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УДК 621.775.74 : 421.9.02 : 006.354 Группа TS1

Г О С У Д А Р С Т В Е Н Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  С О Ю З А  С С Р

Система показателей качества продукции 
ИНСТРУМЕНТЫ ОДНОЛЕЗВИЙНЫЕ 

Номенклатура показателей
Product-quality index system 

One-blade instruments. N'omendature ol indices

ГОСТ
4 .3 0 7 -8 5

OKI! 94 3310

Постановлением Государственного комитета СССР по стандартам от 2S октабр* 
19BJ Г. Не }410 срои введение установлен

с 01.01.67

Настоящий стандарт устанавливает номенклатуру основных 
показателей од полезен иных инструментов, включаемых u re.\iui- 
чеекне задания на научно-исследовательские работы (ТЗ на НИР) 
по определению перспектив развития этой группы, государствен
ный стандарт с перспективными требованиями, а также номенкла
туру показателей качества, включаемых в разрабатынаемые и пе 
ресматрнваемыс стандарты на продукцию, технические задания на 
опытно-конструкторские работы (Т З  на ОКР), технические условия 
(ТУ), карты технического уровня и качества продукции (КУ), экс
плуатационную документацию.

1. НОМЕНКЛАТУРА ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА 
ОДНОЛЕЗВИЙНЫХ ИНСТРУМЕНТОВ

I I. Номенклатура показателей качества однолезвинных инст
рументов приведена в табл. I.
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Crp 2 ГОСТ 4.307-15

T а б л и i: a I

Нахигноваике ис.».|ыт<ми 
качества

Обо >чаче>ше 
показателя 
качеств*

Накиековаиие хврахтгрм 
lyfMOro с*о»с-т**

1. ПОКАЗАТЕЛИ НАЗНАЧЕНИЯ

1.1. Показатели функциональные 
и технической эффективности

1.1.1. Ширина режущей кромки. — Способность лезвия
мкм

1.1.2. Твердость HV. HRC.
разрезать ткань

1.1.3. Срок сохранения стерильно- — —
сти. апирогеииостн и нетоксичности 
для скальпелей однократного при
менения

1.1.4. Угол заточки режущей кром
ки. ..."

1.1.5. Острога режущей кромьи

— Острота лезвия

_ Качество разрезания

1.1.6. Острога концов
тканей и материалов 

Способность прокали-

1.17. Параметр шероховатости. На. Йг
вать ткань

С овокупность не роя-
мкм (ГОСТ 2789-73)

1.2. Конструктивные показатели 
1.2.1. Материал

ностей. образующих 
рельеф

Коррозиониостойкосгь
12 2. Прочность соединения рэбо • . —

чей части с ручкой
1 2 3. Состояние поверхностей — Качество поверхностей

2. ПОКАЗАТЕЛИ НАДЕЖНОСТИ

2 1. Полный установленный ресурс V , Долговечность
(ГОСТ 27.003-83)

2.2. Полный установленный срок Тея. у Долговечность
службы, лет (ГОСТ 27.003-83)

2.3. Установленный срок сохрани- Те. у Сохраняемость
смоет» (ГОСТ 27.003—83)

3. ПОКАЗАТЕЛЬ ЭКОНОМНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ МАТЕРИАЛОВ

3.1 (Масса, кг | — | Экономичность

4. ПОКАЗАТЕЛИ УСТОЙЧИВОСТИ К ВН ЕШ НИМ  ВОЗДЕЙСТВИЯМ

4.1. Устойчивость к климатическим 
воздействиям при эксплуатации

4.2. Устойчивости к климатическим 
воздействиям при трзиспортирова 
пин и хранении

4.3. Устойчивость к циклу обра
ботки, состоящему из дезинфекции, 
ирслсгернлнзацмоииой очистки и сте
рилизации

У*., 

К .  г

Обеспечение надежно
сти 

То же
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Продолжение табл. 1

Наименование полетел я 
качества

Ободевчытие 
покатал я 
качества

Нжименоеаняс шржкп-р*- 
жуеиого с»о4<»»->

4.4. Коррозионная стойкость - Способность материа
ла противостоять корро
зии

4.5. Устойчивость скальпелей в ни- — Обеспечение надежно-
диввдуальной упаковке к стерили
зации

ста

5. ЭРГОНОМИЧЕСКИЙ ПОКАЗАТЕЛЬ

5.1. Основные размеры рабочей — Пригодность ннстру-
части, мм мента для выполнения 

той или иной операции

6. ЭСТЕТИЧЕСКИЙ ПОКАЗАТЕЛЬ

61 Рациональность форм Соответствие формы 
инструментов объектив
ным условиям изготовле
нии и эксплуатации

7. ПОКАЗАТЕЛЬ ТЕХНОЛОГИЧНОСТИ

7.1. Трудоемкость изготовления. — Суммарные затраты
иормо-ч труда на выполнение 

технологических процес
сов изготовления изде
лия

8. ПОКАЗАТЕЛИ СТАНДАРТИЗАЦИИ И УН И Ф И КА Ц И И

8.1. Коэффициент применяемости,
% -

9. ПАТЕНТНО-ПРАВОВЫЕ ПОКАЗАТЕЛИ

9.1. Показатель патентной чистоты Пж t Возможность реализа
ции за рубежом

9.2. Показатель патентной защиты Па » Степень защиты автор
скими свидетельствами 
и патентами

П р и м е ч а н и я :
I Основные показатели качества выделены жирным шрифтом
2. Обозначение стандарта, в соответствии с которым приведено наимено

вание показателя качества, указано в скобках.

1.2. Алфавитный перечень показателей качества приведен в 
справочном приложении 1. Термины, применяемые в настоящем 
стандарте, и пояснения к ним приведены в справочном приложе
нии 2.
2*



Стр. 4 ГОСТ 4.3$7—0S

2. ПРИМЕНЯЕМОСТЬ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТ1А 
ОДНОЛЕЗВИЙНЫХ ИНСТРУМЕНТОВ

2.1. Перечень основных показателей качества: 
ширина режущей кромки;
твердость;
срок сохранения стерильности, апирогенности и нетоксичности 

для скальпелей однократного применения; 
полный установленный срок службы; 
полный установленный ресурс.
2.2. Применяемость показателей качества однолезвийных инст

рументов по подгруппам однородной продукции, а также вклю
чаемых в ТЗ на НИР по определению перспектив развития про
дукции, в государственные стандарты с перспективными требова
ниями (ГОСТ ОТТ), в разрабатываемые и пересматриваемые 
стандарты на продукцию, ТЗ на ОКР, технические условия (ТУ), 
карты технического уровня (КУ). эксплуатационную документа
цию. приведена в табл. 2.

Т а б л и ц а  2

Номер 
шхауптелп 
по таОл. 1

Приукаяемоетъ показателя 
по nourpynse огкорохной 

продукции
Прийти*f  КОСТЬ -OKtl3Tf.il

■ нтд

5 *
5 *
k W

сВ
°с«
| я

сВо
и»

й

»л

г *

к
4 0

i s

3

3 Р

I * - 5

Щ

От

о
2

2 >1 2

I I I**.««•
1 1 ВЛ 0 %

1 1 1 4 - 4- 4- 4 - 4 4- 4- + ±1.1.2 4 - - г 4- 4- 4- 4- 4- 4- 4- —
1 13 •*. — - 4* -1 + -1- —
! 1.4 4- 4- 4- 4- — - t —
1.1 г> 4 - I + 4- — 4- 4- 4- — —
1 1.6 -4- - 4 ' - + — —
1.1.7 + л- 4 + — 4- 4- + + —
1.2.1 4 - 4* 1 + — 4- + - г + +
1.2.2 s- 4- — • + 4- -
I 2.3 4- 4- л . 4- — 4 4- 4 __
2.1 "Г 4 - 4 - 4- -1- 4 " 4- 4 + 4-
2.2 4 - 4 4- -L 4- т 4- - г 4- 4-
2.3 4 - 4 - 4- 4- 4. 4. 4 т 4-
3.1 т 1 + 4- 4" 4- —
4.1 4- 4- т 4- • • 4 - 4 - •
4 2 т* 4* 4* 4- — 4- 4- 4 -
4.3 4- t 4- - 4 ' 4* + 4- ч -
4.4 ♦- Г?- - 4-
4.5 с __ - - 4- 4 -

4.
t5.1 4 - + + 4- — - — 4- т 4-

6.1 + 4- + 4* — — 4*
7.1 + Г - г -

•
4* “
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Продолжение табл. 2

Номер 
показателя 
о о табл. I

Применяемость показателя 
«• подгруппе однородно» прояукямя

Прниепеемрсть юкаитгл» 
•  НТД

Ь
з5с о Ло

жи
 О

КП
 

■М
 3

31
1

с&о

ргг?

ч
»Я и «
7 —
S3ЗлО

So
Чи
*и
с е

У аа*О
ег

t ж

■ .
i S*- а •п п *

р ;
.«5 5

8.1 4 ± ± £ _ _ _ + +9 1 + + + + — + — +
0.2 =t •ь

П р и м е ч а н и я :
1. Знак «+> означает применяемость, знак - исприксняемость, знак

*4:» — ограниченную применяемость соответствующих показателей качества.
2. Допускается нормировать опии из показателей надежности — 2.! или 2.2.
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ПРИЛОЖЕНИЕ I 
Спраяочлое

АЛФАВИТНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ ПОКАЗАТЕЛЕЙ

м о ч т я п м я  
по тайл. I

Коэффициент применяемости 8.1
Масса 3.1
Материал 1.2.1
Острога концов 1.1.6
Острота режущей кромки 1.1.5
Параметр шероховатости 1.1.7
Показатель патентной защиты 92
Показатель патентной чкегош 9.1

, Показатели эстетические 6.1
Прочность соединения рабочей части с ручкой 1.2.2
Ресурс полный установленный 2.1
Размеры рабочей части основные 5.1
Рэцаоыэльность формы 6.1
Себестоимость 10.1
Состояние поверхностей 1.2.3
Срок службы установленный полный 2.2
Срок сохраняемости установленный 2.3
Срок сохранения стерильности, апиршсниости и иетоксичности для 

скальпелей однократного применения 1.1.3
Стойкость коррозионная 4.4
Твердость 1.1.2
Трудоемкость изготовления 7.1
Угол заточки режущей кромки 1.1.4
Устойчивость к климатическим воздействиям при эксплуатации 4.1
Устойчивость к климатическим воздействиям при транспортирова

нии и хранении 4.2
Устойчивость к циклу обработки, состоящему из дезинфекции, 

предстерплизаииоиной очистки и стерилизации 4.3
Устойчивость скальпелей о индивидуальной упаковке к стсркли- 4.5 

ааиии
Ширина режущей кромки 1.1.1
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ПРИЛОЖЕНИЕ 2 
Справочное

ТЕРМИНЫ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ В НАСТОЯЩЕМ СТАНДАРТЕ, И ИХ ПОЯСНЕНИЯ

Номер
Термин ПО#.Л iliCAV

но та$д. I
Поленек**

Коррозионная стойкость 4.4 Устойчивость к разрушению изде
лия при воздействии на него окру
жающей среды

Коэффициент применяемости 8.1 Отношение разности общего коли-
честна типоразмеров и количества 
оригинальных типоразмеров к обще-
му количеству типоразмеров

Основные размеры рабочей 5.1 Размеры, характеризующие конст-
части рухцню рабочей части

Острога режущей кромки 1.1.5 Способность легко (без значитель
ных усилий) разрезать ткани иль
материалы

Показатель патентной чисто- 9.1 Степень воплощения в изделии
ты технических решений, не подпала то

щих под действие патентов, выдан
ных в СССР и а странах предпола
гаемого экспорта

Показатель патентной защи- 9.2 Показатель, характеризующий ко-
гы личсство к весомость отечественных 

изобретений, реализованных в дан
ном изделии

Состояние наружных поверх- 1.2 3 Отсутствие дефектов, обработка
нос7ей поверхностного слоя (блестящая или 

матовая) и качество маркировки
Срок сохранения стерильно

сти. апнрок-нности и нсчоксич- 
иости для скальпелей одно
кратного применения

1.1 3 Сохранение стерильности, апиро- 
тс-иности и иегоксичносгн в течение 
срока хранения

Сумма времени, затраченного наТрудоемкость изготовления 7.1
изготовление всего изделия

Угол .заточки режущей кром- 1.1.4 Угол, образованный двумя п.тос-
НИ костями. создающими режущую 

кромку лезвия
Устойчивость к климитиче- 4.1 Сохранение работоспособности из-

ским воздействиям при экс- делия при воздейс-изн климате*»-
пдуатацки cmix факторов

Устойчивость к климатичс- 4 2 Сохранение работоспособности из-
ским воздействиям при транс- делия после жплеВсгнля климатяче-
портированни к хравенип 

Устойчивость к циклу Обра- 4.3
ских факторов

Сохранение работоптособиости из-
ботки, состоящему из дезин- делия после воздействия цикла об-
фекцИИ. предстерилизацкомпой 
очистки и стерилизации

работки
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Продолжение

Термин
Нанер 

показатели 
чо табл.1

Пояснение

Устойчивость скальпелей в 
индивидуальной упаковке к 
стерилизации

Эстетические показателя

4.5 Сохранение работоспособности пос
ле воздействия стерилизации

6 1 Отражение в форме изделия зна
ковости, оригинальности, стилевого 
соответствия, соответствия моде, вы
полняемой функции, способа удоб
ства работы, органической взаимо
связи композиционных признаков, 
товарного айда
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