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1. WSTĘP

Przedmiotem normy sę  wzierniki pochwowe typ Cusco, 

używane przy zabiegach ginekologicznych

2. PODZIAŁ. I OZNACZENIE

2 1, Podział Rozróżnia s i ę  trzy  wielkości wzierników 

pochwowych typ Cusco

A - o  wymiarach 85x19 mm,

B -  o wymiarach 90x36 mm,

C -  o wymiarach 110x37 mm

2. 2 P rzykład  oznaczenia wziernika pochwowego typ 

Cusco o wielkości A

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

3. WYMAGANIA

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

Tabl ica 1

Wielkość l ±2 a ± 0 ,5 a, ± 0 ,5

h ±5
przy całko
witym ro z 

warciu

A 85 19 19 85

B 90 36 32 70

c 110 37 32 120

Odchyłki głównych wymiarów nie podane w normie po

winny być zgocfrie z odchyłkami podanymi w dokumentacji 

technicznej wytwórcy

3. 2. Materiał Mosiędz do obrobki plastycznej wg 

PN-67/H-87025 oraz  spoiwo s reb rn e  L S  -  45 wg P N -63/  

M-69411

3. 3. Wykonanie. Części p racujęce i uchwyty -  tłoczo

ne, szlifowane i polerowane Pozosta łe  części  obrobione

3.4 . Działanie,  Części p racujęce z uchwytem połęczone 

za pomocę nitu obrotowo z możliwoscię demontażu Roz

wartość części  pracujęcych powinna być regulowana na

krętkę zabezpieczonę przed  wykręceniem się  p rzez  za

ciśn ięcie  nitki gwintu na śrub ie

3 .5 . Wykończenie

3 .5 . 1. Zatępieme krawędzi. Wszystkie o s t r e  krawędzie 

łyżek powinny być zatępione

3.5  2. Wygląd zewnętrzny. Powierzchnie wziernika po

winny być czyste ,  gładkie bez śladów wgnieceń, falistości,  

pęknięć i innych wad widocznych nieuzbrojonym okiem 

Połęczenia lutowane powinny być gładkie tworzęce łagod

ne i promieniowe prze jśc ia  między płaszczyznami

3 .5 .  3. Powłoka ochronna Powierzchnie wziernika, z 

wyjętkiem gwintów i części  trudno dostępnych, powinny być 

pokryte powłokę niklowę lub niklowo-chromowę grupy U 

odmiany b lub p wg PN-73/H-97009 i polerowane do po

łysku lustrzanego

3.6 . Cechowanie. Na wzierniku, w miejscu oznaczonym 

na rysunku, powinien być umieszczony w sposób trwały i 

wyraźny co najmniej znak wytwórcy
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2 BN-77/5917-08

4. PAKOWANIE. PRZECHOWYWANIE I TRANSPORT

Pakowanie, przechowywanie i t ran sp o r t  powinny być 

zgodne z BN-74/5909-02, z tym że opakowanie pojedyncze 

powinna stanowić torebka z folii polietylenowej hermetycz

nie zamknięta, a opakowanie podstawowe powinno zawie

rać  5 sztuk jednakowych wzierników

5. BADANIA

5. 1. Rodzaje badań W celu stwierdzenia zgodności wy

konania badanej parti i  wzierników z wymaganiami normy 

należy sprawdzić -  na zgodność z wymaganiami podanymi 

w 3 2 -  zaświadczenie wytwórcy okreslajęce materiał uży

ty do produkcji badanej p a r tu  wzierników oraz przeprowa

dzić następujące badania

a) sprawdzenie  opakowania ( ro zd z  4 ) ,

b) oględziny zewnętrzne (3 3, 3 4, 3 5 1, 3 5 2 i 3 6),

c)  sprawdzenie  wymiarów (3  i ) ,

d) sprawdzenie działania (3  4 ) ,

e) sprawdzenie powłoki ochronnej (3  5 3),

f) sprawdzenie połysku ( 3  5 3)

5 2. Pobieranie  próbek

5. 2 1 Pobieranie  opakowań Do badan wg 5 1 a) należy 

pobrać wszystkie opakowania t ransportowe o raz  każde 

opakowanie zbiorcze podstawowe i jednostkowe wytypowa

ne do pobrania próbki do badan

5 2 2 Pobieranie  wzierników Do badan wg 5 Ib) t f) 

należy pobrać w sposob losowy na ślepo zgodnie z P N /  

N-03010 próbkę z jednego opakowania transportowego oraz 

z jak najmniejszej  ilości opakowań zbiorczych i podsta

wowych o hcznosci zależnej od licznosci przedstawionej do 

badan p a r tu  wzierników zgodnie z tabl 2 dotyczęcę bada

nia dla kontroli normalnej

Dopuszczalnę wadi iwośc parti  i o raz poziom kontroli 

określono w tabl 3 zgodnie z PN-73/N-03021

Tabl ica 2

Grupa wymagań

Liczność p a r tu  
sztuk 1 2

N
znak literowy 

1 iczności 
próbki

1 icznosć 
próbki 

71

dopuszczalna łęczna 
Iiczba sztuk 
niedobrych 

m1

znak 1 iterowy 
1 iczności 

próbki

1 icznosć 
próbki 

n

dopuszczalna łęczna 
liczba sztuk 
niedobrych 

m1

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 L 200 10

Tabl ica 3

Grupa wymagań Rodzaj wymagania Wadliwość max 1̂ 2 Poziom kontroli

i

-  oględziny zewnętrzne

-  wymiary

-  połysk

4% II

2
-  działanie

-  powłoka ochronna 2,5% "

Jeżeli w czas ie  stosowania kontroli  normalnej dwie z kolejnych pięciu p a r tu  zostanę uznane za niezgodne z wymagania

mi normy, należy p rze jść  na kontrolę obostrzonę zgodnie z tabl 4
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Tablica 4

Grupa wymagań

L icznosć parti  i 
sztuk i 2

N
znak literowy 

1 iczności 
próbki

1 icznosć 
próbki

n

dopuszczalna łęczna 
1 iczba sztuk 
niedobrych 

m 1

znak literowy 
1 iczności 
próbki

1 iczność 
próbki

n

dopuszczalna łęczna 
liczba sztuk 
niedobrych

m i

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 12C0 J 80 5 j 80 3

1201 -*■ 3200 K 125 8 K 125 5

3201 + 10 000 L 200 12 L 200 8

P rz e j ś c ie  z kontroli obostrzonej na kontrolę normalnę 

następuje wówczas, gdy w czas ie  stosowania kontroli obo

strzonej  pięć kolejnych p a r tu  zostanie uznanych za zgodne 

z wymaganiami normy

5. 3 Opis badan

5. 3. 1. Sprawdzenie  opakowania przeprowadza s ie  zgod

nie z BN -74/5909-02

5 3 2. Oględziny zewnętrzne przeprowadza się nieuzbro

jonym okiem
5. 3. 3. Sprawdzenie wymiarów należy przeprowadzić  za 

pomocę przyrzędów pomiarowych lub szablonów zapewnia

jących wymaganę dokładność

5. 3 4 Sprawdzenie  działania przeprowadza s ię  przez 

manipulację wziernikiem, sprawdza jęc  współpracę części 

ruchomych wziernika
5 3 .5 . Sprawdzenie  powłoki ochronnej należy p rzep ro 

wadzić zgodnie z PN-73/H-97009

5. 3. 6 Sprawdzenie  połysku należy przeprowadzić  przy 

użyciu kontrastowo wykonanej szachownicy czarno-b ia łe j  

o boku kwadratu 2 -r 5 mm Jasny i kontrastowy obraz 

szachownicy odbity od powierzchni badanego wziernika 

określa  połysk lustrzany

5 ,4  Ocena wyników badan

5 4 1. Wziernik dobry. Badany wziernik należy uznać 

za dobry, jeżeli

-  zaświadczenie wytwórcy stw ierdza  zgodność zas toso 

wanych materiałów z wymaganiami wg 3 2,

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

5 4. 2. Wziernik niedobry. Badany wziernik należy uznać 

za niedobry, jeżeli chociaż jedno z badań wg 5 1h) T f) 

nie da wyniku dodatniego lub mater ia ł ,  z ktorego je s t  wy

konany wziernik, je s t  niezgodny z wymaganiami normy

5 .4 .3 ,  P a r t ia  zgodna z wymaganiami normy. Badanę p a r 

tię wzierników należy uznać za zgodnę z wymaganiami 

normy, jeżeli odpowiada niżej wymienionym warunkom

-  wynik badan wg 5 la)  jes t  dodatni,

-  liczba sztuk wzierników niedobrych nie przekroczy 

dopuszczalnej liczby sztuk niedobrych wg tabl 2 lub 4

5 5 Zaświadczenie o wynikach badan. Wytwórca jest  

obowięzany przedstawić na żędanie zamawiajęcego za

świadczenie,  stw ierdzajęce  zgodność wykonania par tu  

wzierników z wymaganiami normy

KON I E C

INFORMACJE

1. Instytucja opracowująca normę -  Ośrodek Badawczo- 

ro z w o jo w y  Techniki Medycznej

2. Normy związane

PN-67/H-87025 Mosiędz do przeróbki plastycznej Gatunki 

PN-73/H-97009 Ochrona p rzed  korozję Elektroli tyczne 

powłoki Ni i N i-C r  na miedzi i stopach miedzi 

PN-63/M-6941 1 Spoiwa s r e b rn e  do lutowania

DODATKOWE

PN/N-03010 S tatystyczna kontrola jakości Losowy wy

bór sztuk do próbek

PN-73/N-03021 S tatystyczna kontrola jakości Kontrola 

odbiorcza według oceny alternatywnej Plany badania

BN-74/5909-02 Narzędzia medyczne i weterynaryjne P a 

kowanie, przechowywanie i t ranspor t  Wspólne wyma

gania i badania


