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ORMA BRANZOW?/ BN-84

ORTOPEDIA Wyroby ortopedyczne 5995-48
| REHABILITACJA Pojemniki

LECZNICZA . « g e

do dobowej zbidrki moczu
Ogoblne wymagania i badania Grupa katalogowa 1426
1. WSTEP 3.3.5. Szczelnosé. Pojemnik napeiniony wodg o tem-

Przedmiotem normy s3 ogdélne wymagania i badania
dotyczace pojemnikow do dobowej zbidrki moczu przez
cewnik.

2. OZNACZENIE

POJEMNIK DO DOBOWEJ ZBIORKI MOCZU
BN-84/5995-48

3. WYMAGANIA

3.1. Giéwne wymiary w mm — wg rysunku,

3.2. Material — wg tabl. I. -

3.3. Wykonanie

3.3.1. Zgrzeina powinna by¢ wykonana réwnolegle
do krawedzi w odleglosci 2 mm. Dopuszcza si¢ od-
chytk¢ réownolegtosci 1°. Zgrzeina powinna dokladnie
Iaczy¢ obie warstwy folii. Niedopuszczalne sg przerwy
w zgrzeinie 1 naderwania. .

3.3.2. Potaczenie przewodu ze zbiornikiem. Przewdd
ze zbiornikiem powinien byé potaczony trwale klejem.

3.3.3. Sterylizacja. Pojemnik powinien by¢ sterylizo-
wany.

3.3.4. Pojemno$¢. Pojemnik powinien mie¢ pojem-
nos¢ co najmniej 1500 ml. Pojemnoéé dla zakresu
10 ml 75 ml x5 ml, dla zakresu 100 mli
1500 ml +50 mi.

peraturze 40°C w ilosci 1500 ml! nie powinien wyka-
zywa¢ §ladow przecieku w ciggu { h.

3.3.6. Wyirzymatos¢ na spadek swobodny. Pojemnik
napeliony woda powinien wytrzymywac spadek z wy-
sokosci 0,8 m na gladkie podioze drewniane bez pg-
knieé¢ zgrzeiny, naddarcia lub przedziurawienia folii.

3.4. Montaz. Pojemniki powinny byé dostarczane
w stanic zmontowanym.

3.5. Wyglad zewnetrzny

3.5.1. Barwa i wyglad pojemnika. Zbiorniki powinny
mie¢ jednolita barwe w kolorze naturalnym PUW. Ze-
wngtrzne powierzchnie pojemnikdw powinny byé bez
fatd, pgknigé, skaleczen 1 plam. Krawgdzie powinny byd
gtadkie, bez naderwan widocznych golym okiem.

3.5.2. Jako$¢ wykonania zgrzewu. Zgrzewy powinpy
by¢ wykonane réwno, jednolicic, bez przepalen, zmar-
szczenn 1 pofaldowan.

3.5.3. Nadruk. Nadruk powinicn by¢ wyrazny. od- -
porny na scieranie, oraz powinien wykazvwaé trwalg
przyczepnos¢ do podioza.

Rysunek i rozmieszezenie jego elementdw oraz barwa
nadruku powinny odpowiadal wzorcowl uzgodnione-
mu pomigdzy producentern i odbiorcy.

3.6. Cechowanie. Do kuazdego opakowania jedno-
stkowego pojemnikow powinna by¢ dofgezona metka,
zawierajgca co najmniej nastgpujace dane:

a) nazwa lub znak wytworcy,

b) oznaczenie wg rozdz. 2,

c) znak kontroli jakosci.

d) miesigc 1 ostatnic cviry roku produkeji.

Zgtoszona przez Zrzeszenie Producentéw Sprzetu Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego ORTMED
Ustanowiona przez Dyrektora Centrainego Os$rodka Techniki Medycznej dnia 10 grudnia 1984 r.
jako norma obowigzujaca od dnia 1 paZidziernika 1985 r.

(Dz. Norm. i Miar nr 4/1985 poz. 8)

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJNE ,ALFA*“ 1985.

Druk Wyd. Norm. W-wa. Ark. wyd. 0,60 Nak{f. 600 + 55 Zam. 843/85

Cena zt. 12,00
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Tablica 1
Nr czgsct na Nazwa czgéct Liczba sztuk Matcerial
rysunku
1 Zbiornik 7 | folta KZ-m 0,20--0.30X1200 BN-75/6353-02
KZ 0,200,30Xx1200 BN-75/6353-02
2 Cewnik 1 | waz na cewnik z PCW Mé6S nicbarwiony 5X1.58 mm
4 b : polictylen 11 200/WO-O wg BN-75/6364-02
4 Zatyczka 1

Dopuszcza sig¢ stosowanie innych materialow spelniajgcych wymagania normy.
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‘4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWAI:IIE
1 TRANSPORT

4.1. Pakowanie

4.1.1. Pakowanie jednostkowe. Pojemniki powinny
by¢ pakowane po | sztuce w torby foliowe. Wewngtrz
kazdego opakowania powinna by¢ umieszczona w spo-
s6b widoczny metka z oznaczeniem wg 3.6. Torby na-
lezy zamykaé przez zgrzewanie. Dopuszcza si¢ inny
sposéb pakowania po uzgodnieniu z odbiorca.

4.1.2. Pakowanie transportowe. Pojemniki opakowa-
ne wg 4.1.1 nalezy wkiada¢ do pudelek tekturowych
w liczbie 40 sztuk. Pudetka powinny by¢ zabezpieczone
przed otwarciem.

Na zewnatrz opakowania nalezy umiesci¢ metke, za-
wierajgcg co najmniej nastepujgce dane:

a) nazwg lub znak wytworcy,

b) oznaczenie wg rozdz. 2,

¢) znak kontroli jakosel,

d) miesigc | ostatnie cyfry roku produkcji,

€) uwage 7z napisem sterylne,

Sposéb pakowania pojemnikéw - przeznaczonych do
wyjatawiania uzgodni¢ z instytucjg wyjalawiajacy.

Pudetka nulezy oklejaé tasma papierowa wg PN-62/
P-50551 w spos6b uniemozliwiajacy otwarcie pudetka
bez uszkodzenia tasSmy lub obwigza¢ sznurkiem w spo-
s6b gwarantujgcy zamknigcie pudetka.

Dopuszcza sig¢ inny sposéb pakowania po uzgodnie-
niu z odbiorcy. : '
" 4.2. Przechowywanie. Pojemniki opakowane wg 4.1.1
nalezy przechowywac w pomieszczeniu zamknietym, su-
chym, wolnym od oparéw chemicznych, w temperatu-
rze 0°C -+ 25°C, w warunkach zabezpieczajacych przed

dziataniem substancii szkodliwych dia zdrowia. w od-
leglodci co najmnicj | m od czynnych urzgdzen grzej-
nych.

4.3. Transport. Pojemniki powinny bvé przewozone
krytymi $rodkami transportu zabezpieczajacymi przed
wplywami atmeosterycznymi i uszkodzeniami mecha-
nicznymi.

5. BADANIA

5.1. Program badan

5.1.1. Badania pelme nalezy przeprowadzi¢ w celu
okresowej kontroli produkcji przynajmniej raz na pél
roku oraz kazdorazowo po przeprowadzeniu zmian
konstrukcyjnych, technologicznych lub materiatlowych,
mogacych mieé¢ wplyw na jakoS$c.

5.1.2. Badania niepelne nalezy przeprowadzac¢ w celu
biezace) kontroli produkcji oraz przy odbiorze.

5.1.3. Rodzaje badan — wg tabl. 2.

5.2. Kontrola jakosci

5.2.1. Skiad i liczno$¢ partii. Parti¢ stanowig pojem-
niki przedstawione do odbioru. Licznos¢ partii nie po-
winna przekraczad¢ 150000 sztuk.

5.2.2. Sposéb pobierania probek —
N-03010 metody losowg na slepo.

wg PN-83/

5.2.3. Poziom kontroli — 1 ogdlny wg PN-79/
N-03021. . .
5.2.4. Wadliwo$¢ dopuszczalna — w2 maksimum
2.5%.

5.2.5. Wybér i stosowanie plandw badania. Plany ba-
dania dla kontroli normalnej. obostrzonej i ulgowej
— wg tabl. 3. Warunki przejdcia z jednego rodzaju
kontroli na inny — wg PN-79/N-03021.

Tablica 2
" , Zakres badan Wymagania Opis badan
Lp. Rodzaje badan SRR P
R wy, wg
petne niepetne
1 2 i 3 4 S 6
I Ogledziny zewngtrzne F + 331,332 233, 34 5.3k
' 3500352183
2 Sprawdzenic wymiardw + F 2L 301 3312
3 Sprawdzenie materiatow + + 32 Y43
4 Sprawdzenie pojemnosci + - 134 5.34
5 Sprawdzenie przyczepnosel nadruku # - .53 338
6 Sprawdzenie szezelnosci + - 335 546
7 Sprawdzenie na spadek swobodny ® + - 3.3.6 S.A7
Znak + oznacza badanie, ktbre nalezy przeprowadzic.
Znak - oznacza badanic, ktorego si¢ nic przeprowadza.

Tablica 3
; > = Kontrola normaina Kontroia obostrzona Kontrela ulgowa
Licznos¢ partii ;

N licznosé " . licznose - ” licznosé - -
probki . . probki ; : probki ! :
| 2 3 . 4 S 6 7 8 9 10
do 1200 32 2 3 32 1 2 13 1 3
12013200 - 50 3 4 S0 2 3 20 1 4
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cd. tabl. 3
L, .. Kontrola normalna Kontrola obostrzona Kontrola ulgowa
Licznos¢ partii
N licznosé m o liczno$é - m licznosé - -
probki : : probki : i probki : g
3201+ 10000 80 - 6 80 3 4 3 2 5
10001+ 35000 125 7 8 125 S 6 50 3 6
35001150000 200 10 11 200 8 9 80 S 8

5.3. Opis badan

5.3.1. Ogledziny zewnetrzne nalezy przeprowadzic
gotym okiem.

5.3.2. Sprawdzenie wymiaréw nalezy przeprowadzi
uniwersalnymi przyrzadami pomiarowymi, zapewniaja-
cymi wymagana dokladno$¢ pomiaru.

5.3.3. Sprawdzenie materialéw nalezy przeprowadzié
na podstawie atestow i zaswiadczen materiatowych.

5.3.4. Sprawdzenie pojemnos$ci. Pojemniki nalezy na-
pelni¢ woda zmierzong za pomoca wyskalowanego na-
czynid. Dopuszcza si¢ mierzenie pojemnosci metoda
wagowa.

5.3.5. Sprawdzenie przyczepno$ci nadruku nalezy
przeprowadzi¢ za pomocg tasmy jednostronnie przylep-
nej. Po naklejeniu ta§my na miejsce nadrukowane i jej
zerwaniu, ostros¢ nadruku nie powinna ulec zmianie.

5.3.6. Sprawdzenie szczelno$ci pojemnika nalezy wy-
kona¢ przez uzupelnienie zbiornika woda zabarwio-
n3 do pojemnosci uzytkowej i zawieszenie pojemnika
na okofo 1 h nad arkuszem bibuly do saczenia.

Po uptywie tego czasu brak wyciekéw wody ze zbior-

nika oraz brak $ladow wody w miejscu zgrzania nalezy
uznaé za spelnienie wymagania dotyczgcego szczelnodci
pojemnika.

5.3.7. Sprawdzenie wytrzymatosci na spadek swobod-
ny. Zbiornik nalezy napeini¢ wodg o temperaturze 40°C
w ilosci 1500 ml. Sprawdzenie wytrzymatoSct nalezy
przeprowadzi¢ przez swobodny spadek z wysokosci
0,8 m na podloze drewnianc kazdego napeinionego
zbiornika. Pojemniki po jednorazowej probie nie po-
winny ulec uszkodzeniu.

5.4. Ocena wynikéw badan

5.4.1. Ocena sztuki. Pojemnik nalezy uznac za dobry,
jezeli wszystkie badania dadzg wynik dodani.

5.4.2. Ocena partii pojemnikéw. Parti¢ pojemnikow
nalezy uzna¢ za zgodna z wymaganmami normy, jeze-
It liczba sztuk niedobrych w prébee jest mniejsza od
liczby dyskwahfikujace) m2 wg tabl. 3.

5.4.3. Zaswiadczenie o zgodno$ci wyrobu z wymaga-
niami Mormy. Na zgdanie odbiorcy producent jest obo-
wigzany dolgczyé do partii pojemnikéw zaswiadczenie
stwierdzajace zgodnos¢ wyrobu z wymagariami normy.

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujgca norme¢ — Zrzeszenic Producentéw
Sprz¢tu Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego ORTMED.
2. Normy zwigzane
PN-83/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci. Losowy wybor jedno-
stek produktu do probki
PN-79/N-03021 Statystyczna kontrola jakosci. Kontrola odbiorcza
wedlug oceny alternatywnej. Plany badania

PN-75/P-50551 Tasma papicrowa powleczona klejem
BN-75/6353-02 Folia zdwojona z plastyfikowanego polichiorku wi-
nylu . :
BN-75/6364-02 Polietylen homogenizowany malej ggstosci
3. Symbol wg SWW — 2885-810.
4. Autorzy projekts mormy — Jerzy Pierozynski, inz. Henryk
Trzos — Krakowskie Zaktady Sprzetu Ortopedycznego, Krakow.




