MEDSTER 2000: PROCEDURE DI DISINFEZIONE IN AREE SANITARIE (FASE 2 COVID 19)

Le “Linee guida per il corretto utilizzo degli antisettici — disinfettanti” secondo '’ANMDO (ASSOCIAZIONE
NAZIONALE DEI MEDICI DELLE DIREZIONI OSPEDALIERE) elencano alcuni requisiti essenziali, oltre alla
registrazione come Dispositivi Medici o PMC, per la scelta di un disinfettante:

1. AMPIO SPETTRO D’AZIONE

2. RAPIDA AZIONE E LUNGA PERSISTENZA DELL’ATTIVITA

3. ATOSSICITA PER L’UOMO ALLE CONCENTRAZIONI D’USO
4. INNOCUITA SUI MATERIALI DA TRATTARE

5. QUALITA E SICUREZZA

6. BUONA STABILITA CHIMICA

MEDSTER 2000 risponde a tutte le caratteristiche delle Linee Guida del’ ANMDO e costituisce la pit
avanzata risposta nella lotta contro le infezioni ospedaliere, contro virus, batteri, micobatteri, funghi.
L’ampio spettro di azione di MEDSTER 2000 comprende [I’efficacia su spore e biofilm batterici consolidati
di ceppi selvaggi antibioticoresitenti. MEDSTER 2000 rappresenta dunque la massima misura di sicurezza
per la lotta contro il Covid-19 e a differenza di altri principi attivi (cloro e ammoni quaternari) € un
disinfettante di alto livello, resta attivo in presenza di materiale organico, rimuove lo sporco organico ed i
biofilm, non lascia residui pericolosi per 'ambiente, non e corrosivo per i materiali, possiede un profilo
tossicologico certificalo.

L’ISPESL (oggi INAIL) lo ha definito una” misura di sicurezza di tipo collettivo contro il rischio infettivo”.

Nelle tabelle di seguito, grafica del “Livello di attivita dei disinfettanti” e “Resistenza dei microorganismi ai
disinfettanti.
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RESISTENZA DEI MICRORGANISMI AI DISINFETTANTI

(Fonte: Bolletino SIFO 48, 2, 2002 pag. 86)

/‘
SPORE BATTERICHE

(es. Clostridium difficilis, Bacillus subtilis)

MEDSTER 2000 MICOBATTERI MAGGIORE
soluzione 1% < (es. Mycobacterium TBC) RESISTENZA

soluzione 0,5%
270 PICCOLI VIRUS NON LIPIDICI
(es. Polio virus)

BATTERI GRAM-NEGATIVI
(es. Pseudomonas)

FUNGHI
(es. Candida spp)

MEDSTER 2000 VIRUS NON LIPIDICI DI GRANDI DIMENSIONI
soluzione 0,25% (es. Enterovirus)

soluzione 0,1% BATTERI VEGETATIVI GRAM-POSITIVI
(es St. aureus, Enterococcus) MINORE

VIRUS LIPIDICI O DI MEDIE DIMENSIONI RESISTENZA
(es. HBV, HCV, HIV)

N\

Raccomandazioni
Si ricorda che il personale nell’effettuare le operazioni in tali aree deve essere reso edotto sui “fattori di
rischio biologico” e indossare sempre tutti i necessari Dispositivi di Protezione Individuale.

Maneggiare strumenti e attrezzature utilizzando procedure e Dispositivi di Protezione Individuale e Collettiva
atti a prevenire I'esposizione di cute e di mucose dell’operatore, nonché la contaminazione di abiti e
dell’ambiente di vita e di lavoro

- Assicurarsi che gli strumenti e le attrezzature riutilizzabili prima della pulizia vengano accuratamente
decontaminati

- Tutto quanto € monouso deve essere accuratamente e correttamente smaltito

- La biancheria deve essere maneggiata in modo da evitare contaminazioni microbiologiche al
personale sanitario, nell’lambiente, ad altri pazienti

- Utilizzare gli appositi sacchi accuratamente chiusi e posti in un altro sacco di colore rosso a sua
volta chiuso

- Informare i visitatori delle norme da rispettare

- Informare immediatamente (anche nel solo caso di sospetto di malattia infettiva) — oltre ai livelli
istituzionali di competenza - la Capo Sala della Direzione Sanitaria addetta al controllo delle pulizie,
il Responsabile e gli addetti delle pulizie della ditta esterna, il Responsabile e gli addetti del Servizio
di Lavanderia del tipo di rischio, delle precauzioni da adottare. Inoltre, a chi di dovere, in merito al
trattamento della biancheria personale che esce dall’Azienda.
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PROCEDURE GENERALI

INGRESSI
Predisporre un sistema di disinfezione delle suole delle scarpe (tappetino imbibito di soluzione MEDSTER 2000 0,25%)

STANZE, SALE DI ATTESA
Nebulizzare la soluzione disinfettante MEDSTER 2000 0,25% su tutte le superfici lavabili tempo di contatto almeno 1
minuto - passaggio di panno carta monouso (movimento unidirezionale) - lasciare asciugare.

SERVIZIO IGIENICO

Nebulizzare la soluzione disinfettante MEDSTER 2000 0,25% - tempo di contatto almeno 1 minuto - passaggio di
panno carta monouso (movimento unidirezionale) e lasciare asciugare. Prestare particolare attenzione a leve e pomelli
miscelatori, rubinetterie e pareti attorno, porta asciugamani, portasapone, i rivestimenti delle pareti e gli specchi.

PAVIMENTI
Scopatura con scopa lamello e garza mop. Lavare i pavimenti con soluzione MEDSTER 2000 0,1%. Lasciare asciugare.

CARRELLI ED ATTREZZATURE
Nebulizzare la soluzione disinfettante MEDSTER 2000 0,25% tempo di contatto almeno 1 minuto e passaggio di panno
carta monouso (movimento unidirezionale) - lasciare asciugare.

INDUMENTI DI LAVORO, RIGENERAZIONE DI VISIERE, OCCHIALI
Nebulizzare la soluzione disinfettante MEDSTER 2000 0,25% tempo di contatto almeno 1 minuto e passaggio di panno
carta monouso o panno microfibra - lasciare asciugare.

MASCHERINE (CHIRURGICHE PER 3 CICLI E SOLO IN CASO NECESSITA’)
Nebulizzare la soluzione disinfettante MEDSTER 2000 0,25% - lasciare asciugare

CONDIZIONAMENTO ARIA

Nebulizzare la soluzione disinfettante MEDSTER 2000 0,25% sui pannelli di presa aria con il climatizzatore in funzione;
Come manutenzione straordinaria smontare il pannello filtro e procedere ad una accurata bonifica di tutto il gruppo
trattamento aria, con 'ausilio di un panno imbevuto di MEDSTER 2000

RIMOZIONE DEI LIQUIDI BIOLOGICI (sangue, feci, muco, saliva, urine, vomito)
Nebulizzare ripetutamente sol. 0,5% di MEDSTER 2000. Rimuovere materiale biologico. Ripetere
nebulizzazione. Lasciare asciugare.

CONTENITORI RIFIUTI
Nebulizzare la soluzione disinfettante MEDSTER 2000 0,25%

SANIFICAZIONE TRA UN PAZIENTE E L’ALTRO.

Al termine di ogni visita, devono essere effettuate le seguenti operazioni:

- Decontaminare lo strumentario pluriuso utilizzato

- Allontanare la biancheria sporca ed i rifiuti e procedere alla bonifica dei contenitori questi ultimi

- Trattare con MEDSTER 2000 allo 0,25% delle apparecchiature, degli arredi utilizzati, del lettino operatorio e del
pavimento

- Predisporre area dedicata per decontaminazione camice (dotarsi di almeno 2 camici)

Ogni sabato e nei periodi di non utilizzo degli ambienti: pulire accuratamente come sopra, procedere
eventualmente alla aerosolizzazione di MEDSTER 2000 nei locali mediante ULV o tecnologia a
ultrasuoni.
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INDICAZIONI E CAMPI D’IMPIEGO
DECONTAMINAZIONE PRIMARIA E DETERSIONE DELLO STRUMENTARIO IN VASCHETTA

Sciogliere 10g di MEDSTER 2000® in 2-4 litri d’acqua e attendere I'attivazione della soluzione (20 minuti).
La soluzione non utilizzata e ben conservata ¢ attiva per 6 giorni.

Immergere le attrezzature, irrigare i canali, detergere con spazzola morbida o panno microfibra.

Lasciare agire almeno 10 minuti.

Organism Protocol Sol. Contact Time | | Organism Protocol Sol. Contact Time
Pseudomonas | EN 13727 1% 1 minuto Mycobacterium | EN14348 1% 1 minuto
aeruginosa EN 13727 0,5% 1 minuto avium EN14348 0,5% 1 minuto
EN 13727 0,1% |5 minuti EN14348 0,1% |5 minuti
EN1276(*1) [0,5% |10 minuti
EN 14562 1% 1 minuto Mycobacterium | EN14348 1% 1 minuto
EN 14562 0,5% 1 minuto terrae EN14348 0,5% 1 minuto
EN 14562 0,1% |5 minuti EN14348 0,1% |5 minuti
a o
UNIMORE 0,1%: | 10minuts Mycobacterium | AFNOR 1% |1 minuto
UNIMORE 0;53%: | A0iminmts terrae AFNOR 05% |1 minuto
UNIMORE 0,25% |10 minuti AENGR 0% |'Siminuti
UNIMORE 0,1% |10 minuti !
Staphylococcus | EN 13727 1% 1 minuto Organism Protocol Sol. | Contact Time
aureus EN 13727 0,5% 1 minuto
EN 13727 01% |5 minuti Adanoviris EN 14476 1% 1 minuto
EN 1276 (*2) 0,5% 10 minuti EN 14476 0,5% 1 minuto
EN 1276 (*2) 0,1% 10 minuti EN 14476 0,1% 5 minuti
ENK 27 (RDRRI10: 52 {1 Ojminut] Poliovirus EN 14476 1% 1 minuto
NIMORE b || Momi EN14476  |05% |1 minuto
UNIMORE 0,5% |10 minuti EN 14476 0’1% B
UNIMORE 0,25% |10 minuti ’
UNIMORE 0,1% |10 minuti HIV EN 14476 1% 1 minuto
MRSA UNIMORE 1% 10 minuti :u 1::;2 g'f:f’ ; minutol
UNIMORE 0,5% |10 minuti e minuti
UNIMORE 0,25% | 10 minuti HBV epatite B | EN 14476 1% 1 minuto
UNIMORE 0,1% 10 minuti EN 14476 0,5% 1 minuto
Enterococcus EN 13727 1% 1 minuto EN 14476 0,1% 5 minuti
hitae ez O oA [ilminuto HCV epatite C | EN 14476 1% 1 minuto
EN 13727 0.1% | 5minuti EN 14476 0,5% | 1 minuto
Escherichia coli | UNIMORE 1% 10 minuti EN 14476 0,1% 5 minuti
UNIMORE 0,5% |10 minuti
UNIMORE 0,25% |10 minuti Organism Protocol Sol. Contact Time
UNIMORE 0,1% |10 minuti : - =
EN 1276 0.02% | 30 minuti Candida EN 14562 1% 1 minuto
albicans EN 14562 0,5% 5 minuti
Escherichia coli | UNIMORE 1% 10 minuti EN 14562 0,1% 5 minuti
Produttore di beta- | UNIMORE 0,5% 10 minuti EN 13624 1% 1 minuto
lattamasi a spettro. | |\ MORE 0,25% |10 minuti o ;
allargato (ESBL) ' @ EN 13624 0,5% 1 minuto
UNIMORE 0,1% 10 minuti EN 13624 0,1% 5 minuti
Clostridium UNIMORE 0,1% |10 minuti ENTesOCIDg (000 N (10 oot
difficile UNIMORE 05% | 10 minuti S Lo
UNIMORE 0,25% | 10 minuti ENI1650/(*2)] ]|0.1% [ 10/minuti
UNIMORE 0.1% | 10 minuti Aspergillus EN 14562 1% 1 minuto
niger EN 14562 0,5% 5 minuti
Organism Protocol Sol. | Contact Time EN 14562 0,1% 5 minuti
Bacillus subtilis |[EN13704  [1% |1 minuto EN13624 = 11% | 1minuto
EN 13704 05% |5 minuti EN13624 ~ 105% |1 minuto
EN 13704 01% |5 minuti EN13624  101% |5 minuti
EN 13704 (*2) | 1% 5 minuti EN 1276 0,5% 10 minuti
EN 13704 (*3) 0;25% 30 'T'i""ti (*1): Dopo 1 mese dalla attivazione
AFNOR 1% 1 minuto (*2): Dopo 6 giorni dalla attivazione
AFNOR 0,5% 1 minuto (*3): Dopo 24h dalla attivazione
AFNOR 0,1% |5 minuti

Risciacquare ed avviare le attrezzature alla autoclave o alla sterilizzazione a freddo con MEDSTER 2000® — 1% (10g/litro)

Eliminare la soluzione utilizzata a fine giornata.

DISINFEZIONE DI ALTO LIVELLO / STERILIZZAZIONE A FREDDO DI STRUMENTAZIONE TERMOSENSIBILE

(da effettuare dopo decontaminazione preliminare come previsto dalle linee guida per la prevenzione delle infezioni ospedaliere)

Sciogliere10g di MEDSTER 2000® in 1 litro d’acqua e attendere I'attivazione della soluzione (20 minuti).

La soluzione non utilizzata e ben conservata ¢ attiva per 6 giorni. -~

Immergere le attrezzature, irrigare i canali, e lasciare agire almeno 10 minuti. Risciacquare e asciugare.
Eliminare la soluzione utilizzata a fine giornata.
DISINFEZIONE DI AMBIENTI IN AREE SANITARIE AD ELEVATO RISCHIO INFETTIVO

Sciogliere10g di MEDSTER 2000® in 4 litri d’acqua e attendere I'attivazione della soluzione (20 minuti).
La soluzione non utilizzata e ben conservata ¢ attiva per 6 giorni.
Nebulizzare il prodotto sulle superfici da trattare, lasciare agire almeno 1 minuto, asciugare.

DECONTAMINAZIONE E DISINFEZIONE DI CIRCUITI IDRAULICI E ASPIRATORI

E’ possibile utilizzare la soluzione in ambienti chiusi attraverso aerosolizzazione. &l \
MEDSTE

Sciogliere 10g di MEDSTER 2000® in 2 litri d’acqua. Attendere I'attivazione della soluzione (20 minuti).
La soluzione non utilizzata e ben conservata ¢ attiva per 6 giorni.
Alternare lo stazionamento e il ricircolo della soluzione per almeno 20 minuti. Risciacquare e asciugare.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

MEDSTER 2000® ¢ un dispositivo medico di classe llb per il trattamento e la disinfezione di alto livello/sterilizzazione chimica a
freddo di dispositivi medici. Chimicamente & definibile come un sistema perossidico biodegradabile a pH neutro in polvere a base
di sali perossidanti e tetracetilendiammina in grado di liberare, a rilascio controllato ed acidi organici con sinergica e spiccata attivita
biocida. MEDSTER 2000® agisce rapidamente nei confronti di tutti i microrganismi, comprese le spore ed i virus, entro pochi minuti
di contatto. Testato secondo metodiche europee (EN, AFNOR, DVV), MEDSTER 2000® ¢ battericida, fungicida, micobattericida,
virucida, sporicida, dopo 1 solo minuto di contatto. MEDSTER 2000® distrugge fisicamente le membrane cellulari e tutte le strutture
microbiche (compreso DNA o RNA). MEDSTER 2000® neutralizza tutti i sistemi di difesa microbica, provvedendo sia alla distruzione
che alla inibizione della formazione di BIOFILM. MEDSTER 2000® & stato formulato per agire efficacemente anche in presenza di
sostanze interferenti come materiale organico (bioburden), ioni metallici (ferro, manganese ecc.) o acque dure. E’ utilizzabile per
immersione in vasca (anche a ultrasuoni), per nebulizzazione e per aerosolizzazione. MEDSTER 2000® non provoca fenomeni di
corrosione. MEDSTER 2000® & confezionato in pratiche buste monodose sottovuoto da 10g o 100g per garantire precisione e
semplicita nella preparazione delle soluzioni, evitando sprechi di prodotto o pericoli di sottodosaggio. Il confezionamento monodose
permette altresi di evitare I'attivazione dei precursori in polvere a causa dell’'umidita presente, nonché la contaminazione da agenti
esterni, garantendo la assoluta ripetibilita nel tempo degli studi di efficacia effettuati sul prodotto. MEDSTER 2000® non richiede
I'uso di cappe di aspirazione e pud essere smaltito senza problemi nella normale rete idrica.

MECCANISMI D’AZIONE

» Rottura della parete cellulare microbica ed alterazione delle funzioni osmotiche della cellula batterica;

* Rottura dei legami sulfurici e sulfidrilici nelle strutture proteiche ed enzimatiche;

» Ossidazione di enzimi essenziali per la vitalita microbica ed inattivazione di alcune catalasi deputate a funzione di
difesa e riparazione;

» Disgregazione e distruzione delle strutture di difesa (biofilm);

o Azione distruttiva nei confronti di membrane lipidiche e genoma (DNA/RNA);

» Azione sterilizzante con formazione di ioni peracetili e perossidrili ottimali per oltre 7 gg;

* Azione di cleaning e biodisgregante sul materiale organico grazie alla presenza di acido citrico e alla continua
formazione in situ di ossigeno nascente;

* Azione sequestrante su ioni di ferro e di calcio in soluzioni acquose;

» Azione batteriostatica residua.

INDICAZIONI E CAMPI D’IMPIEGO

1) Detersione e Decontaminazione primaria dello strumentario in vaschetta

Sciogliere 10 grammi (1 bustina) di MEDSTER 2000® in 2-4 litri d’acqua.

Attendere I'attivazione della soluzione (20 minuti).

La soluzione non utilizzata e ben conservata e attiva per 6 giorni.

Immergere le attrezzature, irrigare i canali, detergere con spazzola morbida o panno microfibra.

Lasciare agire almeno 10 minuti.

Risciacquare ed avviare le attrezzature alla autoclave o a trattamento chimico a freddo (MEDSTER 2000® - 1%).
Eliminare la soluzione utilizzata a fine giornata.

2) Disinfezione di Alto Livello / sterilizzazione a freddo di strumentazione termosensibile

(da effettuare dopo decontaminazione preliminare come previsto dalle linee guida per la prevenzione delle infezioni ospedaliere)
Sciogliere 10 grammi (1 bustina) di MEDSTER 2000® in 1 litro d’acqua.

Attendere I’attivazione della soluzione (20 minuti).

La soluzione non utilizzata e ben conservata & attiva per 6 giorni.

Immergere le attrezzature, irrigare i canali, e lasciare agire almeno 10 minuti.

Risciacquare e asciugare.

3) Disinfezione di ambienti in aree sanitarie ad elevato rischio infettivo (sale operatorie, unita di terapia intensiva)
Sciogliere 10 grammi (1 bustina) di MEDSTER 2000® in 4 litri d’acqua.

Attendere I'attivazione della soluzione (20 minuti).

La soluzione non utilizzata e ben conservata e attiva per 6 giorni.

Nebulizzare il prodotto sulle superfici da trattare, lasciare agire almeno 1 minuto, asciugare.

E’ possibile utilizzare la soluzione in ambienti chiusi attraverso aerosolizzazione secondo la cubatura e lasciare agire il prodotto per
almeno 10 minuti.

4) Decontaminazione e disinfezione di circuiti idraulici e aspiratori
Sciogliere 10 grammi (1 bustina) di MEDSTER 2000® in 2 litri d’acqua.
Attendere I'attivazione della soluzione (20 minuti).

La soluzione non utilizzata e ben conservata & attiva per 6 giorni.

Alternare lo stazionamento e il ricircolo della soluzione per almeno 20 minuti.
Risciacquare e asciugare.
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Dipartimento Igiene del Lavoro
Parere Tecnico: "Misura di sicurezza di tipo collettivo contro gli agenti infettivi" (D.Lgs81/2008).
Caratterizzazione Refluo: Nessun rischio biologico o chimico. Smaltibile tal quale.

Laboratorio di Microbiologia e Virologia

Testato secondo metodiche europee (EN, AFNOR, DVV), MEDSTER 2000® ¢ risultato
battericida, fungicida, micobattericida, virucida, sporicida, dopo 1 solo minuto di contatto

Dipartimento di Scienze della Vita

Spiccata attivita biocida nella eliminazione di cellule batteriche in forma planctonica (abbattimento
> Log 6). Efficace nell’eradicazione di biofilm consolidati di 48h (abbattimento > Log 6) di ceppi
batterici sia di laboratorio che di isolamento clinico antibiotico-resistenti su differenti supporti
materiali (acciaio e plastica). Tali risultati sono stati confermati sia per immersione che per
spruzzamento delle soluzioni testate.

Dipartimento di Scienze Farmaceutiche

Analisi delle soluzioni e stabilita nel tempo: Principi attivi stabili per oltre 7 giorni.

Studio di compatibilita con i materiali: "Nessun segno di corrosione, colorazione anomala,
perdita di peso su strumentazione dopo ripetuti cicli di immersione di 24 ore - soluzione 2%

Dipartimento di Scienze Mediche Preventive

"L'attivita disinfettante di MEDSTER 2000 su superfici (telai letto, arredi, piani di lavoro) e
sterilizzante su strumenti di categoria semicritica e critica (endoscopi, broncoscopi) &
stata valutata sul campo in vivo in reparti di terapia intensiva. Tutti i test effettuati
confermano i risultati dei test in vitro".

Test di efficacia, con metodiche EN, anche dopo 6gg e fino 30gg dalla attivazione delle soluzioni.

Dipartimento di Farmacologia Preclinica e Clinica

Giudizio assolutamente positivo di non tossicita su MEDSTER 2000: per azione diretta su mucosa
congiuntivale e vaginale non svolge azione tossica generale né ha effetti irritanti fino alla
concentrazione dell' 1%. Per nebulizzazione in ambiente confinato non provoca effetti indesiderati
generali né irritazione locale alle mucose congiuntivali e alle vie respiratorie superiori anche se
aerosolizzato ripetutamente e fino a concentrazioni del 2%.

Dipartimento di Sanita Pubblica

Decontaminazione/Disinfezione su Endoscopi

Confronto di efficacia con prodotti enzimatici su Endoscopi e Ferri chirurgici
Disinfezione superfici esterne macchine da Dialisi
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ISTITUTO SUPERIORE PER LA PREVENZIONE
E LA SICUREZZA DEL LAVORO
Dipartimento Igiene del Lavoro

13 07T, 2008

Nalla rigposta Monts Porzio Catone (Rm)...... .
cltare F seguente riferimento: Tel. 06 - 94181

DIPARTIMENTO IGIENE DEL LAVORO

Direzione

Prot. n. AOO-04/000 3¢i( /08

Oggetto: richiesta di parere tecnico per Iimpiego della formulazione Medster 2000 come
appropriata misura di sicurezza ai sensi del Titolo X — Titolo IX del I.Lps 81 / 2008

In relazione alla richiesta di cui all’oggetto in¢rente la possibilitd di qualificare nell’ambito della
disinfezione la formulazione Medster 2000 { a base di perborato di sadio e tetracetiletiendiammina,
TAED, ed in grado di liberare acido peracetico, PAA ), come misura di sicurezza ai sensi del Titolo X (
“Protezione da agenti biologici * ) — Titolo IX ( Sostanze Pericolose ) del D.Lgs $1 / 2008 , si esprimono le
considerazioni riportate a seguire.

Per quanto evidenziate al Titolo X del suddetto D.Lgs 81 / 2008 i principl attivi e/ le formulazioni da
impiegare per esercitare un’attivitd di disinfezione sono da considerarsi una misurz di prevenzione —
protezione di tipo collettive. Sone parte integrante di qualsiasi attivitd che comporta un’esposizione,anche se
solo potenziale,ad agenti biologici (impiego per apparecchiature e dispositivi, per la decontaminazione
ambientale, detlo sirumentario, ece.) e si utilizzano nell*intero siclo lavorativo.

La disinfezione si considera idomea al fine prefissato se & efficace verso gli agenti biologici che
costituiscono la sorgente dell’infezione o delle infezioni considerando i necessari tempi di contatto, i diversi
substrati ed i possibili mezzl interferenti nei quali siano presenti gli agenti infettivi poiché le proprieta
microbicide potrebbero essere insufficienti, annuilate o fortemente ridotte.( ad es. in alcuni casi seno del
tutto inefficaci la clorexidina, gli ammonici quaternari, gli iodofor, ete., in particolare per if limitato spettro
d'azione e gli insufficlenti tempi di contatto).

La scelta dei principi attivi o delle formulazioni da impiegare come misura &i sicurezza si deve Inoltre
effettuare osservando con attenzione quante riportato nell’Art,15 comma 1 lettera ¢) del gia oitato DIgs 81
/2008, “eliminazione dei rischi in relazione alle conoscenze acquisite in base al progresso tecnico e, ove ¢id
non & possibile , loro riduzione al minimo “, nell’ Ast, 18 commsa | leftera 2) * il datore di lavoro
woooc8ggiorna  le misure di prevenzione ......... , ovvero in relazione el grado di evoluzione della tecnica
della prevenzione e protezione “, nonché quanto indicato dalla giurlsprudenza di settore ( vedi ad esempio
la sentenza della Suprema Corte di Cassazione n. 12863 del 29 — 12 — *98, ¢he ha sancito ancora una velta il
prineipio deila “ fattibilita tecnologica “ pet Ia tutela della salute di un lavoratore ).

A tal riguardo si & proceduto ad ¢saminars 1a scheda di sicurezza ed i seguenti studi :

- Determinazione dell’attivith battericida e fungicida di FBS1 { Medster 2000 ) — febbraio 2005 CPT Lab;

- Determinazione dell’attivita batterivida e fungicida di Virkon e FBS1 { Medster 2000 ) — aprile 2004 CPT
Lab;

- Determinazione dell’attivita sporicida di FBS1 ( Medster 2000 ) — febbraio 2005 CPT Lab;

- Valutazione tossicologica di un nuovo sistema peracetilico di ultima gengrazions FBS! - Masini E,,
Universita degli Studi di Firenze Facolta di Medioina e Chirurgia, maggio 2003;

- Relazions tecnica della compatibilith di Medster 2000 con materiali — Masini B., Universita degli Studi di
Firenze Fecolta df Medicina e Chirurgia, oftobre 2002;

- Attivita battericida della formulazione disinfettante Medster 2000 ( EN 13727 :2003 ) ~ Clementi M.
Universitz Vita— Salute Ban Raffacle, Milano, aprils — luglio 2008;
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- Attivita battericida della formulazione disinfettante Medster 2000 test quaititativo su supporto ( EN 14561
2006 ) - Clementi M. ,Universitd Vita - Salute San Raffaele, Milano, aprils ~ luglio 2008;

- Attivitd fungicida della formulazione disinfettante Medster 2000 ( EN 13624 :2003 ) — Clementi M.
sUniversita Vita - Salute San Raffaele, Milano, aprile — Iuglio 2008;

- Attivitd fungicida della formulazione disinfettante Madster 2000 test quantitativo su supporto { EN 14562
:2006 )~ Clementi M. ,Unlversith Vitz ~ Salute San Raffaele, Milano, aptile - lugtic 2008;

- Attivith mycobattericida delfa formulazions disinfettante Medster 2000 ( EN 14348 :2005) — Clement{
M. ;Universitd Vita — Salute San Raffaele, Milano, aprile — luglio 2008;

- Attivith mycobattericida della formulazione disinfettante Medster 2000 disinfezione di superfici non
porose { AFNORN, FT72-190;1988) — Clementi M. ,Universita Vita — Salute San Raffaele, Milano, aprile -
luglio 2008;

- Attivitd sporicida del disinfettante Medster 2000 disinfezione di superfici non porose { AFNORN, FT72-
190;1988) - Clementi M, ,Universitd Vita — Safute San Raffaele, Milano, aprile = luglio 2008;

- Valutazione dell’attiviti sporicida delia formulazione Medster 2000 ( EN 13704 - 2002 ) — Clementi M.
sUniversits Vita ~ Salute San Raffaele, Milano, aprile — tuglio 2008;

~ Analisi dell'attivitd virucida della formulazione Medster 2000; Poliovirus and Adenovirus ( EN 14476 :
2005 ) — Clementi M. ,Universitd Vita — Salute San Raffaele, Milano, giugno — juglio 2008;

- Studio dellattivitd viruclda della formulazione disinfattante Medster 2000 attivit nei confronti di virus
dell’epatite B ( HBV ), vitus deli*epatite C ( HCV ) e virus dell’immunodeficienza umana (HIV) - Clementi
M. ,Universitd Vita — Salute San Raffaele, Milano, maggio ~ luglio 2008,

In base a quante esaminato si ritiene che la sopra menzionata formulazione possa ritenersi una misura di
slourezza di tipo colleftivo, ai sensi del Titolo X del pid volte citato D.Lgs 81/2008, nei confront! degli
agentl infettivi, quali batteri funghi e virus, ritenuti importanti fattori di rischic blologico in ambito sanitario
— ospedaliero, da utilizzare per strumenti /o altri dispositivi, poiché 'efficacia evidenziata dallattivits
sperimentale effettuata rappresenta, tra ’altro, lo stato dell'arte in materia sotto il profilo delle conoscenze
scientifiche e tecnologiche acquisite al momento attuale, in aderenza af disposti prima menzionati
dell’Art.15 comma 1 lettera ¢) e dell* Art, 18 comma 1 letteraz) (DLgs 81 /2008) che indicano al datore
di lavoro o a chi per lui i exiferi con cui selezionare qualsiasi misura di sicurezza. Gli studi effettuat],
condotti da esperti di rilievo del settore, hanno infatti mostrato risultati di interesse e si possono ritenere
significativi anche perchs Pattivita di disinfezione documentata & conforme ai requisiti stabiliti dalle norme
tecniche specifiche emanate dal Comitato Europeo di Normazione (CEN). Al riguardo si fa presente che le
suddette norme tecniche per i Passi della UE hanno una valenza di riferimento come stato deliarte, nonehé
di unanime consenso per tale disciplina, che in questo caso si identifica propric come rilevante strumento di
prevenzione e di tutela della salute, ne consegue quindi, in relazione a quanto precedentemente illustrato,
Pirrinunciabilitd a dover considerars !a conformitd ai requisiti stebiliti dalle stesse nel momento in cui si
sceglie una formulazione o dei prineipi attivi per esercitare una disinfezione,

Per quanto riguarda il rischio da agenti chimliei pericolosi considerando i prineipi attivi che
caratterizzano la formulazione ¢ le concentrazioni d’uso, non si evidenzia, dall*osservazione della
scheda di sicurezza ¢ dalla classificazione tossicologics, la necessity di ricorrere a particolari
interventi di prevenzione - protezione , ma si richiama I'atténzione ad attenersi serupolosamente

alle indicazioni del Titolo IX nell'impiego di ingenti quantita.
IL DIRETT LD NTO
1oty Hfj
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NEla FISPOSA <...ovverrrerrerreenessssessreesrnenn 00040 Monteporzio (RM).:",..]. LUG- 2009

citare il seguente riferimento: Via Fontana Candida, 1 - Tel. 06/94181
DIPARTIMENTO IGIENE DEL LAVORO
Direzione

Prot. n. AOO-04/000201= /09

Oggetto: Richiesta di parere tecnico inerente la caratterizzazione tecnica del refluo
derivante dall’impiego della formulazione ” Medster 2000 “ nelle concentrazioni di
impiego indicate.

In relazione alla richiesta di cui all’oggetto per comprendere se un qualsiasi refluo formatosi
dall’impiego della formulazione di “Medster 2000” , usando le appropriate concentrazioni, le
specifiche modalita applicative, nonché i necessari tempi di contatto, sia da considerarsi un rischio
di esposizione ai sensi del Titolo X ( Protezione da Agenti biologici ) - D.Lgs 81 / 2008, si
evidenzia quanto riportato a seguire.

La formulazione sopra menzionata & stata esaminata precedentemente da questo Dipartimento
(parere tecnico del 13 ottobre 2008 Prot. n.3414), per constatare se la stessa poteva essere
qualificata come appropriata misura di sicurezza ai sensi del Titolo X — Titolo IX del D.Lgs
81/2008, dimostrando un’efficacia nei confronti degli agenti infettivi che si considerano un fattore
di rischio nelle strutture sanitarie - ospedaliere, senza causare problemi per tossicita di esposizione
relativamente a quanto evidenziato nel citato Titolo IX.

Questo Dipartimento al riguardo aveva espresso parere favorevole osservando tutta la
documentazione tecnico — scientifica di pertinenza.

In conclusione si & quindi del parere che il refluo risultante dall’impiego della formulazione di
“Medster 20007, nelle modalita sopra descritte, non costituisca un rischio di esposizione ad agenti
biologici e ad agenti chimici ai sensi dei menzionati Titolo X e Titolo IX del D.Lgs 81 /2008 ¢
che 1o stesso si possa smaltire tal quale in aderenza ai disposti di tale legislazione.

:é? Roberto Lombardi
A /L( / § IL DIRETT
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Universita degli Studi di Modena e Reggio Emilia

Dipartimento di Scienze della Vita

Prof.ssa Patrizia Messi

Valutazione dell’attivita su biofilm consolidato di MEDSTER 2000 — sterilizzante a
freddo

INTRODUZIONE

Per biofilm si intende una comunita strutturata di microrganismi, racchiusi in una matrice polimerica autoprodotta
(prevalentemente polisaccaridi), variamente stratificata e contenente all'interno cellule batteriche di diverse specie vive e
dormienti. Un sistema complesso che permette ai propri “abitanti” di poter resistere meglio con meccanismi di vera e propria
barriera fisica a sostanze antimicrobiche come batteriocine prodotte da microrganismi competitors, molecole antibiotiche ed anche
sostanze disinfettanti. | biofilm rappresentano la forma predominante di crescita batterica. Si stima che I'80% di tutte le infezioni
nell'uomo abbia come origine il biofilm. Le infezioni da biofilm meglio studiati sono quelli legati alla colonizzazione dei cateteri
venosi centrali che comportano in caso di infezione una mortalitd compresa tra il 12 ed il 25%. Inoltre la pil frequente causa di
infezioni ospedaliere deriva da strumenti non sufficientemente disinfettati, tra questi gastroscopi e altre fibre endoscopiche i cui
canali operativi sono la sede perfetta per la crescita di un biofilm resistente.

SCOPO DELLO STUDIO:

Valutazione dell’efficacia di soluzioni di MEDSTER 2000 — sterilizzante a freddo su biofilm consolidato di ceppi batterici di collezione
e antibiotico-resistenti

METODO

Determinazione dell’attivita antibatterica di MEDSTER 2000 su ceppi batterici in forma PLANCTONICA
Staphylococcus aureus ATCC 6538

Staphylococcus aureus meticillino resistente

Escherichia coli ATCC 25922

Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027

Escherichia coli produttore di beta-lattamasi a spettro allargato

Clostridium difficile ATCC 9689

Determinazione dell’attivita antibatterica di MEDSTER 2000 su un BIOFILM maturo prodotto su superfici di plastica e acciaio:
Staphylococcus aureus ATCC 6538

Staphylococcus aureus meticillino resistente

Escherichia coli ATCC 25922

Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027

Escherichia coli produttore di beta-lattamasi a spettro allargato

CONCLUSIONI

MEDSTER 2000 - sterilizzante a freddo ha confermato una spiccata attivitd biocida nelfa eliminazione di cellule batteriche in forma
planctonica (abbattimento > Log 6), ma soprattutto si & dimostrato efficace nell'eradicazione di biofilm consolidati di 48h (abbattimento
> Log 6) di ceppi batterici sia di laboratorio che di isolamento clinico antibiotico-resistenti su differenti supporti materiali (acciaio e
plastica). Tali risuitati sono stati confermati sia per immersione che per nebulizzazione delle soluzioni testate.

Modena 25-10-2019

Dipartimento di Scienze della Vita - Via G. Campi 287, 41125 Modena. Italy-
Tel.: ++39 59-2055615- Fax. 059-2055483-Email patrizia.messi@unimore.it
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CONSIDERAZIONI

L'applicazione delle normative in vigore riguardanti la classificazione e F'etichettatura delle
preparazioni pericolose (Direttiva 88/379/CEE) permette I'identificazione degli effetti sulla salute e
la tossicita dei principi attivi e delle loro concentrazione. Nel caso in questione i principi attivi sono
costituiti da acido peracetico e perossido d’idrogeno; le concentrazioni d'uso in FSB1, anche alla
massima concentrazione del 2% - corispondono a livelli di acido peracetico pari a 2700 ppm
ovvero soluzione allo 0,27% di acido peracetico. Tale concentfrazione &€ da considerarsi non
pericolosa ai sensi della Direttiva 88/379/CEE. Per quanto riguarda i valori di ioni perossidrili, le
quantita liberate da FBS1 sono inferiori a quelle contenute nelle soluzioni comunemente impiegate
nell'antisepsi della cute e sono quindi da intendersi come non pericolose ai sensi della Direttiva
88/379/CEE.

In letteratura scientifica, in relazione alle prove di tolleranza oculare nel coniglio, vengono descritti
casi di iritazione moderata, ma totalmente reversibile dopo 24h in caso di applicazione di acido
peracetico convenzionale alla concentrazione di 2000 ppm (Kramer 1983, documentazione INRS).
Tuttavia, & necessario precisare che parte dell’ azione irritante delle soluzioni convenzionali di acido
peracetico pud essere mediata dai valori di pH decisamente acidi, mentre per il prodotto
denominato FBS1 il pH € vicino alla neutralita (pH 7.80 - pH 6,50) e quindi meno irritante.

Tali dati e considerazioni confermano indirettamente I'attendibilitd di quelli ottenuti nei nostri
laboratori alle concentrazioni utilizzate fino all' 1% nelle prove su mucosa congiuntivale e vaginale
per contatto diretto e fino al 2% su congiuntive e vie respiratorie per nebulizzazione.

In linea con i dati disponibili in letteratura nessun effetto sistemico ci & stato possibile rilevare
mediante analisi ripetute di parametri ematochimici.

CONCLUSIONI E GIUDIZIO FINALE
Sulla base di dati disponibili dalla- letteratura scientifica indipendente e delle norme europee
Direttiva 88/379/CEE ed in considerazione dei risultati ottenuti su animali di laboratorio € possibile

esprimere un giudizio assolutamente positivo di non tossicita sul nuovo prodotto FBS1.

Per azione diretta su mucosa congiuntivale e vaginale FBS1 (nome commerciale MEDSTER 2000®)
non svolge azione tossica generale né ha effettiiritanti fino alla concentrazione dell' 1%.

Per nebulizzazione in ambiente confinato non provoca effetti indesiderati generali né irritazione

locale alle mucose congiuntivali e dalle vie respiratorie superiori anche se aerosolizzato
ripetutamente e fino a concentrazioni del 2%.

Firenze, 30 maggio 2003 Prof.ssa Emanuela Masini







Scheda di Sicurezza MEDSTER 2000®

Data di emissione: 01/01/2008

Data ultima revisione: 18/06/2018
(REGOLAMENTO CE N. 1907/2006 - REACH)

SEZIONE 1: IDENTIFICAZIONE DELLA SOSTANZA O DELLA MISCELA E DELLA SOCIETA/IMPRESA

1.1.1dentificatore del prodotto

Nome del prodotto MEDSTER 2000®.

Codice del prodotto: M1010 (monodose da 10g); M5100 (monodose da 100g).

Tipo di sostanza: Miscela.

Classificazione del prodotto Dispositivo medico — CE 0373 — CNDS9002 - RDM 117807 -

1.2 Pertinenti usi identificati della sostanza o miscela e usi sconsigliati
Sterilizzazione a freddo/Disinfezione di alto livello di dispositivi medici - strumentazione medico-chirurgica ed odontoiatrica.
Restrizioni d'uso: Uso riservato agli utilizzatori professionali.

1.3. Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza
Ragione Sociale: Euro Medical Center S.r.l.

Indirizzo: Via Alamanni, 35 - 50100 Firenze

Telefono: 3406678327 - Email: medster2000@gmail.com

1.4 Numero Telefonico d’emergenza
Telefono d’emergenza: Azienda Ospedaliero Universitaria Careggi - Centro Antiveleni - 055.794.7819

SEZIONE 2: IDENTIFICAZIONE DEI PERICOLI

2.1. Classificazione della sostanza o della miscela.

Utilizzare il prodotto in soluzione. La miscela in polvere & nociva per ingestione e presenta rischio di lesioni oculari.

il confezionamento monodose di MEDSTER 2000 riduce, in ogni caso, il rischio derivante dalla errata manipolazione delle polveri,
non esponendo gli operatori a particolari pericoli.

2.2. Elementi dell’etichetta (CLP)

IN RIFERIMENTO AL SOLO PRODOTTO IN POLVERE:

H272 - Pu6 aggravare un incendio; comburente. H302 — Nocivo se ingerito. H331 — Tossico se inalato.

H318 — Provoca gravi lesioni oculari. H335 — Pué irritare le vie respiratorie. H360 — Pu6 nuocere alla fertilita o al feto

N.B.: Per una corretta valutazione del rischio chimico, in riferimento al pittogramma GHSO06 e alla frase associata H360, si
precisa che:

Tale frase di rischio € attribuita al boro se ingerito in rilevanti quantita per bocca (scenario di esposizione non previsto
dall’'uso di MEDSTER2000).

Anche, qualora per assurdo, si ingerisce una bustina di MEDSTER 2000 COD. M1010 il contenuto in boro presente nel
monodose, non € pericoloso per la salute.

Il rischio derivante dalla esposizone inalatoria nella fase di preparazione delle soluzioni & assolutamente trascurabile.

P202 Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.

P220 Tenere/conservare lontano da indumenti/...... / materiali combustibili.

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhilil viso.

P304 + P340 In caso d'inalazione: trasportare l'infortunato all'aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la
respirazione.

P305 + P351 + P338 in caso di contatto con gli occhi: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a
contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P309 + P311 in caso di esposizione o di malessere, contattare un Centro Antiveleni (vedi punto 1.4) o un medico.

403 + P233 Tenere il recipiente ben chiuso e in luogo ben ventilato.

2.3 Altri pericoli: nessuno rilevabile alla luce delle attuali conoscenze.
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SEZIONE 3: COMPOSIZIONE/INFORMAZIONI SUGLI INGREDIENTI
3.1 Sostanze:

3.2 Miscele

SOSTANZE

PERBORATO DI SODIO - EINECS 234-390-0 - CAS 10332-33-9 39%
TETRAACETYLETHYLENEDIAMINE EINECS 234-123-8 CAS 10543-57-4 39%
ACIDO CITRICO - EINECS 201-069-1 - CAS 77-92-9 20,5%
ALCHILBENZENSOLFONATO REACH 01-2119565112-48-0000 0,8%
STABILIZZANTI 0,7%

SEZIONE 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 (con riferimento al prodotto in forma fisica polvere):

In caso d'esposizione per inalazione:

Allontanare il soggetto dal luogo di esposizione e condurlo all'aria aperta.

In caso di contatto con gli occhi: Eventualmente, togliere le lenti a contatto. Sciacquare abbondantemente con acqua pulita per
15 minuti mantenendo le palpebre allargate. Non fare scorrere I'acqua verso I'occhio non colpito. Rivolgersi a personale medico.
Continuare a sciacquare con acqua fino al consulto medico.

In caso di contatto con la pelle: Sciacquare con acqua abbondante. Rimuovere gli abiti se contaminati.

In caso d'ingestione: Sciacquare la bocca, non fare bere niente, non fare vomitare, calmare la persona, e condurla immediatamente
al pronto soccorso (alla clinica, presso il medico...) Mostrare I'etichetta al medico.

Con riferimento al prodotto in soluzione acquosa:

Esposizione/contatto con le mucose: L'ingestione della soluzione all'1% puo causare irritazione della bocca, gola, del tratto digestivo,
degli occhi. Non indurre vomito. Sciacquare cavo orale con abbondante acqua. Rivolgersi a personale medico.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti e che ritardati
Nessun dato disponibile.

4.3. Indicazione dell’eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e trattamenti speciali
Nessun dato disponibile.

SEZIONE 5: MISURE ANTINCENDIO

5.1. Mezzi di estinzione Mezzi di estinzione appropriati

Con riferimento al prodotto in forma fisica polvere:

In caso d'incendio usare acqua o schiuma, indossare indumenti protettivi
Con riferimento al prodotto in soluzione acquosa:

Il prodotto non € infiammabile.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela
Non respirare i fumi.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi
Indossare indumenti protettivi.

SEZIONE 6: MISURE IN CASO DI RILASCIO ACCIDENTALE
6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza
Con riferimento al prodotto in forma fisica polvere:

Sebbene le quantita di polveri presenti nei monodose di MEDSTER2000 siano minime, si consiglia di indossare guanti
protettivi, maschera antipolvere, occhiali protettivi e indumenti protettivi, come indicato al punto 8. Una volta indossati i
dispositivi di protezione individuale, rimuovere il prodotto fuoriuscito evitando di sollevare eccessivamente la polvere.
Osservare i regolamenti locali sul’ambiente.
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Con riferimento al prodotto in soluzione:

Nonostante il prodotto non presenti pericoli alle concentrazioni d’uso, consigliamo ugualmente di indossare guanti protettivi .
in caso di contatto prolungato. Asciugare il liquido fuoriuscito. Il materiale utilizzato per tale operazione non necessita di
smaltimenti specifici.

6.2. Precauzioni ambientali: non necessita di smaltimenti specifici.
6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica. Non recuperare il prodotto per un successivo riutilizzo.
6.4. Riferimento ad altre sezioni: Considerazioni relative all'eliminazione: consultare la sezione 13.

SEZIONE 7: MANIPOLAZIONE E IMMAGAZZINAMENTO

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Con riferimento al prodotto in forma fisica polvere:

Prodotto ad uso esterno - Non ingerire - Non inalare le polveri. Evitare il contatto con la pelle e gli occhi.

Attrezzature e procedure raccomandate:

Per la protezione individuale vedere la sezione 8. E' vietato fumare, mangiare e bere nei locali dove il preparato ¢ utilizzato.
Attrezzature e procedure vietate:

Nei locali dove la miscela ¢ utilizzata € vietato fumare, mangiare e bere.

Con riferimento al prodotto in soluzione:

Nel caso di manipolazione in soluzione 2% indossare guanti protettivi, come indicato al punto 8. Non ingerire.

7.2. CONDIZIONI PER L'IMMAGAZZINAMENTO SICURO, COMPRESE EVENTUALI INCOMPATIBILITA
Conservare unicamente nell'imballo originale. Non superare la data di scadenza indicata sulla confezione. Tenere lontano
dalla portata dei bambini. Conservare in un ambiente fresco e ventilato a temperature non superiori ai 25°.

7.3. Usi finali particolari
Ad esclusivo uso professionale fare riferimento al paragrafo 1 per l'indicazione del prodotto

SEZIONE 8: CONTROLLO DELL’ESPOSIZIONE/PROTEZIONE INDIVIDUALE

| dati di questo capitolo si riferiscono al prodotto specificatamente indicato nel presente documento. In caso di
manipolazione concomitante e/o esposizione simultanea ad altri agenti chimici, questi devono essere tenuti in
considerazione per la scelta delle attrezzature di protezione individuale.

8.1. Parametri di controllo
Nessun dato disponibile.

8.2. Controlli dell’esposizione

Misure di protezione individuale come attrezzature di protezione individuale

Utilizzare attrezzature di protezione individuale pulite e mantenute in modo corretto. Immagazzinare le attrezzature di
protezione individuale in luogo pulito, lontano dalla zona di lavoro. Durante I'uso non mangiare, bere o fumare.

Protezione degli occhilviso

Evitare il contatto con gli occhi. Mettere a disposizione del personale degli occhiali di sicurezza. Prevedere una fontana nelle
vicinanze.

Protezione delle mani

Durante la manipolazione del prodotto si consiglia di indossare dei guanti sintetici protettivi.

Cambiare i guanti se compaiono segni di usura.

Protezione del corpo

Lavarsi le mani dopo qualunque manipolazione della polvere.

Dopo ogni uso, lavare sistematicamente i dispositivi di protezione individuale.

Protezione respiratoria

Non inalare le polveri. Utilizzare mascherine protettive (ad es. con filtro modello FFP2S).

SEZIONE 9: PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE
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9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali
Informazioni generali :

Stato fisico: Polvere.

Informazioni importanti relative alla salute, alla sicurezza e all'ambiente:
Puntol/intervallo di ebolizione: N.R.

Odore : Lieve odore di Acido Acetico
pH : 6,5-7,5 (soluz. al 1%).

Punto di infiammabilita : N.R.
Solubilita (in acqua): Fino a ca. 30 g/l
Infammabilita: N.R.

Proprieta esplosive : N.R.

Proprieta comburenti: N.R.
Pressione del vapore: N.R.

Densita: >1

Punto/intervallo di fusione: N.R.
Temperatura d'auto-infammabilita: N.R.
9.2. Altre informazioni

Nessun dato disponibile.

SEZIONE 10: STABILITA E REATTIVITA

10 .1. Reattivita: Nessuna reazione pericolosa se si rispettano le prescrizioni/indicazioni per lo stoccaggio e la manipolazione.

10.2. Stabilita chimica: Se conservato in confezione sigillata, secondo le indicazioni del fabbricante, il prodotto ha una
validita di 3 anni.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose: consultare le sezioni 10.1 & 10.2

10.4. Condizioni da evitare: Non mescolare con altri prodotti.

10.5. Materiali incompatibili: Sostanze fortemente acide o alcaline, sali minerali, agenti riduttivi.
10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi: N.R.

SEZIONE 11: INFORMAZIONI TOSSICOLOGICHE

11.1. Informazioni sugli effetti tossicologici: Nocivo in caso di ingestione.

Sostanze: N.R.

Miscela: vedere punto 2.

Tossicita acuta : L'ingestione della polvere pud comportare un'irritazione dell'apparato digerente, dolori addominali mal di
testa e nausea.

Lesioni oculari gravi/irritazione oculare : Forma fisica polvere: Lesioni oculari gravi

Sensibilizzazione respiratoria o cutanea : L'inalazione della polvere pud comportare un'irritazione delle vie respiratorie.
Sintomi legati alle caratteristiche fisiche, chimiche e tossicologiche: In forma fisica polvere, possibilita di prurito con
arrossamento localizzato da lieve a moderato.

SEZIONE 12: INFORMAZIONI ECOLOGICHE

12.1. Tossicita Sostanze: N.R.

Miscele

Nessuna informazione di tossicita acquatica € disponibile per le miscela di polvere contenuta in MEDSTER 2000.
12.2. Persistenza e degradabilita: Nessun dato disponibile.

12.3. Potenziale di bioaccumulo: Nessun dato disponibile.

12.4. Mobilita nel suolo: Nessun dato disponibile.

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB: Nessun dato disponibile.
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12.6. Altri effetti avversi: Nessun dato disponibile.

SEZIONE 13: CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO

13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Rifiuti: Eliminazione attraverso la rete fognaria (prodotto in soluzione). “Il refluo risultante dell'impiego della formulazione di
MEDSTER 2000 non costituisce un rischio d'esposizione ad agenti biologici e ad agenti chimici ai sensi del Titilo X e Titolo
IX del D.Lgs. 81/2008 e lo stesso pud essere smaltito tal quale” (ISPESL).

Riciclare o eliminare in conformita con le leggi in vigore (prodotto in polvere).

Imballaggi sporchi: Riciclare o eliminare in conformita con le leggi in vigore.

SEZIONE 14: INFORMAZIONI SUL TRASPORTO

Esente dalla classifica e dall'etichettatura per il trasporto. Evitare azioni che possano compromettere I'integrita degli imballi.

SEZIONE 15: INFORMAZIONI SULLA REGOLAMENTAZIONE

15.1. Norme e legislazione su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela
Disposizioni particolari: Nessun dato disponibile.
15.2. Valutazione della sicurezza chimica: Nessun dato disponibile.

SEZIONE 16: ALTRE INFORMAZIONI

Le informazioni fornite nella presente scheda di dati di sicurezza devono essere considerate come descrizione delle
esigenze di sicurezza relative a questa miscela. Questa informazione si riferisce al prodotto espressamente indicato e puo
non essere valida in combinazione con altro(i) prodotto(i). Il prodotto non deve essere utilizzato per usi diversi da quelli
indicati alla voce 1 senza avere ottenuto prima delle istruzioni scritte sulla manipolazione.

Data di emissione: 01/01/2008

Revisioni:

07 luglio 2008 : implementazione dati

18 marzo 2010: adeguamento frasi rischio.

15 settembre 2012: adeguamento REGOLAMENTO CE N. 1907/2006 — REACH
15 aprile 2016: revisione sezione 7.2 piu protezioni individuali.

23 maggio 2017 : revisione sez. 8.2 e 13

18 giugno 2018: revisione sez.2, allegato scenari di esposizione.
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Perborato di Sodio - CAS 10332-33-9:

ALLEGATO: SCENARI DI ESPOSIZIONE DI MEDSTER 2000.

1. Breve titolo dello scenario d'esposizione: Uso professionale

Gruppi di utilizzatori principali

SU 22: Usi professionali: settore pubblico (amministrazione, istruzione, intrattenimento,
servizi, artigianato)

Settore d'uso finale

SU 22: Usi professionali: settore pubblico (amministrazione, istruzione, intrattenimento,
servizi, artigianato)

Categoria di prodotto chimico

PC8: biocidi.

Categorie di processo

PROCS8a: Trasferimento di una sostanza o di un preparato (riempimento/svuotamento)
da a recipienti/grandi contenitori, in strutture non dedicate
PROC13: Trattamento di articoli per immersione e colata

Categoria a rilascio
nelllambiente

2. Scenario contributivo che controlla I'esposizione dell'utilizzatore

ERC8e: Ampio uso dispersivo all'esterno di sostanze reattive in sistemi aperti

PROCS8a

Usare DPI (vedere sezione 8 della scheda di sicurezza)

PROC13

2.1 Scenario contributivo che controlla I'esposizione ambientale per ERC8e
Poiché non vi sono pericoli per I'ambiente non é stata valutata alcuna esposizione ambientale relativa e non ¢ stata
effettuata alcuna caratterizzazione del rischio

3. Stima dell’esposizione - 4. Orientamenti per gli utilizzatori a valle
La ridotta quantita di sostanza pericolosa presente nel monodose di MEDSTER 2000 configura scenari di esposizione
trascurabili per utilizzatori finali e ambiente.

Usare DPI (vedere sezione 8 della scheda di sicurezza)




