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1 WSTĘP

Przedm iotem  norm y jest przyrząd do wyrobu 
pigułek używ any w aptekach

2 OZNACZENIE

PRZYRZĄD DO WYROBU PIGUŁEK BN-74/5948-03

3 WYMAGANIA

3 1 Główne wymiary w mm — wg rysunku na 
i t r  2

3 2 Wyszczególnienie głównych części i mate-
n a ł — wg tabl 1

Tablica 1

Nr części 
na

: rysunku
Nazwa części Materiał

1 Podstawa
plexiglas lub inne two
rzywo dopuszczone przez 
MZiOS

2 Noz stały
stal nierdzewna wg 
PN-71/H-86020 dopuszcza 
się za zgodą odbiorcy sto
sowanie stali 45 wg 
PN-66/H-84019

3 Noz ruchomy

4 Listwy

stal nierdzewna wg 
PN-71 /H-86020 lub stal 
węglowa wg PN-72/ 
H-84020

5
Deseczka do 
wałkowania

drewno bukowe lub 
brzozowe

6
Toczałki 
(nr 1, 2, 3)

plexiglas lub inne two
rzywo dopuszczone przez 
MZiOS7 Tacka

3 3 Wykonanie Noz stały  powinien byc osadzo
ny w podstaw ie za pomocą listew  bocznych przy 
kręconych w krętam i Noz ruchom y oraz toczałki 
pow inny mieć uchw yty wykonane z tworzywa 
sztucznego

») PN-54/Z-66014, PN-54/Z-66015, PN-54/Z-66016,
PN-54/Z-66017, PN-54/Z-66018, PN-54/Z-66019

Podstaw a i tacka powinny mieć nozki w ykona
ne z m iękkiej, m ebrudzącej gum y Całość obro
biona

3 4 Wykończenie W szystkie ostre krawędzie, 
z w yjątkiem  ostrzy noży, powinny byc zatępione 
K raw ędzie ostrza inoza nie powinny mieć wysz- 
czerbien Rowki na nożach me powinny mieć 
chropowatości większej mz R a~ 2,5 |im Listw y 
powinny byc doprowadzone do połysku Części 
w ykonane ze stali węglowej powinny byc pokryte 
powłoką ochronną m etalową wg BN-74/5903-01 
Powierzchnie robocze tacki i podstaw y powinny 
byc lekko zm atowane

3 5 Działanie K onstrukcja przyrządu powinna 
w sposob łatw y  umożliwić odwracanie noża sta 
łego Noz ruchom y powinien przesuwać się wzeftuz 
podstaw y lekko, bez wyczuwalnych oporow i chy- 
botan

3 6 Futerał K om pletny przyrząd do wyrobu 
pigułek powinien byc umieszczony w sztyw nym  
fu terale  zabezpieczającym przyrząd przed uszko
dzeniami m echanicznym i

3 7 Cechowanie Na przyrządzie, w m iejscu po
danym  na rysunku, powinny byc umieszczone w 
sposob trw ały, w yraźny i estetyczny co najm niej 
następujące znaki

a) wytworni,
b) cyfry 5 i 6 (określające średnicę rowkow 

odpowiedniej strony  noży),
c) num er toczałki

4 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE 
I TRANSPORT

Kom pletne przyrządy w futerałach zabezpieczo
nych przed uszkodzeniem przez wzajem ne ociera
nie się powinny byc pakowane do pudeł z tek tu ry  
falistej stanowiących opakowanie transportow e 
zgodnie z BN-74/5909-02 Znakowanie opakowa
nia powinno byc zgodne z BN-74/5909-02 p 2 1 3 2 
uzupełnione liczbą sztuk kom pletów przyrządów  
Pozostałe w ym agania powinny byc zgodne z 
BN-74/5909-02
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5 BADANIA

5 1 Rodzaje badań W celu stw ierdzenia zgod
ności wykonania badanej p a rtu  przyrządów  z w y
m aganiam i norm y należy sprawdzić zaświadcze
nie w ytw órcy stw ierdzające zgodność użytych 
m ateriałów  z w ym aganiam i podanym i w 3 2 oraz 
przeprow adzić następujące badania

a) spraw dzenie opakowania (rozdz 4),
b) oględziny zew nętrzne (3 3, 3 4, 3 6, 3 7),
c) spraw dzenie wym iarów (3 1),
d) spraw dzenie działania (3 5),
e) spraw dzenie m etalow ych powłok ochron

nych (3 4)

5 2 Pobieranie próbek

5 2 1 Pobieranie opakowań Do badania wg 
5 1 a) należy pobrać opakowania zgodnie z BN-74/ 
5909-02

5 2 2 Pobieranie przyrządów — wg tabl 2

Tablica 2

Liczność partu  
sztuk

Liczność próbki 
sztuk

Największa do
puszczalna liczba 
sztuk niedobrych 

w próbce

do 100 15 1
101 — 400 40 2
401 — 1000 60 3

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 zgodnie z BN-74/5909-02

5 3 2 Oględziny zewnętrzne należy przeprow a
dzić organoleptycznie Spraw dzenie chropowatości

powierzchni rowkow noży należy przeprowadzić 
za pomocą wzorcow porównawczych

5 3 3 Sprawdzenie wymiarów należy przepro
wadzić za pomocą przyrządów  pom iarowych za
pew niających wym aganą dokładność

5 3 4 Sprawdzenie działania należy przeprow a
dzić organoleptycznie poprzez m anipulację

5 3 5 Sprawdzenie metalowych powłok ochron
nych na nożach wykonanych ze stali 45 należy 
przeprowadzić zgodnie z BN-74/5903-01

5 4 Ocena wyników badań
5 4 1 Przyrząd dobry Badany przyrząd należy 

uznać za dobry, jeżeli
— zaświadczenie w ytw órcy stw ierdza zgodność 

zastosowanego m ateriału  z w ym aganiam i podany
mi w 3 2,

— przejdzie przez badania wg 5 'h b) — e) z 
wynikiem  dodatnim

5 4 2 Przyrząd niedobry Badany przyrząd na 
leży uznać za niedobry, jeżeli m e przejdzie choć
by przez jedno z badan wym ienionych w 5 1 b) — 
e) z wynikiem  dodatnim  lub jeżeli zaświadczenie 
w ytw órcy stw ierdzi niezgodność zastosowanego 
m ateriału  z w ym aganiam i podanym i w 3 2 Przy 
rząd niedobry ze względu na jedną z cech me 
powinien byc badany na pozostałe

5 4 3 Partia zgodna z wymaganiami normy 
Badaną partię  przyrządów  należy uznać za zgod
ną z wym aganiam i normy, jeżeli

— opakowanie badane wg 5 3 1 jest zgodne z 
w ym aganiam i norm y

— liczba sztuk przyrządów  niedobrych me 
przekroczy dopuszczalnej liczby sztuk niedobrych 
podanej w tabl 2

5 5 Zaświadczenie o wynikach badań W ytw ór
ca jest obowiązany przedstaw ić na żądanie zam a
wiającego zaświadczenie stw ierdzające zgodność 
wykonania p a rtu  przyrządów z wym aganiam i 
normy

K O N I E C

IN F O R M A C JE  DOD ATKO W E

1 Instytucja opracowująca normę — Ośrodek Ba
dawczo-Rozwojowy Techniki Medycznej

2 Normy związane
PN-66/TI-84019 Stal węglowa konstrukcyjna wyzszej ja 

kości ogólnego przeznaczenia Gatunki 
PN-72/H-84020 Stal węglowa konstrukcyjna zwykłej ja 

kości ogólnego przeznaczenia Gatunki 
PN-71/H-86020 Stal odporna na korozję (nierdzewna 

i kwasoodporna) Gatunki

PN/N-03010 Statystyczna kontrola jakości Losowy w y
bór sztuk do próbek

BN-74/5903-01 Narzędzia medyczne i weterynaryjne Ele
ktrolityczne powłoki ochronne metalowe na narzę
dziach stalowych Wymagania i badania 

BN-74/5909-02 Narzędzia medyczne i weterynaryjne P a
kowanie, przechowywanie i transport Wspólne wy
magania i badania


