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Изменение № 1 ГОСТ 31621—2012 Имплантаты для хирургии. Замещение сустава тотальным эндопротезом. Определение долговечности работы узла трения эндопротеза тазобедренного сустава методом оценки крутящего момента
Принято Федеральным агентством по техническому регулированию и метрологии (Протокол №________________от_________________20___)
Зарегистрировано Бюро по стандартам МГС №
За принятие изменения проголосовали национальные органы по стандартизации следующих государств:                                   [коды альфа-2 по МК (ИСО 3166) 004]
Дату введения в действие настоящего изменения устанавливают указанные национальные органы по стандартизации
Предисловие. Заменить ссылки: «ГОСТ 1.0—92» на «ГОСТ 1.0», 
«ГОСТ 1.2—2009» на «ГОСТ 1.2»; заменить слово: «порядок» на «общие правила»; исключить слово: «применения,»;
Пункт 1. Изложить в новой редакции:
«ПОДГОТОВЛЕН Федеральным государственным унитарным предприятием «Всероссийский научно-исследовательский институт стандартизации и сертификации в машиностроении» (ВНИИНМАШ) совместно с Федеральным государственным бюджетным учреждением «Национальный медицинский исследовательский центр травматологии и ортопедии имени Н.Н. Приорова» Министерства здравоохранения Российской Федерации (ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н.Н. Приорова» Минздрава России)».
Содержание. Дополнить: «6 Определение долговечности работы узла трения эндопротеза тазобедренного сустава методом оценки крутящего момента».
Введение. Четвертый абзац. Исключить слова: «достаточно быстро и совершенно», «, сравнить эксплуатационные качества различных эндопротезов при сертификации изделий»; заменить слово: «интерпретировать» на «выявить»;
Шестой абзац. Изложить в новой редакции: «Возможно, что методика испытания и опыт, накопленный в результате применения настоящего стандарта, будет способствовать подготовке стандартов по определению долговечности работы узлов трения эндопротезов других суставов человека».
Раздел 2. Изложить в новой редакции:
В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие межгосударственные стандарты: 
ГОСТ 5962 Спирт этиловый ректификованный из пищевого сырья. Технические условия
ГОСТ 8505 Нефрас-С 50/170. Технические условия
ГОСТ 15150 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и транспортирования в части воздействия климатических факторов внешней среды
Примечание — При пользовании настоящим стандартом целесообразно проверить действие ссылочных стандартов и классификаторов на официальном интернет-сайте Межгосударственного совета по стандартизации, метрологии и сертификации (www.easc.by) или по указателям национальных стандартов, издаваемым в государствах, указанных в предисловии, или на официальных сайтах соответствующих национальных органов по стандартизации. Если на документ дана недатированная ссылка, то следует использовать документ, действующий на текущий момент, с учетом всех внесенных в него изменений. Если заменен ссылочный документ, на который дана датированная ссылка, то следует использовать указанную версию этого документа. Если после принятия настоящего стандарта в ссылочный документ, на который дана датированная ссылка, внесено изменение, затрагивающее положение, на которое дана ссылка, то это положение применяется без учета данного изменения. Если ссылочный документ отменен без замены, то положение, в котором дана ссылка на него, применяется в части, не затрагивающей эту ссылку.»
[bookmark: _Hlk213157431]Раздел 3. Подразделы 3.1 – 3.5 изложить в новой редакции:
«3.1	Испытательная машина, способная осуществлять вращательные движения и регистрировать крутящий момент, возникающий от трения при вращении головки в ацетабулярном компоненте (чашке/ вкладыше) эндопротеза в процессе испытания.
3.2	Датчик силы, обеспечивающий измерение и поддержание в процессе испытания осевой нагрузки силы в интервале от 0 до 5 кН с точностью, не превышающей ±1 % во всем диапазоне рабочих нагрузок при испытании.
3.3	Датчик крутящего момента, обеспечивающий регистрацию крутящего момента силы в интервале от 0 до 20 Н·м с точностью, не превышающей ±1 % во всем диапазоне рабочих нагрузок при испытании.
3.4	Конусообразное приспособление (имитатор шейки эндопротеза) с конусностью, равной конусности ответного отверстия в головке эндопротеза, для установки головки в оснастке испытательной машины.
3.5	Оснастка, обеспечивающая крепление ацетабулярного компонента и конусообразного приспособления (имитатора шейки эндопротеза).»;
Подраздел 3.6 исключить;
Рисунок 1. Наименование изложить в новой редакции:
«Схема установки головки и ацетабулярного компонента эндопротеза для испытания»;
Поясняющие данные изложить в следующей редакции:
«1 — конусообразное приспособление для установки головки; 2 — головка эндопротеза; 3 — ацетабулярный компонент (чашка/ вкладыш)».
Раздел 4. Подраздел 4.2. Заменить слова: «бензином» на «нефрасом по 
ГОСТ 8505».
[bookmark: _Hlk213159295]Раздел 5. Подраздел 5.2 изложить в новой редакции:
«5.2	Узел трения собирают в соответствии с рисунком 1.
Головка 2 фиксируется на конусообразном приспособлении (имитаторе шейки эндопротеза) и устанавливается в оснастке испытательной машины.
Ацетабулярный компонент (чашка/ вкладыш) 3 фиксируется в оснастке испытательной машины соосно с конусообразным приспособлением, обеспечивающей опору ацетабулярного компонента на твердом основании и отсутствие прокручивания во время испытания.
С помощью подвижной траверсы вводят ацетабулярный компонент в контакт с головкой эндопротеза с возможностью дальнейшей центровки, получив таким образом узел трения эндопротеза.»;
[bookmark: _Hlk213159348]Подразделы 5.3–5.8 изложить в новой редакции:
«5.3	С целью обеспечения центровки предварительно перед проведением испытания вращают головку эндопротеза в контакте с ацетабулярным компонентом (чашкой/ вкладышем) с минимальной осевой нагрузкой в пределах до 5% от нагружающего усилия 2,25 кН.
Фиксируют чашку/ вкладыш, предотвращая боковое сдавливание, способное исказить результат измерения крутящего момента.
5.4	Обеспечивают нагружение узла трения осевой силой 2250 Н со скоростью 0,5 кН/сек2).
5.5	Устанавливают скорость вращения головки, равную 0,5 об/с при осевой нагрузке в 2250 Н и проводят регистрацию крутящего момента на протяжении 600 с, в течение которых головка совершает 300 полных оборотов.
5.6	Извлекают образцы из оснастки испытательной машины.
5.7	Осматривают трущиеся поверхности на наличие следов разрушения и продуктов изнашивания (свободных, вкраплений на внутренней поверхности ацетабулярного компонента (чашки/ вкладыша), обнаруживаемых невооруженным глазом).
5.8 Определяют среднеарифметическое значение крутящего момента, исключая при расчетах данные, полученные в первые три оборота головки в ацетабулярном компоненте.

2) Для испытания узлов трения, изготовленных с применением полимерных материалов, рекомендуется предварительно нагрузить узел трения силой 3000 Н со скоростью 1 кН/сек, а затем начинать испытание кручением в тот момент, когда значение силы за счет релаксации полимера снизится до 2250 Н.»;

Пункт 5.9 исключить.
Стандарт дополнить разделом 6:
«6 Определение долговечности работы узла трения
эндопротеза тазобедренного сустава методом
оценки крутящего момента
Узлы трения эндопротезов тазобедренного сустава, крутящий момент в которых не превышает 1,5 Н·м и в которых визуально не обнаружены продукты изнашивания, способны обеспечить долговечность не менее 10 лет.
Узлы трения эндопротезов тазобедренного сустава, крутящий момент в которых превышает 1,5 Н·м и/или в которых обнаружены продукты изнашивания, к клиническому применению не допускаются.»
Приложение А исключить.
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