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Vynélez riesi stanovenie nezdvadnosti gu-
movych zdtok v zdravotnictve vo vode.

Podstata vyndlezu spocdiva v tom, Ze sa
zatky uvedi do styku s vodou po dobu 30 mi-
nat pri teplote 120°C, pri tlaku 0,101 325
MPa a najmenej 24 hodin po vychladnuti sa
stanovi vzhlad roztoku, vzhiad zatky, aktual-
na acidita, vodivost, arzén, barium, horéik,
med, taZké kovy dvoma spOsobmi, vapnik,
stroncium, soli amdnne, aminy, chloridy, si-
rany, sirniky, thiosirany, zbytky po odpare-
ni, vyznadujici sa tym, Ze tieto skiisky sa vy-
konaji vo vode apyrogennej, vo vode na in-
jekciu a Ze sa dalej skisaji proteolytické
primesi, cudzie organické znecisteniny mera-
nim spektrdlnej absorpénej krivky vo vlno-
vom rozsahu 220 aZ 360 nm, dok&Zu sa bori-
tany, hlinik, titan, zinok, Zelezo, fosforecna-
ny, dalej sa vyznacuji tym, Ze sa navyse sta-
novia organické a iné redukujdce latky.
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Vyndlez riei spdsob stanovenia nezdvad-
nosti gumovych zétok v zdravotmctve vV apy-
rogennej vode na injekciu. -

~SpOsob skudania gumovych zdtok pozosté-
va doteraz z chemického sktgania vodného
vyluhu v ktorom sa stanevuje ‘podiel rozpust-
ny vo vode, opaléscencia, stanovenie redox
Gisla, stanoVenio koncentrdcie vedikovych
1ontov zmeny, elektrickej vodivosti a skiusky
na putomnost zdravotne zdvadnych iontov
tychto prvkov olova, ortuti, medi, arzénu, an-
timénu, cinu, Zeleza, vapnika, stronci‘a, ba-
ria, hordika, amonia, chloridov, sirnikov, kys-
lych sirnikov, siranov, a thiosiranov. Ked sa
skiSka vyykondva vo vyluhu pripravenom,
ako infazny roztok, .treba uviest aj skusky,
ktoré poZaduje oborovd norma ON 83 0745
pre vodu na injekciu. SkisSaji sa tazké kovy,
sirany, chloridy, soli védpenaté, soli amon-
né, organické a iné redukujice latky, kon-

centracia vodikovych iontov, odparok, rov=-— -

nako aj t. & platny liekopis GsL3.

V zahraniénych liekopisoch. OAB9, Ph. .

Helv. VI, DAB7, 2AB DDR, “Farm. Frang.
VIII®,, Ph. Ital., BP73., Ph. Nord., DIN 58 367
Blatt 1, JUS a Comp. medic., skti§ajd vodné
vyluhy, ktoré st pripravené vyluhovanim
vécsieho mnoZstva zdtok, hmotnost, ktorych

je u kaZdého Tliekopisu ind, ako aj ‘mnofstvo "

vyluhovadla, doba kontaktu s vyluhovadlom

a doba sterilizdcie je rozdielna. SkiSanie sa

zameriava na stedovanie 1eduku]u01ch 14tok,
meranie pH, tazkych kovov, prchajtcich sul-
fidov, zbytok po odpareni, soli aménne, chlo-
ridy, sirany a 2AB DDR aj DIN 58 367 Blatt
2 sledovanie spektra v oblasti 210—360 nm.
Compendium medicamentorum poZaduje u
vodného vyluhu skiSanie nerozpustnych zne-
Cistenin, farby roztoku, zdpach, chut, reak-
cia roztoku, amonium a aminy, ionty tazkych
kovov, baria, zinku, chloridy, fosforetnany,
sirany, sulfidy, organické znedisteniny mera-
nim spektrdlnej absorpénej krivky 220—360
nm u vietkych plastov, redukujiice zneéiste-
niny, zbytok po odpareni.

. Priprava vyluhu podla CSN 77 4010 pre
Gumové zatky pre zdravotnictvo pre trojot-
vorové zatky poZadujd pripravu vyluhu vo
forme hotového infrizneho roztoku. Voda na
injekciu a sledované kritéria by mali byt
zhodné, alebo totoZné s poZiadavkami mono-
grafie Clanku Voda na injekciu v platnom

¢. CsL3., hlavne, ak sa sleduje vyluh &erst-
vy. Tu sa stretdvame s velkymi rozdielmi nie-
len v CSN pre gumové zatKky, ale aj v samom
CsL3. Je to u skasok aktudlnej acidity, kde
sa v CsL3 skida pomocou indikdtora a CSN
62 1156. ZkouSeni pryyZe zdravotne nezavad-
né, merané elektrometricky. Velké rozdiele
st aj v spdsobe stanovenia organickych, ale-
bo inych redukujtcich latok, v CSN oznade-
né, ako stanovenie redox ¢&isla. V CsL3 sa
stretdvame s velkymi rozdielmi u skisky na
organické a iné redukujice latky, nielen v
kritériach, ale aj v spdsobe vykondvania
ski8ky:
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" 1. U vody destilovanej v bode b) pre vodu
v infaznych flaSiach uzavretd gumovou zét-
kou je predpisand skuska nasledovne: K 100
mililitrom sa pridd 8,0 ml roztoku kyseliny
sirovej (125 g/L}, 10,0 ml roztoku manganis-
tanu draselného c(1/5 KMnO4) = 0,01 mol/L,
vari sa 10 minit. Potom sa prid4 10,0 ml roz-
toku kyseliny S§tavelovej c¢(1/2 C2H204.
.2 H20)=0,01 mol/L, premie3a sa a ihned
sa titruje roztokom manganistanu draselné-
ho ¢(1/5 KMnO4) = 0,01 mol/L, hodnoti sa
spotreba manganistanu draselného, povole-
né je spotreba najviac 2,0 ml.

-2. U vody na injekciu je odkaz hod j) —
— Destilovand voda tj. poZiadavky, Ze 100
mililitrov destilovanej vody okyselenej 2,0
mililitra zriedenej kyseliny sirovej a 1,0 ml
roztoku manganistanu draselného
¢(1/5 KMnO4) = 0,01 mol/L. sa nesmie do 3

‘minut zmenit.

- 3.- Oborovd norma pre vodu na injekciu
ON 85 0745 platnost od 1. 4. 1964 predpisuje,
Ze sa vari 100 ml vzorky s 2,0 ml zriedeného
roztoku kyseliny sirovej (500 g/L) a 0,3 ml
roztoku manganistanu draselného (1 g/L),
nesmie sa do 3 minft odfarbit,

4. C(Ceskoslovenskd &tdtna norma GSN
62 1156 — Chemické zkouSeni pryZe zdravot-
ne nezdgvadné predpisuje skiianie 50 ml, a-
lebo 20 ml vyluhu (nesmie byt starsi, ako 24
hodin) 10 ml roztoku kyseliny sirovej (400 g/
/L) a 20,0 ml roztoku manganistanu drasel-
ného c(1/5 KMnO¢) =- 0,01 mol/L. Roztok sa
zahrieva na vriacom vodnom ktpeli presne
10 minut. Potom sa prid4 20,0 ml roztoku Kky-
seliny - 8tavelovej c(1/2 C2H204.2H20) =
= 0,01 mol/L a titruje sa za tepla roztokom
manganistanu draselného c(1/5 KMnQ;) =
= 0,01 mol/L, do stdleho ruZového sfarbe-
nia. Za rovnakych podmienok -sa vykona
skuska na slepej vzorke.

5;-;Compend1um medicamentorum pre skd-
S8anie elastov predpisuje skdsSku nasledov-
nym sposobom

K 200 ml skiSaného roztoku sa v 300ml
Erlenmayerovej banke pridd 20,0 ml roztoku
-manganistanu draselného c[1/5 KMnO4) =
=0,01 mol/L a 1,0 ml roztoku Kyseliny sirovej
¢(1/2 H,80;) = 3 mol/L. Banka sa uzavrie a
za opakovaného pretrepdvania sa neché stat
vo vriacej vode po dobu 15 minit. Po pridani
0,10 :g jodidu :draselného sa vylideny
jéd titruje roztokom thiosiranu sodného
¢(NazS203) =0,01 mol/l, ako néhle je roztok
uZ len slabo Zlto sfarbeny, pridaji sa 2,0 ml
Skrobového indikédtora, dotitruje sa do odfar-
benia. Za rovnakych podmienock sa vykonéd
skiuska so slepou vzorkou. Rozdiel medzi
spotrebami roztoku thiosiranu sodného
¢(Na25203) = 0,01 mol/L sa slepy pokus a
hlavny pokus méZe byt maximélne 3,0 ml.
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Uprava stanovenia bola v spdsobe varenia vo
vodnor kiapeli tak, aby nddoba bola ponore-
nd pod hladinou skiSanej tekutiny, ktora je
vo vodnem Kkupeli. Upresnenie je aj v tom,
7e 300m! Erlenmayerova banka sa po nor-
malnom umyti napini 150 ml vody, pridaju
sa 2,0 ml roztoku Kkyseliny sirovej c[1/2
H2S804/ =6 mol/L, 1,0 ml roztoku manganista-
nu draselnsho c(1/5 KMn0O4) = 0,1 mol/L a
zahrieva 3: do varu. Ak na stendch banky
zostane zrazenina mangandioxidu nie je
vhodnd na stanovenie. Po predisteni sa ban-
ka dokladne preplachne vodou a pouZije sa
k stanoveniu. Rozdiele v skiiSani organic-
kych a redukujicich latok st hlavne v spod-
sobe oKyselenia, dobe a spOsobe varenia, o
podia Fdhnricha — Chemické zkouSeni pri-
mystovych vod u Kublovej metddy je velmi
zdvazna podmienka. Varenie priamo na siet-
ke nezabezpeduje dostatonG reprodukova-
telnosi sk(%ky v tom, Ze banka s rozcoxom
nemd vZdy rovnaky priebeh zahrievania, Co
do &asu a teploty moZe ovplyvnit vysledky
stanovenia.

Dostupnéd nase a zahranitnd predpisy na
skidanie gumovych zéatok pre zdravotnicke
u¢ely nezahrnuji dostatotne Xkontrolu na
vietky migrujice latky, sledovanie, Ktorych
sa da najlapsie uplatnit{ u vody na injekciu.

Podstata vyndlezu spociva v tom, Ze sa zat-
ky uveda do styku s vodou po dobu 30 minit
pri teplote 120 °C pri tlakn 0,101 325 MPa a
najmenej 24 hodin po vychladnuti sa pouZiji
zndme stanovenia latok vo vode — stanove-
nie vzhladu roztoku, vzhladu zatky, aktudl-
nej acidity, vodivosti, arzénu, baria, horci-
ka, medi, taZkych kovov dvoma spdsobmi,
vapuika, stroncia, soli aménnych, aminov,
chloridov, siranov, sirnikov, kyslych sirni-
kov, thiosiranov, zbytku po odpareni, vyuZije
sa ,voda na injekciu® na udely stanovenia
nezdvadnosti gumovych zdtok, pouZije sa aj
nové stanovenie — cudzie organické znecis-
teniny meranim spektrdlnej absorp&nej kriv-
ky vo vinovom rozsahu 220 aZ 360 nm, ski-
Yain sa protecolytické primesy, dokdZu sa
boritany, hlinik, titan, zinok, Zelezo, fosfo-
reénany a stanovia sa organické a iné redu-
kujice latky modifikovanou metgdou.

Roz&irenim spdsobu stanovenia nezédvad-
nosti gumovych zdtok v zdravotnictve v apy-
rogennej vode na injekciu o skaSanie na
preteolytické primesy, organické znedisteni-
ny meranim spektrdlnej absorpénej krivky v
oblasti 220 aZ 360 nm, ionty boritanov, hlini-
ka, titanu, Zeleza, fosforeénanov sa stdva me-
ranie Specifickejsie, zamerané na sledovanie
migrujicich sucasti zo zatky a zéaroveil za-
bezpedi informéciu o kvalite gumovej zatky.

Priklad prevedenia

Voda na injekciu sa pripravi z apyrogennej
vody vyhovujicej poZiadavkam platného lie-
kopisu t. & CsL3 zauZivanou technolégiou
pre pripravu infiznych fliag v mnoZstve 400
mililitrov. Infazne fla%e musia byt dobre u-
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myté. Technolég’a wmyvania flia$ sa prispd-
sobi spdsobu umyvania flia§ v automatickej
umyvacke nasledovne: FlaSe sa namocia na
24 hodin v odmasfovacom roztoku fosforec-
nanu sodného Na3PO4 (30 g/L) a chloraminu
BS (5 g/L) za Gtelom odmastenia a desinfek-
cie. Po tejto dobe sa flaSe dobre poprepla-
chuja pod tekicou vodou 1,5 minuty, potom
sa oplachuji 1,5 mintty horticou vodou 80 °C.
Do vhodnej nadoby sa vioZia umyté flaSe a
naleje sa na ne neutralizaény roztok kyseliny
citronovej (20 g/L) na 10 minit, potom sa
preplachnu teplou vodou 1,5 mindaty, stude-
nou vodou 1,5 mindty a nakoniec apyrogen-
nou vodou tak, aby na 1 flaSu bola spotreba
100 ml vody. Po dikladnom umyti sa flaSe
sterilizuja 120 minat pri teplote 180°C ho-
ricim vzduchom. V sterilizatore sa flaSe za-
kryvaja.

Technol6gia umyvania zdtok pozostdva z
dvoindsobugho preplachovania teplou vedou
za ndelom odstrdnenia prachovych castic a
hrubych tilomkou. Namodia sa do saponato-
vého odmastovata Dubaryl (5 g/L}, alebo
iného pre tento u¢el vhodného odmastovaca,
potom sa zdtky dobre oplachnu pitnou vo-
dou, naliatim na zatky sa prepldchnu 4X,
destilovanou vodou 2 X, naleje sa na ne des-
tilovand voda a varia sa 10 minuat, voda sa
zleje a edte 3X sa zatky preplachnu apyro-
gennou vodou, opét sa na zatky naleje apyro-
gennd voda a sterilizuje sa 30 mindt. Apyro-
zenna voda sa zleje zo zatok. Takto sd zatky
pripravené na zdtkovanie flias.

Fia%e po naplneni a zazdtkovani sa steri-
lizuji pri 120 °C 30 miniit dolu hrdlom. Sa-
gasne za rovnakych podmienok sa pripravi
slepa vzorka, ako porovndvacia vzorka v
skle.

Po sterilizacii sa roztoky nechajd vychlad-
nit a po 24 hodinach sa vykonaji skini3ky.

Za rovnakych technologickych podmienok
sa moZe pripravit aj roztok kouncentrovany
tak, Ze sa sterilizuji 3 zatky ponorené do
skiSanej vody pre injekciu v hmotnostnom
pomere 8 g zatky na 100 ml vody pre injek-
ciu. Stdasne sa pripravi porovndvaci roztok
bez zatok, za rovnakych podmienok, ako so
zatkami.

Skusanie vody na injekcie j¢ nasledovné:

1. Vzhlad roztoku — sleduje sa zmena ¢i-
rosti, farby, pachu a mechanickych neéistdt
roztoku proti porovndvaciemu roztoku.

2. Vzhlad zdtky — sleduje sa zmena z4t-
ky po sterilizdcii, prepichovacia schopnost,
fragmentédcia, lepivost tesnost po vpichu
apod.

3. Aktudlna acidita — Sknsa sa podla mo-
nografie ¢&lanku Voda na injekciu v CsL3
nasledovne:

K 10,0 mi skuSaného roztoku sa pridaji 2
kvapky roztoku metyléervene [0,10 g metyl-
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éervene_ sa rozpusti miernym zahriatim v 3,7
mililitra . roztoku: hydroxidu sodného

¢{NaOH):=0,1 -mol/L, doplni sa vodou pros-
tou CO2 na 200 ml]. Roztok sa smie sfarbit
ZIto, aZ. GervenooranZovo, nie viac, ako po-
rovnavaci tlmivy roztok o pH '5,2. Skdsany
roztok sa nesmie sfarbit viac, ako porovna-
vacia slepd vzorka. K dalsim 10,0 ml skisa-
ného roztoku sa pridd 5 kvapiek roztoku
brémtymolovej modrej [0,10 g brémtymolo-
vej modrej sa rozpusti zahriatim v 1,6 ml
roztoku .hydroxidu- sodného ¢(NaOH) = 0,1
mol/L, doplni sa do 200 ml vodou]. Roztok
smie byt sfarbeny Zlte, aZ modrozelene, nie
vSak - intenzivnej§ie modro, ako porovnéva-
ci tlmivy roztok o pH 7,0. SkuSany roztok
sa nesmie sfarbit viac, ako porovndvacia
vzorka. . ' : :

4. Proteolytické primesy — skii$a sa podla
Compendium medicamentorum nasledovne:
K 20,0 ml skudaného roztoku a rovnako aj
k 20,0 ml porovnavacieho roztoku sa prid4
1,0:ml roztoku chloridu sodného (10 g/L).
Roztok sa premieSa a meria sa aktudlna aci-
dita na vhednom pH metri za pouZitia skle-
nenej a nasytenej kalomelovej elektrody. Sle-
duje sa rozdiel pH v skii8anej vzorke a po-
rovnavacom roztoku.

5. Vodivost — skagka prevzatd z CSN
621156 '— ZkouSeni pryZe zdravotne nezéd-
vadné nasledovne: .

V skiiSanej vzorke sa meria vodivost na
vhodnom konduktometri. Namerand hodno-
ta v skiiSanej vzorke nesmie byt vy$gia, ako
v porovnéavacej vzorke.

6. Cudzie organické znedisteniny — Me-
ria sa spektrdlna absorbancia vo vlnovom
rozsahu 220--360 nm, meria sa po 10 nm.

Sleduje sa posun absorbancie proti porov-
névacej vzorke.

7. Arzén — skiSa sa podla v3eobecnej
state do CsL4 nasledovne:

Do banky pristroja na stanovenie arzénu
sa napipetuje 20 ml skd3anej vzorky, prida
sa 5 ml dymavej kyseliny chlorovodikove;j,
prostej arzénu, 2 ml roztoku jodidu-drasel-
ného (15 g/L) a 0,5 ml roztoku chloridu cina-
tého. Zmes sa.dokladne premie3a a necha sa
stat 15 mindt, aby sa zliteniny arzeni&né,
pokial si prltomne zredukovali na arzenié-
neé. Medzitym sa do sklenenej trubitky, spé-
jajucej obe €asti pristroja vloZi vata napuste-
nd octanom olovnatym pre zachytenie siro-
vodika a do absorpénej sktimavky sa odme-
ria 3,0 ml pyridinového roztoku diethylami-
dodithiouhli¢itanu strieborného. Potom sa

do pristroja opatrne vnesie 3 g granulované-
ho zinku, prostého arzénu a banka sa ihned
uzavre pripojenim na pristroj, nikajaci vo-
dik sa nechd prechddzat absorptnou skimav-
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kou po dobu 60 mindt. Ak sa oslabi priebeh
vyv01a vodika, pridd sa do ndlevky pristroja
dalsi podiel dymave] kyseliny chlorovodiko-
vej, prostej arzénu, alebo malé mnoZstvo roz-
toku chloridu cin-atého, ktorym sa zinok ak-
tivuje. Rovnako sa vykond skiiSka so slepou
vzorkou. Pyridinovy roztok dietylamidodi-
thiouhli€itanu strieborného sa nesmie sfarbit
intenzivnejSie vo vzorke, ako v porovndva-
com roztoku.

Priprava pyridinového roztoku dietylami-
dodithiouhliditanu strieborného

0,5 g dietylamidodithiouhliditanu striebor-
ného (CsHs)2NCS . SAg sa rozpusti v Cerstvo
predestilovanom pyridine na 100 mi rozto:
ku a sfiltruje sa do suchej tmavej flage so
zabrasenou zéatkou.

Roztok je staly asi 2 tyZdne.

‘8. Barium a stroncium — sktSa sa podla
CSN 62 1156. Chemické zkouSeni pryZe zdra-
votne nezdvadné nasledovne:

K 5,0 ml sktSaného roztoku sa prida 0,2
mililitra zriedeného roztoku kyseliny siro-
vej (500 g/L). Do 2 hodin sa nesmie skiSa-
nd vzorka zmenii- viac, ako porovnavaci
roztok za rovnakych podmienok.

9. Boritany — skuSa sa podla metody u-
pravenej pre sposob skiSania gumovych z4-
tok v zdravotnictve nasledovne:

K 5,0 ml skaSaného roztoku sa pridd 1,0
mililitra roztoku zriedenej kyseliny chloro-
vodikovej (10 ml/L), tymto roztokom sa po-
kvapkd, kurkumovy papierik. Rovnako sa
pripravi porovndvaci roztok. Kurkumovy
papierok so vzorkou sa nesmie sfarbit in-
tenzivnejSie, ako papierik pokvapkany po-
rovnavacou vzorkou.

10. Hlinik — sktSa sa podla metddy u-
pravenej pre sposob sktSania gumovych za-
tok v zdravotnictve nasledovne:

K 5,0 ml skiSaného roztoku sa pridd 0,2
mililitra octanu aménneho (10 g/L) a 0,2
mililitra roztoku aluminonu — aménna sol
kyseliny aurintrikarbonovej, alebo tetraoxy-
flavinol (1,0 g/L) a pridd sa 0,5 ml nasy-
teného roztoku uhliitanu amoénneho (d4 sa
stanovit 1 ug).

SkuSany roztok sa nesmie sfarbit inten-
zivnejSie Cervene, ako za rovnakych pod-
mienok pripraveny porovnédvaci roztok.

11. Horéik, vapnik — skidSa sa podla vie-
obecnej state pre CsL4 nasledovne:

K 10,0 ml skutSaného roztoku sa pridd
zriedeny roztok amoniaku do zasaditej re-
akcie, 20 ml roztoku chloridu amoénneho,
5,0 ml roztoku hydrogénfosforednanu sod-
ného a doékladne sa premiesa.



230858

Do 15 minat po pridani roztoku hydro-
génfosforetnanu sodného sa nesmie roztok
intenzivnejsie zakalit, ako porovndvaci roz-
tok za rovnakych podmienok.

12. Med — skG3a sa podla monografie
¢lanku CsL3 Voda na injekciu nasledovne:

10,0 ml skiSaného roztoku sa napipetuje
do deliaceho lievika, prida sa 5 kvapiek roz-
toku chelanutonu 3 c{C10H14N2Na203) = 0,05
wol/L. a nechd sa stat 2 mindaty. Po
tom sa pridd 1,0 ml roztoku citronanu a-
ménneho prostého medi a 1,0 ml roztoku
diethyldithiokarbaminanu sodného (1g/L).
Vytrepava sa 2 mintity 10 ml roztoku chlo-
ridu uhlig¢itého. Vrstva chloridu uhli€itého
sa oddeli a sfiltruje filtranym papierom o
priemere 5 cm. Sfarbenie filtrdtu nesmie byt
intenzivneijSie, neZ sfarbenie porovnavacie-
ho roztoku so §tandardou, ktory v rovna-
kom objeme sa rovnakych podminek a v
rovnakom mnoZstve pouZitych chemikalii
obsahuje 0,2 ug Cu?t.

Skusany roztok sa nesmie sfarbit inten-
zivnejsie, ako slepd vzorka porovnéavacia za
rovnakych podmienok.

Priprava roztoku citronanu amoénneho

21,0 g kyseliny citrénovej sa rozpusti v
75,0 ml roztoku amoniaku c{NH« OH) =
5 mol/I, a doplni sa vodou so 100 ml. Prida
sa 1,0 ml roztoku diethyldithiokarbaminanu
sodného (1g/L) a niekolkokréat sa pretrepe
5 ml! chloridu uhli¢itého, aZ je spodnd fa-
za bezfarebna.

13. Tazké kovy — sktSa sa podla névrhu
v3eobecnej state pre CsL4 spdsobom I. a IL
nasledovne:

Spésob I. — K 10,0 ml skuSaného roztoku
sa prid4d 0,50 g chloridu aménneho a po je-
ho rozpusteni 1 kvapka zriedeného roztoku
amoniaku, 3 kvapky roztoku sirnika sodné-
ho a premie3a sa.

Do 2 minit po pridani sirnika sodného sa
skti3any roztok nesmie sfarbit intenzivnej-
Zie, ako porovndvaci roztok, pripraveny za
rovnakych podmienok.

Sposob II. — K dal8im 10,0 ml skdSaného
roztoku sa pridd 1,0 ml roztoku zriadenej
kyseliny octovej, 2,0 ml sirovodikovej vody
a premiesa sa.

Do 5 minit po pridani sirovodikovej vo-
dy sa nesmie skGSany roztok sfarbit inten-
zivnejSie, ako porovnavaci roztok za rovna-
kych podmienok.

14. Titan — skuSa sa podla metédy upra-
venej pre spOsob skuSania gumovych zétok
v zdravotnictve nasledovne:

50 ml skudandho roztoku sa okyseli 2,0
mililitra zriadeného roztoku Kkyseliny siro-
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vej, 1,0 ml zriedeného roztoku peroxidu vo-
dika (30 g/I.). SkuSany roztok sa nesmie
sfarbif intenzivnejSie Zlto alebo oranZovo,
ako porovnavacia vzorka za rovnakych pod-
mienok.

(Pozitivna skuska moZe dokédzat 0,01 mg
titanu, reakciu rusi Cr a Fe.)

15. Vapnik a stroncium — skiSa sa podla
navrhu vieobecnej state pre CsL4, nasledov-
ne:

K 10,0 ml skaGSaného roztoku sa prida
zriedeny roztok amoniaku do zasadite] re-
akcie, 2,0 ml roztoku Stavelanu aménneho a
dokladne sa premiesa.

Do 15 mindat po pridani Stavelanu amon-
neho sa nesmie skuSany roztok zakalit in-
tenzivneij$ie, ako porovnédvaci roztok za rov-
nakych podmienok. )

16. Zinok — skaSa sa podla Compendium
medicamentorum nasledovne:

10,0 ml skdSaného roztoku sa nesmie po
pridani 10 kvapiek roztoku kyanoZelezna-
tanu draselného (50 g/L) intenzivnejSie za-
kalit, ako porovndvaci roztok za rovnakych
podmienok. Porovndvanie sa vykona po 5
minuatach.

17. Zelezo — skuda sa podla metody u-
pravenej pre spdsob skaSania gumovych za-
tok v zdravotnictve nasledovne:

K 10,0 ml skaSaného roztoku sa pridé
niekolko krystalkov persiranu draselného
K25:03, niekolko kvapiek zriedeného rozto-
ku kyseliny chlorovodikovej a zahreje sa.
Po pridani roztoku rodanidu sodného NaCNS
sa roztok nesmie sfarbit intenzivnejSie Cer-
vene, ako porovndvaci roztok.

18. Soli amdnne aminy — skidSa sa po-
dla nédvrhu v3eobecnej state CsL4 nasle-
dovne:

K 10,0 ml skudaného roztoku sa prida
0,50 ml Nessler-Winklerovho reagensu,
sktimavka sa dokladne pretrepe.

Po 15 mindatach sa skiSany roztok nesmie
AL

sfar’ 1 intenzivnejSie #lto, ako porovndvaci
roztok za rovnakych podmienok.

Priprava Nessler-Winklerovho reagensu

5,0 g bromidu draselného sa rozpusti v 10
mililtroch vody, pridd sa 20,0 ml roztoku
hydroxidu sodného (220 g/L) a doplni -sa
vodou na 100 ml. Po 24 hodindch sa sfil-
truje. PouZiva sa ¢&iry, bezfarebny roztok.
Uchovava sa chréneny pred svetlom.

19. Fosforetnany — skuSa sa podla meto-
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dy upravenej pre spésob skiiSania gumo-
vych zéatok v zdravotnictve nasledovne:

Do 23ml Erlenmayerovej banky na kovo-
vy cin sa odpipetuje 10,0 ml skiSanej vzor-
ky, pridd sa niekolko kry3stalov chloridu
sodného a 5 kvapiek roztoku molybdenanu
amonneho v kyseline sirovej. SkiSané vzor-
ka sa nesmie sfarbif intenzivnejSie modro,
ako porovnédvacia vzorka za rovnakych pod-
mienok.

Priprava molybdenanu aménneho v kyseli-
ne sirovej

2,0 g molybdenanu aménneho sa rozpusti
v 20 ml vody a naleje sa na 60 ml zriedené-
ho roztoku kyseliny sirovej {500 g/L]).

20. Chloridy — sktSa sa podla nédvrhu
vSeobecnej state pre CsL4 nasledovne:
e
10,0 ml skdSaného roztoku sa okysell 1,0
mililitra zriedeného roztoku kyseliny siro-
vej, pridaji sa 3 kvapky dusi¢nanu sriebor-
ného c (AgNO3) = 0,1 mol/L, dokladne sa
pretrepe.

Po 5 minutdch skidSany roztok nesmie o-
palizovat intenzivnej$ie, ako porovnédvaci
roztok za rovnakych podmienok.

21. Sirany — sku$a sa podla ndvrhu vse-
obecnej state pre CsL4 nasledovne:

e

10,0 ml skiSaného roztoku sa prida 0,5
mililitra zriedeného roztoku kyseliny chlo-
rovodikovej, pridd sa 1,0 ml roztoku chlori-
du barnatého a ddékladne sa 1/2 minity
pretrepéva.

Do 15 mintt po pretrepani sa nesmie skii-
Sany roztok zakalit viac, ako za rovnakych
podmienok pripraveny porovnédvaci roztok.

22. Sirniky, kyslé sirniky — sk@Sa sa po-
dla CSN 621156 — ZkouSeni pryZe zdra-
votne nezdvadné nasledovne:

5,0 ml skiiS8aného roztoku po priedani roz-
toku octanu olovnatého (1g/l.) sa nesmie
sfarbit tmavSie, ako porovnévaci roztok za
rovnakych podmienok.

23. Thiosirany — skd$a sa podla CSN
62 1156 — ZkouSeni pryZe zdravotne nezi-
vadne:
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K 5,0 ml skuSaného roztoku sa pridéd nie-
kolko kvapiek roztoku dusi¢nanu striebor-
ného c¢ (AgNO3) = 0,1 mol/L. SktSany roz-
tok sa nesmie sfarbit intenzivneijSie, ako
porovndvaci roztok za rovnakych podmie-
nok.

24. Organické a iné redukiice latky —
skiSa sa modifikovanou metédou podla
CsL3 nasledovne:

Do 300ml dobre vy¢istenej Erlenmaye-
rovej banky sa pridda 5,0 ml roztoku zrie-
denej kyseliny sirovej (400 ml/L), pridd sa
10,0 ml roztoku manganistanu draselného
c (1/5 KMn0O4) = 0,01 mol/L, uzavre sa skle-
nenou zatkou, vloZi sa do vriaceho vodné-
ho kdpela. Zahrieva sa 10 mintt, potom sa
baunka vybere, pridd sa 10,0 ml roztoku ky-

seliny Stavelovej c (CzH204.H20) = 0,01
mol/L. PremieSa sa a ihned sa titruje roz-
tokom manganistanu draselného c (1/5

KMnO4) = 0,01 mol/L do ruZova.

Rovnako sa skiSka vykond v porovnéva-
cej vzorke za rovnakych podmienok a sle-
duje sa rozdiel spotrieb roztoku manganis-
tanu draselného ¢ (1/5 KMnQ4) = 0,01 mol/
/L proti skii¥anému roztoku.

25. Zbytok po odpareni —

Do vyZihanej a zvdZenej platinovej misky
sa napipetuje 100 ml sktSaného roztoku,
ktory sa odpari na vodnom Kkupeli do su-
cha. Potom sa pri 105 °C vysu3i do kon-
Stantnej hmotnosti. Sleduje sa zmena proti
porovnavaciemu roztoku.

Pri sledovani novych gumérenskych zme-
si, alebo zmene pomocnych latok pri vyro-
be zdtok pouZivanych v zdravotnictve, je
potrebné sledovat, ¢i sa pouZivaji také sti-
Casti pomocnych latok, ktoré v uvedenom
predpise sktSané nie st a treba skiSanie
doplnit aj o sledovanie vyluhovatelnosti
tychto latok.

Pre urychlenie informdcie o stdrnuti pri-
pravku, moZe sa vykonat skiSanie aj spd-
sobom podla Compendium medicamento-
rum v hmotnostnom pomere 8 g zatky a
100 ml vody na injekciu.

MoZnost skuSania vyrobenych inftznych
roztokov vody na injekciu pre potvrdenie
ich kvality a vyludenia neZiadiceho vply-
vu gumovej zatky.
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PREDMET VYNALEZU

1. Sp6sob stanovenia nezavadnosti gumo-
vych zdtok v zdravotnictve, vyznaleny tym,
7e sa zatky uvedu do styku s vodou po 30
mintt pri teplote 120 °C, pri tlaku 0,101
325 MPa a najmenej 24 hodin po vychlad-
nuti sa stanovi vzhlad roztoku, vzhlad zéat-
ky, aktudlna acidita, vodivost, arzén, ba-
rium, horéik, med, tazké kovy dvoma spé-
sobmi, vapnik, stroncium, soli aménne, ami-
ny, chloridy, sirany, sirniky, kyslé sirniky,
thiosirany, zbytok po odpareni, vyznatujtci

sa tym, Ze tieto skiiSky sa vykonaji vo vode
apyrogennej, vode na injekciu a Ze sa dalej
ski$aja proteolytické primesy, cudzie orga-
nické znedisteniny meranim spektrdlnej ab-
sorpénej krivky vo vlnovom rozsahu 220 aZ
360 nm, dokdZu sa boritany, hlinik, titan,
zinok, Zelezo, fosforetnany.

2. Sposob podla bodu 1, vyznatujuci sa
tym, Ze sa navySe stanovia organické a iné
redukujice latky.
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