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Grupa katalogowa XIV 21

1 WSTEP

Przedmiotem normy sg rekojes$ci skalpeli z wymienny

mi brzeszczotami uzywane przy zabiegach chirurgicznych Odmiana 4

2 PODZIAL | OZNACZENIE

2 1 Odmiany Rozroznia sie dwie odmiany rekojesci
skalpeli

3 - do brzeszczotu o wielkosci potaczenia nr 3 wg
PN-73/Z-54-062,

4 - do brzeszczotu o wielko$ci potaczenia nr 4 wg
PN-73/Z-54062

2 2 Przyktad oznaczenia rekojesci skalpela o wiel-

koéci potaczenia nr 3

amm @2
REKOJESC SKALPELA 3 BN-77/5902-07
Rys 2
3 WYMAGANIA Odchytki gtéwnych wymiaréw nie podane w normie  po
inny byc zgodne z odchytkami podanymi dokumentacji
3 1 Gtéwne wymiary wmm - wg rys 1i2 winny byc zg z y 'P ymtow “ Il

technicznej wytwércy

3 2 Materiat Rekojesci powinny byc wykonane ze sta-
Ji nierdzewnej 3H13 wg PN-71/H-86020

Odmiana 3
3 3 Wykonanie Calosc - kuta i obrobiona
3 4 Wykonczenie
3 4 1 Zatepienie krawedzi Wszystkie ostre krawe-
dzie powinny byc zatepione
3 4 2 W.'glad zewnetrzny Powierzchnie rekojesci po-
winny byc czyste, gtadkie, bez siadéw wygniecen, falis-
tosci i innych wad widocznych nieuzbrojonym okiem W na-
cieciach prowadzacych brzeszczot oraz na ptaszczyznie
zakrywanej przez natozony brzeszczot dopuszczalne sg sia-
dy rys po obrobce Powierzchnie koncowki mocujgcej brzesz
czot powinny byc wypolerowane, pozostate powierzchnie
Rys 1 matowane
Zgtoszona przez OS$rodek Badawczo Rozwoiowy Techniki Medycznej
Ustanowiona przez Dyrektora Zjednoczenia Przemystu Sprzetu Optycznego i Medycznego dnia 28 pazdziernika 1977 r
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2 BN-77/5902-07

3 5 Dziatanie Zaktadanie i zdejmowanie brzeszczotu

powinno byc pewne i fatwe

3 6 Cechowanie Na rekoje$ci, w miejscu oznaczonym
na rysunku, powinny byc umieszczone w sposob trwaty i
wyrazny co najmniej nastepujace znaki

a) wytworni,

b) napis "merdz" (dopuszcza sig¢ napis w jezyku obcym\

c) odmiana
4 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT

Pakowanie, przechowywanie i transport powinno byc
zgodne z BN-74/5909-02, z tym ze opakowanie podstawowe

powinno zawiera¢ 20 sztuk jednakowych rekojesci
5 BADANIA

5 1 Rodzaje badan
konania badanej partu rekojesci z wymaganiami normy na-
lezy sprawdzi¢ na zgodno$¢ z wymaganiami podanymi w 3 2
zaswiadczenie wytworcy okreélajace materiat uzyty do pro-
dukcji badanej partu rekojesci oraz przeprowadzi¢ naste-
pujace badania

a) sprawdzenie opakowania (rozdz 4),

b) ogledziny zewnetrzne (33, 34 i3 6),
c) sprawdzenie wymiaréw (3 1),

d) sprawdzenie dziatania (3 5)

5 2 Pobieranie prébek

5 2 1 Pobieranie opakowan Do badan wg 5 la) nalezy
pobra¢ wszystkie opakowania transportowe oraz kazde opa-
kowanie zbiorcze, podstawowe i jednostkowe  wytypowane

do pobrania probki do badan

Do badan wg 5 Ib) do d)
PN/

5 2 2 Pobieranie rekojesci
nalezy pobra¢ w sposob losowy na $lepo zgodnie z
N-03010 prébke z jednego opakowania transportowego oraz

/ jak najmniejszej liczby opakowan zbiorczych i podstawo-
wych o licznosci zaleznej od licznosci przedstawionej do

badan partu rekojesci zgodnie z tabl 1

Tabli

W celu stwierdzenia zgodnosci wy-

Poziom kontroli 11, wadliwo$¢ partu wg tabl 2- zgodnie
z PN-73/N-03021
Tablica 2
Grupa wy- . . W adliwosé
magaft Rodzaj wymagania max (u>2)
1 - cechy - wymiary potgczenia wg 1,5%
krytyczne PN-73/Z-54062
2 - cechy in- - ogledziny zewnetrzne
ne - wymiary pozostate 1%

- dziatanie

Przej$cie na kontrole ulgowga lub obostrzong - wg PN-73/

N-03021
5 3 Opis badan

5 3 1 Sprawdzenie opakowania nalezy przeprowadzié

zgodnie z BN-74/5909-02

5 3 2 Ogledziny zewnetrzne nalezy przeprowadzi¢ nie-

uzbrojonym okiem

5 3 3 Sprawdzenie wymiaréw nalezy przeprowadzié
za pomocg przyrzadéw pomiarowych i szablonéw zapewnia-
jacych wymagang doktadnosé

5 3 4 Sprawdzenie dziatania nalezy przeprowadzié

przez reczng manipulacje, zaktadajac i zdejmujac brzesz-
czot
5 4 Ocena wynikéw badan

5 4 1 Rekojes¢ dobra Badang rekoje$¢ nalezy wuznac
za dobrg jezeli

- zaSwiadczenie wytworcy stwierdza zgodno$¢ zastoso-
wanego materiatu z wymaganiami wg 3 2

- badania wg 5 Ib) *d) dadzg wynik dodatni

5 4 2 Rekoje$¢ niedobra Badang rekoje$¢ nalezy u-
znac za niedobrg, jezeli chociaz jedno z badan wg 5 Ib) #
d) nie

rekojes¢ wykonana, jest niezgodny z wymaganiami normy

da wyniku dodatniego lub materiat, z ktorego jest

Grupa wymagan

Licznosc partu i 2
sztuk Znak litero- Licznosc Dopuszczalna licz- Znak literowy Licznosc Dopuszczalna licz-
N wy licznos- prébki ba sztuk niedobrych licznosci prébki ba sztuk niedo-
ci prébki n w prébce probki n brych w prébce
do 50 D 8 0 E 13 i
51 * 90 D 8 0 E 13 i
91 * 150 G 32 1 F 20 2
151 - 280 G 32 1 G 32 3
281 * 500 H 50 2 H 50 5
501 * 1200 ] 80 3 ] 80 7
1201 - 3200 K 125 5 K 125 10
3201 - 10000 L 200 7 200 14
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5 4-3 Partia zgodna z wymaganiami normy
partie rekojesci nalezy uzna¢ za zgodng z
normy, jezeli odpowiada nizej wymienionym warunkom

- wynik badan wg 5 la) da wynik dodatni,

- liczba sztuk rekojesci niedobrych me przekroczy do-

puszczalnej liczby sztuk niedobrych wg tabl 1

Badang

wymaganiami

5 5 ZaSwiadczenie o wynikach badan Wytwérca  jest
obowigzany przedstawi¢ na zadanie zamawiajgcego zaswiad-
czenie, stwierdzajace zgodno$¢ wykonania partu rekojesci

z wymaganiami normy

KONIEC

INFORMACTE DODATKOWE

1 Instytucja opracowujgca norme - OSrodek Badawczo-

rozwojowy Techniki Medycznej, Warszawa

2 Normy zwigzane

PN-71/H-86020 Stal odporna na korozje (nierdzewna i

kwasoodporna) Gatunki

PN/N-03010 Statystyczna kontrola jako$ci Losowy wy-

bér sztuk do préobek

PN-73/N-03021 Statystyczna kontrola jakos$ci Kontrola

odbiorcza wedtug oceny alternatywnej
PN-73/Z-54-062 Narzedzia medyczne

Plany badania

Wymiary przytacze-

niowe rekojesci . brzeszczotow skalpeli z wymienny-
mi brzeszczotami

BN-74/5909-02 Narzedzia medyczne . weterynaryjne Pa-
kowanie, przechowywanie . transport Wspd6lne wyma-

gania . badania

3 Symbol wg SWW - 0979-1, 0979-2



