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NORMA BRANZOWA

BN-70
URZADZENIA Narzedzia medyczne 5917-03
SPRZET | NARZEDZIA A . .
MEDYCZNE Wzierniki pochwowe

ORAZ ORTOPEDYCZNE

typ Kallmorgen

Grupa katalogowa XIV 21

1. WSTEP BN-63/5904-01 Narzedzia lekarskie i weterynaryj-
ne Opakowanie, przechowywanie i transport Wy-

1.1. Przedmiot normy. Przedmiotem nom”~ sg U }
magania i1 badania

wzierniki pochwowe typ Kallmorgen, sktadajace sie
z tyzki dolnej i goérnej, uzywane rz zabiegach
- 4 - . g ] w prey 9 2. PODZIAL 1 OZNACZENIE
ginekologie znych.

2.1. Podziakt. Rozréznia sie dwie wielkosci wzier-
nikéw pochwowych typ Kallmorgen oznaczonych nr

112 wg tabl. 1.

1.2. Normy zwigzane
PN-67/H-04605 Badanie metalowych powdok ochron-
nych. Oznaczanie grubosci powkok metodami nisz-

czacymi ) ) )
PN-67/H-87025 Mosigdz do przerébki plastycznej. 2-2. Przykkad ozr_1aczer,1|e_a WZ'ermka_ pochwowego,
Gatunki typ Kallmorgen o wielkoSci oznaczonej nr 1
PN-63/H-97009 Pow#oki ochronne metalowe na wyro- WZIERNIK POCHWOWY TYP KALLMORGEN 1 BN-70/5917-03

bach mosieznych. Elektrolityczne powtoki niklo-
we 1 mklowo-chromowe

PN/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci. Losowy
wybor sztuk do prébek 5.1. Gkowne wymiary w mm - wg rys. 1 i 2 i tbl.l

» 3. WYMAGANIA

Rys. 1. tyzka gérma

Centralne Biuro Konstrukcyine Sprzetu Medycznego
Ustanowiona przez Dyrektora Ziednoczema Przemystu Sprzetu Optycznego 1 Medycznego OMEL dnia 21 sierpnia 1970 I
lako norma obowigqzu|lgca w zakresie produkcp od dnia 1 lipca 1971 r
(Mon Pol nr37/1970 poz 282)
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Rys. 2. tyzka dolna

Tablica 1

Wielkosé tyzka dolna tyzka gérna
nr 4 - L2

1 150 ) 162 80

2 190 95 196 o8

Odchy4ki gtéwnych wymiaréw powinny byé zgodne z
odchytkami podanymi w dokumentacji technicznej wy-
tworni .

3.2. Materiak. Wzierniki powinny by¢ wykonane z
mosigdzu do obrébki plastycznej wg PN-67/H-87025.

3.3. Wykonanie. Cato$¢ thoczona i obrobiona.
3 4. Wykonc zenie

3.4.1. Zatepienie krawedzi. Wszystkie krawedzie
powinny by¢ zatepione

3.4.2. Wyglad zewnetrzny powierzchni. Powierzch-
nie wziernikéw powinny by¢ gladkie, bez rys, pek-
nie¢ i innych wad widocznych nieuzbrojonym okiem.
Dopuszcza sie nieznaczng falistos¢ powierzchni.

3.4.3. Powtoka ochronna metalowa. Wzierniki po-
winny by¢ pokryte powkoka ochronng niklowg (Ni)
lub niklowo-chromowg (Ni-Cr), w grupie S, odmiany
p lub b, wg PN-63/H-97009.

3 5. Potaczenie +yzek wziernika. tyzka gérna
powinna da¢ sie swobodnie wkozy¢ na +yzke dolng
(rys. 3) i hie powinna ulega¢ samoczynnemu rozia-
czeniu

jl 19917-03-31

Rys. 3. Wziernik w zkozeniu

3.6. Cechowanie. Na wzierniku w miejscu oznaczo-
nym na rysunku powinny by¢ umieszczone w sposéb
trwaty, wyrazny i estetyczny co najmniej nastepu-
Jace znaki:

a) wytworni,

b) wielkosci.

4. PAKOWANIE. PRZECHOWYWANIE 1 TRANSPORT

Pakowanie, przechowywanie i transport powinny
by¢ zgodne z BN-63/5904-01 z wyjatkiem postano-
wien 2.1.2.3.

Opakowanie podstawowe powinno zawiera¢ 5 sztuk

jednakowych wziernikéw.

5. BADANIA

3.1 Rodzaje badan W celu stwierdzenia zgodnos$-
ci wykonania badanej partii wziernikéw pochwowych
z wymaganiami normy nalezy sprawdzi¢ - na zgodno$¢
z wymaganiami podanymi w 3.2 - zaswiadczenie wy-
twoércy okreslajace materiat uzyty do produkcji ba-
danej partii wziernikéw oraz przeprowadzi¢ naste-
pujace badania

a) sprawdzenie opakowania na zgodnos$¢ z wymaga-
niami podanymi w rozdz. 4,

b) ogledziny zewnetrzne na zgodnosc¢
niami podanymi w 3.4 i 3.6,

c) sprawdzenie wymiaréw na zgodno$¢ z wymagania-
mi podanymi w 3.1>

d) sprawdzenie potysku na zgodnos$¢ z wymagania-
mi podanymi w 3.4.3*

e) sprawdzenie potaczenia +tyzek
zgodnos¢é z wymaganiami podanymi w 3.5*

f) sprawdzenie grubosci metalowej powkoki ochron-
nej na zgodno$¢ z wymaganiami podanymi w 3.4.3.

zZ wymaga-

wziernika na

3.2. Pobieranie prébek

3.2.1. Pobieranie opakowan. Do badan wg 5.1 a)
nalezy pobra¢ wszystkie opakowania do transportu
oraz kazde opakowanie podstawowe wytypowane do
pobrania wziernikéw do badan.
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5.2.2. Pobieranie wziernikéw. Do badan wg 5.1
b) - e) nalezy pobra¢ prébke o licznosoi zaleznej
od liczno$oi przedstawionej do badan partii wg
tabl. 2.

Tablica 2

Llcznozé partii Llcznoz6 proébki

astuk
do 100 10
101 - 400 25
401 T 1000 40
powyzej 1000 60

5.2.5. Sposéb pobierania prébek. Prébki nalezy
pobra¢ w sposéb losowy na $lepo wg PN/N-03010.

5.5. Opis badan

5.5.1.
przeprowadzi¢ zgodnie

Sprawdzenie opakowania wziernikéw nalezy
z BN-63/5904-01 rozdz. 3.

5.3.2. Ogledziny zewnetrzne nalezy
dzi¢ nieuzbrojonym okiem.

przeprowa-

5.3.5. Sprawdzenie wymiaréw nalezy przeprowa-
dzi¢ za pomocg przyrzadéw pomiarowych i szablonéw
zapewniajacych wymagana dokdadnosé

5.3.4. Sprawdzenie podtysku nalezy przeprowadzic
za pomocg czarno-biatej szachownicy o wymiarach bo-
kéw kwadratéw 2 t 5 mm. Jasny i ostry obraz sza-
chownicy odbitej powierzchni badanych wziernikoéw
oznacza potysk lustrzany.

5.3.5. Sprawdzenie potaczenia +yzek wziernika
nalezy przeprowadzi¢ organoleptycznie rozktadajac
i skfadajac wziernik

5.3.6. Sprawdzenie grubosci powkoki ochronnej
metalowej polega na stwierdzeniu zgodnosci danych
zawartych w zaswiadczeniu wytwércy z wymaganiami
normy. W przypadkach spornych badanie nalezy prze-
prowadzi¢ metoda kroplowg wg PN-67/H-04605. Bada-
niom podlegaja 3 wzierniki.

5.4. Ocena wynikéw badan

5.4.1. Wziernik dobry. Badany wziernik nalezy
uzna¢ za dobry, jezeli przejdzie przez badania

mienione w 5.1 b) - e) z wynikiem dodatnim.

5.4.2. Wziernik niedobry. Badany wziernik nale-
zy uzna¢ za niedobry, jezeli nie przejdzie chocby
przez jedno z badan wg 5.1 b) - ) z wynikiem do-

datnim.

Wziernik niedobry ze wzgledu na jedng z cech
nie powinien by¢é badany na pozostate cechy.
5.4.3. Partia zgodna z wymaganiami normy. Bada-

ng partie wziernikéw nalezy uzna¢ za zgodng z wy-
maganiami normy, jezeli

a) opakowanie badane wg 5.3.1 jest zgodne z wy-
maganiami normy,

b) zaswiadczenie wytwércy stwierdza zgodno$¢ za-
stosowanego materiatu na wzierniki pochwowe z wy-
maganiami podanymi w 3.2,

c) zaswiadczenie wytwércy stwierdza,
badan przeprowadzone wg 5.1 f) hydy pozytywne lub
przeprowadzone badania wg 5*3.6 daty wynik dodatni,

d) liczba sztuk wziernikéw niedobrych nie prze-
kroczy dopuszczalnej liczby sztuk niedobrych po-
danej w tabl. 3.

ze wyniki

Tablica 3
ticznoz6 Erébki Najwieksza dopuszczalna tacz-
sztul na liczba sztuk niedobrych

10 1

23 2

40 3

60 4
5.5. Zaswiadczenie o wynikach badan. Wytwérca
zobowigzany jest przedstawi¢ na zadanie zamawia-

jJjacego zaswiadczenie stwierdzajace zgodnos$¢ wyko-
nania partii wziernikéw z wymaganiami normy. W za-
Swiadczeniu nalezy poda¢ wyniki przeprowadzonych
badan przewidzianych w normie.

KONITEC

INFORMACJE DODATKOWE do BN-70/5917-03

Niniejsza norma zastepuje ZN-69/MPM-A7-T8-35015, w stosunku do ktérej wprowadzono nastepujace zmiany:

a) wprowadzono podziat wziernikéw,

b) zmieniono liczno$¢ proébki przy badaniu grubosci powkoki ochronnej.



