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CAPILARES DE VIDRIO — REQUISITOS

1 Objeto

Esta Norma Cubana establece los requisitos técnicos y de calidad que se aplican en la produccion
de capilares de vidrio heparinizados y no heparinizados. Estos capilares se utilizan en los
laboratorios clinicos.

2 Términos y definiciones

Para los fines de esta norma se aplican los siguientes términos y definiciones:

2.1 Estiramiento: Produccién de varillas, a partir del estiramiento térmico de las tuberias de vidrio.
2.2 Corte: Produccion de capilares, a partir del corte de las varillas.

2.3 Seleccion: Seleccion de los capilares para que cumplan con los requisitos para su
comercializacion y uso previsto.

2.4 Heparinizacion: Recubrimiento interno de los capilares, con heparina, para evitar la
coagulacioén de las muestras de sangre.

2.5 Envase: Viales en los que se envasan los capilares heparinizados y sin heparinizar.

2.6 Embalaje: Estuches en los que se embalan los viales y cajas en las que se embalan los
estuches.

3 Descripcion del producto

Los capilares son fabricados a partir de tuberias de vidrio neutro clase hidrolitica |, con lo cual se
garantiza la conservacion de todas las propiedades del anticoagulante durante el periodo
establecido para el vencimiento y en las condiciones de almacenamiento que se exigen. Los
capilares se emplean en:

Cédigo CAP 101: Para la determinacién del hematocrito o volumen globular, en la toma de
muestras de sangre previamente anticoagulada.

Cédigo CAP 102: También para la determinacion del hematocrito o volumen globular, en la toma
de muestras de sangre por puncién digital.

Cédigo CAP 203: Para la determinacién de las presiones parciales de Oz y CO: y el pH en plasma,
las concentraciones de heparina y los volumenes de colecta permiten su uso en cualquier
gasometro estandar y de acuerdo a la seleccién del usuario.

Cdédigo CAP 304: De uso combinado para la determinacion de gases, pH y electrolitos en plasma.

Los capilares estan disenados para la colecta de volimenes de sangre, hasta 200 ul (microlitos),
con lo cual se cubre toda la gama de equipos de gasometria e ionometria presentes en el
mercado.

Los capilares para gasometria se acompafan con sus respectivos tapones para anaerobizar las
muestras y conservarlas en frio cuando fuera necesario.

Los capilares se suministran en envases plasticos (viales) con tapas a color (en dependencia del
cédigo del capilar). A los viales se le coloca una etiqueta identificativa con las especificaciones
técnicas.
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4 Requisitos
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4.1 Los capilares que se fabrican en TECNOLAB presentan los requisitos para la longitud y el
diametro que se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1 — Requisitos de los capilares

cadigo Descripcion Longitud Diametro
CAP-101 | Hematocrito no heparinazado L=75 mm J=1,50 mm
CAP-102 | Hematocrito heparinizado L=75 mm @=1,50 mm
CAP-203 | Gasometria heparinizado L=80 mm @=2,00 mm
CAP-304 | Gasometria heparinizado L=100 mm | @=1,75 mm

4.2 El rango de desviacion tolerable en la longitud de los capilares, es de £ 0.25 mm. El rango de
desviacion tolerable en el diametro de los capilares con cédigos CAP-203 y CAP-204, es de %
0,05 mm; en el resto de los capilares es de £ 0,10 mm.

4.3 Las materias primas utilizadas son las siguientes:
4.3.1 Tuberias de vidrio neutro clase hidrolitica | con las siguientes caracteristicas:
a) Diametro exterior: 12,75 mm £ 0,25 mm

b) Espesor de pared: 1,5 mm + 0,05 mm
c¢) Longitud de la tuberia: 1500 mm

4.3.2 Solucién de heparina sédica con una concentracion de 1000 Ul/ml.

5 Elaboracidon del producto

La produccion de capilares consta de las siguientes etapas:

estiramiento
corte

seleccion
heparinizacion
envase-embalaje

5.1 Estiramiento

En cada linea de estiramiento se realiza el estiramiento de las tuberias de vidrio, mediante las
siguientes operaciones:

a) Desplazamiento de la tuberia de vidrio, a velocidad constante, hacia la fuente térmica (horno).

b) Ablandamiento de la tuberia a temperatura constante, para evitar que las variaciones de
temperatura influyan en el diametro de la varilla a obtener. Ver Tabla 2 por cddigo de capilar.
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Tabla 2 — Temperatura para cada cédigo de capilar

s Temperatura
Cadigo o
J (°C)
CAP-101 910-915

CAP-102 910-915
CAP-203 930-940
CAP-304 930-940
CAP-401 930-940

c) Aplicacion de un fuerza de traccién longitudinal que produce un estrechamiento del diametro en
la zona blanda de la tuberia de vidrio, obteniéndose una varilla de diametro mucho menor que
el de la tuberia.

d) Aplicacion de un corte por impacto, sobre la varilla obtenida.

e) A las varillas obtenidas se les verifica el diametro exterior empleando un micrometro de
precision.

El personal que participa en las operaciones de esta etapa debe trabajar con ropa y calzado

destinados al efecto, con guantes, espejuelos de proteccion y protectores contra ruidos.

5.2 Corte

5.2.1 En esta etapa se obtienen capilares, a partir del corte de las varillas.

5.2.2 Lalongitud del corte depende del cédigo del capilar que se esta elaborando.

5.2.3 Para realizar el corte de las varillas se utilizan las maquinas de corte.

5.2.4 A los capilares cortados se les verifica la longitud empleando un pie de rey.

5.2.5 El personal que participa en esta etapa debe trabajar con ropa y calzado destinados al

efecto, con gorro, nasobuco y espejuelos de proteccion.

5.3 Seleccioén

5.3.1 En esta etapa se seleccionan los capilares cortados, para obtener capilares de buena
calidad; para ello se utiliza una lupa con lampara.

5.3.2 El personal que participa en esta etapa debe trabajar con ropa y calzado destinados al efecto
y con gorro.
5.4 Heparinizacion

5.4.1 En esta etapa se heparinizan los capilares seleccionados y se realizan las siguientes

operaciones:

a) Heparinizacion; de acuerdo al método de heparinizacion definido para este fin. Ver 5.4.2. Con
la heparinizacién de los capilares, se evita la coagulacion de la sangre dentro de los mismos.

b) Secado, en esta operacién los capilares heparinizados se colocan en recipientes, los cuales
seran llevados al deshumedecedor para el secado de los mismos.

5
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c) Re-seleccion; en esta operacién se re-seleccionan los capilares heparinizados después de
secados, para obtener capilares de buena calidad.

5.4.2 Para la heparinizacion se utiliza una solucion de heparina sddica (madre) con una
concentracion de 1000 Ul/ml. Esta concentracion se diluye de acuerdo al cédigo del capilar.

5.4.2.1 Para heparinizar los capilares con codigo CAP 102, se utiliza una disolucion de heparina a
una concentracion de 125 Ul/ml; a partir de diluir un litro de la solucion madre en siete litros de
agua hervida.

Pasos a seguir:

a) En un beaker de 2 litros de capacidad se vierte la disolucion de heparina (125 Ul/ml) hasta una
altura aproximada de un 1/4 de la longitud del capilar.

b) Se introduce en el beaker una cantidad de capilares, agrupados con la mano, sumergiendo
verticalmente por uno de los extremos.

c) Esperar que se llenen los capilares hasta 1/4de su altura.

d) Balancear el grupo de capilares de forma tal que la columna de heparina humecte toda la
superficie interna de los capilares.

e) Colocar los capilares en el deshumedecedor hasta que no se observen gotas o alguna gota de
la disolucion dentro de los capilares.

f) Cuando sea necesario se debe restablecer la altura de la disolucion de heparina, a 1/4 de la
altura del beaker.

5.4.2.2 Para heparinizar los capilares con codigo CAP 203, se utiliza una disolucion de heparina a
una concentracion de 500 Ul/ml. Dicha solucién se obtiene diluyendo un litro de la soluciéon madre
en un litro de agua hervida.

Pasos a seguir:

a) En un beaker de 2 litros de capacidad se vierte la disolucion de heparina (500 Ul/ml) hasta una
altura aproximada de un 1/5 de la longitud del capilar.

b) Se introduce en el beaker una cantidad de capilares, agrupados con la mano, sumergiendo
verticalmente por uno de los extremos.

c) Esperar que se llenen los capilares hasta 1/5 de su altura.

d) Balancear el grupo de capilares de forma tal que la columna de heparina humecte toda la
superficie interna de los capilares.

e) Colocar los capilares en el deshumedecedor hasta que no se observen gotas o alguna gota de
la disolucion dentro de los capilares.
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f) Cuando sea necesario se debe restablecer la altura de la disolucion de heparina, a 1/5 de la
altura del beaker.

5.4.2.3 Para heparinizar los capilares con cédigo CAP 304, utiliza la solucién madre de heparina.
Pasos a seguir:

a) En un beaker de 2 litros de capacidad se vierte la heparina madre hasta una altura aproximada
de un 1/4 de la longitud del capilar.

b) Se introduce en el beaker una cantidad de capilares, agrupados con la mano, sumergiendo
verticalmente por uno de los extremos.

c) Esperar que se llenen los capilares hasta 1/4 de su altura.

d) Balancear el grupo de capilares de forma tal que la columna de heparina humecte toda la
superficie interna de los capilares.

e) Colocar los capilares en el deshumedecedor hasta que no se observen gotas o alguna gota de
solucion dentro de los capilares.

f) Cuando sea necesario se debe restablecer la altura de la solucién de heparina, a 1/4 de la
altura del beaker.

5.4.3 El personal que participa en esta etapa debe trabajar con ropa y calzado destinados al efecto

con peto, gorro y guantes.

5.5 Envase-embalaje

5.5.1 En esta etapa se realizan las siguientes operaciones:

a) Completar la etiqueta identificativa de los viales con el numero de serie del lote de
produccién y la fecha de vencimiento, esto Ultimo solo para los viales de capilares
heparinizados.

b) Envasar en viales los capilares obtenidos después de la seleccion. Antes de envasarlos, se
coloca la etiqueta identificativa.

c) Embalar los viales en estuches. Antes de embalarlos en los estuches se define el cddigo del
capilar envasado y se coloca el nimero de serie del lote de produccion y la fecha de
vencimiento, esto ultimo solo para los viales de capilares heparinizados.

d) Embalar los estuches en cajas.

e) Colocar las etiquetas identificativas y la de proteccion-estiba a las cajas. Antes de colocar las
etiquetas identificativas se le agrega el numero de serie del lote de produccion y la fecha de
vencimiento, esto ultimo solo en el caso de capilares heparinizados.

5.5.2 El personal que participa en esta etapa debe trabajar con ropa y calzado destinados al efecto
y con gorro.

6 Etiquetado e indicaciones de uso
6.1 Informacion de la etiqueta identificativa del vial

- Datos del fabricante
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- Descripcion del producto

- Cdédigo el producto

- Especificaciones técnicas

- Numero de serie del lote de produccién
- Fecha de vencimiento

6.2 Informacién del estuche

- Datos del fabricante
- Descripcion del producto

- Cadigo el producto

- Especificaciones técnicas

- Numero de serie del lote de produccion
- Fecha de vencimiento

6.3 Informacion de la etiqueta identificativa de la caja

- Datos del fabricante
- Descripcion del producto

- Cdédigo el producto

- Numero de serie del lote de produccién
- Fecha de vencimiento

- Cantidad de viales

6.4 Indicaciones de uso

- Solo para uso del personal especializado.
- Usarlos solamente en los analisis de laboratorio para lo que fueron disefiados.

- No reutilizar.

7 Inspeccién de aceptacion
7.1 Inspeccién en el proceso productivo
7.1.1 Estiramiento

¢ Inspeccionar el diametro exterior de las varillas

Esta inspeccion se le realiza a 5 varillas al inicio del estiramiento de la tuberia de vidrio y a
10 varillas al 50% del estiramiento, para ello se utiliza un micrometro de precision.

¢ Inspeccionar la verticalidad de las varillas

Esta inspeccion es visual y se realiza a las varillas que se le inspeccioné el diametro
7.1.2 Corte

¢ Inspeccionar la longitud de los capilares

Esta inspeccion se le realiza a 30 capilares, cada 2 horas, para ello se utiliza un pie de rey.
¢ Inspeccionar la calidad del corte de los capilares

8
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Esta inspeccion es visual, para ello se utiliza una lupa con lampara y se le realiza a los capilares
que se le inspecciond la longitud.

7.1.3 Seleccion
e Inspeccionar la calidad del corte de los capilares

Esta inspeccion se le realiza a todos los capilares que proceden de las maquinas de corte para ello
se utiliza una lupa con lampara.

7.1.4 Heparinizacion

¢ Inspeccionar la calidad de los capilares heparinizados

Esta inspeccion se le realiza a todos los capilares heparinizados que proceden del
deshumedecedor, para ello se utiliza una lupa con lampara

7.1.5 Envase-embalaje

e Inspeccionar la informacién correcta y el pegado de la etiqueta identificativa de los viales.

e Inspeccionar la informacion correcta en los estuches y la cantidad de viales envasados en
estos.

e Inspeccionar la cantidad de estuches en caja.
e Inspeccionar la informacién correcta y el pegado de la etiqueta identificativa de las cajas.
¢ Inspeccionar el correcto pegado de la etiqueta de proteccidén-estiba de las cajas.

Esta inspeccion es visual y se les realiza a todos los viales, estuches y cajas

7.2 Inspeccion final

De cada tipo de capilar producido, se realiza la inspeccién al 40% de las cajas embaladas
semanalmente

e Inspeccionar lo siguiente:

- correcta informacion de los estuches.

- cantidad de viales embalados en los estuches.

- viales sucios, viales con la etiqueta identificativa mal pegadas y con la informacién
incompleta o con errores.

- cajas sucias, cajas con las etiquetas (identificativa y de proteccion-estiba) mal pegadas y con
la informacion incompleta o con errores, cajas mal selladas

A los envases y/o embalajes que presenten algunas de las anomalias arriba mencionadas, se les
aplicara inmediatamente las correcciones necesarias para eliminar las mismas.

8 Almacenamiento y conservacion del producto

Debe almacenarse en lugares frescos, seguros y debidamente protegidos contra fuertes impactos
y manipulaciones no cuidadosas.

No debe almacenarse a temperaturas superiores a 40 °C por largo tiempo.

No debe exponerse por largos periodos a la luz solar.

No debe almacenarse en lugares humedos.

Debe manipularse con cuidado para evitar roturas.

9
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Las cajas con los productos se colocaran en el almacén sobre paletas de madera, separadas no
menos de 0,6 m de las paredes.

10 Garantia del productor

Los capilares no heparinizados se garantizan por un plazo de 10 afos y los heparinizados por un
plazo de 1 afo, a partir de la fecha de produccion.

10
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