UKD 615.477.21:617.3

NORMA BRANZOWA BN_87
ORTOPEDIA Protezy i aparaty 5995-53
I REHABILITACJA Rece bierne z przegubem
nadgarstkowym
Grupa katalogowa 1423
1. WSTEP Tablica 1
Szerokos¢ Szerokos¢ Dtugosé
Przedmiotem normy s3a rece bierne z przegubem nad- $rédrecza nadgarstka reki
garstkowym do protez konczyn gérnych. Wielkos¢ a b . /
mm
2. PODZIAL I OZNACZENIE : 2 ’ !
17 67 52 119
2.1. Podziat 18 72 52 124
19 98 52 130
2.1.1. Typy. W zalezno$ci od zastosowanego prze- 3? 2(‘) ;z ;:g
gubu nadgarstkowego rozréznia sie trzy typy rak: ;2 9] 55 153
— A — r¢ka z przegubem do protezy biernej, 2 96 53 156
— B — rg¢ka z przegubem do protezy bierno-czyn- ! — odlegtos¢ od nadgarstka do konca kciuka.

nej,
— C — r¢ka z przegubem do protezy czynnej.

2.1.2. Odmiany. W zaleznoéci od przeznaczenia roz-
réznia si¢ dwie odmiany rak:

— P — prawag,
— L — lews.

2.1.3. Wielkosci. W zaleznos$ci od wymiaréw wyrdz-
nia sig¢ siedem wielkosci rgk wg rysunku i tabl. 1,

2.2. Przyklad oznaczania
a) reki biernej z przegubem nadgarstkowym typu A,
odmiany P, wielkosci 21:
REKA BIERNA Z PRZEGUBEM NADGARSTKOWYM
. A-P-21-BN-87/5995-53
b) reki biernej z przegubem nadgarstkowym typu C,
odmiany L, wielkosSci 17:
REKA BIERNA Z PRZEGUBEM NADGARSTKOWYM
C-L-17-BN-87/5995-53

3. WYMAGANIA
3.1. Gtéwne wymiary w mm wg rysunku i tabl. I.

Zgtoszona przez Zrzeszenie Producentéw Sprzetu Ortopedycznego i Rehabilitacyjnego ORTMED
Ustanowiona przez Dyrektora Centralnego Os$rodka Techniki Medycznej dnia 17 kwietnia 1987 r.
jako norma obowigzujaca od dnia 1 pazdziernika 1987 r.

(Dz. Norm. i Miar nr 8/1987, poz. 22)

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJNE ,ALFA" 1987.

Druk. Wyd. Norm. W-wa. Ark. wyd. 0,55 Nakt. 700 + 40 Zam. 1375/87

Cena zt 18,00
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3.2. Materiat — wg rysunku i tabl. 2. Wilgotno$¢ drewna nie powinna byé wigksza
Tablica 2 mE 2%,
Dopuszczalne wady drewna — wg tabl. 3.
Numer
czgséci na Nazwa czgsci Materiat Tablica 3
rysunky Charakterystyka wady Woste powanie
! odlew reki poliuretan wg PN-79/D-01012 yRigpowa:
2 wzmocnienie palcow pret okragty C1 3,0 hil3 - .
35N wg PN-80/H-93014 .Krzyw?zna jednostronna opusteaing
3 kciuk kompozycja epoksydowa i dwustronna
4 sprezyna kciuka drut sprgzynowy Al 0,7 wg Skret widkien dopuszczalny
PN-71/M-80057 . ] . L .
5 kotek walcowy 1h8X16 wg PN-66/M-85021 Zaciagi garbnikowe (stonecz- dlopuszczalne do '/; grubosci
6 wkret z tbem kulistym ne) Sementn
Mé63 wg PN-82/H-93620/05 Plamy garbnikowe dopuszczalne
7 nakrgtka kulista M63 wg PN-82/H-93620/05 P rczal e oleb .
8 nadgarstek drewno — brzoza lub Plamy plesni IOPUMCM e s pReE o
olcha I lub II wg PN-72/ mm
D-96002 dopuszczalne w  pasmach
9 nakrgtka kwadratowa 7 ;. o lacznej szerokosci nie wigk-
M8 wg PN-75/M-82151 aparzema szej niz /s szerokosci ele-
10 $ruba dwustronna mentu
M8X60 wg PN-60/M-82163
11 $ruba M6X60 ‘ wg PN-74/M-82101 3.3, Wykonanie
12 podkiadka sprezysta . 5 v g5 & ;
8x2 wg PN-77/M-82008 3.3.1‘. Od.lew l"ekl powinien mie¢ jednolitg strukturg
13 podkiadka 8x4 wg PN-78/M-82005 w catej objetosci.
14 sprezyna drut sprgzynowy Al 1,5 wg Dopuszcza si¢ zapadnigcia lub wybrzuszenia o po-
PN-71/M-80057 wierzchni nie wigkszej niz 0,2 cm?.
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Roéznica wysoko$ci wad mniejszych nie powinna byc
wigksza niz 0,1 mm, a krawgdzie powinny tworzy¢
tagodne tuki z powierzchnig.

Nie dopuszcza sie Sladéw skurczéw, ubytkéw
i uszkodzen mechanicznych w postaci naderwan oraz
peknig¢. Dopuszcza si¢ przemieszczenie wzmocnien
w obrebie reki nie powodujgce deformacji ksztattu i po-
wierzchni odlewu. Kolor odlewu powinien by¢ jednolity
biaty lub cialopodobny. Dopuszcza sie naprawy po-
wierzchni odlewu, pod warunkiem speinienia wymagan
normy. Odlew kciuka powinien mieé jednolitg strukture
w calej objetosci. Nie dopuszcza sig jam skurczowych,
ubytkéw i uszkodzen mechanicznych w postaci nader-
wan oraz pgknigé. Kolor odlewu kciuka powinien by¢
jednolity biaty lub ciatopodobny 1 zblizony do koloru
odlewu r¢ki.

3.3.2. Nadgarstek. Powierzchnie zewnetrzne po szli-
fowaniu powinny by¢ pokryte lakierem bezbarwnym.

3.3.3. Montaz. Wszystkie typy rak biernych z prze-
gubem nadgarstkowym powinny mie¢ zamontowany
kciuk w taki sposéb, zeby jego ruch byt plynny, a wy-
czuwalny narastajacy opér pochodzit od dziatania spre-
zyny. Krawedzie tba kulistego oraz nakre¢tki kulistej
powinny by¢ stgpione. Nadgarstek dla r¢ki typu A po-
winien by¢é zmontowany tak, zeby umozliwial ruch
rotacyjny re¢ki ze znacznymi oporami. Nadgarstek dla
typu B powinien by¢ tak zmontowany z odlewem reki,
aby ruch rotacyjny byl niemozliwy. Nadgarstki dla
wszystkich typéw rak powinny byé zamontowane, aby
nie deformowaly zewnetrznego ksztaltu odlewu reki.

3.4. Cechowanie. Do kazdej r¢ki powinna by¢ dola-
czora metka zawierajgca co najmniej nast¢gpujgce dane:

a) znak lub nazwg¢ producenta,

b) oznaczenie wg 2.2, bez czedci siowne],

¢) znak kontroli jakosci,

d) miesigc i ostatnie dwie cyfry roku produkeii,

e) dat¢ pakowania 1 znak pakowacza.

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

4.1. Pakowanie

4.1.1. Opakowanie jednostkowe. Kazdg reke nalezy
pakowal w torbg z tworzywa sztucznego. Wewnatrz
kazdego opakowania nalezy umiesci¢ metke zawieraja-
cg informacj¢ wg 3.4. Torbg nalezy zabezpieczyé przed
otwarciem.

4.1.2. Opakowanie transportowe. Rgce opakowane wg
4.1.1 nalezy wkiada¢ do pudet tekturowych. Wolng
przestrzenn w pudle nalezy wypetni¢ materiatem pakun-
kowym w sposdb zabezpieczajacy rece przed uszkodze-
niem mechanicznym. Pudia powinny byé oklejone
taSma samoprzylepna lub wigzane sznurkiem w sposob
zabezpieczajacy przed samoczynnym otwarciem. Do-
puszcza si¢ pakowanie do jednego pudla rgk réznych
typow, odmian i wielkoSci. Na kazdym pudle nalezy
umiesci¢ metke zawierajacg co najmniej nast¢pujgce
dane:

a) znak lub nazwe producenta,

b) oznaczenie wg 2.2, bez cze¢Sci stowner,

¢) 1los¢ wg typéw, odmian i wielkosci,

d) dat¢ pakowania i znak pakowacza.

Masa opakowania transportowego z zawartoscig nie
powinna przekraczaé 10 kg.

Dopuszcza si¢ inny sposéb pakowania uzgodniony
z odbiorca.

4.2. Przechowywanie. R¢ce bierne nalezy przechowy-
waé¢ w opakowaniach jednostkowych lub transporto-
wych w pomieszczeniach zamknigtych, suchych, wol-
nych od oparéw chemicznych, w temperaturze od +10
do +20°C i wilgotnosci nie przekraczajacej 70%. Opa-
kowanie nalezy zabezpieczy¢ przed zamoknigciem, bez-
posrednim dziataniem promieni stonecznych i urzadzen
grzejnych. Rece nalezy chronié przed uszkodzeniami
mechanicznymi, bezpo$rednim kontaktem z tuszami
dtugopisow, pisakow, kalk maszynowych oraz s$rodka-
mi o dziataniu agresywnym.

4.3. Transport. Re¢ce bierne opakowane wg 4.1.2 na-
lezy przewozi¢ Srodkami transportu zabezpieczajacymi
przed uszkodzeniem mechanicznym i wplywami atmo-
sferycznymi.

5. BADANIA

5.1. Program badan

5.1.1. Badania pelne nalezy wykonywa¢ w celu okre-
sowej kontroli, przynajmniej raz w roku oraz przy
wprowadzeniu zmian konstrukcyjnych, technologicz-
nych 1 materialowych, zmianie kooperantéw lub wy-
mianie oprzyrzadowania mogacego mie¢ wplyw na ja-
kos$¢ wyrobu.

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

5.1.3. Rodzaje badan — wg tabl. 4.

Tablica 4

Zakres badan Wyma- Opis
Lp. Nazwa badania e gania badan
petne pelne wg wg
1 2 3 4 S 6
1 Ogledziny + + 3.3.1, 5.3.1
zewngtrzne 3.3.2;
333, 34
2 Sprawdzanie + - 3.1 532
wymiarOw
3 Sprawdzenie + - 3.2 5.33
materiatu

Znak + oznacza, 7e badanic nalezy przeprowadzic.
Znak - oznacza, 7¢ badania nie nalezy przeprowadzat.

5.2. Kontrola jakosci

5.2.1. Skiad i liczno$é partii. Partie stanowig rece
bierne z nadgarstkiem réznych typdéw, odmian i wiel-
kosci przedstawione jednorazowo do odbioru. Liczno$é
partii nie powinna przekracza¢ 100 sztuk.

5.2.2. Sposéb pobierania prébek — wg PN-83/
N-03010 sposobem losowym na $lepo.

5.2.3. Poziom kontroli — II ogoélny wg PN-79/
N-03021.

5.2.4. Wadliwos¢ dopuszczalna w, — 1%.
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5.2.5. Wybér i stosowanie planéw badan. Plany badan
dla kontroli normalnej, obostrzonej i ulgowe) — wg
tabl. 5. Warunki przej$cia z jednego rodzaju kontroli
na inny — wg PN-79/N-03021.

Tablica §
Kontrola Kontrola Kontrola
4 55 normalna obostrzona ulgowa
Liczno$é
partii licz- licz- licz-
no$¢ | mi | mz | no$¢ | my |m2] nos¢ |m| ma
probki probki prébki
sztuk
do 15 3 0 1 3 0 1 2 0 1
16 + 25 N 0 1 5 0 1 2 0 1
26 ~ 50 8 0 1 8 0 1 3 0 1
ST =100 13 0 1 13 0 1 5 0 1
m; — liczba kwalifikujgca
m; — liczba dyskwalifikujaca

5.3. Opis badan
5.3.1. Ogledziny zewnetrzne nalezy przeprowadzad
gotym okiem.

5.3.2. Sprawdzenie wymiaréw nalezy przeprowadzal
uniwersalnymi przyrzagdami pomiarowymi, zapewniajg-
cymi wymagana dokladno$é pomiaru.

5.3.3. Sprawdzenie materialu nalezy przeprowadzal
na podstawie atestow 1 zas$wiadczen materialowych.
Sprawdzenie wilgotno$ci drewna nalezy wykonaé wg
PN-77/D-04100 metoda elektrometryczng. Wady drew-
na w wyrobie gotowym wymienione w tabl. 3 nalezy
sprawdzi¢ wg PN-79/D-01012.

5.4. Ocena wynikéw badan

5.4.1. Reka niedobra. Rek¢ bierng z nadgarstkiem
nalezy uzna¢ za niedobra, jezeli nie przejdzie z wy-
nikiem dodatnim chociazby przez jedno z badan wy-
mienionych w tabl. 4.

5.4.2. Partia rak zgodna z wymaganiami normy. Parti¢
rak nalezy uzna¢ za zgodng z wymaganiami normy,
jezeli liczba sztuk niedobrych nie przekroczy liczby
kwalifikujacej m: wg tabl. 5.

5.5. Zaswiadczenie o zgodnosci wyrobu z wymagania-
mi normy. Na Zyczenie odbiorcy producent zobowigza-
ny jest dolaczy¢ do partii rak zaswiadczenie stwierdza-
jace zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami normy.

KONTEC

INFORMACIJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujagca norm¢ — Zrzeszenie Producentéw
Sprzgtu Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego ORTMED.
2. Normy zwigzane
PN-79/D-01012 Tarcica. Wady
PN-77/D-04100 Drewno. Oznaczanie wilgotnosci
PN-72/D-96002 Tarcica liSciasta ogdlnego przeznaczenia
PN-80/H-93014 Pr¢ty tuszczone oraz prety i druty ciggnione ze stali
konstrukcyjnej wegglowej i stopowej
PN-82/H-93620/05 MiedZ i stopy miedzi. Prety wyciskane okragte
PN-71/M-80057 Druty sprgzynowe. Druty ze stali weglowych,
okragte, ogdlnego przeznaczenia
PN-78/M-82005 Podkiadki okragie zgrubne
PN-77/M-82008 Podkladki sprezyste

PN-74/M-82101 Sruby ze Ibem szeiciokatnym

PN-75/M-82151 Nakr¢tki kwadratowe

PN-60/M-82163 Sruby dwustronne $redniodoktadne o dtugoscr czgs-
ci wkregcanej 1,254

PN-66/M-85021 Kotki walcowe

PN-83/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci. Losowy wybor jed-
nostek produktu do prébki

PN-79/N-03021 Statystvczna kontrola jakosci. Kontrola odbiorcza
wediug oceny alternatywnej. Plany badania

3. Symbol wg SWW — 2885-970.

4. Autor projektu normy — inz. Edward Domagata — Poznanskie
Zaklady Sprzgtu Ortopedycznego, Poznan.



