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«ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР»  

(ООО «НПО «ВЕЛТ», Россия)

Разработана: ИЛЦ ФГУН «Центральный научно-исследовательский институт эпидемио​ло​гии» Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (ФГУН ЦНИ​ИЭ Рос​пот​реб​над​зо​ра); Научно-производственным объединением «ВЕЛТ» (НПО «ВЕЛТ»).
Авторы: Семина Н.А., Чекалина К.И., Минаева Н.З., Акулова Н.К. (ФГУН ЦНИИЭ Роспотребнадзора); Иванова Е.Б., Емшанов О. В. (НПО «ВЕЛТ»).
Предназначена для персонала лечебно-профилактических учреждений (в том числе акушерско-гинекологического профиля, стоматологических, хирургических, кожно-венерологических, педиатрических учреждений, фельдшерско-акушерских пунктов, бюро судебно-медицинской экспертизы, станций переливания крови и скорой медицинской помощи  и т.д.), соответствующих подразделений силовых ведомств, в т.ч. спасателей МЧС, личного состава войск и формирований  ГО; а также детских (школьных и дошкольных), пенитенциарных учреждений, объектов социального обеспечения, предприятий коммунально-бытового обслуживания (включая персонал моргов, работников ритуальных услуг), предприятий общественного питания и торговли, пищевой промышленности, парфюмерно-косметической промышленности, фармацевтической промышленности, работников  дезинфекционных станций и других учреждений, имеющих право заниматься дезинфекционной деятельностью, для использования населением в быту.

1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ
1.1. Дезинфицирующее средство «ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР» представляет собой готовое к применению средство в виде полупрозрачной гелеобразной жидкости розового цвета с запахом применяемой отдушки.

В качестве действующего вещества содержит клатрат четвертичного аммониевого соединения с карбамидом (0,2±0,01%), липосомную основу (2,0±0,1%), а также функциональные добавки и технологические компоненты. рН средства 5,5 – 7,0.

Средство выпускается в полимерной таре объемом 0,1; 0,3; 0,5; 1 л с плотно завинчивающимися колпачками или дозирующими насадками и в полимерной таре объемом от 5 до 10 л с завинчивающимися крышками или в любой другой приемлемой для потребителя таре по действующей нормативной документации. 
1.2. Средство «ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР» обладает антимикробной активностью в отношении грамположительных и грамотрицательных бактерий (в том числе возбудителей внутрибольничных инфекций, микобактерий туберкулеза), вирусов (в том числе возбудителей парентеральных гепатитов и ВИЧ-инфекции), патогенных грибов - возбудителей дерматофитий и кандидозов. 
Средство обладает пролонгированным антимикробным действием не ме​нее 3 часов. Благодаря наличию липосомальной основы средств обладает смягчающими и  увлажняющими кожу свойствами.
1.3. Хранить средство следует в закрытой упаковке производителя в сухих складских помещениях, в местах, защищенных от влаги и солнечных лучей, вдали от нагревательных приборов и открытого огня при температуре от 0º до + 50ºС. Срок годности средства в закрытой упаковке изготовителя составляет 3 года.
Неоднократное замораживание и последующее оттаивание средства «ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР» не влияет на его физико-химические свойства и эффективность применения.

1.4. Средство «ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР» транспортируют всеми видами транспорта, обеспечивающими защиту от прямых солнечных лучей и атмосферных осадков в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на этих видах транспорта. В соответствии с ГОСТ 19433-81 средство «ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР» не является опасным грузом.
1.5. Средство «ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР» согласно ГОСТ 12.1.007 - 76 по параметрам острой токсичности относится к 4 классу малоопасных веществ при введении в желудок и нанесении на кожу. Местно-раздражающее и кожно-резорбтивное действие средства при повторном воздействии на кожные покровы не выявлено. Нанесение средства на скарифицированную кожу не осложняет заживления искусственно нанесенных ран. Внесение средства в конъюнктивальный мешок глаза вызывает слабо выраженное раздражение слизистых оболочек. Средство не обладает сенсибилизирующим и кумулятивным свойством, а также не обладает отдаленными  последствиями применения (мутагенным, эмбриотоксическим, гонадотропным, тератогенным). 

1.6.  «ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР» представляет собой готовое к применению средство.
2. СПОСОБЫ ПРИМЕНЕНИЯ
2.1. Дезинфицирующее средство «ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР»      предназначено для: 

2.1.1. гигиенической обработки рук хирургов, операционных медицинских сестер, акушерок и других лиц, участвующих в проведении операций,  приеме родов и др. перед обработкой антисептическим средством;
2.1.2. гигиенической обработки  рук   медицинского    персонала    лечебно-профилактических учреждений (включая онкологического, гематологического, хирургического и инфекционного профиля); санпропусников; учреждений противотуберкулезного профиля (диспансеры, санатории, центры реабилитации); работников скорой медицинской помощи, работников лабораторий (в том числе бактериологических, микологических, иммунологических, клинических и прочих), работников дезинфекционных станций и др.;
2.1.3. гигиенической обработки рук  работников детских дошкольных и школьных учреждений (включая оздоровительные); учреждений соцобеспечения (дома престарелых, инвалидов и др.); работников парфюмерно-косметических и фармацевтических предприятий;  предприятий  общественного  питания  и  пищевой промышленности (мясная, молочная, птицеперерабатывающая и др.),  объектов коммунальной и общественно-социальной сферы (в т.ч. в парикмахерских и косметических  салонов, салонов  красоты, пансионатов, домов отдыха, приютов, интернатов, службы ритуальных услуг и пр.);

2.1.4. гигиенической обработки рук и кожных покровов населением в быту, в том числе после посещения объектов спортивно-оздоровительного профиля (бассейны, бани, сауны, фитнес-центры); в местах массового посещения и длительного пребывания людей (гостиницы, общежития, вокзалы, общественные туалеты и пр.);
2.1.5. обработки ступней ног с целью профилактики грибковых заболеваний после посещения объектов спортивно-оздоровительного профиля (бассейны, бани, сауны, фитнес-центры);
2.1.6. гигиенической и санитарной обработки кожных покровов представителей силовых ведомств, в т.ч. спасателей МЧС, личного состава войск и формирований  ГО; пациентов  лечебно-профилактических учреждений (в т. ч. перед оперативными вмешательствами и в процессе ежедневного ухода за лежачими больными с целью снижения риска возникновения гнойно-воспалительных заболеваний кожи и устранения неприятного запаха), включая пациентов отделений гериатрического, онкологического профиля; лиц, поступающих в   приемные   отделения   стационаров   (после   травм,   аварий,   автомобильных катастроф); в учреждениях социальной защиты (хосписы, дома-интернаты для инвалидов и лиц пожилого возраста, социальные приюты для лиц без определенного места жительства, с подозрением на инфекционные и кожно-венерологические заболевания), в учреждениях пенитенциарной системы.
2.2. Способы применения:
2.2.1. Гигиеническая обработка рук медицинского персонала.

Проводится двукратная обработка. Средство наносят на влажную кожу обеих рук в количестве 3 мл. Намыливают руки (кисти, запястья, предплечья), обрабатывают полученной пеной в течение 1 минуты, тщательно смывают проточной водой. Указанную процедуру повторяют. Общее время обработки должно составлять не менее 2 минут. Руки вытирают стерильными салфетками.

2.2.2. Гигиеническая обработка рук и кожных покровов в быту.

Проводится однократная обработка. На влажную кожу наносят необходимое количество средства, намыливают, обрабатывают полученной пеной в течение 1 минуты и тщательно смывают проточной водой. Кожные покровы вытирают салфеткой или полотенцем.
2.2.3. Профилактическая обработка кожных покровов ног.

Проводится однократная обработка. На влажную кожу ступней ног наносят 2 мл средства, намыливают, обрабатывают полученной пеной в течение 1 минуты и тщательно смывают проточной водой. Кожные покровы вытирают салфеткой или полотенцем.

2.2.4. Санитарная обработка кожных покровов.

Проводится однократная обработка. На увлажненную губку, махровую салфетку (или непосредственно на влажную кожу) наносят необходимое количество средства (минимально 3-5 мл), образовавшейся пеной обрабатывают кожные покровы, затем пену смывают водой. 

3. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

3.1. Дезинфицирующее средство «ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР» используют только для наружного применения. Избегать попадания средства в глаза. При случайном попадании средства в глаза их следует обильно промыть проточной водой, при появлении признаков раздражения – закапать 30% раствор сульфацила натрия. При необходимости обратиться к врачу. Не принимать внутрь! При случайном попадании средства в желудок рекомендуется обильно промыть желудок водой комнатной температуры. Затем выпить несколько ста​канов воды с добавлением адсорбента (например, 10-15 измельченных табле​ток активированного угля на стакан воды или энтеросгель).

3.2. Хранить отдельно от лекарств, пищевых продуктов, в недоступном для детей месте.
3.3. Не использовать после истечения срока годности.

3.4. В случае замораживания средства оттаивание осуществляется при комнатной температуре без принудительного нагревания. Перед употреблением взболтать.

Меры охраны окружающей среды: Не требует специальных мер, можно сливать в канализацию в неразбавленном виде.
4. ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ 

МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 
4.1.  Контролируемые показатели и нормы.

Средство «ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР» по органолептическим и физико-химическим показателям должно соответствовать требованиям и нормам, указанным в табл. 1.

Методы контроля качества средства дезинфицирующего представлены фирмой-изготовителем  ООО «НПО «ВЕЛТ», Россия.
Таблица 1
Показатели качества дезинфицирующего средства
«ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР»
	№
	Наименование показателей
	Норма
	Методы испытания

	1.
	Внешний вид и цвет


	Полупрозрачная гелеобразная жидкость розового цвета
	По п. 5.2., ТУ     9392-027-71954720-2008

	2.
	Запах
	Соответствует запаху применяемой отдушки
	По п. 5.2., ТУ     9392-027-71954720-2008

	3.
	Концентрация водородных ионов, рН
	5,5 -7,0
	По п. 5.3., ТУ     9392-027-71954720-2008

	4.
	Содержание клатрата четвертичного аммониевого соединения с карбамидом, % вес/объем
	0,2 ± 0,01%
	По п. 5.4., ТУ     9392-027-71954720-2008

	5.
	Содержание липосомной основы,
% вес/объем
	2,0 ± 0,1 %
	По п. 5.5., ТУ     9392-027-71954720-2008


4.2. Определение внешнего вида и запаха.
Внешний вид средства «ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР» оценивают визуально по ГОСТ 29188.0-91. Запах определяют органолептическим методом по ГОСТ 29188.0-91.

4.3. Определение концентрации водородных ионов проводят в соответствии с ГОСТ Р 50550-93 на иономере любого типа, обеспечивающим измерение от 2 до 12 рН в соответствии с инструкцией к прибору.

5.4.  Определение массовой доли клатрата четвертичного аммониевого соединения с карбамидом, %.

5.4.1.  Оборудование и реактивы:

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

· Бюретка 1-1-2-25-0,1 по ГОСТ  29251-91.

· Колба Кн-1-250-29/32 по ГОСТ  25336-82 со шлифованной пробкой.

· Кислота серная по ГОСТ 4204-77.

· Хлороформ по ГОСТ 20015-88.

· Додецилсульфат натрия по ТУ 6-09-64-75; 0,004 н. водный раствор.

· Натрия сульфат десятиводный, ч.д.а. по ГОСТ 4171-76.

· Метиленовый голубой по ТУ 6-09-29-78.

· Цетилпиридиний хлорид 1-водный с содержанием основного вещества не менее 99% производства фирмы «Мерк» (Германия) или реактив аналогичной квалификации по действующей нормативной документации; 0,004 н. водный раствор.

· Вода дистиллированная по ГОСТ 6709-72.

· Образец средства «ВЕЛТОСФЕР», используемого для приготовления средства «ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР».

5.4.2.  Приготовление растворов додецилсульфата натрия и цетилпиридиний хлорида.
а) 0,004 н. раствор додецилсульфата натрия готовят растворением навески 0,115 г  додецилсульфата натрия (в пересчете на 100% содержание основного вещества), взятой с точностью до 0,0002 г,  в дистиллированной воде в мерной колбе вместимостью 100 см3 с доведением объема дистиллированной водой  до метки.

б) 0,004 н. раствор цетилпиридиний хлорида готовят растворением навески 0,1439 г це-тилпиридиний хлорида 1-водного, взятой с точностью до 0,0002 г, в дистиллированной воде в мерной колбе вместимостью 100 см3 с доведением объема дистиллированной водой  до метки.

 Приготовление раствора индикатора

Для получения раствора индикатора берут 30 см3 0,1% водного раствора метиленового синего, 7,0 см3 концентрированной серной кислоты, 110 г натрия сульфата десятиводного и доводят объем дистиллированной водой до 1 дмЗ.

5.4.3.  Определение поправочного коэффициента раствора додецилсульфата натрия.
В коническую колбу вместимостью 250 см3 вносят последовательно 2,0 см3 раствора додецилсульфата натрия, 50 см3 воды, 20 см3 раствора индикатора и 15 см3 хлороформа. Образовавшуюся двухфазную систему титруют раствором цетилпиридиний хлорида при попеременном интенсивном встряхивании колбы с закрытой пробкой до обесцвечивания нижнего хлороформного слоя.

Титрование проводят при дневном свете. Цвет двухфазной системы определяют в проходящем свете.

Поправочный коэффициент (К) вычисляют по формуле:

К = V/V1
где V – объем раствора цетилпиридиний хлорида, израсходованный на титрование, см3;

V1 – объем титруемого раствора додецилсульфата натрия, равный 2 см3.

5.4.4.  Проведение анализа.


В коническую колбу вместимостью 250 см3 вносят последовательно 2,0 см3 раствора додецилсульфата натрия, 50 см3 воды, 20 см3 раствора индикатора и 15 см3 хлороформа. Образовавшуюся двухфазную систему титруют средством “ВЕЛТОСФЕР”  при  попеременном интенсивном встряхивании колбы с закрытой пробкой до обесцвечивания нижнего хлороформного слоя.

Окраску двухфазной системы определяют в дневном проходящем свете.

5.4.5. Обработка результатов.

Массовую долю клатрата дидецилдиметиламмонийбромида с мочевиной (Х) в процентах (масс./об.) вычисляют по формуле:
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0,00547 – масса клатрата дидецилдиметиламмонийбромида с мочевиной, соответствующая 1 см3 раствора додецилсульфата натрия концентрации точно С (С12Н25SO4Na) = 0,004 моль/дм3, г;

V – объем титруемого раствора додецилсульфата натрия концентрации 

С (С12Н25SO4Na) = 0,004 моль/дм3, см3;

К – поправочный коэффициент раствора додецилсульфата натрия концентрации 

С (С12Н25SO4Na) = 0,004 моль/дм3;

V1 – объем средства “ВЕЛТОСФЕР”, израсходованный на титрование, см3.

За результат анализа принимают среднее арифметическое 3-х определений, абсолютное расхождение между которыми не должно превышать допускаемое расхождение, равное 0,005%.

Допускаемая относительная суммарная погрешность результата анализа ±6,0% при доверительной вероятности  0,95.

5.5.Проведение анализа по определению массовой доли липосомной основы, %.

5.5.1.  Оборудование и реактивы (квалификации хч, чда или осч):

· Спектрофотометр или прибор, заменяющий его, с возможность измерения поглощение света при 505 нм и кюветы к нему.

· Роторный испаритель (или прибор, заменяющий его).

· Колбы круглодонные ПМ К-1-25-14/23 ТС ГОСТ 23932-90

· Калиброванные пипетки на 1 мл по ГОСТ 20292-92. 

· Весы лабораторные, класс точности по ГОСТ 24104-2001.

· Термостат или заменяющий его прибор для термостатирования при 80 и 90ºС (например, ТЕРМОСТАТ ЦИФРОВОЙ ГОСТ 33-2000).
· Образец средства ВЕЛТОСФЕР, используемого для приготовления средства «ЖИДКОЕ МЫЛО ВЕЛТОСФЕР» (не менее 10 мл).
· Образец дезинфекционной субстанции «ВЕЛТОН», из которого получали данную партию средства ВЕЛТОСФЕР (не менее 10 мл).
· Образец липосомной основы, которая использовалась для приготовления данной партии средства ВЕЛТОСФЕР (не менее 10 мл).
· Кислота серная концентрированная по ГОСТ 4204-77.
· Кислота фосфорная, 85% по ГОСТ 6552-80.
· Орцин с содержанием основного вещества не менее 99% производства фирмы «Мерк» (Германия) или реактив аналогичной квалификации по действующей нормативной документации.
· Вода дистиллированная по ГОСТ 6709-72.
5.5.2.  Приготовление растворов. 
Приготовление модифицированного орцинового реагента.

В 200 мл концентрированной серной кислоте растворяют 0.4 г орцина.
5.5.3.  Проведение анализа.

а) определение липосомной основы.
Один миллилитр исследуемого раствора упаривают, и осадок растворяют в 2 мл 85% фосфорной кислоты, смесь тщательно перемешивают и нагревают 15 мин. при 90º С для растворения в кислоте липосомной основы. Далее пробы охлаждают до комнатной температуры и через 15 мин. добавляют по 4 мл 0.2% модифицированного орцинового реактива.

После тщательного перемешивания пробы помещают в водяную баню при 80º С на 20 мин. для развития окраски, причем для этой реакции очень важно соблюдение температурного режима. После охлаждения до комнатной температуры в пробах определяют поглощение при длине волны 505 нм на спектрофотометре.

Контрольная проба (которая используется как раствор сравнения) содержит 2 мл 85% фосфорной кислоты и 4 мл 0.2% орцинового реактива.
 б) Получение калибровочного уравнения
Делают (можно одновременно с проведением анализа) калибровку по липосомной основы. Для этого разбавляют исходный липосомной основы в: в 70, 35, 23.3, 17.5, и 14 раз (до концентраций 0.1, 0.2, 0.3, 0.4 и 0.5 мг/мл). Проводят определение по методике определения липосомной основы. Линейная аппроксимация экспериментальных данных (например, в Excel функция «добавить линию тренда») дает уравнение D = aC+b, где D – поглощение при 505 нм, C – концентрация липосомной основы, a – тангенс угла наклона калибровочной прямой, b – свободный член калибровочной прямой.

в) Проведение анализа.
Три порции средства «ВЕЛТОСФЕР» по 1 мл каждая, три порции дезинфекционной субстанции «ВЕЛТОН» по 1 мл анализируют по методике определения липосомной основы. Получают по три значения поглощения при 505 нм для средства «ВЕЛТОСФЕР» (Y1, Y2, Y3) и для дезинфекционной субстанции «ВЕЛТОН» (Z1, Z2, Z3). Вычисляют средние значения Y и Z. 

5.5.4.  Обработка результатов.

Массовую долю (С) липосомной основы (мг/мл) в средстве «ВЕЛТОСФЕР» вычисляется по формуле: 
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где Y – среднее значение оптической плотности при 505 нм образцов средства «ВЕЛТОСФЕР», полученное согласно пункту: «Проведение анализа» 

Z - среднее значение оптической плотности при 505 нм образцов дезинфекционной субстанции «ВЕЛТОН», полученное согласно пункту: «Проведение анализа» 

b – свободный член калибровочного уравнения, полученного согласно пункту «Получение калибровочного уравнения»

a – множитель при «х» калибровочного уравнения, полученного согласно пункту «Получение калибровочного уравнения»

Число 10 – коэффициент пересчета из мг/мл в %.

Допускаемая относительная погрешность результата анализа (6% при доверительной вероятности 0.95.
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