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NORMA BRANZOWA BN-74

5995-38

ORTOPEDIA Wyroby ortopedyczne
Rozuiérka ,,Koszli'*

Articles orthopedigues

Orthopaedic Goods
Dr Koszla’s abduction splint Dr Koszla band

1 WSTEP

11 Przedmiot normy Przedmiotem normy sg
rozworki ,,Koszli” stosowane przy leczeniu dys-
plazji i wrodzonych zwichnie¢ w stawie biodro-
wym u niemowlat

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

2 PODZIAL | OZNACZENIE

21 Rozmiary W zaleznosci od szerokosci roz-
worek rozrozma sie cztery wielkosci

wielkoé¢ | — L = 195 mm,

wielkosé Il — L = 225 mm,

en adducation

Grupa katalogowa XIV 26

OpionemnecKHe nasenna
AnnapaThi no jie“enmi

age jrour mise
RcnnaaHH 6enpa , homnn*

255 mm,
295 mm

wielko$é 111 — L
wielkoé$¢ IV — L

22 Przyktad oznaczenia
a) rozworki ,,Koszli” o szerokosci L = 195 mm,
wielkosci |
ROZWORKA ,KOSZLI” |  BN-74/5995-38
b) rozworki ,,Koszli” o szerokosci L = 225 mm,
wielkosci Il
ROZWORKA ,,KOSZLI” 11 BN-74/5995-38

3 WYMAGANIA

31 Gtoéwne wymiary podano w mm na ry-
sunku i w tabl 1

Zgtoszona przez Zjednoczenie Przemystu Ortopedycznego

Ustanowiona przez Dyrektora Zjednoczenia Przemystu Ortopedycznego dnia 25 listopada 1974 r
jako norma obowigzujgca w zakresie produkcji od dnia 1 lipca 1975 r

(Dz. Norm i Miar

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJNE 1875 Wpl>w do WN 10175
Druk ukonczono 20V 1976 r Obj 076 a,w Naktad 600+50 egz

nr 4/1975, poz 11)

Oddano do sktadu 25275 r Cena zt 3,60
Ptock* Druk Akc zam *05-01/11-25



Tablica 1 cd tabl 2
Wielko$¢ L L2 R Nu-
mer
50 czes-  Nazwa
| 195 1 65 45 (r:Iy r_1a czesci
1 225 180 sunku
I 255 210 80 50 2 Konstruk-
v 295 260 Cja
metalowa
Pozostate wymiary powinny by¢ zgodne z wy-
maganiami okre$lonymi w dokumentacji technicz- 3 Zaczep
nej producenta
i . N 4 Pasek
32 Woyszczegolnienie czesci, materiat i wyko-
nanie — wg tabl 2
1 5  Nit

Tablica 2

Nu-
mer Wyréz- | :
czes-  Nazwa nik lecaz-
cina czesci ozna- i
ry- czenia
sunku

1 Powtoka — 1

gumowa

Materiat

mieszanka
lateksowa,
me norma-
lizuje sie

BN-74/5995-38

Wyro6z-
nik
ozna-
czenia

16X1,6

0on

Al 2

1

. Wyko-
Materiat nanie
tasma sta- fluidy-
lowa St2S zowana
wg PN-73/

H-92327
pret PA6N obro-

wg PN-70/ biony
H-93667

skaj, nie
normalizuje
sie

PN-70/
M-82954

Pozostate czesci i materiaty powinny by¢ zgodne

z wymaganiami podanymi w dokumentacji tech-

Wyko-
nanie

nicznej producenta

33 Guma lateksowa Podstawowym materia-
tem uzytym do produkcji pokry¢ rozworek powi-
nien byc lateks z kauczuku naturalnego o zawar-
toSci amoniaku 0,2%

Mieszanka powinna byc jednorodna, bez obcych
wtracen, o Srednicy powyzej 0,2 mm
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3 4 Barwa pokrycia rozworek powinna bycuzyciem niewtasciwych tworzyw powtokowych lub

jednolita cielista (podobna do barwy skory ludz-
kiej)

mcwdasciwych procesow technologicznych, a mia-
nowicie przypalen powtoki, pasm, smug, ziarnis-
tosci, zgrubien, chropowatosci, peknie¢ powtoki,

ty do pokrycia rozworek powinien odpowiadac
wymaganiom podanym w tabl 3

Tablica 3

Wymagania

a) wytrzymato$¢ na rozcigganie,

kG/cm2 (MN/m2, co najmniej 200 (20
b) wydtuzenie wzgledne przy zer-

waniu % (MN/m2, co najmniej 700 (70
c) wydtuzenie trwate po zerwaniu,

% co najmniej 5
d) wspotczynnik starzenia wg Gecra

w temperaturze 70°C w ciggu

144 godz

SC*r &

SCh 70

3 6 Wykonanie

krytych
Barwo pokrycia fluidyzacyjnego powinna byc
podana w dokumentacji technicznej producenta

39 Niedopuszczalne wady wykonania powtoki
iozworek

a) Scienienia $cianek wynikajagce z zaokraglen
form,

b) zagtebienia, wypuklema, dziury oraz ciata
obce o $rednicy powyzej 0,2 mm w liczbie powy-
zej 15 na catosci powierzchni rozworki,

c) wszelkiego rodzaju rysy i zabrudzenia

310 Cechowanie Na kazdej rozworce, w miej-
scu wskazanym na rysunku, powinna byc umiesz-
czona w sposob trwaty i wyrazny cecha zawiera-
jaca co najmniej nastepujace dane

a) znak lub nazwre producenta,
b) oznaczenie wg 22 (bez czesSci stownej),
c) miesigc i rok produkcji (dwie ostatnie cyfry

3 61 Wykonanie konstrukcji metalowej Ksztattroku) '

powinien byc zgodny z wymaganiami okreslony-
mi w dokumentacji technicznej producenta

362 Powierzchnia zewnetrzna rozworki Po-
wierzchnia zewnetrzna powtoki rozworki powinna
byc gtadka, bez nadlewow, smug, chropowatosci,
pecherzy, spekan, speczcn, fatd lub innych uste-
rek mechanicznych

Zaczepy i pasek powinny byc potgczone trwale
i nic wykazywac jakichkolwiek luzéw lub koty-
sania

37 Montaz Rozworki powinny byc dostarczo-
ne w stanie zmontowanym, zgodnie z dokumen-
tacjg techniczng producenta W paskach nalezy
wykona¢ otwory, rozstaw otworow powinien byc
zgodny z dokumentafcjg techniczng Na zadnym
z elementéw rozworek me dopuszcza sie plam oraz
innych wad mogacych mie¢ wptyw na obnizenie
jakosci wyrobu

38 Woykonczenie Rozworki powonny miec
wszystkie ostre krawedzie zatepione Konstrukcja
metalowa rozworek powinna byc pokryta tworzy-
wem sztucznym metodg fluidyzacyjng Grubos¢
powtoki co najmniej 0,25 mm Powierzchnia pod
fluidyzacje nie powinna wykazywac¢ zadnych ty-
powych wad wykonania podtoza, jak nieréwnosci,
peknie¢, siadow matrycowych lub niewlasciwej
obrobki mechanicznej Powloka me powinna wy-
kazywa¢ typowych wad i usterek spowodowanych

4V

4 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

41 Pakowanie podstawowe Rozworki nalezy
wkitadac do toreb z tworzywa sztucznego po jednej
sztuce i nastepnie zamykac

4 2 Pakowanie transportowe Rozworki opako-

wane wg 4 1 powinny byc wkiadane do pudet tek-
turowych w liczbie 25 sztuk Wolng przestrzen
w pudle nalezy wypetni¢ weing drzewng lub in-
nym materiatem w taki sposob, aby zabezpieczy¢
rozworki przed przesuwaniem sie wewngtrz pudia
w czasie transportu Masa pudet z zawarto$cig me
powinna przekracza¢ 20 kg Dopuszcza si¢ inny
rodzaj pakowania uprzednio uzgodniony pomie-
dzy zamawiajgcym i producentem

Wewnatrz kazdego opakowania przygotowanego
do transportu powinna byc umieszczona Karta
kontrolna zawierajgca co najmniej nastepujace
dane

a) znak lub nazwe producenta,
b) oznaczenie wg 22,

c) liczbe sztuk,

d) znak kontroli jakosci,

e) znak pakowacza,

f) miesigc i rok produkcji.
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1 43 Fizechowywame Rozworki nalezy przecho-
wiftac w opakowaniu wg 4 1 zgodnie z wymaga-
niami wg PN-68/C-94099

41 Trar&poit Rozworki nalezy pizewozie kry-
tyi i kredkami tuumpoitu w opakowaniu wg 4 2
i zabezpieczone w taki sposob, aby byto umemo-
z iwicTg przesuwanie sie pudet z rozworki w cza-
cie tiansportu oraz uszkodzenie mechaniczne opa-
kowania

5 BADANIA

51 Faitia Paitia powinna zawiera¢ co naj-
mniej 50 sztuk rozworek, lecz me wiecej mz 200,
jednej wielkosci i wykonanych z jednego mate-
riatu

Partie stanowig rozworki wykonane z jednego
materiatu i jednej mieszanki lateksowej o statych
-parametiach technologicznych

5 2 Program badan

521 Badania peine obejmuja

al ogledziny zewnetrzne,

b) sprawdzenie wymiarow,

C) spraywdzenie materiatu,

d) sprawdzenie montazu,

e) spraw ozenie wiasnosci fizy“omechamcznych
lateksu,

f) sprawdzenie powitok fluidyzacyjnych

Badania petne
w przypadkach

powinny byc wykonywane

i — zmiany surowcOw mieszanki lateksowej,

— zmian technologicznych produkcji rozworek,
przy czym badama peine nalezy przeprowadzi¢ co
najmniej raz na 6 miesiecy

522 Badania niepetne obejmuja

a) ogleuziny zewnetrzne,

b) sprawdzenie wymiarowy

c) sprawdzenie materiatu,

d) sprawdzenie montazu

Badania niepetne nalezy wykonywa¢ w kazdej
wyprodukowanej partu rozworek (badania 100-
proccntowe)

5d Rodzaje, opis i metody badan — wg tabl 4

Tablica 4
Rodzaje : Metody
L
P badan Opis baaan badan
1 Ogledziny sprawdzic¢ na badania przepro-
zewnetrzne zgodnos¢ z wy- wad ic nieuzbro-

maganiami
34, 3(i 310

wg jonym okiem

cd tabl 4
Rod ajc

a badan

2 Sprawdzenie

wymiaréw

Sprawdzenie
materiatu

Sprawdzenie
montazu

Sprawdzenie
wiasciwosci
fizykomecha-
nicznych

\ f
Sprawdzenie

powtok och-
iornych

t pis badan

sprawdzi¢ na

zgedn”sCc z wy-

maganiami  wg
1

sorawczemc gru-
bosci powtoki ta-
tek owej na‘czy
wj kona¢ wytacz-
nie w badaniach
petnych pomiar
nalezy  wyko-
na¢ na préb-
ce wycietej z
powtoki, prébki
pow nnv miec
ksztatt kwadra-
towy o boku co
najmniej 30 mm,
pomiar nalezy
wykcnac co naj-
mmej w 4 punk-
tach powtoki, za
wynik pomiaru
nalezy przyjac
$rednig artyme-
tyemg

sprawdzic na
zgodno$¢ z wy-
maganiami  wg
32 poza powio-
ka gumowa, kto-
ra powinna byc
poswiadczona

przoz kontrole ja-
| osci nroduccnta

sprawdzi¢ na
zgodnos¢ z wy-
maganiami  wg
37 i 39

sprawdzic¢ na
zgodnos¢ z wy-
maganiami  wg
331 35

— wytrzymatosé
na rozcigganie
— wydtuzenie
wzgledne  przy
zerwaniu

— w>dhuzenie
trwate po zer-
waniu

— odoornosc na
starzenie metoda
Ceera

wprawdzie na
zgodno$¢ z wy-
maganiami  wg
n31i 382

Metody
b dan

badania przepro-
wadzi¢ uniwer-
salnymi pr yrza-
dcm  pomiaro-
wy mi

badania przepro-
wadzi¢  mikro-
naerzczn o na-
C'sim elementar-
nym 200 g/cms

sprawdzi¢ zgod-
nosc wykonania
w oparciu o za-
Swiadczenie ma-
teriatowe okre-
slajagce  roazaje
materiatdw uzy-
tych «o pro-
dukcji

nieuzbrojonym
okiem

wg PN-71/C-04205

wg PN-71/C-0420.

wg PN-71/C-0420)

wg PN-72/C-04216

przeprowadzic¢
wg PN-70/H-970G0
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5 4 Pobieranie prébek do badan — wg tabl 5dobrych sposrod pobranych do badan wg 521

Prébki do badan pobraé w sposob losowy na
Slepo w zaleznosci od licznosci partii, wielkos¢
probki powinna byc zgodna z tabl 5 kol 2

Tablica 5
Licznos¢ partu  Licznos¢ Licznoéc  Liczba sztuk
w dostawie probki  kwalifiku-  dyskwalifi-
jaca kujaca
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
55 Ocena wynikéw badan Partia odpowiada

wymaganiom normy, jezeli liczba rozworek nie-

a) —f) nie przekroczyta odpowiednie] liczby po-
dane] w tabl 5 kol 3 Partia me odpowiada wy-
maganiom normy, jezeli liczba sztuk rozworek
niedobrych sposrod pobranych do badan wg 52 1
a) —f) odpowiada liczbie podane] w tabl 5 kol 4

56 ZasSwiadczenie 0 zgodnosci wyrobu z wyma-
ganiami normy Producent obowigzany jest do kaz-
dej partu rozworek dotgczy¢ zaswiadczenie stwier-
dzajace zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami normy

6 POSTEPOWANIE Z PARTIA WYROBU
UZNANA ZA NIEZGODNA Z WYMAGANIAMI
NORMY

Partie rozworek uznang za niezgodng z wyma-
ganiami normy producent powinien przesortowaé
i ponownie przedstawi¢ do badan powtérnych

Badania powtdrne sg ostateczne

KONIEC

1

INFORMACJE DODATKOWE

1 Instytucja opracowujaca norme — Zjednoczenie
Przemystu Ortopedycznego
2 Normy zwigzane
PN-71/C-04205 Guma Oznaczania wiasnosci mechanicz-
nych przy rozcigganiu
PN-72/C-04216 Guma Oznaczanie odpornosci na przys-
pieszone starzenie cieplne w powietrzu
PN-68/C-94099 Guma Woytyczne przechowywania i kon-
serwacji wyroboéw gumowych

PN-73/H-92327 Tasma walcowana na zimno ze stali nis-
koweglowej

PN-70/H-93667 Aluminium i stopy aluminium Prety

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

PN-70/M-82954 Nity ze tbem ptaskim

3 Autorzy projektu normy — Ernest Placek i Olga
Ficek, Katowickie Zaktady Sprzetu Ortopedycznego



\ Dyrektora Zjednoczenia Przemys$lu Ortopedycznego

f

BN-74/5995-38 Wyroby ortopedyczne Rozworki ,,Kos*zli” v zmiana 1
XIV 26 1587 i
1 W punkcie 21 Rozmiary — zmienia si¢ oznaczenia wymiaréw nastepujaco
zamiast powinno by¢
wielko$¢ | — L =19mm L —200 mm,
11 — L=225mm L —230 mm,’'

I — L—255 mm L= 260 mm,
IV — h=2% mm L= 300 mm
2 W punkcie 22 Przykiad oznaczenia — oznaczenia wymiar6w zmienia sie na

stepujaco \

zamiast a) rozworka ,,Koszli” o szerokosci L = 195 mm

wielkos¢ |
powinno byé a) Rozworka ,,Koszli” o szerokosci L = 200 mm
wielkos¢ |
zamiast b) rozwdrka ,,Koszli” o szerokosci L = 225 mm
wielkos$¢ 11
powinno by¢ b) rozwérki ,,Koszli” o szerokosci L = 230 mm
wielkos¢ 11
3* W punkcie 31 Gtéwne wymiary w tabl 1 — zmienia sie oznaczenia wymia'
rowe
zamiast
Wielkos¢ L Li 12 R
| 195 150 65 45
1 229 180 65 45
1l 255 210 80 50
v 295 260 80 50
powinno by¢
Wielkos¢ L La 12 n
| 200 150 750 450
1 230 180 750 450
1l 260 210 850 500
v 300 260 850 500

(Biuletyn PKNiM nr 11—12/76 poz >16)



