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  خدا نامبه

 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة با آشنايي

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

 عهده به را ايران) رسمي(استانداردهاي ملي  نشر و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور ميرس مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران،

  .دارد

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

 تجاري و توليدي، فناوري به شرايط توجه با و ملي مصالح با مگامه وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي،

 مراكز كنندگان، وارد و كنندگان، صادركنندگانمصرف توليدكنندگان، شامل نفع، و حق صاحبان منصفانة و آگاهانه مشاركت از كه است

 به نظرخواهي براي ايران ملي نداردهاينويس استا پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي

 رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها از دريافت پس و شودمي ارسال مربوط فني هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع

  .شود مي منتشر و ايران چاپ )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح

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

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

- مي تشكيل استاندارد مؤسسه كه مربوط ملي استاندارد كميتة در و تدوين 5 شمارة ايران ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه

  .باشد رسيده تصويب به دهد

المللي الكتروتكنيك  بين كميسيون 1(ISO)استاندارد  المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) 5 كدكس غذايي  كميسيون 4رابط تنها عنوان به و است(CAC) در 

 پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور

 .شودمي گيريبهره بينالمللي استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي،

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

 از اجراي بعضي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 . نمايد استاندارد، اجباري عالي شوراي تصويب اب وارداتي، اقلام يا / و ر كشو داخل توليدي محصولات يبرا را ايران ملي استانداردهاي

 را آن بنديو درجه صادراتي كالاهاي استاندارد اجراي كشور، محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه

 آموزش، مشاوره، در زمينة فعال مؤسسات و زمانها سا خدمات از كنندگان استفاده هب بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري

 )واسنجي(كاليبراسيون  و مراكز ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي،

 در و كند مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام وابطض اساس بر را مؤسسات و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل

 يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند نظارت مي آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت

 از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي يبرا تحقيقات كاربردي انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش، وسايل )واسنجي(كاليبراسيون 

 .است مؤسسه اين وظايف ديگر

  

  

  

  

  

  

  

                                                      
  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 



ج  

 - آزمون مكانيكي كاشتني هاي ستون فقرات –كاشتني هاي جراحي  « استاندارد فني يسيونكم

روش آزمون خستگي براي مجموعه كاشتني هاي  ستون فقرات با استفاده از يك نگهدارنده  

  »قدامي 

  

  سمت يا نمايندگي                                                              :          رئيس 

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

  :دبير

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

                                                                         

  )به ترتيب حروف الفبا(  :اعضا

  تهران  دانشگاه دانشكده پزشكي استاديار          اسپندار، رامين                                                   

  )متخصص ارتوپديپزشك، (

  
  رشناس اداره نظارت بر اجراي استانداردكا       آغشتي، زهرا                                                       

  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران                                         )    ليسانس مهندسي پزشكي(
                                                                                

  كارشناس اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت                                                                                    اماني، حميد                         
  بهداشت و درمان و آموزش پزشكي          )                                 مهندسي سراميك ليسانس(

                                                                       
  كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي          حاذق جعفري، كوروش                                        

  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران      )                                            دكتراي  دامپزشكي( 
  

  شركت تهران اركاك                                                       خليليان، وحيد      
  )مهندسي مكانيكليسانس (
  

  دلفي، حسين                                                               كارشناس گروه پژوهشي مكانيك
  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران        )                                    مهندسي متالورژي ليسانس(
  

  شركت آتيلا ارتوپد        رضائي راد، عارف                                                    
  )ليسانس مهندسي  صنايع(
  

  متالورژي رازيميترا                                                               مدير علمي مركز عطاريان، 
  )   مهندسي مواد فوق ليسانس(

                       
  صيادي، سعيد                                                              انجمن صنفي توليد كنندگان تجهيزات پزشكي،  

  آزمايشگاهي دندانپزشكي و                        )            مهندسي الكترونيك فوق ليسانس(
  
 
     



د  

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

 كارشناس گروه پژوهشي مهندسي پزشكي                                 طيب زاده، سيد مجتبي               

   موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران                                  )    فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  

   محمد پور، حسين                                                       موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران
  )مكانيكمهندسي ليسانس (
  

 ه پژوهشي مهندسي پزشكيكارشناس گرو                                  معينيان، سيد شهاب                  

  موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران                                  )                 فوق ليسانس شيمي(
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  گفتار پيش

روش آزمون  -كاشتني هاي ستون فقرات آزمون مكانيكي –كاشتني هاي جراحي«كميسيون استاندارد 

 آن نويس پيش كه »قدامي يك نگهدارنده خستگي براي مجموعه كاشتني هاي ستون فقرات با استفاده از

و در دويست  شده تدوين و تهيه ايران تحقيقات صنعتي و اندارداست توسط مؤسسة مربوط هاي دركميسيون

 گرفته قرار تصويب مورد 26/11/87 استاندارد مهندسي پزشكي مورخ ملي كميتة اجلاس سيزدهمين و

 صنعتي تحقيقات و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك ،تاس

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ،1371 هما بهمن مصوب ايران،

خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت 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 منبع و ماخذي
ISO 12189:2008, Implants for surgery — Mechanical testing of implantable spinal devices — 

Fatigue test method for spinal implant assemblies using an anterior support. 
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  مقدمه

از قبيل  ،)ستون فقراتي كاشتني ها( خلفيوسايل جوش دهنده ستون فقرات مختلفي براي  يروش ها

از كاشتني هاي ستون فقرات  رخيب. دنمي باش سيستم هاي صلب و نيمه صلب يا ديناميك در دسترس

كاشتني هاي نيمه صلب يا ديناميك، كاشتني هاي ثابت كننده بر پايه هوك و سيم، غضروف هاي (موجود 

براي  ،طراحي شده اندقسمت قدامي ستون فقرات در ر منظور تقسيم بابه بدليل آنكه ) مصنوعي و غيره

پديده براي بررسي تاثير اين استاندارد . نمي باشندمناسب  و پايدار، متحمل شونده باراستفاده به عنوان 

تقسيم بار كه در منابع به آن اشاره شده، بعنوان يك پارامتر مهم در ارتباط با الگوي توزيع بار در كاشتني 

  .ر گرفته مي شودمربوطه در نظ

 1متعدد منجر به بروز رفتار متفاوتي از كاشتني مي شود، يك سازه با آرايش كورپكتومي روش ها اگرچه اين 

همواره براي آزمون مناسب نيست زيرا كورپكتومي كامل بدون در نظر گرفتن نگهدارنده قدامي در اقدامات 

تون نگهدارنده قدامي را در بارگذاري كاشتني در زيرا اين نوع سازه اثر س. كلينيكي محدودي مناسب است

كه به تنهايي بعنوان  ندهستن همچنين برخي از كاشتني ها اغلب بسيار انعطاف پذيرتر از آن. نظر نمي گيرد

آزمون خستگي كاشتني هاي قابل انعطاف ستون فقرات از مقاصد . اجزاء مدل كورپكتومي بكار گرفته شوند

اين استاندارد آزمون خستگي بيومكانيكي هر نوع كاشتني ستون فقرات علي رغم  اين استاندارد است و در

اين استاندارد . قابل ارزيابي است ،خصوصاً كاشتني هاي نيمه صلب و ديناميك ،ميزان صلبيت ذاتي آنها

شامل آزمون خستگي فشاري و خمش به جلو و همچنين آزمونهاي مكانيكي تكميلي نظير آزمون چند بعدي 

مي باشد كه به منظور ارزيابي اطمينان كلينيكي وسيله مورد ) رگذاري برشي، پيچشي و خمشي جانبيبا(

  .نياز است

براي وسايلي كه آرايش مدل كورپكتومي توانايي تحمل بار را دارند، آزمون بايستي بدون نگهدارنده قدامي و 

شرايطي است كه در بارگذاري وسيله اين شرايط حادترين  و انجام شود ASTM F1717مطابق با استاندارد 

  .مي شوداعمال 

به منظور جوش خوردن استخوان يا (اين استاندارد با روش هاي آزمون خستگي مجموعه هاي ستون فقرات 

  .مرتبط مي باشدبا يك نگهدارنده قدامي ) جلوگيري از حركت
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1 - Corpectomy 
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روش آزمون  -اتآزمون مكانيكي كاشتني هاي ستون فقر –كاشتني هاي جراحي 

  1مجموعه كاشتني هاي  ستون فقرات با استفاده از يك نگهدارنده  قداميدر خستگي 

  

 

  دامنه كاربرد و هدف    1

 روشهائي براي آزمون خستگي مجموعه كاشتني هاي ستون فقرات قدامي ارايه اين استانداردهدف از تدوين 

 2ذاتيبراي ارزيابي استحكام  اين استاندارد. باشدمي  )جهت جوش خوردن استخوان يا ثابت نگه داشتن آن(

  .كاربرد دارد استاتيكي و ديناميكي كاشتني هاي ستون فقرات

  

  مراجع الزامي          2

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

يا اصلاحيه ها و /چاپ ودر مورد مراجع داراي تاريخ . د محسوب مي شودآن مقررات، جزئي از اين استاندار

  .تجديد نظر هاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست

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

يا تجديد نظر آن /يا تجديد نظر، آخرين چاپ و/خ چاپ ودر مورد مراجع بودن تاري. را مورد بررسي قرار دهند

  .مدارك الزامي ارجاع شده است مورد نظر است

  :استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است

  
2-1 ISO 10243, Tools for pressing — Compression springs with rectangular section — 

Housing dimensions and co lour coding. 

2-2   ASTM F1717, Standard Test Methods for Spinal Implant Constructs in a Vertebrectomy 

Model. 

 

 

  اصطلاحات و تعاريف       3

   :مي رود كار به زير تعاريف و اصطلاحات استاندارد، اين در

3 -1    

  طول موثر جزء طولي

  .مي باشد ال بالائي و مركز اتصال پائينيمابين مركز اتصواقع شده طول خط راست 

  

                                                      
1- Using an anterior support- 

2 - Intrinsic 



 2

3-2      

   1بازوي گشتاورمدل

  .مي باشد ،فاصله عمودي بين مركز بار اعمال شده و محل نصب اتصال

3 -3    

  2شكست 

است  اتصالات تغيير شكل پلاستيكي يا شل شدن بيش از حد مجاز  ،از شكستگيناشي تغيير شكل دائمي  

  ،كاشتني هاي ستون فقرات يا عدم مقاومت كافي در برابر بار اعمال شدهكه باعث بي اثر شدن مجموعه 

  .مي شود 

3 -4  

   3محل نصب يك اتصال

  .وصل شده است ،محلي كه تكيه گاه به پايه مدل

3 -5     

  ناحيه مورد نظر ستون فقرات 

   .اتصالات  كاشتني هاي ستون فقرات همحل آناتوميك ستون فقرات براي  نصب مجموع

از قبيل ستون فقرات گردني قدامي يا ، براي نواحي ويژه ستون فقراتكه مجموعه  كاشتني هاي ستون فقرات   -يادآوري

  .طراحي شده اند،  5ناحيه خاجي ، كمري و 4خلفي، سينه اي كمري

 3 -6  

  ماكزيمم بار قابل اعمال 

و تمام قسمت هاي سازه  ماكزيمم باري است كه مي تواند به مجموعه كاشتني هاي ستون فقرات اعمال شود

  .بدون شكست تحمل نمايد ،سيكل 5000000 در تحت آزمون مي تواند آن را

3 -7        

  مجموعه  كاشتني ستون فقرات     

  .كاشتني ستون فقرات كه براي جراحي در نظر گرفته مي شود مجموعه تمام شده اي از
  

  .لات اجزاي طولي و نيز اجزاي عرضي مي باشديك مجموعه  كاشتني ستون فقرات شامل انواع اتصا -يادآوري

                                                      
1
- Model moment arm 

2
- Failure 

3
- Anchor 

4- Thoraculumbar 
5- Lumbosacral 
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3 -8     

  سازه كاشتني هاي ستون فقراتي

  .مجموعه تمام شده كاشتني ستون فقرات كه به نگهدارنده مناسب آزمون كامل متصل مي شود

3 -9    

UHMWPE پايه آزمون
 1  

   .اي از تجهيزات آزمون براي سرهم كردن مجموعه  كاشتني ستون فقرات بكار مي رود پايه

مورد نياز  UHMWPEاز پايه هاي آزمون  برد مورد نظر طراحي ويژه ايربراي هر ناحيه از ستون فقرات و كا -1يادآوري 

 4 و شكل آمده است)فقرات كمري توننمونه هاي س(نمونه طراحي توصيه شده براي پايه هاي آزمون  3 و2 ،1 شكل در .ستا

طراحي هاي ديگر نيز در صورت اثبات با . نمونه طراحي توصيه شده براي پايه هاي آزمون ستون فقرات گردني مي باشد

 .  مورد استفاده قرار گيرد دعملكرد يكسان مي توانن

هر اتصال روش كاربرد ويژه در ستون . دمجموعه كاشتني ستون فقرات شامل انواع مختلفي از اتصالات مي باش - 2يادآوري 

  .فقرات دارد

  اصول     4

كاشتني هاي ستون  دسته از هدف اين استاندارد فراهم آوردن يك روش آزمون براي آزمون خستگي آن

  .مي باشد ،مناسب نيستند 2فقرات كه براي آزمون كرپكتومي

برگرفته ( UHMWPEن اصلاح شده از جنساستفاده از پايه هاي آزمومبناي بر روش آزمون اين استاندارد 

اين نگهدارنده آزمون  .)1-1شكل (مي باشد ،و فنرها) مي باشد3شده از هردو آزمون كرپكتومي وكرپركتومي 

ساخته شده از پلي اتيلن به عنوان استخوان مهره و فنرهاي استاندارد شده كه به  4شامل بلوك هاي آزمون 

فنرهاي مشخصات فنرها مطابق با ويژگي . است ،مي باشد 5صلبعنوان ديسك استخوان بين مهره اي 

مجموعه اتصالات  به منظور ارزيابيكه  انتخاب مي شوند ISO10243استاندارد ارائه شده در استاندارد 

سازه كاشتني هاي ستون  6كاشتني هاي جراحي ستون فقرات آزمونهاي خستگي براي حالت فشردگي بسته

  .)1شكل( دنبكار مي رو فقرات

در حالاتي كه طراحي . باشد 1 طبق شكل مي بايست بر ،امكان آزمون خستگي نقاط جاي گذاري تدر صور

مجموعه اتصالات كاشتني ستون فقرات يا دستورالعمل سازنده براي نصب به صورت ديگري باشد، نقاط جاي 

  . مطابق با اين ابعاد نباشدمي تواند گذاري 

-  

                                                      
1
- Ultra high Molecular Weight Poly Ethylene  

2
- Corpectomy 

3
- Corporectomy 

4
- Blocks 

5-Stiffness 
6
- Flexion compression 
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  دابعاد به ميلي متر مي باشن

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  
  

  راهنما

 نقاط جاي گذاري  -1

  بار  :  الف

  

  

  

  1سازه دو طرفه كمري استاندارد شامل پيچ ها و رادها  -1شكل

  

  

                                                      
1-Rods  
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  امواد و واكنشگره        5

  ) اختياري(محيط مايع آزمون     1- 5

ده با مايعات بدن، شبيه سازي ش مايعبه عنوان مي توان ) ميلي ليتر آب 1000گرم در 9( محلول نمكاز 

كاشتني هاي ستون فقرات را در محيط مايع آزمون به طور كامل ، قبل از آزمون خستگي سازه. استفاده نمود

اندازه گيري ها  نگه داشته شود و سلسيوسدرجه ) 37±2( دماي محيط مايع آزمون بايد در. كنيدغوطه ور 

  . انجام شود ،مايع باشد كه نشان دهنده دماي كلنقطه اي حين آزمون بايد در يك 
  

خصوصيات مواد ويژه  ISO10243در صورت استفاده از مايعات شبيه سازي شده بدن و در صورتي كه استاندارد   -يادآوري

. از فنر ها در مقابل عوامل خوردگي بايد اعمال شود تمراقبت هاي ويژه اي در جهت حفاظ ،فنرها را تعيين نكرده باشد

ساخته ) يا اجزاي ارتجاعي گوناگون كه خاصيت هاي خستگي و استاتيكي مناسبي دارند(فنرهاي  همچنين در خصوص ساير

  .مقاوم در برابر خوردگي نيز اين مراقبت ها بايد اعمال شود دشده از موا

  نمونه هاي آزمون      2- 5

 ISO10243و فنرهاي ساخته شده مطابق با استاندارد  UHMWPEنگه دارنده آزمون و پايه هاي آزمون 

مربوط به ابعاد و كد رنگ فنرهاي فشرده با سطح مقطع مستطيلي، كه صلبيت استاندارد اين فنرها در آن 

استوانه  1در نشيمن گاهUHMWPE فنرها ما بين پايه هاي آزمون. كار گذاشته مي شوند،تعيين شده است

به منظور تامين . ر مي گيرندقرا) 3و 2شكل هاي(  UHMWPEاي شكل نشان داده شده براي هر پايه آزمون

پايه هاي آزمون ) ميلي متر براي كاشتني هاي گردن 35ميلي متر براي كاشتني هاي مهره كمر و 76( فاصله

UHMWPE استاندارد رتوصيه شده د ASTM F1717، و دو پايه براي  سه پايه براي كاشتني هاي مهره كمر

ادل در صورت معنيز ي هاي متفاوت نگهدارنده آزمون طراحاز . كاشتني هاي گردن در نظر گرفته شده است

يك آزمون تك پايه اي مي تواند با پيچ  ،مثال رايب كرداستفاده  مي توان ،طراحي هاي توصيه شده با بودن

  .ميلي متر براي كاشتني هاي مهره كمر در نظر گرفته شود 38هاي به فاصله 

UHMWPE يد داراي استحكام توان شكست كششي برابر با مورد استفاده در ساخت پايه هاي آزمون با

  .مگاپاسكال باشد) 3±40(

بر طبق رفتار فيزيولوژيكي ديسك هاي كمر اعمال بارهاي فشاري توصيه مي شود كه تركيبي از  فنرهاي  

نيوتن بر ميلي متر طول آزاد  375فنر ها بايد داراي صلبيت فنري ) 1شكل. (سه تائي در همان طرح باشد

  .ميلي متر باشند 25متر و قطر خارجي  ميلي 25

متون مختلف گزارش   ، درنيوتن بر ميلي متر)  700 -2500(به طور تقريبي  صلبيت تحت فشار ديسك كمري - 1يادآوري

  .)رجوع شود پيوست الفبه (شده است

داراي كد رنگي قرمز  ISO10243نيوتن بر ميلي متر باشد، مطابق با استاندارد  375فنري كه داراي صلبيت   -2يادآوري  

  .است

يك فنر با همان ابعاد مورد استفاده در ديسك كمر ولي با صلبيت فنري ) 4شكل (براي كاشتني هاي گردني 

  .نيوتن بر ميلي متر استفاده شود100نيوتن بر ميلي متر يا  147

                                                      
1- Reaming 
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باشد، داراي كد رنگي آبي  ISO10243نيوتن بر ميلي متر و مطابق با استاندارد  147 فنري كه داراي صلبيت - 3يادآوري 

  .  باشد، داراي كد رنگي سبز است ISO10243نيوتن بر ميلي متر و مطابق با استاندارد  100فنري كه داراي صلبيت. است

نگهدارنده آزمون تا زمانيكه خصوصيات استاتيكي و خستگي ) صلبيت طرح و(طراحي ها و فنرهاي گوناگون 

براي كاربردهاي ويژه و دست يابي به ضريب . ند مورد استفاده قرارگيرندمي توان ،مناسب داشته باشند

  .ها استفاده نمودرمي توان از تركيب هاي ديگري از فن ،نيروي فشاريناشي از بيشتري از ممان خمشي 

  

  .بايد قبلاً مورد استفاده قرار گرفته باشندناجزا در مجموعه كاشتني هاي ستون فقرات هيچ يك از 

بايد فقط براي ) و فنرهاUHMWPE پايه هاي آزمون(نگهدارنده آزمون. بار آزمون شوند ا نبايد دوكاشتني ه

سازه آزمون را نشانه گذاري كرده و آن را مطابق با يك روش صحيح . يك آزمون مورد استفاده قرارگيرند

مگر اينكه جداسازي . داز آن جدا نكنيآزمون را نگهدارنده  ،آزمونانجام بعد از . آزمايشگاهي حفظ نمائيد

قبل از هرگونه . ل شده ضروري باشدجهت ارزيابي سطوح شكسته، اتصالات داخلي، خوردگي يا سطوح ش

  .دكنياز سازه عكسبرداري  ،جداسازي

-  

-  

 -   

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-  

-  

 --  

-  
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  ابعاد به ميلي متر مي باشند1

  
  
   1111  

1  

1  

1  

1  

1  

  

  1دو طرفه كمري براي پيچ ها يا بولت ها UHMWPEمونپايه آز - 2شكل 

  

                                                      
1
- Bolts 
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  ابعاد به ميلي متر مي باشند

  

  

  

  
  

  

  
1  

1  

  

1  

1  

1  

1  

  دو طرفه كمري براي پيچ ها يا بولت ها UHMWPEپايه آزمون  مياني   -3شكل 
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  ابعاد به ميلي متر مي باشند-- 

  

  

  

  
  

  

  بار -الف

  

1  

1  

1  

  

  

  

  سازه دو طرفه گردن و پايه آزمون براي پيچ ها يا بولت ها - 4شكل 

  

-  
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  وسايل       6

  دستگاه آزمون   1- 6

دستگاه آزمون بايد توانائي توليد بارهاي  ،هرتز) 5 ±1/0(در فركانس متناسب با تغيير مكان مرتبط با آن

  .را داشته باشد 1تعيين شده در جدول

  

  آزمون پارامترهاي اعمال بار دستگاه -1جدول 

  رواداري بر حسب نيوتن  بار بر حسب كيلو نيوتن  كاشتني

 ±60  2حداكثر   كمري

 ±60  6/0حداقل 

 ±5/4  15/0حداكثر  گردني

 ±5/4  05/0حداقل 

  .درصد در مراحل عمليات حفظ نمايد ±1دستگاه آزمون بايد بتواند زمان چرخه را با دقت 

  

  ون نمونه هاي آزم 1استقرار وسايل نصب و   2- 6

براي استقرار سازه كاشتني هاي ) 2سيستم مفصلي و نشيمن گاه(دستگاه آزمون بايد روش اتصال مناسب 

  .ستون فقراتي داشته باشد

  )اختياري(سيستم كنترل دما    3- 6

اين سيستم بايد توانائي حفظ دماي محيط سيال آزمون را  در صورت بكارگيري سيستم كنترل دما،

  .)رجوع شود 5-1شكل به (داشته باشد سلسيوسدرجه  )37±2(در

  روش كار     7

، 3يك نگهدارنده آزمون مناسب را انتخاب كنيد محل ستون فقرات مورد نظر و نوع اتصال براي قلاب ها  7-1

بايد به همان روش آزمون كورپركتومي كه براي پايه ها  UHMWPEكابل ها، سيم ها و پايه هاي آزمون 

  .)ASTM F 1717( تغيير يابند ،است

فنر ها و پايه ها را جاگذاري كرده ) ميلي متر1 :فشردگي فنرهامقدار پيشنهادي براي (با اعمال بار اوليه 7-2

مجموعه   4با بكارگيري همه بست ها. سپس مطابق دستورالعمل سازنده اتصالات را نصب كنيد. و حفظ كنيد

ردن يا سفت كردن را مطابق دستورالعمل ك مكانيزم هاي قفل. كاشتني هاي ستون فقرات را محكم كنيد

  .سازنده اجرا كنيد

) سيستم مفصلي و نشيمن گاه( سازه كاشتني هاي ستون فقرات را با استفاده از يك سيستم مناسب  7-3

  .در دستگاه آزمون نصب كنيد

 نمل در آبه طور كابايد  در صورت  استفاده از محيط سيال آزمون، سازه كاشتني هاي ستون فقرات را  7-4

و اندازه گيري را در محلي  كنيدحفظ  سلسيوسدرجه ) 37± 2(محيط سيال آزمون را در . غوطه ور نماييد

                                                      
1
- Mounting and enclosing 

2- Ball and socket system 
3-Hooks 
4
-Tightening  
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 ،حداقل در طول روز ).اختياري(را تعيين كنيد PHمقدار . كه دماي كلي سيال را نشان مي دهد انجام دهيد

  .جايگزين كنيد را ،حجم تبخير شده با افزودن مايع،

 1 مطابق با جدولتنظيم  ،كه تعيين شده استگونه آزمون را روشن كرده و بارها را همان دستگاه   7-5

بار سينوسي را بر سازه كاشتني هاي  ،آزمون خستگي. اعمال كنيد ،و بر روي نمونه هاي آزمونتنظيم كرده 

. اشته شوددامنه بار سينوسي در طي بار گذاري بايد كنترل و ثابت نگه د. ستون فقرات اعمال مي كند

  ).استفاده از فركانس كمتر توصيه مي شود(استهرتز  5ماكزيمم فركانس چرخه براي يك آزمون خستگي 

  .يك هرتز برابر يك چرخه كامل در يك ثانيه مي باشد -يادآوري

  

ر آزمون خستگي نمونه ها را با بارهاي بيشت. نمونه ها را در مرحله بارگذاري خستگي اوليه ارزيابي كنيد  7-6

حد بار ماكزيمم قابل اعمال را . تا زماني كه شكست در سازه كاشتني هاي ستون فقرات رخ دهد ادامه دهيد

كه اين بار مطابق با آنچه كه براي .نيوتن مي باشد 2000 حداكثر بارخستگي پيشنهادي برابر. ثبت كنيد

  ).7تا  5 مراجع(مي باشد  شده است بارهاي فيزيولوژيكي در ناحيه ديسك كمري در منابع علمي برآورد

  .منحني نيمه لگاريتمي بار خستگي به ازاي تعداد چرخه ها تا مرحله شكست بايد رسم شود

  :آزمون را تا زماني كه يكي از موارد زير رخ دهد ادامه دهيد    7-7

     ،چرخه 5000000كامل شدن  - الف

  .ند بيشتر از اين ادامه يابدبر اساس در خواست ارائه دهنده نمونه آزمون مي توا -يادآوري

نقصي كه توسط كاربر تعيين (آن  نقص دربروز يا ،كاشتني هاي ستون فقرات ختار ساه شدن تا شكست -ب

  ،)شده باشد يا نقص در عملكرد كاشتني

  ،بروز اختلال در دستگاه آزمون در حفظ نيرو و پارامترهاي جاي به جايي در محدوده تعريف شده -پ

حالت هاي شكست و بروز تغييرشكل اجزا را قبل از خارج كردن سازه   وليه و ثانويه،شكست هاي ا 7-8

  .تمام تغييرات ايجاد شده در سطوح را بررسي نماييد. كاشتني هاي ستون فقراتي از دستگاه آزمون ثبت كنيد

  .سازه  كاشتني هاي ستون فقرات را از دستگاه آزمون جدا كنيد  7-9

  ن گزارش آزمو          8

  :گزارش آزمون بايد    8-1

   ،اين استاندارد ارجاع دهد شماره به –الف

و تعداد  اجزاي كاشتني هاي ستون فقرات، مجموعه سازه كاشتني هاي ستون فقرات، محل مورد نظر -ب

  ،كند نمونه هاي آزمون شده را مشخص

نده، مواد، شماره قطعه و غيره را ، نام توليد كنبهرهمه اطلاعات مرتبط درباره اجزاء شامل نام، شماره  -پ

  ،شرح دهد

  ،اطلاعات خاص مورد نياز براي مجموعه را شامل شود -ت

   ،طول، صلبيت و ثابت فنر براي همه فنر ها را تعيين كند -ث

  ،اطلاعات مربوط به فنر ها شامل مرجع، شماره بهر، نام توليد كننده و غيره را شرح دهد -ج
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توليد اتصالات شامل پيش بار و گشتاور ترك لازم براي محكم كردن پيچ و اطلاعات ويژه ضروري در  -ح

   ،مهره ها را شرح دهد

به وسيله ترسيم تركيب بندي دقيق بارگذاري و تشابهات و تفاوت هاي آن با اشكال اين استاندارد تشريح  -خ

   ،كند

  ،شود طول موثر المان هاي طولي گزارش - د

مابين خط مركزي المان طولي و نقطه اتصال را براي هر مدل  Xدرجهت مدل بازوي گشتاور و فاصله  - ذ

  ،شود مهره ستون فقرات گزارش

  ،شود هر انحرافي از فرايند آزمون  توصيه شده ثبت -ر

  .شودنرخ بارگذاري بيان  -ز

  :يك گزارش از آزمون مكانيكي ديناميكي بايد شامل جزئيات زير باشد 8-2

مقدار بارها را برحسب تعداد چرخه در نقطه شكست براي تمام آزمون هاي  اندازه هاي نهائي نمونه و 

  .شودذكر  ،تحمل كرده اند چرخه و حد بار 5000000اندازه بار براي نمونه هايي كه تا . شودخستگي گزارش 

حالت شكست و بروز تغيير شكل را براي اجزاء مجموعه . شودهمه شكست هاي اوليه و ثانويه را گزارش 

شكست هاي خستگي بايد . لات كاشتني هاي جراحي و همچنين براي دستگاه آزمون بايد گزارش شوداتصا

كليه تغييرات سطوح، هر نوع .شامل توصيفي از شروع محل شكست، ناحيه انتشار و مرحله نهايي آن باشد

وح تصاوير شكست و سائيدگي سط. سائيدگي سطوح مشترك يا شل شدگي اتصالات بايد شرح داده شود

  .ضميمه شود

نمودار نيمه لگاريتمي خستگي از بار هاي فشاري، فشاري خمشي و ممان خمشي برحسب تعداد چرخه ها تا 

  .شوندمشخص  كنند،چرخه را تحمل  5000000نمونه هايي را كه توانستند تا . مرحله شكست رسم شود

ها براي سازه هايي كه دچار  از بار هاي فشاري، فشاري خمشي برحسب تعداد چرخه 1يك آناليز رگرسيون

  .شودگزارش  ،شكست شده اند

   2اريبيدرستي و         9

  درستي      9-1

فرايند در اين استاندارد عملي  درستي تعيين ،بعلت گستردگي تغييرات در طراحي قطعات مورد آزمون

  .نيست

  اريبي    9-2

قبول در دسترس نمي باشند، براي اين به دليل ماهيت مخرب آزمون و از آنجاييكه مقادير مرجع قابل 

  .ذكر نشده استاريبي استاندارد هيچ گونه 

  

                                                      
1- Regression analysis 
2- Bias 
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