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前　　言

ＹＹ／Ｔ０６５１《外科植入物　全髋关节假体的磨损》分为以下两个部分：

———第１部分：髋关节磨损试验机的负载和位移参数及相关的试验环境条件；

———第２部分：测量方法。

本部分为ＹＹ／Ｔ０６５１的第２部分。

本部分等同采用国际标准ＩＳＯ１４２４２２：２０００《外科植入物　全髋关节假体的磨损　第２部分：测量

方法》。

本部分由国家食品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（ＳＡＣ／ＴＣ１１０）归口。

本部分起草单位：国家食品药品监督管理局中检所医疗器械质量监督检验中心、北京力达康科技有

限公司、北京蒙太因医疗器械有限公司。

本部分主要起草人：汤京龙、陆颂芳、奚廷斐、王建宇、王硕、汤龙、刘丽、李佳戈、宋少堂、徐宁、聂小芳、

王慧娟。
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外科植入物　全髋关节假体的磨损

第２部分：测量方法

１　范围

ＹＹ／Ｔ０６５１的本部分规定了按ＹＹ／Ｔ０６５１．１进行全髋关节假体磨损试验后利用质量法和体积法

来评估髋臼组件磨损的方法。

注：有些研究者曾遇到有机物沉积明显影响本测试结果的问题，尤其是硬面和硬面组合时，此问题更加严重。本部

分并没有给出具体的预防措施，但如果能够采用本部分列出的清洗技术，可以减少此种杂质产生。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＹＹ／Ｔ０６５１的本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文

件，其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成

协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本

部分。

ＹＹ／Ｔ０６５１．１—２００８　外科植入物　全髋关节假体的磨损　第１部分：髋关节磨损试验机的负荷

和位移参数及相关的试验环境条件（ＩＳＯ１４２４２１：２０００，ＩＤＴ）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于ＹＹ／Ｔ０６５１的本部分。

３．１

磨损　狑犲犪狉

由于关节假体组件间的相对运动和负荷作用而造成的组件材料损失。

４　质量法

４．１　原理

将试验样品浸于润滑剂中，一段时间后再将其取出，清洗、干燥并称重。重复以上过程，直至样品的

液体吸收达到稳定状态。在髋关节磨损模拟机上进行关节磨损试验后，通过测量试验前后假体组件的

质量损失来评估关节磨损。同时，还需要一个承载相同负荷但关节面没有相对运动的对照样品，用于吸

收液体，对照样品需经过相同的浸润、清洗、干燥过程处理，以达到对照目的。

４．２　试剂与材料

４．２．１　液体试验介质：按ＹＹ／Ｔ０６５１．１规定。

４．２．２　对照样品：按ＹＹ／Ｔ０６５１．１规定。

４．２．３　异丙醇。

４．３　试验仪器

４．３．１　天平：精度±０．１ｍｇ，量程应满足试验样品质量范围。

４．３．２　超声波清洗机。

４．３．３　真空干燥箱：真空度至少达到１３．３３Ｐａ。

４．３．４　过滤的惰性气流，如氮气流。

４．４　质量法测量的样品准备

４．４．１　将试验样品和对照样品浸泡在液体试验介质（４．２．１）中４８ｈ±４ｈ。

１

犢犢／犜０６５１．２—２００８／犐犛犗１４２４２２：２０００




