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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

GLUTASEPT S

SOLUTIE DE GLUTARALDEHIDA STABILIZATA 2,5 % PENTRU
DEZINFECTAREA DE NIVEL iINALT A INSTRUMENTELOR MEDICALE SI '
STOMATOLOGICE INVAZIVE SI STERILIZAREA CHIMICA LA RECE A :
DISPOZITIVELOR MEDICALE TERMOSENSIBILE

C € 2265

Glutasept S este un dezinfectant de nivel inalt, pe baza de glutaraldehida si este destinat:

Aplicatie

- dezinfectarii instrumentelor medicale si dentare invazive

- Sterilizarii chimice la rece a dispozitivelor medicale termosensibile (inclusiv endoscoape flexibile)

Proprietati

Glutasept S este o solutie de gata de utilizare de glutaraldehida stabilizata. Este un dezinfectant extrem
de eficient si cu actiune rapidd. Tncdrcitura organica nu afecteazd activitatea microbiologicd a solutiei.
Are o compatibilitate excelenta cu materialele si este usor de utilizat. Nu este necesar niciun activator.

Aspect: Lichid transparent incolor
Ph: 6.0-8.0
Ingrediente: 100 g Glutasept S contin:

Substante active
2,5g Glutaraldehida (CAS 111-30-8)

Ingrediente auxiliare: Inhibitori de coroziune, solventi, tenside, parfum

Clasificare:

Glutasept S indeplineste cerintele pentru dezinfectanti chimici din MDR 2017/745 european si este
clasificat ca dispozitiv medical - Clasa llb, regula 16.

NUMAI PENTRU UZ PROFESIONAL!

Caracteristici Beneficii

Eficace Spectru larg de activitate: bactericid, micobactericid / tuberculocid,

fungicid, virucid (inclusiv virusuri nefncapsulate) si sporicid.
Reduce riscul de contaminare incrucisata si infectii nosocomiale.
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Actiune rapida Realizeaza activitate bactericida si fungicida in 5 min, activitate
micobactericida / tuberculocida si virucida (virusuri neincapsulate) in 15
min si activitate sporicida Tmpotriva Clostridium difficile in numai 120

min.
Durata de viatd de pana la Solutie reutilizabild de lunga durata, eficienta la concentratie efectiva
28 de zile de reutilizare minima (MEC) 1,5%.
Usor de utilizat Glutasept S poate fi utilizat direct din recipient, nu este necesara
activarea.
Stabilitate Termen lung de valabilitate a sticlei deschise - 2 ani.

A _vaA

Compatibilitate materiala excelentd Pana in prezent nu au fost raportate daune dispozitivelor medicale
tratate.

Activitatea microbiologica Testat conform Timp de
standardelor expunere
Bactericida EN 14561:2006 5 min
( P.aeruginosa, S.aureus, E.hirae, E.coli) EN 13727:2012+A2:2015
Fungicida .
EN 14562:2006 5
(C.albicans ) min
Micobactericida / tuberculocida .
(M.terrae, M.avium) EN 14348:2005 15 min
Sporicida .
EN 17126:2018 120
(C.difficile) min
Virucida EN 14476:2013+A1:2015 15 min

(poliovirus, adenovirus, norovirus)

Mod de aplicare:
Urmati instructiunile producatorului dispozitivului medical, care au prioritate.

Curatarea inainte de tratament: Curatati dispozitivul sau instrumentele medicale cu un detergent
enzimatic (cum ar fi Enzydip-3 AM). Se prepara o solutie de lucru cu concentratia recomandata de
detergent. Utilizati apa calda 32-35 ° C pentru a spori activitatea enzimelor. Demontati obiectele tratate
cat mai mult posibil, deschideti toate deschiderile lor si scufundati piesele in solutie. Lasati detergentul
enzimatic sa actioneze timp de 15 minute. Clatiti profund cu apa.

Dezinfectare: Glutasept S este o solutie gata de utilizare. Nu trebuie addugat nici activator, nici apa.
Scufundati instrumentele sau dispozitivele medicale tratate in solutie. Asigurati-va ca toate suprafetele
si deschiderile dispozitivelor sunt complet acoperite cu solutia. Acoperiti rezervorul / vasul si lasati
preparatul sd actioneze - 15 sau 120 de minute.

Procesati dispozitivele medicale in vase acoperite intr-un mediu bine ventilat!
Sterilizare chimica la rece: Timp de imersie minim 10 h la 20 - 25°C.

Clatire si uscare: Clatiti bine instrumentele medicale sau toate partile dispozitivelor medicale cu apa
sterila sau filtrata. Clatiti tubul de insertie si canalele interioare cu alcool si uscati cu aer fortat.

Prudenta! Dacd nu este clatit corespunzator, reziduurile dezinfectante pot provoca reactii alergice sau

iritatii.
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A se pastra intr-un mod adecvat, care previne recontaminarea si promoveaza uscarea (de exemplu,
agatat vertical).

Dezinfectia si sterilizarea la nivel Tnalt pot fi efectuate utilizand procese manuale sau intr-o reprocesare
automata a endoscopului (AER), respectand cu strictete instructiunile producatorului AER.

Scop Spectrul de activitate Expozitie
Bactericid si fungicid 5 min
Instrumente medicale si stomatologice
invazive, SpOfiCid 120 min
dispozitive medicale termosensibile Micobactericid/tuberculocid, 15 mi
min
virucid

Durata maxima de utilizare a solutiei reutilizabile este de 28 de zile. Nu va bazati exclusiv pe zilele de
utilizare. Dupa fiecare 10 utilizari, solutia reutilizabila trebuie testata cu benzi de testare pentru a dovedi
continutul minim de glutaraldehida de 1,5 %, dar benzile nu trebuie utilizate pentru a prelungi durata
de utilizare dupa data de expirare.

Avertismente! Evitati contactul cu oxidanti si acizi puternici.

A nu se lasa laindemana copiilor. Acest produs nu trebuie vandut, distribuit sau utilizat Tn niciun alt scop.
Poate provoca leziuni oculare grave, iritatii ale pielii si cailor respiratorii. Consultati Pericole si fraze de
precautie!

L O @

(GHS07)  (GHSO05)  (GHS 08)

Cuvant de avertizare: Pericol

Frazele de pericol:

H302 — Nociv in caz de inghitire.

H315 — Provoaca iritarea pielii.

H317 — Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H318 — Provoaca lezarea grava a ochilor.

H334 —Tn caz de inhalare, poate provoca simptome alergice sau de astm bronsic.
H335 — Poate provoca iritarea cdilor respiratorii.

Fraze de precautie:

P 280 Purtati manusi de protectie/viziera/echipament de protectie a ochilor si echipament de protectie
a ochilor/fetei.

P301+P312- IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA / medic daci
nu va simtiti bine.

R304+R342+R311 IN CAZ DE INHALARE: Daca prezentati simptome respiratorii: Sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA / medic.

P305+P351+P338-IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Cl4titi cu atentie cu apa timp de cateva minute.
Scoateti lentilele de contact daca este cazul si daca este usor de facut. Continuati sa clatiti.
R302+R332+R313 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Dac apar iritatii ale pielii: consultati medicul.
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Conditii de depozitare
A se pastra in recipiente originale bine inchise, intr-o zona uscata si ventilata, protejata de lumina
directa a soarelui, la temperaturi cuprinse intre 5 si 35 ° C.

Pentru alte informatii referitoare la siguranta dispozitivului medical, consultati FDS.
Tratarea deseurilor si a ambalajelor:

Nu eliberati produsul in mediul inconjurator. Nu evacuati in canale de scurgere — pentru eliminarea
deseurilor, a reziduurilor si a ambalajelor goale, consultati instructiunile speciale din FDS, sectiunea 13.

Ambalare: canistre de 5 L
Termen de valabilitate: 2 ani

in cazul unui accident grav, contactati imediat producétorul si autorittile competente din tara
dumneavoastra. A se vedea FDS, punctul 1.3.

ZHIVAS SRL,

14, Assen Yordanov Blvd. 1592 Sofia, Bulgaria
Tel/fax: +359 2 9817823, +359 2 9802507
zhivas@techno-link.com;

www.zhivas.com
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