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NORMA

Protezy i aparaty

ORTOPEDIA

BRANZOWA

BN-73
5993-55

Elementy do tymczasowei
protezy uda

Prothesis and apparatus
Elements for temporary above knee
prothesis

1. WSTEP

1.1. Przedmiot normy. Przedmiotem normy jest
zesp6t elementédw do montazu protezy tymczasowej
uda, ktéra moze mle¢ zastosowanie bezposrednio po
amputacji z lejem gipsowym lub z tworzywa sztucz-
nego.

1.2. Hormy zwigzane
FN-69/C-96120 Przetwory naftowe. Wazelina tech-
niczna
PN-72/D-79601 Skrzynki i komplety
tarcicy. Wspdlne wymagania
PN-57/H-04355 Préba twardosci
Rockwel la
PH-60/H-04357 TabJ.ice pordéwnawcze twardosci sta-
li i1 staliwa weddug Tickersa, Brinella i Rock-
wella
PN-67/H-04605 Badanie metalowych powdok ochron-
nych. Oznaczanie grubosci powkok metodami nisz-
czacymi
BS-63/H-04606 Badania grubosci powkok tlenkowych
na aluminium i Jego stopach. Metoda catkowite-
go rozpuszczania

skrzynkowe z

metali sposobem

PN-70/H-74591 Aluminium i stopy aluminium. Rury
wyciskane
1) swa 2885-934+71

Protheses et appareils
Elements pour protheses tempo-
raires du cuisse

Grupa katalogowa XIV 231

n pOTe3bi h annapaTbi
BneMeHTbi nns BpeMeHHOro
npOTe3a Senpa

PN-66/H-84019 Stal weglowa konstrukcyjna wyzszej
Jakosci ogélnego przeznaczenia. Gatunki

PN-68/H-68026 Stopy aluminium do przeroébki plas-
tycznej. Gatunki

F8-70/H-92741 Aluminium i stopy aluminium.Blachy
walcowane na zimno

PN-71/H-97008 Ochrona przed korozja. Elektroli-
tyczne powdoki kadmowe
FN-65/H-97023 Elektrolityczne powhoki tlenkowe

na aluminium i stopach aluminium
PH-70/M-02113 Gwinty metryczne o Srednicach 1 do
600 mm. Tolerancje
PN/M-02498 Radetkowanie. Rodzaje i podziakki
PN-67/M-82006 Podk#adki okragte doktadne
PN-65/M-82029 Podktadki sprezyste zwykde
PN-60/M-82230 Wkrety Sredniodoktadne ze 4bemwal-
cowym z gwintem na catej dtugosci
FH-62/M-82302 Sruby ze #bem walcowym z gniazdem
szesciokatnym

2. 0ZNACZEKIE

ELEMENTY TYMCZASOWEJ PROTEZY UDA BN-73/5993-55

3. WYMAGANIA

3.1. G¥owne wymiary w mm podano na rys. 1.

Zlednoczeme Przemystu Ortopedycznego
Ustanowiona przez Dyrektora Z|ednoczenia Przemysiu Ortopedycznego dnia 14 grudnia 1973 r

lako norma obowiqzu|gca w zakresie produkcp 1 obrotu
1 Miar nr 17/ 1974 poz 57 )

(Dz Norm

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJINE 1974

Wplyw do WN 20 2 74 Oddano do sktadu 21 3 74 Druk ukoriczono we wrzesniu 74

od dnia 1 pazdziernika 1974 r

Cena zt 3 60

Obj 0,75a w Naktad 600+5(1 egz Zam 1257/74
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Pozostate wymiary protezy i elementéw nie po-
dane na rysunku powinny by¢ zgodne z dokumentacjag

techniczng wytwércy.

stopadle do osi, odchy#ki
winny przekracza¢ +0,1 mm.

wspotosiowoéeci nie po-

3.3.5. Przegub kolanowy. Przegub kolanowy pota-

3.2. Wyszczeg6lnienie czesci i1 materiatow - wg czony z elementem wkdadki pionizacyjnej powinien
tablicy 1. ptynnie zgina¢ sie w ptaszczyznie czotowej w za-
Tabllca 1
. Oznaczenie - =
Numer czesci Nazwa czesci Liczba Materiak
na rysunku e wyréznik numer normy sztk g
. Elementy przegubu kola- _ _ 1 nie normalizuje
nowego sie
2 Rura - 1 Rurao 22
- PN-70/H-74591
3 Plyta tacznikona - - 1 EﬁéNGS/H—SSOZG
_ Blacha PAGN
4 Listwy - - 3 PN-70/H-92741
5 Wkret M5x10 PN-60/M-82230 6 -
Blacha PAGN
o Plytka stopy - - PN-70/K-92741
- PAGN
7 Wdadka kulista 1 PN—68/H-88026
A . nie nomalizuje
8 Zespot pionizacyjny 1 sie J
) Mostek 1 patn
- PN-68/H-88026
10 Sruba ze 4bem walcowym V6 PH-62/M-82302 1
u Podkdadka 10,5 PN-67/M-82006 1
12 Podktadka sprezysta 10,2 PN-65/M-82029 1
13 0S przegubu kolanowego 1 Stal 45
» Zamek 1 PN-66/H-84019

Pozostate czesci i materiaty nie podane w tabl.1l
powinny by¢ zgodne z dokumentacja techniczngwy-
tworcey .

3.3. Wykonanie - obrobione

3.3.1. Polgczenia spawane. Spoina #aczaca
nosnag z tuleja oporowa powinna obejmowac
nie na réwnej szerokosci. Niedopuszczalne sa nie-
dospawania, nieréwnomierne stopienie krawedzi
raz spoiny porowate lub ze zgorzeling. Jakos¢ po-
+aczen spawanych powinna by¢ sprawdzona i poswiad-
czona przez kontrole jakosci wytwércy.

rure
tacze-

o-

3.3.2. Radetkowanie.
lei oporowej pHytki
wana wg PN/M-02498

Zewnetrzna powierzchnia tu-
i mostka powinna by¢ radetko-

dla tulei oporowej - rodzaju A,
dla ptytki i mostka - rodzaju B.

3.3.3. Gwinty. Otwory i czesci *aczace podlega-
jace gwintowaniu powinny mie¢ gwint Sredniodokdad-
ny - metryczny wg PN-70/M-02113.

3.3.4. Otwory. Otwory w poszczeg6lnych elemen-

tach zespotu pionizacyjnego, przegubu kolanowego,
goleni i1 phtytki Haczacej powinny byc wykonane pro-

kresie 95°, przejscie powinno odbywa¢ sie bez za-
cie¢ i zahamowan w pednym zakresie zginania.

3.3.6. Zamek przegubu kolanowego. Zamek powinien
blokowa¢ w pozycji wyprostnej, po odbezpieczeniu,
przy kazdorazowym cadtkowitym wyproscie. Przegub
kolanowy z zablokowanym zamkiem powinien wytrzy-
mywa¢ obcigzenie okoto 150 kG. Side nalezy przy-
+ozy¢ do tylnej krawedzi leja kikutowego w pozy-
cji wyprostnej, po odblokowaniu zamek nie powiniai
samoczynnie sie blokowac.

3.3.7. Wktadka piomzacyjna Wktadka pionizacyj-
na powinna mie¢ pochylenie pionowe leja we wszyst-
kich ptaszczyznach okoto 15° oraz przesuw zmiany
ustawienia zespodtu pionizacyjnego powinien odby-
wa¢ sie plynnie i bez zaciec.

3.3.8. Powierzchnie. Poszczegélne czesci i ele-
menty protezy nie powinny mie¢ peknie¢, Sladéw u-
derzen, rozwarstwien metariatu i wykruszen.

3.3.9 Obrébka cieplna. Czesci protezy podlega-
jace obrobce cieplnej, jak o0$ przegubu kolanowe-
go, zamek i tulejka powinny byc hartowane 1 od-
puszczane Twardos$¢ po obrébce cieplnej powinna

wynosié¢ 35 I 40 HRC.
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3.4. Montaz. Elementy tymczasowej protezy uda
powinny by¢é dostarczane w stanie zmontowanym(po-
za listwami) zgodnie z wymaganiami dokumentacji
technicznej wytwércy. Potwyroby po ztozeniu z po-
szczeg6lnych czesci nie powinny wykazywa¢ wyczu-
walnych luzéw oraz kodtysania sie czesci.

3.5. Wykonczenie

3.5.1. Wykonczenie krawedzi. Wszystkie ostre
krawedzie powinny by¢ zatepione.

3.5.2. Powkoki ochronne

3.5.2.1. Powierzchnie galwaniczne anodowe. Ele-

menty podlegajace pokryciu powkokg galwaniczng a-
nodowg, Jak korpus dolny i goérny, kolano, ptytka
+aczaca i listwy powinny mie¢ powkoke w grupie S
wg PK-65/H-97023.

3.5.2.2. Powierzchnie galwaniczne kadmowe. Ele-
menty podlegajace pokryciu galwanicznemu, Jak:
dzwignia zamka, kokek, Sruby 1 nakretki powinny
mie¢ powkoke kadmowg w grupie U wg FH-71/H-97008.

Elementy protezy tymczasowej podlegajace obréb-
ce galwanicznej nie powinny mie¢ zasadniczych u-
sterek, Jak rozwarstwien, braku pokry¢, pekniec¢
pokryé, porowatosci, zadrapan, przetrawien oraz
niewktasciwych koloréw i odcieni.

3.6. Cechowanie. W miejsou wskazanym na rysunku
powinna byc umieszczona w spos6b trwaty i wyrazny
cecha zawierajaca co najmniej nastepujace dane

a) znak lub nazwa wytwdrcy,

b) oznaczanie wg 2 (bez czesoi stownej),

I TRANSPORT

4. PAKOWANIE. PRZECHOWYWAHIE

4.1. Pakowanie

4.1.1. Przygotowywame do pakowania, Elementy nie
podlegajace obrébce galwanicznej, a mogace ulec
korozji, powinny byé¢ pokryte cienka warstwa waze-
liny technicznej wg PH-69/C-96120.

4.1.2. Pakowanie podstawowe. Kazdy komplet ele-
mentéw tymczasowej protezy uda przygotowany dopa-
kowania wg 4.1.1 nalezy wktada¢ do toreb z tworzy-
wa sztucznego i wktada¢ do pudetek tekturowych o-
raz zamykac.

4.1.3. Pakowanie transportowe. Elementy opako-
wane wg 4.1.2 nalezy wk#ada¢ do skrzyn drewnia-
nych wykonanych zgodnie 2z wymaganiami PN-72/

D-79601, uprzednio wydozone papierem pakowym, po
20 sztuk. Wolnag przestrzen w skrzyni nalezy wypek-
ni¢ wedng drzewng lub innym materiatem opakunko-
wym, wypedniajgcym w sposéb zabezpieczajacy przed
przesuwaniem sie elementéw wewngtrz skrzyni.

z zawartoscig nie powinna przekra-
licz-

Masa skrzyni
cza¢ 50 kg. W przypadku wysytania mniejszej
by elementéw nie przekraczajacej 15 kg dopuszcza
sie pakowanie ichw inny sposéb uprzednio uzgod-
niony pomiedzy dostawca a odbiorcg, podany w za-
méwieniu.

Wewnatrz kazdego opakowania przygotowanego do
transportu powinna by¢ umieszczona karta kontrol-

na, zawierajaca co najmniej nastepujace dane:
a) znak lub nazwe wytwdrcy,
b) oznaczenie wg 2,
c) liczbe sztuk,
d) znak kontroli jakosci,
e) znak pakowac za,
) date pakowania.

4_.2. Przechowywanie. Elementy protezy tymczaso-
wej uda nalezy przechowywa¢ w opakowaniu wg 4.1.2
w pomieszczeniach zamknietych suchych, wolnych od
oparow kwasowych oraz zabezpieczone przed dziata-
niem promieni sdonecznych i wilgoci.

4.3. Transport. Elementy protez opakowania wg
4.1.3 nalezy przewozi¢ krytymi Srodkami transpor-
tu w sposéb zabezpieczajacy je przed oparami
kwasowymi 1 uszkodzeniem opakowania.

5. BADANIA

5.1. Rodzaje badan. W celu stwierdzenia zgodnos$-
ci wykonania partii elementéw tymczasowej protezy
uda z wymaganiami normy nalezy sprawdzi¢ na zgod-
no$¢ z 3.2 na podstawie zaswiadczenia materiato-
wego wytwoércy, okreslajacego rodzaje materiatéw
uzytych do produkcji badanej partii elementéw o-
raz przeprowadzi¢ nastepujace badania

a) sprawdzenie opakowania (4.1),

b) ogledziny zewnetrzne (3.3.1,
3.4, 3.5 1 3.6).

c) sprawdzenie wymiaréw (3.1),

d) sprawdzenie radetkowania (3.3.2),

e) sprawdzenie otworéw (3*3.4),

) sprawdzenie przegubu kolanowego (3-3.5),

g) sprawdzenie zamka (3*3.6),

h) sprawdzenie wktadki (3.3.7),

i) sprawdzenie obrébki cieplnej (3.3.9),

J) sprawdzenie powdok ochronnych (3.5.1).

3.3*3, 3.3.S,

wymienione w a) ALe) przeprowadzic.
Badania wymienione w ) *
J) przeprowadzi¢ wyrywkowo na prébce. Elementy
protezy uznane za niedobre chociazby w jednym z
badan wg a) - e) nalezy wykaczy¢ z dalszych badan.

Badania
sprawdzajac kazda sztuke.

5.2. Przygotowanie partii do badan. Do badan po-
winny by¢ przedstawione wszystkie elementy protez
tymczasowych uda (komplety) =z partii, ktére zo-
statly przygotowane jednorazowo do odbioru.

5.3 Pobieranie probek. Z partii
ng ze wzgledu na badania wymienione w 5.1 a) - e)
nalezy pobra¢ prébke w sposéb losowy na $Slepo, o

licznosci podanej w tabl. 3, kol. 2.
Tablica 2
SIS SRS \alwidkz dopuszeal
sztuk w probee
1 2 3
63 5 0
64 1160 10 0
161-400 15 1

uznanej zawod-



BN-73/5993-55 5

5.4. Opia badan

5.4.1. Ogledziny zewnetrzne
dzi¢ nieuzbrojonym okiem

nalezy przeprowa-

5.4.2. Sprawdzenie wymlaréw nalezy przeprowa-
dzi¢ za pomocg uniwersalnych przyrzadéw pomiaro-
wych zapewniajacych dokkadnos¢ wykonania z wyma-
ganiami normy oraz dokumentacji technicznej

5.4.3. Sprawdzenie radetkowanla nalezy przepro-
wadzi¢ sprawdzajac zgodnos¢ wykonania z wymagania-
mi PN/1i-02498.

5.4 4. Sprawdzenie otworéw nalezy przeprowadzié

za pomocg szablonéw.
5.4.5. Sprawdzenie przegubu kolanowego nalezy

przeprowadzi¢ za pomoca szablondw.

5.4.6. Sprawdzenie zamka nalezy przeprowadzic¢
na stoisku dowolnej konstrukoji pod warunkiem, ze
zapewni prawiddowos¢ ich przeprowadzenia, sposoéb
przeprowadzenia badan podano na rys. 2.

10KG

15993. 55-21
Rys 2

Badania nalezy przeprowadzié¢ z zamontowang sto-
pa.-
5.4.7. Sprawdzenie wytrzymato$ol zamka.

wane elementy protezy tymczasowej uda nalezy u-
chwycl¢é za plytke pionizacyjng i zamocowaé¢ na sta-

Zmonto-

+e w szczekach, nastepnie zablokowa¢ przegub ko-
lanowy Ciezar P= 10 kG nalezy opuscie na konieo
rury goleni z wysokosci 500 mm. Spos6b zamocowa-
nia 1 przeprowadzania badan podano na rys. 3. Za-
mek przegubu kolanowego nie powinien sie otworzyc¢
i spowodowa¢ odblokowanie przegubu.

1r-10kG

T i
| Ct) __;:r _________ _Ailfn
BB 53

Iys 3

5.4.8. Sprawdzenie wkdadki. Pomiaru pochylenia
katowego zespotu pionizacyjnego nalezy dokona¢ za
pomoca katomierza warsztatowego.

5.4.9. Sprawdzenie obrobkl cieplne;!. Twardosé
elementéw podlegajacych obrébce cieplnej nalezy
sprawdzi¢ sposobem Rockwella wg FN-57/H-04355 co
najmniej w trzech punktach na zewnetrznej stronie
poszczegélnych elementéw. Za wynik nalezy przyjac
Srednig arytmetyczng pomiardéw

W przypadku dokonywania twardosci innym sposo-

bom wyniki badan nalezy przeliczy¢ za pomocag tab-

lic poréwnawczych zgodnie z wymaganiami FN-60/
H-04357.

5.4.10. Sprawdzenie powdok ochronnych

5.4.10 1. Sprawdzenie powdok anodowych nalezy

przeprowadzi¢ zgodnie z wymaganiami PN-63/H-04606 .

5.4.10.2. Sprawdzenie powdok kadmowych nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z wymaganiami PN-67/H-04605.

5.5. Ocena wynikéw badan

5.5.1. Ocena protez Elementy protezy tymczaso-
wej uda nalezy uzna¢ za zgodne z wymaganiami nor-
my, jezeli przeszty =z wynikiem dodatnim przez
wszystkie badania wymienione w 5.1.

5.5.2. Ocena partii. Partie elementéw protezy
tymczasowej uda nalezy uznaé¢ za zgodng z wymaga-
niami normy, Jezeli liczba sztuk niedobrych w
prébce nie przekroczyta liczby podanej w tabl. 2,
kol. 3.

5.6. Zaswiadczenie o jakosci, Do kazdej ode-
branej partii elementéw protezy tymczasowej uda
przeznaczonych do wysytki wytwérca jest obowigza-
ny wystawi¢ Swiadectwo kontroli Jakosci,
jace stwierdzenie zgodno$oi wykonania
protez z wymaganiami wg 5.1.

zawiera-
elementéw

KONITEC



