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1 WSTĘP

1 1 Przedmiot normy Przedm iotem  norm y są 
ogolne wym agania i badania dotyczące stery lizato 
ra  w -dekoktero w wodnych do sterylizacji przez go
tow anie narzędzi medycznych, używ anych w za
kładach służby zdrowia

1 2 Określenia — wg PN-71/E-06200, PN-69/ 
E-77003 i BN-72/5900-01

1 3 Normy związane

PN-66/C-81521 W yroby lakierow e Badanie odpor
ności powłok lakierow ych na zmatowienie 
i spęcherzenie pod w pływ em  działania wody 
oraz oznaczanie nasiąkliwosci 

PN-69/C-81528 W yroby lakierow e Oznaczenie 
elastyczności powłok lakierow ych przez zginanie 

PN-64/C-81531 W yroby lakierow e Próba przy 
czepności powłok lakierow ych 

PN-71/E-06200 Elektryczne przyrządy grzejne 
powszechnego użytku  Ogólne wym agania i ba
dania

PN-69/E-77003 Elektryczne przyrządy i narzędzia 
grzejne powszechnego użytku Naczynia do 
ogrzewania wody i potraw  Ogólne wym agania 
i badania

PN-67/H-04605 Badanie m etalow ych powłok 
ochronnych Oznaczanie grubości powłok m eto
dami mszczącymi

PN-72/H-97006 Ochrona przed korozją E lektroli
tyczne powłoki Ni, Ni-Cr, Cu-Ni-Cr W ymagania 
i badania

PN-63/H-97009 Powłoki ochronne m etalow e na 
w yrobach mosiężnych E lektrolityczne powłoki 
niklowe i niklowo-chromowe 

PN/N-03010 Statystyczna kontrola jakości Loso
wy w ybór sztuk do próbek

*) Symbol wg SWW 0973-219

PN-70/Z-06050 Sprzęt m edyczny Meble oraz urzą
dzenia zabiegowe i pomocnicze Ogolne wym aga
nia i badania

BN-72/5900-01 Sprzęt m edyczny Sterylizatory
cieplne Nazwy i określenia

2 PODZIAŁ I OZNACZENIE

2 1 Rodzaje Rozroznia się dwa rodzaje stery li- 
zatorow -dekokterow

— z urządzeniem  grzejnym ,
— bez urządzenia grzejnego

2 2 Wielkości — wg norm  przedm iotowych

2 3 Oznaczenie — wg norm  przedm iotowych

3 WYMAGANIA

3 I W ym iary sterylizatorow -dekokterow  powin
ny  byc zgodne z wym aganiam i podanymi w nor
mach przedm iotowych

3 2 Materiał Rodzaj m ateria łu  na poszczególne 
części określono w norm ach przedm iotowych

3 3 Wykonanie W szystkie elem enty połączone 
na stałe powinny zapewniać dostateczną sztywność 
i w ytrzym ałość Punk ty  oparcia podstaw y powin
ny znajdować się w jednej płaszczyźnie Połącze
nie śrubowe powinno byc zabezpieczone przed sa
m oczynnym  odkręceniem  się podczas użytkow ania 
W szystkie ostre kraw ędzie powinny byc zatępione 
W anna, pokryw a i sito me pow inny byc zwichro
wane i faliste, pokryw a powinna nakładać się swo
bodnie oraz przylegać do górnej kraw ędzi wanny 
Sito powinno dac się wkładać i wyjmować z wanny 
płynnie i bez zacięc

Budowa sterylizatorow -dekokterow  z urządze
niem  grzejnym  ponadto powinna byc zgodna 
z PN-71/E-06200 p 3 15

3 4 Wytrzymałość mechaniczna — wg norm 
przedm iotowych
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3 5 Powłoki ochronne metalowe

— na w yrobach stalowych powinny byc zgodne 
z grupą U wg PN-72/H-97006,

— na w yrobach mosiężnych powinny byc zgod
ne z grupą S wg PN-63/H-97009

W ygląd zew nętrzny m etalow ych powłok ochron
nych powinien byc zgodny z PN-70/Z-06050 p 
3 6 6

Rodzaj i odmiana powłoki ochronnej m etalow ej
— wg norm  przedm iotowych

3 6 Powłoki ochronne lakierowe — wg PN-70/ 
Z-06050 p 3 7

3 7 Wymagania elektryczne dotyczące steryliza- 
torów-dekokterów z urządzeniem grzejnym — wg
PN-71/E-06200 p 3 2 — 3 11, 3 16 i 3 17 z tym , ze

— stopień zabezpieczenia przed porażeniem  
elektrycznym  — klasa II,

— stopień ochrony przed wodą — zwykły,
— sposob użytkow ania — ruchom e,
— napięcie znamionowe — 220 V,
— przyłączenie do sieci za pośrednictw em  prze

wodu przyłączeniowego dw ustronnie rozłączalnego

3 8 Energia oraz czas rozgrzewu sterylizatorów- 
-dekokterów z urządzeniem grzejnym — wg
PN-69/E-77003 p 2 4 i 2 5

3 9 Nagrzewanie się części konstrukcyjnych ste- 
rylizatorów-dekokterów z urządzeniem grzejnym
— wg PN-69/E-77003 p 2 10

3 10 Ogranicznik temperatury sterylizatorów- 
-dekokterów z urządzeniem grzejnym me powinien 
przeryw ać obwodu grzejnego przy praw idłow ym  
użytkow aniu sterylizatora-dekoktera Przy osiąg
nięciu tem pera tu ry  125 ± 7°C na powierzchni dna 
w anny powinno nastąpić samoczynne przerw a
nie obwodu grzejnego

3 11 Cechowanie — wg norm  przedm iotowych

4 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE 
I TRANSPORT

Pakowanie, przechow yw anie i transport powin
ny  byc zgodne z PN-71/E-06200 z w yjątkiem  
p 4 lc) i d) przy pakow aniu sterylizatorow -dekok- 
terow  bez urządzenia grzejnego

5 BADANIA

5 1 Program badań 

5 11 Badania pełne obejm ują

a) spraw dzenie opakowania (4),
b) spraw dzenie m ateria łu  (3 2),
c) oględziny zew nętrzne (3 3, 3 5, 3 6, 3 7 i 3 11),
d) spraw dzenie wym iarów  (3 1 i 3 7),
e) spraw dzenie w ytrzym ałości mechanicznej 

(3 4),

f) spraw dzenie grubości powłok ochronnych me
talowych (3 5),

g) spraw dzenie własności powłok ochronnych la
kierowych (3 6),

h) spraw dzenie wym agań elektrycznych doty 
czących sterylizatorow -dekokterow  z urządzeniem  
grzejnym  (3 7),

j) spraw dzenie energii oraz czasu rozgrzewu ste- 
rylizatorow -dekokterow  z urządzeniem  grzejnym  
(3 8),

k) spraw dzenie nagrzew ania się części konstruk- 
cyjnych sterylizatorow -dekokterow  z urządzeniem
grzejnym  (3 9),

l) spraw dzenia działania ogranicznika tem pera
tu ry  sterylizatorow -dekokterow  z urządzeniem  
grzejnym  (3 10)

Badania pełne należy wykonywać co najm niej 
raz na rok oraz przy każdej zmianie stosowanych 
m ateriałów  i m etod technologicznych lub kon
strukcyjnych  mogących mieć wpływ na wyniki 
badan, a także w przypadkach spornych

5 12 Badania niepełne obejm ują badania po
dane w 5 1 la )—d) i h) w zakresie znamionowego 
poboru mocy i w ytrzym ałości elektrycznej s tery - 
hzatorow -dekokterow  z urządzeniem  grzejnym  
oraz spraw dzenie zaświadczenia z ostatnio prze
prowadzonych badan pełnych

Badania niepełne należy wykonywać przy od
biorze każdej p a rtu  sterylizatorow -dekokterow

5 2 Pobieranie próbek

5 2 1 Pobieranie próbek do badań pełnych Do
badan pełnych należy pobrać 2 sterylizatory-de- 
koktery  jednej wielkości

5 2 2 Pobieranie próbek do badań niepełnych
Do badan niepełnych należy pobrać próbkę o licz- 
nosci zależnej od licznosci partii przedstaw ionej do 
badan wg tablicy
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5 2 3 Sposób pobierania próbek Próbki należy 
pobierać w sposob losowy na ślepo zgodnie 
z PN/N-03010

5 3 Opis badań

5 3 1 Sprawdzenie opakowania należy przepro
wadzić przez rozpakowanie i oględziny nieuzbro
jonym  okiem każdego opakowania wytypowanego 
do pobrania próbki

5 3 2 Sprawdzenie materiału polega na spraw 
dzeniu zaświadczenia m ateriałow ego wytwórcy 
określającego rodzaje m ateriałów  użytych do pro
dukcji badanej partii sterylizatorow -dekokterow

5 3 3 Oględziny zewnętrzne należy przeprow a
dzić nieuzbrojonym  okiem

5 3 4 Sprawdzenie wymiarów należy przeprow a
dzić za pomocą przyrządów  pom iarowych i spraw 
dzianów zapew niających w ym aganą dokładność

5 3 5 Sprawdzenie wytrzymałości mechanicznej
należy przeprow adzić wg norm  przedm iotowych

5 3 6 Sprawdzenie grubości powłok ochronnych 
metalowych należy przeprowadzić m etodą kropel
kową wg PN-67/H-04605 lub m etodam i nieniszczą
cymi o dokładności do ± 20%

5 3 7 Sprawdzenie własności powłok ochronnych 
lakierowych

— spraw dzenie elastyczności — wg PN-69/ 
C-81528,

— spraw dzenie przyczepności — wg PN-64/ 
C-81531,

— spraw dzenie odporności na zmatowienie, spę- 
cherzem e i nasiąkliwosc — wg PN-66/C-81521

5 3 8 Sprawdzenie wymagań elektrycznych do
tyczących sterylizatorów-dekokterów z urządze
niem grzejnym należy przeprowadzić zgodnie 
z PN-71/E-06200 p 5 5 3, 5 5 4, 5 5 6—5 5 8,
5 5 20—5 5 22, 5 5 27 i 5 5 28

5 3 9 Sprawdzenie energii oraz czasu rozgrzewu 
sterylizatorów-dekokterów z urządzeniem grzej
nym należy przeprowadzić zgodnie z PN-69/ 
E-77003 p 4 4 3

5 3 10 Sprawdzenie nagrzewania się części kon
strukcyjnych sterylizatorów-dekokterów z urzą

dzeniem grzejnym należy przeprowadzić zgodnie 
z PN-69/E-77003 p 4 4 5

5 3 11 Sprawdzenie działania ograniczników 
temperatury sterylizatorów-dekokterów z urządze
niem grzejnym należy przeprowadzić zgodnie 
z PN-69/E-77003 p 4 4 9

5 4 Ocena wyników badań

5 4 1 Sterylizator-dekokter dobry Badany ste- 
ry lizator-dekokter należy uznać za dobry, jeżeli 
spełnia wszystkie w ym agania sprawdzone na pod
staw ie badan podanych w 5 1 1 b)—1) w przypadku 
badan pełnych lub w 5 1 1 b)—d) i h) w przypadku 
badan niepełnych

5 4 2 Sterylizator-dekokter niedobry Badany 
sterylizator-dekokter należy uznać za niedobry, 
jeżeli me spełnia chocby jednego z wym agań 
sprawdzonych na podstawie badan podanych w 
5 11 b)—1) w przypadku badan pełnych lub w 
5 11 b)—d) i h) w przypadku badan niepełnych 
Sterylizator-dekokter niedobry ze względu na jed
no wym aganie me powinien byc badany na pozo
stałe wym agania

5 4 3 Ocena wyników badań pełnych W yniki 
badan pełnych należy uznać za zgodne z w ym aga
niam i norm y, jeżeli wszystkie sterylizatory-dekok- 
tery  pobrane do badan są dobre

5 4 4 Partia zgodna z wymaganiami normy Ba
daną partię  należy uznać za zgodną z wym agania
mi norm y, jeżeli

— w zaświadczeniu wytwórcy stwierdzono, ze 
wynik ostatnio przeprowadzonego badania pełnego 
jest pozytywny,

— opakowanie badane wg 5 3 1 jest zgodne 
z wym aganiam i normy,

— liczba sztuk sterylizatorow -dekokterow  nie
dobrych me przekracza dopuszczalnej liczby sztuk 
niedobrych podanej w tablicy

5 4 5 Zaświadczenie o wynikach badan W y
twórca obowiązany jest przedstaw ić na żądanie 
zamawiającego zaświadczenie stw ierdzające zgod
ność wykonania sterylizatorow -dekokterow  z wy
m aganiam i norm y
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