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NORMA BRANZOWA BN_87
ORTOPEDIA Protezy i aparaty 5993-54
! REE‘SZ'\ILI'CT;ACJA Szyny z zamkiem jednostronnym Zamiast
do skorzanej protezy uda BN-73/5993-04
Grupa katalogowa 1423
1. WSTEP Pozostate wymagania dotyczace czgdci gwintowanych

Przedmiotem normy sa szyny kompletne z zamkiem
jednostronnym stosowane do skoérzanych protez uda.

2. PODZIAL 1 OZNACZENIE

2.1. Odmiany. W zaleznosci od zastosowania, rozrdz-
nia si¢ dwie odmiany szyn z zamkiem jednostronnym
do skérzanej protezy uda:

— L — komplet lewy,

— P — komplet prawy.

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

SZYNY P BN-87/5993-54

3. WYMAGANIA

3.1. V\;ymiary

3.1.1. Gléwne wymiary w mm — wg rys. 1 i 2.

3.1.2. Odchylki wymiaréw nietolerowanych z uwzgl¢d-
nieniem katéw oraz wymiardw $cie¢ i promieni
zaokraglen krawedzi powinny byé zgodne z 14 klasa
doktadnosci wg PN-78/M-02139.

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

3.1.4. Gwinty powinny by¢ wykonane wg PN-83/
M-02113 w klasie $redniodokladnej. Gwinty wewngtrz-
ne powinny miec,tolerancje 6H, gwinty zewngtrzne —
6g. Wyjscia gwintéw — wg PN-74/M-82063, zakoncze-
nia — wg PN-84/M-82061.

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

3.2. Materiat — szyny — stal 45 wg PN-75/H-84019,
wkrety — AIOXN wg PN-73/H-84026, spr¢zyna —
D55 wg PN-76/H-84028, tozysko kulkowe — wg
PN-85/M-86100.

3.3. Wykonanie. Wiasciwy ksztalt szyn powinien by¢
osiggniety przez kucie i 7zlobkowanie. Krawegdzie do-
stgpne dla uzytkownika i1 konserwatora powinny byc
stepionc. Powicrzchnie powinny by¢ gladkic. bez wele-
bien, $ladow uderzen i zadzioréw. Dopuszcza si¢ za-
nieczyszczenia mechaniczne o $rednicy nic wigkszej niz
I mm, w liczbie 5 sztuk na calej powierzcehni clementu.
Zanieczyszezenia nic powinny skupiaé si¢ w jednym
miejscu. Powicrzchnie wspotpracujace powinny by¢ wy-
konane w klasie 7-11 wg PN-77/M-02105.

3.4. Wykonczenie. Elementy podlegajgce zabezpiecze-
niu antykorozyjnemu powinny mic¢ powtoke clektroli-
tyczna Fe/Zn Sbc lub Fe/Zn 8bc we PN-82/H-97005.

3.5. Montaz. Szyny powinny by¢ dostarczone w sta-
nie zmontowanym. Wkr¢t tyczycy szyny powinien Scisle
przylegaé i tworzy¢ jedng plaszezyzng 7z zewnetrzng
plaszczyzna szyny. Polaczenic powinno zapewnia¢ swo-
bodny ruch szyn.

3.6. Cechowanie. W micjscu wskazanym na rysunku
powinien by¢ umieszczony w sposdb trwaly 1 wyrazny
napis zawicrajgcy co najmnicj nastgpujgce dane:

a) znak lub nazwe producenta,

b) oznaczenie wg 2.2,

c) miesigc 1 dwie ostatnic cyiry roku produkcji.

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

(Dz. Norm. i Miar nr 3/1988, poz. 6)
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Rys. 1. Szyny z zamkiem jednostronnym do skérzanej protezy uda (komplet lewy)
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Ris. 2. Szyny 7 zamkiem jednostronmym do skorzanej protezy uda (komplet prawy)
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4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

4.1. Pakowanie

4.1.1. Opakowanie jednostkowe. Przed pakowanicm
szyny nalezy podzieli¢ na komplety. Kazdy komplet
nalezy wigza¢ migkkim drutem i owija¢ papierem pa-
kowym lub wkiada¢ do worka foliowego.

4.1.2. Opakowanie transportowe. Szyny opakowanc
wg 4.1.1 nalezy pakowa¢ w pudlo wykonane z tektury
falistej. Pudto powinno by¢ zabezpieczone przed samo-
czynnym otwarciem. Na gdrnej cz¢sci opakowania na-
lezy umieSci¢ w sposOb trwaly i wyrazny napis za-
wicrajagcy co najmniej nastgpujace dane:

a) znak lub nazw¢ producenta,
~b) oznaczenie wg 2.2,

‘¢) znak kontroli jakosci,

d) znak pakowacrza,

e) datg pakowania.

Dopuszcza si¢ inny sposéb pakowania uzgodniony
odbiorcg.

4.2. Przechowywanie. Szyny nalezy przechowywaé
w opakowaniach wg 4.1.2 w pomieszczeniach zamknig-
tych  w sposéb zabezpieczajacy przed wplywami
atmosferycznymi i substancjami o dziataniu agresyw-
nym.

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

5. BADANIA

5.1. Program badan

5.1.1. Badania pelne nalczy wykonywaé¢ w celu okre-
sowej kontroli produkcji co najmniej raz w roku oraz
kazdorazowo w przypadku wprowadzenia zmian kon-
strukcyjnych, technologicznych lub materialowych mo-
ggcych micé wpltyw na jako$¢ wyrobu. Do badan pel-
nych nalezy pobraé co najmniej 5 kompletdéw szyn jed-
nej odmiany z biczgcej produkeji zgodnie z 5.2,

5.1.2. Badania niepelne nalezy przeprowadza¢ w celu
kontroli biezacej produkcji oraz przy odbiorze.

5.1.3. Rodzaje badan — wg tabl. 1.
5.2. Kontrola jakosci

5.2.1. Skiad i liczno$¢ partii. Przed przystapieniem
do badan szyny nalezy podzieli¢ na oddzielne partie
skladajace si¢ z szyn tej samej odmiany.

Liczno$¢ partii nic powinna przekracza¢ 500 sztuk.

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

5.2.3. Poziom kontorli — Il ogdéiny wg PN-79/
N-03021 tabl. 1.

5.2.4. Wadliwos$¢ dopuszczalna w; — maksimum 1%.

5.2.5. Wybér i stosowanie planéw badania. Plany ba-
dania dla kontroli normalnej, obostrzonej i ulgowej —
wyg tabl. 2. Warunki przej$cia z jednego rodzaju kon-
troli na imny — wg PN-79/N-03021.

Tablica 1
adani Wymagani Opis badan
i Nizia badami Badania ymagania pis badan
. W& wg
peine nicpeine
1 Ogledziny zewngtrzne + + 3.3; 35: 3.6 5.3.1
2 Sprawdzenie wymiarow * + 3.1 5.3.2
3 Sprawdzenie materiatu + + 3.2 5.3.3
4 Sprawdzenie powtok & - 34 5.34
Znak + oznacza badanie, ktére nalezy przeprowadzac.
Znak - oznacza badante., ktérego nie nalezy przeprowadzad.
Tablica 2
X » " Kontrola normalna Kontrola obostrzona Kontrola ulgowa
Liczno$¢ partii
N liczno$é probki 1 mlw ma licznos¢ prdbki [ my | n liczno$¢ probki I m I m;
sztuk
do 25 5 ] 1 5 0 | 2 0 1
26 = 50 8 0 I 8 0 1 3 0 1
51 = 90 13 0 1 13 0 1 5 0 1
91 + 150 20 0 I 20 0 1 8 0 1
151 + 280 32 | 2 32 1 2 13 0 2
281 = 500 50 ! 2 50 l 2 20 0 2
mi — liczba kwalifikujaca.
m; — liczba dyskwalifikujgca. -
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5.3. Opis badan

5.3.1. Ogledziny zewngtrzne nalezy przeprowadzad
gotym okiem przy os$wictleniu od 80 do 160 Ix.

5.3.2. Sprawdzenie wymiaréw nalezy przeprowadzac
uniwersalnymi przyrzgdami pomiarowymi i szablonami
zapewniajacymi dokladno$¢ pomiaru.

5.3.3. Sprawdzenie materialu nalezy przeprowadzad
na podstawie atestdw lub zaswiadczen materiatlowych.

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

5.4. Ocena wynikow badan

5.4.1. Szyna niedobra. Badang szyn¢ nalezy uznaé
za niedobrg, jezeli nic przejdzic z wynikiem dodatnim

K O N

chociazby przez jedno z badan podanych w tabl. 1
Ip. 1 + 4, w przypadku badan peinych lub Ip. 1 + 3,
w przypadku badan niepetnych.

5.4.2. Ocena partii. Badang parti¢ szyn nalezy uznac
za zgodna z wymaganiami normy. jezeli liczba szyn
nicdobrych w préobee nie przekracza liczby kwalifiku-
jace) my wg tabl. 2, a wynik ostatnio przeprowadzo-
nych badan pelnych jest pozytywny.

5.5. Zaswiadczenie o zgodnoSci wyrobu z wymagania-
mi normy. Producent jest obowigzany do kazdej partii
szyn dotgczyé zaswiadczenie stwicrdzajace zgodnosé
wyrobu z wymaganiami normy.

1 EC

INFORMACJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujgca norme¢ — Zrzeszenic Producentow
Sprzgtu Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego ORTMED,
2. Istotne zmiany w stosunku do BN-73/5993-54
a) uwzgledniono 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 1 konwersyjnych metodami nieniszezacymi
PN-75/H-84019 Stal wgelowa konstrukcyjna wyzszej jakosci ogdl-
nego przeznaczenia. Gatunki
PN-73/H-84026 Stal automatowa. Prety, walcowka 1 drut. Wyma-
gania 1 badania
PN-76/H-84028 Stal wgelowa do wyrobu walcowki na drut. Gatunki
PN-82/H-97005 Ochrona przed korozjg. Elektrolityczne powtoki
cynkowe
PN-77/M-02105 Tolerancje i pasowania. Pola tolerancii i uktadu pa-
sowan watkow i otwordw o wymiarach I do 500 mm

PN-83/M-02113 Gwinty mectryczne. Tolerancje
PN-78/M-02139 Odchytki wymiaréw nictolerowanych
PN-84/M-82054/01 Sruby, wkrgty i nakretki. Stan powicrzchni
PN-82/M-82054/02 Sruby, wkrety i nakretki. Tolerancje
PN-82/M-82054/03 Sruby, wkrety i nakretki. Wiasnosci mechanicz-
ne Srub i wkretow
PN-84/M-82061 Zakonfczenia Srub 1 wkrgtow /7 swintem metrycznym
PN-74/M-82063 Gwinty metryezne. Wymiary wyjdé i podeigé oraz
nadmiary diugoser gwintow i gighokosct otworow
PN-85/M-86100 Lozyska toczne. Lozyska kulkowe
PN-83/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci. Losowy wybor jed-
nostek produktu do probki
PN-79/N-0302]1 Statystyczna kontrola jako$ci. Kontrola odbiorcza
wedtug oceny alternatywnej. Plany badania
4. Symbol wg SWW — 2885.
S. Autor projektu normy — Roman Nicnattowski — Warszawskie
Zaklady Sprzgtu Ortopedycznego, Warszawa.



