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1. WSTEP 1.2. Okreslenia. Numer igly jest to Srednica zewng-

trzna rurki igly dziesigaiokrotnie powigkszona.
1.1. Przedmiot arkusza normy. Przedmiotem niniej-

szego arkusza normy sg wvmagania 1 badania dotycrzg- 2. WYMAGANIA
ce cech fizycznych igiel inickcynveh jednorazowego
uzytku. 2.1. Gtowne wymiary w mm wg rvs. I 1 tabl. L
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Tablica 1

Wynuz:
yohia — Batwa osnahowania
Wiclkose Sreduica rurk) Diugose sy nasadii aghy '
H !

0.4 X 10 10
04 X 15 14 X 16 0.4 (04 15 §6 + 3 i <o
04 X 25 R
0.5 X 15: 05 x 16 15 {6
0.5 X 25 0.5 20,04 o5 o i poniT e sow g
0.5 x 40; 0.5 X 38 10y, 3N 1
0.6 X 25 0.6 0.04 i Y1 i i

10,0 b ko
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cd. tabl, |

Wymiary
& - Barwa oznakowama
Wiclkos¢ Srednica rurki Diugosc ighy nasadki 1ghh
D 1.
9 X 28 28 410
09 X 25 0.9 +0.04 l‘(_ 70k
0.9 X 40 09 x 38 40: 3N HIS
1O > 400 Lo xR 40; 3 1.5
' ’ 1.0 +0.04 ¢ 4
L0 X SO 50 EY Lremowa
1 d0: 11 X 38 [.1 +).04 40: 38 1.5 hrijzowa
1.2 X 40: 1.2 X 38 5 e 40:; 3% 1.8 ;
1.2 X 50 1.2 +0.04 50 225 rO7owa
Y Dopuszeza sig wykoname nasadek bezbarwnych.
2.2. Materiat. Nasadka powinna by¢é wykonana a) w tabl. 2 — w przypadku folit o gruboscai
7 tworzvw sztucznych barwionych lub bezbarwnych 0,150 20015 mm.
lub stopow aluminium o powicrzechni cloksalowane;j. b) w tabl. 3 — w przyvpadkua Tolii o grubosci

W przypadku igiel 7 barwionymi nasadkami kolorowy
wyroznik typowymiaru powinien by¢ zgodny 7 tabl. 1.
Rurka powinna byé wykonana ze stali OHIZNY lub
IHISNOT wg PN-71/H-86020. Rurki igicl jednorazowe-
o0 uzyvtku mogy byvé powlekane olejem silikonowym
Stiol 2501,

Dopuszeza sig stosowanie  innveh  gatunkow stali
1 olejow silikonowveh nie pogarszajgeych wiasnosci
1 spethniaggeveh wymagania normy.

Materialy zastosowane w igle 1 w opakowaniu takie,
Jak tworzvwa sztuczne. barwniki. pigmenty, klej taczacey
nusadke 7 rurka. olef silikonowy oraz sposéb pakowa-
nig powmny byé dopuszezone do stosowania przez
Ministerstwo Zdrowia 1 Opickt Spoiccznej.

Materialy tc powinny bv¢ nictoksyczne, nic wplywa-
ree na jakosc kontaktujgeveh siq 7 nimi lekOw oraz od-
porne s stervlivacie.

2.3, Wikonanie. Ighy nic powinny mieé zadziorow,
ke 1o zanicezaszezen. Chropowatosé powierschni
sewngirznych rurki ae pewinna byé wicksza niz R, =
= 032 PN-73/M-04251.

Wewngtrzna 1 zewngtrzna powicrzehnia rurki powin-

AL A
W

i bye covata, ber zgorzeliny i innveh wad, W przy-
padku sthikonewania powrerzchnie rurki powinny byé
pokryte rownomicinie olejein stlikonowym. Chropowa-
tose powierzeh ostrza igly nie powinna by¢ wigksza
n7z R, = .62 PN-73/M-04251.

Konce igh powmne baé wykonane w trzech plaszerzy-

pm wg Zaostrzenie
siach, Lgczeme rurki 1zl 7 nasadka nie powinno zmie-
niad Srednivy wewnetryaei rurki.

O rurk: 1 o$ nasadki powinny pokrywac sic
puszezalne

De-
odehvlenie ost rurki od osi nasadki nie
powinno prrekiaczad 3°0 Woprzypadku klejenta rurk:
7 nasadky. klej nic moze by¢ widoczny wewnalrz na-
siedki. Nasadki powinny mied jednolity barwg.

Powierzehnia nasadki powinna byé gtadka. bez pek-
nig. zadzioroOw 1 zaniecryszerzen.

2.4. Ostrosé ighy. Maksymalne sily wyrazone w niu-
tonach charakieryzujace opory ruchu przy przckluwa-
niu ostrzem igly tolii polietylenowe] nie powinny prre-
kracza¢ wartoser okreslonych:

0.040 40.005
Ostrze ighy

nim.

nic powinno mie¢ zadziorow.

Tablica 2

. ' Maksyimalna sila preenikania
Numer 1ghy -
[eiv silikonowane leh niesthkonowane
4 0.50 0.70
5 (.60 RS
6 0.70 1.00
7 .80 (]
8 (.90 128
9 1.60 1 40
10 110 133
Il 1.15 1 .60
12 120 b e
‘Tablica 3
Tl sibiNonowane lehv mesilikonowase
NN gy hon ¢ L ¢
mier | Sita preenika- | Maksymal | Sia przenika- f Maksymal-
el bt wicrzchob na sifa ma wierschol- na ~tfa
R ostrza preveihanis K ostrza preenmhan
toly tely
k. 0.t 02 0.1 (.13
3
7 (.18 0.2
8 0.3 nis (IR R .30
9
0.15 8.2 G.1s 0.3
1)
s 0.17 (.28 07 43
{ﬁ one R 34 Ut
2.5. Polaczenie rurki z nasadky. Polgezenie rurk:

7 nasadka powinno bve trwale w warunkach uzytho-
Walilii.

2.6. Szczelnosd. Igla powinna bye szezelna na cale)
diugoset rurkt oraz w nuejscu potaczenia rurki 72 na-
sadky. Polgezenie stozkowe ighy 7o stozkiem strzykaw -
ki powinno byé rowniez szezelne.

2.7. Sprezystoéé curki. Rurka powinna by¢ sprezysta.

2.8. Drozng$¢. Igla powinna byé drozna.

2.9. Odporno$é na Korozje. Rurka igly powmna byd
odporna na kerozje w o warunkach skladowaniu.
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2.10. Potyczenie nasadki z ostonkg. Minimalna sila
polgczenia nasadki 7 oslonky powinna by¢ taka, aby
untemozlhivwiala wypadanie igly 72 ostonki pod wlasnym
cigzarem. Maksymalna sifa polgezenia nasadkr 7 oslon-
Ka nie powinna przekraczac 15 N

3. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

3.1. Pakowanic

3.1.1. Opakowanic jednostkowe bezposrednie. Igly po-
winny byé pakowane pojedvnezo. Opakowanic powin-
no w pelm zaberpicczad przed szkodliwymi czvnntkami
driadagaeymi na ighy orasz powinno zapewniad zachowa-
nic szezelnoder, jadowodel, apyrogennosct 1 atoksyernos-
¢lowo okresie co onagmnie) 3 lat.

Opakowianic powinno byé takic. aby uniemozliwilo
prsebicie go przezoagly. W ozaleznoser od Srednicy rurki
ey opakowanic powinno zawierad odpowiedni wyrd/-
nik koloru we bl 1.

Opakowanic powinno zapewnic imozliwosé wzroko-
wego okrestenia barwy nasadki ighy opakowanej. W ra-
opakowania lub
w przypadku wersji wykonawerzey igiel 2 bezbarwny
nasadkami. opakownic jednostkowe powinno bye ozni-
crone odpowiednim kolorem.

Z1¢ stosowanii nICprzezroczysiego

W prsypadku stosowania arkusza opakowaniowcego,
zawicrajacego kilka igiet pakowanyveh oddziclnie. nalezy
zapewnic mozhiwosd oddziclenia possezegdlnyeh
bez usskodzenia

3.1.2. Opakowanie zbioreze. lgly opakowune we 31,1
Jednakowe) wielkoder nalezy pakowad do pudelek Ror-
tonowveh wg PN-73/0-79401 w sposob unmicmozhiwii-

ieiel
opakowania pozostatyeh.

Juey uszkodzeme opakowan jednosthowyeh besposred
nich. Opakowanie powinno zawicrad ozdpowicdn wy-
rozmk koloru wg bl 1.

3.1.3. Opakowanie transporiowe. o
3.1.2 nalezy pakowad do pudel tekturowyeh we PN-737

Woopakowane we
0O-79402, ktdre nalezy zaberpices/ve w sposob unicmos-
lwiajacy uszkodzenia.
w pudle powinno by¢ wypelnione matenalem zaberpie-

otwarcie ber Wolne micjsee

crzajgeymt przed  przesuwaniem sy opakowan  zbior-
czyeh.

Muatenal zabespiceszajgey nic powinien oddziaivawad
szkodliwie pod wreledem fizvkochenneznyim 1 mechaee

nicznyn na gy,

3.1.4. Napisy na opakowaniu jednostkowym bezpoSred-
nim. N: kazdyin opakowaniu jednostkowaym  hezpo-
Srednimi powinny bvé co najmnicj nastgpuiace dane:
! BN-SG/5615-15/01.

a) odmiana gy wg
B) ornaczenie wielko$er kodenr kolorowym.

¢) napis: Stervine.
d) numer serii.

3.1.5. Napisy na opakowaniu zbiorczym. Na kazdyin
opakowaniu sbtorezym powinny bve co najmnie] na-
stepujagee dance:

a) nazwa lub znak wvtworni,

b) ornacsenie igly we BN-8§6/3915-15/01,

¢) napisv: Stervine. Apyrogenne 1 Nietokuyezne.

d) data waznoscr (hesba czterocyfrowa okreslajigea
rok. miesige).

¢) licszba sztuk.

) numer seri.

e) sposOb 1 data stervhizac — rok, miesige (na 7i-
danic odbrorey),

h) instruken stosowania.

1) w preypadhu deiet silikonowanych: Silikonowane.

W przypadke edy materiad nasadki reaguge 2 ktorvm
kolwick fekicm Tub jego skladnikiem. nalezy podac
astrzezenie na opakovwaniu sbiorczym.

Instrukeje stosowama mozna wlozyve do pudelka.

3.1.6. Napisy na opakowaniu transportonwyn. Na kiaz-
dyvin opakowaniu transportowym powinny byé co naj-
mnicj nastepugpee dane:

a) naszwa lab ozonak wytworn,

b)Y masa brutto.

) oznaczenie tehy we BN-SO/3G 15413701

Jd) numer sorii.
¢) data waznoscr.
i

i

snaki

OSIZC8aN /L,
Sposob wykonania napisow 1 zoakow powinien by

sgodny wg PN-85/0-79252.
Dopuszeza sic

obcojezvesne napisy ni opakowi-
nich.

3.2, Prrechowywanie. ey nalezy przechowywae

w oopakowanio we 312w suchyeh 1 przewicwnyeh po-
micszezeniach
(50

opardon kwasows: h

wileotnoscr wrzeledne
4 Covelnveh od

zamhkniciyeh o
0¥ ow temperaturse (2
Corosptiszozabmkon sreanesnveh,
Wosposob zabezpivezagiey pezed wilgocip, mmymi e
mihami dzizdagacy o sosdinune oras usskodzeniem me-
chanmwznym.

Dlopnissczic sy proechonavwanic w o ponessesentach

temypeinturse (MY 2 G050,

zamknigtyehn e
3.3, Transport. Tehy nalesy prrcwoszic W opakowantu

b

we XY aw aposdiy sabespieczagacy juoproed wideocn

craz uszkodzenicm mechanicszny m.

4. BADANIA

4.1. Program badan

4.1.1. Rodagje badan - vg tabl
Pablica 4
Badania Wiiaea O
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cd. tabl. 4

. Badania Wymaga- Opis
Lp. Nazwa badania .
. nia badan
peine | nie-
we we
pelne
| 2 3 4 5 8
7 Sprawdzenie  pota-
czenia rurki 7 na-
sadky + - 25 437
8 Sprawdzenic szezel-
nosci igly + + 2.6 33N
9 Sprawdrzenie  sprg-
zystosel rurki 1 - 2. 439
10 Sprawdzenic  droz-
nosci gty i i 28 4310
11 Sprawdzenie  od-
pornosei rurki na
korozje &2 1 29 4.3.11
12 Sprawdsenie potg-
czenta nasadks 7
ostonky 1 i 240 4.3.12
Znak + ornacza badanie, kiore nalezyv prreproseadsic
Znak - oznacrza badanic, ktorego mie preeprovadza sigl
") Nalezy wykonywad jednorazowo dia hazde) saiui pracd
rozpoczgeiem produkeji.

4.1.2. Badania petne nale7y przeprowadzié oo nag-
mnicj raz na pot roku oraz przy hazdey smianie sto-
materiafdow,  konstruken
a takze w przypadkach spornych.
tabl. 4.
4.1.3. Badania
poddac¢ badantom wg
4.2. Kontrola jakosci
4.2.1. Sklad partii. Partia przedstevaona do Koo

I powinna zawierad igly (o] sumy;

sowanych fub  technologn,

Zaokres badan wg

niepeine. kazdg

tabl. 4.

partig sgiel nalezy

sdmiaias, vielkeSo

4.2.2. Sposéb pobierania préobek do badan pelnych.
Badaniom pelnvim nalezy poddad probke o heznoser co
najmnie) 125 sytuk igiet pobranyeh sposobem losowym
wg PN-83/N-03010.

4.2.3. Sposob pobierania probek do badan niepeinych.
Badaniom aicpelnvm naleszy poddawad probki o licz-
noscr we tabl. 6 Tub tabl. 7. pobrance sposobem loso-

wym wg PN-83/N-03010.

4.2.4. Poziom Kkontroli — [ ogolny wg PN-79/
N-0U3021.
4.2.5. Wadliwoé¢  dopuszezalna — maksimum  wg
tabl. 5
Tablica §
Grupa Wiimagani Wietkose dopuszezal-
WV we na we>
an L
R 28
> 2y e T [
3 3, TR Rl %1 j.0t

4.2.6. Wybor i stosowanie plunéw badania. Plany ba-

datie din hontrol: normadnet wy bl 60 Wybor 1 sto-

sownme plandw badasn dh

1368l

Lonirelr abostrzone] we
s warenbs prseisoin we PNSTO/N-02021.
4.3. Opis badan

4.3.1. Ogledziny s:alory przenrowadsid wzrokowo,

4.3.2. Sprawdzenie szczelnosci opakowania jednostko-
wego nalezy przoprovadszic wonnsiepujaey sposob: zanu-
rovdiele woepakowamu jednesthkowym w o wodzie na
pichokos¢ 3 am 1 prsctrevmad przer 15 s

o heyawgpe

e badanin v suobsenwaje sie wydziclania 2 opakowa-

BwWRZl s s oo relne. ezeil wo trak-

& | =
1 rodzaju, wykonane 7 tege samereo matenala. tia pechersykos powictrya,
Pabiica
: P S TS
Licsnnose pariii H ks 3
A ] ) | ] .
[ 1wrnose Eyama s fieznosd s hwa [ ivrnose Liczba kwa-
probk: probk: [RIFE SRS probka hfikajgea
i ” e n oy
RATES
T
do 150000 ZR) I RS i E REY) 14
FSO00 T 300000 13 2 i i e 2
pow vzep SU0000 306 3 200 l T SO oo
Tablica 7
W WO ez
Licznose prébha ] g 3
Piosnose iorba kware Dnesnosg Fiosb hwa Vcsnosd Liczba Rawva-
jHobk: lfihosipaen ardbig rhangie o probic littkujgen
i oy " h W s
s7iunk
do {50600 _ M p 2o 12
. 35 i
150001 =560000 15 N -
118 i N
pewyze; SHO000 S00 N SOO |7




BN-R6/5915-15/02 S

4.3.3. Sprawdzenie materiatlu nale7yv wykonaé na pod-
stawie atestow lub zadwiadcezen materiatowych wytwor-
cy.

4.3.4. Sprawdzenie wykonania. Wewngtrzng powierz-
chni¢ rurki na odcinku odstonigtym przez ostrze nalezy
sprawdzac¢ za pomocy lupy o powigckszeniu 4X. Spraw-
dzenie chropowatosci powierzchni nalezy przeprowa-
dzi¢ 7a pomocy wzorcoOw porownawczych. Czystosé po-
wierzchni wewngtrznej sprawdza si¢ poprzez rozpylenic
za pomocg strzykawki roztworu gliceryny 7z wody de-
stylowana (w stosunku 1:1) o obje¢tosci 1 ml. na bi-
but¢ filtracyjna.

W wyniku filtracji cicczy na bibule nic powinno bvé
Sladow zanieczyszezen. Dopuszezalne jest wykonanie
sprawdzenia przy uzyciu innych substancji, zapewnia-
jacych réwnoznaczny wynik badan.

Sprawdzenie wspotosiowosel rurki 2 nasadka nalezy
wykonaé¢ w nizej podany sposob: nasadke ighy ustawin
si¢ na stozku wzorcowym urzgdrzenia badawczego wg
rys. 2. O§ nasadki i o$ rurki powinny by¢ rownolegle
do lhnn podziatki wyskalowane] w stopniach 1 prze-
chodzgcej przez 0°. Dopuszezalne odchylenie rurki nic
powinno przekracza¢ 3°,

oouﬂo

i g

4.3.5. Sprawdzenie wymiaréw nalcsy przeprowadzié
za pomocyg przyrzadow pomiarowych 1 szablondw za-
pewniajgcych wymagang doktadnosé.

4.3.6. Sprawdzenie ostrosci igly nalczy przeprowadzic
postugujgce sig¢ przyrzadein dynamometrycznym zapew-
niajgcym wymagana dokladno$é pomiaru. Zaleca si¢
zrywarke firmy Zwick.

Badanie nalezy przeprowadzié w nastgpujacy sposéb:
igha zamocowana w przyrzadzic wykonuje ruch poste-
powy o stalej predkosci 1 naktuwa btone 7 polictyienu
umocowang w ramce. W zaleznoscr od grubodcr blo-
ny predkosé ta powinna wynosié:

Sprawdzenic wystepowania zadzioréw na ostrzu ighy
przeprowadrza si¢ przes nakluwanic waty. Po naktuciu
na koncu igly nic powinno byé wlokien waty.

4.3.7. Sprawdzenie potgczenia rurki z nasadka nalezy
przeprowadzi¢ przy uzyein odpowicdnicgo przyrzadu.
ety nalezy poddaé obcigzeniu statveznemu Sciskajgee-
mu lub rozeiggajgeemu we tabl. 8. Czas dziatania sily
— 1 5. W czasic badania nic powinno wystapi¢ widocz-
ne przesunigeie rurkt wzgledem nasadki.

Tablica 8

Ni tegh Wartoe ~ihv, N
F:5 4
68 45
Y 85
10 =12 70

4.3.8. Sprawdzenie szezelno$ei ighy nalesy przeproswa-
dsié w nastgpujgey sposob: komee 1ghy o bic v kawa-
fek gumy, po czym igle polaenné so strzvkawky o po-

jemnoser 10 ml napetniong woda destvlowang 1 wypo-

sazong w manometr. Tak przvgotowany iple nalesy
poddad cisnicniu 150 KPa wywicrajge nacisk na tiok
strzyvkawki.

Pod wplywem przviezonego cisnienii, w miepset po-
laczenta igly 7o stozkiem strzvkawki. dopuszeza sig spa-
dek 1 kropli wody pe uplywic 10 s Nie dopuszeza sig
przecickamia wody w muejseu polaczenia rurki 7 na-
sadkg 1 na catey dlugoser rurki.

4.3.9. Sprawdzenie sprezvstoSci rurki nulesy pryepro-
wadzi¢ wg rve. 2 przy asvoia edpowiedmego przvisgde
pozwaliajgeego na vnicruchomicnic nasadhn gy wrgic-
den: podzialks mulimetrowe].

Pedziatka powinna byvd prostopadla do osi symetrii
rurki 1 tak umieszezona, aby mozna bito oderyvind ra
nie) polozenic wierzehotha ostrza 1ghv. Po uviierucho-
micnin nasadks nalezy odesyvtad potozenie pocsgtkowe
wicrzcholka osteza 1oty nastepnic w zalesnoder od wiel-
koser igly, wyehyhé koaiee rurkt w plaszezyvznie rowno-
fcglerl do plaszezyvzny podziaiht o wartos< £ obilczoni
we wrzoru

p I
i 3600
w ktorvm:
f — wyehvienie kenca rurki od osi svmetrin, mim,
[ — dlugose rvurki, mmy

rucki. mm.
Po zwolnicmia nacrt:ku wyehyvhic rurke w taki sam
SposOb wprzecswnyvm kicrunku. Nastepnice nalezy 7wvol-

a) 40 10 mm/min — dla blony o grubosa [ — Svedomrea zewnctrzna
0,150 20,015 mm.
b) 25 £5 mm/min -— dla blony o grubosci
0.040 0,005 mm. ni¢ nacisk 1 odesvtuige polorenie koncowe wicizehol
U S S
i b
N e = e Do
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ka igty poréwna¢ je 7z potozeniem poczatkowym. Roz-
nica wskazan nie powinna by¢ wicksza niz 1 mm.

Podczas badan na rurce nie powinny wystgpowad
deformacje widoczne gotym okicm.

Badanic to nie dotyczy igiet o dlugosct do 25 mm.

4.3.10. Sprawdzenie droznosci igly nalezy przeprowa-
dsi¢ za pomocy prrzetyezki o srednicy mniejsze] o 15%
od minimalngj Srednicy wewngtrznej rurki lub inng me-
tody.

4.3.11. Sprawdzcnic odpornosci na Korozje
przeprowadzié w nastgpujacy sposob: ighy zanursyc

nalezy

w  lO-procentowym  roztworse  kwasu
o temperaturze pokojowej (20 £5°C na 5 h. nastep-
nic gotowaé¢ w wodzie destvlowane] przez 30 mumn.
Po gotowaniu pozostawid 1glhy w wodzic w tempe-
raturze pokojowej na 24 h. Po wyjeciv 7z wody wysu-
szveoigly przez edparowanie
Iebv nic powinny wykazvwaé sladow korozji.
4.3.12. Sprawdzenie pofaczenia nasadki z ostonki.

CVITVIIOWC L0

poddac ogledymom.

7 ostonky nalezy przeprowadzié trzvmagge va oslonke
w polozeniu pronowym t nasadky w dot przes 1T+ 2«

Sprawdzenie maksymalne) sily polaczenia nasadki
7 ostonka nalezy przeprowadzic proy uzyeiu przyrzgdu
drialajacego na ostonkg 1 nasadke 7 obciazeniem sta-

tyeznvin rozctggajacvm przes bos,

4.4. Ocena wynikow badan

4.4.1. Ocena igly. Badang igle nalezy uznad za do-
brg. jezelt preocydzie waszvstkie badanie petne we 4.1
iub odpowicdnio mepetne wg 4.1 7 wynikiem dodatnim.

4.4.2. Ocena partii. Parug nalezy uznac za zgodng
7 wymaganiamt normy, jezell liczba sstak nedobryeh
nic jest wigksza od fiezby kwalilikujgee) we tabl. S b
6 oraz wymk v ostanich badan pefnyveh jest pozytvwny.

4.5, Zaswiadezenie o wyaikach badan. Wytwaorea jest
obowigzany preedstawic na zadanie zZamawiaggeeLo zi-
swiadezenie stwierdzajgee zgodnosé wykonania el

Sprawdzenie minimalney sty polaczenia nasadki 7 wymaganiami normy.
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