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Назначение изделия: Раствор водно-солевой в пластмассовой
упаковке для очистки и облегчения ношения мягких и жестких 
контактных линз «Ликонтин-Комфорт» предназначен для ежедневной 
очистки, а также для облегчения ношения мягких и жестких контактных 
линз всех типов.

Областью применения настоящего продукта является офтальмология 
(контактная коррекция зрения).

УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:
Раствор предназначен для ежедневной очистки и облегчения ношения 

мягких и жестких контактных линз всех типов.

Нанести 1-3 капли раствора «Ликонтин-Коморт» на линзу перед 
надеванием.

После снятия линз нанести 3-4 капли раствора «Ликонтин-Коморт» на 
линзу, протереть на ладони пальцем в течение 10-30 секунд и поместить 
в контейнер с раствором для хранения.

Хранить при комнатной температуре. После вскрытия использовать в 
течение 3 месяцев.
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Настоящие технические условия распространяются на растворы водно-солевые в 
пластмассовой упаковке для очиетки контактных линз «Ликонтин», представляющие 
собой водные растворы ионогенных, неионогенных или амфотерных поверхностно­
активных веществ и полезных добавок.

Областью применения настоящего продукта является офтальмология (контактная 
коррекция зрения).

Растворы водно-солевые в пластмассовой упаковке для очистки контактных линз 
«Ликонтин» (далее - «растворы») предназначены повседневного ухода за мягкими, 
гибкими и жёсткими контактными линзами.

Растворы изготавливаются в климатическом исполнении 04 по ГОСТ 15150-69.

Пример обозначения раствора при заказе: «Раствор водно-солевой в
пластмассовой упаковке для хранения мягких контактных линз «Ликонтин», ТУ 9318- 
002-34704936-96.

Выпускаются следующие наименования растворов «Ликонтин»:

- «ЛИКОНТИН-С» - раствор для ежедневной очистки мягких и жёстких 
контактных линз;

- «ЛИКОНТИН-УНИВЕРСАЛ» - универсальный раствор для ежедневной очистки 
и хранения мягких контактных линз;

- «ЛИКОНТИН-КОМФОРТ» - раствор для очистки и облегчения ношения мягких 
и жёстких контактных линз.
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1.1. Растворы водно-солевой в пластмассовой упаковке для хранения мягких 
контактных линз «Ликонтин» должны изготавливаться в соответствии с требованиями 
настоящих технических условий согласно технологической документации 
(Технологический регламент производства № 34704936-002-96).

1.2. Рецептура растворов по сырью и массовым долям компонентов должна 
соответствовать нормам, приведённым в Приложениях 1-3 к настоящим техническим 
условиям.

1. ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ

1.3. Основные параметры и размеры.

1.3.1. По органолептическим и физико-химическим показателям средства должны 
соответствовать требованиям и нормам, указанным в таблице 1.

Таблица 1.

Наименование показателя Характеристика и норма

Внешний вид Подвижная жидкость

Цвет Бесцветный или слегка желтоватый

Запах,вкус Без запаха, слегка соленого вкуса

Концентрация водородных ионов (pH) 6.0 -8.0

Массовая доля сухого вещества, % 0.2-4.0

Содержание механических примесей отсутствие

Изм. Лист № документа Подп. Дата
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1.4. Характеристики.

1.4.1. Растворы при эксплуатации должны быть устойчивы к климатическим 
воздействиям по ГОСТ 15150-69 для исполнения 04. Проверка производится в 
соответствии с требованиями ГОСТ Р 50444-92.

1.4.2. Растворы при транспортировании должны быть устойчивы к 
климатическим воздействиям по ГОСТ 15150-69 для условий хранения 1. Проверка 
проводится в соответствии с требованиями ГОСТ Р 50444-92.

1.4.3. Растворы в транспортной упаковке должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям согласно требованиям для группы 2 по ГОСТ Р 50444-92.

1.4.4. Средний срок сохраняемости растворов должен быть не менее 18 месяцев со 
дня изготовления.

За критерий предельного состояния принимается несоответствие растворов хотя 
бы по одному параметру требованиям, указанным в таблице 1 настоящих ТУ.

1.5. Упаковка.

1.5.1. Упаковку растворов «Ликонтин» производят в полимерные флаконы с 
навинчивающимися колпачками по ТУ 18-16-451-83 вместимостью от 50 до 3000 мл из 
полиэтилена пищевого ПНД-276 ГОСТ 16338-85.

1.5.2. Флаконы упаковывают в коробки из гофрированного картона по ГОСТ 
7376-89 по 10, 24 или 42 флакона в один ящик, но не более 60 флаконов

1.5.3. Коробки должны быть уложены в фанерные ящики по ГОСТ 5959-80. Масса 
ящика (брутто) не должна превышать 70 кг.

1.5.4. В каждый ящик должен быть вложен упаковочный лист, на котором должны 
быть указаны:

- наименование предприятия-изготовителя;
- наименование изделия;
- количество флаконов;

- условный номер упаковщика и контролера;
- дата упаковки (месяц, год).

1.6. Маркировка.

Маркировку растворов «Ликонтин», упакованных во флаконы, производят по 
ГОСТ 27429-87.

Изм. Лист № документа Подп. Дата
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1.6.1. На этикетке флакона должны быть указаны:
- товарный знак предприятия-изготовителя;

дата изготовления (месяц, год).

Маркировка флакона производится после окончательного контроля.

1.6.2. На картонной коробке и на транспортной таре согласно п. 1.5.3. должна быть 
наклеена этикетка, на которой указываются:

- товарный знак предприятия-изготовителя;
- наименования изделия;
- обозначение настоящих технических условий;
- количество флаконов;
- дата изготовления (день, месяц, год);
- гарантийный срок годности.

2. ПРАВИЛА ПРИЕМКИ

2.1. Испытания проводят при нормальных условиях испытаний по ГОСТ 
15150-69.

2.2. Растворы подвергаются следующим видам испытаний:

1) . Приёмо-сдаточные испытания;
2) . Периодические испытания;
3) . Сертификационные испытания.

2.3. Сертификационные испытания проводят согласно требованиям, 
установленным в ГОСТ Р 50444-92.

2.4. Приёмо-сдаточные испытания.

2.4.1. Контролируемые параметры, рекомендуемая последовательность 
проведения контроля должны соответствовать указанным в табл. 1.

2.4.2. Растворы должны поступать на контроль в виде последовательности 
полностью сформированных партий. Партией раствора «Ликонтин» считают 
одноимённую продукцию, выработанную в течение одной смены и оформленную 
одним документом о качестве.

2.4.3. Соответствие упаковки и маркировки требованиям настоящих 
технических условий проверяют, отбирая от партии выборку в объёме 3% 
транспортных единиц, но не менее 3 единиц.

Изм. Лист № документа Подп. Дата
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2.4.4. Если в выборке более 3% продукции в потребительской таре не 
соответствует требованиям стандарта по упаковке, маркировке, проводят 
повторную проверку из удвоенной выборки.

По результатам повторной проверки партию принимают, если 
количество продукции в потребительской таре, не еоответствующей требованиям 
настоящих технических условий, составляет не более 3%, бракуя отобранную 
продукцию с дефектами.

Партию бракуют, еели в выборке более 3% продукции не 
соответствуют требованиям технических условий.

2.4.5. Для проверки раствора «Ликонтин» по органолептическим и физико­
химическим показателям проводят отбор проб в количестве от 6 до 12 изделий из 
разных мест партии. Масса средней пробы - не менее 100 г.

2.4.6. При получении неудовлетворительных результатов анализа хотя бы 
по одному показателю, проводят повторный анализ, для чего вновь отбирают 
удвоенное количеетво образцов от проверяемой партии.

Результаты повторного анализа распространяют на всю партию. При 
несоответствии раствора «Ликонтин» требованиям настоящих технических 
условий хотя бы по одному из физико-химических показателей всю партию 
бракуют, о чём составляют акт.

2.5. Периодические испытания.

2.5.1. Массовую долю сухого вещества предприятие-изготовитель 
гарантирует на основании периодических испытаний, проводимых не реже 1 раза 
в квартал.

2.5.2. Марка материала флаконов контролируется для каждой партии 
флаконов не реже 1 раза в 3 месяца путем сличения сопроводительной 
документации предприятия-изготовителя флаконов с нормами п. 1.5.1 настоящих 
технических условий.

2.5.3. Выборка раствора «Ликонтин», отобранная согласно п. 2.4.3 
настоящих ТУ, подвергается бактериостатическим испытаниям не реже одного 
раза в квартал.

При неудовлетворительных результатах периодических испытаний 
повторные испытания проводятся на удвоенной партии растворов.

Изм. Лист № документа Подп. Дата
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Результаты повторных испытаний считаются окончательными.

2.5.4. проверка среднего срока сохраняемости проводят по РД 50-707-91 не 
реже одного раза в 3 года.

3. МЕТОДЫ ИСПЫТАНИЙ

Условия испытаний должны соответствовать нормальным климатическим 
условиям по ГОСТ 15150.

3.1. Внешний вид и цвет растворов «Ликонтин» определяют по ГОСТ 
14618.0-78.

3.2. Запах и вкус растворов «Ликонтин» определяют органолептически 
при температуре раствора 40-45 оС.

3.3. Концентрацию водородных ионов определяют по ГОСТ 22567-5-77.

3.4. Определение массовой доли сухого вещества.

3.4.1. Аппаратура, материалы и реактивы.
Весы лабораторные общего назначения по ГОСТ 24104-88 2-го класса 
точности с наибольщим пределом взвешивания 200 г.
Шкаф сушильный с температурой нагрева не менее 110 оС.
Эксикатор 2-250 по ГОСТ 25336-82 с осушителем.
Стаканчик СВ-34/12 по ГОСТ 25336-82.
Песок речной.
Допускается применение аппаратуры с аналогичными техническими и 

метрологическими характеристиками, а также реактивы, по качеству не ниже 
указанных в стандарте.

3.4.2. Подготовка к анализу
Для проведения испытаний готовят речной песок, который промывают 

водопроводной водой и заливают раствором соляной кислоты на 24 часа. После 
этого его промывают дистиллированной водой до нейтральной реакции и 
прокаливают до постоянной массы.

3.4.3. Проведение анализа
В высушенный до постоянной массы стаканчик для взвешивания (бюкс) со 

стеклянной палочкой помещают навеску речного песка около 12 г. Сюда же 
помещают навеску раствора «Ликонтин» около 1,5 г. Результаты взвешивания 
записывают до четвертого десятичного знака. Содержимое стаканчика хорошо 
перемешивают палочкой, помещают его с открытой крышкой в сушильный 
шкаф и сушат при температуре (100±2)оС.

Лист
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По окончании сушки стаканчик с закрытой крышкой переносят в эксикатор 
и охлаждают. Первое взвешивание проводят после 2 ч высушивания, 
последующие через каждые 30 мин. Постоянную массу считают достигнутой, 
если разница между двумя взвешиваниями не превышает 0.002 г.

3.4.4. Обработка результатов

Массовую долю сухого вещества (X) в процентах вычисляют по формуле: 

Шз mi
Х = __________  * 100

m2 mi

где mi -  масса стаканчика с песком, г;
m 2 -  масса стаканчика с веществом до сушки, г;
т з  -  масса стаканчика с веществом после сушки, г;
За окончательный результат испытания принимают средне арифметическое 

значение двух параллельных измерений, допустимое расхождение между 
которыми при доверительной вероятности р=0,95 не должно превышать 0.5%.

3.5. Проверку на отсутствие механических примесей проводят с помощью 
микроскопа с увеличением 36 х .

3.6. Проверку маркировки и упаковки проводят внешним осмотром и 
сличением с документацией.

3.7. Проверку среднего срока сохраняемости растворов проводят на 50 
флаконах в условиях, нормированных настоящими ТУ в соответствии с 
требованиями РД 50-707-91. После испытания растворы должны 
соответствовать требованиями п. 1.3.1.

4. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

4.1. Растворы водно-солевые в пластмассовой упаковке для хранения мягких 
контактных линз «Ликонтин» должны производиться в соответствии с 
требованиями, предъявляемыми к глазным каплям, приготовленным в 
асептичеких условиях («МУ по микробиологическому контролю в аптеках» № 
3182-84 от 29.12.84 г.).

4.2. Персонал, участвующий в процессе производства растворов 
«Ликонтин», должен проходить медицинский осмотр в соответствии с приказом 
№ 555 М3 СССР.

Лист
ТУ 9318-002-34704936-96
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5. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ

5.1. Транспортирование растворов «Ликонтин» производят в соответствии с 
требованиями ГОСТ 27429-87.

Растворы транспортируются всеми видами крытых транспортных средств в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 
транспорта.

Условия транспортирования по условиям хранения 1 по ГОСТ 15150-69.

5.2. Условия хранения - 1 по ГОСТ 15150-69.

6. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

6.1. Изготовитель гарантирует соответствие качества растворов «Ликонтин» 
требованиям настоящих технических условий при соблюдении условий 
транспортировки и хранения.

6.2. Гарантийный срок годности растворов «Ликонтин» - не менее 18 месяцев со 
дня изготовления.

6.3. Гарантийный срок хранения раствора «Ликонтин» - 12 месяцев со дня 
отгрузки со склада.

Лист

ТУ 9318-002-34704936-96
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РЕЦЕПТУРА
На раствор для ежедневной очистки мягких и жёстких контактных линз

«ЛИКОНТИН-С»

ПРИЛОЖЕНИЕ №1
к ТУ 9318-002-34704936-96

Наименование сырья
Массовая доля 
компонентов, %

Твин-20 0,50
Трилон-Б 0,75
Кислота борная 0,12
Натрий тетраборнокислый 0,05
Натрий хлористый 0,90
Хлоргексидина биглюконат 0,002
Вода до 100,00

Изм. Лист № документа Подп. Дата
ТУ 9318-002-34704936-96

Лист
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РЕЦЕПТУРА

На универсальный раствор для ежедневной очистки 
и хранения мягких контактных линз 

«ЛИКОНТИН-УНИВЕРСАЛ»

ПРИЛОЖЕНИЕ №2
к ТУ 9318-002-34704936-96

Наименование еырья
Массовая доля 
компонентов, %

Натрий хлористый 0,60
Трилон-Б 0,10
Кислота борная 0,12
Натрий тетраборнокислый 0,05
Хлоргексидина биглюконат 0,002
Полиэтиленгликоль-400 2,5
Вода до 100,00

Изм. Лист № документа Подп. Дата
ТУ 9318-002-34704936-96

Л и ст
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РЕЦЕПТУРА

На раствор для очистки и облегчения ношения 
мягких и жёстких контактных линз 

«ЛИКОНТИН-КОМФОРТ»

ПРИЛОЖЕНИЕ №3
к ТУ 9318-002-34704936-96

Наименование сырья
Массовая доля 
компонентов, %

Полиэтиленоксид-300 или 3,00Полиэтиленоксид-400
Трилон-Б 0,10
Натрий хлористый 0,90
Хлоргексидина биглюконат 0,002
Вода до 100,00

Изм. Лист № документа Подп. Дата
ТУ 9318-002-34704936-96

Л и ст

12



ЭТИКЕТКА

На растворы водно-солевые в пластмасеовой упаковке для очистки
контактных линз 
«ЛИКОНТИН-С»

На этикетке указываются:

Наименование изготовителя 

«ЛИКОНТИН-С»

Раствор водно-солевой в пластмассовой упаковке для ежедневной очистки 
контактных линз 
ТУ 9318-002-34704936-96

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ:

Ежедневно после снятия линз нанести 3-4 капли раствора «ЛИКОНТИН-С» на 
линзу, протереть на ладони и поместить в контейнер с раствором для хранения.

№ партии

ПРИЛОЖЕНИЕ № 4
к ТУ 9318-002-34704936-96

Срок годности

Изм. Лист № документа Подп. Дата
ТУ 9318-002-34704936-96

Лист
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ПРИЛОЖЕНИЕ № 5
к ТУ 9318-002-34704936-96

ЭТИКЕТКА

На растворы водно-солевые в пластмассовой упаковке для очистки 
и хранения мягких контактных линз «ЛИКОНТИН-УНИВЕРСАЛ»

На этикетке указываются:

Наименование изготовителя

«ЛИКОНТИН-УНИВЕРСАЛ»

Раствор водно-солевой в пластмассовой упаковке для 
очистки и хранения мягких контактных линз 
ТУ 9318-002-34704936-96

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ:

Ежедневно после снятия линз нанести 3-4 капли раствора «ЛИКОНТИН- 
УНИВЕРСАЛ» на линзу, протереть на ладони и поместить в контейнер с этим же 
раствором.

Рекомендуется ежедневно заменять раствор «ЛИКОНТИН-УНИВЕРСАЛ» 
в Вашем контейнере на свежий.

№ партии

Срок годности

Изм. Лист № документа Поди. Дата
ТУ 9318-002-34704936-96

Лист
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ПРИЛОЖЕНИЕ № 6
к ТУ 9318-002-34704936-96

ЭТИКЕТКА

На раствор для очистки и облегчения ношения 
мягких и жёстких контактных линз 

«ЛИКОНТИН-КОМФОРТ»

На этикетке указываются:

Наименование изготовителя 

«ЛИКОНТИН-КОМФОРТ»

Раствор водно-солевой в пластмассовой упаковке для очистки и облегчения 
переносимости мягких контактных линз 
ТУ 9318-002-34704936-96

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ:

Нанести 1-2 капли раствора «ЛИКОНТИН-КОМФОРТ» на линзу перед 
надеванием.

После снятия линз нанести 3-4 капли раствора «ЛИКОНТИН-КОМФОРТ» 
на линзу, протереть на ладони и поместить в контейнер с раствором для хранения.

№ партии

Срок годности

Изм. Лист № документа Поди. Дата
ТУ 9318-002-34704936-96

Лист
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ПЕРЕЧЕНЬ
документов к техническим условиям, на которые даны 

ссылки в настоящих технических условиях

ПРИЛОЖЕНИЕ № 7
к ТУ 9318-002-34704936-96

Обозначение стандарта Наименование стандарта
ТОСТ 14618.0-78 Масла эфирные, вещества душистые и 

полупродукты их синтеза. Правила приёмки, отбор 
проб и методы органолептических исследований

ТОСТ 22567.5-77 Средства моющие синтетические. Метод 
определения концентрации водородных ионов

ТОСТ 24104-88 Весы лабораторные общего назначения и 
образцовые

ГОСТ 25336-82 Посуда и оборудование лабораторные и 
стеклянные. Типы, основные параметры и размеры

ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. 
Исполнения для различных климатических 
районов. Категории, условия эксплуатации, 
хранения и транспортирования в части воздействия 
климатических факторов внешней среды

ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. 
Общие технические условия

ГОСТ 27429-86 Изделия парфюмерно-косметические жидкие. 
Упаковка, маркировка, транспортирование и 
хранение

ТУ 18-16-451-83 Тара потребительская пластмассовая для 
парфюмерно-косметической продукции

РД 50-707-91 Изделия медицинской техники. Требования к 
надёжности. Правила и методы контроля 
показателей надёжности

Изм. Лист № документа Подп. Дата
ТУ 9318-002-34704936-96

Лист

16



ПРИЛОЖЕНИЕ № 8

ПЕРЕЧЕНЬ
оборудования, необходимого для контроля

Наименование оборудования Обозначение, параметры

Шкаф сушильный Температура нагрева не менее 110 °С

Весы лабораторные ГОСТ 24104-88

Эксикатор 2-250 ГОСТ 25336-82

Стаканчик СВ-34.12 ГОСТ 25336-82

Изм. Лист № документа Подп. Дата
ТУ 9318-002-34704936-96

Лист
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