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LOTTO N. 41

Soluzione acquosa a base d’acido peracetico (ossigeno attivo) da attivare
) PATENTED - Patent Number: 11155104
1. COMPOSIZIONE

Generatore liquido: 100 g di soluzione contengonao:

Ingrediente g
Principio attivo | Perossido d'idrogeno 3,00
Eccipienti Stabilizzante e acqua depurata q.b. a | 100,00
Attivatore liquido: 100 g di soluzione contengono:
Ingrediente g
Principi attivi N-acetil & O-acelil donatori 60,00
P Ammina terziaria 499
Eccipienti !ndlcatqr_e d'attivazione, agente solubilizzante e alcool 100,00
isopropilico g.b. a

A 1 litro di generatore corrispondono 10 ml di attivatore

2. PRESENTAZIONE DEL PRODOTTO (CARATTERISTICHE CHIMICO-FISICHE E INCOMPATIBILITA)
Il Generatore & una soluzione acquosa limpida incolore. Contiene i gruppi perossidici, che operano
l'attacco nucleofilo al legame carbonilico degii N-acetil e O-acetil donatori, presenti nell'attivatore. Il pH
della soluzione & acido (pH: < 4,50 U di pH). Una volta che la soluzione & mescolata con il proprio
attivatore il valore di pH sale velocemente per portarsi su livelli neutro basici che consentono una rapida
attivazione mediante peridrolisi del legame acetammidico e acetossilico rispettivamente del composto
N-acetilato e O-acetilato. Tutto questo consente, rispetto ai prodotti gia presenti sul mercato e che si
fondang sulla preparazione estemporanea di acido peracetico, di ottenere un sistema estesamente pit
stabile nel tempo (stabilitd di almenoc 3 anni), affidabile e rapido in termini di formazione di acido
peracetico. | prodotti attualmente presenti nel mercato e fondati sullo stesso principio, essendo basati
su un generatore di gruppi perossidici a pH neutro-basico, condizione questa che limita notevolmente Ia
stabilita dell'intero sistema, hanno una stabilita dichiarata di 12 mesi. Inoltre con il passare del tempo e
specialmente durante il periodo estivo, in cui il trasporto del materiale su strada avviene a temperature
superiori alla media ambientale, il processo di degradazione & maggiore e quindi la garanzia di
attivazione viene meno. Il valore di pH oftenuto dope la miscelazione, permette un'elevata compatibilita
con i materiali di cui sono costituiti i dispositivi medici e in particolare quelli a fibre ottiche {(endoscopi).
L'acido peracetico & un perossiacido organico caratterizzato da uno stato d’elevata energia e pertanto
termodinamicamente instabile, molto meno stabile dell'acqua ossigenata. Basti pensare che mentre una
soluzione concentrata a base di acido peracetico (1,5% o pit)), perde dall'1 al 2% de!l suo ingrediente
attivo per mese, il perossido d'idrogeno o acqua ossigenata perde meno dell'1% per anno. Da cid
deriva [a necessita di eseguire, al momento dell'utilizzo, una preparazione estemporanea, mediante la
reazione tra perossido d'idrogeno e substrati N-acetilati @ O-acetilati. L'Attivatore in forma liquida, una
volta aggiunto al Generatore, si disperde rapidamente. La reazione degli anioni perossidici (OQH) con i
gruppi N-acetilici e O-acetilici, permette linstaurarsi di un equilibrio chimico-fisico che porta alla
formazione rapida e persistente nel tempo del principic attivo Acido Peracetico (PAA) od ossigeno
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5.

Esempio di protocollo di preparazione

a. Travasare completamente il contenuto del flaconcine nella tanica o flacone;

b. Chiudere la confezione e scuoterla gentilmente alfine di favorire la miscelazione dei diversi

componenti;

Aftendere 2 minuti;

d. Versare la preparazione attivata nel bagno di disinfezione;

La disinfezione operata con GIOPERACETIC pud essere eseguita sia con procedimento:

1. Manuale {utilizzo mediante immersione in vaschetta) che

2. Automatizzato (utilizzo in macchine lavaferri e lavadisinfettatrici automatiche per apparecchiature

endoscopiche).

STABILITA DELLA SOLUZIONE IN CONDIZIONI D'UTILIZZO

La stabilita delle soluzioni d'utilizzo rappresenta un parametro di valutazione molto importante per i

disinfettanti d'alto livello, gli sterilizzanti chimici a freddo e ancor pili per ie soluzioni a base d'acido

peracetico. | dati raccolti dalfle diverse prove “in vivo", eseguite in ambito ospedaliero hanno permesso

di raccomandare di cambiare la soluzione di utilizzo dopo 50-65 cicli per quanto concerne l'utilizzo

automatizzato ciog in macchina lavadisinfettatrice automatica per endoscopi e ogni 14 giorni (ogni due

settimane) indipendentemente dal numero delle immersioni per quanto concerne l'utilizzo manuale {in

vaschetta). Raccogliendo i risultati di diverse sperimentazioni, nei grafici seguenti sono rappresentati gli

andamenti medi della concentrazione di acido peracetico (ppm) e del pH nelle soluzioni attivate in

entrambi gli ambiti d'uso.

Grafici n. 1 e 2: Andamento medio della concentrazione di acido peracetico (ppm) e del pH nella soluzicne
contenuta in una vaschelta con coperchio per I'immersione degli strumenti (7-10 cicli
giornalieri) - Uso manuale
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Grafici n. 3 e 4: Andamento medio della concentrazione di acido peracetico (ppm) e del pH nella soluzione
utilizzata in una macchina lavadisinfettatrice automatica (7-10 cicli giornalieri) - Uso automatizzato
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I valori di stabilita sopra raccomandati rappresentano valori medi, che devono essere valutati caso per
caso, mediante il dosaggio chimico del tasso d’acido peracetico ¢ mediante il monitoraggio con 'ausilio
delle cartine indicatrici. La concentrazione d'acido peracetico pari a 900 ppm rappresenta la
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Concentrazione Minima Efficace (MCE) ciog il valore limite pill basso, al di sotto del quale, la soluzione
d'utilizzo deve essere rinnovata. Infatti, I'efficacia antimicrobica di GIOPERACETIC, & stata dimostrata
alla concentrazione d'acido peracetico pari a 0,090% (900 ppm), ossia pari al 80% della concentrazione
massima ottenuta inizialmente (0,15% - 1500 ppm).

6. STRISCETTE REATTIVE (TEST STRIPS)
La sperimentazione sul prodottc GIOPERACETIC, permette oggi di affermare che i tempi di stabilita e il
numera dei cicli sopra indicati per ciascun utilizzo {(manuale e automatizzato), sono dati certi, in quanto
hanno entrambi un sufficiente margine di sicurezza. L'affidabilita di tali dati deriva dal fatto che
nel'ambito dellintero studio, il gruppo di ricerca ha preso in considerazione le variabili operative che
potrebbero influire negativamente sull'esito del processo di disinfezione riproducendo tutte le condizioni
d'utilizzo peggiori.
Tuttavia, nel corso del processo sia automatizzato che manuale si potrebbero verificare eventi
straordinari quali:
1. malfunzionamenti di alcuni componenti della macchina lavaendoscopi;
2. cattivo stato di pulizia degli endoscopi;
3. eccessivo effetto di diluizione in seguite a ripetute immersioni nella soluzione di strumenti non

sufficientemente asciutti,

Per verificare che la soluzione non si sia “deteriorata”, l'utilizzatore finale, a ulteriore garanzia, puo
utilizzare delle striscette reattive, cartine indicatrici (test strips) che permetiono di monitorare la
cancentrazione % m/v di acido peracetico.
In questa funzione, tali striscette presentano un'ottima:
a. specificita,
b. riproducibilita e
¢. accuratezza.

MODALITA D'IMPIEGO

1. Immergere la striscetta nella soluzione per 1 secondo;

2. estrarla e scuoterla gentiimente per eliminare I'eccesso di liquido,

3. eseguire la lettura entro 10 secondi (non bisogna mai effettuare la lettura dopo periodi di tempo
superiori ai 10 secondi dall’immersione}.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

a. Esito positivo: colorazione blu-grigio o blu-nero su tutta la faccia di reazione indica che la
soluzione & attiva.

b. Esito negativo. nessuna colorazione, immediata evanescenza del colore e piccoli punti colorati sul
bordo indicano che la soluzione non & attiva.

E Importante far presente al personale sanitario e professionale che:

¥ se la striscetta dovesse dare esito positivo (punto a) dopo i 14 giorni raccomandati, si consiglia
sempre, comungue, di rinnovare la soluzione d'utilizzo. Infatti, anche se la concentrazione d'acido
peracetico & superiore al livello minimo efficace (MCE = 0,09% - 900 ppm), l'altro ingrediente attivo
della soluzione, che esercita effetto biocida sinergico (acqua ossigenata in eccesso all'equilibrio),
potrebbe aver subito un'eccessiva riduzione di concentrazione tale da comportare la perdita della
completa garanzia d'efficacia antimicrobica.

v In commercio esistono striscette reattive non specifiche, per I'acido peracetico ma sensibili
genericamente a qualunque agente ossidante come l'acqua ossigenata (perossido d'idrogeno).
Quest'ultimo ingrediente & sempre fisiclogicamente presente nelle soluzioni a base d'acido
peracetico. |l risultato positivo dato costantemente da queste striscette, non rappresenta, pertanto,
un'indicazione sicura d'efficacia della soiuzione,

7. COMPATIBILITA CON | MATERIALI

GIOPERACETIC & compatibile con tutti | materiali presenti nei diversi dispositivi utilizzati in ambito

ospedaliero, dentistico e sanitario. || pH neutro acido deile soluzioni di utilizzo contribuisce a garantire

lintegrita dei dispositivi medici solitamente corrosi con I'utilizzo di soluzioni fortemente acide, Sono state

condotte prove in vitro d'immersione statica sui diversi materiall utilizzati nei dispositivi medici, al fine di

valutare I'esposizione a lungo termine alle soluzioni d'impiego di GIOPERACETIC. Infatti, si & accertato

che I'esposizione statica costituisce un fattore di previsione accurato degli effetti dell'acido peracetico
sui singoli dispositivi medici. | campioni dei vari materiali sono stati immersi nelle soluzioni d'uso per
periodi di diversa durata. A intervalli stabiliti (30 minuti, 24 ore e/o 100 ore), i campioni sono stati
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risciacquati, asciugati e singolarmente esaminati al microscopio ottico, per accertare leventuale
presenza di corrosione e/o degradazione. Sono stati quindi reimmersi e I'esposizione al prodotto
proseguita. Tuttl i materiali elencati nella tabella seguente sono stati sottoposti alle prove e sono risultati
esenti da corrosione o degradazione dopo l'immersione per periodi d'esposizione prolungati. Per un
corretto utilizzo del prodotto, & comunque. necessario rispettare i tempi d'immersione sopra indicati,

senza lasciarg il dispositivo in immersione per tempi particolarmente protratii.

Tabella n. 2: Compatibilitd con i materiali

Tipo di materiale Materiale Testato

Ottone ad alto tenore di zinco®
Alluminio*

Accialo inossidablle AlSI 410
Metalli Acciaio innssidabile AIS! 316
Acciaio inossidabife AlSi 303
Elementa Incaloy

Rame*

HD Polietifene

Delrin

Polisolfone

Lexan

Paliestere

. Polipropllene

Polimeri ABS

PVC

Nylon

LD FPollfetilene

FPlexiglas

Teflon

Ultern

Loclite per ienli UV

Weldon 35

Ace MPC

Adesivi Weldon 1812

Weldon 55

E-600 (Electric Products, inc)
Lactite Depend

Sillcane

Polyblend

Buiile

Etilene propilene
Fluorosllicone

Gomme Gomma naturale®

Neoprene

Poliuretano

Cauccii nalurale

Nilrile

Foliacrilato

Tygon 8-50-H2C (polluretano)
Tubi ;J{Egn Eygothene (pofiuretana)
Polipropilene

*Tra tutti | materiaii testati, parficolare attenzione deve essere rivolta a:

» alluminio,

» rame e corrispondenti leghe (otfone, bronzo ece.);

» e gomme naturali,
Infatti, questi elementi e in particolare le leghe leggere di rame largamente utilizzate per la loro
malleabilita o duttilita, com’@ noto, sono particolarmente sensibili all'ossidazione. Una loro esposizione,
prolungata nel tempo, a soluzioni a base di acido peracetico, cosl come a qualunque altra soluzione a
carattere ossidante, & sconsigliata. Tuttavia, quando possibile, oftone, bronzo e altre leghe leggere
sono protetti mediante zincatura o cromatura. In questi casi quando lo strato protettive ha una certa
consistenza ed & perfettamente adeso alla superficie, I'esposizione agli agenti ossidanti pud essere
tollerata. A ulteriore conferma di quanto sopra, sono stati eseguiti test di compatibilita analoghi, e in
condizioni estreme (immersione ininterrotta per 72 ore), direttamente sui dispositivi medico-chirurgici
largamente utilizzati e rappresentativi di diverse branche medico-specialistiche. | prototipi deilo
strumentario sotto elencati sono stati immersi tutti contemporaneamente nella stessa soluzione d'uso e
per lo stesso periodo di tempo. Nell'arco di clascuna giornata di prova, pari a 8 ore lavorative, sono stati
eseguiti 16 cicli di trattamento o meglic 16 immersioni dello strumentario nella soluzione, ciascuna della
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durata di 20 minuti, intervallate da 10 minuti di riposo consistente in un adeguato risciacquo e
asciugatura, |l tempo d'immersione adottato rappresenta il doppio di quello rivelatosi necessario per
oftenere una sterilizzazione chimica a freddo {10 minuti). Questo per esasperare e condizioni di utilizzo
pratico & simulare cosl una condizione estrema di stress ossidativo. In totale gli strumenti sono stati
posti in immersione nella soluzione di utilizzo per 64 cicli di 20 minuti pari a un totale di 1280 minuti.
Sulla base dell'esperienza consolidata si ritiene che gquesto tempo sia sufficiente per far emergere |
primi segni d'incompatibilita tra il principio attivo, acido peracetico, presente nella soluzione, e | materiali
di cui sono costituiti i diversi strumenti. A intervelli di 24 ore, i dispositivi medici sono stati singolarmente
esaminati al microscopio ottico, per accertare I'eventuale presenza di corrosione e/o degradazione. Con
la stessa frequenza, & stata monitorata anche la concentrazione % (ppm) di acido peracetico alfine di
verificare che essa fosse al di sopra di quella Minima Efficace (MCE). Come fase finale dello studio, tutti
gli strumenti sono stati lasciati in immersione ininterrotta per un fine settimana completo, paria 72 ore
(dalle ore 12.00 di venerdi alle ore 12 del luned! successivo). Questo per simulare il massimo stress cui
gli strumenti possono essere inavvertitamente sottoposti per un fine settimana.

Tabella n. 3: Elenco dei dispositivi medico-chirurgici sottoposti al test

N. DESCRIZIONE BRANCA MEDICO-SPECIALISTICA
1 MICROFORBIGE ANGOLATA OFTALMOLOGIA

2 FORBICE A PUNTE SMUSSATE - SUPER- CHIRURGIA PLASTICA, CHIRURGIA GENERALE,

CUT CON MANICO NERC E LAMA ZIGRINATA VETERINARIA
CHIRURGIA VASCOLARE, CARDIQCHIRURGIA
3 PiNnza DERRA, ATRAUMATICA VASCOLARE INFANTILE, VETERINARIA
PORTA AGHI CON PUNTE IN CARBURQ DI
TUNGSTEND CON CHIUSURA A
4 CREMAGLIERA E MANICG CON BAGNG DI TUTTE LE BRANGHE DELLA CHIRURGIA
DORATURA
FORBICE MAYO A PUNTE SMUSSATE CON
5 LAME AL TC E MANICO CON BAGNO DI TUTTE LE BRANCHE DELLA CHIRURGIA
DORATURA
6 MARTELLETTO PER RIFLESSI NEUROLOGIA
7 COLTELLO A BANANA ARTROSCOPIA
DENTALE, NEUROCHIRURGIA CHIRURGIA

a8 PINZETTA ANATOMICA ADSON GENERALE E VETERINARIA

g CURETTA GRACEY DENTALE

10 | SoNDA DOPPIA MILLIMETRATA COLORATA DENTALE

11 CURETTA GRACEY MANICO VUOTO DENTALE

12 SPECCHIETTO RODIATO CON MANICO DENTALE

13 LEvA PER RADICI DI BEIN DENTALE

14 PINZA DA ESTRAZIONE DENTALE

Tutti gli strumenti sottoposti al test scno risultati complessivamente esenti da corrosione o alterazione
morfologica. Dopo 64 cicli {1280 minuti) d'immersione lo strumentario non ha subito alcun’alterazione.
Non si & notato alcun segno di corrosione. Lo stesso dicasi anche a seguito dell'immersione ininterrotta
di 72 ore pari a un fine settimana. Tuttavia, piccoli segni d’inizio corrosione osservati in punti specifici di
alcuni strumenti (Forbice Mayo a punte smussate - articolo n. 5 e Pinza per estrazione - articolo n, 14),
a parita di condizioni di esposizione, hanno evidenziato la diversa composizione del materiale di
costruzione o dei vizi occulti negli accial implegati in tali punti. Sulla base di questi riscontri, particolare
attenzione deve essere rivolta al sequenti elementi della strumentazione:

a. rivestimento dorato dei manici,

h. viti e perni di assemblaggio,

c. saldature,

d. marchi impressi ad acido e non sufficientemente neutralizzati.

Per questi punti critici si consiglia sempre di prestare molta attenzione, ed eventualmente eseguire del
test d'immersione preliminari alfine di accertarne la compatibilita con le soluzioni di GIOPERACETIC.

8. MECCANISMO D'AZIONE

[IL FRESENTE DOCUMENTO E PROPRIETA’ AZIENDALE. NON PUD' ESSERE IN
ALCUN MODQ DIVULGATC O RIPRODOTTO NEMMENC PARZIALMENTE.

L'acido peracetico (PAA) (ossigeno attivo), che rappresenta il principio attivo di GIOPERACETIC,

agisce con reazione ossidativa sulle membrane lipidiche, DNA e altri elementi essenziali alla vita della
cellula. I legami sulfidrilici —SH, -S-S- e | doppi legami presenti nelle proteine, enzimi e altri metaboliti
rappresentanc i principali siti d'azione dell'acido peracetico,
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Baldry e Frasert dichiarang che facido Peracetico {PAA) (ossigeno attivo), interrompe a funzione
chemiosmotfca della Membrang citoplasmatica lipoproteica e il trasporto all'interno della celiula,
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John Witay & Sons, pp. 91-118,
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Ossigenata in eccessg alf'equilibrip (Perossido d'idrogeno) € acido Peracetico & n‘conosciyto dal_ia
elteratyra Scientifica, Alcune delle qualjta dell'acido Peraceticg 50no I3 syg Capacita gj funzionare in

(Pubblicati dal CEN/T, 218), sono stat Commissionati a Centri dj Saggio Certificati come Operanti
Secondo Jg BPL (Buone Pratiche di Laboratorio). sufla soluzjong attivatg o alla Minima Concentrazione
Efficace (MCE) g; acido Peraceticg dichiaratg Pari a 9gp Ppm (0,09%,). Nella tapeyg seguente, sono
riportati i riferimeng alle norme g le condizionj Operative,
abelia n, 4. Test gj a
inim

vita biocida eseguiti sylja Soluzione qj GIOPERACETIC attivata g aj|z
c i MCE

tti
ima Cop enfrazione Efficace
-EM—ME_ Tempi di contatig
. EN 13727
- EN 14561
EN 13624
Fase 2, Stadio 1
EN 1 4562
Fase 2, Stadio 2
R . EN 14348
- AFNOR NFT 72-19)
e

mi/l di enitrociti, vista f'assodataj

ti daj Principi afttivi dr‘sinfettanti Specialmeanta in presenzg }11

Ntaminante, Particolare fitevanza assume per Quests tipologia g; prodott{),‘ in

quanto disinfertante di alto livello o Sterilizzante chimico 3 freddo, r"accertamento dell'attivita spoﬂcld?
secondo |3 Norma tecnicg francese AFNOR NF T 72—190. in quanto UNa specificg norma eUropeg PF,-"' fl'
campo d':'mpr'ego Medico g g 0d9i assente, Tale NOrma dj fage 2 stadio 2, dettg anche "Carriar Test", e
un test quantitativg Simulante |g condizionj pratiche d’r‘mpiego. Infatti, 1o condizionj Sperimentali,
prevedono che Pefficacia de disinfettante sia provaty Sulla Sospensione g Spore, depositatsg Su un
supporto (carrier), precedenternente Contaminato ¢on materigja Organico essiceato, Tale tondizione
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10.

11.

IL PRESENTE DOCUMENTO E' PROPRIETA’ AZIENDALE. NON PUQ' ESSERE IN
ALCUN MODO DIVULGATO O RIPRODOTTO NEMMENO PARZIALMENTE,

esaspera fortemente & negativamente la performance di attivita sporicida di qualunque disinfettante ed
& per questo considerata la condizione peggiore {(worst case situation). Inoltre, tra i ceppi standard di
spore batteriche si & scelto quello che bibliograficamente e sperimentalmente presenta la maggiore
resistenza nei confronti del principio attivo acido peracetico e cio il Bacillus cereus. Spesso ['attivita
sporicida sperimentalmente accertata sui ceppl di B. subtilis var. niger e Clostridium sporogenes non
pud essere estesa al ceppo di spore batteriche pill resistente B. cereus.

DATI TOSSICOLOGICI E IMPATTO AMBIENTALE

GIOPERACETIC alle normali condizioni d'utilizzo, non presenta alcuna controindicazione per le
persone e {'ambiente. La soluzione attivata pud avere effetti irritanti sulla cute. Pertanto si consiglia di
indossare guanti adeguati prima della sua manipolazione efo utilizzo. Il residuo, a contatto con le acque
di scarico, si degrada immediatamente in acido acetico, acqua e ossigeno, agenti non considerati nocivi
o inquinanti per I'ambiente. Pertanto il prodotto pud essere smaltito tramite rete fognaria. La soluzione
al 40% p/p ha una LDso per via orale nei ratti di 1540 mg/Kg. Per una soluzione al 4% & invece riportato
un valore di 3,4 g/Kg, che compare favorevolmente rispetto agli altri disinfettanti. La tossicita acuta per
inalazione, LCso, & di 13,439 mg per metro cubo. Busch e Werner (1974) hanno testato I'acido
peracetico (PAA) sulla pelle e hanno stabilito che concentrazioni da 0,4% a 0,8% possono essere
utilizzate direttamente come un disinfettante corporea per suini. Impiegando il test Ames, Yamaguchi e
Yamashita (1980) hanno studiato la mutagenicita dei composti perossidici. Essi hanno scoperto che
l'acqua ossigenata e |'acido peracetico non sono mutagenici. Grazie alla loro natura chimica | composti
perossidici sono dei potenti ossidanti. Tuttavia non costituiscono pericolo di tossicitd o altri pericoli
quando diluiti In acqua alla loro effettiva concentrazione come disinfettanti e sterilizzanti. | dati di
tossicita riferiti agli ingredienti potenzialmente nocivi per la salute umana e presenti in soluzione sono di
seguito riassunti.

ACIDO PERACETICO soluzione al 15% (ACIDQ PEROSSIACETICQ)

LDso (ingestione - ratto): 330 mg/Kg

LCso (inalazione - ratto): 204 mg/m3 (66 ppm) 4 h conc, 100%

LDso (pelle - ratto):; > 200 mg/Kg

Genotossicitd (Ames test): Negativo

Sensibilizzazione della pelle (Guinea pig): Non si conoscono effetti sensibilizzanti

PEROSSIDO DI IDROGENO SOLUZIONE 35%

LDsa (ingestione - ratto): 1232 mg/Kg

LCso (inalazione - ratto): 2 mg/l/4h (al 100%)

LDso (pelle - ratto): > 2000 mg/Kg

Genotossicita “in vivo”: Negativo

Sensibilizzazione deila pelle: Non si conoscono effetti sensibilizzanti

Tali valori sono riferiti a concentrazioni elevate degli ingredienti attivi. Basti pensare che le
concentrazioni di acido peracetico e perossido d'idrogeno raggiunte nella soluzione di utilizzo di
GIOPERACETIC sono pari rispettivamente a 1/100 e 1/10 di quelle per le quali sono riportati i dati di
tossicita. | valori limite standard di Esposizione Occupazionale (OES) per I'acido peracetico, acqua
ossigenata e acido acetico sono di seguito riportati.

Tabella n. 5: Limiti di Esposizione Occupazionale

INGREDIENTE ORGANISMO VALORE LIMITE
Acido peracetico MAK-(DE) 1 mg/m?
ldrogeno perosside | ACGIH - TLV-TWA | 1.4 mg/m?®

La rilevazione delle concentrazioni atmosferiche & stata condotta con 5 litri di soluzione pronta af'uso in
vaschette aperte, disposte in ambiente chiuso e non ventilato, sia a temperatura ambiente che a 32°C,
per verificare se i limiti "OES” venivano superati. | risultati hanno dimostrato che i livelli atmosferici
raggiunti sono al di sotto della soglia di rilevabilita con gli attuali metodi analitic.

CONFEZIONI

N° Codice Imballo Primario Imballo Secondario
1 | D05020112 | Flacone da 1 litro con annesso flaconcino attivatore da 10 ml | Scatola da 12 flaconi
2 | D05020114 | Tanica da 5 litrl con annesso flaconcino attivatore da 50 ml Scatola da 4 taniche
3 | DD5020173 | Tanica da 5 litrl con annesso flaconcino attivatore da 50 mi Scatola da 2 taniche
4 _ Tubetto da 50 striscette indicatrici per la rilevazione della o

MEC di acido peracetico
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Tutti gli imballi primari sono fabbricati con polietiene ad alta densita (PEHD} secondo le specifiche
tecniche previste dalla Farmacopea Europea edizione in vigore. Tali materiali non contengono lattice
& sono perfettamente compatibili con tutti i componenti del formulato. 1l sigillo a ghiera applicato su
ciascuna confezione, rende impossibile la manomissione del prodotto prima dell'impiego.

12.STOCCAGGIO E STABILITA
Conservare il prodotto a temperatura non superiore a 30 °C.
Le soluzioni d'utilizzo devono essere conservate in bacinelle con coperchio al fine di evitare
un'eccessiva dispersione nell'aria dei lori vapori. In confezionamento integro la soluzione da attivare ha
una stabilita di 36 mesi. |l preparato, nelle confezioni multidose aperte e chiuse correttamente alla fine
di ogni operazione di prelievo (senza che il contenuto residuo sia stato contaminato da sostanze efo
agenti esterni), mantiene ia sua validita per 12 mesi dalla prima apertura, purché all'interno della data di
scadenza indicata in etichetta.

13.CONTROLLI QUALITA
| componenti (materie prime, contenitori, etichette, ecc.) e le fasi di lavorazione intermedie di ogni
singoio lotto di produzione vengono puntuaimente ed accuratamente controllati seguendo le procedure
previste dalle norme di certificazione UN! EN 1SO 9001 e 13485,

14. AUTORIZZAZIONI E CERTIFICAZIONI

Certificato c € Organismo Notificato n° 0476 - Kiwa Cermet

Ciasse del Dispositivo Medico Classificazione CND N. Iscrizione Repertorio
llh D050198 - 59002 666643/R

INFORMAZIONI RISERVATE AGLI OPERATORI SANITARI E UTILIZZATORI PROFESISONALI
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Giochemica

2 Disinfezione e Antisepsi

Via Chiarelle, 35 - 37032 Monteforte d"Alpone {VR) - [TALY - Tel. +38 045 5103584 - Fax +39 045 4750297
Sito Internel: www.glochemica.it - E-mall: Info@glochemica.it

SCHEDA DATI DI SICUREZZA

Conforme al Regolamente REACH (CE) n. 1907/2006, n. 453/2010 e s.m.i.

GIOPERACETIC (Attivatore) | codiceintemo | D050201

Dispositivo Medico di Classe llb Revisione n° 05

Direttiva 93/42/CEE - Marchio CE Data 01-06-2017

1. IDENTIFICAZIONE DELLA SOSTANZA O MISCELA E DELLA SOCIETA/IMPRESA

1.1 IDENTIFICATORE DEL PRODOTTO GIOPERACETIC (Attivatore)
1.2 US| PERTINENTI IDENTIFICATI DELLA »> UsoProfessionale .
MISCELA E USI SCONSIGLIATI ¥ Disinfettante per dispositivi medici (es.
endoscopi)

1.3 INFORMAZIONI SUL FORNITORE

DELLA SCHEDA DI DAT! DI SICUREZzA © 0Chemica s.r.l. unipersonale

Via Chiarelle, 35

Targa di nazionalitd/CAP/citta IT - 37032 - Monteforte d’Alpone (VR)
Telefono +39.045.6103594

Fax +39.045.4750297

E-mail andreapreto@giochemica.it

1.4 NUMERO TELEFONICO DI EMERGENZA 045.6103594 oppure
Centro Antiveleni di Pavia

Tel. +39.0382.24444

Centro Antiveleni Azienda Ospedaliera
Caregqi Firenze - Tel. +39.055.7947819
Operativi tutti i giorni 24 ore su 24.

2. IDENTIFICAZIONE DEI PERICOLI

21 CLASSIFICAZIONE DELLA SOSTANZA O DELLA MISCELA

In conformita alle direttive 67/548/CEE, 1999/45/CE e s.m.i.

La miscela & nociva per ingestione, irritante per gli occhi e per contatto cutaneo e faciimente
inflammabile.

2.2 ELEMENTI DELL’ETICHETTA (Classificazione-GHS)

Avvertenza: Pericolo

Pittogrammi: GHS02 - GHS07

Componenti pericolosi da segnalare in etichetta
Alcol isopropilico

N-acetilcaproiattame

Trietilammina anidra

Indicazioni di pericolo

H225: Liquido e vapore faciimente infiammabili
H302: Nocivo se ingerito

H315: Provoca irritazione cutanea

H320: Provoca irritazione oculare

H335: Pud irritare le vie respiratorie

H336: Pud provocare sonnolenza o vertigini
Consigli di prudenza

P210: Tenere lontano da fonti di calore/scintille/fiamme libere/superfici riscaldate. Non fumare.
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GIOPERACETIC {Attivatore)

[ Revisione n®

| 05 | Data ultima revisione

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.
P280: Indossare guantiindumenti protettivi/Proteggere gli occhifProteggere il viso.

P305+P351+P338: IN CASQO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi

minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P301 + P310: IN CASQO DI INGESTIONE: contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un

medico.

2.2 ALTRIPERICOLI
Nessun dato disponibile.

3. COMPOSIZIONE /INFORMAZIONI SUGLI INGREDIENTI

3.1 SOSTANZE
Nessuna sostanza corrisponde ai criter] di cul nell'allegato |1 parte A del regolamento REACH (CE) n.
1907/20086.
3.2 MISCELE
Identificazione Ingredienti Classificazione % plp
CAS: 1888-91-1 . GHS07, Dgr
EINECS: 217-565-6 | \-aceticapralattame | iy 3455 349 60,00
CAS: 67-83-0 . - GHS02, GHS07, Dgr
EINECS: 200-681-7 | Alcol isopropilico H: 225.319-336 34,10
CAS: 121-44-8 . . . GHS02, GHS05, GHSO7, Dgr
EINECS: 204-469-4 Trietilammina anidra H: 225.333-314-412-302 4,90

Si faccia riferimento al punta 16 per la legenda completa delle frasi di rischio R e le frasi H.

4. MISURE DI PRIMO SOCCORSO

Come regola generale, in caso di dubbio o se i sintomi persistono, chiamare sempre un medico. Non fare
MAI ingerire nulla a una persona che ha perso conoscenza.

4.1 DESCRIZIONE DELLE MISURE DI PRIMO SOCCORSO

In caso d'ingestione: Non somministrare alcunché a persone svenute. Sciacquare la bocca con acqua.
Consultare un medico.

In caso di esposizione per inalazione: in caso d'inalazione, trasportare la persona all'aria. Se non
respira, somministrare respirazione artificiale. Consultare un medico.

In caso di schizzi o di contatto con la pelle: togliere immediatamente gli indumenti contaminati, lavare
abbondantemente le parti del corpo interessate con acqua e sapone. Se persistono arrossamenti o
irritazioni inviare l'infortunato al pronto soccorso per il trattamento (ustione).

In caso di schizzi o di contatto con gli occhi: intervenire immediatamente; lavare abbondantemente
con acqua corrente, tenendo ben discosta la palpebra dall'occhio. [nviare Immediatamente I'infortunato
da un oculista. Non trattare I'occhio con pomate od oli.

4.2 PRINCIPALI SINTOMI ED EFFETTI, SIA ACUTI CHE RITARDATI

Non sono noti effetti ritardati a seguito della sua esposizione.

43 INDICAZIONE DELL’EVENTUALE NECESSITA DI CONSULTARE IMMEDIATAMENTE UN

MEDICO OPPURE DI TRATTAMENTI SPECIALI
Nel caso d'ingestione e inalazione & necessario consultare immediatamente un medico.

5. MISURE ANTINCENDIO

51 MEZZI DI ESTINZIONE

Mezzi di estinzione idonei. acqua nebulizzata, schiuma, alcool resistente, prodotti chimici asciutti o
anidride carbonica.

Mezzi di estinzione non idonef: nessune,

Intervenire con acqua, meglio se frazionata, da distanza di sicurezza e sopravento. Raffreddare i
contenitori esposti al fuoco e la zona circostante. Non effettuare operazioni di bonifica, pulizia o recupero
finché l'intera area non sia stata completamente raffreddata. In caso di decomposizione, evidenziata
dalla formazione di fumi e dal surriscaldamento dei contenitori, & indispensabile raffreddare con acqua.

5.2 PERICOLI SPECIALI DERIVANTI DALLA MISCELA
| principali prodotti deila decomposizione: ossidi di carbonio, ossidi di azoto (NOx)

5.3 RACCOMANDAZIONI PER GLI ADDETTI ALL'ESTINZIONE DEGLI INCENDI

Raffreddare i contenitori con getti d'acqua. Indossare 'autorespiratore e indumenti protettivi, Utilizzare
maschera a pieno facciale e autorespiratore ad aria e indossare gli indumenti protettivi descritti al
paragrafo 8.
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6. MISURE IN CASO DI RILASCIO ACCIDENTALE

6.1 PRECAUZIONI PERSCNALI, DISPOSITIVI DI PROTEZIONE E PROCEDURE IN CASO DI
EMERGENZA

Usare i dispositivi di protezione individuali. Evitare di respirare vaporifnebbia/gas. Prevedere una

ventilazione adeguata.

6.2 PRECAUZIONI AMBIENTALI

Evitare che il prodotto si riversi nei corsi d'acqua e nelle fognature. Arginare le perdite di grosse guantita

con assorbente inerte (Vermiculite) e/o terra e avvisare le autoritd competenti. Vedere paragrafo 7.

6.3 METODI E MATERIALI PER IL. CONTENIMENTOQ E PER LA BONIFICA

Impregnare con materiale assorbente inerte e smaltire come rifiuto (vedere sez. 13). Conservare in

contenitori adatti e chiusi per lo smaltimento. Seguire le raccomandazioni del paragrafo 13.

6.4 RIFERIMENTIAD ALTRE SEZIONI

Sirinvia alle sezioni 8 e 13.

7. MANIPOLAZIONE E IMMAGAZZINAMENTO

7.1 PRECAUZIONI PER LA MANIPOLAZIONE SICURA

Applicare la legislazione in merito alla Sicurezza e Igiene del Lavoro, Utilizzare i dispositivi di protezione

individuale descritti al paragrafo 8. Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle. Non inalare vapori o

nebbie. Normali misure di prevenzione antincendio.

7.2 CONDIZIONI PER L'IMMAGAZZINAMENTO SICURO, COMPRESE EVENTUALI
INCOMPATIBILITA

Vietare 'accesso alle persone non autorizzate. Conservare il prodotto:

- in osservanza delle normative locali/nazionali;

- nei contenitori originali e chiusi;

- lontano da fonti di calore (linee df vapore, flamme, scintille, raggi diretti del sole);

- in luoge fresco e ben aerato.

7.3 US| FINALI SPECIFICI

La soluzione & esclusivamente dedicata come attivatore per la produzione estemporanea di un
disinfettante di alto livello o sterilizzante chimico a freddo di dispositivi medico chirurgici.

8. CONTROLLO DELL’ESPOSIZIONE/PROTEZIONE INDIVIDUALE

8.1 PARAMETRI DI CONTROLLO

LIMITI DI ESPOSIZIONE PER VIA INALATORIA.

Alcol isopropllico

400 ppm (980 mg/m3) OSHA TWA

500 ppm {1230 mg/m?) OSHA STEL (vacated by 58 FR 35338, June 30, 1993)

400 ppm ACGIH TWA

500 ppm ACGIH STEL

400 ppm (980 mg/m3) NIOSH recommended TWA 10 hour(s)

500 ppm (1225 mg/m3) NIOSH recommended STEL

500 mg/m?3 (200 ml/m?3) DFG MAK (peak limitation category-Il, 1)

400 ppm {999 mg/m3) UK OES TWA

500 ppm (1250 mg/m3} UK OES STEL

Trietilammina

TLY-TWA: 2 ppm = 8,4 mg/m?3

TLV-STEL: 3 ppm = 12,6 mg/m?

8.2 CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE

Protezione delle mani {(guanti protettivi)

Manipolare con guantl. | guanti devono essere controllati prima di essere usati. Usare una tecnica
adeguata per la rimozione dei guanti {senza toccare la superficie esterna del guanto) per evitare il
contatto della pelle con gquesto prodetto. Smaltire i guanti contaminati dopo I'uso in accordo con la
normativa vigente e le buone pratiche di laboratorio. Lavare e asciugare le mani. | guanti di protezione
selezionati devono soddisfare le esigenze della direttiva UE 89/686/CEE e gli standard EN 374 che ne
derivano.

Protezione per occhilvolto

Non pertinente.

Protezione della pelle

Non pertinente.

Protezicne respiratoria
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Non pertinente,

9. PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE
9.1 INFORMAZIONI SULLE PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE FONDAMENTAL!

CARATTERISTICA UdM VALORE
Aspetto - liquido limpido
Odore - Tipico di ammina
Soglia olfattiva - N.D. {Non Disponibile)
pH (in soluzione acquosa) UdipH N.D. {Non Disponibile)
Punta/intervallo di ebollizione °C 134-135°C a 35 hPa
Punto d'inflammabilitd Closed-Cup ASTM D3278 °C 21°C
Inflammabilita DIN 51 794 “C N.D. {Non Disponibile)
Proprieta esplosive - Non presenta proprieta esplosive
Proprieta comburenti - N.D. (Non Disponibile}
Pressione vapare - N.D. (Non Disponibile)
Densita relativa UNI EN 150 12185-00 dzorzo 1,09
Idrosolubilita - 50 git (20 °C)
Liposclubilita - Solubile
Coefficiente di ripartizione (n-Ottanolo/Acqua) logPaw  N.D. {(Non Disponibile)
Viscosita a 20 °C 180 UNI EN 3104 mPa*s 30
Densita di vapore arim=1 N.D. (Non Disponihile)
Velocita di evaporazione N.D. (Non Disponibile}
Contenuto in VOC % % N.D. (Non Disponibile}
9.2 ALTRE INFORMAZIONI
CARATTERISTICA Udm VALORE
Autoinfiammabitlita °C N.D. (Non Disponibile)
Puntofintervallo di fusione °C <- 50

10. STABILITA E REATTIVITA

10.1 REATTIVITA

Nessun dato disponibile.

10.2 STABILITA CHIMICA

Il prodotto & stabile nelie normali condizioni di stoccaggio e di uso.

10.3 POSSIBILITA DI REAZIONI PERICOLOSE

Il prodotto pud decomporsi rapidamente se miscelato con prodotti chimici incompatibili o riscaldato.
Conservare in luogo fresco lontano da fonti di calore o dai raggi diretti del sole.

10.4 CONDIZIONI DA EVITARE

E necessario evitare 'esposizione prolungata alle temperature elevate e alla luce.

10.5 MATERIALI INCOMPATIBILI

Nessun dato disponibile.

10.6 PRODOTTI Bl DECOMPOSIZIONE PERICOLOSI

| principali prodotti della combustione/decomposizione sono: anidride carbonica, monossido di carbonio e
ossidi di azoto.

11. INFORMAZIONI TOSSICOLOGICHE

11.1 INFORMAZIONI SUGL] EFFETT! TOSSICOL.OGICI
11.1.1. SOSTANZE

N-ACETILCAPROLATTAME

Tossicita Acuta - Ingestione  LDasp {dose letale - ratto) 1836 mg/Kg

Tosslcita Acuta - Inalazione Non determinata

Tossicita Acuta - Pelle Non determinata

Potere Irritante - Occhi (coniglio) Irritante (Metodo: OECD 405)
Potere Irritante - Pelle (coniglie) Non irritante (Metodo: QECD 404)
Genotossleitd “in vitro” {Ames test) Negativo

Sensibilizzazione della peile Non determinata
TRIETILAMMINA

Tossicitd Acuta - Ingestione  LDso (dose letale - ratto) 730 mg/Kg

Tossicita Acuta - Inalazione  Clso (ratto - 4 h) 7.1 mg/l

Tossicita Acuta - Pelle DLso {coniglio) 580 mg/kg

Potere Irritante - Occhi Gravi danni oculari/irritazione oculare: danni irreversibili
Potere Irritante - Pelle Altamente corrosivo! Danneggia pelle e occhi.

Genotossicita “in vitro” (Ames test) Negativo
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Sensibilizzazione della pelle  Prove su animali non hanno mostrato azione sensibilizzante,
ALCOL ISQPROPILICO

Tossicita Acuta - Ingestione  LDso (dose letale - ratto) 5.045 mg/Kg
Tossicita Acuta - inalazicne Clso (ratto - 8 h) 16.000 ppm
Tossicita Acuta - Pelle DLse {coniglio) 12.800 mg/kg
Potere [rritante - Occhi Non determinato

Potere Irritante - Pelle Non determinato

Genatossicita "in vitro” {Ames test) Negativo

Sensibilizzazione della pelle  Non determinata

Per maggior Informazioni sui componenti pericolosi per la salute, vedere il puntc 2 e 8.
11.1.2. MISCELA

Nessuna informazione fossicolegica € disponibile sulla miscela.

Tossicita acuta

L'ingestione provoca irritazione della cavita orale, della faringe e del tubo digerente.
Corrosione cutanealirritazione cutanea

Il contatto con la pelle provoca jrritazione.

Lesioni oculari gravilirritazione oculare

Il contatto con glf ccchi provoca grave irritazione alla cornea e alle palpebre.
Sensibilizzazione respiratoria o cutanea

L'inalazione pud comportare irritazione delle vie respiratorie.

12. INFORMAZIONI ECOLOGICHE

12.1 TOSSICITA

12.1.1. SOSTANZE

Occorre utilizzare il prodotto secondo le buone pratiche lavorative evitando la sua dispersione

nellambiente. | dati di ecotossicité dei singoli componenti il preparato sono di seguito riportati

N-ACETILCAPROLATTAME

Tossicitd acuta ECaoo batteri (Streptococcus fec. 60 m) > 100 mag/l (3 h, Fanghi attivij OECD 209*
1984 Activated sludge. respir. inhib.

Tossicitd acuta ECso crostacel (Daphnia magna 48 h}  Non determinato

Tossicita acuta LCso pesci (Salme gairdneri 24 h) > 1.000 mg/l (96 h, barbo zebrato-OECD 203)
Fabbisogno chimico di ossigeno (COD) 1.730 mg/g

Fabbisogno biochimico di ossigeno (BODs) 1.470mg/lg5d

TRIETILAMMINA

Tossicitd acuta pesci  LCso (Pimephales promelas - Cavedanoc americano): 43,7 mg/l (96 h)
LCso (Oncorhynechus mykiss - Trota iridea): 126 - 150 mg/l (60 d)
LOEC (Danio rerio - pesce zebra): 320 mg/l (7 d)

Tossicitd per la Daphnia

e per altri invertebrati

acquatici. CEso (Daphnia magna - Pulce d'acqua grande): 200 mg/l (48 h)

Tossicita peri batteri  CLso (Batteri): 85 mg/l (17 h)

ALCOL ISOPROPILICO

Tossicita peripesci  Clso (Pimephales promelas - Cavedano americano): 9.5640 mg/l (96 h).

Tossicitd per la Daphnia

e per altri invertebrati :

acquatick; CEso {Daphnia magna - Pulce d'acqua grande): 5,102 mg/l (24 h).

Immobilizzazione: CEso Daphnia magna (Pulce d'acqua grande): 6.851 mg/l (24 h).

Tossicita per le alghe: CEsp (Desmodesmus subspicatus - alga verde). > 2.000 mg/l (72 h).
CEso (Algae): > 1.000 mg/l (24 h).

12.1.2. MISCELA
Nessuna informazione di tossicitd acquatica & disponibile per la miscela.

12.2 PERSISTENZA E DEGRADABILITA

12.2.1. SOSTANZE

N-ACETILCAPROLATTAME

87 % (28 d, Metodo DOC) - Facilmente bicdegradabile - Metodo: OECD 301E
TRIETILAMMINA

96% riduzione del DOC (21 d) (DIN EN 1S0 7872)(Fanghi attivi)

Dati sulla stabilita in acqua (idrolisi): Data la composizione chimica, l'drolisi non & probabile.
ALCOL ISOPROPILICC

Biodebradabilita: > 70%.
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12.2.2. MISCELA
Nessun dato disponibile.

12.3 POTENZIALE DI BIOACCUMULO

12.3.1. SOSTANZE

N-ACETILCAPROLATTAME

Nessun dato disponibile.

TRIETILAMMINA

Fattore di bioaccumulazione: 0.5 - 4.9 {42 d), Cyprinus carpio (OECD linea guida 305). Non ci si
deve attendere un accumulo negli organismi in quantita significativa.
ALCOL ISOPROPILICO

Nessun dato disponibile,

12.3.2. MISCELA

Nessun dato disponibile.

12.4 MOBILITA NEL SUOLO

12.4.1. SOSTANZE

N-ACETILCAPROLATTAME

Nessun dato disponibile.

TRIETILAMMINA

Nessun dato disponibile.

ALCOL {SOPRQPILICO

Nessun dato disponibile.

12.4.2. MISCELA

Nessun dato disponibile.

12,5 RISULTATI DELLA VALUTAZIONE PBT E vPvB
Nessun dato dispanibile.

12.6 ALTRI EFFETTI AVVERSI
Nessun dato disponibile.

13. CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO
Una gestione appropriata dei rifiuti della miscela efo del suo recipiente deve essere determinata in
conformita alle disposizioni della direttiva 2008/98/CE.

13.1 METODI DI TRATTAMENTO DEI1 RIFIUTI

Residui

| residui devono essere manipolati ed eliminati secondo quanto previsto dalle normative locali e nazionali
vigenti. Non scaricare nelle fognature efo nell'ambiente; smaltire i rifiuti presso un punto di raccolta rifiuti
autorizzato. Direttiva 94/62/CE, D.L. 22/1997, Testo Unico 152/2006.

Imbaliaggi vuoti sporchi

Gli imballi vuoti e contaminati devono essere smaltiti seconde quanto previsto dalle normative locali e
nazionali vigenti.

Prodotto

Il prodotto pud essere smaltito per combustione in strutiure autorizzate. Prima della combustione &
consigliabile diluire con idonei flemmatizzanti. Se incenerito correttamente, il prodotto si decompone in
anidride carbonica, e ossidi di azoto.

Codici dei rifiuti (Decisione 2001/573/CE, Direttiva 2006/12/CEE, Direttiva 94/31/CEE relativa ai
rifiuti pericolosi):

15 01 10 *imballaggi contenenti residui di sostanze pericolose o contaminati da tali sostanze

18 01 06 *sostanze chimiche pericolose o contenenti scstanze pericolose.

14. INFORMAZICNI SUL TRASPORTO

Altenersi alle norme stabilite da ADR per il trasporto su strada (ADR 2010), RID per quello ferroviario,
IMDG per quello via mare (IMDG 2011), ICAO/IATA per quello aereo (ICAQ/IATA 2011).

141 NUMERO ONU

Non pertinente. Merce non pericolosa

14.2 NOME DI SPEDIZIONE DELL'ONU

Non pertinente. Merce non pericolosa

14.3 CLASSI DI PERICOLO CONNESSO AL TRASPORTO

Non pertinente. Merce non pericolosa

14.4 GRUPPO D’'IMBALLAGGIO

Non pertinente. Merce non pericolosa
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14.5 PERICOLI PER L'AMBIENTE

La soluzione non & pericolosa per I'ambiente.

14.6 PRECAUZIONI SPECIALI PER GL] UTILIZZATORI

Non pertinente. Merce nan pericolosa

14.7 TRASPORTO D! RINFUSE SECONDO L'ALLEGATO Il MARPOL 73/78 E IL CODICE [BC

Non pertinente. Merce non pericolosa.

15. INFORMAZIONI SULLA REGOLAMENTAZIONE

16.1 DISPOSIZIONI LEGISLATIVE E REGOLAMENTARI SU SALUTE, SICUREZZA E AMBIENTE
SPECIFICHE PER LA SOSTANZA O LA MISCELA

Questa scheda di sicurezza rispetta le prescrizioni del Regolamento (CE) N. 1907/2006 e il Regolamento

N. 453/2010. La classificazione di pericolo della miscela & conforme alla Direttiva 1999/45/CE e al

Regolamento 1272/2008 (Regolamento CLP).

15.2 VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA CHIMICA

Per questa miscela non & stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.

16. ALTRE INFORMAZIONI

Questa scheda completa non sostituisce le informazioni tecniche d'uso. Le informazioni in essa
contenute sono basate sullo stato delle nostre conoscenze relative al prodotto in questione, alla data
indicata. Sono fornite in buona fede. L'attenzione degli utenti & inoltre richiamata sui possibili rischi nel
caso in cui un prodotto venga utilizzato per scopi diversi da quelli ai quali & destinato.

TESTO INTEGRALE DELLE FRASI H, EUH INDICATE NELLA SEZIONE 3.

FRASI H

H225: Liguido e vapori faciimente infiarmmabili.

H301: Tossico se ingerito.

H302: Nocivo se ingerito.

H314: Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari,

H319: Provoca grave irritazione oculare.

H412: Nocivo per gli organismi acquatici con effettf di lunga durata.

H312: Nocivo per contatto con la pelle.

H332: Nocivo se inalato.

H3386: Pud provocare sonnclenza o vertigini.

REVISIONI
00 30 marzo 2010 Prima emissione
01 03 giugno 2011 Riformattazione per cambiamento codifica.

02 07 novembre 2011 Adeguamento del formato all'allegato | del Regolamento N. 453/2010.

03 22 febbraio 2012  Adeguamento classificazione di pericolo (Frase R37).

04 17 febbraio 2015  Adeguamento della classificazione ed etichettatura di pericole al Regolamento
127212008 {Regolamento CLP).

05 01 giugno 2017 Adeguamento della Scheda di Sicurezza al Regolamento UE 2015/830.

Le informazioni contenute in questa scheda di sicurezza si basano sulle nostre attuali conoscenze e
sono fornite in conformitd alle prescrizioni del Regolamento CE n. 1907/2006 del 18.12.2008
(REACH). E sempre responsabilitd dell'utilizzatore conformarsi alle norme d'igiene, sicurezza e
protezione del’ambiente previste dalla vigente normativa. Le informazioni contenute nella presente
scheda sono da intendere come descrizione delle caratteristiche del prodotto ai fini della sicurezza,
Per eventuali informazioni di carattere tecnico si imanda alla Scheda Tecnica.
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Via Chiarelle, 35 - 37032 Montefarte d'Al;;cne (VR} - ITALY - Tal, +38 045 6103584 - Fax +39 044 4750297
Sito internel; www.giochemica.it - E-mail; info@gicchemica.lt

SCHEDA DATI DI SICUREZZA

Conforme al Regolamento REACH (CE) n. 1907/2006, n. 453/2010 e s.m.i.

GIOPERACETIC (Generatore) | Codiceintemo | D050201

Dispositivo Medico di Classe [Ib Revisione n® 04

Direttiva 93/42/CEE - Marchio CE Data 01-06-2017

1. IDENTIFICAZIONE DELLA SOSTANZA O MISCELA E DELLA SOCIETA/IMPRESA

1.1 IDENTIFICATORE DEL PRODOTTO GIOPERACETIC (Generatore)
1.2 USI PERTINENTI IDENTIFICATI DELLA » Uso Professionale T
MISCELA E US| SCONSIGLIATI » Disinfettante da atlivare per dispositivi medici

{es. endoscopi)

1.3 INFORMAZIONI SUL  FORNITORE giochemi
DELLA SCHEDA DI DATI DI SICUREZZA C 00 nemica srl

Via Chiareile, 35

Targa di nazionalita/CAP/citta IT - 37032 - Monteforte d’Alpone (VR)
Telefono +39.045.6103594

Fax +39.045.4750297

E-mail andreapreto@giochemica.it

1.4 NUMERO TELEFONICO DI EMERGENZA 045.6103594 oppure
Centro Antiveleni di Pavia

Tel. +39.0382.24444

Centro Antiveleni Azienda Ospedaliera
Careggi Firenze - Tel. +39.055.7947819
Operativi tutti i giorni 24 ore su 24.

2. IDENTIFICAZIONE DEI PERICOLI

2.1 CLASSIFICAZIONE DELLA SOSTANZA O DELLA MISCELA

In conformita alle direttive 67/548/CEE, 1999/45/CE e s.m.i.

L.a miscela non presenta alcun pericolo per |a salute umana, per la sicurezza e per 'ambiente.
2.2 ELEMENTI DELL'ETICHETTA (Classificazione-GHS)

Avvertenza: Nessuna

Pittogrammi: Nessuno

Componenti pericolosi da segnalare in etichetta

Nessuno

Indicaziani di pericolo

Nessuna

Consigli di prudenza

P305+P351+P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHL: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.

22 ALTRIPERICOL}
Non sono noti alkri pericoli.

3. COMPOSIZIONE /INFORMAZIONI SUGLI INGREDIENTI

3.1 SOSTANZE
Nessuna sostanza corrisponde ai criteri di cui nell'allegato il parte A del regolamento REACH (CE) n.
1907/2006.

3.2 MISCELE
|dentificazione Ingredienti Classificazione % plp
CAS: 7722-84-1 . . GHS03, GHS05, GHS07, Dar
EINECS: 231-765.0 | erossido didrogeno |y 974535 303 314 3,00

Si faccla riferimento al punto 16 per la legenda completa delle frasi di rischio R e Je frasi H.
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4. MISURE DI PRIMO SOCCORSO

Come regola generale, in caso di dubbio o se i sintomi persistono, chiamare sempre un medico. Non fare
MAI ingerire nulla a una persona che ha perso conoscenza,

41 DESCRIZIONE DELLE MISURE D] PRIMO SOCCORSO

In caso d'ingestione: non provocare il vomito. Fare risciacquare la bocca con acqua e inviare
immediatamente l'infortunato al pronto soccorso.

In caso di esposizione per inalazione: non pertinente, nessun pericolo.

In casc di schizzi o di contatto con la pelle: non pertinente, nessun pericolo.

In caso di schizzi o di contatto con gli occhi: intervenire immediatamente; lavare abbondantemente
con acqua corrente, tenendo ben discosta la palpebra dall'occhio. Inviare Iimmediatamente l'infortunato
da un oculista. Non trattare I'occhic con pomate ed oli.

4.2 PRINCIPALI SINTOMI ED EFFETTI, SIA ACUTI CHE RITARDATI

I! prodotto & irritante se ingerito. Non sono noti effetti ritardati a seguito della sua esposizione.

4.3 INDICAZIONE DELL'EVENTUALE NECESSITA DI CONSULTARE IMMEDIATAMENTE UN

MEDICO OPPURE DI TRATTAMENTI SPECIALI
Nel caso d'ingestione e inalazione & necessario consultare immediatamente un medico,

5. MISURE ANTINCENDIO

51 MEZZI DI ESTINZIONE

Mezzi di estinzione idonei: acqua nebulizzata, schiuma alcool resistente, prodotti chimici asciutti o
anidride carbonica.

Mezzi di estinzione non idonei: alogeni, getto d’acqua diretto.

Intervenire con acqua, meglio se frazionata, da distanza di sicurezza e sopravento. Raffreddare i
contenitori esposti al fuoco e |a zona circostante. Non effettuare operazioni di bonifica, pulizia o recupero
finché lintera area non sia stata completamente raffreddata. In caso di decomposizione, evidenziata
dalla formazione di fumi e dal surriscaldamento dei contenitori, & indispensabile raffreddare con acqua.

5.2 PERICOLI SPECIALI DERIVANTI DALLA MISCELA

Se non opportunamente raffreddato Iincendio pud facilmente riprendere. Il calore delfincendio pud
decomporre | perossidi presenti nell'area. L'ossigeno che si sviluppa durante la decomposizione, pud
favorire la combustione in caso d'incendio. 1 principali prodotti della combustione sono: acqua e
ossigeno. | principali prodofti deila decomposizione: vedere Punto n. 10 - Stabilitd e Reattivita.
L'esposizione ai prodotti di combustione o decomposizione pué comportare danni alla salute.

53 RACCOMANDAZIONI PER GLI ADDETTI ALL'ESTINZIONE DEGLI INCENDI

Raffreddare i contenitori con getti d'acqua. Indossare I'autorespiratore e indumenti protettivi. Utilizzare
maschera a pieno facciale e autorespiratore ad aria e indossare gli indumenti protettivi descritti al
paragrafo 8.

6. MISURE IN CASO DI RILASCIO ACCIDENTALE

6.1 PRECAUZIONI PERSONALI, DISPOSITIVI DI PROTEZIONE E PROCEDURE IN CASQO DI
EMERGENZA

Eliminare le fonti di accensione. Intervenire con acqua, meglio se frazionata, da distanza di sicurezza e

sopravento. Evitare il contatto con sorgenti d'innesco. Evitare il contatto dirette con il prodotio e non

respirare fumi o vapori. Ulilizzare maschere con filtro di tipo A. Utilizzare i dispositivi di protezione

individuale descrittj al paragrafo 8.

6.2 PRECAUZIONI AMBIENTALI
Evitare che il prodotto si riversi nei corsi d'acqua e nelle fognature. Arginare le perdite di grosse quantita
con assorbente inerte (Vermicuiite) efo terra e avvisare le autoritd competenti. Vedere paragrafo 7.

6.3 METODIE MATERIALI PER IL CONTENIMENTO E PER LA BONIFICA

Raccogliere il prodotto fuoriuscito e I'assorbente (non combustibile) utilizzato in contenitori aperti e puliti.
Non reintroedurre mai il prodotto fuoriuscito nei contenitori originali. Grandi quantita devono essere diluite
con appropriati agenti prima di essere inviate allo smaltimento. Successivamente alla raccolta
neutralizzare con soda o calce e diluire con acqua evitando una larga dispersione dei residui liquidi.
Seguire le raccomandazioni del paragrafe 13.

6.4 RIFERIMENTI AD ALTRE SEZIONI
Sirinvia alle sezioni 8 & 13,

7. MANIPOLAZIONE E IMMAGAZZINAMENTO
7.1 PRECAUZIONI PER LA MANIPCLAZIONE SICURA
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Applicare la legislazione in merito alla Sicurezza e Igiene del Lavaro. Utilizzare i dispositivi di protezione

individuale descritti al paragrafo 8. Stabilire il divieto di usare fiamme libere, di provocare scintille e di

fumare nef luoghi in cui avvengono la manipolazione e lo stoccaggio del prodotto. Evitare il contatto, non

respirare fumi o vapori. Evitare ogni tipo di perdita efo fuga. Non lasciare i recipienti aperti. Non

mescolare/inguinare con altre sostanze che ne possano causare la decomposizione, Vedere Paragrafo

10. Curare scrupolosamente la pulizia dei contenitori usati per il prelievo e il travasa. Non reintrodurre mai

il perossido prelevato nel contenitore originale.

7.2 CONDIZIONI PER LIMMAGAZZINAMENTO SICURO, COMPRESE EVENTUALI
INCOMPATIBILITA

Vietare 'accesso alle persone non autorizzate. Conservare il prodotto:

- in osservanza delle normative localifnazionali;

- nei contenitori originali e chiusi;

- lontano da fonti di calore (linee di vapore, flamme, scintille, raggi diretti del sole);

- lontano da materiali inflammabili e sostanze incompatibili;

- in luogo fresco e ben aerato;

- a temperatura inferiore a 30 °C.

Materiali Compatibili: possono venire a contatto con i perossidi, da utilizzare per la costruzione di

contenitori, dosatori, ecc., materiali quali: vetro o ceramica, polietilene, polipropilene, acciaio inox AlSI

304 o 316, quest'ultimi prima dell'utilizze devono essere opportunamente decapati e passivati.

Materiali Incom patibili: Ferro, Rame, Ottone, Bronzo, Aliuminio, Zinco.

7.3 USI FINALI SPECIFICI

La soluzione & esclusivamente dedicata per la disinfezione di alto livello o sterilizzazione chimica a freddo

di dispositivi medico chirurgici in vaschetta (use manuale) e in macchine lava disinfettatrici automatiche

utifizzanti acido peracetico pronto al'uso (automatizzato).

8. CONTROLLO DELL'ESPOSIZIONE/PROTEZIONE INDIVIDUALE

8.1 PARAMETRI DI CONTROLLO

[ IDROGENQ PEROSSIDO [ ACGIH - TLV-TWA | mg/m® 1.4 |
TLV- Threshold Limit Value; TWA - Time Weighted Average; STEL - Shori Term Exposure Limit; ACGH - American Conference of Govermnmental
Industrial Hyglenists.

8.2 CONTROLL] DELL’ESPOSIZIONE
Protezione delle mani (guanti protettivi)
Nan pertinente.

Protezione per occhifvolto

Non pertinente.

Protezione della pelle

Non pertinente.

Protezione respiratoria

Non pertinente.

9. PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE
9.1 INFORMAZION! SULLE PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE FONDAMENTALI

CARATTERISTICA Udm VALORE
Aspetto - liquido limpido
Odore - inodore
Soglia olfattiva - N.D. (Non Disponibile)
pH {in soluzione acquosa) UdipH Acido
Puntofintervallo di ebollizione ‘C 115 °C decompone
Punto d'inflammabilitd Closed-Cup ASTM D3278 °C B0 "C
Inflammabilita DIN 51 794 °C N.D. {Nen Disponibile)
Proprieta esplosive - Non presenta proprieta esplosive
Proprieta comburenti - Ossidante (Direttiva EC 87/548/EEC)
Pressione vapore - 25 mm Hg a 25°C
Densita relativa UNI EN 1SO 12185-00 daor0 1,050
Idrosolubilita - Completamente solubile
Liposolubilita -- Sclubile in solventi polari
Coefficiente di ripartizione (n-Ottanolo/Acqua) logPow  N.D. (Non Disponibile)
Viscositd a 20 °C 1SO UNI EN 3104 mPa*s 1,17
Densita di vapore ara=1 1
Velocita di evaporazione N.D. (Non Disponibile)
Contenuto in VOC % % 4]

9.2 ALTRE INFORMAZIONI
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CARATTERISTICA UdM VALORE
Autoinflammabilita °Cc Non disponibile (ND})
Puntofintervailo di fusione °c <-33
SADT {Self Accelerated Decomposition Temperature) °C > 60
Contenuto in Perossido d'idrogeno % 3
Miscibilitd con altr solventi - Vedere paragrafo 10

10. STABILITA E REATTIVITA

10.1 REATTIVITA

Il prodotio a seguito di un innesco reagisce velocemente con le sostanze infiammabili provocando una
reazione esotermica (incendio}. Alle condizioni raccomandate di stoccaggio e manipolazione il prodotto &
stabile entro [a data di scadenza indicata in etichetta.

10,2 STABILITA CHIMICA

Il prodotto & stabile nelle normali condizioni di stoccaggio e di uso. In caso di decomposizione si osserva
incremento di temperatura ed emissicne di fumi. L'ossigeno che si sviluppa durante la decomposizione,
in caso d'incendio, pud favarire la combustione di sostanze infiammabili,

10.3 POSSIBILITA DI REAZIONI PERICOLOSE .

Utilizzare solo i materiali compatibili elencati al paragrafo 7. |l prodotto pud decomporsi rapidamente se
miscelato con prodotti chimici incompatibili o riscaldato. Conservare in luogo fresco lontano da fonti di
calore o dai raggi diretti del sole.

10.4 CONDIZIONI DA EVITARE
E necessario evitare I'esposizione prolungata alle temperature elevate e alla luce.

10.5 MATERIAL] INCOMPATIBILI
Non miscelare direttamente con sali metallici, acceleranti, acidi e alcali specialmente se in forma
concentrata, prodottl riducent] e sostanze organiche e infiammabili.

10.6 PRODOTTI DI DECOMPQSIZIONE PERICOLOSI
[ principali prodotii della combustione/decomposizione sono: ossigeno e acqua.

11. INFORMAZIONI TOSSICOLOGICHE
11.4 INFORMAZION! SUGLI EFFETTI TOSSICOLOGICI

Tossicita Acuta - Ingestione LDso (dose letale - ratto) 1232 mg/Kg

Tossicitd Acuta - Inalazione LCso {conc. letale - ratta) 2 mg/lfdh (al 100%)

Tossicitd Acuta - Pelle I.Dso {dose |etale - ratto) > 2000 mg/Kg

Potere Irritante - Occhi (coniglic) Estremamente irritante

Potere Irritante - Pelle {coniglio) Irritante

Genotossicita “in vitro” (Ames test) Positivo

Genofossicita "in vivo” Negativo

Sensibilizzazione della pelle Non si conoscono effetti sensibilizzanti

Per maggior Informazioni sui componenti pericolosi per la salute, vedere il punto 2 e 8.
Tossicita acuta

L'ingestione provoca la corrosione della cavita orale, della faringe e del tubo digerente.
Corrosione cutanealirritazione cutanea

Il contatto con la pelle provoca irritazione.

Lesioni oculari gravifirritazione oculare

Il contatte con gli occhi provoca gravi lesioni alla cornea e alle palpebre.
Sensibilizzazione respiratoria o cutanea

L'inalazione pud comportare una forte irritazione delle vie respiratorie.

12. INFORMAZIONI ECOLOGICHE

12.1 TOSSICITA

Occorre utilizzare il prodotto secondo le buone pratiche lavorative evitando la sua dispersione
nell'ambiente. | dati di ecotossicita sono di seguito riportati.

Tossicita acuta  EC1o batteri (Pseudomonas putida 16 h) 11 mg/|
Tossicita acuta  ECso crostacei (Daphnia magna 24 h) 7,7 mg/l
Tossicita acuta  LCso pesci (Pimephales promelas 86 h) 16,4 mg/l

12.2 PERSISTENZA E DEGRADABILITA
Velocemente biodegradabile.

12.3 POTENZIALE DI BIOACCUMULO
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Non bioaccumulabile - log Pow = n. d.
12.4 MOBILITA NEL SUOLO

Aria Poco volatile
Acqua Solubile in acqua, evapora difficiimente
Suolo Assorbimento non significativo - decompone

12.5 RISULTATI DELLA VALUTAZIONE PBT E VPVB
Nessun data disponibile.

12.6 ALTRI EFFETTI AVVERSI
Nessun dato disponibile.

13. CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO
Una gestione appropriata dei rifiuti della miscela efo del suo recipiente deve essere determinata in
canformita alle disposizioni della direttiva 2008/98/CE.

13.1 METODI DI TRATTAMENTO DE} RIFIUTI

Residui

| residui devono essere manipolati ed eliminati secondo guanto previsto dalle normative locali e nazionali
vigenti. Scaricare nelle fognature efo nell'ambiente.

Imballaggi vuoti sporchi

Gii imballi vuoti e contaminati devono essere smaltiti secondo quanto previsto dalle normative locali e
nazionali vigenti.

Prodotto

Il prodotto pud essere smaltito mediante scarico in rete fognaria.

Codici dei rifiuti (Decisione 2001/573/CE, Direttiva 2006/12/CEE, Direttiva 94/31/CEE relativa ai
rifiut! pericolosi);

15 01 02 Imhallaggi in plastica.

18 01 07 Sostanze chimiche diverse da quelle di cui alla voce 18 01 06

14. INFORMAZIONI| SUL TRASPORTO
Attenersi alle norme stabilite da ADR per il frasporto su strada (ADR 2010), RID per quello ferroviario,
IMDG per quello via mare (IMDG 2011), ICAQ/IATA per quello aereo (ICAO/IATA 2011).

14.1 NUMERO ONU

Nan pertinente. Merce non pericolosa.

14.2 NOME DI SPEDIZIONE DELL'ONU

Non pertinente. Merce non pericolosa.

14.3 CLASSI DI PERICOLO CONNESSO AL TRASPORTO
Non pertinente. Merce non pericolosa.

144 GRUPPO D'IMBALLAGGIO

Non pertinenta. Merce non pericolosa.

14.5 PERICOLI PER L'AMBIENTE

La soluzione non & pericolosa per 'ambiente,

14.6 PRECAUZIONI SPECIALI] PER GLI UTILIZZATORI
Non pertinente, Merce non pericolosa,

14.7 TRASPORTO DI RINFUSE SECONDO L’ALLEGATO Il MARPOL 73/78 E IL CODICE IBC
Non pertinente. Merce non pericolosa.

15. INFORMAZIONI SULLA REGOLAMENTAZIONE

15.1 DISPOSIZIONI LEGISLATIVE E REGOLAMENTARI SU SALUTE, SICUREZZA E AMBIENTE
SPECIFICHE PER LA SOSTANZA O LA MISCELA

Questa scheda di sicurezza rispetta le prescrizioni del Regolamenta (CE) N. 1907/2006 e il Regolamento

N. 453/2010. lLa classificazione di pericolo della miscela & conforme alla Direttiva 1999/45/CE e al

Regolamento 1272/2008 {Regolamento CLP).

15.2 VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA CHIMICA

Per questa miscela non & stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.

16. ALTRE INFORMAZIONI
Questa scheda completa non sostituisce le informazioni tecniche d'uso. Le informazioni in essa
contenute sono basate sullo stato delle nostre conoscenze relative al prodotto in questione, alla data
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indicata. Sono fornite in buona fede. L'attenzione degli utenti & inoltre richfamata sui possibili rischi nel
caso in cui un prodotto sia utilizzato per scopi diversi da quelli ai quali & destinato. .

TESTO INTEGRALE DELLE FRASI H, EUH INDICATE NELLA SEZIONE 3.

FRASIH

H332: Nocivo se inalato.

H302: Nocivo se ingerito.

H314. Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H271: Pud provocare un incendio o un'esplosione; maito comburente.

REVISIONI
00 30 marzo 2010 Prima emissione
01 03 giugno 2011 Riformattazione per cambiamento codifica.

02 07 novembre 2011 Adeguamento del formato all'allegato | del Regolamenta N. 453/2010.

03 17 febbraio 2018  Adeguamento della classificazione ed etichettatura di pericolo al Regolamento
1272/2008 (Regolamento CLP).

04 01 giugno 2017 Adeguamento della Scheda di Sicurezza al Regolamento UE 2015/830.

Le informazioni contenute in questa scheda di sicurezza si basano sulle nostre attuali conoscenze e
sono fornite in conformita alle prescrizioni def Regolamento CE n. 1807/2006 del 18.12.2008
(REACH). E sempre responsabliita dell'utilizzatore conformarsi alle norme d'igiene, sicurezza e
protezione dellambiente previste dalla vigente nomativa. Le informazioni contenute nella presente
scheda sono da intendere come descrizione delle caratieristiche del prodotto ai fini della sicurezza.
Per eventuali informazioni di carattere tecnico si rimanda alla Scheda Tecnica.
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Giochemica

= Disinfezione ¢ Antisepsi

Via Chiarelle, 35 - 37032 Monleforte J'Alpune {VR) - ITALY - Tel. +39 045 6103594 - Fax +38 045 4750287
St internet: www.giochemica.lt - E-mail: info@glochemica.it

SCHEDA DATI DI SICUREZZA

Conforme al Regolamento REACH (CE) n. 1907/2608, n. 453/2010 e s.m.i.

GIOPERACETIC Codice Interno | 050201

(Generatore + Attivatore)

Dispositivo Medico di Classe Ilb Revisione n® 02
Direttiva 93/42/CEE - Marchio CE " Data 01-06-2017
1. IDENTIFICAZIONE DELLA SOSTANZA O MISCELA E DELLA SOCIETAIMPRESA
1.1 IDENTIFICATORE DEL PRODOTTO GIOPERACETIC (Generatore + Attivatore)
1.2 US| PERTINENT! IDENTIFICATI DELLA > Uso Professionale
MISCELA E USI SCONSIGLIATI > Disinfettante pronto alluso per dispositivi

medici (es. endoscopi)
1.3 INFORMAZI|ONI SUL FORNITORE

DELLA SCHEDA DI DATI DI SICUREZzzA C'oChemica s.r.l.

Via Chiarelle, 35

Targa di nazionalita/CAP/citta IT - 37032 - Monteforte d’Alpone (VR)
Telefono +39.045.6103594

Fax +39.045.4750297

E-mail andreapreto@giochemica.it

1.4 NUMERO TELEFONICO DI EMERGENZA 045.6103594 oppure
Centro Antiveleni di Pavia
Tel. +39.0382.24444 )
Centro Antiveleni Azienda Ospedaliera
Careggi Firenze - Tel. +39.055.7947819
Operativi tutti { giorni 24 ore su 24.

2. IDENTIFICAZIONE DEI PERICOLI

2.1  CLASSIFICAZIONE DELLA SOSTANZA O DELLA MISCELA
In conformita alle direttive 67/548/CEE, 1999/45/CE e s.m.i.

La miscela non presenta alcun pericolo per la salute umana, per la sicurezza e per 'ambiente.
2.2 ELEMENTI DELL'ETICHETTA (Classificazione-GHS)
Avvertenza: Nessuno

Pittogrammi: Nessuno

Componentl pericolosi da segnalare in etichetta

Nessuno

Indicazioni di pericolo

Nessuna

Consigli di prudenza

Nessuno

2.2  ALTRI PERICOLI

Non sone noti altri pericoli.

3. COMPOSIZIONE /INFORMAZIONI SUGL.I INGREDIENTI

3.1 SOSTANZE

Nessuna sostanza corrisponde ai criteri di cui nell'allegato |l parte A del regolamento REACH (CE) n.
1807/2006,

3.2 MISCELE
Identificazione Ingredienti Classificazione % p/p
CAS: 7722-B4-1 " " GHS03, GHS05, GHS07, Dgr
EINECS: 231-765-0 Perossido d'idrogeno | . 271-332-302-314 <3,00
CAS: 79-21-0 . . GHS02, GHS05, GHS07, GHS09, Dgr
EINECS: 201-186-g | /*Cld0 peracetico H: 226.242-332-312-302-314-400 <0,35

S faccia riferimento al punto 16 per la legenda completa delle frasi di rischio R e le frasi H.
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4. MISURE DI PRIMO SOCCORSO

Come regola generale, in caso di dubbio o se i sintomi persistono, chiamare sempre un medico. Non fare

MAI ingerire nulla a una persona che ha perso conoscenza.

4.1 DESCRIZIONE DELLE MISURE DI PRIMO SOCCORSO

In caso d'ingestione: non provocare il vomito. Fare risciacquare la bocca con acqua e Inviare

immediatamente l'infortunato al pronto soccorso.

In caso di esposizione per inalazione: non pertinente, nessun pericolo.

In caso di schizzi o di contatto con la pelle: non pertinente, nessun pericolo.

In caso di schizzi o di contatto con gli occhi: intervenire immediatamente; lavare abbondantemente

con acqua corrente, tenendo ben discosta la paipebra dall'occhio. Inviare immediatamente l'infortunato

da un oculista. Non trattare I'occhio con pomate od oli.

4.2 PRINCIPALI SINTOMI ED EFFETTI, SIA ACUTI CHE RITARDATI

Il prodotto & irritante se ingerito. Non sono noti effetti ritardati a seguito della sua esposizione.

4.3 INDICAZIONE DELL'EVENTUALE NECESSITA D! CONSULTARE IMMEDIATAMENTE UN
MEDICO OPPURE DI TRATTAMENT| SPECIALI

Nel caso d'ingestione e inalazione & necessario consultare immediatamente un medico,

5. MISURE ANTINCENDIO

51 MEZZI DI ESTINZIONE

Mezzi di estinzione idonel. acqua nebulizzata, schiuma alcool resistente, prodotti chimici asciutti o
anidride carbonica.

Mezzi di estinzione non idonei; alogen], getto d’acqua diretto.

Intervenire con acqua, meglio se frazionata, da distanza di sicurezza e sopravento. Raffreddare i
contenitori esposti al fuoco e la zona circostante. Non effettuare operazioni di bonifica, pulizia o recupero
finché lintera area non sia stata completamente raffreddata. In caso di decomposizione, evidenziata
dalla formazione di fumi e dal surriscaldamento dei contenitori, & indispensabile raffreddare con acqua.
5.2 PERICOLI SPECIALI DERIVANTI DALLA MISCELA

Se non opportunamente raffreddato I'incendio pué faciimente riprendere. Il calore deli'incendio pud
decomporre i perossidi presenti nellarea. L'ossigeno che si sviluppa durante la decomposizione, pud
favorire fa combustione in caso d'incendio. | principali prodotti della combustione sono: acqua e
ossigeno. | principali prodotti della decomposizione: vedere Punto n. 10 - Stabilitd e Reattivita.
L'esposizione ai prodotti di combustione o decomposizione pud compaortare danni alla salute.

§3 RACCOMANDAZIONI PER GLI ADDETTI ALL’ESTINZIONE DEGLI INCENDI

Raffreddare i contenitori con getti d'acqua. Indossare l'autorespiratore e indumenti protettivi. Utilizzare
maschera a pieno facciale e autorespiratore ad aria e indossare gli indumenti protettivi descritti al
paragrafo 8.

6. MISURE IN CASQO DI RILASCIO ACCIDENTALE

6.1 PRECAUZIONI PERSONALI, DISPOSITIVI DI PROTEZIONE E PROCEDURE IN CASC DI
EMERGENZA

Eliminare le fonti di accensione. Intervenire con acqua, meglio se frazionata, da distanza di sicurezza e

sopravento. Evitare il contatto con sorgenti d'innesco. Evitare il contatto diretto con il prodotto e non

respirare fumi o vapori. Utilizzare maschere con filtro di tipo A. Utilizzare i dispositivi di protezione

individuale descritti al paragrafo 8.

6.2 PRECAUZIONI AMBIENTALI

Evitare che il prodotto si riversi nei corsi d'acqua e nelle fognature. Arginare le perdite di grosse quantita

con assorbente inerte (Vermiculite) efo terra e avvisare le autorita competenti. Vedere paragrafo 7.

6.3 METODI E MATERIALI PER IL CONTENIMENTO E PER LA BONIFICA

Raccogliere il prodotto fuoriuscite e I'assorbente (non combustibile) utilizzato in contenitori aperti e puliti.

Non reintredurre mai il prodotto fuoriuscito nei contenitori originali. Grandi quantita devono essere diluite

con appropriati agenti prima di essere inviate allo smaltimento. Successivamente alla raccolta

neutralizzare con soda o calce e diluire con acqua evitando una larga dispersione dei residui liquidi.

Segulire le raccomandazioni del paragrafo 13.

6.4 RIFERIMENTI AD ALTRE SEZIONI

Si rinvia alle sezioni 8 e 13.

7. MANIPOLAZIONE E IMMAGAZZINAMENTO

7.1 PRECAUZION| PER LA MANIPOLAZIONE SICURA

Applicare la legislazione in merito alla Sicurezza e Igiene del Lavoro, Utilizzare i dispositivi di protezione
individuale descritti al paragrafo 8. Stabilire il divieto di usare fiamme libere, di provocare scintilie e di
fumare nei luoghi in cui avvengona la manipolazione e lo stoccaggio del prodotto. Evitare il contatto, non

Revislone n” 02 | Data ultima revisione 01-06-17
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respirare fumi o vapori. Evitare ogni tipo di perdita efo fuga. Non lasciare i recipienti aperti. Non

mescolarefinquinare con altre sostanze che ne possano causare ia decomposizione. Vedere Paragrafo

10. Curare scrupolosamente la pulizia dei contenitori usati per il prelieve e il travaso. Non reintrodurre mai

il perossido prelevato nel contenitore originale.

7.2 CONDIZIONI PER L'IMMAGAZZINAMENTO
INCOMPATIBILITA

Vietare 'accesso alle persone non autorizzate. Conservare il prodotto:

- in osservanza delle normative locali/nazionali;

- nei contenitori originali e chiust; .

- lontano da fonti di calore (linee di vapore, fiamme, scintille, raggi diretti del sole);

- lontano da materiali infiammabili e sostanze incompatibili;

- in luogo fresco e ben aerato;

- a temperatura inferiore a 3¢ °C.

Materiali Compatibili: possono venire a contatto con i perossidi, da utilizzare per la costruzione di

contenitori, dosatori, ecc., materiali guali: vetro o ceramica, polietilene, polipropilene, acciaio inox AlSI

304 o 316; quest'ultimi prima dell'utilizzo devono essere opportunamente decapati e passivati.

Materiali Incompatibili: Ferro, Rame, Ottone, Bronzo, Alluminio, Zinco.

7.3 USIFINALI SPECIFICI

La soluzione & dedicata per la disinfezione di alto livello o sterilizzazione chimica a freddo di dispositivi

medico chirurgici compatibili con I'acido peracetico.

8. CONTROLLO DELL'ESPOSIZIONE/PROTEZIONE INDIVIDUALE
8.1 PARAMETRI DI CONTROLLO
IDROGENO PEROSSIDO | ACGIH - TLV-TWA | mg/m® 1.4

ACIDO PERACETICO MAK-(DE} mg/m? 1,0
TLV- Threshald Limit Value; TWA - Time Weighted Average; STEL - Shorl Term Expasure Limit; ACGH - American Conference of Governmental
Industrial Hyglenists,

8.2 CONTROLLI DELL’ESPQSIZIONE

Protezione delle mani {guanti protettivi)

Utilizzare guanti di gomma, vinile, nitrile, neoprene. Controllarne lo stato prima delf'utilizzo. Verificare la
marcatura CE di categoria lll.

Protezione per occhifvolto

Mon peitinente.

Protezione della pelle

Non pertinente.

Protezione respiratoria

Non pertinente.

Scheda Dati di Sicurezza Revisione n° 02 | Data ultima revisione 01-06-17

SICURO, COMPRESE EVENTUAL!

9. PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE

9.1 INFORMAZIONI| SULLE PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE FONDAMENTALI
CARATTERISTICA Udm VALORE
Aspetto - liquido limpido
Odore - da acido acetico
Soglia olfattiva - N.D. {Non Disponibile)
pH (in soluzione acquosa) UdipH Acide
Punto/intervallo di ebollizione °C 115 °C decompone
Punto d'inflammabilitd Closed-Cup ASTM D3278 °C 80°C
Infiammabilita DIN 51 794 °C N.D. {Non Disponibile)
Proprieta esplosive - Non presenta proprieta esplosive
Proprieta comburenti - Ossidante (Direttiva EC 67/548/EEC)
Pressione vapore - 25 mm Hg a 25°C
Densita refativa UNI EN [SO 12185-00 dzorz0 1,050
Idrosolubilita - Completamente solubile
Liposolubilita - Solubile in solventi polari
Coefficiente di ripartizione (n-Ottanolo/Acqua) logPow  N.D. (Non Disponibile)
Viscosita a 20 °C |1SO UNI EN 3104 mPa*s 1,17
Densita di vapore aria=1 1
Velocita di evaporazione N.D. (Non Disponibile)
Contenuto in VOC % % 4]
8.2 ALTRE INFORMAZIONI
CARATTERISTICA UdM VALORE
Autoinfiammabilita °C Non disponibile {(ND}
Punto/intervallo di fusione °C <-33
SADT (Self Accelerated Decomposition Temperature) °C > g0
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Contenuto in Perossido d'idrogeno % 3
Miscibilita con altri solventi - Vedere paragrafo 10

10. STABILITA E REATTIVITA

10.1 REATTIVITA

Il prodotto a seguito di un innesco reagisce velocemente con le sostanze infiammabili provocando una
reazione esotermica {incendio). Alle condizioni raccomandate di stoccaggio e manipolazione il prodotto &
stabile entro la data di scadenza Indicata in etichetta.

10.2 STABILITA CHIMICA

Il prodotto & stabile nelle normali condizioni di stoccaggio e di uso. In caso di decomposizicne si osserva
incremento di temperatura ed emissione di fumi. L'ossigeno che si sviluppa durante la decomposizione,
in caso d'incendio, pud favorire la combustione di sostanze inflammabili.

10.3 POSSIBILITA DI REAZIONI PERICOLOSE

Utilizzare solo i materiali compatibili elencati al paragrafo 7. Il prodotto pué decomporsi rapidamente se
miscelato con prodotti chimici incompatibili o rfscaldato. Conservare in luogo fresco lontano da fonti di
calore o dai raggi diretti del sole.

10.4 CONDIZIONI DA EVITARE

E necessario evitare 'esposizione prolungata alle temperature elevate e alla luce.

10.5 MATERIALI INCOMPATIBILI

Non miscelare direttamente con sali metallici, acceleranti, acidi e alcali specialmente se in forma
concentrata, prodotti riducenti e sostanze organiche e infiammabili.

10.6 PRODOTTI DI DECOMPOSIZIONE PERICOLOSI

| principali prodotti della combustione/decomposizione sono: ossigeno e acqua.

11. INFORMAZIONI TOSSICOLOGICHE
11.1 INFORMAZIONI SUGLI EFFETTI TOSSICOLOGICI

Tossicita Acuta - Ingestione LDss (dose letale - ratto) 1232 mg/Kg

Tossicita Acuta - Inalazione LCso (conc., lefale - ratio) 2 mg/lidh (al 100%)

Tossicita Acuta - Pelle LDso {dose letale - ratio) > 2000 mgfKg

Potere Irritante - Occhi {coniglio) Estremamente irritante

Potere Irritante - Pelle {coniglio) Irritante

Genotossicitd "in vitro” {Ames test) Positivo

Genotossicita “in vivo" Negativo

Sensibilizzazione della pelle Non si conoscano effetti sensibilizzanti

Per maggior Informazioni sui componenti pericolosi per |a salute, vedere il punto 2 e 8.
Tossicita acuta

L'ingestione provoca la corrosione della cavita orale, della faringe e del tubo digerente.
Corrosione cutaneafirritazione cutanea

Il contattc con la pelle provoca irritazione.

Lesioni oculari gravifirritazione oculare

Il contatto con gli ccchi provoca gravi lesioni alla cornea e alle palpebre.
Sensibilizzazione respiratoria o cutanea

L'inalazione pud comportare una forte irritazione delle vie respiratorie.

12. INFORMAZIONI ECOLOGICHE

121 TOSSICITA

Occorre utilizzare il prodotio secondo le buone pratiche lavorative evitande la sua dispersione
nell’'ambiente. | dati di ecotossicita sono di seguito riportati.

Tossicita acuta  EC1o batteri {Pseudomonas putida 16 h) 11 mg/l
Tossicith acuta  ECso crostacei (Daphnia magna 24 h) 7,7 mg/|
Tossicita acuta  LCso pesci (Pimephales promelas 96 h) 16,4 mg/|
12.2 PERSISTENZA E DEGRADABILITA

Velocemente blodegradablle,

12.3 POTENZIALE DI BIOACCUMULO

Non bicaccumulabile - log Pow = n. d.

12.4 MOBILITA NEL SUOLO

Aria Poco volatile
Acqua Solubile in acqua, evapora difficilmente
Suolo Assorbimento non significativo - decompone

12.5 RISULTATI DELLA VALUTAZIONE PBT E vPvB
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Nessun dato disponibile.
12.6 ALTRIEFFETTI| AVVERSI
Nessun dato disponibile.

13. CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO

Una gestione appropriata dei rifiuti della miscela e/o del suo recipiente deve essere determinata in
conformita alle disposizioni della direttiva 2008/98/CE.

13.1 METODI DI TRATTAMENTO DE! RIFIUTI

Residui

| residui devono essere manipolati ed eliminati secondo quanto previsto dalle normative locali e nazionali
vigenti. Scaricare nelle fognature e/o nell'ambiente. Direttiva 94/62/CE, D.L. 22/1997, Teste Unico
152/2008. Piccole quantita di prodotto posscno essere smaitite previa diluizione con acqua (1:1000) e
neutralizzazione.

Imballaggi vuoti sporchi

Gli imbalii vuoti e contaminati devono essere smalfiti secondo quanto previsto dalle normative locali e
nazionali vigenti. Direttiva 94/62/CE, D.L. 22/1997, Testo Unico 152/2006.

Prodotto

Il prodotto pud essere smaltito mediante scarico in rete fognaria.

Codici dei rifiuti (Decisione 2001/573/CE, Direttiva 2006/12/CEE, Direttiva 94/31/CEE relativa ai
rifiuti pericolosi):

15 01 02 Imballaggi in plastica.

18 01 07 Sostanze chimiche diverse da quelle di cui alla voce 18 01 06

14. INFORMAZIONI SUL TRASPORTO

Attenersi alle norme stabilite da ADR per il trasporto su strada (ADR 2010), RID per quello ferroviario,
IMDG per quello via mare (IMDG 2011), ICAO/IATA per quello asreo (ICAOHATA 2011).

141 NUMERO ONU

Non pertinente. Merce non pericolosa.

14.2 NOME DI SPEDIZIONE DELL’ONU

Non pertinente. Merce non pericolosa.

14.3 CLASSI DI PERICOLO CONNESSO AL TRASPORTO

Non pertinente. Merce non pericolosa.

14.4 GRUPPO D'IMBALLAGGIO

Non pertinente. Merce non pericolosa.

14.5 PERICOLI PER L’'AMBIENTE

La soluzione non & pericolosa per 'ambiente.

14.6 PRECAUZIONI SPECIALI PER GL.1 UTILIZZATORI

Non pertinente. Merce non pericolosa.

14.7 TRASPORTO Di RINFUSE SECONDO L’ALLEGATO Il MARPOL 73/78 E IL CODICE IBC
Non pertinente. Merce non pericolosa.

15. INFORMAZIONI SULLA REGOLAMENTAZIONE

15.1 DISPOSIZIONI LEGISLATIVE E REGOLAMENTARI SU SALUTE, SICUREZZA E AMBIENTE
SPECIFICHE PER LA SOSTANZA O LA MISCELA

Questa scheda di sicurezza rispetta le prescrizioni del Regolamento (CE) N. 1907/2006 e il Regolamento

N. 453/2010. La classificazione di pericolo della miscela & conforme alla Direttiva 1999/45/CE e al

Regolamento (CE) N.1272/2008.

16.2 VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA CHIMICA

Per questa miscela non & stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.

16. ALTRE INFORMAZIONI

Questa scheda completa non sostituisce le informazioni tecniche d'uso. Le informazioni in essa
contenute sono basate sullo stato delle nostre conoscenze relative al prodotto in questione, alla data
indicata. Sono fornite in buona fede. L'attenzione degli utenti & inoltre richiamata sui possibili rischi nel
caso in cui un prodotto sia utilizzato per scopi diversi da quelli ai quali & destinato.

TESTO INTEGRALE DELLE FRASI H, EUH INDICATE NELLA SEZIONE 3.

FRASIH

H226: Liguido e vapori inflammabili,

H242; Rischio d'incendio per riscaldamento.

H271: Pud provocare un incendio o un'esplosione; molto comburente.

H302: Nocivo se ingerito.
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Scheda Dati di Sicurezza

GIOPERACETIC A
{Generatore+Attivatore)

Revisione n°

02

Data ultima revisione

01-06-17

H312: Nocivo per contatto con la pelle.

H332: Nocivo se inalato.

H314: Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H400: Malto tossico per gli organismi acquatici,

REVISIONI

00 07 novembre 2011  Prima emissione
01 07 marzo 2015 Adeguamento classificazione ed etichettatura di pericolo al Regolamento (CE)

N.1272/2008
02 01 giugno 2017 Adeguamento della Scheda di Sicurezza al Regolamento UE 2015/830.

Le informazioni contenute in questa scheda di sicurezza si basano sulle nostre attuali conoscenze e
sono fomnite in conformitd alle prescrizioni del Regolamento CE n. 1807/2008 del 18.12.2006
(REACH). E sempre responsabilita dellutilizzatore conformarsi alle norme d'igiene, sicurezza e
protezione dell'ambiente previste dalla vigente narmativa. Le informazioni contenute nella presente
scheda sono da intendere come descrizione delle caratteristiche del prodotto ai fini della sicurezza.
Per eventuali informazioni di carattere tecnico si imanda alla Scheda Tecnica.

Il PRESENTE DOCUMENTO £ PROPRIETA AZIENDALE. NON PUO ESSERE (N ALGUN MODG DIVULGATO O RIPRODOTTO NEMMEND PARZIALMENTE,
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{ dentificazione documento |

Data emissione documento

Documento preparato da

Documento verificato_da )

COMMITTENTE:

GICCHEMICA Sr.l. - Unipersonale

Via Chiarélle, 35

37032 MONTEFORTE d’ALPONE (VR)

LABORATORIO DI PROVA:
STUDIO AMBIENTE Srr.l.

ViaMonte Baldo 4 - Airport Center

37062 DOSSOBUONO di VILL

AFRANGCA (VR)

OPERATORI COINVOLTI NELLA PROVA:

Responsabiletecnico

Operatoretecnico

Operatoretecnico
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2. SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

L’azienda committente produce un dispositive medico concepito come sistema a due componenti che una
volta miscelati sviluppano una soluzione pronta all'use a base di acido peracetico per la disinfezione degli
strumenti utilizzati in campo medico — chirurgico.

Lo scopo dello studio condotto & stato quello di verificare ['attivitd battericida in sospensione di questa
soluzione disinfettante seguendo le prescrizioni dello standard europeo UNI EN 13727,

Nella presente relazione sono descritti il metodo utilizzato per I’esecuzione della prova ed i risultati ottenuti.

3. RIFERIMENTI
3.1. Normativadi riferimento

Per I’esecuzione della prova di seguito descritta si & fatto riferimento alla seguente normativa internazionale.
UNI EN 13727 ottobre 2004 “Disinfettanti chimici ed antisettici — Prova quantitativa in sospensione per la
valutazione dell'attivita battericida dei disinfettanti chimici per gli strumenti utilizzati in campo medico —
Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 1)”;

UNI EN 12353: 2007 “Disinfettanti chimici ed anfisettici — Conservazione dei microrganismi di prova

utilizzati per la determinazione dell attivita battericida, micobattericida, sporicida e fungicida ™.

3.2. Riferimenti interni

Studio Ambiente S.r.l. adotta un Sistema di Gestione per la Qualitd certificato da Cermet (Reg No 7173-A)
nell’esecuzione del servizi di consulenza tecnica nei settori biomedicale farmaceutico ed industriale, dei
servizi di laboratorio per analisi microbiologiche e fisiche e dello sviluppo di protocolli di validazione su
prodotti processi ed ambienti produttivi (vedi certificato in ALLEGATO 1),

Le prove effettuate e descritte nel presente report fanno riferimento alle seguenti procedure operative
sottoposte al Sistema di Gestione Qualita certificato [SO 9001.

?  POB “dnalisi e prove di convalida” rev. 02 del 01/09/2009;

P09 “Gestione delle infrastrutture” rev. 01 del 02/09/2009;

B P10 “Gestione della strumentazione” rev. 01 del 01/09/2009;

R MTA13 “Auivita battericida in sospensione” rev. 00 del 14/05/2010.

4,

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO TEST
La preparazione da testare & una soluzione pronta all*uso da attivare per la disinfezicne di superfici medicali
la cui esatta identificazione & riportata di seguito.
Identificazione della formulazione:
GIOPERACETIC
Lotto:
TEST
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Composizione:
Sisterma a due componenti che miscelati assieme al momento dell’uso sviluppano estemporaneamente una

soluzione pronta all’uso a base di acido peracetico > 0,090% (900 ppm) e perossido di idrogeno in forte
ECCESSO.

Generatore: 100 g di soluzione contengono: perossido di idrogeno > 3,0 g, stabilizzanti ed acqua depurata e
filtrata a 0,2 um q.b. a 100 g;

Attivatores 100 g di soluzione contengono: miscela di N-acetil e O-acetil donatori > 50 g, sistema
innovativo ammina/ione ammonio, coformulanti q.b. a 100 g.

Per I’attivazione, ad 1 litro di generatore corrispondono 10 ml di attivatore.

Data di produzione:

Agosto 2010

Modalita di conservazione:

| campioni sono stati conservati in laboratorio nelParea predisposta ed a temperatura ambiente
secondo leindicazioni delleistruzioni operative interne.
Numero e data di accettazione:

4553/E del 30/08/2011

Numero campioni ricevuti e analizzati:
n° 1 flacone da 1000 ml di generatore + 1 da 10 ml di attivatore.

5. DESCRIZIONE DEL METODO

5.1. Condizioni sperimentali

Per I’esecuzione del test di attivita battericida sono state adottate le seguenti condizioni sperimentali, cosi
come concordate con il commiitente:

% soluzionetest: il prodotto & stato attivato mediante la miscelazione dell’attivatore con il generatore ed &
stato testato [n soluzione tal quale con una concentrazione di acido per acetico pari allo 0.09% (200
ppm};

temperatura test: 20°C;

tempi di contatto: 5 minuti;

F & F

procedura test: diluizione neutralizzazione;

% condizioni simulanti le pratiche di impiego: condizioni di pulito.

5.2. Qrganismi test

Il test & stato eseguito con i seguenti microrganismi, gia previsti nello standard di riferimento.
% Enterococcus hirae ATCC 10541

% Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

% Staphylococcus aureus ATCGC 6538
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I ceppi test sono stati acquistati presso Centri di Collezione, conservati, manipolati e gestiti conformemente a

quanto specificato nella istruzione operativa interna dedicata, conforme alle specifiche dello standard UNI

EN ISO 12353.

Per lo sviluppo dei ceppi_batterici sono state utilizzate le seguenti condizioni di incubazione;

% apparecchiatura: termostato;

%  tempo: 48 ore;

% temperatura: (36 + 1)°C.

5.3. Reagenti ed apparecchiature

Per I'esecuzione della prova sono stati utilizzati i seguenti reagenti ed apparecchiature:

> diluente: per la preparazione dell’inoculo microbico ed i conteggi & stata utilizzata una soluzione
acquosa contenente 8,5 g/l di cloruro di sodio e 1 g/t di triptone;

% terreno colturale; per lo sviluppo ed il conteggio dei ceppi & stato utilizzato il terreno colturale Agar

Triptone Soia (TSA) BIOLIFE;

brodo colturale: per le subcolture dei ceppi test & stato utilizzato il brodo triptone soia (TSB) BIOLIFE;

&

neutralizzante: soluzione in diluente contenente tween 80 30 ml/l, lecitina d’uovo 3 g/l, L-istidina 1 g/,

L-cisteina 0,8 g/l, saponina 30 g/1 e sodio tiosolfato 30 g/l;

&

sostanza interferente simulante le condizioni di pulito: soluzione contente 0,3 g/l di albumina bovina;
termostato [SCO PBI Cod. SA 07 controllato a (36 £ 1)°C;
vortex mixer VELP SCIENTIFICA Cod. SA 52;

materiale vario sterile (es. forbici, pinze, piastre petri...).

& &I &

La preparazione dei terreni colturali e dei reagenti & effettuata secondo le indicazioni del produttore e/o del
metode di riferimento, conformemente a quanto riportato nelle istruzioni operative interne Studio Ambiente.
I terreni ed i reagenti utilizzati sono stati sterilizzati e controllati per fertilita e sterilita.

La gestione degli strumenti & effettuata secondo procedure interne Studio Ambiente; al momento
dell’esecuzione delle prove gli strumenti si trovavano nello stato di taratura valido.

Le operazioni di preparazione dell’ambiente di lavoro e di gestione e manipolazione dei materiali sono
effettuate secondo le specifiche definite nelle relative procedure interne. La prova & stata eseguita in
ambiente classificato a contaminazione controllata (Box Isolatore Cod. SA 11).

5.4. Proceduratest

Le colture stock sono state subcoltivate per 24 ore in TSB. Quindi, dai brodi sono state preparate subcolture
su piastre contenenti TSA; per lo sviluppo delie colanie le piastre sono state incubate a 36°C per 24 ore.
Trascorso il periodo di incubazione, le colonie microbiche sono state prelevate utilizzando diluente; le
sospensioni cosi preparate sono state diluite, con diluente, fino ad ottenere una concentrazione stimata

compresa tra 1,5%10" e 5,0x10" unita formanti colonie / millilitro (ufc/ml).
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Il numero esatto di cellule batteriche in ciascuna sospensione test & stato determinato mediante diluizioni
scalari a base 10, sempre utilizzando diluente, fino alla 107, Dalle diluizioni 10 e 107 sono state prelevate
due aliquote da 1 ml e seminate per inclusione in TSA. Dopo incubazione e conteggio delle colonie
sviluppatesi sulle piasire & stato determinato il numero di unitd formanti colonie per mi (ufe/ml) in ciascuna
sospensione test (N).

Per I’esecuzione del saggio in una provetta contenente 1 ml di sostanza interferente & stato trasferito 1 ml di
sospensione test. Dopo 2 minuti di contatto, a questa miscela mantenuta in bagno termostatato a 20°C sono
stati aggiunti 8 ml di soluzione test di prodotto. Trascorsi i tempi di contatto specificati & stato prelevato 1 ml
di miscela test e trasferito in una provetta contenente 8 ml di neutralizzante ed 1 ml di acqua. Dopo un tempo
di neutralizzazione di 5 minuti, dalla miscela neutralizzata sono stati prelevate due aliquote da 1 ml e
seminate per inclusione in TSA. Dopo incubazione sono state contate le colonie sviluppatesi su ciascuna
piastra ed & stato determinato il numero di ufc/ml sopravvissute nella miscela test (Na). La procedura
precedentemente descritta & stata ripefuta per ciascuna deile sospensioni test e delle condizioni sperimentali
specificate,

5.5. Validazionede metodo

1l sistema di neutralizzazione usato & stato convalidato come di seguito specificato. Le sospensioni di
validazione sono state preparate diluendo ciascuna sospensione test fino ad oftenere una concentrazione
batterica compresa tra 300 e 1600 ufc/ml. L’esatto numero di cellule batteriche per m! nelle sospensioni di
validazione (Nv) & stato determinato seminando Ia diluizione scalare 10

2 Verifica delle condizioni sperimentali: in una provetta contenente ! ml di sostanza interferente & stato
aggiunto 1 ml di sospensione di convalida. Dopo 2 minuti di contatto, sono stati trasferiti nella provetta 8§ ml
di acqua distillata sterile e lasciati in contatto a 20°C per 60 minuti. Dopo questo tempo, sono state prelevate
2 aliquote di miscela e seminate per inclusione in TSA.

R Verifica dellatossicita dd neutralizzante in una provetta contenente 8 ml di neutralizzante ed 1 ml di
acqua distillata sterile & stato aggiunto 1 ml di sospensione di convalida. Trascorsi 5 minuti di contatto, sono
state prelevate due aliquote da I ml di questa miscela e seminate per inclusione in TSA.

?  Verifica dell’efficacia del neutralizzante: in una provetta contenente | ml di sostanza interferente sono
stati addizionati 1 ml di diluente e 8 ml di soluzione test di prodotto alla concentrazione usata nel test. Dopo
60 minuti di contatto, & stato prelevato 1 ml di questa soluzione & trasferito in una provetta contenente 8 ml
di neutralizzante. Dopo 5 minuti di contatto, 1 m! di sospensione di convalida & stato trasferito nella provetta
contenente questa miscela. Trascorso il tempo di contatto di 30 minuti, sono state prelevate due aliquote da 1
ml della miscela neutralizzata e seminate per inclusione in TSA.

Dopo incubazione sono state contate le celonie sviluppatesi ed & stato calcolato il numero medio di ufc/ml
nella miscela di verifica delle condizioni sperimentali (A) e di verifica della tossicita (B) e dell’efficacia (C)

del neutralizzante.
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56. Esecuzionedei calcali

Per ’esecuzione dei calcoli sono stati presi in considerazione valori ottenuti da piasire contenenti un numero
di colonie compreso tra 14 € 330,

Il numero di unitd formanti colonia per ml (ufc/ml) nella sospensione test (N) & stato calcolato utilizzando il
numero di colonie contate sulle piastre provenenti dalla prima diluizione considerata (10°%), secondo la
seguente formula; N={(c/2)x10°

Il numerc di ufc/ml sopravvissute nella miscela test (Na) ed il numero di ufe/ml nella sospensione di
convalida {(Nv) sono stati calcolati utilizzando il numero di colonie contate sulle piastre secondo la seguente
formula: Na, Nv=(cx10)/2

Per i calcoli successivi & stato considerato Nv, = Nv/10

Il numero di ufe/ml nelle miscele di verifica delle condizioni sperimentali (A), della tossicita (B) e
dell’efficacia del neutralizzante (C) sono stati calcolati utilizzando il numero di colonie contate sulle piastre
secondo la seguente formula: A,B,C=c/2

[Dove ¢ & la somma delle colonie contate sulle piastre prese in considerazione]

11 valare di riduzione logaritmica R & stato determinato usando la seguente formula: R = log Ng— log Na
Dove Ny & pari a N/1{.

5.7. Verificadel metodo

1l saggio & considerato valido quando, per ciascun ceppo test, sono verificate le seguenti condizioni.
Neétra15x10°e5x 10° (8,17 <1g N < 8,70);

Nvg (Nv/10) etra 30 e 160;

A, B eC sono uguale o maggiore di 0,5xNvq.

58. Verificadd risultati

Accertata la validitd dei dati ottenuti, un prodotto per la disinfezione degli strumenti medico — chirurgici &
conforme ai requisiti della norma di riferimento quando determina una riduzione logaritmica R maqgiore o

ugualea b, nelle condizioni definite dallo Standard Europeo di riferimento.

6. RISULTATI

La prova & stata conclusa il 12 settembre 2011 ed i risultati ottenuti sono riassunti nelle tabelle sottostanti.

E. hirae 61 61 55 54
P. aeruginosa 79 55 58 42
S aureus 57 55 59 58
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Essendo i valori ottenuti conformi ai requisiti specificati nel paragrafo 5.7 la procedura s intende

convalidata.

[7.30-(<2,18)]

: 8
E. hirae 1,.99x 10 <150 > 512
: ' 5 [7.38— (< 2,18)]
P. aeruginosa 247x10 <150 > 521
a [7.39-(<2,18)]
S aureus 246 x 10 <150 > 5,21

7.  CONCLUSIONI

Il test & stato convalidato conformemente alle prescrizioni di riferimento ed i risultati ottenuti sonc da
considerarsi validi.

Sulia base dei risultati ottenuti, cosl come riportati nelle tabelle precedenti, si pud concludere che il prodotto
disinfettante “GiOPERACETIC” dimostra efficacia battericida in sospensione nei confronti dei ceppi test
Enterococcus hirag, Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus aureus dopo attivazione (miscelazione
dell’attivatore con il generatore) e testato tal quale con una concentrazione di acido per acetico pari allo
0,09% (900 ppm) per il tempo di contatte di 5 minuti in condizioni di pulito, conformemente ai réquisiti
dello standard europeo UNI EN 13727: 2004,

8. ALLEGATI
I.  Certificato del Sistema di Gestione per la Qualita Studic Ambiente Reg. No 7173-A

Data conclusione emissione e verifica documento

Documentato preparato da | :'"_nl-":ﬁ&;ﬁ T‘-uw [,
vl

Documento verificato da

[mmuﬂé_ ﬂ-o s s

La presente relazione s riferisce esclusivamente ai carmpioni in oggetto. La riproduzione anche parziale del
presente documento & consentita solo se autorizzata da Studio Ambiente Sl.

Versione digitalizzata in formato PDF. Fa fede esclusivamente |a versione sottoscritta in originale su agni
pagina.
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DISINFETTANTE PER SUPERFICI

ATTIVITA BATTERICIDA IN SUPERFICIE
RELAZIONE DI ANALISI

1. DATI AMMINISTRATIVI
ADMINISTRATIVE DATA

ldentificazione documento
Document identification

Data conclusione documento
Document conclusion date

Data emissione documento
Document issue dafe

: Gestione Qualit
rance Responsa

Documento preparato da
Document prepared by

Documento verificato da
Document verified by

COMMITTENTE (CONTRAGTOR}:
GIOCHEMICA S.r.l.

Via Chiarelle, 35

37032 MONTEFORTE D'ALPONE (VR)

LABORATORIQ DI PROVA (TEST LABORATQRY):

STUDIO AMBIENTE S.r.L.

Via Monte Baldo 4 - Airport Center

37062 DOSSOBUONO di VILLAFRANCA (VR)

Studio Ambiente adofta un Sistema di Gestione per la Qualitd cerfificato nell'esecuzione dei servizi di consulenza tecnica

nei settori biomedicale farmaceutico ed industriale, dei servizi di laboratorio per analisl microbiologiche e fisiche e dello

sviluppoe di protocolli di validazione su prodotti processi ed ambienti produttivi {vedi certificati in ALLEGATO 1).
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2.  OBIETTIVO DELLA PROVA
TESTAIM

| ’azienda committente GIOCHEMICA ha formulato un disinfettante pronto all'uso da attivare che sviluppa acido peracetico

da utilizzare per la disinfezione dello strumentario medico - chirurgico,
Lo scopo dello studio condotto & stato quello di verificare |'attivitd battericida di superficle (fase 2, stadio 2) di questa
soluzione disinfettante, sequendo il metodo descritto nello standard europeoc UNI EN 14561.

Nella presente relazione sono descritti il metode utilizzato per 'esecuzione della prova ed i risultati ottenuti.

3.  RIFERIMENTI
REFERENCES

3.1. Normativa di riferimento
Referring standards

L'esecuzione della prava di seguito descritta fa riferimento alla seguente normativa internazionale,

st-below described re.

UNI EN 12353: marzo2013 ‘Disinfettanti chimici ed antisettici — Conservazione deglf organismi di prova utilizzali per
la delerminazione dellattivitd battericida (inclusa la Legionella), micobatlericida, sporicida, fungicida e virucida
(inclusi I hatteriofagi)”.

% UNI EN 14561: Luglio 2006 “Disinfeftanti chimici e anfisettici — Prova quantitativa a portatore di germi per a
valutazione delf'attivita battericida per strumenti utilizzati neffarea medicale — Metodo df prova e requisiti (Fase 2,
Stadio 2)",

3.2. Riferimenti interni

Internal reference
Le prove effettuate e descritte nel presente report fanno riferimento alle seguenti procedure operative sottoposte al
Sistema di Gestione Qualita certificato ISO 9001 ed 1SO 13485,
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R POB “Analisi e prove di convalida” rev. 06 del 01/06/2017;
P09 “Gestione delle infrastrutture” rev. 05 del 05/06/2017;
> P10 “Gestione della strumentazione” rev, 05 del 14/02/2018;
2> 101 “Gestione ceppi” rev. 02 del 19/04/2017;
102 “Gestione dei terreni colturali e reagenti” rev. 04 del 20/04/2017;
R MT17 “Attivita battericida in superficie” rev. 00 del 14/05/2010.
4 DESCRIZIONE DEL PRODQTTO TEST
TEST PRODUCT DESCRIPTION

La preparazione da testare & una soluzione pronta all'uso composta da un generatore ed un attivatore liquidi da miscelare

(attivare) in maniera estemporanea al momento dell'utillzzo; il campione testato & identificato nella tabella seguente.

r ﬁﬁcazm B

100 g di seluzione contengono:

GEbt,lETiﬁI? RE perossido di idregeno 3,00 g, stabilizzante ed
acqua depurata q.b. a 100 g
GIOPERACETIC 100 g di seluzione contengono: G0143 2020-04
N-acetil ed O-acetil donatori 60,00 g, ammina
ATT!!\:JA;S RE terziaria 4,99 g, indicatore di attivazione,

agente solubilizzante ¢ alcool isopropilico g.b.
alodg

5.  DESCRIZIONE DEL METODC
METHOD DESCRIPTION

51, Condizioni sperimentali
Experimental conditions

Per 'esecuzione del test di attivitd battericlda di superficie sono state adottate le condizioni sperimentali descritte nelia

tabella sottostante, cosi come concordate con il committente.
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Seluzicne test di prodotto
Product testing sofution

Temperatura test

Testing temperature c)

Tempo di contatto
Contact time

Sostanza interferente
Interferring substance

Superficie test
Test surfaces

52. Ceppitest
Test strains

La prova é stata eseguita con i seguenti microrganismi, come richiesto dallo standard di riferimento UNI EN 14561,

| ceppi test sono stafi acquistati presso un Centro di Collezione, conservati, manipolati e gestiti confarmemente a quanto

specificato nella istruzione operativa interna dedicata, conforme alle specifiche dello standard UNI EN I1SO 12353,

:% Pseudomonas aeruginosa ATGG 15442
%  Staphylococcus aureus ATCC 6538

%  Enterococcus hirae ATCC 10541

Perlo sw[uppo dei ceppi microbicl sono state utilizzate e condizioni di 1ncubaz]one dettagliate nella tabella sottostante.
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Termostato aerohiosi
Thermostat aerobiosis

(36 £1)°C

48 - 72 ore (hours)

53. Reagent] ed apparecchiature
Reagents and equipments

Per la prova sono stati utllizzali | seguenti reagenti ed apparecchiature;

= terreno colturale: Agar Triptone Soia (TSA) — Lotto $A95/2018 Scad, 29/06/2018;

R diluente: soluzione acquosa sterile contenente Cloruro di Sodio 9 g/l e Peptone 1 gfi - Lotto SA113/2018 Scad.
10/07/2018;

> neutralizzante: soluzione sterile in dituente contenente Lecitina 3 g/l, Tween 80 30 g, Sodic tiosolfato30 gf, L-istidina

1 g/l, Saponina 30 g/l - Lotto SA98/2018 Scad. 29/06/2018;

sostanza interferente candizioni di puiite: soluzione di albumina bovina 0,3 g/l (preparata a concentrazione pari a 3

/100 ml) — Prep. 05/04/2018 Scad. 12/04/2(8,

termostato PID SYSTEM Cod. SAQ30 controliato a (36 + 1)°C;

vortex mixer VELP SCIENTIFICA Cod. SA022;

bagno termostatato MPM INSTRUMENTS Cod. SA029 controllato a (45 + 1)°C;

spettrofolometro GENESYS 10 Cod. SM003;

materiale vario sterile {es. forbici, pinze, piastre petri...).

&

d & &I

La preparazione e sterilizzazione dei terreni colturali e dei reagenti & effettuata secondo le indicazioni del produttore efo
del metodo di riferimento, conformemente a quanto riportato nelle istruzioni operative interne Studio Ambiente.

| terreni utilizzati sono stati controllati per fertilita e sterilita.

La gestione degli strumenti é effettuata secondo procedure inteme Studio Ambiente; al momento dell'esecuzione delle
prove gli strumenti si trovavano nello stato di taratura valido.

Le operazioni di preparazione dell'ambiente di lavoro e di gestione e manipolazione dei materiali sono effettuate secondo
le specifiche definite nelle relative procedure interne.

La prova & stata eseguita in ambiente dedicato.
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5.4. Procedura test
Test procedure

Le colture stock sono state subcoltivate per 24 ore in TSB. Quindi, dal brodo & stata preparata una subcoltura su piastre
contenenti TSA; per lo sviluppo delle colonie le piastre sono state incubate a 36°C per 24 ore.

Trascorso il periodo di incubazione, le colonie micrabiche sono state prelevate utilizzando diluente; ciascuna sospensione
cosi preparata & stata diluita, con diluente, fino ad oftenere una concentrazione stimata compresatra 1,5x 10%e 5,0 x 102
unita formanti colonie / millilitro {ufc/mi).

Il numero esatto di celiule batteriche in ciascuna sospensione test & stato determinato mediante diluizioni scalari a base
10, sempre utilizzando diluente, fino alla 104, Dalle diluizioni 107 e 10 sono state prelevate due aliquote da 1 mi e
seminate per inclusione In TSA.

Dopo incubazione e conteggio delle colonie sviluppatesi sulle piastre & stato determinato il numero di ufc/ml nella
sospensione test (N) usando la formula prevista nello standard di riferimento UNI EN 14561,

1,0 ml di sostanza interferente & stata frasferita in una provelta ed a essa sono stati aggiunti 9,0 ml di sospensione
microbica test. Dopo accurala miscelazione, 0,05 ml di questa miscela sono stati trasferiti su una superficie test
(precedentemente sgrassata con alcool e sterilizzata con processo a calore secco) e distribuiti, usando una punta, in una
area delimitata su di essa paria 10 x 10 mm.

L'operazione sopra descritta & stata effettuata per delle ciascuna delle sospensioni test allestite; per ciascun ceppo sono
state allestite tre superfici test in condizioni di sporco (due per il test vero e proprie e una per it controllo positive},

Le superfici test sono state poste in una vasca e frasferite nel termostato per asciugare; I'asciugatura dell'inoculo ha

richiesto al massimo 680 minuti,
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10 ml di prodotto alla soluzione test sono stati pipettati in un provettone cilindrico posto a temperatura ambiente; nel liquido
& stato quindi immersa una superficie inoculata, avendo cura di coprire completamente il quadrato con I'inocuto microbico.
Trascorso il tempo di contatto definito, if vetrino & stato trasferito in un provettone contenente 10 ml di neutralizzante ed 1
g di palline in vetro. Dopo un tempo di neutralizzazione di 5 minuti + 10 secondi ed accurata miscelazione, sono stati
prelevati 1,0 ml di miscela neutralizzata in duplicato e seminati per inclusione in TSA; Inoltre, partendo dalla miscela
neutraiizzata sono state ailestite diluzioni scalari 1: 10, usande neutralizzante, fino alla 10+, Da ciascuna di queste diluizioni
sono stati prelevali due duplicati da 1,0 ml e seminati per inclusione In TSA.

L.a procedura sopra descritta & stata ripetuta usando, per ciascun ceppo test entrambe le superfici allestite.

Per il contrallo positivo & stata effettuata la medesima procedura sopra descritta sostituendo alla soluzione test di prodotto
acqua dura ed allestendo diluizioni fino alla 105 per il conteggio finale.

Tutte le piastre preparate sono state incubate alle condizioni previste nel paragrafo 5.2.

Dopo incubazione sono stale conlate le colonie sviluppatesi su clascuna piastra ed é stato determinato il numero di ufe/ml

sopravvissute nella miscela test (Na} e nella miscela di controlfo positivo (Nw), usando le formule indicate nello standard
di riferimento UNI EN 14561.
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5.5, Validazione del metodo
Method validation

Il sistema di neutralizzazione usato & stato convalidato come di seguito specificato.

La sospensione di validazione & stata preparata diluendo ciascuna sospensione test fino ad ottenere una concentrazione

batterica compresa tra 300 e 1600 ufc/mi. L'esatto numero di cellule per ml nelle sospensioni di validazione (Nv) é stato

determinato seminando per inclusione la diluizione scalare 10 e calcolato usando fa formula specificata nello standard di

riferimento UNI EN 14561.

B Verifica delle condizioni sperimentali: 1,0 ml di sostanza interferente & stata trasferita in una provetta ed
addizionata con 1,0 ml di sospensione di validazione; dopo 2 minuti + 10 second| sono stati aggiunti 8,0 ml di acqua
dura e lasciata in contatto per 5 minuti {lempo usato nel test). Allo scadere del tempo di contatto, sono state prelevate
due aliguote da 1,0 ml di miscela e seminate per inclusione in TSA. La procedura é stala eseguita per ciascuna
sospensione test.

> Controlle del neutralizzante (verifica di assenza di tossicita): in una provetta sono stati trasferiti 1,0 m| di acqua
sterile, 8,0 ml di neutrafizzante e 1,0 ml di sospensione di validazione. Dope un tempo di contatto di § minuti + 10
secondi, dalla miscela sono state prelevate due aliquote da 1,0 ml e seminate per inclusione in TSA. La procedura
& stata eseguita per ciascuna sospensione test.

> Validazione della diluizione — neutralizzazione (verifica dell'efficacia del neutralizzante): in una provetta sono
stati trasferiti 1,0 ml di dituente, 1,0 ml di sostanza interferente e 8,0 ml di soluzione test di prodotto. Dopo 5 minuti
di contatto (tempo utilizzato nel test), 1,0 ml di questa miscela sono stati prelevati e trasferiti in una provetta
contenente 8,0 ml di neutralizzante, Dopo & minuti di neutralizzazione alla miscela é stato addizionato 1,0 ml di
sospensione di validazione e lasciato in contatio per 30 minuti; trascorso questo tempo di contatto dalla miscela sono
state prelevate due aliquote da 1,0 ml e seminate per inclusione in TSA. La procedura é stata eseguita per ciascuna
sospensione test,

Le piastre sono state poste ad incubare alle condizioni specificate nel paragrafo 5.2.

Dopo incubazicne sono state contate [e colonie sviluppatesi ed é stalo calcolato, secondo [e indicazione della norma di

riferimento, il numero medic di ufc/ml nelle miscele di verifica della condizioni sperimentali (A), di controlio del

neutralizzante (B) e di validazione della diluizioni neutralizzazione (C).

Studio Amblente Relazione Efficacia Battericida Superficie 18YA00233 Pag. 8.di 13



110 Ambiente S.r.l.

5.6. Esecuzione dei calcoli
Caluclation execution

Per I'esecuzione dei caleeli sono stati presi in considerazione valori otfenuti da piastre contenenti un numero di colonie
compreso tra 14 e 330.

Il numero di unita formanti colonia per ml (ufe/ml) nella sospensione test (N) é stato calcolato utilizzando il numero di
colonie contate sulle piastre provenienti dalla prima diluizione considerata (107), secondo la seguente formula:
N=(c/2)x107

I numero di ufc/ml sopravvissute nella miscela test (Na) e in quella del controllo positivo (Nw) & stato calcolato utilizzando
il numero di colonie contate sulle piastre secondo la sequente formula:

Na/Nw=[cx10/2]xd

con  d = diluzione considerata

[NOTA: qualora i valori utili fossero stati ricavati da due diluizioni sequenziali & stata applicata la formula di calcolo della

media ponderale].
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I numero ufc/mi nella sospensione di convalida {Nv) & stato calcolato utilizzando if numero di colonie contate sulle piastre
secondo la seguente formula:

Nv=(cx10)/2

Per i calcoli successivi é stato considerato Nvg = Ny 0

Il numero di ufc/ml nelle miscele di verifica delle condizioni sperimentali {A), del controllo del neutralizzante (B) e della
validazione della diluizione neutralizzazione (C) sono stati calcolati utilizzando i numero di colonie contate sulle plastre
secondo la seguente formula;

ABC=c/2

[NOTA: per tutte le formule ¢ & la somma delle colonie contate sulle plastre prese in consideraziong].

It valore di riduzione logaritmica R & stato determinato usando la sequente formula:

R=log Ny - log Na
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5.7. Verifica del metodo
Method verification

|l saggio & considerato valido quande, per clascun ceppo test, sono verificate le sequenti condizioni.
Neétra1,5x10%e 5x 100 ufc/ml (9,17 < g N < 9,70);
Nw non & inferiore di 1,4 x 107 ufc/ml {log Nw 2 7,15) e non maggiore di 0,05 x N (log Nw < (log N -1,3));

Nvq (Nv/10) & tra 30 e 160 ufciml;

A, BeCsono uguall o magg!on di 0, 5xan

5.8. Verifica dei risultati
Results verification

Accertata la validita del dati ottenuti, la formulazicne in oggetto utilizzata per Ia disinfezione delle superfici hiomedicali &
ritenuta efficace, ovvero possiede attivita battericida di superficie nef confronti del ceppi testati, secondo i requisiti della

norma d] riferimento UNE EN 14561 quando determina una nduzmne logaritmica R maggiore o uguale a 5

6.  RISULTATI
RESULTS

La prova & stata conclusa il 30 Marzo 2018 ed i risultati ottenuti sono riassunti nelle tabelle sottostanti.

Enterococeus hirae 173 203 165 166
Pseudomonas aeruginosa 159 134 141 144
Staphylococcus aureus 198 161 213 161
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Essendo i valori ottenuti conformi aj requisiti specificati nel paragrafo 5.7 |a procedura si intende convalidata e di sequito
Sono presentati i dati, espressi in logaritmi, ottenuti per o sospensioni t

est (N} e le miscele test {Na) e di controllo positivo
(Nw).

E. hirae

P. aeruginosa

Essendo i valori di N ed Nw ottenuti conformi aj requisiti specificati nel paragrafo 5.7 |a valid

itd dei dati & stata attestata
e si & proceduto con il calcolo dell fiduzione logaritmica

(R) presentata di sequito.

P. aeruginosa |-

S. aureus
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7. CONCLUSIONI
CONCLUSIONS

Il test & stato convalldato conformemente alle prescrizioni di riferimento e i risLitati ottenuti sono da considerarsi validi,
Sulla base dei risultat], cosi come riporiati nelle tabelle precedenti, si pué concludere che Ja formulazione disinfettants
pronta all'uso da attivare, miscelando generatore ed attivatore, che sviluppa acido peracetico per lutllizzo sulle

strumentario medico - chirurgico GIOPERACETIC dimostra efficacia battericida di superficie alla concentrazione
T e —edolielaa di superricie alla concentrazione

tal quale (prodotto_attivato) per il tempo di_contatto di 5 minuti in_condizioni simulate d'uso di_pulito,

Conformemente ai requisiti dello standard europeo UN! EN 14561,

8.  ALLEGATI
ANNEXES
1. Certificati del Sistema di Gestione per la Qualita Studio Ambiente Reg. No 39 00 0711406 e No 39 05 074 1406
Qually:System Mériagerart Cari 39.00 J9 05.07114¢

Data conclusione emissione e verifica documento
Document conclusion issue and verification date

Documentato preparato da DottssaMariaBonachml v :-*_:_ m\{ T/ ’
Document prepared by ‘Res| 'Ge__stiong-QUaiité'-(Quality_Asswjance)___: g Ui g‘rﬁ\m@(ﬂ n
e o S e ' !.
Documento verificato da Dott;ssa Emanuela Rossignoli= . 5 [ '
Document verified by D ttoreTecnrco(Techmcal Director) = | [tucusle [Z),,,.-f“,;, '

La presente relazione si riferisce esclusivamente ai campioni in oggetio. La riproduzione anche parziale def presente
documento & consentita sofo sg autorizzala da Studio Ambisnte Sy,
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4AGiochemica’

: %DlSINFE}_’IONE E ANTISEPSI

Spett.le

5.C.R. Piemonte 5.p.A.
Ufficio Protocollo - Il piano
Corso Marconin. 10

10125 TORINO (TO)

Oggetto: Procedura aperta per I'affidamento della fornitura di antisettici e disinfettanti per le
Aziende Sanitarie della Regione Piemonte e per le USL Valle d’Aosta (gara 71/2018).
LOTTO 41. CERTIFICAZIONE DI COMPATIBILITA’
Spettabile azienda,
la sottoscritta VERONICA dottoressa TONIN, nata a SAN BONIFACIO (VR) il 13.02.1969, residente a
MONTEFORTE D’ALPONE (VR) in via DANTE n. 105/B, in qualitd di LEGALE RAPPRESETNANTE
della Societa GIOCHEMICA S.R.L. unipersonale, con sede legale in MONTEFORTE D’ALPONE, CAP
37032 via CHIARELLE n. 35, tel.045.6103594, fax 045.4750297 - e-mail: info@giochemica.it
con la presente
CERTIFICA CHE
il prodotto proposto in risposta al lotto n. 41 denominato GIOPERACETIC & compatibile con tutta la
strumentazione medico-chirurgica anche quella pilt sensibile e articolata, come tutta la endoscopia

rigida e flessibile delle seguenti marche:

Olympus,
Pentax,
Fujion,
Karl-Storz,
Sporoxe
Wolk.

S

Distinti saluti.

Monteforte d’Alpone li 19.09.2018

Ipgrsgna
R, 3
032 MONTEFORTE D'ALPUNE (VR)
Partita IVA @ Cod, Fiao,. 04081180204

Via Chiarelle, 35 - 37032 Monteforte d'Alpone (VR) - Italy
e-mail: info@glochemica.it — sito Internet www.glochemica.it — tel. +39.0456103594 — fax: +39.0454750297
Part, LV.A, e Codice fiscale: 04051160234 - Capitale Sociale 10.000 euro i.v. - C.C.LLA.A. di Verona - R.E.A. n. 387765
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DISINFETTANTE PER SUPERFICI

ATTIVITA FUNGICIDA DI SUPERFICIE
RELAZIONE DI ANALISI

1. DATI AMMINISTRATIVI
ADMINISTRATIVE DATA

ELAZIONE N. 18VA00234
FORTN.10VA00234, |

Identificazione documento
Document identification

Data conclusione documento
‘| Document conclusion dafe

Data emissione documento
Document issue date

Documento preparato da
Document prepared by

Documento verificato da
Document verified by

COMMITTENTE (CONTRACTOR):
GIOCHEMICA S.r.l.

Via Chiarelle, 35

37032 MONTEFORTE D'ALPONE (VR)

LABORATORIQ DI PROVA (TEST LABORATORY):
STUDIO AMBIENTE S.r.l.

Via Monte Baldo 4 - Airport Center

37062 DOSSOBUONO di VILLAFRANCA (VR)

Studio Ambiente adotta un Sistema di Gestione per la Qualita certificato nel'esecuzione dei servizi di consulenza tecnica

nei setlori biomedicale farmaceutico ed industriale, dei servizi di laboratorio per analisi microbiologiche e fisiche e dello

sviluppo di protocolli di validazione su prodotti processi ed ambienti produttivi (ved certificati in ALLEGATO 1),
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2. OBIETTIVO DELLA PROVA
TEST AIM

L'azienda committente GIOCHEMICA ha formulato un disinfettante pronto all'uso da attivare che sviluppa acido peracetico

da utilizzare per la disinfezione dello strumentaric medico - chirurgico.
Lo scopo dello studio condotto & stato quelle di verificare ['attivita fungicida di superficie (fase 2, stadio 2) di questa
soluzione disinfettante, seguendo il metodo descritto nello standard europeo UNI EN 14562,

Nella presente relazione sono descritti il metodo utilizzato per I'esecuzione della prova ed i sultati ottenuti.

active that prodiices peracel

3. RIFERIMENTI
REFERENCES

3.1.  Normativa di riferimento
Referring standards

L'esecuzione della prova di seguito descritta fa riferimento alla seguente normativa interazionale.

described refers

isinfettanti chimici ed antisettici — Conservazione degli organismi df prova utilizzati per

:marzo 2013
la determinazione deff'altivita battericida (inclusa la Legioneffa), micobattericida, sporicida, fungicida e virucida
(inclusi i batteriofagi)”.

% UNI EN 14562: Luglio 2006 "Disinfettanti chimici e antisettici — Prova quantitativa a portatore of germi per la
valutazione delf'attivita fungicida o fermentativa per strument ulilizzati neil'area medicafe — Metodo di prova e requisiti
(Fase 2, Stadio 2)".

3.2.  Riferimenti interni

Internal reference
Le prove effettuate e descritte nel presente report fanno riferimento alle seguenti procedure operative sottoposte al
Sistema di Gestione Qualita certificate 1SC 9001 ed 1S0 13485,

est
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P08 “Analisi e prove di convalida” rev. 06 del 01/06/2017;
P03 “Gestione delle infrastrutture” rev, 05 del 05/06/2017;
P10 “Gestione della strumentazione” rev. 05 del 14/02/2018;

102 “Gestione dei terreni colturali e reagenti” rev. 04 del 20/04/2017;

MT17 “Attivita fungicida in superficie” rev. 00 del 14/05/2010.

5
N
z
> 1M “Gestione ceppi” rev. 02 del 19/04/2017;
S
D
4,

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO TEST
TEST PRODUCT DESCRIPTION

La preparazione da testare & una soluzione pronta all'uso composta da un generatore ed un attivatore liquidi da miscelare

{

GIOPERACETIC

GENERATORE

100 g di soluzione contengono:
perossido di idrogeno 3,00 g, stabilizzante ed

(1 litro) acqua depurata g.b. a 100 g
108 g di soluzione contengono:
ATTIVATORE N-tacet.ll e-.-d i);gcetl.l c‘ljt.)natton gi.J,Dt(:_g, ammina
(10 mi) erziaria 4,99 g, indicatore di attivazions,

agente solubilizzante e alcool isopropilico g.b.
a10bg

G0143

2020-04

5.  DESCRIZIONE DEL METODO

METHOD DESCRIPTION

5.1, Condizioni sperimentali
Experimental condjtions

Per l'esecuzione del lest di attivita fungicida di superficle sono state adottate [e condizioni sperimentali descritte nella

tabella sottostante, cosl come concordate con il committente,
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Soluzione test di prodotto
Product testing solution

Temperatura test
Testing temperature

Tempo di contatto
Contact time

dizionl di pulito
fean conditions -

Sostanza interferents
Interferring substance

Superficie test
Test stirfaces

5.2. Ceppitest
Test strains

La prova € stata eseguita con i seguenti microrganismi, come richiesto dallo standard di riferimento UNI EN 14562,
| ceppi test sono stati acquistati presso un Centro di Collezione, conservati, manipolati e gestiti conformemente a quanto
specificato nella istruzione operativa interna dedicata, secondo le specifiche dello standard UNI EN 1SO 12353,

% Candida albicans ATCC 10231

%  Aspergillus brasiliensis ATCC 16404
Per lo sviluppo dei ceppi microbici sono state utilizzate le condizioni di incubazione dettagliate nella tabella sottostante.
pment of s defalled In tie fable below.
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Termostato aerobiosi
Thermostat acrobiosis

(30 £1)°C

48 - 72 ore (hours}

5.3. Reagenti ed apparecchiature
Reagents and equipments

Per |a prova sono stati ulilizzati | sequenti reagenti ed apparecchiature:

> terreno colturale: Agar Estratto di Malte (MEA) — Lotto SA100/2018 Scad. 30/06/2018;

> diluente: soluzione acquosa sterile contenente Cloruro di Sodio 9 g/l e Peptone 1 g/l - Lotto SA113/2018 Scad.
10/07/2018;

> neutralizzante: soluzione sterile in diluente contenente Lecitina 3 g/l, Tween 80 30 g/l, Sedio Tiosolfato 30 gfl, L-

istidina 1 gfl, Saponina 30 g/l - Lotto SA96/2018 Scad. 29/06/2018;

sostanza interferente condizioni di pulito: soluzione di albumina bovina 0,3 g/l (preparata a concentrazione paria 0,3

g/100 ml) — Prep. 05/03/2018 Scad. 12/04/2018;

termostato PID SYSTEM Cod. SAQ35 controllato a (30 + 1)°C;

vortex mixer VELP SCIENTIFICA Cod. SA022,

bagno termostatato MPM INSTRUMENTS Cod. SA029 controllato a (45 + 1)°C;

spettrofotometro GENESYS 10 Cod. SM003;

materlale vario sterile {es. forbici, pinze, piastre petri...).

&

d I I I

La preparazione e sterilizzazione dei terreni colturali e dei reagenti & effetivata secondo le indicazioni del produttore efo
del metodo di riferimento, conformemente a quanta riportato nelle istruzioni operative inteme Studio Ambiente.

| terreni utilizzati sono stati controllati per fertilita e sterilita.

La gestione degli strumenti & effettuata secondo procedure inteme Studio Ambiente; al momento dell'esecuzione delle
prove gli strumenti si trovavano nello stato di faratura valido.

Le operazioni di preparazione dell'ambiente di lavoro e di gestione e manipolazione del materlali sone effettuate secondo
le specifiche definite nelle relative procedure Interne.

La prova & stata eseguita in ambiente dedicato,

olio
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54. Procedura test
Test procedure

Le colture stock sono state subcoltivate per 24 ore In TSB. Quindi, dai brodi sono state preparate subcolture su piastre
contenenti SAB; per lo sviluppo delle colonie le piasire sono state incubate a 30°C per 48 ore {lieviti) e per 8 giori (muffe)
per ottenere la sporulazione.

Trascorso il periodo di incubazione, le colonie di lieviti sono state prelevate utilizzando diluente; le spore di muffe sono
state raccolle usando diluente addizionate con tween 80 e, successivaments, fa sospensione oftenuta & stata filtrata
attraverso vetro sinterizzato e quindi verificata al microscoplo per evidenziare |a sola presenza di spore non germinate.
Ciascuna sospensione cosi preparata é stata diluita, con diluente, fino ad ottenere una concentrazione stimata compresa
tra 1,5 x 108 e 5,0 x 108 unita formanti colonie / millilitro (ufc/mi).

Il numero esatto di cellule microbiche nelle sospensioni test é state determinato mediante diluizioni scalari a base 10,
sempre utilizzando diluente, fino alla 107, Dalle diluizioni 10€ e 107 sono state prelevate due aliquote da 1 ml e seminate
per inclusione in MEA.

Dopo incubazione e conteggio delle colenie sviluppatest sulle piastre & stato determinato il numero di ufe/mi In ciascuna
sospensione test (N) usando la formula prevista nello standard di riferimento UNI EN 14562.

1.0 ml di sostanza interferente & stata trasferita in una provetta ed a essa sono stati aggiunti 9,0 ml di sospensione
microbica test. Dopo accurata miscelazione, 0,05 ml di questa miscela sono stati trasferiti su una superficie test

{precedentemente sgrassata con alcool e sterilizzata con processo a calore secco) e distribuiti, usando una punta, in una
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area delimitata su di essa pari a 10 x 10 mm; sono state allestite tre superfici test in condizioni di sporco {due per il test
vero e proprio e una per il controllo positivo).

Le superficl test sono stale poste in una vasca e trasferite nel termostato per asciugare; I'asciugatura dell'inoculo ha
richiesto mediamente 45 minuti.

10 mi di soluzione test di prodotto sono stati pipettati in un provettone cilindrico posto a temperatura ambiente; nel liquido
& stato quindi immerso una superficie incculata, avendo cura di coprire completamente il quadrato con l'inoculo microbica.
Trascorso il tempo di contatto definite, Il vetring & stato trasferito in un provettone contenente 10 ml di neutralizzante ed 1
g di palline in vetro. Dopo un tempo di neutralizzazione di 5 minuti + 10 secondi ed accurata miscelazione, sono stati
prelevati 1,0 ml di miscela neutralizzata in duplicato e seminati per inclusione in MEA,; inoltre, partendo dalla miscela
neutralizzata sono state allestite diluzioni scalari 1: 10, usando neutralizzante, fino alla 103, Da ciascuna di queste diluizion
sono stati prelevati due duplicati da 1,0 mi e seminati per inclusione in MEA.

La procedura sopra descritta & stata ripetuta usando entrambe le superfici allestite e ciascuna delle sospensioni test
preparate.

Per il controllo positivo & stata effettuata la medesima procedura sopra descritta sostituendo alla soluzione test di prodotto
acqua dura ed allestendo diluizionl fino alla 10 per il conteggio finale.

Tutte le piastre preparate sono state incubate alle condizioni previste nel paragrafo 5.2.

Dopo incubazione sono state contate [e colonie sviluppatesi su ciascuna piastra ed & stato determinato il numero di ufc/ml

sopravvissute nella miscela test (Na) e nella miscela di controlle positivo (Nw), usando te formule indicate nello standard
di riferimento UNI EN 14561,
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8.5. Validazione del metodo
Method validation

Il sistema di neutralizzazione usato & state convalidato come di seguito specificato.

Ciascuna sospensione di validazione & stata preparata diluendo la sospensione test fino ad ottenere una concentrazione

microblca compresa tra 300 e 1600 ufc/ml. L'esatto numero di cellule per mi nelle sospensionl di validazione {Nv) & stato

determinato seminando per inclusione la diluizione scalare 10- e calcolato usando la formula specificata nello standard di

riferimento UNI EN 14562,

La procedura di seguito dettagliata & stata eseguita per ciascuna delle sospensioni di convalida allestite.

R Verifica delle condizioni sperimentali: 1,0 ml di soslanza interferente & stata trasferita in una provetta ed
addizionata con 1,0 ml di sospensione di validazione; dopo 2 minuti + 10 secondi sono stati aggiunti 8,0 ml di acqua
dura sterile e fasciata in contaito per 5 minuti (tempo usato nel test). Allo scadere del tempo di contatto, sono state
prelevate due aliquote da 1,0 ml di miscela e seminate per inclusione in MEA.

2> Controllo del neutralizzante {verifica di assenza di tossicita}: in una provetta sono stati trasferiti 1,0 m! di acqua
sterile, 8,0 ml di neutralizzante e 1,0 ml di sospensicne di validazione. Dapo un tempo di contatto di 5 minuti £ 10

secondi, dalla miscela sono state prelevate due aliquote da 1,0 ml e seminate per inclusione in MEA.
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2 Validazione della diluizione - neutralizzazione (verifica dell’efficacia del neutralizzante): in una provetta sono
stati trasferiti 1,0 ml di diluente, 1,0 mi di sostanza interferente e 8,0 ml di soluzicne test di prodotto. Dopo 5 minuti
di contatto {tempo utilizzato nel test), 1,0 ml di questa miscela sono stati prelevati e trasferiti in una provetta
contenente 8,0 ml di neutralizzante. Dopo 5 minuti di neutralizzazione alla miscela & stato addizionato 1,0 ml di
sospensione di validazione e fasciato in contatto per 30 minuti; trascorso questo tempo di contatto dalla miscela sono
state prelevate due aliquote da 1,0 ml e seminate per inclusione in MEA.

Le piastre sono state poste ad incubare alle condizioni specificate nel paragrafo 5.2.

Dopo incubazione sono state contate le colonie sviluppatesi ed & stato calcolato, secondo le indicazione della norma di

riferimento, il numero medio di ufe/ml nelle miscele di verifica della condizioni sperimentali (A), di confrollo del

neutralizzante (B) e di validazione della diluizioni neulralizzailone (C).

o T I rTd T

Studio Ambiente Relazicne Efficacia Fungicida Superficie 18VA00234 Pag. 9di 13



Stuicio Ambiente S.r.l.

5.6, Esecuzione dei calcoli
Caluclation execution

Per I'esecuzione dei calcoli sono stati presi in considerazione valori oftenuti da piastre contenenti un numero di colonie
compreso tra 14 & 330.

Il numero di unita formanti colonia per ml {ufc/ml) nella sospensione test (N) é stato calcolato utilizzando il numero di
colonie contate sulle piasire provenienti dalla prima dilulzione considerata (10}, secondo la seguente formula:
N=(c/2)x10¢

It numero di ufe/mi sopravvissute nella miscela test {Na} e in quella del controllo positivo (Nw) & stato calcolato ufilizzando
il numero di colonie contate sulle piastre secondo la seguente formula:

Na/Nw=[cx10/2] xd

con  d=diluzione considerata

[NOTA: qualora | valori utili fossero stati ricavatl da due diluizioni sequenziali & stata applicata la formula di calcolo della
media panderale].

Il numero ufc/ml nella sospensione di convalida (Nv) & stato calcolato ulilizzando il numero di colonie contate sulle piastre
secondo la seguente formuia:

Nv=(cx10)/2

Per i calcoli successivi & stato considerato Nva = Nv/10

il numero di ufe/ml nelle miscele di verifica delle condizioni sperimentali {A}, de! controllo del neutralizzante (B) e della
validazione della diluizione neutralizzazione (C) sono stati calcolati utilizzando il numero di colonie contate sulle piastre
secondo la seguente formula:

AB,C=c/2

[NQTA: per tutte le formule ¢ & la somma delle colonie contate sulle piastre prese in considerazione].

It valore di riduzione logaritmica R & stato determinato usando la seguente formula:

R=iog N, -log Na
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5.7. Verifica del metodo
Method verification

Il saggio & considerato valido quando, per ciascun ceppo test, sono verificate e sequenti condizioni,

N étra 1,5 x 10% e 5 x 108 ufe/ml (8,17 < Ig N < 8,70);

Nw non & inferiore di 1,4 x 10° ufc/ml (log Nw = 6,15) e non maggiore di 0,05 x N {log Nw < {log N -1,3));
Nvo (Nv/10) & tra 30 e 160 ufc/mil;

A, B e C sono uguali o maggiori dl 0,5xNwy,

tis consfd when,

5.8. Verifica dei risultati
Results verification

Accertata la validitd dei dati ottenuti, la formulazione in oggetto utilizzata per Ia disinfezione delle superfici biomedicali &
ritenuto efficace, ovvero possiede altivita fungicida di superficie nei confronti dei ceppi testati, secondo i requisiti defla
norma di riferimento UNI EN 14562, quando determina una riduzione logaritmica R maggiore o uguale a 4.

dity of the data’obi
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6.  RISULTAT!
RESULTS

La prova & stata conclusa il 09 Aprile 2018 ed i risultati oltenuti sono riassunti nelle tabelle sottostanti.

t conchided on Ap

Aspergillus brasiliensis 156 144 136 148
Candida albicans 156 122 115 133

Essendo i valori oftenuti conformi ai requisiti specificati nel paragrafo 5.7 la procedura si intende convalidata e di seguito

sono presentati | dati, espressi in logaritmi, ottenuti per le sospensioni test (N} e le miscele test (Na) e di controllo positivo
(Nw).

Aspergillus brasiliensis

Candida albicans 8,19

Essendo i valori di N ed Nw ottenuti conformi ai requisiti specificati nel paragrafo 5.7 la validita dei dati & stata attestata

e si & proceduto con it calcolo della riduziene logaritmica (R) presentata di seguito.

W obl rements specif

Aspergillus brasiliensis

Candida albicans
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7. CONCLUSIONI
CONCLUSIONS

Il test & stato convalidato conformemente alle prescrizioni di riferimento e i risultati ottenuti sono da considerars! validi.
Sulla base dei ristltati, cosl come riportati nelle tabelle precedenti, si pué concludere che la formulazione disinfettante

pronta alluso da attivare, miscelando generatore ed attivatore, che sviluppa acido peracetico per l'utilizzo sulle

strumentario medico ~ chirurgico GIOPERACETIC dimostra efficacia fungicida di superficie alla concentrazione tal
guale (soluzione attivata) per il tempo di contatto di 5 minuti in condizioni simulate d'uso di pulito, conformemente
ai requisili dello standard europeo UNI EN 14562,

8.  ALLEGATI
ANNEXES

1. Ceriificati del Sistema di Gestione per la Qualita Studlo Amblenle Reg. No 39 00 0711406 e No 39 05 0711406

.i-'No 39:05 0711406 fssued by:-TU

‘Quality System:Management Cerfificates:k

Data conclusione emissione e verifica documento
Document conclusion issue and verification date

Documentato preparato da
Document prepared by

Dott ssa M" a Bonaqhml o

1‘ v\h‘fiﬂ’&ﬁ@tw

Pocumento verificato da
Document verified by

(LLU-’),U«E'QQ,- ﬂom D

La presente relazione si riferisce esclusivamente ai campioni in oggetto. La riproduzione anche parziale del presente

documento é consentita solo se autorizzata da Studio Ambiente Sri,
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1. DATI AMMINISTRATIVI

| dentificazione documento " RELAZIONE \

Data emissione documento

Documento preparato da

Documento verificato da

COMMITTENTE:

GIOCHEMICA 8r.l. - Unipersonale

Via Chiarelle, 35

37032 MONTEFORTE ¢’ALPONE (VR)
LABORATORIO DI PROVA:

STUDIO AMBIENTE Sr.l.

ViaMonteBaldo 4 - Airport Center

37062 DOSSOBUONO di VILLAFRANCA (VR)

OPERATORI| COINVOLT! NELEA PROVA:

Responsabiletecnico

Operatoretecnico

Operatoretecnico
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2 SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

L’azienda committente produce un dispositivo medico concepito come sistema a due componenti che una
volta miscelati sviluppano una soluzione pronta ali’uso a base di acido peracetico per la disinfezione di
strumenti utilizzati in campo medico-chirurgico. Lo scopo dello studio condotto & stato quello di verificare
I'attiviti micobattericida in sospensione di questa soluzione disinfettante seguendo le prescrizioni dello
standard europeo UNI EN 14348, Nella presente relazione sono descritti il metodo utilizzato per I’esecuzione
della prova ed i risultati ottenuti.

3.  RIFERIMENT]I

3.1. Normativadi riferimento
Per I'esecuzione della prova di seguito descritta si & fatto riferimento alla seguente normativa internazionale.

UNI EN 14348: giugno 2005 “Disinfettanti chimici ed antisettici — Prova quantitativa in sospensione per la
valutazione dell attivita micobattericida dei disinfettanti chimici nel campo medico, compresi i disinfettanti
per strumenti — Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 1)";

UNI EN 12353:2007 “Disinfettanti chimici ed antisettici — Conservazione dei microrganism di prova
utilizzati per la determinazione dell’attivita battericida, micobattericida, sporicida e fungicida ™.

3.2. Riferimenti interni

Studio Ambiente S.r.1. adotta un Sistema di Gestione per la Qualita certificato da Cermet (Reg. No 7173-A)
nell’esecuzione dei servizi di consulenza tecnica nei settori biomedicale farmaceutico ed industriale, dei
servizi di laboratorio per analisi microbiologiche e fisiche e dello sviluppo di protocolli di validazione su
prodotti processi ed ambienti produttivi (vedi certificato in ALLEGATO 1).

Le prove effettuate e descritte nel presente report fanno riferimento alle seguenti procedure operative
sottoposte al Sistema di Gestione Qualita certificato 1SO 9001.

R POB “Analisi e prove di convalida” rev. 02l del 01/09/2009;

D P09 “Gestione delle infrastrutture” rev. 01 del 02/09/2009;

B P10 “Gestione della strumentazione” rev. 01 del 01/09/2009;

B MT18 “dttivita micobattericida in sospensione” rev. 00 del 14/05/2010.

4. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO TEST

La preparazione da testare & una soluzione pronta all’uso da attivare, per la disinfezione di superfici medicali
la cui esatta identificazione & riportata di seguito.

Identificazione della formulazione:

GIOPERACETIC

Lotto:

TEST
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Composizione:
Sistema a due componenti che miscelati assiecme al momento dell®uso sviluppano estemporaneamente una

soluzione pronta all'uso a base di acido peracetico > 0,090% (900 ppm) e perosside d’idrogeno in forte
€CCesso.

Generatore: 100 g di soluzione contengono: Perossido d’idrogeno > 3,0 g, stabilizzanti e acqua depurata e
filtrata a 0,2 pm q.b. a 100.

Attivatore: 100 g di soluzione contengono: Miscela di N-acetil e O-acetil donatori > 50 g, sistema
innovativo ammina/ione ammonio, coformulanti q.b. a 100.

A 1litro di generatorecorrispondono 10 ml di attivatore

Data di produzione:

Agoste 2010

Modalita di conservazione:

I campioni sono stati conservati in laboratorio nell’area predisposta e a temperatura ambiente secondo
leindicazioni ddleistruzioni operativeinterne,

Numero e data di accettazione:

4553/F del 30/08/2011

Numero campioni ricevuii e analizzati:

n° 1 flacone da 1000 ml di generatore + 1 da 10 ml di attivatore.

5 DESCRIZIONE DEL METODO

5.1. Condizioni sperimentali

Per I'esecuzione del test di attivitd micobattericida sono state adottate le seguenti condizieni sperimentali,
cosi come concordate con il committente:

%  soluzione test: & stato attivato mediante la miscelazione dell’attivatore con il generatore ed & stato
testato tal quale con una concentrazione di acido peracetico pari a 0,09% (900 ppm);
temperaturatest; 20°C;

tempi di contatto: 8 minuti;

& & F

procedura test: diluizione neutralizzazione;

% condizioni smulanti le pratiche di impiego: condizioni di sporco.

5.2. Organismi test

Il test & stato eseguito con i seguenti microrganismi, gia previsti nello standard di riferimento.

% Mycobacterium avium ATCC 15769

% Mycobacterium terrae ATCC 15755

1 ceppi test sono stati acquistati presso Centri di Collezione, conservati, manipolati e gestiti conformemente a
quanto specificato nella istruzione operativa interna dedicata, conforme alle specifiche dello standard UNI

EN ISO 12353.
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Per lo sviluppo dei ceppi batterici sono state utilizzate le seguenti condizioni d’incubazione:

% apparecchiatura: ter mostato;

%  tempo: 21 giorni;

%  temperatura: (36 + 1)°C.

5.3. Reagenti eapparecchiature

Per |'esecuzione deila prova sona stati utilizzati 1 seguenti reagent{ ed apparecchiature:

> diluente: per la preparazione dell’inoculo microbico ed i conteggi & stata utilizzata acqua distillata
sterile;

% terreno colturale: per lo sviluppo ed il conteggio dei ceppi & stato utilizzato il terreno colturale
Middlebrook and Cohn 7 H 10 con 10% OADC enrichment (MCQO) BIOLIFE;

> neutralizzante: soluzione in diluente contenente tween 80 30 ml/l, lecitina d’uovo 3 g/l, L-istidina 1 g/,

L-cisteina 0.8 g/, sapanina 30 g/] e sodio tiosolfato 30 g/l;

sostanza interferente simulante le condizioni di sporco: scluzione contente 3 g/l di albumina bovina e 3

ml/1 di eritrociti;

sostanza interferente simulante le condizioni di pulito: soluzione contente 0,3 g/1 di albumina bovina;

termostato ISCO PBI Cod. SA 07 controllato a (36 + 1)°C;

vortex mixer VELP SCIENTIFICA Cod. SA 52;

materiale vario sterile (es. forbici, pinze, piastre petri...).

&

g & II

La preparazione dei terreni colturali e dei reagenti & effettuata secondo le indicazioni del produttore e/o del
metodo di riferimento, conformemente a quanto riportato nelle istruzioni operative interne Studio Ambiente.
I terreni e i reagenti utilizzati sono stati sterilizzati e controllati per fertilita e sterilita.

La gestione degli strumenti & effettuata secondo procedure interne Studioc Ambiente; al momento
dell’esecuzione delle prove gli strumenti si trovavano nello stato di taratura valido.

Le operazioni di preparazivone dell’ambiente di lavoro e di gestione e manipolazione dei materiali sono
effettuate secondo le specifiche definite nelle relative procedure interne. La prova & stata eseguita in
ambiente classificato a contaminazione controllata.

54. Proceduratest

Le colture stock sono state subcoltivate direttamente su piastre contenenti MCO; per io sviluppo delle
colonie le piastre sono state incubate a 36°C per 21 giorni. _
Trascorso il periodo d’incubazione, le colonie microbiche sono state prelevate utilizzando acqua, secondo la
tecnica dell’omogeneizzazione mediante palline di vetro; le sospensioni cosi preparate sono state diluite, con
acqua, fino a ottenere una concentrazione stimata compresa tra 1,5x10° e 5,0x10° unita formanti colonie /
millilitro (ufc/ml).

Il numera esatto di cellule batteriche in ciascuna sospensione test & stato determinato mediante diluizioni

scalari a base 10, sempre utilizzando acqua, fino alla 10, Dalle diluizioni 107 e 10 sono state prelevate due
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aliquote da 1 ml e seminate per spatolamento in MCO. Dopo incubazicne e contepgio delle colonie
sviluppatesi sulle piastre & stato determinato il numero di unita formanti colonie per ml (ufe/mi) in ciascuna
sospensione test (N).

Per I'esecuzione del saggio in una provetta contenente 1 mi di sostanza interferente & stato trasferito 1 ml di
sospensione test. Dopo 2 minuti di contatto, a questa miscela mantenuta in bagno termostatato a 20°C sono
stati aggiunti 8 ml di soluzione test di prodotto. Trascorsi i tempi di contatto specificati & stato prelevata 1 ml
di miscela test e trasferito in una provetta contenente 8 ml di neutralizzante ed 1 ml di acqua. Dopo un tempo
di neutralizzazione di 5 minuti, dalla miscela neutralizzata sono stati prelevate due aliquote da 1 ml e 0,1 ml
¢ seminate per spatolamento in MCO. Dopo incubazione sono state contate le colonie sviluppatesi su
ciascuna piastra ed & stato determinato il numero di ufc/ml sopravvissute nella miscela test (Na). La
procedura precedentemente descritta & stata ripetuta per ciascuna delle sospensioni test e delle condizioni
sperimentali specificate.

5.5. Validazione del metodo

Il sistema di neutralizzazione usato & stato convalidato come di seguito specificato. Le sospensioni di
validazione sono state preparate diluendo ciascuna sospensione test fino ad ottenere una concentrazione
batterica compresa tra 300 e 1600 ufc/ml. L’esatto numero di cellule batteriche per ml nelle sospensioni di
validazione (Nv) & stato determinato seminando la dilnizione scalare 107

D Verifica delle condizioni sperimentali: in una provetta contenente 1 ml di sostanza interferente & stato
aggiunto 1 mi di sospensione di convalida. Dopo 2 minuti di contatto, sono stati trasferiti nella provetta 8 ml
di acqua distillata sterile e lasciati in contatto a 20°C per 60 minuti. Dopo questo tempo, sono state prelevate
2 aliquote di miscela e seminate per spatolamento in MCO.

2 Verifica dellatossicita de neutralizzante: in una provetta contenente 8 ml di neutralizzante ed I ml di
acqua distillata sterile & stato aggiunto 1 ml di sospensione di convalida. Trascorsi 5 minuti di contatto, sono
state prelevate due aliquote da 1 ml di questa miscela e seminate per spatolamento in MCO.

> Verifica dell’efficacia del neutralizzante: in una provetta contenente 1 mi di sostanza interferente sono
stati addizionati 1 ml di diluente e 8 ml di soluzione test di prodotto alla concentrazione tal quale. Dopo 60
minuti di contatto, & stato prelevato 1 m! di questa soluzione e trasferito in una provetta contenente 8 ml di
neutralizzante. Dopo 5 minuti di contatto, I ml di sospensione di convalida & stato trasferito nella provetta
contenente questa miscela. Trascorso il tempo di contatto di 30 minuti, sono state prelevate due aliquote da 1
ml della miscela neutralizzata e seminate per spatolamento in MCO.

Dopo incubazione sono state contate le colonie sviluppatesi ed & stato calcolato il numero medio di ufc/ml
nella miscela di verifica delle condizioni sperimentali (A) e di verifica della tossicita (B) e dell’efficacia (C)

del neutralizzante.
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56. Esecuzionedd calcoli

Per I'esecuzione dei calcoli sono stati presi in considerazione valori ottenuti da piastre contenenti un numero
di colonie compreso tra 14 e 330.

Il numero di unitd formanti colonia per ml (ufc/ml) nella sospensione test (N) & stato calcolato utilizzando il
numero di colonie contate sulle piastre provenenti dalla prima diluizione considerata (107), secondo la
seguente formula: N=(c/2)x 107

Il numero di ufe/ml sopravvissute nella miscela test (Na) e il numero di ufe/ml nella sospensione di
convalida (Nv) sono stati calcolati utilizzando il numero di colonie contate sulle piastre secondo la seguente
formula: Na, Nv={c)/2xd

Dove d rappresenta la diluizione su cui & stato effettuato il conteggio.

Per i calcoli successivi & stato considerato Nvy = Nv/10

Il numero di ufe/ml nelle miscele di verifica delle condizioni sperimentali (A), della tossicita (B) e
dell’efficacia del neutralizzante (C) sono stati calcolati utilizzando il numero di colonie contate sulle piastre
secondo la seguente formula: A, B,C=c¢/2

[Dove c ¢ 1a somma delle colonie contate sulle piastre prese in considerazione]

11 valore di riduzione logaritmica R é stato determinato usando la seguente formula: R = log Ny — log Na
Dove Np & pari a N/10.

5.7. Verifica del metodo

It saggio ¢ considerato valido quando, per ciascun ceppo test, sono verificate le seguenti condizioni.
Neétra15x10°e5x 10°(9,17 <1lg N < 9,70);

Nvp (Nv/10) &tra 30 e 160;

A, B eC sono uguale o maggioredi 0,5xNvq.

58. Verificade risultati

Accertata la validita dei dati ottenuti, un prodotto per la disinfezione degli strumenti medico — chirurgici &
conforme ai requisiti della norma di riferimento quando determina una riduzione logaritmica R_maggiore o

uquale a 4, nelle condizioni definite dallo Standard Europeo di riferimento.
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6. RISULTATI

La prova & stata conclusa il 24 novembre 2011 ed i risultati ottenuti sono riassunti nelle tabelle sottostanti.

M. avium

113

102

M. terrae

55

48

39

60

Essendo i valori ottenuti conformi ai requisiti specificati nel paragrafo 5.7 1a procedura s intende

convalidata.

495x 10°

. [8,68—<218]

M. avium 8,69 <150 > 6,51
3,48x10° (8,54 — < 2,18]

M. terrae 854 <150 > 6,36

7. CONCLUSIONI

II test & stato convalidato conformemente alle prescrizioni di riferimento ed i risultati ottenuti sono da

considerarsi validi.

Sulla base dei risultati ottenuti, cosi come riportati nelle tabelle precedenti, si pud concludere che il prodotto

disinfettante “GIOPERACETIC” dimostra efficacia micobattericida in sospensione nei confronti dei ceppi

test Mycobacterium avium e Mycobacterium terrae, dopo attivazione (miscelazione dell’attivatore con il

generatore) e testato tal quale con una concentrazione di acido peracetico pari a 0,09% (800 ppm) per il

tempo di contatto di 5 minuti in condizioni di sporco, conformemente ai requisiti dello standard europeo

UNIEN 14348:2005.
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8. ALLEGATI
1. Certificato del Sistema di Gestione per la Qualita Studio Ambiente Reg, No 7173-A

Data conclusione emissione e verifica documento

Documentato preparato da ] ﬂ’l@*’él 1:;“,\;._ [,
1 -

Documento verificato da

[L@MQ@_ [ZQ - @m,Q.

La presente relazione s riferisce esclusivamente ai campioni in oggetto. La riproduzione anche parziale del
presente documento & consentita solo se autorizzata da Sudio Ambiente Sl
Versione digitalizzata in formato PDF. Fa fede esclusivamente |a versione sottoscritta in originale su ogni

pagina,
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1. DATI AMMINISTRATIVI

| dentificazione documento

Data emissione documento

Documento preparato da

Documento verificato _da :

COMMITTENTE:

GIOCHEMICA Sr.l. - Unipersonale

Via Chiarelle, 35

37032 MONTEFORTE d’ALPONE (VR)

LABORATORIO DI PROVA:

STUDIO AMBIENTE Sr.l.

ViaMonteBaldo 4 — Airport Center

37062 DOSSOBUONO di VILLAFRANCA (VR)

OPERATORI COINVOLTI NELLA PROVA:

Responsabile tecnico ‘

Operatoretecnico

Operatoretecnico
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2. SCOPOE CAMPO DI APPLICAZIONE

L’azienda committente produce un dispositivo medico concepito come sistema a due componenti che una
volta miscelati sviluppano una soluzione pronta all’uso a base di acido peracetico per la disinfezione di
strumenti utilizzati in campo medico - chirurgico.

Lo scopo dello studio condotto & stato quello di verificare 1'attivitd sporicida in sospensione di questa
soluzione disinfettante seguendo le prescrizioni dello standard NF T 72-190.

Nella presente relazione sono descritti il metodo utilizzato per 1’esecuzione della prova ed i risultati ottenuti.

3. RIFERIMENTI

3.1. Normativa di riferimento

Per Pesecuzione della prova di seguito descritta si & fatto riferimento alla seguente normativa internazionale.
“NF T 72-190 "Desinfectants de contact utilises a I'etat liguide, miscibile a I'eau — Methode des porte-

germes— Determination de 'activite bactericide, fongicide et spovicide”.

3.2. Riferimenti interni

Studio Ambiente S.r.l. adotta un Sistema di Gestione per la Qualita certificato da Cermet (Reg. No 7173-A)
nell’esecuzione dei servizi di consulenza tecnica nei settori biomedicale farmaceutico ed industriale, dei
servizi di laboratorio per analisi microbiologiche e fisiche e dello sviluppo di protocolli di validazione su
prodotti processi ed ambienti produttivi (vedi certificato in ALLEGATO 1).

Le prove effettuate e descritte nel presente report fanno riferimento alle seguenti procedure operative
sottoposte al Sistema di Gestione Qualita certificato ISO 9001.

D PO8B “Analisi e prove di convalida® rev. 02 del 01/09/2009;

v P09 “Gestione delle infrastrutture” rev, 01 del 02/09/2009;

- P10 “Gestione della strumentazione” rev. 01 del 01/09/2009;

D MT25 “Adetivita sporicida di superficie” rev. 00 del 14/05/2010.

4.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO TEST
La preparazione da testare ¢ una soluzione pronta all’'uso da attivare per la disinfezione di superfici medicali
la cui esatta identificazione & riportata di seguito.
Identificazione della formulazione:
GIOPERACETIC
Lotio;

TEST
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Composizione:
Sistema a due componenti che miscelati assieme al momento dell’uso sviluppano estemporaneamente una

soluzione pronta all'uso a base di acido peracetico > 0,090% (900 ppm) e perossido di idrogeno in forte
eCCEeSs0.

Generatore: 100 g di soluzione contengono: perossido di idrogeno > 3,0 g, stabilizzanti ed acqua depurata e
filtrata a 0,2 pm q.b. a 100 g;

Attivatore 100 g di soluzione contengono: miscela di N-acetil e O-acetil donatori > 50 g, sistema
innovativo ammina / ione ammonio, coformulanti ¢.b. a 100,00 g,

Data di produzione:

Agosto 2010

Modalita di conseryazione:

| campioni sono stati conservati in laboratorio nell’area predisposta ed a temperatura ambiente
secondo leindicazioni delleistruzioni operative interne.

Nurmerao e data di accettazione:

4553/E del 30/08/2011

Numerc campioni ricevuti e analizzati:

n° 1 flacone da 1000 ml di generatore+ 1 da 10 mi di attivatore

5. DESCRIZIONE DEL METODO

5.1. Condizioni sperimentali

Per I'esecuzione del test di attivitd sporicida sono state adottate le seguenti condizioni sperimentali, cosi

come concordate con il committente:

% soluzionetest: il prodotto & stato attivato mediante la miscelazione dell’attivatore con il generatore ed &
stato testato jn soluzione tal guale con una concentrazione di acido peracetico pari allo 0.09% (900
ppm);

% temperaturatest: 20°C;

% tempi di contatto: 10 minuti;

% condizioni simulanti le pratiche di impiego: condizioni di pulito.

5.2. Organismi test

Il test & stato eseguito con i seguenti microrganismi, gia previsti nello standard di riferimento.

% Bacilluscereus ATCC 12826

Il ceppo test & stato acquistato presso un Centro di Collezione, conservato, manipolato e gestito

conformemente alle prescrizioni riportate in procedure operative interne dedicate.
Il ceppo test & stato scelto quale worst case tra quelli proposti dalla norma di riferimento in base
all’esperienza del laboratorio ed alle indicazioni bibliografiche in quanto maggiormente resistente al

principio attivo testato.
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La preparazione delle spore a partire dal ceppo test & stata effettuata seguendo la procedura specificata nel

metodo operativo di riferimento. Le sospensioni di spore sono conservate congelate.

Per lo sviluppo dei microrganismi sono state utilizzate le seguenti condizioni di incubazione:

%
%
%

apparecchiatura: ter mostato;
tempo: 72 ore;
temperatura: (36+ 1)°C.

53. Reagenti ed apparecchiature

Per ’esecuzione della prova sono stati utilizzati i seguenti reagenti ed apparecchiature:

I
2

&

d I I

J%.

acqua distillata sterile;

acqua dura: per la preparazione delle soluzioni test di prodotto & stata preparata una soluzione acquosa
contenente cloruro di magnesio, cloruro di calcio e bicarbonato di sodio;

terreno colturale: per fo sviluppo ed il conteggio del ceppo & stato utilizzato il terreno colturale Triptone
Soia Agar (TSA);

liquido di recupero: per il recupero delle spore microbiche dai portagermi & stata utilizzata una
soluzione acquosa contenente tween 80 5 ml/1 e cloruro di sodio 8,5 g/l.

sostanza interferente simulante le condizioni di pulito: per la preparazione della sospensione microbica &
stata usata una soluzione contente 0,3 g/l di albumina bovina;

portagermi: come portagermi sono stati utilizzati vetrini nuovi, lavati e sgrassati e sterilizzati mediante
stufa a calore secco a 170°C per 1 ora;

termostato ISCO PBI Cod. SA 07 controllato a (36 += 1)°C;

bagno termostatato CHIMICA OMNIA Cod. SA 15;

vortex mixer VELP SCIENTIFICA Cod. SA 52;

sistema filtrante costitvito da un imbuto filtrante monouso sterile munito di membrana in nitrato di
cellulosa porositd 0,45 micron e beuta di raccolta sterile;

materiale vario sterile (es. pinze, piastre petri...).

La preparazione dei terreni colturaii e dei reagenti & effettuata secondo le indicazioni del produttore e/o del

metodo di riferimento, conformemente a quanto riportato nelle istruzioni operative interne Studio Ambiente.

I terreni ed i reagenti utilizzati sono stati sterilizzati e controllati per fertilitd e sterilita.

La gestione degli strumenti & effettuata secondo procedure interne Studic Ambiente; al momento

dell’esecuzione delle prove gli strumenti si trovavano nello stato di taratura valido.

Le operazioni di preparazione dell’ambiente di lavoro e di gestione e manipolazione dei materiali sono

effettuate secondo le specifiche definite nelle relative procedure interne. La prova & stata eseguita in

ambiente classificato a contaminazione controllata (Box Isolatore Cod. SA 11).
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5.4. Sospensicnedi lavoro

La sospensione di spore & stata scongelata e sottoposta a trattamento in bagno termostatato a 70°C per 10

minuti, per eliminare eventuali forme vegetative; la sospensione & stata quindi immediatamente raffreddata.

Per la preparazione della sospensione di lavoro la sospensione di spore, contenente circa 10* unitd formanti

colonie / millilitro (ufc/ml), & stata con 1/20 in volume di sostanza interferente,

I1 numero esatto di cellule microbiche nella sospensione test & stato determinato mediante diluizioni scalari a

base 10, sempre utilizzando diluente, fino alla 107, Dalle diluizioni 10° & 107 sono state prelevate due

aliquote da 1 ml e filtrate separatamente; le membrane sono state trasferite su piastre contenenti terreno TSA.

Dopo incubazione e conteggio delle colonie sviluppatesi sulle piastre & stato determinato il numero di unita

formanti colonie per ml (ufc/mti) nella sospensione di lavoro (N1).

5.5. Proceduratest

I portagermi sono stati contaminati con 0,05 ml di sospensione di lavore di spore; la sospensione & stata

lasciata essiccare in termostato a 37°C per 45 minuti.

Per il saggio, su un portagermi contaminato sono stati distribuiti 0,2 ml di soluzione test di prodotto poniendo

particolare attenzione a ricoprire completamente I’inoculo essiccato; questa operazicne & stata eseguita

utilizzando tre portagermi.

Trascorso il tempo di contatto previsto, ciascun portagermi con il prodotto & stato trasferito in una beuta

contenente 100 ml di liguido di recupero. Dopo una veloce fase di apitazione e di strofinamento del

portagermi usando una bacchetta in vetro sterile:

2 0,1 ml di liquido di recupero sono stati diluiti in 9,9 ml di acqua e, dopo agitazione, 1 ml di questa
diluizione & stato filtrato; la membrana & stata risciacquata con 3 aliquote da 50 ml di acqua distillata e,
poi, posta su TSA;

> 1,0 ml di liquido di recupero & stato filtrato tal quale; la membrana & stata risciacquata con 3 aliquote da
50 ml di acqua distillata e, poi, posta su TSA;

2 il rimanente liquido di recupero & stato filtrato; la membrana & stata risciacquata con 3 aliquote da 50 ml
di acqua distillata e, poi, posta su TSA;

> il portagermi & stato prelevato in maniera asettica, posto in una piastra e, quindi, ricoperto con TSA
fuso.

Dopo incubazione delle piastre, & stato contato il numero di colonie sviluppatesi su ciascuna membrana ed &

stato determinato il numero medio di spore recuperate in 100 ml di liquido di recupero (n’1) e sul portagermi

(n’2),

56. Testimoni

Sono stati contaminati 2 portagermi, procedendo come specificato nel paragrafo 5.4.
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Per i testimoni, su un portagermi contaminato sono stati distribuiti 0,2 ml di acqua ponendo particolare

attenzione a ricoprire completamente 1’inoculo essiccato; questz operazione & stata eseguita utilizzando

entrambi i portagermi.

Trascorso il tempo di contatto previsto per il saggio vero e proprio, ciascun portagermi con ’acqua & stato

trasferito in una beuta contenente 100 ml di liquido di recupero. Dopo una veloce fase di agitazione e di

strofinamento del portagermi usando una bacchetta in vetro sterile:

2 0,1 ml di liquido di recupero sono stati diluiti in 9,9 ml di acqua e, dopo agitazione, 1 ml e 0,1 ml in
duplicato di questa diluizione sono stati filtrati; le membrane sono state poste quindi su TSA.

Dopo incubazione delle piastre, & stato contato il numero di colonie sviluppatesi su ciascuna membrana ed 2

stato determinato il numero medio di spore recuperate dai supporti (T).

5.7. Saggio preliminare

Per verificare I’efficacia del sistema di risciacquo 0,2 ml di soluzione test di prodotto sono stati trasferiti in

un imbuto filtrante contenente 100 ml di acqua distillata; dopo filtrazione la membrana & stata risciacquata

con 50 ml di acqua distillata. Quindi la membrana & stata ricoperta con 50 ml di acqua ed in essa & stato

trasferito 1 ml di sospensione di lavore di spore alla diluizione 107; dopo filtrazione la membrana & stata

posta su TSA. La prova & stata eseguita in duplicato.

Dopo incubazione sono state contate le colonie sviluppatesi ed & stato calcolato il numero medio di ufc/ml

nella miscela di verifica dell’efficacia del sistema di risciacquo (n1) del neutralizzante.

5.8. Esecuzionedei calcoli _

11 valore di riduzicone logaritmica d & stato determinato usando la seguente formula:

d=Ilog T —log (n’1 + n’2)

59. Verificade metodo

11 saggio @ considerato valido quando sono verificate le seguenti condizioni.

N1 épari a 10°

T ésuperioredi 10°

N1 e n1 sono circa uguali o comungue n1> 0,5xN1.

5.10. Verifica dei risultati

Accertata la validitd dei dati ottenuti, un prodotto disinfettante & sporicida quando determina una riduzione

logaritmica d maggiore o uguale a 3, nelle condizioni definite dallo standard di riferimento.
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6. RISULTATI

La prova ¢ stata conclusa il 12 settembre 201! ed i risultati ottenuti sono riassunti nelle tabelle sottostanti.

B. cereus 165 142

Essendo i valori ottenuti conformi ai requisiti specificati nel paragrafo 5.9 la_procedura s intende

convalidata.

[6,14—17
4,42

1,37 x 10° 2]

6,14 46 6

B. cereus

7. CONCLUSIONI

Il test & stato convalidato conformemente alle prescrizioni di riferimento ed i risultati oftenuti sono da
considerarsi validi.

Sulla base dei risultati ottenuti, cosl come riportati nelle tabelle precedenti, si pud concludere che il prodotto
disinfettante “GIOPERACETIC” dimostra efficacia sporicida in sospensione nei confronti del ceppo test
Bacillus cereus quando testato in condizioni di pulito dopo attivazione (miscelazione dell’attivatore con il
generatore) e testato tal quale con una concentrazione di acido peracetico pari a 0,09% per il tempo di

contatto di 10 minuti, conformemente ai requisiti dello standard NFT 72-190: 1988,

8. ALLEGATI
1. Certificato del Sistema di Gestione per la Qualita Studio Ambiente Reg. No 7173-A

Data conclusione emissione e verifica documento

Documentato preparato da m‘ﬂm‘ Z, /
=AM
1

(M%d@_ o el

Documento verificato da

La presente relazione s riferisce esclusivamente ai campioni in oggetto. La riproduzione anche parziale del
presente documento & consentita solo se autorizzata da Studio Ambiente Srl.
Versione digitalizzata in formato PDF. Fa fede esclusivamente la versione sottoscritta in originale su ogni

pagina.
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RELAZIONE FINALE
STUDIO DI COMPATIBILITA

dello strumentario medico-chirurgico
con
le soluzioni a base di acido peracetico
ottenute dalla dispersione in acqua dei

disinfettanti in polvere

GIOPEROXIDO
GIOXIDO PLUS

e dall’attivazione della soluzione
liquida

GIOPERACETIC
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S

INTRODUZIONE 717 5 R ;
L'acido peracetico & il principio attivo disinfettante di alto livello o sterilizzante chimico a freddo,

F'unico in grado di sostituire, in ambiente sanitario specialmente in ambito chirurgico, odontoiatrico
g veterinario la ormai obsoleta aldeide glutarica. Infatti, a differenza di quest'ultima in condizioni
normali di utilizza (temperatura ambiente e bassa concentrazione) non presenta problemi di
tossicita per gli operatori, & facilmente rimovibile dallo strumentario con un semplice risciacque con
acqua corrente ed inoltre le soluzioni esauste non hanno alcun effetto sull'ecosistema con
conseguente possibilitd di scarico in rete fognaria. Grazie alla sua elevata reattivita, 'acido
peracetico possiede una rapida ed efficace attivita sporicida, tubercolicida, battericida, fungicida e
virucida.Malgrade questo, essendo un perossido organico a elevato potenziale di assidoriduzione,

se applicato ripetutamente, presenta un possibile effefto corrosive specialmente su materiali
sensibili come:

s  Alluminio
» Ferro

» Rame

s Qtione

¢ Bronzoe

+ Gomma naturale.
In commercio esistono prodotti In polvere che, una volta dispersi in acqua corrente, sviluppano

acido peracetico alla concentrazione utile e sufficiente per I'effetto biocida desiderato. Tra questi vi
sono il GIOPERQXIDO e il GIOXIDO PLUS, che una volta dispersi in acqua alla dose di 20 g per
litro, sviluppano acido peracetico per effetto della reazione tra il percarbonato di sodio e la
Tetraacetiletilendiammina che funge da attivatore (vedasi schema di reazione seguente).

OYCH3 i S o

HsC Na -~ - — H.C N
\n/ N CH3 +2HO a 3 \l_r v’"\N/l‘LCHS + 2 HSC)J\ODH
O o}
HiC O ANIONE IDROPEROSSIDO ACIDO PERACETICO (PAA)
TAED {Sodio percarhonato)

(Tetracetilstflendiammina)

Tale reazione avviene in un ambiente neutro-basico e la soluzione cos preparata presenta una
stat;ifité media di 72 ore. La differenza tra i due formulati consiste solamente nella presenza In
GIOXIDO PLUS, oltre agli ingredienti attivi sviluppanti acido peracetico, di una matrice tensioattiva
con funzione di detergente e di una miscela enzimatica (amilasi, proteasi e lipasi) con funzione
disgregante del materiale organico. Per questa sua connotazione tale formulazione &
particolarmente indicata per la fase di decantaminazione delio strumentario medico chirurgico, fase
in cui' lo strumento appena utilizzato sul paziente & riprocessato ancora sporco o intriso di
materiale organico alfine di eliminare i microbi e virus di origine ematica (HIV, HBY, HCV e il
Mycobacterium tubercolosis), potenzialmente pericolosi per gli operatori sanitari. In aggiunta a
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questi vi & anche una formuiazione completamente liquida denominata GIOPERACETIC che una

volta attivata fornisce una soluzione completamente limpida e avente una stabilita media di 14
glomni. Tutti questi formulati sono dispositivi medici di classe llb, in quanto destinati al trattamento
di strumentazione invasiva. Sono prevalentsmente utilizzati in ambito sanitario, per lalta
disinfezione o sterilizzazione chimica a freddo. Per questo loro Impiego & per la motivazione sopra
riportata, particolare interesse deve essere rivolte alla compatibilith con | materiali con cui sono
fabbricati i diversi dispositivi utilizzatl in ambito chirurgico, odontolatrico, veterinario e sanitario.
L'esposizione statica a lungo termine del medesimo strumentario alle scluzioni d'impiego,
costitulsce un indice di previsione accurato degll effetti corrosivi delf'acido peracetico.
Generalmente i dispositivi medicl, sono fabbricati con acciai martensitici, pidl comunemente detti
“acciai chirurgici” e con altri metalll poco sensibili all'ossidazione & quindi alla corrosione. Malgrada
questo, nel’ambito dello stesso materiale, esistono differenti origini e differenti qualita che
giustificano un diverso comportamento all'azlone deile soluzioni dlsmfettantl
SCOPO DELLO STUDIO - - E T
Con il presente studio lamenda GIOCHEMICA s.r.l. unipersonale ha voluto testare la

compatibilitd delle strumentario, largamente utilizzato nel settore odontoiatrico e sanitario, nei
confronti della soluzione allestita con GIOPEROXIDO alla dose massima prevista, cioé al 2% (20 g
su litro d'acqua di rete) alfine di simulare la cnndizwne di stress maggtore “worst case situation”.
DATA ESECUZIONE DELLE PROVE """ A
Data di ricevimento strumentario: 07 novembre 2011

Data inizio prova: 07 novembre 2011 ore 12.00

Data fine prova: 14 novembre 2011 ore 12.00

[ ABORATORIO Bi PROVA
Studio Ambiente s.r.l.

Centro di Saggio accreditato per la Buona Pratica di Laboratorio

via Monte Batdo 4 - Alrport Center Dossobuono dl Vlllafranca (VR)

PRODOTTO

Il prodotto utilizzato € GIOPEROXIDQ, polvere a pill componenti che una volta dispersa in acqua
sviluppa acido peracetico.

Lotto: A0048 del 2011-07 - Scadenza 2014-07

La soluzione di prova & stata preparata sciogliendo 100,00 g di polvere esattamente pesati in 5 litri
d'acqua corrente tiepida (35°). Tale soluzione & stata rinnovata ogni 24 ore per l'intera durata dello
studio alfine di sottoporre gii strumenti ad uno stress ossidativo, sostenuto da una concentrazione
media di principio attivo sufficientemente elevata. La concentrazione di acido peracetico nella
soluzione di utilizzo & stata determinata con una frequenza giornaliera (inizio e fine giornata) per
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permettere di accertare |'effettiva esposizione della strumentazione a una concentrazione

superiore alla minima efficace (MEC = 900 ppm).
STRUMENTARIO

Nella scelta dello strumentario da soltoporre al test si & spaziate nelle diverse branche
specialistiche, focalizzandosi in clascun caso sugli articoli maggiormente utilizzati e delicati in

termini di materiale di costruzione. Di seguilto ne & riportato I'elenco.

N. DESCRIZIONE SPECIALISTICA IMMAGINE
1 MICROFORBICE ANGOLATA OFTALMOLOGIA
2 FORBICE A PUNTE SMUSSATE — SUPER-CUT gg;:j’;;fgé::x&
co '
N MANICO NERO E LAMA ZIGRINATA VETERINARIA....
CHIRURGIA VASCOLARE,
3 PiNZa DERRA, ATRAUMATICA VASCOLARE CARDIOCHIRURGIA INFANTILE,
VETERINARIA
PORTA AGHI CON PUNTE IN CARBUROQ D
4 | TUNGSTENO CON CHIUSURA A CREMAGLIERA TuTTe nggﬁggf DELLA
E MANICO CON BAGNO DI DORATURA
FORBICE MAYD A PUNTE SMUSSATE CON
5 LAME AL TC EMANICO CON BAGNQ Di TuTE "C*:EH’?SS:;&E DELLA
DORATURA
5] MARTELLETTO PER RIFLESSI NEUROLOGIA
7 COLTELLO A BANANA ARTROSCOPIA
DeNTALE, NEUROCHIRURGIA
8 PINZETTA ANATOMICA ADSON CHIRURGIA GENERALE E
VETERINARIA
g CURETTA GRACEY DENTALE
10 SONDA DOPPIA MILLIMETRATA COLORATA DENTALE
11 CURETTA GRACEY MANICQ VUOTO DENTALE
12 SPECCHIETTO RODIATO CON MANICO DENTALE
13 LEVA PER RADICI DI BEIN DENTALE
14 PINZA DA ESTRAZIONE DENTALE
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APPARECCHIATURE UTILIZZATE
Per 'esecuzione del test & stata utilizzata |a vetreria e i reattivi previsti per la determinazione del

titolo deli'acido peracetico nella soluzione di prova.

Fer |a preparazione della soluzione si & utilizzata una bilancia tecnica con divisione pari a 0,01 g
Per la valutazione della corrosione sulla strumentazione & stato utilizzato un microscopio ottico;
DESCRIZIONE DELLO STUDIO. |
| prototipi dello strumentario sopra rappresentati sono stati immersi tutti contemporaneamente

nella stessa soluzione d'uso e per lo stesso periodo di tempo.

Nell'arco di ciascuna giornata di prova, pari a 8 ore lavorative (dalle ore 9.00 alle ore 17.00 da
luned] 07 novembre a venerd! 11 novembre), sono stati eseguiti 16 cicli di trattamento o meglio 16
immersioni dello strumentario nella soluzione, ciascuna della durata di 20 minut], Intervallate da 10
minuti di riposo consistente in un adeguato risciacquo e asciugatura. |l tempo d'immersione
adoitato rappresenta il doppio di quelle rivelatosi necessario per oftenere una sterilizzazione
chimica a freddo e cioé con attlvita sporicida (10 minuti). Questo per esasperare le condizioni di
utilizzo pratico e simulare cosl una condizione estrema di stress ossidativo.

In totale gli strumenti sono stati posti in immersione nella soluzione di utilizzo per 64 cicli di 20
minuti pari a un totale di 1280 minuti. Sulla base dell'esperienza consolidata si ritiene che questo
tempa sia sufficiente per far emergere i primi segni d'incompatibilita tra il principio attivo, acido
peracetico, presente nella soluzione, e | materiali di cui sono costituiti | diversi strumenti. A intervelli
di 24 ore, la soluzione & stata rinnovata e contemporaneamente i dispositivi medici sono stati
singolarmente esaminati al microscopio oftico, per accertare I'eventuale presenza di corrosione efo
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degradazione. Al rinnove quotidiano della soluzione e a fine giornata, & sempre stata determinata
la concentrazione % (ppm) di acido peracetico.

Caome fase finale dello studio, fuiti gli strumenti sono stati lasciati in immersione ininterrotta per un
fine settimana completo, pari a 72 ore (dalle ore 12.00 di venerdi 11 novembre alle ore 12 di
funedl 14 novembre). Questo per simulare il massimo stress cui gii strumenti possono essere
inavvertitamente sottoposti per un fine settimana. | risultati dello studio sono riassunti per clascun
strumento nel paragrafo successivo.

RISULTATI DELLO STUDIO K
La concentrazione di acido peracetico nelle soluzioni di utilizzo per lintero periodo di prova &

rappresentata nel grafico seguente,

- )
Concentrazione di Acido peracetico (PAA)

3160

A A A
\/\/\//\\
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] T
8711411 Hind H111 oM 1011t/ " 121t 131111 14111 151111
200 M 12000 1200PM  1200PM JZ00RM 1200PM 1200V 12,00 AV 1280 AV 12.00 FM

Data
. J

Come si puc notare la concentrazione di principio attivo nelia soluzione rimane per l'intera durata
dello studio su livelli sostenuti. Questo & dovuto fondamentalmente al rinnovo quotidiano della
soluzione che di per s& presenta una stabilita ben superiore e pari a 72 ore. Infatti, nel test
eseguito a fine settimana la concentrazione rilevata il luned! successivo, & inferiore rispetto alla
media, in quante |a soluzione & vicina al termine della sua effettiva stabilita.

Nella tabeila seguente sono riassunti per clascun strumente gli effetti osservati.
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CONCLUS[ONI i
Sulla base degh "accertament] eseguit con questo studlo si possono formulare le seguenti

Studio Ambiente S.rl.

conclusioni:

1.

Tutti gl strumenti testati, a eccezione della FORBICE MAYO A PUNTE SMUSSATE (ARTICOLO N, 5)
e della PINZA PER ESTRAZIONE (ARTICOLO N. 14}, presentano un'oftima compatibilita con la
soluzione al 2% di GIOPEROXIDO e quindi con tutte le soluzioni a base di acldo peracetico
derivantt anche dagli altri formulati come GIOXIDO PLUS e GIOPERACETIC. L'immersione
prolungata e ininterroita nella soluzione, costituisce una condizione di prova estremamente
severa e decisamente non riproducibile nelle condizioni operative, poiché gli strumenti
vengono tenuti in immersione al massima per alcune ore ma non per decine di ore. Inaltre, il
fatto che gli stessi strumenti siano stat] Immersi contemporaneamente insieme a strumenti con
evidenti segni di corrosione, e non siano stati intaccati con la soluzione disinfettante testata,
conferma la loro elevata compatibilita.

Con questo studio si & voluto simulare il caso in cui lo strumento & tenuto In immersione nella
soluzione, ininterrottamente per un intero fine settimana e cioé per 72 ore, caso questo
possibile in ambito odontoiatrico e veterinario, dovuto maggiormente per disattenzione del
personale ausiliario dello studio/ambulatorio. Tuttavia, anche in questo caso, a eccezione degli
articoli sopra indicatl e di quelll colorati, gli strumenti non hanno mostrato alcun'alterazione
funzionale. Nonostante la soluzione disinfettante presenti una stabilita di 72 ore dalla sua
preparazione, l'immersione dello strumentario per questo tempo non rappresenta un rischio di
corrosione.

In seguito allo studio si pud affermare (e riportare nella scheda tecnica del prodotti Gioperoxido,
Gioxido Plus e Gioperacetic) che tuttl gli strumenti elencati nella tabella di cui sopra, a
eccezione degli articoli 5 e 14, sottoposti alla prova in vitro d'immersione statica in una
soluzione a base di acido peracetico oftenuta sciogliendo 20 g di polvere per ogni litro d'acqua,
sono risultati esenti da corrosione o degradazione dopo 1280 minuti di esposizione
complessiva e per un ciclo ininterrotte di 72 ore.

Forbice Mayo a punte smussate (articolo n. 5) e Pinza per estrazione (articolo n. 14): la
corrosione osservata in punti specifici di questi strumenti, a parita di condizioni di esposizione,
testimonia |a diversa compasizione del materiale di costruzione o dei vizi accuiti negli acciai
impiegati in tali punti, In generale, particolare attenzione deve essere rivolta a:

a) rivestimento dorato dei manici,

b) viti e perni di assemblaggio

c) saldature

d) Marchi impressi ad acido e non sufficientemente neutralizzati.
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Per questi punti critici sl consiglia sempre di prestare molta attenzione ed eventualmente
eseguire dei test d'immersione preliminari alfine di accertarne {'assenza nello strumento trattato
con le soluzioni di GIOPEROXIDO, GIOXIDO PLUS o GIOPERACETIC.

In fede

StudioAmbiente sl

ia Monle Baldo, 4 - Alipor Cenler

37062 Dosscbuono nmlunuw:mw
YQ_U..-O,Q -
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Gestione Qualita
Responsabile Gestione Qualita: Dr.ssa Alessandra Marchesi, PhD

Responsabile del Laboratorio
Ing. Giovanni Bassini

Tempistica della Prova

La Prova & stata iniziata il 12/03/2015 ed & stata terminata il 29/04/20%5.
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Ref. Vs. ordine N. 01 del 30/01/2015

Descrizione campione

Denominazicone: Gioperacetic

Codice: D050201

Lot: E0004

Sterilizzazione: No

Numero di Ricevimento: 0137

Data di Ricevimento; 03/02/2015
Campionamento effettuato da: Giochemica S.r.l.
Metodo di prova

UNI EN 14476:2013 Valutazione deil'attivita virucida. Neutralizzazione per filtrazione (procedura
modificata per prodotti pronto all'uso).

Condizioni sperimentali:
Linee Cellulari:

- Hela, ATCC CCL-2 su adenovirus

- LLC-MK2, ATCC CCL-7.1 su poliovirus

- RAW 264.7 su murine norovirus
Ceppi Virali:

- Adenovirus Type 5 strain Adenoid 75, ATCC VR-5

- Poliovirus type 1, LSc-2ab

- Murine norovirus, strain S92 Berlin
Concentrazioni del prodotto da testare: 97% (Campione tal quale)
Sostanza interferente: Albumina bovina 0.3 g/l (condizioni di pulito)
Tempo di contatto: 5 minuti £ 10 secondi e 10 minuti £ 10 secondi
Temperatura test: 20 °C £ 1°C
Condizioni d'incubazione: 37°C £ 1°C, 5% CO2 per 7 giorni (3-4 giorni per Murine norovirus)
Terreno di crescita; MEM 10% FCS
Terreno d'infezione: MEM 2% FCS

Risultati;
- vedi tabelle n® 1-3
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Conclusioni

In accordo alla norma UNI EN 14476:2013 il prodotto in esame alla concentrazione 97%
possiede attivita virucida, ossia I'abbattimento del titolo virale & superiore a 4 logaritmi (R 2 4),
nelle seguenti condizioni test:
Tempo di contatto: 5 minuti £ 10 secondi e 10 minuti £ 10 secondi
Temperatura: 20°C £ 1°C
Sostanza interferente: Albumina bovina 0.3 g/l (condizioni di pulito)
Ceppi virali:
- Adenovirus Type 5 strain Adenoid 75, ATCC VR-5
- Poliovirus type 1, LSc-2ab
- Murine norovirus, strain S99 Berlin

Tabella 1 — Risultati del test UNI EN 14476:2013: Adenovirus

Test Campione Titolazione | Criteri di Risultati
virus Accettabilita
logTCIDg,
Titolazione del virus 0 minuti 6,75 / /
(nella miscela test) 10 minuti 6.75 / /
Validazione effetti
. . Effettuata

citotossici
Validazione Controllo{(PBS) |7.375 Contrello - R =025
suscettibilita al virus | 0,00097 %* 7.125 Campione <1 | conforme
Controllo dell'efficienza R =0
della soppressione 97% 6.75 <05
deli'attivita disinfettante conforme

97% 5 minuti | <2.5 R24 R 20
Attivita virucida R > 435

o, 1 H .

97% 10 minuti | < 2.5 R=z4 attivo
Test d'inattivazione it -p = R=4.25
virale con sostanza di 30 minuti 2.5 3 =R =5 conforme
riferimento N : a R=5
(formaldeide 1.4%) 80 minuti 1.75 3.8=R=5.5 conforme

*concentrazione piu alta apparentemente non citotossica
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Tabella 2 — Risultati del test UNI EN 14476:2013: Poliovirus

Test Campione Titolazione| Criteri di Risultati
virus Accettabilita
logTCIDg,
Titolazione del virus 0 minuti 68.875 / f
(nella miscela test) 10 minuti 6.875 ! /
Validazione effetti
) o Effettuata

citotossici
Validazione Controllo(PBS) |7.25 Controlio - R=0
suscettibilita al virus | 00097 %" 7.25 Campione <1 | conforme
Controllo dell'efficienza R = 0.375
della soppressione 97% 6.5 <0.5
dell'attivita disinfettante conforme

97% 5 minuti <25 Rz4 Stt:i‘vgﬁ?s
Attivita virucida R > 4375

o0 i 1 .

97% 10 minuti <25 R=4 attivo
Test di inattivazione P -p = R =0.875
virale con sostanza di 30 minuti 6 0.5=R=2.5 conforme
riferimento L o - R=2.125

* goncentrazione pil alta apparentemente non citotossica
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ANALISI CHIMICO-FISICHE
MICROBIOLOGICHE

BIOCOMPATIBILITA'
“f“Cth CONSULENZA TECNICA
SEa= BIOTECNCLOGIE

Tabella 3 — Risultati del test UNI EN 14476:2013. Murine norovirus

Test Campione Titolazione| Critert di Risultati
virus Accettabilita
1ogTCIDs,
Titolazione del virus 0 minuti 7 ! !
(nella miscela test) 10 minuti 6.75 / /
Validazione effetti
. . Effettuata
citotossici
Validazione Controllo(PBS) {6.75 Controllo - R=0.25
suscettibilita al virus | 0,00097 %* 7.0 campione <1 | conforme
Controllo deil'efficienza R = 0.375
delia soppressione 97% 7.125 £0.5
dell'attivita disinfettante conforme
97% 5 minuti <25 R>4 R 2 4.25
C e, attivo
Attivita virucida R > 475
0, H H .
97% 10 minuti <25 R=z4 attivo
Test di inattivazione | 39 minuti 4.875 n.d. R =1.875
virale con sostanza di
riferimento 60 minuti 3.875 d = 2.875
(formaldeide 1.4%) minut ' n.d. R=2.

* concentrazione pil alta apparentemente non citotossica
n.d. = non disponibile (non indicato nella UNI EN 14476:2013)

Il presente Rapporto di Prova & riferito esclusivamente al campione esaminato.
Hl presente Rapporto d] Prova non pud essere riprodotto parzialmente, salvo approvazione scritta di Biochem.

Prova eseguita in subappalto
Prova verificata da: Dr.ssa Guardiani Silvia
Emissione autorizzata da:

Responsabile del Laboratorio Ing. Giovanni Bassini (La firma pud trovarsi a fondo pagina)

Zola Predosa, 05/05/2015
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SOLUZIONE A BASE DI ACIDO PERACETICO (DA ATTIVARE)
DISINFETTANTE DI ALTO LIVELLO {SPORICIDA) PER
STRUMENTI CHIRURGICI E DISPOSITIVI MEDIC SEMICRITICI {ENDOSCOPI)

COMPOSIZIONE: Sistama a due componentl liquidi GENERATORE + ATTIVATORE
GIOPERACETIC GENERATORE: 100 g di soluzione contengono perossido didrogeno > 3 g. Stabi-
lizzanli e acqua depurata g.b. 2 100, ISTRUZION! PER L'USO: Versare completamente il contenu-
{n dall'ATTIVATORE ngl contenitore de) GENERATORE. Chiudere la tanica/lacane can il rispetfivo
tappao e scuoterll gentilmente. Attendere 1 minulo prima dell'utilizzo. Dopo il traflamento di disinfe-
zione efo sterllizzazione risclacquare accuratamente con acqua possibilmente filtrata o sterile. Dopo
accurata pulizia immergere nella soluzione | dispositivi medico-chirurgici {(endoscopl) per almeno 5
minuti per Teliminazione di agnl forma microbica @ eccezione delle spore batteriche. Par I'elimina- |
zione anche di queste forme di resistenza, prolungsre limmearsione per almeno 10 minuti. Quando
si debbono dmuovere gli strumenti dalla soluzlone, prelevarll aseiticamente e risciac uarll accurata-
mante_can_acqua distillata sterile. Le soluzionl debbano essere canservate in contenitor chiusi. Il .
prodotio deve essere usalo da persunale specializzato, con appropriale nomme di sicurezza ongie
evilare iritazione agl occhi. PROPRIETA MICROBIOLOGICHE (ATTIVITA BIOCIDA): Altivita
sporicida, micohattaricida, fungicida, virucida (HIV, HEV e HCV) e battaricida. TEMPI DI CONTAT-
T0: Disinfezione di alto livello 5 minuti, Sierilizzazione chimica a freddo 10 minuti, STABILITA
DELLA SOLUZIONE DOPO ATTIVAZIONE: UTILIZZO MANUALE (immersione statica in vaschet-
1a); 14 gioml. UTILIZZO AUTOMATIZZATO (macchina lavaendoscopi): 65 cicll entro 1 14 giarmi.
CONSERVAZIONE E STABILITA: Non conservare oftre 1 30 °C. Non Ingerire. Conservare fuoti ;
della portata dei bambinl. Evilare il contaito con gl ocehi e la pelle. IN CASO Dl CONTATTO CON
G OCCHI: sclacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti & contatto se
& agevole farlo, Conlinuare a siacquare, Indossare guant adeguaii. Stabilita del due componenti
conservali separatamente e in canfezionamento Integro 36 mesl. Dalla prima apertura, 1| prodotio
rimane stablle per 12 mesi purché compres entro la scadenza softa riportaia.

ﬂGiOChemica \ia Chiarelle, 35 - 37032 Monteforie d'Alpane (VR) y 0 .

Tel: +39.045.6103594 - e-malil: info@giochemica.il
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Dispositive Medico {Direttiva 93/42/CEE s.m.i.}
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acido pemcalico. COMPOSRIONE: 100 g i jano; prepill

£0 g.b. a 100, 50 PROFESSIONALE. indlcazionl di pericolor $#205: Liguido 8 vopore faciments kfammabdi. HI02;
Notha en ingarito. H115; Provoes imiazena cutaner, H120: Proveca intaziona ooulene, H335: Pud imitars Io via respimloria. #338: Pud provesare sonnolen-
ZA 0 vertiginl. Conalgfl dl prudenza: £210; Tenera lontana o font d! i i i Hon fumnre. P233: Fanera 4 racipkinto
bern chiiso. P28E: Ind, i intlivi ggem gl scchlPminggene @ viso, P305+PI51+R338; (N CASQO DI CONTATTO CON GL) OECHI:
stigcquar accurslamants per parecchl minut. Toghers Ja aventuall fusll a contatin a8 & tiqevola farln, Conlnuars a scincuem. PAG1+PI10: IN CASO 1
INGESTIONE: comatiarn immetiatamente un CEMTRQ ANTIVELENUN medio. CONSERVAZIONE E STABILITA: Non conservare oltm | 30 "C. Non

fngorire. Li sohuzions nells confoziens crignale sigitata ka una stabditd o) 38 mesi. Dalla premn aparur, produtie rimene stniide per
12 mosi purché compresi anto la scadenza ripenatt sull'alicheta del Ganeratom.
Vadasl lotlo Vadas| dala scadenza
0476  Rav. 00 del 15062018 Elichefta Generalore fm Etichatts Generatora

PRESENTAZIONE: Miscold liqukia dn aggh o della alfing di olteners astamparanaamenta
ATTIVATORE s i Traichamming, acc






