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 خدا نام به

 ايران استاندارد سازمان ملي با آشنايي

و  اسکتاندارد  مؤسسکۀ  مقکررات  و قکوانی   اصکح   قکانون  3مکاد   یک   بند جبمو 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 یکصد 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 ولید ت 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 انسازم 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 تلقی ملی استاندارداایی

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

وتکنی  المللی الکتر 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 نجها 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 ااازمانس 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 نبهکا گرا 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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 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 

 3 مواد 6

3 

3 

2 

19 

11 

 ارزیابی طراحی

 ختسا

 ساز سترون

 بند بسته

 تامی  شود توسط سازنده باید ی کهاطحعات

3 

4 

4 

3 

3 

 اا  ا  نسبی اج اء کاشتنیارزیابی گستره حرکت زاویهپیوست الف )اطحعاتی( 

 زانو  به طور کام  محدودشدهکام  مفص   جایگ ی 
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 پیش گفتار

اا  ویژه برا  کاشتنی ال امات -اا  جایگ ی  مفص کاشتنی  -یرفعا  اا  جراحی غکاشتنی "داستاندار

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

 است، گرفته قرار تصویبمورد  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 رد 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 قرار استفاده مورد استاندارد ای  هیۀت برا  که خذ أمنبع و م

 
ISO 21536: 2007, Non-active surgical implants — Joint replacement implants — Specific 

requirements for knee-joint replacement implants 
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الزامات خاص براي – مفصل هاي جايگزينکاشتني  -هاي جراحي غیرفعالکاشتني

 زانوهاي جايگزين مفصل کاشتني

 هدف  و دامنه کاربرد    1

ایک    سکت. زانوجکایگ ینی مفصک    اکا   کاشکتنی بکرا    خکاص تعیی  ال امکات   ،ای  استاندارداد  از تدوی  

ی، طراحکی، مکواد، ارزیکابی طراحک     اکا  ویژگکی مورد نظکر،   1کاراییبرا   ال اماتی را ، ایمنینظر  از استاندارد

 مشکخ    را آزمکون اکا   روشو  گانشکده توسکط سکازند   اطحعات عرضکه  ،بند ، بستهساز سترونساخت، 

 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.د ملی ایران محسوب میبدی  ترتیب آن مقررات ج ئی از ای  استاندار

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

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

 اا مورد نظر است.اا  بعد  آنصححیهنظر و ا شده است، امواره آخری  تجدید

 

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

-سای  پروت اا  کام  مفص  زانو -اا  جراحیکاشتنی ،2999-1استاندارد ملی ایران شماره     3-1

شرایط  نتر  بار واا  آزمون سای  امراه با کپارامتراا  بارگذار  و جابجایی برا  دستگاه-او  قسمت

 محیطی مرتبط با آزمون

 -سای  پروت اا  کام  مفص  زانو  -اا  جراحی کاشتنی ،2999-9استاندارد ملی ایران شماره     3-3

 گیر اا  اندازهقسمت دوم: روش
2-3 ISO 7207-1, Implants for surgery — Components for partial and total knee joint 

prostheses — Part 1: Classification, definitions and designation of dimensions  

2-4 ISO 14243-3, Implants for surgery — Wear of total knee-joint prostheses — Part 3: 

Loading and displacement parameters for wear-testing machines with displacement control 

and corresponding environmental conditions for test 

2-5 ISO 14630, Non-active surgical implants — General requirements 

2-6 ISO 14879-1, Implants for surgery — Total knee joint prostheses — Part 1: 

Determination of endurance properties of knee tibial trays 

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

requirements 

     

 

 

                                                 
1-Performance  
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 اصطلاحات و تعاريف       2

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

2-1 

 1جزء فمورال

آن  شونده جایگ ی  سطو  مفصلی تاشود  یتتثبدر فمور  قرار استزانو که  مفص کام  از جایگ ی   ا ءج 

 شود.
 شود. 9امگذار  کاربرتوسط قرار است باشند که  گروای از اج اءیا  ءاا ممک  است به صورت ی  ج کاشتنیای   -يادآوري

2-3 

 2جزء تیبیال

آن  ندهشکو جایگ ی  سطو  مفصلی تاشود  تثبیتدر تیبیا  قرار استاز جایگ ی  کام  مفص  زانو که  ا ءج 

 شود.
 .امگذار  شود کاربرتوسط قرار است باشند که  گروای از اج اءیا  ءاا ممک  است به صورت ی  ج کاشتنیای   -يادآوري

2-2 

 لتیبیا 4سیني

تیبیا  ی  پروت  کام  یا یکپارچه  ءشونده ج یمفصل ءزیر ج  ثبیتو ت پشتیبانیبرا   مورد استفاده ءزیرج 

 .شود  نامیده می، سینی تیبیامفص  زانو

2-4 

 5جزء پاتلار

 رود.پاتح به کار می شوندهمفص  زانو که برا  جایگ ینی سطح مفصلی ج ئیاز جایگ ی  کام  یا  ا ءج 

2-5 

 پاتلار سیني

  شود.، سینی پاتحر نامیده میپاتحر ءشونده ج یمفصل ءزیر ج  تثبیتو  پشتیبانیبرا   مورد استفاده ءزیرج 

2-6 

 يکپارچه مفصل زانوپروتز 

زانو طراحی شکده   3قسمتفمورا  و تیبیا  در ی   6کنندهپروت  مفص  زانو که برا  جایگ ینی سطو  تحم 

 است.

2-1 

 8جزء منیسکال

                                                 
1-Femoral component   

2-Assemble  

3-Tibial component   

4-Tray     

5-Patellar  

6-Bearing surfaces   

7-Compartment    

8-Meniscal     
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 و نسکبت بکه  فمورا  را منتق  کنکد  -بار تیبیو قرار استاز برخی انواع پروت اا  کام  مفص  زانو که  ا ءج 

 .کندمی حرکتفمورا  و تیبیا   ءاج ا

 

 کارايي مورد نظر 4

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

 اسکتاندارد  4اکا  اسککلتی مشکرو  در قسکمت الکف بنکد       قسکمت ا  بکی   حرککت زاویکه  مورد نظکر   گستره

 ISO 21534  باید تعیی  شوند.  
 .ذکر شده استحرکت مفاص  زانو  گسترهگیر  روش مناسبی برا  اندازهلف در پیوست ا -يادآوري

 

 هاي طراحيويژگي 5

 کلیات   5-1

 .به کار رودنی  باید  مشرو  زیر ال امات، ISO 21534 استاندارد 3در بند  ال امات مذکور امهعحوه بر 

(UHMWPE)اتیلن با وزن مولکولي بسیار بالا پلي ضخامت   5-3
 منیسکال ءتیبیال و اجزا ءادر اجز 1

حکداق  ضکخامت در    UHMWPEء یا زیرجک   ء، ج UHMWPEشده از اج ا  تیبیا  و منیسکا  ساختهدر 

 باشد: باید به شر  زیر بار کنندهنواحی تحم 

  ؛تیبیا  سینی دارا  ء متر برا  اج امیلی ش  –الف 

  .تیبیا سینی بدون ءمتر برا  اج امیلی نه – ب

 شونده اجزاي فلزي مفصل زانويت مناطق غیرمفصلپرداخ 5-2

بایکد   ،فل   مفص  زانو که قرار است در معرض بافت نکرم قکرار بگیرنکد    ءشونده اج اسطح مناط  غیرمفصلی

 صا  و غیر ساینده باشد.
 بخ  است.میکرومتر رضایت Ra ، 3/1 ،9زبر  مقدار – يادآوري

 

 مواد 6

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

 از تیتانیوم آلیاژ نشکده و آلیاژاکا  تیتکانیوم   کام  ران، مفص    جایگ ی اج اء  شوندهنباید در سطو  مفصلی

بکه   ،مناسب بودن آن برا  استفاده بالینی وانجام شده باشد،  مناسب سطح 3آمای  که استفاده شود، مگرای 

 .ت رسیده باشداثبا

 

 ارزيابي طراحي  1

 کلیات   1-1

                                                 
1- Ultra-high molecular weight polyethylene 

2-Roughness  

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

 :نباشد تزمممک  است  ISO 21534 استاندارد 9-3در 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  ءبرا  امان ج  انگامی که  -ب

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

 بالیني -ارزيابي پیش   1-3

 سیماني و غیر سیماني-زانو هاي تیبیال اجزاء مفصلسیني 3ديرپاييآزمودن   1-3-1

مفص  زانو که قرار است با یا بدون سکیمان اسکتخوانی اسکتفاده شکوند، بایکد جهکت        ءاج ا  اا  تیبیاسینی

 مکذکور در اسکتاندرد   اکا  روشطبک   مناسب بارگذار   اا در وضعیت 3ا بار چرخهتحت  ،دیرپاییتعیی  

ISO 14879-1 ،چرخکه  19 × 196نیوتکونی بکرا     299 بارد با حداکثر شوند. ار ی  از پنج نمونه بایون آزم 

 در شکده مشکخ  تیبیکا    ءاج ا امهشوند.  ون( آزمISO 14879-1 طب  تعریف استانداردبدون بروز خرابی )

 .تامی  کنندرا  ال امای  استاندارد باید ای  حداق  
 وشده برا  ارزیابی عملککرد اسکت   ساده ا وسیله ISO 14879-1 استاندارد مذکور در تیبیا  سینیون روش آزم – يادآوري

 نیوتکونی بکر اسکاس مقکاتت     299. حداق  سطح عملککرد   اا را()نه امه آن شوداا  شکست بالینی را شام  میحالت برخی

دیگکر  بکرا    ون اکا  آزمک  ن از روشاتعیی  شده است. مشخ  شده است که محققک آزمون و تجربه چندی  آزمایشگاه  علمی

 کنند.مشابه و متفاوت استفاده میشکست اا  کام  زانو برا  حالت اا وت رتیبیا  پ ءاارزیابی اج 

 زانوهاي مفصل کامل جايگزين سايشيآزمون   1-3-3

 فمککورا  سککرامیکی یککا فلکک     ءشککام  جکک زانککو مفصکک  کامکک   اککا جککایگ ی   اککا  سایشککیهمشخصکک

 و  2999-9، 2999-1اککا  ران شککمارهاسککتاندارداا  ملککی ایکک طبکک ، بایککد تیبیککا  ءبککا جکک  شککدهمفصککلی

 شود.  نآزمو 1-14943 

 

 ساخت 8

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

 تحکت آمکای   بایکد   لک وم، در صکورت   ،4کروم کبالت گر اا  ریختهآلیاژ شده از  ساختهیا اج ا ااکاشتنی

 باید ثبت و مستند شود. شده، انجاممحلو   آمای  حرارتیارگونه  .رار گیرندقمحلو   حرارتی

بخک  از  ا  رضکایت نمونکه   سلسکیوس درجه  1999ساعت در دما   چهاربه مدت  گر   ریختهاانگه داشت  قالب -يادآوري

  است.محلو   آمای  حرارتی

 

 سازيسترون 9

 رد.کاربرد دا ISO 14630 استاندارد 2بند  ال امات

                                                 
1-Product family   

2-Endurance   

3-Cyclic load   

4- Cast cobalt chromium alloys 
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 بنديبسته 11

 کاربرد دارد. ISO 14630استاندارد  19بند  ال امات

 

 شود تامیناطلاعاتي که بايد توسط سازنده  11

  کلیات   11-1

 زیر نی  کاربرد دارد:  3-11تا  9-11 اا بندال امات  ، ISO 14630استاندارد  11بند  عحوه بر ال امات

 شده روي برچسباطلاعات عرضه   11-3

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

 ؛نوع محصو  -الف

فمورا  مفص  زانو )در صورتی که از ی  تنه نی  استفاده شده است( طو  و قطر  ءو عم  اسمی ج  پهنا -ب

 ؛"ب رگ"یا  "متوسط"، "کوچ "( یا سایر نشانگراا مانند مراجعه کنید ISO 7207-1به استاندارد تنه آن )

 ISO 7207-1به استاندارد تنه آن ) برش عرضیتیبیا  مفص  زانو و طو  و ابعاد  ءو عم  اسمی ج  پهنا -پ

 ؛"ب رگ"یا  "متوسط"، "کوچ "( یا سایر نشانگراا مانند مراجعه کنید

 )اگر قرار است در سیستم به کار رود(.  پاتح ءقطر اسمی ج  -ت

 ءسازگاري ساختاري اجزا    11-2

 ارد زیر باید ثبت شوند:مو

فمورا ، تیبیا ، منیسکا  یا پاتح که قرار است به صکورت سکاختار  و/یکا عملککرد  بکا یککدیگر        ءاج ا برا 

اسکتفاده   ککه قکرار اسکت    دیگکر   ءاج ا  اا  راانمایا کتاب   استفادهاادستورالعم باید در سازگار باشند، 

 .شوند، ذکر شود
 اا  دیگر سازگار نباشند.توسط ی  شرکت ممک  است با اج ا  ساخته شده توسط شرکتشده ساخته ءاج ا – يادآوري

 اطلاعاتي براي بیمار   11-4

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

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

 ."دارداا بستگی فعالیت آن

 گذارينشانه  11-5

 باید به کار رود. ISO 21534استاندارد   11ال امات بند 
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 پیوست الف

 )اطلاعاتي(

به طور کامل  يزانو کامل مفصل هاي جايگزيناي نسبي اجزاء کاشتنيگستره حرکت زاويهارزيابي 

 محدودشده

 کنیکد. یک     تثبیکت فیکسکاتور دیگکر     مناسکب یکا   ا گیکره را در  شدهص  امگذار مف فمورا ء ج  1-الف

گیر  زاویه را تنظیم کنید به صورتی که محور آن امتراز با محور مفصک   سنج یا ار وسیله دیگر اندازهزاویه

 زانو باشد.

را بکا   گسکتره ایک   و  دایدحرکت  باز شدن/شدنخما  حرکت زاویه گسترهتیبیا  را با حداکثر  ءج  3-الف

 گیر  کنید.اندازه ± 1 ْ دقت
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


