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 ب 

  به نام خدا

 سازمان ملي استاندارد ايران با آشنايي

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

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

  .دارد عهده به را ملی )رسمی( ایران

بکه   99/6/99نام موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاه و دومی  جلسه شورا  عالی ادار  مکور   

 جهت  اجرا ابحغ شده است .  92/3/99مور   33333/996سازمان ملی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 

مؤسسکات   و مراکز نظران صاحب کارشناسان سازمان ، از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختلف اا  حوزه در استاندارد تدوی 

تولیکد ،   به شرایط 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    پیش .شود می حاص  دولتی غیر و دولتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و علمی مراکز 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   ملی )رسمی( 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   می تهیه شده تعیی  ضوابط رعایت با نیز صح  ذ  و مند عحقه اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نوی  پیش

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

ملکی   کمیتکۀ  در و تکدوی   3 شکمار   ایکران  ملی استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که شوند می تلقی ملی استاندارداایی

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

(ISO)اسکتاندارد   المللکی  بکی   سازمان اصلی اعضا  از ایران سازمان ملی استاندارد
المللکی الکتروتکنیک     بکی   ،کمیسکیون  1

9
(IEC) 3 قانونی شناسی اندازه المللی بی  سازمان و

(OIML)  2رابکط  تنهکا  بکه عنکوان   و اسکت
 ککدک  غکیایی    کمیسکیون  

3
(CAC) خکا   اکا   نیازمنکد   و کلی شرایط به توجه ضم  ایران ملی استاندارداا  تدوی  در .کند می فعالیت کشور در 

  .شودمی گیر بهره المللی بی  استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی علمی، پیشرفت اا  آخری  از کشور ،

 کننکدگان، حفک    مصکر   از حمایکت  بکرا   قکانون،  در شده بینی پیش موازی  رعایت با تواند سازمان ملی استاندارد ایران می

 از اجرا  بعضی اقتصاد ، و محیطی زیست مححظات و محصولات کیفیت از اطمینان حصو  عمومی، و فرد  ایمنی و سحمت

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

و  صکادراتی  کالااکا   اسکتاندارد  اجکرا   کشکور،  محصکولات  برا  المللی بی  بازاراا  حف  منظور به تواند می سازمان نماید. 

 فعا  مؤسسات و سازمان اا خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنی  نماید.  اجبار  را آن بند درجه

 آزمایشکگاه  محیطی،زیست مدیریت و کیفیت مدیریت اا  سیستم صدورگواای و ممیز  بازرسی، آموزش، مشاوره، در زمینۀ

 اسکاس  بکر  را مؤسسات و اا سازمان گونه ای  سازمان ملی استاندارد ایران سنجش، وسای  کالیبراسیون )واسنجی( و مراکز اا

 بر و اعطا اا آن به صححیت تأیید گوااینامۀ لازم، شرایط احراز صورت در و کند می ارزیابی ایران تأیید صححیت نظام ضوابط

 فلکزات  عیکار  تعیکی   سنجش، وسای  کالیبراسیون )واسنجی( یکااا، المللی بی  دستگاه ترویج .کند نظارت می آن اا عملکرد

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

 

                                                 
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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 گفتارپیش

 مربو  اا  درکمیسیون آن نوی  پیش که " ااویژگی -برقواا  داخ  کانالی -ابزاراا  ارتوپد  " استاندارد

 ملی کمیتۀ اجحس چهار صد و چه  و پنجمی  در و شده تدوی  و تهیه ایران سازمان ملی استانداردتوسط 

 قانون 3 ماد  ی  بند استناد به این  است، گرفته قرار تصویب مورد 31/1/1393 مور  مهندسی پزشکی

 عنوان به ، 1331 ماه بهم  مصوب ایران، صنعتی تحقیقات و استاندارد مقررات مؤسسۀ و قوانی  اصح 

  .شودمنتشر می ایران ملی استاندارد

خدمات،  و علوم صنایع، زمینۀ در جهانی و ملی اا  پیشرفت و تحولات با اماانگی و امگامی حف  برا 

ای   تکمی  و اصح  برا  که پیشنهاد  ار و شد خوااد نظر تجدید لزوم مواقع در ایران ملی اندارداا است

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

  .کرد استفاده ملی استاندارداا  تجدیدنظر آخری  از امواره باید

 :است زیر شر  به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد ای  تهیۀ برا  که و ماخی  منبع

ASTM F1611: 2013, Standard specification for intramedullary reamers 
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  هاويژگي -برقوهاي داخل كانالي -ابزارهاي ارتوپدي

 هدف و دامنه كاربرد 6

 ،1اا، عملیات نهاییمواد، ابعاد و روادار مرتبط با الزامات  اد  از تدوی  ای  استاندارد، تعیی  6-6

 9ا  در امتداد کانا  میانی تنهمسیر استوانه ایجادبرا  است که ی یدار  و کاربرد برقوااهگیار ، نگنشانه

 .گیرندمیمورد استفاده قرار اا  بلند، استخوان

 کاشت ه منظوربرا  آماده کردن کانا  میانی استخوان ب بطور معمو انالی، برقواا  داخ  ک 6-2

 .به کار می روند ،3استخوان کنندهتثبیتداخ  کانالی  اا کاشتنی

 مراجع الزامي 2

مدارک الزامی زیر حاو  مقرراتی است که در مت  ای  استاندارد ملی ایران به آنها ارجاع شده است. بدی  

 جزئی از ای  استاندارد ملی ایران محسوب می شوند. ،ترتیب آن مقررات

در صورتی که به مدرکی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصححیه اا و تجدید نظر اا  بعد  آن 

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

 ره آخری  تجدیدنظر و اصححیه اا  بعد  آن اا مورد نظر است.اموا است،

 استفاده از مراجع زیر برا  ای  استاندارد الزامی است:

 
2-1 ASTM A 564/A 564M, Specification for hot-rolled and cold-finished age-hardening 

stainless steel bars and shapes 

2-2 ASTM A 693, Specification for precipitation-hardening stainless steel and heat-

resisting steel plate, sheet, and strip 

2-3 ASTM A 705/A 705M, Specification for age-hardening stainless and heat resisting 

steel forgings 

2-4 ASTM F 86, Practice for surface preparation and marking of metallic surgical 

implants 

2-5 ASTM F 565, Practice for care and handling of orthopaedic implants and instruments 

2-6 ASTM F 899, Specification for stainless steels for surgical instruments 

2-7 ASTM F 983, Practice for permanent marking of orthopaedic implant components 

2-8 ASTM F 1264, Specification and test methods for intramedullary fixation devices 

 

 

 

 

                                                 
1- Finish 
2 - Diaphyseal 
3 - Intramedullary Fixation Devices (IMFD) 
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 اصطلاحات و تعاريف 3

 :رونددر ای  استاندارد، اصطححات و تعاریف زیر به کار می

3-6  

 6سر برنده

  .برا  برش استخوان 9و شیاراایی االبهشام  قسمتی از برقو 

3-2  

 3طر برقوق

 .شود( مراجعه 1) به شک   برش عرضی سر برنده برقوبیرونی در قطر دایره 

 
 

 

 

 

 
 

 
 

 راهنما:

 لبه 1

 قطر برقو 9

 سر برنده برقو -6شکل 

3-3  

 4برقو محورقطر 

 .کندمتص  می 3قسمت بلند برقو که بخش برنده برقو را به دری  استوانهدایره بیرونی قطر 

                                                 
1 - Cutting head 
2 - Flutes 
3 - Reamer diameter 
4 - Reamer shaft diameter 
5 - Drill 
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 بنديطبقه 4

 :شوندمیتقسیم دو دسته به ی برقواا  داخ  کانالی به طور کل 4-6

 تکهبرقوي يک 4-6-6

 اند.طراحی شده متص  به امنوعی برقو که در آن محور و سر برنده برقو 

 تکهبرقوي دو 4-6-2

، استفادهدر زمان  واند نوعی برقو که در آن محور و سر برنده برقو به صورت دو بخش جدا از ام طراحی شده

 شوند.می متص به یکدیگر  1ا اتصالات اندسی از قبی  اتصا  دم چلچله  لهبه وسی

 هاابعاد و رواداري 5

یمی ظتندر گزارش و شود گیر  قطر برقو باید از برش عرضی بزرگتری  قسمت سر برنده اندازه 5-6

سنجه   میکرومتر یا   یگیر  باید به وسیلهاندازه .متر گرد شودمیلی 9/9تری  عدد با تقریب به نزدی 

 ف  بافرد، باید میکرومتر  اا با تعداد شیار اا گیر  قطر برقوبرا  اندازه انجام شود.مناسب  9حلقو 

V قرار گیرداستفاده  مورد ،)با زاویه مناسب بر اساس تعداد شیاراا( مناسب 3شک. 

 است. مترمیلی 933/9 ،   مجاز برا  قطر برقورحداکثر روادا 5-2

 ات موادالزام 1

 مناسبخوردگی  در برابر ، سختی و مقاومتاستحکاممحور برقو و سر برنده آن باید از مواد  با  1-6

 ASTM A 564 / A564M  ،ASTM A693 ، ASTMاا  ذکر شده در استاندارد موادساخته شوند. 

A705/A705M  وASTM F899   تشخیص داده شده اندبرا  الزامات فوق مناسب. 

 گذارييي و نشانهعملیات نها 6

مورد بررسی قرار می گیرد،  ASTM F86محور و سر برنده برقو انگامی که مطاب  با استاندارد  6-6

 و خراش باشد. خوردگیچی ، شیارباید عار  از ارگونه پلیسه، 

 برقو زدن استخوان باشد. برا شیاراا  سر برنده باید دارا  اندسه مناسب  6-2

  :رو  برقو درج گرددبر به طور خوانا )به ترتیب اولویت( موارد ذی  باید  اگر فضا کافی باشد، 6-3

 ،قطر برقو 6-3-6

 ،نام یا عحمت تجار  6-3-2

                                                 
1 - Dovetail joint 
2 -  Ring gage 
3 - V-anvil micometer 
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 ، (کالانماکاتالوگ)شماره  6-3-3

 ،قطر محور برقو 6-3-4

-توصیه می ،(شک  )مثحً برا  محوراا  مخروطی درصورتی که قطر محور در تمام طو  آن یکسان نباشد

 قطر درج گردد.  کمینهو  بیشینه شود

 .سر  ساختشماره  6-3-5

 انجام شود.ASTM F983 استاندارد  باید مطاب  باگیار  نشانه، 3-3با بند  ایرتغعدم م درصورت 6-4

 جابجاييمراقبت و  8

 .شود جابجاییمراقبت و  ASTM F565 استاندارد مندرج در روش با شود برقو مطاب توصیه می 8-6

بررسی  ا صورت دورهه، باا  احتمالییا آسیب از نظر سایشاا  سر برنده لبهشود یه میتوص 8-2

 خارج شوند. چرخه مصر ، باید از درعم  کارآیی کافی ندارند رسدبرقواایی که به نظر می شوند.

قاب  اعتمادتری  روش  ،قوعملی بر کارآیید ندارد. وگیر  تیز  برقو وجدر حا  حاضر استاندارد  برا  اندازه -6ي ادآوري

 تیز  برقو است.برا  ارزیابی 
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 پیوست الف

 )اطلاعاتي(

 اصول و مباني

 اصول و مباني 6-الف

ساز  ثابت کاشت ابزاراا برا  ایجاد کانا  میانی جهت  معمو  طورهببرقواا  داخ  کانالی  6-6-الف

 برا  استخواندر دقی  کاشتنی  شدن چفتیت توجه به اام با .روندبه کار می استخوانداخ  کانا  

کاشتنی قطر وسیله برقو با قطر سورا  ایجاد شده به تناسب عم  جراحی،بعد از  مشکحتپیشگیر  از 

برا  کنتر  ساز  ثابتممک  است ساز  در کانا  ش  باشد، مهم است. اگر ابزار ثابتبسیار  کنندهتثبیت

مشکحتی از ممک  است باشد،  تنگاگر خیلی  و باشدناستخوان کافی نیرواا  وارده بی  قطعات شکسته 

 بیرون زدن قطعات استخوان،متحشی شدن در استخوان،  کاشتنی بردن فروقبی  دشوار  یا عدم امکان 

و اندازه یا قطر برقو گیار  امچنی  شناسه ایجاد شود.از ی  طر  استخوان و مشکحتی مشابه،  کاشتنی

و  ابزاراا توانمی با درنظر گرفت  آنتنها به نحو  که  ،استفراوان دارا  اامیت  ،ر سر برندهبا قطتناسب آن 

 .دادقرار  استفادهمورد  ،ام با را لفمخت تولیدکنندگانگوناگون و از   ااطراحی با کنندهاا  تثبیتکاشتنی

کانالی تعیی  شده در استاندارد  مشخص شده در ای  استاندارد و قطر کاشتنی داخ   با استفاده از قطر برقو

ASTM F1264 .جرا  می تواند از تناسب اندسی بی  برقو و کاشتنی اطمینان حاص  کند ، 

. تحقیقات باشدمهم در کاربرد بالینی برقو  داخ  کانالی  شاخصی  تواند میقطر محور برقو  2-6-الف

 .شودشار بیشتر در درون کانا  میفمنجر به بزرگ بودن قطر محور،  که دادآزمایشگاای نشان می


