Osteosentez Testleri Hizmetlerimiz (Osteosynthesis Testing Services)

Tibbi kemik plakalari, kemik vidalari ve fiksatorler ¢esitli travma durumlari ve bozukluklari
icin vucudun her yerinde kullanilir. Malzeme Test olarak, osteosentez implantlarinin
dayanim ve omur testlerini gerceklestiriyoruz.

Vicut ici protez ve implant testlerinde bir endustri lideri olan akredite test
laboratuvarimiz, yorulma (fatigue), egme (bend) ve burulma (torsion) testleri dahil
olmak Uzere mekanik mukavemet ve dayaniklilik i¢in genig bir test yelpazesi sunar.

Travma implantlar, Kemik Vidalari (Bone Screw) ve Viicut igi Fiksatorler (Fixation
Device) Testlerimiz

Ozel projeler igin test tasarimi ve destegi saglamanin yani sira, kemik plaklari igin ASTM
F382 ve ASTM F384'e, kemik vidalari icin ASTM F543'e ve dis fiksatorler icin ASTM

F1541'e gore rutin olarak testler yapiyoruz. Farkli gereksinimleri olan projeler igin,
uzmanlarimiz test i¢cin en uygun standardi belirlemenize yardimci olabilir.

Osteosentez testlerimiz (osteosynthesis testing) hakkinda daha detayh bilgiye
asagidaki linkler Gzerinden ulagabilirsiniz.

Osteosentez testimiz (osteosynthesis testing) hakkinda daha fazla bilgi almak veya
fiyat teklifi istemek icin hemen Malzeme Test ile iletisime gegin.

Osteosentez Testlerinde Uyguladigimiz Bazi Standartlar:

ASTM F384 test, ASTM F543 test, ASTM F1541 test, ASTM F897 test, ASTM F382 test,
ASTM F383 test, ASTM F564 test, ASTM F2180 test, ASTM F2502 test

PI1-19 test, PI-68 test, PI-82 test

ngled Fracture Fixation Device ASTM F384 (Acili Plak Testleri)



ASTM F384: Standard Specifications and Test Methods for Metallic Angled Orthopedic
Fracture Fixation Devices.

ASTM F384 test yontemi, iskelet sisteminin cerrahi dahili fiksasyonunda kullanilan agih
cihazlar icin kapsaml bir referans saglar. Bu standart, acili cihazlarin geometrik ve
performans 6zelliklerini siniflandirmak ve tanimlamak igin test yontemleri belirler. Bu
standart ayni zamanda malzeme, etiketleme ve igleme gereksinimlerini belirten standart
spesifikasyonlarin bir katalogunu sunar, ayrica agih plaklarin mekanik dayanim ve
omruna 6lgmek icin standart test yontemlerini belirtir.

ASTM F543 Bone Screws Testing (Kemik Vidalar Testleri)

ASTM F543: Standard Specification and Test Methods for Metallic Medical Bone
Screws.

ASTM F543 test standardi, kemige implante edilen metalik kemik vidalari igin
malzemeler, son iglem ve isaretleme, bakim ve kullanim igin gereklilikler ve kabul
edilebilir boyutlar ve toleranslarin bilgilerini igerir.

ASTM F543, kemik vidalari i¢in dort farkh test yontemini igerir: kemik vidalar statik
burulma testleri, driving tork testi, cekme testi ve self-tapping performans testi.

Malzeme Test, ASTM F543 testleriniz icin uygun yodunlukta politretan blok (PU
block) tedarigi saglar ve testleriniz i¢in uygun boyutlarda hazirlama hizmetleri saglar.

External Devices ASTM F1541 Testleri

ASTM F1541: Standard Specification and Test Methods for External Skeletal Fixation
Devices.

ASTM F1541 spesifikasyonu, dis fiksatorlerin (ESFD'ler) tasariminin ve mekanik
islevinin bir karakterizasyonunu, ESFD mekanik 6zelliklerinin karakterizasyonu icin test



yontemlerini belirtir ve test yontemlerinin ve performans kriterlerinin daha da gelistiriimesi
icin prosedurleri tanimlar. Nihai amag, ESFD'lerin performansla ilgili mekanik
Ozelliklerinin ve bunlarin kemige sabitlenmelerinin dlglimesi igin performans kriterlerini
ve yontemlerini tanimlayan bir spesifikasyon gelistirmektir. ASTM F1541 external fixator
testlerinin amaci, fiksatorlerin kullanildidi farkli baglanti kombinasyonlariyla dmdarlerini
ve dayanimlarini belirlemektir. ASTM F1541 standardi, dis fiksatorlerin, vida ve pinlerin
ayri ayri statik ve dinamik testleri, baglanti elemanlarinin statik ve dinamik testleri, ayrica
tum fiksator yapisinin statik ve dinamik testleri icin gerekli test prosedurlerini belirler.

Plate Fretting ASTM F897 (Plaka Asindirma Testleri)

ASTM F897: Standard Test Method for Measuring Fretting Corrosion of Osteosynthesis
Plates and Screws.

ASTM F897 test yontemi, vida basi ile plak deligi havsa alani arasindaki temas
alanindaki asinma korozyonu nedeniyle olugan deformasyon miktarini belirlemek icin bir
asinma testi (screening test) yontemi belirler. implantlar klinik olarak kullanilacaklari
formda kullaniimaktadir. Testler icin kullanilan makinalar, implantlarin klinik olarak
kullanildiginda meydana gelebilecek bir tur hareket modelini simule eden plaklar ve
vidalar arasinda olusan bagil hareketi simule edecek kuvvetler uygular.

5 adet numune, 1 milyon ¢evrime kadar test edilir. Toplam agirlik kaybi1 miktari dlgulur.

Bone Plate Bending ASTM F382 (Plak Egme Testleri)

ASTM F382: Standard Specification and Test Method for Metallic Bone Plates.

ISO 9585: Determination of bending strength and stiffness of bone plates

ASTM F382 ve ISO 9585 test yontemi, iskelet sisteminin cerrahi dahili fiksasyonunda
kullanilan kemik plaklari igin kapsamli bir referans saglamayi amaglamaktadir. Standart,
kemik plakalarinin geometrik 6zelliklerini ve performans 6zelliklerini siniflandirmak,
tanimlamak icin test yontemleri belirler. Standart ayrica, malzemeyi belirten standart
spesifikasyonlarin bir katalogunu sunar; etiketleme ve isleme gereksinimleri ve kemik



plaklarinin in vivo performansini belirlemek icin statik ve dinamik test prosedurlerini
anlatir. ASTM F382 standardi plaklar icin statik 4 nokta egme ve egme yorulma
testleri prosedurlerini anlatir. Boylelikle kemik plaklarinin mekanik 6zellikleri ve émurleri
belirlenir.

Gliding Nail PI1-19 (Kayar Civi Testleri)

PI1-19: Gliding nail fatigue test.

P1-19 test standardi, kayan civilerin yorulma testini (fatigue testing) aciklamaktadir.
Numune ISO 7206-4'e gore konumlandirilip test edilir. Kemik dokusu olmadan eksenel
yuke maruz kalma durumunu simule etmek igin givinin kayma mekanizmasi eksenel bir
destekle bloke edilir. Toplam 6 implanta yorulma testleri uygulanir.

Intramedullary Fixation Devices ASTM F1264 - ASTM F383

ASTM F383: Standard Practice for Static Bend and Torsion Testing of Intramedullary
Rods.

ASTM F1264: Standard Specification and Test Methods for Intramedullary Fixation
Devices.

ISO 15142: Metal intramedullary nailing systems part 1 to 3

ASTM F1264 ve ASTM F383 spesifikasyonlari, intrameddller fiksatorlerin (IMFD'ler)
mekanik 6zelliklerini ve dmur dayanimlarini belirlemek igin uygulanan test yontemlerini
icerir. Nihai amag, IMFD'lerin performansila ilgili mekanik 6zelliklerinin 6lgimu ve kemige
sabitlenmesi igin performans kriterlerini ve yontemlerini tanimlayan test yontemlerini
uygulamaktir.



ASTM F1264 ve ASTM F383 test standatlari, intrameddller ¢iviler Gzerinde statik ve
dinamik egme (bending) ve statik burulma (torsion) testini kapsar. Ek olarak, kilitleme
vidalari i¢in bir dinamik egme testi (dynamic bending test) verilir.

Metallic Bone Staple Testing ASTM F564

ASTM F564: Standard Specification and Test Methods for Metallic Bone Staples.

ISO 8827: Implants for surgery - Staples with parallel legs for orthopaedic use - General
requirements.

ASTM F564 test yontemi, kas iskelet sisteminin dahili fiksasyonunda kullanilan metalik
zimbalarin tasariminin ve mekanik islevinin mekanik ozelliklerinin belirlenmesine yonelik
test prosedurlerini kapsar.

ASTM F564 staple test prosediirleri, metalik kemik zimbalarinin mekanik 6zelliklerini
olgmek icin asagidaki dort test yontemini igerir:

Test method for constant amplitude bending fatigue - Sabit genlikli egme yorulma testleri

Test method for pull-out fixation strength of metallic bone staples - Metalik kemik
zimbalarinin gekme dayanimi testleri

Test method for soft tissue fixation strength of metallic bone staples - Metalik kemik
zimbalarinin doku baglanti testleri

Test method for elastic static bending of metallic bone staples - Metalik kemik
zimbalarinin elastik statik egme testleri

Cables ASTM F2180

ASTM F2180: Standard Specification for Metallic Implantable Strands and Cables.



ASTM F2180 spesifikasyonu, vicut iginde kullanilan metalik tel ve kablolarin gekme
test prosedurlerini anlatir. Cekme testleri ASTM E8 prosedurlerine gore uygulanir.

Bioresorbable Plates and Screws ASTM F2502

ASTM F2502: Standard Specification and Test Methods for Bioabsorbable Plates and
Screws for Internal Fixation Implants.

ASTM F2502 spesifikasyon ve test yontemleri, bioemilebilir plaklar ve vidalar igin
mekanik test prosedurlerini kapsar. ASTM F2502 standardi asagidaki test yontemlerini
kapsar:

Statik burulma testi
Driving tork test
Cekme testi

Statik egme testi

Small Bone Plates Testing PI-68

P1-68: (WK52025) Standard Test Method for Metallic Bone Plates Used in Small Bone
Fracture Fixation

P1-68 standardi, kiguk kemik metal plaklarinin test edilmesi igin kullanilir. Kiguk kemik
plaklar dncelikle uzak ekstremitelerde (6rn. Parmaklar ve ayak parmaklari) ve kirik
fiksasyonu icin viucudun kraniyomaksillofasiyal bolgesinde kullanilir. Metalik kemik
plaklari i¢in test standartlari, ASTM F382 ve 1SO 9585 kullanilir, ancak kiguk kemik
kirngi fiksasyonunda kullanilan plaklarin daha kuguk boyutu nedeniyle, bu standartlarda
aciklanan bazi testlerin kurulmasi ve uygulanmasi ¢ok zordur. Bu standart, yuk turlerini
ve bu yukleri uygulamak igin belirli yontemleri belirleyerek statik ve dinamik testleri
aciklar.



Screw Compression Force PI1-82

P1-82: Determination of Screw Compression Force

P1-82 testinin amaci, standart bir malzemeye yerlestirme sirasinda Herbert vidalari
olarak bilinen farkli dig araliklarina sahip ¢ift digli vidalarin basma kuvvetini (compression
force) belirlemektir.

Tarkiye'nin en kapsamli akredite biyomedikal test laboratuvarimiz sayesinde

tim osteosentez test ihtiyaglariniza -diger laboratuvarlarin aksine- uzun bekleme
sureleri olmadan, en hizli ve hassas sekilde kargsilik veriyoruz. Malzeme Test
Laboratuvari, Tiirkiye'de akredite olarak test hizmeti veren TEK laboratuvardir.



