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1 WSTĘP

Przedm iotem  norm y są w zierniki pochwowe dla 
dziewcząt łyżkowe, podwójne, używane przy za­
biegach ginekologicznych

2 PODZIAŁ I OZNACZENIE

2 1 Podział Rozrozma się dwie wielkości 
w zierników  pochwowych dla dziewcząt

A — o w ym iarach a =  80 i b =  65,

B — o wym iarach a — 90 i b = 80

2 2 Przykład oznaczenia wziernika pochwowe­
go dla dziewcząt łyżkowego, podwójnego o w iel­
kości A

WZIERNIK POCHWOWY DLA DZIEWCZĄT ŁYŻKOWY, 
PODWÓJNY A BN-77/5917-10

3 WYMAGANIA

3 1 Główne w ym iary w mm — wg rysunku 
i tabl 1
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Tablica 1

Wielkość a b c d  | e / h m

A 80 65 9 7 1 4 3 8 7
B 90 80 15 12 j 5,5 4 10 13

Odchyłki głównych wym iarów nie podane 
w normie powinny byc zgodre z odchyłkam i po­
danym i w dokum entacji technicznej wytwórcy

3 2 Materiał W zierniki powinny byc wykona­
ne z mosiądzu do obrobki plastycznej wg 
PN-6 7/H-87025

3 3 W ykonanie Całość — tłoczona, obrabiana

3 4 Wykończenie

3 4 1 Zatępienie krawędzi W szystkie ostre k ra ­
w ędzie wzierników powinny byc zatępione

3 4 2 Wygląd zewnętrzny Pow ierzchnie wzier­
nika pow inny byc czyste, gładkie, bez siadów 
wgnieceń, falistości, pęknięć i innych wad widocz­
nych nieuzbrojonym  okiem

3 4 3 Powłoka ochronna Pow ierzchnie wzier­
nika pow inny byc pokryte powłoką niklową lub 
m klowo-chromową grupy U odm iany b lub p wg 
PN-73/H-97009 i polerowane do połysku lustrza ­
nego

3 5 Cechowanie Na wzierniku, w miejscu 
oznaczonym na rysunku, powinien byc umieszczo­
ny w sposob trw ały  i w yraźny co najm niej znak 
wytwórcy

4 PĄKOWANIE, PRZECHOWYWANIE 
I TRANSPORT

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

5 BADANIA

5 1 Rodzaje badań W celu stw ierdzenia zgod­
ności wykonania badanej partu  wzierników z wy­
m aganiam i norm y należy sprawdzić na zgodność 
z w ym aganiam i podanymi w 3 2 zaświadczenie 
w ytw órcy określające m ateriał użyty do produkcji 
badanej p a rtu  wzierników oraz przeprowadzić na ­
stępujące badania

a) spraw dzenie opakowania (rozdz 4),
b) oględziny zewnętrzne (3 3, 3 4 1, 3 4 2 i 3 5),
c) spraw dzenie wym iarów (3 1),
d) spraw dzenie powłoki ochronnej (3 4 3),
e) spraw dzenie połysku (3 4 3)
5 2 Pobieranie próbek

5 2 1 Pobieranie opakowań Do badan wg 5 la) 
należy pobrać w szystkie opakowania transportow e 
oraz każde opakowanie zbiorcze, podstawowe 
i jednostkowe wytypow ane do pobrania próbki do 
badan

5 2 2 Pobieranie wzierników5 * 7 Do badan wg 
5 lb) — e) należy pobrać sposob losowy na ślepo 
zgodnie z PN/N-03010 próbkę z jednego opako- 
w arna transportow ego oraz z jak najm niejszej 
ilości opakowań zbiorczych i podstawowych o hcz- 
nosci zależnej od licznosci przedstaw ionej do ba­
dan partu  wzierników zgodnie z tabl 2

Dopuszczalna wadliwość partu  oraz poziom kon­
troli określono w tabl 3 zgodnie z PN-73VN-03021

Tabliea 2

Licznosc
partu
sztuk

N

Grupa wymagań

1 2

znak
lite-
awy
ucz-
aosci
urob­

ki
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nosć
prób­
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n
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dopusz­
czalna
łączna
liczba
sztuk
niedo­
brych

m 1

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 Ii-i 50 5 H 50 3
501 — 1 200 J 80 7 J 8p 5

1201 — 3 200 K 125 10 K 125 7
^201 — 10 000 L 200 14 L 200 10

Tablica 3

Grupa
wymagań

Rodzaj
wymagania

Wadliwość 
max ( w 2)

Poziom
kontroli

i — oględziny 
zewnętrzne

— wymiary
— połvsk

4%> II

2 — po vłoka 
ochronna 2,5°/o II

Jeżeli w czasie stosowania kontroli norm alnej 
(tabl 3) dwie z kolejnych pięciu partu  zostanę 
v znane za niezgodne z w ym aganiam i normy, nale­
ży przejść na kontrolę obostrzoną zgodnie z tabl 4

Tablica 4

Licznosć
partu
sztuk

N

Grupa wymagań

1 2

znak
ute-

rowy
hcz-
nosci
prób­

ki

11 C Z -

nosc
prób­

ki
Tl

dopusz­
czalna
łączna
liczba
sztuk
niedo­
brych

mi

znak
lite­
rowy
hcz-
nosci
prób­

ki

hcz-
nosc
prób­
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dopusz­
czalna
łączna
liczba
sztuk
niedo­
brych

m l

26 — 50 F 20 1 D 8 0
51 — 90 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 — 1 200 J 80 5 J 80 3

1201 — 3 200 K 125 8 K 125 5
3201 — 10 000 L 200 12 L 200 8
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Przejście z kontroli obostrzonej na kontrolę nor­
m alną następuje wówczas, gdy w czasie stosowa­
nia kontroli obostrzonej pięć kolejnych partii zo­
stanie uznanych za zgodne z wym aganiam i norm y

5 3 Opis badan

5 3 1 Sprawdzenie opakowania należy przepro­
wadzić zgodnie z BN-74/5909-02

5 3 2 Oględziny zewnętrzne przeprowadza się 
nieuzbrojonym  okiem

5 3 3 Sprawdzenie wymiarów należy przepro­
wadzić za pomocą przyrządów pom iarowych lub 
szablonów zapew niających wym aganą dokładność

5 3 4 Sprawdzenie powłoki ochronnej należy 
przeprowadzić zgodnie z PN-73/H-97009

5 3 5 Sprawdzenie połysku należy przeprow a­
dzić przy użyciu kontrastow o wykonanej szachow­
nicy czarno-białej o boku kw adratu  2 — 5 mm

Jasny  i kontrastow y obraz szachownicy odbity 
od powierzchni badanego w ziernika określa połysk 
lustrzany

5 4 Ocena wyników badań

5 4 1 Wziernik dobry Badany wziernik należy
uznać za dobry, jeżeli

— zaświadczenie wytwórcy stw ierdza zgodność 
zastosowanego m ateria łu  z wym aganiam i wg 3 2,

— badania wg 5 lb  — e) dadzą wynik dodatni
5 4 2 Wziernik niedobry Badany wziernik na­

leży uznać* za niedobry, jeżeli chociaż jedno z ba­
dan wg 5 lb  — e) me da wyniku dodatniego lub 
m ateriał, z ktorego jest w ziernik wykonany, jest 
niezgodny z wym aganiam i norm y

5 4 3 Partia zgodna z wymaganiami normy 
Badaną partię  wzierników należy uznać za zgodna 
z w ym aganiam i normy, jeżeli odpowiada następu­
jącym  warunkom

— w ynik badan wg 5 la) jest dodatni,
— liczba sztuk wzierników niedobrych nie prze­

kroczy dopuszczalnej liczby sztuk niedobrych wg 
tabl 3 lub 4

5 5 Zaświadczenie o wynikach badań W ytw ór­
ca jest obowiązany przedstaw ić na żądanie zama­
wiającego zaświadczenie, stw ierdzające zgodność 
wykonania partu  wzierników z wym aganiam i nor­
my

K O N I E C

INFORMACJE DODATKOWE

1 Instytucja opracowująca normę — Ośrodek Badaw­
czo-Rozwojowy Techniki Medycznej

2 Normy związane
PN-67/H-87025 Mosiądz do przeróbki plastycznej Gatun­

ki
PN-73/H-97009 Ochrona przed korozją Elektrolityczne 

powłoki Ni i Ni-Cr na miedzi i stopach miedzi

PN/N-03010 Statystyczna kontrola jakości Losowy wybór 
sztuk do próbek

PN-73/N-03021 Statystyczna kontrola jakości Kontrola 
odbiorczo według oceny alternatywnej Plany badania 

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


