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OPIDEXOPA

Ortoftalaldehido 0,55%
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En primer lugar, cree un valor a partir de la persona




Descripcion

La solucién OPIDEX OPA es un desinfectante de alto nivel con excelente eficacia,
seguridad y conveniencia. Esta disefiado para reprocesar dispositivos médicos
semicriticos sensibles al calor que no son aptos para la esterilizacion. Este
desinfectante OPA compatible y altamente reutilizable tiene el tiempo de

desinfeccién mas rapido (5 minutos) a temperatura ambiente.

Se puede utilizar manualmente o en un reprocesador de endoscopios automatico (AER).

* Ingrediente activo : Ortoftalaldehido (OPA) - 0.55%

* Uso previsto
Esterilizacién quimica y desinfeccién de herramientas médicas.
- Herramientas contaminadas por microbios y materias organicas o que se utilizan
directamente para tejidos hipodérmicos y membranas mucosas.
- Herramientas que se espera contaminen con el virus de la hepatitis B tipo B

® Usar para
- Herramientas de operacién quirdrgica: endoscopios, herramientas integradas para lentes, herramientas de
anestesia, herramientas de respiracion artificial, desorden y catéter
- Herramientas utilizadas en obstetricia y urologia
- Herramientas dentales o sus herramientas auxiliares.
- Jeringas, termémetros y herramientas de goma y plastico que no se pueden
esterilizar térmicamente.
® Usa la vida : Hasta 14 dias
* Duracion : 24 meses
® Informacién de almacenamiento : 15 ~ 30 °C

® Vida util de la botella abierta : 75 dias [ N

® Unidad de empaque : 4L x 4EA

® Desinfeccion rapida

® Sequridad y eficacia probadas
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e Alta reutilizacion

® Ahorro de costes

Excelente eficacia germicida demostrada
- Tuberculocida, bactericida, fungicida, levadura, esporicida y virucida

actividad

Prueba de potencia Organismo probado Resultado

Mycobacterium intracellulare,
Mycobacterium kansasii

Sin crecimiento

Prueba tuberculocida *Mycobacterium terrae, *Mycobacterium avium,
Mycobacterium tuberculosis H37Rv, H37Ra, tuberculosis
multirresistente (MDR-TB) (aislado clinico), tuberculosis
extensamente resistente a los medicamentos (XDR-TB)
(aislado clinico)

Por encima del 99,99%

(Reduccion de 4 log')

*Staphylococcus aureus, *Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter baumannii,
Stenotrophomonas maltophilia, Enterococcus
faecalis, Enterococcus faecium,
*Enterococcus hirae, E. coli, Salmonella Typhi,
Salmonella enteritidis, Shigella sonnei,

Prueba bactericida Serratia marcescens, Klebsiella pneumonia, Sin crecimiento
Enterobacter cloacae, Citrobacter freundii,
Proteus vulgaris, Enterococcus resistente a la
vancomicina (VRE), Meticilina extendida
(MRSA) -coli productora de betalactamasa de
espectro (BLEE)

Fungiciday levadura  *Candida albicans, Candida tropicalis,

s q . q Sin crecimiento
prueba ‘Aspergilus brasiliensis

Prueba esporicida Bacillus subtilis Sin crecimiento

*Adenovirus tipo 5 cepa adenoide 75,
Prueba virucida *Norovirus murino Berlin 06/06 / DE aislado S99, Aprobar
*Poliovirus tipo 1, cepa LSc-2ab

ion OPIDEX OPA diluida y reutilizada después de un tiempo de exposicion de 5 minutos a temperatura ambien:
le tuberculosis, Corea (2012), *Hygiene Nord GMBH, Alemania (2014), *Labor End
con la norma EN).

- Condlicion de prueba comun: Sol
- Probado por el Instii




Desinfeccion rapida del bacilo tuberculoso en 5 minutos Compatibilidad de materiales

- Acero inoxidable, vidrio, teflén, silicona, plasticos, cloruro de polivinilo (PVC), caucho (los materiales
T R se sumergen en solucién OPIDEX OPA durante 168 horas a temperatura ambiente).
especies e || e || o ez || e Bacterano | Pacado contro urC
(Colony Count) | (cuenta colonial) |reduccion(%) | (Cuenta colonial) (Cuenta colonial) reduccion(%) (Cuenta colonial) (Cuenta colonial) reduccién(%)

Bacteriano

Compatibilidad del agente de limpieza

mbe«ulos:k;i’; 31*109 76%104 99,998 31%109 77%104 99,998 31*%109 45*104 99,999 L, R . L. .

ATCC 27294 - La solucién OPIDEX OPA es compatible con detergentes enzimaticos que tienen un pH suave, poca
Mycobacterium espuma y se enjuagan facilmente del equipo (por ejemplo, OPIZYME, detergente enzimatico). Los
tuberculosis (Ra) 34*108 9,4*103 99,997 34*108 87%1043 99,998 34*108 31%103 99,999 L . . . .

ATCC 25177 detergentes que son muy acidos o alcalinos no se recomiendan como agentes de limpieza.

‘Mycobacterium

it 52*1010 22*103 99,999 52*1010 3*10 99,999 52*1010 - 100 212 2 L

Alta reutilizacion
e 1.2*109 10103 99999 12%109 . 100 12+109 . 100 - La solucién OPIDEX OPA se monitorea regularmente durante el periodo de reutilizacién de 14 dias usando

ATCC 13950 la tira reactiva. Se utiliza con sus respectivos productos desinfectantes. Un maximo de 82 ciclos estan
ycobacterium S0 disponibles con OPIDEX OPA Solution durante el periodo de reutilizacién en AER.

Kansasil e o 100 31%107 o 100 31%107 o 100 o . o .

ATCC 12478 La falla de la solucién se indica si la tira reactiva permanece azul.

';ﬁ;ﬁ_’;’; 22%107 20%102 99,999 22%107 171042 99,999 22%107 1,1%102 99,999
taent i) Informacion sobre eliminacion de contenedores y desinfectantes
R - Eliminacion de desinfectantes: consulte las reglamentaciones de eliminacién estatales y locales. Se puede usar

’““";{’;f;j’mm 35%107 26%102 99,999 35%107 22%102 99,999 35%107 18102 99,999 glicina (base libre) para neutralizar la soluciéon OPIDEX OPA antes de desecharla, si es necesario. Se debe utilizar un

(istamiento clnico minimo de 25 gramos de glicina (base libre) para neutralizar 4 litros de solucién OPIDEX OPA.

El tiempo minimo de neutralizacién recomendado es de una hora. Deseche la solucién residual en el

- Resultados de la prueba de desinfeccion OPIDEX OPA, Instituto Coreano de Tuberculosis (agosto de 2012) drenaje. Enjuague el drenaje a fondo con agua.
- Eliminacién del contenedor: No reutilice el contenedor vacio. Enjuague y elimine de acuerdo con la politica del
hospital.

Seguridad probada contra la toxicidad Como usar la tira reactiva OPA

- Las tiras reactivas de OPA son indicadores quimicos para determinar si la concentracién

de orto-ftalaldehido, esta por encima o por debajo de la concentracién minima efectiva establecida
(MEC) de 0.3%.

- Se recomienda probar el desinfectante antes de cada ciclo de desinfeccién para asegurarse de que
el orto-ftalaldehido esté por encima del MEC. Esta siguiente direccién y resultado es de Serim

Base de tiras reactivas Disintek OPA.

Prueba de toxicidad Resultado

Citotoxicidad (elucién de MEM) No citotéxico
Paso 1. Paso 2. Paso 3.
Irritacion de la piel (conejo) No produce irritacion
Sensibilizacién cuténea (conejillo de indias) No sensibilizador
Irritacion de la mucosa oral (hamster) No produce irritacion enossn FALLAR
Toxicidad oral aguda (rata) LDso> 2000 mg / kg Paso 1.’Sumerja! compl_etamente la t|_r§ reacpva en la solucién OPA durante 20 segundos.
Después de retirar la tira de la solucién, retire el exceso de solucién sobre la torre de papel.
No agite la tira.
Toxicidad cutanea aguda (rata) LDso>2000 mg / kg de la eliminacién completa de la solucién, revise la tira durante 40

60 segundos). Compare el color de la tira con la almohadilla indicadora.

ul (Por debajo del 0.3%)




Direccion para uso

Paso 1. Preparacién (Use equipo de proteccion individual.)

Prevenga la infeccién con ropa de proteccion individual (guantes, delantal y gafas) antes de limpiar el
endoscopio.

Paso 2. Limpieza previa

Después de retirar el endoscopio del paciente, elimine las materias organicas visibles utilizando una gasa
hdmeda con un detergente enziméatico como OPIZYME.

* Advertencia - Debe limpiar a fondo el endoscopio con enzimas
endurecidas, sangre, lubricantes y otros fluidos corporales.

Paso 3. Limpieza con detergente enzimatico

1) Después de la endoscopia, limpie la superficie del endoscopio y la parte
interna con un detergente enzimatico (OPIZYME). Por 10mL de
OPIZYME, diluirlo con 1L de agua limpia. (Proporciones 1: 100) 0 ‘

2) Debido a que mas del 99,9% de las materias orgdnicas se eliminan en el 3
proceso, esta limpieza es crucial.

3) Retire completamente el detergente restante con w limpia
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Paso 4. Enjuague
1) Lave el exterior, las partes desprendidas y todos los canales del endoscopio con agua
corriente para eliminar el detergente restante.

2) Limpie todos los canales con aire presurizado y limpie la superficie del endoscopio
(botones incluidos) para evitar la dilucién del desinfectante.

Paso 5. Desinfeccién de alto nivel

* Manual

1) Sumerja completamente el dispositivo médico en la solucién OPIDEX OPA. Deje
suficiente contacto con la solucién para dispositivos con microagujeros.
2) Establezca el tiempo de esterilizaciéon en 5 minutos para dispositivos normales.

3) La solucién OPIDEX OPA tiene una vida util de 75 dias después de abrir el frasco. Después de su primer uso, tiene
un ciclo de reutilizaciéon de 14 dias, con un total de 82 ciclos posibles.
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* Reprocesador de endoscopios automatizado (AER)

1) Sumerja completamente el dispositivo médico en la solucién OPIDEX OPA. Deje suficiente
contacto con la solucién para dispositivos con microagujeros.

2) Establezca el tiempo de esterilizacién en 5 minutos para dispositivos normales.

3) La solucién OPIDEX OPA tiene una vida util de 75 dias después de abrir el frasco. Después de usarlo en AER, tiene
un ciclo de reutilizacién de 14 dias, con un total de 82 ciclos posibles.

Paso 6. Enjuague
* Manual
Para eliminar por completo todos los restos de desinfectante, lave todas las superficies,
canales y partes desmontables del endoscopio con agua esterilizada.
Enjuague minimo 3 veces durante al menos un minuto. Utilice aproximadamente 8 litros de agua durante el
proceso.
* Reprocesador de endoscopios automatizado (AER)

Después de la esterilizacion, establezca el tiempo de enjuague en al menos 90 segundos para enjuagarlo completamente.

Paso 7. Secado y almacenamiento

1) Para un secado mas rapido, limpie con etanol o alcohol isopropilico (70-80%) y sople aire presurizado a
través de todos los canales.

2) Seque el agua restante con un pafio limpio y aire a presion.
3) Guarde el endoscopio en posicién vertical.
* Advertencia: debido a que el agua restante tiende a propagar virus, siempre termine de

limpiar con alcohol. Especialmente durante las temporadas de monzones, la humedad es la
principal causade averias menores.




