
 

 و تحقيقات صنعتي ايران  استانداردبا مؤسسه  آشنايي

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

دارعهد  كه  است كشور و  تعيين،  وظيفه ه  )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 
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 هاي موازي  پايه   باميخهاي دوپايه   -جراحي  هايكاشتني

 كلي الزامات   -استفاده در ارتوپدي  جهت 

 

 

 اول  چاپ

 



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

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

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

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

نظرخواهي براي مراجع    سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس استانداردهاي ملي جهت

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

علاقمند و ذيصلاح و با   استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازمانهاي  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  

 (( تدوين  5شماره  كميته  ((  در  به   مليو  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   علمي،    كشور،ونيازمنديهاي  پيشرفتهاي  آخرين  و از  جهان  صنعتي  و  فني 

 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  زيست  كيفيتوعمومي،  ملاحظات  و  و    محصولات  محيطي 

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 

به  بمنظـور  همچـنين بخـشيدن  و   اطـمينان  سازمانها  خـدمات  از  كنندگـان  استفاده 

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 

تأ نظام  ارزيابي  ضوابط  مورد  ايران  صلاحيت  احراز   قرارييد  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 

ارتقا براي  كاربردي  تحقيقات  انجام  و  گرانبها  سطح  فلزات  از   استانداردهايي  ملي 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 
 

هاي موازي جهت  هاي جراحي ـ ميخهاي دوپايه با پايه كميسيون استاندارد »كاشتني 

 استفاده در ارتوپدي ـ الزامات كلي« 

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

 خوان و مفاصل(است
 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(

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

 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(

 دانشگاه صنعتي اميركبير ق ليسانس مهندسي پزشكي(نورمحمدي، ژامك)فو

  دبيــران

حق بين نظرپاك، معصومه)فوق ليسـانس مهندسـي 
 پزشكي(

 مؤسسه استاندارد و تحسيسات صنعتي ايران

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

 پيش گفتار 

ــا پايــهاســتاندارد اكاشــتني هاي مــوازي جهــت اســتفاده در ارتوپــدي ـ هاي جراحــي ـ ميخهــاي دوپايــه ب

الزامات كلي« كه توسط كميسيون هاي مربوط تهيـه و تـدوين شـده و در هفتـاد و هفتمـين جلسـه كميتـه 

مورد تصويب قرار گرفته است، اينـك بـه اسـتناد بنـد   30/4/83ملي استاندارد مهندسي پزشكي مورخ 

اندارد و تحسيسـات صـنعتي ايـران مصـوب بهمـن قانون اصلاح قوانين و مسررات مؤسسه است 3يك ماده  

 شود.  بعنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي 1371

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

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

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



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

 تجديد نظر آنها استفاده كرد .  

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

 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 شرح زير است : 

ISO 8827: 1988 

Implants for surgery – Staples with parallel legs for orthopaedic use – General requirements 
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هاي موازي جهت استفاده در ارتوپدي ـ  با پايه  1هاي جراحي ـ ميخهاي دوپايه كاشتني 

 الزامات كلي 

 

 هدف و دامنه كاربرد 1

ميخ ابعاد و حد رواداري  طراحي  و  كلي  الزامات  تعيين  استاندارد  اين  تدوين  از  با  هدف  دوپايه  هاي 

 باشد. ازي به منظور استفاده در جراحي ارتوپدي ميهاي موپايه

 .باشدپيوست الف اين استاندارد راهنمايي به منظور انتخاب و كاربرد ميخهاي دوپايه مي يادآوري  ـ

 

 مراجع الزامي 2

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

شود. در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و / يا  ررات جزئي از اين استاندارد محسوب ميترتيب آن مس 

اصلاحيه است  تجديدنظر،  بهتر  وجود  اين  با  نيست.  موردنظر  مدارك  اين  بعدي  تجديدنظرهاي  و  ها 

 
1- Staples 



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

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

تجديدنظر آن مدارك الزامي ارجاع داده شده موردنظر است. استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين 

 استاندارد الزامي است : 

ــتني  1383سال  7217-1استاندارد ملي ايران به شماره   2-1 ــواد هاي جراكاش ــي ـ م ح

 : فولاد زنگ نزن كار شدهفلزي ـ قسمت اول  

هاي جراحي ـ مـواد فلـزي ـ ، كاشتني 1383سال  7217-3استاندارد ملي ايران به شماره  2-2

 واناديوم -4آلومينيوم   -6قسمت سوم: آلياژ كار شده تيتانيوم  

احي ـ مـواد فلـزي ـ هاي جر، كاشتني 1383سال  7217-4استاندارد ملي ايران به شماره  2-3

 قسمت چهارم: آلياژ ريختگي كبالت ـ كروم ـ موليبدن

هاي جراحي ـ مـواد فلـزي ـ ، كاشتني 1383سال  7217-5استاندارد ملي ايران به شماره  2-4

 قسمت پنجم: آلياژ كار شده كبالت ـ كروم ـ تنگستن ـ نيكل

هاي جراحـي ـ مسـررات كلـي ني، كاشت  1373سال    3497استاندارد ملي ايران به شماره    2-5

 بندي و برچسب زدنگذاري، بستهبراي نشانه

2-6- ISO 6892:1998  Metallic materials – Tensile testing at ambient temperature 

 

 طراحي  3

 شعاع انحناء 3-1

ه بزرگتـر ميلي متر يا قطر مـيخ دوپايـه )هركـدام كـ 2ميخهاي دوپايه نبايد كمتر از  شعاع داخلي انحناء

 است( باشد. انحنا بايد داراي خميدگي يكنواخت باشد.

 نوكهاي ميخ دوپايه 3-2

اي و يا پهن باشد )بايد در يـك سـطي يكنواخـت باريـك نوكهاي ميخ دوپايه بايد مخروطي، خنجري، نيزه

 شوند(.

 هاپايه 3-3

 پايه ها بايد موازي باشند.

نشان داده شده است. شــكل  1رد استفاده در ارتوپدي در شكل هاي دوپايه موچند نمونه از ميخ  -1يادآوري  

كند ليكن مشخص كننده طراحي ويــ ه و يــا شــكل خاصــي بــراي ، طراحي ابعاد، شكلها و اسامي را ارائه مي1

 باشند.ميخ هاي دوپايه بيان شده در اين استاندارد نمي

باشند. يضي و يا مستطيلي اصلاح شده مياي ، بهاي دوپايه اغلب داراي سطح مقطع دايرهميخ  -2يادآوري  

هاي دوپايه از سيم نازك ساخته شده باشند، اغلب از )شكلهاي ديگري هم ممكن است استفاده شوند( اگر ميخ

شــود. اســتفاده از ســطح مقطــع بيضــي شــكل، اســتحكام بــا تري ميلي متــر اســتفاده مي  5/2سيمهايي با قطر  

اي باشند همچنين تقويت قسمت خميده توسط تارهاي ميلــهميلي متر مي  2×4دهد كه اغلب با ابعاد  بدست مي

ها ممكن است ساده، خاردار و يا ساير انــواع ســطوح يــا شود، پايهب( سبب استحكام با تر مي-1)طبق شكل  

 سطوح اصلاح شده باشند.

 



 طراحي اندازه  4

طراحــي و  (d)و قطــر  (b)و عــرم مـو ر  (l)هــاي دوپايـه بايــد بــه ترتيـب بــا طـول مــؤ ر انـدازه ميخ

 25×  20×  1     برحسب ميلي متر بيان شود. به عنوان م ال  

 هاي دوپايه با طول پايه نامساوي بايد جداگانه بيان شوند.طول مو ر هر پايه ميخ

هاي دوپايه بيضي شكل و آنهـايي كـه داراي سـطي مسطـع كوچكترين و بزرگترين ابعاد سطي مسطع ميخ

 مستطيلي شكل هستند بايد بيان شود.تغيير شكل يافته  

 

 



 هاي دوپايه مورد استفاده در جراحي ارتوپدي هايي از شكلهاي مختلف ميخنمونه -1شكل 

دهنــد. امــا ايــن هاي دوپايــه را از نظــر ابعــاد و انــواع شــكلهاي مربوطــه نشــان مياين شماها ميخ  يادآوري  ـ

  باشد.كه در اين استاندارد آمده نمياي هاي دو پايهشكلها نشاندهنده شرايط خاص ميخ

 هاي دوپايه مورد استفاده در جراحي ارتوپديهايي از شكلهاي مختلف ميخنمونه -1ادامه شكل 

 ها موازي بودن پايه -2شكل 
 رواداري  5

مطابست داشـته  ميلي متر با ابعاد اسمي  1هاي دوپايه بايد با رواداري  طول مؤ ر و عرم مؤ ر ميخ

 باشد.

 هاي ميخ دو پايه بايد با رواداري نيم ميلي متر موازي پايه ديگر ميخ باشند.  محور هر يك از پايه



 مراجعه شود( 2)به شكل 

ها خ( اين موازي بودن بايد در مـورد هـر يـك از پايـه-1اي )طبق شكل در مورد ميخهاي دوپايه صفحه

 ها اعمال شود.به تنهايي و همچنين هرجفت از پايه

 

 مواد  6

 كليات 6-1

هاي دوپايه بايد از جنس فولاد زنگ نزن آسـتنيتي، آليـاژ ريختگـي كبالـت ـ كـروم ـ موليبـدن، آليـاژ ميخ

 كار شده كبالت ـ كروم ـ تنگستن ـ نيكل و يا آلياژ كار شده تيتانيوم باشند.

 ، 2-6نس مـواد مطـابق بـا بنـدهاي گري توليد شده باشد، جدر صورتي كه محصول از ميله يا از ريخته

 باشد. 5-6و  6-4،  6-3

 ميله فو د زنگ نزن آستنيتي  6-2

 تركيب 6-2-1

هاي دوپايه بايد از جنس فولاد زنگ نزن مطابق با اسـتاندارد ملـي ايـران ميله بكار رفته در ساخت ميخ

-1رد ملـي ايـران باشـد و بايـد بـا الزامـات مساومـت در برابـر خـوردگي اسـتاندا 1383سال    1-7217

 مطابست داشته باشد. 1383سال  7217

 

 خواص كششي 6-2-2

شـود، خـوا  كششـي ميلـه در انجـام مي   …1هنگامي كه آزمون طبق استاندارد ملي ايران بـه شـماره 

 مطابست داشته باشد. 1و بعد از صاف شدن بايد با جدول شماره   2حالت كلاف

درجــه سليســيوس قــرار  450تــنش حرارتــي در دمــاي كمتــر از   ميله ممكن است قــبلاد در معــر   يادآوري  ـ

 گرفته باشد.

 

 خوا  كششي ميله ساخته شده از فولاد زنگ نزن آستنيتي  -1جدول 

 قطر
درصد افزايش طول بعد از   استحكام كششي )حداقل 

 در حالت صاف شده  در حالت كلاف شكست )حداقل(

 درصد نيوتن بر ميلي متر مربع  متر مربع  نيوتن بر ميلي ميلي متر 

1 
6/1 
2 
5/2 
15/3 
4 

1550 
1550 
1550 
1550 
1400 
1400 

1400 
1400 
1400 
1400 
1325 
1240 

3 
3 
3 
3 
5 
5 

 

 آليا  ريختگي كبالت ـ كروم ـ موليبدن  6-3

 تركيب 6-3-1

 
 رجوع شود.  ISO 6892:1998تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد  -1

2- Coiled 



 اند بايد مطابق استانـدارد  هاي دو پايه كه از آلياژ ريختگي كبالت ـ كروم ـ موليبدن ساخته شدهميخ

 باشند. به جز خـوا  كششـي مـواد كـه بايـد مطـابق بـا بنـد  1383سال   7217-4ملي ايران به شماره  

 اين استاندارد باشد. 6-3-2

 خواص كششي 6-3-2

هـاي گيـرد، اسـتحكام كششـي ميخانجـام مي  1…هنگامي كه آزمون طبق استاندارد ملي ايران به شـماره  

( نبايـد كمتـر از  PR 2/0تر مربع باشد. تنش تسليم مهندسـي )نيوتن بر ميلي م  700دوپايه نبايد كمتر از  

درصـد  8نيوتن بر ميلي متر مربع باشـد و درصـد افـزايش طـول بعـد از شكسـت نبايـد كمتـر از   500

 باشد.

 آليا  كارشده كبالت ـ كروم ـ تنگستن ـ نيكل   6-4

 تركيب 6-4-1

رود، بايد مطـابق بـا وپايه بكار ميهاي دآلياژ كار شده كبالت ـ كروم ـ تنگستن ـ نيكل كه در ساخت ميخ

-6باشد، به جز خوا  كششي مواد كه بايد مطـابق بـا بنـد   1383سال    7217-5استاندارد ملي ايران  

 اين استاندارد باشد. 4-2

 خواص كششي   6-4-2

هاي دوپايه هنگامي كه طبق استاندارد ملي ايـران استحكام كششي ميله كشش سرد مورد استفاده در ميخ

نيوتن بر ميلي متر مربع و درصـد افـزايش طـول  1280شود، نبايد كمتر از ، آزمون مي 1…اره به شم

 درصد باشد. 7بعد از شكست نبايد كمتر از  

 آليا  كار شده تيتانيم 6-5

 تركيب 6-5-1

   شوند بايد مطابق با استاندارد مليواناديوم ساخته مي-4آلومينيوم  -6هايي كه از آلياژ تيتانيوم  ميله

اين اسـتاندارد  2-5-6باشند، به جز خوا  كششي مواد كه بايد مطابق با بند  7217-3ايران به شماره 

 باشد.

 خواص كششي 6-5-2

هايي كـه شود، استحكام كششـي ميلـهآزمون مي 2…هنگامي كه مطابق با استاندارد ملي ايران به شماره 

نيوتن بـر ميلـي متـر مربـع  1400تا  1150وده شوند، بايد درمحدهاي دوپايه استفاده ميدر ساخت ميخ

 درصد باشد. 3باشد و درصد افزايش طول بعد از شكست نبايد كمتر از  

 

 پرداخت  7

سطي پرداخت شده بايد عاري از هرگونه زبري، خـراش و ديگـر نـواق  قابـل مشـاهده بـا چشـم غيـر 

 مسلي باشد.

 ايه توجه خاصي نمود.هاي دوپبايد به كيفيت پرداخت سطي در قسمت خم شده ميخ

 

 
 

 رجوع شود.  ISO 6892:1998تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد   -1
 رجوع شود.  ISO 6892:1998تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد   -1



 بسته بندي   8

سـال  3497هاي موازي بايد مطابق با استاندارد ملي ايران بـه شـماره هاي دوپايه با پايهبسته بندي ميخ

 باشد. 1373

 

 گذاري بسته ها نشانه  9

يـد هاي دوپايه باگذاري شوند. اندازه ميخنشانه 1373سال  3497ها بايد طبق استاندارد ملي ايران بسته

 اين استاندارد ذكر گردد. 4طبق بند  

 پيوست الف 

 هاي دوپايه راهنماي طرز استفاده و انتخاب ميخ 

 )اطلاعاتي( 

 

اين قطعات ممكن است در كاربردهاي باليني در ا ر فشار شكسته شده و يا دهانه ميخ دوپايه بـاز شـود. 

 انتخاب نمود:هاي دوپايه را طبق شرايط زير  به منظور كاهش اين عارضه بايد ميخ

 هاي دوپايه با سطي مسطع عرضي بزرگترميخ  -1-الف

 ت-1ب و -1هاي  هاي دوپايه با پره مطابق شكلميخ  -2-الف

 1هــاي دوپايــه ســاخته شــده از آليــاژ ريختگــي كبالــت ـ كــروم ـ موليبــدن و يــا بــا آهنگــريميخ -3-الــف

 آلياژهاي مناسب ديگر

، يـا وقتـي تعـداد ومحـل ميخهـاي دوپايـه نيـاز بـه   2شـدبراي استفاده در متوقـف كـردن رشـد صـفحه ر

يابـد. هـاي دوپايـه بـا اسـتحكام بـالا اهميـت ميملاحظات خاصي براي توزيع وزن دارد، استفاده از ميخ

هـاي دوپايـه هاي دوپايـه بايـد مـوازي بـا صـفحه غضـروف صـفحه رشـد وارد شـوند. ميخهاي ميخپايه

هيل اين امر در جاهايي كه سـطي اسـتخوان پهـن و برآمـده باشـد، اي )خميده( به منظور تسمورب يا پله

 باشند.مناسب مي

هاي دوپايه از ويژگيهاي مختلف سطي نظير خـاردار بـودن و يـا سـطي به منظور اطمينان از  بات ميخ

هاي ميخ دوپايه نبايد با اين ويژگيها ضعيف شده و سـبب بـروز مشـكل شود. پايهروكش شده استفاده مي

 خارج نمودن ميخ دوپايه شوند.  هنگام
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