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 بسمه تعالي

 ت صنعتي ايرانآشنايي با مؤسسه استاندارد و تحقيقا

 

استانداردهاي  نشر وظيفه تعيين، تدوين و است كه عهده دار مرجع رسمي كشور تحقيقات صنعتي ايران به موجب قانون، تنها و مؤسسـه اسـتاندارد  

 .ميباشد) رسمي ( ملي 

كز و مؤسسات علمي، پژوهشي،     تدويـن اسـتاندارد در رشـته هـاي مختلف توسط كميسيون هاي فني مركب از كارشناسان مؤسسه، صاحبنظران مرا                   

سعي بر اين است كه استانداردهاي ملي، در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي وبا توجه               . تولـيدي واقتصـادي آگاه ومرتبط با موضوع صورت ميگيرد         

كنندگان، بازرگانان،  توليدكنندگان ،مصرف   : بـه شـرايط تولـيدي، فنـي و فن آوري حاصل از مشاركت آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و نفع شامل                     

پيش نويس استانداردهاي ملي جهت نظرخواهي براي مراجع ذينفع واعضاي كميسيون           .مراكـز علمـي و تخصصي و نهادها و سازمانهاي دولتي باشد           

ن استاندارد  هـاي فنـي مربوط ارسال ميشود و پس از دريافت نظرات وپيشنهادها در كميته ملي مرتبط با آن رشته طرح ودر صورت تصويب به عنوا                         

 .چاپ و منتشر مي شود) رسمي( ملي 

پـيش نويـس اسـتانداردهايي كـه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و با رعايت ضوابط تعيين شده تهيه مي شود نيز پس از طرح و                  

ترتيب استانداردهايي ملي تلقي مي شود      بدين  . بـررسـي در كميته ملي مربوط و در صورت تصويب، به عنوان استاندارد ملي چاپ ومنتشرمي گردد                

 .تدوين و در كميته ملي مربوط كه توسط مؤسسه تشكيل ميگردد به تصويب رسيده باشد)) ٥((كه بر اساس مفاد مندرج در استاندارد ملي شماره 

دوين استانداردهاي ملي ضمن تـوجه به      مؤسسـه اسـتاندارد و تحقيقات صنعتي ايران از اعضاي اصلي سازمان بين المللي استاندارد ميباشد كه در ت                  

 .شرايط كلي ونيازمنديهاي خاص كشور، از آخرين پيشرفتهاي علمي، فني و صنعتي جهان و استانداردهـاي بين المـللي استفـاده مي نمايد

 از مصرف كنندگان، حفظ سلامت      مؤسسـه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مي تواند با رعايت موازين پيش بيني شده در قانون به منظور حمايت                   

و ايمنـي فـردي وعمومي، حصول اطمينان از كيفيت محصولات و ملاحظات زيست محيطي و اقتصادي، اجراي بعضي از استانداردها را با تصويب                        

 استاندارد كالاهاي   مؤسسه مي تواند به منظور حفظ بازارهاي بين المللي براي محصولات كشور، اجراي            . شـوراي عالـي اسـتاندارد اجـباري نمـايد         

 .صادراتي و درجه بندي آنرا اجباري نمايد

همچنيـن بمـنظور اطميـنان بخشيدن به استفاده كنندگان از خدمات سازمانها و مؤسسات فعال در زمينه مشاوره، آموزش، بازرسي، مميزي و گواهي                        

 كنندگان وسايل سنجش، مؤسسه استاندارد اينگونه سازمانها و         كنندكان سيستم هاي مديريت كيفيت ومديريت زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره          

مؤسسـات را بـر اساس ضوابط نظام تأييد صلاحيت ايران مورد ارزيابي قرار داده و در صورت احراز شرايط لازم، گواهينامه تأييد صلاحيت به آنها                          

ها ، كاليبراسيون وسايل سنجش تعيين عيار فلزات گرانبها و انجام           ترويج سيستم بين المللي يكا    . اعطـا نمـوده و بـر عملكـرد آنهـا نظارت مي نمايد             

 .تحقيقات كاربردي براي ارتقاي سطح استانداردهاي ملي از ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد

 
 

 



 كاشتني هاي جراحي ـ سيستم هاي نيل فلزي داخل كانالي  ” كميسيون استاندارد 

 “اجزاء قفل كننده ـ ويژگيها : قسمت دوم 
 

 سمت يا نمايندگي      رئيس
 دانشگاه صنعتي اميركبير    نجاريان ، سيامك

 )فوق دكتراي مهندسي پزشكي(
 

 اعضاء
 دانشگاه صنعتي اميركبير     ربيعي ، محمد

 )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
 

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

 دانشگاه صنعتي شريف     اكبرضيايي مؤيد ، علي
 )دكتراي مهندسي مواد(
 

 مركز تحقيقات فن آوري مواد پيشرفته    عمادي الهياري ، علي
 )فوق ليسانس مهندسي مواد(
 

 پژوهشگاه مواد و انرژي    نورمحمدي ، ژامك
 )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
 
 

 دبيران
 قات صنعتي ايرانمؤسسه استاندارد و تحقي   حق بين نظرپاك ، معصومه

 )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
 

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

 كه  “اجزاء قفل كننده ـ ويژگيها       :  كاشتني هاي جراحي ـ سيستم هاي نيل فلزي داخل كانالي ـ قسمت دوم                ”استاندارد  

يه و تدوين شده و  در يكصد و دهمين جلسه كميته ملي استاندارد مهندسي پزشكي مورخ                  توسط كميسيون هاي مربوط ته   

 قانون اصلاح قوانين و مقررات مؤسسه استاندارد و         ٣ مورد تصويب قرارگرفته است، اينك به استناد بند يك مادة            ٢/٨/٨٤

 . مي شود بعنوان استاندارد ملي ايران منتشر١٣٧١تحقيقات صنعتي ايران مصوب بهمن ماه 

براي حفظ همگامي و هماهنگي با تحولات و پيشرفت هاي ملي و جهاني در زمينة صنايع، علوم و خدمات،                                

استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديدنظر خواهد شد و هرگونه پيشنهادي كه براي اصلاح يا تكميل اين استاندارد                   

بنابراين براي مراجعه به     .  مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفت        ها ارائه شود، در هنگام تجديدنظر در كميسيون فني          

 .استانداردهاي ايران بايد همواره از آخرين تجديدنظر آنها استفاده كرد

در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجه به شرايط موجود ونيازهاي جامعه، در حد امكان بين اين                       

 .كشورهاي صنعتي و پيشرفته هماهنگي ايجاد شوداستاندارد و استاندارد ملي 

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

ISO 15142-2 : 2003 , Implants for surgery – Metal intramedullary nailing systems – Part 2 
: Locking components . 

 
 

 

 



 

 
 

 مقدمه

الي روشي است جهت تثبيت و نگهداري موقت استخوان هاي بلند كه استحكام آنها در اثر شكستگي                نيل گذاري داخل كان   

 .يا بيماري يا هر دوي آنها كاهش يافته است

به علت  . اين استاندارد مشخصات اجزاء قفل كننده را كه در نيل هاي داخل كانالي قفل شونده به كار مي روند، بيان مي كند                   

 .طبقه بندي اجزاء قفل كننده نيز ارائه شده استتنوع زياد قطعات ، 

نيل ها اغلب ، ولي نه در تمام موارد ، پس از اتمام هدف كاربردي خود در نگهداري موقت استخوانها، از بدن خارج                            

 .مي شوند

 
 

 



 

 كاشتني هاي جراحي ـ سيستم هاي نيل فلزي داخل كانالي

 : قسمت دوم 

 اجزاء قفل كننده ـ ويژگيها

 

  و دامنه كاربردهدف ١

هدف از تدوين اين استاندارد، بيان مشخصات قطعات فلزي مي باشد كه به منظور نگهداري موقت داخل كانالي                           
 .استخوانهاي بلند، از طريق جراحي كار گذاشته مي شوند

 اين استاندارد كليه    .اين استاندارد همچنين طبقه بندي و ويژگيهاي اجزاء قفل كننده نيل هاي داخل كانالي را شامل مي شود               
قطعات تثبيت كننده فلزي داخل كانالي كه به منظور تثبيت موقت استخوانهاي بلند در بدن انسان به كار مي روند ، به غير                        

 .از نيل هاي غير قابل قفل شدن ،  را شامل مي شود

 

 مراجع الزامي ٢

بدين ترتيب آن مقررات    . نها ارجاع داده شده است    مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آ              
يا تجديدنظر، اصلاحيه ها و       / در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و            . جزئي از اين استاندارد محسوب مي شود         

معهذا بهتر است كاربران ذينفع اين استاندارد،  امكان كاربرد آخرين            . تجديدنظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست       
يا / در مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و          . ا و تجديدنظرهاي مدارك الزامي زير را مورد بررسي قرار دهند             اصلاحيه ه 

 .يا تجديدنظر آن مدارك الزامي ارجاع داده شده موردنظر است/ تجديدنظر، آخرين چاپ و 

 :استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است 

 ، كاشتني هاي جراحي ـ پيچهاي فلزي استخوان با آچارخور شش           ١٣٨٣ سال   ٧٣٦١ن به شماره    استاندارد ملي ايرا   ١-٢
 گوش زير كله كروي با رزوه نامتقارن ـ ابعاد

2-2 ISO 8319-1 : 1996 ,  Orthopaedic instruments – Drive connections – Part 1: Keys 
for use with screw with hexagon socket heads . 

2-3 ISO 8319-2 : 1986 ,  Orthopaedic instruments – Drive connections – Part 2: Screw 
drives for single slot head screw , screw with cruciate slot and cross – recessed 
head screws . 

2-4 ISO 10993(all parts) , Biological evaluation of medical devices 
2-5 ISO 14602 : 1998 , Non-active surgical implants – Implants for osteosynthesis – 

Particular requirements 
2-6 ISO 14630 : 1997 , Non-active surgical implants – General requirements 
2-7 ISO 14971 : 2000 , Medical devices – Application of risk mangement to medical 

devices . 



 

2-8 ASTM F116-00 (2004) , Standard specification for screw screw driver bits . 
2-9 ASTM F543-01 , Standard specification and test methods for metallic medical 

bone screws . 
 

 اصطلاحات و تعاريف ٣

 :حات با تعاريف زير به كار مي روند يا واژه ها اصطلا/ در اين استاندارد اصطلاحات و 

 جزء قفل كننده ١-٣

قطعه يا قسمتي است كه حركت نسبي بين نيل داخل كانالي و استخوان را كنترل مي كند يا حركت آن را به حداقل                              
نيل مناسب و به منظور جايگذاري در محل اجزاء اتصال دهنده يك          ) براي مثال پيچ، تيغه، زبانه يا پنجه يا قلاب        (مي رساند  

 ).مراجعه شود  ١...به استاندارد ملي ايران (طراحي شده است 

 
 طبقه بندي و طراحي ٤

 :اجزاء قفل كننده بايد طبق يكي از تقسيم  بندي هاي زير باشند 

 پيچ ها / ٢الف ـ مهره ها

 ب ـ سيم ها

 ٣پ ـ اجزاء گشاد شونده

 ...)نظير پنجه ها، قلابها و (ت ـ ساير 

 مواد ٥

) يا جنس و شرايط آن     (ي قفل كننده بايد از جنس مواد نيل داخل كانالي باشند اگر جنس مواد يا شرايط آن                        قسمتها

ارزيابي خطر آنها نيز    .  باشد ٤...متفاوت باشد، بايد زيست سازگاري آنها مطابق قسمت مربوط سري استانداردهاي ملي               

 . انجام گيرد٥...ندارد ملي ايران به شماره بايد به منظورتعيين مناسب  بودن سطح خطر خوردگي طبق استا

 .اگر فلز ديگري انتخاب شده است بهتر است تأثير خوردگي گالوانيك نيز محاسبه گردد

 

                                                 
 . مراجعه شودISO 15142-1 : 2003 تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد -1

2- Bolt 

3- Expanding elements 

 . مراجعه شودISO 10993 تا تدوين استاندارد ملي ايران به سري استانداردهاي -4

 . مراجعه شودISO 14971-1 : 2000 تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد -5



 

 سطح كاشتني ٦

تأثير پرداخت سطح روي زيست      . پرداخت سطح نبايد بر روي زيست سازگاري فلز به كار رفته تأثير مخربي بگذارد                 

 ). مراجعه شود١ ...به استاندارد ملي ايران به شماره . (تحليل خطر قطعه در نظر گرفته شودسازگاري بايد در تجزيه و 

 
در غير اينصورت   .  پرداخت سطح كاشتني معمولاً به گونه اي انتخاب مي شود كه سبب تشويق رشد استخوان در سطح نگردد                يادآوري  ـ

 .ممكن است خارج كردن كاشتني را مشكل يا غير ممكن سازد

 
 نشانه گذاري ٧

در حالاتي كه تشريح شكل يا جهت قطعه         .  نشانه گذاري شود   ٢ ...سطح كاشتني بايد طبق استاندارد ملي ايران به شماره           

 .لازم باشد، بايد نشانه اي ، به منظور پرهيز از وضعيت قرارگيري اشتباه، وجود داشته باشد) چپ ياراست(

 برچسب گذاري ٨

برچسب بايد حداقل شامل اطلاعاتي نظير طول و قطر نيل          .  برچسب گذاري شود   ٣ ...ي ايران   بسته بايد طبق استاندارد مل    

 .باشد

اگر لازم است قسمت قفل كننده با يك نيل داخل كانالي داراي تركيب فلزي خاص بكار رود، بهتر است تركيب فلزي آن                       

 .بيان شود

 

 آچار خور براي ورود و خروج اجزاء قفل كننده ٩

 مي تواند با يك پيچ      ١٣٨٣ سال   ٧٣٦١كننده پيچ و زبانه با كاهش مقطع طبق استاندارد ملي ايران به شماره                 اجزاء قفل   

 . وارد و خارج شود٤ ...گوشتي طبق استاندارد ملي ايران 

 
 
 
 

                                                 
 .مراجعه شود ISO 14602 :1998 تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد -1

 . مراجعه شودISO 14630 :1997 تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد -2

 . مراجعه شودISO 14602 : 1998 تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد -3

 . مراجعه شودISO 8319-2 : 1986 تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد -4



 

 و با كاهش مقطع     ١ ... بسياري از اجزاء قفل كننده موجود به منظور ورود يا خروج با پيچ گوشتي طبق استاندارد ملي ايران                     يادآوري  ـ

 . مي باشند كه به اين منظور مي توان آچارخورها را طبق اين استاندارد به كار برد٢ ...طبق استاندارد ملي ايران 

                                                 
 . مراجعه شودASTM F116ملي ايران به استاندارد  تا تدوين استاندارد -1

 . مراجعه شودASTM F543-02 تا تدوين استاندارد ملي ايران به استاندارد -2



 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ICS: 11.040.40 
 ٤ :  صفحه
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