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1 WSTĘP

1 1 Określenia

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

1 1 2  Pojemność rzeczywista —  rzeczywista po­
jemność odcinka cylindra, na k tórym  naniesiona 
jest podziałka

1 1 3  Pojemność użytkowa — rzeczywista po­
jemność części strzykaw ki od nasadki do czoła 
tłoka, w ysuniętego az do oporu

1 2 Normy związane
PN-64/O-79021 System  w ym iarow y opakowań 
PN-67/0-79252 P rodukty  w opakowaniach trans­

portow ych Znaki i znakowanie W ymagama 
podstawowe

PN -70/0-79401 Opakowania kartonow e i tek tu ­
rowe Pudełka W spólne w ym agania i badan 'a  

PN-62/P-50551 Taśm y papierowe powleczone kle­
jem

PN-69/Z-55114 Narzędzia medyczne Połączenia 
stożkowe strzykaw ek i igieł drożnych

2 WYMAGANIA

2 1 Główne wymiary w m m  — wg rys 1 
i tab l 1

i) Symbol wg SWW 0973-112

R odza j A

Rodzaj B

I S ^ S - t t a r k O^dl

Rys 1

Ośrodek Badawczo-Rozwojowy Techniki Medycznej
Ustanowiona przez Naczelnego Dyrektora Zjednoczenia Przemysłu Sprzętu Optycznego i Medycznego 
dnia 27 listopada 1972 r jako norma obowiązująca w zakresie produkcji i obrotu od dnia 1 lipca 1973 r

(Dz Norm i Miar nr 5/1973 poz 12)
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Tablica 1

Pojemność
B C E e

cm3 max min min

1 25 ±3 35 10
2 31 ±4 35 10 —
5 41 ±5 35 13 3

10 52 ±6 40 15 5
20 58 ±6 40 15 7

2 2 M ateriał r a  strzykaw ki (granulat) powinien 
byc tworzywem  sztucznym  dopuszczonym do sto­
sowania pizez M inisterstw o Zdrowia i Opieki 
Społeczne]

2 3 W ykonanie Cylinder powinien byc prz«. 
zierny z gładką powm rzchm ą w ew nętrzną, jed ­
norodny, bez poiowatosci, szczelin i pęcherzy oraz 
bez zanieczyszczeń m echanicznych i innych wad 
me podanych w tabl 2 C ylinder oraz tłok me 
pow irny  byc zdeform ow ane Z powierzchni s trzy ­
kawki dc w inny byc usunięte w ypływ y oraz ostre 
kraw ędzie pow inny byc zatępione

Strzykaw ka powinna byc zabezpieczona przed 
toczeniem się po płaszczyźnie poziomej Osie po ­
szczególnych części strzykaw ki z w yjątkiem  stoż­
ka mimosrodowego powinny pokryw ać się

Tablica 2

f
Lp Charakterystyka wady

%
Dopuszczalna wielkość 

wad

f
! 1

!

Wady wytłaczania na 
powierzchni zewnętrz­
nej

do głębokości 10% 
grubości ścianki

i
1

2 Rysy na powierzchni na całej długości
zewnętrznej max 0 1 mm

2 4 W spółpraca cylindra i tłoka Tłok powinien
p rz e su w a ć  się w  c y lin d rz e  p ły n n ie  z ro w n o n n e r-

nym  oporem Całkowite wyciągnięcie tłoka z cy­
lindra powinno następować po pokoran iu  dodat­
kowego oporu Pow ierzchnia czołowa tłoka, dosu- 
m ętego do oporu, powinna ściśle przylegać do we­
w nętrznej części czoła Krawędź tłoka powinna 
byc tak  w ykonana, aby możliwe było jednoznacz­
ne określenie pojemności P rzy  tłoku w suniętym  
do oporu kraw ędź tłoka pow inna pokrywać się 
z ł m ą zerową podziałki Dopuszcza się m epokrv- 
wam e kraw ędzi tłoka z lim ą zerową o ± 0,2 mm

2 5 Wytrzymałość termiczna Strzykaw ka po­
winna prawidłowo pracować w tem peraturze od 
— 15 — t  60°C

2 G Szczelność M ędzy tłokiem  a cylindrem  
oraz rmędzy stożkiem strzykaw ki a stożkiem igły 
m iekcyjnej powinna byc zachowana szczełnosc

2 7 Pojemność strzykawki1) Pojemność rzeczy­
w ista strzykaw ki me powinna się rozmc od po­
jemności nom inalnej oznaczonej na cylindrze w 
stosunku większym  mz

a) przy poiemnosci nom inalnej 1 i 2 cm3 —
± 5%,

b) przy pojemności nom inalnej powyżej 
2 cm3 — ± 4%,
pojemność użytkow a strzykaw ki powinna wynosić

— dla strzykaw ek o pojemności 1 i 2 cm3 — 
m inim um  120% pojemności nom inalnej,

— dla strzykaw ek o pojemności powyżej
2 cm3 — m inim um  110% pojemności nom inalnej

2 8 W ykonanie znaków K resy podziałki i na­
pisy powinny byc w ykonane w sposob trw ały  
i w yraźny Długość kres długich (ocyfrowanych) 
powinna byc zgodna z w ym iaram i podanym i na 
rys 2 Długość kres krótkich powinna stanowi, 
połowę kres dług ch Szerokość kres podziałki po 
w inna wynosić 0,2—0,3 mm Kresy podziałki po­
w inny byc prostopadłe do osi cylindra Początko­
we punk ty  strony lewej podziałki powinny znaj­
dować się w płaszczyźnie równoległej do osi cy­
lindra Cyfry pov/mny byc w yraźne łatwo czy 
telne P rzy  trzym aniu  strzykaw ki stożkiem do 
góry cyfry powinny byc rozmieszczone po praw ej 
stiom e odpowiadających kres podziałki i to w 
taki sposob, aby przedłużenie kresy przecinało 
cyfrę w jej połow e Cyfry pow inny znajdować s1 ę 
przy sam ym  zakończeniu kres, ale nie stykać sie 
z mmi Pod ostatni ą cyfrą, określającą pojemnos 
cylindra, powinien byc umieszczony napis „cm3”

Wysokosc napisów i cyfr powinna wynosić

— dla strzykaw ek o pojemności 1 cm3 — 2 mm,

— dla strzykaw ek o pojemności 2 i 5 cm3 —
3 mm,

— dla strzykaw ek o poiemnosci 10 i 20 cm3 —
4 mm

W strzykaw kach ze stożkiem mimosrodowym, 
podziałka powinna byc po strom e przeciwległe i 
w stosunku do stożka

b Dopuszczalne różnice pojemności rzeczywistej w 
stosunku do pojemności nominalnej dla poszczególnych 
wielkości strzykawek określone w cm3 oraz gramach po­
dano w Informacjach dodatkowych
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a )

b)

Rys 2

a) ostrze igły grotowe, b) ostrze igły klinowe

2 9 Cechowanie Na strzykaw ce powinien byc 
umieszczony co najm niej znak w ytw orni

3 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE 
I TRANSPORT

3 1 Pakowanie

3 11 Rodzaje opakowań

3 1 1 1  Opakowanie jednostkowe bezpośrednie
Strzykaw ki powinny byc pakowane pojedynczo 
Opakowanie powinno w pełni zabezpieczać przed 
szkodliwym i czynnikam i działającym i na strzy ­
kaw kę oraz powinno zapewniać jałowosc, apyro- 
gennosc i atoksycznosc przez co najm niej 2 lata

3 1 1 2  Opakowanie zbiorcze Strzykaw ki opa 
kow ane wg 3 1 1 1  należy pakować do pudełek 
kartonow ych wg PN-70/0-79401 w sposob unie­
m ożliw iający uszkodzenie opakowań jednostko­
wych bezpośrednich Zam knięte pudełka ze strzy ­
kaw kam i powinny byc zabezpieczone w sposob 
uniem ożliw iający otw arcie pudełka bez uszkodze­
nia 3

3 1 1 3  Opakowanie transportowe Strzykaw ki 
opakowane wg 3 1 1 2  należy pakować do pudeł 
tekturow ych wg PN-70/0-79401 oklejone taśm a 
papierow ą wg PN-62/P-50551 W olne m iejsca w 
pudle powinny byc w ypełnione papierem  lub tek ­

tu rą  zabezpieczającą przed przesuw aniem  się Ma­
teriał zabezpieczający nie powinien oddziaływać 
szkodliwie pod względem fizykochemicznym i me 
cham cznym  na strzykaw ki Masa pudła z zaw ar­
tością nie powinna przekraczać 30 kg

W ym iary opakowań — wg PN-64/O-79021

3 12 Napisy na opakow aniu

3 12  1 Napisy na opakowaniu jednostkowym  
bezpośrednim Na każdym  opakowaniu jednostko 
wym  bezpośrednim  powinny byc co najm niej na­
stępujące dane

a) nazwa lub znak wytworni,
b) oznaczenie strzykawki,
c) napis „W yjałowione” i „A pyrogenne”,
d) miesiąc i rok upływ u term inu gw arancji (li­

czba czterocyfrowa),
e) w przypadku jeżeli m ateriał strzykaw ki rea 

guje z którym kolw iek lekiem  lub jego składni­
kiem, należy na opakowaniu pojedynczym  podać 
ostrzeżenie

3 12 2 Napisy na opakowaniu zbiorczym Na
każdym  opakowaniu zbiorczym powinny byc co 
najm niej następujące dane

a) dane wg 3 12 1,
b) liczba sztuk

3 12 3 Napis> na opakowaniu transportów; na 
Na każdym  opakowaniu transportow ym  powinny 
byc co najm niej następujące dane

a) nazwa lub znak wytworni,
b) num er dowodu wysyłkowego,
c) masa brutto,
d) znaki ostrzegawcze

Sposob wykonania napisów i znaków powinien 
byc zgodny z PN-67/0-79252

3 2 Przechowywanie Strzykaw ki należy prze 
chowy wac w opakowaniu wg 3 1 1 2 w su c h , ch 
i przewiewnych pomieszczeniach zamkniętych o 
tem peraturze 2—40°C, wolnych od oparow kw a­
sowych i rozpuszczalników organicznych w spo­
sob, zabezpieczający przed wilgocią i m nynn czyn­
nikam i działającym i szkodliwie oraz uszkodzeniem 
m echanicznym

3 3 Transport S trzykaw ki należy przewóz c w 
opakowaniu wg 3 1 1 3 w sposob, zabezpieczający 
je przed wulgocią oraz uszkodzeniem m echanicz­
nym

4 BADANIA

4 1 Program badań

4 11 Badania pełne obejm ują

a) spraw dzenie opakowania (3),

b) sprawdzenie szczelności opakowania jedno­
stkowego bezpośredniego (3 11 1),
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c) spraw dzenie m ateria łu  (2 2),

d) oględziny zew nętrzne (2 3, 2 4, 2 8 i 2 9),

e) spraw dzenie w ym iarów  (2 1 i 2 8),

f) spraw dzenie szczelności (2 6),

g) spraw dzenie w ytrzym ałości term icznej (2 5j

h) spraw dzenie pojemności (2 7)

Badania pełne należy w ykonyw ać co najm niej 
raz  na 1 miesiąc oraz przy każdej zmianie stoso­
wanego m ateriału  i m etod technologicznych lub 
konstrukcyjnych, mogących mieć w pływ  na w y ­
nik badan, a także w  przypadkach spornych

4 12  Badania niepełne obejm ują badania po­
dane w 4 1 1 a)—e)

^Badania niepełne należy wykonyw ać przy  od­
biorze każdej p a rtu  strzykaw ek

4 2 Przygotowanie do badań

4 2 1 Pobieranie opakowań Do badan wg 4 1 1 e)
należy pobrać w szystkie opakowania transpor­
towe oraz każde opakowanie zbiorcze w ytypow a­
ne do pobrania strzykaw ek do badan

4 2 2 Pobieranie próbek do badań niepełnych
Do badan podanych w 4 1 1 b), d), e) należy po­
b rać próbkę o licznosci zależnej od licznosci 
przedstaw ionej do badan p a rtu  wg tab l 3

Próbkę należy pobrać w sposob losowy na sle- 
po

Tablica 3

Licznosć
próbki
sztuk

Największa dopuszczalna

Licznosć partu  
sztuk

łączna liczba sztuk niedo­
brych w próbce do badania

wg 4 11 d)—e) wg 4 1 1 b)

do 16 000 15 2
16 001 — 40 000 25 3
40 001 — 100 000 40 5 0

100 001 — 250 000 60 8
250 001 — 630 000 100 10
powyżej 630 000 150 14

4 2 3 Pobieranie próbek do badań pełnych Do
badan podanych w 4 11 f)—h) należy pobrać 
próbkę w liczbie 40 sztuk jednakow ych strzyka­
wek

4 3 Opis badań

4 3 1 Sprawdzenie opakowania należy przepro­
wadzić organoleptycznie

4 3 2 Sprawdzenie szczelności opakowania jed­
nostkowego należy przeprowadzić w  następujący 
sposob zanurzyć strzykaw kę w opakowaniu jed­
nostkow ym  w  wodzie o tem peratu rze pokojowej 
na głębokość 30 cm W ciągu 1 m m  m e pow inny 
wydobyw ać się z opakowania pęcherzyki po­
w ietrza

4 3 3 Sprawdzenie materiału polega na spraw ­
dzeniu zaświadczenia m ateriałow ego w ytw órcy 
określającego rodzaj m ateria łu  użytego do p ro ­
dukcji badanej p a rtu  strzykaw ek

4 3 4 Oględziny zewnętrzne należy przeprow a­
dzić nieuzbrojonym  okiem

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

4 3 6 Sprawdzenie wytrzymałości termicznej
przeprowadza się w następujący sposob strzykaw ­
kę należy umiescic na 1 godz w tem peraturze 
— 15°C, a następnie umiescic na 1 godz w tem ­
peratu rze +  60°C, po czym pozostawić na 1 godz 
w  tem peraturze pokojowej

Po przeprow adzonym  badaniu strzykaw ka po­
w inna spełniać w ym agania norm y

4 3 7 Sprawdzenie szczelności Do strzykaw ki 
zassać wody destylow anej do objętości podanej w 
tabl 4 kol 3, a następnie kol 4, przy czym na ­
leży unikać tw orzenia się pęcherzyków powietrza 
Stożek zaślepić wzorcową nasadką igły m iekcyj- 
nej Ustawie strzykaw kę w uchwycie przyrządu 
kontrolnego pionowo stożkiem w doi Po obciąże­
n iu  tłoka zgodnie z tab l 4 w cuągu 30 s ubytek 
wody me powinien byc większy mz w artość po­
dana w tabl 4 kol 5

W m iejscu połączenia stożka strzykaw ki ze 
stożkiem igły m iekcyjnej w  ciągu 10 s tworząca 
się kropla wody me powinna opasc

Tablica 4

Pojem­
ność

strzy­
kawki

Ciśnienie
N/cm2

Ilość wody w strzy­
kawce, cm3

Dopuszczal­
ne zmniej­
szenie się 

ilości wody 
cm3

przy
pierwszym

sprawdzeniu

przy
drugim

sprawdzeniu

1 2 3 4 5

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

10 27 10 5 0,5
20 19 20 10 1

4 3 8 Sprawdzenie pojemności Pojemność użyt­
kową strzykaw ki należy sprawdzić w olum etrycz- 
me

Pojemność rzeczywistą należy sprawdzić w  na­
stępujący sposob przez igłę m iekcyjną nasadzoną 
na strzykaw kę, bez utworzenia pęcherzyków po­
wietrza, należy napełnić cylinder wodą do pojem ­
ności nom inalnej, po czym bez żadnych s tra t na ­
leży przelać wodę do starow anej kolby i wazyc 
z dokładnością do 0,001 g



BN-72/5915-14 ark  02 5

Dopuszcza się spraw dzenie pojemności rzeczy- 
w istej m etodą objętościową przy zachowaniu n a ­
stępujących dokładności pom iaru

0,01 cm3 dla strzykaw ek o pojemności 1 i 2 cm3, 
0,02 cm 3 dla strzykaw ek o pojemności 5 cm3, 
0,1 cm 3 dla strzykaw ek o pojemności 10 i 20 cm3

4 4 Ocena wyników badań

4 4 1 Strzykawka dobra Badaną strzykaw kę 
należy uznać za dobrą, jeżeli spełnia wszystkie 
w ym agania spraw dzone na podstawie badan po­
danych w 4 1 1 b)—h) w przypadku badan pełnych 
lub w 4 1 1 b), d), e) w  przypadku badan niepeł­
nych

4 4 2 Strzykawka niedobra Badaną strzykaw kę 
należy uznać za niedobrą, jeżeli me spełnia chocby 
jednego z w ym agań spraw dzonych na podstawie 
badan podanych w 4 1 1 b) — h) w przypadku ba ­
dan pełnych lub w  4 1 1 b), d), e) w przypadku 
badan niepełnych S trzykaw kę niedobrą ze wzglę­
du na jedno w ym aganie me należy badać na po­
zostałe w ym agania

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

4 4 4 Partia zgodna z wymaganiami normj
Badaną partię  strzykaw ek należy uznać za zgodną 
z wym aganiam i norm y, jeżeli

— w zaświadczeniu w ytw órcy stwierdzono, ze 
w ynik ostatnio przeprowadzonego badania pełne­
go jest pozytyw ny,

— opakowanie badane wg 4 3 1 jest zgodne z 
wym aganiam i normy,

— liczba sztuk strzykaw ek niedobrych me prze­
kracza dopuszczalnej liczby sztuk niedobrych p o ­
danej w  tabl 3

4 4 5 Zaświadczenie o wynikach badań W y­
twórca zobowiązany jest przedstaw ić na żądanie 
zamawiającego zaświadczenie stw ierdzające zgod­
ność wykonania strzykaw ek z w ym aganiam i 
norm y

K O N I E C

INFORMACJE DODATKOWE do BN-72/5915-14 ark 02 

Przeliczenie dopuszczalnej różnicy pojemności rzeczywistej w  stosunku do pojemności nominalnej

Pojemność strzykawki 
cm3

Dopuszczalne różnice pojemności rzeczywistej 
w stosunku do pojemności nominalnej

% cm3 g

1

±5

±0,05 ±0,005

2 ±0,1 ±0,01

5

±4

±0,2 ±0,02

10 ±0,4 ±0>,04

20 ±0,8 ±0,03



przez Naczelnego Dyrektora Zjednoczenia Przemyślu Sprzętu Optycznego
i Medycznego

103 BN-72/5915-14 02 Narzędzia medyczne Strzykawki jednorazowego użytku Wymaga­

nia i badania cech fizycznych  
XIV 21

1 W punkcie 1 2 dopisuje się
PN/N-03010 Statystyczna kontrola jakości Losowy wybór sztuk do próbek 
PN-73/N-03021 Statystyczna kontrola jakości Kontrola odbiorcza według oceny

alternatywnej Plany badania .
2 W punkcie 4 2 2, treść zmićma się następująco Do b ad ań w g 4 1 lb) d) i e) na­

leży pobrać próbkę wg PN/N-03010 z jednego opakowania transportowego oraz z jak 
najmniejszej ilości opakowań zbiorczych o licznosci zależnej od liczności przedsta­
wionej do badań partu strzykawek zgodnie z tabl 3b

Dopuszczalna wadliwość partu podana w  tabl 3a, poziom kontroli I, plan jednostop- 
mowy wg PN-73/N-03021

Tablica 3a

Lp Grupa wymagań Rodzaj wymagania
Wadliwość

dopuszczalna
(w2)

1 W łaściwości
krytyczne

— szczelność opakowania jednostko­
wego bezpośredniego

0,01%

2 W łaściwości 
mało istotne

— oględziny zewnętrzne
— wymiary

4%

Tablica 3b

Licznosć partii 
N

Grupa wymagań
1 2

liczność
próbki

n

liczba
kw alifi­
kująca

m,

liczba
dyskwali­
fikująca

liczność
próbki

n

liczba
kw alifi­
kująca

mt

liczba
dyskwa­

lifikująca

TOj

1 2 3 4 5 6 7

do 1200 32 0 1 32 3 4
1 201— 3 200 50 0 1 50 5 6
3 201— 10 000 80 0 1 80 7 8

10 001— 35 000 125 0 1 125 10 11
35 001—150 000 200 0 1 200 14 15

150 001—500 000 315 0 1 315 21 22

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

(B iuletyn PKNM iJ n r 4/80 poz 27)


