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Vyndlez rieSi spdsob stanovenia nezivad-
nosti gumovych zéatok v zdravotnictve v roz-
toku glukdzy o koncentrdcii 5% aZ 40 %
hmot./obj.

Podstata vyndlezu je vyyznalené tym, Ze sa
v roztoku glukézy o Koncentracii 5% aZ
4004 hmot./obj. po uvedeni zdtky do styku
s tymto roztokom po dobu 30 minat pri tep-
lote 120 °C pri tlaku 0,101 325 MPa a najme-
nej 24 hodin po vychladnuti stanovuje sa
vzhlad roztoku, vzhlad zatky, aktudlna acidi-

- ta, vodivost, cudzie organické znedisteniny
spektrofotometricky vo vlnovom rozsahu 220
aZ 360 nm, vykond sa skuSka na d¢istotu na
arzén, barium, boritany, hlinik, hordik, taz-
ké kovy dvoma sp6sobmi, titan, vépnik,
stroncium, zinok, Zelezo, chloridy, fosforec-
nany, sirany, sirniky, kyslé sirniky, thiosi-
rany a kvantitativne stanovenie glukozy.
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Vyndlez rieSi spdsob stanovenia nezivad-
nosti gumovych zatok v zdravotnictve w
roztoku glukdzy o koncentrécii 5 % aZ 40 %
hmot./obj.

Spbsob stanovenia nezdvadnosti gumovych
zdtok v zdravotnictve na modelovych rozto-
koch podla CSN 62 1156 — ZkouSen{ pryZe
zdravotne nezdvadné sa ukédzalo, ako nevy-
hovujice a vzdialené od praxe. Je potrebné
pribliZit skuSanie na modelovvé roztoky, kto-
ré charakterizuji cast Sirokej palety infiz-
nych roztokov a sii v podstate zdkladné roz-
toky jednoduché, aby sa dalo z nich usudit
na vysoku kvalitu samotného roztoku, ako aj
obalového materidlu, vfetne gumovej zit-
ky. CsL3 v monografii pre roztok glukézy
poZaduje sledovanie vzhladu roztoku, skis-
ky na totoZnost glukozy, u skisky na ¢istotu
meranie aktudlnej acidity elektrometrickym
meranim, sledovanie farby roztoku v rozli-
Seni podla koncentrédcie roztoku a stanove-
nie obsahu glukdzy. ON 86 4423 s uginnos-
tou od 1. 1. 1966 pre infazny roztok glukdzy
taktieZ nepoZaduje skiasky na distotu. Na z4-
klade sxperimentdlnych vysledkov bolo do-
kazané, Ze je moZné vykonat skiiSky na moZ-
né migrujtce sicasti a stt uvedené v popise
prevedenia.

Podstata vyn#lezu spodéiva v tom, Ze od-
“strani nedostatotné stanovenie nezdvadnos-
ti gumovych zdtok v zdravotnictve tym, Ze
sa gumoveé zatky uvedd do styku s roztokom
glukézy -0 koncentrécii' 5 % a 40 % hmot./
/obj. pc dobu 30 minut pri teplote 120 °C, pri
tlaku 0,101 325 MPa a najmenej 24 hodin po
vychladnuti sa stanovuje vzhlad roztokuy,
vzhlad zdtky, aktudlna acidita, vodivost, cud-
zie organické znegisteniny spektrofotome-
ricky vo vilnovom rozsahu 220 aZ 360nm, vy-
koné sa dbkaz pritomnosti glukozy, vykond
sa skiiska na Cistotu na arzén, barium, bori-
tany, hlinik, horéik, tazké kovy dvoma spo-
sobmi, titan, vapnik, stroncium, zinok, Zele-
zo, chloridy, fosforeénany, sirany, sirniky,
kyslé sirniky, thiosirany a kvantitativne sta-
novenia glukozy.

Rozsirenim spdsobu stanovenia nezdvad-
nosti gumovych zdtok v zdravotnictve o mo-
delovy roztok glukozy o koncentracii 5 % aZ
40 % hmot./obj. sa urychli o poznanie kvality
gumovvych zdtok pre priame pouZitie pri vy-
robe infdznych roztokov s obsahom glukozy
a tym, Ze sa stanovi vodivost, dokdzané su
ionty arzénu, baria, boritanov, hlinika, hor-
¢ika, taZkych kovov dvoma spdsobmi, tita-
nu, vapnika, stroncia, zinku, Zeleza, chlori-
dov, fosforeénanov, siranov, sirnikov, kyslych
sirnikov, thiosiranov, cudzich organickych
znelistenim meranim spektrélnej absorpénej
krivky vo vinovom rozsahu 220 aZ 360 nm sa
potvrdi moZnost pouZitia gumovych zatok pre
okruh infiznyych roztokov obsahujdcich
cukry — vyZivné roztoky alebo sa sleduje
moZnd interakcia zatky s vyrobenym liedi-
vom tohoto typu, moZnost sledovania migru-
jacich latok do roztoku o potvrdenie kvality
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infizneho roztoku smerom na kvalitu zat-
ky.

Priklad prevedenia

Infazny roztok glukdzy sa pripravi zo sub-
stancie vyhovujiacej poZiadavkdm pre pripra-
vu infaznych roztokov, rozpustenim v apyro-
gennej vode na injekciu, vyhovujicej poZia-
davkam platného liekopisu t. &. CsL3 zauZi-
vanou technologiou pre pripravu infaznych
roztokov, tak, Ze potrebné navdZené mnoZ-
stvo glukdzy sa rozpusti v 1/3 poZadovaného
mnoZstva rozpustadla — vriacej vody. Po vy-
chladnuti na 20°C sa doplni vodou na injek-
ciu na poZadovany objem a dalej sa roztok
upravi zauZivanou technoldgiou pre pripravu
infaznych roztokov.

Infizne fla%e obsahu 500 ml sa dobre u-
myja, technoldgia umyvania flia§ sa prispd-
sobi programu automatickej pracky.

Flase sa namocia na 24 hodin v odmasto-
vacom roztoku fosforeénanu  sodného
NasPO4 (30 g/L) a chloraminu BS (5 g/L) za
ucelom odmastenia a dezinfekcie. Po tejto
dobe sa flaSe dobre popreplachuji v tekicej
vode asi 1,5 mindty a dalsie 1,5 mintity sa
preplachuje v horicej vode 80°C, flaSe sa
prepldchnu neutralizaénym roztokom kyseli-
ny vitréonovej (20 g/L}, prepldchnu sa teplou
vodou 1,5 mintty studenou pitnou vodou 1,5
mindty a apyrogennou vodou tak, Ze na 1 fla-
Su sa spotrebuje 100 ml vody. Po dokladnom
uinyti sa flaSe sterilizuji 120 mintt pri teplo-
te 180 °C horticim vzduchom, po ukonéeni
sterilizdcie se flaSe naplnia pripravenym roz-
tokom mnoZstvom 400 ml roztoku glukdzy a
zazétkuje sa dobre umytymi zdtkami. Tech-
noldgia umyvania zatok sa upravi tak, Ze sa
gumové zatky dékladne poumyvaji pod teki-
cou vodou za ucCelom odstrdnenia povrcho-
vych dastic a hrubych Glomkou. Namodia sa
do saponétového odmastovata Dubaryl (ale-
bo iného vhodného pre tento dgel) (5 g/L),
potom sa na zatky naleje destilovana voda
liatim na zdatky 4 X, destilovanou vodou 2 X,
potom sa nazat ky naleje destilovana voda
a zatky sa varia 10 minuat, voda sa sleje a
zdtky sa preplachnu 3 X v apyyrogennej vo-
de. Na zatky sa naleje apyrogennd voda a

-zdtky sa sterilizujd 30 mindat pri 120 °C. Po

vychladnuti sa apyrogennd voda zo zdtok sle-
je a zatky su pripravené na zdtkovanie flia$.

Flase po naplneni a zazdtkovani sa steri-
lizuji pri 120°C 30 minat dolu hrdlom. Sa-
dasne za rovnakych podmienok sa pripravi
slepd vzorka, ako porovndvacia vzorka v
skle.

Po sterilizacii sa roztoky nechajui vychlad-
nit a po 24 hodindch sa vykonaju skusky.

Za rovnakych technologickych podmienok
sa mdéZe pripravit aj roztok koncentrovany
tak, Ze sa sterilizuji 3 zdtky ponorené do
ski3aného vzorku glukézy. Sacasne sa pri-
pravi porovndvaci roztok bez zatky, za rov-
nakych podmienok, ako so zdtkami. SkuiSanie
roztoku gluk6zy je nasledovné:
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1. Vvzhlad roztoku — sleduje sa zmena &i-
rosti, farby, pachu a mechanickych ne-
gistOt proti porovndvacicmu roztoku.

2. Vzhlad zatky — sleduje sa zmena zat-
ky po sterilizdcif, ska3a sa prepichova-
cia schopnost, fragmentdcia, lepivost,
tesnost po vpichu a pod.

Aktudlna acidita — meria sa pH rozlo-
ku elcktrometricky na vhodnom pH
. Seduje sa rezdiel nameranjch

hednd: v skadanom roztoku a porovna-
vacowm roztokin

w

e

4. Vodivost — sa meria na vhodnom Kou-
duktometri. Namerand hodnota nesmie
byt vyisia v skdSanom roztoku, ako v
porevnavacom roztoku.

Cudzie organické znegisteniny -—- me-
ria sa spektrdlna absorptnd krivka vo
vinovom rozsahu 220—350 nm po 10
83218

Sleduje sa posun absorbane’e vzorky a
porovndvacieho roztoku.

o1

Sknsky totoZnosti

6. Glukdza — 5,0 ml skuSaného roztoku
sa povari s rovnakym objemom Fehlin-
govho reagsasu, vyluduie sa oranZovo
cervend praskovitd zrazenina {reduku-
jice sacharidy)

Priprava Fehlingovho reagensu

I. 7 g siranu mednatého sa rczpusti vo vode
a doplni sa s ilou do 108 ml,

1I. 35 g vinanu draselne-sodného a 10 g hyd-
roxidu draselngho sa rozpustl ve vode a
doplni sa s flou do 100 ml
Fred upotrebenim sa zmie3aji rovnaké
objemy obidvoch reztokev.

Skusky na Cistotu

7. Arzén — ski8a sa podla navrhu vieo-
hecnej state pre CsL4 nasledovne:
Do baiiky pristroja na stanovenie arzé-
nu sa napipetuie 20,0 ml skusaného roz-
toky, prida sa 0,5 ml dymavej kyseliny
chlorovodikovej, prostej arzénu, 2,0 ml
roztoku jodidu draselného (150 g/L) a
0,5 ml roztoku chloridu cinatého {400
gramov/L  koncentrovanej kyseliny
chlorovodikovej, prostej arzénu). Zmes
sa dokladne premieSa & nechd sa stat
15 mindt, aby sa shi€eniny arzeniéng,
pokial su pritomné, zredukovali na ar-
zenité. Medzitym sa do sklenenej trubi-
ce spdajajicej obe Casti pristroja vloZi
vata napustené roztokom octanu olov-
natého (100 g/L) pre zachytenie siro-

yodika a do absorpnej skimavky sa
odmeraji 3,0 mililitrou pyridinového
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roztoku diethylamidodithiouhli€itanu
gtriebernéie. Potem sa do pristroja
opatrne vaesie 3,0 gramov granulova-
ného zinkw, prosiého arzénu a baiika
sa ihned wugaveie pripojenim na
pristroj, unikajici vodik sa necha pre-
c¢hédzat absorpénou skdmavkou pe do-
bu 68 mintt. Ak sa oslabl priebeh vy-
voja vedika, pridd sa do néalevky pri-
stroja dal8i podiel dymavej kyseliny
chlorevodikovej, prostej arzénu, alebo
malé mnoZstvo chloridu einatého, kto-
rym sa zinok aktivuje.

Rovnako sa vykond skuSka s porovna-
vacim roztokem. Pyridinovy roztok di-
ethylamidodithiouhli¢itanu strieborné-
ho sa nesmie sfarbit intenzivnejsie v
skiganem roztokw, ake v porovnéva-
com roztoku.

Priprava pyridémového roztoku diethylamide-
dithiouhliditanu strieborného.

&5 g diethylamidedithiouhli€itanu striebor-
niho (CsHs5)2NCS . SAg sa rozpusti v gerstvo
predestilovanom pyridine na 100 m} roztoku
a prefiltruje sa do suchej tmavej flasSe so za-
brisenou zdtkou. Roztok je stdly asi 2 tyZd-
na.

8. Baritum, stroncium — ski3ka prevzatd
podia CSN 82 1156 — Zkoudeni pryZe
zdravoine nezavadné vo vednem vyluhu
nasledovne:

K 0,5 ml skuSaného roztoku sa pridé
0,20. ml reztoku zriedenej kyseliny si-
revej (590 g/L}. Do 2 hodin sa nesmie
ski¥and vzerka zmenit viac, ako po-
rovnadvaci roztok za rovmakych pod-
mienok.

Boritany — skiifa sa pedla metody u-
pravenej pre sposob skiSania gumovych
zatok v zdravotnictve nasledovne:

K 0,5 ml skGSaného roztoku sa prida
1,0 ml roztoku zriedene} Kkyseliny
chlorovodikovej (10 g/L]), tymto rozto-
kem sa& pokvapkd korkumovy papierik.
Rovnake sa& pripravi perovngvaci roz-
tok. Kurkemevy papierik pokvapkany
s roztokomm vzerky sa nesmie sfarbit in-
tenzivnejsie, ako papierik pekvapkany
perovngvacim roztokem za rovnakych
podmienok.

10. Hlinik — skisa sa pedla metody upra-
venej pre spOscb skiSania gumovych
zatok v zaravotnictve nasledovne;

K 0,5 m! skuSanej vzorky sa pridad 0,2
mililitrov octanu amoéuneho (10 g/L)
a 0,2 ml roztoku aluminonu — aménna
sol kyseliny aurintrikarbonovej, alebo
-tetracxiflavinel (1,0 g/L}, a pridd sa
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0,5 ml nasyteného roztoku uhli¢itanu
amoénneho (da sa stanovit lug).
Skusany roztok sa nesmie sfarbit in-
tenzivnejsie, ako porovndvaci roztok
za rovnakych podmienok.

TaZké kovy — skuiSa sa podla ndvrhu
vieobecnej state pre CsL4 spdsobom
I. a I1. nasledovne:

Sposob I. — K 10,0 ml skdaSaného roz-
toku sa pridéd.0,5 g chloridu amonne-
ho a po jeho rozpusteni 1 kvapka zrie-
deného roztoku amoniaku (100 g/L]},
3 kvapky sirniku sodného a premie3a
sa. Do 2 minat po pridani sirnika sod-
ného sa skasany roztok nesmie zafar-
toku peroxidu vodika. SkuSany roztok
tok za rovnakych podmienok.

Sposob 1I. K dalsim 10,0 ml skdSané-
ho roztoku sa pridd 1,0 ml roztoku
zriedenej kyseliny octovej (60 ml/L],
2,0 ml sirovodikovej vody a premiesa
S4.

Do 5 minut po pridani sirovodikovej
vody sa nesmie sknSany roztok sfar-
bit intenzivnej$ie, ako porovnévaci
roztok za rovnakych podmienok.

Titan -— skdSa sa podla metdédy upra-
venej pre spOsob skniSania gumovych
zdtok v zdravotnictve nasledovne:

5,0 ml skaSaného roztoku sa okyseli
2,0 ml zriedeného roztoku kyseliny si-
rovej {100 g/L) a pridd sa 5,0 ml roz-
toku peroxidu vodika. SkuiSany roztok
sa nesmie sfarbit intenzivnejsie, ako
porovndvaci roztok za rovnakych pod-
mienok.

(Pozitivna reakcia moZe dokédzat 0,01
miligramov titanu, reakciu rusi Cr a
Fe)

Vépnik a stroncium — skdSa sa podla
navrhu v8eobecnej state pre CsL4 na-
sledovne:

K 10,0 ml skdsaného roztoku sa prida
roztok zriedeného hydroxidu aménne-
ho do zésaditej reakcie, 2,0 ml rozto-
ku stavelanu aménneho a dokladne sa
premie3a.

Do 15 minit po pridani Stavelanu a-
moénneho sa nesmie skaSany roztok
zakalit intenzivnejSie, ako porovnava-
ci roztok za rovnakych podmienok.

Zinok — ski3a sa podla Compendium
medicamentorum pre vedny vyluh na-
sledovne:

10,0 ml skaSaného roztoku sa nesmie
po pridani 10 kvapiek roztoku kyano-
Zeleznatanu draselného (50 g/L) za-
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kalit intenzivnejsie, ako porovnédvaci
roztok za rovnakych podmienok.

16. Zelezo — skinida sa podla metady upra-
venej pre. spdsob skiiSania gumovych
zdtok v zdravotnictve nasledovne:

K 10,0 ml sktdaného roztoku sa prida
niekollko kryStalkov persiranu drasel-
ného K25203, niekolko kvapiek zriede-
ného roztoku kyseliny chlorovodikovej
a zahreje sa. Po pridani roztoku rho-
danidu sodného NaCNS sa roztok ne-
smie sfarbit intenzivnejSie d&ervene,
ako porovnéavacia vzorka za rovna-
kych podmienok.

17. Chloridy — skiiSa sa podla ndvrhu
vieobecnej state pre GsL4 nasledovne:

10,0 ml skiisaného roztoku sa okyseli-
1,0 ml zriedeného roztoku kyseliny si-
rovej, pridaja sa 3 kvapky roztoku du-
sinanu strieborného c(AgNo3) = 0,1
mol/L, d6kladne sa pretrepe.

Do 5 mintt skdi$any roztok nesmie o-
palizovat intenzivnejsie, ako porovné-
vacl roztok za rovnakych podmienok.

18. Fosforetnany — skiiSa sa podla met6-
dy upravenej pre spdsob skiiSania gu-
movych zatok v zdravotnictve nasle-
dovne:

Do 25 ml Erlenmayerovej baiiky na ko-
vovy cin se odpipetuje 10,0 ml skui-
Saného roztoku, pridd sa niekolko
krystalov chloridu sodného a 5 kva-
piek roztoku molybdenanu aménneho
v kyseline sirovej. Sktisang vzorka sa
nesmie sfarbit intenzivnejSie modro,
ako porovnévaci roztok za rovnakych
podmienok.

Priprava roztoku molybdenanu amdénneho v
kyseline sirovej

2,0 g molybdenanu amoénneho sa rozpust.i
v 20 ml vody a neleje sa na 60 ml roztoku
zriedenej kyseliny sirovej (500 g/L]).

19. Sirany — skasa sa podla navrhu veo-
becnej state pre CsL4 nasledovne:

K 10,0 ml sktSaného roztoku sa prida
0,5 ml roztoku zriedenej kyseliny chlo-
rovodikovej, pridd sa 1,0 ml roztoku
chloridu barnatého (100 g/L) a do-
kladne sa 1/2 mintty pretrepava.

Do 15 mindt po pretrepani sa nesmie
skiSany roztok zakalit viac ako po-
rovnévacia vzorka.

20. Sirniky, kyslé sirniky — skiiSa sa po-
dla CSN 62 1156 — Chemické zkouse-
ni pryZe zdravotne nezavadné vo vod-
nom vyluhu nasledovne: -
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5,0 ml skisaného roztoku po pridani
roztoku octanu olovnatého (10 g/L)
sa nesmie sfarbit tmavsie, ako porov-
navaci roztok za rovnakych podmie-
nok.

21. Thiosirany — skia sa podla CSN
62 1156 — Chemické zkuSeni pryZe
zdravotne nezdvadné vo vodnom vy-
luhu nasledovne:

K 5,0 ml skuganého roztoku sa prida
niekolko kvapiek roztoku dusiCnanu
strieborného c(AgNO3)=0,1 mol/L.
Skusany roztok sa nesmie sfarbit in-
tenzivnej$ie, ako porovnavaci roztok
za rovnakych podmienok.

Kvantitativne stanovenie

22. Stanovenie obsahu glukézy — Odme-
ria sa mnoZstvo odpovedajice asi 2,0
az 3,0 g glukézy do odmernej bartiky
na 50 ml, pridd sa 1 kvapka zriedené-
ho roztoku amoniaku, doplni sa desti-
lovanou vodou po znacku a premiesa
sa. Po 20 minutich sa zmeria optickéa
otacivvost 200 mm silnej vrstvy tohoto
roztoku. Obsah bezvodej glukézy sa
vypocdita podla vzorca:
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o . 1000
[e]n20°. 1

v ktorej

o=namerany uhol otofenia roviny polari-
zovaného svetla

[ ¢]p20° == Specifickd optickd otdcivost 100
percent glukozy (+52,74°)

1 diZka polarizovanej trubice v dm.

Pri sledovani novych gumérenskych zmesi,
alebo zmene pomocnych latok pri vyrobe za-
tok pouZivanych v zdravotnictve je potrebné
sledovat, ¢i sa pouZivaja také stidasti pomoc-
nych latok, ktoré v uvedenom ndvrhu sku3a-
né nie si a treba skisanie doplnit aj o sledo-
vanie vyluhovatelnosti tychto 14tok.

Pre urychlenie informécie o stdrnuti gu-
movych zdtok mo6Ze sa vykonat skiiSanie aj
sposobom podla Compendium medicamento-
rum vyluhovanie v hmotnostnom pomere 8 g
gumovej zatky a 100 ml roztoku glukézy.

MoZnost skt$ania infazneho roztoku glu-
kozy pre potvrdenie kvality a vylaCenie ne-
ZiadtGceho vplyvu gumovej zdtky na hotovy
pripravok.

PREDMET VYNALRZU

Sposob stanovenia nezdvadnosti gumovych
zatok v zdravotnictve, vyznafeny tym, Ze sa
v roztoku gluk6zy o koncentrécii 5 % az 40
percent hmot./obj. po uvedeni zdtky do sty-
ku s tymto roztokom po dobu 30 minGt pri
teplote 120°C a tlaku 0,101 325 MPa stano-
vuje vzhlad roztoku, vzhlad zatky, aktudl-
na acidita, vodivost, cudzie organické zne-
¢isteniny spektrofotometricky vo vlnovom

rozsahu 220 aZ 360 nm, vykond sa dokaz
pritomnosti glukdzy, vykond sa skiiska na
¢istotu na arzén, barium, boritany, hlinik,
hor¢ik, tazké kovy dvoma spdsobmi, titan,
vapnik, stroncium, zinok, Zelezo, chloridy,
fosforeénany, sirany, sirniky, kyslé sirniky,
thiosirany a kvantitativne stanovenie glu-
kozy.
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