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NORMA BRANZOWA BN-84
ORTOPEDIA .Wyrot?y ortopedyczneﬂ 5995-49
! RE:QZLUTZACJA Pojemnik kolostomijny
L ICZA . .
© jednorazowego uzytku
Ogodlne wymagania i badania Grupa katalogowa 1426
1. WSTEP 2.2. Przyklad oznaczenia pojemnika kolostQmijnego

Przedmiotem normy sg ogélne wymagania i badania

jednorazowego uzytku, wielkosci 2:

dotyczgce pojemnikéw kolostomijnych jednorazowego

uzytku.

3. WYMAGANIA

2. PODZIAL I OZNACZENIE

2.1. Wielkosci. W zaleznosci od $rednicy otworu i po-

wierzchni przylepnej rozréznia

si¢ cztery wielkosci po-

BN-83/5995-49

POJEMNIK KOLOSTOMLINY JEDNORAZOWEGO UZYTKU—2

3.1. Giéwne wymiary w mm — wg tabl. 2 1 rys. 1.

jemnikéw — wg tabl. 1. Tablica 2

i , D l L

Tablica 1 Wiclkodé D i

Wielkosé Srednica otworu l Srednica powierzchni przylepnej mm
mm N 1 20 116 20

1 20 116 2 26 116

2 26 116
2

3 2 126 26 126 75"

4 32 126 4 32 126

+
S 205

25

177
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3.2. Materialy — wg tabl. 3.

‘Tablica 3
N Sci ; Liczb ;
e Nazwa czgsci s Materiat
na rys. | sztuk
1 Sciana przednia 1 folia z plastyfi-
kowanego poli-
2 Sciana tylna l chlorku  winylu
" | na pojemniki
kolostomijne
3 Krazek przylepny 1 laminat
4 Krazek zabezpie- 1
czajacy

3.3. Wykonanie

3.3.1. Zgrzeina powinna by¢ wykonana rownolegle
do krawegdzi, w odlegloéci maksimum 3 mm. Dopusz-
czalna odchytka rownolegtosci 1°. Zgrzeina powinna
dokladnie lgczy¢ obie warstwy folii. Niedopuszczalne
sg przerwy w zgrzeinie lub naderwania.

'3.3.2. Polaczenie klejowe. Przektadka przylepna po-
winna by¢ dokiadnie pokryta klejem. Niedopuszczalne
sg pgcherze, zgrubienia i zacieki kleju. Krawedzie otwo-
ru powinny byé gtadkie.

3.3.3. Wyglad zewne¢trzny. Pojemniki powinny mieé
barwe naturalng polichlorku winylu. Zewng¢trzne po-
wierzchnie pojemnika nie powinny mie¢ fatd, peknigc
i plam. Krawedzie powinny by¢é gtadkie, bez naderwan
widocznych gotym okiem.

3.3.4. Pojemnos¢. Pojemnik powinien mie¢ pojem-
no$¢ co najmniej 500 ml.

3.4. Wiasnosci przektadki przylepnej. Pojemnik napet-
niony woda w ilosci 500 ml i doktadnie przyklejony
do kolby powinien wytrzymaé obcigZenie co najmniej
5 min. Nie dopuszcza si¢ §ladéw odklejenn przektadki
przylepnej od woreczka pojemnika. .

3.5. Szczelno$é. Pojemnik napetniony woda o tempe-
raturze 40°C, w ilosci 500 ml nie powinien wykazy-
wac Sladow przecieckOw w ciagu 1 h.

3.6. Odporno$¢ na wydzielanie zapachow. Pojemnik

napéiniony woda amoniakalng 0,3-procentowa w ilosci *

15 ml i zamknigty, fie powinien wydzielaé zapachu.
Badania zapachu powinny byé przeprowadzone po upty-
wie 5 min, 1 h, 8 h, liczac od chwili napetnienia wo-
da amoniakalng.

3.7. Wytrzymalo$¢ na spadek swobodny. Pojemnik na-
pelniony woda powinien wytrzymywa¢é spadek z wyso-
koSci 0,9 m na gladkie podloze drewniane, bez peknigé
zgrzeiny, rozdarcia lub przedzmrawwma folii.

3.8. Montaz. Pojemniki powinny by¢ dostarczone

' w stanie zmontowanym. :

3.9. Cechowanie. Do kazdego opakowania zbiorcze-
go powinna by¢ dofgczona metka zawierajaca nastgpu-
jace dane:

a) znak lub nazwe producenta,

b) oznaczenie wg 2.2,

" c) miesigc 1 ostatnie dwie cyfry roku produkcji,

d) instrukcj¢ obstugi,

Napisy na metce nie powinny plami¢ pojemnika.

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

4.1. Pakowanie

4.1.1. Pakowanie zbiorcze. Pojemniki jednej wielkos-
ci, w liczbie 20 sztuk nalezy wkiadaé do toreb z polie-
tylenu i zamykaé przez zgrzewanie. Opakowanie po-
winno zabezpiecza¢ pojemniki-przed szkodliwymi czyn-
nikami. Wewnatrz kazdego opakowania powinna byc.
umieszczona metka oznaczona wg 3.9.

4.1.2. Pakowanie transportowe. Pojemniki opakowa-
ne wg 4.1.1 nalezy pakowa¢ w pudetka kartonowe wg
PN-73/0-79401. w sposdb uniemozliwiajacy uszkodze-
nie opakowan zbiorczych. Pudetka powinny byC zabez-
pieczone w sposOb uniemozliwiajgcy otwarcie bez
uszkodzenia.

Na kazdym opakowaniu transportowym powinny
byé co najmniej nastgpujace dane:

a) znak lub nazwa producenta,

b) oznaczenie wg 2.2,

¢) data pakowania,

d) liczba sztuk.

Dopuszcza sig sposob pakowania uzgodmony z od-
biorcg.

4.2. Przechowywanie. Pojemniki opakowane wg 4.1.2
nalezy przechowywaé w Ppomieszczeniu zamknigtym,
suchym, wolnym od oparéow chemicznych, w tempera-
turze 0°C = 25°C, w warunkach zabezpieczajacych
przed dzialaniem substancji szkodliwych dla zdrowia
i wydzielajgcych zapachy. Opakowania powinny byé
przechowywane w odieglosci co najmnig;j 1 m od czyn-
nych urzadzen grzejnych.

Okres przydatno$ci pojemnikéw — | rok, liczac od
daty produkcji.

4.3. Transport. Pojemniki powinny by¢ przcwozone
w opakowaniu wg 4.2 krytymi $rodkami transportu,
zabezpieczajacymi przed wplywami atmosferycznymi
i uszkodzeniami mechanicznymi.

5. BADANIA

5.1. Program badan
5.1.1. Badania pelne nalezy przeprowadza¢ w celu

.okresowej kontroli produkcji przynajmniej raz na pét

roku oraz przy wprowadzaniu zmian konstrukcyjnych,
technologicznych lub materialowych, mogacych mie¢
wplyw na jako$é. '

5.1.2. Badania niepelne nalezy przeprowadzaé w celu
biezacej kontroli produkcji oraz przy odbiorze.

5.1.3. Rodzaje badan — wg tabl. 4

5.2. Kontrola jakosci

5.2.1. Skiad i licznos¢ partn Parti¢ stanowia pojem-
niki jednej wielkosci, przedstawione jednorazowo do
odbioru. Liczno$¢ partii nie powinna przekraczad
100000 sztuk.

5.2.2. Sposéb pobierania préobek —
N-03010 metoda losowa na Slepo.

'5.2.3. Poziom kontroli — II ogélny wg PN-79/
N-03021 wg tabl. 5.

5.4.2. Wadliwo$é dopuszczalna — wo maksimum 1,0%.

wg PN-83/
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Tablica 4
; 2 akres badaf Wymaganis Opis badan

Lp. Rodzje Badah Zakres badan y “‘/11’gmn pnw,

peine = niepeine B &
I : 2 3 4 S 6
| Ogledziny zewnetrzne + + 3.3.1, 332 333, 3.8, 39.4.1 8.3.1

X 7
2 Sprawdzenie wymiarow + * 3.1, 331 532
3 Sprawdzenie materialéw + % g2 533
4 Sprawdzenie pojemnosci i - 234 534
5 Sprawdzenie powierzchni przylepnej + - 34 5.35
6 Sprawdzente szczelnosci + - 3.8 536
7 Spra\ivdzemc odpornosct na wydzielanie za- v 16 537
pachow
8 Sprawdzenie wytrzymalosSci na spadek swo- £ _ 17 538
bodny
Znak ,t" oznacza, ze badanie nalczy przeprowadzic,
Znak ,-" oznacza, zc badania nic nalezy przeprowadzac.
Tablica §
Kontrola normalna Kontrola obostrzona Kontrola ulgowa

Liczno$¢ partii

licznos¢ prébkil m I n

licznosé prébki[ m l n>

licznos¢ pr(’)bki‘l’

i [ ma

. sztuk
do 10000 200 5 6 200 3 4 80 2 5
10001 = 35000 - 315 7 8 315 5 6 125 3 6
35001 < 100000 _ 500 - 10 11 500 8 9 200 5 8

5.2.5. Wybor i stosowanie planéw badan. Plany badan
dla kontroli normalnej, obostrzonej i ulgowej — wg
tabl. 5. Warunki przej$cia z jednege rodzaju kontroli
na inny — wg PN-79/N-03021.

5.3. Opis badan

5.3.1._Ogledziny zewnegtrzne nalezy przeprowadzi¢
golym okiem.

5.3.2. Sprawdzenie wymiardw nalezy przeprowadzi¢
uniwersalnymi przyrzagdami pomiarowymi, zapewniaja-
cymi wymagang doktadno$¢ pomiaru.

5.3.3. Sprawdzenie materialdw nalezy przeprowadzic¢
na podstawie atestow lub zaswiadczen materiatowych.

5.3:4. Sprawdzenie pojemnosci nalezy przeprowadzi¢

wodg zmierzong za pomoca wyskalowanego naczynia.
Dopuszcza si¢ mierzenie pojemno$ci metoda wagowa.

5.3.5. Sprawdzenie powierzchni przylepnej
przeprowadzi¢ w sposdb pokazany na rys. 2.

nalezy

5.3.6. Sprawdzenie szczelnos$ci. Zamknigty pojemnik
nalezy wysuszy¢ bibulg do saczenia i1 zawiesi¢ swo-
bodnie. ‘

5.3.7. Sprawdzenie odpornosci na wydzielanie zapa-
chow nalezy przeprowadzié organoleptycznie.

5.3.8. Sprawdzenie wytrzymato$ci na spadki swobodne
nalezy przeprowadzi¢ bibula do saczenia.
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5.4. Ocena wynikéw badan

5.4.1. Pojemnik niedobry. Badany pojemnik nalezy
uzna¢ za niedobry, jeSli nie przejdzie z wynikiecm do-
datnim chociazby przez jedno z badan wymncenionych
w tabl. 4 kol. 2.

5.4.2. Partia pojemnikéw zgodna z wymaganiami nor-
my. Parti¢ pojemnikéw nalezy uznaé za zgodniy 7 wy-

maganiami normy. jes$li liczba ssztuk niedobrych
w probce nie przekroczyla liczby dyskwalifikujacej m:
wg tabl. 5. .

5.5. Zaswiadczenie o zgodnosci wyrobu z wymagania-
mi normy. Producent jest obowigzany dolaczy¢ do partii
pojemnikédw zaswiadczenie stwierdzajgce zgodnosé wy-
robu z wymaganiami normy.

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujgca normg¢ — Zrzeszenie Producenibw
Sprzgtu Ortopedyczno-Rehabilitacyjiego ORTMED.
2. Normy zwigzane )
PN-83/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci. Losowy wybor jed-
nostek produktu do prébki
PN-79/N-03021 Statystyc7na kontrola jakosci. Kontrola odbiorcza
wg oceny alternatvwnej. Plany badania "

PN-73/0-79401 Opakowania jednostkowe kartonowe i tekturowe.
Pudelka

3. Symbol wg SWW — 2885-810.

4. Autor projektu normy — inZz. Stefania Purol — Poznanskic
Zaktady Sprzgtu Ortopedyveznego, Pornan.



