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ИНСТРУКЦИЯ 
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для дезинфекции и стерилизации изделий медицинского назначения
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ИНСТРУКЦИЯ

по применению средства «ОФАЛЬ»
ООО «Самарово» (Россия)

для дезинфекции и стерилизации изделий медицинского назначения

Инструкция разработана в научно-исследовательском институте дезинфектологии Министерства здравоохранения Российской Федерации.

Авторы: Абрамова И.М., Пантелеева Л.Г., Цвирова И.М., Белова А.С., Заева Г.Н., Рысина Т.З., Панкратова Г.П., Березовский О.В., Новикова Э.А. 

Инструкция предназначена для организаций, имеющих право заниматься дезинфекционной деятельностью. 

1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ.

1.1. Средство «ОФАЛЬ» представляет собой прозрачную жидкость от бесцветной до светло-соломенного цвета со специфическим запахом, содержащую 1,0% орто-фталевого альдегида в качестве действующего вещества, а также функциональные компоненты; рН=6,5±0,5. Средство выпускается в пластиковых флаконах вместимостью 0,5 л, 1 л, канистрах вместимостью 5 л и 10 л. Срок годности средства в невскрытой упаковке производителя при условии хранения при температуре от плюс 20С до плюс 300С составляет 2 года, с момента вскрытия упаковки – 2 месяца. 

1.2. Средство обладает бактерицидными (в том числе туберкулоцидными), вирулицидными, фунгицидными и спороцидными свойствами. 

1.3. Средство no параметрам острой токсичности при введении в желудок и при нанесении на кожу относится к 4 классу мало опасных веществ по ГОСТ 12.1.007-76; при введении в брюшную полость средство относится к 6 классу относительно безвредных веществ; пары средства при ингаляционном воздействии мало опасны (4 класс по степени летучести). Обладает кожно-резорбтивным действием; вызывает нерезко выраженное раздражение слизистых оболочек глаз и кожных покровов при повторном воздействии с окраской кожи в темный цвет. Сенсибилизирующий эффект не выявлен. ОБУВ орто-фталевого альдегида в воздухе рабочей зоны – 0,5 мг/м3.
1.4. Средство предназначено для применения в лечебно-профилактических учреждениях: 

- для дезинфекции изделий медицинского назначения из различных материалов (включая хирургические и стоматологические инструменты, жесткие и гибкие эндоскопы, инструменты к ним) при инфекциях вирусной, бактериальной (включая туберкулез) и грибковой (кандидозы, дерматофитии) этиологии;

-для дезинфекции высокого уровня (ДВУ) эндоскопов;

-для стерилизации изделий медицинского назначения, включая хирургические и стоматологические инструменты, жесткие и гибкие эндоскопы, инструменты к ним.

2. ПРИГОТОВЛЕНИЕ РАБОЧЕГО РАСТВОРА

2.1. Рабочий раствор средства готовят в пластмассовых, эмалированных (без повреждения эмали) емкостях. Для приготовления 1 л рабочего раствора к 500 мл средства при перемешивании добавляют 500 мл воды комнатной температуры.

3. ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ДЕЗИНФЕКЦИИ ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ

3.1. Средство «ОФАЛЬ» применяют для дезинфекции изделий медицинского назначения из различных материалов (металлы, пластмассы, стекло, резины), включая хирургические и стоматологические инструменты, жесткие и гибкие эндоскопы, инструменты к ним), для ДВУ эндоскопов, а также для стерилизации указанных изделий. 

Внимание! Возможно окрашивание изделий, изготовленных из пластмасс и резин.

3.2. Перед дезинфекцией изделия подвергают тщательной очистке, удаляя видимые загрязнения: изделия промывают водой в емкости, осуществляя очистку наружной поверхности с помощью тканевых (марлевых) салфеток, каналов – с помощью шприца или другого приспособления. Разъемные изделия предварительно разбирают.

При выполнении указанных выше манипуляций соблюдают противоэпидемические меры: работу проводят с применением резиновых перчаток и фартука; использованные салфетки, смывные воды и емкости для промывания дезинфицируют кипячением или одним из дезинфицирующих средств по режимам, рекомендованным при вирусных парентеральных гепатитах (при туберкулезе – по режимам, рекомендованным при этой инфекции) согласно действующим инструктивно-методическим документам.

3.3. Дезинфекцию эндоскопов и инструментов к ним, в том числе ДВУ эндоскопов, а также очистку этих изделий (предварительную, окончательную) проводят с учетом требований санитарно-эпидемиологических правил СП 3.1.1275-03 «Профилактика инфекционных заболеваний при эндоскопических манипуляциях».

3.4. Дезинфекцию изделий, в том числе ДВУ эндоскопов, проводят в эмалированных (без повреждения эмали) или пластмассовых емкостях, закрывающихся крышками.  С изделий, подвергнутых очистке согласно п.п. 3.2. и 3.3., перед погружением в средство, удаляют остатки влаги (высушивают).Изделия полностью погружают в средство, тщательно (избегая образования воздушных пробок) заполняя с помощью шприца или иного приспособления каналы и полости изделий. Разъемные изделия дезинфицируют в разобранном виде. Инструменты, имеющие замковые части, погружают раскрытыми, предварительно сделав ими в растворе несколько рабочих движений для лучшего проникновения раствора средства в труднодоступные участки изделий. Толщина слоя раствора средства над изделиями должна быть не менее 1 см.

3.5. Дезинфекцию изделий при различных инфекциях, а также ДВУ эндоскопов проводят по режимам, указанным в табл. 1.

Таблица 1

Режимы дезинфекции изделий медицинского назначения средством «ОФАЛЬ»

	Вид обрабатываемых изделий
	Вид обработки и показания к применению
	Режимы обработки

	
	
	Температура средства, 0С
	Концентрация средства (по препарату),%
	Время выдержки, мин

	Изделия из металлов, пластмасс, стекла, резин, в том числе хирургические и стомат.

инструменты, инструменты к эндоскопам
	Дезинфекция:

· при вирусных и бактериальных (кроме туберкулеза) инфекциях;
	Не менее 20
	50
	5

	
	· при вирусных, бактериальных (вкл. туберкулез) инфекциях, кандидозах и дерматофитиях
	
	50
	60

	
	
	
	100
	30

	Жесткие и гибкие эндоскопы
	Дезинфекция:

( при вирусных и бактериальных (кроме туберкулеза) инфекциях;
	Не менее 20
	100
	5

	
	( при вирусных и бактериальных (вкл. туберкулез) инфекциях и кандидозах
	
	100
	15

	Жесткие и гибкие эндоскопы
	Дезинфекция высокого уровня
	Не менее 20
	100
	15


3.6. Для дезинфекции изделий, в том числе для ДВУ эндоскопов, подвергнутых очистке в соответствии с п.п. 3.2. и 3.3., средство может быть использовано многократно в течение срока, не превышающего 14 дней, если внешний вид средства не изменился. При первых признаках изменения внешнего вида средства (изменение цвета, помутнение и т.п.) его необходимо заменить.

3.7. После окончания дезинфекционной выдержки изделия медицинского назначения извлекают из средства, удаляя его из каналов, и отмывают под проточной питьевой водой в течение 5 мин. 

Изделия высушивают с помощью чистых тканевых салфеток и хранят в медицинском шкафу.

При отмыве эндоскопов после ДВУ целесообразно использовать стерильную воду (допускается использование питьевой воды, отвечающей требованиям действующих санитарных правил). При этом отмыв осуществляют аналогично отмыву изделий после стерилизации согласно п. 4.7.

4. ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ СТЕРИЛИЗАЦИИ ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ

4.1. Средство применяют для стерилизации изделий медицинского назначения из различных материалов (металлы, пластмассы, стекло, резины), включая хирургические и стоматологические инструменты, жесткие и гибкие эндоскопы, инструменты к ним.

4.2. Перед стерилизацией изделий проводят их предстерилизационную очистку любым зарегистрированным в Российской Федерации и разрешенным к применению в лечебно-профилактических учреждениях для этой цели средством и ополаскивания от остатков этого средства питьевой водой в соответствии с инструкцией (методическими указаниями) по применению конкретного средства.

4.3. Очистку (предварительную и предстерилизационную) эндоскопов и инструментов к ним перед их стерилизацией, а также стерилизацию этих изделий проводят с учетом требований санитарно-эпидемиологических правил СП 3.1.1275-03 «Профилактика инфекционных заболеваний при эндоскопических манипуляциях».

4.4. Стерилизацию изделий медицинского назначения средством проводят в стерильных эмалированных (без повреждения эмали) или пластмассовых емкостях, закрывающихся крышками, выполняя манипуляции аналогично указанным в п. 3.4. в части правил погружения изделий в раствор.

4.5. Стерилизацию изделий медицинского назначения осуществляют согласно режимам, указанным в табл. 2.

Таблица 2

Режим стерилизации изделий медицинского назначения средством «ОФАЛЬ»

	Вид стерилизуемых изделий
	Температура средства, 0С
	Концентрация средства (по препарату), %
	Время стерилизационной выдержки, мин (час)

	Изделия медицинского назначения из пластмасс, стекла, металлов (в том числе гибкие и жесткие эндоскопы, инструменты к ним)
	Не менее 20
	100
	660 (11)


Примечание. Если по условиям работы эндоскопического отделения (кабинета) точное соблюдение времени стерилизационной выдержки, указанного в табл. 2, является неудобным, допускается увеличение времени выдержки в средстве, но не более чем до 15 часов.

4.6. Для стерилизации изделий, подвергнутых предстерилизационной очистке в соответствии с п.п. 4.2. и 4.3., средство «ОФАЛЬ» может быть использовано многократно в течение срока, не превышающего 14 дней, если внешний вид средства не изменился. При первых признаках изменения внешнего вида средства (изменение цвета, помутнение и т.п.) его необходимо заменить.

4.7. При проведении стерилизации все манипуляции проводят в асептических условиях. После окончания стерилизационной выдержки изделия извлекают из средства и отмывают от его остатков, соблюдая правила асептики: используют стерильные емкости со стерильной водой и стерильные инструменты (шприцы, корнцанги); работу проводят, надев на руки стерильные перчатки. Емкости, используемые при отмыве стерильных изделий от остатков средства, предварительно стерилизуют паровым методом. При отмывании изделия должны быть полностью погружены в стерильную воду при соотношении объема воды к объему, занимаемому изделиями, не менее чем 3:1. Изделия отмывают последовательно в двух емкостях с водой: изделия из стекла и металлов – по 1 мин, изделия из резин, пластмасс (включая гибкие эндоскопы) – по 2 мин в каждой. Через каналы изделий с помощью шприца или электроотсоса пропускают не менее 20 мл в каждой емкости, не допуская попадания пропущенной воды в емкость с отмываемыми изделиями.

4.8. Отмытые от остатков средства стерильные изделия помещают на стерильную ткань, из их каналов и полостей удаляют воду с помощью стерильного шприца или иного приспособления и перекладывают изделия в стерильную стерилизационную коробку, выложенную стерильной тканью. Срок хранения простерилизованных изделий - не более 3 суток.

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

5.1. К работе со средством допускаются лица не моложе 18 лет, не страдающие аллергическими заболеваниями и повышенной чувствительностью к химическим препаратам.
5.2. Все работы со средством следует проводить с защитой кожи рук резиновыми перчатками. 

5.3. Дезинфекцию и стерилизацию изделий медицинского назначения нужно проводить в закрытых емкостях в хорошо проветриваемом помещении или под вытяжным шкафом (зондом).

5.4. Следует избегать попадания средства в глаза, на кожу и на одежду.
5.5. Средство следует хранить отдельно от лекарственных препаратов в темном месте, недоступном детям.

6. МЕРЫ ПЕРВОЙ ПОМОЩИ

6.1. При попадании средства на кожу необходимо смыть средство большим количеством воды и смазать кожу смягчающим кремом.
6.2. При попадании средства в глаза необходимо немедленно их промыть под струей воды в течение 10-15 минут, закапать 30% раствор сульфацила натрия и при необходимости обратиться к врачу.

6.3. При случайном попадании средства в желудок ─  выпить несколько стаканов воды с 10-20 измельченными таблетками активированного угля и обратиться к врачу. Рвоту не вызывать!


