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NORMA BRANZOWA BN85
L4
ORTOPEDIA Protezy i aparaty 5993-68
| REHABILITACJA . .
LECZNICZA Mechanizmy rgk czynnie
otwierane
Grupa kataiogowa 1423
1. WSTEP 2, 1,2, Wielkoéci, Rozréznia sie trzy wielkoéci mecha-
Pr:zedmiotem normy sa mechanizmy czynnie otwierane nizméw rak czynnie otwieranych - wg tabl, 11 rys, 1,
stosowane w protezach rak, 2,2, Przyktad oznaczania mechanizmu reki czynnie otwie-
rane, odmiany P, wielkosci 1:
2, PODZIAL | OZNACZENIE MECHANIZM R%Kl CZYNNIE OTWIERANEJ P-1
2, 1, Podzial BN-85/5923-68
2, 1, !, Odmiany. Rozrdéznia si¢ dwie odmiany mechani- 3, WYMAGANIA
smow rak czynnie otwieranyci:
3, 1, Gidwne wymiary - wg rys, 1 i tab!, 1,
L.~ lewa,
P oaand, 3,2, Materiat - wg rys. 1 tabl, 2.
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Zgtoszona przez Zrzeszenie Producentow Sprzetu Ortopedyczno-Rehabiiitacyjnego ORTMED
Ustanowiona przez Dyrektora Cen:rainego Osrodka Techniki Medycznej dnia 18 lutego 1985 r.
.ako norma obowiazujgca od dnia 1 wrzesnia 1985 r.
iDz. Norm. | Miar nr 7/1985 poz. 12)
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Tablica 1

1)
D H i,
Wielkoéé
mm
40 108 60
44 120 70
48 125 80
1) Maksymalne rozwarcie palcdw,

Odchytki wymiardw nietolerowanych powinny byé

zgodne

z 14 klasa doktadnoéci wykonania - wg PN-78/M-02139,

Tablica 2

T
P . Liczba )
i czesci Nazwa czeéci Materiait
t = sztuk
na rys.
1 Korpus mechani- 1 blacha ze stopu
zmu Qluminium w gat,
PABN wg
2 Ostona mechanizmu 1 PN-75/H-92741
3 Ptytka podstawy 1 pret ze stopu alumi-
nium w gat, PA6 wg
PN-80/H-93667/05
4 O$ mechanizmu 1 pret stalowy gat. 35
wg PN-75/H-93210
5 Obudowa sprezyny 1 piyta NO | wg
BN-75/6368-01
6 Palec wskazujgcy 1 blacha ze stopu
aluminium w gat. PA6
7 Palec érodkowy 1 wg PN-75/H-92741
8 Tulejka rozporowa 1 pret ze stopu alu-
min‘um w gat, PA6
wg PN-80/
H-93667/05
9 0% ciegna 1 Pret mosiezny
MO58 wg PN-82/
10 Tulejka dystanso- H-93620/02
wa 1
11 Dzwignia tacznik 1
12 Tulejka osi czionu 1 pret stalowy w gat.
35 wg PN_75/
H-84019
13 Kciuk 1 biacha ze stopu
R aluminium w gat.
PA6 wg PN-75/
H-92741
14 Kotek tacznika 1 pret stalowy w gat.
35 wg PN-75/
i5 Dzwignia 1 H-84019
16 Tulejka rozporo~ 1 pret ze stopy atu-~
wa minium PAB6 wg
PN-80/H-93667/05
17 Koiek dZwigni 1 pret stalowy w gat,
35 wg PN-75/
H-84019
18 Wkret M 3,5 x 25 1 wg PN-74/M-82231
19 Nakretka M 3,5 1 wg PN-75/M_82144

3, 3, Wykonanie

3,3, 1, Gwinty powinny byé wykonane - wg PN-83M-02113
w klasie sredniodoktadnej, Gwinty wewnetrzne powinny
mie¢ tolerancje 6H, gwinty zewnetrzne w polu tolerancji
6g9. Wyjscie gwintow - wg PN-74/M-82063, -zakoficzenie -
wg PN-73/M-82061, V

Pozostate wymagania dotyczace czgéci gwintowanych wg
PN-84/M-82054/01, PN-82/M-82054/02, PN-82/M-82054/03

i PN-82/M-82054/09,

3. 3, 2, Powierzchnie

3.3, 2,1, Powierzchnie wspétpracujace powinny byé wy-"

konane w klasie doktadnoéci 5 = 7 wg PN-77/M-02105,

3,3, 2 2, Powierzchnie niewspdtpracujace powinny byé

gtadkie, bez wgigbier,, Sladéw uderzen, zadziordéw, roz-

warstwien materiatu i wykruszen,

3, 3.3, Elementy z tworzyw sztucznych nie powinny mieé

pecherzy, nadlewdw, wykruszeh materiatu, niedolewdw
i peknigé.

Dopuszcza sie zanieczyszczenia mechaniczne o érednicy
do 0,5 mm, w liczbie 5 sztuk na catej powier zchni korpusu,

Zanieczyszczenia nie powinny skupiaé sie w jednym miejs—

cu,

3. 3. 4, Korpus nie powinien mie¢ $laddéw uderzen, pek-
nigé, rozwarstwieh materiatu, wykruszen, zadziordw iéla-

déw korozji,

3. 3.5 Montaz, Mechanizmy rgk powinny byé dostarczone
w stanie zmontowanym, Osie palcéw powinny byé wzajemnie
réwnolegte i prostopadie do powierzchni korpusu, Dzwignie
powinny by¢é ustawione w ptaszczyznach réwnolegtych do
ptaszczyzny korpusu., Sifa rozwarcia palcédw powinna wy-
nosié dla wielkosci:

1 - 35N,

2 - 45N,

3 - 45 N,

Blokada mechanizmu reki powinna zabezpieczad przed

otwarciem pod dziataniem sity 50 N,

3, 4, Wykonczenie

3,4, 1, Krawedzie poszczegdlnych elementéw mechanizmu

powinny by¢ stepione,

3. 4,2, Powtoki ochronne, t by wkretéw mocujacych po-

winny mied zabezpieczenie antykorozyjne powtoka elektro-
lityczna Fe/Ni10bCr r dla fekkich warunkéw pracy - wg

PN-83/H-97006,

3. 5. _Cechowanie, W miejscu wskazanym na rysunku, po-~
winna by¢ umieszczona w sposdb trwaty i wyrazny metka,
zawierajaca co najmniej nastgpujace dane:

a) znak lub nazwe producenta,

b) oznaczenie wg 2, 2 bez ¢y i1, stownej,

c) miesiac i ostatnie dwic cyfry roku produkcji,
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4, PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE, TRANSPORT cd, tabl. 3
Zakres badan
4, 1. Pakowanie . i
- Mma- Opis
Lp. Reodzaje badai nie— Wyl' ! P .
o ] i peltne gania badan
4, 1, 1. Pakowanie jednostkowe. Mechanizm reki nalezy pefne
pakowaé w torbg z tworzywa sztucznego i zabezpieczad N .
2 | Sprawdzenie wymia- + + 3.1 5.3.2
rzed otwarciem, 5
P row 3.3.2.1
4,1, 2, Pakowanie zbiorcze, Mechanizmy rak opakowane 3.3.5
wg 4, 1, 1 powinny by¢ uktadane po 20 sztuk do pudetek tek-
bbY P 3 | Sprawdzenie materia-| + + 3.2 5. 3.3
turowych, Pudetka powinny byé zabezpieczone przed otwar— tu

ciem,

4,1, 3, Pakowanie transportowe, Opakowania wg 4,1.2

nalezy formowad w paczki, owijaé papierem pakowym iwia-
za¢ sznurkiem lub migkkim drutem,

W paczce nie powinno byé wiecej niz 4 opakowania zbior-
cze, Paczka powinna byé zabezpieczona przed uszkodze-
niem mechanicznym,

Dopuszcza sie inny sposéb pakowania, uzgodniony pomie-

dzy odbiorcg i producentem,

4, 2, Przechowywanie, Mechanizmy rgk naiezy przecho-

wywnaé w opakowaniu wg 4, 1, 2 w pomieszczeniach zamknie-

tych, suchvch, wainven od oparow chemicznych, w tempe-
o c - P .

raturze 0 C = 25 C, przy wilgotnosci wzgledne] 65%. Opa-

kowanie powinno byé oddalone co najmniej 1 m od czynnych

urzadzen grzejnych,

4,3, Transport, Mechanizmy rak nalezy przewozi¢ kry-
tymi érodkami transportowymi, zabezpieczajac przed wil-

gocia, oparami chemicznymi i uszkodzeniem mechanicznym,

5, BADANIA

5 1, Program badah

5, 1. 1, Badania peine nalezy przeprowadzad w celu okre-

wovve i kontroli przynajmnie] raz w roku oraz przy zmianach

konstrukcy jnych, technologicznych i materiatowych,

5, 1, 2, Badania niepetne nalezy przeprowadzaé w cely
biezace; kontroli produkcji oraz przy odbiorze,
5. 1,3, Zakres badan - wg tabl, 3,
Tablica 3
.
Rodraie badaf Zakres badan A Opis
Lp. odzale badan nie- | gania badan
peine
peine
1 |Ogtledziny zewngtrzne| + + 3 3.1 5. 3.1
3.3.2.2
3.3.3
3.3.4
3.3.5
3. 4
3.5
4,1

4 | Sprawdzenie biokady + - 3.3.5 5. 3.4

5 | Sprawdzenie sity rozd + = 3.3.5 5. 3.5
warcia palcéw

6 | Sprawdzenie powiok + - 3,42 5.3.6
ochronnych

Znak + oznacza badanie, ktére nalezy przeprowadzic,

Znak - oznacza badanie, ktérego nie nalezy przeprowa-
dzad.

5, 2, Kontrola jakoéci

5.2, 1, Sktad i licznoéé partii, Przed przystgpieniem do

badar, mechanizmy rak nalezy podzieli¢ na oddzieine partie
sktadajace sie z wyrobéw jednej wielkod ci, Licznosc partii

nie powinna przekraczaé 200 sztuk,

5,2,2, Sposdéb pobierania prébek or .23 /N-03010

metoda losowa na Slepo,

5,2,3. Poziom kontroli — 1! ogoirn wg PN- 72 /N-0302

tabi, 1.

5,2, 4, Wadliwo$é dopuszczaina - 1,0%.

5,2.5 Wybdr i stosowanie plandw badania, Plany bada-

nia dla kontroli normalnej, obostrzonej : ulgowej - wg
tabl. 4,
Warunki przejécia z jednege rodzaju kontroli na inny -

wg PN-79/N-03021,

Tablica 4

! —_
N .. .. Kontrola Kontrola Kontrola
L icznos< partii
narmalna obostrzona ulgowa
sztuk
N n|mgm,|nm myy nopmm,
do 90 13| 0 1 20 )0 1 510 1
91 =+ 150 13 0] 1 20 a} 1 5 o] i-
151 = 200 | 50 1 2 |80 1 2 (20} 0 2
s

5, 3, Opis badan

5, 3.1, Ogledziny zewnetrzne naiezy przeprowadzaé io-

tym okiem,

5,3, 2, Sprawdzenie w‘;niaréw nalezy przeprowadzadé

uniwersalnymi przyrzadami pomiarowymi zapewniajacymi

doktadnos¢ pomiaru,

5, 3, 3. Sprawdzenie materiatu nalezy przepenwadzac wa
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tabl., 2 na podstawie atestéw lub zadwiadczei mater ato—
wych,

5 3, 4, Sprawdzenie blokady naiezy przeprowadzal przy-

kladajac do koricow kciuka i cztonu dwupaicowego sity prze-
ciwnie skierowane o wrartosci 50 N, Mechanizm powinien

pozostaé w stanie zamknietym,

5,3, 5, Sprawdzenie sity rozwarcia palcow nalezy prze-

prowadzaé przyktadajac sitg do linki wg rys, 2,

-
5.3, 6, Sprawdzanie powiok ochronnych nalezy przepro-

wadzi¢ metoda magnetyczna wg PN-76/H-04623,

5, 4, Ocena wynikdéw badan

5,4, 1. Mechanizmy rak niedobre, Badane mochanizmy

rak nalezy uznac za niedobre, jezeli chociazby jedno 7 ba-

dahh wymienionych w tabi. 3 kel, 2 dalo wynik ujemny,

5.4, 2, Ocena partii, Partie mechanizméw rak nalezy

uznadé za zgodna z wymogami normy, jezeli liczba sztuk nie-
dobrych w prébce jesi mniejsza od iiczby dyskwalifikujace]j

mz wg tabl, 4,

5,5, Zaswiadczenie o wynikach badan, Producent jest

obowiazany przedstawi¢ zamawiajagcemu zaswiadczenie

stwierdzajace zgodnosc partii mechanizméw rak czyhnie
otwieranych z wymogami normy, Rys, 2
KONIEC
INFORMACJE DODATKOWE
1, Instytugja opracowujaca norme - Zrzeszenie Produ- PN-84/M-82054,0 . Sruby, wkrety i nakretki, Stan po-
centéw Sprzetu Ortopedyczno-Rehabilitacy jnego. wierzchni
PN-82/M-82054/02 Sruby, wkrety i nakretki. Tolerancje
2, Normy zwiazane PN~82/M-82054/03 Srucy, whrety | nakretki,  Wiasnosci
PN-76/H—04623 Cchrona przaea korozja, Pomiur grubosci e ——
nowtok metalowych i konwersy jny ch metodami nieni- pN_82/M—82054/09 éruby, wkrety i nakretki, Wtasnosci

szczgeymi

PN-75/H-84019 Stal weglowa konstrukcyjna wyzsze) ja-
ko4ci ogdlnego przeznaczenia, Gatunki

PN-?S/H—92741 Aluminium i stopy aluminium, Blachy wal-
cowane na zimné

PN-75/H-93210 Prety i druty staiowe ciagnione, Wymiary
i rodzaje powierzchni

PN-SZ/H—93620/02 Miedz i stopy miedzi, Prety ciagnione
okragte, Wymiary

PN-50/H-93667/05 Aluminium i stopy aluminiun, Prety
ciagnione okragte, Wymiary

PN-BS/H-Q?OOG Ochrona przed korozja. Elektrolityczne
powfoki niklowe, niklowo-chromowe i miedziowo-niklo-
wo-chromowe na stali

PN-77/M-02105 Tolerancje i pasowaniz, Pola iolerancji
i uktad pasowan watkdéw i otwordéw o wymiarach 1 do
500 mm

™ri-83/M-02113 Gv'inty metryczne, Tolerancje

PIN- 78_,/M-02139 Odchytki wymiardéw nietolerowanych

mechaniczne nakretek

F’N—73/M—8206f Zakoniczenie érub i wkretédw z  gwintem
metrycznym
PN-74/M-82063 Gwinty metryczne, Wymiary wyjs¢ i pod-

cigé oraz nadmiary diugosci gwintéw i gigbokosci otwo-
réw

PN-75/M-82144 Nakretki szedciokatne

PN—74/M—8223I Wkre:. ze tbem walcowym jlaskin 2 gwin-
tem na catej dtusosci

FiN-83/N-03010 Statystyczna kontirola jakoéci, Losowy wy-
bor jednostek produktu de probki

PN-79/N-03021 Statystyczna kontrola jakosci, Kontrola

odbiorcza wg oceny alternatywnej, Piany badania

BN-75/6368-01 Polimetakrylan metviu, Ptyty NO

3, Symbol wg SWW - 2885-910,

Autorzy projektu noru.  inz. Gwsde zey Kayser, mgr

4,

inz, Antoni SiAski - Zakfauw ~zetu Optopedy cznego Aka

demii Medycznej, Poznan,



