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1 Технические требования

1.1Основныепараметрыихарактеристики свойства

1.1.5Требованияназначения

1.1.6Требованиянадежности

( )

1.1.1 Протез должен соответствовать требованиям настоящих техни-
ческих условий комплекта документации ПНЗ ВО медицинскому
заказу

1.1.2 Основные размеры и параметры схемы построения протеза
должны соответствовать размерам и данным указанным в бланке меди-
цинского заказа

1.1.3 Модули протеза должны быть сертифицированы на соответствие
требованиямГОСТР и ГОСТРИСО

1.1.4 Протез должен быть собран из модулей с учетом массы инвалида
до кг и соответствовать уровнямнагрузки на протез доА Предельная
масса инвалида на которую рассчитан протез определяется модулем
имеющим минимальную несущую способность и входящим в состав
протеза

1.1.5.1 Протез предназначен инвалидам имеющим односторонние или
двухсторонние дефекты нижних конечностей на уровне верхней средней
или границе средней и нижней трети голени для компенсации утраченных
опорно двигательных функций и социальной реабилитации в быту на
работе и отдыхе

1.1.6.1 Срок службыпротеза неменее двух лет

1.1.6.2 Составляющие протеза модули узлы и т п показатели
долговечности которых меньше чем срок службы протеза в целом должны
заменяться на запасные из комплекта поставки или в соответствии с
требованиями эксплуатационнойдокументациинапротез

1.1.6.3 Средний срок сохраняемости протеза должен быть шесть
месяцев

1.1.6.4 Протез должен быть ремонтно пригодным в течение всего
срока службы
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1.1.6.5 Модули протеза должны выдерживать статические и
циклическиенагрузки в соответствии с требованиямиГОСТР

1.1.7.1 Климатическое исполнениемодулей и узлов У поГОСТ
для применения при температуре внешней среды от плюс до минус

1.1.7.2 Внутренняя полость приемной гильзы должна быть устойчива к
воздействиюбиологическойжидкости пота мочи

1.1.7.3 Материалы имеющие контакт с телом инвалида должны быть
устойчивы к санитарно гигиенической обработке раствором детского мыла
по ГОСТ или растворами нейтральных моющих средств по ГОСТ

в теплой водепри температурыне вышеплюс °С

1.1.7.4 Металлические детали должны быть изготовлены из
коррозийно стойкихматериаловили защищеныот коррозиипоГОСТ

1.1.8.1 Протез должен удовлетворять эргономическим требованиям
установленным в ГОСТ с учетом специальных нужд людей с
ограничениямижизнедеятельности инвалидов

1.1.8.2 При ходьбе на протезе нагрузка должна осуществляться на
пригодные для этой цели участки культи без избыточного давления на
кожныепокровывобласти костныхвыступови сухожилий

1.1.8.3 Приемная полость гильзы должна соответствовать форме и
размерамкульти

1.1.8.4 Длина конечности с протезом должна соответствовать длине
сохранившейся конечности Допускается изготовление протеза короче
сохранившейся конечностине более чемна мм

1.1.8.5 Угол разворота стопы протеза наружу должен соответствовать
углу разворота стопы сохранившейся конечности при односторонней
ампутации голени а при двухсторонней ампутации голени угол разворота
стопыдолженбытьнеменее

1.1.8.6 Конструкция протеза должна обеспечивать удобство его
надеванияи снятия
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1.1.7 Требования стойкостиквнешнимвоздействиямиживучести

1.1.8Требования эргономики
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1.1.8.7 Внешняя форма и цвет облицовки протеза должны быть
близкимипоформеицвету кожи здоровой конечности

1.1.9.1 Протез должен собираться из модулей искусственной стопы
несущего модуля регулировочно соединительных устройств РСУ
приемной гильзыикосметическойоблицовки

1.1.9.2 Модули различной прочности и конструктивных исполнений
должны выбираться по каталогам фирм изготовителей в зависимости от
медико техническихпоказаний

1.1.9.3 Модули должны быть унифицированы по стыковочным
размерамприсоединяемыхузлов

1.1.9.4 Модули должны соответствовать уровням нагрузки по ГОСТ Р
в зависимости от значения максимальной массы инвалида и его

активности

Допускается применение в протезе модулей рассчитанных на больший
уровень нагрузки по отношению к максимальной массе человека и его
активности

1.1.9.5 Приемная гильза должна изготавливаться по слепку с культи
инвалидаиз термопластичногоматериалаили слоистогопластика

1.1.9.6 В зависимости от медико технических показаний приемная
гильзаможет бытьизготовлена с

упруго эластичным вкладышем из пеноматериалов с кажущейся
плотностьюот до кг м

вкладной гильзой из полиэтилена высокого давления ПЭВД
сурлина нортвенаидругих аналогичныхматериалов

силиконовымзамковымилибеззамковымчехлом

Допускается приемнуюгильзу выполнять скелетированной

1.1.9.7 Внутренняя полость приемной гильзы должна быть ровной
гладкой без загрязнений

1.1.9.8 Креплениепротеза на культе инвалидаможет быть выполнено

без дополнительного крепления с полноконтактной приемной
гильзой РисунокА
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с дополнительным креплением типа «уздечка» кожаной гильзой на
бедро амортизационным наколенником из различных материалов неопрен
силикони т д

1.1.9.9 Крепление должно надежно удерживать протез на культе
предотвращая смещениепротеза относительно культиприходьбе

1.1.9.10 Масса протеза должнабытьне более кг

1.1.9.11 Регулировка высоты протеза должна осуществляться за счет
подгонкидлинынесущегомодуля

1.1.9.12 Отклонение высоты протеза не должно превышать мм от
указанной вмедицинском заказе

1.1.9.13 Схема построения протеза должна обеспечивать
подкосоустойчивость инвалида в статикеидинамике

1.1.9.14 В сагиттальной и фронтальной плоскостях должно быть
обеспечено пространственное перемещение приемной гильзы относительно
оси голеностопного узла с помощью РСУ в соединениях модулей в пределах
линейныхдо ± мм угловыхдо ± °

1.1.9.15 Косметическая облицовка протеза должна быть выполнена из
эластичного пеноматериала поформе голени сохранившееся конечности или
по усредненным размерам при ее отсутствии и закрыта косметическим
чулком

1.1.9.16Чулокдолженбытьприкреплен кприемной гильзе протеза

1.1.9.17 Винты модулей регулировочные и соединительные должны
быть затянуты до упора с усилием рекомендованным производителями и
надежно законтреныпосле окончательной сборкипротеза

1.1.9.18 Сборкапротеза не должнадопускать иприводить кпоявлению

люфтов внеподвижныхсоединенияхмодулей
стука шума скрипаприходьбенапротезе

1.2.1 Материалы модули полуфабрикаты и покупные изделия
применяемые для изготовления протеза должны соответствовать
требованиям стандартов и технических условий указанным в комплекте
документации
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1.2.2 Приемная гильза может быть изготовлена из древесины по
ГОСТ кожи по ГОСТ из листовых термопластов по
ТУ из слоистого пластика на основе смол
отечественногоили зарубежногопроизводства

1.2.4 В качестве модулей протеза искусственной стопы несущего
модуля РСУ и др может быть применена продукция следующих
производителей Гон Конг «В Великобритания
ООО«Метиз» РКК«Энергия»

Допускается применять модули в зависимости от медико-технических
показаний и функциональности протеза других отечественных и
зарубежных производителей при условии совместимости стыковочных
соединений модулей рассчитанных на определенную нагрузку и без
ухудшения качества протеза в целом

1.3.1Вкомплект поставкипротеза должновходить

протез шт

крепление шт приналичии

чехол трикотажный шерстяной или хлопчатобумажный, шт по
медицинскимпоказаниям

чехол силиконовый шт помедицинскимпоказаниям

чулок косметический шт

памятка попользованию экз

1.4.1 Маркирование протеза проводить этикеткой из картона по
ГОСТ размером напечатанной типографскимспособом

1.4.2 Ккаждомупротезу этикетка должна крепиться нашнуровке

1.4.3 На этикетке должныбыть указаны

товарный знакпредприятия изготовителя

наименованиепредприятия изготовителяи егопочтовый адрес
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1.4 Маркировка
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�

�
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�

наименованиеизделия

номер заказа

штампОТК

дата изготовления месяц год

1.4.4 Допускается маркирование проводить липкой этикеткой с
нанесениемданных по

1.4.5 Липкая этикетка должна наклеиваться на лицевой стороне гильзы
голени

1.5.1 Упаковывание готового протеза проводится при его выдаче
пациенту

1.5.2 Протез должен быть упакован в оберточную бумагу по ГОСТ
иперевязаншпагатомпоГОСТ

2.1 Материалы применяемые при изготовлении протеза и
контактирующие с телом человека не должны вызывать токсических и
аллергических реакций кожных покровов в соответствии с требованиями
ГОСТ Р ИСО и должны быть разрешены к применению в
протезноортопедических изделиях органами Министерства
здравоохраненияРоссийскойФедерации

2.2 Не допускается выдача протеза без предварительного обучения
инвалидаправилампользованияим

2.3 Протез должен надежно удерживаться на культе при ходьбе и легко
сниматься и одеваться

2.4 Не допускается эксплуатация протеза под нагрузкой превышающей
расчетную подъемипереноска грузов
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1.5 Упаковка

2Требованиябезопасности
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3 Правилаприемки

4 Методыконтроля

3.1 Протезы должны быть подвергнуты приемо сдаточным и
периодическим испытаниям Результаты испытаний оформляются по ГОСТ

3.2 Каждый протез должен быть подвергнут техническому контролю на
соответствие требованиям настоящих технических условий комплекта
документацииимедицинского заказа

3.3 Приемку по п п и проводить после сертификационных
испытаниймодулейпротеза поГОСТРИСО

3.4 Приемку по п п проводить
периодическиодинраз в год

3.5 Приемкупоп проводитьпри входномконтроле

3.6 При несоответствии протеза требованиям настоящих технических
условий медицинского заказа его возвращают на доработку с повторным
предъявлениемна техническийконтроль

3.7 В случае несоответствия протеза медицинскому заказу и
невозможности устранения обнаруженных дефектов изделие бракуют о чем
долженбыть составлен акт

4.1 Проверку п проводить визуально на соответствие
требованиям настоящих технических условий медицинского заказа и
утвержденного образца эталона

4.2 Проверку п п проводить
на соответствие стандартам и сертификатам соответствия на узлы протезов
нижнихконечностей визуально

4.3 Проверку п п в части линейных
перемещений проводить на соответствие требованиям технических
условий с помощью рулетки измерительной типа РП ТУ
линейки металлической ГОСТ иштангенциркуля типаШЦ ГОСТ

визуально

4.4 Проверку п п
проводить на соответствие требованиям

настоящих техническихусловийимедицинского заказа визуально

-
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15.309.
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10328.
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.
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)

-1 78-56-001,
500 427 -1
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1.1.9.15-1.1.9.18, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5

.
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4.5 Проверку п проводить визуально методом определения
фактического срока службы протеза от момента выдачи до полной
непригодности кноске

4.6 Проверку п проводить по истечении срока сохраняемости на
соответствие требованиямнастоящих техническихусловий

4.7 Проверку п проводить путем определения максимального
времени ремонта которое должно составлять не более от времени
изготовления протеза и стоимости ремонта которая должна составлять не
более от стоимости готовогоизделия

4.8 Проверку п проводить в соответствии с требованиями
МУ

4.9 Проверку п проводить не менее десяти санитарно
гигиенических обработок При этом внешний вид обрабатываемых узлов не
долженизмениться

4.10 Проверкуп п проводитьпри
надетомна конечность протезе с учетомощущенийинвалидаи визуально

4.11 Проверку п п проводить визуально и с
использованиемугломера с нониусомпоГОСТ

4.12Проверкуп проводить весамиВНПдо кгГОСТ

5.1 Транспортирование протезов может проводиться всеми видами
крытых транспортных средств в соответствии с правилами перевозок
действующими на данном виде транспорта Протезы должны быть
защищеныот ударовипопадания влаги

5.2 Хранение протезов проводить на стеллажах складских помещений с
температурой во здуха от плюс до плюс ° С при
относительнойвлажности воздуха от до па расстояниинеменее 1мот
нагрева- тельныхприборов

6.1 Потребитель должен строю соблюдать указания изложенные в
памятке попользованию

. 1.1.6.1
(

).

. 1.1.6.3
.

. 1.1.6.4
, 20%

, ,
20% .

. 1.1.7.2
25.001-001.

. 1.1.7.3 -
.

.

. . 1.1.8.2-1.1.8.4, 1.1.8.6, 1.1.8.7, 1.1.9.13
.

. . 1.1.8.5, 1.1.9.14
5378.

. 1.1.9.10 5 29329.

,
.

.

1 5 25
5 80%

.

,
.

5 Транспортированиеихранение

6 Указаниепо эксплуатации
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7 Гарантииизготовителя

7.1 Изготовитель гарантирует соответствие протеза требованиям
настоящих технических условий при соблюдении потребителем условий
транспортирования и хранения указанных в настоящих технических
условиях а также эксплуатации указанныхвпамятке попользованию

7.2 Гарантийный срок службы протеза месяцев со дня выдачи
потребителю готового изделия В течение этого срока в случае выхода из
строя протеза при соблюдении условий эксплуатации предприятие
изготовитель производит замену или необходимый ремонт бесплатно а
бракованнымузел отправляютпапредприятие изготовительпо рекламации

Срок службыпротеза три года

По истечении срока службы дальнейшая эксплуатация протеза не
рекомендуется

,
, , .

- 12
. ,

, , -
,

- .

- .

.
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Приложение А
Обязательное( )

1 - ;
;

- ( );
;

приемная гильза
2 - облицовка протеза
3 - регулировочно соединительные устройства РСУ
4 - стона

Рисунок А.1 Протез голени модульный ПН3 ВО- -

1

2

3

4

ТУ 9396-003-18413790-2006
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Приложение Б
(Обязательное)

Перечень документов, на которые даны ссылки в настоящих
технических условиях

Обозначение
документа

Номер а,
,

в котором дана ссылка

раздел подпункта
разрабатываемого документа

ГОСТ 9.301-86 1.1.7.4

ГОСТ 15.309-98 3.1

ГОСТ 30.001-83 1.1.8.1

ГОСТ 166-89 4.3

ГОСТ 427-75 4.3

ГОСТ 7933-89 1.4.1

ГОСТ 8273-75 1.5.2

ГОСТ РИСО 10328-98 1.1.3

ГОСТ РИСО 10993-99 2.1

ГОСТ 15150-69 Вводная часть, 1.1.7.1

ГОСТ 17308-88 1.5.2

ГОСТ 25644-88 1.1.7.3

ГОСТ 28546-90 1.1.7.3

ГОСТ 29329-92 4.12

ГОСТ Р 51191-98 1.1.3, 1.1.6.4, 1.1.9.2

ТУ 78-56-001-86 4.3

ТУ 2246-048-00203387-98 1.2.2

13ТУ 9396-003-18413790-2006
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Приложение В
(Обязательное)

Перечень оборудования и средств измерений, необходимых
для контроля протеза голени

14ТУ 9396-003-18413790-2006

Наименование
Индекс
(тип) ГОСТ, ТУ, ОСТ Примечание

Штангенциркуль

Линейка металлическая

Весы

Угломер

Рулетка измерительная

ШЦ-1

500

ВНП

2-2

РП-1

ГОСТ 166-89

ГОСТ 427-75

ГОСТ 29329-92

ГОСТ 5378-88

ТУ 78-56-001-86
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Группа



30. Характеристики продукции

Предназначен инвалидам всех половозрастных групп кроме детей имеющим
ампутационные дефекты нижних конечностей на уровне верхней средней или
границе средней и нижней трети голени для компенсации утраченных опорно
двигательныхфункцийи социальнойреабилитации вбыту на работе и отдыхе

Предоставляет возможность самостоятельно выполнять движения действия
необходимые при самообслуживании работе исключая тяжелые требующие
значительныхусилий отдыхе

Срок службыпротеза три года

По истечении срока службы дальнейшая эксплуатация протеза не
рекомендуется

Масса протеза не более кг
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