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по применению дезинфицирующих салфеток «Юнисепта-Е» фирмы «Юнидент С.А.» (Швейцария) Москва, 2002 г.
МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ

по применению дезинфицирующих салфеток «Юнисепта-Е» фирмы «Юнидент С.А.» (Швейцария)

Методические указания разработаны Научно-исследовательским инсти​тутом дезинфектологии Минздрава России
Авторы:   Пантелеева Л.Г., Федорова Л.С., Цвирова И.М., Белова А.С., Рысина Т.З., Закова И.М.
Методические указания предназначены для персонала лечебно-профилактических учреждений, работников дезинфекционных и санитар​но-эпидемиологических служб, а также других учреждений, имеющих пра​во заниматься дезинфекционной деятельностью.
1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ
1.1. Дезинфицирующие салфетки «Юнисепта-Е» изготовлены из целлюлозно-вискозного материала. Размер салфетки 21 х 13 см. Пропиточный состав салфеток содержит в качестве действующих веществ смесь алкилдиметилбен-зиламмоний хлорида и алкилдиметилэтилбензиламмоний хлорида (0,75%), эта​нол (30%), а также вспомогательные компоненты. Салфетки имеют запах ментола. Стандартная упаковка салфеток - туба, содержащая по 100 или 200 штук, сменные блоки со 100 или 200 салфетками, которыми можно заново заполнить коробку. Срок годности салфеток - 3 года при условии хранения в невскрытой упаковке производителя.
1.2.Дезинфицирующие салфетки обладают антимикробной активностью в отношении грамотрицательных и грамположительных бактерий (кроме мико-бактерий туберкулеза), вирусов и грибов рода Кандида.
1.3.Дезинфицирующие салфетки характеризуются местно-раздражающим действием на кожу при повторном воздействии; пропиточный состав салфеток вызывает умеренное раздражение слизистых оболочек глаз. Сенсибилизирую​щим действием не обладают.

1.4.Дезинфицирующие салфетки «Юнисепта-Е предназначены для дезинфекции небольших по площади поверхностей (подголовники, подлокотники кресел, поверхности жесткой мебели, аппаратов, приборов и др. инфекциях бактериальной (кроме туберкулеза), вирусной и грибковой (кандидозы) этиологии в лечебно-профилактических учреждениях.

2. ПРИМЕНЕНИЕ САЛФЕТОК
2.1. Дезинфицирующие салфетки применяют для обеззараживания не​больших по площади поверхностей из различных материалов (пластик, стекло, металл, винилис-кожа и др.).
2.2. Способ обработки: вскрыть коробку, достать салфетку и тщательно протереть ею обрабатываемую поверхность, добиваясь равномерного смачива​ния. Одной салфеткой можно обработать поверхность размером не более 30x30 см. Время дезинфекционной выдержки составляет 5 мин.
После обработки поверхности быстро высыхают и на них не остается следов.
3. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
3.1. Обработку поверхностей салфетками «Юнисепта-Е» можно проводить в присутствии больных (пациентов).
3.2. При работе руки следует защищать резиновыми перчатками.
3.3. Средство хранить в прохладном месте, недоступном детям, отдельно от лекарственных препаратов.
4. ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА

4.1. Химико-аналитические методики предназначены только для контрольных исследований салфеток "Юнисепта - Е".

4.2. Салфетки "Юнисепта - Е", согласно спецификации, контролируют по следующим показателям:

Внешний вид, запах - белые влажные салфетки в рулоне с запахом ментола, 100 (200) штук в герметичной упаковке.
Масса салфеток с пропитывающим раствором (100 штук), г  - 240,5+20,5
Состав пропитывающего раствора,% :                                                             

массовая доля четвертичных солей аммония
                    0,75+0,12
массовая доля этилового спирта, %                                              30,0+2,0
Размер салфетки, см :           длина/10+0,5; ширина- 13,0+0,5
Масса пропитывающего раствора

(салфетки -100 штук), г
175,0+15,0
4.3. Определение внешнего вида. Внешний вид определяют визуально.

4.4 Массу салфеток с пропитывающим раствором определяют взвешиванием на лабораторных технических весах общего назначения с точностью до второго десятичного знака.
4.5. Определение состава пропитывающего раствора.
Состав пропитывающего раствора определяют по массовой доле солей четвертичного аммония и этилового спирта. Измерение массовой доли четвертичных солей аммония (ЧАС) проводят методом двухфазного титро​вания с индикатором бромфеноловым синим. Измерение массовой доли этилового спирта проводят газохроматографическим методом.

4.5.1. Подготовка пробы к анализу.
Упаковку вскрывают, сделав небольшой надрез, и отжатием раствора из салфеток отбирают пробу массой 40 - 50 г в емкость с притертой пробкой.
4.5.2. Определение массовой доли четвертичных солей аммония.
4.5.2.2. Оборудование, реактивы, растворы.
Весы лабораторные общего назначения
Бюретка
Цилиндры мерные
Колбы мерные, колбы конические
Пипетки
Хлороформ квалификации "ч"
Натрия додецилсульфат (лаурилсульфат натрия), ТУ 6-09-64-75 или Merck 12533,
Натрий сернокислый (сульфат натрия безводный), "ч"
Натрий углекислый ГОСТ 83-79
Бромфеноловый синий водорастворимый , индикатор, ТУ 6-09-311-70
Вода дистиллированная
Раствор для титрования - 0,004 н раствор натрия додецилсульфата - 0,24 г додецилсульфата натрия (96,0% чистоты) растворяют в воде и переносят в мерную колбу на 200 см3.
Бромфеноловый синий : 0,1 г индикатора растворяют в 100 см3 воды.
Буферный раствор рН=11  :    100 г натрия сернокислого и 7 г натрия
углекислого растворяют в 1000 см3 воды,
4.5.2.3. Проведение анализа
Взвешивают 7-8 г пробы, подготовленной по п.6.4.1. (точность взвешивания 0,0002 г), переносят в цилиндр или коническую колбу (можно использовать мерную колбу), прибавляют 30 см3 буферного раствора, 20 см3 хлороформа, и 4-8 капель индикатора бромфенолового синего закрывают пробкой и тщательно встряхивают. Титруют 03004N раствором лаурид сульфата натрия до появления отчетливого сиреневого (фиолетового) окрашивания в верхней водяной фазе (нижняя фаза бесцветная); при титровании пробу интенсивно встряхивают (перемешивают)- окрашивание удобно набдюдать в проходящем дневном свете, на фоне белой поверхности или лампы. 

4.5.2.4. Обработка результатов.
Массовую долю четвертичных солей аммония  в   пропитывающем растворе - ЧАС (X) в процентах рассчитывают по формуле:
V-0.001452   Ф
Х =----------------------------------   100
М
где V - объем раствора натрия додецилсульфата, израсходованный
на титрование, см3;
0,001452 - масса четвертичных солей аммония, соответствующая 1 см3 раствора натрия додецилсульфата концентрации точно
C(Ci2H25SO4Na)=0,004 мг-экв/см3, г; m - масса пробы, г;
Ф = 5,2 - коэффициент, определенный экспериментально и учитывающий распределение ЧАС между жидкой (отжатый раствор) и твердой фазой средства (салфетки).
Результат вычисляют по формуле со степенью округления до второго десятичного знака.
За результат анализа принимают среднее арифметическое результатов двух параллельных определений, абсолютное расхождение между которыми не превышает допускаемое расхождение, равное 0,08%. Допускаемая относительная суммарная погрешность результатов определения +12% при доверительном интервале вероятности Р = 0,95.

4.5.3. Определение массовой доли этилового спирта.
Измерение массовой доли этанола в пропитывающем растворе проводит​ся методом капиллярной газовой хроматографии с пламенно - ионизационным детектированием, хроматографированием в режиме программирования темпе​ратуры, с количественной оценкой по методу внутреннего стандарта. В качест​ве внутреннего стандарта используется 1-пропанол.
Допускается измерение массовой доли определяемых веществ методом абсолютной градуировки.
4.5.3.1 Средства измерения
Аналитический газовый хроматограф, снабженный плазменно-ионизационным детектором (ПИД), капиллярной хроматографической колонкой, инжектором для ввода пробы с делителем / без делителя потока программой сбора и обработки хроматографических данных на базе персонального компьютера
- Хроматографическая колонка - длиной 50 м, внутренним диаметром 0,32 мм; неподвижная фаза CP-Sil 5 СВ, толщина слоя 5 мкм
-
Весы лабораторные общего назначения 2 класса с наибольшим пределом
взвешивания 200г
Колбы мерные вместимостью 50 см

4.5.3.2
Материалы, реактивы
· Этанол - х.ч.
· 1-Пропанол-х.ч. (внутренний стандарт)
· 2-Бутанол - х.ч.
· Газ-носитель гелий
· Водород
-
Воздух
4.5.3.3Условия хроматографирования:
· скорость газа-носителя (гелия) 200 см3/мин;
· расход через колонку 12,5 см3/мин.;
· расход газов для питания ПИД в соответствии с инструкцией к хроматографу;
· температура инжектора 225 °С, детектора 300 °С;
-температура колонки - программа : 80 °С ; 0 мин. изотерма; 20 °С/мин.-^ 230 °С ; 5 мин. изотерма.
Объем хроматографируемой дозы 1 мкл.
Примерное время удерживания этанола 1,3 мин., 1-пропанола 1,7 мин.
Допускается использование другого типа колонки и изменение програм​мы при условии надежного разделения определяемых спиртов, внутреннего стандарта и других компонентов состава испытуемого средства.
4.5.3.4
Градуировка хроматографа
Приготовление рабочей градуировочной смеси с внутренним стандартом: В мерной колбе вместимостью 50 мл взвешивают с аналитической точно​стью 0,120 г этанола, 0,100 г 1-пропанола (внутреннего стандарта), растворяют в 2-бутаноле, доводя объем раствора до метки.
После перемешивания градуировочную смесь с внутренним стандартом хроматографируют, из каждой хроматограммы вычисляют площадь внутренне​го стандарта, площадь определяемого спирта и вычисляют относительный гра-дуировочный коэффициент.
4.5.3.5Выполнение анализа

В мерную колбу вместимостью 50 см3 помещают 0,400 г отжатого раствора (по п.4.5.1) и 0,100 г н-пропанола (внутреннего стандарта), взвешенных с аналитической точностью, добавляют до метки 2-бутанол и перемешивают. Полученный раствор хроматографируют, из хроматограмм определяют площади   хроматографических пиков внутреннего стандарта и определяемого спирта.
4.5.3.6 Обработка результатов Относительный градуировочный коэффициент вычисляют по формуле:
Sst * Мэт.

К =-------------------

   Sэт*Mst
где S st       - площадь хроматографического пика внутреннего стандарта в гра-дуировочной смеси
S эт.     - площадь хроматографического пика этанола в градуировочной смеси;
М st     - масса внутреннего стандарта в градуировочной смеси, г Мэт.  - масса этанола в градуировочной смеси, г
Вычисляют массовую долю этанола в пропиточном растворе (X, %) по формуле:
Sх*К *Mst * 100

                                             X  =-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

S st. *mпр
где  Sst   - площадь хроматографического пика внутреннего стандарта в испытуемой пробе;
S - площадь хроматографического пика этанола в испытуемой пробе;
М st - масса внутреннего стандарта, внесенного в испытуемую пробу, г;
К   - относительный градуировочный коэффициент;
тпр - масса испытуемой пробы пропиточного раствора, г.
За результат анализа принимают среднее значение параллельных измерений, доверительный интервал суммарной погрешности измерений 5%.
4.6.
Определение размера салфетки.
Размеры салфетки определяют измерением линейкой; измеряют в см длину и ширину предварительно высушенной салфетки .
4.7. Определение массы пропитывающего раствора пропитывающего раствора рассчитывают по формуле:

M (a*b) * N*24,0

P= -----------------------------, где

1000

М - масса салфеток с пропитывающим раствором, г (определение по п.4.4);
а, в - длина и ширина салфетки, см (определение по п.4.6); N - количество салфеток в упаковке, шт. (100); 24.0 - масса 1 м2 салфеточной бумаги, г.
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