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FISA TEHNICA

GIOXIDO PLUS Cod intern D050302

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele Nr. revizuirii 03

medicale clasa llb - Marcaj CE Data 03-03-2017

Pulbere care dezvolta acid peracetic (oxigen
activ) cu agenti tensioactivi si amestec enzimatic
1. COMPOZITIA

100 g de solutie contine:

Ingrediente g
Ing_redlent Percarbonat de sodiu 50.0
activ

Activator (TAED: Tetraacetiletilendiamina) 33.0

Excipienti | Amestec polienzimatologic (proteaze, lipaze si
amilaze), agenti tensioactivi anionici, stabilizatori 100.0
si coformulanti g.s.a.

2. PREZENTAREA PRODUSULUI (CARACTERISTICI CHIMICO-FIZICE SI
INCOMPATIBILITATI)
GIOXIDO PLUS este o ,pulbere compusa” solubila in apa, indicatd pentru decontaminarea si
dezinfectia de nivel inalt (sterilizare chimica la rece) a dispozitivelor medico-chirurgicale din spitale,
cabinete medicale si cabinete stomatologice. Dupa ce a fost dispersata in apa curenta calda (35°C), in
doza de 2%, pulberea genereaza un echilibru fizico-chimic (a se vedea urmatoarea schema de reactie)
care duce la formarea ingredientului activ ,acid peracetic” (PAA) sau oxigen activ la o concentratie
cuprinsa intre 0,18% -0,26% (1800-2600 ppm).

0. C
H. o 1
+ 2 HO, —= gy~ + 2
N%N O : d.z 2 H/’L H_C«J'LO,.OH
QQIum
Hc’l*o CH, HC™ ™0 :

: TAED Percarbonate Peracetic Acid (PAA)

Acidul peracetic este un peroxiacid organic caracterizat printr-o stare de energie ridicata si, prin urmare,
este considerat instabil din punct de vedere termodinamic (mult mai putin stabil decat peroxidul de
hidrogen). Ganditi-va ca, in timp ce o solutie concentratéd pe baza de acid peracetic (1,5% sau mai mult)
pierde intre 1 si 2% din ingredientul sdu activ pe luna, peroxidul de hidrogen sau peroxidul de hidrogen
pierde mai putin de 1% pe an . De aici deriva necesitatea de a realiza, in momentul utilizarii, un preparat
extemporaneu, prin reactia dintre un produs de adaos de peroxid de hidrogen sub forma de pulbere
(percarbonat de sodiu) si un substrat sub forma de pulbere N-acetilata, cum ar fi tetraacetilendiamina
(TAED ) Exista mai multi factori care afecteaza stabilitatea acidului peracetic in solutie apoasa:

a. cresterea pH-ului

b. cresterea temperaturii

c. prezenta ionilor metalici

d. gradul de impuritate al materiilor prime.
Toti acesti factori au fost luati in considerare la prepararea GIOXIDO PLUS. Mai mult, dupa dispersarea
in apa, o parte din pulbere raméne nedizolvata pe fundul apei, astfel incat, printr-un
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echilibru eterogen, principiul activ in solutie se regenereaza continuu, pastrandu-si concentratia constant

Diferitele ingrediente din cadrul formulei au urmatoarele functii:

1. Percarbonat de sodiu: in apa libera peroxid de hidrogen (reactiv oxidant),

2. Tetraacetiletilendiamina (TAED): actioneaza ca un activator al percarbonatului, deoarece acesta este
substratul gruparilor acetil pentru producerea acidului peracetic (PAA).

3. Enzime (proteaze, lipaze si amilaze): acestea descompun substantele organice macromoleculare de
naturd proteica, lipidica si glucidica.

4. Stabilizatori: agenti de chelare si sechestrare care elimina urmele de ioni metalici care favorizeaza
degradarea peroxizilor.

5. Surfactanti anionici: actioneaza ca stabilizatori si detergenti.

GIOXIDO PLUS pe baza acestei formulari, prezmta o0 activitate tripla:

1. dezinfectant cu un spectru larg de actiune si eficacitate rapida;

2. dezintegrant al materialului macromolecular proteic, lipidic si glucidic care se depune adesea pe suprafata
dispozitivelor medico-chirurgicale abia utilizate pe pacient si care trebuie deci decontaminate;

3. curatare.

Tn tratamentul dispozitivelor medico-chirurgicale, trecerea initiald prin solutia GIOXIDO PLUS diluata permite

obtinerea intr-o singura operatiune, in acelasi timp, a unui efect decontaminant sigur si rapid si a unui efect

de curatare. GIOXIDO PLUS gaseste astfel o larga aplicabilitate in mediul spitalicesc, stomatologic si in

general Jn mediul de ingrijire a sanatatii, datoritd reducerii semnificative a costurilor atribuibile timpului de

curatare si dezinfectare a dispozitivelor medicale.

3. DOMENIU SI METODA DE UTILIZARE

1. Decontaminare primara prin curatare contemporana
(Decretul din 28 septembrie 1990 ,Norme de protectie impotriva infectiei profesionale cu HIV in unitétile
sanitare si de ingrijire publice si private” Dupd utilizare, dispozitivele refolosibile trebuie imediat imersate
ntr-un dezinfectant chimic de eficacitate recunoscutd asupra HIV inainte de operatiunile de dezasamblare
sau de curdtare, care trebuie efectuate ca pregétire pentru sterilizare") a instrumentelor medico-
chirurgicale si/sau a dispozitivelor medicale.

2. Dezinfectie de nivel intermediar (activitate tuberculocida TB) cu curatarea simultana a
instrumentelor medico-chirurgicale si/sau a dispozitivelor medicale.

3. Dezinfectie de nivel inalt (sterilizare chimica la rece) cu curatarea simultana a instrumentelor medico-
chirurgicale si/sau a dispozitivelor medicale.

GIOXIDO PLUS este un preparat solubil Tn apa care se utilizeaza intr-o solutie apoasa la dilutiile indicate in

tabelul urmator. Pe langa utilizarea manuald, produsul poate fi utilizat si Tn rezervoare cu ultrasunete.

Tabelul nr. 1: Domeniul de aplicare, dilutiile de utilizare, timpii de imersie.

Tipul de decontaminare / dezinfectie Dilutie Timpul de
scufundare
Decontaminare primara cu curatare simultana (bactericida, fungicida 1’9 % .
si de inactivare a virusurilor HIV, VHB, VHC). (1 pahar de masurat de 20 * g 5 minute
pentru 2 litri de apa de la robinet)
Dezinfectie de nivel intermediar cu curatare simultana (bactericida, 2,0%
fungicida si de inactivare a virusurilor HIV, VHB, VHC). (1 pahar de masurat de 20 * g 5 minute
pentru 1 litri de apa de la robinet)
Dezinfectie de nivel inalt (sterilizare chimica la rece) cu curatare 2,0%
simultana (sporicid, micobactericid, bactericid, fungicid si (1 pahar de masurat de 20 * g 10 minute
inactivarea virusurilor HIV, VHB, VHC). pentru 1 litri de apa de la robinet)

* Atentie: un pahar de masurat plin=20 g
Pregatirea solutiei si procedurile de operare

a) se toarna cantitatea de pulbere in tava in functie de dozele indicate mai sus;

b) se agita usor (o parte din produs va raméane nedizolvat, ca rezerva, pe fundul tavii, mentinand constanta
concentratia de ingredient activ (PAA) in solutie);

c) activarea se obtine dupa 5 minute;

d) se scufunda instrumentele imediat dupa utilizare, fara spalare prealabild; pulberea incepe sa elibereze
acid peracetic sau oxigen activ, in timp ce enzimele si surfactantii care se dizolva in apa, descompun si
elimind de pe instrumente, sangele, mucusul, puroiul si orice alt reziduu organic de natura proteica,
lipidica si glucidica;

e) la sfarsitul timpului de contact, dispozitivele medicale se clatesc cu apa de la robinet, daca s-a efectuat o
decontaminare primara, sau cu apa sterila, daca s-a efectuat o dezinfectie de nivel inalt.

Nota: Solutiile diluate pentru utilizare au un aspect laptos. Acest lucru constituie un avantaj operational,

deoarece induce operatorul s& nu se angajeze intr-un comportament incorect si periculos prin scufundarea

mainilor pentru a ridica dispozitivele.
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Moduri de operare pentru retragerea unui dispozitiv:

v" Ridicati suportul de instrumente din solutia de decontaminare.

v’ asezati-l pe marginea tavii

v' scoateti dispozitivul

v' repozitionati gratarul

Solutiile de utilizare pot fi folosite si pentru decontaminarea, precum si pentru dezinfectia rde nivel inalt a
echipamentelor cu fibre optice (de exemplu, endoscoape), deoarece nu exista o incompatibilitate chimica-
fizica substantiala intre componentele solutiei in sine si materialele din care sunt fabricate aceste dispozitive.
Cu toate acestea, este important ca, in timpul operatiunii de decontaminare si/sau dezinfectare,
instrumentul sa nu intre in contact direct cu praful care ramane pe fundul bazinului (ca sursa
continua de oxigen activ). Reziduurile acestui praf ar putea, de fapt, sa se strecoare in micile canale care
alcatuiesc dispozitivul, obstructionandu-le. Indepartarea acestora ar putea fi uneori dificild. De aceea, in
aceste operatiuni, se recomanda intotdeauna mentinerea dispozitivului suspendat in solutia dezinfectanta, cu
ajutorul unei grile, evitdndu-se astfel contactul direct cu praful depus pe fund.

4. STABILITATEA SOLUTIEI IN CONDITII DE UTILIZARE

Stabilitatea solutiilor in conditii de utilizare este un parametru de evaluare foarte important pentru
decontaminantii si dezinfectantii chimici de nivel Tnalt si, cu atat mai mult, pentru solutile pe baza de acid
peracetic. Datele colectate in urma diferitelor teste de laborator ,in vitro” au permis recomandarea de
schimbare a solutiei de utilizare dupa 2-3 zile (la fiecare 48-72 de ore), indiferent de numarul de scufundari in
ceea ce priveste utilizarea manuala (in cada). Aceastad valoare reprezintd o valoare medie, care trebuie
evaluata de la caz la caz, prin dozarea chimica a concentratiei de acid peracetic sau prin verificarea cu
ajutorul unor hartii indicatoare sau benzi de testare.

Hartii indicatoare - Benzi de testare

Experimentarea produsului GIOXIDO PLUS ne permite astdzi sa afirmam ca durata medie de stabilitate

indicata mai sus este o data fiabila. Cu toate acestea, pot aparea evenimente extraordinare in timpul

procesului, cum ar fi:

1. starea slaba de curéatenie a instrumentarului medico-chirurgical tratat si, in consecintd, supraincércarea cu
materie organica in solutiile de utilizare;

2. Pentru a verifica daca solutia nu s-a ,deteriorat”, utilizatorul final, ca o garantie suplimentara, poate utiliza

benzi de testare care permit monitorizarea concentratiei % p/v de acid peracetic. Pentru a verifica daca

solutia nu s-a ,deteriorat”, utilizatorul final, ca o garantie suplimentara, poate utiliza benzi de testare care
permit monitorizarea concentratiei % p/v de acid peracetic.

In aceasta functie, aceste benzi au o excelenta:

a. specificitate,

b. reproductibilitate si

C. acuratete.

METODA DE UTILIZARE

1. se scufunda banda in solutie timp de 1 secunda;

2. se scoate si se agita usor pentru a elimina excesul de lichid.

3. se efectueaza citirea in decurs de 10 secunde (citirea nu trebuie realizata niciodata dupa o perioada de
timp mai lunga de 10 secunde de la scufundare).

INTERPRETAREA REZULTATELOR.

a. Rezultat pozitiv: colorarea in gri-albastru sau albastru-negru pe intreaga fata de reactie indica faptul
ca solutia este activa.

b. Rezultat negativ: absenta coloratiei, disparitia imediata a culorii si puncte mici colorate pe margine indica
faptul ca solutia nu este activa.

Este important ca personalului medical si profesional sa stie ca:

v' dacad banda ofera un rezultat pozitiv (punctul a) dupa cele 2 zile recomandate, este intotdeauna
recomandabil, totusi, s& se reinnoiascéa solutia pentru utilizare. De fapt, chiar daca concentratia de acid
peracetic este mai mare decéat nivelul minim eficient (MCE = 0,09% - 900 ppm), celalalt ingredient activ al
solutiei, care exercita un efect biocid sinergic (peroxid de hidrogen in exces la echilibru), poate suferi o
reducere excesiva a concentratiei, astfel incat sa duca la pierderea garantiei complete a eficacitatii
antimicrobiene.

v’ Exista pe piata benzi de testare nespecifice pentru acid peracetic, dar in general sensibile la orice agent
oxidant, cum ar fi peroxidul de hidrogen (apa oxigenata). Acest ultim ingredient este intotdeauna prezent
din punct de vedere fiziologic in solutile pe baza de acid peracetic. Prin urmare, rezultatul pozitiv dat in
mod constant de aceste benzi nu reprezinta o indicatie sigura a eficientei solutiei.
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5.

COMPATIBILITATEA CU MATERIALELE

GIOXIDO PLUS este compatibil cu toate materialele prezente in diversele dispozitive utilizate Tn mediul
spitalicesc si in sectorul medical. pH-ul neutru al solutiilor utilizate contribuie la asigurarea integritatii
dispozitivelor medicale care, de obicei, se corodeaza prin utilizarea de solutii foarte acide. S-au efectuat
teste de imersie statica in vitro pe diverse materiale utilizate in dispozitivele medicale, pentru a evalua
expunerea pe termen lung la solutile de utilizare GIOXIDO PLUS. intr-adevar, s-a constatat ca
expunerea statica constituie un predictor precis al efectelor acidului peracetic asupra dispozitivelor
medicale individuale. Esantioanele din diferite materiale au fost scufundate in solutile de utilizare,
preparate folosind cea mai mare doza de 2%, pentru perioade de timp diferite. La intervale de timp
stabilite (30 de minute, 24 de ore si/sau 100 de ore), probele au fost clatite, uscate si examinate
individual la microscopul optic, pentru a se constata eventuala prezenta a coroziunii si/sau a degradarii.
Apoi, acestea au fost din nou imersate si expunerea la produs a continuat. Toate materialele enumerate
n tabelul de mai jos au fost supuse testelor si nu au prezentat coroziune sau degradare dupa imersare
pentru perioade prelungite de expunere. Cu toate acestea, pentru o utilizare corecta a produsului, este
totusi necesar sa se respecte timpii de imersie indicati mai sus, fara a Iasa dispozitivul imersat pentru
perioade deosebit de lungi.

Tabelul nr. 2: Compatibilitatea cu materialele

Tip de material Material testat
Arama de continut ridicat de zinc*
Aluminiu*
Otel inoxidabil AISI 410
Metale Otel inoxidabil AISI 316

Ofel inoxidabil AIST 303
Element incoloy
Cupru*
Polietilena de inalta densitate
Delrin
Polisolfon
Lexan
Poliester
Polipropilena
Polimeri ABS
PVC
Nailon
Polietilena de joaséa densitate
Plexiglas
Teflon
Ultem
Loctite pentru lentile UV
Weldon 35
Ace MPC
Adezivi Weldon 1812
Weldon 55
E-600 (produse electrice, Inc.)
Pe baza de loctite
Silicon
Poli amestec
Butil
Etilena propilend
Fluorosilicon
Cauciuc Cauciuc natural
Neopren
Poliuretan
Cauciuc natural
Nitril
Poliacrilat
Tygon S-50-H2C (poliuretan)
. Tygon Eygothene (poliuretan)
Tevi PVC
Polipropilena
* Dintre toate materialele testate, trebuie acordata o atentie deosebita:
» aluminiului
> cuprului si aliajelor corespunzatoare (alama, bronz etc.);
> si cauciucurilor naturale.
De fapt, aceste elemente si, in special, aliajele usoare de cupru utilizate pe scara larga datorita
maleabilitatii sau ductilitatii lor, dupa cum se stie, sunt deosebit de sensibile la oxidare. Nu se
recomanda expunerea pe termen lung a acestora la solutii pe baza de acid peracetic, precum si la orice
alta solutie oxidanta. Cu toate acestea, atunci cand este posibil, alama, bronzul si alte aliaje usoare sunt

protejate prin galvanizare sau cromare. In aceste
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cazuri, atunci cand stratul protector are o anumitd consistentd si este perfect aderent la suprafata,
expunerea la agenti oxidanti poate fi tolerata.

Ca o confirmare suplimentara a celor enuntate anterior, au fost efectuate teste de compatibilitate
similare, si Tn conditii extreme (imersiune neintrerupta timp de 72 de ore), direct pe dispozitive medico-
chirurgicale utilizate pe scara larga si reprezentative pentru diferite ramuri medicale-specializate.
Prototipurile de instrumente, enumerate mai jos, au fost scufundate simultan in aceeasi solutie de
utilizare, configuratd cu cea mai mare doza de 2% (20 g pe litru) si pentru aceeasi perioada de timp. Pe
parcursul fiecarei zile de testare, echivalenta cu 8 ore de lucru, s-au efectuat 16 cicluri de tratament
sau, mai degraba, 16 imersari ale instrumentelor in solutie, fiecare avand o duratd de 20 de minute,
intercalate cu 10 minute de repaus constand in clatire si uscare corespunzatoare. Timpul de imersare
adoptat reprezintd dublul celui care s-a dovedit a fi necesar pentru a obtine o dezinfectie la nivel Tnalt
sau sterilizare chimica la rece (10 minute). Acest lucru este menit s exacerbeze conditiile de utilizare
practica si, astfel, sa simuleze o conditie extremé& de stres oxidativ. In total, instrumentele au fost
imersate Tn solutia de utilizare timp de 64 de cicluri de 20 de minute, ceea ce inseamna un total de
1280 de minute. Pe baza experientei consolidate, se considera ca acest timp este suficient pentru a
cauza aparitia primelor semne de incompatibilitate intre ingredientul activ, acidul peracetic, prezent in
solutie, si materialele din care sunt fabricate diferitele instrumente. La intervale de 24 de ore,
dispozitivele medicale au fost examinate individual la un microscop optic, pentru a se constata
eventuala prezenta a coroziunii si/sau a degradarii. Concentratia procentuala (ppm) de acid peracetic a
fost, de asemenea, monitorizaté cu aceeasi frecventd Ca faza finala a studiului, toate instrumentele au
fost lasate scufundate neintrerupt, timp de un weekend complet, echivalentul a 72 de ore (de la ora
12.00 a zilei de vineri pana la ora 12.00 a urmatoarei zile de luni). Acest lucru are rolul de a simula
stresul maxim la care instrumentele pot fi supuse din greseala timp de un weekend.

Tabelul nr. 3: Lista dispozitivelor medico-chirurgicale testate

Nr. revizuirii 03

N. DESCRIERE SECTORUL MEDICAL
1 OFTALMOLOGIE DE TIP MICROFISURA ANGULARA
FOARFECI CU VARFURI BOANTE - CHIRURGIE PLASTICA,
2 SUPER-CUT CU MANER NEGRU S| CHIRURGIE GENERALA,
LAMA ZIMTATA CHIRURGIE VETERINARA
3 CLESTE DERRA, CHIRURGIE VASCULARA, ]
ATRAUMATIC CARDIOCHIRURGIE INFANTILA,
VASCULAR CHIRURGIE VETERINARA
SUPORT PENTRU ACE CU VARFURI TOATE RAMURILE CHIRURGIEI
4 | . DN CARBURA DE WOLFRAM CU
INCHIDERE CU CREMALIERA SI MANER
AURIU
FOARFECA MAYO CU TOATE RAMURILE CHIRURGIEI
5 VARFURI BOANTE CU LAME TC SI
MANER AURIU
6 CIOCAN DE REFLEXE NEUROLOGIE
7 BISTURIU TIP BANANA ARTROSCOPIE
8 PENSETA ANATOMICA ADSON CHIRURGIE DENTARA, NEUROCHIRURGIE
GENERALA S| VETERINARA
9 CHIURETA GRACEY STOMATOLOGIE
10 SONDA MILIMETRICA DUBLA STOMATOLOGIE
COLORATA
11 MANER GOL CHIURETA GRACEY STOMATOLOGIE
12 OGLINDA DIN RODIU CU MANER STOMATOLOGIE
13 ELEVATOR PENTRU RADACINI BEIN STOMATOLOGIE
14 FORCEPS DENTAR STOMATOLOGIE

In general, toate instrumentele testate nu au prezentat coroziune sau alteréri morfologice. Dupa 64 de
cicluri de imersie (1280 de minute), instrumentele nu au suferit alterari semnificative. Acelasi lucru este
valabil si dupa o imersiune neintrerupta de 72 de ore, egala cu un weekend. Cu toate acestea, au fost
observate mici semne de aparitie a coroziunii in anumite puncte specifice ale unor instrumente
(foarfecele Mayo cu véarfuri boante - articolul nr. 5 si clestele de extractie - articolul nr. 14), in aceleasi
conditii de expunere, au evidentiat compozitia diferitd a materialului de constructie sau defecte ascunse
ale otelurilor utilizate Tn aceste puncte. Pe baza acestor constatari, trebuie acordata o atentie deosebita
urmatoarelor elemente ale instrumentarului:

a. acoperirea manerelor cu aur,

b. suruburile de asamblare si stifturile,

c. sudurile,

d. urmele imprimate si insuficient neutralizate.

Pagina 5din 10

ACEST DOCUMENT ESTE PROPRIETATEA COMPANIEI. ACESTA NU POATE FI
DIVULGAT SAU REPRODUS IN NICIUN FEL, NICI MACAR PARTIAL.




Fisa tehnica GIOXIDO PLUS Nr. revizuirii 03  Data ultimei revizuiri 03-03-17

Pentru aceste puncte critice este intotdeauna recomandabil s& se acorde o atentie deosebita si,
eventual, sa se efectueze teste de imersie preliminare pentru a verifica compatibilitatea acestora cu
solutiile de decontaminare si sterilizare GIOXIDO PLUS.

6. MECANISM DE ACTIUNE
Acidul peracetic (PAA) (oxigen activ), care reprezinta ingredientul activ al GIOXIDO PLUS, actioneaza
printr-o reactie oxidativa asupra membranelor lipidice, ADN-ului si altor elemente esentiale pentru viata
celulei. Legaturile sulfhidrilice -SH, -S-S-S- si legaturile duble prezente in proteine, enzime si alli
metaboliti reprezinta principalele locuri de actiune ale acidului peracetic.
Baldry si Fraser' declara ca acidul peracetic (PAA) (oxigen activ) Tntrerupe functia chemosmotica a
membranei citoplasmatice a lipoproteinei si transportul acesteia Tn interiorul celulei, prin deplasarea sau
ruperea peretelui celular. Caracteristica sa de agent de denaturare a proteinelor poate explica actiunea
sa sporicida si ovocida.
Atunci cand molecula de acid peracetic intra in contact cu structurile de invelis ale bacteriei (capsula,
membrana externa, perete si membrana celulard), este capabila s& le traverseze cu usurintd (cu
exceptia cortexului sporului, unde trecerea este mult mai lenta) si, odata ce a patruns in interior, puterea
sa oxidanta puternica actioneaza in principal asupra proteinelor membranare, a enzimelor metabolice si
a genomului (a se vedea figura de mai jos).
Figura nr. 1: Reprezentare grafica a mecanismului de actiune a acidului peracetic asupra

bacteriilor si a sporilor acestora.

‘
‘ Coating structures of
a gram - bacterial cell

Denaturation of membrane proteins
with aiteration of permeability

e |1
Deactivation of cytochromes and
enzymss with consequent
alteration of metzbolism

Denzturztion of SASP (smzll
acid soluble proteins) and

zlteration of the genome with

consequent blocking of the

[ e e
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Urmatoarea figura (figura nr. 2) prezinta un exemplu de reactie asupra unei parti a unei proteine

membranare in care este prezenta metionina; aici acidul peracetic conduce la formarea a doua legaturi

dative cu sulful si oxigenul care genereaza o alterare a structurii cuaternare a acestora.

Figura nr. 2: Reprezentare grafica a reactiei acidului peracetic cu aminoacidul metionina prezent
intr-o proteind membranara.

‘ Hy H, a. peracetico

Parte della sequenza amminoacidica di una proteina Formazione di legami dativi con I'atomo di zolfo
di membrana batterica: Ser-Met-Gly. presente in R della metionina e I'ossigeno.

ACTIVITATEA GERMICIDA

Ingredientul activ, acidul peracetic (oxigen activ), care se formeaza prin reactia dintre peroxidul de
hidrogen (eliberat de percarbonatul de sodiu dizolvat in apa) si tetraacetil etilendiamina (TAED), Tn
conformitate cu schema de reactie indicatd mai sus, confera GIOXIDO PLUS o activitate biocida larga
si rapida:

v’ spori,

v virusuri (HIV,HCV, HBV, Adenovirus),

v' bacterii (gram +, gram- si bacili rezistenti la acizi, de exemplu, Mycobacterium tuberculosis),

v’ ciuperci.
Acidul peracetic (PAA) are un spectru larg si o viteza de actiune ridicata. A fost clasificat drept
,sterilizant chimic la rece”, un agent capabil s& distruga toate formele de viatd microbiana, cum ar fi
bacteriile, ciupercile, sporii bacterieni si fungici, bacilii tuberculosi si virusii (HIV, VHB, VHC, Adeno si
virusul poliomielitei). capacitatea de a distruge sporii bacterieni si bacilii rezistenti la acizi
(Mycobacterium avium-complex) este, fara indoiala, cea mai importanta proprietate a sa, avand in
vedere c3 aceste microorganisme sunt cele mai rezistente la agentii dezinfectanti. Dup& cum reiese din
testele realizate in conformitate cu legislatia europeana in vigoare si dupa cum confirma literatura
stiintifica (Disinfection, Sterilization and Preservation, editia a patra; Seymour S. Block), acidul peracetic
(PAA) inhiba si suprima bacteriile si ciupercile gram-negative si gram-pozitive in stare vegetativa in 5
minute sau mai putin la concentratii mai mici de 100 ppm (0,01% g/g). Inactivarea Poliovirusului
necesitd o concentratie de 750-1500 ppm (0,075-0,15%), in timp ce inactivarea sporilor bacterieni poate
avea loc pentru concentratii intre 0,05-3% de PAA si pentru timpi de contact foarte scurti, de la 15
minute la 15 secunde. Toate aceste concentratii sunt atinse si depasite n solutia activata de GIOXIDO
PLUS. Efectul sinergic dintre peroxidul de hidrogen in echilibru (peroxid de hidrogen) si acidul peracetic
este recunoscut de literatura stiintifica. Unele dintre calitatile acidului peracetic sunt capacitatea sa de a
functiona in prezenta materialelor organice, de a ramane activ la temperaturi scazute si de a prezenta o
activitate germicida mai mare la valori scazute ale pH-ului. Testele de activitate biocida, in conformitate
cu standardele europene in vigoare (publicate de CEN / TC 216), au fost efectuate de catre Centrele de
Testare certificate ca functionand in conformitate cu BPL (Bune Practici de Laborator), pe solutiile
activate si diluate diferit (1,0
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curat sau murdar), rezultatele acestor teste si centrul de testare implicat in testare.
Tabelul nr. 4: Teste de activitate biocida efectuate pe diferite solutii de GIOXIDO PLUS

Timpul de

Activitate Standard Dilutie Conditii contact Centru de
testare
Studio
L. EN 13727 o - . )
Bactericid (Faza 2, etapa 1) 0,5% Murdarie 5 min. An;brl?nte
. Studio
Fungicid EN 13624 o _ . ;
(levuricid) (Faza 2, etapa 1) 1,0% Murdarie 5 min. Ambiente s.r.l.
Studio
Microbactericid EN 14348 1,0% Murdarie 5 min. Ambiente s.r.l.
(Faza 2, etapa 1)
AFNOR NF T 72- Studio
Sporicid 190 2,0% Curatare 10 min. | Ambiente s.r.l.
(Faza 2, etapa 2)
Virucid EN 14476 1,0% - .
(Adenovirus) (Faza 2, etapa 1) 2.0% Murdarie 5 min. Chelab s.r.l.

03-03-17
si 2,0%). Tabelul urmator prezinta referintele la standarde, conditiile de functionare (dilutie de utilizare,

Datorita triplei sale activitati (dezinfectant, detergent si dezintegrant), pulberea este destinatd in
principal decontaminarii primare si, in al doilea rand, dezinfectarii la nivel Tnhalt a instrumentelor
medico-chirurgicale critice si semicritice. Tn acest scop, solutiile obtinute din dispersia pulberii in apa au
fost supuse unor teste de activitate bactericida, fungicida, micobactericida si virucida in conditii de
murdarie (conditii de murdarie = 3,0 g/l de albumina bovina + 3 ml/l de eritrocite) si sporicida in conditii
de curatenie (conditii de curatenie = 0,3 g/l de albumina bovind). Faza de decontaminare efectuata pe
echipamentele murdare nu are ca obiectiv descompunerea sporilor mari si mici si a virusurilor hidrofile
(neinvelopate), ci doar a micobacteriilor, bacteriilor vegetative, ciupercilor si a virusurilor lipofile (HIV,
VHB si VHC) de origine sanguina mai sensibile la actiunea dezinfectantilor.

in cazul dezinfectiei de nivel inalt sau al sterilizarii chimice la rece, constatarea activitatii sporicide in
conformitate cu standardul tehnic francez AFNOR NF T 72-190 capatd o importantd deosebita,
deoarece n prezent nu exista un standard european specific pentru domeniul medical.. Acest standard
de faza 2 etapa 2, denumit si ,Carrier Test”, este un test cantitativ care simuleaza conditiile practice de
utilizare. De fapt, conditile experimentale prevad ca eficacitatea dezinfectantului este testata pe
suspensia de spori, depusa pe un suport (carrier), contaminat Tn prealabil cu material organic uscat.
Aceasta conditie exacerbeaza puternic si negativ performanta activitatii sporicide a oricarui dezinfectant
si, prin urmare, este consideratd cea mai grava situatie. in plus, dintre tulpinile standard de spori
bacterieni, a fost aleasa cea care, din punct de vedere bibliografic si experimental, are cea mai mare
rezistenta la acidul peracetic activ, si anume Bacillus cereus. Adesea, activitatea sporicida constatata
experimental doar pe B. subtilis var. niger si Clostridium sporogenes nu poate fi extinsa la tulpina de
spori bacterieni B. cereus, mai rezistenta.

8. DATE TOXICOLOGICE SI IMPACTUL ASUPRA MEDIULUI

La concentratia maxima de utilizare de 2%, GIOXIDO PLUS nu prezinta contraindicatii pentru oameni si
mediu. In cazul in care este ingeratd substanta activa, aceasta este doar moderat toxica (40% acid
peractic LD50 = 1540 mg / kg). Praful poate irita ochii. In caz de contact cu ochii sau pielea, clatiti
imediat cu multa apa si consultati un medic. Nu inhalati praful. Reziduul, in contact cu apele reziduale,
se degradeaza imediat Tn acid acetic, apa si oxigen, agenti care nu sunt considerati daunatori sau
poluanti pentru mediu. Prin urmare, solutiile de utilizare eliberate nu necesita tratamente speciale pentru
eliminare si pot fi varsate in siguranta in sistemul de canalizare Solutia de 40% w/w are o LD50 orala la
sobolani de 1540 mg/kg. Pentru o solutie de 4%, se raporteaza in schimb o valoare de 3,4 g / kg, care
apare favorabil in comparatie cu ceilalti dezinfectanti. Toxicitatea acuta prin inhalare, LC50, este
13,439 mg pe metru cub. Busch si Werner (1974) au testat acidul peracetic (PAA) pe piele si au stabilit
ca concentratiile intre 0,4 % si 0,8 % pot fi utilizate direct ca dezinfectant corporal pentru porci. Folosind
testul Ames, Yamaguchi si Yamashita (1980) au studiat mutagenitatea compusilor peroxidici si au
descoperit ca peroxidul de hidrogen si acidul peracetic nu sunt mutageni. Datorita naturii lor chimice,
compusii peroxidici sunt oxidanti puternici. Cu toate acestea, ei nu constituie un pericol de toxicitate sau
alte pericole atunci cand sunt diluate Th apa pana la concentratia lor eficienta ca dezinfectanti si
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10.

11.

12.

sterilizatori. Datele de toxicitate referitoare la ingredientele potential ddunatoare pentru sanatatea
umana si prezente in solutie sunt rezumate mai jos.
Solutie de ACID PERACETIC 15% (ACID PEROXIACETIC)
LDsq (ingerare, sobolan): 330 mg/K%
LCso (inhalare, sobolan): 204 mg/m™ (66 ppm) 4 h conc. 100%
LDs, (cutanat - sobolan): > 200 mg/Kg
Genotoxicitate (testul Ames): Negativ
Sensibilizare cutanata (porcusor de Guineea) Nu se cunosc efecte sensibilizante
SOLUTIE DE PEROXID DE HIDROGEN 35%.
LDs, (ingerare, sobolan): 1232 mg/Kg
LCso (inhalare, sobolan): 2 mg/l/4h (al 100%)
LDso (cutanat - sobolan): > 2000 mg/Kg
Genotoxicitate ,in vivo”: Negativ
Sensibilizare cutanata: Nu se cunosc efecte sensibilizante
Aceste valori se refera la concentratiii ridicate ale ingredientelor active. Este suficient sa spunem ca
concentratiile de acid peracetic si peroxid de hidrogen atinse in solutia de utilizare a GIOXIDO PLUS
sunt egale cu 1/50 si, respectiv, 1/100 din cele pentru care sunt raportate date de toxicitate. Valorile
limita standard de expunere profesionala (OES) pentru acidul peracetic si peroxidul de hidrogen sunt
prezentate mai jos.
.Tabelul nr. 5: ValorilLimita de expunere profesionala
INGREDIENT ORGANISM VALOAREA LIMITA
Acid peracetic MAK-(DE) 1 mg/m3
Peroxid de hidrogen | ACGIH - TLV-TWA | 1,4 mg/ms

Detectarea concentratiilor atmosferice au fost masurate cu 5 litri de solutie gata de utilizare in tavi
deschise, plasate ntr-un mediu inchis si neventilat, atat la temperatura camerei, cét si la 32 °C, pentru
a verifica daca au fost depasite limitele ,OES”. Rezultatele au aratat ca nivelurile atmosferice atinse
sunt sub pragul de detectie cu metodele analitice actuale.

AMBALAJE
Nr Cod Ambalaj primar Ambalaj secundar
1 | D05030244 | Borcan de 1 kg + pahar de masurat de 20 g* Cutie cu 6 bucati
2 | D05030262 | Borcan de 2 kg + pahar de masurat de 20 g* Cutie cu 4 bucati
3 | D05030261 | Borcan de 100 g Cutie cu 68 bucati
4 | D05030245 | Galeata 10 Kg Cutie cu 1 bucata

* Atentie: paharul de masurat plin este egal cu 30 cc =20 g

Pentru diferitele operatiuni de dezinfectie, recomandam utilizarea unei tavite dreptunghiulare cu o grila
de ,suport pentru instrumente” pentru a facilita diluarea pulberii si pentru a minimiza contactul
operatorilor cu dispozitivele care urmeaza sa fie tratate. Toate ambalajele primare, precum si diferitele
linguri de masurare sunt fabricate din polietiliena de inalta densitate (PEHD) in conformitate cu
specificatiile tehnice prevazute de Farmacopeea Europeana Acest material nu contine latex si este
perfect compatibil cu toate componentele formulei.

DEPOZITARE $I STABILITATE

A nu se lasa recipientul la indeméana copiilor. Depozitati intr-un loc racoros, departe de agenti de
reducere si materiale inflamabile. Preparatul, in ambalajul original sigilat, este valabil timp de 36 de luni.
Datorita stabilitatii sale intrinseci, solutia de utilizare poate fi reinnoita cel putin o data la 3 zile (72 de
ore). In cazul in care ambalajele multidoza (de ex: galeata de 10.000 g, cutii de 1000 g) sunt deschise si
inchise corect la sfarsitul fiecarei operatiuni de recoltare, pulberea isi pastreaza caracteristicile chimico-
fizice si microbiologice nealterate timp de cel putin 12 luni de la prima deschidere.

CONTROLUL CALITATII

Componentele (materii prime, recipiente, etichete, etc.) si fazele intermediare de prelucrare ale fiecarui
lot de productie sunt verificate cu promptitudine si precizie, conform procedurilor prevazute de
standardele de certificare UNI EN 1SO 9001 si 13485.

AUTORIZATII S| CERTIFICARI

Certificat C E Organism notificat nr. 0373 - - Institutul Superior de Sanatate.

| Clasa dispozitivelor medicale | Clasificare CND: | Nr. de inregistrare in
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repertoriu
b D050199 - S9002 598889/R

INFORMATII REZERVATE PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL
SANATATII SI UTILIZATORILOR PROFESIONISTI

Subsemnata, GONTEA ANA-MARIA , traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu
nr.12853, certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului original din limba engleza in limba
romana.
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