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1 WSTĘP

Przedm iotem  norm y są w ym agania i badania na 
zgodność z lekam i igieł m iekcyjnych jednorazowe
go użytku  z nasadkam i ze stopow m etali

2 WYMAGANIA

Leki modelowe po kontakcie z igłami powinny 
spełniać wym agania podane w tablicy

Lp Lek modelowy

Dopuszczalne zmiany 
własności leku mode
lowego po kontakcie 

z igłami

1
0,9-procentowy roztwór 
chlorku sodowego do 
iniekcji

bezbarwny,

klarowny,

zmiana odczynu 
±1,0 jednostki pH

2 Genocain „Polfa”

3 Sulfathliozolium Nat
num „Polfa”

Dopuszcza s ę uzyicie innych leków zamiast Gerio- 
caan i Sulfathiazolum Natnum o odpowiednio tym 
samym odczynie

3 BADANIA

3 1 Rodzaje badań Badania należy wykonywać 
okresowo, co najm niej na co 10 serii igieł m iekcyj- 
nych oraz przy każdej zmianie stosowanych m a

teriałów  i m etod technologicznych, jak  również 
w przypadkach spornych

Badania obejm ują
a) spraw dzenie odporności na działanie 0,9-pro- 

centowego roztw oru chlorku,
b) spraw dzenie odporności na działanie G eno- 

cam „Polfa”,
c) spraw dzenie odporności na działanie Sulfa- 

thiazolum  N atnum  „Polfa”

3 2 Pobieranie próbek Do badan należy pobrać 
na ślepo 30 igieł — po 10 igieł na każdy rodzaj 
badan

3 3 Opis badań W zależności od rodzaju prze
prowadzanego badania należy stosować odpo
wiedni lek m odelowy zgodnie z wyszczególniony
mi w  tablicy Sposob wykonania prób dla każdego 
z wym ienionych leków m odelowych jednakow y

W ykonanie prób polega na z 10 igieł pobranych 
dla danego rodzaju badan kazidą połączyć ze stoż
kiem strzykaw ki całoszklanej Przestrzykiw ac 
30-krotme przez każdą igłę 1,5 cm3 leku przez 
90 s, a następnie pozostawić na 120 mim lek 
w strzykaw ce w kontakcie z nałożoną igłą w  tem 
peraturze 20 — 25°C Po upływie podanego czasu 
w strzyknąć wszystkie eluaty  do jednej probówki 
Jednocześnie przechowywać w tych samych wa
runkach probówki z 15 cm3 leku modelowego 
i z tej samej serii, jako płyn kontrolny P łyn ba
dany w świetle przechodzącym  przy obserwacji 
na ciemnym tle wzdłuz dłuższej osi probówki nie 
powinien wykazywać większego zm ętnienia mz 
płyn kontrolny, a badany na jasnym  tle nie po
winien wykazywać ciemniejszego zabarwienia mz 
płyn kontrolny Zm iana odczynu badanego płynu
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me pow inna byc większa od określonej w ym aga- 
niam  lorm y w porów naniu do próby kontrolnej 

•j 4 Ocena wyników badań W yniki badan na- 
iez m nąc za zgodne z w ym aganiam i norm y, jeżeli 
v \ ..v i wszystkich badan są pozytyw ne

3 5 Zaświadczenie o wynikach badań W ytw ór
ca jest obowiązany przedstaw ić na żądanie zam a
wiającego zaświadczenie, stw ierdzające zgodność 
w ykonania badanej partii igieł z wym aganiam i 
norm y

K O N I E C

INFORMACJE DODATKOWE

1 ł instytucja opracowująca normę — Ośrodek Ba
li i v i Rozwojowy Techniki Medycznej, Warszawa

i (-lotne zmiany w stosunku do BN-74/5915-15/05
\5 ' ;ania dotyczące działania hemioLitycznego ujednoli

cono dla igieł z nasadką ze stopow metali i tworzyw 
sztucznych i (podano w ark 04


