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 Предназначена для медперсонала и хирургов, медицинских работников дошкольных и школьных учреждений;  работников парфюмерно-косметических предприятий и организаций общественного питания, объектов коммунальных служб (в т.ч. косметических салонов и др.).

1. Общие сведения 

1.1. Средство дезинфицирующее "ДезисептИ" представляет собой готовый к применению кожный антисептик в виде прозрачной желтовато-зеленоватой жидкости со слабым спиртовым запахом. В качестве действующих веществ содержит  спирт изопропиловый  – 70 % и алкилдиметилбензиламмоний хлорид – 0,13 %. Выпускается в полимерных флаконах вместимостью от 0.1 дм3 до 1 дм3; полимерных канистрах по 3 дм3, 5 дм3.

 Срок годности средства - 2 года со дня изготовления в невскрытой упаковке производителя.

1.2. Средство "ДезисептИ" обладает антимикробной активностью в отношении грамположительных и грамотрицательных бактерий (в том числе возбудителей внутрибольничных инфекций, микобактерий туберкулеза) дрожжеподобных грибов рода Кандида, вирусов. 

1.3. По параметрам острой токсичности, согласно ГОСТа 12.1.007-76 при введении в желудок и нанесении на кожу относится к 4 классу малоопасных соединений. Местно-раздражающие, кожно-резорбтивные и сенсибилизирующие свойства в рекомендованных режимах применения у средства не выражены. Средство обладает умеренно выраженным раздражающим действием на слизистые оболочки глаза. 

1.4. Средство  предназначено  для гигиенической обработки рук медицинского персонала и обработки рук хирургов в лечебно-профилактических учреждениях и родильных домах; для обработки рук медицинских работников детских дошкольных и школьных учреждений, учреждений соцобеспечения (дома престарелых, инвалидов и др.); работников парфюмерно-косметических предприятий, общественного питания, объектов коммунальных служб (в том числе косметических салонов и др.).

2. Применение 

2.1. ГИГИЕНИЧЕСКАЯ ОБРАБОТКА РУК: 3 мл средства наносят на кисти рук и втирают в кожу до высыхания, но не менее 30 сек. Для профилактики вирусных инфекций на кисти рук наносят дважды по 3 мл средства, общее время обработки 1 мин.

2.2. ОБРАБОТКА РУК ХИРУРГОВ: перед применением средства кисти рук и предплечья предварительно тщательно моют, не менее чем двукратно, теплой проточной водой и туалетным мылом в течение 2 минут, высушивают стерильной марлевой салфеткой. Затем на кисти рук наносят 5 мл средства и втирают его в кожу рук и предплечий в течение 2,5 минут; после этого снова наносят 5 мл средства на кисти рук и втирают его в кожу кистей рук и предплечий в течение 2.5 мин  (поддерживая кожу рук во влажном состоянии). Общее время обработки составляет 5 мин. Стерильные перчатки надевают на руки после полного высыхания средства. 

3. Меры предосторожности

3.1. Использовать только для наружного применения.

3.2. Не наносить на раны и слизистые оболочки.

3.3. Избегать попадания средства в глаза!

3.4. Легко воспламеняется! Не допускать контакта с открытым пламенем и включенными нагревательными приборами. Не курить!

3.5. Средство хранить в плотно закрытой заводской таре, отдельно от лекарств, в местах, недоступных детям, в крытых вентилируемых складских помещениях при температуре не выше  + 300С, вдали от нагревательных приборов, открытого огня и прямых солнечных лучей. 

3.6. По истечении срока годности использование средства запрещается.

3.7. Не сливать в неразбавленном виде в канализацию и рыбохозяйственные водоемы.

4. Меры первой помощи при случайном отравлении

4.1. При случайном попадании средства в глаза их следует обильно промыть проточной водой и закапать 30 % раствор сульфацила натрия.

4.2. При случайном попадании средства в желудок рекомендуется обильно промыть желудок водой комнатной температуры, вызывая рвоту. Затем выпить несколько стаканов воды с добавлением адсорбента (10-15 таблеток измельченного активированного угля).

 Физико-химические методы контроля качества.

По органолептическим и физико-химическим показателям средство «ДезисептИ» должно соответствовать требованиям и нормам, указанным в табл.1.

Таблица 1

	NN п/п
	Наименование показателей
	Норма 
	Методы испытаний

	1.
	Внешний вид 
	Прозрачная желтовато-зеленоватая жидкость. 
	По п.5.1.

	2.
	Запах
	характерный для спирта изопропилового
	По п.5.1.

	3.
	Массовая доля спирта изопропилового, %
	70(3
	По п.5.2.

	4.
	Массовая доля алкилдиметилбензиламмо-

ния хлорида
	0,13±0.02
	По п.5.3.


5.1  Определение внешнего вида и запаха


Внешний вид дезсредства оценивают визуально. Для этого 5-10 см3 препарата помещают в стеклянный цилиндр 1-10 (ГОСТ 1770-74Е) и рассматривают в проходящем дневном свете.

 
Запах определяют органолептически. Для этого 2 см3 средства наносят на часовое стекло диаметром 60-80 мм и на расстоянии 4-6 см проверяют наличие и характер запаха.

5.2 Определение массовой доли изопропилового спирта
5.2.1 Плотность изопропилового спирта измеряют при 200С  с помощью ареометра АСП-2  ГОСТ 18481-81 или пикнометра. Содержание изопропилового спирта определяется по алкоголеметрической таблице по изопропиловому спирту («Справочник инженера химика» том 1, стр. 49 Изд. «Химия» 1969 г.). 

5.2.2 При проведении сертификационных и арбитражных испытаний следует  проводить  идентификацию  изопропилового спирта методом ГЖХ путем сравнения      времен   удерживания изопропилового спирта и анализируемого средства «ДезисептИ».

5.2.3   Оборудование и реактивы



Хроматограф лабораторный  газовый с пламенно-ионизационным детектором. 


Колонка хроматографическая металлическая длиной 100 см и внутренним диаметром 0,3 см.


Сорбент -  полисорб-1 с размером частиц 0,1-0,3 мм по ТУ 6-09-10-1834-88.


Весы лабораторные общего назначения 2 класса точности по ГОСТ 24104-2001 с наибольшим пределом взвешивания 200 г.


Микрошприц типа МШ-1.


Азот газообразный технический по ГОСТ 9293-74, сжатый в баллоне.


Водород технический по ГОСТ 3022-88, сжатый в баллоне или из генератора  водорода системы СГС-2.


Воздух, сжатый в баллоне по ГОСТ17433-80 или из компрессора. 


Секундомер по ТУ 25-1894.003-90.



Спирт изопропиловый для хроматографии хч ТУ 6-09-4522-77, аналитический стандарт.

5.2.3.1      Подготовка к выполнению анализа

Заполнить колонку сорбентом по ГОСТ 14618.5-78 разд. Монтаж, наладку и вывод хроматографа на рабочий режим провести в соответствии с инструкцией, прилагаемой к прибору.

Условия хроматографии:

 скорость газа-носителя                                     30 см3/мин.

скорость водорода                                             30 см3/мин.

скорость воздуха                                               300 см3/мин.

температура термостата колонки                            1350С

температура детектора                                              1500С

температура испарителя                                           2000С

чувствительность шкалы электрометра                  2 х 10-8
скорость движения диаграммной ленты              200 мм/час

время удерживания изопропилового  спирта  (4 мин. 00 сек.

5.2.3.2    Выполнение анализа

Хроматографируют эталонный образец изопропилового спирта (0,2 мкл) и пробу средства  «Дезисепт»  (0,3 мкл) с определением времен удерживания.

5.2.3.3     Обработка результатов

В случае выхода при хроматографировании средства «ДезисептИ» единственного пика и совпадения времени его  удерживания со временем удерживания эталонного образца изопропилового спирта летучий компонент средства идентифицируется как изопропиловый спирт.

5.3 Определение массовой доли  алкилдиметилбензиламмония хлорида

5.3.1 Параметр проверяется методом двухфазного титрования. 

5.3.2 Средства измерения, посуда и реактивы:

- цилиндр 1(3)-100 ГОСТ 1770-74 с притертой пробкой;

- бюретка объемная 1-3-2-25-0,1 ГОСТ 1770-74;

- пипетка 1-2-2-1 по ГОСТ 29227-91;

- колба мерная 2-1000-2 по ГОСТ 1770-74;

- колба мерная 2-100-2 по ГОСТ 1770-74;

- вода дистиллированная ГОСТ 6709-72 или вода для инъекций по ФС 42-2620-97;

- серная кислота марки х.ч. по ГОСТ 4204-77;  

- хлороформ марки х.ч. по ТУ 6-09-4263-76 или ТУ 2631-014-44493179-98; 

- додецилсульфат натрия, с содержанием основного вещества не менее 98 %;

- метиленовый голубой (синий) ТУ 6-09-29-76, 0,1 %  водный раствор; 

- весы лабораторные 2 класса точности с наибольшим пределом взвешивания 200 г типа ВЛР-200 или импортные.
5.3.3 Проведение испытания

 Приготовление раствора додецилсульфата натрия с концентрацией точно 0,0015 М.

На аналитических весах берут навеску 0.441 г с погрешностью не более 0.002 г, растворяют ее в дистиллированной воде, количественно переносят в мерную колбу емкостью 1000 см3, доводят объем жидкости до метки при температуре 200С дистиллированной водой, тщательно перемешивают. 

Приготовление раствора индикатора метиленового голубого (синего) с концентрацией 0,1 %.

В мерный цилиндр вместимостью 100 см3 с притертой пробкой вносят 2,00 см3 раствора препарата  "ДезисептИ" и прибавляют 50 см3 дистиллированной воды. Затем приливают 0,5 см3 5Н раствора серной кислоты, 2 см3 раствора метиленового голубого, 10 см3 хлороформа и титруют раствором додецилсульфата натрия (0,0015 М), приливая его порциями по 0,2 см3 с помощью бюретки, каждый раз экстрагируя образующийся ионный ассоциат. Для этого после каждого добавления титранта переворачивают цилиндр пробкой вверх-вниз 5-6 раз. В конечной точке титрования хлороформный (нижний) слой окрашивается в голубой цвет.

5.3.4   Обработка результатов

Массовую долю алкилдиметилбензиламмония хлорида (Х)  в процентах вычисляют по формуле:              
Х =        V × 0,00052 × 100
(×V1

где: V – объем раствора натрия додецилсульфата точно 0,0015 М, израсходованный на титрование, см3;

0,00052 – масса алкилдиметилбензиламмония хлорида, соответствует точно 1 см3 0,0015 М раствора натрия додецилсульфата, г;

V1 – объем анализируемой пробы средства "ДезисептИ",  см3;

  ( – плотность средства «ДезисептИ», г/ см3.

За окончательный результат принимают среднее арифметическое 3-х параллельных определений, расхождение между которыми не должно превышать допускаемое расхождение, равное 0,005 %. 

Допускаемая относительная суммарная погрешность результата анализа  (6,0% при доверительной вероятности 0,95.

5.4 Определение показателей безопасности и эффективности

Показатели безопасности и эффективности определяются по «Методам испытаний дезинфекционных средств для оценки их безопасности и эффективности», Москва, МЗ РФ, 1998 г. (ч.1, п.п. 1.2.1., 1.2.2., 1.5. и ч.2 п.п. 2.3.2, 2.3.3) согласно нормативным, изложенным в документе «Нормативные показатели безопасности и эффективности дезинфекционных средств, подлежащих контролю при проведении обязательной сертификации» №01-12/75-97 (ч.1, п.1.5 и ч.2 п.п. 2.5, 2.7).
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