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RAPORT STIINTIFIC
dupa rezultatele expertizei produsului dezinfectant medico-sanitar, prezentat pentru inregistrarea
de stat in Federatia Rusa

1. Denumirea raportului: Studiul chimico-analitic al produsului dezinfectant ,,JAVEL SIN
(JAVEL CHIN)” produs de Compania de producere a produselor dezinfectante BAITA,
Beijing, China (BEIJING BAITA DISINFECTOR PRODUCTS Co., Ltd, CHINA).

2. Denumirea organizatiei care a efectuat studiul: Institutia federald de stat de cercetare
oInstitutul de cercetari stiintifice in dezinfectologie” a Serviciului federal de stat de
supraveghere in sfera protectiei consumatorilor si bunastarii omului (117246, Rusia,
Moscova, Naucinai proiezd, 18).
telefon: (495) 120 25 95; 332 01 84; fax: (499) 794 43 47.

3. Date despre acreditare: Atestat nr. TCOH. RU. IIOA.141, inregistrat POCC
RU.0001.510546 din 16.04. 2004.

4.  Executantul raportului: E.A. Novicova, conducatorul grupului de cercetari sanitar-
chimice, cercetator stiintific superior.

5. Persoana care a aprobat raportul: Vice director pentru lucrari stiintifice, dr. in med.
Panteleeeva L.G.



6 Introducere

Produsul dezinfectant JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” produs al Companiei de produse
dezinfectante BAITA, Beijing, China (BEIJING BAITA DISINFECTOR PRODUCTS Co., Ltd,
CHINA) a fost prezentat pentru cercetari chimico-analitice in vederea stabilirii corespunderii
specificatiei, precum si oformarii documentatiei pentru inregistrarea de stat a produsului.

Studiul a fost efectuat In baza contractului nr.8/09-K din 16.03.2009 cu ,, ECOMED” SRL
la comanda Companiei de produse dezinfectante BAITA, Beijing, China (BEJING BAITA
DISINFECTOR PRODUCTS Co., Ltd, CHINA).

Produsul prezintd comprimate de forma cilindricd sau pulbere pe baza sarii de sodiu a
acidului dicloroizocianuric.

Conform prescriptiei contine in calitate de SA dicloroizocianuratul de sodiu dihidrat —
80,5%, precum si substante auxiliare (acid adipic, carbonat si bicarbonat de sodiu).

Ambalajul standard al produsului - saci din plastic cu capacitatea 50-500g, borcane din
plastic cu capacitatea de 0,2-2,0kg, tambure cu capacitatea de 10-100kg, containere din plastic cu
capacitatea de 250-700Kkg.

Termenul de valabilitate al produsului a fost stabilit 6 ani din data producerii, la pastrare in
recipiente inchise etans in intervalul de temperaturi: de la minus 30°C pani la plus 30°C, ceea
ce este confirmat de datele despre stabilitatea produsului, prezentate de producitor. In
materialele prezentate este notatd posibilitatea pastrarii stabilitatii produsului la pastrare de
scurtd durati (timpde 24 ore) la actiunea temperaturii de plus 52°C.

7 Programul studiilor efectuate

7.1 Efectuarea expertizei stiintifico-tehnice a materialelor, prezentate de catre solicitant:
prescriptia (compozitia), specificatia, certificatul referitor la stabilitatea produsului, foai refertitor
la siguranta produsului (MSDS).

7.2 Efectuarea studiilor chimico-analitice a doua forme preparative ale produsului pentru
stabilirea conformitatii specificatiei.

7.3 Pregdtirea compartimentului chimic din instructiunea pentru utilizarea si a etichetei
produsului.

7.4 Alcétuirea raportului stiintific.

8 Protocolul testirilor nr.8/09 din 20.03.2009.

9 Materialele si metodele de studiu.
9.1 Obiecte ale studiului

Studiile chimico-analitice au fost efectuate pe mostre industriale ale produsului.

9.2 Listarea indicilor studiati si a metodelor de studiu aplicate

In conformitate cu specificatia, produsul se verifica dupa urmatorii indici: aspectul extern
si mirosul, masa si timpul de solubilizare a comprimatului, greutatea specifica a pulberii, indicele
de hidrogen pentru solutia produsului de 1%, partea de masa a clorului activ.

Aspectul extern si mirosul se determina organoleptic, masa comprimatului si greutatea
specifica — gravimetric, timpul de solubilizare a comprimatului — cu ajutorul cronometrului,
indicele de hidrogen (pH) — potentiometric. Pentru determinarea partii de masa a clorului activ in
comprimat si pulbere se recomanda titrarea iodometrica.

9.4 Rezultatele studiilor chimico-analitice

La examinarea probei s-a stabilit ca produsul prezintda comprimate de forma cilindrica de
culoare alba cu miros caracteristic clorului; cea de a doua forma preparativda — pulbere microfina
de culoare alba cu miros caracteristic clorului.

Comprimatele. Masa medie a 1 comprimat s-a determinat prin cantarirea a 10 comprimate
selectate aleator. Masa medie a 1 comprimat a constituit 3,3216g, discrepanta d=mmax-
Mmin=0,31g (sau 9,3%). Timpul de solubilizare a 1comprimat (in apa de robinet la temperatura
20°C):24min.



Indicele de hidrogen pentru solutia apoasa de 1% a produsului a constituit 6,2 unitati pH.
Partea de masa a clorului activ In comprimat s-a obtinut 50%
(50,1g; 49,93g; media 50,0%); d=Mmax-Mmin=0,17%).
Pulberea. Greutatea specifica a pulberii a constituit 1,20g/cm?®.
Indicele de hidrogen pentru solutia apoasa de 1% a produsului a constituit 6,2 unitati pH.
Partea de masa a clorului activ in comprimat s-a obtinut 50%.

(50,29; 49,8g; media 50,0%; d=Mmax-Mmin=0,4%).

Rezultatele analizei si normele indicilor calitafii produsului,stabilite in specificatie sunt

prezentate in tabel.

Tabel

Rezultatele analizei si normele indicilor calitatii produsului, conform specificatii

Indicii Conform specificatiei, pentru | S-a stabilit experimental, pentru
Comprimat Pulbere Comprimat Pulbere
Aspectul extern si mirosul | Comprimat de Pulbere Comprimat de Pulbere
forma microfina de forma microfina de
cilindrica de culoare alba cilindrica de | culoare alba cu
culoare alba cuU Miros culoare alba miros
Cu miros caracteristic Cu miros caracteristic
caracteristic clorului caracteristic clorului
clorului clorului
Masa medie a 3,2-3,5 - 3,3 -
comprimatului, ¢
Greutatea specifica a - 1,20-1,25 - 1,20
pulberii la 20°C, g/cm?®
Timpul de solubilizare a 25 - 24 -
comprimatului, min, nu mai
mult de:
Indicele de hidrogen (pH) a 5,5-7,0 5,5-7,0 6,2 6,2
solutiei apoase de 1% a
produsului
Partea de masa a clorului 44-50 44-50 50 50
activ, %
d:mmax'mmin 2,5 2,5 0,17 0,4

11 Discutia rezultatelor si concluziile referitor la

produsului specificatiei.

conformitatea proprietatilor

Dupa toti indicii de calitate, produsul sub forma de comprimate si sub forma de pulbere
corespunde normelor, stabilite in specificatie.
12 Concluzie referitor fesabilitatea (oportunitatea) inregistrarii de stat a produsului si

a utilizarii lui in Rusia.

Corespunderea indicilor de calitate specificatiei permite a recomanda produsul dezinfectant

JAVEL SIN
produselor

sub forma de comprimate sau pulbere, produs de Compania de producere a
dezinfectante BAITA, Beijing, China (BEIJING BAITA DISINFECTOR

PRODUCTS Ltd, Co., CHINA) pentru inregistrarea de stat si utilizare in Federatia Rusa.

Executant

Conducator al grupului de studii sanitar-chimice si analitice,
Cercetator stiintific superior,
E.A. Novicova, semnatura
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RAPORT STIINTIFIC
dupa rezultatele expertizei medico-sanitare a produsului dezinfectant prezentat pentru
inregistrarea de stat in Federatia Rusa

Denumirea raportului: Studiul experimental de laborator a proprietatilor dezinfectante a
produsului dezinfectant ,,JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” produs de Compania de produse
dezinfectante BAITA, Beijing, China (BEIJING BAITA DISINFECTOR PRODUCTS
Co., Ltd, CHINA).

Denumirea organizatiei care a efectuat studiul: Institutia federala de stat de cercetare
HInstitutul de cercetdri stiintifice in dezinfectologie” a Serviciului federal de stat de
supraveghere in sfera protectiei consumatorilor si bunastarii omului (117246, Rusia,
Moscova, Naucinai proiezd, 18).

telefon: (495) 120 25 95; 332 01 84; fax: (499) 794 43 47.

Date despre acreditare: Atestat nr. T'COH. RU. IIOA.141, inregistrat POCC
RU.0001.510546 din 16.04. 2004.

Executantul raportului: Panteleeva L. G — sef sectie Bazele stiintifice ale dezinfectiei si
sterilizarii; Fiodorova L.C. — sef laborator Probleme ale dizinfectiei; Levciuc N.N. —
cercetator stiintific superior al laboratorului Probleme ale dezinfectiei.

Persoana care a aprobat raportul: Vice director pentru lucréri stiintifice, dr. in med.
Panteleeeva L.G.



6. Introducere

Produsul ,,JAVEL SIN (JAVEL CHIN)”, producator Compania de produse dezinfectante
BAITA, Beijing, China (BEIJING BAITA DISINFECTOR PRODUCTS Co., Ltd, CHINA), in
continuare in text produsul ,,JAVEL SIN (JAVEL CHIN)”, prezintd comprimate de forma
cilindrica cu masa 3,2-3,5g si pulbere microfini de culoare alba cu miros caracteristic clorului. In
calitate de substanta activa in compozitia produsului este inclusa sarea de dicloroizocianurat de
sodiu dihidrat — 80,5%, in calitate de substante auxiliare — acidul adipic, carbonatul si
bicarbonatul de sodiu. Partea de masa a clorului activ in % la comprimat sau pulbere — 44-50,
indicele de hidrogen — 5,5-7,0.

Timpul de solubilizare, min., a comprimatului, nu mai mult de 25.

Termenul de valabilitate a produsului — 6 ani in amabaljul etans, original al producatorului,
a solutiilor de lucru 3 zile.

Produsul ,,JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” este declarat pentru studiul proprietatilor
dezinfectante si elaborarea regimurilor de dezinfectie pentru diferite obiecte in cazul infectiilor
de etiologie bacteriand, virald si fungica cu scopul inregistrarii in Federatia Rusa.

7 Programul studiilor.

7.1 Programul studiilor efectaute a inclus:

- Studierea proprietatilor dezinfectante a produsului la decontaminarea suprafetelor,
echipamentelor sanitar-tehnice (stergerea), obiectelor de ingrijire a bolnavilor, lenjeriei, veselei,
inclusiv a veselei de laborator (inclusiv de unica utilizare), instrumentarului pentru dereticare,
covoragelor din cauciuc, jucariilor, ustensilelor pentru spalarea veselei, articolelor de uz medical,
contaminate cu bacterii gram negative si gram pozitive (inclusiv micobacteriile Bs), vurusul
poliomielitei, fungii (Candida albicans si Trychophyton gypseum) in volumul testarilor de
certificare;

- evaluarea proprietatilor dezinfectante a produsului la decontaminarea suprafetelor
(metoda de stergere) in combinare cu detergentii: ,,Jlotoc MemumHCKui» si  «Kpucran
aBTOMaT», contaminate cu bacterii gram negative si gram pozitive (inclusiv micobacteriile Bs),
vurusul poliomielitei, fungii (Candida albicans si Trychophyton gypseum) in volumul testarilor
de certificare;

- studierea proprietatilor dezinfectante la decontaminarea incaltdmintei (metoda imersiei),
contaminate cu dermatofiti din genul Trzchophyton;

- claborarea regimurilor eficiente de dezinfectie a obiectelor cu solutiile produsului
~JAVEL SIN (JAVEL CHIN)”;

- elaborarea instructiunilor de utilizare si etichetei produsului.

Studiile au fost efectuate in cadrul contractului nr.8/09-K din 16.03.2009 cu ,,ECOMED”
SRL, Rusia.

8. Protocoalele studiului

8.1 Rezultatele experimentale sunt reflectate in protocoalele nr.123 din 04.03.2009, nr.124
din 11.03.2009, nr.125 din 16.03.2009, nr. 126 din 19.03.2009.

9. Materialele si metodele de studiu

9.1 Studiul proprietdtilor dezinfectante a fost efectruat in conformitate cu metodologia
expusa In culegerea «MeTonbl HCHBITAaHUA J€3WH(EKIIMOHHBIX CPEICTB S OLIEHKH HX
6e3omacHocTH U 3pdekTuBHOCTHY, MockBa,1998; si in corepundere cu documentatia normativa
«HopmaruBHble moKa3zaTenu Oe3onmacHOCTH U A(G(EKTUBHOCTH JAE3MHPEKLIUU CPEICTB,
TOJIKAIIUX KOHTPOITIO TIPH MPOBECHUY 00s13aTebHOM cepTrdukarmmy, Nr.01-12/75-97.

9.2 Pentru studii a fost declarat produsului ,,JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” sub forma de
comprimate de forma cilindrica si pulbere de culoare alba cu miros caracteristic clorului.



Rezultatele studiului evaluarii mostrei declarate, efectuat in grupul de cercetari sanitar-
chimice si analitice ale institutului, au confimat corespunderca lui specificatiei normativ-
analitice. S-a stabilit: masa medie a comprimatului — 3,3g, partea de masa a clorului activ (CA)
in comprimat si pulbere, % - 50, timpul de solubilizare — 24min.

Solutiile de lucru ale produsului s-au preparat ex tempore prin solubilizarea cantitatilor
respective ale comprimatelor si pulberii, g in apa de robinet. Au fost studiate solutiile apoase de
lucru ale produsului de concentratiile (dupa CA): 0,015%; 0,030%, 0,060%, 0,100%, 0,120%,
0,150%, 0,200%, 0,210%, 0,240%, 0,300%, 0,600%, 1,200%, 1,500%,2,100%, 2400%. Toate
solutiile preparate au fost transparente si incolore.

In raport sunt indicate concentratiile de lucru ale solutiilor dupa CA.

9.3 In calitate de obiecte-test s-au utilizat diferite tipuri de suprafete (linoleum, teracoti
metlax, lemn vopsit cu vopsea pe baza de ulei si nevopsit, metal vopsit, plastic, sticld, piele
artificiald vinil, piele, musamale, obiecte-test din sticla si plastic, termometre, canule din plastic
pentru clisme, incaltaminte (suprafete-test — plastic canelat, cauciuc) jucarii (din plastic,
metalice, din lemn, cauciu, in afara jucariilor moi), vesela de masa (farfurii), vesela de laborator
(obiecte-test din sticla si plastic: lame, lamelepipete, cutii Petri, plansete pentru analize
imunologice s.a.), ustensile pentru spalarea veselei (perii), articole de igiena personala (perii de
pieptanat), obiecte-test din bumbac dens (imitarea materialelor pentru deriticare, lenjeriei de
unica folosinta inaintea reciclarii, deseurilor medicale — materal de pansare, tampoane), covorase
din cauciuc (suprafete-test din cauciuc), obiecte-test din metale (kornzanguri, pincete, foarfece,
spatule, ace seringi, cleste, lancete), sticld (micropipete), cauciucuri naturale si sintetice
(fragmente de tuburi de drenaj, catetere, sonde), plastic (spatule), insamantate cu
microorganisme-test.

In calitate de microorganisme-test s-au utilizat urmitoarele tulpini: Escherichia coli
(tulpina 1257), Staphylococcus aureus (tulpina 906), Candida albicans (tulpina 15),
Trychophyton gypseum, Mycobacterium Bs, Poliovirus 1 (tulpina vaccinala LSc 2 ab). Virusul a
fost inoculat in cultura de celule transplantabila a rinichilor maimutelor Vero. Titrul viral a
constituit 7,36lg TCID50/ml. Controlul final s-a efectuat dupa trei passaje consecutive intr-0
culturd/zi de celule Vero.

In calitate de solutie neutralizanti pentru virusul-test s-a utilizat serul inactivat de bovine
de 80%, pentru restul microorganismelor-test solutia neutralizanta de tiosulfat de 0,5%. Pentru a
exclude actiunea bacteriostatica a solutiei, probele s-au reinsamantat pe medii nutritive noi

Prelucrarea suprafetelor s-a efectuat prin metodele stergerii si pulverizarii. Norma de
consum la stergerea de o singurd datd 150ml/m? si 300ml/m? la stergerea dubli. Stergerea dubli
s-a efectuat peste 15 min. dupa prima stergere. la utilizarea metodei de pulverizare norma de
consum a constituit: la pulverizarea de o singurd dati 150ml/m?, pulverizarea repetati s-a
efectuat peste 15 min.

La prelucrarea suprafetelor prin metoda stergerii cu solutiile de lucru a produsului
,JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” in combinare cu detergentii avizati pentru institutiile medico-
sanitare, norma de consum a constituit: pentru stergerea de o singurd datid — 100ml/m? suprafata,
pentru stergerea de doud ori — 200ml/m? suprafat.

Jucariile de mici dimensiuni s-au dezinfectat prin metoda imersiei, introducand jucariile in
solutiile de lucru ale produsului, iar cele de dimensiuni mari prin metoda stergerii.

Obiectele —test din bumbac s-au dezinfectat prin metoda inmuierii in solutiile de lucru ale
produsului.

Vesela, inclusiv vesela de laborator, obiectele-test, ustensilele pentru spalat s-au introdus in
recipiente cu solutiile de lucru ale produsului.

Obiectele de ingrijire, covorasele din cauciuc, articolele de igiend personala s-au
dezinfectat prin metdele de stergere si imersie 1n solutiile de lucru ale produsului.

La studierea eficacitatii decontaminarii incaltamintei s-au utilizat suprafetele-test (plastic
canelat, cauciuc), care imita suprafetele interne ale incaltamintei, contaminate cu Trichophyton



gypseum. Suprafetele-test s-au introdus in solutia de lucru a produsului si dupd timpul de
expunere dezinfectanta, eluatul s-a luat pentru analize.

Pentru studierea activitatii dezinfectante a solutiilor de lucru in procesul pastrarii (3 zile-
perioada de obsrvatie) suprafetele-test, insamantate cu Staphylococcus aureus (tulpna 96),
Candida albicans, s-au prelucrat prin stergere cu solutiile produsului si dupa expirarea timpului
de expunere dezinfectanta, eluatele s-au luat la analiza. Dupa prezenta sau lipsa cresterii
microorganismelor-test s-a apreciat rezultatul experientei efectuate. Solutiile de lucru ale
produsului pentru cercetarile microbiologice s-au pastrat in recipiente din sticld intunecata
inchise etans.

Pentru evaluarea activitatii dezinfectante a  solutiilor de lucru la decontaminarea
suprafetelor prin stergere in combinare cu detergenti avizati, la solutiile de lucru s-au adaugat
detergentii: ,,Jloroc memumuHckuii” si ,,Kpucran aBromar” in cantitate de 5g/l solutie, cu
solutiile obtinute s-au prelucrat suprafetele-test si dupa timpul de expunere dezinfectanta,
eluatele s-au luat pentru analize.

Pentru imitarea poluarii organice s-a utilizat serul de cal de 40% si 80%, terciul de hris de
10%.

Criteriul de apreciere a eficacitatii decontaminarii obiectelor de ingrijire a bolnavilor,
materialului pentru dereticare, veselei de laborator, articolelor de uz medical in investigatiile
bacteriologice — mai putin de 100%, a suprafetelor — nu mai putin de 99,99% inhibitie cultura, in
investigatiile virusologice — nu mai putin de 100,00%.

Toate experientele au fost montate in nu mai putin de 3 repetari. Rezultatele au fost
prelucrate statistic.

10. Rezultatele investigatiilor

Rezultatele studiului proprietatilor dezinfectante ale produsului ,,JJAVEL SIN (JAVEL
CHIN” la decontaminarea diferitor obiecte sunt prezentate in tab.1-10.

In tabelele 1 si 2 sunt prezentate rezultatele experimentale referitor la decontaminarea
diferitor suprafete-test, teracotei, obiectelor de ingrijire a bolnavilor, jucariilor, veselei,
contaminate cu bacterii gram negative si gram pozitive (in afara micobacteriilor tuberculozei).

Tabelul 1
Eficacitatea decontaminarii cu solutii de lucru ale produsului ,,JAVEL SIN (JAVEL
CHIN)” a diferitor obiecte-test contaminate cu Staphylococcus aureus.

Obiectul supus decontaminarii Concen- Timpii de Cantitatea medie Eficaci- Metoda de
tratia deconta- de microorga- tatea deconta-
solutiei de | minare, min nisme dupd deconta- minare
lucru, prelucrare, M+m | minarii,%
dupa (n=8)
CA%
Teracota metlax, linoleum, 0,015 30 31,1+ 0,30 99,98 Stergere
sticla, lemn vopsit cu vopsea pe 60 100,00
baza de ulei si nevopsit, metal
vopsit, plastic, piele artificiala 0,030 15 29,940,80 99,98
vinil 30 100,00
Perii 0,200 90 3 99,9 Imersia
129 0 100,0 (introducerea
in solutie)
Teracotd + 40% ser 0,030 90 26,6 +0,30 99,98 Stergerea
120 100,00 dubla cu
0,060 30 27,7+0,20 99,98 intevalul de 15
60 100,00 min
Musama, incalzitor din cauciuc, 0,060 60 7,0+0,1 99,99 Stergerea sau
obiecte-test din sticla si cauciuc 90 100,00 imersia
perie de pieptanat 0,100 30 6,30+0,60 99,99
60 100,00




Obiecte —test din sticla, plastic, 0,100 90 1 99,99 Imersia
lame, lamele, pipete, cutii Petri 120 0 100,00
(inclusiv de o singura utilizare)
Kornzanguri, pincete, foarfece, 0,060 60 2 Imersia

spatule, ace seringi, cleste, 90 0
lancete, micropipete, fragmente 0100 30 3 99.99

de tuburi de drenaj, catetere, ' 60 0 106 00

sonde (inclusiv de o singura '

utilizare)*

Nota: * - Nivelul initial de colonizare a obiectelor-test contaminate cu Staphylococcus aureus

(1,68+0,12)¢105 /cm?.

Tabelul 2

Eficacitatea decontaminarii cu solutii de lucru ale produsului ,,JAVEL SIN (JAVEL
CHIN)” a diferitor obiecte-test contaminate cu Escherichia coli

Obiectul supus decontaminarii Concen- Timpii de Cantitatea medie Eficaci- Metoda de
tratia deconta- de microorga- tatea deconta-
solutiei de | minare, min nisme dupd deconta- minare
lucru, prelucrare, M+m | minarii,%
dupa (n=8)
CA%
Teracota metlax, linoleum, 0,015 30 30,1+ 0,30 99,98 Stergere
sticla, lemn vopsit cu vopsea pe 60 100,00
baza de ulei si nevopsit, metal
vopsit, plastic, piele artificiala 0,030 15 28,89+1, 00 99,98
vinil 30 100,00
Teracotd + 40% ser 0,030 90 29,8 0,50 99,98 Stergerea
120 100,00 dubla cu
0,060 30 31,1+0,10 99,98 intevalul de 15
60 100,00 min
Musama, incélzitor din cauciuc, 0,060 60 2 99,99 Stergerea sau
obiecte-test din sticla si cauciuc 90 0 100,00 imersia
perie de pieptanat 0,100 30 3 99,99
60 0 100,00
Vesela ( inclusiv de unica 0,100 90 4 99,99 Imersia
folosint) xcu resturi de mancare 120 0 100,00

Nota: * - Nivelul initial de colonizare a obiectelor-test contaminate cu Escherichia coli

(1,67+0,14)e105 CFU/cm2.

Conform datelor obtinute si prezentate in tabelele 1 si 2, solutiile de lucru de 0,015% s1
0,030% asigura decontaminarea diferitor suprafete-test, colonizate cu bacterii gram negative si
gram pozitive (E. coli, S. aureus), cu timpul de actiune dezinfectanta de 60 si corepunzator 30
min. prin prelucrare unifazica.

La decontaminarea teracotei prin stergere dubla cu intervalul de 15 min. eficiente pot fi
considerate solutiile de lucru de 0,03% si 0,06% cu timpii de dezinfectare de 120 si 60 min.
corespunzator.

Pentru decontaminarea obiectelor de ingrijire a bolnavilor si a articolelor de igiena
personald, contaminate cu E.coli si S. aureus, este eficientd actiunea solutiilor de lucru de 0,06%
si 0,10% la timpii de actiune dezinfectanta de 90 si 60 min.

Articolele de uz medical, din diferite materiale, contaminate cu S. aureus se
decontamineaza cu solutii de lucru de concentratiile 0,06% si 0,10% timp de 90 si 60 min.

Decontaminarea eficienta a veselei de laborator, veselei de masa cu resturi de mancare
poate fi obtinuta la utilizarea solutiilor de lucru cu concentratia 0,01% la expunere dezinfectanta
timp de 120 min.

In tabelul 3 sunt prezentate datele referitor la nivelul decontamindrii lenjeriei, colonizate cu
S. aureus si E. coli.



Tabelul 3
Eficacitatea decontaminarii cu solutii de lucru ale produsului ,,JAVEL SIN (JAVEL
CHIN)” a lenjeriei, contaminate cu S. aureus si E.coli

Obiectul supus | Concen- | Timpii de Numarul de obiecte-test/din care decontaminate Metoda de
decontaminarii | tratia deconta- (eficacitatea decontaminarii,%n=6) deontaminare
solutiei minare, Stapylococcus aureus Escherichia coli
de min
lucru,
dupa
CA,%
Lenjerie 0,015 30 6/3 6/4 Inmuierea
nepoluata (<100) (<100)
excretii 60 6/6 6/6
(<100) (<100)
Lenjerie 0,200 90 6/5 - Inmuierea
poluata cu 120 (<100)
excretii 6/6 -
(<100)

Nota: - experienta nu a fost montata.

Activitatea dezinfectantd a produsului ,,JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” la decontaminarea
lenjeriei, nepoluatd cu excretii, se obtine la actiunea solutiei de lucru cu concentratia 0,01% a
produsului, la timpul de expunere dezinfectanta de 60 min. (E. coli, si S. aureus).

La prezenta pe lenjeria (contaminatd cu S. aureus) a serului, decontaminarea se obtine la
actiunea solutiei de lucru cu concentratia de 0,20% timp de 120 min.

In tabelul 4 sunt prezentate datele experimentale referitor la decontaminarea diferitor
obiecte-test, contaminate cu micobacteriile tuberculozei.

Tabelul 4
Eficacitatea decontaminarii cu solutiile de lucru a produsului ,,JAVEL SIN (JAVEL
CHIN)” adiferitor obiecte-test, contaminate cu Mycobacterium Bs

Obiectul supus decontaminarii Concen- Timpii de Numarul de Eficaci- Metoda de
tratia deconta- obiecte-test/din tatea deconta-
solutiei de | minare, min care deconta- minare
lucru, decontaminate minarii,%
dupa (eficacitatea
CA% decontaminarii,%
n=6)
Teracotd metlax, linoleum, 0,06 30 6/4 <99,99 Stergere
sticla, lemn vopsit cu vopsea pe 60 6/6 100,00
baza de ulei gi nevopsit, metal
vopsit, plastic, piele artificiala 0,10 15 6/3 <99,99
vinil 30 6/6 100,00
Teracota + 40% ser 0,10 60 6/3 <99,99 Stergerea
90 6/6 100,00 bifazica cu
0,20 30 6/4 <99,99 intevalul de 15
60 6/6 100,00 min
Musama, incalzitor din cauciuc, 0,20 30 6/1 <100,00 Stergerea sau
obiecte-test din sticla si cauciuc 60 6/6 100,00 imersia
perie de pieptanat 0,30 30 6/3 <100,00
45 6/6 100,00
Obiecte-test din sticla, plastic, 0,30 150 6/5 <100,00 Imersia
lame, lamele, pipete, cutii Petri 180 6/6 100,00
(inclusiv de unica utilizare)
Vesela (inclusiv de unica 0,30 150 6/4 <100,00 Imersia
folosintd) cu resturi de mancare 180 6/6 100,00
Perii 0,30 90 6/5 <100,00 Imersia
120 6/6 100,00




Jucarii 0,06 15 6/2 <100,00 Imersia
30 6/6 100,00
0,10 10 6/3 <100,00
15 6/6 100,00

Lenjerie, poluata cu ser 0,30 90 6/4 <100,00 Inmuierea

120 6/6 100,00

Kornzanguri, pincete, foarfece, 0,20 30 6/1 <100,00 Imersia
spatule, ace seringi, cleste, 60 6/6 100,00
lancete, micropipete, fragmente 0,30 30 6/5 <100,00
de tuburi de drenaj, catetere, 45 6/6 100,00

sonde (inclusiv de o singura
utilizare)*

Nota: * - eficacitatea decontaminarii s-astudiat dupa uscarea incaraturii proteice pe articole.

Datele obtinute demonstreaza, cd dezinfectia eficientd a suprafetelor-test (stergere),
colonizate cu Mycobacterium Bs se obtine la utilizarea solutiilor de 0,06% si 0,10% la timpii de
expunere dezinfectanta de 60 si corespunzator 30 min.

Decontaminarea teracotei cu murdarii organice, contaminatd cu Mycobacterium Bs se
obtine la urilizarea solutiilor de lucru ale produsului cu concentratiile 0,2% si 0,3% timp de 60 si
45 min. Solutiile de lucru de aceleasi concentratii decontamineaza eficient in aceleasi intervale
de timp, articolele de igiena personala.

Vesela cu resturi de mancare, inclusiv vesela de laborator (insclusiv de unica utilizare),
colonizatd cu Mycobacterium Bs se dezinfecteaza la introducerea in solutia de lucru cu
concentratia de 0,3% timp de 180min.

Jucariile, colonizate cu Mycobacterium Bs se decontamineaza cu solutiile de lucru ale
produsului cu concentratiile de 0,06% si 0,10% timp de 30 si 60 min. corespunzator.

Lenjeria, poluata cu ser, la contaminare cu Mycobacterium Bs se decontamineazd prin
inmuierea 1in solutiile produsului de 0,3% cu timpul de decontaminare de 120 min. Aceleasi
concentratii si timpi de decontaminare sunt necesare pentru decontaminarea materialelor pentru
dereticare si ustensilelor pentru spalarea veselei.

La introducerea articolelor de uz medical din diverse materiale, contaminate cu
Mycobacterium Bs in solutiile de lucru ale produsului cu concentratiile de 0,20% si 0,30% pe 60
si 45 min. se obtine decontaminarea lor completa -100%.

In tabelele 5 si 6 sunt prezentate datele efcacitatii produsului asupra fungilor din genul
Candida si Trychophyton.

Tabelul 5
Eficacitatea decontaminarii cu solutiile de lucru ale produsului ,,JAVEL SIN
(JAVEL CHIN)” a diferitor obiecte-test, contaminate cu Candida albicans

Obiectul supus decontaminarii! | Concen- | Timpii Cantitea Numarul de Eficaci- Metoda de
tratia de medie de obiecte-test/din tatea decon-
solutiei | deconta micro- care deconta- taminare
de -minare, | organisme decontaminate minarii,%
lucru, min dupa (eficacitatea
dupa prelucrare, | decontaminarii,
CA % Mzm (n=6) (n=6)2
Teracota metlax, linoleum, 0,06 30 30,140,20 - 99,98 Stergere
sticla, lemn vopsit cu vopsea pe 60 100,00
baza de ulei si nevopsit, metal
vopsit, plastic, piele artificiala 0,10 15 29,540,20 ) 99,98
vinil 30 100,00
Teracota + 40% ser 0,10 30 27,8+1,6 - <99,99 Stergerea
60 100,00 bifazica cu
intevalul de
15 min
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Musama, incalzitor din cauciuc, 0,20 15 3 - <100,00 Stergerea sau
obiecte-test din sticla si cauciuc 30 0 100,00 imersia
perie de pieptanat
Obiecte-test din sticla, plastic, 0,20 90 4 - <100,00 Imersia
lame, lamele, pipete, cutii Petri 120 0 100,00
(inclusiv de unica utilizare)
Lenjerie, poluata cu ser 0,06 30 - 6/3 <100,00 Inmuierea
60 6/6 100,00
Perii 0,20 30 3 - <100,00 Imersia
60 0 100,00
Kornzanguri, pincete, foarfece, 0,20 15 1 6/4 <100,00 Imersia
spatule, ace seringi, cleste, 30 0 6/6 100,00
lancete, micropipete, fragmente
de tuburi de drenaj, catetere,
sonde (inclusiv de o singura
utilizare)*

Noti: ! - colonizarea initiald a obiectelor —test, contaminate cu Candida albicans (1,70+0,21)
105 CFU/cm?;

(-) — datele referitor la eficacitate sunt prezentate in coloana precedenta in valori
CFU/cm?;

* - eficacitatea decontaminarii s-a studiat dupa uscarea incarcaturii proteice pe articole.

Suprafetele, contaminate cu C. albicans se decontamineazda cu solutiile de lucru de
concentratiile 0,06% si 0,10% la utilizarea metodei de stergere timp de 60 si 30 min.,
corespunzator.

La decontaminarea teracotei cu murdarii organice, contaminata cu C. albicans este necesara
actiunea solutiei de lucru cu concentratia de 0,10%, la durata expunerii dezinfectante de 60 min.
prin stergere dubla cu intervalul de 15 min.

Dezinfectia obiectelor de ingrijire a bolnavilor, articolelor de igiena personala, contaminate
cu C. albicans, este asigurata de solutia produsului cu concentratia de 0,2% timp de 30min, atat
prin stergere, cat si prin imersie.

Decontaminarea veselei de laborator, contaminate cu C. albicans, este asiguratd de solutia
de lucru de 0,20%, timp de 120min.

Decontaminarea eficienta a lenjeriei, nepoluate cu excretii, colonizate cu C. albicans se
obtine prin actiunea solutiei de lucru a produsului cu concentratia de 0,06% cu timpul de
expunere dezinfectanta de 60 min.

Ustensilele pentru spalarea veselei, contaminate cu C. albicans, se decontamineazd cu
solutia de lucru de 0,20% timp de 60 min.

La introducerea articolelor de uz medical din diferite materiale, contaminate cu C. albicans
in solutiile de lucru ale produsului cu concentratia de 0,20% pe 30 min. se obtine decontaminarea
lor completa — 100%.

Tabelul 6
Eficacitatea decontaminarii cu solutiile de lucru ale produsului ,,JAVEL SIN (JAVEL

CHIN)” a diferitor obiecte-test, contaminate cu Trichophyton gypseum
Obiectul supus decontamindrii! | Concen- | Timpii Numarul de Eficaci- Metoda de
tratia de obiecte-test/din tatea decon-
solutiei | deconta care deconta- taminare
de -minare, | decontaminate minarii,%
lucru, min (eficacitatea
dupa decontaminarii,
CA% (n=6)
Teracota metlax, linoleum, 0,06 30 6/1 <99,99 Stergere
sticld, lemn vopsit cu vopsea pe 60 6/6 100,00
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baza de ulei si nevopsit, metal 0,10 15 6/3 <99,99
vopsit, plastic, piele artificiala 30 6/6 100,00
vinil
Teracota + 40% ser 0,10 90 6/3 <99,99 Stergerea
120 6/6 100,00 bifazica cu
intevalul de
15 min
Musama, incalzitor din cauciuc, 0,20 30 6/4 <100,00 Stergerea sau
obiecte-test din sticla si cauciuc 60 6/6 100,00 imersia
perie de pieptanat
Lenjerie,nepoluata cu ser 0,06 90 6/4 <100,00 Inmuierea
120 6/6 100,00
Lenjerie,poluata cu ser 0,20 90 6/2 <100,00 Inmuierea
120 6/6 100,00
Kornzanguri, pincete, foarfece, 0,20 30 6/3 <100,00 Imersia
spatule, ace seringi, cleste, 60 6/6 100,00
lancete, micropipete, fragmente
de tuburi de drenaj, catetere, 0,30 45 6/4 <100,00
sonde (inclusiv de o singura 6/6 100,00
utilizare)*
Suprafete-test din plastic 0,20 30 6/1 <100,00 Imersia
canelat, cauciuc si alte 60 6/6 100,00
materiale sintetice
Jucarii 0,10 30 6/3 <99,99 Stergerea
60 6/6 100,00
Suprafete-test din cauciucuri 0,10 90 6/5 <100,00 Stergerea sau
120 6/6 100,00 imersia

Nota: * - eficacitatea decontaminarii s-a studiat dupa uscarea Incarcaturii peoteice pe articole.

Decontaminarea suprafetelor-test, contaminate cu Trichophyton gypseum, se obtine la
actiunea solutiilor de lucru de 0,06% si 0,1% timp de 60 si 30 min., corespunzator ( la stergere)

Inhibitia totald a Trichophyton gypseum pe teracotd se obtine sub actiunea solutiei de lucru
a produsului cu concentratia 0,10% si timpului de expunere dezinfectanta de 120 min. la stergere
repetata cu intervalul de 15 min.

Pentru obiectele de ingrijire a bolnavilor si articolele de igienad personald, colonizate cu
Trichophyton gypseum, este eficientd solutia de lucru a produsului cu concentratia de de 0,20%
si timpul de expunere dezinfectantd de 60 min. la prelucrare prin stergere sau imersie.

Decontaminarea lenjeriei, nepoluatd cu ser, contaminatd cu Trichophyton gypseum, este
asiguratd de solutia de lucru cu concentratia de 0,06% la timpul de expunere dezinfectantd de
120 min.

La dezinfectarea lenjeriei poluate cu excretii, contaminate cu Trichophyton gypseum,
decontaminarea se obtine la utilizarea solutiei de lucru cu concentratia de 0,20% timp de
120min. Concentratii similare ale solutiei de lucru si timpii de expunere dezinfectantad stabiliti
asigura decontaminarea eficienta si instrumentarului pentru dereticare.

Decontaminarea eficienta a incaltamintei (suprafete-test: plastic canelat si cauciuc) se
obtine la cufundarea in solutia de lucru a produsului cu concentratia de 0,20% timp de 60 min.

Covoragele din cauciuc, contaminate cu Trichophyton gypseum se decontamineaza cu
solutia de lucru a produsului cu concentratia de 0,10% cu timpul de actiune de 120min.

Inhibitia culturii-test de Trichophyton gypseum pe articolele de uz medical si vesela de
laborator a fost asigurata de solutiile de lucru ale produsului cu concentratiile de 0,20% si 0,30%
timp de 60 si 45 min. corespunzator.

Jucariile contaminate cu Trichophyton gypseum se decontamineaza prin actiunea solutiei
de lucru de 0,10% timp de 60 min. (metoda de stergere).
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In tabelul 7 sunt prezentate rezultatele studierii actiunii virulicide a produsului asupra
virusului poliomielitei de tip 1.

Tabelul 7
Eficacitatea decontaminarii cu solutiile de lucru ale produsului ,, JAVEL SIN
(JAVEL CHIN)” a diferitor obiecte-test, contaminate cu virusul-test

Obiectul supus decontamindriil Concen- | Timpii Numarul de Eficaci- Metoda de
tratia de obiecte-test/din tatea decon-
solutiei | deconta care deconta- taminare
de -minare, | decontaminate | mindrii,%
lucru, min (eficacitatea
dupa decontaminarii,
CA% (n=6)
Teracota metlax, linoleum, sticla, lemn 0,015 30 6/3 <99,99 Stergere
vopsit cu vopsea pe baza de ulei si 60 6/6 100,00
nevopsit, metal vopsit, plastic, piele
artificiald vinil 0,030 15 6/4 <99,99
30 6/6 100,00
Teracota + 40% ser 0,030 90 6/4 <99,99 Stergerea
120 6/6 100,00 bifazica cu
0,060 30 6/2 <99,99 intevalul de
60 6/6 100,00 15 min
Musama, incalzitor din cauciuc, obiecte- 0,060 60 6/3 <100,00 Stergerea sau
test din sticla si cauciuc perie de 90 6/6 100,00 imersia
pieptanat 0,100 30 6/4 <100,00
60 6/6 100,00
Obiecte-test din sticla, plastic, lame, 0,100 90 6/1 <100,00 Imersia
lamele, pipete, cutii Petri (inclusiv de 120 6/6 100,00
unica utilizare)
Perii 0,200 90 6/4 <100,00 Imersia
120 6/6 100,00
0,300 30 6/4 <100,00
60 6/6 100,00
Lenjerie, nepoluata cu ser 0,015 30 6/2 <100,00 Inmuierea
60 6/6 100,00
Lenjerie, nepoluata cu ser 0,200 90 6/2 <100,00 Inmuierea
120 6/6 100,00
0,300 60 6/3 <100,00
6/6 100,00
Kornzanguri, pincete, foarfece, spatule, 0,060 60 6/4 <100,00 Imersia
ace seringi, cleste, lancete, micropipete, 90 6/6 100,00
fragmente de tuburi de drenaj, catetere,
sonde (inclusiv de o singura utilizare)* 0,100 30 6/1 <100,00
60 6/6 100,00

Nota: * - eficacitatea decontaminarii s-a studiat dupa uscarea incarcaturii proteice pe articole.

Dezinfectia suprafetelor — test, contaminate cu virusul poliomielitei se obtine de catre
solutiile de 0,015% si 0,03% la timpii de actiune de 60 si 30 min. corespunzator la utilizarea
metodei de stergere.

Actiuneacida asupra virusului — test in cazul contaminarii teracotei se obtine la utilizarea
solutiilor de lucru cu concentratiile de 0,03 si 0,06% si timpii de expunere dezinfectanta de 120
si 60 min., corespunzator, la stergerea repetata cu intervalul de 15min.

Pentru obiectele de ingrijire a bolnavilor si articolelor de igiend personald, colonizate cu
virusul-test al poliomielitei sunt efciente solutiile de lucru ale produsului cu concentratiile de
0,06% s1 0,10% timp de 90 si 60min., corespunzator.
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Lenjeria nepoluatd cu ser, se decontamineaza prin actiunea solutiilor de Iucru ale
produsului cu concentratiile de 0,20% si 0,30% cu timpii de expunere dezinfectantd de 120 si 60
min. corespunzator. Concentratiile similare si timpii nominalizati de expunere dezinfectanta sunt
eficienti si pentru decontaminarea materialului pentru dereticare si a ustensilelor pentru spalarea
veselei.

Inactivarea virusului-test pe vesela de laborator se produce la actiunea solutiilor de lucru cu
concentratia de 0,10% la introducerea in solutie si expunerea dezinfectanta timp de 120 min.

Articolele de uz medical din diferite materiale, contaminate cu virusul poliomielitei, se
decontamineaza cu solutiile de lucru ale produsului de concentratiile 0,06% si 0,10% timp de 90
si 60min.

In scopul determinirii termenului de valabilitate a solutiilor de lucru ale produsului a fost
efectuat studiul eficacitatii utilizarii lor pe perioada pastrarii, pe modelul solutiilor de lucru cu
concentratiile de 0,015% si 0,06%. Datele experimentale sunt prezentate in tabelul 8.

Tabelul 8
Eficacitatea solutiilor de lucru ale produsului ,,JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” in
procesul de pastrare timp de 3 zile la decontaminarea diferitor suprafete-test, contaminate
cu Staphylococcus aureus si Candida albicans

Obiectul

supus decontaminarii

Numarul de colonii Staphylococcus
aureus, CFU/cm?(eficacitatea
decontaminarii,%) in procesul de

Numarul de colonii Candida
albicans, CFU/cm?(eficacitatea
decontamindrii,%) in procesul de

pastrare a solutiei, zile pastrare a solutiei, zile

1 2 3 1 2 3

Suprafete-test: teracotd metlax, 0/100 0/100 0/100 0/100 0/100 0/100
linoleum, sticla, lemn vopsit cu
vopsea pe baza de ulei si nevopsit,

plastic, piele artificiald din vinil

Nota: 1. Concentratia solutiei de lucru la prelucrarea suprafetelor — test, contaminate cu
Staphylococcus aureus — 0,015%, timpul de expunere dezinfectanta 60 min;
2. Concentratia solutiei de lucru la prelucrarea suprafetelor — test, contaminate cu
Candida albicans — 0,06%, timpul de expunere dezinfectanta 60 min;
3. Prelucrarea suprafetelor a fost realizatd prin stergere.

Conform datelor prezentate in tabelul 8, solutiile de lucru ale produsului isi pastreaza
activitatea antimicrobiana 1n decursul a 3 zile (durata observatiei)

Rezultatele referitor la activitatea dezinfectantd a solutiilor de lucru la prelucrarea
suprafetelor prin stergere in combinare cu detergenti sunt prezentate in tabelul 9.

Tabelul 9
Activitatea dezinfectanta a solutiilor de lucru ale produsului ,,JAVEL SIN (JAVEL
CHIN)” in combinare cu dtergenti la decontaminarea suprafetelor-test prin metoda de
stergere

Microorganismele-test Concen- Timpul de peire a microorganismelor, min
tratia JloToc MeqUITMHCKUI Kpucrann-apromar
solutieide | Teracotd metlax, Teracota Teracota Teracoti
lucru, dupa linoleum, +40%ser * metlax, +40%ser *
CA% sticla, lemn vopsit linoleum,
cu vopsea pe baza sticla, lemn
de ulei, plastic vopsit cu
piele artificiala din vopsea pe baza
vinil de ulei, plastic
piele artificiala
din vinil
Escherichia coli 0,05 30 120 30 120
0,030
Staphylococcus aureus 0,015 30 120 30 120
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0,030
Mycobacterium Bs 0,060 60 90 60 90
0,100
Candida albicans 0,100 30 60 30 60
Trichophyton gypseum 0,100 30 120 30 120
Poliovirus type | (tulpina 0,015 60 120 60 120
pentru vaccind LSc 2 ab) 0,030

Nota: * - stergerea dubli cu intervalul de 15 min

Conform datelor tabelului 9, eficacitatea solutiilor de lucru la decontaminarea suprafetelor-
test din diferite materiale in prezenta detergentilor in cantitate de 5g/1 nu scade.

11.Discutia rezultatelor

Rezultatele experimentale obtinute demonstreaza, ca produsul ,JAVEL SIN (JAVEL
CHIN)”, producator Compania de produse dezinfectante BAITA, Beijing, China (BEIJING
BAITA DISINFECTOR PRODUCTS Co., Ltd, CHINA) decontamineaza obiectele-test, care
imita suprafete, echipamentul sanitar-tehnic, vesela (inclusiv vesela de laborator), lenjeria,
articolele de uz medical din metale necorozive, cauciuc, plastic, sticla (inclusiv intrumentele
stomatologice), jucdriile, obiectele de ingrijire a bolnavilor, articolele de igiend personala,
ustensilele pentru spalarea veselei, articolele de unica utilizare, instrumentarul cosmetic si pentru
frizerii, covorasele din cauciuc, incaltamintea, contaminate cu bacterii gram negative si gram
pozitive (inclusiv micobacteriile Bs), virusul poliomielitei tip I, fungi, in concentratiile 0,015-
0,300% (dupa CA) la timpii de actiune 15-180 min. in functie de concentratia solutiei, specia
microorganismului, obiectul supus decontaminarii si prezenta poluarii organice. Aceste rezultate
permit a recomanda produsul pentru dezinfectie in caz de infectii bacteriene (inclusiv
tuberculoza), de etiologie virala si fungica (candidoze si dermatofitii).

Solutiile de lucru isi pastreaza activitatea in decursul a 3 zile (perioada de observatie) la
pastrarea in recipiente cu capac etans, ferit de lumina.

Rezultatele experimentale, demonstereaza de asemenea, ca eficacitatea solutiilor de lucru
ale produsului la decontaminarea suprafetelor — test din diferite materiale in prezenta
detergentilor in cantitate de 5g/1 nu se diminueaza.

Produsul nu isi pierde activitatea la congelare timp de 5 zile la temperatura minus 20°C,
precum si la congelarea si decongelarea de pana la trei ori.

Regimurile elaborate de decontaminare a lenjeriei si articolelor de uz medical 1in cazul
diferitor infectii permit a recomanda utilizarea produsului pentru dezinfectia instrumentarului
pentru dereticare, deseurile activitatii medicale (tampoane din bumbac, materiale de pansare,
articole de uz medical de unica utilizare s. a. deseuri (instrumentar, articole de unica utilizare,
bonete, servetele, masti).

Regimurile elaborate de decontaminare a diferitor obiecte-test in cazul infectiilor permit a
recomanda utilizarea produsului pentru dezinfectie in focarele infectioase.

Reiesind din cele expuse, produsul poate fi recomandat pentru dezinfectia diferitor obiecte
(suprafetelor in incaperi, mobilierului dur, echipamentului sanitar-tehnic, suprafetelor externe ale
aparatelor si dispozitivelor, veselei, inclusiv veselei de laborator (inclusiv de unicd utilizare)
ustensilelor pentru spélarea veselei, obiectelor de ingrijire a bolnavilor, articolelor de uz medical
din metale nocorozive, cauciuc, plastic, sticla (inclusiv instrumentarul chirurgical, si
stomatologic), articolelor de igiena personald, instrumentarului pentru dereticare (tampoane din
bumbac, material pentru pansare, articole de uz medical de unicd utilizare) s.a. deseuri:
instrumentar, articole de unica utilizare, bonete, servetele, masti s. a. articole de unica utilizare,
instrumentarului cosmetologic si pentru frizeii, Incdltdmintei din cauciuc, plasticului si altor
materiale polimere in caz de infectii bacteriene (inclusiv tuberculoza), de etiologie virala si
fungica (candidoze si dermatofitii), precum si la efectuarea curateniei generale.

De catre producator a fost declaratd documentatia stiintificd, ce permite a introduce
urmatoarele date 1n instructiunea de utilizare a produsului:

15




- Raportul stiintific al TUFS ,,Centrul stiintific de stat de microbiologie si biotehnologie
aplicata: Studiul stiintific experimental al activitatii dezinfectante a produsului ,,JAVEL SIN
(JAVEL CHIN)”, producator Compania de produse dezinfectante BAITA, Beijing, China
(BENING BAITA DISINFECTOR PRODUCTS Co., Ltd, CHINA), pentru decontaminarea
obiectelor-test si a materialelor-test, contaminate cu bacterii si spori ale tulpinilor vaccinale si
avirulente — agenti patogeni ai infectiilor deosebit de periculoase.

11. incheiere

Asadar, in baza rezultatelor obtinute, produsul dezinfectant JAVEL SIN (JAVEL CHIN)”,
producator Compania de produse dezinfectante BAITA, Beijing, China (BEIJING BAITA
DISINFECTOR PRODUCTS Co., Ltd, CHINA), poate fi utilizat pentru:

Decontaminarea suprafetelor in incaperi, mobilierului dur, echipamentului sanitar-tehnic,
suprafetelor externe ale aparatelor si dispozitivelor, articolelor de uz medical (din metale
necorozive, plastic, cauciuc, sticld), veselei, inclusiv veselei de laborator (inclusiv de unica
utilizare, ustensilelor pentru spalarea veselei, obiectelor de ingrijire a bolnavilor, articolelor de
igiend personald, lenjeriei, instrumentarului pentru dereticare, deseurilor activitatii medicale
(tampoane din bumbac, material de pansare, articole de uz medical de unica utilizare) s.a. deseuri
(cape, bonete, servetele, instrumentar s.a. articole de unica utilizare), instrumentarului din metale
necorozive, cauciuc, plastic, sticla (cosmetologice si pentru frizeii), jucdriilor, incaltamintei din
cauciuc, plastic s.a. materiale polimere, covoraselor din cauciuc, in caz de infectii bacteriene
(inclusiv tuberculoza, tularemia, pesta, holera, melioidoza, malleusul, antraxul), de etiologie
virald si fungica (candidoze, dermatofitii), la efectuarea curateniei profilactice, curente si finale
in institutiile sanitar-medicale, inclusiv stationarele obstetrice (inclusiv sectiile neonatologice),
laboratoarele clinice, microbiologice s.a., in focarele de infectii, transportul sanitar, transportul
auto destinat transportarii produselor alimentare, la intreprinderile de deservire comunal-locativa
(hoteluri, camine, frizerii, saloane cosmetice si de masaj, saune, saloane de infrumusetare, bai,
spalatorii, intreprinderi de alimentatie publicd, piete industriale, WC-uri publice), institutii de
invatamant, culturd, odihna, sport (bazine, grupuri sanitare, complexe de asanare, oficii,
complexe sportive, cinematografe s.a. obiecte din sfera de deservire a populatiei), institutiile
penitenciare si institutiile de menire sociala; dezinfectia in institutiile pentru copii, efectuarea
curateniei generale.

In baza celor expuse, considerim posibili recomandarea inregistririi produsului
dezinfectant ,,JAVEL SIN (JAVEL CHIN)”, producator Compania de produse dezinfectante
BAITA, Beijing, China (BEIJING BAITA DISINFECTOR PRODUCTS Co., Ltd, CHINA).

Propuneri pentru includere in Instructiunea de utilizare a produsului

P. 1.2 Produsul prezintd actiune antibacteriana fatd de bacteriile gram negative si gram
pozitive (inclusiv micobacteriile tuberculozei, agentii patogeni ai infectiilor deosebit de
periculoase — pesta, holera, tularemia, sporii antraxului), virusurilor (Coxsackie, ECHO,
poliomielitei, hepatitelor A, B, C s.a. HIV, gripei, inclusiv H5N1, HINI, herpesului,
adenovirusurilor §.a.), fungilor din genul Candida si Trichphyton.

1.4 Produsul este destinat sub forma de comprimate si pulbere pentru:

Decontaminarea suprafetelor in incaperi, mobilierului dur, echipamentului sanitar-tehnic,
suprafetelor externe ale aparatelor si dispozitivelor, articolelor de uz medical (din metale
necorozive, cauciuc, plastic, sticld), lenjeriei, veselei, inclusiv veselei de laborator (inclusiv de
unicd utilizare), ustensilelor pentru spalarea veselei, obiectelor pentru ingrijirea bolnavilor,
instrumentarului pentru dereticare, deseurilor activitatii medicale (tampoane din bumbac,
material de pansare, articole de uz medical de unicad utilizare), jucariilor, incaltamintei din
cauciuc, plastic s.a. materiale polimere, covoraselor din cauciuc in caz de infectii bacteriene
(inclusiv tuberculoza), de etiologie virala si fungica (candidoze si dermatofitii) la efectuarca
dezinfectiei profilactice, curente si finale in instituttiile medico-sanitare, inclusiv stationarele
obstetrice (In afara sectiilor neonatologice), laboratoarele clinice si microbiologice, focarele de
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infectii; transportul sanitar; transportul auto destinat transportarii produselor alimentare; la
intreprinderile de deservire comunal-locativa (hoteluri, camine, frizerii, saloane cosmetice si de
masaj, saune, saloane de infrumusetare, bai, spalatorii, intreprinderi de alimentatie publica, piete
industriale, WC-uri publice); institutiile de invatamant, cultura, odihna, sport (bazine, grupuri
sanitare, complexe de asanare, oficii, complexe sportive, cinematografe s.a. obiecte din sfera de
deservire a populatiei); institutiile penitenciare, institutiile de menire sociald; dezinfectia in
institutiile pentru copii; efectuarea curateniei generale.

- Sub forma de comprimate pentru decontaminarea suprafetelor in incaperi, mobilierului
dur, suprafetelor aparatelor si dispozitivelor, obiectelor de ingrijire a bolnavilor, articolelor de uz
medical, jucariilor, echipamentului sanitar-tehnic, covoragelor din cauciuc, veselei, deseurilor
activitatii medicale in institutiile medico-sanitare in focarele de infectii deosebit de periculoase
(inclusiv antraxul); efectuarea curateniei generale in institutiile medico-sanitare.

- Sub forma de comprimate de catre populatie In conditii casnice (in corepundere cu
eticheta produsului).

- Deseurile activitatii medicale: materialul de pansare folosit, servetelele, tampoanele din
bumbac se dezinfecteaza cu solitiile produsului de 0,3% cu timpii de expunere dezinfectantd de
120 min., iar articolele de uz medical de unica utilizare cu solutiile de lucru de concentratiile
0,2% sau 0,3% cu timpii de decontaminare 60 si 45 min.

Transportul sanitar dupa transportarea bolnavului infectios si transporului destinat
transportarii produselor alimentare se dezinfecteaza dupa regimurile prezentate in tabelul 3.

Regimurile de dezinfectie pentru articolele de uz medical sunt prezentate in tabelul 7.

Regimurile de dezinfectie pentru diferite obiecte in institutiile medico-sanitare sunt
prezentate 1n tabelele 2-6.

La efectuarea curateniei generale in institutiile medico-sanitare este necesar de a se
conduce de regimurile prezentate in tabelul 8.

La efectuarea dezinfectiei profilactice si curateniei generale in intreprinderile de deservire
comunal-locativa (hoteluri, camine, intreprinderi de alimentatie publica, piete de marfuri
industriale s.a.), institutii penitenciare, institutii de menire sociald, produsul se utilizeaza in
regimurile indicate pentru infectiile bacteriene (tabelul 2).

In frizerii, bai, bazine, complexe sportive s.a. produsul se utilizeazi in regimurile,
recomandate in caz de dermatofitii (tabelul 6).

Regimurile de dezinfectie pentru diferite obiecte in caz de infectii deosebit de periculoase
sunt prezentate in tabelul 9.

Regimurile de dezinfectie pentru diferite obiecte cu solutiile produsului la contaminare cu
sporii antraxului sunt prezentate in tabelul 10.

Tabelul 2
Regimurile de dezinfectie pentru diferite obiecte cu solutii de lucru ale dezinfectantului
»JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” in cazul infectiilor bacteriene (in afara tuberculozei)

Obiectele supuse decontaminarii Concentratia Timpii de Metoda de
solutiei de decontaminare, min decontaminare
lucru dupa
clor activ

(CA), %
Suprafete in inc@peri, mobilier dur, 0,015 60 Stergerea
suprafete externe ale aparatelor si
dispozitivelor, s.a., transport sanitar, 0,030 30 Pulverizarea

transport auto destinat transportarii
produselor alimentare?

Echipament sanitar-tehnic? 0,030 120 Stergerea dubla cu
intervalul de 15
min
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0,060 60 Pulverizarea dubla
cu intervalul de 15
min
Vesela fard ramasite de mancare 0,015 15 Imersia
Vesela (inclusiv de unica folosintd) cu 0,100 120 Imersia
resturi de mancare
Vesela de laborator (inclusiv de utilizare 0,100 120 Imersia
unitard)
Lenjerie curata 0,015 60 Inmuierea
Lenjerie poluata cu excretii 0,200 120 Inmuierea
Instrumentarul pentru dereticare 0,200 120 Inmuierea
Obiecte de ingrijire a bolnavilor 0,060 90 Stergerea sau
0,100 60 imersia
Jucarii 0,030 60 Stergerea sau
imersia

Noti: * - Decontaminarea poate fi efectuati cu addugarea de 0,5% detergenti avizati.

Tabelul 3

Regimurile de dezinfectie pentru diferite obiecte cu solutii de lucru ale dezinfectantului
»JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” in cazul infectiilor virale (infectiile enterovirale —
Coxsackie, ECHO, poliomielitei; hepatitele enterale si parenterale; HIV; gripei, inclusiv
H5N1, HIN1, herpesului, citomegalovirusului, adenovirusurilor)

Obiectele supuse Concentratia solutiei de lucru Timpii de Metoda de
decontaminarii dupi clor activ (CA), % decontaminare, min decontaminare
Suprafete 1n incaperi, 0,015 60 Stergerea sau
mobilier dur, suprafete pulverizarea
externe ale aparatelor si
dispozitivelor, s.a., 0,030 30
transportl sanitar!
Echipament sanitar- 0,030 120 Stergerea dubla
tehnic sau pulverizarea
0.060 60 dubli cu intervalul
de 15 min
Vesela fara resturi de 0,015 15 Imersia
mancare
Vesela (inclusiv de 0,100 120 Imersia
unica folosintd) cu
resturi de mancare
Vesela de laborator 0,100 120 Imersia
(inclusiv de unica
utilizare)
Lenjerie curata 0,015 60 Inmuierea
Lenjerie poluata cu 0,200 120 Inmuierea
excretii 0,300 60
Instrumentar pentru 0,200 120 Inmuierea
dereticare 0,300 60
Obiecte de ingrijire a 0,060 90 Stergerea sau
bolnavilor 0,100 60 imersia
Jucarii 0,030 15 Stergerea sau

imersia

Noti: 1 - Decontaminarea poate fi efectuati cu adiugarea de 0,5% detergenti avizati.
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Tabelul 4

Regimurile de dezinfectie pentru diferite obiecte cu solutii de lucru ale dezinfectantului

»JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” in caz de tuberculoza

Obiectele supuse Concentratia solutiei de lucru Timpii de Metoda de
decontaminarii dupai clor activ (CA), % decontaminare, min decontaminare
Suprafete in incaperi, 0,06 60 Stergerea sau
mobilier dur, suprafete pulverizarea
externe ale aparatelor si
dispozitivelor, s.a., 0,10 30
transport sanitar?
Echipament sanitar- 0,10 90 Stergerea dubla
tehnic sau pulverizarea
0,20 60 dubla cu intervalul
de 15 min
Vesela fara resturi de 0,06 30 Imersia
mancare
Vesela (inclusiv de unica 0,30 180 Imersia
folosinta) cu resturi de
mancare
Vesela de laborator 0,30 180 Imersia
(inclusiv de unica
utilizare)
Lenjerie curata 0,06 60 Inmuierea
Lenjerie poluata cu 0,30 120 Inmuierea
excretii
Instrumentarul pentru 0,200 120 Inmuierea
dereticare
Obiecte de ingrijire a 0,20 60 Stergerea sau
bolnavilor 0,30 45 imersia
Jucarii 0,060 30 Stergerea sau
imersia
0,10 15

Noti: * - Decontaminarea poate fi efectuati cu addugarea de 0,5% detergenti avizati.

Tabelul 5

Regimurile de dezinfectie pentru diferite obiecte cu solutii de lucru ale dezinfectantului

»JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” in caz de candidoze

Obiectele supuse Concentratia solutiei de lucru Timpii de Metoda de
decontaminarii dupai clor activ (CA), % decontaminare, min decontaminare
Suprafete 1n incaperi, 0,06 60 Stergerea sau
mobilier dur, suprafete pulverizarea
externe ale aparatelor si
dispozitivelor, s.a., 0,10 30
transport sanitar?
Echipament sanitar- 0,10 60 Stergerea dubla
tehnic sau pulverizarea
dubla cu intervalul
de 15 min
Vesela fara resturi de 0,06 30 Imersia
mancare
Vesela (inclusiv de unica 0,20 120 Imersia
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folosinta) cu resturi de
mancare

Vesela de laborator 0,20 120 Imersia
(inclusiv de unica
utilizare)
Lenjerie curata 0,06 60 Inmuierea
Lenjerie poluata cu 0,20 60 Inmuierea
excretii
Instrumentar pentru 0,20 60 Inmuierea
dereticare
Obiecte pentru Ingrijirea 0,20 30 Stergerea sau
bolnavilor imersia
Jucarii 0,10 30 Stergerea sau

imersia

Noti: 1 - Decontaminarea poate fi efectuati cu adiugarea de 0,5% detergenti avizati.

Tabelul 6

Regimurile de dezinfectie pentru diferite obiecte cu solutii de lucru ale dezinfectantului

»JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” in caz de dermatofitii

Obiectele supuse Concentratia solutiei de lucru Timpii de Metoda de
decontaminarii dupi clor activ (CA), % decontaminare, min decontaminare
Suprafetele 1n incaperi, 0,06 60 Stergerea sau
mobilierul dur, pulverizarea
suprafetele externe ale
aparatelor si
dispozitivelor, s.a., 0,10 30
transportul sanitar!
Echipamentul sanitar- 0,10 120 Stergerea dubla
tehnic? sau pulverizarea
dubla cu intervalul
de 15 min
Lenjeria curata 0,06 120 Inmuierea
Lenjeria contaminata 0,20 120 Inmuierea
Inventarul pentru 0,20 120 Inmuierea
dereticare
Obiectele pentru 0,20 60 Stergerea sau
ingrijirea bolnavilor imersia
Jucariile 0,10 60 Stergerea sau
imersia
Vesela de laborator 0,20 60 Imersia
(inclusiv de utilizare 0,30 45
unitard)
Covorasele de cauciuc 0,1 120 Stergerea sau

imersia

Noti: * - Decontaminarea poate fi efectuati cu adiugarea de 0,5% detergenti avizati.
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Tabelul 7

Regimurile de dezinfectie ale articolelor de uz medical cu solutii de lucru ale
dezinfectantului ,,JAVEL SIN (JAVEL CHIN)”

Tipul articolelor Tipul infectiei Regimul de prelucrare Metoda de
prelucrate Concentrafia Durata prelucrare
dupa clor prelucrarii, min
activ(CA), %
Articole de uz Virale, bacteriene 0,20 60 Imersia
medical din metale | (inclusiv tuberculoza) si 0,30 45
necorozive, fungice (candidoze,
cauciuc, plastic, dermatofitii)
ticla
sheld Virale, bacteriene (in 0,20 30
afara tuberculozei) si
fungice (candidozele)
Virale, bacteriene (in 0,06 90
afara tuberculozei) 0,10 60
Tabelul 8

Regimurile de dezinfectie pentru diferite obiecte cu solutii de lucru ale dezinfectantului
»JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” la efectuarea curateniei generale in institutiile medico-
sanitare

Incaperea si profilul
institutiei (sectiei)

Concentratia solutiei de
lucru dupa clor activ

Timpii de
decontaminare, min

Metoda de
decontaminare

(CA),%
Blocuri operationale, cabinete 0,06 60 Stergerea sau
de pansament, proceduri, 0,1 30 pulverizarea
manipulare, laboratoare
clinice, blocuri de sterilizare
ale sectiilor si stationarelor
chirurgicale, ginecologice,
urologice, stomatologice, sili
de nastere ale stationarelor
obstetrice
Sali de sedere pentru bolnavi, 0,015 60
cabinete de diagnostic 0,030 30

functional, fizioterapie, s.a. in
institutiile curativ-profilactice
de diferit profil (in afara celor

infectioase)
Institutii medico-sanitare Dupa regimul corespunzator tipului de infectie Stergerea sau
infectioase pulverizarea
Institutii medico-sanitare 0,06 60
ftiziopneumologice 0,10 30
Institutii medico-sanitare 0,06 60
dermato-venerologice 0,10 30
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Tabelul 9

Regimurile de dezinfectie pentru diferite obiecte cu solutii de lucru ale dezinfectantului
»JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” in cazul infectiilor deosebit de periculoase de etiologie

bacteriana
Obiectul supus decontaminarii | Concentratia solutiei | Timpii de decontaminare, | Metoda de decontaminare
dupa clor activ (CA), min
%
Suprafete In incaperi, mobilier 0,03 60 Stergerea
dur, suprafete ale aparatelor,
dispozitivelor
Suprafete in incaperi, mobilier 0,06 60 Pulverizarea
dur, suprafete ale aparatelor,
dispozitivelor
Vesela curata 0,06 120 Imersia
Vesela cu resturi de mancare 0,21 120 Imersia
Vesela de laborator 0,12 120 Imersia
Lenjerie poluata cu excretii 0,21 120 Inmuierea
Obiecte de ingrijire, jucarii 0,12 120 Imersia sau pulverizarea
Articole de uz medical din 0,12 120 Imersia sau inmuierea
metale necorozive, sticla,
plastic, cauciuc
Deseuri ale activitatii medicale 0,21 120 Inmuierea
Echipament sanitar-tehnic 0,06 120 Pulverizarea
0,12 60
Inventar pentru dereticare 0,21 120 Inmuierea
Tabelul 10

Regimurile de dezinfectie pentru diferite obiecte cu solutii de lucru ale dezinfectantului
»JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” la contaminare cu germenii antraxului

Obiectul supus decontaminarii

Concentratia solutiei

Timpii de decontaminare,

Metoda de decontaminare

dupa clor activ (CA), min
%
Suprafete in incaperi, mobilier 1,24 60 Stergerea
dur, suprafete ale aparatelor,
dispozitivelor
Suprafete in incaperi, mobilier 1,24 60 Pulverizarea
dur, suprafete ale aparatelor,
dispozitivelor
Vesela curata 1,50 120 Imersia
Vesela cu resturi de mancare 2,40 120 Imersia
Vesela de laborator 2,10 120 Imersia
Lenjerie poluata cu 2,40 120 Inmuierea
excretiicontaminata
Obiecte de ingrijire, jucarii 2,10 120 Imersia
Articole de uz medical din 2,10 120 Imersia
metale necorozive, sticla,
plastic, cauciuc
Deseuri ale activititii medicale 2,40 120 Inmuierea
Echipament sanitar-tehnic 2,40 120 Pulverizarea
Inventar pentru dereticare 2,40 120 Inmuierea

Sef al sectiei baze stiintifice
ale dezinfectiei si sterilizarii
Panteleeva L.G., semnatura

Sef al laboratorului Probleme ale dezinfectiei

Fiodorova L.C., semnatura

Cercetator stiintific superior

al laboratorului Probleme ale dezinfectiei

Levciuc N.N.
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