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NORMA

URZADZENIA
SPRZET

I NARZEDZIA MEDYCZNE

ORAZ ORTOPEDYCZNE

1. WSTEP

Przedmiotem normy sa wymagania i badania doty-

czace cech Ffizycznych igiet iniekcyjnych jednora-
zowego uzytku.

2. WYMAGANIA

2.1. GH#owne wymiary w mm - wg rys. 1 i tabl. 1.
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2.5. Wykonanie. lgty nie powinny mie¢ zadzioréw”
peknie¢ i
zewnetrznych rurki nie powinna by¢ wieksza od

Ra= 0,52 pm wg PN-58/L-0h251. W przypadku kle-
jenia rurki z nasadka klej
wewngtrz nasadki. Nasadki

innych wad. Chropowato$¢ powierzchni

nie moze by¢ widoczny
powinny by¢ jednolitej
barwy. Wewnetrzna powierzchnia rurki powinna by¢
metalicznie czysta, bez zgorzeliny 1 innych wad.
Chropowatos¢ powierzchni ostrza ighty nie powinna

PN-69/Z-55114
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Tablica 1 Nys-bté wieksza od Ra= 0,65 /im wg FN-58/M-04251.
taczenie rurki igly z nasadka nie powinno zmieniac
Nr ighy d ! Smax Srednicy wewnetrznej rurki. 0$ rurki i o$ nasadki
powinny pokrywaé sie.
4 0.4 25 +1.5 0.13 2.4. Ostrosé igi i ¢
5 0.5 55 0,15 4. igiet. Igty powinny by¢ ostre.
6 0,6 50 0,16
7 0,7 +0,04 30 0,16 2.5. Wytrzymatos¢ potaczenia rurki z nasadka.
8 0,8 40 +1,5 0,17 Potaczenie rurki z nasadkag powinno zapewnié trwa-
9 o, 40 0,17 +o$¢ w warunkach uzytkowania.
10 1,0 40 0,17
12 1.2 +0,06 40 0,22 2.6. Szczelnos¢. Igka powinna byé szczelna na
catej dtugosci rurki oraz w miejscu potgczenia
rurki z nasadkg. Petaczenie stozkowe nasadki iglty
2.2, Materiat. Nasadka powinna by¢ wykonana ze stozkiem strzykawk> " + o byé réwniez szczel-

z tworzywa sztucznego lub stopu metali. Materiat

nasadki i zastosowany klej do #aczenia nasadki
do stosowania
przez Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej.
Rurka-stal OH18N9 lub 1H18N9T wg PN-71/H-86020.
Dopuszcza sie stosowanie innych gatunkéw stali

o nie gorszych wkasciwosciach speiniajacych wyma-

z rurkg powinny by¢é dopuszczone

gania normy.

ne.

2.7. Sprezystos¢ rurki. Rurka igty powinna by¢
sprezysta.

2.8. Droznos$¢. lgty powinny by¢ drozne.

2.9. Odpornos¢ na korozje. Rurki igty powinny
by¢ odporne na korozje w warunkach sktadowania.
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3. PAKOWANIE. PRZECHOWYWANIE I TRANSPOST

5«1. Pakowanie
3.1.1. Rodzaje opakowan

3.1.1.1. Opakowanie jednostkowe bezposrednie.
Igty powinny by¢é pakowane pojedynczo. Opakowanie
przed szkodliwymi

na igly oraz powinno za-

powinno w pedni zabezpieczac
czynnikami dziatajacymi
pewnia¢ zachowanie jatowosSci, apyrogennosci ia-
toksycznosci w okresie co najmniej 2 lat. Opako-
wanie powinno by¢ takie, aby uniemozliwiato prze-
bicie go przez iglty

od Srednicy rurki

W zaleznosei igty opakowanie

powinno zawiera¢ odpowiedni wyré6znik koloru wg
tabl. 2.
Tablica 2
Nr igty Kod kolorowy

4 szary

5 pomaranczowy

6 niebieski

7 czarny

8 zielony

9 zotty

10 kremowy

12 rézowy

3.1.1.2. Opakowanie zbiorcze. Igty opakowane wg
3.1.1.1, jednakowej wielkosci, nalezy pakowa¢ do
pudetek kartonowych wg PN-73/0-79a01 w sposéb u-
niemozliwiajacy uszkodzenie opakowan jednostko-
wych bezposrednich. Opakowanie
odpowiedni wyrdéznik koloru wg tabl. 2.

powinno zawierac

3.1.1.3. Opakowanie transportowe. lgly opakowa-
ne wg 3.1.1.2 nalezy pakowa¢ do pudet tekturach
wg PN-73/0-79402, ktéore nalezy zabezpieczy¢éw spo-
s6b uniemozliwiajacy otwarcie pudta bez uszkodze-
nia. "Volne miejsce w pudle powinno by¢ wypednione
materiatem zabezpieczajgcym przed przesuwaniem
sie. Materiat zabezpieczajacy nie powinien oddzia-
towywaé¢ szkodliwie pod wzgledem Ffizykochemicznym

i mechanicznym na igty.
3.1.2, Hapisy na opakowaniu

3.1.2.1. Napisy na opakowaniu jednostkowym bez-
posrednim. Na kazdym opakowaniu jednostkowym bez-
posrednim powinny by¢ co najmniej nastepujace

dane
a) nazwa lub znak wytworni,
igty (bez czesci stownej),
i "Apyrogenne" (dopusz-

b) oznaczenie
c) napis "Wyjatowione”

cza sie napis w jezyku obcym )»
d) numer serii.

3.1.2.2. Napisy naopakowaniu zbiorczym. Na kaz-
dym opakowaniu zbiorczym powinny by¢ co najmniej

nastepujace dane

a) nazwa lub znak wytwérni,
b) oznaczenie igty,

bn-75/5915-15/02

c) napis "Wyjatowione™ i "Apyrogenne" (dopusz-
cza sie napis w jezyku obcym),

d) data waznosci (liczba czterocyfrowa okresla-
jaca miesiagc i rok),

e) liczba sztuk,

) numer serii,

g) w przypadku, jezeli materiat nasadki reaguje
z ktéorymkolwiek lekiem 1lub jego skdadnikiem, na-

lezy poda¢ ostrzezenie na opakowaniu zbiorczym.

3.1.2.3. NapiBy na opakowaniu transportowym. Na
kazdym opakowaniu transportowym powinny by¢ 00 naj-
mniej nastepujace dane:

a) nazwa lub znak wytwérni,

b) masa brutto,

c) numer serii,

d) data waznosci,

e) znaki ostrzegawcze.

Spos6b wykonania napiséw i znakéw powinien byc¢
zgodny z PN-67/0-79252.
nalezy przechowywacé
i przewiewnych

3.2. Przechowywanie. Igty
w opakowaniu wg 3.1.1.2 w suchych
pomieszczeniach zamknietych o wilgotnosci wzgled-
nej 50 - 70% w temperaturze 2 - 40°C, wolnych od
oparow kwasowych i rozpuszczalnikéw organicznych
w spos6b zabezpieczajacy przed wilgociag i innymi
czynnikami dziatajacymi szkodliwie oraz uszkodze-
niem mechanicznym. Dopuszcza sie przechowywanie
zamknietych

w pomieszczeniach o temperaturze od

-10 do +40°C.

3.3. Transport. Igty nalezy przewozié¢w opakowa-
niu wg 3.1.1.3 w spos6b zabezpieczajacy je przed

wilgocig oraz uszkodzeniem mechanicznym.
4. BADANIA

4_.1. Program badan. W celu stwierdzenia zgod-
nosci wykonania badanej partii

mi normy nalezy przeprowadzi¢ nastepujace badania.

igiet z wymagania-

a) sprawdzenie opakowania (3.1),
b) sprawdzenie szczelnosci opakowania jednost-
kowego bezposredniego (3.1.1.1),
c) sprawdzenie materiatu (2.2),
d) ogledziny zewnetrzne (2.3),
e) sprawdzenie wymiaréw (2.1;,
@.9,
g) sprawdzenie droznosci (2.8),
h) sprawdzenie szczelnosci (2.6),
wytrzymatosci podaczenia rurki

f) sprawdzenie ostrosci

i) sprawdzenie
z nasadka (2.5),

J) sprawdzenie sprezystosci rurki (2.7),

k) sprawdzenie odpornosci na korozje (2.9).

4_2. Pobieranie proébek

4_.2.1. Pobieranie opakowan. Do badan wg 4.1 a)
opakowania transportowe

i jednostkowe wy-

nalezy pobra¢ wszystkie
oraz kazde opakowanie zbiorcze

typowane do pobrania igiet do badan.

4.2.2, Pobieranie igiet do badan. Do badan po-
danych wg 4.1 b), d) -mk ) nalezy pobra¢ prébke na
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Slepo z jednego oraz

najmniejszej

opakowania transportowego

z jak ilosci opakowan zbiorczych

o licznosci zaleznej od licznosci przedstawionej

do badan partii wg tabl. 3.

Tablica 3
Najwieksza dopusz-
Licznos¢ partii Licznos¢ czalna taczna licz-
proébki ba sztuk niedobryct
w prébce
wg 4.1 wg 4.1
sztuk R
-1 b)-K)
do 10 000 32 3
10 o0l - 35 000 50 5
35 001 - 150 000 80 7 0
150 001 - 500 00O 80 7
500 001 i powyzej 125 10
4.3. Opis badan
4.3.1. Sprawdzenie opakowania nalezy przeprowa-

dzi¢ organoleptycznie.

4.3.2. Sprawdzenie szczelnosci opakowania .jed-
nostkowego nalezy przeprowadzi¢ w nastepujacy
spos6b  zanurzy¢ igte w opakowaniu jednostko-

wym w wodzie na gtebokos¢ 30 cm. W ciaggu 15 fl nie
powinny wydobywaé¢ sie z opakowania pecherzyki po-

wietrza.

4.3.3. Sprawdzenie materiatu polega na spraw-
dzeniu zaswiadczenia materiatowego wytwércy,
okreslajacego rodzaj materiatu uzytego do pro-

dukcji badanej partii igiet.
4.3.4. Ogledziny

wnetrzne powierzchni

nalezy przeprowadzi¢ za pomoca lupy

zewnetrzne oraz ogledziny we-
rutki na odcinku odstonietym

przez ostrze

o 3-krotnym powiekszeniu.
Sprawdzenie chropowatosci

powierzchni nalezy

przeprowadzi¢ za pomocg wzorcéw poréwnawczych.

i
4.3.3. Sprawdzenie

dzi¢ za pomocg przyrzadéw pomiarowych i szablonéw,

wymiarow

zapewniajacych wymagang doktadnosc.

4.3.6, Sprawdzenie droznosci igty nalezy prze-
prowadzi¢ za pomocg przetyczki o Srednicy mniej-
szej 015% od minimalnej $rednicy wewnetrznej rur-
ki lub inng metods.

4.3.7. Sprawdzenie ostrosci
prowadzi¢ w nastepujacy sposob
naciagnietej cienkiej skorze (garbowana
skéra o grubosci 0,2 - 0,4 mm) sprawdzang

ightg nalezy wykona¢ 30 naktué¢, podczas wykonywa-

igty nalezy prze-

- na
kozia
nia nakducia naciggnieta garbowana skéra nie po-
winna wydawa¢ trzasku, a wierzchotek ostrza - ule-
ga¢ deformowaniu.

- lub przez pomiar ostrza igly wg rys. 2.

nalezy przeprowa-

Sys. 2

Nieobecno$¢ zadzioréw na ostrzu igly sprawdza
sie przez wktadanie ostrza w wate. Podczas wyjmo-
wania igty na krawedziach i powierzchni ostrza nie

powinny by¢ zaczepione widkna waty.

4.3.8.
prowadzi¢ w nastepujacy sposob!
w kawatek gumy, po czym igte nalezy poltaczy¢ ze
strzykawkg pojemnosci 10 cnr napedniong woda des-
tylowang. Tak przygotowanag igte nalezy poddac cis-
nieniu 15 N/cm2 (1,5 kfi/cm2), wywierajac
na tdok strzykawki. Pod wptywem przytozonego cis-
ighty
strzykawki dopuszcza sie spadek 1 kropli wody po
uptywie 10 s. Nie dopuszcza sie przeciekania wody
rurki z nasadka i na catej

Sprawdzenie szczelnosci igly nalezy prze-

koniec igty wbié

nacisk

nienia w miejscu potaczenia ze stozkiem

w miejscu potaczenia

ddugosci rurki.

4.3.9. Sprawdzenie wytrzymatosci
ki z nasadka nalezy przeprowadzi¢ przy uzyciu od-
powiedniego przyrzadu. Igty
zeniu statycznemu Sciskajacemu lub rozciagajacemu
zgodnie z tabl. 4. Czas dziatania sity - 1 s. W

potaczenia rur-

nalezy podda¢ obcig-

czasie badania potaczenie nie powinno ulec znisz-

czeniu.
Tablica 4
Nr ighy Wielkos¢ sity
4t 5 40
6-12 45
4.3.10. Sprawdzenie sprezystosci rurki nalezy

przeprowadzi¢ wg rys. 3 przy uzyciu odpowiedniego
przyrzadu lub

unieruchomienie nasadki

pozwalajacych na
podziatki

innych urzadzen,
iglty wzgledem
milimetrowej .
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Podziatka powinna by¢ prostopadta do osi symetrii

rurki i tak umieszczona, aby mozna by#o odczytac
na niej potozenie wierzchotka ostrza igty. Po u-
nalezy odczyta¢ potozenie
igly, nastepnie

wychyli¢ koniec rur-

nieruchomieniu nasadki
wierzchotka ostrza

ighy,

poczatkowe
w zaleznosci od wymiaru

ki w ptaszczyznie roéwnolegtej do ptaszczyzny po-
dzi&tki o wielkosci

J 300d
w ktoérej:

/ - wychylenie konca rurki do osi symetrii,mm,

1 - dtugos¢ rurki, mm,

d - Srednica zewnetrzna rurki, mm.

Po zwolnieniu nacisku wychyli¢ rurke w taki sam
spos6b w przeciwnym kierunku. Nastepnie nalezy
zwolni¢ nacisk i, odczytujac potozenie koncowe

wierzchotka igty, poréwnac¢ je z potozeniem poczat-
R6znica wskazan nie powinna by¢ wieksza od

mm. Podczas badan narurce nie powinny wystepo-
wa¢ deformacje widoc”™ne nieuzbrojonym okiem.

kowym.

4.3.11. na korozje nale-
zy przeprowadzi¢ w nastepujacy sposob
rzy¢ w 10-procentowym roztworze kwasu cytrynowego

nastepnie go-

Sprawdzenie odpornosci
igty zanu-

o temperaturze pokojowej na 5 godz,

towa¢ w wodzie destylowanej przez 30 min, po go-
towaniu pozostawi¢ igly w wodzie w temperaturze
KON
INFORMACJE
1. Instytucja opracowujaca norme - OSrodek Ba-

dawczo-Rozwojowy Techniki Medycznej, Warszawa.

2.
ark.

Istotne zmiany w stosunku do BN-72/5915-15

02.

a) wprowadzono dodatkowy materiat na nasadke,
b ) zaostrzono wymagania przy badaniach niepe#-
nych,

c) wprowadzono dwa dodatkowe wymiary igiek.
3. Normy zwigzane

PN-71/H-86020 btal odporna na korozje (nierdzewna
i kwasoodporna). Gatunki
PN-58/M-04251 Struktura geometryczna powierzchni.

pokojowej na 24 godz* po wyjeciu z wody wysuszyc
igly przez odparowanie.

wa¢ siadoéw korozji.

Igty nie powinny wykazy-

4.,4. Ocena wynikéw badan
4.4.1. Igta dobra. Badang igte nalezy uzna¢ za
dobrg, jezeli spednia wszystkie wymagania spraw-

dzone na podstawie badan podanych w 4.1 b) r k).

4.4.2. igte nalezy uznac¢

za niedobrg, jezeli

niedobra. Badang
spednia

Igta
nie choéby jednego
badan poda-

ze wzgledu na

wymagania sprawdzonego na podstawie
nych w 4.1 bi - k). lgty niedobrej
jedno wymaganie nie nalezy bada¢ na pozostate wy-

magania.

4.4.3. Partia zgodna z wymaganiami normy. Bada-
ng partie nalezy uzna¢ =za zgodnag z wymaganiami
normy, jezeli

- opakowanie badane wg 4.3.1 jest zgodne z wy-
maganiami normy,

- materiat uzyty do produkcji igiet jest zgodny

z wymaganiami normy,

- liczba sztuk igiet niedobrych nie przekracza

dopuszczalnej liczby sztuk niedobrych podanej w
tabl. 4.
4.3. ZasSwiadczenie o wynikach badan. Wytwérca

jest zobowigzany przedstawi¢ na zadanie zamawia-
jacego zaswiadczenie stwierdzajgace zgodnos¢ wyko-
igiet z wymaganiami

nania normy. —

1 EC

DODATKOWE

klasyfikacja chropowatosci i kierunkowosci
struktury

PN-67/0-79252 Produkty w opakowaniach transporto-
wych. Znaki Wymagania podstawowe

PiIN\-73/0-79401 Opakowania kartonowe
i tekturowe. Pudta

PN-73/0-79402 Opakowania transportowe tekturowe.
Pudta

PN-6/Z-55114 Narzedzia medyczne.

kowe strzykawek i igiet droznych

i znakowanie.
Jjednostkowe

Potaczenia stoz-

4. Zalecenia miedzynarodowe

RWPG PO 3197-71
kowych wielkosci

- norma zgodna z wyjatkiem dodat-
igiek: 0,4X25 i 1,2X40.
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1 W punkcie 312 1 Napisy na opakowaniu jednostkowym bezposrednim zmienia
sie tre$¢ poz b) nasteoujagco b) oznaczenie numeru i dtugosci igty

2 W punKcie 422 Pobieranie igiet do badan, w tabt 3, kol 4 zamiast wg
41b)—k) powinno by¢ wg 41b), k)

3 W punkcie 438 Sprawdzenie szczelnosci igty, w drugim zdaniu, zamiast
15N/cms powinno by¢ 150 kPa

4 W punkcie 439 Sprawdzenie wytrzymatosci potgczenia rurki z nasadka, w
tabl 4, kol 2, po stowach Wielkos$¢ sity, dopisuje sie symbol (N)
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