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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
(Reglamento REACH (CE) n° 1907/2006 - n° 2015/830)

SECCIÓN 1 : IDENTIFICACIÓN DE LA SUSTANCIA O LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD O LA EMPRESA

1.1. Identificador del producto
Nombre del producto : ALKAZYME

Código del producto : FS CLP1092

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
Detergente desinfectante enzymatico alcalino para la limpieza y la desinfección por immersión.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Denominación Social : SODEL - Gamme ALKAPHARM.

Dirección : 190 Rue René Barthélémy - Pôle d'activités de l'Espérance.14100.LISIEUX.FRANCE.

Teléfono : +33 (0)2 31 31 10 50.     Fax : +33 (0)2 31 31 80 60.

www.sodel-sa.eu   /   www.alkapharm.fr

1.4. Teléfono de emergencia : +33 (0)1 45 42 59 59.
Sociedad/Organismo : INRS / ORFILA   http://www.centres-antipoison.net.

SECCIÓN 2 : IDENTIFICACIÓN DE LOS PELIGROS

2.1. Clasificación de la sustancia o de la mezcla

En conformidad con el reglamento (CE) n° 1272/2008 y sus adaptaciones.
Irritación cutánea, Categoría 2 (Skin Irrit. 2, H315).

Lesiones oculares graves, Categoría 1 (Eye Dam. 1, H318).

Peligroso para el medio ambiente acuático - Peligro crónico, Categoría 3 (Aquatic Chronic 3, H412).

Esta mezcla no presenta peligro físico. Consulte las recomendaciones acerca de los demás productos presentes en el lugar.

2.2. Elementos de la etiqueta
La mezcla es un producto detergente (ver sección 15).

La mezcla es un producto detergente desinfectante para el dispositivos médicos.

En conformidad con el reglamento (CE) n° 1272/2008 y sus adaptaciones.
Pictogramas de peligro :

GHS05

Palabra de advertencia :

PELIGRO

Identificadores del producto :

CAS 26183-52-8 ALCOHOL ETOXILADO C10

EC 230-525-2 CLORURO DE DIDECILDIMETILAMONIO

Indicaciones de peligro :

H315 Provoca irritación cutánea.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H412 Nocivo para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejos de prudencia - Carácter general :

P102 Mantener fuera del alcance de los niños.

Consejos de prudencia - Prevención :

P273 Evitar su liberación al medio ambiente.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de protección.

Consejos de prudencia - Respuesta :

P302 + P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios

minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir

con el lavado.
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P310 Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGlA o un médico.

Consejos de prudencia - Eliminación :

P501 Eliminar el contenido/el recipiente como un residuo peligroso.

2.3. Otros peligros
Durante el uso, posible formación de mezcla polvo-aire inflamable/explosiva.

La mezcla no contiene “Sustancias extremadamente preocupantes » (SVHC) >= 0,1%  publicadas por el Organismo Europeo de Productos

Químicos (ECHA) según el artículo 57 del REACH : http://echa.europa.eu/fr/candidate-list-table

La mezcla no responde a los criterios aplicables a las mezclas PBT ni vPvB en conformidad con el anexo XIII de la reglamentación REACH

(CE) n° 1907/2006.

SECCIÓN 3 : COMPOSICIÓN/INFORMACIÓN SOBRE LOS COMPONENTES

3.2. Mezclas

Composición :
Identificación (CE) 1272/2008 Nota %

INDEX: 011-005-00-2

CAS: 497-19-8

EC: 207-838-8

REACH: 01-2119485498-19

CARBONATO DE SODIO

GHS07

Wng

Eye Irrit. 2, H319

25 <= x % < 50

CAS: 68439-49-6

ALCOHOL ETOXILADO C16-C18

GHS07

Wng

Eye Irrit. 2, H319

2.5 <= x % < 10

CAS: 26183-52-8

ALCOHOL ETOXILADO C10

GHS07, GHS05

Dgr

Acute Tox. 4, H302

Eye Dam. 1, H318

2.5 <= x % < 10

CAS: 7173-51-5

EC: 230-525-2

CLORURO DE DIDECILDIMETILAMONIO

GHS07, GHS05, GHS09

Dgr

Acute Tox. 4, H302

Skin Corr. 1B, H314

Eye Dam. 1, H318

Aquatic Chronic 2, H411

Aquatic Acute 1, H400

M Acute = 10

2.5 <= x % < 10

INDEX: 603-117-00-0

CAS: 67-63-0

EC: 200-661-7

REACH: 01-2119457558-25

PROPAN-2-OL

GHS02, GHS07

Dgr

Flam. Liq. 2, H225

Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H336

[1] 0 <= x % < 2.5

(Texto completo de las frases H: ver la sección 16)

Información sobre los componentes :
[1] Sustancia para la cual existen valores límites de exposición en el lugar de trabajo.

SECCIÓN 4 : PRIMEROS AUXILIOS
De forma general, en caso de duda o si persisten los síntomas, llamar siempre a un médico

NO hacer ingerir NUNCA nada a una persona inconsciente.

4.1. Descripción de los primeros auxilios

En caso de proyecciones o de contacto con los ojos :
Lavar abundantemente con agua dulce y limpia durante 15 minutos, manteniendo los párpados separados

Sea cual fuera el estado inicial, enviar sistemáticamente el sujeto a un oftalmólogo mostrándole la etiqueta

Si aparece un dolor, rojeces o una molestia visual, consultar a un oftalmólogo

En caso de proyecciones o de contacto con la piel :
Retirar las ropas impregnadas y lavar cuidadosamente la piel con agua y jabón o utilizar un producto de limpieza conocido

Tener cuidado con el producto que puede quedar entre la piel y la ropa, el reloj, los zapatos, etc.

Cuando la zona contaminada es amplia y/o aparecen lesiones cutáneas, es necesario consultar a un médico o trasladar al paciente a un medio

hospitalario.
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En caso de ingestión :
No hacerle absorber nada por la boca

En caso de ingestión, si la cantidad es poco importante (no más de un trago), enjuagar la boca con agua y consultar a un médico

Mantener en reposo. No inducir el vómito.

Recurrir inmediatamente a un médico y mostrarle la etiqueta.

En caso de ingestión accidental, consultar a un médico si es necesario realizar un control y un posterior tratamiento en medio hospitalario, de

ser necesario. Mostrarle la etiqueta.

4.2. Principales síntomas y efectos, agudos y retardados
No hay datos disponibles.

4.3. Indicación de toda atención médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente
No hay datos disponibles.

SECCIÓN 5 : MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS
No inflamable.

5.1. Medios de extinción

Medios de extinción apropiados
En caso de incendio, utilizar :

- agua pulverizada o niebla de agua

- espuma

- polvos polivalentes ABC

- polvos BC

- dióxido de carbono (CO2)

Polvo químico, dióxido de carbono y otros gases son adecuados para la extinción de pequeños incendios.

Medios de extinción inapropiados
En caso de incendio, no utilizar :

- chorro de agua

5.2. Peligros específicos derivados de la sustancia o la mezcla
Un incendio produce frecuentemente un espeso humo negro. La exposición a los productos de descomposición puede conllevar riesgos para la

salud

No respirar los humos

En caso de incendio, se puede formar :

- monóxido de carbono (CO)

- dióxido de carbono (CO2)

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
El personal de intervención deberá estar equipado de aparatos de protección respiratoria autónomos aislantes

SECCIÓN 6 : MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

6.1. Precauciones personales, equipo de protección y procedimientos de emergencia
Remitirse a las medidas de protección enumeradas en las rúbricas 7 y 8

Para el personal de no primeros auxilios
Evitar cualquier contacto con la piel y los ojos

Para el personal de primeros auxilios
El personal de intervención contará con equipos de protección individual apropiado (Consultar la sección 8).

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
Contener y recoger las fugas con materiales absorbentes no combustibles, como por ejemplo : arena, tierra, vernicular, tierra de diatomeas en

bidones para la eliminación de los residuos

Impedir el vertido en alcantarillas o cursos de agua.

6.3. Métodos y material de contención y de limpieza
Recuperar el producto por medios mecánicos (barrido/aspiradora) : no generar polvo.

6.4. Referencia a otras secciones
No hay datos disponibles.
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SECCIÓN 7 : MANIPULACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Las prescripciones relativas a los lugares de almacenamiento se aplican a las zonas de trabajo donde se manipula la mezcla.

7.1. Precauciones para una manipulación segura
Lavarse las manos después de cada utilización.

Quitarse y lavar la ropa contaminada antes de volver a utilizarla.

Instalar duchas de seguridad y fuentes de lavado de ojos en las zonas de trabajo donde se manipula la mezcla constatemente.

Prevención de incendios :
Manipular en zonas bien ventiladas

Prohibir el acceso a las personas no autorizadas

Equipos y procedimientos recomendados :
Para la protección individual, consultar la sección 8.

Observar las precauciones indicadas en la etiqueta, así como las normativas de la protección de seguridad y prevención de riegos laborales.

Evitar imperativamente el contacto de la mezcla con los ojos.

Los embalajes abiertos deben cerrarse cuidadosamente y conservarse en posición vertical

Equipos y procedimientos prohibidos :
Está prohibido fumar, comer y beber en los lugares donde se utiliza la mezcla.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
No hay datos disponibles.

Almacenamiento
Manténgase fuera del alcance de los niños.

Conservar el recipiente bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado.

Almacenar a una temperatura entre 5°C y 35°C.

Embalaje
Conservar siempre en embalaje original.

7.3. Usos específicos finales
No hay datos disponibles.

SECCIÓN 8 : CONTROLES DE EXPOSICIÓN/PROTECCIÓN INDIVIDUAL

8.1. Parámetros de control

Valores límite de exposición profesional :
- España (Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), 2017) :

CAS TWA : STEL : Techo : Definitión : Criterios :

67-63-0 200 ppm

500 mg/m³

400 ppm

1000 mg/m³

VLB®, s

8.2. Controles de la exposición
Usado en la dosis de uso, el producto no está clasificado y no requiere el uso de equipo de protección personal.

Medidas de protección individual, tales como los equipos de protección individual
Utilizar equipos de protección individual limpios y en buen estado.

Almacenar los equipos de protección individual en un lugar limpio, lejos de la zona de trabajo.

Durante la utilización, no comer, beber ni fumar. Quitarse y lavar la ropa contaminada antes de volver a utilizarla. Proporcionar una

ventilación adecuada, sobre todo en los lugares cerrados.

- Protección de ojos / rostro
Evitar el contacto con los ojos

Antes de cualquier manipulación de polvos o emisión de polvos, es necesario usar gafas máscara conformes a la norma EN166.

El uso de gafas correctoras no constituye una protección.

Implementar fuentes de lavado de ojos en los talleres donde el producto se manipula de forma constante.

- Protección de las manos
Utilizar guantes protectores apropiados resistentes a los agentes químicos y conformes a la norma EN374.

La selección de los guantes se debe realizar según la aplicación y la duración del uso en el puesto de trabajo.

Los guantes protectores se deben escoger según el puesto de trabajo : si se pueden manipular otros productos químicos, si es necesario

protección física (cortes, pinchazos, protección térmica), destreza requierida.

Tipo de guantes recomendados :

- Caucho nitrilo (Copolímero butadieno-acrilonitrilo (NBR))
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Características recomendadas :

- Guantes impermeables conformes a la norma EN374

- Protección corporal
Evitar el contacto con la piel.

Utilizar ropa de protección apropiada

Esta ropa se seleccionará con objeto de evitar la inflamación e irritación de la piel del cuello y de las muñecas por contacto con el polvo

Tipo de vestimenta de protección apropiada :

Usar ropa de protección química contra los productos químicos sólidos, partículas en suspensión en el aire (tipo 5) conforme a la norma

EN13982-1 para evitar cualquier contacto con la piel.

La ropa del personal debe lavarse con regularidad.

Después del contacto con el producto, habrá que lavar todas las partes del cuerpo que se hayan contaminado.

- Protección respiratoria
Evitar la inhalación de los polvos.

Tipo de máscara FFP :

Usar una media-máscara que filtre los polvos de uso único en conformidad con la norma EN149.

SECCIÓN 9 : PROPIEDADES FÍSICAS Y QUÍMICAS

9.1. Información sobre propiedades físicas y químicas básicas

Información general
Estado Físico : Polvo

Olor : Almendra

Color : Polvo blanco

Información importante en relación con la salud, la seguridad y el medio ambiente :
pH : No concernido.

Punto/intervalo de ebullición : No concernido.

Intervalo de Punto de inflamación : No concernido.

Presión de vapor (50°C) : No concernido.

Densidad : 0.72 +/- 0.03 g/mL

Solubilidad en agua : Soluble.

Punto/intervalo de fusión : No concernido.

Temperatura de autoinflamación : No concernido.

Punto/intervalo de de descomposición : No concernido.

9.2. Otros datos
pH a 0.5% en solución acuosa : 11.2 +/- 0.5 (agua desmineralizada)

pH a 0.5% en solución acuosa : 10.3 +/- 0.5 (agua dura)

SECCIÓN 10 : ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1. Reactividad
No hay datos disponibles.

10.2. Estabilidad química
Esta mezcla es estable en las condiciones de manipulación y de almacenamiento recomendadas en la sección 7.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
Expuesta a temperaturas elevadas, la mezcla puede emanar productos de descomposición peligrosos, tales como monóxido y dióxido de

carbono, humos, óxido de nitrógeno.

10.4. Condiciones que deben evitarse
Evitar :

- la formación de polvos

Los polvos pueden formar una mezcla explosiva con el aire.

- Manejar las dosis solubles en agua con las manos mojadas.

10.5. Materiales incompatibles
Aluminio

10.6. Productos de descomposición peligrosos
La descomposición térmica puede provocar/formar :

- monóxido de carbono (CO)

- dióxido de carbono (CO2)
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SECCIÓN 11 : INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA

11.1. Información sobre los efectos toxicológicos
Puede ocasionar lesiones cutáneas reversibles, tales como una inflamación de la piel o la formación de eritemas y de escaras o edemas, como

consecuencia de una exposición de hasta cuatro horas.

Puede ocasionar efectos irreversibles en los ojos, tales como lesiones de los tejidos oculares o una degradación grave de la visión que no es

totalmente reversible al cabo de un período de observación de 21 días.

Las lesiones oculares graves se caracterizan por la destrucción de la córnea, una opacidad persistente de la córnea, una inflamación del iris.

11.1.1. Sustancias

Toxicidad aguda :
CLORURO DE DIDECILDIMETILAMONIO (CAS: 7173-51-5)

Por vía oral : DL50 = 329 mg/kg

Especie : rata

OECD Guideline 401 (Acute Oral Toxicity)

Por vía cutánea : DL50 > 1000 mg/kg

Especie : conejo

Corrosión cutánea/irritación cutánea:
CLORURO DE DIDECILDIMETILAMONIO (CAS: 7173-51-5)

Corrosividad : Provoca graves quemaduras en la piel.

OECD Guideline 404 (Acute Dermal Irritation / Corrosion)

Efecto observado : Overall irritation score

Especie : conejo

OECD Guideline 404 (Acute Dermal Irritation / Corrosion)

Sensibilización respiratoria o cutánea :
CLORURO DE DIDECILDIMETILAMONIO (CAS: 7173-51-5)

Test de Buehler : No sensibilizante.

Especie : Conejillo de Indias

Other guideline

Mutagenicidad en las células germinales :
CLORURO DE DIDECILDIMETILAMONIO (CAS: 7173-51-5)

Mutagénesis (in vivo) : Negativo.

Especie : rata

OECD Guideline 475 (Mammalian Bone Marrow Chromosome Aberration Test)

Mutagénesis (in vitro) : Negativo.

Especie : bacterias

OECD Guideline 471 (Bacterial Reverse Mutation Assay)

Test de Ames (in vitro) : Negativo.

11.1.2. Mezcla

Toxicidad aguda :
Producto en solución al 0,5% : Según la Línea Directa 401 de la OCDE, LD0 > 40 000 mg / kg - No es peligroso en caso de ingestión

accidental.

Producto puro : Según la Directriz 401 de la OCDE, la preparación no es peligrosa si se ingiere accidentalmente - DL0 > 2000 mg / kg.

Según la Directriz 403 de la OCDE, no se observa toxicidad aguda por inhalación durante un período de exposición de 4 horas : CL50 > 0,065

mg / L.

Corrosión cutánea/irritación cutánea :
Producto en solución al 0,5% : Según la Directriz 404 de la OCDE, la solución al 0,5% en agua destilada no irrita la piel.

Lesiones oculares graves/irritación ocular :
Producto en una solución al 0,5% : De acuerdo con la Directriz 405 de la OCDE, la preparación de la solución al 0,5% en agua destilada no es

irritante para el ojo.
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Sensibilización respiratoria o cutánea :
Contiene al menos una sustancia sensibilizante. Puede provocar una reacción alérgica.

Producto en una solución al 0,5%: Preparación para el contacto con la piel no sensibilizante de acuerdo con la Línea Directa 406 de la OCDE

(evaluación del potencial de sensibilización de la piel en cobayas).

Monografía(s) del CIRC (Centro Internacional de Investigación sobre el Cáncer) :
CAS 67-63-0 : IARC Grupo 3 : El agente no es clasificable por su potencial carcinogénico para los seres humanos.

SECCIÓN 12 : INFORMACIÓN ECOLÓGICA
Nocivo para los organismos acuáticos, ocasiona efectos a largo plazo.

Deberá evitarse toda circulación del producto en alcantarillas o cursos de agua

12.1. Toxicidad

12.1.1. Sustancias
ALCOHOL ETOXILADO C10 (CAS: 26183-52-8)

Toxicidad para los crustáceos : CE50 = 15 mg/l

Especie : Daphnia sp.

Duración de exposición : 48 h

OECD Guideline 202 (Daphnia sp. Acute Immobilisation Test)

Toxicidad para las algas : CEr50 = 19.6 mg/l

Duración de exposición : 72 h

OECD Guideline 201 (Alga, Growth Inhibition Test)

CLORURO DE DIDECILDIMETILAMONIO (CAS: 7173-51-5)

Toxicidad para los peces : CL50 = 0.5 mg/l

Factor M = 1

Especie : Brachydanio rerio

Duración de exposición : 96 h

Toxicidad para los crustáceos : CE50 = 0.03 mg/l

Especie : Daphnia magna

Duración de exposición : 48 h

NOEC = 0.021 mg/l

Especie : Daphnia magna

Duración de exposición : 21 days

OECD Guideline 211 (Daphnia magna Reproduction Test)

Toxicidad para las algas : CEr50 = 0.06 mg/l

Especie : Selenastrum capricornutum

Duración de exposición : 96 h

12.1.2. Mezclas

Toxicidad para los peces : Ningún efecto observado.

10 < LC50 <= 100 mg/l

Especie : Danio rerio

Duración de exposición : 96 h

OECD Guideline 203 (Fish, Acute Toxicity Test)

EC50 = 2.9 mg/l

Duración de exposición : 48 h

ISO 6341 15 (Water quality - Determination of the Inhibition of the Mobility of Daphnia magna 

Straus (Cladocera, Crustacea))

ECr50 = 39.6 mg/l

Duración de exposición : 72 h

ISO 8692 (Water Quality - Fresh Water Algal Growth Inhibition Test with Scenedesmus 

subspicatus and Selenastrum capricornutum)

EC10 = 6.4 mg/l
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Duración de exposición : 72 h

ISO 8692 (Water Quality - Fresh Water Algal Growth Inhibition Test with Scenedesmus 

subspicatus and Selenastrum capricornutum)

12.2. Persistencia y degradabilidad
Tensioactivos en esta preparación cumplan con las normas de biodegradabilidad, tal como se definen en el Reglamento (CE) n ° 648/2004

sobre detergentes.

Los datos para justificar esta afirmación están a disposición de las autoridades competentes de los Estados miembros y se pondrá a disposición

a petición suya, bien a petición de un fabricante de detergentes.

12.2.1. Sustancias
CLORURO DE DIDECILDIMETILAMONIO (CAS: 7173-51-5)

Biodegradación : Se degrada rápidamente.

ALCOHOL ETOXILADO C10 (CAS: 26183-52-8)

Biodegradación : no hay datos disponibles sobre la degradabilidad. La sustancia se considera como que

no se degrada rápidamente.

12.2.2. Mezclas
Este producto es totalmente biodegradable según los criterios de la OCDE 302B : biodegradación superior al 70% en 28 días (94%).

12.3. Potencial de bioacumulación
No hay datos disponibles.

12.4. Movilidad en el suelo
No hay datos disponibles.

12.5. Resultados de la valoración PBT y mPmB
No hay datos disponibles.

12.6. Otros efectos adversos
No hay datos disponibles.

SECCIÓN 13 : CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACIÓN
Se debe realizar una gestión apropiada de los residuos de la mezcla y/o de su envase en conformidad con las disposiciones de la directiva

2008/98/CE.

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos
No verter en las alcantarillas ni en los cursos de agua

Residuos :
La gestión de los residuos se realiza sin poner en peligro la salud humana y sin perjudicar el medioambiente, y en especial, sin crear riesgos

para el agua, el aire, el suelo, la fauna o la flora.

Reciclarlos o eliminarlos según la legislación en vigor, de preferencia por un gestor de residuos o una empresa autorizada.

No contaminar el suelo o el agua con los residuos, y no eliminarlos en el medio ambiente.

Envases contaminados :
Vaciar completamente el envase. Conservar la(las) etiqueta(s) en el envase.

Entregar a un gestor autorizado.

SECCIÓN 14 : INFORMACIÓN RELATIVA AL TRANSPORTE
Preparación exenta de la clasificación y del etiquetado Transporte

14.1. Número ONU
-

14.2. Designación oficial de transporte de las Naciones Unidas
-

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte
-

14.4. Grupo de embalaje
-

14.5. Peligros para el medio ambiente
-

- Made under licence of European Label System® MSDS software from InfoDyne  - http://www.infodyne.fr -
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14.6. Precauciones particulares para los usuarios
-

SECCIÓN 15 : INFORMACIÓN REGLAMENTARIA

15.1. Reglamentación y legislación en materia de seguridad, salud y medio ambiente específicas para la sustancia o la mezcla

-Información relativa a la clasificación y al etiquetado que figura en la sección 2:
Se han tenido en cuenta las siguientes reglamentaciones:

Reglamento (CE) n° 1272/2008 modificado por la normativa (UE) n° 2018/669 (ATP 11)

-Información relativa al embalaje:
No hay datos disponibles.

- Disposiciones particulares :
No hay datos disponibles.

- Etiquetado de los detergentes (Reglamento CE n° 648/2004,907/2006) :
- igual o superior al 30 % : fosfatos

- igual o superior al 5 % pero inferior al 15 % : tensioactivos catiónicos

- igual o superior al 5 % pero inferior al 15 % : tensioactivos no iónicos

- enzimas

- desinfectantes.

- perfumes

15.2. Evaluación de la seguridad química
No hay datos disponibles.

SECCIÓN 16 : OTRA INFORMACIÓN
Dado que no conocemos las condiciones de trabajo del usuario, las informaciones que figuran en la presente ficha de seguridad se basarán en

el estado de nuestros conocimientos y en las normativas tanto nacionales como comunitarias.

La mezcla no debe ser utilizada para otros usos que no sean los especificados en la sección 1 sin haber obtenido previamente instrucciones de

manipulación por escrito.

El usuario es totalmente responsable de tomar todas las medidas necesarias para responder a las exigencias de las leyes y normativas locales.

La información indicada en la presente ficha de datos de seguridad debe considerarse como una descripción de las exigencias de seguridad

relativas a esta mezcla y no como una garantía de las propiedades de la misma.

Version PRO.

Texto de las frases mencionadas en la sección 3 :
H225 Líquido y vapores muy inflamables.

H302 Nocivo en caso de ingestión.

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H319 Provoca irritación ocular grave.

H336 Puede provocar somnolencia o vértigo.

H400 Muy tóxico para los organismos acuáticos.

H411 Tóxico para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos.

Abreviaturas :
WGK : Wassergefahrdungsklasse (Clase de peligro para el agua).

GHS05 : Corrosión

PBT : Persistente, bioacumulable y tóxico.

vPvB : Muy persistente y muy bioacumulable.

SVHC : Sustancias extremadamente preocupantes.

Difference Report
Revisión: N°8 (04/02/2019) / Versión: N°2 (22/02/2019)

Revisión: N°6 (21/09/2017) / Versión: N°4 (25/09/2017)
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SECCIÓN 2 : IDENTIFICACIÓN DE LOS PELIGROS

En conformidad con el reglamento (CE) n° 1272/2008 y sus adaptaciones.
 CAS 68439-46-3  ALCOHOL ETOXILADO C9 C11

CAS 26183-52-8 ALCOHOL ETOXILADO C10

EC 230-525-2 CLORURO DE DIDECILDIMETILAMONIO

SECCIÓN 3 : COMPOSICIÓN/INFORMACIÓN SOBRE LOS COMPONENTES

Composición :
 CAS: 68439-46-3

 ALCOHOL ETOXILADO C9 C11

 GHS07, GHS05

 Dgr

 Acute Tox. 4, H302

 Eye Dam. 1, H318

 2.5 <= x % < 10

CAS: 26183-52-8

ALCOHOL ETOXILADO C10

GHS07, GHS05

Dgr

Acute Tox. 4, H302

Eye Dam. 1, H318

2.5 <= x % < 10

SECCIÓN 7 : MANIPULACIÓN Y ALMACENAMIENTO

Almacenamiento
Almacenar lejos de la helada.

Almacenar a una temperatura entre 5°C y 35°C.

SECCIÓN 8 : CONTROLES DE EXPOSICIÓN/PROTECCIÓN INDIVIDUAL

8.2. Controles de la exposición
Usado en la dosis de uso, el producto no está clasificado y no requiere el uso de equipo de protección personal.

SECCIÓN 9 : PROPIEDADES FÍSICAS Y QUÍMICAS

Información importante en relación con la salud, la seguridad y el medio ambiente :
PH (solución acuosa) : 11.2 +/- 0.5 (0.5%  d.water)

Densidad : < 1

Densidad : 0.72 +/- 0.03 g/mL

9.2. Otros datos
No hay datos disponibles.

pH a 0.5% en solución acuosa : 11.2 +/- 0.5 (agua desmineralizada)

pH a 0.5% en solución acuosa : 10.3 +/- 0.5 (agua dura)

SECCIÓN 12 : INFORMACIÓN ECOLÓGICA

12.1.1. Sustancias
ALCOHOL ETOXILADO C10 (CAS: 26183-52-8)

Toxicidad para los crustáceos : CE50 = 15 mg/l

Especie : Daphnia sp.

Duración de exposición : 48 h

OECD Guideline 202 (Daphnia sp. Acute Immobilisation Test)

Toxicidad para las algas : CEr50 = 19.6 mg/l

Duración de exposición : 72 h

OECD Guideline 201 (Alga, Growth Inhibition Test)

12.2.1. Sustancias
ALCOHOL ETOXILADO C10 (CAS: 26183-52-8)

Biodegradación : no hay datos disponibles sobre la degradabilidad. La sustancia se considera como que

no se degrada rápidamente.

- Made under licence of European Label System® MSDS software from InfoDyne  - http://www.infodyne.fr -
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SECCIÓN 15 : INFORMACIÓN REGLAMENTARIA

-Información relativa a la clasificación y al etiquetado que figura en la sección 2:
Reglamento (CE) n° 1272/2008 modificado por la normativa (UE) n° 2016/1179. (ATP 9)

Reglamento (CE) n° 1272/2008 modificado por la normativa (UE) n° 2018/669 (ATP 11)

- Sistema normalizado americano de identificación de los peligros presentados por el producto para las intervenciones de emergencia
(NFPA 704) :

NFPA 704, Etiquetado : Salud=3 Inflamabilidad=1 Inestabilidad/Reactividad=1 Riesgo específico=none

SECCIÓN 16 : OTRA INFORMACIÓN
Version PRO.

Abreviaturas :
ADR : Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancías peligrosas por carretera.

IMDG : International Maritime Dangerous Goods.

IATA : International Air Transport Association.

OACI : Organización de Aviación Civil Internacional.

RID : Regulations concerning the International carriage of Dangerous goods by rail.

- Made under licence of European Label System® MSDS software from InfoDyne  - http://www.infodyne.fr -
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Declaración de conformidad 

SODEL garantiza y declara que el producto ALKAZYME cumple los requisitos esenciales de la Directiva 
93/42/CEE de 14 junio de 1993 relativa a los Dispositivos Médicos. 
Este producto forma parte de la clase IIb, de conformidad con la regla 15 del Anexo IX de la Directiva  
93/42/CEE modificada por el Directiva 2007/47/CE que define que "Todos los productos que se destinen 
específicamente a la desinfección de productos sanitarios se incluirán en la clase IIa, a no ser que estén 
destinados específicamente a la desinfección de productos invasivos, en cuyo caso se incluirán en la clase 
IIb". 

 

SODEL declara que el producto ALKAZYME no contiene: 
• ninguna sustancia derivada de sangre humana; 
• ninguna sustancia que, utilizada por separado, pueda ser considerada como un medicamento, en 

el sentido del artículo 1º de la Directiva 2001/83/CE; 
• tejidos de origen animal; 
• ftalatos. 
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Presentación 

Ámbito de utilización 

ALKAZYME está destinado al tratamiento previo o a la limpieza desinfectante desproteinizante 
mediante inmersión directamente después de la utilización y antes de la esterilización o desinfección: 
 de los dispositivos médicos invasivos y no invasivos, 
 de instrumental médico-quirúrgico contaminado,  
 del material de endoscopia flexible y rígido para cavidades estériles y cavidades no estériles. 

Características 

 ALKAZYME transforma instantáneamente el agua dura en agua blanda para impedir la formación 
de depósitos calcáreos y la mineralización de los biofilms. 

 ALKAZYME limpia, elimina, hidroliza contaminantes, materias orgánicas (pus, sangre, 
secreciones, etc.) que inhiben significativamente la acción de los desinfectantes. 

 ALKAZYME está especialmente indicado para la limpieza de material de endoscopia, para 
desatascar circuitos de insuflación de aire o de agua del canal operador de endoscopios flexibles 
y rígidos, ya que hidroliza las proteínas, las mucosidades y los exudados. 

 ALKAZYME es bactericida, levuricida y actúa contra el virus del VIH, de la Hepatitis B, de la 
Hepatitis C y del Herpes simplex. 

 ALKAZYME protege el medio ambiente al destruir las bacterias Gram+ y Gram- en aguas de 
lavado, reduciendo así la contaminación cruzada. 

 ALKAZYME protege al personal durante la operación de limpieza y reduce el nivel de 
contaminación del instrumental tratado. 

 La utilización de ALKAZYME permite optimizar el procedimiento de esterilización/desinfección. 

Presentaciones Comerciales 

Referencia Envase Embalaje 
ALKAZYME en dosis solubles en agua 
La dosis soluble en agua permite diluir directamente ALKAZYME con su envase 
evitando el contacto con la piel. 
ALKE176 Bolsa de 12 dosis de 20 g 42 bolsitas 
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Utilización 

Información reglamentaria 

 Como dispositivo médico de Clase IIb, el etiquetado de ALKACIDE cumple con los requisitos del 
anexo I de la Directiva 93/42/CEE. Incluye el manual de instrucciones y lleva el número de lote y 
la fecha de caducidad de cada fabricación, en la forma: 

 

XXXXXXXXXXXX 
o 

  

AAAA.MM 
 Toda la información sobre seguridad está reunida en la hoja de datos de seguridad consultable en 

el sitio web www.alkapharm.fr o disponible si se solicita previamente. 
 Esta información es la que aparece en la etiqueta del producto ALKAZYME. 

Información reglamentaria conforme al reglamento CLP: (CE) n°1272/2008 y sus modificaciones 
Símbolos de peligro 

 
Palabra de advertencia PELIGRO 
Identificadores del 
producto 

CAS 68439-46-3 ALCOHOL ETOXILADO C9 C11 

Menciones de peligro H315 Provoca irritación cutánea. H318 Provoca lesiones oculares graves. H412 
Nocivo para los organismos acuáticos, con efectos nocivos duraderos. 

Consejos de prudencia P102 Mantener fuera del alcance de los niños. P273 Evitar su liberación al medio 
ambiente. P280 Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de protección. P302 + P352 
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua. P305 + P351 
+ P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua 
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén 
presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado. P310 Llamar 
inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGÍA o un médico. P501 Eliminar el 
contenido/el recipiente como un residuo peligroso. 

 Según los estudios, el polvo ALKAZYME es: 
- no peligroso por inhalación 

 Según los estudios, la solución ALKAZYME 0.5% es : 
- no peligroso en caso de ingestión 
- no irritante para la piel 
- no sensibilizante para la piel 
- no irritante para los ojos 

  

Produit : (01) ALKXXXX 
Lot : (10) 6SXXNYYYY 
DLU : (17) AAAAMM 
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Preparación de la solución de ALKAZYME 

Modo de preparación de la solución diluida de ALKAZYME al 0,5% 
 Llenar un contenedor de desinfección graduado con agua de la red tibia (30-40°C) al volumen final 

deseado. 
El agua tibia favorece la limpieza y la actividad de la enzima. 

 Añadir la dosis de ALKAZYME necesaria (5g/L), según la tabla siguiente: 
Medida Cantidad Volumen de agua 

Dosis solubles en agua 1 dosis de 20 g 4 litros 

 Agitar inmediatamente con un agitador o con la mano con los guantes con puño de tamaño y 
calidad apropiada hasta disolución completa del polvo. 

 Use ALKAZYME diluido al 0,5% inmediatamente después de la dilución. 

Incompatibilidades de ALKAZYME 
 La solución de ALKAZYME no deberá mezclarse con otros productos de limpieza o de 

desinfección. 
 ALKAZYME, como todo producto con pH alcalino, es incompatible con el aluminio. 

Modo de empleo 

Inmersión / para la limpieza y la desinfección: 
 Los dispositivos médicos abiertos y desmontados (y sus accesorios) deben ser sumergidos 

completamente en el baño ALKAZYME durante 15 minutos. 
Si es necesario, limpiar las superficies sucias. 

 Los endoscopios se pueden limpiar con una toallita humedecida con solución ALKAZYME para 
eliminar la suciedad más grande. 

Inmersión / para la limpieza manual: 
 Los dispositivos médicos abiertos y desmontados (y sus accesorios) deben ser sumergidos 

completamente en el baño ALKAZYME durante 5 minutos para facilitar la limpieza con un cepillo. 
Cepille los dispositivos médicos para eliminar todas las manchas visuales. 

 Para endoscopios: el endoscopio debe ser sumergido completamente en el baño ALKAZYME. 
Irrigar los canales para el tiempo apropiado, limpiar el externo y cepillar los canales.  

Enjuague 
 El enjuague exterior y la irrigación interior se harán con agua de la red. Se enjuagar 

abundantemente para eliminar cualquier residuo de producto y evitar cualquier fuente de corrosión 
en el momento de la esterilización. 

 El operador debe asegurarse de que los canales de los dispositivos y las partes huecas o 
complejas se enjuaguen abundantemente, preferiblemente con agua a presión.  
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Plazo de renovación de la solución utilizada 

 La solución lista para su uso, en caso de ser utilizada, deberá renovarse como máximo todos los 
días o más frecuentemente en cuanto la solución esté visiblemente contaminada. 

 

Plazo de renovación de la solución diluida 
 En cuanto la solución esté sucia 
 A más tardar, cada 24h 

 El recipiente de inmersión se limpiará-desinfectará con ALKAZYME, se enjuagará y se secará 
antes de cada nuevo baño. 

Protocolo combinado con desinfectante ALKACIDE 

 Los ensayos en laboratorio realizados por el GERMANDE (Grupo de Estudios y de Investigación 
sobre Máquinas Automáticas de Limpieza y Desinfección de Endoscopios) demuestran la eficacia 
específica del protocolo de limpieza desinfectante desproteinizante de ALKAZYME en asociación 
con el protocolo de desinfección ALKACIDE. 

 Este protocolo valida las condiciones de utilización de ALKAZYME y de ALKACIDE en relación 
con las conclusiones de los ensayos de determinación de la actividad microbiológica en función 
de: 

- la disciplina 
- el tipo de material 
- el volumen de material 
- la frecuencia de utilización de los dispositivos 
- el equipamiento de limpieza y de desinfección. 

Precauciones de empleo 

 La preparación de la solución lista para su uso y su utilización requieren el uso de guantes y de 
ropa de protección adecuados. 

 La utilización reiterada de ALKAZYME sin protección podría provocar irritación cutánea y lesiones 
oculares. 
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Manipulación - Puesta en servicio - Almacenamiento 

 ALKAZYME deberá conservarse en su envase y con su etiquetado original, con la descripción de 
su modo de utilización y sus precauciones de uso y de seguridad. 

 ALKAZYME deberá almacenarse bien cerrado, en un lugar seco protegido de heladas y de la 
humedad y alejado de cualquier fuente de calor. 

 Si, accidentalmente y durante un tiempo prolongado, el producto se encuentra cerca de una fuente 
de calor intenso, es preferible no reutilizar el producto ya que sus cualidades, sus propiedades y 
sus características podrían haberse degradado. 

 ALKAZYME caduca a los tres años a partir de la fecha de fabricación. 

 

Fecha de caducidad 
3 años después de la fecha de fabricación, indicada en la etiqueta 
del siguiente modo: 

 AAAA.MM (Año-Mes) 

 Cierre el embalaje inmediatamente después del uso para que se conserven las cualidades, 
propiedades y características de ALKAZYME. 

Dispersión accidental - Eliminación 

 Debe recuperarse con precaución el contenido de los envases dañados y eliminar los recipientes 
y las materias sólidas en un centro autorizado. 

 El envase del producto debe eliminarse como residuo peligroso bajo la total responsabilidad del 
tenedor de dichos residuos. Después de enjuagar con agua, el envase puede eliminarse como 
residuo no peligroso. 

 El producto vertido se recuperará por medios mecánicos (barrido/aspiradora). 
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Datos físico-químicos 

Composición 

Fosfatos, Tensioactivos catiónico y non iónico, Enzima proteolítica, 
Desinfectante, Perfume 

Características físico-químicas 

 

Aspecto Polvo fino 

Color Blanco 

Olor Almendra 

Densidad No comprimido: 0,72 ± 0,03 

pH de ALKAZYME al 0,5 %  

en agua blanda: 11,2 ± 0,5 
en agua dura: 10,3 ± 0,5 
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Datos microbiológicos 

Ensayos de determinación de la actividad en el Biofilm (Biopelícula) 
 

Recordatorio de definición de Biofilm 
 El Biofilm es un ecosistema bacteriano contenido en una matriz constituida por proteínas y 

polisacáridos. El conjunto forma una capa espesa de algunas micras a algunos milímetros y se 
adhiere con fuerza a las superficies. 

 El Biofilm se forma en todas las superficies sumergidas o en soportes a menudo humidificados. 
Comprende numerosas especies bacterianas y, en ocasiones, algas microscópicas. 

 La multiplicación de las bacterias provoca, posteriormente, su espesamiento en unas horas o en 
unos meses. La matriz ancla el Biofilm al soporte. 

 En entorno médico, el Biofilm supone un peligro ya que es resistente a la limpieza y limita la 
penetración de los desinfectantes, debido a su fuerte adherencia, y puede contener bacterias 
patógenas que no podrán destruirse mediante desinfección o esterilización. 

 Existen estudios que demuestran la acción enzimática detergente de ALKAZYME sobre las 
proteínas y sobre las del Biofilm. 

 ALKAZYME prepara las condiciones óptimas para lograr la desinfección o la esterilización. 

Ensayos de determinación de la actividad detergente en un biofilm 
Condiciones del ensayo 
Cepas: Pseudomonas aeruginosa 
Tiempo de contacto: 5 minutos 
Temperatura: 40°C 
Concentración: 0,5% 

Informe de ensayo n°97-265 de 02/1998 
Laboratorio de bacteriología, virología y microbiología industrial 
Facultad de Farmacia – Toulouse (Francia) 

Conclusión: Los resultados de los recuentos bacterianos y las dosificaciones de 
las cantidades residuales de proteínas o de polisacáridos en la superficie del 
soporte demuestran que a 40°C una solución de ALKAZYME a 0,5% provoca: 

– a partir de 30 segundos de contacto, una desestructuración importante del 
biofilm asociada a una reducción notable (3,3 log/cm2) del número de 
bacterias adheridas a la superficie del soporte, y 

– al cabo de 5 minutos de contacto, una eliminación total del biofilm (bacterias, 
proteínas y polisacáridos). 

El análisis de los resultados presentados anteriormente, confirmados por las 
observaciones con microscopio electrónico de barrido, indica que, en las 
condiciones experimentales descritas, el producto ALKAZYME utilizado a 0,5% y a 
40°C durante 5 minutos presenta una muy buena actividad detergente frente a un 
biofilm de Pseudomonas aeruginosa. 
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Determinación de la efectividad de la limpieza en una suspensión de esporas 
bacterianas Bacillus subtilis con sangre añadida 

Condiciones del ensayo 
Cepas: Bacillus subtilis 
Sustancias interferentes: Sangre de ovejas 
Tiempo de contacto: 2 minutos 
Temperatura:  20°C 
Concentración: 0,5% 

Informe de ensayo n°153/0295 del 15/05/1995 
I.R.M.- Institut de Recherche Microbiologique (Instituto de Investigación Microbiológica) 

Conclusión: Los resultados de los recuentos de esporas realizados después de 
una inmersión de 2 minutos de tubos plásticos flexibles contaminados en un baño 
de ALKAZYME demuestran que el producto ALKAZYME diluido al 0,5% (m/v) en 
agua dura a 30°f permite un desprendimiento más importante de las esporas de 
Bacillus subtilis preparadas en restos de sangre seca. 
En relación con la acción testigo del agua dura a 30°f utilizada sola, el producto 
ALKAZYME aumenta el desprendimiento de las esporas en un 60%. 
En las manipulaciones, el examen visual permitió constatar que en el baño de 
ALKAZYME el desprendimiento de las esporas se producía rápidamente y de 
manera homogénea en el conjunto del depósito, dando la clara impresión de una 
limpieza más eficaz que en el baño de agua dura sola. 

Determinación de la actividad detergente de ALKAZYME en un biofilm de E. coli 
Condiciones del ensayo 
Cepas Escherichia coli 
Tiempo de contacto: 15 minutos 
Temperatura:  20°C 
Concentración: 0,5% 

Informe de ensayo n°04-004 
Laboratorio de Higiene Hospitalaria, Facultad de Medicina - Strasbourg (Francia) 

Conclusión: Utilizado en las condiciones de concentración, de temperatura y de 
tiempos recomendados por el laboratorio Alkapharm, ALKAZYME (0,5%, 15 min., 
20°C) permite obtener una acción detergente importante en el biofilm de E.coli CIP 
57124 producido en tubos de hemólisis de vidrio. 
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Relación de los estudios hospitalarios de referencia en los que se compara las 
actividades detergentes de los productos presentes en el mercado:  

 Estudio del poder proteolítica de los detergentes desinfectantes enzimáticos. 
J. Martino*, L. Crine*, P. Quillet**, M. Schoeps**, C. Dupont* 
*Servicio farmacia, **Laboratorio de Bioquímica, Hospital Corbeil-Essonnes (Francia) 

 Pre-desinfectantes cumplen con los requisitos de buenas prácticas en farmacia hospitalaria? 
F. Rochereau, X. Renan, Equipo de esterilización, C. Descampeaux 
Servicio farmacia-esterilización, Hospital Público del Cotentin, Cherbourg-Octeville (Francia) 

 Evaluación de la limpieza de los pre-desinfectantes enzimáticos o non enzimáticos 
N. Boubekeur, M.H. Pic, C. Bourret 
Servicio farmacia-esterilización, Hospital François Quesnay, Mantes-la-Jolie (Francia) 

 Comparación de la eficiencia de los pre-desinfectantes en esterilización central 
C. Pichard, D. Reittar, A. Pont-Lacoat, B. Coret-Houbart, A. Fabreguettes 
Servicio farmacia, Hospital Robert Ballanger, Aulnay sous Bois (Francia) 

 Evaluación del método que combina pre-desinfección y lavado automatizado por análisis de los 
suelos 
C. Paumier*, A. Jacolot, C. Gendron, G. Munnier, O. Petitjean 
Esterilización central, Hospital Universitario Avicenne (APHP), Bobigny (Francia) 
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Ensayos de determinación de la actividad bactericida 

Norma NF EN 1040 (abril de 2006) 
Condiciones del ensayo 
Cepas: Pseudomonas aeruginosa 

Staphylococcus aureus 
Tiempo de contacto: 15 minutos 
Temperatura:  20°C 
Concentración: 0,1% 

Informe de ensayo n° 139-1REA10Cl1 del 23/09/2010 
Laboratorio SCIENTIS 

Conclusión: El producto ALKAZYME, lote 2008.05.01.44, es conforme a la norma 
NF EN 1040. Presenta una actividad bactericida a 20°C y en 15 minutos de 
contacto. 

Norma NF EN 13727 (julio de 2004) 
Condiciones del ensayo 
Cepas: Pseudomonas aeruginosa 

Staphylococcus aureus 
Enterococcus hirae  

Sustancias interferentes: Condiciones de suciedad: mezcla de 
albumina bovina a 3 g/l y eritrocitos de oveja 
3 ml/l 

Tiempo de contacto: 15 minutos ± 10 sec. 
Temperatura:  20°C± 1°C 
Concentración: 0,5% 

Informe de ensayo n° C 05-0560c del 29/06/2005 
Laboratorio KEYBIO 

Conclusión: Según la metodología descrita en la norma EN 13727 (julio de 2004) 
y bajo las condiciones de prueba, el lote 2005-02-01-44-918 del producto 
ALKAZYME detergente desinfectante proteolítico alcalino, presenta una actividad 
bactericida en 15 min. y en 60 min. a 20°C en condiciones de suciedad (mezcla de 
albumina bovina 3 g/l – eritrocitos de oveja) cuando se diluye al 0,5% (m/v) en agua 
dura en relación con las cepas de referencia de Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus y Enterococcus hirae. 
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Norma NF EN 13727 (julio de 2004) sobre Acinetobacter baumannii 
Condiciones del ensayo 
Cepas: Acinetobacter baumannii 
Sustancias interferentes: Condiciones de suciedad: albumina bovina a 

3 g/l y eritrocitos de oveja 3 ml/l 
Tiempo de contacto: 15 minutos 
Temperatura:  20°C 
Concentración: 0,5% 

Informe de ensayo n° 015-1 REA 11 del 14/03/2011 
Laboratorio SCIENTIS 

Conclusión: El producto ALKAZYME, lote 2009.08.01.44, es conforme a la norma 
EN 13727. Posee una actividad bactericida en la cepa Acinetobacter baumannii en 
condiciones de suciedad, a 20°C y en 15 minutos de contacto, a una concentración 
del 0,5% (v/v). 

Evaluación de la actividad bactericida de ALKAZYME utilizando una prueba 
cuantitativa de portadora superficie dura 

Condiciones del ensayo 
Cepas: Pseudomonas aeruginosa 

Staphylococcus aureus 
Salmonella choleraesuls 

Sustancias interferentes: Suero bovino al 5% 
Tiempo de contacto: 15 minutos 
Temperatura: 20°C 
Concentración:  0,5% 

Informe de ensayo Pr Syed A. SATTAR de 12/1995  
Universidad de Ottawa (Canadá) - Facultad de Medicina 
Departamento de Microbiología e Inmunología 

Conclusión: Para 3 lotes de desinfectantes probados en 3 ensayos, el producto 
ALKAZYME es bactericida en las cepas Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus 
aureus y Salmonella choleraesuls a una concentración del 0,5%, en 15 minutos de 
contacto, a 20°C, según el método de los porta gérmenes y reduce la población 
bacteriana de 5 a 7 log. 
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Determinación de la actividad bactericida y del poder complejante - Simulación de las 
condiciones prácticas de uso en soportes de acero inoxidable 

Condiciones del ensayo 
Cepas Pseudomonas aeruginosa 

Staphylococcus aureus 
Sustancias interferentes: Condiciones de suciedad (campo médico): 

  - SI 1: 3g/l albumina bovina + 3ml/l 
eritrocitos de oveja 
  - SI 2: 3ml/l eritrocitos de oveja 

Tiempo de contacto: 15 minutos 
Temperatura:  20°C 
Concentración:  0,5% (baño de 5L) 

Informe de ensayo n° 191-1 REA 10 del 21/12/2010 
Laboratorio SCIENTIS 

Conclusión: El producto ALKAZYME, lote 2008.05.01.44, presenta:  
- una actividad bactericida superior a 7 log en las cepas Pseudomonas 

aeruginosa y Staphylococcus aureus según el protocolo del ensayo, en 15 
minutos de contacto, a una concentración del 0,5 %, a 20°C y en presencia 
de sustancias interferentes: 

o en los soportes sometidos a prueba (dispositivos médicos) 
o en los efluentes (baños de desinfección) 

- un poder complejante que permite transformar un agua inicialmente 
calificada como “dura” en agua “blanda”. 

Estudio de la actividad bactericida de una solución desinfectante con siembra 
repetitiva y sucesivas adiciones de la sustancia interferente de la proteína 

Condiciones del ensayo 
Cepas: Pseudomonas aeruginosa 
Sustancias interferentes: Albumina bovina a 0,3% (p/v) 
Tiempo de contacto: 15 minutos 
Temperatura: 20°C ± 1°C 
Concentración: 0,5% 
Número de repeticiones: 5 veces durante 2 días (siembra + adición de 

sustancia interferente) 
Informe de ensayo n° 867/0294 del 09/03/1994 
I.R.M.- Instituto de Investigaciones Microbiológicas 

Conclusión: Se puede concluir que un baño de ALKAZYME al 0,5%, preparado en 
agua dura debería soportar 5 inmersiones sucesivas de objetos sucios y 
contaminados representando cada vez añadidos de interferencias proteicas y 
contaminantes microbianos, antes de perder toda actividad de descontaminación. 
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Ensayos de determinación de la actividad levuricida 

Norma NF EN 1275 (junio de 1997) 
Condiciones del ensayo 
Cepas: Candida albicans 
Tiempo de contacto: 15 minutos ± 10 sec. 
Temperatura: 20°C ± 1°C 
Concentración:  0,5% 

Informe de ensayo n° 285/0697-2 del 13/06/1997 
I.R.M.- Instituto de Investigaciones Microbiológicas 

Conclusión: El producto ALKAZYME es levuricida según la metodología de la 
norma europea NF EN 1275 (junio de 1997), en 15 minutos de contacto a 20°C en 
la cepa de referencia Candida albicans ATCC 10231, a una concentración del 0,5% 
(m/v). 

Norma NF EN 13624 (abril de 2004) 
Condiciones del ensayo 
Cepas: Candida albicans 
Sustancias interferentes: Condiciones de suciedad: albumina bovina a 

3g/l y eritrocitos de oveja 3g/l 
Tiempo de contacto: 15 minutos 
Temperatura:  20°C 
Concentración:  0,25% 

Informe de ensayo n° 008-2REA08  del 29/07/2008 
Laboratorio SCIENTIS 

Conclusión: El producto ALKAZYME, lote 2005.09.02.44, presenta una actividad 
levuricida en condiciones de suciedad, a 20°C y en 15 minutos de contacto a una 
concentración del 0,25% (m/m). 
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Ensayos de determinación de la actividad virucida 

Norma NF EN 14476+A1 (enero de 2007) en el Virus de Inmunodeficiencia Humana 
Condiciones del ensayo 
Cepa: VIH 
Sustancias interferentes: Condiciones de suciedad: 3g/l de albumina 

bovina y 3ml de eritrocitos de oveja 
Tiempo de contacto: 15 minutos 
Temperatura: 20°C ± 1°C 
Concentración:  0,5% 

Informe de ensayo n° 079V4-2012 del 17/07/2012 
Laboratorio APEX Bio Ssolutions 

Conclusión: Los ensayos realizados sobre el producto ALKAZYME, lote 
2011.09.01.44, demostraron que el producto utilizado al 0,5% posee una actividad 
virucida en el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) según la metodología de 
la norma NF EN 14476+A1, durante 15 minutos de contacto a 20°C, en condiciones 
de suciedad. 

Norma NF EN 14476+A1 (enero de 2007) en el Virus Herpes simplex 
Condiciones del ensayo 
Cepa: Virus del herpes simplex de tipo 1 
Sustancias interferentes: Condiciones de suciedad: 3g/l de albumina 

bovina y 3g/l de eritrocitos de oveja 
Tiempo de contacto: 1, 5,15 y 60 minutos 
Temperatura: 20°C ± 1°C 
Concentración:  0,5% 

Informe de ensayo A10ML1149-3H del 20/01/2011 
Laboratorio MikroLab 

Conclusión: El desinfectante ALKAZYME se ha utilizado en concentraciones del 
0,5% a 20°C en 1, 5, 15 y 60 minutos de tiempo de contacto. Al cabo de un minuto 
se observa una reducción del título de virus ≥ 4 unidades log10. Por tanto, se 
obtiene la eficacia con ALKAZYME: 0,5 % 1 minuto condiciones de suciedad. 
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Norma NF EN 14476+A1 (enero de 2007) en el Virus de la Hepatitis B 
Condiciones del ensayo 
Cepa Pseudorabies virus (PRV) 
Sustancias interferentes: Condiciones de suciedad: 3g/l de albumina 

bovina y 3ml/l de eritrocitos de oveja 
Tiempo de contacto: 15 minutos 
Temperatura: 20°C ± 1°C 
Concentración:  0,5% 

Informe de ensayo 041V04-2014-01 del 10/04/2014 
Laboratorio APEX Bio Solutions 

Conclusión: Los ensayos realizados en el producto ALKAZYME lote 
n°2012.04.01.44 han demostrado que el producto utilizado a una concentración del 
0,5% tiene una actividad virucida en el virus de la hepatitis B (virus modelo PRV), 
según la metodología de la norma NF EN 14476+A1, en 15 minutos de contacto a 
20°C, en condiciones de suciedad. 

Norma NF EN 14476 (septiembre de 2013) en el Virus de la Hepatitis C 
Condiciones del ensayo 
Cepa Virus de la Diarrea Viral Bovina (BVDV) 
Sustancias interferentes: Condiciones de suciedad: 3g/l de albumina 

bovina y 3ml/l de eritrocitos de oveja 
Tiempo de contacto: 15 minutos 
Temperatura:  20°C ± 1°C 
Concentración:  0,5% 

Informe de ensayo 041V03-2014-01 del 10/04/2014 
Laboratorio APEX Bio Solutions 

Conclusión: Los ensayos realizados en el producto ALKAZYME lote 
n°2012.04.01.44 han demostrado que el producto utilizado a una concentración del 
0,50% tiene una actividad virucida en el virus de la hepatitis C (virus modelo BVDV), 
según la metodología de la norma NF EN 14476, en 15 minutos de contacto a 20°C, 
en condiciones de suciedad. 
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Datos toxicológicos y eco toxicológicos 

Toxicidad 

Toxicidad aguda por ingestión según la línea directriz 401 de la OCDE 
Polvo ALKAZYME 
 DL0 > 2.000 mg/kg 
 Preparación no peligrosa en caso de ingestión accidental 

Informe de ensayo n° T 265/4544 del 30/06/1994 
EVIC-CEBA -Laboratorio de investigación y de experimentación 

Conclusión: En las condiciones experimentales adoptadas, la LDO oral del 
preparado ALKAZYME polvo - Lote 403161 en ratones macho y hembra fue 
superior a 2000 mg/kg. 
La interpretación de los resultados de conformidad con la Directiva 67/548/CEE permite 
clasificar la preparación de ensayo como no peligrosas en caso de ingestión. 

Polvo ALKAZYME diluido al 0,5% 
 DL0 > 40.000 mg/kg 
 Preparación no peligrosa en caso de ingestión accidental 

Informe de ensayo n° T266/4544 del 1 de julio de1994 
EVIC-CEBA -Laboratorio de investigación y de experimentación 

Conclusión: En las condiciones experimentales adoptadas, la LDO oral del 
preparado ALKAZYME polvo - Lote 403161 a 0,5% en agua destilada en ratones 
macho y hembra fue superior a 40 g/kg. 
La interpretación de los resultados de conformidad con la Directiva 67/548/CEE permite 
clasificar la preparación de ensayo como no peligrosas en caso de ingestión. 

Toxicidad aguda por inhalación según la línea directriz 403 de la OCDE (2009) 
Polvo ALKAZYME 
 4-h LC50 > 0,065 mg/L 
 Diámetro medio en masa de las partículas: 3,46 µm 
 Polvo no tóxico por inhalación 

Informe de ensayo n° RF - 14706.309/080.13 del 13/03/2014 
BIOAGRI – A Merieux NutriSciences Company 

Conclusión: La concentración media letal combinada (machos y hembras) durante 
un período de exposición de 4 horas (4-h LC50) a ALKAZYME inhalado por ratas 
Wistar Hannover por la nariz solamente es superior a 0,065 mg/L. 
Cuando se prueba a la concentración máxima alcanzable en la atmósfera, 
ALKAZYME no causa toxicidad aguda por inhalación en ratas Wistar Hannover 
durante un período de exposición nasal de 4 horas. 
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Efecto agudo irritante / corrosivo sobre la piel según la línea directriz 404 de 
la OCDE 

Polvo ALKAZYME diluido al 0,5% 
 Preparación no irritante para la piel 

Informe de ensayo n° T305/5090 del 05/07/1994 
EVIC-CEBA -Laboratorio de investigación y de experimentación 

Conclusión: Según la Directiva 67/548/CEE, la preparación desinfectante 
ALKAZYME – lote 303051.3 diluido al 0,5% en agua destilada no es irritante para 
la piel. 

Efecto agudo irritante / corrosivo en los ojos según la línea directriz 405 de 
la OCDE 

Polvo ALKAZYME diluido al 0,5% 
 Preparación no irritante para los ojos 

Informe de ensayo n° T 306/5090 del 18/07/1994 
EVIC-CEBA -Laboratorio de investigación y de experimentación 

Conclusión: Según la Directiva 67/548/CEE, la preparación desinfectante 
ALKAZYME – lote 303051.3 diluido al 0,5% en agua destilada no es irritante para 
los ojos. 

Evaluación del potencial de sensibilización cutánea en los animales de 
laboratorio según la línea directriz 406 del OCDE (1992) 

Polvo ALKAZYME diluido al 0,5% 
 Preparación no sensibilizante por contacto con la piel 

Informe de ensayo n° Te 772/98-4556 del 9 de febrero de 1999 
EVIC-CEBA -Laboratorio de investigación y de experimentación 

Conclusión: Teniendo en cuenta los criterios de juicio adoptado, la preparación de 
ALKAZYME diluida al 0,5% en agua para inyección (agua PPI) se clasificó como no 
sensibilizante por contacto con la piel (Clase 1). 
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Eco toxicidad 

Determinación de la toxicidad aguda de los peces según la línea directriz 203 de la 
OCDE - Prueba de límites 

Polvo ALKAZYME diluido al 0,5% 
 CL50-96h entre 0,10g/L y 0,01g/L 

Informe de ensayo n° RE-12/10836 del 13/08/2012 
IANESCO / Laboratorio BFB 

Conclusión: El preparación de prueba ALKAZYME no muestra toxicidad aguda a 
los peces (Diano rerio), a la concentración ensayada. 

Determinación de la inhibición de la movilidad de Daphnia magna Straus según la 
norma NF EN ISO 6341 (mayo de 1996), y 
Determinación de la inhibición del crecimiento de algas de agua dulce con algas 
verdes según la norma NF EN ISO 8692 (mayo de 2005) 

Polvo ALKAZYME diluido al 0,5% 
 CE50i-48h: 2,90 mg/L para las dafnias 
 CEr50: 39,6 mg/L para las algas verdes 

Informe de ensayo n° RE-12/06203 del 22/05/2012 
IANESCO 

Biodegradabilidad 

Determinación de la biodegradabilidad intrínseca aerobia - Determinación de la 
desaparición del DOC (Zahn-Wellens) de acuerdo con la línea directriz 302B de la 
OCDE 

Polvo ALKAZYME 
 Biodegradación superior al 70% (94%) en 28 días 

Informe de ensayo n° RN05-10014.002 del 16/01/2006 
Laboratorio SGS 

Conclusión: Para este análisis, la biodegradación de la sustancia de ensayo fue 
superior al 70% en 28 días (94%). La muestra ALKAZYME, lote 2005.09.06.44, es 
por lo tanto "totalmente biodegradable" según los criterios de la OCDE. 
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Datos de compatibilidad 
De acuerdo con los estudios de compatibilidad material y con muchos años de experiencia con el 
producto, ALKAZYME se considera como compatible con: Acero inoxidable, policarbonato, polietileno, 
polipropileno, PEEK, EPDM, FPM / FKM, PTFE, Poliamida. 
Contra-indicaciones: Aluminio 

Análisis de estudios de compatibilidad con diferentes materiales 
Estudio de la acción corrosiva de un limpiador descontaminante sobre 
instrumentos médicos y quirúrgicos reutilizables según el método de ensayo 
descrito en la norma francesa NF S 94-402/1 (diciembre de 1992) 

Polvo ALKAZYME diluido al 0,5% 
 50 inmersiones de 15 minutos: no corrosión de tijeras de iridectomía 

Informe de ensayo n°8090155 del 05/11/1998 
LNE – Laboratorio Nacional de Pruebas (Francia) 

Conclusión: De acuerdo con las condiciones del ensayo, el producto limpiador 
descontaminante ALKAZYME no es corrosivo. 

Evaluación de la conservación de los dispositivos médicos en el Alkazyme 
después de su uso el fin de semana 

Polvo ALKAZYME diluido al 0,5% 
 Compatibilidad con instrumentos de calidad de servicio: mango de 

bisturí, tijeras, pinzas hemostáticas, porta-agujas, espéculo nasal, 
cureta y pinza de disección 

 Compatibilidad con instrumentos de quirófano: mango de bisturí, 
tijeras, pinzas hemostáticas, porta-agujas, espéculo nasal, cureta y 
pinza de disección, tijeras de gubia 

Estudio realizado por el Departamento de Farmacia, Esterilización 
Hospital Robert Ballanger (Francia) 

Conclusión: Nuestro estudio mostró que la corrosión de los instrumentos usados 
y inmersos en Alkazyme® es baja. Estos resultados confirman nuestra práctica de 
mantener los instrumentos inmersos en el desinfectante después de su uso, en 
lugar de recomendar su enjuague con agua y secado (esta etapa nunca es óptima) 
o incluso su conservación en agua. De hecho, el agua causa corrosión significativa 
de los instrumentos y consecuentemente su deterioro acelerado. 
Los resultados obtenidos con los nuevos instrumentos son más a favor de la 
inmersión de los instrumentos en Alkazyme® que en el agua, y esto incluso para un 
tiempo de inmersión de hasta siete días. 
El ablandamiento del agua parece ser un elemento de explicación de la menor 
corrosión de los instrumentos inmersos en Alkazyme®. 
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Certificados de compatibilidad 

Fabricante de endoscopios: 
 Olympus: Por la presente recomiendo el producto ALKAZYME para la limpieza de los 

endoscopios Olympus. Este producto sigue siendo utilizado en nuestros servicios de limpieza de 
dispositivos, y muestra excelente desempeño de limpieza sin efectos secundarios. 

 Pentax: Confirmamos que los productos de limpieza ALKAZYME y desinfección ALKACIDE no 
presentaron ningún inconveniente para los endoscopios PENTAX en diferentes sitios de uso, 
incluyendo en nuestro talleres de Servicio Post-Venta. 

Fabricante / distribuidor de sondas: 
 Siemens-Acuson: ALKAZYME está presente en la lista de productos aprobados por Siemens 

Acuson para la limpieza de sondas externas, endocavitarias y transesofágicas. 
 Hitachi: Alkazyme es compatible con la mayoría de las sondas de ultrasonidos de nuestra gama. 
 Kretz: Nos gustaría confirmar que las sondas de ultrasonido Kretz utilizadas en sus servicios 

(ginecología-obstetricia y radiología) son compatibles con el método de desinfección defendida por 
ALKAPHARM con el producto ALKAZYME. 

 Quantel: Todas las pruebas no reveló anomalías (ataques el revestimiento de las sondas, la 
humedad, depósito) y no se ha detectado un mal funcionamiento en la ecografía. El desmontaje 
de las sondas y sus experiencias no mostró ningún signo de deterioro de los circuitos. 

 Medtronic: Confirmamos que los productos de desinfección ALKAZYME y ALKACIDE del 
laboratorio ALKAPHARM se pueden utilizar en las sondas de sensores electrónicos GAELTEC 
que comercializamos. 

Fabricante / distribuidor de varios equipos quirúrgicos: 
 Storz: Podemos concluir que los productos ALKAZYME diluido al 0,5% y ALKACIDE diluido al 5%, 

de acuerdo con las condiciones de la prueba, NO SON CORROSIVOS para las partes metálicas 
y NO AGRESIVOS en ópticas y varias piezas de plástico, adhesivos y soldaduras del equipo 
quirúrgico ensayado. 

 BrainLAB: El Hospital de la Universidad de Estrasburgo, con los que trabajamos, se recomienda 
un producto de desinfección, Alkazyme que utilizan con regularidad. BrainLAB también ha hecho 
pruebas con este producto y a pesar de que el pH es mayor que 9 (10,5), es muy adecuado para 
nuestros instrumentos. 

 Sopro: Los productos utilizados, ALKAZYME y ALKACIDE, son compatibles para la descontaminación 
o desinfección de cámaras endoscópicas. Sin embargo, es imperativo que el usuario cumpla 
estrictamente con el protocolo de descontaminación o desinfección que promover. 

 Johnson & Johnson: Las pruebas de compatibilidad realizadas por nuestra empresa en los Estados 
Unidos, entre nuestra cajas de esterilización Sterrad y la muestra de producto descontaminante 
Alkazyme que usted tuvo la amabilidad de proporcionarnos, demostrado han sido muy exitosa. 

 Bolusil: Alkazyme está presente en la lista de productos cuya seguridad ha sido verificada. 
 ABS: Confirmamos nuestro acuerdo para el uso de productos de limpieza y desinfección ALKAZYME 

y ALKACIDE con nuestra gama de catéteres de manometría esofágica y ano-rectal. 
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I - FULL IDENTIFICATION OF THE SAMPLE 
 

Name of product:  ALKAZYME 

* lot number:   02021 

Manufacturer:  ALKAPHARM 
  30, avenue Amiral Lemonnier 
  78160 MARLY-LE-ROI 
  France 

Date of receipt by I.R.M:  24 February 1994. 

Storage conditions: on the laboratory bench, at room temperature. 

Analysis period:  February–March 1994. 

Active substances and concentrations: not stated. 

Appearance of the product and product solution: water-soluble white powder. 

II - TEST CONDITIONS 

Dilution ratio of the test product:  0.5% (w/v). 

Nature of solvent:  hard water with 30 degrees total hardness (French degrees). 

Bacteria strain: 

Maintained and controlled under standard AFNOR T 72-140 (August 1988)  

Pseudomonas Aeruginosa CIP A22 

Test temperature:  20ºC± 1ºC. 

Interfering substance:  0.3% (w/v) bovine albumin. 
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A. TEST METHOD 

1. 0.3% (w/v) bovine albumin added to the product diluted in 30 degree TH hard water in the 
ratio 0.5% (w/v). 

2. 06 per ml Pseudomonas aeruginosa bacteria seeded in the diluted product. 

3. Bacteria surviving after 15 minutes’ contact at 20ºC enumerated. 

 

This experiment is repeated 5 times over a 2-day period. 

Before each experiment, the bacteria surviving after the previous test are counted. 

 

B - BACTERIA ENUMERATION AND PRELIMINARY TESTS 

The bacteria enumeration is done either by embedding in a plate count agar gel medium 
(BIOKAR OBK 043), or by membrane filtration through white grid-marked membranes, with 
pore size 0.45 μm (MILLIPORE HAWG 047S1) and placing the membranes on the same gel 
medium with 0.0025% (w/v) OF 0.5% (V/V) TTC (triphenyltetrazolium chloride) added. 

The number of surviving bacteria present in the product is counted by membrane filtration. The 
membranes are rinsed with 3 x 50ml sterile liquid made up of distilled water with 0.5% (v/v) 
TWEEN 80 added. 

Preliminary tests are performed before each experiment. The preliminary tests consist in 
ascertaining that the method used for rinsing the filtration membranes eliminates all traces of 
product from the membranes. They are carried out by double-filtering 1ml of product to which 
the successive quantities of interfering substance have been added (but no bacteria) through 
filtration membranes, then rinsing the membranes according to the procedure described above. A 
calibrated suspension of Pseudomonas aeruginosa is then filtered through the membranes. The 
outcome of the preliminary tests is positive if the number of Pseudomonas aeruginosa colonies 
found on the filtration membranes treated in this way is close to the number of Pseudomonas 
aeruginosa colonies found on filtration membranes that have not been in contact with the 
product. 
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III - RESULTS OF PRELIMINARY TESTS UNDER THE CONDITIONS DESCRIBED 

1 - Day one 

Bovine albumin 
concentration in the 

0.5% dilution 
ALKAZYME bath 

Inoculum count by gel 
medium embedding 

Inoculum count by 
membrane filtration Preliminary test 

0.3% (w/v) 
(1st addition) 163 220 178 

0.6% (w/v) 
(2nd addition) 190 203 170 

0.9% (w/v) 
(3rd addition) 197 201 198 

2 - Day two 

Bovine albumin 
concentration in the 

0.5% dilution 
ALKAZYME bath 

Inoculum count by gel 
medium embedding 

Inoculum count by 
membrane filtration Preliminary test 

1.2% (w/v) 
(4th addition) 175 175 178 

1.5% (w/v) 
(5th addition) 165 156 133 

The outcome of the preliminary tests was positive for a 0.5% (v/v) concentration of the product 
ALKAZYME, with bovine albumin concentrations of 0.3% (w/v) to 1.5% (w/v). 
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IV TEST PROPER 

1. Day one 

Bovine albumin 
concentration in the 

0.5% dilution 
ALKAZYME bath 

Number of 
surviving 
bacteria 

before the test 

(per ml) 

Number of 
bacteria at start 

of test 

(per ml) 

Number of 
surviving 

bacteria after 15 
minutes’ contact 
with the product 

(per ml) 

Log reduction 
after 15 minutes’ 

contact 

Log 
reduction 

between each 
test 

0.3% (w/v) 
(1st addition) - 2.2 x 106 227 4.0 - 

0.6% (w/v) 
(2nd addition) 0 2.0 x 106 1080 3.2 6.3 

0.9% (w/v) 
(3rd addition) 0 2.0 x 106 1.6 x 105 1.1 6.3 

2 - Day two 

Bovine albumin 
concentration in the 

0.5% dilution 
ALKAZYME bath 

Number of 
surviving 
bacteria 

before the test 

(per ml) 

Number of 
bacteria at start 

of test 

(per ml) 

Number of 
surviving 

bacteria after 15 
minutes’ contact 
with the product 

(per ml) 

Log reduction 
after 15 minutes’ 

contact 

Log 
reduction 

between each 
test 

1.2% (w/v) 
(4th addition) 0 1.7 x 106 6.7 x 105 0.4 6.3 

1.5% (w/v) 
(5th addition) 0 1.5 x 106 9.5 x 105 0.2 6.2 
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V CONCLUSION 

 

The 0.5% (w/v) solution of ALKAZYME decontaminant powder in hard water with hardness of 
30 degrees (French degrees) successfully destroyed microbe inocula of Pseudomonas aeruginosa 
on a large scale (between 1.5 and 2.2 million per ml), even after 5 successive additions of protein 
(bovine albumin - 0.3% per addition), which are usually highly antagonistic to the bactericidal 
action of disinfectants. 

The destruction was obtained each time between 15 minutes and several hours after the various 
additions and inocula were introduced into the ALKAZYME solution. 

These very high quantities of bacteria and albumin added are probably much greater that those 
likely to be found on the surfaces of contaminated soiled instruments after use in healthcare 
conditions and hence those likely to remain in decontamination baths. 

We can therefore conclude that a 0.5% dilution ALKAZYME bath made up in hard water 
should resist 5 successive soaking periods of contaminated soiled objects, each representing an 
addition of protein-based interfering substances and microbial contaminants, before its 
decontamination efficacy is lost. 
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REFERENCIAS  
ALKAPHARM  
Avenue Amiral Lemonnier 30 
78160 Marly le Roi 
 
A la atención del Sr. Salkind 

En Rouen, a 16 de enero de 2006 

Código: Devis 7-FLE-1-7-05-890 
Presupuesto: 7-FLE-1-7-05-890 
Recibido en Rouen el 15/12/05 
Solicitante: Sr. Salkind 
Identif. del cliente: ALKAZYME Lot 2005.09.06.44 
Descripción: detergente predesinfectante de dispositivos 
médicos  
Naturaleza: ALKAZYME 
Comentario: determinación de la biodegradabilidad intrínseca 
aerobia 
Nº de lote: 2005.09.06.44 

 
INFORME DE ENSAYO 
RNO5-10014.002 Página 1 de 3 
Revisión 1 

El presente documento anula y sustituye al documento con el mismo número que se emitió anteriormente, el cual deberá destruirse o devolverse al laboratorio. 
 
 
 
 
 
 

Parámetro: 
 

Biodegradabilidad intrínseca aerobia 
Ensayo de desaparición del COD  (Zahn-Wellens) 

OCDE 302 B 
 
 
 
 
 
Principio: Se agita y expone al aire una mezcla con la sustancia de ensayo, sustancias nutritivas minerales y una 
proporción relativamente importante de lodo activado en medio acuoso a una temperatura de entre 20 y 25 º C 
en la oscuridad o expuesta a la luz difusa durante un periodo que puede ampliarse hasta los 28 días. Al proceso 
de biodegradación le sigue una dosis de Carbono Orgánico Disuelto a lo largo del periodo. 
 
Inóculo bacteriano: Lodos y efluente de la planta depuradora de Rouen. Recuperación de los flóculos 
bacterianos tras someterlos a centrifugación y suspensión en el medio de ensayo. La proporción entre el inóculo 
(con materias en suspensión) y la sustancia de ensayo (con Carbono Orgánico Disuelto) se sitúa entre 2,5:1 y 
4,0:1 en los frascos de ensayo. 
 
 
 
 
 
(1) Ensayo sometido a un tratamiento secundario en el laboratorio de SGS      (2) Ensayo sometido a un tratamiento secundario en un laboratorio colaborador. 
El presente informe de ensayo tan sólo concierne a los objetos o productos sometidos a ensayo. Tan sólo se autoriza la reproducción íntegra del presente 
documento, salvo acuerdo por escrito por parte del laboratorio. La Sociedad emite el presente informe de conformidad con sus Condiciones Generales de 
Servicios (copia disponible previa solicitud). 
 
 
 
 
 

SGS MULTILAB  rue Ettore, 65; BUGATTI CP 90014 76801 Saint Étienne du Rouvray Cedex Tel.:+33(0)2 35 07 91 91 Fax:+33(0)2 35 07 91 90 www.sgs.com 
Miembro del grupo SGS (Société Générale de Surveillance) 
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Muestra: - ALKAZYME lot 2005.09.06.44 

- Modo de conservación antes del ensayo: temperatura ambiente  
 
 
Datos del análisis: 
 
 D=0: 15/12/2005 
 D=4: 19/12/2005 
 D=6: 21/12/2005 
 D=14: 29/12/2005 
 D=21: 05/01/2006 
 D=28: 12/01/2006 
 
 
 
Resultados: 
 

Índice de biodegradación en porcentajes en función del tiempo: 
 

Tiempo en días 0 4 6 14 21 28 
Control de referencia 0 92,6 94,5 92,0 95,0 93,9 
RN05.10014.002 0 45,0 54,6 85,4 89,5 94,2 
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Índice de biodegradación en función del tiempo 
OCDE 302B 

B
io

de
gr

ad
ac

ió
n 

(%
) 

 Tiempo (días) 

 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
RNO5-10014.002 
1/2005 
 
70% 
 
Control de referencia 
1/1000 

 
 
Comentarios: 
 
El control de referencia es una sustancia conocida por su capacidad de biodegradación y permite confirmar el 
experimento global (se obtiene más del 90 % de degradación en 28 días, por lo que la experiencia se desarrolla 
en condiciones favorables). 
 
Las líneas directrices de la OCDE han fijado dos límites: uno del 20 % de biodegradación que, si se supera, se 
considerará que la sustancia es intrínsecamente biodegradable; y otro del 70 % que, si se supera, se considerará 
que la sustancia es totalmente biodegradable. En este análisis en concreto, se observa una biodegradación de la 
sustancia de ensayo superior al 70 % en un periodo de 28 días (94 %). 
 
En consecuencia, la muestra de ALKAZYME es “totalmente biodegradable” según los criterios de la OCDE. 
 

 
 
 
 

Cédric Hellier 
Responsable del proyecto 

[Firma ilegible] 
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Storage study of medical devices in Alkazyme® after use during the weekend 
B. Hosten, N. Sut, B. Besnard, G. Nicolaos, A. Fabreguettes  

Department of Pharmacy-Sterilization, Robert Ballanger Hospital Centre, 93602, Aulnay Sous Bois 
 

INTRODUCTION 
Predisinfection is the first step in the sterilization process. It 
removes, kills or inhibits the micro-organisms present at that 
time (AFNOR NFT 72-101). It must be performed 
immediately after the use of the MD to reduce the initial load 
and prevent the drying of soil 

PURPOSE 
As our central sterilization unit is closed on Sundays, 
instruments are immersed in a pre-disinfectant (Alkazyme®, 
Alkapharm) for 24 to 48 hours during the weekend. In order to 
rationalise the immersion of Class I medical devices and 
assess our practices, we compared the corrosion of these 
instruments after immersion in Alkazyme® or water. 
 
 

METHOD  
Instruments 
Four experimental groups were evaluated: service quality 
instruments immersed in Alkazyme® or water and operating 
room quality instruments immersed in Alkazyme® or water. 
Instruments from the same group were immersed in the same 
bath. Service quality groups comprised  7 instruments: scalpel 
handle, scissors, artery forceps, needle holder, nasal 
speculum, curette and dissecting forceps. Operating room 
quality groups had the same composition with an additional 
instrument, a gouge chisel. A comparison of 2 groups of 
operating room quality was also made with new instruments 

Method of evaluation of corrosion 
The following immersion times were tested: 20 minutes, 12h, 
24h, 48h, and 7 days. Each immersion time was repeated 3 
times. The pH and total water hardness (TH) were measured at 
each immersion. Corrosion was evaluated both 
macroscopically and microscopically and classified as 
follows: 1: low corrosion, 2:  moderate  corrosion; 3: high 
corrosion. 
 

 
 

RESULTS / DISCUSSION 
Colonne Gauche 
 
Occurrence of corrosion on used service quality instruments soaked in water 
 
Degree of corrosion                                       1a 
  
scalpel handle, scissors, artery forceps, needle holder, retractor, curette and dissecting forceps 
                                                instruments 
 
Legend for all histograms →  20 min  12 h  24 h  48 h   7 days 
 
Degree of corrosion                                       1b 
 
scalpel handle, scissors, artery forceps, needle holder, retractor, curette and dissecting forceps 
                                                instruments 
 
 
Figure 1: Corrosion of used service quality instruments in water 1a and in Alkazyme® 1b. Low (1); moderate (2); high (3). 
 
The results of this study show that:�/ for service quality instruments immersed in water, 4 out of 7 instruments developed 
moderate (2) to high (3) corrosion at 24 h,�/ for service quality instruments immersed in Alkazyme ®, a single instrument 
developed low corrosion (1) from 24h but no alteration of the instruments was observed at D7. 
 

 
                       
 
 

Figure 3: monitoring the of total hardness of the predisinfectant (used instruments) 

 20min 12h  24h  48h  7 days  

TH  Alkazyme  0  0  0  0  0 

TH  Water  8    30;16; 8    30;8;16   10;8;10  8;28;10 
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Figure 4: Monitoring of total hardness of predisinfectant (new instruments) 
 
 
Monitoring of TH and pH showed that the water was softer and more alkaline in the Alkazyme® groups (TH = 0; pH = 10 for 
the Alkazyme® group and TH between 7 and 30 and pH = 7 for the water group), which may explain the lower corrosion in 
this group. 
 
Colonne Droite 
Occurrence of corrosion on used  operating room quality instruments soaked in water 
 
Occurrence of corrosion on used  operating room quality instruments soaked in Alkazyme 
 
 
Degree of corrosion 
 
scalpel handle,   scissors    artery forceps    needle holder     retractor     curette      dissecting forceps    gouge 
                                                                     instruments 
 
2a                                                                                                                           2b 
 
Figure 2: Corrosion of used operating room quality instruments in water 2a and in Alkazyme® 2b 
 
For used operating room quality instruments immersed in water, 6 out of 8 instruments developed moderate (2) to high (3) 
corrosion  at 24 hours whereas for operating room quality instruments immersed in Alkazyme ®, a single instrument developed 
high corrosion (3) from 24 hours, and two low corrosion (1) at 24 hours, but nothing at D7. 
 
Occurrence of corrosion on used operating room quality instruments immersed in water 
 
Degree of corrosion                                                                          No corrosion for new instruments immersed in Alkazyme 
 
scalpel handle,   scissors    artery forceps    needle holder     retractor     curette      dissecting forceps    gouge 
                                                                     instruments 
 
    5a                                                                                                                                      5b  
 
Figure 5: Corrosion of new operating room quality instruments in water 5a and in Alkazyme® 5b  
 
For new operating room quality instruments soaked in water, 2 instruments out of 8 had low corrosion (1) from 12 h and 3 
instruments had low (1) to moderate (2) corrosion from 48h. New operating room quality instruments immersed in Alkazyme® 
showed no corrosion even after 7 days of immersion. 

 20min 12h  24h  48h  7 days  
TH  Alkazyme  0  0  0  0  0 

TH  Water  26   16;24;22  32;26;24  22;20;22  22;30;24 

 
 

CONCLUSION  
1. Our study showed that the corrosion of used instruments immersed in Alkazyme ® is low. These results support our practice 
of keeping instruments immersed in pre-disinfectant after use, rather than recommending that they are rinsed with water and 
dried (this step is never optimal) or even stored in water. Water in fact causes significant corrosion of the instruments and 
therefore accelerates their deterioration. 
2. The results obtained with new instruments were even more in favour of soaking them in Alkazyme® rather than in water, 
and this difference persisted for an immersion time of up to 7 days. 
3. The softening of water probably explains this reduced corrosion of instruments immersed in Alkazyme®. 

. 
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