














































Система сертификации ГОСТ Р

Испытательная лаборатория «Сибинватест»
Общества с ограниченной ответственностью «Сибинватест» 
Аттестат аккредитации РОСС RU.0001.21 ИМ29 от 14.10.2011 г.

633011, г. Бердск Новосибирской области, ул. Морская 3,
тел./факс: 2-42-13
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Руководитель HJI «Сибинватест»

образцов протезов нижних конечностей 

№ 001/2319-2016 от « 15 » сентября 2016 г.

Протокол составил:

Настоящий протокол касается только образцов, подвергнутых испытаниям
Настоящий протокол не может быть полностью или частично
воспроизведен без письменного согласия ИЛ «Сибинватест»
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1 Заказчик: Горбунов Фёдор Константинович 
Новосибирская обл., г. Бердск, ул 
тел. 8-923-112-37-23

, 633010,
. Маяковского, д.93.

2 Изготовитель: Институт химии твердого тела и механохимии СО 
РАН

630128, г. Новосибирск, ул. Кутателадзе, д. 18

3 Исполнитель: ООО «Сибинватест», 633010, г. Бердск, 
Новосибирской обл., ул. Морская 
тел.(3 83-41)2-42-15

4 Образцы для 
испытаний:

Модель частичной конструкции протеза бедра в 
составе: МК-008 и амортизатора для модуля 
коленного на основе модифицированного 
нанодисперсиями (0,1 масс.%) литьевого 
полиуретана ортопедического назначения СКУ ПФЛ 
74.

5 Дата проведения 
испытаний:

Начало: 25.08.2016 г. 
Конец: 15.09.2016 г.

6 Количество 
образцов:

По 4 шт.

7 Оборудование для 
испытаний:

Испытания проводились на испытательных машинах 
типа ИС-1 и ИС-2, аттестованных ФБУ НЦСМ;

8 Модель для 
испытаний:

Испытания проводились на модели протеза бедра 
частичной конструкции

9 Объем испытаний: В соответствии с ГОСТ Р ИСО 10328-2007 и ГОСТ Р 
51191-2007 и методикой испытаний на уровень 
нагрузки Р6

10 Цель испытаний Для целей апробации нового материала

Настоящий протокол касается только образцов, подвергнутых испытаниям 
Настоящий протокол не может быть полностью или частично 
воспроизведен без письменного согласия ИЛ «Сибинватест»
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11 Результаты испытаний

11.1 Статические испытания по ГОСТ Р ИСО 10328-2007 п.п.16.2.1, 16.2.2.

№
Образца

Условие
нагру
жения

Усилие по 
ГОСТ Р ИСО 
10328-2007 Н

Фактическое 
усилие, Н

Состояние
образца

(деформация)
Примечания

Статические проверочные испытания по ГОСТ Р ИСО 10328-2007 п.п. 16.2.1

№ 1
I

II

2490

2263

2490

2270

Без разрушений 
и недопустимых 
деформаций

Скорость 
нагружения 100 
Н/с, выдержка 30с

Статические испытания до разрушения по ГОСТ Р Г[СО 10328-2007 п.п. 16.2.2

№ 1 I
3760: пластич. 

4880:хрупкое 4900 Не разрушился
Скорость 
нагружения 100 
Н/с, выдержка 30с

№ 2 II
3419: пластич. 

4425: хрупкое
4500 Не разрушился

Скорость 
нагружения 100 
Н/с, выдержка 30с

Статические проверочные испытания по схеме нагружения на пятку (условие 
I) и по схеме нагружения на носок (условие II) не привели к разрушению 
амортизатора или к его недопустимой деформации.

Статические испытания до разрушения по схемам I и II не привели к 
разрушению амортизатора или к его недопустимой деформации.

11.2 Циклические испытания по ГОСТ Р ИСО 10328-2007 п. 16.3.

№
Образца

Условие
нагруже

ния

Усилие по 
ГОСТ Р ИСО 
10328-2007 Н

Фактическое 
усилие, Н

Число
циклов Примечания

Циклические испытания по ГОСТ Р ИСО 10328-2007 п. 16.3

№1 I 50-1580 40...60 - 
1580...1590 3 млн. Частота 2 Гц

№2 II 50-1450 40...60 -  
1450...1460 3 млн. Частота 2 Гц

Амортизатор на основе модифицированного нанодисперсиями (0,1 масс.%) 
литьевого полиуретана, входящего в состав модели, выдержал испытания.

Разрушений и недопустимых деформаций не отмечено.

Статические проверочные испытания образцов, прошедших полный объем 
циклических испытаний не привели к разрушению амортизатора или к его 
недопустимой деформации.

Настоящий протокол касается только образцов, подвергнутых испытаниям
Настоящий протокол не может быть полностью или частично
воспроизведен без письменного согласия ИЛ «Сибинватест»
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12 Соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 10328-2007 по результатам 
испытаний образцов

Вид испытаний Схема испытаний Пункт ГОСТР 
ИСО 10328-2007 Соответствие

Статические
проверочные

I
II

16.2.1
16.2.1

Соответствует

Статические до 
разрушения

I
II

16.2.2
16.2.2

Соответствует

Циклические I
II

16.3
16.3 Соответствует

Статические 
проверочные по 

завершению 
циклических

I
II

16.2.2.1.2
16.2.2.1.2

Соответствует

Заключение

Испытуемая модель частичной конструкции протеза бедра в составе: 
МК-008 и амортизатора для модуля коленного на основе модифицированного 
нанодисперсиями (0,1 масс.%) литьевого полиуретана ортопедического 
назначения СКУ ПФЛ 74 -  выдержала полный объем испытаний на 
соответствие требованиям ГОСТ Р ИСО 10328-2007 и ГОСТ Р51191-2007 
(уровень нагрузки Р6).

Разрушений и недопустимых деформаций не выявлено.

Ответственный за испытания:

Настоящий протокол касается только образцов, подвергнутых испытаниям
Настоящий протокол не может быть полностью или частично
воспроизведен без письменного согласия ИЛ «Сибинватест»


