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REHABILITACJA
LECZNICZA

1 WSTEP

Przedmiotem normy sg aparaty zapobiegajgce prze-
prostowi kolana

2. OZNACZENIE

APARAT ZAPOBIEGAJACY PRZEPROSTOWI KOLANA
BN-80/5993-65

3 WYMAGANIA

3.1 Glowne wymiary, w mm — wg rysunku
32 Materialy — wg tabl 1

Tablica 1
Numer .
- - Liczba .
czesci na Nazwa czesci Materiat
sztuk
rysunku
1 2 3 4
1 Wykréj 2 blacha PA 6Nm wg
boczny
Lacznik 1 PN-75/H-92741
3 Ochraniacz 2 skéra podszewkowa wg
PN-72/P-22218
4 Opaska mo- 3 tasma pleciona
cujaca OPT-6514/45 wg BN-71/
7575-02
5 Wstrzymy- 2 taSma ortojjedyczna wg
wacz PN 72/P-06705
6 Wysciotka 1 tkanina obiciowa wg
BN-76/6355-0I
7 Wypetnienie | ptyta piankowa wg

PN-80/C-94142

Dopuszcza si¢ wykonanie cze$ci z innych materiatdw o wiasnosciach nie
gorszych spekniajgcych wymagania normy

Protezy i aparaty
Aparat zapobiegajacy
przeprostowi

BRANZOWA

BN-80
5993-65

kolana
Grupa katalogowa 1423

3.3 Wykonanie

3.3 1 Elementy metalowe Wykroje boczne i fgcznik
powinny byc wykrawane z blachy ze stopu aluminium

Powierzchnie powinny byc gladkie, bez wglebien,
peknigé, Sladéw uderzen, zadziordw, rozwarstwieri ma-
terialu i wykruszen

Ostre krawedzie powinny by¢ zatepione

332 Szwy isciegi Paski wstrzymywacza i wysciotka
powinny byc zszywane S$ciegiem maszynowym wg
PN-69/P-84502 w liczbie 4 Sciegi na 1 cm wg PN-69/
P-84501

W miejscach polaczen nie dopuszcza sie fatd i btedow
maszynowych

3 4 Montaz Aparaty zapobiegajgce przeprostowi

kolana powinny byc dostarczone w stanie zmontowa-
nym tacznik i wykroje boczne nalezy potgczy¢ rucho-
wo mtami tby i zakuwki nitéw powinny byc szlifowa-
ne i tworzy¢ jedng plaszczyzne z powierzchniami ele-
mentdw {gczonych

Guzik zatrzaskowy powinien umozliwia¢ swobodne
zapinanie i odpinanie paska

3 5 Wykonczenie

351 Powloki Elementy metalowe aparatu zapobie-
gajacego przeprostowi kolana powinny mie¢ powloke
z tworzywa sztucznego o grubosci, minimum 0,25 mm,
z wyjatkiem otworow gwintowanych Powioki powinny
mie¢ jednolita barwe Niedopuszczalne sg przypalenia,
smugi, chropowatos¢, ziarnistos¢, zgrubienia, pekniecia,
pecherze, rozwarstwienia i tuszczenia

352 Wyglad zewnetrzny Na opaskach, taSmach gu-
mowych, wysciotce i ochraniaczach nie dopuszcza sie
plam, zabrudzehA i uszkodzern mechanicznych

36 Cechowanie W miejscu wskazanym na rysunku
nalezy umiescic w sposob trwaty i wyrazny co naj-
mniej nastepujace dane

a) znak lub nazwe producenta,

b) oznaczenie wg 2,

c) miesigc i rok produkcji (ostatnie cyfry roku)
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Gléwne wymiary

4 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

4 1 Pakowanie

411 Pakowanie jednostkowe Kazdy aparat nalezy
pakowaé w torbe z tworzywa sztucznego i zabezpieczyé
w taki sposob, aby uniemozliwione bylo wysuwanie
sie z opakowania

412 Pakowanie transportowe Aparaty opakowane
wg 4 11 nalezy pakowa¢ po 5 sztuk w pudetka tektu-
rowe i zabezpieczy¢ przed otwarciem

Na zewnetrznej stronie opakowania nalezy umiesci¢
w sposéb trwaty i wyrazny, co najmniej nastepujgce
dane

a) znak lub nazwe producenta,

b) oznaczenie wg rozdz 2,

c) liczbe sztuk,

d) date pakowania i znak pakowacza,

e) znak kontroli jakosci

Dopuszcza sie inny sposob pakowania aparatéw
uprzednio uzgodniony pomiedzy producentem i od-
biorca

4 2 Przechowywanie Aparaty nalezy przechowywac
w opakowaniach wg 4 1 1 lub 4 12 w pomieszczeniach
zamknietych, wolnych od oparow chemicznych, w od-
legtosci co najmniej 1 m od grzejnikbw Temperatura
pomieszczen powinna wynosi¢c od 0 °C do +25 °C,
wilgotnos¢ wzgledna 65 % 5 %

4 3 Transport Aparaty zapobiegajgce przeprostowi

kolana opakowane wg 4 12 nalezy przewozie krytymi
Srodkami transportowymi w sposéb zabezpieczajacy
przed uszkodzeniem opakowania i wyrobu
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5 BADANIA

S1 Program badan

511 Badania pelne nalezy przeprowadzi¢ w celu
okresowej kontroli produkcji przynajmniej raz w roku
oraz przy zmianach konstrukcyjnych, technologicznych
i mater.atowych

512 Badania niepelne nalezy wykona¢ w celu bie-
zacej kontroli oraz przy odbiorze

513 Zakres badan — wg tabl 2

Tablica 2
L Rodzaje Program badar Wyma-  Opis badan
P badan pelne  niepetne gania wg Wy j
1 2 3 4 5 6
1 Ogledziny 331
zewnetrzne + + 34 531
351
352
36 41
2 Spraw-
dzenie
wymia-
réow + + 31 532
3 Spraw-
dzenie
materiatu + + 32 533
4 Spraw-
dzenie
zszywania + 332 535
5 Spraw-
dzenie
przyczep-
nosci po- - 351 wg PN-70/
wiok H-97060
Znak + oznacza badanie ktdére nalezy przeprowadzi¢
Znak - oznacza badanie ktérego mc przeprowadza sie

5 2 Kontrola jakosci

52 1 Skiad i liczno$¢ partii Partie stanowig aparaty
przedstawione jednorazowo do odbioru

Licznosc partu me powinna przekracza¢ 250 sztuk

522 Sposob pobierania probek — wg PN/N-03010
metodg losowg na S$lepo

K ONI

523 Poziom kontroli — I
N-03021 tabl 1

524 Wadliwos¢ dopuszczalna — maksimum 1,0 %

525 Wybdr i stosowanie planéw badania Plany ba-
dania dla kontroli- normalnej, obostrzonej i ulgowej
wg tabl 3

Warunki przejscia z jednego rodzaju kontroli na mny

wg PN-79/N-03021

ogélny wg PN-79/

Tablica 3
Kontrola Kontrola Kontrola
normalna obostrzona ulgowa
licz- licz- licz-
Liczno$¢  nosc nosé no$¢
partu préb- mi m2 préb- mi m2 préb- mi m2
sztuk ki ki ki
sztuk sztuk sztuk
do 50 8 0 i 8 0 i 3 0 i
51-90 3 0 i 13 0 i 5 0 i
91-150 20 0 i 20 0 i 8 0 i
151 -250 32 1 2 32 0 i 13 0 i
Mi — liczba kwalifikujaca

m2 — liczba dyskwalifikujaca

53 Opis badan

531 Ogledziny zewnetrzne nalezy przeprowadzic¢
gotym okiem

53 2 Sprawdzenie wymiardw nalezy przeprowadzi¢
uniwersalnymi przyrzagdami pomiarowymi, zapewniaja-
cymi doktadno$¢ pomiaru

53 3 Sprawdzenie materiatu nalezy przeprowadzi¢
na podstawie atestdw lub zaswiadczen materiatowych

53 4 Sprawdzenie szwdw i Sciegéw nalezy przepro-
wadzi¢ przez rozprucie i porownanie wg PN-69/P-84501
i PN-69/P-84502

5 4 Ocena wynikéw badan

5 41 Aparat przeprostu kolana niedobry Badany a-
parat nalezy uzna¢ za niedobry, jezeli chociazby jedno
z badan wymienionych w tabl 2 kol 2 dato wynik
ujemny

542 Ocena partii Partie aparatow nalezy uznaé
za zgodng z wymaganiami normy, jezeli liczba sztuk
niedobrych w probce jest mniejsza od liczby dyskwalifi-
kujacej mi wg tabl 3

5.5 Zaswiadczenie o wynikach badan Producent zo-
bowigzany jest przedstawi¢ zamawiajgcemu zaswiadcze-
nie stwierdzajace zgodno$¢ partu aparatow przeprostu
kolana z wymaganiami normy

EC

INFORMACJE DODATKOWE

1 Instytucja opracowujgca normg — Branzowy Os$rodek Norma-

lizacyjny — Zjednoczenia Przemystu Ortopedycznego
2 Normy zwigzane

PN-80/C-94142 Wyroby gumowe Plyty piankowe

PN-75/H-92741 Aluminium i stopy aluminiowe Blachy walcowane
na zimno

PN-70/H-97060 Powtoki ochronne Metody badan powtok z tworzyw
sztucznych

PN/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci
do probek

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

Losowy wybdr sztuk

Kontrola odbiorcza

PN-72/P-06705 Tasmy tkane Stopnie jakosci

PN-72/P 22218 Skéry podszewkowe

PN-69/P-84501 Wyroby szyte Szwy Nazwy i oznaczenia ,

PN-69/P-84502 Wyrpby szyte Sciegi Nazwy i okreélenia

BN-76/6355-01 Tkaniny powlekane plastyfikowanym polichlorkiem
winvlu Tkaniny obiciowe

BN-71/7575-92 Tasma pleciona specjalna bawetniana zabezpieczajaca
3 Symbol wg SWW — 2885-210
4 Autor projektu normy — inz Stefania Puroi



