
 

 و تحقيقات صنعتي ايران  استانداردبا مؤسسه  آشنايي

موجب    تحقيقات و  استاندارد   مؤسسه به  ايران   رسمي  مرجع تنها   قانون،صنعتي 

د  كه  است كشور و  تعيين،  وظيفه ارعهده  )رسمي(    استانداردهاي نشر تدوين  ملي 

 . ميباشد 

از   استاندارد  تدوين مركب  فني  هاي  كميسيون  توسط  مختلف  هاي  رشته  در 

مؤسسه،   توليدي   صاحبنظرانكارشناسان  پژوهشي،  علمي،  مؤسسات  و  مراكز 

موضوع   با  ومرتبط  آگاه  كه   صورتواقتصادي  است  اين  بر  سعي  ميگيرد. 

توجه به شرايط توليدي،    وباهاي ملي، در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي  استاندارد
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 وسايل تثبيت كننده براي استفاده در   -جراحي  كاشتنيهاي

 انتهاي استخوان ران در بزرگسالان دو

 

 اول  چاپ

 



آگاهانه و منصفانه صاحبان   از مشاركت  نفع شامل:    حقفني و فن آوري حاصل  و 

و   تخصصي  و  علمي  مراكز  بازرگانان،  كنندگان،  ،مصرف  و    نهادهاتوليدكنندگان 

رخواهي براي مراجع  سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس استانداردهاي ملي جهت نظ

واعضاي كميسيون هاي فني مربـوط ارسال ميشود و پس از دريـافت نظـرات   ذينفع

در كـميته ملـي مرتبـط بـا آن رشته طرح ودر صورت تصويب به عنوان    وپيشنهادهـا

 ملي )رسمي( چاپ و منتشر مي شود. استاندارد

قمند و ذيصلاح و با استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازمانهاي علا  نويس  پيش

كميته ملي    تعيينرعايت ضوابط   بـررسي در  از طرح و  تهيه مي شود نيز پس  شده 

به عنوان استاندارد ملي چاپ ومنتشرمي گردد. بدين   تصويب،مربوط و در صورت  

مي شود كه بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملي    تلقي ترتيب استانداردهايي ملي  

 (( د5شماره  و  تدوين  كميته  ((  به   ملير  ميگردد  تشكيل  مؤسسه  توسط  كه  مربوط 

 تصويب رسيده باشد. 

المللي    استاندارد  مؤسسه بين  سازمان  اصلي  اعضاي  از  ايران  صنعتي  تحقيقات  و 

كلي    ميباشداستاندارد   شرايط  به  تـوجه  ضمن  ملي  استانداردهاي  تدوين  در  كه 

خاص   فني  كشور،ونيازمنديهاي  علمي،  پيشرفتهاي  آخرين  و   از  جهان  صنعتي  و 

 مي نمايد.  استفـادهاستانداردهـاي بين المـللي 

بيني   استاندارد  مؤسسه پيش  موازين  رعايت  با  تواند  مي  ايران  تحقيقات صنعتي  و 

قانون   در  فردي   بهشده  ايمني  و  سلامت  حفظ  كنندگان،  مصرف  از  حمايت  منظور 

از   اطمينان  حصول  مح  كيفيتوعمومي،  زيست  ملاحظات  و  و  محصولات  يطي 

شوراي عالي استاندارد اجباري    تصويباقتصادي، اجراي بعضي از استانداردها را با  

المللي براي محصولات كشور،    بيننمايد. مؤسسه مي تواند به منظور حفظ بازارهاي  

 نمايد.  اجبارياجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا 

اس  بمنظـور  همچـنين به  بخـشيدن  و اطـمينان  سازمانها  خـدمات  از  كنندگـان  تفاده 

فعال   كنندكان    درمؤسسات  گواهي  و  مميزي  بازرسي،  آموزش،  مشاوره،  زمينه 

زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان    ومديريتسيستم هاي مديريت كيفيت  

استاندارد   مؤسسه  سنجش،  اساس    اينگونه وسايل  بر  را  مؤسسات  و  سازمانها 



تأييد نظام  ارزيابي    ضوابط  مورد  ايران  احراز   قرارصلاحيت  صورت  در  و  داده 

نموده   اعطا  آنها  به  تأييد صلاحيت  نظارت    وشرايط لازم، گواهينامه  آنها  بر عملكرد 

كاليبراسيون    ، يكاها  المللي  بين  نمايد. ترويج سيستم  تعيين عيار    وسايلمي  سنجش 

س ارتقاي  براي  كاربردي  تحقيقات  انجام  و  گرانبها  از   استانداردهايطح  فلزات  ملي 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 
 

 وسايل تثبيت كننده براي استفاده در   كميسيون استاندارد »كاشتنيهاي جراحي ـ
 دو انتهاي استخوان ران در بزرگسالان« 

 سمت يا نمايندگي رئيس
عكاشه ، غلامعلي)دكترا ـ فوق تخصـ  جراحـي 

 ن و مفاصل(استخوا
 انجمن جراحان ارتوپدي ايران

  اعضاء
 دانشگاه صنعتي امير كبير )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(اميرخاني، سوده

 دانشگاه صنعتي اميركبير اورنگ، فريبا)دكتراي مهندسي پزشكي(
 شركت فراديد آزما توكلي، جواد)دكتراي مهندسي پزشكي(

 دانشگاه صنعتي امير كبير درّي، ماهرخ)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
 دانشگاه صنعتي امير كبير ربيعي، محمد)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 پژوهشگاه مواد و انرژي سالاريان ، رضا)دكتراي مهندسي مواد(
صـــديسي ســــاماني، اسماعيل)ليســــانس مهندســــي 

 پزشكي(
 شركت توسعه صنايع پزشكي ايران

 پژوهشگاه مواد و انرژي صولتي هشجين، مهران)دكتراي مهندسي مواد(

 انشگاه صنعتي شريفد ضيائي مويد، علي اكبر)دكتراي مهندسي مواد(

ــي  ــا)دكتراي مهندســ ــي، عليرضــ طلــــور كورشــ
 پزشكي(

 هاي پزشكي ايرانشركت پخش فرآورده

 دانشگاه صنعتي اميركبير نورمحمدي، ژامك)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

  دبيــران

رپاك، معصومه)فوق ليسـانس مهندسـي حق بين نظ
 پزشكي(

 مؤسسه استاندارد و تحسيسات صنعتي ايران

 مؤسسه استاندارد و تحسيسات صنعتي ايران سلامتي، بيژن)ليسانس فيزيوتراپي(
 



 پيش گفتار 

اســتاندارد اكاشــتنيهاي جراحــي ـ وســايل تثبيــت كننــده بــراي اســتفاده در دو انتهــاي اســتخوان ران در 

وين شده و در هفتاد و پنجمين جلسه كميتـه ملـي بزرگسالان« كه توسط كميسيون هاي مربوط تهيه و تد

مورد تصويب قرار گرفته است، اينك به استناد بند يك مـاده   6/4/83استاندارد مهندسي پزشكي مورخ 

 1371قانون اصلاح قوانين و مسررات مؤسسه اسـتاندارد و تحسيسـات صـنعتي ايـران مصـوب بهمـن   3

   شود.بعنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي

براي حفظ همگامي و همـاهنگي بـا تحـولات و پيشـرفتهاي ملـي و جهـاني در زمينـه صـنايع ، علـو  و 

خدمات ، استاندارد هاي ملي ايران در مواقع لـزو  تجديـد نظـر خواهـد شـد و هـر گونـه پيشـنهادي كـه 

مربـوط براي اصلاح يا تكميل اين استاندارد ها ارائـه شـود ، در هنگـا  تجديـد نظـر در كميسـيون فنـي 

مورد توجه قرار خواهد گرفت . بنابر اين براي مراجعه به استاندارد هاي ايران بايد همواره از آخـرين 

 تجديد نظر آنها استفاده كرد .  

در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجـه بـه شـرايط موجـود و نيازهـاي جامعـه ، 

 رد ملي كشورهاي صنعتي و پيشرفته هماهنگي ايجاد شود . در حد امكان بين اين استاندارد و استاندا

 منبع و مأخذي كه براي تهيه اين استاندارد به كار رفته به شرح زير است : 

ISO 8615:1991 

Implants for surgery – Fixation devices for use in the ends of the femur in adults 
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 هدف 1



هدف از تدوين اين استاندارد تعيين مشخصات مواد، ابعاد، پرداخت سطوح، بسته بندي و نشانه گـذاري 

نتهـاي كاشتني هاي جراحي فلزي مي باشد كه به منظور تثبيت شكستگيها و برشهاي اسـتخواني در دو ا

 گيرند.فوقاني و تحتاني استخوان ران در بزرگسالان مورد استفاده قرار مي

 

 دامنه كاربرد   2

 باشد:دامنه كاربرد اين استاندارد انوار وسايل به شرح زير مي

 گيرند.هايي كه به تنهايي مورد استفاده قرار ميها و پيچميخ  -الف

 طعه پلاكهايي با نوك ميخي ساخته شده از يك ق  -ب

 اي )با زاويه قابل تنظي  يا ثابت(  وسايل تثبيت كننده چند قطعه  -پ

 اي با ميخ يا پيچ كشويي )همراه يا بدون وسيله اعمال فشار.(وسايل تثبيت كننده چند قطعه  -ت

راهنمايي به منظور توضــي ن ناماــ اري و ت يــين اب ــاد مــي باشــند و ــي توضــي   7تا   1شكلهاي    يادآوري  ـ

 جزئي از مقررات اين استاندارد نمي باشد.تركيباتن 

 

 

 مراجع ا زامي  3

مدارك الزامي زير حاوي مسرراتي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجار داده شده است. بدين  

شود. در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و / يا  ترتيب آن مسررات جزئي از اين استاندارد محسوب مي

و تجديدنظرهاي بعدي اين مدارك موردنظر نيست. معهذا بهتر است كاربران   هاتجديدنظر، اصلاحيه

ها و تجديدنظرهاي مدارك الزامي را مورد بررسي  ذينفع اين استاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلاحيه

قرار دهند. در مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و يا / تجديدنظر، آخرين چاپ و يا تجديدنظر آن مدارك  

ارجار داده شده موردنظر است. استفاده از مرجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است  الزامي  

: 

هاي جراحــي ـ مــواد فلــزي ـ تحــت عنـوان كاشــتني 1383ســال  7217-1اسـتاندارد ملــي ايــران  -3-1

 قسمت اول: فولاد زنگ نزن كار شده

هاي جراحي ـ مواد فلزي ـ قسـمت يتحت عنوان كاشتن1383سال   7217-2استاندارد ملي ايران    -3-2

 دو  : تيتانيو  غير آلياژي

هاي جراحــي ـ مــواد فلــزي ـ تحــت عنـوان كاشــتني 1383ســال  7217-3اسـتاندارد ملــي ايــران  -3-3

 واناديو  -4آلومينيو ،  -6قسمت سو : آلياژ كار شده تيتانيو   

اي جراحي ـ مواد فلزي ـ قسـمت هتحت عنوان كاشتني1383سال   7217-4استاندارد ملي ايران    -3-4

 چهار : الياژ ريختگي كبالت ـ كرو  ـ موليبدن

هاي جراحــي ـ مــواد فلــزي ـ تحــت عنـوان كاشــتني 1383ســال  7217-5اسـتاندارد ملــي ايــران  -3-5

 قسمت پنج  : آلياژ كار شده كبالت ـ كرو  ـ تنگستن ـ نيكل

هاي جراحــي ـ مــواد فلــزي ـ ان كاشــتنيتحــت عنـو 1383ســال  7217-6اسـتاندارد ملــي ايــران  -3-6

 قسمت شش : آلياژ كار شده كبالت ـ نيكل ـ كرو  ـ موليبدن



هاي جراحــي ـ مــواد فلــزي ـ تحــت عنـوان كاشــتني 1383ســال  7217-7اسـتاندارد ملــي ايــران  -3-7

 قسمت هفت  : آلياژ كار سرد شده و قابل آهنگري كبالت ـ كرو  ـ نيكل ـ موليبدن ـ آهن

هاي جراحــي ـ مــواد فلــزي ـ تحــت عنـوان كاشــتني 1383ســال  7217-8سـتاندارد ملــي ايــران ا -3-8

 قسمت هشت : آلياژ كار شده كبالت ـ نيكل ـ كرو  ـ موليبدن ـ تنگستن ـ آهن

هاي جراحــي ـ پيچهــاي فلــزي تحــت عنــوان كاشــتني 1383ســال  7361اســتاندارد ملــي ايــران  -3-9

 كله كروي، با رزوه نامتسارن ـ ابعاد  استخوان با آچارخور شش گوش، زير

هاي جراحـي ـ پلاكهـاي فلـزي تحـت عنـوان كاشـتني 1383سـال  7362استاندارد ملـي ايـران   -3-10

 استخوان ـ سوراخهاي مربوط به پيچهاي با رزوه نامتسارن و زير كله كروي

مسررات كلي براي هاي ارتوپدي ـ تحت عنوان كاشتني  1383سال    3497استاندارد ملي ايران    -3-11

 نشانه گذاري ، بسته بندي و برچسب زدن

هاي جراحـي ـ پيچهـاي فلــزي تحـت عنـوان كاشــتني 1383ســال  7358اسـتاندارد ملـي ايـران  -3-12

 استخوان با زير كله مخروطي ـ ابعاد

هاي جراحـي ـ پلاكهـاي فلـزي تحـت عنـوان كاشـتني 1383سـال  7359استاندارد ملـي ايـران   -3-13

 ـ سوراخها و شكافهاي مربوط به پيچها با زير كله مخروطي استخوان

3-14- ISO 261:1998 ISO general – purpose metric screw threads – General plan  

3-15- ISO 272:1982 Fasterners – Hexagon products – widths across flats 

3-16- ISO 965-2:1998 ISO general – purpose metric screw threads – Tolerances – Part2: 

Limits of sizes for general purpose external and internal screw threads – medium quality 

 

 مواد  4

قسمت اول تـا هشـت    7217مواد فلزي مورد استفاده بايد بر طبق استانداردهاي ملي ايران  4-1

 باشد.

 بايد از مواد پلاستيكي مناسب ساخته شده باشد.بوشهاي قفل كننده و فرورونده ها  4-2

 اين مواد بايد براي هيچ قسمت ديگر وسيله مورد استفاده قرار نگيرند.

مواد پلاستيكي بايد زيست سازگار بوده و داراي استحكا  كافي براي تامين اتصال دائـ  باشـند. )بعنـوان 

 مثال حفظ استحكا  در هنگا  متور  شدن( 

 ( مناسب شناخته شده است.66)نايلون   66ون هموپليمر پلي آميد نوع تا كن يادآوري  ـ

 

 هاي تثبيت كننده انواع ميخ ها و پيچ 5

 هاي تثبيت كننده ممكن است به سه نور تسسي  شوندميخ ها و پيچ

 هايي با سطح مسطع مستطيل شكل.نور الف : ميخ 

فاده و جايگـذاري در سـر و گـردن اسـتخوان نور ب : ميخ ها و پيچ هاي تثبيت كننده كه به منظور است 

 اند .ران بدون آماده سازي قبلي استخوان ران طراحي شده

هاي تثبيت كننده كه جهت استفاده و جايگذاري تنها پس از سوراخ كردن يـا سـاير نور پ: ميخها و پيچ 

 انوار آماده سازي هاي سر و گردن استخوان ران طراحي شده باشند.



ها با سط  مقطع بسيار بــزرن نســبت بــه انــدازه ران بيمــار ممكــن اســت ها يا پيچاده از ميخاستف  يادآوري  ـ

 منجر به تركيدن گردن استخوان ران حين كارگ اري وسيله گردد.

 

 اب اد  6

 كليات 6-1

 باشد. 1هاي تثبيت كننده بايد مطابق با جدول شماره  ها و پيچبيان اندازه هاي پلاكها، ميخ 6-1-1

 باشند. 7تا   1بعاد اسمي بايد مطابق با شكلهاي  ا 6-1-2

 هاي تثبيت كننده است.ها و پيچمهمترين ابعاد در جراحي، طول موثر ميخ

 هاي تثبيت كننده نوع ا ف و بها و پيچاب اد سط  مقطع ميخ 6-2

ميلـي متـر  5/6ميلـي متـر عـر  و  16هـا بايـد داراي حـداكثر  هاي نور الف ـ مـيخميخ 6-2-1

 مراجعه شود.( 2و  1در شكلهاي    dو  bمت باشند. )به ترتيب به ابعاد  ضخا

در كاشـتنيهاي نـور ب طــول مـوثر مــيخ هـا يــا پـيچ هــاي تثبيـت كننــده )همانگونـه كــه در  6-2-2

 ميلي متر باشند. 13اي با قطر نشان داده شده اند( بايد قادر به عبور از ميان دايره 7تا  1شكلهاي  

گيرنــد كــه فبــل از هــاي تثبيــت كننــده نــوع ق فقــط مــوف ي مــورد اســتفاده فــرار ميپيچ مــيخ هــا و يــادآوري  ـ

 كارگ ارين گردن استخوان ران توسط مته سوراخ و يا با وسايل ديار محل آن آماده شده باشد.

هاي تثبيت كننده بــا ســط  و پيچ  آماده سازي نادرست محل جايا اري در استخوان ران و يا استفاده از ميخ

 قطع بسيار بزرن مي تواند منجر به تركيدن گردن استخوان ران حين جايا اري گردد.م

 

 هاي تثبيت كنندهها و پيچطول موثر ميخ 6-3

 5ميلـي متـر ترجيحـاا بـا اخـتلاف طـول  150تـا  50طول موثر ميخ ها و پيچ هاي تثبيت كننده بايد از  

 (150،  …، 60، 55، 50ميلي متر باشند. )به عنوان مثال  

 

 كانال داخل ميخ يا پيچ تثبيت كننده 6-4

 هاي زير باشد:سوراخ كانال )در صورت وجود( بايد داراي يكي از اندازه 6-4-1

 ميليمتر يا   80/2ميلي متر و حداقل قطر حسيسي   8/2قطر اسمي    -الف

 ميلي متر يا 20/2ميلي متر و حداقل قطر حسيسي   2/2قطر اسمي   –ب  

 ميلي متر 00/2ي متر و حداقل قطر حسيسي  ميل 0/2قطر اسمي   –پ  

ميلــي متــر  5/2ميلي متر براي اســتفاده بــا ســير هــاي راهنمــا بــا فطــر  8/2سوراخ با فطر اسمي    يادآوري  ـ

 مناسب مي باشد.

ميلي متر مناسب مــي  2و  6/1ميلي متر براي استفاده با سير هاي راهنما با فطر  2/2سوراخ با فطر اسمي  

 باشد.

 ميلي متر مناسب مي باشد. 5/1ميلي متر براي استفاده با سير هاي راهنما با فطر   2طر اسميسوراخ با ف

كمينه ضخامت ديواره سوراخ كانال براي ميخ و يا پيچ تثبيت كننده بايـد مطـابق بـا جـدول  6-4-2

 باشد. 2

 



 هاي پلاكهان ميخ ها و پيچ هاي تثبيت كننده  شرح اندازه -1جدول 

 نوع وسيله  
 6)به بند 

 مراج ه شود( 
 پلاكها

 ها  ميخ

 پيچ هاي  
انواع )به عنوان   ننده تثبيت ك

مثال سه گوش(  
جايي كه طول  

فسمت نوك كمتر  
از طول موثر  

 باشد
 

انواع )ب نوان  
شكل(   Vمثال 

جايي كه طول  
فسمت نوك 
برابر طول  
 موثر باشد 

ميخ با سط  
 مقطع مستطيلي 

پلاكهاي با نوك 
 اي ميخي تك قطعه

 
 

هاي ها و پيچميخ
اي كه به تثبيت كننده

تنهايي استفاده  
 شوند مي
 

ها و  پلاكها، ميخ
هاي غير  پيچ

كشويي با زاويه 
ثابت داراي  

 ايساختارچندقطعه

نسبت طول موثر  
به تعداد سوراخها 

 براي پيچ 
 

 و  زوايه 
بين پلاك و ميخ يا  

هاي تثبيت  پيچ
 كننده 

 بر حسب درجه 

بعد )ابعاد( سطح  
مسطع  قسمت  

 نوك
 

 قطر تنه 
 طول قسمت نوك 

 طول موثر
 طول كلي

قطر كانال )در  
 ( صورت وجود

ابعاد سطح 
مسطع قسمت  

 نوك
 

 طول موثر
 

 طول كلي 
قطر كانال )در  
 صورت وجود( 

ابعاد سطح مسطع 
d  وh   به(

  2و  1شكلهاي 
 مراجعه شود(  

 طول موثر
 طول كلي

 قطر رزوه
 

 قطر تنه 
 

 طول رزوه 
 

 موثرطول 
 

 طول كلي 
 

 قطر كانال 

پلاكهاي وسايل چند 
زاويه  اي با قطعه

 قابل تنظي  

نسبت طول موثر  
به تعداد سوراخها 

 براي پيچ  
كمينه و بيشينه  

بين پلاك   زاويه
هاي  و ميخ ياپيچ

تثبيت كننده بر  
 حسب درجه  

 ــ  ــ ــــ  ــ ــــ  ــ ــــ  ــــ

 پلاكهاي كشويي  
 پيچي و ميخي  

 طول بارل  
نسبت طول موثر  
به تعداد سوراخها 

 براي پيچ  
 

بين   زاويه 
 پلاك و ميخ يا 

هاي تثبيت  پيچ
كننده بر حسب 

 درجه 

 ابعاد سطح مسطع
 
 قسمت نوك  
 
  

 قطر تنه 
 

 طول قسمت نوك 
 

 طول موثر

ابعاد سطح 
 مسطع  

 نوك
 

 قطر تنه 
 

 طول موثر

 قطر رزوه 
 

 قطر تنه 
 

 طول رزوه
 

 طول موثر

 متر شرح داده شوند.اب اد طو ي بايد بر حسب ميلي -1يادآوري  
 توضي  داده شده است. 7تا  1اصطلاحات داده شده در اين جدول در شكلهاي  -2يادآوري  
 باشد.تثبيت كننده مي هايمهمترين اب اد در جراحي طول مؤثر ميخها و پيچ -3يادآوري  

 

 

 كمينه ضخامت ديواره  سوراخ كانال  -2جدول 

 جنس پيچ يا ميخ

كمينه ضخامت ديوار كانال براي سوراخهاي كانال با  

 كمينه قطرهاي حسيسي 

8/2 2 

 فولاد زنگ نزن 

 آلياژ پايه كبالت ريخته گري شده

 دهآلياژ پايه كبالت كار ش

 آلياژ تيتاني  كار شده

35/1 

79/0 

79/0 

29/1 

1 

79/0 

79/0 

1 

 باشند.اب اد بر حسب ميليمتر مي يادآوري  ـ

 

 1هاي تثبيت كننده غير كشويي ها و پيچنوك ميخ 6-5

 ميلي متر باشد. 8عمق موثر رزوه وسيله گشادكننده براي عبور نوك ميخ نبايد كمتر از   6-5-1

 
1- non-sliding 



 ميليمتر تجاوز كند. 20نبايد از    1طول برجستگي سر رزوه كننده فرورونده 6-5-2

يـا  M6هاي پيچ براي عبور قسمت گشادكننده و فرو رونده نوك پيچ رزوه شده بايد يا رزوه 6-5-3

1×M8    ياM7    1يا×M10   6با حد رواداري دسته  2…بر طبق استاندارد ملي ايران به شمارهH/6G  بـر

 باشند.  3.…طبق استاندارد ملي شماره  

 

 

 ميخ يا پيچ تثبيت كنندهزاويه بين پلاك راني و  6-6

هـاي تثبيـت كننـده وجـود نـدارد، پلاكهايي كه امكان  تنظي  زاويه بـين پـلاك و مـيخ يـا پيچ 6-6-1

 2زاويه بين پلاك و ميخ يا پيچ تثبيت كننده نبايد با مسدار اسـمي بيـان شـده بـه وسـيله سـازنده بيشـتر از 

 درجه اختلاف داشته باشد.

بين پلاك و ميخ و يا پـيچ تثبيـت كننـده شـرايطي وجودداشـته باشـد، اگر جهت تنظي  زاويه   6-6-2

درجـه اخـتلاف داشـته  2بيشينه و كمينه زاويه نبايد از مسدار اسمي بيـان شـده توسـط سـازنده بيشـتر از 

 باشد.

در هر دو موردن تنش وارد شده به وسيله كاشتني در محل خميدگي )انحناي خارجي( بــين مــيخ و   يادآوري  ـ

 اي برخوردار باشد.باشد. بنابراين ناحيه م كور بايد از استحكار ويژهحداكثر ميپلاكها  

 

 سوراخهاي پيچ 6-7

 1383سـال  7359و يـا  1383سـال  7362سوراخهاي پيچ بايد يا بر طبق استانداردهاي ملـي ايـران 

 باشند.

 دارد. نوع سوراخ به نوع پيچ استخواني و سوراخ پلاك مورد استفاده بستاي يادآوري  ـ

 

 هاي تثبيت كنندهو ميخ يا پيچ 5بين بارل 4 قّي  6-8

هاي كشويي و سطح خـارجي مـيخ ها و پيچهاي كشويي لسي بين ميخها و پيچدر مورد ميخ 6-8-1
يا پيچ تثبيت كننده و سطح داخلي قسمت پهن ثابت، بدون سطوحي كـه حركـات چرخشـي يـا ل زشـي را 

 متر باشد.ميلي -25/0ا رواداري  متر بميلي1كند، بايد كنترل مي

هاي تثبيت كننده ساخته شده  اجزاء كمكي جهت سواركردن وسيله  7

 از  

 چند فط ه  

 سرهاي پيچ و مهره 7-1

 باشند. 3-5-6ها بايد بر طبق بند  هاي پيچ و مهرهرزوه 7-1-1

 
2- male type 

 مراجعه شود.  ISO 261:1998تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد  -3
 مراجعه شود.   ISO 965-2:1998تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد  تا  -4

1- Clearance 
2- Barrel 



شـماره  هاي شش گوش و سرهاي پيچ بايد طبق اسـتاندارد ملـي بـهامتداد پهناي سطح مهره 7-1-2

 باشد.  1…

 2هاي ففل شوندهبوشها و فرورونده 7-2

مراجعـه  2-4هاي قفل شونده آن بايد از مـواد پلاسـتيكي سـاخته شـده باشـند )بـه بنـد بوشها و فرورونده

 باشند. 3-5-6هاي پيچ بايد بر طبق بند  شود( و در صورت وجود رزوه

شود، بايد دقت و اطمينـان ه نايلوني استفاده ميهنگامي كه از مهره هاي محك  كننده با بوشهاي قفل كنند

 حاصل شود كه مهره كاملاا محك  شده بطوريكه رزوه ميخ يا پيچ از بوش نايلوني جلوتر رفته باشد.

اگر به هر د يلي يك مهره از ميخ يا پيچ در طول يك عمل برداشته شودن بايد كنار گــ ارده شــود و يادآوري ـ  

يازين شود. همين شرايط هناامي كه اجزاء يك ميخ يا پيچ بوسيله يك پيچ محكــر به وسيله يك مهره جديد جا

 رود.شوند به كار ميهاي ففل كننده به يكديار محكر ميكننده با يك ماده پلاستيكي فرورونده

 

 پرداخت سط  8

 .سطوح خارجي بايد عاري از هرگونه پليسه، خار، خراش و ديگر نساي  قابل مشاهده با چش  باشد

 بسته بندي  9

 باشد. 1373سال  3497بسته بندي بايد بر طبق استاندارد ملي ايران   

 ها بايد توسط غلاف محافظت شوند.هاي تيز كاشتنيلبه

 

 گ اري نشانه  10

 گ اري وسايلنشانه 10-1

 و 1373سـال  3497اي بايد بر طبق استاندارد ملي ايران هر وسيله يا اجزا بزرگ يا وسيله چند قطعه

 گذاري شوند.دهند نشانهدر محلي كه اندازه اجزاء اجازه مي 3بر طبق مسررات داده شده در جدول  

 هاگ اري بستهنشانه 10-2

ها  گذاري انـدازهگذاري شـوند. نشـانهنشـانه 1373سال  3497ها بايد بر طبق استاندارد ملي ايران بسته

 باشد. 3بايد بر طبق جدول شماره  

 بندي شده يا مدارك همراه آن بايد حاوي اطلاعات زير باشند:واحد بستهگذاري يك  نشانه

اندازه و نور مته، آچار، پيچ گوشتي و ساير ابزار آماده كننده بكارگيري وسيله كـه توسـط   10-2-1

 سازنده توصيه شده است.

 هاي راهنما و مته سي  راهنماقطر توصيه شده سي   10-2-2

سـال  7361هاي استخواني همانند آنچه كه در استانداردهاي ملي ايران يچاندازه و انوار پ  10-2-3

 بيان شده به همراه وسيله بكار رفته. 1383سال  7358و  1383

هايي جهت سترون كردن و جابجايي وسيله، شامل آماده سازي و جزئيـات روش و توصيه  10-2-4

 تجهيزات نگهداري وسيله.

 
 مراجعه شود. باشد.  ISO 272:1982تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد  -1

2- Locking bushes and inserts 



هـاي تثبيـت كننـده )نـور ب و پ وسـيله( بايـد مسـتطيلي و پيچ  ها با سـطح مسطـع غيـرميخ 10-2-5

 مشخ  شوند.

ها و هشدارهايي در مورد روش صحيح كارگـذاري بـه منظـور بـه حـداقل رسـاندن توصيه 10-2-6

 مراجعه شود( 2-2-6خطر آسيب به گردن استخوان ران بايد بيان شده باشد. )به يادآوري بند 

ــا ســطح مسطــع مســتميخ 10-2-7 ــا ب ــوند. توصــيهه ــد مشــخ  ش ــف وســيله باي ــور ال ها و طيلي ن

 هشدارهايي در مورد روش كارگذاري بايد بيان شده باشد.

 

 ها بنديگ اري وسايل تثبيت كننده و بستهمقررات براي نشانه -3جدول شماره 

 گ اري مقررات نشانه اي وسيله يا جزء بزرن وسيله چند فط ه

اويه بين ميخ و اندازه تعيين شده ميخ و پلاك و ز اي وسايل تثبيت كننده تك قطعه
 10پلاك بر طبق بند 

هاي تثبيت كننده كه به تنهايي مورد استفاده قرار  ها و پيچميخ
 10اندازه تعيين شده بر طبق بند  گيرندمي

وسايل تثبيت كننده با  
 اي ساختمان چند قطعه

 

 پلاكها 
 زاويه ثابت 

 10اندازه تعيين شده بر طبق بند 

 زاويه قابل تنظي  
 كشويي 

 ها ميخ
 غير كشويي

 كشويي 

پيچهاي تثبيت 
 كننده

 غير كشويي
 كشويي 

 

 

 



 اي براي استفاده  نمايش كلي و نامگذاري ابعاد پلاك ميخي تك قطعه -1شكل 

 در قسمت فوقاني استخوان ران 

 



 

 

 اي براي استفاده  فرو رونده تك قطعهنمايش كلي و نامگذاري ابعاد پلاك با انتهاي  -2شكل

 در انتهاي تحتاني استخوان ران 

 



 

 

 مراج ه شود. 2به يادآوري بند  يادآوري  ـ

 شوند هايي كه به تنهايي استفاده مينمايش كلي و نامگذاري ابعاد ميخ -3شكل 

 

 

 

 

 

 



 مراج ه شود. 2به يادآوري بند  يادآوري  ـ

 

 شود اي كه به تنهايي استفاده ميهاي تثبيت كنندهعاد پيچنمايش كلي و نامگذاري اب -4شكل 

 مراج ه شود. 2به يادآوري بند  يادآوري  ـ

قابل   نمايش كلي و نامگذاري ابعاد پلاكها با ميخ يا پيچ تثبيت كننده با زاويه ثابت و زاويه   -5شكل 

 ن ران تنظي   براي استفاده در انتهاي فوقاني استخوا

تنظير بر اساس آناتومي گــردن ران و اب ــاد آن از ســوي جــراح در حــين عمــل جراحــي انجــار مــي  يادآوري  ـ

 گيرد.



 

 

 باشندب ضي از انواع پلاكهان ميخ  غزنده يا پيچ شامل پيچ فشاري نمي يادآوري  ـ

 براي استفاده  نمايش مجدد كلي و نامگذاري ابعاد پلاك ميخي ل زنده يا پيچ تثبيت كننده    -6شكل 

 در قسمت فوقاني استخوان ران 

 



 

 مراج ه شود. 2به يادآوري بند  يادآوري  ـ

 نمايش مجدد كلي و نامگذاري ابعاد پلاك و ميخ ل زنده يا پيچ براي استفاده   -7شكل 

 در قسمت تحتاني استخوان ران 

 

 مقدمه  

گيرنـد ن ران مـورد اسـتفاده قـرار ميكه در دو انتهـاي فوقـاني و تحتـاني اسـتخوا  ايوسايل تثبيت كننده

ممكن است به شكلهاي مختلف بر طبق طراحي هر مبتكر يـا توليـد كننـده خـا  سـاخته شـوند. بـه هـر 

باشد و ت يير آن احتمال خطر ايجاد ضايعه اسـتخواني در حـين كـار حال رعايت ابعاد خا  حساس مي

اين استاندارد اطمينان از يكنواخت كـردن  گذاري را دارد. به غير از تعيين برخي از مشخصات شكلها، 



باشد بـه ايـن منظـور كـه وسـايل مـذكور بـا جـنس مختلـف ولـي بـا طراحي و توصيف اندازه وسيله مي

 هاي اسمي يكسان، تفاوت قابل توجهي در ابعاد حساس نداشته باشند.اندازه
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