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Ldi néi dau

TCVN 6799 : 2001 hoan toan tuong duong véi ISO 8615 : 1991,

TCVN 6799 : 2001 do Ban Ky thuét tiéu chudn TCVN/TC 17 Thép bién
soan, T8ng cuc Tiéu chuén Do ludng Chét Iuong dé nghi, B4 Khoa hoc,
Cong nghé va Méi truang ban hanh.



TIEU CHUAN VIET NAM TCVN 6799 : 2001

Vat cdy ghép trong phiu thuat - Cac chi tiét dinh vi dung cho
dau xuong dui 6 ngudi trudng thanh

Implants for surgery — Fixation divices fore use in the ends of the femur in adults

1 Pham vi ap dung

Tidu chuin nay quy dinh vat liu, kich thuée, chét lugng bé mit, bao géi va ghi nhéan clia cac vat
c4y ghép kim loai ding @& dinh vi cac chd gay va két ndi ddu trén va dudi xuong dui & ngudi
trudng thanh. Cac loai chi tiét d6 bao gom:

a) dinh va vit dudc sif dung dbc lap.

b) nep dinh va nep tdm c6 k&t cdu mét chi tiét.

¢) chitiét dinh vi c6 k&t c&u nhiéu chi tigt- c6 gbéc ¢d dinh ho#ic géc diéu chinh dugc.

d) chitigt cé két cdu nhiéu chi tigt, ¢6 dinh ho3c vit trugt ; cé dung cu nén ho#c khdng c6 dung cu nén.

Chu thich 1 - Hinh 1 d&n hinh 7 minh hoa va ky hiéu cac kich thuéc ding dé tham khao.

2 Tiéu chuin trich dan

ISO 261:1973 Ren hé mét cong dung chung ISO — M4t bang t8ng thé.
ISO general-purpose metric screw threads — General plan.
ISO 272:1982 Then — San pham luc giac — Chiéu rong ngang.
Fasteners — Hexagon products — Widths across flats.
ISO 965-2:1980 Ren hé mét cong dung chung ISO — Dung sai — Phan 2: Giéi han kich thudc doi
v6i buléng va dai 6c cdng dung chung — Chét lugng trung binh.
ISO general-purpose metric screw threads — Tolerances - Part 2: Limits of sizes

for general purpose bolt and nut threads — Medium quality.
TCVN 6795-1:2001 (ISO 5832-1:1997) Vat cdy ghép trong phau thuat - Vat liéu kim loai - Phén 1:
Thép khdng gi gia cong ap luc.

ISO 5832 -2:1997 V4t cdy ghép trong phau thuat — VAt liéu kim loai — Phan 2: Titan khéng hgp kim.
Implants for surgery — Metallic materials — Part 2: Unalloyed titanium.



TCVN 6799 : 2001

ISO 5832-3:1997 Vat cdy ghép trong phau thuat ~ V4t liéu kim loai = Phan 3: Hop kim titan nhém 6 —
vanad 4 gia céng ap Iuc.

Implants for surgery — Metallic materials — Part 3: Wrought titanium 6-alumilium 4-
vanadium alloy.

3 Vatliéu
3.1 Ca4c vat liéu kim loai sit dung phai phil hgp v6i ISO 5832 (phan 1 dén phan 8).

3.2 Bac khoa va miéng dém phai dugc ché tao tif chit déo. CAc vat liéu nay khéng dugc sif dung cho
c4c phan khéc clia bat ky chi tiét nao.

Cac chét déo phai tuong hgp sinh hoc va ¢6 do bén t6t d€ tao thanh bac khoa bén vimg. Hién nay chi
c6 loai cao phén ti (nilon 66) Ia phti hgp.
4 Dang dinh va vit dinh vi
Pinh va vit dinh vi dugc chia lam 3 dang:
- Dinh dang A c¢é mat ¢t hinh chif nhat.
~ Dinh dang B va vit dinh vi dugc thiét k& aé khi I3p vao khdng cn phai khoan c8 va ddu xuong.
~ Dinh dang C va vit dinh vi dugc thiét k& dé 1&p vao sau khi da khoan dau va c8 dui.
Cha thich 2 - SU dung dinh ho#c vit ¢6 kich thudc mat cat qua I6n cb thé gay ra nit cd dui trong khi g dung
cu vao.
5 Kich thuéc
5.1 Yéu cduchung
5.1.1 Céc kich thudc cla nep, dinh va vit dinh vi duge ghi & bang 1.
5.1.2 Tén goi cac kich thuSc dugc ghi trén hinh vé tir 1 dén 7.

Kich thudc quan trong nhat cho nha phiu thuat 1a chiéu dai c6 ich clia dinh va vit dinh vi.

5.2 Kich thudc mit cit cha dinh dang A, dinh dang B va vit djnh vi.

5.2.1 Dinh dang A c6 chiéu réng 16n nhét 14 16 mm, chiéu day 16n nhat 14 6,5 mm (xem kich thudc b va
d tuvong (ing v6i hinh 1 va 2).

5.2.2 Vat cdy ghép dang B: chiéu dai c6 fch clia dinh ho3c vit dinh vi dudc vé trong hinh 1 d&n hinh 7
¢6 thé giéi han trong mdt dudng tron c6 dudng kimh 1a 13 mm.

Cha thich 3 — Dinh va vit dinh vi dang C chi dugc sif dung & chd khoan ho#ic & chd cé xr ly ¢d dui trudc khi
ph&u thuét.

Viéc x{ ly xuong khéng chinh xac, hodc sl dung dinh 6 kich thubc mat cit qua I6n cb thé 1am v cd xuong.



5.3 Chiéu dai cé ich cta dinh va vit dinh vi.
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Khoang chiéu dai cGia dinh va vit dinh vi 12 tir 50 dén 150 mm, phan ting hop ly giita cac chiéu

daila 5 mm.
Bang 1 - Cach biéu thj kich thudc cla nep, dinh va vit dinh vi
Loai chi tiét Nep Dang ( dang 3 | Dinh céac loai | Binh mat cat | Vit dinh vi.
. gan) & d6|(dang V) cb |chirnhat
(xem diéu 5) chiéu dai mi | chiéu dai mdi
dinh nhé hon | dinh béng
chiéu dai cé|chiéu dai cb
ich ich.
- Cac nep dinh két | - Chiéu dai | Kich thudéc mat | Kich thude mat | Kich  thude | Budng  kinh
cdu mdt doan cbd fIchis6 16 [ cdt cla mii | cit mdi dinh mat cét d va | ren
. L vit. dinh h (xem hinh .
- Binh va vit dinh 1va2) Pudng kinh
vi dung déc lap Pudng kinh ) than
) . than Chieu dai cb|chigu dai co6| .
- Cac nep khéng ich ich Chiéu dai ren
trugt c6 gbéc dinh Chiéu dai mi ) )
vi va cac vit cb két ',&Gé'c 0, g dinh ?:‘6“ dai c6
c&u nhiéu phan. gita nep v ] . c
d dinh ho3c vit | Chidu dai c6 |Chiéudaitdng | chigu  dai| _ )
dinh vi- do | fch téng Chieu  dai
bang 00. Chiéu dai t8 e
iéu dai tdn z
9 |Busng  kinh Pudng  kinh
Pudng  kinh | 8ng dan éng dan
&ng dan
Nep gbéc hiéu | Chiéu dai cb
chinh cGa chi tiét | ich /s8 16 vit
nhiéu phan .
Géc nhd nhét
va l6n nhét, 0
gita nep va
dinh ho#c vit
dinh vi, do
bang °©
Binh truot va nep | Chiéu dai | Kich thude mat | Kich thude mat Pudng kinh
vit truc tang cdt cla mii | cat midinh ren
dinh Pusng  kinh _
Chiéu dai c6 | Budng  kinh | than glgdng kinh
& n
ich/s8 16 vit | than Chidu dai cb '
Géc, 0, gita | Chiéu dai mai | fch Chiéu dai ren
nep va dinh | dinh Chiéu dai cb
hodc vit dinh Chidu dai cé fsh
vi, do bling © ié i cb ic
ich
Chd thich

1) Kich thudc tuyén tinh dugc do béng milimét.
2) Thuat ngl diing trong bang dudc ghi trong hinh 1 dén hinh 7.

3) Kich thuéc quan trong nh&t d& phiu thuat 13 chiéu dai cé ich clia dinh va vit dinh vi chif nhé.
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5.4 Ong dan dinh hogc vit dinh vj

5.4.1 L6 6ng dan hién nay sif dung mét trong céc kich thuéc sau:
a) dudng kinh danh nghia 2,80 mm ho#c dudng kinh thuc nhé nhat 2,80 mm;
b) dudng kinh danh nghfa 2,20 mm ho&c dudng kinh thuc nhd nhat 2,20 mm:;
¢) dudng kinh danh nghia 2,00 mm ho3c dudng kinh thuc nhd nhét 2,00 mm.

Cha thich 4 - L3 ¢6 dutng kinh danh nghia 2,80 mm 12 phi hop d& sir dung cho day dan c6 dudng
kinh 2,50 mm.

L6 c6 duang kinh danh nghia 2,20 mm la phi hgp dé sir dung cho day din c6 dudng kinh 1,6 mm va
2,00 mm.

L6 ¢6 dudng kinh danh nghia 14 2,00 mm 12 phii hop dé sif dung cho day dan c6 dudng kinh 1,5 mm.
5.4.2 Chiéu ddy nhd nhét clia thanh 6ng dn dinh hoac vit dinh vi dude quy dinh trong bang 2.
Bang 2 - Chiéu day nhd nhat cia thanh &ng din

Kich thudc tinh bAng milimet

Chiéu day nho nhat cla thanh
&ng dan déi véi 16 dan cé dudng
Vit lidéu cta dinh va vit kinh thyc nhé nhat

2 2,8
Thép khéng gi 1 1,35
Hgp kim duc nén coban 0,79 0,79
Hop kim gia céng 4p Iuc nén 0,79 0,79
coban 1 1,29
Hdp kim gia cong ap luc titan

5.5 Céc ddu cla dinh khéng trugt va vit dinh vj
5.5.1 Chiéu sau ranh cét c6 ich cla ren vit 48 dua vao tao thanh dau dinh khéng dudc nhd hon 8 mm.
5.5.2 Chiéu dai cé ren nhé ra khéng qua 20 mm.

5.5.3 Cac ren vit c6 ranh cat dan vao va cho cac &ng I6t ren vit dan ra 1a M6, M8 x 1, M7, M10x1
phl hgp vai 1ISO 261, cdp dung sai la 6H/6g phi hogp vdi ISO 965-2.
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5.6 Goéc giira nep dui va dinh hodc vit dinh vi

5.6.1 Trong trudng hap cac nep trong d6 khdng c6 diéu kién diéu chinh gbéc gilta nep va dinh hodc vit
dinh vi, thi géc gilta nep va dinh ho#c vit dinh vi s& khdng khac tri s§ danh nghia do ngudi san xudt quy
dinh 14 1én hon 2° .

5.6.2 N&u nhu c6 diéu kién dé diéu chinh géc giita nep va dinh hoc vit dinh vi thi géc I6n nhét hoac
nhd nh&t khéng khac tri 8 danh nghia do ngudi san xuét quy dinh 12 16n hon 2 O.

Ch thich 5 - Trong c2 hai trudng hop, (ng suét sinh ra do cdy ghép Ia rat I6n & ria mép gilta dinh va nep, vi
vay viing nay can phai dic biét vimg. Cac phuong phap thir phai dugc coi trong

5.7 Céc 15 vit
Céac 16 vit phai phi hop véi TCVN 6798: 2001 (1ISO 5836) va TCVN 6797:2001 (ISO 9269).
Ch thich 6 — Kiéu I3 tuy thudc vao loai vit xuong va nep sif dung.
5.8 Khe hd than éng trugt va dinh hoc vit dinh vi.
5.8.1 Trong trudng hgp céac dinh trugt va vit trugt cin 1dm sach gilta m&t ngoai cda dinh va vit dinh vi
va mat trong clia than &ng |6t k& ca gia cong bé mit dung cu 1a quay kiém tra hoc chuyén dong trugt .
6 Céc thanh phan phu dé I3p rap cac chi tiét dinh vi c6 két cau nhiéu phan
6.1 Dai 6¢ va ddu bulong
6.1.1 Cac ren vit clia dai 8c va buldng phai phli hgp véi 5.5.3.
6.1.2 Chiéu rong tir cac m#t ct dai 8c 6 canh va dau bu 18ng phai phli hgp véi ISO 272.
6.2 Bac khoa va miéng dém

Bac khoa va miéng dém dugc ché tao bang chit déo (xem 3.2) va cac ren vit phai phi hgp véi diéu
5.5.3.

Khi sif dung dai 6¢ dudc lam khit trong bac khoa nilon, phai ddm bao dai 8¢ dugc xiét chit sao cho ren
cla dinh hoZc vit ndm trong 16p bac nilon.

Né&u nhur vi Iy do ndo dé ma dai &c roi khdi dinh hoc vit trong khi thao tac thi can loai bd va thay béng
mét dai 6c moi.

Cac diéu kién tuong tu duge 4p dung khi cac bd phan clia dinh hodc vit duge kep chat véi buldng, ¢
gdn vdi 16p khod dém bing chét déo dua vao.
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7 Hoan thién bé mit
Hoan thién b& mat 12 1am sach cac bavia, cac vét xubc va cac khuyét tat khac nhin thdy bing mat

thuang.

8 Bao goi

Bao gbi phai phti hop véi ISO 6018:1987, cac mép phai dugc kep chit.

9 Ghinhan

9.1 Ghinhan dung cu

Mi dung cu hozc phan chinh ho#c dung cu nhiéu chi ti€t phai dugc ghi nhan phlu hgp véi ISO
6018:1987 va véi yéu cau cu thé dugc ghi & bang 3 bao gdm kich thuéc ciia timg chi tiét.

9.2 Ghi mac géi hang

G6i hang dudc ghi méc phil hgp vé6i ISO 6018:1987; Viéc ghi mac cé quan hé véi kich thude dugc ghi i}
bang 3.

Mdt g6i don hosc bién gén vao bao géi cé ndi dung nhu sau:

a) ¢ kich c4c loai mii khoan, clé, tudc no vit din va tét ca nhimg dung cu du bi khac dam béo cho
ngudi san xuét sir dung;

b) dudng kinh clia day d&n va mi khoan béng day thép;

c) @ kich va cac loai vit xuong dugc quy dinh trong ISO 5835 hodc ISO 9268 ma dung cu dugc sl
dung;

d) gi6i thiéu cac khir triing va bdo quén dung cu gém qui trinh chi tiét thich hgp va dung cu phuc vu
cho céc thiét bi diéu chinh;

e) d&i véi cac dinh c6 mat cit khong phai hinh chif nhat va ddi véi cac vit dinh vi ¢6 dang (b hodc ¢
clia dung cu) dugc quy dinh:

— c4c chi din va cha y vé k¥ thuat cdy ghép chinh xac nh3m gidm téi mic t6i thi€u nhimg rdi ro
lam v3 c8 xuong dui (xem chd thich & diéu 5.2.2).

- d8i véi nhitg dinh ¢6 mat cit chir nhat c¢6 (dang A) clia dung cu cén phai dugc néu rd:

Chi din va chu y vé ky thuat cdy ghép.
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Bang 3 - Yéu cdu ghi mac céc chi tiét dinh vi va géi hang

: 2001

Chi tiét ho3c thanh phén chinh
cla chi tiét nhiéu bd phan

Yéu cdu ghi mac

Cac dung cu dinh vi ¢6 két c&u 1 chi tiét

Cd kich clia dinh va nep va gbc
gilta dinh va nep phai phu hop véi
diéu 8.

Binh va vit dinh vi dung doc lap

Kich thudc phu hap véi diéu 8

Géc dinh vi
Dung cu Nep: Géc diéu chinh
dinh vi c6 két Truot
c4u nhiéu Binh khéng truot
chi tigt Trugt
Vit dinh vi Khéng trugt
Truot

Kich thudc phai phu hdp vdi diéu
8
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C-C
BPuiing kinh mdi

L& éng I6t
A-A
Budng kinh mi Tam cung
Pudng kinh than
s} Nep déu dinh ba g8
Tam cung
———— Ranh c&t dEn

Tam cung ]
Q 1A
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| (S Chigu rong, b
b) Nep cé dau dinh vj dang chitV c) Pinh mit cdt chit nhat

Chti thich - Xem cht thich diéu 1.

Hinh 1 - Giéi thiéu chung va tén goi cac kich thuéc
ctia nep dinh mét chi tiét dung cho d4u trén xuong dui
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o e e e e e -

Chiéu dai ¢6 ich

Chidu dai tdng

\l
ANARRRY
' o

a Nep dinh (dinh dang chir V)

Chu thich — Xem cha thich diéu 1

b) Dinh mat cét chir nhat

Hinh 2 — Gidi thiéu chung va tén goi cac kich thudc
cua nep dinh mét chi tiét dung cho ddu duéi xuong dui

11
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A-A
Budng kinh mai dinh Chiéu dai mai dinh L3 8ng 16t
o Budng kinh than
+— A
_ N\
- g : [
o Chiéu dai nep ¢b |\

Budng kinh mai dinh

Chiéu dai téng

o ‘4__ _\hRﬁnhcﬁtdén -
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1
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Chidu dai cb ich ‘

g |

Chiéu dai tdng

——

Chii thich = Xem chu thich diéu 1

I
A
‘| Ranh din hudng
0
oo B

Hinh 3 - Gigi thiéu chung va tén goi cac kich thudc cta dinh dung déc lap
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o L3 &ng 16t
Puong kinh ren
g Chiéu dai ren Bauvit 6 canh
Budng kinh than
{ \
£ .-_____-____:::::_:-::::4’5::::3:.::::—: —
Vong 88m Chiéu dai cb ich Chiéu rgng clia m3t phing
Chiéu dai t8ng
Pudng kinh ren Du cb riinh cit

Buding kinh than

Vong dém

Ch thich - Xem chd thich diéu 1

Hinh 4 — Gidi thidu chung va tén goi céac kich thudc cia vit dinh vi dung doc lap

13
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Chidu dai ren

Ouing kinh ren. Bung kinh trye
A-A L8 ng 161
Budngkinh mdi dinh -

Chiéu sducd ich cla ren
Diucd 1§

Vong ddm

yop 00 ddu tep ngupD)

¢) Chi tiét ctia nep xuong cd géc¢ dinh vi

Ch thich - Xem chd thich diéu 1.
Hinh 5 — Gigi thiéu chung va tén goi cac kich thuéc cla nep xuong cé dinh
hoic vit dinh vi cé géc diéu chinh ho3c géc €6 dinh diung & d4u trén xuong dui

14
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R ; Chiéu dai vit ¢ ich
Pudng kinh than ieu Pung kinh mdi dinh

Chidu dai ren Chidu dai mii dinh

Budng kinh ren Chiéu dai dinh ¢ ich

) Chiéu dai tang Chiéu dai tang
N Dinh
Budng kinh tang N Pudng kinh than
3
Y \|lr-‘, - Véng dém Vit nén
Tam cung o \/

+I
. \/—Vﬂ nén
1
i
!
u
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-t a) Dinh ¢6 vit nén

I—
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¥
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¥

b) Loai vit djnh vj cé slr dyung khi nén
Chu thich

1) Mot s8 dang nep xuong va dinh trugt hosc vit khéng coi 1a vit nén.

2) Xem xhu thich diéu 1.

Hinh 6 — Gidi thiéu chung va tén goi céc kich thudc cla
nep xuong va dinh trugt hodc vit dinh vi ding & ddu trén xuong dui
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Chiéu dai mii dinh hosc ren | ©
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Chidu dai tang Fuﬁ,ng kinh — Budng kinh mii dinh hoic ren
ruc

Chiéu dai dinh hoc vit c6 ich

Chu thich — Xem chu thich diéu 1.

Hinh 7 - Gidi thiéu chung va tén goi cac kich thuéc cla
nep xuong va dinh trugt hoic vit dung cho ddu duéi xuong dui.




