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1 WSTĘP

1 1 Przedmiot normy Przedmiotem normy są 
rozworki „Koszli” stosowane przy leczeniu dys- 
plazji i wrodzonych zwichnięć w stawie biodro­
wym u niemowląt

12 Zakres stosowania normy Norma obej­
muje wymagania odbiorcze oraz sposob przepro­
wadzania badan wyrobu

2 PODZIAŁ I OZNACZENIE

2 1 Rozmiary W zależności od szerokości roz- 
worek rozrozma się cztery wielkości

wielkość I — L =  195 mm,
wielkość II — L =  225 mm,

wielkość III — L =  255 mm,
wielkość IV — L = 295 mm

2 2 Przykład oznaczenia

a) rozworki „Koszli” o szerokości L =  195 mm, 
wielkości I

ROZWÓRKA „KOSZLI” I BN-74/5995-38

b) rozworki „Koszli” o szerokości L =  225 mm, 
wielkości II

ROZWÓRKA „KOSZLI” II BN-74/5995-38 

3 WYMAGANIA

3 1 Główne wymiary podano w mm na ry­
sunku i w tabl 1

Zgłoszona przez Zjednoczenie Przemysłu Ortopedycznego

Ustanowiona przez Dyrektora Zjednoczenia Przemysłu Ortopedycznego dnia 25' listopada 1974 r 
jako norma obowiązująca w zakresie produkcji od dnia 1 lipca 1975 r 

(Dz. Norm i Miar nr 4/1975, poz 11)

W Y D A W N IC T W A  N O R M A L IZ A C Y JN E  1875 W p l> w  d o  W N  10 175 O d d a n o  do  s k ła d u  25 2 75 r  
D ru k  u k o ń c z o n o  20 V 1976 r  O b j 0,76 a ,w  N a k ła d  600 +  50 egz P ło c k *  D ru k  A k c  z a m  *05-01/11-25
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Tablica 1

Wielkość L L2 R

I 195 150
65 45

II 225 180

III 255 210
80 50

IV 295 260

Pozostałe wymiary powinny być zgodne z wy­
maganiami określonymi w dokumentacji technicz­
nej producenta

3 2 Wyszczególnienie części, materiał i wyko­
nanie — wg tabl 2

1
Tablica 2

Nu­
mer 
częś­
ci na 
ry ­

sunku

Nazwa
części

Wyróż­
nik

ozna­
czenia

Licz­
ba

sztuk
Materiał

*

Wyko­
nanie

1 Powłoka
gumowa

— ■ 1 mieszanka 
lateksowa, 
me norma­
lizuje się

cd tabl 2

Nu­
mer 
częś­
ci na 
ry­

sunku

Nazwa
części

Wyróż­
nik

ozna­
czenia

Licz­
ba

sztuk
Materiał Wyko­

nanie

2 Konstruk­
cja
metalowa

16X1,6 1 taśma sta­
lowa St2S 
wg PN-73/ 
H-92327

fluidy-
zowana

3 Zaczep 0  11 2 pręt PA6N 
wg PN-70/ 
H-93667

obro­
biony

4 Pasek — 2 skaj, nie 
normalizuje 
się

“”

5 Nit Al 2 2 PN-70/
M-82954

—

Pozostałe części i materiały powinny być zgodne 
z wymaganiami podanymi w dokumentacji tech­
nicznej producenta

3 3 Guma lateksowa Podstawowym materia­
łem użytym do produkcji pokryć rozworek powi­
nien byc lateks z kauczuku naturalnego o zawar­
tości amoniaku 0,2%

Mieszanka powinna byc jednorodna, bez obcych 
wtrąceń, o średnicy powyżej 0,2 mm
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3 4 Barwa pokrycia rozworek powinna byc 
jednolita cielista (podobna do barwy skory ludz­
kiej)

3 5 Własności fizykomechamczne Lateks uży­
ty do pokrycia rozworek powinien odpowiadać 
wymaganiom podanym w tabl 3

Tablica 3

Wymagania

a) wytrzymałość na rozciąganie,
kG/cm2 (MN/m2), co najmniej 200 (20)

b) wydłużenie względne przy zer-
waniu % (MN/m2), co najmniej 700 (70)

c) wydłużenie trwałe po zerwaniu,
%, co najmniej 15

d) współczynnik starzenia wg Gecra
w temperaturze 70°C w ciągu
144 godz

SC*r
80

S C ^ 70

3 6 Wykonanie

3 6 1 Wykonanie konstrukcji metalowej Kształt 
powinien byc zgodny z wymaganiami określony­
mi w dokumentacji technicznej producenta

3 6 2 Powierzchnia zewnętrzna rozwórki Po­
wierzchnia zewnętrzna powłoki rozworki powinna 
byc gładka, bez nadlewow, smug, chropowatości, 
pęcherzy, spękań, spęczcn, fałd lub innych uste­
rek mechanicznych

Zaczepy i pasek powinny byc połączone trwale 
i nic wykazywać jakichkolwiek luzów lub koły­
sania

3 7 Montaż Rozworki powinny byc dostarczo­
ne w stanie zmontowanym, zgodnie z dokumen­
tacją techniczną producenta W paskach należy 
wykonać otwory, rozstaw otworow powinien byc 
zgodny z dokumentafcją techniczną Na żadnym 
z elementów rozworek me dopuszcza się plam oraz 
innych wad mogących mieć wpływ na obniżenie 
jakości wyrobu

3 8 Wykończenie Rozworki po wonny mieć 
wszystkie ostre krawędzie zatępione Konstrukcja 
metalowa rozworek powinna byc pokryta tworzy­
wem sztucznym metodą fluidyzacyjną Grubość 
powłoki co najmniej 0,25 mm Powierzchnia pod 
fluidyzację nie powinna wykazywać żadnych ty­
powych wad wykonania podłoża, jak nierówności, 
pęknięć, siadów matrycowych lub niewłaściwej 
obrobki mechanicznej Powłoka me powinna wy­
kazywać typowych wad i usterek spowodowanych

4V

użyciem niewłaściwych tworzyw powłokowych lub 
mcwdasciwych procesów technologicznych, a mia­
nowicie przypalen powłoki, pasm, smug, ziarnis­
tości, zgrubień, chropowatości, pęknięć powłoki, 
pęcherzy, odwarstwien, łuszczen i miejsc me po­
krytych

Barwo pokrycia fluidyzacyjnego powinna byc 
podana w dokumentacji technicznej producenta

3 9 Niedopuszczalne wady wykonania powłoki 
i ozwórek

a) ścienienia ścianek wynikające z zaokrągleń 
form,

b) zagłębienia, wypuklema, dziury oraz ciała 
obce o średnicy powyżej 0,2 mm w liczbie powy­
żej 15 na całości powierzchni rozworki,

c) wszelkiego rodzaju rysy i zabrudzenia

3 10 Cechowanie Na każdej rozworce, w miej­
scu wskazanym na rysunku, powinna byc umiesz­
czona w sposob trwały i wyraźny cecha zawiera­
jąca co najmniej następujące dane

a) znak lub nazwrę producenta,

b) oznaczenie wg 2 2 (bez części słownej),

c) miesiąc i rok produkcji (dwie ostatnie cyfry
roku) '

4 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE 

I TRANSPORT

4 1 Pakowanie podstawowe Rozworki należy 
wkładać do toreb z tworzywa sztucznego po jednej 
sztuce i następnie zamykać

4 2 Pakowanie transportowe Rozworki opako­
wane w'g 4 1 powinny byc wkładane do pudeł tek­
turowych w liczbie 25 sztuk Wolną przestrzeń 
w pudle należy wypełnić wełną drzewną lub in­
nym materiałem w taki sposob, aby zabezpieczyć 
rozworki przed przesuwaniem się wewnątrz pudła 
w czasie transportu Masa pudeł z zawartością me 
powinna przekraczać 20 kg Dopuszcza się inny 
rodzaj pakowania uprzednio uzgodniony pomię­
dzy zamawiającym i producentem

Wewnątrz każdego opakowania przygotowanego 
do transportu powinna byc umieszczona karta 
kontrolna zawierająca co najmniej następujące 
dane

a) znak lub nazwę producenta,

b) oznaczenie wg 2 2,

c) liczbę sztuk,

d) znak kontroli jakości,

e) znak pakowacza,

f) miesiąc i rok produkcji.
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1 4,3 Fi zechowywame Roz, worki należy przecho-
w iftac w opakowaniu wg 4 1 zgodnie z wymaga­
niami w g PN-68/C-94099

4 1 Trar&poit Roz worki należy pi zew ozie kry­
ty i i kredkami tuumpoitu w opakowaniu wg 4 2 
i zabezpieczone w taki sposob, aby było umemo- 
z iwicTg przesuwanie się pudeł z rozworki w cza­
cie tiansportu oraz uszkodzenie mechaniczne opa­
kowania

5 BADANIA
i

5 1 Faitia Paitia powinna zawierać co naj­
mniej 50 sztuk rozworek, lecz me więcej mz 200, 
jednej wielkości i wykonanych z jednego mate­
riału

Partię stanowią rozworki wykonane z jednego 
materiału i jednej mieszanki lateksowej o stałych 
-parameti ach technologicznych

5 2 Program badań

5 2 1 Badania pełne obejmują
al oględziny zewnętrzne,
b) sprawdzenie wymiarów,
c) sprawdzenie materiału,e
d) sprawdzenie montażu,
e) spraw ozenie własności fizy^omechamcznych 

lateksu,
f) sprawdzenie powłok fluidyzacyjnych

Badania pełne powinny byc wykonywane 
w przypadkach

i — zmiany surowców mieszanki lateksowej,
— zmian technologicznych produkcji rozworek, 

przy czym badama pełne należy przeprowadzić co 
najmniej raz na 6 miesięcy

5 2 2 Badania niepełne obejmują

a) oglęuziny zewnętrzne,

b) sprawdzenie wymiarowy

c) sprawdzenie materiału,

d) sprawdzenie montażu

Badania niepełne należy wykonywać w każdej 
wyprodukowanej partu rozworek (badania 100- 
proccntowe)

5 d Rodzaje, opis i metody badań — wg tabl 4
Tablica 4

Lp Rodzaje
badan

Opis baaan Metody
badan

1 Oględziny
zewnętrzne

sprawdzić na 
zgodność z wy­
maganiami wg 
3 4, 3 (i i 3 10

badania przepro- 
wad ic nieuzbro­
jonym okiem

c d tabl 4

Lp Rod ajc 
badan

t pis badan Metody
b dąn

2 Sprawdzenie
wymiarów

sprawdzić na 
zgedn^sc z wy­
maganiami wg 

1

badania przepro­
wadzić uniwer­
salnymi pr yrzą- 
dcm pomiaro­
wy mi

sorawczemc gru­
bości powłoki ła­
tek owej na‘czy 
wj konać wyłącz­
nie w badaniach 
pełnych pomiar 
należy wyko­
nać na prób­
ce wyciętej z 
powłoki, próbki 
pow nnv mieć 
kształt kwadra­
towy o boku co 
najmniej 30 mm, 
pomiar należy 
wykcnac co naj- 
mmej w 4 punk­
tach powłoki, za 
wynik pomiaru 
należy przyjąć 
średnią artyme- 
ty emą

badania przepro­
wadzić mikro­
na erzczn o na- 
C'slm elementar­
nym 200 g/cms

3 Sprawdzenie sprawdzić na sprawdzić zgod-
materiału zgodność z wy- nosc wykonania

maganiami wg w oparciu o za-

3 2 poza powło- świadczenie ma-

ka gumową, kto- teriałowe okre-

ra powinna byc slające roazaje

poświadczona materiałów uzy-

przoz kontrolę ja- tych «do pro-
I ości nroduccnta dukcji

4 Sprawdzenie sprawdzić na nieuzbrojonym
montażu zgodność z wy- okiem

maganiami wg
37 i 39

5 Sprawdzenie sprawdzić na

właściwości zgodność z wy-

fizykomecha- maganiami wg

nicznych 3 3 i 3 5
— wytrzymałość
na rozciąganie wg PN-71/C-04205
— wydłużenie
względne przy
zerwaniu wg PN-71/C-0420.

f , — w> dłużenie
trwałe po zer-
waniu wg PN-71/C-0420)

\  J — odoornosc na

i starzenie metoda
Ceera wg PN-72/C-04216

6 Sprawdzenie wprawdzie na przeprowadzić
powłok och- zgodność z wy- wg PN-70/H-970G0
i ornych maganiami wg

n 3 1 i 382
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5 4 Pobieranie próbek do badań — wg tabl 5 
Próbki do badan pobrać w sposob losowy na 

ślepo w zależności od licznosci partii, wielkość 
próbki powinna byc zgodna z tabl 5 kol 2

Tablica 5

Licznosć partu 
w dostawie

Licznosć
próbki

Licznośc
kwalifiku­

jąca

Liczba sztuk 
dyskwalifi­

kująca
sztuk

1 2 3 4

do 50 3 0 1

51 -  90 5 0 1

91 -  150 10 1 2

151 -  200 15 2 3

5 5 Ocena wyników badań Partia odpowiada 
wymaganiom normy, jeżeli liczba rozworek nie­

dobrych sposrod pobranych do badan wg 5 2 1 
a) — f) nie przekroczyła odpowiednie] liczby po­
dane] w tabl 5 kol 3 Partia me odpowiada wy­
maganiom normy, jeżeli liczba sztuk rozworek 
niedobrych sposrod pobranych do badan wg 5 2 1 
a) — f) odpowiada liczbie podane] w tabl 5 kol 4

5 6 Zaświadczenie o zgodności wyrobu z wyma­
ganiami normy Producent obowiązany jest do każ­
dej partu rozworek dołączyć zaświadczenie stwier­
dzające zgodność wyrobu z wymaganiami normy

6 POSTĘPOWANIE Z PARTIĄ WYROBU 

UZNANĄ ZA NIEZGODNĄ Z WYMAGANIAMI 

NORMY

Partię rozworek uznaną za niezgodną z wyma­
ganiami normy producent powinien przesortować 
i ponownie przedstawić do badan powtórnych

Badania powtórne są ostateczne

K O N I E C

1

INFORMACJE DODATKOWE

1 Instytucja opracowująca normę — Zjednoczenie 
Przemysłu Ortopedycznego

2 Normy związane
PN-71/C-04205 Guma Oznaczania własności mechanicz­

nych przy rozciąganiu
PN-72/C-04216 Guma Oznaczanie odporności na przys­

pieszone starzenie cieplne w powietrzu 
PN-68/C-94099 Guma Wytyczne przechowywania i kon­

serwacji wyrobów gumowych

PN-73/H-92327 Taśma walcowana na zimno ze stali nis- 
kowęglowej

PN-70/H-93667 Aluminium i stopy aluminium Pręty 
PN-70/H-97060 Powłoki ochronne Metody badan powłok 

z tworzyw sztucznych

PN-70/M-82954 Nity ze łbem płaskim

3 Autorzy projektu normy — Ernest Placek i Olga 
Ficek, Katowickie Zakłady Sprzętu Ortopedycznego
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BN-74/5995-38 Wyroby ortopedyczne Rozwórki „Kos*zli” v
XIV 26

1 W punkcie 2 1 Rozmiary — zmienia się oznaczenia wymiarów następująco
zamiast powinno być

wielkość I — L =  195 mm L — 200 mm,
II — L =  225 mm L — 230 mm, '

III — L — 255 mm L =  260 mm,
IV — h  =  295 mm L =  300 mm

2 W punkcie 2 2 Przykład oznaczenia — oznaczenia wymiarów zmienia się na
stępuj ąco \

zamiast a) rozwórka „Koszli” o szerokości L =  195 mm 
wielkość I

powinno być a) Rozwórka „Koszli” o szerokości L =  200 mm 
wielkość I

zamiast b) rozwórka „Koszli” o szerokości L =  225 mm 
wielkość II

powinno być b) rozwórki „Koszli” o szerokości L =  230 mm 
wielkość II

3* W punkcie 3 1 Główne wymiary w tabl 1 — zmienia się oznaczenia wymia' 
rowe 

zamiast

Wielkość L Li l2 R

I 195 150 65 45

II 229 180 65 45
III 255 210 80 50

IV 295 260 80 50

powinno być

Wielkość L
1

La l 2 ń

I 200 150 750 450

II 230 180 750 450

III 260 210 850 500

IV 300 260 850 500

zmiana 1
15 8 76 i;

(B iu le ty n  P K N iM  n r  11—12/76 p o z  >16)


