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NORMA BRANZOWA

URZADZENIA,
SPRZET
| NARZEDZIA
MEDYCZNE ORAZ
ORTOPEDYCZNE

1 WSTEP

11 Przedmiot normy Przedmiotem normy jest
spirometr typ Barnes, uzywany do pomiaru po-
jemnosci wydechowej ptuc

12 Normy zwigzane
PN-66/C-81521 Wyroby lakierowe Badanie odpor-

nosci powtok lakierowych na zmatowienie i spe-

cherzenie pod wptywem dziatania wody Ozna-
czanie nasigkliwosci

PN-64/C-81531 Wyroby lakierowe
czepnos$ci powtok lakierowych

PN-69 C-81528 Wyroby lakierowe Oznaczanie
elastycznosci powtok lakierowych przez zginanie

PN-66/C-89200 Rury z meplastyfikowanego poli-
chlorku winylu Wymiary

PN-67/H-04605 Badanie metalowych powitok
ochronnych Oznaczanie grubosci powlok meto-
dami mszczgcymi

PN-71/H-86020 Stal odporna na korozje (nie-
rdzewna i kwasoodporna) Gatunki

PN-67/H-87025 Mosigdz do przerdbki plastycznej

Gatunki
PN-68/H-88026 Stopy aluminium do przerdbki

plastycznej Gatunki
PN-69/H-92121 Blacha cienka stalowa do ttocze-

Préba przy-

nia
PN-64/H-97006 Powtoki ochronne metalowe na
wyrobach stalowych Elektrolityczne powtoki

niklowe jednowarstwowe i wielowarstwowe
PN-63/H-97009 Powiloki ochronne metalowe na
wyrobach mosieznych Elektrolityczne powtoki
niklowe i mklowo-chromowe
PN/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci
wy wybor sztuk do prébek
PN-70/0-79401 Opakowanie kartonowe i tekturo-
we Pudetka Wspdlne wymagania i badania
PN-70/Z2-06050 Sprzet medyczny Meble oraz
urzgdzenia zabiegowe i pomocnicze 0Ogoélne wy-
magania i badania
BN-68/6115-24 Emalie Pololak

Loso-

i) Symbol wg SWW 0971-222

Osrodek Badawczo-Rozwojowy Techniki Medycznej ORMED

Sprzet medyczny

Spirometr typ Barnes

BN-72
5959-01

Grupa katalogowa XIV 21")

2 OZNACZENIE

SPIROMETR TYP BARNES BN-72/5959-01

3 WYMAGANIA

31 Gtowne wymiary w mm wg rysunku na

str 2

32 Odchyitki gtéwnych wymiaréw powinny byc
zgodne z odchytkami podanymi w dokumentacji

technicznej wytworcy

33 Woyszczeg6lnienie gtownych czesci i mate-

liat

Nr czesci
na
rysunku

Nazwa czesci

Podstawa
ostony

Pokrywa
ostony

Ptaszcz
ostony

Dno miecha

Pokrywa
miecha

Rura doloto-

wa

Rurka
elastyczna

Ustmk

Tablica 1

Materiat

blacha stalowa
wg PN-69/H-92121

aluminium wg
PN-68/H-88026

tworzywo bezbarwne lub
0 zabarwieniu kremowym

do jednorazowego uzytku—
tektura, do wielokrotnego
uzytku — szkto, dopuszcza
sie stosowanie wiriiduru wg
PN-66/C-89200 lub innego
tworzywa o podobnych wia-
Sciwosciach

Ustanowiona przez Naczelnego Dyrektora Zjednoczenia Przemystu Sprzetu Optycznego i Medycznego
dnia 18 grudnia 1972 r jako norma obowigzujgca w zakresie produkcji
od dnia 1 lipca 1973 r (Dz Norm i Miar nr 12/1973 poz 36)

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJNE 1973 Wptyw do WN 220173 Oddano do sktadu 80373

Druk ukoiczono w maju 73 Obj 060 a

w Naktad 700+50 egz

Typo +6dz

zam  325/73

Cena zt 240
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cd tabl 1

Nr czesci
na ry- Naz}”_a Materiat
sunku czesci

aluminium wg

9 Wskaznik PN-68/H-88026

stal 2H13 lub 1H13

1o Uchwyt wg PN-71/H-86020
mosigdz M58 wg
1 Hamulec PN-67/H-87025
lub stal wg PN-69/H-92121
12 Miech tworzywo sztuczne
Pozostate wg dokumentacji technicz-
- czesci nej wytwarcy

34 Wykonanie Podstawa ostony 1, dno mie-
cha 4, pokrywa miecha 5 pokrywa ostony 2 —
ttoczone

Ptaszcz ostony 3 — zwijany z blachy i spawa-
ny punktowo na zakladke Podziatka i cyfry na
wskazniku 9 — wyttaczane

Pozostate czeSci — zgodnie z dokumentacjg
techniczng wytworcy Ostre krawedzie zatepione

35 Powtoki ochronne Czesci spirometru po-
winny byc pokryte nastepujgcg powtoka
— lakierowa — emalia melaminowa wg

BN-68/6115-24 barwy kosci stoniowej
uzgodnionej z odbiorcg

Pozostate wymagania powinny byc
z PN-70/Z-06050 p 374—379,

— metalowa — niklowa (Ni) w grupie L —
czesci stalowe wg PN-64/H-97006, czeSci mosiezne
wg PN-63/H-97009 Widoczne zewnetrzne czesci
pokryte metalowg powtokg ochronng w ztozonym
spirometrze powinny byc w odmianie p lub b,
pozostate powierzchnie mogg byc w odmianie m
Pozostate wymagania powinny byc zgodne
z PN-70/Z2-06050 p 366 Rodzaj powtoki na po-
szczegolnych czeSciach powinien byc zgodny z do-
kumentacjg techniczng wytworcy

lub mnej

zgodne

36 Dziatanie

361 Szczelno$¢ spirometru Miech wraz z po-
tagczonymi z mm elementami powinien byc
szczelny, aby zmiana objetoSci w ciggu jednej mi-
nuty me przekraczata 100 cm3

362 Wskaznik powinien przesuwac sie bez sko-
kéw i zahamowan Po zwolnieniu hamulca wska-
znik powinien opadaé pod wiasnym ciezarem
Osiggniecie potozenia zerowego z dokladnoscia
+100 cm3 powinno byc mozliwe po naci$nieciu
wskaznika

Na wskazniku powinna byc naniesiona podzial-
ka co 100 cm3
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363 Hamulec powinien automatycznie zabez-
piecza¢ wskaznik przed opadaniem po odjeciu od
ustmka zrédta cisnienia

Dopuszcza sie opadanie wskaznika o dwie po-
dziatki do momentu zahamowania Konstrukcja
hamulca powinna umozliwia¢ jego wylgczenie w
celu wypuszczenia powietrza

364 Doktadnos¢ wskazan oraz pojemno$¢ cat-
kowita Wskazania spirometru powinny byc zgod-
ne z rzeczywistg pojemnoscig powietrza, wttoczo-
ng do spirometru z doktadnosciag +200 cm3

Pojemnos$¢ catkowita spirometru powinna wyno-
si¢ 7000 cm3

37 Cechowanie Na spirometrze powinny byc
umieszczone w sposob trwaly wyrazny i estetycz-
ny, co najmniej nastepujace dane

a) nazwa lub znak wytworni,

b) oznaczenie wg rozdz 2,

c) wartos¢ przecietnej pojemnosci pluc wg
tabl 2
Tablica 2
Przecietna pojemnos$¢ ptuc, cm3 Wazrost
pte¢ meska pte¢ zenska cm
1450 1250 115
1500 1350 120
1600 1450 125
1750 1650 130
1900 1750 135
Dzieci 2100 2100 140
2450 2300 145
2600 2400 150
3000 2650 155
3200 2900 160
3400 3000 165
2400 1600 140
2700 1800 145
3000 2000 150
3400 2200 155
3800 2500 160
Dorosli 4200 2800 165
4600 3200 170
5000 3400 175
5400 3600 180
5800 3800 185
6300 4100 190

4 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
| TRANSPORT

Spirometr bez rury elastycznej i ustmka nalezy
owing¢é w papier i nastepnie pakowa¢ w pudto
z tektury falistej trzywarstwowej wg PN-70/
0-79401

Do pudta nalezy wiozyé owinigte w papier do-
datkowe nastepujgce czeSci wyposazenia

— ustmk — 4 sztuki,

— miech — 2 sztuki,

— rurka elastyczna — 1 sztuka

Pudto z zawarto$ciag powinno
taSma papierowg

Pudto ze spirometrem powinno stanowi¢ jedno-
cze$nie opakowanie tiansportowe

Pozostate wymagania zgodnie z PN-70/Z-06050

byc oklejone

5 BADANIA
51 Program badan

511 Badania petne obejmuja

a) sprawdzenie opakowania (rozdz 4),

b) sprawdzenie materiatu (3 3),

c) sprawdzenie organoleptyczne (34, 35 362,
3631 37),

d) sprawdzenie wymiaréw (3 1i 32),

e) sprawdzenie grubosci powlok ochronnych
metalowych (3 5),
f) sprawdzenie wikasnosci powtok ochronnych

lakierowych (3 5),

g) sprawdzenie szczelnosci (3 6 1),

h) sprawdzenie doktadnosci wskazan oraz po-
jemnosci catkowitej (3 6 4)

Badania peine nalezy wykonywaé co najmniegj
raz na rok oraz przy kazdej zmianie stosowanych
materiatdw i metod technologicznych lub kon-
strukcyjnych, mogacych mie¢ wptyw na wyniki
badan, a takze w przypadkach spornych

512 Badania niepetne obejmujg badania po-
dane w 511 a)—e), g) i h) oraz sprawdzenie za-
Swiadczenia z ostatnio przeprowadzonych badan
petnych

Badania niepetne nalezy wykonywac¢ przy od-
biorze kazdej partu spirometrow

52 Pobieranie prébek

52 1 Pobieranie probek do badan peinych Do
badan wg 511 nalezy pobra¢ 3 spirometiy

522 Pobieranie spirometrow Do badan wg
512 nalezy pobraé prébke o licznosci zaleznej od
licznosci przedstawionej do badan partu spirome-
tréw zgodnie z tabl 3

Tablica 3
Lirznosc Licznosc Najwieksza dopuszczalna
partu probki tagczna liczba sztuk niedo-
sztuk sztuk brych w prébce
do 63 5 1
64— 160 15 2
161— 400 25 3
401—1000 40 5
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523 Sposob pobierania probek Probki nalezy
pobiera¢ w sposob losowy na $lepo zgodnie
z PN/N-03010

53 Opis badan

531 Sprawdzenie opakowania nalezy przepro-
wadzi¢ zgodnie z PN-70/Z-06050

532 Sprawdzenie materiatu polega na spraw-
dzeniu zaswiadczenia materiatlowego wytworcy,
okreslajgcego rodzaje materiatdéw uzytych do pro-
dukcji badanej partu spirometrow

533 Sprawdzenie organoleptyczne nalezy prze-
prowadzi¢ nieuzbrojonym okiem i przez manipu-
lacje spirometrem

534 Sprawdzenie wymiaréow nalezy przepro-
wadzi¢ za pomocg przyrzadéw pomiarowych i sza-
blonéw, zapewniajagcych wymagang doktadnos$c

535 Sprawdzenie grubosci powtok ochronnych
metalowych W przypadku badan niepeinych po-
lega na sprawdzeniu zgodnos$ci danych zawartych
w zaswiadczeniu wytwdrcy z wymaganiami nor-
my W przypadku badan petnych lub w przypad-
kach spornych sprawdzenie grubosci powtoki na-
lezy przeprowadzi¢ metodg kroplowg wg PN-67/
H-04605 lub metodami nieniszczacymi o doktad-
nosci do +20%

536 Sprawdzenie wiasnosci powitok ochron-
nych lakierowych nalezy przeprowadzi¢ nastepu-

Jaco

a) sprawdzenie elastycznosci — wg PN-69/
C-81528,

b) sprawdzenie przyczepnosci — wg PN-64/
C-81531,

c) sprawdzenie odpornosci na zmatowienie,
specherzeme i nasigkliwosc — wg PN-66 C-81521

537 Sprawdzenie szczelnosci Nalezy napetnic
spirometr powietrzem do maksymalnej pojemno-
§ci, nastepnie zamkng¢ doptyw powietrza, zwolnic
hamulec i sprawdzi¢ zmiane potozenia wskaznika
w ciggu jednej minuty

538 Sprawdzenie doktadnosci wskazan oraz
pojemnosci catkowitej W przypadku badan nie-
peinych polega na sprawdzeniu zgodnosci danych
zawartych w zaswiadczeniu wytwoércy z wymaga-
niami normy W przypadku badan petnych lub w
przypadkach spornych sprawdzenie dokiadnosci
wskazan oraz pojemnos$ci catkowitej nalezy prze-
prowadzi¢ za pomocg przyrzadu pomiarowego

54 Ocena wynikéw badan

541 Spirometr dobry Badany spirometr nale-
zy uzna¢ za dobry, jezeli spetnia wszystkie wy-
magania sprawdzone na podstawie badan poda-
nych w 511 b)—h) w przypadku badan petnych
lub 511 b)—e), g) i h) — w przypadku badan
niepetnych

54 2 Spirometr niedobry Badany spirometr na-
lezy uzna¢ za niedobry, jezeli me spetnia chocby
jednego wymagania sprawdzonego na podstawie
badan podanych w 511 b)—h) w przypadku ba-
dan peinych lub 511 b)—e), g) i h) — w przy-
padku badan niepetnych Spirometr nie spetniaja-
cy chocby jednego z wymagan, me powinien byc
badany na pozostate wymagania

543 Ocena wynikéw badan peinych Wyniki
badan petnych nalezy uzna¢ za zgodne z wyma-
ganiami normy, jezeli wszystkie spirometry po-
brane do badan sg dobre

544 Partia zgodna z wymaganiami normy
Badang partie spirometrow nalezy uzna¢ za zgod-
ng z wymaganiami normy, jezeli

— w zaSwiadczeniu wytworcy stwierdzono, ze
wynik ostatnio przeprowadzonego badania peinego
jest pozytywny,

— opakowanie badane wg 531 jest
Z wymaganiami normy,

— wszystkie badane sztuki sg dobre

zgodne

55 Zaswiadczenie o wynikach badan Wytwér-
ca jest zobowigzany przedstawi¢ na zadanie za-
mawiajagcego zaswiadczenie, stwierdzajgce zgod-
no$¢ wykonania partu spirometréw z wymagania-
mi normy

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE do BN-72/5959-01

Niniejsza norma zastepuje ZN-66/MZ-A7-F8-50004 A]

[yczne Spirometr typ Barnes
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BN-72/5959-01 Sprzet medyczny Spirometr typ Barnes zmiana 1
XV 2 21nmr

1 W punkcie 12 dopisuje sie

PN-67/C-89209 Weze z uplastycznionego polichlorku winylu

PN-73/N-03021 Statystyczna kontrola jakosci Kontrola odbiorcza wedtug oceny
alternatywnej Plany badania

2 W punkcie 33, w tabl 1, w poz 7, kol Material, wpisuje sie tworzywo
z PCW wg PN-67/C-89209, zamiast tworzywo bezbarwne lub o zabarwieniu kre-
mowym

3 W punkcie 522, w miejsce stébw zgodnie z tabl. 3, wpisuje sie zgodnie z tabl
4 oraz dopisuje sie
Dopuszczalna wadliwo$é partu podana w tablicy 3, poziom kontroli Il, plan jedno-
stopmowy wg PN-73/N-03021

Tablica 3
Wadliwosé
Lp Grupa wymagan Rodzaj wymagania dopuszczalna
(w2
1 Wiasciwosci — grubos$¢ powtok ochronnych 2,5%
istotne — szczelno$é
— doktadnos$¢ wskazan oraz pojem-
no$¢ catkowita
2 Wiasciwosci — opakowanie 4%
mato istotne — materiat
— wymagania sprawdzane organolep-
tycznie
— wymiary
Tablica 4
Grupa wymagan
1 2
Liczno$¢ partu Y liczba liczba licznodé liczba
N licznos¢ kwalifi-  dyskwali- 'CZ,”bOIfP kwalifi-
probki kujaca fikujgca ProbKi kujaca
n ml n
1 2 3 4 5 6
do 50 5 0 1 13 1
51— 90 20 1 2 13 1
91— 150 20 1 2 20 2
151— 280 32 2 3 32 3
281— 500 50 3 4 50 5
501— 1200 80 5 6 80 7
1201— 3200 125 7 8 125 10
3201—10 000 200 10 n 200 14

Przejscie z kontroli normalnej na kontrole ulgowg lub obostrzong i odwrotnie
wg PN-73/N-03021
(Biuletyn PKNMiJ nr 4/80 poz 27)

liczba
dyskwa-
lifikujgca
m?

7
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