UKD 617.3:615.477:685.38

NORMA BRANZOWA BN"84
ORTOPEDIA Protezy i aparaty 5993-67
| REHABILITACJA -
LECZNICZA Aparat do korekcji
kolana koslawego
Grupa katalogowa 1423
1. WSTEP 2.2 Przykiad oznaczenia

a) aparatu do korekcji kolana ko§lawego, o dlugosci

Przedmiotem normy jest aparat do korekcji, stosowa- L = 450 mm:
ny przy leczeniu koslawosci kolan u dzieci. APARAT DO KOREKCJI KOLANA KOSLAWEGO |
BN-84/5993-67
b) aparatu do korekcji kolana koslawego, o dlugosci

2. PODZIAL I OZNACZENIE - .
L = 500 mm:
2.1. Wielkosci. W zaleznos$ci od dtugosci aparatu, AFHEET BY KOEERCIL EOLARE, ESTWEGS 2
fo 5 ; 5 3 BN-84/5993-67
rozréznia sig trzy wielkosci:
1 — aparat o dlugosci L = 450 mm, 3. WYMAGANIA
2 — aparat o dlugosci L = 500 mm,
3 — aparat o dlugo$ci L = 560 mm. 3.1. Giéwne wymiary w mm — wg rysunku i tabl. 1.

Zgtoszona przez Zrzeszenie Producentéw Sprzetu Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego ORTMED
Ustanowiona przez Dyrektora Centrainego Osrodka Techniki Medycznej dnia 10 grudnia 1984 r.
jako norma obowigzujaca od dnia 1 pazdziernika 1985 r.

(Dz. Norm. i Miar nr 4/1985 poz. 8)
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Tablica 1 Tablica 3
Wielko$¢ L L, L Ls Ls Lp. Wiasciwosé Wartosc¢
I 450 360 260 160 I Wytrzymato$é na rozerwanic MN, %. mini-
. it
) 5 3 < ‘ mum
i i ? & 180 2 [  WydliuZenie wzglgdne przy corwaniu MN, %.
3 560 460 30 200 minimum 70
3 Wydtuzenie trwate po zerwania, % migitnum - Ik
g . 4 Wspolezynnik starzenia wg Geera w tempe-
3.2. Materiat — wg tabl. 2. raturze 70°C w ciggu 144 h
SCr. %. nunimum 80
Tablica 2 SCy, %. minimum J! 0
Numer
- S Nozwa ozedei Liesta Materil we 3.4. Wiasciwosci metalpleksu — wg tabl. 4.
na ry- ! sztuk -
sunku | Tablica 4
! T Czgs¢ gbrna I ——_— Lp. Wiasciwosé Warto$é
2 ! Cz¢$¢ dolna 1 | Twardo$¢ wg Brinella. kN/mm?, minimum 16
3 i Toiejks \ whret PAG we 2 Ildneiir:i«:;inv:g Charpy’ego bez karbu, kN/cm?. i
PN-80/H-93667/00 P 3 Temperatura migknienia wg Vicata, minimum 98°C
4 Pelota pneumatyczna 1 lateks 4 Przezroczystosé¢ dla $wiatta widocznego. Y% 90
13 Gruszka gumowa 1 BN-70/6614-11
{ 6 Wkret M5 2 PN-74/M-82209 3.5. Wykonanie ,
w e . . Czebd wd
7 Wyscidtka peloty : skora rekawiczkowa | 3.5.1. Elementy z tworz;w ’I.tuc.znych Czgs€ gbrna
r wg BN-80/7724-01 i dolna aparatu powinna by¢ formowana na gorgco
r 8 Wysciotka podeszwy i - . . 8 E = ) 3
i w temperaturzc migknigcia tworzywa.

Dopuszcza si¢ stosowanie innych materiatow spetniajgcych
wymagania normy.

3.3. Wiasciwosci lateksu — wg tabl. 3.

3.5.2. Klejenie. Pelot¢ pneumatyczng z czgscig gorna
aparatu nalezy laczy¢ klejem Pronikol OBT-III wg
BN-74/6033-01. Wytrzymato$¢ spoiny powinna wynosi¢
minimum [50 N/cm?®. Powierzchnie elementéw tyczo-




BN-84,39953-67 3

nych powinny do siebie $cisle przylegac. Nie dopuszcza
si¢ fald, miejsc nie doklejonych i przesunie¢ powierzch-
ni klejonych.

3.5.3. Otwory. W poszczegdlnych zespolach i czgs$-
ciach aparatu do korekcji powinny by¢ wykonane
otwory prostopadle do osi z tolerancja, Srednicy
40,1 mm. )

3.5.4. Nitowanie. Paski samospinajace, cze$ci gbrne
i dolne aparatu nalezy taczy¢ nitami zaciskowymi. Nity
powinny by¢ zaci$nigte, tak aby nozka zostata speczo-
na w gléwce, tworzac ksztalt grzybkowy.

Dopuszcza si¢ faldy na noézce spodniej powstale na
skutek tltoczenia.

3.5.5. Gwinty powinny by¢ wykonane wg PN-83/
M-02113 w klasie $redniodokitadnej. Gwinty wewngtrz-
ne w-polu tolerancji 6H, gwinty zéwngtrzne w polu
tolerancji 6g. Wyjscie gwintéw wg PN-74/M-82063, za-
konczenie wg PN-73/M-82061. Pozostale wymagania
dotyczgce czgéci gwintowanych — wg PN-70/M-82054.

3.6. Montaz. Aparaty do korekcji powinny by¢ do-
starczane w stanie zmontowanym. Cz¢$¢ gérng aparatu
nalezy trwale taczyé z pelotg pneumatyczng klejem
syntetycznym. Pofgczenia nitowane i skrgcane nie 'po—
winny wykazywaé luzéw. Zawdr w pelocie pneuma-
tycznej powinien gwarantowad utrzymanie wymagane-
go ci$nienia. i

3.7. Szczelnosé peloty bowinna gwarantowaé utrzy-
manie ci$nienia 655 Pa.

3.8. Wykonczenie. Poszczegodlne elementy aparatu nie
powinny mie¢ skaleczen, plam, zabrudzen oraz uszko-
dzen mechanicznych 1 innych wad obnizajacych jakosé
aparatu. :

3.9%. Cechowanie. Na metce nalezy umiesci¢ w spo-
séb trwaly i wyrazny co najmnicj nast¢pujace dane:

a) znak lub nazwe¢ producenta,

b) oznaczenie wg 2.2,

¢) miesigc i ostatnic dwie cyfry roku produkgji.

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
[ TRANSPORT

4.1. Pakowanie
4.1.1. Pakowanie jednostkowe. Aparat korekcyjny na-
lezy pakowaé do torby i zabezpieczaé przed otwarciem.

4.1.2. Pakowanie transportowe. Aparaty korekcyjne
opakowane wg 4.1.1 nalezy wkiadac po 5 sztuk do pu-
detek tekturowych 1 zabezpieczaé¢ przed otwarciem.
Aparaty przeznaczone do transportu powinny by¢ tak
zabezpieczone, aby podczas transportu nie ulegly
uszkodzeniu mechanicznemu.

Na zewnetrznej stronic opakowania nalezy umiescié
w sposOb trwaly 1 wyrazny co najmniej nastgpujace
dane:

a) znak lub nazwe producenta,

b) oznaczenie wg 2.2,

¢) liczbg sztuk,

d) dat¢ pakowania,

¢) znak pakowacza,

) znak kontroli jakosci.

Dopuszcza si¢ inny sposob pakowania uzgodniony
pomigdzy producentem i odbiorcg.

4.2. Przechowywanie. Aparaty korekcyjne nalezy
przechowywaé w opakowaniu wg 4.1.1 lub 4.1.2 w po-
mieszczeniu zamknigtym, suchym, wolnym od oparéw
chemicznych, w temperaturze od 0°C do 25°C, przy
wilgotnos$ci wzglednej 65%, w odleglo$ci co najmniej
I m od czynnych urzadzen grzejnych.

4.3. Transport. Aparaty korekcyjne opakowane wg
4.1.2 nalezy przewozi¢ krytymi $rodkami transporto-
wymi w taki sposob, aby nie uleglto uszkodzeniu me-
chanicznemu opakowanie i wyréb.

5. BADANIA

5.1. ‘Program badan

5.1.1. Badania pelne nalezy przeprowadzi¢ w celu
okresowej kontroli produkeji co najmniej raz w roku
oraz przy zmianach konstrukcyjnych, technologicznych
lub materialowych.

5.1.2. Badanie niepelne nalezy przeprowadzi¢ w celu
biczgcej kontroli oraz przy odbiorze.

5.1.3. Zakres badan — wg tabl. 5.

5.2. Kontrola jakosci )

5.2.1. Sposéb pobierania probek — wg' PN-83/
N-03010 metoda losowa na slepo.

5.2.2. Poziom kontroli — II ogdélny wg PN-79/
N-03021 tabl. 1.

5.2.3. Wadliwos$¢ dopuszczalna — w, maksimum 1,0%.

Tablica §
Lp. Rodzaj badan akies baduh Wi Opis badan
- peine nicpeine we
1 Ogledziny zewngtrzne + + 15.2. 353, 354, 53.1
’ 3.6, 38, 391 4.1

2 Sprawdzenic wymiarow + 3.1 5.3.2
3 Sprawdzenie materiatu + + 32 533
4 Sprawdzenic wiasciwosci lateksu + ~ . 33 534
5 Sprawdzenie wlasciwosci metalpleksu + - 34 53.5
6 Sprawdzenie sklejenia + - 3.5.2 5.3.6
7 Sprawdzenie szczelnosci peloty + 3.7 537

Znak + oznacza, ze badania nalezy przeprowadzic.

Znak - ovnacza, ze badania nie nalezy przeprowadzad.
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5.2.4. Wybér i stosowanie planéw badan. Plany bada-
nia dla kontroli normalnej, obostrzonej i ulgowe] wg
tabl. 6.

Warunki przejécia z jednego-rodzaju kontroli na inny
wg PN-79/N-03021.

5.3. Opis badan

5.3.1. Ogledziny zewnetrzne nalezy przeprowadzi¢
golym okiem.

5.3.2. Sprawdzenie wymiaréw nalezy przeprowaazi¢
uniwersalnymi przyrzadami pomiarowymi zapewniajg-
cymi dokladno$¢ pomiaru.

5.3.3. Sprawdzenie materiatu nalezy przeprowadzi¢
‘na podstawie atestu lub zaswiadczen materialowych.

5.3.4. Sprawdzenie wilasciwosci lateksu nalezy prze-
prowadzi¢ na podstawie atestu. §

5.3.5. Sprawdzenie witasciwosci metalpleksu nalezy
przeprowadzi¢ na podstawie atestu.

5.3.6. Sprawdzenie sklejenia nalezy przeprowadzi¢ za

pomocg dynamometru po uptywie 24 h od sklejenia. -

5.3.7. Sprawdzenie szczelnosci peloty nalezy przepro-
wadzi¢ za pomocg manometru.

5.4. Ocena wynikow badan

5.4.1. Aparat niedobry. Badany aparat nalezy uznaé
za niedobry, jezeli nie przejdzie z wynikiem dodatnim
chociazby przez jedno z badan wymienionych w tabl. 5
kol. 2.

5.4.2. Wynik badan pelnych nalezy uznaé za dodatni,
jezeli wszystkie badania aparatow wg tabl. 5 kol. 3
przejdg z wynikiem dodatnim. -

5.4.3. Ocena partii. Badang parti¢ aparatow do ko-
rekcji nalezy uzna¢ za zgodng z wymaganiami normy,
jezeli liczba sztuk niedobrych w prdbce jest mniejsza
od liczby dyskwalifikacyjnej m; podanej w tabl. 6,
a wyniki ostatnich badan petnych daty wynik dodatni.

5.5. Zaswiadczenie o wynikach badain. Producent jest
obowigzany przedstawi¢ zadwiadczenie zamawiajgcemu
stwierdzajgce zgodno$¢é partii aparatow korekcyjnych
7 wymaganiami normy.

Tablica 6
Licznos$¢ partii sztuk Kontrola normaina Kontrola obostrzona Kontrola ulgowa

N
n mi ma n m m; n mi mz
do 90 13 0 1 i3 0 1 S 0 |
91 + 150 20 0 1 20 0 1 8 0 1
151 + 280 32 0 | 52 0 i 13 0 . |
| 281 + 500 50 | 2 50 | 2 | 20 l 1 i 2

K ONIEC
INFORMACJE DODATKOWE
1. Instytucja 9pracowujaca norm¢ -— Zjednoczenie Przemystu  PN-74/M-82209 Wkrety ze tbem stozkowym z gwintem na catej dhu-
gosci

Ortopedycznego.

2. Normy zwigzane

PN-80/H-93667/00 Aluminium i stopy aluminium. Prgty. Ogdlne
wymagania i badania )

PN-83/M-02113 Gwinty metryczne. Tolerancje

PN-70/M-82054 Sruby, wkrety i nakretki stalowe ogélnego przezna-
czenia. Ogélne wymagania i badania

PN-73/M-82061 Zakonczenie $rub i wkretéw z gwintem metrycznym

PN-74/M-82063 Gwinty metryczne. Wymiary wyj$¢ i podcigé oraz
nadmiary diugosci gwintéw i glebokosci otwordw

PN-83/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci. Losowy wybor jed-
nostek produktu do probki
PN-79/N-03021 Statystyczna kontrola jakosci. Kontrola odbioru we-
dtug oceny alternatywnej. Plany badania
BN-74/6033-01 Kleje kauczukowe. Pronikot OBT-III
BN-70/6614-11 Gruszki gumowe
BN-80/7724-01 Skory odziezowe i rekawiczkowe
3. Symbol wg SWW — 2885,
4. Autor projektu normy — Jozef Glomb — Katowickie Zaktady
Sprzgdu Ortopedycznego, Katowice.




