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1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

1.1. Средство "ДезисептИ ОП" представляет собой готовый к применению раствор в виде прозрачной жидкости коричневого цвета с запахом изопропилового  спирта. В качестве действующих веществ содержит спирт изопропиловый (70 %) и алкилдиметилбензиламмоний хлорид (0,13 %), а также функциональные добавки (краситель и воду).

Выпускается в полимерных флаконах объемом 0,1 дм3, 0,2 дм3, 0,5 дм3, 1 дм3. Срок годности средства - 2 года в невскрытой упаковке производителя. 

1.2. Средство "ДезисептИ ОП" обладает антимикробной активностью в отношении грамположительных и грамотрицательных бактерий (включая микобактерии туберкулеза), дрожжеподобных грибков рода Кандида. 

1.3. Средство "ДезисептИ ОП" по параметрам острой токсичности при введении в желудок и нанесении на кожу, согласно ГОСТ 12.1.007-76 относится к 4 классу малоопасных соединений. Местно-раздражающие, кожно-резорбтивные и сенсибилизирующие свойства в рекомендованных режимах применения у средства не выражены. 

1.4.  Средство "ДезисептИ ОП" предназначено для обработки локтевых сгибов доноров на станциях переливания крови, а также кожи операционного и инъекционного полей пациентов в лечебно-профилактических учреждениях, машинах скорой помощи, пенитенциарных учреждениях и учреждениях социального обеспечения, а так же для кожи инъекционного поля в бытовых условиях (в соответствии с этикеткой для быта).

2. ПРИМЕНЕНИЕ

2.1. Обработка операционного поля и локтевых сгибов доноров: кожу протирают двукратно раздельными стерильными марлевыми тампонами, обильно смоченными средством. Время выдержки после окончания обработки - 2 мин. Накануне операции больной принимает душ (ванну), меняет белье.

2.2. Обработка кожи инъекционного поля: кожу протирают стерильным ватным тампоном, обильно смоченным средством. Время выдержки после окончания обработки - 1 мин. 

3. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

3.1. Средство использовать только для наружного применения. 

3.2. Не наносить на раны и слизистые оболочки.

3.3. Избегать попадания средства в глаза.

3.4. Средство горючее! Хранить вдали от открытого огня при температуре от плюс 5С° до плюс 30С°. Не принимать внутрь!

3.5. Средство следует хранить в темном месте недоступном детям, отдельно от лекарственных препаратов.

3.6. По истечении срока годности использование средства запрещается.

4. МЕРЫ ПЕРВОЙ ПОМОЩИ

4.1. При случайном попадании средства в глаза их следует немедленно промыть под струей  воды. При появлении гиперемии  закапать 30% раствор сульфацила натрия. При необходимости обратиться к окулисту.

4.2. При случайном отравлении через рот обильно промыть желудок водой комнатной температуры. Затем выпить несколько стаканов воды с добавлением адсорбента (например, 10-15 таблеток измельченного активированного угля). При необходимости обратиться к врачу.

5.  УПАКОВКА, ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ

            5.1.  Средство следует хранить в плотно закрытой упаковке производителя, при температуре не ниже минус 100С  и не выше плюс 300С в крытых, сухих, вентилируемых помещениях, не допуская воздействия источников тепла и прямого солнечного света. 

            5.2.  Транспортируют средство в оригинальных упаковках производителя любым видом наземного транспорта в соответствии с правилами перевозки горючих, воспламеняющихся жидкостей,  действующими на каждом виде транспорта и гарантирующими сохранность средства и тары.

            5.3. При случайной утечке или разливе средства его уборку необходимо проводить, используя спецодежду, резиновый фартук, резиновые сапоги и средства индивидуальной защиты кожи рук (резиновые перчатки), глаз (защитные очки), органов дыхания (универсальные респираторы типа  РУ-60М, РПГ-67 с патроном марки А). 

             Пролившееся средство необходимо адсорбировать удерживающим жидкость веществом (песок, силикагель), не использовать горючие материалы! (опилки, стружку) и направить на утилизацию. Остатки средства смыть большим количеством воды. Слив растворов в канализационную систему допускается проводить только в разбавленном виде.

            5.5. Меры защиты окружающей среды: не допускать попадания неразбавленного продукта в сточные  поверхностные и или подземные воды и в канализацию.

6. МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА

6.1. Контролируемые параметры и нормы.

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

	NN п/п
	Наименование показателей
	Норма 

	1.
	Внешний вид 
	Коричневая жидкость 



	2
	Запах
	Характерный для изопропилового спирта 

	3.
	Массовая доля спирта этилового или изопропилового, %
	70±3

	4.
	Массовая доля алкилдиметилбензиламмония хлорида
	0,13±0,02


        6.2. Определение внешнего вида и запаха 
Внешний вид дезсредства оценивают визуально. Для этого 5-10 см3 препарата помещают в стеклянный цилиндр 1-10 по 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.

        6.3. Определение массовой доли изопропилового спирта.

        6.3.1. С помощью ареометра АСП-2 ГОСТ 18481-81 или пикнометра измеряют плотность изопропилового спирта при 20С° согласно ГОСТ 18995.1-73 «Продукты химические жидкие. Методы определения плотности».

         Содержание изопропилового спирта определяется по алкоголеметрической таблице по изопропиловому спирту («Справочник инженера химика» Изд. «Химия» 1969 г. том 1, стр. 49).

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

       6.3.2.1   Средства измерения, посуда,  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.

      6.3.2.2. Подготовка к испытанию
      Заполняют колонку сорбентом по ГОСТ 14618.5-78 разд. Монтаж, наладку и вывод хроматографа на рабочий режим проводят 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 этилового  спирта       (4 минуты

     6.3.2.3. Проведение испытания
    Хроматографируют эталонный образец изопропилового спирта (0,2 мкл) и пробу средства  «ДезисептИ ОП»  (0,3 мкл) с определением времен удерживания.

   6.3.2.4. Обработка результатов

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

      6.4 Определение массовой доли алкилдиметилбензиламмоний хлорида.

      6.4.1.Средства измерения, посуда и реактивы и растворы

      Весы лабораторные 2 класса точности с наибольшим пределом  взвешивания 200 г типа ВЛР-200 или импортные. 

      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;

      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 99 %;

      Метиленовый голубой (синий) ТУ 6-09-29-76, 0,1 %  водный раствор;
6.4.2. Подготовка к испытанию

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

На аналитических весах берут навеску 0,433 г (в пересчете на содержание основного вещества) с погрешностью не более 0,0002 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. 

6.4.3. Проведение испытания

В мерный цилиндр вместимостью 100 см3 с притертой пробкой вносят 2,00 см3 раствора препарата  "ДезисептИ ОП" 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.

6.4.3.Проведение испытания

В мерный цилиндр вместимостью 100 см3 с притертой пробкой вносят 2,00 см3 раствора препарата  "ДезисептИ ОП" 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.

6.4.4   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 ОП",  см3;

  ( – плотность средства «ДезисептИ ОП», г/ см3  , определенная по п. 3.1.

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.

