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PaссмoтpеB ДoкyМеHTЬI' ПpеДсTaBЛеI{}IЬIе в ИЭКЛC ФГУ HЦЭCМП Poсздpaвнa.цЗopa
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xИN,IиЧескoГo иЗyЧеIrия'', Poсcия нa ПpoBедrние ЭксПrpTизЬI

IJель : PегистpaциЯ ЛrкapсTBrннoГo IlpеПapaTa
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Пpивести B сooTBеTсTBие IIaзBaние paЗДеЛa кПoстopoнIlие ПpиМrси) в спецификaЦии и B

МеToДax aНaJ|ИЗa, CoглaсoвaтЬ кoIrцeI{TpaЦИИ c"IaHДapTнЬIx paсTBopoB (10,20,30 мкг/ л

сBиHцa или 50 и |2,5 мкг/л) и rТpиBrсTи иХ пpигoToBлlниЯ.

B спецификaции ДЛя иoI{oB xЛopa не yкaЗaнЬI I{opMaTиBньте тpебoвa:нт7Я ИI{aзBa}Iие МеToДa

кoIITрoЛЯ.

B paзлеле <СвобoдньIе фтopид-иol{ЬI)) yкaЗaTЬ кo}IцеIITpaЦиIo сTaIrДapTнoГo paсTвopa LlaTpLIЯ

фтopидa'

Cледyет rIесTЬ ПpaBки B TексTr ФCП.

Пpoсим ПpeДoсTaBиTЬ oTBеT I{a зaпpoс B TечеIIие 3 мrсяцeв, либo пpедoсTaBиTЬ инфopмaцию

oб oбъектиBнЬIx ТTpиЧиЕIax HеBoЗМo)I{нoсTи oTBrTиTЬ IIa ЗaПpoс с yкaЗaниеМ сpoкa пprДoсTaB II)HИЯ

oTBrToB' B слyнaе oTс}"TсТBиЯ oTBеToB IIo исTrчениIo эToгo сpoкa эксПrpTиЗa бyлет IIpекpaщенa'
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CTAнДAPT кAЧЕ,сTBA ЛЕ,кAPCTBЕIIHOгO сPЕ,ДсTBA

ФAPIиAкOIIЕЙI{Aя CTATЬЯ ПPЕДfIPvIЯTvIЯ

oбществo с oгрaничeннoй oTBеTсТBенtloстЬto
<Hayннo-иссЛеДoBaTeЛЬскaя лaбopaTopия биoлoгическoгo и физикo-

xиMическoгo изyчения ПФOC>

ФTOPЭMУЛЬсия III

НaстоЯЩaЯ фup*aкoПeЙнaя cTaTЬЯ ПpеДпpИЯTИЯ

paсПpoсTp aНЯeTcЯ нa <ФтоpэМyЛЬcиro III>, ЭMyЛьсиro Д,ЛЯ

инфyзИЙ, ПpиMеняеМyro B кaЧесTBе лrкapcTвеннoГo сprДсTBa.

ПPoиЗBotиTЕЛЬ
ooo <Haщнo-иcсЛеДoBaTrЛьcкaя лaбopaтo pия 6иoлoГиЧrскoгo и физикo-
хиMиЧеcкoГo иЗyЧrния ПФoС>, Poосия

ФAC0Bщик (IIЕPBиЧIIAЯ УПAкOBкA)
ooo < Haщнo -иcсЛrДoвaTеЛЬскaя лaбopaтo pия 6иoлoГическoГo и физикo-
)иMиЧrcкoГo изy{rния ПФoС>, Poооия

УIIAк oB щиIt (BT o PиЧHAЯ/TPЕTиЧHAя УIIAкOBкA)
ooo < Hayrнo-исcЛrДoBaTrЛЬcкaЯ лaбopaтo pия биo лoГичеcкoгo и физикo-
XиМичеcкoГo иЗy{ения ПФoC>, Poооия

BЬIIIУCкAIOщИЙ кoнтPoЛЬ кAЧЕсTBA
ooo < Hayuнo - иcсЛrДoBaTеЛьcкaЯ лaбopaтo pия биo лoГичеcкoгo и физикo_
ХИMИЧrсКoГo иЗ)Гtlения ПФoC>, Poоcия

ЗAяBиTЕЛЬ (в ФГУ ''f{ц ЭСMП'')
ooo <Hayннo.иссЛeДoвaTeЛьскaя лaбopaTopия биoлoгическoгo и
физико-xиI\4ичrcкoгo иЗrlrния ПФoC>>, PocсиЯ



ФсП. С, z

сIIЕциФикAцI4я
(<ФTopэMyЛЬсия III>, эмyлЬсия для инфyзий

ooo <Hayннo-иссЛеДoвaTеЛЬскaя ЛaбopaТopия биoлoгическoгo и

физикo.хиMическoгo иЗyчения ПФoC>>, Poссия

Пoкaзaтeли Mетoдьl Hopмьl

I 2 3
oписaниe Bизyaльньtй Пpепapaт ПprДсTaBjIЯет сoбoй

зaМopo)кенн}To сyбмикpoнrryto
ЭМyЛЬcиIo (нaнoэмyльсиro)
пrpфтopopГarrиЧескиx
coеДинений (ПФoс). Пocле
pa3МopaжИBaHИЯ
oПaJlrcциp}Toщaя ЭМyЛЬсиЯ c
белoвaтo-гoлyбoвaтьtм
oTTеt{кoМ. без зaпaxa.

ПoДлиннoсTЬ:

-пepфтopyгЛepoДЬI

-ПрoксaнoЛ

-Maгнии

Гaзoвaя XpoМaToГpaфия

I{ветнaя pеaкциЯ с
paсTвopoМ ЙoДa

I{ветнaя pеaкциЯ c 0,IYo
paсTBopoM МaгHsЗoнa
и 0,1 M КaЛvlЯ
ГиДpoксиДoМ

Bpеменa
ocнoBЕIЬIх

УДеpx<ИBaНИЯ
ПикoB нa

xpoМaToГpaМMе иcПЬITyrМoГo
paсTBopa .цoлx{rrЬI
сooTBеTcTBoBaTЬ BprМе}IaM
y.цrpжиBaниЯ octIoBI{ЬIХ ПикoB
paбo.rиx сTaн.цapTньIx oбpaзцoв
(Pсo) ПФД и ПФML{П.

Кopинневoе oкpaIIIиBaние
(пpoксaнoл).

Cинее oкpaЦIиBaниr ИIIИ

BЬIПaДrние cиtlеГo oсaДкa
(мaгний).

pH ГФ ХII oт 7,3 Дo T,7

Извлекaeмьlй oбъем ГФ ХI Hе менее нoмиt{€UlЬlioГo

Meханичeские
BкЛroЧeния
-BиДиMЬle

BидимьIе
PД 42-501-98

ДOЛ}(}IЬI oтсyTстBoBaTЬ
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-[iеBиДиN{ЬIe с
paзMеpoN{
чaсTиЦ > 10 мкм
-}IеBиДиMЬIe с
paЗMеpoМ
ЧасTиЦ > 25 мкм

HевидимьIе
PД 42-501-98

МетoД светoвoй
МикpocкotIии

не бoлее 50 чaстиц/мл

не бoлее 5 чaстиц/мл

CветопpoПyскaниe Кoлopиметpиuеcкий пpи 590 нМ - не Менrr - 35o/o

не бoлее - 85o/o

пpи 750 IIM - нr Мrнеr - 70%
не бoлее - 98o/o

Poдственньle
ПриМеси ГIФД

Гaзoвaя xpoMaToгpaфия Hе бoлее 7 г/100 мл

PоДствeнньle
ПриMеси rrФMЦП

Гaзoвaя xpoMaToгpaфия Hе бoлее 3 г/100 мл

СтеpильнoсTЬ ГФ ХII, МrToД
мембpaннoй
фильтpaции

!oлх<ен бьlть сTеpиЛьнЬIМ

f[иpoгенtIoсTЬ ГФ ХII ,{oлlкен бьrть aIIиpoГеннЬIМ

БактepиaЛЬнЬIe
Э}IДoToкси}IЬt

ГФ ХII Должньt бьlть не бoлее 0,5
ЕЭiмл

Aнoмaльная
ТoксиЧtloсTЬ

>,fs,i., сf-'t'сl e /{fiL.{t',{l ё:t.'t"l

ГФ ХII .Цoлжен бьrть неToкcиЧt{ЬIМ

ГФ ХII. aтoМнo-
aбсopбциoI{нaя
сПекTpoMe.ГpИЯ

СвoбoДньtе
фтopил-иoньI

Потенциoметpиuеокий Hе бoлее 0,0008 %
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КoличестBеtIнor
oПpeДeЛeниe:

-сoДep}каrrиe
пepфтopyглеpоднoЙ
фaзьl

-сy]\,{Ma цис. ц Tpaнс-
изolttеpoB ГIФД

-сyMМa oсHoBtIЬIх
КoMПoнeIlToB
ПФMцП

-ПpoКсaнoЛ

.гЛr()кoЗa

-иotlЬl нaTpия

-иoнЬI ItаЛия

-иoнЬI хЛoDа

oбъемньrй

Гaзoвaя хpoМaтoГpaфия

Гaзoвaя xpoМaToГpaфия

Кoлopиметpиuеский

Кoлopиметpиuеcкий

Пoтенциoметpи.rеcкий

Пoтенциoметpиvеский

Tитpиметpиuеский

'.'}

oт 9,5 дo 10,5 oб'Yo

oт 1 1,0 'цo 14,0 г/100 мл

oт 6,0 Дo T,1 г/100 мл

oт 3,5 Дo 4,5 г/100 мл

oт 0,17 дo 0,23 г/100 мл

oт 0,21 дo 0'31 г/100 мл

oт 0,016 дo 0,024 г/100 мл

oт 0,31 дo 0,47 г/100 мл
{*}

Упаковка Пo 100, 200, 400 МЛ B cTекля}lнЬIе бyтьlлки Мapки МTo для
кpoви, тpaнсфyзиoн}IЬIx И инфyзиoнньIx ПpеПapaToB Пo

ГoCT |0782-85, yкyпopенньtе пpoбкaМи иЗ pеЗиHЬI \dapки

I4P-2I и 52-369l| Пo TУ 9398-001- 4411,1344-2005 И

oбх<aтьIе €LЛtoMиttиrBЬIМи КoЛI]aчкaми Пo TУ 9398-004-
39798422-2004.

Mapкиpoвкa Ha этикетке бyтьtлки yкaзЬIBaЮT ПpеДII pИЯTИe -ИЗгoToBиTеЛЬ

И еГo тoвapньtй ЗHaк, нaзBaHие ПpеПapaTa Ha pyсскoМ язЬIке,

oбъем,''CTlpиЛЬнo'','.BнyтpивеFlнo'', cocTaB, yслoBиЯ

xpaнениЯ' <<ToЛЬкo ДЛЯ иcпoЛьзoBaНИЯ B cTaционapе>>,

<Пpименять Пo нaЗнaЧению BpaЧa>>, <Hе иcПoЛЬЗoBaTЬ

ПpеI]apaT B cЛyЧaяХ paссЛoениЯ ЭМyЛЬcvlИ>>, нoMrp cepvlИ'

cpoк ГoДнoсTи, pегисTpaциoнньIй [IoМrp, ЦITpиХ-кoД.

TpанспоpТиpoBaниe B оooтветcTBИИ c ГoCT 17768-90.
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Хpaнениe B ЗaМopo)кеH}loМ BиДе B ycЛoBияx хoЛoДИЛЬНИКa IIpИ

TеМIIеpaTypе oT _ 4oС Дo _ 18"C. B paзмopox{rннoМ BИДе B

ycЛoBияx xoЛoДиЛЬникa пpи TеМIIеpaTypе нr BЬIшIе + 4oC.

Пеpед yпoтpеблrниеМ paЗMoparttиBaTЬ в гopя.tей Bo.це tlpи
TеMIIеpaтypе Дo + 40oC'

Cpoк гoДHoсТи Пpи TеI\{IIеpaTypr oT 4oС .цo 18"с 3 ГoДa' пpи
TеМпrpaTypе rrе BЬIIIIе + 4oС _ Z неДeли.
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физико-xиMическoгo изyчения ПФoC>>, Poссия
Cостав:

c.6

HAЗBAHиЕ кoMПoIIЕHToB КoЛиЧЕсTBo CпеuифиКaция

АI{TИBH0E BELЦEСTBО

ПеpфтopлrкaПин (ПФД)

Пеp фтopмrTиЛЦикЛoГекcиЛПипrp

иДИн (ПФMЦП)

Пpoксaнoл - 268 (ГIAB - 268)

B С II ОM0ГАTEЛЬHЬIE B E IЦEС

}{aтpия ХЛopиД

Кaлия хЛopиД

Мaгния xЛopиД

(в пеpес.тёте нa с)D(or веществo)

Haтpия ГИДpoкapбoнaт

L7aтpия гилpoфoсфaт

Глroкoзa

Boдa ДЛЯ иHъrкции

13,0 г

6,5 г

4,0 г

'TBА

0,6 г

0'039 г

0.019 г

0,065 г

0,02 г

0.2 г

дo 100 мл

(ФCГI4 2 -00 B 6-0 2 0 2 -0 B)

(ФСП 42-0086-0203-08)

(ФCП 42-0086-0503*

(ФCП 42-047 4-41119-

ИЛИ ИHoЙ,

ЗapеГисTpиpoвaнньtй

PФ)

(ГФ Х, c'362' ГoСT

4234-77,х'н.)

(ГoсT 4209-TT , x,з,)

(ГФ I' с. 430, ГoCT

420I-79, x.н')

(ГoСT 245-76, ч'Д.a.)

(ФC 42-0004-00, ъ1Д' 42-

1 2005-08)

(ФС 42-2620-97)

00)

0З
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oIIисAниЕ
Пpепapaт ПprДстaBЛяет оoбoй ЗaМopoяtеннyto cyбмикpoннyro ЭМyЛЬси}o

пеpфтopopГaниЧеcкиx сoеДинений (ПФoC). Пoсле paЗN,Iopa)кИBaНИЯ

o ПaЛrс циpyroщaЯ ЭМyЛЬсиЯ о белoвaтo-гoлyбoвaTЬIМ oTTrнкoM, без зaпaхa.

IIoДЛи}IнoCTЬ
Пpисyтотвие пеpфтopyглеpoдoв. oпpеделяется МеTo.цoМ гaзoвoй

xpoMaToГpaфии, пoлyuеннoй Пpи кoЛичеcTBеIltIoМ oпpеДеЛе}Iии

пеpфтopyГЛеpoДoB. Ha хpoмaToГpaМMе исПЬITyеМoГo paсTвopa нaблroДaroтся

oсНoBHЬIr Пики, BpеMенa y.цеp)киBaниЯ кoTopьIx, .цoDкнЬI сoBПaДaTЬ с

BpеМенaМИ УДep}КИBaнИЯ ocнoBнЬIх IIикoB paбouих cTaнДapT}iьrx oбpaзцoв -

ПФД И ПФMIIГI (осп 42-0086-0202-08 'I ФCП 42-0086-0203-08,

сooTBrTсTвеннo).

Пpиc}rтствие пpoксaнoлa. К 1 мл TтpеПapaTa .цoбaвляroт 6 IиЛ pacTBopa

ЙoДa, ПoяBЛЯеTcя кopиЧнrBor oкpalПиBaниl, pеaкциЯ нa ПpoксaнoЛ.

ПPиIVIЕЧAHиI,.

1'Пpигoтoвление pacтвopa йo.цa. Haвескy 6,7 Г

крисTaЛЛичrскoгo ЙoДa paсТBopЯют в 100 MЛ pacTBopa кaЛиЯ

ЙoДиДa фaотвop A). 5 мл paстBopa A пoмещaroT B МеpнyЮ

кoлбy BMrсТиМoсTЬro 100 мл, ДoBoДяT oбъем pacTBopa вoДoй

.цo MеTки и ПrprМrIIIиBaIoT (paствop Б).

Z.Пpигoтoвление paотвopa кaлия йo.ци.цa. 10 г кaлия iтoДиДa

ПoмrщaroT B Mrpнyro кoлбy BNлrcTиMoсTЬIo 100 мл, ДoBoДЯT

oбъем pacTBopa вoДoй Дo МеTки ДИaTИЛЛИpoвaннoй вoдoй и

ПrpеМеlIIИBarоT.

Cpoк xpa[Iения pacтвopoB: A _ 3 мес., Б _ 2неДеЛи'

Пpисyтствие мaгния. Ha фapфopoвoй ПЛacTиt{кe ИЛИ ЧaсoBoМ cTекЛr

сМеlIIиBaroT кaПл}o ПpепapaTa, кaПЛ}o 0,1 o/o pacTBopa MaГнезoнa I или



ФсП.

МaГHrЗoнa II в ЭTaнoЛе 50 % и 1-2 кaпли 0,1 М paотвopa КaЛИЯ

ГиДpoкcидa. ПpисyTcTBиr МaГния пoДTвrpжДaeTcЯ oкpaIшиBaниеM pacТBopa B

cиниЙ цBеT или BЬIПaДrниrM синеГo oсa.цкa.

Ph

oт 7,3 дo 7 ,7 ' oпpеделяIoT ПoTrнциoМrTpически.

oпpеделение ПpoBo.цЯT IIo MеToДике ГФ ХII, ч. 1, с. 85.

иЗBЛЕкAЕMЬIЙ oБЪЕM
Hе менее tloМи}Ia^пЬHoгo. oпpеделениr пpoвoДЯT Пo IиеToДике ГФ.ХI'

вьtп.2, с' 141'

oпpеделение ПpoBoДяT ДЛЯ rIЯTИ флaкoнoв oT кaжДoй eepИИ

кaлибpoвaнI.IЬIМ MeprrЬIM циЛиrrДpoМ, BMlсTиМocТЬro в 500 МЛ Пpи TеМПrpaTypе

(20fl .С\ 
'

MЕхAIIиЧЕCкиЕ BItЛtoЧЕHия
BидимьIе BкЛroЧения ДoлrкнЬI oTc}"ТсTBoBaTЬ. HевидимЬIе с paЗMOpoN4

LIaсTИц > 10 мкм не бoлее 50 uaстиц /мл, невиДиМЬIr c paЗМеpoм чaстиц > 25

МкМ Hr бoлее 5 чaстиц /мл.

Иcльlтaния ПpoBoДяT МrToДoM cBеToBoй микpocкoПии пo <<ИнcтpyKции

Пo кoнTpoЛro Ha Мехaничrскиr BкЛtoчения ИtIЪекциoннЬIХ ЛекapcTBенI{ЬIx

сpr.цсTB>> P Д- 42 -501 -98.

СBЕToПPoIIУскAtIиЕ

Знaчения cBеToПpoПyскa[IиЯ Пpи ДЛиFIr BoЛнЬI 590 }IМ ДoЛ)кнЬI

нaХoДиTЬcЯ B пpеДеЛax oT З5Yo дo85уo,IIpиДЛиHе BoЛнЬI 750 нм _ oтT0o/o дo
g\уo, ЧTo сooTBеTcTByеT ДиaпaЗo}Iy cpеД}IеГo paЗMеpa ЧacTиц oт 0,03 дo 0,I2

мкм. ИзмrpЯют cBеToпpoПycкaние пprПapaTa нa фoтoкoЛopиNlrTpr B кЮBrTr c

тoлщинoй слoя 10 I\4М Пpи ДЛинax BoЛн 590 и 750 нм oTнocиTеЛЬI{o BoДЬI.

c.8
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POДсTBЕнHЬIЕ ПPиMЕCи IIФД

Coдеpжaние poДcтBенt{ЬIх пpимеоей ПФД B пprпapaTr не бoлее 7 гl1100

МЛ'

oпpеделение ПpoBo.цяT пo МеToДике oписaннoй B paзДеЛе

<КoличеcTBrннoе oпprДrлениl>>. Сoдеpя<aние poДcTBеl{tIЬIх пpимесей ПФ! в

100 мл пpеПapaTa B ГpaММax (XJ BЬIчиcЛЯ[oт пo фopмyле:

si .100

МrTo.цикr oписaннoй B

Х,=

ПSi

ГДr: Si - IIЛoщa.цЬ Пикa i-гo кoмпoнrнтa c BpeMенеM BьIxoДa

Mенеr Bpr\4ени BЬIxoДa тpaнс-ПФ!;

П Si - сy\4Ma плoщaДей Bcеx пикoB ПprПapaTa c BprМеrrеМ

BЬIxoДa, paBнЬIМ и Менrr BpеMени BЬIХoДa цис-ПФД;

100 - кoэффициенT ПерrсчеTa.

РoДСTBЕtItIЬIЕ ПPиIиЕсИ ПФMЦtI

Coдеpжaние poДcTBr[I}IЬIx пpимесей ПФMLЦI B пpепapaTr не бoлее 3

г/100 мл.

oпpеделение ПpoBoДЯT Пo paзДеЛе

пpимесеЙ<<КoличесTBrннoе oпprДrЛение>>. Сoдеpжaние "po.цсTBенньIx

ПФМЦП в 100 MЛ ПpепapaTaB ГpaмМax (X) вьruисЛяtoT пo фopмyле:

si .100

Хi=

Su+Su+S.

ГДе: Sl - ПЛoЩaДЬ ПикoB ПpиMес}IЬIx;

Su + S, + S. - сyММa плoщaдrй Bсrх ПикoB ПpеПapaTa;

100 _ кoэффицие[IT пеpесчеTa.
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ФсП- c. 10

сTЕPиЛЬHoCTЬ
Пpепapaт ДoЛ}кен бьlть cTеpиЛЬнЬIМ.

Испьlтaние IIpoBoДяT B cooTBrTсTBии c TpебoBaHИЯNIИ ГФ XII, ч. 1, с. 150.

oпpеделениr пpoBoДЯT МrToДoN4 МеMбpaннoй фильтpaции.

ПиPoГЕHtIoCTЬ

Пpепapaт ДoDI(ен бьtть aПиpoгrHнЬIM'

Иcльlтaниr ПpoBoДЯT B сooTBеTcTBии c TpебoBaIIИЯNIИ ГФ ХII, ч. 1, с. r25,

Tеcт-дoзa _ 10 мл ПpеПapaTa BBoДиTся B}I},тpиBrннo кpoЛикaМ нa 1 кг N4aссЬl.

Bесь oбъем ЛrкapcTвrннoГo cpе.цсTвa BBo.цяT Зa Пеpиo.ц BpеМrни нe бoлee 2

мин. Сpoк нaблroДения 3 чaca'

БAкTЕPиAЛЬIIЬIЕ ЭHДOTOкCиHЬI
Coдеpжaние бaктеpиaJIЬнЬIХ ЭHДoToкcиtIoB B пpепapaTr нr ДoЛ)IGIo бьlть

бoлее 0.5 ЕЭlмл.

Иcльlтaние ПpoBoДяT B cooTBеTcTBии c TprбoBa:нИЯМIt ГФ ХII, ч. 1, c, I2B'

pнa

AIION4AЛЬHAЯ ToксиЧtIoсTЬ
Пpепapaт Дoлiкен бьlть неToкcичнЬIМ.

Испьlтaние ПpoвoДЯT B cooTBеTсTBии с тpебoвaHИЯNIИ ГФ: ХII, ч. I, c, |24,

Теот_Дoзa - 0,5 мл ПpеIlapaTa BBo.циTсЯ B xBocToвyto Bенy МЬIшIaM сo cкopocTЬro

0,1 мл B cекyн.цy. Cpoк нaблroдения - 48 чaca'

ПoCToPoHHиЕ ПPИMЕ'CИ:

...{l \" Сodeplrcонuе cвuнцсt
i'

'.-'1.' Сoдеpжaние сBиHцa B ПprПapaTе не Дoлжнo IIpеBЬIII]aTЬ 5 . 105 г/100 мл'

oпpеделеtlие пpoBoДЯT B сooTBеTств.ИИ c тpебoвaнИЯN:л ГФ ХII, ч.I, c. I2I.

,,.i'" 
*

:..,t' -. ,' ,.i.'
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j
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*.ffi..Ч.]"s0-мдг{;:,.;T-Ч",. С
Cледyroщий,..'втopoil кaлиlpoBoчнЬIй pacTBop с сoДrpll(aниеМ

cBинцa 12,5 мкг/л гoToBяT иЗ paсTBopa, coДеp)кaщrГo 50 мкг/л
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Пo ocи Х -кoнценTpaция

пoкaЗaниЯ Пpибopa, aбcopбциIo. Пo

oПprДеЛЯIoт сoДrp)кaниr cBиI{цa B

С B o Б otш ЬI E Ф TО PI,IД -И o H ЬI

Сoдеpх<aние cвoбoДнЬIx фтopид-иoнoB B IIprПapaTе нr ДoЛ)кнo

ПpеBЬIшIaTЬ 0,0008 %'

oпpеделение пpoBoДЯT пoTенциoмrTpиЧеcкиМ МеToДoМ c пoмoЩЬro

oTеЧеcTвrннoгo aнaJlизaTopa <Экспеpт-001> TУ 4215-00I-52722949-00 c

исПoЛЬЗoBaниеN4 фтopид-сrЛoкTиBtloГo ЭЛекTpoДa. Измеpениr ПpoBoДЯT

oTнoсиTrлЬнo ЭЛекTpoДa cpaBHениЯ (хлopсеpебpяньтЙ ЭЛекTpoД сpaBнениЯ с

ДBoйнЬIМ }I(иДкocTнЬIМ зaI]oЛ}Iе}IиеМ ЭСp 10101). ПpедвapиTrЛЬ!Io

ПpoBoДЯT кaЛибpoBкy пpибopa И ЭЛекTpoДнoй cиcTеN4ЬI Пo сTaнДapTнoМy

рaсTBopy oПprДеЛЯeМoГo иoнa - HaTpИЯ фтopидa (Гсo 6095-91). PезyльTaTЬI

иЗМеpений величин кaЛибpoBки BB0ДяT B ПaMяTЬ иoнoMrpa'

25 мл ПprПapaTa пoМещaroT B ПoЛиЭTиЛенoBЬIй сTaкaн BМrсTиМocТЬIo 50 мл'

!обaвляroт 25 мл бyфеpнoгo pacTBopa. Paствop ПеpеМеIЦиBaroT B Trчениr 2-x

MИHyT с ИсПoЛЬЗoBaHиеМ MaГHиTнoй MешaЛкИ. Пo BеЛИЧиHе изМеpеHHoГo

ПoTrнциaЛa Пpибop aBтoMaTичrcки oПprДrЛяrT кoнценTpaЦиro фтopид-иoHa B

BoДнoМ paсTBopr.

Пpиме.raние. 1. Пpигoтoвление кaлибpoвoчньtх pacтвopoв

}IaTpиЯ фTopиДa. КaлибpoвoЧнЬIr paсTBopЬI ],].aTpИЯ фтopидa

гoToBЯT B ДиaПaзoнr кoнцrFITpaций 10 i 10 6 МoЛЬ/Л. Из

cTaнДapTнoГo oбpaЗЩa НaTpИЯ фтopидa (ГCo 6095-91) гoтoвят

paсTBop c МaкcиMЕLJIЬHoй кo[rце[ITpaцией фтоpид-иoнa 10 l

мoль/л' Нa arIaЛИTИЧrcкиX BесaХ BЗBеIIIиBaIoT 2,099 Г

пpеДBapиTеЛЬllo BЬIcyIIIеIItloгo B cyIIIилЬI{oм rшкaфy пpи 110 "С

B TrЧrцие 2 чacoв ]FlaTpИЯ фтopидa, кoЛичеcTBеннo IrеprHoсЯT

B Мrpн}.to кoЛбy BMrсTИМoсTЬto 500 МЛ, paсTBopяroT B
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ДИcT]l4ЛЛИpoBaнЕIoй BoДr и пеprMrIIIиBaЮT'

PacтвopьI с кoнцеlITpaЦИЯN|И фтopид-иoнa oT |0.2 Дo 10 6

мoль/л ГoToBЯT IIocЛrДoBaTеЛЬнЬIM paзбaвлениеМ pacTBopa c

кoнцеrrTp aЦиeЙ 10-1 мoль lл ДиcтилЛиpoBaнHoй вoДoй.

КaлибpoвoЧнЬIе paсTBopЬI HaTpИЯ фтopидa c кoнцентpaцией

10 1 и 10-Z мoльlлхpaнят B ПoЛиЭTиленoвoй пoсy.це - 1 мес., о

кoнцrнTpaЦиeЙ 103- 106 мoль/л ГoToBЯT нrпoсprДсTBrннo

ПrpеД исI]oЛЬЗoBaI{иеМ.

Z.Пpигoтoвление б}zфеpнoгo paствopa. B меpнyro кoлбУ Ha

1000 мл I]oМrщaIoT 58,5 г Ha.IpуIЯ ХлopиДa' 0, 36 Г НaTpИЯ

циTpaTa 5-вoДнoгo И |02,0 Г нaTpиЯ aЦеTaTa 3-вoДнoгo,

paсTBopЯroт в небoлЬIIIoМ кoЛичесTBr ДиcTиЛЛиpoBaннoй вoДьl,

Дoбaвляroт 15 мл ледянoй yксyснoй киcЛoTЬI, ДoBoДЯT paсTвop

Дo МrTки ДИcTИЛЛИpoвaннoй вoдoй и ПrpеMrIIIиBaroT.

Сpoк хpaнrниЯ 1 мес.

кoЛиЧЕCTBЕ,нHoЕ, OПPЕДЕЛEHиЕ
С o d еolrc ан ue n eo dl moovzлеp o dн o Й Ф азьt

Coлеpжaние пеpфтopyГЛеpoДнoй фaзьr B ПpеПapaTе oT g,5 дo 10,5 oб.%.

oпpеделение пpoBoДЯT cЛr.цyroЩиМ oбpaзoм. 80 мл ПpепapaTa пoМещaroT B

ДеЛиTеЛЬH}.ro Bopoнкy BМесTиNlocTЬro 500 мл и дoбaвляют 400 МЛ cПиpTa

ЭTиЛoBoГo 95%' Интенсивllo BcTpяХиBa[oT B Trчrниr 5 минyт klУcTaНaB.IIиB'aroT

Bopoнкy B BrpTикaЛЬнoМ IIoЛo)ItеI{ии, Чеpез 20 минут ПocЛr paсcлoения фaз

сЛиBaIoT t{их{нюro ПpoЗpaЧнyro фaЗy в меpньIй ЦиЛинДp BМесTиМoсTЬro 25 мл и

Зaп4rpЯroT ПoЛyЧенHьIй oбъем.

Coдеpхсaние пеpфтopyглеpoднoй фaзьr B ПprПapaTе B oбъемньlx

ПpoЦеHTaХ (Х) BЬIЧисЛяroт пo фopмyле:

v.100
Х=

rО r-l
,a {i/
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ГДr: V _ oбъем ниrкней фaзьI, B МиЛЛиЛиTpaХ,

80- oбъем ПprПapaTa, B N|ИЛЛИЛиTpaХ,

l 00- кoэффициент ПrpесЧеТa.

Сvм.цсt цuс- u mpанc- uзoл,tеpoв IrФ,Ц

Сoдеpжaниr cyМMЬI ЦIlc- LlTpaнс- иЗoМеpoB ПФД B пprПapaTе oт 1 1,0

дo 14,0 г/100 мл.

oпpеделение IIpoBoДяT МrToДoМ гaзoвoй xpoМaToГpaфии с

ИсПoЛЬЗoBaнИrм MеToДики aбоoлtотнoй кaлибpoвки.

Aппapaтypa ДЛЯ ГХ: Хpoмaтoгpaф с IIлaMеllнo-иoниЗaциoннЬIМ

ДеTrкTopoМ.

Cтaльнaя кoЛoнкa 200 х 0,2 сМ, ЗaПoЛHеHнaЯ 6% фaзoй oV-1 нa

НocИTrЛr Gasсhrom Q (80 100 меrп'). ТемпеpaTypa yЗЛa BBoДa, кoЛoнки

и ДеTекTopa |7\oC,50oC и 140"C cooTBrTcTBrHнo. Скopoсть ПoдaЧи ГaЗa-

НocиTrЛЯ (apгoн) - 30 м,ц/ми}I. пpи ДaBЛении 0,5 кг/см2.

К l мл ПpепaрaTa дoбaвlяroт 5 МЛ ЭTиЛoBoГo сIIиpTa, fIеpеNлrII]иBaЮт И

BЬIДrp)I{иBa}oT 40 МиI{yT Пpи кoмнaтнoй теМПrpaTypе, пеpиoДИЧrски

BсTpяxиBaЯ' Пoлyrеннyro сN4есь шентpифyГиpyroT пpи 2500 o6'lмин. - 4 мин'

HaДocaДoЧн}.ro )I(иДкocTЬ cЛиBatoT, нижниЙ пеpфтoyглеpoдньrй cлoй oTДeЛЯIoT

И ДBa}кДЬI ПpoMЬIBaЮT ДиcTиЛЛиpoвaннoй вoДoй B сooTtIoшIa:нИIl 1/10 (1 ЧacTЬ

пеpфтopyГЛеpoДoB, 10 чaстей вoдьl). К пpoмьIтoй сN4rcи пеpфтopyГЛеpoДoB

Добaвляroт 0,9 мл фpеoнa F- 1 13 (иопьrтyемьIй oбpaзец).

1 мкл исПЬITyеМoГo oбpaзцa BBoДЯT МикpoIIIПpицrМ B ДoЗaTop

xpoМaToГpaфa. ХpoмaтoгpaфиpyroT [lе Mенrе Tpеx paЗ.

ПapaллелЬF{o B TеХ )ке yсЛoBиях хpoМaToГpaфиpyloт pacTBop paбoЧеГo

сTaнДapTнoгo oбpaзцa ПФД (ФСП 42-0086-0202-08),

Coдеpх<aние сyМMЬI циc- и Tpaнс- иЗoмrpoB ПФД в 100 MЛ ПprПapaTa B

ГpaМMaХ (X) вьrнисЛЯIoT пo фopмyле:
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c. 15

(tt

Х_

мм2;

51+52

Гfei 51, 52 _ ПЛoII]aДи IIикOB Ц'|c- kI Tpaнс- иЗoMrpoB ПФД B ПprПapaTе,

мм2;

St, Se _ ПЛoщaДи ПикoB ЦИc- kI Tpaнс- изoМеpoB ПФД paсTBopa PCo,

С6 - сoДеp)Кaниr cyМMЬI циc- и Tpaнc- иЗoMеpoB ПФД в 1 мл paсTBopa

PCo, B ГpaМMax;

a.P
Co=

100. 100

ГДr: a _ HaBrскa ПФД ,B гpaМMax;

P - мaссoBaЯ ДoЛЯ cyМMЬI ЦIlc- L| Tpaнс-

иЗoмrpoB в ПФ!, B ПpoцrнTax;

100, 100 _ кoэффициеtITЬI ПrpеcЧеTa.

PacTBop Дoл)кеll бьtть cBrжепpиГoToBЛеI{l{ЬIМ.

Сvм"ц а o с н o в н ьtх ко"u no нeнmo в П ФMЦП

100 - кoэффициrнT llеprcчrTa'

Пpименaние. Пpигoтoвление отaнДapтнoгo oбpaзцa Co ПФД.

oкoло 1,94 г ПФД (тouнaя нaBrскa 1 мл ПФ!, ФсП 42-0086-

0202-08) ПoMещaloт B Мrpнyro кoлбy BМrстиМoсTЬIo 100 мл,

paсTBopЯIoT B 50 мл фpеoнa F-113 (ГoсT 2З844), ДoBoДЯT

oбъем paсTBopa фpеoнoм F'-113 (ГoCT 23844) Дo I\,{rTки И

ПrprМеIIIиBaIoT. Coдеpжaниr сyMМЬI ЦИc- |4 Tpaнc- иЗoМrpoB

ПФ! в 1 мл paстBopa Co в ГpaмМaх (Co) BЬIчислЯIoT tlo

фopмyле:
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Сoдеpжaние cyMМЬI ocнoBtlЬIх кoМПoнrнтoв ПФMI]П B llprпapaTr

oт 6,0 Дo 7 ,1 г/100 мл.

oпpедeление ПpoBoДЯT MеToДoNd гaзoвoй хpoМaToГpaфии c

исПoЛЬзoBaниeМ MеToДики aбоoлroтнoй кaлибpoBки.

Aппapaтypa дЛЯ ГХ: Хpoмaтoгpaф с гIЛaменl{o-иoниЗaциoннЬIм

ДеTекTopoM'

Стaльнaя кoЛoriкa 200 Х 0,2 CМ, ЗaПoЛнrннaЯ 6o/o фaзoй oV-1 нa

F{ocиTеле Gasсhrom Q (80-100 меrш.). Tемпеpaтypa yЗЛa BBoДa, кoЛoнки

и ДеTекTopa 170oC, 50"C и L40"С cooTBеTcTBrннo. Cкopoсть ПoДaЧи ГaЗa.

HoсиTrЛЯ(apгoн)-30мл/мИъt'IIpИДaBЛeHИИ0,5кг/cм2

К 1 мл пprПapaTa Дoбaвляroт 5 МЛ ЭTиЛoBoГo сПиpTa, ПеprМешIиBaЮT и

BЬIДеp)I(иBaioT 40 Mин}.T гIpи TrМПrpaTypе +Z0- +300C, BсTpяxИBaЯ.

нaДocaДoЧнyro }(и.цкocTЬ cЛиBaIoT, ocaДoк, сocToящиiт' из пеpфтoyгЛrрoДoв

oTДеляЮT и ДвarкДЬI гIpoМЬIBaIoT ДисTиЛЛиpoBarrнoй вoдoй B сooтнolПeнии IlI0
(1 чaсTЬ пеpфтopyГЛеpoДoB, 10 чaстей вoдьl). К пpoмьIтoй сМrси

пеpфтopyГЛrpoДoB дoбaвляroт 0,9 мл фpеoнa F-113, из ПoЛyЧенIloгo pacTBopa

б ерyт aЛикB oТy ДЛя o IIp rДеЛениЯ пеp фтopм rTиЛцикЛ oгrкcиЛП ИIIepИДИI7a.

1 мкл paзведённoгo пpеIlapaTa BBoДяT МИкpolllПpицrМ B Дoзaтop

хpoМaToгpaфa. ХpoмaтoгpaфиpyroT нr Менrе TprХ paЗ.

ПapaллелЬнo B Tеx )I(r yсЛoBиях xpoМaтoгpaфиpyгoт pacTBop paбouегo

стa}IДapTнoгo oбpaзцa ГIФMЦГI (ФсП 42-00B6-0203-08). .

Coдеpжaние сyMMЬI oсF{oBttЬIx кoМПoFIrнToB IIФMIIГI в 100 Mл

ПpеПapaTa B ГpaМMaх (8 BЬIЧиcЛяIoт пo фopмyле:

(s1 + s2+ sз) . C0. 100

Х:

Sr + Sz+ Sз

Г.{€i 51' S2, S3 _ IIЛoщa.ци ПикoB ocнoB}IЬIx кoMI]oнr}IToB

ПФMЦIT B исIIЬITyеMoМ paсTBopе, u 
'',;
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St, Sz, Sз _'пЛoЩa.ци гIикoB oснoBнЬIx кoMпoнrнToB

ПФМЦП

paсТBopa Co, в мм2;

Cq - сoflrpжaниr сyММЬI octloBнЬIx кoМПoнrHToB ПФМIЩ

в 1 мл рacTBopa Co, в ГpaMмax.

Пpименaние. Пpигoтoвление отaндapтнoгo oбpaзцa Co
ПФMtIП.

oкoлo |,92 г ГIФMtЩ (тovнaя нaBескa 1 мл ПФМI{П, ФсП

42-0086-0203-08,) ПoMещaroT B Mеpнyro кoлбy BMrcTиMocTЬto

100 мл, pacTBopя}oт в 50 мл фpеoнa F-113 (ГoCT Z3B44),

ДoBoДЯT oбъем paсTBopa фpеoнoм F.- 1 13 Дo I\4еTки И

ПеprI\4rIIIиBaIoT. Coдеpжaние с),T4МЬI oснoBHЬIx кoМПoнrнToв

ПФMI-ЕI в 1 мл paсTBopa Co в гpaМMaх (Cp) вьrнисЛя}oT Пo

фopмyле:

a.P
Ug

100. 100

ГДе: a - нaBrскa ПФMI_ЦI, B ГpaMl\4aх;

P _ мaссoBaЯ ДoЛЯ cyММЬI ocHoBнЬIХ

кoМПoненToB B ПФМIцI, B llpoцrнTax;

100, 100 _ кoэффиIIиrнTЬI ПrpеcЧеTa.

P aств op ДoЛ}I{еII бьlть сB еж епpиГoToBЛеtI [lЬIМ.

Пpoкcсtнoл

CoдеpжaнИе пpoксar{oлa B пpеI]apaTе oт 3'5 Дo 4,5 г/100 мл.

oпpедrление ПpoвoДяT кoЛopиМеTpичrcкиM MrToДoM. 2 мл пprпapaTa

пoMещaIoT B Nлrpнуто кoлбy BМесTиМocTЬto 100 мл, ,цoBo.цЯT oбъем paсTBopa

вoдoй Дo N4етки и пrpеMеlIIиBaIoT. 3 мл пoлученнoГo pacTBopa ПoМrщaroT B
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Mеpн}To кoЛбy BMесTиМocTЬro 100 МЛ, .цoBoДЯT oбъем pacTBopa

вoДoй Дo MеTки и IIrpеMrIIIиBaIoT. 5 мл пoЛyЧенHoгo paсTBopa ПoМещaroT B

MrprryЮ кoлбy BМеcTиМocTЬIo 25 мл, rlpибaвляroт 15 мл pacTвopa йoдa (см.

paзДел <ПoДлиннoоть,), .цoBoДяT oбъем pacTBopa вoДoй Дo MеTки,

Пrpе\леIIIиBaroT И ЧеprЗ 10 Mи}IyT иЗМrpяroT oПтичrcкyЮ IIЛoTЕIocTЬ нa

фoтoкoлopиМrTpr Пpи ДЛиI{е BoЛнЬI 450 нм B кIoBrTr с ToЛщинoй олoя 10 мм'

B кaЧеcTBе pacTBopa сpaBнениЯ иcПoЛЬЗyloT paсTBop йo.цa. Пapaллельнo

ИЗl\,{еpя}oT oПTИЧrскyro ПЛoTнoсTЬ paсTBopa paбouегo сTaнДapTнoгo oбpaзцa

Пpoкcaнoлa (ФCП 42-00B6-0503_00) .

Coдеpжaние пpoкcaнoЛa в 100 МЛ ПprllapaTa B гpaМMax (Х) вьIuиcЛЯroT

пo фopмyле:

D . Cо. 100 . 100 . 100

Х_

Ds'l '3
Г.це: D - oПTиЧескaя IIЛoTt{oсTЬ иcI]ЬITyеMoГo pacTBopa;

D0 _ oПTичеcкaЯ ПЛoTнocTЬ cTal{.цapT}Ioгo oбpaзцa Co
ПpoксaнoЛa;

Сg - сoflrp}кalrие llpoксaнoлa в 1 Mл pacTBopa I Co
ПpoкcarroЛa' B ГpaММax;

2,3, |00 - кoэффициеHTЬI llеpесЧrтa'

Пpиме.raние. Пpигoтoвление стaнДapтнoгo oбpaзцa (Co)

ПpoксaнoЛa.

0,05 г (тouнaя нaвеокa) ПpoксaнoЛa ((42-00s6-0503-00)

pacTBopЯIoT B BoДе B меpнoй кoлбе BМеcTиMocTЬIo 100

МЛ, ДoBoДяT oбъем paсTBopa вoДoй Дo N{еTки И

ПеpеМrIIIиBa}oT (pacтвop A). 5 мл paсTBopa A пoмеrцaЮT B

N4еpн}.ro кoлбy BМrсTиMoсTЬIo 100 МЛ, ДoBoДЯT oбъем

paсTBopa вoдoй Дo МеTки и IIеpеМеlIIиBaIoT (pacтвop D.
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Coдеp>кaние пpoкcaнoЛa в 1 мл paсTBopa I Co в

ГpaмМax (Cg) вьIuиcЛЯIoT пo фopмyле:

c. 19

a.5.P

100. 100

ГДl' a - нaBеcкaПpoкcaнoЛa' B ГpaMМax;

P- мaсcoвaЯ ДoЛЯ пpoксaнoЛa;

5, 100 _ кoэффициенTЬI IIеpесЧеTa.

5 мл pacTBopa I пoмещaroT B Мrpн}To кoлбy

BМеcTиMocTЬIo 25 мл И ДaЛeе ПpoвoДЯT oПpе.цеЛrние, кaк

oIIисaнo BЬIIIIе.

Pacтвop ДoЛжrн бьlть eBежеIIpиГoToBЛеннЬIМ.

Глroкoзu

Сoдеpя<aниr ГЛtoкoЗЬI B пprПapaTe oт 0,1T дo 0,23 г/100 мл.

oпpеделение ПpoBoДЯT кoЛopиМеTpиЧескиМ МеToДoМ' 1 мл ПpетrapaTa

ПoмещaroT B центpифy}кнyю пpoбиpкy, дoбaвляroт 4 MЛ |0% paсTBopa

TpИxЛopyкcyснoй кислoTЬI, uентpифyгиpyroT B Trчениe 7 минуT Пpи 2000

o6lмин,0,5 мл нaДoсaДOчнoй }I{и.цкocTи ПoMещaloт в пpoбиpкy, пpибaBЛяIoT

4,5 МЛ opToToЛyиДинoBoГo praкTИBa (FIД 42-|2005-08)' ПrpеМеIIIиBaЮT И

ЕIaГpеBaroT нa кипящей вoдянoй 6aне B TrЧrние 8 Мин. oxлaх<Дaroт Дo

КoN,lнaTнoй темпеpaTypЬI И иЗMеpЯIoT oПTиЧеcкyro ПЛoTIIосTЬ иcПЬITyе\лoГo

рaсTBopa нa фoтoкoлopиMеTpе Пpи ДЛине BoЛHЬI 590 нм B кIoBеTе с тoлщинoй

олoя 10 мм. B кaЧrcTBе pacTBopa сpaBнеrrия испoЛЬзyloT BoДy.

ПapaллелЬ[Io, B TrХ жr yсЛoBияx, oпpеДrЛЯroT oIITиЧrскy}o пЛoTнocTЬ

paбoнегo cTaнДapTнoгo oбpaзцa ГЛ}oкoзьl (ФC 42-0004-00, нД 42-12005-08).

Coдеpяtaние ГЛroКoЗЬI (Х) B 100 мл пprПapaTa B ГpaММax BЬIЧисЛЯtoT Пo

фoрмуле:

Co
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D. Сo. 100

Х=

ГДr: D - oПTическaЯ IIЛoTнoсTЬ иcIIЬITyеМoГo pacTBopa;

D6 - oПTиЧrскaя пЛoT}IocTЬ сTaЕIДapT}IoГo oбpaзцa Сo

С9 _ co{rp)кaние гЛroкoЗЬI в 1 мл pacTBopa I Сo
ГЛroкoЗЬI' B ГpaММax;

С,20

D6

ГЛroкoзЬI;

100 - кoэффициrнT ПrpеcчеTa.

Пpиме.raние. 1.Пpигoтoвление стaндapтнoгo oбpaзцa Сo
ГЛroкoЗЬI'

0,2 г в пеpесЧеTr I{a c1о<oе BещесTBo (тouнaя lraBrскa) ГЛIoкoзЬI

(ФС 42-0004-00, HД 42-12005-0s) ПoMrщaЮT B Mrpнyro кoлбy

BМrcTиNлocTЬIo 100 мл, pacTBopЯroT B BoДl, ДoBoДяT oбъем

pacTвoрa вoДoй Дo МеTки |1 пrprMеIIIиBa[oT

Coдеpжaние гЛIoкoзЬI B 1 мл pacTBopa I Co

(pacтвoр

ГpaММax (Сg) вьlниcляroт пo фopмyле:

a

Сo= --
100

гДе: a _ нaBrcкa гЛЮкoзЬI B пеpесчеTе нa cyxor BrщеcTBo'

B ГpaMMaХ;

100 - кoэффишиеFIT ПеpесчеTa.

ГЛIoкoзЬI

r)

_E

1 мл paсТBopa I пoмещaloт в пpoбиpкy, пpибaBЛяIoT 4 мл

paсTBopa кисЛoTЬI TpиХЛopyксyснoй

oIIpеДеЛение' кaк oписaнo BЬIIIIе.

Paствop I дoлжен бьIть сBrx{еПpигoToBленt{ЬIM.

IWИ tlpoBoДЯT

2.ПpигoтoвЛeни нoй киcЛoTЬ]'
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10,0 г кисЛoTЬI TpИxЛopyксyснoй (TУ 6-09-1926-77)

pacTвopяIoT B BoДе в меpнoй кoлбе BMеcTиМocTЬIo 100 мл,

ДoBoДяT oбъем paсTBopa вoДoй Дo МrTки и ПrprI\4еIIIиBatoT.

Paств op .цoЛx{rн бьtть сB е)tеtIpигoToBЛеtIlIЬIM.

Иoньt наmpuя

Сoдеpx<aние иoнoB Н'aTpИЯ B ПpепapaTе oт О,21' дo 0,31 г/100 мл'

oпpеделение ПpoBoДяT ПoTеHциoMеTpичеcкиМ MеToДoМ c пoМoщЬlо

oTеЧесTBеHнoГo aнaJlиЗaTopa <Экспеpт-001" ТУ 42|5-00I-52т22949-00 с

ИсПoЛЬЗoBaниеМ нaтpий-сеЛrкTиBнoгo ЭЛrКTpoДa. Измеpение ПpoBoДЯT

oTI]ocиTелЬнo ЭЛекTpoДa cpaBIIе}IиЯ (хлopсеpе бpяньliт ЭЛекTpoД cpaBнrниЯ c

Двoйньtм )киДкoстнЬIM ЗaПoЛI{ениеМ ЭCp 10101). ПpедвapИTrЛЬ}Io ПpoBoДЯT

кaлибpoвкy пpибopa И электpoднoй сисTеMЬI IIo paбouим cTaIIДapTHЬIM

oбpaзцaм HaTpИЯ Иola (ГoCT 245-76). Prзyльтaтьr измеpений BеЛиЧин

кaлибpoвкИ BBoДяT B ПaМЯTЬ иoнoп4еpa.

З0 мл ПpеПapaTa ПoМещa}oT B ПoЛиЭTиЛrHoBьtй стaкaн BМrcTиМoстью 50

мл, дoбaвЛяroT 4 мл бyфеpнoгo pacTвopa и 7 МЛ paсTBopa aМN{Иaкa. Paствop

ПеprМrIIIиBaroT B теЧениr 2.x минут c исПoЛЬЗoвaниеМ МaГниTнoй меrшaлки.

Пo BеЛиЧинr изМеprннoгo пoтенциaлa пpибop aвToМaTиЧrcки

oПprДrЛЯеT кoнцеЕITpaциIo иoнoB HaTpIlЯB BoДнoМ pacTBopr.

Пpименaние. 1.Пpигoтoвление кaлибpoвoчньx paствopoв.

КaлибpoвoЧtlЬIе paсTBopЬI ГoтoBяT . B ДиaПaзo}Iе

кoнцrнTpaциiа 10'-l05 мoль/л. Из сTaнДapTнoгo oбpaзцa

HaTpИЯ ХЛopиДa (ГoCT 245-76) ГoToBяT paстBop с

MaКсИМ€l,Tьнoй кoнценTpaцией иoнa Ha.ГpИЯ 10 l мoльlл' Ha

aкaЛИ.fvIЧеcких Brсax BЗBеIIIиBaIoт 2,925 Г ПpеДBapиTеЛЬнo

BЬIсyш]rннoГo в cyIIIиЛЬHoМ Iпкaфy пpи 110"C в течение 3

ЧacoB НaTpИЯ xЛopиДa, I]еprнocяT B Меpнylo кoлбy

BMесTиМocTЬ}o 500 МЛ, pacTBopяIоT B ДмeTИЛЛИpoвaннoй

BoДе. Paствopьt c кoнцеI-Iтp aЦИЯN[И LIoHaHa^rpИЯ oт 10 2 дo 10
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, 
'oль/л 

ГoтoBяT ПocЛеДoBaTеЛьtIЬIM

paзбaвлением paсTBopa с кoнцентpaцией 10 1 мoль/л

ДИe^rИЛIIИp oв aннoЙ вoДoй.

КaлибpoвoчtlЬIr pacTBopЬI нaTpиЯ xЛopиДa c кo}IценTpaцией

101и 10.2 мoль/л хpaнят 1мес., с кo[IцеlITpaциеЙ 103 - 10.5

мoль/л ГoToBяT l{rПoсp еДcTBеннo tlеprД иcПoЛЬЗo B aни rI\4.

2. Пpигoтoвление бvфеpнoгo paствopa' 110 г кaJIЬциЯ

ХЛopиДa 6-вoднoгo paсTBopяroT B xиМическoM cTaкal{е

BМеcTиМocTЬ}o 200 мл B ДИcTИЛЛиpoBaннoй вoДе, IIеpенoсЯT

пoЛrrеЕIньtй paствop B Мrpl{yto кoлбy BMrсTиМoстьro 500

MЛ, ДoBoДЯT ДИcTvIЛЛИpoвaннoй вoДoй Дo МrTкИ И

IIrpеMеIIIиBa[oT.

Бyфеpньlй paствop xpaниTЬ не бoлее 1 месяцa'

3' Пpигoтoвление paствopa aммиaкa. C пoМoщЬ}o

гpaДyиpoвaннoй меpнoй IIиПеTки BМrcTиМocTЬro 2 мл

oтбиparoт 1,9 мл 25 % aММиaкa, ПеpенoсяT B Mrpнyro кoлбy

BN4есTиMoоTЬЮ 500 мл, ДoBoДЯT oбъем ДИcTИЛЛИpoвaннoй

вoдoй Дo MеTки и пrprMеIIIиBaroT.

Cpoк хpaнrl{ия 1 мес.

Иoньt I<аЛuя

Coдеpжaние иo}IoB КaЛИЯ B пpеПaрaTе oт 0,016 дo 0,024 г/100 мл.

oпpеделение ПpoBoДЯT t]oTеI{циoМrTpиЧrскиМ МrToДoМ c ПoМoщЬ}o

oTrЧrcTBенtloгo a[IaJlиЗaTopa <Экспеpт-001> TУ 4215-001-5Z7ZZ949-00 c

ИсtToЛЬЗoBaниеМ кaлий-селrкTиBHoГo ЭЛекTpo.цa. Измеpение пpoBoДяT

oTllocиTеЛЬнo ЭЛrкTpoДa сpaBнения (xлopсеpебpяньrй электpoД cpaвlrениЯ c

ДвoйньlмжиДкoсTtIЬIМ ЗalIoЛнrниеМ ЭСp 10101). ПpедвapиTrЛЬнo

ПpoBoДЯT кaлибpoвкy пpибopa И электpoднoй OисTеMЬI пo cTaнДapTHЬIM

рaсTBopaM oПpеДrЛЯrMoгo иoнa. PезyльтaтЬI иЗMеpониil вeлиЧин кaJlибpoвки

BBOДяT B ПaМяTЬ иoнoМеpa.
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40 мл ПpеПapaTa ПoМrщaroт B cTaкaн BMrcTиMoсTЬto 50 мл, .цoбaвляloт 2 мл

бyфеpнoгo pacTBopa. Paствop пеpеМеIIIиBaIoT B TrЧение 2-x MиIIyT c

ИсПoЛЬЗoвaниеМ МaГниTнoЙ меrшaлки.

Пo BеличиHr иЗMеprн}roГo пoTrнциaJIa пpибop aBToMaTиЧrски

oПpеДrЛЯеT кoнцеHTpaциIo иoнoB КaJ|ИЯ B BoДнoМ pacTBopе'

Пpимe.raниe. 1.Пpигoтoвление кaлибpoвoчньtx paствopoв'

КaлибpoвoчtlЬIе pacTBopЬI ГoToBЯT B Диaпaзoне

кoнценTpaЦиЙ 10 ' _ l0 5 мoльlл, Из cTaнДapTнoгo oбpaзцa

КaJ7ИЯ ХЛopиДa (ГСo 5220-90) ГoToBЯT pacTBop c

МaксиI\4aJIьнoй кoнцентp aЦиeЙ иoнa HaTpИЯ 10 1 мoль lл' Ita

aтaЛИTИЧrскиХ Breax BЗBrцIиBaroт 3,730 Г l]prДBapиTеЛЬнo

BЬIсyш]rнI{oгo B сylllиЛЬнoм rшкaфy Пpи 110 "с в течение 3

ЧacoB КaЛvIЯ xЛopиДa, кoЛиЧrcTBrннo I]еpенoсЯT B МrpнyЮ

кoлбy BI\4еcTиМocTЬro 500 МЛ, pacTBopЯIoT B

ДИcTИIIЛL|poвaннoй Bo.цr. Paствopьt с кoнценTpaцияMи иoнa

кaJIиЯ oT 10 2 дo 10 5 мoль/л ГoToBяT ПoсЛrДoBaTеЛЬнЬIМ

paзбaвлением pacTBopa с кoнцrнтpaцией 10 1 мoль/л

ДИcTИIIЛ\lpoв aннoй вoДoй.

КaлибpoвoчнЬIе paсTBopЬI КaЛИЯ ХЛopиДa с кoнцентpaцией

10lи 102 мoльlл хpaнят 1 мес', с кoнцеHТpaшией 103 - 105

мoль/л гoToBЯT неПoсpеДсTBе}Iнo ПrреД иGПoЛЬЗoBaниеM.

2. Пpигoтoвление бyфеpнoгo pacтвopa. B меpнyro кoлбy нa

100 мл ПoмещaЮт 12,115 г тpио-(oксиметил)-aМи}loMеTaLla,

pacTBopЯroт в 50 МЛ ДисTиЛЛиpoBaннoй вoдьl, дoбaвляroт 6

МЛ кoнЦенTpиpoBallнoй aзoтнoй киcлoTЬI, ДoBoДЯT pacTBop

Дo MеTки кoлбьI ДИc.ГИЛЛИpoвaннoй вoДoй и ПrpеMеIIIиBaroT.

Пoлyненньrй pacтвop фильтpytоT и ПrpелиBaIoT B TеМн}.ro

пocyДy.

Cpoк xpaнения 1 мес.
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Иoньt хлopа

Сoдеpжaние иol{oB xЛopa B IlprПapaTе oт 0,3I дo 0,4T г/100 мл.

oпpеделение ПpoBoДяT cЛеДyloщиM oбpaзoм. 10 мл ПprПapaTa ПoмещaroT B

кorlичеcкyю кoлбy BМесTиMoсTЬIo 200 MЛ, дoбaвлягoт 50 МЛ

ДиcTиЛЛиpoвaннoй Bo.цЬI LI TиTpyIoT 0,1 М pacTBopoI\4 сеpебpa ниTpaTa

(индикaтop - КaЛИЯ xpoмaт) Дo opaн)кеBo-)кrЛтoгo oкpaшIИBaНИЯ,

1 мл 0,1 М paсTBopa сеpебpa нитpaTa сooTBеTсTвyет 0'003546 г иoнa

хЛoDa.

УIIAкoBкA
Пo 100, 200, 400 МЛ B сTrкЛянньrе бщьlлки Мapки MTo ДЛЯ кpoBи,

тpaнcфyзиoнtlьIx И инфyзиoнньlx ПpеI]apaToB Пo ГoсT 10782-85,

yкyПopеtlньlе пpoбкaMи иЗ prЗинЬI Мapки I,IP-?| и 52-З6911 по TУ 9398-001-

441I|З44-2005 И oбх<aтьtе aJ]IoМиtIиеBЬIMи кoЛIIaчкaMи Пo TУ 9398-004-

39798422-2004.

Нa бyтьrлки HaкJIrиBaIoT ЭTикеTки IIo PД-00001910-6-92. Бyтьtлки с

ПprПapaToМ llо\4ещaroT B кopoбки из гoфpиpoBaннoГo кapToнa (ГoCT 7933) c

иH cTpyкц|4Я|\ЦИ Пo tIpиI\4 еlI еl{иto.

ГpyппoвaЯ И TpaшcПopTl{aЯ yПaкoBкa oсyщrсTBЛяеTсЯ пo P[ 00001927-

01-92 и ГoCT 17768-90.

MAPкиPoBкA

Hа ЭmL|КеmКе буmылкu l1а pусcКo]|4 яЗьlКе уКаЗьlваюm,' TopГoBor

НaзBa}Iиr ПpеПapaTa' .цoЗиpoBкy' HaЗBaHиr И aДprc ПprДПpиЯTиЯ-

ПpoиЗBoДLITeЛЯ' нaзBaниr ' нoMеp cepИИ, ДaTy ПpoиЗBo.цсTBa, гoДrн Дo' yсЛoBиЯ

ХpaНеriия, <<Хpaнить B llеДocTyПI{oМ ДЛЯ .цетей МесTе>>,''CTеpиЛЬнo.',

''Bнутpивеннo'', <<ToЛЬкo ДЛя иcПoЛЬЗoBa[Iия B сTaциoнapl)>, <ПpименяTЬ Пo

ЕIaзHaЧrниro Bpaчa>>, <Hе испoЛЬзoBaTЬ ПpеПapaT B cлyчaЯx pacсЛoениЯ
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ЭMyЛЬсии>'

На каpmoннoй nачКе нq pуссКoл4 яЗь|Ке укаЗьtва|oИ: тopгoвoе нaЗBaниr

пpепapaTa, ЛrкapсTBrнIrylo фopмy, ДoЗиpoBкy, coсTaB (нaзвaние и кoЛиЧ9сTBo

aкTиBнoГo BеtцrcTBa, ПrprЧrнЬ BсIIoМoгaTrЛЬнЬIx BеЩеcTв), нaзвaнИe И aДpеc

ПpеДПрИЯTИЯ-IIpoИЗBoДиTеЛя, пprДyllprДиTrЛЬнЬIе FIaДПиcи: <Xpaнить B

неДocTyПнoM ДЛЯ детей MеcTе>>, <<ПoкaЗaния, ,цoЗЬI, пpеДyПpе)кДrниЯ: сМ.

иI-rсTpyкциIо, ycлoBиЯ xpaнeHИЯ, ',CTеpиЛЬнo'', ''Bнyтpивеннo'', <<ToЛЬкo дЛя

ИсПoЛЬЗoBaНИЯ B cTaциoнapr>>, <Пpименять Пo нaЗF{aЧrниro BpaЧa)>, <Hе

ИсПoЛЬЗoBaTЬ ПpепapaT B сЛrlaЯx paсслorI{иЯ ЭМyЛЬсии)>, нa кopoбке

ДoПoЛниTrЛЬнo yксLЗЬIBaIоT <ЗaмopaжИBaшИe пprПapaтa не яBЛЯ9TсЯ

ПpoTивoпoкaЗaниеI\4 к еГo IIpиMеHеrrиIo>, I{oMrp cepИИ, ДaTy ПpoиЗBoДcTBa,

ГoДеH Дo' IIITpI4x-кo.ц' lloМеp pеГисTpaциoннoгo y.цoсToBrpeНИЯ И ДaTУ

pеГисTpaции.

TPAHCПoPTИPOBA}IиЕ.

B сooтветсTBИи с ГoCT 17768_90.

Пpиме.raние. ЗaмopaжиBaниr ПpеПapaTa не ЯBлЯеTcЯ

пpoTиBoпoкaЗaниrМ к егo пpиМrнrl{иIo.

хPAHЕHиЕ
B Зaп4opo}I{еНнoМ BиДr B ycлoBиЯх ХoЛoДиЛЬникa Пpи TrMПеpaTypr oT

* 4'С Дo 18"с' B paзмopo)кеt{нoM Bи.цr B yсЛoBиях ХoлoДиЛЬнИкa Пpи

TеN,IПrpaTypе нr BЬIIIIе + 4oC. Пеpед yпoтpеблениrм paЗМopaжИBaTь в гopяней

BoДr Пpи TеМПеpaTypr Дo + 40"С.

CРoк ГoД[IoCTи
Пpи темпеpaTypе oт _ 4oC Дo - 18oC - 3 гoдa, ПpИ TrMПеpaTypr не BЬIIIIе

+4"C-2нeлeли.

кPOBЕЗAMЕI{иTЕЛЬ C ГAЗOTPAIIсПOPTIIOи ФУIIкциЕи
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Пpиме.raниe. PеaктивьI, TиTpoBaннЬIе paсTBopЬI И

инДикaTopЬI, ПpиBе.ценнЬIе B нaотoящей Фapмaкoпейнoй

стaTЬе ПpеДПpия.rИЯ' ofIИcaнЬI B cooTBеTсTByIoщиX paЗДrЛax

V ГФ ХII издaния;Dl, ч. 1.

Генеparrьньrй диpектop
Hayннo-иccлrДoBaTельскoй
лaбopaтo pии биo лoГиЧrскoГo и

физикo-xиMиЧrскoГo иЗ}п{ения ПФoC
пpoфессop
С.И'Bopoбьев

20 Г.


