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1. WSTĘP

1.1. Przedmiot normy. Przedmiotem normy są ogól

ne wymagania i badania kleszczy do cięcia kośoi, 

dźwigniowych, typ Liston używanych do zabiegów

chirurgicznych.

1.2. Zakres stosowania normy. Normę należy sto

sować w zakresie produkcji i badań odbiorczych. 

W przypadku postanowień norm przedmiotowych na 

kleszoze do cięcia kości dźwigniowe, typ Liston, 

odmiennych od postanowień niniejszej normy, należy 

stosować postanowienia norm przedmiotowyoh.

1.3. Normy związane

PN-57/H-04355 Próba twardości metali sposobem 

Rockwella

PN-60/H-04357 Tablice porównawcze twardości sta

li 1 staliwa według Tickersa, Brlnella 1 Rock

wella

PN-66/H-86020 Stal odporna na korozję (nierdzew

na i kwasoodporoa). Gatunki 

PN/N-03010 Statystyczna kontrola jakości. Losowy 

wybór sztuk do próbek

BN-63/5904-01 Narzędzia lekarskie i weterynaryj

ne. Opakowanie, przechowywanie i transport. Wy

magania 1 badania

2. OZNACZENIE

Oznaczenie kleszczy typ Liston Jest podane w 

normie przedmiotowej.

3. WYMAGANIA

3.1. Główne wymiary kleszczy dźwigniowych typ 

Liston powinny być zgodne z wymiarami podanymi w 

normie przedmiotowej.

3.2. Odohyłkl głównych wymiarów, nie podane w 

normie przedmiotowej, powinny być zgodne z odohył- 

kami podanymi w dokumentacji technicznej wytwórcy.

3.3. Materiał. Części tnąoe kleszczy - stal od

porna na korozję 4H13 wg PN-66/H-86020. Ramiona 

kleszczy i sprężyny - stal odporna na korozję 3H13 

lub 2H13 wg PN-66/H-86020. Wkręty i kołki - stal 

odporna na korozję 2H13 lub 1H13 wg PN-66/H-86020.

3.4. Wykonanie. Częśoi pracujące i ramiona 

kleszozy - kute, sprężyny - wykrawane; wszystkie 

części obrobione.

3.3. Twardość części pracujących po obróbce 

cieplnej powinna wynosić HRC « 50 - 54.

3.6. Wykończenie

3.6.1. Zateplenie krawędzi. WszystKie ostre kra

wędzie, z wyjątkiem krawędzi tnącyoh kleszozy, po

winny być zatępione.

3.6.2. Wygląd zewnętrzny powierzchni. Na powie

rzchniach kleszczy nie powinny występować ślady 

matrycowe, rysy lub inne wady wldoozne nieuzbro

jonym okiem.

3.6.3. Połysk. Jeśli postanowienia podane w nor

mie przedmiotowej nie ustalają inaczej, powierz- 

ohnie kleszczy dostępne do polerowania powinny 

być doprowadzone do połysku lustrzanego.

3.6.4. Zabezpieczenie wkrętów. Wkręty powinny 

być dokręoone i zabezpieczone przed samoczynnym 

odkręcaniem się podczas pracy.

3.6.5. Ostrość krawędzi tnących. Krawędzie tną

ce kleszczy powinny być naostrzone tak, aby łatwo 

przecinały błonę filmową.

3.7. Działanie

3.7.1. Zamek powinien łączyć dokładnie oba ra

miona kleszczy, tak aby w położeniu otwartym nie 

następowało wyozuwalne kołysanie się ramion lub 

przesuwanie się części tnących jednej względem 

drugiej. Zamek powinien zapewniać lekkie 1 płynne 

działanie.

Opór w zamku (po wyłączeniu sprężyny) powstają- 

oy w ozasie zamykania lub otwierania kleszczy po

winien dać się zrównoważyć przy użyciu siły nie 

przekraczającej 0,5 kG, przyłożonej na końou rę

kojeści prostopadle do oei symetrii kleszczy.

3.7.2. Sprężyny. Zdejmowanie 1 zakładanie sprę

żyn powinno odbywać się swobodnie, z lekko wyczu

walnym oporem. Zamocowane sprężyny powinny być 

zabezpieczone przed samoczynnym wychylaniem się z 

płaszczyzn działania kleszczy podozas praoy oraz 

nie powinny wykazywać żadnych wahań. Końoe sprę

żyn po zamknięoiu kleszczy nie powinny opierać się 

o ramiona. Sprężyny nie obciążone powinny powodo

wać całkowite rozwaroie ramion kleszozy. Siła po

trzebna do całkowitego zamknięcia kleszozy, przy-
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łożona na końcu rękojeści prostopadle do osi sy

metrii, nie powinna przekraczać 1,5 kG.

3.8. Odporność kleszczy na korozję. Kleszcze po

winny być odporne na korozję w warunkach składo

wania i użytkowania.

3.9 Cechowanie. Na kleszczach, w miejscu ozna

czonym na rysunku w normie przedmiotowej, powinny 

być umieszczone w sposób trwały, wyraźny i este

tyczny co najmniej następujące znaki

a) wytwórni,

b) znak ®  lub napis "nierdz",

c) rok produkcji (dwie ostatnie cyfry).

4. PAKOWANIE. PRZECHOWYWANIE I TRANSPORT

Pakowanie, przechowywanie i transport kleszczy 

powinny być zgodne z BN-63/5904-01, z wyjątkiem 

p. 2.1.2.3. Opakowanie podstawowe powinno zawierać 

dwie sztuki jednakowych kleszczy.

5. BADANIA

5.1. Rodzaje badań. W celu stwierdzenia zgod- 

nośoi wykonania badanej partii kleszczy z wymaga

niami normy należy

- sprawdzić na zgodność z wymaganiami podanymi 

w 3.3 zaświadczenie materiałowe wytwórni określa

jące rodzaje materiałów użytyoh do produkcji ba

danej partii kleszczy oraz

- przeprowadzić następujące badania

a) sprawdzenie opakowania na zgodność z wymaga

niami podanymi w rozdz. 4,

b) oględziny zewnętrzne na zgodność z wymagania

mi podanymi w 3.4, 3.6.1, 3.6.2, 3.6.4 1 3.9,

c) sprawdzenie wymiarów na zgodność z wymaga

niami podanymi w 3.1 i 3.2,

d) sprawdzenie twardośoi na Zgodność z wymaga

niami podanymi w 3.5,

e) sprawdzenie połysku na zgodność z wymagania

mi podanymi w 3.6.3,

f) sprawdzenie ostrości krawędzi tnących na 

zgodność z wymaganiami podanymi w 3.6.5,

g) sprawdzenie działania na zgodność z wymaga

niami podanymi w 3.7,

h) sprawdzenie odporności kleszczy na korozję 

na zgodność z wymaganiami podanymi w 3.6.

5.2. Pobieranie próbek

5.2.1. Pobieranie opakowań. Do badań wg 5.1 a) 

należy pobrać opakowania zgodnie z BN-63/5904-01 

p. 3.2.

5.2.2. Pobieranie kleszczy. Do badań wg 5.1 bj- 

h) należy pobrać próbkę o liczności zależnej od 

lloznoścl przedstawionej do badań partii - wg 

tabl. 1.

Tablica 1

Licznosc partii 

sztuk

Licznosc próbki, sztuk, do badan

\;g 5 1 b), c), e)
wg 5.1 d), f),

e), h)

26- 63 15
15

64- 100
25

101* 160
40

161- 400 40

401-1000 60 60

1001-2500 100 100

5.2,3. Sposób pobierania próbek. Próbki należy 

pobierać w sposób losowy na ślepo, zgodnie z PN/ 

N-03010.

5.3. Opis badań

5.3.1. Sprawdzenie opakowania kleszczy należy 

przeprowadzić zgodnie z BN-63/5904-01 rozdz. 3.

5.3.2. Oględziny zewnętrzne należy przeprowa

dzać nieuzbrojonym okiem.

5.3.3. Sprawdzenie wymiarów należy przeprowa

dzać za pomocą przyrządów pomiarowych i szablonów 

zapewniająoych wymaganą dokładność.

5.3.4. Sprawdzenie twardości polega na spraw

dzeniu wyników badań zawartych w zaświadczeniu wy

twórcy. W przypadkach spornych badanie należy 

przeprowadzić w dwóch punktach na każdej częśoi 

tnącej metodą Rockwella w skali C wg PN-5?/1i-04355. 

W przypadku sprawdzenia twardości inną metodą wy

nik badania należy przeliczyć na twardość wg Bock- 

wella w skali C przy pomocy tablic porównawczych 

podanych w PN-60/H-04357. Siady po dokonanych po

miarach twardości nie dyskwalifikują kleszczy.

5.3.5. Sprawdzenie połysku należy przeprowadzić 

za pomocą czarno-białej szachownicy o wymiarach 

boków kwadratów od 2 do 5 nim. Jasny i ostry obraz 

szaohownicy odbity od powierzchni badanych klesz

czy oznacza połysk lustrzany.

5.3.6. Sprawdzenie ostrości krawędzi tnących 

należy przeprowadzić na błonie filmowej o gruboś

ci co najmniej 0,3 mm. Przecinanie błony filmowej 

powinno odbywać się całą długością krawędzi tną

cych kleszczy. Krawędzie przeciętej błony powinny 

być równe i gładkie, nie powinny wykazywać śladów 

miażdżenia lub szarpania błony.

5.3.7. Sprawdzenie działania należy przeprowa

dzać zgodnie z wymaganiami podanymi w 3.7.

5.3.8. Sprawdzenie odporności na korozję polega 

na sprawdzeniu wyników badań zawartych w zaświad

czeniu wytwórcy. W przypadkach spornych sprawdze

nie odpornośoi na korozję należy przeprowadzać w 

następujący sposób.

Eoztwór o składzie.

1616 g wody destylowanej,

57 g kwasu siarkowego (1,83),

142 g pięciowodnego siarczanu miedziowego na-
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nieść kroplami na odtłuszczoną powierzchnią bada

nych kleszczy i pozostawić przez około 10 min. Je

śli po tym czasie w miejscu kropli roztworu nie 

powstanie czerwony osad, kleszcze są odporne na 

korozją Badania należy przeprowadzać co najmniej 

w trzech dowolnie obranych punktach polerowanej 

powierzchni kleszczy.

5.4. Ocena wyników badań

5.4.1. Kleszcze dobre. Badane kleszcze należy 

uznać za dobre jeżeli przejdą przez badania wg 

5.1 b) - h) z wynikiem dodatnim.
5.4.2. Partia zgodna z wymaganiami normy. Bada

ną partią kleszczy należy uznać za zgodną z wyma

ganiami normy, jeżeli:

- opakowanie badane wg 5.3.1 jest zgodne z wy

maganiami normy,

- liczba kleszczy niedobrych nie przekroczy li

czby sztuk podanej w tabl. 2 kol. 2 1 4 .

Tablica 2

Badania wg 5.1 b), c), e) Badania wg 5.1 d), f), g), h)

licznosc
najwięsza dopu-

licznosc
największa dopu-

szczalna łączna szczalna łączna
próbki liczba sztuk nie- próbki liczba sztuk nie-
sztuk dobrych sztuk dobrych

1 2 3 4

15 2 15 1

25
40
60

3
5
8

cn
-t
*

o
 o 2

3

100 10 100 5

5.5. Zaświadczenie o wynikach badań. Wytwóroa 

jest obowiązany przedstawić na żądanie zamawiają

cego zaświadczenie stwierdzające zgodność wykona

nia partii kleszczy z wymaganiami normy.

W zaświadczeniu powinny być podane wyniki prze

prowadzonych badań przewidzianych w normie.

K O N I E C

INFORMACJE DODATKOWE do BN-69/5913-20

Niniejsza norma zastępuje ZN-54/MPD-A7-F5/20085, w stosun

ku do której wprowadzona następujące zmianyt 

a) podano i zaktualizowano materiał kleszczy.

b) zmieniono liczność partii, próbki i wadliwość,

c) wprowadzono badanie nierdzewności.
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1 W punkcie 1.3 Normy związane,

— wykreśla się BN-63/5904-01 Narzędzia lekarskie i weterynaryjne Opakowa
nie, przechowywanie i transport Wymagania i badania,

— dopisuje się PN-73/N-03021 Statystyczna kontrola jakości Kontrola odbiorcza 
według oceny alternatyw nej P lany badania oraz BN-74/5909-02 Narzędzia medyczne 
i w eterynaryjne Pakowanie, przechowywanie i transport Wspólne wymagania i ba
dania

2 W punkcie 3.7 1, zamiast 0,5 kG, powinno być 5 N

3 W punkcie 3.7 2, zamiast 1,5 kG, powinno być 15 N

4 W punktach 4, 521  i 5 31, zamiast BN-63/5904-01, powinno być BN-74/5909-02

5 Treść punktu 5 2 2 zmienia się następująco

5 2 2 Pobieranie kleszczy Do badań wg 5 lb)—h) należy pobrać próbkę z jednego 
opakowania transportowego oraz z jak najmniejszej ilości opakowań zbiorczych
0 liczności zależnej od liczności przedstawionej do badań partii kleszczy zgodnie
1 tabl 2

Dopuszczalna wadliwość partu  podana w tabl 1, poziom kontroli II, plan jedno- 
stopmowy — wg PN-73/N-03021

Tablica 1

Grupa
wymagań

Rodzaj wymagania Wadliwość max 
(W2)

Cechy ważne — twardość
— ostrosć krawędzi 

tnących
— działanie
— odporność na ko

rozję

2,5%

Cechy istotne — oględziny ze
wnętrzne

— wymiary
— połysk

4%

Tablica 2

Liczność partu  
N

Grupa wymagań

1 2

znak lite 
rowy próbki

liczność
próbki

r

liczba kwali
fikująca 

my (max>

znak lite 
rowy próbki

liczność
próbki

n

liczba kwali
fikująca 

m y (max>

1 2 3 4 5 6 7

do 50 C 5 0 £ 13 1
51— 90 F 20 1 E 13 1
91— 150 F 20 1 F 20 2

151— 280 G 32 2 G 32 3
281— 500 H 50 3 H 50 5
501— 1 200 J 80 5 J 80 7

1 201— 3 200 K 125 7 K 125 10
3 201—10 000 L 200 10 L 200 14

Przejście z kontroli normalnej na kontrolę ulgową lub obostrzoną i odwrotnie 
— wg PN-73/N-03021

6 W punkcie 5 4 2 wykreśla się ostatnie słowa kol 2 i 4

(B iu le ty n  PK N iM  n r  9/78 poz 87)


