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1.1.3 Модули протеза должны быть сертифицированы на соответствие
требованиям ГОСТ Р 51191 и ГОСТ Р ИСО 10328.

1.1.4 Протез должен быть собран из модулей с учетом массы инвалида до 120кг.
Предельная масса инвалида, на которую рассчитан протез, определяется модулем,
имеющим минимальную несущую способность и входящим в состав протеза и
соответствовать уровням нагрузки на протез до А 120.

1.1.5 Требования назначения

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

1.1.6 Требования надежности

1.1.6.1 Срок службы протеза не менее трех 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 эксплуатационной документации
на протез.

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.

1.1.6.5 Модули протеза должны выдерживать статические и циклические нагрузки в
соответствии с требованиями ГОСТ Р 51191.

1.1.7 Требования стойкости к внешним воздействиям и живучести

1.1.7.1 Климатическое исполнение модулей и узлов - У2 по ГОСТ 15150 для
применения при температуре внешней среды от плюс 40 до минус 0°С.

1.1.7.2 Материалы, имеющие контакт с телом инвалида, должны быть устойчивы к
санитарно-гигиенической обработке раствором детского мыла по ГОСТ 28546 или
растворами нейтральных моющих средств по ГОСТ 25644 в теплой воде при температуры
не выше плюс 40°С.

1.1.7.3 Металлические детали должны быть изготовлены из коррозийно-стойких
материалов или защищены от коррозии по ГОСТ 9.301.

1.1.8 Требования эргономики

1.1.8.1 Протез должен удовлетворять эргономическим требованиям,
установленным в ГОСТ 30.001 с учетом специальных нужд людей с ограничениями
жизнедеятельности (инвалидов).

1.1.8.2 При ходьбе на протезе нагрузка должна осуществляться на пригодные для
этой цели участки культи, без избыточного давления на кожные покровы в области костных
выступов и сухожилий.

1.1.8.3 Приемная полость гильзы должна соответствовать форме и размерам
культи.
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1.1.8.4 Длина конечности с протезом должна соответствовать длине сохранившейся
конечности. Допускается изготовление протеза короче сохранившейся конечности не
более чем на 10 мм.

1.1.8.5 Угол разворота стопы протеза наружу должен соответствовать углу
разворота стопы сохранившейся конечности при односторонней ампутации бедра, а при
двусторонней ампутации - угол разворота стоп должен быть не менее 4° - 6° наружу.

1.1.8.6 Конструкция протеза должна обеспечивать удобство его надевания и
снятия.

1.1.9 Конструктивные требования
1.1.9.1 Протез должен собираться из модулей: искусственной стопы, несущего

модуля, регулировочно-соединительных устройств ( РСУ), коленного модуля и приемной
гильзы.

1.1.9.2 Модули различных конструктивных исполнений и прочности должны
выбираться по каталогам фирм изготовителей в зависимости от медико- технических
показаний.

1.1.9.3 Модули должны быть унифицированы по стыковочным размерам
присоединяемых узлов.

1.1.9.4 Модули должны соответствовать уровням нагрузки по ГОСТ Р 51191 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 инвалида из
термопластичного материала или слоистого пластика на основе смол отечественного или
зарубежного производства. Гильза должна надежно фиксироваться на культе инвалида в
процессе ходьбы и иметь максимальное осевое смещение не более 10 мм вместе с кожей
культи.

1.1.9.6 В зависимости от медико-технических показаний приемная гильза может
быть изготовлена:

� с упруго эластичным вкладышем из пеноматериалов с кажущейся плотностью от
130 до 200 кг/м3;

� с вкладной гильзой из полиэтилена высокого давления ( ПЭВД), сиафлекса,
нортвена и других аналогичных материалов;

� с силиконовым замковым или беззамковым чехлом;

� с вакуумным клапаном.

1.1.9.7 Внутренняя полость приемной гильзы должна быть ровной, глад кой, без
загрязнений.

1.1.9.8 Крепление протеза на культе инвалида может быть выполнено при помощи
приемной гильзы с силиконовым замковым чехлом , бандажа из неопрена, вакуумного
клапана.

1.1.9.9 Крепление должно надежно удерживать протез на культе, предотвращая
смещение протеза относительно культи при ходьбе.

1.1.9.10 Масса протеза должна быть не более 3,5 кг.
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1.1.9.11 Регулировка высоты протеза должна осуществляться за счет подгонки длины
несущего модуля.

1.1.9.12 Отклонение высоты протеза не должно превышать 1 см от указанной в
медицинском заказе.

1.1.9.13 Схема построения протеза должна обеспечивать подкосоустойчивость
инвалида в статике и динамике.

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 :линейных до ±5 мм, угловых до ± 7° 30'.

1.1.9.15 Угол сгибания протеза в коленном модуле должен быть не менее 115° с
упорами в крайних положениях.

1.1.9.16 Винты регулировочно-соединительных модулей, должны быть затянуты до
упора с усилием, рекомендованным производителями, и надежно законтрены
специальным герметиком после окончательной сборки протеза.

1.1.9.17 Сборка протеза не должна допускать и приводить к появлению:

люфтов в неподвижных соединениях модулей;
стука, шума, скрипа при ходьбе на протезе.

1.2 Требования к сырью, материалам и покупным изделиям

1.2.1 Материалы, модули, полуфабрикаты и покупные изделия, применяемые для
изготовления протеза, должны соответствовать требованиям настоящих технических
условий и комплекта документации согласно ПН6-ВО-АКВА.00.00.

1.2.2 Приемная гильза может быть изготовлена из листовых термопластов по ТУ
2246-048-00203387 (например: HPPSQ40615N, CPPSQ40615), и из слоистого пластика на
основе смол отечественного или зарубежного производства (трикотаж белан, пропитанный
акриловыми связующими).

1.2.3 Допускается использовать силиконовые ( гелевые) чехлы фирм
производителей: «Alps» - США, «OSSUR» - Исландия, Реутовского ЭЗСП, «OTTO-BOCK» -
Германия.

1.2.4 В качестве модулей протеза (искусственной стопы, несущего модуля, РСУ и
др.) может быть применена продукция производителей: «Regal» - Гон-Конг, «Blatchford» -
Великобритания, ООО «Метиз», РКК «Энергия», «OTTO-BOCK» - Германия.

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.
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1.3 Комплектность

1.3.1 В комплект поставки протеза должно входить:

� протез - 1 шт.;

� крепление- 1шт. (по медицинским показаниям);

� чехол силиконовый - 2 шт. (по медицинским показаниям);

� памятка по пользованию - 1 экз.

1.4 Маркировка

1.4.1 Маркирование протеза проводить этикеткой из картона по ГОСТ 7933, размером
50x30, напечатанной типографским способом.

1.4.2 К каждому протезу этикетка должна крепиться на шнуровке.

1.4.3 На этикетке должны быть указаны:

� обозначение настоящих технических условий;

� товарный знак предприятия - изготовителя;

� наименование предприятия - изготовителя и его почтовый адрес;

� наименование изделия;

� номер заказа;

� штамп ОТК;

� дата изготовления (месяц, год).

1.4.4 Допускается маркирование проводить липкой этикеткой с нанесением данных по
1.4.3.

1.4.5 Липкая этикетка должна наклеиваться на лицевой стороне гильзы бедра.

1.5 Упаковка

1.5.1 Упаковывание готового протеза проводится при его выдаче пациенту.

1.5.2 Протез должен быть упакован в оберточную бумагу по ГОСТ 8273 и перевязан
шпагатом по ГОСТ 17308.

2 Требования безопасности

2.1 Материалы , применяемые при изготовлении протеза и контактирующие с телом
человека, должны обладать биосовместимостью с кожным и покровами человека и не
должны вызывать токсических и аллергических реакций в соответствии с требованиями
ГОСТ Р ИСО 10993, и должны быть разрешены к применению в протезно-ортопедических
изделиях органами Министерства здравоохранения Российской Федерации.

2.2 Не допускается выдача протеза без предварительного обучения инвалида
правилам пользования им.

2.3 Не допускается эксплуатация протеза под нагрузкой, превышающей расчетную
(подъем и переноска грузов).

2.4 Протез должен надежно удерживаться на культе при ходьбе и легко сниматься и
одеваться.
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2.5 В фазе опоры должна быть обеспечена надежная подкосоустойчивость.

3 Правила приемки

3.1 Протезы должны быть подвергнуты приемо-сдаточным и периодическим
испытаниям. Результаты испытаний оформляются по ГОСТ 15.309.

3.2 Каждый протез должен быть подвергнут техническому контролю на соответствие
требованиям настоящих технических условий, комплекта документации и медицинского
заказа.

3.3 Приемку по п.п . 1.1.4 и 1.1.6.5 проводить после сертификационных испытаний
модулей протеза по ГОСТ Р ИСО 10328.

3.4 Приемку по п.п . 1.1.6.1-1.1.6.4, 1.1.7.2, 1.1.7.3 проводить периодически один раз в
год.

3.5 Приемку по п. 1.2 проводить при входном контроле.

3.6 При несоответствии протеза требованиям настоящих технических условий,
медицинского заказа, его возвращают на доработку с повторным предъявлением на
технический контроль.

3.7 В случае несоответствия протеза медицинскому заказу и невозможности
устранения обнаруженных дефектов изделие бракуют, о чем должен быть составлен акт.

4 Методы контроля

4.1 Проверку п. 1.1.1 проводить визуально на соответствие требованиям настоящих
технических условий и медицинского заказа .

4.2 Проверку п.п. 1.1.2, 1.1.9.12, 1.1.9.14 (в части линейных перемещений)
проводить на соответствие требованиям технических условий с помощью рулетки
измерительной типа РП-1 ТУ 78-56-001, линейки метал-лической 500 ГОСТ 427 и
штангенциркуля типа ШЦ-1 ГОСТ 166 визуально.

4.3 Проверку п.п. 1.1.3, 1.1.6.5, 1.1.7.1, 1.1.7.4, 1.1.8.1, 1.1.9.4 проводить на
соответствие стандартам и сертификатам соответствия на узлы - протезов нижних
конечностей визуально.

4.4 Проверку п.п . 1.1.4, 1.1.5.1, 1.1.6.2, 1.1.9.1- 1.1.9.3, 1.1.9.5-1.1.9.8, 1.1.9.11,
1.1.9.16, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5 проводить на соответствие требованиям настоящих
технических условий и медицинского заказа визуально.

4.5 Проверку п . 1.1.6.1 проводить визуально методом определения фактического
срока службы протеза (от момента выдачи до полной непригодности к носке).

4.6 Проверку п. 1.1.6.3 проводить по истечении срока сохраняемости на
соответствие требованиям настоящих технических условий.

4.7 Проверку п . 1.1.6.4 проводить путем определения максимального времени
ремонта, которое должно составлять не более 20% от времени изготовления протеза, и
стоимости ремонта, которая должна составлять не более 20% от стоимости готового
изделия.
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4.8 Проверку п . 1.1.7.3 проводить не менее десяти санитарно-гигиенических
обработок. При этом внешний вид обрабатываемых узлов не должен измениться.

4.9 Проверку п.п. 1.1.8.2-1.1.8.4, 1.1.8.6, 1.1.9.13, 1.1.9.17 проводить при надетом на
конечность протезе с учетом ощущений инвалида и визуально.

4.10 Проверку п.п. 1.1.9.5 проводить при надетом на конечность протезе,
штангенциркулем методом вычета данных в двух крайних положениях:

1-й замер в положении стоя от остистого отростка до края гильзы при нагрузке на
протез;

2-й замер в положении стоя от остистого отростка до гильзы, в момент когда протез
находится без нагрузки (висит на культе).

4.11 Проверку п.п. 1.1.8.5, 1.1.9.14, 1.1.9.15 проводить визуально и с
использованием угломера с нониусом по ГОСТ 5378.4.12 Проверку п . 1.1.9.10 проводить
весами ВНП до 5 кг ГОСТ 29329.

5 Транспортирование и хранение

5.1 Транспортирование протезов может проводиться всеми видами
крытых транспортных средств в соответствии с правилами перевозок, дей-
ствующими на данном виде транспорта. Протезы должны быть защищены
от ударов и попадания влаги.

5.2 Хранение протезов проводить на стеллажах складских помеще-
ний с температурой воздуха от плюс 15° до плюс 25° С и относительной
влажности воздуха от 5 до 80% на расстоянии не менее 1 м от нагрева-
тельных приборов.

6 Указание по эксплуатации

6.1 Потребитель должен строго соблюдать указания, изложенные в памятке по
пользованию изделием.

7 Гарантии изготовителя

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, указанных
в памятке по пользованию.

7.2 Гарантийный срок службы протеза - 12 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 бракованный узел отправляют на предприятие-
изготовитель по рекламации.

Срок службы протеза 3 года.

По истечении срока службы дальнейшая эксплуатация протеза не рекомендуется.

ТУ 9396-006-18413790-2008



9

Приложение А
(обязательное)

1 – приемная гильза;
2 – вакуумный клапан;
3 – коленный модуль;
4 – несущий модуль;
5 – стопа;
6 – регулировочно-соединительное устройство (РСУ);
7 – щиколотка.

Рисунок A.1 Протез бедра модульный ПН6-ВО-АКВА
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Приложение Б
(обязательное)

Перечень документов, на которые даны ссылки
в настоящих технических условиях

Обозначение документа
Номер раздела, подпункта разрабатываемого

документа, в котором дана ссылка

ГОСТ 9.301-86 1.1.7.3

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 1.1.7.2

ГОСТ 28546-90 1.1.7.2

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
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Приложение В
(обязательное)

Переченьоборудованияи средствизмерений,
необходимыхдляконтроляпротезаголени

Наименование
Индекс
(тип) ГОСТ , ТУ , ост Примечание

Штангенциркуль ШЦ-1 ГОСТ 166-89

Линейкаметаллическая 500 ГОСТ 427-75

Весы ВНП ГОСТ 29329-92

Угломер 2-2 ГОСТ 5378-88

Рулеткаизмерительная РП-1 ТУ 78-56-001-86

ТУ 9396-006-18413790-2008
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200
P23 (11.180)

93 9623

Протез бедра модульный ПН6-ВО-АКВА

ООО «Компания ВИТА-ОТРА»

ТУ 9396-006-18413790-2008

18413790-2006

ООО «Компания ВИТА-ОРТА»

Протез бедра модульный ПН6-ВО-АКВА

109383 Москва

109383 Москва

не подлежит

ул. Шоссейная, д. 90, стр.31

ул. Шоссейная, д. 90, стр.31

+7 (495) 354 4003 +7 (495) 354 3788



30. Характеристики продукции

Предназначен для инвалидов всех половозрастных групп, кроме детей, имеющим
ампутационные дефекты нижних конечностей на уровне верхней, средней или границе
средней и нижней трети бедра для компенсации утраченных опорно-двигательных функций
и социальной реабилитации в быту при принятии водных процедур.

Предоставляет возможность самостоятельно выполнять движения, действия,
необходимые при принятии водных процедур.

Срок службы протеза 3 года.

По истечении срока службы дальнейшая эксплуатация протеза не рекомендуется.

Масса протеза не более 3,5 кг.

Угол сгибания коленного модуля не менее 115° с упорами в крайних положениях.


