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Germicida hospitalario no oxidante de amplio espectro y accion rapida

Aq em

Su gran aliado para el combate de infecciones en el hospital
- NO IRRITA - NO CORROSIVO

COMPROBADO

Exclusivo desinfectante

hospitalario no oxidante

que elimina las esporas

de Clostridium difficile
en 3 minutos.
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Descripcién del producto

Optigerm® es un limpiador y desinfectante hospitalario para superficies fijas y articulos NO criticos. Tiene un

efecto letal comprobado en bacterias Gram positivas, Gram negativas, micobacterias, virus, hongos y esporas. Su

amplio espectro de accion lo hace especialmente adecuado para lugares y superficies que ofrecen un mayor riesgo
g para pacientes y profesionales de la salud.

Composicion

Optigerm® tiene, como ingredientes activos, la combinacion de dos germicidas bien conocidos que, junto con otros
componentes presentes en la formula, tienen un efecto sinérgico comprobado, donde el rendimiento de la mezcla
excede el resultado esperado de cada componente aislado. Esto explica la superioridad de Optigerm®, en
comparacion con los productos que usan la misma combinacion de activos. La formula también esta enriquecida
con surfactantes no ionicos y otros componentes responsables de limpiar y disolver la biopelicula, asegurando
una mayor efectividad de los agentes biocidas.

Biguanida polihexametileno (PHMB)
Quinta generacion de amonio cuaternario

Agentes sinérgicos, limpieza y accion contra biofilm .........eeeeeeeeeeeeeeeeeeenennnnnnn. q.s.p. 100%

:. Propiedades y mecanismo de accion de los ingredientes
activos

El grupo de biguanida ha sido estudiado como un antimicrobiano potente y versatil desde 1879. La
biguanida mas conocida en el entorno hospitalario es la Clorexidina, que tiene 2 radicales funcionales en su
cadena. Su evolucion es el hidrocloruro de polihexametileno biguanida (PHMB), también conocido como
Biguanida Polimérica, puesto que contiene, en promedio, 16 radicales funcionales en una sola molécula.

PHMB tiene un amplio espectro de accion microbicida, siendo eficaz para eliminar bacterias, virus y hongos
Gram-positivos y Gram-negativos, incluso en condiciones adversas como la presencia de materia organica,
variaciones de temperatura, presencia de luz y variaciones de pH.

El mecanismo de accion comienza con la rapida atraccion del PHMB catidnico a la superficie
bacteriana cargada negativamente, causando la falla del mecanismo de defensa de la célula y ruptura
de la pared celular. PHMB es atraido a la membrana citoplasmatica, donde causa la pérdida de
sustancias vitales de bajo peso molecular, como los iones de potasio, calcio e inhibicion de las
enzimas responsables de la unidon de la membrana, como la ATPasa. La gran ruptura posterior de la
membrana citoplasmatica conduce a la pérdida de sustancias macromoleculares y precipitacion del
contenido celular. Las bacterias que pierden mas del 15% de los nucleotidos estan irreversiblemente
danadas y esto es lo que se observa a través de la accion de la biguanida polimérica - PHMB.

El cuaternario de amonio es un agente germicida que contiene nitrogeno pentavalente en su molécula,
unido a cuatro radicales organicos con 1 a 18 atomos de carbono. Son particularmente activos contra las
bacterias Gram-positivas. Se considera un germicida de baja toxicidad y puede usarse en alimentos y areas
que entran en contacto con su produccion. Su mecanismo de accion se produce por inactivacion
enzimatica, desnaturalizacion de proteinas y destruccion de las membranas celulares.

Optigerm® utiliza quinta generacion cuaternaria

El concepto de la combinacion sinérgica de dos cuaternarios, que ya se habia aplicado en la formacion de
cuaternarios de tercera generacion, volvio a utilizarse cuando los cuaternarios de cuarta generacion (cloruro de
dialquildimetilamonio) se mezclaron con el cloruro de alquildimetilbencilamonio, produciendo lo que se conocid
como la quinta generacion de cuaternarios.

Segln un estudio de Schaeufele (1984), la mezcla de los dos compuestos mencionados anteriormente demostro
ser superior a los componentes aislados, cuando se probd segiin la metodologia AOAC (dilucion de uso, adoptada
por ANVISA). La mezcla permanece activa en condiciones muy hostiles, demostré ser menos toxica y mas

econdmica.
Fuente: Merianos JJ (CENTROS PARA EL CONTROL Y LA PREVENCION DE ENFERMEDADES (CDC). Directriz para la desinfeccion y esterilizacion en centros de salud, 2008 - MERIANO, J. J. Agentes de
superficie activa. En: BLOCK, S.S. Desinfeccion, esterilizacion y preservacion. 5. Ed. pg 292),




7\ Areas de aplicacion

Debido a su rapida accion biocida en un amplio espectro de microorganismos, Optigerm® esta especialmente
recomendado para superficies criticas, que ofrecen un mayor riesgo de transmision de infecciones, cuyo patogeno
es altamente transmisible y en lugares donde se realizan procedimientos invasivos o se manejan materiales
contaminados. Optigerm® esta indicado para la desinfeccion de superficies fijas y articulos no criticos en cualquier
area de la atencion médica, incluidos, entre otros:

Laboratorio Clinico Pronto auxilio

Unidade de quemados Ind. Farmacéutica Vehiculos CME

Articulos no criticos y superficies fijas

&

Incubadora con calefaccion

— = -
|

Soporte de suero Transductores Bomba de infusion Esfigmomanometro



V Principales ventajas de Optigerm® sobre otros
agentes biocidas

Excelente estabilidad térmica, baja volatilidad y corrosividad, ademas de estudios que demuestran su baja
toxicidad en mamiferos y el medio ambiente, hacen deOptigerm® un antimicrobiano de Ultima generacion,
eficiente, versatil y seguro.

Efecto residual biocida probado durante 30 dias.

Optigerm® presenta ventajas ain mayores en comparacion con los principios activos que actuan a
través de la oxidacion (donantes de cloro y peroxido). El alto nivel de contaminacion organica,
generalmente presente en los hospitales, genera un gran consumo del ingrediente activo en la
oxidacion de la suciedad, reduciendo su disponibilidad para desinfeccion.

La tabla a continuacion demuestra la superioridad de Optigerm®sobre otros ingredientes activos que se
encuentran cominmente en los desinfectantes hospitalarios:

Optigerm®
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Efecto residual
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Estable a la variacion del pH
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Accion en presencia de materia organica
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Baja toxicidad ambiental
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Baja irritabilidad dérmica y ocular

w

Estabilidad de solucion lista para usar
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Wipe

Optigerm"

VEI mismo poder germicida, mucho mas facil y rapido de usar

yay  Eficaz contra
O .'\l

¥ micobacterias, virus,

o hongos y esporas *.

Efecto residual por 30 dias.

NO corrosivo y NO irritante
para piel, ojos y mucosas.

Efectivo en presencia de
materia organica.

* Visite el sitio web de Oleak para obtener la lista completa
de gérmenes probados y sus tiempos de contacto.

Optigerm® Wipe Balde - 100 pafios

Adecuado para superficies mas grandes, especialmente en limpiezas de terminales: colchdn, riel de cama, fregadero, banco
de estacion de enfermeria, carro de medicamentos, incubadora con calefaccion, carro de apoyo de diagndstico, sillon.
Optigerm® Wipe Pack - 48 pafios

Recomendado para lugares con pacientes en prevencion de contagios. Proporciona economia y seguridad, ya que restringe el uso a
un solo paciente. Donde usar: bomba de infusion, respirador, monitor cardiaco, paneles, timbre, manija de puerta, cufia / papagayo,
controles remotos, utensilios en la sala de aislamiento.

Optigerm® Wipe Saché - 1 pafio

Recomendado para atencion de emergencia, deteccion, unidades mdviles de emergencia terrestre y aérea. Donde usar:
termometro, oximetro de dedo, glucometro, estetoscopio, esfigmomandmetro, etc.

W Biofilm

Las biopeliculas microbianas son comunidades de células adheridas a una superficie y entre si, rodeadas por una matriz
de sustancias extracelulares poliméricas (polisacaridos). Estas sustancias poliméricas son producidas por los propios
microorganismos, con el fin de aumentar sus posibilidades de supervivencia en un entorno hostil dado. Biofilm

proporciona un entorno protector para las células microbianas, lo que dificulta la penetracion de los agentes
germicidas. Los componentes presentes en la formulacion Optigerm® ayudan a disolver la matriz de polisacaridos de la
biopelicula, permitiendo que los microorganismos se expongan a los agentes biocidas de la formula. Ademas, se cree que las
superficies impregnadas con antimicrobianos pueden producir una interaccion desfavorable con la deposicion celular, lo que
dificulta la formacion de biopeliculas. Optigerm® tiene un efecto residual comprobado durante 30 dias. De esta forma, se
supone que las superficies desinfectadas con Optigerm® son menos susceptibles a la formacion de biopeliculas.




:é Pruebas de toxicidad oral, irritacién de la piel y ojos

Irritacion cutanea

Metodologia: OECD, directriz para pruebas de productos quimicos, irritacion cutanea aguda/corrosion. Seccion 4:
efectos sobre la salud, 404, 24/04/2002 - Pag. 1-13
Conclusion: La sustandia de prueba, originalmente en forma liquida, mostrd un indice de iritacion démmica de 0.0 (cero), considerandose NO iritante cuando se aplica

Irritacion ocular

Metodologia: OECD, directriz para pruebas de productos quimicos, irritacion/corrosion ocular aguda. Seccion 4: efectos sobre la salud, 405,
24/04/2002 - Pagina 1-14. Evaluacion en el momento del contacto después de 1, 24, 48, 72 horas y 7 dias para detectar la presencia de
lesiones en la cornea, iris y parpados y conjuntivas bulbosas, asi como otros cambios locales y sistémicos graves, siendo la tabla de
clasificacion inicial 0 a 14.9 = NO irritante y de 80 a 100.0 = minimamente irritante.

Conclusion: La sustancia de prueba, originalmente en forma liquida, presento un indice de irritacion ocular de 7.33, y se
considero que NO es irritante cuando se aplica pura a simple vista.

Toxicidad oral

Metodologia: De acuerdo con las recomendaciones y directrices para la clasificacion del riesgo de plaguicidas - OMS. El calculo
tedrico de LD50 oral es un procedimiento para estimar la toxicidad aguda de los compuestos en animales. El objetivo de la
prueba es obtener la estimacion de la dosis letal media (DL50) de la sustancia a analizar, utilizando los parametros de referencia
establecidos para cada componente.

Conclusion: basado en las recomendaciones de la OMS y considerando el calculo tedrico de la DL50 oral para la muestra, se
estima una T m (valor de DL50 oral de la mezcla)) = 23.696,88 mg/kg.

:é Efecto residual

Metodologia: norma JIS Z 2801:2000

Microrganismos Reduccion logyg en el dia 30 % de reduccion en el dia 30

Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442) >4,62 99,99%

Staphylococcus aureus (ATCC 6538) >4,58 99,99%

Salmonella choleraesuis (ATCC 10708) >4,68 99,99%




:é Pruebas de actividad microbicida

ESPORAS

Metodologias: AOAC 2008.05(" de 2012 e INCQS 65.3210.005® Rev. 12 de 2011

Micro organismos Tiempo de contacto Reduccion logyg

% de reduccion

(Clostridium difficile (ATCC 9689) 3 minutos

>5,12

99,999%

Microrganismos

N° de cilindros Cilindros con crecimiento
expuestos despues de la exposicion

Resultados

@Bacillus subtilis (ATCC 19659) 60

0

Eliminacion de 60 en 60 cilindros (tiempo
de contacto: 60min)

@Clostridium sporogenes (ATCC 3584) 60

VIRUS - Actividad reductora
Metodologia: ASTM E1053-11

Microrganismos Tiempo de Reduccion logyo

contacto

Eliminacion de 60 en 60 cilindros (tiempo
de contacto: 60min)

% de reduccion

Rotavirus (ATCC VR-2018) 1 minuto

>5,00

99,999%

Influenza A 1 minuto

>3,00

99,9%

BACTERIAS MULTIRRESISTENTES - Atividade reducional em presenca de matéria organica

Metodologia: EN 13727 (2012)

Micro organismos testados

Tempo de Reduccion logyg % de reduccion

Contacto

MRSA (Staphylococcus aureus 895)

1 minuto >5,25 99,999%

VRE (Enterococcus faecium 684225)

1 minuto >5,26 99,999%

Acinetobacter baumannii (PCC163)

1 minuto >5,31 99,999%

KPC (klebsiella pneumoniae EB3784)

1 minuto >5,25 99,999%




:é Pruebas de actividad microbicida

BACTERIAS GRAM-POSITIVAS Y GRAM-NEGATIVAS
Actividad reductora en presencia de materia organica
Metodologias: EN 1276 (2009) y EN 13727® (2012)

Microrganismos Tiempo de contacto Reduccion log;g % de reduccion

MPseudomonas aeruginosa (ATCC 15442) 1 minuto WA 99,999%

(MStaphylococcus aureus (ATCC 6538) 1 minuto >5,22 99,999%

MSalmonella chaleraesuis (ATCC 10708) 1 minuto >5,22 99,999%

(MEscherichia coli (ATCC 10536) 1 minuto >5,26 99,999%

@Serratia SP 3 minutos >5,02 99,999%

FUNGOS - Actividad reductora en presencia de materia organica
Metodologia: EN 1650 (2008), EN 14562? (2006) y EN 13624%) (2003)

Microrganismos Tiempo de contacto Reduccion logyg % de reduccion

MTricophyton mentagrophytes (ATCC 9533) 1 minuto >4,07 99,99%

@Candida albicans (ATCC 10231) 10 minutos >4,49 99,99%

G)Candida albicans (ATCC 10231) 10 minutos >4,11 99,99%

MICRO BACTERIA - Cilindro portador con presencia de materia organica
Metodologla: INCQS N° 65.3210.003 Rev. 07. Tiempo de contacto: 30 minutos

Micro organismos N° de cilindros expuestos Células  viables  después Resultado
contacto.

MycobacteriumsnegmatislAL 1854; PRDn°01 20 Eliminacion de cada 20 cilindros
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:é Pruebas de ataque quimico

Optigerm® se puede aplicar a cualquier superficie lavable. Su compatibilidad se probo con varios sustratos que se
encuentran cominmente en entornos hospitalarios y NO se detectaron signos de corrosion ni ninglin otro tipo de
ataque quimico.

Materiales probados

Aleaciones de metal Plastico
Acoinox ABS

Pisos e revestimentos

Vinilicos

Otros materiales
Vidro

Aluminio

Cobre

Policarbonato (PC) Ceramica Porcelana

Polietileno (PE) Porcelanato Pintura epoxica

Latao Polipropileno (PP) Marmol

Formica

PVC Granito

Poliestireno (PS)

Caucho nitrilo

Marmolito Caucho natural

Acrilico Azulejo

Tinta acrilica

Optigerm®se probo en pisos tratados con ceras acrilicas, sin causar coloracion amarillenta o pérdida de brillo en
la pelicula.

Optigerm® se ha aplicado repetidamente a diferentes marcas y tipos de pantallas y monitores, sin causar ninglin ataque
o pérdida de brillo. Se han probado las siguientes marcas: Monitor LCD SAMSUNG modelo 940BW; Mac Book Air; Monitor
LCD SAMSUNG modelo 570VTFT; Pantalla Retina iPad 2da generacion; Monitor LCD AOC modelo 16195; Lap Top LG
modelo RT 3090; Sony Vaio PCG 81311 Lap Top; Portatil HP Pavilion Modelo ZD8000.

:é Prueba de rendimento por m?

Metodologia utilizada: Se ensuciaron areas de 1 m2 de diferentes tipos de sustrato con cantidades equivalentes de
suciedad biologicamente contaminada. Luego, las superficies se limpiaron y desinfectaron con una cantidad
determinada de Optigerm®. Las pruebas de ATP se llevaron a cabo antes y después de la limpieza para demostrar la
efectividad del proceso de limpieza de la superficie.

Rendimiento por embalaje

Cantidad aproximada por Area

actuacion

limpia
actuacion (m?)

por |Area limpia por frasco (m2)

Frasco Spray / Espuma de 1 litro (OPT6X1S)

1,4 ml

0,175

125

Frasco Espumador de 490ml (OPT12X5005)

1,5 ml

0,19

61

Frasco Espumador de 160ml (OPT24X160E)

0,7 ml

0,087

20

- Conclusion: La prueba realizada mostro que la cantidad de 8 ml de Optigerm® es suficiente para
promover la desinfeccion adecuada de 1 m2 de las superficies evaluadas, proporcionando un
rendimiento minimo equivalente a 125 m?/ litro.
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Version
Presentacion
Cadigo
Rendimiento

Registro en MS

Version
Presentacion
Cadigo
Rendimiento

Registro en MS

Version

Presentacion

Cadigo

\\/aleak

R

Mousse 160 ml

Caixa ¢/ 24 frascos

OPT24X160E

20m?p/ frasco

3.1003.0096

Caja con 6 de
100 panos

OPTW6X100

Hasta 1.5m2 por tela

3.1003.0107

Soporte para sachet

Cajade 4 unidades

2SOPTWS

Espuma / Spray 490 ml  Espuma / Spray 1 litro Bombona 5 litros

Caixa c/ 12 frascos Caja con 6 frascos Caja con 4 unidades.
OPT12X500S OPT6X1S OPT4X5R

61m?p/ frasco 125m?p/ frasco 625m?p/ frasco

3.1003.0096 3.1003.0096 3.1003.0096

Sachet Empaque Estacion de limpieza

Caja con 6 cartuchos Caja con 4 cartuchos Caja con 1 unidad
de 100 sachés de 12 packsc/48 panhos

20PTWS6X100 20PTW12X48 OPTWCS

Hasta 0,3m?por pafio Hasta 0,5m?por pafio

3.1003.0107 3.1003.0107

Soporte para empaque  Soporte para balde Soporte para frasco 490 ml

Cajade 6 unidades Cajade 4 unidades Cajade 8 unidades

2SOPTWP 2SOPTW SOPT490
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