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URZĄDZENIA, 
SPRZĘT 

I NARZĘDZIA 
MEDYCZNE ORAZ 
ORTOPEDYCZNE

N a r zę d z ia  m e d y c z n e

Igły do podiuiązijiraii typ 
D escham ps

G rupa katalogow a XIV 21 •)

1 WSTĘP

1 1 Przedmiot normy Przedm iotem  norm y są 
igły do podwiązywan typ  Deschamps, stosowane 
przy  zabiegach lekarskich

1 2 Normy związane
PN-57/H-04355 Próba twardości m etali sposobem 

Rockwella
PN-60/H-04357 Tablice porównawcze twardości 

stali i staliw a w edług Vickersa, Brm ella i Rock
wella

PN-71/H-86020 S tal odporna na korozję (nierdze
w na i kwasoodporna) G atunki 

BN-69/5902-01 Narzędzia lekarskie Rękojeści pu 
ste W ym iary

BN-63/5904-01 Narzędzia lekarskie i w eterynary j
ne Opakowanie, przechow yw anie i transport 
W ymagania i badania

2 PODZIAŁ I OZNACZENIE

2 I Rodzaje Rozrozma się dwa rodzaje igieł 
do podwiązywan typ  Deschamps

O — ostre,
T — tępe

2 2 Odmiany Rozrozma się dwie odm iany igieł 
do podwiązywan typ  Deschamps 

P  — prawe,
L — lewe

2 3 Przykład oznacza igły do podwiązywan 
typ  Deschamps tępej, lewostronnej

IGŁA DO OPDWIĄZYWAN TYP DESCHAMPS TL 
BN-73/5915-16

3 WYMAGANIA

3 1 Główne wymiary w m m  — wg rysunku na 
s tr  2

Odchyłki głównych w ym iarów  powinny byc 
zgodne z odchyłkam i podanym i w dokum entacji 
technicznej w ytw órcy

1) Symbol wg SWW 0971-319

3 2 Materiał Częsc pracująca — stal nierdzew 
na 2H14 wg PN-71/H-86020, rękojeść -— stal nie
rdzew na OH18N9 wg PN-71/H-86020

Dopuszcza się stosowanie innych gatunków stali 
spełniających wym agania norm y

3 3 Wykonanie Częsc pracująca igły — kuta, 
obrobiona Rękojeść — tłoczona, spawana, obro
biona Połączenie części pracującej z rękojeścią 
oraz samej rękojeści powinno byc trw ałe i szczel
ne W ew nątrz rękojeści me dopuszcza się pozo
staw iania luźnych części spoiwa, k tóre powodują 
grzechotanie Po obrobce w  m iejscach łączenia 
niedopuszczalne są pory i wgniecenia

3 4 Twardość części pracującej po obrobce cie
plnej powinna wynosić HRC  =  40 — 45

3 5 Wykończenie

3 5 1 Zatępieme krawędzi W szystkie ostre k ra 
wędzie z w yjątkiem  kraw ędzi ostrych przy igłach 
rodzaju O powinny byc zatępione

3 5 2 Wygląd zewnętrzny powierzchni Na po
wierzchni igieł m e powinny występować rysy  lub 
inne wady widoczne nieuzbrojonym  okiem Po
wierzchnie igieł dostępne do polerowania, z w y
jątk iem  rękojeści, powinny byc doprowadzone do 
połysku lustrzanego Rękojeści powinny byc m a
towe

3 6 Ostrość Igły rodzaju O powinny byc ostre, 
kraw ędzie ostrza powinny byc kraw ędziam i tną 
cymi

3 7 Odporność na korozję Igły powinny byc 
odporne na korozję w  w arunkach składowania 
i użytkowania

3 8 Cechowanie Na igłach w m iejscu oznaczo
nym  na rysunku powinny byc umieszczone w spo
sób trw ały , w yraźny i estetyczny co najm niej na
stępujące znaki

a) w ytwórcy,

b) napis „m erdz” (dopuszcza się napis w języ
ku obcym)

Ośrodek Badawczo-Rozwojowy Techniki M edycznej ORMED 
U stanow iona przez Naczelnego D yrektora Z jednoczenia Przem ysłu Sprzętu Optycznego i Medycznego 

dnia 15 grudnia 1973 r  jako norm a obow iązująca w  zakresie p rodukcji od dnia 1 lipca 1974 r
(Dz Norm i M iar 8/1974 poz 21)
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4 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE 
I TRANSPORT

Pakowanie, przechowyw anie i transport powin
ny  byc zgodne z BN-63/5904-01, z w yjątkiem  
p 2 1 2 3 z tym , ze opakowanie podstawowe po
winno zawierać 5 lub 10 sztuk jednakow ych igieł

5 BADANIA

5 1 Rodzaje badań W celu spraw dzenia zgod
ności w ykonania badanej p a rtu  igieł z w ym aga
niam i norm y należy spraw dzić na zgodność z w y
m aganiam i podanym i w 3 2 zaświadczenie m ate 
riałowe w ytwórcy, określające gatunki m ateria 
łów użytych do produkcji badanej p a rtu  igieł oraz 
przeprowadzić następujące badania

a) spraw dzenie opakowania (4),
b) oględziny zaw nętrzne (3 3, 3 5, 3 8),
c) spraw dzenie w ym iarów  (3 1),
d) spraw dzenie tw ardości części pracującej 

(3 4),
f) spraw dzenie połączenia części pracującej 

z rękojeścią (3 3),
g) spraw dzenie szczelności rękojeści i szczel

ności połączenia z częścią pracującą (3 3),
h) spraw dzenie ostrości igieł rodzaju O (3 6),
i) spraw dzenie odporności na korozję (3 7)

5 2 Pobieranie próbek

5 2 1 Pobieranie opakowań Do badan wg 5 la) 
należy pobrać opakowania zgodnie z w ym agania
mi podanym i w BN-63/5904-01 rozdz 3

5 2 2 Pobieranie igieł Do badan wg 5 1 b) — i) 
należy pobrać na ślepo próbkę o licznosci zależnej 
od licznosci przedstaw ionej do badan p a rtu  igieł 
wg tablicy

Licznosć p a r tu  
sztuk

Licznosć
próbki
sztuk

N ajw iększa do
puszczalna łączna 
liczba sztuk n ie
dobrych w próbce

do 100 10 1
101 — 400 25 2
401 — 1000 40 3

1001 — 2500 60 4
powyżej 2500 100 7

5 3 Opis badań

5 3 1 Sprawdzanie opakowania należy przepro
wadzić zgodnie z BN-63/5904-01 rozdz 3

5 3 2 Oględziny zewnętrzne należy przeprow a
dzić nieuzbrojonym  okiem

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

5 3 4 Sprawdzanie połysku należy przeprow a
dzić przy użyciu kontrastow o wykonanej sza
chownicy czarno-białej o w ym iarach bokow kw a
dratów  2 — 5 mm Jasny  i kontrastow y obraz sza

chownicy odbity w  badanej powierzchni oznacza 
połysk lustrzany

5 3 5 Sprawdzanie twardości części pracującej
polega na spraw dzeniu wyników badan zaw artych 
w zaświadczeniu w ytw órcy z wym aganiam i nor- 
m y W przypadkach spornych pom iar twardości 
należy przeprowadzić sposobem Rockwella zgod
nie z PN-57/H-04355 Pom iar twardości należy 
wykonać w dwóch punktach W przypadku wyko
nyw ania pom iaru innym  sposobem otrzym any 
w ynik należy przeliczyć na twardość Rockwella 
za pomocą tablic porównawczych zgodnie z PN-60/ 
H-04357 Siadów po przeprowadzonym  badaniu 
twardości me uważa się za wadę

5 3 6 Sprawdzanie połączenia części pracującej 
z rękojeścią należy przeprowadzić przez usiłowa
nie oderw ania rękojeści od części pracującej Siła 
rozryw ająca powinna działać wzdłuz osi rękojeści 
i wynosić około 150 N (15 kG)

5 3 7 Sprawdzenie szczelności rękojeści i szczel
ności połączenia z częścią pracującą należy wyko
nać przez zanurzenie w  wodzie o tem peraturze 
80 — 90°C, przy czym wydobywanie się pęche
rzyków powietrza jest oznaką nieszczelności

5 3 8 Sprawdzenie ostrości igieł rodzaju O na
leży przeprowadzać na napiętej skórze irchowej 
Brzegi otworu powstałego w skórze m e powinny 
byc poszarpane

5 3 9 Sprawdzenie odporności na korozję pole
ga na spraw dzeniu wyników badan zaw artych w 
zaświadczeniu w ytw órcy

W przypadkach spornych należy przeprowadzić 
badania przez naniesienie kropel roztw oru o na
stępującym  składzie chemicznym

1616 g wody destylowanej,
57 g kwasu siarkowego (1,83),
142 g pięciowodnego siarczanu miedziowego na 

odtłuszczoną powierzchnię i pozostawienie na 
10 mm

Jeżeli po tym  czasie me powstanie w  m iejscu 
naniesienia roztw oru czerwony osad, igły są od
porne na korozję

Badanie to należy przeprowadzić w trzech do
wolnie obranych punktach igieł

5 4 Ocena wyników badań

5 4 1 Igła dobra Badaną igłę należy uznać za 
dobrą, jeżeli w  zaświadczeniu w ytw órcy stw ier
dzono zgodność zastosowanego m ateria łu  na igły 
z wym aganiam i podanym i w 3 2 oraz przejdzie 
przez badania wg 5 lb) — i) z wynikiem  dodat
nim
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5 4 2 Igła niedobra Badaną igłę należy uznać 
za niedobrą, jeżeli nie przejdzie chocby przez jed 
no z badan w ym ienionych w 5 lb) — i) z w yni
kiem  dodatnim  lub w zaświadczeniu w ytw órcy 
stw ierdzono niezgodność zastosowanego m ateriału  
z w ym aganiam i podanym i w 3 2 Igła me spełnia
jąca chocby jednego z wym agań m e powinna byc 
badana na pozostałe w ym agania

5 4 3 Partia zgodna z wymaganiami normy
Badaną partię  igieł należy uznać za zgodną z w y

m aganiam i norm y, jeżeli
— opakowanie badane wg 5 3 1 jest zgodne z 

w ym aganiam i normy,
—  liczba sztuk igieł niedobrych me przekarcza 

dopuszczalnej liczby sztuk niedobrych podanej w 
tablicy

5 5 Zaświadczenie o wynikach badań W ytw ór
ca jest obowiązany przedstaw ić na żądanie zama
wiającego zaświadczenie stw ierdzające zgodność 
wykonania partu  igieł z w ym aganiam i norm y

K O N I E C

INFORM ACJE DODATKOWE do BN-73/5915-16

Jeżeli igły są przeznaczone na eksport, w  produkcji i 
w ym aganiach odbiorczych należy stosować postanow ie

nia BN-70/5910-01 „Narzędzia m edyczne W spólne w ym a
gania i badania narzędzi przeznaczonych n a  eksport”
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BN-73/5915-16 Narzędzia medyczne Igły do podwiązywan typ Dcschamps
XIV 21

1 W punkcie 1 2,
— skreśla się BN-63/5904-01 Narzędzia lekarskie i weterynaryjne Opakowanie, 

przechowywanie i transport Wymagania i badania,

— dopisuje się
PN/N-03010 Statystyczna kontrola jakości Losowy wybór sztuk do próbek
PN-73/N-03021 Statystyczna kontrola jakości Kontrola odbiorcza według oceny al

ternatywnej Plany badania
BN-74/5909-02 Narzędzia medyczne i weterynaryjne Pakowanie, przechowywanie 

i transport Wspólne wymagania i badania

2 W punkcie 4, zamiast BN-53/5904-01, z wyjątkiem p 2 1 2  3, wpisuje się 
BN-74/5909-02

3 W punkcie 5 2 1, zamiast BN-63/5904-01 rozdz 3, wpisuje się BN-74/5909-02
4 Treść punktu 5 2 2 zmienia się następująco
5.2 2 Pobieranie igieł Do badań wg 5 lb)—j) należy pobrać próbkę w  sposób lo

sowy wg PN/N-03010 o licznosci zależnej od liczności przedstawionej do badań 
partu igieł zgodnie z tabl 2 Dopuszczalna wadliwość partu podana w tabl 1, po
ziom kontroli II, plan badania jednostopmowy wg PN-73/N-03021

Tablica 1

Grupa wymagań Rodzaj wymagania
Wadliwość 

dopuszczalna (w2)

1 Właściwości istotne — twardość części pracującej
— połączenie części pracującej 

z rękojeścią
— ostrosć igieł rodzaju 0
— odporność na korozję

2,5%

2 Właściwości mało 
istotne

— oględziny zewnętrzne
— wymiary
— szczelność rękojeści i szczel

ność połączenia z częścią 
pracującą

4%

Tablica 2

Liczność partii 

N

Grupa wymagań

1 2

znak lite 
rowy próbki

liczność
próbki

n

liczba kwa
lifikująca 
m i (max)

znak lite 
rowy próbki

liczność
próbki

n

liczba kwa
lifikująca 
m, (max)

1 2 3 4 15 6 7

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

151— 280 Q 32 2 G 32 3
281-2- 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

5 W punkcie 5.31, zamiast BN-63/5904-01 rozdz 3, wpisuje się BN-74/5909-02

(B iuletyn PKNiM nr 3/7# poz 24)


