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  خدا به نام  

 سازمان ملی استاندارد ايران با آشنايی

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

استتاندارداا ‌میتی‌سرستمی ‌‌‌‌ نشر و تدوین تعیین، فهوظی که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهمن مصوب ایران، صنعتی

‌‌.دارد عهده به را ایران

بته‌‌‌92/6/29دومتین‌جیسته‌رتورا ‌عتادی‌ادار ‌متور ‌‌‌‌‌‌‌و‌موسسه‌استاندارد‌و‌تحقیقات‌صنعتی‌ایران‌به‌موجب‌یکصد‌و‌پنجاه‌نام

‌‌اجرا‌ابلاغ‌رده‌است‌.جهت‌‌‌92/3/29مور ‌‌33333/996سازمان‌میی‌استاندارد‌ایران‌تغییر‌و‌طی‌نامه‌رماره‌

 مؤسسات‌عیمی، و مراکز نظران صاحب سازمان،کاررناسان‌ از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختیف اا  حوزه در استاندارد تدوین

 و تودیتد ،‌فنتاور ‌‌ به‌ررایط توجه با و میی مصادح با امگام وکورشی رود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تودید  پژواشی،

 وارد و کننتدگان،‌صتادرکنندگان‌‌مصتر ‌ تودیدکننتدگان،‌ رامل نفع، و حق صاحبان منصفانۀ و آگااانه مشارکت از که است تجار 

 ایتران‌ میتی‌ نویس‌استاندارداا  پیش‌ د.رو‌می حاصل دودتی غیر و دودتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و عیمی مراکز کنندگان،

 در پیشتنهاداا‌ و نظراتا‌ از‌دریافتت‌ پتس‌ و رودمی ارسال مربوط فنی اا  نکمیسیو اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا 

‌.رود‌می منتشر و ایران‌چاپ رسمی س‌میی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح ررته آن با مرتبط میی کمیتۀ

کننتد‌‌‌متی‌ تهیته‌ رتده‌ ینتعیت‌ ضتوابط‌ رعایت با نیز صلاح ذ  و مند علاقه اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نویس پیش

 بدین‌ترتیب،‌استاندارداایی‌.رود‌می منتشر و چاپ ایران میی استاندارد عنوان به تصویب، درصورت و بررسی و طرح میی درکمیتۀ

 کته‌‌مربتوط‌ میتی‌استتاندارد‌‌ کمیتۀ در و تدوین 3 رمارۀ ایران میی استاندارد در رده نورته مفاد اساس بر که دنرو‌می تیقی میی

‌.بارد رسیده تصویب به دادمی تشکیلمیی‌استاندارد‌ایران‌سازمان‌

(ISO)استاندارد‌ ادمییی بین سازمان اصیی اعضا  از ایران سازمان‌میی‌استاندارد
9ادمییی‌ادکتروتکنیتک‌‌ بین کمیسیون،‌1

(IEC)و‌ 

‌3قانونی رناسی اندازه ادمییی بین سازمان
(OIML)2رابتط‌ تنها به‌عنوان و است‌

 غتاایی‌‌کتدکس‌‌ کمیستیون‌ 
3
(CAC)کشتور‌ در 

‌ آخترین‌ از کشتور،‌ ختا ‌ اتا ‌ نیازمنتد ‌ و کیتی‌ رترایط‌ بته‌ توجته‌ ضتمن‌ ایتران‌ میتی‌ استاندارداا  تدوین در‌.کند‌می فعادیت

‌ .رودمی گیر بهره ادمییی‌بین استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی عیمی، اا ‌پیشرفت

 و سلامت کنندگان،‌حفظ مصر  از حمایت برا  قانون، در رده بینی پیش موازین رعایت با تواند میایران‌‌سازمان‌میی‌استاندارد

 استاندارداا  از اجرا ‌بعضی اقتصاد ، و محیطی زیست ملاحظات و محصولات کیفیت از اطمینان حصول عمومی، و فرد  ایمنی

 ستازمان‌ نمایتد.‌‌ استتاندارد،‌اجبتار ‌‌ عتادی‌ رورا  تصویب اب وارداتی، اقلام یا‌/و کشور داخل تودید  محصولات برا  را ایران میی

 اجبتار ‌ را آن بند و‌درجه صادراتی کالااا  استاندارد اجرا  کشور، محصولات برا  ادمییی بین بازاراا  حفظ منظور به تواند‌می

 وزش،آمت‌ مشتاوره،‌ در‌زمینتۀ‌ فعتال‌ مؤسسات و اا‌سازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنین .نماید

کادیبراستیون‌‌ و‌مراکتز‌ اتا‌ آزمایشتگاه‌ محیطتی،‌زیستت‌ متدیریت‌ و کیفیتت‌ متدیریت‌ اا  سیستم گواای‌صدور و ممیز  بازرسی،

 تأییتد‌صتلاحیت‌‌ نظتام‌ ضتوابط‌ اساس بر را مؤسسات و اا‌سازمان گونه این سازمان‌میی‌استاندارد‌ایران سنجش، وسایل سواسنجی 

‌.کنتد‌نظتارت‌متی‌‌ اتا‌‌آن عمیکترد‌ بر و اعطا اا‌آن به صلاحیت تأیید گوااینامۀ لازم، ررایط احراز صورت در و کند‌می ارزیابی ایران

 برا  تحقیقات‌کاربرد  انجام و گرانبها فیزات عیار تعیین سنجش، وسایل کادیبراسیون‌سواسنجی  یکااا، ادمییی بین دستگاه ترویج

‌.‌است انسازم این وظایف دیگر از ایران میی استاندارداا  سطح ارتقا 

                                                 
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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 اردكمیسیون فنی تدوين استاند

هاي  جايگزين :2قسمت  -هاي ديسك ستون فقرات سايش پروتزهاي مهره -كاشتنی هاي جراحی »

 «هسته

‌

 سمت و/ يا نمايندگی رئیس : 
‌سروش،‌صفدریان

‌ کاررناسی‌اررد‌مهندسی‌صنایعس

‌ررکت‌آتیلا‌ارتوپد‌‌‌

‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌

‌ دبیر :
‌حق‌بین‌نظرپاک،‌معصومه‌

‌ سدکترا ‌مهندسی‌پزرکی

‌

‌ ‌

‌دانشگاه‌صنعتی‌امیرکبیر‌‌‌‌

‌

‌‌)س‌اسامی‌به‌ترتیب‌حرو ‌ادفبا‌:‌اعضاء 
‌احمد ،‌سید‌امیر‌اوریار

‌ بیومکانیکسکاررناسی‌اررد‌

‌

‌خورنویس،‌بهسا

‌ بیومتریالسکاررناسی‌اررد‌

‌

‌عار رضایی‌راد،‌

‌ صنایعسمهندسی‌

‌

‌محمد،‌زارعی‌نژاد

‌ دکترا ‌مهندسی‌مکانیکس

‌

‌اداره‌کل‌تجهیزات‌پزرکی‌

‌

‌

‌اداره‌کل‌تجهیزات‌پزرکی‌

‌

‌

‌ررکت‌آتیلا‌ارتوپد

‌

‌

‌دانشگاه‌صنعتی‌امیرکبیر

‌دانشگاه‌صنعتی‌امیرکبیرصودتی‌اشجین،‌مهران‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌

‌ دکترا ‌مهندسی‌موادس

‌‌

‌سازمان‌استاندارد‌و‌تحقیقات‌صنعتی‌ایران‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌فرجی،‌رحیم

‌سکاررناسی‌اررد‌ریمی 

‌

‌سید‌رهاب‌،‌معینیان

‌ کاررناسی‌اررد‌ریمیس

‌سازمان‌استاندارد‌و‌تحقیقات‌صنعتی‌ایران

‌



 د‌
 

‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌نادر‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌‌،ینظافت

‌ یپزرک‌یمهندس‌ سدکترا

‌

‌نیک‌آئین،‌زیبا

‌سدکترا ‌مهندسی‌مکانیک 

‌

‌ پژواشگاه‌مواد‌و‌انرژ

‌

‌

 سازمان‌پژواشها ‌عیمی‌و‌صنعتی‌ایران

‌

‌

‌

‌

‌

‌
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 فهرست مندرجات

 عنوان
‌

 صفحه

 ب استاندارد‌میی‌با‌سازمان‌آرنایی

‌ج‌استاندارد تدوین فنی کمیسیون

‌پیش‌گفتار

‌مقدمه

‌و

‌ز

‌‌1داد ‌و‌دامنه‌کاربر‌1

‌‌1مراجع‌ادزامی‌9

‌‌1اصطلاحات‌و‌تعاریف‌3

2‌

3‌

6‌

3‌

3‌

2‌

19‌

‌کییات

‌اا‌مواد‌و‌معر 

‌دستگاه

‌محدوده‌چرخه

‌روش‌کار

‌گزارش‌آزمون

‌اء‌نمونه‌آزمونحام

‌پیوست‌ادف

‌پیوست‌ب

9‌

3‌

2‌

6‌

6‌

3‌

2‌

19‌

11‌

‌‌‌

‌‌‌

‌‌‌

‌‌ 

‌‌ 

‌‌ 

‌‌ 

‌‌ 

‌  

‌‌ 

‌
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 یش گفتارپ

‌ ‌فقرات‌سایش‌پروتزاا ‌مهره‌-اا ‌جراحیکارتنی"استاندارد اا ‌‌جایگزین‌:9قسمت‌‌-اا ‌دیسک‌ستون

تهیه‌و‌‌‌موسسه‌استاندارد‌و‌تحقیقات‌صنعتی‌ایران،توسط‌‌مربوطکه‌پیش‌نویس‌آن‌در‌کمیسیون‌اا ‌‌"استه

‌ ‌است‌و ‌93/2/29در‌چهارصد‌و‌دوازدامین‌اجلاس‌کمیته‌میی‌استاندارد‌مهندسی‌پزرکی‌مور ‌تدوین‌رده

استاندارد‌و‌‌موسسهقانون‌اصلاح‌قوانین‌و‌مقررات‌‌3مورد‌تصویب‌قرار‌گرفته‌است،‌اینک‌به‌استناد‌بند‌یک‌ماده‌

‌.‌ایران‌منتشر‌می‌رود‌،‌به‌عنوان‌استاندارد‌میی1331مصوب‌بهمن‌ماه‌‌‌تحقیقات‌صنعتی‌ایران،

‌خدمات،‌ ‌و ‌عیوم ‌صنایع، ‌زمینه ‌جهانی‌در ‌پیشرفت‌اا ‌میی‌و ‌تحولات‌و ‌اماانگی‌با برا ‌حفظ‌امگامی‌و

‌مو ‌تکمیل‌این‌ااستاندارداا ‌میی‌ایران‌در ‌برا ‌اصلاح‌و ‌پیشنهاد ‌که ‌ار قع‌دزوم‌تجدید‌نظر‌خوااد‌رد‌و

‌کمیسی ‌در ‌نظر ‌تجدید ‌انگام ‌رود، ‌ارائه ‌بنابراین،‌استاندارداا ‌گرفت. ‌خوااد ‌قرار ‌توجه ‌مورد ‌مربوط ‌فنی ‌ون

‌.‌باید‌امواره‌از‌آخرین‌تجدید‌نظر‌استاندارداا ‌میی‌استفاده‌کرد

‌

 :‌منبع‌و‌ماخا ‌که‌برا ‌تهیه‌این‌استاندارد‌مورد‌استفاده‌قرار‌گرفته‌به‌ررح‌زیر‌است
 

ISO 18192-2:2010, Implants for surgery -- Wear of total intervertebral spinal disc prostheses -- 

Part 2: Nucleus replacements 
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 :2قسمت  -هاي ديسك ستون فقرات سايش پروتزهاي مهره -هاي جراحیكاشتنی

 هاي هسته جايگزين

 دامنه كاربرد هدف و  2

ا ‌‌در‌ررایط‌حرکت‌زاویهرات‌پروتزاا ‌استه‌ستون‌فق،‌تعیین‌روش‌آزمون‌برا ‌استاندارداین‌اد ‌از‌تدوین‌

‌.بارند‌13929-‌1رماره‌ میی‌ایراناستاندارد‌نسبی‌تعیین‌رده‌در‌

این‌استاندارد‌میی‌در‌خصو ‌پروتزاا ‌کمر‌و‌گردن‌کاربرد‌دارد.‌دیکن‌در‌خصو ‌جایگاار ‌کامل‌دیسک‌و‌

ممکن‌بارد.‌‌یش‌میاا ‌خستگی‌و‌سامفاصل‌کوچک‌کاربرد‌ندارد.‌روش‌مورد‌استفاده‌رامل‌آزمون‌زینیجایگ

‌لازم‌بارد.‌نظیر‌آزمون‌خزش‌نیز‌،اا ‌مکانیکی‌اضافی‌آزموناست‌

اا ‌خستگی‌و‌سایش‌به‌‌داده‌کند.‌را‌دوباره‌ساز ‌نمی‌1درون‌تنیاا ‌حرکت‌و‌بار‌در‌‌پیچیدگی‌،این‌استاندارد

تواند‌با‌عمیکرد‌‌ن‌میدیک‌؛سازد‌انواع‌مختیف‌کارتنی‌را‌فراام‌میدست‌آمده‌از‌این‌روش‌آزمون،‌امکان‌مقایسه‌

‌،اا ‌اضافی‌تعیین‌کننده‌ملاحظات‌ایمنیانجام‌آزمون‌با‌بادینی‌کارتنی‌متفاوت‌بارد.‌کاربر‌این‌استاندارد‌باید

‌‌ار‌کارتنی‌را‌در‌نظر‌بگیرد.‌آزمون‌برا ‌طراحی

 الزامیمراجع   2

‌ ‌میی‌ایران ‌متن‌این‌استاندارد ‌در ‌حاو ‌مقرراتی‌است‌که ‌است.‌آن‌بهمدارک‌ادزامی‌زیر ‌رده ‌داده ‌ارجاع ‌اا

‌رود.‌ین‌ترتیب‌آن‌مقررات‌جزئی‌از‌این‌استاندارد‌میی‌ایران‌محسوب‌مبدی

‌بارد، ‌رده ‌داده ‌ارجاع ‌انتشار ‌تاریخ ‌ذکر ‌مدرکی‌با ‌به ‌صورتی‌که ‌نظراا ‌بعد ‌آن‌‌اصلاحیه‌در ‌تجدید ‌و ‌اا

اا‌ارجاع‌داده‌رده‌تاریخ‌انتشار‌به‌آنر‌ذکاستاندارد‌میی‌ایران‌نیست.‌در‌مورد‌مدارکی‌که‌بدون‌‌مورد‌نظر‌این

‌.‌اا‌مورد‌نظر‌است،‌امواره‌آخرین‌تجدید‌نظر‌و‌اصلاحیه‌اا ‌بعد ‌آن‌است

‌:‌استفاده‌از‌مراجع‌زیر‌برا ‌این‌استاندارد‌ادزامی‌است

‌ایران‌‌2-1 ‌میی ‌سال‌16339-‌9رماره‌استاندارد سایش‌پروتزاا ‌کامل‌‌-اا ‌جراحیکارتنی‌،1321:

‌روش‌اندازه‌گیر ‌:9ت‌قسم‌-ران

9-9‌ ‌‌ ‌‌میی‌ایراناستاندارد ‌سال‌13929-1رماره سایش‌پروتزاا ‌دیسک‌بین‌-اا ‌جراحیکارتنی‌،1332:

‌پارامتراا ‌بارگاار ‌و‌جابه‌جایی‌برا ‌آزمون‌سایش‌و‌ررایط‌محیطی‌مرتبط‌با‌آزمون:‌1قسمت-ا ‌کاملمهره

‌

 اصطلاحات و تعاريف   4

‌:دنرو‌می کار به زیراا ‌‌و‌واژه اتاصطلاح استاندارد این در

                                                 
1‌- in vivo 
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4-2  

 2مبداء

‌مرکز‌سیستم‌مختصات‌که‌در‌مرکز‌اندسی‌ربیه‌ساز‌حیقو ‌قرار‌دارد.

 مراجعه‌رود.‌1به‌رکل‌ -يادآوري

 

4-2  

 چرخه هودحدم

‌یابد.‌اگر‌ایچ‌گونه‌رکست‌عمیکرد ‌ر ‌نداد،‌آزمون‌خاتمه‌می‌اایی‌که‌تعداد‌چرخه

 

 كلیات  3

‌1به‌رکل‌رود‌س‌انجام‌می‌13929-‌1رماره  میی‌ایراناستاندارد‌طبق‌‌،آزمون‌ایستگاه‌کدر‌یاسته‌‌گزینیجای

‌،دستگاهاین‌رود.‌‌حرکت،‌ربیه‌ساز ‌می‌بازدارندهسیستم‌یک‌‌با‌استفاده‌ازبرری‌حیقه‌‌9.‌سفتی مراجعه‌رود

‌رو ‌جابجایی‌استه ‌بر ‌را ‌زمان ‌به ‌وابسته ‌زاویه‌،یک‌نیرو  ‌جابجایی ‌امراه ‌‌به ‌نسبی اعمال‌‌تعیین‌ردها 

‌نمونه‌کند‌می ‌اگر‌پییمراا‌تحت‌بررسی‌بارند، گیرد‌تا‌‌در‌معرض‌امان‌نیرو ‌وابسته‌به‌زمان‌قرار‌می‌کنترل.

تعیین‌رود.‌آزمون‌در‌محیط‌کنترل‌رده‌مشابه‌‌،خزش‌نمونه‌آزمون‌و/یا‌مقدار‌تغییر‌جرم‌به‌ددیل‌انتقال‌سیال

‌رود.‌ررایط‌فیزیودوژیک‌انجام‌می

 

                                                 
1‌- Origin 

2‌- Stiffness 



3 
 

 
 راهنما:

‌بیبرینگ‌1

‌حرکتبازدارنده‌سیستم‌‌9

‌صفحه‌انتهایی‌فوقانی‌3

‌استه‌وسییه‌2

‌مبدا‌3

‌صفحه‌انتهایی‌تحتانی‌6

‌محفظه‌آزمون‌3

 كلیات راه اندازي دستگاه 2 شکل

‌

‌

 ها مواد و معرف  5

 محیط آزمون مايع 5-2

گرم‌پروتئین‌در‌دیتر،‌مایع‌محیط‌آزمون‌ ‌99±9س‌یظتغ‌اب‌ رده‌سموازنهبا‌آب‌دیونیزه‌‌گاو  سرم‌رقیق‌رده

‌بارد.‌می

‌.کرد صا  میکرومتر  9 صافی از استفاده با را آزمون محیط مایع توان‌می ،دزوم صورت در

1‌

9‌

‌

3‌

‌

2‌

3‌

6‌

‌

3 
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‌ میکروبی، آدودگی از پیشگیر  برا  ‌.گردد نگهدار  زده یخ صورت به آزمون زمان تا آزمون محیط مایعباید

‌قارچبا ضد ماده یک است ممکن ‌ضد ‌گردد اضافه  آزاید سدیم نظیرس کتر ‌و  بادقوه توانند‌یم مواد  چنین.

‌.خطرآفرین‌بارند

‌است ‌‌ممکن ‌سطوح ‌در ‌فسفات ‌کیسیم ‌غیظت ‌رساندن ‌حداقل ‌به  دیتر در مولمییی 1،‌99اا‌گاه‌تکیهبرا 

EDTAمحیول
 به وابسته‌EDTAاثر‌‌به‌کار‌رود.به‌عنوان‌افزودنی‌‌رود‌می متصل محیول در موجود کیسیم با که‌9

 تنظیم کاربر خود نظر با در‌مایع‌محیط‌آزمون‌باید‌‌EDTAعدم‌استفاده‌از‌.بارد‌میآزمون‌ مورد مواد ترکیب

‌رود.

‌استفاده‌کرد.نیز‌‌3توان‌از‌سایر‌مایعات‌آزمون‌نظیر‌محیول‌انکس‌می‌-يادآوري

رت،‌باید‌مقادیر‌آن‌در‌گزارش‌آزمون‌ذکر‌مایع‌محیط‌آزمون‌انجام‌پایرد.‌در‌این‌صو‌‌pHمداومبهتر‌است‌پایش‌

‌.در‌گزارش‌آزمون‌مراجعه‌رود ‌6-سبه‌بند‌ر‌رود

‌

 كنترلهاي آزمون و  نمونه 5-2

برا ‌اصلاح‌افزایش‌وزن‌یک‌نمونه‌اضافی‌‌حداقلرود.‌‌برا ‌آزمون‌سایش/خستگی‌توصیه‌می‌رش‌نمونه‌حداقل

‌توصیه‌می ‌ددیل‌جاب‌مایعات‌سکنترل‌خیس‌ردن  ‌طبق‌پروفیل‌‌خیس‌ردن‌ساا  ‌کنترل‌‌رود.‌به ‌بر باید

کاربر‌تصمیم‌ ‌بارگاار ‌روند.‌ممکن‌است‌در‌موارد ‌1جدول‌طبق‌بارگاار ‌ارائه‌رده‌برا ‌این‌نوع‌کارتنی‌س

کند‌یا‌‌که‌مواد‌آزمون‌مایع‌اطرا ‌را‌جاب‌نمیخیس‌ردن‌استفاده‌نکند،‌نظیر‌مواد‌فیز ‌‌کنترلگیرد‌از‌نمونه‌

‌بارد.‌میغیرممکن‌‌،وزن‌به‌عیت‌جاب‌بالا ‌مایعات‌به‌ماده‌آزمون‌گیر ‌اندازه‌اا‌که‌نظیر‌ایدروژل

‌رود،‌باید‌دلایل‌کافی‌ارائه‌رود.‌اگر‌کمتر‌از‌رش‌نمونه‌آزمون‌به‌کار‌می

‌میی‌بارد.‌‌وانینق‌بر‌طبقتواند‌‌اا‌می‌تعداد‌نمونه‌-يادآوري

‌

 دستگاه 6

 ماشین آزمون 6-2

                                                 
1 -‌ Bearings 

2‌-Ethylenediaminetetraacetic acid. 

3 -‌ Hanks solution 



3 
 

  بارد.‌13929-‌1رماره‌میی‌ایراند‌استاندار مارین‌آزمون‌باید‌مطابق

 حركت بازدارندهسیستم  6-2

اعمال‌نیرو ‌بازدارنده‌در‌صفحه‌افقی‌به‌منظور‌ربیه‌ساز ‌سفتی‌برری‌‌با‌قابییت‌حرکت‌بازدارندهیک‌سیستم‌

‌باید‌سفتی‌‌حیقه‌به‌کار‌می ‌جابجایی‌افقی‌سطح‌فوقانی‌کارتنی‌است. ‌بزرگی‌نیرو ‌بازدارنده‌متناسب‌با رود.

‌سی ‌‌‌N/mm‌19± N/mm 113حرکت‌بازدارندهستم ‌مرجع ‌سبه ‌نمونه‌3بارد ‌رود . ‌‌ا ‌مراجعه ‌ سیستم‌از

‌نشان‌داده‌رده‌است.‌9در‌رکل‌‌حرکت‌بازدارنده

 
 حركت با استفاده از چیدن فنرهابازدارنده سیستم نمونه )مدل نیمه(  2 شکل

‌

‌.روند‌ساخته‌می= ‌μm‌91/9‌± μm‌93/9 Raخوردگی‌با‌مقدار‌زبر صفحات‌انتهایی‌از‌ماده‌مقاوم‌به‌
ممکن‌است‌رکل‌مخروطی‌صفحات‌انتهایی‌برا ‌پیشگیر ‌از‌‌به‌نمونه‌مورد‌آزمون‌بستگی‌دارد.‌صفحات‌انتهایی رکل -يادآوري

‌ه‌استه‌مفید‌بارد.وسییه‌استه‌لازم‌بارد.‌رکل‌بیضو ‌ممکن‌است‌برا ‌پیشگیر ‌از‌چرخش‌وسییدر‌رفتگی‌مفصل‌استخوانی‌

‌

 در وضعیت 2يگذاريو جا  2يتراز سازهاي  روش 6-4

 ‌در‌موقعیت‌استه‌در‌مرکز‌فورا ‌که‌محوراا ‌چرخش‌‌تراز‌نمایید،‌به‌گونه‌فوقانینمونه‌آزمون‌را‌در‌وضعیت‌

از‌تکرارپایر ‌امان‌وضعیت‌و‌جهت‌پس‌از‌خروج‌نمونه‌برا ‌‌بتوان‌محور‌چرخش‌مارین‌آزمون‌واقع‌روند‌و

‌.فتگیر ‌یا‌تمیز‌ساز ‌سدر‌صورت‌دزوم ‌اطمینان‌یا‌اندازه

‌

 محفظه آزمون 6-3

‌محفظه‌آزمون‌آبکاملا‌است‌محفظه‌آزمون‌از‌محیط‌خارج‌بهتر‌ با‌نمونه‌و‌صفحات‌انتهایی‌‌،بند ‌رده‌بارد.

‌رود.‌می‌احاطه

                                                 
1 -‌ Aligning 

2 -‌ Positioning 
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‌است -يادآوري ‌تثبیت‌صفحات‌انتهایی‌ بهتر ‌ذرات‌سایشی‌در ‌تودید ‌اگراز ‌رود؛ ‌پرایز ‌چه ‌ذرات‌امواره ‌تودید ‌کامل‌از پرایز

‌بارد.‌سایشی‌امکان‌پایر‌نمی

‌

 سیستم كنترل دما 6-5

‌بارد. ‌33±9س‌C°حفظ‌دما ‌مایع‌محیط‌آزمون‌اطرا ‌نمونه‌آزمون‌در‌سیستم‌کنترل‌دما‌باید‌قادر‌به‌

‌

‌

 چرخه همحدود 7

کرده‌‌درخواسترخه‌متفاوتی‌را‌چ‌دهمحدو‌،نمونه‌متقاضیمگر‌اینکه‌‌،چرخه‌بارد‌1×193باید‌‌چرخه‌هودحدم

 با‌دلایل‌مناسب‌به‌کار‌رود.‌مکن‌استبارد‌که‌م

‌میی‌بارد.‌‌وانینق‌بر‌طبقتواند‌‌میچرخه‌‌همحدود‌-يادآوري

 روش كار 8

‌نمونه‌آزمون‌را‌تمیز‌نمایید.‌3-1

‌ ‌دیگر‌انجام‌پایرد.اا‌یا‌روش‌‌16339-‌9رماره‌استاندارد‌میی‌ایرانتواند‌طبق‌‌تمیزساز ‌نمونه‌آزمون‌می‌-يادآوري

‌گیر ‌اودیه‌لازم‌برا ‌‌3-9 ‌اندازه ‌برا ‌کادارگونه ‌انجام‌داید‌و ‌خزش‌را ‌بعد ‌سایش‌و/یا بره‌یتعیین‌مقدار

که‌بار‌در‌سایر‌‌انجام‌داید‌این‌کادیبراسیون‌را‌در‌مواقعی‌از‌دود‌سل‌استفاده‌نمایید.‌،آزمون‌ایستگاهنمودن‌ار‌

‌افزایش‌‌ایستگاه ‌آزمون ‌حیقه ‌در ‌سایش‌نمونه‌میاا ‌صورت‌وجود . ‌سدر ‌روش‌یابد ‌یکی‌از ‌با اا ‌‌اا ‌آزمون‌را

‌انجام‌داید.‌‌16339-‌9رماره‌میی‌ایرانتوصیف‌رده‌در‌استاندارد‌

‌.قرار‌دایدمارین‌آزمون‌در‌نمونه‌را‌‌3-3

‌نیز‌انجام‌داید.‌کنترلرا‌برا ‌نمونه‌‌3-3و‌‌9-1‌،3-3مراحل‌‌3-2

3-3‌‌ مراجعه‌رود .‌‌1-3سبه‌بند‌‌اییدنماضافه‌د،‌روپر‌کاملا‌که‌محفظه‌آزمون‌‌تا‌جاییمایع‌محیط‌آزمون‌را

‌‌حفظ‌نمایید.گر‌دما ‌توده‌مایع‌‌در‌موقعیت‌نمایانرده‌اندازه‌گیر ‌‌ 33±9س‌C°در‌دما ‌مایع‌اطرا ‌را‌

‌تا‌رسیدن‌نمونه‌به‌دما ‌ثابت‌صبر‌کنید.‌3-6

3-3‌‌ ‌را ‌آزمون ‌کنید‌راهمارین ‌گونه‌انداز  ‌به ‌آنرا ‌که‌و ‌کنید ‌تنظیم ‌‌ا  ‌جدول ‌در ‌رده ‌ارائه و‌‌1باراا 

‌بر‌نمونه‌آزمون‌اعمال‌روند.‌13929 -1 رمارهمیی‌استاندارد‌اا ‌تعیین‌رده‌در‌‌جابجایی
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 پارامترهاي بار ماشین آزمون 2جدول 

 بار ناحیه
(N) 

‌‌max.‌33گردنی

min.‌93‌

‌‌max.‌1999کمر 

min.‌399‌

‌جدول‌-رييادآو ‌این ‌در ‌رده ‌ارائه ‌مقادیر‌‌باراا  ‌با ‌مقایسه در

کااش‌‌‌39%‌تا‌13929-1 رماره‌میی‌ایرانتعیین‌رده‌در‌استاندارد‌

‌مراجعه‌رود .‌3و‌‌9اند‌سبه‌مراجع‌‌داده‌رده

‌

‌فرکانس‌‌مارین‌آزمون‌را‌3-3  ارتز 9 حد تا آزمون اا ‌فرکانس‌.بیندازید کار به‌Hz1/9± با‌دقت‌‌Hz‌1با

 امچنین و کارتنی ماده رفتار رو  یک‌ارتز از بالاتر آزمون اا ‌فرکانس اثر‌.گیرند قرار استفاده مورد است نممک

‌.کند ارائه کافی توجیه باید کاربر‌.گیرد قرار بررسی مورد کاربر توسط باید آزمون مارین دقت رو 

 ،رد تمام اش‌دوره زودتر که کدام ار‌،بار یک روز 3 ار یا ،چرخه ‌3×‌193ار از بعد را آزمون محیط مایع‌3-2

‌.نمایید ضیعوت کامل طور به

‌3×‌193ار در‌حداقلچرخه‌و‌ 1×196 در چرخه،‌3×‌193حداقل در اا‌گیر  اندازه ثبت برا  را آزمون‌3-19

‌.کنید متوقف کند، پیدا خاتمه آزمون که زمانی تا چرخه

‌.کنید تمیز را آزمون  اا‌ونهنم و نموده خارجاز‌مارین‌آزمون‌ را مونآز نمونه‌3-11

طبق‌ یا رده داده توضیح‌‌16339-‌9رماره‌در‌استاندارد‌میی‌ایران که روری طبق تواند‌می آزمون نمونه کردن تمیز -يادآوري

‌.گیرد انجام دیگر، روش

‌انجام‌داید.‌را سایش به مربوط اا ‌گیر ‌اندازه‌3-19

‌مراجعه‌رود .‌2-3و‌‌3-3سبه‌بند‌‌ایدقرار‌د‌ آزمون مارین در را آزمون نمونه مجدداً

‌مراجعه‌رود .‌12-3سبه‌بند‌‌کنید تکرار آزمون خاتمه‌تا را‌‌19-3تا‌‌6-‌3مراحل‌3-13

‌.داید ادامه ر ‌داد، زیر موارد از یکی که زمانی تا را آزمون‌3-12

‌چرخه؛‌همحدود‌ردن کامل   ادف
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‌.کاربر وسطتکارتنی‌برا ‌ رده یینتع نقص یا عمیکرد  صنقبروز‌   ب

 سایشی تا‌خصوصیات است صدد در آزمون روش این که چرا نشود آزمون خاتمه باعث است ممکن مکانیکی نقص -يادآوري

‌.نماید مشخص را وسییه زمان به وابسته

‌

 گزارش آزمون 3

‌:بارد‌زیر اطلاعات رامل دبای آزمون گزارش

 ‌میی، استاندارد این‌به ارجاع ادف 

‌ آزمون‌اا ‌نمونه اتمشخص ب  ‌اظهار ‌ نمونه کننده ارائه واحدطبق ‌آزمون و‌‌نوع ماده، اندازه، راملبرا 

‌،تودیدکننده

 دامنه نیرواا، و حرکات ایجاد برا  استفاده مورد اا ‌سیستم اا،‌ایستگاه تعداد رامل آزمون، مارین توصیف‌پ 

سبه‌بند‌‌آزمون نمونه نصب نحوه نیرواا، و حرکات گیر ‌اندازه‌برا  استفاده مورد اا ‌سیستم نوع نیرواا، و حرکات

‌آلاینده، ذرات از ممانعت نحوه و دما کنترل نحوه مفصیی، سطوح کار ‌روغن نحوهمراجعه‌رود ،‌‌3-9

‌، استفاده صورت درس ارتز یک از بیشتر فرکانس از استفاده ددیل بیان جمیه از آزمون فرکانست ‌

‌مفصیی، سطوح حرکت به توجه با آن انتخاب ددیل بیان و انحرا  میزانث ‌

 گرفتن نظر در بدونس‌بارد رده استفاده آزمون برا  نمونه 6 از کمتر چنانچه لازم، ددیل بیان و اا‌نمونه تعدادج ‌

‌، مایع جاب کنترل نمونه

‌آن، ددیل بیان‌و‌‌EDTAافزودن عدم یا افزودنچ ‌

‌ن،آ ددیل بیان و میکروبی ضد عامل یک افزودن عدم یا افزودنح ‌

‌کارتنی، طراحی پایه بر چرخش‌اسمی مرکز انتخاب  ‌

 آنها از که‌اایی‌آزمون به ارجاع آن از استفاده عدم صورت در و کنترل اا ‌نمونه از استفاده عدم یا استفادهد ‌

‌است، رده حاصل کنترل اا ‌داده

‌ه‌بارد،چرخه‌استفاده‌رد‌1×193دلایل‌کافی‌در‌صورتی‌که‌بیش‌از‌‌با‌ذکرچرخه‌‌هذ ‌محدود
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‌:رامل نتایج بیان ر 

‌رفته، کار به اا ‌چرخه کل تعداد‌-1

‌است، بوده چرخه 193 از کمتر رده اعمال اا ‌چرخه تعداد که صورتی در آزمون خاتمه عیت‌-9

‌است، داده ر  نسبی حرکت آنها در که قطعات امه سطوح توصیف‌-3

‌بارد، ا  ‌قطعه ساختارچندس‌1مدولار‌ساختار ارا د قطعات اگر ،اا‌قطعه زیر بین مشترک سطح ررایط توصیف‌-2

9انواع‌خرابی توصیف‌-3
‌،خرابی بروز صورت در 

‌مراجعه‌رود ،‌1-3سبه‌بند‌‌بارد رده پایش مداوم صورت به که صورتی در،‌‌pHمقادیر‌-6

‌ مراجعه‌‌‌16339-‌9رماره‌میی‌ایرانسبه‌استاندارد‌‌آمده دست به‌نتایج و سایش گیر ‌اندازه روش جزئیاتز 

‌رود ،‌برا ‌مثال:

‌ ،ابعاد  یا سنجی‌وزنس سایش میزان گیر ‌اندازه روش ‌-1

‌ابعاد ، روش در نمونه‌ار برا  حجم تغییر یا سنجی وزن‌روش از استفاده با گیر ‌اندازه ار برا  جرم تغییر‌-9

ستقریب‌غیر‌‌ایشسگین‌نر ‌میان تعیین روش توصیف و  ابعاد  یا سنجی‌وزن روشسایش‌س گین‌نر میان‌-3

‌و‌غیره ،‌2حداقل‌مربعات‌برازش،‌3خطی

‌استاندارد، انحرا  رامل توصیفی آمار‌-2

‌،‌چرخه رمارش عمیکرد عنوان به سایش نمودار  نمایش‌-3

‌.ددیل ذکر با اصیی آزمون روش از رده ایجاد انحرا  ارگونهس ‌

 آزمون نمونه اءحما 20

‌.گیرد قرار استفاده مورد بادینی مقاصد برا  زمونآ از بعد نباید آزمون نمونه از بخشی ایچ

                                                 
1 -‌ Modular construction 

2 -‌ Failure mode 

3 -‌ Non-linear approximation 

4 -‌ Least squares fit 



19 

 

 پیوست الف

 )اطلاعاتی(

 آزمون ايه روش دلیل ذكر

‌اندسه‌کارتنی‌نمی‌-1  ادف ‌به‌ار‌حال‌کارتنی‌این‌استاندارد‌میی‌محدود‌به‌تعیین‌انواع‌مواد‌یا اا ‌‌بارد.

گر‌کاربرد‌‌ر‌خوااند‌دارت‌که‌نمایانگیر ‌در‌یک‌قادب‌تعیین‌رده‌توسط‌کارب‌قادبنیاز‌به‌‌1محل دررکل‌یافته‌

‌گنجد.‌بادینی‌مورد‌نظر‌آنهاست.‌آزمون‌مواد‌مهندسی‌بافت‌در‌حال‌بررسی‌است‌و‌در‌این‌استاندارد‌میی‌نمی

‌زیندر‌زمان‌چاپ‌این‌استاندارد،‌اطلاعات‌کمی‌در‌خصو ‌ماده،‌سطح‌و‌اندسه‌احاطه‌کننده‌جایگ‌-9  ادف 

‌ ‌دسترس‌است. ‌در ‌با استه ‌زبر ‌سطح ‌است‌بین ‌ممکن ‌بافت‌صا فت‌مفصیی ‌دیفی‌سدر ‌سدر‌9اا  ‌زبر ‌و  

‌اسفنجی ‌3استخوان ‌بارد. ‌متغیر  ‌ ‌است‌که ‌استانداردفرض‌رده ‌این ‌در ‌انتخاب‌رده ‌انتهایی ‌،زبر ‌صفحات

 داد.‌خصوصیات‌زبر ‌متوسطی‌را‌نشان‌می

‌‌2برون‌تنی‌اا ‌سایش‌مطابقت‌نسبی‌آزمون‌برا ‌-3  ادف ‌آرتروپلا‌3درون‌تنیو ،‌ستی‌کامل‌دیسک‌کمردر

‌همراجعه‌رود .‌محدود‌6و‌‌3رود‌سبه‌مراجع‌‌چرخه‌در‌نظر‌گرفته‌می‌1×196سایش‌در‌طی‌یک‌سال‌معادل‌

‌بارد.‌می‌‌in vivoدر‌ده‌ساده‌تقریبا‌معادل‌عمیکرد‌1×193چرخه‌

  

‌

 

 

 

 

‌

‌

‌
 

 

‌

                                                 
1‌- in situ 

2 -‌ Fibrous tissue 

3-Cancellous bone 

4‌- in vitro 

5‌- in vivo 
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