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Uber diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung enthalt die notwendigen Informationen fir die
korrekte Verwendung von Instru Sept AF (nachfolgend vereinfacht , Produkt”
genannt). Die Gebrauchsanweisung ist in unmittelbarer Nahe des Produkts
aufzubewahren und muss dem Anwender jederzeit zur Verfiigung stehen. Alle
Personen, die das Produkt verwenden, miissen zuvor die Gebrauchsanweisung,
insbesondere das Kapitel Sicherheit sowie die mitgeltenden Dokumente, vollstan-
dig gelesen und verstanden haben. Melden Sie alle im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle (Schaden, Verletzungen, In-
fektionen, etc.) unverziiglich dem Hersteller sowie der zustandigen Behérde 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-
blétter, Betriebsanweisungen, Dosiertabellen, Informationen zur Haltbarkeit
von Anbruchgebinden. Die Dokumente kdnnen auf der Internetseite der
Laboratorium 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 Geféhrdungen aufmerksam
zu machen.

Symbol Beschreibung

Hersteller

Verwendbar bis

Sicherheit

Der folgende Abschnitt gibt Informationen zur sicheren Anwendung des
Produkts. 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 Korperschutz: langarmlige Arbeitskleidung (DIN EN ISO 6530)
Handschutz: Chemikalienbestandige Schutzhandschuhe Nitrilkautschuk (NBR)
(EN1SO 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 Beliiftung geeignete Atemschutzausristung
tragen (Atemschutzgerét mit Filter A2-P2 (EN 143).

*Abschnitt 8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition / Sicherheitsdatenblatt

Sicherheitshinweise

Folgende Sicherheitshinweise gelten im Umgang mit dem Produkt:

Das Produkt ausschlieRlich entsprechend seiner Zweckbestimmung verwenden.
Nicht zur Abschlussdesinfektion semikritischer Instrumente geeignet. Das
Produkt von Hitze, heiRen Oberfléachen, Funken, offenen Flammen sowie
anderen Zindquellen fernhalten und nicht rauchen. Fliissigkeit und Dampf

sind leicht entziindbar. Das Produkt kann die Organe schadigen bei langerer
oder wiederholter Exposition. Kontakt mit den Augen oder der Haut vermeiden.
Gesundheitsschadlich bei Verschlucken. Einatmen von Nebel, Dampf und Aero-
sol vermeiden. Das Produkt kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome
oder Atembeschwerden verursachen. Das Produkt wirkt dtzend auf die Atemwe-
ge. Die Wirksamkeit wird ausschlielich im angegebenen Mischverhéltnis unter
Einhaltung der vorgegebenen Einwirkzeiten und Temperaturgrenzen fiir die
Anwendung gewahrleistet. Sehr giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger
Wirkung. Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Fiir eine gute Beliiftung des
Arbeitsplatzes sorgen und falls erforderlich értliche Absaugung oder allgemeine
Raumentliftung gewahrleisten. Alle erforderlichen SchutzmaRnahmen treffen,
um eine Freisetzung des Produkts am Arbeitsplatz zu verhindern oder zu
minimieren. Bei unbeabsichtigter Freisetzung des Konzentrates: Beachten Sie
bitte die Hinweise ,Sicherheitsmanahmen”. Aminhaltiges Produkt nicht mit
aldehydhaltigen Reinigern oder Desinfektionsmitteln kombinieren. Bei Gebrauch
nicht essen, trinken oder rauchen. Das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung
schiitzen und von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und
anderen Zindquellen, sowie von Nahrungsmitteln, Getrdnken und Futtermitteln
fernhalten. Kontaminierte Schutzkleidung nicht auBerhalb des Arbeitsplatzes
tragen und vor erneutem Tragen getrennt reinigen. Verwendete Produktmen-
gen auf das notwendige Minimum beschrénken und Anzahl der Anwender, die
dem Produkt ausgesetzt sind, minimieren.

Enthélt

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alpha.-isodecyl-.omega.-hydroxy-; Tetranatrium-
ethylendiamintetraacetat; N-(3-Aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3-diamin;
Laurylpropylendiamin; Didecyldimethylammoniumchlorid; 2-Aminoethanol;
Ethanolamin; Piperazin; [fest]

) Chargenbezeichnung

Katalognummer, DrDeppe Artikelnummer

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

BEREHEIEIES L

Unique Device Identifier (eindeutige Produktidentifizierung)

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

Korrosiv

Ernste Gesundheitsgefahr

Entziindbar

RO ®

Gesundheitsgefahr

Sicherheitsmanahmen

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

Erste-Hilfe-MaRnahmen

Allgemein: Sofort einen Arzt rufen.

Nach Einatmen: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte
Atmung sorgen. Bei Unwohlsein Giftinformationszentrum oder Arzt anrufen.
Akute und verzégert auftretende Symptome: Atemwegsreizung.

Nach Hautkontakt: Haut mit Wasser abwaschen/duschen. Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Sofort einen Arzt rufen. Akute und verzégert
auftretende Symptome: Veratzungen. Kann allergische Hautreaktionen ver-
ursachen.

Nach Augenkontakt: Einige Minuten behutsam mit Wasser ausspiilen. Eventuell
vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen.
Sofort einen Arzt rufen. Akute und verzégert auftretende Symptome: Schwere
Augenschaden.

Nach Verschlucken: Mund ausspiilen. Kein Erbrechen auslésen. Sofort einen
Arzt rufen. Akute und verzogert auftretende Symptome: Veratzungen.
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Beachten Sie im Brandfall die folgenden Hinweise und MaRnahmen.
Geeignete Loschmittel: Wassersprihstrahl, Trockenléschpulver, Schaum,
Kohlendioxid.

Ungeeignete Loschmittel: Keinen Wasservollstrahl verwenden, um eine
Zerstreuung und Ausbreitung des Feuers zu vermeiden.

MaRnah

zur Br

Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

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

Hinweise fiir die Br

Ahalimnf
prung

Schutz bei der Brandbekdmpfung: Nicht versuchen ohne geeignete Schutzaus-
rlistung tétig zu werden. Umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgerat und
vollstandige Schutzkleidung tragen.

Entsorgung von Loschmittel: Lassen Sie das Loschwasser nicht in die Kanalisa-
tion oder Wasserldufe gelangen. Die Entsorgung von Loschwasser muss gemaR
den behérdlichen Vorschriften erfolgen.

MaRnah bei unbeabsichtigter Freisetzung

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

Personenbezogene VorsichtsmaRnahmen

Nicht fiir Notfélle geschultes Personal: Verunreinigten Bereich liiften. Kein of-
fenes Feuer, keine Funken und nicht rauchen. Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/
Aerosol nicht einatmen. Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Einsatzkrafte: Versuchen Sie nicht, ohne geeignete Schutzausriistung tatig zu
werden.

UmweltschutzmaBnahmen

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

Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Zur Riickhaltung: Nehmen Sie verschiittete Mengen auf.

Reinigungsverfahren: Nehmen Sie die verschiittete Fliissigkeit mittels mechani-
scher Methoden (aufwischen, aufkehren) mit Absorptionsmittel auf. Fiihren Sie
Stoffe oder Restmengen in fester Form einer zugelassenen Anlage zu.
Entsorgung: Die Entsorgung muss gemaR den behdrdlichen Vorschriften
erfolgen.

Zweckbestimmung

Das Produkt ist fiir die manuelle Aufbereitung von medizinischen Instrumenten
im Einlegeverfahren bestimmt. Es ist nicht fir die Abschluss-desinfektion semi-
kritischer Instrumente geeignet.

Anforderung an den Anwender

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

Anforderungen an die Anwendungsumgebung

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

Materialvertraglichkeit

Nicht geeignet fiir Polycarbonat, sowie bei ldngeren Einwirkzeiten/ haufiger Auf-
bereitung nicht geeignet fur Kupfer und Messing (leichte Korrosion), Edelstahl
(Mattierung), sowie Aluminium (Entfarbung). Prifen Sie vor Verwendung des
Produkts die Materialvertraglichkeit 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:

Didecyldimethylammoniumchlorid: 8,0 g
Alkylamine: 8,0 g

Chemisch physikalische Eigenschaften
Farbe: leicht gelblich-klar

Zustand: fliissig

pH-Wert: 11,8 - 13,0

Dichte: 0,98 - 1 g/ml

Einwirkzeiten

Die Wirksamkeit des Produkts ist abhdngig 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 0.4. kann die Desinfektionswirkung beeinflussen.
Desinfizieren Sie nur ausreichend vorgereinigte und gespilte Instrumente. Die
Wirksamkeit wird im angegebenen Mischverhaltnis unter Einhaltung der vor-
gegebenen Einwirkzeiten und Temperaturgrenzen fiir die Anwendung gewahr-
leistet. Halten Sie die Instrumente fir eine sichere Wirkung tber die gesamte
Einwirkzeit mit Gebrauchslésung befeuchtet.

Wirksamkeit: Bakterizid (EN 13727; EN 14561)/Levurozid (EN 13624; EN 14562)
hohe Belastung 3% 5 Min.; Fungizid (A. brasiliensis/EN 13624; EN 14562) hohe
Belastung 5% 60 Min.; Tuberkulozid (M. terrae/EN 14348; EN 14563) hohe Belas-
tung 1% 15 Min.; Mykobakterizid (M. terrae; M. avium/EN 14348; EN 14563) hohe
Belastung 1% 15 Min.; Begrenzt viruzid (Modified Vaccinia Ankara/EN 14476;

EN 17111) hohe Belastung 3% 15 Min.; Begrenzt viruzid PLUS (Adenovirus Typ 5;
Murines Norovirus/EN 14476; EN 17111) hohe Belastung 5% 30 Min.

Anwendung

Das Produkt richtig dosieren

Das Produkt liegt als Konzentrat zum Herstellen einer Gebrauchslésung vor.
Vor Verwendung wird die Gebrauchsldsung 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 Her-steller. Beachten Sie
die Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten (in Deutschland: RKI, KRINKO, MPBetreibV). Beachten Sie die Hinweise zu
vorbereitenden MaBnahmen, 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 spiilen Sie alle Instrumente, Zubehdrteile, Wannen
und Aufbereitungsgerate sowie Applikationshilfen beim ersten Einsatz des
Produkts oder beim Produktwechsel griindlich.

Einlegeverfahren

Instrumente nach erfolgter Reinigung einlegen. Samtliche Oberflachen und
Hohlrdume mussen bedeckt bzw. gefiillt sein. Die Anwendungskonzentration
und Einwirkzeiten bitte beachten. Instrumente entnehmen, griindlich mit
Wasser (Trinkwasserqualitat) abspalen und trocknen.

Produktwechsel

Das Produkt ist mit aminhaltigen Desinfektionsmitteln nicht kompatibel. Beim
Ersteinsatz und Produktwechsel sind die Instrumente und das Zubehdr, 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.: Eintrii-
bungen, Ausflockungen, Verférbungen) wird empfohlen, die Gebrauchslésung
U 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 fir 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 fiir 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 Uber das Waschbecken. Desinfektionsmittelkonzentrate, die
vor Gebrauch verdiinnt werden mssen, sind Gefahrstoffe. Kleinmengen an
Desinfektionsmittelkonzentraten sind nach AS 18 01 06* zu sammeln und zu
entsorgen.



