
 

 

  به نام خدا
  

  امحاي كاشتنيهاي ارتوپدي دستورالعملنويس پيش
  

  اهداف :فصل اول
  ارتوپدي  كاشتنيهاياستفاده مجدد از  عدمبا توجه به مشكلات موجود در دستورالعمل اين ) 1ماده

   :اهداف زير تدوين گرديده استدر جهت دستيابي به 
  .ارتوپدي كاشتنيهايستفاده مجدد و جلوگيري از ازيست  و محيط  مت عمومي حفظ سلا -الف
  .)هاي ارتوپديكاشتني( مند پسماندهاي پزشكي اطمينان از مديريت اجرايي مناسب و ضابطه -ب
  .ارتوپدي كاشتنيهاي يامحا و حمل ،نگهداريمند براي  اي مناسب و ضابطه ايجاد رويه -پ

تـدوين  هاي مجاز و نمايندگي هاكنندهها، تامينتوليدكننده براي موسسات پزشكيدستورالعمل اين 
  .شده كه نياز به امحاي كاشتنيهاي ارتوپدي دارند

  
  و كليات تعاريف: فصل دوم

اي از عبارات مهم و مرتبط با فصـول و مـواد   به منظور سهولت در اجرا و رعايت اختصار، پاره )2ماده
  :گرددبه شرح ذيل تعريف ميدستورالعمل اين 
  .زارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكيوعبارت است از : وزارت -الف
  .عبارت است از مركز مديريت و هماهنگي امور بازرگاني وزارت: مركز -ب
  .عبارت است از اداره كل تجهيزات پزشكي: اداره كل -پ
كليه مراكز درماني و واحدهاي پزشكي، درماني و دارويي مصرح در ماده يك : پزشكيموسسه -ت

  .ور پزشكيقانون مربوط به مقررات ام
  )نامه تجهيزات پزشكيآيين: منبع(
  
ضوابط و روشهاي مديريت اجرايـي پسـماندهاي   منظور : ي پزشكيقانون مديريت پسماندها -ث

  .است -24/4/1386مورخ  56061/1901شماره  مصوب -پزشكي و پسماندهاي وابسته 
  .ودشو ويژه تقسيم مي) شبه خانگي(به دو دسته عادي : پسماندهاي پزشكي -ج
  )ضوابط و روشهاي مديريت اجرايي پسماندهاي پزشكي و پسماندهاي وابسته :منبع(
  
ها، مراكـز   آور ناشي از بيمارستان به تمام پسماندهاي عفوني و زيان: پسماندهاي پزشكي ويژه -چ

بـودن حـداقل     هاي تشخيص طبي و ساير مراكز مشابه كه به دليل بـالا  بهداشتي، درماني، آزمايشگاه
، خورندگي و مشـابه آن   زايي، قابليت انفجار يا اشتغال از خواص خطرناك مانند سميت، بيماري يكي

  .شود نياز دارند، گفته مي) مديريت خاص(كه به مراقبت ويژه 
  )ضوابط و روشهاي مديريت اجرايي پسماندهاي پزشكي و پسماندهاي وابسته :منبع( 



 

 

  
  دامنه كاربرد: فصل سوم

-كاشتنيهاي ارتوپدي در جدول زير آمده است البته به اين موارد محـدود نمـي  د دامنه كاربر )3ماده
  .شود
  زير رسته  رسته تجهيزات 

  )ارتوپدي(تروما ١
پين، واير، پيچ ها، واشر، پلاك هاي ارتوپدي داخلي و 

  خارجي، نيل ها ي ريجيد و الاستيك

  ي ماكزيلوفاسيالپيچ ها، مش ها، پلاك ها و واير ها  )ماكزيلوفاسيال(تروما ٢

  پروتز هاي لگن، زانو، مچ پا، مچ دست، انگشت و مهره  پروتز٣

  سيستم هاي فيوژن، فيكسيشن و كيج ها  ستون فقرات۴

  جايگزين هاي استخوان، سيمان ها، ژل ها  بيومتريال ها۵

  آلوگرافت، زنوگرافت و ساير  موارد خاص۶

  
  حدود و اختيارات - چهارمفصل 
  .هاي مصوب است و روش دستورالعملول نظارت بر اجراي ئت، مسوزار  -4ماده
 كاشـتنيهاي هاي مصوب براي تمام اشخاص حقيقي و حقوقي كه  و روش دستورالعملاجراي  -5ماده

تصـفيه، دفـع    آوري، دريافت، ذخيره، حمل،  جمع را در هر شكلي توليد، تفكيك، جداسازي، ارتوپدي 
  .است كنند، الزامي يا مديريت مي

اند، براساس معيارها و ضوابط وزارت ترتيبي اتخاذ كننـد   هاي اجرايي پسماند موظف مديريت -6ماده
  .مت، بهداشت و ايمني عوامل اجرايي تحت نظارت آنها تأمين و تضمين شود تا سلا
تا قبل از زماني كه تبديل به پسماند عـادي شـوند،    از بدن خارج شده ارتوپدي كاشتنيهاي  -7ماده

  .شوند ان پسماند ويژه محسوب ميبه عنو
  

  كاشتنيهاسازي و در صورت نياز امحاي علت خارج: پنجمفصل 
البته محـدود  ( ي كاشتنيهاي ارتوپدي به شرح زير استامحاسازي و خارجاصلي براي  دلايل -8ماده

  :)شودبه اين موارد نمي
 خـارج و   مناسـبي  به پايان طول عمر خود رسيده و نياز است كه بـه روش  در بدن كاشتني - 1

 .امحا شود
و نياز است كه بـه روش   سر رسيده شده باشد) Shelf life( كاشتنيتاريخ انقضاي سرويس  - 2

  .امحا شود خارج و مناسبي



 

 

بررسي و در نهايت به ي كارايي نياز كاشتني به علت رويداد ناخواسته يا عدم قطعيت درباره - 3
  . دارد امحا

 .امحا داردو در نهايت هاي بيشتر بررسيه ب نيازمرگ علت تشخيص براي كاشتني  - 4
نياز به بررسي و در نهايت امحـا   كاشتني ،در طول پروسه ساخت 1عيباثبات وجود به علت  - 5

 .دارد
 .سازي، بررسي و امحا استشود كه متعاقب آن نيازمند خارج مكانيكي 2كاشتني دچار نقص - 6
سـازي،  آن نيازمنـد خـارج   كاشـتني، كـه متعاقـب    عدم انطباق زيست سازگاري مواداحراز  - 7

 .بررسي و امحا است
سـازي و   ، كه متعاقـب آن نيازمنـد خـارج   در پروسه ترميم استخوان كاشتنيعدم كارآمدي  - 8

 .امحا است
 .بيني نشده كه كاشتني طبق نظر تيم پزشكي از بدن خارج شده استپيشموارد  - 9

  
  ي امحايروش اجرا: ششمفصل 
  :شود فيزيكي تقسيم مي فاز پيش امحا و امحاي 2بطور كلي فرايند امحا به  -9ماده
 اقدامات پيشگيرانه ازو  خنثي سازي اقدامات پيشگيري از انتقال عفونت،شامل فاز پيش امحا  -الف

  :شودبه صورت زير انجام ميكه  باشدمصرف مجدد مي 
  . "شستشو و ضدعفوني و استريل"مرحله -1
  .1 طبق جدول پيوست "3اقدامات پيشگيرانه از مصرف مجدد"مرحله -2
 "دفـن بهداشـتي  " روش اجـراي ي پزشـك  يقانون مـديريت پسـماندها  فاز امحاي فيزيكي طبق  -ب

  .گيردصورت مي
 7و  6، 4، 3به عنوان مثال ماده (هاي بيشتري دارند كه نياز به بررسيخارج شده  كاشتنيهاي:تبصره

و  2 پس از تكميل فـرم پيوسـت   امحا ي اول فاز پيشمرحلهانجام عمليات  پس از) اين دستورالعمل
بايست حفظ شود و در صورت لـزوم جهـت   به عنوان مستندات ميبدون ايجاد تغيير شكل مكانيكي 

  . ارسال گردد ،بررسي توسط مراجع ذيربط
 ضـوابط نگهداري و حمل و نقل ايـن وسـايل بايـد مطـابق      ،آوريجمع بندي،تفكيك، بسته -10ماده

  .صورت گيرد يپزشك يمديريت پسماندها
  

  ملاحظات ويژه: هفتمفصل 
  .نبايد در اختيار بيمار قرار داده شود هيچ عنوانشده به كاشتنيهاي خارج -11ماده
موسسات پزشكي كه وسايل لازم براي انجام فاز پيش امحا را ندارند بايد با موسسات ديگـر   -12ماده

  .قراردادي براي انجام اين فاز منعقد كنند
                                                 

1 Defect 
2 Fail 
3 Reuse 



 

 

    1پيوست 
غير قابل  تغيير شكلارتوپدي ،اقدامات پيشگيرانه از بازمصرف به صورت ايجاد  كاشتنيهايمورد در 

  :بازگشت به شرح زيرتعيين شده است
  

 deformityنحوه   زير رسته  رسته  

  پين و واير  )ارتوپدي(تروما   1
بريدن به قطعات       :واير

cm    3-5  
 ) min(درجه 90خم :پين

  )ارتوپدي(تروما   2

           نواع پيچا
كنسلوس، ( 

كورتيكال، كانوله و 
  ) ساده

درجه 90خم: پيچ ها
)min  (يا بريدن 

درجه 90خم: پيچ ها  انواع پيچ  )ماكزيلوفاسيال(تروما   3
)min (يا بريدن 

  )ارتوپدي(تروما   4
پلاك هاي فشاري 

، LC(ساده داخلي 
LCP ،DCP(  

درجه 90خم: پيچ ها
)min (-  پيچش

  )min( جهدر90

  )ارتوپدي(تروما   5
پلاك هاي زاويه دار، 

و  DHSكنديلار، 
DCS 

DCS و  
DHS:  برش پلاك يا

 نيل

  )min(درجه 90خم پلاك كرانيوپلاستي  )ماكزيلوفاسيال(تروما   6

  پلاك هاي خارجي  )ارتوپدي(تروما   7
يا  )min(درجه 90خم

برش كاري قطعات 
  خارجي

  لگن  پروتز  8

ي ســوراخكاري رو :اســتم
استم در جهت مديولترال 

  يا برش استم
سـوراخ   :كاپ و اينسـرت 

در مركز حفره كـروي يـا   
بـــرش قطـــري كـــاپ و 

  اينسرت

  زانو  پروتز  9

سـوراخ روي هـر    :فمورال
كدام از سطوح يا خمـش  

مديال بـه   سطوح لترال و
سمت داخل پروتز لتـرال  

مديال پروتز يا بـرش از   و
  بين دو سطح



 

 

اينســــرت پليمــــري  -
ــال ــوراخ روي  :وتيبيـ سـ

  قسمت لترال و مديال 
 :استم تيبيال يا فمورال -

سوراخ طولي يا عرضي يا 
  برش عرضي

  شانه  پروتز 10

ســـــوراخ  :هـــــومرال -
  آنتروپوستريور

كـــــاپ و اينســـــرت  -
ســـوراخ در  :كلاويكـــولار

  مركز حفره كروي
Mechanical 

inactivation   ــوثر م
شامل ايجاد دفـورميتي و  

  سوراخ كاري يا برش
    ساير  پروتز 11

  نيل ها و ريمر ها  )ارتوپدي(تروما  12

سوراخ  نيل سوراخ كاري،
هاي نيـل بـا سـايز متـه     

يـا   5/4يـا   5/3بزرگتر از 
درجـه يـا   90خمش نيل 
درجه يـا   90پيچش نيل 
  برش عرضي 

  درجه 90خمش   كرانيال تراكشن  )ماكزيلوفاسيال(تروما  13

سيستم هاي   ستون فقرات 14
  فيكسيشن

درجـه  90خمش :پيچ ها-
  يا بريدن 

  درجه 180خمش  :راد -

سيمان هاي  ساير 15
    اكريليكي

  كيج ها  ستون فقرات  16
ــتخراج و   ــس از اســ پــ
اســـتريل كـــردن خـــرد 

  )shredder(شود

  -  ساير موراد 17
ايجاد دفورميتي با 

-سوراخكاري :اولويت
  پيچش -خمش

  
  
  
  



 

 

  2پيوست 
  هاي ارتوپ خروج و امحاي كاشتني فرم

  مشخصات بيمار
  :شماره شناسنامه   :                     نام پدر                              :        نام و نام خانوادگي

  :پزشك  :                       بخش                            :                    بيمارستان
  :                                              شماره پرونده

  مشخصات كاشتني
  :                        شماره كاتالوگ                                                             :       نوع

          :                      نمايندگي مركزي/ كمپاني سازنده 
                                              LOT/SERIAL: شماره

                                        :تاريخ و محل كاشت در بدن
  :              علت كاشته شدن

  
  علت خروج ايمپلنت از بدن

  مدي در درمانآناكار □فراخوان محصول     □اتمام دوره درماني      □شكستگي      □واكنش ايمني     □
  .شرح عمل ضميمه شود تصوير* 
  

  نام، امضا و مهر پزشك جراح                 :                             تاريخ خروج از بدن
  
  

  نام و امضا و مهر مسئول شستشو و ضدعفوني   :                           تاريخ شستشو و ضد عفوني اوليه
  
  

  نام و امضا و مهر مسئول استريل زباله:                                              تاريخ استريل شدن
  
  

  يبسمه تعال
در تاريخ .  ...................................مركز درماني /مسئول اتاق عمل ارتوپدي بيمارستان............................... اينجانب 

هاي  خارج شده را جهت بررسي كاشتنينمايم و  صحت مندرجات فوق را بررسي و تصديق مي.................................. 
  .كنم داره كل تجهيزات پزشكي ارسال ميبيشتر به ا

  
  نام و امضا و مهر مسئول اتاق عمل                            نام و امضا و مهر مسئول اتاق عمل ارتوپدي    
  
  
  

  نام و امضا و مهر رئيس بيمارستان    
  
  
  


