzeme Test, morfolojinin yanı sıra mekanik testler 
de gerçekleştirmektedir. ISO standardı morfoloji için ASTM F1854'e, statik ve dinamik 
güç için ASTM F1044, F1160 ve F1147'ye referans verir. Aşınma direnci ASTM 
F1978'e göre belirlenir. 

  

 

Hardness of Ceramics DIN EN 843-4 / ISO 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 standardı, seramik malzemelerin sertliğini belirlemek için üç test yöntemi 
sağlar: Vickers, Knoop ve Rockwell. Her üç yöntem de lokal plastik deformasyonu 
uygulamak için bir girinti kullanır. Girinti noktası ölçülür ve sertlik değerleri hesaplanır. 



Seramik malzemelerin kırılgan davranışı nedeniyle, güvenilir sonuçlar elde etmek için 
standardın deneyimli bir kullanıcısına ihtiyaç vardır. Yılların verdiği tecrübe 
sayesinde Malzeme Test olarak bu uzmanlığı sağlamaktan gurur duyuyoruz. 

  

 

Monolitik Seramiklerin Mekanik Özellikleri 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 yöntemi, Young'ın seramik test çubuklarının modülünün üç veya dört 
noktalı bir eğme testi (bending test) kullanılarak belirlenmesini kapsar. 

  

 

Seramiklerin aşınma özellikleri PI-60 (ISO 6474) (Wear Properties of Ceramics) 

  

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

  

PI-60 (ISO 6474) aşınma testi (wear testing), yeni tasarlanmış implant materyallerinin 
veya kombinasyonlarının tribolojik özelliklerini değerlendirmek için bir tarama testi olarak 
tasarlanmıştır. Bir halka (20 mm çap), bir disk (25 mm çap) üzerinde 25 ° dönme 
hareketinde salınmaktadır. Test sıvısı olarak su kullanılır ancak isteğe bağlı olarak sığır 
serumu veya Ringer solüsyonu kullanılabilir. Test 100 saat sonra 1 Hz frekansta 
durdurulur. Aşınma miktarı, aşınma yolunun profil ölçümü ile belirlenir. Malzeme Test, 
aşınma pistinin 3 boyutlu sonuçlarını elde etmek için bilgisayarlı bir yöntem kullanır. In-
vivo kinematiklerin basitleştirilmesi nedeniyle, daha fazla bilgi elde etmek için eklem 
simülatörleri gibi daha karmaşık test prosedürlerinin kullanılması gerekir. 

  

 

Plastic Film Tensile Test ASTM D882 

  



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

  

ASTM D882 standart test yöntemi, plastik filmlerin çekme özelliklerini ölçer. Test 
koşulları hem sıcaklık hem de nem için belirlenir. Test için teslim edilen malzemeden 
numunelerin kesilmesi, herhangi bir düzensizlik test sonuçlarını etkilediği için bu test 
prosedürünün kritik konularından biridir. 

  

 

Plastiklerin Koşullandırılması ASTM D618 (Conditioning of Plastics) 

  

ASTM D618: Standard Practice for Conditioning Plastics for Testing  

  

Genel olarak, plastiklerin mekanik özellikleri sıcaklıktan ve nispi insanlıktan etkilenir. 
Farklı malzemeler arasında güvenilir karşılaştırmaları garanti etmek için, çevre 
koşullarının standart hale getirilmesi gerekir. ASTM D618 test uygulaması, testten önce 
plastiklerin koşullandırılması için prosedürleri (denge için zorunlu olmasa da) ve test 
edilecekleri koşulları tanımlar. 

  

 

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 hücreli poliüretan köpük, genellikle vidalar veya aletler gibi ortopedik cihazların 
mekanik testlerini gerçekleştirmek için standart bir malzeme olarak kullanılır. Genellikle 
"Sawbone" olarak anılır. Simüle edilen kemik kalitesi, "derece" olarak belirtilen köpüğün 
yoğunluğu ile verilir. Mekanik testler için tipik dereceler 15 ila 30'dur. ASTM F1839, test 
bloklarının özelliklerini basma dayanımı, vida sökme ve diğerleri gibi bir dizi testle 
standartlaştırır. 

  

 



Polimerik Malzemelerin Aşınma 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 aşınma testi, insan total eklem protezlerinin dayanma yüzeyleri olarak 
kullanılması düşünülen malzeme kombinasyonlarının aşınma özelliklerini değerlendirmek 
için bir tarama testi olarak tasarlanmıştır. Test sırasında, polimerik plakalar metal veya 
seramik bilyelere karşı eklemlenir ve sabit bir eksenel yüke maruz kalır. Rutin testler, test 
sıvısı olarak sığır serumu kullanılarak gerçekleştirilir. Polimer plakaların aşınması, ağırlık 
kaybı ölçümleriyle 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 yüksek moleküler ağırlıklı polietilen tozu (UHMWPE) ve cerrahi 
implantlarda kullanılması amaçlanan fabrikasyon formlar için performans kriterleri ve test 
standartları sağlar. Diğerlerinin yanı sıra, mekanik özellikler (çekme dayanımı, uzama ve 
darbe dayanımı gibi), fiziksel özellikler (yoğunluk gibi) ve kimyasal özellikler (Ti, Al ve Ca 
içeriği gibi) tanımlanır. Malzeme Test ve ortak laboratuvarları olarak, bu standarda göre 
tam bir test serisi sağlıyoruz. 

  

 

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 yöntemi, minyatür disk numunelerinin (0,5 mm kalınlık ve 6,4 mm 
çap) small punch testi ile ultra yüksek moleküler ağırlıklı polietilenin (UHMWPE) 



mekanik davranışının belirlenmesini kapsar. ASTM F2183 test yöntemi, UHMWPE 
cerrahi malzemelerinin, sıkıştırmalı ekstrüzyon veya sıkıştırmalı kalıplamadan sonra 
karakterize edilmesi için, radyasyon çapraz bağlama ve sterilizasyondan sonra imal 
edildiği haliyle implantları değerlendirmek için ve ayrıca insan vücudundan alınan 
(eksplante edilen) implantların test edilmesi için oluşturulmuştur. 

  

 

Tensile Properties of Plastics ASTM D638 

  

ASTM D638: Standard Test Method for Tensile Properties of Plastics 

  

ASTM D638 test yöntemi; belirli ön işlem koşulları, sıcaklık, nem ve test makinesi hızı 
altında test edildiğinde, standart dambıl biçimli test numuneleri formundaki 
güçlendirilmemiş ve güçlendirilmiş plastiklerin çekme özelliklerinin belirlenmesini 
kapsar. Malzeme Test, temassız bir video ekstansometre ile donatılmış bir 
elektromekanik yük çerçevesi kullanarak bu testi uygular. 

  

 

Accelerated Aging of UHMWPE ASTM F2003 / ISO 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 uygulaması, ultra yüksek moleküler ağırlıklı polietilen 
(UHMWPE) numunelerinin ve total eklem protezleri için bileşenlerinin hızlandırılmış 
yaşlandırılmasına yönelik bir laboratuvar prosedürünü açıklamaktadır. UHMWPE, 
malzemenin oksidasyonunu hızlandırmak ve böylece uzun vadeli kimyasal, fiziksel ve 
mekanik stabilitesinin değerlendirilmesine izin vermek için yüksek sıcaklıkta ve yüksek 
oksijen basıncında yaşlandırılır. 

Bu uygulama tarafından açıklanan hızlandırılmış yaşlandırma yöntemi, bir araştırmacının 
farklı UHMWPE materyallerinin oksidatif stabilitesini karşılaştırmasına izin verse de, bu 



yöntemin, gerçek zamanlı raf yaşlandırma ve implantasyon sırasında bir implant için 
bozunma mekanizmalarını tam olarak simüle edemeyebileceği kabul edilmektedir. 

Burada belirtilen hızlandırılmış yaşlandırma yöntemi, havada paketlenen ve gama 
radyasyonu ile sterilize edilen belirli rafta yaşlandırılmış UHMWPE bileşenleri tarafından 
sergilenen oksidasyon seviyelerine dayalı olarak doğrulanmıştır. UHMWPE hava dışında 
bir ortamda paketlendiğinde yöntemin raf yaşlanmasını temsil ettiği gösterilmemiştir. 
Örneğin, bu uygulama, nitrojen gibi düşük oksijenli bir paket içinde kapatılmış 
bileşenlerin raf ömrü ile doğrudan ilişkilendirilmemiştir. Bu uygulamanın amacı, 
implantasyonun ardından UHMWPE'de meydana gelebilecek herhangi bir değişikliği 
simüle etmek değildir. 

  

Accelerated aging of UHMWPE ASTM F2003 / ISO 5834-3 hakkında daha detaylı bilgi 
almak veya fiyat teklifi istemek için hemen Malzeme Test ile iletişime geçin. 

  

 


