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NORMA BRANZOWA
BN-78
URZADZENIA
SPRZET Aparaty medyczne 5959-03
1 NARZEDZIA
MEDYCZNE Cieplarki dla noworodkow

ORAZ ORTOPEDYCZNE

1 WSTEP

1 1 Przedmiot normy Przedmiotem normy se

wymagania i badania dotyczace cieplarek dla noworodkow
1 2 OkreSlenia

T 2 1 Cieplarka dla noworodkow (cieplarka) - aparat

przeznaczony do pielegnacji noworodka lub niemowlecia,
zapewniajacy odpowiednie warunki mikroklimatyczne dla

podtrzymania zycia, tj odpowiednige temperature, wilgot-
nos$¢ oraz odpowiednie stezenie tlenu w doptywajecym po-

wietrzu

1 2 2 Cieplarka transportowa - cieplarka przeznaczona

do przewozenia noworodka samochodem, samolotem Itp

1 2 3 Cieplarka kliniczna - cieplarka przeznaczona do

pielegnacji noworodka w szpitalu

1 2 4 Komora mikroklimatyczna cieplarki (komora) -

ograniczona przestrzen, w ktdrej istnieje optymalne wa-
runki mikrokl imatyczne, niezbedne do dalszego rozwoju i

pielegnacji noworodka

1 25 Pozostate okre$lenia - wg PN-77/Z-70000 ark 08
i 12

2 PODZIAL. 10ZNACZENIE

2 1 Rodzaje Ze wzgledu na miejsce stosowania ciep-

larki dla noworodkéw dziel? sie na

cieplarki transportowe,

cieplarki kliniczne

2 2 Oznaczenie cieplarki - wg normy przedmiotowej

3 WYMAGANIA
3 1 Znamionowe warunki pracy

3 1 1 Napiecie zasilania cieplarek przystosowanych do
zasilania z energetycznej sieci zasilajecej powinno wyno-
si¢ 220 V +10%, 50Hz *2%, cieplarek przystosowanych
do zasilania napieciem statym 12V £10% lub 24V +10%
Obecno$¢ napigcia zasilania powinna by¢ sygnalizowana

optycznie

Ogoélne wymagania i badania

ogélne

<

Grupa katalogowa XIV 22

3 1 2 Temperatura otoczenia
- dla cieplarek transportowych od -10°C do +38 C,

- dla cieplarek klinicznych od +15°C do +38 C

3 13 Wilgotno$¢ wzgledna otoczenia - do 85 %
3 1 4 Cisnienie atmosferyczne - 70 do 106 kPa

3 2 Zabezpieczenie przed porazeniem____ elektrycznym
Cieplarka powinna byc wykonana w I, Il lub 1l klasie
ochronnosci, ze wzgledu na stopien ochrony przed poraze-
niem elektrycznym cieplarka powinna  by¢

typu B wg PN-77/Z-70000/08

urzedzeniem

3 3 Wytrzymato$¢ elektryczna izolacji - wg PN-77/

Z-70000/08 p 3 8

3 4 Rezystancja izolacji-wg PN-77/Z-70000/08 tabl 3,
41i5
35 Prad uptywu - wg PN-77/Z-70000/08 p 3 Btabl 2

3 6 Konstrukcja cieplarki powinna by¢ zgodna z PN-78/
Z-70000/07 Materiaty konstrukcyjne pod wzgledem mecha-
nicznym powinny zapewnia¢ wysoke trwato$¢, nie powinny

by¢ toksyczne w warunkach uzytkowania Tworzywa sztucz-

ne stosowane w czeéci aplikacyjnej powinny by¢ zatwier-
dzone do stosowania przez odpowiednie instytucje Minis-
terstwa Zdrowia i Opieki Spotecznej

3 7 Powtoki ochronne metalowe i lakierowe powinny

spetnia¢ wymagania wg PN-70/Z-06050 p 3 6 i3 7
3 8 Wytrzymato$¢ mechaniczna - wg PN-77/Z-70000/1 5

3 9 Nagrzewanie cze$ci CzeSci cieplarki, ktore w
warunkach eksploatacyjnych ulegaje nagrzewaniu, powinny

spetnia¢ wymagania wg PN-77/Z2-70000/12p 3 1

3 10 Czas od witgczenia napiecia zasilania do osiggnie-
cia stanu gotowos$ci do pracy powinien by¢ okreSlony w

normach przedmiotowych
3 11 Warunki mikrokl imatyczne komory

3 111 Temperatura powinna by¢ regulowana Zakres
temperatury od 28 do 37°C Uzyskiwana temperatura w ko-

morze nie moze by¢ nizsza od temperatury otoczenia

Zgtoszona przez O$rodek Badawczo Rozwoiowy Techniki Medycznei
Ustanowiona przez Dyrektora Zjednoczenia Przemystu Sprzetu Optycznego i Medycznego dnia 18 pazdziernika 1978 r
lako norma obowiazulgca od dnia 1 lipca 1979 r

(Dz Norm

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJINE 1978

Druk Wyd Norm W wa Ark wyd. 0,65 Nakt 600+55

i Miar nr 24/1978 poz 106)

Zam. 3534/78 Cona zt 3 60
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Podziat zakresu regulacji temperatury co 1°C Wskaz-

nik temperatury powinien by¢ umieszczony w miejscu
widocznym

Wit6czenie grzejnika powinno by¢ sygnalizowane optycz-
nie

Rozktad temperatury powinien by¢ réwnomierny Dopusz-
czalny rozrzut temperatury we wnetrzu komory nie powi-
nien by¢ wiekszy niz +1°C w stosunku do nastawionej war-
toéci granicznej

W przypadku przekroczenia go6rnej do-

puszczalnej warto$ci temperatury powinno nastepie auto-

matyczne wyteczenie grzejnika

3 11 2 Wilgotno$¢ wzgledna powinna by¢ regulowana w

zakresie od 50 5% do 90 +5% Dla cieplarek transporto-
wych dopuszcza sie wilgotnos¢ state 75 +5%

Wskaznik zakresu regulacji wilgotno$ci wzglednej o mo-
zliwos$ci odczytu wilgotno$ci nastawionej i rzeczywistej

powinien znajdowa¢ si¢ w miejscu widocznym

3 113
kresie od 21 do 90 %

Stezenie tlenu powinno by¢ regulowane w za-

Zaleca sie stezenie tlenu do 100% Doptyw tlenu powi-

nien by¢ ustalony na przeptywomierzu

3 114 Wentylacja komory powinna by¢ skuteczna i za-
pewnia¢ eliminacje dwutlenku wegla z komory  Maksymalna
predkos$¢ przeptywu powietrza w dowolnym punkcie komory

nie powinna by¢ wieksza niz 0, 15 m/s

3 12 Sygnalizacja Cieplarka powinna byé wyposazona
w urzedzenie sygnalizacji optycznej i akustycznej, zasila-
ne z niezaleznego zrédta napiecia, sygnalizujece co naj-
mniej nastepujece stany

- oziebienie komory ponizej dopuszczalnej temperatury

00,5°C,

- przegrzanie komory powyzej dopuszczalnej temperatu-
ry o0, 5°C,

- przekroczenie dolnej dopuszczalnej warto$ci wilgot-

nosci wzglednej o 5%,
- zanik napiecia zasilania,
- uszkodzenie systemu wentylacyjnego komory
Sygnalizacja optyczna powinna byé dostrzegalna w wa-
runkach normalnego o$wietlenia
Poziom natezenia dzwieku powinien by¢ réwny 75+80 dB
Sygnalizacja powinna by¢ automatycznie wyteczona po

usunigciu przyczyny wieczenia

3 13 Odpornos$¢ na korozje Elementy cieplarki, ktére
w warunkach eksploatacyjnych se narazone na wilgoé, po-

winny by¢ odporne na korozje

3 14 Odporno$¢ na czynniki sterylizacyjne i dezynfek-

cyjne Elementy komory cieplarki powinny by¢ wykonane z

materiatow odpornych na dziatanie czynnikéw sterylizacyj-

nych i dezynfekcyjnych oraz me powinny wytwarza¢ pod ich

wptywem zwigezkéw chemicznych szkodliwych dla zdrowia

3 15 Dokumentacja towarzyszaca Do kazdego aparatu
powinny by¢ doteczone nastepujece dokumenty
- instrukcja obstugi,

- karta gwarancyjna

4 PAKOWANIE. PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT

4 1 Przygotowanie do pakowania cieplarki
zgodne z PN-70/Z-06050 p 4 11

powinno byé¢

4 2 Opakowanie jednostkowe Cieplarke przygotowane
jak wp 3 i nalezy wtozy¢ do torby z folii

wg BN-72/6414-02

polietylenowej

4 3 Opakowanie transportowe Cieplarke opakowane wg

p 3 2nalezy pakowaé¢ pojedynczo w pudta z tektury falis-
tej troj-, piecio- PN-73/

0-79402 lub skrzynki

lub siedmiowarstwowej  wg

z tarcicy wg PN-72/D-79601
Wymiary opakowania, jezeli umozliwiaje to wymiary ga-

barytowe cieplarki, powinny byc dobrane z szeregu wy-

miarowego opakowan wg PN-78/0-79021, PN-71/0-79026

i PN-71/0-79033 W uzasadnionych przypadkach dopusz-

cza sie dostosowanie wymiar6w opakowania do wymiaréw

gabarytowych cieplarki Cieplarka umieszczona w pudetku

lub skrzynce powinna by¢ zabezpieczona przed przesuwa-

niem

4 4, Przechowywanie Cieplarki opakowane jak w 4 2
i 4 3 powinny byé przechowywane w pomieszczeniach zam-
knietych, przewiewnych, niezanieczyszczonych sktadnika-
mi wywotujecymi korozje, w temperaturze od 5 do 45°C

oraz wilgotnosci nie wiekszej niz 75%

4 5 Transport Cieplarki powinny byé przewozone kry-

tymi $rodkami transportowymi, w spos6b zabezpieczajecy
przed wilgocie i uszkodzeniami mechanicznymi w tempera-
turze otoczenia od +20 do +500C, jezeli w normach przed-

miotowych nie ustalono inaczej

5 BADANIA

5 1 Program badan - wg PN-77/Z-70Q00/01 z tym, ze
badania petne nalezy przeprowadzi¢ w kolejnosci podanej
w tablicy

Badania niepetne obejmuje badania wymienione w tablicy

Ip 1, 2, 6, 8 10+15
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Lp Sprawdzony parametr

1 2

Opakowanie

Dokumentacja towarzyszeca

Materiaty konstrukcyjne

Powtoki ochronne metalowe i lakierowe
Napiecie zasilania

Zabezpieczenie przed porazeniem elektrycznym
Wytrzymato$¢ elektryczna izolacji

Rezystancja izolacji

© 0o N o o b~ W PN

Pred uptywu

10 Temperatura

1 Wilgotno$¢ wzgledna
12 Stezenie tlenu

13 Wentylacja komory
14 Sygnalizacja

15  Oporno$¢ na korozje

16 Odporno$é na czynniki sterylizacyjne idezynfekcyjne

Wymaganie Badanie
wg wg
3 4

4 2, 43 541

541

54 2

PN-70/Z-06050 p 5 6
1 543

PN-77/2-70000/08

PN-77/2-70000/08

17 Czas od wieczenia napigcia zasilania do osiegniecia stanu

gotowosci do pracy

18 Nagrzewanie czesci

19  Wytrzymato$¢ mechaniczna

5 2 0gblne warunki badan - wg PN-77/Z-70000/01, je-

zeli w normach przedmiotowych nie przewidziano inaczej

5 3 Przygotowanie do badan Do badan

przedstawi¢ cieplarki w opakowaniach transportowych Do
badan niepetnych nalezy przedstawié¢ wszystkie cieplarki
oraz opakowanie do odbioru przed pakowaniem

5 4 Opis badan

5 4 1 Sprawdzenie opakowania i dokumentacji towarzy-

szacej nalezy wykonaé¢ wizualnie

5 4 2. Sprawdzenie materiatéw konstrukcyjnych polega

na sprawdzeniu zasSwiadczenia materialowego  wytwoércy
okre$lajacego rodzaje materiatéw uzytych do produkcji ba-
danych cieplarek Sprawdzenie materiatéw czesci aplika-
cyjnej polega na sprawdzeniu atestu dopuszczenia zastoso-
mate-

wanych materiatdw Sprawdzenie nletoksycznos$ci

riatbw w warunkach uzytkowania nalezy wykona¢ wedtug

norm przedmiotowych

5 4 3 Sprawdzenie napiecia zasilania polega na zbada-
niu, czy po witeczemu napiecia zasilania cieplarka jest
przygotowana do pracy, co jest sygnalizowane $wieceniem

lampki sygnalizacyjnej

5 4 4 Sprawdzenie temperatury polega na mierzeniu za
pomoce czujnika temperaturowego o doktadnos$ci nie mniej-

szej niz 0, 1°C Przed przystepieniem do badania cieplar-

petnych nalezy

p 4438
PN-77/2-70000/08
p 447
3ir i 544
311 2 545
3113 546
3114 547
3 12 548
313 5409
3 14 54 10
3 10 54 1
39 PN-77/Z-70000/1 2
p 442
38 PN-77/2-70000/15
ke nalezy przewietrzy¢, a nastepnie wieczy¢é zasilanie

Pierwszy pomiar nalezy wykona¢ po uptywie 20 min od cza-
su przewidywanego do osiegniecia stanu gotowosci do pra-
cy Pomiary nalezy wykona¢ w nastepujecych punktach ko-
mory

- w miejscu utozenia gtowy noworodka,

- w miejscu utozenia n6zek noworodka,

- pod pokrywe komory po stronie lewej,

- pod pokrywe komory po stronie prawej,

- pod pokrywe komory w odlegtoéci 15 cm od niej, w po-
tozeniu $rodkowym, ’

- w blisko$ci czujnikéw temperatury,

- w blisko$ci wtasnego miernika temperatury

5 4 5 Sprawdzenie wilgotno$ci wzglednej polega na wy-
konaniu pomiaru za pomoce miernika wilgotnoéci o doktad-
noséci nie mniejszej niz 1% Przed przystepieniem do bada-
nia cieplarke nalezy przewietrzy¢, a nastepnie wieczyé za-
maksimum

silanie Ustawi¢ temperature w komorze na

Pomiar nalezy wykona¢ po uptywie 20 min od czasu prze-

widywanego do osiegniecia stanu gotowosci do pracy

5 4 6 Sprawdzenie stezenia tlenu polega na wykonaniu

pomiaru za pomoce oxymetru o doktadno$ci nie mniejszej
niz 1% Przed przystepieniem do badania cieplarke nalezy
przewietrzy¢, a nastepnie wieczy¢ zasilanie Pomiar nale-

zy wykona¢ w co najmniej trzech punktach komory
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- pod pokrywy komory w odlegto$ci 15 cm od niej, w po-
tozeniu $rodkowym,
- w miejscu utozenia gtowy noworodka,

- obok wlotu nawilzonego tlenu

5 4 7 Sprawdzenie wentylacji komory polega na zmie-
rzeniu mikroanemometrem szybkos$ci przeptywu powietrza

Skuteczno$é¢ usuwania dwutlenku wegla powinna by¢
okre$lona za pomoce miernika stezenia dwutlenku wegla
umozlfwiajecego prowadzenie obserwacji w warunkach sy-
mulujacych uktad oddechowy, tj

- czesto$¢ wtlaczania mieszaniny powietrza z dwutlen-
kiem wegla od 40 do 80 obr/min,

- objeto$¢ mieszaniny wttaczanej jednorazowo - 15 cm3,

- zawarto$é dwutlenku wegla w jednostce objetosci wtta-
czanej mieszaniny - 5%

Rejestrowac stezenie dwutlenku wegla przez 1h

5 4 8 Sprawdzenie sygnalizacji polega na wytworzeniu
kolejno warunkéw odpowiadajecych uszkodzeniu przedzenia
zabezpieczajacego cieplarke przed przekroczeniem dopusz-
czalnych warto$ci temperatury dolnej,

nastepnie gornej,

systemu wentylacyjnego komory oraz odteczeniu cieplarki

od zZrodta zasilania i zbadaniu, czy sygnalizacja akustycz-

na i optyczna jest sprawna Miernikiem natezenia dzwieku
o doktadnos$ci +1 dB zmierzy¢ natezenie sygnatu akustycz-
nego

Sprawdzié, czy po usunieciu uszkodzenia sygnalizacja

jest sprawna

5 4 9 Sprawdzenie odporno$ci na korozje nalezy prze-

prowadzi¢ wedtug norm przedmiotowych

5 4 10 Sprawdzenie odpornosci na czynniki steryliza-

cyjne i dezynfekcyjne nalezy przeprowadzi¢ wedlug norm

przedmiotowych

5 4 11 Sprawdzenie czasu od wtaczenia napigcia za-

silania do osiggniecia stanu gotowos$ci do pracy polega na
zmierzeniu czasu za pomoce miernika czasu, po uptywie
ktorego warunki mikroklimatyczne komory ustale sie w
tym celu nalezy odpowiednim pokrettem ustali¢ temperatu-
re, wilgotno$¢ w gledne, stezenie tlenu, wileczy¢ napiecie
zasilania oraz obserwowa¢ wskazania odpowiednich mier-

nikéw (temperatury, wilgotnosci i stezenia tlenu)

5 5 Ocena wynikéw - wg PN-77/Z-70000/01 p 4

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujgca norme - Os$rodek Badawczo-

-Rozwojowy Techniki Medycznej, Warszawa

2 Normy zwigzane
PN-72/D-79601 Skrzynki | komplety skrzynkowe z tarcicy

Wspélne wymagania
PN-78/0-79021 Opakowania

PN-71/0-79026 Opakowanie jednostkowe

System wymiarowy

Szeregi wymia-
rowe

PN-71/0-79033 Opakowania

transportowe prostopadto-

scienne Szereg wymiarowy
PN-73/0-79402 Opakowania transportowe tekturowe Pudta
PN-70/Z-06050 Sprzet medyczny Meble oraz urzedzenia

zabiegowe | pomocnicze Og6lne wymagania | badania

PN-77/Z-70000/01 Aparaty | urzedzenia elektryczne me-
dyczne

PN-78/Z-70000/07 - Konstrukcja

Program, ogélne warunki | ocena badan
Ogo6lne wymagania | ba-
dania
PN-77/Z-70000/08 - Zabezpieczenie przed porazeniem
elektrycznym Ogdlne wymagania i badania
PN-77/Z-70000/12 - Zabezpieczenie przed nadmiernym
przyrostem temperatury Ogo6lne wymagania i badania
PN-77/Z-70000/15 - Wytrzymato$¢ i odpornos$¢ na nara-
zenia mechaniczne 0Ogo6lne wymagania i badania
BN-72/6414-02 Opakowania jednostkowe z tworzyw sztucz-

nych Torby z folii polietylenowej zgrzewane

3 Autor projektu normy - mgr inz Wanda Grzedzielska,
Oérodek Badawczo-Rozwojowy Techniki Medycznej, War-

Szawa



BN-78/5959-03 Aparaty medyczne Cieplarki dla noworodkow Ogoblne wymagania
i badania
1422

1 W punkcie 11 (na koncu), jako dalszy ciag zdania, dodaje sie nastepujaca
tres¢ o stezeniu tlenu od 20 do 65%

2 W punkcie 311 dotychczasowg tre$¢ pierwszego zdania zmienia si¢ nastepu-
jaco

Napiecie zasilania cieplarek przystosowanych do zasilania z energetycznej sieci

zasilajgcej powinno wynosi¢ 220 V +10% 50 Hz +2%, cieplarek przystosowanych do
zasilania napieciem statym 12V +£10% lub 27 V £10%

3 Dotychczasowg tre$¢ punktu 312 zmienia sie nastepujgco

312 Temperatura otoczenia — dla cieplarek transportowych i klinicznych od
10°C do 27°C

4 W punkcie 3111 dotychczasowa tre$¢ czwartego zdania zmienia sie nastepu-
jaco

Dla cieplarek klinicznych podziat zakresu regulacji temperatury co 1°C, dla cie-
plarek transportowych regulator temperatury powinien by¢ oznakowany kierunkiem
wzrostu temperatury oraz maksymalng warto$cig temperatury w komorze
Na koncu 6smego zdania skresla sie stowo granicznej

5 W punkcie 311 3 dotychczasowgq tres¢ zmienia sie nastepujgco
Stezenie tlenu powinno by¢ regulowane w zakresie od 20 do 65% Doptyw tlenu
powinien by¢ regulowany przeptywomierzem

6 Dotychczasowg tres¢ punktu 312 zmienia sie nastepujgco

312 Sygnalizacja

3121 Sygnalizacja w cieplarkach klinicznych Cieplarka powinna' by¢ wyposazo-
na w urzadzenie sygnalizacji optycznej i akustycznej, zasilane z niezaleznego zrodta
napiecia, sygnalizujgce co najmniej nastepujace stany

— oziebienie komory o 0,5°C ponizej dopuszczalnej temperatury,

— przegrzanie komory o 05PC powyzej dopuszczalnej temperatury,

— przekroczenie dolnej dopuszczalnej wartosci wilgotnosci wzglednej 50% o 5%,

— zanik napiecia zasilania,

— uszkodzenie systemu wentylacyjnego komory

Sygnalizacja optyczna powinna by¢ dostrzegana w warunkach normalnego o$wie-
tlenia Poziom natezenia dzwieku powinien by¢ réwny wartosci z przedziatu od 75

do 80 dB Sygnalizacja powinna by¢ automatycznie wytgczona po usunieciu przy-
czyny wigczenia

3122 Sygnalizcja w cieplarkach transportowych Cieplarka powinna by¢ wypo-
sazona w urzadzenie sygnalizacji akustycznej zasilane z niezaleznego Zrodia napie-
ta sygnalizujgce co najmniej nastepujace stany

— przegrzanie .komory o 0,5°C powyzej dopuszczalnej temperatury,

— zanik napiecia zasilania,

— zanik wentylacji cieplarki
Poziom natezenia dZwieku powinien by¢ réwny warto$ci z przedziatu od 75 do

80 dB Sygnalizacja powinna by¢ automatycznie wylgczona po usunieciu przyczyny
wiaczenia

7 W punkcie 4.2, zamiast p 31, powinno by¢ 41
8 W punkcie 43, w pierwszym zdaniu, zamiast p 32, powinno by¢ 42
9 Dotychczasowg tre$¢ p 45 zmienia sie nastepujgco

45 Transport Cieplarki powinny by¢ przewozone krytymi $rodkami transporto-
wymi, w sposob zabezpieczajacy przed wilgocig i uszkodzeniami mechanicznymi

w temperaturze otoczenia od 0°C do 40°C, jezeli w normach przedmiotowych me
ustalono inaczej

(Biuletyn PKNMiJ nr 11—12/84 poz 95)

zmiana 1
12584 r



