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前 言

    本标准等同采用ISO 15032:2000K假肢— 舰关节的结构检验》。

    本标准为推荐性标准。自实施之日起，建议从事假肢设计、生产、销售、装配等工作的人员和从事康

复医疗的医师、假肢技师和社会工作者等按本国家标准的规定执行。

    本标准由中华人民共和国民政部提出。

    本标准由全国残疾人康复和专用设备标准化技术委员会(CSBTS/TC148)归口并负责解释。

    本标准由民政部假肢科学研究所负资起草，福建省假胶厂参加起草。

    本标准主要起草人:马凤领、杨文兵、刘俊玲。

    附录A为规范性附录、附录B为资料性附录。
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引 言

    在本标准中，术语“很胶”表示的是一种用于全部或部分补偿肢体缺失或缺陷的外用装置。

    在实际使用过程中，是按时间顺序对假肢分别进行各种加载的。本标准中定义的检验方法包括静

态强度试验和动态强度试验，该过程是用一个试验力在两个不同的试验面，即假肢的正面、侧面作用，产

生载荷分量。

    静态试验对应于各种活动中出现的最恶劣的加载。动态试验对应于正常行走过程中每一步有规律

的加载。本标准表述了结构组件的疲劳性检验。这种检验提供的数据不足以预测假肢的实际使用

寿命。

    舰关节离断假肢及其组件的评估除了按本标准各部分描述的要求进行实验室试验外，还需要进行

临床试验。

    当假肢的承重部分因设计有明显的改变时，需再次进行实验室试验和临床试验。
    理论上讲，附加的实验室试验还应考虑以下因素:功能、穿戴耐久性和抗撕裂性、新材料的发展、环

境的影响以及作为评估过程一部分的使用者的活动。对这些因素的影响，目前尚无标准，所以要不断进

行 补充。



GB/T 19543-2004/LSO 15032:2000

假肢 艘关节结构检验

范 围

    本标准描述了砚离断假肢的舰和大腿组件和组合件试验的方法，该检验方法对GB/T 18375中的

下胶假肢的其他组件不适用。

    本标准描述了对舰关节两个不同的试验面(正面、侧面)施加试验力产生载荷分量的静态强度试验

和动态强度试验。在试验样品上各组件的载荷取决于各组件载荷的峰值，这些峰值通常发生在行走过

程中支撑相时的不同瞬间。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。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标准，然而，鼓励根据本标准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标准。

    GB/T 14191-1993 假肢和娇形器术语

术语和定义

GB/T 14191-1993确立的及下列术语和定义适用于本标准。

脆性破坏 brittle failure

零部件在断裂时没有明显的塑性变形。

3. 2

塑性破坏 ductile failure

零部件在断裂时有明显的塑性变形。

塑性破坏 ductile failure

试验样品产生严重 的塑性变形 。

3.4

试脸设备 test equipment

适合本标准或为符合本标准而特别设计并符合6.8精度要求的试验机器和装置。

4 试脸配R

4. 1 概述

4.1.1 为了解释、报告以及使用的方便，本标准描述了两种试验配置，一种作用于右侧，一种作用于左

侧，成镜像关系。这种简化能够按统一的标志描述试验中作为承载部分的假肢组件，无论是假肢的左侧
或右侧和对称或不对称设计的组件。

4.1.2

4. 1.3

调整 。

每种试验配置应是三维直角坐标系，包含点、线、面几何系(见图1和图2),

每一种试验配置的参考参数，既描述试验力加载线的位置，也描述坐标系内试验样品的对线
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4.2 坐标 系

4.2.1 坐标系的原点位于地平线上，这在4.2.2到4.2.4进行了描述，假肢则是垂直站立于地面之上。

如果试验样品不是在垂直位置，则坐标系的轴应做相应的旋转。

4.2.2 “，轴是一条从原点位置穿过膝关节等效中心(见 5. 5. 2. 2)和能关节等效中心(5. 5.2.4)的线，

其正方向向上(近心方向)。

1— 顶部参照面，TH;

2 魏参照面，H;

3— 膝参照面，K，

4一 一底部参照面，BK;

a— 右侧;

b— 左侧 。

图 1  4.2坐标系中的今照面
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a) 正面伸展试验加载条件 b) 正面屈曲试验加载条件

1— 有效力臂,Lx;

2 位关节等效中心;

3— 膝关节等效中心;

4— 有效力臂;

5- 镜关节等效中心线;

6— 膝关节等效中心线;

7 位关节等效中心;

8 膝关节等效中心。

\F‘一一一一户

c) 侧面试验加载条件

图2 正面和侧面试验在f -u'和。'-u'面的试验配2
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4. 2. 3  0'轴垂直于u’轴、平行于能关节等效中心线(见5. 5.2.3)。其正方向向外(体侧方向)，对左侧

假肢，方向向左;对右侧假肢，方向向右。

4.2.4 厂轴既垂直于。‘轴又垂直于“‘轴。其正方向沿足趾向前(体前方向)。

4.3 参照面

    参照面(见图1)是垂直于“‘轴的平行平面。
4.3.1 底部参照面，BK

    底部参照面(BK)距原点的距离为u'= U'- 。底部载荷作用点PBK位于该平面内。

4.3.2 膝部参照面，K

    膝部参照面(K)距原点的距离为u一U'. 。膝关节等效中心位于该平面内(见5.5.2.2),

4.3.3 陇部参面 ，H

    舰部参照面(H)距原点的距离为u=U'H.能关节等效中心位于该平面内(见5.5.2.4).

4.3.4 顶部参照面，TH

    顶部参照面(TH)距原点的距离为矿=U'-。顶部载荷作用点P_位于该平面内。

4.4 参照点

    参照点应是载荷线(见4.6)和参照面交叉点。参照点的坐标如下:

    — 底部载荷作用点，PKK厂BK,O猛，口eK);
    — 膝部载荷参照点，PK (;'K IO'K,U'K);

    — 舰部载荷参照点，PH(了'H IO'H，U‘。);
    — 顶部载荷作用点，PTH (f'TH , O'TH r U' TH ) .
    注:在本标准中，厂和。，坐标值也称为偏移量，见4.7,

4.5 试验力

    试验力F是一个压力，分别作用在底部和顶部，其作用点为P_和PTH.

4.6 载荷线

    载荷线就是试验力F的作用线。载荷线通过参照点PK和PH.

4.7 参照距离

4.7.1 偏移f
    偏移量是参照点到坐标系o= 'u平面或u }-厂平面的垂直距离(见4.3.1和4.4)，它们分别与这些参

照点的f和。’坐标对应相等。
4.7.2 有效力胃

    从加载矢量线到关节点等效中心(见5.5.2.2和5.5.2.4)的垂直距离。

    LK代表膝有效力臂长度，LH代表舰有效力臂长度。

4. 7. 3  L-和L,.的距离(L..-= )

    LaK-,x是底部载荷作用点PBK(见4.3.1和4. 4)和顶部载荷作用点PTH(见4. 3. 4和4.4)之间的

距离。

5 试 验样品

5.1试样样品类型

5.1.1 类型数f

    5.1.2和5. 1.3描述了试验样品的两种类型。

5.1.2 完整结构

    完整结构应包括能关节和至少如下部件:

a) 大腿部分或适配的连接件;

b) 膝部所有特殊连接件;
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    c) 而且(或者)，包括接受腔在内的能关节以上所有部件。

5.1.3 健关节

    在整体结构中魏关节全部长度包括与髓关节适配的连接件在内。

    这些连接件的接口应具有正常连接组件相似的机械特性。

5.2 试样样品的选择、准备和对线调致职资

5.2.1生产商(或供样者)应对试样用组件的选择和安装负责，并提供在动态试脸过程中的更换件。

5.2.2 生产商(或供样者)准备试验呈交文件，包括对线调整和(或)使用说明书.

5.2.3 生产商(或供样者)对每一个试样给出唯一的、可追溯的身份认证。

5.2.4 加载杠杆(见6.2.1)应由生产商(或供样者)或检验实验室(或检验部门)配1e
5.2.5 如果特别设计的能关节表现的任何特性，实验室(或检验部门)应征求生产商(或供样者)的

意见。

5.2.6 实验室(或检验部门)应负责对线调整，以给出试验过程中正确的偏移量和有效力臂.

5.3 试验样品的选择

    用于试验样品的假肢结构的选择应在标准生产产品中进行。选择过程的细节应记录在试验呈交文

件中。如果生产商(或供样者)提供了试验样品来自正常生产线的证明，那么这个证明须与取样办法一

起包括在试验呈交文件中。

5.4 试验样品的准备工作

    试验样品的装饰性部分应去掉，除非它们承受结构强度。

    试验样品应包括所有正常安装部分。

    注:在动态试验过程中，加载循环次数达到生产商(或送样者)规定更换零件的数值，按照生产商(或供样者)使用说

        明书和(或)试验呈交文件的规定更换应该更换的零件。

    任何试验样品包括端部连接的组件应该根据试验样品准备工作的职责和试验呈交文件进行安装。

55 试验样品的对线调整

5.5.1 总体要求

    所有试验样品都应根据对线调整职责(见5. 2 )和5.5.2规定的要求进行。

5.5.2 等效中心和等效中心线

5.5.2.1膝关节等效中心线

    对可以不使用膝锁或支撑相控制装置而能正常使用的单轴膝关节，膝关节等效中心线应与膝关节

弯曲时的轴相重合。

    对于所有其他膝关节，膝关节等效中心线应根据生产商(或供样者)提供的对线指导说明书或试验

呈交文件确定。

    膝关节等效中心线是一条位于0一“‘坐标平面内与舰关节等效中心线平行的线。

5.5.2.2 膝关节等效中心

    膝关节等效中心应位于膝关节等效中心线上。

    对于对称的膝关节，膝关节等效中心应是在膝关节等效中心线上与膝关节各边缘等距离的位置。

    对于非对称或有手柄的膝关节，膝关节等效中心的位置由生产商(或供样者)提供的膝关节对线调

整指导书和试验呈交文件确定。

5.5.2.3 位关节等效中心线

    对可以不使用砚锁或支撑相控制装置而能正常使用的单轴能关节，依关节等效中心线应与舰关节

弯曲时的轴相重合。

    对于所有其他艘关节，硫关节等效中心线应根据生产商(或供样者)提供的对线调整指导说明书和

(或)试验呈交文件确定。

    舰关节等效中心线是一条位于0=u’坐标平面内与扩坐标轴平行的线。
                                                                                                                                                              5
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5.5，2.4 碗关节等效中心

    能关节等效中心应位于舰关节等效中心线上。

    对于对称的舰关节，碗关节等效中心应是在能关节等效中心线上与舰关节各边缘等距离的位置。

    对于非对称或有手柄的砚关节，航关节等效中心的位置由生产商(或供样者)提供的能关节对线调

整指导书和试验呈交文件确定。

5.5.3 .恶劣愉形时的对线位里

    结构上最恶劣情形时的对线位置应在生产商(或供样者)提供的试验呈交文件中详细说明。它应在

生产商为假肢对线调整提供的指导书的限定之内，就像为类似的其他零部件提供的一样。

    如果最恶劣情形时的对线位置不能确定，样品应进行调整，可以将其从中心对线位置偏离到极限对

线位置90%的距离。调整应从加载线上偏离以便加大有效杠杆臂。

6 试验要求和条件

6. 1 试验类型

6.1.1 静态试验

    静态试验是对一试验样品施加一次载荷。

    静态试验包含一个静态验证试验、一个静态破坏试验和一个静态扭力验证试验。

6. 1.2 动态试验

    动态试验是对一试验样品不断施加载荷。

    动态试验完成后紧接着进行一个最终静态试验。

6.2 试验加载要求

6.2.1 试验加载规则

    为使试验载荷条件具有统一性和再现性，试验样品的载荷线位置应按照如下试验加载规则确定:
    a)坐标系内的载荷线位置应使试验力作用在厂u’平面或。、’平面内(见图1和图2);

    b) 试验样品应按要求装配成规定长度，可使用包括延伸件和加载杠杆在内的试验夹具;

    c)试验样品固定在r -u‘平面或。，-矿平面内，顶部和底部的加载杠杆可调，可以校正膝和舰的偏

          移量 ;

    d) 如果试验样品在加载条件下发生偏斜使膝和舰的初始偏移量发生了改变，加载杠杆无需调整。

6.2.2 试验加载条件

6.2.2.1 总则

    舰关节正面、侧面和扭力试验的加载条件，是基于包括轴向力、弯矩和扭矩的内部参照加载(连同作

用效果在附录A给出)。

    注:进一步的参照数据在附录 s给出。附录 B还给出了计算轴向力、有效力臂和偏移f的计算公式.

6.2.2.2 正面试验加载条件

    正面试验加载条件见图2 a)和图2 b)所示，组件的载荷是在f}-ui坐标平面用通过施加一试验力产
生的 。

    正面静态验证试验、破坏试验和动态试验对两个不同的加载条件给予了说明(见6.4):

    a) 舰关节正面伸展试验加载条件如图2 a)所示。

    b) 对于带步态限制器的敌关节正面试验加载条件，除了正面伸展试验加载条件外，屈曲试验加

        载条件也作了说明，如图2 b)所示。

6.2.2.3 侧面试验加载条件

    侧面试验加载条件如图2。)所示，通过在0- Iu坐标平面内施加一试验力产生组件的载荷。

    在静态验证试验、破坏试验和动态试验中对侧面载荷条件给予了说明。



GB/T 19543-2004/ISO 15032:20d6

6.2.2.4 扭力试 验加载条件

    在静态和动态试验中对正面和侧面加载条件需补充一个绕“1轴的扭力试验加载条件(见6.5),
6.2.3 试验载荷等级

    实际使用中的下肢假肢所受的载荷随着使用者的各个身体参数、运动特征和其他因素的变化而变

化。因而需要不同类型的假肢和不同的试验载荷等级。

    A系列试验载荷等级A100,A80和A60适用于成人下肢假肢。

      注 I:正面和侧面及扭力试验的载荷等级 Al00,A80和 A60等级力和尺寸在表3,表4给出.

    注2:试验载荷等级 A100,A80和 A60与GB/T 18375.3试验载荷等级系列A对应.

6.3 试验程序和设备的要求和条件

6.3.1 总则

    在第7章中给出了试验部件和试验夹具的尺寸和试验载荷。任何试验的特殊要求应在与试验样品

一起呈送的试验呈交文件中予以说明。

    保证试验设备有足够的自由移动空间，以使试验样品形变不受限制。

    保证任何试样样品的试验夹具在结构试验中不会增加或减少规定的试脸载荷。

    保证任何要求的记录都写人实验室(或检验部门)的工作记录薄，并根据第9章复制到检验报告中。

63.2 正面和侧面试验夹具验证侧试

6.3.2. 1 总则

    进行一个包括加载杠杆和延伸件在内的试验夹具组件的验证试验，按6.3.2.2或6.3.2.3测量试

验夹具的刚性(见注1),

    注 1:该验证试验方法(6.3.2.2)可能造成在试脸配f中试验夹具的组装位v比在相同试脸条件下装上试脸样品

          后试验夹其的组合位置相对于载荷作用线下移的角度更大。如果该组合在此位t试脸不能进行，可以改用

          6.3.2.3的试验方法进行。

      注2:如有必要，可对不同试验加载条件下特别设计的不同的试验夹具组合进行脸证试脸。

    注3:如果以前的试验结果表明试验夹具组合是可用的，则无需重复检验。

6.3.2.2 试验夹其一般脸证侧试

6.3.2.2. 1将用于特定载荷条件的试验样品的所有非假肢部件组装到一起。设定两个加载杠杆处于

相同方向 。

    如果延伸件可调，则用于最恶劣情形。

    为了安装试验夹具组合有必要使用附加部件，这些部件的刚性应不小于本试验中其他非假肢部件

的刚性 。

6.3.2.2.2 在试验加载条件的可调范围内，将两个同方向杠杆臂调到最大长度。

6.3.2.2.3 将试验夹具装配组合安装在试验设备上。

6.3.2.2.4 对该组合施加一设定试验力凡 。F.,是在相关试验载荷等级下，正面和侧面试验不同加

载条件的力(见表4),

    保持此力F_10 s-30 s，然后撤除。

6.3.2.2.5对该组合施加一稳定试验力F..b(见表4)，并保持到完成以下测It. _

    测量并记录LW-TN，记作L,，或载荷作用点(如十字头)从试验设备参照位里偏离的位移S，记作31.

6.3.2.2.6均匀增大试验力到验证试验力凡，增力速度在100 N/s到250 N/s之间。F，是相关试验
载荷等级下，正面和侧面不同加载条件的试验力(见表4),

    保持力F�，直到完成以下测量。

    测量并记录LM-TH，记作L2,或载荷作用点(如十字头)从试验设备参照位置偏离的位移S，记作几。

6.3.2.2.7 减小试脸力到F,，并保持到完成以下测量。

    测量并记录L-TH，记作L3，或载荷作用点(如十字头)从试验设备参照位置偏移的位移S，记作s3 e
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6.3.2.2.8 分别按下式计算顶部和底部之间作用点在凡下的偏差D，和F,、下的永久变形Dz:

                              D,= L,-L:或者D, =82一S,
                              D2= L,-L3或者D2 =83一S,

6.3.2.2.9 如果侧量值超过以下范围则该试验夹具不可用。

    在F，下的最大偏差:D,=2 mm
    在F,‘下的最大永久变形:D2=1 mm

6.3.2.2.10 记录试验结果。

6.3.2.3 试验夹具的选择性验证试验

6.3.2.3.1 将用于承受特定试验载荷的试验样品的顶部或底部的两套相同试验夹具组合在一起，使加

载杠杆处于相同方向。

    如果延伸件可调，则用于最恶劣情形。

    为了安装试验夹具有必要使用附加部件，这些部件的刚性应不小于本试验中其他非假肢部件。

      注:每套试验夹具应由加载杠杆、延伸件和附加部件组成，如有必要，可在一端连接试验样品。两套相同的试验夹

          具的组合由两个底部加载杠杆和侧面试脸相关部件组成。

6.3.2.3.2 按6. 3. 2. 2. 2̂-6. 3. 2. 2. 7，继续进行试验。

6.3.2.3.3计算底部和顶部之间载荷作用点两套相同试验夹具的组合在凡下偏差Di.x/Y，在F.,.、下

的永久变形D2,VY，如下:

                        D,xwv=L:.二、一L2,wv或D,wr'--兔w:一氏、、

                        D,wv二L,Xwv一L3,w、或D2，二、=s3,w、一SLx/Y

    其中，下标X(X=AP-E,AP-F,ML)表示试验(正面伸展，正面屈曲，侧面)加载条件，下标Y(Y

=B,T)表示本试验中试验样品每套试验夹具的作用面(B为底部，T为顶部)。

    注:6. 3. 2. 3. 1注的例子，偏差和永久变形 符号分别用 D- /B，和D- :表示。

6.3.2.3.4 如果在尺、下的永久变形测量值超过以下范围则该试验夹具不可用。

    在F,下的永久变形最大值DLX/Y=1 mm

6.3.2.3.5 将两套相同的试验夹具组装在试验样品两侧，用相同的试验加载条件重复6. 3. 2. 3. 1至

6.3.2.3.3试验。

6.3.2.3.6 如果在F.,.。下的永久变形测量值超过以下范围则该试验夹具不可用。

    在凡、、下的最大永久变形从,x/Y=1 mm
6.3.2.3.7 计算底部和顶部试验夹具组合在凡下的平均偏差D,,x作为6.3.2.3.3和6.3.2.3.5偏差

平均值。

                        D,}x=1/2D,,,vs+1/2D,x/T=1/2(D,.xwe+D,.x/T)

6.3.2.3.8 如果特定试验加载条件下本试验底部和顶部加试验夹具组合在凡 下的平均偏差超过以

下范围则该试验夹具不可用。

    在凡下的最大平均偏差:D,,x=2 mm
6.3.2.3.9 记录试验结果，如果可能，利用以前的试验结果给出交叉参照值。

6.4 正面和侧面试验程序

6.4.1 总则

6.4.1.1 对试验样品部件最恶劣情形的对线位置(按照5.5.3)进行正面和侧面试验。

6.4.1.2 在正面屈曲试验中，调整步态限制器使能关节至完全伸展位置。如果不能实现，调整步态限

制器使舰关节至最小步态长度(能关节最小屈曲位置)。

    在动态试验中因为载荷线位于确关节旋转点后，为避免特殊设计的步态限制器被“挤出来”，需调整

确关节试验夹具平面角度使载荷线处于旋转点前方。这些修改应经生产商(或供样者)和实验室(或检

验部门)双方同意方可。
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    在检验报告中记录这些修改。

6.4.1.3 在镜关节处于完全伸展位置时进行侧面试验。

      注:为了保持镜关节处于完全伸展状态，可采用不超过10 mm的正面偏移f,以产生一个伸展力矩。

    魏关节在正面的偏移量应记录在检验报告中。

6.4.2 正面和侧面静态脸证试验

    注 1:如果一个试脸祥品完成了正面动态试验或侧面动态试脸程序(包括最终协态试脸)而没有破坏，则该样品经

          盆新进行对线调整(见6. 7注 1)后可进行正面验证静态试验或侧面静态脸证试脸程序.

    注2:将试验样品固定在试验设备上或用特殊夹具固定试验样品并对其施加毯定试验力 F- ，可按 6.4.2.1至

          6. 4. 2. 5和 6.4.2.8进行侧量。

6.4.2.飞 根据第5章和试验呈交文件准备试验样品并进行对线调整。

    按照7.2.1和表3给出的试验加载条件和试验载荷等级，在空载荷时设定膝和曲偏移量(厂K,了IHI

o'K,OIH)和试验样品各部分长度(UI K-UI BK r UI H-UI K和UITH-UIH) o
    测量并记录

6.4.2.2

力 F,., .

f'K+f'H+OIK+OIH;
UI K-Ut M +UI H-UI K , UI TH-Uf H a

  按表4中相关试验载荷等级下正面和侧面试验加载条件，对试验样品施加一设定试验

a)

b)

    保持力凡,10 s-30 s，然后撤除。

    在进行6.4.2.3前使试验样品空载荷至少 15 min,

6.4.2.3 对该试验样品施加一稳定试验力F .:.b(见表4),

6.4.2.4 以表3中给出的相关试验加载条件和试验载荷等级，调整底部和顶部加载杠杆，直至在稳定

试验力F�,、下膝和能偏移量(f'K If'H，OIK,UIH)正确。
6.4.2.5 施加稳定试验力F�.b，并保持到完成以下测量。

    测量并记录:

    H)   fIK,f/HIOIKIOIH;
    b)   LK,LH;

    C) 测量并记录LM-TH，记作L,，或载荷作用点从(如十字头)试验设备参照位置偏离的位移8，记

        作61.

      注:如果8)和 b)的侧量是将试验样品固定在特殊夹具上进行侧It的，则在进行 c)测量前应撤除称定试验力F.un ,

        并在试验样品从夹具移至试验设备上后马上再重新加载。

6.4.2.6 均匀增大试验力到验证试验力凡 ，增力速度在100 N/s到250 N/s之间。F.,是在相关试验

载荷等级下，正面和侧面试验不同加载条件中的验证试验力(见表4).

    保待设定的验证试验力F.,30 s.

6.4.2.7 减小试验力到F.�‘二50 N.

6.4.2.8 保持此稳定试验力F�,, = 50 N直到完成以下测量。在15 min内完成测量。

    测量并记录:

    a) 测量并记录距离LBK-rH，记作L,，或载荷作用点(如十字头)从试验设备参照位置偏离的位移

        S，记作8-

    b) b)           f'KIf'HI O'KIOIH;
    C) LK,LH.

    注:如果 b)和 。)的测f是将试验样品固定在特殊夹具上进行的，则在进行 a) BFI f前须撤除称定试验力F- ，并在

        试验样品从试脸设备移至试验夹具上后马上再重新加载.

6.4.2.9 计茸和识灵底部和顶部少闻费荷作 用占的未 次亦形 D。.



GB/T 19543-2004/ISO 15032:2000

                                D,二L4 -L，或D, -饥一么
6.4.2.10 如果试验样品发生永久变形D。大于15 mm，则判该试验样品不能通过本标准的正面和侧

面验证试验规定要求。

6.4.2.” 如果在试验后试验样品的个别零件不能可靠的实现其功能，则记录该零件没有通过本标准

正面和侧面验证试验中试验样品的组件规定的要求。

6.4.2.12 对于在试脸中破坏的试验样品，在检验报告中记录发生损坏时的力和破坏特性。

6.4.3 正面和侧面.态破坏试验

    注 1;如果一个试脸样品完成了正面或侧面静态验证试验程序而没有破坏，则该样品经重新进行对线调整后可进

          行正面或侧面静态破坏试脸程序。

    注2:将试脸样品固定在试验设备上或用特殊夹具固定试验样品，对其施加穆定试验力F川.b，按6. 4. 3. 1至

          6.4.3.5进行M#,

6.4.3.1 根据第5章和试验呈交文件准备试验样品并进行对线调整。

    按照7.2.1和表3给出的试验加载条件和试验载荷等级，在空载荷条件下设定膝和能偏移量(了'K,

f'H I O'K IO'H)和试验样品各部分长度(U'K-U'M,U'H-U'K,U‘二一U'H).

    测量并记录:

    a)   f'Krf'H+ O'K+O'H;

    b)   U'K-U'6K,U'H-U'K,U'TH-U'H.
6.4.3.2 按照表4中给出的相关试验载荷等级下的正面和侧面试验加载条件，对试验样品施加一设定

试验力 F�, o

    保持力凡;10 s-30:，然后墩除。

    在进行6.4.3.3试验前，使试验样品空载荷至少15 min,
6.4.3.3 对该试验样品施加表4给出的稳定试验力凡、、。

6.4.3.4 以表3中给出的相关试验加载条件和试验载荷等级，调整底部和顶部加载杠杆，直至在稳定

试验力F‘下膝和碗偏移量(f'K If'H I O'K IO'H)正确。
6.4.3.5 施加稳定试验力F,ub，并保持到完成以下测量。

    测量并记录:

    a)   f'Krf'H, O'K+O，二，
      b)   LK,LH,

      注:如果a)和b)的侧f是将试验样品固定在特殊夹具上进行的，则在进行 6. 4. 3. 6测量前应撤除祖定试验力

          F-，并在试验样品从试验夹具移至试验设备上后马上再重新施加。

6.4.3.6 以100 N/:到250 N/s的速度均匀地增大试验力，直到样品破坏或承受脆性破坏极限试验力

F_b,d}(见6.3.4.7).

    记录试验中试验力F的最大值。

6.4.3.7 试验样品为满足本标准中的正面或侧面静态破坏试验的要求所承受的试验力F与可能发生

的破坏模式有关(见3. 1, 3. 2和3.3).
    如果试验样品承受了脆性破坏的极限试验力F_ bei。，或者如果脆性破坏发生在载荷超过脆性破坏

的极限试验力F-a‘二，则试验样品满足正面或侧面静态破坏试验的要求。

    在相关的试验加载等级下的试验加载条件F。。的值在表4中列出。

    如果生产商(或供样者)要求，或者试验呈交文件要求，在试验样品承受了表4规定的脆性破坏试验

力F-后，可以接着做静态破坏试验直到破坏发生。在这种情况中，连接件应要有更高的硬度，也就是

在比表4给出的更高验证载荷条件下，偏差和永久变形应保持在6.3.2规定的范围内。

6.4.3.8 如果破坏发生，检查试验样品以确定破坏模式，并将结果记录在检验报告中。
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6.4.4 正面和侧面动态试验

6.4.4.1 正面和侧面动态试验总体要求

6.4.4.1.1 试验设备将产生一个单独的脉冲试验力F，如表3所示，动态试验力F。和初始力Fm;o 加

产生的最大试验力F口。二。

                                            F.二= F}+F

6.4.4.1.2 试验设备产生的脉冲试验力是正弦曲线(见图3)。如果不能产生正弦曲线，波形应是平滑

的，没有过冲尖峰。

6.4.4.1.3 如果动态试验力F偏离最大试验力F_ 10 ，则要关闭试验设备。

    产生正弦波的试验设备要经过多次循环才能产生所需波形。在设备调试到稳定状态期间，应是平

滑的并且没有过冲尖峰，最大动态试验力F不超过F二的10%,

6.4.4.1.4 在F二下，如果底部载荷施力点P二与顶部载荷施力点PTH之间的偏差与初始值相比超过

5 mm，则关闭试验设备。

      1— 试验力 F,M,;

      2— 时间;

    3— 初始试验力 F‘.，从 .叭

    4— 最大试验力 Fm.,, M -m.. ;

    5— 动态试脸力范围F,M;.,

                                  圈3 动态试验力循环今数

    初始偏差值是在试验设备按上述波形(见6.4.4.2.8和6.4.4.2.9)的载荷运行时进行测量的。

6.4.4.1.5 如果所选频率大于1 Hz.那么最大频率应低于可能发生共振的频率。

6.4.4.1.6 在正面和侧面动态试验过程中，加载循环次数达到生产商(或供样者)规定更换零件的循环

次数，按照生产商(或供样者)使用说明书和试验呈交文件规定更换正常使用情况下应该更换的零件.

所有替换都要记录在检验报告中。

6.4.4.1.7 所有已完成动态试验的样品，如果供样者要求，应对样品放大4倍或更高的倍率进行检查，

其外观和裂纹的特征应记录在检验报告中。

6.4.4.1.8所有已完成动态试验的样品，均应对其施以一最终静态试验力凡= F�(见6.4.4.2.17).

6.4.4.2 正面和侧面动态试脸程序

    注:将试验样品固定在试验设备上或用特殊夹具固定试验样品并对其施加稳定试验力 F.卜和(或)最大试验力

        F��，按6.4.4.2.1至6.4.4.2.5进行侧量。

6.4.4.2. 1根据第5章和试验呈交文件准备试验样品并进行对线调整。

    按照7.2.1和表3给出的试验加载条件和试验载荷等级，在空载荷时设定膝和舰偏移量(厂K,厂，，

O'K IO'H)和试验样品各部分长度(UIK-UIBK IUI H-UIK IUItH-UfH) e
                                                                                                                                                            11
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    测量并记录:

    a)   f'Krf'H+O'K,O'H;
    b)   U'K-U'sx>U'x-U‘ x,U'Tx-U'x,

6.4.4.2.2按表4中相关试验载荷等级下的正面和侧面试验加载条件，对试验样品施加一设定试验

力 凡 t。

    保持力Fx,10 s-30，，然后撤除。

    在进行6.4.4.2.3试验前使试验样品空载至少15 min,

6.4.4.2.3 对该试验样品施加一稳定试验力F-b(见表4),

6.4.4.2.4 以表3中给出的相关试验加载条件和试验载荷等级，调整底部和顶部加载杠杆，直至在稳

定试验力F�,。下膝和魏偏移量(厂;，厂H, O'K.aH)正确。
6.4.4.2.5 施加稳定试验力F�,b，并保持到完成VA下测量。
    测量并记录:

    a)  f'K,f'H,O'K,O'H:
    b)  LK,LH;

    C) 测量并记录距离LKx-7H，记作Ls，或载荷作用点(如十字头)从试验设备内参照位置偏移的位移

        S，记作a,。

      注:如果 a)和 b)的测量是将试验样品固定在特殊夹具上进行的，则在进行C)测量前应撤除稳定试验力F二二，并在

        试验样品从夹其移至试验设备上后马上再重新施加。

6.4.4.2.6 以表4给出的相关载荷等级下的正面和侧面试验加载条件，用最大试验力Fm,二对试验样品

进行加载。

    保持F.二，直到完成以下测量。
    测量并记录:

    a)   f'K+f'H，O'K ,0'H;
      b)   LK,Lm;

    C) 测量并记录距离LM-，记作L7，或载荷作用点(如十字头)从试验设备内参照位置偏移的位移

        S，记作S7

      注:如果 8)和b)的测盆是将试验样品固定在特殊夹具上进行的，则在进行 C)测量前须撤除稳定试脸力 凡、、，并在

          试验样品从夹具移至试验设备上后马上再重新施加。

6.4.4.2.7 将试验力减小到表4给出的初始试验力F}.
6.4.4.2.8 保持初始试验力F_，以表4给出的相关载荷等级下的正面和侧面加载条件中的动态试验

力F进行加载，频率按照试验皇交文件的要求设定。

    在试验样品和设备调试到稳定状态、凡在偏离不超过F-J 0%并且达到6.4.4.1.2规定的波形

时，才能进行6.4.4.2.9.

    关闭试验设备，在检验报告中记录实验设备调试到稳定状态需完成的循环次数。

      注:试验设备调试到稳定状态所需循环次数取决于试验样品的特征和试验设备的调节装置。

6.4.4.2.9对试验样品施加最大试验力凡日、，测量并记录距离Lex-rx初始值，记作岛，或载荷作用点

(如十字头)从试验设备的参照位置偏离的位移S，记作8-

6.4.4.2. 6.4.4.2. 10 将试验力减小到初始试验力F.m.

6.4.4.2. 11 保持初始试验力凡n。以表4给出的相关加载等级下，正面和侧面载荷条件中的动态试

验力F进行加载，循环次数在表4给出，频率按照试验呈交文件的要求设定。

    检查动态试验力F。的波形，如果波形不符合6.4.4.1.2，则停止试验。

    在F��,下设定试验设备的初始位移值比6.4.4.2.9位移值凡大5 mm,

6.4.4.2.12 如果试验设备发生自动关机是由于位移过量，则检查的试验样品破坏情况。
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    如果试验样品发生破坏，记录该试验样品不能通过本标准的正面和侧面动态试验。

    如果试验样品没有发生破坏，循环次数应扣除试验设备自动关机前完成的循环次数，从6.4.4.2.8

起重新试验。

6.4.4.2. 13 测量并记录厂K,厂H,。饭,O'H,Lx,LH,Lex-TH，在以下情况的F}�和Fm二下位移氏
    a) 加载循环次数达到生产商(或供样者)规定更换零件的循环次数，按照生产商(或供样者)使用

        说明书和试验呈交文件(见6.4.4.1.6)规定更换正常使用情况下应该更换的零件;

    b) 完成规定的循环次数。

    完成零件更换后，根据这些零件的机械性能和有必要替代及更换的试验样品的拆卸、重装的复杂

性，从6.4.4.2.1,6.4.4.2.2或6.4.4.2.8起重新试验。

6.4.4.2. 14 在检验报告中记录发生的关机、关机时完成的加载循环次数、关机持续的时间和关机的

原因。

6.4.4.2.15 继续试验直到发生破坏或达到表4规定的耐疲劳性(循环次数)。在检验报告中记录各种

情况的总加载循环次数。

6.4.4.2. 16 如果试验样品发生破坏，把破坏特征记录在检验报告中。

6.4.4.2.17 根据6.4.4.1.8的规定，所有已完成正面和侧面动态试验的样品，均应按照表4给出的相

关试验载荷等级下的加载条件对其施以一最终静态试验力Ft =凡 ，增力速率在100 N/s到250 N/s之

间。

    保持力30:且试验样品没有发生破坏或严重变形，则该样品才算通过。

6.4.4.3 正面和侧面动杏试验破坏判定规则

6.4.4.3. 1 在试验频率小于3 Hz时，如果任何一个样品不能达到表4给出的耐久性最小值，则判该样

品没有通过本标准的正面和侧面动态试验规定要求。

6.4.4.3.2 如果在试验频率等于或高于3H:时，试验样品未通过检验，则在相同的试验载荷等级和试

验加载条件下至少另外一样品应在小于3 Hz时试验，如果试验还不能通过，则判该样品没有通过本标

准的正面和侧面动态试验规定要求。

6.4.4,3. 3 如果一试验样品在30 s内，不能承受最终静态试验力F, = F�，则该样品没有通过本标准

的正面和侧面动态试验规定要求。

6.5 扭力试验程序

6.5.1 总则

    试验为单向加载。对于非对称的试验样品应在相对于能关节膝内旋的方向施加扭力载荷。

    在施加扭力时，如果有必要保持试验样品结构的完整性，还应加载一能关节伸展力矩，但应经生产

商(或供样者)和实验室(或检验部门)双方同意方可。

    在检验报告中记录该能关节伸展力矩及其最大值。

6.5.2 静态扭力验证实验

6.5.2. 1根据生产商的装配说明安装样品。特别注意要拧紧螺栓把部件夹紧。在试验呈交文件中记

录该夹紧螺栓的扭力。所有可调部件处于其中间位置。

    实验室(或检验部门)连接所有在试验设备上固定试验样品的夹具，在检验报告中记录该夹紧螺栓

的扭 力。

6.5.2.2 使试验样品的舰关节处于完全伸展状态，膝和躁关节等效中心在丫轴上。
6.5.2.3 将试验样品的一端固定，并在另一端施加一扭矩M‘以产生一个如表4给出的M,,x, .

    保持力矩从--10 s-30 s,然后撤除。

    在进行6.5.2.4试验前使试验样品空载至少15 min,

6.5.2.4 施加一扭矩从 以产生一个如表4给出的稳定扭矩从俪。并保持，直到完成6.5.2.5中的标

记和读数工作。
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6.5.2.5 标记所有零件组合接合处初始相对角度位置 。

    分别测量并记录试验样品顶部和底部部件绕“，轴的初始角度位置Bbl和Bu .
6.5.2.6 以不超过4N"m/s的速率均匀地增大扭矩M.以产生一个如4给出的绕丫轴的验证扭矩

M" 保持验证扭矩30 s，然后将其减小至稳定扭矩城、、‘.
    观察并记录试验所用时间。

6.5.2.7 保持稳定扭矩M;‘直到完成以下规定的试验，在15 min内完成测量。

    分别测量并记录试验样品顶部和底部零件绕u1轴的最终角度位置Bbl和6}.
    观察井记录试验所用时间。

6.5.2.8 计算并记录试验样品端部间绕“，轴的相对角运动值几，如下:
                      Bp二(B62 -Bbl)一(9,y一B�)或Bd二(Bb8 -04)一(Bb、一011 )

6.5.2.9 如果试验样品端部间相对角运动值Be不超过3-，并且舰关节能继续安全使用，则判该试验样

品通过本标准的静态扭力验证试验的规定要求。

    用6.5.2.5中所有零件接合处的初始角度位置的标记记录滑动的位置和位移。

6.5.3 动态扭力试脸

6.5.3.1 动态扭力试脸的总体要求

6.5.3.1.1 试验设备应产生一个单独的脉冲扭矩M‘，该范围内的M‘。与初始扭矩入几。业加产生最

大扭矩M.,-

                                        从 ，~ 二 M ,} +从 、

6.5.3.1.2 试验设备产生的脉冲扭矩从，是正弦曲线(见图3)。如果不能产生正胶曲线，波形应是平

滑的，没有过冲尖峰。.

6.5.3.1.3 如果动态扭矩从馆偏离最大扭矩从俪二10肠N1要关闭试验设备。
    产生正弦波的试验设备要经过多次循环才能产生所需波形。在设备调试到稳定状态期间，应是平

滑的并且没有过冲尖峰，动态扭矩最大值不超过最大扭矩从~的10%0
6,5.3.1.4 如果从、二试验设备端部间绕“‘轴的相对角运动值与初始值相比大30,则关闭设备。

    相对角运动初始值是在试验设备按上述波形(见6.5.3.2.6至6.5.3.2.9)的载荷运行时进行测
量的 。

6.5.3.1.5 如果所选频率大于1 Hz，那么最大频率应低于可能发生共振的频率。

6.5.3. 1.6 在动态扭力试验过程中，加载循环次数达到生产商(或供样者)规定更换零件的循环次数，
按照生产商(或供样者)使用说明书和试验呈交文件规定更换正常便用情况下应该更换的零件。所有的

更换都应记录在检致报告中.

6.5.3.1.7所有已完成动态扭力试验的样品，如果送样者要求，应对样品放大4倍或更高的倍率进行
检查，其外观和裂纹的特征应记录在检验报告中。

6.5.3. 1. 8 所有已完成动态扭力试验的样品，均应对其施以一最终静态扭矩M,, =从冲(见
6.5.3.2.16).

6.5.3.2 动态扭力试脸程序

6.5.3.2.1根据生产商的装配说明安装样品。特别注意要拧紧螺栓把部件夹紧。在试验呈交文件中

记录该夹紧螺栓的扭力。所有可调部件处于其中间位置。

    实验室(或检验部门)连接任何在试验设备上固定试验样品的夹具，在检验报告中记录该夹紧螺栓

的扭力 。

6.5.3.2.2 使试验样品的魏关节处于完全伸展状态，膝和蹂关节等效中心在澎轴上。

6.5.3.2.3 将试验样品的一端固定，并在另一端施加一扭矩从 以产生表4给出的绕澎轴的扭
矩Mix.

    保持力矩M�_� 10 s-30 s然后撤除。
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    在进行6.5. 3.2.4试验前使试验样品空载荷至少15 min.

6.5.3.2.4 施加一扭矩M.以产生一个表4给出的稳定扭矩M:.ub，并保持直到完成6.5.3.2.5中的

标记和读数。

6.5.3.2.5 标记所有零件接合处初始角度位置。

    分别测量并记录试验样品顶部和底部部件绕“，轴的初始角度位置Ob,和0� .
6.5.3.2.6 对试验样品施加表4给出的初始扭矩从 ，并保持该力矩，或保持稳定扭矩从、、，然后按

表4给出的M.、对试验样品加载，频率按照试验呈交文件的要求设定。

    在试验样品和设备调试到稳定状态、风，。偏离不超过从"m� 10%并且达到6.5.3.1.2规定的波形

时，才能进行6.5.3.2.7.
    关闭试验设备，在检验报告中记录调试到稳定状态需达到的循环次数。

      注:试脸设备调试到德定状态所需循环次数取决于试脸样品的特征和试验设备的调节装It.

6.5.3.2.7 对试验样品施加最大扭矩M�。并保持直到完成以下规定的试脸。

    分别测量并记录试验样品顶部和底部部件绕口轴的角度位置Ob,和氏.

    观察并记录试验所用时间。

6.5.3.2.8 计算并记录试验样品端部间绕“,轴初始相对角运动0.2，如下:
                    0,z=(BW一兔)一(011-00)或0n=(0W一0.)一(0b。一0})

6.5.3.2.9 减小扭矩M‘至初始扭矩M‘。并保持不变.
6.5.3.2. 10 对试验样品施加动态扭矩城，。，按照试验呈交文件给出的频率完成给定的循环次数(风、

和频率见表4).

    检查动态扭矩风 。的波形，如果波形不符合6.5.3.1.2,则停止试验。

    设定试验设备自动关机位移值，使其与试验样品端部间在M.ma二下绕“，轴的相对角运动值比

6.5.3.2.8中的初始相对角运动值先“大3。时试验设备自动关机对应。

6.5.3.2.11 如果试验设备发生自动关机是由于相对角运动过量，则检查的试验样品破坏情况。

    如果试验样品发生破坏，记录该试验样品不能通过本标准的动态扭力试验。

    如果试验样品没有发生破坏，循环次数应扣除试验设备发生自动关机时完成的循环次数，从

6.5.3.2.6起重新试验。
6.5.3.2.12 分别测量并记录试验样品顶部和底部部件的在从J./拟‘.、、下的角度位置06mm , 0,m,.和在

从、二下的角度位置0b-刀.二。计算并记录在如下a)和b)情况下试验样品端部间绕u}轴的相对角运动

值B,=,

            Bra=(Bbme:一Bbye。)一(B,yo�二一9�}o)或Br=二(9n~一临.二)一(Bb,,}. -9�m )
    其中z=3,4,5,""",n;y=.x-2=1,2,3,"""，二一2

    a) 如果加载循环次数达到生产商(或供样者)使用说明书和试验呈交文件(见6. 5.3. 1.6)规定更

        换正常使用情况下应该更换的零件的值。

    b) 完成规定的循环次数。
      注:完成零件更换后，按6.5.3.2.5原始标记孟新安装试脸样品，根据这些零件的机械性能和有必要替代及更换的

        试验样品的拆卸、重装的复杂性，从6.5.3.2.1或6.5.3.2.3或6.5.3. 2. 6起重新试脸。

6.5.3.2. 13 在检验报告中记录发生的关机、关机时完成的加载循环次数、关机持续的时间和关机的

原 因。

6.5.3.2. 14 继续试验直到发生破坏或达到表4规定的耐疲劳性(循环次数)。在栓验报告中记录各种

情况的总加载循环次数。

6.5.3.2. 15 如果试验样品发生破坏，把破坏特征记录在检验报告中。

6.5.3.2. 16 对所有已完成6.5.3.1.8动态扭力试验的样品，均应对其施以表4给出的最终静态扭矩

Mu'f =Mv aP，增加速率不超过4N"m/s，与以前动态加载同向.
                                                                                                                                                            15
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    如果加载保持30 s样品没有发生破坏，或试验样品连接件界面之间的滑动产生一个不超过3“的永

久角度变化，则判该样品通过试验。

6.5.3.3 动态扭力试脸破坏判定标准

6.5.3.3.1如果关机时试验样品在城-m./从、‘下相邻组件界面之间滑动产生的角度变化乳，超过3-
的，则该样品不能满足本标准的动态扭力试验规定要求。

    如有可能，用6.5.3,2.5中所有零件的接合处初始角度位置的标记记录发生滑动的位置和滑程。

    注:9�按下面的公式计算:

                      气=(B- -兔)一(9.y�,;. -Bu)或6�二〔礼--0-)一(九-0.)

    其中几，凡由6.5.6.5.3.2.5确定，气二,B}‘由6.5. 3.2. 13确定.

6.5.3.3.2 在试验频率小于3H:时，如果任何一个样品不能达到表4给出的耐久性最小值，则判该样

品没有通过本标准的动态扭力试验规定要求。

6.5.3.3.3 如果在试验频率等于或高于3 Hz时，试验样品未通过检验，则至少另外一样品应在小于

3 Hz条件下试验，如果试验还不能通过，则判该样品不能通过本标准的动态扭力试验规定要求。

6.5.3.3.4如果一试验样品在30 s内，不能承受最终静态扭矩从:=M:�，则判该样品不能通过本标

准的动态扭力试验规定要求。

6‘6 试脸所招数，

    按本标准的要求，最少应完成的试验次数见表1。所有正面和侧面试验均需按最恶劣情形时的对

线位置进行(见5.5:3).

                                          裹 1 试验所 份盆 .

试脸类型
试验所需最少数量

镜关节试验 带步态限制器的魏关节补充试验

份态脸证试验
正面伸展试脸 1件次

  侧面试验 1件次
正面屈曲试验 1件次

静态破坏试验
正面伸展试验 1件次

  侧面试验 1件次
正面屈曲试验 1件次

动态试脸
正面伸展试验 1件次

  侧面试验1件次
正面屈曲试验1件次

静态扭力试脸 1件次

动态扭力试脸 1件次

6.7 试验样品乡次使用的限制

    如果已经对试验样品完成了正面加载，则不应对其侧面加载，反之亦然。

    如果试验样品已经完成了静态验证试验或静态破坏试验，则不应进行动态试验。

    注 1:如果一个试脸样品完成了动态试验程序(包括最终静态加载试验)没有破坏，则该样品经重新进行对线调整

          后可进行静态脸证试验或静态破坏试验程序.

      注2:带步态限制器的锐关节，如果试验样品礴足正面伸展试验要求可进行正面屈曲试验.

68 精度

6.8.1 试验设备(见3.4)以及用于对线调整和(或)测量的夹具至少每年校正一次，并将校正保持记录

在案。

6.8.2 试验设备以及用于对线调整和(或)侧量的夹具在试验所施加的最大试验力时，精度在士1%

之内。

6.8.3 试验设备以及用于对线调整和(或)侧童的夹具在长度或角度测量时，精度在。.1 mm或0.1’
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之 内。

6.8.4 对动态试验，试验设备应控制试验频率，精度在士10%之内。

6.8.5 线性长度的公差应设定在士1 mm,

6.8.6 角度的公差应设定在士1',

7 试验加载参数

7.1 试验力和参照

    表2给出了所有试验力及其在本标准中条款和表的参照。

                                    裹2 试脸峨荷和.照

试 验 力
参 照

条 表

稼定试验力F�,=50 N 6.3.2;6.4.216.4.3;6.4.4.2 4

设定试脸力F�, =0.SX凡 6. 3. 2; 6. 4. 2; 6. 4. 306. 4. 4. 2 4

试验夹具的静态验证试验力F� =1. 2 X F��.., 6.3.2 4

静态验证试验力F�=1.75XF, 6. 4. 2;6.4. 4. 1;6. 4. 4. 2;6. 4. 4. 3 4

静态破坏试验力

一塑性破坏:F�,=1.5X凡

一脆性破坏:F,。二2. OX凡

6.4.3 4

初始试验力Fm;�=50 N 6.4.4.1;6.4.4.2 4

动态试验力 F, 6.4.4.1;6.4.4.2 4

最大动态试脸力F��,---Fm�+F, 6.4.4.1;6.4.4.2 4

稳定扭矩M;_=1 Nm 6.5.2;6.5.3.2 4

设定扭矩城r.二3 Nm 6.5.2;6.5.3.2 4

静态验证扭矩从r二 6. 5. 2; 6. 5. 3. 1; 6. 5. 3. 2; 6. 5. 3. 3 4

初始扭矩从 ~=1Nm 6.5.3. 10.5.3.2 4

动态扭矩从 6.5.3.1;6.5.3.2 4

最大动态扭矩M‘r.:二 M,-+ M-, 6.5.3.1;6.5.3.2 4

7.2 加峨的详细情况

7.2.1 试验样品长度

    试验样品长度由下式决定:

                                U}K-U}ec二100 mm

                                Ul�一U'K= 400 mm
                                  Ul,。一Ulx一200 mm

    注:对于不同的澎轴参照面，见第4章和图1

7.2.2 载荷今照点、偏移，和有效力胃

    表3给出了在不同试验载荷等级下，正面和侧面不同加载条件的底部、膝、舰和顶部参照面上参照

点在厂和。’坐标系的偏移量，以及试验有效力臂。
                                                                                                                                                            17
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表 3 正面和侧面试验配t

试验类型 参照面 参照中心 偏移量3, /mm 有效力臂,).3) /mm

试验

载荷

等级

A100

正面伸展

底部

  膝

碗

顶部

P_

PK

PH

PTH

厂BK二1043)

  f'K=67

  了‘H--83

厂TH=一1593

O'.=03)

  YK=o

  O'H = 0

O'Tx=0'

LK=63

Lx=78

正面屈曲

底部

膝

碗

顶部

PHK

PK

尸H

尸TH

厂-=一7'

  f'K=0

  厂H=29

厂TH二433)

U HK =03)

  dK=o

  O). =0

口TH =03)

LK=0

Lx =29

侧面

底部

膝

砚

顶部

尸皿

PK

PH

PTH

了猛=037

厂‘=。

f'H=0

f'TH=Os)

O'6K=一37)〕

  O'K=一47

  O'H=一86

O'TH=一1063)

LK -47

LH =86

试验

载荷

等级

A80

正面伸展

底部

膝

硫

顶部

尸BK

PK

Px

Prx

厂} =115"

  fl.二75

  厂x =-84

fl-=一163"

。呱=03'

  O',0

  O'. 二0

0‘了H=oa,O'rx=0

LK --70

Lx=78

正面屈曲

底 部

  膝

碗

顶部

P_

PK

Px

P,x

f'ac=-y3,

  厂K=0

  f'x=35

厂TH=53a

。猛=03'

  0'K=0

  O'. = 0

O'Tx=Oa,

LK =0

Lx=35

侧面

底部

膝

  碗

顶部

尸毗

PK

Px

Prx

厂}=0

厂K=0

厂H二。

了rx=0w

O'KK =-493'

  O'K二一57

  O'x=一91

O'TH=一108'

Lx =57

Lx=90

试脸

载荷

等级

A60

正面伸展

底部

  膝

砚

顶部

P.

PK

Px

PTx

了猛 =116'

  厂K=77

  了，H=一76

厂TX=一153'

O'-=沪

  O'K=o

  O'�二。

以TH =03)

L�--72

工�=71

正面屈曲

底部

膝

仪

顶部

尸队

PK

P�

PTx

厂，=一101'

  厂K=。

  厂x=41

厂TH=62"

创以=d)a.=o

  O'K=o

  O'� =0

O'T. =0e,

LK =0

Lx=41

侧面

底部

膝

砚

顶部

P_

PK

P�

P-

厂, 0"

f'.一。

f'x=0

了Tx =0"

O'.=一63"

  O'K=一67

O'�=一83

O'T�=一820'

LK =67

Lx-83

1)“偏移量”和“有效力臂”见4.7.1,4.7.2,

2)以上值均四舍五人取整到奄米给出，最接近计算值，计算值是由等效膝关节和位关节中心施加载荷的分载

    荷计算而来的(见附录B),

3) 底部和顶部参照面的偏移f仅供试脸样品的对线调整用
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7.2.3 试 验力和耐久性

    表4给出了在不同载荷等级下的正面和侧面及扭力试验加载条件的试验力和耐久性.

                                      表 4 试脸力和附久性

试 验 类 型

试 验 力

符号
载 荷 值

A100级 A80级 A60级

正面和侧面试验加载条件

试验夹具的验证试验

所有试验

静态试验

动态试验

循环次数;2X100

  F,.

  F山‘

  凡

  F.o

F...-..

F-,-,,,

  厂.访

  F,

  F...

5 376 N

  50 N

1 024N

2 240N

3 360 N

4 480N

  50 N

1 280N

1 330 N

4 410 N

  50N

  840N

1 838 N

2 766 N

3 675N

  50N

1 050 N

1 100 N

3 780N

  50 N

  720N

1575 N

2 363N

3 150N

  50N

900 N

950 N

扭力试验加载条件

所有试脸

静态扭力试验

动态扭力试验

循环次数:2 x 106

城 ，-

从 知

从 冲

从 r二

从

从 恤‘

1 Nm

3 Nm

50 Nm

1 Nm

30 Nm

31 Nm

8 试验呈交文件

8.1 所姗文件

    试验呈交文件应包含第5章、第6章、第7章规定的各项试验，该文件包含8. 2 , 8. 4规定的信息。

8.2 总体要求

8.2.1 生产商(或供样者)应准备包括相关信息的试验呈交文件，并且每一项试验都至少有一份副本。

8.2.2 为了便于通讯联系，生产商(或供样者)应清楚地写明自己的名称和地址。如果可能，请提供原

始生产商的身份.

8.2.3 生产商(或供样者)为试验呈交文件提供一个唯一的、可检索的身份认证，并保存此记录，此身份

认证将被永久标记在试验样品上。

8.2.4 应清楚地标明被委托进行检验的检验实验室(或检验部门)。

8.2.5 应清楚地标明向检验实验室(或检验部门)送样的日期。

8.3 试验样品所招信息

8.3. 1 对于所有试验样品

    为了使每个试验样品都有可完全检索的身份认证，试验呈交文件应包含下列信息:

    a) 生产商名称或其他确认方式(试验样品的各个组件来源于不同生产商);

    b) 生产商的典型确认名称和(或)序号(试验样品的各个组件来源于不同生产商);

    c) 根据5. 1说明样品类型;

    d) 生产商说明试验样品来自正常生产的证书及试验样品选择方法的细节;
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    e) 根据5.2.2和5.5.2说明等效中心线和等效中心的确认方法;

    f) 根据5.2.4关于加载杠杆及其静态对线调整的记录;

    S)根据5.2.5对试验夹具和(或)试验样品特殊对线调整说明;
    h) 连接组件锁紧扭矩的设定(尤其对于6. 5. 2. 1和6.5.3.2. 1用于扭力试验样品)。

8.3.2 正面和侧面试脸样品

    根据5.5.3说明最恶劣对线位置的确认方法。

8.4 试验所招伯息

8.4.1 总则

    对于所有试验样品，试验呈交文件应包括8. 4. 2,8. 4. 6的信息。

8.4.2 对于所有试验

    详细说明:

    a) 有特殊要求的试验，参见第6章、第7章相关条款;

    b) 试验中所用的特殊尺寸和力，参见6.3. 1条款和第 7章。

8.4.3 对于所有正面和侧面试验

    根据6.4. 1. 1说明最恶劣情形对线位置。

8.4.4 对于所有扭力试验

    根据6.5.2.1说明所有可调整部件的中间位置的确认。

8.4.5 对于所有动态试验

    详细说明:

    a)根据6.4.4.1.6,6.5.3.1.6说明更换零件的间隔时间。

    b) 试验样品完成了6. 4. 4. 1. 7,6. 5. 3. 1动态试验而没有发生破坏，如果可能，目测试验样品。

    c)按6.4.4.2. 11和6.5.3.2. 11设定频率。
8.4.6 对于正面和侧面静态试验

    如果可能，根据6.4.3.7对最后一段，说明允许继续试验直到发生破坏的请求。这一请求应包括与
试验结果文件相关的说明。

9 检验报告

9. 1 总体要求

9.1.1 检验实验室(或检验部门)应在每完成一项试验后给出一份检验报告，并最后向试验样品的供样

者提供一份副本。

9. 1.2 为了便于通讯联系，检验实验室(或检验部门)应清楚地标明其名称和地址。

9. 1.3 检验实验室(或检验部门)应为检验报告提供包括报告页码和总页数信息在内的一套唯一的和

可查询的检索标记(例如检索号)。检验实验室(或检验部门)应保存这种检索标记的记录。

9. 1.4 应清楚地说明供样者和检验实验室(或检验部门)的身份。

9. 1.5 应由一个指定的人代表检验实验室(或检验部门)签署检验报告。

9. 1.6 应清楚地标明收到试验样品的日期和准备检验报告的天数。

9. 1.7 第6章相关条款要求的记录均应复制到检验报告中。

9.2 有关试验样品姗要的记录

    对于每个试验样品，检验报告应包括下列信息:

    a) 每个被检验样品的完全可查询的检索标记。如果样品没有永久的检索标记，检验实验室(或检

        验部门)应在检验完成后为其加上这种标记;

    b) 根据5. 1给出试验样品类型;

    c)根据5.2.4的加载杠杆，
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    d) 根据5.2.4 , 5. 2. 6 , 5. 5给出对线调整说明;

    e) 给出连接组件锁紧扭矩的设定(尤其对于6.5.2. 1和6.5.3.2. 1用于扭力试验样品)。

9.3 对于所有试验招要的记录

    对于每个试验样品，检验报告应包括下列信息:

    a) 根据第6章、第7章的相关条款进行的特殊试验，在特殊情况下有必要参照试验呈交文件;

    b) 在试验中根据6.3. 1和第7章的有关条款设定的特殊尺寸和所施加的力;

    c) 根据6.3.2所做的试验夹具(如果需要)的验证试验;

    d) 按照6.8，试验设备和各个量具的精度。

9.4 正面和侧面试验结果记录的要求

9.4.1 总则

    对于所有试验样品，试验呈交文件应包括8. 4. 2,8. 4. 6的信息。

9.4.2 正面和侧面静态验证试验的结果

    a) 根据6. 4. 2. 1, 6. 4. 2. 5的偏移量、有效力臂和长度或位移的测量的结果和6. 4. 2. 9的变形

        计算;

    b) 根据6.4.2. 11对于功能的评估(检查);

    c) 根据6.4.2. 12中发生破坏时的载荷和破坏特征。
9.4.3 对于所有静态破坏试验的结果

    a)根据6. 4. 3. 1,6. 4. 3. 5的偏移量和有效力臂的测量结果;
    b) 根据6.3.4. 7中的极限试验力凡。;

    c) 根据6.4.3.7最后一段，按照生产商(供样者)的要求继续试验直到发生破坏的结果;

    d) 根据6.4.3.8说明破坏的模式。

9.4.4 对于所有动态试验的结果

    a) 根据6. 4. 4. 2. 1,6. 4.4. 2. 5,6.4.4. 2. 6,6.4. 4. 2. 9和6.4.4.2. 13的偏移量、有效力臂和长度

        或位移测量结果;

    b) 根据6.4.4.2.8说明设备调试到稳定状态的循环次数;

    c) 根据6.4.4.2. 11说明试验频率;

    d) 根据6.4.4.2. 14说明发生关机的情形;

    e) 根据6.4.4. 1.6所进行的正常的零件更换;

    f) 根据6.4.4.2. 15说明发生破坏时的循环次数和耐疲劳性;

    9) 根据6.4.4.2. 16说明破坏的特征;
    h) 按照生产商(供样者)的要求，根据6.4.4. 1.7说明目测到的外观和裂纹特征;

    1) 根据6.4.4.2.17说明验证载荷等级下的最终静态试验的结果。
9.5 扭力试验结果的记录要求

9.5. 1 记录包含的要求

    检验报告应包括各试验样品的下列信息。

9.5.2 静态扭力试验的结果

    a) 根据6. 5.2. 1，连接组件锁紧扭矩的记录;

    b) 根据6.5.2.5或6. 5. 2. 7，分别记录试验样品底部和顶部组件初始和末态角度位置的测量值;
    c)根据6.5.2.6和6.5.2.7，分别记录试验所用时间和测量样品底部和顶部组件末态角度位置

          的时间 ;

    d) 根据6.5.2.8，记录试验样品端部相对角度位移的计算值。
9.5.3 动态扭力试验结果记录

    a) 根据6.5.2. 1，连接组件锁紧扭矩的记录;
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b) 根据6.5.3.2.5,6.5.3.2.7和6. 5. 3. 2. 12，记录试验样品底部和顶部组件角度位置的测
    量值;

c)根据6.5.3.2.8和6.5.3.2.12，分别记录试验样品端部之间的相对角度位移;
d) 根据6.5.3.2.6记录试验设备调试到稳定状态时的循环次数;

e) 根据6.5.3.2.10.记录试验频率;

f) 根据6.5.3.2.13，说明所有关机的情形;

B)根据6.5.3. 1.6所进行的正常的零件更换;
h) 根据6.5.3.2. 14说明发生破坏时的循环次数和耐疲劳性;

1) 根据6.5.3.2. 15说明破坏的特征;

1) 按照生产商(供样者)的要求，根据6.5.3. 1.7说明发生破坏目测到的外观和裂纹特征;

k)根据6.5.3. 1.8和6.5.3.2.16说明最终静态试验在验证载荷等级下的结果。
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  附 录 A

(规范性附录)

内力及其作用

A. 1 总则

    在本标准中给出的试验加载条件，是由在第A. 3章中给出的轴向力(轴向压缩)、弯矩和扭矩等内

部参照值决定的.

参照力和力矩分别沿着参照线和在参照线周围作用。第A. 2章给出了力矩参照线。

A.2 力矩今照线

A. 2. 1 总则

    力矩参照线是指第A. 3章中规定的力矩作用在其周围的那些线。下面用第4章描述的坐标系进

一步对力矩参照线解释如下。

A.2.2 膝力矩参照线

A. 2.2. 1膝力矩参照线Kv是参照面(K)和厂- u}面的交线。
A.2.2.2 膝力矩参照线Ko，是参照面(K)和。‘一矿面的交线。

A. 2.3 艘力矩参照线

A. 2. 3. 1能力矩参照线H。是参照面(H)和厂一矿面的交线。
A. 2. 3. 2 能力矩参照线Ho，是参照面(H)和。‘一矿面的交线。

A 3 内力

A. 3. 1 总则

    对于内力和力矩及其作用的解剖学描述在如下条款中给予说明。表A. 1列出了以上描述，还对照

性地对正向力和力矩可能产生的运动进行了解释。

    作用于左侧，轴向力、弯矩和扭矩风】均为正，见图A. 1.

    作用于右侧，采用镜象规则(见4.1和图1).弯矩MKf"Mx f'和扭矩风在相反方向为正。
A.3.2 轴向力凡(轴向压缩)

    根据4.2，轴向力凡，是沿u}轴方向的力。正向力凡，可能产生对能离断假肢大腿部分的纵向压缩。

A.33 力矩

A. 3.3. 1 膝奄矩，M‘1

    膝弯矩Mx、是绕着膝力矩参照线K、的力矩。正向量MK.，可能产生膝关节的伸展。

A. 3. 3. 2 膝弯矩，MK f-

    膝弯矩MKf是绕着膝力矩参照线K f,的力矩。正向量Mzf·可能产生膝相对于镜的侧向运动。
A. 3. 3. 3 碗弯矩M� a

    髓弯矩M�a是绕着舰力矩参照线H、的力矩。正向量M�a，可能产生舰关节的屈曲。

A.3.3.4 碗弯矩M,U-
    能弯矩M� f，是绕着舰力矩参照线HJ,的力矩。正向量M� f-可能产生硫关节的内收。

A. 3. 3. 5 扭矩,M,

    扭矩城，是绕着4. 2u‘轴的力矩。正向量城，可能产生能关节离断假肢大腿部分末端相对于近端的
内旋转 。
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厂 产厂

1— 顶部参照面，THi

2 碗参照面，Hi

3— 膝参照面，KI

4— 底部参照面，BKi

5- 魏力矩参照线书

6 能关节等效中心;

7— 膝关节等效中心，

8— 膝力矩参照线;

日 右侧;

b~— 左侧 。

圈A. 1 根据4.2的坐标系，描迷了内(相互作用)力正方向，内力是通过在底部

参照面向试验样品的下端施加载荷而在试验样品的上端产生的力，包括

              轴向力Fd,育矩Mad .Mu-,Mad .Ma,-
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衰A1 正向内力和力矩及其作用

内部载荷
解剖描述 运动倾向说明

正向加载可能产生的作用

轴向力 F,, 对搜产生纵向压缩

膝力矩，M‘· 产生膝关节的伸展 使膝伸直

膝力矩，M‘ 产生膝相对于债的侧向运动 使膝对于位向外移动

耽力矩 M�e 产生艘屈曲 使大皿向前移动

位力矩M”了】 产生膝关节的内收 使大脸内收

扭矩 ，从 ， 产生大腿末端相对于近端的内旋转 扭动大腿使膝前侧内收
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                              附 录 B

                          (资料性附录)

不同试脸旅荷等级下正面和侧面试验及扭力试验加载条件的参考数据

B. 1 试验载荷等级的背景

    此项工作由ISO/TC 168技术委员会开展以来，一些国家已经建立了例外情况的报告制度。该制

度与试验相联系，对于单个试验载荷等级，在发布时，所有用户的数据表明其在实际应用中是可行的。

    6.2.3给出的试验载荷等级分类中的A100是在单个试验载荷等级和数据统计分析的基础上得来

的，这些数据来源于国际近期对截肢患者日常室内和室外用的髓离断假肢加载研究得出的最终报告)。

    6.2.3给出的试验载荷等级分类中的A80 , A60是在对上述段落的数据进行统计分析的基础上得

出的，还有待于临床实践.

B.2 正面、侧面和扭力试验加载条件的说明

    基于B. 1中的数据，确定了在不同载荷等级下的正面、侧面试验和扭力试验加载条件的参数和值。

    表B. 1包含了在正面和侧面试验加载条件下附录A中的膝弯矩MK,能弯矩M�和试验力F的值。

    表B. 2包含了扭矩M.，的量值。

    表B. 3给出了用附录A的中试验力F、膝扭矩MK,舰扭矩M�和距离U'。一创K已知值计算轴向

力F‘的公式。

    表B. 4给出了用附录A中的试验力F、轴向力F�、膝扭矩MK和髓扭矩M�已知值计算有效力臂

和偏移量的公式。

    表B. 5给出了计算任意高度的偏移量公式。

            襄B.1 正面和侧面试验加载条件下的膝有矩M卜碗有矩M.和试验力F

试验载荷 试验载荷等级
试验加载条件

正面伸展 正面屈曲 侧面

试验力，FIN

A100

A80

A60

1 280

1 050

  900

1 280

1 050

  900

1 280

1 050

  900

膝弯矩，M./N。

A100

A80

A60

80

73

65

0

0

0

0

0

0

碗弯矩，M�,1 /N.

A100

A80

A60

一100

一 82

一 64

37

37

37

0

0

0

膝弯矩，例心，/N.

A100

A80

A60

0

0

0

0

0

0

60

60

60

碗弯矩，Mx)了Nm

A100

A80

A60

0

0

0

0

0

0

110

95

75
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裹B.2 扭矩M‘值

试验加载条件 静态试验 动态试验

轴向扭矩从，IN. 50 30

表B. 3 用试验力F,膝扭矩MK,艘扭矩Me和距离U'.-U' ，已知值计算轴向力凡的公式

正面屈曲试验加载条件

侧面试验加载条件

表B. 4 用试验力F、轴向力凡 、膝扭矩M‘和碗扭矩MA已知值计算有效力胃和偏移，的公式

等级 正面试验加载条件 侧面试验加载条件

有效力有/mm 偏移A/- 有效力有/mm 偏移量/mm

膝 LK一粤 八一MK,F; L:一M,;fF O'K一MKfF�

碗 L�一粤 介一MwF; Lx一Mnf-F O'.一F;
裹B. 5 计算任意离度偏移f公式

正面伸展试。载条件、二一八(f4K-f'K)(U'r-U'K)+ (U,.-U,.) ，二一厂·+(1'K-f'K)(U'.-U'K)f'K+     (U-U K)

，二二‘、‘、.，， 二，_厂x (U',二旦1)*，，_，，土上一丝玉旦生二旦丛!
}cuu}mww}}euu}crxrr  f二一 1石JxU K)K) -'一l”’(U'二一U'K)

侧面试验力口载条件。二一。'K些裂契黑共业 或。1二一。，，衬卫些耳事李兰季华于旦立


