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  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

 و تحقیقات استاندارد مؤسسۀ مقررات و قوانین اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

استتاندارداا  میتی    نشتر  و تتدوین  تعیتین،  وظیفته  کته  است   کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهمن مصوب ایران، صنعتی

  .دارد عهده به را ( ایران)رسمی

بته   92/6/29نام موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاه و دومین جیسه شورا  عتایی ادار  متور    

 جه   اجرا ابلاغ شده اس  .  92/3/29مور   33333/996سازمان میی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 

مؤسستات   و مراکت   نظران صاحب کارشناسان سازمان ، از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختیف اا  هحوز در استاندارد تدوین

توییتد ،   به شترایط  توجه با و میی مصایح با امگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تویید  پژواشی، عیمی،

کننتدگان،  مصتر   توییدکننتدگان،  شتام   نفتع،  و حت   صتاحبان  منصتفانۀ  و آگااانته  مشتارک   از کته  است   تجار  و فناور 

نتوی    پتی   .شود می حاص  دویتی غیر و دویتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و عیمی مراک  کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پت   و شتود متی  ارستا   مربتو   فنتی  اتا   کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران میی استاندارداا 

ایتران   میی )رستمی(  استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط میی کمیتۀ در پیشنهاداا و نظراا دریاف 

 .شود می منتشر و چاپ

کننتد   متی  تهیه شده تعیین ضوابط رعای  با نی  صلاح ذ  و مند علاقه اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نوی  پی 

بتدین ترتیتب،    .شتود  متی  منتشتر  و چتاپ  ایتران  میتی  استتاندارد  عنتوان  بته  تصویب، درصورت و بررسی و طرح میی درکمیتۀ

میتی   کمیتتۀ  در و تتدوین  3 شتمارۀ  ایتران  میتی  استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که شوند می تیقی میی استاندارداایی

 .باشد یدهرس تصویب به دادمی سازمان میی استاندارد ایران تشکی  مربو  که استاندارد

(ISO)استتاندارد   ایمییتی  بتین  ستازمان  اصیی اعضا  از ایران سازمان میی استاندارد
ایمییتی ایکتروتکنیتک    بتین  ،کمیستیون  1

9
(IEC) 3 قانونی شناسی اندازه ایمییی بین سازمان و

(OIML)   2رابتط  تنهتا  بته عنتوان   و است
 کتدک  غتیایی    کمیستیون  

3
(CAC) ختا   اتا   نیازمنتد   و کیتی  شرایط به توجه ضمن ایران میی استاندارداا  نتدوی در .کند می فعایی  کشور در 

  .شودمی گیر بهره ایمییی بین استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی عیمی، پیشرف  اا  آخرین از کشور ،

 ننتدگان، حفت   ک مصتر   از حمایت   بترا   قتانون،  در شتده  بینی پی  موازین رعای  با تواند سازمان میی استاندارد ایران می

 از اجرا  بعضی اقتصاد ، و محیطی زیس  ملاحظات و محصولات کیفی  از اطمینان حصو  عمومی، و فرد  ایمنی و سلام 

 استتاندارد، اجبتار    عتایی  شورا  تصویب با وارداتی، اقلام یا/و کشور داخ  تویید  محصولات برا  را ایران میی استاندارداا 

و  صتادراتی  کالااتا   استتاندارد  اجترا   کشتور،  محصتولات  بترا   ایمییی بین بازاراا  حف  منظور به تواند می سازمان نماید. 

 فعتا   مؤسسات و سازمان اا خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنین نماید.  اجبار  را آن بند درجه

 اا آزمایشگاه محیطی،زیس  مدیری  و کیفی  یری مد اا  سیستم صدورگواای و ممی   بازرسی، آموزش، مشاوره، در زمینۀ

 ضوابط اساس بر را مؤسسات و اا سازمان گونه این سازمان میی استاندارد ایران سنج ، وسای  کاییبراسیون )واسنجی( و مراک 

 عمیکرد بر و اعطا اا آن به صلاحی  تأیید گوااینامۀ لازم، شرایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صلاحی  نظام

 و گرانبهتا  فیت ات  عیتار  تعیین سنج ، وسای  کاییبراسیون )واسنجی( یکااا، ایمییی بین دستگاه ترویج .کند نظارت می آن اا

 .اس  سازمان این وظایف دیگر از ایران میی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد  انجام

 

                                                 
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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 گفتار يشپ

یی و : تعیین خوا  تحم2قسم   -کاشتنی اا  جراحی ت پروت اا  کام  و ج یی مفص  ران  » استاندارد

که پی  نوی  آن در کمیسیون اا  مربو  توسط سازمان میی استاندارد « دار عمیکرد اج اء رانی پروت  تنه

 ور مدر چهار صد و پنجاامین اجلاسیه کمیته میی استاندارد مهندسی پ شکی  و تهیه و تدوین شد

اصلاح قوانین و مقررات قانون  3استاندارد به استناد بند یک ماده  اینک این شد، تصویب 12/93/1323

 می شود. ایران منتشر بعنوان استاندارد میی، 1331بهمن ماه ایران مصوب استاندارد و تحقیقات صنعتی

برا  حف  امگامی و اماانگی با تحولات و پیشرف  اا  میی و جهانی در زمینه صنایع، عیوم و خدمات، 

د شد و ار گونه پیشنهاد  که برا  اصلاح یا تکمی  استاندارداا  میی ایران در مواقع ی وم تجدید نظر خواا

این استاندارد ارائه شود، انگام تجدید نظر در کمیسیون فنی مربو  مورد توجه قرار خوااد گرف . بنابراین 

 ایران استفاده کرد. میی باید امواره از آخرین تجدید نظر استاندارداا 

 

اا ( برا  جراحی پروت اا  کام  و پار   اا ) ایمپین  شتنیکا ،1339: سا 3323استاندارد میی ایران شماره 

باط ، و این  دار با اعما  پیچ  قسم  چهارم: تعیین خوا  تحمیی اج اء رانی پروت  تنه -مفص  ران

 می شود.استاندارد جایگ ین آن 

 

 که برا  تهیه این استاندارد به کار رفته به شرح زیر اس :  یخأم منبع و

 

ISO 7206-4:2010: Implants for surgery - Partial and total hip joint prostheses -Part 4: 

Determination of endurance properties and performance of stemmed femoral components 
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 مقدمه

منعک  قسم  اا  برخی جنبه اا  ویرای  قبیی این استاندارد به طور کام  توصیف نشده اند و برخی 

 کننده آزمون اایی که در زیر بیان شده اس ، نبودند.

منجر به کاا  معنی دار  در نیرواا  خم   انحنا دار به سم  جیو شرایط آزمون برا  تنه اا   -ایف

 برا  "بدترین حای "مقایسه با  در "بهترین حای  "می شود. این شرایط منعک  کننده  1جانبی -میانی

دانده بالاترین نیرواا  وارد به بدن انسان  می باشد. و نتایج آزمون نشاننا دار به سم  جیو انحتنه اا  

 نمی باشد زیرا موقعی  چرخ  در نظر گرفته نمی شود.

مییی متر، در نظر گرفته  199کمتر یا برابر  CTشرایط خا  آزمون برا  اج ا  رانی تنه دار با فاصیه  -ب

 نشده اند.

 ، می باشد.T، و نقطه انتهایی ساقه )تنه( ، C، فاصیه بین مرک  سر ران ، CTابعاد  -يادآوري

بدون تغییرات در عمیکرد با  ISO 7206-4:2002در مقایسه با استاندارد  9تغییرات در سطح کاش  -پ

 مطابق  دارد.  ISO 7206-8استاندارد 

نوع امتداد تنه تعریف گردد تا فرآیند  به منظور غیبه بر این معایب، پیشنهاد شد که شرایط آزمون برا  سه

سم  جیو با دق  بیشتر  توصیف شود و شرایط اا  انحنادار بهطور خا  برا  تنهآزمون و تعریف محور به

 اماانگ گردد.  ISO 7206-8آزمون برا  دوام عمیکرد با استاندارد 

 

 آزمایشگاه اا  آزمون قاب  انجام توسطو به آسانی  اس دق  بیشتر   دارا  این ویرای  در برخی موارد

 :کندبا تعریف واضحی اج ا  رانی تنه دار را در سه دسته زیر دسته بند  میو  می باشد

  mm199≥CTتنه اا  با 

≤ mm939≥ CTتنه اا  با 
 

mm199  

 mm939≤CTتنه اا  با 

ر روش آزمون می گردد و و شام  معیاراا  عمیکرد  برا  این اج اء می باشد. این امر منجر به پییرش بیشت

 نتایج آزمون تکرار پییر خوااد شد.

                                                 
1 M - edial-lateral  
2  - Potting  
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: تعيين خواص پايداري و 4قسمت  -كاشتني هاي جراحي ـ پروتزهاي كامل و جزيي مفصل ران

 دار عملکردي اجزاء راني پروتز تنه

 هدف و دامنه كاربرد  2

 1دار میی اج اء رانی تنهروش آزمون برا  تعیین خوا  تحاد  از تدوین این استاندارد، مشخص کردن 

دار که به تنهایی در جایگ ینی ج یی مفص  ران  تح   پروت اا  کام  مفص  ران و اج اء رانی پروت  تنه

شرایط خا  آزمایشگاای مورد استفاده قرار می گیرند، می باشد. امچنین در این استاندارد شرایط آزمون و 

ان شده و وضعی  قرار گرفتن نمونه در انگام آزمون توصیف پارامتراا  مهم و تاثیرگیار بر رو  اج اء بی

 شده اس .

دار آزمون شده مطاب  با این  تحم  اج اء رانی تنهبه علاوه این استاندارد پارامتراا  آزمون و ای امات حد 

 را مشخص کرده اس . مربوطه اا  بار سیک  استاندارد، مقدار نیرواا  آزمون و تعداد 

اایی که یک صفحه تقارن دارند و امچنین پروت اایی که در تنه دارا  انحنا به ا  پروت این روش آزمون بر

 سم  جیو و یا دارا  انحنا  چرخشی و یا تنه با دو انحنا استند، کاربرد دارند.

بایس   این موارد میاا  آزمایشگاای پ  از آزمون را شام  نمی شود. روش بازرسی نمونهاین استاندارد 

 داند، قرار گیرد. اف  بین آزمایشگاه و سایر ذینفعانی که نمونه را برا  آزمون ارائه میمورد تو

 

 برا  آزمون اا  اج ا  رانی تنه دار مودولار یک سیا  جه  احاطه اج اء حین آزمون مشخص شده اس .

 مراجع الزامي    1

یران به آن اا ارجاع داده شده اس . مدارک ای امی زیر حاو  مقرراتی  اس  که در متن این استاندارد میی ا

 بدین ترتیب آن مقررات ج یی از این استاندارد میی ایران محسوب می شود.

درصورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده باشد، اصلاحیه اا و تجدید نظراا  بعد  آن مورد 

ر تاریخ انتشار به آن اا ارجاع داده شده نظر این استاندارد میی ایران نیس . در مورد مدارکی که بدون ذک

 اس ، امواره آخرین تجدید نظر و اصلاحیه اا  بعد  آن اا مورد نظر اس .

 استفاده از مراجع زیر برا  این استاندارد ای امی اس :

 : آب مورد مصر  در آزمایشگاه تج یه1331سا  1393استاندارد میی ایران شماره  1-2

پروت اا  ج ئی و کام   -کاشتنی اا  جراحی : 1333سا   11696-1ن شماره استاندارد میی ایرا 1-1

 قسم  او  : طبقه بند  و شناسه ابعاد  -مفص  ران 

2-3  ISO 4965, Axial load fatigue testing machines- Dynamic force calibration - Strain gauge 

technique 

                                                 
1- Stemmed femoral   
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 اصطلاحات و تعاريف  1

و  11696لاوه بر اصطلاحات و تعاریف تعیین شده در استاندارد میی ایران شماره در این استاندارد، ع

 اصطلاحات و تعاریف زیر نی  به کار می رود:

1-2   

 1تنه داراي گردن مودولار

تنه طور  طراحی شده که دارا  گردن ران جدا با مخرو  قف  شونده به طور خودکار می باشد به طور  

 تنه جف  می شود. 9 یما که با یک مخرو  در پروگ

1-1 

 حد تحمل

FD 
 را بدون شکس  و تغییر شک  تحم   سیک    NDحداکثر نیرو  آزمون متناوبی اس  که نمونه آزمون 

 مراجعه کنید(. 9می کند )به جدو  

1-1 

 دوره تحمل

ND 
 اا در نیرو  آزمون می باشد. سیک  تعداد 

 اصول   4

ا  بر رو  سر نمونه  سیک  یک محیط جامد قرار داده و نیرو   قسم  تحتانی نمونه مورد آزمون را در

مورد آزمون جه  ایجاد فشار محور ، خم  دو صفحه ا  و پیچ  اعما  کنید تا نمونه دچار شکستگی 

اا  از پی  تعیین شده برسد. در مرحیه بعد نمونه اا جه  تعیین عیوب ناشی از  سیک  شود یا به تعداد 

 ورد بررسی قرار می گیرد.باراا  اعما  شده م

داد،  بایس  مورد تواف  بین آزمایشگاه و  ذینفعانی که نمونه را برا  آزمون ارائه می روش اا  آزمون نمونه می -يادآوري

 قرار گیرد.

 مواد    5

 مواد متشکله   5-2

 که باید دارا  خصوصیات زیر باشد: 3شده گر  محیط احاطه کننده یعنی یک محیط ریخته

  ت تح  نیرو  اعما  شده در جریان آزمون دچار شکستگی نشود؛ایف 

 دچار تغییرشک  زیاد یا خ ش نشود؛ -ب

                                                 
1- Modular neck stem 
2- Proximal 

3 C - asting  
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 قابیی  فرآور  مجدد داشته باشد.  از نظر مقاوم  و خصوصیات دیگر آن -پ

جعه کنید(، مرا ISO 5833  سه ماده متشکیه مناسب عبارتند از سیمان استخوانی آکریییکی ) به استاندارد میی  -يادآوري

N/mmرزین  اپوکسی ریخته گر  تقوی  شده و آییاژ فی   میاب. محیط باید دارا  ضریب کشسانی بین
( 6999و  9999) 2

 باشد.

 محيط آزمون سيال 5-1

ب  با مطا 3کیرید سدیم در آب خایص )تقطیر شده یا تصفیه شده با روش د  یونای  ( درجه  g/l2محیو  

 .1393ره استاندارد میی ایران  شما

 دستگاه  1

 باشد: دارا  خصوصیات زیر میدستگاه آزمون،   1-2

 (؛39 تا 1)Hz با فرکان  بین  2ا  طب  بند  سیک  قابیی  اعما  بار  -ایف

مشخص  ISO 4965درصد حداکثر بار به طور  که در استاندارد  ±9خطا در بار اعما  شده: بیشتر از  -ب

 نباشد؛ ،شده

 دینامیک: به صورت سینوسی در فرکان  اوییه؛موج اعما  نیرو   -پ

 استفاده از وساییی برا  پای  مقادیر حداکثر و حداق  باراا و خمیدگی نمونه آزمون با روادار  -ت

 سیک  مییی متر، اگر خمیدگی بی  از مقدار تعیین شده باشد، دستگاه را خاموش کرده و  تعداد    9/9±

 اا یا زمان اتمام آزمون را ثب  کنید.

ا   دارا  ساختار و ابعاد مناسب برا  دستگاه و نمونه مورد آزمون باشد. نمونه وسيله نگهدارنده نمونه، 1-1

 نشان داده شده اس . 1از یک نگهدارنده مناسب در شک 

نده نمونه آزمون و محتویات برا  آزمون اج ا  رانی تنه دار مودولار ظر  احاطه کن نگهدارنده سيال، 1-1

 سیا  آزمون به امراه وسای  حرارت دادن و اوادای آن.

که نمونه را در جه  دیخواه مطاب  با  اي براي نگهداشتن نمونه آزمون به وسيله سر يا گردن : وسيله  1-4

 ده شده اس .نشان دا 9ا  از یک وسییه مناسب برا  گرفتن سر نمونه در شک  داد. نمونه قرار می 3-3بند 

که نیرو را از طری  مرک  سر نمونه و مواز  با محور دستگاه آزمون  وسايل اعمال نيرو بر روي نمونه،  1-5

وارد کرده و با ایجاد اصطکاک ج ئی نیرواایی را که با محور دستگاه آزمون مواز  نیستند به حداق  

ن سر و مکانیسم بارگیار  می تواند به طور مراجعه کنید(. گشتاور اصطکاکی مفصیی بی 1رساند )به شک  می

 1قاب  توجهی نتایج آزمون را تح  تاثیر قرارداد. دو مکانیسم بارگیار  متفاوت نشان داده شده در شک  

  مناسب می باشد.

ز باید در حین آزمون به اامی  روانکار  و روغن کار  صحیح دستگاه واردکننده نیرو توجه نمود. استفاده ا -2يادآوري

سراا  سرامیکی به امراه بارگیار  صفحه فی   ممکن اس  باعث شکس  ناگهانی سر شود و به امین دیی  این کار توصیه 

 نمی شود.
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یاتاقان طویی استفاده شده به عنوان مکانیسم کاا  اصطکاک باید به دق  طراحی شود. یاتاقان طویی گرای    -1يادآوري

اگر انتها  تکیه گاه در برابر مکانیسم نگهدارنده قو  از قبی  یبه یا ستون قرار گیرد، این به جابه جایی تح  بار خستگی دارد. 

عم  کارکرد  در جه  کاا  مکانیسم اصطکاک نمی باشد. در این شرایط آن می تواند به عنوان یک نیرو  از پش  عمود 

 ه ایجاد کند.به بار اصیی اعما  می کند که می تواند کاا  معنادار  در نیرو  خم  تن

 انتخاب نمونه هاي آزمون  7

نمونه اا  آزمون باید به صورت یک بهر ش  تایی انتخاب شوند و از یحاظ فنی با محصو  قاب  کاش  

یکسان باشند. ترکیب تنه و سر مفص  ران باید در بدترین حای  مورد انتظار از محصو  در بالا ترین سطح 

 تن  در تنه آزمون شود.

 آزمونروش       8

نشان  6-تا ایف 3-به طور  که در شک  اا  ایف CT، طو  1فاصیه بین مرک  سر و نقطه انتهایی تنه 8-2

 اندازه گیر  کنید. داده شده را

و مودولار(، سر با طو  گردن با در نظرگرفتن بدترین حای  ممکن برا   قطغه تک برا  امه تنه اا )شام 

گیر  جه ده قرار گیرد، اندازه گیر  اا باتوجه به محور تنه انتهایی باید مورد استفا CTاندازه گیر  طو  

 گردد. تنه در فضا  کاشته شدن، تعیین مح  سطح کاشته شدن و آزمون تعیین می

محور انتها  تنه به طور  که در اتصا  محور تنه در مراک  سطح مقطع اا  نشان داده شده در شک   8-1

 د.، تعیین شو6-تا ایف 3-اا  ایف

منطب  با ام محور  مورد نظر با تنه  KLممکن اس  خط  mm199≥CTاج ا  تنه اا  رانی با برا  

نسب  به  محور استخوان رانی باشد. در چنین موارد ، ناحیه انتهایی از تنه کاشتنی در امتداد محور مجاز  

نشان داده شده، می  3-تعریف شده به وسییه شک  در ن دیکترین مح  کاشتنی به طور  که در شک  ایف

 باشد.

مراجعه کنید( و نمونه را طور  قرار  2-6سر یا گردن نمونه را بوسییه یک گیره نگهدارید )به بند   8-1

داده شده   βو  αتنه یا محور مجاز  تنه اج ا  مفص  رانی تنه کوتاه در جه  زوایا   KLداید. که محور 

ا  مختیف، به طور  که در زیر نشان داده شده اس ، قرار تنه اا با طو  اانواع  برا  امه  1در جدو  

 گیرد:

 ؛CT  .mm 939 ≥CT > mm 199برا  اج ا  رانی تنه با فاصیه  2-و ایف 3-شک  ایف -

 ؛mm 199≥CTبرا  اج ا  رانی تنه با  3-شک  ایف  -

 .mm 939 <CTبرا  اج ا  رانی تنه با  6-شک  ایف -

با زاویه  KLمراجعه شود( تنه باید حو  محور تنه  2-ر/ خم شده )به شک  ایفپروت اا  با تنه انحنا دا برا 

 درجه چرخانده شود. ±1معاد  با زاویه انحرا  به جیو با روادار  

                                                 
1- Most distal  
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( به طور  که خط نیرو  مراجعه شود 2-6نگهدارنده و نمونه را در دستگاه آزمون قرار داید )به بند  8-4

شرح داده شده اس ،  11696-1طور  که در استاندارد میی ایران شماره  رو  نمونه را به Cدستگاه، نقطه 

 قطع کند.

 نگهدارنده را بطور محکم در وضعی  مناسب نگهدارید و از صحیح بودن جه  نمونه مطمئن شوید.

 باید نسب  به خط بار دستگاه آزمون اندازه گیر  می شود. βو  αزوایا   -2يادآوري

تواند رو  خوا   ردن پروت  نشانه گیار  نشود یا در جریان نصب آسیب نبیند زیرا آسیب میلازم اس  که گ -1يادآوري

پایدار  تاثیر بگیارد باید از صدمه به سر پروت  نی  اجتناب نمود زیرا این موضوع می تواند اصطکاک بین سر و سیستم 

 بارگیار  را در جریان آزمون اف ای  داد.

( مراجعه شود 9-6( در نگهدارنده )به بند مراجعه شود 1-3کننده )به بند  نمونه را در محیط احاطه  8-5

در پائین مرک  سر پروت  قرار گیرد، وارد  Dقرار داید  که به طور  سطح فوقانی فضا  کاش  در فاصیه 

 نشان داده شده اس . 1در جدو   Dکنید. اندازه 

 پارامترهاي تنظيمات آزمون -2جدول 

 ل تنهطو رواداري پارامتر

CT 

(mm) 
9± 199≥ 939 ≥CT >199 939 < 

D (mm) 9± CT ×66/9 39 199CT- 

α (°) 9/1± 19 19 9 

β (°) 9/1± 2 2 2 

 

-گاه ش  شدهطور قاب  توجهی از تکیهکه در زمان کاش  بهبرا  حای  اا  بازبینی در نظر گرفته  در تنه اا   -2يادآوري

که مطاب  با حداکثر شکس   می شودح برجستگی در فاصیه پائین مرک  و سر پروت  توصیه آزمون اضافی با استفاده از سط اند،

دورترین استخوان برا  موقعی که تنه بازبینی شده به طور  که توییدکننده توصیه کرده جه  درمان در نظر گرفته شده 

 اس .

اا  تن  )به عنوان مثا  تنه اا  داندهممکن اس  تنظیم سطح کاش  ای امی باشد که به موجب آن اف ای   -1يادآوري

دار، مییه اا، تغییرات در ماده یا پوش  اا  ماده یا خصوصیات اا، شیار اا  دندانهبا  اج ا  اصیی طراحی از قبی  شکا 

 سطح ( که در ن دیکی سطح کاش  استند، بالا  آن قرار گیرند. 

کننده به می ان کافی سخ  شود  اینکه محیط احاطهنمونه مورد آزمون را در این وضعی  نگهدارید تا   8-1

کننده به طور کام  سف   و بدون کمک قادر به نگهدار  نمونه باشد . آزمون را قب  از اینکه محیط احاطه

 شود، شروع نکنید.

استفاده  در برخی موارد )تنه با سطح مقطع دایره ا  یا متمای  به بیضی شک ( تثبی  دورانی اضافی ممکن اس  -يادآوري

 شود. این تثبی  فقط باید نوک تنه را ثاب  نگه دارد.
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کاشتنی اا  دارا  تنه اا  غیرمودولار را باید در دما  محیط با شرایط خشک آزمون کنید. برا    8-7

( را طور  به مراجعه شود 9-3آزمون کاشتنی اایی که تنه رانی مودولار دارند، محیط سیا  آزمون )به بند 

اضافه کنید که امه تنه مودولار رانی را پوش  داد یا اج ا  مودولار تنه اا  با گردن مودولار ظر  سیا  

( درجه سیسیوس 33±1بالا  سطح سیمان در حین آزمون قرار گیرد. محیط سیا  آزمون را در دما  )

 متر انجام شود.ارت  یا ک 3حف  کنید و به طور مدوام آن را اوادای کنید. این آزمون اا باید در فرکان  

دستگاه آزمون را روشن کرده و آن را طور  تنظیم نمائید که دامنه بار دیخواه از طری  مکانی م اعما   8-8

 ( وارد شود.  مراجعه شود 3-6بار بر رو  نمونه مورد آزمون)به بند 

 باشد. ( نیوتن می399تا  999آزمون بین )دستگاه مطیوب عمیکرد برا  سیک  بارگیار  حداق  نیرو  لازم در  -يادآوري

راه انداز  کنید بطوریکه توانایی اعما  باراز  Hz39 تا  Hz 1دستگاه آزمون را در فرکانسی بین   8-3

 درصد گستره نیرو داشته باشد. ± 9پی  تعیین شده را  با دقتی به می ان  

 ثیر گیار باشد.اا  غیر فی   تا فرکان  آزمون ممکن اس  در نتایج آزمون  نمونه -يادآوري

، را اندازه   ,f بار عمود  اوییه را اندازه گیر  کنید. خمیدگی محور بار عمود  اوییه نمونه آزمون  8-21

آزمون آزمون را متوقف کرده و دستگاه آزمون کننده را طور  تنظیم  سیک   399گیر  کنید. بعد از تقریباً 

 رکدام که بیشتر باشد ر  داد ، آزمون متوقف شود.مییی متر، یا ا f 93/1 ،3نمایید که اگر خمیدگی 

نمایان شود، آزمون را خاتمه داید. محیط احاطه  مرتبط اگر این علام  به وسییه دستگاه آزمون یا وسییه

کننده ی  شده یا اسیب دایمی در  کننده و نمونه را بررسی کنید تا مشخص شود آیا نمونه در محیط احاطه

 نمونه ر  داد .

 آزمون را ادامه داید تا اینکه یکی از موارد زیر ر  داد:  8-22

 توضیح داده شد؛ 19-3ایف ت خمیدگی یا تغییر شک  بی  از حد امانطور که در بند 

 ب ت شکستگی نمونه؛

 ؛اا  بارگیار  تعیین شدهسیک  پ ت اتمام تعداد 

 عدم کارایی دستگاه آزمون در حف  مقادیر نیرو  موردنیاز. -ت

 اا و دیی  پایان آزمون را ثب  نمائید. سیک رد تعداد در ار مو

 نمونه مورد آزمون را از محیط احاطه کننده بیرون آورید.  8-21

نمونه مورد آزمون را با استفاده از روش اا  مورد درخواس  ارائه دانده نمونه ، جه  آزمون بررسی  8-21

 کنید.

 زمونه اا  یک بهر آزمون شوند، تکرار کنید.فرایند اا  ذکر شده را تا زمانی که امه آ 8-24
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 عملکرد پايداري   3

می ان بار  اس  که نمونه اا در   FDنشان داده شده اس  ، حد پایدار  مورد نیاز  9امانطور که در جدو  

  بدون نقص، تحم  کنند. سیک   3999999

 مه نشکسته اند.ار بهر نمونه اا باید ای امات این استاندارد را برآورده کند، اگر ا

 پارامترهاي آزمون -1جدول 

 كوتاه، يک تکه، مودولار گردني ، مودولار راني  نوع تنه

(mm )CT 199≥ 939≥ CT >199 939 < 

(N )FD 
a 1999 

b 9399 
c 1999 

 3×196 تعداد دوراا

 6 تعداد نمونه اا  شکسته نشده

اا  آمار  ای امات ند  به شرطی که حداق  نیرواا  اعما  شده بر اساس میانگینممکن اس  روش اا   دیگر  نی  قاب  قبو  باش -2يادآوري

 درصد برآورده کند. 23ارایه شده در این استاندارد را با اطمینان 

 

 برا  تنه اا  مودولار رانی آزمون اا  اضافی ممکن اس  ضرور  باشد.  -1يادآوري

 

a-   باشد. اما به عنوان کمترین حد، داده شده اس  و ممکن اس  نیاز به تنظیمات بیشتر براساس یبراساس تجربیات  وسیع بایینی نماین مقدار

داشته باشد. امچنین تجربیات بایینی در تنه اا  با طراحی و مواد مشابه که در تعداد قاب  توجهی با سابقه طولانی طراحی و ملاحظات مواد 

تواند کمک اا  پراسترس به وسییه این آزمای  ارزیابی شده اس  میشکس  در ناحیهسا ( کاش  شده اس  و تعداد کمی  3مدت )بی  از 

 رسان باشد. 

- b   این مقدار براساس ای امات استانداردISO 7206-8   برا  تنه در متوسط بیماران )در اروپا( در نظر گرفته شده اس . برخی تنه اا

باشند و برا  استفاده بیماران متوسط )در اروپا( به طور بایینی  بدون شکستگی در دراز  ( مییی متر می939تا  199کوچکتردر گستره اندازه )

را برآورده نمی کند ، در نظر گرفته نشده اس . تنه اا  کوچکتر در گستره این اندازه دارا  ای امات  N9399مدت استفاده شده، و ای امات 

توانند در تنه اا  قویتر با مواد و طراحی مشابه نشان داده شوند. موقعی که در تنه اا   می باشند. موقعی که آنها می N9399عمیکرد  کمتر از 

اا  سا ( کاش  شده اس  و تعداد کمی شکس  در ناحیه 3با طراحی و مواد مشابه که در تعداد قاب  توجهی با سابقه طولانی مدت )بی  از 

 ند کمک رسان باشد.تواپراسترس به وسییه این آزمای  ارزیابی شده اس  می

c-   این مقدار براساس تجربیات بایینی محدود می باشد. اما  به عنوان حد پایین ارایه شده اس  و ممکن اس  نیاز به تنظیمات بیشتر براساس

 طراحی و ملاحظات مواد و تجربیات بایینی وسای  مشابه باشد.

 

 گزارش آزمون  21

 شد:گ ارش آزمون باید شام  اطلاعات زیر با

 ارجاع به این استاندارد  -ایف

شناسه و توصیف نمونه اا  مورد آزمون براساس اطلاعات داده شده توسط ارائه داندگان نمونه جه   -ب

  آزمون و نام توییدکننده و ییس  مراجع

 سر مورد استفاده برا  آزمون؛ -پ

 طو  جابجایی سر؛ -ت

 کننده مورد استفاده؛ محیط احاطه -ث

 ؛ه کنندهسطح احاط -ج
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 حداق  و حداکثر باراا  اعما  شده؛ -چ

 فرکان  اعما  بار؛ -ح

 و سطوح بارگیار ؛ سیک  طو  مدت آزمون براساس تعداد  - 

دلای  خاتمه آزمون و اینکه آیا این بهر ای امات این استاندارد را برآورده می کند، برا  امه نمونه  اا   -د

 یک بهر بیان شود؛

  مح  شکستگی ) در صورتی که شکس  ر  داد(، توصیف نمونه اا  مورد آزمون گ ارش نتایج شام -ذ

 در پایان آزمون و نتایج آزمون؛

 ."بدترین حای  "گ ارش نشان دانده انجام آزمون در -ر

 

 از بين بردن نمونه هاي آزمون 22

  اج اء کاشتنی نبایستی بعد از انجام آزمون مورد استفاده بایینی قرار گیرند.

زیرا  ،استفاده از نمونه اا به منظور آزمون اا  مکانیکی بیشتر و بعد  باید دق  بیشتر  را مبیو  نموددر 

 محدوده اا  بارگیار  ممکن اس  باعث تغییر خوا  مکانیکی گردند. 

شود که نمونه مورد آزمون برا  آزمون اا  پایدار  بعد  مورد استفاده قرار  به طور خا ، توصیه می

  نگیرد.

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 



2 

 

 پيوست الف

 )اطلاعاتي(

   مثال هايي از موقعيت نمونه ها

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

 

 

 

 

 مکانيسم بارگذاري با توپي سراميکي و تکيه گاه مفصلي -مکانيزم بارگذاري با صفحه فلزي و سر فلزي     ب -الف

 راهنما:

 نمونه آزمون 1

 بارگیار  9

 کنید(مراجعه  3-6مکانی م بارگیار  )به  3

 مثایی از نگهدارنده نمونه آزمون 2

 محیط احاطه کننده  3

 صفحه بارگیار  فی    6

 سر فی    3

C  مرک  سر رانی 
a       خط بارگیار 

          b      ساختار و ابعاد نگهدارنده  مناسب  نمونه آزمون دستگاه آزمون 

 تنظيمات عمومي نمونه به منظور انجام آزمون 2-شکل الف
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 راهنما:

 مکانی م نگهدارنده  1

 نمونه آزمون  9

 

 نمونه اي از يک وسيله به منظور گرفتن سر نمونه آزمون در حين تنظيمات 1 -شکل الف

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 



11 

 

 ابعاد به مییی متر

 
 راهنما :

 طو  جابجایی سر         1

 نقطه اعما  بار               9

 محور  گردن  3

 محور بارگیار  2

 سیمان     سطح 3

 محور تنه                   6

T    نقطه انتهایی تنه 

C       مرک  سر 

D        سطح  کاش 

K,L        نقاطی در فواص  خا  ازTکه محور  تنه را تعریف میکنند ، 

α           در صفحه روبرویی  6و محور تنه  2زاویه بین محور بارگیارCKL 

β         در صفحه جانبی عمود بر  6و محور تنه  2رگیار  زاویه بین محور باCKL 

 

 mm  151≥ CT ≥mm211تنه هاي متقارن با  –موقعيت نمونه تحت آزمون  1-شکل الف
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 متر مییی به ابعاد

 
 قدامي-روبرويي جانبي                                 موقعيت چرخانده شده          موقعيت چرخانده شده                      

 تنه دوباره خميده شده -به جلو منحرف شده                                             ب -الف                             

 راهنما :
 جابجایی سر       1

 نقطه بار گیار    9

 محور گردن             3

 محور بار  گیار  2

 سطح سیمان    3

                 KLمحور تنه   6

 جابجایی انحنا به سم  جیو   3

T   نقطه انتهایی تنه 

C       مرک  سر 

D        سطح  کاش 

K,L      نقاطی در فواص  خا  ازTکه محور ساقه را تعریف میکنند ، 

α           در صفحه روبرویی  6و محور تنه  2زاویه بین محور بارگیارCKL 

β        در صفحه جانبی عمود بر  6و محور تنه  2یار  زاویه بین محور بارگCKL 

 تنه هاي با انحنا به سمت جلو و خميدگي مضاعف –موقعيت نمونه تحت آزمون  4-شکل الف

mm  151≥ CT ≥mm211 
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 راهنما :

 جابجایی سر      1

 نقطه بار گیار                 9

     محور گردن                            3

 بار گیار  محور  2

 سطح سیمان      3

 محور مجاز  تنه           6

T        نقطه انتهایی تنه 

C        مرک  سر 

D        سطح  کاش 

α           در صفحه روبرویی  6و محور مجاز  تنه  2زاویه بین محور بارگیارCKL 

β           نبی عمود بر در صفحه جا 6و محور مجاز  تنه  2زاویه بین محور بارگیارCKL 

 mm  211≥ CTاجزاي مفصل راني با تنه كوتاه با  –موقعيت نمونه تحت آزمون  5-شکل الف
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 راهنما :
 سر                                  جابجایی 1

 نقطه بارگیار                                     9

               محور گردن                               3

 محور بارگیار        2 

 سطح سیمان        3

              KLمحور تنه   6

T                نقطه انتهایی تنه 

C                    مرک  سر 

K,L        نقاطی در فواص  خا  ازTکه محور ساقه را تعریف میکنند ، 

β           در صفحه جانبی عمود بر  6( محور تنه ابتدا  تنهجاور )و قسم  م 2زاویه بین محور بارگیارCKL 

 
 

 ، راست و خميده mm  151< CTاجزاي مفصل راني با تنه بلند با  –موقعيت نمونه تحت آزمون  1-شکل الف
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 بپيوست 

 )اطلاعاتي(

  كتابنامه

 
1- ISO 5833, Implants for surgery — Acrylic resin cements 

 

 

 


