
 

 و تحقيقات صنعتي ايران  استانداردبا مؤسسه  آشنايي

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

دار  كه  است وركش و  تعيين،  وظيفه عهده  )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  اين    صورتواقتصادي  بر  سعي  كه ميگيرد.  است 
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 با رزوه   استخوانپيچهاي فلزي  -جراحي  هايكاشتني

 مكانيكي و روشهاي  الزامات  -زير كله كروي   ونامتقارن 

 آزمون

 

 اول  چاپ

 



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 

ردهاي ملي جهت نظرخواهي براي مراجع  سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس استاندا

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

ت و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و با استانداردهايي كه توسط مؤسسا   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  

كميته  5))   شماره 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   پيش   كشور،ونيازمنديهاي  آخرين  و از  جهان  صنعتي  و  فني  علمي،  رفتهاي 

 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  كيفيتوعمومي،  و    محصولات  محيطي  زيست  ملاحظات 

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 اطـمين  بمنظـور  همچـنين سازمانها  خـدمات  از  كنندگـان  استفاده  به  بخـشيدن  ان 

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 

كاربر تحقيقات  انجام  و  گرانبها  سطح  فلزات  ارتقاي  براي  از   استانداردهايدي  ملي 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 
 

هاي جراحي ـ پيچهاي فلزي استخوان  با رزوه نامتقارن و  كميسيون استاندارد »كاشتني 

 زير كله كروي ـ الزامات مكانيكي و روشهاي آزمون«

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

 استخوان و مفاصل(
 انجمن جراحان ارتوپدي ايران

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

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران باقوت، بهنام)فوق ليسانس مهندسي مواد(
 دانشگاه صنعتي امير كبير درّي، ماهرخ)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
 دانشگاه صنعتي امير كبير ربيعي، محمد)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران زماني نژاد، امير)فوق ليسانس مهندسي مواد(

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

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

 دانشگاه صنعتي اميركبير 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 جراحي ـ پيچهاي فلزي استخوان با رزوه نامتقارن و زير كله كـروي ـ الزامـات دارد »كاشتنياستان

مكانيكي و روشهاي آزمون« كه توسط كميسيون هـاي مربـوط تهيـه و تـدوين شـده و در هفتـاد ونهمـين 

بـه مورد تصويب قرار گرفته است، اينك   27/5/83جلسه كميته ملي استاندارد مهندسي پزشكي مورخ 

قـانون اصـلاق قـوانين و مقـررات مؤسسـه اسـتاندارد و تحقيقـات صـنعتي ايـران   3استناد بند يـك مـاده  

 شود. بعنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي 1371مصوب بهمن 

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

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

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  

 نها استفاده كرد .  تجديد نظر آ



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 . 

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

ISO 6475:1989 

Implants for surgery – Metal bone screws with asymmetrical thread and spherical 

under_surface - Mechanical requirements and test methods 

 

 مقدمه  

بـه  باشـد، هاي جراحـي نمياين استاندارد دربرگيرنده كليـه مشـكلات ايمنـي وابسـته بـه كـاربرد كاشـتني

هرحال مسئوليت كاربر است كه نكات ايمني و بهداشتي را رعايت نمـوده و محـدوديتها و الزامـات قبـل 

 از مصرف را به كار گيرد.

نتايج بدست آمده از اين استاندارد هيچگونه ارتباط مستقيمي با قابليت كاربرد پيچهاي اسـتخواني مطـرق 

 كنواختي محصول مورد آزمون مي باشد.شده ندارد. اين استاندارد صرفاً به منظور حفظ ي
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هاي جراحي ـ پيچهاي فلزي استخوان با رزوه نامتقارن و زير كله كروي   كاشتني 

 الزامات مكانيكي و روشهاي آزمون

 

 هدف و دامنه كاربرد 1



ين گشـتاور شكسـت و زاويـه چـرخش در هدف از تدوين اين استاندارد ارائه روشهاي آزمون جهت تعيـ

باشـد. الزامـات مكـانيكي پيچهـاي نقطه شكست پيچهاي فلـزي اسـتخواني مـورد اسـتفاده در جراحـي مي

 استخوان بايد مطابق پيوست الف اين استاندارد باشد.

رد هاي اين استاندارد براي پيچهاي استخوان از جنس فــو د زنــن نــزن ماــابا بــا اســتانداداده  -1يادآوري  

 باشد.مي  1383سال  7361و با ابعادي ماابا با استاندارد ملي ايران   1383سال   7217-1ملي ايران 

ارتباا بين استانداردهاي مربوا به پلاكهاي استخواني، پيچهاي استخواني و ابزار وابسته آنها   -2يادآوري  

 در پيوست ب اين استاندارد ارائه شده است.

 

 مراجع الزامي  2

امي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجاع داده شده است. بدين  مدارك الز

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

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

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

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

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

 استاندارد الزامي است : 

قسـمت  -هاي جراحـي ـ مـواد فلـزي، كاشـتني 1383سـال  7217-1استاندارد ملي ايـران   2-1

 اول : فولاد زنگ نزن كار شده

هاي جراحي ـ پيچهاي فلزي استخوان بـا ، كاشتني 1383سال   7361استاندارد ملي ايران   2-2

 نامتقارن ـ ابعادآچار خور شش گوش، زير كله كروي ـ با رزوه  

 

 وسايل  زم  3

 دستگاه آزمون 3-1

 دستگاه آزمون بايد داراي ويژگيهاي زير باشد:

نيـوتن متـر يـا  01/0داراي بيشترين حساسـيت در كمتـرين دامنـه انـدازه گيـري بـالاتر از  3-1-1

 شد.معادل آن بوده و در مقياسهاي ديگر داراي حساسيتي بيش از يك درصد كل مقياس خوانده شده با

 باشد. 4-4گيري مطابق بند داراي قابليت انتخاب محدوده اندازه 3-1-2

 داراي توانايي ثبت بيشينه گشتاور به دست آمده در حين آزمون باشد. 3-1-3

اي جهــت جلــوگيري از رهــا شــدن پــيچ از قســمتي كــه بــه وســيله آن گشــتاور وارد وســيله 3-1-4

 شود در آن تعبيه شده باشد.مي

 

 ي آزمونروش اجرا 4

اي محكـم كنيـد پيچ مورد آزمون را در محفظه آزمون وارد كرده و آن را با گيره بـه گونـه 4-1

 تا شرايط زير حاصل شود:

 در صورت امكان، پنج رزوه كامل از انتهاي آن درگير شوند. 4-1-1



 قسمتي كه با گيره بسته شده است نبايد هيچگونه حركتي داشته باشد 4-1-2

شود بايد منطبق بر پيچ و محور قسمتي كه بوسيله آن گشتاور پيچشي اعمال ميمحورهاي   4-1-3

 يكديگر باشند.

و بـا افـزايش  1دور بـر دقيقـه  5تـا    1اي يكنواخـت درمحـدوده  گشتاور را با سرعت زاويه 4-2

 يكنواخت تا هنگام شكست به سرپيچ اعمال كنيد.

 را ثبت نماييد.  بيشينه گشتاور شكست و زاويه چرخش در نقطه شكست 4-3

درصد كل مقيـاس خوانـده شـده دسـتگاه آزمـون   20اگر بيشينه گشتاور ثبت شده، كمتر از   4-4

 تر تكرار كنيد.اي كمباشد، اين نتيجه را ناديده گرفته و آزمون را با بكار بردن محدوده سرعت زاويه

 

 بيان نتايج و گزارش آزمون  5

 گزارش آزمون بايد حاوي اطلاعات باشد:

 ارجاع به اين استاندارد ملي 5-1

 نيوتن متر بيان شود. 1/0بيشينه گشتاور شكست، با تقريب   5-2

 درجه بيان گردد. 10زاويه چرخش در نقطه شكست. با تقريب   5-3

اگر حين آزمون كمتر از پنج رزوه به طوركامل درگير شده باشـد در گـزارش آزمـون  5-4

 بيان شود.

 

 

 

 پيوست الف 

 كي پيچهاي استخوان از جنس فو د زنن نزن الزامات مكاني

 )الزامي( 

 

 كليات  1-الف

كـه مطـابق بـا  (unused non-self tapping)ايـن پيوسـت الزامـات مكـانيكي پيچهـاي اسـتخوان از نـوع 

بوده و از فولاد زنگ نزن مطابق بـا اسـتاندارد ملـي  1383سال  7361استاندارد ملي ايران به شماره 

 كند.اند را بيان ميشدهساخته  7217-1ايران  

 

 هاي آزمون نمونه 2-الف

 1383سـال  7361ابعاد هر يك از پيچهاي مورد آزمون بايد مطابق با استاندارد ملي ايران بـه شـماره 

 هايي كه مطابق استاندارد مذكور باشند، آزمون شوند.باشد و تنها بايد نمونه

 

 
1- rad/s 104/0  =r/min 1 



 كيفيت ساح  3-الف

ر مشاهده با ديد سالم يا اصلاق شده عـاري از هرگونـه نقـ  نظيـر سطح پيچهاي فلزي استخوان بايد د

 شود، باشد.شكاف )دندانه(، خراش و ديگر عيوبي كه موجب عدم كارآيي آنها مي

همچنين سطح پرداخت شده پيچها بايد يكنواخت و عاري از هرگونه اثرات ناشي از عمليات قبلي نظيـر 

 باشد.زني، سمباده زني، صيقل كاري و غيره  سنگ

 گشتاور شكست و زاويه چرخش در نقاه شكست 4-الف

آزمـون شـوند و كمينـه گشـتاور شكسـت و كمينـه زاويـه  4هريك از پيچهاي آزمون بايد مطـابق بـا بنـد 

 چرخش در نقطه شكست آنها اندازه گيري شود.

 1-الـفكمينه گشتاور شكست و كمينه زاويه چرخش در نقطه شكست هريك از پيچها بايد مطابق جدول 

 باشد.

 كمينه گشتاور شكست و كمينه زاويه چرخش در نقاه شكست  – 1-جدول الف

پيچ مطابق با استاندارد ملي  
 7361ايران 

 )كد و قطر اسمي رزوه

 كمينه گشتاور شكست 
N.m 

كمينه زاويه چرخش در نقطه 
رزوه  5شكست )در صورتيكه 

 بطور كامل درگير شده باشد(
5/1 HA 
0/2  HA 
7/2 HA 
5/3 HA 
4 HA 
5/4 HA 
5 HA 
4 HB 
5/6 HB 

2/0 
35/0 
1 
3/2 
4 
4/4 
5/5 
3/1 
2/6 

015 
150 
180 
180 
180 
180 
180 
90 
90 

 پذيرش و آزمونهاي مجدد )تكرار آزمونها(  5-الف

اگر يكي از پيچها در نمونه مورد آزمون با هر يك از الزامات اين استاندارد مطابقت نداشـته باشـد بايـد 

هاي آزمون اوليه باشد، انتخاب شـود و يك نمونه ديگر كه تعداد پيچها در آن حداقل دوبرابر تعداد نمونه

 ه شده در اين استاندارد، بر روي نمونه جديد انجام گيرد.تمام آزمونهاي شرق داد

چنانچــه حتــي يــك عــدد از پيچهــاي موجــود در نمونــه دوم مــورد آزمــون بشــكند، آن نمونــه مطــابق بــا 

 استاندارد نبوده و بايد مردود اعلام شود.

 پيوست ب 

 ارتباا بين استانداردهاي مربوا به پيچ و پلاكهاي استخواني و ابزار وابسته 

 )االاعاتي( 

 

شـوند. هاي استخواني و ابزار وابسته به دو گـروه تقسـيم ميتمام استانداردهاي پيچهاي استخوان و پلاك

در مقابـل پيچهـاي  HBو   HAهـاي اسـتخوان )نـوع  هاي پيچاساس اين تقسيم بندي، اشكال مختلف رزوه

 باشد.( ميHDو   HCنوع 

 ارائه شده است.  1-و ابزار وابسته در جدول بيك نماي ساده از رابطه بين پيچها و پلاكها  



 

 نماي ساده راباه بين پيچها و پلاكها و ابزار وابسته به آنها  -1-جدول ب 
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