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NORMA BRANZOWA

BN-77
5917-09

URZADZENIA ;

SPRZZTESYNCAZRNZEEDZM Narzedzia medyczne
ORAZ ORTOPEDYCZNE W zierniki pochwowe, typ Collin

Grupa katalogowa XIV 21

1 WSTE”P B - o wymiarach 100x35 mm,

Przedmiotem normy se wzierniki pochwowe typ Collin, C - o wymiarach 110x40 mm

uzywane przy zabiegach ginekologicznych 2 2 Przyktad oznaczenia wziernika pochwowego typ Co-
liin o wielko$ci B

WZIERNIK POCHWOWY TYP COLLIN B

2. PODZIAL | OZNACZENIE
BN-77/5917-09

2,1, Podziat Rozréznia sie trzy wielko$ci wziernikow
3 WYMAGANIA

pochwowych typ Collin
itabl 1

A -0 wymiarach 90x28 mm, 3 1. Giéwne wymiary w mm - wg rysunku

Zgtoszona przez OSrodek Badawczo Rozwoiowy Techniki Medycznei
Ustanowiona przez Dyrektora Zjednoczenia Przemysiu Sprzetu Optycznego i Medycznego dnia 18 maja 1977
lako norma obowiqzuiqgca w zakresie produkcji od dnia 1 stycznia 1978 r
(Dz Norm i Miar nr 20/1977 poz 65)

r

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJNE 1977 Wplyw do WN 17 6 77 Oddano do sktadu 128 77 Druk ukoriczono w pazdzierniku 77 Ceno zt 240
Ob, 0,55 aw Naktad TOO+55 egz Zam 2453/77



2 BN-77/5917-09

Odchytki gtéwnych wymiaré6w nie podane w normie po-

winny byc zgodne z odchytkami podanymi w dokumentacji

technicznej wytworcy

3 2. Materiat Ramiona i cze$ci pracujece powinny byc
wykonane z mosiedzu do obrobki plastycznej wg PN-67/
H-87025, $ruba i kotek - ze stali nierdzewnej 1H13 wg
PN-71/H-86020 oraz spoiwo wg PN-70/M-6941 3

3 3 Wykonanie Ramiona - kute i obrobione Czesci
pracujece - wykrawane, tloczone iobrobione Poteczeme
ramion z cze$ciami pracujecymi powinno byc mocne i trwa-

te Nadmiar spoiwa powinien byc usuniety i wyréwnany

34 byc

czone

Ramiona wziernika powinny pore-

ramieniu

Dziatanie
roztecznie na kotku osadzonym ciasno w

lewym Ramie prawe - osadzone na kotku obrotowo Roz-

warte cze$ci pracujece wziernika nie powinny spada¢c z

kotka SrUba skrzydetkowa powinna byc osadzona w otwo-

rze ramienia prawego, wykonanym prostopadle do osi sy-

metrii wziernika w stanie zamknigetym Przy zwieraniu

czes$ci pracujecych ramiona nie powinny zaciera¢ sie w

zamku Rozwieranie wziernika za pomoce $ruby skrzydet-

kowej powinno odbywaé sie ptynnie na catej dtugosci

gwintu

3 5 Wykonczenie

3.5 1 Zatopienie krawedzi Wszystkie ostre krawedzie

powinny byc zatepione

3 5.2 Wyglad zewnetrzny Powierzchnie wziernika

po-

winny byc czyste, gtadkie, bez siadéw wgniecen, falisto$ci,
peknie¢ i innych wad widocznych nieuzbrojonym okiem
3.5.3, Powtoka ochronna. Powierzchnie ramion iczesci

pracujecych wziernika powinny byc pokryte powtoke mklo-

4 PAKOWANIE. PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT

Pakowanie, przechowywanie itransport powinny byc

zgodne z BN-74/5909-02, z tym ze do pudetek kartonowych

nalezy pakowa¢ po 5 sztuk jednakowych wziernikéw Opa-

kowanie pojedyncze powinna stanowi¢ torebka z folii po-
lietylenowej, hermetycznie zamknieta
5 BADANIA

5. 1. Rodzaje badan W celu stwierdzenia zgodnosci wy-

konania badanej partu wziernikéw z wymaganiami normy

nalezy sprawdzi¢ - na zgodno$¢ z wymaganiami podanymi w
3 2 - zasSwiadczenie wytwoércy okreslajece materiat uzyty
do produkcji badanej partu wziernikdw oraz przeprowadzic
nastepujece badania

a) sprawdzenie opakowania (rozdz 4),
b) ogledziny zewnetrzne (3 3, 3 4 35 1,3 5 21i36),
c) sprawdzenie wymiaréw (3 1),
d) sprawdzenie dziatania (3 4),
e) sprawdzenie powtoki ochronnej (3 5 3),

f) sprawdzenie potysku (3 5 3)
5 2 Pobieranie préobek

5 2 1 Pobieranie opakowan Do badan wg 5 1a) nalezy

pobra¢ wszystkie opakowania transportowe oraz kazde opa-

podstawowe i jednostkowe wytypowane

kowanie zbiorcze,

do pobrania prébki do badan

5.2.2 Pobieranie wziernik6w Do badan wg 5 1b) - f)

nalezy pobra¢ w sposob losowy na $lepo zgodnie z PN/

N-03010 préobke z jednego opakowania transportowego oraz

we lub niklowo-chromowe grupy U odmiany b lub p wg

PN-73/H-97009 Wziernik powinien byc doprowadzony do z jak najmniejszej ilosci opakowan zbiorczych i podsta-
potysku lustrzanego Dopuszcza sie niedopolerowanie do wowych o licznosci zaleznej od licznosci przedstawionej do
potysku lustrzanego zamka ramion i kotka badan partu wziernikéw zgodnie z tabl 2 dotyczece pla-

3.6 Cechowanie Na wzierniku, w miejscu oznaczonym néw badania dla kontroli normalnej
na rysunku, powinien byc umieszczony w sposob trwaty i Dopuszczalne wadliwo$¢ partu oraz poziom kontroli
wyrazny co najmniej znak wytwaércy okre$lono w tabl 3 zgodnie z PN-73/N-03021
Tablica 2

Grupa wymagan

Licznosc partu i 2
N znak literowy licznosc dopuszczalna znak literowy licznosc dopuszczalna
licznosci probki taczna liczba licznosci probki teczna liczba
probki sztuk niedobrych probki sztuk niedobrych
n m, n mi
26t50 E 13 1 C 5 0
51 t90 E 13 1 F 20 i
91-150 F 20 2 F 20 i
151-280 G 32 3 G 32 2
281t500 H 50 5 H 50 3
50111200 J 80 7 J 80 5
1201-3200 K 125 10 K 125 7
3201-10 000 L 200 14 200 10



BN-77/5917-09

Tablica 3

Grupa wymagan Rodzaj wymagania

- ogledziny zewnetrzne
wymiary
- potysk

- dziatanie
- powtoka ochronna

Jezeli w czasie stosowania

niami normy, nalezy przej$¢ na kontrole obostrzone zgodnie z tabl 4

Tablica 4

Wadliwo$¢ max (iPz)

4%

2,5%

Grupa wymagan

Licznosc partii
dopuszczalna

sztuk znak literowy licznos¢ ) znak literowy
. . i teczna 1liczba R .
licznosci probki . licznosci
N L sztuk niedobrych s
probki probki
n m 1
1
26+50 F 20 i D
51,90 F 20 i G
91-150 F 20 i G
151-r280 G 32 2 G
281-500 H 50 3 H
501-1200 J 80 5 J
1201-3200 K 125 8 K
3201-10000 L 200 12
Przejscie z kontroli obostrzonej na kontrole normalne
nastepuje wéwczas, gdy w czasie stosowania kontroli potysk lustrzany

obostrzonej pie¢ kolejnych partu zostanie uznanych za 5,4. Ocena wynikéw badan
zgodne z wymaganiami normy 5.4.1, Wziernik dobry.
za dobry, jezeli

5 3 Opis badan

5 3 1 Sprawdzenie opakowania nalezy przeprowadzié

zgodnie z BN-74/5909-02

5.3. 2. Ogledziny zewnetrzne przeprowadza sie nieuzbro-

jonym okiem

nie da wyniku dodatniego

5 3 3 Sprawdzenie wymiaréw nalezy przeprowadzi¢ za

- badania wg 5 1b)

5,4,2.

kontroli normalnej dwie z kolejnych pigciu partu zostane uznane za niezgodne z

licznosc
probki

n

8
32
32
32
50
80

125
200

Badany wziernik

- zaSwiadczenie wytworcy stwierdza zgodno$¢

Wziernik niedobry. Badany wziernik nalezy

za niedobry, jezeli chociaz jedno z badan

Poziom kontroli

wymaga-

dopuszczalna
teczna liczba
sztuk niedobrych

mi

w N R e

[8;]

chownicy odbity od powierzchni badanego wziernika okresla

nalezy uzna¢

zastoso-

wanych materiatéw z wymaganiami wg 3 2,

j-f) d.adze wynik dodatni

no wziernik jest niezgodny z wymaganiami normy

pomoce przyrzeddw pomiarowych lub szablonéw zapewnia-

jacych wymagane doktadnos$¢

partie wziernikdw nalezy uzna¢ za zgodne z

5 3 4. Sprawdzenie dziatania przeprowadza sie przez

normy, jezeli

manipulacje wziernikiem, sprawdzajac wspdtprace czesci

5 4,3,

Partia zgodna z wymaganiami

uznaé

wg 5 Ib) +f)

lub materiat, z ktérego wykona-
normy. Badane

wymaganiami

odpowiada nizej wymienionym warunkom

- wynik badan wg 5 1a) jest dodatni,

ruchomych wziernika

5.3.5, Sprawdzenie powitoki ochronnej nalezy przepro-

wadzi¢ zgodnie z PN-73/H-97009 55

5.3.6, Sprawdzenie potysku nalezy przeprowadzié¢ przy

uzyciu kontrastowo wykonanej szachownicy czarno-biatej

o boku kwadratu 2 + 5 mm Jasny i kontrastowy obraz sza-
KONIEC

Informacje dodatkowe

dopuszczalnej

czenie,

Zaswiadczenie o wynikach badan.

stwierdzajace zgodnos$¢ wykonania partu

kéw z wymaganiami normy

liczba sztuk wziernikéw niedobrych nie

liczby sztuk niedobrych wg tabl 2

przekroczy

lub 4

Wytworca

obowiezany przedstawi¢ na zedanie zamawiajacego zaswiad-

wzierni-

jest



4 Informacje dodatkowe do BN.-77/5917-03

INFORMACIJE

1. Instytucja opracowujgca normo - OSrodek Badawczo-

-Rozwojowy Techniki Medycznej, Warszawa
2. Normy zwigzane
PN-71/H -86020 Stal odporna na korozje (nierdzewna i
kwasoodporna) Gatunki
PN—67/H-87025 Mosiedz do przer6bki plastycznej Gatunki
PN-68/H-92720 Mosiedz Blachy i pasy

PN-73/H-97009 Ochrona przed korozje Elektrolityczne

powtoki Ni i Ni-Cr na miedzi i stopach miedzi

DODATKOWE

PN-70/M-69413 Spoiwa miedziane, mosiezne, brezowe i
niklowe do spawanra i lutowania

PN/N-03010 Statystyczna kontrolajako$ci Losowy wybor
sztuk do prébek

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

BN-74/5909-02 Narzedzia medyczne i weterynaryjne Pa-
kowanie, przechowywanie itransport Wspdlne wy-

magania i badania



