[image: image1.jpg]0OAO «B3MII»

Aftrorrponsmsnin

Crnennukanus HAa YNAKOBOYHbIE MATEPHAJIBI

CITY-KO-14-@i3ORII 1]

Ctp. T 32

JlaTa BBeeHUs C:

<<£»05 2046 T

BBoauTcs B3aMeH
CITY-KO-14-4013-07
ot 24.11.2011 r.

[evicTByeT no:

« 15 » 04 2021r.

[Tprumnna:
aKTyajiu3aumus

Yucno paboumnx
3K3EeMIUISIPOB 2

N3nenns u3 noJimMepHBIX MATEPHAJIOB ISl YIAKOBKH
M YKYNOPKH MUIIEBBIX NPOAYKTOB U JIEKAPCTBEHHbBIX

CpeacTB

KPBIIIKA HABUHYNBAEMAA 1.1 - 12;

1.1-20;1.1-40

TY Pb 700000577.001-2002, u3m. 6

CocTaBni

CornacoBajiu

YTBepaua

JlonxHocTb: XuMUK I kKaTeropuu

JomxkHocTh: HavabHUK OKK

JIO/KHOCTB: 3aM. reHepallbHOrO AMpEeKTopa
2 N
10 KauecTBY o

MO®: H.U. Kodey

MO®: O.H. KneumeBHHK

HNO®: T.B. batypo

T Homnnce;,~ - ¢ — | Tomuen: 72 2 L
Iara: OQ.«S.&DLQ)L Hara: &)[,‘,(,6, W46 Ilara: 8,0_05_92,0‘4,6,,

JlomkHOCTE: 3aM. HavabHuKa AJl

HMO®: H.A. Manbirnga”

[Toanuce: JLF

Jara: 09.05. 20167,

HomxHocTh: HauanbHHk OCuP

HO®: H.A. llogosy
IMoanuce: 4

Hara: (O Mﬁf)le 4
oF

JomKHOCTE: HaualibH

NO®: B.B. JlaTory] ¥

[Toanuce: ///”/

Jara: 04 05.20#0.






	ОАО «БЗМП»

	Спецификация на упаковочные материалы
	СПУ-КО-14-0013-08

	
	Стр. 1  из 2

	Дата введения с:
«____»_____ 20     г.
	Вводится взамен

СПУ-КО-14-4013-07
от 24.11.2011 г.
	Действует до:
« _15_ » _04_  2021 г.
	Причина:
актуализация
	Число рабочих

экземпляров 2


Изделия из полимерных материалов для упаковки и укупорки пищевых продуктов и лекарственных средств

крышка навинчиваемая 1.1 - 12; 

1.1 - 20; 1.1 - 40
ТУ РБ 700000577.001-2002, изм. 6
	Составил
	Согласовали
	Утвердил

	Должность: химик II категории
	Должность: начальник ОКК
	Должность: зам. генерального директора по качеству 

	ИОФ: Н.И. Котова 
	ИОФ: О.Н. Клещевник
	ИОФ: Т.В. Батуро 
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	Подпись: 
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	Дата: 
	Дата: 
	Дата:

	
	Должность: зам. начальника АЛ
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	Дата:
	

	
	Должность: начальник ОСиР
	

	
	ИОФ: Н.А. Попова 
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	Дата:
	

	
	Должность: начальник ОЗ
	

	
	ИОФ: В.В. Латогурский 
	

	
	Подпись:
	

	
	Дата:
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	№

п/п
	Параметры контроля
	Методы 
	Критерии приемлемости

	1
	Применение
	
	Для упаковки и укупорки лекарственных средств разового применения

	2
	Анализируемые показатели качества:
2.1 Внешний вид и качество поверхности
	Визуальный, 

п. 4.2 ТУ
	Соответствие требованиям п. 1.2.3, 1.2.4



	
	2.2 Геометрические размеры:
	СОП-КО-14-141
	п. 4.3 ТУ, рисунок Б-10А  и рисунок Б 4 

	
	
	
	1.1-12
	1.1-20
	1.1-20
(вариант В)
	1.1-40



	
	2.2.1 d, мм
	
	10,4 ± 0,3
	18,38 + 0,7
	18,38 + 0,7
	37,2 + 1,0

	
	2.2.2 d1, мм
	
	11,6 ± 0,3
	-
	-
	-

	
	2.2.3 D, мм
	
	-
	20,1 + 0,7
	20,1 + 0,7
	40,3 + 1,0

	
	2.2.4 D1, мм
	
	16,2 ± 0,3
	24,5 - 0,84
	24,5 - 0,84
	45,0 - 1,0

	
	2.2.5 Н, мм
	
	13,0 ± 0 ,3
	13,9 ± 0,35
	13,9 ± 0,35
	16,2 ± 0,35

	
	2.3 Герметичность укупоривания 
	п. 4.7 ТУ
	Должны быть герметичны



	
	2.4 Устойчивость к санитарно-гигиенической обработке
	п. 4.14 ТУ 


	Должны быть устойчивы



	
	2.5 Приемочный уровень качества
	
	п. 3.5 ТУ

не менее 98,0 %

	3
	Отбор проб


	
	В соответствии со стандартной операционной процедурой:

                                           CОП-КО-14-057

	4
	Объем пробы
	
	0,01 % от партии

	5
	Условия хранения
	
	Условия хранения 3 по ГОСТ 15150. Изделия должны храниться в закрытых помещениях и не должны подвергаться длительному воздействию источников тепла, прямого солнечного света и ионизирующего излучения.

	6
	Гарантийный срок хранения
	
	1 год

	7
	Упаковка


	
	Изделия должны быть упакованы в мешки бумажные четырехслойные, либо в мешки полиэтиленовые. Мешки должны быть прошиты шпагатом машинным или ручным способом. Мешки полиэтиленовые перевязываются ручным способом. В каждой единице упаковки должны быть изделия одного условного обозначения и изготовлены из одного материала. 

	8
	Изготовитель
	
	ООО «Алиом», РБ

	9
	Код 
	
	Тип 1.1-12 ( 200126
тип 1.1-20 ( 200071

тип 1.1-20 (вариант В) ( 200068
тип 1.1-40  ( 150188


