ИНСТРУКЦИЯ
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Инструкция предназначена для персонала лечебно-профилактических учреж​дений (в том числе акушерских и гинекологических стационаров, фельдшерско-аку​шерских пунктов и др.), работников дезинфекционных станций, центров государст​венного санитарно-эпидемиологического надзора и других учреждений, имеющих право заниматься дезинфекционной деятельностью.
1.   ОБЩИЕ   СВЕДЕНИЯ
1.1.
Дезинфицирующее средство (кожный антисептик)   «Люмакс-Профи» представляет собой готовую к применению прозрачную жидкость голубого цвета. В качестве действующих веществ 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 произво​дителя. Хранить средство следует в упаковке предприятия-изготовителя в соответствии с правилами хранения легко воспламеняющихся жидкостей - в крытом венти​лируемом складском помещении при температуре от -5 до +35 °С, при расстоянии от нагревательных приборов не менее 1 метра, вдали от открытого огня и прямых солнечных лучей. Не допускается хранение совместно с лекарственными средствами.
1.3.
Средство «Люмакс-Профи» транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах с обеспечением защиты от прямых солнечных 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-Профи» выпускается в полимерных вместимостью: 0.1 дм3 с завинчивающейся крышкой и ручным дозатором; 0.2, 0.5, 1.0 дм3  завинчивающейся крышкой и распылителем и 3.0, 5.0, дм3  завинчивающейся крышкой.

1.5. Средство обладает бактерицидным (в том числе туберкулоцидным), вирулицидным 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. При ингаляционном воздействии в виде аэрозоля и паров в норме расхода относится к 4 классу малоопасных дезинфицирующих средств. Местно-раздражающие, кожно-резорбтивные и сенсибилизирующие свойства у средства в рекомендо​ванном режиме применения не выражены. Средство вызывает умеренное раздраже​ние слизистых оболочек глаз.
ПДК в воздухе рабочей зоны по изопропиловому спирту - 30 мг/м"5, по пропиловому спирту - 10 мг/м3, по хлоргексидину биглюконату - 3 мг/м3.
2.   СРЕДСТВО «ЛЮМАКС-ПРОФИ» ПРЕДНАЗНАЧЕНО ДЛЯ:
Обработки рук хирургов и гигиенической обработки рук медицинского персонала лечебно-профилактических учреждений (ЛПУ), родильных домов;
Гигиенической обработки рук медицинских работников детских дошколь​ных и школьных учреждений, учреждений соцобеспечения (дома престарелых, ин​валидов и др.), работников парфюмерно-косметических предприятий и объектов общественного питания, служащих объектов коммунальных служб (в том числе косметических салонов, парикмахерских и др.) и гостиничного хозяйства;
Дезинфекции небольших по площади и труднодоступных поверхностей (столы, аппаратура, подлокотники кресел, ручки дверные и т.п.) в ЛПУ, на комму​нальных объектах, в учреждениях соцобеспечения; на парфюмерно-косметических предприятиях, на объектах общественного питания способами протирания и ороше​ния при инфекциях бактериальной (включая туберкулез), грибковой и вирусной этиологии;
Дезинфекции рук и небольших по площади поверхностей населением в быту при инфекциях бактериальной (включая туберкулез), грибковой и вирусной этиологии.
3.   ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА «ЛЮМАКС-ПРОФИ»:
3.1. Обработка рук хирургов: перед применением средства руки в течение двух минут моют теплой проточной водой и туалетным мылом, а затем высушивают стерильной марлевой салфеткой. Средство наносят на сухие кисти обеих рук двукратно: первый раз путем  нажатия на кнопку флакона    дозатора наносят 3 мл и тщательно втирают в течение 1,5 минут в кожу между пальцами рук, в ко​жу запястий и предплечий; второй раз - путем  нажатия на кнопку флакона-доза​тора - вновь наносят 3 мл средства на кисти рук и аналогично втирают еще в течение 1,5 минут. Общее время обработки составляет не менее 3 минут. Сте​рильные перчатки надевают на руки после полного высыхания антисептика.

3.2.  Гигиеническая обработка рук: на кисти рук наносят 3 мл средства путём нажатия на кнопку флакона - дозатора и втирают в кожу обеих кистей рук до полного высыхания, но не менее 30 секунд.

3.3. Дезинфекция небольших по площади поверхностей (из различных материа​лов) проводится способом протирания и способом орошения( при использовании флаконов с распылителями). Норма расхода при обработке способом протирания 100* мл/м2, способом орошения - 150* мл/м2(приведенные нормы расхода сред​ства обеспечивают его вирулицидную активность). Режимы дезинфекции поверх​ностей средством представлены в табл.1.
Таблица 1 Режимы дезинфекции поверхностей из различных материалов средством
«Люмакс-Профи»
	Объекты обеззараживания 
	Вид инфекции 
	Способ обеззара​живания 
	Крат​ность обеззара​живания 
	Время обеззаражива​ния, минуты 

	Поверхности   в   поме​щениях,   предметы  об​становки, приборы, ме​дицинское    оборудова​ние 


	Бактериальные (кроме туберкулеза) 
	Протира​ние, ороше​ние 


	Одно​кратное 


	10

	
	Туберкулез* 
	
	
	30

	
	Гриб ковые 


	дерматофитии
	
	
	25

	
	
	кандидозы
	
	
	20

	
	Вирусные: 


	гепатит В, ВИЧ
	
	
	15

	
	
	полиомиелит
	
	
	30


4.   МЕРЫ    ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
4.1. Средство огнеопасное. Запрещается проводить дезинфекцию поверхностей и
объектов, расположенных вблизи открытого огня и обрабатывать нагретые  поверх​ности. При работе со средством запрещается принимать пищу, пить, курить.
4.2. Избегать попадания средства в глаза.
4.3. Не наносить на раны и слизистые оболочки.
4.4. Не принимать внутрь!
4.5. При соблюдении норм расхода при обработке поверхностей не требуется ис​пользования средств индивидуальной защиты органов дыхания.
4.6. Средство следует хранить в плотно закрытой заводской таре отдельно от ле​карственных 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, отдельно от лекарственных
средств и продуктов питания.
4.7. По истечении срока годности использование средства запрещается.
4.8. Не сливать в неразбавленном виде в канализацию и рыбохозяйственные водо​емы.
5.   МЕРЫ    ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

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

5.2. При случайном   попадании средства в желудок рекомендуется обильно промыть желудок водой комнатной температуры. Затем выпить несколько стаканов во​ды с добавлением адсорбента (10-15 таблеток измельченного активированного угля на стакан воды).
5.3. При нарушении режима применения средства возможно появление признаков
раздражения слизистых оболочек глаз и органов дыхания (першение в горле и носу, кашель, резь в глазах).
При появлении указанных признаков пострадавшего следует вывести на све​жий воздух или в хорошо проветриваемое помещение, обеспечить покой, согрева​ние и теплое питье.
6.   ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА

6.1. Контролируемые показатели и нормы.

Согласно требованиям, предъявляемым разработчиком, средство «Люмакс-Профи» 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-Профи»

	№ п/п 
	Наименование показателя 
	Нормы 
	Метод испыта​ний 

	1. 
	Внешний вид 
	Прозрачная      жидкость голубого цвета 
	По п.6.1.1. 

	2. 
	Показатель активности водород​ных ионов (рН) 
	6.8+1.0 
	По п.6.1.2. 

	3. 
	Массовая   доля   изопропилового спирта, % 
	52.0 ±5.0 
	По п.6.1.3. 

	4. 
	Массовая      доля      пропилового спирта, % 
	18.0+ 1.8 
	По п.6.1.3. 

	5. 
	Массовая    доля    хлоргексидина биглюконата,% 
	0.5 + 0.05 
	По п.6.1.4. 


6.1.1. Определение внешнего вида

Внешний вид средства оценивают визуально. Для этого около 25 cм3 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 1мкл;

 Колбы мерные вместимостью 25см"5, 50см3 по ГОСТ 1770;

 Пипетки вместимостью 0,5см° и 1,0 cmj 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 (0,18cMJ) пропилового спитра, около 0,41 г (0,54см"1) 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 x Set
К= -----------

met x S
m - масса определяемого компонента в градуировочной смеси, г.;

