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{54) Spdsel stanovenia nezdvadnosti gumovych zatok v zdravetnictve
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Vynélez rie¥i spdsob stanovenia nezévad-
nosti gumovych zatok v zdravotnictve v roz-
toku chloridu sodného o koncentrdcii 0,9'%
a 10,0 % hmot./obj.

Podstata vyndlezu je vyznacfend tym, Ze
sa v roztoku chloridu sodného o koncentré-
cii 0,9% a 10,0% hmot./obj. po uvedeni
zétky do styku s tymto roztokom po dobu
30 minat, pri teplote 120 °C, pri tlaku
0,101 325 MPa a najmenej 24 hodin po vy-
chladnuti  stanovuje  vzhlad  roztoku,
vzhlad zatky, aktudlna acidita, vodivost,
cudzie organické latky spektrofotometricky
vo vinovom rozsahu 220 aZ 360 nm, dbkaz
na arzén, barium, boritany, hlinik, hor&ik,
ta¥ké kovy dvoma spdsobmi, titan, vépnik,
stroncium, Zelezo, zinok, soli aménne, ami-
ny, fosforetnany, sirany, sirniky, kyslé sir-
niky, thiosirany a kvantitativne stanovenie
chloridu sodného.
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Vyndlez rieSi spOsob stanovenia nezdvad-
nosti gumovych zatok v zdravotnictve v
roztoku chloridu sodného o koncentracii
0,9 % a 10,0 % hmot./obj.

Spdsob stanovenia nezdvadnosti gumo-

vych zatok v zdravotnictve na modelovych -

roztokoch podla CSN 621156 — ZkouSeni
pryZe zdravotne nezdvadné — sa ukdzalo
ako nevyhovujice a vzdialené od praxe.
Je potrebné pribliZit skiSanie na modelové
roztoky, ktoré charakterizuju d&ast Sirokej
palety infuaznych roztokov a st v podstate
zdkladné roztoky, jednoduché, aby sa dalo
z nich usidit na vysoki kvalitu samotného
roztoku, ako aj obalového materidlu vietne
gumovej zatky. CsL3 v monografii pre izo-
tonicky roztok chloridu sodného poZaduje
sledovanie vzhladu roztoku, skii3ky na to-
toZnost sodika a chloridov, u skisky d&isto-
ty meranie aktudlnej acidity elektrometric-
kym meranim a stanovenie obsahu chloridu
sodného argentometrickou titrdciou za po-
tenciometrickej indikédcie. ON 86 4421 s 1-
¢innostou od 1. 1. 1966 pre izotonicky roz-
tok chloridu sodného taktieZ nepoZaduje
skiiSky na &istotu.

Na zéklade experimentdlnych vysledkov
bolo dokézané, Ye je moZné vykondvat skis-
ky na moZné migrujice stdasti a si uvede-
né v popise prevedenia.

Podstata vynalezu spodiva v tom, Ze od-
strani nedostatotné skaSanie zdtok pre po-
uZitie v zdravotnictve o spdsob stanovenia
nezavadnosti gumovych zatok v zdravotnic-
tve, vyznafeny tym, Ze sa v roztoku chlori-
du sodného o koncentrécii 0,9 % a 10,0'%
hmot./obj. po uvedeni zdtky do styku s tym-
to roztokom po dobu 30 minit pri teplote
120 °C a tlaku 0,101 325 MPa a najmenej
24 hodin po vychladnuti sa skaSanie podla
CsL3 doplni o stanovenie vzhladu zdtky, me-
ranie vodivosti, cudzich organickych latok
spektrofotometricky vo vinovom rozsahu
220 aZ 360 nm, vykond sa ddkaz skiSky na
Cistotu na ionty arzénu, baria, boritanov,
hlinika, horéika, taZkych kovov dvoma spo-
sobmi, titanu, vépnika, zinku, Zeleza, soli
aménnych a aminov, fosforetnanov, sira-
nov, sirnikov, kyslych sirnikov a thiosira-
nov.

Roz8irenim sp6sobu stanovenia nezéavad-
nosti gumovych zatok v zdravotnictve o mo-
delovy roztok chloridu sodného o koncen-
tracii 0,9 % a 10,0 % hmot./obj., po uvede-
ni zatky do styku s tymto roztokom po do-
bu 30 mintt, pri teplote 120 °C a tlaku 0,101
325 MPa sa pribliZi stanovenie v praxi pre
priame pouZitie pri vyrobe infiiznych roz-
tokov s obsahom chloridu sodného a tym,
Ze sa sleduje vzhlad zatky, meranie vodi-
vosti, cudzich organickych latok spektrofo-
tometricky vo vlnovom rozsahu 220 aZ
360 nm, vykond sa dbokaz na €istotu na ion-
ty arzénu, baria, boritanov, hlinfka, hordi-
ka, taZkych kovov dvoma spOsobmi, titanu,
védpnika, Zeleza, zinku, soli aménnych a a-
minov, fosforetnanov, siranov, sirnikow,
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kyslych sirnikov, thiosiranov sa potvrdzuje
moZnost pouZitia gumovych zdtok pre okruh
roztokov chloridu sodného, alebo sa sledu-
je moZnd interakcia zdtky s vyrobenym in-
fiznym roztokom tohoto typu, moZnost sle-
dovania migrujicich latok do roztoku a po-
tvrdenie kvality infdzneho roztoku smerom
na kvalitu gumovej zatky.

Priklad prevedenia

Roztok chloridu sodného sa pripravi zo
substancie vyhovujice poZiadavke pre pri-
pravu infiznych roztokov. Rozpusti sa v a-
pyrogennej vode na injekciu vyhovujicej
poZiadavkam platného liekopisu t. & CsL3
zauZivanou technolégiou pre pripravu in-
faznych roztokov.

Infizne flaSe obsahu 500 ml sa dobre u-
myjd, technolégia umyvania flia§ sa prisp6-
sobl programu automatickej pracky.

FlaSe sa namofia na 24 hodin v odmas-
tovacom roztoku fosforetnanu sodného
Na3P04(30 g/L) a chloraminu BS ([5g/L) za
utelom odmastenia a dezinfekcie. Po tejto
dobe sa flaSe dobre propreplachuji v teki-
cej vode asi 1,5 mintity a dalSie 1,5 mintty
sa preplachuje v hordcej vode 80 °C, flaSe
sa preplachnu neutralizaénym roztokom ky-
seliny citronovej (20g/L), prepldchnu sa
teplou vodou 1,5 mintty studenou pitnou
vodou 1,5 mintty a apyrogennou vodou tak,
Ze na 1 flaSu sa spotrebuje 100 ml vody. Po
dokladnom umyti sa flaSe sterilizuja 120
minit pri teplote 180 °C hortdcim vzduchom,
po ukonéeni sterilizdcie sa flaSe naplnia
pripravenym roztokom mnoZstvom 400 ml
roztoku chloridu sodného a zazdtkuje sa
dobre umytymi zdtkami. Technoldgia umy-
vania zdtok sa upravi tak, Ze sa gumové
z4tky do6kladne poumyvaji pod tekicou
vodou za uUfelom odstrédnenia povrchovych
Castic a hrubych tlomkou. Namodia sa do
sapondtového odmastovata Dubaryl (alebo
iného vhodného pre tento u¢el) (5g/L), po-
tom.sa dobre prepldchnu pitnou vodou, na-
liatim na zdtky 4 X, destilovanou vodou 2 X,
potom sa na zatky naleje destilovand voda
a zatky sa varia 10. mintt, voda sa zleje a
preplachnu sa 3X v apyrogennej vode. Na
zatky sa naleje apyrogennd voda a zdtky sa
sterilizuja 30 mintt pri 120 °C. Po vychlad-
nuti sa apyrogennd voda -zo zatok zleje a
z4tky st pripravené na zatkovanie flia$.

Fla%e po naplneni a zazdtkovani sa steri-
lizuja pri 120 °C 30 mintt dolu hrdlom. Sd-
tasne za rovnakych podmienok sa pripra-
vi slepa vzorka, ako porovnévacia vzorka v
skle.

Po sterilizdcii sa roztoky nechaji vy-
chladniit a po 24 hodindch sa vykonajd
skisky.

Za rovnakych technologickych podmie-
nok sa méZe pripravit aj roztok koncentro-
vany tak, Ze sa sterilizuji 3 zdtky ponorené
do sktSaného roztoku chloridu sodného v
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hmotnostnom pomere & g zdtky na 100 ml
roztoku chloridu sodného. Stifasne sa pri-
pravi porovnévaci roztok bez zatky, za rov-
nakych podmienok, ako so zdtkou. Skt3anie
roztoku chloridu sodného je nasledovné:

1. Vzhlad roztoku — sleduje sa zmena CI-
rosti, farby, pachu a mechanickych necistdt
proti porgvndvaciemu roztoku.

2. Vzhlad zédtky — sleduje sa zmena zdt-
Ky po sterilizdcii, skiSa sa prepichovacia
schopnost, fragmentacia, lepivost, tesnost
po vpichu a pod.

3. Akutdlua acidita — meria sa pH rozto-
ku elektrometricky na vhodnom pH metri.
Sleduje sa rozdiel nameranych hodn6t v
skifanom roztoku a porovndvacom roztoku.

4. Vodivost — sa meria na vhodnom kon-
duktometri. Namerand hodnota nesmie byt
yy3%ia v skiSanom roztoku, ako v porovna-
vacom roztoku.

5. Cudzie organické znecisteniny — meria
sa spektrdlna absorptnd krivka vo vinovom
rozsahu 220 aZ 360 nm, po 10 nm.

Sleduje sa posun absorbancie vzorky a po-
rovndvacieho roztoku.

Skasky totoZnosii

6. Sodik — K 5,0 ml skuSaného roztoku
sa pridajd 2,0 ml roztoku uhliitanu dra-
selného (100 g/L}, roztok musi ostat &iry.
Ak sa pridaja 4,0 ml roztoku hexahydroxo-
antimoni¢nanu draselného a znovu sa zahre-
je, vyluguje sa po chvili biela kryStalicka
zrazenina. Vylufovanie zrazeniny sa podpo-
ri trenim sklenenou tyfinkou (Nat‘).

Priprava roztoku hexahydroxoantimoni¢na-
nu draselného

2 g hexahydroxoantimonitnanu draseiné-
ho sa rozpust!{ v 95 ml vriacej vody. Roz-
tok sa rychlo ochladi, prid4 sa 50 ml rozto-
ku hydroxidu draselného (50 g/L}, 5,0 ml
roztoku hydroxidu c¢ (NaOH) = 0,1 mol/L
a roztok sa necha v klude 24 hodin. Potom
sa tekutina sfiltruje a filtrat sa doplni do
150 ml vodou.

Skaska citlivosti: K 10 ml skdmadla sa
pridé 7 ml roztoku chloridu sodného
¢ {NaCl) = 0,1 mol/L, premie3a sa, do 15 mi-
niit sa musi vyludit biela, jemne krystalic-
k& zrazenina. Pripravuje sa v £as potreby.

7. Chloridy — K 5,0 ml skuSaného rozto-
Ku sa pridd 5,0 ml vody, 1,0 ml zriedeného
roztoku kyseliny sirovej a 3 kvapky rozto-
ku dusiénanu strieborného c (AgNO3) =
= 0,1 mol/L. Vylutuje sa biela kryStalicka
zrazening, lahko rozpustnd v zriedenom a-

moniaku, nerozpustnd v koncentrovanej Ky-
seline dusicénej {C1~).

Ska8ky Cistoty

8. Arzén — skiSa sa podla névrhu vSeo-
becnej state do CsL4 nasledovne:

Do baiiky prisiroja na stanovenie arzénu
sa napipetuje 20,0 ml skusaného roztoku,
pridéd sa 5,0 ml dymavej kyseliny chlorovo-
dikovej, prostej arzénu, 2,0 ml roztoku jodi-
du draselného (150 g/L) a 0,5 ml roztoku
chloridu cinatého (400 g/L), koncentrova-
nej kyseliny chlorovodikovej prostej arzénu.
Zmes sa dokladne premieSa a nechd sa stat
15 mindt, aby sa sladeniny arzenitné, po-
kial st pritomné, zredukovali na arzenité.
Medzitym sa do sklenenej trubicky, spdjaji-
co obe Casti pristroja, v1oZi vata napustend
roztokom octanu olovnatého (100 g/L), pre
za-hytenie sirovodika a deo absorpfae] skil-
mavky sa odmeraji 3,0 ml pyridinového roz-
toku diethylamidodithiouhlifitanu striebor-
ného. Potom sa do pristroja opatrne vnesie
3,0 g granulovaného zinku, prostého arzénu
a batika sa ihned uzavre pripojenim na pri-
stroj, unikajici vodik sa nechd prechddzat
absorpZnou skimavkou po dobu 60 minut.
Ak sa oslabi priebeh vyvoja vodika, prida
sa do nélepky pristroja daldi podiel dyma-
vej kyseliny chlorovodikovej, prostej arzé-
nu, alebo malé mnoistvo chloridu cinatého,
ktorym sa zinok aktivuje.

Rovnako sa vykona skiSka s porovnava-
cim roztokom. Pyridinovy roztok diethyl-
amidodithiouhli¢itanu strieborného sa ne-
smie farbit intenzivnejSie v skdSanom roz-
toku, ako v porovnavacom roztoku.

Priprava pyridinového roztoku diethylami-
dodithiouhli¢itanu strieborného

0,5 g diethylamidodithiouhli¢itanu strie-
borného (CsHs5)2NCS.SAg sa rozpusti v
terstvo predestilovanom pyridine na 100 ml
roztoku a prefiltruje sa do suchej tmavej
flae so zabriusenou zdtkou. Roztok je sta-
ly asi 2 tyZdne.

9. Barium a stroncium — skiiSka prevzaté
z CSN 62 1156 — Chemické zkouSeni pryZe
zdravotne nezdvadné vo vodnom v§luhu na-
sledovne:

K 5,0 ml skidSaného roztoku sa pridd 0,20
mililitrov roztoku zriedenej kyseliny sirovej
(500 g/L). Do 2 hodin sa nesmie skudSany
roztok zmenit viac, ako porovndvact roztok
za rovnakych podmienok.

10. Boritany — ski$a sa podlia metody u-
pravenej pre spdsob skti3ania gumovych zé-
tok v zdravotnictve nasledovne:

K 5,0 ml ski$aného roztoku sa pridd 1,0
mililitra zriedenej kyseliny chlorovodiko-
vej (10 g/L), tymto roztokom sa pokvapka
kurkumovy papierik. Rovnako sa pripravi
porovnévaci roztok.
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Kurkumovy papierik sa nesmie sfarbit in-
tenzivnejSie so vzorkou, ako papierik po-
kvapkany s porovndvacim roztokom.

11. Hlinik — skii¥a sa podla metoédy u-
pravernej pre spdsob sktGSania gumovych za-
tok v zdravotnictve nasledovne:

K 5,0 ml sktiSaného roztoku sa prida 0,20
mililitra roztoku octanu amonneho (10 g/
/L) a 0,20 ml roztoku aluminonu — amoénna
so! kyseliny aurintrikarbonovej, alebo tetra-
oxyflavinol (1,0 g/L.) a prida sa 0,5 ml nasy-
teného roztoku uhliditanu aménneho (d4 sa
stanovit 1 wg). SkdSany roztok sa nesmie
sfarbit intenzivnejSie, ako porovnévaci roz-
tok, pripraveny za rovnakych podmienok.

12. Hortik, vapnik — skidSa sa podla vie-
obecne]j state pre CsL4 nasledovne:

K 10,0 ml skid3aného roztoku sa pridé
zriedeny roztok amoniaku do zdsaditej re-
akcie, 2,0 ml roztoku chloridu aménneho
{100 g/L}, 5,0 ml roztoku hydrogenfosfo-
refnanu sodného (50 g/L) a dokladne sa
premiesa.

Do 15 minat po pridani roztoku hydro-
genfosforetnanu sodného sa nesmie roztok
zakalit intenzivnejSie, ako porovndavaci roz-
tok za rovnakych podmienok, ako skuany
roztok.

13. TaZzké kovy — skiida sa podla ndvrhu
v8eobecnej state pre CsL4 spdsobom 1. a II.
nasledovne:

Spdsob I. — K 10,0 ml skiSaného roztoku
sa prida 0,50 g chloridu aménneho a po je-
ho rozpusteni 1 kvapka zriedeného rozto-
ku amoniaku (100 g/L), 3 kvapky sirniku
sodného a premie$a sa.

Do 2 minit po pridani sirnika sodného sa
skiSany roztok nesmie zafarbit intenzivnej-
Sie, ako porovnavaci roztok za rovnakych
podmienok.

Spdsob II. — K dal§im 10,0 ml skiSaného
roztoku sa pridd 1,0 ml roztoku zriedenej
kyseliny octovej (60 ml/L)}, 2,0 ml sirovodi-
kovej vody a premie$a sa.

Do 5 minit po pridani sirovodikovej vody
sa nesmie skuSany roztok sfarbit intenziv-
nejsie, ako porovnavaci roztok za rovnakych
podmienok.

14. Titan — skiiSa sa podla metddy upra-
venej pre spbsob skiuSania gumovych zatok
pouZivanych v zdravotnictve nasledovne:

5,0 m! skdSaného roztoku sa okyseli 2,0 ml
zriedeného roztoku kyseliny sirovej (100 g/
/L) a pridd sa 5,0 ml roztoku peroxidu vo-
dika (30 ml/L). SkuSany roztok sa nesmie
sfarbit intenzivnej$ie, ako porovndvaci roz-
tok za rovnakych podmienok.

(Pozitivna reakcia méZe dokazat 0,01 mg
Ti, reakciu rusi Cr a Fe.)

15. Véapnik a stroncium — ska%a sa po-
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dla ndvrhu vSeobecnej state pre CsL4 na-
sledovne:

K 10,0 ml sktiSaného roztoku sa pridé
zriedeny roztok hydroxidu sodného do zdasa-
ditej reakcie, 2,0 ml roztoku Stavelanu a-
moénneho a ddékladne sa premiesa.

Do 15 mintt po pridani $tavelanu amon-
neho sa nesmie sktSany roztok zakalit in-
tenzivnejSie, ako porovnévaci roztok za rov-
nakych podmienok.

16. Zelezo — skii¥a sa podla metody upra-
venej pre spdsob skaSania gumovych zdtok
v zdravotnictve nasledovne:

K 10,0 ml sk@i§aného roztoku sa pridd nie-
kolko kryStalkov persiranu draselného
K25203, niekolko kvapiek zriedeného rozto-
ku kyseliny chlorovodikovej a zahreje sa.
Po pridani roztoku rhodanidu sodného
NaCNS sa roztok nesmie sfarbit intenzivnej-
Sie ¢ervene, ako porovndvaci roztok za rov-
nakych podmienok.

18. Zinok — ski8a sa podla Compendium
medicamentorum pre vodny vyluh nasledov-
ne:

10,0 ml skiiSaného roztoku sa nesmie po
pridani 10 kvapiek roztoku kyanoZeleznata-
nu draselného (50 g/L) zakalit intenzivnej-
8ie, ako porovndvaci roztok za rovnakych
podmienok.

19. Soli amoénne a aminy — skiiSa sa po-
dla ndvrhu v3eobecnej state CsL4 nasledov-
ne:

K 10,0 m! skiSaného roztoku sa prida 0,50
mililitra Nessler-Winklerovho reagensu,
skiimavka sa dokladne pretrepe.

Po 5 minttach sa skiany roztok nesmie
sfarbil intenzivnejSie Zlto, ako porovnévaci
roztok za rovnakych podmienok.

Priprava Nessler-Winklerovho reagensu

1,0 g jodidu ortutnatého a 5,0 g bromidu
draselného sa rozpusti v 10 ml vody, prida
sa 20 ml roztoku hydroxidu sodného (120 g/
/L) a doplni sa vodou na 100 ml. Po 24 ho-
dindch sa stiltruje, pouZiva sa &iry bezfa-
rebny roztok. Uchovdva sa chraneny pred
svetlom.

20. Fosforefnany — skti§a sa podla met6-
dy upravenej pre spdsob skiiZania gumo-
vych z4tok nasledovne:

Do 25ml Erlenmayerovej banky na kovo-
vy cin sa odpipetuje 10,0 ml ska$aného roz-
toku, pridd sa niekolko kryStalov chloridu
sodného a 5 kvapiek roztoku molybdenanu
aménneho v kyseline sfrovej. Skusand vzor-
ka sa nesmie sfarbit intenzivnejS$ie modro,
ako porovnévaci roztok za rovnakych pod-
mienok.

Priprava molybdenanu aménneho v kyseli-
ne sirovej
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2,0 g molybdenanu aménneho sa rozpusti v
20 ml vody a naleje sa na 60 ml zriedeného
roztoku Kyseliny sirovej (500 g/L}.

21. Sirany — ski8a sa podla ndvrhu vSe-
obecnej state do CsL4 nasledovne:

K 10,0 ml skdSaného roztoku sa pridd 0,5
mililitra zriedeného roztoku kyseliny chlo-
rovodikovej, pridd sa 1,0 ml roztoku chlo-
ridu barnatého (100 g/L) a dokladne sa ‘%2
minuty pretrepdva.

Do 15 minut po pretrepani sa nesmie sku-
Sany roztok zakalit viac, ako porovnavaci
roztok za rovnakych podmienok.

22. Sirniky, kyslé sirniky — sk@Sa sa po-
dra CSN 62 1156 — Chemické zkouSeni pry-
7e zdravotne nezdvadné — pre vodny vyluh
— nasledovne:

5,0 ml skuSaného roztoku po pridani roz-
toku octanu sodného (10 g/L) sa nesmie
sfarbit intenzivnejSie, ako porovnévaci roz-
tok za rovnakych podmienok.

23. Thiosirany — skid$a sa podla CSN
62 1156 — Chemické zkouSeni pryZe zdra-
votne nezdvadné nasledovne:

K 5,0 m] skasaného roztoku sa prida nie-
kolko kvapiek roztoku dusi¢nanu striebor-
ného c (AgNOs3) = 0,1 mol/L. SkuSany roz-
tok sa nesmie sfarbit intenzivnejSie, ako po-
rovnavaci roztok za rovnakych podmienok.
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Kvantitativne stanovenie

24. Chlorid sodny — K 5,0 ml skiSaného
roztoku sa prida 25 ml zriedeného roztoku
kyseliny sirovej, za stdleho mieSania sa ti-
truje z mikrobyrety roztokom dusi¢nanu
strieborného ¢ (AgNO3) = 0,1 mol/L za po-
tenciometrickej indikdcie na strieborna a
nasyteni kalomelovi elektrodu.

1,0 ml roztoku dusi€nanu strieborného
c (AgNO3) = 0,1 mol/L odpovedad 0,005844
gramu NaCl.

Pri sledovani novych gumaérenskych zme-
si, alebo zmene pomocnych ldtok pri vyro-
be zdtok pouZivanych v zdravotnictve je po-
trebné sledovat, ¢i sa pouZivaju také sucasti
pomocnych latok, ktoré v uvedenom navrhu
skigané nie st a treba sktSanie doplnit aj
o sledovanie vyluhovatelnosti tychto latok.

Pre urychlenie informécie o starnuti gu-
movych zatok moZe sa vykonat aj spdsob
podla Compendium medicamentorum vylu-
hovanie v hmotnostnom pomere 8 g gumo-
vej zédtky a 100 ml roztoku chloridu sodné-
ho.

MoZnost sku$ania infuzneho roztoku chlo-
ridu sodného pre potvrdenie kvality a vyla-
genie neZiaddceho vplyvu gumovej zédtky na
hotovy pripravok.

PREDMET VYNALEZU

Spdsob stanovenia nezdvadnosti gumo-
vych zatok v zdravotnictve vyznaleny tym,
7e v roztoku chloridu sodného o koncen-
tracii 0,9 % a 10,0 % hmot./obj., po uvedeni
zatky do styku s tymto roztokom po dobu
30 mindt, pri teplote 120 °C, pri tlaku 0,101
325 MPa a najmenej 24 hodin po vychlad-
nuti sa stanovuje vzhlad roztoku, vzhlad
zatky, akutdlna acidita, vodivost, cudzie or-

ganické latky spektrofotometricky vo vino-
vom rozsahu 220 a? 360 nm, dokaz totoz-
nosti sodika a chloridov, vykond sa sktSka
na ¢Gistotu na arzén, barium, boritany, hli-
nik, herdik, tazké kovy dvoma sposobmi, ti-
tan, vapnik, stroncium, Zelezo, zinok, secli
amoénne, aminy, fosforetnany, sirany, sirni-
Ky, kyslé sirniky, thiosirany a kvantitativ-
ne stanovenie chloridu sodného.
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