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NORMA BRANZOWA BN-72
URZADZENIA, _
SPRZET Narzedzia medyczne 59015-14
| NARZEDZIA . sy 02
MEDYCZNE oraz  StrZykawki jednorazowego

ORTOPEDYCZNE uzytku
Wymagania i badania cech fizycznych  Grupa katalogowa XIV 211)

1 WSTEP

11 OkresSlenia Rodzaj A
111 Pojemno$¢ nominalna — teoretyczna po

jemnosc odcinka cylindra, na ktérym naniesiona

jest podziatka
112 Pojemno$¢ rzeczywista — rzeczywista po-

jemnos¢ odcinka cylindra, na ktérym naniesiona

jest podziatka

113 Pojemnos$¢ uzytkowa — rzeczywista po-
jemno$¢ czesci strzykawki od nasadki do czota
ttoka, wysunietego az do oporu
12 Normy zwigzane
PN-64/0-79021 System wymiarowy opakowan
PN-67/0-79252 Produkty w opakowaniach trans-
portowych Znaki i znakowanie Wymagama
podstawowe
PN-70/0-79401 Opakowania kartonowe i tektu- .
rowe Pudetka Wspdlne wymagania i badan'a Rodzaj B
PN-62/P-50551 Tasmy papierowe powleczone kle-
jem
PN-69/Z7-55114 Narzedzia medyczne Potaczenia
stozkowe strzykawek i igiet droznych

2 WYMAGANIA

21 Gtébwne wymiary w mm — wg rys 1 ISAS-ttark OAdl
i tabl 1
i) Symbol wg SWW 0973-112 Rys 1

Os$rodek Badawczo-Rozwojowy Techniki Medycznej
Ustanowiona przez Naczelnego Dyrektora Zjednoczenia Przemystu Sprzetu Optycznego i Medycznego
dnia 27 listopada 1972 r jako norma obowigzujgca w zakresie produkcji i obrotu od dnia 1 lipca 1973 r
(Dz Norm i Miar nr 5/1973 poz 12)

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJINE 1973 Wptyw do WN 121¥>72 Oddano do sktadu 9173 Cena zt 350
Druk ukofczono w marcu 73 Obj 075 a w Naktad 700+50 egz KDA w Kaliszu z 258
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Tablica 1
Pojemnos$¢ 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

25 Wytrzymato$¢ termiczna Strzykawka po-
winna prawidtowo pracowa¢ w temperaturze od
—15 — t 60°C

2 G Szczelnos¢ M edzy
oraz rmedzy stozkiem strzykawki a stozkiem igly
miekcyjnej powinna byc zachowana szczetnosc

27 Pojemnos$¢ strzykawkil) Pojemnos$é rzeczy-
wista strzykawki me powinna sie rozmc od po-
jemnosci nominalnej oznaczonej na cylindrze w
stosunku wiekszym mz

2 2 Materiat ra strzykawki (granulat) powinien 4 5o

byc tworzywem sztucznym dopuszczonym do sto-
sowania pizez Ministerstwo Zdrowia i Opieki
Spoteczne]

2 3 Wykonanie
zierny z gtadkg powmrzchmg wewnetrzng, jed-
norodny, bez poiowatosci, szczelin i pecherzy oraz
bez zanieczyszczenn mechanicznych i innych wad
me podanych w tabl 2 Cylinder oraz tlok me
powirny byc zdeformowane Z powierzchni strzy-
kawki dcwinny byc usuniete wyplywy oraz ostre
krawedzie powinny byc zatepione

Strzykawka powinna byc zabezpieczona przed
toczeniem sie po plaszczyznie poziomej Osie po-
szczegblnych czesci strzykawki z wyjatkiem stoz-
ka mimosrodowego powinny pokrywaé sie

Tablica 2

%
Dopuszczalna wielkos$¢

Lp  Charakterystyka wady wad

f Wady wyttaczania na .

I 1  powierzchni zewnetrz- do gtebokosci 10%
nej grubosci Scianki

]

i

1

2 Rysy na po_wierzchni
zewnetrznej

na catej dtugosci
max 01 mm

24 Wspotpraca cylindra i ttoka Ttok powinien
przesuwac¢ Sie¢ w cylindrze ptynnie z rownonner-
nym oporem Catkowite wyciggniecie ttoka z cy-
lindra powinno nastepowa¢ po pokoraniu dodat-
kowego oporu Powierzchnia czotowa ttoka, dosu-
metego do oporu, powinna S$cisle przylegaé¢ do we-
wnetrznej czesci czota Krawedz ttoka powinna
byc tak wykonana, aby mozliwe byto jednoznacz-
ne okreSlenie pojemnosci Przy tloku wsunietym
do oporu krawedz ttoka powinna pokrywaé sie
z t mg zerowg podziatki Dopuszcza sie mepokrv-
wame krawedzi ttoka z limg zerowg o £0,2 mm

Cylinder powinien byc prz«

a) przy poiemnosci nominalnej 1 i 2 cm3 —
b) przy pojemnosci nominalnej powyzej
2 cm3— * 4%,

pojemnos$¢ uzytkowa strzykawki powinna wynosi¢

— dla strzykawek o pojemnosci 1 i 2 cm3 —
minimum 120% pojemnosci nominalnej,

— dla strzykawek o pojemnosci powyzej
2 cm3 — minimum 110% pojemno$ci nominalnej

2 8 Wykonanie znakéw Kresy podziatki i na-

pisy powinny byc wykonane w sposob trwatly
i wyrazny Diugos¢ kres diugich (ocyfrowanych)
powinna byc zgodna z wymiarami podanymi na
rys 2 Diugos¢ kres krétkich powinna stanowi,
potowe kres dtug ch Szerokos$¢ kres podziatki po
winna wynosi¢ 0,2—0,3 mm Kresy podziatki po-
winny byc prostopadte do osi cylindra Poczatko-
we punkty strony lewej podziatki powinny znaj-
dowac sie w plaszczyznie rownolegtej do osi cy-
lindra Cyfry pov/mny byc wyrazne ‘atwo czy
telne Przy trzymaniu strzykawki stozkiem do
gory cyfry powinny byc rozmieszczone po prawej
stiome odpowiadajgcych kres podziatki i to w
taki sposob, aby przediuzenie kresy przecinato
cyfre w jej potow e Cyfry powinny znajdowac sl
przy samym zakonczeniu kres, ale nie styka¢ sie
z mmi Pod ostatni g cyfrg, okreslajagcg pojemnos
cylindra, powinien byc umieszczony napis ,,cm3’

Wysokosc napiséw i cyfr powinna wynosic¢
— dla strzykawek o pojemnosci 1 cm3— 2 mm,

— dla strzykawek o pojemnosci 2 i 5 cm3 —
3 mm,

— dla strzykawek o poiemnosci 10 i 20 cm3 —
4 mm

W strzykawkach ze stozkiem mimosrodowym,
podziatka powinna byc po strome przeciwlegte i
w stosunku do stozka

b Dopuszczalne réznice pojemnosci rzeczywistej w
stosunku do pojemnosci nominalnej dla poszczeg6lnych
wielkosci strzykawek okre$lone w cm3 oraz gramach po-
dano w Informacjach dodatkowych

ttokiem a cylindrem
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a)

b)

Rys 2
a) ostrze igly grotowe, b) ostrze igty klinowe

29 Cechowanie Na strzykawce powinien byc
umieszczony co najmniej znak wytworni

3 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

31 Pakowanie
3 11 Rodzaje opakowan

3 111 Opakowanie jednostkowe bezposrednie
Strzykawki powinny byc pakowane pojedynczo
Opakowanie powinno w peini zabezpieczaé przed
szkodliwymi czynnikami dziatajgcymi na strzy-
kawke oraz powinno zapewnia¢ jatowosc, apyro-
gennosc i atoksycznosc przez co najmniej 2 lata

3112 Opakowanie zbiorcze Strzykawki opa
kowane wg 3111 nalezy pakowa¢ do pudetek
kartonowych wg PN-70/0-79401 w sposob unie-
mozliwiajacy uszkodzenie opakowan jednostko-
wych bezposrednich Zamkniete pudetka ze strzy-
kawkami powinny byc zabezpieczone w sposob
uniemozliwiajgcy otwarcie pudetka bez uszkodze-
nia3

3 113 Opakowanie transportowe
opakowane wg 3112 nalezy pakowac¢ do pudet
tekturowych wg PN-70/0-79401 oklejone tasma
papierowg wg PN-62/P-50551 Wolne miejsca w
pudle powinny byc wypetnione papierem lub tek-

Strzykawki

turg zabezpieczajacg przed przesuwaniem sie Ma-
terial zabezpieczajgcy nie powinien oddziatywac
szkodliwie pod wzgledem fizykochemicznym i me
chamcznym na strzykawki Masa pudta z zawar-
toscig nie powinna przekracza¢ 30 kg
Wymiary opakowan — wg PN-64/0-79021
312 Napisy na opakow aniu

312 1 Napisy na opakowaniu jednostkowym
bezposrednim Na kazdym opakowaniu jednostko
wym bezposrednim powinny byc co najmniej na-
stepujgce dane

a) nazwa lub znak wytworni,

b) oznaczenie strzykawki,

¢) napis ,Wyjatowione” i ,,Apyrogenne”,

d) miesigc i rok uptywu terminu gwarancji (li-
czba czterocyfrowa),

e) w przypadku jezeli materiat strzykawki rea
guje z ktdrymkolwiek lekiem lub jego sktadni-
kiem, nalezy na opakowaniu pojedynczym podaé
ostrzezenie

312 2 Napisy na opakowaniu zbiorczym Na
kazdym opakowaniu zbiorczym powinny byc co
najmniej nastepujgce dane

a) dane wg 312 1,

b) liczba sztuk

312 3 Napis> na opakowaniu transportéw; na
Na kazdym opakowaniu transportowym powinny
byc co najmniej nastepujace dane

a) nazwa lub znak wytworni,

b) numer dowodu wysytkowego,

€) masa brutto,

d) znaki ostrzegawcze

Sposob wykonania napiséw i znakéw powinien
byc zgodny z PN-67/0-79252

32 Przechowywanie Strzykawki nalezy prze
chowywac w opakowaniu wg 3112 w such,ch
i przewiewnych pomieszczeniach zamknietych o
temperaturze 2—40°C, wolnych od oparow kwa-
sowych i rozpuszczalnikow organicznych w spo-
sob, zabezpieczajacy przed wilgocig i mnynn czyn-
nikami dziatajgcymi szkodliwie oraz uszkodzeniem
mechanicznym

33 Transport Strzykawki nalezy przewéz ¢ w
opakowaniu wg 3113 w sposob, zabezpieczajgcy
je przed wulgocig oraz uszkodzeniem mechanicz-
nym

4 BADANIA

41 Program badan

411 Badania petne obejmujg

a) sprawdzenie opakowania (3),
b) sprawdzenie szczelnosci opakowania jedno-
stkowego bezposredniego (3 11 1),
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c) sprawdzenie materiatu (2 2),

d) ogledziny zewnetrzne (23, 24, 28 i 29),

e) sprawdzenie wymiaréw (2 1i 2 8),

f) sprawdzenie szczelnosci (2 6),

g) sprawdzenie wytrzymatosci termicznej (2 5

h) sprawdzenie pojemnosci (2 7)

Badania peine nalezy wykonywa¢ co najmniej
raz na 1 miesiagc oraz przy kazdej zmianie stoso-
wanego materiatu i metod technologicznych lub
konstrukcyjnych, mogacych mie¢ wptyw na wy-
nik badan, a takze w przypadkach spornych

412 Badania niepetne obejmujg badania po-
dane w 411a)—e)

~"Badania niepeine nalezy wykonywac¢ przy od-
biorze kazdej partu strzykawek

4 2 Przygotowanie do badan

421 Pobieranie opakowan Do badanwg 411 e)
nalezy pobra¢ wszystkie opakowania transpor-
towe oraz kazde opakowanie zbiorcze wytypowa-
ne do pobrania strzykawek do badan

4 22 Pobieranie probek do badan niepetnych
Do badan podanych w 411 b), d), e) nalezy po-
bra¢ préobke o licznosci zaleznej od licznosci
przedstawionej do badan partu wg tabl 3

Probke nalezy pobra¢ w sposob losowy na sle-
po

Tablica 3

Najwieksza dopuszczalna

Licznos¢ partu Licgrt;(l)(s_é taczna liczba sztuk niedo-
sztuk psrz(:ukl brych w prébce do badania

wg 411 d)—e) wg 411b)

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

powyzej 630 000 150 14

4 23 Pobieranie probek do badahn petnych Do
badan podanych w 411 f)—h) nalezy pobraé
probke w liczbie 40 sztuk jednakowych strzyka-
wek

4 3 Opis badan

431 Sprawdzenie opakowania nalezy przepro-
wadzi¢ organoleptycznie

4 32 Sprawdzenie szczelnosci opakowania jed-
nostkowego nalezy przeprowadzi¢ w nastepujacy
sposob zanurzy¢ strzykawke w opakowaniu jed-
nostkowym w wodzie o temperaturze pokojowej
na gtebokos¢ 30 cm W ciggu 1 mm me powinny
wydobywac¢ sie z opakowania pecherzyki po-
wietrza

4 33 Sprawdzenie materialu polega na spraw-
dzeniu zaswiadczenia materiatowego wytworcy
okreslajgcego rodzaj materiatu uzytego do pro-
dukcji badanej partu strzykawek

4 34 Ogledziny zewnetrzne nalezy przeprowa-
dzi¢ nieuzbrojonym okiem

435 Sprawdzenie wymiarow nalezy przepro-
wadzi¢ za pomocg przyrzadow pomiarowych i sza-
blonow zapewniajagcych wymagang doktadnos¢

436 Sprawdzenie wytrzymatosSci termicznej
przeprowadza sie w nastepujacy sposob strzykaw-
ke nalezy umiescic na 1 godz w temperaturze
—15°C, a nastepnie umiescic na 1 godz w tem-
peraturze + 60°C, po czym pozostawi¢ na 1 godz
w temperaturze pokojowej

Po przeprowadzonym badaniu strzykawka po-
winna spetnia¢ wymagania normy

437 Sprawdzenie szczelnosci Do strzykawki
zassa¢ wody destylowanej do objetosci podanej w
tabl 4 kol 3, a nastepnie kol 4, przy czym na-
lezy unika¢ tworzenia sie pecherzykéw powietrza
Stozek zaslepi¢ wzorcowg nasadka igly miekcyj-
nej Ustawie strzykawke w uchwycie przyrzadu
kontrolnego pionowo stozkiem w doi Po obcigze-
niu ttoka zgodnie z tabl 4 w cuagu 30 s ubytek
wody me powinien byc wiekszy mz warto$¢ po-
dana w tabl 4 kol 5

W miejscu potgczenia stozka strzykawki ze

stozkiem iglty miekcyjnej w ciggu 10 s tworzaca
sie kropla wody me powinna opasc

Tablica 4
llos¢ wody w strzy-

Pojem- kawce, cm3 Dopuszczal-
no$¢  Cisnienie ne zmniej-
strzy-  N/cm2 przy przy _szenie sig
kawki pierwszym drugim ilosci wody

sprawdzeniu sprawdzeniu cm3
1 2 3 4 5
! 3 1 05 01
2 35 2 1 02
5 29 5 25 0,25
10 27 10 5 05
20 19 20 10 1

4 38 Sprawdzenie pojemnosci Pojemnos$é uzyt-
kowg strzykawki nalezy sprawdzi¢ wolumetrycz-
me

Pojemnos$¢ rzeczywistg nalezy sprawdzi¢ w na-
stepujacy sposob przez igte miekcyjng nasadzong
na strzykawke, bez utworzenia pecherzykow po-
wietrza, nalezy napetni¢ cylinder woda do pojem-
nosci nominalnej, po czym bez zadnych strat na-
lezy przela¢ wode do starowanej kolby i wazyc
z doktadnoscig do 0,001 g
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Dopuszcza sie sprawdzenie pojemnosci rzeczy-
wistej metoda objetoSciowa przy zachowaniu na-
stepujacych doktadnosci pomiaru

0,01 cm3dla strzykawek o pojemnosci 1i 2 cm3,

0,02 cm3dla strzykawek o pojemnosci 5 cm3

0,1 cm3dla strzykawek o pojemnosci 10i 20 cm3

4 4 Ocena wynikéw badan

441 Strzykawka dobra Badang strzykawke
nalezy uzna¢ za dobra, jezeli spetnia wszystkie
wymagania sprawdzone na podstawie badan po-
danych w 4 11b)—h) w przypadku badan petnych
lub w 411Db), d), e) w przypadku badan niepet-
nych

4 42 Strzykawka niedobra Badang strzykawke
nalezy uzna¢ za niedobrg, jezeli me spetnia chochy
jednego z wymagan sprawdzonych na podstawie
badan podanych w 411b) —h) w przypadku ba-
dan petnych lub w 411 b), d), e) w przypadku
badan niepetnych Strzykawke niedobrg ze wzgle-

443 Ocena wynikéw badan petijch Wyniki
badan petnych nalezy uzna¢ za zgodne z wyma-
ganiami normy, jezeli wszystkie strzykawki po-
brane do badan sg dobre

444 Partia zgodna z wymaganiami normj
Badang partie strzykawek nalezy uznaé¢ za zgodng
z wymaganiami normy, jezeli

— w zasSwiadczeniu wytwaércy stwierdzono, ze
wynik ostatnio przeprowadzonego badania petne-
go jest pozytywny,

— opakowanie badane wg 431 jest zgodne z
wymaganiami normy,

— liczba sztuk strzykawek niedobrych me prze-
kracza dopuszczalnej liczby sztuk niedobrych po-
danej w tabl 3

445 Zaswiadczenie o wynikach badan Wy-
twdrca zobowigzany jest przedstawi¢ na zadanie
zamawiajacego zaswiadczenie stwierdzajagce zgod-

du na jedno wymaganie me nalezy bada¢ na po- Nno$SC wykonania strzykawek z wymaganiami
zostate wymagania normy
KONIEC

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

Przeliczenie dopuszczalnej réznicy pojemnosci rzeczywistej w stosunku do pojemnosci nominalnej

Dopuszczalne réznice pojemnosci rzeczywistej

Pojemnos$¢ strzykawki

cm3
%

1
+5

2

5
10 +4

20

w stosunku do pojemnosci nominalnej

cm3 g
+0,05 +0,005
0,1 0,01
%0,2 +0,02
0,4 H0>04
0,8 +0,03
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przez Naczelnego Dyrektora Zjednoczenia Przemyslu Sprzetu Optycznego
i Medycznego

BN-72/5915-14 02 Narzedzia medyczne Strzykawki jednorazowego uzytku Wymaga-
nia i badania cech fizycznych
X1V 21
1 W punkcie 12 dopisuje sie
PN/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci Losowy wybor sztuk do prébek
PN-73/N-03021 Statystyczna kontrola jakosci Kontrola odbiorcza wedtug oceny

alternatywnej Plany badania .

2 W punkcie 422, tre§¢ zmi¢ma sie nastepujgco Do badanwg 41 Ib) d)i e) na-
lezy pobra¢ probke wg PN/N-03010 z jednego opakowania transportowego oraz z jak
najmniejszej ilosci opakowan zbiorczych o licznosci zaleznej od licznosci przedsta-

wionej do badan partu strzykawek zgodnie z tabl 3b

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

Tablica 3a
i Wadliwosé
Lp Grupa wymagan Rodzaj wymagania dopuszczalna
(w2
1 Wiasciwosci — szczelno$¢ opakowania jednostko- 0,01%
krytyczne wego bezposredniego
2 Wiasciwosci — ogledziny zewnetrzne 4%
mato istotne — wymiary
Tablica 3b
Grupa wymagan
1 2
Licznos¢ partii ) B liczba liczba ) » liczba
N I|cz’nboks_c kwalifi- dyskwali- I|cz’nos_c kw alifi-
probki kujaca fikujaca probki kujaca
n n
m, mt
1 2 3 4 5 6
do 1200 32 0 1 32 3
1201— 3200 50 0 1 50 5
3201— 10000 80 0 1 80 7
10 001— 35 000 125 0 1 125 10
35 001—150 000 200 0 1 200 14
150 001—500 000 315 0 1 315 21

Przejscie z kontroli normalnej na kontrole ulgowg lub obostrzona i odwrotnie wg
PN-73/N-03021

(Biuletyn PKNMiJ nr 4/80 poz 27)

liczba
dyskwa-
lifikujgca
L)
7

0 o
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22



