PAGE  

	
	УТВЕРЖДАЮ



	
	Руководитель Департамента государственного

	
	контроля лекарственных средств

	
	и медицинской техники МЗ РФ

	
	____________________________ В.Е.Акимочкин

	
	«__10___» ______01_____________ 2003 г.

	
	

	
	


И Н С Т Р У К Ц И Я

 по применению набора реагентов для контроля 

качества предстерилизационной очистки

изделий медицинского назначения

(АЗОПИРАМ - Д)

	Рекомендована к утверждению комиссией по лабораторным

	реагентам Комитета по новой медицинской технике МЗ РФ

	(протокол № 3 от « 22 » апреля 2002 г.)


НАЗНАЧЕНИЕ

Набор АЗОПИРАМ - Д предназначен для контроля качества предстерили- зационной очистки изделий медицинского назначения. Набор используется для выявления скрытых следов крови, которые могут остаться на подготовленных к стерилизации медицинских изделиях в результате недостаточно тщательной предстерилизационной очистки.

Набор предназначен для использования в клинической медицине и санитарно-эпидемиологической службе, а также при проведении судебно-медицинской экспертизы.

Набор рассчитан на проведение 2000 определений при расходе 0,1 мл
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рабочего реагента на один анализ.

ПРИНЦИП МЕТОДА

В результате окисления амидопирина перекисью водорода с последующим взаимодействием продукта окисления  с анилина гидрохлоридом образуется стойкое окрашенное соединение, позволяющее уверенно идентифицировать присутствие гемоглобина. Интенсивность окраски и быстрота ее нарастания прямо пропорциональны концентрации гемоглобина.

СОСТАВ НАБОРА

В состав набора входят:

· реагент 1: анилина гидрохлорид (солянокислый) – 1 пробирка - 0,1 г -0,15г (% в готовом растворе)
· реагент 2: амидопирин – 1 банка - 10 г (% в готовом растворе).

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Чувствительность – набор позволяет выявлять наличие следов крови при разведении не более 1:10000.

Набор выявляет наличие в анализируемом материале гемоглобина, пероксидаз растительного происхождения (остатков растений), окислителей (хлорамина, хлорной извести, хромовой смеси для обработки посуды, стирального порошка с отбеливателем), а также ржавчины (окислов и солей железа) и кислот.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Все компоненты набора в используемых концентрациях являются нетоксичными.

Меры  предосторожности – соблюдение  «Правил  устройства,  техники

безопасности,  производственной  санитарии,  противоэпидемического режима и   личной   гигиены   при   работе   в   лабораториях   (отделениях,   отделах)  

санитарно-эпидемиологических   учреждений   системы  Министерства  здраво-
охранения  СССР»   (Москва,  1981  г.).

При   работе  с   компонентами   набора  и  приготовленным рабочим реа-

гентом  следует  соблюдать осторожность   и  не  допускать  их  попадания

на   кожу  и  слизистые.  В  случае  попадания   на  кожу   и   слизистые  следует
промыть  пораженное  место  большим  количеством  проточной  воды.

При  работе  с  набором  следует  надевать  одноразовые  резиновые  или

пластиковые  перчатки,  так  как   образцы  крови  человека   следует  рассматривать  как  потенциально  инфицированные,  способные  длительное  время  сохранять   и передавать  ВИЧ,  вирус  гепатита  или  любой  другой возбудитель вирусной  инфекции. 
ОБОРУДОВАНИЕ И РЕАГЕНТЫ:

-  Весы аналитические лабораторные;

-  секундомер;

-  колбы  мерные  вместимостью 100  и  200  мл;

 -  мешалки  стеклянные;

-  вода  дистиллированная;

-  спирт  этиловый  95 %;

-  водорода  пероксид;

-  перчатки  резиновые  или  пластиковые.

ПОДГОТОВКА   К  АНАЛИЗУ

Исследуемые   изделия  медицинского  назначения должны иметь комнат-

ную температуру (+18-250С ). Горячие  изделия подвергать проверке недопустимо.

Приготовление исходного раствора
Содержимое банки с реагентом 2 и пробирки с реагентом 1 перенести в колбу мерную вместимостью 100 мл, добавить в колбу ( 90 мл 95% этилового спирта и с помощью мешалки стеклянной тщательно перемешать полученную смесь до полного растворения компонентов (раствор должен быть прозрачным). Довести объем до метки 95% этиловым спиртом и выдержать при комнатной температуре в течение 30 мин. до использования.

Полученный исходный раствор АЗОПИРАМА – Д можно хранить в плотно закрытой  стеклянной посуде в темном месте при температуре +2-80С не более 6 месяцев или при комнатной температуре не более 2 месяцев.

Приготовление рабочего реагента
Непосредственно перед проведением контроля качества очистки изделий медицинского назначения приготовить рабочий реагент, смешивая в колбе мерной вместимостью 200 мл равные объемные количества исходного раствора и свежеприготовленной (из водорода пероксида) 3% перекиси водорода.

Полученный рабочий реагент можно хранить при комнатной температуре в темном месте не более 2 часов.

ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

Рабочий реагент во время проведения анализа должен находиться при комнатной температуре, защищенным от воздействия яркого цвета.

Исследуемые изделия обработать рабочим реагентом, протирая их

смоченным  рабочим  реагентом  тампоном  или  нанеся   несколько капель

рабочего  реагента  на  изделие.

В шприцы  следует  набрать 4-5  капель  рабочего  реагента,  несколько

раз   подвигать  поршень   для  того,  чтобы  смочить  внутреннюю поверхность

шприца,  особенно  участки  соединения  металла  со  стеклом,  где,  как  пра- 

вило,  чаще  всего  остается  кровь;  рабочий  реагент  оставить  в  шприце  на

1 мин.,  после  чего  выдавить  реагент  на  салфетку.
При  проверке  качества  очистки  инъекционных  игл  рабочий  реагент
набрать   в  чистый  шприц  и,  последовательно  меняя  иглы,  пропустить
рабочий  реагент  через  них,  выдавливая  по  4-5  капель  на  салфетку.

Качество очистки  катетеров и других полых  изделий   с  помощью шприца 
или  пипетки.  Количество  рабочего реагента,  вносимого  внутрь  изделия,

зависит  от  размеров  изделия.  Реагент  оставить  внутри  изделия  на 1 мин.,

после  чего  слить  на  салфетку.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

В  присутствии  следов крови   немедленно  или  не  позднее, чем   через

2 мин.  после   контакта  рабочего  реагента  с  загрязненным  участком,  появ-

ляется  окрашивание,   сначала  фиолетовое,  затем  быстро,  в  течение   нес-
кольких  секунд,  переходящее   в  розово-сиреневое.  При  наличии  на  иссле-

дуемом  изделии  ржавчины   или  хлорсодержащих  очистителей возможно появление  окрашивания буроватого цвета.

После  проведения   контроля   качества   очистки  изделия,   независимо

от  его  результатов,  необходимо   удалить  остатки   рабочего   реагента   с 
изделий,   обработав  их  водой  или  спиртом.
УСЛОВИЯ  ХРАНЕНИЯ  И ЭСПЛУАТАЦИИ НАБОРА

Набор должен храниться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре +10-350С в сухом, защищенном от света месте в течение всего срока годности.

Срок годности набора  - 12 мес.

Исходный раствор можно хранить в плотно закрытой стеклянной посуде в темном месте при температуре +2-80 С не более 6 мес. или при комнатной температуре (+18-250 С) не более 2 мес.

Рабочий реагент можно хранить при комнатной температуре не более 2 ч.

Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение инструкции по применению набора.

По вопросам, касающимся качества набора АЗОПИРАМ - Д, следует обра- щаться в ЗАО ЭПЦ «ДЕЗИНФЕКЦИОНИСТ» по адресу:

109462, г. Москва, Волжский б-р, д. 41, корп.3 

телефон: (095) 179-34-84;

факс: (095) 919-92-24

и в Институт государственного контроля лекарственных средств ФГУ «НЦ ЭСМП» Минздрава РФ по адресу:

117246, г. Москва, Научный проезд, д.14 А

телефон: (095) 120-60-95, 120-60-96.

Зам. генерального директора

ЗАО ЭПЦ «ДЕЗИНФЕКЦИОНИСТ»                                           К.Н.Ромашов

Руководитель 

лаборатории клинической диагностики   

НЦХ РАМН,

канд.мед.наук                                                                              Ю.Е.Михайлов
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