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NORMA BRANZOWA

ORTOPEDIA
I REHABILITACJA

BN-77
5993-60

Protezy i aparaty
Lejki kikutouie uda z laminatu

Wymagania i badania

1 WSTEP

11 Przedmiot normy Przedmiotem normy sg
lejki kikutowe uda z laminatow epoksydowych do
protez konczyn dolnych

12 Zakres stosowania przedmiotu normy Lejki
stosuje sie w dalszej produkcji protez konczyn
dolnych z zywic lub drewna

2. PODZIAL | OZNACZENIE

21 WielkoS¢ W zaleznosci od wymiaréw ana-
tomicznych uzytkownika oraz obwodu zewnetrz-
nego kikuta rozroznia sie siedem wielkosci lejkow

— lejek o obwodzie wewnetrznym 390 mm
wielko$¢ 39,

— lejek o obwodzie wewnetrznym 410 mm
wielkos¢ 41,

— lejek o obwodzie wewnetrznym 430 mm
wielkos¢ 43,

— lejek o obwodzie wewnetrznym 450 mm
wielko$¢ 45,

— lejek o obwodzie wewnetrznym 470 mm
wielkos¢ 47,

— lejek o obwodzie wewnetrznym 490 mm
wielkos¢ 49,

— lejek o obwodzie wewnetrznym 510 mm
wielkos¢ 51

Grupa katalogowa XIV 23

2 2 Odmiana Lejki dzieli sie na

lewe - L,
prawe — P

23 Przykiad oznaczenia lejka kikutowego z la-
minatu o obwodzie wewnetrznym 390 mm, wiel-
kos¢ 39, odmiany lewej (L)

LEJEK KIKUTOWY Z LAMINATU 39 L BN-77/5993-60

3 WYMAGANIA

31 Wyglad zewnetrzny Powierzchnie lejkow
po stronie zewnetrznej i wewnetrznej me powin-
ny wykazywac nastepujacych wad wykonania
szczelin, nadlewow, przelewow, guzéw, pecherzy,
obcych  wtrgcen  widocznych  nieuzbrojonym
okiem, skupisk zywic, blizn i wglebien

Naprawa wad jest niedopuszczalna

Gladkos$¢ powierzchni lejka powinna by¢ zgodna
z wzorcem oraz z dokumentacjg techniczng pro-
ducenta

32 Glowne wymiary w mm podano na rysunku
i wtabl 1

Wymiary me podane na rysunku i w tabl 1 po-
winny byc zgodne z wymaganiami dokumentacji
technicznej

Dopuszczalne odchytki poszczeg6lnych wymia-
row me powinny przekracza¢ £5 mm

Zgtoszona przez Branzowy Os$rodek Normalizacyjny ZPO
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Obwaod
wewnetrzny
A

390 410 430 450 470 490 510

ceptury i czasu zelowania po zmieszaniu z utwar-
dzaczem wg PN-75/6376-02 Liczba warstw dzia-
niny oraz inne parametry wykonania powinny
byc okreslone w dokumentacji technicznej produ-
centa

3 52 Niedopuszczalne wady wykonania Lejki

me powinny wykazywac jam skurczowych, pek-
nie¢, rozwarstwien, mespawow oraz innych usz-
kodzerr mechanicznych mogacych mie¢ wptyw na
obnizenie warto$ci uzytkowych wyrobu

36 Wytrzymatosé na obcigzenie Lejki obcigzo-
ne pionowo na obwodzie sitg maksymalng Q=
=980 N (100 kG) me powinny wykazywa¢ zad-
nych odksztatcen lub pekniec

37 Wykonczenie Lejki powinny mie¢ gorng
krawedZ gtadkg szlifowang papierem Sciernym,
dolng krawedz przycietg pita

38 Cechowanie Na kazdym lejku, w miejscu
wskazanym na rysunku, powinna byc umieszczona
w sposob trwaty i wyrazny cecha zawierajgca co
najmniej nastepujace dane

a) znak lub nazwe producenta,

b) oznaczenie wg 23 (bez czesci stownej),

¢) miesiec i rok produkcji (ostatnie cyfry roku)

4 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

41 Pakowanie

411 Pakowanie zbiorcze Lejki nalezy wkia-
da¢ do pudetek tekturowych po 10 sztuk i zabez-
pieczyC przed otwarciem Wolng przestrzen w pu-
detku nalezy wypetni¢ wetng drzewng lub innym
materiatem opakunkowym w taki sposob, aby za-

3 3 Materiat Materiaty uzyte do produkcji lepezpieczy¢ je przed przesuwaniem si¢ wewnatrz

kéw powinny byc zgodne z nastepujgcymi norma-
mi i dokumentami

— zywica epoksydowa, Epidian 5 i utwardzacz
Z-1 — BN-75/6376-02,

— ftalan dwu butylu — PN-66/C-88031,

— folia PCV — BN-64/6353-01,

— dzianina ortopedyczna — BN-74/5995-24 lub
dzianina elastyczna WT-157/0/76

— dzianina szklana — BN-77/5995-43

Uzbrojenie lejkow i receptura mieszanki powin-
na byc zgodna z wymaganiami dokumentacji
technicznej producenta

34 Wymagania fizykomechamczne wg tabl 2
— zgodflie z BN-75/6376-02

3 5 Wykonanie

351 Odlewanie lejkéw Lejki powinny byc od-
lewane na modelu, uzbrojonym dzianing ortope-
dyczng lub elastyczng oraz szklang, nastepnie za-
lane kompozycja zywicy epoksydowej wedtug re-

opakowania, w czasie transportu

412 Pakowanie transportowe Lejki opakowa-
ne wg 411 nalezy formowa¢ w paczki po 2 pu-
detka i owija¢ w papier pakowy, przewigzujac je
sznurkiem lub miekkim drutem Wewnatrz kaz-
dego opakowania transportowego powinna byc
umieszczona karta kontrolna zawierajgca co naj-
mniej nastepujace dane

@) znak lub nazwe producenta,

b) oznaczenie wg 2 3,

¢) znak kontroli jakosci,

d) znak pakowania,

e) liczbe sztuk,

f) date pakowania

W przypadku wysytania mniejszej ilosci lejkdw
dopuszcza sie inny sposob pakowania, uprzednio
uzgodniony pomiedzy producentem i odbiorcg

42 Przechowywanie Lejki nalezy przechowy-
wat w opakowaniu wg 411 w pomieszczeniach
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zamknietych, suchych, wolnych od oparow kwa-
sowych i wilgoci

43 Transport Lejki nalezy przewozie krytymi
$rodkami transportowymi w opakowaniu wg 4 12
w sposob zabezpieczajacy je przed uszkodzeniem

5 BADANIA

51 Partia Partie stanowig lejki jednej wiel-
kosci, wykonane z jednolitego materiatu, o statych
parametrach technologicznych okreslonych w do-
kumentacji technicznej, przedstawione jednorazo-
wo do odbioru

Partia lejkow jest nieograniczona

52 Rodzaje, opis i metody badan — wg tabl 2

5 3 Pobieranie probek do badan Z partu przed

stawionej do odbioru wg tabl 2 Ip 1—3 nalezy
pobra¢ probke na $lepo w sposob losowy w zalez-
nosci od licznosci partu Wielko$¢ prébki powinna
byc zgodna z wymaganiami wg PN-73/N-03021
oraz tabl 3 kol 2

Tablica 3
Li . ¢ Licznosc Liczba Liczba dys-
d'CZ”OS? par ”k probki  kwalifiku-  kwalifiku-
w dostawie, sztu sztuk jaca, sztuk  jaca, sztuk
1 2 3 4
do 50 5 0 1
51- 90 8 1 2
91-150 13 1 2
151-280 20 2 3
281-500 32 3 4

54 Ocena wynikéw badan Partie lejkéw nale-
zy uzna¢ za zgodng z wymaganiami normy, jezeli
odpowiada wymaganiom okreSlonym w tabl 2 Ip
1—3 oraz, jezeli liczba sztuk niedobrych w prébce
poddanej badaniom wg tabl 2 Ip 4 i 5 me przek-
roczyta liczby kwalifikujacej, podanej w tabl 3
kol 3

55 Zaswiadczenie o zgodnosci wyrobu z wy-
maganiami normy Producent jest obowigzany do
kazdej partu lejkow dotgczy¢é zaswiadczenie
stwierdzajace zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami
normy

Tablica 2

Lp Rodzaj badan Opis badan

1 Ogledziny zew- sprawdzi¢ zgodno$¢ wykonania z wyma-
netrzne ganiami wg 31, 352, 37, 38 i 41, badania

1loo%>

2 Sprawdzenie sprawdzi¢ zgodno$¢ wykonania z wyma-
wymiaréw ganiami wg 32 oraz z dokumentacjg tech-

niczng, badania 100°%0

3 Sprawdzenie przeprowadzi¢ zgodno$¢ wykonania z wy-
materiatu maganiami wg 3 3, badania 100%

4 Sprawdzenie przeprowadzi¢ zgodno$¢ wykonania z wy-
wymagan fizy- maganiami wg 34, badania przeprowadzi¢
komechanicz- na prébce
nych

5 Sprawdzenie przeprowadzi¢ zgodno$¢ wykonania z wy-

wytrzymatosci

Informacje dodatkowe

maganiami wg 36, badania przeprowadzié
na prébce

KONIEC

Metody badan

przeprowadzié¢ nieuzbrojonym okiem

przeprowadzi¢ uniwersalnymi przyrzadami
pomiarowymi

na podstawie zaswiadczenia okre$lajgcego
rodzaje materiatdw uzytych do produkcji
badanej partii lejkow

wg BN-75/6376-02

urzadzenie do przeprowadzenia badan mo-
ze by¢ dowolnej konstrukcji pod warun-
kiem, ze zapewni prawidtowos$¢ ich prze-
prowadzenia



4 Informacje dodatkowe do BN-77/5993-60

INFORMACJE DODATKOWE

1 Instytucja opracowujagca norme — Zjednoczenie BN-64/6353-01 Folia rozdmuchiwana z uplastycznionego
Przemystu Ortopedycznego polichlorku winylu
2 Normy i dokumenty zwiazane BN-75/6376-02 Zywice epoksydowe podstawowe Epidian
1,234

PN-66/C-88031 Ftalan dwubutylowy techniczny

PN-73/N-03021 Statystyczna kontrola jakosci Kontrola
odbiorcza wedtug oceny alternatywnej Plany badania

BN-74/5095-24 Wyroby ortopedyczne Dzianina 3 Symbol wg SWW — 2885-97
BN-77/5995-43 Wyroby ortopedyczne Dzianiny szklane 4 Autor projektu normy — Jerzy Krzemkowski

WT-157/0/76 Opracowanie dzianiny elastycznej w kolorze,
cielistym i ksztatcie rekawa dla potrzeb ortopedii



