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NORMA BRANZOWA

Protezy i aparaty

ORTOPEDIA

BN-71
5993-46

Osie stawu kolanowego

do protez

Prostbeses and apparatuses
Knec |Oint axels for metal limbs

1. WSTEP

11. Przedmiot normy. Przedmiotem norny sg osie
sta\/u kolanowego stosowane do protez metalowych
uda.

1 2. Normy zvaazane

PH-69/C-96120 Przetwory naftowe, Wazelina tech-
niczna

PN-66/H-84019 Stal weglowa konstrukcyjna — wyz-
szej jakosci ogo6lnego przeznaczenia. Gatunki

PN-60/M-02102 Tolerancje i pasowania watkow i o-
tworéw. Budowa uktadu tolerancji i pasowan wat
kéw i otworéw o wymiarach do 500 mm

PN-60/M-02115 Gwinty metryczne ISO. Tolerancje

PN-61/M-02130 Gwinty metryczne ISO. Tolerancje
sprawdzianéw gwintowych

PN-58/£1-04252 Struktura geometryczna powierzchni.

Oznaczenia chropowatosci, kierunkowoscl struk-
tury 1 sposobu obrdbki

2. PODZIAL | OZNACZENIE

2.1. Wielkos$ci. Wzaleznosci od wymiaru kolana
rozréznia sie dwie wielkosci osi

- wielko$¢ 1 o dtugosci L = 101 mm,

- wielko$¢ 2 o diugosci L = 111 mm

2.2. Przykiad oznaczenia osi stawu
o dtugosci L= 101 nmm

kolanowego

0S STATO KOLANDAEGO 1 BN-71/5993-46

i) Symbol wg SWA 28851-935*2.

Protheses et appareils
Axes des articulations de genoux
pour protheses en metal

metalowych
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3. WMAGANA

5 1. Wymiary w mmpodano na rysunku i wtabl 1.

Ziednoczenie Przemystu Ortopedycznego
Ustanowiona przez Dyrektora ZPO dnia 27 grudnia 1971 r
lako norma obowiqzujgca w zakresie produkcp od dnia 1 lipca 1972 r
(Mon Pol nr 19/1972 poz 118)

WYDAWNICTWA NORMALIZACYINE

Druk Wyd Norm Wwa Ark wyd 0,35 Nakt 600 +50 zam. 1314/72

Tablica 1
Wielkos¢ L L1
1 101 110
2 111 120
C«no it 240
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3.2. Materiat - wg tabl. 2.

Tablica 2

NuTer_ -
czesci Nazwa,  Wroznik Nurer Licda  Materiak
n ry- czesci  oznacze- nomy sztuk
smlzuy nia g

1 (03 - - stal 35

1 PN-66/

2 Wkret _ _ . H-84019

3.3. 'Tykonanie

3.3.1. Wykonanie gwintow. O$ 1 wkret - gwinto-
wane, gwint zewnetrzny osi drobnozwojowy, gwint
wewnetrzny osi i wkret lewy metryczny - wykonanie
gwintéw S$redniodoktadne wg PN-60/M-02113.

3.3.2. Powierzchnie. Powierzchnie obrotowe osi
powinny by¢ wykonane co najmniej w7 klasie chro-
powatosci wg PN-58/M-04252

Osie powinny mie¢ powierzchnie gtadkie, bez
wagtebien, peknie¢, rys, $ladow uderzen, zadzioréw
i wykruszen.

3.4. Montaz. Osie powinny ty¢ dostarczane wsta-
nie zmontowanym, zgodnie z wymaganiami norny.

3.5. Wykonczenie - ostre krawedzie zatepione.

3.6. Cechowanie. Na kazdej osi w miejscu wska-
zanym na rysunku, powinna byé umieszczona w spo-
s6b wyrazny cecha zawierajgca co najmniej naste-
pujgce dane:

a) nazwe lub znak wytworcy,

b) oznaczenie wg 2.2 (bez czes$ci stownej).

4, PAKO,/ANIE. PRZECHOWANIE. TRANOPOR1
4.1. Pakowanie
4.1.1. Przygotowanie do pakowania
tagpieniem do pakowania osie powinny by¢
cienkg warstwg wazeliny technicznej
C-96120 zneutralizowanej.

Przed przys-
pokryte
wg PN-69/

4.1.2. Opakowanie podstawowe. Osie jednego wy-
miaru przygotowane wg 4.1.1 nalezy owijaé wpapier
pakowy i wktada¢ do pudetek tekturowych,uprzednio
wytozonych papierem, w liczbie 20 sztuk. Pudetka
powinny by¢é oklejane tasmg papierowg w sposéb u-
niemozliwiajgcy otwarcie ich bez uszkodzenia tasny

4.1 3. Opakowanie transportowe. Osie opakowane
wg 4.1.2 nalezy formowaé¢ w paczki i owija¢ wpa-
pier pakowy, krawedzie paczek (od strony wewnetrz-
nej) zabezpieczy¢ tekturg falistg. Paczka z osia-
mi nie powinna przekracza¢ 4 pudetek (80 sztuk),
nastepnie powinna by¢ wigzana sznurkiem w taki
sposéb, aby uniemozliwione bylo jej otwarcie bez
widocznych $ladéw.

4,1,4, Karta kontrolna. Wewnatrz kazdego opako-
wania wg 4.1.2 powinna by¢ umieszczona karta
kontrolna zawierajgca co najmniej nastepujace
dane*

a) nazwe lub znak wytwaércy,

b) oznaczenie wg 2.2,

c) znak kontroli jakosci,
d) liczba sztuk,

e) znak pakowacza,

f) date pakowania.

4.2. Przechowywanie. Osie nalezy  przechowywaé
w opakowaniu wg 4.1.2 w pomieszczeniach zamknie-
tych, suchych, wolrych od oparéw kwasowych oraz
zabezpieczajgcych przed dziataniem promieni sto-
necznych 1 wilgocig.

4.3. Transport. Osie powinny by¢ przewozone kry-
tymi $rodkami transportowymi, w opakowsiniu wg4,1 3
ws sposdb zabezpieczajacy je przed wilgocig, opa-
rami kwasowymi 1 uszkodzeniem.

5. BADANIA
5.1. Rodzaje badan. Do badan powinny by¢ przeds-
tawione wszystkie osie z partii. Wcelu stwier-
dzenia zgodno$ci wykonania partii osi z wymaga-

niami normy nalezy sprawdzi¢ na zgodnos¢ z 3.2
zaswiadczenie materiatowe wytwércy, okreslajace
rodzaje materiatbw uzytych do produkcji badanej
partii osi oraz przeprowadzi¢ nastepujgce badaniat
a) sprawdzenie opakowania (4 1),
b) ogledziny zewnetrzne (3 3 2,
c) sprawdzenie wymiaréw (3 i),
d) sprawdzenie montazu (3 4),
e) sprawdzenie gwintow (331)

3613H5),

5.2. Pobieranie prébek. Badania wymienione wg
5.1 a) - d) przeprowadza sie sprawdzajac zgodnos$c
kazdej sztuki.

Badania wg 5.1 e) przeprowadza sie sprawdzajac
zgodno$¢ probki. Osie uznane za niedobre chociaz-
by ze wzgledu na jedno z badan wymienionych w 5.1
a) - d) nalezy wytaczy¢ z dalszych badan. Z par-
tii osi uznanych za dobre ze wzgledu na badania
wymienione w 5.1 a) - d) nalezy pobra¢ prébke w

sposéb losowy na $lepo o liczno$ci podanej w
tabl. 3.
Tablica 3
- iz - i Najwieksza liczba sztik
Lr:artii Lrl)rébki niiedobrych w probce,przy
ktorej nalezy jg jeszcze
uznec za zgodng Z -
sztuk ganiami  nomy
1 2 3
do 5 5
26- 63 10
64-160 15 1

5.3. Opis badan

5.3.1. Sprawdzenie opakowania nalezy  przepro-
wadzi¢, sprawdzajac kazde opakowanie, na zgodno$¢
Z wymaganiami.
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9.3.2. Ogledziny zewnetrzne nalezy przeprowadzi¢
nieuzbrojonym okiem, sprawdzajgc kazdg sztuke osi
na zgodno$¢ z wymaganiami.

9.3.3. Sprawdzenie wymiardw polega na sprawdze-
niu kazdego stawu z wymaganiami oraz z dokumenta-
cja techniczng. Pomiar nalezy wykona¢ uniwersal-
nym przyrzagdami pomiarowymi.

5.3.4. Sprawdzenie gwintu
sprawdzianami wg PN-61/H-02130.

przeprowadza sie

5.4. Ocena osi. Badania osi nalezy uznaé¢ za nie-

dobre, jezeli chocby jedno z obowigzujgcych badan
wg 5.1 a) - d) dato wynik ujemny.

5.5. Ocena partii. Badang partie osi nalezy u-
zna¢ za zgodna z wymaganiami normy, jezeli wcho-
dzace w jej skitad osie przeszty z wynikiem dodat-
nim przez badania wymienione w 5.1 a) - d) oraz
jezeli liczba sztuk niedobrych w probce,na ktorej
przeprowadzono badania wymienione w 5.1 e) nie
przekroczyty liczby sztuk podanych wtabl.3 kol.3

5.6, Zaswiadczenie o zgodnosci z norma. Do kaz-
dej wysytanej partii osi wytwdrca powinien dota-
czy¢ zaSwiadczenia stwierdzajgce zgodno$¢ partii
0si z wymaganiami normy.

W zaswiadczeniu powinny by6 podane wyniki  ba-
dan wg 5.1.

KONIEC



