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Opracowująca organizacja: Państwowa instytucja „Instytut medycyny pracy NAMN Ukrainy” z udziałem Sp. z o.o. „TERMIT” Ukraina.
Metodyczne wskazówki są przeznaczone dla zakładów ochrony zdrowia i innych organizacji, które wykonują pracy z dezynfekcji.
[bookmark: _GoBack]Miejskim zakładom ochrony zdrowia dozwolone jest kopiowanie tych Metodycznych wskazówek w potrzebnej ilości wzorców z pozwolenia opracowującej organizacji.
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Pieczęć z godłem państwowym o treści: Państwowa sanitarno-epidemiologiczna służba Ukrainy * Ukraina * Identyfikacyjny kod 37508109 

METODYCZNE WSKAZÓWKI
CO DO STOSOWANIA ŚRODKA „POLYDISIN” W CELU DEZYNFEKCJI I PRZED STERYLIZUJĄCEGO OCZYSZCZANIA

4.3. ZASADY OGÓLNE

1.1.  Pełna nazwa środka: środek dezynfekujący „POLYDISIN”
1.2.  Firma-producent: Sp. z o.o. „TERMIT” (Ukraina) według TU U 20.2-21088370-007:2014.
1.3.  Skład środka, zawartość czynnych i pomocniczych substancji: 25,0% poliheksametylenoguanidyny chlorowodorku; substancje pomocnicze, aromatyzatory, barwnik, woda do 100%.
1.4.  Kształt produkcji i fizyczno-chemiczne właściwości środka.
Środek to przezroczysty lekko ruchliwy płyn bez postronnych mieszanek, dobrze rozpuszcza się w wodzie. Wodne roztwory środka są przezroczyste, bezbarwne, nie mają zapachu, nielotne, lekko zmywają się wodą z obrobionych powierzchni, nie wywołują korozji metalu, nie uszkadzają obiekty, które są wyprodukowane z różnych materiałów (metalu, szkła, gumy, polimerowych materiałów, linoleum, kaflu, porcelany, fajansu, drewna), a także powierzchnie medycznych urządzeń i sprzętu z farbowanego lakierem, galwanicznym, polimerowym pokryciem. Robocze roztwory środka nie odbarwiają tkanin, nie utrwalają organicznych zanieczyszczeń, wykazują się zwilżającymi, myjnymi i dezodorującymi właściwościami, które się zwiększają wraz z podwyższeniem temperatury roztworów do 30-90° C albo przy dodawaniu do nich kalcynowanej sody w ilości 30 g/l.
Środek nie jest kompatybilny z mydłami, anionowymi powierzchniowo-aktywnymi substancjami, skoncentrowanymi roztworami związków, zawierających chlor.
Robocze roztwory środka są niepalne, pożarowo i wybuchowo bezpieczne, ekologicznie bezpieczne.
1.5.  Przeznaczenie środka.
Środek dezynfekujący „POLYDISIN” stosowany jest dla przeprowadzenia bieżącej, końcowej i profilaktycznej dezynfekcji.
· dla odkażania wyrobów o medycznym przeznaczeniu o nietrudnej konfiguracji (z wyjątkiem endoskopów i sprzętu do nich), laboratoryjnych naczyń, pojemników; medycznych urządzeń oraz sprzętu; powierzchni w pomieszczeniach, twardych mebli, sanitarno-technicznego wyposażenia, odzieży, bielizny, inwentarzu dla sprzątania, przedmiotów pielęgniarstwa przy zakażeniach bakteryjnych (w tym gruźlica), wirusowej (w tym zapalenie wątroby i HIV-infekcję) oraz grzybowej (kandydozy, grzybice skórne) etiologii w ogniwach chorób zakaźnych, leczniczo-profilaktycznych zakładach, obejmując kliniczne, diagnostyczne, biochemiczne, wirusologiczne, bakteriologiczne laboratoria, oddziały urazowe, punkty dawców i stacje krwiodawstwa, mieszkania, zakłady dziecięce etc. przy przeprowadzeniu bieżącej, końcowej i profilaktycznej dezynfekcji;
· dla dezynfekcji, połączonej przed sterylizującym oczyszczaniem wyrobów o medycznym przeznaczeniu (z wyjątkiem endoskopów i urządzeń do nich)  nietrudnej konfiguracji w LPZ i zakładach uzdrowiskowych;
· dla dezynfekcji powierzchni w pomieszczeniach przy przeprowadzeniu generalnych sprzątań w LPZ, zakładach dziecięcych etc.;
·  dla walki z wewnątrzszpitalnymi zakażeniami, ponieważ środek „POLYDISIN” zapewnia przedłużony odkażający efekt i nie wywołuje pojawienia odporności mikroorganizmów przed czynną substancją środka dezynfekującego;
· dla dezynfekcji w aptekach, edukacyjnych i przedszkolnych zakładach, dezynfekcji pomieszczeń, przedmiotów wyposażenia, sanitarno-technicznego sprzętu na jakichkolwiek stacjonarnych i ruchomych obiektach, na ruchomym magazynie i obiektach powietrznego zabezpieczenia, samochodowego, kolejowego i publicznego transportu, w tym dworce, składy ruchome, stacje metra, wagony pasażerskich składów różnego typu, służbowe i o specjalnym przeznaczeniu, wagony-restauracje, wagony metra, bufety i inne obiekty oddziałowego podporządkowania;
· w samochodach karetek, na przedsiębiorstwach spożywczo-przetwórczego przemysłu, gospodarstwa restauracyjnego i handlu, na komunalnych obiektach i miejscach ogólnego użytkowania – dworce, hotele, akademiki, kina, fryzjernie (sprzętu fryzjerskiego, dla manicure oraz  kosmetycznego); kąpiele, sauny, baseny, publiczne toalety, sale sportowe, w miejscach przeprowadzenia treningów, zawodów, edukacyjno-treningowych zebrań etc.;
· dla dezynfekcji powietrza i usunięcia nieprzyjemnych zapachów (NGZ) w sposób rozpylania na różnych obiektach, systemów wentylacji i kondycjonowania powietrza (bytowe klimatyzatory, klimatyzatory systemu split, multi strefowe systemy split, klimatyzatory dachowe i in.);
· dla dezynfekcji w innych epidemicznie znaczących obiektach, których działalność wymaga przeprowadzania dezynfekujących prac zgodnie z obowiązującymi satinaryjno-higienicznymi i przeciwko epidemicznymi normami i regułami, normatywno-metodycznymi dokumentami;
· dla walki z grzybami pleśniowymi;
· dla dezynfekcji drewna, jako antyseptyk;
· dla materiałów farbowanych lakierem, jako konserwant;
· dla powierzchni mineralnych, jako grunt malarski z działaniem dezynfekującym;
· dla betonowych, ceglanych, kaflowych powierzchni, w celu zapobiegania i zniszczenia pojawienia grzybów, pleśni;
· w przygotowaniu wody, w jakości dezynfekującego reagenta z flokującymi właściwościami;
· dla obróbki pojemników dla przechowywania wody;
· flokulant dla oczyszczenia wody pitnej i ścieków;
· dla oczyszczenia i odkażania wody na pływalniach;
· dla odkażania i oczyszczania wody studni;
· dla odkażania i oczyszczania wód powierzchniowych;
· dla obróbki wody, która tworzy się po myciu filtrów;
· naczyń i urządzeń z plastikowych, metalu, szkła i butelkowych pojemników;
· dla oczyszczenia i odkażania miejskich i przemysłowych wód ściekowych;
· dla obróbki osadów, tworzących się w procesie oczyszczenia przyrodniczych i ściekowych wód;
· dla odkażania wody w lokalnych systemach oczyszczania i dodatkowego czyszczenia wody, wyposażonych w membranowy, sorpcyjny i inny filtrujący sprzęt;
· dla czyszczenia i odkażania wody w celach technicznego zabezpieczania w wodę;
· dla odkażania i dodatkowego czyszczenia wodociągowej wody pitnej, przeznaczonej dla wykorzystywania w życiu codziennym i w przypadku występowania nadzwyczajnej sytuacji – kataklizmów przyrodniczych, działaniach wojskowych oraz różnego rodzaju awariach, związanych z zanieczyszczeniem wody pitnej i o gospodarczo-bytowym przeznaczeniu. 

1.6.  Specyficzne biologiczne właściwości środka, spektrum antybakteryjnego działania.
Środek „POLYDISIN” ujawnia bakteriobójcze, przeciwgruźlicze; wirusobójcze (obejmując czynniki zakaźne zapalenia wątroby, HIV, rota-, enterowirusów grypy A (H5N1), A (H1N1)) oraz grzybobójcze (obejmując grzyby rodzaju Candida, patogennych dermatofitów oraz grzyby pleśniowe) właściwości, wysoko aktywny przeciwko asocjacji czynników zakaźnych wewnątrzszpitalnych zakażeń.
1.7.  Toksyczność i bezpieczność środka.
Środek według parametrów ostrej toksyczności odnosi się do 4 klasy małoniebezpiecznych substancji przy wprowadzeniu do żołądka i nanoszeniu na skórę zgodnie z wymaganiami GOST 12.1.007-76 „SSBT Szkodliwe substancje. Klasyfikacja i ogólne wymagania bezpieczeństwa”; w rekomendowanych dla dezynfekcji koncentracjach środek nie podrażnia błoni śluzowej oczu i górnych dróg oddechowych, nie wywołuje skórno podrażniającego, skórno resorpcyjnego, sensybilizującego działania, nie ujawnia mutagennych, kumulatywnych, embriotoksycznych, gonadotoksycznych i rakotwórczych właściwości. GDK p.r.z. dla chlorowodorku poliheksametylenoguanidyny nie określono. 
W wyniku niskiej zmienności środek jest małoniebezpieczny przy inhalacyjnym wpływie.

2. PRZYGOTOWANIE ROBOCZYCH ROZTWORÓW

2.1.  Metoda i warunki przygotowania roboczych roztworów. 
Roztwory robocze środka przygotowywane są w oznakowanych pojemnikach, wytworzonych z jakichkolwiek materiałów, drogą rozcieńczenia środka wodą i następującym wymieszaniem do całkowitego jego rozpuszczenia z późniejszym utrzymywaniem w ciągu doby. Dla przygotowania roboczych roztworów środka wykorzystywana jest woda pitna.
Dla wzmocnienia przed sterylizującego czyszczenia do roboczego roztworu można dodawać kalcynowaną sodę (30 g/l).
2.2.  Rozliczenia dla przygotowania roboczych roztworów.
Dla przygotowania roztworów POLYDISIN o odpowiednim stężeniu korzystają z rozliczeń, przedstawionych w Tabeli 1.
Tabela 1. Rozliczenia dla przygotowania roboczych roztworów ze środka „Polydisin” z zawarciem ADR 25% 
	Koncentracja roboczego roztworu środka „Polydisin” (według preparatu), %
	Ilość środka „Polydisin”, potrzebna dla przygotowania 1 l roboczego roztworu, ml
	Ilość wody, ml
	Koncentracja roboczego roztworu środka „Polydisin” (według czynnej substancji), %

	0,2
	2,0
	998,0
	0,05

	0,3
	3,0
	997,0
	0,075

	0,4
	4,0
	996,0
	0,1

	0,6
	6,0
	994,0
	0,15

	0,8
	8,0
	992,0
	0,2

	1,0
	10,0
	990,0
	0,25

	1,6
	16,0
	984,0
	0,4

	2,0
	20,0
	980,0
	0,5

	2,4
	24,0
	976,0
	0,6

	2,8
	28,0
	972,0
	0,7

	3,2
	32,0
	968,0
	0,8

	4,0
	40,0
	960,0
	1,0

	4,8
	48,0
	952,0
	1,2

	6,0
	60,0
	940,0
	1,5

	6,4
	64,0
	936,0
	1,6

	8,0
	80,0
	920,0
	2,0

	9,6
	96,0
	904,0
	2,4

	11,2
	112,0
	888,0
	2,8

	12,0
	120,0
	880,0
	3,0

	16,0
	160,0
	840,0
	4,0

	20,0
	200,0
	800,0
	5,0

	24,0
	240,0
	760,0
	6,0


Uwaga: * Dla przygotowania 10 dm3 roztworu „Polydisin”, ilość środka i objętość wody zwiększają się 10-krotnie.
2.3.  Termin i warunki przechowywania roztworu roboczego.
Robocze roztwory zachowują swoją aktywność nie mniej niż 6 miesięcy od daty przygotowania, w przypadku przechowywania w pojemnikach ze szczelnie zamkniętym przykryciem.
Roboczy roztwór „Polydisin” jest wykorzystywany w celu dezynfekcji jednokrotnie.

3. SPOSOBY STOSOWANIA ŚRODKA W CELU DEZYNFEKCJI I PRZED STERYLIZUJĄCEGO OCZYSZCZANIA

3.1.  Obiekty stosowania.
Robocze roztwory „Polydisin” wykorzystywane są w celu dezynfekcji i przed sterylizującego oczyszczania wyrobów o medycznym przeznaczeniu (z wyjątkiem endoskopów i sprzętu do nich) o nietrudnej konfiguracji, powierzchni pomieszczeń (ściany, podłoga, sufit, drzwi, ramy okienne etc.) w zakładach ochrony zdrowia, zakładach socjalnego zabezpieczania, sportowo-uzdrowiskowych kompleksów, basenów, powietrznym, samochodowym, kolejowym i publicznym transporcie, spożywczo-przetwórczym przemyśle, zakładach gospodarstwa restauracyjnego, przedszkolne zakłady dziecięce, szkoły, warunkach bytowych, na spożywczych przemysłowych targowiskach, odkażanie powierzchniowych, podziemnych wód w zbiornikach i pojemnikach, odkażanie i dodatkowe oczyszczanie wody pitnej scentralizowanego i decentralizowanego dostarczania wody, przeznaczonej dla wykorzystywania w bycie oraz w przypadku awarii, związanych z zanieczyszczeniem wody pitnej oraz gospodarczo-bytowego przeznaczenia, w przemyśle drewnianym, dezynfekcji instrumentów, naczyń i sprzętu z plastiku, metalu, szkła i butelkowych pojemników, dla dezynfekcji i oczyszczania wód otwartych zbiorników wodnych, bytowych i przemysłowych wód ściekowych, przedmiotów wyposażenia (twarde meble), powierzchni medycznych urządzeń, aparatów, sprzętu z galwanicznym, farbowanym lakierem, polimerowym i innymi pokryciami, fryzjerskich instrumentów i dla manicure, przedmiotów pielęgnacji chorych, zabawek, bielizny, odzieży, sanitarno-technicznego wyposażenia (wanny, zlewu, muszli klozetowej etc.), wydzielin chorych oraz nosicieli czynników zakaźnych infekcyjnych chorób, inwentarzy dla sprzątania. 
3.2.  Metody odkażania poszczególnych obiektów lub dezynfekcji docelowych obiektów środkiem
Dezynfekcję obiektów roztworami „Polydisin” wykonują w sposób przecierania, moczenia, zalewania i zanurzania zgodnie z trybami, wskazanymi w tabelach 2-8.
3.1. Powierzchnie pomieszczeń (ściany, podłoga, sufit, drzwi, ramy okienne etc.) oraz przedmioty wyposażenia (twarde meble) rzetelnie przecierają ścierką lub szczotką, które są namoczone roboczym roztworem środka.
Norma wydatku roboczego roztworu „Polydisin” dla dezynfekcji powierzchni sposobami przecierania wynosi 100 cm3/m2. Dezynfekcja powierzchni pomieszczeń sposobem przecierania jest dopuszczalna do wykonywania w obecności pacjentów (pod czas przeprowadzenia dezynfekcji w zakładach ochrony zdrowia) oraz osób postronnych (pod czas przeprowadzenia dezynfekcji na komunalno-bytowych obiektach). Dezynfekcji powierzchni pomieszczeń sposobem przecierania w dziecięcym i zakładach edukacyjnych wykonują w nieobecności dzieci.
Powierzchnie, które są znacznie zanieczyszczane i potrzebują systematycznego mycia, obrabiają roztworem środka „Polydisin” po każdym zmywaniu. Codzienne mokre sprzątanie pomieszczeń, obrobionych dezynfekującym środkiem „Polydisin” przeprowadzają wodą o temperaturze pokojowej bez stosowania mydła i środków myjących.
3.2. Wyroby o medycznym przeznaczeniu są dezynfekowane sposobem zanurzania w roboczym roztworze „Polydisin” o odpowiednim stężeniu. Rozłączające wyroby, które mają pustki i kanały są dezynfekowane w rozebranym wyglądzie. Kanały i pustki są w całości wypełniane roztworem roboczym za pomocą strzykawek ciągłego typu działania albo ssaka elektrycznego. Grubość warstwy roztworu nad wyrobami musi być nie mniejsza niż 1 cm. Po dezynfekcji wyroby o medycznym przeznaczeniu, nie dopuszczając wyschnięcia, zanurzają w wodzie pitnej, przemywają wodą bieżącą w ciągu 4-5 minut (przy prędkości podawania wody 4dm3/min) i płuczą destylowaną wodą. Kanały i pustki wyrobów o medycznym przeznaczeniu spłukują szlakiem pompowania przez nich wody pitnej za pomocą strzykawek ciągłego typu działania albo ssaka elektrycznego.
3.3. Powierzchnie medycznych urządzeń, aparatów, wyposażenia, sprzętu z farbowanym lakierem, galwanicznym i polimerowym pokryciem przecierają ścierką, zmoczoną w roztworze środka z następujący dotrzymaniem odpowiedniej ekspozycji.
3.4. Fryzjerskie, dla manicure i kosmetologiczne instrumenty w całości są zanurzane w roboczym roztworze „Polydisin”, po zakończeniu dezynfekcji, nie dopuszczając wyschnięcia, ich po kolei płuczą ciepłą wodą i destylowaną wodą w ciągu 4 minut.
3.5. Przedmioty pielęgnacji chorych o niedużych rozmiarach są dezynfekowane sposobem zanurzania w roztwór roboczy. Przedmioty pielęgnacji chorych o dużych rozmiarach są dezynfekowane sposobem przecierania ścierką, zmoczoną roboczym roztworem środka. Po zakończeniu dezynfekcji przedmioty pielęgnacji chorych są płukane ciepłą bieżącą wodą w ciągu 4-5 minut.
3.6. Naczynia uwalniają od pozostałości jedzenia i w całości zanurzają w roboczym roztworze „Polydisin”. Norma rozchodu roboczego roztworu wynosi 2 dm3/zestaw (kubek, talerzyk, miska i talerz, mała łyżeczka i łyżka, widelec, nóż). Po zakończeniu dezynfekcji naczynia, nie dopuszczając wysychania, przemywają za pomocą szczotki lub gąbki i płuczą bieżącą pitną wodą w ciągu 4 minut. Trzeba oddać przewagę wykorzystaniu ciepłej wody przy temperaturze (45+5)°C.
3.7. Nieduże zabawki w całości są zanurzane w roboczym roztworze „Polydisin”. Zabawki o dużym rozmiarze dezynfekują w sposób przecierania ścierką, zmoczoną w roboczym roztworze środka. Po zakończeniu dezynfekcji zabawki, nie dopuszczając wysychania, przemywają ciepłą bieżącą wodą w ciągu 4 minut.
3.8. Bieliznę i pościel, specjalistyczną odzież pojedynczo zanurzają w roboczym roztworze „Polydisin” z rozliczeniem 4 dm3 na 1 kg suchej bielizny. Przewagę oddają wykorzystywaniu roboczych roztworów „Polydisin”, które podgrzewają do temperatury 40°C. Pod czas dezynfekcji bielizny temperatury roboczego roztworu dezynfekującego środka nie podtrzymują. Po zakończeniu dezynfekcji bieliznę, specjalistyczną odzież piorą i płuczą w czystej wodzie.
W celu osiągnięcia prolongowanego odkażającego efektu materiały z tkaniny nie płuczą, wyciskają i suszą.
3.9. Mocz i plwocinę dezynfekują sposobem zalewania roboczym roztworem „Polydisin” w proporcji objętości roztworu dezynfekującego i wydzielin 1:1.
3.10. Ekskrementy dezynfekują sposobem zalewania roboczym roztworem „Polydisin” w proporcji objętości roztworu dezynfekującego i ekskrementów 2:1.
3.11. Powierzchnie sanitarno-technicznego wyposażenia (wanny, zlewy, muszle klozetowe etc.) dezynfekują sposobem przecierania ścierką lub szczotką, zmoczonymi w roboczym roztworze „Polydisin”. W celu podwyższenia myjących właściwości do roztworu środka docelowe jest dodawanie kalcynowanej sody (30g/l).
3.12. Inwentarz dla sprzątania zanurzają w roboczym roztworze „Polydisin”. Po dezynfekcji on jest suszony na powietrzu.
3.13. Dezynfekcję w obiektach komunalnych, przedsiębiorstwach gospodarstwa restauracyjnego i handlu, powietrznym, samochodowym, kolejowym i publicznym transporcie, transportowo-drogowych kompleksach przeprowadzają zgodnie z trybami, przedstawionymi w tabeli 5, 6, 7, 8; dezynfekcję w sportowo-uzdrowiskowych kompleksach (baseny, sauny, kąpiele, prysznice, gabinety masażu etc.) przeprowadzają według trybów, rekomendowanych dla dezynfekcji przy infekcjach grzybiczych (tabela 8).
3.14. Dla dezynfekcji powierzchni, kontaminowane grzybami pleśniowymi, powierzchnie poprzednio mechanicznie oczyszczają od grzybowego nalotu i przecierają ścierkami lub szczotkami, zmoczonymi w roboczym roztworze środka raz na miesiąc.
3.15. Dezynfekcję wyrobów o medycznym przeznaczeniu o nietrudnej konfiguracji (z wyjątkiem endoskopów i sprzętów do nich), połączoną z przed sterylizującym oczyszczaniem, wykonują sposobem zanurzania w roboczym roztworze środka. Od razu po wykorzystaniu wyroby o medycznym przeznaczeniu, bez poprzedniego przemywania wodą, zanurzają w roboczym roztworze „Polydisin”, podgrzanym do temperatury 50-60° C (pod czas dezynfekcji i oczyszczania temperatury roboczego roztworu nie podtrzymują). Rozłączające wyroby, które mają pustki i kanały są dezynfekowane w rozebranym wyglądzie. Kanały i pustki są w całości wypełniane roztworem roboczym za pomocą strzykawek ciągłego typu działania albo ssaka elektrycznego. Grubość warstwy roztworu nad wyrobami musi być nie mniejsza niż 1 cm. Po dezynfekcji każdy wyrób o medycznym przeznaczeniu oczyszczają w tymże roztworze „Polydisin” za pomocą szczotki (wyroby z gumy i polimerowych materiałów myją za pomocą tamponu z gazy bawełnianej lub chusteczki z gazy) w ciągu 0,5 minuty i, nie dopuszczając wysychania, zanurzają w wodzie pitnej na 10 minut, po kolei przemywają bieżącą wodą i wodą dystylowaną w ciągu odpowiednio 4 i 5 minut. Kanały i pustki wyrobów o medycznym przeznaczeniu przemywają szlakiem pompowania przez nich wody pitnej i dystylowanej wody za pomocą strzykawek ciągłego typu działania albo ssaka elektrycznego. Po przemywaniu dystylowaną wodą wyroby o medycznym przeznaczeniu, które są wyprodukowane z termostabilnych materiałów, podsuszają gorącym powietrzem przy temperaturze 85° C do całościowego usunięcia wilgoci. Wyroby o medycznym przeznaczeniu, które są wyprodukowane z termolabilnych materiałów, podsuszają powietrzem o temperaturze pokojowej do całościowego usunięcia wilgoci.
3.16. Pojemniki z plastiku, metalu, szkła i pojemniki butelkowe obrabiają metodą irygacji lub płukaniem zgodnie z instrukcją z późniejszym przemywaniem wodą dystylowaną.

Tabela 2. Tryby dezynfekcji obiektów roztworami środka „Polydisin” przy jelitowych i kropelkowe infekcje bakteryjnej (oprócz gruźlicy) etiologii
	Nr
	Obiekty dezynfekcji
	Koncentracja roboczego roztworu środka „Polydisin” według preparatu 25,0
	Ekspozycja, min
	Sposób dezynfekcji

	1
	Powierzchnie w pomieszczeniach (podłoga, sufit, ściany, drzwi), twarde meble etc.
	0,05
0,1
	60
30
	Przecieranie chusteczką z dezynfekującym roztworem

	2
	Aparaty, urządzenia, wyposażenie z farbowanym lakierem, galwanicznym, polimerowym pokryciem
	0,05
0,1
	60
30
	Przecieranie chusteczką z dezynfekującym roztworem, zanurzenie

	3
	Instrumentacja ze stali nierdzewnej
	0,1
0,2
	30
20
	Zanurzenie w roztworze z późniejszym płukaniem wodą

	4
	Naczynia bez pozostałości jedzenia (szkło, porcelana, metal)
	0,05
0,1
	30
	Zanurzenie w roztworze z późniejszym płukaniem wodą

	5
	Naczynia z pozostałościami jedzenia (szkło, porcelana, metal)
	0,3
0,5
	60
30
	Zanurzenie w roztworze z późniejszym płukaniem wodą

	6
	Nie zanieczyszczona bielizna
	0,1
	30
	Moczenie w roztworze z późniejszym praniem i płukaniem

	7
	Bielizna, zanieczyszczona wydzielinami
	0,3
0,5
	60
30
	Moczenie w roztworze z późniejszym praniem i płukaniem

	8
	Wyroby o medycznym przeznaczeniu z metali, szkła, plastiku, gumy
	0,5
0,3
	30
60
	Przecieranie chusteczką z dezynfekującym roztworem dwukrotnie lub zanurzenie w roztworze z następnym płukaniem wodą

	9
	Zabawki z farbowanego drewna, plastiku, metalu
	0,1
	30
	Przecieranie chusteczką z dezynfekującym roztworem dwukrotnie lub zanurzenie w roztworze z następnym płukaniem wodą

	10
	Sanitarno-techniczne wyposażenie (wanny, zlewy, muszle klozetowe), inwentarz dla sprzątania
	1,0
0,5
	30
60
	Przecieranie chusteczką z dezynfekującym roztworem lub zanurzenie w roztworze z następnym płukaniem wodą, albo dwukrotna irygacja z interwałem 30 minut

	11
	Naczynia laboratoryjne ze szkła, plastiku
	1,5
	60
	Moczenie w roztworze z późniejszym płukaniem wodą

	12
	Mocz
	1,5
	60
	Zalewanie roztworem w proporcji 1:1

	13
	Ekskrementy
	2,0
	30
	Zalewanie roztworem w proporcji 1:2



Tabela 3. Tryby dezynfekcji obiektów roztworami „Polydisin” przy kropelkowych infekcjach wirusowej etiologii (grypa, paragrypa, adenowirusowa, RSV, rynowirusowa infekcje etc.)
	Nr
	Obiekty dezynfekcji
	Koncentracja roboczego roztworu środka „Polydisin” według preparatu 25,0
	Ekspozycja, min
	Sposób dezynfekcji

	1
	Powierzchnie w pomieszczeniach (podłoga, sufit, ściany, drzwi), twarde meble etc.
	0,05
0,1
	60
30
	Przecieranie ścierką, zmoczoną w roboczym roztworze środka

	2
	Aparaty, urządzenia, wyposażenie z farbowanym lakierem, galwanicznym, polimerowym pokryciem
	0,1
0,1
	30
30
	Przecieranie ścierką, zmoczoną w roboczym roztworze środka

	3
	Naczynia bez pozostałości jedzenia 
	0,1
	30
	Zanurzenie do roboczego roztworu środka z późniejszym płukaniem wodą

	4
	Naczynia z pozostałościami jedzenia
	0,3
0,5
	60
30
	Zanurzenie w roboczym roztworze środka z późniejszym płukaniem

	5
	Nie zanieczyszczona bielizna
	0,1
	30
	Moczenie w roboczym roztworze z późniejszym praniem i płukaniem

	6
	Bielizna, zanieczyszczona wydzielinami
	0,5
	30
	Moczenie w roboczym roztworze z późniejszym praniem i płukaniem

	7
	Przedmioty pielęgnacji chorych
	0,2
0,3
	60
30
	Przecieranie ścierką, zmoczoną w roboczym roztworze środka lub zanurzenie w roboczym roztworze

	8
	Wyroby o medycznym przeznaczeniu z gumy, szkła, metali, plastiku i innych materiałów
	0,5
0,3
	30
60
	Zanurzenie w roboczym roztworze środka

	9
	Zabawki z farbowanego drewna, plastiku, metalu
	0,1
	30
	Zanurzenie w roboczym roztworze środka lub przecieranie ścierką, zmoczoną w roboczym roztworze, z późniejszym płukaniem wodą

	10
	Naczynia laboratoryjne
	1,0
	60
	Moczenie w roztworze z późniejszym płukaniem wodą

	11
	Sanitarno-techniczne wyposażenie (wanny, zlewy, muszle klozetowe)
	0,2
0,3
	60
30
	Przecieranie ścierką, zmoczoną w roboczym roztworze środka z następującym płukaniem wodą

	12
	Inwentarz dla sprzątania
	0,5
1,0
	60
30
	Całościowe zanurzenie w roboczym roztworze środka

	13
	Mocz
	1,5
	60
	Wlewanie roztworu w proporcji 1:1

	14
	Ekskrementy
	2,0
	30
	Wlewanie roztworu w proporcji 1:2



Tabela 4. Tryby dezynfekcji obiektów roztworami środka „Plydisin” przy gruźlicy
	Nr
	Obiekty dezynfekcji
	Koncentracja roboczego roztworu środka „Polydisin” według preparatu 25,0
	Ekspozycja, min
	Sposób dezynfekcji

	1
	Powierzchnie w pomieszczeniach (podłoga, sufit, ściany, drzwi), twarde meble etc.
	0,5
1,0
1,0
	90
30
30
	Przecieranie ścierką, zmoczoną w roboczym roztworze środka

	2
	Naczynia bez pozostałości jedzenia
	1,0
2,0
	30
15
	Zanurzenie do roboczego roztworu środka z późniejszym płukaniem wodą

	3
	Naczynia z pozostałościami jedzenia
	1,0
1,5
	60
30
	Zanurzenie do roboczego roztworu środka z późniejszym płukaniem wodą

	4
	Wyposażenie z gumy, szkła, metali, plastiku, porcelany etc.
	1,0
1,5
	60
30
	Dwukrotne przecieranie ścierką, zmoczoną w roboczym roztworze środka z późniejszym płukaniem wodą

	5
	 Zabawki z drewna, plastiku, metalu
	1,0
	30
	Zanurzenie do roboczego roztworu środka z późniejszym praniem i płukaniem

	6
	Sanitarno-techniczne wyposażenie (wanny, zlewy, muszle klozetowe etc.)
	1,5
1,0
24,0
	30
60
60
	Przecieranie ścierką, zmoczoną w roboczym roztworze środka lub dwukrotna irygacja z interwałem 30 minut

	7
	Inwentarz dla sprzątania
	1,5
1,0
	30
60
	Całościowe zanurzenie w roboczym roztworze środka



Tabela 5. Tryby dezynfekcji obiektów roztworami środka „Plydisin” przy infekcjach grzybiczych (kandydozach, dermatomikozach)
	Nr
	Obiekty dezynfekcji
	Koncentracja roboczego roztworu środka „Polydisin” według preparatu 25,0
	Ekspozycja, min
	Sposób dezynfekcji

	1
	Powierzchnie w pomieszczeniach (podłoga, sufit, ściany, drzwi), twarde meble etc.
	0,3
0,5
1,0
	60 (kandydozy)
120 (dermatofity)
90 (dermatofity)
	Przecieranie ścierką, zmoczoną w roboczym roztworze środka

	2
	Naczynia bez pozostałości jedzenia
	0,2
	30 (kandydozy)
	Zanurzenie w roboczym roztworze środka z późniejszym płukaniem wodą

	3
	Naczynia z pozostałościami jedzenia
	0,5
	30 (kandydozy)
	Zanurzenie w roboczym roztworze środka z późniejszym płukaniem wodą

	4
	Bielizna bez zanieczyszczeń
	0,2
1,5
	60 (kandydozy)
 60 (dermatofity)


	Zanurzenie w roboczym roztworze środka z późniejszym płukaniem wodą

	5
	Zanieczyszczona bielizna
	0,5
0,3
1,5
	30 (kandydozy)
60 (kandydozy)
60 (dermatofity)
	Zanurzenie do roboczego roztworu środka z późniejszym płukaniem wodą

	6
	Sanitarno-techniczne wyposażenie 
	1,5
	90
	Przecieranie ścierką, zmoczoną w roboczym roztworze środka 

	7
	WMP z gumy, metalu
	1,0
	90
	



Tabela 6. Tryby dezynfekcji obiektów roztworami środka „Plydisin” przy infekcjach wirusowej etiologii (wirusowe zapalenie wątroby typu B, HIV infekcja)
	Nr
	Obiekty dezynfekcji
	Koncentracja roboczego roztworu środka „Polydisin” według preparatu 25,0
	Ekspozycja, min
	Sposób dezynfekcji

	1
	Powierzchnie w pomieszczeniach (podłoga, sufit, ściany, drzwi), twarde meble etc.
	0,5
1,0
	90
30
	Przecieranie ścierką, zmoczoną w roboczym roztworze środka

	2
	Naczynia bez pozostałości jedzenia
	1,0
	30 
	Zanurzenie w roboczym roztworze środka z późniejszym płukaniem wodą

	3
	Naczynia z pozostałościami jedzenia
	1,0
1,5
	60
30
	Zanurzenie w roboczym roztworze środka z późniejszym płukaniem wodą

	4
	Nie zanieczyszczona bielizna
	1,0
	60 
	Moczenie w roboczym roztworze z późniejszym praniem i płukaniem

	5
	Bielizna, zanieczyszczona wydzielinami
	2,0
1,5
	60
30
	Moczenie w roboczym roztworze z późniejszym praniem i płukaniem

	6
	Przedmioty pielęgnacji chorych 
	1,5
	30
	Przecieranie ścierką, zmoczoną w roboczym roztworze środka  lub zanurzenie w roboczym środku

	7
	Sanitarno-techniczne wyposażenie (wanny, zlewy, muszle klozetowe etc.)
	1,5
	30
	Przecieranie ścierką, zmoczoną w roboczym roztworze środka z późniejszym płukaniem wodą



Tabela 7. Tryby dezynfekcji, połączonej z przed sterylizującym oczyszczaniem wyrobów o medycznym przeznaczeniu (oprócz endoskopów i sprzetów do nich) roztworami środka „Polydisin”
	Nr
	Etapy obróbki
	Koncentracja roztworu, % według preparatu 25,0
	Temperatura roztworu, °C
	Ekspozycja, min

	1
	Zanurzenie wyrobów w roztworze roboczym środka
	1,5
	50-60
	30

	2
	Mycie każdego wyrobu w tymże roztworze środka, w którym przeprowadzano zanurzenie, za pomocą szczotki (wyroby z gumy i polimerowe wyroby myją za pomocą tamponu z gazy bawełnianej lub chusteczki z gazy)
	1,5
	 Nie jest akceptowana w trakcie obróbki 
	0,5

	3
	Zanurzenie w wodzie pitnej
	1,0
1,5
	Nie jest regulowane
	10

	4
	Płukanie każdego wyrobu bieżącą pitną wodą
	1,0
	Nie jest regulowane 
	3

	5
	Płukanie każdego wyrobu destylowaną wodą
	2,0
1,5
	Nie jest regulowane
	0,5



4. OSTRZEGAWCZE DZIAŁANIA W PRACY ZE ŚRODKIEM 

4.1. Niezbędne działania ochrony skóry, narządów oddechowych i oczu w pracy ze środkiem
Personel wykonujący pracy z dezynfekcji obiektów roboczym roztworem „Polydisin” metodami przecierania, zanurzania, moczenia, zalewania, musi być zabezpieczony środkami indywidualnej ochrony: specjalistyczna odzież zgodnie z GOST 12.4.103, gumowe rękawiczki zgodnie z GOST 20010, ochronne okulary według GOST 12.4.013, respirator GOST 12.4.028.
4.2. Ostrzegawcze działania pod czas przygotowania roztworów roboczych
Prace, związane z przygotowaniem roboczych roztworów „Polydisin” trzeba wykonywać z dotrzymaniem działań, które zapewniają ochronę skóry i oczu – w odzieży ochronnej (chałat, czapeczka, fartuch z gumowanej tkaniny, gumowe rękawiczki) oraz okulary ochronne.
Produkcyjne pomieszczenia, w których wykonywane są „prace z przygotowania roboczych roztworów dezynfekującego środka”, muszą być wyposażone ogólno-wymienną nawiewno-wywiewną wentylacją zgodnie z wymaganiami SNIP 2.04.05 i GOST 12.4.021, zabezpieczone wodą pitną i kanalizacją. Ogrzewanie, wentylacja i kondycjonowanie powietrza muszą odpowiadać wymaganiom SNIP 2.04.05.
4.3. Metody utylizacji środka
Środek biologicznie się rozkłada. Odpracowane robocze roztwory dezynfekującego środka są utylizowane sposobem rozcieńczania wodą z następnym wylewaniem do sieci kanalizacyjnej.
Partie dezynfekującego środka z wyczerpanym terminem ważności albo niekondycyjnego w wyniku naruszenia warunków przechowywania podlega powrotu na przedsiębiorstwo-producent.

5. OBJAWY OSTREGO ZATRUCIA. ŚRODKI PIERWSZEJ POMOCY PRZY ZATRUCIU

5.1. Objawy ostrego zatrucia
Zjawiska podrażnienia błoni śluzowej oczu i górnych dróg oddechowych, łzawienie, obrzęk i przekrwienie, zapalenia spojówek, łaskotanie w gardle, kaszel, przy trafianiu na nich natywnej formy środka.
5.2. Środki pierwszej pomocy przy ostrym (respiratorowym) zatruciu środkiem dezynfekującym
Przy obrażeniu dróg oddechowych aerozolem środka, uszkodzonego trzeba wyprowadzić na świeże powietrze lub w dobrze przewietrzane pomieszczenie, dać ciepłe picie i zapewnić spokój.
5.3. Środki pierwszej pomocy przy trafianiu środka dezynfekującego do oczu
Przy trafianiu środka do oczu trzeba je natychmiast przemyć bieżącą wodą w ciągu 10-15 minut. Przy potrzebie zwrócić się do lekarza.
5.4. Środki pierwszej pomocy przy trafianiu środka dezynfekującego na skórę
W sytuacji przypadkowego trafiania środka na skórę trzeba zmyć go bieżącą wodą. Przy trafianiu środka na roboczą odzież trzeba natychmiast ją zdjąć, a obszar skóry pod odzieżą rzetelnie przemyć bieżącą wodą.
5.5. Środki pierwszej pomocy przy trafianiu środka dezynfekującego do żołądka
W sytuacji przypadkowego trafiania środka do żołądka trzeba wypić parę szklanek wody o pokojowej temperaturze z wykorzystaniem adsorbentu, przy potrzebie zwrócić się do lekarza.
5.6. Specyficzne antydotum środka
Nie ustalono.

6. PAKOWANIE. TRANSPORT. PRZECHOWYWANIE

6.1. Pakowanie środka.
Środek „Polydisin” pakują w szklanych i polimerowych pojemnikach (flakony, butelki, kanistry etc.) pojemnością 0,025; 0,05; 0,1; 0,25; 0,5; 1,0; 2,0; 3,0; 5,0; 25,0; i 250,0 dm3.

6.2. Warunki transportu środka.
Środek „Polydisin” transportują w opakowaniu producenta samochodowym, kolejowym, morskim lub powietrznym transportem zgodnie z regułami przewozu odpowiedniej kategorii ładunków z przestrzeganiem warunków, które zapobiegają uszkodzeniu pojemników i niskiej temperatury. 
6.3. Termin i warunki przechowywania środka.
Środek „Polydisin” przechowują w opakowaniu producenta w zamkniętych magazynowych pomieszczeniach, niedostępnych dla ogólnego korzystania, przy temperaturze środowiska zewnętrznego nie niższej niż -5° C.
Gwarancyjny termin przechowywania – 36 miesięcy od daty produkcji.

7. METODY KONTROLI JAKOŚCI PRODUKTU

7.1. Spis wskaźników podlegających określeniu

Tabela 9. Wskaźniki podlegające określeniu
	Nr
	Nazwa wskaźnika
	Norma dla roztworu z ułamkiem masowym 15,0-30,0%

	1
	Wygląd zewnętrzny
	Przejrzysty, lekko ruchliwy płyn. Dopuszczalna jest obecność opalescencji i osadu, co nie jest podstawą dla odrzucenia.

	2
	Zapach
	Musi odpowiadać zapachowi wykorzystywanego surowca

	3
	Kolor
	Od bezbarwnego do jasnobrązowego koloru

	4
	Stężenie jonów wodorowych (pH)
	6-11

	5
	Gęstość przy temperaturze 20° C, g/cm3
	1,035

	6
	Współczynnik załamania przy temperaturze 20° C
	1,2500 -

	7
	Ułamek masowy suchej substancji, % nie mniej niż
	25,0 -

	8
	Ułamek masowy poliheksametylenoguanidyny chlorowodorku, %, nie mniej niż 
	25,0



7.2. Określenie ułamku masowego czynnej substancji.
Próba środka jest ważona z dokładnością do czwartego dziesiętnego znaku. Próbę rozcieńczają w wodzie w kolbie pomiarowej o pojemności 500 cm3, doprowadzają objętość do kalibrującego wskaźnika i rzetelnie mieszają. Roztwór przechowują w ciągu miesiąca.
7.2.1. Przygotowanie roztworu bromofenolowego błękitu z ułamkiem masowym 0,2%. Ważą 0,10 g bromfenolowego błękitu. Wynik ważenia zapisują do czwartego dziesiętnego znaku. Ułamek masowy suchej substancji określają zgodnie z wymaganiami GOST 29188.4.
Określenie ułamku masowego poliheksametylenoguanidyny chlorowodorku.
7.2.2. Urządzenia, odczynniki, materiały pomocnicze:
Wagi laboratoryjne o ogólnym przeznaczeniu drugiej klasy dokładności z największą granicą ważenia 200 g zgodnie z GOST 24104;
Zestaw girii G-2-210 zgodnie z DSTU GOST 7328;
Walce 1-50-2 zgodnie z GOST 1770;
Kolby 1-50 (100) (500) (1000)-2 zgodnie z GOST 1770;
Pipety 1-2-1 (10) zgodnie z GOST 29169;
Lejki W-75-110 HS zgodnie z GOST 25336
Kolby K-1-250-29/32 TS zgodnie z GOST 25336;
Szklanki W-1-100 (250) TS zgodnie z GOST 25336;
Biureta 1-1-2-25-0,1 zgodnie z GOST 29251;
6709.
7.2.3. Przygotowanie do wypróbowania.
7.2.4. Przygotowania standardowego Sodu dodecylosiarczan (fiksanal) zgodnie z czynnym ND;
Bromfenolowy błękit (indykator) zgodnie z czynnym ND, roztwór z ułamkiem masowym 0,2%;
Chloroform, cz.d.a. zgodnie z GOST 20015;
Kwaśny siarczan sodu, ch. cz. zgodnie z GOST 4166;
Węglan sodu, ch. cz. zgodnie z GOST 83;
Dystylowana woda zgodnie z GOST roztworu sodu dodecylosiarczanu.
W kolbie pomiarowej o pojemności 1000 cm3 rozcieńczają w wodzie zawartość ampułki, doprowadzają objętość do kalibrującego wskaźnika i rzetelnie mieszają. Otrzymują roztwór sodu dodecylosiarczanu o molowym stężeniu (C12H25SO4Na)=0,00347 mol/dm3.
7.2.5. Przygotowanie roztworu buforowego z pH 11:
Ważą 3,50 g węglanu sodu i 50,00 g kwaśnego siarczanu sodu. Wyniki ważenia zapisują z dokładnością do dziesiętnego znaku. Próbę rozcieńczają w 25 cm3 etanolu w pomiarowej kolbie o pojemności 50 cm3, dodają wodę do kalibrującego wskaźnika i rzetelnie mieszają. Roztwór przechowują w ciągu miesiąca w szklance z ciemnego szkła w chronionym od światła miejscu.
7.2.6. Przeprowadzenie wypróbowania:
Ważą (0,35-0,45) g środka. Wynik ważenia zapisują z dokładnością do czwartego dziesiętnego znaku. Próbę rozcieńczają w wodzie w kolbie pomiarowej o pojemności 100 cm3, dodają wodę do kalibrującego wskaźnika i rzetelnie mieszają. 10 cm3 przygotowanego roztworu za pomocą pipety wprowadzają do kolby ze szlifowanym korkiem o pojemności 250 cm3, dodają 50 cm3 chloroformu, 50 cm3 roztworu buforowego, 1 cm3 roztworu bromfenolowego błękitu i miareczkują standardowym roztworem sodu dodecylosiarczanu. Po dodawaniu każdej porcji roztworu sodu dodecylosiarczanu kolbę zamykają korkiem i mocno wstrząsają. Miareczkowanie przeprowadzają do całościowego przejścia błękitnego zabarwienia górnej warstwy do fioletowego.
7.2.7. Opracowanie wyników:
Ułamek masowy poliheksametylenoguanidyny chlorowodorku (X) w procentach rozliczają według formuły:
[image: ]
gdzie 0,00064 – masa poliheksametylenoguanidyny chlorowodorku, co odpowiada 1 cm3 roztworu sodu dodecylosiarczanu o molowym stężeniu (C12H25SO4Na)=0,00347 mol/dm3, g;
V1 – objętość roztworu sodu dodecylosiarczanu o molowym stężeniu (C12H25SO4Na)=0,00347 mol/dm3, wydany na miareczkowanie, cm3;
V2 – objętość roztworu próby, cm3;
V3 – objętość roztworu próby, wzięta na miareczkowanie, cm3;
m – masa próby, g.
Za wynik wypróbowania przyjmują średnie arytmetyczne znaczenie dwóch paralelnych wyznaczeń, pomiędzy którymi absolutna rozbieżność nie przekracza dopuszczalnej rozbieżności 1,5%.
7.2.8. Określenie ułamku masowego poliheksametylenoguanidyny chlorowodorku dopuszcza się określać argentometrycznym miareczkowaniem.
Roztwory, odczynniki, urządzenia:
· pH-metr uniwersalny ЭВ-74 lub inne analogiczne urządzenie z odchyleniem pomiarów nie więcej, niż 0,05 pH;
· elektrody: srebrowa (wskaźnikowa elektroda) i chlorosrebrowa (wzorcowa elektroda);
· mieszadło magnetyczne jakiegokolwiek typu;
· kwas azotowy według GOST 4461, roztwór z ułamkiem masowym 25%;
· roztwór azotanu srebra o molowym stężeniu c(AqNO3)=0,1 mol/dm3 (0,1 n.), gotują według GOST 25794.3;
· biureta o pojemności 25(50) cm3, wartość podziałki 0,1 cm3 według GOST 29251;
· szklanka GOST 25336;
· walec o pojemności 100 cm3 według GOST 1770.
7.2.9. Przygotowanie do analizy
Włączenie pH-metru i przygotowanie elektrod przeprowadzają zgodnie z instrukcjami o eksploatacji. 
7.2.10. Przeprowadzenie analizy
Próbę Środka 0,2000 g wkładają do szklanki dla potencjometrycznego miareczkowania, rozcieńczają w 100 cm3 dystylowanej wody, dodają 5 cm3 roztworu kwasu azotowego.
Szklankę z roztworem Środka stawiają na mieszadło magnetyczne, zanurzają elektrody. Elektrody podłączają do pH-metru i włączają mieszadło. Po ustanowieniu równowagi podchodzą do miareczkowania Środka roztworem azotanu srebra o molowym stężeniu c(AqNO3)=0,1 mol/dm3 (0,1 n.). Blisko punktu ekwiwalentności roztwór azotanu srebra dodają porcjami po 0,1 cm3, intensywnie mieszając roztwór do ustanowienia nowego równoważnego elektrodowego potencjału i zapisują znaczenie potencjału roztworu (E, mB).
Według skoku potencjału określają dokładną objętość roztworu azotanu srebra, wydaną na miareczkowanie, metodą drugiej pochodnej lub metodą graficzną. 
7.2.11. Opracowanie wyników
Ułamek masowy poliheksametylenoguanidyny chlorowodorku (X) w procentach wyznaczają według formuły:
[image: ]
gdzie V – objętość roztworu poliheksametylenoguanidyny chlorowodorku, o molowym stężeniu c(AgNO3)=0,1 mol/dm3 (0,1 n.), wydana na miareczkowanie próby, cm3;
0,017768 – masa poliheksametylenoguanidyny chlorowodorku, odpowiadająca 1cm3 roztworu azotanu srebra o molowym stężeniu c(AgNO3)=0,1 mol/dm3 (0,1N) g;
m – masa próby Środka, g.
Za wynik analizy przyjmują średnie arytmetyczne znaczenie wyników dwóch paralelnych wyznaczeń, pomiędzy którymi absolutna rozbieżność nie może przekraczać dopuszczalnej rozbieżności 0,4%.














	














MINISTERSTWO OCHRONY ZDROWIA UKRAINY
PAŃSTWOWA SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNA SŁUŻBA

PAŃSTWOWA SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNA                                  
_______ ____SŁUŻBA UKRAINY_________________
                         (nazwa instytucji)
_______ul. Hruszewskiego, 7, Kijów, 01601__________
                              (lokalizacja)
                     253-94-84, 559-29-88
  ZATWIERDZAM
Zastępca głównego państwowego
sanitarnego lekarza Ukrainy

Podpis               S.W. Protas

Pieczęć z godłem państwowym o treści: Państwowa sanitarno-epidemiologiczna służba Ukrainy * Ukraina * Identyfikacyjny kod 37508109 *
Wniosek państwowej sanitarno-epidemiologicznej ekspertyzy
od 05.04. 2016 r.                                                                              Nr 05.03.02-04/11243
Środek dezynfekujący „POLYDISIN” – (czynna substancja: 25% - poliheksametylenoguanidyny chlorowodorku)________________________________________________________________
(obiektu ekspertyzy)
kod według DKPP: 20.20.14______________________________________________________
(kod według DKPP, kod według UKTZED artykuł)
Zakłady ochrony zdrowia (w tym farmaceutyczne/apteczne), systemu penitencjarnego, zakłady uzdrowienia i wypoczynku, socjalnej ochrony, obiekty sportowe, laboratoria o różnym podporządkowaniu, edukacyjno-wychowawcze, w spożywczym i przetwórczym przemyśle (dla odkażania technologicznej wody dla mycia buraków, warzyw, owoców, technologicznego wyposażenia, rurociągów, powierzchni, które kontaktują z produktami spożywczymi); farmaceutyczne, chemiczne, biotechnologiczne, perfumowo-kosmetyczne i mikrobiologiczne przemysły; części wojskowe, obiekty sfery usług, odpoczynku i rozrywki, komunalno-bytowego przeznaczenia, gospodarstwa restauracyjnego i handlu, zakłady (oddziały) komunikacji, instytucje bankowe, części wojskowe, transport (obejmując ruchomy skład wszystkich rodzajów transportu, dworce, lotniska, morskie i rzeczne porty) etc. _______________________________
(zakres stosowania)
Prywatna firma „Termit”, Ukraina, 33017, obwód Rówieński, wieś Horodok, ul. B. Sztejngela, 145 B, tel. 036-2-61-83-64, kod JDRPOU: 21088370___________________________________
(kraj, producent, adres, lokalizacja, telefon, faks, E-mail, WWW)
Prywatna firma „Termit”, Ukraina, 33017, obwód Rówieński, wieś Horodok, ul. B. Sztejngela, 145 B, tel. 036-2-61-83-64, kod JDRPOU: 21088370___________________________________
(wnioskodawca ekspertyzy, adres, lokalizacja, telefon, faks, E-mail, WWW)
Krajowa produkcja.______________________________________________________________
(dane o kontrakcie na dostawę obiektu ekspertyzy na Ukrainę)
Obiekt ekspertyzy odpowiada ustalonym medycznym kryteriom bezpieczeństwa/ wskaźnikom:
Środek według parametrów ostrej toksyczności odnosi się do 4 klasy małoniebezpiecznych substancji przy wprowadzeniu do żołądka i nanoszeniu na skórę zgodnie z wymaganiami GOST 12.1.007-76 „SSBT Szkodliwe substancje. Klasyfikacja i ogólne wymagania bezpieczeństwa”; w rekomendowanych dla dezynfekcji koncentracjach środek nie podrażnia błoni śluzowej oczu i górnych dróg oddechowych, nie wywołuje skórno podrażniającego, skórno resorpcyjnego, sensybilizującego działania, nie ujawnia mutagennych, kumulatywnych, embriotoksycznych, gonadotoksycznych i rakotwórczych właściwości. GDK p.r.z. dla chlorowodorku poliheksametylenoguanidyny nie określono.________________________________________
(kryteria bezpieczeństwa/ wskaźniki)

Koniecznymi warunkami wykorzystywania/stosowania, przechowywania, transportu, utylizacji, zniszczenia są:
zgodnie z wymaganiami „Metodycznych wskazówek co do stosowania środka dezynfekującego „POLYDISIN” w celu dezynfekcji i przed sterylizującego oczyszczania”.
Środek ma bakteriobójcze właściwości co do Gram-ujemnych i Gram-dodatnich (obejmując mikro bakterie gruźlicy), wirusobójczymi, grzybobójczymi (obejmując wzbudnicy kandydoz, dermatofitów etc.), algicydowymi właściwościami (mikro glony). Jest skutecznym środkiem dla odkażania i uprzedzenia rozwoju błon biologicznych (biologiczne porastanie). Wyróżnia się efektem prolongowanego odkażającego działania, którego termin zależy od stężenia roboczego roztworu środka, warunków nanoszenia i ekspozycji.
Prace, związane z przygotowaniem roboczych roztworów „POLYDISIN”, trzeba wykonywać w specjalistycznej odzieży (chałat, kurtka, czapeczka, fartuch, gumowe rękawiczki, ochronne okulary) z przestrzeganiem reguł produkcyjnej i osobistej higieny. Wszystkie prace ze stosowania roboczych roztworów środka trzeba przeprowadzać w specjalistycznej odzieży, chroniąc skórę rąk gumowymi rękawiczkami._________________________________________
(osobliwości warunków wykorzystywania, stosowania, przechowywania, transportu, utylizacji, zniszczenia)

Według wyników państwowej sanitarno-epidemiologicznej ekspertyzy Środek dezynfekujący „POLYDISIN” – (czynna substancja: 25% - poliheksametylenoguanidyny chlorowodorku), według nadanego wnioskodawcą wzorca odpowiada wymaganiom czynnego sanitarnego ustawodawstwa Ukrainy i w przypadku dotrzymania wymagań tego wniosku może być wykorzystywany w przedstawionej sferze stosowania.
Przy zmianie receptury, technologii produkowania, które mogą zmienić właściwości obiektu ekspertyzy lub wywołać negatywny wpływ na zdrowie ludzi, sfery stosowania, warunków stosowania obiektu ekspertyzy dany wniosek traci swoją moc.
Termin ważności: Gwarantowany przez producenta
Etykieta jest wymagana.__________________________________________________________
(informacja co do etykiety, instrukcja, reguły etc.)

Wniosek ważny do: 30.04.2021 r. (dla państwowej rejestracji w DSES Ukrainy)
Odpowiedzialność za przestrzeganie wymagań tego wniosku ponosi wnioskodawca.
zgodnie z czynnym ustawodawstwem Ukrainy________________________________________
(wskaźniki bezpieczeństwa, które podlegają kontroli na granicy)
zgodnie z czynnym ustawodawstwem Ukrainy________________________________________
(wskaźniki bezpieczeństwa, które podlegają kontroli przy celnym sporządzaniu)

Bieżący państwowy sanitarno-epidemiologiczny nadzór realizuje się zgodnie z wymaganiami tego wniosku: Przy wykorzystywaniu środka kontrolę realizować zgodnie z wymaganiami „Metodycznych wskazówek co do stosowania środka dezynfekującego „POLYDISIN” w celu dezynfekcji i przed sterylizacyjnego oczyszczania”.____________________________________
(wskaźniki bezpieczeństwa, które realizują się przy bieżącym państwowym sanepidnadzorze)


                                                                                       01033, Kijów, ul. Saksahanskogo, 75, tel.:
                                                                                         pokój przyjęć: (044) 284-34-27, e-mail:
                                                                                                           yik@nanu.kiev.ua;
Państwowa Instytucja „Instytut medycyny           sekretarz komisji ekspertowej: (044) 289-63-94,
pracy NAMN Ukrainy”                                                __________e-mail: test-lab@ukr.net_____
                                                                                                       (nazwa, lokalizacja, telefon, faks, E-mail, WWW)          

Protokół ekspertyzy                                                     ________nr 4586 od 03.04.2016 r._____
                                                                                                                (nr protokołu, data jego zatwierdzenia)

Zastępca głowy ekspertowej komisji                                  Podpis                   Czerniuk W.I
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