UKD 615.472:678.4.06

NORMA

WYROBY

Z GUMY
PEENEJ

ogd6lnego zastosowania

1. WSTEP
1,-1. Przedmiot normy. Przedmiotem normy sga gu-
mowe dreny, wykonane ze statego kauczuku, stoso-
wane do oeléw medycznyoh.
1.2. Zakres stosowania przedmiotu normy. Dreny

sg uzywane w zakdtadaoh stuzby zdrowia do ogélnego

zastosowania, z wyjatkiem przetaozania krwi 1 pRy-
néw krwiozastepczych.

1.3. Normy zwigzane
PN-65/C-04206 Suma. Oznaozanle wkasno$ol mecha-

nicznych przy rozoigganiu

PN-63/C-04216 Suma. Oznaczanie odpomos$ol na sta-
rzenie metodg Seera

PN-64/C-04238 Suma.
re’a

PN-67/C-04241 Suma. Badanie substancji
nyoh i badania sensoryczne.

PN-54/C-04255 Suma.
toda Sohoba

PW-68/C-94099 Suma. Tfytyozne
konserwacji wyrobéw gumowyoh

2. PODZIAL 1 OZNACZENIE

Pomiar twardosci metodg Sho-

toksycz-
Metody podstawowe
Oznaczanie elastyozno$oi me-

przechowywania i

2.1. Typy.- Rozréznia sie dwa typy drendéw.réznig-
cyoh sie sktadem mieszanki gumowej:

a) niewypednione (poédprzezroczyste),

b) wypeinione (nieprzezroczyste).

2.2. Sposéb budowy oznaczenia.
podajao kolejno nastepujace dane:

a) nazwe - np. dren wypedniony,

b) wymiary wg tabl. 1,

0) numer normy.

Dreny oznacza sie

2.3. Przyktad oznaczenia drenu wypednionego o

Srednioy wewnetrznej 3 mm i grubosci 1,5 mm:
DREN WYPELNIONY 3X1,5 BN-68/6614-10
3. WYMASANIA

3.1. Wymiary drenéw powinny byé zgodne z
nymi w tabl. 1.

poda-

Wyroby gumowe
Dreny medyczne
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3.2. Wymagania fizyozne dla gumy,
dukuje sie dreny,
w tabl. 2.

z ktérej pro-
powinny by¢ zgodne z podanymi

Tablica 2
Wymagania
‘2 R R 2
a) WytrzymatoS¢ na rozcigganie9 kG/cm , co
mjmiej

b) Wydtuzenie wzgledne przy zerwaniu, %,
najmniej

co
400

e) Trwate wydtuzenie wzgledne po zerwaniu,
%, hajwyzej
d) Twardos¢, ©°Sh

e) Elastycznos¢, %,

G4 S

co najmniej

) Odpornos$¢ na starzenie wg Geera w tempe-

raturze 70°C po 96 gcdzfSCg”», %, co najmiej 80

3.3. Wymagania organoleptyczne dla gumy drenéw
powinny by¢ zgodne z podanymi w tabl. 3.
Tablica 3
Wymagania

bezbarwny, najwyzej o opales-
cencji odpowiadajacej 1 kia-
sie

a) Wyglad wyciagu wodnego
gumy po 1 godz gotowa-
nia

b) Zapach wyciagu wodnego S#abo wyczuwalny zapach gumy

gumy

3.4. Wymagania chemiczne dla gumy drenéw powin-
ny byé zgodne z podanymi w tabl. 4

Zjednoczenie Przemystu Gumowego
Ustanowiona przez Dyrektora ZPG dnia 15 sierpnia 1968 r.
jako norma obowiqzujgca w zakresie produkcji i odbioru od dnia 1 kwietnia 1969 r.
(Mon. Pol. nr46/1968 poz. 326)

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJINE Druk. Wyd. Norm. W*wa Ark. wyd 0,4 5 Nakl. 3800 + 40 Zam. 3643/68 C*na zt 2.40
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Tablica 4

Wymagania

a) Utlenialnos¢ wyciagu wodnego

gumy w mg tlenu na 1 g gumy,

najwyzej 1,5
b) Substancji rozpuszczalnych w

wodzie (po 30 min gotowania),

%, najwyzej 0.6

c) pH wyciagu wodnego gumy (po

1 godz gotowania) ¢,5r7,5

d) Zawartos$¢ metali ciezkich
ekstrahowanych kwasem octowym
w przeliczeniu na cynk, %, naj-
wyzej

e) Obecno$¢ tiuramu i karbaminia-
néw w wyciagu sporzadzonym przy
uzyciu zakwaszonego roztworu
fizjologicznego

0,05

niedopuszczalna

f) Obecnos$¢ amin w wyciagu spo-
rzadzonym przy uzyciu zakwaszo-

nego roztworu Fizjologicznego niedopuszczalna

g) Obecnos¢ fenoli w wyciggu spo-
rzadzonym przy uzyciu zakwaszo-

nego roztworu Ffizjologicznego niedopuszczalna

h) Obecno$¢ siarczkéw rozpuszczal-
nych w ~-procentowym roztworze

kwasu octowego niedopuszczalna

3.5. Odpornos¢ na wielokrotng sterylizacje.
Prébki drenéw poddane 6-krotnej sterylizacji w
autoklawie w temperaturze 120 +2°C w ciagu 30 min,
z 1-godzinng przerwg pomiedzy poszczegélnymi go-
towaniami nie powinny sie skleja¢, peka¢, defor-
mowa¢ ani zmienia¢ barwy. Zmetnienia drendéw nie
wypednionych podozas sterylizacji nie nalezy uwa-
za¢ za wade.

3.6. Niedopuszczalne btedy wykonania:

a) chropowato$¢ zewnetrznej powierzchni drendéw
0 $rednicy wewnetrznej do 10 mm,
b) ohropowato$¢ zewnetrznej powierzchni drenéw

o Srednicy wewnetrznej powyzej 10 mm, o szerokos$-
ci przekraczajacej % obwodu drenu,

0) sptaszczenia drendw:

- przekraczajace 5% Srednicy,
nicy wewnetrznej 3 £ 5 mm,

- przekraczajace 10$ Srednicy,
nicy wewnetrznej 6 4-10 mm,

- przekraczajace 15% Srednicy,
nicy wewnetrznej 12 7 18 mm.

dla drenéw o $red-
dla drenéw o Sred-

dla drenéw o S$red-

4. PAKOWANIE. PRZECHOWYWANIE 1 TRANSPORT

4.1. Pakowanie. Dreny nalezy zwija¢ w kregi
przewigzywa¢ -Je w czterech .miejsoach sznurkiem.
Stosunek zewnetrznej S$rednioy drenu do wewnetrz-
nej Srednioy kregu nie powinien by¢ mniejszy niz
1:10 dla drenéw o Srednioy wewnetrznej do 8 mm,
a dla drenéw o wiekszej $rednioy wewnetrznej - jak
1:4.

Masa Jednego kregu powinna wynosic:

- dla drenu o $rednioy wewnetrznej
8 mm - okoto S kg

- dla drenu o $rednioy wewnetrznej 10, 12 mm
- okoto 7 kg

- dla drenu o $rednioy wewnetrznej 14,
- okoto 6,5 kg-

3, 4, 5, 6,

16, 18 mm

Kregi drenéw nalezy pakowa¢ w worki
3-warstwowe. Worki zwigzuje sie sznurkiem,
go konoe powinny by¢ zaplombowane.

Na workach powinna by¢ umieszczona nalepka po-
dajaca co najmniej nastepujace dane:

a) nazwe lub znak wytwérni,

b) oznaczenie wg 2.3,

0) mase w kg,

d) cene 1 kg,

e) date produkoji,

) znak KT,

g) nr partii.

papierowe
ktoére-

4_.2. Przechowywanie. Dreny nalezy przechowywac
zgodnie z PN-68/C-94099.

4_.3. Transport drenéw powinien odbywa¢ sie kry-
tymi Srodkami lokomooji, w sposob zabezpieczajacy
przed uszkodzeniem.

5. BADANIA

5.1.
badan:

- badania petne,

- badania niepetne.

Do badan pe#nych naleza:

a) sprawdzanie wygladu zewnetrznego oraz opako-
wania (3.6 i 4.1),

b) sprawdzanie wymiaréw (3.1),

0) badanie wygladu wyciagu wodnego gumy (3.3 a),

d) badanie zapachu wyoiggu wodnego gumy (3.3 b),

e) oznaczanie utlenialnosci wyciagu wodnego gu-
my (3.4 a),

f) oznaczanie zawartosci substancji gumy rozpu-
szczalnych w wodzie (3.4 b),

g) oznaczanie pH wyciagu wodnego gumy (3.4 ©),

h) oznaczanie zawartosci metali ciezkich ekstra-
howanych kwasem octowym (3.4 d),

1) badanie wyoiagu sporzadzonego przy uzyciu
zakwaszonego roztworu Ffizjologicznego na nieobec-
nos¢ tiuramu i karbaminianéw (3.4 e),

k) badanie wyoiggu sporzadzonego przy uzyciu
zakwaszonego roztworu fizjologicznego na nieobec-
nos¢ amin (3.4 f),

1) badanie wyciagu sporzadzonego przy uzyciu
zakwaszonego roztworu fizjologicznego na nieobec-
nos¢ fenoli (3.4 g),

m) sprawdzanie nieobeono$oi siarczkéw rozpusz-
czalnych w 3-prooentowym roztworze kwasu octowego
G.4 h),

n) sprawdzanie odpomos$oi na wielokrotng stery-
lizacje (3.5),

0) oznaozanie wytrzymatosci gumy na rozoigganie
G.2 3,

p) obliczanie wydduzenia wzglednego
zerwaniu (3.2 b),

r) obliczanie trwatego wydtuzenia wzglednego gu-
my po zerwaniu (3.2 ©),

s) oznaczanie twardosci gumy wg Shore*a (3.2 d),

t) oznaczanie elastycznosci gumy (3.2 e),

u) oznaozanie odpomo$oi gumy na starzenie

G.2 H.

Program badan. Rozréznia sie dwa

gumy przy

rodzaje
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Badania niepedne obejmujg poz. a) ? €) oraz g),
h) i n).

Badania pedne nalezy wykonywa¢ przy kazdej zmia-
nie stosowanyoh surowoéw i1 metod technologicz-
nych., mogacyoh mie¢ wpdyw na wyniki badan, jak
réwniez przy okresowej kontroli produkcji, ktéra
powinna byé wykonywana co najmniej raz na 6 mie-
siecy.

Jezeli badana partia nie odpowiada wymaganiom
normy, badania pedne nalezy przeprowadzi¢ na 3 na-
stepnyoh partiaoh; wyniki tych badan powinny by¢
dodatnie.

Badaniom niepednym nalezy poddac
drendw.

kazda partia

5.2. Pobieranie prcébek.
ra¢ po okoto 0,2 m drenu z kregéw pobranych w li-
czbie wg tabl. 5.

Tablica 5
Liczba Dopuszczalna | .. .. Dopuszczalna
Licznogé prébek Iigzba sztuk prébek Iigzba sztuk
partii  do badan niedobrych .5 jan niedobrych
kregi wa 5.1 wsrod pobraj wa 5 wsrod pobra—,
a% gy  nych do badan 3 2-hy nych do badan
’ 5.1 a), b 5.1 ¢) iu)
do6j 10 1 10 0
powyzej 63 25 2 15 0

3.3. Przygotowanie prcébek do badan wg 5.1 o)-fn).
Odciete z kregu probki drenéw nalezy przygotowac
nastepujaco; gotowaé przez 15 min w 5-prooentowym
roztworze weglanu sodowe®), ptukaé¢ 0,5-prooentowym
roztworem kwasu solnego, woda biezaca, nastepnie
wodg destylowang.

5.4. Opis badan

5.4.1. Sprawdzanie wygladu zewnetrznego drendéw
oraz opakowania nalezy wykona¢ nieuzbrojonym o-
kieto.

5.4.2. Sprawdzanie wymiaréw nalezy przeprowadzié
z dok¥adnosciag do 0,1 mm.

5.4.3. Badanie wygladu i zapaohu wodnego wycig-
gu gumy nalezy przeprowadza¢ zgodnie z PN-67/
C-04241, przy czym opalesoencja nie powinna prze-
kracza¢ opalescenoji odpowiadajacej X klasie gu-
my -

5.4_.4. Oznaczanie utlenlalnoscl wodnego wyoiagu
gumy nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z PN-67/t!-04241.

rozpuszczal-
PN-67/

5.4.5. Zawartos$¢ substancji gumy
nych w wodzie nalezy sprawdza¢ zgodnie z
C-04241.

5.4.6. pH wyoiagu wodnego gamy nalezy oznaczac
po 1-godzlnnym gotowaniu, przy pomooy pehametru.
Dopuszcza sie stosowanie uniwersalnych papierkéw
wskaznikowyoh.

Bo badan nalezy pobie-

5.4.7. Zawartos¢ metali oiezkloh nalezy spraw-
dza¢ zgodnie z PN-67/C-04241.

5.4.8. Badanie wyoiagu sporzadzonego przy uzy-
ciu zakwaszonego roztworu fizjologicznego na nie-
obeonos¢ tluramu 1 karbaminianéw nalezy przeprowa-
dza¢ zgodnie z PN-57/C-04241,

5.4.9. Badanie wycigagu sporzadzonego przy uzy-
ciu zakwaszonego roztworu Fizjologicznego na nie-
obecnos¢ amin  przeprowadza¢ zgodnie =z PN-67/

C-04241.

5.4.10. Badanie wyciagu sporzadzonego przy uzy-
ciu zakwaszonego roztworu Fizjologicznego na nie-
zgodnie z

obecnos¢ fenoli nalezy przeprowadzaé

PN-67/C-04241.

5.4.11. Sprawdzanie nieobecnosci siarczkéw roz-
puszczalnych w 3-procentowym roztworze kwasu octo-
wego nalezy przeprowadza¢ zgodnie z PN-67/3-04241.

5.4.12. Sprawdzanie odpornosci na wielokrotng
ateryllzaoje nalezy wykona¢ przez 6-krotne stery-
lizowanie proébek drenéw w autoklawie w temperatu-
rze 120 +2°C w ciggu 30 min z 1-godzinng przerwag
miedzy poszczegélnymi gotowaniami. Wyglad proébek
po sterylizacji nalezy sprawdzi¢ nieuzbrojonym o-
kiem.

5.4.13. Oznaczanie wytrzymatosci gumy na rozciag-
ganie oraz wydtuzenia wzglednego 1 trwatego nale-
zy wykona¢ wg PN-65/C-04206.

5.4.14. Oznaczanie twardosci gumy metoda Shore*a
nalezy wykona¢ wg PN-64/C-04238.

5.4.15. Oznaczanie elastycznosci nalezy wykonac¢
wg PN-54/C-04255.

5.4.16. Oznaczanie odpornosci gumy na starzenie
metoda Geera nalezy wykona¢ wg PN-63/C-04216 w
temperaturze 70°C po 96 godz.

5.5. Ocena wynikéw badan. Partie nalezy uznac¢
za odpowiadajacag wymaganiom normy, jezeli liczba
sztuk niezgodnych z wymaganiami normy w prébce do
badan wg 5.1 nie przekroczy odpowiedniej liczby
podanej w tabl. 5, a wyniki badan pednych beda
dodatnie.

Partie nalezy uzna¢ za niezgodng z wymaganiami
normy, jezeli liczba sztuk niedobrych w prébce do
badan wg 5.1 bedzie wieksza od liczby podanej w
tabl. 5 lub ktoérykolwiek z wynikéw badan pednych
bedzie ujemny.

5.6. Zaswiadozenie wytwércy o wynikach badan.
Wytwérca powinien wystawi¢ zaswiadozenie stwier-
dzajaoe zgodnos$¢ partii z wymaganiami normy.

5.7. Postepowanie a partia niezgodng z wymaga-
niami normy. Partia uznana za niezgodng z wymaga-
niami normy ze wzgledu ra. ujemny wynik badan wg
5.4.1 i 5.4.2 moze by¢ przesortowana przez dostaw-
ce i1 powtérnie przedstawiona do odbioru.

KONIEC



zmiana 1

BN-68/6614-10 Wyroby gumowe. Ureny medyczne ogélnego zastosowania
19.3.78 r.

X t4

W punkcie 3.2, (tabl. 2). zamiast: kG/cm* 100. powinno byé: MPa (kG cm2 —

10 (100).
(Biuletyn PKNiM nr 778 poz. 87)



