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

I.  Denumirea raportului: Evaluarea toxicitatii si periculozitatii produsului dezinfectant
~JAVEL SIN (JAVEL CHIN)” produs de Compania de producere a produselor dezinfectante
BAITA, Beijing, China (BEIJING BAITA DISINFECTOR PRODUCTS Co., Ltd, CHINA).

1. Denumirea organizatiei care a efectuat studiul: Institutia federala de stat de cercetare
Hnstitutul ~ 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.

2. Date despre acreditare: Atestat nr. I'COH. RU. IIOA.141, inregistrat =~ POCC
RU.0001.510546 din 16.04. 2004.

3. Executantul raportului:

Maliteva M.M., sefa laboratorului Toxicologia produselor dezinfectante
Cuscencova A.P., laborant-cercetator

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



5. Introducere
La expertiza toxicitatii si periculozitatii este prezentat produsul dezinfectant JAVEL
SIN (JAVEL CHIN)” comprimate si pulbere, produs al Companiei de produse dezinfectante
BAITA, Beijing, China (BEIJING BAITA DISINFECTOR PRODUCTS Co., Ltd, CHINA)

Compania solicitant al produsului - ,,ECOMED” SRL. Produsul este prezentat in 2 forme:
forma de comprimate a cate 3,5g in pachete din plastic cu 50-500g , borcane din plastic — 0,2-
2,0kg, containere din plastic a cate 250-700kg.

In compozitia produsului studiat intra: dicloroizocianuratul de sodiu dihidrat — 80,5% si
componente functionale: acidul adipic — 8,7%, carbonatul de sodiu — 2,2%, bicarbonatul de sodiu
-8,6%.

Produsul ,,JAVEL SIN” este destinat 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, ciuma, 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, institutiile de menire sociald; dezinfectia in institutiile pentru copii, efectuarea
curdteniei generale.

Solutiile apoase sunt transparente si prezinta concentratii de la 0,015% pana la 0,3% clor
activ. Prelucrarea se efectueaza prin metodele de pulverizare, stergere, imersie si inmuiere. in
focarele de infectii deosebit de periculoase se utilizeaza solutiile de lucru ale produsului de
concentratiile de la 1% pana la 3% dupa clor activ.

Rezultatele studiilor chimico-analitice demonstreaza ca mostra produsului ,,JAVEL SIN”
prezentatd, corespunde specificatiei tarii producatorului.

6.Scopul si sarcinile studiului
Scopul prezentului studiu a constituit fundamentarea conditiilor de securitate la utilizarea
produsului ,,JAVEL SIN” 1n practica dezinfectiei medicale.
Sarcina studiului a constituit evaluarea gradului de toxicitate si pericol al produsului studiat
tinand cont de destinatia lui, regimurile si conditiile de utilizare.

7. Programul investigatiilor

Etapele de bazd ale lucrdrii au constat in:

- analiza datelor din literaturd referitor la toxicitatea substantei active sarea de sodiu a
acidului dicloroizocianuric, precum si a substantelor similare §i cu aceeasi destinatie si
compozitie;

- studierea toxicitatii acute a produsului cu determinarea LDsp la introducerea intragastrica,
intraperitoneala si la aplicarea cutanatd pe pielea intacta, precum si evaluarea gradului de pericol
la volatilitatea produsului;



- evaluarea actiunii iritante locale la administrarea cutanatd, in stare nativd si in
concentratiile de lucru la actiunea de o singura data si actiunea repetata,

- Evaluarea actiunii iritante locale a solutiilor de lucru asupra membranelor mucoase
oculare;

- Evaluarea proprietatilor sensibilizante a produsului dupa testul RSI (reactiei de
sensibiliate intarziata);

- Evaluarea pericolului de inhalare a solutiilor de lucru ale produsului in regimul
recomandat cu calculul zonei de actiune toxica acuta.

8. Protocolul si data investigatiilor
Investigatiile au fost efectuate in a. 2009. Protocolul nr.6 din 18.03.2009.

9. Date din literatura

La prepararea solutiilor de lucru, substanta activda a produsului ,,JAVEL SIN” — sarea de
sodiu a acidului dicloroizocianuric (sarea Na — ADCC) la contactul cu apa formeaza hipocloritul
si sarea de sodiu a acidului cianuric, cu eliminare de clor activ.

Sarea de sodiu a acidului dicloroizocianuric (sarea Na — ADCC) dupa toxicitatea acuta la
introducerea intragastricd se refera la clasa a 3-a de substante moderat periculoase dupa GOST
12.1.007-76 (LDso in stomacul sobolanilor 1670+205mg/kg). Dupa valoarea LDsg la introducerea
intragastrica a altor animale, diferente in sensibilitate lipsesc. La aplicarea cutanata LDso este
mai mult de 5000mg/kg (clasa a 4-a de compusi putin periculosi dupa GOST 12.1.007 -76).
Proprietatile cumulative sunt slab exprimate (Kcum. =12,8).

Substanta se caracterizeaza prin toxicitate subcronicd joasd. Astfel, in experienta
subcronica, dozele inofensive constituie 50-100mg/kg/zi. Actiunea cronicd (4 luni) la inhalare a
sirii — Na ADCC a demonstrat ci concentratia de 10mg/m? este inactivd. La inhalare provoaca
iritarea organelor respiratorii (catarul cailor respiratorii superioare, edem pulmonar). in forma de
comprimate riscul actiunii iritante este nesemnificativ.

Toxicitatea cronicd (3,5 luni) perorala a sarii Na-ADCC in dozele de 0,38mg/kg si
9,4mg/kg asupra 4 specii de animale (soareci, sobolani, hamsteri si iepuri) se caracterizeaza prin
toxicitate scazuta cu modificari preponderent in ficat i rinichi. Substanta nu induce efect
sensibilizant in experientele cu hamsteri.

In experienta de 3 luni pe soareci, carora li s-a administrat solutii ale sarii Na-ADCC, s-a
stabilit ca la continutul de clor activ in apa de la 200 la 100mg/1 la animale se produce iritarea
mucoasei stomacului, iar de la doza 50mg/1, modificari nu se produc.

La contactul pulberii sarii Na-ADCC cu pielea ( indeosebi umeda) si cu ochii se detecteaza
actiunea locala iritantd a substantei.

La sarea Na-ADCC nu a fost identificat efectul teratogen in experienta pe soareci §i iepuri
prin actiune in perioada organogenezei, precum si efectul mutagen in testul Ames cu utlizarea
cromotestului SOS. Substanta nu prezinta actiune asupra functiei reproductive. Nu se refera la
compusi cancerigeni.

Nivelul orientativ al sigurantei impactului — NOSI a sarii Na-ADCC in aerul atmosferic
este de 0,03mg/m?.

CMA pentru sarea Na-ADCC 1in apa obiectelor comunal-locative este de 25mg/I (gust org.,
clasa 3-a de pericol)

Produsul de descompunere a sarii Na- ADCC — cianuratul de sodiu este si mai putin toxic
(LDsp) pentru sobolani constituie mmai mult de 5g/kg, pentru iepuri mai mult de 20g/kg

Toxicitatea cronicd a cianuratului de sodiu a fost studiata in decursul a 6 luni pe sobolani
de ambele sexe, carora le-a fost adminstrat cu hrana cianuratul de sodiu in concentraiile de 0,8-
8,0%. Numai in concentratia maximala (8,0%) la animale s-au detectat modificari in rinichi.

Consumul cu hrana de catre sobolani a cianuratului de sodiu in dozele de 250 si 500mg/kg
de la al 6-a pana la al 15-a zi de gestatie nu a indus efect embriotoxic.



In experiente cu sobolani albinosi, la introducerea intraperitoneald a cianuratului de sodiu
nu a fost detectat efectul mutagen.

Cianuratul de sodiu introdus sobolanilor se elimind rapid din organism cu urina (50-50%
in primele 24 ore).

Cianuratii intrd In compozitia unui §ir variat de produse si se utilizeaza pe larg in Rusia in
practica medicala pentru dezinfectia diferitor suprafete, veselei, lenjeriei, jucariilor, obiectelor de
ingrijire a bolnavilor si unor articole de uz medical, spre exemplu ,,JJIT”, , Kmopcent”,
Lllepcent”. O atentie deosebita merita produsele dezinfectante sub forma de comprimate pe baza
substantei active cloractive, dat fiind excluderea prafuirii substantei in timpul prepararii solutiilor
de lucru. Investigatiile asupra produselor dezinfectante pe baza de Na- ADCC (SA — de la 40%
la 90%), efectuate in ICSD de catre Zaeva G.N. , Berezovschii O.I. si Pancratova G.P. au
demonstrat, ¢ produsele studiate dupa parametrii toxicitatii acute se atribuie la clasa a 3-a dupa
GOST 12.1.007-76, la introducerea intragastrica (LDso este inintervalul 750-2100mg/kg), la
clasa a 4-a de compusi putini toxici dupa actiunea cutanata, provoaca iritarea organelor
respiratorii si ochilor sub forma de vapori, la intorducerea intraperitoneala sunt puitin toxici.
Sub forma concentratiilor de lucru de 0,015%-0,3% dupa clor activ produsele nu prezinta actiune
iritantd locald cutanatd (dupd o singurd dozd), iar asupra membranelor mucoase oculare
manifesta actiune slab iritanta.

La aplicarea repetatd S-a determinat actiunea iritantd pronuntatd, uscaciunea pielii, mirosul
de clor persistent de la invelisurile cutanate. Proprietatile sensibilizante la produsele pe baza sarii
Na-ADCC nu au fost stabilite. Proprietatile cumulative nu sunt exprimate.

Evaluarea pericolului de inhalare a produselor s-a efectuat in experienta naturala cu
utilizarea solutiilor de lucru cu concentratiile de 0,01%-0,06%-0,1% dupi clor activ. Inciperea
s-a prelrucrat prin metoda stergerii cu norma de consum — 100ml/m?. S-a demonstrat, ci
degajarea clorului activ in aer se produce in primele 10 minute, dupa care concentratia lui treptat
scade, aerisirea incaperii in decursul a 15 minute inlatura complet clorul. La prelucrarea
incaperilor prin metoda stergerii cu solutie de 0,015%, concentratia clorului in aer constituie
0,03mg/m®, ceea ce este mai jos de nivelul normativului igienic pentru atmosfera locurilor
populate. In cazul dat este necesar de a adiuga la solutia de lucru 0,5% detergent. Pentru
solutiile de 0,03%-0,06% ale diferitor produse, degajarea in aer a clorului activ oscileaza intr-un
diapazon mai jos de normativul igienic pentru aerul zonei de lucru (CMA=1mg/m?), dar putin
mai sus de normativul igienic pentru aerul atmosferic (CMA mu.-0,1mg/m3 CMA mz —
0,03mg/m?). La utilizarea solutiilor de 0,1%, clorul activ se degaja in aer in concentratii care
depasesc de mai mult de cinci ori normativul igienic pentru aerul zonei de lucru, provocand
iritarea acuta a cailor respiratorii superioare si membranelor mucoase oculare. Un tablou mai
clar a fost determinat in cazul prelucrarii suprafetelor prin metoda pulverizarii. De aceea solutiile
incepand de la concentratia de 0,1% sunt recomandate cu utilizarea echipamentului special de
protectie a organelor respiratorii - respiratoare de tipul ,,PTII-60M” sau ,,Py-60M” cu cartus de
marca ,,B”, pentru ochi — folosirea ochelarilor ermetici. Toate incaperile dupa prelucare trebuie
aerisite nu mai putin de 15 minute. Concentratii mai mici ale solutiilor de lucru au fost
recomandate spre a fi utilizate fara echipamente speciale de protectie a organelor respiratorii. Nu
toate lucrdrile cu produsul se recomanda a efectua cu protectia mainilor prin folosirea manusilor
de cauciuc si in prezenta bolnavilor.

Prelucrarea veselei, lenjeriei, jucdriilor, instrumentarului pentru dereticare si a articolelor
de uz medical din materiale necorozive prin metoda imersiei si inmuierii trebuie efectuate in
incdperi aerisite §i toate recipeintele trebuie sa fie inchise. Articolele de uz medical si vesela se
recomanda a se clati sub jet de apa nu mai putin de 3-5 minute. Jucariile si obiectele de ingrijire
a bolanvilor se clatesCc nu mai putin de 3-5 minute sub jet de apa pana la disparitia mirosului de
clor.

Este important de mentionat ca rezultatele studiilor sanitar-chimice si toxicologice a unui
sir de produse dezinfectante sub forma de comprimate pe baza de ADCC («Kasenb», [Tomnaes-
TabneTkny, «Xiaopmucent-Py», Jlromakc-Xmopy», «Cyma B4 Tab.», «Kasens-Kieiin», Xaop-1ad.»



s.a.) au demonstrat posibilitatea utilizarii solutiilor de lucru de 0,015% in prezenta bolnavilor. Se
recomanda 1n acest caz, de a adauga in solutiile de lucru 0,5% detergent.
CMA pentru clor in aerul zonei de lucru constituie 1mg/m?®,

10. Materiale si metode ale investigatiilor

Studiile de evaluare a toxicitatii si periculozitatii produsului ,JAVEL SIN” au fost
efectuate in conformitate cu indicatiile metodice «OleHKa TOKCHYHOCTH M OIACHOCTH
JIe3UHPUIUPYIOIMNX cpeacTsy, M., 2002.

Nivelul toxicitatii produsului dezinfectant ,,JAVEL SIN” a fost apreciat in expieriente
acute pe soareci albi, sobolani, la administrarea pe diferiute cai a produsului (peroral, cutanat,
intreperitoneal, prin inhalare). La selectarea animalelor experimentale s-a respectat metoda
selectiei aleatoare. Animalele experimentale si din grupul martor au fost de aceiasi linie, specie,
varsta, sex, caracteristici de greutate. Regimul alimentar a continut toate componentele nutritive
necesare asigurarii nivelului normal de viata a animalelor.

Rezultatele obtinute in experiente au fost supuse prelucrarii statistice si au fost evaluate cu
ajutorul criteriului Student-Fiser. Rezultatele s-au considerat concludente la valoarea P<0,05.

11. Rezultatele investigatiilor proprii

Conform rezultatelor obtinute, doza semi-letald a comprimatelor de produs nominalizat
pentru studiu, la introducerea lui intrgastricd sub forma de solutie apoasd constituie
1650+240mg/kg; pentru pulbere - 1810+160mg/kg.

La introducerea intragastrica sobolnailor a dozelor toxice ale produsului in cele 2 forme ale
lui  s-a observat tabloul clinic al intoxicatiei acute, care s-a caracterizat prin activitate
locomotorie sporita, scaderea frecventei respiratorii, dereglarea coordondrii miscarilor, diaree, in
continuare dezvoltandu-se adinamia si starea de coma, moartea animalelor survenind la 1-3 zile.
Prin urmare, la introducerea perorald de o singura data, compozitia studiata in forma de
comprimate §i pulbere poate fi atribuitd la clasa a 3-a de compusi moderat periculosi dupa
clasificarea GOST-ului 12.1.007-76.

Indicii calculati ai toxicitatii si periculozitatii produsului sub fomd de comprimate si
pulbere la introducerea intragastricd sunt prezentati in tabelul 1

Tabelul 1
Indicii toxicitatii si periculozitatii produsului ,,JAVEL SIN” , comprimate si pulbere
la introducerea intragastrica

Indicii Rezultate

Pulbere Comprimate
LDso (mg/kg) 1810 1650
LDgs (Mmg/kg) 2300 2400
LDss (Mmg/kg) 980 110
LDsgs/LD1s 2,34 2,18
S functia ungiului de deviere 1,1 1,2
Coeficientul periculozitatii <0,1 <0,1
intoxicatiei acute letale

Conform datelor tabelului 1, produsul ,JAVEL SIN” comprimate si/sau pulbere la
introducerea lui intragastrica dupa coeficientul pericolului intoxicatiei acute letale se clasifica
drept compus putin periculos (K<0,1).

La administrarea cutanata, toxicitatea produsului este nesemnificativa: aplicarea produsului
(cele doua forme: comprimate si/sau pulbere) in doza unica de 2600mg/kg cutanat nu a
provocat moartea animalelor si nu a indus instalarea unui tablou clinic al intoxicatiei. In
conformitate cu GOST 12.1.007-76, dupa actiunea sa asupra invelisului cutanat, produsul se
clasifica drept un compus putin periculos — clasa a 4-a.




Dupa datele obtinute in experiente, la inhalarea in dozd unicd, actiunea tuturor
componentelor volatile ale produsului in concentratii suprasaturate induc la animalele
experimentale semne clinice ale intoxicatiei - activitate locomotorie majora, aparitia Semnelor
caracteristice care reflectd actiunea iritantd a produsului (scaderea frecventei respiratorii,
eliminare de puroi prin orificiile nazale, scarpinatul nasului cu libutele). In cazul dat, prezenta
semnelor clinice pronuntate ale intoxicatiei permit a referi produsul la clasa a 2-a de compusi
inalt periculosi dupa nivelul volatilitatii. In acelasi timp, nivelul expresiei semnelor iritante la
pulberea de ,,JAVEL SIN” este mai accentuata decat la comprimatele ,,JAVEL SIN”. In afara de
aceasta, este de mentionat, cd la prepararea solutiilor de lucru utilizdnd pulberea, se observa
prafuirea care duce la iritarea cailor respiratorii superioare si mucoaselor ochilor.

La contactul produsului nativ (50mg) cu membranele mucoase oculare s-a observat
actiunea pronuntatd asupra acestora (hiperimie — 3 puncte, edem - 4 puncte). Numarul sumar al
punctelor -7. Dupa4, la animalele experimentale s-a observat conjuctivita puroioasa — clasa a 2-a
de pericol dupa Clasificarea proprietatilor iritante a produselor dezinfectante asupra ochilor.

La introducerea produsului (comprimate si/sau pulbere) intraperitoneald sobolanilor in
doze de la 100 pand la 400mg/kg, la animalele experimentale S-au observat excitarea si
dereglarea coordonarii miscarilor, moartea survenind in primele 24 ore. Doza semi-letald a
produsului, pentru comprimate a constituit 187+37mg/kg, pentru pulbere — 201+40mg/kg. Dupa
clasificarea Sidorova C.C., produsul trebuie atribuit clasei a 4-a de compusi putin toxici.

La aplicarea unicd cutanatd a produsului ,,JAVEL SIN” pe pielea umeda a iepurelui s-au
observat semne ale actiunii locale slab iritante.

Activitatea sensibilizantd a produsului sub forma de pulbere s-a evaluat dupa ,,reactia de
hipersenibilitate intrziatd” (RHI). Rezultatele sunt prezentate in tabelul 2

Tabelul 2
Grosimea labelor membrelor posterioare ale soarecilor, sensibilizate cu produs

Grupul dreaptd, mm stanga, mm Diferenta Indicele reactiei

Martor 2,15+0,3 2,1340,2 0,02 1,7%
Experimental 2,17+0,2 2,14+0,4 0,03

P<0,05

Din datele tabelului 2 reiese cd produsul ,JAVEL SIN” nu prezintd proprietafi
sensibilizante. Este de mentionat, ca datele obtinute sunt in concordantd cu materialele obtinute
la studiul produselor pe baza de ADCC: «Xnopmucent-P», «Cyma D4 1a6.», «Kasenb-Kneiiny,
Xnop-tabd.», «CanuBam», «Xiaopoaes», s.a. Astfel, gradul de toxicitate a produsului ,,JAVEL
SIN” comprimate si/sau pulbere dupa parametrii toxicitatii acute este similar cu cel al produselor
studiate deja.

Evaluarea toxicitatii solutiilor de lucru a produsului ,,JAVEL SIN”

Conform datelor obtinute la contactul de o singurd data a solutiilor de 0,015%-0,03% a
produsului studiat cu invelisul cutanat, actiunea iritantd nu a fost determinatd. La aplicatii
repetate, (10) a solutiilor de lucru pe sectoarele neafectate a hamsterilor (o specie dintre cele mai
sensibile), s-a observat actiunea iritanta a acestora cu un grad diferit de manifestare (tabelul 3).
La sfarsitul experientei la toate animalele s-a observat descuamarea si uscaciunea pielii.



Tabelul 3
Indicii starii functionale a pielii hamsterilor dupa aplicatii repetate cu solutii de lucru ale produsului

studiat
Indicii Martorul Experienta (M+m)
(M£m) 0,015% 0,06% 0,1% 0,3%

Eritem, puncte 0 1 1 1 3
Grosimea pliului cutanat, mm 1,3+0,4 1,2+0.4 1,3+0,3 | 2,5+0,2° | 2,7+0,2°
Temperatura pielii, °C 36,9+0,2 37,0£0,4 | 37,0+£0,4 | 36,9+0,2 | 36,8+0,6

Uscaciunea - + + + +

Descuamarea - - + + +

Nota: - lipsa efectului;
+ prezenta efectului;
° P<0,05; in restul cazurilor P>0,05.

La introducerea in conjuctiva ochiului iepurelui a solutiei de lucru cu concentratia de
0,015% dupa CA, s-a observat o actiune locald iritanta slaba. Solutiile cu concentratiile de
0,06%-0,3% au provocat hiperimie, edem, conjuctivitd. Rezultatele experientelor sunt
prezentate in tabelul 4.

Tabelul 4
Evaluarea actiunii locale iritante asupra membranelor mucoase oculare a solutiilor de lucru ale
produsului ,, JAVEL SIN”
Concentratiia solutiilor de Punctele Clasa pericolului in
lucru corespundere cu Clasificarea
dupa expresia proprietatilor
iritante asupra ochilor

0,015% 1 Slab exresat — clasa a 4-a
0,06% 4 Moderat exresat — clasa a 3-a
0,1% 8 Expresat — clasa a 2-a
0,3% 9 Expresat — clasa a 2-a

Rezultatele experientelor modelate de evaluare a pericolului de inhalare a vaporilor produsului
studiat Tn concentratiile recomandate si norma de consum sunt perezentate in tabelul 5

Tabelul 5
Unii indici ai starii animalelor dupa actiunea vaporilor inhalati ai solutiilor de lucru ale

produsului ,, JAVEL SIN”
Indicii Martorul Concentratia studiatad in % (M£m)
(M£m) 0,015 0,06 0,1 0,3

Frecventa 142418 133+17 129+16 127+14 51+8
respiratorie,
min

CSP, un. 7,8+0,4 8,2+0,4 7,7+0,6 8,1+0,4 2,2+0,2
Conv.

Activitatea 365+45 344427 410437 342434 324436
locomotorie

spontana,
miscari in 15
min

Reactia de 3,7+0,3 4,1+£0,6 3,6+0,4 3,4+0,5 3,9+0,4
orientare, in 3
min




Conform materialelor prezentate in tabelul 5, la actiunea inhalativa a vaporilor solutiilor de
lucru ale produsului de 0,01%-0,1% cu norma de consum de 150ml/m? la animalele
experimentale nu s-au detectat schimbari in indicii ce reflectd starea sistemului nervos si
respirator.

La actiunea vaporilor produsului ,,JAVEL SIN” cu concentratia de 0,3%, la animalele
experimentale s-au observat modificari in pragul excitabilitatii neuro-musculare si frecventa
respiratorie comparativ cu grupul martor de animale.

Prin urmare, vaporii solutiei de lucru a produsului ,,JAVEL SIN” cu concentratia de 0,3%
pot fi considerati drept prag al actiunii acute, dupa datele experientei in conditii statice conform
indicilor sistemului nervos si respirator inregistrati.

Zonele de actiune toxicd acutd pentru solutiile de lucru si clasele de pericol sunt
prezentate in tabelul 6.

Tabelul 6
Zona estimata a actiunii toxice pentru solutiile de lucru a produsului ,,JAVEL SIN”

Concentratia solutiilor Clasa pericolului Zona actiunii toxice | Conditii recomandate
de lucru dupa clor acute de utilizare
activ

0,015% 4 20 Poate f1 utilizata in

instituttiile medico-

sanitare In prezenta
pacientilor

0,03-0,06% 3 5 Poate f1 utilizata in
institutiile medico-
sanitare fard
echipament de
protectie individuala a
organelor repsiratorii
in lipsa pacientilor

0,1% 2 3 Poate fi utilizatd in
institutiile medico-
sanitare cu
echipament de
protectie individuala a
organelor repsiratorii
in lipsa pacientilor

0,3% 2 1 Poate fi utilizata in
institutiile medico-
sanitare cu
echipament de
protectie individuala a
organelor repsiratorii
in lipsa pacientilor

Conform datelor tabelului 6, in corespundere cu Clasificarea gradului de pericol prin
inhalare a produselor dezinfectante, se recomanda diferite conditii de utilizare a solutiilor de
lucru ale produsului ,, JAVEL SIN” in institutiile medico-sanitare.

Aceste date obtinute sunt in concordantd cu rezultatele obtinute anterior la investigarea
dinamicii nivelului clorului activ 1n aerul incaperilor la utilizarea solutiilor dezinfectante de
lucru ale unor produse pe baza de ADCC («Xaopmucent-P», «Cyma D4 Tab.», «JKapens-
Kneiiny, Xnop-tab.», «CanuBamny, «Xiaopojaes», s.a) si cu concentratii similare celor studiate —

0,015-0,3%.




Prin urmare, lucrarile cu solutia de lucru de concentratia 0,015% prin metoda de stergere
pot fi efectuate de personalul medical in prezenta pacientilor, la solutic in acest caz, se poate
adauga si 0,5% detergent.

Lucrul cu solutia de concentratia 0,06% nu necesita utilizarea de catre personalul medical a
echipamentului de protectie individuala a organelor respiratorii, insa lucrarile trebuie realizate in
lipsa pacientilor.

Dezinfectia cu solutii de 0,1-0,3% trebuie efectuatd cu utilizarea echipamentului de
protectie personala a organelor respiratorii cu respiratoare de tipul ,,PIII'-60M” sau ,,PY-60M”
cu cartus de marca ,,B” si in lipsa pacientilor.

Conform studiilor anterioare cu produse similare pe baza sarii de natriu a acidului
dicloroizocianuric toate lucrarile cu produsul studiat ,,JAVEL SIN” trebuie efectuate cu
utilizarea echipamentului de protectie individuala a organelor respiratorii (respiratoare, manusi,
ochelari ermetici). La prepararea solutiilor de lucru, cu forma produsului — pulbere, este necesar
de a folosi echipamentul de protectie personala a organelor respiratorii §i ochilor.

Luand in consideratie, ca in prezent sunt Inregistrate un sir de comprimate dezinfectante pe
baza sarii de sodiu a acidului dicloroizocianuric cu continut de clor activ in solutiile de lucru de
0,015%-0,3% («Xaopmucent-P», «Cyma D4 1a6.», «KaBenb-Kueitn», Xmop-1a6.», «Canubamy,
«Xmopones», s.a), care dupd caracteristicile similare sunt apropiate produsului ,, JAVEL SIN”
studiat, consideram oportuna aplicarea regimului de prelucrare a articolelor de uz medical din
diferite materiale cu aceste produse si la utilizarea comprimatelor ,,JAVEL SIN” studiate
conform acestui regim, care la fel, sunt pe baza sarii de sodiu a acidului dicloroizocianuric.
Pentru articolele din metale necorozive si sticla se recomanda spdlarea sub jet de apa timp de 3
minute; pentru articolele din cauciuc si materiale polimere — 3 minute cu spalarea minutioasa a
tuturor canalelor. Jucdriile si obiectele de ingrijire a bolnavilor trebuie spalate nu mai putin de 5
minute — pana la disparitia mirosului de clor.

Pentru utlizare 1in conditii casnice, produsul se recomanda a fi utilizat in concentratia lui
minimald — 0,015% dupa clor activ (1 comprimat la 101 apa de robinet) pentru prelucrarea
suprafetelor si echipamentului sanitar-tehnic.

Discutia rezultatelor si concluzii
In baza investigatiilor efectuate pot fi deduse utmatoarele concluzii.

1.  Dupa nivelul actiunii asupra organismului homeotermelor, produsul ,,JAVEL SIN” , in
formele preparative: comprimate si pulbere, la introducerea de o singurd data intragastric,
se atribuie la clasa a 2-a de substante moderat periculoase, dupa clasificarea GOST
12.1.007-76. Dupa coeficientul pericolului intoxicatiei letale la introducerea perorala
organismelor homeoterme, produsul se clasifica drept substanta pufin toxica.

2.  Dupa gradul de volatilitate (datoritd compozitiei volatile a solutiilor concentrate saturate),
produsul se atribuie la clasa a 2-a de compusi nalt periculosi dupa clasificarea substantelor
chimice dupd gradul de volatilitate.

3. Produsul studiat, la introducerea intraperitoneald, se clasifica drept un compus putin toxic

si se refera la clasa a 4-a dupa clasificarea Sidorova C.C.

Produsul nu prezinta actiune sensibilizanta.

5. La contactul de o singurd data cu invelisurile cutanate intacte, produsul manifestd actiune
locala iritantd pronunatata. La contactul cu membranele mucoase oculare produsul studiat
provoaca un efect iritant pronuntat.

6. La contactul de o singura datd cu pielea solutiile de lucru ale produsului in diapazonul de
concentratii de la 0,015% pind la 0,3% dupa CA nu induc efecte locale iritante. La
aplicarea repetata (10) pe piele a solutiilor de lucru se observa semne ale actiunii iritante
locale, uscaciune, descuamare.

7. Vaporii solutiei de 0,015% dupa zona toxicitatii acute se atribuie la clasa a 4-a — compusi
putin periculosi (Zac. — 20); vaporii solutiei de 0,06% - clasa a 3-a de compusi moderat

e



periculosi; vaporii solutiilor de 0,1%-0,3% - clasa a 2-a de compusi inalt periculosi, in
corespundere cu clasificarea dupa gradul de pericol prin inhalare a produselor dezinfectante

8.  Solutiile de Ilucru ale produsului ,JAVEL SIN” prezintd actiune iritantd asupra
membranelor mucoase oculare.

9. Dupa analogia cu alte produse pe baza sarii de sodiu a acidului dicloroizocianuric toate
lucrarile cu produsul in concentratiile de la 0,015% pana la 0,3% prin metoda pulverizarii
trebuie efectuate cu folosirea echipamentelor de protectie individuald a organelor
respiratorii — respiratoare de tipul ,,PIII-60M” sau ,,PY-60M” cu cartus de marca ,,B”, a
ochilor - ochelari ermetici.

10. Pentru articolele de uz medical din diferite materiale, dupa prelucrarea lor cu produsul
dezinfectant ,JAVEL SIN” este recomndat urmatorul regim de spalare a lor: 3 minute
pentru articolele din metal si sticla si 5 minute pentru articolele din cauciuc si alte materiale
polimere, cu clatirea minutioasd a tuturor canalelor dupd analogie cu produsele
dezinfectante pe baza sarii Na-ADCC, studiate anterior.

11. Jucariile si obiectele de ingrijire a bolnavilor a se clati pana la disparitia mirosului de clor,
numai mai pugin de 5 minute.

12. Pentru utlizare in conditii casnice, produsul se recomanda numai sub forma de comprimate
cu concentratia minimala de lucru (Ig la 101 apd) pentru prelucrarea suprafetelor si
echipamentului sanitar-tehnic.

13. Lucrarile in focarele de infectii deosebit de periculoase cu solutiile de lucru de 1%-3%
dupa clor activ (inclusiv prepararea solutiilor de lucru) trebuie efectuate in echipament anti-
pesta, dotat cu masca antigaz.

Rezultatele obtinute la evaluarea toxicitatii produsului dezinfectant ,,JAVEL SIN” permit a
conchide ca acesta estesimilar produselor studiate anterior si utilizate in practica: «JKaBemby,

«CanuBamy, «Cyma D4 1a6.», «Xmopmucent-P»,«Xmaoptad.», «Jlexmopy, «Xaopoaes».

Incheiere

Pe baza analizei si generalizarii datelor din literatura si a rezultatelor investigatiilor proprii,
consideradm oportuna recomandarea produsului dezinfectant ,,JAVEL SIN” pentru inregistare in
Rusia.

- sub forma de comprimate pentru:

decontaminarea suprafetelor in Incdperi, mobilierului dur, suprafetelor externe ale
dispozitivelor si aparatelor, articolelor de uz medical (din materiale necorozive, cauciuc, plastic,
sticld), veselei, inclusiv veselei de laborator (inclusiv de unica utilizare), ustensilelor pentru
spalarea vaselor, obiectelor pentru ingrijirea bolnavilor, instrumentarului pentru dereticare,
deseurilor activitatii medicale (tampoane din bumbac,material pentru pansare, articole de uz
medical de unica utilizare s.a.) jucariilor,incdltdmintei din cauciuc si alte materiale polimere,
covoragelor din cauciuc incaz de infectii bacteriene (inclusiv tuberculoza), de etiologie virala si
fungica (candidoze, dermatofifii); la efectuarea curdfeniei profilactice, curente si finale in
institutiile pentru copii; la efectuarea dezinfectiei profilactice in transportul sanitar si transportul
auto destinat transportarii produselor alimentare, intreprinderile de deservire comunal-locativa
(hoteluri, camine, frizerii, saloane cosmetologice si de masa, saune, saloane de infrumusetare,
bai, spalatorii, intreprinderi ale alimentatiei publice, piete industriale, WC-uri publice),
institutiile de invatdmant, cultura, odihnd, sport (bazine, grupuri sanitare, complexe de asanare,
oficii, complexe sportive, cinematografe s.a. obiecte din sfera de deservire a populatiei),
institutiile penitenciare, instituttiile de menire sociald; dezinfectia in institutiile pentru copii,
efectuarea curdteniei generale, in focarele de infectii deosebit de periculoase (holera, pesta,
tularemia, malleusul, melioidoza, antraxul).

Pentru utilizare in conditii casnice, produsul se recomanda numai in forma comprimate cu
concentratia minimala de 0,015% dupa clor activ.



Recomandari de securitate la utilizarea produsului in practica

Dupa gradul de impact asupra organismelor homeotermelor produsul ,,JAVEL SIN” dupa
parametrii toxicitatii acute la introducerea intragastica, se refera la clasa a 3-a de compusi
moderat periculosi in corespundere cu GOST 12.1.007-76.

Vaporii produsului dupa gradul de volatilitate se refera la clasa a 2-a de pericol, conform
clasificarii substantelor chimice dupa gradul de volatilitate. Produsul la impactul de o singura
data, prezintd actiune iritantd locald asupra pielii si pronuntatd la contactul cu membranele
mucoase oculare, nu poseda actiune sensibilizantd. Dupa clasificarea Sidorova C.C., la
introducerea parenterala, produsul se refera la clasa a 4-a de compusi putin toxici.

Solutiile de lucru de 0,015%-0,06% (dupa clor activ) sub forma de vapori nu provoaca
iritarea organelor respiratorii, la contactul de o singura data nu prezinta actiune iritanta locala.
Solutiile de lucru cu concentratia clorului activ dela 0,1% si mai concentrate la utilizarea prin
metoda pulverizarii si stergerii provoacd iritarea cailor respiratorii superioare si membranelor
mucoase oculare.

CMA 4 pentru clor -1mg/m?% CMA unici — 0,1mg/m?®; medie zilnica — 0,03mg/m?,

Masuri de precautie

1. Catre lucrul cu produsul nu se admit persoane cu sensibilitate la preparatele ce contin
clor.
2. Lucrdrile cu solutiile de lucru prin metoda de pulverizare trebuie efectuate cu protectia

organelor respiratorii prin intermediul echipamentelor de protectic personala a organelor
respiratorii — respiratoare de tipul ,,PTII'-60M” sau ,,PY-60M” cu cartus de marca ,,B”, a ochilor
- ochelari ermetici.

3. La prepararea solutiilor de lucru de pana la 0,3% din comprimate ,,JAVEL SIN” nu sunt
necesare mijloace de protectiei personala. La prepararea solutiilor de lucru din pulbere ,,JAVEL
SIN” este necesara folosirea mijloacelor de protectie personala, nominalizate mai sus.

4. Lucrarile cu solutiile de 0,015% dupa clor activ prin metoda stergerii pot fi efectuate in
lipsa pacientilor.
S. Lucrarile cu solutiile de 0,03%-0,06% dupa clor activ si mai concentrate, prin metoda

stergerii, trebuie efectuate cu protectia organelor respiratorii prin intermediul echipamentelor de
protectie personala a organelor respiratorii — respiratoare de tipul ,,PTIT'-60M” sau ,,PY-60M” cu
cartus de marca ,,B”, a ochilor - ochelari ermetici. Prelucrarea trebuie efectuatd in lipsa
pacientilor. Inciperile prelucrate trebuie aerisite numai putin de 15 minute pana la disparitia
mirosului de clor.

6. Toate lucrarile cu produsul si solutiile lui pentru dezinfectia articolelor de uz medical se
efectueaza cu protectia mainilor cu manusi din cauciuc.
7. Recipientele cu solutiile de lucru pentru dezinfectia articolelor de uz medical, obiectelor

pentru ingrijirea bolnavilor, lenjeriei, veselei, jucariilor, materialului pentru dereticare, trebuie sa
fie dotate cu capac si inchise in procesul dezinfectiei. Vesela si lenjeria dupa dezinfectie se spala
sub jet de apa pana la disparitia mirosului de clor. Articolele de uz medical din metale si sticla se
spala sub jet de apa timp de 3 minute si timp de 5 minute articolele din cauciuc si polimeri.

8. Lucrarile in focarele de ingfectii cu solutiile de 1%, 3% si 10% dupa clor activ (inclusiv
prepararea solutiilor de lucru) trebuie efectuate in echipament anti pesta dotat cu masca antigaz.
9. Produsul trebuie pastrat la loc uscat, ferit de lumind, innacesibil copiilor, aparte de

preparatele medicamentoase.



Masuri de prim ajutor

In cazul nerespectirii regulilor de lucru cu produsul, pot surveni semne de iritare a cailor
repiratorii superioare, ochilor, pielii.

- la aparitia semnelor de iritare a organelor respiratorii este necesar de a intrerupe lucrul cu
produsul, persoana care a suferit este scoasa la aer curat sau intr-o incapere bine aerisita, se
asigura repaos si caldura, se clatesc bine gura si gatul, i se da sa se bea lichid cald sau lapte. A se
consulta medicul.

- la intoxicatia intragastricd cu produs, persoanei care a suferit i se da sa se bea cateva
pahare de apa cu 10-20 pastile de carbune activat faramitat. A se consulta medicul.

- la contactul produsului cu ochii, urgent se va spala sub jet de apa timp de 10-15minute si
se va picurasol. de sulfacil de natriu (albucid) de 30% si a se consulta medicul.

- la contactul produsului cu pielea, a se spala bine sub jet de apa si a folosi o crema
peotectoare.

Transportare, pastrare

Transportarea produsului poate fi efectuata cu toate mijloacele de transport posibile, in
recipientele (ambalajul) producatorului, in corespundere cu regulile de transportare a marfurilor
in vigoare pentru fiecare tip de transport si care garanteaza siguranta produsului si ambalajului.

La pastrarea produsului 1n conditiile stipulate mai sus, produsul 1si pastreaza proprietatile
timp de 6 ani.

La spargerea accidentald a amablajului cu produs si risipirea lui, comprimatele se strang
intr-un vas si se expediazd la reciclare. Resturile a se spdla cu o cantitate mare de apa. A nu
admite neutralizarea lor cu acid.

Compartiment in eticheta pentru (ambalaj /recipient)

Maisuri de precautie: toxic la contactul cu pielea, ochii si prin inhalare. In caz de
accidentare, a se folosi imbrachaminte de protectie personald (combinezon, cizme) si mijloace
de protectie personala: pentru organele respiratorii - respiratoare universale de tipul ,,PY-60M”
sau ,,PII-67” cu cartuge tip B, ochi - ochelari ermetici, miini — manusi de cauciuc. La
dereticarea produsului risipit a se strange pulberea sau comprimatele 1intr-un vas si a se expedia
la reciclare. Resturile a se spdla cu o cantitate mare de apa. A nu admite neutralizarea lor cu
acid, dat fiind degajarea gezelor de clor.

Maisuri de protectie a mediului: a nu se admite aruncarea produsului nediluat in canalele
de scurgere, apele de canalizare, subterane si superficiale.

Compartiment in eticehta pentru uz casnic

Masuri de precautie: lucrul cu produsul trebuie efectuat in manusi din cauciuc, a se evita
contactul cu pielea si ochii.

Pistrare: in inciperi uscate si bine aerisite, la temperatura de la 0°C pana la 35°C, aparte
de preparatele medicamentoase, in locuri inaccesibile copiilor.
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