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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 «АНТИМИКРОБНЫЕ МОЮЩИЕ ПЕРЧАТКИ ОКТЕНИСАН» представляет собой готовые к применению перчатки без запаха. 
Перчатки, прямоугольной формы, изготовлены из легко поглощающего воду гидросплетённого полипропилена, размер 22смх17см, пропитаны раствором. В качестве действующих веществ 1 перчатка содержит: вода 97,4%, глицерин 2,4%, кокамидопропиламиноксид 0,25%, октенидин гидрохлорид 0,08%, другие компоненты: лактат натрия, аллантоин, этилгексилглицерин.
Выпускается в мягких упаковках из  многослойной ламинированной PET и PE пленки  прямоугольной формы, по 10 штук в упаковке.
Срок годности – 2 года со дня изготовления в невскрытой упаковке производителя.
1.2. Средство «АНТИМИКРОБНЫЕ МОЮЩИЕ ПЕРЧАТКИ ОКТЕНИСАН»  эффективен против бактерий (включая MRSA / ORSA / ESBL, VRE
 согласно EN13 727) и грибков (Кандида белая согласно EN 13 624).

1.3. Средство «АНТИМИКРОБНЫЕ МОЮЩИЕ ПЕРЧАТКИ 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 «АНТИМИКРОБНЫЕ МОЮЩИЕ ПЕРЧАТКИ ОКТЕНИСАН »  
предназначено для:  

· для мытья тела, в независимости от условий проведения данной процедуры

· для мытья стационарных пациентов и лежачих больных, проходящих интенсивную терапию и находящихся в инфекционном блоке

· очищение и уход за кожей
· для антисептической обработки всей поверхности тела при MRSA / ORSA 

· подходит для всех типов кожи, даже для кожи чувствительной к мылу и склонной к аллергическим реакциям

2. ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА
2.1. «АНТИМИКРОБНЫЕ МОЮЩИЕ ПЕРЧАТКИ ОКТЕНИСАН» упакованы по 10 штук, 1 упаковка на одного пациента! 

2.2. При необходимости, упаковку с перчатками подогреть в микроволновой печи (30 секунд / 600В) или охладить для возобновления процедуры мытья. 
2.3. Аккуратно откройте упаковку и извлеките перчатку Октенисан, наденьте на свою руку.  
2.4. Протрите кожу и оставьте раствор, которым пропитана перчатка минимум на 30 секунд.

2.5. Убедитесь, что кожа полностью увлажнена, особенно в области подмышек, между пальцами рук и ног, а также в других труднодоступных областях. Ополаскивание кожи водой после данной процедуры не обязательно. 
2.6. Волосы пациента обрабатывают перчатками Октенисан или моют с  использованием Моющего лосьона Октенисан в душе (если это возможно) или при помощи специальной подкладной раковины для мытья головы лежачих больных.
2.7. «АНТИМИКРОБНЫЕ МОЮЩИЕ ПЕРЧАТКИ ОКТЕНИСАН» следует применять непродолжительный промежуток времени, например, в контексте улучшения санитарных условий при MRSA.
2.8. Расход перчаток при мытье и последовательность обработки: 
· Лицо, шея и грудь

1 перчатка
· Правая рука и предплечье
1 перчатка 
· Левая рука и предплечье
1 перчатка
· Живот, передняя стенка
1 перчатка
· Правая нога


1 перчатка
· Левая нога


1 перчатка 
· Спина



1 перчатка
· Живот, задняя стенка

1 перчатка
2  перчатки про запас 
3.МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ И ПЕРВОЙ ПОМОЩИ.
3.1. Не рекомендуется использовать «АНТИМИКРОБНЫЕ МОЮЩИЕ ПЕРЧАТКИ ОКТЕНИСАН» при непереносимости одного из компонентов. 
3.2. Не используйте в сочетании с анионоактивными поверхностно-активными веществами, так как они могут повлиять на процесс антисептической обработки. 
3.3. Не применяйте с продуктами, содержащими ПВП-йодин. 
3.4. Следует избегать параллельного использования антимикробных моющих перчаток Октенисан с другими мылами, мазями, маслами, энзимами и т.д.

3.5. Использовать только для наружного применения в соответствии с назначением. Не принимать внутрь!

3.6. Избегать попадания средства в глаза.
3.7. Средство хранить в закрытых упаковках, отдельно от продуктов питания и напитков, в местах, недоступных детям при температуре от минус 50С до плюс 300С, вдали от тепла и прямых солнечных лучей.

3.8. Не использовать по истечении срока годности.
3.9. Не требуется никаких особых предостережений по охране окружающей среды. 
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.Средство «АНТИМИКРОБНЫЕ МОЮЩИЕ ПЕРЧАТКИ 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), использовать механическое оборудование для утилизации или промыть водой. 

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. Перчатки  упаковываются в мягких многослойных упаковках-ламинат прямоугольной формы, по 10 штук в упаковке
Срок годности – 2 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 жидкость
	органолептический

	Цвет
	бесцветные
	органолептический

	Запах

	не имеет запах, либо
 запах почти отсутствует

	органолептический

	Плотность при 20 ºC (г/мл)

	1.0020 – 1.0080

	Ph. Eur.
 2.2.5.

	Показатель преломления при 20 ºC
	1.3340 – 1.3400
	Ph. Eur. 2.2.6.

	pH-показатель
	5.3 – 6.0
	Ph. Eur. 2.2.3.

	Октенидин дигидрохлорид, %
	0.076 – 0.084
	внутренний


6.2. Определение октенидиндигидрохлорида

Содержание Октенидин дигидрохлорида в противомикробных перчатках для мытья тела 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

� ванкомицин-резистентный энтерококк


� Европейская фармакопея


� Колониеобразующая единица





