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本标准的全邯技术内客为强爿性。

本标准附录 A为资料性附录。
本标准由中华人民共和国卫生部提出并归口。
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胍类消毒剂卫生标准

1 范围

本标准规定了胍类消毒剂的原料和技术要求、应用范围、使用方法、检验方法、标志和包装、运输和
贮存、标签和说明书及注意事项。

本标准适用于分别以醋酸氨己定、葡萄糖酸氯己定或聚六亚甲基双胍为杀菌成分 ,乙醇和 (或 )水作
为溶剂的消毒剂。

本标准不适用于其他杀菌成分与胍类组成的复方消毒剂。

2 规范佳引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注 日期的引用文件 ,其随后所有
的修改单 (不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准 ,然而 ,鼓励根据本标准达成协议的各方研究
是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件 ,其最新版本适用于本标准。
GB/T191 包装储运图示标志
中华人民共和国药典 (二部) 2010年版
中华人民共和国卫生部 消毒技术规范 2002年版
中华人民共和国卫生部 消毒产品标签说明书管理规范 2005年版

3 原料要求

3.1 醋酸氯己定 (Cz2H3°α2N1° ·2c2H姓 02)

应符合《中华人民共和国药典》(二部×2010年版)的相关规定。
3.2 葡萄糖酸氯己定

应符合《中华人民共和国药典》(二部×⒛10年版)的相关规定。
3.3 聚六亚甲基双胍
含量为 19。 0%~21。 0%,pH4。 o~6。 0,无色透明液体 ,相对密度 1。 ∝ Cz5℃ ),沸点 102℃ 。
3.4 乙醇
应符合《中华人民共和国药典》(二部×zO10年版)的相关规定。

3.5 生产用水应为去离子水。

4 技术要求

4.1 外观

胍类消毒剂的醇和(或 )水溶液均为无沉淀、不分层液体。

4.2 理化指标
4.2.1 理化指标应符合表 1的规定。

表 1 理化指标

项   目 指  标

有效成分含量

g/L
2-45
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项   目 指  标

酷酸瓴己定

pH值 ,(25℃±2℃ )  葡萄榜酸瓴己定
聚六亚甲基双胍

7.00冖 9̌。 00

6.00-8。 00

5.50^ˇ 7.50
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表 1(续 )

4.2.2 稳定性 :有效期≥24个月。37℃存放 3个月或 25℃ ±2℃室温存放 2年后 ,有效含量下降率

≤10%。

4.3 杀灭傲生物指标

按产品说明书的要求 ,稀释 《消毒技术规范》(zO02年版)中

的定量杀菌试验方法进行试

5

5.1

5.2

6

6.1

6∶ 2

应用范围

适用于外

不适用于

使用方法

外科手消寄

在清洁基础上 ,

卫生手消专

应用液中有效含量

6.3 皮肤消寺

应用液中有效含量为 2

6.4 砧膜消音
应用液中有效含量为 2g/L~4
6.5 物体表面消寄

用时间≤ 5

应用液中有效含量为 2g/L~45g/L,擦拭或浸泡消毒作用时间≤10min。

7 检验方法

7.1 外观检验

目测占

7.2 有效成分含Ⅱ检验
按卫生部《消毒技术规范》(2002年版 )、附录 A规定方法进行。
7.3 pH值检验
按卫生部《消毒技术规范》(2002年版)的规定测定。

2

间≤3min。

书中规定的侍目剂量 ,按卫

合表 2要戒

表 2 杀灭微生物指标

大肠杆茵(8099)

金黄色亩萄球

铜绿假单胞菌 15近42)

自色念珠菌 (

、卫生手

、细菌芽

0

■       ˇ Γ      ■

45g/L,擦拭或浸泡消毒 ,作用时间

拭消毒 ,作用时间

溶液 ,捺拭或冲洗
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7.4 春定性试验
按卫生部《消毒技术规范》(2002年版)的规定方法进行。

8 标志和包装

符合 GB/T191规 定的要求。

9 运输和贮存

9.1 运输

运输时要密闭 ,装运容器要

9.2 贮存
阴凉干燥避光处保

面距离保持 20cm以

10 标签和说明书

按卫生部《消

li 注意事项

l1.1 外用消

"。

2 使用胍
11.3 消毒皮

"。

4 避光、
ii。 5 黏膜消
1l。 6 用于物
本无腐蚀或轻

GB26367— 2010

。运输时应防晒、防雨、防潮。

以上,垛高不超过 12箱 ,与墙

蚀 ,对其他金属基

,装卸要轻拿轻放 ,严

,防止潮湿 ,堆垛要垫

阴凉处

于医疗

ρ
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附 录 A
(资料性附录)

聚六亚甲基双胍含Ⅰ的测定方法 (比色法 )

A。 1 原理

检测原理是聚六亚甲基双胍(PHMB)和 曙红 (Eosin染料 )之间显色反应 ,颜色改变可以通过在波

长 545nm处测量吸光度值。

A。 2 仪器

A。 2.1 可见光分光光度计。

A。 2.2 2cm× 1cm玻璃 ce11s。

A。 2.3 容量瓶 :25mL、 100mL、 250mL、 500mL。

A.2.4 移液管 :1。 O mL、 2.0mL、 2.5mL、 4。 O mL、 6。 O mL、 8。 O mL和 10.O mL。

A。 3 需要的反应物

A。 3.1 曙红 Y水溶液(Eosh Y)。

A。 3.2 PHMB标 准品。
A.3.3 三水合醋酸钠。

A。 4 程序步骤

A.4.1 指示溶液的制备

称 0.6g水 溶性曙红 Y,放入 250mL的 烧杯 ,以 大约 50mL的 温蒸馏水溶解并冷却。转移至

100mL的标准容量瓶中 ,用蒸馏水定容到 100mL。 充分混匀 ,得到溶液 A。

用移液管吸取 10mL A液 ,以蒸馏水定容至 250mL,得 到指示液。

A。 4.2 醋莹盐溶液的制备

将 10g酷酸钠溶解于 100mL蒸馏水中。

A。 4.3 标准曲线的制备

用标准品分别配制浓度为 0.8mg/L,1.6mg/L,3.2mg/L,4.8mg/L,6。 4mg/L的 PHMB标

准液。

将波长调至 545nm,测 定上述不同浓度标准溶液的吸光值 ,并绘制标准曲线。

A。 4.4 测定

用移液管吸取 10mL浓度未知的 PHMB溶 液至 25mL容量瓶 ,加 1mL酷酸溶液和 2.5mL指示

液 ,以蒸馏水定容至 25mL,用 力振摇 ,充分混匀。

用分光光度计测未知浓度的 PHMB溶 液的吸光度值。

A。 5 结果计箅

根据标准曲线 ,计箅耒知溶液的 PHMB含 量 ,见式 (A.D。

计算公式 :

c币谔丽   ⋯⋯⋯⋯⋯ (川 )
4
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GB26367-2010

式中 :

c——样品溶液中 PHMB的 含量 ,单位为克每升 (g/L);
勿——以标准曲线中读出样品溶液的 PHMB的质量 ,单位为微克(ug);
V——样品溶液的体积 ,单位为毫升(mL)。

A。 6 精密度

在重复性条件下获得的两次独立测定结果的绝对差值不得超过算术平均值的 10%。
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