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O que significa a sigla OPA?

ASP

onl /uddmn onl ﬁaa-md& oMk Lo



Ortho-PhthalAldehyde

(0,55%)

Ortoftalaldeido — OPA
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Razoes que levaram a pesquisa...

e Crescimento da quantidade, valor e tipos de
instrumental termolabil semi-critico

— Sondas, endoscopios flexibles

e Reducao do tempo disponivel para desinfeccao
— Aumento de pacientes ou recursos limitados

e Preocupacoes com irritacao e sensibilizacao
por glutaraldeido

— Limite de 0.05 a 0.2 ppm




Classificacao de Spaulding

e Artigos Criticos

— Representam um alto risco de infeccao, em caso de estarem
contaminados com gqg microorganismos (incluidos os
esporos bacterianos). Objetos que penetrem em tecido
estéril ou no sistema vascular. Requerem esterilizacao.

e Artigos Semicriticos

— Entram em contato com membranas mucosas ou pele
INTEGRAS. Requerem, no minimo uma desinfeccao de alto
nivel (agente quimico ou pasteurizagao)

e Artigos Nao-Criticos

— Entram em contato com pele integra (nao inclui

membranas). Requerem desinfeccao de baixo nivel




Classificacao dos desinfetantes de acordo com sua capacidade biocida

ESPOROS BACTERIANOS

Bacillus subtilis
Clostridium sporogenes
MYCOBACTERIA

Mycobacterium tuberculosis v
ViRUS NAO LIPICOS OU PEQU DBN
Polio virus rhinovirus
FUNGOS

Trichophyton Candida
Cryptococcus

BACTERIAS VEGETATIVAS

Pseudomonas staphylococci
enterococci (MRSA, VRE)

VIRUS LIPICOS OU MEDIOS

HBV HIV HSV HCV
EBOLA CMV




Apresentacao da molécula




Ortho-PhthalAldehyde

(0,55%)

e Dialdeido em forma aromatica
sem relacao com glutaraldeido

e Rapida acao com mateéria proteica

¢ 1960 - utilizado como tinta para microscopia

e 1970 - ativador fluorescente de histamina
» 1980 - agente cromoforico para cromatografia




para-phtalaldehido

meta-phtalaldeido

zona aromatica
penetra lipideos

e Alta eficacia contra Mycobacterium (capa de lipideos)

e Analises de meta e para-phtalaldeido com resultados negativos
e 1995 - Provas de campo de 0.55% no Canada

e 1999 - Liberacao FDA K001381
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OPA

« Ortoftalaldeido a 0.55 %
« pH7.2-7.8

. Solucdo de cor azul claro £
« Nao requer ativacao

« MEC =0,3 %

« Tem odor suave

« Evidencia presenca de pt




Eficacia microbiologica




Eficacia microbiologica — Requisitos Legais

e Verificacao esporicida
— Reducao de 5-log de B. subtilis em suspensao (CE)

— Prova AOAC em penicilindros B. subtilis e C. sporogenes
em meio de cultivo seco (FDA)

o Verificacao bactericida - Reducao de 5-log

— P. aeruginosa, E. coli, S. aureus, B. cereus, Saccharomyces
cervisa (CE)

— P. aeruginosa, Salmonella choleraesuis, S. aureus (FDA)
e Verificacao viruscida

— Adeno 2, Coxsackie tipo B-3, Cytomegalovirus, Herpes
simplex (1&2), HIV-1, Coronavirus humano, Influenza (A
Hong Kong), Polio 1, Rhinovirus tipo 42, Vaccinia




Eficacia microbiologica — Requisitos Legais

o Verificacao tuberculicida
— Reducao de 5-log em suspensao BCG, outros (CE)
— Reducao de 6-log em suspensao M. bovis (Canada)

— Reducao de 6-log em sujidade seca e sem limpeza
de M. bovis (FDA)

o Verificacao fungicida:
— Método AOAC com Trichophyton mentagrophytes

— Fungicida em 5 minutos a 20°C




Provas com Cidex OPA reutilizado, diluido na MEC 0,3%

FDA CE
Bactericida Prm;il AOAC de uso-diluic.;éo: S. aureus, _.S'._almanella c_haleraesuis,
seudomonas aeruginosa. Bactericida em 5 min a 20°C
M.bovis 10°em soro em M.bovis 106 em
Tuberculicida | endoscopios, ressecados e sem suspensao.
limpeza = reducao de 6-log = reducao de 5-log
Fu ng icida Método AOAC com Trichophyton mentagrophytes
Virucida Método EPA — ensaio virucida
o Método AOAC: Método quantitativo:
Esporicida | sporogenes, B. subtilis. C. sporogenes.
Reducao de 6-log Reducao de 5-log




Protocolos e resultados - micobactéria
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Eficacia Microbiologica

D.A.N. quatro vezes (4x) mais rapido que o GTA, especialmente
em cepas multiresistentes ao GTA (Mycobacterium)

Eliminacao de formas vegetativas na metade do tempo do GTA
— Bactericida e fungicida em 5 minutos a 20°C

Atividade em []s minimas (~46% diluicao)
14 dias de reuso se o MEC de 0,3% for mantido




Microorganismos resistentes ao GTA

— Micobacterias.: Mycobacterium chelonae, M.avium-
intracellulare, M. Xenopi, Methylobacterium mesophilicum
463, Trichosporon fungal

— Esporos: Microascus cinereus, Cheatomium globosum
— Pararasita.: Cryptosporidium
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Aspectos toxicologicos




Legislacao de saneantes

* Resolucao - RDC n° 184, de 22/10/2001

“+Para efeito de registro, os produtos sao classificados
como de Risco I e Risco II:

Risco II - compreendem os saneantes domissanitarios e afins que
sejam causticos, corrosivos, os produtos cujo valor de pH, em solucao
a 1% p/p a temperatura de 25° C seja 11,5 < pH < 2, aqueles com
atividade antimicrobiana, os desinfestantes e o0s produtos
bioldgicos a base de microorganismos. Requisitos:

% Produtos formulados com substancias que nao apresentem efeitos

comprovadamente mutagénicos, teratogénicos ou carcinogénicos em
mamiferos.

% Produtos com DL50 oral para ratos, superiores a 2000mg/kg de peso
corpdreo para produtos liquidos e 500mg/kg de peso corpdreo para
produtos soélidos, na diluicao final de uso.




Toxicologia
Aspectos toxicologicos:

v DL50 oral > 120 mg/kg

v DL50 dermal > 2000 mg/kg

v Nao irritante dermal

v Nao sensibilizante dérmico

v Irritante ocular suave

v Negativo para mutagenicidade (células ovarianas de
mamiferos, teste de Ames, dano/reparacao de DNA,
potencial clastogénico)




Toxicologia
Aspectos toxicologicos:

v’ Pressao de vapor muito baixa: 0,00527 mm Hg
a 20°C (pressao de vapor da agua: 17,5 mm Hg a 20°C)

Teste de CL50 - 4 horas / 14 dias: ortoftalaldeido foi
considerado relativamente nao-toxico para ratos
(atmosfera quase saturada)

- nao ha potencial para toxicidade inalatoria




Toxicologia
Aspectos toxicologicos:

v'A absorcao pela pele € limitada e dados indicam nao ser
cumulativa
- nao apresenta risco de toxicidade sistémica

v Negativo para teratogenicidade.
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Toxicologia
Aspectos toxicologicos:

v'OPA nao tem atividade direta sobre o sistema nervoso ou
efeitos neuroldgicos especificos.
- nao tem potencial para efeitos neurotdxicos
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Toxicologia
Aspectos toxicologicos:

v" Estudo de toxicidade oral 90 dias com ratos revelou
um NOAEL de 1 mg/kg/dia, sem mortes no decorrer do

estudo.

- dados adequados para avaliacao de exposicao
cronica e perigos.




Saude ocupacional
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Saude ocupacional

Pyop > 6PpM
agua a 20°C

H,0 Pay~0 @ 20°C

e Glutaraldeido e Ortoftalaldeido
— Liquido a temperatura — Sdlido a temperatura ambiental
ambiental (P.F. -14°C) (P.F. 56°C)
— Pressao de vapor (2% em — Cristais amarelos soluveis em agua
agua a 25°C) = 6.6 ppm até 0,62%
— Odores em uso normal — Pressao de vapor ~ zero (20 / 25°C)

— Evaporacao preferencial de agua -
concentracao de OPA sobe em uso




Saude Ocupacional

eRecomendacoes

— Protecao individual = igual a outros
desinfetantes (inclusive area fisica)

e Luvas de borracha de latex (duplas ou troca
a cada 15 minutos)

— Alergia a latex:
— Copolimero 100% sintético
— Borracha de nitrilo
— Borracha de butilo




Elementos de Protecao (EPI)

Gorro

Protecao facial

Avental impermeavel
Luvas

Avental de manga longa

Mancha a pele, roupa e superficies de contato
(evidencia sujeira)

O contato direto com a solucao pode causar
irritacao (olhos e pele)
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Acondicionamento do OPA

e Uso = conforme a necessidade

e Depois de aberta, a solucao que
nermanecer na botelha pode ser utilizada
em até 75 dias

e Prazo de validade: 2 anos
e 14 dias de reuso se o MEC for mantido




Recomendacoes para o uso do

OPA




3. Verifique a integridade do selo metalico 4. Retire o selo metalico
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5. Verta a solucao na

bandeja e marque a data de 6. Marque no galdo a data
vencimento (14 dias) de abertura e o vencimento
nos 75 dias

Nao necessita de ativacao!!!




Verificacao da MEC (0,3%)

3. Retirar excesso de umidade 4. Ler em 90 s Comparar com o codigo de
cores do frasco
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Resultado
INATIVO

(90 dias — 30 min)




e 3 enxagies
distintos, com
duracao minima

de 1 minuto
cada
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Enxagiie

10.000%
1 2 3 4 5
1.000% N
: 0.100% N A.A. Stonehill,
g Am. Journal of Hosp.
0.010% Pharmacy, 1963

0.001%

Rinse

=o— 32" Corrugated tube  -#= 13" Corrugated tube
Endotracheal tube = Safe limit

e Recomendacoes AORN de 3 enxagiies, reduzem a concentragao
de qualquer desinfetante a < 0.06% da concentracao original

— Irritacao cronica de glutaraldeido ou coloracao da pele com
OPA




Estudos cientificos




OPA

o Alfa and Sitter, 1994. OPA eliminou todos os mo de 100
diferentes tipos de endoscopios utilizados em clinica;

e Gregory et al, 1999. OPA atingiu uma reducgao de 6 log,,
de M. bovis em 5.5 min comparado aos 32 min do GTA,

e Walsh et al, 1999. OPA effective contra GTA resistentes a
cepas de M. chelonae




Alfa and Sitter, J Hosp Infect 1994;26:15-26

Tipo de endoscdpio Numero 5 min exposicao, reducao
>51log

Broncoscopios 30 Nenhum mo recuperado

Gastroscopios 35 Nenhum mo recuperado

Colonoscopios 35 Nenhum mo recuperado
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Atividade contra cepas resistentes de Mycobacterium

M. chelonae (Epping) T (min) 20 30

Russell, 1999
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Compatibilidades




Compatibilidades

METAIS

Aluminio

Aluminio anodizado
Latdo

Aco carbono

Latdo cromado

Acgo cromado
Cobre

Latdo niquelado
Liga de niquel/prata
Aco inoxidavel®
Titénio

Carboneto de tungsténio
Ago-vanadio

ADESIVOS
Cianoacrilato

Epoxi EPO-TEK 301
Epoxi EPO-TEK 353

PLASTICOS
Polimetilmetacrilato (Acrilico)
Nylon

Tereftalato de polietileno
(Poliéster)

Poliestireno

Cloreto de polivinila (PVC)
Acrilonitrilo/butadieno/estireno
(ABS)

Polissulfona

Policarbonato

Polietileno

Polipropileno

Acetal

PTFE

Poliamida

MATERIAL DENTARIO
Polisulfato

Silicone de adicao
Poliéster
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ELASTOMEROS
Policloropreno
(Neopreno)

Kraton G

Poliuretano

Borracha de silicone
Borracha natural de latex
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Comp

atibilidades

OLYMPUS

SELMILLE, NEW VERE 11747-3757
TEL i) B-500

TECHNICAL BULLETIN

August 24, 2000

RE: Compatibifity of Qlympus Flexible Endoscopes and Ancillary
Praducts with Cidex® OPA Solution

Dar Clyrps Customer,

Shedies have bean completed to 1851 the compatibiity of Qlymous flaxible endoscopes and
ancillary products with Cidax™ OFA Soluticn, 3 new orho-phthalaldetyde solution marksted by
Sdvarced Starilization Products’. The conclusion of these studies is that Olympus fiberoptic
endoscopes and videcendoseopes and Olympus/MadiVators products lsted below are
materially and functicnally compatibies with Cldex"™ OPA Solution when it s used according
to Its labed instructions,

FLEXIBLE ENDOSCOPES and ANCILLARY PRODUCTS

Simulaled-use exposurs of Olympus EVIS videpscopes and DES fiberscopes to Ciden™ OP2
Solutlen basad upon fhe label directions indicated that the endoscopes were matenally and
functionaly compatibie. A grayish cobor change was noted on the tubing of the cleaning
adaptars supplied with Gi fiberscopes and videostopes

The dascribed tesl resuls ars applicabie to the following endoscope models

Fiexible Fibaroptic Endoscopes:

CIFi CFI PCEEJF! TIFI SIF A0 seres. 20 seres, 30 senes, 40 senss, JEF-3,

FIF-T 5, BIF-SW
BF BF-10 senes, 20 sefes, 30 sedes. 40 senas
ENF EMF- F3, T3, L3, -Pd, -XP
LF LF-2Z, -P,-T,-DP TP -GP
CHF CHF-CBA0, P00
URF URF-FZ, P2
EYF CYF-2, -3, -4, <47
HYE HYF-E, «XP, -1T

Date;  Fubruary 29, 200

Ta: s, Karen T, Zeller
slarketing Mansgor
Advnnesd Stemibizutios Products

Fr:  Eave Fousley
General Manager, Fuginan Inc.

e OPA Approval

vin Fan » 999-433-6331

Q1-433-5018

Tl Pages = 2

Attached vou will find o copy of pur Fuji Phata Optical Co., LTD. decumentatian tha
anliduica the wre of BT na & high ksl disiafactant fhradth ane full Tima o endnseapes
Blease b=t me Eraw il vaw have lunher nequdrensents io sectie Gis issue

Adbor yuar sficasion soibs FDW, plescs add e b yaur official list of endoscops
imarmfactures thit have given their appreval tor the wee of the ABFAOPA product and far
innchusion in your privt advertinng sod macksting cEnPalRnE

Thank you far your hlghly capsble ussistance i is matter. Please keep us infiarmed af
Future dislafeetamtisiarilizatan develepments and of uny ather oppartunities that wisald
elbanw 12 03 e reudy and vallEsed belors Me releass ol a now produt, aileand of

fialloowang the relerse of i product o the marks,

Singerely,
£

{

Erie. T, Knesley
Liemezal Mannger
Fujiran Inc
tedsca! Divisian

@I FU._IIHDH I_H'B. T3 gh Paenl Uresd, Winie - Miew jamey 00470 Prane (075 215600
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Limitacoes

e Nao posicionado como esterilizante

e Nao pode ser utilizado em instrumental
urologico em pacientes com historico de cancer
de bexiga (repetidas cistoscopias = reacao do
tipo anafilatica)




Armazenamento

 Validade: 2 anos a
partir da fabricacao;

R e mn

e Pode ser utilizado de
maneira fracionada;

* A solugao restante
deve ser utilizada no
maximo em 75 dias.




Descarte

Neutralizacao com
GLICINA (base livre)

25 g por galao
Aguardar 1h

Irrigar o ralo
exaustivamente com
agua
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Obrigada!!!

e-mail: ddemarzo@its.jnj.com
fone: (11) 8432-7879
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