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1 WSTĘP

Przedmiotem normy są wymagania i badania 
chemiczne dotyczące igieł jednorazowego użytku 
z nasadkami ze stopow metali lub z tworzyw 
sztucznych, wyjaławianych tlenkiem etylenu

2 WYMAGANIA

Wyciągi przygotowane z igieł miekcyjnych po
winny spełniać wymagania wyszczególnione w 
tablicy

Rodzaj zan ie
czyszczeń w  w y
ciągu i inne w ła 
ściwości wyciągu

Dopuszczalne w artości zanieczysz
czeń w  wyciągu oraz zm iany w łaś

ciwości wyciągu

igły z nasadkam i 
z tw orzyw  sztucz

nych

igły z nasadkam i 
ze stopów m etali

1 2 3

a) Przezroczy
stość i zabar
w ienie

przezroczysty i bezbarw ny

b) S ubstancje po
w ierzchniow o 
czynne

brak  piany

c) Stężenie jonów 
wodorowych

±1,0 jednostka pH w  granicach 
5,5 — 7,5

d) Jony  am ono
w e (N H +4)

0,0470 mg w 
10 cm3 wyciągu 
— w ody desty 
lowanej

—

e) Jony  ch lorko 
w e (Cl—)

0,0084 mg w 
5 cm3 wyciągu 
— wody desty 
lowanej

—

f) Jony  siarcza
now e (SOj2—)

0,0250 mg w  5 cm3 wyciągu — wo
dy destylow anej

cd tablicy

Rodzaj zanie
czyszczeń w w y
ciągu i inne w ła 
ściwości wyciągu

Dopuszczalne w artości zanieczysz
czeń w  wyciągu oraz zm iany w łaś

ciwości wyciągu

igły z nasadkam i 
z. tw orzyw  sztucz

nych

igły z nasadkam i 
ze stopów m etali

1 2 3

g) Pozostałość po 
odparow aniu 
i wysuszeniu 
do stałej m asy

2 mg w  100 cm3 
wyciągu — w o
dy destylow anej 
0,5 mg w  10 cm3 
w yciągu — 
n-hep tanu

2 mg w 100 cm3 
wyciągu — wody 
destylow anej

h) Sole m etali 
ciężkich w 
przeliczeniu 
na ołów (Pb2+)

0,01 mg w 10 cm 3 
wyciągu — w o
dy destylow anej

0,01 mg w 4,5 cm3 
wyciągu — wody 
destylow anej

j) S ubstancje 
redukujące

ilość mg tlenu  
potrzebna do 
utlenienia, a od
pow iadająca zu
życiu najw yżej 
2,5 cm3 0,01 n 
tiosiarczanu so
dowego podczas 
m iareczkow ania 
20 cm3 wyciągu

—

k) Rozpuszczal
ne związki 
glinu

—
0,03 mg w  4,5 cm3 
wyciągu — wody 
destylow anej

3 BADANIA

31 Rodzaje badań
a) sprawdzenie przezroczystości i zabarwienia 

(2a),
b) sprawdzenie zawartości substancji powierzch

niowo czynnych (2b),
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c) sprawdzenie stężenia jonow wodorowych (2c),
d) sprawdzenie zawartości jonow amonowych 

(2d),
e) sprawdzenie zawartości jonow chlorkowych 

(2e),
f) sprawdzenie zawartości jonow siarczanowych

(2f),
g) sprawdzenie pozostałości po odparowaniu 

i wysuszeniu do stałej masy (2g),
h) sprawdzenie zawartości soli metali ciężkich 

W przeliczeniu na ołow (2h),
j) sprawdzenie zawartości substancji redukują

cych (2j),
k) sprawdzenie zawartości rozpuszczalnych 

związków glinu (2k)
Badania należy wykonywać podczas oceny każ

dej serii Pozostałe badania (a — h), k) należy 
wykonywać okresowo co najmniej raz na miesiąc 
oraz przy każdej zmianie stosowanych materiałów 
i metod technologicznych, jak również w przy
padkach spornych

3 2 Pobieranie próbek Do badan podanych w 
3 1 należy pobrać metodą losową na ślepo 100 
sztuk igieł miekcyjnych

3 3 Przygotowanie wyciągu Przygotowane do 
badan igły wyjąc z opakowań jednostkowych 
i umiescic w kolbie stożkowej Zawartość zalać 
odpowiednią ilością płynu ekstrakcyjnego z wody 
destylowanej w stosunku 1,5 cm3 wody na jedną 
igłę, a następnie kolbę zamknąć przykrywą 
szklaną

Do badan przezroczystości i zabarwienia oraz 
pozostałości po odparowaniu i wysuszeniu do sta
łej masy dla igieł z nasadką z tworzyw sztucz
nych przygotować wyciąg płynu ekstrakcyjnego 
z wody destylowanej i n-heptanu

Kolbę wstrząsnąć 10-krotnie, umiescic w ciep- 
larce i przetrzymać w temperaturze 37°C przez 
24 h w przypadku wyciągów wodnych lub w tem
peraturze 50°C przez 0,5 h w przypadku wycią
gów' n-heptanowych

Po upływie tego czasu wyciąg należy oddzielić 
od materiału ekstrahowanego, schłodzić do tem
peratury pokojowej i przelać do naczynia kalib
rowanego, uzupełnić płynem ekstrakcyjnym do 
poprzedniej objętości i dokładnie zmieszać

3 4 Przygotowanie próby kontrolnej Ilosc pły
nu ekstrakcyjnego odpowiednią dla przeprowa
dzenia wszystkich badan umiescic w kolbie stoż
kowej i przetrzymywać w cieplarce w tempera
turze 37°C przez 24 h w przypadku wody desty
lowanej lub 50°C przez 0,5 h w przypadku 
n-heptanu

Po upływie tego czasu płyn schłodzić do tem
peratury pokojowej, uzupełnić do poprzedniej 
objętości i dokładnie zmieszać

3 5 Czystość odczynników Do badan należy 
stosować wodę destylowaną (zwaną dalej wodą) 
oraz odczynniki chemiczne cz d a

3 6 Opis badań
3 6 1 Sprawdzenie przezroczystości i zabarwie

nia wyciągu 30 cm3 wyciągu przygotowanego 
zgodnie z 3 3 umiescic w odpowiednim naczyniu 
szklanym i obserwować w świetle przechodzącym 
bez pomocy przyrządu w porównaniu z próbą 
kontrolną Wyciąg powinien byc przezaemy i bez
barwny

3 6 2 Sprawdzenie zawartości substancji po
wierzchniowo czynnych 30 cm3 wyciągu przygo
towanego zgodnie z 3 3 umiescic w odpowiednim 
naczyniu szklanym Wyciąg wstrząsać przez 30 s 
i odstawie na 2 min

Po upływie tego czasu na powierzchni płynu 
me powinny pozostawać bameczki powietrza

3 6 3 Sprawdzenie stężenia jonów wodorowych
Do 10 cm3 wyciągu przygotowanego zgodnie 
z 3 3 diodac 0,5 om3 0,1 N roztworu chlorku so
dowego i potenejometryczme oznaczać pH, sto
sując elektrodę szklaną jako elektrodę pomiarową 
W porównaniu do odczynu 10 cm3 próby kontrol
nej, do której również należy dodać 0,5 cm3 0,1 N 
roztworu chlorku sodowego, odczyn badanego wy
ciągu me powinien wykazywać większej różnicy, 
niz ±1,0 jednostek pH Odczyn ten powinien 
mieście się w granicach 5,5 — 7,5 jednostek pH 
Oznaczenie należy wykonać w czasie 3 h od chwili 
sporządzenia wyciągu

3 6 4 Sprawdzenie zawartości jonów amono
wych

3 6 4 1 Odczynniki i roztwory
a) Odczynnik Nesslera przygotowany zgodnie 

z przepisami Farmakopei Polskiej
b) Roztwor podstawowy jonu amonowego przy

gotowany w następujący sposob 2,965 g chlorku 
amonowego, wysuszonego 'do stałej masy w tem
peraturze 105°C, należy rozpuście w wodzie i uzu
pełnić do objętości 1000 cm3 1 cm3 roztworu 
podstawowego zawiera 1 mg jonu NH+

c) Roztwor wzorcowy jonu amonowego przy
gotowany w dniu wykonywania próby przez roz
cieńczenie 1 cm3 roztworu podstawowego wodą 
do objętości 100 cm3 1 cm3 roztworu wzorcowego 
zawiera 0,01 mg jonu NH+

3 6 4 2 Wykonanie próby Do 10 cm3 wyciągu 
dodać 0,15 cm3 odczynnika Nesslera i zmieszać 
Jednocześnie przygotować próbę kontrolną, do
dając 0,15 cm3 odczynnika Nesslera do 1,7 cm 
roztworu wzorcowego uzupełnionego wodą do ob
jętości 10 cm3

Po 5 min obserwować zabarwienie badanego 
wyciągu, które nie powinno byc mocniejsze niz
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zabarwienie występujące w próbie kontrolnej 
Próbę wykonać w ciągu 24 h po przygotowaniu
wyciągów

3 6 5 Sprawdzenie zawartości jonów chlorko
wych

3 6 5 1 Odczynniki i roztwory
a) Kwas azotowy, roztwor 25-procentowy
b) Azotan srebra, roztwor 0,1 N
c) Roztwor podstawowy jonu chlorkowego —■ 

0,1 N kwas solny
d) Roztwor wzorcowy jonu chlorkowego przy

gotowany w dniu wykonywania próby w nastę
pujący sposob rozcieńczyć 1 cm3 0,1 N kwasu 
solnego wodą do objętości ICO cm3, a następnie 
1 cm3 tego roztworu rozcieńczyć wodą do obję
tości 10 cm3 1 cm3 roztworu wzorcowego zawiera 
0,0035 mg C1J

3 6 5 2 Wykonanie próby Do 5 cm3 przesączo
nego wyciągu dodać 0,25 cm3 kwasu azotowe
go, 0,25 cm3 roztworu azotanu srebra i zmieszać 
Jednocześnie przygotować próbkę kontrolną doda
jąc takie same ilości odczynników do 2,4 cm3 
roztworu wzorcowego uzupełnionego wodą do 
objętości 5 cm3 Po 5 mm obserwować opalizację 
badanego wyciągu, która me powinna byc moc
niejsza mz opahzacja występująca w próbie kon
trolnej Próbę wykonać w ciągu 48 h po przygo
towaniu wyciągów

3 6 6 Sprawdzenie zawartości jonów siarcza
nowych

3 8 6 1 Odczynniki i roztwory
a) Kwas solny, roztwor 10-procentowy
b) Chlorek barowy, rcztwor 5-proeentowv
c) Roztwor podstawowy jonu siarczanowego — 

0,1 N kwas siarkowy
d) Roztwor wzorcowy jonu siarczanowego przy

gotowanego w dniu wykonywania próby w nastę
pujący sposob rozcienezyc 1 cm3 0,1 N kwasu 
siarkowego wodą do objętości 100 cm3, a następ
nie 2 cm3 tego roztworu rozcienezyc wodą do 
objętości 10 cm3 1 cm3 roztworu wzorcowego za
wiera 0,01 mg SO3-

3 6 6 2 Wykonanie próby Do 5 cm3 przesączo
nego wyciągu dodać 0,25 cm3 kwasu solnego, 
0,5 cm3 roztworu chlorku barowego i zmieszać 
Jednocześnie należy przygotować próbę kontrol
ną, dodając takie same ilości odczynników do 
2,5 cm3 roztworu wzorcowego uzupełnionego 
wodą do objętości 5 cm3 Po 10 min obserwuje 
się opalizację badanego wyciągu, która me po
winna byc mocniejsza mz opahzacja występująca 
w próbie kontrolnej Próbę wykonać w ciągu 
48 h po przygotowaniu wyciągów

3 6 7 Sprawdzenie pozostałości po odparowaniu 
i wysuszeniu do stałej masy 100 cm3 wyciągu 
wodnego lub 10 cm3 wyciągu n-heptanowego od

parować do sucha na łazm wodnej w parownicy 
szklanej uprzednio wysuszonej do stałej masy w 
temperaturze 105°C Pozostałość wysuszyć do sta
łej masy w temperaturze 105°C, ważąc każdorazo
wo po ostudzeniu w eksykatorze Przy określeniu 
stałej masy należy między poszczególnymi waże
niami suszyć pozostałość co najmniej 60 min Po
zostałość wazyc z dokładnością do 0,0002 g W taki 
sam sposob wykonać sprawdzenie pozostałości po 
odparowaniu i wysuszeniu 100 cm3 próby kontrol
nej Różnica pozostałości po odparowaniu i wysu
szeniu badanego wyciągu i próby kontrolnej me 
powinna byc wyzsza mz 2,0 mg dla wyciągu 
wodnego i 0,5 mg dla wyciągu n-heptanowego

3 6 8 Sprawdzenie zawartości sołi metali cięż
kich w przeliczeniu na ołów

3 6 8 1 Odczynniki i roztwory
a) Kwas octowy, roztwor 10-procentowy spo

rządzony przez zmieszanie 90 g wody z 10 g kwa
su octowego lodowatego

b) Siarczek sodowy, roztwór sporządzony przez 
rozpuszczenie 6 g siarczku sodowego w 12 cm3 
świeżo przegotowanej i ochłodzonej wody i doda
nie 35 cm3 86-procentowego roztworu glicerolu 
Przy przechowywaniu w szczelnie zamkniętym 
naczyniu przez kilka dni w razie powstawania 
osadu przesączyć przez zwilżoną watę

c) Roztwor podstawowy soli ołowiu przygoto
wany w następujący sposob 1,831 g octanu roz
puście w wodzie zakwaszonej 1 cm3 kwasu octo
wego lodowatego, dopełnić wodą do objętości 
1000 cm3 i zmieszać

d) Roztwor wzorcowy soli ołowiu, przygotowa
ny w dniu wykonywania próby przez rozcieńcze
nie 1 cm3 roztworu podstawowego wodą do obję
tości 100 cm3 1 cm3 roztworu wzorcowego zawie
ra 0,01 mg ołowiu

3 6 8 2 Wykonanie próby Do 10 cm3 wyciągu 
w przypadku igieł z nasadkami z tworzyw sztucz
nych lub 4,5 cm3 uzupełnionego do 10 cm3 wodą 
wyciągu w przypadku igieł z nasadkami ze stopow 
metali dodać 4 krople roztworu kwasu octowego, 
2 krople roztworu siarczku sodowego i zmieszać 
Jednocześnie przygotować próbkę kontrolną, do
dając takie same ilości odczynników do 1 cm3 
roztworu wzorcowego uzupełnionego wodą do 
objętości 10 cm3 Po 1 mm obserwować zabar
wienie i zmętnienie badanego wyciągu, które nie 
powinno byc mocniejsze mz zabarwienie i zmęt
nienie występująca w próbie kontrolnej

Badanie wykonać w jednakowych probówkach 
i obserwować wzdłuz osi probówek przy świetle 
dziennym na białym tle Próbę wykonać w cią
gu 24 h po przygotowaniu wyciągów

3 6 9 Sprawdzenie zawartości substancji redu
kujących

\
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3 6 9 1 Odczynniki i roztwory
a) Nadmanganian potasowy, roztwór 0,01 N 

przygotowany w diniu badania z 0,1 N roztworu 
nadmanganianu potasowego

b) Kwas siarkowy, roztwor 3 N
c) Jodek potasowy
d) Tiosiarczan sodowy, roztwor 0,01 N przy

gotowany w dniu badania z 0,1 N roztworu tio
siarczanu soldowego

e) Skrobia rozpuszczalna, roztwor 1-procen
towy

3 6 9 2 Wykonanie oznaczenia 20 cm3 badane
go wyciągu wlać do kolby stożkowe] pojemności 
300 cm3 i dodać dokładnie odmierzone 20 cm3 
roztworu nadmanganianu potasowego i 1 cm3 
kwasu Siarkowego

Po zmieszaniu zawartość kolby ogrzewać przez 
15 mm na wrzące] łaźni wodne], przykrywając 
kolbę szkiełkiem zegarkowym i umieszczając ją 
w taki sposob, aby powierzchnia wody w łaźni 
znajdowała się powyżej powierzchni cieczy w 
kolbie Po wyjęciu z łaźni zawartość kolby szybko 
schłodzić do temperatury pokojowej, dodać 0,1 g 
jodku potasowego i miareczkować wydzielony joid 
roztworem tiosiarczanu sodowego Pod koniec 
miareczkowania, gdy roztwor zabarwi się na kolor 
słabo zołty, należy dodać 2 cm3 roztworu skrobi 
i dalej miareczkować do zaniku zabarwienia nie
bieskiego W takich samych warunkach należy 
wykonać miareczkowanie 20 cm3 próby kontrol
nej

Różnica zużycia 0,01 N roztworu tiosiarczanu 
sodowego w próbie kontrolnej i badanej powinna 
wynosić najwyżej 2,5 cm3 na 20 cm3 wyciągu 
Oznaczanie wykonać w ciągu 24 h po przygoto
waniu wyciągów

3 6 10 Sprawdzenie zawartości rozpuszczalnych 
związków glinu

3 6 10 1 Odczynniki i roztwory
a) Aluminium, roztwor 0,1-procentowy sporzą

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 rozcieńczenie 
wodą do 100 cm3 Odstawie na 3 dni przed uży
ciem

b) Żelatyna, roztwor 1-procentowy sporządzo

ny przez rozpuszczenie 1 g żelatyny w wodzie, 
dodając 10 cm3 1-■procentowego roztworu kwasu 
benzoesowego w metanolu i dopełniając wodą do 
100 cm3

c) Bufor octanowy sporządzany przez zmiesza
nie 470 cm3 stężonego amoniaku i 430 cm3 kwasu 
octowego lodowatego Roztwor ostudzić i dodać 
amoniaku lub kwasu octowego tyle, aby pH roz
tworu po 20-krotnym rozcieńczeniu wynosiło 
5,25 — 5,35 Dodać wody do objętości 1000 cm3

d) Odczynnik alumimonu otrzymany przez 
zmieszanie równych objętości roztworu podanych 
w a), b) i c)

e) Roztwor wzorcowy glinu sporządzony przez 
rozpuszczenie 1,7590 g siarczanu glinowo-potaso- 
wego w 0,1 N kwasie siarkowym i dopełnienie 
tymże kwasem do 1000 cm3 Roztwor roboczy 
otrzymuje się przez rozcieńczenie roztworu pod
stawowego wodą w stosunku 10—90

Roztwor roboczy zawiera 1,0 cm3 0,01 mg Al 
Roztwor ten przygotować przed użyciem

3 6 10 2 Wykonanie próby Do 4,5 cm3 wyciągu 
sporządzonego zgodnie z 3 3 dodać 15 cm3 od
czynnika alumimonu wg 3 6 10 ld) i umiescic w 
łaźni wodnej o temperaturze 90 — 100°C na 
10 mm Następnie roztwor ostudzić, rozeienczyc 
wodą do objętości 25 cm3, zmieszać i zmierzyć 
absorpcję roztworu barowego, stosując filtr
0 maksimum absorpcji 525 mm Wynik odczytać 
z krzywej wzorcowej, którą sporządza się na 
podstawie wzorcowych roztworów glinu, postępu
jąc z nimi jak z roztworem badanym Zanieczysz
czenie wyciągu jonami glinu w przeliczeniu na
1 igłę me powinno byc większe niz 0,01 mig Al+3 
Dopuszcza się wykonanie próby metodą prób gra
nicznych

3 6 11 Ocena wyników badań Serię igieł nale
ży uznać za przydatną do użytku, jeżeli wynik 
badania wg 3 lj) jest zgodny z wymaganiami nor
my, a wyniki ostatnio przeprowadzanych badan 
są zgodne z wymaganiami normy wg 3 1 a) — h),
k)

3 6 12 Zaświadczenie o wynikach badań Wy
twórca jest obowiązany przedstawić na żądanie 
zamawiającego zaświadczenie stwierdzające zgod
ność wykonania badanej serii z wymaganiami 
normy '-----

K O N I E C

1 Instytucja opracowująca normę
dawczo-Rozwoj owy Techniki M edycznej

2 Istotne zmiany w stosunku do BN-74/5915-15/03
W prow adzono w ym agania dotyczące igieł jednorazowego

użytku z nasadką z tworzyw sztucznych w  zakresie
a) jonow  amonowych,
b) jonow  chlorkowych,
c) jonow  siarczanowych,
d) substancji redukujących

INFORMACJE DODATKOWE

— Ośrodek Ba-


