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 خدا نامبه

 ايران صنعتي تحقيقات و تاندارداس مؤسسة با آشنايي

 و استاندارد مؤسسة مقررات و قوانين اصلاح قانون 3مادة يك بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 استانداردهاي نشر و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي( ملي

 مؤسسات و مراكز نظران صاحب *مؤسسه كارشناسان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين

 توليدي، شرايط به توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،

 كنندگان،مصرف توليدكنندگان، شامل نفع، و حق صاحبان منصفانة و آگاهانه مشاركت از كه است تجاري و فناوري

 نويس پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان

 از پس و شودمي ارسال مربوط فني هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

 ايران )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

 كنند مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيب، بدين .شود مي منتشر و چاپ ايران ملي استاندارد عنوان به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة

 ملي كميتة در و تدوين 5 شمارة ايران ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد مؤسسه كه مربوط استاندارد

(ISO)استاندارد  المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 المللي بين كميسيون 1

2الكتروتكنيك 
(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و

(OIML) 4رابط تنها عنوان به و است
 كدكس كميسيون 

 غذايي 
5
(CAC) هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

 .شودمي گيريبهره بينالمللي استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 مصرف از حمايت براي قانون، در شده بيني يشپ موازين رعايت با تواند مي ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت حفظ كنندگان،

 تصويب اب وارداتي، اقلام يا / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،

 اجراي كشور، محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه . نمايد اجباري استاندارد، عالي شوراي

 از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي استاندارد

 و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، موزش،آ مشاوره، زمينة در فعال مؤسسات و زمانها سا خدمات

 و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت

 تأييد گواهينامة م،لاز شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات

 وسايل )واسنجي( كاليبراسيون يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت

 اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي كاربردي تحقيقات انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش،

 .است مؤسسه

  

                                                
 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسة *

1
- International organization for Standardization 

2
 - International Electro technical Commission 

3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  
4 
- Contact point 

5
 - Codex Alimentarius Commission 
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با وزن مولكولي  يپلي اتيلن كاشتني هاي -جراحي هاي كاشتني«استاندارد فني سيونيكم

  »روش اندازه گيري شاخص اكسيداسيون: 4قسمت - فرازياد

  
  سمت يا نمايندگي:                                                                        رئيس 

  عضو هيئت علمي دانشگاه صنعتي شريف                                                       ضيائي مويد، علي اكبر
                                  )دكتراي مهندسي مواد(

  
  :دبير

  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي                                                                  فرجي، رحيم     
  استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران  موسسه               )                                     كاربردي ليسانس شيمي(

                                                                         
  )به ترتيب حروف الفبا(  :اعضا

  عضو هيئت علمي دانشگاه آزاد اسلامي واحد                        احمدي، رويا                                            

  شهر ري            )                                                   دكتراي شيمي(

  

  ان كارشناس پژوهشگاه پليمرو پتروشيمي اير           اصل رحيمي، محسن                                               

  )مهندس پليمر(

 
                                               كارشناس اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت                                                                    اماني، حميد 

  درمان و آموزش پزشكي بهداشت و                                                             )ليسانس سراميك(
  

 بادامچي، مهرام                                                                كارشناس امور تدوين استاندارد

  مو سسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران)                                          فوق ليسانس مهندسي پزشكي (

                                                                       
  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي             كوروش                                              حاذق جعفري،

  دارد و تحقيقات صنعتي ايراناستان موسسه            )                                            دكتراي  دامپزشكي(  
  

  دلفي، حسين                                                                    كارشناس گروه پژوهشي مكانيك
  استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران موسسه)                                                              ژيرليسانس متالو(
  

  شركت آتيلا ارتوپد             راد، عارف                                                     رضائي
  )صنايع  يمهندسليسانس (
  

  ساناز                                                                   دانشگاه جامع علمي كاربردي  ،شيرواني
  )   فوق ليسانس شيمي آلي(

                       
  انجمن صنفي توليد كنندگان تجهيزات پزشكي،                                                        صيادي، سعيد             

  دندانپزشكي و آزمايشگاهي          )                                            فوق ليسانس الكترونيك(
 
     



د   

  سرپرست گروه پژوهشي مهندسي پزشكي                                                                      فائقي، فرانك
  استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران موسسه                                            )   فوق ليسانس فيزيك پزشكي(
  
  معادن     وزارت صنايع و كارشناس                               قديمي، سعيد                                    
   )ليسانس شيمي(
  

 كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي      معينيان، سيد شهاب                                                      

  استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران موسسه            )                                               فوق ليسانس شيمي(
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 مندرجات فهرست

  صفحه                                                                                                                      عنوان   

  ج  استاندارد مؤسسة با آشنايي

  د  استاندارد تدوين فني كميسيون

  ز  پيش گفتار

  1  هدف و دامنه كاربرد  - 1

  1  مراجع الزامي  - 2

  2  اصطلاحات و تعاريف - 3

  4  موضوع آزمون - 4

  4  مواد و دستگاه - 5

  4  مواد -1- 5

  4  دستگاه  -2- 5

 4  ف سنجي مادون قرمز كاليبره شدهدستگاه طي -2-1- 5

  5  نگهدارنده نمونه  -2-2- 5

  5  ميكروتوم -2-3- 5

  5  كاربرداهميت و - 6

   5  روش كار - 7

  5  آماده سازي نمونه هاي آزمون -1- 7

  5  پيكر بندي نمونه هاي آزمون در طيف سنج -2- 7

  5  آماده سازي طيف سنج مادون قرمز -3- 7

  6  محاسبه - 8

    6  كليات -1- 8

 6  مساحت پيك اكسيداسيون -2- 8

  8  گزارشات - 9

 8  كليات -1- 9

  8  اطلاعاتي در خصوص مواد -2- 9

 

 

 

 

 

 

 



و   

      گفتار پيش

: 4قسمت  -با وزن مولكولي فرا زياد كاشتني هاي پلي اتيلني -كاشتني هاي جراحي«كميسيون استاندارد 

يكصدو و در تدوين شده  كه توسط كميسيون هاي مربوط تهيه و »روش اندازه گيري شاخص اكسيداسيون

مورد تائيد قرار گرفته 16/10/1387 ملي استاندارد مهندسي پزشكي مورخ كميتهاجلاسيه نودو هشتمين 

قانون اصلاح قوانين و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي  3، اينك به استناد بند يك ماده است

  . ن منتشر مي شودبعنوان استاندارد ملي ايرا 1371ايران مصوب بهمن ماه 

راي حفظ همگامي و هماهنگي با تحولات و پيشرفتهاي ملي و جهاني در زمينه صنايع، علوم و خدمات، ب

استاندارد هاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد و هرگونه پيشنهادي كه براي اصلاح يا تكميل 

. كميسيون فني مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفتاين استاندارد ها ارائه شود ، در هنگام تجديد نظر در 

  . بنابراين براي مراجعه به استاندارد هاي ملي ايران بايد همواره از آخرين تجديد نظر آنها استفاده كرد

در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجه به شرايط موجود و نيازهاي جامعه، در حد 

استاندارد هاي بين المللي و استاندارد هاي ملي كشورهاي صنعتي و پيشرفته  رد وامكان بين اين استاندا

  . هماهنگي ايجاد شود

  :كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شرح زير است يذخĤم منبع و
ISO 5834-4: 2005, Implants for surgery- Ultra-high molecular weight polyethylene- 
Part 4: Oxidation index measurement method 
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  -با وزن مولكولي فرا زياد كاشتني هاي پلي اتيلني -كاشتني هاي جراحي 

  روش اندازه گيري شاخص اكسيداسيون: 4قسمت 

  

  هدف ودامنه كاربرد         1

ــدوين   ــدف از ت ــتاندارد ه ــن اس ــين  اي ــبي  روش تعي ــدار نس ــري مق ــدازه گي ــيون  ان   دراكسيداس

  . مي باشد با وزن مولكولي فرا زياد 1(UHMWPE)اتيلن كاشتني هاي پلي

مورد استفاده  (UHMWPE)پلي اتيلن با وزن مولكولي فرا زياد  كاشتني هاي اين استاندارد براي

  .دركاشتني هاي جراحي كاربرد دارد

  

  مراجع الزامي          2

. ها ارجاع داده شده است حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آن زير مدارك الزامي

در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ . بدين ترتيب آن مقررات، جزئي از اين استاندارد محسوب مي شود

  .يا اصلاحيه ها و تجديد نظر هاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست/و

مدارك  معهذا بهتر است كاربران ذينفع اين استاندارد، امكان آخرين اصلاحيه ها و تجديد نظر هاي

يا تجديد نظر، آخرين چاپ /در مورد مراجع بودن تاريخ چاپ و. الزامي زير را مورد بررسي قرار دهند

  .يا تجديد نظر آن مدارك الزامي ارجاع شده است مورد نظر است/و

  :استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است

 كاشتني هاي  -كاشتني هاي جراحي ،1387سال:  10263-2استاندارد ملي ايران به شماره  1- 2 

  ويژگيها وروشهاي آزمون  -شكل قالب گيري شده: قسمت دوم -با وزن مولكولي فرا زياد يپلي اتيلن

 
2-2 ISO 11542-1, Plastics — Ultra-high-molecular weight polyethylene 
 (PE-UHMW) moulding and extrusion materials — Part 1: Designation system and 

basis for specifications 
 

2-3 ISO 11542-2, Plastics — Ultra-high-molecular-weight polyethylene  
(PE-UHMW) moulding and extrusion materials — Part 2: Preparation of test 

specimens and determination of properties 
 

 

                                                
1- Ultra-High-Molecular Weight Polyethylene  
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  اريف تع اصطلاحات و        3

به  , ISO 11542-1 ISO 11542-2اصطلاحات و تعاريف ارائه شده در استاندارد در اين استاندارد 

  .همراه تعاريف زير كاربرد دارد

3 - 1    

  1اندازه روزنه 

La  

طول و عرض يك روزنه مستطيل شكل، يا قطر يك دهانه دايره اي شكل مورد استفاده در يك 

  .مادون قرمز كه براي اندازه گيري هاي طيفي بكار مي رود طيف سنج

3 -2     

 2شاخص اكسيداسيون حجم

Iox,b 

ميلي متر نزديك به مركز  5/1حدود گستره ميانگين شاخص هاي اكسيداسيون بدست آمده در يك 

  نمونه آزمون 3شاخص اكسيداسيون پروفايل

براي نمونه هاي با . ين شاخص اكسيداسيون مي باشدمنطقه اي مسطح با كوچكتر يگستره مذكور حاو –يادآوري

ون نمونه ها را يميلي متر اين ناحيه مركزي ممكن است بيشترين شاخص اكسيداس )10تا 8(ضخامت كمتر از حدود

    .و آن به حالت اكسيداسيون نمونه بستگي دارد نشان دهد

3 -3  

  نشانگر عمق 

dl 

سطح مورد نظركه طيف و شاخص مربوطه از  ، يا از4اندازه گيري ميانگين فاصله از سطح مفصلي 

  . است محاسبه شده آن I ox و آنجا بدست آمده

3 -4    

  فاصله مراحل اندازه گيري 

Li    

كه طيف مادون قرمزآنها به طور متوالي جمع  5مجاور متوالي از يك فيلم آزمون ناحيه فاصله بين دو

  .آوري شده است

                                                
1
- Aperture size 

2
- Bulk oxidation index 

3- Oxidation index profile 
4
- Articular surface 

5
- Test film 
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  .ثابت است عددي نمونه آزموناين فاصله نوعاً براي  -يادآوري

3 -5   

  1نر ماليزهساحت پيك م 

A norm 

cmكل مساحت پيك نرماليزه مابين 
cmو 11330-

  .مي باشد11396-

و منحني طيفي ترسيم شده همان  )محور(ور بين خط پايه صمح ناحيه اين مساحت به صورت مساحت -يادآوري

  .  نشان داده شده، محاسبه شده است "1شكل  "طور كه در

 3 - 6        

   اكسيداسيون

  . توسط پيوند كو والانسي) UHMWPEبه عنوان مثال (اشتراك اكسيژن با مولكولهاي ديگر 

3 -7 

  2شاخص اكسيداسيون

I ox  

cm نسبت مساحت پيك جذب مابين
-1 

cm و 1650 
-1  1850 )A ox( به مساحت  پيك جذب مابين 

cm
cm و  1330  1-

-1  1396 )A norm  (مي باشد.  )1- شكل(  

 

3 -8  

  3شاخص اكسيداسيون پروفايل

نمايش گرافيكي تغييرات شاخص اكسيداسيون نمونه آزمون به ازاي فاصله از سطح مفصلي يا سطح  

  .مورد نظر

نوعاً اين منحني تغييرات شاخص اكسيداسيون در . مي باشد dlنسبت به  I ox تابع تغييرات منحني اين -يادآوري

  .يش مي دهدرا نماتمام عمق نمونه 

3 -9   

  4مساحت پيك  اكسيداسيون

A ox   

cmمابين   كل مساحت پيك چذبي 
cmو  1650  1-

  .مي باشد 1850  1-

                                                
1- Normalization peak area 
2
-

 
Oxidation index

 
 

3
- Oxidation index profile  

4
- Oxidation peak area 
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و منحني طيف ترسيم مي باشد، همان ) محور افقي(ور بين  خط پايهصمساحت محاسبه شده ناحيه مح -يادآوري

  . نشان داده شده است 1طوركه در شكل 

3 -10       

   1يون سطحشاخص اكسيداس 

Iox,s

    

  . مي باشد mm 3يا سطح مورد نظر تا عمق مفصلي نمونه، ميانگين شاخص هاي اكسيداسيون سطح

   2موضوع آزمون       4

 3يا نوع 2، نوع1ساخته شده و در نوع  UHMWPEموضوع آزمون بايد از مواد قالب گيري شده 

  . قه بندي شوندطب 1386: 10263-2مطابق با استاندارد ملي ايران به شماره

بنابراين نيازمند . براي اين كاربرد تثبيت كننده هاي نوري ندارند UHMWPEشده تمام محصولات  –يادآوري

  . حفاظت در برابر تاثير نور ماوراء بنفش مي باشند

  مواد و دستگاه         5

  مواد      1- 5

 UHMWPEب گيري شده مواد آزمون براي اندازه گيري شاخص اكسيداسيون بايد از مواد قال

  . ساخته شوند 1386: 10263 -2مطابق با الزامات استاندارد ملي ايران به شماره

  دستگاه      2- 5

، داراي قابليت ثبت طيف جذب انتقالي دستگاه طيف سنج مادون قرمز كاليبره شده   1- 2- 5

cm در محدوده تقريبي
cmتا 1200  1-

cmبا قدرت تفكيك 2000  1-
 حدودو روزنه 4  1-

 mm 2/0 ×  mm 2/0  از فيلم هاي با ضخامتmm 15/0 تاmm 25/0 اندازه فواصل  .مي باشد

  .توصيه شده است mm 2/0اندازه گيري،  

، نوع )وغيره  (3ATR)به عنوان مثال درصد انعكاس، انعكاس كل تضعيف شده،( ساير حالت ها  

بكار گرفته شود  مي تواند نمونه هاروزنه و فواصل متفاوت براي مراحل اندازه گيري طيف جذبي 

بزرگي زياد روزنه مي تواند به . مي آيد دستبمشروط بر اينكه بتوان نشان داد كه نتايج مشابهي 

  .كاهش دقت در نتايج حاصله منجرگردد

براي هر طيف ) اسكن(برداشت  32يك اسپكترومتر فوريه استفاده مي شود، حداقل  زماني كه از

ايل اسپكترومتر فوريه و نمونه ها بايد عاري از رطوبت، دي اكسيد كربن،گازهاي وس. بايد انجام شود

باشند تا كمترين  تداخل طيفي حاصل از اين ) به عنوان مثال نيتروژن، هليم، يا آرگون(خنثاي آزاد 

  .تركيبات صورت پذيرد

                                                
1
- Surface oxidation index  

2
- Test articles 
٣- Attenuated total reflection  
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  نگهدارنده نمونه      2- 2- 5

  .برابر روزنه ثابت نگه دارد شامل تجهيزاتي كه مي توانند نمونه را دقيقاً در

  ميكروتوم   3- 2- 5

سطح عمود بر ) فيلم( mm25 /0تا  mm 15/0شامل تجهيزاتي با قابليت برش لايه هاي با ضخامت  

  .مفصلي يا سطح مورد نظر ازيك نمونه

  

   كاربرداهميت و        6

  كسيداسيون تركيباتروشهاي توصيف شده در اين استاندارد مي توانند براي اندازه گيري شاخص ا

 UHMWPEتغيير در سرعت  و فرسودگي حاصل از انبارش تحت شرايط واقعي و زنده از جمله

  .اكسيداسيون بعد از كاشت نيز مورد استفاده قرار گيرند

    

  روش كار         7

  آماده سازي نمونه هاي آزمون      7-1

  از نمونه با ضخامت ش نازكبا استفاده از يك ميكروتوم و ساير وسايل مناسب، يك بر

اين برش بايد نوعاً از ناحيه نزديك به مركز سطح مفصلي . ميلي متر آماده كنيد)25/0تا15/0( 

جهت برش بايد نوعاً بر سطح مفصلي و يا بر سطح مورد . نمونه و يا  سطح مورد نظر برداشته شود

  .نظر  عمود باشد

  سنجپيكر بندي نمونه هاي آزمون در طيف       7-2

در طيف سنج پيكر بندي شود ) بعداز گرفتن يك طيف زمينه مناسب(ابتدا ) برش(فيلم آزمون  

طيف هاي بعدي بايد به . ميلي متر اول از فيلم در سطح مفصلي قرار گيرد 2/0بطوريكه روزنه روي 

 ميلي متر در جهت عرض نمونه تا رسيدن به صفحه مقابل جمع 2/0طور متوالي در مراحل تقريبي

ميلي متر هم مي تواند بكار برده شود ولي مراحل خيلي بزرگ  2/0از  مراحل بزرگتر. آوري شوند

   .بدست آمده گردد پروفايلتواند منجر به نتايج نه چندان دقيق در  مي

  آماده سازي طيف سنج مادون قرمز       7-3

مورد آزمون  طيف سنج مادون قرمز را براي بدست آوردن طيف انتقال جذبي از يك فيلم

UHMWPE  اطلاعات را با حفظ تسلسل . آماده كنيد 1-7طبق توصيه هاي توليد كننده و بند

  .جمع آوري كنيد 2-7مطابق با بند 
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  محاسبه   8

 كليات        8-1

نتايج بدست آمده از محاسبات زير مي تواند براي توصيف خصوصيات اكسيداسيون نمونه ها يا 

  .يون يك نمونه با ديگر نمونه ها مفيد باشدمقايسه خصوصيات اكسيداس

  مساحت پيك اكسيداسيون       8-2

cm جذب ها را مابين پيك براي هر طيف جذبي كل مساحت
cmو11650-

)  A ox 1شكل( 1850  1-

و مابين ) موازي محورافقي (بالاي خط پايه اين ناحيه پايين منحني جذب نمونه و در. محاسبه كنيد

cmپايان براي مثال  همان نقاط شروع و
cmو 1650  1-

  . قرار دارد1850  1-

  نر ماليزهمساحت پيك       8-3

cmرا مابين جذب ها براي هر طيف جذبي كل مساحت  پيك 
cm و1330 1-

محاسبه كنيد  1396 1-

و ) موازي محور افقي( اين ناحيه پايين منحني جذب نمونه و بالاي خط پايه  .)A norm، 1شكل (

cmنقاط شروع و پايان براي مثال  مابين همان
cm و1330 1-

  .مي باشد 1396 1-

  شاخص اكسيداسيون       8-4

به مساحت پيك ) 1- 8بند (آن را با تقسيم مساحت پيك اكسيداسيون  I ox براي هر طيف جذبي 

  .نشان داده شده است، محاسبه كنيد " 1شكل "آن طيف همان طور كه در  )2-8بند (هنرماليز

 نشانگر عمق         8-5

  .با رابطه زير محاسبه كنيد متناظر آن را Ioxبراي هر طيف و   ) dl (ميانگين فاصله از سطح مفصلي 
dl= 0,5La + nLi 

  : كه در آن

La      ميكرو متر   برحسبدر هر مرحله  روزنه حركت اندازه  

n        فصلي حركت داده شدهكه روزنه از مكان اوليه در سطح م)  افزايش ها( تعداد مراحلي،  

Li       ميكرومتر برحسب )افزايش(اندازه هر مرحله حركت روزنه.  

  روشن مادون قرمزكه به وسيله پرتو است  از نمونهآن ناحيه  جذب ثبت شده به وسيله دستگاه مربوط به –يادآوري

 .به نقطه شروع يا لبه فيلم استروزنه نسبت  يت مركزعمربوط به  محاسبه موق ،در معادله La 5/0ر فاكتو . مي شود 

    ها شاخص اكسيداسيون سطح نمونه        8-6

I ox     
  تا صفرميلي متربراي نشانگر عمق ) I ox(را با محاسبه ميانگين  ها شاخص اكسيداسيون سطح نمونه

  .ميلي متر محاسبه كنيد 3 

جه اكسيداسيون واقعي و بيشترين تنش بيشترين در ميلي متر اول سطوح زيرين سطح مفصلي نوعاً سه –ياد آوري

براي نشان دادن وضعيت اكسيداسيون نمونه در اين ناحيه روش ها يكي از  I ox. را در كاربرد واقعي تجربه مي كند

  .  مهم است
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   ها شاخص اكسيداسيون حجم نمونه    8-7

Iox,b   نمونه ها  اكسيداسيونشاخص هاي  متوسط نمونه ها را با محاسبه)Iox (  ميلي  5/1در عمق

  .كنيد مركز مواد محاسبه متري از

  
  

  :راهنما 

A    جذب  
σ    موجعدد (cm-1) 

  )cm-1) A norm1370، مساحت پيك نرماليزه    1

  A ox ،مساحت پيك اكسيداسيون   2

  

  

يداسيون سمبتني بر محاسبه شاخص اك عينو اكسيد شده FTIR، UHMWPEطيف نمونه   – 1شكل 

  1370نسبت به پيك و نرماليزه مساحت پيك اكسيداسيون محاسبه  اساسبر

  

  شاخص اكسيداسيون نمونه  پروفايل        8-8

را رسم x  (dl,محور( به ازاي نشانگر عمقI ox)  y,محور(منحني شاخص هاي اكسيداسيون نمونه

  . كنيد

  

  

A ox  

  

 

I ox = 

  
A norm  
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  گزارشات     9

  يات كل     9-1

ي طيف فرايندثبت جزييات در خصوص آماده سازي نمونه هاي آزمون، سوابق مواد و پارامترهاي 

  . باشد 8- 9تا  2-9گزارش بايد حداقل حاوي اطلاعات مندرج در بند . سنج بسيار اهميت دارد

  

  

  اطلاعاتي در خصوص مواد       9-2

، نام توليد كننده و رفته براي در هم آميختنهاي بكار نوع رزين و شماره بهر آن بايد همراه با روش 

توليد به عنوان مثال پرس ويژه بعد از هريك از روش كارهاي . شماره بهر توليد بايد گزارش شود

كهنگي تسريع فرايند تثبيت، ، سترون سازي، اتصالات،1آنيله كردن، (HIP)حرارتي ايزو استاتيكي 

  .شده و شرايط نگهداري نيزبايد گزارش شود

  اطلاعات نمونه        9-3

هر نمونه بايد به وضوح به عنوان يك كاشتني ارتوپدي يا جايگزين شونده يا به عنوان يك نمونه 

شكل هندسي عمومي نمونه ها  به وضوح و با جزييات مربوط به . آزمون آزمايشگاهي شناسائي شود

هر . بايد شرح داده شوديت نسبي  فيلم نسبت به شكل هندسي نمونه عمحل دقيق، زاويه و موق

سترون سازي، اتصال،  ،حرارتي تنش زدائيفرايند  روش كار ويژه بعد از توليد به عنوان مثال

  .تثبيت،كهنگي تسريع شده و شرايط نگهداري بايد مشخص  شود

مثل انجام شده  روي فيلم مورد آزمون عرض كلي  به اضافه هر فرايند ويژه بر ضخامت فيلم آزمون و

مكانيكي و شرايط  فرايندستروني، اتصال عرضي، تثبيت، كهنگي تسريع شده،  ،تنش زدائيحرارتي 

  . نگهداري بايد گزارش شود

  مادون قرمز پارامتر هاي اسپكترومتر         9-4

سازنده اسپكترومتر مادون قرمز، مدل آن همراه با ابعاد روزنه، مراحل حركت، قدرت تفكيك طيفي 

  .د استفاده بايد گزارش شودو تعداد اسكن هاي مور

  روشهاي محاسبه         9-5

بايد به  Iox پروفايلو   Iox, Iox,s, Iox,b روشهاي مورد استفاده در محاسبه هريك از پارامتر هاي 

  .وضوح توصيف شود

  محاسبه شده براي  نمونه  سطح، شاخص اكسيداسيون        9-6

  .شود هرشاخص اكسيداسيون سطح نمونه  بايد گزارش 

                                                
1
-Annealing 
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  براي نمونه محاسبه شده، حجم شاخص اكسيداسيون      9-7

  .هر شاخص اكسيداسيون حجم نمونه  بايد گزارش شود

  نمونه  براي شاخص اكسيداسيون محاسبه شده پروفايل     9-8

  .شاخص اكسيداسيون نمونه بايد گزارش شود پروفايلهر 
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  پيوست الف

  )اطلاعاتي(

  نامهكتاب

  

 كاشتني هاي -،كاشتني هاي جراحي1387سال: 10263-1استاندارد ملي ايران به شماره 1- الف

  ويژگيها وروشهاي آزمون  -حالت پودري: اول قسمت -پلي اتيلني با وزن مولكولي فرا زياد

 

كاشتني هاي  - ،كاشتني هاي جراحي1387سال: 10263- 3استاندارد ملي ايران به شماره 2- الف

  ويژگيها وروشهاي آزمون  -كهنگي تسريع يافته:قسمت سوم -اتيلني با وزن مولكولي فرا زيادپلي 

 
3   ISO 14242 (all parts), Implants for surgery — Wear of total hip-joint prostheses 

 
4   ISO 14243 (all parts), Implants for surgery — Wear of total knee-joint prostheses 
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