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ÏÐÎÒÎÊÎË





àïðîáàöèè äåçèíôèöèðóþùåãî ñðåäñòâà «ËÈÇÀÔÈÍ»


ÇÀÎ «Ïåòðîñïèðò» (Ðîññèÿ), ïðèìåíÿåìîãî â öåëÿõ


äåçèíôåêöèè è ïðåäñòåðèëèçàöèîííîé î÷èñòêè


èçäåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ


Îñíîâàíèå: ðàçðåøåíèå ÃÂÌÓ


¹ 161/7/1/6714 îò 30.11.01.





Â ïåðèîä ñ 20 äåêàáðÿ 2001 ã. ïî 7 ìàÿ 2002 ã. íà áàçå ñàíèòàðíî- ýïèäåìèîëîãè÷åñêîãî, îïåðàöèîííîãî, ñòåðèëèçàöèîííîãî è õèðóðãè÷åñêèõ îòäåëåíèé Ãëàâíîãî âîåííîãî êëèíè÷åñêîãî ãîñïèòàëÿ èìåíè àêàäåìèêà Í.Í. Áóðäåíêî áûëà ïðîâåäåíà àïðî�áàöèÿ äåçèíôèöèðóþùåãî ïðåïàðàòà "Ëèçàôèí" ñ öåëüþ îöåíêè åãî ïî�òðåáèòåëüñêèõ ñâîéñòâ ïðè ïîìîùè îáúåêòèâíûõ ìåòîäîâ èññëå�äîâàíèé.


ÇÀÎ "Ïåòðîñïèðò" (Ðîññèÿ) ïðåäñòàâëåíî 5 ë. ïðåïàðàòà  â ñòàíäàðòíîé ðàñôàñîâêå.


ÍÄ íà ñîîòâåòñòâèå áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè ÃÎÑÒ 12.1.007-96 "Ïåðå÷åíü íîðìàòèâíûõ ïîêàçàòåëåé äåçèíôåêöèîí�íûõ, äåçèíñåêöèîííûõ è äåðàòèçàöèîííûõ ñðåäñòâ, ïîäëåæà�ùèõ êîíòðîëþ ïðè  ïðîâåäåíèè îáÿçàòåëüíîé ñåðòèôèêàöèè" ï.ï.1.1, 2.1, ¹ 01-12/75, óòâåðæäåííûé 05.02.96 ã. ÃÊÑÝÍ Ðîññèè.


ÍÄ íà ìåòîäû èñïûòàíèé "Ñáîðíèê ìåòîäèê èçó÷åíèÿ è îöåí�êè áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè äåçèíôåêöèîííûõ ñðåäñòâ" îò 11.01.96 ã. ÍÄ ïî èñïîëüçîâàíèþ "Ìåòîäè÷åñêèå óêàçàíèÿ ïî ïðèìåíåíèþ ñðåäñòâà "Ëèçàôèí" ÇÀÎ "Ïåòðîñïèðò" (Ðîññèÿ) äëÿ äåçèíôåêöèè è ïðåäñòåðèëèçàöèîííîé î÷èñòêè", óòâåðæäåííûå ðóêîâîäèòåëåì Äåïàðòàìåíòà Ãîññàíýïèäíàäçîðà Ìèíçäðàâà Ðîñ�ñèè îò 26.08.99 ã.


Ïðèìåíåíèå ïðåïàðàòà äëÿ äåçèíôåêöèè èçäåëèé ìåäèöèíñ�êîãî íàçíà÷åíèÿ, ïðîâîäèìîå ñîãëàñíî "Ìåòîäè÷åñêèõ óêàçà�íèé..." ïîêàçàëî äîñòàòî÷íóþ äåçèíôèöèðóþùóþ ñïîñîáíîñòü "Ëèçàôèíà" â îòíîøåíèè ìèêðîôëîðû, êîíòàìèíèðóþùåé åãî ïîñëå èñïîëüçîâàíèÿ.


Ïîñëå ïðîâåäåííîé äåçèíôåêöèè è ïðåäñòåðèëèçàöèîííîé î÷èñò�êè, ïðîâåäåííîé ñîãëàñíî "Ìåòîäè÷åñêèõ óêàçàíèé ...", ìèêðî�ôëîðà íà èçäåëèÿõ ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ íå âûÿâëÿëàñü. Êî�ëè÷åñòâî èññëåäîâàíèé -262.


Ðåàêöèÿ íà ñêðûòóþ êðîâü (àçîïèðàìîâàÿ ïðîáà) âî âñåõ ñëó�÷àÿõ áûëà îòðèöàòåëüíîé. Îáùåå êîëè÷åñòâî ïîñòàâëåííûõ ïðîá -124. Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèé ïðåäñòàâëåíû â òàáëèöå ¹1.





Ôèðìå ïðîèçâîäèòåëþ ðåêîìåíäîâàíî:


1. Â öåëÿõ îïòèìèçàöèè ðàáîòû ñ äåçèíôåêòàíòîì ðàçðàáîòàòü ñèñòåìó äîçàöèè ïðåïàðàòà.


2. Ðåøèòü âîïðîñ î êà÷åñòâåííîì è êîëè÷åñòâåííîì êîíòðîëå ïðèìåíÿåìûõ äëÿ äåçèíôåêöèè ðàáî÷èõ ðàñòâîðîâ ïðåïàðàòà.








ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ:





1) Â ðåçóëüòàòå àïðîáàöèè óñòàíîâëåíà äîñòàòî÷íàÿ äåçèíôèöèðóþùàÿ è î÷èùàþùàÿ ñïîñîáíîñòü ïðåïàðàòà "Ëèçàôèí" ÇÀÎ "Ïåòðîñïèðò" (Ðîññèÿ) ïðè ïðîâåäåíèè ñîâìåùåííîãî ïðîöåññà ïðåäñòåðèëèçàöèîííîé î÷èñòêè è äåçèíôåêöèè èçäåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ.


2) Ïðè âûïîëíåíèè ôèðìîé- ïðîèçâîäèòåëåì ðåêîìåíäàöèé ïî óëó÷øåíèþ ïîòðåáèòåëüñêèõ ñâîéñòâ ïðåïàðàò "Ëèçàôèí" ìîæåò áûòü ðåêîìåíäîâàí ê èñïîëüçîâàíèþ â ëå÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ ÌÎ ÐÔ äëÿ öåëåé ïðåäñòåðèëèçàöèîííîé î÷èñòêè è äåçèíôåêöèè èçäåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ.











Íà÷àëüíèê ñàíèòàðíî-ýïèäåìèîëîãè÷åñêîãî îòäåëåíèÿ


ÃÂÊÃ èì. Í.Í. Áóðäåíêî


ïîäïîëêîâíèê ìåäèöèíñêîé ñëóæáû


äîêòîð ìåäèöèíñêèõ íàóê, ïðîôåññîð





Â. ÀÊÈÌÊÈÍ�
Òàáëèöà ¹1.





Îöåíêà ýôôåêòèâíîñòè äåçèíôèöèðóþùåãî ñðåäñòâà "Ëèçàôèí"


ïî ðåçóëüòàòàì áàêòåðèîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ïîñëå äåçèíôåêöèè è ïðåäñòåðèëèçàöèîííîé î÷èñòêè èçäåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ.





Âèä äåçèíôèöèðó�åìîãî ìàòåðèàëà �
Ìèêðîôëîðà âûñåâàåìàÿ äî äåçèíôåê�öèè �
Ìèêðîôëîðà âûñåâàåìàÿ ïîñëå äåçèí�ôåêöèè �
Ðåàêöèÿ íà ñêðûòóþ êðîâü. �
�



�



�
1% ð-ð, ýêñïîçèöèÿ 60 ìèí. �



�
�
Ìåòàëëè÷åñêèé èíñòðóìåíòàðèé �
Ps.aeruginosa Str.faecalis 


E.coli 


St.aureus �
Ðîñòà íåò�
Îòðèöàòåëüíî�
�
Ðåçèíîâûå è ñèëèêîíîâûå çîíäû �
Ps.aeruginosa Str.faecalis 


E.coli 


Pr.mirabilis St.aureus �
Ðîñòà íåò�
Îòðèöàòåëüíî�
�
Ïëàñòìàññîâûå èçäåëèÿ �
Ps.aeruginosa Str.faecalis 


E.coli 


Pr.mirabilis St.aureus �
Ðîñòà íåò�
Îòðèöàòåëüíî�
�
�
Ìèíèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ ÐÔ


Êîìèòåò ïî çäðàâîîõðàíåíèþ


Àäìèíèñòðàöèè Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà





Ãîñóäàðñòâåííûé


íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèé


èíñòèòóò ñêîðîé ïîìîùè


èì. È.È. Äæàíåëèäçå


192242, Ñàíêò-Ïåòåðáóðã


óë. Áóäàïåøòñêàÿ, 3


òåë./ôàêñ 174-80-78


21.05.2002 ã.    ¹     337___           





Îïðåäåëåíèå óñòîé÷èâîñòè ìèêðîîðãàíèçìîâ ê äèçèíôåêöèÿì








�
Äåçèíôåêòàíòû�
�
Êóëüòóðà





�
Ëèçàôèí�
Ëèçàôèí-ñïåöèàëü�
�
�
0,1%�
1%�
2%�
0,1%�
1%�
2%�
�
S. aureus (÷óâñòâ, ê âàíêîìèöèíó �
—�
—�
—�
—�
—�
—�
�
Ps. aeruginosa (÷óâñòâ, ê òèåíàìó, ïîëèìèêñèíó) �
—�
—�
—�
—�
—�
—�
�
Proteus mirabilis (÷óâñòâ, ê òèåíàìó, ìåðîïåíåìó) �
—�
—�
—�
—�
—�
—�
�
Å. Coli (÷óâñòâ, ê òèåíàìó, ìåðîïåíåìó) �
—�
—�
—�
—�
—�
—�
�
Klebsiella preum (÷óâñòâ, ê òèåíàìó) �
—�
—�
—�
—�
—�
—�
�



"-" îòñóòñòâèå ðîñòà êóëüòóð ÷åðåç 48 ÷àñîâ


"+"- ðîñò ïðèñóòñòâóåò





Èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäèëèñü ñ 07.05.2002 ïî 10.05.2002 ã.





Ïðèìåíÿëàñü ìåòîäèêà îïðåäåëåíèÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòè/óñòîé÷èâîñòè ìèêðîîðãàíèçìîâ ê äåçñðåäñòâàì, îïèñàííàÿ â Ìåòîäè÷åñêèõ óêàçàíèÿõ ïî êîíòðîëþ äåçèíôåêöèîííûõ êàìåð îò 1987 ãîäà





Èñïîëíèòåëü:


Âðà÷-áàêòåðèîëîã ÃÓ ÑÏá


ÍÈÈ ÑÏ èì. È.È. Äæåíèëèäçå					Ì.È. Ëþáóøêèíà





