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NORMA BRANZOWA

BN-87

ORTOPEDIA rrsipzy | dparaty 5993-43
| REHABILITACJA Szyny z zamkiem Jednostronnym 5
iast
LECZNICZA do protezy uda BN-70/5996-43
z gOIGnIQ drewnlana Grupa katalogowa 1423
1. WSTEP Pozostate wymagania dotyczgce czgsci gwintowanych

Przedmiotem normy sa szyny kompletne z zamkicm
jednostronnym stosowane do protez uda z golenig
drewniang lub z tworzyw sztucznych.

2. PODZIAL 1 OZNACZENIE

2.1. Odmiany. W zaleznosci od zastosowania rozr6z-
nia si¢ dwie odmiany szyn z zamkiem jednostronnym
do protezy uda z goleniag drewniang:

— L — komplet lewy,

— P — komplet prawy.

2.2. Przyklad oznaczenia szyn z zamkiem jednostron-
nym do protezy uda z golenig drewniana, komplet
prawy:

SZYNY P BN-87/5993-43

3. WYMAGANIA

3.1. Wymiary

3.1.1. Gi6wne wymiary w mm — wg rys, 1 i 2,

3.1.2. Odchyiki wymiarow nietolerowanych z uwzgled-
nieniem katdw oraz wymiaré6w $cig¢ 1 promieni
zaokraglen krawedzi powinny by¢ zgodne z 14 klasa
dokladnosci wg PN-78/M-02139.

3.1.3. Otwory. Odchytki wspotosiowosci otwordw nie
powinny przekracza¢ 0,1 mm, prostopadtosci —
0,04 mm. .

3.1.4. Gwinty powinny by¢ wykonane wg PN-83/
M-02113 w klasie Sredniodokiadnej. Gwinty wewnetrz-
ne powinny mie¢ tolerancje 6H, gwinty zewngtrzne —
6 g. Wyjscia gwintow — wg PN-74/M-82063, zakon-
czenia — wg PN-84/M-82061.

— wg PN-84/M-82054/01, PN-82/M-82054/02 i PN-82/
M-82054/03.

3.2. Materialy podstawowe — szyny — stal 45 wg
PN-75/H-84019. wkrgty — A10XN wg PN-73/H-84026,
sprezyna — D55 wg PN-76/H-84028, tozysko kulkowe
— wg PN-85/M-86100.

3.3. Wykonanie. Whasciwy ksztatt szyn powinien by¢
osiggniety przez kucie 1 zlobkowanie. Krawgdzie dos-
tepne dla uzytkownika 1 konserwatora powinny by¢
stgpione. Powierzchnie powinny by¢ gladkic, bez weke-
bien, $ladow uderzen i zadzioréw. Dopuszcza si¢ za-
nieczyszczenia mechaniczne o $rednicy nic wigkszej niz
I mm, w liczbie 5 sztuk na cale) powierzehni elementu.

Zanieczyszezenia nie powinny skupiaé si¢ w jednym
micjscu. Powierzchnie wspodlpracujace powinny by¢ wy-
konane w klasie 7 = 11 wg PN-77/M-02105.

3.4. Wykonczenie. Elementy podlegajgce zabezpiccze-
niu antykorozyjnemu powinny mic¢ powloke clektroli-
tyczng Fe/Zn Sbc lub Fe/Zn 8bc wg PN-82/H-97005.

3.5. Montaz. Szyny powinny by¢ dostarczone w sta-
nic zmontowanym. WKkret 13czacy szyny powinien Scidle
przylcgadé 1 tworzy¢ jedng plaszezyzng 7 zewnglrzna
plaszczyzng szyny. Polaczenic powinno zapewniaé swo-
bodny ruch szyn.

3.6. Cechowanie. W miejscu wskazanym na rysunku
powinien byé umieszczony w sposob trwaly 1 wyrazny
napis zawierajagcy co najmniej nastepujace danc:

a) znak lub nazwg producenta,

b) oznaczenie wg 2.2,

¢) miesigc 1 dwie ostatnie cyfry roku produkcji.

Zgtoszona przez Zrzeszenie Producentéw Sprzetu Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego ORTMED
Ustanowiona przez Dyrektora Centralnego Os$rodka Techniki Medycznej dnia 9 grudnia 1987 r.
jako norma obowigzujgca od dnia 1 lipca 1988 r.

{Dz. Norm. i Miar nr 3/1988, poz. 6)

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJNE ,ALFA" 1988.

Druk. Wyd. Norm. W-wa. Ark. wyd. 0,30 Nakt{. 600 + 40 Zam. 360/88

Cena zt 48,00
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Rys. 1. Szyny z zamkiem jednostronnym do protezy uda z golenig drewniana (komplet lewy)
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Rys. 2. Szyny z zamkiem jednostronnym do protezy uda z golenig drewniana (komplet prawy)

th-£66S/L8-N¥



4 BN-87/5993-43

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

4.1. Pakowanie

4.1.1. Opakowanie jednostkowe. Przed pakowaniem
szyny nalezy podzieli¢c zgodnic z 2.1. Kazdy komplet
nalezy wigza¢ migkkim drutem 1 owijaé papierem pa-
kowym lub wkiada¢ do worka foliowego.

4.1.2. Opakowanie transportowe. Szyny opakowanc
we 4.1.1 nalezy pakowad¢ w pudta wykonane z tektury
lahistey. Pudlo powinno byé zabezpicczone przed samo-
czynnym otwarciem. Na gdornej cz¢$ci opakowania na-
lezy umicscié w sposob trwaly 1 wyrazny napis za-
wicrajgcy co najmniej nastepujace dane:

a) znak lub nazwg producenta,

b) oznaczenie wg 2.2,

¢) znak kontroli jakosct,

d) znak pakowacza,

¢) datg pakowania.

Dopuszcza si¢ inny sposdb pakowania uzgodniony
7 odbiorca.

4.2. Przechowywanie. Szyny nalezy przechowywaéd
w opakowaniach wg 4.1.2 w pomieszczeniach zamknig-
tych w sposdb zabezpieczajacy przed wplywami atmos-
ferycznymi i substancjami o dzialaniu agresywnym.

4.3. Transport. Szyny powinny by¢ przewozone kry-
tymi Srodkami transportu zabezpieczajgcymi  przed
wplywami atmosferycznymi i uszkodzeniami mecha-
nicznymi.

5. BADANIA

5.1. Program badan

5.1.1. Badania pelne nalezy wykonywa¢ w celu okre-
sowej kontroli produkeji co najmniej raz w roku oraz
kazdorazowo w przypadku wprowadzenia zmian kon-
strukcyjnych, technologicznych lub materialowych mo-
gacych mie¢ wplyw na jako$¢ wyrobu. Do badan pel-
nych nalezy pobra¢ co najmniej 5 kompletéw szyn jed-
nej odmiany z biezacej produkcji zgodnie z 5.2.

5.1.2. Badania niepelne nalezy przeprowadzaé w celu
kontroli biezgcej produkcji oraz przy odbiorze.
5.1.3. Rodzaje badan — wg tabl. 1.

5.2. Kontrola jakosci

5.2.1. Skiad i liczno$¢ partii. Przed przystgpieniem do
badan szyny nalezy podzicli¢ na oddzielne partie skla-
dajace si¢ z szyn te) samej odmiany.

Liczno$¢ partii nie powinna przekracza¢ 500 sztuk.

5.2.2. Pobieranie probek — wg PN-83/N-03010 spo-
sobem losowym na Slepo.

5.2.3. Poziom kontroli — II ogdlny wg PN-79/
N-03021 tabl. I.

5.2.4. Wadliwos$¢ dopuszczalna wy — maksimum 1%.

5.2.5. Wybér i stosowanie planéw badan. Plany bada-
nia dla kontroli normalnej, obostrzonej i ulgowej — wg
tab!. 2. Warunki przejécia z jednego rodzaju kontroli
na inny — wg PN-79/N-03021.

Tablica 1
b s Eo¥ands Badania . Wymj:ania Opiswt;adar'l
petne niepeine
1 Oglgdziny zewngtrzne & + A3 346 531
2 Sprawdzenie wymiarow +* + 3.1 5.3.2
3 Sprawdzenie materiatu + + 3.2 533
4 Sprawdzenic powlok + - 34 534
Znak + oznacza badanie. ktore nalezy przeprowadzaé.
Znak - oznacza badanie, ktdrego nic nalezy przeprowadzad.
Tablica 2
Liczno$é partii Kontrola normalna Kontrola obostrzona Kontrola ulgowa
N liczno$¢ probki - I m I m, licznodé prébki I m l m> licznoé¢ probki I my I m;
sztuk
do 25 ) 5 0 I 5 0 1 2 0 1
26 +~ 50 8 0 1 8 0 I 3 0 1
51 = 90 13 0 1 13 0 1 5 0 1
91 + 150 20 o | 1 20 0o |1 8 o |1
151 = 280 2 1| o2 3 1 v ]2 13 0| 2
281 = 500 50 1 2 50 1 2 20 0 2
my — liczba kwalifikujgca.
m2 — liczba dyskwalifikujaca.
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5.3. Opis badan

5.3.1. Ogledziny zewnetrzne nalezy przeprowadzal
gotym okiem przy oS$wietleniu od 80 do 160 Ix.

5.3.2. Sprawdzenie wymiaréw nalezy przeprowadzac
uniwersalnymi przyrzagdami pomiarowymi i szablonami
zapewniajacymi dokladno$é pomiaru.

5.3.3. Sprawdzenie materialu nalezy przeprowadzaé
na podstawie atestow lub zaswiadczen materiatlowych.

5.3.4. Sprawdzenie powlok ochronnych nalezy prze-
prowadza¢ metoda magnetyczng wg PN-76/H-04623.

5.4. Ocena wynikéw badan

5.4.1. Szyny niedobre. Badany komplet szyn nalezy
uznaé¢ za niedobry, jezeli nie przejdzie z wynikiem

dodatnim chociazby przez jedno z badan podanych
w tabl. 1 Ip. 1 + 4, w przypadku badan pelnych lub
Ip. 1 = 3, w przypadku badan niepeinych.

5.4.2. Ocena partii. Badang parti¢ szyn nalezy uznaé
za zgodna z wymaganiami normy, jezeli liczba szyn
niedobrych w prébee nie przekracza liczby kwalifiku-
jacej my wg tabl. 2, a wynik ostatnio przeprowadzo-
nych badan peitnych jest pozytywny.

5.5. Zaswiadczenie o zgodnosci wyrobu z wymagania-
mi normy. Producent jest obowigzany do kazdej partii
szyn dolgczy¢ zaswiadczenie stwierdzajace zgodno$¢
wyrobu z wymaganiami normy.

1EC

INFORMACJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujgca norme — Zrzeszenic Producentéw
Sprz¢tu Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego ORTMED.

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

3. Normy zwigzane

PN-76/H-04623 Ochrona przed korozja. Pomiar grubosci powtok
metalowych i konwersyjnych metodami nieniszczgcymi

PN-75/H-84019 Stal weglowa konstrukcyjna wyzszej jakosci ogdlne-
go przeznaczenia. Gatunki

PN-73/H-84026 Stal automatowa. Prety, walcéwka i drut. Wymaga-
nia i badania

PN-76/H-84028 Stal weglowa do wyrobu walcowki na drut. Gatunki

PN-82/H-97005 Ochrona przed korozja. Elektrolityczne powloki
cynkowe

PN-77/M-02105 Tolerancje i pasowania. Pola tolerancji i ukiad pa-
sowant watkéw i otwordw o wymiarach 1 do 500 mm

PN-83/M-02113 Gwinty metryczne. Tolerancje
PN-78/M-02139 Odchytki wymiaréw nictolerowanych
PN-84/M-82054/01 Sruby, wkrety i nakrgtki. Stan powicrzchni
PN-82/M-82054/02 Sruby, wkrety i nakrgtki. Tolerancje
PN-82/M-82054/03 Sruby, wkrety i nakretki. Wihisnodcei mechanicz-
ne $rub i wkrgtow
PN-84/M-82061 Zakonczenia $rub i wkretdw z gwintem metrycz-
nym
PN-74/M-82063 Gwinty metryczne. Wymiary wyjs¢ 1 podeigé oraz
nadmiary dlugo$ci gwintow i glebokosci otworow
PN-85/M-86100 Lozyska toczne. Lozyska kulkowe
PN-83/N-03010 Statystycznt kontrola jako$ci. Losowy wybor jed-
nostek produktu do prébki
PN-79/N-03021 Statystvezna kontrola jakosci. Kontrola odbiorcza
wedlug oceny alternatywnej. Plany badania
4. Symbol wg SWW — 2885,
5. Autor projektu normy — Roman Nienaltowski — Warszawskic
Zaklady Sprzgtu Ortopedycznego, Warszawa.



