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NORMA BRANZOWA
BN-84
ORTOPEDIA 5995-37
| REHABILITACJA Wyroby ortopedyczne
. . Zamiast
e Protezy piersi BN-74/5995-37
Grupa katalogowa 1426
1. WSTEP 3 — L = 164 mm,
4 — L =170 mm,
Przedmiotem normy sa protezy piersi, w formie wkia- S — L =179 mm,
dek do biustonoszy, bez ksztattek i z ksztaitkami wy- 6 — L = 186 mm,
petnione ciecza. 7 — L = 196 mm,
Protezy piersi przeznaczone sg do uzupelnienia ubyt- 8§ — L = 210 mm,
ku anatomicznego. 9 — L = 234 mm.
2.2. Przyklad oznaczenia protezy pierst wielkosci 1.

2. PODZIAL 1 OZNACZENIE

2.1. Wielkodci. W zaleznosci od wymiaru dlugosci
rozréznia si¢ dziewigé wielkoSci:

I — L = 146 mm,

2 — L = 157 mm,

PROTEZA PIERSI | — BN-84/5995-17

3. WYMAGANIA

3.1. Gléwne wymiary w mm — wg rys. | 1 2 oraz

tabl. 1.

Zgtoszona przez Zrzeszenie Producentéw Sprzetu Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego ORTMED
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3.2. Masa. W zaleznosci od wielkosci protez piersi
i ilosci zawartej cieczy wypelniajacej, masa powinna

wynosic:

| —

D=l e Ble RV I T v

210 g,
260 g,
320 g,
360 g,
400 g,
440 g,
480 g,
550 g,
800 g.

Dopuszczalna odchytka masy +10%.

3.3. Materiat — wg tabl. 2.

Tablica 2
Numer
czesel L Liczba .
Nazwa czgSci Material wg
na rys. sztuk
12
1 Powlok: 4 1 ;
amicrad - ki ck micszanka lateksowa
2 Brodawka 1
3 Ksztattka I pianka poliurctanowa
WRL-75
4 Wypelnienia — clecz
5 Podtoze piersi 1 pianka poliuretanowa
WRL-75 bezbarwna
6 Pokrowiec 2 dzianina bielizniana
BN-77/7533-01/01

3.4. Wiasciwosci lateksu — wg tabl. 3.

Tablica 3
Lp. Wiasciwosci Wartosé
1 Wytrzymatosé na rozcigganie, %, minimum 20
2 Wydtuzenie wzgledne przy zerwaniu, %, mi-
nimum 70
3 Wydluzenie trwale po zerwaniu, %. mini-
mum 18
4 Wspotezynnik starzenia wg Geera w tempe-
raturze 70°C w ciggu 144 h
SCr, %. minimum 80
SCe, %, minimum 70
3.5. Wiasciwosci cieczy — wg tabl. 4.

Tablica 1 Tablica 4
Wielko$¢ L L, H h R r Lp. Wiasciwosci Warto$¢
1 146 — 47 — 43 IS ! Lepkosé (25°C), mm?/s 1000 =100
ot g of~ o3

) 157 - s1 _ T 16 2 (;In,slosc (25°C), g/em 0,973 +0.003

3 Liczba kwasowa, mg KOH/Z100 g 0.1
3 164 — 35 — 50 17 4 Temperatura zaptonu, °C 250
4 170 _ 60 . 53 17 5 Zawartos¢ crzgsci lotnych, % b
5 179 118 63 35 55 19 . . . . . . %

Ciecz nie powinna dziata¢ destrukcyjnie na powlokg
6 i 124 69 § 38 |58 19 lateksowa protezy piersi oraz zmienia¢ wlasnosci przy
7 198 130 72| 40 |62 ] 19 zmianic temperatur od 50°C do 40°C.
8 210 140 75| a0 ea | 20 Ciecz nie moze by¢ toksyczna.

.6. Wiasciwosci pianki i wej — wg tabl. 5.
5 — — %l @ 2| » 3.6 asciwosci pianki poliuretanowej g

Tablica §

Lp. Wiasciwoscei Warto$é¢
| Gesto§é pozorna, kg/m? 42 £2
2 Twardosé¢ przy Sci$nigein do 40% 18.1 = 23
3 Wytrzymalos¢ na rozcigganie, Y%, mini-

mum 1.2

4 Wydluzenie przy zerwaniu, % . minimum 180

5 Odpornosc na niskic temperatury (-40°C)

— zmiana wytrzymatosel na rozeigganie,

wydluzanic przy zerwaniu, elastyveznoscr

1 twardosci, 9% +18
6 Odporno$¢ na wysokie temperatury —

zmiana wytrzymalosci na rozeigganic —

wydiuzanie przy zerwaniu clastycznoscl

1 trwatosci £15

3.7. Wykonanie

3.7.1. Wyglad zewnetrzny

3.7.1.1. Protezy piersi powinny mie¢ powicrzchnig
gtadky. bez nadlewow, pegcherzy, chropowato$ci. spg-
czen, rys, spekan. smug, plam. zabrudzen oraz innych
wad obnizajgcych jako$é¢ wyrobu.

3.7.1.2. Pokrowce protezy piersi nic powinny mie¢
plam, zabrudzen oraz bledéw szwoOw, §ciegdw i1 innych
wad obnizajacych jako$¢ wyrobu.

3.7.2. Barwa

3.7.2.1. Protezy piersi powinny micé barwg cielistg
o odcieniu zblizonym do skory ludzkiej.

3.7.2.2. Pokrowce powinny mie¢ barwg pastelows.

3.7.3. Powloki gumowe. Nie dopuszcza si¢ nastepujg-
cych wad wykonania:

a) zmniejszenia grubosci $cianek w miejscach zao-
kraglenia form,

b) zaglebien, wypuklen oraz zanieczyszczen mecha-
nicznych. powoduigcych otwory i pgcherze o Srednicy
0.2 mm, w ilo$ci ponad 15 na catej powierzchni.

Zanieczyszczenia nie powinny skupiaé¢ si¢ w jednym
miejscu.

3.8. Pokrowce protezy piersi powinny by¢ zszywane
maszynowym szwem 2.01.02 wg PN-83/P-84501, Scie-
giem 301 prostym jednoiglowym dwunitkowym wg
PN-83/P-84502.

3.9. Montaz. Protezy piersi powinny by¢ dostarcza-
ne w stanie zmontowanym. Protezy piersi od wielkosci
5 powinny mie¢ zatopiong ksztaltk¢ umiejscowiong
w spodniej czesci od wewngtrz. Protezy piersi nalezy
wypelni¢ ptynem w ilosci koniecznej do uzyskania wy-
maganej masy. Na spodnig czg$¢ protezy piersi nalezy
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naklei¢ podloze z pianki poliuretanowej 1 wklada¢ do
uformowanego pokrowca. Kazda proteza powinna mie¢
dodatkowy pokrowiec.

3.10. Wytrzymato$¢ na spadki swobodne. Proteza
piersi napelniona cieczg o wymaganej masic powinna
wytrzymadé trzy spadki na podloze gladkie z wysoko-
Sci 2 m, bez peknigé, rozdarcia lub przedziurawienia
powloki gumowej. Badania nalezy przeprowadzi¢ po
sezonowaniu w temperaturze 20°C £5°C przez 24 h,
liczac od ukonczenia produkeji. Badania nalezy prze-
prowadzi¢ po sezonowaniu 24 h, liczgc od ukonczenia
produkcji, w temperaturze 20°C £5°C.

3.11. Szczelnos$¢ powloki. Kompletnie wykonang pro-
tez¢ piersi bez pokrowca nalezy poddaé naciskowi sity
294 N. Proteza piersi nie powinna wykazywaé wycieku
ptynu lub znieksztatcen.

3.12. Cechowanie. Do kazdej protezy piersi powinna
by¢ dolgczona metka, na ktorej powinna by¢ umiesz-
czona w sposob trwaly 1 wyrazny cecha zawierajaca co
najmniej nast¢pujace dane:

a) znak lub nazweg producenta,

b) oznaczenie wg 2.2, bez czgsci stownej,

¢) micsigc 1 ostatnie dwie cyfry roku produkcji.

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

4.1. Pakowanie podstawowe. Protezy piersi nalezy
wklada¢ do pudelek tekturowych lub 7z tworzywa
sztucznego po jednej sztuce. Pudetka nalezy zabezpie-
czy¢ przed otwarciem.

4.2. Pakowanie transportowe. Protezy piersi opako-
wane wg 4.1 nalezy wklada¢ po 25 sztuk do pude-
fek tekturowych i1 zabezpieczyé przed otwarciem. Na
kazdym opakowaniu transportowym powinna by¢é na-
klejona metka, zawierajaca co najmniej nast¢pujace
dane;

a) znak lub nazwe producenta,

b) oznaczente wg 2.2,

¢) liczbg sztuk,

d) dat¢ pakowania,

¢) znak kontroli jakosci,

f) znak pakowacza.

Dopuszcza si¢ inny sposob pakowania uzgodniony
pomigdzy producentem 1 odbiorca.

4.3. Przechowywanie. Protezy piersi nalezy przecho-
wywaé zgodnie 7z wymaganiami wg PN-75/C-94099.

4.4. Transport. Protezy piersi opakowane wg 4.2 na-
lezy przewozi¢ krytymi §rodkami transportu zabezpie-
czajgcymi przed wplywami atmosferycznymi 1 uszko-
dzeniami mechanicznymi.

5. BADANIA

5.1. Program badan

5.1.1. Badania pelne nalezy wykona¢ w celu okreso-
wej kontroli produkceji co najmniej raz w roku oraz
kazdorazowo w przypadku wprowadzania zmian kon-
strukcyjnych, technologicznych lub materialowych mo-
gacych mie¢ wplyw na jakos¢.

5.1.2. Badania niepelne nalczy przeprowadzi¢ w ce-
lu biczacej kontroli produkcji oraz przy odbiorze.

5.1.3. Rodzaje badan — wg tabl. 6.
5.2. Kontrola jakosci

5.2.1. Sktad i liczno§é partii. Przed przystapieniem
do badan protez piersi nalezy je podzieli¢ na oddzielne
partie sktadajgce si¢ 7z protez piersi tej samej wielko-
$ci. Liczno$¢ partit nie powinna przekraczaé¢ 500 sztuk.

5.2.2. Sposob pobierania probek — wg PN-83/
N-03010 metodg losowa na Slepo.

5.2.3. Poziom kontroli — Il ogdélny wg PN-79/
N-03021 tabl. 1.

5.2.4. Wadliwos$é
mum 1,0%.

5.2.5. Wybor i stosowanie planéow badan. Plany bada-
nia dla kontroli normalnej, obostrzonej i ulgowej — wg
tabl. 7. Warunki przej$cia z jednego rodzaju kontroli
na inny — wg PN-79/N-03021.

dopuszezalna w; —  maksi-

Tablica 6
L, Radzaje Tadio Zakres badan Wymagania Opis badan
: wg wg
petne nicpetne
| Ogledziny zewngtrzne + + 3.7.1, 3.7.2, 39, 3121 4.1 5.3.1
2 Sprawdzenie wymiarow + + 3.1 5.32
3 Sprawdzenie materiatu + + 3.3 533
4 Sprawdzenie masy wyrobu F - 32 534
5 Sprawdzenie wlasciwosct fizykochemicznych
lateksu - 34 5:3:5
6 Sprawdzenie zszywania - 318 536
7 Sprawdzenie wytrzymatosci na spadki swobod-
ne 3 - 310 5.3.7
8 Sprawdzenie szczelnosci powtoki + - 3.1 538
Znak + — oznacza badania, ktdére nalezy przeprowadzié.
Znak - — oznacza badania, ktérych nie przeprowadza sig.
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Tablica 7
Licznoéé préb- Kontrola Kontrola Kontrola
ki sztuk normalna obostrzona ulgowa
l no|m {mf n |m |[ma| n m | m2
do 150 20 0 1 20 0 1 8 0 1
151280 32 0 | 32 0 1 13 0 |
281500 50 1 2 50 I 2 20 01 2

5.3. Opis badan

5.3.1. Ogledziny zewnetrzne nalezy przeprowadzié
golym okiem.

5.3.2. Sprawdzenie wymiaréw nalezy przeprowadzié
uniwersalnymi przyrzagdami pomiarowymi, zapewniajg-
cymi wymagana doktadno$é¢ pomiaru.

5.3.3. Sprawdzenie materiatu nalezy przeprowadzi¢
na podstawie atestow.

5.3.4. Sprawdzenie masy nalezy przeprowadzi¢ na
wadze technicznej.

5.3.5. Sprawdzenie wlasciwosci lateksu nalezy prze-
prowadzi¢ wg PN-82/C-04205 i PN-82/C-04216.

5.3.6. Sprawdzenie zszywania nalezy przeprowadzi¢
na prébce w liczbie 6 sztuk 1 sprawdzenie zgodnosci
z wymaganiami wg PN-83/P-84501 1 PN-83/P-84502.

5.3.7. Sprawdzenie wytrzymatosci na spadki swobodne
nalezy przeprowadzi¢ w temperaturze 20°C £5°C su-
chg bibuta.

5.3.8. Sprawdzenie szczelnosci powloki nalezy prze-
prowadzi¢ w temperaturze 20°C £5°C. Obcigzenie po-
winno trwa¢ przez 2 min. Sprawdzenie nalezy prze-
prowadzi¢ suchg bibulg.

5.4. Ocena wynikéw badan

5.4.1. Proteza piersi niedobra. Badania protezy piersi
nalezy uznaé za niedobre, jeZeli nie przejda z wyni-
kiem dodatnim chociazby przez jedno 7z badan wy-
micnionych w tabl. 6 kol. 2.

5.4.2. Wynik badan pelnych nalezy uznac za dodatni,
jezeli wszystkie badania wg tabl. 6 kol. 2 przejdg z wy-
nikiem dodatnim.

5.4.3. Ocena partii. Badang parti¢ protez piersi na-
lezy uznaé za zgodng z wymaganiami normy. jezeli
liczba sztuk niedobrych w probee jest mniejsza od licz-
by dyskwalifikujacej ma wg tabl. 7, a wyniki ostatnich
badan pcinych daty wynik dodatni.

5.5. Zaswiadczenie o wynikach badan. Producent jest
obowigzany przedstawi¢ zaswiadczenic zamawiajacemu.
stwierdzajgce zgodno$é partii protez piersi 7 wymaga-
niami normy.

KONIEZC

INFORMACIJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujaca norme¢ — Zjednoczenie Przemystu
Ortopedycznego, Branzowy O$rodek Normalizacyjny.

2. Istotne zmiany w stosunku do BN-74/5995-37

a) zmienione zostaly parametry wymagan i badan,
b) wprowadzono jeden rodzaj protez piersi,

¢) wprowadzono zasady odbioru wg PN-79/N-03021.

3. Normy zwigzane

PN-82/C-04205 Guma. Oznaczanie wlasciwosci wytrzymatosciowych
przy rozcigganiu

PN-82/C-04216 Guma. Oznaczanie odpornosci na przyspieszonc sta-
rzenie w powietrzu o podwyzszonej temperaturze

PN-75/C-94099 Wyroby gumowe. Wytyczne przechowywania

PN-83/P-84501 Wyroby konfekevine. Szwy. Klasytikacja 1 oznacze-
nia

PN-83/P-84502 Wyroby konfekeyjne. Scicgi. Klasyfikacja i oznaczenia

PN-83/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci. Losowy wybér jedno-
stck produktu do probki

PN-79/N-03021 Statystyczna kontrola jakosci. Kontrola odbiorcza
wg oceny alternatywnej. Plany badania

BN-77/7533-01/01 Tkaniny i przgdziny bawelniane 1 bawelnopodob-
ne powszechnego uzytku. Wymaganie uzytkowe dla tkanin koszu-
lowych i pizamowych
4. Symobl wg SWW — 28RS,
5. Autor projektu normy — Ernest Placek — Katowickic Zakla-

dy Sprzg¢tu Ortopedycznego, Katowice.



