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МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ
по применению дезинфицирующего средства «Септодор-Форте»
для дезинфекции, предстерилизационной очистки и стерилизации
(ОАО «Хэппи Дэй», Россия)
Методические указания разработаны в научно-исследовательском ин​ституте дезинфектологии (НИИД) и Волгоградском научно-исследовательском противочумном институте (ВолгНИПЧИ) Министерства здравоохранения Российской Федерации.
Авторы: Федорова Л.С., Пантелеева Л.Г., Абрамова И.М., Дьяков В.В., Мальцева М.М., Панкратова Г.П., Цвирова ИМ., Белова А.С., Сукиасян А.Н.(НИИД);
Тихонов Н.Г., Андрус В.П., Железный А.В. (ВолгНИПЧИ). Методические    указания    предназначены   для   персонала    лечебно-профилактических учреждений, работников дезинфекционной и санитарно-эпидемиологической служб, а также других учреждений, имеющих право за​ниматься дезинфекционной деятельностью.
Настоящие методические указания разработаны взамен МУ № J1-3/453-09, утвержденных МЗ РФ 27 декабря 2002 г.
1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ
1.1. Средство «Септодор-Форте» представляет собой прозрачную жид​кость от бесцветной до светло-желтого цвета со специфическим запахом. Со​держит в своем составе в качертве действующих веществ 37,5% комплекса четырех четвертичных аммониевых соединений (ЧАС) (алкилдиметилбензи-ламмоний хлорид - 15,00 %, октилдецилдиметиламмоний хлорид - 11,25%, диоктилдиметиламмоний хлорид - 4,50%, дидецилдиметиламмоний хлорид -6,75%) и 12,5% глутарового альдегида (ГА), рН концентрата 5,9. Средство расфасовано в полиэтиленовые флаконы вместимостью 0,1 л, 0,4 л, 1 л (по согласованию с заказчиком допускаются другие виды упаковки). Срок год​ности концентрата в невскрытой упаковке производителя составляет 5 лет. Срок годности рабочих растворов составляет 14 суток при условии хранения в закрытых емкостях в темном месте.
1.2. Средство обладает антимикробной активностью в отношении гра-мотрицательных и грамположительных бактерий (включая микобактерии ту​беркулеза, возбудителей особо опасных инфекций - чумы, холеры, туляре​мии, сапа, мелиоидоза, сибирской язвы), вирусов, патогенных грибов родов Кандида и Трихофитон, а также моющими и спороцидными свойствами.
1.3. Средство «Септодор-Форте» (в виде концентрата) по параметрам острой токсичности по ГОСТ 12.1.007-76 относится к 3 классу умеренно-опасных веществ при введении в желудок и 4 классу малоопасных соедине​ний при однократном ингаляционном воздействии паров, оказывает местно-раздражающее действие на кожу и резко выраженное - на слизистые оболоч​ки глаз; обладает слабым сенсибилизирующим действием.
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Рабочие растворы средства относятся к 4 классу малоопасных соедине​ний. Рабочие растворы в концентрациях 0,025-0,05% (по препарату) не ока​зывают сенсибилизирующего эффекта при многократных воздействиях, рас​творы в концентрации 0,1-0,7% (по препарату) при многократных контактах с кожей вызывают слабое раздражение. При ингаляционном воздействии ра​бочих растворов в форме аэрозоля (при использовании способом орошения) наблюдается раздражение верхних дыхательных путей и слизистых оболочек глаз. Растворы средства при использовании способами протирания, замачи​вания, погружения ингаляционно малоопасны, в том числе при многократ​ном воздействии (4 класс малоопасных веществ).
1.4. Средство «Септодор-Форте» предназначено для:
· дезинфекции поверхностей в помещениях, санитарно-технического оборудования, резиновых ковриков, лабораторной посуды, санитарного транспорта при вирусных, бактериальных (включая туберкулез) и грибковых (кандидозы, дерматофитии) инфекциях в лечебно-профилактических учреж​дениях и инфекционных очагах, а так же для проведения генеральных убо​рок;

· дезинфекции поверхностей в помещениях, санитарно-технического оборудования, лабораторной посуды, уборочного материала при особо опас​ных инфекциях (чума, холера, туляремия, сап, мелиоидоз) в лечебно-профилактических учреждениях и инфекционных очагах;

· дезинфекции поверхностей в помещениях, санитарно-технического оборудования, белья, уборочного материала, посуды столовой и лаборатор​ной при сибирской язве в инфекционных очагах;

· дезинфекции,  в том числе совмещенной с предстерилизационной очисткой, изделий медицинского назначения (включая стоматологические инструменты, гибкие и жесткие эндоскопы и инструменты к ним), при ви-' русных, бактериальных (включая туберкулез) и грибковых (кандидозы, дер​матофитии) инфекциях в лечебно-профилактических учреждениях;

· дезинфекции, в том числе совмещенной с предстерилизационной очисткой, изделий медицинского назначения при особо опасных инфекциях (чума, холера, туляремия, сап, мелиоидоз, сибирская язва) в лечебно-профилактических учреждениях;

· стерилизации изделий медицинского назначения, включая стоматоло​гические инструменты, жесткие и гибкие эндоскопы, инструменты к ним в лечебно-профилактических учреждениях.

2. ПРИГОТОВЛЕНИЕ РАБОЧИХ РАСТВОРОВ
2.1. Рабочие растворы средства готовят в стеклянных, эмалированных (без повреждения эмали), пластмассовых емкостях путем добавления соот​ветствующих количеств концентрата к питьевой воде комнатной температу​ры (см. таблицу 1).
Контроль приготовления и правильности хранения рабочих растворов средства «Септодор-Форте» до их использования осуществляют с помощью

полосок индикаторных «Дезиконт-СФ» производства НПФ «Винар» в соот​ветствии с инструкцией по их применению.
2.2. При приготовлении 6% раствора, предназначенного для стерилиза​ции изделий медицинского назначения, к воде, нагретой до температуры 55°С, добавляют концентрат средства, имеющий комнатную температуру (не ниже 20   С), и быстро перемешивают.
Таблица 1
Приготовление рабочих растворов

	Концентрация раствора(%) по
	Количество ингредиентов (мл),
Необходимое для приготовления
Растворов средства (по препарату)

	препа​рату
	ДВ
	1 л рабочего раствора
	10 л рабочего раствора

	
	смеси ЧАС
	ГА
	Средст​во
	Вода
	Средство
	Вода

	0,025
	0,009
	0,003
	0,25
	999,75
	2,5
	9997,5

	0,05
	0,018
	0,006
	0,5
	999,5
	5,0
	9995,0

	0,1
	0,037
	0,012
	1,0
	999,0
	10,0
	9990,0

	0,2
	0,075
	0,025
	2,0
	998,0
	20,0
	9980,0

	0,4
	0,15
	0,05
	4,0
	996,0
	40,0
	9960,0

	0,5
	0,18
	0,06
	5,0
	995,0
	50,0
	9950,0

	0,7
	0,26
	0,09
	7,0 '
	993,0
	70,0
	9930,0

	5,0
	1,87
	0,63
	50,0
	950,0
	500,0
	9500,0

	6,0
	2,25
	0,75
	60,0
	940,0
	600,0
	9400,0

	10,0
	3,75
	1,25
	100,0
	900,0
	1000,0
	9000,0


3.   ПРИМЕНЕНИЕ   РАБОЧИХ   РАСТВОРОВ   СРЕДСТВА  ДЛЯ ДЕЗИНФЕКЦИИ, ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ ОЧИСТКИ.
3.1.
Растворы средства применяют для дезинфекции, в том числе со​
вмещенной с предстерилизационной очисткой, изделий медицинского назна​
чения из металлов, резин, стекла, пластмасс (включая жесткие и гибкие эндо​
скопы, инструменты к ним; стоматологические инструменты, в том числе
вращающиеся); для дезинфекции поверхностей в помещениях, жесткой ме​
бели, аппаратов, приборов, санитарно-технического оборудования, лабора​
торной посуды, резиновых ковриков, санитарного транспорта при вирусных,
бактериальных (включая туберкулез) и грибковых (кандидозы, дерматофи​
тии) инфекциях, а также для дезинфекции, в том числе совмещенной с пред​
стерилизационной очисткой, изделий медицинского назначения, дезинфек​
ции поверхностей в помещениях, жесткой мебели, аппаратов, приборов, са​
нитарно-технического оборудования, посуды столовой и лабораторной, бе​
лья, уборочного материала при особо опасных инфекциях. Дезинфекцию
проводят способами протирания, орошения, погружения.
3.2.
Дезинфекцию объектов при различных инфекциях растворами
средства «Септодор-Форте» проводят по режимам, представленным в табли-
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цах 2, 3, 4, 5. Дезинфекцию санитарного транспорта проводят способом оро​шения по режиму обеззараживания поверхностей при соответствующей ин​фекции (табл. 2).
3.3. При проведении генеральных уборок в лечебно-профилактических учреждениях дезинфекцию проводят по режимам, представленным в табл. 6.
Таблица 2 Режимы дезинфекции поверхностей в помещениях и санитарно-технического оборудования растворами средства «Септодор-Форте»
	Объект
обеззражива-
ния
	Концен трация рабо​чего рас​твора (по
препа​рату),
%
	Время обеззараживания, мин
	Способ обеззараживания

	
	
	Бактери​альные инфекции (кроме туберку​леза)
	Тубер​кулез
	Вирус​ные ин​фекции
	Грибковые инфекции
	

	
	
	
	
	
	канди-дозы
	дерма-тофитии
	

	Поверхности в помещениях, жесткая мебель, поверхности приборов, аппа​ратов
	0,025*
	120
	-
	-
	-
	-
	Протирание

	
	0,05
	60
	-
	-
	-
	-
	Протирание или орошение

	
	0,1
	30
	-
	-
	-
	-
	Протирание или орошение

	
	0,2
	-
	-
	60
	30
	-
	Протирание или орошение

	
	0,4
	-
	30
	-
	-
	60
	Протирание- :

	
	0,4
	-
	60
	-
	-
	60
	Орошение

	Санитарно-техническое оборудование
	0,1
	60
	-
	_            \
	
	-
	Протирание или двукратное оро​шение

	
	0,2
	-
	-  '.
	60
	60
	-
	Протирание или двукратное оро​шение

	
	0,4
	-
	60
	30
	-
	60
	Протирание

	
	0,4
	-
	60
	-
	-
	60
	Двукратное орошение

	Резиновые коврики
	0,4
	-
	-
	-
	-
	60
	Протирание или двукратное оро​шение



Таблица 3 Режимы дезинфекции объектов при особо опасных инфекциях растворами средства «Септодор-Форте»
	Объект обеззараживания
	Концен​трация рабочего раствора (по пре​парату), %
	Время обеззараживания, мин.
	Способ обеззара​живания

	
	
	чума
	холера
	туля​ремия
	сап
	ме-лиои-
Д03
	сибир​ская язва
	

	Поверхности в помещениях,
жесткая мебель, поверхности при​боров, аппаратов
	0,1
	120
	120
	-
	-
	-
	-
	Протирание или
орошение

	
	0,2
	90
	90
	90
	120
	120
	-
	

	
	10,0
	-
	-  ■
	-
	-
	-
	60
	Орошение

	Санитарно-техническое оборудование
	0,5
	90
	30
	60
	90
	90
	-
	Протирание или
орошение

	
	1,0
	45
	-
	30
	45
	60
	-
	

	
	10,0
	-
	-
	-
	■
	-
	60
	Орошение

	Чистая посуда
	5,0*
	-
	-
	-
	-
	-
	60
	Погружение

	Посуда с остат​ками пищи
	10,0
	-
	-
	-
	-
	-
	60
	Погружение

	Лабораторная посуда
	0,1
	-
	30
	-
	-
	-
	-
	Погружение

	
	0,2
	60
	-
	30
	60
	60
	-
	Погружение

	
	10,0
	-
	-
	-
	
	-
	60
	Погружение

	Уборочный материал
	0,1
	
	~
	45
	-60
	60
	-
	Замачивание

	
	0,2
	60
	60
	-
	-
	-
	-
	Замачивание

	
	0,5-
	30
	30
	-
	-
	-
	-
	Замачивание

	
	5,0*
	-
	-
	-
	-
	-
	120
	Замачивание

	
	10,0
	-
	-
	-
	-
	-
	120
	Замачивание

	Белье, не загряз​ненное
выделениями
	5,0*
	-
	-
	-
	-
	-
	60
	Замачивание

	
	10,0
	-
	-
	-
	-
	-
	90
	Замачивание

	Белье,загрязнен​ное выделениями
	5,0*
	-
	-
	-
	-
	-
	120
	Замачивание

	
	10,0
	-
	-
	-
	-
	-
	120
	Замачивание

	Изделия меди​цинского назна​чения из метал​лов, резин, стек​ла, пластмасс
	0,4
	60
	30
	60
	60
	90
	120
	Погружение


Примечание: * для незагрязненных поверхностей.

Примечание: * - начальная температура рабочего раствора 50  С.
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Таблица 4 Режимы дезинфекции изделий медицинского назначения растворами средства «Септодор-Форте»

Таблица 5 Режимы дезинфекции лабораторной посуды растворами средства «Септодор-Форте»
	Объект обеззаражива​ния
	Концен​трация ра​бочего раствора (по препа​рату), %
	Время обеззараживания, мин
	Способ обезза​ражива​ния

	
	
	Вирусные ин​фекции, бакте​риальные ин​фекции (кроме туберкулеза)
	Тубер​кулез
	Грибковые инфекции
	

	
	
	
	
	канди-дозы
	дермато-фитии
	

	Изделия меди​цинского на​значения из металлов, ре​зин, стекла, пластмасс
	0,2
	60
	-
	60
	-
	Погру​жение

	
	0,4
	30
	90
	30
	90
	

	
	0,5
	15
	60
	-
	60
	

	Стоматологи​ческие инстру​менты (кроме шлифоваль​ных дисков, эктракцион-ных щипцов)
	0,2
	60
	-
	60
	-
	Погру​жение

	
	0,4
	30
	90
	30
	-
	

	
	0,5
	15
	30
	-
	-
	

	Шлифоваль​ные диски,
экстракцион​ные щипцы
	0,4
	60
	90
	30
	-
	Погру-г жение

	Эндоскопы
	0,2
	60
	ч
	60
	-
	Погру​жение

	
	0,4
	30 :
	90
	30
	-
	

	
	0,5
	-
	60
	-
	-
	

	
	0,7
	15
	-
	-
	-
	


•"



	Объект обезза​ражи​вания
	Концен​трация рабочего раствора, (по пре-па-рату), %
	Время обеззараживания, мин
	Способ обеззаражи​вания

	
	
	Вирус​ные
инфек​ции
	Бактери​альные
инфекции (кроме
туберку​леза)*
	Тубер​кулез
	Грибковые инфекции
	

	
	
	
	
	
	канди-дозы
	дерма-
тофи-
тии
	

	Лабора​торная посуда
	0,05
0,1
0,2
0,4
0,5
	60 30 15
	60 30 15
	90 60
	60 30
	90 60
	Погру​жение


Примечание: * Режимы дезинфекции при бактериальных инфекциях (кроме тубер​кулеза) используют для обеззараживания лабораторной посуды, не загрязненной кровью, сывороткой крови или другими биологическими субстратами в микробиологических ла​бораториях и др.
Таблица б
Режимы дезинфекции объектов при проведении генеральных уборок в
лечебно-профилактических учреждениях растворами средства
«Сентодор-Форте»
	Профиль лечебно-профилактического учреждения
	Концентрация рабочего рас​твора (по препарату)%
	Времй обеззара​живания, мин
	Способ обеззара​живания

	Соматические, хирургические от​деления, процедурные кабинеты, стоматологические, акушерские и гинекологические отделения и ка​бинеты, лаборатории
	0,2
	60
	Протирание или ороше​ние

	Противотуберкулезные лечебно-профилактические учреждения
	0,4
	30
	Протирание

	
	
	60
	Орошение

	Инфекционные лечебно-профилактические учреждения
	0,2
	60
	Протирание или ороше​ние

	Кожно-венерологические лечебно-профилактические учреждения
	0,4
	60
	Протирание или ороше​ние
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3.4. Дезинфекцию поверхностей в помещениях (пол, стены, двери и т.п.), жесткой мебели, поверхностей приборов, аппаратов, санитарно-технического оборудования (ванны, раковины, унитазы), резиновых коври​ков проводят способом протирания ветошью, смоченной в растворе средства, или способом орошения из гидропульта, автомакса, распылителя типа «Ква​зар» и др. Сильно загрязненные поверхности обрабатывают дважды. Норма расхода раствора средства при протирании - 100 мл/м2 поверхности, при орошении - 300 мл/м2 (гидропульт, автомакс), 150 мл/м2 (распылитель типа «Квазар») на одну обработку. После проведения дезинфекции способом оро​шения проводят влажную уборку, помещение проветривают.
3.5. Посуду лабораторную полностью погружают в раствор средства. По окончании дезинфекции (при всех инфекциях кроме сибирской язвы) по​суду промывают проточной водой с помощью щетки, ерша или губки в тече​ние 3 минут, либо последовательным погружением в две емкости с питьевой водой по 5 минут в каждую.
3.6. Уборочный материал (при особо опасных инфекциях) замачивают в растворе средства, по окончании дезинфекции его прополаскивают.
3.7. В очаге сибирской язвы:
· дезинфекцию поверхностей в помещениях (пол, стены, двери и т.п.), жесткой мебели, поверхностей приборов, аппаратов, санитарно-технического оборудования (ванны, раковины, унитазы) проводят способом орошения. Норма расхода раствора средства - 300 мл/кв.м. поверхности.

· посуду столовую и лабораторную полностью погружают в раствор средства (из расчета 2 литра на комплект для столовой посуды). По оконча​нии дезинфекции посуду промывают проточной водой с помощью щетки, ерша или губки в течение 20 минут.

· белье погружают в раствор средства из расчета 5 литров раствора на 1 -кг белья. После дезинфекции белье прополаскивают не менее трех раз и сти​рают.

3.8.
Дезинфекцию изделий медицинского назначения, в том числе со​
вмещенную с предстерилизационной 'очисткой, проводят в пластмассовых
или эмалированных (без повреждения эмали) емкостях, закрывающихся
крышкой, по режимам, указанным в таблицах 4, 7-9. Изделия погружают в
рабочий раствор средства сразу же после их применения (не допуская под​
сушивания), обеспечивая удаление видимых загрязнений с поверхности с
помощью тканевых салфеток; у изделий, имеющих каналы, последние тща​
тельно промывают раствором с помощью шприца или иного приспособле​
ния. Разъемные изделия погружают в раствор в разобранном виде. Использо​
ванные салфетки сбрасывают в отдельную емкость, затем утилизируют.
Во время дезинфекционной выдержки каналы и полости должны быть заполнены (без воздушных пробок) раствором. Дезинфицирующий раствор должен покрывать изделия не менее, чем на 1 см. При дезинфекции и стери​лизации эндоскопов и инструментов к ним используют технологию, изложенную в «Методических рекомендациях по очистке,   дезинфекции и
9
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Таблица 8
Режимы дезинфекции, совмещенной с предстерилизационной очисткой, гиб​ких и жестких эндоскопов растворами средства «Септодор-Форте»
	Этапы обработки
	Режимы обработки

	
	Концентра​ция рабочего раствора (по препарату), %
	Темпера​тура рабо​чего раст​вора, °С
	Время вы​держки / обработки, мин.

	Замачивание изделий (у не полностью погружаемых эндоскопов - их рабочих частей, разрешенных к погружению) при полном погружении в рабочий раствор средства и заполнении им полостей и ка-" налов изделия
	0,4
	Не менее 18
	30*

	
	.    0,4
	То же
	90**

	Мойка каждого изделия в том же раст​воре, в котором проводили замачивание: ГИБКИЕ ЭНДОСКОПЫ:
•
инструментальный канал очищают
" щеткой для очистки инструментально​го канала;
•
внутренние каналы промывают при
помощи шприца или электроотсоса;
•
наружную поверхность моют при по​
мощи тканевой (марлевой) салфетки.
ЖЕСТКИЕ ЭНДОСКОПЫ
•
каждую деталь моют при помощи ер​
ша или тканевой (марлевой) салфетки;
•
каналы промывают при помощи
шприца.
	В соответ​ствии с кон​центрацией раствора, ис​пользо​ванного на этапе зама​чивания
	Не менее 18
	2,0 3,0 1,0 2,0 2,0

	Ополаскивание проточной питьевой во​дой (каналы - с помощью шприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	5,0

	Ополаскивание дистиллированной во​дой (каналы - с помощью шприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	1,0


Примечания: * - на этапе замачивания в рабочих растворах обеспечивается
дезинфекция эндоскопов при вирусных, бактериальных (кроме туберкулеза) инфекциях и кандидозах. ** - на этапе замачивания в рабочем растворе обеспечивается дезинфекция эндоскопов при вирусных, бактериальных (включая туберкулез) инфекциях и кандидозах.
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Таблица 9
Режимы дезинфекции, совмещенной с предстерилизационной очисткой, медицинских инструментов к гибким эндоскопам растворами средства
«Септодор-Форте»
	Этапы обработки
	Режим обработки

	
	Концентрация рабочего рас​твора (по пре​парату), %
	Темпера​тура ра​бочего раствора, °С
	Время вы​держки /
обработки
на этапе,
мин.

	Удаление видимых загрязнений с
поверхности изделий с помощью тканевой (марлевой) салфетки при погружении в рабочий раствор, тщательное промывание каналов рабочим раствором (с помощью шприца)
	0,4
	Не менее 18
	Не нормиру​ется

	Замачивание инструментов при полном погружении их в рабочий раствор средства и заполнении им внутренних открытых каналов с ■ помощью шприца
	0,4
	Не менее 18
	30*

	
	0,4   •
	То же
	90**

	Мойка каждого инструмента в том же растворе, в котором про​водили замачивание:
•
наружную поверхность моют
при помощи щетки или тканевой
(марлевой) салфетки;
•
внутренние открытые каналы
промывают с помощью шприца
	В соответ​ствии с кон​центрацией раствора, ис​пользованного на этапе зама​чивания
	Не ме​нее 18
	2,0 1,5

	Ополаскивание проточной пить​евой водой (каналы - с помощью шприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	5,0

	Ополаскивание дистиллирован​ной водой (каналы - с помощью шприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	1,0


Примечания: * - на этапе замачивания в рабочих растворах обеспечивается дезинфекция меди цинских инструментов к эндоскопам при вирусных, бактериальных (кроме ту беркулеза) инфекциях и кандидозах. ** - на этапе замачивания в рабочем растворе обеспечивается дезинфекция меди​цинских инструментов к эндоскопам при вирусных, бактериальных (включая туберкулез) инфекциях и кандидозах.

стерилизации эндоскопов», утвержденных Минздравом СССР 17.07.90 г. № 15-6/33 и в «Методических рекомендациях по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации медицинских инструментов к гибким эндоскопам», ут​вержденных Минздравом СССР 09.02.88 г. № 28-6/3.
По окончании дезинфекции изделия ополаскивают проточной питьевой во​дой в течение 3 минут (изделия из металлов и стекла) или 5 минут (изделия из ре​зин, пластмасс, в том числе эндоскопы и инструменты к эндоскопам) или путем последовательного погружения в две емкости с питьевой водой по 5 минут в каж​дую.
3.9.
Для дезинфекции, в том числе совмещенной с предстерилизационной
очисткой, рабочие растворы средства можно применять многократно в течение
срока годности до появления первых признаков изменения их внешнего вида (из​
менение цвета, помутнение раствора, появление налета на стенках емкостей, об​
разование хлопьев или осадка и др.).
3.10.
Контроль качества предстерилизационной очистки проводят путем по​
становки амидопириновой или азопирамовой.пробы на наличие остаточных коли​
честв крови согласно методикам, изложенным соответственно в «Методических
указаниях по предстерилизационной очистке изделий медицинского назначения»
(№ 28-6/13 от 08.06.1982г.) и в методических указаниях «Контроль качества пред​
стерилизационной очистки изделий медицинского назначения с помощью реакти​
ва йзопирам» (№ 28-6/13 от 25.05.1988 г.). Контролю подлежит 1% одновременно
обработанных изделий одного наименования (но не менее трех изделий). При вы​
явлении остатков крови (положительная проба) вся группа изделий, от которой
отбирались изделия для контроля, подлежит повторной обработке до получения
отрицательного результата.
4.      ПРИМЕНЕНИЕ      СРЕДСТВА      «СЕПТОДОР-ФОРТЕ»      ДЛЯ СТЕРИЛИЗАЦИИ ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ.
4.1. Для стерилизации изделий медицинского назначения (включая стома​тологические инструменты, жесткие и гибкие эндоскопы, инструменты к ним) из различных материалов (металлы, резины, стекло, пластмассы) применяют 6% (по препарату) раствор средства.
4.2. Перед стерилизацией изделий средством «Септодор-Форте» проводят их предстерилизационную очистку любым зарегистрированным в Российской Федерации и разрешенным к применению в лечебно-профилактических учрежде​ниях для этой цели средством и ополаскивания от остатков этого средства питье​вой водой в соответствии с методическими указаниями по применению конкрет​ного средства.

4.3. Стерилизацию изделий медицинского назначения средством проводят в стерильных пластмассовых или эмалированных (без повреждения эмали) емко​стях, закрывающихся крышками, при полном погружении изделий в раствор, обеспечивая тщательное заполнение им всех каналов и полостей изделий. Для лучшего заполнения каналов средством и более полного удаления из них пузырь​ков воздуха используют шприцы, пипетки или другие вспомогательные средства. Разъемные изделия погружают в раствор в разобранном виде. Стерилизуемые из-
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делия должны быть свободно размещены в емкости с раствором; толщина слоя раствора над изделиями должна быть не менее 1 см.
Стерилизацию проводят при температуре воздуха в помещении не ниже 20°С, используя емкости, содержащие не менее 2 л раствора средства.
Режим    стерилизации    изделий     медицинского    назначения     приведен в таблице 10.
Таблица 10 Режим стерилизации изделий медицинского назначения рабочим раствором средства «Септодор-Форте»
	Стерилизуемые изделия
	Начальная тем​пература рабо​чего раствора,
°С
	Концентра​ция рабо​чего раст​вора (по препарату), %
	Время стерили-
зационной
выдержки,
мин

	Изделия из металлов, резин на осно​ве натурального и силиконового кау​чука, стекла, пластмасс (включая стоматологические инструменты, же​сткие и гибкие эндоскопы, инстру​менты к ним
	50+1
	6
	60


Примечание: за время стерилизационной выдержки допускается падение температуры
раствора не ниже, чем до 35 С
'.
4.4. При проведении стерилизации все манипуляции выполняют, соблюдая асептические условия, используя стерильные емкости для воды, воду и инструмен​ты, а также стерильные перчатки для защиты кожи рук.

4.5. После окончания стерилизационной выдержки изделия извлекают из средства, удаляя его из каналов, и переносят в стерильную емкость со стерильной водой для отмыва от остатков средства.

Отмыв осуществляют путем двукратного (по 15 минут каждое) погружения изделий в воду при соотношении объема воды к объему, занимаемому изделиями, не менее чем 3:1. Через каналы изделий с помощью шприца или электроотсоса при каждом отмыве пропускают стерильную воду в течение 3-5 мин (не менее 20 см3), не допуская попадания пропущенной воды в емкость с отмываемыми изделиями.
Емкости и воду, используемые при отмыве стерильных изделий от остатков средства, предварительно стерилизуют паровым методом при температуре 132°С в течение 20 минут.
4.6. Отмытые от остатков средства стерильные изделия извлекают из воды, помещают в стерильную простыню, удаляют с помощью стерильного шприца или иного приспособления оставшуюся в каналах воду и перекладывают изделия в стерильную стерилизационную коробку, выложенную стерильной простыней. Срок хранения простерилизованных изделий не более трех суток.

4.7. Рабочий раствор средства для стерилизации используют однократно.


5.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
5.1. К работе со средством не допускаются лица моложе 18 лет и лица с ал​лергическими заболеваниями и чувствительные к химическим веществам.
5.2. При всех работах следует избегать попадания средства в глаза и на ко​жу.
5.3. Все работы со средством необходимо проводить с защитой кожи рук ре​зиновыми перчатками.
5.4. Работы со средством способом протирания при концентрации рабочих растворов до 0,05% включительно можно проводить в присутствии пациентов.
5.5.
При обработке поверхностей способом орошения рекомендуется ис​
пользовать средства индивидуальной защиты органов дыхания - универсальные
респираторы марки РУ-60М или РПГ-67 с патроном марки В, глаз - герметичные
очки, кожи рук - резиновые перчатки.
5.6. После обработки помещения следует проветривать.
5.7. Емкости с растворами средства при обработке объектов способом по​гружения (замачивания) должны быть закрыты.
5.8. Все работы при дезинфекции объектов в очаге сибирской язвы 5 и 10% растворами средства необходимо проводить в противочумном костюме первого типа с фильтрующим противогазом. После обработки поверхностей в помещени​ях при сибирской язве следует провести нейтрализацию остаточных количеств глутарового альдегида путем орошения обработанных поверхностей 5% раство​ром натрия пиросернистокислого или 10% раствором натрия сернистокислого из расчета 150 мл на 1 кв. м. поверхности, затем провести влажную уборку.
5.9.
Приготовление горячих (50 С) рабочих растворов и все работы со
средством при стерилизации изделий медицинского назначения следует прово​
дить в отдельном хорошо проветриваемом помещении или в вытяжном шкафу, а
при отсутствии таковых использовать средства индивидуальной защиты органов
дыхания универсальными респираторами типа РУ-60М или РПГ-67 с патроном
марки А.
5.10.
Средство необходимо хранить отдельно от лекарственных препаратов
в местах, недоступных детям.
6.
МЕРЫ ПЕРВОЙ ПОМОЩИ ПРИ СЛУЧАЙНОМ ОТРАВЛЕНИИ
6.1. При несоблюдении мер предосторожности при работе способом ороше​ния могут возникнуть явления раздражения верхних дыхательных путей и глаз.
6.2. При появлении признаков раздражения органов дыхания следует пре​кратить работу со средством, пострадавшего немедленно вывести на свежий воз​дух или в другое помещение. Рот и носоглотку прополоскать водой. При необхо​димости обратиться к врачу.
6.3. При случайном попадании средства (концентрата) на кожу необходимо немедленно смыть средство большим количеством воды, затем смазать кожу смягчающим кремом.
6.4. При попадании средства (концентрата) в глаза, необходимо немедленно промыть глаза под струей воды в течение 10 минут и сразу обратиться к окулисту.
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6.5. При попадании средства в желудок необходимо выпить несколько ста​канов воды с 10-20 измельченными таблетками активированного угля и обратить​ся к врачу. Желудок не промывать!
7.     ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ     И    АНАЛИТИЧЕСКИЕ    МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ДЕЗИНФИЦИРУЮЩЕГО СРЕДСТВА
7.1 По показателям качества средство «Септодор-Форте» должно соответст​вовать требованиям и нормам, указанным в таблице 11.
Таблица 11
	Наименование показателя
	Норма
	Метод испытания

	Внешний вид
	Прозрачная жидкость от бесцвет​ной до светло-желтого цвета
	По п. 7.3

	Запах
	Специфический
	По п. 7.3

	Массовая доля ЧАС (сум​марно), %, в пределах
	.    35,5 - 39,5
	По п.7.4

	Массовая доля глутарового альдегида, %, в пределах
	11,0- 14,0
	По п.7.5


7.2.
Отбор проб
Отбор проб проводят в соответствии с ОСТ 6-15-90-1-90. Масса представи​тельной пробы 300 г. Для контрольной лровер'ки качества препарата применяются методы анализа, указанные ниже,
7.3.
Определение внешнего" вида и запаха
Внешний вид определяют визуальным осмотром пробы в пробирке из бес​цветного стекла в проходящем свете. Запах определяют органолептически.
7.4.
Определение массовой доли ЧАС (суммарно)
7.4.1. Оборудование, реактивы, растворы
Весы лабораторные общего назначения по ГОСТ 24104 2 класса точности с наибольшим пределом взвешивания 200 г;
Бюретка 1-1-2-10-0,05 по ГОСТ 29251;
Колбы 2-100-2 по ГОСТ 1770;
Колба Кн-1-250-29/32 по ГОСТ 25336 со шлифованной пробкой;
Пипетки 2-1-2-1, 2-1-2-5 по ГОСТ 29227;
Цилиндры 1-25-2, 1-50-2, 1-100-2 по ГОСТ 1770;
Додецилсульфат натрия по ТУ 6-09-07-1816-93;
Цетилпиридиний хлорид I-водный с содержанием основного вещества не менее 99% производства фирмы «Мерк» (Германия) или реактив аналогичной квалификации по действующей нормативной документации;
Эозин Н по ТУ 6-09-183-75;
Метиленовый голубой по ТУ 6-09-29-76;
Кислота уксусная по ГОСТ 61;
Спирт этиловый ректификованный технический по ГОСТ 18300;
Спирт изопропиловый по ТУ 2632-015-11291058-95
Хлороформ по ГОСТ 20015;
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Кислота серная по ГОСТ 4204;
Вода дистиллированная по ГОСТ 6709.
7.4.2.
Подготовка к анализу
7.4.2.1.
Приготовление 0,004 н. водного раствора додецилсульфата натрия
0,120 г додецилсульфата натрия растворяют в дистиллированной воде в
мерной колбе вместимостью 100 см3 с доведением объема воды до метки.
7.4.2.2.
Приготовление смешанного индикатора
Раствор 1: В мерном цилиндре 0,11 г эозина Н растворяют в 2 см3 воды, прибавляют 0,5 см3 уксусной кислоты, объем доводят этиловым или изопропило-вым спиртом до 40 см3 и перемешивают.
Раствор 2: 0,008 г метиленового голубого растворяют в 17 см воды и при​бавляют небольшими порциями 3,0 см3 концентрированной серной кислоты, пе​ремешивают и охлаждают.
Раствор смешанного индикатора готовят смешением раствора 1 и раствора 2
в объемном соотношении 4: Г В количествах, необходимых для использования в
течении трехдневного срока. Полученный раствор хранят в склянке из темного
стекла не более 3 дней.
k
7.4.2.3.
Определение поправочного коэффициента раствора додецилсульфа​
та натрия.
Поправочный коэффициент определяют двухфазным титрованием раствора додецилсульфата натрия 0,004 н. раствором цетилпиридиний хлорида, приготов​ляемым растворением 0,143 г, цетилпиридиний хлорида 1-водного в 100 см дис​тиллированной воды (раствор готовят в мерной колбе вместимостью 100 см ).
К 5 см3 или 10 см3 раствора додецилсульфата прибавляют 15 см хлорофор​ма, 2 см3 раствора смешанного индикатора и 30 см воды. Закрывают пробку и встряхивают. Содержимое колбы титруют раствором цетилпиридиний хлорида, попеременно интенсивно встряхивая в закрытой колбе, до перехода синей окра​ски нижнего хлороформного слоя в фиолетово-розовую.
7.4.3.
Выполнение анализа
Навеску анализируемого средства «Септодор-Форте» от 0,15 до 0,3 г, взя​тую с точностью до 0,0002 г, количественно переносят в мерную колбу вместимо​стью 100 см3 и объем доводят дистиллированной водой до метки.
В коническую колбу либо в цилиндр с притертой пробкой вносят 5 см рас​твора додецилсульфата натрия, прибавляют 15 см3 хлороформа, 2 см' смешанного индикатора и 30 см3 дистиллированной воды. Полученную двухфазную систему титруют приготовленным раствором «Септодора-Форте» при попеременном сильном взбалтывании в закрытой колбе до перехода синей окраски нижнего хло​роформного слоя в фиолетово-розовую.
7.4.4.
Обработка результатов
Суммарную массовую долю ЧАС (X) в процентах вычисляют по формуле:
0,.00137  V  К  100
X =
х 100%
m- Vj
где 00137 -   масса суммы ЧАС, соответствующая 1 см3 раствора додецилсульфа​та натрия концентрации точно С (C|2H25S04Na) =0,004 моль/дм3,г;
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V -  объем титруемого раствора додецилсульфата натрия концентрации
С (Ci2H25S04Na) ш 0,004моль/дм3, см3; К -  поправочный коэффициент раствора додецилсульфата натрия кон​центрации С (C12H25S04Na) = 0,004 моль/дм3; 100 -  коэффициент разведения; m -  масса анализируемой пробы, г;
V, -  объем раствора средства «Септодор-Форте», израсходованный на титрование, см3.
За результат анализа принимают среднее арифметическое трех определе​ний, расхождение между которыми не должно превышать допускаемое расхожде​ние, равное 0,5 %.
Допускаемая относительная суммарная погрешность результата анализа ± 4,0 % при доверительной вероятности 0,95.
7.5. Определение массовой доли глутарового альдегида
7.5.1.
Оборудование и реактивы
Весы лабораторные общего назначения по ГОСТ 24104 2 класса точности с наибольшим пределом взвешивания 200 г;
Бюретка 1-1-2-25-0,1 по ГОСТ 29251;
Колба 2-100-2 по ГОСТ 1770;
Колба Кн-1-250-29/32 но ГОСТ 25336;
Пипетка 2-1-2-1, 2-1-2-5 наГОСТ 29227;    -
Йод кристаллический по ГОСТ 4159, водный раствор концентрации C(1/2J2)=0,1 моль/дм3 готовят и-устанавливают-концентрацию по ГОСТ 25794.2 или стандарт-титр йод C(1/2J2)=0,1 моль/дм3'по ТУ 6-09-2540-87;
Натрий пиросернистокислый по ТУ 6-09-4377-78, 2% водный раствор;
Додецилсульфат натрия по ТУ 6-09-07-1816-93.
7.5.2.
Проведение анализа
Навеску от 10 до 15 г средства разводят в мерной колбе вместимостью 100 см3 и доводят объем дистиллированной водой до метки. Берут 1 см3 этого раство​ра, прибавляют к нему 5 см3 раствора пиросернистокислого натрия и после взбал​тывания оставляют на 5-7 минут. По истечении указанного времени прибавляют 0,045 г додецилсульфата натрия, интенсивно взбалтывают и титруют 0,1 н. рас​твором йода до появления устойчивой желтой окраски.
В качестве контроля параллельно проводят титрование 5 см3 использован​ного в анализе раствора пиросернистокислого натрия 0,1 н раствором йода в при​сутствии 1 см3 дистиллированной воды.
7.5.3.
Обработка результатов анализа
Массовую долю глутарового альдегида (Y) в процентах вычисляют по фор​муле:
0,0025- К (V    -V)-100
Y =
-
х100%,
m
где 0,0025 - масса глутарового альдегида, соответствующая 1 см3 раствора йода
концентрации точно С (1 /2J2)—0,1 моль/дм3;

К - поправочный коэффициент раствора йода концентрации С (1/2J2) =
0,1 моль/дм'; VK - объем раствора йода концентрации С (1/2J2)=0,1 моль/дм3, израсхо​дованный на титрование в контрольном опыте, см ; V - объем раствора йода концентрации С (1/2J2)=0,1 моль/дм , израсхо​дованный на титрование аликвоты анализируемой пробы, см ; 100 - коэффициент разбавления; m - масса анализируемой пробы.
За результат анализа принимают среднее арифметическое трех определе​ний, расхождения между которыми не превышают допускаемое расхождение, равное 0,6 %.
Допускаемая относительная суммарная погрешность результата анализа ± 6,0 % при доверительной вероятности 0,95.
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