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תקן זה הוכן על ידי הוועדה הטכנית 
ריכז את עבודת הכנת התקן.
	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	הודעה על רוויזיה                                                                           

	תקן ישראלי זה בא במקום
התקן הישראלי ת"י 597 

	


מילות מפתח:

	

	Descriptors: 




עדכניות התקן
התקנים הישראליים עומדים לבדיקה מזמן לזמן, ולפחות אחת לחמש שנים, כדי להתאימם להתפתחות המדע והטכנולוגיה.

המשתמשים בתקנים יוודאו שבידיהם המהדורה המעודכנת של התקן על גיליונות התיקון שלו.

מסמך המתפרסם ברשומות כגיליון תיקון, יכול להיות גיליון תיקון נפרד או תיקון המשולב בתקן.
תוקף התקן
תקן ישראלי על עדכוניו נכנס לתוקף החל ממועד פרסומו ברשומות.

יש לבדוק אם התקן רשמי או אם חלקים ממנו רשמיים. תקן רשמי או גיליון תיקון רשמי (במלואם או בחלקם) נכנסים לתוקף

60 יום מפרסום ההודעה ברשומות, אלא אם בהודעה נקבע מועד מאוחר יותר לכניסה לתוקף.

סימון בתו תקן
כל המייצר מוצר, המתאים לדרישות התקנים הישראליים החלים עליו,

רשאי, לפי היתר ממכון התקנים הישראלי, לסמנו בתו תקן:

זכויות יוצרים
( אין לצלם, להעתיק או לפרסם, בכל אמצעי שהוא, תקן זה או קטעים ממנו, ללא רשות מראש ובכתב ממכון התקנים הישראלי.

הקדמה לתקן הישראלי

תקן ישראלי זה הוא מונוגרף הפרמקופיאה האירופית Ph Eur monograph 0034– Absorbent Viscose Wadding שאושר  כתקן ישראלי בשינויים ובתוספות לאומיים.
התקן כולל, בסדר המפורט להלן, רכיבים אלה:
- חלות (בעברית)
- פירוט השינויים והתוספות הלאומיים לסעיפי מונוגרף הפרמקופיאה האירופית (בעברית)

- מונוגרף הפרמקופיאה האירופית Ph Eur monograph 0034– Absorbent Viscose Wadding (באנגלית)
תקן זה הוא חלק מסדרת תקנים החלה על צמר גפן ותחליפיו.

חלקי הסדרה הם אלה:

ת"י 597 חלק 1  -  צמר גפן
ת"י 597 חלק 2  -  תחליף צמר גפן
חלות התקן 
תקן זה חל על תחליף צמר גפן לשימוש רפואי ולשימוש קוסמטי (להלן: המוצר).
תקן זה אינו חל על מקלות לניקוי אוזניים
פירוט השינויים והתוספות הלאומיים לסעיפי מונוגרף הפרמקופיאה האירופית
Ph Eur monograph 0034– Absorbent Viscose Wadding
לפני סעיף storage יוסף סעיף אריזה וסימון, כמפורט להלן:   

אריזה וסימון  
אריזה

מוצר המסופק בצורה רציפה מגוללת יהודק בחבילה כך שיהיה אפשר לצבוט ממנו במשיכה בכוח סביר.
סימון


המוצר יסומן בשפה העברית ויכלול פרטים אלה:


- כינוי המוצר ( לדוגמה: תחליף צמר גפן – שכבה רציפה, תחליף צמר גפן – שכבה רציפה בעלת נקבים לתלישה,    , תחליף צמר גפן  – שכבה רציפה מגוללת, , תחליף צמר גפן – כדורים, , תחליף צמר גפן – דסקיות ("פדים"), וכד')
- שם היצרן, באותיות שגובהן 3 מ"מ לפחות, וסימן המסחר הרשום שלו (אם קיים). 
אם המוצר מיובא, יסומנו שם היבואן, כתובתו וארץ הייצור, באותיות שגובהן 3 מ"מ לפחות;

- תאריך הייצור – חודש ושנה, או סימון אחר לזיהוי מנת הייצור;

- משקל יחידת האריזה (ג').
- אם המוצר מעוקר, המילה "מעוקר"
- המילים "לא לשימוש רפואי"


באריזות המכילות כמה יחידות אריזה יחד יסומן על האריזה מספר יחידות האריזה.
לאחר סעיף storage יוסף סעיף בדיקות מיקרוביולוגיות כמפורט להלן:
  בדיקות מיקרוביולוגיות

בודקים בבדיקה זו מוצרים לא מעוקרים(1) .

בודקים את המוצר כמפורט בפרמקופיאה האירופית (מהדורה 7), על עדכוניה, בפרק 2.6.12 הדן בספירת מושבות: 

2.6.12 
microbiological examination of non-sterile products: total viable aerobic count
ובפרק 2.6.13 הדן בבדיקה לאיתור מיקרואורגניזמים נקובים:

2.6.13 
microbiological examination of non-sterile products: test for specified micro-organisms
המוצר יעמוד בדרישות המפורטות בסעיף 5.1.4 בפרמקופיאה האירופית (מהדורה 7), על עדכוניה, למוצרים המיועדים לשימוש על העור:

5.1.4 
microbiological quality of non-sterile pharmaceutical preparations and substances for 
pharmaceutical use    

Absorbent Viscose Wadding
(Ph Eur monograph 0034) 
  
Ph Eur 


  
  
Definition 
  
Absorbent viscose wadding consists of bleached, carefully carded, new fibres of regenerated cellulose obtained by the viscose process, with or without the addition of titanium dioxide, of linear density 1.0 dtex to 8.9 dtex (dtex = mass of 10 000M of fibre, expressed in grams) and cut to a suitable staple length. It does not contain any compensatory colouring matter. 
  
Characters 
  
It is white or very slightly yellow, has a lustrous or matt appearance, and is soft to the touch. 
  
Identification 
  
A.
Viscose rayon fibres may be solid or hollow; hollow fibres may have a continuous lumen or be compartmented. The fibres have an average length of 25 mm to 80 mm and when examined under a microscope in the dry state, or when mounted in alcohol  R and water  R, the following characters are observed. They are usually of a more or less uniform width, with many longitudinal parallel lines distributed unequally over the width. The ends are cut more or less straight. Matt fibres contain numerous granular particles of approximately 1 mm average diameter. 
  
Solid fibres 
  
In longitudinal view, the surface of the fibres may be uneven or crenate. Fibres having an approximately circular or elliptical cross section have a diameter of about 10 mm to 20 mm and those that are flattened and twisted ribbons vary in width from 15 mm to 20 mm as the twisting of the filament reveals first the major axis and then the minor axis. They are about 4 mm in thickness. Other solid cross sections are Y-shaped and have protruding limbs with the major axis 5 mm to 25 mm in length and the minor axis 2 mm to 8 mm wide. 
  
Hollow fibres 
  
Fibres with a continuous, hollow lumen have a diameter of up to about 30 mm; they are thin-walled, with a wall thickness of about 5 mm. When mounted in alcohol  R and water  R, the lumen is clearly indicated in many fibres by the presence of many entrapped air bubbles. 
  
Compartmented fibres 
  
These fibres may have a diameter of up to 80 mm; they are hollow, having a central lumen which is divided up into several compartments. Individual compartments vary in size but typically may be up to about 60 mm in length and there may be more than one compartment across the width of each fibre. Some compartments show entrapped air bubbles when the fibres are mounted in alcohol  R and water  R. 
  
B.
When treated with iodinated zinc chloride solution R, the fibres become violet. 
  
C.
To 0.1 g add 10 ml of zinc chloride-formic acid solution R. Heat to 40C and allow to stand for 2 h 30 min, shaking occasionally. It dissolves completely except for the matt variety where titanium dioxide particles remain. 
  
D.
Dissolve the residue obtained in the test for sulphated ash by warming gently with 5 ml of sulphuric acid R. Allow to cool and add 0.2 ml of dilute hydrogen peroxide solution R. The solution obtained from the lustrous variety undergoes no change in colour; that from the matt variety shows an orange-yellow colour, the intensity of which depends on the quantity of titanium dioxide present. 
  
Tests 
  
Solution S 
  
Place 15.0 g in a suitable vessel, add 150 ml of water  R, close the vessel and allow to macerate for 2 h. Decant the solution, squeeze the residual liquid carefully from the sample with a glass rod and mix. Reserve 10 ml of the solution for the test for surface-active substances and filter the remainder. 
  
Acidity or alkalinity 
  
To 25 ml of solution S add 0.1 ml of phenolphthalein solution R and to another 25 ml add 0.05 ml of methyl orange solution R. Neither solution is pink. 
  
Foreign fibres 
  
Examined under a microscope, it is seen to consist exclusively of viscose fibres, except that occasionally a few isolated foreign fibres may be present. 
  
Fluorescence 
  
Examine a layer about 5 mm in thickness under ultraviolet light at 365 nm. It displays only a slight brownish-violet fluorescence. It shows no intense blue fluorescence, apart from that which may be shown by a few isolated fibres. 
  
Absorbency 
  
Apparatus 
  
A dry cylindrical copper-wire basket 8.0 cm high and 5.0 cm in diameter. The wire of which the basket is constructed is about 0.4 mm in diameter, the mesh is 1.5 cm to 2.0 cm wide and the mass of the basket is 2.7 g 0.3 g. 
  
Sinking time 
  
Not more than 10 s. Weigh the basket to the nearest centigram (m1). Take a total of 5.00 g in approximately equal quantities from 5 different places in the product to be examined, place loosely in the basket and weigh the filled basket to the nearest centigram (m2). Fill a beaker 11 cm to 12 cm in diameter to a depth of 10 cm with water at about 20C. Hold the basket horizontally and drop it from a height of about 10 mm into the water. Measure with a stopwatch the time taken for the basket to sink below the surface of the water. Calculate the result as the average of 3 tests. 
  
Water-holding capacity 
  
Not less than 18.0 g of water per gram. After the sinking time has been measured, remove the basket from the water, allow it to drain for exactly 30 s suspended in a horizontal position over the beaker, transfer it to a tared beaker (m3) and weigh to the nearest centigram (m4). Calculate the water-holding capacity per gram of absorbent viscose wadding using the following expression: 
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Calculate the result as the average of 3 tests. 
  
Ether-soluble substances 
  
Not more than 0.30 per cent. In an extraction apparatus, extract 5.00 g with ether  R for 4 h at a rate of at least 4 extractions per hour. Evaporate the ether extract and dry the residue to constant mass at 100C to 105C. 
  
Extractable colouring matter 
  
In a narrow percolator, slowly extract 10.0 g with alcohol  R until 50 ml of extract is obtained. The liquid obtained is not more intensely coloured (2.2.2, Method II) than reference solution Y5, GY6 or a reference solution prepared as follows: to 3.0 ml of blue primary solution add 7.0 ml of hydrochloric acid (10 g/l HCl) and dilute 0.5 ml of this solution to 10.0 ml with hydrochloric acid (10 g/l HCl). 
  
Surface-active substances 
  
Introduce the 10 ml portion of solution S reserved before filtration into a 25 ml graduated ground-glass-stoppered cylinder with an external diameter of 20 mm and a wall thickness of not greater than 1.5 mm, previously rinsed 3 times with sulphuric acid R and then with water  R. Shake vigorously 30 times in 10 s, allow to stand for 1 min and repeat the shaking. After 5 min, any foam present does not cover the entire surface of the liquid. 
  
Water-soluble substances 
  
Not more than 0.70 per cent. Boil 5.00 g in 500 ml of water  R for 30 min, stirring frequently. Replace the water lost by evaporation. Decant the liquid, squeeze the residual liquid carefully from the sample with a glass rod and mix. Filter the liquid whilst hot. Evaporate 400 ml of the filtrate (corresponding to 4/5 of the mass of the sample taken) and dry the residue to constant mass at 100C to 105C. 
  
Hydrogen sulphide 
  
To 10 ml of solution S add 1.9 ml of water  R, 0.15 ml of dilute acetic acid R and 1 ml of lead acetate solution R. After 2 min, the solution is not more intensely coloured than a reference solution prepared at the same time using 0.15 ml of dilute acetic acid R, 1.2 ml of thioacetamide reagent R, 1.7 ml of lead standard solution (10 ppm Pb) R and 10 ml of solution S. 
  
Loss on drying (2.2.32) 
  
Not more than 13.0 per cent, determined on 5.000 g by drying in an oven at 100C to 105C. 
  
Sulphated ash (2.4.14) 
  
Not more than 0.45 per cent for the lustrous variety and not more than 1.7 per cent for the matt variety. Introduce 5.00 g into a previously heated and cooled, tared crucible. Heat cautiously over a naked flame and then carefully to dull redness at 600C. Allow to cool, add a few drops of dilute sulphuric acid R, then heat and incinerate until all the black particles have disappeared. Allow to cool. Add a few drops of ammonium carbonate solution R. Evaporate and incinerate carefully, allow to cool and weigh again. Repeat the incineration for periods of 5 min to constant mass. 
  
Storage 
  
Store in a dust-proof package in a dry place. 
  
  


מסמך זה הוא הצעה בלבד
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(1) 	קריטריונים עבור מוצרים המסומנים "מעוקר" מפורטים בתקן הישראלי ת"י 4151.
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