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Инструкция разработана ФГУН Научно-исследовательским институтом дезинфектологии Роспотребнадзора. Авторы: Мельникова Г.Н., Пантелеева Л.Г, Родионова Р.
1.ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

1.1.Дезинфицирующее средство "Лизанин ОП-РЕД" (кожный антисептик) представляет собой готовую к применению прозрачную жидкость красно-оранжевого цвета со слабым запахом спирта. Содержит спирт этиловый ректификованный (70,0 %) и алкилдиметилбензиламмоний хлорид (0,1%) в качестве действующих веществ, а также два пищевых красителя. Срок годности средства - 3 года со дня изготовления в невскрытой упаковке производителя.

1.2.Средство обладает антимикробной активностью в отно​шении грамположительных и грамотрицательных бактерий, в том числе возбудителей внутрибольничных инфекций, микобактерий туберкулеза, грибов, вирусов (в отношении возбудителей гепатита, полиомиелита и др. энтеровирусных, аденовирусных инфекций, герпеса, ВИЧ-инфекций).

1.3. Средство по параметрам острой токсичности при введе​нии в желудок и нанесении на кожу согласно классификации ГОСТа 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. ПДК в воздухе рабочей зоны для этанола составляет 1000 мг/м3. 

1.4. Средство предназначено для обработки кожи операционного поля пациентов лечебно-профилактических учреждений; средство интенсивно окрашивает кожу и четко обозначает границы операционного поля.
2.ПРИМЕНЕНИЕ
2.1. ОБРАБОТКА ОПЕРАЦИОННОГО ПОЛЯ: кожу последовательно двукратно протирают раздельными стерильными марлевыми тампонами, обильно смоченными средством. Время выдержки после окончания обработки - 2 минуты. Накануне операции больной принимает душ (ванну), меняет белье.

3.МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ И ПЕРВОЙ ПОМОЩИ

3.1. Средство "Лизанин ОП-РЕД" используют только для наружного применения. Не применять средство внутрь!

3.2. Избегать попадания средства в глаза.

3.3. Средство горючее. Не допускать контакта с открытым пламенем и включенными нагревательными приборами.

3.4.Хранить средство в темном месте, недоступном для детей, отдельно от лекарственных средств.

3.5.По истечении срока годности использование средства запрещается.
4. МЕРЫ ПЕРВОЙ ПОМОЩИ ПРИ СЛУЧАЙНОМ ОТРАВЛЕНИИ

4.1. При случайном попадании средства в глаза их следует обильно промыть проточной водой и закапать 30 % раствор сульфацила натрия (альбуцид).

4.2. При случайном попадании средства в желудок - промыть желудок большим количеством воды и принять адсорбенты: активированный уголь, жженая магнезия (1 -2 столовые ложки на стакан воды). При необходимости обратиться к врачу.

5. УПАКОВКА, ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ

5.1. Выпускается в полимерных флаконах вместимостью 1дм3.
5.2.Допускается транспортировка всеми видами транспорта  в соответствии с правилами перевозки воспламеняющихся жидкостей, содержащих этиловый спирт, действующими на этих видах транспорта и гарантирующими сохранность средства и тары.

При случайном розливе больших количеств средства  следует использовать индивидуальные средства защиты (халат, сапоги, перчатки резиновые или полиэтиленовые, для защиты органов дыхания - универсальные  респираторы типа РПГ-67 или РУ-60М с патроном марки "А" или промышленный противогаз). Разлившийся продукт засыпать песком или землей, собрать в емкость для последующей утилизации. Утилизация- сжигание.


5.3.Средство хранить в плотно закрытой упаковке производителя в крытых вентилируемых складских помещениях, защищенных от влаги и солнечных лучей, при температуре от плюс 50С до плюс 300С. 

5.4.Средство разливают в полимерные бутылки вместимостью 1,0 дм3. Допускается применение  других видов потребительской тары различной вместимостью. Транспортная тара – ящики из гофрированного картона. Масса брутто ящика с бутылками, заполненными средством – не более 25 кг.

6. ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ

МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА

6.1. По физико-химическим показателям дезинфицирующее средство «Лизанин ОП-РЕД» (кожный антисептик) должно соответствовать требованиям и нормам, указанным  таблице 
Таблица 1

Физико-химические показатели и нормы средства «Лизанин ОП-РЕД»

	Наименование показателя
	Норма
	Метод анализа

	1 Внешний вид, цвет и запах
	Прозрачная жидкость красно-оранжевого цвета, с характерным запахом спирта, без  механических примесей
	По ГОСТ 

14 618.0

	2 Плотность при 20 (С, 
г/см 3
	0,863 - 0,873
	По ГОСТ

18 995.1

	3 Показатель преломления, n[image: image1]
	1,363 – 1,367
	По ГОСТ 

18 995.1

	4 Показатель концентрации водородных   ионов, рН
	6,8 - 8,8
	    ПО 5.3

	5.Массовая доля этилового спирта %
	68,0 – 72,0
	     ПО 5.4

	6 Массовая доля алкилдиметилбензиламмоний хлорида, %
	0,08 - 0,12
	    По 5.5


6.2 Показатель концентрации водородных ионов определяют потенциометрическим методом в соответствии с «Государственной фармакопеей СССР “ ХI издание, выпуск 1, с.113. 

6.3 Массовую долю этилового спирта находят по таблице для определения содержания этилового спирта в водноспиртовых растворах в соответствии с «Государственной фармакопеей СССР» ХI издание, выпуск 1, с.303, при этом вначале определяют объемную долю спирта по ГОСТ 3639, раздел 2.

6.4.Определение массовой доли алкилдиметилбензиламмоний хлорида.


6.4.1.Оборудование и реактивы

Весы лабораторные общего назначения 2-го класса по ГОСТ 24104-88 с наибольшим пределом взвешивания 200 г.

Бюретка 1-2-2-10-0,02 по ГОСТ 29251-91.

Цилиндр 2-100-2 по ГОСТ 1770-74.

Колба Кн-2-250-34 по ГОСТ 25336-82.

Капельница 3П-15,0 ХС по ГОСТ  25336-82.

Электролитический мостик. Серебро азотнокислое по ГОСТ 1277-75, раствор молярной концентрации с(AgNO3)=0,1 моль/дм3, приготовленный по ГОСТ 25794.3-83. Калий  азотнокислый по ГОСТ 4217-77, насыщенный раствор.


6.4.2 Проведение анализа
90 - 120 см3 анализируемого средства помещают в предварительно взвешенный стакан и взвешивают. Результаты взвешивания в граммах записывают с точностью до второго десятичного знака. В стакан с анализируемым средством опускают измерительный электрод, электрод сравнения опускают в стакан с насыщенным раствором KNO3, оба стакана соединяют электролитическим  мостиком, заполненным насыщенным раствором KNO3 и проводят потенциометрическое титрование раствором азотнокислого серебра. Одновременно проводят контрольный опыт в тех же условиях и с тем же количеством реактивов, титруя 70% спиртовой раствор, содержащий 0,18 % красителя Е-110 и 0,04 % красителя Е-124, используемых для приготовления данной партии средства.

6.4.3 Обработка результатов

Массовую долю алкилдиметилбензиламмоний хлорида Х, %, вычисляют по формуле:

Х = 0,0361*(V-V0)*100/ m[image: image2]
где 0,0361 – масса алкилдиметилбензиламмонийхлорида, соответствующая 1 см3 раствора азотнокислого серебра концентрации точно с(AgNO3)=0,1 моль/дм3, г;

V – объем раствора азотнокислого серебра концентрации точно с (AgNO3) = 0,1 моль/ дм3, израсходованный на титрование, см3;

V0 – объем раствора азотнокислого серебра концентрации точно с (AgNO3) = 0,1 моль/ дм3, израсходованный на титрование контрольного опыта, см3;
m – масса пробы, г.

За результат анализа принимают среднее арифметическое результатов двух параллельных определений, абсолютное расхождение между которыми не превышает допускаемое расхождение, равное 0,003 %.

Допускаемая абсолютная суммарная погрешность результата анализа (0,019 % при доверительной вероятности Р=0,95.


