LHDT M12 SCHEDA TECNICA
‘LHFENSTRUMENTI”
LOMBARDAH sr Dispositivo Medico Classe llb C€ 0373

1 COMPOSIZIONE

100 ml di soluzione contengono:

o-benzil-p-clorofenolo g 5,25; o-fenil-fenolo g 1,0; sodio idrato g 2,0; lauril etere solfato 27% g 10,0;
glicole esilenico g 2,0; acqua depurata g.b. a ml 100.

2 PROPRIETA CHIMICO-FISICHE
emulsione liquida di colore ambrato, leggermente profumato; pH 10,5-11,0.

3 MECCANISMO D’AZIONE

Le sue caratteristiche derivano da un’associazione di fenoli che agiscono sui batteri danneggiando la
parete cellulare e la membrana con conseguente perdita di proteine della componente strutturale del
peptidoglicano e alterazione della permeabilita della parete cellulare stessa.

L’azione dei fenoli si esercita anche su diversi sistemi enzimatici all’interno della cellula batterica azione
che porta ad un grado di denaturazione proteica che conduce alla lisi cellulare.

Nei virus lipofili ed intermedi, il meccanismo d’azione & sostanzialmente simile con danneggiamento
dell’involucro lipidico e della frazione proteica del nucleocapside, raggiungendo i costituenti interni.

4  SPETTRO D’AZIONE

disinfettante battericida ad ampio spettro d’azione, attivo a freddo sia su Gram positivi che su Gram
negativi, acido-resistenti e micobatteri. Attivo inoltre contro i virus come virus lipofili , gruppo al quale
appartengono I’'HIV, I’'HBV, I’'HCV ed altri.

Specie batteriche Colorazione di Gram Tempo minimo battericida
alla concentrazione del 3%
Staphylococcus aureus Gram-positivo 30 secondi
Streptococcus faecalis Gram-positivo 1 minuto
Salmonella typhi Gram-negativo 2 minuti
Proteus vulgaris Gram-negativo 30 secondi
Klebsiella pneumoniae Gram-negativo 30 secondi
Pseudomonas aeruginosa Gram-negativo 3 minuti
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Sintesi dei test di valutazione dell’attivita virucida contro I’HIV in presenza di siero diluito 1:1
Concentrazione tempo di azione.
1,0% 30 minuti
1,5% 1 minuto
3,0% 1 minuto

5 CAMPI DI IMPIEGO, ISTRUZIONI PER L’USO

Emulsione concentrata per la disinfezione e detersione a freddo di dispositivi medici ( invasivi e non) in
campo sanitario e laboratoristico.

1.- Decontaminazione dei dispositivi medici prima della pulizia e sterilizzazione

Concentrazione d’uso: 3%

Tempo di immersione: 10 minuti.

Modo d’uso: immergere il dispositivo medico fino a completa copertura con I’emulsione del prodotto.
Sostituire la soluzione ogni 24 ore.

2.- Disinfezione di dispositivi medici puliti

Immergere i dispositivi dopo averli lavati ed asciugati.

Concentrazione d’uso:  3,0% 1,5% 1,0%

Tempo di contatto: 5 minuti 10 minuti 30 minuti

Per I’'uso prelevare il dispositivo con metodologia asettica e sciacquarlo con acqua sterile.

Precauzioni: per le parti in gomma non superare tempi di contatto di 20 minuti.

Non utilizzare il prodotto insieme a tensioattivi cationici.

3.— In laboratori odontoiatrici

Si usa diluito all’1,5 — 3% per la detersione e la disinfezione dei circuiti di aspirazione dei riuniti
odontoiatrici.

Trattare con la soluzione per almeno 10 minuti, una o piu volte al giorno,_sciacquando sempre dopo
ogni trattamento.

I derivati fenolici componenti attivi di LH FEN STRUMENTI di per sé non hanno potere
ossidante. Pertanto il loro utilizzo allo stato puro in dispersione acquosa non comporta effetti
corrosivi sui materiali.

6 SICUREZzA
Consultare la scheda di sicurezza.

7 TOSSICITA
Consultare la scheda di sicurezza.
Vedere “Avvertenze”.

8 CONTROLLO QUALITA

L’azienda applica procedure di controllo qualita sul prodotto gestendolo nell’ambito di un sistema
qualita certificato secondo le norme UNI EN 1SO 9001e UNI EN ISO 13485
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9 AVVERTENZE

Non ingerire. Tenere lontano dalla portata dei bambini. Non disperdere il contenitore nell’ambiente
dopo I'uso. Non utilizzare il prodotto insieme a tensioattivi cationici.

Indicazioni di Pericolo

Indicazioni di pericolo: H314: provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. - H412: nocivo per
organismi acquatici con effetti di lunga durata.

EUHO031: a contatto con acidi libera gas tossici.

Consigli di prudenza: P280: indossare guanti / indumenti protettivi / proteggere gli occhi / il viso -
P303+P361+P353: in caso di contatto con la pelle (o con i capelli), togliere immediatamente tutti gli
indumenti contaminati. Sciacquare la pelle/ fare una doccia - P305+P351+P338: in caso di contatto con
gli occhi sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se é
agevole farlo. Continuare a risciacquare - P310: contattare immediatamente un centro antiveleni / un
medico - P501: smaltire il prodotto / recipiente in conformita alla regolamentazione locale / regionale /
nazionale.

Contiene: idrossido di sodio

10 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. 1l periodo di validita indicato si riferisce al
prodotto nel suo contenitore integro e correttamente conservato. Il prodotto una volta aperto mantiene
inalterate le sue caratteristiche per 12 mesi purché si agisca in modo da non provocare I’inquinamento
del contenuto e si rispettino i modi di conservazione previsti. Le soluzioni diluite (3%; 1,5%; 1%)
devono essere utilizzate entro una settimana dalla preparazione. L’eventuale inscurimento del prodotto
non pregiudica la sua attivita.

11 SMALTIMENTO
Effettuare lo smaltimento in conformita alla normativa sui reflui, tenuto conto di quanto riportato in
composizione. Contenitore in polietilene.

12 CONFEZIONI
Contenitorida 0,5-1-2-5-10 litri.
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PROVE DI EFFICACIA EFFETTUATE SU “LH FEN STRUMENTI”

- Prof. Antonio Pavan -Universita degli Studi dell'Aquila - Dipartimento di Medicina Sperimentale -
Scuola di Specializzazione in Patologia clinica - "Test per la determinazione dell'attivita battericida di
disinfettanti per strumenti usati in campo medico secondo il metodo prEN 13727" - Gennaio 2005
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- Prof. Antonio Pavan -Universita degli Studi dell'Aquila - Dipartimento di Medicina Sperimentale -
Scuola di Specializzazione in Patologia clinica - "Test per la determinazione dell'attivita fungicida di
disinfettanti per strumenti usati in campo medico secondo il metodo prEN 13624" - Gennaio 2005

- Prof. Antonio Pavan -Universita degli Studi dell'Aquila - Dipartimento di Medicina Sperimentale -
Scuola di Specializzazione in Patologia clinica - "Test per la determinazione dell'attivita
micobattericida di disinfettanti per strumenti usati in campo medico secondo il metodo prEN 14348" -
Gennaio 2005

- Prof. Antonio Pavan -Universita degli Studi dell'Aquila - Dipartimento di Medicina Sperimentale -
Scuola di Specializzazione in Patologia clinica - "Test per la determinazione dell‘attivita virucida
verso i virus HBV — HCV - HIV - EMC" - Gennaio 2005
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