
 

 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 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  اي  صورتواقتصادي  بر  سعي  كه ميگيرد.  است  ن 

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

 

 

 

 
7362 

 

 

 سوراخهاي - استخوانپلاكهاي فلزي  -جراحي  هايكاشتني

 ابعاد  -و زير كله كروي  نامتقارنمربوط به پيچهاي با رزوه 

 

 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 

داردهاي ملي جهت نظرخواهي براي مراجع  سازمانهاي دولتي باشد.پيش نويس استان

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

سات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و با استانداردهايي كه توسط مؤس  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  

)) شما كميته  5ره  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   پ  كشور،ونيازمنديهاي  آخرين  و از  جهان  صنعتي  و  فني  علمي،  يشرفتهاي 

 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 اطـم  بمنظـور  همچـنين سازمانها  خـدمات  از  كنندگـان  استفاده  به  بخـشيدن  ينان 

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

زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان    ومديريتسيستم هاي مديريت كيفيت  

استاندارد   مؤسسه  سنجش،  اسا  اينگونه وسايل  بر  را  مؤسسات  و  س  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 

كار تحقيقات  انجام  و  گرانبها  سطح  فلزات  ارتقاي  براي  از   استانداردهايبردي  ملي 

 ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. 
 

هاي جراحي ـ پلاكهاي فلزي استخوان ـ سوراخهاي مربوط  كميسيون استاندارد »كاشتني 

 ابعاد«  -به پيچهاي با رزوه نامتقارن و زير كله كروي 
 سمت يا نمايندگي رئيس

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

 انجمن جراحان ارتوپدي ايران

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

 مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران با قوت ، بهنام)فوق ليسانس مهندسي مواد(

 دانشگاه صنعتي امير كبير شكي(درّي، ماهرخ)فوق ليسانس مهندسي پز

 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 ندسي مواد(صولتي هشجين، مهرا )دكتراي مه

 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 جراحـي ـ پيههـاي فلـزي اسـتخوان ـ سـوراخهاي مربـوي بـه پيههـاي بـا رزوه استاندارد »كاشـتني

ابعاد « كه توسي كميسـيون هـاي مربـوي تهيـه و تـدوين شـده و در هفتـاد   –نامتقارن و زير كله كروي  

ت، مورد تصويب قرار گرفته اسـ  27/5/83ونهمين جلسه كميته ملي استاندارد مهندسي پزشكي مورخ 

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

 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 

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

فني مربوي   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  

 يد نظر آنها استفاده كرد .  تجد



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

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

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

ISO 5836:1998 

Implants for surgery – Metal bone plates – Holes corresponding to screws with asymmetrical 

thread and spherical under - surface  

 صفحه              فهرست مندرجات
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 8 ارتباي بين استانداردهاي مربوي به پيچ و پلاكهاي استخواني و ابزار وابسته –پيوست الف  

 

 

هاي جراحي ـ پلاكهاي فلزي استخوان ـ سوراخهاي مربوط به پيچهاي با رزوه  كاشتني 

 نامتقارن و زير كله كروي ـ ابعاد 

 

 هدف و دامنه كاربرد 1

بعاد ورواداري ابعاد سوراخهاي موجود در پلاكهاي اسـتخواني كـه هدف از تدوين اين استاندارد، بيان ا

باشــد بــه بيــوري كــه تحبيــت صــحيب پيههــاي ميــابق رونــد، ميهاي جراحــي بكــار ميبعنــوان كاشــتني

 را فراهم سازد. 1383سال  7361استاندارد ملي ايران به شماره  

ا )فاصله بين مركــز تــامركز دي ــرير را در اين استاندارد شكل و ابعاد پلاكها يا فضاي سوراخه  -1يادآوري  

 گيرد.بر نمي

ارتباط بين استانداردهاي مربوط به پلاكهاي استخواني پيچهاي اســتخواني و ابــزار وابســته بــه   -2يادآوري  

 آنها در پيوست الف اين استاندارد ارائه شده است.

 

 مراجع الزامي  2

استاندارد به آنها ارجـا  داده شـده اسـت. بـدين  مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين

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

ها و تجديدنظرهاي بعدي اين مـدارك مـوردنظر نيسـت. بـا ايـن وجـود بهتـر اسـت تجديدنظر، اصلاحيه

ها و تجديـدنظرهاي مـدارك الزامـي را برد آخـرين اصـلاحيهكاربران ذينفع ايـن اسـتاندارد، امكـان كـار

مورد بررسي قـرار دهنـد. در مـورد مراجـع بـدون تـاريخ هـاپ و يـا / تجديـدنظر، آخـرين هـاپ و يـا 



تجديدنظر آن مدارك الزامي ارجا  داده شده موردنظر است. استفاده از مراجع زير بـراي كـاربرد ايـن 

 استاندارد الزامي است :

هاي جراحـي ـ پيههـاي فلـزي ، كاشـتني1383سـال    7361دارد ملي ايران به شماره  استان 2-1

 استخوان با رزوه نامتقارن و زير كله كروي ـ الزامات مكانيكي و روشهاي آزمون

 

 ابعاد و رواداري  3

 ايرنوع الف )با سوراخ استوانه 3-1

 باشند. 1و جدول   1سوراخهاي نو  الف بايد ميابق شكل 

 راخ نو  الف سو  -1شكل 

 

 ابعاد سوراخ نوع الف  -1جدول 

1d 
2/0+ 
    0            

2d 
2/0+ 
    0            

b 
 

min. 
 

 1اي خزينه پيچ قسمت استوانه 
 аوابسته به 

پيچها بر طبق استاندارد ملي  
 7361ايران 

 
t 
0 
2/0- 

a 
 
ref. 

6/1 1/3 15/0 4/0 3/1 5/1 HA 
9/1 2/3 25/0 
1 /2 1 /4 1/0 4/0 5/1 2 HA 
6/2 3 /4 25/0 
9/2 2/5 15/0 6/0 9/1 7/2 HA 
4/3 4/5 3/0 
7/3 2/6 25/0 9/0 4/2 5/3 HA 
2/4 4/6 4/0 4 HB  4و HA   5/3و HA 
7/4 

2/8 
35/0 4/1 5/3 5/4 HA 

5/5 75/0 
2/5 

2/8 
6/0 4/1 5/3 5 HA 

6 1 



6/6 3/1 5/6 HB 
باشــد. چنانچــه ضــخامت پــلا  مي refaمربوط به پلاكهــاي بــا ضــخامت  1در جدول  tو    bدير  مقا  ـ1يادآوري  
نبايد بيشتر از مقادير ارائه شــده در جــدول  tگردد، به منظور جلوگيري از تضعيف پلا  مقدار   refaبيشتر از  

دد، بــه منظــور گــر  refaافزايش خواهد يافت. چنانچــه ضــخامت پــلا  كمتــر از   bباشد در اينصورت مقدار    1
باشــد، در  1نبايد كمتر از مقدار ارائه شــده در جــدول  bجلوگيري از پيچ خوردن سرپيچ از ميان پلا  مقدار 

 كاهش خواهد يافت و ممكن است به صفر برسد. tاينصورت مقدار 
 نمايد: هاي رياضي بيان مي روابط زير عبارات فوق را باواژه

refaa اگر      1  اهآنt=t 

refaa اگر   1)(  آن اه aatt ref −−= 

refaa اگر    1  آن اهb=b 

refaa اگر   1)(  آن اه refaabb −+= 

 باشند.مي 1در جدول  tو  bو  aمقادير  1bو  1tو  refaكه در آن 
 باشد.ميلي متر ميابعاد بر حسب  -2يادآوري 

 

 

 نوع ب )با سوراخ مخروطير 3-2

 باشند.  2سوراخهاي نو  ب بايد ميابق شكل 

 ابعاد بر حسب ميلي متر مي باشد. يادآوري  ـ

 7361ميابق استاندارد ملي ايران  HB 5/6سوراخ نو  ب براي پيچ  -2شكل 

 

 



 

 

 داررنوع پ )دندانه 3-3

 باشد 2و جدول  3سوراخهاي نو  پ بايد ميابق شكل  

 7361ميابق استاندارد ملي ايران  HB 5/6سوراخ نو  پ براي پيچ  -3شكل 

 ابعاد سوراخهاي نوع پ  -2جدول 

 

1d 
2/0+ 
    0            

2d 
2/0+ 
    0            

b 
 

 min . 
 

 اي خزينه پيچ قسمت استوانه 
 ر а)وابسته به 

t 
0 
2/0- 

refa 

7/4 
2/8 

35/0 4/1 5/3 
5/5 75/0 

 مراجعه شود. 1جدول  1به يادآوري ـ 1يادآوري

 ابعاد بر حسب ميلي متر مي باشد -2يادآوري 

 

 نوع ت )با خزينه پيچ كروير 3-4

 باشند. 3و جدول   6يا   5و  4بايد به ترتيب ميابق شكلهاي   3يا ت 2و ت 1سوراخهاي نو  ت

 

 

 

 

 

  



 

 2سوراخ نو  ت -5شكل       1سوراخ نو  ت -4شكل  

 

 

 3سوراخ نو  ت -6شكل 

 

 

 

 

 3و ت  2و ت 1هاي نوع تابعاد سوراخ  -3جدول 

1d 
2/0+ 
    0            

r 
075/0+ 

 
050/0        + 

      e 
15/0+ 
      0 

b 
 

min . 
 7361پيچها بر طبق استاندارد ملي ايران 

6/1 
5/1 1/0 2/0 5/1 HA 

9/1 
1 /2 

2 2/0 4/0 2 HA 
6/2 
9/2 

5/2 2/0 4/0 7/2 HA 
4/3 
7/3 

3 2/0 4/0 5/3 HA 
2/4 4 HB  4و HA   5/3و HA 
7/4 1 

4 4/0 5/0 5/4 HA 
5/6 HB 5/5 1 

2/5 1 
4 4/0 5/0 5 HA  5/4و HA 

5/6 HB 9/5 1 

6/6 2 4 4/0 5/0 5/6 HB 
 ( رزوه دار شود HB 5/6تواند )براي عبور پيچ مي 1dقير  -1زير نويس 
 اين مقدار بايد تنها در حالتهاي استحنايي بكار رود. -2زير نويس 
 متر مي باشدابعاد بر حسب ميلي يادآوري ـ

 

 

 

 

 



 

 پيوست الف 

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

 )اطلاعاتير 

 

شـوند. و ابزار وابسته به دو گـروه تقسـيم مي  هاي استخوانيتمام استانداردهاي پيههاي استخوان و پلاك

در مقابـل پيههـاي  HBو   HAهـاي اسـتخوان )نـو   هاي پيچاساس اين تقسيم بندي، اشكال مختلف رزوه

 باشد.( ميHDو   HCنو  

 ارائه شده است.  1-يك نماي ساده از رابيه بين پيهها و پلاكها و ابزار وابسته در جدول الف

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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