
 

 و تحقيقات صنعتي ايران  استانداردبا مؤسسه  آشنايي

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

دار  كه  است كشور و  تعيين،  وظيفه عهده  )رسمي(    استانداردهاي رنش 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،    وباو مصالح ملي    استانداردهاي ملي، در جهت مطلوبيت ها
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 فلزي استخوان با زيركله   پيچهاي جراحي  هايكاشتني

 ابعاد  - مخروطي

 

 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 

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

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

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

 ملي )رسمي( چاپ و منتشر مي شود. استاندارد

استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و با   نويس  پيش

كميته ملي    تعيينضوابط  رعايت   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  

 (( كميته  5شماره  در  و  تدوين  توسط    ملي((  كه  به مربوط  ميگردد  تشكيل  مؤسسه 

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

 مي نمايد.  استفـادهـاي بين المـللي استاندارده

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    كيفيتوعمومي،  محيطي  زيست  ملاحظات  و  محصولات 

شوراي عالي استاندارد اجباري    تصويباز استانداردها را با  اقتصادي، اجراي بعضي  

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

 نمايد.  اجبارياجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا 

س  بمنظـور  همچـنين خـدمات  از  كنندگـان  استفاده  به  بخـشيدن  و اطـمينان  ازمانها 

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   قرار  ضوابط  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 

سطح   ارتقاي  براي  كاربردي  تحقيقات  انجام  و  گرانبها  از   استانداردهايفلزات  ملي 

 ر وظايف اين مؤسسه مي باشد. ديگ

 
 هاي جراحي ـ پيچهاي فلزي استخوان  كميسيون استاندارد »كاشتني 

 با زيركله مخروطي ـ ابعاد« 

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

 استخوان و مفاصل(
 انجمن جراحان ارتوپدي ايران

  اعضاء
 دانشگاه صنعتي امير كبير )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(اني، سودهاميرخ

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

 دانشگاه صنعتي اميركبير رفيعي نيا، محمد)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 پژوهشگاه مواد و انرژي ، رضا)دكتراي مهندسي مواد(سالاريان  

صـــديسي ســــاماني، اسماعيل)ليســــانس مهندســــي 
 پزشكي(

 شركت توسعه صنايع پزشكي ايران

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

ــي  ــانس مهندسـ ــوق ليسـ ــ  )فـ ــدي، ژامـ نورمحمـ
 پزشكي(

 دانشگاه صنعتي اميركبير

  دبيــران

حق بين نظرپاك، معصومه)فوق ليسانس  
 مهندسي پزشكي( 

 تحسيسات صنعتي ايرانمؤسسه استاندارد و  

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

 پيش گفتار  

ابعــادك كــه توســط  -هاي جراحــي ـ پيچهــاي فلــزي اســتخوان بــا زيركلــه مخروطــياســتاندارد اكاشــتني

و تـدوين شـده و در هفتـاد و هفتمـين جلسـه كميتـه ملـي اسـتاندارد مهندسـي   كميسيون هاي مربوط تهيـه

قانون اصـلا   3مورد تصويب قرار گرفته است، اين  به استناد بند ي  ماده   30/4/83پزشكي مورخ 

بعنـوان اسـتاندارد  1371قوانين و مسررات مؤسسه استاندارد و تحسيسات صنعتي ايـران مصـوب بهمـن 

 شود.  يملي ايران منتشر م

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 

در هنگام تجديد نظر در كميسيو  ، اين استاندارد ها ارائه شود  يا تكميل  فني مربوط  براي اصلا   ن 

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 ، 

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

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

ISO 9268: 1988 

Implants for surgery – Metal bone screws with conical under-surface of head - Dimensions 

 

 مقدمه

امات پيچهاي استخواني مورداستفاده در جراحي ارتوپدي بر اسـاس مـوارد منـدرر در اين استاندارد الز

اي كند. بر اساس الزامات ممكن است براي كاربردهاي خا  پيچهاي استخواني ويـژههدف را بيان مي

 1383سـال  7361نيز مورد نياز باشند كـه مشـمول مسـررات ايـن اسـتاندارد و اسـتاندارد ملـي ايـران 

كن است در مواردي پيچهاي اسـتخواني خـا  بـا اشـكال اسـتاندارد شـده متفـاوت باشـند و يـا نباشد. مم

 الذكر باشند.تركيبي از دو استاندارد فوق

هـا ماننـد آچـار خـور شـكل زيركلـه و شـكل رزوه اهميـت از نظر جراحي، طراحـي قسـمتهاي مهـم پي 

سـال  7359ني )طبق استاندارد ملي ايران اي دارد. اين بخشها نواحي هستند كه با پلاكهاي استخواويژه

( يـا قلاويـز يـا متـه  1…ها )طبق استاندارد ملـي ( يا با ديگر ابزار و تجهيزاتي مانند پي  گوشتي1383

 باشد.باشند. هرگونه تغييري در اين نواحي مجاز نميها و ابزار برشي داراي فصل مشتر  مي
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 رجوع شود.  ISO 8319:1986تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد  -1



 ي ـ ابعاد هاي جراحي ـ پيچهاي فلزي استخوان با زيركله مخروطكاشتني 

 

 هدف و دامنه كاربرد  1
هدف از تدوين اين اسـتاندارد تعيـين ابعـاد و رواداري پيچهـاي فلـزي اسـتخواني بـا زيركلـه مخروطـي 

 باشد.مورد استفاده در جراحي مي

ارتباط بين استانداردهاي مربوط به پيچهاي استخواني، پلاكهاي اســتخواني و ابــزار وابســته آنهــا   يادآوري  ـ

 الف اين استاندارد ارائه شده است.در پيوست 

 

 مراجع الزامي  2
مدار  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  ترتيب آن مسررات جزئي از اين استاندارد محسوب مي

اصلاحيه تجديتجديدنظر،  و  است  ها  بهتر  وجود  اين  با  نيست.  موردنظر  مدار   اين  بعدي  دنظرهاي 

ذ اصلاحيهكاربران  آخرين  كاربرد  امكان  استاندارد،  اين  را  ينفع  الزامي  مدار   تجديدنظرهاي  و  ها 

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

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

 استاندارد الزامي است : 

شماره   2-1 به  ايران  ملي  كاشتني1373سال    3497استاندارد  كلي  ،  مسررات  ـ  هاي جراحي 

 گذاري، بسته بندي و برچسب زدنبراي نشانه

 

 كدگذاري رزوه پيچ  3
 نوع رزوه پي  منطبق با اين استاندارد به كار رود. كدهاي زير بايد براي مشخ  نمودن

 كد    نوع رزوه 

 HC    رزوه متسارن 

 HD   رزوه نامتسارن 

 

 ابعاد و رواداري  4
 (HCپيچهاي بارزوه متقارن ) 4-1

 پيچها با آچارخور دوسو 4-1-1

 باشند. 1و جدول   1پيچها با آچارخور دو سو بايد مطابق شكل  

 

 



 اف دو سو پي  با شك -1شكل 

 

 

 ابعاد پي  با شكاف دو سو  -1جدول 

نوع رزوه  
1 

قطر 

 اسمي

1d 

2d g h 2r 
X 

max 

 

 درجه

HC 9/2 62/4   1/6تا 
/ 4تا25/1

1 
 6/1 5 2تا  5/1

 اختياري 

بعنوان 

 مثال 

60  

 مراجعه شود.  3به جدول  -1زيرنويس

 باشند. حسب ميلي متر مي ابعاد بر  يادآوري ـ

 

 پيچها با آچارخور  چهارسو 4-1-2

 باشند. 2و جدول   2پيچهاي با آچارخور چهارسو بايد مطابق شكل  

 چهارسو -پيچها با آچارخور مركب دوسوي متقاطع  4-1-3

 باشد.  3و جدول  3آچارخور مركب، دوسوي متساطع و چهارسو، بايد مطابق شكل 

 شود.و، آچار فيليپس اصلاح شده )چهارسو( هم ناميده ميآچارخور چهارس يادآوري  ـ

 



 پي  با شكاف دو سوي متساطع  -2شكل 

 ابعاد پي  با شكاف دو سوي متساطع  -2جدول 

نوع رزوه  
1 

قطر 

 اسمي

1d 

2d g h 2r 
X 

max 

 

 درجه

HC 

5/3 

9/3 

2/4 

 5/6تا  8/5
/ 4تا25/1

1 
 6/1 35/6 2تا  5/1

 اختياري 

بعنوان 

 مثال 

    60   

 مراجعه شود.  3به جدول  -1زيرنويس

 ابعاد بر حسب ميلي متر مي باشد.  يادآوري ـ

 

 سر پي  با آچار خور مركب دوسوي متساطع ـ چهارسو  -3شكل 

 

 

 HCابعاد رزوه با شكل متقارن   4-1-4



 باشد. 3و جدول   4بق شكل  بايد مطا  HCابعاد رزوه  

 ايجاد شوند.  1ممكن است شيارهاي مناسبي روي سطح پي  در پيچهاي خودكار

 

 HCشماي رزوه  -4شكل 

 

 HCابعاد رزوه متسارن  -3جدول 

كد و قطر 

 اسمي رزوه

1d 5d 
P 

C 

max min max min max 

9/2HC 79/2 9/2 03/2 18/2 06/1 

1/0 
5/3HC 43/3 53/3 51/2 64/2 

27/1 9/3HC 78/3 91/3 77/2 92/2 

2/4HC 09/4 22/4 95/2 25/3 

 باشند. ابعاد بر حسب ميلي متر مي  ـ 1يادآوري 

 ممكن است شيارهاي مناسبي روي سطح پيچ در پيچهاي خودكار ايجاد شوند.  -2يادآوري 

 HDپيچها با شكل رزوه نامتقارن  4-2

 چهار سوپيچها با آچارخور مركب دوسو و  4-2-1

 باشد. 4و جدول   5آچارخور مركب دوسو و چهارسو بايد مطابق شكل  

اي سر ادامه يابد اما نبايد آنسدر عميق شود كه به قسمت زيركلـه مخروطـي شكاف بايد تا قسمت استوانه

 اي باشد كه نيروي گشتاور پي  تغيير نكند.برسد. بيشينه عمق چهارسو بايد به گونه

 
1- Self taping 



 شود.چهارسو، ابزار خور فيليپس اصلاح شده )چهارسو( هم ناميده مي  آچارخور يادآوري  ـ

 پي  با سر چهار سو  -5شكل 

 ابعاد پي  با سر چهار سو  -4جدول 

 نوع رزوه 
قطر 
 اسمي

1d 
2d g 

X 
max 

h 
 

 درجه

HD 
4 
5/4 

تا   75/6
35/7 

/ 4تا25/1
1 

6/1 
  1تا  8/1

/2 

 اختياري 
بعنوان 
 مثال 

60  
 مراجعه شود. 5به جدول  -1زيرنويس  
 ابعاد بر حسب ميلي متر مي باشند. -يادآوري 

 

 HDابعاد رزوه با شكل نامتقارن  4-2-2

 باشد. 5و جدول   6بايد مطابق شكل    HDابعاد رزوه  

 كار ايجاد شوند.ممكن است شيارهاي مناسبي روي سطح پي  در پيچهاي خود

 HDرزوه نا متسارن   -6شكل 

 
 HDابعاد رزوه نا متسارن  -5جدول 

 



 1d نوع رزوه 
03/0 

5d 
03/0 

e P 
 

 درجه
 

 درجه
4 HD 4 

92/2 1/0 
59/1 45 10 5/4 HD 5/4 18/2 

 ابعاد بر حسب ميلي متر مي باشند. -1يادآوري 
 ممكن است شيارهاي مناسبي روي سطح پيچ در پيچهاي خودكار ايجاد شوند. -2يادآوري 

 

 

 

 

 

 آچار خور چهارسو 4-3

 باشد. 6و جدول   7آچار خور چهارسو بايد مطابق شكل  

 اي باشد كه نيروي گشتاور پيچ تغيير نكند.زه سرپيچها با اين نوع آچار خور بايد به گونهاندايادآوري ـ 

 

 آچار خور چهار سو  -7شكل 

 ابعاد آچار خور چهارسو  -6جدول 

d 
b 

max 
n 

5 8/3 4/1 

 باشند. ابعاد بر حسب ميلي متر مي يادآوري  ـ

 

 نشانه گذاري و بسته بندي  5

 باشد. 1373سال  3497بايد مطابق با استاندارد ملي ايران بشماره  نشانه گذاري و بسته بندي  

 پيوست الف 

 ارتباط بين استانداردهاي مربوط به پيچ و پلاكهاي استخواني و ابزار وابسته 

 )اطلاعاتي( 



 

شـوند. هاي استخواني و ابزار وابسته به دو گـروه تسسـيم ميتمام استانداردهاي پيچهاي استخوان و پلا 

در مسابـل پيچهـاي  HBو   HAهـاي اسـتخوان )نـوع  هاي پي تسسيم بندي، اشكال مختلف رزوه  اساس اين

 باشد.( ميHDو   HCنوع 

 نشان داده شده است. 1-ي  شماي ساده از رابطه بين پيچها و پلاكها و ابزار وابسته در جدول الف

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 وابسته به آنهانماي ساده رابطه بين پيچها، پلاكها و ابزار  -1-جدول الف
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