
 

 
 
 
 

 استاندارد ملي ايران

 
 
 

  جمهوري اسلامي ايران
Islamic Republic of Iran 

  
INSO 

 1-16332 استاندارد ايران سازمان ملي 16332- 1

 Iranian National Standardization Organization 1st. Edition  چاپ اول

    1392رديبهشت ا
  

كامل سايش پروتزهاي ـ  هاي جراحيكاشتني
پارامترهاي بارگذاري و : 1قسمت ران ـ   مفصل
جايي براي ابزارهاي آزمون سايش و شرايط جابه

  محيطي متناظر براي آزمون
  

Implants for surgery — Wear of total 
hipjoint prostheses —Part 1:Loading and 
displacement parametersfor wear-testing 

machines and corresponding environmental 
conditions for test 

  
  
  
  
  
  
  
  
  

ICS:11.040.40 

May.2013 



 ب 

 

 خدا نام به

 ايران استاندارد سازمان ملي با آشنايي

و  اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
اسـتانداردهاي   نشـر  و تـدوين  تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

 .دارد عهده به را ايران) رسمي(ملي 

بـه   29/6/90 مورخ اداري عالي شوراي جلسه دومين و پنجاه و يكصد موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسه نام
  .جهت اجرا ابلاغ شده است 35838/206ايران تغيير و طي نامه شماره  سازمان ملي استاندارد

مؤسسـات   و مراكـز  نظران صاحب *كارشناسان مؤسسه از مركب فني هايكميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
توليـدي،   به شـرايط  توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان،  مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

نـويس  پـيش  .شـود  مي حاصل دولتي غير و دولتي هايسازمان نهادها، تخصصي، و  علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
از  پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران   )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
 .شود مي منتشر و چاپ

كننـد   مـي  تهيـه  شـده  تعيـين  ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مندعلاقه هايسازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش
بـدين ترتيـب،    .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  بـه  تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة

ملـي   كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي
  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد سازمان كه مربوط استاندارد

المللي الكتروتكنيك  بين كميسيون (ISO) 1استاندارد المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد
2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) كدكس  كميسيون 4رابط تنها به عنوان و است

هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در (CAC)5غذايي
  .شودمي گيريبهره الملليبين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، هايپيشرفت آخرين از كشور، خاص

 سلامت كنندگان، حفظمصرف از حمايت براي قانون، در شده بينيپيش موازين رعايت با تواند مي ايران سازمان ملي استاندارد

 از اجـراي بعضـي   اقتصـادي،  و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و

 استاندارد، اجبـاري  عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/ و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

و  صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصـولات  بـراي  المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان . نمايد
 فعـال  مؤسسات و هاسازمان خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هايسيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة

 نظـام  ضـوابط  اسـاس  بـر  را مؤسسات و هاسازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ،سنجش وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز

 هاآن عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت

 انجـام  و گرانبهـا  فلـزات  عيـار  تعيين سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون  يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي

 .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي

 

                                                 
  

1-International organization for Standardization 
2-International Electro technical Commission 
3-International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legal)  
4-Contact point 
5-Codex Alimentarius Commission 
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 كميسيون فني تدوين استاندارد

 پارامترهاي بارگذاري و : 1هاي جراحي ـ سايش پروتزهاي مفصل ران ـ قسمت كاشتني« 

  »مون سايش و شرايط محيطي متناظر براي آزمونجايي براي ابزارهاي آزجابه
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  پور، جوادولي
  )دكتراي شيمي تجزيه(
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 پيش گفتار

 پارامترهاي بارگذاري و : 1مفصل ران ـ قسمت  كامل هاي جراحي ـ سايش پروتزهايكاشتني " داستاندار

 آن نويسپيش كه  " جايي براي ابزارهاي آزمون سايش و شرايط محيطي متناظر براي آزمونجابه

 ملي كميتة يهاجلاس هفتمين و هشتاد و سيصد در و تدوين شده و تهيه فني مربوط هايدركميسيون

 3 مادة يك بند استناد به اينك است، گرفته قرار تصويب مورد 19/11/91  مورخ  مهندسي پزشكي استاندارد
 ملي استاندارد عنوان به ،1371 ماه بهمن مصوب ايران، استانداردسازمان ملي مقررات  و قوانين اصلاح قانون

   .شوديممنتشر  ايران
خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هايپيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنابراين، . گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

  .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد

    
 :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه خذيأمنبع و م

    
ISO 14242-1: 2012, Implants for surgery — Wear of total hipjoint prostheses —Part 1: 
Loading and displacement parameters for wear-testing machines and corresponding 
environmental conditions for test 
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پارامترهاي : 1ـ قسمت  1مفصل ران كامل هاي جراحي ـ سايش پروتزهايكاشتني
جايي براي ابزارهاي آزمون سايش و شرايط محيطي متناظر براي بارگذاري و جابه

  مونآز
 
   هدف  و دامنه كاربرد    1 

  :موارد زير است توصيفاستاندارد، اين هدف از تدوين 
  ؛2شوندهاي نسبي بين قطعات مفصليحركت زاويه ـ الف
   شده؛الگوي نيروي اعمال ـ ب
  سرعت و مدت زمان آزمون؛ ـ پ
  نمونه؛ و  3پيكربندي ـ ت
  . مفصل رانكامل محيط آزمون به كار رفته براي آزمون سايش پروتزهاي  ـ ث
  
    مراجع الزامي        2

. ها ارجاع داده شده استمدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن
  .شودبدين ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد ملي ايران محسوب مي

ها و تجديدنظرهاي بعدي آن درصورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحيه
ها ارجاع داده شده در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن. مورد نظراين استاندارد ملي ايران نيست

  .ر استها مورد نظهاي بعدي آننظر و اصلاحيه است، همواره آخرين تجديد
  

 :استفاده از مراجع زير براي كاربرد استاندارد الزامي است

  ها وهاي تجزيه ـ ويژگيمورد مصرف در آزمايشگاه ـ، آب 1728استاندارد ملي ايران شماره       2-1
  هاي آزمون روش 

مفصل ران هاي جراحي ـ پروتزهاي جزئي و كامل ، كاشتني11626- 1استانداردملي ايران شماره         2-2
    بندي و شناسه ابعادطبقه: 1ـ قسمت 

2-3 ISO 14242-2, Implants for surgery — Wear of total hip-joint prostheses — Part 2: 
Methods of measurement 

 
 اصطلاحات و تعاريف 3

، 11626- 1شده در استاندارد ملي ايران شمارهدر اين استاندارد، علاوه بر اصطلاحات و تعاريف تعيين
  :روداصطلاحات و تعاريف زير نيز به كار مي

                                                 
1- Hip-joint 
2-Articulating components   
3- Configuration  
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3-1      
   1نزديك شدگي/ دورشدگي

   . 1شكل  بقسمت شده در دادهاي نشانحركت زاويه
3-2   

  2باز شدن/شدنخم
  .1شكل  الفقسمت شده در دادهاي نشانحركت زاويه

3-3  
   3به خارج/ نروچرخش به د
  . 1شكل  تقسمت شده در دادهاي نشانحركت زاويه

3-4   
  محور قطبي 
  است، 5بر سطح لبهعمود كند و ميقطع كروي را شونده يكه مركز سطح مفصل 4استابولار محور جزء 

  .است 6مدخلسطح قطر  عمود بر، لبه در صورت عدم وجود
  
  آزموناصول   4

. گيرندمي قرارخود  طبيعي مشابه با پيكربندي يدر موقعيت نمونه مورد آزمون، 7اجزاء استابولار و فمورال
، مشخص نسبياي زاويه هايجاييجابههمراه با  ،را بين اجزاءمشخصي  8ي، نيروي متغير زمانونآزم دستگاه
 يهمان نيروي متغير زمان در معرض كنترل،  در صورتي كه هدف بررسي پليمرها باشد، نمونه .كندمي منتقل

 ونآزم. تعيين شودمايع انتقال  ناشي از يمجريا مقدار تغيير /ومورد آزمون  نمونه 9زشختا  شودقرار داده مي
   . شودانجام ميكند، سازي ميرا شبيهشرايط فيزيولوژيكي  اي كهشدهكنترل در محيط ونآزم
  
   10آزمونو كنترل و مايع  ونهاي آزمنمونه     5
طبق استاندارد ملي ايران شماره (شده زدايييونشده با آب سرم گاوي رقيق، ونمحيط مايع آزم   1- 5

1728.(  

                                                 
1-Abduction/adduction   
2- Flexion/extension 
3- Inward/outward  
4- Acetabular  
5-Flange   
6-Entry diameter   
7-Femoral    
8-Time-varying    
9-Creep   
 10-Test fluid    
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براي . باشد g/l2± g/l30 آن پروتئينيجرمي عبور داده شود و غلظت  μm2بايد از صافي  ونمحيط مايع آزم
   .شود دارينگه به صورت منجمد ونآزمانجام تا زمان بايد  ونآلودگي ميكروبي، محيط مايع آزم كاهش

  . اضافه كرد بدانرا نيز ) 1سديم آزيدمانند (ميكروبي ضد ماده توانمي
  . ميكروبي ممكن است بالقوه خطرناك باشدضد ماده -هشدار

  شماره مربوط به، مقادير و در اين صورت. را به طور مرتب پايش كرد ونمحيط مايع آزم pH توانمي
  .شود ذكر ونبايد در گزارش آزم بارگذاريهاي چرخه 

  ، استفاده از محيط مايع آزمون با منبعمدنظر باشد ونبا اين روش آزم كارايي مرتبطالزامات كه هنگامي -يادآوري
  . تواند مورد توجه قرار گيردمي بيولوژيكي غير 

   سر فمورال و اجزاء استابولار، نمونه آزمون    2- 5
براي مثال (باشد  2طبيعي بندپشت  قسمت بلافاصل  به متصل  شوندهيسطح مفصلداراي جزء استابولار بايد 

به دليل  امر،كه اين  مگر اين ،)بندداخلي پشت سطح 3شدهكاريماشين مدلمثال سيمان استخواني يا 
به وسيله  ،شوندهيدهنده سطح مفصلاگر جزء تشكيل. باشدن عملي 4نيهاي فيزيكي سيستم كاشتويژگي

را فراهم  سازيثابتهمان شرايط  بايد شدهكاريماشين مدلبند، ثابت شود، به پشت، 5لببهلب اتصالسيستم 
   .فراهم كند

 عملي ني،هاي فيزيكي سيستم كاشتسيماني به دليل ويژگي سازيثابت طبيعي يا  بنداگر استفاده از پشت
 بالينيبراي استفاده  نظرو شرايط مورد  يحاهاي طربايد ويژگي ،براي جزء استابولار پشتيباننباشد، سيستم 

  . پذير سازدامكان تخريب بدون ، سايشگيري براي اندازهرا  جزء خروجد را تامين كند، اما باي
بايد از هرگونه حركتي جلوگيري كند و  سازد،مرتبط مي ونآزم تجهيزاتكه جزء استابولار را به   هايويژگي

  . را ايجاد كند 6تنشي پر موضعيممكن است نقاط  چون كندوارد  هاي محدودشدهنبايد نيرويي به قسمت
  .هاي آزمونمشابه با نمونهكنترل،  نمونه    3- 5
   

  تجهيزات     6
با  همراه 2و  1 هايشده در شكلمشخصاي زاويه هايجاييجابهايجاد  با قابليت ،ونماشين آزم     6-1

  . Hz1/0 ± Hz1 بسامد  عملكرد درو  3و  1هاي در شكلشده مشخص متناظرنيروهاي 
اجزاء  نگهداشت با قابليتاستفاده از ماده مقاوم به خوردگي، ، نمونه آزمون 7وسايل نصب و حصر   6-2

بايد . مورد نظر آناتوميكي سازيثابت ابپذير مقايسههاي اتصال از روش گيريبهرهاستابولار و فمورال با 
 تجهيزات ازشخص ثالث براي جلوگيري از آلودگي  نمونه آزمونبه ايزوله كردن  بتواندكه  آيدفراهم  حصري
  . كمك كند جوو آزمون 

                                                 
1-Sodium azide    
2-Normal immediate backing   
3- Machined replica 
4-Implant system   
5-Rim/snap-fit system   
6-Stress   
7-Mounting and enclosing 
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تا محور آن در ، 3تحتاني موقعيتدر  نمونه آزمونجزء فمورال  2يجايگذارو  1ترازسازي وسايل   6-3
 براي  ءخروج جزدر پي  ،4جهتموقعيت و همان  وقرار گيرد  ونچرخش ماشين آزم هايمركز محور

  .  بتواند ايجاد شود )در صورت نياز(گيري يا تميز كردن اندازه
 هايتا محور آن در مركز محور، نمونه آزموناستابولار  ءجز جايگذاريو  ترازسازي وسايل    6-4

گيري بتواند ايجاد ء براي اندازهخروج جزدر پي  جهتموقعيت و  و همانقرار گيرد  ونچرخش ماشين آزم
  .  شود

استابولار و  5تا هوا در كاپ و در جريان آن به عمل آيد ونشروع آزم هنگامهاي لازم، احتياطشود كه توصيه مي  ـ يادآوري
  . تجمع نيابد 6سازروان شوندهيهاي خالي سطوح مفصلقسمت

و  1هاي شده در شكلدادهجزء فمورال نشان ايايجاد حركات زاويه با قابليت، سيستم كنترل حركت   6-5
ها براي ايجاد زاويه. 8بنديمرحلهبراي  7زمان چرخه ± 1% در بيشينه و كمينه حركت و  o3±با دقت  2

نزديك /دورشدگي: اي به اين صورت استزاويه شكلتوالي تغيير. اندمشخص شده بعدياي سهحركات زاويه
ون هاي ديگر بايد در گزارش آزمتوالي. به خارج/چرخش به داخل و، بازشدن/شدنشدگي، به دنبال آن خم

  . شوند مستند
همان و  است نشان داده شده 1ايجاد نيرويي كه جهت آن در شكل  با قابليت، كنترل نيرو سيستم  6-6

مقدار  ±3% با رواداريكمينه و بيشينه اين چرخه نيرو  9دامنهكند، و تغيير ميآيد، برمي 3شكل گونه كه از
  . شودبندي حفظ ميمرحلهزمان چرخه براي  ±3%بيشينه نيرو براي چرخه و 

  . وندر محيط مايع آزم ورشده غوطهتماس سطوح  نگهداري با قابليت ،سازيروانسيستم   6-7
  . استفاده شود تا از تبخير جلوگيري گردد شده،درزبندي هايحصرشود كه از توصيه مي -يادآوري

  . oC2 ± oC37در  وندماي محيط مايع آزم حفظ با قابليت، سيستم كنترل دما  6-8
انجام بايد  لازم اقدامات اصلاحي )وجود دماهاي مفرط( لزومدر صورت شود و  پايش آزموندما بايد در طول 

  :زير باشد به شرحتواند اين اقدامات مي. شود
  ساز؛روانو  10گاهتكيهسازي به منظور خنك ادواري،به صورت  ونآزم ـ توقف الف
  . كنندهمثال چرخاندن آن در دستگاه خنك براي ،سازروانخنك كردن حمام  ـ  ب
  بدون 3و  1هاي مطابق شكلبارگذاري برنامه  كارگيريبه با قابليت، كنترل 11)يها(ايستگاه  6-9

و  7-6، 6- 6، 4- 6 ،3- 6، 2-6بندهاي  توجه بهو  2و  1هاي شكل درشده دادهنشان ايزاويه هايجاييجابه
6 -8 . 

                                                 
1-Aligning 
2-Positioning  
3-Inferior position  
4-Orientation   
5-Cup 
6-Lubricant   
7-Time cycle 
8-Phasing 
9-Magnitude   
10-Bearing   
11-Station  
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    راهنما
   بارمحور  1
   باز شدن/دنشزاويه خم 2
  نزديك شدگي /زاويه دورشدگي 3
  به خارج /زاويه چرخش به داخل 4
  محور قطبي جزء استابولار  5
L  انحرافa  بارمحور قطبي جزء استابولار نسبت به خط   
N  جزء استابولار برابر با  رويانحرافo3 ± o60 سازندهشده توسط مشخص، يا  
P   تنهانحراف محورb  نزديك شدگي /دورشدگي گستره ميانيدر موقعيت  باربراي خط  

   .تمشخص شده اس 4-7و  3-7بندهاي در   Pو  N ،Lزاويه هاي ـ   يادآوري
a   Inclination 

Stem   b   
  

  گيري اجزاء مرتبط با خط باراي جزء فمورال و جهتـ حركت زاويه1شكل 

  فمورال در موقعيت مياني نسبت به خط بارجزءپ ـ جهت جز استابولار و 

 شدن و باز شدنالف ـ خم
  شدگيب ـ دورشدگي و نزديك

  ت ـ چرخش به درون  و به خارج
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    راهنما

X  زمان، به صورت درصد زمان چرخه  
Y  ،درجه  برحسبزاويه حركت فمورال  

                                                       
  100  62 50  21 0  )±1(%چرخه %مان،ز

  o 3± 25   18-   25)- (باز شدنيا (+) دن شزاويه خم
  o3± 3 7   4-  3)-(شدگييا نزديك (+) زاويه دورشدگي 

  -o3± 10-   2   10±)-(يا به خارج(+) زاويه چرخش به داخل 
  
  

  فمورال ونآزم نمونهاي وارد شده به تغييرات با زمان حركت زاويه -2شكل
  

AB دور شدگي 
AD  شدگينزديك  

E باز شدن  
F خم شدن  

IR چرخش به درون  
OR چرخش به خارج    
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  راهنما
X  زمان چرخه درصد زمان، به صورت  
Y  ،برحسب درجهزاويه حركت فمورال   
  

  100  62  50  32  12  0  )± 3(%چرخه % زمان، 
  kN )N 90 ±(  3/0  0/3  5/1  0/3  3/0  3/0، شدهي اعمالنيرو

    
  

  بارگذاريتغييرات با زمان نيروي وارد شده در طول محور  -3شكل 
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   آزمونروش     7
ده اانجام دهيد و با استف خزشيا /و سايشبراي تعيين مقدار  ،رامورد نياز  هاي اوليهگيرياندازه همه   7-1

تا ، يابدميادامه  ،بعديهاي در ايستگاه بار با افزايشكاليبراسيون . را كاليبره كنيد ونلودسل ايستگاه آزماز 
   . سازي كندرا شبيه 1آزمون چارچوبشرايط كاري  ونآزمتجهيزات 
  . داده شده است شرح ISO 14242-2استاندارد در  سايش گيرياندازههاي روش  -يادآوري

هاي گيريپس از انجام اندازه ISO 14242-2 روش ذكرشده در استاندارد طبقرا  ونآزم هاينمونه   7-2
  . تميز كنيد اوليه

آن در موقعيت  تنهبا  تحتانيدر موقعيت  وندر ماشين آزم ،نمونه آزمون راجزء فمورال    7-3
، γ/2ارج، به خ/و در موقعيت چرخش به داخل 1شكل  طبق قسمت ب،  P=10°±3°شدگي نزديك/دورشدگي

  .نصب كنيد 2شكل قسمت ت  طبق
   .كه داراي مخروط يكسان است، جايگزين شود گاهيتكيهتواند با مي نيكاشت تنه، 2براي جزء مدولار ـ يادآوري

و  1شكل قسمت الف  طبقبا محور قطبي عمودي ون در ماشين آزم را نمونه آزمونجزء استابولار    7-4
به عنوان . نصب كنيد است، 30°± 3°برابر  L كه در آن، 1شكل قسمت ب  طبق Lخميدگي در زاويه 

، 1شكل قسمت پ  طبقتعيين كند،  N ،جراحي را هاييجزء در كاشتن انحراف  زاويه ،سازنده، اگر جايگزين
 .خواهد بود  L=(75-N)°±3° : آن گاه

براي . را تكرار كنيد 4- 7و  3-7، 2- 7، 1-7 مذكور در بندهاي كنترل را برداريد و مراحل نمونه   7-5
هاي قبلي ونهاي كنترل آزمداده توان ازمي يكسان طرح مشخص با مواد، شكل و ابعاد با هاينيكاشت

  . كرداستفاده 
به طور ، كنترل نمونهو  ونآزمنمونه ح تماس ورا به صورتي كه  سط) 1- 5بند (ون محيط مايع آزم   7-6

  ثابت نگه داريد،  C2±°C37°را در  وندماي محيط مايع آزم. ، اضافه كنيدشودور غوطه آنكامل در 
  . نماييد گيرياندازهمايع باشد،  كليكه نمايانگر دماي  وقعيتيرا در مدما 

شده در مشخص هايجاييجابهو  بارهارا روشن كنيد و آن را طوري تنظيم كنيد كه  ونماشين آزم   7-7
 درشده مشخص بارهايبه كار گرفته شوند و ) 6- 6و  5- 6بندهاي ( ونآزم نمونهبراي  3و  2، 1هاي شكل
  شده در هاي بين كمينه و بيشينه تعيينمنحني.  شوند اعمالكنترل  هاينمونه براي 3و  1هاي شكل
از هر  پس را هنگام شروع و شكل موجي بارو  هاجاييجابه. باشد 3بايد صاف و بدون جهش 3و  2هاي شكل

  . ثبت كنيدون، محيط مايع آزمدر تغيير 
  . اندازيدبه كار   Hz1/0±Hz1 بسامدرا در  ونماشين آزم   7-8
. جايگزين كنيد شدهزدايييونروزانه با اضافه كردن آب  كم،دست، راتبخير  ناشي از  مايعهدررفت    7-9

  . چرخه جايگزين كنيد 5 × 105در هر كمدسترا به طور كامل  ونمحيط مايع آزم

                                                 
1-Test frame   
2-Modular    
3-Overshoot   
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تا زمان  چرخه 1 × 106هر كمچرخه، و دست  1 × 106، چرخه 5 × 105هردر  كمدسترا  ونآزم   7-10
   ).مراجعه كنيد 14-7به بند ( ها قطع كنيدگيرياندازهانجام جهت اتمام آزمون، 

را  سايش مربوط به هايگيرياندازهجدا كنيد و  ونكنترل را از ماشين آزم نمونهو   نمونه آزمون   7-11
  . انجام دهيد

 در استاندارد ذكرشدهطبق روش  ،راكنترل  نمونهو   نمونه آزمون، هاي سايشگيرياندازهبه دنبال    7-12
ISO 14242-2 مراجعه  5-7و   4- 7، 3-7 بندهاي به( كنيد در ماشين آزمون سوار، تميز كنيد و دوباره

  ).كنيد
 14-7 بندبه (، تكرار كنيد ون خاتمه يابدرا تا زماني كه آزم 12-7تا  6- 7 مذكور در بندهاي مراحل   7-13

  ). مراجعه كنيد
  : وجود آيد، ادامه دهيدرا تا زماني كه يكي از موارد زير به ونآزم   7-14

   ؛ 5 × 106هاي تكميل چرخه ـ  الف
   . تواند متغير باشداين تعداد بسته به نظر كارفرما مي -يادآوري

   ؛شوندهيسطوح مفصل 2لايه شدنيا لايه 1خراب شدن ـ ب
 5-6به بندهاي (شده ارائه هايرواداريدر  جاييجابهو  ،پارامترهاي نيرو برقراريدر  ونماشين آزم 3نقص ـ پ
  .)مراجعه كنيد 6- 6و 
  
  ونگزارش آزم   8

  : باشد هاي زيركم حاوي آگاهيدستبايد ون گزارش آزم
  شماره اين استاندارد ملي؛ ارجاع به روش آزمون به كار رفته با    8-1
 سازندهاندازه، ماده، نوع و  جمله از هاكننده نمونهطرف ارائه طبق توصيف، هاي آزموننمونه 4ماهيت  8-2

  ؛توليدكننده
  :از جمله موارد مشروح زير ونماشين آزم توصيف  8-3

   ؛هاتعداد ايستگاه ـالف 
  ؛نيروهاي مورد استفاده براي ايجاد حركت و سيستمانواع ـ ب 
   ؛حركات و بارها گستره ـ  پ
   ؛ايزاويه هايشكلتوالي تغييرـ  ت
  ؛گيري حركات و نيروهابراي اندازه به كار رفتههاي انواع سيستمـ  ث
  ؛)مراجعه كنيد 2-5 بندبه ( هاي آزموننصب نمونه تمهيدات ـ  ج
  ؛شوندهيسطوح مفصل سازيروان تمهيدات ـ  چ
   ؛براي كنترل دما ـ تمهيدات ح

                                                 
1-Break-up  
2-Delamination   
3-Failure   
4-Identity   



10 

 

  .آلاينده ذرات 1خروج تمهيدات براي ـ خ
   ؛مورد استفاده هايو افزودني سازرواننوع   8-4
ارجاع ، ي كنترلاهعدم استفاده از نمونهدر صورت  ،كنترل هايبيان استفاده يا عدم استفاده از نمونه  8-5

  شده است؛ اخذها از آن ،كنترلمربوط به هاي داده هايي كه به آزمون
  :زير به شرحنتايج  بيان  8-6
  شده؛اعمال  هايتعداد كل چرخه  8-6-1
هاي كمتر از محدوده چرخه تعيين شده به كار گرفته شده در صورتي كه چرخه ونعلت خاتمه آزم  8-6-2

   ؛باشند
، چرخش به بازشدن/دنشنزديك شدگي، خم/غير از دورشدگي هايياز توالي استفاده در صورت  8-6-3

  ؛، بيان و توجيه مربوط به آنبه خارج /داخل
  است؛ رخ دادهها در آن نسبيكه حركات  ءسطوح هر دو جز همهصيف تو  8-6-4
  ؛داشته باشند ساختار مدولار كه اجزاء يدر صورت، 3بين زيرجزءها 2هاي كاربريرابط وضعيتتوضيح   8-6-5
  .)كنيدمراجعه 1- 5 بندبه ( هاآن روزمره پايش درصورت بار،هاي و تعداد مرتبط چرخه pHمقادير   8-6-6
) مراجعه كنيد ISO 14242-2 استاندارد  به(آمده دستو نتايج به سايش گيرياندازهجزئيات روش   8-7

  : يعني
  ؛)تغيير ابعادييا  4گيري وزنياندازهيعني ( سايش گيرياندازهروش       8-7-1
 ، يا تغيير در حجم براي هروزنيبا استفاده از روش  گيرياندازهبراي هر  جرمتغيير در     8-7-2

  روش ابعادي؛گيري با استفاده از اندازه 
  .)ابعادي يا وزنيروش ( سايش 5سرعت    8-7-3
  
   نمونه آزمون 6وارهايي  9

  . يا كنترل براي اهداف كلينيكي مورد استفاده قرار گيردآزمون  نمونهاز   هيچ قسمتنبايد  ون، از آزم پس
  
  
  
  
  
  

                                                 
1-Exclusion  
2-Interfaces    
3-Subcomponents    
4-Gravimetric   
5-Rate   
6-Dispsal   
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  پيوست الف 
  )اطلاعاتي(

  فرمول با استفاده ازهاي چرخه و نيرو ايجاد منحني
ها ممكن است به تنظيم استفاده از فرمول. شود بيان تابعتواند به صورت مي جاييجابههاي منحني 1-الف

  .كنترل شده توسط كامپيوتر كمك كند آزمون چارچوب
  

  جايي هاي جابهـ معادلاتي براي بيان ايجاد منحني1جدول الف 
X-چرخهكسر  

  درصد
 نزديك شدگي/دورشدگي

 زاويه

 باز شدن/دنشخم

  زاويه
 به خارج/ چرخش به داخل

  زاويه

 [4sin(0.0748X +3]=   20تا  0
 

=[21.5cos(0.0628X +3.5] 
 

=[6sin(1.5 π + 0.0628X)-4] <20  61تا  =[5.5sin(0.0748X) + 1.5] 
 [4sin(0.26π + 0.0628X)]=   100تا  61>

  
ها ممكن است به تنظيم چارچوب استفاده از فرمول. شود بيان تابعتواند به صورت مي بارمنحني  2-الف

  . كنترل شده توسط كامپيوتر كمك كند
  

  جايي هاي جابهايجاد منحنياي براي بيان ـ معادله2جدول الف 
X-كسر

  چرخه
   درصد

 بار
kN 

0.00000930441236249746X4 + 0.00113569119486952X3- =  61تا  0 – 0.0446360765492253X2 + 0.609263366429307X + 0.3 

= 100تا  61> 0.3

  
  
  
  
  
  


