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1. WSTEP

Przedmiotem normy sa kapilary szklane produkowa-
ne metoda wyciggania z rur szklanych, stosowane
w analityce medycznej do pobierania krwi w celu ozna-
czania mikrohematokrytu oraz gazow we krwi.

2. PODZIAL 1 OZNACZENIE

2.1. Podzial. W zaleznosci od S$rednicy i dlugosci
kapilary, rozréznia si¢ nast¢pujace typy:

KH-1 Kapilary o §rednicy zewngtrznej 1,35+1,45 mm
i dtugosci 50 mm,

KH-2 Kapilary o $rednicy zewnetrznej 1,35+ 1,45 mm
i dhlugosci 75 mm, )

KH-3 Kapilary o $rednicy zewnetrznej 1,45 +1,55 mm
i dtugo$ci 125 mm, '

Dopuszcza si¢ inne typy po uzgodnieniu mi¢dzy do-
stawca i odbiorca. '

2.2. Przyklad oznaczenia kapilary heparynowanej
o Srednicy zewne¢trznej 1,35-+1,45 mm i dlugosci
75 mm (KH-2):

KAPILARA KH-2 BN-85/5951-04

3. WYMAGANIA

3.1. Ksztalt i gléwne wymiary w mm wg rysunku
i tabl. 1.
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Tablica 1
Dopuszczalna
Typ D d L zbieznos¢ na
h dtugosci L
KH-1 1,35 +1,45| 0,95 +0,05 50 +I +0,009
KH-2 |1,35+145| 095 30,05 75 I 10,014
KH-3 |145+155] 1,05 £0,05 125 £2 40,025

Zgtoszona przez Zakiad Badawczy Konstrukcyjno-Technologiczny Przetworstwa Szkta w Poznaniu
Ustanowiona przez Prezesa Zarzagdu Centralnego Zwigzku Spotdzielczosci Pracy dnia 30 grudnia 1985 r.
jako norma obowigzujgca od dnia 1 lipca 1986 r.
{(Dz. Norm. i Miar nr 3/1986 poz. 7)

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJNE ,ALFA" 1986.

Druk. Wyd. Norm. W-wa, Ark. wyd. 0,50 Nakt. 800 + 55 Zam. 725/86

Cena 2zt 18,00




2 BN-85/5951-04

3.2. Pojemno$¢ kapilary w zaleznos$ci od typu powin-
na wynosic:

KH-1 — 32 do 40 pl,

KH-2 — 48 do 60 pl,

KH-3 — 98 do 108 ul.

3.3. Zawartos¢ heparynianu sodu w kapilarze musi
zapewni¢ utrzymanie plynnosci krwi bez skrzepow
przez co najmniej 1 h od chwili pobrania krwi i dla
poszczegdinych typéw powinna wynosié:

KH-1 — okoto 0,053 mg,

KH-2 — okoto 0,080 mg,

KH-3 — okoto 0,143 mg.

3.4. Materiat

3.4.1. Szklo. Kapilary powinny by¢ wykonane ze
szkta neutralnego wg BN-70/6856-02.

3.4.2. Heparynian sodu w amputkach pojemnosci
5 cm?.

Roztwor powinien by¢ bezbarwny lub stomkowy,
Zawarto$¢ heparynianu sodu w 1 ¢cm? roztworu powin-
na wynosi¢ 50 mg.

3.4.3. Woda redestylowana — wg Farmakopei Pol-
skiej 1V, tom III.

3.5. Wykonanie

3.5.1. Wymagania ogélne. Kapilary powinny by¢ wy-
konane metodg mechanicznego wyciagania z rur szkla-
nych, podgrzewanych w piecu elektrycznym.

3.5.2. Krawedzie powinny by¢ obcigte prostopadle
do osi kapilary.

3.5.3. Prostoliniowos¢ kapilary. Kapilary powinny
by¢ proste i rowno toczyé sig¢ po powierzchni pozio-
mej w wyniku ruchu obrotowego.

3.5.4. Napelnienie heparynianem sodu musi by¢ wy-
konane w sposoéb zapewniajacy catkowite pokrycie
wewngtrznych S$cianek kapilary przy zachowaniu droz-
nosci kanalu kapilary.

Roztwér wodny heparynianu sodu nalezy przecho-
wywac¢ w butelkach ze szkla neutralnego, szczelnie zam-
knigtych korkiem, w temperaturze okoto 20°C, chro-
nigc przed dziataniem promlem stonecznych i za-
marznig¢ciem.

3.5.5. Wady niedopuszczalne

a) krawedzie skos$ne obciete,

b) wyszczerbienia krawedzi,

c) zanieczyszczenia cialami obcymi powodujacymi
niedrozno$é kanatu kapilary,

d) spekania na powierzchni kapilarek,

e) kamienie 1 odszklenia,

f) plamy i naloty nie dajace si¢ zmy¢ ciepla woda,

g) kapilary w masie szklanej o $rednicy wigksze]
od 0,1 mm przechodzace przez calg diugosc.

3.5.6. Wady dopuszczalne — pojedyncze zmatowienia
na zewngtrznej powierzchni kapilary.

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

4.1. Pakowanie

4.1.1. Opakowanie zbiorcze. Kapilary nalezy pako-
waé w pozycji pionowej po 1000 sztuk do pudetka
z tworzywa sztucznego termoplastycznego, zabezpiecza-

jac przed uszkodzeniem krazkami z pianki poliuretano-
wej. Kazde pudetko nalezy szczelnie zamknaé przez
oklejenie tasma samoprzylepna.

4.1.2. Opakowania transportowe. Kapilary opakowa-
ne wg 4.1.1 uktada¢ w pudetkach tekturowych wg
PN-73/0-79401.

Dopuszcza sie po uzgodnieniu z odbiorcg inny spo-
sOb pakowania.

4.2. Znakowanie i

4.2.1. Znakowanie opakowania zbiorczego. Na kaz-
dym opakowaniu zbiorczym powinien by¢ umieszczo-
ny napis lub naklejka zawierajgca co najmniej nastg-
pujace dane:

— oznaczenie kapilar wg 2.2,

— nazw¢ lub znak producenta,

— dat¢ produkeji,

— liczbg sztuk,

— znak pakujacego,

— znak KJ.

4.2.2. Znakowanie opakowania transportowego. Na
kazdym opakowaniu transportowym, oprocz oznaczen
podanych w 4.2.1, nalezy podaé liczbg sztuk zawartych
w opakowaniu oraz umiesci¢ znaki wg PN-85/0-79252.

4.3. Przechowywanie. Opakowania z kapilarami nale-
zy przechowywaé w pomieszczeniu zabezpieczonym
przed wilgocia w temperaturze pokojowej. Zaleca sig
przechowywanie kapilar w pozycji pionowej.

4.4. Transport. Kapilary pakowane zgodnie z 4.1 po-
winny by¢ przewozone w sposéb zabezpieczajacy przed
wilgocig 1 uszkodzeniami mechanicznymi, najkorzyst-
niej w pozycji pionowej.

5. BADANIA

5.1. Program badan — wg tabl. 2.

Tablica 2
I, Progzam badsd Wymagania | Opis badan
‘ wg wg
1 Sprawdzenie opakowania 4.1 5.3.1
2 Ogledziny zewngtrzne 3.5.2: 3.5.3; 5.3.2
3.5.5: 3.5.6
3 Sprawdzenie materiatow 34 5.33
4 Sprawdzenie wymiarow 3.1 5.34
5 Sprawdzenie droznosci ka- 354 5.35
natu kapilary
6 Sprawdzenie pojemnosci 3.2 5.3.6
kapilary
7 Sprawdzenie  zawartosci 33 537
heparynianu sodu

5.2. Kontrola jakosci

5.2.1. Sklad i licznos$é partii. Kapilary dzielimy na
partie, ktore skladaja si¢ z kapilar tego samego rodzaju.
Liczno$§¢ partii nie mniej niz 3201 sztuk.

5.2.2. Sposdéb pobierania prébek polega na losowym
pobieraniu z poszczegdlnych partii liczby sztuk prébek
okreslonej w tabl. 3.
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Tablica 3
Grupa wymagan
; - o : s B 1 2
Licznos$¢ partii Licznos¢ prébki i
N n liczba liczba
kwalifikujaca dyskwalifikujaca kwalifikujgca dyskwalifikujaca
n, n2 mi mz
1 2 3 4 5 6
3201+ 10000 200 . 10 11 14 15
10001 + 35000 315 14 15 21 22
35001 = 150 000 500 21 22 21 22
150001 =+ 500 000 800 21 22 21 22
500001 i powyzej 1250 21 22 21 22

5.2.3. Poziom kontroli — II ogblny wg PN-79/
N-03021 tabl. 1.

5.2.4. Wadliwo$¢ dopuszczalna. Ze wzglgdu na waz-
no$¢ cech przyjmuje si¢ dopuszczalng wadliwosé wg
tabl. 4.

Tablica 4

Wadliwosé

G badai
w, Baden dopuszczalna

Rodzaj wymagania

1. Wiasciwosci — materiat
istotne — wymiary
— pojemno$¢ kapilary
— zawarto$¢ hepary-
nianu sodu
— drozno$é
kapilary
— ksztalt

2,5%

kanatu

2. Wiasciwosct —
mniej istotne —

wyglad zewngtrzny
opakowanie

4%

5.2.5. Plan badan jednostopniowy, kontrola nor-
malna wg PN-79/N-03021 tabl. 2-A.

5.3. Opis badan

5.3.1. Sprawdzenie opakowania nalezy przeprowadzi¢
przez oglgdziny zewngtrzne na zgodnosé¢ z 4.1.

5.3.2. Ogledziny zewnetrzne przeprowadzié
uzbrojonym okiem. .

5.3.3. Sprawdzenie materiatéw nalezy wykona¢ na
podstawie zaswiadczen kontroli jakosci producenta.

nie

5.3.4. Sprawdzenie wymiaréw przeprowadzi¢ za po-
mocg suwmiarki i mikrometru.

5.3.5. Sprawdzenie droznosci kanatu kapilary przepro-
wadzi¢ przez zanurzenie w pozycji pionowej kolejno
obu koncoéw kapilary w wodzie destylowanej. Stupek
cieczy powinien natychmiast wznie$¢ si¢ co najmniej
do potowy dlugosci kapilary.

5.3.6. Sprawdzenie pojemnosci kapilary nalezy wyko-
na¢ metoda wagowa. W tym celu nalezy zwazy¢ na wa-
dze analitycznej kapilarg przed napetnieniem. Nast¢pnie
napetni¢ kapilar¢ destylowang na zasadzie wloskowa-
to$ci i ponownie zwazy¢. Z réznicy wagowej okreslic
pojemnos¢ kapilary.

5.3.7. Sprawdzenie zawartosci heparynianu sodu nale-
zy wykona¢ metoda wagowa. Na wadze analitycznej
zwazy¢ kapilarg przed napetnieniem. Nast¢pnie napel-
ni¢ kapilar¢ heparynianem sodu na zasadzie wtoskowa-
to$ci i ponownie zwazy¢. Z réznicy wagowej okreslic
zawarto$¢ heparynianu sodu zawartego w kapilarze.

5.4. Ocena wynikéw badan

5.4.1. Kapilara dobra. Badang kapilar¢ nalezy uznac
za dobra, jezeli przejdzie z wynikiem dodatnim wszyst-
kie badania wymienione w 5.1.

5.4.2. Ocena partii. Parti¢ kapilar nalezy uznaé za
zgodng z wymaganiami normy, jezeli liczba sztuk nie-
dobrych w prdbce nie przekracza liczby dyskwalifiku-
jacej (m2) podanej w tabl. 3.

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujaca norm¢ — Krajowy Zwigzek Spotdziel-
ni Sprzgtu Medycznego i Laboratoryjnego, Zaklad Badawczy Kon-
strukcyjno-Technologiczny PrzetwOrstwa Szkia, Poznan.

2. Normy i dokumenty zwigzane
PN-79/N-03021 Statystyczna' kontrola jakosci. Kontrola odbiorcza

wedtug oceny alternatywnej. Plany badania
PN-85/0-79252 Opakowania transportowe z zawarto$cig. Znaki

i znakowanie. Wymagania podstawowe

PN-73/0-79401 Opakowania jednostkowe kartonowe i tekturowe.
Pudetka
BN-70/6856-02 Rury ze szkia neutralnego do produkcji ampulek.
Farmakopea Polska IV, t. III.
3. Symbol wg SWW — 0977-229.
4. Autor projektu mormy — Bogumita Krzyszkowiak — Zaklad
Badawczy  Konstrukcyjno-Technotogiczny  Przetwérstwa  Szkla,
Poznan.




