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前  言

  YY/T0809《外科植入物 部分和全髋关节假体》分为以下几个部分:
———第1部分:分类和尺寸标注;
———第2部分:金属、陶瓷及塑料关节面;
———第3部分:(预留);
———第4部分:带柄股骨部件疲劳性能试验和性能要求;
———第5部分:(预留);
———第6部分:带柄股骨部件颈部疲劳性能试验和性能要求;
———第7部分:(预留);
———第8部分:有扭矩作用的带柄股骨部件疲劳性能;
———第9部分:(预留);
———第10部分:组合式股骨头抗静载力测定。
本部分为YY/T0809的第4部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替YY/T0809.4—2010。与YY/T0809.4—2010相比,除编辑性修改外主要技术变化

如下:
———标准名称由“带柄股骨部件疲劳性能的测定”修改为“带柄股骨部件疲劳性能试验和性能要

求”,标准中增加了疲劳性能的要求;
———对试验参数进行了调整。
本部分使用翻译法等同采用ISO7206-4:2010《外科植入物 部分和全髋关节假体 第4部分:带

柄股骨部件疲劳性能试验和性能要求》。
与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB/T6682—2008 分析实验室用水规格和试验方法(ISO3696:1987,MOD);
———GB/T25917—2010 轴向加力疲劳试验机动态力校准(ISO4965:1979,MOD);
———YY/T0809.1—2010 外科植入物 部分和全髋关节假体 第1部分:分类和尺寸标注

(ISO7206-1:2008,IDT)。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本部分由国家药品监督管理局提出。
本部分由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会骨科植入物分技术委员会(SAC/TC110/

SC1)归口。
本部分起草单位:天津市医疗器械质量监督检验中心、上海大学、创生医疗器械(中国)有限公司、强

生(苏州)医疗器材有限公司。
本部分主要起草人:董双鹏、张争辉、王祚龑、华子恺、陈长胜、王剑、赵元一、陈睿恺。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为:
———YY/T0809.4—2010。
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引  言

  前一版本部分的一些方面没有充分描述,试验方法的一些方面没有反映实际的试验惯例,如下

所述:

a) 前倾式股骨柄的试验条件会导致矢状面上弯曲力显著降低。对比于非前倾股骨柄的“最差情

况”,这种测试条件因为没有考虑此类股骨柄植入人体时的旋转而成为“最佳情况”,故不能反

映出在人体中的高应力情况。

b) 没有考虑CT 值小于120mm的股骨柄的测试情况。
注:CT 值是指股骨头球心到股骨柄最远端点的距离。

c) 与YY/T0809.4—2010相比,包埋水平发生了改变,但与相应的YY/T0809.8—2010中规定

的性能要求相比没有发生改变。
为了弥补这些不足,对三种具有不同长度范围的股骨柄定义了测试条件;更精确地描述测试流程和

股骨柄轴线定义,尤其是前倾式股骨柄;并且使规定的测试条件与YY/T0809.8—2010中的性能要求

相适应。
本标准使得实验室操作更精确、更简单,并且清楚地把股骨柄分成了三种类型:
———CT≤120mm的股骨柄;
———120mm<CT≤250mm的股骨柄;
———CT>250mm的股骨柄。
本标准包括了这些组件的性能要求,这能提高测试方法的可接受性与测试结果的重现性。
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外科植入物 部分和全髋关节假体
第4部分:带柄股骨部件疲劳性能

试验和性能要求

1 范围

YY/T0809的本部分规定了在特定的试验条件下,确定部分和全髋关节置换中带柄股骨部件疲劳

性能的试验方法。本部分还规定了试验条件以考虑影响试验部件的重要参数,并描述了试样的安装

方法。
本部分也规定了试验参数及股骨组件疲劳极限要求,包括疲劳极限值和相应的载荷循环次数。
本部分适用于具有对称平面的或预制前倾的或柄部双面弯曲的假体。
本部分不包括完成疲劳试验后试样的检验方法,这部分的内容由实验室与试样提供方协商决定。
对于组合式的股骨组件的疲劳试验,规定了股骨组件的液体试验环境。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

ISO3696 实验室分析用水 规范和试验方法(Waterforanalyticallaboratoryuse—Specification
andtestmethods)

ISO4965 轴向载荷疲劳试验机 动态力校准 应变测量技术(Axialloadfatiguetestingma-
chines—Dynamicforcecalibration—Straingaugetechnique)

ISO7206-1 外科植入物 部分和全髋关节假体 第1部分:分类和尺寸标注(Implantsforsur-
gery—Partialandtotalhipjointprostheses—Part1:Classificationanddesignationofdimensions)

3 术语和定义

ISO7206-1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
颈部组合式柄 modularneckstem
由具有自锁定锥度的股骨颈与柄的近端通过锥度配合使用的柄。

3.2 
疲劳极限 endurancelimit
FD

在ND 个循环试验后,试样不发生损坏和形变的最大力值。

3.3 
疲劳循环次数 endurancecycles
ND

在测试力值下的规定循环次数。
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