MHCTPYKLIUS
10 KOHTPOJTIO HA MEXAHUYECKHWE BKJTIOYEHUSI
MHBEKIIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
PJ1 42-501-98
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BaeceHn YmnpaBieHMEM TroCyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U MEIMULUHCKON
TEXHHUKH.

2. YTBepxkaeH 3amectureneM Munuctpa 3apaBooxpanenus Poccuiickoit @enepanuu 07.07.98.
3. CornacoBaH @apMaKoNeHbIM IOCYJaPCTBEHHBIM KOMUTETOM.

4. BBeneH B JA€HCTBHE NMHCbMOM YIPAaBIEHUS TOCYJApPCTBEHHOTO KOHTPOJIS JIEKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB M MEIUIIMHCKOM TeXHUKH oT 27.07.98 N 29-4/1587.

5. Bzamen U 42-3-85 u PJIN 42-1-89.

1. OOurue moJ10KEeHUs

1.1. Hacrosimass MHCTpYKIMS yCTaHABIMBAET MOPSA0K KOHTPOJISI HA MEXAHUYECKUE BKIIIOUEHUS
BCEX BHUJOB HHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB: HH(PY3HMOHHBIX U HWHBEKIIMOHHBIX
pacTBOpOB, MpENaparoB KpOBU, KPOBE3aMEHUTENEH, KOHCEPBAHTOB KPOBU U NPUMEHSIEMBIX B
BUJIE PACTBOPOB CYXHUX JIEKAPCTBEHHBIX CpelacTB. KOHTposo moanexar HHBEKIHOHHbIE
JIEKapCTBEHHbIE CPEJICTBA, BBIITYCKAaeMbIe B aMITyJiax, (prakoHax, OyThUIKaX, MIIPHUIL - TFOOUKaX U
JPYTUX €MKOCTAX U3 CTEKJIAa WU MPO3PAYHBIX TOJUMEPHBIX MaTEpUasoB.

1.2. Hacrosimass WMHCTpyKuMsa oOs3aTeNbHa [UIs BCeX MPEANPHUATHH M OpraHU3alui,
BBIIYCKAIOIIKUX M KOHTPOJHMPYIOMIMX BBIIIENEPEUUCIIEHHbIE IpenapaThl, HE3aBUCUMO OT HX
BEJIOMCTBEHHOM MPUHAIIESKHOCTH ¥ POPM COOCTBEHHOCTH.

1.3. Ilox MeXaHMYECKMMH BKIHYEHUSAMHU IOAPA3YMEBAIOTCS NOCTOPOHHHME HEPACTBOPUMBIE
4acTULbI (KpOME My3bIPbKOB ra3a), CiiydyailHO IPUCYTCTBYIOIUE B JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBAX.
1.4. Boibopka - 3TO uMciao ammys, (IakoHOB, OYTBUIOK M JPYTMX €MKOCTEH, KOTOpbIe
HE00X0IMMO 0TOOpATh Ik KOHTPOJISI OT KaXK10H cepru TOTOBOM MPOIYKIIUH.

1.5. Tlpm koHTpoJEe Ha MEXaHWYECKHWE BKIIOUCHHUS YYHUTHIBACTCS O0BEM HMHBEKITMOHHOTO
JIeKapCTBEHHOTO cpeacTra. [IpenapaTtsl manoro oobema - 100 Ma u Menee, 60ib1I0T0 00BEMA -
6onee 100 Mi HE3aBUCUMO OT TOTO, SIBISIOTCSA JIM OHM PACTBOPAMM WM IOJIyYEHBI IPHU
PacTBOPEHUH CYXHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

1.6. KoHTposp Ha MEXaHWYECKUE BKIIOUEHUS JOKEH TPOBOAUTHCS B YCIOBUAX, NUCKITIOYAIOIINX
BO3MOKHOCTb IOTaJaHHsI TOCTOPOHHUX YacTHUI] B KOHTPOJIUPYEMbIE 00pa3Ibl.

1.7. KoHTpOJb 1 MOJACYET KOJUYECTBA YACTHUIl MOYKET MPOBOJUTHCS TPEMS METOIAMMU:

a) BU3yaJIbHBIM;

0) cueTHO - (POTOMETPUUECKHIM;

B) MUKPOCKOIINYECKUM.



2. BusyanbHblil METOJI KOHTPOJIS

2.1. YcioBust mpoBeICHNUS] KOHTPOJIS.

2.1.1. Ilomemienue 1isi BU3YAILHOTO KOHTPOJSI UHBEKIIMOHHBIX MPENapaToB HA MEXaHHUYECKUE
BKJTFOUCHUS 3aIIUIIAIOT OT MPSMOTO MOTAaHusI COJTHEUHOTO CBETA.

2.1.2. Pabouee mecto KoHTposiepa ocHamarT ctoioM mo 'OCT 12.2.032 78 u UCTOYHUKOM
OCBEIIICHMSI.

2.1.3. BusyalbHbIi KOHTPOJb HWHBEKIIMOHHBIX TIPEMaparoB Ha MEXaHUYECKHE BKIIIOUEHUS
MIPOBOJIUTCS KOHTPOJIEPOM HEBOOPYKEHHBIM TJIa30M Ha YepHOM U OesioM ¢oHax. 30Ha KOHTPOJIS
MIPH POCMOTPE OCBEIIACTCS ICKTPUUECKON JIaMITON HaKAJIMBAHUS WITU JIAMIION THEBHOTO CBETa
COOTBETCTBYIOIIEH MOIITHOCTH B 3aBUCHUMOCTH OT CTEIICHM OKpPacKu pacTBOpoB (Tabmuma 1).
OcBelIEHHOCTh 30HbI KOHTPOJIS A0KHA cocTaBiATh He MeHee 2000 k.

Tabmumna 1

MOIIHOCTh HCTOYHUKA CBETa IIprU BU3yaJIbHOM KOHTPOJIC

+ |
| MOIIHOCTh HCTOYHUKA CBETA |
Oxkpacka + + +

|

|

|

|

| pacTBOpOB | OiekTpuueckas jjammna ,Jlamma qHeBHOTO cBeTa, BT,
| |

|

| HakanuBaHud, Bt | |

- + - -
'becriBeTHBIC | 60 | 20 |

- + - -
|OkparieHHble | 100 : 30 :

L + +

[Ipumeyanus.

1. B rpynny "OxpaiieHHble" BKIIOYAIOT OE€CIBETHBIE PACTBOPHI B COCYAAX U3 CBETO3AIHUTHOTO
CTEeKJIa U OKpallleHHbIE PacTBOPHI B COCyAax M3 OECIBETHOIO CTEKJa, a Takke pPacTBOPHI B
€MKOCTSIX U3 MTPO3PAYHBIX MMOJIMMEPHBIX MaTEPHAIIOB.

2. llpu mpocmorpe Ha ycraHoBkax tuna KVLC-10 nomyckaercs HCIONb30BaHHE JIAMIIBI
HaKaJIMBaHUs MoIrHocThIo 40 BT.

2.1.4. Ilpu KOHTpoOJIE >KMIKUX HHBEKIMOHHBIX IPENapaToB IOIYCKAETCS MEXaHW3MpPOBaHHAs
nojaya amys, ¢akoHOB, OyTBUIOK, HIMPUI] - TIOOMKOB M JIPYIMX €MKOCTEH W3 MPO3pauyHbIX
MIOJIMMEPHBIX MAaTEPUAJOB B 30HY KOHTPOJISI € TOCIEAYIOUIEH KX TpaHCIOPTUPOBKOM Ha
JNANbHENIINE CTaJuU OINEpPallH, a TAKKE HCIOJIb30BAHUE PA3JIMYHBIX THUIIOB CHELUATbHBIX
YCTAaHOBOK Ui TPOCMOTpa, OOECMEUMBAIOLIMX KAayecTBO KOHTPOJS COIJIACHO JIAHHOM
UHCTPYKIUH.

2.1.5. /1ng npoBeaeHNs BU3yaJIbHOTO KOHTPOJISI MHBEKIIMOHHBIX IIPENAapaTOB KOHTPOJIEP JOJKEH
uMeTh 3peHue enuHuIiy. I[lpu HeoOXOIMMOCTH KOPPEKLMsI 3PEHHUs MPOU3BOJIUTCS OYKAMHU.
CocTosiHuE 3peHHs KOHTpOJIepa MPOBEPSETCS BpauOM OKYJIMCTOM HE PEKE OJHOTO pas3a B 6 Mec.,
0 YeM JIelatoT OTMETKY B MEIUIIMHCKOM KapTOuke (KHHKKE).

JUist CHATHSL YCTAJIOCTH TJIa3 MPH MPOCMOTpe depe3 Kaxaple 1,5 u paboTsl ycranaBiausaroT 10-
MHHYTHBIN I1EPEPHIB.



2.1.6. PaccTosiHue OT IJ1a3 KOHTpoJepa 10 00beKTa KOHTPOJIA JOJKHO OBITh B mpenenax 25-30
CM. YTOJI MEXAYy ONTHYECKONW OCBhIK) NMPOCMOTPA M HAINPABIECHUEM JIy4€ll CBETa COOTBETCTBYET
npumepHo 90 rpan.

['maza koHTposiepa IOMKHBI OBITH OTpakJ€Hbl OT TOMAJaHHsl CBETa HEMOCPEICTBEHHO OT
MCTOYHUKA OCBELICHMs, JMHUS 3pEHMs JIOJDKHA OBITh HalpaBlieHa HECKOJBKO KHU3Y HpHU
BEPTUKAIBHOM IOJIOKEHUU TOJIOBBI.

2.1.7. YcnoBus mnpoBeneHUS BU3YaJbHOTO KOHTPOJS CYXHMX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MJIs
HHDBEKINHN:

- MOATOTOBKY 00pa3IioB MPOBOJIAT B ToMeleHHsIX kiacca unctotel B (OCT 42-510-98);

- BCKpbITHE (DITAKOHOB WJIM aMIlyll, PAcTBOpPEHHE IIpernapara, KOHTPOJIb PAacTBOPUTENS U
npemnapara IpoBOJAT Ha paboueM MecTe, COOTBETCTBYIOIIEM KJIACCY YUCTOTHI A (B JIAMUHAPHOM
MIOTOKE CTEPUIILHOTO BO3/IyXa);

- KOHTpOJIep JOJDKeH paboTaTh B CTEPHJIBHOM XajaTe W IIaloyke u3 Oe3BOPCOBOM TKaHHW,
Hanpumep apT. 82138, u pe3suHOBBIX IepuaTkax, 0OpabOTaHHBIX PACTBOPOM CHUIMKOHOBOM
smynbenn K9-10-16 (maccoBast nons 0,1%) wnu np.;

- o0opynoBaHWE, XUMUYECKYIO TIOCYAYy U TPUHAMICKHOCTH JUisi pabOThl 00pabaThIBarOT
pactBopoM Motomero cpeactBa Tuma "Ilporpecc” (maccoBas monst 0,1%), Heckombko pas
MPOMBIBAIOT TOpPSIY€l BOJOM W  OINOJACKMBAIOT BOJOW OYHMIIEHHOW, HE COAepKallei
MEXAHUYECKUX BKIHOYECHUH.

2.2. OT60p TpoO~.

KonnyectBo 00pas3iioB, OTOMpaeMbIX OT KaKJOW CEpUH HHBEKIMOHHOTO JICKApCTBEHHOTO
CPElICTBa, 3aBUCUT OT €0 arperaTHoro COCTOSIHHS (PacTBOP WJIM CYXO€ BEIECTBO), o0bema
(Manblii wnu OonbIIOl), oOBEMa CepuM, a TaKKe OT METOAA KOHTPOJA (pa3pyllarouivid HiIu
Hepa3pyIarOIIHii).

2.2.1. JIns npoBeneHHs BHU3YaJIbHOTO KOHTPOJISI WHBEKIIMOHHBIX IPENnapaTtoB, HE TPEOYIOLINX
BCKPBITHSI U pacTBOpeHUs (Hepa3pylIaloIIUid KOHTPOJIb), a TaKXKe CYXHX JIEKapCTBEHHBIX
CPEeACTB Ul UHBEKUUH (pa3pylaouid KOHTPOJIb) MPOU3BOAAT 00bEM BHIOOPOK MPOIYKIIUU U
OLIGHKY pe3yJlbTaTOB KOHTPOJIS C MOMOUIbIO YCHJIEHHOTO JIBYXCTYIEHYAaTOTO KOHTPOJS B
cootBeTcTBuM ¢ [OCT 18242-72 (nepeuznanue 1983 r.).

2.2.2. PacTBOpHI Majioro oobema (Hepa3pymiaronuii KOHTPOJIb).

2.2.2.1. OT KaXa0i cepur MPOU3BOIBHO OTOMPAIOT BBHIOOPKY B JiBa 3Tama - 1 U 2 CTyNneHb B
COOTBETCTBHH C TabnuueH 2.

Tabmura 2

HopmaTtubl 005eMOB BEIOOPOK ISl KOHTPOJISI pACTBOPOB MAJIOTO
o0bemMa Ha MEXaHMYECKHUE BKIIFOUEHHS U TTapaMeTPhl UX OLICHKH

+ + + -
b 1 O6bem KonmuecTBo eMKOCTEH ¢ pacTBO-|
IO0BeM | IBBIOOPKH paMHU MaJIoro 00beMa, MMEIOLIHMH |
icepun, CTyneHb BU3yaJbHOTO ISl BU-, BKJIFOYEHMS, IIIT. |
| IT. | KOHTPOJIA  |3yajbH.t + +
Lo [KOHTPp.,| MIPUEMOYHOE | OpPaKOBOYHOE |
| | | | | |
| | | IIT. | | |
R + + + -+
L2 134 s
R + + + -+
|
|

11201- mepBast cymmapuo | 80 | 2
13200 |(mmo 2 ctymensim) | 160 | 6 | 7 |



S — + + - -
13201- | -"- 1200, 6 | 10 |

110000 | 1400 | 15 | 16 |

R + + + -+
|CBBIILIE | =" P315 9 1 14 |

110000 | 1630, 23 | 24 |

L + + =+ +

2.2.3. PacTBOpHI 607BIIOT0 00BEMA (HEpa3pyIIAIOITUH KOHTPOJIB).

2.2.3.1. OT KaXa0i cepur MPOU3BOIBHO OTOMPAIOT BBHIOOPKY B JiBa 3Tama - 1 U 2 CTyneHb B
COOTBETCTBHH C Tabnuuen 3.

2.2.3.2. Ha craHnMsax nepenuBaHus KpOBU Il MPOCMOTPAa MHBEKIMOHHBIX MpenapatoB Otaen
koHTpousst kauectBa (OKK) mpousBogut BbiOopky 10% emxoctelr oT cepun, HO He MeHee 10
OytbutoK. IIpn oOHapyXeHHUu XOTs Obl OJJHON OYTBUIKM ¢ MEXaHHYECKUMH BKJIIOUYEHHUSMH, BCIO
CEpHI0 BO3BPAIIAOT ISl IOBTOPHOTO TIEPBUYHOTO KOHTPOJISI.

Tabmmia 3

HopmatuBbel 00eMOB BEIOOPOK JJISI KOHTPOJISI PACTBOPOB OOJIBITIOTO
o0bemMa Ha MEXaHMYECKHUE BKIIFOUEHUS U TTapaMeTPhl UX OLIEHKH

+ + + -
b 1 O6bem KonmuecTBo eMKOCTEH ¢ pacTBO-|
IO0BeM | IBBIOOpPKH, paMu OOJBIIOTO 00beMa, |
icepun,,CTyreHb BU3YaTbHOTO,/IJIS1 BU-, WMEIOIIMMH BKIIOUEHHUS, T,
| IIT. | KOHTPOJIA  |3yajbH.t + +
b [KOHTD.,, MPUEMOYHOE | OPaKOBOYHOE |
o | WT. | | |
R + + + -+
L2 134 s
R + + + -+
1151- mepBas cymmapuo | 20, 0 | 2 |
1280 |(mo 2 ctymensim) | 40 ;1 | 2 |
S — + + - -
1281- | -"- P32, 0 2 |
1500 | o4 1 2
R + + + -+
1501- | -"- P50, 0 ) 2 |
11200 | P 100, 2 3 |
S — + + - -
11201- | -~ 80, 0 | 3 |
13200 | P 160, 3 4
R + + + -+
|CBBIILIE | =" 1250 1 4 |
13200 | 1250, 5 6 |
L + + =+ +

2.2.4. Cyxue IJIeKapCTBEHHBIE CPEJCTBA, NPUMEHSIEMBIE B BHUAE PacTBOPOB (pa3pyllarollnil
KOHTPOJIb).



2.2.4.1. Ot kax10#l cepuu MPOU3BOJILHO OTOMPAIOT MEPBYIO TOJIHYIO BEIOOPKY B COOTBETCTBUU C
Tabmuuen 4.

Tabmnura 4

Hopmatubl 00beMOB BEIOOPOK TSI KOHTPOJIS
HA MEXaHNYECKUE BKIIIOUEHUS CYXHX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB U MapaMeTpPhl UX OIIEHKU

+ —

| KonnuectBo (prrakoHOB (ammyin) B cepud |

|

i + + + +

| | 1035000 | mo 70000 |mo 105000 <*>|

| I'pynma mpenapatoB | BKIFOYUTEIIBHO,BKIIOUNTEIHHO BKIFOYUTEIBHO |
| S T S

| 91 CIT0KOJI-BO YK CIIO KOJI-BOYUCIIO |KOJI-BO,

| IBBI00-,00pa3-|BbI00-|00pa3-|Bp100- ;00pa3-,

| | POK | IIOB | POK | IIOB | POK | IIOB |
+ S SR U
|
|

1 12.3 14,516 7
- S S

|

|

R S S
\1. Ilpenaparsl, npeanasua-, | | |
|UeHHBIC JUISI BHYTPUBEHHOTO, | | | | | |
IBBEIICHMS, @ TAKXKE C yKa-, | |, | | | |
|3aHMEM Ha ATHKeTKe "I, | | | | |
IMHBEKIMHA'": T R

|

|
I- 1 r Bkmrouutensio | 1 [ 8 [ 2116 |3 | 24 |
-oomee lr(moST 1,5 2,103 |15
| BKITIOUMTEIIBHO) R
- S S S S S S
12. [lpenaparsl, mpegHasHa-, | | | . 1
|UeHHBbIE U1 BHyTpUMBIIIEY-, | | | | | |
|HOTO BBEJICHUS: R
\- 1 r Bkmrouutensio | 1 (5 2 7103 | 15 ]
I-6omee lr(moS5r |13 2,63 | 9,
| BKJIFOUUTEJIBHO) R T T
- S U S S S—

1<*> - Ot xkaxapix nocneayrommx 35000 ¢makonoB (amiynn) orOupaercs,
lo71Ha BBIOOpKA. |

L
[Ipumeyanus.

1. Jlns mpenapatoB ¢ JO3UPOBKOM Oosiee 5 T YUCI0 BEIOOPOK, KOJMYECTBO 0OPa3IoB B BEIOOPKE
U HOPMY COJIEpXKaHMS MEXaHWYECKMX BKIIOYEHHMH YKa3blBalOT B YACTHBIX (hapMaKOMEeHHbIX
CTaThsIX.

2. nsa nposenenus koHTpoist B [HUMCKIIC, KOHTpONBbHO - aHATUTUYECKHX JIAOOPaTOpHSIX,
IleHTpax KOHTPOJS KadyecTBa JEKAapCTBEHHBIX CPEJCTB M alTEYHbIX CKJIagax MuHHcTepcTBa
3apaBooxpaHeHuss Poccuiickoit ®epepanuu M APYrMX BEIOMCTB OTOMPAIOT YABOEHHOE
KOJIMYECTBO OOpa3IOB OJHOM BBIOOPKH BHE 3aBHUCHUMOCTH OT TPYIIBI, K KOTOPOH OTHEcCeH
npemapatr (cm. Tabmuryy 4). Ilpu  wHeoOxomumoctn ['HUHCKIIC MoxeT 3ampocHUTh




JIOTIOJTHUTENIbHOE ~ KOJMYECTBO  00pasloB, TNPEBBIIIAIONIEE BBIIIEYKA3aHHOE YABOEHHOE
KOJIMYECTBO.

2.2.5. ApOuTpakHbIi KOHTPOIIb.

Ha apOutpakHblil KOHTpOJIb HAaNpaBisOT o00paslbl IMpenapara B KOJIMYECTBE, PAaBHOM
cymMMapHOMy 0OBeMy BBIOOpKHM (11 JBYX CTYHNEHEHW KOHTpOJIs) C COOTBETCTBYIOIIUM
MpOTOKOJIOM aHanu3a. [Ipn HeoOXOAMMOCTH TOCyJapCTBEHHAs] KOHTPOJIUPYIOLIash OpraHu3aIus
MOJKET 3aIPOCUTH JOTIOJHUTEIBHOE KOTMUECTBO 00PA3II0B.

2.3. [loaroroBka 06pasmoB.

2.3.1. JIns mpoBedeHMs BM3YaJIbHOTO KOHTPOJII WHBEKIIMOHHBIX IPErnapaTroB OOJIBIIOrO M
Majoro o0beMOB, He TPEeOYIOIIMUX BCKPBITUS U PACTBOPEHHUS, MOBEPXHOCTh aMITyJl, ()IaKOHOB,
OyTBUIOK, INMPHUIl - TIOOMKOB M JPYTUX €MKOCTEH W3 MPO3pauHbIX MOJMMEPHBIX MaTepHajoB
JIOJKHA OBITH YMCTOM U CyXOil.

2.3.2. J1na BU3yaJbHOTO KOHTPOJISI CYXUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB Ul MHBEKIUH OTOOpaHHBIE
oOpasipl Tepes; BCKPBHITHEM 3 pa3a MNPOMBIBAIOT BOJIOM OYMINEHHOW, HE CcojAepIKaIieit
MeXaHUYeCKuX BKIMOueHH. [Ipu 3TOM c (I1akOHOB MpenBapUTENbHO YHANSIOT ITUKETKU U
AIIOMUHMEBbIE KoOJIMa4yku. [IpombIThie 00pa3ipl MOJACYIIMBAIOT B JAMHUHAPHOM IOTOKE
CTEpUJIBHOTO BO3yXa.

2.3.3. /Ins pacTBOpeHUs Ipenapara UCIOoNb3yIOT BOAY OYMILECHHYIO WIN APYTOW PacTBOPUTEIb,
yka3zaHHbI B yacTHOM ®PC MM B MHCTPYKLUMHU IO NPUMEHEHUIO Ipenapara, MpeIBapUTEIbHO
poUIBTPOBAHHBIN Yepe3 MeEMOpPaHy ¢ TuaMeTpoM mnop He Oosee 1,2 MKM.

2.3.4. BuzyanbHblif KOHTPOJIb PACTBOPUTEIIS OCYIIECTBISIOT MO CIEAYIOIIEH METoauKe: OepyT
10 TmarenpHO OTMBITHIX (IAKOHOB BMECTUMOCThIO 10 MJI M C MOMOIIBIO TPOMBITOTO
MEIUIUHCKOTO IIMpULAa WK (UIbTpYyomero mnpucrnocodnenus tumna "lluctoner” B KaxIblid
(G1akoH BIMBAIOT OKOJO 5 MJI pacTBOpUTENs. 3aTeM (UIaKOHBI 3aKpbIBAIOT PE3MHOBHIMU
npoOKaMu, CBOOOJHBIMU OT MEXaHMUYECKUX BKJIIOUEHHH, M MPOCMATPUBAIOT, KaK YKa3aHO B II.
2.4.3. PactBopuTeNnb NMPUTOJIEH N7l MCTBITaHUA, eciu B 9 ¢makonax u3z 10 He oOHapykeHO
MEXaHUYECKUX BKIOYEHUH, BUJUMBIX HEBOOPYKEHHBIM IJ1a30M.

2.3.5. BckpeiTHE ammya TpOW3BOMAAT CIEAYIOIMIMM O00pa3oM: Ha TOBEPXHOCTH KamuuIsIpa
HAHOCAT HACEYKy C IMOMOINBI0 MOOEAUTOBOrO HOXa, 3aTeM K Kpal HACeYKU IMPHUKACAIOTCS
packaJleHHOHM JTOKpacHa MOJIMOJIEHOBOM MM BOJIB(PpaMoBOM mpoBoJiokoi. [locie oxmakaeHus
KaIllWIJIsIp OCTOPO’KHO CHUMAIOT. Bo3MoskeH mo00# Apyroi crnoco® BCKPHITHSA, UCKITIOYAIOMINN
IOT1aJJaHUE CTEKJIa B COJIEP)KUMOE aMITyIl.

2.3.6. BBenenue pactBoputelisi BO (pIaKOHbI (aMITyJIbl) IPOBOJAAT Yepe3 TOPIOBUHY C TTOMOIIBIO
¢unbTpyromero mnpucnocobnenuss tuna "llucroner" waM ¢ NOMONIIBIO IPEIBAPUTENHHO
MIPOMBITOTO IITPUIA: JOMYCKAETCs] BBEJICHUE PACTBOPUTEIIS Yepe3 MPOOKY ¢ MOMOUIbIO MINPHIIA
¢ urod N 0840, mpeaBapuTEIbHO NPOMBITOW BHYTPH W CHApYKHM BOJOW OYHMILIEHHOH, HE
coJiepaKalle MEXaHUYECKUX BKIOYCHUM.

2.3.7. PacTBOpUTENH BBOIAT B KOJIMYECTBE, JJOCTATOYHOM IS MIOJTHOTO PACTBOPEHUS Iperapara
(oK0JI0 TOJIOBUHBI 0O0beMa (hIakoHa WIIM aMIlyjibl), WIK B 00beMe, yka3aHHOM B yacTHOM OC
WIM B UHCTPYKLIMU 10 MpUMEHEHHI0. 3aTeM (hIakoHbI BHOBB 3aKphIBatoT nmpoOkamu. [Ipemapat
JIOJKEH OBITh TIOJHOCTBIO PACTBOPEH MPHU BCTPSXUBAHUM.

[Ipumeuanusi.

1. JIerko rugponu3yoIuecs mpenaparsl paCTBOPSIIOT HEIOCPEACTBEHHO MEPEl KOHTPOJIEM.

2. Jlnsg BBICOKOMOJIEKYJIIPHBIX COEAMHEHUN (OenKu, monucaxapuibl, TIUKONPOTEU bl U JIp.) B
gacTHOM ®C unu B MHCTPYKLMHU 10 IPUMEHEHHIO HA MpemnapaT yKa3blBalOT pacTBoputenu, pH,
BpEMS M YCIIOBHUS PACTBOPEHMS, a TaKXKe JIpyrue pakTopsbl, BIUSIONINE HA IPOLECC PACTBOPEHUSI.
2.4. IIpoBeneHne aHaIM3a U yueT pe3yIbTaToB.

2.4.1. PacTBOpHI Majoro oobema.

24.1.1. Hnsa mnpocMoTpa pacTBOPOB Majloro oObeMa BpeMs KOHTPOJS U  KOJHMYECTBO
OJTHOBPEMEHHO B3SThIX EMKOCTEW COOTBETCTBYIOT IaHHBIM TaOJIULIBI 5.
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[Ipumeuanusi.

1. KonmuuecTBO ammys, OJHOBPEMEHHO B3SITHIX JJs KOHTpOJISA, JOJDKHO OBITH HE Oosee
YKa3aHHOTO B Tabmuile, Ho 00bIyHO He MeHee 50%.

2. B ciyuae HEOOXOIUMOCTH (Hampumep, oOyueHHe YUEHUKOB) KOJIMYECTBO aMIlyil, ()JIaKOHOB,
OYTBUIOK, IITIPHI] - TFOOMKOB, OJTHOBPEMEHHO B3SITHIX B PYKH, YMEHBIIIAIOT B 2-3 pasa.

3. Bpemsi KOHTpoJis OIpenenseTcss NEPUOAOM, B TEUEHHUE KOTOPOTO KOHTPOJIEPBHI TOJIBKO
mpocCMaTpruBarOT HWHBCKIOHUOHHBIC TIIp€rapaTbl B CMKOCTAX. C}ona HC BKIIIOYACTCA BpPEMsA
BCIIOMOTATENbHBIX OIEpaluii, KOraa KOHTposep OepeT eMKOCTH, BHOCHT MX B 30HY KOHTpOJIA,
yKJIaJpIBacT B Tapy. Bpems kontposs cocrasisier 40-60% oT oOIero BpeMeHH, 3aTpadyeHHOTO
Ha IIPOCMOTP C YYETOM BCIOMOIATEIbHBIX OINEpalyil, a NpU MEXaHU3UPOBAHHOW mojaue



€MKOCTEN B 30HY KOHTpOJs - 70%. BpeMsi KOHTpOIIsI HHBEKIIMOHHBIX IIPENapaToB B COCYaxX U3
CBETO3AILMTHOTO CTEKJIAa M MPO3PAauyHbIX MOJMMEPHBIX MAaTepHaIOB, OKPAILIEHHBIX PacTBOPOB U
HEBOJHBIX PAacTBOpOB yBenuuuBaeTcss Ha 20%, COOTBETCTBEHHO YMEHBIIAETCSI U CKOPOCTh
KOHTPOJISL.

4. B rpady "CkopocTh KOHTpOJs" BKJIIOYEHBI €MKOCTH KaK C YHCTHIMH HHBEKIIMOHHBIMHU
mpernapaTaMM, TaK W COAEpXkallUMU MEXaHWYECKHE BKIIOYEHHsS, U YYTEHO BpeMs Ha
BCIIOMOraTenbHble  onepanuu. CKOpOCTb KOHTPOJISI IPH  MEXaHU3UPOBAHHOM  Iojaue
MHBEKIIMOHHBIX [IPENapaToB B 30HY KOHTPOJIS yBennuuBatoT Ha 20-50%.

2.4.2. PacTBOpHI O0IBIIOTO 0OBEMA:

2.42.1. Jlns mpocMoTpa pacTBOPOB OOJBIIOTO 00beMa BpeMs KOHTPOJIS M KOJHYECTBO
OJTHOBPEMEHHO B3SIThIX OYTBUIOK COOTBETCTBYET JIaHHBIM TaOJIUIIBI 5.

2.4.3. Jlng mpocMOTpa HHBEKIMOHHBIX MpernapaToB OepyT B PyKH aMIlysibl 3a KamWUISApBI,
(akoHBl M OYTBUIKM 3a TOPJIOBMHBI, INIMPUIl - TIOOMKM - 3a KOJIAuKH, BHOCSAT UX B 30HY
KOHTPOJISI B MOJIOKEHUH "BBEPX JOHBIIIKAMH'" M MPOCMATPUBAIOT HA YepHOM M OenoMm (oHax.
3areM TIUIaBHBIM [IBIDKEHHEM, O0e3 BCTPSAXMBAaHUS, NEPEeBOJAT HUX B IMOJOKEHHE '"BHH3
JOHBIIIKaMHU" W BTOPUYHO NPOCMATPUBAIOT HAa uyepHOM U Oenom ¢onax. [[ns mpemnaparos,
TpeOYIOLMX BCKPBITUS M PACTBOPEHMS, KOHTPOJIb B IOJIOKEHUM "BBEPX JOHBIIIKAMU" MOYKHO
UCKJTIOYHTb.

2.4.4. EMKOCTM C WHBEKUIMOHHBIMU IIpernapataMd, B KOTOPbIX OOHapy>XeHbl BHUIUMBIE
MEXaHUYECKHE BKJIIOYEHHS, CUUTAIOT 3a0pakoBaHHBIMU M YKJIABIBAIOT B OTAEIBHYIO Tapy ¢
orMeTkol "bpak".

2.4.5. Ecnu Ha mepBOM CTYNEHUM KOHTPOJS KOJMYECTBO EMKOCTEd C HWHBEKIMOHHBIMU
npenapaTtamMi, COJEpXKalluMH MEXaHW4Yeckhe BKIoueHus (Tabiauubel 2 W 3), paBHO WIH
MIPEBBILIAET YKa3aHHOE B rpade 5, TO BCIO CEPUI0 MPOIYKIIUN OPaKyIOT; €CIM KOJIUYECTBO TaKHX
€MKOCTe MEHbIIIe yKa3zaHHOro yucia B rpade 5, Ho Ooinbiie, yeM B rpade 4, TO MPOBOJAT
BTOPYIO CTYNE€Hb KOHTPOJISi Ha TaKOM K€ KOJIMYECTBE €MKOCTEeH aHaJIM3UPyeMOM MPOIYKIUH -
rpada 2.

2.4.6. 3akilOUeHHE O KayeCTBE AHAIM3UPYEMOM CEpPUU HHBEKIIMOHHOTO TIpenapara IMociie
BTOPOH CTYNEHW KOHTPOJIS JEJIal0T Ha OCHOBAHUU KOJMYECTBA €AMHHUIL MPOTYKIMH, UMEIOIINX
MEXaHUYEeCKHE BKJIIOYEHHMs B CyMMapHOM (oOmieM) oObeme MepBOi M BTOPOH BBIOOPOK B
COOTBETCTBHH ¢ Tpadamu 4 u 5 Tabnuu 2 u 3.

2.4.7. Bcro ceputo OpakyrOT, €CIU KOJWYECTBO €IWHUIl TMPOIYKIIUU, UMEIONTUX MEXaHUYECKUE
BKJIIOYEHUS, MPEBBIIIAET WIM PABHO YHCIY, YKa3aHHOMY B Tpade 5 aisi cyMMapHOro odobema
MepBO U BTOPOI BHIOOPOK.

2.4.8. B cnyuae Opaxa:

- OKK Bo3BparmiaeT BCIo NPOAYKIIHIO B I1eX (Ha Y4acCTOK);

- TOCYJIapCTBEHHBIE KOHTPOJIHUPYIOIIHE OpraHbl, JAOOPaTOPUH alTEUHBIX CKJIa0B, KOHTPOJIBHO -
aHanuTU4eckue Jnadoparopun, LleHTpbl KOHTpOJNs KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB WIIU
nabopaTopuu JAPYrHUX BEAOMCTB, M Ja0OpaTOpUM amnTEUYHbIX CKJIAJOB COCTaBJISIOT aKT H
COOOIIAIOT OJHOBPEMEHHO B YCTAaHOBJIEHHOM TMOPSIKE MPEANPHUATHIO - H3TOTOBUTENIO U
VY1paBiieHHIO rOCYAApCTBEHHOTO KOHTPOJISI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB M MEAUIIMHCKONW TEXHUKU
MununcrepcTBa 31paBooxpanenns Poccniickoit denepanun.

2.4.9. IlopsaoK NMpoBENEHUST KOHTPOJIS HA IPEITPUITHAX:

2.4.9.1. Ha npeanpusiTUsiX OCYIIECTBISETCS TPEXKPATHBIM KOHTPOJIb YHCTOTHI MHBEKIIMOHHBIX
IIPENnapaToB.

[lepBUUHBI - BHYTPHIIEXOBOW CIJIOIIHOW, BTOPUYHBIA - BHYTPULIEXOBBIH BBIOOPOYHBIH U
TpeTuil - BEBIOOPOYHBIN KOHTPOJIb, OCYIIecTBIsIeMblii koHTposepom OKK.

2.4.9.2. TlepeuuHoMy KoHTpomto nojiexar 100% ammyn, ¢ruakoHOB, OyTBUIOK, IINPHIL -
TIOOMKOB M JIPYTUX IOJIMMEPHBIX YHMAKOBOK C MHBEKIIMOHHBIMH IpernapaTaMu, MpOLIeAIINMU
CTaJIMI0 CTEPIIIN3AIMY WIIN IPUTOTOBIEHHBIMU B ACENTHUECKUX YCIOBUSX, Mepe] MapKUPOBKOI
U YIIAKOBKOM.



IlepBuuHBII M BTOPUYHBIA KOHTPOJb OCYIIECTBISAIOT MPOCMOTPIIMKHM 1I€Xa, Y4YacTKa.
[IpocMOTpIIMKHN TOIKHBI KMETh CBOM HOMepa. Homep mpocMoTpIiKa BKIaIbIBAlOT B YIAKOBKY
MPOAYKIMH WM IITaMIYIOT Ha KOJMavyke (IakoHa.

2.4.9.3. JIna npoBeaeHUsT BTOPUYHOTO KOHTPOJISI OT KaKJIOM MApTUH, MPOIIEAIEH NepBUYHBIN
KOHTPOJIb, OTOMPAIOT CPEAHIO0 MPo0y - 5% ot maptuu a0 2000 ammyin, ¢akoHOB, OYTHUIOK,
mmnpuil - TioOukoB U 250 mTyk oT Beex Apyrux maptuil. [lpu oGHapyxenuu 6omnee 2% ammyi,
(1akoHOB, OYTBHUIOK, INMPUIl - TIOOMKOB C MEXaHHYECKHMH BKIIIOYEHHSMHU BCIO MAapTHIO, OT
KOTOpO 0TOOpaHa cpeHsisi mpoda, BO3BpALIAIOT JJIsl TOBTOPHOTO EPBUYHOTO KOHTPOJIS.
[Ipumeyanue.

TpeOGoBaHusi BTOPUYHOTO BHIOOPOYHOTO KOHTPOJS HE PACHPOCTPAHSIOTCS Ha YUPEXKJIEHUS
CITy>KOBbI KPOBU (CTaHIIMU TIEPEIMBAHUS KPOBH).

2.4.9.4. Tpetuii BEIOOpOUHBII KOHTpOJIb ocymiecTBisiercs koHTpoiaepamu OKK. [Ins xontposns
OTOMPAIOT CPETHIOI MPOOY OT KaXKAOH CepUM M3TOTOBJIEHHOW MPOIYKIMU Tepel MapKUpOBKOM
u ynakoBkoil. HopmaTuBbel 00beMOB BBIOOPOK JUIsi KOHTPOJIS PAacTBOPOB Ha MEXaHUUYECKHE
BKJIIOYEHHUS U TIapaMeTpbl UX OILIEHKHU JOJDKHBI COOTBETCTBOBATH JUISI MAJBIX 0OBEMOB JIAHHBIM
TaOaUIBI 2 U IS OOJIBIINX 00HEMOB JaHHBIM TAOJIHUIIBI 3.

[Ipumeuanue. [Ins OTAENBHBIX MNPOM3BOACTB YIPABIEHUEM TOCYJAPCTBEHHOTO KOHTPOJISA
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB M MEIUIMHCKOW TEeXHUKM MUHHCTEPCTBA 3/paBOOXPAHEHUs
Poccuiickoii deneparyin MoXeT ObITh YCTAHOBJIEH MHOM MOPSIOK BHYTPU3aBOJICKOTO KOHTPOJIS
MHBEKIIUOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB Ha COJIEPKaHUE MEXaHUYECKUX BKIIIOUEHUH.

2.4.10. Cyxue nekapCTBEHHBIE CPEJICTBA, IPUMEHSEMBIE B BUJIE PACTBOPOB.

2.4.10.1. [Tpu Bu3yaqbHOM METOJ€ KOHTPOJI MPOCMATPUBAIOT 00pa3libl CyMMapHOH BBIOOPKH (B
3aBUCUMOCTH OT 4YMcia (JIAaKOHOB (amIyll) B CEpUH, B COOTBETCTBUU ¢ Tabnuuedt 4) u
MOJICYUTHIBAIOT B KaXJAOM 00paslie YMCIIO MeXaHW4YecKux BkitoueHuil. Ilpu obGHapykeHuu B
oTHOM (prakoHE (amIryse) CBBIIIE 5 MEeXaHMYECKHX BKJIIOUEHHUH IalbHEMIIMA mojacueT He
MIPOU3BOJAT. 3a pe3yabTaT MPOCMOTPA B 3TOM ciiyyae NpUHUMaIOT HUPpy 7. CYMMUPYIOT YUCIIO
MEXaHUYECKUX BKIIOUYEHUI, OOHapyXEHHbIX BO BceX 0Opas3lax MepBOM MOJHOW BBIOOPKH, W
JIeNIAT Ha YKCIIO0 BEIOOPOK.

2.4.10.2. IIpu obHapyxeHUH B IpenapaTax, NpeHa3HAYEeHHBIX JJI1 BHYTPUBEHHOTO BBEJICHUS, U
C YKa3aHHEM Ha dTUKETKE "I NHBEKIHMI'":

- 15 MexaHMUYECKUX BKIIOYEHUH M MEHEE - CEPHIO MPUHUMAIOT C MIEPBOIT BHIOOPKH;

- 20 MexaHMYECKUX BKJIIIOYEHHI U OoJiee - ceprio OpaKkyroT ¢ NepBoi BEIOOPKH;

- oT 16 1o 19 MexaHMUECKUX BKIIIOYEHUH - OTOMPAIOT BTOPYIO BHIOOPKY B TOM K€ KOJHUYECTBE
(m. 2.2.4.1.) u npocMaTPUBAIOT IO TOM K€ METOMKE.

[Tpu oOHapykeHUH B IpernapaTax, MpeHa3HAYeHHBIX JUIsl BHYTPUMBIIIEYHOTO BBEICHUS:

- 23 MeXaHUYEeCKUX BKIIOYEHHUH U MEHEE - CEpUI0 MPUHUMAIOT C IIEPBOM BHIOOPKU;

- 29 MexaHMYECKUX BKIIOYEHUH U OoJjiee - cepHio OpakyroT ¢ epBOil BHIOOPKH;

- 0T 24 10 28 MexaHMYECKUX BKIIOYEHHH - OTOMpPalOT BTOPYIO BBHIOOPKY B TOM K€ KOJIMYECTBE
(m. 2.2.4.1.) 1 npocMaTpUBAIOT IO TOM K€ METOIMKE.

B cinyyae kOHTpOJISl yIBOEHHON BBIOOPKH Pe3yNbTaThl IEPBOI U BTOPOI BEIOOPOK CYMMHUPYIOT.
IIpu oOHapyxkeHMM B TpenapaTax, NpelHa3HAueHHBIX JUIi BHYTPUBEHHOI'O BBEJCHHUS, M C
YKa3aHUEM Ha 3THKETKE "I HHbEKINI'":

- 34 MEXaHMUYECKUX BKIIIOUEHHSI U MEHEE - CEPUI0 IPUHUMAIOT;

- 35 MexaHMYeCKUX BKIIOYEHHH U OoJiee - ceprio OpaKyroT.

[Tpu oOHapykeHUH B IpemnapaTax, MpeHa3HAYeHHBIX JUIsl BHYTPUMBIIIEYHOTO BBEICHUS:

- 52 MeXaHMYECKUX BKJIIOUYEHUN U MEHEE - CEPUI0 IPHUHUMAIOT;

- 53 MexaHMYEeCKUX BKIIOUEHUH 1 OoJee - cepuio OpakyroT.

2.4.10.3. Tlpu oOHapyXeHUHW B BBIOOpPKE XOTS OBl OJHOM YACTHIIBI CTEKJIa OTOWPAIOT
JIOTIOJTHUTENBHYIO BBIOOPKY B TOM K€ KOJIMYECTBE.

Ceputo cUUTaIOT FOJTHOM, €CJIM HUA B OHOM U3 (DJIaKOHOB (aMITyJ1) JOMOJIHUTEIBHON BEIOOPKH HE
O00Hapy»XeHO HHU OJTHOW YaCTHIIBI CTEKJIA.



3. CyeTHO - POTOMETPUUECKUNA METO KOHTPOJIS

3.1. YcnoBus npoBeieHUsT KOHTPOJIS.

3.1.1. AHaiM3 OCYHIIECTBISIOT Ha MPHOOpax, OCHOBAHHBIX Ha TPHHIIUIE CBETOOJOKHUPOBKH W
MO3BOJIAIOIIMX aBTOMATUYECKU ONPEIENIATh pa3Mep YacTULl M YUCIIO YaCTHUIl COOTBETCTBYIOLIETO
pasmepa. Hampumep, aHanmm3atopsl MEXaHUYECKHX TpuUMecei (oTomeTpudecku - cyeTHoie DC-
151, ®C-151.1 mim AO3-101.

3.1.2. KOHTpOIb MHCTPYMEHTAIBHBIM METOJOM IMPOBOAAT B YCIOBHUAX, COOTBETCTBYIOLIUX II.
2.1.7.

3.2. OT60p 1po~.

3.2.1. PacTBOpHI Majoro oobema.

3.2.1.1. Ot ka0 cepuu MPOU3BOJIILHO OTOUPAIOT MEPBYIO BEIOOPKY B KoJndyecTBe 8 (prrakoHOB
(ammym).

3.2.2. PactBOpHI 607B1I0T0 0O0BEMA.

3.2.2.1. Or kaxaoWl cepuu MPOU3BOJIBHO OTOMPAIOT TEPBYIO BBIOOPKY B KOJUYECTBE 3
(bnakoHOB, ecii 00beM pacTBopa MeHee S00 mut, unu 2 GakoHOB, ecii 00beM pacTBopa S00 M
u Oouee.

3.2.3. Cyxue JeKapCTBEHHBIE CPEJICTBA, IPUMEHSEMBIE B BUJIE PACTBOPOB.

3.2.3.1. Ot60p npoO NPOBOAAT B COOTBETCTBUU C 1. 2.2.4.1.

3.3. [IpoBenenune aHanmsa u y4eT pe3yJibTaToB.

3.3.1. HacTpoiiky 4yBCTBUTEIIHOCTH aHAJIU3ATOPa MPOBOAAT KaXKIBIN pa3 MpH BKIOYECHUH, TIPU
Iepexoie OT OJHOM AHAM3UPYEMOH KUIKOCTH K JPYrOd M 4epe3 Kaxple 4 yaca HEnpepbIBHOM
pabotel mpubopa. Ilepen HauyasoMm aHaiM3a MpPENapaToB IMPOBOAAT "XOJOCTOH" OMBIT JUIs
KOHTPOJII YHUCTOTHI BO3JyXa pabouyell 30HBI, HWCIOIB3YEMON XHUMHYECKOW TOCyAbl U
pactBoputena. OrmepuBatroT nuauHApoM 50 M pactBoputens (m. 2.3.3.) U mepenuBaroT B
CTaKaH aHaNM3aTopa. AHAIM3UPYIOT YeThIpe MpoObl o0beMoM 10 Mt Kaxaas, pe3ynbTaT nepBoi
poObI 0TOpachIBatOT. Y CIOBHS MPOBEACHUS aHAIN3a CUUTAIOT yJIOBIETBOPUTEIBHBIMH, €CIIU B
KaKJIOM U3 TpeX MpoO COAEpKUTCs He Oosiee 2 yacTull pazMepom 25 MkM u 6osee. B mpotuBHOM
cllyyae KOHTPOJHUPYIOT YHCTOTY BO3AyXa C MOMOINBIO MPUOOpa - aHaIM3aTopa 3ambUIEHHOCTH
Bo3/Iyxa THNa A3 U MOBTOPSIIOT CTAUHU MTOATOTOBKU MOCYABI U pacTBoputens (m.m. 2.1.7., 2.3.3.,
2.3.4.) 10 MOTY4YEHHs COOTBETCTBYIOLINX PE3YIbTATOB.

3.3.2. PactBopbl Manoro oobemMa, BKJIIOYAs CyXUE JIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA JUIsl MHBEKIH,
KOTOpBIE IOCIIe pacTBOpeHus BBOJATCS B 00beme 100 Mt 1 MeHee.

3.3.2.1. OGpa31ibl WM paBHbIC ATMKBOTHBIC YaCTH IS TIOJydeHHs 001ero oobseMa okoso S0 mi
OJTHOW BBIOOpKH B cooTBeTcTBMM C T.n. 2.3.2., 2.3.3., 2.3.6. u 2.3.7 mocie OCTOPOKHOTO
B30ANTHIBAHUSA NEPEHOCAT B MEPHBIM LMIUHAP M JOBOAAT OOLMI 00bEeM HCCIEoyeMOTo
pactBopa pactBoputeneM (1. 2.3.3.) 1o 50 mi. B ciydae HE0OX0IMMOCTH pacTBOPHI U3 aMITyll
W3BJIEKAIOT C TMOMOUIBIO MINPHUIA, NPEABAPUTEIBHO NOAroToBIeHHOro mo m. 2.1.7. Tlocne
orpeneneHust o0mero odbeMa pacTBOp M3 IWIMHApPA MEPEeHOCAT B CTAaKaH aHalIM3aTopa.
VYcTanaBnuBalT Ha GJI0Ke 103aTopa nMpudopa o0beM aHanu3upyembix mpod (10 mir), BKIOYAOT
MeIanky ¢ d4epe3 2-3 MuH. (mocie yJaleHHs IMy3bIPpbKOB BO3/AyXa) aHAIU3HUPYIOT
MOCJIeI0BaTeIbHO 4-5 Mpoo.

3.3.2.2. O6paboTKy pe3ylbTaTOB OCYLIECTBISAIOT CIEAYIOUIMM 00pa3oM: pe3yiabTaThl MepBOM
mpoObl HE YYWUTHIBAIOT; I KaXIOW CIeAyromer mpoObl (UKCHPYIOT Pe3yJabTaT MojcYeTa
00I1Iero KOJIM4YecTBa YacTUIl pa3MepoM 5 MKM U 0ojsiee, a TakKe YacTHI[ pa3MepoM 25 MKM U
Oomee. 3aTeM pacCUMTHIBAIOT CpeaHee apu(PMeTHUecKoe M3 Pe3yJbTaToB Bcex Mpod mo oboum
HOPMHPYEMBIM pa3MepHBIM JHana30HaM YacCTHII.

KonuyecTBo wactuil, mpuxozsiieecss B CpeIHEM Ha OAHY aMIryny ((hJakoH) mpemapara, OJHOTO
13 HOpMHUpPYeMBbIX pazMepoB (C eMK.), pacCUUTHIBAIOT 1O (hopMyIIe:

C cp. npoOsI X V p-pa



C emMmk. = , Te
V mipo0Ob1 X N eMK.

C cp. mpoObl - cpemHee apuMETHUECKOE KOIMYECTBO YACTHI[ OJHOTO W3 HOPMHUPYEMBIX
pa3MepoB, coJiepKaluxcs B 0JJHON npo0e;

V p-pa - o0muit 00beM aHATU3UPYEMOTO PACTBOPA B MIJUTHIIMTPAX;

V npo0sl - 06eM OHOI KOHTPOIUPYEMO MPOOB B MIJUTMIIUTPAX;

N emk. - uncio ammyd ((pIaKkOHOB), B3ATHIX JIJIS aHAJIHM3A.

3.3.2.3. Ecinu HeT ApYrux yKa3aHMW B YaCTHBIX CTaThsAX, B CpPEIHEM B OJHOH EMKOCTH
KOJIMYECTBO YacTUI[ pa3MepoM 5 MKM U Oojee He noipKHO mpeBblmate 6000, B ToM uwucie
pasmepoMm 25 MKM U 6ostee - 600 yactuil. B mpoTHBHOM ciy4ae MOBTOPHBINA aHAIN3 HE MPOBOIST
1 CEepHI0 OPaKyroT.

3.3.3. PactBOpbI O0MbIIOr0 00BEMa, BKIIIOYAsl CyXH€ JIEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA, KOTOPHIE MOCIe
pacTBOpeHus BBOIAT B 00beme Oosiee 100 mit.

3.3.3.1. U3 otnenbHO B3siTOro obpasua okono 100 mul TIIATENBHO MEPEMEIIaHHOTO PacTBOpa
MIEPEHOCAT B CTaKaH aHAIM3aTopa. PacTBOPY JAarOT OTCTOSITHCS B TeUEHHE 2-3 MUH JUIS yIAJICHUS
My3bIPHKOB BO3/yXa. Y CTAaHABJIMBAIOT Ha OJIOKE /103aTOpa Mpubopa 00beM aHATU3UPYEMBIX P00
(10 unm 25 mut), BKITIOYAIOT MeEINAiKy M 4yepe3 1-2 MHUH aHaIM3UPYIOT MOCEeNI0BaTeNbHO 4-5
pod.

AHaJOrMYHO MOCTYNAIOT C OCTATbHBIMU 00pa3aMy TaHHOM CEepHH.

3.3.3.2. O6paboTKy pe3yabTaTOB BBIOJIHSIOT CIEAYIOIINUM 00pa30M: pe3yJbTaThl IEPBOM MPOOHI
HE YYUTHIBAIOT. Jlnsi Kaxmoil ciemyromield mpoObl (UKCHUPYIOT pe3ynbTaT TojcyeTa OOIIero
KOJIMYECTBA YaCTHIl pa3MepoM 5 MKM M OoJjiee, a TakKe 4YacTUIl pazMepoM 25 MKM U Ooiee.
3aTeM pacCUMTHIBAIOT CpeaHee apu(PMETHYECKOE W3 Pe3yJbTaTOB BCeX Npod 1o oboum
HOPMHPYEMBIM pa3MepHBIM JHaNa30HaM YaCTHII.

KonnuecTtBo vactun B 1 M1 ucciiegyeMoro npemnapara Kaxaoro U3 HopMupyemsix pazmepon (N)
paccYUTHIBAIOT 1O (hopMmyIe:

N cp. npoOsI
[\ , T

N cp. npoOwl - cpenHee apu(MeTHUECKOE KOJIMYECTBO YAaCTUI[ OJHOTO M3 HOPMHUPYEMBIX
pa3MepoB, IpUXOAAIIeecs Ha OJHY Ipooy;

V npo0sl - 06beM NPoOBI B MUJUTUIIUTPAX.

3.3.3.3. Ecnu Her Aapyrux ykKa3aHWd B YAaCTHBIX CTaThsIX, B CPEIHEM B OJHOM MWUIWIATPE
aHAJTM3UPYEMOT0 Mpernapata KOJMYECTBO YaCTHIl pa3MepoM 5 MKM U 0Oojiee He JOJDKHO
npesbiiath 100, B ToM uncie pazMepoM 25 MKM u Oojee - 4 yactuil. B mpoTtuBHOM ciydae
MOBTOPHBIN aHAJIN3 HE MIPOBOJIAT U CEPUI0 OPaKyIOT.

4, MI/IKpOCKOHI/I‘{eCKI/Iﬁ MCTOJ KOHTPOJIA

4.1. YcnoBus npoBeneHNs KOHTPOJISL.

4.1.1. KoHTpoJIb MHUKPOCKONMYECKHMM METOJAOM IIPOBOJAT B YCIOBHSAX, KOTOPBIE JIOJKHBI
COOTBETCTBOBATH II. 2.1.7.

4.1.2. HeoOxomuMbie TPUHAIIICKHOCTH:

- (unpTpanMoHHas ycraHoBKa, Hampumep ¢upmel "Millipore", amamerpom 25 MM co
CTEKJITHHON BOPOHKOW;



- MeMOpaHHbIe (QUIBTPHI (MEMOpaHbI), JKeJIaTelbHO C HAHECEHHOW Ha TMOBEPXHOCTH CETKOH,
Hanpumep tuna "HAWG" (pazmep nop 0,45 mxm) ¢upmer "Millipore;

- TIATIETKY;

- MIUHUETHI;

- IPEIMETHBIE CTEKJIA;

- vamku [letpu;

- OuHOKYIsApHBIN Mukpockon Tuna MBC-1 (¢ o6mum yBenudyenuem B 100 paz).

4.1.3. MUKpPOCKOIT TIOJITOTABJIMBAIOT K pab0OTE B COOTBETCTBUHU C TPEOOBAHHSIMU, M3T0KEHHBIMHU
B "Omnucanun Mukpockona OuHOKymsipHoro tuna MBC-1". C momompio 00beKTMHUKpPOMETpA
OTIPEETISIOT LIEHY JIEJIEHUSI OKYIIPMUKPOMETDA.

4.1.4. IToaroToBKy pacTBOPUTEIIS OCYLIECTBIISIFOT B COOTBETCTBUH ¢ 1.1 2.3.3. 1 2.3.4.

4.2. OT60p Tpoo.

OT16op npoO6 OCYIIECTBISAIOT B COOTBETCTBUU C II. 3.2.

4.3. IlpoBeeHue aHanmsa U y4eT pe3yJibTaToB.

4.3.1. [loaroroBka (puABTPAIIMOHHON YCTAHOBKHU U NMPOBEJEHUE "XOJIO0CTOr0" OmbITA.

4.3.1.1. BopoHKy (UIBTpaIlMOHHOW YCTAHOBKH W MPEIMETHBIE CTEKJIa MOIOT TEIUIOW BOJIOW C
MoroImMM cpeactoM tuna "lIporpecc", 3aTem nmocineaoBaTenbHO OMOJIACKUBAIOT HECKOJIBKO Pa3
TEIJION TPOTOYHON BOJOW, BOJOW OUYHWIEHHOW ¥ BOJOM OYHIIEHHOW, CBOOOJHOW OT
MEXaHMYEeCKUX BKJItoUeHuM (1.11. 2.3.3. u 2.3.4.).

Ha noBepxHOCTh NpeIMETHBIX CTEKOJ MHUIETKOW HAHOCSIT TOHKUM CJIOEM CHJIMKOHOBYIO
smynbceuto, HanpuMmep K3-10-16, 11t mocnenyromero HaJie)kHOro (pUKCUpOBaHUS MEMOpaH.
4.3.1.2. MemOpaHy mTiepen HCIOJIB30BAHUEM IIPOMBIBAIOT CTPYEeH BOJBI OYHUIICHHOW, HE
cojiepKaliel MeXxaHHUeCKUX BKIIIOYEHUH, ¢ 00€MX CTOPOH CBEPXY BHU3, JIep’Ka €€ MHHLETOM B
BEPTUKAIBHOM IOJIOKEHUH.

3areM MeMOpaHy MOMEIAIOT B (GUIBTPOJEpPKATENb U aKKYpPaTHO YCTaHABIMBAIOT BOPOHKY, HE
Kacasch €10 MOBEPXHOCTH MEMOPAHBI.

4.3.1.3. Ilepen HauanmomM pabOTBl TPOBOIAT "XOJOCTOH" OMNBIT JUII KOHTPOJIA KadecTBa
MOJATOTOBKM MeMOpaHbl, BOPOHKM M BOJbl OUMIIEHHOM. J[1s 3TOro B  BOPOHKY
¢buibTpoAEpKaTeNs HAIMBAOT OKOJIO 30 MJI BOJBI OUMIIEHHOM, CBOOOAHOM OT MEXaHWYECKHUX
BKIItoueHUl. OTQUIBTPOBBIBAIOT BOJY MOJ BaKyyMOM. 3aTe€M OTKJIIOYAIOT BaKyyM, OCTOPOKHO
CHMMAIOT BOPOHKY, aKKypaTHO MUHIIETOM CHHUMAIOT MEMOpaHy M MOMEIIAIOT €€ Ha MpeIMETHOe
CTEKJIO, KOTOpOE OCTaBJIAIOT B yaike [letpu st moacymkun MmeMOpaHsbl.

4.3.1.4. TlpenMeTHOE CTEKJIO C MEMOpAHON MOMEINAIOT HAa MPEAMETHBIH CTOJMK MHUKPOCKOIA,
YCTaHaBJIMBAIOT HEOOXOIMMOE YBEIHUEHUE.

OcBerutens pacrnonaraioT cOOKy TakuMM 00pa3oM, 4TOOBI JIyd cBeTa Majajl Ha MOBEPXHOCTh
MeMOpanbl moj yrinoM 10-20 rpaxn. IlpousBonsaT perynupoBKy mojcBeTa U (HOKYCHUPOBKY
MeMOpaHbl, YTOOBl TOJYYUTh MAaKCHUMAaJbHYI) YETKOCTh H300paKEHHS MEXaHMYECKHX
BKJIIOUEHHIA.

4.3.1.5. Ilogcuer yacTHIl W ONPEACIEHUE U3 Pa3MEpPOB MPOBOAAT IO BCEM IOBEPXHOCTH
MeMOpaHBbl, IepemMelas ee cjieBa HallpaBo M CBEPXY BHM3 IM0JI 00beKTHUBOM MHKpockoma. [loj
pa3MepoM 4YacTUI[ NOJAPa3yMEBAIOT MAKCHUMAJIbHBIM IUAaMETp 4YacTUL[ WIM MaKCHUMaJbHBIN
JTUHeHHbIN pa3Mmep. Jlonmyckaerca Hanuuue He Oojee 5 yactul pazmepoM Oosee 25 mkm. [Ipu
OOHapyXeHUH OOJbIIEro KOJUYECTBA YACTHULl MOJATOTOBKY NPUHAJIEKHOCTEH M BOJABI
OYUIIIEHHOH MOBTOPSIOT JI0 MOJIy4€HUs TpeOyeMoro pe3ysbTraTa.

4.3.2. PacTBOpBl Majoro oobema, BKJIIOYAs CyXHe JICKApCTBEHHbIE CPEJCTBA JJISI WHBEKIUH,
KOTOpBIE TIOCJIE PACTBOPEHHS BBOIAT B 00beme 100 M1 1 MmeHee.

4.3.2.1. EMKOCTB C pacTBOpPOM JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJCTBA NepeBopaunBaroT 10 pa3 u nepeHocsaT
COJIEPKUMOE B BOPOHKY (DHIIBTPOJEPIKATENSA. 3aTeM €MKOCTh OIOJIACKUBAIOT BOJIOM, CBOOOTHOM
OT MEXAHWYECKUX BKIIOUYEHUH, U CIUBAIOT B BOPOHKY. AHAJIOIMYHO MOCTYNAIOT C OCTAJIbHBIMU
oOpasmlaMu JaHHOW cepuu. 3aTeM OT(UIBTPOBBIBAIOT PacTBOpP 1Moj BakyymoMm. [locrme
OKOHYaHUS (WIBTpALM MeMOpaHy M CTEHKH BOPOHKH MPOMBIBAIOT 3-5 MOPLUSAMH 1O 5 MI
BOJbl OYHWIIEHHOM, CBOOOJHON OT MexaHWueckux BKItoueHui. Colaep:kuMoe BOPOHKHU



OT(UIBTPOBBIBAIOT I0JI BAaKyyMOM, a Jajee MOJCYeT YacTHUIl M OIpeJesieHHe HUX pa3MepoB
MIPOU3BOJAT C YYETOM PEKOMEHIALNM, U3JI0KEHHBIX B ILIL. 4.3.1.3. - 4.3.1.5.

Perucrpanuio yactui NpoBOAAT B CIEAYIOMIMX AUANA30HAX:

- 5-25 MKM;

- bosee 25 MKM.

[ToacuuteiBaroT 00IIEe U cpeaHee (B pacdyeTe Ha OJHY €MKOCTh) KOJIMYECTBO YACTHUI[ KaKJIOTO
JMana3oHa.

4.3.2.2. Ecnu HeT Ipyrux ykKa3aHWd B YaCTHBIX CTaThsiX, B CPEAHEM B OJIHOW EMKOCTH
KOJIMYECTBO YACTHUILl pa3MepoM 5-25 MKM He J10JkHO npeBbimath 5000, pazmepom 6onee 25 MKM
- 500 yactun. B npoTUBHOM cily4yae MOBTOPHBIN aHAIN3 HE MPOBOJSAT U CEPUIO OPAKYIOT.

4.3.3. PactBOpsl O0BIIOrO 00bEMa, BKIIIOYAsl CyXHe JIEKAPCTBEHHBIE CPEJCTBA JUIS MHBEKIIHH,
KOTOpBIE MTOCIIE€ PACTBOPEHHUS BBOJAT B 00beme 6osee 100 mut.

4.3.3.1. EMKOCTBH € pacTBOpOM JIEKapCTBEHHOI'O cpelcTBa nepeBopaunBaioT 10 pa3, oréuparot
MUTIETKOW 25 M pacTBopa W TEPEHOCIT B  BOPOHKY (UIBTPOJEpKATENsA. 3aTeM
OT(UIBTPOBBIBAIOT PacTBOp MOJ BakyymoM. llocie oOkoHYaHUs (UIBTpalMK MeMOpaHy H
CTEHKH BOPOHKHM MPOMBIBAIOT 3-5 pa3 MopuusMH MO 5 MJ BOJABI OYHUIIEHHOH, CBOOOIHOH OT
MeXaHUYeCKuX BKIoUeHui. ComepkuMoe BOPOHKU OTQHUIBTPOBBIBAIOT M0/ BAKyyMOM, a Jlajnee
MOJICYET YaCTHIl M ONpEJEIIeHHEe HUX pa3MepoB MPOU3BOAAT C Y4YETOM pPEKOMEHJAluH,
U3JI0)KEHHBIX B I.IL. 4.3.1.3 - 4.3.1.5.

AHaJIOTUYHO TOCTYNAIOT ¢ OCTATBHBIMHA 00pa3iaMu JaHHOW CEpHUHU.

Perucrpanuio yactui NpoBOAAT B CIEAYIOIIMX AUANA30HAX:

- 5-25 MKM;

- bosee 25 MKM.

[ToncunteiBatoT ob11Iee U cpeHee (B pacyeTe Ha 1 MiT) KOJIMYECTBO YACTHIL KaXKI0TO AMAIa30Ha.
W3 paccunTaHHOTO CpeIHEro KOJIMYEeCTBAa YaCTHIl pasMepoM Oosee 25 MKM BBIUHTAIOT YHCIIO
YacTUIl TOTO JK€ JMara3oHa, MPUCYTCTBYIOIIMX B BOJE WJIM PACTBOPUTENE IMPH MPOBEICHUHU
"xonocroro" ombita (1. 4.3.1.3).

4.3.3.2. Ecium HeT JOpyrux yKa3aHUW B YaCTHBIX CTaThAX, B CpeIHEM B | MHIUIAIUTpE
aHAJIM3MPYEMOTr0 IMpenapara KOJWYeCTBO YaCTHIl PasMeEpoOM 5-25 MKM HE JOJDKHO NPEBBIIIATH
50, pazmepom Gosee 25 MKM - 3 yacTtull. B mpoTUBHOM cilyuae MOBTOPHBIN aHAIU3 HE MPOBOJISAT
U CepuI0 OpaKyroT.

MUKpOCKOIIMYECKUIT METOJ] TO3BOJISIET BBISICHUTH MPUPOAY MEXaHHMYECKHUX BKIIOYEHHH B
MHBEKIMOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX, 4YTO OCOOEHHO BAXHO Ui TPOU3BOAMTENEH
JIEKapCTB, T.K. CIOCOOCTBYET BBISBIECHUIO, a 3aT€M YCTPAaHEHHUIO B psAJi€ CIy4yaeB HMCTOYHUKOB
3arpsi3HeHus. SIBnsisick  HamOosiee OOBEKTHUBHBIM, OH MOXET OBITh HCIOJB30BAH Kak
apOUTpaXKHBIM.

Hauganpauk

YupaBieHus rocy1apCTBEHHOTO
KOHTPOJISI IEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
U MEJUIIMHCKON TeXHUKH
P.V.XABPUEB



