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1.  ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ
1.1.Средство «САЛЬВАНИОС рН ,10» представляет  собой прозрачную жидкость   светло-желтого   цвета.   Содержит   в своем   составе   NN   дидецил N-метилполи (оксиэтил) аммоний пропионат, алкилпропилендиамингуанидин диацетат,N-лаурил   NN   диметилоксидамин,   2-аминоэтанол   и   другие   функциональные добавки.   РН   средства   -   13,5.   Средство   смешивается   с   водой   в   любом соотношении,   водные   растворы   прозрачные,   бесцветные,   рН   1%   рабочего раствора- 10,0.
Срок годности средства «САЛЬВАНИОС рН 10» 3 года, рабочих растворов средства -10 суток.
1.2. Средство «САЛЬВАНИОС рН 10» обладает антимикробным действием в отношении грамотрицательных и грамположительных бактерий (включая микобактерии  туберкулеза),   вирусов  (вирус  гепатита В и  ВИЧ),  грибов  рода Кандида и дерматофитов, а также обладает моющими свойствами. Производитель гарантирует совместимость «САЛЬВАНИОС рН 10» со всеми материалами изделий медицинского назначения. Препарат не портит обрабатываемые объекты,

не вызывает коррозии металлов. Производитель гарантирует совместимость

«САЛЬВАНИОС рН 10» со всеми материалами изделий медицинского назначения. Препарат не портит обрабатываемые объекты, не вызывает коррозии металлов.
1.3. По параметрам острой токсичности средство «САЛЬВАНИОС рН 10» относиться  к  3  классу  умеренно  опасных  веществ  по  ГОСТ  12.1.001-76  при введении в желудок и к 4 классу малоопасных веществ при нанесении на кожу и при ингаляционном  воздействии летучих компонентов (пары), к малотоксичным соединениям при парентеральном введении. Средство оказывает   местно-раздражающее действие на кожу и слизистые оболочки глаз при однократном воздействии, не обладает сенсибилизирующим действием.   Рабочие  растворы средства (в концентрации 0,75-3,0%), при однократном нанесении не оказывают местно-раздражающего действия, не вызывают сухость кожи при многократных повторных воздействиях
ПДК  в воздухе   рабочей   зоны  для   NN  дидецил-N   метилполи (оксиэтил) аммоний пропионата-1мг/м3 (аэрозоль).
1.4.Средство  «САЛЬВАНИОС рН 10»  предназначено для  дезинфекции поверхностей в помещениях, жесткой мебели, поверхностей аппаратов, приборов, санитарно-технического оборудования; дезинфекции,  предстерилизационной очистки, в том числе совмещенных в одном процессе, изделий медицинского назначения (включая стоматологические инструменты, жесткие и гибкие эндоскопы инструменты к ним),   при   инфекциях  бактериальной   (включая  туберкулез), вирусной (гепатит В и  ВИЧ-инфекция) и грибковой (кандидозы, дерматофитии) этиологии в лечебно-профилактических и детских учреждениях, на коммунальных объектах  (гостиницы, общежития, бассейны, бани и др.), предприятиях общественного питания и продовольственной торговли.
2 ПРИГОТОВЛЕНИЕ РАБОЧИХ РАСТВОРОВ
2.1.Рабочие растворы средства готовят в емкостях из любого материала.
2.2.При приготовлении рабочих растворов исходят из расчетов, представленных в таблице 1.
Таблица 1.Приготовление рабочих растворов средства «САЛЬВАНИОС рН 10»
	Концентрация рабочего раствора (по препарату),%
	Количество средства «САЛЬВАНИОС рН 10» (мл) и воды (мл), необходимое для приготовления

	
	1 л раствора
	10 л раствора

	
	средство
	вода
	средство
	вода

	0,75
	7,5
	992,5
	75,0
	9925,0

	1,0
	10,0
	990,0
	100,0
	9900,0

	2,0
	20,0
	980,0
	200,0
	9800,0

	3,0
	30,0
	970,0
	300,0
	9700,0


3. ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА «САЛЬВАНИОС рН 10»
3.1.Растворы   средства   «САЛЬВАНИОС   рН    10»   применяют  для дезинфекции поверхностей в помещениях, жесткой мебели, поверхностей аппаратов, приборов, санитарно-технического оборудования, для дезинфекции, предстерилизационной очистки, в том числе совмещенных в один процесс, изделий медицинского назначения (включая стоматологические инструменты, жесткие и гибкие эндоскопы и инструменты к ним).
3.2. Поверхности в помещениях (стены, пол, двери, подоконники и др.), жесткую мебель, поверхности  аппаратов, приборов протирают ветошью, увлажненной раствором средства; санитарно-техническое оборудование (ванны, раковины, унитазы и др.) протирают увлажненной ветошью или чистят ершом или щеткой. Норма расхода раствора 100 мл/м2 обрабатываемой поверхности.
3.3. Для дезинфекции, предстерилизационной очистки, в том числе совмещенных в одном процессе, изделия медицинского назначения погружают в раствор средства сразу после использования (не   допуская   подсушивания), заполняя им полости и каналы, избегая образования воздушных   пробок. Разъемные  изделия погружать  в   разобранном   виде.   Инструменты,   имеющие замковые части, замачивают раскрытыми, предварительно сделав ими несколько рабочих движений для лучшего проникновения   раствора в   труднодоступные
участки изделий в области замка. Эндоскопы обрабатывают в соответствии с технологией, изложенной в «Методических рекомендациях по очистке, дезинфекции и стерилизации эндоскопов», утвержденных Минздравом СССР 17.07.90. № 15-6/33  и «Методических    рекомендациях по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации медицинских   инструментов   к гибким эндоскопам», утвержденных Минздравом СССР 09.02.88. № 28-6/3.
3.4. Предстерилизационную очистку,  не совмещенную с дезинфекцией, проводят после дезинфекции изделий любым зарегистрированным в Российской  Федерации и разрешенным к применению в лечебно – профилактических учреждениях для этой цели средством и ополаскивания от остатков этого средства питьевой водой, осуществленных в соответствии с Методическими указаниями по применению конкретного средства
3.5. Режимы дезинфекции объектов растворами средства «САЛЬВАНИОС рН 10» представлены в таблицах 2 и 3.
3.6. Режимы предстерилизационной очистки изделий медицинского назначения, совмещенной и не совмещенной с дезинфекцией представлены в таблицах 4-7.
3.7. Растворы средства «САЛЬВАНИОС рН 10» можно использовать для дезинфекции и предстерилизационной очистки многократно до появления первых признаков загрязнения раствора (появление осадка, хлопьев, изменение цвета, прозрачности), но не более 10 дней.
3.8. Изделия медицинского назначения после дезинфекции  и престерилизационнои очистки промывают проточной водой в течение 5 минут.
3.9. 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 средства.
Постановку амидопириновой и фенолфталеиновой проб осуществляют согласно методикам, изложенным в «Методических указаниях по предстерилизационной очистке изделий медицинского назначения» (№ 28-6/13 от 08.06,82.), азопирамовой пробы - согласно изложенному в методических указаниях «Контроль качества предстерилизационной очистки изделий медицинского назначения с помощью реактива азопирам» (№ 28-6/13 от 25.05.88).
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.
Таблица 2.Режимы дезинфекции поверхностей в помещениях и санитарно-технического оборудования растворами средства «САЛЬВАНИОС рН 10»
	Объект
обеззараживания
	Концентрация
рабочего
раствора
	Время обеззараживания, мин.
	Способ
обеззараживания

	
	
	Бакте
	
	Вирусные
инфек-
ции (ге-
патит В
и ВИЧ-
инфек-
ция)
	Канди-
дозы
	Дерма-
тофи-
тии
	

	
	
	риаль-
ные ин-
фекции
(кроме
тубер-
кулеза)
	Тубер-
кулез
	
	
	
	

	Поверхности в помещениях, жесткая мебель,
поверхности приборов,
аппаратов
	0,75
	60
	-
-
	-
	-
	Протирание

	
	1,0
	30
	60
	-
	-
	-
	

	
	2,0
	-
	-
	-
	60
	120
	

	
	3,0
	-
	30
	60
	-
	60
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Санитарно-техническое
оборудование
	0,75
	60
	-
	-
	-
	
	Протирание

	
	1,0
	30
	60
	-
	-
	-
	

	
	2,0
3,0
	-
	-
	-
	60
	120
	

	
	
	-
	30
	60
	-
	60
	


Таблица 3.Режимы дезинфекции изделий медицинского назначения растворами средства «САЛЬВАНИОС рН 10»
	Объект обеззараживания
	Концентрация рабочего раствора, %
	Время обеззараживания
	Способ обеззараживания

	Изделия медицинского назначения из металлов, стекла, резин, пластмасс
	3,0
	60
	Погружение

	Эндоскопы жесткие и гибкие, инструменты к ним
	3,0
	30
	Погружение

	Стоматологические инструменты
	3,0
	30
	Погружение


Таблица 4.Режимы предстерилизационной очистки, совмещенной с дезинфекцией, изделий медицинского назначения (включая стоматологические) простой конфигурации, изготовленных из различных материалов, раствором средства «САЛЬВАНИОС рН 10»
	Этапы обработки
	Режим обработки

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

	Замачивание ** изделий при полном их погружении в рабочий раствор
	3,0
	Не менее 18
	60

	Мойка каждого изделия в том же растворе, в котором осуществляли замачивание, с помощью ерша, ватно-марлевого тампона или тканевой салфетки
	3,0
	Тоже
	0,5

	Ополаскивание проточной питьевой водой
	Не нормируется
	5,0

	Ополаскивание дистиллированной водой
	Не нормируется
	0,5


* На этапе замачивания изделий в рабочем растворе обеспечивается их дезинфекция в отношении возбудителей инфекций вирусной (гепатит В, ВИЧ - инфекция), бактериальной (включая туберкулез) и грибковой (кандидозы, дерматофитии) этиологии.
Таблица 5.Режимы предстерипизационной очистки, совмещенной с дезинфекцией, гибких и жестких эндоскопов раствором средства «САЛЬВАНИОС рН 10»
	Этапы обработки
	Режим обработки

	
	Концентрация рабочего раствора (по препарату), %
	Температура 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 им полостей и каналов изделия
	3,0
	Не менее 18
	30

	Мойка каждого эндоскопа в там же растворе, в котором проводили замачивание
Гибкие эндоскопы: , •   инструментальный канал очищают , щеткой для очистки инструментального канала; •   внутренние каналы промывают при помощи шприца или эпектроотссса: •    наружную поверхность моют при помощи тканевой (марлевой) салфетки
Жесткие эндоскопы: •   каждую деталь моют при помощи ерша или тканевой (марлевой) салфетки: •   каналы промывают с помощью шприца
	3,0
	Тоже
	2,0 
3,0 
1.0
2,0
 2,0

	Ополаскивание проточной питьевой водой (каналы — с помощью i иприца или электроотсоса)
	Не нормируется
	5,0

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


ПРИМЕЧАНИЯ: * На этапе замачивания изделий в рабочем растворе обеспечивается их дезинфекция в отношении возбудителей инфекций вирусной (гепатит В, ВИЧ -инфекция), бактериальной (включая туберкулез) и грибковой (кандидозы)этиологии.
Таблица 6.Режимы предстерилизационнои очистки, не совмещенной с дезинфекцией, изделий медицинского назначения (включая стоматологические) из различных материалов (кроме эндоскопов и инструментов к ним) растворами средства «САЛЬВАНИОС рН 10»
	Этапы очистки
	Режим очистки

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

	Замачивание изделий при полном погружении их в рабочий раствор средства и заполнении им полостей и каналов: t   любых изделий, в том числе имеющих замковые части, каналы или полости •   изделий, не имеющих замковых частей, каналов или полостей
	1,0
	Не менее 18
	15

	
	0,75
	Тоже      »
	15

	Мойка каждого изделия в том же растворе, в котором осуществляли замачивание, при помощи епша, щетки, ватно-марлевого тампона и.,. 1 тканевой салфетки, каналов изделий - при помощи шприца:
•   любых изделий, в том числе имеющих замковые части, каналы, или полости; •   изделий, не имеющих замковых частей, каналов или полостей
	1,0
	Не менее 18
	1,0

	
	0,75
	
	0,5

	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


Таблица 7.Режимы предстерилизационной очистки, не совмещенной с дезинфекцией, гибких и жестких эндоскопов, медицинских инструментов к гибким эндоскопам раствором средства «САЛЬВАНИОС рН 10»
	Этапы при проведении очистки
	Режим очистки

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

	1
	2
	3
	4

	Замачивание изделий при полном погруже​нии (у не полностью погружаемых эндоско​пов - их рабочих частей, разрешенных к погружению) в рабочий растворевдр средства и заполнении им полостей и каналов изделия
	1,0
	Не менее 18
	15

	Мойка каждого изделия в том же растворе, в котором проводили замачивание
Гибкие эндоскопы: ! •   инструментальный канал очищают щеткой для очистки инструментального канала; •   внутренние каналы промывают при помощи шприца или электооотсоса; •   наружную поверхность моют при помощи тканевой (маолевой) салфетки
Жесткие эндоскопы:
	1,0
	Тоже
	2,0
3,0 
1,0
2,0 
2,0
2,0 
1,5

	•   каждую деталь моют при помощи ерша или тканевой (марлевой1! салфетки; •   каналы промывают с помощью шприца
Инструменты к гибким эндоскопам:
	
	
	

	•   наружную поверхность моют при помощи щетки или тканевой (марлевой) салфетки; •   внутренние открытые каналы промывают с помощью шприца
	
	
	

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

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


4.      МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
4.1.Все  работы  со  средством  «САЛЬВАНИОС  рН  10»  следует проводить с защитой кожи рук резиновыми перчатками.
4.2.Избегать попадания концентрата в глаза и на кожу.
4.3. Обработку   поверхностей в помещениях   способом   протирания   можно проводить без средста защиты органов дыхания и в присутствии пациентов.
4.4. Средство   следует  хранить   в   местах,   недоступных  детям,   отдельно  от лекарственных средств
5.МЕРЫ ПЕРВОЙ ПОМОЩИ ПРИ СЛУЧАЙНОМ ОТРАВЛЕНИИ
5.1.При  несоблюдении  мер  предосторожности  и  при  попадании  концентрата средства в глаза и на кожу возможно проявление местно-раздражающего действия в  виде  гиперемии   отека  слизистой  оболочки   глаз,   слезотечения.   На  коже появляется эритема.
5.2. При попадании средства на кожу смыть его водой с мылом.
5.3. При попадании средства в глаза следует немедленно промыть их под струей воды в течение 10     15 минут, при появлении гиперемии - закапать в глаза 30% раствор сульфацила натрия. При необходимости обратиться к врачу.
5.4. При попадании средства в желудок дать выпить пострадавшему несколько стаканов воды, затем принять 10-20 таблеток активированного угля. Рвоту не вызывать! При необходимости обратиться к врачу.
5.5. Ингаляционно?   отравление   маловероятно   вследствии   низкой   летучести средства.
6.МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА СРЕДСТВА И ЕГО ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЙ КОНТРОЛЬ.
Контролю подлежат следующие показатели качества средства:
· внешний вид,
· показатель   активности   водородных   ионов   (рН)   0,5%   раствора,   плотность концентрата при 20 градусах,
· показатель преломления при 20 градусах,
· содержание Me.  No - дидецил - метилполи (оксиэтил) аммоний пропионат в соответствии с териологическими показателями цехового контроля.
	Контролируемый показатель
	Норма

	1. Внешний вид
	Прозрачная жидкость желтого цвета

	2. Показатель активности водородных ионов (рН) 0,5% раствора
	11,0-13,0

	3. Плотность концентрата при 20 иС
	1,083-1,093

	4. Показатель преломления при 20 °С
	1,3994-1,4020

	5. Содержание NN дидецил - N - метилполи (оксиэтил) аммоний пропионат. %
	5,8±0,5.


Общие указания по проведению анализов - по ГОСТ . 27025 .
Показатель концентрации водородных ионов определяют петенциометрически по «Государственной фармакопее» Х1 издания, выпуск 1, с. 113 или по ГОСТ Р 50550 - 93.
Для взвешивания в зависимости от необходимой точности применяют лабораторные весы общего назначения 2-го класса точности с наибольшим пределом взвешивания 200 г.
Плотность средства определяют в соответствии с ГОСТ 189995.1-73 гравиметрическим методом.
Показатель преломления определяет по ГОСТ 189995.2-73 методом рефрактометрии.
Внешний вид определяют визуально в пробирке на фоне белой бумаги.
Все эти показатели качества определяют по данным технологическим показателям фирмы (показатели цехового контроля).
Определение   замещенного   четвертичного  аммония   пропината   проводят методом газожидкостной хроматографии на приборе «Хьюлет Паккард» или любом другом аналогичном приборе с пламенно-ионизационном детектором на колонке HP - 5 длиной 15 м, диаметром 0,32 мм. Газ - носитель гелий
Условия хроматографирования:
расход гелия 30 мл/мин, водорода 30 мл/мин, воздуха 400 мл/мин. Исследование проводится при температуре от 120 °С до 240 °С в режиме программирования со скоростью 8 мин, температура инжектора 300 °С, температура детектора 350 °С. Объем вводимой пробы 1 мкл. Исследуемый аммония пропионат характеризуется по пику дидецилметиламина с относительным временем удерживания 15,8 минут. Для исследования подвергается замещенный аммония пропионат в количестве 1 мг/мл, разбавленного 75%, 50%, 25% и 10% изопропанола. (По материалам фирмы АНИОС)
7.      УПАКОВКА, ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
7.1.Средство  упаковано   в   пластиковые   канистры   объемом   1   л,   5  л; пластиковые саше объемом 0.025 л.
7.2.Транспортировать средство можно всеми доступными
видами транспорта, действующими на территории России, гарантирующими сохранность продукции и тары в герметично закрытых оригинальных емкостях производителя.
7.3.Хранить средство необходимо в прохладном месте в закрытых ёмкостях, при температуре  не  ниже  0°С  и  не  выше  35°С,  отдельно  от лекарственных препаратов, пищевых продуктов, в местах, недоступных детям.
