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Предисловие
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ФОРМ») и Обществом с ограниченной ответственностью «ЦИТО проект» (ООО «ЦИТО проект») на 
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нический центр по стандартизации, метрологии и оценке соответствия» (ФГУП «СТАНДАРТИНФОРМ»)

2 ВНЕСЕН Техническим комитетом по стандартизации ТК 453 «Имплантаты в хирургии»

3 УТВЕРЖДЕН И ВВЕДЕН В ДЕЙСТВИЕ Приказом Федерального агентства по техническому 
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4 Настоящий стандарт идентичен международному стандарту ИСО 5838-3:1993 «Импланта­
ты для хирургии. Стержни, спицы и проволока для скелетного вытяжения. Часть 3. Спицы Киршнера 
для скелетного вытяжения» (ISO 5838-3:1993 «Implants for surgery — Skeletal pins and wires — Part 3: 
Kirschner skeletal wires», IDT).

При применении настоящего стандарта рекомендуется использовать вместо ссылочных между­
народных стандартов соответствующие им национальные стандарты, сведения о которых приведены в 
дополнительном приложении ДА

5 ВВЕДЕН ВПЕРВЫЕ

Правила применения настоящего стандарта установлены в статье 26 Федерального закона 
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информационном указателе «Национальные стандарты», а официальный текст изменений и попра­
вок — в ежемесячном информационном указателе «Национальные стандарты». В случае пересмот­
ра (замены) или отмены настоящего стандарта соответствующее уведомление будет опублико­
вано в ближайшем выпуске ежемесячного информационного указателя «Национальные стандарты». 
Соответствующая информация, уведомление и тексты размещаются также в информационной 
системе общего пользования — на официальном сайте Федерального агентства по техническому 
регулированию и метрологии в сети Интернет (www.gost.ru)
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Введение

Серия стандартов ИСО 5838 под общим наименованием «Имплантаты для хирургии. Стержни, 
спицы и проволока для скелетного вытяжения» включает в себя следующие части:

- часть 1. Материалы и механические свойства;
- часть 2. Скелетные штифты Стейнманна. Размеры;
- часть 3. Спицы Киршнера для скелетного вытяжения.
Наименование ИСО 5838-3 — «Имплантаты для хирургии. Стержни, спицы и проволока для 

скелетного вытяжения. Часть 3. Спицы Киршнера для скелетного вытяжения».
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Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

Имплантаты для хирургии

СТЕРЖНИ, СПИЦЫ  И ПРОВОЛОКА ДЛЯ СКЕЛЕТНОГО ВЫ ТЯЖЕНИЯ

Ч а с т ь  3

Спицы Киршнера для скелетного вытяжения

Implants for surgery. Skeletal pins and wires. Part 3. Kirschner skeletal wires

Дата введения — 2020—05—01

1 Область применения

Настоящий стандарт устанавливает технические характеристики спиц Киршнера для скелетного 
вытяжения. Требования к материалам и механическим свойствам приведены в ИСО 5838-1.

2 Нормативные ссылки

Для применения настоящего стандарта необходимы следующие стандарты. Для датированных 
ссылок применяется только указанное издание ссылочного стандарта, для недатированных— послед­
нее издание ссылочного стандарта (включая все изменения к нему):

ISO 5838-1, Implants for surgery — Metallic skeletal pins and wires — Part 1: General requirements 
(Имплантаты для хирургии. Скелетные штифты и спицы. Часть 1. Материалы и механические свойства)

ISO 6018, Orthopaedic implants; General requirements for marking, packaging and labelling (Материа­
лы имплантационные ортопедические. Общие требования к маркировке и этикетированию)

3 Размеры

Размеры должны соответствовать размерам, приведенным на рисунках 1,2 и в таблице 1.
Все размеры, приводимые в настоящем стандарте, выражены в миллиметрах.

4 Концы спиц

Один конец или оба конца спиц должны быть заострены. Если острие является троакаром, то углы 
плоскостей, образующих острие, должны быть такими, как показано на рисунке 2.

П р и м е ч а н и е  1 — На рисунке А.1 приложения А изображены острые и тупые концы спиц, которые могут 
быть использованы.
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/

Рисунок 1 — Основные размеры спиц Киршнера для скелетного вытяжения
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120°  ± 2 ° 25° ± 5°

Рисунок 2 — Форма А (троакар)

Т а б л и ц а  1 — Основные размеры спиц Киршнера для скелетного вытяжения
В миллиметрах

Диаметр d_0 04 Длина 1± 2

0,8 < d < 1,3 70 < /<  310

1,4 < d < 2,5 150 < /< 3 1 0

d =  3,0 150 < /< 3 1 0

5 Маркировка и упаковка
Спицы Киршнера для скелетного вытяжения должны быть маркированы и упакованы согласно 

ИСО 6018.
На упаковке должны быть проставлены размер длины и диаметр спиц, мм, а также указан тип 

концов.
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Приложение А 
(справочное)

Острые и тупые концы

Дрильбор Квадратный стержень

Ф
Кроу Треугольный стержень!чкень\
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Байонет Альтернативная длина острия
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Троакар Круглый стержень \

Ф
Канавка Бехтела

3-Е ппппп
UUUUUt

Ф  — н = ~ >  ф
Канавка Хейнса

Рисунок А.1 —  Острые и тупые концы

П р и м е ч а н и я
1 Спицы могут быть с гладким или резьбовым стержнем.
2 Угол острия и угол наклона винтовой линии, в случае применения, согласно инструкции изготовителя.
3 Альтернативные конструкции: оба конца могут быть заострены или отверстие может иметь отверстие для 

шовного материала.
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Приложение ДА  
(справочное)

Сведения о соответствии ссылочных международных стандартов 
национальным стандартам

Т а б л и ц а  ДА.1

Обозначение ссылочного 
международного стандарта

Степень
соответствия Обозначение и наименование соответствующего национального стандарта

ISO 5838-1 ют ГОСТ Р ИСО 5838-1—2011 «Имплантаты для хирургии. Стержни, спи­
цы и проволока для скелетного вытяжения. Часть 1. Материалы и ме­
ханические свойства»

ISO 6018 — *

* Соответствующий национальный стандарт отсутствует. До его принятия рекомендуется использовать пе­
ревод на русский язык международного стандарта ISO 6018. Официальный перевод данного международного 
стандарта находится в Федеральном информационном фонде стандартов.

П р и м е ч а н и е  — В настоящей таблице использовано следующее условное обозначение степени соответ­
ствия стандарта:

- ЮТ — идентичный стандарт.

УДК 615.465:616.71:621.886:006.354 ОКС 11.040.40

Ключевые слова: имплантаты для хирургии, скелетные штифты, спицы Киршнера, скелетное вытя­
жение
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