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Disinfettante-detergente ad ampio spettro per la disinfezione a freddo di
dispositivi medici invasivi € non in campo sanitario e laboratoristico

CND : D020199 — REPERTORIO N. 64021

1. COMPOSIZIONE

100 ml di soluzione contengono: Clorexidina digluconato g 1,5; Cetrimide g 15; coformulanti
ed acqua depurata g. b. a ml 100.

2. PROPRIETA CHIMICO-FISICHE E COMPATIBILITA

Soluzione limpida colorata, schiumogena per agitazione. Profumata.

Solubile in acqua in tutti i rapporti. Peso specifico: 1,02 £ 0,02 g/ml, pH = 6-7. Tale pH consente
ai bis-biguanidi cationici di esercitare il massimo potere microbicida. L'associazione tra clorexidina
digluconato e cetrimide determina un elevato sinergismo dazione disinfettante e
contemporaneamente un effetto detergente. La presenza dell’alcool isopropilico garantisce una
maggior conservazione del prodotto ed esalta le caratteristiche microbicide dei componenti.

Le soluzioni diluite non hanno una azione ossidante pertanto non comportano effetti corrosivi sui
materiali.

3. MECCANISMO D’AZIONE

La clorexidina € una molecola che deve il suo potere disinfettante al fatto di essere costituita
da un composto cationico con gruppi lipofili: quindi & dotata di una carica di superficie
positiva che viene attratta dalla carica negativa caratteristica di componenti della membrana
cellulare. La parte lipofila ne favorisce I’assorbimento.

In funzione della concentrazione svolge due tipi di azione:

1.a bassa concentrazione danneggia la membrana citoplasmatica con conseguente fuoriuscita
di materiale cellulare ed inattivazione di sistemi enzimatici;

2.a concentrazioni maggiori provoca dei fenomeni di coagulazione a livello protoplasmatico,
senza perdita di componenti.

La cetrimide ha 1’azione caratteristica dei tensioattivi cationici, sostanze che si dissociano, in
soluzioni acquose, in cationi complessi e ad alto peso molecolare con azione specifica sulla
tensione superficiale.

4, SPETTRO D’AZIONE

Lo spettro d’azione ¢ ampio e comprende le forme vegetative di batteri Gram positivi e
negativi; agisce anche su miceti e virus.
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5. CAMPI DI IMPIEGO

Disinfezione delle attrezzature ospedaliere. Disinfezione delle attrezzature della sala
operatoria (carrelli, bacinelle, letti, mobili, ecc.).Disinfezione di strumenti contaminati prima
della sterilizzazione.

6.MODALITA D’USO

- Detersione e disinfezione di dispositivi medici contaminati prima della sterilizzazione:
diluire al 1%

- Disinfezione di attrezzature ospedaliere: diluire all’1%

- Disinfezione delle attrezzature della sala operatoria (carrelli, bacinelle, letti, mobili,
ecc.): diluire all’3,3%

1l tempo di contatto non deve essere inferiore ai 15 minuti

I principali fattori che influenzano la stabilita della soluzione alle concentrazioni d’uso sono:
- presenza di materiale organico sullo strumentario ( grado di pulizia)

- temperatura ed esposizione all’aria atmosferica

- durezza dell’acqua

7. SICUREZZA

Vedere la Scheda di Sicurezza

8. TossICITA

per la Cetrimide:

DLsg (orale su ratto) = 410 mg/kg
DL (i.v. sutopo) = 32 mg/kg
Skin-mus: 50mg/1H open
Eye-coniglio= 450 mg SEV

per la Clorexidina digluconato:
DLsq (orale su topo) = 1800 mg/kg
DL (i.v. sutopo) = 22 mg/kg
Skin-rbt = 500 mg/24H MLD

9.CONTROLLO QUALITA

La produzione ed i controlli del prodotto vengono effettuati in ottemperanza alle Norme di
Buona Fabbricazione.

10. AVVERTENZE

Non impiegare contemporaneamente a saponi 0 tensioattivi anionici.
Non ingerire

11. CONSERVAZIONE E VALIDITA

Conservare il prodotto nella confezione originale in ambiente fresco, pulito ed asciutto, al
riparo da elevate fonti di calore e non esposto a luce solare diretta. Non riutilizzare il
contenitore. Il periodo di validita quantificato in 36 mesi si riferisce al prodotto nel suo
contenitore integro e correttamente conservato. Il prodotto mantiene le sue caratteristiche dal
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momento del primo prelievo fino ad esaurimento, purché si agisca in modo da non provocare
I’inquinamento del contenuto. Durata massima della soluzione d’uso diluita e di 6 ore, per
evitare 1’accumulo di sostanze organiche.

Tale parametro é influenzato dalla diluizione , dal grado di pulizia dei dispositivi da trattare,
dall’esposizione all’aria atmosferica, dalla temperatura e dalla durezza dell’acqua.

12. SMALTIMENTO

Effettuare un eventuale smaltimento in conformita alla normativa locale sui reflui, tenuto
conto di quanto riportato in composizione.

13. CONFEZIONI
Flaconi in HDPE da ml 1000 e 5000.
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15. RESPONSABILE DELLA IMMISSIONE IN COMMERCIO
Lombarda H S.r.l. Loc. Faustina, 20080 Albairate (MlI).

16. FABBRICANTE
Lombarda H S.r.l. Loc. Faustina, 20080 Albairate (MI). TEL 02/94920509

Sede di produzione: Via Montegrappa 40, 20080 Albairate (Ml)
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