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Narzedzia medyczne
Wspo6lne wymagania i badania
przeznaczonych

na eksport

1. WSTEP

11. Przedmiot normy. Przedmiotem normy sgwspol-
ne wymagania i badania narzedzi i drobnych wyro-
béw metalowych medycznych przeznaczonych na eks-
port, w przypadku gdy zaméwienie eksportu nie po-
daje innych wymagan.

1.2. Normy i dokumenty zwigzane

PH-67/H-04-605 Badanie metalowych powdok ochron-
nych. Oznaczanie grubosci powktok metodami ni-
szczacymi

PN-63/H-97009 Powdoki ochronne metalowe na wyro-
bach mosieznych. Elektrolityczne powdoki ni-
klowe i niklowo-chromowe

PN/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci. Losowy
wybor sztuk do prébek

PH-67/0-79252 Produkty w opakowaniach transpor-
towych. Znaki 1 znakowanie. Wymagania podsta-
wowe

PH-67/P-50450 Papiery i
natronowe

PN-68/P-50527 Tektury faliste

BN-66/5903-01 Narzedzia lekarskie i weterynaryj-
ne. Powkoki ochronne metalowe na narzedziach
stalowych Wspélne wymagania i badania

BN-63/5904—-01 Narzedzia lekarskie i weterynaryj-
ne. Opakowanie, przechowywanie 1 transport. Wy-
magania i1 badania

BN-66/5909-01 Sprzet 1 aparaty medyczne. Pakowa-
nie eksportowe. Wymagania i badania techniczne

Instrukcja ogélna Nr 1 a/66 Centralnego Os$rodka
Opakowan C00. Opakowania eksportowe. Czasowe
zabezpieczenie wyrobéw metalowych przed koro-
zja. 0golne wytyczne. Wyd. 11, Wydawnictwo Ka-
talogow i Cennikéw, Warszawa 1967

kartony antykorozyjne

2. PODZIAL

Ze wzgledu na odmienne kryteria doboru licznos-
ci probki w zaleznosci od licznosci partii, dopu-
szczalnej wadliwosci nominalnej partii wyrobéw,
rézne sposoby pakowania oraz w zaleznosci od kon-
strukcji 1 zastosowania wyroby medyczne objete
normg dzieli sie na dwie grupy A 1 B.
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Grupa A obejmuje narzedzia:

- og6lnomedyczne,

- chirurgiczne,

- stomatologiczne (w tym prostmoa,
rekawy),

- weterynaryjne.

Grupa B obejmuje drobne metalowe wyroby medycz-

katnica i

ne, jak np:

- igty iniekcyjne i igty drozne specjalne,

- klamerki metalowe do ran,

- Sruby, gwozdzie i ptytki kostne,

- gilzy do koron,

- czesci zamienne do prostnic, katnic i rekawow
stomatologicznych.

3. WYMAGANIA

3.1. G#oéwne wwmlarw oraz odchy#ki
potaczeniowych), wyglad zewnetrzny, podtysk - powin-

(z wy .latkiem

ny by¢ zgodne z normami przedmiotowymi .

3.2. 0Odpornos¢ na koroz.ie. Narzedzia wykonane ze
stali nierdzewnej powinny by¢ odporne na korozje

w warunkach sktadowania i uzytkowania.

3.3. Powkoki ochronne metalowe. Narzedzia i wy-
roby medyczne pokryte powdokami niklowymi wg norm
przedmiotowych powinny by¢ pokiyte powkokg zewne-
trzng chromowa, z wyjatkiem narzedzi weteryna-
ryjnych. Dopuszcza sie niestosowanie powdoki ze-
przypadkach

wnetrznej chromowej w niemozliwosci
spednienia tego wymagania po uzgodnieniu z zama-

wiajacym.

ZtAi. CechowgnAe

Na wyrobach grupy A powinny by¢ umieszczone w
spos6b trwaty i wyrazny nastepujace znaki:

a) wytworni,

b) Poland,

c) stalnless (tylko na narzedziach ze stall nie-
rdzewnej) .

Miejsce cechowania okreslaja normy przedmiotowe.

Spos6b oraz miejsce cechowania wyrobéw grupy B
okreslaja normy przedmiotowe na poszczegélne wy-
roby.

Centralne Biuro Konstrukcyjne Sprzetu Medycznego
Ustanowiona przez Dyrektora Z|ednoczema Przemystu Sprzetu Optycznego 1 Medycznego w porozumieniu z Ministrem
Handlu Zagranicznego dnia 29 grudnia 1970 r Jako norma obowiqzulqca w zakresie produkcp od dnia 1 lipca 1971 r
(Mon Pol nri13/1971 poz 102 )
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3.5. Pozostate wymagania, powinny by¢ zgodne
jezeli zamawiajacy nie stawia innych wymagan, z
przedmiotowymi PN, BN, ZN lub WTO uzgodnionymi i
potwierdzonymi przez centrale handlu zagraniczne-
go w trybie przewidzianym Zarzadzeniem Nr 31 Mi-
nistra Handlu Zagranicznego z dn 15.5.19&5 r.

k. PAKOWANIE. PRZECHOWYWANIE I TRANSPORT

4-1r Pakowanie

4.1.1 Przygotowanie do pakowania nalezy wyko-
na¢ zgodnie z BN-63/5904-01. $lady odciskéw rak
na narzedziach sa niedopuszczalne. Powierzchnie
wyrobéw me pokryte powkokami ochronnymi oraz kad-
mowane, ocynkowane lub oksydowane nalezy zabez-
pieczy¢ przed korozja przez pokrycie cienkg war-
stwg wazeliny technicznej lub innym Srodkiem anty-
korozyjnym.

4.1.2. Opakowanie pojedyncze narzedzi

4.1 2.1 Narzedzia wykonane ze stali nierdzew-
re.i oraz niklowane i chromowane (z wydtaczeniem no-
zy chirurgicznych) nalezy pakowa¢ pojedynczow to-

rebki z folii z tworzyw termoplastycznych o gru-
bosci 0,05 - 0,1 mm, w zaleznosci od wielkosSci i
masy narzedzia.

Wymagana szeroko$¢ spawu 2+0,5 mm. Ostre kra-
wedzie narzedzi, np odgietych nozyczek z ostrymi
koncami, hakéw ostrych do ran, dzwigni dentysty-
cznych powinny ty¢ zabezpieczone przed stepieniem
oraz przebiciem torebki przez natozenie odcinka
przezroczystego drenu z tworzywa sztucznego. Do
torebki, przed jej zespawaniem nalezy wlkozyé pa-
sek papieru antykorgzyjnego wg PN-67/P-50450, opo-
wierzchni 3-10 cm , w zaleznosci od pojemnosci
torebki zawierajacej narzedzia. Opakowanie nozy
chirurgicznych - wg norm przedmiotowych.

4.1,. 2.2. Narzedzia metalowe pokrywane
lub powtoka ochronna kadmowa lub cynkowga przygo-
towane wg 4.1 powinny byc pojedynczo owijane obu-
stronnie papierem parafinowanym odmiany 8 wg Tabl.
14 Instr. 0g.COO Nr 1la/66.

4.1.3. Opakowanie podstawowe

4.1.3.1. Wyroby grupy A nalezy pakowaé¢ wg

BN-6 3/5904-01 p. 2.1.2.2.

4.1.3.2. Wyroby grupy B - wg norm przedmioto-
wych, przy czym pudetka tekturowe, w ktére pako-
wane sa klamerki metalowe do ran oraz czesci za-
mienne do prostnic, katnic i rekawéw dentystycz-
nych powinny by¢ wykozone papierem parafinowanym
odmiany 8 wg Tabl. 14 Instr. 0g.COO Nr la/66 w ce-
lu zabezpieczenia przed korozja.

4.1.4_. Opakowanie zbiorcze.
ne metalowe wyroby medyczne w opakowaniach podsta-

Narzedzia oraz drob-

lakierem

wowych nalezy pakowa¢ w paczki o objetosci 0,004 -
0, 018 m7, przy czym

a) do transportu ladowego oraz morskiego do kra-
jow o klimacie umiarkowanym - wg BN-63/5904-01
P. 2123,

b) do transportu morskiego do krajoéw tropikal-
nych o klimacie pétwilgotnym i wilgotnym paczki

powinny by¢é owiniete papierem parafinowanym odmia-
ny 8 wg Tabl 14 Instr 0g.COO Nr la/66, miejsce
stykéw elementéw zamykajacych owiniecie nalezy o-
klei¢ szczelnie tasmg podgumowanag, tak przygoto-
wane paczki powinny byc zanurzone w catosci domi-
krowosku lub stopéw parafinowych o zmniejszonej
przepuszczalnosci pary wodnej i gazéw, w sposéb
okreslony metodg P VI wg Instr. Og COO Nr 1a/66.

4.1.5. Opakowanie do transportu - wg BN-66/
5909-01, przy czym nalezy stosowac

a) w transporcie ladowym

- pudta z tektury falistej trzywarstwowej od-
miany 18 A{ dopuszcza sie stosowanie odmiany 18 B
i 18 W-E oraz tektury falistej pieciowarstwowej
odmiany 24 A wg PN-68/P-50527,

- skrzynki z pdyt pilsniowych o konstrukcji ra-
mowe j drewnianej,

- skrzynki drewniane z tarcicy,

b) w transporcie morskim

- skrzynki z ptyt pilsniowych o konstrukcji ra-
mowej drewnianej,

- skrzynki drewniane z tarcicy.

taczna masa towaru 1 opakowania nie
przekracza¢ w przypadku:

- pudet z tektury falistej trzywarstwowej -30kg,

- pudet z tektury falistej pieciowarstwowej -
50 kg,

- skrzynek z ptyt pils$niowych - 120 kg.

Paczki w opakowaniach zbiorczych nalezy ukdada¢
Scisle obok siebie. Wolng przestrzen nalezy wypek-
ni¢ wktadkami z tektury falistej wg PN-68/P-50527*
w sposO6b zabezpieczajacy przed przemieszczaniem
sie paczek wewnatrz puded lub skrzynek. Pudda z
tektury falistej oraz skrzynki z ptyt pilsniowych
lub drewniane z tarcicy powinny byc wyktozone pa-
pierem bitumicznym na zakkadke.

Dopuszcza sie wypednianie wolnej przestrzeni w
opakowaniach transportowych Scinkami papieru per-
gaminowego lub woskowanego

Zamykanie opakowan transportowych -

5909-01 p. 2.7.

powinna

wg BN-66/

4.1.5. Napisy na opakowaniach

4.1.6.1.
norm przedmiotowych.
dawa¢ ceny detalicznej.

Napis? na opakowaniu podstawowym - wg

Na opakowaniu nie nalezy po-

4.1.6.2, Napisy na opakowaniu zbiorczym. Na kaz-
dym opakowaniu zbiorczym nalezy umiesci¢ nastepu-
jJace dane:
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a) nazwe lub znak wytwérni,

b) nazwe wyrobu 1 oznaczenie wg katalogu
portowego,

c) liczbe sztuk lub kompletéw wyrobu.

Nazwa wyrobu powinna byé podana w jednym z je-
zykéw wg katalogu eksportowego.

eks-

4,1.6.5. Napisy na opakowaniu do transportu po-
winny byc zgodne z wymaganiami podanymi w zamé-
wieniu 1 wykonane zgodnie z PN-67/0-79252.

4.2, Przechowywanie i transport - wg BN-63/

5904-01 p. 2 2 i 2.3.

5. BAJANIA

5.1. Program badan. W celu stwierdzenia zgodno-
Sci wykonania badaneo partii wyrobéw z wymagania-
mi normy nalezy wykonac!

a) sprawdzenie pakowania na zgodnos¢ z 4.1,

b) sprawdzenie wymiaréw i ich odchytek (z  wy-
jJatkiem potaczeniowych), potysku i ogledzin zewne-
trznych na zgodnos$¢ z 3.1,

c) sprawdzenie odpornosci na korozje narzedzi
wykonanych ze stali nierdzewnej na zgodno$¢ z 3.2,

d) sprawdzenie powkoki ochronnej metalowej na
zgodnos$¢é z 3.3,

e) sprawdzenie cechowania na zgodnos¢ z 3.4,

f) sprawdzenie pozostatych wymagan na

z 3.5.

zgodnosé

5.2. Pobieranie prébek

5.2.1. Pobieranie opakowan. Do badan wg 5.1 a)
nalezy pobra¢ wszystkie opakowania transportowe
oraz te opakowania zbiorcze podstawowe i pojedyn-
cze, z ktérych wzieto wyroby do badan.

5.2.2. Pobieranie wyrobéw. Do badan wg 5.1 b) -
f) nalezy pobra¢ probke o licznosci zaleznej od
grupy wyrobu i licznosci partii wg tabl. 1 dla
grupy A i wg tabl. 2 dla grupy B.

Tablica 1
Wg 5.1 c¢), d), f) W§5.1 b), e)
Najwiek-
. Najwigksza .., sza do-
Licznosc partii hg:é dopuszczal- IE(')Z(Z: puszczal-
sztuk rooki N@ liczba robki Na licz-
Eztuk sztuk nie- gztuk ba sztuk
dobrych niedo-
brich
1 2 3 4 5
do 100 5 0
15 1
101- 250
251-1000 40 1 40 2
1001-1600
60 3
1601-2500
100 2
2501-6300 100 5
powyzej 6300 150 3 150 6

Tablica 2
Wy51c), d), f) W51 b), e)
" Najwiek-
: ‘x . i~ Najwieksza . sza do-
Llczngsajkpartll hggé dopuszczal- hggé' puszczal-
prébki na liczba prébki N2 licz-
sztuk  SZtuk nie- sztuk 0a sztuk
dobrych niedo-
brych
1 2 3 4 5
do 100 10 1
101- 400 25 1 25 2
401- 630
40 3
631-1000
60 2
1001-2500 60 4
2501-6300 100 3 100 7
powyzej 6300 150 4 150 10

5.2.5. Sposéb pobierania prébek. Prébki nalezy
pobiera¢ w sposéb losowy na $lepo zgodnie z PN/
N-03010.

5.5. Opis badan

5.3.1. Sprawdzenie opakowania nalezy przeprowa-
dzi¢ zgodnie z BN-63/5904-01 rozdz. 3.

5.5.2. Sprawdzenie odpornosci na korozje narze-
dzi wykonanych ze stali nierdzewnej polega na
skontrolowaniu wynikéw badan zawartych w zaswiad-
czeniu wytwércy lub w przypadkach spornych - na
przeprowadzeniu badania przez naniesienie kropel
roztworu o nastepujacym skdadzie chemicznym -

wody destylowanej - 1616 g,

kwasu siarkowego (1,84) - 5? S»

siarczanu miedziowego - 142 g
na odthuszczong powierzchnie badanego narzedzia i
pozostawieniu przez 10 min. Jezeli po tym badaniu
w miejscu naniesienia roztworu nie powstanie czer-
wony osad, narzedzie nalezy uzna¢ za odporne na ko-
rozje.

Badanie to nalezy przeprowadzi¢ w trzech dowol-
nie wybranych punktach narzedzia.

Odpornosci na korozje kleszczy protetycznych
stomatologicznych nie sprawdza sie.

5.5.3. Sprawdzenie powkoki ochronnej metalowej
narzedzi wykonanych ze stali weglowej nalezy prze-
prowadza¢ wg BN-66/5903-01, natomiast narzedzi wy-
konanych z mosigdzu - wg PN-63/H-97009.

Sprawdzenie grubosci powkoki polega na skontro-
lowaniu wynikéw badan zawartych w zaswiadczeniu
wytwércy; w przypadkach spornych badanie nalezy
przeprowadzi¢ wg PN-67/H-04605 metodg kroplowag na
prébce o licznosci 3 sztuk.

5.5.4. Sprawdzenie wykonania wyrobow nalepyprze-
prowadzi¢ zgodnie z normami przedmiotowymi .

5.5.5. Sprawdzenie cechowania nalezy przeprowa-
dzi¢ nieuzbrojonym okiem
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5.4.1. Wyréb dobry. Badany wyréb nalezy uznac¢
za dobry, jezeli przejdzie przez badania wg 5.1

b) + ©) z wynikiem dodatnim.

5.4.2. Wyréb nledobyy. Badany wyréb nalezy uzna¢
za niedobry, jezeli chociaz jedno z badan wg 5*1
b) * ) da wynik ujemny.

5.4.5. Partia wyrobéw zgodna z wymagania”. no.Er
my. Partie wyrobéw nalezy uzna¢ za zgodng z wyma-
ganiami normy, jezeli badanie wg 5.1 a) da wynik

dodatni, oraz liczba wyrobéw niedobrych w wyniku
badan wg 5.1 b) - £) nie przekroczy liczby poda-
nej w tabl. 1 lub 2.

5.5. Zaswiadczenie wytwércy o wynikach badan.
Wytwérca jest zobowigzany przedstawi¢ zaswiadcze-
nie stwierdzajace zgodno$¢ wykonania partii wyro-
béw z wymaganiami normy.

W zaswiadozeniu, ktdére nalezy przedstawi¢ przed
przystgpieniem do kontroli przedwysydtkowej powin-
ny by¢ podane wyniki przeprowadzonych badan prze-
widzianych w normie.

KONIEC



