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ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Методические указания предназначены для персонала лечебно-профилактических организаций, департаментов (управлений) государственного санитарно-эпидемиологического надзора, центров санитарно-эпидемиологической экспертизы и дезинфекционных станций.
1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

1.1. Средство «АНТИМИКРОБНЫЙ МОЮЩИЙ ЛОСЬОН ОКТЕНИСАН» представляет собой готовый к применению раствор в виде прозрачного геля без запаха. Содержит: Вода 65,0%, кокамидопропиламиноксид 28,6 %, полиэтиленгликоль-7 (ПЭГ-7) 2,5%,  глицерил кокоат 2,5%, глицерин 1,1%, октенидин гидрохлорид 0,3%, другие компоненты: гидроксиэтилцеллюлоза, молочная кислота, аллантоин.

Выпускается в полиэтиленовых флаконах емкостью: 150 мл, 500 мл,  1 л, канистра 5л. 

Срок годности – 2,5 года со дня изготовления в невскрытой упаковке производителя.
1.2. Средство «АНТИМИКРОБНЫЙ МОЮЩИЙ ЛОСЬОН ОКТЕНИСАН»  эффективен против метициллин-, оксациллин - резистентного золотистого стафилококка (MRSA/ORSA) и грибков (Кандида белая согласно EN 13 624).

1.3. Средство «АНТИМИКРОБНЫЙ МОЮЩИЙ ЛОСЬОН ОКТЕНИСАН»  по параметрам острой токсичности согласно классификации ГОСТ 12.1.007-76, при нанесении на кожу и введении в желудок относится к 4-ому классу малоопасных соединений и согласно Директиве 1999/45/ЕС средство не относится к классу опасных. Местно-раздражающие, кожно- резорбтивные, канцерогенные, мутагенные  и сенсибилизирующие свойства в рекомендованных режимах применения у средства не выражены. Средство обладает слабо выраженным раздражающим действием на слизистые оболочки глаз.
1.4. Средство «АНТИМИКРОБНЫЙ МОЮЩИЙ ЛОСЬОН ОКТЕНИСАН »  
предназначено для:  

· для гигиенического мытья пациентов (в том числе рожениц) в приемном покое при поступлении в стационар, родильный дом.
· для гигиенического мытья пациентов перед хирургическими операциями

· для гигиенического мытья ампутационной культи 
· для профилактики инфекций и во избежание рецидивов и вторичных инфекций

· для использования в палатах интенсивной терапии и инфекционных отделениях больниц 

· ухода за кожей всего тела (в том числе для мытья волос и во время принятия душа)
· подходит для всех типов кожи, даже для кожи чувствительной к мылу и склонной к аллергическим реакциям

2. ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА
2.1. Для мытья пациентов в приемном покое при поступлении в стационар, родильный дом, перед хирургическими операциями, для профилактики инфекций и во избежание рецидивов и вторичных инфекций, для использования в палатах интенсивной терапии и инфекционных отделениях больниц необходимо нанести неразбавленный лосьон Октенисан® на влажную салфетку или мочалку и равномерно обработать соответствующие части тела (продолжительность воздействия – 1 минута), затем смыть. 
2.2. Для гигиенического мытья ампутационной культи необходимо нанести неразбавленный лосьон Октенисан® на влажную салфетку и легкими движениями, не допуская повреждения кожи, равномерно обработать поверхность культи (продолжительность воздействия – 1 минута), затем смыть.  
2.3. Во время принятия душа или для мытья волос пользоваться лосьоном Октенисан® также, как и любым другим средством широкого потребления.
3.МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ И ПЕРВОЙ ПОМОЩИ.
3.1. Использовать только для наружного применения в соответствии с назначением. Не принимать внутрь!

3.2. Избегать попадания средства в глаза!

3.3. Средство хранить в закрытых флаконах, отдельно от лекарств, в местах, недоступных детям при температуре от минус 50С до плюс 300С, вдали от тепла и прямых солнечных лучей.

3.4. Не использовать по истечении срока годности.
3.6. Не сливать в неразбавленном виде в канализацию и рыбохозяйственные водоемы.
4. МЕРЫ ПЕРВОЙ ПОМОЩИ ПРИ ОТРАВЛЕНИИ
4.1. При попадании средства в глаза необходимо немедленно промыть глаза под струёй

воды в течение 10-15 минут, закапать 30% раствор сульфацила натрия. При необходимости обратиться к врачу.

4.2. При попадании средства в желудок выпить несколько стаканов воды с 10-20 измельчёнными таблетками активированного угля, желудок не промывать! При необходимости обратиться к врачу.
5. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ, ХРАНЕНИЕ, УПАКОВКА
5.1.Дезинфицирующее средство «АНТИМИКРОБНЫЙ МОЮЩИЙ ЛОСЬОН ОКТЕНИСАН»  транспортируют наземными видами транспорта, обеспечивающими защиту от прямых солнечных лучей и атмосферных осадков в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих на этих видах транспорта.

5.2. При случайном разливе средства вытереть поглощающим материалом, (например тканью, шерстью). Впитать в инертный поглощающий материал (например песок, силиконный гель, кислотный связывающий раствор, универсальный связывающий раствор, опилки) или собрать его в емкость для последующей утилизации.
5.3. Средство в упакованном виде хранят в крытых сухих вентилируемых складских помещениях в местах, защищенных от влаги и солнечных лучей, вдали от тепла при температуре от минус 50С до плюс 300С.
5.4. Средство разливают в полиэтиленовые флаконы вместимостью 150 мл, 500 мл,  1 л, канистра 5л. Срок годности – 2,5 года со дня изготовления в невскрытой упаковке производителя.

6. ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ 
МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
6.1. В соответствии со спецификацией контролируют следующие показатели:
	Характеристики

	Спецификация
	Метод

	Внешний вид

	прозрачная, вязкая жидкость
	органолептический

	Цвет

	почти бесцветный
	органолептический

	Запах

	Без запаха
	органолептический

	Плотность при 20 ºC (г/мл)

	1.0065 – 1.0135
	Ph. Eur.
 2.2.5.

	Показатель преломления при 20 ºC
	1.3545 – 1.3605
	Ph. Eur. 2.2.6.

	pH-показатель
	4.5 – 5.3
	Ph. Eur. 2.2.3.

	Время истечения
	50 – 120
	внутренний


6.2. Определение октенидиндигидрохлорида

Содержание Октенидин дигидрохлорида в антимикробном моющем лосьоне Октенисан определяется с помощью жидкостной хроматографии.

6.3. Реагенты:

Элюент А



Метанол (например, Merck №6007)

Элюент Б
0,2 % (весовое соотношение) водный раствор хлорной кислоты (состоит из 70% хлорной кислоты, например, Merck №519)

6.4. Условия жидкостной хроматографии

Аппарат
Например, Аджилент 1100 (диодно-матричный детектор или детектор с переменной длиной волны) или Аджилент 1200 (диодно-матричный детектор или детектор с переменной длиной волны)

Хромотографическая

150 * 4 мм

колонка

Неподвижная фаза

Например, Зорбакс Эклипс XDB-C8

Размер частиц

5 µm
Подвижная фаза

Элюент А



Элюент Б

Градиент

Начало




50% А и 50% Б



Первое изменение в течение 15 минут
99% А и 1% Б


Второе изменение (время остановки)
задержка времени на 2 минуты 99% А и 1% Б

Температура в термокамере
15,0 ºС

Количество протекающей



жидкости

0,5 мл/мин

Обнаружение



(объем ячейки максимум 8µl)
Начало




269 нм

Первое изменение в течение 11 минут
259 нм

Второе изменение в течение 14,2 минут
282 нм

Объем введенной пробы

5,0 µl
Продолжительность анализа
Время остановки (итоговая






продолжительность анализа)

17 минут

Время начала изменений (время

установления равновесия)


7 минут

Коэффициент разведения

0,1000

Время реакции


2 секунды

6.5. Стандарты

Внутренний стандарт

Оксибензойная кислота бутиловый эфир

Общепринятый стандарт

Октенидин дигидрохлорид

6.6. Характеристика

Раствор калибровочного образца

В 50 мл пикнометр

добавляется
0,06 – 0,08 г Октенидин дигидрохлорида (с точностью до 0,1 мг)






0,18 – 0,20 г внутреннего стандарта (с точностью до 0,1 мг)

и остальной объем заполняется метанолом.

Пипеткой отмеряется 5,0 мл данного раствора в 50 мл пикнометр, затем он наполняется метанолом и все хорошо перемешивается.

Подготовка пробы

Проведение двойного анализа

В 50 мл пикнометр

добавляется
0,09 – 0,10 г внутреннего стандарта (с точностью до 0,1 мг) и остальной объем заполняется метанолом. Хорошо перемешивается. (стандартный раствор)

В 25 мл пикнометр

добавляется
2,80 – 3,00 г образца (с точностью до 0,1 мг)

Также добавляется 5,0 мл стандартного раствора и остальной объем наполняется метанолом. Весь раствор хорошо перемешивается.

6.7. Расчет

Показатель хроматографической подвижности ПХП

ПХП = вес (г) вещества * область внутреннего стандарта


 вес (г) внутреннего стандарта * область вещества

Содержание

Содержание (%) = ПХП * вес (г) внутреннего вещества * обл.вещества * 100 * коэф.разбавления


                               вес (г) образца * область внутреннего стандарта

6.8. Микробиологическая спецификация

Суммарное количество бактерий

макс. 102 cfu
/г

Дрожжи и грибки



макс. 101 cfu/г

� Европейская фармакопея


� Колониеобразующая единица





