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1. UESb

HacTtoAwwuii oTyeT oTobparkaet pa3paboTky meTo-
AWKU OMpegesieHUA XapaKTepUCTUYeCKOW BA3KOCTU B
MHDBEKLMOHHOM MnpenapaTte Ha OCHOBE XOHAPOWUTHUHA
cynbdarta pacTBoOpa 4/1A BHYTPUMbILLIEYHOrO BB EHUA.
PaspaboTka meToaMKM Bbina NpoBegeHa Ha OCHOBAHWUMU
OdC. 1.2.1.0015.15. OnpegeneHne xapakTepUCTUHECKOM
BA3KOCTK Obl/10 NMPOBE/AEHO C UCMO/Ib30BaHWEM Kamnu/-
/ZIAPHOTO BUCKO3MMeETPpa.

2. TEPMUHbI U ONMPEOEJNIEHUA

BA3KOCTb — CBOMCTBO TEKYYMX Te/ OKasblBaTb CO-
NpOTUB/IEHUE NMEepeMEeLLEeHNI0 O4HOM UX 4acTU OTHOCKU-
Te/IbHO ApYrou.

YpaenoHas BA3KOCTb — BA3KOCTb, KOTOpan NoKasblBa-
eT OTHOCUTE/IbHOE Npupall,eHne BASKOCTU YUCTOro pac-
TBOpUTeNA npu npubasBaeHUN K HEMY MOMMepa.

MpuBegeHHan BA3ZKOCTb — yAe/1bHaA BA3KOCTb, OTHe-
CeHHasA K eguHULLe KOHLEeHTpaLumu pacTeopa.

XapakTepucTuyeckana BA3KOCTb — Be/MYMHa npuBe-
A, eHHOW BA3KOCTU 6ecKkoHeYyHOo pa3bas/ieHHOro pacTBopa.

3. MATEPUAJIbl U METO/AbI

3.1. O6bopypoBaHue

- Becbl aHaMTH4eCKME HEAaBTOMAaTUYECKOro AenCTBuA
«Secura 225D-10RU» (Kanacc ToyHocTu CrieyuasbHblii — | no
rOCT OIML R 76-1-2009), Sartorius FepmaHusi.

-TuTpaTop aBTOMaTM4eckMin T 50 B KOMNaeKkTe ¢ po-
ToTpogom DP5 Mettler Toledo, lBeruapua.

- KanuanspHblit BUCKO3MMeTp (BHYTpEHHWI aua-
MeTp Kanuanspa 0,54 Mmm).

- CekyHaomep Arat COCnp-26-2-000.

- Konbbl mepHble Knacca A, BMECTUMOCTbIO 50 M/,
100 M/, 500 MA.

- [IMneTkn MmepHble Kaacca A, BMECTUMOCTbIO 2 M/,
5 M/, 10 MA.

3.2. PeakTusbl

- Hatpua xnopug Panreac kat. N2 131659.1210.

- UleTuanupuauHuin xaopuga, ¢ cogepkaHuem akTuB-
HOro BelecTBa He MeHee 99,0% Sigmakat. N2C9002.

3.3. CTaHAapTHbIe 06pasubl

XoHapouTHHa cynbpaTta HaTpua CtaHaapT EBponeit-
ckort Papmakonen kKog Y0000280, cepua 2.0, UAEHTU-
$MKaLMOHHBIN HOMep 003U61.

3.4. Uccnepyemble o6pasibl

1. «MyKocaT» pacTBOp /418 BHYyTPMUMbILLEYHOrO BBe-
AeHuaA 100 mr/ma, 2 ma 000 «/unamea-Papmar.

2. «XoHgporapg» pacTBOp A/1A BHYTPUMbILLIEYHO-
ro BBeAEeHWA 100 Mr/mA, 2 MA cepua 170317, TO4eH 40
03.2020, 3A0 PapmPupma «CoTeKC».

3. «/[lpacTton» pacTBOp A/1A BHYTPMUMbILLIEYHOrO BBE-
AEHUA 100 MI/MA, 2 M/ CepuA 1701941, FOAEH 4,0 03.2020,
«Yopag MeguvuuH /lumutes», Beankobputanus, Mpowms-
BoauTtesb K.O. «<Pompapm Komnanu C.P./1.», PymbiHuA.

4. NPUTOTOBJIEHUE PACTBOPOB
PacTBOpbl A/ KO/IMYECTBEHHOro oOmnpegeaeHus
XOHAPOUTHHA cy/bdaTa



CmaHdapmHelli pacmeop XOHOpoOUMUHd cyabdama
Hampus

0,025 r (TO4YHaA HaBecCKa) cTaHgapTHoro obpasua
XOHAPOUTHUHA cy/ibdaTa HaTpuA (NpeABapUTENbHO Bbi-
CyLIEHHOro npu TemnepaTtype 105 °C B Te4eHue 4 4acoB)
rnoMeLLaloT B MepHYyto K016y o6bemMoM 25 M/, pacTBoO-
pAIOT B BOge, PacTBOP 40BOAAT A0 METKU TeM XKe pac-
TBOpUTENeM, UABTPYIOT Yepe3 meMbpaHHbIn GUAbLTP
Tupa Millex-HA ¢ pasamepom nop 0,45 MKM U1K aHano-
FMYHBIN. 2,5 M/ MO/NYYEHHOro pacTBOpPa MOMeELLaloT B
MepHYI0 K010y BMECTUMOCTbIO 50 M/, PacTBOpP A0BO-
AAT 4,0 METKU BOAOMN.

Mcneimyemeoili pacmeop

1 M/ npenapaTa NomeLLatoT B MepHYto Konby obbe-
MOM 100 M/, pacTBOPAIOT B BOAeE, A0BOAAT 0O6bem pac-
TBOpa 4,0 METKU TeM e pacTBopuTesem. [onyyeHHbIN
pacTtBop PuUALTPYIOT Yepe3 meMbpaHHbI GuAbTP TUpa
Millex-HA ¢ pasamepom nop 0,45 MKM WUAW aHA/I0TUYHbI.
2,5 M/ MO/y4eHHOro pacTBOpa NMOMeLLalT B MEPHYIO
K016y 06beMOM 50 M/ U 40BOAAT 0O6beM pacTBopa 40
MeTKU BOAOM.

Pacmsop mumpaHma

0,5 I LeTUANMUPUAMHUA X0PUAA MOHOTMApaTa no-
MelLLatoT B MepHYto K016y o6bemMoM 500 M/, pacTBopA-
10T B BOZeE, AO0BOAAT A0 METKM TEM e pacTBOpPUTE/IeM.

PacTBOpbl A4/15 onpege/sieHUA XapaKTePUCTUHECKOM
BA3KOCTH

0,2 M pacmeop Hampus xs0pudd

11,7 T HaTPUA X/10pUAa NOMELLAIT B MEPHYIO KO/I-
6y o6bemMoMm 1 /1, pacTBOPAIOT B 950 M/ BOAbl, A0BOAAT
obbem pacTBOpa BOAOM A0 METKW, NepemMellnBatoT.
Mepea wncnosb3oBaHWeM pacTBOp OGUABTPYIOT 4Yepes
MeMb6paHHbIM GUALTP Ha OCHOBE CMeLlaHHbIX 3GUpPOoB
uesnmnonosbl Tuna Millex-HA wau aHasorMyHoro Kave-
CTBa C guameTpom nop He 6osee 0,45 MKM. CPOK rog-
HOCTU — 2 He/e v NPU XpaHEeHUU B XO/0AU/bHUKE.

Mcneimyemeoili pacmeop 1

20 M/ MpenapaTta nomeLlalT B MEPHYIO K010y BMe-
CTUMOCTbIO 100 M/, pacTBOpPAOT B 80 M/ pacTBopa
HaTpuA X/0puAa, AOBOAAT 0ObEM A0 METKU TeM Xe
pacTBopuTesnem. PacTBOp nepemMellnBaloT NpU KOMHaT-
HOW TemrnepaType U GUALTPYIOT Yepe3 MeMOpaHHbIN
$UALTP Ha OCHOBE CMeLWaHHbIX 3PUPOB LEAI0/03bI
Tuna Millex-HA uan aHanorMyHoro Kavectsa C guame-

TpoMm nop He 6osee 0,45 MKM, oTbpacbiBaA nepsble 10
M/ duabTpaTa.

Ucneimyemelli pacmeop 2

K 15 M2 UCnbITyeMOro pactsopa 1 npubaBAAoT 5 MA
pacTBOpa HaTpWA X/10pUAA, TLLATE/bHO NepemMeLlnBatoT.

Ucneimyemeblli pacmsop 3

K 12,5 M/ UCMbITyeMOro pactsopa 1 npubasAaoT 7,
5 M/l pacTBOpa HaTpuA X/10puUAa, TULATe/IbHO nepeme-
LIMBAIOT.

Ncneimyemeili pacmsop 4

K 10 M2 ncnbiTyemoro pacteopa 1 npubasaatoT 10 MA
pacTBOpa HaTpuA X/I0pUAA, TLLATE/NbHO NepemMeLlnBatoT.

Mcneimyemeili pacmeopa 5

K 5 MA ucnbITyemMoro pacteopa 1 npubaBAAT 15 MA
pacTBOpa HaTpuA X/0pUAA, TLLATE/NbHO NepemMeLlnBatoT.

5. NOPAO0K NPOBELEHUSA UCMbITAHUNA

KosuuectBeHHOe onpege/ieHne XOHAPOUTUHA Cy/IbdaTa

OnpegeneHne  KO/IMHECTBEHHOrO  COAEpKaHusA
XOHAPOUTUHA Cy/nbdaTa HATPUA B UCCAeAyeMbIX mnpe-
napatax 6bl/10 NpoBeAeHO A/NA TOYHOrO MOCTPOEHMUA
rpaduka 3aBUCMMOCTU NMPUBEAEHHON BA3KOCTU OT KOH-
LeHTpauuu npenapara.

OnpegeneHne KO/NMYECTBEHHOrO COAEPKaHUA XOH-
APOUTUHA cy/nbdaTa B WCMbITYEMbIX WHBEKLMOHHBIX
npenapaTtax Obl/10 NpoBeAeHO MeTOAOM Typbugume-
TPUYECKOrOo TUTPOBAHWA PAacTBOPOM LETUAMUPUAUHUIA
xnopuga. flobaBseHne UETUANUPUAUHUA X/N0pUAA K
pacTBOPY XOHAPOUTUHA cyabdaTa nNpuBoOAUT K obpa-
30BaHUIO HEPACTBOPMMOM MOHHOW Napbl C cyAbpaTHOM
rpynnupoBKoi. MonyunBLIMiAcA MPOAYKT obpasyeT npe-
LUNUTaTbl B pacTBOpe, YTO BeAeT K BO3PACTAHUIO MYyT-
HOCTH, KOTOPaA MOXeT Bbl/1a U3MepeHa C nomMoLLbio $Oo-
TOTPOAa, MOrPYKEHHOro B pacTBop obpasua.

MeToaunKa ucnbiTaHusa

Mo 50 M/ CTaHAAPTHOIO M UCMBITYEMOro PacTBOPOB
Obl/IM OTTUTPOBAHbI PaCTBOPOM TUTPaHTa LeTUAMUPU-
AUHUA Xn0puaa. AnA onpesesieHUA KOHEYHOM TOYKMU
TUTPOBAHWA WUCMO/b30BaAZM aBTOTUTPATOP, CHabxeH-
Hbli $OTOTPOAOM C A/NIMHON BO/IHbI B BUAMMOMN 0b6aa-
CTW 520 HM.

Pe3y/bTaTbl TypOMAMMETPUYECKOrO TUTPOBAHUA Npes-
cTaB/eHbl B Tab/mue 1. CTaHgapTHbIE U UCMbITyeMble pac-
TBOPbI Obl/IY MPUrOTOB/IEHbI B LLECTU MOBTOPEHUAX.

Ta6a. 1.
Pe3y/bTaThl TYPOUAMMETPUYECKOrO TUTPOBAHUA.
06beM TUTpaHTa, 0O6beM TUTpaHTa, 06beM TUTpaHTa,
O6beM TUTpaHTa, . . .
° o noLwieaLwnn Ha nolwieaLwnii Ha nowieaLwnn Ha
N2 n/n noweaLwmii Ha
TUTpOBaHMe npenaparta TUTpPOBaHWe nNpenaparta TUTpPOBaHUE Npenapara
TuTtpoBaHue CO, Mn

«MykocaT», M «XoHaporapa», Mn «dpacrton», M
1 3,922 3,993 4,005 3,863
2 3,937 4,016 3,990 3,611
3 3,907 3,992 4,105 3,882
4 4,015 3,975 3,961 3,696
5 3,982 4,105 4,086 3,735
6 4,064 4,061 3,866 3,792
CpepHee 3,971 4,024 4,002 3,763
KonuuecrBeHHOe copepykaHne XOHAPOUTUHA 99,5 99,0 931

cynbarta B npenapare, Mr/mn
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MeToauKa onpeae/eHnA XapakKTePUCTUYECKOM BASKOCTU

BoaHble pacTBOPbI MOHM3MPOBAHHBIX MaKpPOMO/IEKY/
XOHAPOUTUHA Cy/bdpaTa UMEKT aHOMa/bHYIO 3aBUCMMOCTb
NpuBeAEHHOM BASKOCTM OT KOHL@HTPaL M pacTBOpa: UX Npu-
B€/,€HHaA BA3KOCTb PAcTeT C YMEeHbLUEHWEM KOHLLeHTpaLum
MO/IN3/1EKTPO/INTA, YTO fe/1aeT HeBO3MOXHbIM Ornpese/ieHme
XapaKTepUCTUYECKOM BA3KOCTM pacTBOpa Mo/IM3/1eKTPO/NTa.
BospacraHue nprBeAeHHOM BA3KOCTM BOAHOrO pacTeopa no-
/IN3/1eKTPO/IMTa NpK pa3bas/ieHnm BbI3BaHO TaK Ha3blBaeMbIM
NO/IN3/1EKTPO/IMTHBIM Ha6yxaHMeM, T.€. YB&€/IMYEHUEM 061b-
€Ma U /IMHeMHbIX PasMepoB MaKpOMO/IEKY/IAPHbIX K/1yOKoB
13-3a YCU/I@HUA 3/1@KTPOCTaTU4ECKOrO OTTa/IKMBaHUA O4HOU-
MEHHO 3apAXKEHHbIX 3BEHbEB Lienu.

MonnanekTpo/mTHoe HabyxaHue ycTpaHAeTcA AMbo B
MPUCYTCTBUM U3ObITKA HEMTPA/IbHOrO HU3KOMO/IEKY/IAPHOTO
3/1eKTPO/UTa, MO0 MPU MOAAEPKUBAHUM MOCTOAHHON MOH-
HOM Cu/bl B pacTBope B xoge pasbasneHuda. Torga KOHLEeH-
TPaLWA KOMMEHCHUPYIOLWMX MPOTUBOMOHOB B MO/IEKY/IAPHBIX
K/yOKax He U3MeHAeTCA Npy pa3baB/IeHUM 1 MO/IN/IEKTPO/IUT
BeaeT ceba B pacTBOPE Kak He3apAXKeHHbIN No/immep.

ANA noay4eHuA NpAMO/IMHENHON 3aBUCMMOCTH NpuBe-
[,€HHOM BA3KOCTM OT KOHLLeHTpaLuM BOAHbIM pacTBOp no/u-
3/1eKTpo/nTa pa3bas/ifA/M pacTBOPaMM CO/IM PasHbIX KOH-
LeHTpauuit. MoHHaA cuaa pactBopa B xoge pasbas/ieHus
OCTaeTCA NOCTOAHHOM, @ Nog06paHHaA KOHLEHTPaLMA HU3KO-
MO/IEKY/IAPHOrO 3/1@KTPO/IMTA B TOYHOCTM PABHACTCA MOHHOM
CW/1e UCXOAHOro pacTBOPa NO/IM3/1EKTPOUTA.

Ha ocHOBaHMM AaHHbIX OMpese/ieHnA XapaKTepucTuye-
CKOM BA3KOCTM Cy6CTaHLMM XOHAPOUTMHA Cy/IbdaTa HaTpuA B
KavecTBe HU3KOMO/IEKY/IAPHOrO 3/1eKTPO/InTa Hbl/1 UCNO/1b30-
BaH 0,2 M pacTBOp HaTpuA XA10puaa.

B Ko/neHO Tpy6KM BMCKO3MMETPa Ha/iMBa/in 06bem Xna-
KOCTH, PaBHbliA 20 M/ U BUCKO3MMETP MOMeLLla/IM B BEPTU-
Ka/ZIbHOM TMO/IOXEeHUU B BOAAHOW TepMOCTaT C Temrepary-
poit 25+0,1 °C, yAepXuMBas ero B 3TOM MO/IOXKEHNN He MeHee

Tabn. 2.
Bpems ucte4yenus 0,2 M pacTBopa HaTpus x/10puaa

30 MWH A/1A YCTAHOB/IEHUA TEeMMepaTypHOro paBHOBECKUA.
Mpov3BOAW/IN MOBbILLEHWE YPOBHA KMUAKOCTU B BUCKO3UME-
Tpe Yepes 0TBepCTHE A0 TeX MOp, MOKa KUAKOCTb HE MOAHU-
Ma/1ach BblLLe OTMETKM. Bpems t, kKoTopoe TpebyeTcs, 4To6bI
MEHWCK MpOLLe/l PAacCTOAHUE MEXK/AY BEPXHEN U HUKHEN OT-
MeTKaMU, 3aMepA/n CeKyHAOMEPOM C TOYHOCTBIO 40 0,2 C.

Bpema ncTeyeHMA UCnbITyeMon KUAKOCTU Onpeaenany,
KaK cpegHee He MeHee Yem Tpex U3MepeHuit.

B Tab/mLe 2 npuBeseHbl 3HA4YEHUA MO BPEMEHU UCTeYe-
HWA pPacTBOpa HATPUA X/10PUAA U OTK/IOHEHWS OT Cpe/Hero
3HaYeHusA.

Mosy4eHHble AaHHble ABAAOTCA AOCTOBEPHbIMM, MO-
CKO/IbKY pe3y/IbTaT OT/Ae/IbHOrO 3KCMepUMeHTa OT/IMYaeTcA
OT Cpe/iHero pesy/bTaTa He 60/1ee Yem Ha 0,35%.

/1A fOKa3aTe/NbcTBa BO3MOMKHOCTU NMpUMeHeHuda 0,2 M
pacTBOpa HaTpWA X/10pUAa B KayecTBe pacTBOpUTensa A/1A
YCTPAHEHUA MO/IM3/IEKTPO/IMTHOrO HabyxaHWA Bbiav Mpuro-
TOB/IEHbI CEPUM PacTBOPOB Mnpemnapata «Mykocat». B Tabau-
Lie 3 MpuBeAEeHbl 3HA4YeHUA BPeMeHW UCTEeYeHUA pacTBOPOB
npernapara 1 UX KOHL,eHTpaLuu

KOHUeHTpauu UCNbITyeMOro pacTBopa B Mr/mA
paccuuTbIBaAM Mo popmye:

V- X-a
100

3HayeHue npuBegeHHON BA3KOCTU (M3[Kr) paccuu-
TbiBa/M No popmyne:

)

(t-17,)-100
10-V~X-a’

npus =

rae

T - BpeMA UCTeYeHnA UCMbITYyeMoro pacTBopa, B ce-
KyHAaxX;

T - BpemA UCTeYeHUA pacTBOpa HaTpuA X/10puaa,

o
B CE€KYHAaX;

T'padHK 3aBHCHMOCTH IPHBeIeHHOH BSI3KOCTH OT

M OTK/IOHEHME OT Cpe/iHero 3Ha4eHusa KOHLICHTPAITHH TIPETapara
0,0440
Bpems ucreveHus OTKNOHEHME OT &
Ne n/n pacTBopa HaTpus 9% = 0.0420 ¥ = 0,0005x + 0,0508 .
xnopuaa, ¢ cpeaHero 3HauyeHus, % & 040 R®=0,3949 .
a L
1 76,6 0,349 g oo L
= 0,0360 .
2 76,1 0,306 &
g 0,0340 pes
3 76,3 0,044 B
E 0,0320
4 76,4 0,087 0,0300
o 5 10 15 20 25
5 76,4 0,087 Kommenrparna npenapara Mykocar, mr/vm
6 76,2 0,175
Cpenmee 76,33 Puc. 1. Tpac1K 3aBUCMMOCTM NPUBEAEHHOIM BASKOCTU (M3/Kr) OT
KOHLeHTpaLym npenapara «Mykocar» (Mr/wi).
Tabn. 3.
3HauyeHuMA BpeMeHU UCTeYeHUA pacTBOPOB npenaparta «MyKocaT» M OTK/IOHEHUE pe3y/ibTaTa OT CpeAHero 3HaueHus.
Mpenapata «MykocaT» pacTBoOp ANS BHYTPpUMbILWeYyHoOro seeaeHus 100 mr/mn
KoHueHTpauus KoHueHTpauus KoHueHTpauus KoHueHTpauus KoHueHTpauus
19,9 mr/mn 14,925 mr/mn 12,44 mr/mn 9,95 Mr/mn 4,975 mr/mn
T, C | OTKN., % T, C | OTKN.,% T, C | OTKN.,% T, C | OTKN.,% T,C | OTKN.,%
139,3 | 0,024 120,7 | 0,028 112,2 | 0,059 104 | 0,032 88,9 | 0,075
139,3 | 0,024 120,7 | 0,028 1124 | 0,119 103,8 | 0,160 89,0 | 0,037
1394 | 0,048 120,6 | 0,055 112,2 | 0,059 104,1 | 0,128 89,0 | 0,037




V - o6bem npenapara, B MUIIUAUTPAX;

a — KO3PPULMEHT, y4UTbIBatOLW M pasBegeHne, pas-
HbII 0,75 — 4/1A UCNBITYEMOro pacTBOPa 2; paBHbIii 0,625
- AN UCMbITYeMOro pacTBopa 3; paBHbIN 0,5 — A48 UC-
MbITYeMOro pacTBopa 4; paBHbI 0,25 — A/1A UCTIbITYeMO-
ro pacteopa 5;

X — cogepKaHue XOHAPOUTUHA cyabdaTa B /1eKap-
CTBEHHOM npenapare, B MUAIUrPaMMax/MUAAUAUTD.

Pe3y/nbTaTbl pacyeTa npuBeAeHHON BA3KOCTU A/A
npenapaTta «MyKocaT» npeacTaB/ieHbl B Tabauue 4.

XapaKTepuUCTUYeCKOM BA3KOCTbIO AB/AETCA Be/U-
YnHa cBob6OoAHOro Kod3dpPuLMeHTa ypaBHEHUA NPAMO-
/IMHENHOW 3aBUCUMMOCTM MPUBEAEHHON BA3KOCTU OT
KOHLLeHTpaLuMmM npenaparta. XapakTepucTuieckasa BA3-
KOCTb McCC/aegyemoro npenapata «MyKkocaT» paBHa
0,0308 M3/[Kr.

Mpu pacyeTe KOHLUEHTpaLUMA UCMbITyemMoro npena-
paTa B npoueHTax:

_V-X-a100 _V-X-a
100-1000 1000

3HayeHWe MpuUBEAEHHOW BA3KOCTU PaCCHUTLIBA/IM
no popmyne:

N _(r-1,)-1000
eus T V.X-a

rae

T - BpPeMA UCTeYeHUA MUCMbITYeMOro pacTtsopa, B
CeKyHAax;

T, — BPEMA UCTEYEHWUA PacTBOPA HAaTpuA Xx/10puaa,
B CeKYHAaX;

V - o6bem npenaparta, B MUAAUAUTPAX;

a - Ko3dPULMEHT, YyUUTbIBAIOLLUI pa3BeseHne, pas-
HblIl 0,75 — A1 UCMBITYEMOro pacTBOpa 2; paBHbIi 0,625
— A/1A UCMBITYEeMOro pacTBopa 3; paBHbIA 0,5 — A/A UC-
MbITYeMOro pacTBopa 4; paBHbIiA 0,25 — A/1A UCTILITYeMO-
ro pacteopas;

X — copepXaHune XOHAPOUTUHA Cy/abdaTa B /AeKap-
CTBEHHOM Mpenapare, B MUAUrpamMmMax/MUAAUAUTP.

Pe3y/nbTaTbl pacyeTa NpuBeAEeHHON BA3KOCTU A/A
npenapaTa «MyKocaT» npeacTaB/ieHbl B Tabanue 5.

Ha ocHOBaHMM Bbille MNPUBEAEHHbIX pe3y/bTaToB
6bi/1 MO/Ny4eH rpaduK 3aBUCUMOCTU NMPUBEAEHHON BA3-

KOCTU OT KOHLeHTpauuu npenapaTa «MyKkocaT», KOTO-
pblit NpeACTaB/ieH Ha PUCYHKe 2.

XapaKTepucTU4eCcKoM BA3KOCTbIO ABNACTCA Be/INYU-
Ha cBOGOAHOTrO KO3dPULMEHTa ypaBHEHUA TMPAMO/U-
HEeMHOM 3aBUCUMMOCTHU NPUBEAEHHON BA3ZKOCTU OT KOH-
LeHTpauuu npenapaTta. XapakTepuctuieckas BA3KOCTb
uccaegyemoro npenapara «MykocaT» paBHa 0,3079.

B pe3y/bTaTe aHa/M3a No/lyYeHHbIX rPaPUKOB PyHK-
LUK NpuUBeAEHHOW BA3KOCTU OT KOHLEHTpauuu rnpena-
paTa MOXHO CAenaTb BbIBOA, YTO 3aBUCMMOCTb HOCUT
NPAMO/IMHENHbIA XapakTep. [pAMO/AMHENHAA 3aBUCU-
MOCTb NMOATBEpPXAaeT ONpaBAgaHHOCTb UCMO/Ib30BaHUA

T'padHK 3aBHCHMOCTH NpPHBeIeHHOH BI3KOCTH OT
KOHLIEHTPAIIHH IIperapara

Hpm eIEHHAA BAIKOCTE

2 25

5 1 1,5
Komuentpaima npenapata Myxocar, %o

Puc. 2. Fpadmk 3aBUCMMOCTH NMPUBEAEHHOM BASKOCTU
OT KOHLeHTpaumm npenapara «Mykocat» (%).

I'padHK 3aBHCHMOCTH IIPHBEIEHHOH BA3KOCTH OT
KOHITeHTPAITHH IIperapara

IpHBesieHHAs BAIKOCTE, M3/KT

0 5 10 15 20
Kommenrpamma npenapara JpacTorn, mr/mm

Puc. 3. Fpad1K 3aBUCUMOCTH NPUBEAEHHOM BASKOCTU OT
KOHLUeHTpaLuu (Mr/m) 415 npenaparta /ipacron.

3HauyeHWs1 BpeMeHU UCTeYeHUsA pacTBOPOB npenapara «MyKocaT» 1 OTK/I0HEeHHe pe3y/IbTaTa OT CPeAHEero 3HaueHus. faon- 4
Mpenapata «MykocaT» pacTBop ANS BHYTPpUMbILWEYHOro BeeaeHus 100 mr/mn
UcnbiTyeMbiit pacTBop | 1 | 2 | 3 | 4 | 5
KoHueHTpauusa mr/mn | 19,9 | 14,925 | 12,44 | 9,95 | 4975
CpepHee BpeMsl UCTeYEHUE | 139,33 | 120,67 | 112,27 | 103,97 | 88,97
BaskocTb NnpuBeaeHHas, M3/Kr | 0,0415 | 0,0389 | 0,0378 | 0,0364 | 0,0333
Tabn. 5.
Pesy/bTaTbl pacueTa NnpUBeAEHHONM BA3KOCTU npenapara «MykocaT»
Mpenaparta «MyKocaT» pacTBOp A5 BHYTPUMbILLIEYHOrO BBeAeHUs 100 Mr/mn
KoHueHTpauus, % |19 | 14925 | 1244 | 0995 | 04975
CpepnHee BpeMs UCTe4eHue 139,33 120,67 112,27 | 103,97 | 88,97
BsA3KocTb NpuBeAeHHas | 0,415 | 0,389 | 0,379 | 0,364 | 0,333
BsAsKocTb NnpuBeAeHHas, M3/Kr | 0,0415 | 0,0389 | 0,0378 | 0,0364 | 0,0333



MAPMALIEBTUYECKUE HAYKWN

I'padHK 3aBHCHMOCTH IIPHBEIEHHOH BA3KOCTH OT

33aBUCUMMOCTU MPUBEAEHHOW BA3KOCTU OT KOHLEHTPaLMK
npenaparta. XapakTepuctuyeckasa BA3KOCTb UCC/1egyemo-

KOHIEHTPAITHH IPENapaTa ro npenapata «/,pacTon» paBHa 0,0412 M3/K.

0.4900 = 00300+ hA116 . Mpu pacyeTe KOHUEHTpaLMUKU npenapaTa B NpoLeH-
g 04800 R*=0,2969 Tax cornacHo popmyaam, ONMUCaHHbIM Bbllle, Obln No-
E 0,4700 . /ly4eHbl pe3y/ibTaTbl, Npe/ACcTaB/eHHble B Tabaule 8.
2 04600 . Ha ocHOBaHUM Bbille MpUBeAEHHbIX pe3y/bTaToB
£ 04500 - Obl21 nonyveH rpaduk 3aBUCUMOCTHU NMPUBELEHHON BA3-
gn,mn KOCTU OT KOHLLeHTpaLuuu npenapaTa «/pactorn», KOTo-
£ 0,4300 . pbii NpeACTaB/eH Ha PUCYHKeE 4.

0,5000 1,0000 1,5000 2,0000

Komuentpauma npenapara Jpactom. %

Puc. 4. Tpadmk 3aBMCUMOCTM NPUBEAEHHOM BA3KOCTU
OT KoHUeHTpauum (%) Ans npenapara fpacron.

0,2 M pacTBOpa HaTpuA x/10puAa B Ka4ecTBe HU3KOMO-
/IeKY/IAPHOrO 3/1€KTPOANTA A4/1A YCTPAHEHUA MO/UD/IEK-
TPO/IMTHOrO HabyxaHuA.

Ha ocHOBaHMM NO/AYy4YeHHbIX BbIBOAOB Obl/W NpoaHa-
/IM3MPOBaHbI 2 CEPUK NMpenapaTa Ha OCHOBE XOHAPOUTH-
Ha cy/bdaTta HaTpuA. Pe3y/bTaTbl MpeacTaB/eHbl HUXKeE.

Mpv pacyeTe KOHLEHTPALMKU NpenapaTa B Mr/mr co-
rn1acHo GoOpMy/1am, OMUCAHHbIM Bbllle, Obl/IN NO/yYeHbl
pe3y/bTaThbl, NpeAcTaB/eHHble B Tabauue 7.

XapaKTepucTU4yecKol BA3KOCTbIO AB/AGTCA BE/IMYMHA
cBob60oAHOro KoadpdpuumeHTa ypaBHeHUA NPAMO/IMHENHON

XapaKTepucTUYeCKon BA3SKOCTbIO AB/AAETCA BE/UYU-
Ha cBo6OaHOro KosddPuuMeHTa ypaBHEHUA MPAMOAU-
HEMHOM 3aBUCMMOCTU NPUBEAEHHOW BA3SKOCTU OT KOH-
LeHTpauuu npenapata. XapakTepucTuieckasa BA3ZKOCTb
uccaepyemoro npenaparta «/lpacton paBHa 0,4116.

Mpu pacyeTe KOHUEHTPALUK NpenapaTta B Mr/mr co-
rnacHo ¢opmysiam, ONMMCAHHBIM BblLle, Obl/IM NOANYYEHDI
pe3y/bTaThl, NpeAcTaB/eHHble B Tabauue 10.

Ha ocHOBaHWM Bbille NMpUBEAEHHbIX pe3y/bTaToB 6Gbin
nosyyeH rpaduK 3aBUCUMOCTU MPUBEAEHHON BA3KOCTU OT
KOHLLeHTpaumu npenaparta «XoHAporaps», KOTOpbIi npea-
CTaB/IEH Ha PUCYHKe 5.

XapaKTepuUCTUYeCKOM BA3KOCTbLIO AB/AAETCA Be/MYMHA
cB060OAHOro Ko3dduLMeHTa ypaBHEHUA NPAMO/IMHENHOM
33aBUCHMOCTHM NPUBEAEHHON BA3KOCTU OT KOHLEHTpaLuu
npenapara. XapakTepucTuyeckana BA3ZKOCTb UCC/aeyeMo-
ro npenapaTta «XoHAporapa» paBHa 0,0331 M3/Kr.

Tab. 6.
3Ha4yeHMA BpeMeHU UCTeYEeHUs pacTBOPOB npenapara «/pacTon» U OTK/IOHEHHe pe3y/ibTaTa OT CpeAHero 3HaueHus.
Mpenaparta «JpacTon» pacTeop A BHYyTpUMbILWeYHOro eeeaeHus 100 mr/mn
KoHueHTpauus KoHueHTpauus KoHueHTpauus KoHueHTpauus KoHueHTpauus
18,62 mr/mn 13,965 mr/mn 11,638 mr/mn 9,310 Mr/mn 4,655 mr/mn

T,C | OTKN., % T,C | OTKN., % T,C | OTKN., % T, C | OTKN., % T,C | OTKN., %
1454 | 0,046 126,3 | 0,000 117 | 0,114 108.4 | 0,123 91,5 | 0,146
145,6 | 0,092 126,2 | 0,079 116,8 | 0,057 108,2 | 0,062 91,8 | 0,182
1454 | 0,046 126,4 | 0,079 116,8 | 0,057 108,2 | 0,062 91,6 | 0,036

T'padHk 3aBHCHMOCTH IIPHBEIeHHOH BA3KOCTH OT T'padHK 2aBHCHMOCTH IIPHBEeIeHHOH BA3KOCTH OT
KOHIIEHTPAITHH IIpelapara KOHITEHTPAIIHH IIperapaTa
0,4600
g 0.0480 0.4400 | v¥=0,0537x+ 0,3305
= y=0,0005x + 0,0331 g 0 = nadr L, e |
3 0,0430 Y . £ 01200 R*=0,9974
& 0,0420 pe - s
£ 00400 . . ; 0,4000 .
8 0,0380 . g 0,3800 .
; 0,0360 - & 03600 N
E 00340 g 03400
E‘ 0,0320 = 03200
= 0,030 v 0 0,5 1 15 2 25
5 10 15 0 25 - - -

Puc. 5. [padmK 3aBUCMMOCTU NPUBEAEHHOIM BASKOCTU OT KOHLIEHTPaLyn
(mr/mn) ast npenapara «XoHgporapay.

KomuenTpaina mpenapara XoHAPOTATPH, MI/MIT

(%) st npenapara XoHaporapa.

Kommentpaina mpenapara Xougporapn, %

Puc. 6. IpadmK 3aBUCUMOCTU NPUBEAEHHON BASKOCTM OT KOHLIEHTPALMK

Pe3y/bTaTbl pacyeTa npuMBeAeHHONM BA3KOCTH 4/ npenapara «/pacton». faor.7
Mpenapara «[ApacTon» pacTBop ANsi BHYTpUMbILWEYHOro BBeaeHus 100 mr/mn
UcnbiTyeMblit pacTBop | 1 | 2 | 3 | 4 | 5
KoHueHTpauua mr/mn | 18,62 13,965 11,638 | 9,310 | 4,655
CpenHee BpeMsl UCTEYEHUE | 145,47 | 126,30 | 116,87 | 108,27 | 91,63
BsiskocTb npuBeneHHas, M3/Kr | 0,0486 | 0,0469 | 0,0456 | 0,0449 | 0,0431



Mpu pacyeTe KOHUEHTPALMUK npenapaTta B NpoOLEeH- 6. PE3Y/1IbTATDI
Tax cor/zacHo ¢op|vly/1aM, OMWUCAHHbIM Bbile, 6bl/K NOo- B xopge nposegeHHOro nccaeg08aHuna 6bina AOKa3aHa
/ly4eHbl pe3y/bTaThl, NPeACTaB/eHHbIe B TabauLe 11. BO3MOMHOCTb OMnpese/eHnA XapakTepUCTUYeCKOM BA3KO-

XapaKTepVICTVI‘-IeCKOIZ BA3KOCTbHO AB/1AETCA BE/IUHYU- CTU AN1A UHDBEKLUMOHHbIX NpernapaTtoB Ha OCHOBE XOHAPOU-
Ha cBob0oagHOrO KO3pdMUMEHTa ypaBHEHMA MPAMOAU- TUHa cynbdaTa ANA BHYTPUMBILLEYHOrO BBEAEHUA.
HEeMHOM 3aBUCMMOCTM MPUBEAEHHOM BA3KOCTU OT KOH- Bbl10 AOKa3aHO BO3MOXHOCTb MpuMeHeHuAa 0,2 M pac-
LeHTpauuy npenapara. XapakTepucTuieckasn BA3KOCTb  TBOpa HAaTPWA X/I0PUAA B KaYecTBe PacTBOPUTEA A/ yCTpa-
nccaedyemoro npenapaTa «XoHgporapg» paBHa 0,3305.  HeHWsi MO/IM3/IEKTPO/IMTHOIO HabyxaHWsi, KOTOPOEe UCK/HoYaeT

Tabn. 8.
Pesy/bTaTbl pacyeTa npuBeAEHHON BA3KOCTU 4/ npenapara «/pacron».
MpenapaTta «[pacTon» pacTBop AS BHYTPpUMbILIEYHOro seeaeHusa 100 mr/mn
UcnbiTyeMbiit pacTBop | 1 | 2 | 3 | 4 | 5
KoHueHTpauus, % | 1,862 | 1,3965 | 1,1638 | 0,9310 | 0,4655
CpepHee BpeMsl UCTEYEHUE | 145,47 | 126,30 | 116,87 | 108,27 | 91,63
BAI3KOCTb NPUBEAGHHAS, M3/KT | 04864 | 04687 | 04563 | 04493 | 04306
Tabn. 9.
3Ha4yeHus BpeMeHU CTeYeHUA PacTBOPOB Nnpenaparta «XoHgporap4» U OTK/IOHEHUe pe3y/IbTaTa OT CpeAHero 3Ha4eHus.
Mpenapata «XoHaporapAa» pacTBop AN BHYTPUMbIweYyHoro seeaeHus 100 mr/mn
KoHueHTpauus KoHueHTpauus KoHueHTpauus KoHueHTpauus KoHueHTpauus
19,8 mr/mn 14,85 Mr/mn 12,375 mr/mn 9,9 Mr/mn 4,95mMr/mn
T, C | OTKN., % T, C | OTKN., % T,C | OTKN., % T,C | OTKN., % T, C | OTKN.,%
142,60 | 0,094 122,8 | 0,054 114,0 | 0,029 105,3 | 0,127 89,9 | 0,037
142,40 | 0,047 122,7 | 0,027 113,8 | 0,146 105,2 | 0,032 89,9 | 0,037
14240 | 0047 1227 | 0027 141 | 0117 1050 | 0158 898 | 0074
Taba. 10.
Pe3y/bTaTbl pacyeTa npUBeAEHHONM BA3KOCTU AAA npenapaTa «XoHAporapa».
Mpenapata «XoHaporapAa» pacTsop AN BHYTpUMbIweyHoro seeaeHus 100 mr/mn
UcnbiTyeMbiit pacTBop | 1 | 2 | 3 | 4 | 5
KoHueHTpauusa mr/mn | 19,8 | 14,85 | 12,375 | 9,9 | 4,95
CpepHee BpeMsl UCTEYEHUE | 142,47 | 122,73 | 113,97 | 105,17 | 89,87
BsaskocTb NnpuBeaeHHas, M3/Kr | 0,0438 | 0,0409 | 0,0398 | 0,0382 | 0,0357
Tabn. 11.
Pe3y/bTaTbl pacyeTa NpUBeAEHHOM BA3KOCTU A/A npenapara «XoHaporapa».
Mpenapata «XoHaporapAa» pacTsop Ansl BHYTpUMbIweYyHoro seeaeHus 100 mr/mn
UcnbiTyeMbiit pacTBop | 1 | 2 | 3 | 4 | 5
KoHueHTpauus, % | 1,98 | 1,485 | 1,238 | 0,99 | 0,495
CpepHee BpeMsl UCTEYEHUE | 142,47 | 122,73 | 113,97 | 105,17 | 89,87
BsaskocTb NnpuBeaeHHas, M3/Kr | 0,438 | 0,409 | 0,398 | 0,382 | 0,358
Tabn. 12.

XapaKrepucmquKaﬂ BA3KOCTb Ucc/1eayemMbiX npenapaTtos.

Wccnepyembie npenapatbl

XapakTepucTudeckas «MyKocaT» | «ApacTton» | «XoHAaporapa»
BASKOCTDL 0,0308 M3/Kr | 0,0412 M3/Kr | 0,0331 M3/Kr
0,3079 | 0,4116 | 0,3305




MAPMALIEBTUYECKUE HAYKWN

BO3MOXHOCTb OMNpe/e/IeHNA XapaKTePUCTUHECKOW BA3KOCTH
BO/AHbIX pacTBOPOB Mpenapara.

Bbla mosydyeHa MpAMO/MHEHHasA 3aBUCMMOCTb TpuBe-
AE€HHOW BA3KOCTM OT KOHLEHTpaLMK rnpenapaTta B KOHLeH-
TPALMOHHBIX AMAMNA30HaAX OT 0,5 40 2% C UCMO/Ib30BaHUEM B
KavecTBe pacTBOPUTE/IA PAacTBOP HAaTPUA X/0puAa.

3HaYeHUA XapaKTepUCTUHECKOW BA3KOCTU A/A Ucc/e-
AYEMbIX MPenapaToB npuBegeHbl B Tabauue 12.

MPUNOXEHMUE A
METOZMKA (BapuaHT 1)

XapaKTepuctuyeckas BA3KOCTb

Hopma: oT 0,02 M3/Kr 40 0,04 M3/Kr.

Onpegenenne npoBogAT cornacHo OP®C1.2.1.0015.15
BaskocTtb, P XIII.

PeakTusbl

HaTtpua xaopug Panreac 131659.1210

Bopga ounweHHaa ¢C.2.2.0020.15

MpuroToBseHune pacTBOpOB

0,2 M pacTBOp HaTpua x/10puaa

11,7 I HATPUA X/I0pUAA NMOMELLLAOT B MEPHYI0 K010y
obbemMom 1 /1, pacTBOPAIT B 950 M/ BOAbl, A0BOAAT
ob6bem pacTBOpa BOAOW 4,0 METKU, NnepemelunBatoT. lNe-
pes v“crnonb3oBaHUEM pacTBOp PpUALTPYIOT Yepes MeM-
OpaHHbI GUALTP HA OCHOBE CMELIaHHbIX 3PUPOB Les-
Nt0n03bl TMNa Millex-HA MAM aHasnorMYHOro KavecTBa C
AvameTpom rnop He 6osee 0,45 MKM. CPOK rogHOCTU —
W2 Heae/v NpU XPaHeHUU B XO/104U/IbHUKE.

Mcneimyemebili pacmsop 1

20 M/ npernapaTa NoMeLatoT B MePHYt0 K010y BMe-
CTUMOCTbIO 100 M/, pacTBOPAIOT B 80 M/ pacTBOpa Ha-
TpuAa xA0puga, 40BOAAT 06beM A0 METKM TeM e pac-
TBOpUTe/eM. PacTBOp nepemellnBatoT NpyM KOMHATHOWM
TemnepaTtype B Te4eHue 30 MUHYT 1 GUAbTPYIOT Yepes
MeMOpaHHbIM GUABTP Ha OCHOBE CMellaHHbIX 3$UpoB
uennonosbl Tuna Millex-HA wnam aHaznoruvHoro kade-
CTBa C AgvamMeTpom nop He 6osee 0,45 MKM, oTHpachl-
Bad rnepsble 10 MA puabTpaTa.

Mcneimyemeili pacmeop 2

K 15 M/ ucnbiTyemoro pactsopa 1 npubaBAAoT 5 M/
pacTBOpa HaTpuA X10puUAa, TWATE/IbHO NepeMeLLMBaloT.

Ucneimyemelli pacmsop 3

K 12,5 M/ ncneiTyemoro pactsopa 1 npubaasatoT 7,
5 M/ pacTBOpa HaTpuA X/10puga, TWaTe/NbHO nepeme-
LIMBaIOT.

Mcneimyemeili pacmeop 4

K 10 ma ncnbiTyemoro pactsopa 1 npnbas/atoT 10 MA
pacTBOpa HaTpuA X/10pnAa, TLLAaTe/IbHO NepeMeLlnBatoT.

Mcneimyemeili pacmeopa 5

K 5 mAa ucnbityemoro pactsopa 1 npubaBAatoT 15 M/
pacTBOpa HaTpuA X/10pnAa, TLaTe/IbHO NepeMeLlnBatoT.

Bce ucnbiTyemble pacTBOpPbl 40/1KHbl ObITb CBEXe-
NPUroTOB/IEHHbIMU.

MeToaunKa usmepeHus

M3mepAloT BpemAa ucTedeHua 0,2 M pacTso-
pa HaTpuA X/10puAa U UCMbITYeMblX PacTBOPOB MNpU
25+0,1 °C B KanuaaapHOM BuCKo3umeTtpe BIK-1 (BHY-

Cor/1acHoO AaHHBIM UCC/1e,0BAHUM, OMUCAHHBIX B 3aAB-
ke N2 2015144704/15(068849) (22), AaTa nogayu 3asBKu
19.10.2015, CpeACTBO A/1A /1e4eHUA apTPO/IOrM4yecKux 3a-
60/1€BaHUiA, ONTUMA/IbHBIN MO KO/MYECTBY NMOOOUHBIX -
$eKTOoB Ananas’oH BA3KOCTU CyBCTaHUMM MHDBEKLMOHHOM
dbopMmbl cocTaBaseT 0,02-0,04 M3[Kr. [JaHHbI UHTEPBa/ Mo
BA3KOCTU BK/IIOYEH B METOAMKY OMNpese/ieHUs XapakTepu-
CTMYEeCKOM BA3KOCTU Nnpenapara.

TPEHHUI AMamMeTp Kanuaaspa 0,54 MM). PaccymTbiBatoT
3HaYeHue NpuBeAEeHHON BA3KOCTM No popmyae

N _(t-7,)-100
™, VeXea

T — BpeMA UCTEYEHMA UCMbITYEMOro PacTBOPa, B CEKyHAAX;

T, — BPEMA UCTEYEHUA PacTBOPA HATpuUA X10puAa,
B CEKYHAaxX;

V - 0o6bem npenapara, B MUAANANUTPAX;

a - Ko3pPULMEHT, YyUNTbIBAIOLLLUI pa3BeseHne, pas-
HbIM 0,75 — A1 UCNBITYEMOro pacTBoOpa 2; paBHbIi 0,625
— A/1A UCMBITYEMOro pacTBopa 3; paBHbIA 0,5 — AAA UC-
NbITYyeMOro pacTBopa 4; paBHbIiA 0,25 — A/1A UCTIbITYeMO-
ro pacteopas;

X — cogepXaHne XOHAPOUTUHA Cy/ibdaTa B /€Kap-
CTBEHHOM fpenaparte, B MUAUrpamMmMax/MUAAUAUTP.

(CoaepskaHue XOHAPOUTHHA Cy/ibdaTa B /1eKAPCTBEH-
HOM npenapaTe onpe/e/nAeTca B pamMKax KO/MYeCTBeH-
HOro onpege/neHna akTUBHOrO BelLeCTBa B /IeKapCTBEH-
HOM npenaparte coriacHo GpapMaKkoneiHom cTaTbe).

CTpoAT rpaduK 3aBUCMMOCTM MPUBEAEHHON BA3-
KOCTM OT KOHLEeHTpaLuu B eanHuLax mMr/ma. Todka ne-
peceyeHuUA NO/JyYeHHON NPAMON C 0Cblo opAMHAT (Npu
HY/€BOM KOHLEHTpauuW) AaeT Be/UYUHY XapaKTepw-
CTUYECKOM BA3KOCTMU.

MpoBepKa NPUrogHOCTU aHA/IMTUYECKOI CUCTEMBI

Pe3sysbTaThl TeCTa CHMTAIOT AOCTOBEPHBIMU, @ aHA/U-
TUYeCKaA cUCTema MPUroAHOM, ec/n BbINO/HAIOTCA C/e-
Ayoujme yca0BUA:

- pe3y/bTaT OTAE/IbHOrO 3KCMepUMEeHTa OT/IM4aeTca
OT cpepHero pesy/bTaTa He 60/1ee yem Ha 0,35%.

METOOUKA (BapuaHT 2)

XapaKkTepucTuueckas BASKOCTb

Hopma: o1 0,2 4,0 0,4.

Onpepgenenne nposogAat cornacHo OPC 1.2.1.0015.15
Baskoctb, [P XIlIl.

PeakTuBbl

HaTpua xnopwug Panreac 131659.1210

Bogaa ounwerHas ©C.2.2.0020.15

MpuroTosaeHue pacTeopos

0,2 M pacTBOp HaTpua x10puaa

11,7 I HAaTPUA X/I0pYAA MOMELLAIOT B MEPHYHO K016y 06be-
MOM 1/1, PacTBOPAIOT B 950 M/1 BOAbI, 40BOAAT 06bem pacTBo-



pa BOAOM A0 METKU, MepemMeLumBatoT. [epeg Ucno/ib3oBaHnem
pacTBop GUALTPYIOT Yepe3 MemMbpaHHbIi GUABTP Ha OCHOBE
CMeLlaHHbIX 3pMpoB Leto103bl Tvna Millex-HA nan aHano-
MMYHOrO KavecTsa C AMaMeTpoM rnop He 6o/1ee 0,45 MKM. CpoK
rOAHOCTU — 2 HeAe /M MPU XPaHeHUM B XO/104W/IbHUKeE.

Mcneimyemebili pacmeop 1

20 M/ MpenapaTa NoMeLLatoT B MEPHYIO Ko/10y BMeCTU-
MOCTbIO 100 M/, pacTBopAloT B 80 M/ pacTBOpa HaTpwuA
X/10pUAa, AO0BOAAT 0O6BbEM 0 METKU TEM e pacTBOpUTe-
NemM. PacTBop nepemMeLLMBalOT NMPU KOMHATHOM Temnepary-
pe B TeyeHue 30 MUHYT U PUABLTPYIOT Yepe3 MeMbpaHHbIi
®UAbTP Ha OCHOBE CMeLLaHHbIX 3PUPOB LLe//1t0/103bl TUMA
Millex-HA nau aHanorn4yHoro Kayecrtsa C AvamMeTpom mnop
He 6o/ee 0,45 MKM, OTOpacbIBas nepsble 10 MA puabTpaTa.

Mcneimyemsbili pacmeop 2

K 15 M/ ncnbiTyemoro pactsopa 1 npubaB/AtoT 5 M pac-
TBOPa HaTpUA X/10p1Aa, TLWATe/IbHO NepeMeLLnBatoT.

Mcneimyemeili pacmesop 3

K 12,5 M/1 UcnbITyemMoro pactsopa 1 npubaBAAoT 7,5 MA
pacTBOpa HaTpMA X10pUAa, TLATE/IbHO NepeMeLIMBatoT.

Mcneimyemebili pacmeop 4

K 10 mn ucnblTyemoro pactsopa 1 npubas/AlT 10 MA
pacTBOpa HaTpMA X10pUAa, TLATE/IbHO NepeMeLIMBatoT.

Mcneimyemebili pacmsopa 5

K 5 M2 ucnblTyemoro pacteopa 1 npubas/aaAoT 15 M pac-
TBOPa HaTpuA X/10p1Aa, TLWATe/IbHO NepeMeLLnBatoT.

Bce ucnbiTyemble pacTBOPbI 4,0/1KHbl OblTb CBEXeNpUro-
TOB/IEHHbBIMMU.

MeToauKa nsmepeHus

M3MepAloT BpemA UCTedeHuA 0,2 M pacTBopa HaTpus
X/I0pYAA U UCTIBITYEMBIX PACTBOPOB Mpu 25+0,1 °C B Kanu/-
NAPHOM BUCKO3uMMeTpe BIMXK-1 (BHYTpeHHUI guameTp Ka-

nuAApa 0,54 MM). PaccumMTbIBAOT 3HAYEHUE NPUBEAEHHOM
BA3KOCTU N0 popmye:

(r —7,)-1000
7,-V-X-a

r]npma - ’

rae

T — BpeMA UCTeYeHWA UCTbITYeMOro PacTBOPa, B CEKYHAAX;

T, — BPeMsA UCTeYeHWA pacTBOPa HAaTPUA X/A0PUAQ,
B CEeKYHAaXx;

V - o6bem npenapara, B MUAIUAUTPAX;

a — Ko3dPULMeEHT, YYNTbIBAIOLLMI pa3BegeHne, pas-
HbI 0,75 — A4/17 UCMBITYeMOro pacTBopa 2; paBHbli 0,625
— A/1A UCMBITYEMOro pacTBoOpa 3; paBHbIi 0,5 — AAA UC-
MbITYyeMOro pacTBopa 4; paBHbIit 0,25 — A8 UCTBITYEMO-
ro pacteopas;

X — copepKaHne XOHAPOUTUHA Cy/rbdaTa B fieKap-
CTBEHHOM npenapaTe, B MUAAUIPaMMax/MUAAUANUTP.

(CopepskaHue XOHAPOUTUHA Cy/IbdaTa B /IeKApCTBEH-
HOM mnpernapaTte onpegenAeTcA B paMKaxX KO/MYeCTBEH-
HOro ornpe/e/sieHNsA akTUBHOrO BeLLeCTBa B /IeKapCTBeH-
HOM rpenapaTe cor/nacHo ¢papmakoneiHoi cratbe).

CTpoAT rpadmK 3aBUCUMOCTU NPUBEAEHHOM BA3KOCTU
OT KOHLIeHTpaLuun B NMpoLeHTax. To4YKa nepecevyeHns no-
Nly4eHHOM NPAMOIA C 0Cbo OpAMHAT (NPU HY/1IEBOM KOHLLEH-
Tpauum) gaeT Be/IMUUHY XapaKTEPUCTUYECKOM BA3KOCTH.

MpoBepKa NpUroAHOCTU aHAZAMTUHECKOM CUCTEMBI

Pe3y/bTaTbl TeCcTa CHUMTAIOT AOCTOBEPHbIMU, @ aHa-
/MTUYECKana cucTemMa NMpUroAHOWM, eCu BbIMO/HAITCA
crepytolime ycnoBuaA:

- pesy/bTaT OTAEe/IbHOro 3KCNepMMeHTa OT/n4aeT-
CA OT cpegHero pesy/abTata He 60/1ee 4yem Ha 0,35%.



