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N O R M A BRANŻOWA BN-84 
-· 

ORTOPEDIA 
Wyroby ortopedyczne 5995-49 

l REHABILITACJA Pojemnik kolostomijny 
LECZNICZA jednorazowego użytku 

Ogólne wymagania i badania Grupa katalogowa 1426 

1. WSTĘP 2.2. Przykład oznaczenia pojemnika kolostomijnego 
jednorazowego użytku, wielkości 2: 

Przedmiotem normy są ogólne wymagania i badania PO.JI:'MNIK KOLOSTOMI.INY JEDNORAZOWEGO UŻYTK U-2 

dotyczące pojemników kołostomijnych jednorazowego BN-83/ 5995-49 

użytku. 

3. WYMAGANIA 
2. PODZIAL l OZNACZENIE 

2.1. Wielkości. W zależności od średnicy otworu i po
wierzchni przylepnej rozróżnia się cztery wielkości po
jemników - wg tabl. L 

3.1. Główne wymiary w mm - wg tabl. 2 i !)s. l. 

Tablica l 
Widkość 

D 

Wielkość 
Średnica otworu Średnica powierzchni przylepnej 

mm 
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4 32 
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Tablica 2 

D , 

mm 
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3.2. Materiały wg tabl. 3. 

Tablica 3 

Nr części 
Nazwa części 

Liczba 
Materiał l na rys. l sztuk 

l Sciana przedni~ l foli~ z plastyfi-
ko wanego po li-

2 Sciana ty lna l chlorku winylu 

na pojemniki 
ko lostomijne 

3 Krążek przylepny l laminat 

4 Krążek zabezpie- l 
czający 

3.3. Wykonanie 

3.3.1. Zgrzeina powinna być wykonana równolegle 
do kr:awędzi, w odległości maksimum 3 mm. Dopusz
czalna odchyłka równoległości 1°. Zgrzeina powinna 
dokładnie łączyć obie warstwy folii. Niedopuszczalne 
są przerwy w zgrzeinie lub naderwania. 

3.3.2. Połączenie klejowe. Przekładka przylepna po
winna być dokładnie pokryta klejem. Niedopuszczalne 
są pęcherze, zgrubienia i zacieki kleju . Krawędzie otwo
ru powinny być gładkie. 

3.3.3. Wygląd zewnętrzny. Pojemniki powinny mieć 
barwę naturalną polichlorku winylu. Zewnętrzne po
wierzchnie pojemnika nie powinny mieć fałd , pęknięć 

i plam. Krawędzie powinny być gładkie, bez naderwań 
widocznych gołym okiem. 

3.3.4. Pojemność. Pojemnik powinien mieć pojem
ność co najmniej 500 mł. 

3.4. Własności przekładki przylepnej. Pojemnik napeł
niony wodą w ilości 500 mi i dokładnie przyklejony 
do kolby powinien wytrzymać obciążenie co najmniej 
5 min. Nie dopuszcza się śladów odklejeń przekładki 

przylepnej od woreczka pojemnika. 

3.5. Szczelność. Pojemnik napełniony wodą o tempe
raturze 40°C, w ilości 500 mi nie powinien wykazy
wać śladów przecieków w ciągu I h. 

3.6. Odporność na wydzielanie zapachów. Pojemnik 
napełniony wodą amoniakalną 0,3-procentową w ilości 
15 mi i zamknięty, rlie powinien wydzielać zapachu. 
Badania zapachu powinny być przeprowadzone po upły
wie 5 min , I h, 8 h, licząc od chwili napełnienia wo
dą amoniakalną. 

3.7. Wytrzymałość na spadek swobodny. Pojemnik na
pełniony wodą powinien wytrzymywać spadek z wyso
kości 0 ,9 m na gładkie podłoże drewniane, 'bez pęknięć 
zgrzeiny, rozdarcia łub przedziurawienia folii. . 

3.8. Montaż. Pojemniki powinny być dostarczone 
w stanie zmontowanym. 

3.9. Cechowanie. Do każdego opakowania zbiorcze
go powinna być dołączona metka zawierająca następu
jące dane: 

a) znak lub nazwę producenta, 
b) oznaczenie wg 2.2, 

· c) miesiąc i ostatnie dwie cyfry roku produkcji, 
d) instrukcję obsługi, 
Napisy na metce nie powinny plamić pojemnika .. 

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE 
I TRANSPORT 

4.1. Pakowanie 
4.1.1. Pakowanie zbiorcze. Pojemniki jednej wielkoś

ci, w liczbie 20 sz.tuk należy wkładać do toreb z polie
tylenu i zamykać przez zgrzewanie. Opakowanie po
winno zabezpieczać pojemniki przed szkodliwymi czyn
nikami. Wewnątrz ka7.dcgo opakowania powinna być · 

umieszczona metka oznaczona wg 3.9. 
4.1.2. Pakowanie transportowe. Pojemniki opa kowa

ne wg 4.1.1 należy pakować w pudełka kartonowe wg 
PN-7 3/ 0-7940 l. w sposób uniemożliwiający uszkodze
nie opakowań zbiorczych. Pudełka powinny być zabez
pieczone w sposób uniemożliwiający otwarcie bez 
uszkodzenia. 

Na każdym opakowaniu transportowym powmny 
być co najmniej następujące dane: 

a) znak lub nazwa ·producenta, 
b) oznaczenie wg 2.2, 
c) data pakowania, 
d) liczba sztuk. 
Dopuszcza się sposób pakowania uzgodniony z od

biorcą. 

4.2. Przechowywanie. Pojemniki opakawarie wg 4.1.2 
należy przechowywać w pomieszczeniu . zamkniętym, 

suchym, wolnym od oparów chemicznych, w tempera
turze 0°C 7, 25°C, w warunkach zabezpieczających 

przed działaniem substancji szkodliwych dla zdrowia 
i wydzielających zapachy. Opakowania powinny być 
przechowywane w odległości co najmniej l m od czyn
nych urządzeń grzejnych. 

Okres przydatności pojemników - l rok, licząc od 
daty produkcji. 

4.3. Transport. Pojemniki powinny być przewożone 
w opakowaniu wg 4.2 krytymi środkami transportu , 
zabezpieczającymi przed wpływami atmosferycznymi 
i uszkodzeniami mechanicznymi. 

5. BADANIA 

5.1. Program badań 
5.1.1. Badania pełne należy przeprowadzać w celu 

. okresowej kontroli produkcji przynajmniej raz na pół 
roku oraz przy wprowadzaniu zmian konstrukcyjnych , 
technologicznych lub materiałowych, mogących mieć 
wpływ na ja k.ość. · 

5.1.2. Badania niepełne należy przeprowadzać w celu 
bieżącej kontroli produkcji oraz przy odbiorze. 

5.1.3. Rodzaje badań - wg tabl. 4. 
5:2. Kontrola jakości 
5.2.1. Skład i liczność partii. Partię stanowią pojem

niki jednej wielkości , przedstawione jednorazowo do 
odbioru. Liczność partii niĆ powinna przekraczać 
100 000 sztuk. 

5.2.2. Sposób pobierania próbek - wg PN-83/ 
N-030 10 metodą losową na ślepo. 

5.2.3. Poziom kontroli - II ogólny wg PN-79/ 
N-03021 wg tabl. 5. 

5.4.2. Wadliwość dopuszczalna- W2 maksimum 1,0%. 
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Tablica 4 

Lp. Rodzaje badań 
Zakres badań 

pełne . niepełne 
l 2 3 4 

l Oględziny zewnętrzne + + 

2 Sprawdzenie wymiarów + + 

3 Sprawdzenie materiałów + + 
4 Sprawdzenie pojemności + -

5 Sprawdzenie powierzchni przylepnej + -

ó Sprawdzenie szczelności + -

7 Sprawdzenie odpornoś<·i na wydzielan ic za-
pachów 

+ -

8 Sprawdzenie wytrzymałości na spadek swo-
+ 

bodny 
-

Znak .+" oznacza, że badanie należy przeprowadzić. 
Znak - .. 

oznacza. że ba dania nie należy przeprowadzać. 
" 

Tablica 5 

Liczność parti i 
Kontrola normalna Ko ntrola 

liczność próbki m , ln2 liczność próbki 

sztuk 

do 10000 200 5 6 
1000 1 35000 315 7 8 
35 001 100000 500 lO I I 

5.2.5. Wybór i stosowanie planów badań. Pla ny badań 
dla kontroli norma lnej , obostrzonej i -ulgowej - wg 
tabl. 5. Warunki przejścia z jednego rodzaju kontroli 
na inny - wg PN-79/ N-03021. 

5.3. Opis badań 

5.3.1._ Oględziny zewnętrzne należy przeprowadzić 

gołym okiem. 

5.3.2. Sprawdzenie wymiarów należy przeprowadzić 
uniwersalnymi przyrządami pomiarowymi, zapewniają
cymi wymaganą dokładność pomiaru. 

5.3.3. Sprawdzenie materiałów na leży przeprowadzić 

na podstawie atestów łub zaświadczeń materiałowych. 

5.3t4. Sprawdzenie pojemności należy przeprowadzić 

wodą zmierzoną za pomocą wyskalowanego naczynia. 
Dopuszcza się mierzenie pojemności metodą wagową . 

5.3.5. Sprawdzenie powierzchni przylepnej należy 

przeprowadzić w sposób pokazany na rys. 2. 

5.3.6. Sprawdzenie szczelności. Zamknięty pojemnik 
należy wysuszyć bibułą do sączenia i _ za wiesić swo
bodnie. 

5.3. 7. Sprawdzenie odporności na wydzielanie zapa
chów należy przeprowadzić organoleptycznie. 

5.3.8. Sprawdzenie wytrzymałości na spadki swobodne 
należy przeprowadzić bibułą do. sączenia. 

200 
315 
·soo 

3 

Wymagania Opis badań 
wg wg 

5 6 

3 . .1. l . .U.2. 3.3.3 , 3.8. 3.9, 4.1 5.3. l 

_l _ l , ~.3.1 5.3.2 
-- -

' ' 5.3.3 
-

_1 _ _1_4 5.3.4 
----

3.4 5.3.5 
···- - ·-

3.5 5.3.6 

3.6 5.:\.7 

3.7 5.3.8 

obostrzona Kont rola ulgowa 

m, ln 2 l iczność p róbki · m , ln 2 

3 4 HO 2 5 

5 6 125 3 6 

8 9 200 5 8 

Rys. 2 
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5.4. Ocena wyników badań 
5.4.1. Pojemnik niedobry. Badany pojemnik należy 

uznać za niedobry, jeśli nie przejdzie z wynikiem do
datnim chociażby przez jedno z badań wyrotulionych 
w tabl. 4 kol. 2. 

5.4.2. Partia pojemników zgodna z wymaganiami nor
my. Partię pojemników :1ależy uznać za zgodn:) 1 wy-

maganiaroi normy. jeśli 

w próbce nie przekroczyła 
wg tabl. 5. 

liczba sttuk niedobrych 
liaby dyskwalifikującej m2 

5.5. Zaświadczenie o zgodności wyrobu z wymagania
mi normy. Producent jest obowiązany doł:łczyć do partii 
pojemników zaświadczenie s t wierdzająn: zgodność wy
robu z wymaganiami normy. 

J.; ON lEC 

INFORMACJE DODATKOWE 

l. Instytucja opracowująca normę - Zrzeszenie ProduCl'l1łÓ\I. PN-7.1/0-79401 Opakowania jednostk<lWc karll>nowe tekturowe. 
Sprzętu Ortopedyczno-Rehabi litacyjnego ORTMED. PuJdka 

2. Normy związane 
PN-83/~-03010 Statystyczna kontrola jakości. Losowy wybór jed- 3. Symbol wg SWW - 28X5-1:(10. 

nostek produktu d o próbki 
PN-79/N-03021 StatystyGna kontrola jakości. Kontrola odbion:za 4. Autor projektu normy - inż. Stefania Puml - Poznańsk i~ 

wg oceny alternatywnej. Plany badania Z:t kłady Sprzc;tu Ortopedyczm·go . Pommi . 


