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MEDYCZNE W zierniki pochwowe dla
ORAZ ! : L.
orTOoPEDYCzNE dziewczat tyzkowe, podwojne

1 WSTEP

Przedmiotem normy sg wzierniki pochwowe dla
dziewczat tyzkowe, podwdjne, uzywane przy za-
biegach ginekologicznych

2 PODZIAL | OZNACZENIE

21 Podziat Rozrozma sie dwie
wziernikéw pochwowych dla dziewczat
A — o wymiarach a = 80 i b = 65

wielkoéci

Grupa katalogowa XIV 21

B — o wymiarach a — 90 i b = 80
2 2 Przykiad oznaczenia wziernika pochwowe-
go dla dziewczat tyzkowego, podwdjnego o wiel-
kosci A
WZIERNIK POCHWQWY DLA DZIEWCZAT LYZKOWY,
PODWOJNY A BN-77/5917-10

3 WYMAGANIA

31 Giéwne wymiary w mm — wg rysunku
i tabl 1
- T
@)

12
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(Dz Norm
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Tablica 1
Wielkosé a b c d | e / h m
A 80 65 9 7 14 3 8 7
B 90 80 15 12 j55 4 10 13
Odchytki gtownych wymiaré6w nie podane

w normie powinny byc zgodre z odchytkami po-
danymi w dokumentacji technicznej wytwadrcy
32 Materiat Wzierniki powinny byc wykona-
ne z mosigdzu do obrobki plastycznej wg
PN-67/H-87025
33 Wykonanie
34 Wykonczenie

341 Zatepienie krawedzi Wszystkie ostre kra-
wedzie wziernikOw powinny byc zatepione

342 Wyglad zewnetrzny Powierzchnie wzier-
nika powinny byc czyste, gtadkie, bez siadow
wagniecen, falistosci, peknie¢ i innych wad widocz-
nych nieuzbrojonym okiem

343 Powtoka ochronna Powierzchnie wzier-
nika powinny byc pokryte powiloka niklowg lub
mklowo-chromowg grupy U odmiany b lub p wg
PN-73/H-97009 i polerowane do potysku lustrza-
nego

35 Cechowanie Na wzierniku, w miejscu
oznaczonym na rysunku, powinien byc umieszczo-
ny w sposob trwaly i wyrazny co najmniej znak
wytwarcy

Catos¢ — tloczona, obrabiana

4 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

Pakowanie, przechowywanie i transport powinny
byc zgodne z BN-74/5909-02, z tym, ze opakowa-
nie podstawowe powinno zawiera¢ 10 sztuk jedna-
kowych wziernikow

5 BADANIA

51 Rodzaje badan W celu stwierdzenia zgod-
nosci wykonania badanej partu wziernikow z wy-
maganiami normy nalezy sprawdzi¢ na zgodno$é
z wymaganiami podanymi w 32 zaSwiadczenie
wytwaércy okreslajgce materiat uzyty do produkcji
badanej partu wziernikéw oraz przeprowadzi¢ na-
stepujace badania

a) sprawdzenie opakowania (rozdz 4),

b) ogledziny zewnetrzne (33,341 342i 35),

c) sprawdzenie wymiarow (3 1),

d) sprawdzenie powitoki ochronnej (3 4 3),

e) sprawdzenie potysku (34 3)

52 Pobieranie prébek

521 Pobieranie opakowan Do badan wg 5 la)
nalezy pobra¢ wszystkie opakowania transportowe
oraz kazde opakowanie zbiorcze, podstawowe
i jednostkowe wytypowane do pobrania prébki do
badan

522 Pobieranie wziernikow3 Do badan wg
51b) —e) nalezy pobra¢  sposob losowy na Slepo
zgodnie z PN/N-03010 probke z jednego opako-
warna transportowego oraz z jak najmniejszej
ilosci opakowan zbiorczych i podstawowych o hcz-
nosci zaleznej od licznosci przedstawionej do ba-
dan partu wziernikow zgodnie z tabl 2

Dopuszczalna wadliwo$¢ partu oraz poziom kon-
troli okreslono w tabl 3 zgodnie z PN-73\W-03021

Tabliea 2
Grupa wymagan
1 2
. dopusz- dopusz-
Licznosc  2nak czzlna znak iicz. czalna
partu lite-  ticz  taczna lite- taczna
sztuk awy nosc¢ rowy Nosc T4
- hczba " prép- liczba
N ucz- prob facz- P
aosci ki SZWK nogci ki SZIUK
urob-  n niedo- préb- n niedo-
Ki bry(_:h Ki brych
mi m1l
26— 5 E 13 1 (o] 5 0
51— 9 E 13 1 F 20 1
91— 150 F 20 2 F 20 1
51— 280 G 32 3 G 32 2
281— 500 I 50 5 H 50 3
501 — 1200 J 80 7 J 8p 5
1201 — 3200 K 125 10 K 125 7
~201 —10000 L 200 14 L 200 10
Tablica 3
Grupa Rodzaj Wadliwosé Poziom
wymagan wymagania max (w2 kontroli
i — ogledziny
zewnetrzne
— wymiary o 1
— potvsk
2 — po vioka
ochronna 25°0 1

Jezeli w czasie stosowania kontroli normalnej
(tabl 3) dwie z kolejnych pieciu partu zostane
vznane za niezgodne z wymaganiami normy, nale-
zy przej$¢ na kontrole obostrzong zgodnie z tabl 4

Tablica 4
Grupa wymagan
1 2
Licznos¢ ~ Znak (122:];; znak (122:]”5;
partu ute- 11cz- ’chzna lite- hcz- ’f&}CZI’]a
sztuk rowy nosc liczba rowy  nosc liczba
N hez- prob- o RCz- prob- ok
nosci ki niedo- no§ci ki niedo-
pLo_b- L brych prko_b- n brych
! mi ! ml
26 — 50 F 20 1 D 8 0
51 — N0 F 20 1 G 32 1
91— 150 F 20 1 G 32 1
151 — 280 G 32 2 G 32 1
281 — 500 H 50 3 H 50 2
501 — 1200 J 80 5 J 80 3
1201 — 3200 K 125 8 K 125 5
3201 — 10 000 L 200 12 L 200 8
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Przejscie z kontroli obostrzonej na kontrole nor-
malng nastepuje wowczas, gdy w czasie stosowa-
nia kontroli obostrzonej pie¢ kolejnych partii zo-
stanie uznanych za zgodne z wymaganiami normy

53 Opis badan

531 Sprawdzenie opakowania nalezy przepro-
wadzi¢ zgodnie z BN-74/5909-02

532 Ogledziny zewnetrzne przeprowadza sie
nieuzbrojonym okiem

533 Sprawdzenie wymiardw nalezy przepro-
wadzi¢ za pomocg przyrzadow pomiarowych lub
szablondw zapewniajagcych wymagang doktadnosc

534 Sprawdzenie powitoki ochronnej nalezy

przeprowadzi¢ zgodnie z PN-73/H-97009

535 Sprawdzenie potysku nalezy przeprowa-
dzi¢ przy uzyciu kontrastowo wykonanej szachow-
nicy czarno-biatej o boku kwadratu 2 —5 mm

Jasny i kontrastowy obraz szachownicy odbity
od powierzchni badanego wziernika okresla potysk
lustrzany

54 Ocena wynikéw badan

541 Woziernik dobry Badany wziernik nalezy
uzna¢ za dobry, jezeli

— zaswiadczenie wytworcy stwierdza zgodnosé
zastosowanego materiatu z wymaganiami wg 32,

— badania wg 51b —e) dadzg wynik dodatni

542 Wziernik niedobry Badany wziernik na-
lezy uzna¢*za niedobry, jezeli chociaz jedno z ba-
dan wg 51lb —e) me da wyniku dodatniego lub
materiat, z ktorego jest wziernik wykonany, jest
niezgodny z wymaganiami normy

543 Partia zgodna z wymaganiami normy
Badang partie wziernik6w nalezy uzna¢ za zgodna
z wymaganiami normy, jezeli odpowiada nastepu-
jacym warunkom

— wynik badan wg 5 la) jest dodatni,

— liczba sztuk wziernikéw niedobrych nie prze-
kroczy dopuszczalnej liczby sztuk niedobrych wg
tabl 3 lub 4

55 Zaswiadczenie o wynikach badan Wytwar-
ca jest obowigzany przedstawi¢ na zadanie zama-
wiajagcego zaswiadczenie, stwierdzajgce zgodnos¢
wykonania partu wziernikédw z wymaganiami nor-

my

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE

1 Instytucja opracowujgca norme — Osrodek Badaw-
czo-Rozwojowy Techniki Medycznej
2 Normy zwigzane
PN-67/H-87025 Mosigdz do przerobki plastycznej Gatun-
ki
PN-73/H-97009 Ochrona przed korozjg Elektrolityczne
powtoki Ni i Ni-Cr na miedzi i stopach miedzi

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

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

BN-74/5909-02 Narzedzia medyczne i weterynaryjne Pa-
kowanie, przechowywanie i transport Wspdlne wyma-
gania i badania



