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МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ

по применению и методам контроля качества средства "ДЕЗОЛОН" 000 "Пинта-СКФ” (Россия) для целей дезинфекции и предстерилизационной очистки
Методические указания разработаны Научно-исследовательским инсти​тутом дезинфектологии Минздрава России.

Авторы: Пантелеева Л.Г., Федорова Л.С., Цвирова И.М., Абрамова И.М.,

Дьяков В.В., Белова А.С., Заева Г.Н., Березовский О.И. (НИИД МЗ РФ)

Методические указания предназначены для персонала лечебно-профилактических учреждений, работников дезинфекционных станций, центров государственного санитарно-эпидемиологического надзора.

1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ.

1.1.Средство "Дезолон" представляет собой прозрачную жидкость от бледно-голубого до синего цвета со слабым цитрусовым запахом, в качестве дейст​вующего вещества содержит N, Nбис (3-аминопропил) додециламин (5%). Кроме того, в состав средства входят поверхностно-активные вещества, краситель и другие вспомогательные компоненты; рН 1% раствора составляет 8,6-11,4. Срок годности средства в невскрытой упаковке изготовителя составляет 2 года; срок хранения рабочих растворов — 14 дней.

Средство выпускается в пластмассовых канистрах вместимостью от 1 до 5л.

1.2 Средство "Дезолон" обладает антимикробной активностью в отноше​нии бактерий (включая микобактерии туберкулеза), вирусов (включая вирусы парентеральных гепатитов и ВИЧ), грибов рода Кандида, Трихофитон, а также моющими свойствами; средство не вызывает коррозии металлов.

1.3. По параметрам острой токсичности средство «Дезолон» в соответст​вии с ГОСТ 12.1.007-76 относится к 3 классу умеренно опасных веществ при введении в желудок и к 4 классу мало опасных - при нанесении на кожу; при внутрибрюшинном введении- к 5 классу практически нетоксичных средств. Средство в нативном виде и в виде рабочих растворов при ингаляции с исполь​зованием способа протирания в условиях насыщающих концентраций паров относится к 4 классу мало опасных веществ по степени летучести. Обладает выраженным местно-раздражающим действием на кожу и слизистые оболочки глаз. Сенсибилизирующее действие у средства не выявлено.

1.4. Средство "Дезолон" предназначено для дезинфекции изделий меди​цинского назначения (включая стоматологические инструменты, жесткие и гибкие эндоскопы и инструменты к ним), поверхностей в помещениях, жесткой мебели, санитарно-технического оборудования, посуды столовой и лаборатор​ной, игрушек, предметов ухода за больными, уборочного материала при инфекциях бактериальной (включая туберкулез), вирусной (включая парентеральные гепатиты и ВИЧ-инфекцию) этиологии, кандидозах и дерматофитиях в лечебно-профилактических учреждениях (ЛПУ), в том числе клинических, микробиологических и др. лабораториях, на коммунальных объектах, предприятиях общественного питания и торговли, детских учреждениях, а также для предстерилизационной очистки, в том числе совмещенной с дезинфекцией, изделий медицинского назначения (включая стоматологические инструменты, жесткие и гибкие эндоскопы, инструменты к ним) в ЛПУ.

2. ПРИГОТОВЛЕНИЕ РАБОЧИХ РАСТВОРОВ

Рабочие растворы средства готовят в емкостях из любого материала путем добавления к водопроводной воде необходимого количества средства в соответствии с расчетами, приведенными в таблице 1.











Таблица 1

Приготовление рабочих растворов

	Концентрация

рабочего раствора (по препарату),%

(по препарату),%

    
	Количества средства и воды (мл), 

необходимые для приготовления:

	
	1 л раствора
	10 л раствора

	
	Средство
	Вода
	Средство
	Вода

	0,5
	5
	995
	50
	9950

	1,0
	10
	990
	100
	9900

	2,0
	20
	980
	200
	9800

	3,0
	30
	970
	300
	9700

	5,0
	50
	950
	500
	9500

	7,0
	70
	930
	700
	9300

	8,0
	80
	920
	800
	9200


3.ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА «ДЕЗОЛОН» ДЛЯ ДЕЗИНФЕКЦИИ

3.1. Средство “Дезолон” применяют для дезинфекции поверхностей в помещениях (пол, стены, двери и др.), жесткой мебели, санитарно-технического оборудования (ванны, раковины и др.), посуды столовой и лабораторной, игрушек, предметов ухода за больными, уборочного материала, а также для дезинфекции изделий медицинского назначения (далее «изделий») из стекла, ре​зин, пластмасс, металлов (в том числе стоматологических инструментов, жест​ких и гибких эндоскопов и инструментов к ним).

Режимы дезинфекции различных объектов приведены в табл. 2-6.

Таблица 2
Режимы дезинфекции различных объектов средством «Дезолон» при бактериальных (кроме туберкулеза) инфекциях

	Объект обеззараживания
	Концентрация рабочего раствора, %
	Время обеззара-живания, мин
	Способ обеззараживания

	Поверхности в помещениях, жесткая мебель, санитарно-техническое оборудование
	2,0
	60
	Протирание

	Посуда без остатков пищи
	0,5

 1,0
	60 

30
	Погружение

	Посуда с остатками пищи
	2,0 

5,0
	120

 60
	Погружение

	Предметы ухода за больными
	0.5 

1,0
	120 

60
	Погружение или Протирание

	* Посуда лабораторная (пипетки, пробирки, колбы, чашки Петри, гребенки для сушки культур и др.); резиновые груши, шланги; пинцеты
	2,0 

5,0
	120 

60
	Погружение

	Игрушки
	0,5 

1,0
	120 

60
	Погружение или Протирание

	Уборочный материал (ветошь)
	3,0 

5,0
	180 

120
	Замачивание


Примечание: * при загрязнении кровью или сывороткой крови руководствоваться режимом дезинфекции, рекомендованном для изделий медицинского назначения











Таблица 3

Режимы дезинфекции различных объектов растворами средства «Дезолон» при туберкулезе

	Объект обеззараживания
	Концентрация рабочего раствора, %
	Время обеззара-живания, мин
	Способ обеззараживания

	Поверхности в помещениях, жеcткая мебель, санитарно-техническое оборудование
	5.0

 7,0
	120

60
	Протирание

	Посуда без остатков пищи
	5,0
	60
	Погружение

	Посуда с остатками пищи
	8,0
	60
	Погружение

	*Посуда лабораторная (пипетки, пробирки, колбы, чашки Петри, гребенки для сушки культур и др.); резиновые груши, шланги; пинцеты
	8,0
	60
	Погружение

	Инструменты после вскрытия животных
	8,0
	60
	Погружение

	Предметы ухода за больными
	5,0
	60
	Погружение

или протирание

	Игрушки
	5,0
	60
	Погружение 

или протирание

	Уборочный материал (ветошь)
	7.0
	120
	Замачивание


Примечание: * при загрязнении кровью или сывороткой крови руководствоваться режимом дезинфекции, рекомендованном для изделий медицинского назначения







Таблица 4

Режимы дезинфекции различных объектов средством «Дезолон» при кандидозах и дерматофитиях.
	Объект обеззараживания
	Концентрация рабочего раствора, мин

раствора, %
	Время обеззараживания, мин
	Способ 

обеззараживания

	
	
	Кандидозы
	Дерматофи-тии
	

	Поверхности в помещениях, жесткая мебель, санитарно-техническое оборудование
	5,0
	30
	30
	Протирание

	Посуда без остатков пищи
	3,0
	15
	-
	Погружение

	Посуда с остатками пищи
	3,0 

5,0
	120

 30
	-
	Погружение

	*Посуда лабораторная (пипетки, пробирки, колбы, чашки Петри, гребенки для сушки культур, груши и др.); резиновые груши, шланги; пинцеты
	5,0
	30
	60
	Погружение

	Инструменты после вскрытия животных
	5,0
	30
	60
	Погружение

	Предметы ухода за больными
	3,0

 5,0


	60

30
	120

 60
	Протирание 

Или погружение

	Игрушки
	3,0

 5,0
	60

 30
	120 

60
	Протирание 

Или погружение

	Уборочный материал (ветошь)
	5,0

 7,0
	60 

30
	90 

60
	Замачивание


Примечание: * при загрязнении кровью или сывороткой крови руководствоваться режимом дезинфекции, рекомендованном для изделий медицинского назначения





Таблица 5

Режимы дезинфекции различных объектов средства «Дезолон» при инфекциях вирусной (включая парентеральные гепатиты и ВИЧ-инфекцию) этиологии

	Объект обеззараживания
	Концентрация рабочего раствора, %
	Время обеззараживания, мин
	Способ обеззараживания

	Поверхности в помещениях, санитарно-техническое оборудование
	2,0
	60
	Протирание

	Посуда без остатков пищи
	1,0
	60
	Погружение

	Посуда с остатками нищи
	2,0
	120
	Погружение

	* Посуда лабораторная: пробирки, колбы,

чашки Петри,гребен​ки для сушки культур и др., микропипетки
	2,0 

5,0
	120

 60
	Погружение 

Погружение

	Предметы ухода за больными
	2,0
	60
	Погружение или двукратное протирание с интервалом 15 мин

	Игрушки
	1,0
	60
	Погружение или двукратное протирание с интервалом 15 мин

	Уборочный материал (ветошь)
	3,0

 5,0
	180

 120
	Замачивание


Примечание: * при загрязнении кровью или сывороткой крови руководствоваться режимом дезинфекции, рекомендованным для изделий медицинского назначения





Таблица 6

Режимы дезинфекции изделий медицинского назначения средством «Дезолон» при вирусных, грибковых и бактериальных (включая туберкулез) инфекциях

	Объект обеззараживания
	Концентрация раствора,%
	Время обеззараживания, мин
	Способ обеззараживания

	Изделия медицинского назначения из стекла, металлов, пластмасс, резин   (в том числе стоматологические инструменты, инструменты к эндоскопам)
	8,0
	60
	Погружение

	Жесткие и гибкие эндоскопы
	8,0
	15
	Погружение


3.2. Поверхности в помещениях (пол, стены и др.), жесткую мебель протирают ветошью, смоченной в растворе средства. Санитарно-техническое оборудование (ванны, раковины, унитазы и др.) обрабатывают раствором средства с помощью щетки или ерша, по окончаний дезинфекции его промывают водой.

Норма расхода раствора средства при обработке поверхностей составляет 100 мл/м2 поверхности, санитарно-технического оборудования - 150 мл/м2 поверхности.

3.3. Уборочный материал погружают в раствор средства, по окончании дезинфекции его прополаскивают.

3.4. Посуду лабораторную и столовую (освобожденную от остатков пищи) полностью погружают в раствор средства. По окончании дезинфекции посуду моют и споласкивают водой.

3.5. Предметы ухода за больными, игрушки погружают в раствор средства или протирают ветошью, смоченной раствором средства. По окончании дезинфекции их тщательно промывают водой.

3.6. При проведении дезинфекции изделий медицинского назначения изделия погружают в рабочий раствор средства, заполняя им полости и каналы, избегая образования воздушных пробок; разъемные изделия погружают в раствор в разобранном виде; инструменты с замковыми частями замачивают раскрытыми, предварительно сделав ими в растворе несколько рабочих движений для лучшего проникновения раствора в труднодоступные участки изделий в области замка.

При дезинфекции эндоскопов и инструментов к гибким эндоскопам, в том числе совмещенной с предстерилизационной очисткой, используют технологию обработки, изложенную в соответствии в «Методических рекомендациях по очистке, дезинфекции и стерилизации эндоскопов» (№ 15-6/33 от 17.07.90 г.) и в «Методических рекомендациях по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации медицинских инструментов к гибким эндоскопам» (№ 28-6/3 от 09.02.88 г.).

По окончании обработки изделия отмывают от остатков средства в течение 7 мин под проточной водой, пропуская воду через каналы изделия.

Растворы можно применять многократно (в течение срока годности) до изменения их внешнего вида.

3.7. На коммунальных объектах (гостиницы, общежития, клубы и др. общественные места), предприятиях общественного питания и торговли дезинфекцию проводят в соответствии с режимами, указанными в табл.2.

3.8. В банях, парикмахерских, бассейнах и др. дезинфекцию проводят по режимам, указанным в табл.4.

4. ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА «ДЕЗОЛОН» ДЛЯ ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ ОЧИСТКИ

4.1. Рабочие растворы средства применяют:

- для предстерилизационной очистки, совмещенной с дезинфекцией, изделий медицинского назначения, не имеющих замковых частей, каналов и полостей,

 из различных материалов (стекло, резины, пластмассы, металлы), включая стоматологические инструменты;

-для предстерилизационной очистки, в том числе совмещенной с дезинфекцией, гибких и жестких эндоскопов;

- для предстерилизационной очистки, не совмещенной с дезинфекцией, изделий медицинского назначения из различных материалов (стекло, резины, пластмассы, металлы), включая стоматологические инструменты, жесткие и гибкие эндоскопы, инструменты к ним.

4.2. Предстерилизационную очистку изделий, не совмещенную с дезинфекцией, проводят после их дезинфекции любым зарегистрированным в Российской Федерации и разрешенным к применению в ЛПУ для этой цели средством и ополаскивания от остатков этого средства питьевой водой, осуществленных в соответствии с методическими указаниями по применению конкретного средства.


4.3. Предстерилизационную очистку, совмещенную и не совмещенную с дезинфекцией,  изделий медицинского назначения осуществляют ручным способом в емкостях из материалов, указанных в п. 2,  в соответствии с этапами и режимами, приведенными в табл. 7-11.  

 
4.4. Изделия медицинского назначения полностью погружают в емкость с раствором средства, 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, погружают раскрытыми, предварительно сделав ими в растворе несколько рабочих движений для лучшего проникновения раствора в труднодоступные участки изделий. Толщина слоя раствора средства над изделиями должна быть не менее 1 см.

Растворы средства можно применять многократно (в течение срока годности) , если внешний вид раствора не изменился. При первых признаках изменения внешнего вида ( изменение цвета, помутнение раствора, появление налета на стенках емкости, образование хлопьев или осадка и др.) раствор средства необходимо заменить.

4.5. Предстерилизационную очистку эндоскопов и медицинских инструментов к гибким эндоскопам проводят по технологии, изложенной соответственно в «Методических рекомендациях по очистке, дезинфекции и стерилизации эндоскопов» (утв. МЗ СССР 17.07.90г., № 15-6/33) и в «Методических ре​комендациях по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации медицинских инструментов к гибким эндоскопам» (утв. МЗ СССР 09.02.88r., № 28-6/3).

Таблица 7
Режимы предстерилизационной очистки, совмещенной с дезинфекцией, изделий медицинского назначения (включая стоматологические) простой конфигурации, изготовленных из различных материалов*, раствором средства «Дезолон»

	Этапы обработки
	Режим обработки

	
	Концентрация рабочего раствора (по препарату), %
	Температура рабочего раствора, °С
	Время выдержки/ обработки, мин

	Замачивание** изделий при полном их погружении в рабочий раствор
	8,0
	Не менее 18
	60

	Мойка каждого изделия в том же растворе, в котором осуществляли замачивание, с помощью ерша, ватно-марлевого тампона или тканевой салфетки
	8,0
	То же
	0,5

	Ополаскивание проточной питьевой водой
	Не нормируется
	7,0

	Ополаскивание дистиллированной водой
	Не нормируется
	0,5


Примечания: * Режимы обработки не распространяются на изделия, имеющие замковые части, каналы или полости, жесткие и гибкие эндоскопы, инструменты к ним.

** На этапе замачивания изделий в рабочем растворе обеспечивается их дезинфекция в отношении возбудителей инфекций вирусной (включая парентеральные гепатиты, ВИЧ-инфекцию), бактериальной (включая туберкулез) и грибковой (кандидозы, дерматофитии) этиологии.











Таблица 8
Режимы предстерилизационной очистки,  совмещенной с дезинфекцией, гибких и жестких эндоскопов раствором  средства «Дезолон»
	Этапы обработки
	Режим обработки

	
	Концентрация рабочего раствора (по препарату), %
	Темпера-тура рабочего раствора,

°С
	Время выдержки/ обработки на этапе, мин

	Замачивание* эндоскопов при полном погружении (у не полностью погружаемых эндоскопов - их рабочих частей, разрешенных к погружению) в рабочий раствор   средства       и     заполнении 
	8,0
	Не менее 

18
	15

	им полостей и каналов изделия 
	
	
	

	Мойка каждого эндоскопа в том же рас​творе, в котором проводили замачивание:
	8,0
	То же
	

	Гибкие эндоскопы:
	
	
	

	• инструментальный канал очищают
	
	
	2,0

	щеткой для очистки инструментального
	
	
	

	канала;

• внутренние каналы промывают при
	
	
	3,0

	помощи шприца или электроотсоса;
	
	
	

	• наружную поверхность моют при помощи тканевой (марлевой) салфетки.
	
	
	1,0

	Жесткие эндоскопы:
	
	
	

	• каждую деталь моют при помощи ерша или тканевой (марлевой) салфетки;
	
	
	2,0

	• каналы промывают при помощи шпри​ца.
	
	
	2,0

	Ополаскивание проточной питьевой водой (каналы - с помощью шприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	7,0

	Ополаскивание дистиллированной водой

(каналы -   с    помощью      шприца      или      электроотсоса)
	Не нормируется
	1,0


* На этапе замачивания эндоскопов в рабочем растворе обеспечивается их дезинфекция в отношении возбудителей инфекций вирусной (включая парентеральные гепатиты, ВИЧ-инфекцию), бактериальной (включая туберкулез) и грибковой (кандидозы, дерматофитии) этиологии.

Таблица 9
Режимы предстерилизационной очистки , не совмещенной с дезинфекцией , изделий медицинского назначения из различных  материалов(кроме эндоскопов и инструментов к ним) раствором  средства «Дезолон»

	Этапы очистки
	Режим обработки

	
	Концентрация рабочего раствора (по препарату), %
	Темпера​тура рабочего раствора, °С
	Время выдержки/ обработки, мин .

	Замачивание при полном погружении изделий в рабочий раствор и заполнение им полостей и каналов:
	1,0
	Не

менее

18
	

	• изделий, имеющих замковые части,
	
	
	15

	 каналы или полости;
	
	
	

	• изделий, не имеющих замковых
	
	
	10

	частей, каналов или полостей
	
	
	

	Мойка каждого изделия в том же
	
	Не
	

	растворе, в котором проводили замачивание, при помощи ерша, щетки,
	1,0
	менее

 18
	

	 ватно-марлевого тампона или тканевой салфетки, каналов изделий
	
	
	

	- при помощи шприца:
	
	
	

	• изделии, имеющих замковые части, каналы или полости;
	
	
	1,0

	• изделий, не имеющих замковых частей, каналов или полостей
	
	
	0,5

	Ополаскивание проточной питьевой
	Не нормируется
	7,0

	 Водой
	
	

	Ополаскивание дистиллированной
	Не нормируется
	0,5

	Водой
	
	


Примечание: * изделия из резин обрабатывают ватно-марлевым тампоном или тканевой салфеткой











Таблица10

Режимы предстерилизационной очистки,  не совмещенной с дезинфекцией, гибких и жестких эндоскопов раствором средства «Дезолон»
	Этапы обработки
	Режим обработки

	
	Концентрация рабочего раствора (по препарату), %
	Темпера-тура рабочего раствора,

°С
	Время выдержки/ обработки на этапе, мин

	Замачивание эндоскопов при полном погружении (у не полностью погружаемых эндоскопов - их рабочих частей, разрешенных к погружению) в рабочий раствор   средства       и     заполнении 
	1,0
	Не менее 

18
	15

	им полостей и каналов изделий 
	
	
	

	Мойка каждого эндоскопа в том же рас​творе, в котором проводили замачивание:
	1,0
	То же
	

	Гибкие эндоскопы:
	
	
	

	• инструментальный канал очищают
	
	
	2,0

	щеткой для очистки инструментального
	
	
	

	канала;

• внутренние каналы промывают при
	
	
	3,0

	помощи шприца или электроотсоса;
	
	
	

	• наружную поверхность моют при помощи тканевой (марлевой) салфетки.
	
	
	1,0

	Жесткие эндоскопы:
	
	
	

	• каждую деталь моют при помощи ерша или тканевой (марлевой) салфетки;
	
	
	2,0

	• каналы промывают при помощи шпри​ца.
	
	
	2,0

	Ополаскивание проточной питьевой водой (каналы - с помощью шприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	7,0

	Ополаскивание дистиллированной водой

(каналы -   с    помощью      шприца      или      электроотсоса)
	Не нормируется
	1,0


Таблица 11
Режим предстерилизационной очистки, не совмещенной с дезинфекцией, медицинских инструментов к гибким эндоскопам раствором  средства «Дезолон»

	Этапы очистки
	Режим очистки

	
	Концентрация рабочего раствора (по препарату), %
	Темпера​тура рабочего раствора, °С
	Время выдержки/ обработки на этапе, мин

	Замачивание инструментов при полном погружении в рабочий рас​твор средства и заполнении им внут​ренних открытых каналов с помощью шприца
	1,0
	Не менее 

 18
	15

	Мойка каждого инструмента в том же растворе, в котором проводили замачивание:

 • наружной (внешней) поверхности -при помощи щетки или тканевой (марлевой) салфетки; 

• внутренних открытых каналов -при помощи шприца или электроотсоса)
	1,0
	То же
	2,0

 1,5

	Ополаскивание проточной питьевой водой (каналы - с помощью шприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	7,0

	Ополаскивание дистиллированной водой (каналы - с помощью шприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	1,0


4.6. Качество предстерилизационной очистки изделий оценивают путем постановки амидопириновой или азопирамовой пробы на наличие остаточных количеств крови и фенолфталеиновой пробы - на наличие остаточных количеств щелочных компонентов раствора средства.

Постановку амидопириновой и фенолфталеиновой проб осуществляют согласно методикам, изложенным в «Методических указаниях по предстерилизационной очистке изделий медицинского назначения» (№ 28-6/13 от 08.06.82г.), азопирамовой пробы - согласно изложенному в методических указаниях «Контроль качества предстерилизационной очистки изделий медицинского назначения с помощью реактива азопирам» (№ 28-6/13 от 25.05.88г.).

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

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

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
5.1. К работе со средством не допускаются лица моложе 18 лет.

5.2. Приготовление рабочих растворов средства необходимо проводить с защитой глаз герметичными очками и кожи рук - резиновыми перчатками.

5.3. Дезинфекцию поверхностей способом протирания можно проводить в присутствии больных.

5.4. Избегать контакта средства и рабочих растворов с кожей и слизистыми оболочками глаз.

5.5. При работе со средством необходимо соблюдать правила личной гигиены. Запрещается пить, курить и принимать пищу на рабочем месте. По окончании работы лицо и руки вымыть с мылом.

5.6. Средство следует хранить отдельно от лекарственных препаратов, пищевых продуктов, в местах, недоступных детям.

6. МЕРЫ ПЕРВОЙ ПОМОЩИ ПРИ СЛУЧАЙНОМ ОТРАВЛЕНИИ.
6.1. При нарушении режима применения средства «Дезолон» возможно проявление побочного действия в виде раздражения кожи и слизистых оболочек глаз

6.2. При попадании средства на кожу необходимо смыть его большим количеством воды с мылом.

6.3. При попадании средства в глаза следует немедленно промыть их под проточной водой в течение 10-15 минут и закапать 30% раствор сульфацила натрия. При необходимости следует обратиться к врачу.

6.4. При попадании средства в желудок дать выпить пострадавшему несколько стаканов воды, затем принять 10-20 таблеток активированного угля. Рвоту не вызывать!

7. ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА СРЕДСТВА
По показателям качества ДЕЗОЛОН должен соответствовать требованиям и нормам, указанным в таблице 12.
Таблица 12
	Наименование показателя
	Норма
	Методы испытания

	1. Внешний вид
	Прозрачная жидкость от
	по п.7.1.

	
	бледно голубого до синего цвета со слабым
	

	
	цитрусовым запахом
	

	2. Массовая доля N,N-бис-(3-аминопро-пил) додециламина, %, в пределах
	5,0 ±0,5
	по п.7.2.

	3. Показатель активности водородных ионов 1% раствора, ед. (рН), в пределах
	10,0 ±1,4
	по п.7.3.


7.1. Определение внешнего вида и запаха.

Внешний вид средства оценивается визуально. Для этого в пробирку из бесцветного стекла с внутренним диаметром 30-32 мм и вместимостью 50 см3 наливают препарат до половины пробирки и просматривают в отраженном или проходящем свете.

Запах определяют органолептически.

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

7.2.1. Оборудование и реактивы

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

Лабораторный рН-милливольтметр рН-340 или другой марки с аналогичными характеристиками.

Электрод сравнения — хлорсеребряный электрод ЭВЛ-1МЗ ГОСТ 17792-72, заполненный насыщенным раствором хлористого калия (ГОСТ 4234-77).
Электрод измерения - стеклянный электрод ЭСЛ-44-07 ТУ 25.05-2234-77.
Стакан В-1-150 или В-2-150 по ГОСТ 25336-91.
Бюретка 1(2,3,6,7)-2-25-0,1 по ГОСТ 29251-91.
Цилиндры стеклянные 1(3)-10-2, 1(3)-50-2 и 1(3)-100-2 по ГОСТ 1770-74.
Хлороформ для фармакопеи или по ТУ 2631-020-11291058-96, ч., ч.д.а.

Метанол по ГОСТ 6995-77, ч. или ч.д.а. или спирт изопропиловый по ТУ 6-09-402-87, х.ч.

N,N'-Дифенилгуанидин по ТУ 6-03-3680-76, дважды перекристаллизованный из этилового спирта и высушенный при температуре не более 80 С.

Спирт этиловый по ГОСТ 18300-87.
Кислота соляная по ГОСТ 3118-77, х.ч., раствор в метаноле или спирте изо-пропиловом молярной концентрации эквивалента С(НС1) 0,1 моль/дм3 (0,1 N).

Смесь метанола с хлороформом 1:1 или смесь спирта изопропилового с хлороформом 1:1.
7.2.2. Определение поправочного коэффициента (К) раствора соляной кислоты в метаноле

Для установления поправочного коэффициента (К) раствора соляной кислоты в отдельных бюксах взвешивают 3-4 навески по 0,1-0,15 г N,N'- дифенилгуанидина с точностью до 0,0002 г. Каждую навеску помещают в стакан для титрования вместимостью 150 см3 и прибавляют 50 см3 метанола. В раствор погружают стеклянный и хлорсеребряный электроды и титруют раствором соляной кислоты в метаноле, который в начале титрования прибавляют по 0,5 см3, вблизи точки эквивалентности по 0,1 см3 , и записывают установившееся значение разности потенциалов. После скачка прибавляют еще 2-3 порции титранта по 0,1 см3 , записывают значение потенциала и титрование заканчивают. Расход раствора соляной кислоты в метаноле рассчитывают методом второй производной. Поправочный коэффициент К вычисляют по формуле:


         т
К = ——————, где

V ( 0,021127
т - навеска N,N' -дифенилгуанидина, г,

V - объем раствора соляной кислоты в метаноле с концентрацией С(НС1) 0,1 моль/дм3, см3,

0,021127 - масса N,N'-дифенилгуанидина, соответствующая 1 см3 раствора соляной кислоты молярной концентрации С(НС1) точно 0,1 моль/дм3.

Проводят не менее 3-4 титровании и вычисляют среднее значение К приготовленного раствора.

Поправку раствора проверяют 1 раз за 3 суток.

7.2.3. Проведение анализа

3 г средства взвешивают с точностью до 0,0002 г, помещают в стеклянный стакан вместимостью 150 см3, прибавляют 60 см3 смеси метанол-хлороформ и титруют потенциометрически раствором соляной кислоты в метаноле. Титрование проводят порциями по 0,5 см3, а вблизи точки эквивалентности по 0,1 см3.

Точку эквивалентности находят методом второй производной.

7.2.4. Обработка результатов

Массовую долю N,N-бис-(3-аминопропил) додециламина (х) в % вычисляют по формуле:





299,54(V(K(100

X= ((((((((, где


  3(10000(т

299,54/3 - г-эквивалентN,N-бис-(3-аминопропил) додециламина, V - объем раствора соляной кислоты в метаноле концентрации С(НС1) 0,1 моль/дм3, пошедшего на титрование испытуемой пробы, см3, т - масса навески средства, г,

К - поправочный коэффициент раствора соляной кислоты в метаноле концентрации С(НС1) 0,1 моль/дм3.

Результат вычисляют по формуле со степенью округления до первого десятичного знака.

За результат анализа принимают среднее арифметическое результатов двух параллельных определений, расхождение между которыми не превышает значения допускаемого расхождения, равного 0,2%. Допускаемая относитель​ная суммарная погрешность результата определения ±2% при доверительной вероятности Р = 0,95.
7.3. Определение показателя активности водородных ионов (рН) 1% раствора

Определение показателя активности водородных ионов проводят на рН-метре любого типа, согласно инструкции, прилагаемой к прибору. Для определения берут 1 см3 средства и разбавляют дистиллированной водой до 100 см3.

