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Применение этиленоксида

Стерилизация
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Окись этилена
Что такое этиленоксид?

1
Бесцветный газ при комнатной 

температуре

2 Легковоспламеняющийся газ

3
Используется для производства 

других химикатов

4 Стерилизующий агент

Последствия

воздействия

Онкология

Воздействие на 

нервную систему

Онкология

Воздействие 

на почки



Определение остаточных 

количеств окиси этилена

ГОСТ ISO 10993-7

Продолжительность контакта с изделием

Постоянный контакт

(более 30 сут)

Длительный контакт

(от 24 ч до 30 сут)

Кратковременный 

контракт (менее 24ч)

Исчерпывающая экстракция Экстракция, моделирующая

условия применения

Экстракция, моделирующая

условия применения

01 Нагревание ЭО с 

помощью 

нагревательных камер

02 Десорбция ЭО 03 Выделение ЭО 

органическими 

растворителями

Определение этиленоксида

Хроматография (газовая, тонкослойная и др.), 

спектрофотометрические, колориметрические



Цель работы — разработка методики парофазного газохроматографического определения 

остаточных количеств окиси этилена в водных вытяжках из изделий медицинского 

назначения, стерилизованных окисью этилена с использованием ПИД.

Цель исследования

Объектами исследований являлись модельные пробы, имитирующие водные вытяжки из 

стерилизованных окисью этилена медицинских изделий. 

Массовых концентрациях на трех уровнях диапазона измерений:

1) уровень № 1 — окись этилена в концентрации 1,0 мг/дм3 ; 

2) уровень № 2 — окись этилена в концентрации 4,0 мг/дм3 ; 

3) уровень № 3 — окись этилена в концентрации 20,0 мг/дм3,

В ходе выполнения работ по разработке методики использовали аналитический стандарт 

окиси этилена 500 мкг/см3 в диметилсульфоксиде



ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ

Т е м п е р а т у р н ы й р е ж и м : 4 5 ℃ ( 7 м и н ) ;

5 0 ℃ / м и н д о 2 2 0 ℃ ( 3 , 5 м и н ) ;

О б ъ е м в в о д и м о й д о з ы р а в н о в е с н о г о

п а р а : 1 - 2 м л ;

D B - 6 2 4 ( 6 0 м ; 0 , 5 3 м м ; 1 , 0 м к м ) – 4 , 2 4 м и н ;

О б щ е е в р е м я а н а л и з а : 1 4 м и н .

Г А З О В Ы Й Х Р О М А Т О Г Р А Ф :

« Х р о м а т э к - К р и с т а л л 5 0 0 0 » , о с н а щ е н н ы й

П И Д и д о з а т о р о м р а в н о в е с н о г о п а р а

П а р а м е т р ы д о з а т о р а р а в н о в е с н о г о п а р а :

8 0 ℃ , 4 0 м и н ( п р и в с т р я х и в а н и и – 2 0 м и н ) ;

В р е м я  у д е р ж и в а н и я :

ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ



ПОРЯДОК ПРОВЕДЕНИЯ ИССЛЕДОВАНИЯ

1

1 ЭТАП 2 ЭТАП

1
10 мл пробы помещают в виалу, содержащую 1 г

безводного сернокислого натрия, герметизируют

специальной крышкой

2 Флаконы с пробой в течении 20 мин при

встряхивании термостатировали при

температуре 80 ℃.3
Введение паровой фазы объемом 3 см3 в

испаритель хроматографа.

ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ

3 ЭТАП

1

2

3

Режимы моделирования и  

экспозиции:

ГОСТ ISO 10993-7

ГОСТ ISO 10993-12

ПОРЯДОК ПРОВЕДЕНИЯ ИССЛЕДОВАНИЯ



y = 27,424x - 1,8529
R² = 0,9995
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Градуировочная характеристика, 

выражающая зависимость площади 

хроматографического пика от массовой 

концентрации окиси этилена в растворе 

(мг/дм3)

Хроматограмма градуировочного раствора окиси этилена 

массовой концентрацией 1 мг/дм3

Хроматограмма градуировочного раствора окиси этилена 

массовой концентрацией 20 мг/дм3



Диапазон измерений массовых концентраций окиси этилена в водных средах, 

значения стандартного отклонения повторяемости, воспроизводимости, предела 

повторяемости, промежуточной прецизионности, относительной расширенной 

неопределенности МВИ при доверительной вероятности Р = 0,95

Диапазона 

измерений 

массовой 

концентрации, 

мг/дм3

Предел 

повторяемо

сти 

r, %

Предел 

промежуточн

ой 

прецизионнос

ти 𝒓𝑰(𝑻𝑶) , %

Относительная 

расширенная 

неопределенно

сть при k=2

От 1,0 до 20 

мг/дм3
23 35 28

Метрологические характеристики


