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L&i néi dau
TCVN 6800 : 2001 hoan toan tuong duong véi ISO 8827 : 1988.

TCVN 6800 : 2001 do Ban ky thuét tiéu chudn TCVN/TC 17 Thép bién
soan, Téng cuc Tiéu chudn Po ludng ChAt lugng dé nghi, B4 Khoa hoc,
Cong nghé va Ma6i trudng ban hanh.
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Vat cay ghép trong phiu thuat - Dinh méc cé chin song song
dung cho chinh hinh - Yéu cau chung

Implants for surgery — Staples with paralell legs for othorpaedic use — General requirenments

1 Pham vi va Iinh vuc ap dung
Tiéu chudn nay bao gém cac yéu ciu chung, kich thudc va dung sai ctia dinh méc ¢é chéan song song
dugc st dung trong phau thuét chinh hinh,

Ch thich — Phu luc A hudng dan Iua chon va sif dung céc dinh méc chi dé tham khao.

2 Tiéu chuin trich dan
TCVN 6791-1:2001 (ISO 5832-1) Vat cay ghép trong phau thuat — Vat liéu kim loai — Thép khéng gi
gia cdng ap luc — Phén 1.

ISO 6018 : 1987 Vat cay ghép trong phau thuét - Yéu cdu chung vé ghi mac, bao gbi va ghi nhan.

Implants for surgery — general requirements for marking, packaging and labelling.

ISO 6892 Vat liéu kim loai — Thir kéo.

Metallic materials — Tensile testing.

3 Kiéu ding

3.1 Bankinh cong

Ban kinh trong cla phan cong dinh méc ché tao tir day thép khdng dugc nhd hon 2 mm ho#c dudng
kinh clia day thép va tuy thudc vao kich thudc nao 16n hon,

Phan cong phai nhan.
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3.2 Mii dinh
Céac mi clia dinh méc phai c6 dang hinh nén, vat nhon, nhon det hodc phing (nghia Ia dugc vuét
nhon trong mét m#t phing).
3.3 Chan
Cac chan phai song song.
Ch thich

1) Céc thi du dang dinh méc dién hinh dugc sif dung trong phiu thuat chinh hinh theo hinh 1. Hinh 1 chi
bigu thi kich thudc va tén goi, khdng xac dinh yéu cdu kidu dang va quy dinh cic dang khéc cho dinh méc
trong tiéu chudn nay.

2) Dinh méc théng thudng cé méat cit ngang dang tron, 6 van ho#c chif nhat, cac dang khac vin duoc sir
dung.

Binh méc thudng sif dung dugc ché tao tir ddy cé dudng kinh 2,5 mm. D6 bén I6n hon c6 thé dat dugc
bing viéc sl dung day c6 mit cit ngang dang 6 van. Néi chung Ia ¢8 4 mm x 2 mm ho#c ting cudng viing
u8n bang khung phu (xem hinh 1 b). Chan cé thé nh&n ho#c c6 nganh hoic bé mt d4c trung khac hoac qua
xUrly.
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a) Dinh méc chuin

¢) Binh méc cé nganh
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e) Binh méc phéan doan
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b) Pinh méc ¢6 khung gia cudng

d) Pinh méc ¢é nganh va khung gia cudng

.

f) Pinh méc vuét nhon

Hinh 1 - Thi du cdc dang dinh méc tiéu biéu diing trong phiu thuat chinh hinh
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i) Pinh méc hinh tam

Chu thich — Hinh v& cac dang dinh méc khac nhau nhdm muc dich xac dinh cac kich thuéc va dic diém
¢6 lién quan nhung khéng c6é dang khac theo yéu ciu ciia dinh méc ndm trong tiéu chudn nay.

Hinh 1 — Thi du c4c dang dinh méc dién hinh dung trong phiu thuét chinh hinh
4 Biéu thij kich thudc

Kich thudc clia cac dinh méc dugc biéu thi bang chiéu dai ¢6 ich |, chiéu réng c6 ich b va dudng kinh
d tuong (mg (xem hinh 1) dudc tinh b&ng milimet sau day : 25 x 20 x 1.

Cac dinh méc ¢6 chan v6i chiu dai khéng bing nhau thi phai néu ré chiéu dai c6 ich clia méi chan.
Céc dinh méc c6 mit cit & van hoc chif nhat, phai néu rd cac kich thudc mat cit 16n hosc nhé.

5 Dung sai

Chiéu dai va chiéu rong ¢6 ich clia dinh mé6c phai phli hgp véi kich thuéc danh nghia + 1 mm.

Truc cia mét chan cla dinh méc phai song song véi truc d8i dién clia chan khac ndm trong viing
dung sai hinh tru c6 dudng kinh |a 0,5 mm (xem hinh 2).
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Trong trudng hop cac dinh moc hinh t&m (xem hinh 1i) dung sai dd song song clia dung sai dugc ap
dung cho timg cap va cac cip chan clia dinh méc.

6 Vatliéu

6.1 Yéu ciu chung

Cac dinh méc dugc ché tao tir thép khéng gi austenit, hgp kim duc crém-céban-molipden, hgp kim gia
cdng ap luc coban-crém-vonfram-niken, ho3c hgp kim gia cdng ap luc titan. Khi ché tao tir day ho3c
bé&ng phuong phap duc, vt liéu phai pht hop véi yéu cdu duge quy dinh & muc 6.2, 6.3, 6.4 va 6.5.

6.2 Day thép khdng gi austenit
6.2.1 Thanh phin

Day thép st dung dé ché tao dinh méc phai dugc san xust bing thép khéng gi austenit phil hop vdi
TCVN 6795-1:2001 (ISO 5832-1) va v4i yéu cau thr 6 bén chéng &n mon duge quy dinh trong TCVN
6795-1:2001 (ISO 5832-1).

Dung sai tinh bang milimét

,._r A /(905 A

Hinh 2 - Tinh song song cla chin
6.2.2 Do bén kéo

Khi thif theo 1SO 6892, d6 bén kéo clia day trong trang thai day kéo va sau khi nin thdng phai dudc
ghi trong bang.
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Bang - Pd bén kéo clia day dugc ché tao bing thép khdng gi austenit

Do bén kéo nhd nhét
Buang kinh Trang thél kéo ngudi Trang théi Ty Ié gian dai sau khi ditt
(b&ing cudn) nén thing i

mm N/mm?2 N/mm? %

1 1.550 1.400 3

1,6 1.550 1.400 3

2 1.550 1.400 3

25 1.550 1.400 3
3,15 1.400 1.325 5

4 1.400 1.240 5

Chi thich - Day thép cé thé da qua nhiét luyén khir (mg suét & nhiét dd khéng vuot qua 450°C.
6.3 Hop kim dic coban-crom-molipden
6.3.1 Thanh phéin

Hop kim duc cdban-crém-molipden dudc st dung dé ché tao dinh méc phai phit hop véi yéu cau clia
ISO 5832-4. Ngoai trir 36 bén kéo clia vat liéu thi phai pht hgp v6i yéu cau clia diéu 6.3.2.

6.3.2 Db bén kéo

P bén kéo clia cac dinh méc & trang thai dac khi thir theo 1SO 6892, khéng nhd han 700 N/mm?2, gidi
han chay téi han Rpp,2 khéng dugc nhd hon 500 N/mm?2 va ty |18 gian dai sau khi dit khong dugc nhd
hon 8 %.

6.4 Hop kim gia cong ap luc coban-crom-vonfram-niken
6.4.1 Thanh phén

Hop kim gia cdng 4p Iuc cdban-crém-vonfram-niken dugc sir dung dé ché tao dinh méc phai phil hop
véi yéu cau trong ISO 5832-5. Ngoai trir 46 bén kéo clia vt liéu phai phii hgp véi yéu ciu clia diéu
6.4.2.

6.4.2 D bén kéo

Khi th{r phai pht hop v6i ISO 6892, d8 bén kéo clia day kéo ngudi dugc sif dung lam dinh méc khéng
dugc nhd hon 1.280 N/mm?2 va ty 1& gian dai sau khi dt khéng dugc nhd hon 7 %.
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6.5 Hogp kim titan gia cong ap luc
6.5.1 Thanh phén

Day dudc ché tao bing hop kim titan6-nhém4-vanadi phai phti hop véi yéu céu trong ISO 5832, trir do
bén kéo ctia vat liéu thi phai phi hop véi diéu 6.5.2.

6.5.2 Do bén kéo

D6 bén kéo clia day duge sif dung lam dinh méc khi thlr theo ISO 6892, phai ndm trong khoang tir
1.150 N/mm?2 dén 1.400 N/mm?2 va ty |& dan dai sau khi dit khdng dugc nhd hon 3 %.
7 Hoan thién

Bé& mit phai 1am sach bavia, vét n(t va cac khuyét tat khac nhin thdy bing mét thudng.

Chu thich — Phai gilr gin dic biét va luu y dén chét lugng bé mat phan cong clia dinh méc.

8 Bao géi

Bao géi phai phi hop vdi ISO 6018 : 1987.
9 Ghi nhan géi hang

Céc gbi hang phai dugc ghi nhan phi hop véi ISO 6018 : 1987.

Kich thudc clia dinh méc phai duge ghi trén nhan phd hgp véi diéu 4 cla tiéu chudn nay.
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Phu luc A
(tham khéao)

Hudng dan sir dung va lua chon céc dinh méc

Trong thyc té bénh vién, cac chi tiét nay c6 thé bj va hoac bi mé rong ra do ch4t tai. C6 thé giam thiéu
kha nang d6 bing cach chon dinh méc.

a) cb dién tich m4t cit ngang 16n hon;
b) ¢6 chan nhu minh hoa trén hinh 1b) va 1d);
¢) dugc ché tao béng dic hop kim coban-crom-molypden hoc rén cac hop kim thich hop khac.

D06 bén cao hon 1a quan trong nh&t khi cac dinh méc duge sif dung dé gilr ddu xuong, khi d6 s& luong
va vi tri cac dinh méc can phai can nhic d3c biét nh&m phan bé tai trong. Dinh méc phai 18ng vao véi
chéan clia dinh méc song song vdi tdm sun, dinh mé6c xién hodc phan doan dugc ding thuan tién cho
viéc nay khi bé mat xuong loe rong.

Dé dat dugc viéc gii t6t hon, c6 thé b8 sung thém dac diém bé mat dugc Iuva chon, nhu 13 bavia ho3ic
I6p phl. Khéng dugdc lam y&u cac chan cla dinh méc do gén vao cac bé mit d6 ma tu ching ¢ thé
gay ra cac vén dé khi thao cac dinh méc & giai doan sau.
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