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1.Общие сведения.

1.1. Описание средства.
Средство «ФОРИЗИМ» представляет собой полупрозрачную жидкость с запахом отдушки и цветом от желтого до коричневого. Содержит фермент субтилизин (комбинация из бактериальных протеаз) - 10%, амилазу - 1.25%, 10% - анионных,  10% - неионогенных поверхностно-активных веществ в качестве действующих субстанций, а также консерванты и стабилизирующие добавки.

рН средства 8.0±1.0.

Средство выпускается в полимерной таре объемом от 1 до 200 л по требованию заказчика.

Срок годности средства при условии его хранения в невскрытой упаковке производителя при температуре от +10°С до + 30°С составляет 2 года.

Рабочие растворы 0.5% и 1.0% (по препарату) готовят непосредственно перед использованием и используют однократно.

1.2. Моющие свойства.

Средство обладает протеолитической и амилолитической ферментативной активностью,  а также поверхностно—активными свойствами. Средство обладает высокими моющими свойствами при малом пенообразовании, не коррозирует металлы, не повреждает термолабильные материалы.

1.3. Биологическая активность.
Средство не обладает биоцидными свойствами.

1.4. Токсикологические показатели.

По параметрам острой токсичности при введении в желудок и нанесении на кожу средство относится к 4 классу малоопасных веществ согласно классификации ГОСТ 12.1.007-76. При введении в брюшину – к 4 классу малотоксичных веществ согласно классификации К.К.Сидорова. При ингаляционном воздействии концентрата в виде паров средство также малоопасно—4 класс опасности (классификация химических дезинфицирующих веществ по степени летучести). Концентрированное средство при однократном воздействии оказывает умеренное местно-раздражающее действие на кожу и слизистые оболочки глаз, обладает сенсибилизирующей активностью.

Рабочие растворы средства «ФОРИЗИМ» оказывают слабое раздражающее действие на слизистые оболочки. При однократном воздействии на кожу рабочие растворы не оказывают местно-раздражающего действия. При многократных воздействиях на кожу рабочие растворы средства оказывают слабое местно-раздражающее действие.

1.5. Сфера и способ применения.

Средство предназначено для использования в лечебно-профилактических учреждениях:

1) для предварительной, окончательной (перед ДВУ) и предстерилизационной очисток изделий медицинского назначения из различных материалов (включая хирургические и стоматологические инструменты) ручным способом;

2) для предварительной, окончательной (перед ДВУ) и предстерилизационной очисток эндоскопов и инструментов к ним ручным способом;

3) для окончательной (перед ДВУ) и предстерилизационной очисток хирургических и стоматологических инструментов механизированным (с применением ультразвука) способом;

4) для окончательной (перед ДВУ) и предстерилизационной очисток эндоскопов и инструментов к ним механизированным (в т.ч. и с применением ультразвука) способом.

2. Приготовление рабочих растворов.

2.1. Рабочие растворы средства готовят в эмалированных (без повреждения эмали) или пластмассовых емкостях путем добавления средства «ФОРИЗИМ» к питьевой воде (таблица 1).

Таблица 1.Схема приготовления рабочих растворов средства «ФОРИЗИМ»

(для типичного состава концентрата, ρ=1.000г/мл).

	Концентрация
рабочего раствора

 (по препарату),

масс. %
	 Количество препарата «ФОРИЗИМ» и воды, мл, необходимое
для приготовления рабочего раствора объемом

	
	1 л
	2л
	3 л
	4л
	5 л

	
	Средство
	Вода
	Средство
	Вода
	Средство
	Вода
	Средство
	Вода
	Средство
	Вода

	0.5
	5
	995
	10
	1990
	15
	2985
	20
	3980
	25
	4975

	1.0
	10
	990
	20
	1980
	30
	2970
	40
	3960
	50
	4950


ВНИМАНИЕ! увеличение температуры воды до 40-500С при приготовлении рабочего раствора активирует ферментные компоненты средства.

2.2. Рабочие растворы средства готовятся непосредственно перед применением и используются однократно.

3. Применение рабочих растворов средства.

Средство «ФОРИЗИМ» применяют для предварительной, окончательной (перед ДВУ) и предстерилизационной очисток изделий медицинского назначения из стекла, резин, пластмасс, металлов, в том числе хирургических, микрохирургических, стоматологических (включая вращающиеся) инструментов, микроинструментов, гибких и жестких эндоскопов, медицинских инструментов к эндоскопам ручным способом, а также механизированным способом (в т.ч. ультразвуковых установках).

Предстерилизационную очистку ИМН (кроме эндоскопов и инструментов к ним) проводят после их предварительной дезинфекции любым зарегистрированным  на территории РФ для этих целей дезинфектантом и ополаскивания от остатков этого средства питьевой водой (в соответствии с инструкцией по применению конкретного средства).

Ферментное средство «ФОРИЗИМ», применяемое в рекомендованных концентрациях для предварительной, окончательной и предстерилизационной очисток, не приводит к фиксирующему загрязнения эффекту.

При любом способе очистки (ручном либо механизированном) всегда учитывают рекомендации производителей изделий, касающиеся воздействия конкретных химических веществ и температур на материалы этих изделий.

3.1. Применение рабочих растворов средства для предстерилизационной (или предварительной) очистки.

3.1.1. Изделия медицинского назначения.

Окончательную (перед ДВУ) и предстерилизационную очистки изделий медицинского назначения (кроме эндоскопов и инструментов к ним) ручным способом осуществляют в соответствии с этапами и режимами, указанными в таблице 2.

Разъемные изделия помещают в раствор в разобранном виде. Инструменты, имеющие замковые части (ножницы, корнцанги, зажимы и др.), погружают раскрытыми, предварительно сделав ими в растворе несколько рабочих движений для улучшения проникновения раствора в труднодоступные участки изделий в области замка. Толщина слоя раствора над изделиями должна быть не менее 1 см.

После очистки ИМН последовательно отмывают от остатков средства в питьевой и дистиллированной воде.

3.1.2. Эндоскопическое оборудование.

Предварительную и предстерилизационную (или окончательную перед ДВУ) очистки эндоскопов и инструментов к ним проводят с учетом требований санитарно-эпидемиологических правил СП 3.1.1275-03 «Профилактика инфекционных заболеваний при эндоскопических манипуляциях».
3.1.2.1 Предварительную очистку эндоскопов и инструментов к ним проводят, используя 0.5% (по препарату) раствор средства, непосредственно после проведения эндоскопической манипуляции. В противном случае (загрязнения подсохли, кровь свернулась), либо для достижения скорейшего результата, рекомендуется использовать 1.0% раствор средства.

 Видимые загрязнения с наружной поверхности эндоскопа, в том числе с объектива, удаляют тканевой (марлевой) салфеткой, смоченной в растворе средства, в направлении от блока управления к дистальному концу. Клапаны, заглушки снимают с эндоскопа и немедленно погружают эндоскоп в раствор средства, используемого для очистки эндоскопа, обеспечивая контакт всех поверхностей с раствором. Каналы эндоскопа промывают согласно инструкции по обработке, предоставляемой производителем эндоскопа.

Аналогично, инструменты к эндоскопу погружают в емкость с раствором средства, обеспечивая полный контакт раствора с ними; очищают под поверхностью раствора при помощи тканевых (марлевых) салфеток, не допуская его разбрызгивания, затем промывают инструменты водой.

Перед дальнейшей обработкой (окончательной (перед ДВУ) или предстерилизационной очисткой) эндоскоп подлежит визуальному осмотру и тесту на нарушение герметичности согласно инструкции производителя. Эндоскоп с повреждением наружной поверхности, открывающим внутренние структуры, или с нарушением герметичности не подлежит дальнейшему использованию.

3.1.2.2. Окончательную очистку (ручной способ) перед ДВУ эндоскопов, используемых при нестерильных эндоскопических манипуляциях, а также предстерилизационную очистку (ручной способ) эндоскопов, используемых при стерильных эндоскопических манипуляциях, и инструментов к ним проводят 0.5% и 1.0% (по препарату) растворами средства в пластмассовых или эмалированных (без повреждения эмали) емкостях, закрывающихся крышками, в соответствии с режимами, указанными в таблицах 3, 4.
Эндоскоп и инструменты к нему полностью погружают в емкость с раствором средства, обеспечивая его полный контакт с поверхностями изделий (заполнение всех каналов и полостей раствором, отсутствие образования воздушных пробок). Для удаления воздуха из каналов используют шприц или специальное устройство, прилагающееся к эндоскопу. Толщина слоя раствора над изделиями должна быть не менее 1 см.

Внешние поверхности эндоскопа и инструменты к нему очищают под поверхностью раствора средства при помощи тканевых (марлевых) салфеток, не допуская его разбрызгивания. При очистке принадлежностей и инструментов к эндоскопу также используют щетки.

Для механической очистки каналов эндоскопов используют специальные щетки, соответствующие диаметрам каналов и их длине; механическую очистку каналов осуществляют согласно инструкции производителя эндоскопов; для промывания каналов эндоскопа и инструментов к нему раствором средства используют шприцы или иные приспособления.

После механической очистки эндоскоп и инструменты к нему последовательно отмывают от остатков средства питьевой и дистиллированной водой.

3.1.3. Ультразвуковая обработка ИМН.

Предстерилизационную (или окончательную, перед ДВУ) очистку ИМН, включая хирургические и стоматологические инструменты, а также инструменты к эндоскопам,  проводят механизированным способом (с использованием ультразвука) в соответствии с режимами, указанными в таблице 5.

3.1.4. Безопасность персонала при использовании средства. 

Персонал, обрабатывающий изделия медицинского назначения из стекла, резин, пластмасс, металлов, в том числе хирургические, стоматологические инструменты, микроинструменты, гибкие и жесткие эндоскопы, инструменты к эндоскопам растворами средства «ФОРИЗИМ», должен обращаться со всеми биологическими жидкостями пациентов, моющими растворами, водой, салфетками, щетками и другими приспособлениями, использованными при предварительной и окончательной или предстерилизационной очистке, как с инфицированными.

Обеззараживание всех жидкостей, образующихся в результате очисток, проводимых растворами средства «ФОРИЗИМ», осуществляют любыми разрешенными для этих целей дезинфектантами (эффективными в отношении вирусов (в том числе возбудителей парентеральных гепатитов и ВИЧ), бактерий (в том числе микобактерий туберкулеза), грибов  и зарегистрированным на территории РФ.

3.2.  Оценка качества ПСО (или предварительной очистки).

Контроль качества предстерилизационной очистки проводят путем постановки азопирамовой или амидопириновой пробы на наличие остаточных количеств крови согласно методикам, изложенным соответственно в методических указаниях «Контроль качества предстерилизационной очистки изделий медицинского назначения с помощью реактива азопирам» (№ 28-6/13 от 28.05.88 г.) и в «Методических указаниях по предстерилизационной очистке изделий медицинского назначения» (№ 28-6/13 от 08.06.82 г.).

Контролю подлежит 1% одновременно обработанных изделий одного наименования (но не менее трех изделий).

При выявлении остатков крови (положительная проба) вся группа изделий, от которой отбирали изделия для контроля, подлежит повторной обработке до получения отрицательного результата.

Таблица 2. Режимы ПСО или окончательной очистки изделий медицинского назначения, включая хирургические и стоматологические инструменты, растворами средства «ФОРИЗИМ». Ручной способ.

	Этап обработки 
	Режим обработки

	
	Температура
раствора, 0С 
	Время экспозиции, мин, при использовании раствора с концентрацией

	
	
	0.5%
	1.0%

	Замачивание при полном погружении в рабочий раствор средства и заполнении им полостей и каналов: 
	
	
	

	● изделий из металлов и стекла. 
	20±2  
	10
	5.0

	
	45±5*
	3.0
	3.0

	● изделий из пластмасс и резин. 
	20±2  
	15
	10

	
	45±5*
	7.0
	5.0

	Тщательная очистка каждого изделия в том же растворе, в котором осуществляли замачивание, при помощи ерша, тканевой салфетки; каналов изделий - при помощи шприца или электроотсоса:
	
	
	

	● изделий, не имеющих замковых частей, каналов или полостей  (скальпели, экскаваторы, пинцеты, элеваторы, гладилки, боры твердосплавные, боры и головки алмазные, зеркала цельнометаллические), кроме зеркал с амальгамой. 
	Не менее 18 
	0.5
	0.5

	● изделий, имеющих замковые части каналы или полости из синтетической резины  (ножницы, корнцанги, зажимы, щипцы стоматологические), а также зеркал с амальгамой. 
	Не менее 18  
	1.0
	1.0

	Ополаскивание проточной питьевой водой
(каналы с помощью шприца или электроотсоса) 
	Не нормируется 
	2.0
	3.0

	Ополаскивание дистиллированной водой
(каналы с помощью шприца или электроотсоса) 
	Не нормируется 
	1.0
	2.0


Примечание. *—температура в процессе обработки не поддерживается.
Таблица 3. Режимы ПСО или окончательной очистки жестких и гибких эндоскопов растворами средства «ФОРИЗИМ». Ручной способ.

	Этап обработки
	Режим обработки

	
	Температура
раствора, 0С 
	Время экспозиции, мин, при использовании раствора с концентрацией

	
	
	0.5%
	1.0%

	Замачивание эндоскопов (у не полностью погружаемых эндоскопов—их рабочих частей , разрешенных к погружению) при полном погружении в рабочий раствор средства и заполнении им полостей и каналов. 
	20±2  
	10
	5.0

	
	45±5*
	5.0
	5.0

	Тщательная очистка каждого изделия в том же растворе, в котором осуществляли замачивание.
	
	
	

	Гибкие эндоскопы:
	
	
	

	● наружную поверхность моют при помощи ерша и тканевой (марлевой) салфетки; 
	20±2  
	1.0
	1.0

	
	45±5*
	1.0
	1.0

	● инструментальный канал очищают щеткой для инструментального канала; 
	20±2  
	2.0
	1.0

	
	45±5*
	1.0
	1.0

	● внутренние каналы промывают при помощи шприца или электроотсоса. 
	20±2  
	3.0
	2.0

	
	45±5*
	2.0
	2.0

	Жесткие эндоскопы:
	
	
	

	● каждую деталь очищают при помощи ерша, тканевой (марлевой) салфетки; 
	20±2  
	2.0
	1.0

	
	45±5*
	1.0
	1.0

	● каналы промывают при помощи шприца или электроотсоса. 
	20±2  
	2.0
	1.0

	
	45±5*
	1.0
	1.0

	Ополаскивание проточной питьевой водой
(каналы с помощью шприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	2.0
	3.0

	Ополаскивание дистиллированной водой
(каналы с помощью шприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	1.0
	2.0


Примечание. *—температура в процессе обработки не поддерживается.

Таблица 4. Режимы ПСО или окончательной очистки инструментов к эндоскопам

растворами средства «ФОРИЗИМ». Ручной способ.

	Этап обработки
	Режим обработки

	
	Температура
раствора, 0С 
	Время экспозиции, мин, при использовании раствора с концентрацией

	
	
	0.5%
	1.0%

	Замачивание инструментов при полном погружении в рабочий раствор средства и заполнении им полостей и каналов. 
	20±2  
	10
	5.0

	
	45±5*
	5.0
	5.0

	Тщательная очистка каждого инструмента в том же растворе, в котором осуществляли замачивание:
	
	
	

	● наружную поверхность моют при помощи ерша и тканевой (марлевой) салфетки; 
	20±2  
	2.0
	1.0

	
	45±5*
	1.0
	1.0

	● внутренние каналы промывают при помощи шприца или электроотсоса. 
	20±2  
	3.0
	1.0

	
	45±5*
	2.0
	1.0

	Ополаскивание проточной питьевой водой
(каналы с помощью шприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	2.0
	3.0

	Ополаскивание дистиллированной водой
(каналы с помощью шприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	1.0
	2.0


Примечание. *—температура в процессе обработки не поддерживается.

Таблица 5. Режимы ПСО или окончательной очистки изделий медицинского назначения, включая хирургические и стоматологические инструменты, а также

инструменты к эндоскопам, растворами средства «ФОРИЗИМ». 

Механизированный способ с применением ультразвука.

	Этап обработки
	Режим обработки

	
	Температура
раствора, 0С 
	Время экспозиции, мин, при использовании раствора с концентрацией

	
	
	0.5%
	1.0%

	Ультразвуковая обработка:
	
	
	

	● изделий, не имеющих замковых частей , каналов или полостей  (скальпели, экскаваторы, пинцеты, элеваторы, гладилки, боры твердосплавные, боры и головки алмазные, зеркала цельнометаллические), кроме зеркал с амальгамой; 
	20±2  
	5.0
	3.0

	
	45±5*
	3.0
	3.0

	● изделий, имеющих замковые части каналы или полости из синтетической резины  (ножницы, корнцанги, зажимы, щипцы стоматологические), а также зеркал с амальгамой, инструментов к эндоскопам.
	20±2  
	15
	10

	
	45±5*
	10
	5.0

	Ополаскивание проточной питьевой водой
(каналы с помощью шприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	2.0
	3.0

	Ополаскивание дистиллированной водой
(каналы с помощью шприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	1.0
	2.0


Примечание. *—температура в процессе обработки не поддерживается.

4. Меры предосторожности.

4.1. К работе со средством не допускаются лица моложе 18 лет, страдающие аллергическими заболеваниями, беременные женщины и кормящие матери.

4.1. Все работы со средством «ФОРИЗИМ» необходимо проводить с защитой кожи рук резиновыми перчатками. После окончания работы следует вымыть с мылом лицо и руки.

4.2. Следует избегать попадания концентрата и рабочих растворов средства в глаза и на кожу.

5. Меры первой помощи при случайном отравлении.

5.1. При несоблюдении мер предосторожности и при попадании концентрата средства в глаза и на кожу возможно проявление местно-раздражающего действия.

5.2. При попадании средства на кожу смыть его водой.

5.3. При попадании средства в глаза немедленно промыть их под струей чистой воды в течение 10-15 мин.; при появлении гиперемии закапать 1-2 капли 30% раствора сульфацила натрия. При необходимости обратиться к врачу.

5.4. При попадании средства в желудок дать выпить пострадавшему несколько стаканов воды с 10-20 измельченными таблетками активированного угля. Рвоту не вызывать! При необходимости обратиться к врачу.

6. Аналитические методы контроля качества.

6.1. Показатели качества средства «ФОРИЗИМ».

Средство «ФОРИЗИМ» по показателям качества должно соответствовать требованиям и нормам, указанным в таблице 6.

Таблица 6.

Контролируемые показатели качества средства «ФОРИЗИМ».
	№
	Наименование показателя
	Норма

	1
	Внешний вид
	Густая жидкость от желтого до коричневого цвета с запахом отдушки

	2
	Плотность при 200С, г/см3
	1.000-1.050

	3
	Показатель концентрации водородных ионов 1% средства при 20°С, рН
	8.0±1.0

	4
	Качественный тест на ферментативную активность
	положительный


6.2. Определение внешнего вида и запаха.

6.2.1. Внешний вид и цвет средства определяют визуально. Для этого в пробирку из бесцветного стекла с внутренним диаметром 30-32мм наливают средство до половины и просматривают в отраженном или проходящем свете.

6.2.2. Запах оценивают органолептически.

6.3. Определение плотности при 200С.

Плотность при 200С измеряют в соответствии с ГОСТ 18995.1.

6.4. Определение рН при 200С. 

6.4.1. Средства измерения, реактивы и растворы: 

рН-метр любой марки с погрешностью не более 0.1;

стакан стеклянный по ГОСТ 25336-82  вместимостью 50см3. 

6.4.2. Проведение испытаний.

В стакан наливают 1% раствор средства объемом 30-40см3, приготовленного согласно п.2.1., и измеряют рН средства с помощью рН-метра согласно инструкции к нему.

6.5. Определение ферментной активности. 

Определение ферментной активности проводят с использованием полуколичественного метода, основанного на разрушении эмульсии желатина на полоске фотопленки ферментом—бактериальной щелочной протеазой.

6.5.1. Средства измерения, реактивы и растворы:

весы лабораторные общего назначения 2-го класса точности по ГОСТ 23-104-88 с наибольшим пределом взвешивания 200г;

магнитная мешалка;

водяная баня, нагревательная плитка с возможностью регулировки температуры растворов средства в диапазоне 47.0±2.0°С;

секундомер, термометр;

стаканы, пробирки;

вода питьевая;

фотопленка Кодак (35мм) неэкспонированная: черно-белая (кодак ТМХ 100), цветная (кодак колор 100, кодак голд 100, коника колор VХ 200). 

6.5.2. Подготовка к анализу.

Готовят 0.5% раствор средства согласно п.2.1. настоящей инструкции (не заменяют питьевую воду на дистиллированную или деионизированную, так как при этом изменяется рН раствора и может изменяться ферментная активность). Перемешивают полученный раствор с помощью магнитной мешалки в течение 5мин и измеряют рН. Если рН раствора не соответствует диапазону 7.0-9.0, его необходимо откорректировать с помощью 0.1н раствора соляной кислоты или натрия гидроокиси.

6.5.3. Проведение анализа.

Разогревают водяную баню до температуры 47.0±2.0°С.

Фотопленку нарезают полосками шириной приблизительно 10мм и высотой не менее высоты пробирки. Неиспользованную часть пленки помещают в ее пластиковый футляр и хранят в сухом прохладном месте.

Заполняют пробирки 1% раствором, так чтобы в них можно было погрузить часть полоски фотопленки.

Помещают пробирки в водяную баню и нагревают раствор средства до температуры 47.0±2.0°С, используя для проверки температуры термометр. Погружают по одной полоске фотопленки в каждую пробирку и включают секундомер (таймер). Через 30 минут полоску вынимают из раствора с помощью пинцета и протирают обе поверхности полоски тканью, протягивая полоску между пальцами, равномерно и мягко сжимая ее, сверху вниз для удаления имеющейся на пленке желатиновой эмульсии. Как правило, раствор мутнеет при расщеплении желатиновой эмульсии.

Тест считают положительным (ТЕСТ ПРОЙДЕН), если желатиновая эмульсия полностью сошла с конца пленки. Для анализа используют не менее 3 пробирок с раствором, для каждой партии тест повторяют дважды.

При использовании черно-белой пленки 30 минутное погружение может быть уменьшено до 15 минут.
6.6. Определение показателей безопасности и эффективности средства.

Показатели безопасности и эффективности определяются по методикам, изложенным в сборнике «Методы испытаний дезинфекционных средств для оценки их безопасности и эффективности», Москва МЗ РФ, 1998 г., ч.1,2 согласно нормативам, представленным в перечне «Нормативные показатели безопасности и эффективности дезинфекционных средств, подлежащих контролю при проведении обязательной сертификации» № 01-12/75-97.

7. Транспортировка и хранение.

7.1. Транспортировка средства «ФОРИЗИМ» осуществляют в оригинальных упаковках производителя любым видом транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта и гарантирующими сохранность средства и тары.

7.2. Хранить средство в закрытых емкостях производителя, защищенных от влаги и солнечных лучей, вдали от нагревательных приборов и открытого огня, отдельно от лекарственных средств, в местах недоступных для посторонних лиц и животных, при температуре от +100С до +300С.

