	www.dezreestr.ru
информационно-аналитический интернет портал о дезсредствах, зарегистрированных на

территории РФ; тел.+7(912)611-65-88; е-mail: dezreestr@mail.ru
дезреестр.рф



[image: image1.jpg]COMTACOBAHO STEEPEIAID

Fa. pyKosomeT Hemmacstiora 1o nops=es frpa:

{5OPATAPROI neRTpa A ME T ARG MLyt P
TTY PHITILO v P, Bpeiera TOO Bomupn
Pocetessonarnsy Texepammi aupexrop

000 WOz Kanmoss

ety
s

jﬁ»ﬁ R dphoronons

P fw;.r;&

_AJL Himona

2009 « 5. 2009

WHCTPYRTOHL

s
B0 MpUmEReNTD ACSHUBANH pyIOLIETO CpuIeTRY

Gomoro axrmeenraka) GV Q SEVT S ((HMT*Q CETIT $7)
(Xurvexso- weswnmciny wyeepnm EOO Fomapus)

2009 ron




ИНСТРУКЦИЯ № 1/09
по применению дезинфицирующего средства
(кожного антисептика) «HMI® Q SEPT S («HMI® Q СЕПТ S»)
(«Хигиенно-медицинска индустрия» ЕООД Болгария)
Инструкция разработана в ИЛЦ ФГУ «РНИИТО им. P.P. Вредена Росмедтехнологий».
Авторы: к.ф.н. Афиногенова А.Г., д.м.н, профессор Афиногенов Г.Е. (ИЛЦ ФГУ «РНИИТО им. P.P. Вредена Росмедтехнологий»).
Инструкция предназначена для медицинского персонала лечебно-профилактических учреждений, работников дезинфекционных станций, учреждений Роспотребнадзора, других учреждений, имеющих право заниматься дезинфекционной деятельностью.
1.ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ.

1.1.
Средство  дезинфицирующее «HMI® Q СЕПТ S» представляет собой готовый к применению раствор в виде прозрачной жидкости оранжевого цвета со слабым запахом спирта. В качестве действующих веществ содержит этиловый спирт 68-72%, четвертично-аммониевые соединения (дй-С8-10-алкилдиметил, хлориды) 0,2-0,25%,а также технологические и функциональные добавки и воду.
Средство «HMI® Q СЕПТ S» расфасовано в полимерные бутылки емкостью: 0,10 л; 0,20 л; 0,25 л; 0,30 л; 0,30 л с дозирующей помпой; 0,33 л; 0,33 л с дозирующей помпой; 0,40 л; 0,40 л с дозирующей помпой; 0,50 л; 0,50 л с дозирующей помпой; 0,75 л с дозирующей помпой; 0,75 л (флакон соответствует локтевому дозирующему устройству) и 1 л, канистры по 3 л, 4 л, 5 л, 6 л, 10 л, 15 л, 20 л, 25 л и 30 л, бочки по 50 л, 100 л, 150 л и 200 л. Допускается применение других видов потребительской тары различной вместимостью. Срок годности средства при условии его хранения в  невскрытой упаковке  производителя составляет 3 года со дня изготовления.
1.2.
Средство «HMI® Q СЕПТ S» проявляет бактерицидное (в отношении грамположительных и грамотрицательных бактерий, в том числе возбудителей внутрибольничных инфекций),   туберкулоцидное, вирулицидное (в отношении всех известных вирусов-патогенов человека, в том числе вирусов энтеральных и парентеральных гепатитов (в т.ч. гепатита А, В и С), ВИЧ, полиомиелита, аденовирусов, энтеровирусов, ротавирусов, вирусов «атипичной пневмонии» (SARS), «птичьего» гриппа H5N1, «свиного»гриппа A/H1N1, гриппа человека, герпеса и др.) и фунгицидное (в отношении грибов родов Кандида и трихофитон) действие.

Препарат микрофильтриран против спор во время производства, таким образом, имеет высокую степень микробиологической очистки. Средство сохраняет свои свойства после замораживания и оттаивания.

1.3.Средство «HMI® Q СЕПТ S» по параметрам острой токсичности относится к 4 классу мало опасных веществ по ГОСТ 12.1.007-76 при нанесении на кожу, введении в желудок и ингаляционном воздействии. По классификации Сидорова К.К. при парентеральном введении средство относится к 5 классу практически нетоксичных соединений. Местно-раздражающие,  кожно-резорбтивные и  сенсибилизирующие свойства в рекомендованных режимах применения у средства не выявлены. ПДК в воздухе рабочей зоны этанола - 1000 мг/м3, 4 класс опасности (пары).ПДК в воздухе рабочей зоны четвертично-аммониевых соединений - 1 мг/м3, (аэрозоль).Средство безопасно для обеззараживания кожи детей с рождения.

1.4. Средство «HMI® Q СЕПТ S» предназначено для применения в лечебно-профилактических учреждениях (ЛПУ):

для обеззараживания и обезжиривания кожи операционного и инъекционного полей; 

для обработки локтевых сгибов доноров;

для обработки кожи перед введением катетеров и пункцией суставов с обозначением границ обработки.

2. ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА
2.1. Обработка кожи  операционного  поля, в т.ч. локтевых сгибов доноров: кожу двукратно протирают раздельными стерильными марлевыми тампонами, обильно смоченными средством. Время каждого протирания 1 минута Интервал между протираниями - 1 минута. Накануне операции больной принимает душ (ванну), меняет белье.
2.2. Обработка инъекционного поля, в т.ч. в месте прививки, перед введением катетеров и пункцией суставов: кожу протирают стерильным ватным тампоном, обильно смоченным средством; время выдержки после окончания обработки - 30 секунд.
3. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
3.1. Использовать только для наружного применения.
3.2. По истечении срока годности использование средства запрещается.
3.3. При случайном попадании средства в желудок рекомендуется обильно промыть его водой комнатной температуры, вызывая рвоту. Затем выпить несколько стаканов воды с добавлением адсорбента (например, 10-15 измельченных таблеток активированного угля на стакан воды). При необходимости обратиться за врачебной помощью.
4. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И УПАКОВКИ
4.1. Допускается транспортировка любым видом транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта.
4.2. При случайном розливе средство собрать в емкость для последующей утилизации.
4.3. Хранить в плотно закрытой заводской таре, отдельно от лекарств, в местах недоступных детям, в крытых складских помещениях при температуре до +30°С.

4.4. Срок годности средства 3 года в невскрытой упаковке производителя.
4.5.Средство «HMI® Q СЕПТ S» расфасовано в полимерные бутылки емкостью: 0,10 л; 0,20 л; 0,25 л; 0,30 л; 0,30 л с дозирующей помпой; 0,33 л; 0,33 л с дозирующей помпой; 0,40 л; 0.40 л с дозирующей помпой; 0,50 л; 0,50 л с дозирующей помпой; 0,75 л с дозирующей помпой; 0,75 л (флакон соответствует локтевому дозирующему устройству) и 1 л, канистры по 3 л, 4 л, 5 л, 6 л, 10 л, 15 л, 20 л, 25 л и 30 л, бочки по 50 л, 100 л, 150 л и 200 л. Допускается применение других видов потребительской тары различной вместимостью.
5. ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Дезинфицирующее средство «HMI® Q СЕПТ S» контролируется по следующим показателям качества: внешний вид, цвет, показатель плотности, массовая доля этилового спирта. Содержание ЧАС в средстве незначительно, поэтому определение его не нормируется. Контролируемые показатели и нормы по каждому из них представлены в таблице 1.
Таблица 1. Показатели качества и нормы для средства «HMI® Q СЕПТ S»

	№№ п/п
	Наименование показателей
	Нормы

	1
	Внешний вид, цвет, запах
	прозрачная жидкость оранжевого цвета со слабым спиртовым запахом

	2
	Плотность средства при 20°С, г/см
	0,865-0,875

	3
	Массовая доля этилового спирта, масс.%
	68,0-72,0


5.1.
Определение внешнего вида, цвета, запаха.

Внешний вид и цвет средства определяют визуально сравнением с контрольным образцом при температуре (22±2)°С в пробирках из бесдветного стекла типа П-2-20-14/23 ХС по ГОСТ 20292-74 в проходящем или отраженном свете. Испытание проводят в однотипных пробирках одного размера.

Запах оценивают органолептически.

5.2.
 Определение плотности при 20°С

Плотность средства определяют по ГОСТ 18995-1-73 «Продукты химические жидкие. Методы определения плотности».
5.3.
Определение массовой доли этанола.

5.3.1. Массовую долю спирта определяют   по ГОСТ 3639-79 «Растворы водно-спиртовые.

Методы определения концентрации этилового спирта» после предварительной

идентификации этилового спирта методом ГХ.

5.3.2. Идентификация этилового спирта

Идентификация проводится путем сравнения времен удерживания этилового  спирта и анализируемого средства.

5.3.2.1. Оборудование, 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. 
Микрошприц типа МШ-1.
Азот газообразный технический, сжатый в баллоне. 

Водород технический, сжатый в баллоне или из генератора водорода системы СГС-2.

Воздух, сжатый в баллоне или из компрессора.

Секундомер. 
Этанол хч для хроматографии, аналитический стандарт.
5.3.2.2 Условия хроматографирования
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
Скорость движения этилового спирта
~2 мин,2мин.30 сек.
Коэффициент аттеньюирования подбирают таким образом, чтобы высота хроматографических пиков составляла 50-60% от шкалы диаграммной ленты.

5.3.2.3 Выполнение анализа

Хроматографируют образец этилового спирта (0,2 мкл) и пробу средства (0,3 мкл)определением времен удержания. 


