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Uber diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung enthalt die notwendigen Informationen fiir die kor-
rekte Verwendung von Instru Plus (nachfolgend vereinfacht ,Produkt” genannt).
Die Gebrauchsanweisung ist in unmittelbarer Nahe des Produkts aufzubewah-
ren und muss dem Anwender jederzeit zur Verfiigung stehen. Alle Personen, die
das Produkt verwenden, miissen zuvor die Gebrauchsanweisung, inshesondere
das Kapitel Sicherheit sowie die mitgeltenden Dokumente, vollstandig gelesen
und verstanden haben. Melden Sie alle im Zusammenhang mit dem Produkt auf-
getretenen schwerwiegenden Vorfalle (Schaden, Verletzungen, Infektionen, etc.)
unverziiglich dem Hersteller sowie der zustédndigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

Mitgeltende Dokumente

Neben der Gebrauchsanweisung sind die folgenden Dokumente zu beachten:
Etiketten auf der Produktverpackung, Produktdatenblatter, Sicherheitsdaten-
blatter, Betriebsanweisungen, Dosiertabellen und Informationen zur Haltbarkeit
von Anbruchgebinden. Die Dokumente konnen auf der Internetseite der Labora-
torium Dr. Deppe GmbH abgerufen oder per E-Mail angefragt werden.

Symbolerklérung

Diese Gebrauchsanweisung und die Kennzeichnung auf dem Produkt verwendet
Symbole, um auf bestimmte Informationen und Gefahrdungen aufmerksam
zu machen.

Sicherheit

Der folgende Abschnitt gibt Informationen zur sicheren Anwendung des Pro-
dukts. Lesen und befolgen Sie alle Sicherheitshinweise und wenden Sie sich bei
Unklarheiten an den Hersteller.

Personliche Schutzausriistung*

Augenschutz: Schutzbrille mit Seitenschutz (EN 166)

Haut- und Kérperschutz: langarmlige Arbeitskleidung (DIN EN 1SO 6530)
Handschutz: Chemikalienbestandige Schutzhandschuhe Nitrilkautschuk (NBR)
(ENISO 374). Beachten Sie die Angaben des Handschuhherstellers zu Durch-
bruchzeiten unter besonderer Berticksichtigung der Bedingungen am Arbeits-
platz wie mechanische Belastung und Kontaktdauer.

Atemschutz: Bei unzureichender Beliftung Atemschutz tragen.

*Abschnitt 8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition / Sicherheitsdatenblatt

Sicherheitshinweise

Folgende Sicherheitshinweise gelten im Umgang mit dem Produkt

Das Produkt ausschlieBlich entsprechend seiner Zweckbestimmung verwenden.
Das Produkt kann Krebs erzeugen. Das Produkt verursacht schwere Augen-
schaden und kann allergische Hautreaktionen verursachen. Kontakt mit den
Augen oder der Haut vermeiden. Gesundheitsschadlich bei Einatmen und/oder
Verschlucken. Verursacht Haut- und Atemwegsreizungen und kann bei Einatmen
Allergien, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen. Ein-
atmen von Gas, Nebel, Dampf und Aerosol vermeiden. Vor Gebrauch besondere
Anweisungen einholen. Die Wirksamkeit wird ausschlieRlich im angegebenen
Mischverhaltnis unter Einhaltung der vorgegebenen Einwirkzeiten und Tempera-
turgrenzen fir die Anwendung gewahrleistet. Schadlich fir Wasserorganismen,
mit langfristiger Wirkung. Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Fir eine gute
Beliftung des Arbeitsplatzes sorgen und falls erforderlich ortliche Absaugung
oder allgemeine Raumentliiftung gewahrleisten. Alle erforderlichen Schutz-
maRBnahmen treffen, um eine Freisetzung des Produkts am Arbeitsplatz zu ver-
hindern oder zu minimieren. Mit dem Produkt verunreinigte Bereiche ausgiebig
liften. Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen. Das Produkt vor direkter
Sonneneinstrahlung schiitzen und von Nahrungsmitteln, Getrdnken und Futter-
mitteln fernhalten. Nach Handhabung des Produkts griindlich Hande waschen.
Arbeitskleidung nicht auBerhalb des Arbeitsplatzes tragen und vor erneutem
Tragen getrennt reinigen. Verwendete Produktmengen auf das notwendige
Minimum beschranken und Anzahl der Anwender, die dem Produkt ausgesetzt
sind, minimieren. Das Produkt nicht mit aminhaltigen Reinigern oder Desinfek-
tionsmitteln kombinieren. Bei nicht ausreichend vorgereinigten Instrumenten
kann es durch die enthaltenen Aldehyde zu einer Proteinfixierung kommen.
Nicht zum Verspritzen oder Verspriihen geeignet. Nicht zur Abschlussdesinfek-
tion kritischer Instrumente geeignet, die eine Sterilisation benétigen.

Enthélt

1,6-Dihydroxy-2,5-dioxahexane; Formaldehyd; Glutaral; Alkohole, C9-11-iso-,
C10-reich, ethoxyliert
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Unique Device Identifier (eindeutige Produktidentifizierung)

Die Buchstaben CE stehen fiir Europdische Konformitét, es
symbolisiert die Konformitat des Produkts mit den geltenden
Anforderungen, die die Europdische Gemeinschaft an den
Hersteller stellt.
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Gesundheitsgefahr

Sicherheit
Leiten Sie bei nicht sachgerechter Verwendung oder Unféllen mit dem Produkt
die folgenden MaBnahmen ein.

Erste-Hilfe-MaRnahmen

Allgemein: Bei Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche
Hilfe hinzuziehen. Bei Unwohlsein Giftinformations-zentrum oder Arzt anrufen.
Nach Einatmen: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte
Atmung sorgen. Bei Unwohlsein Giftinformationszentrum oder Arzt anrufen.
Akute und verzogert auftretende Symptome: Allergien, Atembeschwerden.Nach
Hautkontakt: Haut mit viel Wasser abwaschen. Kontaminierte Kleidung aus-
ziehen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen. Akute und verzégert auftretende Symptome: Verdtzungen.

Nach Augenkontakt: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Maglichkeit entfernen. Weiter aus-
spulen. Sofort einen Arzt rufen. Akute und verzogert auftretende Symptome:
schwere Augenschaden.

Nach Verschlucken: Mund ausspiilen. Bei Unwohlsein Giftinformationszentrum
oder Arzt anrufen.
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Beachten Sie im Brandfall die folgenden Hinweise und MaRnahmen.
Geeignete Loschmittel: Wasserspriihstrahl, Trockenlschpulver, Schaum,
Kohlendioxid

Ungeeignete Léschmittel: Keinen Wasservollstrahl verwenden, um eine Zer-
streuung und Ausbreitung des Feuers zu vermeiden.

Korrosiv

Ernste Gesundheitsgefahr

SO

lere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Im Brandfall kénnen mdglicherweise giftige Rauchgase als gefahrliche Zerfalls-
produkte freigesetzt werden.

Hinweise fiir die Brandbekédmpfung

Schutz bei Brandbekampfung: Nicht versuchen ohne geeignete Schutzaus-
rlistung tétig zu werden. Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat und
vollstandige Schutzkleidung tragen.

Entsorgung von Léschmittel: Lassen Sie das Loschwasser nicht in die Kanalisa-
tion oder Wasserlaufe gelangen. Die Entsorgung von Loschwasser muss gemad
den behérdlichen Vorschriften erfolgen.

MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

Beachten Sie bei unbeabsichtigter Freisetzung des Produktes die folgenden
Hinweise und MaBnahmen.

Personenbezogene Vorsichtsma@nahmen

Nicht fiir Notfalle geschultes Personal: Luften Sie den verunreinigten Bereich.
Vermeiden Sie Bertihrung mit den Augen und der Haut und atmen Sie Staub,
Rauch, Gas, Nebel, Dampf und Aerosol nicht ein.

Einsatzkrafte: Versuchen Sie nicht, ohne geeignete Schutzausriistung tatig zu
werden.

Umweltschutzmanahmen

Falls das Produkt in die Kanalisation oder 6ffentliche Gewdsser gelangt, sind die
Behérden zu benachrichtigen. Vermeiden Sie das Eindringen in den Untergrund.
Verhindern Sie das Eindringen in die Kanalisation und 6ffentliche Gewdsser.

Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Zur Riickhaltung: Nehmen Sie verschiittete Mengen auf.

Reinigungsverfahren: Nehmen Sie die verschiittete Fliissigkeit mit Absorptions-
mittel auf. Nehmen Sie das Absorptionsmittel mit mechanischen Methoden
(aufwischen, aufkehren) auf und sammeln Sie es in geeigneten Behaltern zur
Entsorgung.

Entsorgung: Die Entsorgung muss gemaR den behérdlichen Vorschriften
erfolgen.

Zweckbestimmung

Als High-Level-Desinfektionsmittel dient das Produkt im Rahmen der Abschluss-
desinfektion der manuellen Aufbereitung von sémtlichen thermostabilen und
thermolabilen Instrumenten, wie starre und flexible Endoskope, endoskopischen
Zusatzinstrumente und Andsthesiezubehor im Einlegeverfahren.

Anforderung an den Anwender

Das Produkt ist ausschlieRlich zur Anwendung durch geschultes medizinisches
Fachpersonal und Reinigungsfachkrafte aus dem Gesundheitswesen vor-
gesehen.

Anforderungen an die Anwendungsumgebung

Das Produkt ist zur Anwendung innerhalb der nachfolgenden Temperatur-
bereiche vorgesehen. AuRerhalb der Temperaturgrenzen liegen keine Daten
zur Wirksamkeit vor. Empfohlene Umgebungstemperatur fiir die Anwendung
(Min. - Max.): 20 - 25°C.

Materialvertrdglichkeit

Nicht geeignet fiir Latex, EPDM (Ethylen-Propylen-Dien-Kautschuk) und Poly-
methacrylat. Priifen Sie vor Verwendung des Produkts die Materialvertraglich-
keit gegeniiber den Instrumentenmaterialien; die Herstellerangaben sind zu
beachten.

Produkteigenschaften

Das Produkt dient als Desinfektionsmittel der Eliminierung von Mikroorganis-
men auf medizinischen Instrumenten und hilft dadurch letztlich Infektionen zu
vermeiden.

Zusammensetzung/Wirkstoff

Die nachfolgenden Angaben beziehen sich auf jeweils 100 g des Produkts:
(Ethylendioxy)dimethanol: 15,0 g

Glutaral: 4,8 g

Formaldehyd: 0,996 g

Chemisch physikalische Eigenschaften
Farbe: griin-klar

Zustand: fliissig

pH-Wert: 3,4-4,0

Dichte: 1,0416 - 1,0516 g/ml

Einwirkzeiten

Die Wirksamkeit des Produkts ist abhangig von der Kombination aus Konzentra-
tion und Einwirkzeit des Produkts auf dem Instrument. Die zu desinfizierenden
Instrumente werden eingelegt, Hohlrdume missen sicher durchspilt werden.
Belastung wie Blut, Speichel 0.d. kann die Desinfektionswirkung beeinflussen.
Desinfizieren Sie nur ausreichend vorgereinigte und gespilte Instrumente. Die
Wirksamkeit wird im angegebenen Mischverhéltnis unter Einhaltung der vor-
gegebenen Einwirkzeiten und Temperaturgrenzen fiir die Anwendung gewahr-
leistet. Halten Sie die Instrumente fiir eine sichere Wirkung tber die gesamte
Einwirkzeit mit Gebrauchsldsung befeuchtet.

Wirksamkeit: Bakterizid (EN 13727; EN 14561)/Levurozid (EN 13624; EN 14562)
hohe Belastung 3% 5 Min., 2% 15 Min.; Fungizid (C. albicans; A. brasiliensis/

EN 13624; EN 14562) hohe Belastung 4% 30 Min.; Tuberkulozid (M. terrae/EN
14348; EN 14563) niedrig Belastung 4% 30 Min., 3% 60 Min.; Mykobakterizid (M.
terrae; M. avium/EN 14348; EN 14563) niedrig Belastung 5% 30 Min., 3% 60 Min.;
Begrenzt viruzid (Vaccinia Stamm Elstree; BVDV/DVV-RKI) 10% FKS 3% 5 Min.;
Begrenzt viruzid PLUS (Adenovirus Typ 5; Murines Norovirus/ EN 17111) hohe
Belastung 4% 15 Min.; Viruzid (Adenovirus Typ 5; Murines Norovirus; Poliovirus
Typ 1; Polyoma SVAO/DVV-RKI; EN 17111) 10% FKS 4% 15 Min.; hohe Belastung
4% 15 Min.

Anwendung

Das Produkt richtig dosieren

Das Produkt liegt als Konzentrat zum Herstellen einer Gebrauchslésung vor.

Vor Verwendung wird die Gebrauchslésung unter Beachtung der erforderlichen
Konzentration fiir die geplante Anwendung hergestellt. Mischen Sie das Konzen-
trat mit Wasser in Trinkwasserqualitat zu einer Gebrauchsldsung an.

Anwendungsbeispiel: Zum Herstellen von 1 Liter einer 1%igen Gebrauchslésung
mischen Sie 990 ml Wasser mit 10 ml Konzentrat.

Das Produkt anwenden

Beachten Sie die nachfolgenden Hinweise zur Anwendung des Produkts und
wenden Sie sich bei Fragen oder Unklarheiten an den Hersteller. Beachten Sie
die Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
(in Deutschland: RKI, KRINKO, MPBe-treibV). Beachten Sie die Hinweise zu
vorbereitenden MaRBnahmen, zur Reinigung und Desinfektion, zum Spiilen und
Trocknen sowie zur Lagerung in den Gebrauchsanweisungen der Instrumenten-
und Gerdtehersteller. Aminhaltige Produkte nicht mit aldehydischen Produkten
kombinieren. Reinigen und sptilen Sie alle Instrumente, Zubehdrteile, Wannen
und Aufbereitungsgerdte sowie Applikationshilfen beim ersten Einsatz des
Produkts oder beim Produktwechsel griindlich.

Einlegeverfahren

Instrumente nach erfolgter Reinigung einlegen. Samtliche Oberfldchen und
Hohlrdume miissen bedeckt bzw. gefillt sein. Die Anwendungskonzentration
und Einwirkzeiten bitte beachten. Instrumente entnehmen, griindlich mit
Wasser (Trinkwasserqualitét) abspilen und trocknen.

Produktwechsel

Das Produkt ist mit aminhaltigen Desinfektionsmitteln nicht kompatibel. Beim
Ersteinsatz und Produktwechsel sind die Instrumente und das Zubehér, die
Wannen, die Aufbereitungsgerate sowie Applikationshilfen griindlich zu reinigen
und zu spulen. Die Gebrauchsldsung ist eiweiRbelastbar und kann ggf. mehrfach
genutzt werden. Bei Eintriibungen oder sichtbaren Veranderungen (z.B.: Eintri-
bungen, Ausflockungen, Verfarbungen) wird empfohlen, die Gebrauchslésung
Zu erneuern.

Lagerung und Entsorgung

Anforderungen an die Lagerungsumgebung

Bewahren Sie das Produkt in verschlossenem Zustand an einem gut belifteten
Ort auf und schiitzen Sie es gegen unbefugten Zugriff.

Haltbarkeit

Verwenden Sie nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfalldatums
das Produkt nicht mehr und entsorgen Sie es fachgerecht. Das Produkt ist nach
Anbruch in verschlossenem Zustand 12 Monate haltbar.

Entsorgung

Die Entsorgung muss in Ubereinstimmung mit den geltenden nationalen

und lokalen Vorschriften erfolgen. Beachten Sie auch die Hinweise aus dem
Sicherheitsdatenblatt fiir das Konzentrat. In Deutschland gibt die Bund/Lander-
Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA) wertvolle Hinweise zur Entsorgung in der
Mitteilung M18, auf die sich auch der VAH in der Mitteilung ,Entsorgungshinwei-
se fir Desinfektionsmittel” beruft: Restmengen aus Instrumentenwannen mit
benutzter Desinfektionsgebrauchsldsung, die aus einem Konzentrat hergestellt
wurden, sind im dafiir vorgesehenen Ausguss im unreinen Arbeitsraum zu
entsorgen, nicht tiber das Waschbecken. Desinfektionsmittelkonzentrate, die
vor Gebrauch verdiinnt werden miissen, sind Gefahrstoffe. Kleinmengen an
Desinfektionsmittelkonzentraten sind nach AS 18 01 06* zu sammeln und zu
entsorgen.



