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SPRZET Nar.zedzia medyczne ;.A.A ' 5952-03
| NARZEDZIA Przyrzqdy jednorazowego uzytku s HC
MEDYCZNE do pobierania i przetaczania krwi, plazmy,
ORAZ ORTOPEDYCZNE ptynéw infuzyinych i krwiozastepczych

Wspélne wymagania i badania
Grupa katalogowa XIV 21

1. WSTEP Igty iniekcyjne powinny byé zgodne =z wjmaganlani
wg PN-67/Z-55102. Igty z nasadka z tworzyw sztucz-
1.1. Przedmiot normy. Przedmiotem normy sg wspol-

ne wymagania i badania przyrzadéw jednorazowego u-
zytku do pobierania i przetaczania krwi, plazmy,

nych powinny by6é wykonane metoda wtryskowg. Ostre
krawedzie i wylewy - usuniete. Filtr powinien byo
zaspawany lub wyciety, zgodnie z norma przedmioto-
ptynéw infuzyjnyeh i krwiozastepczych. wa. tacznik lateksowy powinien byé wykonany z kau-

czuku, zgodnie z normami przedmiotowymi .
1.2. Okreslenia
2.4. Wymagania ogolne. Rurki, ostony ighy, ko-

1.2.1. Partia - okreslona liczba jednakowych mora filtru powinny by6é przezroczyste, bezbarwne lub

przyrzadéw przedstawionych jednorazowo do odbioru. prawie bezbarwne z g¥adka powierzchnia wewnetrzna,

1.2.2. Seria - liczba jednakowych orzyrzadéw pod- jednorodne, bez porowatosci, szczelin 1 pecherzy
dana réwnoczesnie wyjatowieniu w autoklawie. oraz bez zanieczyszczen mechanicznych i innych wad
nieprzewidzianych w tabl. 1, nie powinny sie skle-
1.3. Normy 1 dokumenty zwigzane Ja¢, peka6 1 deformowac.
Filtr nie powinien sie strzepi¢ ani wydziela¢ od-
dzielnych whékien.
tacznik lateksowy powinien byd sprezysty idobrze

PN-67/C-04241 Guma. Badanie substancji toksycznych
i badania sensoryczne. Metody podstawowe
PN-68/C-06500 Analiza chemiczna. Przygotowanie

opina¢ 4gcznik poliamidowy oraz rurke podajaca.
odczynnikéw, roztworéw pomocniczych oraz roz-

- . Tablica 1
tworow do kolorymetrli i nefelometrii

PN-58/D-79601 Skrzynki i komplety skrzynkowe zbi-
Nazwa elemen- charakterystyka  Dopuszczalne wiel-

jane. Wymagania techniczne podstawowe
J ymag _ } p_ Lp. tu skdadowego wady kosci wad
PN-58/G-79021 Butelki do krwi i plazmy oraz pty- przyrzadu
néw zastepujacych krew i
epuyacy ; 3 wady wytkaczania do glebokosci 10%
PN-64/0-79021 System wymiarowy opakowan 1 na p0¥|erzghn| grubosci $cianki
zewnetrzne
PN-67/0-79252 Produkty w opakowaniach transporto- © J
wych Znaki i znakowanie Wymagania podstawowe _ rysy na po- na catej diugosci o
3 2 Rurki wierzchni ze- gkebokosci max
PN-63/0-79401 Pud#a i pudetka kartonowe 1 tektu- ostony wnetrznej 0.1 mm
rowe Wymagania techniczne i badania . _
. - _ do 20% Srednicy ze-
PN/N-03010 Statystyczna kontrola jakosci. Losowy 3 splaszczenie wnetrznej
wyboér sztuk do prébek . L
, _ _ rézne odcienie za-
PN-62/P-50551 Tasmy papierowe powleczone klejem abarwieni barwienia nie
PN-67/Z-55102 Narzedzia lekarskie. Igby drozne 4 zabarwiente zmniejszajace przez-
. - R roczystosci
Og6lne wymagania i badania
BN-65/6189-03 Metoda badania jaktowoscl preparatéw wystaj ace o
- - 5 Tiltr nici tkaniny w liczbie 5 sztuk
biologicznych nie wspawane na spaw
w tworzywo

Farmakopea Polska IV.

1
2 5. Wymagania uzytkowe. Przyrzady powinny byo

drozne, szczelne, podczas normalnej pracy nie po-
winny ulega¢ rozkaczeniu, jatowe, apirogenne, ato-
ksyczne, nie powinny powodowa¢ hemolizy krwi. Pod

2. WYMAGANIA

2.1. Gkowne wymiary i odchytki - wg norm przed-

miotowych. i _ ) j B
wzgledem chemicznym powinny odpowiada¢ wymaganiom
2.2. Materiat - wg norm przedmiotowych. podanym w tabl. 2. Opakowanie powinno w pedni za-
2.3. Wykonanie. Rurki, oskony igiet, komora Fil- bezpiecza¢ przed szkodliwymi czynnikami dziataja-
tru - wytdoczone. cymi na przyrzady.

Centralne Biuro Konstrukcyine Sprzetu Medycznego
Ustanowiona przez Naczelnego Dyrektora ZPSOiM dnia 23 listopada 1970 r
lako norma obowigzuigca w zakresie produkcp od dnia 1 lipca 1971 r
(Mon Pol nr 13/1971 poz 102)

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJINE Druk Wyd Norm Wwa Ak wyd 1,10 Naki 800 +50 Zam 1107/71 Ceno z 480
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Tablica 2

Dopuszczalna wartosc¢
graniczna zanieczysz-
czenia

Rodzaj zanieczyszczenia w
Lp. wyciggu wodnym

Przejrzystos¢ i zabar-

i

bezbarwny i klarowny

wienie
2 Zmiana odczynu +1,0 pH
3 Sole amonowe 0,5 ag w 300 cm3
4 Jon chlorkowy 0,5 mg w 300 cm3
5 Jon siarczanowy 1,5 mg w 300 cm3
6 Sucha pozostatoscé 4,0 mg z 100 m3

0,3 ag w przeliczeniu na
Pb2+ w 300 cm3

30 ca3 0,01n tiosiarcza-
nu sodowego na 300 cm3

7 Metale ciezkie

8 Utlenialnos¢

9 Organiczne zwigzki nie powinna powstac
cyny niebieska fluorenscancja

nie powinno powstac

10 Jony fosforanowe o z
y zmetnienie ani osad

2.6. Czas przeptywu, W ciggu 30 min przez przy-
rzad powinno przeptyng¢ 500 ml dekstranu o $red-
niej masie czasteczkowej 40000 i lepkosci 5,5 cP

(5,5 mN s/m2).

2.7. Dziatanie zaclekacza w przyrzadzie do prze-
taczania krwi. Zaciskacz powinien umozliwia¢ regu-
lacje przeptywu do catkowitego zatrzymania
phywu.

prze-

5. PAKOWANIE. PRZECHOWYWANIE 1 TRANSPORT

3.1. Pakowanie
3.1.1. Rodzaje opakowan

3.1.1.1.
Przyrzad nalezy pakowa¢ do torebki z folii polie-
tylenowej tak, aby rurki nie zostaty zatamane. To-
rebki zamknaé¢ szczelnie przez zaspawanie

Opakowanie jednostkowe bezposrednie.

3.1.1.2. Opakowanie zbiorcze. Przyrzady opakowa-
ne wg 3.1.1.1 nalezy pakowa¢ po 20 lub 25 sztuk do
pudedek kartonowych w sposéb uniemozliwiajacy ich
uszkodzenie. Zamkniete pudedtka z przyrzadami po-
winny by¢ oklejone tasmg papierowg wg PN-62/P-50551,
w sposOb uniemozliwiajacy otwarcie pudetka bez u-
szkodzenia tasmy.

3.1.1.3. Opakowanie transportowe. Przyrzady opa-
kowane wg 3.1.1.2 nalezy pakowa¢ do skrzynek wyko-

nanych wg PN-58/D-79601 wzmocnionych tasmg lub
drutem lub pudet z kartonu wg PN-63/0-79401 okle-
jonych tasmg papierowg wg PN-62/P-50551. Wolne

miejsca w skrzynce lub pudle powinny by¢ wypednio-
ne papierem lub tektura zabezpieczajaca przed prze-
suwaniem sie. Materiat zabezpieczajacy nie powinien
oddziatywa¢ szkodliwie pod wzgledem fizyko-chemicz-
nym i mechanicznym na przyrzady.

Masa skrzynki z zawartoscig nie powinna przekra-
cza¢ 50 kg, a masa pudta z zawartosciag nie powinna
przekracza¢ 30 kg.

Wymiary opakowan - wg FN-64/0-79021.

3.1.2.
wania zbiorczego powinna byc¢

Kartka kontrolna.
umieszczona kartka

Wewngtrz kazdego opako-

kontrolna zawierajaca co najmniej nastepujace dane:
a) nazwe lub znak wytwérni,
b) znak kontroli technicznej,
c) date wyprodukowania (serig).

3.1.3. Napisy na opakowaniu

3.1.3.1. Napisy na opakowaniu jednostkowym bez-
posrednim. Na kazdym opakowaniu jednostkowym bez-
posrednim powinien by¢ umieszczony napis zawiera-
jacy co najmniej nastepujace dane

a) oznaczenie zgodne z normg przedmiotowa,

b) nazwe lub znak wytwérni,

c) numer serii,

d) sposéb uzycia,

e) napis wyroézniajacym sie drukiem "Wewnetrzna
powierzchnia przyrzadu jatowa, apirogenna i atok-

syczna"™ i "Nie nadaje sie do powtérnego uzycia",
) warunki przechowywania.

3.1.3.2. Napisy na opakowaniu zbiorczym. Na kaz-

dym pudedku z przyrzagdami nalezy umiescic trwaty
napis zawierajacy co najmniej nastepujace dane

a) oznaczenie zgodne z normag przedmiotowa,

b) nazwe lub znak wytwérni,

c) numer serii,

d) warunki przechowywania,

e) liczbe sztuk,

) znak kontroli technicznej.

3.1.3.3. Napisy na opakowaniu transportowym. Na
kazdym opakowaniu transportowym powinny by¢ umiesz-
czone trwale 1 wyrazne napisy zawierajace co haj-
mniej nastepujace dane

a) nazwe lub znak wytwérni,

b) numer dowodu wysy#kowego,

c) oznaczenie zgodne z normg przedmiotowg (ha za-
danie zamawiajacego),

d) mase brutto.

Spos6b wykonania napiséw i znakéw powinien by¢
zgodny z FN-67/0-79252.

3.2. Przechowywanie. Przyrzady nalezy przechowy-
wa¢ w opakowaniu wg 3.1.1.2 w suchych i przewiew-
nych pomieszczeniach zamknietych o temperaturze s+
25°C, wolnych od oparéw kwasowych 1 rozpuszczal-
nikéw organicznych w spos6b zabezpieczajacy przed
wilgocia, bezposrednim dziataniem promieni skonecz-
nych 1 innych czynnikéw dziatajacych szkodliwie
oraz uszkodzeniem mechanicznym.

3.3. Transport, Przyrzady nalezy przewozi¢ w opa-
kowaniu wg 3.1.1.3 w spos6b zabezpieczajacy jejrzed
wilgocia, bezposrednim dziataniem promieni B&mecz-
nych oraz uszkodzeniem mechanicznym.

4. BADANIA
4.1. Program badan

4.1.1. Badania fizyczne obejmuja

a) sprawdzenie opakowania (3),

b) sprawdzenie materiatu (.2),

e) ogledziny zewnetrzne (2.3, 2.4),

d) sprawdzenie wymiaréw (.1),

e) sprawdzenie jakosci drenu (2.4, 2.5),
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f) sprawdzenie jakosci igiet (2.3), Tablica 3
g) sprawdzenie Jakosci potgczenia catosci przy-
rzadu (2.5), Badania pedne cech fizycznych
h) sprawdzenie szczelnosci oraz droznosci przy- Badania niepetne cech Najwieksza
rzadu (2.5), Lieznosé Licz- fizycznych dopuszczal-
- e nosé na 4aczna
J) sprawdzenie czasu przeptywu (2.6), partii probki  Najwieksza do- Iiczga )
k) sprawdzenie zabarwienia i przeziernosci two- puszczalqa sztuk nie-
4aczna liczba 4_1F1 dobrych w
rzywa (2.4), sztuk niedo- h probce wy
I ) sprawdzenie dziatania zaciskacza (2.7). brych w prébce 4.1.1 j)
sztuk sztuk (wg 4.1.1 b)+",
4.1.2. Badania chemiczne na zgodno$s¢ z 2.5 obej- K), 1)
muja sprawdzenie 1 2 5 4 5
a) przejrzystosci i zabarwienia wyciagu, do 250 10 1
_ 2511-1 000 25 2
b) zmiany odczynu, 10014 2 500 0 3
c) zawartosci soli amonowych, 2501+ 6 300 60 4
s p 6301*16 000 100 7
d) zawartosci chlorkéw, 16 001440 000 150 10

e) zawartosci siarczanéw,

f) zawartosci suchej pozostatosci, 4.4. Do ba-
dan podanych w 4.1.2 nalezy pobra¢ metodg loscwa na

Przygotowanie do badan chemicznych.

g) zawartosci metali ciezkich,

h) utlenialnoscl, Slepo 4 przyrzady.

J) zawartosci organicznych zwigzkéw cyny, 4.5. Przygotowanie do badan biologicznych, Do ba-

K) zawartosci fosforanow. dan podanych w 4.1.3 nalezy pobra¢ z kazdej serii
4.1.5. Badania biologiczne. W celu stwierdzenia zdeW|ejn;a liczbe przyrzadow zgodnie z liczba po-
ang w 4.8.

przydatnosci przyrzadéw nalezy przeprowadzié naste- R _ _ R _ R .
Zgodnie z obowigzujacymi przepisami nalezy pozo-

pujace badania na zgodnos¢ z wymaganiami podanymi . _ _ _ B
55 stawi¢ w archiwum producenta odpowiednio zabezpie-
w 2.
_ R L , czone 5 sztuk przyrzadéw w celu przeprowadzenia e-
a) zanieczyszczenia substancjami goraczkotwor- J j
; wentualnych badan powtérnych.
czymi,
b) toksycznosci wzmozonej, 4.6. Opis badan fizycznych
c) dziatania hemolitycznego, 4.6.1. Sprawdzenie opakowania nalezy przeprowa-
d) jatowosci. dzié organoleptycznie.
4.2. Rodzaje badan 4.6.2. Sprawdzenie materiatu polega na sprawdze-
4.2.1. Badania peine, tj. badania wg 4.1 nalezy niu zaswiadczenia materiatowego wytwércy okresla-
przeprowadzié co najmniej raz na & miesiecy oraz jacego rodzaje materiatéw uzytych do produkcji ba-

przy kazdej zmianie stosowanych materia#éw 1 me- danej partii wyrobow.
tod technologicznych lub konstrukcyjnych, mogacych

przypadkach

4.6.3. Ogledziny zewnetrzne nalezy przeprowadzic

mie¢ wptyw na wynik badan, a takze w nieuzbrojonym okiem.

spornych. 4.6.4. Sprawdzenie wymiaréw nalezy przeprowadzic

4.2_.2, Badania niepedne, tj. badania podane w za pomocg przyrzadéw pomiarowych i szablonéw zapew-

4.1.1 &) h), k), 1), nalezy wykonaé kazdorazowo niajacych wymagang dokkadnosc.

przy odbiorze partii sprawdzajac protokét z prze- 4.6.5. Sprawdzenie Jakosci drenu. G#adkosé — po-
prowadzonych badan biologicznych w kazdej serii wierzchni nalezy sprawdzi¢ za pomocg lupy o trzy-
zgtoszonej do odbioru i zaswiadczenie 2z ostatnio krotnym powiekszeniu.

przeprowadzonych badan pednych. Sprawdzenie wewnetrznych powierzchni przeprowa-

4.3. Przygotowanie do badan Ffizycznych dza sie przez rozciegcie wzdduzne 2 sztuk przyrzadéw
z kazdej badanej partii

4.3.1. Pobieranie opakowan. Do badan wg 4.1.1 a
P 9 ) Pomiar dopuszczalnych wad nalezy

. p - _ przeprowadzic
nalezy pobra¢ wszystkie opakowania transportowe

za pomoc rzyrzadéw pomiarowych zapewniajacych wy-
oraz kazde opakowanie zbiorcze wytypowane do pctoa- P a przyrza P Y P Jacy Y

_ . . magang doktadnos¢.
nia przyrzadéw do badan.

4.6.6. Sprawdzenie jakosci igiet nalezy
prowadzi¢ wg PN-67/Z-55102. Sprawdzenie

prze-
4.3.2. Pobieranie probek. Do badan

4.1.1 b)
h, k),
bra¢ proébke o licznosci zaleznej od licznosSci przed-
stawionej do badan partii.

podanych w
4.11 a)-
1) przy badaniach niepednych, nalezy po-

trwatosci

€) przy badaniach pednych oraz potaczenia rurki igly lub ostrza metalowego z na-
sadkg z tworzywa sztucznego nalezy podda¢ dodatko-
wo nastepujacemu badaniu.

Ostrze igty oprze¢ o ptyte stalowg a nastepnie
ostroznie obcigzy¢ nasadke 5 kg ciezarkiem przez

Licznos¢ probki podano w tabl. 3. 10 s. Po przeprowadzeniu badania nie powinno wy -

4.3.3. Sposo6b pobierania przyrzadéw do badan.
Przyrzady nalezy pobiera¢ metodg losowg na $lepo,
zgodnie z PN/N-03010.

stepowac¢ pekniecie lub odwaretwienie tworzywa, rur-
ka igty wzglednie ostrze metalowe nie powinno ulec
przesunieciu wzgledem nasadki .
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Zagiecie ostrza igty podczas badania nie dyskwa- 4.6.11. Sprawdzenie dziatania zaclskacza nalezy
lifikuje ighy. przeprowadzi¢ w nastepujacy sposob.
Przyrzad do przetaczania przygotowa¢ do pracy z

4_6 .7. Sprawdzenie jakosSci potaczenia catosci
tym, ze w butelce powinna znajdowa¢ sie woda. Za-

przyrzadu nalezy przeprowadzi¢ w nastepujacy spo-
clskacz zamocowa¢ 100 cm ponizej lustra wody w bu-

telce. Po przejsciu czesci wody przez przyrzad spo-
wodowa¢ zahamowanie przeptywu poprzez zaciskacz.
Po uptywie 10 s od chwili zahamowania przeptywu
nie powinny wyptywaé¢ krople wody.

s6b

Przyrzad przygotowa¢ do pracy. Do jednego kornca
przymocowa¢ mase 2 kg, a drugi koniec ostroznie
podnies¢ na okres 60 s.

Przyrzad nie powinien pouu”as proéby ulec rozkg-

czeniu.
4.7. Opis badan chemicznych

4.6.8. Sprawdzenie szczelnosci oraz droznosci 4.7.1. Przygotowahle 1 sprawdzenie wyciagu do ba-

dan podanych w 4.1.2 a) + h). Trzy sztuki przyrza-
dow pobranych do badan nalezy pokroic¢_nha kawatki
0 powierzchni catkowitej okoto 4 cm . Uzyskany

przeprowadza sie w sposlb nastepujacy

Po usunieciu waty z ostony przyrzadu poditagczyc
przyrzad do manometru rteciowego o zakresie wychy-
len 600 mm Hg. Zanurzy¢ caty przyrzad w wodzie o
temperaturze pokojowej i wytworzy¢ roéznice cisnien
wynoszaca 500 mm Hg. Utrzymaé¢ cisnienie przez

materiat umiesci¢ w kolbie szerokoszyjnej o pojem-
nosci 500 cm i zala¢ 300 cm wody destylowanej do
wstrzykiwa¢. Kolbe zamknieta przykrywka szklang u-
miescl¢ w komorze autoklawu 1 podda¢ dziataniu pa-
ry wodnej w temperaturze 121 T 124°C przez 30 min,

2 min. W czasie badania nie powinny wydostawac sie
z przyrzadu pecherzyki powietrza.

4.6.9. Sprawdzenie czasu przepbywu nalezy prze- liczac od chwili osiggniecia tej temperatury przez

prowadzi¢ stosujac roztwér wodny dekstranu o Sred- pare. Po ozigbieniu do temperatury pokojowej za-

niej masie czasteczkowej 40000 i lepkosci 5,5 cP wartosc kolby przesaczyC. Roztwor uzupetnic — woda

przy cisnieniu statycznym roztworu wodnego 1 m destylowang do wstrzykiwa¢ do 300 cm .

w temperaturze pokojowej. 4.7.2. Sporzadzenie préby poréwnawczej. W warun-
Czas przeptywu 500 ml roztworu nie powinien by¢ kach podanych w 4 .7.1 autoklawowaé 300 cm®  wody

dtuzszy niz 30 min. destylowanej do wstrzykiwaé tej samej serii  pro-
Dopuszcza sie stosowanie innego rodzaju pkynuniz dukcyjnej .

dekstran, lecz o tej samej lepkosci. Schemat bada-

4.7.3. Przelrzysto$s¢ 1 zabarwienie ciggu. 50 ml
nia podano na rysunku. 4 wyetag

wyciagu wg 4 .7.1 powinno by¢ bezbarwne i klarowne
w przechodzacym sSwietle.

m 4.7.4. Zmiana odczynu. 20 cms wyciggu wg 4.7.1
11,0 cm™ 0,1n roztworu chlorku sodowego nie powin-
no wykazywa¢ wiekszej roéznicy pH niz +1,0 jednost-
ke w poréwnaniu do 20 cm” préby poréwnawczej, wg
4 .7.2 do ktérej dodano 1,0 cuP 0,1n roztworu chlor-
ku sodowego. Proébe wykona¢ w okresie do 24 godz od
chwili sporzadzenia wyciggu.

4.7.5. Oznaczanie zawartosci soli amonowych

4.7.5.1. Odczynniki i roztwory

a) Odczynnik Nesslera.2,5 g jodku potasowego i
3,5 g jodku rteciowego rozpusci¢ w 5 cm” wody, do-
da¢ 60 cm 20-procentowego roztworu wodorotlenku
potasowego i uzupedni¢ wodg destylowang do 100 cm?.

Po odstaniu zdekantowa¢ przezroczysty roztwér do
butelki z ciemnego szkta.

b) Roztwér wzorcowy (NHM ) przygotowany z chlor-
ku amonowego wg PN-68/C-06500 p. 3.2.1.1, rozcien-
czony w stosunku 1 100.

1 cm”™ roztworu zawiera 0,01 mg NHj"

r
4.7.5.2. Wykonanie préby. Do 10 cm wyciagu wg
4.7.1 doda¢ 0,15 cm”™ odczynnika Nesslera i roztwor

4.6,10, Sprawdzenie zabarwienia 1 przezlernoscl wymiesza¢. Jednocze$nie przygotowaC roztwdr porow-
tworzywa. Zabarwienie i przeziernos¢ drendéw i ko- nawczy dodajac 0,15 cm" odczynnika Nesslera do
mory filtru powinna by¢ taka, aby podtozona pod te 1,7 cm roztworu wzorcowego amonu, uzupednionego do
czesci szachownica biato-czarna o boku oczka kwa- objetosci 10 cm™ wody. Po 5 min przeprowadzi¢ po-

dratowego 2,0 mm by#a dobrze widoczna. réwnanie zabarwienia obydwu roztworoéw.
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24 godz od chwili

Zanieczyszczenie Jonami amo-

Prébe wykona¢ w okresie do
przygotowania wyciggu.
nowymi moze wynosi¢ najwyzej 0,5 mg na 300 cm™ wy-
ciagu.

4.7.6. Oznaczanie zawartosci chlorkéw

4.7.6.1.
a) Kwas azotowy,
b) Azotan srebra,
c) Roztwoér wzorcgwy jonu chlorowego.

Rozcienczy¢ 1 cm 0,1n kwasu solnego wodg do ob-
a nastepnie 1 cm”® tego roztworu do

Odczynniki
roztwér 25-proeentowy.
roztwér 0,1n.

1 roztwory

jetosci 100 cm®,
objetosci

1 cm” roztworu zawiera 0,0035 mg CI”.

10 cm .

4.7.6 .2. Wykonanie préby. Do 5 cm”™ przesgczonego
azotowego, 0,25 cm™
Jednoczes$nie

wyciggu doda¢ 0,25 cms8 kwasu
roztworu azotanu srebra i wymieszac.
przygotowa¢ roztwér poréwnawczy dodajac takie same
ilosci odczynnikéw do 2,4 cm” roztworu wzorcowego
uzupednionego wodg do objetosci 5 "r?. Po
przeprowadzi¢ poréwnanie zmetnienia obydwu roztwo-

5 min

row.

Zanieczyszczenie Jonem chlorowym moze wynosi¢ naj-
wyzej 0,5 mg na 300 cm”™ wyciggu.

Prébe wykona¢ w cigagu 3 dni od chwili przygoto-

wania wyciagu.

4.7.7. Oznaczanie zawartosci siarczanéw

4.7.7.1. Odczynniki 1 roztwory

a) Kwas solny, roztwér 10-procentowy,

b) Chlorek barowy, roztwdr s-procentowy.
c) Roztwér wzorcowy siarczanu (SO™ ),
d) Kwas siarkowy 0,1n

Rozcienczy¢ 1 cm”™ 0,1n kwasu siarkowego wodg do
3, a nastepnie 2 cm

objetosci 100 cm tego roztworu
do objetosci 10 cm™.
1 cm”~ roztworu zawiera okoto 0,01 mg SOAZ_.
3
4.7.7.2, Wykonanie préby. Do 5 om przesgaczonego

wyciggu doda¢ 0,25 cm’ roztworu kwasu solnego oraz
0,5 om roztworu chlorku barowego 1 wymieszac.
Jednoczes$nie przygotowa¢ roztwér poréwnawczy,do-
odczynnikéw do 2,5 cnr roz-
objetosci

dajac takie same ilosci
tworu wzorcowego uzupednionego wodg do
5 cm”. Po 10 min poréwna¢ zmetnienie obydwu roztwo-
row.

Prébe wykona¢ w ciggu 3 dni od chwili przygoto-
wania wyciagu.

Zanieczyszczenie siarczanami moze wynosi¢ najwy-
zej 1,5 mg na 300 ml wyciagu.

4.7. fi. Oznaczanie zawartosci
100 cms badanego wyciggu umiesci¢ w wysuszonej u-
przednio do statej masy platynowej lub szklanej pa-
i odparowa¢ do sucha na #azni wodnej. Po-
105°C do chwi-

rowniczce
zostatos¢ suszy¢ w temperaturze 100

li, gdy ubytek masy po kolejnym wazeniu nie prze-
kracza 0,0005 g.
Pierwsze suszenie powinno trwa¢ 1 godz nastepne

po 0,5 godz. Przed kazdym wazeniem parowniczke

wraz z zawartosciag studzi¢ w eksykatorze. Wazy¢ z
doktadnosciag do 0,0002 g.

suchej pozostatosci

W ten sam sposéb wykona¢ oznaczanie suchej pozos-
tatosci w 100 cas poréwnawczej proby, przygotowanej
wg 4.7.2.

Sucha pozostatos¢ moze wynosi¢ majwyzej 0,15< z
uwzglednieniem préby poréwnawczej .
4.7.9. Oznaczanie zawartosci metali ciezkich

4.7.9.1. Odczynniki, i roztwory

a) Kwas®™ octowy, roztwér 10-procentowy.

b) Siarczek sodowy, roztwér l-procentowy,

c) Roztwér wzorcowy otowiu (Pb";+) przygotowany z
octanu otowiowego wg PN-68/C-06500 p. 3.2 1.36 roz-
cienczony w stosunku 1 100.

1 cm3 roztworu zawiera 0,01 mg Pb2+.

4.7.9.2. Wykonanie préby. Do 10 cm™ badanego wy-
ciggu doda¢ 4 krople roztworu kwasu octowego,
2 krople roztworu siarczku sodowego i wymieszac.
Jednoczes$nie przygotowa¢ roztwér poréwnawczy, do-
dajac takie same ilosci odczynnika do 1,0 cm”™ roz-
tworu wz%rcowego otowiu, uzupednionego do objetos-
ci 10 cm woda.

Po 1 min nalezy poréwna¢ zabarwienie i
nie obydwu roztwordéw.

Zanieczyszczenie jonami metali ciezkich moze wy-

zmetnie-

nosi¢ najwyzej 0,3 mg na 300 ml wyciggu w przeli-
czeniu na Pb2+.
Prébe wykona¢ w ciggu 3 dni od chwili przygoto-

wania wyciagu.
4.7.10. Oznaczanie utlenlalnoscl

4.7.10.1. Odczynniki 1 roztwory

a) Nadmanganian potasowy; roztwér 0,01ln przygoto-
wany w dniu uzycia z 0,1n roztworu KMnO, .

b) Kwas siarkowy, roztwér 3n.
c) Jodek potasowy.
d) Tiosiarczan sodowy, roztwér 0,01ln przygotowa-
ny w dniu uzycia z 0,1n roztworu NagSjo~.

e) Skrobia rozpuszczalna, roztwér 1-procentowy.

20 cnrs badanego wy -
o0 pojemnosci

4.7.10.2, Wykonanie proby.
ciggu przenies¢ do kolby  stozkowej
300 cm”™ przygotowanej wgBPN—67/C—O4241, doda¢ dog
ktadnie odmierzone 20 cm roztworu KMnO™ i 1 cm
Zawartos¢ kolby po wymieszaniu

wodnej ,

kwasu siarkowego
ogrzewa¢ w ciggu 15 min na wrzacej #*azni
przykrywajac kolbe szkiedtkiem zegarkowym 1 umiesz-
czajac ja w taki sposéb, aby powierzchnia wody w
+azni znajdowata sie powyzej powierzchni cieczy w
kolbie. kolbe szybko oziebi¢ do
temperatury nokojowej, g jodku potasowe-
go i miareczkowa¢ natychmiast wydzielony jod
Pod koniec miarecz-

Po wyjeciu z *azni
doda¢ 0,1
roz-
tworem tiosiarczanu sodowego.
gdy roztwér stanie sie stabo zétty,
i kontynuowa¢ miareczkowanie

kowania, dodacé¢
2 cm roztworu skrobi
do zaniku niebieskiego zabarwienia.

ff tych samych warunkach wykonac
20 cm

R6znice miedzy zuzyciem 0,01n roztworu
czanu sodowego w probie Slepej i badanej moze wy-
na 20 cm”™ wyciggu na 30 aws

miareczkowanie

poréwnawczej proby przygotowanej wg 4.7.2.
tiosiar-

nosi¢ najwyzej 2,0 cm®,
0,01n tiosiarczanu sodowego na 300 cm” wycigagu.
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Badanie wykona¢ w ciggu 24 godz od chwili przy-

gotowania wyciggu.

4.7.11. Oznaczanie zawartosci organicznych zwigz-
kéw cyny

4.7.11.1. 0Odczynniki 1 roztwory

a) Eter.

b) Kwas solny stezony.

c) Cynk metaliczny.

4.7.11.2. Wykonanie proéby. Jeden przyrzad gokra—
ja¢ na kawatki o powierzchni catkowitej 4 cm lub
Pociete ka-
przemy¢ 3-krotnie 100 cnr wody i wysuszy¢ w

rozdrobni¢ na kawaltki o masie 9,1 g-
watki
temperaturze 60°C przez 15 min,

nastepnie ekstra-

howa¢ w aparacie sorhleta 100 cm™ eteru
4 godz.ZEkstrakt uzupednié¢ eterem do 100 cm”.

zawartoscé

przez

20 cm wyciggu zachowa¢ do badania na
fosforanow.

80 cm wyciagu przela¢ do kolbki okrggtodenned 1
odparowa¢ na 4azni wodnej do sucha. Pozostatos¢ za-
la¢ 2 cm” stezonego kwasu solnego 1 okoto 3 g gra-
nulowanego cynku. Odtduszczonag zewnetrznie probéw-
ke napedni¢ zimng wodg, zanurzy¢ w tak sporzadzo-
nej mieszaninie i wprowadzi¢ do nieswiecacego pto-
mienia palnika Bunsena.

Nie powinna by¢ widoczna niebieska fluorescencja.

4.7.12. Oznaczanie zawartosci fosforanow

4.7.12.1, Odczynniki 1 roztwory

a) Sod metaliczny.

b) Kwas azotowy 2n.

0) Chlorek amonowy metaliczny.

d) Molibdenian amonu, roztwér 10-procentowy.

3
20 cm wyciagu

4.7.12.2. Wykonanie proby. przy-
gotowanego wg 437.11 odparowa¢ na 4azni wodnej do
objetosci 10 cm , przenies¢ do probdéwki i odparo-

waé¢ do zaniku zapachu eteru. Do pozostatosci wycig-
gu doda¢ 1,0 g sodu i topi¢ przez 60 s; natychmiast
po wyjeciuz pltomienia wprowadzi¢ do zlewki zawie-
rajacej 10 cm”™ wody, tak aby pope-
kata. Zawartos¢ zlewki przefiltrowaé, a do przesg-
czu doda¢ 2 krople 2n kwasu azotowego 1 2,0 gchlor-

Roztwér po dodaniu 10 kropli roztwo-

uderzy¢ o dno,

ku amonowego.
ru molibdenianu amonu nie powinien dawa¢ ani zmet-

nienia ani osadu.
4.8, Opis badan biologicznych

4.8.1.
goraczkotwérczyml

Oznaczanie zanieczyszczenia
(plrogennyml)

substancjami

4.8 _1.1. Zasada badania.
prowadzeniu obserwacji zmian rektalnej temperatury
ciata krolikéw pod wptywem podanych dozylnie wyciag-

Badanie polega na prze-

gow z przyrzadow.

4.8.1.2. Przygotowanie proébek i wyciagu, Do 10 Ja-
+owych apirogennych butelek, spekniajacych wymaga-
nia normy PN-58/G-79021 wprowadzi¢ po 100 ml apl-
rogennego, Jatowego roztworu lzotonicznego chlorku
sodowego. Zamkniecie napednionych butelek przebic
w warunkach jatowych iglg zestawu i butelki podwie-
(do kazdej butelki podtaczyc¢

si¢ szylkami ku dotowi

inny przyrzad). Szybkos¢ wypdywu
1,0 cm”™ na minute. Z kazdej butelki pobrac¢ po40cm®
eluatu przez przyrzad w warunkach Jatowych i wy-

powinna wynosic¢

mieszac.
4.8 .1.3. Sposo6b przygotowalnia krélikéw do badan
powinien by¢ zgodny z Farmakopea Polskga 1V t. Il

str. 79 - 81.

4.8 .1.4. Przepisy dodatkowe. Dla kazdego zwierze-
odnotowuje

badanych pre-

cia nalezy zatozy¢ kartoteke,
cieptote ciata,

w ktorej
sie Jego wage, rodzaj
paratéw, efekt goraczkotwérczy oraz date badania i
wynik.

Nalezy przestrzega¢ zasady, by badania byty roz-
poczynane o tej samej porze dnia.

Zwierzeta powinny by¢ zywione pednowartosciowg
karmg o jednakowym sktadzie, podawang w innej po-
rze dnia niz przeprowadzenie badania. W dniu po-
miaréw 1 w czasie przeprowadzenia proby nie nalezy
zwierzetom podawa¢ karmy, natomiast mozna podawac
wode .

Do badan uzywaé¢ zwierzat spokojnych, oswojonych,
zdrowych odpowiadajacych warunkom wymienionym w p.
4.8 .1.3.

W poszczegélnych grupach doswiadczen zwierzeta
nie powinny wykazywa¢ wiekszej roéznicy wagi niz
0,5 kg.

Pomiary nalezy wykonywaé¢ przy uzyciu termometroéw
rektalnych, rteciowych lub elektrycznych o odpo-
wiednich wymiarach gabarytowych i czujnikéw pozwa-
lajacych na odczytanie wyniku 2z dok*adnoscia do
0,1°, 0o jednakowym, okreslonym czasie, potrzebnych
do osiagniecia maksymalnej temperatury.

Jako zasade nalezy przyjaé¢ spos6b pomiaréw gwa-
rantujacy uzycie stale tego samego termometru dla
danego zwierzecia.

Termometr nattuszczony wazeling nalezy  wprowa-
dzi¢ do odbytu na gtebokos¢ okoto 5 cm Po kazdo-
razowym uzyciu, termometrnalezy doktadnie oczyscié
z resztek katu (zwréci¢ szczeg6lng uwage
mieszke krwi - w tym wypadku zwierze nalezy wytag-
czy¢ z badania) 1 podda¢ dezynfekcji ptynem odka-
zajacym,

4.8 .1.5. Przeprowadzenie badania na obecnos¢ dat

na do-

a nastepnie osuszy¢ przez wytarcie.

goraczkotwérczych. Badanie na obecnos¢ ciat gargcz-
kotwdérczych i1 ocena wynikéw powinny by¢ zgodne z
Farmakopea Polska 1V t. Il str. 79+81 z tym, ze

nalezy podawa¢ wyciag uzyskany wg 4 .8 .1.2 dozylnie
w ilosci 10 cm”™ na 1 kg masy kroélika.
4.8,2, Sprawdzenie obecnosci toksycznosci
zonej . Badanie przeprowadzi¢ na 5 zdrowych myszach
o masie 18 + 22 g. Do badania pobra¢ 2 przyrzady,

zachowujac warunki aseptyczne, roztwo-

wzmo-

napednic¢ je,
rem o ,9-procentowego chlorku sodowego pro injectlo-
ne, zacisna¢ oba konce i zanurzy¢ w 4azni wodnej o
temperaturze 85 +2°C naokres 60 min. Po uptywie
tego czasu wypusci¢ ptyn i zmiesza¢ w warunkach ja-
+owych. 0,50 cnr otrzymanego roztworu wstrzyknaé
dozylnie kazdej z 5 myszy. Po 4, 24 i 48 godz my-
szy nie powinny wykazywa¢ zadnych objawéw chorobo-

wych.
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Jezeli u jednego lub wiecej zwierzat wystepuja ob-

jawy patalogiczne lub zejsScie $miertelne, badanie

nalezy powtérzy¢ na 10 myszach.
Réwnolegle wykona¢ badanie uzytego do kontroli
innym 10 myszom

materia*uSZWierzecego wstrzykujac
po 0,5 om roztworu 0,9-procentowego chlorku sodo-
wego pro injectione.

Badang serie nalezy uzna¢ za nietoksyczna, jeze-
li w badaniu powtérnym nie zaobserwuje sie zadnych
objawéw patologicznych ani zejscia Smiertelnego.

4.8.5. Sprawdzenie dziatania hemolltycznego

4.8.5.1. 100 cm"’wycig-
gu wg 4.7.1 odparowa¢ do sucha na 4azni wodnej Po-
0,9-procentowego

Przygotowanie do badania.
zostatos¢ zala¢ 5 cv? roztworem
chlorku sodowego pro injectione na okres 60 min i
umiesci¢ w cleplarce w temperaturze 57°C. Zawiesi-
ne krwinek czerwonych przygotowa¢ w sposéb naste-
pujacy -

Pobra¢ krew z serca $Swinki morskiej lub krélika,
odwirowa¢ na wiréwce przez 5 min przy predkosci o-
brotowej 1000 - 2000 obrotéw na minute. Nastepnie
odciggna¢ osocze, a pozostatos¢ przemy¢ dwukrotnie
0 ,9-procentowym roztworem chlorku sodowego do w-
strzykiwan, odwirowujac za kazdym razem przez 5min
przy predkosci obrotowej 1000 + 2000 obrotédw nami-

nute. osadu zmiesza¢ z 9 cm~ 0 ,9-procento-

wego roztworu chlorku sodowego pro injectione.

1,0 om

Kontrolny roztwér sporzadzi¢ w spos6b opisany wy-
zej z tym, przyrza-
dow uzy¢ wody do wstrzykiwali tej samej serii pro-

ze zamiast wyciggu z badanych

dukcyjnej cow 4.7.2.

4.8 .5.2,
gu otrzymanego wg 4.8.5.1 zmiesza¢ z 1,0 cm®
nie wstrzasnietej zawiesiny krwinek czerwonych

Przeprowadzenie badania. 5,0 cm”™ wycig-

sil-

Mieszanine ogrzewa¢ przez 60 min
57°C, po czym odwirowywa¢ przez 10 min przy 1000
na minute.

w temperaturze

2000 obrotéw

4.8 .5.5. Ocena wynikéw. Stopien hemolizy w po-
staci Sredniej arytmetycznej z 5 oznaczen nalezy
okresli¢ spektrofotometrycznie przy ddugosci Tfali

540 mm wobec proéby kontrolnej jako roztworu odnie-
sienia.

Wyciag z badanych przyrzadéw nie powinien powo-
dowa¢ silniejszego czerwonego zabarwienia niz pro-
ba kontrolna.

W przypadkach watpliwych prébe nalezy powtérzyc
s-krotnie na $Swiezo przygotowanych wyciagach.

4.8.4. Sprawdzenie jatowoscl. Badaniu podlegaja
5 przyrzady do pobierania 1 5 przyrzady do przeta-
czania krwi. Posiewy nalezy wykona¢ zgodnie z BN-65/

6189-05.

Zestawy nalezy nape#ni¢ w warunkach jatowych bu-
lionem z 1-procentowym roztworem glukozy, zamknac
kornce zestawdw przy pomocy zaciskaczy i przetrzy-
ma¢ przyrzady w cleplarce o temperaturze 57°C przez

48 godz.

KON

Nastepnie wykona¢ posiewy bulionu na
agar z zelatyng oraz pozywke tioglikolanowag o sk#a-
dzie zgodnym z USPXVTI.
dla agaru

poiptynny

i pozywki tioglikola-
7 dni

w temperaturze pokojowej 14 dni.

Czas obserwacji
nowej w temperaturze 57°C powinien wynosic¢
oraz dla agaru,

Wszystkie zestawy powinny by¢ jatowe.

4,9, Ocena wynikéw badan

4.9.1. Ocena wynikéw badahn fizycznych

4.9.1.1.
uzna¢ za dobry, jezeli wyniki przeprowadzonych ba-
dan podanych w 4 .1.1 b) + 1) przy badaniach ped-
nych oraz 4.1.1 a T h), k), 1) przy badaniach nie-
pednych sa pozytywne.

4.9.1.2.
lezy uzna¢ za niedobry,
jednego z wymagan podanych w 4.1.1 b) * 1) przy ba-
i4.1.1 a * h), k), 1) przy bada-

Przyrzad dobry. Badany przyrzad nalezy

Przyrzad niedobry. Badany przyrzad na-

jezeli nie speinia chocéby

daniach pednych
niach niepednych.

Przyrzad nie spekniajgcy jednego z wymagan nie
powinien by¢ badany na pozostate wymagania.
4.9.1.5. Prébka zgodna z wymaganiami normy. Je-

zeli opakowanie badane wg 4.6.1 jest zgodne z wy-
maganiami normy a liczba sztuk przyrzadéw niedo-
brych nie przekracza dopuszczalnej liczby podanej
w tabl. 3, badang probke nalezy uzna¢ za zgodng z

wymaganiami normy.

4.9.2. Ocena wynikéw badan chemicznych. Wyniki
badahn nalezy uzna¢ za zgodne z wymaganiami normy,
jezeli wyniki wszystkich badan podanych w 4.7 sa

pozytywne.
4.9.3.

badan nalezy uzna¢ za zgodne z wymaganiami

jezeli wszystkie badania podane w 4.8 sg pozytywne.

Ocena wynikéw badan biologicznych. Wyniki
normy,

4.9.4. Partia zgodna z wymaganiami normy. Badang
partie nalezy uzna¢ za zgodng z wymaganiami normy,
jezeli

- zaswiadczenie wytwércy stwierdza zgodnos$¢ ma-
teriatu zastosowanego z wymaganiami normy przedmio-
towej,

- zaswiadczenie wytworcy stwierdza,
statnio przeprowadzonego badania pednego jest po-
zytywny,

- zaswiadczenie wytwdrcy stwierdza,

ze wynik o-

ze wyniki ba
dan biologicznych podane w 4.1.3 przeprowadzone na
kazdej zgtoszonej S pozytywne,

- opakowanie badane wg 4 .6.1 jest zgodne z wyma-
ganiami normy,

- liczba sztuk przyrzadéw niedobrych nie przekra-

do odbioru serii

cza dopuszczalnej liczby sztuk niedobrych podanej
w tabl. 3.
4.10. Zaswiadczenie wytwdrcy o wynikach badan.

Wytwérca obowigzany jest przedstawi¢ na zgdanie za-
mawiajacego zaswiadczenie, stwierdzajace zgodnosé

wykonania partii przyrzadéw z wymaganiami normy.

EC



BN-70/5952-03 Narzedzia medyczne Przyrzady jednorazowego uzytku do pobierania poprawka 1
i przetaczania krwi, plazmy, ptynow infuzyjnych i krwiozastepczych Wspdlne
wymagania i badania
XIlv 21

1 W punkcie 26 zamiast 55 cP powinno by¢ 55 mPa s
2 W punkcie 468 zamiast 600 mraHg powinno by¢ 80 kPa,
zamiast 500 mmHg powinno by¢ 67 kPa
3 W punkcie 469 zamiast 55 cP powinno by¢ 55 mPa s
4 W tresci normy wyrazenie godz poprawia sie na h
(Biuletyn PKNM1J nr 6—7/80 poz 46)



