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Protezy i aparaty
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Grupa katalogowa 1423

1. WSTEP

Przedmiotem normy s3 szyny przegubu kolanowego
stosowane do protez uda z drewna lub tworzyw sztucz-
nych.

2. PODZIAL I OZNACZENIE

2.1. Odmiany. W zaleznosct od zastosowania rozrbz-
nia si¢ dwie odmiany szyn przegubu kolanowego:

— P — szyna przysrodkowa,

— B — szyna boczna.

2.2. Przykiad ozmaczenia szyny bocznej przegubu ko-
lanowego:

SZYNA B BN-87/5993-31

3. WYMAGANIA

3.1. Wymiary
3.1.1. Gléwne wymiary w mm — wg rys. | i 2.

Rozwiniecie
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3.1.2. Odchyiki wymiaréw nietolerowanych z uwzgled-
nieniem katow oraz wymiarow $cig¢ 1 promieni
zaokraglen krawegdzi powinny by¢ zgodne z 14 klasg
doktadnosct wg PN-78/M-02139.

3.1.3. Otwory. Odchylki wspotosiowosci otwordw nie
powinny przekracza¢ 0.1 mm, a prostopadtosci —
0.04 mm.

3.1.4. Gwinty powinny by¢ wykonane wg PN-83/
M-02113 w klasic $redniodokladne; w tolerancyt 6g.
Wyjscie gwintdow — wg PN-74/M-82063.

3.2. Material — blacha do tloczenia ZII-T-3,0-10X
wg PN-81/H-92121.

3.3. Wykonanie. Krawegdzic szyn dostgpne dla uzyt-
kownika i1 konserwatora powinny by¢ stgpione. Po-
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wierzchnie gladkie, bez wglebien, sladow uderzen i1 za-
dzioréw. Dopuszcza sie zanieczyszczenia mechaniczne
o $rednicy nie wigksze] niz 1 mm, w liczbie 5 sztuk
na catej powierzchni szyny. Zanieczyszczenia nic powin-
ny skupia¢ sie w jednym miejscu.

3.4. Wykenczenie. Szyny podlegajace zabezpieczeniu
antykorozyjnemu powinny mieé¢ powtoke elektrolitycz-
ng Fe/Zn8bc wg PN-82/H-97005.

3.5. Cechowanie. W miejscu wskazanym na rysunku
powinicn by¢ umieszczony w sposdb trwaty 1 wyraZny
napis zawicrajacy co najmniej nastgpujace danc:

a) znak lub nazwe producenta,

b) oznaczenie wg 2.2,

¢) micsigc 1 ostatnie dwie cyfry roku produkciji.

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

4.1. Pakowanie

4.1.1. Opakowanie jednostkowe. Przed pakowaniem
szyny nalezy podzieli¢ zgodnic z 2.1. Kazda szyne¢ nale-
zy owija¢ papierem pakowym lub wktadaé do worka
toliowego.

4.1.2. Opakowanie transportowe. Szyny opakowane
wg 4.1.1 nalezy pakowa¢ w pudto wykonane z tektury
falistej. Pudio powinno by¢ zabezpieczone przed samo-
czynnym otwarciem. Na gérnej czgéci opakowania na-
lezy umiesci¢ w sposob trwaly 1 wyrazny napis zawie-
rajgcy co najmniej nast¢pujgce dane:

a) snak lub nazwe producenta,

b) oznaczenie wg 2.2,

¢) znak kontroli jakosci,

d) znak pakowacza,

¢) datg pakowania.

4.2. Przechowywanie. Szyny nalezy przechowywac
w opakowaniach wg 4.1.2 w pomieszczeniach zamknig-
tych  w sposodb zabezpieczajacy przed wplywami
atmosferycznymi 1 substancjami o dziataniu agresyw-
nym.

4.3. Transport. Szyny powinny by¢ przewozone kry-
tymi Srodkami transportu zabezpieczajacymi przed
wplywami atmosferycznymi 1t uszkodzeniami mecha-
nicznymi.

5. BADANIA

5.1. Program badan

5.1.1. Badania pelne nalezy wykonywa¢ w celu okre-
sowe] kontrolt produkcji co najmniej raz w roku oraz
kazdorazowo w przypadku wprowadzenia zmian kon-
strukcyjnych, technologicznych lub materialowych
mogacych mie¢ wpltyw na jako$¢ wyrobu. Do badan
peinych nalezy pobraé co najmniej S szyn jednej odmia-
ny z biezgce] produkcji, zgodnie z 5.2.

5.1.2. Badania niepeine nalezy przeprowadza¢ w celu
kontroli biezgcej produkcji oraz przy odbiorze.

5.1.3. Rodzaje badan — wg tabl. 1.

‘Tablica 1
Budania Wyma-{  Opis
Ip. Nuswa badana i ania badan
[
petue wg we
petne
1 Ogledziny zewngtrzne 4 1 3.3:3510 5831
2 b,przlwd'/cmc wymia- " ¥ 1 530
row
3 Svpmwd/cnlc mate- . ; 35 533
rialu
4 Sprawdzenic powtok + + 34 5.34
Znak + oznacza badanic. kiore nalezy przeprowadzad.
Znak - oznacza badanic, ktorego nie nalezy przeprowadzad.

5.2. Kontrola jakosci

5.2.1. Skifad i licznos¢ partii. Przed przystapientem do
badan szyny nalezy podricli¢ na oddziclne partie skia-
dajgce si¢ 7 szyn te) samej odmiany.

Liczno$¢ partii nic powinna przekraczaé 500 sztuk.

5.2.2. Pobieranie probek — wg PN-83/N-03010 spo-
sobem losowym na Slepo.

5.2.3. Poziom kontroli — 1l ogélny wg PN-79/

N-03021 tabl. 1.
5.2.4. Wadliwos$¢ dopuszczalna w> — maksimum 1%.

5.2.5. Wybér i stosowanie plandw badan. Plany bada-
nia dla kontroli normalnej, obostrzonej 1 ulgowe] — wg
tabl. 2. Warunki przejscia 2 jednego rodzaju kontrol
na inny — wg PN-79/N-03021.

Tablica 2
Kontrola Kontrola Kontrola
, s normalna obostrzona ulgowa
Licznosé <
partit licz- ticz- licz-
nosc nosé noéé il
i i - i 2 & 2
prob- l prob- : prob- :
k1 ki ki
sztuk
do 25 5 0 ] 5 0 | 2 0 1
26 < SO 8 0 i 8 0 1 3 0 |
S+ 13 G | 13 4] ] S 0 1
91 = {50 20 0 I 20 0 | 8 0 1
151 = 280 32 1 2 32 | 2 12 0 2
281 = 500 S50 1 2 50 1 2 20 0 2
m, — hiezba kwalifikujgea, me liczba dyskwalifikujgca.

5.3. Opis badan

5.3.1. Ogledziny zewnetrzne nalezy przeprowadzac
golym okiem przy oswictleniu od 80 do 160 Ix.

5.3.2. Sprawdzenie wymiarow nalezy przeprowadzad
uniwersalnymi przyrzgdami pomiarowymi i szablonami
zapewniajgcymi dokiadnosé pomiaru.

5.3.3. Sprawdzenie materialu nalezy przeprowadzaé
na podstawic atestow lub zaswiadezen materiatlowych.
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5.3.4. Sprawdzenie powlok ochronnych nalezy prze-
prowadza¢ metoda magnetyczng wg PN-76/H-04623.

5.4. Ocena wynikéw badan

5.4.1. Szyna niedobra. Badang szyne nalezy uznac 7a
nicdobra. jezeli nie przejdzie z wynikiem dodatnim
chociazby przez jedno z badan podanych w tabl. |
Ip. I = 4 w przypadku badan peinych lub Ip. 1 + 3
w przypadku badan niepeinych.

5.4.2. Ocena partii. Badang parti¢ szyn nalezy uznzaé
za 7godng 7 wymaganiami normy, ferell liczba szyn
niedobrvch w probce nie przekracza liczby kweiilikujg-
ce; my wg tabl. 2, a wynik ostatnio prieprowadzoenych
badan pelnych jest dodatni.

5.5. Zaswiadczenie o zgodnosci wyrobu z wymagania-
mi normy. Producent jest obowiazany do kazdej partii
szyn dolaczy¢é zaswiadczenic stwierdzajace zgodnos$c
wyrobu 7z wymaganiami normy.

KONIEZC

INFORMACIJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujgca norme — Zrzeszenic Producentow
Sprz¢tu Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego ORTMED.
2. Istotne zmiany w stosunku do BN-69/5993-31
a) uwzgledniono aktualny podzial szyn i1 ich rysunki,
b) wprowadzono zasady odbioru zgodnosci wg PN-79/N-G3021.
3. Normy zwiazane
PN-76/H-04623 Ochrona przed korozja. Pomiar grubosci powlok
mectalowych 1 konwersyinych metodami nicniszezacymi
PN-81/H-92121 Blacha stalowa cienka do tloczenta
PN-82/H-97005 Ochrona przed korozja.
cynkowe

Elektrolityezne  powtoki

PN-RI/M-02113 Ciwinty s
PN-78/M-0213% Odchiyiki o
PN-74/M-82063 Gwinty metrycsne.

nadmiary diugese gwinidw § i
PM.BI/NG3010 Staty

nostek produktu do prot
PN-76/M-03021 Statystyczna kontrola jakoSci. Hentrcln cudbivicrs

wedlug oceny alternatywnej. Plany badania

4. Symbol wg SWW — 28BS,

5. Auter projeiia zormy — Roman Nienaiis.
Zaklady Sprzetu Ortopedycznego, Warszawa.
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