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N O R M A B R A N Ż o w A BN-87 
ORTOPEDIA 

Protezy i aparaty 5993-43 
l REHABILITACJA Szyny z zamkiem jednostronnym 

Zamiast LECZNICZA do protezy uda BN-70/ 5993-43 

z golenią drewnianą Grupa katalogowa 1423 

l. WSTĘP 

Przedmiotem normy są szyny kompletne z zamkiem 
jednostronnym stosowane do protez uda z golenią 

drewnianą lub z tworzyw sztucznych. 

2. PODZIAL I OZNACZENIE 

2.1. Odmiany. W zależności od zastosowania rozróż­
nia się dwie odmiany szyn z zamk iem jednostronnym 
do protezy uda z golenią drewnianą : 

- L - komplet lewy, 
- P - komplet prawy. 
2.2. Przykład oznaczenia szyn z zamkiem jednostron­

nym do protezy uda z golenią drewnianą, komplet 
prawy: 

SZYNY P BN-87/ 5993-43 

3. WYMAGANIA 

3.1. Wymiary 
3.1.1. Główne wymiary w mm - wg rys . l i 2. 
3.1.2. Odchyłki wymiarów nietolerowanych z uwzględ-

nieniem kątów oraz wymiarów ścięć i promieni 
zaokrągleń krawędzi powinny być zgodne z 14 klasą 
dokładności wg PN-78/ M-02139. 

3.1.3. Otwory. Odchyłki współosiowości otworów nie 
powtnny przekraczać O, l mm, prostopadłości 

0,04 mm. . 
3.1.4. Gwinty powinny być wykonane wg PN-83/ 

M-0211 3 w klasie średniodokładnej. Gwinty wewnętrz­
ne powinny mieć tolerancję 6H, gwinty zewnętrzne -
6 g. Wyjścia gwintów - wg PN-74/ M-82063, zakoń­
czenia - wg PN-84/M-82061. 

Pozostałe wymagania dotyczące części gwintowanych 
- wg PN-84/M-82054/ 0 l, PN-82/ M-82054/ 02 i PN-82/ 
M-82054/ 03. 

3.2. Materiały podstawowe - szyny - stal 45 wg 
PN-75/H-84019. wkręty - AIOXN wg PN-JJ/ H-84026. 
sprężyna - 055 wg PN-76/ H-84028. łożysko kulkowe 
- wg PN-85/ M-86100. 

3.3. Wykonanie. Właściwy kształt szyn powinien być 
osiągnięty przez kucie i żłobkowanie . Krawędzie dos­
tępne dla użytkownika i konserwatora powinny być 
stępione . Powierzchnie powinny być gładkie. ho wgłę­
bień , śladów uderzeń i zadziorów. Dopuszcza się za­
nieczyszczenia mechaniczne o średnicy nie większej niż 
l mm. w liczbie 5 sztuk na całej powierzchni ekmentu. 

Zanieczyszczenia nie powinny skupiać się w jl·dnym 
miejscu . Powierzchnie współpracujące powinny hyć wy­
konane w klasie 7 --7- Ił wg PN-77/M-02 105. 

3.4. Wykończenie. Elementy podlegające zabezpiecze­
niu antykorozyjnemu powinny mieć powłok<; elektroli­
tyczną Fc/ Zn 5bc lub Fc/ Zn 8bc wg PN-82/ H-97005. 

3.5. Montaż. Szyny powinny być d os ta rczonc w sta­
nie zmontowanym . Wkręt łączący szyny powinien ściś le 
przylegać i tworzyć jedną płaszczyznę 1 zewnętrzną 

płaszczyzną szyny. Połączen ie powinno zapewn i ać swo­
bodny ruch szyn. 

3.6. Cechowanie. W miejscu wskazanym na rysunku 
powinien być umieszczo11y w sposób trwały i wyraźny 

napis zawierający co najmniej następujące dane: 
a) znak lub nazwę producenta , 
b) oznaczen ie wg 2.2, 
c) miesiąc i dwie ostatnie cyfry roku produkcji. 
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Rys. l. Szyny z zamkiem jednostronnym do protezy uda z golenią drewnianą (komplet lewy) 
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4 BN-X7 / 5993-43 

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE 5. BADANIA 
l TRANSPORT 

4.1. Pakowanie 
4.1.1. Opakowanie jednostkowe. Przed pakowaniem 

szyny nakży podzielić zgodnie 1 2.1. Każdy kompkt 
nakży wiązać miękkim drutem i owija ć papierem pa­
kowym luh wkładać do worka loliowq.'.o . 

4.1.2. Opakowanie transportowe. Szyny opakowa ne 
w~ 4.1. l nakży pakować w pudła wykonane z kktury 
l;tli stej. Pudło powinno hyć za bezpieczone przed samo­
e~ynnym otwarciem. Na górnej części opakowania na­
lciy umieścić w sposób trwały i wyra:lny napis za­
wierający co najmniej następujące dane: 

a) znak lub nazwę produce nta , 
h) oznaczenie wg 2.2, 
c) znak kontro li jakości, 
d) znak pakowacza, 
c) da tę pakowania . 
Dopuszcza się mny sposób pakowan ia uzgodniony 

z odbiorcą . 

4.2. Przechowywanie. Szyny należy przechowywać 

w opakowaniach wg 4.1.2 w pomieszczeniach zamknię­

tych w sposób zabezpi~czający przed wpływami atmos­
ferycznymi i substancjami o działaniu agresywnym . 

4.3. Transport. Szyny powi nny być przewożone kry­
tymi środkami tra nsport u za bezpieczającymi przed 
wpływami atmosferycznymi i uszkodzeniami mecha­
nicznym i. 

5.1. Program badań 
5.1.1. Badania pełne należy wykonywać w celu okre­

sowej kont roli produkcj i co najmniej raz w roku oraz 
każdorazowo w przypadku wprowadzenia zmian kon­
strukcyjnych, technologicznych lub materiałowych mo­
gących mieć wpływ na jakość wyrobu. Do badań peł­
nych należy pobrać co najmniej 5 kompletów szyn jed­
nej odmiany z bieżącej produkcji zgodnie z 5.2. 

5.1.2. Badania niepełne należy przeprowadzać w celu 
kontroli b ieżącej produkcji o raz przy odbiorze. 

5.1.3. Rodzaje badań - wg tabl. l. 

5.2. Kontrola jakości 

5.2.1. Skład i liczność partii. Przed przystąpieniem do 
badań szyny należy podziel ić na oddzielne partie skła­

dające się z szyn tej samej odmiany. 
Liczność partii nie powinna przekraczać 500 sztuk. 

5.2.2. Pobieranie próbek - wg PN-83/ N-03010 spo­
sobem losowym na ślepo . 

5.2.3. Poziom kontroli - II ogólny wg PN-79/ 
N-03021 tabl. l. 

5.2.4. Wadliwość dopuszczalna W2- maksimum 1%. 

5.2.5. Wybór i stosowanie planów badań. Plany bada­
nia dla kontroli normalnej , obostrzonej i ulgowej - wg 
tabl. 2. Warunki przejścia z jednego rodzaju kont roli 
na inny - wg PN-79/ N-03021. 

Tablica l 

l. p. Nazwa bada nia 
Badania Wymagania Opis badań 

pchc niepel m: 
wg wg 

l O~lc;d zi ny zcwn<;trznc + + 3.3, 3.6 5.3.1 

2 Spra wdzcnic wymiarów + + 3. 1 5.3.2 

3 Spra wdzcnie matnia! u + + 3.2 5.3.3 

4 Spra wdzenic powłok + - 3.4 5.3.4 

Znak + oznacza bada nit·. które nak7.y przt·prowadzać. 

Znak - oznacza badanie, którego 11\C należy pr7.cprowadwć . 

Tablica 2 

Liczność partii Ko ntrola norma lna Kont ro la obostrzona Kontrola ulgowa 
N 

l iczność prób ki . liczność próbki liczność próbki m , m z m , m z m, m z 

szt uk 

do 25 5 o l 5 o l 2 o l 

26 50 X o l 8 o l 3 o l 

5 1 90 13 o l 13 o l 5 o l 

9 1 150 20 o l 20 o l 8 o l 
-

151 2XO 32 l 2 32 l 2 13 o 2 

28 1 -;- 500 50 l 2 50 l 2 20 o 2 

m, - liczba kwalifi kująca . 

mz - liczba dyskwalifi kująca . 
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5.3. Opis badań 
5.3.1. Oględziny zewnętrzne należy przeprowadzać 

gołym okiem przy oświetleniu od 80 do 160 lx . 
5.3.2. Sprawdzenie wymiarów należy przeprowadzać 

uniwersalnymi przyrządami pomiarowymi i szablonami 
zapewniającymi dokładność po miaru. 

5.3.3. Sprawdzenie materiału należy przeprowadzać 

na podstawie atestów lub zaświadczeń materi ałowych. 

5.3.4. Sprawdzenie powłok ochronnych należy prze­
prowadzać metodą magnetyczną wg PN-76/ H-04623. 

5.4. Ocena wyników badań 
5.4.1. Szyny niedobre. Badany komplet szyn należy 

uznać za niedobry, jeżeli nie przejdzie z wynikiem 

dodatnim chociażby przez jedno z badań podanych 
w tabl. l lp. l 7 4, w przypadku badań pełnych lub 
lp. l 7 3, w przypadku badań niepcłnych. 

5.4.2. Ocena partii. Badaną partię szyn na leży uznać 

za zgodną z wymaganiami normy, j eżel i liczba szyn 
niedobrych w próbce nie przekracza liczby kwali fiku­
jącej m 1 wg tabl. 2, a wynik ostatnio przeprowadzo­
nych badań pełnych jest pozytywny. 

S.S. Zaświadczenie o zgodności wyrobu z wymagania­
mi normy. Producent jest obowiązany do każdej part ii 
szyn dołączyć zaświadczenie stwierdzające zgodność 

wyrobu z wymaganiami normy. 

KONI EC 

INFORMACJE DODATKOWE 

l. Instytucja opracowująca nonnę - Zrzeszenie Producentów 
Sprzętu Ortopedyczno-Rehabi litacyjnego ORTMED. 

2. Istotne zmiany w stosunku do BN-70/5993-43 
a) uwzględniono aktualny podział szyn i ich rysunki , 
b) wprowadzono zasady odbioru wg PN-79/ N-03021. 

3. Nonny związane 
PN-76/ H-04623 Ochrona przed korozją. Pomiar grubości powłok 

metalowych i konwersyjnych metodami n ieniszczącymi 

PN-75/ H-840 19 Stal węglowa konstrukcyjna wyższej jakośc i ogólne­
go przeznaczenia . Gatunki 

PN-73/H-84026 Stal automatowa. Pręty, walcówka i d ru t. Wymaga­
nia i badania 

PN-76/H-84028 Stal węglowa do wyrobu walcówki na drut. Gatunki 
PN-82/ H-97005 Ochrona przed korozją. Elektrolityczne powłoki 

cynkowe 
PN-77/ M-02105 Tolerancje i pasowania. Po la tolerancji i układ pa­

sowań wałków i otworów o wymiarach l do 500 mm 

PN-83/ M-02113 Gwinty mctrycz.nc. Tolerancje 
PN-78/ M-02139 Odchyłki wymiarów nictolerowanych 
PN-84/M-82054/0 1 Sruhy. wkn;ty i nakn;:tki. Stan powierzchni 
PN-82/ M-82054/02 Sruhy. wkr\'IY i nakrętk i . Tolcram:jl' 
PN-82/M-82054/03 Sruhy. wkręty i nakrętki. Własności llll'c ha nio · 

ne śrub i wkręti>w 
PN-84/M-82061 Zakończenia ś rub i wkrę tów z gwintt'lll mctryC?­

nym 
PN-74/ M-82063 Gwinty metryczne. Wymiary wyjść i p,odci.;ć <1raz 

nadmiary długości gwintów i głębokości otworów 
PN-85/ M-86100 Ło7.yska toczne. Łożyska kulkowl' 
PN-83/ N-030 10 Statystyczn!t kont rola jakości. Losowv wybór jed­

nostek produktu do próbki 
PN-79/N-03021 Statystycma kontrola jakości . Ko ntrola odhi<>rcza 

według oceny altnnatywnej. Plany badania 
4. Symbol wg SWW - 2885. 
S. Autor projektu normy - Roman Nienałtowski - Warszawskie 

Zakłady Sprzętu Ortopedycznego, Warszawa. 


