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1 WSTEP

Przedmiotem normy sg wymagania i badania
chemiczne dotyczace igiet jednorazowego uzytku
z nasadkami ze stopow metali lub z tworzyw
sztucznych, wyjatawianych tlenkiem etylenu

2 WYMAGANIA

Wyciggi przygotowane z igiet miekcyjnych po-
winny spetnia¢ wymagania wyszczegdlnione w

tablicy

Rodzaj zanie-
czyszczen W wy-
ciggu iinne wta-
sciwosci wyciggu

1

a) Przezroczy-
sto$¢ i zabar-
wienie

b) Substancje po-
wierzchniowo
czynne

C) Stezenie jonéw
wodorowych

d) Jony amono-
we (NH+4

e) Jony chlorko-
we (ClH

f) Jony siarcza-
nowe (SOj2—4
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Dopuszczalne warto$ci zanieczysz-
czen w wyciagu oraz zmiany wtas-
ciwosci wyciagu

igty z nasadkami
ztworzyw sztucz-
nych

igty z nasadkami
ze stopow metali

2 3

przezroczysty i bezbarwny

brak piany

+1,0 jednostka pH w granicach
55—175

0,0470 mg w

10 cm3 wyciagu
— wody desty-
lowanej

0,0084 mg w

5 cm3 wyciagu
— wody desty-
lowanej

0,0250 mg w 5 cm3 wyciagu — wo-
dy destylowanej
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Rodzaj zanie-
czyszczeh w wy-
ciggu i inne wta-
Sciwosci wyciagu

g) Pozostato$¢ po
odparowaniu
i wysuszeniu
do statej masy

h) Sole metali
ciezkich w
przeliczeniu
na otéw (Pb2+)

j) Substancje
redukujace

k) Rozpuszczal-
ne zwiazki
glinu
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Dopuszczalne warto$ci zanieczysz-
czen w wyciggu oraz zmiany wtas-
ciwosci wyciagu

igty z nasadkami
ztworzyw sztucz-
nych

igty z nasadkami
ze stopow metali

2 3

2mg w 100 cm3

wyclagu — WO~ 5 mg w 100 c¢m3
dy destylowanej wyciagu — wody
05 mg w 10 ¢cm3 destylowanej
wyciggu —

n-heptanu

0,01 mg w 10cm3 0,01 mg w 45cm3
wyciggu — wo- wyciggu — wody
dy destylowanej destylowanej

ilos¢ mg tlenu

potrzebna do

utlenienia, a od-
powiadajaca zu-

Zyciu  najwyzej

25 cm3 0,01 n -
tiosiarczanu so-

dowego podczas
miareczkowania

20 cm3 wyciagu

0,03 mg w 4,5cm3

— wyciggu — wody
destylowanej

3 BADANIA

31 Rodzaje badan
a) sprawdzenie przezroczystosci i zabarwienia

(2a),

b) sprawdzenie zawarto$ci substancji powierzch-

niowo czynnych (2b),
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C) sprawdzenie stezenia jonow wodorowych (2c),

d) sprawdzenie zawartosci jonow amonowych
(2d),

e) sprawdzenie zawartosci jonow chlorkowych
2e),
( f)) sprawdzenie zawartosci jonow siarczanowych
(2f), _ N

g) sprawdzenie pozostatosci
I wysuszeniu do statej masy (2g),

h) sprawdzenie zawartosci soli metali ciezkich
W przeliczeniu na otow (2h),

j) sprawdzenie zawarto$ci substancji redukuja-
cych (2),

k) sprawdzenie
zwigzkéw glinu (2K)

Badania nalezy wykonywac¢ podczas oceny kaz-
dej serii Pozostate badania (a—h), k) nalezy
wykonywac okresowo €o najmniej raz na miesiac
oraz przy kazdej zmianie stosowanych materiatow
i metod technologicznych, jak réwniez w przy-
padkach spornych

32 Pobieranie probek Do badan podanych w
31 nalezy pobra¢ metoda losowg na $lepo 100
sztuk igiet miekcyjnych

33 Przygotowanie wyciggu Przygotowane do
badan igly wyjac z opakowan jednostkowych
i umiescic w kolbie stozkowej Zawartos$¢ zalaé
odpowiednig iloscig ptynu ekstrakcyjnego z wody
destylowanej w stosunku 1,5 cm3 wody na jedng
igle, a nastepnie kolbe zamknaé przykrywa
szklang

Do badan przezroczystosci i zabarwienia oraz
pozostatoSci po odparowaniu i wysuszeniu do sta-
fej masy dla igiet z nasadkg z tworzyw sztucz-
nych przygotowa¢ wyciag ptynu ekstrakcyjnego
z wody destylowanej i n-heptanu

Kolbe wstrzasnag¢ 10-krotnie, umiescic w ciep-
larce i przetrzyma¢ w temperaturze 37°C przez
24 h w przypadku wyciggéw wodnych lub w tem-
peraturze 50°C przez 05 h w przypadku wycia-
gow n-heptanowych

Po uptywie tego czasu wyciag nalezy oddzieli¢
od materiatu ekstrahowanego, schtodzi¢ do tem-
peratury pokojowej i przelaé do naczynia kalib-
rowanego, uzupetni¢ ptynem ekstrakcyjnym do
poprzedniej objetosci i dokfadnie zmiesza¢

34 Przygotowanie proby kontrolnej llosc phy-
nu ekstrakcyjnego odpowiednig dla przeprowa-
dzenia wszystkich badan umiescic w kolbie stoz-
kowej i przetrzymywal w cieplarce w tempera-
turze 37°C przez 24 h w przypadku wody desty-
lowanej lub 50°C przez 05 h w przypadku
n-heptanu

Po uptywie tego czasu ptyn schtodzi¢ do tem-
peratury pokojowej, uzupetni¢ do poprzedniej
objetosci i doktadnie zmiesza¢

po odparowaniu

zawartosci  rozpuszczalnych

35 Czystos¢ odczynnikow Do badan nalezy
stosowa¢ wode destylowang (zwang dalej woda)
oraz odczynniki chemiczne czda

36 Opis badan

361 Sprawdzenie przezroczystosci i zabarwie-
nia wyciggu 30 Ccm3 wyciggu przygotowanego
zgodnie z 33 umiescic w odpowiednim naczyniu
szklanym i obserwowa¢ w Swietle przechodzacym
bez pomocy przyrzadu w poréwnaniu z probg
kontrolng Wyciag powinien byc przezaemy i bez-
barwny

362 Sprawdzenie zawartosci substancji po-
wierzchniowo czynnych 30 c¢cm3 wyciggu przygo-
towanego zgodnie z 3 3 umiescic w odpowiednim
naczyniu szklanym Wycigg wstrzasaC przez 30 s
I odstawie na 2 min

Po uptywie tego czasu na powierzchni ptynu
me powinny pozostawa¢ bameczki powietrza

363 Sprawdzenie stezenia jondéw wodorowych
Do 10 cm3 wyciggu przygotowanego zgodnie
z 33 diodac 05 om3 0.1 N roztworu chlorku so-
dowego i potenejometryczme oznacza¢ pH, sto-
sujac elektrode szklang jako elektrode pomiarowsa
W poréwnaniu do odczynu 10 cm3 préby kontrol-
nej, do ktdrej rowniez nalezy doda¢ 05 cm301N
roztworu chlorku sodowego, odczyn badanego wy-
ciggu me powinien wykazywaC wiekszej roznicy,
niz %10 jednostek pH Odczyn ten powinien
miescie sie w granicach 55—7,5 jednostek pH
Oznaczenie nalezy wykona¢ w czasie 3 h od chwili
sporzadzenia wyciggu

364 Sprawdzenie
wych

3641 Odczynniki i roztwory

a) Odczynnik Nesslera przygotowany zgodnie
z przepisami Farmakopei Polskiej

b) Roztwor podstawowy jonu amonowego przy-
gotowany w nastepujgcy sposob 2,965 g chlorku
amonowego, Wysuszonego 'do statej masy w tem-
peraturze 105°C, nalezy rozpuscie w wodzie i uzu-
peni¢ do objetosci 1000 cm3 1 c¢cm3 roztworu
podstawowego zawiera 1 mg jonu NH+

€) Roztwor wzorcowy jonu amonowego przy-
gotowany w dniu wykonywania proby przez roz-
cienczenie 1 cm3 roztworu podstawowego wodg
do objetosci 100 cm3 1 cm3 roztworu Wzorcowego
zawiera 0,01 mg jonu NH+

3642 Wykonanie préby Do 10 cm3 wyciggu
doda¢ 0,15 cm3 odczynnika Nesslera i zmieszaé
Jednocze$nie przygotowaé probe kontrolng, do-
dajac 0,15 cm3 odczynnika Nesslera do 1,7 cm
roztworu wzorcowego uzupetnionego wodg do ob-
jetosci 10 cm3

Po 5 min obserwowac zabarwienie badanego
wyciggu, ktore nie powinno byc mocniejsze niz

zawartosci jonéw amono-
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zabarwienie wystepujgce w probie kontrolnej
Probe wykona¢ w ciggu 24 h po przygotowaniu
wyciggéw

365 Sprawdzenie zawartosci jondw chlorko-
wych

3651 Odczynniki i roztwory

a) Kwas azotowy, roztwor 25-procentowy

b) Azotan srebra, roztwor 01 N

¢) Roztwor podstawowy jonu chlorkowego —#
0,1 N kwas solny

d) Roztwor wzorcowy jonu chlorkowego przy-
gotowany w dniu wykonywania proby w naste-
pujacy sposob rozcienczy¢ 1 cm3 01 N kwasu
solnego woda do objetosci IGO0 cm3 a nastepnie
1 cm3 tego roztworu rozcienczy¢ wodg do obje-
tosci 10 cm3 1 cm3 roztworu wzorcowego zawiera
0,0035 mg CL)

3652 Wykonanie préby Do 5 cm3 przesaczo-
nego wyciggu doda¢ 0,25 cm3 kwasu azotowe-
go, 0,25 cm3roztworu azotanu srebra i zmieszaé
Jednocze$nie przygotowaé prébke kontrolng doda-
jac takie same ilosci odczynnikéw do 24 cm3
roztworu wzorcowego uzupetnionego wodg do
objetosci 5 cm3 Po 5 mm obserwowac opalizacje
badanego wyciagu, ktéra me powinna byc moc-
niejsza mz opahzacja wystepujagca w probie kon-
trolnej Prébe wykona¢ w ciaggu 48 h po przygo-
towaniu wyciagow

366 Sprawdzenie zawartosci jondéw
nowych

386 1 Odczynniki i roztwory

a) Kwas solny, roztwor 10-procentowy

b) Chlorek barowy, rcztwor 5-proeentowv

€) Roztwor podstawowy jonu siarczanowego —
01 N kwas siarkowy

d) Roztwor wzorcowy jonu siarczanowego przy-
gotowanego w dniu wykonywania proby w naste-
pujacy sposob rozcienezyc 1 cm3 01 N kwasu
siarkowego wodg do objetosci 100 cm3 a nastep-
nie 2 cm3 tego roztworu rozcienezyc wodg do
objetosci 10 cm3 1 cm3 roztworu Wzorcowego za-
wiera 001 mg SO3-

3662 Wykonanie proby Do 5 cm3 przesaczo-
nego wyciggu doda¢ 0,25 c¢cm3 kwasu solnego,
05 cm3 roztworu chlorku barowego i zmiesza¢
Jednoczes$nie nalezy przygotowac prébe kontrol-
ng, dodajac takie same iloSci odczynnikow do
25 cm3 roztworu wzorcowego uzupetnionego
woda do objetosci 5 cm3 Po 10 min obserwuje
sie opalizacje badanego wyciggu, ktéra me po-
winna byc mocniejsza mz opahzacja wystepujaca
w prébie kontrolnej Prébe wykona¢ w ciagu
48 h po przygotowaniu wyciggow

367 Sprawdzenie pozostatosci po odparowaniu
i wysuszeniu do statej masy 100 cm3 wyciggu
wodnego lub 10 cm3 wyciggu n-heptanowego od-

siarcza-

parowa¢ do sucha na tazm wodnej w parownicy
szklanej uprzednio wysuszonej do statej masy w
temperaturze 105°C Pozostato$¢ wysuszy¢ do sta-
fej masy w temperaturze 105°C, wazgc kazdorazo-
wo po ostudzeniu w eksykatorze Przy okresleniu
statej masy nalezy miedzy poszczegdlnymi waze-
niami suszy¢ pozostatos¢ co najmniej 60 min Po-
zostatos¢ wazyc z doktadnoscig do 0,0002 g W taki
sam sposob wykona¢ sprawdzenie pozostatosci po
odparowaniu i wysuszeniu 100 cm3 préby kontrol-
nej Rdznica pozostatosci po odparowaniu i wysu-
szeniu badanego wyciagu i proby kontrolnej me
powinna byc wyzsza mz 20 mg dla wyciggu
wodnego i 05 mg dla wyciggu n-heptanowego

368 Sprawdzenie zawartosci soti metali ciez-
kich w przeliczeniu na otéw

3681 Odczynniki i roztwory

a) Kwas octowy, roztwor 10-procentowy spo-
rzadzony przez zmieszanie 90 g wody z 10 g kwa-
su octowego lodowatego

b) Siarczek sodowy, roztwor sporzadzony przez
rozpuszczenie 6 g siarczku sodowego w 12 c¢cm3
Swiezo przegotowanej i ochtodzonej wody i doda-
nie 35 cm3 86-procentowego roztworu glicerolu
Przy przechowywaniu w szczelnie zamknietym
naczyniu przez kilka dni w razie powstawania
osadu przesaczyC przez zwilzong wate

¢) Roztwor podstawowy soli otowiu przygoto-
wany w nastepujacy sposob 1,831 g octanu roz-
puscie w wodzie zakwaszonej 1 cm3 kwasu octo-
wego lodowatego, dopetnié wodg do objetosci
1000 cm3i zmiesza¢

d) Roztwor wzorcowy soli olowiu, przygotowa-
ny w dniu wykonywania préby przez rozciencze-
nie 1 cm3roztworu podstawowego wodg do obje-
tosci 100 cm3 1 cm3 roztworu wzorcowego zawie-
ra 0,01 mg otowiu

3682 Wykonanie proby Do 10 cm3 wyciggu
w przypadku igiet z nasadkami z tworzyw sztucz-
nych lub 45 cm3 uzupetnionego do 10 cm3 wodg
wyciagu w przypadku igiet z nasadkami ze stopow
metali doda¢ 4 krople roztworu kwasu octowego,
2 krople roztworu siarczku sodowego i zmiesza¢
Jednoczesnie przygotowaé probke kontrolng, do-
dajac takie same ilosci odczynnikéw do 1 cm3
roztworu wzorcowego uzupetnionego wodg do
objetosci 10 cm3 Po 1 mm obserwowac zabar-
wienie i zmetnienie badanego wyciggu, ktdre nie
powinno byc mocniejsze mz zabarwienie i zmet-
nienie wystepujaca w probie kontrolnej

Badanie wykona¢ w jednakowych probowkach
i obserwowa¢ wzdtuz osi probowek przy Swietle
dziennym na biatym tle Probe wykona¢ w cig-
gu 24 h po przygotowaniu wyciggdéw

369 Sprawdzenie zawartosci substancji redu-
kujgcych



4 BN-76/5M5-15/03

3691 Odczynniki i roztwory

a) Nadmanganian potasowy, roztwér 001 N
przygotowany w diniu badania z 01 N roztworu
nadmanganianu potasowego

b) Kwas siarkowy, roztwor 3 N

€) Jodek potasowy

d) Tiosiarczan sodowy, roztwor 001 N przy-
gotowany w dniu badania z 01 N roztworu tio-
siarczanu soldowego

e) Skrobia rozpuszczalna,
towy

3692 Wykonanie oznaczenia 20 c¢cm3 badane-
go wyciggu wla¢ do kolby stozkowe] pojemnosci
300 cm3 i dodaC doktadnie odmierzone 20 cm3
roztworu nadmanganianu potasowego i 1 cm3
kwasu Siarkowego

Po zmieszaniu zawarto$¢ kolby ogrzewaC przez
15 mm na wrzace] fazni wodne], przykrywajac
kolbe szkietkiem zegarkowym i umieszczajac ja
w taki sposob, aby powierzchnia wody w tazni
znajdowata sie powyzej powierzchni cieczy w
kolbie Po wyijeciu z tazni zawarto$¢ kolby szybko
schtodzi¢ do temperatury pokojowej, dodaé 01 g
jodku potasowego i miareczkowa¢ wydzielony joid
roztworem tiosiarczanu sodowego Pod koniec
miareczkowania, gdy roztwor zabarwi sie na kolor
stabo zotty, nalezy dodaé 2 cm3 roztworu skrobi
i dalej miareczkowa¢ do zaniku zabarwienia nie-
bieskiego W takich samych warunkach nalezy
wykonaC miareczkowanie 20 cm3 proby kontrol-
nej

RoOznica zuzycia 001 N roztworu tiosiarczanu
sodowego w probie kontrolnej i badanej powinna
wynosi¢ najwyzej 25 cm3 na 20 cm3 wyciggu
Oznaczanie wykona¢ w ciggu 24 h po przygoto-
waniu wyciagow

36 10 Sprawdzenie zawartosci rozpuszczalnych
zwigzkow glinu

36 101 Odczynniki i roztwory

a) Aluminium, roztwor 0,1-procentowy sporza-
dzony przez rozpuszczenie 0,1 g aluminium (soli
sodowej kwasu aurynotroj-karboksylowego) w
wodzie, dodanie 10 cm3 1-procentowego roztworu
kwasu benzoesowego w metanolu i rozcienczenie
wodg do 100 cm3 Odstawie na 3 dni przed uzy-
ciem

b) Zelatyna, roztwor 1-procentowy sporzadzo-

roztwor 1-procen-

ny przez rozpuszczenie 1 g zelatyny w wodzie,
dodajgc 10 cm3 1-aprocentowego roztworu kwasu
benzoesowego w metanolu i dopetniajgc wodg do
100 cm3

¢) Bufor octanowy sporzadzany przez zmiesza-
nie 470 cm3 stezonego amoniaku i 430 cm3 kwasu
octowego lodowatego Roztwor ostudzi¢ i dodac
amoniaku lub kwasu octowego tyle, aby pH roz-
tworu po 20-krotnym rozcienczeniu wynosito
525 —5,35 Doda¢ wody do objetosci 1000 cm3

d) Odczynnik alumimonu otrzymany przez
zmieszanie rownych objetosci roztworu podanych
w a), b) i ¢

e) Roztwor wzorcowy glinu sporzadzony przez
rozpuszczenie 1,7590 g siarczanu glinowo-potaso-
wego w 01 N kwasie siarkowym i dopetnienie
tymze kwasem do 1000 cm3 Roztwor roboczy
otrzymuje sie przez rozcienczenie roztworu pod-
stawowego wodg w stosunku 10—90

Roztwor roboczy zawiera 1,0 cm3 0,01 mg Al
Roztwor ten przygotowac przed uzyciem

36 102 Wykonanie préby Do 4,5 cm3wyciggu
sporzadzonego zgodnie z 33 doda¢ 15 cm3 od-
czynnika alumimonu wg 3610 Id) i umiescic w
fazni wodnej o temperaturze 90 —100°C na
10 mm Nastepnie roztwor ostudzi¢, rozeienczyc
wodg do objetosci 25 cm3 zmieszaC i zmierzyé
absorpcje roztworu barowego, stosujac filtr
0 maksimum absorpcji 525 mm Wynik odczyta¢
z krzywej wzorcowej, ktdrg sporzadza sie na
podstawie wzorcowych roztworéw glinu, postepu-
jac z nimi jak z roztworem badanym Zanieczysz-
czenie wyciggu jonami glinu w przeliczeniu na
1 igte me powinno byc wieksze niz 0,01 mig Al+3
Dopuszcza sie wykonanie proby metoda prob gra-
nicznych

36 11 Ocena wynikow badan Serie igiet nale-
zy uznaC za przydatng do uzytku, jezeli wynik
badania wg 3 1j) jest zgodny z wymaganiami nor-
my, a wyniki ostatnio przeprowadzanych badan
s3 zgodne z wymaganiami normy wg 3 1a) —h),
K)

3612 Zaswiadczenie o wynikach badan Wy-
tworca jest obowiazany przedstawi¢ na zadanie
zamawiajgcego zaswiadczenie stwierdzajgce zgod-
no$¢ wykonania badanej serii z wymaganiami
normy '

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE

1 Instytucja opracowujgca norme — OSrodek Ba-
dawczo-Rozwojowy Techniki Medycznej

2 Istotne zmiany w stosunku do BN-74/5915-15/03
Wprowadzono wymagania dotyczace igiet jednorazowego

uzytku z nasadkg z tworzyw sztucznych w zakresie
a) jonow amonowych,
b) jonow chlorkowych,
c) jonow siarczanowych,
d) substancji redukujgcych



