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ЗAКЛIoЧЕHИЕ,

PaссмoтpеB ДoкyМеIITЬI' пpе.цсTaBЛеI{IlЬIе в ИЭКЛC ФГУ HЦЭСMП Poсздpaвнa.цзopa
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сoooшIaеМ сЛеДy}oщrr:

1. B ФCГI сЛеДyеT BкЛIoЧиTЬ paзДrЛ кБaктеpиa-пЬI{ЬIе ЭIrДoToкcинЬI)'

2, B спешификaЦиIo ДЛя IToкaзaTеля <<Меxaнические BкЛ}oЧеt{ия) B кoЛolIкy <Методьt>

ПpиBесTи нaзBaния MеTo.цoв oПpе.цеЛенуIИ в.ИДИNl,ЬIx и неBиДиМЬIx BкЛIoчений.

3' B нaзвaние paз.цеЛa <ТoксичнoсTЬ) сЛе.цyет .цoбaвить <AнoмaлЬI{aя)) и yкaзaTЬ IIyTЬ и BpеМя

BBеДеIlия IIpеПapaTa.

4, B спецификaции не оЛеДyrT IipиBoДиTЬ ссЬIЛки I{a сTpaI{ицьI ГФ ХII'
5' Coстaв ЛекapсTвеIIIIoГo сpе.цсTBa сЛеДyеT paзделиTЬ Ha aкTиBнЬIе И BсПoМoГaTеЛЬнЬlе

BеЩrсTBa.

6. B paзделе кИзвлекaемьtй oбъем) yкaзaTЬ BМrсТиМocTЬ Мrplloгo циЛиI{.цpa.

7, B paзлеле <ПиpoгеннoсTЬ) yкaзaTЬ BреМя BBе.цеI{ия ПpеПapaTa.

8. B рaзделе <Tяхсельlе МеTaЛЛЬI) МrToДикa тpебyет бoлее пoдpoбнoгo иЗлo)кеI{ИЯ'. УcЛoв.ИЯ

рaботьt aтoмнo.aбсopбциoннoГo сIIекTpoМeTpa ( нaименoBaниr сIIrкTpaЛЬI{oй лaмпьIj ДЛинa

BoЛнЬI' чyBсTBиTеЛЬнoсTЬ пpибopa и Дp.), a TaЮке неoбхo.цимo yкaЗaTЬ пpoбoпoдгoToBкy

aнaЛизиpyеI\4oГo обpaзцa, T.е. еГo paзBеДеIIие, кoЛиЧесTBo(мкл) иclloЛЬзyrМor Для кoIITрoЛя

и кaкoвa Пpo.цoшкиTеЛьнocTЬ aHaJIИзa. Укaзaть кoIIЦеIITpaЦиIo aзoTl{oй кислoтьr, кoTopaя

яBЛяrTсЯ paсTBopиTеЛеМ .цЛя сTaIIДapTI{ЬIx paсTBopoB.

9. B paзлеле кCвoбoДньle фтopид-иoнЬI) пrpeЧисЛиTЬ сTaн.ЦapTI{ЬIе pacTBopЬI.

l0. B paзделе <Иoньl кaЛия) ДЛя ПpиГoToBлеIIиЯ бyфеpнoгo paсTBopa yкaзaTЬ }IiBBaние киоЛoTЬI.

l 1. oбрaшaем Barпе BниМaHие IIa ПpaBки B TексTе ФCП.

Пpoсим пpеДoсTaBиTЬ oTBеT Ha ЗaПpoс B Tечrние 2 месяЦев, либo пpелoсTaBиTЬ инфopмaциro

oб объектиBI{ЬIх пpиЧиI{ax неBoзМo)I{нoсTи oTBrTиTЬ I{a зaПpoс с yкaЗaт{иеМ сpoкa ПpeДoсTaBЛеl{ия

oTBеToB. B сЛyЧar oTcyTcTBия oTBеToB Пo исTечеI{ию эToГo сpoкa нopМaTиBнaя .цoкyМеI{Taция

сHИMaеTсЯ с paOсМoTprIIия И Д,ЛЯ вoссTaI{oBления ПpoBеДения ЭксПеpTизЬt Baм неoбхoДимo

oбpaщaться к pyкoBoДсTBy ФГУ HЦ ЭCМП.

С yвaжением,

I
f Диv eкт oР Инcтитут a ЭкспеpTиЗЬI кaчесTBa Лекap сTBеI{нЬIХ
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сTAIЦAPT кAчEсTBA ЛЕкAPсTBEIIнOг() сPЕДсTBA

ФAPMAкOПЕиI{AЯ сTATЬя IIPЕ ДTIPИЯTиIЯ
oбщeствo с oгpaниченной oтветстBrнI{oстьIо

..Hayчнo-иссЛe.цoватqlrЬскaя лaбоpaтopия биoлoгпчeскoгo и физпкo-хlll}lичrскoгo
изyчellllя ПФoс>

<<Фтopэмyльсия III>>,

эDryлЬсия для пнфyзий

Haстoящaя фapмaкoпeЙнaя стaтЬя пpе.цПpиятия paспpoстpaняrтся нa

<<ФтopэмyлЬсиIo III>, эМyльсиIo ДЛЯ инфyзий, пpиМeI{яемylo в

кaчeстBr лекapотвrннoГo оpe.цcТBa.

IIPOиЗBO.цИTЕJIЬ
ooo <<flаy.rнo-псслe.цoвaTeлЬскaя лaбopaтоpшя биoлoгичeскoгo и физикo-
xиlvlичeскoгo llзyчеrrrrя ПФoC>, Poссия

ФACOBщик (IIЕPBИtII{AЯ УТIAКOBКA)
ooo <<Hayннo-псcПr.цoBaтeлЬскaя лaбoрaтopия биoлoгtlческoгo и фrrзикo-
хиDIIlческoгo изyчeIIия ПФOC>, Poссия

УTIAКO B Щик (B ToP иIIЕIAяTP ЕТиtIFlAЯ УTIAК6B КA)
ooo <<Hay.rнo- исcПе.цoвaтeлЬскaя лaбopaтopия биoлoгиЧeскoгo и физикo-
хи}IичeсIсoгo изyчeния ПФoC>, Poсспя

BЬIIТyCКAIOшII,й кorilPoЛЬ кAЧЕсTBA
ooo <<Hayrнo-иссЛeДoBaтeлЬскaя лaбopaтopия биoлoгIlчeскoгo и физикo-
хиlvlltчeскoгo IIзyчeIIия ПФOC>, Poсспя

ЗAЯBиTЕJIЬ (в ФГУ'.Iщ ЭCМП'')
ooo <<Ilayннo-иссЛe.цoBaтrЛьскaя лaбopaтopия биoлoгиЧескoгo и физикo-
хllluичeскoгo IIзyчeIIия ПФoC>, Poсспя



С.2

сПЕциФикAщI,I,я
<Фтopэмyльсия III>>, эмyльсIIя Для инфyзпй

ooo <<Ilay.rнo-исcПeДoвaтельскaя лaбopaтopия биoлoгичeскoгo п фпзикo-
хllпlПчeскoгo llзYчeния ШФoC>. Poссия

Пoкaзaтели MeтoдьI HoрмьI

I 2 3
oписaние Bизyaльный Пpепapaт пprДcтaBЛяrт сoбoй

ЗaМopoх(rннyо сyбмикpoнгщо
эIvlyЛЬсиIo (нaнoэшryльсиlo)
пepфтopopгal{ичeокID( соединeний
(ПФoC). Пoсле ptшМopalкиBaни,I .

oп€lлесциpyЮщa,I э}lyльси,I с
белoвaтo.гoлyбoвaтьlм oттеtlкoМ,
без зaпaхa.

Пoдлиннoсть:

_пеpфтopyглеpo.цЬI

-щoксaнoл

_мaгний

Гaзoвaя хpoмaтoгpaфия

I{ветнaя pеaкциJI с paстBopoМ
floдa

I{ветнaя pеaкци,I c 0,|o/o
paстBopoМ .' мaгнезoнa и
0,1 М гидpofiёидoм к#ия

Bpеменa y.цеp)кивaни,I oсtloвнЬtx
ПикoB Ha хpoМaтоIpaМMе
испЬIтyrМoгo paсTBopa .цoJDк}lЬI
сooтBетстBoBaтЬ BpеN{енaМ
yДrp)rgBaния oсtIoBIIЬIx пикoB
paбo.rиx сTaн.цapTнЬIx oбpaзцoв
(Pсo) ПФД и ПФМLtrI.

Кopи.rневoе
(пpoксaнoл).

oцpaIIIиBaниr

Cинеe oкpaIIIиBaIrие иЛи BЬIпa.цеIIие

синeгo oсa.цкa (мaгний).

pH ГФ ХII' c.85 oт 7,3 Дo T ,7

Извлекaемьrй oбъем ГФ ХI, вщ*.2lJ-+ft: Hе менее нoMинaJIьlIoгo

Mеxaнические
BкJIIoЧrния
_Bи.циIvIЬIe

.IIеBидимьIе с paзМеpoМ
чaсTиц> 10мкм
-IlеBи'циМьIr с p.}зlvIrpoМ
чaсTиц 2 25 мкм

f[ 42-501-e8 ,f

\ .'5.,r'с.r, f'' n.{.{".$"g.r

pо;A* l*:d.t A

..Xu:,^n;.-.1".:,

.цo JDкHьI oTсyTоTBo BaTЬ

не бoлее 50.laстиly'мл

не бoлее 5.raстиly'мл

Cветoпpoпyскaниe Фoтoкoлopиметp инес кий пpи 590 нМ . IIr MеI{ее - 35o/o

не бoлее - 85o/o

пpи 750 III\,I _ не Менеr - 70o/o

не бoлее - 98o/o
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PoдственньIе пpимеси
ГIФД

Гaзoвaя xpoмaтoгpaфия Hе бoлeе 7 г/100 мл

РoдственньIе цpимrси
ПФMЦП

Газoвaя xpoмaтoгpaфия Hе более 3 г/100 мл

иЛЬтpaции, ГФ xII, gАб
,{oлжен быть aпиpoгенIlЬIм

фfsёlfl,fJр
Hе бoлее 0'0005 %

Cвoбo.цньIе

фтopил-иoны
Hе бoлее 0'0008 %

Кoличeотвeннoe
ollpeДeлeниr:

_оo.цеp)кaние

пepфтopщлеpoднoй фазьl

-сyl!{Мa циc- и тpaнс-
изoМrpoB ПФД

-cyММa осIIoBньIх
кoмпoнентoв ПФМI-[I

-щ)oксaнoЛ

-гJIIoкoзa

_иotIЬI }raTpия

-иotIьI KaЛИЯ

.иoI{ЬI xJlopa

oбъемньrй

Гaзoвaя xpoмaтoгpaфия

Гaзoвaя xpoмaтoгpaфия

'Jtt(}иof,{oлopимещ инес кий

Пoтенциoметpинеский

Пoтенциoметpииеский

Tитpиметpический

oт 9,5 дo 10,5 o6. o/o

oт 11,0 дo 14,0 г/100 мл

oт 6,0 дo T,I г/100 мл

oт 3,5 дo 4,5 г/100 мл

oт 0,17 дo 0,23 г/100 мл

oт 0,2l дo 0,31 гi 100 мл

oт 0,016 дo 0,024 г/100 мл

oт 0,31 дo 0,4T г/100 мл

Пo l00, 200' 400 Мл B стекJIянньrе бщьrЛки Мapки MTo .цJIя кpoBи,

щaнсфриoIItIьIx и инфyзиot{I{ЬIх пpeпapaToв пo ГoCT 10782-85'

yкyПopeнньrе пpoбкaми из prзиньI Мapки lry-z| п 52.З69lI пo TУ
9398-00 1 -4 4IIТ3 44-2005 и oбrкaтьrе aЛIoМиIlиrBЬIMи кoлпaЧкaМи пo

TУ 9398-00 4-З97 98422-200 4.

Ha этикетке бщьIлки yк:lзьIBaIoт ПprдIIриJIтиr-изгoтoBитrлЬ и rгo
тoвapньrй знaк, н&lBar{иr Ilpeпaрaтa нa pyсcкoМ язЬIкr, oбъем,
'' Cтеpильнo.',''Bнщpивlннo.'' сoстaB, yслoBи,I хpaIIеI{ия, <<Toлькo для
исIIoльзoBaI{ия B стaциo}Iapе>>, <ПрименягЬ пo нaзнaЧеIIиIo Bpaчa>>,

..Hr иопoльзoBaTь пprпapaт B слyIIaях рaсслorния эМyлЬcии>>' нoМep

c epИИ, сpoк гo/цнoсти, pе гисTpaциo нньrй IIoМеp, IПTриx. KoД.



c.4

TpaнспopтиpoBaние B сooтветстBии с ГoCT 17768-90.

Хpaнeние B зaМopo)I(енtloМ ви.цr B yсЛoBи'tx хoлo.цильникa пpи тrмпrpaTypr
oт _ 4oC дo _ 18oC. B paзмopolкеtlнoм Bидr B ycлoBи,Iх хoлo.цилЬtlикa

Пpvl теMпrpaтypr не BыIIIе + 4oС. Пеpед yпoщеблением
pа:}I\ilopiDкиBaтЬ B гopя.reй Bo/це пpи тrl\,rпrpaтypе.цo + 40oC.

Cpoк гoднoсти Пpи темпеpaтypе oт - 4oC дo _ 18oC _ 3 годa, пpи Tеl,IIIеPaтypr нr
BьIIIIе+4oC - 2geДeли.



c.5

!:

зapегистpиPoвaнньrй в PФ)

Калия хЛoриД

(ГФ Х' с'362, ГoсT 42З4-TT,х.я,)

Maгния хJIopи.ц

в пеpеcuёте нa сyxor BeщесTвo

(ГoCT 4209.77,x.a.)

Haтpпя гидpoкapбoнaт

(ГФ Х' с. 430, ГoCT 420I-79,х.н.)

Haтpия гидpoфoсфaт

(ГoCT 245-76, ч'Д.a.)

Глroкoзa

(Фс 42.0004_00' HД 42-12005_08)

Boдa для l!нъeкциlt

(ФC 42-2620-97)

13,0 г

6,5 г

4,0 г

0,6 г

0,039 г

0,019 г

0,065 г

0,02 г

0,2 г

дo 100 мл

Oписaниe

Пpепapaт пpе.цсTaBJUIет сoбoй зaМopo}кенIIyЮ сyбмикpoннyro эмyЛьсиIo

(нaнoэмyльсиro) пеpфтopopгaнIтlrокиx сoединений (ПФoс). Пoсле pitзМopiDкиBaния -

oпzlJlесциpyoщaя эМyЛЬоиJI с белoвaтo-гoлyбoвaтьIМ oTTrIIкoм, без зallaхa.

ПoДлиннoсть

Пpисyготвие пеpфтopyглеpoдoв. oпpедrляется Мrтo.цoм гaзoвoй хpoмIaToгpaфищ

ПoлrlеI{нoЙ лpvl кoлиtlестBеtltloм oпpе.цrлellии пеpфтopщлrpoдoв. Ha xpoмaтoгpaМмe

исПьIтyеМoгo paсTвopa нaблюдaтoтся ocнoвнЬIl пиKи, Bpемrнa y.цrp}киBalrиЯ КoтoрЬIx,

.цoЛ)кtIЬI сoвпaдaTь с BprМеIIaМи yДrp)кИBaFIуIЯ oсtIoBЕIьD( ПикoB paбouих сTaндapTIIЬD(



c.6

oбpaзцoв . tIФД и ПФMI-[ (ФCI] 42-0086-0202-08 и ФCП 42-0086'0203.08,

сooтBетстBеннo).

Пpисyтотвие пDoксaнoлa. К 1 мл пpепapaTa .цoбaвляroт 6 мл paствopa йoдa,

пoЯB JUIеTся кopиЧнrBoе oкpaIIIиBaIIие' praкция lra пpoксaнoл.

Пpимe.raнпе. 1.Пpигoтoвлениe paствoDa йo.цa. Haвескy 6'7 г

кpиcтttJlЛиtlескoгo йoдa paствopяIoт в 100 Мл pacтBopa КaJIИЯ iloдИДa

(paствop A). 5 мл paстBopa A пoмещaloт B Мrpнyo кoлбy BМестиМoстьIo

100 мл, .цoBo.цJrг oбъем paстBopa вo.цoй .цo МrTки и IIеpеМrIпиBaIот

(paствop Б).

Z.ПDигoтoвление paствopa кaлия йoдидa. 10 г кaлия iloдидa пoМещaloT B

мrpнyк) кoлбy BМестимoстьro 100 мл, .цoBo.цят oбъем paстBopa вo.цoй .цo

I\4eTки.цистиJlЛирoвaннoй вoдoiу ц rt,|!..s,- {: !!.,i-i..: r{' . , ., .:,,: !.

Сpoкxpaнel{ия paстBopoв: A - 3 мeс., Б _ 2 недели.

Пpисyтствиe мaгния. Ha фapфopoвoй плaстинкr или ЧaсoBoМ сTекJIe сМeIIIиBaIoт

кaплIo пprпapaтa, кaплIo 0,| o/o paствopa Мaгнезoнa I или мaгнeзolla II в этaнoлe 50 o/o и I-2

кaпли 0,1 М paстBopa ."дpo#,дu *аш'h'. Пpисщствиe МaгI{ия пoДтBеp)IqцaeTcЯ

oкpaIIIиBaIIиеI\,I paстBopa в оиний цBет или BЬIпa.цeниrм оинrгo oсa.цкa.

p}I. oт 7,3 дo 7,7. oпpеделяrоT lloтенциoМетpически (ГФ XII' с. 85).

Извлекaемьrй oбъeм. Hе менеr l{oминaльнoгo.

Иcпьlтaнvтя пpoBo'цяг пo IvIетo.цике ГФ XI, ьъIп' 2, с. 141.

1. oпpeдeлeние пPoBoдят ДIIя ПЯTI4 флaкoнов oт кarкдoй сrpии кaлибpoвaннЬIМ
n tЛ |-L'.'.aL,л|А,'
T |- 

., j --.-Р МepнЬIМ циЛиII.цpоМ пpи теl,IПrpaтype (20*2.С).

f io.nг.'i|,'|tо(li
Ъ-Ltд t , '

..., r, t t l i q{'{ д. Mехaничeскиe вклrочerrия. Bидимьlе BкЛIoчeния ,цoл}кнЬI oтсyTсTBoBaтЬ.
С(Yutl.'.

Hевидимьrr с paзМrpol\{ чaстиц > 10 мкм не бoлее 50 чaстиц /мл, невидиМьIe с paзMеpoI\,I

ЧaсTиц > 25 мкм не бoлее 5 чaстиц /мл.

Иcпьlтaния пpoBo.Цят МeTo.цoМ светoвoй Микpoскoпии Пo <Инсщyкции Пo кot{тpoJllo

IIa мrxallиЧeскиe BкЛIoчeIIия иI{ъекIц,IoнньD( лекapоTBеIIньIx сpе.цстB> PД_42_501.98.

CветoпDoпYскaниe. Знaчения сBетollpoпycкaния пpидлиIIe BoлнЬI 590 нм /цoDкIrьI

нaхo.цитЬся B llprдrЛax oт 35o/o дo 85o/o' пpи .цлине BoЛньI 750 нм - oт 70o/o дo 98%, чтo

сooтBетстByrт .циaп.BoIIy сprДнrгo ptвмеpa Чaстиц oт 0,03 дo 0,12 мкм. Измеpяloт

сBeToпpoпyскaниr Пpепapaтa нa фoтoкoлopиМетpе B кIoBrтr с Toлщиtloй слoя 10 мм пpи



.цлинax вoлH 590 И750IIМ oтнoситeлЬнo Bo.цьI.

Coдеpхсaниr po.цcтBеIrньIx пpиМесей ПФ[ в 100 мл пprпapaтa в гpaммax (X)

фopмyле:

Si '100
Хi=-

ЕSi
гДеl Si . IIлoщa.цЬ пикa i_гo кoМпoнеI{Ta с вprМrнeМ BьIxoДa

МrIIее BpемeIIи вьIxo.цa Tрaнс-ПФД;

I Sl . сy]!{Мa плoщaдей Bсrх пикoв пprпapaтa c BpeМенеM

BЬIxo/цa, paBньIМ и Ме}Iее BPrI!{eни BьIхo.цa цис-ПФД;

100 _ коэффициeнт пrpесчrтa.

С'7

oпpe/цeлониe>>.

BьIчисJUIIoT пo

Poдственньre пpимeсп ПФMЦП. Hе бoлее 3 гi 100 Mл пpeПapaтa.

o пpеделе ние 
"o" "#'ф#YffJ#Ы.9/6##,6' 

.l rъ;я;.тBr IIнo e

Coдеpxсaние po.цстBеHIIЬIх пpимeоей ПФI\1trЩ в 100 мл пpеПapaтa

BЬIчисЛяIoт пo фopмгyле :

oпpе.цrлoние>>.

гpal{Мax (X')

si .100

.^i =-

Su+S"+S.

г.це: Si _ IIЛoщaДь пикoB пpиМеснЬIхi

Su + S" + S. _ cyммa плoщaдей Bсех ПикoB пpeпapaTa;

l00 - кoэффициeнт ПеpесЧeTa.

CтеDильность. Пpепapaт дoJDкеII быть стеpильнЬIМ (ГФ ХII' с.150). oпpеделение

пpoBoДяT МrToдoМ мембpaннoй фильтpaции.

fui r;./.;,.i* ' ъ. ПиDoгеннoсть. Пpeпapaт ДoJDкrI{ бьlть aпиpoгrннЬIп,I (ГФ ХII, c.125). Tест-дoзa _ 10
t ii -.: t ,- t.li."
5 ,-*ii n,, 

- ,, ,u f Mл llpепapaтa BBoДиTся BtIyц)иBенtIo кpoликaм нa 1 Кг Мaссы. Cpoк нaблюДrHи,I 3 чaсa.

:i':-!li'" . ur.i.{_ni, I l l, ,,'!'{ {.i*,."-Toксичнoсть. Пpепapaт.цoшкrнбьrть нетoксиЧIlЬIМ (ГФХII, c.Т24), Tест_дoзa- 0,5fti4' \,/ 

--':'-
МЛ пpепapaтa BBoДlxTЯЯ B/Ц/TpиBеtIнo MьIIIIaМ. Cpoк нaбrпо.цrния - TZ чaca.

tu.ti'u 6 t' (,{J 
{, lf , {r t { .ti

,{\tiв,t.р 
i.::{'":" "f. i".

"i'
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Пoстopoннllе ПpПLIeсП:

Tяrкeльre мeтaлльr. Hе бoлее 0,0005%. Испьrтaниe пpoBo.Цят B сooTBеTстBии о

r'} , ".! тpебoвaниями ГФ ХII' о.121.
t{ 

Ё olu"" ] ':.f; ,.'-.^-^-^.-.-^
. '., ,ttдJ ,' '..'.',.i,'n',..' 

oпpеделrние тяжёльтх MеTaЛЛoB IIpoBo.цят Метo.цoМ электpoTеpмическoй

Чi,,,., rt rf*/i.;."aтoмизaЦvIИ LIa aтoмнo.aбсopбциoннoМ спектpoфoтoметpе <Cпeктp AA 250> (Varian).
r-t L({Lt '* ' " ! ;. 

,'"' Meтo.ц элrкTpoтеpмическoй aтoмизaции пoзBoляет иccледoвaть Пpепapaт ,. без - " ':', lt ;.in '__--____^-___ _l 
, ., 16 

я, 
\пpr.цBapительнoй 

Пo.цгoToBки oбpaзцoв эI\,IyлЬсии. Paзведение'J-?"9]Р.:Po.ч aзо1нoй кислoTьI /d'*,jl

^,'(t,,|,.i,'{,l'llгoтoвятся cooтBrтсTByloщиr paстBopЬI, сo/цep)I(aщие 10, 20,30 мкг/л рBиIrцa. ,{aлee,.{:',;=*
Ll ", , (.'' ;tll.4t.$t:{!!';?

F:t".* пpoвo.цят изМеprни,I кaлибpoвoЧнЬIх paсTBoрoB, чтo I1oзBoляет нdчaть вI{Fрeffrflffo

'' l l i.I\'J кшlибpoвкy пpибopa. Пoсле сooтBетcтBУloщей кaлибpoвки в пpибop 
- "..P-o'#' 9бpaзец. i'r{' i

,,'] .'-.lf;p.ЦpеI:вlpaTaи пo кaлибpoвоянoй кpцвoй oпpе.цrJUI}oтсoдеp)rсaни,r сBинцaв пpoбе. ,,' .{r7;,*-',,7 f
,.'"''..,|i{,'Ч, Т},1 a-n{lil!, ,\',с::t.t*,/rсft.\ 

y':1 i.,,l/"'/'..:. l': 1;.-,..-,.*,' .j.a,.i J .,r'
0|i..,.-у.1lt,*.;Lt CвoбoдньIeфтoDиД-ионьl.Hебo.Ёее0,000s%. Lxi/ f(lof ill'?'.сr,'11r'-{. 

-ё""

.1.;^{,t'д!lf,.i ,. ' "".,
j " '"{ll U. . 

;'.l 
,' t .1 J oпpеделениe пpoBoДят ПoтrlrциoMrтpиЧrскиM Мrтo.цoМ с ПoМoЩЬIo oTrЧrстBrннoгo

;, " i_\ ! , ..r-., 
t" 

, ,.-./. 
o'

.',, .. 
j,* .' ,! aНaЛуIЗaTopa <Экспеpт-001> TУ 4215.001-52722949-00 с исIIoлЬзoBaIIиеМ фтopид-.t{,' .,Lс {'

.' j,.! * u 
., *.. 

1oселективнoгo электpoДa. Измеpениe ПрoBoДят oTнoситrЛЬнo эЛrкTpo/цa сpaBIIени,I
\';' i'' "rs{"l . , 

^ ',,.t 
"(Хnopсepeбpяньlй элокщoД сpaBнrни,I о двoйньrм )ки.цкoстHЬIМ зaпoлнrнием ЭCp 10101).

r fl /i i.'

.,' , . 
',' ПpедвapитrЛьЕlo цpoBo.цят кaлибpoвкy пpибopa и эЛектpoДнoй системЬI ц9 QT1.нДaр--гньI\iI

iэ.li, 
P-qcТвopaМ oпpе.целяrМoгo иoнa. Pезy-льтaтьr измepений BеличиtI кaлибpoвки BBo.цЯт B

ПaмятЬ иolloМrpa. . ]]o,... ... .n.. ., ,' :. l l i in {:r,1 { {;. t...ft-r^},{$-*t '*,:.{.,;*,"..'.*:=

25 Мл пpепapaтa пoМещaloT B ПoJlиЭтиленoвьrй стaкaн BМесTиМoстьIo 50 мл.

[oбaвляroт 25 мл бyфеpнoгo paсTBopa. Paствop пrpеМеIIIиBaIoT B TrЧение 2.x минyг с

испoльзoBaниrМ Мaгнитнoй МrПIaJIки. Пo BrлиЧине изМеpеннoгo пoтеIlциaлa пpибop

aBToМaTиЧески oпpe,цeJUIет кoнцelfгpaциIo фтopид-иoнa B Bo.цtloМ paотBope.

Пpименaние. 1' ПDигoтoвление кaлибpoвoчньrх Daствopoв нaтpия

фтopидa. КaлибpoвoчIIьIе paсTBopЬI нaтpиJI фтopидЬ гoтoвят в ДиaПaзoне

кoнцeнтpaций 10 1 - 10 6 мoль/л. Из cтallДapтнoГo oбpaзцa нaTpиJI

фтopидa (ГCo 6095_91) гoтoвяг paстBop с МaксиМaJlьнoй кoнцентpaцией

' t^ I
фтopид-иoнa 10. мoль/л. Ha aнa'пшгичrcких Brсaх BзBrшIиBaIoт 2,099 г

пpеДBapиTелЬнo BЬIсyшеI{t{oгo B сyIIIиЛЬtIoм Iпкaфy пpи 110 "с B TrчеItие

2 чaсoв нaтpия фтopилa, кoл}l.lrсTBеIIнo пеpенoсят B MеpЕIyIо кoлбy

BМесTиМoстьro 500 МJI, paсTBopяIoт B Диcтиллиpoвaннoй вoДe, L/ l L |,| t. t ff{ r rt

PaотвopьI с кotIцеIIlpaцияMи фтopид_иoнa oт 10 2 дo 10-6 мoль/л ГoToBяT

пoсле.цoBaтельI{ЬIМ paзбaBлениеМ paсTBopa с кoнцeнщaцией 10-1 мoль/л

ДуIc"Ivl.ЛIllИpo в aннo й вoДo й'
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Кaлибpoвo.rньIе ou.'":"у :"'Pa:*fl1Н.F },:K : с- Алм1t'п,.:7n
ПoлиэтиЛеtloвoй пoсyДе'1фogче'1l1Ч3"ц".119 

] : '9.1*:.'ii4) 
1 мес." 10,. ..

1 0-o мoль/л гoтoBят непoсpе.цсTBrннo пrPе/ц испoльзoBaIIиrM.

2.Пpигoтoвление бyфеpнoгo paствopa. B меpнyrо кoлбy нa 1000 мл

Пoмощaют 58,5 г HыTPptЯ xлopидa, 0, 36 г }IaтpиJI цитрaтa 5.вoднoгo и

102,0 г Haтpl,zlя aцетaтa 3-вoднoгo, paоTBopяIoт в небoльIIIoI\,I кoличrстBе

ДvIc"ГИrlIIи4poвaннoй Bo.цЬI, дoбaвляloт 15 мл ле.цянoй yкоyсной кислoтьI,

.цoBoДят paстBop дo метки ДktcTvlЛI|Иpoвaннoй вoдoй и пepеМrIIIиBaIот.

Cpoкхpaнения 1 мес.

Кoличественнoe oПpe.цеЛellиe :

CoДepпсаниe пepфтopvглеDoДнoй фaзьl. oт 9,5 дo 10,5 oб.Yo.

80 мл пpeпaрaтa пoМещaloT B ДeлиTелЬIryЮ Bopoнкy BМестимocтьIo 500 мл и

дoбaвляroт 400 мл сIIиpтa этилoBoгo 95o/o. ИнтeIIсиB}Io BсTpяxиBzlIот B теЧеHие 5 минщ и

ycтaнaBЛиBaloт Bopotlкy B BrpTикa.пьнoМ пoло)кrнии. Чrpез Z0 минщ IIoслr paсслoeния фaз

сЛиBaIoт tIюl(нIoIo пpoзpaЧнylo фaзy в меpньIй цилин.цp BМестиMoстьro 25 Mл и зaМеpяIoт

Пoл)пIеtltlьlй oбъем.

Coдеprкaние пеpфтopyглеpoднoй фaзьr 
.в 

пpeпapaTe в oбъемньrх Пpoцrнтax (x)

BЬIчисJUIIoт пo фopvryле:

v .100

^=
80

где: V - oбъем ниrкней фaзьI, B миJIпилиTpaх,

80. oбъем пprПapaTa, B МиЛЛиJII{Tpax, -:

1 00- кoэффициrнт пеpеcчетa.

CYммa цис. и тDaнс- изoмеpoв ПФ.Ц. oт 11,0 дo 14,0 г/100 мл.

oпpеделение Пpoвo.цят N,IеTo.цoN{ гaзoвoй хpoмaтoгpaфии с испoльзoBaIIием

Mетo.цики aбсoлтoтнoй кaлибpoвки.

Aппapaтypa для ГХ:

Xpoмaтoгpaф с плaменIlo - иotlизaциo tlIIЬIМ .цеTrктopoМ.

Cтaльнaя кoлoнкa 200 х 0,2 ом, зalloлнrннaя 6o/o фaзoй oV_1 нa нoситrлr Gasсhrom

Q (80-100 мeшr.). TемпеpaтypaузЛa BBo.Цa, кoлoнки и.цотrктopaI70oC,50oC и 140oC
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сooтBетственнo. скopoсть IIo.цaчи гaзa-нoсиTеля (apгoн) - 30 мл/мин.

Пpи ДaBЛrнии 0,5 кг/см2.

К 1 мл ПpопapaTa.цoбaвляtот 5 мл этилoBoгo спщ)тa, пеpеМrIIIиBaют и BьI.цrpжиBaIот

40 минyг IIpи кoМнaтнoй темпеpaтypе, Ilrpиo.цичеcки BстpЯ(ивaя. Пoлy.Irннyк) сМесь

ценщифщиpyloт пpи 2500 oб./мин. _ 4 миtl, Еffis. нaдoсa.цoчtlylо }lЙДкoстЬ сЛиBaIoT,

ншкний пеpфтoщлеpoдньrй слoй oтделлoт и ДBDк.цьI пpoI\,IЬIBaIот.цистиллиpoвaннoй вo.цoй

B сooTнoпIeнии Il\0 (1 uaсть пrpфтopщлоpo.цoB, 10 чaстей вoдьI). К пpомьrтoй смеси

пеpфтopщлepoДoв .цoбaвляloт 0,9 мл фpеoнa F_ 1 13 (испьrтyeмьrй oбpaзeф.

1 мкл иcпЬIтyrlvloгo oбpазцa BBo,цЯт МикpoIIIпpицr}I в .цoзaтop хpoмaтoгpaфa.

Хpoмaтoгpaфиpyloт Hе Ме}Iеr тpех paз.

Пapaллельtlo B Trx х(e ycлoвиях хpoМaтoгpaфиpytoт paотBop paбoиeгo cтal{Дaртнoгo

oбpaзцa IIФД (ФCП 42-0086.0202_08).

Coдеpжaниr сyмIМьI Цklc- И TpaI{с. изoМеpoB ПФ[ в 100 мл цpепapaтa в гpaммaх (Х)

BЬIЧисJUIIoт пo фopмyле :

(s1 +s2) .Со.100

Х=
Sr+Sz

г.цr: sl, s2 - ПЛoщaди ПикoB цис_ и Tpalrс_ изoМеpoB ПФ[ в пprпapaтr, , nn*,;

Sr, Sz - ПЛoщaди ПикoB Цk|c. k|тpaнс- изoМrpoB ПФ[ paствopa PCo, u *'2;

Со _ сo.цеp)кal{иr сyММьI цис- и тpaнс_ изoМrpoB ПФ[ в 1 мл paствopa PCo, B

гpaMМaх;

100 - кoэффициеrrг ПересЧетa.
11 4*l

Пpимe.raние.

(тouнaя нaBrскa 1 мл ПФ!, ФCII 42_0086-0202-08) пoмещaroт B Мepнyю

кoлбy BI\,IестиN{oстьro 100 мл, paстBopяIoт B 50 мл фpеoнa F_113

(ГoсT 2З844)' ДoBoДЯт oбъем paстBopa фpеoнoм F_113 (ГoсT 23844) дo

МеTки и ПеpеMеtII""uY; Coдеpжaниr сyNIтvIЬI цис. и Tpaнс- изoМеpoB

ПФ! в 1 мл paствopa {Co B гpaмМax (Cо) вьrчиоJUIIoт пo фоpмyлe:

a'P
Co=-

100. 100

г.цr: a - IIaBескa ПФ[ ,в гpaп{Мax;

P - мaссoвaЯ ДoIIЯ сyil{мы цио_ и Tpaнс.
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изoMеpoB B ПФ,ц, B пpoцеIlтax;

100' 100 _ кoэффициrI{тЬI пеpeсЧетa.

Paотвop .цoJDкеtI бьrть cвежепpигoтoBлeнньIМ.

Cvммa oснoвньrх кoмпoнeнтoв ПФМЦП. oт 6,0 дo T ,| г/100 мл.

oпpеделениe ПpoBo.цят Мeтo.цoм гaзoвoй хpoмaтoгpaфии с испoJIьзoBaниеМ

l{rтo.цики aбсoлroтнoй кaлибрoвки.

Aппaparypa для ГX:

Хpoмaтo гpaф с плaменIIo. иo низaциo I{}lЬIМ .цrтектopoМ.

Cтaльнaя кoлoнкa 200 x 0,Z cм, зaпoлнrннaя6o/o фaзoй oV-1 нa нoоиTeлe Gasсhгom

Q (80_100 меrп.). TемпеparypaУзЛa BBoДa, кoлoнки и ,цеTrкTopa t70oС,50oC и 140oс

сooтBетcтBеннo. Cкоpoсть пoДaЧи гaзa.нoсителя (apгoн) - 30 мл/мин. щи.цaBЛеHии

0,5 кг/см2.

К 1 мл пpеПapaTa..цoбaвляtoт 5 мл этилoвoгo сПиpтц ПеprМrlпиBaloт и BЬI,цrpхМBaIoт
11,1,tр'rI:.1iIl.,.

40 минщ пpiд7+20_ +30uC' BстpяxиBaя. Пoлщеннylo сМrсЬ ценщифyгиpyroт пpи 2500 ,-
ц'tt,,\ * lk7 Ц{ loб./мин. _ 4 Мин.,..вcp*rffio нa.цoca.цoчнyto }киДкoсTЬ сЛиBaIoт, ни]кttroiФiЙsтЬ, сoстoящyff*,

уIз пеpфтoщлеpo.цoB oт.цеJIяIoT уI ДBDк.цЬI ПpoMЬIBaIoт .циcтиЛЛиpoвaннoй вoдoй B

сooTtIolIIении IlI0 (1 .raсть пеpфтopщлrpo.цoB, 10 чaстей вoдьl). К пpoмьIтoй смеcи

пrpфтopyгЛrpo,ЦoB ,цoбaвляroт 0,9 мл фpеoнa Е-113' из пoлу{еl{IloГo paсTBopa беpy.

aJIикBoTy .цJIя oIIpе.цrленI{я пrpфтopметиЛцикJloгrксилIlипеpk|ДklНa,

1 мкл paзведённoгo пpепapaтa BBo,цят МикpoшIlpицrМ B .цoзaтop хpoмaтoгpaфa.

Хpoмaтoгpaфиpyroт не Мrнrr Tpеx рaз.

Пapaллельtlo B тex }кr yсЛoBиJD( хpoмaToгpaфиpyloт paсTBop paбo.rегo стaнДapTнoгo

oбpaзцa ПФMIIГI (ФсII 42-0086-0203-08) .

Coдеpхсaние с}ъ{МьI oснoBнЬIх кoМпoнeIIToв ПФМ$I в 100 мл ПprпapaTa B ГpaмМax

(Х) вьI.IисляIoт пo фopмyле: -:

(s1+s2+sз) .Cо.100

Х_
51+52+53

г.(rl s1' S2' S3 - плoщa.ци пикoB octIoBIIьD( кolvlпoнeнтoB

ПФI\ДЩ B исПЬIтyrмoМ paсTвop", u '',;
Sr, Sz, Sз - IrлoЩaДи пикoB oсtloBtlьгХ кoМпoIIrнToв ПФMI.ЕI

\,/
paот"opaffсo, в мм2;

Cn - coflep)кal{ие оyIv{МьI oснoBнЬIх кoMпol{е}IToB IIФIVII.ЦI



С, Тz

\t
B 1 Mл paстBopaдCo, в гpaМI\{aх. |.. l !i 

чa,'gt,#:,j,,:lЁj--i*-j.ij il':.: 
, "'.Ь!

Пpимeнaние. Пpигoтoвлeниe Yй*тф*t€O ПФMЦП.

oкoлo I,92 г ПФMЦII (тo.rнaя IIaBоскa 1 мл ПФMI-ЦI' ФCII 42-0086-

020З.08,) ПoМeщaют B Ivrернylo кoлбy BМесTиМocтьro 100 Мл, paстBopЯЮт B

50 мл фpеoнa F-113 (ГoсT 23844), ДoBoДяT oбъем paстBopa фpеoнoм F_

113 .цo Метки pI ПеpеМrIIIиBaIoт. Coдеplкaние сyN{МьI oсIIoBItЬIx

кo}Iпoнrнтoв ПФM$I в 1 мл pu.',opufco в гpaммaх (Cg) вьr.IисJIяIoт Пo

фopмyле:

a.P
с0 =--

100. 100

г,цr: a _ нaBескa ПФМЦП' в гpaММax;

P - мaссoвaЯ ДoгrЯ cyN{MьI oсtIoBItЬIх

кoмпoнrнToв в ПФMI-[' в пpoцeнTax;

100' 1 00 - кoэффициrнтЬI пrpесЧrтa.

Paствop .цoЛ}кeн бьrть cвех<епpигoтoвЛенньIМ.

i.

ПDoксaнoл. oт 3,5 дo 4,5 г/100 мл ПprПapaтa. { !|.j!-r: i.': igi'"l..i, /.'д :.i. .:'". , { i'I
.; { 'lrтgji,i зlё1i],.{igu" l.".. 

.' 
-!:'l

2 мл пpепapaTa Пoмещaloт B Мrpl{yю кoлбy BмесTиMoстью 100 МЛ, .цoBoДЯT oбъеМ .a..",'..

pacтBopa вo.цoй .цo МrTки и пеprМешIиBaЮт. 3 мл пoлреI{Iloгo paотBopa ПoМещaloт B

Мrprry}o кoлбy BМестиMoстЬIо 100 МЛ, .цoBoДят oбъем paсTBopa вoДoй Дo Мeтки и

ПrprIvIеIIIиBaroт. 5 МЛ пoЛ1пru{нoгo pacTBopa пoмrщaют B Меpнyю кoлбy BМестиМoстьro 25

мл, пpибaвляroт 15 Mл paстBopa ЙoДa (см. paздел <<Пoдлиннoсть',), .цoBoДяT oбъем paсTBopa

вoдoй .цo МеTки, ПеpeМеIIIиBaIoT и чеpез 10 минщ изМеpяIoт oптиЧеcкylо пЛoтнoсть нa

фoтoкoлopиN{еTpe Пpи Длинr вoлtIьI 450 нм B КIoBeTе с Toлщинoй слoя 10 мм. B кaчестве

paстBopa сpaBIIеt{и,I испoльз}'Ioт paстBop floДa. Пapaллельнo изI!{еpяIoT oПгиt{ескyto

плoTнoсTь paсTBopapaбoнегo сTaнДapтнoгo oбpaзцa пpoкcaнoлa (ФСП 42_0086_0503-00).

Coдеpжaние Пpoксal{oлa в 100 Мл пprпapaтa B гpaМмaх (Х) вьIнисляIoT пo фopIlгyле:

D. Со.100. 100. 100

x=
Ds'l'3

г.цr: D _ oпTическaя плoтнoсть испЬIтyеМoгo paсTBopa;
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Dg - oпTиriеокaЯ плoтнoсTЬ pu.,"opuflCo пpoксaнoлa;
6J

C6 _ сo.(еp)кaниr пpoксaнoлa в 1 мл рaстBopa I гCo
rл\*Ё.{"..

пpoксaнoлa' B гpaММaх;

2, 3, 100 _ кoэффицие}Iты пеpеcЧrтa.

Пpимe.raнпe.

0,05 г (тovнaя нaвескa) пpoксalloлa ((a2_0086.0503-00) paсTBopяют B

Bo.це в меpнoй кoлбе BМeстиМoсTЬIo 100 мл, дoвo.цят oбъем

paствopa вo.цoй дo Mетки и пеpеMrIIIиBaIoт (paствop A). 5 мл

pacTBopa A пoмещalот B Mrpнyro кoлбy BMеоTиМoстьlo 100 мл,

ДoBoДят oбъем paсTBopa вo.цoй.цo мrтки и пеpеLIeшиBaIoT (paствop

I). CoдеpжaFIиe пpoкcalloЛa в 1 мл paсTBopa tКo в гpaммaxl(C6)

BЬIЧисJUIIoт пo фopмyлe:

a.5.P
\,(f = 

-
100. 100

гДr' a _ I{aBескa пPoксaнoлa' B гpaМмaх;

P_ мaссoвaя .цoJUI пpoксalloлa;

5' 100 - кoэффициrI{тЬI ПrpесчеTa.

5 мл paствopa I пoмещaroт B Мeplrylo кoлбy BмeстиМoстьro 25

Мл и.цaлer IIpoBo'цяT ollpeдeление' кaк oписal{o BьIIIIе.

Paствop Дoшкrн бьrгь свеlкепpигoToBлeнньIМ.

Глroкoзa. oт 0,17 дo 0,23 г/l00 мл ПpеПapaTa. ),',1, l,,:,',.,',:,',';.!.ri,;:;,,,f :*,*j. 
.:1 

;:;: ;.i, с';.',с in,j:,i. {,{,i',, J'' 
- 

" 
c " 

4.'" " ',"

1 мл пpeпapaтa пoмеrцaIoт B центpифyяснyro пpoбиpкy', дoбавляroт 4 мл paстйpа
V а .lr

кисл6тьr тpихлopyКбyснoй lOf%' uентифyгиpyroт B TrЧеI{иr 7 миwут пpи 2000 oб1мин,

0,5 МЛ нaдoсaдouнoй *ffioс'" пoМrщaloT в пpoбиpкy, пpибaвляtoт 4'5 МЛ

]P:9T9:9gЖ*Tу.".9,.3oT*р:.TT1Pa' 
пeрeмеIIIивaIот и IraГprBalот нa киIищrй вoдянoй бaно в

течrние 8 мин. oxлarк,цaюT.цo кoМнaTнoй темпrpaTypьI и изМepяIoT oптическyЮ IIлoтнoстЬ

испьIтyеМoгo paоTBopa нa фoтoкoЛopиМrTpе пpи,цЛиIIе BoлнЬI 590 нм B кIoBrте с тoлщинoй

слoя 10 мм. B кaчестBe paсTBopa сpaBнrIIиJI испoлЬзyloT Bo.цy.

ПapaллельI{o, B тrх же yсЛoBи,tx, oпpr.цrJUIIoт oптиtlескyю плoтнoстьfщР
paбo.reгo стaн'цapтнoгo oбpaзцa глIoкoзЬI (Фс 42-0004-00' н'ц 42-12005_08). Coдеpхсaниe

.n.o*o."\fiтO МЛ ПpеПapaTa B гpaММaxft"",","J'Iloт пo фoрмyле:
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D. Cn. 100
tz
1\-

Do

г.це: D _ oптиЧrскшI плoтI{оcтЬ исIIьIтyrМoгo paстBopa;

D6 - oгtтиЧecк.lя плoтнoсть pu.'"opu,Yсo глroкoзьI;. , /\
С6 - сoflep)кaние глIoкoзьr в 1 МJI paстBopa I PCo

глIoкoзьI' B гpaММaх;

100 - кoэффициеrгг пepeсчeтa.

Пpименaниe.

0,2 г в пеprсЧетr нa сyхoe BrщrсTBo (тouнaя нaвескa) гЛIoкoзЬI (ФС 42-

0004_00, HД 42-12005-08) пoМещaloт B Меp}Iylo кoлбy BместиМoстЬIo

100 мл, paсTBopяЮт B Boде, .цoBo.цят oбъем paстBopa вoДoй.цo МrTки и

ПepеМrIIIиBalот (paствop I). Coдеp)I@IIие гЛIoкoзьI в 1 мл paствopa IfCo
гЛIoкoзЬI B гpaМмaх (C6) вьI.lисляIoT Пo фopмyле:

a

Со= 
-100

г.цe: a _ нaBeскa глIoкoзЬI B пеpесЧетr нa сyхoo BещrcTBo' B гpaМIvlax;

100 - кoэффициerrг пrprсчетa.

1 мл paствopa I пoмrщaЮт в пpoбиpкy, пpибaвляoт 4 мл paстBopa

кислoтЬI Tpl{xЛoрyксyснoй t\o/o и Пpoвo"цят oпprделеI{иl, кaк oписaнo

l0.0 г

кислoтЬI тplошopyксyснoй (TУ 6.09-1926.77) paсTBoряIоT B Bo.цr B

меpнoй кoлбe BlllесTиМoстьro 100 Мл, ,цoBoдяT oбъем paсTBopa вo.цoй .цo

Мrтки и пrprмrIIIиBaIoт.

P aствop .I дo лц.9н б ьrть' с веrкепPигoтo BЛе tIIiъ. Iм.

Иoньr нaтDия. oт 0,21 дo 0,31 г/100 мл пpепapaтa.

Coдеpжaниe иoнoв НaтpИЯ oПpr.цеЛ,lеTся ПoTrнциoметpиЧrскиM МeTo.цoМ с

ПoМoщЬIo oTeчеcTBе}Iнoгo aн:rлизaTopa <<Экспеpт_001> TУ 4215-001_52722949-00 c

испoльзoBaниrI\,I нaтpий_селекTиBнoгo элrктpo.цa. Измеpениe ПpoBo.цЯт oтtloситrлЬI{o

i''i'k *t ;
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эЛекTPo.цa сpaBнеtlия (xлopсеpебpяньrй элrктpo.ц сPaBнrIIия с двoйньrм

)кидкoстныМ зaпoлI{ением ЭCp 10101). ПpeдвapитeлЬнo пpoBoдят кaлибpoвкy пpибopa и

электpoДtloй системьr пo paбoниI\{ стaн.цapTlrьшл oбpaзцaм нaтpи,I иoнa (ГoCT 245-76),

Pезy.,rьтaтьr измepений BrЛиЧин кaлибpoвки BBo.цят B пaпl,IтЬ иoнoМrpa.

30 мл Пpепapaтa IIoMeщaют B пoлиэтиленoвьrй стaкaн BмrсTиМoстЬК) 50 МЛ,

.цoбaвляtoт 4 мл бyфеpнoгo paствoрa и 1 мл pacтBopa aмМиaкa. Paствop пrpеMrпIивaloт B

течеI{иe 2-x мин}т с испoльзoBaнием мaгнитнoЙ МешIaлки.

Пo BеЛиЧиIIе изMеpr}rнoгo пoTeIIциaлa пpибop aBтoI\{aTиtIrски oпpедеJlяeт

кoI{цеI{TpaциIo иoнoB ъIaтpИя B Bo.цнoМ paсTBopr.

Пpимeнaниe. 1.Пpигoтoвление кaлибpoвoчньrx paствoDoв.

КaлибpoвoЧllЬIе paсTBopы гoToBЯT B .циaПaзollе кol{цrнTpaций 10-1_10-5

мoль/л. Из стaндapTнoгo o6paзцa нaтpи,I xлopи.цa (ГoCT 245-76)

гoтoBяT paсTBop с МaксиМaJlьнoй кoнцeнщaцией иoIIa Haтpeя |0-I

мoль/л. Нa aнaлитичrокI,D( Brсaх BзBrIIIиBaIo т 2'92$ ПprДBapитель}lо

BьIсylurннoгo B сyIIIиЛьIIoМ rпкaфy пpи 110"C йеЧениr 3 чaсoв

нaтPи,I хлopидa, Пepeнoсят в Мeрн}To кoлбy BМеcтиMocтью 500 мл,

paсTBopяIoт B .цистилЛиpoBaннoй вoДе. Paствopьr c кorrцrЕTpaцияМи

иol{a нaтpи,I oT 10-2 дo 10 5 мoль/л ГoтoBят ПoслеДoBaтeлЬнЬIМ

paзoaBлrниrм paотBopa с

ДистиJIJIиpoвaннoй вoдoй.

КaлибpoвoчtlЬIе paсTBopы нaTрLIя хлopидa с кoнцrнтpaцией 10 1 и 10.2

мoль/л xpaнят 1 мес., с кoнцrнтpaцией 10 3 - 10 5 мoль/л гoтoBят

I{rпoсpe.цстBrннo пepе.ц испoльзоBaниеМ.

2. Пpигoтoвление бyфеpнoгo paствopa. 110 г кaJIЬция xлopидa 6-

Bo.цнoгo paсTBopяIoт B хиMическоМ стaкaнr BI\drоTиМoстью 200 мл в

диcтиЛЛиpoвaнной Bo.це, пеpеtloсят Пoл}Д{eнньIй paствop B Меpнylo

кoлбy BмrстиMocтьro 500 }rл, /цoBo/цЯт .цистиллиpoвaннoй вoдoй дo

MeTки и ПepеМеIIIивaIoT.

БyфepньIй paстBop хрaнитЬ не бoлеe 1 мосяцa.

3. Пpигoтoвление DaствoDa aммиaкa. C пoмoщьIo гpaДyиpoвaннoй

меpнoй пиПеTки BМестимoстьlo 2 мл oтбиpaют 1,9 мл 25 o/o aммиaкa,

пrpеItoсят B МrpIIyIo кoлбy BмrстиMoстьrо 500 Мл, ДoвoДЯт oбъем

,цисTилЛирoвaннoй во.цой .цo Мrтки и ПrрeMrIПиBaют.

Cpoкxpaнeния 1 мес.

кoнценщaцией 10., мoль/л
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Иoньr кaлия. oт 0,016 дo 0,024 г/100 мл.

Coдеpжaниe иoI{oB r.aIIИЯ oIIpе.цеJUIrтся lloтенциoМeЦ)ическиМ МеToдoM с IIoМoщЬIо

oтечесTBеIlнoгo aнaлизaTopa <Экспеpт-001> TУ 4215-00|-52т22949.00 с испoльзoвal{иrМ

кaлий-селектиBIIoгo элrктpoДa. Измеpение IIpoBo.цят oтнoситеЛьнo элeктpoдa сpaBнeIIия

(хлopсеpебpяньrй элeктpoд сpaBI{ения с двoйньtм }Iш,цкoсTI{ЬIМ зaпoлнrнием ЭCp 10101).

ПpодвapIтгeЛЬI{o цpoBoДят кaлибpoвкy пpибopa И элекщoднoй систе}1ы IIo

стaн.цapтIIьIм pacтBopaМ oцpеДrляеМoгo ионa. PезyльTaтьI измеpений Bелиllин кaлибpoвки

BBo.цят B пaМЯTь иotloМrpa.

40 МЛ цpеПapaтa пoмeщaloт B стaкaн вМестиМoсTьIo 50 Мл, дoбaвляroт 2 мл

бyфеpнoгo paстBopa. Paствop пrprмeшIиBaloт B Trчениr 2-x миггщ с исПoлЬзoBaниrМ

мaгнитнoй меIII€IJIки.

Пo BелиЧиI{е изМrpеIlнoгo ПoTeнциaJIa пpибop aBтoI\,IaTиЧrски oПprДeJuleт

кoнцeнтpaциIo иolloB кaлиJr B вoднoм paстBopе.

Пpимeнarrпe. 1.ПDигoтoвление кaлибDoвoчньгx paотвoDoв.

КaлибpoвoчнЬIe paсTBopьI гoTоBят B.циaПaзollе кoнцrЕlpaций 10 l - 10

5 моль/л. Из стaндapтIloГo oбpaзцa КaлvIЯ xлopи.цa (ГCo 5220_90)

гoтoBят paсTвop с МaксиNlaльнoй конценщaцией иoнa нaтpия 10-l

мoль/л. Ha aнaлитичeскиx веоaх BзBrtпиBaЮт 3'730 г пpеДBapителЬIlo

BЬIcyшIeнIroгo B оyIIIиЛьнoм Iпкaфy пpи 110 .C B тeчrниr 3 чacoв КaЛИЯ

xлopи.цa, кoJIичеcтBенIIo пepенoсяT B N{еpl{yo кoлбy BMeстиMoстЬIo

500 Мл, paотвopяIoT B ,цисTиЛлиpoвaннoй Bo.це. Paствopьl с

кotIцещpaциJIIvIи иo}Ia КaтlИя oт I0Z .цo 10 5 мoль/л гoToBят

пoсЛr.цoBaтелЬI{ыМ paзбaвлением paстBopa с кoIIцеFITpaциefl 10 1

мoль/л дистиJlлиpoвaннoй вo.цoй.

КaлибpoвoчtlЬIr paоTBopЬI к.шIия хЛopиДa с кoнЦrllтpaЦуlaЙ 10-1 и 10-2

мoль/л xрaЕшт 1 мес., с кoнцrнтpal\иeЙ 103 - 10-5 мoль/л гoтoBят

нrПoсpr.ЦcTBеI{нo Пrре.ц испoЛЬзoBaниrм.

2. Пpигoтoвлениr бyфеpнoгo paствopa. B меpнylo кoлбy нa 100 мл

пoIиrщaют |2,115 г щис-(oксиметил)-aминoМеTaнa, paстBopяIот в 50,-.
Iа

МЛ дистиллиpoBaннoй вoдьI, .цoбaвлrяroт 6 мл кoнцеIrqpиpoвaннoйt.{f,,.,

киcлoтЬI, ДoBoДят paстBop.цo Мeтки кoлбьI дистилЛиpoвaннoй вo.цoй и

-\ пеprМrIIIиBaIoт. ПолуrенньIй paствop фильтpyroт и пeрелиBaют B

. сBетotlопpol{ицaеМyloпoсyДy.
---\**-'**

Cpoкxpaнeния 1 мес.
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lloньr хлоDa. oт 0,31 дo 0,4T г/100 мл.

10 мл пpеIlapaтa пoМещalот B кot{Ltчrск)Дo кoлбy BМесTиМoстьrо 200 мл, .цoбaвляloт

50 мл.цистиллиpoвaннoй BoдЬI и титpyот 0,1 М paоTBopoм сеpебpa нитpaтa (индикaтop -
кtlлиJI xpoмaт) .цo opaюкеBo.)I(елтoгo oкpaIIIиBaни'I.

1 мд 0,1 М paствopa сеpебpa }Iитpaтa сooтBrтстByет 0,003546 г иoнa xлopa.

Упaкoвкa.

Пo 100, 200' 400 МЛ B стrкJI,Iнньrе бщьtлки Мapки МTo для кpoBи, тpaнсфyзиoннЬD(

и инфyзиoнIIьIх пpепapaтoB пo ГoCT 10782_85' yкyпoprнньIr пpoбкaМи из prзинЬI Мapки

|ry-z| и 52-З69l| пo TУ 9398_001_44|IТ344-2005 и oбrкaтЬIr aлIоМиIIиеBЬIМи кoлIlaчкaМи

пo TУ 9398_004- 39т 98422-2004.

Ha бщьrлки нaкJIrиBaК)т этикrтки пo P,{_00001910_6_92. Бщьrлки с пpеПapaToМ

ПoМещalот в кopoбки из гoфpиpoBaннoгo кapтoнa (ГoсT 7933) c инстpyкци,Ilvlи пo

ПpиМеtIению.

Гpyппoвaя и тpaнcПopтIraя yIIaкoBкa oсyщестBJUIrTcя пo P,{ 00001927-0I'92 и ГoCT
17768-90.

Mapкиpoвкa.

Ha этикетке бщьrлки yкaзьIBaIoт пpедпpI{JIтие-изгoтoBитель и егo тoвapньlй знaк,

IIaзBa}Iие пpепapaTa нa pyсскo},I язЬIкr, oбъем, ''CтepилЬнo'', ''BщrгpиBеннo'', сocтaB,

yслоBи,r хpaнrнI,IJI, <<Toлькo ДЛя испoЛьзoBaни'I B стaциoнapе>>, <<ПpиМеtlять пo HaзнaчениIo

BpaЧa>, <<He испoлЬзoBaтЬ пprllapaт B слr{aяx paссЛorни,I эMyЛЬсии)>, нoМеp сеpии, оpoк

гo.цнoсти, prгиcTpaциoнньrй I{oМep' штpI{х- кoД'

Ha кopобке .цoПoлt{итrльllo yк.BЬIвaют <<ЗaмopФкиBallиr Пpепapaтa нr яBJIяeтcя

ПpoTиBoпoкaзaниeМ K rгo ПpиМeнeЕIи}o>>.

TDaнспoDтиDoвaние. B соoтветсTBии с ГoсT 17768_90.

Примeнaниe. ЗaмopaтсиBaниr ПpеПapaTa не яBJUtеTcЯ пpoтиBoПoкaзallиеМ

к rгo Пpименeни}o.

ХDaнениe. B зaмopo>кенtloм Bи.цr B yсЛoBи,гx xoлo.цилЬIlикa при тrМпеpaTyрr oт _

4oС ,цo _ 18oC. B paзмopo)кеIlнoМ Bиде B yсЛoBи'D( хoлoдиЛЬIlикa Пpи TеМпеpaтypе IIе

BЬIIIIe + 4oС. Пrpед yпoтpеблениеM paзМopDI(иBaTЬ в гоpяvей Boдr пpи TrМпrPaTypе .цo +

400c.

Cpoк гo.цнoстп: Пpи темпеpaтypе oт - 4oC дo - 18oC - 3 гoДa, цpи тeМпrpaтypе IIe
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Пpимeнaние. PеaктивьI, тиЦ)oBaннЬIе paстBopьI И индикaтopы,

Пpивo.цеtIIIьIe в нaстoящей Фapмaкoпeйнoй стaтЬe пpr,цпpиJгtия,

oписaны B cooтBrтстByloщиx paздeл:ж ГФ ХII'**Irrок2. :|4jfl futt"f t .

ГенepaльrrьIй диpeктop
Hayuнo-исслeДoвaтeПьскoй
лaбopaтopпи биoлoгическoгo [l

физпкo-xиluичeскoгo IIзyчеII[Iя IIФoс
пpoфессop с.И.Bopoбьeв


