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DESCRIPCION
Agentes desinfectantes para la limpieza de superficies de pantalla de aparatos electronicos

Es objeto de la invencion el empleo de un agente desinfectante constituido por una mezcla de etanol, 1-propanol
y 2-propanol, un agente tensioactivo antimicrobiano anfétero y agua para la desinfeccion de superficies de
pantalla de aparatos electrénicos.

Higiene en el cuidado moderno de pacientes es un aspecto que gana importancia en medida creciente. En este
caso, en el foco de muchas medidas higiénicas se encuentra la desinfeccion, tanto de manos, como también de
superficies inanimadas. En este caso se deben desinfectar en especial aquellas superficies que entran en
contacto con las manos, es decir, superficies de contacto manual. Las superficies cercanas a pacientes se
tratan habitualmente con agentes desinfectantes alcohdlicos. Estas superficies y objetos planos, como por
ejemplo mesas, Tablets, sillas, puertas, asideros de puertas, depositos, etc, son obtenidas en la mayor parte de
los casos a partir de materiales resistentes a alcohol. En este caso se trata de objetos predominantemente
“fijos”, que se someten a una limpieza y desinfeccion rutinaria.

Es mas dificil la desinfeccidn de objetos que no estan unidos a un lugar. En el cuidado de pacientes se utilizan,
a modo de ejemplo, aparatos electronicos en medida creciente. Estos medios modernos posibilitan que se
registren, almacenen y transmitan diagnosticos, resultados de laboratorio, representaciones digitales, como
radiografias y similares. Esto significa mas seguridad en el tratamiento, ya que se llega a menos defectos de
transmision, y las informaciones relevantes son accesibles rapidamente.

Es desfavorable que estos aparatos pueden llegar de una habitacion de un paciente a la siguiente sin ser
desinfectados entre tanto. Por lo tanto, la utilizacion de estos aparatos de comunicaciéon moviles alberga un
riesgo elevado en la transmisién de gérmenes patégenos. Las reglas de higiene publicadas dicen que se deben
desinfectar las manos antes y después de cada contacto con pacientes. Pero si durante el tratamiento llegan
gérmenes a aparatos de comunicacion moviles, éstos no se someten habitualmente a una desinfeccion
rutinaria, ya que desde puntos de vista practicos se introducen casi siempre en el bolsillo de la bata, y por
consiguiente no son visibles. Por lo tanto, existe el peligro de que los aparatos electronicos, en especial
aparatos de comunicaciéon moéviles, se pasen por alto en la desinfeccion.

Aparatos correspondientes encuentran su empleo no solo en instalaciones médicas y de tratamiento, sino
también, de manera acrecentada, en el sector OP y en estaciones intensivas. Precisamente en estos sectores
de higiene sensibles es necesaria una desinfeccion efectiva de todas las superficies para evitar una transmision
de gérmenes e infecciones consiguientes.

Aparatos de comunicacion moviles presentan frecuentemente superficies de material sintético o vidrio, en caso
dado también materiales compuestos con una estructura multicapa. En la desinfeccidon de superficies
inanimadas se emplean habitualmente agentes desinfectantes alcohdlicos. De este modo, por el documento EP
1 020 115 A1 es conocido un agente desinfectante para la desinfeccion rapida, que contienen un 68-80 % en
peso de una mezcla de monoalcoholes. Este agente desinfectante muestra también una buena eficacia contra
virus, hongos y bacterias debido al alto contenido en alcohol.

En especial superficies de material sintético se desprenden por disolventes organicos, como alcohol o acetona.
Ademas, muchos materiales sintéticos contienen plastificantes, que son solubles en disolventes organicos, y por
consiguiente se eliminan en la desinfeccion. Mediante tratamiento multiple con un agente desinfectante, por
consiguiente, el material perderia la elasticidad. En el caso de materiales sintéticos transparentes, este efecto se
puede identificar mediante opacidad y formacion de grietas.

Los aparatos de comunicacién moviles se distinguen por propiedades multifuncionales. Los denominados
“Smartphones” son sencillos de manejar a través de una pantalla tactil. La superficie de mando es técnicamente
comparable con un teclado laminar transparente constituido por una lamina de poliéster, que se coloca sobre
una pantalla de visualizacion, por ejemplo un LED o pantalla de visualizacion de cristal liquido.

Frecuentemente, las pantallas de visualizacién de aparatos de comunicacion moéviles estan provistas de una
lamina protectora de pantalla de visualizacion, para proteger la misma de arafazos y otras influencias externas.
Estas laminas protectoras son muy resistentes a arafiazos e impactos, y en este caso presentan una optica
transparente y cristalina, y haptica agradable con capacidad de manejo ilimitada de los aparatos. Estas laminas
protectoras son casi siempre laminados multicapa, que retnen las propiedades de los componentes aislados.
Estan constituidas por polimeros de acido acrilico, policarbonato u otros materiales conocidos.

Hasta la fecha, en el mercado no se encuentran disponibles agentes desinfectantes alcohdlicos que son
apropiados para la desinfeccion de aparatos de comunicacién méviles, en especial para la desinfeccion de las
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pantallas y pantallas tactiles.

Son conocidos agentes desinfectantes para la desinfeccion de superficies inanimadas, que muestran una buena
compatibilidad material para determinadas superficies de objetos y aparatos convencionales. El documento EP
1 468 699 A1 da a conocer el empleo de un agente desinfectante a base de un monoalcohol alifatico y un
agente tensioactivo anfoétero en disolucion acuosa para la destruccion de micobacterias. Este agente
desinfectante muestra una buena compatibilidad material frente a plexiglas. El documento DE 198 01 821 A1 da
a conocer un agente desinfectante tuberculocida con una glicina N,N’-substituida. El agente muestra una buena
eficacia tuberculocida.

Por el contrario, los agentes desinfectantes alcohdlicos con contenidos en alcohol reducidos son conocidos por
que no presentan una extensa eficacia microbicida, ni una eficacia fungicida en especial.

Ademas, son conocidos diversos agentes que contienen alcohol para la desinfeccion de superficies. El
documento EP 1 967 066 A2 da a conocer un agente para la desinfeccién de superficies inanimadas con un 35-
70 % en peso de alcoholes monovalentes en combinacién con agentes tensioactivos anféteros. El agente
desinfectante muestra una buena eficacia contra bacterias, hongos y virus. Debido al elevado contenido en
alcohol, éste no presenta una compatibilidad con el material suficiente para superficies de material sintético
sensibles, como plexiglas.

Por lo tanto, es tarea de la invencion poner a disposicion un agente desinfectante que muestre una buena
compatibilidad material en superficies de material sintético de aparatos electrénicos, en especial aparatos
moviles, que se aplican predominantemente en el sector médico, y requieren una desinfeccion profesional, en
especial sus superficies de pantalla, como pantallas tactiles, y presente simultaneamente una buena eficacia
microbiolégica, en especial también una eficacia fungicida. El agente desinfectante, debido a la buena
compatibilidad material con los mas diversos materiales, debe ser empleable universalmente y con
independencia de los componentes del material y las propiedades del material, ya que se debe partir de que no
solo la superficie de visualizacion transparente, sino la carcasa total de los correspondientes aparatos, entran en
contacto con el agente desinfectante, y diversos componentes de un aparato electronico estan constituidos por
diferentes materiales sintéticos.

Segun la invencion, el problema se soluciona mediante el empleo de un agente desinfectante, que contiene

un 25-32 % en peso de una mezcla de etanol, 1-propanol y 2-propanol, estando contenido al menos un 5,0
% en peso y un maximo de un 15 % en peso de cada componente alcohdlico aislado,

un 0,1-2,0 % en peso de un agente tensioactivo antimicrobiano, anfétero; siendo el agente tensioactivo
anfotero N-alquilaminopropilglicina, con alquilo igual a C10 a C16, y

agua,

para la desinfeccion de superficies de visualizacion de aparatos electronicos, estando constituidas las
superficies desinfectadas al menos parcialmente por materiales sintéticos resistentes a temperatura o
transparentes, o altamente reflectantes, o revestimientos de material sintético.

Otras formas de ejecucion son objeto de las reivindicaciones subordinadas o se describen a continuacion.

El agente desinfectante empleado segun la invencion esta constituido preferentemente por

un 25-32 % en peso de una mezcla de etanol, 1-propanol y 2-propanol, estando contenidos al menos un
5,0 % en peso y un maximo de un 15 % en peso de cada componente alcohdlico
aislado,

un 0,1-2,0 % en peso de un agente antimicrobiano anfétero, y
agua, sumandose los componentes para dar un 100 % en peso.

El agente desinfectante empleado segun la invencion contiene preferentemente un 28-32 % en peso de mezcla
de etanol, 1-propanol y 2-propanol. Ademas, el agente desinfectante contiene preferentemente un 0,1-1,0 % en
peso de agente tensioactivo.

El agente desinfectante empleado segun la invencion contiene ademas preferentemente
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un 13 a un 15 % en peso de etanol,

un 9 aun 10,5 % en peso de 2-propanol,

un 5 aun 6,5 % en peso de 1-propanol,

un 0,1 a un 2,0 % en peso, preferentemente un 0,1 a un 1,0 % en peso de agente tensioactivo
antimicrobiano anfétero,

e agua, preferentemente como resto de agua.

En este caso, el agente tensioactivo antimicrobiano anfoétero empleado es N-alquilaminopropilglicina,
presentando el resto alquilo 10 a 16 atomos de carbono. Tal agente tensioactivo es adquirible como disolucion
acuosa al 30 % bajo el nombre comercial Rewocid WK 30 de la firma Evonik.

Las superficies de visualizaciéon de aparatos electronicos desinfectadas correspondientemente al empleo segun
la invencién son en especial las superficies de visualizacion de pantallas tactiles, teléfonos moviles,
Smartphones, pantallas planas, pantallas de ordenador portatil, Tablets-PCs y PDAs, desinfectandose en
especial las pantallas de visualizacion, o bien pantallas tactiles, o las laminas protectoras de estos aparatos
aplicadas sobre las mismas. En este caso, las superficies desinfectadas estan constituidas al menos
parcialmente por materiales sintéticos resistentes a temperatura o transparentes o altamente reflectantes, o
revestimientos de material sintético, preferentemente de policarbonato o polisulfona. Un policarbonato conocido
es, a modo de ejemplo, Makrolon®, asi como una polisulfona conocida es, a modo de ejemplo, Tecason®S.

El empleo del agente desinfectante segun la invencion conduce a la destruccion de levaduras, en especial de
Candida albicans y/o a la destruccion de hongos, en especial de Aspergillus brasiliensis (antigua denominacion
de Aspergillus niger). En este caso, en el empleo del agente segun la invencion se efectua preferentemente una
reduccion de logaritmo 4 en el intervalo de 0,5 minutos frente a Candida albicans y/o una reduccion de logaritmo
4 en el intervalo de 1 minuto frente a Candida albicans segun “métodos standard de DGHM para el control de
procedimientos de desinfeccion quimicos” (stand 1, septiembre 2001). Ademas, mediante el empleo del agente
desinfectante segun la invencién se consigue preferentemente al menos una reduccién de logaritmo 2 en el
intervalo de 5 minutos frente a Aspergillus brasiliensis, y/o en el intervalo de 10 minutos al menos una reduccién
de logaritmo 3 frente a Aspergillus brasiliensis, y/o en el intervalo de 15 minutos una reduccion de logaritmo 4
frente a Aspergillus brasiliensis segun “métodos standard de DGHM para el control de procedimientos de
desinfeccion quimicos” (stand 1, septiembre 2001).

En este caso, el procedimiento “métodos standard de DGHM para el control de procedimientos de desinfeccion
quimicos” (stand 1, septiembre 2001) es equivalente en la puesta en practica y valoracién al documento
internacional EN 13727 (“agentes desinfectantes quimicos y antisépticos — ensayo de suspension cuantitativo
para el control de la accién bactericida de agentes desinfectantes quimicos para instrumentos en sector de
medicina humana — procedimientos de ensayo y requisitos (fase 1, etapa 1); version alemana EN 13727:2003).
El germen de ensayo Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 corresponde al germen Aspergillus niger ATCC
16404 (denominacién antigua), y es idéntico al mismo desde el punto de vista genético.

El agente desinfectante empleado segun la invencién se aplica preferentemente en forma de una espuma, un
agente desinfectante por pulverizado, un liquido, o en forma de un pafo, una esponja u otro agente auxiliar de
aplicacion impregnado con el agente desinfectante.

La composicion liquida se puede aplicar sobre un pafio y emplear en forma de una desinfeccion por frotado. No
obstante, también se puede pulverizar, pulverizandose la composicion como liquido, o preferentemente como
espuma por medio de un dispensador con aplicador de espuma. La espuma se puede aplicar directamente
sobre la superficie a limpiar, o por medio de un pafio, una esponja u otro agente auxiliar de aplicaciéon. La
composiciéon no presenta substancias de contenido adicionales, en especial no se requieren componentes
adicionales para la estabilizacién de la espuma.

El agente desinfectante empleado segun la invencion, a pesar del bajo contenido en alcohol, permite de modo
inesperado una destruccion extensa de levaduras y hongos, y por consiguiente una muy buena eficacia
microbiolégica, y en especial fungicida. En este caso, la eficacia microbiolégica, en especial contra gérmenes
problematicos, como hongos y levaduras, es claramente superior que la de los componentes aislados, y se
puede atribuir a un efecto sinérgico de la mezcla alcohdlica en mezcla con el agente tensioactivo anfétero. Es
igualmente sorprendente la buena eficacia frente a hongos, como Aspergillus brasiliensis. También en este
caso, debido a las eficacias de las substancias de contenido aisladas, no era de esperar que se consiguiera una
buena reduccion de gérmenes con una concentracion de alcohol tan reducida. A pesar del bajo contenido en
alcohol, el agente desinfectante empleado segun la invencion muestra también una buena eficacia frente a virus
desnudos dificiles de desactivar, como por ejemplo adenovirus.

Ademas, en el caso de empleo del agente desinfectante segun la invencion se da una buena compatibilidad
material, de modo que el agente desinfectante se puede aplicar también sobre las superficies de visualizacion
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sensibles de aparatos electronicos, como por ejemplo pantallas planas, pantallas tactiles, PDAs, teléfonos
moviles, teclados, y en especial superficies de material sintético con polisulfona, o sobre las laminas protectoras
aplicadas sobre las mismas.

Las superficies de visualizaciéon de aparatos electronicos desinfectadas correspondientemente al empleo segun
la invencion son en especial las superficies de visualizacion de pantallas tactiles (a modo de ejemplo en
terminales de mando), teléfonos moéviles, Smartphones, por ejemplo iPhone®, Blackberry®, pantallas planas,
pantallas de ordenador portatil, Tablet-PCs, buscas y PDAs, desinfectandose en especial las pantallas de
visualizacion, o bien pantallas tactiles, o las laminas protectoras de estos aparatos aplicadas sobre las mismas.
El empleo segun la invencion se refiere a todas las areas de tales aparatos, que entran en contacto con las
manos Yy/u otras superficies de piel de médicos, enfermeras, cuidadores y pacientes, en especial areas de
contacto manual.

Los aparatos se encuentran preferentemente en el sector de instalaciones clinicas y sanitarias, como salas de
tratamiento, estaciones, habitaciones de pacientes, habitaciones de investigacion, salas de operacion, salas de
parto, ambulancias, estaciones intensivas en instalaciones de asistencia, hospitales y consultas médicas, asi
como en servicio de asistencia movil. El agente desinfectante empleado segun la invencidon se emplea en
especial en instalaciones médicas y de asistencia, preferentemente en el sector OP y en estaciones intensivas,
clinicas y estaciones de asistencia. En este caso es necesaria una desinfeccion profesional de todas las
superficies, para evitar una transferencia de gérmenes e infecciones derivadas de la misma.

En este caso, la desinfeccidon se efectia sobre superficies que estan constituidas al menos parcialmente por
materiales sintéticos. Si los materiales sintéticos se estiran o se tensan mecanicamente por debajo del limite de
extension, se puede llegar a grietas por tensién en el material tras un intervalo de tiempo determinado. La
solicitacién simultanea en presencia de un entorno quimico modificado puede conducir a un acortamiento
significativo de este intervalo de tiempo. Este fendmeno se denomina formacién de grietas por tension
ecologicas (environmental stress cracking, ESC).

El agente desinfectante empleado segun la invencién se distingue especialmente por su buena compatibilidad
material. En el caso de empleo del agente desinfectante segun la invencion sobre superficies de polisulfona, la
compatibilidad material del agente desinfectante se mide preferentemente como potencial ESC Qgsc segun
ensayo ESC alternante < 1, preferentemente < 0,8, durante un tiempo de ensayo de 25 minutos a 25°C. En el
caso de empleo del agente desinfectante segun la invencion sobre superficies de polisulfona, la formacion de
grietas por tension AQesc es preferentemente menor que 5, preferentemente menor que 4, de modo mas
preferente menor que 3 segun el control ESC a una temperatura superficial de 20°C a 45°C.

Otro aspecto que juega un papel en la desinfeccion de superficies son posibles residuos producidos por el
preparado. El agente desinfectante empleado segun la invenciéon es un producto que no requiere aclarado, que
no se tiene que eliminar tras la desinfeccion. Por consiguiente, en el empleo no pueden quedar residuos
interferentes en la superficie, que reducirian la disponibilidad del aparato electrénico. Ademas, el producto no
debe ser irritante, ya que la superficie de la piel entra en contacto con la superficie de visualizacion, o bien los
teclados, en el caso de empleo de los aparatos, y por consiguiente se podrian transferir a la piel posibles
residuos de agente desinfectante empleado segun la invencion. Se ha mostrado que los residuos de agente
desinfectante empleado segun la invencidon que quedan sobre la superficie no tienen un efecto irritante sobre la
piel, ya que los alcoholes se evaporan tras la aplicacion, y solo quedan cantidades reducidas de agente
tensioactivo anfoétero, y preferentemente no estan incluida ninguna otra substancia de contenido.

Por consiguiente, el agente desinfectante empleado segun la invencion se distingue también por que la
composiciéon no contiene preferentemente alcoholes, productos activos adicionales, compuestos amodnicos
cuaternarios (QAV) ni agentes tensioactivos no ionicos, anidnicos o catiénicos. Naturalmente, el empleo segun
la invencion para la desinfeccion de superficies de visualizacion se puede emplear no solo en sector médico y
clinico, sino también en otros sectores. De este modo es concebible la desinfeccion en instalaciones publicas,
en especial en maquinas con pantallas tactiles, en la industria alimentaria, en hoteles, en distribuidores de
billetes o cajeros automaticos, terminales de informacion publicas, y muchos otros sectores.

Ejemplos

Se obtuvo un agente desinfectante a partir de las substancias de contenido indicadas en la tabla 1.
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Ejemplo 1
Agua purificada 69,50%
Etanol 14,00%
2-propanol 10,00%
1-propanol 6,00%
N-alquilaminopropilglicina (alquilo igual a C10 a C16) 0,50%

Tabla 1
La composicion presenta un valor de pH de 8.

El agente desinfectante segun la tabla 1 se sometié6 a ensayo contra levaduras y hongos en comparacion con
disoluciones de componentes aislados segun la tabla 2. A tal efecto se elaboraron las siguientes disoluciones
comparativas.

Disolucién acuosa de Disolucion acuosa de agente
alcoholes tensioactivo
Agua purificada 70,00% 99,50%
Etanol 14,00% -
Isopropanol 10,00% -
n-propanol 6,00% -
N-alquilaminopropilglicina (alquilo igual a C10 a
C16) - 0,50%
Tabla 2
Muestran

e lafigura 1 las eficacias microbioldgicas contra Candida albicans (0,5 minutos), y
e lafigura 2 las eficacias microbioldgicas contra Aspergillus brasiliensis (15 minutos).

La figura 1 muestra la eficacia microbiolégica de una mezcla alcohdlica acuosa, una disolucién acuosa pura de
agente tensioactivo segun la tabla 2, y la mezcla de agentes desinfectantes segun la tabla 1 frente a Candida
albicans. Se puede identificar que sdlo el agente desinfectante empleado segun la invencién alcanza la reduccion
requerida en 4 etapas logaritmicas. La mezcla alcohdlica pura no alcanza una reduccién de levaduras suficiente
debido al bajo contenido en alcohol.

Como se puede identificar en la figura 2, en la eficacia frente a hongos no se suman los efectos de las substancias
de contenido aisladas, sino que se llega a una eficacia sinérgica, a través de la cual se alcanza la reduccion
requerida solo en 4 etapas logaritmicas.

Control de pesticidas
La determinacion de la accion fungicida en el ensayo de suspension cuantitativo segun los “métodos standard de

DGHM para el control de procedimientos de desinfeccion quimicos” (stand 1. Septiembre 2001) describe un
6
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procedimiento de ensayo y los requisitos mimimos en accién fungicida de agentes desinfectantes quimicos y
productos antisépticos para determinar si un antiséptico en el ambito del campo de trabajo y terreno descrito en el
sector de aplicacién presenta o no una accion fungicida.

Los productos se pueden analizar sélo en una concentracion de un 80 % o inferior, ya que mediante adicion de los
gérmenes de ensayo y de la substancia de carga se ocasiona siempre una cierta dilucion.

Los gérmenes de ensayo para una desinfeccion de instrumentos y desinfeccion superficial son, en la eficacia
fungidida, Candida albicans (ATCC 10231) y Aspergillus brasiliensis (ATCC 16404). Aspergillus brasiliensis se
denomina aun Aspergillus niger en el método “métodos standard de DGHM para el control de procedimientos
quimicos de desinfeccion” (stand 1. Septiembre 2001).

La temperatura de control asciende a 20°C, y adicionalmente 30°C en el caso de un agente para la desinfeccion
superficial, o bien un maximo de 60°C en el caso de un agente para la desinfeccion de instrumentos. El tiempo de
accion asciende a 60 minutos, para un agente para la desinfeccién superficial se analiza adicionalmente 5 minutos.
Ademas se examinan tiempos de accion segun datos del fabricante.

Las disoluciones de control de producto se deben obtener en al menos tres concentraciones diferentes en agua de
dureza estandarizada, debiéndose situar una concentracion en el intervalo eficaz y una concentracion en el intervalo
no eficaz. El producto en estado de suministro se puede emplear como una de las disoluciones de control de
producto, en este caso, la concentraciéon maxima analizada asciende a un 80 %.

El nimero de células en la suspension de ensayo se ajusta con el agente diluyente a 1,5 * 10° KBE por ml hasta 5,0
* 10® KBE por ml.

La substancia de carga se debe seleccionar segun condiciones de aplicacion determinadas para el producto. Debe
ser estéril y obtenerse con una concentracion diez veces mas elevada de lo necesario para el control. En el caso de
carga reducida (clean condition) se emplea disolucion de albumina de suero vacuno en baja concentracion (0,3 g/L).
En el caso de carga elevada (dirty condition) se emplea una mezcla de disolucién de albumina de suero vacuno en
concentracion elevada (3 g/L) con eritrocitos de oveja lavados (3 mL/L).

Para el control, en lugar de una suspension de ensayo se emplea una suspension de validacion, en la que la
suspension de control de diluye con el agente diluyente de modo que resultan 3,0 * 10° KBE por ml hasta 1,6 * 10°
KBE por ml.

Se pipetearon 1 ml de substancia de carga y 1 ml de suspension de ensayo en un vaso de precipitados. Se puso en
marcha inmediatamente el temporizador, se entremezclé y se colocé el vaso de precipitados durante 2 min +/- 10 s
en un bafio de agua ajustado a 20°C. Una vez transcurrido este tiempo se afiadieron 8 ml de una de las disoluciones
de ensayo de producto. El temporizador se puso en marcha de nuevo al comienzo de la adicion, se entremezclo, y el
vaso de precipitados se colocd durante el tiempo de accidn seleccionado t en un bafio de agua ajustado a 20°C.

Inmediatamente antes del final de t se entremezcl6é de nuevo la disolucidon. Una vez transcurrido t se trasladé una
muestra de 1 ml de mezcla de ensayo a un tubito con 8,0 ml de medio de neutralizaciéon y 1 ml de agua. Se
entremezcld y se colocd en un bafio de agua ajustado a 20°C. Tras un tiempo de neutralizacion de 5 min +/- 10 s se
entremezcld y se extrajo inmediatamente una muestra de 1 ml de mezcla de ensayo neutralizada (que contenia
medio de neutralizacién, disolucién de control de producto, substancia de carga y suspension de ensayo) como
determinacion doble, y se inoculd en el procedimiento de superficies.

Adicionalmente se trasladaron 0,5 ml de esta mezcla a un tubito, que contenia 4,5 ml de medio de neutralizacion,
para obtener la mezcla de ensayo neutralizada en una dilucion de 10™". De cada tubito de dilucién se extrajeron
muestras de 1 ml como determinacion doble, y se inocularon en el procedimiento de superficies.

En el caso de empleo del procedimiento de superficies se extendié con TSA cada muestra de 1 ml, que estaba
distribuida en fracciones de aproximadamente la misma magnitud, sobre un nimero apropiado (al menos dos) de
placas desecadas en la superficie.

Las placas se incubaron 20 h a 24 h, y se contaron para la determinacién del numero de unidades que forman
colonias (KBE).

El resultado del ensayo de suspension cuantitativo bajo carga organica elevada en el caso de Aspergillus brasiliensis
se representa en la tabla 3.
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Tiempos de ensayo Receta segun el ejemplo 1 Receta segun el ejemplo comparativo 1
Factor de reduccion Factor de reduccion

5 min 2,56 0,63

10 min 3,58 0,80

15 min 4,4 0,89

Tabla 3

Eficacia virica

Para el control de la inactivacion de virus (correspondientemente a la linea guia de DVV y de RKI) se mezclaron
ocho partes en volumen de agente desinfectante con una fraccion volumétrica de suspension de virus y una fraccion
volumétrica de agua bidestilada. En los ensayos con carga de FKS, en lugar de agua bidestilada se afiadié una
fraccion volumétrica de substancia de carga FKS. Por lo demas se mezclaron nueve fracciones volumétricas con 0,1
fraccion volumétrica de suspension de virus y 0,9 fracciones volumétricas de agua bidestilada. En el caso de
ensayos con carga se empled substancia de carga FKS en lugar de agua bidestilada.

Todas las cargas de ensayo se llevaron a cabo en tubitos de plastico cerrados en un bafio de agua a 20°C +/- 0,5°C.
Una vez transcurridos los tiempos de accion se extrajeron cantidades parciales de los tubitos de plastico, y se
determiné la infecciosidad residual. La determinacion de la infecciosidad se efectu6é con ayuda de una titracion de
punto final en el procedimiento de microtitracion. A tal efecto, tras su extraccion, las muestras se diluyeron en primer
lugar en un medio congelado con el factor 10, y se trasladaron respectivamente 100 yL de dilucion en ocho
cavidades de una placa de microtitracion de 96 cavidades, con células CV-1 dispuestas previamente
(respectivamente 10 — 15 x 103 células) y se incubaron a 37°C en incubadora de CO2 (5 % de contenido en CO2).
Después de 21 dias se efectud la valoracion de las cargas a través de la valoracion con un microscopio inverso.

La valoracion de la accién activante de virus del agente desinfectante a analizar se efectué mediante calculo del
descenso de titracion frente a las titraciones de control llevadas a cabo paralelamente en cada caso sin agente
desinfectante. La diferencia se indicé como factor de reduccion con un intervalo de confidencia de un 95 %.

En la linea guia se emplean los conceptos ,virucida limitado“ (eficaz contra virus con envoltura) y ,virucida“ (eficaz
contra virus desnudos); en el sentido de la definicion del dictamen del circulo de trabajo virucidas en RKI. La eficacia
contra virus desnudos incluye una eficacia contra virus con envoltura.

En este caso, los virus de ensayo para el sector de accién ,virucida limitado* Vacciniavirus, cepa Elstree 3 y Bovine
Viral Diarrhea Virus (BVDV), cepa NADL. Los virus de ensayo para el sector de accion ,virucida“ son Vacciniavirus,
cepa Elstree3, cepa de inoculacién de virus de polio tipo |, cepa LSc-2ab, adenovirus tipo 5, cepa Adenoid 75 y virus
de polioma 4 (SV 40), cepa 777.

Los virus se pueden propagar en cultivos celulares u otros sistemas apropiados. Los métodos que se emplean para
la obtencion de la suspension de virus pueden diferir en dependencia del virus de ensayo. El contenido de las
suspensiones en virus debia ascender a no menos de 108 TCID50/m.

Ya que el agente desinfectante a analizar se debe aplicar no diluido, o bien debe llegar al comercio en forma lista
para empleo, debido a la adicidon necesaria de suspension de virus y carga FKS (suero de ternera fetal), el control
se efectla a una concentracion de un 90, o bien un 80 % de producto en la disolucién de ensayo.

El agente desinfectante segun el ejemplo 1 mostraba una buena eficacia virica en un intervalo de un maximo de 5
minutos, con una reduccion de al menos 4 etapas logaritmicas en los virus vacuna, virus de diarrea bovina viral,
virus de polioma y virus de rota. De este modo, para virus vacuna y virus de diarrea bovina viral, bajo carga organica
(10 % de FKS), se alcanzé una reduccion del titulo viral en etapas mayores que logaritmo 4 en el intervalo de 30
segundos.

Control de compatibilidad material
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Se analiz6 ademas la compatibilidad material de una receta obtenida segun el ejemplo 1.

Para el control de una valoracion del comportamiento de rotura por tension (Environmental Stress Cracking, ESC) en
el procedimiento de tiras plegadas, se sometié a ensayo la composicion segun el ejemplo 1 frente a los materiales
de ensayo Plexiglas® XT (PMMA, metacrilato de polimetilo, Evonik), Makrolon® 281 (PC, policarbonato, Bayer) y
Tecason® S (PSU, polisulfona, Ensinger).

Los ensayos se llevaron a cabo en ajuste a DIN EN ISO 22088, parte 1 y 3 (la antigua DIN 53449 parte 3 ,valoracion
del comportamiento de rotura por tension — procedimiento de tiras plegadas®) en armario climatizado con
humectacion de vellén (DIN EN ISO 22088-1 materiales sintéticos — determinacion de la resistencia contra la
formacion de grietas por tensién ambiental (ESC) — parte 1: introduccion general (ISO 22088-1:2006) y parte 3:
procedimiento de tiras plegadas (ISO 22088-3:2006)). Para impedir una evaporacion demasiado rapida del producto
de ensayo liquido se empled un velldn inerte (Tecnojet A-650/1, Ahlstrom Milano) como capa superficial, que
garantiza simultaneamente una humectacién completa de la superficie del cuerpo de ensayo. Como agente auxiliar
para la valoracién de datos de ensayo obtenidos se puede utilizar el potencial ESC Qgsc.

Para el control en ajuste a DIN EN ISO 22088-1 se dispusieron tiras de material sintético bajo tension de
flexotraccion constante, y se expusieron a un medio que ocasiona grietas por tensién durante un tiempo determinado
previamente. Con una serie de plantillas con radios decrecientes se generd un estiramiento creciente en la superficie
exterior. Tras solicitacion a esfuerzo definida a través del medio que ocasiona grietas por tensién se extrajeron las
probetas, se sometieron a un control visual y se examiaron respecto a la propiedad indicativa, como por ejemplo
resistencia a la traccion.

La obtencidn de probetas se efectlia en ajuste a ISO 2818. Las dimensiones de las probetas son 120 mm x 35 mm x
3,0 mm (longitud | x anchura b x grosor d). Las probertas se acondicionaron antes del ensayo al menos 24 h a
(23+2)°C y (50+5) % de humedad relativa. La temperatura de ensayo ascendia a 25°C. El control se efectué con una
secuencia de ensayo alternante de 5 veces 5 minutos de contacto con el agente desinfectante y 5 minutos de pausa
de reposo sin contacto con el agente desinfectante. El intervalo de tiempo de ensayo ascendia a 5, 10, 15, 20 y 25
minutos. La plantilla flexionada presentaba un radio de 450 mm.

La extension por flexotraccion es el valor nominal de extension en la superficie cargada por traccion de una probeta
plana de grosor h, que se flexiona a través de un segmento circular con el radio r. El valor de extension es un valor
de una serie de valores de extension que se imponen a probetas sucesivas durante la carga. El potencial ESC Qgsc
es la proporcion del valor de alargamiento de rotura determinado en el medio de ensayo respecto al alargamiento de
rotura determinado con el mismo tiempo de carga en el medio de referencia (habitualmente aire). A un valor de > 1,
en condiciones de ensayo dadas, se presenta una tendencia a la formacion de grietas por tension.

En los controles de grietas por tension llevados a cabo se realizaron tensiones de ensayo de 9,13 MPa con el
material sintético polisulfona.

En la comparacién de controles aislados frente a las sucesiones de ensayos alternantes, en la plantilla circular de
450 mm se puede identificar que las secuencias de ensayos alternantes muestran influencias mas intensivas frente
a los ensayos aislados. La secuencia de ensayo alternante se inicié en un ensayo comparativo con entorno quimico
diferente. En este caso se emplearon la receta segin ejemplo 1, asi como un agente desinfectante de superficies
segun el ejemplo comparativo 1. El resultado de esta investigacion dié por resultado para la receta segun el ejemplo
1 la minima tendencia a la formacién de grietas por tension, que se situaban aun mas claramente por debajo del
valor limite 1 en los ensayos ampliados a hasta 25 minutos.

Los resultados del ensayo a 25°C con el material sintético polisulfona en un control alternante (5 min de tiempo de
accion, 5 min de fase de reposo, 5 min de tiempo de accion, 5 min de fase de reposo, etc.) se representan en la
tabla 4.
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Tiempo de accion Receta segun ejemplo 1 Receta segun ejemplo comparativo 1
Potencial ESC Qgsc Potencial ESC Qgsc

5 min 0,28 0

10 min 0,31 0,31

15 min 0,31 0,56

20 min 0,47 0,81

25 min 0,56 1,13

Tabla 4

Durante el tiempo de accién de 5 minutos se mantuvo la probeta himeda con el producto. En la fase de reposo de 5
minutos se seco la probeta.

En el caso de un potencial ESC Qgsc > 1 se presenta una tendencia a la formacion de grietas por tension bajo estas
condiciones de ensayo. En este caso se evidencia que las probetas tratadas con la receta segun ejemplo
comparativo 1 tienen la tendencia a la formacién de dafios, al sobrepasar el potencial ESC Qgsc el valor 1 en esta
muestra tras un tiempo breve.

La tabla 5 muestra el resultado del ensayo a 25°C hasta 45°C con el material sintético polisulfona, bajo
consideracion de las diferencias de potenciales ESC Qgsc a las respectivas temperaturas, de este modo, con At =
constante (10 minutos, ascenso de Qgsc durante el tiempo de 5 a 15 minutos), se puede mostrar la siguiente
dependencia.

Temperatura Receta segun ejemplo 1 Receta segun ejemplo comparativo 1
AQesc AQesc

25°C 0,4 0,4

35°C 0,8 1,6

45°C 2,3 57

Tabla 5

La muestra del ejemplo comparativo 1, en el que se establecen reacciones de interaccion apenas por debajo de
35°C, que no estan presentes frente a la receta segun el ejemplo 1, o aun no se han establecido, muestra la
dependencia con la temperatura mas marcada.

Ademas se llevo a cabo una serie de investigaciones respecto a la compatibilidad de diversos materiales con el
agente desinfectante. Con este fin se introdujeron probetas de diversos materiales en el agente desinfectante listo
para empleo durante un intervalo de tiempo de 4 semanas, y se valoraron 6pticamente a intervalos regulares.

Para la determinacién de la compatibilidad con el material se emplearon probetas estandarizadas de diversos
materiales (6 x 2 cm con un grosor de capa de 1 a 3 mm segun material):

metales: acero refinado, aluminio, cobre, laton,

10
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materiales sintéticos: goma (caucho), polisulfona, latex, PVC, metacrilato de polimetilo (Plexiglas®), silicona,
poliestireno, politetrafluoretileno (Teflon®), policarbonato (Makrolon®), copolimero de fluoruro de vinilideno-
hexafluorpropileno (Viton®), polietileno, polipropileno, goma blanda (caucho de butadieno).

Para la preparaciéon se limpiaron a conciencia las probetas con un limpiador universal, se lavaron con agua y
después se secaron al aire. Las probertas se introdujeron entonces por separado en la disolucion desinfectante lista
para empleo en vasos de tapa roscada a temperatura ambiente. La valoracién de los materiales se efectud
opticamente tras: 1° dia, 12 semana, 22 semana, 3% semana, 42 semana.

En ninguno de los materiales sometidos a ensayo se presentd corrosion durante el intervalo de tiempo completo de
4 semanas. En ninguno de los materiales sintéticos sometidos a ensayo se present6 un deterioro material. Bajo las
condiciones de ensayo llevadas a cabo, el agente desinfectante empleado segun la invencién no es corrosivo y no
deteriora el material, y por lo tanto se puede considerar compatible con los materiales citados anteriormente.

En un ensayo de aplicacion proximo a la practica se trataron regularmente con la disoluicion desinfectante diversos
objetos de diferentes materiales durante un intervalo de tiempo mas largo. Los objetos eran pantallas
planas/monitores/pantallas tactiles, teclados, ordenadores portatiles, teléfonos moviles y teléfonos inalambricos. En
este caso se traté cada objeto al menos diez veces con el agente desinfectante.

Para la puesta en practica proxima a la practica se afiadié una cantidad suficiente de agente desinfectante sobre un
pafio de un uso limpio. La espuma aplicada sobre el pafio se aplicd y distribuyd sobre la superficie a desinfectar, de
modo que la superficie estaba completamente humedecida con una pelicula liquida uniforme. En el caso de
superficies no planas, como por ejemplo teclados, la aplicacién como espuma es apropiada en medida especial, ya
que de este modo se evita que llegue demasiado liquido a los espacios intermedios. La superficie se mantuvo
humeda durante el tiempo de accion total.

En ninguno de los objetos se verificé una modificacion éptica o funcional. No se llegd a opacidades o formaciones de
grietas, ni a desprendimientos de inscripciones (de teclado) u otros efectos, que se pueden atribuir al empleo del
agente desinfectante. Tampoco tras aplicacion multiple se pudo verificar una formacion de pelicula debida a
substancias de contenido de la disolucion desinfectante sobre las superficies de ensayo.

11
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REIVINDICACIONES
1.- Empleo de un agente desinfectante que contiene

un 25-32 % en peso de una mezcla de etanol, 1-propanol y 2-propanol, estando contenido al menos un 5,0
% en peso y un maximo de un 15 % en peso de cada componente alcohdlico aislado,

un 0,1-2,0 % en peso de un agente tensioactivo antimicrobiano, anfétero; siendo el agente tensioactivo
anfétero N-alquilaminopropilglicina, con alquilo igual a C10 a C16, y

agua,

para la desinfeccion de superficies de visualizacion de aparatos electronicos, estando constituidas las
superficies desinfectadas al menos parcialmente por materiales sintéticos resistentes a temperatura o
transparentes, o altamente reflectantes, o revestimientos de material sintético.

2.- Empleo segun la reivindicacion 1, caracterizado por que el agente desinfectante esta constituido por

un 25-32 % en peso de una mezcla de etanol, 1-propanol y 2-propanol, estando contenidos al menos un
5,0 % en peso y un maximo de un 15 % en peso de cada componente alcohdlico
aislado,

un 0,1-2,0 % en peso de un agente antimicrobiano anfétero, y
un 66-71,9 % en peso de agua,
sumandose los componentes para dar un 100 % en peso.

3.- Empleo segun la reivindicacion 1 o 2, caracterizado por que el agente desinfectante contiene como mezcla
de etanol, 1-propanol y 2-propanol

un 13-15 % en peso de etanol,
un 9-10,5 % en peso de 2-propanol,
un 5-6,5 % en peso de 1-propanol.

4.- Empleo segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que los aparatos electronicos son
pantallas planas, pantallas de ordenador portatil, pantallas tactiles, pantallas de visualizacién, pantallas de
visualizacion de teléfonos moviles, Smartphones, Tablet PCs o PDAs, en especial aparatos en instalaciones
meédicas y de asistencia, preferentemente en el sector OP y en estaciones intensivas, de hospitales y de
asistencia.

5.- Empleo segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que las superficies desinfectadas
estan constituidas por policarbonato y/o poliacrilato y/o polisulfona.

6.- Empleo segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que, sobre superficies de
polisulfona, la compatibilidad material del agente desinfectante medida como potencial ESC Qgsc segun ensayo
ESC alternante es menor que 1, preferentemente menor que 0,8, durante un tiempo de ensayo de 25 minutos a
25°C.

7.- Empleo segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que, sobre superficies de
polisulfona a una temperatura superficial de 20°C a 45°C, la tendencia a la formacién de grietas por tension
AQgsc se situa por debajo de 5, preferentemente por debajo de 4, de modo mas preferente por debajo de 3,
segun ensayo ESC.

8.- Empleo segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que la desinfecciéon comprende
una destruccion de levaduras, en especial de Candida albicans, y/o una destruccion de hongos, en especial de
Aspergillus brasiliensis.

9.- Empleo segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el agente desinfectante, en el
intervalo de 0,5 minutos, ocasiona una reduccion de logaritmo 4 frente a Candida albicans segun los “métodos
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standard de DGHM para el control de procedimientos de desinfeccién quimicos” (stand 1, septiembre 2001) en
ensayo de suspension cuantitativo.

10.- Empleo segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el agente desinfectante, en
el intervalo de 15 minutos, ocasiona una reduccion de logaritmo 4 frente a Aspergillus brasiliensis segun los
“métodos standard de DGHM para el control de procedimientos de desinfeccion quimicos” (stand 1, septiembre
2001) en ensayo de suspension cuantitativo.

11.- Empleo segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el agente desinfectante se
aplica en forma de una espuma, un agente desinfectante de pulverizado, un liquido o un pafio impregnado con
el agente desinfectante, esponja u otro agente auxiliar de aplicacion impregnado con el agente desinfectante.

12.- Empleo segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el agente desinfectante se
aplica en forma de un producto que no requiere aclarado.

13
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