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ب

 به نام خدا
 سازمان ملي استاندارد ايرانبا آشنايي

و تحقيقات استاندارد مؤسسة مقرراتو قوانين اصلاح قانون3مادةيك بند موجببه ايران صنعتي تحقيقاتو استاندارد مؤسسة
اي ملـي اسـتاندارده نشـرو تـدوين تعيـين، وظيفـه كـه اسـت كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي

.دارد عهدهبهرا ايران) رسمي(
و دومين جلسه شوراي عـالي اداري مـورخ و پنجاه و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد بـه29/6/90نام موسسه استاندارد

و طي نامه شماره  . جهت اجرا ابلاغ شده است24/7/90مورخ 35838/206سازمان ملي استاندارد ايران تغيير
مؤسسـاتو مراكـز نظران صاحب،كارشناسان سازماناز مركب فني هاي كميسيوندر مختلف هاي حوزهدر ندارداستا تدوين
توليـدي، به شـرايط توجهباو ملي مصالحبا همگام وكوششي شودمي انجام مرتبطو آگاه اقتصاديو توليدي پژوهشي، علمي،
كننـدگان، مصـرف توليدكننـدگان، شـامل نفـع،و حـق صـاحبان منصـفانةو آگاهانـه مشـاركتاز كـه اسـت تجاريو فناوري

نـويس پـيش.شودمي حاصل دولتي غيرو دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي،و علمي مراكز كنندگان، واردو صادركنندگان
ازسپـو شـود مـي ارسـال مربـوط فنـي هـاي كميسيون اعضايو نفعذي مراجعبه نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

ايـران)رسـمي(ملي استاندارد عنوانبه تصويب صورتدرو طرح رشتهآنبا مرتبط ملي كميتةدر پيشنهادهاو نظرها دريافت
.شودمي منتشرو چاپ
كننـد مـي تهيه شده تعيين ضوابط رعايتبا نيز صلاحذيو مند علاقه هاي سازمانو مؤسساتكه استانداردهايي نويس پيش

بـدين ترتيـب،.شـود مـي منتشـرو چـاپ ايـران ملـي اسـتاندارد عنـوان بـه تصويب، درصورتو بررسيو طرح ملي دركميتة
ملـي كميتـةدرو تـدوين5 شـمارة ايـران ملـي استاندارددر شده نوشته مفاد اساسبركه شوندمي تلقي ملي استانداردهايي

كه استاندارد .باشد رسيده تصويببه دهدمي سازمان ملي استاندارد ايران تشكيل مربوط
المللـي الكتروتكنيـك بـين كميسـيون،1(ISO)اسـتاندارد المللـي بـين سـازمان اصلي اعضاياز ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمانو(OIML) كـدكس غـذايي كميسـيون4رابـط تنهـا بـه عنـوانو اسـت 
5(CAC) خـاص هـاي نيازمنـديو كلـي شرايطبه توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدويندر.كندمي فعاليت كشوردر 

، .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهايو جهان صنعتيو فني علمي، پيشرفت هاي آخريناز كشور

 كننـدگان، حفـظ مصـرفاز يـت حما بـراي قـانون،در شـده بيني پيش موازين رعايتبا تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي
از اجراي بعضي اقتصادي،و محيطي زيست ملاحظاتو محصولات كيفيتاز اطمينان حصول عمومي،و فردي ايمنيو سلامت

 اسـتاندارد، اجبـاري عـالي شوراي تصويببا وارداتي، اقلاميا/و كشور داخل توليدي محصولات برايرا ايران ملي استانداردهاي
و صـادراتي كالاهـاي اسـتاندارد اجـراي كشـور، محصـولات بـراي المللي بين بازارهاي حفظ منظوربه تواندمي سازمان. نمايد
ها خدماتاز كنندگان استفادهبه بخشيدن اطمينان براي همچنين. نمايد اجباريراآن بنديدرجه  فعـال مؤسساتو سازمان

ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريتو كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهيو مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، در زمينة
 ضوابط اساسبررا مؤسساتوها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش، وسايل)واسنجي(كاليبراسيونو مراكز

 عملكردبرو اعطاهاآنبه حيتصلا تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورتدرو كندمي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام
مي آن ها و گرانبهـا فلـزات عيـار تعيين سنجش، وسايل)واسنجي(كاليبراسيون يكاها، المللي بين دستگاه ترويج.كند نظارت
.است سازمان اين وظايف ديگراز ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجام

1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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 كميسيون فني تدوين استاندارد
ـ« :1استخواني قسمتسيم هايو پين ها كاشتني هاي جراحي

» كلي الزامات
)تجديد نظر اول(

و:رئيس نمايندگييا/سمت
 دانشگاه صنعتي اميركبير معصومه حق بين نظرپاك،

)مهندسي پزشكيدكتراي(

:دبير
 گروه پژوهشي مهندسي پزشكي-پژوهشگاه استاندارد فرجي، رحيم

) ليسانس شيمي كاربردي(

)به ترتيب حروف الفبا(:اعضا
اسپندار، رامين

)متخصص ارتوپدي(
نبيمارستان امام خميني تهرا

 انجمن صنفي توليدكنندگان تجهيزات پزشكي، بهرامي، محمد
و آزمايشگاهي) ليسانس صنايع(  دندانپزشكي

و انرژي حصاركي، سعيد  عضو هيأت علمي پژوهشگاه مواد
)دكتراي بيو مواد(

 شركت آتيلا ارتوپد رضائي راد، عارف
) ليسانس مهندسي صنايع(

 گروه پژوهشي مكانيك- پژوهشگاه استاندارد درايتي، حسين
)ليسانس مكانيك(

 صيادي، سعيد شركت بهساز طب
) فوق ليسانس الكترونيك(

 شركت آتيلا ارتوپد يان، سروش صفدر
)فوق ليسانس مديريت(

 ضياپور، يونس شركت امين كيفيت بصير
)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(



د

 گروه پژوهشي مهندسي پزشكي-پژوهشگاه استاندارد طيب زاده، سيد مجتبي
)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 عضو هيأت علمي گروه پژوهشي شيمي- پژوهشگاه استاندارد عدل نسب، لاله
)دكتراي شيمي تجزيه(

 مركز متالورژي رازي عطاريان، ميترا
) فوق ليسانس مهندسي مواد(

 شركت بين المللي پتروپلاستيك سهند مجرد، عليرضا
) دكتراي مهندسي پليمر(

 گروه پژوهشي مهندسي پزشكي-معينيان، سيد شهاب پژوهشگاه استاندارد
) فوق ليسانس شيمي(

 صيادي
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 گفتاريشپ
هاـ كاشتني هاي جراحي« استاندارد در» كلـي الزامات:1استخواني قسمت سيم هايو پين نخسـتين بـار

و بررسي.شد تدوين1383سال  و اين استاندارد براساس پيشنهادهاي رسيده تاييـد توسط موسسه اسـتاندارد
و چهارميندرو بار مورد تجديد نظر قرار گرفتاولين كميسيون هاي مربوط براي كميتـه اجلاسيهچهارصد

اسـتاندارد بـه اينـك ايـن. مورد تائيد قرار گرفته اسـت 19/08/1392 مورخمهندسي پزشكي ملي استاندارد
ت3استناد بند يك ماده  و و مقـررات اسـتاندارد بهمـن ايـران مصـوب حقيقـات صـنعتي قانون اصلاح قـوانين

.مي شود ايران منتشر بعنوان استاندارد ملي، 1371ماه
و خـ و جهاني در زمينه صـنايع، علـوم و پيشرفت هاي ملي و هماهنگي با تحولات دمات، براي حفظ همگامي

و هر گونه پيشنهادي كه براي اصلاح يا تكميل  استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد
بنـابراين. اين استاندارد ارائه شود، هنگام تجديد نظر در كميسيون فني مربوط مورد توجه قرار خواهد گرفـت 

.استفاده كردايران ملي بايد همواره از آخرين تجديد نظر استانداردهاي

.مي شود 1383سال 7354-1 اين استاندارد جايگزين استاندارد ملي ايران شماره

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

ISO 5838-1:2013: Implants for surgery – Skeletal pins and wires – Part1 : General 
requirements 
 

 زشكياپور،ضي
لي(  فوق
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هاـ كاشتني هاي جراحي ـ1و سيم هاي استخوانيپين

 كلي الزامات:1قسمت
و دامنه كاربرد1  هدف

ها كلي الزاماتتعييند،هدف از تدوين اين استاندار بـ كه در جراحي استو سيم هاييپين ه هاي استخوان

بردركـا، گيرنـد مورد استفاده قرار مـي2و تاباندن پيچاندنسيم هايي كه در دارد براي اين استانروند، كار مي

. ندارد

 مراجع الزامي2
. مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد ملي ايران به آن ها ارجاع داده شده است

م . حسوب مي شودبدين ترتيب آن مقررات جزيي از اين استاندارد ملي ايران
و تجديد نظرهاي بعدي آن مورد درصورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده باشد، اصلاحيه ها

در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار به آن ها ارجاع داده شده. نظر اين استاندارد ملي ايران نيست
آ و اصلاحيه هاي بعدي .ن ها مورد نظر استاست، همواره آخرين تجديد نظر

:استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است

ـ قسـمت اول كاشتني هاي جراحي، 1383سال: 7217-1استاندارد ملي ايران شماره2-1 :ـ مواد فلـزي
 فولاد زنگ نزن كار شده

موكاشتني هاي جراحي، 1383سال: 7217-2استاندارد ملي ايران شماره2-2 ـ قسـمت دومـ : اد فلـزي
 تيتانيوم غير آلياژي

ـ قسمت سـوم كاشتني هاي جراحي، 1383سال: 7217-3استاندارد ملي ايران شماره2-3 :ـ مواد فلزي
 واناديوم-4آلومينيوم-6آلياژ كار شده تيتانيوم

ـ قسمت پنجمـ مواد فلزكاشتني هاي جراحي. 1383سال: 7217-5استاندارد ملي ايران شماره2-4 :ي
ـ نيكل ـ تنگستن ـ كروم  آلياژ كار شده كبالت

ـ قسمت ششم كاشتني هاي جراحي، 1383سال: 7217-6استاندارد ملي ايران شماره2-5 :ـ مواد فلزي
ـ موليبدن ـ كروم ـ نيكل  آلياژ كار شده كبالت

جر، 1383سال: 7217-7استاندارد ملي ايران شماره2-6 ـ قسمت هفتم احي كاشتني هاي :ـ مواد فلزي
ـ آهن ـ موليبدن ـ كروم نيكل و قابل آهنگري كبالت  آلياژ كار سرد شده

1- Skeletal pins and wires 
2- Twisting 
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ـ قسمت هشتم كاشتني هاي جراحي، 1383سال: 7217-8استاندارد ملي ايران شماره2-7 :ـ مواد فلزي
ـ نيكل ـ آهن آلياژ كار شده كبالت ـ تنگستن ـ موليبدن ـ كروم

قسمــت–مـواد فلـزي–هـاي جراحـي، كـاشتني1383سال: 7217-9ارد ملي ايران شماره استاند2-8
 فولاد زنگ نزن كار شده با نيتروژن زياد–نهم 

ـ قسـمت 1383سال: 7217-11استاندارد ملي ايران شماره2-9 ـ مـواد فلـزي ، كاشـتني هـاي جراحـي
 نيوبيوم-4 آلومينيوم-6آلياژ كار شده تيتانيوم: يازدهم

ــران شــماره2-10 ــي اي ــزي-كاشــتني هــاي جراحــي،1383ســال: 7217-12اســتاندارد مل ــواد فل -م
 موليبدن–كروم-آلياژ كار شده كبالت:12قسمت

 روش آزمون كشش در دماي محيط-مواد فلزي، 1386سال: 10272استاندارد ملي ايران شماره2-11

2-12 ISO 5832-14, Implants for surgery — Metallic materials — Part 14: Wrought titanium 
15-molybdenum-zirconium 3-aluminium alloy 

2-13 ISO 14630:2012, Non-active surgical implants — General requirements 

 مواد3
-2، 7217-1ايران شـماره بر اساس استانداردهاي ملي1استخواني بايد از مواد كار شدهسيم هايو پين ها

و 12-7217، 11-7217، 9-7217، 8-7217، 7-7217، 6-7217، 5-7217، 3-7217، 7217

.ساخته شوند، ISO 5832-14استاندارد

 خواص مكانيكي4
 ملـي ايـران هـاي آزمـون ذكـر شـده در اسـتاندارد روش.باشند1جدولالزامات خواص مكانيكي بايد مطابق

.جهت تعيين مطابقت با الزامات كششي مورد استفاده قرار گيرد بايد،10272 شماره

1- Wrought materials 
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 خواص مكانيكي-1جدول

 نوع ماده

استحكام كششيقطر
a)ازدياد طول نسبي(نهايي

dحداقل حداقل 
(mm)(MPa)%

 فولاد زنگ نزن كار شده

8/2≤d<1
4≤d<8/2

6≤d<4
8≤d<6

1240
1100 
960 
1400b

3
5
5
-

تيتانيوم غير آلياژي
 (unalloyed)2كارشده

3≤
3>

730
750

3
5

c6≤10303آلياژهاي كارشده تيتانيوم
آلياژ كارشده پايه

7 1240≥6كبالتـكروم

a-طول سنجه برابر
0S65/5آنمي متر مربع يا در صورت امكان برابر مساحت سطح مقطع اوليه بر حسب ميليS0باشد كه در

مي ميلي 50 از. باشد متر طول سنجه كه برابر فاصله بين دو فك پذير نيست، متر، كه اين مقادير امكان ميلي5/2براي پين هاي با قطر كمتر
ازدياد در اين حالت بايد با كمترين مقدار. باشد)10272-1شماره استاندارد ملي ايرانبراساس( متر ميلي 200يا 100باشد، بايد برابر مي

.مطابقت داشته باشدهطول مربوط
- bجهت تطبيق نياز به فولاد هاي زنگ نزن با استحكام بالا براي1ايگيرانه شامل طبقه بندي سخت 7217-1ملي ايران شماره استاندارد

. استخواني مي باشد سنتزوسايل 
c-و سيم هاي استخواني بايد متناسب با كاربرد كلينيكي انتخاب .شوندابعاد سطح مقطع پين ها

1- Extra-hard

 روش توليد5
و سيم هاي استخواني بايد با فرايند . مجاز نيسـت كاريجوش. توليد شوند2سرد كششيارىسردكاپين ها

 اين مـورد فقـط زمـاني،نياز باشدحرارت موضعي فولاد زنگ نزن اگر براي تغيير شكل نقاط ساخته شده از

 بـا  ISO 3651-2مطـابق اسـتاندارد را3اي دانـه مرزكه محصول نهايي بتواند آزمون خوردگي استمجاز

.موفقيت بگذراند

 پرداخت6
و ساير عيوب قابل مشاهده با چشم ، خراش . باشـد غيـر مسـلح پرداخت سطح خارجي بايد عاري از بريدگي

بهتمحصولا .غيرفعال بدست آيدسطحي طور مناسبي پرداخت شوند تا بايد

.ها شود رزوهدر صورت كاربرد بهتراست توجه خاصي به

 ستروني7
.ه شودبرد كاربايد به ISO 14630:2012استاندارد9بند الزامات در اين مورد

2- Cold drawing  
3- Intergranular 
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 بسته بندي8
..بايد به كار برده شود ISO 14630:2012استاندارد 10بند الزامات در اين مورد

 اطلاعات تهيه شده توسط توليدكننده9

 كليات9-1
.به همراه الزامات زير كاربرد دارد ISO 14630:2012استاندارد11در اين مورد بند

 ورالعمل استفادهدست9-2
و بايد ISO 14630:2012استاندارد 11.3 در اين مورد الزامات بند درئجزشامل كاربرد دارد  موارديات زير

:ط باشدمرتب

؛نام محصول- الف
 مشخصات ابعاد؛-ب
و-پ  مشخصات مواد؛
كيمشخصات ابعاد-ت .اريمته سوراخ

 نشانه گذاري برروي كاشتني9-3
و ISO 14630:2012اسـتاندارد 11.5 مـات بنـد در اين مورد الزا  امكـان از نظـر ابعـادي اگـر كـاربرد دارد

جز نشانه گذاري وجود داشته باشد :يات زير باشدئبايد شامل

و نام تجا-الف ي توليدكننده؛رنام

؛شماره بهر-ب
و قطر يا اندازه ديگر نشانه گذاري هاي .واني باشدعرضي پين هاي استخمقطع مي تواند شامل طول


