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Predimet standarda

rehniék uslovi | metode spitivania Ia proizvade od gume 24 madicinsku |

Civim standardom se utvrduju 1
tarmaceutsku prunasnu {
Ovaj standard se 0dnosi na proizvinie od gume koji dolaze posrednim il nepasrednim putem u dodis
53 LiviN Organizmaor.
Opéte odredbe
Proizvodi od gume &8 medicinsku | larmaceutsku primenu utvrduju se sledecim alamantuma.
— oblikom, meron 1 iZgledom suoljainje povriine,
— zayrénom ooradin proievoda od gume,
— opstim zahtevima kvaliteta quime « srovina iz ko se izraduje,
— posebnim zahteyma 2a ihentifikdcigu kvaliteta gume, {
— fiziékim osobinema guime,
— hemiiskim osoliiama gume,
— biolodkirn osoL sMa guine, =
U standardima pojctinih proizvoda od gume 1a medicinsku tarmaceatsku primenu uterdent su elementi
koje moraju ispunja at pogedi provvods (vids JUS G.F 11,0601
Za proizvode od gu e prolzvodad je duianda donese 1':1‘:1rzuodacku specifikaciju, koja mora sadriati sle-
dace padatke 0 karuxigrisiikuma proievadas od guime:
1) wrstu proizvoda o4 guime,
2] posebne zahteve ¢ igentitikaciju hvaliteta proizveda od gume 1 19
— apsorpcione k ve autukisvata o UV speitrainom podrudjy,
— apsOrpCione K ive RIrGHzZata u N spektralnem podrutjy,
— rapreminsku 1 asu,
— sadriaj papela 1

4) namenu proizvs. o od guime;
4) vrstu zavrine ol de prodcvods o0 guma;

5) naéin odriavanje Odnosno pranjs u sludaju pranja maraju se ndve W

— yrsta sredstva ‘a pranje, | pH redstva za pranje (elemente ko). sma i koje ne sme sadriati scedsivo

za pranjel,

— temperalura fooanja,

— wrEiNa Wajang. Tdnpd, I

— postupak pra: 4, i
&) vek trajanja — s+ didtenpa qumer g proizvoda, npr, Cepe, Prema | elastmeans, ‘
71 pacin isporuke, {

larduna za od-

3 pojedinacnim st

8] opalescenciju au klavata « saard | hiorida, ukoliko misu

redienu vistu pro. cude wad gune,

SAVEIMI L 2D Za STANDAKRIAZACHU
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DK 615476 Ukupno strana
JUGOSLOVENSKI Guma J U S
Guma za medicinsku i farmaceutsku primenu
STANDARD p ‘ -
Gumeni éepovi za staklene boce za konzervisanu ljudsku krv, G F l O %) 0

SA OBAVEINOM dervate krvi, rastvore za parenterainu primenu i vodu za injekcije 193;
PRIMENOM o
od 1981.10-28 Pravilnik br, 50—12763/1 od 1981-07-17; Slutbeni list SFRJ, br, 46/81.

Rubber for medical and phammaceutical uses. Rubber bottles closures, for conservated human blood,
blood derivates, parentheral solutions and water for infections

2.2

23

Ovaj standard nastao je revizijom standarda JUS G.F1.050 iz 1971. godine.

Predmet standarda

Ovim standardom se utvrduju tehni¢ki uslovi, oblik, mere, éuvanje | rok upotrebljenosti gumenih éepava
za zatvaranje staklenih boca za konzervisanu ljudsku krv, derivate krvi, rastvore za parenteralnu primenu =
i vodu za injekeije (u daljem tekstu: éepovi).

Oblik mere, masa i izgled
Oblik | mere

Cepovi se proizvode u dva tipa. Cepovi tipa A moraju po obliku i dimenzijama cdgovarati slici 2, a &epo-

vi tipa B slici 1.

Siovne i brojéane oznake na ¢epovima izraduju se reljefno i imaju sledece mere:
veliéina brojeva — najmanje 3, najvise 4 mm,
visina reljefa — najmanje 0,2, najviie 0,3 mm,

debljina relijefa — najmanije 0,5, najvide 0,7 mm.
Srednja masa fepova

Planom uzimanja uzoraka odredeni broj éepova pripremi se za analizu i svaki pojedinaéno se izmeri, a
zatim izradéuna srednja masa éepa, Dozvoljeno odstupanje je £ 5 % od utvrdenog u proizvodackoj spe-
cifikaciji.

lzgled

Gumeni éepovi moraju biti o€idéeni od pradine, dladica, komadida gume, stranih pigmenata, ulja i sk
Moraju imati sjajne i glatke povriine bez zareza i nepredvidenih 3upljina. Rub venca mara bit pravilan,
bez pretoka gume | tragova od isecanja. Gumena masa i boja &epova mora biti jednolidna kroz celu se-
riju i ne sme se promeniti u roku upotrebljivosti Cepa. Cepovi magu biti beli ili abojeni, Boja éepa utvr-

dena je u proizvodackoj specifikaciji.

1| izdanie SAVEZNI ZAVOD ZA STANDARDIZACUU
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— 3 Uslovi kvaliteta

oD .

- 3.1 Boce po vom standardu izraduju s¢ od Lvenog stakla

= 2 no o standardu po svojo) her. | postojanosti u odnosu na kiseline i alkalje
= i viratl hudrolitskoj grup 3. prema J .E8.092 ili se kvalitet ugovara izmedu
=

s 3.3 Nuvoj erli mort odgzovarati standardu JUS B E4.608. {u pripremi).

=2

= 34 Do boce treba da bude blago uvuéeno.

=

=

= . ;

R 4 Proveravanje kvaliteta

S

= Proveravanje kvaliteta vrdi s¢ premi JUS B.ES.092, po drugim vaZeéim propisima (Ph, J
b po dogovory proizvedada i potrofada.

=

B

=2

o - N R e

= 5 Oznacavanje

=2- IJ tehnickoj 1 drugo) dokumentaciji i ¢ porudzbinama, boce po ovom standardu oznacavaju se
p=4 aznakom

= Boce V JiUS B.E4.607

= ¥ 1 . 1

S ede je V oznaka nazivne zapremine boce. u ml.

é- Primer oznadavanja: serum-boca sa navojem, nazivne zapremine 50 ml, oznacava sc
= =1 o ~ -
=S Boca 30 JUS B.E4.607

=

S

= |

b1

[ — {

=

= - 1 | s

= { Vezi sa drueim standardima

f=3 i s

—J . & - v L - B -
= E JUS B.E4.20] — Medicinsko staklo — Farmaceutsko ambalazno staklo — Opsu uslovi Kvalueta
= [ JUS B.ER.0O92 Metode ispitivanja stakla — Ispitivanje hemijske otpornosti stakla
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JUGOSLOVENSKI
STANDARD

SA PRIMENOM
od I-1V-1974,

Medicinsko staklo
SERUM-BOCE SA NAVO.GEN]

JUS
B. E4. 607

X1I-1973,

Resenje br. 19-5453 od 1-XI-1973; SluZbeni list SFRJ br. 69/1973.

Voedical plassware. Serum bottles with threaded neck

— Hepgrad

HAR, N THYB. BHEANOTENA

JARAMEHT DXPHAGHA

Predmet standarda L0813

Ovaj standard propisuje oblik. mere | kvalitet Serum-bocn si navolem (u daljem tekstu whoeca«)
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4 JUS G.F1.080

3.2 Posebni zahtevi za identifikaciju kvaliteta gume

Pasebni zahtevi se utvrduju u proizvodadkoj specifikaciji prema standardu JUS G.F1.040,
Vrsta | homogenost gumene mase utyrdujuise na osNOvU:

— apsorpcione krive autoklavata ¢epa u UV spektrainom podruéju,

— apsorpcione krive pirolizata u IR spektralnom podruéju,

— zapreminske mase,

— sadriaja pepela,
Apsorpcione krive u ultravioletnom (UV) i infracrvenom (IR} podruéju, kao i zapreminska masa i pe-
peo moraju odgovarati proizvodackoj specifikaciji.

fe1631164 od kidcniotz0kon R, [oowiecna avtorsio pcvo)

(%]
= . o 0
> 3.3 Fizi¢ki uslovi kvaliteta =
=2 =
<D C
8 Fiziéka ispitivanja se vrie na éepovima pripremlijenim prema standardu JUS G,F1.040. >
2= 3.3.1 Tvrdoéd O
-g S, vr oca O
f=J Twrdoéa éepova A | B mora biti 45 £ 5° po Soru. Za ovo merenje upotrebijava se aparat za merenje (T)
= tvrdoce po Soru, tipa A, Tvrdoca se odreduje prema standardu JUS G.S2.125, C
<D ey
S| 3.3.2 Fragmentacija (0]
g . Cepovi moraju biti bez fragmenata pri probodu iglom spoljainjeg preénika 3 mm (4 ili 5 proboda na jed- cC
3 nom é&epul. O
2
= 333 Samozatvaranje O
S C
[ z. z - e 3 FET F
= Cepovi maraju biti toliko elastiéni da se posle proboda éepa iglom stvoreni otvori potpuno zatvore | (@)
<>) onemoguce prolaz vazduha i teénosti u oba pravca, O
= N O}
§ 334 - Lepljivost O
= Posle dve sterilizacije u autoklavu na 120 = 1 °C u toku 30 min i hladenja, éepovi ne smeju biti medu- g
== sobno lepljivi, niti se smeju lepiti za grliée boce.
= Boja obojenih cepova mora biti postojana i ne sme se izluéivati prilikom sterilizacije i éuvanja vode za g
= PR OR i n
g injekcije i lekova navedenih u t, 1 ovog standarda. 0)
= . =
3.35 Otpornost prema sterilizaciji
g Cepovi oprani prema proizvodaékoj specifikaciji utvrdenoj u standardu JUS G.F1.040 posie dve uza-

stopne sterilizacije u autoklavu, u trajanju od 30 min, na temperaturi od 120°C = 1°C (sterilizacija u
metalnoj kutiji na praznoj boci | na boci sa vodom za injekcije), moraju zadrzati osobine navedene u
1, 3.3.2 do 3.3.5 ovog standarda.

00l

3.4 Hemijski uslovi kvaliteta

Hemijski uslovi kvaliteta se utvrduju na éepovima pripremljenim za medicinsku i farmaceutsku upotre
bu, na autoklavatu pripremijenom prema standardu JUS G.F1.040 i moraju ispunjavati usiove utvrdene
u tabeli 1.

3.5 Biolodki uslovi kvaliteta

Bioloski uslovi kvaliteta ¢epova utvrduju se na autoklavatu éepa uporedivanjem sa slepom probom auto-
klavata bez gume, prema standardu JUS G.F1.040 i moraju ispunjavati uslove utyrdene u tabeli 2.
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Slika 2

Uslovi kvaliteta éepa
Opsti zahtevi za kvalitet gume

Lumena masa koja se upotrebljava za izradu Cepova izraduje se od elas

tomera sinteti¢kog ili prirodnog
porekla.

Ca 2 ; iati ky } i
~EROVE Ne smeju menjatl kKvantitativan i kvalitativan sastav vode za injekeije | leka sa kojima dolaze u do-

dir za vreme proizvednje, éuvanja | upotrebe u roku valjanosti leka | vode za injekeije, a primena 109 le-
ka ne sme izazivati stetne pasledice po ljugski organizam. Rok upotrebljivosti depa kao | odgovarajuci
nadin pranja, duZan je da utvrdi | deklariie proizvodaé depa. Cepovi siuzs sama

a jednokratnu upotre-
bu,
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JUS G,F1.080 %

Tabela 1

Karakteristiéno hemijsko svojstvo

Rastvor autoklavata éepa, uslovi kvaliteta

Ispitivanje prema

autoklavata Cepa

Teski metali izrazeni kao clovo-jon
(P6"")

Ne sme sadrzavati vise od 10 g Pb™ " u 10 ml

autoklavata éepa

Hloridi izrazeni kao CI™

Me sme sadrZavati vise od 7,1 ug CI~ u 10 ml
autoklavata éepa

standardu
1 2 3

Kiselost ili alkalnost Razlika autoklavata ¢epa i slepe-probe ne sme

biti veca od 1,5 pH jedinica
Opalescencija Transmisija autoklavata mora biti 97 %
Boja autoklavata Bezbojna
Sadrzaj amonijum-jona [NH, ") Majviie 15 ug NH, " u 10 ml autoklavata
Reduktivne materije Razlika utroska cl—é— KMnQ4) = 0,01 mol/!

na 10 ml autoklavata &epa i slepe probe sme

iznositi najvise 1,5 mi
Sadriaj cinka, kao cink-jon (zn™™) MNe sme sadrzati vi%e od 25 ug cinka u 10 mi JUS G.F1.040

Suvi ostatak Razlika ostatka autoklavata éepa i slepe probe
ne sme biti veca od 5 mg.na 100 ml
Sadrzaj isparljivin sulfida (S~ ~) pri Me sme sadriavati vie od 20,5 pg (5™ 7) jona
pH = 2 na 20 cm® povréine Gepa
Tabela 2

Karakteristi¢no biolosko svojstvo

Rastvor autoklavata cepa, uslovi kvaliteta

Ispitivanje prema

Aglutinacija eritrocita

Autoklavat ne sme izazivati aglutinaciju ljud-

skih eritrocita

HemolitiCko delovanje

Dozvoljava se najvise 25 mg % slobodnog he-

moglobina

Osmotska rezistencija eritrocita

Autoklavat ne sme sadravati supstance koje
deluju $tetno na osmotsku rezistenciju erro-
cita

standardu
1 2 3
Akutna sistemska podnoiljivost (ne- Autoklavat mora biti neSkodljiv
ikodljivost)
Pirogene supstance Pirogene supstance ne smeju biti prisutne u
autoklavatu
Lokalna podnosljivost Lokalna pednosljivost mora biti dobra
| JUSG.F1.040
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Uzimanje uzoraka za proveravanje kvaliteta

i <Y

4.1 Osnovni parametri uzimanja uzoraka

Pri uzimanju uzoraka primenjuje se standard JUS N.NQ.029 i 1o za!

— opiti obim kontrolisanja, niva kontrole 11 i specijaini obim kontrolisanja (za bioloSka i hemijska
ispitivanja), nivo kontrolisanja 54;

— plan jednostrukog uzimanja uzoraka za normalno kontrolisanje.

4.2 Postupak uzimanja uzoraka

421 Prvi stepen

Broj zbirnih pakovanja iz kojin se uzimaju uzorci odreduje se opstim obimom kontralisanja, nivo kon-

fe1631164 od kidcniotz0kon R, [oowiecna avtorsio pcvo)

1es

trole I, Npr. za zbirna pakovanja od 2 do 8 otvaraju se najmanje 2 pakovanja — uzorak 4.

4.2.2 Drugi stepen

§lana clenov

Prema ukupnom broju éepova u isporuci ili veligini partije op3tim obimom kontrolisanja i nivoom kvali-
teta |l odreduje se broj uzoraka cepa koji se uzima iz uzoraka pakovanja a, Npr. za ukupan broj od 2000
komada éepova, broj uzoraka ¢epova je 125, a za 5000 komada 200 (uzorci b). Na uzorcima se proverava

ICIVO M

masa, mere i yrii vizuelni pregled.

4.2.3 Treéi stepen

d other countr

1z broja uzoraka & primenom specijalnog obima kontrolisanja 54 dobija se broj cepova na kojima se pro-
veravaju pojedinaéne fiziéke osobine. Npr. ako je broj uzoraka b 125 svako fizicko svojstvo se ispituje na
8 uzoraka, a ako su uzorci b 200 na po 13 uzoraka. Hemijska i biolodka ispitivanja se vrse na 3 paraleine

I an

analize.

43 Prijemni nivo kvalitets

7a kriticne i veée mane za opti i specijalni obim kontrolisanja AQL = 0.
Dozvoliena je samo manja mana u odstupanju boje od uzorka etalona, pod uslovom da je cela partija ho-

Macedon

mogena.

1es in

5 Proveravanje kvaliteta

Proveravanje kvaliteta cepova vrii se prema standardu JUS G.F1.040

6 Pakovanje i oznacavanje

6.1 Cepovi se pakuju i isporuéuju po pravilu, u polietilenskim vrecama, koje se stavljaju u kutije od valovi-
te lepenke mera prema standardu JUS Z.M0.001, po 1000 komada u kutiji ili prema zahtevu kupca.

oo il bezsogsnst oo Esexmyonyse vo spofinose snosct posed

6.2 Svako pakovanje mora da sadrii sledece podatke:
— oznaku standarda JUS G,F1.050,
— tip oblika cepa,
— firmu, odnosno naziv (ili znak) i sedi$te proizvodaca ili isporucioca,

S DD

— datum proizvodnije,

— broj sarie,

— skradenu oznaku vrste elastomera (prema JUS G.A1.011).

— rok trajanja.

Prilikom isporuke &epa iz novih tipova elastomera, uz prvu isporuku dostavlja se uputstvo za pranje pod
kojim se podrazumeva sledece: tip madine za pranje, sredstvo za pranje, temperatura pranja i postupak
pranja i ispitivanja.

6.3 Proizvodaé bandatom obezbeduje originainost pakovanja
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JUS G F1.050 Stran

7 Cuvanije

= N . ey ’
Paketi sa éepovima duvaju se zadtideni od direktne sunceve svetlosti na

. : temperaturi od 10 do 25°C u
prostorijama &ija je

relativna vlainost oko 65 %, u kojima se ne smeju &uvati lako isparljive supstance sa
jakim mirisom ulja, kiseline, niti toksidne supstance. Prostorije

. se moraju provetravati i biti Siste.
Paketi sa ¢epovima

maraju biti take uskladifteni da se opterecenje ne prenosi sa paketa na sadriaj, U
slucaju da se Cepovi iz skladista isporuéuju u kolidinama manjim od originalnog pakovanja moraju biti
pakovani adekvatno pakovanju praiz ;

6.3.

Uskladidteni éepovi pre upotrebe maraju se padvréi panovnom ispitivanju

vodaéa, uz obavezno prenosenje oznaka navedenih pod t. 6.1 6.2i

1es

sn0 clenovie] 831164 od hicrot zokon RA (oowieda na cvtorso pravo

Veza sa drugim standardima

=

=

=2

= JUS G.A1.011 — Nomenklatura kauguka i lateksa
JUS G.F1.040 — Guma za medicinsku i farmaceutsku primenu, Tehniéki uslovi i metode ispitivanja
"J5G.52.125 —

Fizikalna ispitivanja qume. Odredivanje tvrdoce vulkanizirane prirodne ili sinteticke
gume

d other countr

JUS Z.M0.001 = Transportna ambalaza, Mere ¢vrste ambalaZe pravougle osnove

[ o :
JUS B.E4.095 — Medicinsko staklo, Boce za konzervisanje ljudske krvi, derivata krvi, parenterainih ras.

I an

tvora i vode za injekeije

Macedoni

ies in
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s Do

Ma cmovy misljanja Republitkog s=kretariiata za kulturu SA Scbije br, 413-81/74-02 od 4.11 1974, ne placs o pornz na promar

Stamoa Sevazni 2ovod 22 andardizaciju — Beograd
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