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МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ
по применению дезинфицирующего средства «РОКАЛ 20» для дезинфекции и предстерилизационной очистки
(ТОО «Медоптик», г. Алматы, Республика Казахстан)

Методические указания предназначены для медицинского персонала лечебно-профилактических учреждений, работников коммунальной службы, служб государственного санитарно-эпидемиологического надзора РК, дезинфекционных станций и других учреждений, занимающихся дезинфекционной деятельности.
1. ОБЩИЕ  СВЕДЕНИЯ

1.1. Концентрированное дезинфицирующее средство «Рокал 20» (далее по тексту – средство) представляет собой прозрачную жидкость бледно-желтого цвета со слабым специфическим запахом, содержащую в качестве действующего вещества 20% алкилдиметилбензиламмоний хлорида (бензалконий хлорид). pH 2% раствора – 6,0-8,0. Средство хорошо смешивается с водой в любых соотношениях. Средство хорошо смешивается с водой в любых соотношениях. Не дает запаха хлора, так как активным веществом является смесь гомологов, не имеющих в составе активного хлора.
Средство выпускается в полиэтиленовых канистрах вместимостью от 500 до 5000 мл. Срок годности концентрата при условии хранения в невскрытой упаковке производителя при температуре от –100С до +300С в местах, в местах защищенных от прямых солнечных лучей составляет 5 лет.
Рабочие растворы представляют собой прозрачные бесцветные растворы с хорошими моющими свойствами, срок годности 14 дней после приготовления.
1.2. Средство обладает широким спектром антимикробного действия в отношении грамотрицательных и грамположительных бактерий (включая микобактерии туберкулеза), вирусов гриппа и других возбудителей острых респираторных вирусных инфекций (ОРВИ), грибов рода Candida, дерматофитов.

1.3. Средство относится по параметрам острой токсичности по ГОСТ 12.1.007-79 относится к 3 классу умеренно опасных веществ при введении в желудок; при нанесении на кожу, при парентеральном введении и при ингаляционном воздействии летучих компонентов – к 4 классу малоопасных веществ. В виде концентрата средство оказывает выраженное местно - раздражающее действие на кожу и слизистые оболочки. Рабочие растворы средства (0,1%-4,0%) оказывают местно - раздражающее действие только при повторных аппликациях. Средство не обладает сенсибилизирующим действием.
1.4. Средство предназначено для текущей, профилактической и заключительной дезинфекции поверхностей в помещениях,   жесткой мебели, изделий медицинского назначения (в т. ч. хирургические, гинекологические, стоматологические) санитарно-технического    оборудования, белья, посуды, предметов ухода за больными, уборочного инвентаря при инфекциях бактериальной этиологии (включая туберкулез), вирусных инфекциях (гепатиты, ВИЧ, грипп и др. ОРВИ), кандидозах, дерматофитиях в ЛПУ, детских учреждениях, на предприятиях общественного питания, объектах коммунальной службы (гостиницы, общежития, бассейны, бани, общественные туалеты, прачечные, парикмахерские, рынки, косметические салоны, кинотеатры и др.). Дезинфекция в учреждениях образования, культуры, отдыха, спорта, социального обеспечения, на предприятиях пищевой, молочной промышленности. На объектах железнодорожного и авиа- автотранспорта, метрополитенах, в лабораториях  а также для предстерилизационной очистки изделий медицинского назначения из металлов, резин, стекла, пластмасс (включая эндоскопы и инструменты к ним) в ЛПУ. 
1.5. Дезинфекцию проводят способами протирания, замачивания, погружения и орошения. Используют растворы комнатной и повышенной температуры. 

1.6. Позволяет совместить дезинфекцию и предстерилизационную очистку.

2. ПРИГОТОВЛЕНИЕ РАБОЧИХ РАСТВОРОВ
2.1. Рабочие растворы средства готовят в стеклянной, пластмассовой или эмалированной посуде путем растворения концентрата в воде, исходя из расчетов, приведенных в таблице 1.
Таблица 1

Приготовление рабочих растворов средства «Рокал 20»

	Концентрация рабочего раствора (%)
	Количество концентрата средства и воды (мл)

	
	1 л раствора
	10 л раствора

	По препарату
	средство
	вода
	средство
	вода

	0,1
	1,0
	999,0
	10,0
	9990,0

	0,2
	2,0
	998,0
	20,0
	9980,0

	0,4
	4,0
	996,0
	40,0
	9960,0

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

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

	4,0
	40,0
	960,0
	400,0
	9600,0


3. ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА «РОКАЛ 20»
3.1. Средство применяется в медицинских организациях, детских учреждениях, школах, организациях ветеринарного профиля в целях профилактической, текущей и заключительной дезинфекции медицинского оборудования и изделий медицинского назначения (в т.ч. хирургических, стоматологических, гинекологических инструментов), поверхностей помещений (полы, стены, двери, окна, подоконники), предметов ухода за больными, санитарно-технического оборудования (ванны, раковины, унитазы и др.), белья, посуды. В очагах инфекций бактериальной, вирусной (включая гепатиты и ВИЧ-инфекции), грибковой (кандидозы, дерматофитии) этиологии.

Режимы дезинфекции различных объектов представлены в таблицах 2-6.
3.2.  Поверхности в помещениях, жесткую мебель протирают ветошью, смоченной дезинфицирующим раствором или орошают из гидропульта; санитарно-техническое оборудование обрабатывают дважды. Для сохранения активности используют правило 2-х ведер, во второй емкости промывают использованную ветошь. После окончания дезинфекции ванну, раковину, унитаз и др. промывают проточной водой.
3.3. Посуду освобождают от остатков пищи и погружают в дезинфицирующий раствор из расчета 2 л на один комплект. По окончании времени дезинфекции посуду промывают проточной водой в течение 1 минуты.
3.4. Белье погружают в рабочий раствор средства из расчета 4 л на 1 кг сухого белья. После дезинфекции белье стирают и тщательно прополаскивают.

3.5. Предметы ухода за больными моют и дезинфицируют способом протирания влажной ветошью или погружением в раствор средства. По окончании дезинфекции промывают проточной водой.

3.6. Уборочный инвентарь дезинфицируют, погружая полностью в раствор, после дезинфекции его прополаскивают и высушивают.
3.7. Профилактическая дезинфекция в гостиницах, общежитиях и  других общественных местах, в детских учреждениях, на предприятиях общественного питания, молочной и пищевой промышленности, на объектах железнодорожного, авиа- и автотранспорта, метрополитенах осуществляют путем обработки поверхности помещений, жесткой мебели, санитарно-технического и др. оборудования, проводится растворами средства «Рокал 20» по режимам, представленным в таблице 2.

3.8. В банях, парикмахерских, бассейнах, спортивных комплексах, санпропусниках при проведении профилактической дезинфекции обработку поверхностей помещений, жесткой мебели, санитарно-технического оборудования, посуды проводят по режимам, представленным в таблице 5.

3.9. Средство «Рокал 20» применяют для предстерилизационной очистки различных изделий медицинского назначения (включая стоматологические инструменты, гибкие и жесткие эндоскопы и инструменты к ним), изготовленных из резин, стекла, пластмасс, металлов. Предстерилизационную очистку изделий проводят после дезинфекции, осуществленной любым средством, разрешенным для этих целей. 

3.10. Предстерилизационную очистку изделий проводят ручным способом, в соответствии с этапами и режимами, указанными в таблицах 7-9. 
3.11. Разъемные изделия погружают в раствор в разобранном виде, замковые инструменты – раскрытыми.

3.12. При предстерилизационной очистке гибких эндоскопов и медицинских инструментов к эндоскопам (таблица 8 и 9) используют технологию обработки, изложенную 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.).   

3.13. Рабочие растворы средства используют однократно. 
3.14. Средство нельзя применять совместно с анионными и поверхностно-активными веществами.
3.15. Контроль качества предстерилизационной очистки проводят путем постановки азопирамовой или апидопириновой пробы на наличие остаточных количеств крови согласно методикам, изложенным в «Методических указаниях по контролю качества предстерилизационной очистки изделий медицинского назначения с помощью реактива Азопирам», СанПин №9.01.001.97 №41-5/21-357 от 15.02.2000 г.  и в «Методических указаниях по предстерилизационной очистке изделий медицинского назначения» (№28-6/13 от 08.06.82  г.).

3.16. Контролю подлежат один процент одновременно обработанных изделий одного наименования (но не менее трех изделий).

3.17. При выявлении остаточных количеств крови (положительная проба) вся группа изделий, от которой отбирали изделия для контроля, подлежат  повторной обработке до получения отрицательного результата.

Таблица 2

Режимы дезинфекции объектов растворами средства «Рокал 20»  при инфекциях бактериальной этиологии (кроме туберкулеза) 
	Объект обеззараживания
	Концентрация раствора, %
	Время обеззараживания, мин
	Норма расхода
	Способ применения

	Поверхности в помещениях, жесткая мебель
	0,2
0,1
	без экспозиции

30
	150 мл/м2
	Протирание, орошение

	Посуда без остатков пищи
	0,1
	15
	2 л/комплект
	погружение

	Посуда с остатками пищи
	0,4
	30
	2 л/комплект
	погружение

	Белье незагрязненное выделениями
	0,1
	30
	4 л на 1 кг сухого белья
	Замачивание

	Белье загрязненное  выделениями
	0,4
	60
	4 л на 1 кг сухого белья
	Замачивание

	Предметы ухода за больными
	0,1
	30
	150 мл/м2
	Погружение или двукратное протирание с интервалом 
15 мин

	Санитарно-техническое оборудование
	0,2
	30
	300 мл/м2
	Двукратное протирание с интервалом 
15 мин

	Уборочный инвентарь
	0,4
	60
	-
	Погружение


Таблица 3

Режимы дезинфекции объектов растворами средства «Рокал 20» при туберкулезе
	Объект обеззараживания
	Концентрация раствора, %
	Время обеззараживания, мин
	Норма расхода
	Способ применения

	Поверхности в помещениях, жесткая мебель
	2,0
	30
	150 мл/м2
	Протирание, орошение

	Посуда без остатков пищи
	2,0
	60
	2 л/комплект
	погружение

	Посуда с остатками пищи
	4,0
	120
	2 л/комплект
	погружение

	Белье незагрязненное выделениями
	2,0
	60
	4 л на 1 кг сухого белья
	Замачивание

	Белье загрязненное  выделениями
	4,0
	120
	4 л на 1 кг сухого белья
	Замачивание

	Предметы ухода за больными
	2,0
	30
	150 мл/м2
	Погружение или двукратное протирание с интервалом 
15 мин

	Санитарно-техническое оборудование
	4,0
	60
	300 мл/м2
	Двукратное протирание с интервалом 
15 мин

	Уборочный инвентарь
	4,0
	60
	-
	Погружение


Таблица 4
Режимы дезинфекции объектов растворами средства «Рокал 20» при гриппе и других острых респираторных вирусных инфекциях
	Объект обеззараживания
	Концентрация раствора, %
	Время обеззараживания, мин
	Норма расхода
	Способ применения

	Поверхности в помещениях, жесткая мебель
	1,0
	60
	150 мл/м2
	Протирание, орошение

	Посуда без остатков пищи
	1,0
	30
	2 л/комплект
	погружение

	Посуда с остатками пищи
	1,0
	60
	2 л/комплект
	погружение

	Белье незагрязненное выделениями
	1,0
	30
	4 л на 1 кг сухого белья
	Замачивание

	Белье загрязненное  выделениями
	1,0
	120
	4 л на 1 кг сухого белья
	Замачивание

	Предметы ухода за больными
	1,0
	120
	150 мл/м2
	Погружение или двукратное протирание с интервалом 
15 мин

	Санитарно-техническое оборудование
	1,0
	60
	300 мл/м2
	Двукратное протирание с интервалом 
15 мин

	Уборочный инвентарь
	1,0
	120
	-
	Погружение


Таблица 5

Режимы дезинфекции объектов растворами средства «Рокал 20» 
при грибковых заболеваниях
	Объект обеззараживания
	Концентрация раствора, %
	Время обеззараживания, мин
	Норма расхода
	Способ применения

	
	
	кандидозы
	трихофитии
	
	

	Поверхности в помещениях, жесткая мебель
	1,0
	30
	120
	150 мл/м2
	Протирание, орошение

	Посуда без остатков пищи
	0,2
	30
	-
	2 л/комплект
	погружение

	Посуда с остатками пищи
	1,0
	60
	120
	2 л/комплект
	погружение

	Белье незагрязненное выделениями
	0,2
	30
	-
	4 л на 1 кг сухого белья
	Замачивание

	Белье загрязненное  выделениями
	1,0
	60
	120
	4 л на 1 кг сухого белья
	Замачивание

	Предметы ухода за больными
	0,4
	30
	120
	150 мл/м2
	Погружение или двукратное протирание с интервалом 
15 мин

	Санитарно-техническое оборудование
	1,0
	30
	120
	300 мл/м2
	Двукратное протирание с интервалом 
15 мин

	Уборочный инвентарь
	1,0
	60
	120
	-
	Погружение


Таблица 6

Режимы дезинфекции медицинского инструментария
	Очаги инфекции
	Концентрация раствора, %
	Время обеззараживания, мин
	Применение
	Условия проведения
	Применяемое оборудование 

	При гнойных
	0,4
	60
	Рекомендуется для изделий из металла, стекла, полимерных материалов, резины.
	Полное погружение изделий в раствор
	Закрытые емкости

	При туберкулезе
	4,0
	60
	
	
	

	При вирусных гепатитах
	1,0

4,0
	60

30
	
	
	

	ВИЧ- инфекции
	1,0

4,0
	60

30
	
	
	

	При грибковых инфекциях:

кандидозы

трихофитии
	1,0

1,0
	60

120
	
	
	


4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

4.1. Все работы со средством «Рокал 20» проводить, защищая кожу рук резиновыми перчатками.
4.2. Избегать попадания концентрата средства в глаза и на кожу.

4.3. Работы со средством «Рокал 20» можно в присутствии пациентов. 
4.4. Средство «Рокал 20» следует хранить отдельно от лекарственных средств, в местах, недоступных для детей.
5. МЕРЫ ПЕРВОЙ ПОМОЩИ ПРИ ОТРАВЛЕНИЯХ

5.1. При несоблюдении мер предосторожности и при попадании концентрата средства в глаза и на кожу возможно проявление местно-раздражающего действия в виде гиперемии слизистой оболочки и эритемы на коже.
4.2. При попадании средства на кожу смыть его большим количеством воды.
4.3. При попадании средства в глаза следует немедленно промыть их под проточной водой в течение 10-15 минут, при появлении гиперемии закапать 30%-ный раствор сульфацила натрия. 

4.4. При попадании средства в желудок выпить несколько стаканов воды, принять 10-20 таблеток активированного угля. 
Таблица 7
Предстерилизационная очистка изделий медицинского назначения из резин, пластмасс, стекла, металлов (кроме эндоскопов и инструментов к ним) растворами средства «Рокал 20»

	№
	Этапы очистки
	Режим очистки

	
	
	Время выдержки(обработки) при температуре рабочего раствора не менее 18 0С и концентрации рабочего раствора по препарату, %

	
	
	0,2%
	0,4%

	1
	Замачивание инструментов при полном погружении их в раствор средства и заполнении им полостей и каналов
	15 мин
	15 мин

	2
	Мойка каждого изделия в том же растворе, в котором проводили замачивание, с помощью ерша, щетки (изделия из резин и пластмасс обрабатывают ватно-марлевым тампоном или марлевой салфеткой), каналов изделий – с помощь шприца;

- изделий, имеющих замковые части, сочленения или каналы;

- остальных изделий, в том числе стоматологические инструменты без замковых частей (боры зубные твердосплавные, головки стоматологические алмазные, дрильборы зубные, каналонаполнители, зонды, гладилки, скальпели, пинцеты и др.)
	-
0,5 мин
	1 мин
-

	3
	Ополаскивание

- проточной водопроводной водой (каналы – с помощью шприца или электроотсоса)

- дистиллированной водой (каналы – с помощью шприца или электроотсоса)
	3 мин
	3 мин

	
	
	0,5 мин
	0,5 мин


Таблица 8
Предстерилизационная очистка гибких и жестких эндоскопов растворами средства «Рокал 20»

	№
	Этапы очистки
	Режим очистки

	
	
	Концентрация рабочего раствора по препарату, %
	температура рабочего раствора,  0С
	Время выдержки (обработки), мин

	1
	Замачивание изделий (у неполностью погружаемых эндоскопов - их рабочих частей, разрешенных к погружению) при полном погружении в рабочий раствор и заполнении им полостей и каналов изделия
	0,2%
	Не менее 18
	15 мин

	2
	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 электроотсоса,

- наружную поверхность моют при
   помощи марлевой салфетки.
Жесткие эндоскопы:

- каждую деталь моют при помощи 
  ерша или марлевой салфетки
- каналы промывают при помощи 
   шприца или электроотсоса
	0,2%

	Не менее 18

	2,0 мин
3,0 мин

1,0 мин

	
	
	0,2%


	Не менее 18


	2,0 мин

2,0 мин

	3
	Ополаскивание

- проточной водопроводной водой 
  (каналы – с помощью шприца или
   электроотсоса)

- дистиллированной водой (каналы – с
  помощью шприца или
  электроотсоса)
	Не нормируется
	3,0 мин

	
	
	Не нормируется
	1,0 мин


Таблица 9
Предстерилизационная очистка инструментов к эндоскопам 0,4% раствором средства «Рокал 20» с температурой не менее 180С
	№
	Этапы очистки
	Время выдержки (обработки), мин

	1
	Замачивание инструментов при полном погружении их в рабочий раствор и заполнении им внутренних открытых каналов с помощью шприца
	15 мин

	2
	Мойка каждого инструмента в том же растворе, в котором проводили замачивание:

- наружной (внешней) поверхности – при помощи 
   щетки или тканевой (малевой) салфетки
- внутренних открытых каналов – при помощи 
   шприца
	2,0 мин
1,5 мин

	3
	Ополаскивание

- проточной водопроводной водой (каналы – с 
   помощью шприца или электроотсоса)

- дистиллированной водой (каналы – с помощью 
   шприца или электроотсоса)
	3,0 мин

	
	
	1,0 мин


6. ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Дезинфицирующее средство «Рокал 20» представляет собой прозрачный раствор  бледно-желтого цвета со слабым специфическим запахом , показатель активно​сти водородных ионов рН 6,5.
Контролируемые показатели:
Внешний вид и запах - прозрачный раствор  бледно-желтого цвета со слабым специфическим запахом.

Массовая доля алкилдиметилбензиламмоний хлорида 20,0 % ± 5 %
1 .Определение внешнего вида и запаха
Внешний вид определяют визуально, для чего наливают средство в про​бирку из бесцветного стекла вместимостью 50 мл, диаметром 20-25 мм и про​сматривают в проходящем или отраженном свете на белом фоне. Запах опреде​ляют органолептически


2. Измерение концентрации алкилдиметилбензиламмоний хлорида  (ЧАС)  путем двухфазного титрования

Принцип метода

Применяемый метод двухфазного титрования лаурилсульфатом натрия основан на образовании окрашенного комплексного соединения в результате взаимодействия анионо- и катоноактивного вещества в присутствии бромфенолового синего в среде органического растворителя при  расслоении двух фаз.

Посуда

Бюретка по ГОСТ 20292-74 вместимостью 50 м3 с ценой деления 0,1 см2 ;

Колба по ГОСТ 1770-74 с притертой пробкой вместимостью 250см3 ;

Цилиндры мерные по ГОСТ 1770-74 с притертой пробкой вместимостью 50см3;

Пипетка по ГОСТ 20292-74 вместимостью 10-25 см3 с ценой деления 0,1 см3.

Химические реактивы.

Лаурилсульфат натрия, ч.д.а., 0,003н стпндартный раствор: 0,864 г лаурилсульфата натрия вносят в мерную литровую колбу и доводят до метки дистиллированной водой. Раствор должен быть прозрачным. В случае помутнения раствор слить и приготовить новый.

Бронфеноловый синий, индикатор: 0,1 г индикатора растворяют в 100 см3 водного этилового спирта в соотношении спирт: вода – 1 : 1.

Буферный солевой раствор: 100 г сульфата натрия и 10 г карбоната натрия растворяют в 1 дм3 дистиллированной воды.

Трихлорэтан, ч.
Проведение анализа.


В колбу с притертой пробкой вместимостью 250 см3 вносят точную навеску «Рокал 20», затем прибавляют 50 см3 буферного солевого арствора и 5 капель индикатора бромфенолового синего, закрывают и встряхивают.


При анализе исходного «Рокал 20» анализируемой пробой служит 1 см3 раствора, приготовленного разведением  1,5-2,0 г препарата, взвешенного точно до четвертого знака в мерной колбе вместимостью 100 см3  и доведенного дистиллированной водой до метки.


Для анализа рабочих растворов берется проба 0,3-0,7 г, взвешенная с точностью до четвертого знака.


Содержимое колбы титруют стандартным раствором лаурилсульфата натрия. В начале титрования его, внося по 1 см3, энергично встряхивают каждый раз в течение 30-45 сек. По мере приближения к конечной точке титрования  количество титранта следует вносить небольшими порциями. 


Окончанием титрования является момент, при котором появится четкий фиолетовый цвет в нижнем органическом слое.

Расчет концентрации ДВ-ЧАС в процентах

Концентрацию ДВ-ЧАС (Х) в процентах рассчитывают по формуле:

                     V * М * К * 100            V * 0,1152   , где

%X=                  m                    =             m
V – объем раствора лаурилсульфата натрия, израсходованный на титрование, см3;

М – масса ДВ-ЧАС, соответствующая 1 см3  0,003 н раствора лаурилсульфата натрия г для средства «Рокал 20» принимается 384 г;

К – поправочный коэффициент 0,003 н раствора лаурилсульфата натрия;

M – масса анализируемой пробы.

