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Wymagania i badania na zgodnos$¢ z lekami

1 WSTEP

Przedmiotem normy sg wymagania i badania na
zgodnos¢ z lekami igiet miekcyjnych jednorazowe-
go uzytku z nasadkami ze stopow metali

2 WYMAGANIA

Leki modelowe po kontakcie z igtami powinny
spetnia¢ wymagania podane w tablicy

Dopuszczalne zmiany
wiasnosci leku mode-

Lek modelow
Lp y lowego po kontakcie
z igtami
0,9-procentowy roztwor
1 chlorku sodowego do
iniekeji bezbarwny,
klarowny,

2 Genocain ,,Polfa" Zmiana Odczynu

+1,0 jednostki pH

3 Sulfathliozolium Nat-
num ,,Polfa”

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

3 BADANIA

31 Rodzaje badan Badania nalezy wykonywac
okresowo, co najmniej na co 10 serii igiet miekcyj-
nych oraz przy kazdej zmianie stosowanych ma-

Grupa katalogowa XIV 21

teriatdw i metod technologicznych, jak réwniez
w przypadkach spornych

Badania obejmuja

a) sprawdzenie odpornosci na dziatanie 0,9-pro-
centowego roztworu chlorku,

b) sprawdzenie odpornosci na dziatanie Geno-
cam ,Polfa”,

c) sprawdzenie odpornosci na dziatanie Sulfa-
thiazolum Natnum ,Polfa”

32 Pobieranie prébek Do badan nalezy pobrac
na $lepo 30 igiet — po 10 igiet na kazdy rodzaj
badan

33 Opis badan W zaleznosci od rodzaju prze-
prowadzanego badania nalezy stosowa¢ odpo-
wiedni lek modelowy zgodnie z wyszczegdlniony-
mi w tablicy Sposob wykonania préb dla kazdego
z wymienionych lekéw modelowych jednakowy

Wykonanie préb polega na z 10 igiet pobranych
dla danego rodzaju badan kazidg potgczyé ze stoz-
kiem strzykawki catoszklanej Przestrzykiwac
30-krotme przez kazdg igte 1,5 cm3 leku przez
90 s, a nastepnie pozostawi¢ na 120 mim lek
w strzykawce w kontakcie z natozong igtg w tem-
peraturze 20 — 25°C Po uptywie podanego czasu
wstrzykng¢ wszystkie eluaty do jednej probowki
Jednoczes$nie przechowywaé w tych samych wa-
runkach probéwki z 15 cm3 leku modelowego
i z tej samej serii, jako ptyn kontrolny Ptyn ba-
dany w Swietle przechodzacym przy obserwacji
na ciemnym tle wzdtuz dtuzszej osi proboéwki nie
powinien wykazywa¢ wiekszego zmetnienia mz
ptyn kontrolny, a badany na jasnym tle nie po-
winien wykazywaé ciemniejszego zabarwienia mz
ptyn kontrolny Zmiana odczynu badanego piynu
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me powinna byc wieksza od okreslonej wymaga-
niam lormy w poréwnaniu do préby kontrolnej
» 4 Ocena wynikéw badan Wyniki badan na-

35 Zaswiadczenie o wynikach badan Wytwor-
ca jest obowiazany przedstawi¢ na zadanie zama-
wiajagcego zaSwiadczenie, stwierdzajgce zgodnosc

iez mnac za zgodne z wymaganiami normy, jezeli wykonania badanej partii igiet z wymaganiami
V\ .v i wszystkich badan sg pozytywne normy
KONIEC
INFORMACJE DODATKOWE
1 tinstytucja opracowujgca norme — Os$rodek Ba- cono dla igiet z nasadka ze stopow metali i tworzyw

lii v i Rozwojowy Techniki Medycznej, Warszawa
i (-lotne zmiany w stosunku do BN-74/5915-15/05

\5* ;ania dotyczace dziatania hemioLitycznego ujednoli-

sztucznych i (podano w ark 04



