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ORMA BRANZOWA BN-84
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| REHABILITACJA ]
LECZNICZA Kotnierz pneumatyczny
Ogdlne wymagania i badania
Grupa kataiogowa 1426
1. WSTEP 3. WYMAGANIA

Przedmiotem normy jest kolnierz pneumatyczny
stosowany przy leczeniu schorzen i urazéw kregostupa
w odcinku szyjnym.

2. OZNACZENIE
KOLNIERZ PNEUMATYCZNY BN-84/5995-47

3.1. Zakres regulacji. Kotnierz pneumatyczny powi-
nien mieé regulacje:

— podparcia Zuchwy — 100 mm =+ 170 mm,
— podparcia potylicy — 130 mm =+ 200 mm.

3.2. Wymiary — wg dokumentacji technicznej.

Zgteszona przez Zrzeszenie Producentow Sprzetu Ortopedycznd-Rehabilitacyjnego ORTMED
Ustanowiona przez Dyrektora Centralnego Os$rodka Techniki Medycznej dnia 10 grudnia 1984 r.
jako norma obowigzujgca od dnia 1 pazdziernika 1985 r.
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3.3. Materiat — wg tabl. 1.

Tablica 1
an;m:;s:rz‘i?i Nazwa czesci [;l;‘i::‘ ‘ Material
I Podstawa kolnierza ! blacha 7¢ stopu PA6 wg PN-75/H-92741
2 Pelota potylicy 1
3 Pelota zuchwy 1
4 Wspornik peloty zuchwy 1 pr¢t ze stopu PA6 wg PN-80/H-93667/00
5 Wspornik peloty potylicy |
6 Rygiel i blacha ze stali 45 wg PN-81/H-92129
7 -Kostka prowadzenia 1 pret ze stopu PA6 wg PN-80/H-93667/00
8 Detka 1 wg PN-74/C-94300/005 )
9 Pokrycie zewngtrzne kotnierza 2 skora rgkawiczkowa wg BN-80/7724-01
10 Gruszka gumowa l wg BN-70/6614-11
11 WyloZenie pelot campolit
Dopuszcza si¢ stosowanie innych materiatdow spetniajacych wymagania normy.

3.4. Wykonanie

3.4.1. Konstrukcja metalowa. Wykroje peloty potylicy
1 zZuchwy, podstawa kotnierza oraz wsporniki pelot po-
winny by¢ wykonane ze stopu aluminium.

Powierzchnie powinny byé gladkie, bez wglebien,
peknigé, Sladéw uderzen, zadrapan, rozwarstwienn mate-
riatéw i wykruszen. Ostre krawedzie elementéw kot-
nierza powinny by¢ stepione.

3.4.2. Gwinty powinny by¢ wykonane wg PN-83/
M-02113 w klasie Sredniodoktadnej. Gwinty wewngtrz-
ne — w polu tolerancji 6H, gwinty zewngtrzne — w po-
lu tolerancji 6g. Wyjscie gwintéw — wg PN-74/
M-82063, zakonczenie — wg PN-73/M-82061. Pozosta-
te wymagania dotyczace gwintéw — wg PN-84/
M-82054/01, PN-82/M-82054/02, PN-82/M-82054/03,
PN-82/M-82054/09.

3.4.3. Otwory powinny by¢ wykonane prostopadle
do osi z tolerancjg $rednicy +0,1 mm.

3.4.4. Nitowanie. Pelote zuchwy i potylicy nalezy 1a-
czy¢ z tasma nitami zaciskowymi. Nity powinny by¢
zaci$nigte tak, aby ndézka zostala speczona w gléwee,
tworzgc ksztalt grzybka.

Dopuszcza si¢ faldy na nézce spodniej powstate na
skutek tloczenia

3.4.5. Klejenie. Pglote zuchwy i pelote potylicy nalezy
taczy¢ z wylozeniem klejem syntetycznym. Wytrzyma-
toé¢ powinna wynosi¢ 150 N/cm?. Powierzchnie ele-
mentéw l3aczonych powinny $cisle przylega¢. W miej-
scach klejonych nie dopuszcza sig fald i niedoklejen.

3.5. Montaz. Koinierz powinien byé dostarczony
w stanie zmontowanym. Detka powinna by¢ sklejona
z podstawa kolnierza na stale. De¢tka powinna mieé
wmontowany zawdr, ktéry powinien dzialaé sprawnie
bez zaci¢¢ oraz gwarantowac utrzymanie ci$nienia. Kot-
nierz powinien by¢ obszyty skora rekawiczkowa.

3.6. Detka. Cisnienic w dg¢tce powinno wynosic¢
0,665 Pa =+ 0,133 Pa.

3.7. Wykorczenie

3.7.1. Powloka. Elementy metalowe kolnierza powin-
ny mie¢ powloke fluidyzacyjna o grubosci co najmniej
0.25 mm.

Powloka nie powinna mie¢ pecherzy, pasm, ziar-
nistosci, chropowatosci, przypalen. rozwarstwien, tusz-
czen. Otwory gwintowane powinny by¢ zabezpieczone
przed pokryciem.

3.7.2. Wyglad zewnetrzny. Pokrycie zewngtrzne pe-
loty zuchwy i potylicy nie powinny mie¢ plam, zabru-
dzen 1 uszkodzen mechanicznych.

3.8. Cechowanie Na metce nalezy umiesci¢ w spo-
sob trwaly 1 wyrazny co najmniej nast¢pujgce dane:

a) znak lub nazwg producenta,

b) oznaczenie wg rozdz. 2.

¢) miesiac 1 ostatnie dwie cyfry roku produkcji.

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

4.1. Pakowanie

4.1.1. Pakowanie jednostkowe. Kazdy koinierz nalezy
pakowaé w tor\b¢ 1 zabezpieczaé przed otwarciem.

4.1.2. Pakowanie transportowe.-Kolnicrze opakowane
wg 4.1.1 nalezy uktada¢ po 5 sztuk do pudetek tektu-
rowych i1 zabezpieczy¢ przed otwarciem. Kotnierze po-
winny by¢ zabezpieczone przed uszkodzeniem mecha-
nicznym.

Na zewngtrznej stronie opakowania nalezy umiescié
w sposOb trwaly i wyraZzny co najmniej nast¢pujace
dane:

a) znak lub nazwe¢ producenta,

b) oznaczenie wg. 2,

c) liczbe sztuk,

d) dat¢ pakowania,

e) znak pakowacza,

f) znak kontroli jakosci.

Dopuszcza si¢ inny sposob pakowania uzgedniony
pomiedzy producentem 1 odbiorca.
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4.2. Przechowywanie. Koinierze nalezy przechowy-
wa¢ w opakowaniu wg 4.1.1 lub 4.1.2 w pomieszcze-
niach zamknigtych, wolnych od oparéw chemicznych,
w temperaturze 0°C do 25°C, przy wilgotnosci wzgled-
nej 65%. Opakowanie powinno byé oddalone co naj-
mniej 1 m od czynnych urzadzen grzejnych.

4.3. Transport. Kolnierze pneumatyczne opakowane
wg 4.1.2 nalezy przewozié krytymi $rodkami transpor-
towymti, zabezpieczone w taki sposéb, aby opakowanie
i wyroby nie ulegly uszkodzeniu mechanicznemu.

5. BADANIA

5.1. Program badan

5.1.1. Badania peitne nalezy przeprowadzi¢ w celu
okresowej kontroli produkcji co najmniej raz w roku
oraz przy zmianach konstrukcyjnych, technologicznych
lub materiatowych.

5.1.2. Badania niepelne nalezy przeprowadzi¢ w celu
biezgcej kontroli oraz przy odbiorze.

5.1.3. Zakres badan — wg tabl. 2,

Tablica 2
Zakres
) badan . Opis
: . Wymaganiz i
Lp. Rodzaje badan y ymagania badan
nie- wg
petne wg
peine
1 2 3 4 5 6
1 | Oglgdziny zewng- + + 341, 344
trzne 35 37.2,
384.1 83
2 | Sprawdzenie wy- + + 31132 5.3.2
miaréw s
3 | Sprawdzenie ma- + + 33 533
teriatu
4 I Sprawdzenie sklejenia) + - 34.5 534
5 | Sprawdzenie
szcezelnoscl + - 3.6 535
6 | Sprawdzenic powlok
ochronnych + = 3:7.1 5.3.6

Znak + oznacza badania. ktdére nalezy przeprowadzic.
Znak - oznacza badania, ktorych nie przeprowadza sig.

' 5.2. Kontrola jakosci

5.2.1. Sposéb pobierania prébek — wg
N-03010 metodg losowa na Slepo.

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

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

5.2.4. Wybor i stosowanie planéw badan. Plany bada-
nia dla kontroli normalnej, obostrzonej i uigowe] wg
tabl. 1. Warunki przej$cia z jednego rodzaju kontroli
na inny — wg PN-79/N-03021.

PN-83/

Tablica 3

Kontrola Kontrola Kontrola

Licznosé normalna obostrzona ulgowa

partii N [
sziuk n ny niy n my m; " mi my
do 90 13 0 1 13 0 1 5 0 1
91 = 150 20 0 i 20 0 1 8 0 |
151 - 280 32 0 1 32 0 1 13 0 1
281 + S00 50 1 2 S0 1 2 20 | 2

5.3. Opis badan
5.3.1. Ogledziny zewngtrzne nalezy przeprowadzaé
golym okiem.

5.3.2. Sprawdzenie wymiarow nalezy przeprowadzad
uniwersalnymi przyrzadami pomiarowymi zapewniaja-
cymi wymagang dokladno$¢ pomiaru.

5.3.3. Sprawdzenie materialu nalezy przeprowadza¢
na podstawic atestu lub zaswiadczenmia materiato-
wego.

5.3.4. Sprawdzenie spoiny klejowej nalezy przepro-
wadzaé za pomoca dynamometru po uplywie 24 h,
liczac od chwili sklejenia.

5.3.5. Sprawdzenie szczelnosci nalezy przeprowadzad
za pomocy manometru.

5.3.6. Sprawdzenie powlok ochronnych nalezy prze-
prowadzaé¢ zgodnie 7z wymaganiami wg PN-70/
H-97060.

5.4. Ocena wynikow badan

5.4.1. Kolnierz niedobry. Badany kotnierz nalezy
uznac za nicdobry, jezeli nic przejdzie z wynikiem dodat-
nim choclazby przez jedno z badan wymientonych
w tabl. 2. kol. 4.

5.4.2. Wynik badan pelnych nalezy uzna¢ za dodatni,
jezeli wszystkie badania kotnierzy wg tabl. 2 kol. 3
przejda 7 wynikiem dodatnim.

5.4.3. Ocena partii. Badang parti¢ kotnierzy nalezy
uznaé za 7godng z wymaganiami normy, jezeli liczba
sztuk niedobrych w probee jest mniejsza od liczby
dyskwalifikowanej m, wg tabl. 3, a ostatnie badania
petne daty wynik dodatni.

5.5. Zaswiadczenie o wynikach badan. Producent
jest obowigzany przedstawi¢ zamawiajagcemu za-
$wiadczenie stwierdzajgce zgodno$é partii kolnierzy
Z wymaganiami normy.

KONTIEZC

Informacje dodatkowe



4 Informacje dodatkowe do BN-84/5995-47

INFORMACIJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujaca norm¢ — Zrzeszenie Producentéw
Sprzetu Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego ORTMED Branzowy Osro-
dek Normalizacyjny, Warszawa.

2. Normy zwigzane
PN-81/H-92129 Blacha cienka
wyzszej jakosci
PN-75/H-92741 Aluminium i stopy aluminium. Blachy walcowane
na zimno

ze stali weglowej konstrukcyjne)

PN-80/H-93667/00 Aluminium 1 stopy aluminium. Prety. Ogdlne
wymagania i badania

PN-70/H-97060 Powtoki ochronne. Metody badan powlok z two-
rzyw sztucznych :

PN-83/M-02113 Gwinty metryczne. Tolerancje
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. Wiasno$ci mechanicz-
ne $rub 1 wkrgtow

PN-82/M-82054/09 Sruby. wkrety i nakretki. Whasnosci mechanicz-
ne nakretek

PN-73/M-82061 Zakonczenie $rub 1 wkrgtow 7z gwintem metrycznym

PN-74/M-82063 Gwinty metryczne. Wymiary wyjs¢ 1 podcig¢ oraz
nadmiary dhugosci gwintéw 1 glebokosci otwordw

PN-74/C-94300/005 Ogumienic. Podzial, oznaczenic i wytyczne ce-,
chowania opon do roweréw i mMotorowerow

PN-83/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci. Losowy wybodr jed-
nostek produktu do probki

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

BN-70/6614-11 Gruszki gumowe

BN-80/7724-01 Skory odziczowe i r¢kawiczkowe
3. Symbol wg SWW — 288S.
4. Autor projektu normy — Ernest Placek.



