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Инструкция разработана  ИЛЦ ФГУ «РНИИТО им. Р.Р. Вредена Росздрава», ООО «ДНПК «Альфа».

Авторы: Афиногенова А.Г., Богданова Т.Я., Афиногенов Г.Е. («РНИИТО им. Р.Р. Вредена Росздрава»); Симонян С.С. (ООО «ДНПК «Альфа»).

1. Общие сведения.

1.1. Описание средства.

Средство «ФОРИЦИД-ФОРТЕ» представляет собой двухкомпонентную систему: водно – спиртовой раствор глутарового альдегида (компонент 1) и жидкий щелочной активатор (компонент 2).

Компонент 1 – от бесцветного до светло-желтого цвета прозрачная жидкость с запахом отдушки, содержащая (в пересчете на активированный раствор) 3.4% глутарового альдегида, 20% пропанола-2 в качестве действующих веществ, комплексообразующие, солюбилизирующие (ПАВ), стабилизирующие добавки, а также вещество, снижающее испарение глутарового альдегида; рН=4.5±0.5. Расфасован в пластмассовые флаконы вместимостью 1.0л или канистры  вместимостью 5.0л, 10.0л.

Компонент 2 – жидкий щелочной активатор; прозрачная жидкость синего  цвета, представляющая щелочной буфер с добавлением ингибитора коррозии. рН=8.85±0.05.

Расфасован в пластмассовые флаконы вместимостью 0.1л, 0.25л или 0.5л.

К каждому флакону или канистре с компонентом 1 прилагается флакон с  активатором (компонент 2).

Срок годности средства, при условии хранения его компонентов в  невскрытых упаковках  фирмы-производителя при температуре от +05оС до +30оС,  составляет      2 года.

Активированный рабочий раствор средства «ФОРИЦИД-ФОРТЕ» получают смешением компонентов – жидкость компонента 2 полностью выливают в емкость, в которой поставляется компонент 1. В результате образуется прозрачная жидкость голубого цвета с запахом отдушки, содержащая в качестве действующих веществ 3.4% глутарового альдегида, 20% пропанола-2 и др. компоненты; рН=8.0±0.5.

Срок годности активированного раствора средства (после смешивания компонентов) составляет 30 суток при условии его хранения в закрытых емкостях и температуре не более 300С.

 ВНИМАНИЕ! Средство «ФОРИЦИД-ФОРТЕ» содержит глутаровый альдегид, фиксирующий органические загрязнения, поэтому необходимо до дезинфекции и стерилизации особо тщательно проводить окончательную очистку и ПСО ИМН.

1.2. Биологическая активность.

Активированный раствор средства обладает бактерицидными, вирулицидными, фунгицидными, туберкулоцидными и спороцидными свойствами.

1.3. Токсикологические показатели.

Компонент 1, содержащий глутаровый альдегид, по параметрам острой токсичности в соответствии с ГОСТ 12.1.007-76 при введении в желудок относится к 3 классу умеренно опасных веществ, а при нанесении на кожу – к 4 классу малоопасных веществ; при ингаляционном воздействии в виде паров относится к 4 классу малоопасных веществ (классификация химических дезинфектантов по степени летучести); при однократном воздействии оказывает слабое местно-раздражающее действие на кожу и слизистые оболочки глаз. Обладает сенсибилизирующей активностью.

Компонент 2 (щелочной активатор) по параметрам острой токсичности в соответствии с ГОСТ 12.1.007-76 при введении в желудок относится к 3 классу умеренно опасных веществ, при нанесении на кожу - к 4 классу малоопасных веществ; при ингаляционном воздействии в виде паров относится к 4 классу малоопасных веществ; при однократном воздействии не оказывает местно-раздражающего действия на кожу.

Активированный рабочий раствор средства по параметрам острой токсичности в соответствии с ГОСТ 12.1.007-76 при введении в желудок относится к 3 классу умеренно опасных веществ, а при нанесении на кожу – к 4 классу малоопасных веществ; при введении в брюшную полость относится к 5 классу практически нетоксичных веществ по классификации К.К. Сидорова; при ингаляционном воздействии в виде паров относится к 4 классу малоопасных веществ (классификация химических дезинфицирующих веществ по степени летучести); при однократном воздействии оказывает слабое местно-раздражающее действие на кожу и слизистые оболочки глаз. Обладает сенсибилизирующей активностью.

ПДК в воздухе рабочей зоны для глутарового альдегида составляет 5мг/м3. 

1.4. Сфера и способ применения.

Средство «ФОРИЦИД-ФОРТЕ» предназначено для применения в лечебно-профилактических учреждениях для дезинфекции (в том числе дезинфекции высокого уровня (ДВУ)) и стерилизации при инфекциях вирусной, бактериальной (включая туберкулез и споровые формы бактерий) и грибковой (кандидозы, дерматофитии) этиологии, как ручным способом, так и механизированным (в т.ч. и с применением ультразвука):

1) изделий медицинского назначения из стекла, резин, металлов, пластмасс, как простой конструкции, так имеющих замковые части;

2) стоматологических (зеркала, щипцы стоматологические, а также ротационных инструментов - боры и шлифовальные диски, включая алмазные; дрильборы и т.п.) и хирургических (в том числе и микрохирургических) инструментов;

3) жестких, гибких эндоскопов и инструментов к ним.

2. Приготовление активированного раствора.

2.1. Для приготовления активированного (рабочего) раствора средства необходимо:

1) вылить всё содержимое флакона с активатором (компонент 2) во флакон с жидким компонентом 1, содержащим глутаровый альдегид;

2) плотно закрыть флакон 1;

3) тщательно перемешать полученный раствор путем 4-5 кратного переворачивания;

4) записать на этикетке флакона 1 время и дату смешивания компонентов.

Раствор приобретает голубой цвет, и рН раствора достигает значений 8.0±0.5.

2.2. Емкости с активированными растворами должны быть снабжены крышками, иметь четкие надписи с указанием названия средства, его концентрации, назначения, даты приготовления, предельного срока годности.

2.3. Рабочий раствор средства готовят непосредственно перед применением и используют многократно в течение 30 суток.

Внимание!
Не допускается использовать:

1) компонент 1 без активации компонентом 2; 

2) частично содержимое флаконов 1 и 2 с целью приготовления меньших объемов активированного раствора.

3. Применение активированного раствора.

Активированный рабочий раствор средства применяют для дезинфекции (в том числе ДВУ) и стерилизации изделий медицинского назначения из различных материалов (резин, пластмасс, стекла, металлов), в том числе хирургических и стоматологических инструментов, гибких и жестких эндоскопов, инструментов к эндоскопам, как ручным способом, так и в механизированных устройствах автоматической обработки.

Активированный раствор средства «ФОРИЦИД-ФОРТЕ», применяемый для дезинфекции (в том числе ДВУ) и стерилизации прошедших очистку ИМН, можно использовать (в соответствии с рекомендуемыми режимами) многократно в течение срока, не превышающего 30 суток, если его внешний вид не изменился. Для экспресс контроля пригодности активированного раствора можно применять индикаторные бумажные полоски в соответствии с прилагаемой к ним инструкцией.

ВНИМАНИЕ! Указанные индикаторы не предназначены для доказательства надежности процессов дезинфекции или стерилизации. Они являются полуколичественными химическими индикаторами, позволяющими  оценить, не снизилось ли содержание глутарового альдегида в растворе ниже минимальной эффективной концентрации (МЭК). МЭК глутарового альдегида для средства «ФОРИЦИД-ФОРТЕ» - 2.1%.

При первых признаках изменения внешнего вида активированного раствора средства (изменение цвета, помутнение и т.п.) или при обнаружении с помощью индикаторов снижения в нем концентрации глутарового альдегида ниже значения МЭК, раствор необходимо заменить.

При обработке ИМН, эндоскопов и инструментов к ним персонал, проводящий обработку, надевает спецодежду, а также маску, защитные очки и резиновые перчатки, водонепроницаемый фартук поверх халата.

Дезинфекцию или стерилизацию изделий ручным способом проводят в эмалированных (без повреждения эмали) или пластмассовых емкостях, закрывающихся крышками. При стерилизации используют стерильные емкости, которые предварительно стерилизуют паровым методом. 

3.1. Применение активированного раствора средства для дезинфекции и стерилизации.

3.1.1. Изделия медицинского назначения.

Дезинфекции или стерилизации средством «ФОРИЦИД-ФОРТЕ» подвергают только чистые изделия медицинского назначения (в т.ч. хирургические и стоматологические инструменты). При необходимости проводят предварительную и окончательную (или предстерилизационную) очистки любым зарегистрированным в Российской Федерации и разрешенным к применению в лечебно-профилактических учреждениях для этой цели средством, с ополаскиванием от остатков этого средства питьевой водой в соответствии с Инструкцией (Методическими указаниями) по применению конкретного средства. С изделий перед погружением в средство «ФОРИЦИД-ФОРТЕ» удаляют остатки влаги (высушивают).

3.1.1.1. Изделия медицинского назначения полностью погружают в емкость с активированным раствором «ФОРИЦИД-ФОРТЕ», заполняя им с помощью вспомогательных средств (пипетки, шприцы) каналы и полости изделий, удаляя при этом пузырьки воздуха. Разъемные изделия обрабатывают в разобранном виде. Изделия, 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 замковой части. Толщина слоя раствора средства над изделиями должна быть не менее 1см.

После дезинфекционной или стерилизационной выдержки раствор из каналов ИМН удаляют путем прокачивания воздуха стерильным шприцем или специальным устройством.

3.1.1.2. При отмывке изделий после ДВУ целесообразно использовать стерильную воду (однако, допускается использование прокипяченной питьевой воды, отвечающей требованиям действующих санитарных правил).  При отмывке предметов после химической стерилизации используют только стерильную воду.

После химической дезинфекции (в т.ч. и высокого уровня) или стерилизации изделия отмывают в воде от остатков средства, соблюдая правила асептики – используют стерильные инструменты (шприцы, корнцанги); работу проводят, защищая руки стерильными перчатками.

При отмывании необходимо следовать следующим рекомендациям:

- изделия должны быть полностью погружены в стерильную воду при соотношении объема воды к объему, занимаемому изделиями, не менее чем 3:1;

- изделия отмывают последовательно в двух водах;

- изделия из металлов и стекла – по 5мин, изделия из резин и пластмасс – по 10мин;

- через каналы изделий с помощью стерильного шприца или электроотсоса пропускают стерильную воду (не менее 20мл) не менее чем в течение 3-5мин в каждой емкости;

- при отмывке использованная вода не должна попадать в емкость с чистой водой.

3.1.1.3. Продезинфицированные изделия высушивают с помощью чистых тканевых салфеток и хранят в специально отведенном месте.

Отмытые от остатков средства стерильные изделия извлекают из воды и помещают на стерильную ткань; из их каналов и полостей удаляют воду с помощью стерильного шприца или иного приспособления и перекладывают изделия в стерильную стерилизационную коробку, выложенную стерильной тканью.

Срок хранения простерилизованных изделий – не более трех суток.

По истечении данного срока использование изделий возможно только после проведения дезинфекции высокого уровня.

Дезинфекцию (в т.ч. ДВУ) и стерилизацию изделий медицинского назначения, хирургических и стоматологических инструментов при инфекциях различной этиологии проводят по режимам, указанным в таблице 1.

3.1.2. Эндоскопическое оборудование.

Дезинфекцию высокого уровня, стерилизацию эндоскопов и инструментов к ним, а также очистку этих изделий (предварительную, окончательную или предстерилизационную) проводят с учетом требований санитарно-эпидемиологических правил СП 3.1.1275-03 «Профилактика инфекционных заболеваний при эндоскопических манипуляциях».

Отмытые эндоскоп и инструменты к нему переносят на чистую простыню для удаления влаги с наружных поверхностей. Влагу из каналов удаляют аспирацией воздуха при помощи шприца или специального устройства.

3.1.2.1. Дезинфекцию высокого уровня или химическую стерилизацию активированным раствором ручным способом проводят, погружая изделия в раствор средства «ФОРИЦИД-ФОРТЕ» и обеспечивая его полный контакт с поверхностями изделий. Для этого все каналы принудительно заполняют раствором средства. Дальнейшие процедуры проводят в условиях, исключающих вторичную контаминацию микроорганизмами.

После дезинфекционной или стерилизационной выдержки раствор из каналов эндоскопа удаляют путем прокачивания воздуха стерильным шприцем или специальным устройством.

3.1.2.2. При отмывке эндоскопов после ДВУ целесообразно использовать стерильную воду (однако, допускается использование прокипяченной питьевой воды, отвечающей требованиям действующих санитарных правил). 

Бронхоскопы и цистоскопы промывают дистиллированной водой, отвечающей требованиям соответствующей фармакопейной статьи, а гастродуаденоскопы, колоноскопы и ректоскопы промывают питьевой водой, отвечающей требованиям действующих санитарных правил.

После химической дезинфекции (в т.ч. и высокого уровня) или стерилизации эндоскопы и инструменты к ним отмывают в воде от остатков средства, соблюдая правила асептики – используют стерильные инструменты (шприцы, корнцанги); работу проводят, защищая руки стерильными перчатками.

При отмывании необходимо следовать следующим рекомендациям:

- эндоскопы и инструменты к ним должны быть полностью погружены в стерильную воду при соотношении объема воды к объему, занимаемому изделиями, не менее чем 3:1;

- изделия отмывают последовательно в двух водах;

- изделия из металлов и стекла – 5мин, изделия из резин и пластмасс – 10мин, гибкие эндоскопы – 15 минут.

- через каналы изделий с помощью стерильного шприца или электроотсоса пропускают стерильную воду (не менее 20мл) не менее чем в течение 3-5мин в каждой емкости;

- при отмывке использованная вода не должна попадать в емкость с чистой водой.

3.1.2.3.  Отмытые от остатков средства стерильные эндоскопы и инструменты к ним извлекают из воды и помещают на стерильную ткань; из их каналов и полостей удаляют воду с помощью стерильного шприца или иного приспособления и перекладывают изделия в стерильную стерилизационную коробку, выложенную стерильной тканью.

Продезинфицированный или простерилизованный эндоскоп, простерилизованные инструменты хранят в условиях, исключающих вторичную контаминацию микроорганизмами, в специальном шкафу.

Срок хранения стерилизованных изделий – не более трех суток.

По истечении данного срока использование изделий возможно только после проведения дезинфекции высокого уровня.
Дезинфекцию (в т.ч. ДВУ) и стерилизацию жестких и гибких эндоскопов и инструментов к ним при инфекциях различной этиологии проводят по режимам, указанным в таблице 1.

3.1.2.4. Аналогично окончательной (или предстерилизационной) очистке, дезинфекция и стерилизация эндоскопов и инструментов к ним могут проводиться в автоматизированных установках, предназначенных для обработки эндоскопов механизированным способом и разрешенных к применению в Российской Федерации в установленном порядке, в соответствии с инструкцией по использованию установок.

Таблица 1. Режимы дезинфекции и стерилизации изделий медицинского назначения (включая хирургические, стоматологические инструменты), жестких, гибких эндоскопов и инструментов к ним активированным раствором средства «ФОРИЦИД-ФОРТЕ».

Ручной способ.

	Вид обрабатываемых изделий
	Вид обработки и
показания к применению
	Режимы обработки

	
	
	Температура раствора, оС
	Время выдержки,
мин

	1. Изделия  из  стекла, металлов, пластмасс,  резин на основе натурального и силиконового каучука (включая изделия, имеющие замковые части каналы или полости).
2. Жесткие и гибкие эндоскопы.

4. Инструменты к эндоскопам.

5. Хирургические инструменты.

6. Стоматологические инструменты, не имеющие замковой части (зеркала и т.п.), в том числе вращающиеся (боры и шлифовальные диски, включая алмазные; дрильборы).

7. Стоматологические инструменты, имеющие замковые части и щипцы.

8. Термолабильные стоматологические изделия медицинского назначения.
	Дезинфекция  при  вирусных и  бактериальных
(кроме  туберкулеза) инфекциях
	20±2
	5

	
	Дезинфекция  при грибковых инфекциях
	20±2
	5

	
	Дезинфекция  при туберкулезе и дерматофитиях
	20±2
	10

	
	Дезинфекция высокого уровня
	20±2
	10

	
	Стерилизация
	20±2
	360*


Примечание. *—увеличение времени стерилизационной выдержки до 12 часов не оказывает влияния на функциональные свойства обрабатываемых изделий.

4. Меры предосторожности.

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

4.2. Приготовление активированных растворов, дезинфекцию и стерилизацию изделий и хранение растворов проводить в помещениях, оборудованных приточно-вытяжной вентиляцией, или в хорошо проветриваемых помещениях.

4.3. Емкости со средством при его хранении и использовании должны быть закрыты и открываться только по необходимости (погружение, ручная обработка, извлечение изделий).

4.4. Работа персонала со средством по режимам, оговоренным в данных методических указаниях, может осуществляться без применения средств защиты органов дыхания.

4.5. При всех работах следует избегать попадания средства в глаза и на кожу. Все работы со средством и его рабочими растворами проводят с защитой кожи рук резиновыми перчатками. После работы  вымыть лицо и руки с мылом.

5. Меры первой помощи при случайном отравлении.

5.1. При проливе средства на большой площади и при длительном нахождении в этом помещении возможно острое отравление средством, которое выражается в раздражении слизистых оболочек глаз (жжение, резь, слезотечение, зуд, покраснение), верхних дыхательных путей (першение в горле, насморк, кашель), головокружении, затрудненном дыхании, тошноте, зуде и покраснении кожи.

При ингаляционном отравлении вынести пострадавшего на свежий воздух. При отсутствии дыхания сделать искусственное дыхание. Если дыхание затруднено, то можно применить кислород (квалифицированный персонал). Показан прием теплого молока с питьевой содой (1 чайная ложка соды на стакан молока). При необходимости следует обратиться к врачу.

5.2. В случае пролива средства его уборку необходимо проводить, используя спецодежду, резиновый фартук, сапоги, средства индивидуальной защиты кожи рук (резиновые перчатки), органов дыхания (универсальные респираторы типа РПГ-67 или РУ-60М с патроном марки «А») и глаз (защитные очки). Пролившееся средство следует разбавить большим количеством воды или адсорбировать негорючими веществами (песок, селикагель) и направить на утилизацию. Слив средства в канализационную систему допускается проводить только в разбавленном виде.

5.3. В случае попадания растворов в глаза – немедленно их промыть под струей воды в течение 15-20 минут и обратиться к окулисту. В случае попадания растворов на кожу – смыть их большим количеством воды.

5.4. При попадании средства в желудок воду не давать и принять 10-15 таблеток активированного угля (адсорбента). Рвоту не вызывать! Без задержки обеспечить медицинское обслуживание.

6. Аналитические методы контроля качества.

6.1. Показатели качества средства «ФОРИЦИД-ФОРТЕ».

Средство «ФОРИЦИД-ФОРТЕ» по показателям качества должно соответствовать требованиям и нормам, указанным в таблице 2.

Таблица 2.Показатели качества средства «ФОРИЦИД-ФОРТЕ».

	 
№

п/п
	 
Наименование показателей
	 
Норма

	Компонент-1

	1
	Внешний  вид
	Прозрачная бесцветная жидкость

	2
	Запах
	Запах отдушки

	3
	Показатель  активности  водородных  ионов при  20оС, рН   
	4.5±0.5

	4
	Плотность  при  20оС, г/см3
	1.00±0.05

	5
	Массовая доля глутарового альдегида (пересчет на активированный раствор), %
	3.40±0.17

	6
	Массовая доля пропанол-2 (пересчет на активированный раствор), %
	20.0±1.0

	Компонент-2

	7
	Внешний  вид
	Прозрачная синяя жидкость

	8
	Запах
	Отсутствует

	9
	Плотность  при  20оС, г/см3
	1.05±0.05

	10
	Показатель  активности  водородных  ионов при  20оС, рН
	8.85±0.05

	Активированный рабочий раствор (компонент1 + компонент2)

	11
	Внешний  вид
	Прозрачная голубая жидкость

	12
	Запах
	Запах отдушки

	13
	Плотность  при  20оС, г/см3
	1.00±0.05

	14
	Массовая доля глутарового альдегида, %
	3.40±0.17

	15
	Массовая доля пропанол-2, %
	20.0±1.0

	16
	Показатель  активности  водородных  ионов при  20оС, рН
	8.00±0.50


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 30-32 мм наливают средство до половины и просматривают в отраженном или проходящем свете.
6.2.2. Запах оценивают органолептически.

6.3. Определение плотности при 200С.

Плотность средства определяют гравиметрически с помощью пикнометра или ареометром в соответствии с требованиями 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 средство (компонент—1; компонент—2; активированный раствор) объемом 30-40см3 и измеряют рН с помощью рН-метра согласно инструкции к нему.

6.5. Определение массовой доли глутарового альдегида.

Измерение массовой доли глутарового альдегида проводят титриметрическим методом с гидроксиламином солянокислым.
6.5.1. Средства измерения, реактивы и растворы:

весы лабораторные ГОСТ 24104 2 класса точности с наибольшим пределом взвешивания 200г;

бюретка 1-3-2-50-0.1;

колба коническая типа Кн 1-250-24/29 по  ГОСТ 25336;

цилиндр мерный 1-3-50 по ГОСТ 1770;

кислота соляная по ТУ 6-09-25-40, 0.1н водный раствор;

бромфеноловый синий индикатор, «ч.д.а.» по ТУ 6-09-1058, 0.1% раствор в 50% водно-спиртовом растворе;

гидроксиламин солянокислый по ГОСТ 5456, раствор с массовой долей 10%;

натрия гидроокись по ГОСТ 4328; водный раствор концентрации 0.1н, водный раствор концентрации 0.5н;

вода дистиллированная по ГОСТ 6709.

6.5.2. Проведение анализа.

Навеску средства 5.0-7.0г, взвешенную с точностью до 0.0005г, вносят в коническую колбу вместимостью 250см3, добавляют 20см3 воды, прибавляют 0.1см3 индикатора бромфенолового синего, соляную кислоту (0.1н) до появления светло-желтого окрашивания, а затем натрия гидроокись (0.1н) до появления синего окрашивания, далее вносят 25см3 раствора солянокислого гидроксиламина, закрывают пробкой и оставляют на 5-10минут при комнатной температуре, затем титруют 0.5н раствором гидроокиси натрия до появления синего окрашивания.

6.5.3.Обработка результатов.

Массовую долю глутарового альдегида (W(ГА)) в процентах рассчитывают по формуле (1):
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где, V - объем раствора гидроокиси натрия концентрации точно 0.5н, израсходованный на титрование пробы, см3;

0.02504 - масса глутарового альдегида, соответствующая 1см3 раствора гидроокиси натрия, концентрации точно 0.5н;

m - масса анализируемой пробы, г.

Результат вычисляют по формуле со степенью округления до первого десятичного знака. За результат анализа принимают среднее арифметическое результатов двух параллельных определений, абсолютное расхождение между которыми не превышает допускаемое расхождение, равное 0.1%. Допускаемая относительная суммарная погрешность результатов определения ±5% при доверительном интервале вероятности  Р=0.95.

6.6. Определение массовой доли пропанола-2.

Измерение массовой доли пропанола—2 проводят методом газовой хроматографии.
6.6.1. Средства измерения, реактивы и растворы:

газовый хроматограф с масс-селективным детектором (хроматомасс-спектрометр "Perkin Elmer TurboMass Autosystem XL");

колонка капиллярная РЕ-35MS (неподвижная фаза 35% фенилметилполисилоксан) длиной 60м, внутренним диаметром 0.25мм, толщиной слоя фазы 0.25мкм;

микрошприц вместительностью 1×10-2см3 (10мкл) с ценой деления 0.2×10-3см3  (0.2мкл);

газ-носитель для газожидкостной хроматографии - гелий марки «ос.ч.» по ТУ 51-940-80;

спирт изопропиловый, чистоту определяют хроматографически;

спирт пропиловый по ТУ 6-09-4344-77, чистоту определяют хроматографически – внутренний эталон;

весы лабораторные с точностью взвешивания 0.2мг ("Sartorius BP-210S").

Допускается применение аппаратуры с аналогичными техническими характеристиками, а также реактивов, по качеству не ниже указанных.

6.6.2. Подготовка к испытанию.

6.6.2.1. Для определения относительного калибровочного коэффициента (К) пробу готовят следующим образом: взвешивают 1-2г изопропилового спирта в колбе с пришлифованной пробкой и добавляют к нему примерно равное количество пропилового спирта (эталона). Результаты взвешивания в граммах записывают до четвертого десятичного знака.

6.6.2.2. Для определения массовой доли изопропилового спирта пробу дезинфицирующего средства «ФОРИЦИД-ФОРТЕ» готовят аналогичным образом (п.6.6.2.1), добавляя к анализируемому образцу пропиловый спирт (эталон) в количестве, примерно равном определяемому компоненту (т.е. ~20%).

6.6.3. Проведение испытания.

6.6.3.1. Условия работы хроматографа:


температура инжектора

260оС;


скорость потока газа-носителя
1см3/мин;


температура термостата

50оС 

(допускается использование температуры термостата до 100оС включительно в изотермическом режиме без изменения скорости потока газа-носителя);


деление потока


1:50;


объем пробы  


0.1×10-3 - 0.3×10-3см3.

6.6.3.2. Условия работы детектора:


ионизация 


электронный удар;


сканирование


общий ионный ток;


диапазон сканируемых масс 
12 – 300 дальтон;


температура интерфейса 
290оС;


температура источника

210оС;

напряжение на фотоумножителе устанавливается автоматически при калибровке масс-детектора.

6.6.3.3. Для определения калибровочного коэффициента готовят две искусственные смеси (п.6.6.2.1) и каждую из них хроматографируют 10 раз.

Для проведения испытания готовят две пробы анализируемого образца (п.6.6.2.2) и каждую из них хроматографируют 3 раза.

6.6.4. Обработка результатов.

Массовую долю изопропилового спирта (W(пропанол-2)) в процентах методом «внутреннего стандарта (эталона)» вычисляют по формуле (2):
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где  m – масса анализируемого образца, г;

mэт – масса внутреннего эталона с учетом чистоты, г;

S – площадь пика изопропилового спирта;

Sэт – площадь пика внутреннего эталона;

К – относительный калибровочный коэффициент, вычисляемый по формуле (3):
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где 
m1 – масса изопропилового спирта с учетом чистоты, г;

Площадь хроматографических пиков определяют с использованием программного обеспечения к хроматографу  («Turbocrom» версия 4.1).

Ориентировочное значение относительного калибровочного коэффициента для масс-селективного детектора составляет 1.2. 

Допускаемое расхождение между результатами определения относительного калибровочного коэффициента не должно превышать 0.1.

Массовая доля «внутреннего стандарта (эталона)» - 5-30% в зависимости от содержания изопропилового спирта в анализируемом образце.

За окончательный результат принимают среднее арифметическое двух параллельных определений, допускаемое расхождение между которыми не должно превышать 10 %.

6.7. 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 «ФОРИЦИД-ФОРТЕ» производится всеми видами транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта и гарантирующими сохранность продукта и тары.

7.2. Хранить средство необходимо 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 +05ºС до +30ºС.
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