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1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ.

1.1. «Амидин аква» представляет собой готовое к применению средство в виде прозрачной жидкости от бесцветного до желтого цвета с характерным запахом, хорошо смешивающееся со спиртом. В качестве действующих веществ содержит N,N-бис(3-аминопропил)додециламин (0,51%) и алкилдиметилбензиламмоний хлорид (0,25%); кроме того, в состав средства входят функциональные добавки. Выпускается в полимерных бутылках вместимостью от 0,09 дм3 до 5,0 дм3 с распыливающим устройством или без него. Распыливающее устройство имеет два режима распыления (орошения) - спрей и пена. 

Срок годности средства – 5 лет со дня изготовления в невскрытой упаковке производителя.

1.2. Средство применяют в готовой форме и в виде спиртового раствора (к 1 части средства добавляют 3 части ректификованного этилового спирта).

Средство в готовой форме обладает антимикробной активностью в отношении бактерий (кроме микобактерий туберкулеза), вирусов (Коксаки, ЕСНО, полиомиелита, энтеральных и парентеральных гепатитов, ротавирусов, норовирусов, ВИЧ, гриппа типа А, в т.ч. А H5NI, А HINI, аденовирусов и др. возбудителей ОРВИ, герпеса, цитомегалии), грибов родов Кандида и Трихофитон; обладает моющими свойствами.
Спиртовой раствор средства обладает антимикробной активностью в отношении бактерий (включая микобактерии туберкулеза – тестировано на Mycobacterium terrae), вирусов (Коксаки, ЕСНО, полиомиелита, энтеральных и парентеральных гепатитов, ротавирусов, норовирусов, ВИЧ, гриппа типа А, в т.ч. А H5NI, А HINI, аденовирусов и др. возбудителей ОРВИ, герпеса, цитомегалии), грибов родов Кандида и Трихофитон. 
Средство в готовой форме сохраняет эффективность обеззараживающего действия при кратковременном замораживании и последующем оттаивании.

Средство в готовой форме и его спиртовой раствор проявляют пролонгированное антимикробное (остаточное) действие, сохраняющееся в течение 4-х часов.

1.3. Средство «Амидин аква» в готовой форме и его спиртовой раствор по параметрам острой токсичности при нанесении на кожу и введении в желудок, согласно ГОСТ 12.1.007-76, относятся к 4 классу мало опасных соединений, местно-раздражающие, кожно-резорбтивные и сенсибилизирующие свойства в рекомендованных режимах применения не выражены. При ингаляционном воздействии по зоне острого токсического действия средство (в виде готовой формы и её спиртового раствора), в виде паров и аэрозоля, относится к 4 классу мало опасных соединений по Классификации степени ингаляционной опасности дезинфицирующих средств.

ПДК N,N-бис(3-аминопропил)додециламина в воздухе рабочей зоны – 1 мг/м3 (аэрозоль + пары). 

ПДК алкилдиметилбензиламмоний хлорида в воздухе рабочей зоны – 1 мг/м3 (аэрозоль + пары). 

ПДК этилового спирта в воздухе рабочей зоны – 1000 мг/м3 (пары).

1.4. Средство предназначено:
● в виде готовой формы и спиртового раствора в качестве кожного антисептика для:
– обработки рук хирургов и лиц, участвующих в проведении оперативных вмешательств в лечебно-профилактических учреждениях (в том числе стоматологических клиниках), а также при приеме родов в родильных домах и др.; 

– для обработки локтевых сгибов доноров на станциях переливания крови и др.;

– обработки кожи операционного и инъекционного полей пациентов в лечебно-профилактических учреждениях;

–  обработки кожи инъекционного поля пациентов перед пункциями (в суставы и органы) и введением катетеров;

–  для обработки кожи инъекционного поля пациентов в машинах скорой медицинской помощи, в зонах чрезвычайных ситуаций; в учреждениях соцобеспечения (дома престарелых, инвалидов и др.);

– гигиенической обработки рук медицинского персонала лечебно-профилактических учреждений, машин скорой медицинской помощи, в зонах чрезвычайных ситуаций;

– гигиенической обработки рук работников лабораторий (в том числе бактериологических, вирусологических, иммунологических, клинических и др.), аптек и аптечных заведений;

– гигиенической обработки рук медицинских работников  детских дошкольных и школьных учреждений, учреждений соцобеспечения (дома престарелых, инвалидов и др.), санаторно-курортных учреждений, пенитенциарных учреждений; 

– гигиенической обработки рук работников парфюмерно-косметических,   фармацевтических и микробиологических предприятий, предприятий пищевой промышленности, общественного питания, торговли (в т.ч. кассиров и др. лиц, работающих с денежными купюрами), коммунальных служб;
● в виде спиртового раствора для дезинфекции: 

– небольших по площади, а также труднодоступных поверхностей в помещениях, предметов обстановки, приборов, медицинского оборудования при бактериальных (включая туберкулез), вирусных и грибковых (кандидозы, дерматофитии) инфекциях; 
– для обработки обуви с целью профилактики грибковых заболеваний в лечебно-профилактических учреждениях, на коммунальных объектах (гостиницы, общежития, парикмахерские, учреждения соцобеспечения и др.);
● в виде готовой формы для: 


– дезинфекции небольших по площади, а также труднодоступных поверхностей в помещениях, предметов обстановки, в том числе матрасов, подголовников, подлокотников кресел, осветительной аппаратуры, жалюзи, радиаторов отопления и т.п., поверхностей аппаратов и приборов (в т.ч. поверхностей кувезов, аппаратов искусственного дыхания, оборудования для анестезии и гемодиализа, физиотерапевтического оборудования, датчиков УЗИ, стетоскопов, фонендоскопов, стоматологических наконечников), офисной техники, санитарно-технического оборудования, резиновых и полипропиленовых ковриков, предметов ухода за больными, игрушек (кроме мягких), спортинвентаря, обуви из резин и других полимерных материалов в лечебно-профилактических учреждениях любого профиля, в том числе стоматологических, офтальмологических, детских стационарах, акушерских клиниках (включая отделения неонатологии), клинических, микробиологических и других лабораториях, в машинах скорой медицинской помощи, на санитарном транспорте, на станциях переливания крови, в инфекционных очагах, в детских дошкольных и школьных учреждениях, на предприятиях общественного питания и торговли, на коммунальных объектах (парикмахерские, салоны красоты, гостиницы, общежития, учреждения соцобеспечения, спортивные комплексы) при бактериальных (кроме туберкулеза), вирусных и грибковых (кандидозы, дерматофитии) инфекциях; 


– для дезинфекции, в том числе совмещенной с предстерилизационной очисткой, хирургических и стоматологических инструментов ручным и механизированным способом (в ультразвуковых установках УЗВ-10/150-ТН-«РЭЛТЕК» или  «Elmasonic S 120H»);  дезинфекции стоматологических оттисков, зубопротезных заготовок из металлов, керамики, пластмасс и других материалов, коррозионно-стойких артикуляторов, слепочных ложек и пр., плевательниц при инфекциях бактериальной (кроме туберкулеза), вирусной  и грибковой этиологии.
2. ПРИГОТОВЛЕНИЕ СПИРТОВОГО РАСТВОРА СРЕДСТВА

Для приготовления спиртового раствора «Амидин аква» к 1 части средства добавляют 3 части ректификованного этилового спирта по объему.

Разрешается использовать ректификованный этиловый спирт объемная доля этанола в котором не менее 96,0%.

3. ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА «АМИДИН АКВА» 

В КАЧЕСТВЕ КОЖНОГО АНТИСЕПТИКА

3.1 Для гигиенической обработки рук, обработки рук хирургов и лиц, участвующих в проведении оперативных вмешательств, кожи операционного и инъекционного полей, локтевых сгибов доноров применяют готовую форму средства «Амидин аква» и её спиртовый раствор. 

При использовании спиртового раствора в качестве кожного антисептика для обработки рук необходимо пользоваться дозаторами. Не следует добавлять новую порцию спиртового раствора в частично заполненный дозатор! В этом случае дозатор нужно опорожнить, продезинфицировать, вымыть, высушить и только после этого заполнить свежей порцией спиртового раствора.

3.2. Гигиеническая обработка рук готовой формой средства: на сухие руки (без предварительного мытья водой и мылом) наносят 5 мл средства и втирают в кожу до высыхания, но не менее 2 мин, обращая внимание на тщательность обработки кожи межпальцевых пространств.

3.3. Гигиеническая обработка рук спиртовым раствором средства: на сухие руки (без предварительного мытья водой и мылом) наносят не менее 3 мл средства и втирают в кожу до высыхания, но не менее 30 сек, обращая внимание на тщательность обработки кожи межпальцевых пространств. 

Для профилактики туберкулеза спиртовый раствор средства наносят дважды, общее время обработки не менее 1 мин.

3.4. Обработка рук хирургов и лиц, участвующих в проведении оперативных вмешательств готовой формой средства: перед применением готовой формы средства кисти рук и предплечий предварительно тщательно моют теплой проточной водой и туалетным мылом (твердым или жидким) в течение 2 мин, после чего их высушивают стерильной марлевой салфеткой. 

Далее на кисти рук наносят 5 мл средства отдельными порциями, равномерно распределяя и при этом тщательно втирая его в кожу кистей рук и предплечий в течение 2,5 мин; после этого на руки наносят новую порцию (5 мл) средства и в течение 2,5 мин повторяют обработку рук средством и пеной, образовавшейся после второго нанесения и втирания средства в кожу кистей рук. Общее время обработки составляет 5 мин.

В конце обработки с кожи кистей рук и предплечий образовавшуюся пену удаляют одним из способов:

- смывают стерильной водопроводной водой, а затем руки высушивают стерильными салфетками или

- удаляют пену с помощью стерильных марлевых салфеток.

3.5. Обработка рук хирургов и лиц, участвующих в проведении оперативных вмешательств спиртовым раствором средства: перед применением спиртового раствора средства кисти рук и предплечий предварительно тщательно моют теплой проточной водой и туалетным мылом (твердым или жидким) в течение 2 мин, после чего их высушивают стерильной марлевой салфеткой. Затем на кисти рук наносят спиртовой раствор средства отдельными порциями по 5 мл и втирают его в кожу рук и предплечий, поддерживая кожу рук во влажном состоянии на протяжении всего периода обработки. Общее время обработки составляет 5 мин.

3.6 Обработка кожи операционного поля и локтевых сгибов доноров: кожу протирают двукратно раздельными стерильными марлевыми тампонами, обильно смоченными в готовой форме средства или его спиртовым раствором. Время выдержки после окончания обработки – 2 мин. Накануне операции больной принимает душ (ванну), меняет белье.

3.7 Обработка кожи инъекционного поля: кожу протирают стерильным ватным тампоном, обильно смоченным в  готовой форме средства или его спиртовым раствором. Время выдержки после окончания обработки – 1 мин.

      4. ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА «АМИДИН АКВА» ДЛЯ ЦЕЛЕЙ ДЕЗИНФЕКЦИИ


4.1 Применение средства «Амидин аква» в виде спиртового раствора 
4.1.1. Поверхности в помещениях, предметы обстановки, приборы, медицинское оборудование протирают ветошью, смоченной спиртовым раствором средства из расчета 100 мл/м2 поверхности или равномерно орошают спиртовым раствором средства в виде спрея (с расстояния не менее 30 см) с помощью ручного распылителя до полного смачивания поверхности, при норме расхода не более 50 мл/м2 (в среднем 30-40 мл/м2) поверхности. 

Максимально допустимая площадь обрабатываемой поверхности спиртовым раствором средства должна составлять не более 1/10 от общей площади помещения. Например, в помещении общей площадью 10 м2 обеззараживаемая поверхность должна составлять не более 1 м2.

Режимы дезинфекции представлены в таблице 1.

4.1.2. Обувь из резин и других полимерных материалов двукратно протирают тканевой салфеткой, смоченной спиртовым раствором средства. Время дезинфекционной выдержки составляет 20 мин. По окончании дезинфекции обувь просушивают. Смывания средства не требуется.
4.2. Применение средства «Амидин аква» в виде готовой формы 
4.2.1. Небольшие по площади поверхности в помещениях, предметы обстановки, приборы, медицинское оборудование протирают ветошью, смоченной средством из расчета 100 мл/м2 поверхности или равномерно орошают  средством в виде спрея или  пены (с расстояния не менее 30 см) до полного смачивания поверхности. Норма расхода средства не более 50 мл/м2 (в среднем 30-40 мл/м2) поверхности. 
Поверхности, загрязненные биологическими выделениями, сначала протирают тканевыми салфетками, смоченными  средством, или наносят на них средство способом орошения и затем протирают тканевыми салфетками. Далее обрабатывают так, как описано выше. 
Использованные в ходе обработки, салфетки утилизируют как медицинские отходы. 


4.2.2. Санитарно-техническое оборудование (ванны, раковины, унитазы и др.) обрабатывают средством с помощью щетки (ерша). Норма расхода  средства при протирании – 150 мл/м2, при орошении –50 мл/м2. По окончании дезинфекции санитарно-техническое оборудование промывают водой. 


4.2.3. Резиновые или пропиленовые коврики дезинфицируют способом протирания или орошения в соответствии с режимами, указанными в табл. 5. По окончании дезинфекции смывания средства не требуется. 
4.2.4. Обувь из резин и других полимерных материалов двукратно протирают тканевой салфеткой, смоченной средством, или погружают в средство. По окончании дезинфекции обувь просушивают. Смывания средства не требуется.
4.2.5. Предметы ухода за больными, игрушки (кроме мягких) погружают в средство или  протирают ветошью, смоченной средством. По окончании дезинфекции - промывают проточной питьевой водой.


4.2.6. Обработку кувезов и приспособлений к нему проводят в отдельном помещении в отсутствие детей по режимам, изложенным в табл. 6. Технология обработки кувеза изложена в СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим  медицинскую деятельность».  

4.2.7. Датчики диагностического оборудования, стетоскопы, фонендоскопы и др., не соприкасающиеся со слизистой или  раневой поверхностью, а также стоматологические наконечники и другие изделия, конструктивные особенности которых не позволяют  применять способ погружения, обеззараживают способом протирания с помощью салфетки, предварительно смоченной средством. 
4.2.8. Дезинфекцию, в т.ч. совмещенную с предстерилизационной очисткой, медицинских изделий ручным способом проводят в пластмассовых или эмалированных (без повреждения эмали) емкостях, закрывающихся крышками.

Разъемные изделия погружают в средство в разобранном виде. Изделия, имеющие замковые части, погружают раскрытыми, предварительно сделав ими в средстве несколько рабочих движений для лучшего проникновения средства в труднодоступные участки изделий. Во время замачивания (дезинфекционной выдержки) каналы и полости должны быть заполнены (без воздушных пробок) средством. Толщина слоя средства над изделиями должна быть не менее 1 см. 

После окончания обработки изделия извлекают из емкости со средством и отмывают от остатков средства проточной питьевой водой в течение 5 мин с тщательным промыванием всех каналов.


Средство для дезинфекции, в т.ч. совмещенной с предстерилизационной  очисткой, изделий может быть использовано многократно, если его внешний вид не изменился. При появлении первых признаков изменения внешнего вида (изменение цвета, помутнение раствора и т.п.) средство необходимо заменить.

Дезинфекцию, совмещенную с предстерилизационной очисткой, стоматологических инструментов ручным способом проводят в соответствии с режимами, указанными в табл. 8. 

4.2.9. Дезинфекцию, совмещенную с предстерилизационной очисткой, хирургических и стоматологических (в том числе вращающихся) инструментов механизированным способом проводят в соответствии с режимами, указанными в табл. 9. 

При размещении изделий в загрузочных корзинах ультразвуковых установок УЗВ-10/150-ТН-«РЭЛТЕК» и “Elmasonic S120Н” соблюдают следующие правила:

( инструменты, имеющие замковые части, раскладывают раскрытыми, размещая в загрузочной корзине не более чем в 3 слоя, при этом инструменты каждого последующего слоя располагают со сдвигом по отношению к инструментам предыдущего слоя;

( инструменты, не имеющие замковых частей, помещают в один слой таким образом, чтобы был свободный доступ средства к поверхности инструмента;

( мелкие стоматологические инструменты размещают в один слой в крышке чашки Петри, которую устанавливают в загрузочную корзину таким образом, чтобы она была заполнена рабочим раствором средства.

Перед размещением загрузочной корзины с инструментами в мойку ультразвуковой установки “Elmasonic S120Н” её наполняют средством, нажимают кнопку «on/off» и проводят дегазирование рабочего раствора в течение 5 минут (включают кнопку «degas» на передней панели мойки). По истечении времени дегазирования повторно нажимают кнопку «degas». 

После этого загрузочную корзину устанавливают в резервуар мойки ультразвуковой, закрывают резервуар крышкой, набирают на таймере требуемое время ультразвуковой обработки, нажимают кнопку «sweep» (включение функции оптимизации распределения звукового поля в рабочем растворе средства в резервуаре), а затем нажимают кнопку запуска/остановки ультразвуковой обработки (включение ультразвуковых генераторов). По окончании ультразвуковой обработки (отключение ультразвуковых генераторов автоматическое) извлекают инструменты и помещают их в пластмассовую емкость для ополаскивания проточной питьевой водой, а затем проводят ополаскивание дистиллированной водой.

При обработке изделий в ультразвуковой установке УЗВ-10/150-ТН-«РЭЛТЕК» ванну наполняют средством, погружают загрузочную корзину в ванну, закрывают крышкой и нажимают кнопку включения ультразвуковых генераторов. По окончании ультразвуковой обработки (отключение ультразвуковых генераторов автоматическое) снимают крышку с корпуса установки и извлекают загрузочную корзину (крышку чашки Петри) из средства. Вынимают инструменты и помещают их в пластмассовую емкость для ополаскивания проточной питьевой водой. 


Контроль качества предстерилизационной очистки проводят путем постановки азопирамовой или амидопириновой пробы – на наличие остаточных количеств крови и фенолфталеиновой пробы – на наличие щелочных компонентов моющего раствора согласно методикам, изложенным в «Методических указаниях по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения» (№ МУ-287-113 от 30.12.98г.). 

4.2.10.  Оттиски, зубопротезные заготовки, предварительно отмытые (с соблюдением противоэпидемических мер защиты – использование резиновых перчаток, фартука) водой, дезинфицируют путем их погружения в средство. По окончании дезинфекции оттиски и зубопротезные заготовки промывают проточной водой в течение  5 мин.

Таблица 1 - Режимы дезинфекции небольших по площади поверхностей в помещениях 
спиртовым раствором средства «Амидин аква»

	Вид инфекции
	Время обеззараживания

 (мин)
	Способ обеззараживания

	Бактериальные

(кроме туберкулеза)
	5
	Протирание или орошение

	Вирусные
	5
	Протирание или орошение

	Кандидозы
	5
	Протирание или орошение

	Дерматофитии
	60
	Протирание или орошение

	
	20
	Двукратное протирание или двукратное орошение 

	Туберкулез
	60
	Протирание или орошение

	
	30
	Двукратное протирание или двукратное орошение 


Таблица 2- Режимы дезинфекции различных объектов средством «Амидин аква» (готовая форма) при бактериальных инфекциях

	Объект обеззараживания
	Время обеззараживания  (мин)
	Способ обеззараживания

	Небольшие по площади поверхности в помещениях, предметы обстановки, приборы, аппараты
	5
	Протирание, орошение (спрей, пена) 

	Предметы ухода за больными, игрушки
	15
	Протирание или погружение

	Санитарно-техническое оборудование
	15
	Протирание или орошение 


Таблица 3- Режимы дезинфекции различных объектов средством «Амидин аква» (готовая форма) при кандидозах

	Объект обеззараживания
	Время обеззараживания  (мин)
	Способ обеззараживания

	Небольшие по площади поверхности, предметы обстановки, приборы, аппараты
	15
	Протирание или орошение (спрей, пена)

	Предметы ухода за больными, игрушки
	60
	Протирание 

	
	30
	Двукратное протирание  

	
	30
	Погружение

	Санитарно-техническое оборудование
	60
	Протирание

	
	30
	Двукратное протирание или двукратное орошение  


Таблица 4- Режимы дезинфекции различных объектов средством «Амидин аква» (готовая форма) при вирусных инфекциях

	Объект обеззараживания
	Время обеззараживания  (мин)
	Способ обеззараживания

	Небольшие по площади поверхности, предметы обстановки, приборы, аппараты
	30
	Протирание 

	
	15
	Орошение (спрей, пена)


	Предметы ухода за больными, игрушки
	60
	Протирание 

	
	30
	Двукратное протирание  

	
	30
	Погружение

	Санитарно-техническое оборудование
	60
	Протирание

	
	30
	Двукратное протирание или двукратное орошение  


Таблица 5- Режимы дезинфекции различных объектов средством «Амидин аква» (готовая форма) при дерматофитиях

	Объект обеззараживания
	Время обеззараживания  (мин)
	Способ обеззараживания

	Небольшие по площади поверхности, предметы обстановки, приборы, аппараты
	60
	Протирание или орошение (спрей, пена)

	
	30
	Двукратное протирание  с интервалом 15 мин

	Предметы ухода за больными, игрушки
	60
	Протирание

	
	30
	Двукратное протирание  

	
	60
	Погружение

	Санитарно-техническое оборудование, резиновые и полипропиленовые коврики
	60
	Протирание или орошение 

	
	30
	Двукратное протирание или двукратное орошение  

	Обувь из резин и других полимерных материалов
	60
	Погружение

	
	30
	Двукратное протирание 


Таблица 6 - Режимы дезинфекции кувезов  средством «Амидин аква» (готовая форма)

	Объект обеззараживания
	Время обеззараживания, мин
	Способ обеззараживания

	Наружные поверхности кувезов
	5
	Протирание 

	Внутренние поверхности кувезов 
	30
	Протирание  

	Приспособления к кувезам
	15
	Погружение


Таблица 7 - Режимы дезинфекции медицинских изделий   растворами средства «Амидин аква» (готовая форма) при вирусных, бактериальных (исключая  туберкулез) инфекциях, кандидозах, дерматофитиях

	Объект обеззараживания
	Вид инфекции
	Время

обеззараживания (мин) 
	Способ 

обеззараживания

	Хирургические и стоматологические инструменты, зубопротезные заготовки из металлов, керамики, пластмасс и др. материалов, коррозионно-стойкие артикуляторы и др.
	Бактериальные и вирусные инфекции, кандидозы


	15

	Погружение

	Хирургические и стоматологические инструменты
	Бактериальные и вирусные инфекции, кандидозы
	5
	Обработка в установке УЗВ-10/150-ТН-«РЭЛТЕК» или  «Elmasonic S 120H»

	Хирургические инструменты


	Дерматофитии
	60
	Погружение

	Стоматологические оттиски
	Бактериальные и вирусные инфекции, кандидозы
	10
	Погружение

	Датчики диагностического оборудования, стетоскопы, фонендоскопы, стоматологические наконечники 
	Бактериальные и вирусные инфекции, кандидозы
	30
	Протирание


Таблица 8- Режимы дезинфекции, совмещенной с предстерилизационной

                        очисткой, стоматологических и хирургических инструментов средством 

                       «Амидин аква» (готовая форма) ручным способом

	Этапы обработки
	Режимы обработки

	
	Концентрация средства
	Темпера-тура средства, ОС
	Время вы-держки/обра-ботки, мин. 

	Замачивание инструментов при полном погружении их в средство и заполнении им полостей и каналов инструментов
	Без разведения
	Не менее 18
	151

	
	
	
	602

	Мойка каждого изделия в том же растворе, в котором проводили замачивание, с помощью ерша, 

ватно-марлевого тампона или тканевой (марлевой) салфетки, каналов - с помощью шприца:

· изделий, не имеющих замковых  

  частей, каналов или полостей;

· изделий, имеющих замковые части,

  каналы или полости
	В соответствии 

с концентрацией средства, использованного на этапе замачивания
	Не менее 18
	0,5

1,0

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

	Ополаскивание дистиллированной водой (каналы - с помощью шприца 

или электроотсоса)
	Не нормируется
	0,5


Примечания: 1 на этапе замачивания в средстве обеспечивается 

                         дезинфекция инструментов при вирусных, 

                         бактериальных (кроме туберкулеза) и грибковых (кандидозы) инфекциях;

                       2 на этапе замачивания в средстве обеспечивается 

                         дезинфекция инструментов при вирусных, 

                         бактериальных (кроме туберкулеза) и грибковых (кандидозы, 

                         дерматофитии) инфекциях.

Таблица  9  ( Режимы дезинфекции, совмещенной с предстерилизационной 

                     очисткой, стоматологических и хирургических инструментов из металлов

                     средством «Амидин аква» (готовая форма)  в ультразвуковых установках

                     УЗВ-10/150-ТН-«РЭЛТЕК» и “Elmasonic S120Н”

                     механизированным способом

	Этапы обработки
	Режимы обработки

	
	Концентрация средства
	Температура средства, 0С
	Время обработки, мин

	Ультразвуковая обработка в установке стоматологических и хирургических инструментов из металлов:

- не имеющих замковых частей или каналов (кроме зеркал с амальгамой);
	Без разведения
	Не менее 18
	5,01

	- имеющих замковые части или каналы, а также зеркал с амальгамой
	
	
	15,01

	Ополаскивание проточной питьевой водой вне установки
	Не нормируется
	5,0

	Ополаскивание дистиллированной водой вне установки
	Не нормируется
	0,5


Примечания: 1 на этапе ультразвуковой обработки в средстве обеспечивается 

                         дезинфекция инструментов при вирусных, бактериальных

                         (кроме туберкулеза) и грибковых (кандидозы) инфекциях.

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

5.1. Использовать только для наружного применения.

5.2. Не принимать внутрь! 

5.3. Не наносить на раны и слизистые оболочки. 

5.4. При работе избегать попадания средства в глаза!

5.5. Применение средства способом протирания и орошения (при обработке небольших по площади поверхностей спиртовым раствором – 1/10  при норме расхода: 50 – 150 мл/м2) не требует использования средств индивидуальной защиты органов дыхания. Обработку можно проводить в присутствии пациентов.

5.6. Средство в виде спиртового раствора горюче! Хранить вдали от солнечного света и нагревательных приборов (расстояние не менее 1 м), при температуре от плюс 50С до плюс 300С, отдельно от лекарственных средств, в недоступном для детей месте.

5.7. Не использовать по истечении срока годности. 

5.8. Не сливать в неразбавленном виде в канализацию.

6. МЕРЫ ПЕРВОЙ ПОМОЩИ

6.1. При попадании средства через рот обильно промыть желудок водой комнатной температуры. Затем выпить несколько стаканов воды с добавлением адсорбента (например, 10-15 таблеток измельченного активированного угля на стакан воды). При необходимости обратиться к врачу.

6.2. При попадании средства в глаза немедленно промыть их струей воды или 2% раствором пищевой соды в течение 10-15 минут. При раздражении глаз закапать 30% или 20% раствор сульфацила натрия. При необходимости обратиться к окулисту.

7. УПАКОВКА, ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ

7.1. Выпускается в полимерных бутылках с распыливающим устройством (или без него) вместимостью от 0,09 дм3 до 5,0 дм3. Допускается применять другие виды потребительской тары различной вместимости по действующей нормативно-технической документации, обеспечивающей сохранность средства.

7.2. Гарантийный срок хранения средства – 5 лет со дня изготовления в закрытой таре предприятия-изготовителя в сухом, крытом помещении, в местах недоступных детям.

7.3. Готовая форма средства не горюча и не взрывоопасна.

7.4. При утечке большого количества готовой формы средства следует адсорбировать его удерживающим жидкость веществом (силикагель, песок, земля, опилки, стружка), а остатки средства смыть большим количеством воды. Уборку пролившегося средства следует проводить в индивидуальной защитной одежде, сапогах и резиновых перчатках.

7.5. Спиртовый раствор средства огнеопасен!

7.6. При утечке большого количества спиртового раствора средства засыпать его песком, землей или силикагелем (не использовать горючие материалы: опилки, стружку и др.), собрать в ёмкость для последующей утилизации. При уборке больших количеств пролившегося средства следует использовать индивидуальную защитную одежду, сапоги, перчатки резиновые или из полиэтилена, универсальные респираторы типа РПГ-67 или РУ-60М с патроном марки «А» или промышленный противогаз.

7.7. Меры защиты окружающей среды: не допускать попадания неразбавленного средства в сточные/поверхностные или подземные воды и в канализацию.

7.8. Средство в готовой форме транспортируют любым видом транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта и гарантирующими сохранность средства и тары.

7.9. Хранят средство в крытых вентилируемых складских помещениях при температуре от плюс 50С до плюс 300С, вдали от нагревательных приборов (расстояние не менее 1 м) и прямых солнечных лучей, отдельно от лекарственных средств.

8.  ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ
МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА СРЕДСТВА АМИДИН АКВА (готовая форма)
По физико-химическим показателям дезинфицирующее средство «Амидин аква» должно соответствовать требованиям и нормам, указанным в таблице 9.

Таблица 9 

	№

п/п
	Наименование  показателя


	Норма
	Метод  

Испытаний

	1.


	Внешний  вид, 

цвет  и запах
	Прозрачная жидкость от бесцветного до желтого цвета с  характерным запахом 
	По  ГОСТ 14618.0-78

	2.
	Плотность 

при 20(С, г/ см3
	0,990 – 1,010
	По  ГОСТ 18995.1-73

	3.
	Показатель концентрации водородных  ионов,  рН
	  6,0 – 7,5
	По  «Государственной фармакопее  СССР» 11изд., вып.1, стр. 113

	4.
	Массовая доля N,N-бис(3-аминопропил) додецил-

амина, % 
	0,46 – 0,56
	По  п. 8.1

	5.
	Массовая  доля алкилдиметилбензиламмоний хлорида, %
	0,21 – 0,29
	По  п. 8.2


8.1  Определение массовой доли N,N-бис(3-аминопропил)додециламина.

8.1.1 Оборудование и реактивы.

Весы лабораторные общего назначения 2-го или 3-го класса.  

Баня водяная.


Цилиндр 2-100-2  по  ГОСТ  1770-74.

Стакан В-2-150 ТС по ГОСТ 25336-82.

Бюретка  1-1-2-25-0,1  по  ГОСТ  29251-91.

кислота хлорная по ТУ 6-09-28-78-73, раствор молярной концентрации с (НClO4) = 0,1 моль/дм3 в ледяной уксусной кислоте, приготовленный по ГОСТ 25794.3.

Кислота уксусная  ( х.ч.  ледяная )  по  ГОСТ  61-75.



Иономер универсальный  марки  ЭВ-74.

Электрод сравнения  –  вспомогательный   электрод  ЭВЛ  - 1М3.


Измерительный  электрод – стеклянный электрод ЭСЛ-43-07.

8.1.2  Проведение  анализа.

40 см3 анализируемого средства помещают в предварительно взвешенный  стакан и взвешивают. Результаты взвешивания в граммах записывают с точностью до второго десятичного знака. Пробу выпаривают на водяной бане до сухого  остатка.

Остаток растворяют в 50 см3 ледяной уксусной кислоты и проводят потенциометрическое титрование раствором хлорной кислоты. 

8.1.3 Обработка результатов.

Массовую долю N,N-бис(3-аминопропил)додециламина Х,  %,  вычисляют   по формуле:
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где   0,009967 - масса N,N-бис(3-аминопропил)додециламина, соответствующая 1 см3 раствора хлорной  кислоты концентрации точно с (НСlО4) = 0,1 моль/ дм3, г ;

V  - объем раствора хлорной кислоты концентрации точно с (НСlО4) = 0,1 моль/дм3, израсходованный на титрование,   см3;

 m   -   масса   пробы,  г.

За результат анализа принимают среднее арифметическое результатов двух  параллельных определений, абсолютное расхождение между которыми не превышает допускаемое расхождение, равное  0,01 %. 


    Допускаемая относительная суммарная погрешность результатов анализа  ( 5 % при доверительной вероятности  Р=0,95.

8.2   Определение массовой доли алкилдиметилбензиламмоний хлорида. 


8.2.1  Оборудование и реактивы.

Весы  лабораторные общего назначения 2-го или 3-го класса.  


Иономер универсальный марки  ЭВ-74.

Электрод  сравнения  –  вспомогательный   электрод  ЭВЛ  - 1М3.


Измерительный  электрод  - Ag+ селективный электрод.

Электролитический  мостик.

     
Бюретка  1-2-2-10-0,02  по  ГОСТ  29251-91.


Цилиндр  2-100-2  по  ГОСТ  1770-74.


Стакан  В-2-100 ТС  по  ГОСТ 25336-82.


Кислота азотная по ГОСТ 4461-77, 25% раствор.

Серебро азотнокислое по ГОСТ 1277-75, раствор  молярной  концентрации      с(AgNO3)=0,1 моль/дм3,  приготовленный  по  ГОСТ 25794.3-83.


Калий  азотнокислый  по  ГОСТ  4217-75,  насыщенный  раствор.


8.2.2  Проведение  анализа



100 см3 анализируемого средства помещают в предварительно взвешенный  стакан и взвешивают. Результаты взвешивания в граммах записывают с точностью до второго десятичного знака. В пробу добавляют 0,2 см3 раствора азотной кислоты и перемешивают на магнитной мешалке. В стакан с анализируемым  средством опускают измерительный электрод и электрод сравнения, снабженный электролитическим ключом. Проводят потенциометрическое титрование раствором азотнокислого серебра.

8.2.3 Обработка результатов


Массовую долю алкилдиметилбензиламмоний хлорида Х, %, вычисляют  по формуле:
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где    0,0361 – масса алкилдиметилбензиламмоний хлорида, соответствующая  1 см3 раствора азотнокислого серебра концентрации  точно с (AgNO3)=0,1 моль/дм3, г;

          V       –  объем  раствора  азотнокислого  серебра  концентрации   точно                             

                        с (AgNO3) = 0,1 моль/ дм3,  израсходованный  на титрование,   см3;

          m       –  масса  пробы,  г.


За результат анализа принимают среднее арифметическое результатов двух  параллельных определений, абсолютное расхождение между которыми не превышает допускаемое расхождение, равное 0,01 %.


Допускаемая относительная суммарная погрешность результатов анализа ( 7 % при доверительной вероятности  Р=0,95.

9.  ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ
МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА спиртового раствора, полученного путем разведения дезинфицирующего средства "Амидин аква"  

этанолом в объемном соотношении 1:3

По физико-химическим показателям спиртовый раствор, полученный путем разведения дезинфицирующего средства «Амидин аква» этанолом в объемном соотношении 1:3, должен соответствовать требованиям и нормам, указанным в таблице 10.

Таблица 10
	№

п/п
	Наименование  показателя


	Норма
	Метод  

испытаний

	1.


	Внешний  вид,  цвет  и

запах
	Прозрачная бесцветная жидкость с  характерным  запахом 
	По  ГОСТ 14618.0-78

	2.
	Плотность  при  20 (С, 

 г/ см 3
	0.870-0,882 
	По  ГОСТ 18995.1-73



	3.
	Массовая  доля этилового  

спирта, % 
	 64,0-69,0
	По  п. 9.1

	4.
	Массовая  доля N,N-бис(3-аминопропил)додецил-

амина, % 
	0,12-0,18
	По  п. 9.2

	5.
	Массовая  доля алкилдиметилбензиламмоний хлорида, %
	0,05-0,09
	По  п. 9.3



9.1 Массовую долю этилового спирта находят по таблице для определения содержания этилового спирта в водно-спиртовых 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.


9.2 Анализ проводят по методике, изложенной в п. 8.1 со следующим изменением в п. 8.1.2: при проведении анализа берут 120 см3 анализируемого спиртового раствора.


9.3 Анализ проводят по методике, изложенной в п. 8.2 со следующим изменением в п. 8.2.2: при проведении анализа берут 150 см3 анализируемого спиртового раствора.
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