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[54] SpoOsch stanovenia nezavadnesti gumovych zatok v zdravotnictve
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Vynélez riesi spésob stanovenia nezavad-
nosti gumoevych zatok v zdravotnictve v roz-
toku hydrouhli¢itanu sodného o koncentra-
cii 4,2 % aZ 8,4 % hmot./obj.

Podstata vyndlezu je vyznadend tym, Ze
sa v roztoku hydrouhli¢itanu sodného o kon-
centracii 4,2 % aZ 8,2 % hmot./obj. po uve-
deni zatky 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 or-
ganické znedisteniny spektrofotometricky vo
vlnovom rozsahu 220 aZ 360 nm, vykonaji
sa skisky dokazu sodika, hydrouhlifitanu,
vykond sa skiska na &istotu na arzén, bori-
tany, hlinik, tazké kovy, titan, zinok, Zelezo,
chloridy, fosfore¢nany, sirany, thiokyanata-
ny, kvantitativne stanovenie hydrouhli¢itanu
sodného.
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Vyndlez rieSi spfsob stanovenia nezdvad-
nosti gumovych zatok v zdravotnictve v roz-
toku hydrouhli¢itanu sodného o koncentra-
cii 4,2 % az 8,4 % hmot./obj.

SpOsob stanovenia nezdvadnosti gumovych
zdtok v zdravotnictve na modelovych rozto-
koch podla CSN 62 1156 — Chemické zkou-
Seni pryZe zdravotne nezdvadné sa ukéza-
lo, ako nevyhovujice a vzdialené od praxe.
Je potrebné pribliZit skiiS3anie na modelové
roztoky, ktoré charakterizuji dast Sirokej
palety infuznych roztokov a st v podstate
zédkladné, jednoduché, aby sa z nich dalo u-
sidit na vysokid kvalitu samotného roztoku,
ako aj obalového materidlu véetne gumo-
vej zatky. Doplnok CsL3 v monografii pre
roztok hydrouhliditanu sodného poZaduje
iba sledovanie vzhladu roztoku, skasky na
ddkaz totoZnosti sodika a hydrouhliditanu,
skasky na &istotu sleduju ¢irost a farbu roz-
toku, aktudlnu aciditu a stanovenie obsahu
hydrouhli¢itanu soduného.

Na zidklade experimentdlnych vysledkov
bolo dokézans, Ze u roztoku hydrouhlicitanu
sodného je moZné vykonat skisky na mozZné
migrujice sudasti pochddzajlice z gumovej
zatky a ich spOsob skisania je uvedeny v po-
pise prevedenia.

Podstata vyndlezu spodiva v tom, Ze sa
odstrdani nedostatoény spdsob stanovenia ne-
zdvadnosti gumovych zatok v zdravotnictve
tym, Ze sa gumové zatky uvedd do styku s
roztokom hydrouhli¢itanu sodného o kon-
centrécii 4,2 % aZ% 8,4 % hmot./obj. po dobu
30 mindt pri teplote 120°C, pri tlaku 0,101
325 MPa a najmenej 24 hodin po vychladnuti
sa stanovuje vzhlad roztoku, vzhlad zdtky,
meranie vodivosti, cudzich organickych zne-
Cistenin meranim spektrdlnej absorpénej
krivky vo vlnovom rozsahu 220 aZ 360 nm,
vykond sa dokaz na ionty arzénu, boritanov,
hlinika, titanu, zinku, Zsleza, taZzkych kovov,
chloridov, fosforecnanov, chloridov, siranov,
thiokyanatanov.

RozSirenim spdsobu stanovenia nezdvad-
nosti gumovych zatok v zdravotnictve o mo-
delovy roztok hydrouhli¢itanu sodného o
koncentrécii 4,2 % a 8,4'% hmot./obj. sa u-
rychlil a poznanie kvality gumovych zatok
pre priame pouZzitie pri vyrobe infiznych roz-
tokov s obsahom hydrouhlié¢itanu sodného a
tym, Ze sa sleduje vzhlad zdtky, meria sa vo-
divost, sleduji sa cudzie organické znediste-
niny, meranim spektrdlnejabsorpénej kriv-
ky vo vinovom rozsahu 220 aZ 360 nm, vy-
kond sa ddkaz arzénu, boritanov, hlinika,
titanu, zinku, Zeleza, taZkych kovov chlori-
dov, fosforetnanov, siranov, thiokyanatanov
sa potvrdzuje moZnost pouZitia gumovych
z§tok pre okruh roztokov s obsahom hydro-
uhli¢itanu sodného, alebo sa sleduje moz-
néd interakcia zatky s vyrobenym infaznym
roztokom tohoto typu, moZnost sledovania
migrujacich latok do roztoku a potvrdenie
kvality infizneho roztoku smerom na kvali-
tu zatky.

Priklad prevedenia

Infdazny roztok hydrouhliditanu sodného
sa pripravi zo substancie a vody na injek-
ciu vyhovijacej poZiadavkam pre pripravu
infdznych roztokov. Podla platného doplnku
k CsL3 sa pripravuji v dvoch koncentréci-
ach 42 g/L a 84 g/L nasledovne:

Hydrouhli€itan sodny sa za studena roz-
pusti vo vode na injekciu, roztok sa prefil-
truje, nasyti sa kysliénikom uhliditym a i-
hned sa filtruje vhodnym filtrom, sterilnym
bakteriologickym pri miernom pretlaku, ale-
bo podtlaku. Ziskany filtrat sa asepticky na-
plni do infdznych flia§ obsahu 500 ml, dob-
re umytych. Technolégia umyvania flia§ sa
prispdsobi programu automatickej pracky.
FlaSe sa namocia na 24 hodin v odmastova-
com roztoku fosforetnanu sodného Nas3Po4
(30 g/L) a chloraminu BS (5 g/L) za tielom
odmastenia a dezinfekcie. Po tejto dobe sa
flase dobre popreplachuji v tekiicej vode asi
1,5 mintty a dalsie 1,5 mintity sa preplachu-
je v hortcej vode 80 °C, flaSe sa preplachnu
neutralizatnym roztokom kyseliny citréno-
vej (20 g/L), preplachnu sa teplou vodou
1,5 minity, studenou pitnou vodou 1,5 mini-
ty, apyrogennou vodou tak, Ze na 1 flasu
sa spotrebuje 100 ml vody. Po ddkladnom
umyti sa flaSe sterilizujd 120 minut pri tep-
lote 180 °C horucim vzduchom, po ukon&eni
sterilizdcie sa flase naplnia pripravenym roz-
tokom hydrouhli¢itanu sodného v mnoZstve
400 ml a zazédtkuje sa dobre umytymi zatka-
mi. Technoldégia umyvania zdtok sa upravi
tak, Ze sa gumové zatky dokladne poumyvaja
pod tekicou vodou za tfelom odstréneni po-
vrchovych Castic a hrubych tGlomkou. Namo-
Cia sa do sapondtového odmastovaca Dubaryl
(alebo iného vhodného pre tento dcel) (5
gramov/L}, potom sa dobre prepldchnu pit-
nou vodou, naliatim na zatky 4 X, destilova-
nou vodouw 2X, potom sa na zdtky naleje
destilovanéd voda a zatky sa varia 10 miniit,
voda sa sleje a zdtky sa preplachnu 3X v
apyrogennej vode. Na zatky sa naleje apyro-
genna voda a zdtky sa sterilizuji 30 minit
pri 120 °C. Po vychladnuti sa apyrogennd vo-
da zo zatok sleje a zatky s pripravené na
zazdtkovanie [lia§. FlaSe po naplneni a za-
zatkovani sa sterilizuju pri teplote 120°C
30 minut dolu hrdlom. Sti¢asne za rovnakych
podmienok sa pripravi porovnévaci roztok
v skle.

Po sterilizdcii sa roztoky nechaji vychlad-
nit a po 24 hodindch sa vykonaji skisky.

Za rovnakych technologickych podmienok
sa moZe pripravit aj roztok koncentrovany
tak, Ze sa sterilizuji 3 zatky ponorené do
sku3aného roztoku chloridu sodného v hmot-
nostnom pomere 8 g zdtky na 100 ml roz-
toku hydrouhli¢itanu sodného. Sudasne sa
pripravi porovndvaci roztok bez zatky, za
rovnakych podmienok, ako so zdtkou. Skiiga-
nie roztoku hydrouhli¢itanu sodného je na-
sledovné:



230857

5

1. Vzhlad roztoku — sleduje sa zmena
vzhladu roztoku, &irost, farba, pach, mecha-
nické nedistoty proti porovnavaciemu rozto-
ku.

2. Vzhlad zdtky — sleduje sa zmena z4t-
ky po sterilizacii, skiSa sa prepichovacia
schopnost, fragmentacia, lepivost, tesnost po
vpichu apod.

3. Aktudlna acidita — meria sa pH rozto-
ku eclekirometricky. Sleduje sa rozdiel na-
meranych hodnét vo vzorke a porovnavacom
roztoku.

4. Vodivost — sa meria na vhodnom kon-
duktometri. Namerand hodnota nesmie byt
vys§ia v skudanom roztoku, ako v porovné-
vacom roztoku.

5. Cudzie organické znedisteniny — Meria
sa spektrédlna absorpéna krivka vo vinovom
rozsahu 220—360 nm po 10 nm. Sleduje sa
posun absorbancie proti porovndvaciemu
roztoku.

Skiasky totoZnosti

8. Sodik — K 5,0 ml skG8aného roztoku sa
pridaji 2,0 ml roztoku uhliditanu sodného
(100 g/L) a zahreje sa, roztok mus{ ostat ¢&i-
ry. Ak sa pridaja 4,0 ml roztoku hexahydro-
antimoni¢nanu draselného a znovu sa zahre-
je vyluGuje sa po chvili biela krystalicka zra-
zenina. VyluGovanie zrazeniny sa podpori
trenim sklenenou ty¢inkou.

Priprava roztoku hexahydroxoantimoni¢nanu
draselngho

2 g hexahydroxoantimonic¢nanu draselné-
ho sa rozpusti v 95 ml vriacej vody. Roztok
sa rychlo ochladi, pridd sa 50 ml roztoku
hydroxidu draselného (50 g/L), 5,0 ml rozto-
ku hydroxidu sodného c¢(NaOH)=0,1 mol/L
a roztok sa nechd v klude 24 hodin. Potom
sa tekutina sfiltruje a filtrdt sa doplni do
150 ml vodou.

Skaska citlivosti: K 10,0 ml skiimadla sa
pridd 7 ml roztoku chloridu sodného
¢[NaCl)=0,1 mol/L, premieSa sa, do 15 min.
sa musi vylddit biela jemne kryStalickd zra-
zenina. Pripravuje sa v Gas potreby.

7. Hydrouhli€¢itanu — K 0,5 ml roztoku
sa pridd niekolko kvapiek zriedenej kyseliny
chlorovodikovej, roztok $umi, pritom sa uvol-
fiuje kysliénik uhlidity.

Ski8ky na distotu

8. Arzén — sku3a sa podla ndvrhu vseo-
becnej state do CsL4 nasledovne:

Do baiiky pristroja na stanovenie arzénu

si npapipetuje 20,0 ml skuiSaneho roztoku,
prida sa 0,5 ml dymavej kyseliny chlorovodi-

kovej, prostej arzénu, 2,0 ml roztoku jodidu
draselného (150 g/L) a 0,5 ml roztoku chlo-
ridu cinatého (400 g/L), koncentrovanej ky-
seliny chlorovodikovej prostej arzénu. Zmes
sa dOkladne premieSa a nechd sa stat 15 mi-
nut, aby sa sliceniny arzeni¢né, pokial si
pritomné, zredukovali na arzenité. Medzitym
sa do sklenenej trubicky, spajajicej obe Cas-
ti pristroja vloZi vata napustend roztokom
octanu olovnatého {100 g/L), pre zachytenie
sirovodika a do absorpCnej skimavky sa od-
meraji 3,0 ml pyridinového roztoku diethyl-
amidodithiouhliCitanu strieborného. Potom
sa do pristroje opatrne vnesie 3,0 g granu-
lovaného zinku, prostého arzénu a barika sa
ihned uzavre pripojenim na pristroj, unika-
jici vodik sa neché prechddzat absorp&nou
skimavkou po dobu 60 mintt. Ak sa oslabi
priebeh vyvoja vodika, pridd sa do nélevky
pristroja dalsi podiel dymavej kyseliny chlo-
rovodikovej, prostej arzénu, alebo malé
mnoZstvo roztoku chloridu cinatého, ktorym
sa zinok aktivuje. Rovnako sa vykond skiiska
s porovnavacim roztokom. Pyridinovy roz-
tok dietylamidodithiouhli¢itanu strieborného
sa nesmie farbit intenzivnejSie v skiSanom
roztoku, ako v porovndvacom roztoku.

Priprava pyridinového roztoku diethylamido-
dithiouhli¢itanu strieborného

0,5 g diethylamidodithiouhli¢itanu strie-
borného {CsH5)2NCS . SAg sa rozpusti v Ger-
stvo predestilovanom pyridine na 100 ml
roztoku a prefiltruje sa do suchej tmavej
flaSe so zabrisenou zitkou. Roztok je stdly
2 tyZdne.

9. Boritany — skuSa sa podla metddy u-
pravenej pre spdsob skiiSania gumovych za-
tok v zdravotnictve nasledovne:

K 0,5 ml sktiSaného roztoku sa pridd 1,0
mililitra roztoku zriedenej kyseliny chloro-
vodikovej (10 g/L) po kvapkach, aby roztok
vySumel, tymto roztokom sa pokvapkad kur-
kumovy papierik. Za rovnakych podmienok
sa pripravi porovnavaci roztok. Kurkumovy
papierik sa nesmie sfarbit intenzivnejsie, ako
porovndvacim roztokom pokvapkany kurku-
movy papierik,

10. Hlinik — sku8a sa podla metédy upra-
venej pre spdsch skiSania gumovych zatok
v zdravotnictve nasledovne:

K 5,0 ml skdSaného roztoku sa pridd 0,20
mililitra roztoku octanu sodného (10 g/L)
a 0,20 ml roztoku aluminonu — amédnna sol
kyseliny aurintrikarbonovej, alebo tetrafla-
vinol (1,0 g/L) a prida sa 0,5 ml nasyteného
roztoku uhliditanu aménneho (d4 sa stanovit
1 ug). Skusany roztok sa nesmie sfarbit in-
tenzivnejsie, ako porovnavaci roztok za rov-
nakych podmienok.
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11. TaZké kovy — ski3a sa podla vieobec-
nej state pre CsL4 spSsobom 1. nasledovne:

K 10,0 ml skiiSaného roztoku sa pridd 0,50
gramov chloridu aménneho a po jeho roz-
pusteni sa pridd 1 kvapka roztoku amoniaku
(100 g/L}), 3 kvapky sirniku sodného a pre-
miesa sa.

Do 2 minut po pridani sirnika sodného sa
sktifany roztok nesmie zafarbit intenzivnej-
Sie, ako porovndvaci roztok pripraveny za
rovnakych podmienok.

12. Titan —- skid3a sa podla met6dy upra-
venej pre spdsob skdZania gumovych zitok
pouZivanych v zdravotnictve nasledovne:

5,0 ml sktsaného roztoku sa okyseli roz-
tokom zriedenej kyseliny sirovej (100 ml/L)
opatrne po kvapkéach a pridd sa opatrne roz-
tok peroxidu vodika {30 ml/L}. Sku3any roz-
tok sa nesmie sfarbit intenzivnej$ie, ako po-
rovndvaci roztok za rovnakych podmienok.

Pozitivna reakcia. moéZe dokéazat 0,01 mg
titanu, reakciu rusi Cr a Fe.)

13. Zinok -- skiiSa sa podla Compendium
medicamentorum nasledovne:

10,0 ml skiSaného roztoku sa nesmie po
pridani 10 kvapiek roztoku kyanoZzleznata-
nu draselného (50 g/L) intenzivnejsie zaka-
lit, -ako. porovnédvaci roztok za rovnakych
podmienok.

14. Zelezo — skii$a sa podla metddy upra-
venej pre spOsob skidSania gumovych zatok
v zdravotnictve nasledovne:

K 10,0 ml ska3aného roztoku sa prida nie-
kolko krystalov persiranu draselného K2S203,
niekolko kvapiek zriedengho roztoku kyse-
liny chlorovodikovej, opatrne, aby pomaly
vySumela a zahreje sa. Po pridani roztoku
rhodanidu sodného sa roztok nesmie sfarbit
intenzivnejsie, ako porovnavaci roztok za
rovinakych podmienok.

15. Chloridy - skisa sa podla ndvrhu vse-
obecnej state pre CsL4 nasledovne:

10,0 ml skiganého roztoku sa opatrne o-
kyseli zriedenym roztokom Kkyseliny chloro-
vodikovej, pridaji sa 3 kvapky roztoku du-
si¢nanu strieborného c¢(AgN03)=0,1 mol/L,
d6kladne sa pretrepe. Po 5 minutdch skiasa-
ny roztok nesmie opalizovat intenzivnejSie,
ako porovndvaci roztok za rovnakych pod-
mienok.

16. Fosforefnany — ski3a sa podla metody
upravenej pre spdsob skiZania gumovych z4-
tok nasledovne:

Do 25 ml Erlenmeyerovej banky na
kovovy cin sa odpipetuje 10,0 ml skiSaného
roztoku, pridd sa niekolko krystalov chlo-
ridu sodného a 5 kvapiek roztoku molybde-
nanu aménneho v kyseline sirovej. Skusany
roztok sa nesmie sfarbit intenzivnejSie mod-
ro, ako porovndvaci roztok za rovnakych
podmienok.

Friprava molybdenanu amodnneho v kyseline
sirovej

2,0 g molybdenanu amoénneho sa rozpusti
v 20 ml vody a naleje sa na 60 ml zriedeného
roztoku Kkyseliny sirovej (500 g/L].

17. Sirany — ski3a sa podla ndvrhu vieo-
becnej state pre CsL4 nasledovne:

K 10,0 ml sktidaného roztoku sa prida 0,5
mililitra zriedeného roztoku kyseliny chloro-
vodikovej, pridd sa 1,0 ml roztoku chloridu
barnatého (100 g/L) a dokladne sa 1/2 mi-
nuty pretrepava.

Do 15 minit po pretrepani sa nesmie ski-
Sany roztok zakalit viac, ako porovnévaci
roztok za rovnakych podmienok.

18. Thickyanatany — skiSa sa podla mo-
nografie ¢lanku doplnku k CsL3 Solutio nat-
rii hydrogencarbonici nasledovne:

5,0 ml roztoku sa slabo a opatrne okysell
koncentrovanou kyselinou dusi¢nou, pridaji
sa 2 kvapky roztoku chloridu Zelezitého,
zriedi sa vodou na 10,0 ml. Roztok nesmie
byt sfarbeny intenzivneij$ie, neZ porovnévaci
roztok za rovnakych podmienok.

Kvantitativne stanovenie

19. Hydrouhli¢itan sodny — stanovi sa po-
dla doplnku k CsL3 monografia Solutio na-
trii hydrogencarbonici nasledovne:

K 20,0 ml skiiS8aného roztoku koncentrédcie
42 g/L, alebo koncentricie 84 g/L 10,0 ml
skiiSaného roztoku sa pridaja 2 kvapky roz-
toku metyléervene a titruje sa roztokom ky-
seliny chlorovodikovej c(HC1)=0,1 mol/L.
Ztitrovany roztok sa krdtko povari a ak sa
sfarbi Zlte po ochladnuti sa dotitruje.

1 ml roztoku Kkyseliny chlorovodikovej
c(HC1)=0,1 mol/l. odpovedd 0,08401 g
NaHCOs.
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Pri sledovani novych gumérenskych zme-
si, alebo zmene pomocnych latok pri vyrobe
gumovych zatok pouZivanych v zdravotnict-
ve je potrebné sledovat, ¢i sa pouZivaju také
siidasti pomocnych latok, ktoré v uvedenom
ndvrhu nie si a treba skuSanie doplnit aj
o sledovanie vyluhovatelnosti tychto latok.

Pre urychlenie informécie o stdrnuti gu-
movych zatok mobZe sa vyuZit spdsob skisa-

ie

nia, aj v koncentrovanejsich roztokoch vylu-
hov zédtok v hmotnostnom pomere 8 g zdtok
na 100 ml infdzneho roztoku hydrouhlifita-
nu sodného.

MoZnost skuiSania infdznych roztokov s ob-
sahom hydrouhli¢itanu sodného pre potvrde-
nie ich kvality a vylifenie neZiadidceho
vplyvu na hotovy pripravok.

PREDMET VYNALEZU

SpoOsob stanovenia nezdvadnosti gumovych
zdtok v zdravotnictve, vyznaleny tim, Ze
sa v roztoku hydrouhlid¢itanu sodného o
koncentracii 4,2 % aZ 8,4 % hmot./obj. po u-
vedeni zdtky do styku s tymto roztokom po
dobu 30 minat pri teplote 120 °C, pri tlaku
0,101 325 MPa stanovuje vzhlad roztokuy,
vzhlad zatky, akutdlna acidita, vodivost, cud-

zie organické znedisteniny spektrofotomet-
ricky vo vinovom rozsahu 220 aZz 360 nm,
vykonaji sa skisky dokazu sodika, hydro-
uhli¢itanu, vykond sa skt3ka na &istotu na
arzén, boritany, hlinik, taZzké kovy, titan, zi-
nok, Zelezo, chloridy, fosforec¢nany, sirany,
thiokyanatany a kvantitativne stanovenie
hydrouhligitanu sodného.



	BIBLIOGRAPHY
	DESCRIPTION
	CLAIMS

