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NORMA BRANZOWA

URZADZENIA,
SPRZET 1 NARZEDZIA
MEDYCZNE
ORAZ ORTOPEDYCZNE

1. WSTEP
Przedmiotem normy se wzierniki pochwowe typ Cusco,
uzywane przy zabiegach ginekologicznych
2. PODZIAL. | OZNACZENIE

2 1, Podziat
pochwowych typ Cusco

Rozr6znia sie trzy wielkos$ci wziernikéow

A -0 wymiarach 85x19 mm,
B - o wymiarach 90x36 mm,

C - o wymiarach 110x37 mm

2.2 Przyktad oznaczenia wziernika pochwowego typ

Cusco o wielkosci A

WZIERNIK POCHWOWY TYP CUSCO A BN-77/5917-08

3. WYMAGANIA

3. 1. Gdwne wymiary w mm - wg rysunku i tabl 1

BN-77
5917-08

Narzedzia medyczne

Wzierniki pochwowe typ Cusco

Grupa katalogowa XIV 21

Tabl ica 1

h £5
. » przy catko-
Wielko$¢ | 2 a +0,5 a,+0,5 witym roz-

warciu

85 19 19 85

B 90 36 32 70

c 110 37 32 120

Odchytki gtéwnych wymiaréw nie podane w normie po-
winny by¢ zgocfrie z odchytkami podanymi w dokumentacji

technicznej wytwércy

3. 2. Materiat Mosiedz do  obrobki
PN-67/H-87025 oraz spoiwo srebrne LS - 45 wg PN-63/
M-69411

plastycznej wg

3. 3. Wykonanie. Cze$ci pracujece i uchwyty - ttoczo-

ne, szlifowane i polerowane Pozostate cze$ci obrobione

3.4. Dziatanie, Czeéci pracujece z uchwytem poteczone
za pomoce nitu obrotowo z mozliwoscie demontazu Roz-
warto$¢ czesci pracujecych powinna by¢ regulowana na-
kretke zabezpieczone przed wykreceniem sie przez za-
ci$niecie nitki gwintu na Srubie

3.5. Wykonczenie

3.5. 1. Zatepieme krawedzi. Wszystkie ostre krawedzie
tyzek powinny by¢ zatepione

3.5 2. Wyglad zewnetrzny. Powierzchnie wziernika po-
winny by¢ czyste, gtadkie bez $ladéow wgniecen, falistosci,
peknie¢ i innych wad widocznych nieuzbrojonym  okiem
Poteczenia lutowane powinny by¢ gtadkie tworzece tagod-

ne i promieniowe przej$cia miedzy ptaszczyznami

3.5. 3. Powtoka ochronna Powierzchnie wziernika, z
wyjetkiem gwintéw i czesci trudno dostepnych, powinny by¢
pokryte powtoke niklowe lub niklowo-chromowe grupy U
odmiany b lub p wg PN-73/H-97009 i polerowane do po-

tysku lustrzanego
3.6. Cechowanie. Na wzierniku, w miejscu oznaczonym

na rysunku, powinien by¢ umieszczony w sposob trwaty i

wyrazny co najmniej znak wytwoércy
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4. PAKOWANIE. PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT

Pakowanie, przechowywanie itransport powinny by¢
zgodne z BN-74/5909-02, z tym ze opakowanie pojedyncze
powinna stanowi¢ torebka z folii polietylenowej hermetycz-
zawie-

nie zamknieta, a opakowanie podstawowe powinno

ra¢ 5 sztuk jednakowych wziernikéw

5. BADANIA

5. 1. Rodzaje badan
konania badanej partii wziernikéw z wymaganiami

W celu stwierdzenia zgodnosci wy-
normy
nalezy sprawdzi¢ - na zgodno$¢ z wymaganiami podanymi
w 3 2 - zaSwiadczenie wytworcy okreslajece materiat uzy-
ty do produkcji badanej partu wziernikéw oraz przeprowa-
dzi¢ nastepujace badania

a) sprawdzenie opakowania (rozdz 4),

b) ogledziny zewnetrzne (3 3, 34, 351 352 i3 6),

c) sprawdzenie wymiaréw (3 i),

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
opakowanie zbiorcze podstawowe i jednostkowe wytypowa-

ne do pobrania prébki do badan

5 2 2 Pobieranie wziernikébw Do badan wg 5 Ib) t f)
PN/

N-03010 prébke z jednego opakowania transportowego oraz

nalezy pobra¢ w sposob losowy na $lepo zgodnie z

z jak najmniejszej iloSci opakowan zhiorczych i podsta-
wowych o hcznosci zaleznej od licznosci przedstawionej do
badan partu wziernikéw zgodnie z tabl 2 dotyczece bada-
nia dla kontroli normalnej
Dopuszczalne wadi iwos$c parti i oraz kontroli

3 zgodnie z PN-73/N-03021

poziom

okres$lono w tabl

Tablica 2

Liczno$¢ partu

Grupa wymagan

sztuk 1 2
N . licznosé dopuszczalna teczna . licznosé dopuszczalna teczna
znak Ilte,ro_wy prébki liczba sztuk Zni:(czlr']tggiwy prébki liczba sztuk
licznosci a niedobrych L n niedobrych
prébki mi prébki mi
26+50 E 13 1 c 5 0
51,90 E 13 1 F 20 1
91-150 F 20 2 F 20 1
151,280 G 32 3 G 32 2
281,500 H 50 5 H 50 3
501+1200 J 80 7 j 80 5
1201+3200 K 125 10 K 125 7
3201,10 000 L 200 14 200 10
Tabl ica 3

Grupa wymagan Rodzaj wymagania
- ogledziny zewnetrzne
i - wymiary

- potysk

- dziatanie

- powtoka ochronna

Jezeli w czasie stosowania

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

Wadliwo$¢ max 12 Poziom kontroli

4% I

2,5%

kontroli normalnej dwie z kolejnych pieciu partu zostane uznane za niezgodne z wymagania-

4
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Tablica 4

Licznos¢ parti i

Grupa wymagan

sztuk i 2
N . . . dopuszczalna teczna . . 2 dopuszczalna teczna
znak literowy licznos¢ liczba sztuk znak literowy licznosc¢ liczba sztuk
licznosci prébki niedobrych licznosci probki niedobrych
probki n y prébki n "y
ml mi
26 + 50 F 20 i D 8 0
51 + 90 F 20 i G 32 i
91 + 150 F 20 1 G 32 i
151 + 280 G 32 2 G 32 1
281 # 500 H 50 3 H 50 2
501 x  12CO J 80 5 i 80 3
1201 4 3200 K 125 8 K 125 5
3201 + 10 000 L 200 12 200 8
Przejscie z kontroli obostrzonej na kontrole normalne 5,4 Ocena wynikéw badan

nastepuje woéwczas, gdy w czasie stosowania kontroli obo-
strzonej pie¢ kolejnych partu zostanie uznanych za zgodne
z wymaganiami normy

5.3 Opis badan

5.3. 1. Sprawdzenie opakowania przeprowadza sie zgod-
nie z BN-74/5909-02

5 3 2. Ogledziny zewnetrzne przeprowadza sie nieuzbro-
jonym okiem

5.3.3. Sprawdzenie wymiaréw nalezy przeprowadzi¢ za

pomoce przyrzedéw pomiarowych lub szablonéw zapewnia-
jacych wymagane doktadnosé
5.3 4 Sprawdzenie dzialania przeprowadza sie przez

manipulacje wziernikiem, sprawdzajec wspoétprace czesci

ruchomych wziernika
5 3.5. Sprawdzenie powtoki ochronnej nalezy przepro-

wadzi¢ zgodnie z PN-73/H-97009
5.3.6 Sprawdzenie potysku nalezy przeprowadzi¢ przy

uzyciu kontrastowo wykonanej szachownicy czarno-biatej

5 4 1 Wziernik dobry. Badany wziernik nalezy uznaé
za dobry, jezeli

- zaswiadczenie wytwércy stwierdza zgodno$¢ zastoso-
wanych materiatéw z wymaganiami wg 3 2,

- badania wg 5 Ib) - f) dadze wynik dodatni

5 4. 2. Wziernik niedobry. Badany wziernik nalezy uznaé
za niedobry, jezeli chociaz jedno z badah wg 5 1h) T f)
nie da wyniku dodatniego lub materiat, z ktorego jest wy-

konany wziernik, jest niezgodny z wymaganiami normy

5.4.3,

tie wziernikéw nalezy uznaé¢ za zgodne z

Partia zgodna z wymaganiami normy. Badane par-
wymaganiami
normy, jezeli odpowiada nizej wymienionym warunkom

- wynik badan wg 5 la) jest dodatni,
nie

- liczba sztuk wziernikéw niedobrych przekroczy

dopuszczalnej liczby sztuk niedobrych wg tabl 2 lub 4

5 5 ZasSwiadczenie o wynikach badan. Wytwoérca jest

o boku kwadratu 2+ 5 mm Jasny i kontrastowy obraz obowiezany przedstawi¢ na zedanie zamawiajecego  za-
szachownicy odbity od powierzchni badanego wziernika $wiadczenie, stwierdzajgece zgodno$¢  wykonania  partu
okresla potysk lustrzany wziernikéw z wymaganiami normy
KON IEC
INFORMACJE DODATKOWE

1 Instytucja opracowujaca norme - OS$rodek Badawczo-

rozwojowy Techniki Medycznej

2. Normy zwigzane
PN-67/H-87025 Mosiedz do przerdbki plastycznej
PN-73/H-97009 Ochrona przed korozje

i Ni-Cr na miedzi i stopach miedzi

Gatunki
Elektrolityczne

powtoki Ni
PN-63/M-6941 1 Spoiwa srebrne do lutowania

PN/N-03010 Statystyczna kontrola jakos$ci Losowy wy-
bér sztuk do préobek
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 i transport Wspélne wyma-

gania i badania



