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Инструкция предназначена для персонала лечебно-профилактических учреждений (в том числе акушерско-гинекологического профиля, включая отделения неонатологии, стоматологических, хирургических, кожно-венерологических, педиатрических учреждений, фельдшерско-акушерских пунктов, бюро судебно-медицинской экспертизы, станций переливания крови и скорой медицинской помощи  и т.д.), работников лабораторий широкого профиля, 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, бюро судебно-медицинской экспертизы, работников сферы ритуальных услуг), предприятий общественного питания и торговли, пищевой промышленности, парфюмерно-косметической промышленности, фармацевтической промышленности, ветеринарных учреждений, работников  дезинфекционных станций и других учреждений, имеющих право заниматься дезинфекционной деятельностью, для обеззараживания рук в инфекционных очагах; для использования населением в быту.

1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ.

1.1. Кожный антисептик «Йодель» представляет собой готовое к применению средство в виде однородной гелеобразной массы без механических включений темно-коричневого цвета. В качестве действующего вещества средство содержит повидон-йод 2% (в пересчет на йод 0,2%), а также функциональные и вспомогательные компоненты.

Срок годности средства 3 года. 

Упаковка средства производится в полиэтиленовые емкости от 0,1 дм3 до 1 дм3.
1.2. Средство «Йодель» проявляет бактерицидное (в том числе в отношении возбудителей внутрибольничных инфекций), туберкулоцидное, вирулицидное (включая герпес, полиомиелит, энтеровирусы, ротавирусы, вирусы гриппа, в т.ч. вирус «птичьего» гриппа, «свиного» гриппа, парагриппа, др. возбудителей острых респираторных вирусных инфекций, гепатиты всех видов, включая гепатиты А, В и С, ВИЧ-инфекция, аденовирус и пр.) и фунгицидное (в отношении грибов родов Кандида и Трихофитон) действие.

Средство обладает пролонгированным антимикробным действием не ме​нее 5 часов. Средство сохраняет свои свойства после замораживания и оттаивания.
1.3. Средство «Йодель» по параметрам острой токсичности, согласно классификации ГОСТ 12.1.007-76, при нанесении на кожу и введении в желудок относится к 4 классу малоопасных соединений. Местно-раздражающие, кожно-резорбтивные и сенсибилизирующие свойства в рекомендованных режимах применения у средства не выражены. Избегать попадания средства в глаза.

ПДК йода в воздухе рабочей зоны 1 мг/м3, (пары).

Средство может быть использовано для обработки кожи детей от 1 года.

1.4. Средство «Йодель» предназначено для применения в лечебно-профилактических учреждениях и организациях для:

- для обработки рук хирургов, операционных медицинских сестер, акушерок и других лиц, участвующих в проведении операций и приеме родов;
- обеззараживания и обезжиривания кожи операционного и инъекционного полей;

- обработки локтевых сгибов доноров;

- для обработки кожи перед выполнением инвазивных манипуляций и процедур (катетеризация периферических и центральных сосудов, спинномозговых пункций, катетеризаций эпидурального пространства, пункций суставов и др.);

- гигиенической обработки рук медперсонала ЛПО, в том числе персонала машин скорой медицинской помощи, персонала стоматологических клиник и родильных домов, станций переливания крови;

- для обработки ступней ног с целью профилактики грибковых заболеваний;
а также для:

- гигиенической обработки рук в детских дошкольных и школьных учреждений, учреждений соцобеспечения (дома престарелых, инвалидов, хосписы и пр.), работников химико-фармацевтических, биотехнологических и парфюмерно-косметических предприятий, санитарно-курортных учреждений, предприятий общественного питания и торговли, объектов коммунальных служб (в том числе парикмахерских, косметических салонов и других), гостиничного хозяйства и пр.;

- гигиенической обработки рук работников птицеводческих, животноводческих, свиноводческих и звероводческих хозяйств;
- обеззараживания и обезжиривания кожи инъекционного поля, гигиенической обработки рук и обработки ступней ног с целью профилактики грибковых заболеваний населением в быту. 

2. ПРИМЕНЕНИЕ СРЕДСТВА

Внимание! Средство готово к применению. Не допускается разбавление средства!

2.1. Обработка рук хирургов и лиц, участвующих в проведении оперативных вмешательств: перед применением готовой формы средства кисти рук и предплечий предварительно тщательно моют теплой проточной водой и туалетным мылом (твердым или жидким) в течение 2 мин, после чего их высушивают стерильной марлевой салфеткой. 

Далее на кисти рук наносят 2 мл средства, равномерно распределяя и при этом тщательно втирая его в кожу кистей рук и предплечий в течение 2 мин; после этого на руки наносят новую порцию (2 мл) средства и в течение 2 мин повторяют обработку рук средством до полного впитывания средства. Общее время обработки составляет не менее 4 мин.

2.2. Обработка кожи операционного поля, локтевых сгибов доноров, кожи перед введением катетеров и пункцией суставов с обозначением границ обработки: кожу двукратно протирают раздельными стерильными марлевыми тампонами, обильно смоченными средством; время выдержки после окончания обработки – 2 минуты; накануне операции больной принимает душ (ванну), меняет белье.

2.3. Обработка инъекционного поля, в том числе места прививки, с обозначением границ обработки: кожу протирают стерильным ватным тампоном, обильно смоченным средством; время выдержки после окончания обработки – 30 сек.

2.4. Гигиеническая обработка рук: на кожу рук наносят 3 мл средства и втирают до полного впитывания. Время выдержки после окончания обработки – не менее 30 сек.

2.5. Профилактическая обработка ступней ног: обильно смочить ватный тампон средством и тщательно обработать каждую ступню ног разными ватными тампонами, смоченными средством; время выдержки после обработки каждой ступни – не менее 30 сек.

2.6. После проведения манипуляций окраска кожи (при необходимости) снимается путем промывания окрашенного участка водой с мылом или протирки ватным тампоном, смоченным мыльной водой. 

3. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

3.1. Использовать только для наружного применения.

3.2. Избегать попадания средства в глаза.

3.3. Средство хранить отдельно от лекарств, в недоступном для детей месте.

3.4. Не использовать средство по истечении срока годности.

4. МЕРЫ ПЕРВОЙ ПОМОЩИ ПРИ СЛУЧАЙНОМ ОТРАВЛЕНИИ

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

4.2. При случайном попадании средства в желудок обильно промыть желудок водой комнатной температуры, вызывая рвоту. Затем выпить несколько стаканов воды с добавлением абсорбента (например, 10-15 измельченных таблеток активированного угля на стакан воды). При необходимости обратится к врачу.

5. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ, ХРАНЕНИЕ, УПАКОВКА

5.1. Допускается транспортировка всеми видами транспорта в соответствии с правилами перевозки, действующими на данном виде транспорта и гарантирующими сохранность средства и тары. 

5.2. Средство хранить в плотно закрытой упаковке производителя, отдельно от лекарств, в местах, недоступных детям, в крытых вентилируемых складских помещениях при температуре не ниже 0°С, вдали от нагревательных приборов, открытого огня и прямых солнечных лучей.

5.3. При случайном розливе больших количеств средства засыпать его песком или землей и направить на утилизацию. Остатки средства смыть большим количеством воды. 

5.4. Упаковка средства производится в полиэтиленовые емкости от 0,1 дм3 до 1 дм3.
6. ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ МЕТОДЫ

КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА

6.1. Контролируемые показатели и нормы

Средство «Йодель» контролируется по следующим показателям качества (табл.1): внешний вид, цвет, рН средства, плотность средства, массовая доля йода. 

Таблица 1. Показатели качества дезинфицирующего средства «Йодель»

	п/п
	Наименование показателя
	Нормы

	1.
	Внешний вид
	Однородная гелеобразная масса без механических включений.

	2.
	Цвет
	Темно-коричневый

	3.
	Показатель концентрации водородных ионов, ед. рН
	4,0-7,0

	4.
	Плотность средства при 20ºС, г/см3
	1,005±0,001

	5.
	Массовая доля  активно-действующего вещества повидон-йод, в пересчете на йод, %
	0,2±0,05


6.2. Определение внешнего вида

Внешний вид определяют визуально при (20±2)°С путем просмотра пробы в количестве около 20-30 мл в стакане В-1(2)-50 по ГОСТ 25336 на фоне листа белой бумаги в проходящем или отраженном свете или свете электрической лампы.

6.3. Определение водородного показателя (рН)

Определение водородного показателя средства (рН) проводят по ГОСТ Р 50550-93.

6.4. Определение плотности средства при 20ºС

Определение плотности средства проводят в соответствии с ГОСТ 18995.1-73, п.1.

6.5. Определение массовой доли активно-действующего вещества (повидон-йода) 

6.5.1. Аппаратура, реактивы:

весы лабораторные по ТНПА с наибольшим пределом взвешивания 1500 г и максимальной допустимой погрешностью ±100 мг;

колбы мерные вместимостью 1000 мл по ГОСТ 1770;

колбы конические вместимостью 250 мл по ГОСТ 1770;

бюретки стеклянные вместимостью 10 мл с ценой деления 0,05 мл по ГОСТ 29251;

пипетка вместимостью  10, 20 мл по ГОСТ 29227;

натрия тиосульфата  0,1н раствор (фиксанал);

вода дистиллированная по ГОСТ 6709.

Допускается замена реактивов на аналогичные по чистоте, выпускаемые по другим ТНПА.

6.5.2. Проведение испытания

20 г препарата взвешивают в конической колбе вместимостью 250 мл с точностью до 0,1 г, добавляют 20 мл дистиллированной воды, перемешивают и титруют 0,1н раствором тиосульфата натрия, приготовленного из фиксанала, до обесцвечивания.

6.5.3. Обработка результатов испытания и определение содержания йода

Содержание йода в препарате (С) в % определяют по формуле (1):

                                                      V х 0,01269 

                                            С =  ------------------ х 100%          (1),         где

                                                             m
V – объем 0,1М раствора натрия тиосульфата, пошедшего на титрование, мл;

0,01269 – масса йода, соответствующая 1 мл 0,1М раствора натрия тиосульфата, г/мл;

m – масса навески препарата, г.

За окончательный результат принимают среднее арифметическое результатов двух параллельных определений.
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