UKD 615.477:617.3

NORMA BRANZOWA
BN-87
ORTOPEDIA Protezy i aparaty 5993-39
| REHABILITACJA

LECZNICZA Szyny do prOteZy Uda Zamiast

z golenig drewniang BN-70/5993-39
Grupa katalogowa 1423
1. WSTEP stgpione. Powicrzchnie powinny byé gtadkic, bez wele-

Przedmiotem normy sg szyny koinpletrie stosowane
do protez uda z golenia drewiiana lub z tworzyw
sztucznych.

2. PODZIAL 1 OZNACZENIE

2.1. Odmiany. W zaleznodci od zastosowania rozréz-
nia si¢ dwie odmiany szyn do protezy uda z golenig
drewniang:

— L — komplet lewy,

— P — komplet prawy.

2.2. Przyklad oznaczenia szyn do protezy uda z go-
lenig drewniana, komplet prawy:

SZYNY P BN-87/5993-39

3. WYMAGANIA

3.1. Wymiary

3.1.1. Gléwne wymiary w mm — wg rysunku.

3.1.2. Odchyiki wymiaréw nietolerowanych z uwzgled-
nieniem  katdw oraz wymiardw $cie¢ 1 promicni
zaokrgglenn krawedzi powinny byé zgodne z 14 klasy
doktadno$ci wg PN-78/M-02139.

3.1.3. Otwory. Odchyvtki wspdtosiowosci otwordw nic
powinny przekracza¢ 0.1 mm, prostopadtosci —
0,04 mm.

3.1.4. Gwinty powinny by¢ wykonane wg PN-83/
M-02113 w klasie $redniodokladnej. Gwinty wewng-
trzne powinny miec tolerancje 6H. gwinty zewngtrzne
— 6g. Wyjscia gwintdw — wg PN-74/M-82063, zakon-
czenia — wg PN-84/M-82061.

Pozostale wymagania dotyczace czgSci gwintowanych
— wg PN-84/M-82054/01, PN-82/M-82054/02 i PN-82/
M-02054/03.

3.2. Materialy — szyny — stal 45 wg PN-75/
H-84019, wkrgty — stal 35 wg PN-75/H-84019 i to-
zysko kutkowe — wg PN-§5/M-86100.

3.3. Wykonanie. Wiasciwy ksztalt szyn powinien by¢
osiggnigty przez kucie 1 zlobkowanie. Krawedzie do-
stgpne dla uzytkownika 1 konserwatora powinny byc

bien, §laddow udcerzen 1 zadziorow. Dopuszeza sig zanie-
czyszezenia mechaniczne o Srednicy nie wigksze] niz
1 mm. w liczbie 5 sztuk na cale) powierzchni elementu.
Zanieczyszczenia nie powinny sig¢ skupia¢ w jednym
micjscu. Powicrzchnie wspotpracujace powinny by¢ wy-
konane w klasic 7-11 wg PN-77/M-02105.

3.4. Wykonczenie. Elcmenty podlegajgce zabezpiecze-
niu antykorozyjnemu powinny mieé powlokg elektroli-
tyczng Fe/Zn 5 be wg PN-82/H-97005.

3.5. Montaz. Szyny powinny by¢ dostarczone w sta-
nic zmontowanym. Wkret tgczacy szyny powinien Scisle
przylegaé 1 tworzy¢ jedng plaszezyzng 7z zewngtrzng
plaszczyzng szyny. Polgczenic powinno zapewniaé swo-
bodny ruch szyn.

3.6. Cechowanie. W micjscu wskazanym na rysunku
powinien by¢ umieszezony w sposéb trwaly | wyrazny
napis zawicrajacy co najmnicj nastgpujgce dane:

a) znak lub nazwg¢ producenta,

b) oznaczenia wg 2.2,

¢) miesige i ostatnie dwie cylry roku produkeji.

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
- I TRANSPORT

4.1. Pakowanie

4.1.1. Opakowanie jednostkowe. Przed pakowaniem
szyny nalezy podziclié na komplety. Kazdy komplet
nalezy wigza¢ miekkim drutem i owijaé papierem pa-
kowym lub wkilada¢ do worka foliowego.

4.1.2. Opakowanie transportowe. Szyny opakowanc
we 4.1.1 nalezy pakowaé w pudlo wykonane z tektury
talistej. Pudto powinno by¢ zabezpieczone przed samo-
czynnym otwarciem. Na gornej czgéci opakowania na-
lezy umicsci¢ w sposéb trwaly i wyrazny napis zawiera-

jacy co najmnicj nast¢pujgce dane:

a) znak lub nazwg producenta,

b) oznaczenie wg 2.2,

¢) znak kontroli jakoSci,

d) znak pakowacza,

e) dat¢ pakowania.

Dopuszcza si¢ inny sposob pakowania uzgodniony
7z odbiorcg.

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

(Dz. Norm. i Miar nr 3/1988. poz. 6)

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJSNE ,ALFA" 1988.

Druk. Wyd. Norm. W-wa. Ark. wyd. 0,35 Nakt. 600 + 40 Zam. 359/88
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4.2. Przechowywanie. Szyny nalezy przechowywaéd
w opakowaniach wg 4.1.2 w pomieszczeniach zamknie-
tych w sposdb zabezpieczajacy przed wplywami
atmosferycznymi i substancjami o dzialaniu agresyw-
nym.

4.3. Transport. Szyny powinny by¢ przewozone kry-
tymi Srodkami transportu zabezpieczajacymi przed
wplywami atmosferycznymi i uszkodzeniami mecha-
nicznymi.

5. BADANIA

5.1. Program badan -

5.1.1. Badania pelne nalezy wykonywaé w celu okre-
sowej kontroli produkcji co najmniej raz w roku oraz
kazdorazowo w przypadku wprowadzenia zmian kons-
trukcyjnych, technologicznych lub materiatowych mo-
gacych mie¢ wptyw na jako$¢ wyrobu. Do badan pet-
nych nalezy pobraé co najmniej 5 kompletéw szyn jed-
nej odmiany z biezacej produkeji zgodnie z 5.2.

5.1.2. Badania niepelne nalezy przeprowadza¢ w celu
kontroli biezgce; produkeji 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 skfada-
jace si¢ z szyn tej samej odmiany.

Liczno$¢ partii nie powinna przekraczaé 500 sztuk.

5.2.2. Pobieranie prébek — wg PN-83/N-03010 spo-
sobem losowym na §lepo.

5.2.4. Wadliwoé¢ dopuszczalna w, — maksimum 1%.

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

5.3. Opis badan

5.3.1. Ogledziny zewnetrzne nalezy -przeprowadzaé
golym okiem przy o$wietleniu od 80 do 160 Ix.

5.3.2. Sprawdzenie wymiarow nalczy przeprowadzaé
uniwersalnymi przyrzadami pomiarowymi i szablonami
zapewniajacymi doktadno$¢ pomiaru.

5.3.3. Sprawdzenie materialu nalezy przeprowadzac
na podstawie atestow lub zaswiadczen materialowych.

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

5.4. Ocena wynikow badan

5.4.1. Szyny niedobre. Badany komplet szyn nalezy
uznaé¢ za nicdobry, jezeli nic przejdzie z wynikiem do-
datnim chociazby przez jedno z badan podanych
w tabl. | Ip. 1 + 4, w przypadku badan petnych lub
Ip. 1 = 3, w przypadku badan nicpetnych.

5.4.2. Ocena partii. Badang parti¢ szyn nalezy uznaé
za zgodng z wymaganiami normy, jezeli liczba szyn nie-
dobrych w prébee nie przekracza liczby kwalifikujgcej
m wg tabl. 2, a wynik ostatnio przeprowadzonych ba-
dan petnych jest pozytywny.

5.5. Zaswiadczenie o zgodnos$ci wyrobu z wymagania-
mi normy. Producent jest obowigzany do kazdej partii

5.2.3. Poziom kontroli — II ogdéiny wg PN-79/ szyn dolgczy¢ zaswiadczenic stwicrdzajgce zgodnosé
N-03021 tabl. 1. wyrobu z wymaganiami normy.
Tablica 1
Lp. N badenia Badania - Wyn::i:ania ()piswt;adaﬁ
peine niepelne N

| Ogledziny zewngtrzne + + 3.3, 3.5 531

2 Sprawdzenie wymiarow + Gk 3.1 53.2

3 Sprawdzenie materiatu + + 32 533

4 Sprawdzenie powlok + - 34 5.34

Znak + oznacza badanie. ktdre nalezy przeprowadzac.
Znak - oznacza badanie, ktérego nie nalezy przeprowadzac.

Tablica 2
Liczno$¢ partii Kontrola normalna Kontrola obostrzona Kontrola uigowa
N licznodé probki | mi | ma|  licznose probki  |mi| mi | temose probki | mi { m»
sztuk
do 25 5 0 1 5 0- I 2, 0 |
26 + 50 8 - 0 1 # 0 I 3 o |1
51 =+ 90 137 0 1 213 0 1 5 0 1
91 =+ 150 20 0 1 20 0 ! 8 0 1
151 + 280 32 | 2 32 1 2 13 0 2
281 =+ 500 50 1 2 50 1 2 20 -0 2
m; — liczba kwalifikujaca.
m; — liczba dyskwalifikujgca.

KONIEC

Informacje dodatkowe



4 Informacje dodatkowe do BN-87/5993-39

INFORMACJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujaca norme¢ — Zrzeszenie Producentéw
Sprzetu Ortopedyczno-Rehabilitacyjneso ORTMED.
2. Istotne zmiany w stosunku do BN-70/5993-39
a) uwzglgdniono aktualny podzial szyn i ich rysunki,
b) wprowadzono zasady odbioru wg PN-79/N-03021.
3. Normy zwigzane
PN-76/H-04623 Ochrona przed korozjg. Pomiar grubosci powlok
metalowych i konwersyjnych metodami nieniszezacymi
PN-75/H-84019 Stal weglowa konstrukeyjna wyzszej jakoScei ogdlne-
0 przeznaczenia. Gatunki
PN-82/H-97005 Ochrona przed korozjg. Elektrolityczne powloki
cynkowe
PN-77/M-02105 Tolerancje t pasowania. Pola tolerancji t uktad pa-
sowan watkéw i otworow o wyvmiarach | do 500 mm
PN-83/M-02113 Gwinty metryczne. Tolerancje
PN-78/M-02139 Odchytki wynnarow nictolerowanych

PN-84/M-82054/01 Sruby. wkrety i nakretki. Stan powierzchni

PN-82/M-82054/02 Sruby. wkrety i nakretki. Tolerancje

PN-82/M-82054/03 Sruby, wkrety i nakretki. Whasnosci mechanicz-
ne $rub i wkretow

PN-84/M-82061 Zukoniczenia srub i wkretow 7 gwintem metryeznym

PN-74/M-82063 Gwinty metryczne. Wymiary wyisé 1 podeigé oraz
nadmiary dtugesct gwintow i glgbokosa otworow

PN-85/M-86100 tozyska toczne. Lozyska kulkowe

PN-83/N-03010 Statystyezna kontrola jakosei. Losowy wybor jed-
nosick produktu do probki

PN-79/N-03021 Statystyczna kontrola jukosci. Kontrola odbiorcza
wedlug oceny alternatywnej. Plany badania

4. Symbol wg SWW — 2&KS.

5. Autor projektu normy — Roman Nicnultowsk: — Warszawskic
Zaklady Sprzctu Ortopedyeznego, Warszawa,



