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 خدا نام به

 ايران استاندارد سازمان ملي با آشنايي

و  اسکتاندارد  مؤسسکۀ  مقکررات  و قکوانی   اصکح   قکانون  3مکاد   یک   بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

اسکتاندارداا    نشکر  و تکدوی   تعیی ، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات

 .دارد عهده به را ملی )رسمی( ایران

بکه   92/6/29 مورخ ادار  عالی شورا  جلسه دومی  و پنجاه و دیکص موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد موسسه نام

 جهت اجرا ابحغ شده است. 33333/996ایران تغییر و طی نامه شماره  سازمان ملی استاندارد

مؤسسکات   و مراکک   نظران صاحب *کارشناسان مؤسسه از مرکب فنی اا کمیسیون در مختلف اا  حوزه در استاندارد تدوی 

تولیکد ،   به شکرایط  توجه با و ملی مصالح با امگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تولید  پژواشی، علمی،

کننکدگان،  مصکر   تولیدکننکدگان،  شکام   نفکع،  و حک   صکاحبان  منصکفانۀ  و آگااانکه  مشکارکت  از ککه  اسکت  تجار  و فناور 

نکوی   پکی   .شکود  می حاص  دولتی غیر و دولتی اا زمانسا نهاداا، تخصصی، و  علمی مراک  کنندگان، وارد و صادرکنندگان

از  پک   و شکود مکی  ارسکا   مربکو   فنکی  اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا  ایران ملی استاندارداا 

ایکران   (رسمی) ملی استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طر  رشته آن با مرتبط ملی کمیتۀ در پیشنهاداا و نظراا دریافت

 .شود می منتشر و چاپ

کننکد   مکی  تهیکه  شکده  تعیکی   ضکوابط  رعایت با نی  ذیصح  و مندعحقه اا سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نوی  پی 

بکدی  ترتیکب،    .شکود  مکی  منتشکر  و چکاپ  ایکران  ملکی  اسکتاندارد  عنکوان  بکه  تصویب، درصورت و بررسی و طر  ملی درکمیتۀ

ملکی   کمیتکۀ  در و تکدوی   3 شکمار   ایکران  ملکی  اسکتاندارد  در شده نوشته مفاد اساس بر که شود می قیتل ملی استاندارداایی

 .باشد رسیده تصویب به دادمی تشکی  استاندارد سازمان که مربو  استاندارد

تروتکنی  المللی الک بی  کمیسیون (ISO) 1استاندارد المللی بی  سازمان اصلی اعضا  از ایران سازمان ملی استاندارد
9

(IEC) 3 قانونی شناسی اندازه المللی بی  سازمان و(OIML) 4رابط تنها به عنوان و است
کدک   کمیسیون 

3غذایی
(CAC) اا  نیازمند  و کلی شرایط به توجه ضم  ایران ملی استاندارداا  تدوی  در .کند می فعالیت کشور در

 .شودمی گیر بهره المللیبی  استاندارداا  و هانج صنعتی و فنی علمی، اا پیشرفت آخری  از کشور، خاص

 سحمت کنندگان، حفظمصر  از حمایت برا  قانون، در شده بینیپی  موازی  رعایت با تواند می ایران سازمان ملی استاندارد

 از اجکرا  بعضکی   اقتصکاد ،  و محیطکی  زیسکت  مححظکات  و محصکوتت  کیفیت از اطمینان حصو  عمومی، و فرد  ایمنی و

 استاندارد، اجبکار   عالی شورا  تصویب با وارداتی، اقحم یا/ و کشور داخ  تولید  محصوتت برا  را ایران ملی استاندارداا 

و  صکادراتی  کاتاکا   اسکتاندارد  اجکرا   کشکور،  محصکوتت  بکرا   المللی بی  بازاراا  حفظ منظور به تواند می سازمان . نماید

 فعکا   مؤسسات و ااسازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنی  . نماید اجبار  را آن بند درجه

 اا آزمایشگاه محیطی،زیست مدیریت و کیفیت مدیریت اا سیستم صدورگواای و ممی   بازرسی، آموزش، مشاوره، در زمینۀ

 نظکام  ضکوابط  اسکاس  بکر  را مؤسسات و ااسازمان گونه ای  استاندارد مؤسسۀ ،سنج  وسای  کالیبراسیون )واسنجی( و مراک 

 ااآن عملکرد بر و اعطا اا آن به صححیت تأیید گوااینامۀ تزم، شرایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صححیت

 انجکام  و رانبهکا گ فلک ات  عیکار  تعیی  سنج ، وسای  کالیبراسیون )واسنجی( یکااا، المللی بی  دستگاه ترویج .کند نظارت می

 .است سازمان ای  وظایف دیگر از ایران ملی استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد 

 

                                                 
 

1-International organization for Standardization 

2-International Electro technical Commission 

3-International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legal)  

4-Contact point 

5-Codex Alimentarius Commission 
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 کمیسیون فني تدوين استاندارد
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 هرست مندرجاتف

 صفحه عنوان

 ب آشنایی با سازمان ملی استاندارد ایران

 ج کمیسیون فنی تدوی  استاندارد

 ه گفتارپی 

 1 اد  و دامنه کاربرد 1

 1 مراجع ال امی 9

3 

4 

3 

 اصطححات و تعاریف

 مورد نظر کارایی

 طراحیاا  ویژگی

9 

3 

3 

 4 مواد 6

3 

3 

2 

19 

11 

 ارزیابی طراحی

 تساخ

 ساز سترون

 بند بسته

  ی که باید توسط سازنده تامی  شوداطحعات

3 

3 

6 

6 

6 

 ا  نسبی اج اءارزیابی حرکت زاویهپیوست الف )اطحعاتی( 

 پیوست ب )اطحعاتی( کتابنامه

 

3 
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 پیش گفتار

اا  ویژه برا  کاشتنی ال امات - مفص اا  جایگ ی کاشتنی  -اا  جراحی غیرفعا  کاشتنی "داستاندار

چهار صد و   در و تدوی  شده و تهیه  مربو فنی  اا درکمیسیون آن نوی پی  که" مفص  رانجایگ ی 

 است، گرفته قرار تصویب مورد 99/11/29  مورخ مهندسی پ شکیاستاندارد  ملی ۀکمیت هیاجحس بیستمی 

 ماه بهم  مصوب ایران، استانداردسازمان ملی مقررات  و قوانی  اصح  قانون 3  ماد ی  بند استناد به این 

  شود.منتشر می ایران ملی استاندارد عنوان به ،1331

خدمات،  و علوم صنایع، زمینۀ در جهانی و ملی اا پیشرفت و تحوتت با اماانگی و امگامی حفظ برا 

ای   تکمی  و اصح  برا  که پیشنهاد  ار و شد خوااد نظر تجدید ل وم مواقع در ایران ملی استاندارداا 

گرفت. بنابرای ،  خوااد قرار توجه مورد مربو  فنی کمیسیون در نظر تجدید انگام شود، ارائه استاندارداا

  .کرد استفاده ملی استاندارداا  نظر تجدید آخری  از امواره باید

  

 :است زیر شر  به گرفته ارقر استفاده مورد استاندارد ای  تهیۀ برا  که خذ أمنبع و م

 
ISO 21535: 2007, Non-active surgical implants — Joint replacement implants — Specific 

requirements for hip-joint replacement implants 
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براي  ويژهالزامات  –مفصل   هاي جايگزينکاشتني  -هاي جراحي غیرفعال کاشتني

 مفصل ران  جايگزينهاي کاشتني

 هدف  و دامنه کاربرد    1

 ای  استاندارد است.ران مفص    جایگ ی اا  کاشتنیبرا   ویژهتعیی  ال امات  ،ای  استاندارداد  از تدوی  

 طراحکی، مکواد، ارزیکابی طراحکی، سکاخت،       اکا  ویژگکی مورد نظکر،   1کاراییبرا   ال اماتی را ، ایمنینظر  از

 مشککخ   ،آزمککوناککا  روشو  گانشککده توسککط سککازند اطحعککات عرضککه ،نککد ب، بسککتهسککاز سککترون

 کند.می
 

 مراجع الزامي      3

اا ارجاع داده شده است. مدارک ال امی زیر حاو  مقرراتی است که در مت  ای  استاندارد ملی ایران به آن

 شود.بدی  ترتیب آن مقررات ج ئی از ای  استاندارد ملی ایران محسوب می

نظراا  بعد  آن  اا و تجدیدورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصححیهص در

اا ارجاع داده ای  استاندارد ملی ایران نیست. در مورد مدارکی که بدون ذکر تاریخ انتشار به آن مورد نظر

 است. اا مورد نظراا  بعد  آننظر و اصححیه شده است، امواره آخری  تجدید

 

 جع زیر برا  کاربرد استاندارد ال امی است:ااستفاده از مر

 -اا  ج ئی و کام  مفص  ران پروت  -اا  جراحی کاشتنی ،11696-1 شمارهاستاندارد ملی ایران     3-1

 ابعاد  شناسه بند  و قسمت او : طبقه
2-2    ISO 7206-2:1996, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — Part 

2: Articulating surfaces made of metallic, ceramic and plastics materials 

2-3    ISO 7206-4, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — Part 4: 

Determination of endurance properties of stemmed femoral components 

2-4 ISO 7206-6:1992, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — Part 

6: Determination of endurance properties of head and neck region of stemmed femoral 

components 

2-5 ISO 7206-10, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — Part 10: 

Determination of resistance to static load of modular femoral heads 

2-6 ISO 14630, Non-active surgical implants — General requirements 

2-7 ISO 21534, Non-active surgical implants — Joint replacement implants — Particular 

requirements 

 

 

     

 اصطلاحات و تعاريف       2

 رود:در ای  استاندارد، اصطححات و تعاریف زیر به کار می

                                                 
1-Performance  
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2-1 

 1استابولار ءجز

 شود. تثبیت ،شدهآماده یبیولوژیک 9استابولوم درکه قرار است  کاشتنی
 داشته باشد. 4مدوتریا  3پارچهای  ج  ممک  است ساختار ی  -يادآوري

2-3   

 5سر دوقطبي

ککرو    سکر با  آنسطح مقعر )درونی( شود، دو سطح، سر دوقطبی نامیده میبا  رانیگ ی  مفص  ی از جائج 

 .دشومفص  می یبا استابولوم بیولوژیکآن محدب )بیرونی( کرو  و سطح  ، 6ج ء فمورا 

2-2 

 فمورال ءجز 

 .وص  خوااد شد 3که به فمور رانمفص   ج ئیی از جایگ ی  کام  یا ئج 

2-4 

 رانل جايگزين مفص 

 ران 8آرتروپلاستي 

 رود.به کار می ران، شوندهِ  مفص که برا  جایگ ینی ی  یا ار دو سطح مفصلی ا کاشتنی

2-5   

 مدولار ءجز

 شود.می 2امگذار  ااتعداد  از زیرج ء کاربرتوسط  که ،استابوتر یا فمورا  ءج 

2-1 

 پارچهيک ءجز 

 شود.می مستق ، عرضهواحد  که به عنوان ی   ،استابوتر یا فمورا  ءج 

2-7   

 رانمفصل  جزئيجايگزيني 

 ران 10آرتروپلاستيهمي 

 ران مورد نظر است.مفص   به فمورا  شوندهجایگ ینی سطح مفصلی که برا فمورا   ءشام  ی  ج  کاشتنی
 .گیرندرا دربرمیقطبی ی  سر دوقطبی یا ت  ران،مفص   ج ئیاا  جایگ ینی کاشتنی - 1 يادآوري

 داشته باشد. مدوترپارچه یا تواند ساختار  ی می ءای  ج   -3يادآوري 

                                                 
1-Acetabular  

2-Acetabulum   

3-Monobloc 

4-Modular   

5-Bipolar head   

6-Femoral   

7-Femur   

8-Arthroplasty   

9-Assemble   

10-Hemiarthroplasty     
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2-8   

 رانجايگزيني کامل مفصل 

 رانآرتروپلاستي کامل  

 شکونده بکا  جایگ ینی ار دو سطح مفصکلی  که برا استابوتر  ءفمورا  و ی  ج  ءمتشک  از ی  ج  کاشتنی

 ران، مورد نظر است.مفاص  
 داشته باشد. مدوترپارچه یا واند ساختار  ی تمی ءای  ج  -يادآوري

2-9   

 قطبيسر تک

 د.دامیتشکی  مفص   یفمورا  که با استابولوم بیولوژیک ءسر ج 

 

 کارايي مورد نظر 4

  ال امات مشرو  زیر نی  باید به کار رود: ،ISO 21534استاندارد  4در بند  مذکور ال امات امهعحوه بر 

 فمورا  و استابوتر بایستی حداق  مقادیر زیر را داشته باشند:  ءبی  اج اا    حرکت زاویهبازه

  ؛1اکستانسیون/فلکسیوندرجه  199 -الف

  ؛9اداکسیون/ابداکسیوندرجه  69 -ب

 .3درجه چرخ  داخلی و خارجی 29 -پ
 .در پیوست الف ذکر شده استای  مقادیر  گیر اندازه  روش -يادآوري

 

 هاي طراحيويژگي 5

 کلیات   5-1

 3-3و  9-3بنکداا   شکده در  مشخ  ال امات، ISO 21534 استاندارد 3در بند  ال امات مذکور امهعحوه بر 

 .به کار رودنی  باید 

 و ابعاد 4هارواداري  5-3

و  روادار  قطراکا ، 3سطو  زبر ، از نظر 6و سرامی  رو  سرامی  3فل  رو  فل  شوندهسطو  مفصلی ال اماتدرباره  -يادآوري

 .ارائه کرددر ای  استاندارد    مذکور را پارامتراا تا بتوان مشخصات ، ، در حا  حاضر وجود ندارد3فاصله

 9ايذوزنقهو ابعاد اتصالات  هارواداري 5-3-1

 

                                                 
1- Flexion/Extension 

2- Abduction/Adduction 

3- Internal/External rotation 

4-Tolerances  

5- Metal-on-metal 

6- Ceramic-on-ceramic 

7- Surface roughness 

  8- Clearances 

9- Taper connections 
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9، گرد ، بافت سطحی میکرو و ماکرو1عدم انحناقطر، زاویه مخروطی،  ا  بهبهتر است توجه ویژه
 شود.  

 3ابینیو بروز خردگی در سطو  بینک  سایشیتولید ذرات  ریس  بهتر استفمورا ،  اج ا  مدوتردر طراحی 

 در نظر گرفته شود. ج ء مدوتر

   شوندهقطرهاي سطوح مفصلي ها دررواداري 5-3-3

  اجک ا  بکا فل   یکا سکرامیکی فمکورا  ککه قکرار اسکت         شونده اج ایسطو  مفصل قطراا  اا در روادار 

سکطح   قطراا  روادار و نی  به کار رود،  استابوتر  (UHWMPE)4  ی با وزن مولکولی بسیار باتاتیلنپلی 

 ISO اسکتاندارد  3-9-4و  3-1-4به ترتیب مطاب  بنداا  باید  UHMWPEشونده اج ا  استابوتر یمفصل

 ، باشند.7206-2
 ISO 7206-2 اسکتاندارد  ل  و سرامی  دررو  ف  UHMWPEبرا   3پرداخت سطحبرا  کرو  بودن و  ال امات -يادآوري

 است.تعیی  شده

 استابولار و سرهاي دوقطبي يدر اجزا UHMWPEضخامت   5-2

 اجزا استابولار  5-2-1

 قطکاع در  دمتر یا بیشکتر، بایک  میلی 49قطر خارجی  بابرا  اج ا استابوتر  UHMWPEء ج حداق  ضخامت 

 باشد: زیر ، به شر 6شدهگذار بار

 ؛فل   یا غیره 3بندپشت بامتر برا  اج ایی میلی پنج -الف

 .بندپشت بدونمتر برا  اج ایی میلی ش  -ب

 سرهاي دوقطبي   5-2-3

 د بیشکتر، بایک   یکا متر میلی 44قطر خارجی  بادر سراا  دوقطبی  UHMWPE 3اا آستر حداق  ضخامت 

 متر باشد.میلی پنج
کمتکر  استابوتر با قطر  ءج اا، استفاده از کاشتنیای   کاربر برا   ،مورد نظر اسکلتی جمعیت اندازهدر صورتی که  -يادآوري

کمتکر از   اسکتفاده از مقکادیر ضکخامت    ، ممک  اسکت  را ایجاب کندمتر میلی 44 با قطر کمتر ازدوقطبی  ءو ج  مترمیلی 49 از

 .ضرورت یابدالذکر مقدار فوق

 

 مواد 1

 به کار رود: زیر باید  ال امات، ISO 21534  اندارداست 6در بند  مذکور ال اماتعحوه بر 

 از تیتکانیوم آلیکاژ نشکده و آلیاژاکا  تیتکانیوم     کام  ران، مفص   اا جایگ ی  شوندهنباید در سطو  مفصلی

بکه   ،مناسب بودن آن برا  استفاده بکالینی  وانجام شده باشد،  آمای  مناسب سطح که استفاده شود، مگرای 

 .اثبات رسیده باشد

                                                 
1- Straightness 

2- Micro and macro surface texture 

  3-Interfaces   

4- Ultra-high molecular weight polyethylene 

5- Surface finish 

6-Loaded sector   

7-Backing    

8-Liners   
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 ارزيابي طراحي  7

 کلیات   7-1

 :ال امات زیر نی  باید به کار رود ،ISO 21534 استاندارد 3در بند  ال امات مذکورعحوه بر 

 :نباشد تزمممک  است  ISO 21534 استاندارد 3در بند  مذکوراا  از آزمون بعضی

 ؛(1محصو  گروهاز اج اء ) طیفیداخ   ءبرا  ار ج  -الف

 وجود داشته باشد. ،اا  مورد نیاز از قب آزموننتایج  ،مشابه ءیا ج  ءرا  امان ج ب انگامی که  -ب

 مستند شود. دبای ،معی  ءرو  ج  ،برا  حذ  ارگونه آزمون معی  شدهارائه توضیح ،در ای  موارد

 بالیني -ارزيابي پیش   7-3

 فمورال ءاجزا 3ديرپاييآزمودن   7-3-1

شکوند.   ونآزمک  ISO 7206-4 اسکتاندارد  بر اسکاس  دبای کام  رانمفص    ی اا  جایگکاشتنیفمورا   ءاج ا

 باید ثبت شوند. وننتایج آزم

 2دارفمورال تنه ءناحیه سر و گردن اجزا ديرپاييهاي ويژگي  7-3-3

 شوند. نآزمو  ISO 7206-6استاندارد  9-3 طب  بند ددار بایفمورا  تنه ءناحیه سر و گردن اج ا

 4هاسر کششي يهامشخصه 7-3-2

 .باشد ISO 7206-10 استاندارد در  نداا  مربو اا  کششی سراا باید مطاب  بمشخصه

 رانکامل مفصل هاي جايگزين سايشيآزمون    7-3-4

یک  سکر   فمورا  با ی  سر کام  یا  ءشام  ج ران کام  جایگ ی  مفص   اا کاشتنی اا  سایشیهمشخص

 شکده،  کنتکر   روش طبک  ، بایکد  UHMWPEفلک  ، سکرامی  یکا    اسکتابوتر   ءبکا جک    شکده مفصکلی  مدوتر

 شود.  نآزمو مدونو   شدهگذار صحه

 حداقل و حداکثر زوايا 7-3-5

باید   ISO 21534استاندارد 4بند  الف در قسمت  مذکور یحداق  و حداکثر زوایا  موردنظر بی  اج اء اسکلت

 الف، تعیی  شود. پیوست طب  روش مذکور در

 

 ساخت 8

 :به کار رودزیر نی  باید  ، ال اماتISO 21534 استاندارد 3در بند  ال امات مذکوروه بر عح

 تحکت آمکای   بایکد   لک وم، در صکورت   ،3ککروم  کبالت گر اا  ریختهآلیاژ شده ازاا  ساختهکاشتنی -الف

 .قرار گیرندمحلو  

 باید ثبت و مستند شود. شده، آمای  حرارتی انجامارگونه  -ب

                                                 
1-Product family   

2-Endurance   

3-Stemmed femoral components    

4- Pull-off characteristics of heads 

5- Cast cobalt chromium alloys 
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بخک  از  ا  رضکایت نمونکه   سلسکیوس درجه  1999ساعت در دما   چهاربه مدت  گر   ریختهاانگه داشت  قالب -يادآوري

  است.محلو   آمای  حرارتی

 

 سازيسترون 9

 کاربرد دارد. ،ISO 14630 استاندارد 2بند  ال امات

 

 بنديبسته 10

 کاربرد دارد. ،ISO 14630 استاندارد 19بند  ال امات

 

 شود تامینتي که بايد توسط سازنده اطلاعا 11

  کلیات   11-1

، ال امکات زیکر نیک     ISO 21534 اسکتاندارد  11بنکد  ال امات و  ISO 14630 استاندارد 11بند  عحوه بر ال امات

 کاربرد دارد:

 ابعاد   11-3

 موارد زیر باید رو  برچسب، بروشور آموزشی یا کتاب راانما ثبت شوند:

 ؛نوع محصو  -الف

فمکورا  یکاارچکه    ءبکرا  جک    مراجعه کنیکد(  11696-1ملی ایران شماره  استاندارد به)سر اسمی  قطر -ب

 ؛)برچسب، بروشور آموزشی و/یا کتاب راانما( مدوتر فمورا  سر یا رانمفص  

 اسکتابوتر   ءجک   شکده سطح مفصکلی  مراجعه کنید( 11696-1ملی ایران شماره  به استاندارد)قطر اسمی  -پ

 ؛وشور آموزشی و/یا کتاب راانما()برچسب، بر

 .)بروشور آموزشی و/یا کتاب راانما( مدوتر برا  کاشتنیبی  سر و گردن  اتصا  کنندهمشخ  نماداا  -ت

 ءسازگاري ساختاري و عملکردي اجزا    11-2

 از نظکر اسکتابوتر خاصکی    1اکا  مدوتر  که بناست فقط بکا ککاپ  فمورا  یا سر فمورا   ءج برا    11-2-1

برچسب، بروشور آموزشی و/یا در  اا  استابوتر سازگارکاپ باید، داشته باشدساختار  و عملکرد  سازگار  

 .شده باشدقید کتاب راانما 

سازگار   از نظر ساختار  و عملکرد  فمورا  خاصی ءبا اج ا بناست فقطکه   استابوتر ج ءبرا   11-2-3

  .شده باشدقید برچسب، بروشور آموزشی و/یا کتاب راانما  در فمورالی سازگار ءاج ا باید ،داشته باشد

سکر سکاختار    وفمکورا   جک ء   برا  اکر از نظر ساختار  و عملکرد   سازگار متناظر ءاج ا امهباید  11-2-2

 .قید شوند برچسب، بروشور آموزشی و/یا کتاب راانمادر  مدوتر
سکازگار   اا  دیگکر شرکتشده توسط ممک  است با اج ا ساخته شرکت،توسط ی   شدهساخته  به طور کلی اج ا  -يادآوري

 ماده، کاربرد دارد. نر یا ا ذوزنقهشام  اتصاتت  مدوتر  نباشد. ای  موضوع به خصوص در رابطه با اج ا

 

                                                 
1-Cup   
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 گذارينشانه   11-4

 شود. گذار  نشانهپارچه فمورا  ی  ءقطر اسمی سر فمورا  باید رو  ج  11-4-1

 اکا  مشخصکه و خکارجی  ثبت شود تا قطکر اسکمی    مدوتراایی باید رو  سر فمورا  نشانهیا  هنشان 11-4-3

)بکرا  چشکم غیکر مسکلح قابک        باید خوانا باشد گذار نشانهرا مشخ  نماید. ای   1ارتبا  سوراخ و مخرو 

  .رویت باشد(

بکرا    مکاده /نکر مخروطی  دارا  اتصا  رانجایگ ی  مفص   کاشتنیی   مدوترفمورا   ءتنه ج در  11-4-2

 گکذار ، نشکانه  ایک  بکر اثکر   به شرطی ککه   ،داشته باشدوجود بیانگر رده اتصا   ا نشانهباید  مدوتر،ی  سر 

 ءدر گکردن جک     بایکد  گکذار  نشکانه به منظور شناسایی یا اادا  دیگر،  .نشودمخت   ءعملکرد مورد نظر ج 

 تحمک  قدرت  ،ای  کار ، باشود اثباتکه  ط در صورتیصورت گیرد، فق رانمفص    جایگ ی  کاشتنیفمورا  

در  9ا سکطح صکفحه   بهتکر اسکت رو    گکذار   نشانه مدوتر،اایی با سراا  کاشتنیبرا   .گرددمخت  نمی

چشم برا   بایدگذار  نشانهای   گیرد، انجام شود.ناحیه مخروطی که سر در آن جا  می 3انتها  پروگ یما 

 خوانا باشد. غیر مسلح،

 ا حاو  نشانهرا در بر دارد، باید  کام  رانجایگ ینی مفص   دهونشاستابوتر که سطح مفصلی ءج  11-4-4

 خوانا باشد. چشم غیر مسلح،برا   بایدگذار  نشانهای   باشد. شدهقطر اسمی سطح مفصلی دا  بر

 اطلاعاتي براي بیمار   11-5

 ر آموزشی یا کتاب راانما قرار داد:سازنده باید جمله زیر یا مشابه آن را در بروشو

وزن و سکطح   ابک  کاشکتنی که طو  عمکر   بهتر است بدانند رانمفص   اا جایگ ی  کنندهدریافت  بیماران "

 ."مرتبط استاا فعالیت آن

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1-The core and bore connection   

2-Plane area   

3-Proximal     
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 پیوست الف

 )اطلاعاتي(

 ءاي نسبي اجزاارزيابي حرکت زاويه

 

 کنید. تثبیتدیگر   9فیکساتور یا مناسب  1گیرهاستابوتر را در  ءج  1-الف

 ثابکت کنیکد تکا بکه سکطو        3ریک  باشکد در یک     مکدوتر یا  یکاارچهفمورا  را که ممک  است  ءج  3-الف

 شکده در مرکک  سکطح مفصکلی    اکایی حکو  محور  تا دادفمورا  و استابوتر اجازه تماس  ءاج ا دهونشمفصلی

فمورا   ء، ج زاویهگیر  اندازه ی برا مشابه ناسب یا وسیلهسنج ماستابولوم بچرخند. با استفاده از ی  زاویه

اسکتابولوم و سکا     میانیفمورا  با سطح  ءاز سطح تنه و گردن آن حرکت داید تا جایی که ج  با دست را

را بی   اداکسیون/ابداکسیونیعنی زاویه ، εزاویه    ،1شک  الف  aقسمتمطاب  یابد.  سطح جانبی آن تماس 

 گیر  کنید. اندازه درجه ± 1 دقت دو موقعیت با

را مطکاب   و گکردن   تنکه عمکود بکر   و حو  مرک  سر  ا صفحهرا در  9 -الف حرکات تولیدشده در بند 2-الف

را در دو حالکت انتهکایی نشکان    ، یعنی زاویه خم شدن/باز شکدن  . زاویه ، تکرار نمایید1شک  الف bقسمت 

 .گیر  کنیدازهاند ،شدهداده

 ء، جک  داردقکرار   (cو  b)قسکمت   1الکف   شکک  شده در دادهاستابوتر در موقعیت نشان ءکه ج زمانی 4-الف

زاویکه  ، یعنکی   ابتدا در ی  جهت و سکا  در جهکت دیگکر بچرخانیکد. زاویکه       AAفمورا  را حو  محور 

 .کنید گیر وده حرکت آزاد از ی  انتها تا انتها  دیگر اندازهرا براساس محد، چرخ  داخلی و خارجی

 بایکد ، طو  گردن( اندازهاا و مشخصات اج ا )زاویه نی  وجود دارد. 4(CAD) کد امکان ارزیابی توسط 5-الف

 .مشخ  شده باشد  در طر 

 

 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1-Vice   

2-Fixture    

3-Rig   

4-Computer-aided design   
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 اي اجزاءحرکات زاويه -1شکل الف

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 اداکسیون/ابداکسیون–جايگزين مفصل ران  -(a)قسمت  1شکل الف

 

 خارجي/چرخش داخلي –جايگزين مفصل ران  -(c)قسمت  1شکل الف

 

 اکستانسیون/فلکسیون –جايگزين مفصل ران  -(b)قسمت  1شکل الف
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 بپیوست 

 )اطلاعاتي(

 کتابنامه

 قسمت ،ران مفص  کام  پروت اا  سای   جراحی اا کاشتنی، 16339-1استاندارد ملی ایران شماره  ]1[

 آزمون برا  متناظر محیطی شرایط و سای  آزمون اب اراا  برا  جاییجابه و بارگذار  پارامتراا  :1
[2] ISO 7206-8, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — Part 8: 

Methods of determining endurance performance of stemmed femoral components 

[3] ISO/TR 9325, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — 

Recommendations for simulators for evaluation of hip joint prostheses 

[4] ISO/TR 9326, Implants for surgery — Partial and total hip joint prostheses — Guidance 

for laboratory evaluation of change of form of bearing surfaces 
[5] ISO 14242-2, Implants for surgery — Wear of total hip joint prostheses — Part 2: 

Methods of measurement 
 

 

 

 


