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Sposob stanovenia nezdvadnosti gumovych zétok
v zravotnictve

Vyndlez rie$i sposob stanovenia nezé-

vadnosti gumovych

zhtok v zdravotnictve.

Podstata vyndlezu sposob stanovenia
nezévadnosti gumovych zdtok v zdravotni-

ctve je vyznaclena

tym, Ze sa zatky uvedu

do styku s modelovymi roztokmi
voda apyrogennéd na injeciu
roztok chloridu sodného 0,9 % a%Z 10,0%

a

b

¢) roztok glukdzy
d) roztok chloridu grokainia
e) roztok hydrouhli

aZ 8,4 %

5,0 % a3 40,0 %
8,5% az 1,0%
1tanu sodného 4,2 %

po dobu 30 minut pri teplote 120 °C pri
tlaku 0,101 325 MPa a najmenej 24 hodin

o vychladnuti sa
gky na pritomnost

vykonaju postupne ski-
kationov a anionov a

to analytickymi metédami kvalitativoymi
a spektrofotometricky vo vlnovom rozsshu

220 a% 360 nm.
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Vyndlez rie3i sndsob stanovenia nezdvadnosti gumovych
zdtok v zdravotnictve.

PodYa doteraz platnych noriem v §SSR méme (eskoslovenské
gtédtne normy 8SN 77 4010 Gumové zadtky pre zdravotnictvo s plat=-
nostou od r. 1962. Podla tejto normy sa vyrdbaju zétky trojotvo-
rové,ktorych presné urdenie kvality je v GSN 77 4011 - Tpojotwo=
rové zitky s platnostou od re. 1963 a GSN 77 4015 = Zétky pre
transfizne a infuzne roztoky s platnostou od r. 1965. Spdsob
ski3ania pre vSetky druhy gumovych zdtok je uréeny normou
8SN 62 1156 = Chemické zkouseni pryZe zdravotne nezévadné,kde
sa presne urduje postup skilenia gumovych zatok v3etkych druhov
urcenych pre zdravotnicke uéely. ‘

Za zdklad skuSania sa povaZuje chemické skiSanie vodného
vyluhu,ktory sa u trojotvorovych zétok pre infuzne roztoky ski-
$a podlra SN 77 4010 III. Skulanie,bod l4.,pripravuje sa
z gumovych zdtok,ktoré po vylisteni spdsobom uvedenym v
8SN 62 1156 tek,Ze sa umyvajui 5 mimit pod tekucou vodou tenloty
80°C. Potom sa opléchnu destilovanou vodou a varia sa 30 mindt
v 500ml roztoku fosfore¥nanu sodného /25g/L/. Po vyvareni a opa-
tovnom oplachnuti v 50(ml roztoku kyseliny chlorovedikovej /5g/L/
za stdleho mieSania pri laboratérnej teplote. Vzorky sa dékladne
ovléchnu destilovenou vodou do vymiznutia reakcie na ckloridy,
do sa skusa roztokom dusidnenu strieborného c/AgNO /=04 mo1/L.
Takto vydistené vzorky sa opldchnu edte 3x destllovanou vodou,
nechejui sa odkvapkat a bez presuSenia sa podrobia autoklavovaniu
tek,%e sa vloZia do ku¥elovej banky,naleje sa na ne 500ml desti-
lovanej vody,prikryji se vhodnou kadidkou. V1oZia sa do studené-
ho autoklévu,ktory sa zahrieve 20 mindt,a% teplota dostupi 120°C.
0d tejto doby sa sutoklavuje presne 30 mimit pri teplote 120°C,
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¢o od ovedéd 0,126 656 MPa pretlaku. Potom sa privod pery vypne,
otvoria sa ventily a zavrety autokldév sa nechd schladnut.
Autoklavovany vyluh sa vyleje.Po autoklavoveni sa skiSané vzorky
gumovych zétok spldchnu destilovanou vodou,naleje sa na ne 500ml
destilovane]j vody a autoklavuje sa znovu rovnakym spbésobom a za
rovnakych podmienok.

Treti vyluh sa priprevi tak,%e sa naplnia 4 infizne flafe o obje-
me 500ml dobre umyté apyrogennou vodou v mnoZstve 400ml a zezét-
kuju sa gumovymi zdtkemi upravenymi vy3sSie uvedenym sp&sobom.
Flase sa autoklavujd hrdlom dolu za rovnekych podmienok,ako
bholo uvedené vy3Zie. Rovnakym spbésobom sa pripravi slepi pokus.
Chemické skiZanie vodného vyluhu sa zemeriava na stanovenie po=-
dielu rozpustnéhon vo vode /odperok/,stenovenie opalescencie,
stanovenie redox ¥isla, stenovenie koncentrédcie vodikovych iontov,
stanovenie elektricke] vodivosti a skuska zdravotne zévadnych
iontov,alebo pritomnost sldidenin prvkov olova,ortuti,medi,kadmia,
arzénu,antiménu,cinu,ﬁeleza,vépnika,stroncia,baria,horéika,aménia,
chloridov,sirnikov,kyslych sirnikov a thiosiranov,siranov.
Sluc¢eniny zinku sa stenovia polarograficky a je nutné skusky
vykonat do 3 dni po priprave vyluhu,
V uvedenej norme sa poZaduje aj skusanie gumovych zdtok na mode-
lovych roztokoch,ako odolnost gumy voéi modelovym roztokom,ktorsd
sa prejavi zmenaml rnztokov v stywku s gumou predpisenym spdsobom.
Skiiajd sa modelové roztoky
a/ Kyselina citronovd,roztok 50g/L.
b/ Kyselina vinné,roztok 20g/L.
=/ Zmiesany roztok pripraveny postupnim rozpuitanim 2g kyseliny
citronovej,1l0g sacharozy v 100ml dustilovanej vody.
d/ <mesny roztok pripraveny postupnym rnzpistanim 2g chloridu
sodného v 400ml roztoku kyseliny octove] 40g/L.
#/ Kysly roztok A - prostredie kyseliny chlorovodikove],
2,5ml roztokxu kyvseliny chlorovodikovej ¢/HCl/=0,1lmol/L
sa doplni do 100ml vodou pre injekciu a upravi sa na pH 3,4
az 3,8,
¢/ Kysly roztok B = prostredie kyseliny chilorovodikovej,
0,16g kysliZnika zino&natého v 0,2ml kyseliny chlorovodikoveg
370g/L,pridd sa l4g glycerinu,2g metakrezolu a dovlni sa vo-
dou na injekciu do 1COOml a upravi sa na pH 3,4 a% 3,8.
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g/ Jedly olej rafinoveny /GSN 58 0220/ popr. olivovy olej
UNM=MPP~154=55

Autoklavovanie roztokov sa vykond obdobnym spdsobom,ako u vod-

ného vyluhu gumy,ako materidlu. Pri druhom autoklavoveni sa pou-

Eije miesto destilovenej vody prislusny modelovy roztok,potom

sa vykonaju nasledovné skudky.

a/ Skusky vzhYadové a chutové - autoklavované vyluhy s modelovymi
roztokmi nesmi v srovnani so slepou vzorkou modelového rozto-
ku sa sfarbit,vytvérat zdkel,ani nesmi vykeszovat neprijemny
zépach,alebo horkd chut. '

b/ Stanovenie pH

¢/ Odolnost vo&i tuku -stanovi sa podYa GSN 62 1501 v olivovom

- oleji akost UNM-MPP-154~55 pripadne v iném oleji podI
8sN 58 0220 pokial nie Jje stanovené insk.

d/ Stanovenie zinku sa vykond polerograficky.

Na zéklade experimentélnych vysledkov modelové roztoky podla

8SN 62 1156 - Chemické zkouseni pryZe zdravotne nezavadné sa

povaiujui za nelpecifické voéi redlnym liedivym roztokom.

Okrem toho st aj velmi agresivhe vodi gumove] zétke. Zdékladné .

poznatky vzhladovej kontroly nie je moZné brat do uvahy,hlavne

sachardza a kyselina citronovéd je ebsolitne nevhodné,ako modelo-
vy roztek,pretoZe pri sterilizdcii karamelizuje a tym sa vyludu-
je z daldieho sledovania kvality vyluhu. Kysly roztok B mé& po-
vodne naru¥ovelé sfarbenie a gpecificky pach,na ktorom sa vplygv
pachu zo z&dtky nedd pozorovat. TaktieZ kyselina octové,roziok
50g/L mé charakteristicky pach a taktie® mo¥no sledovat Jjeho
zmenu v suvislosti vplyvu gumove]j zdtky.Roztnky kyseliny vinneJ
20g/L a kysly roztok A spdsobil znaémi lepivost zdtok, &0 nasved-
covalo na zna¥ni agresivitu roztokov na zdtku. Olivovy olej sa
prejavil,ako vysoko agresivny na zétku,preto¥e olej nielen,Ze
nebral pach po gume,ale zétky deformoval.Po sterilizdcii zatky
napufali. Spdsobchemického skiSania modelovych roztokov je
nedostatolny.

Pre zabezpecenie sprdvnej vyrobnej oraxe ae potrebné sleaovaﬂ

zdtku z troch hlavnych aspektov,

1. Fyzikélne vlastnosti zhrnujd v sebe zékladné vliastnosti,kto=
ré vyplyvajui z hlavnej funkcie zédtky,%e mé chrénit liedivo
pred vonkajSimi vplyvmi,ako je vzduiny kyslik,vlhkost,musi
zebezpelit roztok proti odparovaniu tekutiny.
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2. 2 aplikedného hladiska nesmie byt zdtka tvrdd,musi byt dostae-

to&ne prufnd,aby injekdns ihla sa do nej Yahko napichla,

nesmie sa drobit,eni lepit ne injekénd ihlu. Po vpichu musi

zaistit tesnost,aby tekutina nevytiekla v prepichnutom otvore.
3. Zdtka musi byt kompatibilné s liedivom,nesmie déjst k vyluho=

veniu zloZiek gumy do lie¢iva,taktieZ nesmie pdsobit kataly-

ticky na niektoré procesy zmeny lieciva.
Bezpe&nostné aspekty chemickej &istoty su urcené viacerymi krité-
riemi,ktoré maji kvelitativny,alebo globédlny charakter.Su to
organoleptické skuiky zemerené na sledovenie vzhladu vyluhu,pri=-
praveného exstrakciou uréitého mnoZstva zatky v predpisanom
mnoZstve vyluhovadla. Doteraz zname vyluhovedlo je hlevne redesti-
lovené voda,olej na injekeiu a v niektorych pripadoch aj etylal-
kohol.Vo vyluhu sa sleduje zdkel,mechenické znelistenie a za-
farbenie roztoku vo&i slepej vzorke,ktord je pripravenéd za rov=-
nekych podmienok,ako vzorka v celosklenenom obale. Vysledné hod-
notenie sa potom uddva,ako posun voéi slepej vzorke.
Pre chemické skifanie a hodnotenie Jje zdkladom priprava vodného
vyluhu,sndsobov ktorej Jje tieZ viacero. lid%e sa pripravit,ako
infizny roztok,ele sa md%e pripravit aj vyluhovanim celej zatky,
alebo viac zdtok celych,alebo rozrezanych. V pripravenom vyluhu
sa potom sleduju Jednotlivé aniony a kationy,rozpustené ldtky,
redukujice latky,pripadne organické létky,spektrdlna absorbancia
v oblasti 220-360nm,vodivost roztoku a aktudlne acidita roztoku.
Kontrola gumovych zétok v zahraniénych liekopisoch 2AB DDR,BP73,
Comp.medic.,DAB7 DDR, DAB7 BRD, 6AB9,Ph.Frang.VIIIe,Ph.Helv.VI.,
Ph.Nord.Add.67.,Ph.Ital.65.,Ph.Jap.VI1Ii,.,USP XIX.,v ktorych
okrem vodného vyluhu sa sleduje etanolicky zriedeny vyluh,alebo
olejové vyluay.
V predpisoch nemeckych noriem DIN 58 367 Blatt 1 1974 a
Blatt 2. 1974 nachddzame poZiadavku na sledovanie vodného vyluhu
chloridu sodného,v ktorych sa potom maju slednvat vietky moZné
vyluhovatelné zloZky zdkladnych a pomocenych zlciiek pochddzajucich
z gumove] zdtky chemickymi a fyzikdlne chemickymi metodami.
Pre 3téty RVHP je z4vazny predvis Compendium medicanentorum.
PodlYa "Lieferung XIV" definitivne odsunlaseného na porace ireinia
Specialistitov "Standerdizécia liediv" vo Varne v dnoch 19 -24.
IV.1976 sa v charakteristike vlastnosti poiaduje pre predmety
uréené k uchovdvaniu,alebo poulitie pre infekéné a infizne roz-
toky vhodné konzistencia a povrchové vlastnosti,nesmi uvolnovat

toxické latky a ovplyvﬁovat kvalitu liecivého pripravku.
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Druh a rozsah skuiSok sa urcéuje podla udelu ich pouZitie.
Pre gumové zdtky sa poZaduje priprava vyluhu z kiskow o celko-
veJ ploche 500cm2,uzévery rozpolené na plochu 40cm,hmotnost 8,0g,
pricom treba kisky narezat aspon z 2 uzdverove. K nerezanym kus-
kom sa pridé 100ml vody. Zmes sa udrZuje 20 mimit vo vare 2 potom
sa e3te horica tekutina zleje a odhodi,kusky sa potom prepléchnu
100ml vody.
Skusobny roztok I. sa pripravi tak,Ze sa k pripravenému mate-
ridlu pridéd 100ml vedy. Vo vhodnej prikrytej nddobke sa zmes
viozi do parného sterilizétora a po uplynuti vvrovnévacieho dasu
sa potom ponechd 20 mimit pri 121°¢c.,
U takto pripravenych zétok sa ski3aju povrchové vlastnosti,skis-
ka na prepichovanie,fragmentéciu,tesnost po vpichu,odolnost voé&i
oleju,nerozpustné zneéisteniny,farba roztoku,zdpach,chut,reakcia
roztoku,amonium a aminy,ionty taZkych kovnv,beria,zinku,chloridy,
fosforec¢nany,sirany,sulfidy,redukujice znedisteniny,zbytok po
odpareni,skisenie orgenickych létok je uréené pre vietky plastye.
Pre chemické skusky Jje nutné si pripravit za rovnakych podmienok
vedla skuiXobnych roztokov aj slepé roztokye.
U vyluhov so0 zriedenym etenolom sa skusa iba zbytok po odpereni.
V zdravotnictve v sulasnosti pre terapeutické d&ely sa vyréba
diroka paleta infuznych roztokov v rdznych kombindciach,podla
individudlnej potreby pacienta za d¥elom ndhrady kationov,anionov
v organizme,vyZivy pacientx,alebo podanie inych lietivych sudasti,
pre potreby liedby pacienta. Obvykle sui to pacienti po taZkych
stratéch krve,alebo tekutin,velmi oslabeni.Vyrobky vyrotené pre
uvedeny ucel musie byt vysoko kvalitné,pretoZe sa poddvaju
do organizmu intravendzne vo velkych mnoZstvdch.
V praxi sa dokdzalo,Ze doteraz poZadovené roztoky pre skidanie
sumovych zéatok nembiu byt dostatoénou poistkou pre bezpecné pou=-
"itie &£irokeJ tkdly infudznych roztokov a transfiznu slu’bu,us
aj vzuladom na agresivitu niektorych roztokov,pripadine aj opaéne,
vi¥luh zo zétky mdZe pbsobit kataliticky,alebo priamo na vznik
inkompatibility na niektoré zloZky inridzneho roztoku a znehodno-
covat pracne a starostlivo vyrobené roztoky.
Velmi déleZity Jje aj spbsob pripravy zdtok ku skdsaniu,hlevne,
aby nebol prili¥ agresivny a na druhej strane,aby bol blizky
oraxi,ako sa zdtky pripravuji pred pou¥itim na uzavretie infuz-
nych roztokov a transfiiznej sluiby. '
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Je znéme,ée k priprave infiznych roztokov musia byt prlnravené

aj infizne flase starostlivo a velmi zéleZi na spbsobe,aky sa

pou?ije pre pripravu zétok a flia3.Pre ozrejmenie uvédza sa aj

spbsob pre pripravu flias a zétoy,ktory bol pou%ity pri pripra-

ve infuznych roztokov,ktory sa povaZuje za beZnu technoldgiu.

l. Umyvenie fliad - K priprave vzoriek sa pouZivaji infiizne

flase velkosti 500ml. Na 24 hodin sa ponoria do odmastovacieho

roztoku pozostédvajiceho z roztoku Na3P04 /30g/L/ a chloreminu BS

7/58/L/ 28 Géelom odmastenia a desinfekcie. Po tejto dobe sa

frafe umyju v eutomatickej umyvaike s programom: '

a/ oplachovenie teplou vodou 1,5 minity

b/ oplechovenie hordcou vodou 80°C 1,5 minity

¢/ oplachovanie neutralizednym roztokom kyseliny citronovej
/20g/L/ 1,5 mindty '

d/ oplachovanie teplou vodou 1,5 minity

e/ oplachovenie studenou vodov pitnou 1,5 mindty

£/ ruiné oplachovanie'apyrogennou vodou na l £lasu spotreba lOOml
vodye.

Po dokladnom umyti flias sa flade sterilizuju $20minvt pri tep-

lote 180°C hordcim vzduchom. V sterilizétore sa flale gzakryveji.

2. Umyvanie gumovych zdtok f

a/ dvojnésobné prepléchnutie teplou vodou za Uelom odstrénenie
‘prachovych dastfic a hrubych $lomkou :

b/ nemo&ené do Duberylu /5g/L/ - sapondtovy odmastovad

¢/ 4 nésobné preplachovenie pitnou vodou

a4/ 2 nésobné preplachovenie destilovenou vodou

e/ 10 minit verené v apyrogénnej vode

£/ trojnésobné preplachovanie apyrogennou vodou

g/ 1x sterilizovené 30 mindtovym verom '

h/ voda se sleje zo zdtky /10L hrniec/ v aseptlckon boxe a
zétkovenie do flias.

Vv §sL3 méme of;clnélnych 12 infdznych roztokov.Vleme,Ze sa 1ch ,

v sulasnosti pripravuje niekolko desiatok réznych zmesi elektro-

lytov,cukrov,aminokyselin,umeljch néhrad krve,eko si mekromole-

kulérne dextrany,rheodextrany,hydroxyetylékrob 291at1na a mnohol

dalsich.

Z uvedeného je vzdlef Ze skﬁéanle zétok pre ﬁéely 1nfﬁznych

a transfuznych roztokov je problematika aktudlna a déleilté,

;wSkuéanim iba vodného vyluhu vzhladom na sortiment roztokov élroky
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" v kombinéciach déinnych zloézek nem&éeme postaéuaﬁco informovet
o vhodnosti a kvallte gumovych zétok,él uZ pri hladeni vhodnea
- gumérenskej zmesi,alebo pri sledovani vytxpovanych gumovych
zmes{. Kvalitu gumovych zdtok je potrebné skidat na infiznych
roztokoch vyrobenych podra poZadovanych tecnnologlckych pravi-
diel a vychddzet zo skutodnych moénjch vyluhovatelnych zloZiek
gumdrenskych zmesie o

, Vy&3ie uvedené nedostatky odatréni spdsob stanovenia_ nezé=
vadnosti sumovych 24tok v zdravotnictve tym,Ze sa zdtky uvedd -
do stpku s modelovym roztokom po dobu 30 mimit pri teplote 120%
pri tleku0,101 325 MPa a najmene] 24 hodin po vychladnuti sa
na modelovych roztokoch

a/ voda apyrogenné na injekciu

b/ roztok chloridu sodného o koncentrécll O, 9% aZ 10% hmotnoéxno"
" objemovych

¢/ roztok glukszy 5% a% 40% hmotnostno-objemovych

d/ roztok chloridu prokainia 0,5%e% 1,0% hmotnostno-obaemovjch
e/ roztok hydrouhliitenu sodného 4,2 ai 8,4% hmotnostno-obaemovych
vykonajui sa postupne skusky na pritomnosﬁ kationov & anionov

a to enalytickymi metddemi kvalitetivnymi a kvant1tativnym1 a
spektrofotometricky vo ‘vlnovom rozseshu 220=-360nm,

Roztoky sa pripravia zauZivanou technologlou pre infuzne roztbky
do 500m1 infyiznych fliéé uzavry sa skianou gumovou zdtkou a
sterlllzugu 8a predpisanym sp8sobom dolu hrdlom.Su&asne sa %,

za rovnakych podmienok priprevi porovnédvaci roztok yuzavrety |
sklenenym uzdverom. _ _ L
U takto pripravenych roztokov sa potom vykonajd postupne chemic-
ké skisky ¢istoty v modelovych roztokoch analytickymi metédami‘
kvalitativaymi a kvantitativnymi fyzikélne chemickymi, meranim
ektudlne] acidity a spektrdlnej absorbénea krlvky meranim v roz-
sehu 220-360nm. RS
Chemické skidky maju byt predstavitermi moénbsti migrécie édéasti,
ktoré su pritomné v gumove] zmesi. Hodnotenie skiok sa;potdm
"vykoné sledovanim posunu proti slepe] vzorke.
2.pripad - Spdsob stenovenia nezévadnosti gumovych zdtok v zdre-
votnictve je moZné vyuZit aj vtedy,ek sa pou¥ijd koncentroVanej-
gie roztoky zo zdtky a to 8g zdtky na 100ml skiXaeného modelového
roztoku.Sudesne sa pripravi porovnédvaci roztok bez zétky'v céloe
sklenenom obale.
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Podsteta vyndlezu spdsob stanoveniea nezdvadnosti gumovych
zétok v zdravotnictve spolive v tom,Ze sa zétky uvedud do styku
s modelovymi roztokmi po dobu 30 minit pri teplote 120°C a
pri tleku 0,101 325MPa a najmenej 24 hodin po vychladnuti sa
vykonaji postupne skisky ne pritomnost kationov a anionov
na modelovych roztokoch
a/ v apyrogenne] vode na injekciu
b/ v roztoku chloridu sodného 0,9 a# 10% hmot./obj.
¢/ v roztoxu glukdza 5 af 40% hmot./obj.
d/ v roztoku chloridu prokeinia 0,5 aZ 1,0% hmot./0bJ.
e/ v roztoku hydrouhliditenu sodného 4,2 aZ 8,4% hmote./0obJ.
e to analytickymi metddemi kvelitativnymi a kvantitativnymi,
ako aj fyzikédlne chemickymi,daju obraz o vhodnosti pouZitia
gumovych zdtok ,pre prektické vyusitie priemo na infiznych
roztokoche. Sprévanie sa gumovych zétok vo&i modelovym roztokom
je zé4va¥néd informécia,ktoréd méZe od ovedat na tivahu o moZnosti
vhodného pouZitis novych zmesi zdtok,ako aj sledovanie dodriia-
vania dokonalej kvality. '
Skisanim modelovych roztokov vyrobce si mdie kontrolovat svoje
vyrobky na vhodnost prektického vyuZitia, %o sa doteraz vykoné-
valo na nevyhovujuicich modelovych roztokoch a bolo treba &akat
na vyjaedrenie zo strany odberatele.
Presné urdenie analytického skisania dava aj moZnost porovné-
vania & vyhodnotenia ski3ok na viacerych pracoviskache.
Presné urcenie enelytického skisenie dédva &) moZnost porovnéave-
nie a vyhodnotenia skiSok na viacerych pracoviskéch.
Tym,%e sa priblizi skuiXenie modelovych roztokov praxi,da sa
rychlejéie poukdzat na zévady vyrobného procesu a reagovat
na vylep3enie vyroby a kvaelity zétok pre zdravotnicke udely.
Potvrdenim vhodnosti sa kvelitg vyrobku odzrkedli na kvalite
kone&ného pripravku infiuzneho roztoku,d&o mé ze nédsledok pri-
nos pri zdéravotnickej starostlivosti o ¢loveka.



Priklad prevedenia

Modelové roztoky _ 230 b78

a/ voda apyrogennd na injekciu

b/ roztok chloridu sodného 0,9% a¥ 10% hmot./obj.

¢/ roztok glukdzy 5% a¥ 40% hmot./obj.

d/ roztok chloridu prokainia 0,5% a¥ 1,0% hmote.obje

&/ roztok hydrouhliditanu sodného 4,2% a% 8,4%

sa priprevia z preskiSanych vyhoMujucich substancii a apyrogennej
vody zauzivenou tecnoldgiou pre pripravu infiznych roztokov,.
Pripravené a prefitrovené infizne roztoky na naplnia do 500ml
infdznych flia$ mnoZstvom 400ml. FYe3e sa dobre umyJjuy,techno-
logia umyvania flia¥ se prispbsobl progremu automatickej préiky.
Fla%e sa nemolia na 24 hodin v odmastovacom roztoku fosforedna-
nu sodného Na,PO, /30g/L/ & chloraminu BS /5g/L/ za uddelom od-
mastenie a desinfekcie. Po tejto dobe sa fla3e dobre poprepla-
chujy v tekicej vode asi 1,5 mindty a dalsie 1,5 minditv sa pre=
plachuje v horice] vode 80°C,fra§e sa preplachnu v neutralizad-
nom roztoku kyseliny citrdnovej /20g/L/, prepléchnu sa teplou
vodou 1,5 mimity,studenou vodou 1,5 minity a apyrogennou vodou
tak,Ze na 1 flasu sa spotrebuje 100ml vody.

Po dOkladnom umytf flie¥ sa fla¥e sterilizujy 120 mindt pri teplo-
te 180°C hordcim vzduchom.

Technoldgia unyvania zdtok sa upravi tek,%e sa gumové zd&tky 46~
kladne poumyvaju pod tekucou vodou za uddelom : . . odstré-
nenia povrchovych &astic a hrubych dlomkou. Namolia sa do sapo=-
nétového roztoku Dubaryl,odmastovada,alebo in<ho pre tento udel
vhodného /5g/L/, zétky sa potom dnbre opléchnu pitnou vodou,na-
liatim na zdtky sa prepléchnu 4x,destilovanou vodou 2x,naleje

sa na ne destilovend voda a varia sa 10 minit v apyrogennej vode,
voda sa zleje a efte 3x sa prepldchne abyrogennou vodou a zatky
sa sterilizuju 30 mindt. Tekto si zdtky pripravené na zezdtkova-
nie fliad. .

FlaSe po naplneni a zazdtkevani sa sterilizuju ori 120°C 30 mi-
niit pri tlaku 0,101 325 MPa dolu hrdlom. Si¥asne za rovnakych
podmienok sa priprevi slepd vzorke v celosklenenom obale.

Po sterilizdcii sa roztoky nechaju vychladnit a po 24 hodindch
sa vykonaju skuisky predpisané pre jednotlivé modelové roztoky.
Sleduje sa v nich zmena vzhYadu roztoku a zétky,daelej sa vykona-
Jju postupne skuifky chemické na &istotu modelych roztokov
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snalytickymi metodami kvelitat{vnymi a kventitativnymi na pri-
tomnost kationov,enionov,pritomnych v gumdrenskych zmesiach
a zbytkovych suéasti z umyvenia flie$ a zdtok vyuZiju sa aj
fyzikélne chemické metddy,meranie ektuglnej acidity,vodivosti,
spektrdlnej absorbénej krivky vo vlnovom rozsshu 220-360nm,po
10nm a'inymi'metédami potrebnymi pre d8kaz neZiaddcich létok.
Hodnotenie ski3ok sa vykond na zéklade sledovania zmeny vzorky
_proti slepej vzorke.
Za rovnekych podmienok sa mb%e pripravit aj roztok koncetroveny
tak,%e sa sterilizuju 3 zétky ponorené do modelového roztoku
v hmotnostnom pomere 8g zdtky na 100ml modelového roztoku.
Sitasne sa pripravi porovnévaci roztok bez zétky,za rovnakych
podmienok,eko so zétkemi. Sp8sob skisania Jje rovnaky eko v pred-
chéddzajicom spdsobe.
Pripreva koncentrovanej¥ieho vyluhu pre urychlenie informécie
o stidrnuti pripravku mdZe sa vykonet aj pdsobom podla Compendium
medicementorum v hmotnostnom pomere 8g z4dtky na 100ml roztoku
za pouZitia modelovych roztokov.
MoZnost skisania vyrobenych roztokov pre potvrdenie ich kvallty.



-1l =

JancremwuPREDMET VYNLKLZ2ZU 230 78
Spgggs\nezévadnosti gumovych z4tok v zdravntnictve vyzna-

éujici sa tym,Z%e sa zétky uvedi do styku s modelovymi rnrztokm:.

po dobu 30 minit pri teplote 120°% pri tlaku 0,101 325 MPa =

najmenej 24 hodin po vychladnuti sa vykonajui postupne skusky

na pritomnost kationov a anionov v modelovych r~ztokoch a to

M v spyrogennej vode na injekeiu,

# v roztoku chloridu sodného 0,9% ai 10%,

& v roztoku glukdzy 5,0% a¥ 40,0%,

& v roztoku chloridu prokeinia 0,5% af 1,0% @

&/ v roztoku hydrouhliditenu sodného 4,2% a¥ 8,4%

z to analytickymi metddami kvelitativnymi a kvantitativnymi

=z spektrofotrmetricky vo vlnovom rozsshu 220 aZ 360nm.
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