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1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ.

1.1. Средство «Стеримакс» представляет собой готовый к применению кожный антисептик в виде прозрачной жидкости голубого цвета с характерным запахом. В качестве действующих веществ содержит 
2-пропанол - 50,0% об., 1-пропанол - 25,0% об., хлоргексидин биглюконат -0,53% вес/об., 5-хлор-2-(2,4-дихлорфенокси)фенол (триклозан) – 0,5% вес/об., кроме того, в состав средства входят функциональные добавки.

    Срок годности средства - 24 месяца со дня изготовления в невскрытой упаковке производителя.

1.2. Средство обладает антимикробной активностью в отношении бактерий (в том числе микобактерий туберкулеза), грибов рода Кандида.

1.3. Средство «Стеримакс» по параметрам острой токсичности при введении в желудок и нанесении на кожу, согласно ГОСТ 12.1.007-76, относится к 4 классу мало опасных соединений. Местно-раздражающие, кожно-резорбтивные и сенсибилизирующие свойства в рекомендованных режимах применения у средства не выражены; обладает умеренно выраженным раздражающим действием на слизистые оболочки глаза. 


ПДК 2-пропанола в воздухе рабочей зоны составляет-10 мг/м3 .

1.4. Средство предназначено в качестве кожного антисептика для:

 - гигиенической обработки рук медицинского персонала лечебно-профилактических учреждений, машин скорой медицинской помощи, в зонах чрезвычайных ситуаций;

- обработки рук хирургов, операционных медицинских сестер и др. лиц, участвующих в проведении операций в лечебно-профилактических учреждениях, родильных домах;

- гигиенической обработки рук работников лабораторий (бактериологических);

- гигиенической обработки рук медицинских работников детских дошкольных учреждений, учреждений соцобеспечения  (дома престарелых, инвалидов и др.), санаторно-курортных учреждений, пенитенциарных учреждений;

-гигиенической обработки рук работников парфюмерно-косметических и фармацевтических предприятий, предприятий пищевой промышленности, торговли и общественного питания, коммунальных служб.

2. ПРИМЕНЕНИЕ


2.1 ГИГИЕНИЧЕСКАЯ ОБРАБОТКА РУК: на кисти рук нанести 3 мл средства и втирать в кожу до высыхания, но не менее 30 сек.


     Для профилактики туберкулеза средство наносят дважды; общее время обработки не менее 1 мин.


    2.2 ОБРАБОТКА РУК ХИРУРГОВ: перед применением средства кисти рук и предплечий предварительно тщательно моют теплой проточной водой и туалетным мылом в течение 2 минут, после чего их высушивают стерильной марлевой салфеткой. Затем на кисти рук наносят средство трижды по 3 мл и втирают его в кожу рук и предплечий, поддерживая кожу рук во влажном состоянии. Общее время обработки средством составляет 5 мин.

3. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

3.1  Использовать только для наружного применения.

3.2  Не наносить на раны и слизистые оболочки.

3.3  Избегать попадания средства в глаза! 

3.4 Средство горючее! Не допускать контакта с открытым пламенем и включенными нагревательными приборами. Не курить! Хранить вдали от открытого огня при температуре ниже 35 0С. Не допускать замораживания средства!

3.5 По истечении срока годности использование средства запрещается. 

3.6 Не сливать в неразбавленном виде в канализацию и рыбохозяйственные водоемы.

4. МЕРЫ ПЕРВОЙ ПОМОЩИ ПРИ ОТРАВЛЕНИИ


4.1. При попадании средства через рот обильно промыть желудок 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 обратится к врачу.


4.2. При попадании средства в глаза тщательно промыть их водой. При появлении гиперемии закапать 30% или 20% раствор сульфацил натрия.

5. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ ХРАНЕНИЕ И УПАКОВКА


5.1. Средство транспортируют наземным и водным транспортом в соответствии с правилами перевозки огнеопасных жидкостей, действующими на данном виде транспорта и гарантирующими сохранность средства и тары.


При утечке большого количества средства следует использовать индивидуальную защитную одежду, сапоги, перчатки резиновые или из полиэтилена, универсальные респираторы типа РПГ-67 или РУ -60М с патроном марки «А» или промышленный противогаз.


5.2. Средство хранить в плотно закрытой упаковке производителя в крытых вентилируемых складских помещениях при температуре ниже 350С, вдали от нагревательных приборов (не менее 1 м), открытого огня и прямых солнечных лучей, отдельно от лекарств, в местах, недоступных детям. Не допускать замораживания  средства.


5.3. Стандартная упаковка средства – полимерные флаконы вместимостью 500 мл.

6. МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА
6. 1. В соответствии со спецификацией дезинфицирующее средство «Стеримакс» контролируется по показателям, указанным в таблице.

Таблица

Показатели качества дезинфицирующего средства  «Стеримакс»

	№№

П/П
	Наименование показателя 
	Норма

	1
	Внешний вид и запах
	Прозрачная жидкость голубого цвета с характерным запахом 

	2
	Показатель активности водородных ионов (20 0С), един. рН
	6,5-7,5

	3
	Объемная доля 1-пропанола,%
	20,0-30,0

	4
	Объемная доля 2-пропанола,%
	45,0-55,0

	5
	Содержание хлоргексидин биглюконата, % вес./об
	0,42-0,65

	6
	Содержание 5-хлор-2-(2,4-дидихлорфенокси) фенола (триклозан), % вес. /об.
	0,45-0,55




6.2. Определение внешнего вида и запаха 


Внешний вид средства определяют просмотром пробы в количестве 20-30 мл в стакане из бесцветного стекла на фоне фильтровальной бумаги в проходящем свете. Запах определяют органолептически.


6.3. Определение показателя активности водородных ионов средства измеряют при 200С потенциометрическим методом.


6.4 Объемную долю 1-пропанола и 2-пропанола определяют методом газодсорбционной хроматографии с применением пламенно-ионизационного детектирования, изотермического хроматографирования  пробы после осаждения нелетучих компонентов с использованием абсолютной градуировки.

   
6.4.1 Приборы, реактивы

· Газовый хроматограф «Кристалл  2000М», снабженный пламенно-ионизационным детектором, стандартной колонкой  (100см х 0,3см), программным обеспечением 
· Весы лабораторные общего назначения 2 класса с наибольшим пределом взвешивания 200 г 
· Микрошприц вместимостью 1 мкл 
· Колбы мерные вместимостью 25 мл, 50 мл 
· Пипетки вместимостью 2 мл 
· 1-Пропанол х.ч.-аналитический стандарт 
· 2-Пропанол х.ч.-аналитический стандарт
· Адсорбент–Полисорб-1 (0,10-0,25мм) или другой с аналогичной разрешающей способностью 
· Натрий хлористый ч.д.а. 
· Вода дистиллированная 
· Азот газообразный 
· Водород газообразный 
· Воздух, сжатый в баллоне или от компрессора


6.4.2 Приготовление градуировочных смесей


Для приготовления основной градуировочной смеси в мерную колбу вместимостью 100 мл вносят 50 мл 2-пропанола и 
25 мл 1-пропанола, добавляют воду до калибровочной метки и перемешивают.

 
Для приготовления рабочей градуировочной смеси в мерную колбу вместимостью 25 мл вносят 2 мл основной градуировочной смеси и добавляют воду до калибровочной метки. После перемешивания рабочую градуировочную смесь хроматографируют и из полученных хроматограмм определяют время удерживания и площадь хроматографического пика каждого спирта в градуировочной смеси.


6.4.3 Хроматографирование градуировочной смеси и анализируемой пробы проводят при следующих условиях:

· расход - азота 10 мл/мин., водород 25 мл/мин., воздух 250 мл/мин; 

· температура испарителя 2200С, детектора 2300С; 

· температура колонки 135 0С; 

· объем дозы в хроматограф 1мкл.

Примерное время удерживания 2-пропанол 3,9мин., 1-пропанол 5,4 мин.

Условия  хроматографирования могут быть изменены для достижения эффективного разделения компонентов.


6.4.4 Выполнение измерений 


В колбе вместимостью 50 мл растворяют 2 мл средства в 25 мл воды, добавляют 1-1,5 г натрия хлористого, интенсивно встряхивают пробу и дают отстояться, затем раствор над осадком фильтруют через бумажный фильтр, фильтрат вводят в хроматограф. Из полученных хроматограмм определяют площадь хроматографического пика каждого из определяемых спиртов в пробе. 


6.4.5 Обработка результатов


Объемную долю определяемого спирта (Х, % об.) вычисляют по формуле: 

                    Х = S x Cг.c x  k / Sг.c.
где S и Sг.c.   - площадь хроматографического пика определяемого спирта в анализируемой пробе и градуировочной смеси; Сcт  - объемная доля  определяемого спирта в градуировочной смеси, % об.;  к- кратность разведения пробы (к=12,5)

За результат измерений принимают среднее значение двух параллельных определений, относительное расхождение между которыми не превышает допускаемого расхождения, равного 10%.


6.5 Определение содержания хлоргексидин биглюконата


Содержание хлоргексидин биглюконата в средстве определяют методом обращено-фазной высокоэффективной жидкостной хроматографии 

(ОФ  ВЭЖХ) с применением УФ – детектирования, градиентного хроматографирования  раствора пробы и использованием абсолютной градуировки.


6.5.1 Приборы, реактивы, растворы 

· Аналитический жидкостный хроматограф, снабженный УФ-детектором, градиентной системой, инжектором типа Реодайн с объемом петли 10 мкл
· хроматографическая колонка «LUNA C18»   5 мкн (фирма «Феноменекс», США), длина 150 мм, внутренний диаметр 4 мм или другая с аналогичной разрешающей способностью

· Весы лабораторные общего назначения 2 класса с наибольшим пределом взвешивания 200 г
· Цилиндры вместимостью 100 мл
· Колбы мерные вместимостью 100 мл
· Пипетки вместимостью 1 и 5 мл
· 20% раствор хлоргексидин биглюконата – аналитический стандарт 
· Ацетонитрил градации для жидкостной хроматографии (элюент Б)
· Уксусная кислота ч.д.а; 1% (по объему) водный раствор (элюентА)
· Вода очистки миллипор-q, или бидистиллированная
· Гелий из баллона


6.5.2 Подготовка к выполнению измерений 


6.5.2.1 Перед применением элюенты дегазируют потоком гелия в течение 10-15 мин. или другим способом.


6.5.2.2 Приготовление градуировочных смесей 


Основную градуировочную смесь приготавливают в мерной колбе вместимостью 100 мл растворением в воде 2,5 г 20% раствора хлоргексидин биглюконата, взвешенного с точностью до четвертого десятичного знака. В приготовленной основной градуировочной смеси концентрация хлоргексидин биглюконата составляет 0,5% вес./об.


Для приготовления рабочей градуировочной смеси в мерную колбу вместимостью 100 мл дозируют 1 мл основной градуировочной смеси и добавляют до метки воду.


Рабочую градуировочную смесь хроматографируют несколько раз до получения стабильной площади и времени удерживания хроматографического пика определяемого вещества. Из полученных хроматограмм определяют время удерживания и площадь хроматографического пика хлоргексидин биглюконата в рабочей градуировочной смеси.


6.5.3 Условия  хроматографирования рабочей градуировочной смеси и анализируемой пробы:

· объемная скорость подвижной фазы 0,5 мл/мин;
· подвижная фаза: элюент А-1% водный раствор уксусной кислоты; элюент Б – ацетонитрил; 
· линейный градиент по ацетонитрилу: от 20% до 40% за 10 мин; 2 мин. - изократика; затем от 40% до 20% за 1 мин.; 7,5 мин. - изократика;
· длина волны 254 нм; 
· объем вводимой дозы 10 мкл.
Примерное время удерживания хлоргексидин биглюконата 7,6 мин.

Условия выполнения измерений могут быть изменены для достижения эффективного разделения компонентов пробы.

6.5.4 Выполнение измерений 


В мерную колбу вместимостью 100 мл дозируют 1 мл средства, добавляют до метки воду и после тщательного перемешивания вводят в хроматограф. Из полученных хроматограмм вычисляют площадь хроматографического пика хлоргексидин биглюконата в анализируемой пробе.


Анализируют не менее двух параллельных проб средства. 


6.5.5 Обработка результатов измерений 

Содержание  хлоргексидин биглюконата в средстве (Х, %) вычисляют по формуле: 

                                             Х = S x Cг.c x  к / Sr.c.
где S и Sг.c. - площадь  хроматографического пика хлоргексидин биглюконата в анализируемой растворе и рабочей градуировочной смеси; Cг.c   - концентрация хлоргексидин биглюконата в рабочей градуировочной смеси, % вес/.об; к- кратность разведения пробы (к=100).


За результат измерений принимают среднее арифметическое значение двух параллельных измерений, расхождение между которыми не должно превышать допускаемого расхождения, равного  0,05%.

  
6.6 Определение содержания триклозана  /5-хлор-2(2,4-дихлорфенокси) фенол/


Содержание триклозана   /5-хлор-2(2,4-дихлорфенокси)фенол/ в средстве определяют методом газожидкостной хроматографии с применением пламенно-ионизационного детектирования, хроматографирования пробы в режиме программирования температуры с использованием абсолютной градуировки.

  
6.6.1 Приборы, реактивы, растворы

· Газовый хроматограф «Кристалл 2000М», снабженный пламенно-ионизационным детектором, стандартной колонкой (100 см х 0,3 см), системой сбора и обработки хроматографических данных на базе персонального компьютера. 
· Весы лабораторные общего назначения 2 класса с наибольшим пределом взвешивания 200 г
· Микрошприц вместимостью 2 мкл
· Колбы мерные вместимостью 50 и 100 мл
· Пипетки вместимостью 25 мл
· 5-хлор-2(2,4-дихлорфенокси)фенол (триклозан) - аналитический стандарт или технический продукт с точно установленным содержанием основного вещества
· 2-Пропанол ч.д.а.
· 1- Пропанол ч.д.а.
· Ацетон ч.д.а.
· Сорбент - хроматон NAW, пропитанный 5% SE-30
· Вода дистиллированная
· Азот газообразный
· Водород газообразный
· Воздух, сжатый в баллоне или от компрессора

   
6.6.2 Приготовления градуировочных смесей 

    Для приготовления основной градуировочной смеси в мерную колбу вместимостью 100 мл вносят около 0,5 г триклозана, взвешенного с точностью до четвертого десятичного знака, добавляют до калибровочной метки предварительно приготовленную смесь 2-пропанол/1-пропанол в соотношении 2:1 по объему и перемешивают. Концентрация триклозана в основной градуировочной смеси составляет 0,5% вес./об.

    Для приготовления рабочей градуировочной смеси в мерную колбу вместимостью 50 мл вносят 25 мл основной градуировочной смеси, добавляют ацетон до калибровочной метки и после перемешивания вводят в хроматограф. Из полученных хроматограмм определяют время удерживания и площадь хроматографического пика триклозана в градуировочной смеси.

    
6.6.3 Условия хроматографирования 


Хроматографирование градуировочной смеси и анализируемой пробы проводят при следующих условиях:

· объемный расход, мл/мин: азот 25; водород 25; воздух 250;
· температура испарителя 250 0С, детектора 2600С 
· температура колонки, программа: 110 0С в течение 5 мин     210 0С при нагреве 25 0С /мин.
· объем дозы в хроматограф 1-2 мкл
·  Примерное время удерживания триклозана 23,2 мин.

Условия хроматографирования могут быть изменены для достижения эффективного разделения компонентов.


6.6.4 Выполнение измерений 


В мерную колбу вместимостью 50 мл вносят с помощью пипетки 25 мл средства, добавляют до метки ацетон и после перемешивания раствор вводят в хроматограф. Из полученных хроматограмм определяют площадь хроматографического пика триклозана в анализируемой пробе. 
6.6.5 Обработка результатов

Содержание триклозана (Х, % вес./об.) в средстве вычисляют по формуле: 

                                             Х = S x Cp.г.с. x  к / Sp.г.с.
где S и Sг.с.   – площадь хроматографического пика триклозана в анализируемой пробе и градуировочной смеси;

Сcт. - концентрация триклозана в рабочей градуировочной смеси, % вес./об; к-кратность разведения пробы (к=2)

За результат измерений принимают среднее арифметическое значение двух параллельных определений, относительное расхождение между которыми не превышает допускаемого расхождения, равного 10%.
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