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Инструкция предназначена для персонала лечебно-профилактических учреждений (в том числе акушерских и гинекологических стационаров, фельдшер​ско-акушерских пунктов и др.), работников дезинфекционных станций, центров го​сударственного санитарно-эпидемиологического надзора и других учреждений, имеющих право заниматься дезинфекционной деятельностью.
1.   ОБЩИЕ  СВЕДЕНИЯ

1.1. Дезинфицирующее средство «Люмакс-Асепт» (далее средство «Люмакс-Асепт») представ​ляет собой готовый к применению кожный антисептик в форме прозрачной жидкости коричневого цвета. В качестве действующих ве​ществ содержит: изопропиловый спирт - 52%, пропиловый спирт -18% и хлоргексидина биглюконат - 0,5%, а также функциональные компоненты.

1.2. Срок годности средства составляет 3 года в невскрытой упаковке производителя. Хранить средство следует в упаковке предприятия-изготовителя в со​ответствии с правилами хранения легко воспламеняющихся жидкостей – в крытом вентилируемом складском помещении при температуре от -5 до 35 °С, при расстоянии от нагревательных приборов не менее 1 метра, вдали от от​крытого огня и прямых солнечных лучей. Не допускается хранение совместно с лекарственными средствами.

1.3. Средство «Люмакс-Асепт» транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах с обеспечением защиты от прямых солнеч​ных лучей и атмосферных осадков в соответствии с правилами перевозки опасных грузов, действующими на этих видах транспорта (ГОСТ 26319-84, ГОСТ 19433-88).

1.4. Средство «Люмакс-Асепт» выпускается в полимерных емкостях вмести​мостью:   0.1 дм3 с завинчивающейся крышкой и ручным дозатором 0.2, 0.5, 1.0 дм3  с завинчивающейся  крышкой и с распылителем и 3,0, 5, дм3 с завинчивающейся крышкой.
1.5.  Средство обладает бактерицидным (в том числе туберкулоцидным), виру-лицидным (полиомиелит, гепатит В, ВИЧ) и фунгицидным действием.
1.6.  Средство по параметрам острой токсичности по ГОСТ 12.1.007-76 при введении в желудок и при нанесении на кожу   относится к 4 классу мало опасных веществ. Местно-раздражающие, кожно-резорбтивные и сенсибили​зирующие свойства у средства в рекомендованном режиме применения не выражены. Средство вызывает умеренное раздражение слизистых оболочек глаз.
ПДК в воздухе рабочей зоны по изопропиловому спирту - 30 мг/м3, по пропиловому спирту - 10 мг/м3 в соответствии с ГН 2.2.5.1313-2003.
2.  СРЕДСТВО «ЛЮМАКС-АСЕПТ» ПРЕДНАЗНАЧЕНО ДЛЯ:
-   обработки кожи операционных   и инъекционных   полей   пациентов в ЛПУ, а также в условиях транспортировки в машинах скорой помощи и при чрезвычай​ных ситуациях;

-   обработки кожи локтевых сгибов доноров;
-   обработки кожи инъекционных полей населением в быту.
3.   ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА «ЛЮМАКС-АСЕПТ»:
3.1. Обработка кожи операционных полей пациентов: проводится путем двукратного протирания кожи раздельными тампонами, обильно смоченными сред​ством. Время экспозиции после обработки средством до полного высыхания (1- 1,5минуты).
3.2. Обработка кожи локтевых сгибов доноров: проводится путем двукрат​ного протирания кожи раздельными тампонами, обильно смоченными средством. Время экспозиции после обработки средством до полного высыхания (1- 1,5 мину​ты).
3.3. Обработка кожи инъекционных полей пациентов: производится путем однократного протирания кожи тампоном, обильно смоченным средством. Время  экспозиции после обработки - 1 минута
4. МЕРЫ   ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
4.1. Средство «Люмакс-Асепт» используется только для наружного применения.
4.2.  Избегать попадания средства в глаза.
4.3.  Не наносить на раны и слизистые оболочки.
4.4.  Легко воспламеняется! Не допускать контакта с открытым пламенем и  включенными нагревательными приборами. Не курить!
4.5.  Средство следует хранить в плотно закрытой заводской таре отдельно от ле​карствен-ных препаратов в местах, не доступных детям, в крытых вентилируемых складских помещениях при температуре не выше +35 °С, вдали от нагревательных приборов, открытого огня и прямых солнечных лучей.
4.6.  По истечении срока годности использование средства запрещается.
    4.7. Не сливать в неразбавленном виде в канализацию и рыбохозяйственные водоёмы.

5. ПЕРВАЯ ПОМОЩЬ ПРИ СЛУЧАЙНОМ ОТРАВЛЕНИИ
3. ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ
КАЧЕСТВА
6.1.     Контролируемые показатели и нормы.
Согласно требованиям, предъявляемым разработчиком, средство «Люмакс-Асепт» контролируется по следующим показателям качества: внешний вид, показатель ак​тивности водородных ионов, рН; массовая доля изопропилового спирта, %; массо​вая доля пропилового спирта, %; массовая доля хлоргексидина биглюконата, %.
Таблица 1.Показатели качества дезинфицирующего средства - кожного антисептика
«Люмакс-Асепт»
	№ п/п
	Наименование показателя 
	Нормы 
	Метод испытаний

	1. 
	Внешний вид 
	Прозрачная жидкость коричневого цвета 
	Поп.6.1.1. 

	2. 
	Показатель  активности водо​родных ионов (рН) 
	6.8 ±1.0 
	Поп.6.1.2. 

	3. 
	Массовая доля изопропилового спирта, % 
	52.0 + 5.0 
	Поп.6.1.3. 

	4. 
	Массовая доля пропилового спирта, % 
	18.0 ±1.8 
	Поп.6.1.3. 

	5. 
	Массовая   доля   хлоргексидина биглюконата,% 
	0.5 ±0.05 
	Поп.6.1.4. 


6.1.1.  Определение внешнего вида
Внешний вид средства оценивают визуально. Для этого около 25 см3 средст​ва наливают через воронку В-36-80ХС ГОСТ 25336 в сухую пробирку П2Т-31-115ХС ГОСТ25335 и рассматривают в проходящем свете.
6.1.2.  Определение показателя активности водородных ионов (рН)
Показатель активности водородных ионов определяют по ГОСТ Р 50550 на иономере любого типа, обеспечивающим измерение от 2 до 12 рН в соответствии с инструкцией к прибору.
6.1.3.  Определение массовой доли пропилового и изопропилового спирта
Массовую долю пропилового и изопропилового спирта определяют методом газовой хроматографии с пламенно-ионизационным детектированием, хроматографированием в режиме программирования температуры с применением внутреннего эталона. Допускается применение абсолютной градуировки.
Результаты анализа должны быть записаны с той же степенью точности, с ко​торой установлена по показателю норма.
Оборудование и материалы:
Аналитический газовый хроматограф типа «Кристалл 2000 М», снабженный плазменно-ионизационным детектором, стандартной колонкой длиной 1м, системой управления оборудованием, сбора и обработки хроматографических данных на базе персонального компьютера «Хроматэк Аналитик»;
Весы лабораторные общего назначения 2 класса ГОСТ 24104, с наи​большим пределом взвешивания 200 г;
Микрошприц вместимостью 1 мкл;
Колбы мерные вместимостью 25см3, 50см3 по ГОСТ 1770; 

Пипетки вместимостью 0,5см3 и 1,0 см3 по ГОСТ 29227; 

Спирт пропиловый для хроматографии по ТУ 6-09-783-71; 

Спирт изопропиловый по ТУ 6-09-402-70; 

Ацетонитрил по ТУ 60-09-3534-74; 

Спирт изобутиловый по ГОСТ 6016; 

Адсорбент-Полисорб-1 (0,10-0,25мм) по ТУ 6-09-10-1834; 

Азот газообразный по ГОСТ 9293;
Водород по ГОСТ 3022 из баллона или от генератора водорода типа ГВЧ;
Воздух из баллона или компрессора; 

Вода дистиллированная. 

Подготовка к анализу:
· Заполнение, кондиционирование колонки и вывод хроматографа на рабочий режим проводят в соответствии с инструкцией к прибору.

· Градуировка хроматографа.

Градуировку хроматографа проводят с помощью градуировочной смеси с внутренним эталоном, в качестве которого используют ацетонитрил.
В мерную колбу вместимостью 50см3 вносят около 0,14г (0,18см3) пропилового спитра, около 0,41 г (0,54см3) изопропилового спирта и 0,4г ацетонитрила (веще​ство - эталон). Результаты взвешивания каждого компонента смеси записывают с точностью до четвертого десятичного знака.
В колбу с внесенными компонентами добавляют до калибровочной метки растворитель - изобутиловый спирт и перемешивают, вводят в хроматограф 0,2 мкл градуировочной смеси не менее пяти раз. Из полученных хроматограмм определяют время удерживания, площадь хроматографического пика каждого спирта и вещества - эталона в градуировочной смеси.
Градуировочный коэффициент (К) для каждого определяемого компонента вычисляют по формуле:
m х Set
К=--------------------

met x S

m- масса определяемого компонента в градировочной смеси, г;
met- масса ацетонитрила (вещество - эталон) в градуировочной смеси, г;
S и Set - площадь хроматографического пика, определяемого компонента и вещества - внутреннего эталона из конкретной хроматограммы, г.
Результаты округляют до второго десятичного знака.
За градуировочный коэффициент определяемого компонента принимают среднее арифметическое значение результатов всех определений, абсолютное расхождение между наиболее отличающимися значениями не превышает 0,04. Допускаемая относительная суммарная погрешность определения градуировочного коэф​фициента ± 2% при доверительной вероятности Р=0,95.
- При применении абсолютной градуировки в градуировочную смесь не вно​сят вещество - внутренний эталон.
Хроматографирование градуировочной смеси и пробы проводят в одинако​вых условиях. Значение градуировочных коэффициентов периодически проверяют.
Выполнение измерений.
В мерную колбу вместимостью 25см3 вносят около 0,4г средства и 0,2г ацетонитрила (внутренний эталон), взвешенных с точностью до четвертого десятичного знака, добавляют изобутиловый спирт до калибровочной метки. После перемешива​ния 0,2 мкл приготовленной пробы вводят в хроматограф и из полученных хромато-грамм определяют площадь хроматографического пика каждого определяемого спирта и ацетонитрила (вещество - внутренний эталон).
Условия работы хроматографа:
-
Газ - носитель - азот;
Расход газов: Азот - 10 см3/мин; Водород - 20 см3/мин; Воздух - 200 см3/мин;
-
Температура испарителя 240°С; детектора 240°С;
Температура колонки, программа: 110°С (бмин); -> 3°С/мин до 130°С (1 мин) -» нагрев 25°С/мин до 190°С;
-
Объем вводимой дозы 0,2мкл.
Примерное время удерживания ацетонитрила 6,2 мин. Время удерживания относительно вещества - эталона изопропилового спирта 1,31, пропилового спирта 1,85 мин. Время выхода хроматограммы 18 мин.
Условия выполнения измерений подлежат проверке и при необходимости корректировке для эффективного разделения смеси в зависимости от конструктив​ных особенностей хроматографа.
Обработка результатов измерений.
Массовую долю определяемого компонента (Хр.н., %) в средстве вычисляют по формуле:
K x S x met x 100

Хр.н.= ------------------------
Set x m 
           К - градуировочный коэффициент определяемого компонента; 
           m и met - масса средства, взятая на анализ и масса вещества-эталона, внесен​ная в пробу, г;
S и Set.- площадь хроматографического пика определяемого и вещества-эталона в растворе средства.
За результат измерений принимают среднее арифметическое значение ре​зультатов из двух параллельных измерений, относительное расхождение между ко​торыми не превышает допускаемого значения 10%. Допускаемая относительная суммарная погрешность результата анализа ±10% при доверительной вероятности 0,95.
6.1.4. Определение массовой доли хлоргексидта биглюконата. 
Измерение массовой доли хлоргексидин биглюконата основано на методе обращенно-фазной высокоэффективной жидкостной хроматографии (ОФ ВЭЖХ) с  УФ-детекти-рованием, применением градиентного режима хроматографирования и абсолютной градуировки.

Аналитический стандарт и средство взвешивают с точностью до четвертого десятичного знака. Численное значение результата измерений округляют до наи​меньшего разряда, указанного в спецификации.
Средства измерения
· Аналитический жидкостной хроматограф «Стайер» или другого типа, снаб​женный УФ-детектором, градиентной системой, инжектором типа Реодайн с объе​мом петли 10 мкл, программой управления оборудованием и обработки хроматографических данных на базе персонального компьютера;

· Хроматографическая колонка Sinergy MRX RP 4 мкн, длиной 250мм, внут​ренним диаметром 4.6 мм (фирма «Феноменекс», США) или другая с аналогичной разрешающей способностью;

· Весы лабораторные общего назначения 2 класса с наибольшим пределом
взвешивания 200 г;

· Колбы мерные вместимостью 100 см3;
· Пипетки вместимостью 0.5, 1.0 см3;
· Ультразвуковая ванна типа Бренсон 1510.
Растворы, реактивы
· Хлоргексидин биглюконат 20% раствор - аналитический стандарт;
· Ацетонйтрил градации для жидкостной хроматографии (210 нм);

· Уксусная кислота х.ч., 1% водный раствор;
· Вода очистки миллипор-q или бидистиллированная;

-
Раствор для разведения: в мерной колбе вместимостью 100 см3 смешивают 67 см3 2-пропанола, 33 см3 1-пропанола, добавляют до калибровочной метки воду и перемешивают.
Подготовка к анализу
Элюенты дегазируют с помощью ультразвуковой ванны в течение 10-15 ми​нут или другим способом.
Наладку хроматографа и вывод на рабочий режим проводят в соответствии с инструкцией к прибору.
Условия хроматографирования
Объемная скорость подвижной фазы 0.5 см3/мин;
Подвижная фаза: элюент А - 1% водный раствор уксусной кислоты; элюент Б - ацетонитрил;
Градиент по ацетонитрилу: 20% в течение 1 мин; от 20% до 30% за 5 мин; от 30% до 40% за 5 мин; 40% в течение 5 мин; от 40% до 20% за 1 мин; 20% в течение 8 мин; длина волны 254 нм; объем вводимой дозы 10 мкл.
Примерное время удерживания хлоргексидина биглюконата около 14,1 мин.
Условия выполнения измерений подлежат проверке и при необходимости –коррек-тировке для достижения эффективного разделения компонентов пробы в за​висимости от конструктивных особенностей хроматографа.
Приготовление градуировочных смесей
Основная градуировочная смесь: в мерную колбу вместимостью 50 см3 вносят около 1 г 20% раствора хлоргексидин биглюконата, взвешенного с точно​стью до четвертого десятичного знака, добавляют раствор для разведения до калиб​ровочной метки и перемешивают.
Для приготовления рабочей градуировочной смеси в мерную колбу вместимостью 50 см3 дозируют 0.5 см3 основной градуировочной смеси, добавляют до метки этанол. Рабочую градуировочную смесь хроматографируют несколько раз до получения стабильной площади и времени удерживания хроматографического пика хлоргексидин биглюконата. Из полученных хроматограмм определяют время удер​живания и площадь хроматографического пика хлоргексидин биглюконата.
Выполнение измерений
В мерную колбу вместимостью 50 см3 вносят около 0.1 г средства, взвешен​ного с точностью до четвертого десятичного знака, добавляют до метки этанол и после тщательного перемешивания вводят в хроматограф. Из полученных хромато​грамм вычисляют площадь хроматографического пика хлоргексидин биглюконата в анализируемой пробе.
Обработка результатов измерений
Массовую долю хлоргексидин биглюконата (X, %) в средстве вычисляют по формуле:
S x Ср.г.с. x V

X =------------------------
Sр.г.с. x m
S и Sp.r.c - площадь пика хлоргексидин биглюконата в испытуемом растворе и рабочей градуировочной смеси;
Ср.г.с. - концентрация хлоргексидин биглюконата в рабочей градуировочной смеси, мг/см3;
V - объем раствора пробы, см3;
m - масса средства, мг.
За результат измерений принимают среднее арифметическое значение двух параллельных измерений, расхождение между которыми не должно превышать до​пустимого значения, равного 0.0.5%.
