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NORMA BRANZOWA

URZADZENIA,
SPRZET
| NARZEDZIA
MEDYCZNE ORAZ
ORTOPEDYCZNE

1 WSTEP

11 Przedmiot normy Przedmiotem normy sg

ogolne wymagania i badania dotyczace sterylizato-
raw-dekokterow wodnych do sterylizacji przez go-
towanie narzedzi medycznych, uzywanych w za-
ktadach stuzby zdrowia

1 2 OkreSlenia — wg PN-71/E-06200, PN-69/ ,

E-77003 i BN-72/5900-01

1 3 Normy zwigzane

PN-66/C-81521 Wyroby lakierowe Badanie odpor-
nosci powtok lakierowych na zmatowienie
i specherzenie pod wplywem dziatania wody
oraz oznaczanie nasigkliwosci

PN-69/C-81528 Wyroby lakierowe Oznaczenie
elastycznos$ci powtok lakierowych przez zginanie

PN-64/C-81531 Wyroby lakierowe Proba przy-
czepnosci powtok lakierowych

PN-71/E-06200 Elektryczne przyrzady grzejne
powszechnego uzytku Ogo6lne wymagania i ba-
dania

PN-69/E-77003 Elektryczne przyrzady i narzedzia

grzejne powszechnego uzytku Naczynia do
ogrzewania wody i potraw 0Ogo6lne wymagania
i badania

PN-67/H-04605 Badanie metalowych powiok
ochronnych Oznaczanie grubosci powtok meto-
dami mszczacymi

PN-72/H-97006 Ochrona przed korozjg Elektroli-
tyczne powtoki Ni, Ni-Cr, Cu-Ni-Cr Wymagania
i badania

PN-63/H-97009 Powtoki ochronne metalowe na
wyrobach mosieznych Elektrolityczne powtoki
niklowe i niklowo-chromowe

PN/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci
wy wybdr sztuk do prébek

Loso-

* Symbol wg SWW 0973-219

Sprzet medyczny
Sterylizatory-dekoktery do
narzedzi medycznych
Ogolne luymagama i badania

BN-73
5956-01

Grupa katalogowa XIV 21"

PN-70/Z-06050 Sprzet medyczny Meble oraz urzg-
dzenia zabiegowe i pomocnicze Ogolne wymaga-
nia i badania

BN-72/5900-01 Sprzet medyczny Sterylizatory
cieplne Nazwy i okre$lenia

2 PODZIAL | OZNACZENIE

1 Rodzaje Rozroznia sie dwa rodzaje steryli
zatorow-dekokterow

— z urzadzeniem grzejnym,

— bez urzadzenia grzejnego

2 2 Wielkosci — wg norm przedmiotowych

2 3 Oznaczenie — wg norm przedmiotowych

3 WYMAGANIA

31 Wymiary sterylizatorow-dekokterow powin-
ny byc zgodne z wymaganiami podanymi w nor-
mach przedmiotowych

3 2 Materiat Rodzaj materiatlu na poszczegolin
czesci okreslono w normach przedmiotowych

33 Wpykonanie Wszystkie elementy potgczone
na state powinny zapewnia¢ dostateczng sztywnos$¢
i wytrzymatos¢ Punkty oparcia podstawy powin-
ny znajdowa¢ sie w jednej plaszczyznie Polgcze-
nie srubowe powinno byc zabezpieczone przed sa-
moczynnym odkreceniem sie podczas uzytkowania
Wszystkie ostre krawedzie powinny byc zatepione
Wanna, pokrywa i sito me powinny byc zwichro-
wane i faliste, pokrywa powinna naktadac sie swo-
bodnie oraz przylega¢ do gérnej krawedzi wanny
Sito powinno dac sie wktada¢ i wyjmowaé z wanny
ptynnie i bez zaciec

Budowa sterylizatorow-dekokterow z urzgdze-
niem grzejnym ponadto powinna byc zgodna
z PN-71/E-06200 p 315

34 Wytrzymatos¢ mechaniczna — wg norm
przedmiotowych
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35 Powtoki ochronne metalowe

— na wyrobach stalowych powinny byc zgodne
z grupa U wg PN-72/H-97006,

— na wyrobach mosieznych powinny byc zgod-
ne z grupg S wg PN-63/H-97009

Wyglad zewnetrzny metalowych powtok ochron-
nych powinien byc zgodny z PN-70/Z-06050 p
366

Rodzaj i odmiana powtoki ochronnej metalowej
— wg norm przedmiotowych

36 Powtoki ochronne lakierowe — wg PN-70/
Z-06050 p 37

37 Wymagania elektryczne dotyczace steryliza-
torow-dekokterdw z urzadzeniem grzejnym — wg
PN-71/E-06200 p 32—311, 316 i 317 z tym, ze

— stopien zabezpieczenia przed porazeniem
elektrycznym — klasa I,

— stopien ochrony przed wodg — zwykly,

— sposob uzytkowania — ruchome,

— napiecie znamionowe — 220 V,

— przytaczenie do sieci za posrednictwem prze-
wodu przytgczeniowego dwustronnie roztgczalnego

38 Energia oraz czas rozgrzewu sterylizatoréw-
-dekokterow z urzadzeniem grzejnym — wg
PN-69/E-77003 p 24125

39 Nagrzewanie sie czesci konstrukcyjnych ste-
rylizatoréw-dekokteréw z urzgdzeniem grzejnym
— wg PN-69/E-77003 p 210

310 Ogranicznik temperatury sterylizatorow-
-dekokteréw z urzgdzeniem grzejnym me powinien
przerywa¢ obwodu grzejnego przy prawidiowym
uzytkowaniu sterylizatora-dekoktera Przy osigg-
nieciu temperatury 125 = 7°C na powierzchni dna
wanny powinno nastgpi¢ samoczynne przerwa-
nie obwodu grzejnego

311 Cechowanie — wg norm przedmiotowych

4 PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

Pakowanie, przechowywanie i transport powin-
ny byc zgodne z PN-71/E-06200 z wyjatkiem
p 4lc) i d) przy pakowaniu sterylizatorow-dekok-
terow bez urzgdzenia grzejnego

5 BADANIA

51 Program badan

511 Badania petne obejmuja

a) sprawdzenie opakowania (4),

b) sprawdzenie materiatu (3 2),

c) ogledziny zewnetrzne (33, 35, 36, 371 311),

d) sprawdzenie wymiaréw (3 1i 37),

e) sprawdzenie wytrzymato$ci mechanicznej
(3 4),

f) sprawdzenie grubosci powtok ochronnych me-
talowych (35),

g) sprawdzenie wtasnosci powtok ochronnych la-
kierowych (3 6),

h) sprawdzenie wymagan elektrycznych doty-
czgcych sterylizatorow-dekokterow z urzgdzeniem
grzejnym (3 7),

J) sprawdzenie energii oraz czasu rozgrzewu ste-
rylizatorow-dekokterow z urzgdzeniem grzejnym
(38),

k) sprawdzenie nagrzewania sie czesci konstruk-
cyjnych sterylizatorow-dekokterow z urzgdzeniem
grzejnym (3 9),

I) sprawdzenia dziatania ogranicznika tempera-
tury sterylizatorow-dekokterow 2z urzadzeniem
grzejnym (3 10)

Badania petne nalezy wykonywa¢ co najmniej
raz na rok oraz przy kazdej zmianie stosowanych
materiatdw i metod technologicznych lub kon-
strukcyjnych mogacych mie¢ wptyw na wyniki
badan, a takze w przypadkach spornych

512 Badania niepetne obejmujag badania po-
dane w 511la)—d) i h) w zakresie znamionowego
poboru mocy i wytrzymatosci elektrycznej stery-
hzatorow-dekokterow z urzadzeniem grzejnym
oraz sprawdzenie zaswiadczenia z ostatnio prze-
prowadzonych badan petnych

Badania niepetne nalezy wykonywac¢ przy od-
biorze kazdej partu sterylizatorow-dekokterow

52 Pobieranie probek

521 Pobieranie prébek do badan peinych Do
badan petnych nalezy pobraé 2 sterylizatory-de-
koktery jednej wielkosci

522 Pobieranie probek do badan niepetnych
Do badan niepeinych nalezy pobra¢ prébke o licz-
nosci zaleznej od licznosci partii przedstawionej do
badan wg tablicy

Badania Badania
wg 511 a)—d) 511 b))
taczna taczna
Li ) liczba liczba
;)caz?tz:sc Lics sztuk Licz- sztuk
nosé ns:teedr(;tl)irzya(:h nosc nsiteedrOkl)'ryaCh
o - N yliza-
probki torow-deko- probki tor6w-deko-
kterow w kterow w Yy
sztuk sztuk grupie sztuk grupie
badan badan
do 63 15 0
i
64- 100
25 0
101- 400 15 2
401-1000 | 25 3
100 1
1001-2500 40 5
2501-6300 60 8 150 1

i) W zakresie znamionowego poboru mocy i wytrzymatos$ci
elektrycznej sterylizatorow-dekokterow z urzgdzeniem grzej-
nym



BN-73/5956-01

523 Sposéb pobierania probek Probki nalezy
pobiera¢ w sposob losowy na S$lepo zgodnie
z PN/N-03010

53 Opis badan

531 Sprawdzenie opakowania nalezy przepro-
wadzi¢ przez rozpakowanie i ogledziny nieuzbro-
jonym okiem kazdego opakowania wytypowanego
do pobrania prébki

532 Sprawdzenie materiatu polega na spraw-
dzeniu zaswiadczenia materialowego wytwaorcy
okreslajgcego rodzaje materiatbw uzytych do pro-
dukcji badanej partii sterylizatorow-dekokterow

533 Ogledziny zewnetrzne nalezy przeprowa-
dzi¢ nieuzbrojonym okiem

534 Sprawdzenie wymiaréw nalezy przeprowa-
dzi¢ za pomocg przyrzadéw pomiarowych i spraw-
dzianow zapewniajgcych wymagang doktadnosc

535 Sprawdzenie wytrzymatosci mechanicznej
nalezy przeprowadzi¢ wg norm przedmiotowych

536 Sprawdzenie grubosci powtok ochronnych
metalowych nalezy przeprowadzi¢ metodg kropel-
kowg wg PN-67/H-04605 lub metodami nieniszcza-
cymi o doktadnosci do * 20%

537 Sprawdzenie witasnosci powtok ochronnych
lakierowych

— sprawdzenie elastycznosci — wg PN-69/
C-81528,
— sprawdzenie przyczepnosci — wg PN-64/
C-81531,

— sprawdzenie odpornosci na zmatowienie, spe-
cherzeme i nasigkliwosc — wg PN-66/C-81521

538 Sprawdzenie wymagan elektrycznych do-
tyczacych sterylizatorow-dekokteréw z urzadze-
niem grzejnym nalezy przeprowadzi¢ zgodnie
z PN-71/E-06200 p 553, 554, 556—558,
5520—5522, 552715528

539 Sprawdzenie energii oraz czasu rozgrzewu
sterylizatoréw-dekokteréw z urzadzeniem grzej-
nym nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z PN-69/
E-77003 p 443

53 10 Sprawdzenie nagrzewania si¢ czesci kon-
strukcyjnych sterylizatoréw-dekokteréw z urza-

dzeniem grzejnym nalezy przeprowadzi¢ zgodnie
z PN-69/E-77003 p 445

5311 Sprawdzenie dziatania ogranicznikow
temperatury sterylizatoréow-dekokteréw z urzadze-
niem grzejnym nalezy przeprowadzi¢ zgodnie
z PN-69/E-77003 p 449

54 Ocena wynikow badan

541 Sterylizator-dekokter dobry Badany ste-
rylizator-dekokter nalezy uzna¢ za dobry, jezeli
spetnia wszystkie wymagania sprawdzone na pod-
stawie badan podanych w 51 1b)—1) w przypadku
badan petnych lub w 511b)—d) i h) w przypadku
badan niepeinych

54 2 Sterylizator-dekokter niedobry Badany
sterylizator-dekokter nalezy uzna¢ za niedobry,
jezeli me spetnia chocby jednego z wymagan
sprawdzonych na podstawie badan podanych w
511 b)—1) w przypadku badan peinych lub w
511 b)—d) i h) w przypadku badan niepetnych
Sterylizator-dekokter niedobry ze wzgledu na jed-
no wymaganie me powinien byc badany na pozo-
state wymagania

543 Ocena wynikow badan petnych Wyniki
badan petnych nalezy uzna¢ za zgodne z wymaga-
niami normy, jezeli wszystkie sterylizatory-dekok-
tery pobrane do badan sg dobre

54 4 Partia zgodna z wymaganiami normy Ba-
dang partie nalezy uzna¢ za zgodng z wymagania-
mi normy, jezeli

— w zaswiadczeniu wytworcy stwierdzono, ze
wynik ostatnio przeprowadzonego badania petnego
jest pozytywny,

— opakowanie badane wg 531 jest zgodne
z wymaganiami normy,

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

545 Zaswiadczenie o wynikach badan Wy-
tworca obowigzany jest przedstawi¢ na zgdanie
zamawiajgcego zaswiadczenie stwierdzajace zgod-
nos$¢ wykonania sterylizatorow-dekokterow z wy-
maganiami normy
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