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Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele Nr. revizuirii 06
medicale clasa llb - Marcaj CE Data 26-04-2022

Solutie apoasa pe baza de acid peracetic (oxigen activ) care
urmeaza sa fie activata pe baza de acid peracetic, sistem de ioni

de amina/amoniu PATENTAT - Numar de brevet: EP2388246B1
1. COMPOZITIA

Generator de lichid: 100 g de solutie contine:

Ingrediente g
Ingredient activ Peroxid de hidrogen 3,00
Excipienti Stabilizator si apa purificata q.s. la 100.00
Activator de lichid: 100 g de solutie contine:
Ingrediente 9
Ingredient Donator de n-acetil sau o-acetil 60.00
activ Amind tertiara 4.99

Indicator de activare, agent de solubilizare si alcool
izopropilic g.s. la
1 litru de generator corespunde la 10 ml de activator

2. PREZENTAREA PRODUSULUI (CARACTERISTICI CHIMICO-FIZICE Sl

INCOMPATIBILITATI) Generatorul este o solutie apoasa transparenta si incolora. Contine grupérile
peroxidice, care opereaza atacul nucleofilic asupra legaturii carbonil a donatorului N-acetil, prezent in
activator. pH-ul solutiei este acid (pH: <5,50 U al pH). Dupa amestecarea solutiei cu activatorul sau,
valoarea pH-ului creste rapid pentru a atinge niveluri bazice neutre care permit activarea rapida prin
perhidroliza leg&turii acetamidd a compusului N-acetilat. in comparatie cu produsele deja existente pe
piata si care se bazeazé pe prepararea extemporanee a acidului peracetic, toate acestea permit obtinerea
unui sistem mult mai stabil, mai fiabil si mai rapid Th ceea ce priveste formarea acidului peracetic. Valoarea
pH-ului solutiei utilizate sau activate permite o compatibilitate ridicata cu materialele din care sunt
fabricate dispozitivele medicale si, in special, cu cele cu fibre optice (endoscoape). 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). De aici si
necesitatea de a realiza, in momentul utilizarii, un preparat extemporaneu, prin reactia dintre peroxidul de
hidrogen si substraturile N-acetilate. Activatorul, sub forméa lichida, odata adaugat in Generator, se
disperseaza rapid. Reactia anionilor peroxidici cu gruparile N-acetil permite stabilirea unui echilibru
chimico-fizic care duce la formarea rapida si persistenta a ingredientului activ Acid Peracetic (PAA) sau
oxigen activ. Acest echilibru, in conditii normale de functionare (T ° ambiant, presiune atmosferica)
raméane stabil timp de mai multe zile, asigurand eficacitatea germicida specificata mai jos.

Reactie de activare

Excipienti 100.00
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Din punctul de vedere al activitatii biocide si al caracteristicilor chimico-fizice, GIOPERACETIC reprezinta o

inovatie importantd in domeniul dezinfectiei si/sau sterilizarii chimice la rece. Acesta sintetizeaza toate

caracteristicile dorite pentru un produs de sterilizare si sunt raportate mai jos:

1. Unul dintre singurii sterilizanti chimici la rece (25 °C) care respecta standardul UNI EN 14937 (agenti
chimici de sterilizare);

2. Sterilizare In 10 minute de contact si dezinfectie ridicata in 5 minute;

3. Concentratii scazute de acid peracetic (PAA) in comparatie cu produsele obisnuite bazate doar pe PAA,;

4. Stabilitatea Tntregului sistem in ambalaj nedeschis timp de 36 de luni, fatd de 12-16 luni pentru celelalte
produse de pe piata;

5. Efectul de eliberare lenta ,eliberator lent” (slow release) a oxigenului activ, datorita SISTEMULUI patentat
AMINA/AMONIU;

6. 99,9% biodegradabil;

in zilele noastre, problema infectiilor noocomiale a dobéandit o importantd deosebitd si, in consecinta,

gestionarea riscului de infectii a devenit un element important pentru multe departamente de sanatate si institutii

de spitalizare. Infectiile apar in cadrul sistemului spitalicesc pe masura ce acesta indeplineste diverse functii

de diagnosticare, ambulatoriu, terapie si spitalizare. Aceste aspecte multiple stau la baza unor procente ridicate

de probabilitati de infectii incrucisate intre personal si pacient, personal-personal, suprafete si pacient-

instrumente. Giochemica este specializatd in cercetarea si productia de produse de sterilizare si dezinfectie

chimica la rece de nivel Tnalt, pentru a raspunde in deplind sigurantd si fiabilitate la nevoile diferitelor

departamente, in special cele implicate in interventii invazive cu tehnologie moderna de endoscopie.

GIOPERACETIC este unul dintre produsele emblematice ale Giochemica, deoarece este singurul produs

sterilizant chimic la rece care respecta standardul UNI EN 14937 sau cerintele specifice pentru ca o molecula

sa fie definita ca fiind sterilizant chimic. GIOPERACETIC, molecula pe baza de acid peracetic (PAA) si sistem

amina/amoniu, este un dezinfectant de nivel nalt in 5 minute si sterilizant chimic Tn 10 minute la o temperatura

de 25 °C. Aceste rezultate sunt determinate, in conformitate cu standardul UNI EN 14937, prin calcularea

curbei referitoare la cinetica de inactivare microbiana. Amina inovatoare (care, in solutia activata, formeaza

sistemul de ioni aminad/amoniu), apartindnd familiei aminelor tertiare cu impedimente sterile, este o molecula

cu proprietati virucide si bactericide si, in prezenta formulare, actioneaza ca un ,eliberator lent” sau controleaza

reactia de reducere a oxidului si, prin urmare, generarea de oxigen activ care distruge materia organica, inclusiv

microorganismele care sunt sursa infectiilor.

Actiunea dubla a acestei noi molecule va permite:

= s porniti de la concentratii mult mai mici decét cele ale produselor care contin numai PAA, reducand
astfel expunerea la orice reziduuri sau vapori de PAA;

= un pH 6 (sistem tampon amina/amoniu) sau neagresiv fata de instrumentele endoscopice, in comparatie
cu cel acid al acizilor peracetici obisnuiti;

= Eliminarea reziduurilor de AAP dupa spalarea instrumentului endoscopic in aparatele de spalare a
endoscoapelor, evitdnd cazurile de colitd care trebuie tratate in mod necesar farmacologic sau cu
prelungirea spitalizarii pacientului la pacienti;

= Sterilizare garantata in 10 minute si dezinfectie la nivel inalt in 5 minute, comparativ cu timpii de peste 30
de minute ai produselor generice pe baza de PAA

= Controlul gradual al eliberarii de oxigen activ pentru a garanta partile delicate ale endoscoapelor (optica si
teaca).

Tabelul urmator rezuma toate caracteristicile chimico-fizice ale solutiei activate.

Tabelul nr. 1: Caracteristici chimico-fizice

Parametru Unitate de Valori standard
masura

Aspect | e Solutie transparenta

Culoare Usor portocaliu pana la
incolor

Greutate specifica g/mlla 20°C 0.900 - 1.100:

pH U di pH la 20°C 5,00 - 7,00:

Acid peracetic % p/p 0.09-0.15 (900-1500 ppm)

Sistem amina/amoniu % plp 0.010

3. DOMENIU DE UTILIZARE
a. DEZINFECTIA LA NIVEL INALT (activitate micobactericida, virucida, fungicida si bactericida) a dispozitivelor
medico-chirurgicale, Tn special a celor termosensibile, cum ar fi endoscoapele rigide si flexibile utilizate in
domeniul diagnostic si terapeutic Si destinate sa intre in contact cu membranele mucoase ale cavitatii bucale
fara a intrerupe continuitatea acestora (de exemplu: oglinzi, sonde etc.). in comparatie cu
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alti dezinfectanti, cum ar fi glutaraldehida, acidul peracetic s-a dovedit a fi cel mai bun pentru dezinfectarea
articolelor semicritice si critice, adica acele dispozitive medico-chirurgicale multifunctionale invazive in care
probabilitatea de transmitere a agentilor infectiosi direct sau indirect, ca urmare a reprelucrarii lor inadecvate,
este ridicata sau intermediara.

b. STERILIZAREA CHIMICA LA RECE (activitate sporicida, precum si activitate micobactericida, fungicida,
virucida si bactericida la temperatura camerei) a dispozitivelor medico-chirurgicale, Th special a celor
termosensibile (endoscoape) utilizate Tn scopuri terapeutice (de exemplu: bronhoscoape etc.). Tn cele ce
urmeaza sunt prezentati timpii de contact care trebuie respectati pentru obtinerea unei dezinfectii de nivel
inalt si a unei sterilizari chimice la rece.

Tabelul nr. 2: Timpul de contact

Domeniu de utilizare Activitatea biocida Timpul de

contact

Micobactericida, virucida,
bactericida si fungicida
Sporicida, micobactericida,
Sterilizare chimica la rece virucida, 10 minute
bactericida si fungicida
Dupa tratamentul de dezinfectie si/sau sterilizare, clatiti bine cu apa filtrata sau sterila.

4. METODA DE PREPARARE $I UTILIZARE

GIOPERACETIC este o solutie care nu necesita dilutie. Cu toate acestea, Tnainte de utilizare, trebuie
adaugata in Generator cantitatea predozata de Activator continuta in flaconul atasat la fiecare ambalaj.
Dupa cateva minute (maximum 2 minute) de la activare, se obtine acid peracetic (PAA) intr-o concentratie
suficienta pentru a garanta activitatea biocida specificata mai jos.

a. Exemplu de protocol de pregatire

b. Se toarna complet continutul flaconului in canistra sau in sticla;

c

d

Dezinfectie la nivel inalt 5 minute

. Tnchidet,i ambalajul si agitati-I usor pentru a favoriza amestecarea diferitelor componente;
. Asteptati 2 minute.
e. Se toarna preparatul activat in baia de dezinfectie;
Dezinfectia efectuata cu GIOPERACETIC poate fi realizata fie urménd procedura:
1. Manuala (utilizare prin imersie in cada) care
2. Automata (utilizare in spalatoarele-dezinfectoare automate si in spalatoarele-dezinfectoare pentru
echipamente endoscopice).

5. STABILITATEA SOLUTIEI iN CONDITII DE UTILIZARE

Stabilitatea solutiilor in conditii de utilizare este un parametru de evaluare foarte important pentru
dezinfectantii de nivel inalt, pentru sterilizatorii chimici la rece si cu atat mai mult pentru solutiile pe baza
de acid peracetic. Datele colectate in urma diferitelor teste ,in vivo”, efectuate Tn mediul spitalicesc, au
permis recomandarea schimbarii solutiei de utilizare dupa_50-65 de cicluri Tn cazul utilizarii automate,
respectiv intr-un dispozitiv automat de spalare si dezinfectare a endoscoapelor, si la fiecare 14 zile (la
dou& saptdmani), indiferent de numarul de scufundéri in cazul utilizarii manuale (in cad&). In urma
colectarii rezultatelor diverselor experimente, urmatoarele grafice prezintd tendintele medii ale

concentratiei de acid peracetic (ppm) si ale pH-ului in solutiile activate in ambele domenii de utilizare.
Graficele nr. 1 si 2: Tendinta medie a concentratiei de acid peracetic (ppm) si a pH-ului in solutia continuta intr-o
tava cu capac pentru imersia instrumentelor (7-10 cicluri zilnice) - Utilizare manuala
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Graficele nr. 3 si 4: Evolutia medie a concentratiei de acid peracetic (ppm) si a pH-ului in solutia utilizata
intr-un spalator-dezinfector automat (7-10 cicluri zilnice) - Utilizare automata
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Valorile de stabilitate recomandate mai sus reprezinta valori medii, care trebuie evaluate de la caz la caz,
prin intermediul dozarii chimice a ratei de acid peracetic sau prin monitorizare cu ajutorul unor hartii
indicatoare. Concentratia de acid peracetic egala cu 900 ppm reprezintd concentratia minima efectiva
(MCE) care este cea mai mica valoare limita sub care trebuie reinnoita solutia de utilizare. in realitate,
eficacitatea antimicrobiana a GIOPERACETIC a fost demonstrata la o concentratie de acid peracetic de
0,090% (900 ppm), adica egala cu 60% din concentratia maxima obtinuta initial (0,15% - 1500 ppm).

6. BENZI DE TESTARE
Experimentarea produsului GIOPERACETIC ne permite astazi sa afirmam ca timpii de stabilitate si
numarul de cicluri indicate mai sus pentru fiecare utilizare (manualé si automata) sunt date certe,
deoarece ambele au o marja de siguranta suficienta. Fiabilitatea acestor date deriva din faptul ca, n
contextul intregului studiu, grupul de cercetare a luat in considerare variabilele operationale care ar
putea influenta negativ rezultatul procesului de dezinfectie, reproducand toate conditiile cele mai
nefavorabile de utilizare. Cu toate acestea, pe parcursul procesului, atat automatizat, cat si manual, pot
aparea evenimente extraordinare, cum ar fi:
1. defectiuni ale unor componente ale masinii de spalat endoscoape;
2. starea proasta de curatenie a endoscoapelor;
3. efectul de dilutie excesiva in urma scufundarii repetate Tn solutie a unor instrumente insuficient de

uscate.

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 agitd 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 sa se sublinieze personalului medical si profesional ca:
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v daca banda oferad un rezultat pozitiv (punctul a) dupa cele 14 zile recomandate, este intotdeauna
recomandabil, totusi, s& se reinnoiasca solutia pentru utilizare. De fapt, chiar daca concentratia de
acid peracetic este mai mare decét 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
eficacitéatii antimicrobiene.

v' Exista pe piata benzi reactive 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 solutille pe baza de acid peracetic. Prin urmare, rezultatul
pozitiv dat in mod constant de aceste benzi nu reprezinta o indicatie sigura a eficientei solutiei.

7. COMPATIBILITATEA CU MATERIALELE

GIOPERACETIC este compatibil cu toate materialele prezente in diversele dispozitive utilizate in mediul
spitalicesc, stomatologic si medical. pH-ul acid 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 diferite materiale utilizate in dispozitivele medicale, pentru a evalua expunerea pe
termen lung la solutiile de utilizare GIOPERACETIC. In realitate, s-a constatat ca expunerea staticd constituie
un predictor precis al efectelor acidului peracetic asupra dispozitivelor medicale individuale. Esantioanele din
diverse materiale au fost scufundate in solutiile de utilizare pentru perioade de durata diferita. 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 in tabelul de mai jos au
fost supuse testelor si s-a constatat ca nu prezinta 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, fard a lasa dispozitivul imersat pentru o perioada deosebit de
indelungata.

Tabelul nr. 3: COMPATIBILITATEA CU MATERIALELE

Tip de material Material testat
Arama de continut ridicat de zinc *
Aluminiu*
Otel inoxidabil AISI 410
Metale Otel inoxidabil AISI 316
Otel inoxidabil AISI 303
Element Incoloy
Cupru*
Polietilena de inalta densitate
Delrin
Polisolfon
Lexan
Poliester
Polipropilena
Polimeri ABS
PVC
Nailon
Polietilena de joasa 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 propilena
Fluorosilicon
Cauciucuri Cauciuc natural
Neopren
Poliuretan
Cauciuc natural
Nitril
Poliacrilat
Tevi Tygon S-50-H2C (poliuretan)
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Tip de material Material testat
Tygon Eygothene (poliuretan)
PVC
Polipropilena
* Dintre toate materialele testate, trebuie acordata o atentie deosebita:
» aluminiului

» cuprului si aliajelor corespunzétoare (alama, bronz etc.);

» i cauciucului natural.
De fapt, aceste elemente si, in special, aliajele usoare de cupru utilizate pe scara larga datoritd maleabilitatii
sau ductilitatii lor, dupa cum se stie, sunt deosebit de sensibile la oxidare. Nu se recomanda expunerea lor
prelungita in timp la solutii pe baza de acid peracetic, dar nici la orice alta solutie cu caracter oxidant. Cu toate
acestea, atunci cand este posibil, alama, bronzul si alte aliaje usoare sunt protejate prin zincare sau cromare.
In aceste cazuri, atunci cand stratul protector are o anumita consistenta si este perfect aderent la suprafata,
expunerea la agenti oxidanti poate fi toleratd. Ca o confirmare suplimentara a celor enuntate anterior, au fost
efectuate teste de compatibilitate similare, si in 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 toate in acelasi timp
in aceeasi solutie de utilizare si pentru aceeasi perioada de timp. Pe parcursul fiecarei zile de testare,
echivalentd cu 8 ore de lucru, s-au efectuat 16 cicluri de tratament sau, mai bine zis, 16 imersiuni 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 imersie adoptat reprezinta dublul celui care s-a dovedit a fi
necesar pentru a obtine o sterilizare chimica la rece (10 minute). Acest lucru este menit s& exacerbeze conditiile
de utilizare practica si, astfel, sd simuleze o conditie extrema de stres oxidativ. Tn total, instrumentele au fost
imersate in 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. Cu
aceeasi frecventa, a fost monitorizata si concentratia procentualé (ppm) a acidului peracetic, pentru a se verifica
daca aceasta se situeaza peste nivelul minim eficient (MCE). 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. 4: Lista dispozitivelor medico-chirurgicale testate

DESCRIERE RAMURA MEDICALA DE SPECIALITATE
1 DE TIP MICROFISURA ANGULARA OFTALMOLOGIE
) A N CHIRURGIE PLASTICA, CHIRURGIE _
A 2 AT , GENERALA, CHIRURGIE VETERINARA
CHIRURGIE VASCULARA,
8 CLESTE D'\E/RAE’é’U’I*_LF;AUMAT'C CARDIOCHIRURGIE INFANTILA, CHIRURGIE
VETERINARA
SUPORT PENTRU ACE CU VARFURI
DIN CARBURA DE TUNGSTEN, CU
4 INCHIDERE CU CREMALIERA TOATE RAMURILE CHIRURGIE
MANER AURIU.
FOARFECA MAYO CU VARFURI
5 BOANTE CU LAME TC SI MANER TOATE RAMURILE CHIRURGIE
AURIU
6 CIOCAN DE REFLEXE NEUROLOGIE
7 BISTURIU TIP BANANA ARTROSCOPIE
» 9 CHIRURGIE DENTARA, NEUROCHIRURGIE
8 PENSETA ANATOMICA ADSON AL S Ve TERNARA
3 CHIURETA GRACEY STOMATOLOGIE
SONDA MILIMETRICA DUBLA
10 eI STOMATOLOGIE
T MANER GOL CHIURETA GRACEY STOMATOLOGIE
2 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 alterari morfologice. Dupa 64 de cicluri
de imersie (1280 de minute), instrumentele nu au suferit nicio alterare. Nu au fost observate semne de
coroziune. Acelasi lucru este valabil si pentru imersarea timp de 72 de ore neintrerupte egala cu durata unui
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weekend. Cu toate acestea, mici semne de Tnceput de coroziune observate in anumite puncte specifice ale

unor instrumente (foarfecele Mayo cu varfuri 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 in aceste puncte. Pe baza acestor constatéri, trebuie acordatd o atentie

deosebitd urmatoarelor elemente ale instrumentarului:

a. finisaj auriu al manerelor,

b. suruburile si stifturile de asamblare,

C. sudurile,

d. urmele imprimate cu acid si insuficient neutralizate.

Pentru aceste puncte critice este intotdeauna recomandabil sa se acorde o atentie deosebita si, eventual, sa

se efectueze teste de imersie preliminare pentru a se verifica compatibilitatea lor cu solutiile GIOPERACETIC.
8. MECANISM DE ACTIUNE

Acidul peracetic (PAA) (oxigen activ), care reprezinta ingredientul activ al GIOPERACETIC, actioneaza printr-

o reactie oxidativda 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 alti metaboliti reprezinta

principalele locuri de actiune ale acidului peracetic. Baldry si Fraser declara ca acidul peracetic (PAA) (oxigen

activ) intrerupe functia chemosmotica a membranei citoplasmatice a lipoproteinei si transportul acesteia in

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 (capsulda, membrana externa, perete si membrana celulara), este

capabila sa le traverseze cu usurintd (cu exceptia cortexului sporului, unde trecerea este mult mai lenta) si,

odatd ce a patruns in interior, puterea sa oxidantd 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.
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Urmatoarea figura (figura nr. 2) prezintd 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 i
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 proteina membranara.
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Parte della sequenza STITELE 2 usE preteina Formaziene di legami dativi con I'atomo di zelfe
di membrana batterica: Ser-Met-Gly. presente in R della meticnina e I'essigenc
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Consecintele care rezultd sunt blocarea ireversibila a activitatii enzimatice si modificarea caracteristicilor de
permeabilitate ale membranei. Efectul sporicid este potentat de temperaturile ridicate, deoarece socul termic,
care modifica structura compacta de peptidoglican a cortexului sporului, faciliteaza patrunderea acidului
peracetic care, odata ajuns in protoplast, il deterioreaza.

9. ACTIVITATEA BIOCIDA

Acidul peracetic (PAA) are un spectru larg si o viteza de actiune ridicata. A fost clasificat drept ,sterilizant chimic
la rece”, un agent capabil sa 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 ca aceste microorganisme sunt cele mai rezistente la agentii
dezinfectanti. Dupa cum reiese din testele realizate in conformitate cu legislatia europeana in vigoare si dupa
cum confirma literatura stiintifica ( Dezinfectie, sterilizare si conservare, 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
necesita o concentratie de 750-1500 ppm (0,075-0,15%), Tn timp ce inactivarea sporilor bacterieni poate avea
loc pentru concentratii intre 0,05-3,00% de PAA si pentru timpi de contact foarte scurti, de la 15 minute la 15
secunde. Toate aceste concentratii sunt atinse si depasite in solutia activatd de GIOPERACETIC. Efectul
sinergic dintre excesul de peroxid 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 comandate la Centrele de testare certificate ca
functionand in conformitate cu BPL (Bunele Practici de Laborator), pe solutie activata si la concentratia minima
eficientd (MCE) de acid peracetic declarata egala cu 900 ppm (0,09%). Tabelul urmator prezinta referintele la
standarde si conditiile de functionare.

Tabelul nr. 4: Teste de activitate biocida efectuate pe solutia activata GIOPERACETIC si la concentratia

minima eficienta (MCE)

Activitate Standard Conditii Timpul de
contact
- EN 13727 . .
Bactericid (Faza 2, etapa 1) Curatenie 5 minute
- EN 14561 o :
Bactericid (Faza 2, etapa 2) Curatenie 5 minute
. EN 13624 o .
Fungicid = 2 1 Curatenie 5 minute
(Levuricid) (Faza2, etapa 1)
. EN 14562 o .
Fungicid = 2 2 Curatenie 5 minute
(Levuricid) (Faza2, etapa 2)
Microbactericid (FazEaNzlAé?:ga 1) Murdarie 5 minute
EN 14563 (Faza 2, S .
Etapa 2) Curatenie 5 minute
Sporicid A'?E;;'; lz\l,Fe;;;aZ-éL)QO Curatenie 10 minute
EN 17126 (Faza 2, S .
Etapa 1) Curatenie 10 minute
Virucid EN 14476 Curatenie 5, 10 minute

(Faza 2, etapa 1)
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Fiind destinata reprocesarii instrumentarului curat (dezinfectie de nivel inalt, precum si sterilizare chimica
la rece), solutia a fost supusa unor teste de activitate bactericida, fungicida, virucida si sporicida in conditii
de curatenie= 0. 3 g/l de albumina bovind, in timp ce pentru activitatea micobactericida singura am dorit
sa exacerbam cea mai grava conditie, prin efectuarea testului in conditii murdare = 3,0 g/l de albumina
bovina + 3 ml/l de eritrocite, avand in vedere rezistenta stabilitd a micobacteriilor fata de principiile active
dezinfectante mai ales Tn prezenta materialului organic contaminant. Constatarea activitatii sporicide n
conformitate cu standardul tehnic francez AFNOR NF T 72-190 este de o importantd deosebita pentru
acest tip de produs, ca dezinfectant de nivel Tnhalt sau sterilizant chimic la rece, deoarece in 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, conditiile
experimentale prevad ca eficacitatea dezinfectantului este testata pe suspensia de spori, depusa pe un
suport (carrier), contaminat in prealabil cu material organic uscat. Aceasta conditie exacerbeaza puternic
si negativ performanta activitatii sporicide a oricarui dezinfectant si, prin urmare, este considerata cea mai
grava situatie. In plus, dintre tulpinile standard de spori bacterieni, a fost aleas& cea care, din punct de
vedere bibliografic si experimental, are cea mai mare rezistenta la acidul peracetic activ, sianume Bacillus
cereus. Adesea, activitatea sporicida constatatd experimental pe B. subtilis var. niger si Clostridium
sporogenes nu poate fi extinsa la tulpina de spori bacterieni B. cereus, mai rezistenta.

GIOPERACETIC a fost supus unor teste de eficacitate in conformitate cu referintele de
reglementare care se refera la standardul UNI EN 14885 ,,Aplicarea standardelor europene pentru
dezinfectanti chimici si antiseptice”.

GIOPERACETIC reuseste sa atinga performante de eficacitate sterilizatoare (log de reducere > 6)
cu referire la standardele UNI EN ISO 14937 si UNI EN ISO 14161. Aceasta cerinta permite utilizarea
produsului Tn procesele de sterilizare la rece in conformitate cu standardul UNI EN 15883/4
referitor la reprocesarea endoscoapelor flexibile ne-autoclavabile cu ajutorul spalatoarelor de
endoscoape.

10.DATE TOXICOLOGICE Sl IMPACTUL ASUPRA MEDIULUI

In conditii normale de utilizare, GIOPERACETIC nu prezintd contraindicatii pentru oameni si mediu.
Solutia activata poate avea efecte iritante asupra pielii. Prin urmare, se recomanda purtarea de manusi
adecvate Tnainte de manipulare si/sau utilizare. Reziduul, in contact cu apele reziduale, se degradeaza
imediat in acid acetic, apa si oxigen, agenti care nu sunt considerati daunatori sau poluanti pentru mediu.
Prin urmare, produsul poate fi eliminat prin sistemul de canalizare. Solutia de 40% g/g are o DL50 orala
la sobolani de 1540 mg/kg. Pe de alta parte, pentru o solutie de 4% se raporteaza o valoare de 3,4 g/kg,
ceea ce pare favorabil in comparatie cu alti dezinfectanti. Toxicitatea acuta prin inhalare, LC50, este de
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. Acestia au
constatat ca peroxidul de hidrogen si acidul peracetic nu sunt mutageni. Datoritd naturii lor chimice,
compusii peroxidici sunt oxidanti puternici. Cu toate acestea, ei nu prezinta toxicitate sau alte pericole
atunci cand sunt diluati in apa pana la concentratia lor reald ca dezinfectanti si sterilizanti. 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)

LDso (ingerare, sobolan): 330 mg/Kg

LCso (inhalare, sobolan): 204 mg/m? (66 ppm) 4 h conc. 100%

LDso (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%.

LDso (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 referd la concentratii ridicate ale ingredientelor active. Este suficient s& spunem ca
concentratiile de acid peracetic si peroxid de hidrogen atinse in solutia de utilizare a GIOPERACETIC
sunt egale cu 1/100 si, respectiv, 1/10 din cele pentru care sunt raportate date de toxicitate.
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Valorile limita standard de expunere profesionala (OES) pentru acidul peracetic, peroxidul de hidrogen si
acidul acetic sunt prezentate mai jos.
Tabelul nr. 6: ValorilLimita de expunere profesionala

INGREDIENTE ORGANISM VALOARE
LIMITA
Acid peracetic MAK-(DE) 1 mg/m?
Peroxid de hidrogen | ACGIH - TLV-TWA | 1,4 mg/m?

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

11.AMBALAJE

Ambalaj secundar

Nr. Cod Ambalaj primar

1 D05020112 | Sticla de 1 litru cu flacon de activator de 10 ml atasat Cutie cu 12 flacoane
2 D05020114 | Canistra de 5 litri cu flacon de activator de 50 ml atasat Cutie cu 4 canistre
3 D05020173 | Canistra de 5 litri cu flacon de activator de 50 ml atasat Cutie cu 2 canistre

4 | DO50201132 Tub cu 50 de bgnzi indicatoare pentru detectarea MEC
de acid peracetic

Toate ambalajele primare sunt fabricate cu polietilena de Tnalta densitate (HDPE/PEID), in conformitate

cu specificatiile tehnice prevazute de editia in vigoare a Farmacopeei Europene. Aceste materiale nu

contin latex si sunt perfect compatibile cu toate componentele formulei. Inelul de etansare aplicat pe

fiecare ambalaj face imposibila manipularea produsului inainte de utilizare.

Tub unic

12. DEPOZITARE $I STABILITATE

Depozitati produsul la o temperaturd de maxim 30 °C.

Solutiile destinate utilizarii trebuie depozitate in tévi cu capac pentru a evita dispersia excesiva a vaporilor
acestora in aer. In ambalaj intact, solutia de activat are o stabilitate de 36 de luni. Preparatul, in ambalaje
multidoza deschise si inchise corect la sfarsitul fiecarei operatiuni de prelevare (fara ca continutul rezidual
sa fie contaminat de substante si/sau agenti externi), raméane valabil timp de 12 luni de la prima
deschidere, atat timp cat se incadreaza in data de expirare indicata pe eticheta.

13.CONTROALELE 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 1ISO 9001 si 13485.

14. AUTORIZATII SI CERTIFICARI

Certificat c € Organism notificat nr. 0476 - KIWA CERMET

Clasa dispozitivelor Clasificare CND: Nr. de Tnregistrare in
medicale repertoriu
IIb D050199 666643/R

INFORMATII REZERVATE PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL SANATATII S1 UTILIZATORILOR
PROFESIONISTI
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Subsemnata, PUSCA CORINA-MARGARETA, interpret si traducator autorizat pentru limba ENGLEZA in
temeiul autorizatiei nr. CIF 29558960, eliberata de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din
limba ENGLEZA in limba ROMANA, cu textul prezentat, a fost tradus complet, fara omisiuni, si ca, prin traducere, inscrisului

nu i-au fost denaturate continutul si sensul.
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