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1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ
1.1. "Салфетка дезинфицирующая АХДЕЗ 3000 - ПР» представляет собой готовую к применению салфетку однократного применения из нетканого материала белого цвета, размером 175 х 135 (+5) мм, сфальцована в два сгиба и упакована в герметичный красочно оформленный пакет размером 60 х 80 (+3) мм  из трехслойного композиционного материала (бумага, полиэтилен, алюминиевая фольга).
1.2.В качестве пропиточного состава салфеток использован  раствор  кожного антисептика "АХДЕЗ 3000" (ЗАО «Петроспирт», Россия) в виде бесцветной прозрачной жидкости, содержащей хлоргексидина биглюконат (0,5%) и этиловый спирт ( 79 %) в качестве действующих веществ .

Срок  годности салфеток  при условии их хранения  в невскрытой  упаковке  производителя составляет 3 года со дня  изготовления.

1.3. "Салфетка дезинфицирующая АХДЕЗ 3000 - ПР» обладает антимикробной активностью в отношении грамотрицательных и грамположительных  бактерий (включая микобактерии туберкулеза), дерматофитов, дрожжеподобных грибов рода Кандида, вирусов.

1.4. Пропиточный состав "Салфетки дезинфицирующей  АХДЕЗ 3000 - ПР» по параметрам острой токсичности при нанесении на кожу и введении в желудок согласно классификации ГОСТ 12.1.007-76 относится к 4 классу малоопасных соединений. Местно-раздражающие, кожно-резорбтивные и сенсибилизирующие свойства пропиточного состава не выражены. ПДК этилового спирта в воздухе рабочей зоны – 1000 мг/м3 .ОБУВ  хлоргексидина биглюконата в воздухе рабочей зоны – 3 мг/м3.

1.5. "Салфетки дезинфицирующие АХДЕЗ 3000 - ПР» предназначены для гигиенической обработки  рук медицинского персонала лечебно-профилактических учреждений, скорой медицинской помощи; медицинских работников детских дошкольных и школьных учреждений, учреждений соцобеспечения, работников парфюмерно-косметических предприятий, общественного питания, коммунальной службы; для обработки кожи локтевых сгибов доноров на станциях переливания крови, для обработки кожи инъекционного поля пациентов в ЛПУ, в машинах скорой медицинской помощи, при чрезвычайных ситуациях, в учреждениях соцобеспечения (дома престарелых, инвалидов и др.), в косметических салонах, парикмахерских, населением в быту.
2. ПРИМЕНЕНИЕ
2.1.Гигиеническая обработка рук: вскрыть пакет, быстро достать и развернуть салфетку, а затем тщательно протереть руки. Время обработки – не менее 30 сек.

2.2. Обработка кожи локтевых сгибов доноров: вскрыть пакет, быстро достать и развернуть салфетку, а затем тщательно протереть кожу локтевых сгибов двукратно, используя  раздельные салфетки. Время выдержки после окончания обработки - 2 минуты. Накануне взятия крови донору  необходимо принять душ (ванну), сменить белье.

2.3. Обработка кожи  инъекционного поля: вскрыть пакет, быстро достать и развернуть салфетку, а затем тщательно протереть  кожу  инъекционного поля салфеткой. Время выдержки после окончания обработки - 1 минута. 
3. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ И ПЕРВОЙ ПОМОЩИ
3.1. Салфетки используют только по назначению для наружного применения!
Не обрабатывать салфетками раны и слизистые оболочки!

3.2. Огнеопасно! Не допускать контакта с открытым пламенем или включенными нагревательными приборами. 

3.3. Хранить салфетки в плотно закрытой таре изготовителя, отдельно от лекарств, в местах, недоступных детям, в крытых вентилируемых складских помещениях при температуре от плюс 50 до плюс 30(С, вдали от нагревательных приборов, открытого огня и прямых солнечных лучей.
3.6. По истечении срока годности использование  салфеток  запрещается.
4. УПАКОВКА, ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
4.1. Салфетки транспортируют в оригинальных упаковках производителя любым видом транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на этих видах транспорта и гарантирующими сохранность салфеток и тары.

4.2. Средство в упакованном виде хранят в крытых сухих вентилируемых складских помещениях в местах, защищенных от влаги и солнечных лучей, вдали от нагревательных приборов и открытого огня при температуре от плюс 50 до плюс 300 С. Огнеопасно!

4.3. Салфетки упаковывают в групповую тару – картонная коробка или  полиэтиленовый пакет. Размер групповой тары определяется количеством салфеток, тарируемых в групповую тару.
Допускается применять другие виды транспортной тары по действующей нормативно-технической документации, обеспечивающие сохранность средства.

Срок годности салфеток при условии их хранения в невскрытой упаковке производителя составляет 3 года со дня изготовления.

5.МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА "Салфетки дезинфицирующей АХДЕЗ 3000 - ПР»

5.1. КОНТРОЛИРУЕМЫЕ ПОКАЗАТЕЛИ И НОРМЫ


По показателям качества "Салфетка дезинфицирующая АХДЕЗ 3000 - ПР" должна соответствовать требованиям и нормам, указанным в таблице ( внешний вид и размеры упаковки и салфетки, средняя масса пропиточного состава в одной упаковке,  содержание хлоргексидина биглюконата в пропиточном составе, массовая доля этилового спирта в пропиточном составе).

В приведенной ниже таблице 1 представлены контролируемые показатели и нормы по каждому из них.

Таблица 1 Показатели качества "Салфетка дезинфицирующая  АХДЕЗ 3000 - ПР »

	Наименование показателей
	Норма
	Метод

анализа

	1
	2
	3

	Внешний вид 

-пакета

- салфеток
	Красочно оформленный герметичный пакет из трехслойного композиционного материала (бумага, полиэтилен, аллюминевая фольга) 

Нетканный материал белого цвета
	По 5.2

	Размеры, мм

-пакета 

-салфетки 
	60×80 (±3)

175×135 (±5)
	По 5.2

	Средняя масса пропиточного состава в одной упаковке, г
	1,7±0,3
	По 5.3

	Массовая доля хлоргексидина биглюконата в пропиточном составе, %
	0,50±0,05
	По 5.4

	Массовая доля этилового спирта в пропиточном составе, % 
	79,0±2,0
	По 5.5


5.2 Определение внешнего вида  и размеров.

Внешний вид пакета и вложенной в него салфетки, а также их размеры определяются для 20% салфеток, поступивших на анализ.

Внешний вид пакетов и салфеток определяют визуально.

Размеры измеряют металлической линейкой по ГОСТ 427-75. Партия считается соответствующей требованиям, если число дефектных единиц в выборке меньше или равно 2.

5.3 Определение средней массы пропиточного состава одной упаковки.

5.3.1 Оборудование

Весы лабораторные общего назначения 2 класса точности по ГОСТ 24104-88 с наибольшим пределом  взвешивания 200 г.

Шкаф сушильный электрический, обеспечивающий поддержание температуры в интервале (50±5)0С.

Ножницы. 

Пинцет.

5.3.2 Выполнение определения

Взвешивают 5 салфеток, после чего пакеты не полностью надрезают по краю. Из них пинцетом достают салфетки и высушивают каждую со своим пакетом. Высушивание проводят  в сушильном шкафу при температуре 50 0С  в течение 2 часов, после чего охлаждают 30 минут в эксикаторе и взвешивают салфетки с пакетами. По разности весов невскрытых салфеток и их же после вскрытия и  удаления пропиточного состава путем высушивания определяют массу пропиточного состава.

5.3.3.Обработка результатов

Массу пропиточного состава (Х), в граммах, вычисляют по формуле:

                                          Х=(М-m)/5 , 

где  М –масса невскрытых салфеток, г;

        m- масса вскрытых  салфеток после удаления пропиточного состава, г;

        5- количество проверенных салфеток.

5.3.1 Определение массовой доли хлоргексидина биглюконата в пропиточном составе

5.4.1 Оборудование и реактивы

Стакан В-1-400 ТС по ГОСТ 25336-82.

Вода дистиллированная по ГОСТ 6972-72.

Колба 1-1000-2 по ГОСТ 1770-74.

Спектрофотометр СФ-26. 

Пинцет.

Ножницы.

Секундомер.

Магнитная мешалка.

5.4.2 Выполнение определения

 
Три «АХДЕЗ 3000-П» вскрывают, переносят пинцетом в стакан, содержащий 200 мл воды. Вскрытый пакет обмывают 100 мл воды, которые переносят в стакан. Содержимое стакана перемешивают на магнитной мешалке в течение 10-15 минут для полного извлечения пропиточного состава в воду, содержимое стакана количественно переносят в мерную колбу и  доводят объем дистиллированной водой до метки. Измеряют оптическую плотность полученного  раствора на спектрофотометре в кювете с толщиной поглощающего слоя 10 мм относительно дистиллированной воды при длине волны 253 нм. 

5.4.3.Обработка результатов

Массовую долю хлоргексидина биглюконата в пропиточном составе (У) в % вычисляют по формуле:

Д×1000
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                                        У=                           ,

330×n×Х

 где  Д – оптическая плотность измеряемого раствора;

        1000 - объем приготовленного раствора пропиточного состава;

        330 – коэффициент, определяемый экспериментально;

        n- количество салфеток ;

        Х- средняя масса пропиточного состава салфетки, г.

За результат анализа принимают среднее арифметическое результатов четырех параллельных определений, абсолютное расхождение между которыми не превышает допускаемое расхождение, равное 0,06 %. 


5.5 Определение массовой доли этилового спирта.

массовую долю этилового спирта определяют методом газовой хроматографии в режиме программирования температуры, используя ДИП, с применением «внутреннего эталона».

5.5.1 Аппаратура, реактивы, посуда

Хроматограф с пламенно-ионизационным детектором.


Колонка хроматографическая из нержавеющей стали длиной 2 м, внутренним диаметром 3 мм;

Насадка: полисорб-1, размер частиц 0,1-0,25 мм по ТУ 6-09-10-183488. 

Газ-носитель - азот по ГОСТ 9293-74, особой чистоты или 1-го сорта повышенной чистоты, гелий по ТУ 51-940-80, очищенный марки А или Б.

воздух сжатый в баллоне или из компрессора.

Водород технический по ГОСТ 3022-80.

Спирт этиловый ректификованный с объемной долей не менее 96,0 %.

«Эталон  внутренний»: пропанол-1 для хроматографии по ТУ 6-09-783-83.

Линейка измерительная металлическая по ГОСТ 427-75 с пределом измерения 300 мм.

Лупа измерительная по ГОСТ 25706-83 или микроскоп измерительный.

Интегратор.

Пипетка по ГОСТ 29169- 91 или ГОСТ 29227-91, вместимостью 1см3  и 2 см3.

Стаканчик для взвешивания СН-45/13 по ГОСТ  25336-82.

Микрошприц типа МШ, вместимостью 1 и 10 мм3  по ТУ 2.833.106-77.

Весы лабораторные общего назначения 1-го или 2-го класса с наибольшим пределом взвешивания 200 г по ГОСТ 24104-88.

5.5.2  Подготовка к анализу.

5.5.2.1 Подготовка колонки.

Заполненную сорбентом колонку помещают в термостат хроматографа и, не присоединяя к детектору, продувают газом-носителем при объемном расходе (30(5) см3/мин при программировании температуры от 50 до 190 (С. Скорость программирования 1 (С/мин. Затем, присоединив колонку к детектору, при температуре (190(3) (С до установления стабильной нулевой линии при максимальной чувствительности прибора.

Вывод хроматографа на рабочий режим проводят в соответствии с инструкцией к прибору.

5.5.2.2 Определение массовой доли этилового спирта в спирте этиловом ректификованном, используемом для приготовления градуировочных смесей.


Массовую долю этилового спирта находят по таблице для определения содержания этилового спирта в водноспиртовых растворах в соответствии с «Государственной фармакопеей СССР» ХI издание, выпуск 1, с.303, при этом вначале определяют объемную долю спирта по ГОСТ 3639, раздел 2.


5.5.2.3 Градуировка хроматографа


Прибор  градуируют по пяти искусственным смесям, которые готовят следующим образом. Во взвешенный стаканчик дозируют 1,5 см3 ректификованного этилового спирта, закрывают пробкой и взвешивают, дозируют 0,3 см3 воды, закрывают пробкой  и снова взвешивают, затем дозируют 1,5 см3 пропанола-1, закрывают пробкой и снова взвешивают. 

Результаты взвешивания компонентов каждой смеси в граммах записывают с точностью до четвертого десятичного знака.
смеси тщательно перемешивают.
Каждую искусственную смесь хроматографируют не менее трех раз при условиях проведения анализа по 5.5.3.

Рассчитывают массу этилового спирта и пропанола-1 в искусственной смеси, при расчете массы этилового спирта учитывают массовую долю этилового спирта в ректификованном  этиловом спирте, определяемую по п. 5.5.2.2.


Градуировочный коэффициент (К) рассчитывают по формуле:





        m i   (  S эт



K  =  



,





        m эт  (  S i

где:
 m i - масса этилового спирт в искусственной смеси , г;
m эт - масса «внутреннего эталона» в искусственной смеси, г;
S i  и  S эт - площади пиков этилового спирта и «внутреннего эталона» в конкретном определении, мм 2.

Результаты округляют до второго десятичного знака.

За градуировочный коэффициент этилового спирта (Кi,ср ) принимают среднее арифметическое значение результатов всех определений, абсолютные расхождения между которыми не превышают допускаемое расхождение, равное 0,04. Допускаемая относительная суммарная погрешность определения градуировочного коэффициента (10 % при доверительной вероятности Р=0,95. 


Градуировку хроматографа следует проводить не реже чем через 400 анализов.

5.5.3 Проведение анализа

Во взвешенный стаканчик дозируют 1,8 см3 пропиточного состава, предварительно отжатого из салфеток, закрывают пробкой и  взвешивают. Затем дозируют 1,5 см3 пропанола-1, закрывают пробкой и снова взвешивают.

Результаты взвешивания в граммах записывают с точностью до четвертого десятичного знака.

Содержимое стаканчика тщательно перемешивают и хроматографируют не менее трех  раз.

Условия проведения анализа:

Объемный расход газа-носителя
 

(30(5) см3/мин

Объемный расход водорода


(30(3) см3/мин

Объемный расход воздуха



(300(20) см3/мин
Температура испарителя



(170(10) (С

Скорость диаграммной  ленты


 240 мм/час;

Объем вводимой пробы



 1 мм3

Начальная температура термостата колонки
 (95(3) (С;

Конечная температура термостата колонки
 (110(3) (С;

Скорость увеличения температуры термостата колонки
(4 (1) (С/мин.;

Время с момента вводы пробы до включения программы 

           увеличения  температуры  термостата  колонки       7 - 8 мин.

Типовая  хроматограмма  анализа  препарата приведена на рисунке 1.

5.5.4 Обработка результатов


Площадь пика измеряют интегратором или вычисляют общепринятым методом.
Массовую долю этилового спирта Х, %, в пропиточном составе вычисляют по формуле:




                 К i,ср   (  S i  (  m эт   (  100




Х  =  




  ,





                 S эт   (   mi
где: К i,ср -  градуировочный коэффициент этилового спирта;

       S i  и  S эт – площади пиков этилового спирта и «вещества – эталона» в пропиточном составе, мм2;

        mi и m эт – масса пробы пропиточного состава и масса «вещества – эталона», г.


За результат анализа принимают среднее арифметическое результатов двух параллельных определений, абсолютное расхождение между которыми не превышает допускаемое расхождение равное 1,0 масс %.


Допускаемая относительная суммарная погрешность результатов анализа 10% при доверительной вероятности Р=0,95. 

1-этиловый  спирт;  2 – пропанол-1.

Рисунок  1.

Типовая  хроматограмма  пропиточного состава салфеток  «АХДЕЗ 3000-ПР»

