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1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ.

1.1. Средство «Лизанол» представляет собой готовый к применению кожный антисептик в виде прозрачной бесцветной жидкости с характерным запахом отдушки, без механических примесей. В качестве действующих веществ содержит изопропиловый спирт (75%), алкилдиметилбензиламмоний хлорид (0,1%); кроме того, в состав средства входят функциональные добавки. Выпускается в пластиковых флаконах вместимостью 0,1; 0,5; 1,0 дм3.

Срок годности средства – 3 года со дня изготовления в невскрытой упаковке производителя.

1.2. Средство обладает антимикробной активностью в отношении грамположительных (в том числе, микобактерии туберкулеза) и грамотрицательных бактерий, дрожжеподобных грибов рода Кандида.

1.3. По параметрам острой токсичности, согласно классификации ГОСТ 12.1.007-76, средство при введении в желудок и нанесении на кожу относится к 4 классу мало опасных соединений, не оказывает местно-раздражающего, кожно-резорбтивного и сенсибилизирующего действия в рекомендованных режимах применения.

ПДК изопропилового спирта в воздухе рабочей зоны 10 мг/м3 (пары), 3 класс опасности.

1.4. Средство предназначено в качестве кожного антисептика для: 

–    обработки рук хирургов в лечебно-профилактических учреждениях;

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

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

–   гигиенической обработки рук работников парфюмерно-косметических и химико-фармацевтических предприятий, предприятий пищевой промышленности, торговли и общественного питания, коммунальной службы.

2. ПРИМЕНЕНИЕ

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

2.2. ОБРАБОТКА РУК ХИРУРГОВ: перед применением средства кисти рук и предплечья предварительно тщательно моют, не менее чем двукратно, теплой проточной водой и туалетным мылом в течение 2 минут, высушивают стерильной марлевой салфеткой. Затем на кисти рук наносят 5 мл средства и втирают его в кожу рук и предплечий в течение 2,5 мин; после этого снова  наносят 5 мл средства на кисти рук и втирают его в кожу кистей рук и предплечий в течение 2,5 мин (поддерживая кожу рук во влажном состоянии). Общее время обработки составляет 5 мин. Стерильные перчатки надевают после полного высыхания средства. 

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. Легко воспламеняется! Не допускать контакта с открытым пламенем и включенными нагревательными приборами. Не курить! 

3.5. Средство хранить в плотно закрытых флаконах, отдельно от лекарств, в местах, недоступных детям, в крытых вентилируемых складских помещениях при температуре от плюс 50С до плюс 300С, вдали от нагревательных приборов, открытого огня и прямых солнечных лучей.

3.6. По истечении срока годности использование средства запрещается. 

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

4. МЕРЫ ПЕРВОЙ ПОМОЩИ ПРИ ОТРАВЛЕНИИ

4.1. При попадании средства в глаза их следует немедленно обильно промыть проточной водой и закапать 20% или 30% раствор сульфацил натрия.

4.2. При попадании средства в желудок рекомендуется 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).

5. УПАКОВКА, ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ

5.1. Средство выпускается в полимерных бутылках вместимостью 0,1; 0,5 и 1,0 дм3.

5.2. Транспортировку средства производят сухопутным и морским транспортом в соответствии с правилами перевозки воспламеняемых жидкостей, содержащих изопропиловый спирт, действующими на данном виде транспорта и гарантирующими сохранность средства и тары.

5.3. При розливе средства засыпать его песком или землей и собрать в емкости для последующей утилизации. Не использовать горючие материалы (например, опилки, стружку). При уборке использовать индивидуальные средства защиты (халат, сапоги, перчатки резиновые или из полиэтилена), для защиты органов дыхания – универсальные респираторы типа РПГ-67 или РУ-60М с патроном марки А, или промышленный противогаз.

5.4. Средство хранить в плотно закрытой упаковке производителя, отдельно от лекарств, в местах недоступных детям, в крытых вентилируемых складских помещениях при температуре от плюс 50С до плюс 300С, вдали от нагревательных приборов, открытого огня и прямых солнечных лучей.

6. ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ДЕЗИНФИЦИРУЮЩЕГО СРЕДСТВА «ЛИЗАНОЛ»

По показателям качества дезинфицирующее средство «Лизанол» должно соответствовать требованиям, указанным в таблице 1.

Таблица 1

	
	Наименование показателя


	Норма
	Метод анализа

	1
	Внешний вид, цвет и запах
	Прозрачная бесцветная жидкость, с характерным запахом отдушки, без механических примесей.
	По ГОСТ 14618.0-78

	2
	Плотность при 200 С, г/см3 
	0,840 – 0,855
	По ГОСТ 18995.1-73

	3
	Показатель преломления n20d
	1,375 – 1,379
	По ГОСТ 18995.2-73


	4
	Показатель концентрации

водородных ионов, pH                           
	5,0 – 7,0
	По «Государствен-

ной фармакопее СССР» 11 изд., вып. 1, с. 113

	5
	Массовая доля алкилдиметилбензиламмоний хлорида, %
	0,08 – 0,12
	По 6.1

	6
	Массовая доля изопропанола, %
	72,0 – 78,0


	По 6.2


              6.1 Определение массовой доли алкилдиметилбензиламмоний хлорида.
          6.1.1 Приборы, посуда, реактивы.

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

          Бюретка 1-5-2-10-0,1 по ГОСТ 29251-91.

          Цилиндр 2-100-2 по ГОСТ 1770-74.

         Колба Кн-2-250-18 по ГОСТ 25336-82. 

         Капельница 311-15,ОХС по ГОСТ 26336.

         Серебро азотнокислое по ГОСТ 1277-75, раствор концентрации с(AgNO3) = 0,1 моль/дм3, приготовленный по ГОСТ 25794.3-83.

         Калий хромовокислый по ГОСТ 4459-75, раствор с массовой долей 5%.

6.1.2.  Проведение анализа.

90 - 100 г анализируемого препарата помещают в предварительно взвешенную колбу и взвешивают. Результаты взвешивания в граммах записывают с точностью до второго десятичного знака. Добавляют 5 капель раствора хромовокислого калия и титруют раствором азотнокислого серебра до перехода жёлтого окрашивания в оранжевое.

6.1.3.  Обработка результатов.

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

                                       0,0361 * V * 100
                                  Х = --------------------

                                                        m
где 0,0361 - масса алкилдиметилбензиламмоний хлорида, соответствующая см3 раствора азотнокислого серебра концентрации точно c(AgNO3) = 0,1 моль/ дм3, г;

V - объём раствора азотнокислого серебра концентрации точно с AgNO3 = 0,1 моль/дм3, израсходованный на титрование, см3;

m - масса пробы, г.

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

Допускаемая абсолютная суммарная погрешность результатов анализа +    0,02% при доверительной вероятности Р = 0,95.

6.2.  Определение массовой доли изопропилового спирта.
Массовую долю изопропилового спирта определяют методом газожидкостной хроматографии с применением внутреннего эталона.

6.2.1  Аппаратура, реактивы, посуда.

Хроматограф с пламенно-ионизационным детектором.

Колонка хроматографическая из нержавеющей стали длиной 2 м, внутренним диаметром 3 мм;

Сорбент: полисорб-1, размер частиц 0,16 - 0,20 мм.

Газ-носитель - азот по ГОСТ 9293-74, особой чистоты или 1-го сорта повышенной чистоты; гелий по ТУ 51-940-80, очищенный марки А или Б.

Воздух сжатый балонный или из компрессора.

Водород технический по ГОСТ 3022-80.

Спирт изопропиловый для хроматографии хч ТУ 6-09-4522-77.

Вещество – эталон: трет-бутиловый спирт для хроматографии по ТУ 6-09-4297-83.

Линейка измерительная металлическая по ГОСТ 427 с диапазоном шкалы 0-250 мм и ценой деления 1 мм.

Лупа измерительная по ГОСТ 25706-83 или микроскоп измерительный.

Интегратор.

Весы ВЛР-200, допускаемая погрешность взвешивания до 50 + 0,0005 г, шкала (50 – 200) + 0,001 г по ГОСТ 24104-88Е.

Стаканчик для взвешивания СВ-19/9 по ГОСТ 25336-82.

Микрошприц типа МШ, вместимостью 1 или 10 мм3 по ТУ 2.833.106-89.

6.2.2.  Подготовка к анализу.

6.2.2.1.  Подготовка колонки.

Заполненную сорбентом колонку помещают в термостат хроматографа и, не присоединяя к детектору, продувают газом-носителем со скоростью (30+5) см3/мин при программировании температуры от 50 до 1900С, затем при (190+3)0С до тех пор, пока не установится стабильная нулевая линия при максимальной чувствительности прибора.

Вывод хроматографа на рабочий режим проводят в соответствии с инструкцией к прибору.

6.2.2.2.  Градуировка хроматографа
Прибор градуируют по трём искусственным смесям, состав которых приведён в таблице 2.

Таблица 2.

	Наименование компонента
	Масса компонента в искусственной смеси, г

	
	1
	2
	3

	Спирт изопропиловый
	0,73
	0,75
	0,77

	Третбутиловый спирт
	0,75
	0,75
	0,75

	Вода
	0,27
	0,25
	0,23


Смеси тщательно перемешивают.

Результаты взвешивания компонентов каждой смеси в граммах записывают с точностью до четвёртого десятичного знака.

Каждую искусственную смесь хроматографируют не менее трёх раз при условиях проведения анализа по 6.2.3.

Градуировочный коэффициент (К) рассчитывают по формуле:

                                                   mi * Sэт
                                         К =   ---------

                                                   mэт * Si
где: m i - масса изопропилового спирта в искусственной смеси, г;

       m эт - масса вещества - эталона, г;

       S i и Sэт - площадь пика изопропилового спирта и вещества эталона в конкретном определении, мм2.

Результаты округляют до второго десятичного знака.

За градуировочный коэффициент изопропилового спирта (Кi) принимают среднее арифметическое значение результатов всех определений, абсолютные расхождения между которыми не превышают допускаемое расхождение, равное 0,04%. Допускаемая относительная суммарная погрешность определения градуировочных коэффициентов + 2% при доверительной вероятности Р = 0,95.

Градуировку хроматографа следует проводить не реже чем через 400 анализов.

6.2.3.  Проведение анализа.

Во взвешенный стаканчик дозируют 1 г анализируемого препарата, закрывают крышкой и взвешивают. Затем дозируют 0,75 г трет-бутилового спирта, закрывают крышкой и снова взвешивают.

Результаты взвешивания в граммах записывают с точностью до четвёртого десятичного знака.

Содержимое стаканчика тщательно перемешивают и хроматографируют.

Условия проведения анализа:

Расход газа-носителя                                           (20 + 5) см3/мин

Расход водорода                                                   (30 + 3) см3/мин

Расход воздуха                                                 (300 + 20) см3/мин

Температура испарителя                                           (250 + 10)0С

Скорость диаграммной ленты                                    240 мм/час;

Объём вводимой пробы                                                  1 мм3
Температура термостата колонки                               (110 + 3)0С

Типовая хроматограмма анализа препарата приведена на рисунке 1.

6.2.4  Обработка результатов.

Площадь пика измеряют интегратором или вычисляют общепринятым методом.

Массовую долю изопропилового спирта Х, % вычисляют по формуле:

                                     Кi  *  Si  *  mэт  * 100

                             Х = --------------------   

                                           Sэт  *  m
где:     Кi - градуировочный коэффициент изопропилового спирта;

            Si и Sэт – площадь пика изопропилового спирта и вещества - этанола в анализируемом препарате, мм2;

            m и mэт – масса пробы анализируемого препарата и масса вещества-эталона, г.

За результат анализа принимают среднее арифметическое результатов двух параллельных определений, абсолютное расхождение между которыми не превышает допускаемое расхождение, равное 0,8%. Допускаемая относительная суммарная погрешность результатов анализа + 7% при доверительной вероятности Р = 0,95.

