Додаток 8
до Державних санітарних норм та правил «Репроцесинг медичних виробів»
(пункт 27 розділу ІV)
Характеристика хімічних дезінфекційних засобів
для дезінфекції високого рівня
	Хімічна речовина 
та основні характеристики
	Механізм дії
	Переваги
	Недоліки

	1
	2
	3
	4

	Ортофталальдегід — хімічний дезінфектант з групи альдегідів.
Ортофталальдегід належить 
до групи неорганічних альдегідів, 
яка містить бензолкарбоксальдегід.
Час, необхідний для ДВР, 
визначається інструкцією виробника та/або національними стандартами.
МРК робочого розчину — 0,55 % ортофталальдегід.
	Знищує мікроорганізми шляхом алкілування клітинних компонентів і діє безпосередньо на нуклеїнові кислоти мікроорганізмів.
	Стабільність дезінфекційного хімічного засобу у широкому діапазоні рН (від 3 до 9), 
тому не потребує активації.
Швидка дія та сумісність з різними матеріалами, 
в разі відсутності забруднень біологічними рідинами.
Ледве відчутний запах.
Не є канцерогеном, однак слід використовувати у провітрюваних приміщеннях (вплив на здоров’я людини недостатньо вивчений).
	Висока вартість.
Спороцидна активність відсутня.
Здатен викликати подразнення слизових оболонок і шкіри, тому потребує використання ЗІЗ (захисні рукавички1, захисні окуляри / щиток2, медична (хірургічна) маска3 або респіратор4 класу захисту не нижче FFP2, халат або фартух захисний5).
Потребує промивання поверхонь МВ після використання.
Потребує нейтралізації перед зливанням у систему водовідведення (каналізацію).
Не рекомендований до використання на цистоскопах, для застосовуються у пацієнтів, які перенесли оперативне втручання з приводу карциноми сечового міхура (через ризик анафілактичного шоку).

	
	
	
	Ортофталальдегід є фіксуючим засобом, 
тому МВ перед дезінфекцією слід ретельно очистити.

	Глутаральдегід — хімічний дезінфектант із групи альдегідів, що використовується для дезінфекції МВ у розчинах з кислим або лужним рН.
Розчини з кислим рН стабільні і не потребують активації, але їх дезінфекційний ефект наступає повільніше за розчини з лужним рН.
Тривалість експозиції залежить 
від концентрації діючої речовини в робочому розчині та мікроорганізмів, на яких спрямована дія (наприклад, для досягнення мікобактерицидної активності тривалість експозиції у 2 % робочому розчині становить мінімально 10 хвилин, для спороцидної — 3 години).
МРК робочого розчину — 2 % глутаральдегід із лужним рН.
	Діє на мікроорганізми шляхом алкілування клітинних компонентів, що змінює синтез білків ДНК і РНК мікроорганізмів.
	Відсутність здатності спричиняти корозію металів та інших матеріалів, з яких виготовлені МВ.
Мінімальна інактивація в присутності забруднень МВ біологічними рідинами.
Широкий антимікробний спектр (включно із спороцидною активністю) розчинів з лужним рН.
	Здатен викликати подразнення.
Токсичність.
Після активації, робочий розчин випаровується, внаслідок чого при довготривалому контакті спричиняє у працівників професійні хвороби, такі як бронхіальна астма і контактний дерматит.
Вимагає зберігання на віддалі від джерел тепла і у герметичній тарі.
Під час роботи працівнику слід використовувати ЗІЗ (захисні рукавички1 або медичні рукавички6, захисні окуляри / щиток2, медична (хірургічна) маска3 або респіратор4 класу захисту не нижче FFP2, халат/ 
фартух захисний5). Рукавички (медичні 
або захисні), повинні бути виготовлені з латексу 
(при контакті з глутаральдегідом менше 
5 хвилин) або нітрилу (рекомендовано).
Використовувати глутаральдегід дозволено виключно у добре провітрюваному приміщенні.
Вимагає контролю гранично допустимих концентрацій7 на робочому місці.
Глутаральдегід є фіксуючим засобом, тому МВ перед дезінфекцією слід ретельно очистити.

	Формальдегід (формалін — стабілізований 40 % розчин формальдегіду) — хімічний дезінфектант, який використовується для дезінфекції у вигляді водного розчину.
Використання формальдегіду в розчинах не рекомендується через небезпечний вплив на здоров’я людини.
	Спричиняє інактивацію мікроорганізмів шляхом зміни синтезу нуклеїнових кислот мікроорганізмів.
	Відсутні
	Сморідний запах.
Має канцерогенні властивості (потенційно).
Подразнюючий вплив на слизові оболонки очей та носа, здатен спричинити респіраторний дистрес-синдром і алергічний дерматит.
Під час роботи працівнику слід використовувати ЗІЗ (захисні рукавички1, повнолицьова маска8, 
халат / фартух захисний5).
Вимагає контролю гранично допустимих концентрацій9 на робочому місці.

	Надоцтова кислота
Надоцтова кислота для потреб дезінфекції виробляється у формі рідини та порошку.
Використовується у концентраціях від 0,1 % до 0,2 % при тривалості експозиції 5–15 хвилин. Робочий розчин є нестабільним, тому його рекомендовано використати протягом 24 годин після приготування.
	Денатурує білки і змінює проникність клітинної стінки мікроорганізмів.
	Широкий антимікробний спектр (включаючи спороцидну активність).
Дуже швидке настання дезінфекційного ефекту.
В результаті використання не утворюються токсичні відходи.
Не потребує активації.
Залишається ефективною у присутності біологічних рідин.
Спороцидна активність зберігається при низьких температурах.
Надоцтова кислота не є фіксуючим засобом.
Надоцтова кислота має більшу ефективність дезінфекції (в порівнянні з глутаральдегідом) за наявності на поверхнях МВ органічних сполук (наприклад, біоплівок).
	Спричиняє корозію МВ, вироблених (покритих) з міді, латуні, бронзи, звичайної сталі та оцинкованого заліза. Корозійний вплив може бути зменшений за допомогою добавок та/або зміни рН.
Спричиняє пошкодження слизових оболонок і шкіри (особливо концентрований розчин дезінфекційного хімічного засобу).

	Спирт
Зазвичай використовується у концентраціях 60–70 %.
	Бактерицидна/ віруліцидна активності реалізуються внаслідок здатності спиртів розчиняти клітинну мембрану (фосфоліпідний шар) мікроорганізмів.
	Спирти не змішуються (не розчиняються) з водою, за виключенням коротколанцюгових спиртів (метанол, етанол і пропаноли).
Широкий спектр дії.
Ополіскування після нанесення на поверхні МВ не потрібне через випаровування спирту.
	Майже не проникає в органічні сполуки, особливо такі, що містять білки (дезінфекція спиртом вимагає обов’язкового попереднього очищення).
Вимагає зберігання в прохолодному місці.
Легкозаймистий, тому слід дотримуватися заходів безпеки перед електрокоагуляцією шкіри (проводити процедуру виключно після випаровування (висихання) спирту на МВ).
Пари і розчин спирту подразнюють слизові оболонки.
Не рекомендовано використовувати спирти в погано провітрюваному приміщенні.
При вдиханні парів спирту у великих кількостях викликає головний біль і сонливість.
Не має спороцидної активності.

	
	
	
	Вимагає контролю гранично допустимих концентрацій11 на робочому місці.
Під час роботи зі спиртом метиловим (метанолом) працівнику слід використовувати захисні рукавички1 або медичні рукавички6 та захисні окуляри / щиток2.

	Діоксид хлору
ДВР досягається через 5 хвилин, спороцидна активність реалізується за 10 хвилин.
	Дезінфекція досягається шляхом окислення мікроорганізмів без хлорування.
	Дозволений для проведення дезінфекції термолабільних МВ (виключно відповідно до інструкції виробника).
Широкий антимікробний спектр.
Стабільність робочого розчина у закритій тарі за відсутності світла.
	Потенційний корозійний вплив на МВ, які виготовлені з (покриті) металами 
та/або пластмасами.


Примітки:

1 
захисні рукавички повинні відповідати Технічному регламенту засобів індивідуального захисту і ДСТУ EN ISO 374-1;

2 
захисні окуляри / щиток повинні відповідати Технічному регламенту засобів індивідуального захисту і ДСТУ EN 166;

3 
медичні (хірургічні) маски повинні відповідати Технічному регламенту щодо медичних виробів і ДСТУ EN 14683;

4 
респіратори повинні відповідати Технічному регламенту засобів індивідуального захисту і ДСТУ EN 149:2017 «Засоби індивідуального захисту органів дихання. Фільтрувальні півмаски для захисту від аерозолів. Вимоги, випробування, маркування (EN 149:2001+A1:2009, IDT)», затверджених наказом Державного підприємства «Український науково-дослідний і навчальний центр проблем стандартизації, сертифікації та якості» від 22 грудня 2017 року № 448;

5 
халати / фартухи захисні повинні відповідати Технічному регламенту засобів індивідуального захисту і ДСТУ EN 14605;

6 
медичні рукавички повинні відповідати Технічному регламенту щодо медичних виробів і ДСТУ EN 455-4:2014 «Захисні засоби. Рукавички медичні одноразового використання. Частина 4. Вимоги та методи випробування для визначення строку придатності (EN 455-4:2009, IDT)», затверджених наказом Міністерства економічного розвитку і торгівлі України від 02 грудня 2014 року № 1435;

7 
пентандіаль (альдегід глутаровий, глутаральдегід), згідно з Державними медико-санітарними нормативами, відноситься до помірно небезпечних речовин (клас небезпеки — 3) з алергенною дією;

8 
повнолицьові маски повинні відповідати Технічному регламенту засобів індивідуального захисту і ДСТУ EN 136:2003 «Засоби індивідуального захисту органів дихання. Маски. Вимоги, випробовування, марковання (EN 136:1998, IDТ), затверджених наказом Державного комітету України з питань технічного регулювання та споживчої політики від 08 лютого 2005 року № 42;

9 
формальдегід, згідно з Державними медико-санітарними нормативами, відноситься до високонебезпечних хімічних речовин (клас небезпеки — 2); володіє гостроспрямованою алергенною, канцерогенною і подразнюючою діями;

10 
активний хлор, згідно з Державними медико-санітарними нормативами, відноситься до високонебезпечних хімічних речовин (клас небезпеки — 2) з гостроспрямованою дією;

11 
згідно з Державними медико-санітарними нормативами, спирт етиловий (етанол) відноситься до малонебезпечних речовин (клас небезпеки — 4), спирт метиловий (метанол) — до помірно небезпечних речовин (клас небезпеки — 3).
