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LOTTO N. 27

Compressa a base di dicloroisocianurato diidrato
rilasciante cloro
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1. COMPOSIZIONE
Ciascuna compressa contiene:
Ingrediente % pip
s . Sodio dicloroisocianurato diidrato (NaDCC)

Principio attivo {Cloro disponibile AVClz = 54,45% p/p) 99,0
Eccipiente Acido borico 1,0

2. CARATTERISTICHE CHIMICO - FISICHE (CONTENUTO DI CLORO DISPONIBILE)

- GIODICLONIL:&-una: compressabianca, facilmente-solubile-in-acqua, -a-basedi:dicloroisocianurato 7~

diidrato il cui contenuto in termini di cloro disponibile & pari al 55,0% del suo peso. Perianto, per una
_ compressa da 4,6 g il contenuto di cloro disponibile & facilmente calcolabile e paria 25 g (4,6 * 0,99 *
~ 0,55). Lo stesso dicasi per una compressa da 23,0 g it cui contenuto di cloro disponibile & paria 12,5 g
(23,0 * 0,99 * 0,55). Riassumendo la quantita di cloro disponibile sviluppata in acqua da clascuna
compressa & la seguente;

Peso della compressa | Contenuto in g di cloro disponibile (AVCI;)
4,6 2,5
23 12,5

Il sale di sedio dell'acido dicloroisocianurico & solubile in acqua liberando gradualmente moleccle di
acido ipocloroso (HCIO). E riconosciuto da tutti gli studiosi che ['attivita antimicrobica del sodio
dicloroisocianurato é legata alla liberazione dell’acido ipoclorose non dissociate. La forma indissociata
rispetto all'anione ipoclorito penetra facilmente attraverso le strutture di difesa microbica esercitando su
di esse una rapida azione ossidativa che da ragione della spiccata attivitd biocida. La dissoclazione
deli‘acido ipocloroso nel suo sale & pH dipendente ed & debole a pH acido. E in parte dovuto a questo
che le soluzioni di sodio dicloroisecianurato con un pH vicine a 6,0 hanno un'attivitd germicida superiore
alle soluzioni di ipoclorito il cui pH varia tra 9,5 e 11,0. Questa superioritd & stata verificata su cinque
ceppi batterici. Inoltre I'attivitd sporicida delle soluzioni di sodio dicloroisocianurato & superiore a quella
di soluzioni non tampoenate d'ipoclorite (pH 10,6).
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Dalla loro scoperta, gli ipocloriti sono largamente utilizzati per la disinfezione ospedaliera. Nonostante
abbiano dimostrato la loro efficacia in certe condizioni d'impiego, la loro utilizzazione & talvolta limitata
dai seguenti inconvenienti:

» inattivazione da materiale organico,

» inattivazione da detergenti e

¥ instabilita del titolo delle soluzioni nel corso del tempo.
Da qui la necessitd di un disinfettante moderno in grado di eliminare tutti questi inconvenienti e
rispondere ai bisogni attuali della disinfezione in ambito sanitario. Le compresse di GIODICLONIL
rispondono a queste esigenze.
CAMPO E MODALITA D'IMPIEGO
Disinfezione di dispositivi riutilizzabili in plastica e gomma, vetreria e superfici pulite e sporche da
versamenti di sangue e alfre sostanze organiche. Poiché |'assenza o la presenza di sostanze
organiche, per lo pil conseguente all'esecuzione o meno di una preventiva operazione di pulizia,
condiziona le quantita di cloro disponibile {AvClz2) necessarie per un'efficace disinfezione, le diluizioni
d'uso per le compresse variano secondo le condizioni d'impiego.
Per |a sanitizzazione e la disinfezione, extranspedaliera e ospedaliera, di strumenti e ambienti prepuliti,
e a basso rischio, bastano di regola, 250 ppm di cloro disponibile (0,025%), ottenibili sciogliendo una
compressa da 4,6 g (cloro disponibile 2,5 g) in 10 litri di acqua.
Per una disinfezione generale si suggeriscono soluzioni contenenti 1.000 ppm (0,1%) di cloro
disponibile, ottenibili sciogliendo una compressa da 23 g (cloro disponibile 12,5 g) ogni 12 litri di acqua
oppure 2 compresse da 4,6 g ogni 5 [itri di acqua.
Per una disinfezione di "alto livello” di strumenti e superfici venuti in contatto con sangue, plasma,
feci e altr] liquidi biologici contaminati da virus o germi resistenti si consigliano 10.000 ppm (1%) di cloro
disponibile, ottenibili sciogliendo 4 compresse da 23 g ogni 5 litri di acqua oppure 20 compresse da 4,6
g ogni 5 litrf di acqua. Nella tabella seguente & riportata un’esemplificazione di utilizzo in diversi campi

medico-ospedalieri.
Cloro dispanibila cpr Acqua Cpr Acqua e
Disinfezione di {£pm) 7 769 i g Tited Modalita d'uso

Se | volumi di materiale crgenico sono

olavali, assorbife con pannt e guanil

Superficl cantaminale da m(_mulli.zsa Ie inviars a1|'l|nt:araréinr:ja. Pol

sciogliere le compresse nal volume d'acqua

sangue e allre sostanze 100,000 1o - - 8 1 previste dislrﬁ:uira la soluzione chl.illa

prganiche superficie contaminata; atlendere almena 2

minuti e quindi assorbira con panni e guant
monouso

Sciogliara la compresse, collegare la lancia di

aspirazicne alfa tanlca contenente la

Circuito Idraulico dei

soluzione disinfeltante che verra aspiraiz e
generator dl dialisi e impianto 12.500 1,25 5 1 1 1 dildita autemalicamente dal genaraton a ciclo
Lo Hfomiwaaequa e | ButomeRica.. Dopo . clclo . disinfeziane ] ..

:| = pussare-glla-fage dlrsclacguo,~--

Dispositivi riutilizzabili in plastica, gomma, vetro

e erate coneminata - 2998 [ 025 | a4 ] 4 | 1| & ] nems pole sohdens el
Padelle, pappagalli 1.000 0,1 2 5 1 10 h:;:rsauﬁ;;nizizﬁgﬁ?g:ﬂ: nica & immergere
Masche?];lt?l Laucnr.::-lagilétli:luccagli, 1.000 o1 2 5 1 10 Ia:;:r:a:::zl}lni:lzrlgméau:g:nlt:n a immergere
Temomel el TP | qoy |01 | 2 | 5 | 1 | 10 | o idesm s mwos
Copeﬂm’:tg: ;JJ:isﬂ di 1.000 0,1 2 5 1 10 k:“:r:arjﬂnaﬁzlr;rig;?éan aarl;lli:nicu 8 immergere
Reparti ad alto rischio
Pavimenii e arrech 1000 | 01 | 2 | 8 | 1 | to | Carerecen delrgenta anionics o oo con
TG IRl N O N R T
e e nagne o | 1000 | o1 | 2 | s | 1| 10 | o srenco e an e
Cnpert:_lr:tlenrapslzlsllca di 1.000 0.1 3 5 1 10 ::;gizn?gl sdim:!rtgail?: anlanice @ pal con Ia
Repart a basso rischio e oggett] utilizzat! a scope alimentare
suporte 2 [oom| 1 | 10 g o e ¢ p
Ceramiche, posate 250 0,025 1 10 ::E;gn?glgsggﬂf anlonleo e poi con ta

Per I'allestimento delle soluzioni di utilizzo seguire attentamente le indicazioni riportate:
v porre la compressa nel fondo del recipiente;
¥ aggiungere I'acqua nella quantita calcolata (le compresse si disgregano con rapidita);
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v agitare leggermente fino a soluzione completa.

Le soluzieni concentrate o diluite del prodotto sono stabili per 48 ore; esse vedone diminuire la loro
attivitd biocida nei giorni successivi Quando le soluzioni sonc preparate nella Farmacia Interna
dell'Ospedale, & consigliabile dotare il recipiente di etichetta riportante giorno e ora della preparazione.

4. AVVERTENZE
Il personale cspedaliero, che manipola giornalmente le compresse e le soluzioni concentrate di cloro,
deve essere protetto, usando camici, occhiali, mascherine facciali & guanti monouse. Quando la
preparazione delle soluzioni concentrate & effettuata in piccoli recipienti, tappare bene il recipiente
prima di agitarlo. Per evitare possibili incompatibilita chimiche le soluzioni allestite con le compresse,
non vanno mescolate con altre sostanze ¢ soluzioni, anche se il NaDCC risulta compatibile con alcuni
detergenti. In particolare le soluzioni non vanno mescolate con acidi, con sostanze fortemente alcaline,
con composti ammeonici, con grassi, con sostanze ossidabili ecc.. Per evitare la formazicne di vapori di
clora irritanti, le soluzioni concentrate non vanno mescolate con urina acida. In presenza di perdite
notevoli di urina, usando guanti monouso, cercare di assorbire la maggior parte con panni adatti da
gettare negli appositi contenitori ospedalieri. Le soluzioni non vanno usate con tessuti di fibre organiche,
quali lana, seta, ecc. In caso d'ingestione accidentale di soluzionf concentrate o compresse, porre il
paziente a riposo sotto controllo, come si fa abitualmente per I'ingestione di soluzioni corrosive; far bere
molto latte o molta acqua; in seguito somministrare latte di magnesia o uova shattute. In ogni caso,
informato il Pronto Soccerso o il Centro Antiveleni del pill vicino Ospedale, chiedere consiglio medico,
appure, trasferire il paziente nel pid vicino Ospedale per la sorveglianza e I'eventuale trattamento.
Spesso 'Ingestione di compresse di NaDCC non sono seguite da sintomi clinici; d'altra parte, le dosi
tossiche acute negli animali {(da 700 mg a 5.000 mg/Kg nelle varie specie) suggeriscono la possibilita di
disturbi gastrici, salivazione, lacrimazione, diarrea, dispnea e coma. Evitare il contatto delle soluzioni
concentrate cogli occhi; quando questo accade, lavare gli occhi con una grande quantita di acqua e
farsi controllare dal medico oculista.
5. MECCANISMO D'AZIONE

Il sedio dicloroisocianurato diidrato libera gradualmente 2 molecole di acido ipecloroso (HOCI); questo
manifesta una potente attivitd biocida tramite lo specifico meccanismo ossidativo. Nelle soluzioni di
compresse di NaDCC, a pH variabile da 6,2 a 6,4, I'acido ipocloroso “non dissociate” rappresenta la
quasi totalita del cloro derivato ad azione disinfettante.

Il cloro attivo, in soluziohe acquosa, anche in piccole quantita, esercita un'azione battericida rapida. |l
meccanismo di quest'attivith non & stato completamente spiegate, nonostante molte ricerche siano
state eseguite in questo campo. Andrewes ef al. (1904) ha suggerito che l'acido ipocloroso & |l
responsablle per la dlstruz1one dei microrganismi. In accordo con gll studi di Rudolph et al. (1941),

a deg i i

._wreazione chimica-di-questo-ingrediente-con-il- protop[asmafdellaAcelluIafperAformarefcornplessiﬁtossiciéﬁ%ﬂﬁ@
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Green et 4, (1948) ha avanzato la teoria che il cloro anche in plccole ‘concentrazioni inibisce alcune

reazioni enzimatiche chiave all'interno della cellula. Questa teoria & stata successivamente confermata
da altri studiosi i quali hanno ipotizzato che alia base dellinibizione di certi sistemi enzimatici essenziali
per la vita cellulare vi sia un'azione ossidativa del cloro sui gruppi tiolici —~SH degli enzimi vitali ¢ altri
enzimi sensibili all'ossidazione. Questa reazione & irreversibile, poiché il tentativo di causare una
reversiona mediante aggiunta di cisteina o glutatione non ha avute successo.

6. ATTIVITA BIOCIDA
Disinfettante a rapida attivita e ad ampio spettro d'azione che comprende:
spore hatteriche e fungine;
bacilli tubercolari acido-resistenti (es. Mycobacterium tuberculosis);
batteri allo stato vegetativo gram+ e gram-,
miceti;
protozoi e
virus (compresi HIV, HBV ed HCV),
| tempi di contatto sono differenti- in base al tipo di germe e alla dilvizione del prodotto. Fonti
bibliografiche mostrano che giad a concentrazioni estremamente ridotte pari a 2 ppm il cloro attivo
dimostra attivita battericida su Staphylococcus aureus in & minuti di contatto. Concentrazioni pari a 500
ppm mostrano attivitd sparicida nei confronti del Bacilfus metiens entro 31 minuti di contatto.

SRS RSP
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Concentrazioni comprese fra 50 e 100 ppm sono in grado di abbattere il Mycobacterium tubercolosis
entro 1 minuto di contatto. Tuite queste concentrazioni possono essere agevolmente oftenute
sciogliendo la quantitd giusta di compresse nella quantitd d'acqua desiderata per la disinfezione. In
prove in vitro, in assenza d'inguinanti organici, 10 ppm di cloro disponibile per meno di § minuti hanno
un effetto biocida sullo Staphylococcus aureus, sulla S, Tiphi, sull’Adenovirus ecc.; quantitd maggiori,
100 ppm, possono essere necessarie per spore e microbi pitt resistenti: Bacillo di Koch, Virus
dell'epatite infettiva, Aspergillus niger, ecc.. Nella pratica ospedaliera per i comuni impieghi di
sanitizzazione e disinfezione, cioé ovungue sia stato possibile effettuare in precedenza una buona
pulizia, si usano soluzioni assai diluite di cloro disponibile (125-250 ppm), poiché guesto & efficace in
tempi brevi contro germi gram positivi, gram negativi, acido resistenti (B. di Koch), funghi, virus e spore.
In presenza di sostanze organiche la quantita di cloro disponibile va invece aumentata da 100 a 1000
volte. In questi casi pertanto si usa abitualmente una soluzione molto concentrata che contiene 10.000
ppm di cloro disponibile (1%). Questa soluzione & sicuramente attiva sul virus HIV in presenza di
sangue, plasma e altri liquidi organici. Talora, si consiglia I'uso di soluzioni pill concentrate; ad esempio
per lo Pseudomonas aeruginosa in presenza di 2,4-2,6% di proteine sono necessarie pitt di 20.000 ppm
(pill del 2%) di cloro disponibile; per il Virus dell'Epatite B negli schizzi di sangue si consigliano da
10.000 ppm (1%) a 100.000 ppm (10%) di clore disponibile; per il Rotavirus, in presenza di quantita
modesta di proteine fecali, vengono richieste pill di 20.000 ppm (pil del 2%) di cloro disponibile. Queste
alte concentrazioni di cloro disponibile sono facilmente ottenibili se si usano le compresse da 23 g.
L'aftivith antimicrobica di GIODICLONIL, & ampiamente supportata dalla letteratura scientifica
riguardante il principio attivo "claro attivo”. A conferma dei dati bibliografici, sulle soluzioni oftenute dalle
diverse diluizioni delle compresse, scno stati eseguiti dei test di attivitd biocida secondo gli standard
europei vigenti (pubblicati dal CEN/TC 218) e i cui risultati scno di seguito riportati in termini di cloro
attive disponibile.

Tabella n. 1: Risultati ottenuti nei test eseguiti sulla soluzione con concentrazione di cloro attivo

disponibile pari a 250 ppm (0,025%) = 1 compressa da 4,6 g in 10 litri d’'acqua

Attivita Ceppi test Norma Condizioni | Tempo di contatto
E. hirae ATCC 10541 EN 13727
Battericida | P. aeruginosa ATCC 15442 (Fase 2, Step 1) Pulito 5 minuti
S. aureus ATCC 6538 » Vtep
. C. albicans ATCC 10231 EN 13624 . N
Fungicida Aspergillus niger ATCC 168404 (Fase 2, Step 1) Pulito 15 minut

Tabella n. 2: Risultati ottenuti nei test eseguiti sulla soluzione con concentrazione di cloro attivo
disponibile pari a 1000 ppm (0,10%) = 2 compresse da 4,6 g in 5 litri d’'acqua

Attivita Ceppi test Norma Condizioni | Tempo di contatto N
T R 7 e B
Battericida.... | P, aeruginosa ATCC 15442 | 0 o "gion 43 Pulito 1 minuto

. aureds Al L L bods M i —
(Lieviticida) C. albicans ATCC 10231 (Fase 2, Step 1) Pulito 1 minuto
Mycobacterium terrae
. - ATCC 15755 EN 14348 . -
Micobattericida Mycobacterium avium (Fase 2, Step 1) Pulito 15 minuti
ATCC 15769
S Adenovirus type 5 ATCC VR-3 EN 14476 . -
Virucida Poliovirus type 1 LSc-2ab (Fase 2, Step 1} Pulito S minut

Tutti | test sono stati eseguiti in condizioni di pulite, in quanto & risaputo che i derivati del cloro risentono
negativamente della presenza di materiale organico. Sulla base dei risultati sopra riassunti si pud
concludere che:

v conformemente alla norma EN 13727 (Fase 2, Step 1), specifica per i disinfettanti per dispositivi
medici, GIODICLONIL alla dose di utilizzo di 1 compressa in 10 litri d’acqua {(corrispondenti a
0,025% = 250 ppm di cloro attivo disponibile) presenta sicuramente attivita battericida entro § minuti
di contatto a 20 °C.

v conformemente alla norma EN 13624 (Fase 2, Step 1), specifica per i disinfettanti per dispositivi
medici, GIODICLONIL alla dose di utilizze di 1 compressa in 10 litri d’acqua (corrispondenti a
0,025% = 250 ppm di cloro attiva disponibile) presenta sicuramente un'attivita fungicida (lieviticida)
in 15 minuti di contatto a 20 °C.
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v conformemente alla norma EN 14348 (Fase 2, Step 1), specifica per i disinfettanti per dispositivi
medici, GIODICLONIL alla dose di utilizzo di 2 compresse in 5 litri d’acqua (corrispondenti a
0,10% = 1000 ppm di cloro attivo disponibile) presenta sicuramente un'attivitd micobattericida in 15
minuti di contatto a 20 °C,

v conformemente alla norma EN 14476 (Fase 2, Step 1), specifica per | disinfettanti per dispositivi
medicl, GIODICLONIL alla dose di utilizzo di 2 compresse in 5 litri d'acqua (corrispondenti a
0,10% = 1000 ppm di cloro attivo dlsponlblIE) presenta sicuramente un'attivitd virucida completa
(HIV HBV, HCV, Adeno, Herpes e Polio virus) in 5 minuti di contatto a 20 °C.

Secondo l'ordine decrescente di resistenza dei diversi microrganismi ai disinfettanti, sotto

rappresentato, appare evidente che se un formulato dimostra attivitd battericida sia nei confronti dei

gram-positivi (S. aureus) che del gram-negativi (P. aeruginosa), esso & anche efficace nell'abbattere i

virus lipidici di origine sanguinea (Es.: HIV, HBV e HCV) e i virus di grandi dimensioni non lipidici (Es.:

Adenovirus, Enterovirus). La dimostrazione dell'efficacia micobattericida, consente, invece, di estendere

I'attivita biocida anche nei confronti dei piccoli virus idrofili (es. Polio virus) particclarmente insidiosi.

Figura n. 1: Rappresentazione deil’'ordine decrescente di resistenza dei diversi micrerganismi

agli antisettici e disinfettanti (Gerald Mcdonnelf and a. Denver Russell, Anliseplics and Disinfectants:
Activity, Action and Resistance, 1999, Cl. Micr. Ravisw, Vol. 12, 1, pp. 147-179").
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7. DATITOSSICOLOGICI E IMPATTO AMBIENTALE
La LDso del Sodio Dicloroisocianurato Diidrato & di 1,8 g/kg nel ratto e maggiore di 2,0 g/kg nel coniglio;
il sodio cianurato presenta una LDso nel ratto superiore a 5 g/kg. L'applicazione giornaliera sulla cute
rasata del coniglio di una soluzione di NaDCC (333 ppm), per 85 gicrni, non ha dato segni di irritazione
cutanea. Nelle prove di tossicitd cronica nei ratti e nei cani, 333 ppm di scluzione di NaDCC per via
orale non hanno datc segni negativi dopo 6 mesi. Nei rati non si sono riscontrati indizi di
embriotossicitd né di mutagenesi. Nell'ambiente, il cianurato di sodio & rapidamente degradato dai
batteri. Nel manipolare la soluzione di utilizzo concentrata, si dovrebbe far uso di guanti di tipo e
iunghezza adeguati, occhialini e camici impermeabili. Evitare #l contatto con gli occhi, la pelle o gli
indumenti. I! contatto diretto con gli occhi pué provocare irritazione. |l cantatto ripetuto con la cute pud
provocare sensibilizzazione cutanea. In case di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e
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abbondantemente con acqua per almeno 15 minuti. Consultare un medico. In caso di contatto con la
pelle, lavarsi immediatamente con acqua. Alle diluizioni d'uso il prodotto & atossico e non irritante
cutaneo. Le soluzion! esauste devono essere considerate rifiuti speciali non pericolosi e smaltite
secondo |a legislazione vigente in materia.
8. COMPATIBILITA CON | MATERIALI

Le soluzioni da 125 a 250 ppm dj cloro disponibile prodotte da NaDCC non sono assorbite dalla gomma
e dalla plastica e non corrodono gli strumenti chirurgici di buon acciaio inossidabile. Le soluzioni pil
concentrate di cloro disponibile, da 1.000 a 100.000 ppm ({dallo 0,1 al 10%), possone venir usate per
disinfettare vetretie, ceramiche, plastiche, ma possono comportare lo sbiancamento dei tessuti,
corrosione del metalli, in rapporto proporzionale alla concentrazione e al tempo di contatto.

9. CONFEZIONI

N. Codice Imballo Primario Imballo Secondario
Barattolo da 100 compresse da 4,6 g
1 D03040148 per la preparazione di 1000 litri di soluzione da 250 ppm di claro Scatola da 12 barattoli

disponibile o di 250 litri di soluzione da 1000 ppm di cloro disponibile

Barattolo da 50 compresse da23 g )
2 | DO3040150 | per la preparazione 2500 litri di soluzione da 250 ppm di cloro disponibile | Cartone da 6 barattoli
o di 625 litri di soluzione da 1000 ppm di clora disponibile

Barattolo da 100 compresse da 4,6 g
3 | D0O3040148A per la preparazione di 1000 litri di soluzione da 250 ppm di claro Scatola da 6 barattoli
disponibile o di 250 Jitrl di soluzione da 1060 ppm di cloro disponibile

Tutti gli imballi primari sono fabbricati con polietilene ad alta densitd (PEHD)} secondo le specifiche
tecniche previste dalla Farmacopea Europea edizione vigente. Tali materiali non contengeno lattice e
sone perfettamente compatibili con tutti i componenti del formulato.

10. STOCCAGGIO E STABILITA
La validita delle compresse contenute in barattoli ben tappati e conservati in lJuogo asciutto e fresco, & di
36 mesi. Durante le manipolazioni delle compresse usare guanti monouso; evitare di tenere aperti a
lungo i barattoli in ambienti molto umidi; richiuderli, appena tolta la compressa necessaria. Prima
delluso far attenzione a non appoggiare le compresse su piani umidi, Dopo fa prima aperiura le
compresse mantengono in\fariate le loro caratteristiche e qualitd almeno per 12 mesi.

11. CONTROLLI QUALITA
| componenti {(materie prime, contenitorl, etichette, ecc.) e le fasi di lavorazione intermedie di ogni
singolo lotto di produzione vengono puntualmente ed accuratamente controllati seguendo le procedure
previste dalle norme di certificazione UNI EN IS0 9001 e 13485,

12. AUTORIZZAZIONI E CERTIFICAZIONI

Certificato c € Organismo Notificato n® 0476 - Kiwa Cermet

Classedel-Rispositivo-Medico—|—Classificazione CND—|—N=Iscrizione-Repertorio
llb D0302 587087/R
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IL PRESENTE DOCUMENTO E' PROPRIETA’ AZIENDALE. NON PUQ" ESSERE IN
ALCUN MODQ DIVULGATC O RIPRODOTTO NEMMENO PARZIALMENTE.




