
 

 و تحقيقات صنعتي ايران  استانداردبا مؤسسه  آشنايي

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

دار  كه  است شورك و  تعيين،  وظيفه عهده  )رسمي(    استانداردهاي نشر تدوين  ملي 
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مؤسسه،   توليدي   صاحبنظرانكارشناسان  پژوهشي،  علمي،  مؤسسات  و  مراكز 
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 سيستمهاي نيل داخل كانالي   -جراحي  هايكاشتني

 هاي داخل كانالي با سطح مقطع شبدري  نيل  :اول   قسمت 

 شكل   Vيا 

 

 

 اول  چاپ

 



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

توجه به شرايط توليدي،    وبااستانداردهاي ملي، در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي  

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

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

اردهاي ملي جهت نظرخواهي براي مراجع  سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس استاند

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

ات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و با استانداردهايي كه توسط مؤسس   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  

)) شمار كميته  5ه  در  و  تدوين  به   ملي((  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   پي  كشور،ونيازمنديهاي  آخرين  و از  جهان  صنعتي  و  فني  علمي،  شرفتهاي 

 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  و  محصولات    كيفيتوعمومي،  محيطي  زيست  ملاحظات  و 

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 

و اطـمي  بمنظـور  همچـنين سازمانها  خـدمات  از  كنندگـان  استفاده  به  بخـشيدن  نان 

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 

ارزيابي   مورد  ايران  صلاحيت  تأييد  نظام  احراز   قرارضوابط  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 

كارب تحقيقات  انجام  و  گرانبها  سطح  فلزات  ارتقاي  براي  از   استانداردهايردي  ملي 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 

 
هاي جراحي ـ سيستمهاي نيل داخل كانالي قسمت اول ـ نيل  كميسيون استاندارد »كاشتني 

 شكل«  Vهاي داخل كانالي با سطح مقطع شبدري يا 
 سمت يا نمايندگي رئيس

ي)دكترا ـ فوق تخصـ  جراحـي عكاشه ، غلامعل
 استخوان و مفاصل(

 انجمن جراحان ارتوپدي ايران

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

 دانشگاه صنعتي امير كبير درّي، ماهرخ)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
 دانشگاه صنعتي امير كبير رفيعي نيا، محمد)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
 ي امير كبيردانشگاه صنعت ربيعي، محمد)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
 پژوهشگاه مواد و انرژي سالاريان ، رضا)دكتراي مهندسي مواد(

صـــديقي ســـاماني، اســـماعيل )ليســـانس مهندســـي 
 پزشكي(

 شركت توسعه صنايع پزشكي ايران

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

 ي اميركبيردانشگاه صنعت نورمحمدي، ژامك)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

  دبيــران

حق بين نظرپاك، معصومه)فوق ليسـانس مهندسـي 
 پزشكي(

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

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

 

 پيش گفتار  

هاي نيل داخل كانالي ـ قسـمت اول ـ نيـل هـاي داخـل كانـالي بـا راحي ـ سيستمهاي جاستاندارد »كاشتني

شـكل  كـه توسـط كميسـيون هـاي مربـوط تهيـه و تـدوين شـده و در هفتـاد و  Vسطح مقطع شبدري يـا 

مورد تصويب قرار گرفته اسـت،   30/4/83هفتمين جلسه كميته ملي استاندارد مهندسي پزشكي مورخ 

قـانون اصـلاق قـوانين و مقـررات مؤسسـه اسـتاندارد و تحقيقـات صـنعتي  3ك مـاده اينك به استناد بند ي

 شود.  بعنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي 1371ايران مصوب بهمن 

و   علوم   ، زمينه صنايع  در  جهاني  و  ملي  پيشرفتهاي  و  تحولات  با  هماهنگي  براي حفظ همگامي و 

مواقع  در  ايران  ملي  استاندارد هاي   ، كه    خدمات  پيشنهادي  گونه  هر  نظر خواهد شد و  تجديد  لزوم 



فني مربوط   در هنگام تجديد نظر در كميسيون   ، اين استاندارد ها ارائه شود  يا تكميل  براي اصلاق 

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

 .    تجديد نظر آنها استفاده كرد

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

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

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

ISO 5837:1985 

Implants for surgery – Intramedullary nailing systems – Part 1: Intramedullary nails with  

cloverleaf or V-shaped cross - section 
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 داخل كانالي   1هاي جراحي ـ سيستمهاي نيل كاشتني 

 شكل  Vقسمت اول  نيل هاي داخل كانالي با سطح مقطع شبدري يا 

 

 هدف و دامنه كاربرد  1

نيـل هـاي داخـل كانـالي بـا   2ذاري كيـ هدف از تدوين استاندارد تعيين ويژگيهاي ابعـاد اصـلي و جايگـ

 باشد.  شكل، مورد استفاده در جراحي استخوان مي Vسطح مقطع شبدري يا  

روند و قطر سيمهاي راهنما كه به همراه نيل ها بكار مي  3اين استاندارد ابعاد قلابهاي خارج كننده  يادآوري  ـ

 گيرد.را نيز در بر مي

 

 مراجع الزامي 2

اوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجاع داده شده است. بدين  مدارك الزامي زير ح

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

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

ها و تجديدنظرهاي مدارك الزامي را مورد بررسي  ين استاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلاحيهذينفع ا

 
1- Nailing 
2- Fiting 
3- Extracting hooks 



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

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

: 

هاي جراحــي ـ مــواد ، كاشــتني 1383ســال  7217-1اســتاندارد ملــي ايــران  2-1
 فلزي ـ قسمت اول: فولاد زنگ نزن كار شده

ايران   2-2 ـ قسمت  ، كاشتني  1383سال    7217-5استاندارد ملي  فلزي  ـ مواد  هاي جراحي 
 پنجم : آلياژ كار شده كبالت ـ كروم ـ تنگستن ـ نيكل 

ايران  استاندارد   2-3 كاشتني  1373سال    3497ملي  كلي  ،  مقررات  ـ  ارتوپدي  هاي 
 گذاري، بسته بندي و برچسب زدن نشانه
 

 شكلها و ابعاد سيمهاي نيل  3
 نوع الف 3-1

 نيل هاي داخل كانالي مستقيم با سطح مقطع شبدري نشان داده شده است. 1در شكل  

 ابعاد بر حسب ميليمتر بيان شده است.  ـ1يادآوري  

از قطــر  3bتواند ثابت باشد. بــه دليــل كــاربردي نبايــد انــدازه در سرتاسر طول نيل مي  3bاندازه     ـ2داوري  يا
 مراجعه شود( 8سيم راهنماي مرتبط بيشتر باشد )به بند 

 شود سوراخهاي انتهايي براي خارج كردن نيل در هر دو طرف آن تعبيه گردد.سفارش اكيد مي  ـ3يادآوري  

 هاي داخل كانالي با سطح مقطع شبدري شماي نيل -1شكل 

 

 ابعاد نيل هاي داخل كانالي با سطح مقطع سه پر، نوع مستقيم -1جدول 

 
 

1d 
6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 
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1b 
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45/0 + 
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7/0 + 
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                       0 

6/2 3/3 
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 Bفولاد زنگ نزن نوع  
-1استاندارد ملي ايران 

7217 
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 تا
15/1 
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25 /
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15 /
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50 /
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 تا
65/1 

آلياژ كار شده كبالت ـ  
 ـ تنگستن ـ نيكل كروم 

-5استاندارد ملي ايران 
7217 

79/0 
 تا
99/0 

97/0 
 تا
17/1 

27/1 
 تا
47/1 

L  ها با فاصله  )در همه محدوده

mm10  كند(تغيير مي 

140 
 تا
400 

200 
 تا
500 

240 
 تا
500 

290 
 تا
500 

 ابعاد بر حسب ميليمتر بيان شده است.  -يادآوري 

 

 

 

 

 

 نوع ب 3-2

 شان داده شده است.هاي داخل كانالي انحنادار با سطح مقطع شبدري ننيل 2در شكل  

 

 

 



 ابعاد بر حسب ميليمتر بيان شده است.  ـ1يادآوري  

 

 هاي داخل كانالي انحنا دار با سطح مقطع شبدري شماي نيل -2شكل 

 ابعاد نيل هاي داخل كانالي انحنا دار با سطح مقطع شبدري  -2جدول 

 
1d 

6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 
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18/0- 
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22/0- 
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27/0- 

2min.                   d 7/2 3 3/3 8/3 5/4 3/5 3/6 
 
 
1b 

8/1 5/2 3 
45/0 + 
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7/0 + 
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2Min.                  b 2/2 2/3 
3b                   7/0+ 6/2 3/3 
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 Bفولاد زنگ نزن نوع  
-1استاندارد ملي ايران 

7217 

80/0 
 تا  
15/1 
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0   
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15 /
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50 /
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30/1 
 تا
65/1 

آلياژ كار شده كبالت ـ  
 ـ تنگستن ـ نيكل كروم 

-5استاندارد ملي ايران 
7217 

79/0 
 تا
99/0 

97/0 
 تا
17/1 

27/1 
 تا
47/1 

l  ها با فاصله  )در همه محدوده
mm10  كند(تغيير مي 

140 
 تا
400 

200 
 تا
500 

240 
 تا
500 

290 
 تا
500 

 ابعاد بر حسب ميليمتر بيان شده است.  -يادآوري 

 

 پ  نوع 3-3

 شكل نشان داده شده است. Vهاي داخل كانالي با سطح مقطع نيل 3در شكل  

 شكل  Vهاي داخل كانالي با سطح مقطع نيل -3شكل 

 شكل   Vابعاد نيل هاي داخل كانالي با سطح مقطع  -3جدول 

 
1d 

4 5/4 5 5/5 6 7 8 11 
0 
18/0- 

0 
22/0- 

0 
27/0- 

2min.                   b 3/1 9/1 

S 
 Bفولاد زنگ نزن نوع  
-1استاندارد ملي ايران 

7217 

 65/1تا   35/1 40/1تا  10/1

     a                           


5 


35 


53 

l ها با فاصله  )در همه محدوده
mm10  كند(مي  تغيير 

 300تا   120

 ابعاد بر حسب ميليمتر بيان شده است.  -يادآوري 

 

 نوع ت 3-4



 هاي داخل كانالي با سطح مقطع شبدري داراي دو انتهاي خا  نشان داده شده است.نيل 4در شكل  

از قطــر  3bتواند ثابت باشد. بــه دليــل كــاربردي نبايــد انــدازه در سرتاسر طول نيل مي  3bاندازه     ـ1ياداوري  

 مراجعه شود( 8راهنماي مرتبط بيشتر باشد )به بند  سيم

دو انتها ممكن است بر طبــس ســفارش خريــدار پهــن يــا بطــور ايــر متقــارن باريــ  شــوند. ابعــاد   ـ2يادآوري  

 داده شده است.  1هاي نوع ت همانند نوع الف، در جدول  نيل

 نيل داخل كانالي با سطح مقطع شبدري، داراي دو انتهاي خا   -4شكل 

 1قلابهاي خارج كننده 4
 قلابهاي خارج كننده نشان داده شده است. 5در شكل  

 داده شده است. 5و  4ابعاد قلابهاي خارج كننده در جداول  

 قلابهاي خارج كننده  -5شكل 

 ابعاد قلابهاي خارج كننده  -4جدول 

 هاي شبدري  براي نيل
 1dمحدوده قطر 

 16تا  10 9تا  6

 
e 

0 
           1 /2 
3/0- 

 
max. 15/3 

f 7  7/8تا 
             min      g 2 

 
1- Extracting hooks 



 ابعاد قلابهاي خارج كننده  -5جدول 
 شكل  Vهاي براي نيل

 1dمحدوده قطر 
 11تا  5/5 5تا  4

0 
                   e 

1/0- 

 
2/1 

 
8/1 

f 5  8/5تا 
            min      g 2 

 قطرهاي توصيه شده براي پينهاي راهنما  5

 كند.مشخصات قطرهاي توصيه شده براي پينها ي راهنما را ارايه مي 6جدول 

 

 قطرهاي توصيه شده براي پينهاي راهنما  -6جدول 

 16 15 14 13 12 11 10 9 8 7 6 قطر نيل 
 قطر سيم راهنما 
          0 
          05/0- 

هاي   براي نيل
 شكل الف و ت 

5/2 3 5/3 4 5 6 

شكل   هاي براي نيل
 ب  

5/2 3 5/3 4 

 

 

 گذاريبسته بندي و نشانه   6

 باشد. 1373سال  3497ها بايد مطابق با استاندارد ملي ايران  گذاري نيلبسته بندي و نشانه
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