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NORMA VENEZOLANA COVENIN
VIALES DE VIDRIO PARA USOD 1658-88
FARMACEUTICO
1 ALCANECE

Esta Norma contempla las caracteristicas minimas gque deben cumplir

los viales fabricados por transformacidn de tubos de vidrio para

uso en la industria farmacéutica,
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2 NORMAS COVENIN A CONSULTAR

"Envases de VYidrio. Definicianes".

"Método de Ensayo para Determinar la Capacidad de

los Envases de Vidrio".

"M&todo de Ensayo para Determinar la Perpendicu=-

laridad de los Envaeses de Vidric de Base Plana".

"M&todo de Ensayo de Chogue Térmico para Envases

de Vidrio™.

“Nétbdn de Ensayo para Determinar la Resistencia

a la Compresién Axial en los Envasse de \idrio".

"Método de Ensayo para Determinar la Resistencia

Hidrolftica de los Envasses de Vidrio".

"M&todo de Ensayo para la Determinacidém del Grado

de Temple en los Envases de Vidrio Transparentes",

"M&étodo de Ensayo para Determinar la Transmisidn

Luminosa de los Envases de Vidrio".

"Yiales de Vidrio para Uso Farmacéutico. Oimen-

siones".




3 CONDICIONES GENERALES

et —————————

3.1 DIMENSIONES
Los viales de vidrio desberén ser fabricados segln las dimensiones

que se indican en la Norma VYenezolana COVENIN 1657-80
3.2 MATERIA PRIMA

3.2,1 Los viales deberén ser fabricados, exclusivamente, con vidrio

Tipo I.

%.2.2 E1 vidrio de los viales no deberéd presentar raflejos de colo-

res a causa de la luz.

3.3 MANUFACTURA

Los viales no deberén presentar:

3.3.1 Desportillados o fisuras.

3.3;2 Burbujas de paredes finas.

3.3.% Fondo frégil.

3,.3.4 Linea de conjuncién de cuello y cuerpo en relieve.
3.3.5 Cuello Torcido.

3.3.6 Suciedad no eliminable por lavado al vapor o agua calients.

4 REQUISITOS

4,1 PERPENDICULARIDAD
La desviacién de la vertical de los viasles, determinada segtn”la Nor

ma Venezolana COVENIN 927-78, no deberd ser mayor a L=1,5 mm.

4,2 CHOQUE TERMICO

Los viales ensayados segin la Norma Venezolana COVENIN 582-78 (En-
sayo Normal) deberdn resistir, sin romperse, un choque térmico de
105% a 25°C.

e ————————————————————————
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4,3 COMPRESION AXIAL
Los viales ensayados segldn la Norma Venszolana COVENIN 5B4-78 no

deberdn romperse bajo una carga minima igual a 100 kgf.

4.4 CAPACIDAD

Los viales ensayados seglin se sspecifica en 6.1 deberén tener las
capacidades a punto de llenado indicadas en la Norma Venezelana,
COVENIN 1657-80, Tablas I, II, III y 1IV.

4.5 TRANSMISION LUMINOSA
Los viales ensayados segln la Norma Yesnezolana COVENIN 1654-~80 no
deberdn superar los porcentajes de radiacidn transmitida que se in-

dican en la tabla siguienta:

Capacidad a Porcentaje méximo de tranamisidn
punto de lle luminosa a cualguier longitud de J
nado (cm3)#* onda comprendida entre 290 vy
558 nm.
1 25
2 20
15

10 13

20 12

50 _ 10

* Segln la Norma Venezolana COVENIN 925-78

Nota: parae capacidades intermedias vale el lfmite sstablecido para
la capacidad inmediatamente superior, si la misma ss mayor a 50 cm3

los valores indicados para esa capacidad son vélides.

4.6 GRADO DE TEMPLE
Los viales ensayados segln la Norma. Yenszolana COVENIN 1572-80 no

deberdn presentar tensiones internas.

%
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4.7 RESISTENCIA HIDROLITICA
Los viales ensayados segdn la Norma Venszolana COVENIN 1361-79 dehe-

rédn dar los resultados correspondientes al vidrio tipo 1I.

5 INSPECCION Y RECEPCION

5.1 LOTE
Estard constitufdo por el ndmero de viales cuyas caracteristicas
sean similares o que sean fabricados bajo condiciones de produccidn

uniformes gue se somete a inspeccidn como un conjunto unitario.
5.2 MUESTRED

5.2.1 El1 tamafo de la muestra (viales tomados al azar) deberd ser
el indicado en la Tabla I, dependiendo del tamafo del lota.

TABLA I
Tamafic del Tamafio de la Ac Re

lote muestra (n)

2 a 890 14 0 1

91 a 280 - 32 1 2

281 a 500 50 2 3

501 a 1200 a0. 3 4

1201 a 3200 7 126 5 6

3201 a 10000 200 7 B

10001 a 35000 316 10 11

35001 a 150000 500 14 15

150001 a més 800 21 22
Ac: Aceptacian Re: Rachazo

5.2.2 E1 ndmero de viales (n) tomados seqin la Tabla I deberdn cum-

plir con lo especificado en el punto 3.

5.2.3 Los n viales seleccionados se dividirdn en dos grupos: n, y

N iguales, los cuales se someterdn a la siguisente secuencia de
ensayost

%




5.2.3.1 Para el grupo Nyt
—— Grado de Temple

-— Perpendicularidad

—-=— Capacidad

—— Choque Térmico

5.2.3.2 Para el grupo n,s
-~ Compresidn Axial
—— Resistencia Hidrolftica

—= Transmisién Luminosa.
5.3 CRITERIO DE ACEPTACION Y RECHAZO

5.3.% 5i el ndmero de defectuosos al verificar el punto 3 es maenor
0 igual a Ac de la Tabla I se pasard al punteo 5.2,3, de lo contrario

se rechazard el lotas.

5.3.2 8i la sumatoria de los defectucsocs obtenidos en 5,2.3 es me-
nor a igual a Ac de la Tabla I se aceptari sl lote de lo contrario

se rechazar§.
5.4 INSPECCION

5.4.1 8i el comprador manifiesta expresamente en su orden de compra
interds en asistir a la realizacidén de los snsayos a los productos
ordenados, el productor deberéd concederle todas las facilidades ne-
cesarias para verificar que su orden de compra est& siendo atendidas
de acuerdo al pedido, sin gue esto cause interrupcidén del praceso o

atraso en la produccién y/o despacho.

5.4.2 El comprador podré solicitar los registros de los ensayos,
los cuales certificarfan que el producto ha sido elaborado segdn lo

contemplado sn esta Norma.
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6 METODDS DE ENSAYD

6.1 CAPACIDAD
El ensayo se realizard segdn la Norma VYenezolana COVENIN 925-78 ta—
niendo en cuenta que la altura de ensayo (ver Norma VYenezolana

COVENIN 1657-80 ) serd desde la superficie de..apoyo de la bases hasta

el comienzo de la curvatura del hombro.

7 EMBALAJE Y _ROTULACION

7.1 EMBALAJE
Los viales deberén ser embalados en cajas de cartén o pléstico, con

dimesnsiones adecuvadas y debidamente selladas.

7.2 ROTULACION
Cada caja deberd tener una setiqueta sobre la cual se especificaré&,

con caracteres legibles e indelebles, lo siguientes:

«— Ndmero de unidades contenidas
—— Deascripcién
~~ Nimero de lote y fecha de fahricacidén

~=- Nombre del fabricante.
-—- Cualquisr otra informacidn establecida en las dispociones lega-

las vigentes.
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