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||4нсщукция г{редназначена для пероонала ленебно-профилактических учре)](-
дений, родильнь]х домов' а так)ке детских, пенитенциарнь]х учре)|{дений, объектов
социального обеспенения, коммунально-бьттовьтх, предприятий обществонного 11ита-
ния, работтти:сов парф}омерно-коометических, фармацевтических производств, лабо-
раторий, дезинфекционньтх станций и других унре>кдений, име1ощих право зани_
маться дезинфекционной деятельноотью.

1. оБщив сввдвни'{.

1.1. {езинфициру|ощее оредство <3миталь-[{ротект) представляет ообой гото_
вое к применени1о средство в виде про3ранной ясидкости светло зелег!ого цвота. Б
качестве действутощих веществ содер}!{ит изопропиловь]й опирт (50,0+5.0%), пропи-
ловь:й спирт (15,0+1'5%)' сополимер водорастворимьтх солей полигексамети.]1ен1.уа-
нидина (0,35+0'04%).

1 .2. €редство <3миталь-|[ротект) вь]пускается в флакогтах из полимернь]х ма-
териалов вместимость}о: 0'1 дм' с завинчивающейся крьттпкой и ручнь1м доза'|0р0м'
0.2, 0.5, 1.0 дм'с завинчива}ощейся крьттпкой и распь1лителем и канистрах 3.0 и 5'0
дм с завинчива1ощеися крь11пкой.

€рок годности средства _ 3 года со дня изготовления в невскрьттой упаковке
производителя при соблтодении условий хранения.

1.3. 6редство обладает антимикробной активностьто в отно1пении грамполо-
жительнь]х (в том ниоле, микобактерий туберкулеза) и грамотрицательнь!х бактсрий'
патогеннь!х грибов возбудителей кандидозов и дерматофитии, вирусов (в том нисле
возбудителей полиомиелита' гепатита Б и Бй9-инфекции).

€редство при использовании в качестве коя{ного антисептика обладает про']1он-
гированньтп,1 антимикробньтм действием не менее 3 часов.

1.4. |{о параметрам осщой токсичности' согласно кшассификации [Ф€[
12'1:.007-76, средство при введении в )келудок и нанесении на ко}!{у отнооитоя т< 4
к]]ассу мало опаснь]х соединений. [{ри ингаляционном воздействии в виде аэрозоля и
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паров в норме расхода относитоя к 4 классу малоопаснь]х дезинфицирутощих
средотв. \,{естно-раздража1ощие' кожно-резорбтивнь]е и сегтсибилизиру}ощие свойст-
ва у средства в рекомендованном ре)киме применения не вь1ра}1(ень]. €редство вьтзьт-
вает умеренное р!шдра)кение слизиоть]х оболочек глаз.

[]А1{ в воздухе рабовей зонь] изопропилового спирта 10 мг/ мз (ларьт 3
к.11асс опасности), пропилового спирта _ 10 мг/мз (парьт- 3 класс опасности), водо-
раотворимь1х солей полигексаметиленцанидина - 2 мг/м' (3 класс опаоности).

1'5. €редство <3миталь-|{ротект) предна3начено

в качесп[ве коэюно?о ан1пцсеп/пцка для'.
_ обработки рук хирургов и оперирутощего пероон!тла, операционнь1х медицин-

оких сестер' аку1шерок и прочих лиц, участвующих в проведении операций, приеме
родов и прочее;

гигиенической обработки рук медицинского персонаца в лечебно-
профилактинеских учре}кдени'{х, родильнь]х домах;

_ гигиеничеокой обработки рук модицинских работников детских до1пкольнь1х и
1пкольнь1х унреясдений, унре>кдений ооцобеспенения (дома престарель1х, инвалидов и
др.), оанаторно-курортнь1х унре:кдений, пенитенциарньтх унре:кдений;

гигиелтической обработки рук работников парфтомерно-космети.]еских и хиш1и_
ко-фармацевтических предприятий, предприятий пищевой промьттпленности' торгов-
ли и общественного питания, на объектах коммунальной слу;кбьт, населением в бьтту;

в качесп1ве ёезынфнцнрутощеео среёстпва для дезигтфекции:
_ небольтпих по площади, а так)ке труднодоступнь]х поверхностей в помещени-

ях' предметов обстановки (отольт, аппаратура, подлокотники креоел' руч!{и двернь]е и
т.п.), приборов' медицинского оборудования (вклтоная кувезьт) при бактериальнь;х
(вклтоная туберкулез) и щибковьтх (кандидозьл, дерматофитии) инфокциях, в лечеб_
но-профилактических учрех{дениях; на коммунальньтх объектах (парикмахерокие,
гостиниць!1 обще:кития, учре}кдения ооцобеспенения); на парфтомерно-
косметических предприятиях; объектах общественного питания,

_ небольтпих г{о площади поверхноотей при инфекциях бактериальной (вклтоная
туберкулез) и грибковой этиологии населением в бьтту.

2. пРимвнвнив сРвдствА

ёеншн опе
ц1]ц' лриеме родов и пр.: перед применением средства руки тщательцо },1о!от'геплой
протонной водой и цалетнь]м мь!лом в течение 2 минут, Ёь]су1пиватот стерильной
марлевой салфеткой. 3атем на сухие руки нанооят средотво порциями двукратгто по 5
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мл и втиратот его в ко)ку рук' поддер)кивая их во вла)1(ном оостоянии в течение 5 ми-
нут. стерильнь]е перчатки надеватот после полного вь1сь]х[1ни,1 средства.

2.1. €беззар!2щ!вццце небольтсццх по пцощаёц (не более 1/]0 от площади гго-
мещения), обработки
средство исполь3уется без разведения. €пособьт обработки - протирание и оро1пе-
ние. Ре)*(имь] дезинфекции представлень1 в таблице 1.

[1оверхности в помещениях' предметь] обстановки, приборь1, медицинс1(ос
оборудование протереть вето1пь1о' смоченной средством из расчета 100 мл/пт2 по-
верхности или равномерно оросить (с расстояния не менее 30 см) с помощьто ручно-
го распь]лителя до полного смачивания при норме расхода 30-50 мл/м2 поверхности.
€редство бьтотро вь]сь1хает, не оставляя на поверхноотях следов.

\4аксимально допустимая площадь обрабатьтваемой поверхности должна со-
ставлять не более 1/10 от общей площади помещения. Ёапример: в помещении общей
площадьто 10 м2 обеззара:к иваемая поверхность должна соотавлять не более 1 м2.

6брабопка кувезов 0ля неёоношценньтх 0етпей проводится в ооответствии с
<йетодичеокими указаниями по дезинфекции кувез0в д;!я недоно1пенньтх детей,>
приложение )\э7 к [|риказу мз сссР ]ф440 от 20.04.83 г.

!езинфекцито кувеза проводят в хоро1по проветриваемом помещении, осна-
щенном бактерицидньтми ультрафиолетовь]ми облунателями (настенньтми или пото-
лочнь1ми) и передви}кной бактерицидной лампой. Ёа одну обработку кувеза расходу-
отся 50-70 мл дезинфициру1ощего раствора. |{оверхности кувеза тщательно протира-
}от вето1пь1о, обильно смоченной в средстве <3миталь-|{роте|(т) с пооледутощей экс_
позицией в течение 10 минут. [{о окончании дезинфекции поверхности кувеза проти-
ратот два}(дь1 стерильнь]ми тканевьтми оалфетками, обильно смоченнь1ми в стериль-
ной воде, а затем вь1тиратот насухо стерильной пеленкой. Бклточатот бакторицидгтуто
лампу и облуча}от камеру в течение 30 минут. 3акрьтватот крь1шку камерь], вк|]точатот
аппарат и вь1дер)кива|от в течение 1 часа. |[ооле истечения этого време1]и в кувез
можно помещать ребенка.

[1ри обработке кувезов необходимо учить]вать рекомендации производителя
кувезов. А такясе необходимо ощого соблюдать последовательность всех этапов
обез3араживания и последутощей обработки кувеза, точно вь]полнять сроки экспози-
ции и проветривания.

1аблитта 1

Режимьт дезиъ о0ъектов ством <3миталь- кт))

Бид инфекции
Бремя обеззара)кивания не_

больтпих по площади поверх-
ноотей в помещениях (мин)

€поооб
обеззара)кивания

Бактериальньте (кроме ту-
беркулеза), вирусньте (ге-
патит в, Б149-инфекция)

5
Фднократное оро1пе}1ие
или протирание

Бирусньте (полиомиелит),
грибковь]е (кандидозьт) 10

Фдттократное.оро111ение'
протирание -.. ' .

Бактериальньте (туберку-
лез), грибковь1е (дермато-

фитии)
15



з' мвРь1 пРвдостоРожности

3.1 . 14спользовать средство <3миталь-[{ротект) в соответствии о назначение\1.
йзбегать попадания средства в глаза. [{ри работе со оредством запрещается ]|рини-
мать пищу, пить' курить. }1е принимать внутрь!

3.2. |1е наносить на рань] и слизисть1е оболочки.
3.3. €редство легко воспламеняется! Ёе оролпать нагреть1е поверхнооти и

не распь1лять средство вблизи огня и в|(лточеннь{х приборов! Ё1е допуокать 1(онтакта
оредства с открьтть]м пламенем и нагревательньтми приборами) прямь]ми солнечнь1_
ми лучами.

3.4. 1{ работе допускатотся лица не моло)ке 18 лет и не сщада}ощие ал.]1ергиче-
скими заболев аниями

3.5. [{ри соблюдении норм расхода при обработке поверхностей не щебуется
использования средств индивидуа]1ьной защитьл органов дь1хания. Фбработку по-
верхностей мо)кно проводить в присутствии пациентов.

3.6. []о истечении срока годнооти использование средства запрещаетоя.
3.7. 1!1ерьт защить| окруэкатопцей средь|: не сливать в неразбавленном виде в

канализацию и рьтбохозяйотвеннь1е водоемь1.

4. мвРь1пвРвой помощи пРи отРАвлвнии

4.1. |{ри нару1пении ре)кима применения средства возмо)1(но появление !|ри-
знаков раздра}кения слизистьтх оболочек глаз и органов дь]хания (пертпение в горле
и носу' ка1пель, резь в глазах).

11ри появлении указаннь1х признаков пострадав1пего следует вь1вести на све-
я<ий воздух или в хоро1по проветриваемое помещение, обеспечить покой, сотревание
и теплое питье.

4'2. [\ри слунайном попадании средства в глаза их следует обильно 11р0мь|.!ь
протонной водой в течение 10-15 минут и закапать 30о% раствор оульфацила натрия.
|{ри необходимости обратиться к окулисту.

4.3. |{ри слунайном попадании средства в )келудок рекомендуетоя обильно
промь]ть желудок водой комнатной температурьт. 3атем вь1пить несколько отаканов
водьт с добавлением адсорбента (10-15 таблеток измельченного активированн01'0 у11
ля на стакан водьт).

5. упАковкА' тРАнспоРтиРовкА и хРАнвнив

5.1' 6редство <3миталь-[{ротект) вь{пускается в бутьтлках из полимернь]х ма-
териапов с плотно закрь1вающимися крь]1пками вместимостьто 0,1,0,2,0,5, 1,0 дмз и
канистрь] вместимость1о 3 и 5 дм'по [Ф€1 51760.

5.2.к3миталь-|1ротект> перевозят всеми видами транспорта в соответствии с
правилами перевозки грузов, дейотвующими на данном виде транопорта, Б крт,1тьтх
транспортнь]х средствах и условиях, обеспеииватощих оохранность средотва и упа-
ковки.

5.3.€редство хранят в упаковке изготовителя в крь]том вентилируемом с1шад-
ском помещении при температуре ог -200( до ;400(. не доп)ская попадан11'] прямь!\
сол нен н ь:х л1 ней.



6. Физико-химичвскив и 
^н^литичвскив 

мвтодь] контРо,,ш1
кАчвствА двзинФициРующвго сРвдствА (эмитАль-пРотвкт)

6.| . [{онтпрр!14руецц9 показатпелц ш норлцьо'

€оглаоно требованиям, предъявляемь]м разработвиком' средство <3миталь-
[{ротект> контролируется по следу}ощим показателям качества: внетпний вид, ц!]е'1'и
3апах, пок:шатель активности водороднь]х ионов (рЁ), массовая доля изопропилово-
го спирта' о/о; массовая доля пропилового спирта' %о; масоовая доля сополимера со-
лей полигексаметиленгуани дина, |о'

?аблица 1

!ля определения этих показателей фирмой-изготовителем предлага|отся сле-
дующие методь1:

Бнетпний вид средства оценива}от визу'1льно.
налива!от через воронку в-36-80хс [Ф€125336 в
гост 25336 и расомащиватот в проходящем свете.

!ля этого около
оухуто пробирку

25 смз средотва
г{2т-31-| 15хс

Фпределение показателя активнооти водороднь]х ионов, рЁ{, проводят по [Ф€1
Р 50550 потенциометрическим методом на иономеще любого типа, обеопениватощим
измерение от 2 до |2 рЁ в соответствии с инсщукцией к прибору.

ёелен й ёолы
1\:1ассовуто долю пропилового и изопропилового спирта определя}от методоп'1

газовой хроматощафии с пламенно-ионизационнь]м детектированием. хроматогра-
фированием в ре)киме программирования темпера1'урь] с применением внущеннего
)талона. .{опускае гся при менение абсол:отной градуировки'

|{оказатели качества дезинфицирутощего средства <<3миталь_[{ротект>

,}[р

л|т'т

Ёаименование показателя Ёорма Результа'г
испьтталлий

1 Бнетпний вид, цвет и запах
[{розранная т<ид-
кость светло зелено-
го цвета

[{о п.п. 6.2.;
ту 9392-015_
58521502-2006

2. []оказатель активнооти водороднь]х
ионов (рЁ) 7,5+1,0

[{о п.п. 6.3.;
ту 9392-015-
58521502-2006

з. \4аооовая доля и3опропилового
слирта, |о 50,0+5,0

11о п.6.4.;
ту 9392-015-
5852|5о2-2о06

4. \4ассовая доля пропилового опирта,
о/

15,0+1,5
[{о п. 6.4.;
ту 9з92-015-
585215о2-2о06

5. йассовая доля сополимера солей
полигексамети ленгу анидина, %о 0,35+0,04

|{о п. 6.5.;
ту 9з92-015-
58521502-20о6

3апах определя}от органолептическим методом.
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Результатьт анализа дол)кнь] бьтть записаньт с той же степеньто точноо'1.и! с ко-
торой установлена по показател}о норма.

6. 4. | . 9 б оруё о в ан11е н л!а7пер1!аль!
- Аналитичеокий газовьтй хроматощаф типа <1{риоталл 2000 й>, снабл{еннь]й

пламенно-иони'зационнь|м детектором. с ганлартной колонкой длиной 1 м- сис'т емой
управления оборудованием, сбора и обработки хроматографичес!(их даннь]х на базе
персонапьного компь1отера <)(роматэк Аналитик));

- Беоьт лабораторнь1й общего назначения 2 класса гост 24104, с наиболь111им
пределом взветпивания 200 г;

- йикротпприц вместимостьто 1 мю'1;

- (олбьл мернь]е вместимостьто 25 омз, 50 смз по [Ф€1 1770;
_ [{ипетки вместимость}о 0.5 смз и 1.0 см3 по [6(1 29227;
_ €пирт пропиловьлй для хроматощафии по 1} 6-09_783;
- €пирт изопропиловь1й по 1! 6-09-402
- Ацетонитрил по ту 6-09-3534;
- €пирт изобутиловь1й по [Ф€| 6016;
- Адсорбент-|{олисорб-1 (0.10-0.25 мм) по 19 6-09-10-1834;
- Азот газообразнь1й по [Ф€| 9293;
- Бодород по гост 3022 из баплона или от генератора водорода типа [Б9;
- Боздух из баллона или от компресоора;
- Рода дистиллированная.
6.4' 2. ]1оёаолповка к анал1ву
. заполнение, кондиционирование колонки и вь1вод хроматощафа на ра-

боний рехсим проводят в соответствии с инсщукцией к прибору.
. [радуировка хроматощафа
[радуировку хроматощафа проводят о помощь}о градуировочной смеси о

внутренним эталоном' в качестве которого используют ацетонитрил.
Б мерную колбу вместимостьто 50 см'вносят около 0.14 г (0.18 см') пропи.гто-

вого опирта, около 0.41 г {0.54 смз.1 изопропилового спирта и 0.4 г ацетонитрила (ве-
щество эталон). Результатьт взве1пивания каждого компонента омоои запиоь]ва1от с
точность}о до четвертого десятичного знака.

Б колбу с внесенньтми компонентами добавлятот до калибровонной метки рас-
творитель - изобутиловьтй спирт и переме1пива1от' вводят в хроматощаф 0.2 мкп гра_

Ауировонной смеси не менее пяти раз. 14з получоннь]х хроматограмм определя}от
время удер)кивания, площадь хроматографического пика каждого спирта и вещес'гва-
эталона в градуировочной омеои.

[радуировонньтй коэффициент (() для ка}кдого определяемого компонента
вь1числя]от по формуле:

" пх 5 ,,,'к- 

- 

. г-]е

1п масса определяемого компонента в щадуировочной смеси, г ;

|!.'. масса ацетонитрила (вещество-эталон) в градуировочной смеси, г;
5 и $'.._ площадь хроматощафичеокого пика, определяемого компонента и вещества
- в1]утреннего эталона из конкретной хроматограммь1, г.

Результатьт округляют до второго десятичного знака.
3а градуировонньтй коэффициент определяемого компонента (1{) |триниматот

ореднее арифметинеское значение ре3ультатов всех определений, абсолтотноо расхо-



8

ждоние ме)|(ду наиболее отлича1ощимися значениями не превь11пает 0.04. !о;;ускае-
мая относительная суммарна]; погре1пность определения градуировочньтх коэффици-
ентов + 2оА лри доверительной вероятности Р:0.95.

11ри применении абсолтотной градуировки в щадуировочну!о смесь не вносят
вещество внутреннийэталон.

[роматощафирование щадуировочной смеси и пробь] проводят в одинаковь1х
условиях. 3начение градуировочньтх коэффициентов периодически проверятот.

б. 1. 3, Бьтполненше твлсеренсай

Б мернуто колбу вместимостьто 25 омз вносят около 0.4 г средотва и 0.2 г аце-
тонищила (внущенний эталон), взве1пеннь1х с точнооть}о до четвертого десятичного
знака, добавлятот изобутиловьтй спирт до калибровонной метки. [{осле переметлива_
ния 0.2 мкл приготовленной пробьт вводят в хроматограф и из полученнь]х хромато-
щамм определятот площадь хроматографинеского пика ка)кдого определяемого
опирта и ацетонищила (вещество _ внутренний эталон).

9словия работь] хроматографа:
- газ-носитель - азот;
_ раоход газов:

азот _ 10 см'/мин;
водород - 20 смз/мин;
воздух _ 200 см'/мин;

-'!ем]1ература испарителя 240 0€; 
детект ора 240 о(;

- темперацра колонки' проФамма: 110 0с (6 мин); + нагрев 3 06/мин до 130
0с 

11 мин; -+ нагрев 25 о(|мин 
до 190 0с;

- объем вводимой дозьт 0.2 мкл.
[1римерной время удерживания ацетонитрила 6.2 мин. Бремя удеря{ивания от-

носительно вещества эталона изопропилового спирта 1.31, пропилового спирта 1.85
мин. Бремя вь1хода хроматограммьт 18 мин.

}словия вь]полнени'{ измерений подле)кат проверке и при необходимости кор-
ректировке для эффективного разделения смеси в зависимости от конструктивнь]х
особенностей хроматощафа.

б'1.4' Фбрабо;пко ре'}уль!па!пов ьвмерен с:й

йасоовуто дол}о определяемого компонента (!р.лт'., о%) в средстве вь1числя1от по
формуле:

!0.,,.
!{х3хпа.'х100

где

1{ _ градуировонньтй коэффициент определяемого компонента;
5 и 5'. _ площадь хроматографического пика определяемого и вещеотва-эт'].лона в

раотворе средства;
1п и 1пэт- - масса средства, взята]{ на ана]1из и масса вещества-эталона) внеоенная в
пробу, г.

3а результат измерений принима1от среднее арифметинеское значение резуль-
татов из двух параллельнь1х измерений, относительное расхо}!(дение мея{ду которь]-
ми не превь]1пает догцокаемого значения 10%. [опускаема]т относительна'1 суммар-
ная погре1]]ность результата анализа + \0оА лри доверительной вероятности.0,95.

л4ассово11 оол1,|

б' 5. 1' Фборуёованце 11 реак1пшвь!:



- Бесьт аналитические любой марки, обеспевива-тощие измерение масоь] с по-

ще1пность1о не более 0,0002 г;
- Фотоэлекщоколоримещ {{Ф1{-2 ттли другой марки о аналог'гтнь]ми мещоло-

гическими характеристик11ми;
- (олбьт мернь]о 2-25-2'2-|00-2 по [Ф€1 1770;
- |1ипетки 4-|-1''6-1'-5' 6-1-10 по [Ф|\ 20292;
- 3озин-Ё (индикатор) по 19 6-09- 1 83 ; 0,05% водньтй раствор;
- |1олисепт по|! 9392-007 -2|060124. йзменение.]\гр2 ''[1олисепт Ф11 (онищен-

ньтй, пищевой)'' с оодер:канием полигексаметиленцанидин гидрох-11орида не ме!|ее
95%о;

- 1{ислота со]ш{на'{ по [Ф€1 3118; 0,1 н. водньтй раствор.
- [лицинпо1!6-09-3525;
_ Ёащий хлористьтй по [Ф€1 4233;
б.5 '2' !/о0еотповка к анап'ву

Бода, дистиллированна'1 по [Ф€1 6709.
6.5.2.|. |{риготовлениебуферногораствора

[отовят 2 исходньтх раствора:
а)Раотво[1. 0,1 н. раствор ооляной кислоть]' которь;й готовят либо из фикоана-

ла, либо р:введением до метки 8 см' конценщированной соляной кислоть1 в мерной
колбе вместимостьго ! дм'.

б)Раотвоц2. 0,75 г глицина и 0,59 г хлориотого нащия растворяют в мерной кол-
бе вместимоотьто 100 см'с доведением объема дистиллированной воАой до метки.

Буферньй раствор готовят в мерной колбе вместимостьто 100 см', в которуто т,та_

лива!от 92,5 см'раствора 2 и о6ъем я(идкости доводят до метки раотвором 1. 3начение

рЁ буферного раствора дол)кно бьтть около 3,5, что необходимо проконщолировать с
помощью рЁ-меща.

14спользовать следует литпь буферньтй раствор, полуненньтй из овех{еприготов-
ленного раотвора 2. €рок хранения буферного раотвора не более 24 часоь '

- |{риготовление 0,05оА раствора эозина. 50 мг эозина растворя1от в диотилли-

рованной воде в мерной колбе вместимостьто 100 см' о доведением объема водь1 до
метки.

- [{риготовление стандартного раствора - в качестве стандарта использ)'тот 11о-

лисепт марки Ф|{ с содер:канием полигексаметиленцанидин гидрох'|1орида не менее
95%.

Ёавеску |{олисепта, содер)ка110до 100 мг полигексаметиленцанидина гидрохцо-

рида' коли!{еотвенно переносят в мерн}'1о колбу вместимостьто 100 см'и раотворятот в
объеме дистиллированной водь], доведенном до метки.

_ 3атем 1 см' полуненного раствора помеща1от в мернуто колбу вместиштостьго 100
см' и доводят дистиллированной водой объем раотвора до метки.

1 см'такого раствора содер)кит 10 мкг полигексаметиленцанидина гидрохлори-
да

6. 5. 3. |1 о с лпр о енс;е кспыбр о в онн о е о ер афмка м пр о в е ё ентле ан ал11з а.

,{ля повьттпенття точности обе эти процедурь1 проводят параллельно'
€начала из отандартного раотвора готовят эталоннь1е растворы полигексамети-

ленцанидина гидрох-11орида д]1'1 посщоени'1 калибровонного щафика' затем - раотворьт
анализируемого препарата. € использованием всех этих растворов готовят образць] для
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фотомещирован1б| и последовательно (в порядке приготовлен!{'' образцов) определя1от
их оптическу}о плотность.

3талонньте растворь] с концентраци ей 1,2,3 и 4 мкг/см3 полигекоаме1.и']!ен-
гуанидина гидрохлорида готовят внесением в мерньте колбьт вмеотимостьто 25 см1
2'5,5' 7,5 и 10 см' стандартного раотвора, объемьт их доводят до 25 смз прибавлением
22,5,20, |7 ,5 и 15 "'' д'"ти'''рованной водь] соответственно.

€ унетом того' что молекулярна'! масса элементарного звена полигексамети]1ен-
гуанидина гидрохлорида соотавляет - 177 '68' а молекулярн,ш масса элементарного зве-
на ангидроосновани'1 полигексаметиленцанидина состав'п'{ет - 142 '22, полученньте эта-
лоннь]е растворь] содер)кат соответственно 0.8, 0.16, 2.4 и3'2 мкг/смз ангидрооснова-
ния полигексаметиленцан'щина.

Растворьт хсидкой формьл анализируемого оРедс1'ва готовят разведением навески
анализируемой пробьт_от 1,1 г до 4,0 г, взятой с точность!о до 0,0002 г в мерной колбе
вмес| имостью !б0 смз. с послещющим разведением ! ."] по'у,е,,й' р''-,',р, ,'
100 смз в мерной колбе соответств1тощей вместимости.

Б мерньтх колбах вместимость}о 25 см3 к 10 смз пр^иготовленнь1х ра(.]'1.воров
(эталонньтх и ан.!тизируемого препарата), прибавлятот 1 смз раствора эозина, 10 см]
буферного раотвора и объем содер)кимого доводят д0 метки дистиллированной водой.
|1ооле переметпивани'1 все эти растворь1 фотомещируют относительно образ!та оравне-
ния. приготовляемого прибавлением к !0 см'дистиллированной водьг ! см' рас:вор;:
эозина. 10 см' буферного раствора и последу1ощим доведением объема дис'1иллиро-
ванной водой до 25 смз .

Фпределение оптической плотнооти вь1полн'{}о'1' не позднее, чем через 10 митту'г
пооле внесени'{ в пробу индикатора при д'1ине волньт 540 нм с использова}1ием к}о1]е.| с
толщиной поглоща}ощего слоя 50 мм.

€ использованием полученнь]х результатов сщоят калибрововньтй щафик, на
оси абсцисс которого откладь1ва:от значен'б1 конценщаций ангидрооснован', .''','-'.-
саметиленцанидина' на оси ординат - величины о|тгических^ плотностей. [рафик пря-
молинеен в интерв'ш!е концентраций от 1 мкг/см] до 4 мкг/смз '

|1о ;<алибровонному щафику находят содер)кание ооновани'| полигексаметилен-
цанидина гидрох.,1орида.

6. 5. 1. Фбработпка ретльпа/пов
йассов1то дол}о ангидроосновани'. полигексаметиленцанидиг!а ({) в процентах

вь1чис.,ш1тот по формуле:

х_('Р"|00,.,.
1п

€ - оодер:кание ангидрооснования полигексаметилен1'уанидина'
обнаруженное по калибровонному щафику в ан:!тизируемой пробе, г;
Р - коэффициент разбавления;
1п - масса анализируемой пробьт, г.

3а результат анализа принима]от ореднее арифметинеское щех параллельнь]х оп-
ределений, абоо.тпотное раохождение межщ которь1ми не 11ревь]1пает допускаемое рас-
хо}!(дение. равное 1.0о;о.

!ощскаемая относительная оуммарна'! поще11]н0сть результата ана;лиза. !4,5|о
при доворительной вероятности 0,95.
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3а результат анализа приниматот среднее арифметинеское результа-1.0в двух
параллельнь1х определений, абсолтотное раохо}|(дение ме}!{ду которь]ми не пре-
вь11пает допускаемое раохожденио, равное 0,005 %.

.(опускаемая относительная суммарная по1ре1пность результатов анализа
+ |0о^ лри доверительной вероятности Р:0,95.

7. мАРкиРовкА
Ба ка:кдуто единицу потребительокой тарьт дол}кна бьтть наклеена этикетка из

бумаги этикеточной (гост 7625) или другого материапа' обеспениватощего ее со_
хранность. Ёа этикетке указь]вают:

- наименование предприяти'1 изготовитоля и (или) его товарный знак,
- наименование оредства;
- назначение;
- указания по применени}о;
- мерь] предосторо)кности' уоловия хранения;
- массу нетто (или объем);
- номер партии;
- дату изготовления;
- обозначения настоящих 1};_ знак ооответствия по [Ф€1 Р 50460;
- орок годности.
1ранспортнуто тару маркиру1от в соответотвии с [Ф61 \4192 со оледу|ощими

надписями:
- наименование предприятия - изготовителя;
- наименование средства;
- количество упакованньтх в транспортнуто тару мест и масса нетго (или

объем) ка:кдого места;
- масса брутто:
- обозначение настоящих 19;
- т{омер партии;
- дата изготовления;
- срок годности.
Б ооответотвии о [Ф€| 14192 указьтватот манипуляционгтьтй знак <Берх>.


