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1 WSTĘP

1 1 Przedmiot normy Przedm iotem  norm y są 
wspólne w ym agania i badania strzykaw ek szkla
nych, używ anych przy zabiegach leczniczych

1 2 Określenia

12  1 Pojemność nominalna — teoretyczna po
jem ność odcinka cylindra, na k tórym  naniesiona 
jest podziałka

12  2 Pojemność rzeczywista — rzeczywista 
pojemność odcinka cylindra, na k tórym  nanie 
siona jest podziałka

1 3 Normy związane
PN-59/C-13121 Odporność chemiczna szkła Ozna

czanie odporności na działanie kwasów 
PN -70/B-13110 Szkło M etody badan Oznaczanie 

odporności szkła na działanie zasad 
PN-63/H-97009 Powłoki ochronne m etalow e na 

w yrobach mosiężnych Elektrolityczne powłoki 
niklow e i m klow o-chrom ow e 

PN-65/S-13085 Odporność chemiczna szkła Ozna
czanie odporności szkła na działanie wody 

BN-63/5904-01 N arzędzia lekarskie i w e te ry n ary j
ne Opakowanie, przechow yw anie i transport 
W ym agania i badania

2 PODZIAŁ I OZNACZENIE

2 1 Rodzaje Rozrozma się dwa rodzaje strzy 
kawek

— A ■— ze stożkiem  środkowym,
— B — ze stożkiem  m im osrodowym

2 2 Odmiany Rozrozma się dwie odm iany 
strzykaw ek

10/100 — o zbieżności stożka 1 10 (Record) 
6/100 — o zbieżności stożka 6 100 (Luer)

2 3 Budowa oznaczania Oznaczanie strzyka
w ek powinno zaw ierać następujące dane na
zwę przedm iotu, rodzaj, odmianę, pojemność i nu 
m er norm y przedm iotow ej określonej strzykaw ki

0 Symbol wg SWW 0*973-112

3 WYMAGANIA

3 1 Główne wymiary powinny byc zgodne 
z w ym aganiam i podanym i w norm ach przedm io
towych

3 2 Materiał
3 2 1 Rodzaj masy szklanej Strzykaw ki po

w inny byc w ykonane z m asy szklanej boro-krze- 
mowej m e zaw ierającej związków ołowiu

3 2 2 Barwa szkła Cylinder powinien byc w y
konany ze szkła bezbarwnego z dopuszczalnym 
odcieniem słomkowozołtym oraz powinien byc 
przezroczysty

3 3 Wykonanie
3 3 1 Wykonanie strzykawki W ew nętrzne i ze

w nętrzne kraw ędzie pow inny byc załam ane Po
wierzchnie cylindra strzykaw ki pow inny byc 
gładkie, bez rys, zmarszczen i chropowatości 
W masie szklanej niedopuszczalne są pęknięcia, 
odszklema, kapilary  o tw arte, kam ienie widoczne, 
pęcherze pękające, piana, smugi barw ne, zm ato
w ienia, plam y i nalo ty  Dopuszcza się strzykaw ki 
z kapilaram i zam kniętym i o średnicy 0,06 mm, 
których łączna długość me może przekraczać 1,5 
długości strzykaw ki (1,5 /raox ) Pow ierzchnia czo
łowa tłoka dosum ętego do oporu powinna ściśle 
przylegać do w ew nętrznej części czoła Krawędź 
tłoka powinna byc tak  wykonana, aby możliwe 
było jednoznaczne określenie pojemności P rzy  
tłoku w suniętym  do oporu kraw ędź tłoka powin
na pokryw ać się z lim ą zerow ą podziałki Dopu
szcza się m epokryw am e kraw ędzi tłoka z lim ą 
zerową o ± 0 2  mm W przypadku wykonania 
stożka z m osiądzu powinien on byc pokryty  
powłoką m klow o-chrom ow ą (Ni-Cr) łub niklo
wą (Ni) zgodnie z PN-63/H-97009 w grupie S 
Odm iana powłoki p  lub b wg PN-63/H-97009

3 3 2 Wykonanie znaków K resy podziałki 
i napisy pow inny byc w ykonane w sposob trw a 
ły i w yraźny Długość kres długich (ocyfrowa- 
nych) powinna byc zgodna z w ym iaram i na ry 
sunku
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Długość kres kró tk ich  powinna stanow ić po
łowę kres długich Szerokość kres podziałki po
w inna wynosić 0,2 — 0,3 mm K resy podział- 
ki pow inny byc prostopadłe do osi cylindra Po
czątkowe punk ty  strony  lew ej podziałki powinny 
znajdow ać się w  płaszczyźnie rów noległej do osi 
cylindra C yfry pow inny byc w yraźne i łatwo 
czytelne Podczas trzym ania strzykaw ki stożkiem 
do góry cyfry  powinny byc rozmieszczone po 
praw ej stronie odpowiadających kres podziałki 
i to w  tak i sposob, aby przedłużenie kresy  prze
cinało cyfrę w jej połowie C yfry pow inny znaj
dować się przy sam ym  zakończeniu kres, lecz 
nie stykać się z m m i Pod ostatn ią cyfrą określa
jącą pojem ność cylindra powinien byc umieszczo
ny napis cm3

Wysokosc napisów i cyfr powinna wynosić
—  dla cylindrów  o pojem ności 1 cm3 — 2 mm,
—  dla cylindrów  o pojemności 2 i 5 cm3 —

3 mm,
—  dla cylindrów  o pojemności 10 i 20 cm3 —

4 mm
Z lewej strony podziałki, w jej połowie, wzdłuz 

osi strzykaw ki 'pow inien byc naniesiony w obra
m owaniu napis 200°C

3 4 Osiowośc strzykawki Osie poszczególnych 
części strzykaw ki z w yjątkiem  stożka m imosro- 
dowego powinny pokryw ać się 

3 5 Wytrzymałość termiczna 

3 5 1 Odporność na nagłe zmiany temperatu
ry Strzykaw ka powinna bez uszkodzenia w y
trzym yw ać nagłe zm iany tem pera tu ry  20 —
100°C

3 5 2 Odporność na wysoką temperaturę
Strzykaw ka powinna bez uszkodzenia w ytrzym y
w ać tem pera tu rę  sterylizacji 195_g °C

3 6 Pojemność strzykawki Pojemność rzeczy
w ista strzykaw ki me powinna rożnie się od po
jem ności nom inalnej oznaczonej na cylindrze
0 w artości większej mz

— przy pojemności nom inalnej 1 i 2 cm3 —
± 5%,

—  przy  pojem ności nom inalnej powyżej 2 cm3 
—  ± 4%

3 7 Współpraca cylindra i tłoka Tłok powi
nien przesuw ać się w  cylindrze płynnie, łatwo
1 z rów nom iernym  oporem Między tłokiem  a cy
lindrem  powinna byc zachowana szczelnosc Do
puszczalny przeciek wody destylow anej w  tem pe
ra tu rze  pokojowej me powinien przekraczać w ar
tości m aksym alnej podanej w tabl 2

Tłok w napełnionej wodą strzykaw ce, skiero
w anej stożkiem  pionowo w  doi, powinien u trzy 
m ać się w  ustalonym  położeniu W ym aganie to 
nie dotyczy strzykaw ek, których konstrukcja  me 
przew iduje urządzenia ham ującego

3 8 Współpraca cylindra z nasadką Połącze
nie nasadki z cylindrem  powinno byc szczelne 
W ymaganie to me dotyczy strzykaw ek całoszkla- 
nych

3 9 Współpraca stożka strzykawki ze stożkiem  
igły miekcyjnej Połączenie stożka strzykaw ki 
z nasadką igły powinno byc szczelne

3 10 Odporność chemiczna części szklanych 
strzykaw ek powinna odpowiadać

—  na działanie w ody ■— 1 klasie wg PN-65/ 
S-13085,

—  na działanie kwasów —  1 klasie wg PN-59/ 
C-13121,

—  na działanie zasad — 2 klasie wg PN-70/ 
B-13110

3 11 Cechowanie Na strzykaw ce powinien byc 
umieszczony co najm niej znak w ytw orni
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4 PAKOWANIE,
PRZECHOWYWANIE I TRANSPORT

4 1 Opakowanie powinno byc zgodne z BN-63./ 
5904-01, z w yjątk iem  p 2 1 1 2 z tym , ze

a) do opakowania podstawowego pakuje się 
jedną  strzykaw kę bez oklejania taśm ą papierową,

b) opakowanie zbiorcze powinno stanowić pu 
dlo z tek tu ry  falistej, zaw ierające nie więcej mz 
50 sztuk jednakow ych strzykaw ek,

c) napisy wg BN-63/5904-01 p 2 14  1 uzupeł
nia się napisem  „ tem peratu ra  sterylizacji 200°C”

4 2 Przechowywanie i transport zgodnie z 
BN-63/5904-01

5 BADANIA

5 1 Program badań

5 11 Badania pełne obejm ują

a) spraw dzenie opakowania (rozdz 4),

b) spraw dzenie m ateria łu  (3 2 1),

c) oględziny zew nętrzne (3 2 2, 3 3, 3 4, 3 7 
i 3 11),

d) spraw dzenie w ym iarów  (3 1 i 3 3),

e) spraw dzenie powłoki ochronnej m etalow ej 
(3 3 1),

f) spraw dzenie szczelności (3 7, 3 8 i 3 9),

g) spraw dzenie odporności na nagłe zmiany 
tem pera tu ry  (3 5 1),

h) spraw dzenie odporności na w ysoką tem pe
ra tu rę  (3 5 2),

j) spraw dzenie pojem ności (3 6),
k) spraw dzenie odporności chemicznej (3 10),
l) spraw dzenie trw ałości znaków (3 3)
Badania pełne należy wykonać co najm niej raz

na rok oraz przy każdej zmianie stosowanego 
m ateria łu  i m etod technologicznych lub konstruk 
cyjnych, mogących mieć w pływ  na w ynik badan, 
a także w przypadkach spornych

5 12  Badania niepełne obejm ują badania po
dane w 5 1 1 a) — f) oraz spraw dzenie zaśw iad
czenia z ostatnio przeprow adzonych badan peł
nych Badania niepełne należy wykonyw ać przy 
odbiorze każdej partii strzykaw ek

5 2 Pobieranie próbek

5 2 1 Pobieranie próbek do badań pełnych Do
badan pełnych należy pobrać po 5 sztuk jedna
kowych strzykaw ek

5 2 2 Pobieranie próbek do badań niepełnych
Do badan niepełnych należy pobrać próbkę o li- 
cznosci zależnej od licznosci przedstaw ionej do 
badan partii wg tabl 1 Próbkę należy pobrać 
w  sposob losowy na ślepo

Tablica 1

Licznosc partii 
sztuk

Licznosc
prooki
sztuk

Największa 
na liczba s 

brych \

do badan 
wg 5 1 1 f)

dopuszczal- 
ztuk niedo
li próbce

do badan 
wg 511 

a) — e)

1 2 3 4

do 2 500 40' 2 4
2 501 — 6 300 60 > 3
6 301 — 16 000 100 5 n

16 001 — 40 000 150 6 10
powyżej 40 060 250 9 15

5 3 Opis badań
5 3 1 Sprawdzenie opakowania należy przepro

wadzić zgodnie z BN-63/5904-01

5 3 2 Sprawdzenie materiału polega na spraw 
dzeniu zaświadczenia m ateriałow ego w ytw órcy, 
określającego rodzaj m asy szklanej

5 3 3 Oględziny zewnętrzne należy przeprow a
dzić nieuzbrojonym  okiem i przez m anipulację 
strzykaw ką

5 3 4 Sprawdzenie wymiarów należy przepro
wadzić za pomocą przyrządów  pom iarowych i sza
blonów zapew niających w ym aganą dokładność 

5 3 5 Sprawdzenie powłoki ochronnej metalo
wej należy przeprowadzić zgodnie z PN-63/ 
H-97009

5 3 6 Sprawdzenie szczelności 
5 3 6 1 Sprawdzenie szczelności między tłokiem  

a cylindrem przeprowadza się w  następujący 
sposob do strzykaw ki zassać wody destylow a
nej do objętości podanej w  tabl 2, kol 3, a na 
stępnie kol 4, przy czym należy unikać tw orze
nia się pęcherzyków  powietrza, wylot nasadki 
zaślepić, a następnie ustaw ie strzykaw kę w uch 
wycie przyrządu kontrolnego pionowo stożkiem 
w doł Po obciążeniu tłoka zgodnie z tabl 2 
w czasie 30 s ubytek  wody m e powinien byc w ię
kszy mz w artości podane w tab l 2 kol 5

Tablica 2

Ilosc wody 
w strzykawce

Pojem- cm3 Dopuszczał-
nosc

strzy
kawki

cm3

Ciśnienie
N'cm2

przy
pierw
szym

spraw
dzeniu

przy
drugim
spraw
dzeniu

ne zmniej
szenie się 

u oso wedy 
cm3

1 2 3 4 5

1 37 1 0,5 0,1
2 35 2 1,9 0,2
5 29 5 2,5 0,25

10 27 10 5,0 0,5
20 19 20 10,0 1,0
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3 3 6 2 Sprawdzenie szczelności stożka strzy
kawki ze stożkiem igły imekcyjnej należy prze
prowadzić przy użyciu ślepej wzorcowej nasadki 
igły im ekcyjnej w  tem peraturze około 20°C

Po obciążeniu tłoka zgodnie z tabl 2 w czasie 
10 s tw orząca się kropla wody nie powinna opasc

5 3 6 3 Sprawdzenie szczelności nasadki z cy
lindrem Strzykaw kę o tem peraturze 20 ± 5°C na 
leży um iescic w  sterylizatorze, ktorego tem pera 
tu ra  w ew nętrza  pow inna wynosić 195_5 °C W tej 
tem peratu rze u trzym yw ać strzykaw kę w ciągu 
1 godz, a następn ie  umiescic w środow isku o 
tem peraturze pokojow ej (20 ± 5°C) N astępnie
tłok strzykaw ki pow inien byc odsunięty do około 
V2 długości cylindra, a stożek należy zaślepić Po 
zanurzeniu do w ody części badanej na tłok n a 
leży wywrzeć nacisk zbliżony do stosowanego pod
czas iniekcji P rzy  tym  nacisku nie powinno w y
chodzić powietrze ze strzykaw ki wzdłuz połącze
nia nasadki z cylindrem

5 3 7 Sprawdzenie strzykawki na nagle zmiany 
temperatury przeprow adza się w  następujący 
sposob strzykaw kę należy umiescic w naczyniu 
z wodą o tem pera tu rze  20 ± 2°C, po czym na 
tychm iast przełożyć do naczynia z gotującą się 
wodą na 10 mm, a następnie ponownie ostudzić 
w  naczyniu z w odą o tem peraturze 20 ± 2°C 
Czynność powyższą wykonać dziesięciokrotnie 
Po ukończeniu badan  strzykaw ki me powinny 
wykazywać pęknięć

5 3 8 Sprawdzenie odporności strzykawki na 
wysoką temperaturę należy przeprow adzić przy 
badaniu wg 5 3 6 3

5 3 9 Sprawdzenie pojemności Pojem ność rze
czyw istą należy sprawdzić w  następujący  spo
sob

Przez igłę m iekcyjną nasadzoną na strzykaw kę, 
bez utw orzenia pęcherzyków  pow ietrza, należy 
napełnić strzykaw kę wodą do pojem ności nom i
nalnej, po czym bez żadnych s tra t należy prze
lać wodę do kalibrow anej m enzurki — pipety o 
następującej podziałce

0,01 cm 3 dla strzykaw ek o pojemności 1 i 2 cm3,

0,02 cm3 dla strzykaw ek o pojem ności 5 cm3,

0,1 cm3 dla strzykaw ek o pojem ności 10 i 20 cm3,

0,5 cm3 dla strzykaw ek o pojem ności 50 cm3,

1,0 cm3 dla strzykaw ek o pojem ności 100 cm3

O dczytany w ynik  należy porownac z pojem no
ścią w skazaną na cylindrze

5.6.10 Sprawdzenie odporności chemicznej na
leży przeprow adzić zgodnie z PN-65/S-13085, 
PN-59/C-13121 i PN-70/B-13110

5 3 11 Sprawdzenie trwałości znaków T rw a
łość znaków, napisów, kres i cyfr oraz ich barw a 
powinny byc takie, aby me w ykazyw ały one 
zmian pod działaniem

—  trzykrotnego 20-mmutowego gotowania w 

wodzie,

— alkoholu skażonego w ciągu 8 godz,

— półgodzinnego gotowania w  roztworze soli 
kuchennej (NaCl),

— tem peratu ry  200°C

5 4 Ocena wyników badań

5 4 1 Strzykawka dobra Badaną strzykaw kę 
należy uznać za dobrą, jeżeli spełnia wszystkie 
w ym agania sprawdzone na podstaw ie badan po
danych w 5 1 1 b) — k) w  przypadku badan peł
nych lub w 5 11 b) — f) w przypadku badan 
niepełnych

5 4 2 Strzykawka niedobra Badaną strzykaw 
kę należy uznać za niedobrą, jeżeli me spełnia 
chocby jednego z wym agań spraw dzonych na 
podstaw ie badan podanych w 5 11 b) — k) w 
przypadku badan pełnych lub w 5 1 1 b) f) 
w  przypadku badan niepełnych

5 4 3 Ocena wyników badań pełnych W yniki 
badan pełnych należy uznać za zgodne z w ym a
ganiam i norm y, jeżeli wszystkie strzykaw ki po
brane do badan są dobre

5 4 4 Partia zgodna z wymaganiami normy
Badaną partię  strzykaw ek należy uznać za zgo
dną z w ym aganiam i norm y, jeżeli

— zaświadczenie w ytw órcy stw ierdza, ze w y
nik ostatnio przeprowadzonego badania pełne
go jest pozytyw ny,

— opakowanie badane wg 5 3 1 jest zgodne 
z w ym aganiam i norm y,

—  liczba sztuk strzykaw ek niedobrych me 
przekracza dopuszczalnej liczby sztuk niedobrych 
podanej w  tabl 1

5 5 Zaświadczenie o wynikach badań W ytw ór
ca jest zobowiązany przedstaw ić na żądanie za
m aw iającego zaświadczenie, stw ierdzające zgod
ność w ykonania strzykaw ek z w ym aganiam i 
norm y

6 POSTANOWIENIA PRZEJŚCIOWE

Do dnia 31 grudnia 1975 r  dopuszcza się za
m iast tab l 1, stosow anie do pobierania próbek 
i oceny partii poniższej tablicy
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Licznosc partu 
sztuk

Licznosc próbki 
sztuk

Największa do
puszczalna łączna 
liczba sztuk nie
dobrych w próbce 
wg badan 5 11 

a ) - f )

1 2 3

do 2 500 40 5
2 501 — 6 300 60 8
6 301 — 16 000 100 10

16 001 — 40 000 150 14
powyżej 40 OOO 250 22

K O N I E C

INFORMACJE DODATKOWE do BN-72/5915-11

RWPG PC 3027-71 HHCrpyMem MeflMUHHCKHH LUnpMUbi HH-benuHOHHbie MHOroKpaTHoro npMMeHeHHsi — norma zgodna


